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GIOI THIEU

Vao thing 12 ndm 2013, B6 Y té (BYT) da ban hanh thi diém B¢ tiéu chi ddnh gid chét lugng
bénh vién (BV), gobm 83 ti¢u chi. B¢ tiéu chi nay ra doi véi muc dich gitp cdc BV trong ci nudce
c6 mét bd khung dé danh gia thuc té chit lugng ctia co s& vét chét, ha tAng ky thuit, cic quy
trinh hoat dong chuyén mén, kiém soat nhiém khuin, chét lugng nhén sy, cong tic quan tri
chit lugng... ctia cdc khoa phong trong BV. Thuc t¢ da cho thdy, sau hon 3 nim dua vio thi
diém, nhét la v6i phién ban da duge diéu chinh nim 2016, B¢ ti¢u chi da tré thanh “kim chi
nam” cho viéc ty ddnh gia/danh gia chit lugng BV va cong tic quan tri chit lugng dan di vao bai
ban hon, dong thoi chdt lugng hoat dong cia cic BV trong nudc ciing da cé nhing chuyén bién
nhét dinh. Do d6, ¢6 thé ndi ring trong thoi gian qua, chit lugng BV da tr6 thanh méi quan
tAm cta lanh dao nganh cang nhu lanh dao cdc khoa phong ctia BV tai Viét Nam. Méi quan
tAm ndy cang dugc thé hién ro qua sy kién tai Viét Nam [a da c¢6 ba BV dat dugc ching nhin
chit lugng do t6 chitc Joint Commission International — JCI (My) c4p chi trong vong hai nim
(2016 - 2018).

Nim 2017 danh ddu mét ching duong 20 nim ngay Bo truéng BYT ky quyét dinh cho trién
khai thi diém l4n d4u tién ky thuat thy tinh trong 6ng nghi¢m (TTTON) tai Viét Nam. Hi¢n
nay, TTTON cta Viét Nam da phat trién ca vé chiéu rong lan chiéu siu, véi 35 trung tAm
TTTON dugc cip phép. Véi khoang 20,000 chu ky TTTON hang nim, Viét Nam da chinh
thiic tré thanh quéc gia dan dau vé s6 chu ky di€u tri trong khu vigc Déng Nam A.Bén canh d4,
vi thé vé chuyén mén cing ngay cang dugce khang dinh vé6i nhiéu cong trinh nghién ctu khoa
hoc dugc cong bé trén cac tap chi chuyén nganh quéc té, cic khéa dao tao cho khu vuc, cing
nhu s6 nguoi bénh ¢é yéu t6 nude ngoai dén Viét Nam diéu tri ¢6 khuynh huéng ting lén.
Trude sy phét trién vugt bic nay, vai tro ctia quan tri chit lugng trong TTTON ngay cang dugce
dit ning hon bao gis hét.

Tai Viét Nam, theo quy dinh, cdc Pon vi Hé trg sinh san (HTSS) phéi nim trong mét BV
chuyén khoa San hay BV da khoa ¢6 khoa San. Do tinh chét thudc chuyén nganh hep, nén chét
lugng hoat dong ctia cdc Pon vi HTSS nay khong duge ddnh gid trong Bo tiéu chi chit lugng
BV hién nay, cing nhu trong b tiéu chuin chit lugng ctia JCI, mot cach chuyén biét. Trén
binh dién quéc té va khu vuc, d6i v6i hoat dong ctia cdc Pon vi HTSS, hién tai, b ti¢u chi chét
lugng (Code of Practice, Reproductive Technologies Accreditation - RTAC) do Hiép hoi sinh
san Uc x4y dyng tif nim 1986 véi phién ban cip nh4t gin day nhit vio nim 2018, dugc xem I
chuyén bi¢t cho TTTON. Chting nhin RTAC hién dugc 4p dung bit budc cho tit ci cac trung
tam TTTON tai Uc, New Zealand va Singapore. Két qua mét nghién ctiu duge cong bé nim
2017, thyc hién dya trén hé théng di liéu quéc gia tai Uc va New Zealand trong khoang thoi
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gian 3 nam, cho théy viéc d4p dung bo ti¢u chi nay gép phan trong viéc cii tién chit lugng va

giam thi€u nguy co - sai sét trong dié¢u tri TTTON.

Hién nay, ¢6 7 Pon vi HTSS tai Viét nam dugc cdp chiing nhin RTAC. Mic du duge xem 1a bo
tieu chi chét lugng phtt hgp nhit cho cic Pon vi HTSS nhung cé mét s6 di€ém chua phu hop
khi 4p dung bo tiéu chufn nay tai Viét Nam. Diém d4u tién phai ké dén [a bo tiéu chi dugc soan
thao bing ngdn ngi 1a tiéng Anh, d¢ hi€u dugc tron ven cic yéu cdu ctia tiéu chi, va chudn bi cic
chiing ctt day da, pht hgp, d6i nhém hodc ¢4 nhin thyc hién phai [a nhiing ngudi khong nhing
hiéu ro vé cac thult ngti cta quan tri chit lugng, cing nhu ctia chuyén nganh HTSS, ma phai
that sy am hiéu vé cdu tric ctia mot bo tiéu chuén va yéu ciu cta tiing tiéu chi. Diéu nay doi khi
gy khong it kho khan cho d6i nhém hodc ca nhan khi lin diu tién tiép xic véi bd tiéu chudn
chit lugng nay hay 1An dau tham gia nhém chuin bi. Diém tht hai chinh [a néi dung ctia b tiéu
chudn. Vi xudt phat diém bé tiéu chuin RTAC danh riéng cho Uc vi New Zealand (phién ban
nguyén thuy), sau d6 phién ban quéc t& duge soan thao sé luge bdt mot s6 ticu chi dic thi dé ¢b
thé phtt hgp véi nhi¢u quéce gia. Chinh diéu nay lai gdy khé khin cho ching ta khi phai vira ddp
ting cc yéu ciu tit RTAC, vtia phii l6ng ghép cdc quy dinh ctia phdp luat nha nuée Viée Nam.

Trong béi canh cin phii c6 mét bo tiéu chi chit lugng danh riéng cho linh vigc HTSS tai Viét
Nam, Hoi Noi tiét sinh san va V6 sinh TpHCM (HOSREM) da tip hop cdc chuyén gia trong
linh vgc TTTON dé€ xiy dung B¢ tiéu chi danh gid chit lugng danh cho DPon vi HTSS
(Vietnam Assisted Reproduction Quality Accreditation _ VN-ARQA). B6 ti¢u chi VN-ARQA
khong nhiing gitip cho cac Pon vi HTSS tai Viét Nam ¢6 dinh huéng r6 rang trong xay dung hé
théng quan tri chit lugng, khong nhiing phu hgp véi tinh hinh thyc tién, ma con dap ing dugc
v6i di€u kién, cang nhu hé théng cic quy dinh ctia ludt php Viét Nam.

Tt thoi di€m ra mae phién ban d4u tién vao thing 8/2017 cho dén nay, B¢ ti¢u chi VN-ARQA
da dugc b6 sung, cip nhéc [an thd hai vao thing 5/2018, va lan tht ba vao thiang 9/2020. Véi
phién bin mdi nhit, mét s6 ndi dung duge cip nhit hodc di€u chinh sao cho phu hgp véi tinh
hinh phét trién cta linh vge HTSS hién tai. Bao gém viéc cip nhit mot s6 ky thudt méi theo xu
huéng ctia nganh dang duge nhi¢u Pon vi HTSS quan tAm va trién khai, hoic diéu chinh moét
s6 yéu ciu trong cic tiéu chi lién quan dén xu hudng vé dich vy diéu tri ma nguoi bénh dang
quan tim (co s& vat chét, chit lugng dich vu va chit lugng vé ky thuat chuyén mén tai titng Pon
vi HTSS).
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Tu viée tat
ADR
AMH
ANZARD
BS

BYT

CDC

CE-marking

CO,
CVPH
ESHRE

FIFO

HEPA

HFEA

HOSREM
HTSS
ICSI

IVF

ISO

Giai thich

Adverse Drug Reaction (Phan ting bat loi ctia thuéc)
Anti-Mullerian Hormone

Australia and New Zealand Assisted Reproduction Database
Béc si

B6Y té

Centers for Disease Control

Conformité Européenne marking (Chting nhan dugc phép luu thong ty
do trong thi triudng Chau Au)

Khi Carbon Dioxide
Chuyén vién phoi hoc
European Society of Human Reproduction and Embryology

First-in, First-out (Phuong phép kiém ké hang héa trong d6 gi dinh ring
cac muc hang hod nhip trudc thi dugc xudt trudc)

High Efficiency Particulate Air (Loc khong khi hi¢u suit cao)
Human Fertilisation and Embryology Authority

Hoi Noi tiét sinh sin va V6 sinh TpHCM

Hb tro sinh san

Intracytoplasmic Sperm Injection

In Vitro Fertilization

International Organization for Standardization
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STT Tuviéetat Giai thich
19 JCI Joint Commission International
50 KPI Key Performance Indicator (Chi s6 dénh gid hiéu qua hoat dong)
21 LN, Liquid Nitrogen (Nito dang 16ng)
5, MEA Mouse Embryo Assay (Thit nghiém trén phéi chuot)
53 MT Mbi triidng
i N Khi Nitrogen
25 NHS N ho sinh
26 (OJ3 Khi Oxygen
27 Pa Pascal
28 QC Quality control (Kiém sodt chit luong)
29 QTCL Quién tri chit lugng
30  rpm revolutions per minute (S6 vong trén phit)
31 RTAC Code of Practice, Reproductive Technologies Accreditation
32 SOP Standard Operating Performance (Quy trinh thyc hanh chuin)
33 TTB Trang thiét bi
34 TTTON Thu tinh trong 6ng nghi¢m
35  UPS Uninterruptible Power Supply (Thiét bi luu dién)
36 VOC Volatile Organic Compound (Hgp chit hitu co dé bay hoi)
37 VITH Vat tu tiéu hao
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CAN CU XAY DUNG BO TIEU CHI

B ti¢u chi ndy dugc phic thao dya trén:

(1) Nghidinh s6 10/2015/ND-CP Quy dinh vé sinh con bang ky thuat TTTON va diéu ki¢n
mang thai h¢ vi myc dich nhin dao, ngay 28 thang 01 nim 2015.

(2) Théng tu s6 57/2015/TT-BYT Quy dinh chi tiét mot s6 diéu cta Nghi dinh s6
10/2015/ND-CP ngay 28 thing 01 nim 2015 ctia Chinh phtt Quy dinh vé sinh con béng
ky thudt TTTON va diéu kién mang thai h¢ vi muc dich nhan dao, ngay 30 thang 12 nim
2015.

(3) Nghi dinh s6 98/2016/ND-CP Stta déi b sung médt s6 diéu cia Nghi dinh s6
10/2015/ND-CP Quy dinh vé sinh con bing ky thuit TTTON va dié¢u kién mang thai ho
vi muc dich nhan dao, ngay 01 thiang 07 nam 2016.

(4) Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thing 11 nim 2018 ctia Chinh phu sita d6i, bé
sung mot s6 quy dinh lién quan dén Di¢u kién dau tu kinh doanh thudéc pham vi quén Iy
Nha nudc ciaBo Y té.

(5) B¢ tiéu chudn chit ligng RTAC ctia Uc, phién ban Quéc té (Code of Practice for Assisted
Reproductive Technology Units, Update 2018).

(6) Bo titu chi chit lugng bénh vién Viét Nam (phién ban 2.0), ban hanh theo Quyét dinh s6
6858/QD-BYT, ngay 18 thing 11 nim 2016.

(7) Bo titu chi ddnh gid muic chit lugng phong xét nghiém y hoc, ban hanh theo Quyét dinh s6
2429/QD-BYT ngay 12 thing 06 nim 2017.

(8) Céc khuyén cdo vé hudng dan thyc hinh lam sing trong hé trg sinh san cta cdc hi¢p hoi

chuyén nganh quéc té.
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MUC TIEU

Muc tiéu chung

Nang cao chit lugng hoat dong ctia cic don vi HTSS, dam béo cdc ky thuit diéu tri an toan,
hiéu qué, gidm t6i da céc bién chiing va céi tién lién tuc céc dich vu nhim dép ting céc nhu ciu

ngay cang cao ctia bénh nhan.
Muc tiéu cu thé

—  Cung cdp bd cong cu dé cac don vi HTSS ¢6 thé ty danh gid thuc té chit lugng cic hoat

dong ctia don vi minh.

—  Giudp xdc dinh cdc vin dé vu tién cin can thiép/cai tién d€ ning cao chit lugng cia mét don

vi HTSS.

—  Dinh huéng cho mét don vi HTSS dat chiing nhan chét lugng tir cdc 6 chic ¢6 uy tin.
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PHAM VI VA DOI TUONG AP DUNG

Pham vi:

Céc Don vi HTSS dang hoat dong tai Viét Nam.
Doi tugng:

— Lanh dao Pon vi HTSS.

— Nhan vién dang cong tdc tai cdc Pon vi HTSS.

— Nhan vién lam c6ng tdc quin tri chit lugng tai cdc Pon vi HTSS.
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GIAI THICH TUNGU

Chi s6 danh gia chit lugng

Chuin dé6i sinh

Co sa di lidu

Danh gid n6i bo (Internal
audit), Pdnh gid bén ngoai
(External audit)

Gidi han kiém sodt

Hb tro sinh sin

ISO 14644-1

Khu vuyc sach (trong labo

nudi cdy phoi)

Ky thuat lam sang va labo co

ban

VN-ARQA Version 3.0 (2020)

La nhtng gid tri cy thé dung dé kiém sodt chit lugng do mot t8

chiic, co quan, .... ndo dé vé quan ly chét lugng ban hanh.

La mot cong cu trong quan tri chit lugng, mét t8 chitc ¢6 thé su
dung dé€ ty danh gia dya trén sy so sanh hoat dong hay dich vy, san

phim véi 6 chiic khac d€ diéu chinh hojc cai tién.

La mot thp hop thong tin ¢é ciu trac d€ quan Iy tit ¢ cdc thong tin

trong qua trinh diéu tri ctia bénh nhén.

La hoat dong danh gid va xem xét mét cach doc lap it bén trong t6
chiic hodc tif cdc co quan doc lap bén ngoai nhim xdc dinh cic hoat
dong va két qui c6 dugce thuc hién theo dung nhu t6 chiic da hoach
dinh.

La khoang pham vi cho phép dé mét ky thuit, dich vy hodc cdc qua
trinh ctia mét don vi duge cho la hgp tiéu chuin, né bao gom gisi

han kiém sodt duéi va gidi han kiém sodt trén.

Tt dung chung cho tét ci cic phuong phdp diéu tri hiém muén - vo

sinh.

La tiéu chun "Phén loai d6 sach khong khi" theo t6 chic tiéu chuin

quéc té€ da quy dinh vé phong sach.

La nhiting khu vuc ¢6 yéu cau vé do vo trung cao khi st dung trong qua
trinh thao tic trén giao tt, phéi, mé. Khi lam viéc tai nhiing khu vuc
nay, céc chuyén vién phéi hoc phii tuan tht mét s6 quy dinh vé “ky

thuat vo triing khéng cham” (Aseptic non-touch technique).

DPuogc hiéu la ky thuét thy tinh trong 6ng nghi¢ém va ky thuét chuyén

phoi dong lanh (vé mit [am sang va labo).
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Labo nudi cdy phoi LA noi thyc hién tdt ca cdc ky thult thao tic trén noan, tinh trung,
phéi va cac ky thuat thuc hién sy thy tinh gita noan - tinh truing dé

tao thanh phoi.

Mang thai ho La ky thuét diéu tri TTTON trong dé noan ctia nguidi vg va tinh triing
ctia ngudi chéng (bén nhd mang thai hd) duge két hgp dé€ tao thanh
phéi, phéi dugce tao thanh sé dugc cip vao buéng tit cung ctia ngudi

phu nt ty nguyén mang thai ho dé mang thai va sinh con.

Méi trudng nudi ciy La dung dich chia chit dinh dudng can thiét cho té bao (cu thé giao ti

va phoi) séng va phat trién.

Noan, tinh tring, ph6éivamé L trang thdi noan, tinh triing, phéi va mé duge bao quin & nhiét

dénglanh do6 -196°C.
Noan Giao tl ctia nd.

Phan tich tinh dich d6 La xét nghiém dénh gid cic dic di€m cta tinh dich va tinh tring
trong mau tinh dich sau xudt tinh, nh& dé c6 thé gidn ti€p danh gia

dugc kha ning sinh sén ctia nam gisi.
Phoi Sén phim ctia qué trinh két hop gitia nodn va tinh trung.

Qué kich buéng tring La sy gia ting kich thudc buéng tring, xiy ra dong thoi véi tinh
trang c6 dic mdu kem tran dich cdc khoang co thé va réi loan huyét

dong hoc sau kich thich buéng tring.

Quaén trj chit lugng La cdc hoat dong c6 phéi hgp dé€ dinh hudng va kiém sodt mot t6
chtic vé chdt lugng. Viéc dinh hudng va kiém soat vé chit lugng noi
chung bao gom lap chinh sich chit lugng va muyc tiéu chit lugng,
hoach dinh chit lugng, ki€m sodt chét lugng, ddm bao chit lugng va

cdi tién chit lugng.
Quy trinh chuin (SOP) La hé thong quy trinh dugc tao ra d€ hudng dan va duy tri chit

lugng cong viée. Quy trinh chuin gitp tranh khoi cic sai sot néu

lam theo dung tiing bude trong quy trinh.
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Thy tinh trong 6ng nghiém

Tilé beta-hCG

Tilé da thai

Til¢ thai [Am sang

Tiéu chi

Tiéu muc

Tinh tring

VN-ARQA Version 3.0 (2020)

La sy két hop gitta nodn va tinh triing trong 6ng nghi¢m (diéu ki¢n

nhén tao) d€ tao thanh phoi.

DPugc xdc dinh bang t6ng s6 ngusi bénh cé két qua beta-hCG = 25
IU/ml chia cho t6ng s6 ngusi bénh ¢6 chuyén phoéi trong 1 chu ky

diéu tri.

DPugc xdc dinh bing téng s6 nguoi bénh ¢é su hién dién cta tir 2 thi
thai c6 phoi tim thai trong long t& cung 6 cung thoi diém 7 tudn
tudi thai chia cho téng s6 ngudi bénh ¢ chuyén phéi trong 1 chu ky

diéu tri.

DPugc xdc dinh bing t6ng s6 ngudi bénh ¢6 sy hién dién cta it nhit
1 tdi thai, bao g6m ca cdc truong hgp thai ngoai t cung, chia cho
téng s6 ngudi bénh ¢ chuyén phéi trong 1 chu ky diéu tri.

La yéu t6 dung dé do ludng hodc kiém tra, gidm sit mdc do yéu ciu
cin dat dugc & mot khia canh cu thé ctia chét lugng. Mai tiéu chi [a

tip hop nhiéu tiéu muyc.

La céc noi dung, hoat dong, két qua,... ctia mot cong viée, mot hoat

dong cu thé cin ddnh gid ctia mot tiéu chi.

Giao tl ctla nam.
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PHUONG PHAP DANH GIA

Viéc ddnh gid dya trén bang ching cu thé, mang tinh khéch quan nhit trong diéu kién ¢6 thé,

théng qua:

—  Quan sat thuyc té cich sip xép, b6 tri, t8 chiic hoat dong va dédnh gid sy tuan thu theo cic

quy trinh chuin da ban hanh.

—  Kiém trahé sobénh 4n / cdc quy dinh / vin ban / bién bin / ho so, gidy to, biéu miu / co s¢
di liéu / quy trinh thyc hanh chuin, ...

— Phongvén lanh dao / nhan vién / ngudi bénh.
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CAU TRUC BO TIEU CHI

B¢ tiéu chi danh gid chit lugng Pon vi HTSS dugc chia lam 3 phan chinh, gom 11 chuong
(Phin A ¢4 5 chuong, Phan B ¢6 3 chuong va Phan C ¢6 3 chuong), trong d6, cé 34 tiéu chi véi

319 tiéu muyc.

Phin A: TIEU CHI CHAT LUQONG VE CAP PO TO CHUC
—  Chuong Al: Co s6 vat chét va Trang thiét biy t& phuc vu ngudi bénh (54 tiéu muc).

—  Chuong A2: Cung ting, quén ly va bdo quan thuéc HTSS, trang thiét bi, méi trudng nudi

cdy va vét tu tiéu hao (24 tiéu muc).
—  Chuong A3: Phat trién nguén nhan lyc (14 ti€u muc).
—  Chuong A4: Tuan tht cdc quy dinh vA huéng dan ctia cdc co quan quan Iy (17 tiéu muc).

—  Chuong AS: X4y dung h¢ théng quan tri chit lugng (26 tiéu muc).

Phan B: TIEU CHI CHAT LUONG VE DICH VU

—  Chuong B1: Ngu¢i bénh dugc dén tiép, cung cip thong tin va dugc phan héi kip thoi (34

tiéu muc).

—  Chuong B2: Nguoi bénh dugc bio ddm thun tién trong thim khdm, tu védn va diéu tri (21

tiéu muc).

—  Chuong B3: Ngusi bénh dugc ton trong quyén riéng tu va hudng cac tién nghi, tién ich

trong qud trinh diéu tri (28 tiéu muc).
Phin C: TIEU CHI CHAT LUONG VE CHUYEN MON
—  Chuong C1: An toan trong di¢u trj (52 ti€u muc).
—  Chuong C2: Quy trinh ky thuét chuyén mén (30 tiéu muc).

—  Chuong C3: Nghién cttu khoa hoc, phat trién ky thuidt méi va chuyén giao cong nghé (19

tiéu muc).
Luuy:
Ciéc tiéu muc dugc phan thanh 3 mic (c4p) thang chit lugng:

—  Muic 1: Céc ti€u muyc phit hgp & muic chit lugng du dé mét Pon vi HTSS cung cdp moét
dich vu diéu tri co ban cho ngudi bénh, dép tng yéu cdu ctia B y t& (112 ti€u muc, chiém

35,1% cAc tiéu muc ctia bo tiéu chi).
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—  Muc 2: Céc ti€u muyc huéng t6i viée cai tién chit lugng trong di€u tri cho Pon vi HTSS,
nhim nang cao dich vu cho ngusi bénh (114 ti€u muc, chiém 35,7% cic tiéu muc cta bd

tiéu chi).

—  Miuic 3: Céc tiéu muc dugce xiy dyng theo khuyén cédo dé cung cip dich vu diéu tri cao cép,

ting trai nghiém ngudi bénh (93 tiéu muc, chiém 29,2% c4c ti€u myc cta b tiéu chi).
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NGUYEN TAC PANH GIA

D 6i véi danh gia tiéu chi
—  Moéi tiéu chi dé cAp mét vin dé xac dinh, duge danh gid theo 3 mic, tif miic 1 dén miic 3.
—  Tiéu chi duge xép 6 mitc 1 khi Pon vi HTSS dat dugc ddy du céc ti€u muc thudc muc 1.

—  Tiéu chi dugc xép 6 mic 2 khi Pon vi HTSS dat duge mic 1 va dat diy du cdc tiéu muc

thudc muic 2.

—  Tiéu chi dugc xép & muic 3 khi Pon vi HTSS dat duge muc 2 va dat ddy du cdc tiéu muc

thudc muc 3.

D6i v6i danh gia ti€u muc

—  MGéi ti€u muyc trong tiéu chi dugc danh gid a “dat” khi ¢6 thyc hién hodc ¢ bang chiing xic
nhén sy thyc hién tai thoi di€ém dénh gid hodc trong vong mét nam trude thoi diém danh
gia.

—  Céc tiéu muc cin phong vin ldy y kién ctia nhin vién y té€ hodc nguoi bénh duge dédnh gia 1a

dat néu phong van it nhit 5 ngudi va ¢6 tit 3 ngudi trd lén tra 16i c6/ dong y.

—  Cdc ti€u muyc cin dénh gid ho so bénh 4n dugce dénh gid 1a dat néu kiém tra ngau nhién it
nhit 5 mau (dai dién cho tit ci cdc ky thuit ma Pon vi HTSS ¢6 thyc hién) va ¢ 5 mau

déu phai dat yéu cau.
Két qua danh gid va xép loai mic chit lugng

—  Tiéu chi dugc tinh diém tiong ting véi mitc ma tidu chi d6 dat dugc (c6 gid eri tit 1 dén 3

diém).

—  Diém chét lugng chung ctia Pon vi HTSS dugc tinh bing diém trung binh ctia céc tiéu chi
4p dung dinh gia.

Xé&p loai mic chit lugng

Dua vao s6 diém thuc t€ dat dugc theo Bo tiéu chi, chét lugng ctia mot Pon vi HTSS sé dugc
chia thanh 3 mtic (Bang 1).
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Bang 1. Xép loai mtic chit lugng,

Muc chitlugng  Diéu kién

Miic 1
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(1)

(2)

L4 nhiing yéu cdu co ban cin ¢ va nén ¢6 dé mot Don vi HTSS ¢6 thé hoat

dong.

La nhiing yéu t6 dau vao/ hoat dong co ban cin ¢6 va nén ¢6 dé mot Pon vi
HTSS c¢6 thé huéng t6i x4y dung hé théng quan tri chét lugng.

L4 nhting yéu ciu cin ¢6 va nén c6 d€ mdt Don vi HTSS ¢6 thé hoat dong
mot cdch hiéu qua.

La nhing yéu t6 ddu vao/hoat dong cin ¢6 va nén c¢6 dé mot Pon vi HTSS c6
thé xay dung hé théng quén tri chit lugng toan dién.

La nhiing yéu cdu chuyén biét cin ¢6 va nén ¢6 d¢ mét Pon vi HTSS ¢6 thé
hoat dongan toan, hi¢u qua va phét trién lién tyc.

La nhiing tiéu chufn cin ¢6 d€ duge chiing nhéin chit lugng tir cdc 6 chiic c6

uy tin (trong va ngoai nuéc).




PHAN A.
TIEU CHI CHAT LUONG
VE CAP PO TO CHUC




CHUONG Al.

CO SO VAT CHAT VA TRANG THIET BI Y TE
PHUC VU NGUOI BENH

A.1.1 CAC YEU CAU VE THIET KE TONG THE

STT Noidung Muic do

Don vi dam bao t6i thi€u ¢ cic khu vyc chiic ning sau:
—  Choc htit noan

1 — Ly tinh trung 1
—  Labo nudi ciy phoi
—  Xétnghiém valoc rtra tinh trung

2 Nhiét do va dnh sing 6 tit ci cic khu vyc ¢6 thé duge diéu chinh va kiém sodt. 1
Don vi ¢é so do, cb 16i thodt hiém va bién bdo thodt hiém, dic biét d6i véi khu
thit thuét va labo nuéi cdy phoi.

Don vi ¢6 lip dit diy du va kiém tra dinh ky cac thiét bi phong chdy va chiia chay
(t6i thiéu c6 lip dit hé théng phat hién khéi, chuéng bio chdy va binh chiia

4 2
chdy), dic biét & cdc khu vic nguy co cao: Labo nudi cdy phoi, kho hé so, kho luu
khiy té.
Khu vuyc sach dugc thiét ké bing cac vat liéu ddm bao han ché nguy co bim bui va
5 T . 3
nhiém khuin (nhu Epoxy, Vinyl, ...)
6 Don vi ¢6 thiét ké 161 di ndi bo danh riéng cho nhan vién y té. 3
. Don vi ¢6 thiét ké cic khu vuyc riéng tu dap Gng nhu cdu ¢4 nhén, ting trii 3

nghiém cho bénh nhan va than nhan.
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A.12 KHU VUC TIEP PON

STT

1

Noi dung
Don vi ¢6 khu vyc ti€p dén ngusi bénh HTSS.

Don vi ¢6 s6 lugng ché ngoi cho dép ting t6i thidu 70% s6 lugt ngusi bénh kham

tai thoi di€ém cao nhét trong ngay.

Khu vuc ché duge vé sinh hing ngay, cdc hu hong duge stia chia kip thoi.
Ghé ng6i danh cho ngusi bénh duge trang bi ghé ném, s6 lugng > 70%.
Khu vyc ch6 duge trang tri cAy xanh, tranh anh,...

Khu vyc chd ¢6 trang bi cic phuong tién truyén thong bao gom: tivi, ké sach bo,
gbc cung cdp théng tin lién quan dén gido duc stc khoe sinh sin hoic hiém

mudn vo sinh,...

Khu vuc cho duge thiét ké phan dong ngusi bénh theo muc dich tham kham va
tha thuat.

A.1.3KHU VUC THAM KHAM VA TU VAN

STT

Noi dung

Phong thaim khdm phai ¢ co s& vat chit dép ting co ban cho viéc thim khdm
cho mét cip vo chéng (ban, ghé, giudng khidm, givdng siéu 4m, dung cu thim
khdm,...).

Khu vyc vé sinh cting tdng cho ngudi bénh st dung trude khi thyc hién thim

khim, siéu Am.

Phong thim kham/tu vin c¢é trang bi td d6 ¢4 nhan va c6 khéa cho ngudi bénh.
Don vi thiét ké vich ngin hodc rem che gita khu vic kham va tu vin cho ngudi
bénh trong trudng hop khu vic khdm va tu vin chung phong.

Don vi ¢6 phuong an dy phong trong viéc b6 tri ting cudng phong kham/tu
van vao ltc cao diém.

Phong tu van dugc thiét ké va trang tri (tranh, khong gian xanh,...) tao cdm gidc
than thién cho ngudi bénh.

Don vi ¢6 trang bi thiét bi truc quan/hinh 4nh phuc vu cho viéc tu vin ngusi
bénh (nhu video, atlas, leaflet,...).

VN-ARQA Version 3.0 (2020)
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A.14KHU VUC CHO HOI TINH SAU THU THUAT

STT

10

11

22/59

Noi dung

Khu vyc che hoi tinh sau tha thuit phii dim bio méi ngusi bénh dugec nim
mot giudng sau thu thuit.

Don vi lip dit khu vuc vé sinh cling ting, thuin tién cho ngusi bénh st dung.
Khu vuc ché héi tinh sau tha thuit ¢é ngd khi oxy hoac binh oxi luu dong du
phong.

Giudng nghi cho ngusi bénh sau thu thuit theo chuin y té, ¢6 théng nhit vé
kiéu dang, kich thudc, chit liéu.

C6 nha vé sinh trong khu vuc cho héi tinh sau tha thut va nha vé sinh phai cé
chuéng hodc thiét bi bao két néi véi nhan vién y t€, thuin tién cho ngusi bénh
st dung,

Trong khu vuc cho héi tinh sau tha thuat ¢6 lich phan c6ng di¢u duong/NHS
theo déi tinh trang ngudi bénh.

Khu vyc cho héi tinh sau tha thuit duge trang bi diy du tién nghi: tivi, ta d6 ca
nhan c¢6 khoa.

Khu vyc cho héi tinh sau tha thult ¢é gin rém che, ngin cich gida 2 givdng
bénh, c6 thé déng m& khi cin néu ¢6 tir 2 givdng trd lén.

Don vi thiét ké phong cho héi tinh sau thu thuat riéng cho tiing ngudi bénh, ¢6
kém nha vé sinh.

Giudng nghi ¢ hé théng thiét bi dau givdng nhu chudng goi két néi nhan vién y
té, ngo khi oxy...

Khu vic chd héi tinh sau tht thuit ¢6 thém mét s6 tién ich khic (nhu 4m nhac,

dich vu an uéng tai giudng, mdy vi tinh ¢4 nhan, ban lam viéc...).
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A.1.5KHU VUC THU THUAT

STT Noidung

Phong tha thuit ddm bao trang bi ddy du trang thiét bi, dung cu can thiét.

— Tué4m.
—  Ban git nhiét.
) —  Mdy siéu am (trang bi ddu do 4m dao).
—  Ban tht thuat.
—  Hé théng monitor theo déi sinh hiéu bénh nhan.
—  Dung cu cin thiét cho tht thuét choc hat noan va chuyén phéi, phau thuat
tinh triing (néu c6) va gidm phdi chon loc (néu cd).
2 Phong tha thuit dugc thiét ké dim bao diéu kién v6 tring,
3 Don vi dim bao méi phong thu thuat chi c6 mét ban thu thuat.
4 Phong tha thuat ¢é lip dit hé théng loc khong khi sach (nhu: may loc khi di dong
hoic hé¢ théng loc khi HEPA).
5 Phong thi thuét ¢é lip dit man hinh hién thi hinh anh va théng tin phoi chuyén
cho ngudi bénh
6 Phong thu thuét trang bi it nhit mét may giy mé.
. Do bui trong khong khi ctia khu vuc th thude phai dat tiéu chuin ISO 14644-1

v6i cdp sach t6i thi¢u [a ISO 8.
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A.1.6 KHU VUC LABO

STT Noidung Muic d6
1 Labo nubi cdy phoi va phong xét nghiém nam khoa b6 tri tach biét. 1

Labo nuéi cdy phoi dugc trang bi ddy du cic trang thiét bi theo yéu ciu t6i thiéu
ctia BYT va dang vin hanh t6t bao gom:
- 02Tuacdy CO..
— 01 Taidm 37°C.
— 01 May ly tAm véi t6c do 4000rpm st dung 6ng nghiém Sml, 14ml ddy tron va
2 6ng nghiém 15ml day nhon. 1
— 01 Tualanh (02 - 08°C).
— 01 Kinh hién vi ddo ngugc véi hé théng vi thao tdc (kem bé 6n nhiét).
— 02 Kinh hién vi soi n6i (kem bé 6n nhiét).
— 01 Tu thao téc v6 tring chuén bi tinh triing, méi trudng nudi ciy.
— 01 T thao tdc v6 trung véi giao tii/ phoi véi bé mit thao tac.
Khu vyc lvu tri mau dong lanh dugc trang bi ddy du cdc thiét bi, vt dung cin thiét
gom:
—  Binhluu tr@ tinh triing d6ng lanh.
3 —  Binh lvu tr@ phéi dong lanh. 1
—  Binh chita nito long.
—  Cdc vat dung bao ho an toan (mét kinh, ging tay chéng béng nito, kep inox).

—  Thudc do chuyén dung d€ do va nhin bi€t muc nito long trong thung luu tri.
4 Labo nuéi cdy phoéi ¢é trang bi it nht 1t cdy tri-gas. 1
5 Céc binh khi (CO,, N3, O) phii dugc dit bén ngoai labo nuéi ciy phoi. 2

Labo nuéi cdy phoi dugc thiét ké 4p lyc duong va phén cip gitia labo nudi cdy phoi-
6 phong tha thuat, gita phong tha thuit-cac khu vyc khic d€ han ché sy xd4m nhép 2
nhiém khuin tit khong khi bén ngoai.

D¢ bui trong khéng khi ctia khu vuic tht thuat phai dat tiéu chuidn ISO 14644-1

7 2
véi cp sach t6i thi¢u [a ISO 8.
Don vi trang bi it nh4t mot trong cic trang thiét bi chuyén dung khic phuc vu cho
TTTON. Vidu:

8 2
—  Hé théng laser.
—  IVF chamber.
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STT

10

11

12

13

14

15

Noi dung Muic d6

Labo nubi cdy phoi dugce lap dit hé théng camera theo doi lién tuc tit ca cic khu
vuc bén trong Labo.
Phong luu tri mau déng lanh phai tich biét véi khu vuc labo nuéi ciy phoi, trong
truong hop phong luu tri nim trong khu vic labo thi phéi duge ngin cich.
Don vi trang bi it nhdt mét trong cac trang thiét bi chuyén dung khac phuc vu cho
TTTON. Vidu:
—  Timelapse.
—  Benchtop.
Dat dugc cac tiéu chuin t6i vu vé chit lugng khong khi ctia phong sach, bao goém:
- Cdp sach:

e  Labo nuodi cdy phoi 2 ISO 7.

e  Phong thu thuat va cdc phong con lai trong khu vuc sach > ISO 8.
- Aplyc phong:

e  Labo nuéi cdy phéi c6 4p lyc > 30Pa, miéng gid hoi gin chin tudng,

e  Phong thu thuit choc hut noan, chuyén phéi va phong loc riia tinh trung,

lvu trd mau déng lanh ¢6 4p luc > 20Pa, miéng gié hoi gan chin tudng.
e  Phongdém, kho sach Iam sang ¢ 4p lyc > 15Pa, miéng gié héi gin trin.
e  Phong thay d6, kho sach labo, hang lang ¢6 4p luc > 10Pa, khong miéng
gi6 hoi.

Don vi ¢6 thyc hién kiém soat mitc VOC khong khi trong labo nudi cdy phoi. 3
Don vi ¢6 phuong édn chuin bi thiét bi vin chuyén mau doéng lanh va quy trinh van
chuyén méu an toan trong trudng hgp ngudi bénh yéu ciu.
Don vi cé diu tu t6i thiéu mot trang thiét bi chinh yéu (kinh hién vi ddo nguge véi
h¢ théng vi thao tic, ti cdy CO,, kinh hién vi soi néi va ti thao tic v6 triing) méi 3

trong vong S nam.
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CHUONG A2.

CUNG UNG, QUAN LY VA BAO QUAN

THUOC HO TRQO SINH SAN, TRANG THIET BI,
MOI TRUONG NUOI CAY VA VAT TU TIEU HAO

A2.1 PAM BAO CUNG UNG VA BAO QUAN THUOC CHO HTSS, MOI TRUONG
NUOI CAY VA VAT TU TIEU HAO

STT Noidung Miic d6
DPon vi ¢6 quy trinh cung ting, bdo quan va stt dung thudc HTSS, moi trudng nudi
cdly va vat tu tiéu hao, bao gom:
—  Danh muyc.

1 —  Dutru. 1

—  Quy trinh cdp phat.
—  Theo doi han stt dung va xit Iy néu khong dam béao chit lugng hoic hét han.
—  Quydinh thu héi, hoan tra.

2 DPon vi ddm bao cic sin phim c6 nguén géc xuit xd 16 rang. 1

3 Don vi ddm bao diéu kién bio quin theo khuyén cdo ctia nha san xuit. 1

4 Don vi ¢6 hé théng stt dung hodc sip xép theo nguyén tic FIFO. 2

. Khu vyc bao quan lanh hoic cdc ti lanh duing bdo quan duoc lip dit hé théng béo 5
dong nhiét do6 tir xa.

¢ Céc quy trinh va danh muc thuéc HTSS, méi trudng nudi cdy, vt tu tiéu hao 5
dugc xem xét hang nim va cip nhat (néu cd).

. Don vi stt dung phin mém trong quan ly cung ting, bio quan thuéc HTSS, moi 3
trudng nudi cdy va vae tu tiéu hao.

2 Don vi truy xudt dugce s6 16 ctia thudec HTSS, mai trudng nudi cdy va vat tu tiéu 3
hao st dung cho tiing ngudi bénh.

9 Don vi ¢6 bién phép chéng nhim lan trong cung ting thuéc HTSS, va stt dung moi 3

truong nudi cy.
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A.2.2 QUAN LY THUOC HTSS, TRANG THIET BI, MOI TRUONG NUOI CAY VA

VAT TU TIEU HAO

STT Noidung

1 Don vi ¢6 quy dinh vé viéc van hanh, st dung tit ci cic thiét bi.

5 DPon vi ¢6 quy dinh vé viéc kiém tra va ki€ém sodt miic LN2 trong suét qud trinh luu
tri mau.

3 DPon vi phan cong nhan sy kiém nhiém hoac chuyén trich d¢ quan ly TTB, VITH,
MT nubi cdy.

4 Don vi thyc hién ki€m sodt chét lugng ddu vao vat tu tieu hao va méi trudng nudi cdy
phoi (nhu gidy chiing nhin CE-marking, cdc thtt nghiém MEA, endotoxin, ...).

5 DPon vi quy dinh vé viéc bdo quan va stt dung vat tu ti€u hao, méi trudng nudi cdy

trong qua trinh st dung,
6 Don vi ¢6 chuong trinh bao trl, bao duéng dinh ky cho cic trang thiét bi.

DPon vi ¢6 quy trinh ki€ém soat chit lugng dinh ky cic théng s6 ky thult cha tiing loai

trang thiét bi trong yéu bao gom tt cdy phoi/noan, ti bio quin moéi trudng, thud,....
g DPon vi thyc hién van ban hoa cic chinh sich vé quén ly thudc, TTB, moi trudng nudi
ciy, VITH.
9 DPon vi quy dinh ngudng ki€m sodt cic thong sé ky thult cta trang thiét bi va quy
trinh hiéu chinh.
DPon vi ¢6 mdy phét dién va thiée bi lvu dién (UPS) dé dam bao hoat dong lién tuc
ctia cac thiét bi sau:
10 - Cécth cdy c6 chita mau noan, phoi.

— Tt lanh béo quan méi trudng nudi cdy, thuéc HTSS cin béo quén lanh.
—  Céc thiét bi phuc vu cho céc quy trinh lién quan dén thu thuée, giy mé.
11 Donvilip dit hé théng cinh bao tit xa mat dién nguon va hét khi'y té.

1 Don vi lap dit hé théng theo doi lién tuc va nhin bdo dong tir xa khi ¢6 sy ¢6 xay ra
d6i véi cdc thiée bi nudi cdy.

13 Don vi trang bi hé¢ théng chuyén déi binh khi ty dong,

14 DPon vi lip dit hé théng theo doi lién tuc va canh béo ty dong nhiét d6 va mic nito
l6ng trong cac binh luu tri.

5 DPon vi ¢6 phuong 4n du phong cho cdc sy ¢6 chia cac trang thiét bi nhu ti nudi ciy
phéi, kinh hién vi, tt lanh bio quan méi trudng,
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CHUONG A3.
PHAT TRIEN NGUON NHAN LUC

A3.1 DPAM BAO NHAN SU CHO HOAT BONG CUA BON VI HTSS

STT Noidung Muic do
Don vi ddm béo s6 lugng nhan sy t6i thi¢u cho hoat dong ctia don vi theo yéu ciu
ciaBO Y té.
—  Cé it nhit 2 BS dugc dao tao vé ky thuat TTTON va c6 chiing chi hanh nghé
theo quy dinh ctia Luat kham, chita bénh.
1 — 02 can bo ¢6 trinh d¢ dai hoc y, dugc hodc sinh hoc hodc cdng nghé sinh hoc 1
dugc dao tao vé phoéi hoc lam sang,

—  Céc nhén sy phai ¢ xdc nhin da thyc hanh it nh4t 20 chu ky diéu tri v6 sinh
bing ky thuat TTTON do co s6 da dugc Bo Y t€ cong nhan da diéu kién
thuc hién ky thuat TTTON c4p.
2 DPon vi c¢6 bing md ta cong viée chi tiét, 16 rang cho nhin sy & tiing vi tri. 1
$6 lugng CVPH phai dat dugc yéu ciu t6i thiéu (theo khuyén cdo ESHRE, 2015):
— 2 chuyénvién (1 - 150 chu ky / nam),
3 — 3 chuyénvién (151 - 300 chu ky / nim), 2
— 4 chuyénvién (301 - 600 chu ky / nim),
—  Thém 1 cho méi 200 chu ky (>600 chu ky / nim).
Don vi dam béo kinh nghiém ctia nhan sy cha chét dé dép ting nhu ciu cin thiét
cho qué trinh vin hanh, hoat dong va phat trién ctia t6 chic.
—  Truéng Don vi phéi ¢6 it nhit 5 nim kinh nghi¢m tham gia tryc tiép di¢u tri
vé HTSS.
4 —  Trudng Labo nudi cdy phoi phai ¢6 it nhit 4 nim kinh nghi¢m lam viéc trong 2
labo nuéi cdy phoi, dong thoi cé 2 nam kinh nghiém trong viéc quan ly.
—  NHS trudng phii dugc dao tao vé HTSS, c6 it nhit 5 nam kinh nghiém lam

viéc trong don vi HTSS va 2 nam tham gia tryc ti€p hoat dong quan ly va

chim séc ngudi bénh hiém mudn — vo sinh.

BS truéng don vi va truéng Labo nuéi cdy phoi phai ¢é trinh d¢ sau dai hoc, NHS

5 ‘ 3
trudng c6 bing ctt nhan tré lén.
6 Don vi ¢ hgp tic véi chuyén vién tu vin tim ly duge dao tao kién thic vé HTSS. 3
28/59
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A3.2 TUYEN DUNG VA DAO TAO NOI BO

STT Noidung

1

Don vi ban hanh chinh sach tuyén dung va dao tao nhan su.

BS dugc duge dao tao lién tuc it nhit 48 gio trong 2 nam, NHS dugc dao tao lién
tuc it nhit 24 gio trong 2 nim.

DPon vi ¢6 ké hoach tuyén dung va dao tao nhéin sy dap ting nhu ciu phat trién cta
t8 chiic hang nam.

Don vi x4y dung quy trinh dao tao va ¢6 thuyc hién danh gia két qua dao tao cia
tiing nhan vién mdéi tuyén dung, bao gém BS, NHS va CVPH.

CVPH dugc dugc dao tao lién tuc it nhit 48 gid trong 2 nam.

Don vi thyc hién duge 70% cong viéc trong ké hoach tuyén dung, dao tao hang
nam.

Don vi ¢6 hinh thitc (ké hoach, b6 d¢, tong két két qua,..) nang cao kién thic
chuyén mén, ky niang cho CVPH dudi 3 nim cong tic; cho NHS va BS duéi 2

~ A 4
nam cong tac.

Nhan vién duge dao tao cac ky ning khic ngoai chuyén mén nhu ky ning giao

tiép, van hoéa ting xii.
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CHUONG A4.

TUAN THU CAC QUY PINH VA HUGNG DAN CUA CAC CO QUAN
QUANLY

A.4.1 TUAN THU CAC QUY PINH CO LIEN QUAN PEN HTSS CUA CHINH PHU VA
BOYTE

STT Noidung Muic do
] DPon vi HTSS da duge BYT thim dinh va cip gidy phép hoat dong theo quy dinh ’
ctia BYT.
5 Danh muc cic ky thuit HTSS dugc thé hién trong danh muc ky thuit duge cdp 1

phép ctia bénh vién.

Don vi ¢6 luu céc van ban nghi dinh, théng tu ctia chinh pha va BYT lién quan
dén cac ky thuae HTSS:

—  Luat khdm, chita bénh s6 40/2009/QH12.

—  Luat hén nhin va gia dinh.

—  Nghidinh 10/2015/ND- CP.

—  Nghidinh 98/2016/ND-CP.

—  Nghidinh 155/2018/ND-CP.

—  Thoéngtw57/2015/TT-BYT.

Don vi dim bao nhén sy chi chét biét, hi¢u va thyc thi dung cic quy dinh coa

4 1
chinh phavaBYT.

5 Don vi ¢6 phé bién cic quy dinh ctia chinh pha, BYT va cip nhat nhing thay déi 5
(néu cd) vé ndi dung nghi dinh, thong tu lién quan dén HTSS cho nhén vién.

¢ Trén 30% nhan vién y té (trong dé bao gém 100% nhan sy cha chét) biét, hi¢u va 5
thyc thi dung cdc quy dinh ctia chinh phuva BYT.
C6 t6 chiic thp huin vé cdc quy dinh ctia chinh pha, BYT va cip nhat nhiing thay

7 déi (néu cd) vé ndi dung nghi dinh, thong tu lién quan dén HTSS cho toan thé 3
nhén vién hang nam.

2 Trén 50% nhan vién y té (trong dé bao gém 100% nhan sy cha chét) biét, hidu va 3

thuc thi dung cic quy dinh ctia chinh pha va BYT.
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A.42DAM BAO HO SO BENH AN VA CAC BIEU MAU HTSS PUJC QUAN LY

PHU HOP VOI QUY PINH
STT Noidung Miic d¢
Ho6 so bénh 4n phai ddm béo déy du cac gidy to phép Iy theo luit kham chia bénh
1 va theo nghi dinh 10/2015 ND-CP (bao gom céc trudng hop mang thai ho (néu 1
cd).

Théng tin vé qud trinh diéu tri dugc ghi nhin ddy du, ro rang, lién tuc trong Hé so

2 1
bénh 4n.

3 H6 so bénh an duge luu git trong it nhit 20 nam ké ti ngay két thac dot diéu tri ’
sau cling,

4 Céc biéu mau HTSS co ban véi ndi dung pht hgp theo quy dinh ctia Chinh pha 1
vaBYT.
Céc biéu mau HTSS dugc thyc hién phit hgp theo quy dinh: dién diy da muc, ¢6

5 dédy da chi ky ngudi bénh (cip vo chéng), nhan vién y té va cdc bén lién quan (néu 1
yéu ciu), ghi ro ngdy thuc hién.

p Don vi cé quy dinh 16 vé viéc luu gitt hé so bénh 4n dé dé dang truy xudt (theo ma 5
s6 ngudi bénh hodc ma s6 hé so).

7 Don vi ¢4 quy trinh cung cdp cdc biéu mau HTSS (thoi diém, cach thitc dua va 5
nhan) cho ngudi bénh.
Céc thong tin ctia ngudi bénh trong ho so bénh 4n 6 thé truy xuit duge qua phan

8 mém. C6 thyc hién bdo mat va sao lvu di liéu ddm bio an toan trong viéc luu tri 3
va truy xuit thong tin.

9 T4t cd cdc ky thult HTSS (c6 can thiép) phai c6 Pon dé nghi thyc hién ky thuét. 3
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CHUONG AS.
XAY DUNG HE THONG QUAN TRI CHAT LUQNG

A.5.1 THIET LAP HE THONG TO CHUC QUAN TRI CHAT LUQNG (QTCL)

STT

10

32/59

Noi dung

Don vi ¢é chinh sich dinh huéng xay dung va phat trién hé théng QTCL tit ban
lanh dao, ¢6 keém so dé t6 chiic thé hién méi quan hé gita b phan QTCL va cic
b6 phan khic.

Don vi xay dung ké hoach QT'CL hang nim.

Pon vi ¢6 nhén vién kiém nhi¢ém hoidc phu trich cic cong viéc lién quan dén

QTCL.

DPon vi ¢6 quy trinh huéng dan bién soan, phé duyét, ban hanh, quén Iy va cap

nhat cdc quy trinh chuén, cic tai liéu khéc.
DPon vi phé bién chinh sich, ké hoach vé QTCL cho toan thé nhin vién.
DPon vi dim bao dugc t6i thiu 50% ké hoach QTCL hang nim dugc thyc hién.

Pon vi ¢6 nhan vién chuyén trich vé QTCL dugc dao tao va ¢6 ching chi hoic
chiing nhin vé QTCL.

100% nhan sy cht chét, ndm o céc chinh sich hoat dong chét lugng ctia don vi.
DPon vi ddm bao dugc 80% ké hoach QTCL dé ra hang nam dugc thuc hién.

Cé t6 chiic dao tao lién tuc vé kién thic QTCL hing nim cho toan thé nhan vién.

Muic do



A.52 QUAN LY SU CO VANGUY CO

STT Noidung Muic do

1 Don vi ¢6 chinh sich khuyén khich bao cdo su 6 tai don vi. 1

2 Don vi xdy dung h¢ théng bo cdo su 6 (bao gém sy ¢6 suyt xay ra) 1

3 Don vi ¢6 phan c6ng nhan sy phu trdch hé théng bio céo sy ¢6 tai don vi. 1

4 Céc sy ¢6 nghiém trong dugc xem xét, diéu tra, phan tich, tim nguyén nhén géc ré 5
va thuc hién cdc bién phap khic phuc, phong ngtra.

5 Céc sy ¢6 duge téng két va xem xét dinh ky. 2

6 Don vi ap dung c6ng nghé thong tin dé xay dung hé théng ghi nhin va quan ly cic 5
su cO.

7 Pon vi ¢é tién hanh x4y dung danh muc nguy co. 2

g DPon vi phan tich danh gid nguy co va cc bién phdp phong ngiia dugc xem xét va 3
cap nhat dinh ky hang nam.

o DPon vi thyc hién bién phép ngan ngtia chtt dong va t6 chiic tip huén cho toan thé 3
nhan vién d6i véi cdc trudng hgp khin cdp, hodc nguy co cao.

10 Don vi thuc hién t6ng két va trién khai cic bién phép phong ngtra déi véi cic sy ¢d 3
lap lai.

A.5.3 THUC DAY QUA TRINH CAI TIEN CHAT LUQNG LIEN TUC
STT Noidung Miic d6

1 Don vi xay dung dugc b chi s6 danh gid chit lugng va cé thyc hién do luong, 1

5 Don vi cé ké hoach cii tién chit lugng hang nim (dya trén tinh hinh thyc t€ hodc 1
két qua phan tich nguyén nhan chua hoan thanh ctia ké hoach nim trudc).

3 Don vi xay dung dugc bo chi s6 dénh gia chét lugng dich vu va ky thuat chuyén 5
mén.

4 Don vi trién khai va hoan thanh it nhit mét dy 4n cai tién chit lugng hing nim. 2

5 Don vi trién khai va hoan thanh it nhit hai dy 4n cai tién chét lugng. 3

¢ Don vi ¢é quy trinh diang ky, thuc hién, bdo cdo, danh gid két qua du 4n cai tién 3
chit lugng.

VN-ARQA Version 3.0 (2020) 33/59

B



PHAN B.
TIEU CHI VE
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CHUONG BI1.
NGUOI BENH PUQC PON TIEP, CUNG CAP PAY PU THONG TIN VA
PUQC PHAN HOIKIP THOI

B.1.1 NGUOI BENH BUOC PON TIEP, HUONG DAN RO RANG, CU THE

STT Noidung Muic d6

1 So d6 chi dan vi tri ciia Pon vi HTSS dugc dit trong khuén vién bénh vién va )
tai Pon vi.

5 DPon vi ¢6 quiy tiép dén va nhan vién tac tryc thudng xuyén dé€ dén tiép, 1
huéng dan nguoi bénh.

3 Donvicé hinh thiic huéng dan thim khdm khi ti€p nhin ngusi bénh. 1
DPon vi niém yét cong khai gid cac dich vu thyc hién va lich khdm ctia béc si,

4 \ . i y . 1
dong thoi duge cip nhit ngay khi 6 thay déi.

5 Don vi ¢6 bing huéng dan dén cc phong chiic nang. Cac phong chiic ning ¢6 1
bing tén/s6 phong va tén nhan vién y té€ phu trich.

6 Don vi ¢6 quy trinh tiép nhin ngudi bénh. 2

. DPon vi cé phuong 4n di¢u phéi ngusi bénh tai sinh chd vao thsi di€m cao 5
diém.

8 T4t cd cdc bing hudng dan, so d6 Pon vi stt dung song ngii (tiéng Viét va Anh). 2

9 DPon vi ¢ hinh thiic quan ly phuc vu bénh nhén theo thi ty tai tiing phong 5
chtic ning.

10 Don vi b6 tri thu ky y khoa hodc nhan vién ti€p dén duge dao tao kién thiic 3
HTSS, quy trinh chuyén mon tai quiy tiép dén dé€ cung cdp théng tin cho BN.

11 DPon vi ¢6 hinh thic phin chia khu vyc ché cho ngudi bénh tuy theo muc dich 3
thim khdm, diéu tri (thim khdm, tha thuat,...).
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B.1.2 NGUGI BENH BPUGC CUNG CAP THONG TIN DAY U VE QUA TRINH
DPIEU TRI

STT Néidung Muic do
) Don vi ¢6 hinh thic (bing vin bin) cung c4p thong tin vé quyén va nghia vy ctia 1
ngudi bénh.
Ngudi bénh duge cung cdp diy da cic thong tin vé qua trinh diéu tri va trudce
mdi th thuét, bao gém:
— Chi phi;
—  Tinh trang bénh;
—  Phuong phép diéu tri dy kién;
5> — Quytrinh diéu eri; 1
—  Cdc nguy co (da thai, qud kich buéng tritng, cdc bién chiing trong qud trinh
tht thuie,...);
—  Tinh di truyén cta tré sinh ra, quyén - nghia vu nué6i dudng, chim séc va
thira ké cta tré trong trudng hop xin cho noan, tinh triing, phéi va mang
thai h¢ theo quy dinh ctia phap luét;
—  Két qué diéu tri.
3 DPon vi ¢6 hinh thitc ddm bao ngusi bénh xac nhin da duge gii ddp day du cac 1
thic mic lién quan dén qud trinh diéu tri trude khi ky cic bi€u mau HT'SS.
4 DPon vi ¢6 quy trinh cung cdp thong tin cho ngudi bénh (bao gém thoi diém 5
cung cp, loai thong tin cung cip).
Thoéng tin vé céc diéu khoan phap ly, chi phi, quy trinh diéu tri, nguy co va két
5 quédiéu tri cho ngudi bénh duge cung cdp duédi dang vian ban r6 rang, duge cap 2
nhét va hiéu chinh khi ¢é thay déi.
¢ DPon vi ¢6 géc cung cip cac thong tin diéu tri tai sinh cho va ¢6 cac kénh hé tro 5
tu vin cho ngudi bénh qua dién thoai, email.
7 Céctd hudng dan cung cip cho ngudi bénh duge thiét ké dé nhin, dé hiéu. 2
DPon vi dam bao ngudi bénh duge tham gia vao quyét dinh diéu tri, bao gom
8  quyét dinh loai ky thuat hé tr¢ sinh san, chit lugng va s6 lugng phoi 2
chuyén/phoi trii/phoi hay.
DPon vi ¢ bang kiém thong tin tu vén céc ky thuét (thu tinh trong 6ng nghiém
9 trudng hop tu thén, thy tinh trong 6ng nghiém xin cho noan/tinh triing/mang 3
thai ho, xét nghiém chin dodn di truyén,....) va dugc xdc nhén béi ngudi bénh.
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STT Néidung

10

11

12

13

Thong tin vé chi phi, quy trinh diéu tri, nguy co va két qua diéu tri theo tiing ky
thuat dugc cung cip dudi dang van ban r6 rang, duge cip nhat va hi¢u chinh khi
c6 thay déi.

Céc thong tin vé két qua diéu tri (ti 1¢ thai lAm sang, ti I¢ em bé sanh) theo tiing ky
thuit (chuyén phéi tuoi, chuyén phéi tri) dugc cong bé va cip nhite dinh ky trén

website hodc cdc phuong trién truyén thong, mang xa hoi.

Cac théng tin vé tu vin, gido duc stc khoe sinh sin, hiém mudn - v6 sinh dugc

dang trén cic phuong tién truyén thong,

Cac huéng dan cung cdp cho nguoi bénh dugc thiét ké kem hinh dnh minh hoa

hoic video minh hoa.
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B.1.3 NGUOI BENH BUQC QUYEN CO Y KIEN, THAC MAC VA PUGC PON VI
TIEP NHAN, PHAN HOI VA GIAI QUYET KIP THOI

STT Noidung Muic do

DPon vi cung cdp s6 dién thoai va phin cong nhin vién ti€p nhin cudc goi

1 1
trong, ngoai gi& lam viéc khi nguai bénh cin lién lac.

5 DPon vi ¢6 khu vyc tiép nhin théng tin gép y, phan nan, thic mic ctia ngusi 1
bénh.

3 Don vi thuc hién phin héi cho ngusi bénh khi nhin duge phan nan, thic mic. 1

4 DPon vi ¢6 nhi¢u hinh thic hoic kénh théng tin khic nhau dé¢ giao ti€p véi 1
ngudi bénh.

5 DPon vi ¢6 hinh thiic ghi nhan, bdo cdo va théng ké cic goép y, phan nan, thic 5
mic clia ngudi bénh.

6 DPon vi ¢6 quy trinh thu nhén, xt ly, phan héi, déng thoi quy dinh cu thé vé 5
thoi gian phin héi cac gép y, phan nan, thic mic ctia ngudi bénh.

. Don vi thyc hién tir 50% tré 1én phan hoi cho ngudi bénh khi nhin duge phan 5
nan, thic mic.

g DPon vi thong béo, cip nhat cdc gbp ¥, phan nan, thic mic ctia ngusi bénh va 3
viéc thyc hién phan hoéi cho nhin vién thudc cdc bd phan ¢6 lién quan.

9 DPon vi dya vao gép y, phan nan, thic mic ctia ngusi bénh dé€ xéc dinh vin dé 3
vu tién cho cdi tién chit lugng trong nam.

10 Don vi thyc hién tir 80% tré 1én phan hoi cho ngudi bénh khi nhin duge phan 3

nan, thic mic.
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CHUONG B2.

NGUOI BENH PUQC PAM BAO THUAN TIEN TRONG THAM KHAM,
TU VAN VA DIEU TRI

B.2.1 QUY TRINH KHAM BENH, TU VAN VA DIEU TRI PAM BAO THUAN TIEN
CHO NGUOI BENH

STT Noidung

1

2

10

11

12

13

Don vi ¢6 quy trinh tham khém, tu vin va diéu tri ngusi bénh.
DPon vi ¢ luu d6 diéu tri duge cung cip cho ngudi bénh dudi dang vian ban.

Viéc thanh todn vién phi thuin tién, cong khai, c¢6 bang ké r6 rang cho ngudi

bénh.

DPon vi ¢6 quy trinh ddm bao 1 BS theo doi xuyén suét qua trinh diéu tri cho 1
bénh nhan ¢l lac khdm tu van dén tha thuit.

Ngudi bénh duge khim bénh theo dung thit ty ddm béo tinh c6ng bing,

Don vi ¢6 man hinh va/hoidc hop s6 dién i thé hién s6 thit ty thim kham cta

ngudi bénh trén méi phong chiic ning.

DPon vi ¢6 trién khai dich vu dit lich hen cho ngusi bénh.

Ngudi bénh duge thanh todn vién phi ngay tai don vi.

DPon vi ¢6 hinh thic d¢ danh gid miic do hai long ctia ngusi bénh vé quy trinh
khdm, tu vin va diéu tri dinh ky.

DPon vi ¢6 t6 hudng dan vé lich trinh diéu tri chuyén biét cho tiing nguidi bénh
dugc phat khi bit dau diéu tri.

Thoi diém diéu tri dugc dép ting theo yéu ciu ctia ngudi bénh (khi théa di¢u
kién y khoa).

DPon vi ¢6 quy dinh o6 hinh thic dé hé trg nguoi bénh khuyée tie (khiém
thinh, khiém thi) / khong biét chit / khdc biét ngdn ngit.

DPon vi ¢é cong b6 thai gian chd dich vu (thim khdm, tha thuie,...) va ¢6
phuong 4n dam bao chit lugng dich vu theo thoi gian chd da cong bé.
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B.2.2 NGUOI BENH BUOC CHI BINH, HUONG DAN, SAP XEP
LAM XET NGHIEM, CHAN POAN HINH ANH, SIEU AM
THEO TRINH TU THUAN TIEN

STT

40 /59

Noi dung

Céc chi dinh cin JAm sang cin lam dugc liét ké va ngusi bénh duge hudng dan
thuc hién theo théi diém, trinh ty phit hgp va noi thuc hién 16 rang.

Don vi huéng dan ngusi bénh vé nhiing lvu y cin tuin thi trude khi XN, chén

dodn hinh anh va siéu Am.
Don vi cung cip dia diém, thoi gian tréd két qué cho ngusi bénh.

Thong tin cin luu ¥ trude méi bude XN, chin dodn hinh anh va siéu Am dugc
cung cip dudi dang van ban r6 rang, dugc cAp nhat va hiéu chinh khi ¢ thay
déi

Két qué xét nghiém ctia ngusi bénh dugc tra tai don vi.
Két qud xét nghiém ndi tiét (ertt AMH) phai dugc tra trong ngay.

Tét ca két qua xét nghiém duge tra cho ngudi bénh duéi hinh thic tryc tuyén

(email, tin nhin, ting dung trén di¢n thoai,...)

C4c mau bénh phdm (tinh dich, mdu, PAPs,....) phuc vu cho thim khim va
diéu tri HT'SS dugc thu nhan tai don vi.

Muic do



CHUONG B3.
NGUOI BENH PUQC TON TRONG QUYEN RIENG TU VA
HUONG CAC TIEN NGHI, TIEN ICH TRONG QUA TRINH PIEU TRI

B.3.1 NGUOI BENH DUGC TON TRONG QUYEN RIENG TU

STT Noidung Muic do

1 H6 so bénh 4n ctia ngusi bénh dugc lvu gitt ding noi quy dinh va chi ¢6 nhan 1
vién y té c¢6 thim quyén dugc tiép can.

5 Ngudi bénh duge che chan kin ddo khi thay quin 4o, tham khdm, thyc hién 1
thii thuat.

3 Phong ldy mau tinh dich ¢6 bang bao hoidc ¢6 hinh thic théng bao khi ngusi 1
bénh dang liy mau.

4 Ngudi bénh duge thyc hién thim khdm va tu vén tai khu vuc kin déo (¢6 rém 5
che hodc vach ngin).

5 Ngudi bénh sau tha thuit duge bé tri nghi ngoi trén tiing givdng riéng biét va 5
¢6 b tri vach ngin hodc rem che.

6 Ngudibénh duge nim trong cic buéng nam va ni riéng biét. 2

Quy dinh vé viéc théng tin ctia ngudi bénh chi duge cung cdp khi ¢6 sy dong y
7 cta ngudi bénh hodc co quan chiic ning theo luat dinh dugc thé hién duéi 2

dang vin ban r6 rang.

DPon vi ¢6 quy trinh ddm bao khong giao nhau gitta ngudi bénh trudce va sau khi

8 3
thyc hién thi thuat.
9 DPon vi b6 tri duge mét phong cho modt ngudi bénh tai mét thoi diém khi cung 3
cdp dich vu (tu vin, thim khdm, siéu Am,...).
10 Moi ngudi bénh sau thyc hién tha thuit duge bé tri nghi ngoi trong méi 3
phong riéng biét.
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B.3.2 NGUGI BENH PUOC HUONG CAC TIEN NGHI, TIEN ICH TRONG
QUA TRINH DIEU TRI

STT Noidung Miic d6
Céc vat dung can thiét tai giudng bénh va tai ban khdm (trai givdng, géi, bao
1 g6i, mén, ...) dugc trang bi ddy du, sach sé. Trai givdng, bao gbi, mén, ... dugc 1
thay méi ngay.

Trang phuc thim khdm, siéu 4m, tht thuit cho nguei bénh la trang phuc sach,

2 1
lanh Iin, ddm béo kin d4o va thuln tién (nhiéu kich ¢, cho nam va ni riéng).

3 Mang internet khong day dugc trang bi cho ngudi bénh va ngusi nha nguoi i
bénh stt dung,
B6 tri binh nuéc uéng néng/lanh phuc vu ngudi bénh va ngusi nha ngusi

& 2
bénh tai nhiéu khu vic.

5 Khu viic ngdi chd cé trang bi cdc phuong tién truyén thong thu gian (tivi, ké 5
sach/bdo, Am nhac,....).

6 Phong luu bénh cé trang bi va st dung cic phuong tién thu gian (tivi, thiét bi 5
am thanh,...).

7 DPon vi ¢6 phuc vu sudt an hoic uéng cho ngusi bénh sau héi tinh. 2

8  Donvicé khu vie phuc vu tra, ca phé, banh keo tai sanh cho. 3

9 Khu vyc ti€p dén, sinh chg, khu vic phong kham/tu vin dugc trang tri bing 3

tranh anh, ciy xanh, Am nhac... tao cdm gidc thodi méi.
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B.3.3 TUAN THU CAC QUY PINH POI VOI CAC TRUONG HOP CHO NHAN
NOAN, TINH TRUNG, PHOI VA MANG THAI HO CUA CHINH PHU VA BYT

STT Noidung Muic do
DPon vi ¢6 quy dinh o vé tiéu chuidn ctia ngudi cho va ngudi nhan trong céc
1 trudng hop cho - nhan noan, tinh trung, phéi va mang thai h theo yéu ciu cia 1
BYT.

DPon vi thuc hién ddy da cic xét nghiém tim sodt cin thiét va cac bénh di

truyén anh hudng dén thé hé sau; cdc bénh tAm thin hoic cic bénh khac anh

huéng dén nhén thic, lam cht hanh vi (ngudi cho noan, tinh triing, phoi va
mang thai ho) theo yéu cdu ctia BYT.

Ngudi cho va ngudi nhan duge cung cdp diy da cic thong trude khi diéu tri va

tridc méi thu thult vé:

—  Bén cho va bén nhan phii dugc thyc hién trén nguyén tic ty nguyén.

3 —  Cdc nguy co (da thai, qua kich buéng triing, cdc bién chiing trong qud 1
trinh tha thuit,...).

—  Tinh di truyén cta tré sinh ra, quyén - nghia vu nuéi dudng, chim séc va
thia ké ctia tré trong trudng hop xin cho noan, tinh trung, phéi va mang
thai h¢ theo quy dinh ctia phap luit.

Don vi ¢6 quy dinh 1o viéc cho va nhén tinh trting, cho va nhin phéi dugc thuc

hién trén nguyén tic v6 danh gita ngudi cho va ngusi nhan.

DPon vi ¢6 quy trinh khdm tu vin danh cho trudng hop cho nhin noan, tinh

trung, pho6i va mang thai ho.

DPon vi ¢6 trién khai bang kiém vé noéi dung cung cdp théng tin cho tiing

trudng hgp cho nhan noan, tinh trung, phéi va mang thai ho.

Don vi ¢é quy trinh quin ly mau ngin hang tinh triing, phéi (nhin mau, ma

héa mau, c4p mau, st dung mau va theo doi sau diéu tri).

DPon vi dam béo ngudi mang thai ho ¢6 quyén quyét dinh s6 lugng phéi

chuyén.

Don vi stt dung phin mém dé€ nhép li¢u, t6ng két bdo cdo vé viéc st dung mau,

9 két qué diéu tri tt ngin hang (tinh triing, phoi), cho nhan noan, va mang thai 3

ho.
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CHUONG Cl1.
AN TOAN TRONG DIEU TRI

C.1.1 QUAN LY CAC TRUONG HOP BIEN CHUNG VA CHAM SOC KHAN CAP
LIEN QUAN DEN HTSS

STT Noidung

1

10

11

12

DPon vi ¢6 danh muc va huéng dan chén dodn nhiing trudng hop can chim séc
khin c4p thuong gip (trong d6 bao gém qué kich buéng tring, xuit huyét noi,

c4c bién chiing khdc trong va sau choc htit noan/ chuyén phéi, thai ra huyét...).

C6 quy trinh ti€p nhin ngudi bénh trong cic trudng hgp khin cip trong va

\ . s\ \ *A
ngoai gio lam viéc.

Ngudi bénh duge huéng dan nhéin biét mét s6 ddu hiéu va cach xt tri vé cac
bién chiing thudng gip.

Cung cip s6 hotline cho ngusi bénh lién lac khi xdy ra céc truong hgp bién

chiing va chim s6c¢ khén cip.

Céc thong tin vé cdc trudng hop bién chiing va cham séc khén cdp thusdng gip
dugc cung cip cho ngudi bénh bing cic t& huéng dan.

Dio tao, phé bién cho nhan vién (BS, NHS) vé danh muc, chdn doédn, quy
trinh tiép nhin va quy trinh xi tri ngudi bénh trong cdc trudng hgp bién chiing

va cin chdm séc khin cdp (tuy tling vi tri ¢6 lién quan).

DPon vi theo doi va cip nhat tinh trang ctia ngudi bénh trong sudt qué trinh

diéu tri bién chiing va chim s6¢ khén cip.

Téng két s6 liéu dinh ky va x4y dung giéi han kiém sodt vé ti 1é cac trudng hop

bién chiing va can cham s6¢ khén cdp theo danh muc.

DPon vi ¢6 hudng dan xtt tri va chim séc khin cdp cho tiing trudng hop cin
chim sé¢ khin cdp thudng gip (trong d6 bao gom qua kich buéng triing, xuét
huyét néi, cic bién chiing khac trong va sau choc hat triing/ chuyén phéi, thai
ra huyét...).

DPon vi ¢6 chuong trinh theo déi, chim séc ngusi bénh khi diéu tri cic bién
chtinglién quan dén HTSS.

DPon vi xay dyng dugc phéc d6 dy phong cac bién chiing gom qua kich buéng
triing, da thai phtt hgp véi ngusi bénh ¢ nguy co cao.

C6 phan tich nguyén nhin géc ré va hanh dong khic phuc khi ti I¢ bién chiing

cao hon so véi gidi han kiém sodt.
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C.1.2 NHAN DIEN NGUGI BENH VA MAU CUA NGUOI BENH TRONG

QUA TRINH DIEU TRI
STT Noidung
1 DPon vi ¢6 quy trinh nhin dién ngusi bénh khi kham/tu vin va trong suét qua

10

11

12

46 /59

trinh diéu tri HTSS.

DPon vi dam bao thuc hién nhan dién ngusi bénh, mau cta nguoi bénh 6 tit ca
céc thoi di€ém trong sudt qud trinh khdm/tu vin va diéu tri HTSS.

Nguoi bénh, ngusi cho, mau cta ngudi bénh duge nhin dién qua it nhit ba
thong tin khdc nhau.

Viéc nhan dién ngudi bénh phii do nhan vién y t€ dang tryc ti€p cung cip dich
vu thyc hién va ¢é sy tuong tac véi ngudi bénh. Trong trudng hgp nhan vién
thao téc trén noan, tinh trung, phéi, mé ctia ngudi bénh phai thyc hién ki€ém

tra chéo & tit ci cac thoi di€ém trong Labo nuoéi cdy phoi.

Viéc nhan dién ngusi bénh, mau ctia ngudi bénh phai duge xac nhin bang van
ban (bang kiém...) & nhiing thoi diém cé nguy co cao.

DPon vi dim bao tit cd nhin vién dugc hudng dan, huén luyén vé quy trinh
nhan di¢én ngudi bénh.

Ba thong tin nhin dién mau ctia ngusi bénh phai la ho va tén, ngay/thidng/nam
sinh, ma s8 y té (ID) ctia ngudi bénh.

DPon vi phai ¢6 quy dinh cich xt tri v6i nhiing trudng hop phat hién nhin dién
sai ngudi bénh hodc mau ctia ngusi bénh.

DPon vi trién khai tdp huén dinh ky hang nim cho nhan vién vé quy trinh nhéin
dién nguoi bénh.

DPon vi 4p dung céng nghé trong nhin di¢n ngudi bénh (hinh 4nh, ma vach,

vAn tay,...) tai it nhit mét vi tri tiép nhin ngudi bénh/ mau ctia ngudi bénh.

Don vi danh gid dinh ky quy trinh nhin dién nguoi bénh (theo bang kiém) va

hi¢u chinh quy trinh nhén dié¢n (néu cin).

DPon vi 4p dung h¢ théng nhin dién ngusi bénh ty dong (vi du: RI Witness,
IVF Matcher) tai tit ca cdc vi trf ti€p nhin ngudi bénh/ mau ctia ngudi bénh.
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C.1.3 PHONG NGUA VA KIEM SOAT NHIEM KHUAN

STT Noidung

1

DPon vi xay dung va ban hanh quy trinh khit khudn, tiét truing dung cy, dé vai;
quy trinh phén loai, xtt Iy rdc thai, ch4t thai, dich co thé.

DPon vi ¢6 quy trinh xit Iy cic truong hop phoi nhiém véi cac bénh nguy hiém
hoic ¢6 nguy co nhiém khuén cao (t6n thuong do vat sic nhon, niém mac/ da

t6n thuong tiép xic véi dich co thé,...).

DPon vi huéng dan quy trinh rtia tay va ky ning thao téc v6 tring (non touch

technique) cho nhan vién y té.

DPon vi ¢6 quy dinh vé viéc khit tring, xi ly bé mit thao tic, trang thiét bi,

dung cu gitia cdc ngudi bénh/cic mau khic nhau.

DPon vi ¢6 chuong trinh cdy vi sinh khong khi, cic bé mit thao tic, tay ciia nhan
vién y t€ va nguén nudce dinh ky.

Gidm st va danh gia tuin tht vé sinh tay ctia nhan vién y té dinh ky hang nam.

Don vi c6 quy dinh (bing vin bin) vé ngin ngira va kiém sodt nhiém khuin tai
khu vyc tha thuat va labo nubéi cdy déi v6i nguoi bénh, ngusi nha ngusi bénh,

nhén vién, va khach thim quan.

DPon vi ¢6 nhin sy chuyén trich hodc kiém nhiém viéc gidm sat ki€m sodt

nhiém khuin.

Tilé nhan vién tudn tha vé sinh tay dugc cii thién theo tiing nim.
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C.1.4 AN TOAN CHO NHAN VIEN Y TE

STT
1

2

48 /59

Noi dung
DPon vi ¢6 quy dinh ddm bao an toan cho nhan vién tai cac khu vyc lam viée.

DPon vi cung cdp cic vat dung an toan lao dong ca nhan cho nhén vién trong
qud trinh thyc hién tha thult (nén phau thuie, khiu trang y té, mit kiéng bdo
h¢, ging tay, ing...).

T4t ¢ nhan vién trong Pon vi dugc huéng dan, hufn luyén stt dung ding cach
va dung thoi

diém céc vat dung an toan lao dong c4 nhén.

DPon vi ¢6 hudng dan khi thao tic véi nito long an toan va cch xtt tri néu ¢6
x4y ra tai nan véi nito 1ong.

Don vi c6 huéng dan xit trf mot s6 tai nan trong khu vuc thao téc (dién giat,
chdy né,...).

DPon vi ¢ hé théng thong khi tai khu vyc labo nuéi cdy va khu vyc Ivu trit mau.
DPon vi tién hanh xem xét cic nguy co an toan lao dong cho nhan vién dinh ky
hang nam.

DPon vi ¢6 hé théng nhin biét, cinh béo va di€u ti€t néng d6 oxi trong khong
khi trong labo nudi cdy phéi, khu vyc lvu tri mau dong lanh.

DPon vi ¢6 hudn luyén va trién khai mdéi it nhit mét bién phap dy phong an

toan lao dong cho nhan vién hang nim.
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C.1.5 TIEM THUOC AN TOAN

STT Noidung

1

10

DPon vi ¢6 phong tiém thuéc HTSS cho ngudi bénh cé trang bi ddy da phuong
tién tiém thudc va hop chéng séc (theo quy dinh BYT).

DPon vi ¢é quy trinh va tuin tht quy trinh tiém thudc ding véi quy dinh cta
BYT.

DPon vi ¢é quy trinh hudng dan bao quan thudc va huéng dan tiém thudce cho
ngudi bénh néu ngudi bénh ty tiém hodc tiém tai cic co sdy té khac.

DPon vi trién khai gidm sét vé an toan tiém thudc it nhit 1 1an/ndm.
DPon vi ¢6 hinh thic theo doi ngusi bénh tiém thudce dung gic déi véi nhiing
mi tiém quan trong nhu kich thich phéng noan/truéng thanh noan.

Thiét ké khu vyc tiém thudc dim béo sy thoai méi va phong chéng té nga cho
ngudi bénh khi tiém.

DPon vi ¢6 quy trinh bio quan thuéc va chéng nhim lan trong trudng hop
ngudi bénh giii thuéce tai Pon vi.

DPon vi x4y dung quy trinh ghi nhin tinh trang phin tng phu cta thuéc
(ADR).

DPon vi theo doi va bdo cdo tinh trang phin ting phu ctia thudc trén ngusi bénh
(ADR).

DPon vi 4p dung cdng nghé thong tin vao quén ly quy trinh tiém thudc.
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CHUONG C2.
QUY TRINH KY THUAT CHUYEN MON

C.2.1.QUAN LY QUY TRINH KY THUAT CHUYEN MON

STT
1

2

50/59

Noi dung

DPon vi xdy dyng danh muc cdc quy trinh ky thuat chuyén mén dang thyc hién.
T4t cé cdc quy trinh ky thuét chuyén mén duge van ban hoa.

T4t ca nhin vién ¢6 lién quan dén quy trinh ky thult chuyén mén biét va truy
cap dugc khi can.

Don vi thyc hién cic ky thuit [Am sing va labo hé trg (tir s6 27 dén 34 ctia phu
luc).

T4t ci quy trinh ky thuét chuyén mén dugce vin ban hod theo dinh dang chuin
ctia mot SOP.

Céc quy trinh ky thuat dugc xem xét va cip nhat (néu cé thay déi) dinh ky
theo quy dinh ctia
Don vi.

Don vi thyc hién cdc ky thuat [am sang va labo ning cao (tit s6 40 dén 47 cta
phu luc).

Céc quy trinh ky thuat chuyén mén hé trg hoic ning cao dugc xay dung c6
tham khao huéng dan 1am sang hay cic nghién ctiu trong va ngoai nude.

Don vi xay dung hé so theo doi viée xem xét va cip nhit dinh ky cac quy trinh
ky thuat chuyén moén.
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C.2.2. GIAM SAT TUAN THU

STT Noidung

1

10

Don vi lap danh sich cic quy trinh ky thuat chuyén mén cin gidm sit tuln tha

hing nam.

Don vi xay dung quy trinh danh gid n6éi bé gidm sit tuan tht cho quy trinh ky

thuét chuyén mén.

DPon vi trién khai ddnh gid tuin tha it nhit mét quy trinh ky thult chuyén

mon.

Quy trinh ky thuét chuyén mén duge dinh gia tuan tht dya trén bang kiém.
DPon vi ¢6 ké hoach cu thé cho chuong trinh gidm sit tuan tha quy trinh ky
thuit chuyén mén hang nim (dya vao két qua dédnh gid clia nim trudc).

DPon vi trién khai gidm sét tuan thu theo ké hoach.

DPon vi béo céo ti Ié tuin tht quy trinh ky thuét va phé bién cho nhén vién

dinh ky méi nam.

Xay dung ngudng vé ti I¢ tuan thii ctia nhan vién theo tiing quy trinh ky thuét
chuyén mén duge ddnh gid.

Trién khai hoat dong nhim dat dugc nguong tun thi cia nhan vién.

Don vi stt dung két qua dénh gid gidm sit tuan tht cic quy trinh ky thuét cho

viéc cip nhat stra d6i b6 sung céc quy trinh ky thuét va cii tién quy trinh.
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C.2.3. DO LUONG, THEO DOI VA CAI TIEN KET QUA BIEU TRI

STT Noidung Muic do
1 Don vi theo doi va ghi nhan vé két qua diéu tri (BhCG, thai lam sang, da thai). 1
2 Don vi xay dung bo chi s6 dénh gid két qua diéu tri (KPIs) dén giai doan thai 1
lam sang va cdc chi s6 ddnh gid hiéu qua hoat dong ctia labo nudi cdy.
3 Téng két va bao cdo két qua di¢u tri cho Trudng Pon vi dinh ky. 1
4 Bo chisé danh gid két qué diéu tri cé kem til¢ em bé sinh séng. 2

5 Céc chi s6 dénh gid két qua diéu tri dugc dinh gia dinh ky hang thang va dugc 2
xem xét béi
Trudng Don vi.

6 Don vi thuc hién phén tich va bdo cdo céc chi s6 danh gia két qua diéu tri cta 2
tiing BS diéu tri hodc chi s6 ddnh gid két qua thuyc hién ctia tiing CVPH.

7 Don vi x4y dung chuin d6i sanh cho it nhit ba chi s6 ddnh gid quan trong, bao 2
goém: thai lam sang, da thai, qud kich budng triing.

8 DPon vi xay dung co s di liéu dién tit va c6 bién phap sao luu co s6 di liéu dién 2
ti.
9 Don vi dat cic chi s6 ddnh gid quan trong (thai lAm sang phoi tuoi/ phoi tri, 3

qué kich buéng triing) bing hoic cao hon s6 liéu trén bio cdo tii cic 6 chiic c6

uy tin nhu ANDZAR, CDC, HFEA.

10 Tilé da thai gidm so véi ndm trude hodc duy tri & ti 1€ <10% trén téng s6 ca 3
dugc chuyén phoi.
11 Don vi x4y dung hé théng di li¢u dién i hé trg cho viée truy xuit va bio cdo 3

két qué diéu tri ty dong dinh ky.
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CHUONG C3.

NGHIEN CUU KHOA HQC, PHAT TRIEN KY THUAT MOI VA
CHUYEN GIAO CONG NGHE

C.3.1. NGHIEN CUU KHOA HOC

STT Noidung

1

2

DPon vi t8 chtic sinh hoat khoa hoc dinh ky cho nhén vién.

DPon vi cip nhat cic kién thic chuyén nganh cho nhén vién bing nhiéu hinh

thiic: ban tin, sach bio,...
DPon vi ¢6 chinh sach va ké hoach thuc ddy hoat dong nghién ctiu khoa hoc.

Cé it nhdt mot bai bdo cdo (hoi trudng/poster) tai hoi thio chuyén nganh trong
nudc hoic bai viét ding trong tap chi chuyén nganh trong nudc hing nam.
DPon vi ¢6 kha ning ty cht dong hoidc c6 hgp tac véi co sé khic dé trién khai

hoat dong nghién ctru khoa hoc.

DPon vi ¢4 it nhdt moe bai bdo cdo (hoi trudng/ poster) tai hoi thio chuyén

nganh quéc té hoic bai viét viét dang trong tap chi chuyén nganh quéc té.

C.3.2 PHAT TRIEN KY THUAT, PHUONG PHAP BIEU TRI MOIT

STT Noidung

1

2

DPon vi ¢6 ké hoach trién khai it nhdt mét ky thuét, phuong phap diéu tri méi.

DPon vi trién khai it nhdt mét ky thuét, phuong phép di¢u tri méi trong ké
hoach.

DPon vi ¢6 trién khai thanh céng it nhit mét ky thuit, phuong phap di¢u tri mdi.
DPon vi ¢ béo cdo t8ng két viée trién khai ky thuat, phuong phip di¢u tri mdi.

Ky thuét, phuong phép diéu tri méi duge trién khai I xu huéng méi ctia nganh
HTSS tai Viét Nam thoi diém trién khai.

Ky thuat, phuong phap diéu tri méi duge trién khai Ia xu huéng méi ctia nganh
HTSS trén thé gidi thoi diém trién khai.

Don vi thyc hién danh gia hiéu qua 1Am sang ctia ky thuat, phuong phap di¢u tri
mdi duge trién khai.
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C.3.3 DAO TAO VA CHUYEN GIAO CONG NGHE

STT
1

2

54 /59

Noi dung
DPon vi ¢6 chinh sach vé chia sé kinh nghiém, dao tao va chuyén giao c6ng nghé.

Don vi phéi hgp véi céc trudng dai hoc chuyén nganh trong viée gidng day hoic
huéng dan sinh vién thuc hién dé tai nghién ciru.

Don vi ¢6 nhén sy dugec dao tao vé ki nang su pham y hoc.

DPon vi thyc hién dao tao tai ché cho don vi khic hoic tryc tiép hé trg chuyén
giao ky thuit cho don vi trong nudc.

DPon vi dao tao hoc vién nudc ngoai hodc truc ti€p hd trg chuyén giao ky thuit
cho Pon vi ngoai nuéc.

Bénh vién duge BYT cong nhén Ia co s6 dao tao lién tuc.
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PHU LUC QUY TRINH

STT

10
11
12
13
14
15
16

17

18
19
20
21
22

23

Quy trinh lam sang va labo co ban

Quy trinh khdm va xét nghiém tham do v6 sinh cho 1 cip

vg chong

Quy trinh tu vin va khdm hiém muén cho trudng hop

TTTON xin noan

Quy trinh danh gia du tr& budng triing

Quy trinh KTBT vA theo d6i nang non cho TTTON
Quy trinh choc htt noan

Quy trinh chuyén phoi

Quy trinh chuén bi ndi mac tt cung cho chuyén phéi tuoi
Quy trinh chufn bi néi mac t& cung cho chuyén phéi trit
Quy trinh hé trg hoang thé cho chuyén phoi tuoi

Quy trinh hé trg hoang thé cho chuyén phéi tri

Quy trinh giam phéi chon loc

Quy trinh tiém tinh triing vdo bao tuong noan (ICSI)
Quy trinh TTTON ¢6 dién (IVF)

Quy trinh nudi cdy phoi va theo doi phoi

Quy trinh danh gia sy thy tinh

Quy trinh danh gia sy phat trién ctia phéi

Quy trinh chufn bi tinh trung dé thuc hién TTTON
(IVE/ICSI)

Quy trinh chufn bi méi trudng cho nudi cdy phoi
Quy trinh chuyén phéi

Quy trinh tr@ lanh tinh tring

Quy trinh ra dong tinh triing

Quy trinh tr@ lanh noan

Quy trinh ra déng noan
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Phan loai quy trinh

Quy trinh lam sang co ban

Quy trinh lam sang co ban

Quy trinh [Am sang co ban
Quy trinh lam sang co ban
Quy trinh lam sang co ban
Quy trinh lam sang co ban
Quy trinh lam sang co ban
Quy trinh lam sang co ban
Quy trinh lam sang co ban
Quy trinh lAm sang co ban
Quy trinh lAm sang co ban
Quy trinh labo co ban
Quy trinh labo co ban
Quy trinh labo co ban
Quy trinh labo co ban
Quy trinh labo co bin

Quy trinh labo co bin

Quy trinh labo co ban
Quy trinh labo co ban
Quy trinh labo co ban
Quy trinh labo co ban
Quy trinh labo co ban

Quy trinh labo co bin
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24 Quy trinh tr@ lanh phéi Quy trinh labo co ban
25 Quy trinh ra déng phéi Quy trinh labo co ban
Quy trinh labo va lam sang hé trg Phan loai quy trinh

26 Quy trinh phau thuit thu tinh tring (PESA, MESA, Quy trinh [im singhd trg
TESA, TESE, micro-TESE)

27 Quy trinh tim va rifa noan Quy trinh labo hé trg

28  Quy trinh tich noan Quy trinh labo hé trg

29 Quy trinh hd trg phoi thoit mang (AH) Quy trinh labo hé trg

30  Quy trinh hoat hod noan nhan tao (AOA) Quy trinh labo hé trg

31  Quy trinh chon loc tinh trung tinh trung b4t dong bang Quy trinh labo hé trg
HOST

32 Quy trinh chon lya tinh trung bang hé¢ théng phéng dai  Quy trinh labo hé trg
(IMSI)

33 Quy trinh chon lya tinh tring truéng thanh bing Quy trinh labo ho trg
Hyaluronic acid (HA)

34 Quy trinh xét nghiém tinh dich dé Quy trinh labo hé trg
Quy trinh labo va 1om sang nang cao Phan loai quy trinh

35  Quy trinh kich thich buéng triing va theo déi nang noan Quy trinh lAm sang ning cao
trong ky thuat IVM

36 Quy trinh choc hut noan non trong ky thuit IVM Quy trinh JAm sang ning cao

37 Quy trinh tu vin va khim HM cho trudng hgp TTTON  Quy trinh Jom sang ning cao

cho — nhén tinh trung

38  Quy trinh tu vin va khim HM cho trudng hgp TTTON  Quy trinh JAm sang ning cao

mang thai ho

39 Quy trinh tu vdn va khim HM cho trudng hgp TTTON = Quy trinh [Am sang ning cao
cho — nhan phéi

40 Quy trinh nudi cfy truéng thanh noan trong 6ng nghiém = Quy trinh labo ning cao
(IVM)

41 Quy trinh sinh thiét phéi Quy trinh labo nang cao

42 Quy trinh nuéi cdy phoi bing hé théng nudi cfy két hgp  Quy trinh labo ning cao
theo doi hinh 4nh lién tuc (Timelapse)
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43
44

45
46

47

Quy trinh tr@ lanh - ra dong m6 budng tring Quy trinh labo nang cao

Quy trinh kich thich buéng triing va theo déi nang noan Quy trinh labo ning cao
cho IVM

Quy trinh choc hat cho IVM Quy trinh labo nang cao

Quy trinh phau thuit thu tinh tring (PESA, MESA, Quy trinh labo ning cao
TESA, TESE, micro-TESE)

Quy trinh cho - nhén phoéi Quy trinh labo nang cao
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TAI LIEU THAM KHAO

Tai liéu trong nuéc

1. B¢ tiéu chi chét lugng bénh vién Viét nam (phién ban 2.0), ban hanh kém theo Quyét dinh s6
6858/QD-BYT, ngay 18 thing 11 nim 2016 ciia B6 trudng Bo Y t&.

2. Nghi dinh Quy dinh v¢ sinh con bing ky thuat thu tinh trong 6ng nghi¢m va diéu kién mang thai h6 vi
muc dich nhan dao, $6 10/2015/ND-CP (ban hinh ngay 28 thing 01 nimg2015).

3. Nghidinh Stta d6i, b6 sung mét s6 diéu cta nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thaing 01 nim 2015
ctia Chinh pht quy dinh vé€ sinh con bing ky thuit thu tinh trong 6ng nghiém va diéu kién mang thai
h¢ vi muc dich nhan dao, $6 98/2016/ND-CP (ban hanh ngay 01 thing 07 nim 2016).

4. Théng tv Quy dinh chi tiét mét s6 diéu cia Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thiang 01 nim
2015 ctia Chinh pha quy dinh v€ sinh con bing ky thuét thu tinh trong 6ng nghiém vi di€u kién mang
thai ho vi myc dich nhan dao, $6 57/2015/TT-BYT (ban hanh ngay 30 thing 12 nim 2015).

5. Tiéu chi danh gid mic chic lugng phong xét nghiém y hoc, ban hanh kém theo Quyét dinh s6
2429/QD-BYT, ngay 12 thing 6 nim 2017 ctia Bé trudng Bo Y ¢é.
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BAN SOAN THAO

Cé6 vin dy 4n
ThS. BS. H6 Manh Tuong

TS. BS. Duong Huy Luong

Phu trach dy dn

ThS. BS. Ding Quang Vinh - Truéng dy 4n
ThS. Lim Anh Tuin — Chuyén vién dy 4n

ThS. Nguyén Thi Thu Lan — Chuyén vién du 4n

ThS. Bui Thi Thu Hién - Thu ky chuyén mén dy én

Tham gia bién soan

BS. Truiong Thi Tham KS. Huynh Ngoc Quang

DS. Phan Anh Diing ThS. Ha Thanh Qué

ThS. Tri¢u Thi Ngoc Thu ThS. L¢ Thuy Hong Kha

ThS. Huynh Gia Bio ThS. V6 Thi Ha

BS. Nguyén Khénh Linh CN. Ping Thanh Quyén

NHS. Hoang Thi Théo KTV. Nguyén Thi Mai

NHS. V6 Thi Huyén Chau ThS. Nguyén Thi Lién Thi

ThS. Truong Thi Thanh Binh ThS. Duong Nguyén Duy Tuyén
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