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V/v trién khai thuc hién Quyét
dinh 3725/QD-BYT ngay
16/8/2017 cia BO Y té.

Kinh gui:  Céc co soy té trén dia ban tinh.

Nham trién khai thuc hién Quyét dinh sé 316/QD-TTg ngay 27/2/2016
cta Thi tuéng Chinh phu vé viée phé duyét Bé én tang cuong nang luc hé théng
quan Iy chat luong xét nghiém y hoc giai doan 2016-2025 dong thoi tang cuong
cong tac quan ly chat luong xét nghiém theo hudng dan tai Thong tu
01/2013/TT-BYT ngdy 11/01/2013 cua B§ Y té vé viéc huéng din thuc hién
quan ly chat luong xét nghiém tai co s¢ kham bénh, chita bénh, ngay 16 thang 8
nam 2017, B4 Y té da ban hanh Quyét dinh s 3725/QD-BYT vé viéc ban hanh
Hudéng dan trién khai hé théng thong tin quéan ly xét nghiém tai co sé kham
bénh, chira bénh.

Pé tang cuong cong tac quan ly chat luong xét nghiém cua cac co so
kham bénh, chira bénh trén dia ban tinh, S¢ Y té yéu cau cac don vi trién khai
thuc hién céac ndi dung sau:

L. T6 chire thyc hién Huéng dén trién khai hé théng thdng tin quan ly xét
nghiém tai co s kham bénh, chita bénhr ban hanh kém theo Quyét dinh sé
3725/QD-BYT ngay 16/8/2017 ctia Bo Y té.

2. Thuong xuyén ra sodt, dénh gid, xay dung ké hoach va té chtc dao tao
nang cao trinh d¢ nhan luc cdng nghé thong tin, nhan luc phong xét nghiém dé
dam bao nang luc, trinh d9 dap tmg nhu cdu cong viée, dam bao hé thong hoat
dong 6n dinh, an ninh, bao mat.

3. Bédo céo tinh hinh ing dung cong nghé thong tin trong quan Iy xét
nghiém tai don vi khi c6 yéu cau cua So Y té.

Quyét dinh s 3725/QB-BYT ngay 16/8/2017 ciia B Y té duge dang tai
trén trang Web ctia S0 Y t¢ Khanh Hoa (http://syt.khanhhoa.gov.vn), muc Vin
ban So Y té.

Nhéan dugc vin ban nay, So Y té yéu cau cac don vi trién khai thuc hién
cac ndi dung chi dao trén. geccce
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BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPjec 1ap — Ty do — Hanh phic

sé: $725 /QD-BYT Ha Ngi, ngay #6 thing § nam 2017

QUYET DINH

Ban hanh Huéng dén trién khai h¢ thong
—thdng tin quin Iy xét nghi¢m tai cic co s& kham bénh, chira bénh

SO Y TE TINH KHANI IOV
ait 8 98’8% BO TRUONG BQ Y TE
PEN v 48-Seg Tl Nehi dinh s6 75/2017/ND-CP nghy 20/6/2017 cia Chinh phi quy
Chuyén.... dinh chirc ping, nhiém vy, quyén han va co cAu t6 chirc cia B§ Y t&;

Ciin ctr Quyét dinh s6 316/QD-TTg ngdy 27/2/2016 cia Thu tuéng Chinh
phi Phé duyét D& 4n ting cudng ning lyc h¢ théng quan ly chit lugng xét
nghiém y hoc giai doan 2016 - 2025,

Cin cit Théng tr sb 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cua Bj trudng Bo
Y té hudng din thyc hién quan ly chat lugng xét nghiém tai co s khdm bénh, chira
bénh;

Xét dé& nghi cta Cyc truong Cyc Cong nghé thong tin,

QUYET D]NH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy “Hudéng din trién khai hé
théng thong tin quan ly xét nghiém tai cdc co s& kham bénh, chita bénh”.

Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hi¢u luc k& tir ngay ky ban hanh.

Pidu 3. Céc dng/ba: Chanh Vin phong BJ, Cuc truéng Cuc Céng nghé
théng tin, Cuc truéng Cyc Quan ly kham, chita bénh, Giam ddc cac bénh vién va
cdc vién c6 giudng bénh tryc thue B Y té, cic Gidm dbe S& Y € céc tinh,
thanh phé tryre thude Trung wong, Y té cic B, nganh va céc td chirc, ca nhdn ¢6
lién quan chju trach nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay./.« hs~

Noi nhin: KT. BQ TRUON

-Nhuditu3; THU TRUGNGW
- Bo trudng B Y t¢; g

- Céc Thir truémg By Y té;

- Liu: VT, CNTT(2).

Chimg thu: B Y i
Ngay ky: 16/08/2017 16:49:01
NS Hé thong VOffice B Y Teé



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp — Tr do — Hanh phic

HUGONG DAN
Trién khai hé thong thong tin
quan ly xét nghi¢m tai cic co s¢ kham bénh, chira bénh
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 $325/QD-BYT ngay /f thang § ndm 2017
ciia B truomg B Y 1é)

L. QUY DINH CIIUNG

1. Pham vi diéu chinh va d6i twgng dp dung

a) Pham vi diéu chinh

Quyét dinh nay huéng din vé cic chirc ning hé théng phin mém, ha ting
k¥ thuft cdng nghé thong tin, nhdn lyc cong nghé thong tin dé trién khai, van
hanh hé théng théng tin quan ly xét nghiém, sau day viét tét 1a LIS (Laboratory
Information System) tai co s& kham bénh, chira bénh.

b) Di tugng ap dung

Céc co s& kham bénh, chira bénh trong ca nudec.

2. Yéu clu chung

a) Pdu tu xay dyng va trién khai LIS phai ddng bd, tich hop véi cdc hé
théng théng tin khéc trong co s& khdm bénh, chira bénh dé tao ra hé théng théng
tin tong thé, théng nhét.

b) Dam béo sy két nbi két qua xét nghiém giita cdc phong xét nghiém
trong cling mét co s& kham bénh, chira bgnh va gifra cic co s& kham bé¢nh, chira
bénh khac nhau.

¢) Thiét k& LIS phai mang tinh mo, tai ligu phan tich, thiét ké dugc xdy
dumg ddy du, chi tiét, thugn tién cho viéc bao hanh, bao tri va ning cip hé théng.

d) Hé thong thong tin quan y xét nghiém phai tuan theo céc tiéu chuén cé
lién quan quy dinh tai Thong tu $6 22/2013/TT-BTTTT ngay 23/12/2013 cia B$
trudmg Bo Thong tin va Truyén théng vé viéc cdng bd danh muc tiéu chudn ky
thudt vé tmg dung cong nghé théng tin trong co quan Nha nu'cc Quyét dinh s6
2035/QD—BYT ngay 12/6/2013 cua B truong B Y té vé v1¢c cong bd danh
muyc k¥ thuéat vé g dung cong nghé théng tin trong linh vyc y té.

d) Khuyén khich sir dung cic céng nghé, k¥ thudt tién tién khi xdy dyng
va trién khai LIS.

¢) Co s& khim bénh, chita bénh phai dim bao céc diéu kién vé an toan, an
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ninh théng tin, ha ting k¥ thudt céng nghé thong tin, nhan lyc dé quéan ly, vén
hanh LIS.

II. HUONG DAN CHUC NANG HE THONG PHAN MEM QUAN
LY XET NGHIEM

1. Tiép nhfin yéu cau xét nghi¢m

a) Hé théng cho phép tiép nhén céc thong tin sau:

- Thong tin ngudi bénh: mé ngudi bénh, thong tin hanh chinh cia ngudi
bénh (ho tén ngudi bénh, tudi, gidi tinh, dja chi, khoa, bubng, giudng, sb thé
bao hiém y t&, ...).

- Théng tin vé bénh ph:im: mi miu bénh phém, loai bénh phﬁm, nguc"‘m
mau bénh phz’im, bd phén yéu cAu xét nghiém, thoi gian nhén mau,

- Thong tin chi dinh xét nghiém: mé djch vu dugc chi dinh, tén djch vy,
khoa va ngudi chi dinh xét nghiém; chi dinh djch vy xét nghiém riéng 1& déi
voi timg chi s6 hodic theo géi xét nghiém; cho phép chi dinh thém céc xét
nghiém bo sung cho mot miu xét nghiém.

b) Phwrong thirc tiép nhan théng tin yéu cdu xét nghiém

Céc thdng tin yéu céu xét nghiém dugc hé théng hd trg cap nhat theo
nhiéu céch:

- Nhan vién phong xét nghiém tryc tiép cap nhét théng tin yéu céu xét
nghiém vao LIS (qua giao di¢n nhap li¢u);

- Théng tin chi dinh xét nghiém c6 thé dugc nhan tir hé thdng phin mém
quan ly bénh vién (HIS);

- Théng tin chi dinh xét nghiém cé thé dugc nhén théng qua thiét bj doc
ma trén phiéu chi dinh xét nghi¢m (barcode, QR code hoéc ma khéc).

¢) Cép nhdn mau xét nghiém: Ma miu xét nghiém dugc hé théng phat
sinh ty dfng va duy nhit trén toan hé théng, dugc sir dung trong cé qua trinh
thuc hién xét nghiém tai phong xét nghiém. Théng tin trong nhdn miu xét
nghiém t6i thiéu phai ¢6 thdng tin rd rang vé ma méu xét nghiém.

d) Tra ciru théng tin vé yéu ciu xét nghiém va xem lai lich sir:

- LIS cho phép tra ciru thdng tin ngudi bénh, bénh phdm theo nhiéu tiéu
chi nhu ma bénh phém, tén bénh phim, trang théi, thoi gian, lich sir thyc hién
xét nghiém va cho phép hién thi, in két qua tim kiém.

- LIS cho phép quan ly danh sé4ch, thong tin chi tiét cac chi dinh va két
qua xét nghi¢m d& thyc hién; quan ly dugc trang thdi cia qud trinh xét nghié¢m
nhu d3 14y/chua 14y mu, d4 xét nghiém/chua xét nghiém, da cé két qua/chua c6

2




két qua.
2. Quén ly hang dgi

LIS cho phép quan ly dugc hing doi mau xét nghiém, ngudi bénh doi lay
mau xét nghiém; hang doi xét nghiém, ngudi bénh doi 1dy két qua xét nghiém va
cho phép két ndi hang doi vdi man hinh dé théng béo cho ngudi bénh doi ldy
mAu, két qua xét nghigm.

3. Quan Iy két qua xét nghi¢m

a) LIS cho phép cdp nhat, lwu triy, hién thj cdc két qua xét nghiém clia ngudi
bénh di dugc thye hién tai khoa cén 1am sang kém theo thong tin cia ngudi bénh:

- Thong tin hanh chinh va théng tin bénh tét cia ngudi bénh;

- Théng tin vé khoa va ngudi chi dinh xét nghiém;

- Théng tin vé két qua xét nghiém: tén xét nghiém; ngdy gid yéu ciu; ngay
gi¢r 14y méu; ngay gid thyc hién; ngudi thyc hién; két qua cia xét nghiém theo
timg chi s6; ngay gio tra két qua; nguoi nhap lidu va cic thong tin vé két qua xét
nghiém c6 lién quan khac.

- LIS két ndi dugc véi cic may xét nghiém dé nhin két qua true tiép.

b) C6 canh béo két qua bét thuong néu nAm ngoai gié trj binh thudng,

¢) C6 ghi cht két qua (néu cén thiét).

d) Cho phép khoa két qua xét nghiém khi da hoan thanh.

d) LIS quén ly va két xuit duge két qua xét nghiém theo cic miu gidy,
phiéu y quy dinh tai Quyét dinh s 4069/2001/QD-BYT ngay 28/9/2001 ctia B3
truémg B Y té v& viéc Ban hanh mdu hd so, bénh dn, gdm:

- Phiéu xét nghiém (27/BV-01);

- Phiéu xét nghiém huyét hoc (28/BV-01);

- Phiéu xét nghiém huyét tiy d6 (29/BV-01);

- Phiéu xét nghiém chén dodn réi loan déng cim mau (30/BV-01);

- Phiéu xét nghiém thiét tily xuong (31/BV-01);

- Phiéu xét nghiém té bao nuéc dich (32/BV-01);

- Phiéu xét nghiém héa sinh mau (33/BV-01);

- Phiéu xét nghiém héa sinh nuéc tiéu, phan, dich choc do (34/BV-01);
- Phiéu xét nghiém vi sinh (35/BV-01);

- Phiéu xét nghiém giai phiu bénh sinh thiét: (36/BV-01);




- Phiéu xét nghiém giai phdu bénh kham nghiém tir thi (37/BV-01);

- Cap nhit céc biéu miu do cdc don vj ban hanh.

e) In phiéu két qua theo mAu va cho phép ket xuit ra cac file dinh dang thong
dung (.doc, .docx, xls, .xlsx, .pdf...).

4. Quin Iy hoa chat, vt tu tiéu hao

LIS cho phép thurc hign cdc chirc nang sau:

a) Khai bao tdn kho hoa chét xét nghiém; I&p céc phiéu nhép, xuét kho héa
chit xét nghiém; xem ton kho héa chat xét nghiém.

b) Cép nhat vat tu tiéu hao va hoa chit tir kho héa chét xét nghiém duge sir
dung trong timg miu xét nghiém.

¢) Tao s&n miu dinh muc vt tu tiéu hao va héa chét sir dung cho timng
loai xét nghiém.

d) Théng ké vét tu tiéu hao va héa chét st dung trong timg loai xét nghiém.

d) Théng ké vét tu tiéu hao va héa chét sir dung trong timg thiét bj xét
nghiém.

e) Quan ly va két xuét cac thong tin, tao 1dp, in bdo cédo nhip, xuét, tdn kho
xét nghi¢m.

g) Théng ké vat tur tiéu hao va hod chét theo s6 16, han sir dung, wu tién si
dung vt tur tiéu hao, hod chit c6 han sir dung gén nhat.

5. Két nbi may xét nghi¢m

a) LIS cin c6 chirc ning két ndi véi may xét nghiém dé guri chi dinh va
nhan két qua tra 1&i ty dong;

- H3 trg két néi 1 chidu: LIS nhén két qué ty dong tir may xét nghiém.

- H3 tro két ndi 2 chidu (véi céc thiét bj c6 hd trg két ni 2 chiéu): LIS
nhén két qua tu ddng tir may xét nghiém, giri chi dinh va cac Iénh didu khién tir
mady tinh sang may xét nghi¢m.

b) Cho phép dinh nghia va tu dng hdéa qua trinh 4nh xa dir ligu xét
nghiém, chuén héa tén cac két qua xét nghiém.

¢) LIS ¢6 kha ning thu nhan hojc thiét 13p cic biéu dd theo dif ligu thu
nhan duge tir céc mdy c6 thiét 1ap bidu dd nhu méay phén tich huyét hoc, dién di,
may dig¢n tim.

d) LIS c6 kha nang két ndi véi thiét bj két ndi dugc véi céc logi may xét
nghiém phd bién tai Viét Nam theo céc chudn khéc nhau nhu RS232, RJ11, RJ45,
USB.




d) LIS c6 kha ning luu trit hinh anh thu duge tir céc thiét bi.

6. Két nbi phin m&m quan Iy bénh vi¢n (két ndi HIS - LIS) va lién
théng két qua xét nghi¢m

a) LIS cho phép nhén thdng tin ngudi bénh, théng tin chi dinh xét nghiém
tir HIS chuyén sang ma khéng phai nhép lai, giri trd két qua xét nghiém vé lai
HIS.

b) LIS cho phép giri théng tin chi dinh xét nghiém t6i cdc méy xét nghiém
dbi véi cac thiét bj co hd trg két ndi 2 chiéu.

¢) LIS cho phép lién thong dit liéu, két qua xét nghiém giira cic phong xét
nghiém va cdc h¢ thong lién quan phyc vy cong tdc kham bénh, chita b¢nh va
quén 1y bao hiém y té.

7. Béo cdo théng ké

a) LIS cho phép tao bio céo thong ké theo:

- Danh sich tiép nhén ngudi bénh, bénh phérn;

- Danh sach ldy mAu bénh phim;

- Danh sdch thyc hién xét nghi¢m;

- Théng ké tdng hgp xét nghiém;

- Dinh mirc hod chit.

b) LIS quén 1y va két xudt dugc théng tin theo céc biéu miu béo céo thong
ké quy dinh tai Quyét dinh 4069/2001/QD-BYT ngay 28/9/2001 ctia B tnrémg
B Y té vé viéc Ban hanh mAu hd so, bénh 4n, bao gdm:

- §6 xét nghiém (14/BV-01);

- §& xét nghiém té bao mau ngoai vi (15/BV-01);

- S0 xét nghiém vi sinh (18/BV-01);

- 84 tra két qua cén 1am sang (20/BV-01).

9) Két xufit duge cac bdo co théng ké theo yéu cdu quan ly cia don vj va
Béo hiém X3 héi Vit Nam.

8. Quan ly danh myc

Céc danh muc dung chung cén sir dung théng nhét trong toan hé théng dé
dam bao sir ddng bé gilta viéc quan 1y hoat dong chuyén mén, nghiép vy, hanh
chinh, théng ké bao céo. LIS cin quin ly dugc t8i thiéu c4c danh myc:

- Danh muc chi s§ xét nghiém, Danh muc nhém chi s6 xét nghiém; Danh
muc loai dich vy xét nghiém; Danh muc k¥ thudt xét nghiém, Danh myc loai



dich vu k¥ thudt; Danh muc loai mau xét nghlem Danh muyc thiét b; xét nghi¢m;
Danh muc vét tu y té, Danh myc mau va ché phdm méu do B6 Y té ban hanh.

- Danh myc k¥ thudt Huyét hoc - Truyén mau, Hoé sinh, Vi sinh quy dinh
tai Thong tu s6 43/2013/’TT BYT ngay 11/12/2013 cia B9 truéng B6 Y té quy
dinh chi tiét phan tuyen chuyén moén k¥ thuat d6i véi hé thong co s& kham bénh,
chita bénh; Théng tu sb 21/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cia B trudéng Bo Y
té sira ddi, bd sung danh muyc k¥ thudt trong kham bgnh, chita b¢nh ban hanh
kém theo thong tu s6 43/2013/TT-BYT ngay 11/12/2013.

- Khuyén nghj ap dung Danh myc mé quan sat 1am sang va mé dung trong
phong xét nghi¢m (LOINC) tai Quyét dinh 56 2035/QB-BYT ngay 12/6/2013
cua By truong B Y té vé viée cong bé Danh muc k¥ thuét vé img dung cong
nghé théng tin trong linh vyc y té.

- LIS ¢6 thé cép nhat, bd sung céc danh muc khéc theo yéu chu thuc té clia
don vi.

9. Quan tri h¢ théng

LIS cén cé cdc chirc ning nhu sau:

a) Quan 1y ngudi ding: Quéan 1y ngudi ding LIS, phin quyén, nhat ky
nguoi sir dung.

b) Thiét lap thdng s6 canh bao ty dong khi két qua xét nghiém bat thudng.

¢) Quan ly thdng tin vé cu hinh LIS: Thiét 13p tham s6 céu hinh két néi co
s¢ dit liéu; thiét 1ap tham s6 ché 4§ lam viéc; sao lwu; ché dd nhét ky; ding nhép,
dang xuét va céc chic ning ciu hinh khéc lién quan.

IIL IIA TANG KY THUAT VA NHAN LUC CONG NGHE THONG
TIN

1. Ha tang k§ thuft cong ngh¢ thong tin

a) Khi trién khai LIS co s& khdm bénh, chira bénh phai dam bao diéu ku;n
vé ha ting k¥ thuit cong nghé théng tin quy dinh tai Diéu 3 Thong tu sb
53/2014/TT -BYT ngay 29/12/2014 cia B truéng B Y té quy dinh diéu kién
hoat dng y té trén mdi truong mang (sau ddy goi la Thong tu 53/2014/TT-
BYT).

b) Hé théng mang ndi bd toan don vi dugc thiét ké, trién khai ph hop, ¢6
biang théng dap ng nhu cu sir dung thuc té.

¢) Hé thdng may chu va thxet b; di kéem dam béo du cong suét, higu ning,
toc o xir 1y, dap (mg duge yéu cau trién khai va van hanh hé thdng tai phong xét
nghiém. H¢ théng may chu c6 tinh sin sang cao, co ché dy phong linh hoat dé
hoat dgng lién tuc.




d) Pam bao du sé lugng may trgm, may in, céc thiét bj phy trg c6 cdu
hinh phi hop dé van hanh hé théng phin mém quan 1y xét nghi¢m va céng téc
chuyén moén.

d) Co s& kham bénh, chita b¢nh phai tuan tha diéu kién dam béo an toan,
an ninh thong tin quy dinh tai Diéu 4 Thong tur 53/2014/TT- BYT va Quyét dinh
sb 4159/QB-BYT ngay 13/10/2014 cia B9 trudng Bo Y té vé dam bao an todn
thoéng tin y té dién tir tai cac don vj trong nganh Y té.

2. Nhén lyc cong nghé thong tin

Co s& kham bénh, chita bénh phai cé it nhit mdt cdn by cé trinh d§ tir
trung cdp cong nghé thong tin trd 1én dé quan tri, van hanh LIS.

IV. TO CHUC THUC HIEN

1. Trach nhi¢m ciia Cyc Cdng ngh¢ thong tin - By Y té

a) Chi dao, huéng din t§ chic trién khai, kiém tra vige thyc hign cée quy
dinh tai Quyét dinh nay trén pham vi toan quéc.

b) Téng hop, bio cho Bj trudng By Y té vé tinh hinh img dung cdng nghé
théng tin trong quan 1y xét nghiém tgi céc co s& khdm bénh, chira bénh dinh ky
hing nim hodc dot xuét.

2. Trich nhi¢m cia Cuc Quin ly Khim chira b§nh va cic don vi
thuje By Y té

a) Cuc Quan ly Kham, chita b¢nh phm hgp véi Cuc Cong ngh¢ théng tin,
B Y té chi dao, huéng dan, tb chirc trién khai, kiém tra viéc thyc hién Quyét
dinh nay.

b) Thanh tra B$ va céc don vi thufc B§ Y té co lién quan phdi hop voi
Cuc Céng nghé thong tin chi dao, kidm tra viéc thuc hién Quyét dinh nay theo
chire ning nhiém vu dugc giao.

3. Tréch nhiém ciia cic S& Y té, Y té cic B, nganh

a) Chi dao, huéng din td chirc trién khai, kiém tra v1¢c thuc hién cac quy
dinh tai Quyet dinh nay dbi véi céc don vj thude thim quyen quan ly.

b) Tng hop, béo cdo Cuc Cong nghé thong tin, Bd Y té vé tinh hinh (mg
dung cong ngh¢ thong tin trong quan ly xét ng}ugm tai cc co s0 kham bénh,
chia bénh thugc thAm quyén quan ly dinh ky hing nim hozc dt Xuét.

4. Trich nhiém ciia cdc co s& kham b¢nh, chira b¢nh

a) Céc co s& kham bénh, chira bénh cén cir vao didu kién cu thé cia don
vi dé trién khai thuc hién Huéng dén nay.

b) Béo céo tinh hinh Ung dung cong nghé théng tin trong quén ly xét
7




nghiém tai don vj minh vé co quan quan ly y té cép trén khi c6 yéu céu.
¢) Céc co s& kham bénh, chita bénh c6 trach nhi§m thudng xuyén ra soét,
danh gia, xdy dung ké hoach va td chirc dao tao néng cao trinh ¢ nhan luc céng

nghé thdng tin, nhan lyc phong xét nghi¢m dé dam bao ning luc, trinh do dap p

{mg yéu ciu cong vigc, dam bao h¢ théng hoat dong dn dinh, an ninh, bao mét.vz./
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