BAO CAO SANG KIEN
GIAI PHAP CHUAN HOA CHAT LUQNG XET NGHIEM TAI CAC
BENH VIEN CONG LAP TREN PIA BAN TiNH HA TINH
TAc gia sang kién : LE NGOC CHAU
Giam dbc So' Y té

PHAN MO DAU

I. BOI CANH VA LY DO CHON PE TAI

Hién nay, nhu cau chim soc stc khoé ciia ngudi dan ngdy cang cao, su
thay ddi mo hinh bénh tat, ty 1& nguoi bi bénh man tinh khong lay nhiém ngay
cang tang dan t6i xu hudng gia ting nhu cau kham chita bénh va phai lam xét
nghi¢m nhiéu lan; cung voi do 1a su xuét hién dich bénh nguy hiém va mot sb
bénh dich méi doi hoi cac xét nghiém y hoc phai dap tmg duoc yéu cau. Két qua
xét nghiém chinh xac s& gitip chan doan, theo ddi dién bién va tién lugng bénh
chinh xac, c6 phac d6 diéu tri phu hop dong thoi hd tro sir dung thude hop 1y, an
toan va hiéu qua tir d6 tiét kiém vé kinh phi, rat ngan thoi thoi gian diéu tri. Cac
két qua xét nghiém con gitp cac nha quan 1y y té c6 co sé khoa hoc dé hoach
dinh chién lugc du béo, quan ly va gidm sat dich bénh. Chinh vi vay, chat luong
x€t nghiém thuong gén lién vé6i chat lugng chan doan, diéu tri, tién lugng bénh
cling nhu gan lién véi chat luong dich vu chim soc sttc khoé ngudi din cia
nganh Y té.

Theo s6 liéu thong ké cua So Y té Ha Tinh, tai cac bénh vién trong tinh
trong nam 2014 thyuc hién khoang 2.200.000 luot kham bénh, 147.300 luot diéu
tri ndi tra, 4.100.000 miu xét nghiém. Tuy nhién do c6 nhimg han ché vé trang
thiét bi, hoa chat xét nghiém chuyén mon k¥ thuat, trinh do can bd va cdng tac
quan 1y chat luong xét nghiém nén khi nguoi bénh chuyén tuyén déu phai lam
lai xét nghiém, diéu nay gay mat thoi gian, phién ha, ton kém kinh phi cho ngudi
dan va nha nudc. Pay ciing 1a tinh trang chung ctia hé thong xét nghiém trong ca
nudc.

Pé bao dam chat lugng xét nghiém yéu cau can phai cd cac thiét bi xét
nghi¢m déng b0, hi¢n dai; doi ngli can bg xét nghiém c6 nang luc; hoa chét, sinh
phém dam bao chat luong; diéu kién moi truong dat thiét bi, hoat dong bao
dudng, kiém dinh thiét bi va kiém soat chat lugng xét nghiém phai duoc thuc



hién ding quy dinh va quan trong nhat, quyét dinh nhat 1a d6i ngii can bo xét
nghiém cé nang luc.

Trong khi d6, tai Ha Tinh tir trudc dén nay chua c6 cong trinh nghién ctru
nao vé thuc trang cong tac xét nghiém ciing nhu cac giai phap nang cao chat
luong xét nghiém. Xuit phat tu thuc té do, ching t6i thuc hién sang kién "Giai
phap chuin héa chit lwgng xét nghiém tai cic bénh vién cong lap trén dia
ban tinh” nham gép phan nang cao chat luong kham chita bénh, dap tmg nhu cau
cham soc stic khoe cho nhan dan trong tinh hinh maoi.

I1. PHAM VI VA POI TUQNG NGHIEN CUU

1. Pham vi nghién ciru: La cic van dé 1y luan va thuc tién vé chuan hoa
chét luong xét nghiém tai cac bénh vién.

- V& khong gian: Nghién ctru dugc thuc hién ddi véi viée chuan hoa chét
luong xét nghiém tai cac bénh vién cong 1ap trén dia ban Ha Tinh.

- V& thoi gian: Sé liéu duoc thu thap trong giai doan 2014 — 2016 (thuc
trang hé thong xét nghiém duogc thu thap tai thoi diém thang 12/2014, s6 liéu két
qua thuc hién cac giai phap thu thap tai thoi diém thang 9/2016); c4c giai phap
dé xuat duoc trién khai tng dung trong giai doan 2015 - 2018.

2. Poi twong nghién ciru: La hé thong xét nghiém tai cac bénh vién cong
lap bao gém: Co s& vat chat, trang thiét bi, nhan lyc va cong tac quan ly chit
lugng xét nghiém.

3. Phuwong phap nghién ctru:

- Khao sat, danh gia thuc trang co sé vat chét, trang thiét bi, nhan luc va
cong tac quan 1y chat luong xét nghiém tai cac bénh vién bang phiéu diéu tra,
quan sat tryc tiép va nghién ctru hd so.

- Xtr Iy s6 liéu bang phuong phap thong ké.

- Van dung tiéu chuin, hudng din cta qudc té va Viét Nam x4y dung céac
giai phap dé thuc hién chuan hoa chét lugng xét nghiém.

I11. MUC PICH NGHIEN CUU VA PONG GOP CUA SANG KIEN

1. Muc dich nghién ciru:

Khao sat, danh gia thyc trang hé thong xét nghiém ctia cac bénh vién cong
lap trong tinh vé co s& vat chat, trang thiét bi, nhan luc va cong tac quan 1y chat
luong xét nghiém. DE xuat mot sd giai phap quan Iy nhdm chuin hoa hé théng xét
nghiém dé hd tro cong tic chan doan va diéu tri chinh xac, nhanh chéng, tiét



kiém téi da vé thoi gian, kinh phi cho ngudi dan va xa hoi, dap tng yéu cau
cong tac cham soc, bao vé va nang cao strc khoe nhan dan giai doan 2015 - 2020
va nhitng nim tiép theo.

2. San pham cuaa sang kién:

- Bo phiéu diéu tra co s& vat chit; trang thiét bi; nhan luc va cong tac
quan 1y chat luong xét nghiém

- Két qua diéu tra khao sat;

- C4c giai phap chuan hoa chét luong xét nghiém.

IV. PIEM MOI TRONG KET QUA NGHIEN CUU:

1. Gidi phdp ky thudt di biét (cdc nghién civu di cong bé):

1.1. Tinh hinh nghién ctru cua nuwoc ngoai.

Theo tiéu chuan ISO 15189:2003, cac bd phan xét nghiém ciia cic co s§'y
té duoc goi la phong thi nghiém y té dung kiém tra sinh hoc, vi sinh, héa hoc,
mién dich hoc, huyét hoc, sinh 1y, té bao hoc, bénh Iy hodc ki€ém tra cac bénh
pham lay tir co thé nguoi nham muc dich cung cap thong tin dé chan doan,
phong ngira va diéu tri bénh hodc danh gia sitc khoe con ngudi, dong thoi co thé
cung cip dich vu tu van vé tit ca cac khia canh trong nghién ctru phong thi
nghiém bao gom ca viéc giai thich két qua va 10i khuyén vé cac nghién ciru. Boi
v6i cac nudc phat trién dé co thé chap nhan két qua xét nghiém cuia nhau cac
phong thi nghiém y té phai dat phong thi nghiém chuan theo cac tiéu chuan quy
dinh vé thiét bi XN, nhan luc, diéu kién moi truong, phuong phap lay mau ...
D3 c6 rat nhiéu tiéu chuan qudc té cho linh vuc nay nhu sau:

- IEC/ISO Guide 58: Hé thong cong nhan phong thi nghiém va hiéu chuan
- yéu cau chung vé hoat dong thira nhan;

- ISO 15190: Phong thi nghiém y té - yéu cau vé an toan - Hudéng dan
thue hanh cong nhan phong thi nghiém y té;

- Tiéu chuan cho phong thi nghiém y té;

- Hé thong chat lwong dbi voi phong thi nghiém y té.

Vi viée thira nhan va cong nhan 1an nhau, cac két qua xé&t nghiém cua
cac phong thi nghiém dat chuan s& c6 hiéu luc d6i véi moi noi nén nguoi bénh
khong phai 1am lai cac xét nghiém khi thay d6i noi diéu tri, tiét kiém chi phi cho
ca nhan cling nhu xa hoi vé tién, nhan luc, may moc, hoa chit. ..

1.2. Tinh hinh nghién cutu trong nuéc

Hién nay, tai cac bénh vién/trung tim y té ¢ Viét Nam déu c6 phong xét
nghiém hoat dong, bén canh d6 c6 nhiéu co sé xét nghiém ngoai cong lap va
phong kham ngoai cong 1ap cd phong xét nghiém. Nhitng phong xét nghiém nay
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d3 goép phan giai quyét tinh trang qua tai vé xét nghiém trong bénh vién, giam
b6t thoi gian cho doi cia bénh nhan. Tuy nhién chat luong XN va gid ca dang 13
mdi quan tdm khong chi cia bénh nhan ma con cta nganh y té.

Két qua dé tai diéu tra thuc trang cac phong xét nghiém hoa sinh, huyét
hoc, vi sinh, ky sinh tring va mién dich ¢ céac tuyén y té (2002-2005) do B Y té
chu tri cho thy phan 16n cac can bo 1am viée tai cac khoa/phong xét nghiém
chua duogc dao tao chuyén mon mot cach dﬁy du va toan dién. Pa s ho 1 céc
bac s§ da khoa, dugc sy, ctir nhan sinh hoc/hoa hoc va chi mot sb it 1a cac can bd
trung cip dd duoc hoc mot s chuyén nganh xét nghiém & cac mic do khac
nhau. Day 13 mot tré ngai 16n dé cac khoa/phong xét nghiém c6 thé hd trg mot
cach hidu qua cho cong tac chan doan va diéu tri bénh. D6 ciing 1a nguyén nhan
khién cho cong tac xeét nghiém chua c6 dugc sy tin cay cao cua cac déng nghiép
lam sang. Mat khac, nhiéu khoa/phong xét nghiém thiéu trang thiét bi hoic
nhiéu thiét bi da cii, khong dong bd va khong duge kiém chuan; cc hoa chat va
thudc thir khong duoc kiém tra vé chat lugng. Mot dé tai nghién ciru cap Bo Y té
khac tiép theo khao sat chat lugng xét nghiém tai mot sé bénh vién tinh, huyén
va phong kham tu nhan, két qua phan tich cho thiy: cing mot loai bénh pham
v6i cing mot mau xét nghiém nhung c6 khi lai cho cac két qua hoan toan khac
biét (tham chi gip 2 lan) giita cic phong xét nghiém, ké ca cac phong xét
nghiém thudc ciing mot tuyén nhu cac bénh vién tuyén tinh, trung wong.

Cac khoa/phong xét nghiém duoc cung cap may moéc va hoa chat xét
nghiém tir nhiéu nha san xuat khac nhau, xuat phat tir nhiéu nudc trén thé giéi
v6i cac tidu chuan k¥ thuat khac nhau. Thém vao d6, trinh d6 kién thic va k¥
ning chuyén mon cta can bo nhan vién & cac cong ty tu van va cung cap dich vu
cling 1a mot an s6 16n, anh huong manh me téi chat luong xét nghi€ém cua cac
don vi dugc ho cung cép dich vu.

Dé tai “Nghién citu thye trang chat leong xét nghiém héa sinh mdu & mot
s6 bénh vién tinh, bénh vién huyén va phong kham tw nhan khu vuc phia béc
Viét Nam” nam 2010 cho thay:

(1) Chat luong xét nghiém hoa sinh méau con khac biét nhiéu giita cac
phong xét nghi¢ém bénh vién tinh, huyén va phong kham tu nhan khu vuc bac
Viét Nam. Diéu nay phan anh thyc trang tai cac phong xét nghiém hoa sinh trén
ca nudc, tham chi ngay tai khu vuc mdt tinh, thanh phé la cung mot loai xét
nghiém nhung mdi noi lam trén mot may khac nhau, sir dung hoa chat cua cac
hang khac nhau va cho két qua khac nhau. Mic du vé 1y thuyét thi du 1am theo
cach nao, trang thiét bi ndo déu phai tuan thi nguyén tic 13: Cing mot mau mau,
cing mot bénh nhan, tai cing mot thoi diém phai cho két qua nhu nhau hodc gan
nhu nhau c6 thé chap nhan dugc.



(2) Tinh da dang vé héa chét, trang thiét bj nhan luc, dic biét viéc kiém
tra chat luong xét nghiém 1a nhimg yéu t6 c6 anh hudéng dén chat luong xét
nghiém

- Viée dau tu co st ha tﬁng, trang thiét bi, may phan tich xét nghiém va
diéu kién lam viéc cua cic phong xét nghiém rat khac nhau. Ngay ca pham vi
cung tuyén tinh van con nhidu don vi kho khin, thiéu thon. Cac phong xét
nghiém tuyén huyén va y té tu nhan thé hién sy khong ddng déu, nhiéu bét cap,
va anh huéng khong nho dén két qua xét nghiém.

- Nhan lyc cén bd quan 1y, can bd k¥ thuat vién lam cong viéc xét nghiém
hoa sinh tai cic phong xét nghiém thiéu va yéu. Tuyén tinh duoc dau tu tét,
nhiéu can bd dai hoc va sau dai hoc, dugc dao tao nghiém tuc, thudong xuyén cap
nhat thong tin. Tuyén huyén va khu vuc tu nhan thiéu can bo va chua dugc dao
tao bai ban

- Viéc quan 1y va cung cap hoa chét tai cac phong xét nghiém tuyén tinh
c¢6 quy trinh, duoc quan tim dung muc. O cac phong xét nghiém tuyén huyén,
tuyén y té tu nhan chua thuc su cht ¥ vé chat lugng hoa chat, sinh pham.

- Hau hét cac phong xét nghiém tuyén tinh thuc hién day du cong tac
KTCLXN, thuong xuyén t6 chirc ndi kiém tra chat lugng.

- Cac phong xét nghiém tuyén huyén va y té tu nhan rai rac c6 thuc hién
ndi kiém tra chat luong nhung con yéu ca vé ké hoach trién khai va phuong
phap t6 chirc thuc hién.

Niam 2007, Trung tdim Kiém chuan xét nghiém TP.HCM dugc su gitp d&
ctia T6 chtrc Y té Thé gidi da tién hanh khao sat toan dién cac phong xét nghiém
trén dia ban thanh phd HO6 Chi Minh véi két qua nhu sau:

- Vé chuyén mén: Cung mdt mau pham huyét thanh dugc dwa cho 30
phong xét nghiém, sau khi phan tich va tra két qua thi cac sb liéu hoan toan khac
nhau. Nhitng trung tim, phong xét nghiém 16n thudng do tin cdy cao hon, sai sb
it hon nhiing phong xét nghiém nho. Cac phong xét nghiém chi thuong lam cac
mAu On dinh, d& phan tich dé som giao két qua, diéu nay di nguoc lai nguyén tic
ctia xét nghiém 13 can tim nhitng mau khong 6n dinh, khac thuong dé giup bac si
diéu trj tim ra nhitng bat thuong trén 1am sang cta bénh nhan.

- Vé dam bao chat luong: hau hét cac phong xét nghiém khong quan tam
dén nguyén tic noi kiém tra (IQC) va ngoai kiém tra (EQA). Co dén 78,72%
phong xét nghiém khong thuc hién IQC va 75,53% khong thuc hién EQA, néu
c6 ciing chi tham gia v&i nhitng mau sinh hoa, huyét hoc, mién dich, vi sinh...
con nhitng mau khong on dinh lai khdng thuc hién vi so cho két qua x4u. Chinh
vi thé hau hét cac phong xét nghiém déu khong nam dugc thong tin phan hoi tir



béc si diéu tri, thuc té 1am sang va néu bac si chi tin tudng vao can lam sang thi
s& c6 hudng diéu tri sai.

- V& trang thiét bi: nhiéu co s& chua quan tdim dau tu may moc hoic néu
c6 lai mua nhitng may moc khong dap tmg duge yéu cau, khéng dam bao dung
tiéu chuan, chat lugng, dic biét ddi voi nhitng phong xét nghiém tuyén huyén
thiét bi con 16i thoi hon, khong thé phi hop nhung van phai st dung, cac ky sinh
trung ¢ tAt ca cac phong xét nghiém déu duge thuc hién béng tay, chi c6 45,63%
phong ding mdy ban tu dong va 21.88% dung may ty dong dé thuc hién xét
nghiém sinh hoc (1 loai xét nghiém dugc 1am nhiéu nhét trong cac loai). Ngay
ca trong cac bénh vién, trung tdm 16n do chua danh gia dung tim quan trong nén
van chua duge dau tu cac thiét bi kiém chuan IQC, EQA.

- V& hoa chit: viéc st dung hoa cht c6 chat luong thép, hét han sir dung
van pho bién. Véi cac phong xét nghiém cong thi nguyén nhan hau hét déu do
co ché kinh phi, chd dau thau, khong thé thanh 1y....Voi phong xét nghiém tu
nhan lai do canh tranh gia ca. Do vy két qua xét nghiém chénh léch nhau.

- Cong tac kiém soat nhidm khuan it duoc quan tAm. Tat ca nhimg sai sot
nay s& anh huong truc tiép dén stc khoe nhan vién, bénh nhan va cé nguy co lay
lan mam bénh ra cong dong. T nhiing danh gia thyc trang nhu trén, nhom
nghién ctru cho réng: Su cach biét kha 1on vé chuyén moén, k¥ thuat, trinh do,
chat luong, trang thiét bj.. .gitra cac bénh vién/phong xét nghiém can phai duoc
nhing nha quan 1y quan tdm khac phuc théng qua dao tao, théng nhét chi sd, sai
sot, dua ra chuan cho cac phong xét nghiém duoc phép hanh nghé, thuong
xuyén kiém tra, giam sat hoat dong, phan bo cac phong xét nghiém trén cac dia
ban cho hop 1y va khong thé budng 10ng voi cong tac chéng nhiém khuan bénh
vién tai cac phong xét nghiém.

Quyét dinh s6 3701/QD-BYT ngay 05 thang 10 nam 2010 ctia Bo trudng
B0 Y té vé viéc ban hanh Chuong trinh hanh dong qudc gia vé nang cao ning
luc quan 1y phong xét nghiém y hoc danh gia:

- Vi€c cdi thién cac dich vu xét nghiém y hoc cling nhu mot s6 linh vuc
khac vé chim soc y té chua dugc quan tdm dong déu va ding muc; ngoai ra,
chua c6 su théng nhét giita cac chuyén nganh xét nghiém vé quan 1y phong xét
nghiém va phan biét cac dich vu cta phong xét nghiém & cac cap do khac nhau.

- Cac khoa/phong xét nghiém tuyén huyén thuong chi dap Gmg dugce nhu
cau vé cac xét nghiém thudng qui; khoa/phong xét nghiém y hoc tai tuyén tinh
tién hanh dugc hau hét cac loai xét nghiém thudc cac chuyén khoa, cac
khoa/phong xét nghiém y hoc tuyén trung wong tién hanh dugc cac xét nghiém
chuyén khoa thong thuong va chuyén khoa sau nhung thudng bi qué tai. Hau hét
cac khoa/phong xét nghiém y hoc & Viét Nam yéu kém vé quan 1y chat luong
xét nghiém va thiéu ngudn luc dé dap tng
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- Cac khoa/phong xét nghiém dugc cung cdp may moc va hoa chat xét
nghiém tir nhidu nha san xuét khac nhau, xuét phat tir nhiéu nuéc trén thé gisi
v4i cac tiéu chuan k¥ thuat khac nhau. Thém vao dé, trinh do kién thirc va k¥
ning chuyén mon ctia can bd nhan vién ciing 13 yéu t6 anh hudng manh mé t6i
chat lugng xét nghiém cua cac don vi dugc ho cung cép dich vu.

- T4t ca nhiing yéu t trén da din dén mot tinh trang tuong dbi phd bién 1a
cac bénh vién thuong xuyén cho lam lai xét nghiém cho ngudi bénh. Mot trong
cac 1y do phai 1am lai 13 su thiéu tin tuong vao két qua xét nghiém cua cac bénh
vién tuyén truéc. Hon nita, vi nhiéu 1y do, cho dén nay hé thong bao dam an
toan sinh hoc trong cac co s xét nghiém, hé théng xir 1y chit thai xét nghiém
cling khong dugc kiém soat chit chd & nhiéu co sd y té. Pay 1a nguyén nhan
tiém an nguy co nhiém bénh cho can bd xét nghiém va cong ddng dan cu xung
guanh.

1.3. Cdc quy dinh cua Bg Y té lién quan dén chuan héa chat lwong xét
nghiém

- Tiéu chuan 52 TCN - CTYT 0037:2005: Tiéu chuan thiét ké khoa xét
nghiém bénh vién da khoa - Ti€u chuan nganh.

- TCVN 8332: 2010 . ISO 15190 : 2003: Phong thi nghiém y té- yéu cau
an toan.

- TCVN 7782: 2008. ISO 15189 : 2007: Phong thi nghiém y té - Yéu cau
cu thé vé chét luong va nang luc.

- TCVN 7777-1; 2. ISO/IEC GUIDE 43: Thu nghiém thanh thao bang so
sanh lién phong thir nghiém.

- Quyét dinh s6 3701/QD-BYT ngay 05/10/2010 cta Bo truong Bo Y té
vé viéc ban hanh Chuong trinh hanh dong qudc gia vé nang cao nang luc quan
1y phong xét nghiém y hoc vo1 myc tiéu: Nang cao nang luc quan ly phong xét
nghiém y hoc vé thiét 1ap co cdu to chtic c6 hé théng dé quan 1y cac phong xét
nghiém y hoc trong toan qudc; ban hanh cic vian ban quy pham phép luat, chinh
sach va quy chuan, tiéu chuan qubc gia vé quan 1y chat luong va quan 1y phong
xét nghiém y hoc; nang cap ngudn nhan lyc va ting cuong an toan sinh hoc; tap
huin vé quan 1y chat luong phong xét nghiém y hoc nham hd tro ¢6 hiéu qua
viéc cham soc suc khoé ngudi dan Viét Nam™.

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 ctia By Y té vé viéc
Huéng dan thuc hién quan 1y chét lugng xét nghiém tai co s& kham bénh, chira
bénh;

- Thong tu 19/2013/TT-BYT ngay 12/7/2013 Huéng dan thyc hién quan
ly chét lugng dich vu kham bénh, chira bénh tai bénh vién;



- Quyét dinh s6 4858/QD-BYT ngay 03/12/2013 cta Bo truong Bo Y té
vé viéc ban hanh Bo tiéu chi danh gia chét lugng bénh vién.

- Quyét dinh s6 316/QD-TTg ngay 27/02/2016 ctia Thu tudéng Chinh phu
Phé duyét Pé 4n 4n ting cudng ning luc hé thdng quan 1y chat lugng xét nghiém
y hoc giai doan 2016 -2025 véi muc tiéu: Nang cao chat lugng xét nghiém y hoc
dé bao dam két qua xét nghiém chinh xéc, kip thoi, chuin héa, 1am co s& cho
viéc lién thong, cong nhan két qua xét nghiém gitra cic co s& kham bénh, chita
bénh, co s¢ y té co thuc hién xét nghiém (sau day goi chung 1a cac phong xét
nghiém), nham giam phién ha, chi phi cho nguoi bénh, tiét kiém ngudn lyc cia
xa hoi, déng tho1 hoi nhap mang luoi kiém chuén chat luong xét nghi€ém trong
khu vire va thé gioi.

2. Nhitng diém mdi ciia sdng kién

Tai thoi diém thang 12/2014, & Ha Tinh chua c6 mot nghién ctru day du vé
thue trang hé théng xét nghiém (trang thiét bi, nhan luc, quan 1y chat luong xét
nghiém), vi vay chua c6 cac giai phap cu thé dé chuan hoa hodc nang cao chat
lugng xét nghiém.

Sang kién "Gidi phdp chudn héa chdt heong xét nghiém tai cdc bénh vién
cong Idp trén dia ban tinh Ha Tinh” do tac gia tu nghién ctu, duoc cong bd 1an
dau tai Ha Tinh. Sang kién b6 sung co s& 1y luan vé quan 1y chat lugng xét
nghiém va khao sat, phan tich, danh gia thuc trang hé thong xét nghiém tai cac
bénh vién cong 13p trén dia ban tinh tor d6 rat ra nhitng uu diém, han ché va
nguyén nhan. Lam rd va dua ra nhitng co s¢ khoa hoc dé dé xuit, kién nghi mat
$6 giai phap nham chuén hoa chat lugng xét nghiém tai cac bénh vién cong lap
trén dia ban tinh dap tng yéu cau nhiém vu bao vé, cham soc ngudi bénh va
nang cao stc khoe nhan dan trong tinh hinh mai.

PHAN NOI DUNG
I. COSO LY LUAN
1. Céac khai niém vé chat lwong, tiéu chuin, chuin hoa va chuin héa
chit hrong xét nghiém

1.1. Chit lwong, hé thong quan ly chit lwong

Cum tir “chét lugng” dugc sir dung rat phé) bién trong doi séng, cling nhu
trong cac nganh khoa hoc. Cé nhiéu dinh nghia vé cum tir ndy, tuy nhién ngudi
ta déu thong nhét dua ra khai niém co ban: “Chdt luwong la sw théa man nhitng
yéu cau ciia nguoi sir dung hodc khdch hang”.

Su ra doi ciia bo tiéu chuan 1SO-9000 d3 tao budc ngoit trong hoat dong
tiéu chuan va chat lugng ctia moi linh vuc, moi nganh nghé. Puoc cong b nim
1987, bd tiéu chuan ISO 9000 quy tu kinh nghiém cua quéc té trong linh vuc
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quan 1y chat luong trén co sd phan tich cac quan hé giira nha san xuat va ngudi
tiéu dung.

Trong linh vuc y té, t6 chirc Quan 1y chat lugng qudc té va Uy ban k¥
thuat ISO TC 212 di dua ra tiéu chuan ISO 15189 yéu cau cu thé vé chat luong
va nang luc phong xét nghiém nhu mot vin ban dong thuan qudc té, nghia 1a
dua ra tiéu chuan hanh nghé ddng nhat danh riéng cho cac phong xét nghiém y
khoa trén thé gidi. ISO 15189 ra doi nam 2004 1a budce ngoat rat 16n d6i véi su
hoat dong ctia cac phong xét nghiém trong y hoc.

1.2. Tiéu chudn, chudn hod va chudn héa chit lwong xét nghiém

- Tiéu chudn: Tiéu chuan 1 nhimg diéu kién ma mot cong nghé phai tuan
theo dé duoc nhin nhan 1a di dat duoc chét luong.

Theo TCVN 6450:1998, tiéu chuan la tai lidu dugc thiét 1ap bang cach
thoa thuan va do mot co quan dugce thira nhan phé duyét nham cung cip nhiing
quy tac, hudng din hodc dic tinh cho cac hoat dong hoidc két qua hoat dong dé
st dung chung va lap di 1dp lai nham dat dugc muirc do trat tu tdi wu trong mot
khung canh nhit dinh.

Theo The Oxford Dictionary of Current English: “Tiéu chuan 1a mot d6i
tuong hodc pham chat hoic 1a thudc do dung lam co sé hodc lam mau hodc 13
nguyén tac dé cac doi tuong khac dya vao hoac nén dua vao hodc tinh chét xac
thuc hodc pham chét cua cac ddi tuong khac s& duoc danh gia theo céac tiéu
chuan d6”.

Theo ISO/IEC 2004 “Tiéu chuén 1a mot tai liéu duoc xay dung trén co s&
dong thuan va dugc thong qua bdi mot co quan thira nhan, ding dé sir dung
chung va nhiéu 1an, trong d6 quy dinh cac quy tic, hudng dan hoic dic tinh cta
hoat dong hoac két qua cua ching, nham dat dugc mire do trat tu tét nhat trong
diéu kién quy dinh.”

Con theo Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat - Luat s6 68/2006/QH11
thi tiéu chuan 1a quy dinh vé dic tinh k¥ thut va yéu cau quan ly ding lam
chuan dé phan loai, ddnh gia san pham, hang ho4, dich vy, qua trinh, méi truong
va cac d6i tuong khac trong hoat dong kinh té - x3 hoi nham nang cao chat
lwong va hiéu qua cua cac ddi tuong nay.

- Tiéu chuan héa

Theo TCVN 6450:1998, tiéu chuan hoa 1a hoat dong thiét lap cac diéu
khoan dé sir dung chung va lap di 1ap lai di v6i nhitng van dé thuc té hoic tiém
an, nham dat duoc muc d6 trat tu téi vu trong mot khung canh nhat dinh. Tiéu
chuan hoa 1a qué trinh xay dung, cong bd va to chuc trién khai thuc hién hé
thong tiéu chuan da dé ra



Nhu vay, tiéu chuan hoa 13 hoat dong bao gém viéc lam ra tiéu chuan va
ca viéc ap dung tiéu chuan vao mdt linh vuc nao day nham nang cao hiéu qua
cua cac doi tuong (san pham, dich vy, qua trinh, moi truong,...).

- Chudn héa: Trong nhitng nim gan day, chuin hoa di dugc coi nhu 1a
mot y€u td quan trong dam bao chat luong, hiéu qua ctua bat cr mot linh vuc
hoat dong nao.

Theo Pai tir dién tiéng Viét: “Chuén hoa 1a xac lap chuan muec. Trong do,
chuan duoc hiéu 1a cai dugce chon 1am can ¢t dé d6i chiéu, dé lam mau hoic tiéu
chuan duoc dinh ra: chuan quéc gia, chuan quéc t€. Tur quan niém chung nhat
nay, viéc chuan héa thong thuong co thé dugc hicu la tién trinh tao 1ap va ap
dung cac chuan hay n6éi mot cach khac qua trinh thiét ké va thuc thi nhirng ti€u
chuan goi la chuan hoa

Cong cu thuc hién sy chuan hoa 14 cac quy chuin, bao gém: Tiéu chuén,
quy dinh k¥ thuat, quy pham thuc hanh va van ban phap quy.

Trong cac quy chuin dam bao thyc hién chuan hoa thi tiéu chuin 1a mot
yéu td quan trong nhat.

Chuan hoa 13 yéu cau cip thiét cia moi hoat dong kinh té - xa hoi va da
dugc luat hoa. Trong di€u kién Viét Nam dang trén duong cong nghiép hoa -
hién dai hoa va gia nhap WTO thi yéu cau nay lai cang can hudng tdi ca chuan
quoc té trong nhicu linh vyc. Cong tac xét nghiém nudce ta trong nhitng nam gan
day da dan duoc chuan hoa theo nhiing ti€éu chuan qubc gia va qudc te.

Trén co sé d6 c6 thé hiéu khai niém chuan hoa chat lugng xét nghiém 1a
viéc xac 1ap va ap dung chuan muc nham kiém soat, danh gia cac hoat dong xét
nghiém, dam bao cho hoat dong xét nghi€ém c6 thé tién hanh dat chat luong, hiéu
qua, thuc hién va duy tri cac muc ti€u da dat ra. Ti€u chuan, quy dinh k¥ thuat,
quy trinh thyc hanh va cac van ban phéap quy la cac cong cu dam bao sy chuan
hoa chat lugng xét nghi¢ém dugc thuc hién. Pho bién, trién khai 4p dung va kiém
tra, danh gié 1a nhitng bién phap thuc hién chuan hoa chat lugng xét nghiém.

2. C4c khai niém co ban vé quan ly chat lwong xét nghiém

- Phong xét nghiém: La cac khoa, phong hoac don vi xét nghiém tai co s&
kham bénh, chita bénh tiép nhan mau xét nghiém lay tir nguoi va cac nguon lién
quan khéac dé thyc hién xét nghiém, cung cap thong tin tryc ti€p phuc vu cho
cong tac kham bénh, chira bénh, nghién ctru khoa hoc va dao tao.

- Quan Iy chat lwong xét nghiém: La cac hoat dong phdi hop dé dinh
hudng va ki€m soat ciia phong xét nghiém vé chat luong xét nghiém, bao gom
1ap ké hoach, kiém soat, bao dam va cai tién chat lugng xét nghiém.

- Pdnh gid chat lwong xét nghiém néi bg: La hoat dong tu kiém tra va
danh gia chat luong xét nghiém co t6 chuc, ké hoach trong phong xét nghiém
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vo1 muc dich danh gia chét lugng thuc hién cac xét nghi¢m, tim ra cac van dé
khong phu hop dé dé ra cac bién phap phong ngtra, khic phuc va cai tién.

- Dam bdo chdt lwong xét nghiém: La mot chuong trinh tong thé dé dam
bao két qua xét nghiém cudi cung duoc bao cio 1a chinh xac. N6 s& kiém soat
cac van dé lién quan dén céc giai doan trudce, trong va sau xét nghiém dé han ché
dén muc thip nhat nhimg sai sot c6 thé xay ra trong ca 3 giai doan ctia qua trinh
xét nghiém

- Kiém tra chat lwong xét nghiém: 1a viéc st dung cac bién phap k§y thuat
dé dam bao két qua xét nghiém c6 gia tri twong duong véi gia tri thuc. Muyc dich
kiém tra chat luong xét nghiém nham phat hién cac sai sb trong qua trinh 1am
x¢t nghiém va han ché dén murc toi da céc sai s trén. Kiém tra chat luong xét
nghiém dugc thuc hién thong qua 2 quy trinh 1 noi kiém tra va ngoai kiém tra.

- Quy trinh thie hanh chudn (SOP) xét nghiém: La tap hop cac huéng dan
chi tiét co tinh bat budc dé thue hién cac bude ciia mot quy trinh.

- Chuong trinh ngi kiém: La hé théng kiém tra chat luong trong nodi bod
mot phong xét nghiém nham theo ddi va giam sat moi khia canh cua qua trinh
thuc hién xét nghiém tai phong xét nghi¢m, bao dam cac két qua xet nghi€m co
du do tin cay trude khi tra cho khach hang va dua ra bién phap khac phuc kip
thoi néu co sai sot; nham muc dich danh gid hé thong phong xét nghiém
(phuong phép do ludong, thude thir va hoa chat, trang thiét bi, trinh do tay nghé
cua k¥ thuat vién).

- Chirong trinh ngoai kiém: La kiém soat chat luong, d6i chiéu va so sanh
két qua xét nghiém ctia mot phong xét nghiém véi két qua xét nghiém ciia nhiéu
phong xét nghiém khac trén ciing mdt mau, so sanh véi két qua cua cac phong
xét nghiém tham chiéu trong nuéc hoic qudc té nham khong nging nang cao
chét luong xét nghiém va gop phan cung cap bang chimg cong nhan phong xét
nghiém dat tiéu chuan qudc gia hoic tiéu chuan qudc té.

- Quy trinh trudc xét nghiém: LA cac budc tir khi nhan duoc yéu cau xét
nghiém va két thuc khi bit dau thuc hién quy trinh xét nghiém, bao gdm budc
chuan bi ngudi bénh, chi dinh xét nghiém, thu thap miu hoic ldy miu xét
nghiém ban dau, luu trit bao quan va van chuyén mau dén phong xét nghiém.

- Quy trinh xét nghiém: La cac budc phan tich mau xét nghiém

- Quy trinh sau xét nghiém: LA cac budc bat dau tir khi quy trinh xét
nghiém két thuc, bao gdm kiém tra hé thong, ghi nhan hodc giai thich két qua
xét nghiém, quyét dinh cong bo két qua xét nghiém, luu trit két qua va mau da
dugc phan tich.

Il. THUC TRANG HE THONG XET NGHIEM TAI CAC BENH
VIEN CONG LAP TREN PIA BAN TINH

1. Thyc trang chung ciia hé thong bénh vién
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- Pén thang 10/2016, toan tinh Ha Tinh hién c6 19 bénh vién cong lap;
trong d6 c6 1 bénh vién hang I, 08 BV hang Il, 08 BV hang Ill, 02 bénh vién
chua xép hang (Bénh vién TAm than va Bénh vién Mit).

- Tong s6 giudng bénh: 2.460 giuong bénh

+ Tuyén tinh: Cac bénh vién tuyén tinh va Bénh vién Mat c6 1000 giudong
bénh, gé)m: Bénh vién da khoa tinh: 500; Bénh vién Y hoc C6 truyén: 150; Bénh
vién Lao va Bénh phéi: 100; Bénh vién Phuc hdi chuc nang: 100; Bénh vién
Tam than: 100; Trung tam Mat: 50.

+ Tuyén huyén: 12 Bénh vién da khoa tuyén huyén va Bénh vién Pa khoa
khu vuc ctra khiu qudc té Cau Treo: 1.460 giudng bénh.

- Tong sd givong bénh thuc ké theo sb liéu kiém tra bénh vién cac nim
2013, 2014, 2015 la: 3321; 3663, 3930.

- Co s& vat chat cia bénh vién: Tu 2010 lai nay ¢6 3 BV duoc xay moi
hoan toan, mot so bénh vién dugc cai tao, stra chira, nhung nhin chung nhiéu
bénh vién co sd vat chat da xuong cap, dién tich cong nang khong con phu hop
v6i tiéu chuan nganh va s6 lugng bénh nhan dén kham, chira bénh.

2. Thyc trang hé thong xét nghiém tai bénh vién

2.1. Thure trang to chirc, co sé vit chdt, thiét bi:

- Toan tinh tai thoi diém thang 12/2014 cé 3/18 bénh vién c6 khoa xét
nghiém, 15/18 bénh vién chi c6 phong xét nghiém la mot by phan ctua khoa can
lam sang.

- Tong sb6 phong xét nghiém: 72, trong d6 s6 phong dat tiéu chuan vé xay
dung, thiét ké: 34,7%; phong xét nghiém dat ti€éu chuan vé moi truong dat may
(di€u hoa, hut am): 55,5%;

- Tong sd mdy xét nghiém hién c6: 110; cdu hinh may loai tu dong chiém
ty 1€ 10%, ban ty dong 90%,; s6 may co xuat xur tai Trung qudc, Pai Loan chiém
hon 20%; s6 may c¢6 nam san xuat trudc 2005 va khong rd nam san xuat: 26,3%

- S6 may xét nghiém tir ngudn kinh phi xa hoi hoa chiém 10% (Phu luc 1,
2)

Cac may xét nghiém ban tu dong co nhiéu han ché nhu cong suat thép,
tiéu hao héa chat nhiéu, chat lugng xét nghiém khong 6n dinh.

2.2. Thuc trang nguén nhén lyc

Bang 1. S6 lwong va trinh dé nhdn luc xét nghiém thang 12/2014

TT Trinh d S6 luong Ty 16%

1 Sau dai hoc 2 1.7
Bac si 2

2 DPai hoc CN sinh hoc 3 13.6
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CN KTXN 11
3 | Cao dang 17 14.5
Trung cép 12 61.5
5 | Socip 10 8.7
Tong s6 117 100

Nguon: So liéu diéu tra ciia tdc gid
Nhdn xét: Téng s6 nhan luc lam cong tac xét nghiém tai cac bénh vién
trong Foén tinh la: 117 ngp’c‘ri; Trong do: ,Sau dai hoc: 1,7%; Dai hoc: 13,6%;
Cao dang: 14,5%; Trung cap: 61.5%; So cap: 8,7%.
2.3. Thuc trang thwc hién dich vu ky thudt xét nghi¢m:
Bang 2. So luong va ty Ié cac dich vu ky thuat thuc hién/chi tieu DVKT
quy dinh Theo Thong tw 43/2013/TT-BYT

Bénh vién hang 1 Bénh vién hang 11 X BV hang 11t
N : N : o va chwa phan hang
e ky Chi Chi Chi
thuét 1 1 1
; Thue | tieu | P20 | Thye | tieu | P2 | Thee | tieu | P2
A ty 1€ oA ty 1€ oA ty 1€
hi¢n quy (%) hién | quy (%) hién | quy (%)
dinh dinh dinh
Sinhhoa— | g9 | 253 [3632| 28 | 147 | 19.05| 21 | 64 | 32.8
Mién dich
Huyét hoc —
A 138 564 | 24.47 | 29 430 | 6.74 17 83 20.5
Truyén mau
Visilh=Ky | 179 | 336 [5327| 18 | 333 | 541 | 16 | 168 | 9.5
sinh trung
Téng 398 1123 | 35.44 75 910 | 8.24 54 315 | 17.14

Nguén: 86 liéu diéu tra ciia tac gid

Nhan xét: Ty 1€ cac dich vu k¥ thuat xét nghiém dang thuc hién theo
Théng tu 43/2013/TT-BYT ngay 11/12/2013 ctia B6 Y té tai cac bénh vién rat
thap, B,énh vién hang I dat 35.44%; & céac bénh vién hang II 8.24% (thap nhat
trong tat ca cac tuyén); Bénh vién hang IIl va chua phan hang dat 17.14%.
Trung binh chung ctia cac hang bénh vién dat 20,6% theo phan tuyén k¥ thuat.

2.4. Thuc trang coNng tac qudn 1y chit lwong xét nghiém.

Bang 3. Két qua danh gia chat heong xét nghiém theo Bé tiéu chi chat
lwong bénh vién nam 2014
PON VI
TT Mirc do diém dat dwoc
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/Diém tbi da (5)
1 Bénh vién Da khoa tinh 3
2 Bénh vién Y hoc ¢b truyén 15
3 Bénh vién Phyc hdi chire nang 1.5
4 | Bénh vién Tam than 1
5 | Bénh vién Phoi 2
6 Bénh vién Ky Anh 3
7 Bénh vién Thach Ha 2.5
8 | Bénhvién Cam Xuyén 1.5
9 Bénh vién Huong Khé 2
10 Bénh vién DPuc Tho 2
11 | Bénh vién Nghi Xuén 1.5
12 | Bénh vién Hong Linh 1.5
13 | Bénh vién Thanh phd 2
14 | Bénh vién Vi Quang 15
15 | Bénh vién Huong Son 2.5
16 Bénh vién Can Loc 2
17 | Bénh vién Cau Treo 2
18 Bénh vién Loc Ha 2
Trung binh 1.97/5

Nguon : Két qua déanh gid tiéu chi chdt lwong bénh vién 2014 ciia So' Y té
Nhdn xét:

- Két qua danh gia chit lugng xét nghiém theo Bo ti€u chi chit luong
bénh vién nam 2014 véi diém trung binh chung ctia cac bénh vién dat muc
1.97/5 diém (¢ mirc cdnh bdo can tdp trung moi nguon lyc dé cdi tién chdt
lwong).

- V& hoat dong dam bao chat luong xét nghiém: Nhiéu bénh vién chua
tuan thi dy di viéc kiém soat chat luong xét nghiém va kiém chuan thiét bj xét
nghiém. Cac thiét bi chua dugc kiém tra, bao dudng dinh ky nén chat lugng xét
nghiém khong dong déu. Chua cé ké hoach dao tao va dao tao lai KTV xét
nghiém (con nhiéu xét nghiém vién cé trinh do so cap, trung cip); chua xay
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dung tiéu chuén trang bi, dao tao dbi v6i cac phong xét nghiém & cac bénh vién
trong tinh.

- Cac khoa/phong xét nghiém thuc hién chwa ddy du ndi kiém chat luong
xét nghi€ém, chi c6 Bénh vién Pa khoa tinh thyc hién ngoai kiém dugc mét sb
mau xét nghiém mién dich, hda sinh tir nim 2013 con lai cac bénh vién khac
chua thyc hién ngoai kiém.

- COng tac kiém soat nhiém khuan tai cac phong xét nghiém chua dugc
tuan tha chat ché, nhiéu phong xét nghiém chua dat tiéu chuan phong xét
nghiém an toan sinh hoc, tit ca nhimg van dé nay lam anh huong truc tiép dén
sttc khoe nhan vién, bénh nhan va c6 nguy co lay lan mam bénh néu khong duoc
khac phuc som.

3. Nhitng khé khan, thich thive trong thwe hién chudn héa chit lwong
xét nghiém

Cong tac xeét nghiém tai cac bénh vién cong lap trén dia ban tinh Ha Tinh
tai thoi diém thang 12/2014 ¢6 nhitng kho khin, thach thic nhu sau:

- V& co s& vat chat: Hé théng phong xét nghiém khong dam bao tiéu
chuan thiét ké, thiét bi thiéu va lac hau, han ché vé ngudn luc dau tu cho cong
tac xét nghiém.

- Ngudn nhan lyc: S6 luong khong du theo quy dinh, trinh do chu yéu 1a
trung cap; thiéu bac si, cr nhan chuyén khoa xét nghiém, thiéu can bo quan 1y
chét lugng phong xét nghiém; chua cé chinh sach thu hdt, dao tao ngudn nhan
luc xét nghi€ém co trinh d§ dai hoc va sau dai hoc.

- V& trang thiét bi: Nhiéu bénh vién thiéu kinh phi va chua wu tién dau tu
mua sidm may, thiét bi méi, hién dai; con st dung nhiéu thiét bi cii, lac hau, cac
x€t nghiém ky sinh trung & tat ca cac phong xét nghiém déu duoc thue hién thu
cong, chi c6 phong xét nghiém vi sinh Bénh vién Pa khoa tinh dung may ban tu
dong dé thuc hién xét nghiém Vi sinh. Viéc dau tu may xét nghiém, hay viéc lién
doanh gitta bénh vién va cac don vi cung cAp may chua dugc giam sat vé chat
lugng ciing nhu vé cau hinh thiét bi ¢o6 phu hop véi timg tuyén hay khong, nén
dan dén tinh trang c6 noi dugc trang bi may khong sit dung hét cac tinh
ning/cong suit may, c6 noi st dung cic may lién doanh 13 may cii d3 qua sir
dung khong qua kiém dinh.

- V& diéu kién dat may, van hanh va kiém chuan may xét nghiém: Diéu
kién moi trudng diat may chua dam bao vé nhiét d6 va d6 am (thiéu diéu hoa
nhiét do, may hut 4m). Thiéu can bo k¥ thuat thiét bi y té, dic biét 1a k¥ thuat
thiét bi xét nghi¢m dé lép dat, khai thac, van hanh, bao dudng, stra chira, tu van,
kiém dinh va quan 1y thiét bi vi vy cidc may xét nghiém tai khong dugc bao
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dudng, kiém dinh dinh ky. Day 1a cic nguyén nhan c6 thé 1am sai 1éch két qua
xét nghiém.

- V& hoa chat: Viéc bao quan hoa chét (nhi¢t do, do am, anh sang) tai
phan 16n cac bénh vién chua dugc thuc hién tét ddy ciing 13 yéu t6 quan trong
dan t&i chét luong xét nghiém chua dam bao, két qua chénh léch véi cac co so
khéc.

- V& hoat dong dam bao chét luong xét nghiém: Nhiéu bénh vién chua
tuan thu day du viéc kiém soat chat luong xét nghiém va kiém chuan thiét bi xét
nghiém. Cac khoa/phong xét nghiém thyc hién chwa day du ndi kiém chat luong
xét nghiém, chi c6 Bénh vién Pa khoa tinh thuc hién ngoai kiém duoc mot sb
mau xét nghiém mién dich, hoa sinh tir nim 2013 con lai cac bénh vién khac
chua thyuc hién ngoai kiém. Cong tac kiém soat nhiém khuan tai cac phong xét
nghiém chua dugc tuan thu chat ché, nhiéu phong xét nghiém chua dat ti€u
chuan phong xét nghiém an toan sinh hoc, tat ca nhiing van dé nay lam anh
hudng truc tiép dén sirc khoe nhan vién, bénh nhan va c6 nguy co lay lan mam
bénh néu khong dugc khéc phuc som.

I11. CAC GIAI PHAP TIEN HANH PE GIAI QUYET VAN DE

1. Muc tiéu cua cac giai phap:

Pao tao phat trién doi ngil can bd xét nghiém c6 nang luc; xay dung, cai
tao co s6 ha té”mg phu hop, dau tu mua sam trang thiét bi xét nghiém hién dai,
ddng bo trén co s¢ da dang hoa viée huy dong cac ngudn kinh phi (ngudn thu su
nghiép, ngudn xa hoi hoa va cac ngudn hop phap khic) dé dam bao chit luong
Xét nghiém trong toan bd cac bénh vién cong lap, gop phan ning cao chat luong
kham chira bénh.

2. Cac giai phap cu thé

2.1. Gidgi phdp 1. Vé dau tw co sé vit chdt, trang thiét bi

a) Muc tiéu cua giai phdp: Pau tu co sd vat chat, trang thiét bi xét nghiém
ddng bo, hién dai.

- 100% phong xét nghiém sinh héa — mién dich, huyét hoc dugc trang bi
méy xét nghiém dat tiéu chuan tién tién, hién dai.

- 100% phong xét nghiém tai cac bénh vién trong toan tinh dat quy chuén
k¥ thuat phong xét nghiém y hoc (Theo tiéu chuan 52 TCN - CTYT 0037:2005:
Tiéu chuan thiét ké khoa xét nghiém bénh vién da khoa - Tiéu chuin nganh).

b) Cdc budc cu thé tién hanh

- Xay dung, nang cap, cai tao 47 phong xét nghiém chua dat tiéu chuan vé
xay dung, thiét ké theo Tiéu chuan 52 TCN - CTYT 0037:2005: Tiéu chuan thiét
ké khoa xét nghi¢m bénh vién da khoa - Ti€u chuan nganh; xay dung 01 Labo vi
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sinh tai bénh vién Pa khoa tinh theo TCVN 8332: 2010 . ISO 15190 : 2003:
Phong thi nghiém y té- yéu cau an toan.

- Trang bi 65 may xét nghiém thiét yéu cho cac bénh vién, gdbm: 33 may
xét nghi¢m huyét hoc, 27 may sinh hoa, 06 may xét nghiém mién dich, 3 may
x¢t nghi¢m vi sinh ty dong

¢) Céch thire tién hanh

Trén co s¢ hién trang tai phong xét nghiém cac bénh vién, khi trién khai
thuc hién giai phap phai tan dung dugc tdi da ha tﬁng co s& vat chat hién co, chi
dau tu bo sung nhitg hang muc chua c6 hodc co6 nhung chua dat tiéu chuan dé
tranh 1ang phi trong dau tu.

Pau tu mua sim thiét b déng bo, hién dai, cong nghé tién tién, hoa chét
dam bao chat luong. Khi trién khai dau tu mdy, thiét bj phai lya chon nhiing
thiét bi méi, cong nghé hi¢n dai dé co thé sir dung trong thoi gian dai, dam bao
chét luong xét nghiém chinh xac, tranh tinh trang Iua chon thiét bi lac hau vé
cong nghé.

Ngudn kinh phi cho ca giai doan: 66.425.000.000; trong d6:

- Ngudn thu su nghiép cua cac don vi: 33.825.000.000

- Nguén x3 hoi hoa: 16.639.000.000

- Nguén su nghiép trong du todn ngin sach hang nim cia nganh:
16.639.000

2.2. Gidi phdp 2. Vé phat trién nhén lwc xét nghiém

a) Muc tiéu cua gidai phap:

- Pén niam 2018 nhan luc hé théng x€ét nghiém tinh Ha Tinh c6 co cau
trinh d9: 25 % c6 trinh do dai hoc chuyén nganh xét nghiém tr¢ 1€n, trong d6 co
5% c6 trinh d§ sau dai hoc; 30% k¥ thuat vién cao déng xét nghiém, khong cé
k¥ thuat vién so cap lam nhiém vu chuyén moén xét nghiém

- 100% céan bd xét nghiém dugc dao tao, dao tao lién tuc vé quan ly chét
lugng xét nghiém va an toan sinh hoc phong xét nghiém.

b) Cdc budc cu thé tién hanh

- Thu hut bac sy, cur nhan k¥ thuat xét nghi¢ém: Thyc hién theo Pé an
Thuc hién Nghi quyét s6 03-NQ/TU ngay 03/11/2011 ctia Ban chap hanh Pang
bo tinh vé tang cuong lanh dao cua Pang ddi véi cong tac bao vé, cham soc stc
khoé nhan dan dén nam 2015 va nhimg nam tiép theo cia HDND tinh.

- Pao tao sau dai hoc chuyén nganh huyét hoc, hoa sinh, vi sinh: 6 ngudi

- Pao tao k¥ thuat vién xét nghiém c6 trinh do cao déng va dai hoc tur
trinh do trung cip va cao dang: 30 ngudi
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- Bao tao lién tuc, dao tao chuyén giao k¥ thuat, td chirc hoi nghi, hoi thao
nang cao chat lugng xét nghiém. (Phu luc 5)

¢) Cdch thirc tién hanh

- Xay dung va trién khai ké hoach ddo tao ngudn nhéan luc cho hé thong
phong xét nghiém; dao tao, tdp huan nang cao ning luc chuyén mén, ning luc
quan 1y chat lugng xét nghiém cho d6i ngii can bo lam cong tac xét nghiém va
can bd quan ly.

- Tang cuong dao tao nang cao ning lyc chuyén mon va quan 1y chat
lwong cho d6i ngil can bd xét nghiém. Két hop gitta dao tao tip trung & céac
truong chuyén nghi¢p vai tap huin ngén han, hd1 nghi, hoi thdo cap nhat kién
thire, k¥ niang chuyén mon, quan 1y phong xét nghiém va quan 1y chat lugng
phong xét nghiém.

- Cac bénh vién lién két voi bénh vién tuyén trén thuc hién dao tao dao
tao chuyén giao k¥ thuat cho can bo xét nghiém.

2.3. Gidi phép 3. Vé lwa chon cong nghé, phdt trién dich vu kj thugt

a) Muc tiéu cua gidi phap

- Pam bao 100% may, thiét bi xét nghiém dugc mua sam dat yéu cu vé
cong nghé tién tién, hién dai, xuat xtr tir cac nudc phat trién.

- Pén nam 2018: Phong xét nghiém Bénh vién Da khoa tinh dat tiéu chuan
ISO/IEC 17025:2005 ; 100% co s& xét nghiém trién khai thue hién quan 1y chat
luong theo tiéu chuin ISO:15189 : 2012; 100% co so xét nghiém xay dung va
thuc hién sb tay chit luong xét nghiém theo tiéu chuan ISO: 15189 : 2012; 100%
co s xét nghiém thuc hién ndi kiém thuong quy va ngoai kiém dinh ky dung quy
dinh;

- 6/18 bénh vién dat yéu cau phong xét nghiém dat ti€u chuan an toan sinh
hoc cap II (BV DK tinh, Thanh phé Ha Tinh, Ky Anh, Ptic Tho, Nghi Xuan,
Huong Son), con lai dat cép I.

- Pén 2018 bénh vién hang I thuc hién > 60% dich vu ky thuat xét
nghiém, bénh vién hang II va IIl thuc hién >35% dich vu ky thuat xét
nghiém/Tong sb dich vu k¥ thudt theo phan tuyén.

b) Cdc bude cu thé tién hanh

- bam bdo viéc mua may, thiét bi xét nghi¢m dugc dat yéu cau vé cong
nghé tién tién, hién dai, xuat xtr tlr cac nudc phat trién phi hop véi yéu cau nang
cao chat lugng kham chira bénh.

- Ung dung cong nghé thong tin trong cong tic xét nghiém dé giam thu
tuc hanh chinh va rat ngan thoi gian chd doi clia bénh nhan.
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- Xay dung quy hoach/két hoach phat trién dich vu ky thuat cua bénh
vién.

c) Cdch thirc tién hanh

S¢ Y té huéng dan cac don vi thuc hién mua sdm, dau thau thiét bi, hoa
chét, sinh phélm, vat tu can thiét cho cong tac xét nghiém dung luat d4u thau.
Thuc hién kiém tra, gidm sat hi¢u qua st dung céc nguén kinh phi va viéc thuc
hién cac quy trinh xét nghiém tai cac don vi.

Trién khai phan mém quan Iy xét nghiém va quan 1y chat luong xét
nghiém, hd trg két xuat, két ndi hé thong, tich hop va luu trit dir liéu; phan mém
quan ly thiét bi, hoa chét, vat tu phuc vu cong tac xét nghi¢m

- Xay dung ké hoach va trién khai thuc hién quy chuan, tiéu chuan quéc
gia vé quan 1y va bao dam chit luong phong xét nghiém theo Tiéu chuan
1SO:15189-2007.

Lién két voi cac bénh vién trung wong dé nhan chuyén giao k¥ thuat va
thie hién cac ki thuat méi, k¥ thuét tuyén trén.

2.4. Gidgi phdp 4. Ting cwong cong tic quan Iy nguon lwe Va qudn Iy
chit lwong xét nghi¢m

a) Muc tiéu cia gidi phap: Nham quan 1y tot cac nguon luc, dam bao thuc
hién c6 hiéu qua chuong trinh chudn hoa chat lugng xét nghiém

b) Cdc bude cu thé tién hanh

- Thanh 1ap Ban Chi dao thuc hién chuan hoé cong tac xét nghiém cia So
Y té va cac bénh vién dé dam bao cong tac chi dao, trién khai dé an c6 hiéu qua
va dung dinh hudng;

- Huéng dan cac bénh vién xdy dung va ban hanh cac quy dinh vé cong
tac xét nghiém va quan 1y chat luong xét nghiém;

- Xay dung quy ché quan 1y chat luong xét nghiém trong cic bénh vién,
dam bao tinh dong bo, théng nhat;

- Thuc hién kiém tra, giam sat hiéu qua st dung céc nguén kinh phi va
vi€c thuc hién cac quy trinh xét nghiém tai cac don vi;

- Quan ly, diéu hanh, kiém tra, gidm sat chdt ché dé han ché hién tuong
lam dung dich vu k¥ thuat xét nghiém

¢) Cdch thirc tién hanh

-S§ Y té huong dan, chi dao, kiém tra, giam sat cac don vi xay dyng va
thuc hién qui dinh, qui trinh danh gia chét lugng xét nghiém, qui trinh kiém soat
chat luong xét nghiém, quy trinh thuc hién noi kiém va ngoai kiém tra; quy dinh
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hiéu chuan/kiém dinh/kiém tra thiét bi va céc huéng dan van chuyén, lép dat, su
dung, bao tri, kiém tra dinh ky; qui trinh quan ly hd so thiét bi. Kiém tra, giam
sat chit ché dé han ché hién twong lam dung dich vu k¥ thuat xét nghiém.

- Phong Nghiép vu Y So Y té& Tham muu cho lanh dao S¢ chi dao xay
dung va phat trién 16 trinh thuc hién Dé an. Theo dai, huéng dan va don ddc cac
don vi lién quan thyuc hién ké hoach; thuc hién giam sat kiém tra, danh gia két
qua thuc hién theo ting giai doan bao cdo Giam ddc So.

- Cac Phong chirc nang So' Y té: Phdi hop v6i Nghiép vu Y t6 chirc thyuc
hién ké hoach; tham muu cho Giam dc S¢ dam bao ngudn kinh phi cho hoat
dong cai tién chét luong xét nghiém trong cac bénh vién cong lap.

- Cac don vi tryc thuoc Sé: xay dung chuong trinh, ké hoach, noi dung
hoat dong cu thé phu hop véi tinh hinh thyc té ciia don vi; dinh ky, tong hop bao
céo két qua thuc hién vé SO Y té.

IV. HIEU QUA CUA SANG KIEN

Giai phap duoc trién khai tmg dung va mang lai nhiing hiéu qua kinh té,
xa ho1 nhu sau:

Céc bénh vién tuyén tinh va tuyén huyén tng dung thuc hién dugc cac ky
thuat maoi, ky thudt cao thudc chuyén nganh xét nghiém; giam ty 1€ nguoi bénh
vuot tuyén/chuyén tuyén, giam qua tai cho bénh vién da khoa tinh va cac bénh
vién tuyén trén. Pong thoi s& lién thong dugc két qua xét nghiém giita cac bénh
vién (trong thoi gian cho phép); cac bénh vién cong nhan, tham van/sir dung két
qua xét nghiém cta nhau nham giam phién ha, giam tén kém vé thoi gian va
kinh phi cho nguoi dan va Nha nudc.

Nguoi dan trong toan tinh dugc huong loi vé chat luong chiam soc stic
khoe kham chita bénh chat luong cao, dugc ap dung cac phuong tién va ki thuat
hién dai ngay trén dia ban huyén va tinh.

Chuan hoa chét luong xét nghiém gop phan 1am giam nhiing hau qua cia
chan doén sai, giam tai bién diéu tri, rat ngén dugc thoi gian, chi phi kham, chira
bénh, mang lai hi¢u qua kinh té cho nguoi bénh, gia dinh va xa hdi; tang sy hop tac
phdi hop diéu tri giita nguoi bénh va nhéan vién y té, giam birc xtic va phan tng tiéu
cuc cua xa hdi trong moi truong bénh vién.

D01 ngli can bd xét nghiém duoc nang cao nang luc chuyén moén, co diéu
kién vé thiét bi va moi truong lam viéce tdt tir d6 ¢6 dong luc lam viéc gop phﬁn
dap trng sy hai long ciia nguo1 bénh.

V. KHA NANG UNG DUNG VA TRIEN KHAI
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Trén co so 1y luan, co so phap 1y vé quan 1y chat lugng xét nghiém ma
sang kién da phan tich, tong hop, tac gia da tién hanh khao sat, danh gia thuc
trang cong tac xét nghiém tai cdc bénh vién cong lap trén dia ban Ha Tinh. Tu
két qua khao sat thuc trang va cac giai phap dé xuit cua sang kién, thang
12/2015 S¢' Y té da xay dung “Pé dn Chudn héa chit luong xét nghiém tai cdic
bénh vign céng ldp giai doan 2015-2018” dugc UBND tinh dong ¥ chi truong,
giao So' Y té phé duyét dé trién khai thuc hién (Quyét dinh sé6 2594/0D-SYT
ngay 03/11/2015 ban hanh Pé dn chudn héa chat heong xét nghiém tai cic bénh
vién cong lap giai doan 2015 — 2018).

Sau gan 02 nam trién khai thuc hién cac giai phap cua sang kién tai 19/19
bénh vién cong 1ap trong tinh, két qua dat dugc nhu sau:

1. Nhan thtrc cua Gidm dbc cac bénh vién vé vai trod ciia chuan hoa chat
lwong xét nghiém ddi vai viée nang cao chat luong kham chita bénh ting cuong;
100% bénh vién xay dung ké hoach cai tién chat luong xét nghiém,

2. Két qua thuc hién dau tu stra chira, mua sim cac trang thiét bi: Cé 13
bénh vién dau tu stra chita co s¢ ha tang va mua sam trang thiét bi v6i tong kinh
phi 1a 14.401.706.845 dong, trong d6 kinh phi tr nguon thu sy nghiép
8.200.706.845; kinh phi x4 hoi hoa: 3.201.000.000, ngudn trai phiéu Chinh phu :
3.000.000.000. Nhu vay cac don vi di xac dinh viéc dau tu kinh phi dé cai tao
co s& vat chat, mua sdm thiét bi xét nghiém la van dé wu tién dé nang cao chat
luong kham chira bénh.

3. Két qua phat trién nhan luc xét nghiém

Thuc hién Dé an thuc hién Nghi quyét sé 03-NQ/TU ngay 03/11/2011 cua
Ban chip hanh Pang b tinh vé ting cuong lanh dao ciia Pang d6i véi cong tac
bao vé, cham soc suc khoé nhan dan dén nam 2015 va nhitng nam tiép theo (Ban
hanh kém theo Nghi quyét s6 21/2011/NQ-HPND ngay 16/12/2011 ctia HDND
tinh). S& Y té da tham muu UBND tinh tuyén dung thu hat 08 ctr nhan xét
nghiém, 02 béc si y hoc du phong dé dao tao chuyén khoa xét nghiém, cir 2 can
bo dao tao sau dai hoc chuyén nganh xét nghi€ém; cac don vi da ctr 08 KTV xét
nghi¢m c¢ trinh d¢ trung cép di dao tao dai hoc xét nghi¢m. Co cAu trinh do sau
dai hoc va dai hoc tang lén nhu bang sau:

Badng 4. S6 lwong va trinh dé nhdn lwc xét nghiém cé dén thang 10/2016

TT Trinh d9 S6 lwong Ty 18%

1 Sau dai hoc 5 3.6
Bac s1 6

2 | baihoc CN sinh hoc 6 24,63
CN KTXN 22
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3 | Cao dang 23 16.66

4 Trung cép 74 53.62

5 | Socap 2 1.49
Tong so 138 100

Nguén: 86 liéu diéu tra cua tic gid

Nhén xét: Sau gan 02 nam trién khai thuc hién giai phép, trinh d6 dai hoc
tang tir 13.6% 1én 24.63%, trinh do so cip giam tir 8.7% xudng con 1.49%

4. Két qua vé lya chon cong nghé va phat trién dich vu k§y thuat

T4t ca cac may xét nghiém sinh hoa, huyét hoc dugc mua méi déu 1a loai
may tu dong, cac thiét bi khac dam bao tinh hién dai theo khuyén cioocuaB0 Y
té trong giai doan hién nay

Két qua thyc hién dich vu ky thuat theo quy dinh cua Thong tu
43/2013/TT-BYT nhu bang dudi day:

Bang 5. So lwong va ty lé cac dich vu ky thuat thuc hién/chi tieu DVKT
quy dinh Theo Thong tw 43/2013/TT-BYT

Bénh vién hang 1 Bénh vién hang I1 . BY hang 11t
: T : T va chwa phan hang
Ten ky Chi Chi Chi
thuat 1 1 1
; Thue | tieu | P2 | Thye | tieu | P2C | Thye | tieu | P
hién quy tyle hién quy tyle hién quy tyle
'3 (o) . 0, . 0,
dinh (%) dinh (%) dinh (%)
Sinhhoa— | 150 | 993 |3632| 62 | 147 |1905| 33 | 64 | 3281
Mién dich
Huyét hoc —
Py , 169 564 24.47 53 430 6.74 27 83 20.48
Truyén mau
Visinhn—KY | 195 | 336 |5327| 42 | 333 | 541 | 21 | 168 | 9.52
sinh trung
T(R)ng 511 1123 | 45.44 | 157 910 | 17.25 81 315 25.7

Nguon: So liéu diéu tra cua tac gia

Nhin xét: Sau gan 02 nam thyc hién céc giai phap két qua Bénh vién
hang I tang 10.11% dich vu k¥ thuat, bénh vién hang II tang 9.6% dich vu k¥
thuat; Bénh vién hang III tang 8.4% dich vu k¥ thuat so voi nam 2014.

5. Két qua thuc hién quan ly chat luong xét nghiém
Tat ca cic bénh vién d3 xay dung va ban hanh quy trinh ky thuét xét

nghiém, quy dinh vé cong tac xét nghiém; quy dinh vé van hanh, bao dudng
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thiét bj xét nghiém phu hop véi cac dich vu k¥ thuat bénh vién dang thuc hién.
Cac bién phap phong chéng nham 1an bénh nhan, nham 13n bénh pham, nham
14n két qua xét nghiém dugc thuc hi¢n va kiém tra, giam sat thuong xuyén.

100% bénh vién da thuc hién ndi kiém thuong quy; 100% bénh vién thuc
kién giri mau ngoai kiém t&i trung tAm kiém chuan chat luong xét nghiém thudc
Pai hoc Y Ha Noé1.

Két qua danh gia chit lugng xét nghiém tai thoi diém thang 10/2016 so
sanh véi cac ndm trudce nhu sau :

Badng 6. Két qud ddnh gid chdt lwong xét nghiém theo B¢ tiéu chi danh gi

chat luong bénh vién

Mirc d diém dat dwoe/
TT PON VI Piém tdi da (5)
2014 2015 9/2016
1 Bénh vién Da khoa tinh 3 3 3.5
2 | Bénh vién YHCT 2 2 2
3 | Bénh vién PHCN 1.5 2.5 2.5
4 | Bénh vién Tam than 1 1 1.5
5 | Bénh vién Phoi 2 2.5 2,5
6 | Bénh vién Ky Anh 3 2.5 3
7 | Bénh vién Thach Ha 2.5 3 3
8 | Bénh vién Cam Xuyén 1.5 2 2
9 | Bénh vién Huong Khé 2 2 3
10 | Bénh vién Btrc Tho 2 2 2
11 | Bénh vién Nghi Xuan 1.5 2.5 3
12 | Bénh vién Hong Linh 1.5 2.5 3
13 | Bénh vién Thanh phd 2 2.5 3
14 | Bénh vién Vi Quang 15 2 2
15 | Bénh vién Huong Son 2.5 2.5 3
16 | Bénh vién Can Loc 2 2.5 3
17 | Bénh vién Céu Treo 2 2 2.5
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18 | Bénh vién Loc Ha 2 2.5 3

Trung binh 1.97/5 2.31/5 2.4715

Nguon : Két qua danh gid tiéu chi chdt lwong bénh vién ciia S6 Y té

Nhan xét.

Két qua danh gia chat luong xét nghiém tai thoi diém thang 9/2016 theo
B0 tiéu chi chat luong bénh vién, diém trung binh chung cta cac bénh vién dat
mic 2.47/5 diém (dat mic trung binh), ting 0.5 diém so véi nam 2014 (muc 46
canh bao can tap trung moi ngudn luc dé cai tién chét luong).

PHAN KET LUAN

I. KET QUA PAT PUQC VA NHUNG BAI HQC KINH NGHIEM

Trén co so 1y ludn, co s& phap 1y vé quan 1y chat luong xét nghiém, tac
gia di tién hanh khao sat, phén tich, danh gia thuc trang cong tac xét nghiém tai
cac bénh vién cong lap trén dia ban Ha Tinh va rat ra mot s6 két luan nhu sau:

1. Thyc trang hé théng x¢t nghi€ém tai cac bénh vién cong 1ap trén dia ban
tinh tai thoi diém trién khai nghién ctru thang 12/2014 chua dap tng duoc yéu
cau chat luong theo quy dinh. Nguyén nhan do doi ngii can b xét nghiém chu
yéu co trinh d§ trung cép; thiéu can bo xét nghiém c6 trinh do cao déng, dai hoc
va sau dai hoc; nhiéu bénh vién thiét bi xét nghiém cii, khong duoc kiém dinh;
diéu kién moi truong dit may va bao quan hoa chat, sinh phdm chua dam bao,...

2. Tir két qua khao sat thuc trang va cac giai phap dé xuat ciia sang kién,
thang 11/2015, SO Y té x4y dung “Pé an Chudn héa chit lwong xét nghiém tai
cdc bénh vién cong lip giai doan 2015-2018” duoc UBND tinh dong ¥ chu
truong, giao SO Y té phé duyét dé trién khai thue hién (Quyét dinh sé 2594/Qb-
SYT ngay 03/11/2015 ban hanh Pé 4n chuin hoa chat lugng xét nghiém tai céac
bénh vién cong lap giai doan 2015 — 2018).

3. Sau gan 02 nam trién khai thuc hién cac giai phap cta sang kién tai
19/19 bénh vién cong lap cua tinh, két qua dat dugc cho théy nhén thire vé vai
tro trach nhiém cua giam ddc cac bénh vién dbi véi cong tac xét nghiém duogc
tang cuong; 100% bénh vién xdy dung ké hoach cai tién chat luong xét nghiém,
dau tu 14.401.706.845 ddng dé cai tao phong xét nghiém, mua sam thiét bi xét
nghiém va dam bao diéu kién méi truong dit may. Thuc hién dong bo cac giai
phép nang cao nang lyc can by xét nghiém nhu thu hit duge 08 ctir nhan xét
nghiém, 02 bac si y hoc du phong dé dao tao chuyén khoa xét nghiém; ctr 02 cén
bd dao tao chuyén khoa sau dai hoc, da ctir 08 k¥ thuat xét nghiém c6 trinh do
trung cap di dao tao dai hoc xét nghiém dao tao lién tuc; co ciu nhan luc xét
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nghiém trinh d§ dai hoc tang tir 13.6% lén 24.63%, trinh d6 so cép giam tur 8.7%
Xuéng con 1.49%. Ty 1€ dich vu k¥ thuat xét nghi€ém duogc trién khai thuc hién
mdi tang 9.4% so voi nam 2014; 100% bénh vién thuc hi¢n ngoai kiém chat
lugng xét nghiém do Trung tam Kiém chuén chat luong xét nghiém cua Pai hoc
Y Ha Noi thue hién; mtc d6 cai tién chat luong xét nghiém tang 0.5 diém so voi
thang 12/2014.

4. Bai hoc rat ra tir qué trinh ap dung giai phap:

Trong qua trinh thyc hién cac giai phéap, tac gia nhan thay khi sang kién duoc
trién khai 4p dung mang lai loi ich thiét thuc cho cong tic nang cao chat lugng kham
chira bénh thi dugc lanh dao nganh Y té va cac don vi quan tam thuc hién. Pé cac
giai phap duogc trién khai co hiéu qua can phai ¢o6 su chi dao, don dbc cua 1anh dao
S& Y té va cac bénh vién; cong tac giam sat, kiém tra can dugc duy tri thudng xuyén
va ¢o tiéu chi danh gia cu thé; doi ngii can bd xét nghiém phai dug dao tao va co
dong luc dé thyc hién cong tac cai tién chit luong xét nghi¢m.

1. NHUNG KIEN NGHI, PE XUAT:

Pé nghi Hoi dong nhan dan, Uy ban nhan déan tinh bd sung nguén kinh phi sy
nghiép trong du toan ngan sach hang nim cia nganh Y té dé cap cho mot sb
bénh vién c6 kho khin vé nguén thu dé thuc hién stra chita, mua sam thiét bi va
cac diéu kién dam bao moi trudng dit may, bao quan héa chit, sinh pham va dao
tao tang cuong nang luc can bg xét nghiém.

S Y té va cac bénh vién trong tinh tiép tuc ap dung cac giai phap clia sang
kién, khic phuc nhiing ton tai cua cong tac xét nghiém, tién t&i chuan hoa chét luong
xét nghiém dé gop phan nang cao chét luong kham chita bénh dap tmg nhu cau ngay
cang cao cua nhan dan./.
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