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Van phong Cong nhan Chat lugng (BoA)

Hién nay, viéc chan doan va diéu tri dung bénh, tiét kiém chi phi cho bénh nhén la mét trong nhiing
quan tam hang dau cla nganh y té. Bé phuc vu cho viéc chan doan va ra quyét dinh diéu tri chinh
xdc, cac bac sy lam sang sé dua trén cac két qua xét nghlem vGi tiéu chi nhanh va tin cay Xet
nghlem tai cho (Point of care testing - POCT) dap Ung dudc cac tiéu chi do va dang ngay cang pho
bién trén thé gidi ciing nhu 6 Viét Nam. Tuy nhién, de dap Lrng yéu cau vé chat lugng va nang luc,
cac don vi xét nghiém tai chd can ap dung tiéu chudn quoc té trong he théng cla minh. Day cing la
hoat dong ma Van phong Cong nhan Chét Iuang (BoA) ddy manh trién khai trong thdi gian t6i nham
hé trg cac don vi POCT hoat dong dat hiéu qua tot nhat.

Xét nghiém tai cho Ia gi?

Clng vGi cac xét nghiém truyén
théng, cac xét nghiém tai noi cham
séc bénh nhan - POCT dang tré
thanh mo6t phan quan trong trong
cong tac chan doan va diéu tri bénh
nhd tinh gon nhe, di dong, kh& nang
thuc hién xét nghiém nhanh, cho két
qua chinh xéac, gilp cac bac sy lam
sang c6 thé tién hanh chan doan va
diéu tri kip thai.

POCT ap dung cho ca cd sé diéu
tri ndi tru va ngoai tru, dugc goi la xét
nghiém bén ngoai phong xét nghiém

c6 dinh, hay bén ngoai phong thi

nghiém trung tam truyén théng (dugc
cong nhan theo ISO 15189:2012).
POCT dang dugc nhanh chong mé
réng trén toan thé gidi, véi téc do tang
trudng hang nam tii 12 dén 15%. Ly
do thuc hién cac xét nghiém trong
moi trudng nay bao gém su thuan tién
cho bac si lam sang, thdi gian quay
vong nhanh cling nhu Igi thé trong tiét
kiém chi phi.

Véi nhiing cong nghé tién tién/
thong minh hé trg cong tac cham soc
stic khde hién nay nhu dién thoai,
déng hé théng minh, chip cdm bién
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sinh hoc.., tat c& tao ra su két ndi
chat ché véi cong nghé POCT, giup
cho hoat déng kham, chiia bénh
dudc trién khai ngay cang nhanh
chong, thuén tién. Vi tinh tién Igi, kip
thdi, su phd bién clia POCT d4 ting
lén trong nhiing nam gan day, mang
dén su thanh cong mdi tii y hoc chiia
bénh sang y hoc chén doan va phong
ngua.

POCT ciing la mét phudng tién
hiéu qua dé dap Ging nhu cau cham
séc stic khoe thiét yéu & cac nudc/
khu vuc cé dan sé dong, dac biét
ngudi bénh & khu vuc nong thon sé
gidm dugc chi phi y t& do khong phai
chuyén Ién tuyén trén. Ngoai ra, ap
dung POCT trong nhiéu trudng hop
bénh nhan c6 thé dugc tu vén theo
thoi gian thuc dua trén két qua xét
nghiém (vi du xét nghiém HbA1c theo
déi bénh tiéu dudng hodc xét nghiém
PT/INR dé theo dbi liéu phap dong
mau), 1a mot Igi thé clia POCT.

Trong cac co s y té I6n nhu bénh
vién, POCT c6 thé dudc thyc hién
da dang tai cac dia diém ti phong
cép clu, phong phau thuat hoac cac
dan vi cham s6c dac biét. Ngoai ra,
POCT phat huy hiéu quéa trong nhiing
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trudng hgp nhu dich bénh, cac bénh
vién da chién, cac phong kham ngoai
trd... Diém ndi bat nhat cda POCT
12 thdi gian trd két qua ngan, c6 thé
trong vong vai phit hodc mat gio doi
vGi mot s6 xét nghiém, diéu nay hd
trg rat nhiéu cho cac bac sy lam sang
ra quyét dinh xU tri nhanh, diéu tri kip
thdi va cliu song cac bénh nhan.

Yéu cau ve chat luong va nang luc

Théng tu 49/2018/TT-BYT ngay
28/12/2018 cua B Y t€ vé “Hudng
dan hoat déng xét nghiém trong kham
bénh, chita bénh” da dé cap tdi viéc
quan ly chat lugng xét nghiém, trong
d6 co cac xét nghiém tai chd (POCT).
Thoéng tu néu rd: xét nghiém tai chd
hay xét nghiém gan ngudi bénh
(Near Patient Testing) la xét nghiém
do nhan vién y té thuc hién bén ngoai
pham vi khoa xét nghiém, ap dung tai
don vi cép clu, sang loc, trong theo
ddi ngudi bénh va cham sdc stic khoe
ban dau. Trong mét s6 bénh thudng
géap khi c8p ctiu bénh nhan, vi du: ha
dudng huyét, réi loan khi mau, dién
giai, nhiém khudn huyét.., viéc xac
dinh nhanh la rat quan trong trong
viéc cliu séng bénh nhan. Cac chi sé
nay déu co ngudng canh bao nguy



hiém, néu khéng dudc dinh hudng
kip thdi, bénh nhan cé thé bj roi vao
trang thai hon mé va nguy hiém dén
tinh mang. Chinh vi thé, POCT la mét
cong cu khong thé thiéu trong nhiing
trudng hop nay, vi néu doi két qua
xét nghiém thong thudng, c6 thé anh
hudng dén tinh mang clia bénh nhan.

Tuy nhién POCT cling con mot s6
van dé can quan tam, vi du nhu trong
mot s6 trudng hop khi trién khai thuc
hién cac xét nghiém POCT, néu céac
yéu t6 khong dudc kiém soat tét, cac
xét nghiém nay c6 thé khong cho két
quéa chinh xac nhu mong muén, viéc
doc va dién giai két qua xét nghiém
c6 thé khong dat do tin cay cao..

Vay lam thé nao dé co thé kiém
soat tot chat lugng cac xét nghiém tai
chd. TUu kinh nghiém cla cac nudc
phat trién da ap dung thanh cong cho
thay, tai Viét Nam, cac don vi thuc
hién xét nghiém tai chd can ap dun
mot hé théng quan Iy chéat lugng dé
dat dugc nang luc dap ung theo cac
yéu cau clia chudn muc qudc té - 1ISO
22870: 2016.

Viéc thuc hién xét nghiém POCT
theo tiéu chuén quéc té 1SO 22870 sé
dem lai cho don vi ap dung nhiéu Igi
ich thiét thuc nhu:

- Nang cao muc do hailong, sy lua
chon d6i vé6i ngudi st dung;

- Da4m b&o két qua xét nghiém co
dé tin céy cao;

- Hb trg cho viéc quan ly va diéu
hanh;

- Tao thuan Igi cho két qua xét
nghiém tai chd dudc thlia nhén trong
nudc;

- T6 chic dugc quan ly theo qua
trinh théng nhat, dugc giam sat chat
ché tii |ay m&u bénh pham dén tra két
qua xét nghiém;

- Thé hién cam két cla lanh dao
duy tri do tin cay cla cac dich vu
POCT;

- Thé hién dugc tinh than trach
nhiém cla can bd nhan vién trong
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Xét nghiém tai ché theo Tiéu chudn 1SO
22870.

cbng viéc;

- Ngudi st dung tin céy vao dich vy
xét nghiém tai ché ma minh st dung.

Nhu vay, van dé quan trong do la
viéc thiia nhan va khang dinh ning
lic cia mot don vi thyic hién POCT dé
dua ra cac két qua chinh xéac, kip thdi,
phuc vu cho nhu cau chan doan, diéu
tri clla cac bac sy lam sang, thong
qua dé phuc vu cho bénh nhan va xa
hdi mot cach t6t nhat. Hién nay, nhiéu
qudc gia trén thé gisi da xay dung va
thyc hién danh gia khang dinh nang
lic clia don vi POCT theo tiéu chuén
ISO 22870. C6 rat nhiéu té chiic cong
nhén nudc ngoai da xay dung va
thuyc hién danh gia, cong nhan don
vi POCT theo ISO 22870 nhu: Dakks
(Buc) nam 1998, HOKAS (Hongkong)
nam 2003, IANZ (New Zealand)
nam 2006, SAC (Singapore), JSM
(Malaysia) nam 2007, UKAS (Anh)
nam 2013, European Accreditatjon
Body (Ca quan cong nhan chau Au)
nam 2014.

Tai Viét Nam, BoA dugc thanh
lap tU ndm 1995. Qua 25 nam hoat
dong va phat trién, véi bé day kinh
nghiém trong hoat dong danh gia su
phu hgp, BoA hién la thanh vién ky
Thda udc thiia nhan 1an nhau clGa T4
chiic ¢ong nhan chau A - Thai Binh
Duong (APLAC), T8 chiic cong nhan
phong thi nghiém quéc té (ILAC) va
Dién dan céng nhan qudc té (IAF)
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thia nhan nang luc theo hé thong
ISO/IEC 17011 “Pénh gia sy phu
hop - yéu cau chung déi véi té chiic
cong nhan céac t chiic danh gia su
phu hgp” va cac yéu cau cla ILAC/
APLAC (nay la APAC) tU nhiing nam
2000, va dac biét BoA la thanh vién
Thod udc thifa nhan 1an nhau cla té
chiic APAC, ILAC d6i véi linh vuc y té
ti nam 2012. Hién nay BoA da c6 moét
déi ngl chuyén gia danh gia dugc dao
tao bai ban tii cac don vi va té chtc
quoc té, cung doi ngl chuyén gia
ky thuat dau nganh dén tii cac bénh
vién, trudng dai hoc hang dau nganh
Y trong ca nudc la mét minh chiing
dam bdo do tin cay khi BoA xay dung
va trién khai 4p dung hé théng danh
gia cdng nhan nang luc don vi POCT
phlU hop Véi tiéu chudn ISO 22870.
Cach trién khai cu thé clia BoA gém:

- Xay dung hé théng tai liéu phuc
vy qué trinh danh gia, cong nhan
nang luc clia dan vi POCT (bao gbm
yéu cau bd sung dugc st dung két
hop v6i 1SO 22870, tai lieu huéng dén
cho chuyén gia ky thuat, biéu mau st
dung trong qua trinh ndp don va biéu
mé&u trong va sau qua trinh danh gia
cong nhan).

- BoA thuc hién cap nhat, dao tao,
tap hudn chudn muc danh gia cong
nhan ciing nhu cac tai liéu yéu cau
cla BoA téi Ban ky thuat, doi ngi
chuyén gia ky thuat.

- Xay dung bai gidng vé tiéu chudn
ISO 22870, dao tao cho cac don vi
quan tam va té chiic ¢ nhu cau danh
gia, cong nhan theo 1ISO 22870.

Hoat dong cong nhan POCT cla
BoA theo tiéu chuén ISO 22870:2016
la mang ghép hoan hdo cung hoat
dong cong nhan clia 1ISO 15189:2012,
gép phan dam bao chat lugng xét
nghiém trong toan bénh vién dudc
kiém soat toan dién. Day ciing 1a mot
trong nhiing ndi dung ma nganh y té
hién nay dang rét quan tam trong viéc
nang cao chéat lugng dich vu kham
chita bénh, dap (ing nhu cau xa hoi &
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