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DANH MUC TU VIET TAT

STT | Chir viét tat Giai thich
1. ATSH An toan sinh hoc
BYT Bo Y té
3. CLSI Vién tiéu chuan 1am sang va XN Hoa Ky (Clinical and
Laboratory Standards Institute).
4. EQA Chuong trinh ngoai kiém (External Quality Assessment)
5. HDKP Hanh dong khac phuc
6. HDPN Hanh dong phong ngua
7. 1ISO T6 chirc quéc té vé tiéu chuan hoa (International
Organization for Standardization)
8. PXN Phong xét nghiém
QLCL Quan ly chit lugng
10. | QTQL Quy trinh quan ly
11. | QTXN Quy trinh xét nghiém
12. | SKPH Su khong phu hop
13. | SI Hé do luong qudc té (Systeme International)
14. | TTB Trang thiét bi
15. VTTH Vat tu ti€u hao
16. | XN Xeét nghiém




PHAN I. HUONG DAN CHUNG

1. Muc tiéu

1.1. Muc tiéu chung

- Tiéu chi nay duogc sir dung dé danh gia mic chdt lweng ciia cac phong
xét nghiém y hec (viét tit 1a phong xét nghiém), 1a cong cu dé phong xét
nghiém (PXN) danh gia viéc tuan tha theo cac quy dinh hién hanh vé quan ly
chat lugng (QLCL) va thuc hién cac hoat dong duy tri va cai tién lién tuc chat
lugng PXN.

- Tuing budc nang cao chat luong xét nghiém y hoc dé bao dam két qua
xét nghiém chinh xac, kip thoi, chuan hoa, 1am co s& cho viéc lién thdng, cong
nhan két qua xét nghiém, giam phién ha, chi phi cho ngudi bénh, tiét kiem
ngudn luc caa x& hoi, ddng thoi hoi nhap mang luéi kiém chuan chat luong xét
nghiém trong khu vuc va thé giéi.

1.2. Muc tiéu cu thé:

- Cung cap cong cu danh gia thyc trang chat lvong PXN y hoc tai céc co
SOy te;

- Phan loai muc chat lugng phong xét nghieém;

-Lam cin ctr bao dam su tin cay va lién thong két qua gitra cac phong xét
nghiém;

- Gilp cac PXN xdac dinh thyc trang cong tac QLCL xet nghiém va xac
dinh cac cdng viéc wu tién dé cai tién chat luong;

- Cung c4p dir liéu, can cir khoa hoc cho dau tu, nang cap, phat trién
phong xét nghiém.

2. Phamvi &p dung

- Tiéu chi nay duoc str dung dé cac co so kham bénh, chita bénh, co sd' y
té c6 thuc hién xét nghiém phuc vu cong tac kham bénh, chira bénh (sau day goi
chung la phong xét nghiém) ty danh gia, cong khai muce chat Iu’O’ng x€t nghiém
ctia don vi minh va dé co quan nha nudc c6 tham quyén danh gia, giam sat, cong
bb mirc chat lugng xét nghiém ciia phong xét nghiém.

- Cén bo, nhan vién tham gia quan Iy hoat dong xét nghiém tai Bo Y té,
cac So Y te, y te cac bg, nganh, bénh vién, co s& kham bénh, chita bénh cé thuc
hién xét nghiém.

- Céan bg, nhan vién co trach nhiém thuc hién cong tac danh gia, giam sat
va ho tro ky thuat QLCL PXN.



- Can b, nhan vién cong tac tai PXN hoa sinh, huyét hoc, vi sinh va cac
phong xét nghiém khac lam viéc vai mau bénh pham tir nguoi.

3. Giai thich twr ngir dwoc st dung trong Tiéu chi

a. Danh gia hé théng QLCL PXN: la viéc kiém tra cac hoat dong, vin
ban, Sap Xép va to chuc cua PXN dé tim ra cac diém phu hop hodc chua phu hop
véi cac quy dinh hién hanh.

b. Chi sé chat lwgng 1a dai luong dung dé do luong va xac dinh sy cai
thién chat lugng cua céng Vviéc.

c. Chdt Iwong muc do danh gia cua mot tap hop cac déc tinh vbn co dap
g c4c yAu cau.

d. So s&nh lién phong I viéc to chirc, thuc hién va danh gid cac phép do
hodc phép thur trén cung mau thir hoac trén mau thu twong ty nhau do hai hay
nhiéu phong xét nghiém tham gia theo nhiing dicu kién xac dinh trudc.

d. H¢ thong qudn ly chat lwong la h¢ théng quan ly dugc su dung dé dinh
huéng va kiém soat cia co quan, t6 chuc vé mit chat luong.

e. Chinh sach chat lwong 1a dinh huéng chung vé chat luong duoc lanh
dao cao nhat cia mot co quan hay t6 chuic cong bo.

g. Thoi gian trd két qua 1a thoi gian duoc tinh tir khi PXN nhan hay lay
mau den khi tra ket qua xét nghiém cho khach hang (cac khoa/ phong, bac si lam
sang, dicu duong, nguoi bénh, nguoi nha nguoi bénh...).

h. Phong xet nghigm bén ngoai la phong xét nghiém khdng thu¢c don vi
dang duoc danh gia, 1a noi mau cua PXN dang dugc danh gia giri dén dé thuc
hién xét nghiém.

_i. Qua trinh la tap hop cac hoat dong c6 lién quan dén nhau hoic tuong
tac dé bién doi dau vao thanh dau ra.

K. Sw khong phii hep 1 sy khong dap Gtng mot yéu cau da dit ra.

m. Xac nhdn gia tri si# dung/thdm dinh phwong phdp 14 sy khang dinh,
théng qua viéc cung cap bang chung khach quan chang minh khi 4p dung
phuong phap xét nghiém, dua sinh pham hay trang thiét bi vao sir dung da duoc
dap @ng cac yéu cau.

4, Phwong phap danh gia

- Xem xét hé thong tai lidu, ho so, cach thire sap xép va to chic hoat dong
PXN, bao gom so6 tay chat lugng, cac quy trinh thuc hanh chuan, céc loai so tay
khac, ho so nhan su, noi kiém, ngoai kiém, danh gia ndi bo, trang thiét bi, héa
chat.

- Quan sat cac hoat dong cua PXN, danh gia viéc tuan thu dang cac quy
trinh trudc, trong va sau xét nghiém



-Panh gia viéc xa Iy mau xét nghiém tir khi PXN nhan mau dén khi tra
két qua cho khach hang.

- Str dung cé4c cau hoi ma trong phong van, trao doi va thao luan véi céc
can b, nhan vién PXN va cac bo phan lién quan, bao gom ca bac si lam sang.

5. Can ctr xay dung tiéu chi

- Nghi dinh s6 103/ NB- CP ngay 01/07/2016 cua Thu tuéng Chinh Phu,
Quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém

- Quyet dinh s6 316/QD-TTg, ngay 27/02/2016 cta Thu tudng Chinh Phi
vé Phé duyét B¢ an Tang cuong nang luc hé thong quan ly chat luong xét
nghiém Y hoc giai doan 2016 — 2025

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cua Bo truong Bo Y té
vé Hudng dan bao dam chat Iugng xét nghiém doi véi cac co so khdm bénh,
chira bénh.

- Bang kiém Thong tu s6 O1/TT-BYT ngay 11/01/2013; Bang kiém
SLIPTA caa To chirc Y te the gioi/CDC; Tiéu chuan TCVN 1SO 15189: 2014,
cac quy dinh va van ban lién quan khac.

- Thong tu s6 43/2011/TT-BYT ngay 05/12/2011 cia Bo truéng B Y té
vé ché do quan ly mau bénh pham truyén nhiem.

- Thong tu~s6 19/2013/TT-BYT ngay 12/07/2013 cua Bo truong Bo Y té
v¢é viéc Hudng dan thuc hién Quan ly chat lugng dich vu khdm bénh, chira bénh
tai Bénh vién

- Thong tu lién tich ) 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT ngay 31/12/2015
quy dinh vé Quan ly chat thai y té.

- Quyet dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 ciia BS truéng Bo Y t
V€ viéc Ban hanh Hudng dan xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly
chat Iugng xét nghiém

- Quyet dinh s6 6858/ QD- BYT ciia Bo truong Bo Y té ngdy 18/11/2016
vé viéc ban hanh B tiéu chi chat lwong bénh vién.



6. Cau tric Tiéu chi danh gia mic chat lwong phong xét nghiém

Tiéu chi danh gia mac chat lugng PXN bao gom 3 phan:

a) Thong tin chung vé PXN

b) NoOi dung tiéu chi danh gia

C6 12 chuong, 169 tiéu chi va cac tiéu muc kém theo, gdm céc tiéu chi vé
quan ly va ky thuat. Bay la cac yéu cau thiét yeu cua hé thong QLCL, dua vao
cac yéu cau nay can bg, nhan vién PXN ciing c6 thé 1ap ké hoach va tien hanh
cac hoat dong cai tién lién tuc chat lugng PXN

c) Tom tat két qua danh gia, khuyén nghi va dé xuat ké hoach thyc hién
cac hoat dong cai tien.

7. Cach tinh diém

MJi tiéu chi c6 mot thang diém nhat dinh cin c vao tim quan trong cua
noi dung nay trong hé thong QLCL.

- Tong s6 diém tdi da cua Tiéu chi 12 268.
- C0 4 phuong an tra loi cho cac tiéu chi la:
+ “Pat” (viét tat 1a: D);
+ “DPat mot phan” (viét tat 1a: dat MP):
+ “Khéng dat” (viét tat 1a; K)
+ Hoac “khong ap dung” (viét tit 1a: KAD).
- Néu danh gia 1a “dat” thi nhan duoc gia tri diém tdi da tiéu chi do;
- Néu danh gia 1a “khéng dat” thi nhan duogc 0 diém;

N
A

- Néu danh gia 1a “dat mot phan” thi nhan duoc % s6 diém cua tiéu chi.
(Khi dénh gia 1a “dat mot phan” thi PXN phai dat duoc it nhat 50% sé luong cac
tiéu muc cua tiéu chi d6. Néu dat dudi 50% s lugng céc tiéu muc thi diém cua
tiéu chi d6 duogc tinh 1a “0”).

Cac luu y:

- Cau tra loi la “dat mot phan” chi dugc ap dung dbi voi cac tiéu chi co
cac tieu muc liét ké cu thé ngay sau do.

- Banh dau (V) dé chon phuong 4n tra l6i cho moi tiéu chi va ghi diém vao
cot “Diém danh gia”

- Khi cau tra loi la: “khong dat” hodc “dat mot phe‘in”?hay “khong ap
dung” thi yéu cau giai thich ro ly do va ghi vao c6t nhan xét dé gitp cho PXN
biet dugc ndi dung can thiet phai thuc hién cai tién sau khi danh gia.



So tiéu chi va sé diém:

STT Néi dung Sé tituchi | Diém toi da
1. | Chuong I. T6 chirc va Quan tri PXN 15 23
2. | Chuong II Tai liéu va ho so 8 10
3. | Chuong III. Quan ly nhan su 17 21
4. | Chuong IV. Dich vu va Quan ly 10 13

khach hang
5. | Chuong V. Quan ly trang thiét bj 19 30
6. | Chuong VI. Banh gia ndi b 9 13
7. | Chuong VII. Quan ly mua sam Vit tu, 17 23
hoa chat va sinh pham
8. | Chuong VIII. Quan ly qua trinh xét 27 57
nghiém
9. | Chuong IX: Quan ly thong tin 6 11
10. | Chuong X. Xac dinh sy KPH, hanh 6 14
dong KPPN
11. | Chuong XI. Cai tién lién tuc 8 21
12. | Chuong XII. Co sé vat chat va an 27 32
toan
169 268

8. Nguyén tac xép loai mic chat lwong

- Ty 1& % s6 diem PXN dat dugc =

- Chat lwong PXN duoc chia thanh cac muc: chua xép muac, mac 1, mic
2, muc 3, mic 4, muc 5 can ctr theo so diem va ty 1€ % so vai diem toi da PXN
dat duoc sau khi danh gia.

- S6 diém PXN dat duoc 1a tong sb diém cuaa cac tiéu chi ap dung.

Téng sé diém PXN dat duoc x 100%

S6 diém tdi da

- Tuong (tng v&i mdi mac chat lugng PXN can phai dat dugc diém téi da
trong 1 s6 tiéu chi da dinh (ti€u chi c¢6 danh dau *).




- Cac muc chat lwgng phong xét nghiém:

Chua xép Muc 1 Mitc 2 Mikc 3 Miic 4 Mikc 5
murc
<20% diém |20% - <35% | 350 - <65% | 65% - <85% | 85% - <95% | >95% diém
toi dahogc |diém toidava| diémtdida | diémtdida | diémtdida | téi da va dat
chua dat du | dat duoC toan | va dat dwoc | vadatdugc | vadatdugc | dugc toan bo
céc tiu chi | bo cac tiéu chi | toan bo cac | toanbd cac | toan bo cac | cac tiéu chi
bit buoc | bat budc trong | tiéu chibit | tiéuchibit | tiéuchibit | bitbudc cho
trong bang | bang kiém c6| buoc trong budc cho budc cho muc chat
kiém c6 danh | danh déu (*) | bang kiémc6 |  muc chat muc chat | luong 3 trong
dau (*) danh dau (*) | lugng 3 trong | lwong 3 trong | bang kiém
bang kiém | bang kiém (***)
(***) (***)
Ty thudc Can khic Can khic Tiép tuc thuc | Tiép tuc thuc | PXN khic
vao tinh phuc va bao phuc va bao | hién xét hién xét phuc nhirng
hudng cu thé, | cao v6iBO Y | cdo véiBoY nghiém va nghiém va diém ton tai,
doan danh té, So Y té,co | &, So Y té, |khic phuc khic phuc duoc khuyén
giaxem xét | quan quanly | co quan quan | nhitng diém | nhitng diém | khich tién toi
can nhic, trong vong 06 | Iy trong vong | ton tai ton tai ISO 15189
kién nghi phu | thang. 03 thang.

hop .




PHAN II. TIEU CHi PANH GIA
A. THONG TIN CHUNG PHONG XET NGHIEM

1. Thong tin chung:

Tén don vi dugc danh gia: Ngay danh gia:
Dia chi:
Ho va tén Giam dbc don vj :

Tén Khoa/Phong xét nghiém:
Truong (phu trach) PXN:

S6 dién thoai: Email:
Cap d6 phong xét nghiém (danh dau vao cap d Tinh chat cia PXN
pht hop) [0 Nha nuéc
O Quoc gia O Tinh O Tu nhan
O Vung O Huyén O Xa O Khéc
Két qua danh gia truéc day 0 Chua danh gia bao gio
Ngay danh gia gan nhat: 0 Mt chat luong cac xét
Co quan danh gia: nghi¢m dat

2. Danh sach doan danh gia

STT | Ho va tén ngwoi cia don vi lam viéc Ho va tén ngwdoi tham gia doan
véoi doan danh gia danh gia

gl

3. Danh muc ky thuat xét nghiém dang thuc hién:

Phong xét Danh muc ky thuat | Ky thuit xét Ky thuat xét nghiém | S6 lwong xét

nghiém /Bo xét nghiém dang |nghiém co thuc | cO thwe hién ngoai | nghiém trung
phan XN thuc hién hién ndi kiém | kiém hay so sanh binh/niam
lién phong

10




4. Nhan lgec phong xét nghiém

Trinh d¢

S6 lwong

Bac si

Duoc si

Cu nhan

- Ctr nhan xét nghiém

- Ctr nhan hoa hoc

- Ctr nhan sinh hoc

K¥ thuat vién xét nghiém

biéu dudng

Khéc, ghi ro:

Tong so

5. Danh muc trang thiét bi cia phong xét nghiém

STT | Tén Loai S6 | Nim san
thiet bi Model lwong xuat
thiét bi

Nim bt
dau sw
dung

Nguén (ngan | Tinh trang
sach, xa hgi | sir dung (tot,
hda,..) héng...)

11




B. NOI DUNG TIEU CHi PANH GIA
CHUONG I. TO CHUC VA QUAN LY PHONG XET NGHIEM

NOQI DUNG Pat | Pat K | KAD |Piém | Piém Nhan xét
MP danh gia

Co sé phap ly

1.1. PXN c6 quyét dinh thanh lap (PXN co *)
gidy phép hoat dong cap boi co quan c6 thdm 2
quyén)

1.2. C6 so dd t6 chtrc thé hién mbi lién quan
gitra PXN va céc phong ban lién quan trong 1
cosOyte

1.3. PXN ¢6 so dd to chtre thé hién duge mdi
quan hé giira cac vi tri va mbi quan hé qua lai 1
gitra cdc nhom chuyén mon tai phong xét
nghiém

X4y dwng muc tiéu & ké hoach chit lwgng

1.4. PXN c6 xay dung muc tiéu chat luong

nhat quan véi chinh sach chét lugng !
1.5. PXN ¢ 1ap ké hoach chat luong dinh ky 1
hang nam dé dat cac muc tiéu chat lugng

1.6. PXN c6 thuc hién ké hoach chat luong 5

ma PXN da xay dung

1.7. PXN c¢6 xay dung cac chi sé chat luong
thudc ca 3 giai doan cua qua trinh XN, phl] 1
hop véi muc tiéu chat lugng ma PXN deé ra

Xiy dung so tay chit hrgng phong xét
nghiém

1.8. S tay chét lugng c6 bao gdm céc nodi 5
dung sau:

a) Tuyén bé chinh sach chat lrong bao
g5m: muc dich, tiéu chuén cia dich vu,
muc dich ciia hé thong OLCL va cam két
cua lanh dao co quan chu quan hodc
nguoi phu trach don vi

b) Cau triic hé thong QLCL va méi quan hé
vOi hé thong tai liéu

c) Thiét ldp muc tiéu va ké hoach chat
lwong

12




NOI DUNG

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

d) M6 ta qud trinh trao déi thong tin

e) Dam bao nguon lyc va nang luc cua
nhan vién thuc hién cong viéc

f) Cdc quy dinh lién quan dén cdc hoat
dong QLCL va ky thudt xét nghiém cua
PXN.

g) M6 ta vai tro va trach nhiém cua nguoi
quan ly phong xét nghiém, nguoi quan ly
chat luwong, nhan sy khac va vién dén
dén cdc tai liéu lién quan.

h) C6 quy dinh nguoi c¢6 tham quyén xem
xét va phé duyét so tay chat lwong.

i) Ddn chiéu dén cdc quy trinh thuc hanh
chuan trong PXN

1.9. C6 bang chiig vé viéc pho bién/tap huan
ve s0 tay chat lugng cho tat ca nhan vién
PXN va nhiing nguoi lién quan.

Té chirc thye hién

1.10. PXN c06 van ban phan cong cong viéc
cho tirng nhan vién

Hop ra soat, xem xét cuiia lanh dao don vi
chi quan

1.11. PXN c6 t6 chirc hop xem xét hé thong
QLCL do lanh dao hodc ngudi duge uy
quyeén chu tri it nhat 1 lan/nam.

1.12. Noi dung hop c6 bao gom:

a) Pdnh gid két qua thue hién cong viéc
dwoc giao twr cuoc hop voi lanh dao lan
truoc;

b) Xem xét cdc yéu cau xét nghiém va su
phu hop cua quy trinh va yéu cau vé mau
bénh phdam

¢) Pdanh gid sw hai long va phan hoi ciia
khach hang;

d) Gop y cua nhan vién;

e) Dadnh gia ngi bg,

f) Panh gid nguy co

) Ap dung cdc chi sé chdt lwong

13




NOI DUNG

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

h) Bdnh gid béi t6 chire bén ngodi;

1) Ddnh gia viéc thuc hién noi kiem cua tat
ca cac xét nghiém

)i Ké{ qua thuc hién cdc chwong trinh ngoai
kiem hodc so sanh lién phong hay thir
nghiém thanh thao

K) Theo déi va gidi quyét khiéu nai

) Chdt lwong dich vu ciia nha cung ieng;

m) Nhdn biét va kiém sodt SKPH

n) Két qua ciia cdi tién lién tuc bao gom
thue trang dp dung cac HDKP va
HDPN;

0) Cdc thay déi vé khoi lwong, pham vi
cong viéc, nhan sy va cdc tac dong khac
co thé anh hwong toi hé thong QLCL;

p) Khuyén nghi cho viéc cdi tién, bao gom
cdc yéu cau ky thuat.

Két qua hop ra soat, xem xét ciia linh dao

1.13. PXN c6 luu lai bién ban cudc hop xem
Xét v6i 1anh dao don vi, bao gdm cac phat
hién va hanh dong phat sinh tir cudc hop xem
xét cua lanh dao.

1.14. C&c cong viéc phat sinh tir cudc hop
xem xé€t cua lanh dao c¢6 duoc thuc hién theo
ké hoach dé ra

1.15. Viéc thyc hién cac cong viéce déra trong
cudc hop xem xét vai lanh dao c6 dugce trao
d6i va chia sé voi lanh dao co quan chii quan,
nhan vién co lién quan.

Tong diém Chwong I

23
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CHUONG II. QUAN LY TAI LIEU VA HO SO

NQI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

Kiém soat tai liéu

2.1. PXN c¢6 quy trinh kiém soat tai liéu bén
ngoai va noi bd gém ca huéng dan bién soan
quy trinh thuc hanh chuan, huéng dan rat
gon, cac biéu mau

2.2. Tét ca céc tai ligu dugc PXN xay dung
bao gom céc yéu to6 nhan dang sau:

a) Tén tai lieu

b) M4 tai liéu trén mdi trang

c) Ngay ban hanh cua phién ban hi¢n tai va
So phién ban

d) Sé thi tu ciia trang trén tong so trang

e) Chir ky xac nhdn cua nguoi xem xét va
phé duyét, ban hanh

2.3. Tét ca cAc tai ligu duoc bao quan hop 1y
de dang truy cap

2.4. PXN thuc hign kiém soat tai liéu chat ché
bao gom:

*k*k

a) C6 phiéu yéu cau xay dung, Sira doi, xem
xét va phé duyét tai liéu

b) Hé so phdn phoi tai liéu

¢) Danh myc tai liéu ngi bg va bén ngoai co
kiem soat

d) Nhitng thay doi trong tai liéu dwoc nhdn
biét

e) Tai liéu duwoc xem xét, ra sodt dinh ky d@é
dam bao phu hep nhat véi thuc té sur
dung

f) Tai liéu con nguyén ven, dé doc

g) Tai liéu hét hi¢u luc ap dung cé duoc ghi
ngay va danh dau het hiéu lyc

h) PXN heu it nhdt mt ban tai liéu hét hiéu
luec gdn ddy nhat trong mét khoang thoi
gian toi thieu 1a 12 thang

2.5. Céc quy trinh rit gon/huéng dan c6 duoc
kiém soat
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NOQI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

Kiém soat ho so

2.6. PXN ¢6 quy trinh va thuc hién nhan biét,
thu thap, danh so, truy cap, luu trlr, bao quan,
chinh stra va huy ho so an toan

2.7. PXN ¢6 quy dinh thoi gian luu doi voi
tng loai ho so va phu hop véi cac quy dinh
quoc gia hoac cac quy dinh cd lién quan

2.8. PXN ¢6 noi luu hd so phu hop (hd so
ban gidy hodc ban mém/ban dién tir), bao
dam ho so khong bi hu hai, that lac hozc truy
cap trai phép

Tong diém Chuong |1

10
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CHUONG III: QUAN LY NHAN SU

NOQI DUNG TIEU CHI

Pat

Dat
MP

K

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhén xét

3.1. PXN xay dyung yéu cau vé trinh d6
chuyé&n mén, bang cip, dao tao, kinh nghiém
va céc k¥ ning can thiét cho ting vj tri trong
PXN

3.2. PXN c¢6 xay dung ban mo ta cong viéc
bao gom trach nhiém, quyen han va nhiém vu
cho tat ca nhan vién

3.3. Nhan vién PXN duoc dao tao phii hop dé
dam nhan céac céng viéc dugc giao

3.4. PXN c6 quy trinh quan Iy nhan su va luu
ho so nhan su

3.5. Nguoi dugc phép ky duyét két qua c6 du
nang lyc theo quy dinh

3.6. Truong PXN c¢6 quyét dinh bo nhigm
bang van ban

3.7. PXN c6 phan c6ng/bé nhiém nhan vién
QLCL va quan ly k¥ thuat véi chirc nang,
nhiém vu rd rang

3.8. PXN c6 dao tao dinh hudng/giai thiéu
cho nhan vién méi va ngi dung gidi thiéu bao
gom:

a) Gidi thiéu vé to chic;

b) Gigi thiéu vé PXN;

¢) Cdc diéu khodn cong viéc;

d) Co s vdt chat;

e) Suc khoe va an toan PXN;

3.9. PXN c6 dénh gid nhan vién méi sau tap
huan/ dao tao

3.10. PXN c6 ké hoach va thuc hién giam sat
nhan vién méi sau khi dugc phan cdng nhiém
vu trong khoang thoi gian toi thicu 1 nam

3.11. PXN c0 thyc hién chuong trinh tap
huan bat buc cho nhan vién, bao gom nhitng
noi dung sau:

a) Hé thong QLCL;

b) Céc qua trinh (luong cdng viéc) va cac
quy trinh thuc hién;

¢) Hé théng thong tin PXN;
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NOQI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhén xét

d) Sizc khoe va an toan PXN;

e) Bao mdt thong tin khach hang;

f) Dao dirc nghé nghiép bao gom tranh
xung dot quyen lo;

3.12. PXN ¢6 quy trinh danh gia nang luc
nhan vién

3.13. PXN thlg:p hién danh gia nang luc nhan
vién dinh ky hang nam

**k%k

3.14. PXN c6 danh gia két qua cong tac cua
nhan vién theo dinh ky

3.15. PXN c6 xay dung ké hoach dao tao lién
tuc cho tirng nhén vién

3.16. Nhan vién PXN c6 tham gia vao cac
chuong trinh dao tao lién tuc theo quy dinh

3.17. PXN co luu ho so nhén su cua tat ca
nhan vién, bao gom nhirng noi dung sau

a) Ban sao ching chi hogc bang cap;

b) Ly lich khoa hoc;

¢) Ban mé ta cong viéc;

d) Pinh hiréng nhan vién méi (néu co);

e) Phiéu theo déi qud trinh ddo tao, tap
huan;

f) Két qua danh gid nang lwc nhan vién;

g) Béo céo tai nan va cdc phoi nhiém trong
khi hanh nghé;

h) Phiéu kham sizc khoe va ho so tiém
chung phong ngura tdc nhan gay bénh co
lién quan nhiém vy diroc giao.

Téng diém Chwong 3
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CHUONG IV. CUNG CAP DICH VU VA QUAN LY KHACH HANG

NOQI DUNG TIEU CHI Pat | Pat | K | KAD | Piém Piém Nhan xét
MP danh gia
4.1. PXN c06 quy trinh khao sat su hai long 1
khach hang
4.2. PXN c6 quy trinh quan ly khiéu nai hoic kel
phan hoi caa khach hang, c&c bén lién quan 1
va nhan vién
4.3. PXN c0 cong cu danh gia dinh ky muc 1
d6 hai long khach hang
4.4. PXN c6 ho so khao sat y kién khach 1
hang
4.5. PXN c6 déanh gia thoa thuan st dung
dich vu véi PXN chuyén gui nhu xem xét 1
kha nang cung tng dich vu c6 dép ung cac
yéu cau chat lugng.
4.6. PXN co hd SO xem x€t va gia quyét cac 1
khiéu nai/ phan hoi khach hang
4.7. PXN ¢6 luu hd so khiéu nai va HDKP 1
Thong tin cho khach hang va nguwoi sir dung
4.8. S6 tay dich vu khach hang/ So tay lay *
mau duoc ban hanh va phan phoi cho cac 2
khoa c0 lién quan
4.9. Ban sao 6 tay dich vu khach hang/ S6
tay lay mau san dé nhan vién PXN tiép can 1
dugc dé dang
4.10. PXN c6 sin cac thdng tin can thiét cho ,

khéch hang, bao gém:

a) Vi tri cua PXN;

b) Céc logi dich v PXN cung cap bao gom
cac xet nghiém chuyén gui;

c) Lich lam viéc cua PXN;

d) Cac xét nghiém do PXN cung Cap bao
gom thong tin lién quan dén mau yéu
cau, thé tich mdu ban dau, cdac luu y dac
biét, thoi gian tra két qua, khoang tham
chiéu sinh hoc, va cac giatri quyét dinh
lam sang (cé thé cung cap trong cac
danh myc chung hogc theo nhom xét
nghi¢m);
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NOQI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

e) Huong dan cdch dién phiéu yéu cau xét
nghiém;

f) Hurong dan chudn bi ngueoi bénh;

g) Huwdéng dan thu thap mdu xét nghiém;

h) Huéng dan vdn chuyén mau bao gom
cac yéu cau xur ly mau;

i) Cac y8u cdu lién quan dén bao mdt thdng
tin nguoi bénh (vi du: dong y tiét 16
thong tin 1am sang va tién si gia dinh
cho cac chuyén gia cham soc suc khoe co
lién quan, khi can chuyén giri mau, w);

j) Tiéu chuan chap nhdn va tir chéi nhdn
mau;

k) Danh séch cac yéu to co thé anh huong
den viéc thuc hién hogc dien gidi két qua
xét nghiém;

) C6 san e van 1am sang vé chi dinh céc
xét nghi¢m va dien gidi cac ket qua xét
nghiém;

m) Chinh sach bao mdt théng tin khach
hang;

n) C6 hwréng dan khiéu nail phan hai.

Tong diém Chwong IV
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CHUONG V. QUAN LY TRANG THIET BI

NOI DUNG TIEU CHI Pat | Pat | K | KAD | Piém | Piém | Nhan xét
MP danh gia

5.1. PXN c6 quy trinh quan ly TTB 1
5.2. PXN duoc trang bi du thiét bi phd hop 5 *
véi yéu cau cong viéc, danh muc k¥ thuat
5.3. PXN ¢ kiém tra TTB mai nhan vé va
bao dam TTB hoat dong tot trudc khi dua vao 1
su dung
5.4. C6 huéng dan st dungTTB bang tiéng 1
Viét
5.5. Huéng dan sir dung tirng TTB duoc dat 1
tai noi dé tiép can, st dung
5.6. Toan b TTB PXN dugc dan nhdn nhan

= A A 1
biét duy nhat
5.7. Nhan vién dugc giao van hanh TTB dugc 5
dao tao phu hop
5.8. PXN c6 danh sach va thong tin lién h¢ 1
cua don vi cung cap va bao hanh TTB
5.9. PXN ¢4 s6 nhat ky sir dung cho tirng 1
TTB
5.10. Trong QTQL TTB dé cap dén noi dung
xtt Iy tranh lay nhiém chéo va hu hong khi 1
van chuyén, bao quan va su dung TTB
5.11. PXN ¢ ké hoach va thyc hign kiém ookl
dinh/ hi¢u chuan theo quy dinh cua phap luat/ 3
cua nha san xuat doi vei cac TTB c6 the gay
anh huong tai két qua xét nghiém
5.12. PXN c0 thyc hién bao tri, bao dudng 3 *
TTB theo huéng dan ciia nha san xuat
5.13. PXN c6 thuc hién khir nhiém TTB 1
trudc khi stra chira, thanh ly
5.14. Cac TTB hong/hodc cho thanh 1y duoc
dan nhan nhan biét/phan biét vai TTB khéac 1
5.15. QTQLTTB dé cap téi cac su cb nghiém
trong va tai nan lién quan tgi viéc su dung
TTB dugc thong bao t6i nha san xuat hoac 1
phénph@chrqumlquénchéthén1quyénva
¢o luu ho so
5.16. PXN kiém tra va ghi lai tinh trang TTB

mai dua vao st dung hoac sau sua 1

chira

21




NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhén xét

5.17. PXN c6 quy trinh dy phong trong
treong hop hu hong TTB

5.18. PXN cung céap dich vu xét nghiém lién
tuc, khdng bi gian doan do hu hong TTB
trong suét nim vira qua (hoic tir 1an danh gia
gan nhat)

5.19. PXN ¢ luu gilr day da hd so lién quan
toi thiet bi, bao gom:

a) Nhdn dang TTB;

b) Tén nha san xudt, kiéu/model va so S8 ri
hogac cac nhgn deng duy nhat;

¢) Thong tin lién h¢ cua nha phan phoi /nha
san xuat;

d) Ngay nhdn va ngay bat dau diea vao sir
dung TTB;

e) Vi tri dat TTB;

f) Diéu kién khi nhan (vi du: méi, da qua sir
dung hogc sau tu sua);

g) Huwdng dan si dung cia nha san xudt;

h) Cac hé so xdc nhdn kha néng chap nhdn
ban dau cua TTB khi dwoc nhdp vao
PXN;

i) Cac hé so kiém dinh/ hiéu chuan, bao tri,
bao duong, ho so Iy lich may;

j) Hong héc, sir ¢, hodc sira chiza TTB

Tong diém Chwong V

30
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CHUONG VI. PANH GIA NOI BO

NOQI DUNG TIEU CHI Pat | Pat | K | KAD | Piém Piém Nhan xét
MP danh gia

6.1. PXN c6 quy trinh va ké hoach danh gia L
noi bo.
6.2. Chuong trinh danh gia xéc dinh tiéu chi, 9
pham vi, tan suat va phuong phap thuc hién
6.3. PXN tién hanh dénh gi4 ndi b¢ theo ké 5
hoach deé ra
6.4. Banh gia ndi bo duoc thuc hién do nhan
vién da duoc dao tao vé QLCL va bao dam 1
khach quan nhan vién khéng tham gia danh
gia cé&c hoat dong ma ho dang thuc hién
6.5. Danh gia ndi b xem xét va danh gia tat 9 falaled
ca cac hoat dong cua hé thong QLCL
6.6. PXN c6 luu ho so két qua danh gia noi 1
b
6.7. Két qua danh gid ndi dugc béo cao voi L
tredng/phu trach PXN/1anh dao co s y té
6.8. Khuyén céo vé HDKP va HDPN duoc 1
néu ra dya trén ket qua danh gia noi bo
6.9. K& hoach thyc hign HDKP va HDPN
duoc }huc hién theo thoi gian dé ra va dugc 2
Iuu ho so

Tong diém Chuong VI 13
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CHUONG VII. QUAN LY MUA SAM, TRANG THIET BI, VAT TU,
HOA CHAT VA SINH PHAM

NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

7.1. PXN ¢6 ap dung quy trinh lua chon mua
sam TTB, vat tu, hoa chat va sinh pham

7.2. PXN c6 ké hoach nhu ciu TTB, Vit tu,
hda chat va sinh pham hang nam

7.3. PXN c6 tham gia vao qua trinh xay dung
nhu cau, lua chon nha thau, nghiém thu TTB,
vat tu, hoa chat va sinh pham

7.4. PXN c6 cap nhat danh sach cac nha cung
ung TTB, vat tu, hoa chat va sinh pham da
duoc duyét

7.5. PXN c6 danh gia chét lugng cua nha
cung tng

7.6. PXN c6 quy trinh tiép nhan, bao quan,
Kiém tra va Iuu kho sinh pham va vat tu

7.7. Khu vuec luu trit, bao quan hoa chat, sinh
pham va vat tu tiéu hao c¢6 du khdng gian va
dam bao cac yéu cau sau:

a) Sdp xép ngan ndp;

b) Khdng c6 bui ban, chugt va con tring;

¢) Phan chia v; tri va ghi nhan cho tirng
loai vat tw da dwoc kiem ké;

d) Khu viee bao quan tranh duoc anh ndang
truc tiép va bdao dam théng gio;

e) Nhiér dg va dg am tai khu vurc bdo quan
duwoc theo ddi hang ngay;

f) Viée ra vao kho/noi luu trit dwoc kiém
soat.

7.8. Néu PXN khéng thuc hién luu trit héa
chat, sinh pham va vat tu tai PXN, thi PXN
c6 thuc hién kiém tra khong gian va diéu kién
noi bao quan

7.9. B6i v&i moi !oai kit xét nghiém hoac 16
hda chat sinh, pham m¢i nhan, PXN danh gia
chat luong trudce khi str dung

7.10. Céc héa chat, sinh pham, vat tu hét han
hoac khong dat chat lwong dugc dan nhan
canh bao va luu trit riéng

7.11. Hoa chat, sinh pham doc hai duoc luu
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

trir dang quy dinh

7.12. PXN c6 cac huéng dan st dung hoa
chat, sinh pham va vt tu tiéu hao, bao gdm
cac huéng dan ciia nha san xuit, cac nguyén
tac va xu ly an toan

7.13. PXN thuc hién Quy tic FEFO ("First
Expire/First Out", nghia 1a vét tu hoa chat va
sinh pham hét han sir dung truée phai dugc
dung trudce)

7.14. PXN c6 luu cac ho so lién quan dén vat
tu, hda chat va sinh pham:

a) Nhdn dang héa chdt, sinh phdm hodgc
VTTH;

b) Tén cua nha san xudt va ma sé 16 /dot
san xuat;

¢) Thong tin lién lgc cua nha phan
phoi/cung cap hogc nha san xuat;

d) Ngay nhdn, ngay hét han, ngay dira vao
si dung, ngay ngung su dung (néu co);

e) Tinh trgng khi nhan (vi du: c6 thé chdp
nhdn hoac bi huw hai);

f) Chat lirong sinh pham, hoa chdt va
VITH truoc khi st dung;

g) Gidm sat so luwong hoa chat, sinh pham
va VTTH (So ghi chép viéc sir dung sinh
phdam/thé kho).

7.15. Véi nhitng hoa chat, sinh pham/ mai
truong do PXN ty chuan bi, ngoai cac thong
tin trén, PXN luu gii thong tin ngudi chuan
bi va han st dung nong do (néu co).

7.16. Xt ly ding quy dinh cac hoa chat, sinh
phérp, vat tu hét han hoac khong dat tiéu
chuan

7.17. Trong nam vira qua hoic tir 1an danh
gia gan nhat, PXN khéng bi gian doan dich
vu XN do nguyén nhan lién quan dén hoa
chat, sinh pham vat tu

*k*k

Tong diém Chwong VII
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CHUONG VIII: QUAN LY QUA TRINH XET NGHIEM

NOQI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Diém

Piém
danh gia

Nhan xét

Giai doan Truwoéc xet nghiém

8.1. Cac mau XN duoc gui cling phiéu yéu
cau XN

8.2. Phiéu yéu cau xét nghiém c6 day du céc
théng tin sau khdng

a) Théng tin xdc dinh nguwoi bénh, bao gom:
Ho tén, gidi tinh, ngay thang nam sinh,
dia chifthong tin lién lac cua nguoi bénh,
va ma sé xac nhdn duy nhat;

b) Logi mau ban dau;

c) Cac xét nghiém yéu cau;

d) Chdn dodn 1am sang cia nguoi bénh;

e)Ngay va gio ldy mdu bénh phdm; tén
nhéan vién lay mau;

f) Ngay va gic PXN_nhgn mdu, ho va tén
nhan vién nhgn mau;

g) Tén va chix ky cua bdc si chi dinh xét
nghiém.

8.3. PXN c6 quy trinh nhan miu, bao gém
noi dung sau:

**k*k

a) Xac dinh thong tin cia nguoi bénh trén
mau bénh pham;

b) Mdu XN dirgc déanh gid chat hrong theo
tiéu chi chap nhdn hay logi bo mau;

¢) C6 hé so tiép nhdn mau, ghi rd thoi gian
va nguol nhan;

d) Khi mdu XN ban dau duogc chia nho,
PXN c6 phuong phap dé xac dinh nhan
dién mau cua nguoi bénh tir mau XN ban
dau,

e) Néu PXN khong truc 24/24h, PXN c6
cach thic nhgn va xu ly mau XN ngoai
gio lam viéc

f) Mdu XN dwoc chuyén dén ding bé phdn
xét nghiém trong khoang thoi gian da
quy dinh;

g) Mdu bénh phim duwoc thu thdp, vdn
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NOI DUNG TIEU CHI Pbat | bat | K | KAD Piém Piém Nhan xét
MP danh gia

chuyén va bao qudn theo quy dinh.

Giai doan Trong xét nghiém

8.4. PXN xay dung va thuc hién cac quy trinh Fhx
xét nghiém cho cdc XN dang thuc hién tai
PXN, c4c quy trinh XN bao gom nhing noi
dung sau:

a) Muc dich;,

b) Pham vi &p dung;

¢) Trach nhiém thuc hién;

d) Pinh nghia, thudt ngiz va chi viét tat;

e) Nguyén Iy/nguyén tac: Néu nguyén tac
phuong phdp xét nghiém va cac théng so
ky thugt

f) Trang thie& bi, nguyén vat lieu va var ne
(bao gom ca logi mau bénh pham, logi
hoa chat su dung)

g) Kiém tra chat hwong

h) An toan

i) Ngi dung thyc hi¢n (bao gom ca phan
chuan b; bénh nhan, hbéa chat...va cac
buoc thuc hién)

j) Dién gigi va bao cao két qua (bao gom
cach tinh toan két qua XN dinh heong,
néu lién quan; khoang tham chiéu hodgc
cac gia tri quyér dinh 1am sang; khodng
b4o cado cua cac két qua xét nghiém;
Huréng dan xdc dinh két qua dinh hrong
khi mét két qua nam ngoai khodng do;
Gia trj téi nguong/bdo dong; Nguon bién
thién tiém tang; Gidi thich két qua cua
PXN;

k) Luu y canh béo (bao gom céc yéu to gay
nhieu (vi du: lipid mau, tan huyét,
bilirubinemia, si dung thuéc) va céc
phan ing chéo)

1) Luew trit ho so

m) Tai li¢u lién quan
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

n) Tai liéu tham khao

8.5. PXN xay dung va thuc hién quy trinh
kiém soét chat luong

8.6. PXN xay dung quy dinh tam dirng tra két
qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat

8.7. PXN thyc hién noi kiém & 2 muc gia tri
khac nhau cho cac XN dinh lugng;

8.8. Thyc hién noi kiem ching am, ching
duong doi véi cac xét nghiém dinh tinh

8.9. Véi xé:[ nghiém ban dinh luong thuc hién
mau noi kiém trong bo kit kem theo hoac vat
liéu noi kiem khéac

8.10. Vi xét nghiém st dung test nhanh can
thuc hién noi kiém dinh ky trén mau noi kiém
khac bao gém ca chirng am va ching duong
(néu co)

8.11. Thuc hién noi kiém dong thoi hodc
trudc khi tién hanh xét nghiém trén mau
nguoi bénh

8.12. Khi két qua noi kiém khong dat, PXN
tim kiém nguyén nhan va khic phuc, chi thyc
hién tiép XN sau khi da hoan thanh viéc khic
phuc

**k*

8.13. Két qua noi kiem dugc xem xét dinh ky
nham phat hién va khac phuc nhiing xu
hudng anh huong téi két qua XN

8.14. PXN xay dyng hudéng dan thyc hién
ngoai kieém hoac so sanh lién phong

8.15. PXN c6 tham gia vao chuong trinh
ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong
(dac biét véi cac xét nghiém chua c6 mau
EQA), néu c6 thi:

a) Mau EQA dwoc cung cdp béi céac to
chure da duoc céng nhdn hodc dwoc phép
cung cap;

b) Mdu EQA dwoc nhin vién PXN thwong
lam loai XN do thuc hién;

c) Toan by két qua EQA dirgc xem xét va
duoc khac phuc khi c6 SKPH;

d) Két qua EQA dwoc trao doi véi nhan
vién co lién quan.
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

8.16. PXN c6 quy dinh bang vin ban, thuc
hién, va Iuu hd so vé x4c nhan gia tri sir
dung/thdm dinh phuong phap xét nghiém
trude khi dwa TTB hoic sinh pham méi vao
su dung.

*k*

8.17. PXN tuan thu dung cac quy trinh xét
nghiém da xay dung.

Giai doan Sau xét nghiém

8.18. PXN c6 quy trinh ra soat két qua XN
trudc khi tra cho khach hang (néu rd nguoi co
tham quyén xem xét, cac yéu to can xem xét
bao gom ca két qua noi kiém, ngoai kiém,
thong tin 1am sang va céac két qua XN trudc
d6 néu co)

*k*k

8.19. PXN ¢6 quy dinh dé bao ddm béo cdo
két qua va viéc sao chép la chinh xé&c, r6 rang

8.20. PXN thyc hién quy dinh vé dinh dang
phiéu tra loi két qua va hinh thic tra két qua

8.21. Phiéu tra két qua c6 bao gém cac noi
dung sau:

a) Logi xét nghiém bao gom: phuong phdp
XN/ky thugt XN/trang thiet bi;

b) Théng tin nhdn biét PXN tra két qua xét
nghiém;

¢) C6 nhdn dang cac xét nghiem cua PXN
chuyén gui thuc hién;

d) Théng tin nhdn biér nguoi bénh va dia
chi cua nguoi bénh trén cac trang bao
céo ket qua;

e) Tén cia nguoi yéu cau xét nghiém;

f) Ngay nhdn mdu ban dau (va gio néu
can);

g) Logi mdu ban dau;

h) Quy trinh do, khi thich hop;

i) Két qud xét nghiém dwoc bdo cao theo
Hé do lwong quac té (SI), dé cdac don vi
c6 thé truy xudt dén dom vi S, hodc co
thé ap dung;

j) Khodng tham chiéu sinh hoc, cac gia tri

quyét dinh 1am sang, hodc cac biéu do hé

tro cac gia tri quyét dinh 1am sang, néu
cé ap dung;

29




NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

k) Dién gidi két qud, khi can thiét;

1) Cac nhan xét khac nhw ghi chii canh bao
hodc gidi thich;

m) Nhan biér nguoi xem xét két qua va co
tham quyeén ban hanh ket qud;

n) Ngay ky duyét va thoi gian ban hanh két
qua;

0) Sé trang trén téng so trang;

p) Phiéu tra loi két qua c6 khodng tréng dé
phién giai, ghi chl cac van dé ve ket qua
khi can.

8.22. PXN xay dung quy trinh tra két qua XN
trong d6 néu 15 ngudi o tham quyen ban
hanh va nguoi nhan két qua, cé bao gom:

a) Chi rd trén phiéu ket qua néu char heong
cua mau ban dau khong phu hop, hogc c6
thé anh huong den ket qua xét nghiém;

b) Thong b&o két qud cb gia tri “canh bdo”
hay “bado dong”’;

c) Két qua rd rang, khong cé 15i sao chép, va
dwot qui den nguoi 6 tham quyen nhdn;

d) Khi két qua dwoc trd ra dwdéi hinh thic
bao cao tam thoi, bao cao sau cung phdi
dwot Quii den nguroi yéu cau XN;

e) Khi két qua duwoc tra bang théng bao qua
di¢n thoagi hoac ban dién tu, c6 duoc Quri
den diing nguwoi € tham quyen nhdn;

f) Két qua bao cao miéng phdai duroc tra bang
van ban sau do;

) C6 ho so ghi chép cdc két qua béo miéng.

8.23. PXN ¢6 quy dinh thyc hién viéc sira doi
ket qua xét nghiém

a) Két qua xét nghiém da sira dwroc nhdn biét
rd rang va bao gom ddn chiéu dén ngay va
nhgn dang cia nguoi bénh trong ban béo
cdo ban dau;

b) Khach hang bict két qua xét nghiém c6
Stra doi, bo sung;

¢) Ho so sira doi cd thé hién thoi gian, ngay
va tén cua nguoi chiu trach nhiém swa
doi.
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

8.24. Két qua ban dau duoc luu gitr khi thuc

hién cac stra doi. 1
8.25. PXN ¢ quy trinh nhan dang, thu thap,
luu tri¥, danh so, ti€p can, bao quan, va tiéu 2
huy mau sau XN an toan
8.26. PXN luu mau XN sau khi da xét L
nghiém theo ding quy dinh
8.27. PXN thuc hién tiéu hay bénh pham theo L
dung quy dinh

Téng s6 diém Chuong VI1I 57
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CHUONG IX. QUAN LY THONG TIN

NOQI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

9.1. PXN cg’> quy dinh, thuc hién bao mat
thong tin, két qua xét nghiém caa khach hang

**kk

9.2. PXN xéc dinh thdm quyén va trach
nhiém cua nhan vién, cu thé nhitng nguoi:

a) Truy cdp dir ligu va thong tin khéch
hang;

b) Nhdp da lidu va két qua xét nghiém;

) Thay déi dir liéu hogc két qua xét
nghiém;

d) Thdm quyén ban hanh két qud va bao
cao xét nghigm.

9.3. H¢ thong thong tin dién tir duoc bao vé
dé ngédn ngtra viéc truy cap trai phép

9.4. Heé thdng dugc duy tri dam bao tinh toan
ven cua dir liéu va théng tin

9.5. Luu hd so ghi nhan nhiing lan hé théng
truc trac, cac hanh dong tac thi va khac phuc
pht hop

9.6. PXN ¢co ké hoach du phong trong truong
hop hé thong quan 1y thong tin dién tu bi
hong hoac khi bao tri

Tong diém Chuong 1X

11
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CHUONG X. XAC PINH SU KHONG PHU HQP, HANH PONG KHAC
PHUC VA HANH PONG PHONG NGUA

NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

DPiém

Pié¢m
danh gia

Nhan xét

Xac dinh sy khong phu hop (SKPH)

10.1. PXN ¢6 quy dinh bang van ban viéc
nhan bict va kiem soat SKPH; Vian ban bao
gom nhirng diém sau:

**k*k

a) Xdac dinh cac logi SKPH c6 thé xay ra
trong toan bg hé thong QLCL tir giai
doan truoc xét nghiém, trong xét
nghiém va sau xét nghiém;

b) Luu giit thdng tin vé SKPH xay ra (xdy
ra khi nao, tinh huong dan déen SKPH,
nhan vién PXN co lién quan...);

c) Trach nhiém va tham quyén xi Iy
SKPH; bao gom tham quyén va phan
cébng thuc hién cho tung buoc gidi
quyét;

d) Hanh dong (huong xur ly) dwoc dua ra
ngay;

e) Xdc dinh mic do anh huong cua SKPH,
chs r6 SKPH nao can tién hanh HPKP;

f) Tam ding xét nghigm va thu hoi két
gua neu can;

g) Thong bao cho bdc si ldm sang hodc
nguoi €0 tham quyen si dung két qua;

h)Két qua khong pht hop duoc thu hoi
dwoc nhdn biét va luu trir thich hop;

i) Ghi lgi hé so & dau/nhu thé nao;

j) Xdc dinh thoi gian gidi quyét si khong
phu hop;

k) Pam bao thu hoi két quda khi c6 SKPH
hodc c6 kha nang xdy ra SKPH;

) Tra két qud sau khi hanh déng khdc
phuc duwoc thuc hién.

10.2. H‘é so su khdng phl hop ¢6 dugc ghi
chép day du va luu trir thich hop theo quy
dinh cua PXN

Hanh ddng khic phuc
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

10.3. PXN ¢6 quy dinh bang vin ban viéc
th’uc hién hanh dong khac phuc bao gom cac
van dé sau:

a) Xdc dinh nguyén nhan géc ré cua
SKPH;

b) Thuc hién HDKP;

¢) Ghi lai két qud cia HPKP dwoc thuc
hién;

d) Cac HDKP da thuc hién co dwoc xem
xét va danh gia hiéu qua;

e) Panh gid sy can thiét phai thyc hién
HPPN dé bio dim SKPH khong tai
dién.

10.4. Ho so HPKP duoc ghi chép day du va
luu trix thich hgp theo quy dinh

Hanh dgng phong ngira

10.5. PXN ¢6 quy dinh bang van ban thyc
hién HDPN, bao gom cac noi dung sau:

a) Xem xét dir liéu va théng tin PXN dé
xdc dinh cac SKPH tiém tang;

b) Xdc dinh nguyén nhan goc ré cua
SKPH tiem tang;

¢) Pdanh gid sw can thiét tién hanh HPPN;

d) Xdc dinh va thuc hién HPPN;

e) Ghi lai két qud ciia HDPN;

f) Xem xét hi¢u qua cua HDPN.

10.6. H6 so cac HPPN c6 duoc ghi chép
day du va luu trir thich hop theo quy dinh
cua PXN; cac HDPN da thuc hién c6 duoc
xem xét va danh gia hiéu qua, bao gom:

*k*

a) Xem xét so liéu va thong tin cia PXN
nham xdc dinh SKPH ¢6 thé xay ra;

b) Phan tich nguyén nhan goc ré cho céc
SKPH;

C) Thuc hién va luu théong tin cac HPPN;

d) Xem xét va danh gia hiéu qua cua
HDPN.

Tong diém Chuong X

14
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CHUONG XI. CAI TIEN LIEN TUC

NOQI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

DPiém

Piém
danh gia

Nhan xét

11.1. PXN ¢6 cac quy dinh bang van ban Ve
cac budc thuc hién hoat dong cai tien lién tuc
nhu sau:

a) Xdp dinh cac hoat déng cdi tién trong hé
thong QLCL;

b) Xay dung ké hoach thyrc hién hoar dgng
cal tien;

¢) Luu trir thong tin vé ké hoach cdi tién
chat luvong;

d) Thuec hién ké hoach hanh déng;

e) Trao doi ké hoach cdi tién chdt liwong va
muc tiéu chat lwong voi nhan vién PXN.

11.2. PXN ¢6 x4c dinh va thuc hién cac hoat
dong/dy an cai tien lién tuc

11.3. PXN hop dinh ky do lanh dao co so y té
hoac don vi chu tri dé ra soat vé viéc ap dung
cac chi so chat luong, nhu cau cai tién lién
tuc.

11.4. Céc chi sé chét lugng c6 duoc theo doi
dinh ky

11.5. Ap dung céc cong cu do hoa (biéu do,
do thi dé trao doi cac phat hién va xu huéng
chat luwgng (néu cé thé)

11.6. ’Két qua qua trinh xem xét va phan tich
Chi’ SO0 chat luong dugc sir dung dé cai tien
chat lugng PXN

11.7. Cac hanh dong cai tién lién tuc duoc
xem xét dinh ky va danh gia nham xac dinh
hi¢u qua cua chat luong PXN

**k*

11.8. Nhan vién PXN tham gia thuc hién cac
hoat dong cai tién

Téng diém Chuong XI

21
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CHUONG XII CO SO VAT CHAT VA AN TOAN

NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Pié¢m
danh gia

Nhén xét

12.1. PXN c6 du dién tich/khdng gian theo
quy dinh va dugc phén chia thanh cac khu
vuc chire nang riéng biét

12.2. S6 tay an toan cap nhat ¢6 sin tai PXN
va dé dang tiép can duoc

**k%k

12.3. S6 tay an toan bao gém cac ndi dung:

**k*k

a) Théng tin chung cua PXN

b) Chinh sach vé an toan

C) Dadnh gia nguy co

d) Quan ly an toan PXN bao gom chwong
trinh an toan PXN, trach nhiém, nhiém
Vu Cua nhdn vién an toan, chuwong trinh
giam sat an toan; chwong trinh dao tgo
vé an toan; ngi quy PXN.

e) An toan vé mau va dich co thé;

f) Xi Iy chat thai nguy hai;

g) Hoa chat/vat liéu nguy hai;

h) Bang chi ddn an toan hoa chat (MSDS);

i) Trang bi bao h¢g ca nhan;

j) Tiém phong;

k) Dur phong sau phoi nhiém;,

I) An toan phong chay, chiza chay;

m) An toan dién.

Khu vuc van phong

12.4. PXN ¢6 khu vuc sinh hoat cho nhan
vién, bao gom:

a) Phong vé sinh;

b) Nguéon nurdc uong;

¢) Khu vie thay dé théng thwong, hay b
bao ho lao dong ca nhan.

Khu vure va tién nghi 1y mau

12.5. C6 khu vyc lay mau bgnh pham riéng
bao gom:

a) Khu v ldy mdu dwoc trang bj phu hop
dam bado sw riéng tw, kin dao va thodi
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NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhén xét

mai cho khach hang;

b) Phong vé sinh;

c) PXN c6 hgp so cap cuu cho nhan vién
va khéach hang tai khu vic lay mau.

Khu vue thue hién xét nghiém

12.6. PXN c6 kiém soat viéc tiép can t6i

trir cac vat liéu sau:

khu vuc thuc hién xét nghiém 1
12.7. PXN ¢6 dugc trang bi phu hgp cho
- o . Ao 2
viéc thuc hién xét nghiém, bao gom:
a) Nguon dién duy phong;
b) Chiéu sang;
c) Théng gio;
d) Kiém soét tieng on;
e) Nuorc;
f) Ghé ngai thuc hién xét nghiém c6 chiéu
cao phu hgp voi logi xét nghiém thuc
hién;
) X ly chat thai diing quy dinh.
12.8. PXN c6 trang bi bdo h¢ lao dong phu 1
hop va dé dang tiép can
12.9. Cac thiét b an toan dugc trang bj day 5
du va kiém tra chirc nang dinh ky gom:
a) Tu an toan sinh hoc;
b) Ly tam c6 nap dady;
¢) Noi ruatay;
d) Dung cu rira mat/ dung dich riza mdt
thich hop;
e) Dung cu xi Ii mau tran, do;
f) Bo so curu.
12.10. Qué trinh khr nhiém PXN duoc thuc 1
hién thuong xuyén va ghi chép lai
Khu vuc luu triv
12.11. PXN c¢6 du khéng gian riéng dé luu 1

a) Mdu bénh pham;

b) Tai liéu va ho so;

¢) Thiét bi;
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NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhén xét

d) Sinh pham, héa chat va vt .

12.12. Piéu kién cua khu vuc luu trir duoc
kiém soat va dam bao tranh nhiém chéo

12.13. Mau bénh pham duoc lwu trix tach
bi¢t vei sinh pham, hoa chat va cac san
pham huyét hoc.

12.14. Céc vat liéu nguy hiém phai duoc luu
trir, bao quan, stir dung bao dam an toan theo
quy dinh

Co s6 lam viéc va cac dieu kién moi truong

12.15. Khu vuc lam viéc sach sé va duoc
duy tri thuong xuyén, c6 cac bang canh béo
phu hop

12.16. Day dién, phich cim, 6 cam duoc bd
tri hop ly va thuan tién.

12.17. C6 ngudn dién dy phong bao dam
cung cap di¢n cho cac TTB ¢ thé dnh
hudng dén két qua xét nghiém.

12.18. Qéc TTB dugc dat tai Vi tri phl:J hop
(xa nguon nudc, xa khu vuc dé hoa chat doc
hai...).

Quan Iy chit thai

12.19. Chét thai nhiém khuan va khang
nhiém khuan duoc tach riéng.

12.20. Chat thai nhiém khuan dugc xir Iy
theo diing quy dinh nhu hap, dot.

12.21. Cac héa chat nguy hiém/vat ligu
nguy hiém duoc huy bo /xtr 1i theo dung quy
dinh

12.22. Xt 1y “vat sic nhon” va sir dung hop
chira “vat sac nhon” mot cach hop ly

12.23. Chuong trinh an toan cua PXN bao
gom an toan phong chay chira chay.

a) PXN ¢6 san binh cizu hoa hoat dgng
dwoC va thuong xuyén dwoc kiém tra.

b) PXN ¢6 hé thang chudng bao chay va
dien tap chiza chay dinh ky.

An toan PXN

12.24. PXN c6 ké hoach va thuc hién kiém
tra an toan dinh ky
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NOQI DUNG TIEU CHI Pat | Pat KAD | Piém | Diém Nhan xét
MP danh gia
12.25. Viéc kiém tra an toan duoc ngudi da 1
duoc tap huan vé ATSH thuc hién.
12.26. Céc véan d¢ phat hi¢n trong qua trinh
Kiém tra an toan dugc luu ho so va bao cdo 1
véi nguoi ¢d trdch nhiém dé xem xét.
12.27. PXN phén coéng nhan vién an toan dé kel
gidm sat thyc hién chuong trinh an toan 1
trong PXN
Tong diém Chwong 12 32
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C. TOM TAT KET QUA PANH GIA, KHUYEN CAO VA DE XUAT NOI
DUNG KE HOACH THU'C HIEN CAI TIEN CHAT LUQNG

1. Tong hep diém

STT Néi dung Piém Piém Piém | Ty Ié dat
toi da ap dung | danh gia (%)
1. | Chwong I. T6 chirc va Quan tri PXN 23
2. | Chuong IL. Tai liéu va hd so 10
3. | Chuong Ill. Quan ly nhan sy 21
4. | Chuong IV. Dich vu va Quan ly khach 13
hang
5. | Chuong V. Quan ly trang thiét bi 30
6. | Chuong VI. Panh gia ndi bo 13
7. | Chuong VIL Quan ly mua sam vat tu, 23
hoa chat va sinh pham
8. | Chuong VIII. Quan ly qué trinh xet 57
nghiém
9. | Chuong IX: Quan ly théng tin 11
10. | Chuong X. Xac dinh sy KPH, hanh 14
dong KPPN
11. | Chwong XI. Cai tién lién tuc 21
12. | Chuong XII. Co sé vat chat va an toan 32
Tong sé 268

2. Xép mirc va danh muc k§y thuat xét nghiém dat véi mirc twong wng

a) Muc chat luong phong xét nghiém:

b) Danh muc k§y thuat xét nghiém dat (chi bao gom céc ky thuat dap tmg duoc

cac tiéu chi c6 danh ddu mot sao "*").

¢) Bé xuat noi dung ké hoach cai tién chat luong./.
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