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Quy trình kiểm soát chất lượng nước R.O trong  thận nhân tạo
                                                                                                            QTKT.07.VT-TBYT      
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1. MỤC ĐÍCH

Quy định thống nhất các hạng mục kiểm tra, kiểm soát hệ thống sản xuất nước R.O sử dụng cho thận nhân tạo và pha dịch lọc máu đậm đặc. Nước R.O phải đảm bảo chất lượng, tránh các sai sót xảy ra trong kỹ thuật thận nhân tạo.
2.  PHẠM VI ÁP DỤNG

Áp dụng tại đơn nguyên xử lý nước trong đơn vị thận nhân tạo.
3.  NỘI DUNG

3.1.  Khu vực kiểm tra:

3.1.1. Khu vực tiền sử lý nước (nước thành phố, cột lọc đa tầng, cột carbon hấp phụ, bình nước mềm).
3.1.2. Khu vực làm mềm (hoàn nguyên, mảng 5µm).
3.1.3. Khu vực sản xuất nước R.O (màng R.O).
3.1.4. Bồn chứa nước R.O.
3.1.5. Đường cấp nước R.O (Từ bồn chứa nước R.O đến các máy thận nhân tạo và hồi trở về bồn chứa nước R.O)

3.2. Phương pháp kiểm tra:

- Quan sát trực tiếp đánh giá hệ thống

- Kiểm tra trên hồ sơ nhật ký lưu trữ

- Sử dụng bảng kiểm tra đánh giá
3.3. Nội dung kiểm tra:
3.3.1. Kiểm tra chung:
- Có hồ sơ mô tả hệ thống, các thành phần, cần hệ thống có biển tên cụ thể, thuận tiện theo dõi (Cột đa tầng, than, cột làm mềm, cột 5 µm, màng R.O, bồn đựng nước và cột sơ đồ đường ống dẫn nước)

- Khu vực xử lý nước đảm bảo vệ sinh.
- Có hệ thống an ninh bảo vệ.
- Quy trình vận hành, sổ ghi chép nhật ký hoạt động hệ thống, sổ bàn giao công việc đầy đủ ngăn nắp.
3.3.2. Kiểm tra khu vực tiền xử lý nước.
- Bể chứa nước thành phố: nắp đậy kín, sổ ghi đo độ cứng nước, ngày rửa bể nước, nhật ký ghi chép.
- Cột đa tầng, cột than: Ngày sục rửa, nhật ký ghi chép, ngày thay cát, than, kết quả Test Clo tồn dư.

3.3.3. Kiểm tra khu vực làm mềm.
- Kiểm tra thùng muối hoàn nguyên: Nước muối bão hòa, nhật ký hoàn nguyên, các thông số trước sau hoàn nguyên, ngày thay hạt làm mềm.

- Kiểm tra cột lọc 5 µm : Nhật ký ngày thay, lý do thay.
3.3.4. Kiểm tra khu vực sản xuất nước R.O, bồn chứa nước R.O, hệ thống cấp nước R.O.
- Hệ thống màng R.O: Kiểm tra áp suất, lưu lượng nước R.O, lưu lượng nước thải, đo tổng chất rắn hòa tan TDS, sổ nhật ký ghi TDS hàng ngày, ngày rửa màng R.O, ngày thay màng R.O.
- Bồn chứa nước R.O: Nhật ký ngày thau rửa.
- Đường ống cấp nước R.O: Hệ thống kín, không rò rỉ, kiểm tra sổ nhật ký ghi các lần rửa đường ống, các xét nghiệm hóa chất tồn dư sau rửa, các xét nghiệm định kỳ.
3.3.5.  Người kiểm tra và lần xuất kiểm tra

Đại diện phòng quản lý chất lượng và khoa chống nhiễm khuẩn cùng trưởng khoa thận nhân tạo kiểm tra định kỳ mỗi quý một lần.
4. TÀI LIỆU THAM KHẢO
Quy trình quản lý chất lượng nước R.O (theo dự án hợp tác giữa Bệnh viện Bạch Mai với Liên AID và Quỹ thận quốc gia Singapore tháng 2/2012)

5. THUẬT NGỮ VÀ VIẾT TẮT

R.O : Reverse Osmosis – Thẩm thấu ngược

TDS : Total Dissolved Solids – Tổng chất lượng rắn hòa tan

AAMI : The Association for the Advancement of Medical Instrumentation
6. GHI CHÚ

Với hệ thống R.O trực tiếp thì không có bồn chứa nước R.O, nước R.O sẽ được hồi về phía trước màng R.O
BẢNG KIỂM
	TT
	Nội dung kiểm tra
	Đạt
	Không đạt
	Kiến nghị

	1
	Vệ sinh chung:
- Sạch sẽ
- Đảm bảo an ninh
- Sơ đồ hướng dẫn, quy trình, sổ
nhật ký đầy đủ, đúng vị trí
	
	
	

	2
	Khu tiền xử lý nước:
- Bể chứa nước thành phố: Nắp đậy kín, không có cặn bẩn, côn trùng, nhật ký sục rửa đúng thời gian.
- Cột đa tầng, cột than: Nhật ký sục rửa, thay thế đúng thời gian, Test Clo tồn dư
	
	
	

	3
	Khu vực làm mềm: nhật ký hoàn
nguyên, các thông số trước sau hoàn nguyên đầy đủ, nhật ký thay thế.
	
	
	

	4
	Khu vực sản xuất nước R.O: Áp
suất, độ cứng, lưu lượng nước cấp, lưu lượng nước thải, nhật ký rửa màng R.O đầy đủ, nhật ký thay thế
	
	
	

	5
	Bồn chứa nước R.O, đường ống cấp nước R.O: Hệ thống kín, nhật ký rửa hệ thống đúng thời gian, các test hoá chất tồn dư sau rửa hệ thống đầy đủ
	
	
	

	6
	Kết quả kiểm tra lý hoá, Endotoxin, vi sinh định kỳ
	
	
	


PHỤ LỤC 1
CHẤT LƯỢNG NƯỚC RO


(1) Nước thành phố: đạt tiêu chuẩn chất lượng nước sinh hoạt, độ cứng (1 tuần
đánh giá 1 lần, độ cứng TDS (17-342 mg/L)
(2) Tiền xử lý:
- Sục rửa đúng quy trình (có quy trình sục rửa, 1 tuần từ 1-3 lần), nhật ký Test
Clo tồn dư
- Thay thế than, cát đúng quy định thời gian (2 năm thay 1 lần)
(3) Bộ phận làm mềm: có kết quả sau khi làm mềm, hoàn nguyên (2 ngày/lần)
(4) Cột vi lọc (5µm): Thay thế đúng thời gian quy định (3 tháng – 6 tháng tuỳ
công suất)
(5) Màng R.O:
- Kiểm tra nhật ký (áp lực, độ cứng của nước, lưu lượng nước cấp, lưu lượng
nước thải) (Tổng chất rắn hào tan TDS từ 1-20 ppm)
- Trong sổ nhật ký phải ghi rõ nếu kiểm tra hàng ngày không đạt, xử trí như thế
nào, ý kiến của lãnh đạo.
- Kiểm tra kết quả lý hoá nước R.O (6 tháng – 1 năm làm 1 lần, lưu hồ sơ xét
nghiệm), vị trí lấy nước: (1) Đầu vào cấp cho hệ thống R.O hoặc (2) Đầu ra khỏi
bể chứa R.O
- Kiểm tra kết quả vi sinh ở các vị trí quy định (tần xuất, kết quả): (1) nước R.O
ra, (2) Bồn đựng R.O, (3) Đầu vào máy thận nhân tạo, (4) Cuối đường hồi (3- 6
tháng 1 lần).
- Kiểm tra kết quả xét nghiệm Endotoxin ở các vị trí như trên (3 tháng 1 lần)
(6) Kiểm tra biên bản, giấy tờ, kết quả sau rửa đường cấp nước R.O (quy trình
kiểm tra, hoá chất sử dụng, nồng độ, kết quả kiểm tra hoá chất tồn dư sau khử
khuẩn và làm sạch đường ống)
Kết quả đánh giá: (có bảng tiêu chuẩn chất lượng để so sánh đối chứng)
Nhật xét của tổ kiểm tra
Kiến nghị của Bộ phận được kiểm tra
Có File ghi kết quả lý hoá, vi khuẩn, Endotoxin.
PHỤ LỤC 2
------------------------------------------------------------

TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG NƯỚC R.O
(Bộ tiêu chuẩn được xây dựng dựa trên hướng dẫn và tiêu chuẩn quốc tế
của Hiệp hội vì sự tiến bộ của trang thiết bị y tế AAMI)
A – TIÊU CHUẨN VI SINH VÀ NỘI ĐỘC TỐ THEO ASNI/AAMI 13959:
2014
1. Đơn vị hình thành khuẩn lạc (Colony Forming Unit – CFU): tối đa 100
CFU/ml, cảnh báo 50 CFU/ml. Phương pháp phân tích theo hướng dẫn của
AAMI.
2. Đơn vị nội độc tố (Endotoxin Unit – EU): tối đa 0.25 EU/ml, cảnh báo 0.125 EU/ml. Phương pháp phân tích theo hướng dẫn của AAMI.
B – TIÊU CHUẨN HÓA HỌC (QS-BMH-DC-02)

	TT
	Tên hóa
chất ô
nhiễm
	Nồng độ
tối đa
(mg/l)
	Phương pháp kiểm tra

	1.
	Canxi (Ca2+)
	2
	Chuẩn độ EDTA, hoặc hấp thụ nguyên tử (trực tiếp), hoặc điện cực ion đặc hiệu

	2.
	Magie (Mg2+)
	4
	Hấp thụ nguyên tử (trực tiếp)

	3.
	Kali (K+)
	8
	Hấp thụ nguyên tử (trực tiếp), hoặc trắc quang ngọn lửa hoặc điện cực ion đặc hiệu

	4.
	Natri (Na+)
	70
	Hấp thụ nguyên tử (trực tiếp), hoặc trắc quang ngọn lửa hoặc điện cực ion đặc hiệu

	5.
	Atimon (Sb)
	0.006
	Hấp thụ nguyên tử (nền)

	6.
	Asen 
	0.005
	Hấp thụ nguyên tử (hydrua khí)

	7.
	Bari (Ba)
	0.1
	Hấp thụ nguyên tử (nhiệt mạ)

	8.
	Beri (Be)
	0.0004
	Hấp thụ nguyên tử (nền)

	9.
	Cadimi (Cd)
	0.001
	Hấp thụ nguyên tử (nhiệt mạ)

	10.
	Crom (Cr)
	0.014
	Hấp thụ nguyên tử (nhiệt mạ)

	11.
	Chì (Pb )
	0.005
	Hấp thụ nguyên tử (nhiệt mạ)

	12.
	Thủy ngân (Hg)
	0.0002
	Kỹ thuật bay hơi lạnh không có ngọn lửa (Hấp thụ nguyên tử)

	13.
	Selen (Se)
	0.09
	Hấp thụ nguyên tử (hydrua khí) hoặc hấp thụ nguyên tử (nhiệt mạ)

	14.
	Bạc (Ag)
	0.005
	Hấp thụ nguyên tử (nhiệt mạ)

	15.
	Nhôm (Al)
	0.01
	Hấp thụ nguyên tử (nhiệt mạ)

	16.
	Cloramin 
	0.1
	Chuẩn độ sắt DPD hoặc so màu DPD

	17.
	Đồng (Au)
	0.1
	Hấp thụ nguyên tử (trực tiếp) hoặc phương
pháp neocuproine

	18.
	Flo (F)
	0.2
	Điện cực lựa chọn ion hoặc phương pháp
SPADNS

	19.
	Ni-tơ-rát (NO3-)
	2
	Phương pháp khử Cadimi

	20.
	Sun-phát (SO4)
	100
	Đo độ đục

	21.
	Tha-li-um (Tl)
	0.002
	Hấp thụ nguyên tử (nền)

	22.
	Kẽm (Zn)
	0.1
	Hấp thụ nguyên tử (trực tiếp) hoặc phương
pháp Dithizone


PHỤ LỤC 3
Biên bản kiểm tra xử lý nước hàng ngày
	Kiểm tra độ cứng và Clo phải được thực
hiện trước khi tiến hành chuẩn bị và điều
trị cho Người bệnh
	Phê duyệt bởi:
Thực hiện bởi:
	Trang số____

	Ngày:
	
	
	
	
	
	

	TT
	Mô tả
	Thứ
2
	Thứ
3
	Thứ
4
	Thứ
5
	Thứ
6
	Thứ
7

	1.
	KIỂM TRA ĐỘ CỨNG – 1 (Nước
mềm)
Độ cứng cao, Giới hạn (20-40mg/L)
	
	
	
	
	
	

	2.
	KIỂM TRA ĐỘ CỨNG – 2 (Nước
R.O)
Độ cứng thấp, Giới hạn (< 20 mg/L)
	
	
	
	
	
	

	3.
	KIỂM TRA CLO TỔNG SỐ - 1
(Nước mềm)
Giới hạn (0-0.5mg/L Clo tổng số)
	
	
	
	
	
	

	4.
	KIỂM TRA CLO TỔNG SỐ - 2
(Nước R.O)
Giới hạn (0-0.1mg/L Clo tổng số)
	
	
	
	
	
	

	5.
	Áp lực dòng nước trước khi vào
máy R.O
Giới hạn ( 6-15 bar)
	
	
	
	
	
	

	6.
	Áp lực nước R.O cung cấp cho máy
chạy thận (Giới hạn 1.2-2 bar)
	
	
	
	
	
	

	7.
	Áp lực nước trên cột cát
(Giới hạn 2-5 bar)
	
	
	
	
	
	

	8.
	Tên và chữ ký của kỹ thuật viên:
	
	
	
	
	
	


	Nhận xét: 
	Tên và chữ ký của Kỹ sư
trưởng nhóm:


	
	Ngày:


PHỤ LỤC 4
Biên bản lấy mẫu nước và kết quả phân tích vi sinh & hóa sinh
	Việc kiểm tra khả
năng nhiễm khuẩn và nội độc tố
trong nước R.O phải được thực
hiện 1-3 tháng 1 lần.
	Phê duyệt bởi:
Xây dựng bởi:
	Trang số: _________

	Ngày: 
	
	
	
	
	
	
	

	TT
	Mô tả
	Điểm
#1
	Điểm
#2
	Điểm
#3
	Điểm
#4
	Điểm
#5
	Điểm
#6
	Điểm
#7

	1.
	Số lượng mẫu
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	Ký hiệu mẫu (Ghi nhãn)
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	Tên và chữ ký của
người lấy mẫu
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	Kết quả - Đơn vị hình
thành khuẩn lạc
(Tối đa 100 CFU/ml)
	
	
	
	
	
	
	

	5.
	Kết quả - Đơn vị nội độc
tố (Tối đa 0.25 EU/ml)
	
	
	
	
	
	
	


	Nhận xét và đề xuất xử lý: 
	Tên và chữ ký của Kỹ sư
giám sát:


	
	Ngày:


Ghi chú: Kỹ sư phụ trách phải hoàn thành mẫu biên bản này sau mỗi lần
lấy mẫu và phân tích.
Bất cứ giá trị cao nào của Đơn vị hình thành khuẩn lạc và Đơn vị nội độc tố ghi nhận được đối với nước R.O nên được Kỹ sư phụ trách xử lý càng nhanh càng tốt. Kỹ sư phụ trách phải xác minh, xin ý kiến lãnh đạo Khoa để điều chỉnh bất cứ tình huống khẩn cấp nào ngay lập tức.
PHỤ LỤC 5
Biên bản vệ sinh hệ thống nước R.OFM-BMH-DC-03
	
	
	

	Việc vệ sinh hệ thống nước R.O
phải được thực hiện định kỳ theo
quy định và trong trường hợp
nghi ngờ nhiễm khuẩn.
	Phê duyệt bởi:
Xây dựng bởi:
	Trang số:
_________

	Ngày:
	
	

	TT
	Mô tả
	Nguyên
nhân thực
hiện
(Định kỳ hay
bất thường)
	Ghi chú

	1.
	Vệ sinh hệ thống màng R.O
(2-3 tháng 1 lần)
	
	

	2.
	Khử trùng hệ thống đường
ống cấp nước R.O
(1 tháng 1 lần)
	
	

	3.
	Khử trùng máy chạy thận
(Sau mỗi ca chạy thận)
	
	


	Nhận xét và đề xuất xử lý: 
	Tên và chữ ký của
Kỹ sư thực hiện:


	
	Ngày:


Ghi chú:
Kỹ sư phụ trách phải hoàn thành mẫu biên bản này sau mỗi lần thực hiện
vệ sinh hệ thống nước R.O.
Bất cứ tình trạng bất thường nào đối với hệ thống nước R.O nên được Kỹ sư phụ
trách xử lý càng nhanh càng tốt.
Kỹ sư phụ trách phải xác minh, xin ý kiến lãnh đạo Khoa để giải quyết tình
huống khẩn cấp ngay lập tức.

PHỤ LỤC 6
Hồ sơ theo dõi hệ thống xử lý nước R.O
	Ngày: _________ 
	Tên người thực hiện:
……………………………………………………………..


	TT 
	Những yêu cầu hoạt
động
	Vấn đề phát sinh 
	Đánh giá và đề xuất hành động xử lý

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Mô tả giải pháp hành động:
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………

	Người đề xuất
	Lãnh đạo khoa
phê duyệt
	Lãnh đạo bệnh viện phê duyệt


BỆNH VIỆN ĐA KHOA TỈNH LÀO CAI
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QUY TRÌNH KIỂM SOÁT CHẤT LƯỢNG NƯỚC R.O TRONG THẬN NHÂN TẠO





�
Mã số: QTKT.07.VT – TBYT


Ngày ban hành:


29/6/2022


Lần ban hành: 02


Lần sửa đổi: 02�
�



Người có liên quan: Khoa thận nhân tạo, Phòng Quản lý chất lượng bệnh viện, Khoa kiểm soát nhiễm khuẩn. Phải nghiên cứu và thực hiện đúng các nội dung của quy định này.


Nội dung: Kiểm soát chất lượng nước RO trong thận nhân tạo trong quy định này có hiệu lực thi hành như sự chỉ đạo của Giám đốc bệnh viện.


Mỗi khoa, phòng được phát 01 bản (có đóng dấu kiểm soát). Các khoa, phòng khi có nhu cầu bổ sung thêm tài liệu, đề nghị liên hệ với Tổ QLCL để có bản đóng dấu kiểm soát. Cán bộ viên chức, người lao động được cung cấp file mềm trên mạng nội bộ để chia sẻ thông tin khi cần.�
�
NƠI NHẬN (ghi rõ nơi nhận rồi đánh dấu  vào ô bên cạnh)


�
Ban Giám đốc�
�
K.Dinh dưỡng�
�
K.Tai mũi họng�
�
�
P.Tổ chức cán bộ�
�
K. Hoá sinh - Vi sinh�
�
K.Răng hàm mặt�
�
�
P.Kế hoạch tổng hợp�
�
K.Huyết học truyền máu�
�
K.Da liễu�
�
�
P.Tài chính kế toán�
�
K.Chẩn đoán hình ảnh�
�
K.Nội tổng hợp�
�
�
P.Hành chính quản trị�
�
K.Thăm dò chức năng�
�
Trung tâm Nội tim mạch�
�
�
P.Đào tạo và Chỉ đạo tuyến�
�
K.Kiểm soát nhiễm khuẩn�
�
K.Nội hô hấp – Nội tiết – Nội C�
�
�
P.Điều dưỡng�
�
K.Giải phẫu bệnh�
�
K.Y học cổ truyền và Phục hồi chức năng�
�
�
P.Vật tư - Thiết bị y tế�
�
K.Ngoại tổng hợp�
�
Trung tâm Ung bướu và Y học hạt nhân�
�
�
K.Dược�
�
K.Ngoại chấn thương�
�
K.Tâm thần�
�
�
K.Khám bệnh�
�
K.Ngoại tiết niệu�
�
K.Thần kinh�
�
�
K.Cấp cứu�
�
K.Sản�
�
K.Truyền nhiễm�
�
�
K.Gây mê hồi sức�
�
K.Nhi�
�
K.Lao�
�
�
K.Hồi sức tích cực –  Chống độc �
�
K.Mắt�
�
Khoa Thận nhân tạo�
�
THEO DÕI TÌNH TRẠNG SỬA ĐỔI (tình trạng sửa đổi so với bản trước đó)


Trang�
Hạng mục sửa đổi�
Tóm tắt nội dung hạng mục sửa đổi�
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