
PGS TS LÊ THỊ ANH THƯ
Chủ tịch Hội Kiểm soát Nhiễm Khuẩn TPHCM 



Thực hành tốt là gì

 Là phương pháp hoặc kỹ thuật mang lại

kết quả ưu việt hơn phương pháp khác

 Là thực hành theo phương pháp chuẩn.

 Được sử dụng để duy trì chất lượng qua 

đánh giá hoặc so sánh với theo quy

chuẩn



Hướng dẫn Thực hành tốt

Best Practice Guidelines (BPGs) 

 Là những hướng dẫn được xây dựng qua 

sử dụng nhựng bằng chứng tốt nhất đã có

để cung cấp các nhà thực hành những

khuyến cáo dựa trên bằng chứng

 Hướng dẫn NVYT và bệnh nhân quyết định

thực hành thích hợp dựa trên tình huống và

hoàn cảnh cụ thể



Y học dựa trên bằng chứng

Y học truyền thống Y học dựa trên chứng cứ

Quyết định LS chủ yếu dựa vào 

kiến thức cũng như kinh nghiệm 

của người BS

Quyết định LS phải dựa vào 3 

yếu tố: kinh nghiệm và kiến thức 

của BS, chứng cớ trong y văn 

và sự lựa chọn của BN

BS không cần sử dụng kiến 

thức và thông tin y học mới 

BS phải không ngừng cập nhật 

kiến thức và thông tin y học mới 

để lựa chọn giải pháp tối ưu cho 

BN

BS không cần đánh giá nguồn

thông tin

BS cần đánh giá cặn kẽ nguồn 

gốc, chất lượng giá trị của 

nguồn thông tin



Lean (Tinh gọn) là gì ?

 Bắt nguồn từ công ty Toyota 1950

 Tập trung vào việc loại bỏ những nội dung 
thừa

 Làm nhanh hơn vì giảm độ phức tạp và cải
tiến dòng quá trình, rút ngắn, giảm thiểu
những hoạt động lãng phí, không cần thiết

 → ĐẠT TỐC ĐỘ CAO NHỜ SỰ TIN GỌN
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6 sigma là chiến lược kinh doanh được khởi xướng từ

Motorola từ 1985 sử dụng nhiều bộ công cụ, kỹ thuật & 

phương pháp nhằm

1) Cải tiến quá trình nhanh và xuyên suốt.

2) Nhắm vào lợi ích của khách hàng.

3) Ra quyết định dựa trên dữ liệu và dữ kiện.

4) Sáng tạo văn hóa dựa cải tiến liên tục và hữu hình.

5) Cấu trúc hóa việc giải quyết vấn đề.

6 Sigma là gì ?



Hướng đến 6 Sigma

4 Sigma 6,210 Sai lỗi

2 Sigma 308,537 Sai lỗi

3 Sigma 66,807 Sai lỗi

5 Sigma 233 Sai lỗi

6 Sigma 3.4 Sai lỗi

Mức 6 Sigma và 

Sai lỗi trên một 

triệu cơ hội 

(DPMO)
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20,000 e-mail thất lạc mỗi giờ

15 phút uống nuớc không sạch

mỗi ngày

5,000 sai sót phẫu thuật mỗi

tuần

2 chuyển hạ cánh chậm hay trễ

mỗi ngày

200,000 ra toa thuốc sai mỗi

năm

7 giờ mất điện mỗi năm

Chất lượng theo kinh điển

“Tốt 99%” (3.8s)

7 e-mail thất lạc mỗi giờ

1 phút uống nước không sạch mỗi

bảy tháng

1.7 sai sót phẫu thuật mỗi tuần

2 chuyển hạ cánh chậm hay trễ mỗi

5  năm

68 ra toa thuốc sai mỗi năm

1 giờ mất điện mổi 34 năm

Chất lượng theo 6 Sigma 

“Tốt 99.9997%” (6s)



Áp dụng thực hành tốt và LSS 

trong quản lý và 

xử lý dụng cụ y tế?  



Quản lý tốt dụng cụ y tế

 Cung cấp dụng cụ y tế vượt cả yêu cầu và

mong đợi của người sử dụng

 Tăng chất lượng, tăng hiệu quả kinh tế trong

quá trình sử dụng và vận hành dụng cụ PT:

 Ít bị hư hại, giảm việc mua sắm lại, tăng chất

lượng PT





Mua sắm

dụng cụ Xử lý

tập trung

Đào tạo

NV 

Chính sách

và quy trình
Quản lý

chất lượng

Kiểm tra

ngẫu nhiên

sai sót

Quan sát

trước khi

sử dụng

Những yếu tố để xứ

lý hiệu quả



Ca ́c mô hình quản lý dụng cụ hiện

nay

1. Xử lý (làm sạch, đóng gói) tại các khoa

LS, chỉ gửi về hấp tại đơn vị tiệt khuẩn

2. Xử lý tại hai khu vực: 1 cho các khoa

phòng và 1 cho phòng mổ

3. Tập trung tất cả về đơn vị tiệt khuẩn

trung tâm, khoa KSNK
Mô hình nào tinh

gọn hơn, giảm

lãng phí hơn? 



Nhân viên khoa di chuyển

1 ngày như thế nào? 



Quá trình và quy trình chuẩn tại

CSSD 

 Quá trình

 Work flow (Dòng chảy công việc)

 Đảm bảo giảm thiểu những hoạt động lãng

phí

 Quy trình chuẩn (SOP)

 Đảm bảo bất kỳ ai làm 1 việc gì đó cũng

như nhau: giảm sai số
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Năng lực vận hành xuất sắc của CSSD
→ tạo ra nhiều giá trị (value) hơn



Giảm lãng phí, giảm sai sót

(áp dụng LEAN 6 sigma trong CSSD?)  

Sai sót trong

quá trình xử lý

(nhầm dụng cụ, 

quên đứa dụng cụ

vào ló….) 

Thất lạc/mất dụng cụ

Xử lý dụng cụ dư

Di chuyển thừa

Hoạt động thừa

Tồn kho vật tư

Đóng góp

trực tiếp vào

những yêu

cầu mong

đợi của

khách hàng

Tiêu tốn

nguồn lực

nhưng không

đóng góp vào

yêu cầu

mong đợi

Value Added

Non-Value Added



Chu kỳ xử lý dụng cụ

Phẫu thuật

Làm sạch/

Khử khuẩn

Lưu trữ

Tiệt khuẩn

Cấp phát/ 

mua sắm

Đóng gói

Quy trình an toàn
Đầy đủ các chủng

loại cần thiết

cho PT 

Không nguy cơ nhiễm

khuẩn

Đảm bảo duy trì

số lượng và chất lượng



Những yếu tố tác động đến quá

trình quản lý xử lý dụng cụ

 Chất lượng dụng cụ

 Chất lượng bảo trì

 Chất lượng nước

 Nhiệt độ

 Hóa chất

 Cơ học



Tiêu chí quản lý chất lượng

Hệ thống quản lý

chất lượng

 ISO 9001 

 EN 15224:2012 

(dựa vào ISO 

9001) cho nhóm y 

tế



Tiêu chí chất lượng

dụng cụ y tế

 EN/ISO 13485: chuẩn quy định

chất lượng về sản xuất và thiết kế

các dụng cụ y tế

• Châu Âu: MDD 2007/47; EC (93/42 

MDD)  (Medical Device Directive) 

Mọi dụng cụ y tế đều bắt buộc phải

có dấu CE. Từ 6/1998, chỉ có dụng

cụ y tế có CE mới được sử dụng

trong BV. 



Cơ quan kiểm định



Thực hành tốt từ tất cả các khâu

 Chọn vật liệu phù hợp với chức năng, quá
trình sử dụng và những tác động của môi
trường

 ISO 71 53-1: Tiêu chuẩn về vật liệu dùng cho
dụng cụ PT 
 Tương thích sinh học, vật lý: Kéo Vs Forceps 

 Có thể tái sử dụng

 Có thể tái xử lý

 Kháng bào mòn

 Bền

 Không dẫn điện



Những yêu cầu chung đối với dụng cụ phẫu thuật

Các dụng cụ dùng để cắt

(ví dụ: kéo, dao,…)

⚫ Chống ăn mòn

⚫ Bén

⚫ Độ cứng cao

⚫ Khó bị mòn hoặc hao hụt

nguyên liệu;   

⚫ Bề mặt cắt giữ được độ sắc

lâu

Các dụng cụ không dùng để cắt

(ví dụ: clamps, kẹp, …)

⚫ Chống ăn mòn

⚫ Có độ mềm/ đàn hồi tốt

⚫ Tính ổn định cao

⚫ Có độ đàn hồi ổn định



Thiết kế dụng cụ và khả năng đáp ứng



Nhãn mác dụng cụ



Code sửa chửa

Rõ ràng và có thể tầm soát được

Số lô

Code unicos

Code ma trận





An toàn bn

Yêu cầu xử lý dụng cụ

• Đạt được SAL 10-6 với một
nửa chu kỳ tiệt khuẩn, 

• Giám sát bằng các chỉ thị

• Đã thử nghiệm từ nhà sản xuất
dụng cụ y tế

• Đối với tiệt khuẩn nhiệt độ thấp: 
Tất cả thành phần của dụng cụ
phải hoạt động tốt sau khi tiếp
xúc với hóa chất tiệt khuẩn và
không còn tồn dư trên dụng cụ

Tính năng tương thích

An toàn cho dụng cụ

Đảm bảo tiệt khuẩn



Chuẩn trong xử lý dụng cụ

 Làm sạch và khử khuẩn (EN ISO 15883) 

 Tiệt khuẩn:

 Hơi nước: EN ISO 17665 

 Nhiệt độ thấp: EN 14180, EN ISO 11135 

 Túi đựng dụng cụ vô khuẩn: EN ISO 11607 



Áp dụng thực hành tốt

 Thu nhận, vận chuyển dụng cụ dơ

 Quy trình làm sạch, khử khuẩn

 Quy trình kiểm tra, bảo trì, đóng gói

 Quy trình tiệt khuẩn và giám sát

 Dự trữ và phân phối

 Ghi Hồ sơ

 Thiết kế hạ tầng
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Tuân thủ Quy trình vận hành chuẩn

Standard Operating Procedure (SOP)

Control point/Critical 

point

Internal audit point

Do right the first time

→ report

Tiêu chuẩn

thế nào là

đúng/sai

SOP là nơi

lưu giữ và

phát triển tri 

thức của tố

chức



Giảm sai sót trong tất cả các khâu

xử lý dụng cụ Six Sigma

Quá trình xử lý dụng cụ
Đầu vào:

-Dụng cụ

-đã sử dụng

Làm sạch

Khử khuẩn

Bảo trì

Đòng gói

Tiệt khuẩn

Lưu trữ

Đầu ra:

Dụng cụ vô khuẩn

Dụng cụ sử dụng tốt

Risk/Hazard/Uncertainty – nguy cơ/mối nguy/bất định dẫn đến những hậu quả không 

mong muốn (SỰ CỐ)? 

Quy trình xử lý dụng cụ chi tiết:: 

hơn 35 bước nhỏ

hơn 125 điểm sai sót có thể xảy ra

Tổng nguy cơ tạo ra sai sót: 125 x 3000 ca/năm = 375.000 (cơ hội tạo ra sai lỗi)



Tuân thủ quy trình tái xử lý dụng cụ

Sử dụng

Tháo rời dụng cụ

Làm sạch/ khử
khuẩn

Kiểm tra

Đặt vào lò

Tiệt

trùng

Lưu trữ, phân phát 

Đóng gói

Đúng kỹ thuật?

Đúng quy trình?





Quá trình quản lý/ xử lý dụng cụ cần sự hợp tác

chặt chẽ của 3 đơn vị
ISO 14937:2009, ANNEX E

Thẩm định

Kiểm định

Bệnh viện

Nhà sản xuât 

dụng cụ
Nhà sản xuất thiết bị

khử/ tiệt khuẩn

Việc không tuân thủ các hướng dẫn của nhà sản xuất sẽ ảnh hưởng đến an toàn

bệnh nhân, an toàn cho dụng cụ, trách nhiệm pháp lý



1. HIỆU 
QUẢ

2. AN 
TOÀN

3. TRẢI 
NGHIỆM

GIÁ TRỊ

Lord Darzi , (2008)

CHI PHÍ

CHẤT 

LƯỢNG



Tóm tắt

▪ Cần tăng chất lượng hiệu quả làm việc tại
CSSD
▪ Giảm lãng phí: Thời gian, Vật liệu

▪ Giảm sai sót

▪ Đảm bảo các khâu đều làm đúng theo thực hành
tốt



Áp dụng Lean Six Sigma 

 Giảm 40% thời gian ở giai đoạn làm

sạch

 Giảm 25% nhân sự

 Giảm 34% thời gian ở giai đoạn bảo trì

 Giảm 30% nhân sự

 Giảm 30% chi phí

 WakeMed Health and Hospitals



Chân tha ̀nh ca ́m ơn



Chân thành cám ơn 


