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LOI GIOI THIEU

Thuc hién Quyét dinh sé 316/QDB-TTg, ngay 27/02/2016 cua Thu tuéng
Chinh pha phé duyét Bé 4n Tang cuong ning luc hé thong quan Iy chat lugng xét
nghiém Y hoc giai doan 2016 - 2025, trién khai Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay
12/6/2017 ctua Bo truong Bo Y té vé viéc Ban hanh Tiéu chi danh gia muc chat
luong phong xét nghiém y hoc, dé tirng budc hoan thién cac cong cu thdng nhat
cach danh gia nham hd tro hé thong phong xét nghiém y hoc tai cac co so y té
khong ngung cai thién chét luong, hudng t6i vi ngudi bénh, Cuc Quan ly Kham,
chita bénh 1am dau méi phdi hop véi cac don vi, chuyén gia vé quan ly chat luong
xét nghiém trong nudc va qudc té dé hoan thién Hudng dan nay.

Huéng dan nay 1a cong cu gilp co quan nha nuéc c6 tham quyén danh gia,
giam sat, cong bd mac chat lugng phong xét nghiém, gilp cac co sé kham chia
bénh thuc hién qua trinh danh gid hé thong quan ly chat luong cua phong xét
nghiém. Bong thoi duoc ap dung cho cac d6i twong nhu cac chuyén gia déanh gia,
cac don vi ap dung h¢ thong quan ly chét luong hay cac don vi ¢6 nhu cau tién
hanh danh gia d6i voi hé thdng quan ly chat luong phong xét nghiém y hoc.

Viéc sir dung cac huong dan mang tinh linh hoat, cin cr vao quy mé, pham
vi hoat dong cia co s& kham bénh, chira bénh cling nhu muc tiéu va pham vi cia
danh gia.

Trong qua trinh bién soan Huong dan nay chac chan con ¢d cac diem can cai
tién, cap nhat, Ban soan thao mong tiép tuc nhan duoc y kién dong gop cua Cac

chuyén gia trong linh vyc va d6i ngii can bo, nhan vién'y té dé ban Hudng dan nay
ngay cang hoan thién hon, gop phan thuc hién tét nhiém vy cia Chinh phui giao./.
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3. CLS] Vién tiéu chuan 1am sang ya XN Hoa Ky (Clinical and
Laboratory Standards Institute).
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15. |TTB Trang thiét bi

16. | SKPH Su khéng phu hop

17. | STAT S6 tay an toan

18. | STDVKH So6 tay dich vu khach hang

19. |STCL So6 tay chat luong

20. | STLM S6 tay ldy mau

21. | Sl Hé do luong qudc té (System International)

22. |SYT S& Y té

23. |VTTH Vit tu tiéu hao

24. | XN Xeét nghiém
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Phin |. HUONG DAN CHUNG

1. Muc dich

Hudng dan nay dua ra c4c nguyén tic, to chtc va thuc hién danh gia hé
théng quan Iy chat lugng phong xét nghiém theo Tiéu chi danh gia muc chat luong
phong xét nghiém, duoc ban hanh kém theo Quyét dinh sé 2429/QD-BYT ngay
12/6/2017 cua B truong Bo Y té.

2. Pham vi ap dung

Hudng dan nay ap dung tai cac co so kham bénh, chira bénh, co s6y té co
thuc hién xét nghiém phuc vu cong tac kham bénh, chita bénh, don vi tién, hanh tu
danh gia va la tai liéu danh cho cac danh gia vién bén ngoai doi véi h¢ thong quan
ly chat luong.

3. Gidi thich tir ngir

Cac tir ngit va dinh nghia duoc sir dung trong Huéng dan:

a) Ddnh gi&: 13 mot qué trinh mang tinh hé théng, doc lap va duoc ghi chép
dé thu thap bang chang va danh gia mot cach khach quan nham xac dinh mtc do
thuc hién cac tiéu chi danh gia.

b) Tiéu chi danh gia: la mot bo/tap hop cac chinh sach, quy dinh hoac yéu
cau va quy trinh duoc str dung dé tham chiéu lai véi céc bang chung danh gia khi
dugc so sanh.

¢) Bang chimg ddnh gid: la cac ho so, céc tuyén bd vé su that va cac thong
tin khéc lién quan dén tiéu chi danh gia va cé thé kiém ching duoc.

d) Phat hién khi danh gia: 1a cac két qua danh gia khi so sanh cac bang
ching duoc thu thap so véi tiéu chi dua ra.

e) Két ludn danh gia: 1a dau ra cia mot cudc danh gia do doan danh gia cung
cap sau khi xem xét cac muc tiéu danh gia va cac phat hién khi danh gia.

f) Bén yéu cau danh gid: 14 to chic hay c& nhan yéu cau danh gia.
g) Bén duoc danh gia: 1a co s kham bénh, chita bénh, don vi dugc danh gia.

h) Danh gia vién (nguoi danh gia): 1a ngudi c6 nang lyc dé tién hanh mot
cudc danh gid, duge dao tao vé danh gia quan ly chat luong xét nghiém

i) Doan ddanh gid: 1a tir hai hay nhiéu chuyén gia, danh gia vién vé QLCL
tien hanh danh gia va co phoi hgp véi cac chuyén gia ky thuat (néu can thict)

J) Chuyén gia ky thuqt: nguoi cung cap céc kién thac hay kinh nghiém
chuy&n mdn cu thé vé mét linh vuc nao d6 cho doan danh gia.

K) Ké hoach danh gid: mo ta vé cac hoat dong hoac sap xép, bé tri, chuan bj
cho mot cudc danh gia.

1) Pham vi danh gid: mic d6 va gidi han cia mot cuc danh gia.



m) Néng luc: kha nang tng dung kién thuc va k§ ning dé dat dwoc cac két
qua du Kkien.

n) Sw phu hop: viéc dap (tng mét tiéu chi hay yéu cau dugc dat ra
0) Su khdng phu hop: su khong dap tng mot tiéu chi hay yéu cau dit ra.

4. Céc nguyén tic danh gia

Danh gia chat lugng PXN duoc thyc hién dya trén mot sé nguyén tac nhat
dinh nham phét hién nhumg diém phu hop va khdng pha hop va cung cap thong tin
dé don vi duge danh gia cac can ctr thuc hién hoat dong cai tién hoat dong cua don
Vi.

(C4c thanh vién doan danh gia can tuan thu chat ch& nhiing nguyén tic sau
day dé dua ra cac két luan danh gia phu hop va day du:

a) Trung thyec:

- Thyc hién cong viéc cua minh véi sy thanh thuc, chuyén can va trach
nhiém, khach quan, duy tri sy cbng bang, khong thién vi;

- Ton trong va tuan thu yéu cau phap ly hién hanh;

- Khdng bi anh huong boi cac yéu té tac dong dén két qua danh gia.

b) Céng bang:

- Bé4o cdo ding su that, chinh xéc cac phat hién, két luan va bao cao danh gia;

- Bao cao nhiing tré ngai gap phai trong qua trinh danh gia va nhiing quan
diém khac biét chua giai quyét giira doan danh gia va bén duoc danh gia;

- -Trao do6i théng tin trung thuc khach quan, chinh xéc, kip thoi rd rang va
day du.
c) Chuyén nghiép:
- Chuyén cin va cong tam trong khi danh gia;
- C6 nang luc can thiét dé hoan thanh nhiém vu, bao gom ning luc chuyén
mon va cac ky nang co lién quan.
d) Bao mat thong tin:

- Khong duoc quyén tiét 16 théng tin thu thap trong qua trinh danh gia cho
bén tha 3;

- Khong duoc phép st dung céc thong tin danh gia mot cach khong thich
hop vi lgi ich cd nhan hoac 1am anh hudng dén lgi ich hop phap ctia bén dugc danh
gia.

e) Poc lap:

- Bao dam tinh khach quan va khong thién vi khi dua ra két luan;

- Boc 1ap vai hoat dong s& duoc danh gid, khong c6 dinh kién va xung dot
loi ich;



- Cén duy tri tinh khach quan trong suét qua trinh danh gia dé bao dam rang
cac phat hién va ket luan duoc dua ra déu dua trén bang chang.

f) Panh gia dwa vao bang ching:

- Bing chtmg 1a cdn ctir hop 1y dé dua ra duoc két luan danh gia co tinh tin
cay va chinh xac;

- Bing chimg danh gia phai xac thuc duoc va dua trén cac thdng tin sin co.
5. Yéu cau va trach nhiém ciia ngudi danh gia

5.1. Yéu cau vé kién thirc, kj ning va kinh nghi¢m ciia ngwoi dinh gid

- Pugc tap huan vé hé théng QLCL va co kinh nghiém thyc hién QLCL tai
don vi,

- Pugc tap huan va c6 chiing nhan vé danh gia vién do co quan c6 tham
quyén cap;

- Biét van dung cac nguyén téc, ky thuat va phuong phéap danh gia phu hop
nham bao dam cac cudc danh gia duoc tien hanh nhat quan va co hé thong; bao
dam tinh chinh xac, tin cay ctia nhitng thong tin thu thap duoc;

- Nam rd céach thic tién hanh mot cudc danh gia, chuan bi bao cao danh gia,
va cam két bao mat va an ninh thong tin;

- Nam 1 cac van ban phap luat, quy dinh, huéng dan va cac yéu cau khéac
lién quan dén quan ly chat lugng xét nghiém.

5.2. Yéu cau va trdach nhi¢m chung ciia truéng doan dinh gid

Ngoai cac yéu cau vé ky nang va kién thic chung dbi voi nguoi danh gia,
Truong doan danh gia can c6 thém cac kién thac va ky nang sau dé dicu phoi
cudc/dot danh gia mot cach hiéu qua nhat:

- Phéi hop véi don vi duge danh gia xac dinh muc tiéu, pham vi tiéu chi
danh gia;

- Lap ké hoach phi hop cho danh gia dya trén thng tin do don vi dugc danh
gi4 danh gia cung cap va xem xet tai liéu

- To chirc va diéu phdi cac thanh vién cia doan danh gia;

- Ngan ngira va giai quyét cac mau thuin trong qua trinh danh gia;

- Chuan bj va hoan thién bao cdo danh gia;

- C6 kinh nghiém (it nhat 3 nam) tham gia vao cac doan danh gia;

5.3. Yéu cau ciia ngwoi hwong din

Nguoi huéng dan co nhiém vu hd tro doan danh gia, c¢d thé di cung doan
danh gia nhung khong gay anh hudng hoac can tré viéc thuc hién danh gia, va co
nhiém vu sau:



- Thiét 1ap cac mdi lién hé va sip xép thoi gian cho cac cudc phong van véi
cac nhan vién lién quan; cac buoi lam viéc tai cac bo phan lién quan.

- Bao dam dé céc thanh vién cua doan danh gia nim viing va tuan theo céc
quy tac lién quan dén an toan céng viéc va ciua doan danh gia;

- Pai dién cho bén duoc danh gia chiing kién cudc danh gia.
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Phan II. HUONG DAN THU'C HIEN PANH GIA

Phan nay huéng dan cac budc chuan bi va tién hanh cac hoat dong trong qua
trinh danh gia. So d6 1 md ta cac budc dién ra trong mot qué trinh danh gia dién
hinh. Muc d6 ap dung phu thuoc vao pham vi va do phuc tap cta cudc danh gia va
muc dich sir dung két luan danh gia.

1. Chuén bi cac hoat dong danh gia
- Xay dung ké hoach danh gia
- Thanh Iap doan danh gia
- Thong nhat noi dung va phan céng nhiém vy trong doan danh gia
- Thdng béo ké hoach danh gia
- Lién h¢ xac dinh chuong trinh lam viéc
- Xem xét h¢ théng tai liéu ciia bén duoc danh gia
- Chuan bi céc tai liéu can st dung cho dot danh gia

v

2. Tién hanh danh gia tai chd

- Hop véi Ban Lanh dao va cac can bo lién quan
- Tién hanh danh gia:
+ Str dung bang kiém danh gia
+ Ap dung cac phuong phap danh gia (xem xét tai liéu va ho
s0, trao d6i théng tin, phong van)
+ Ghi chép céc phat hién danh gia
- Thu thap kiém tra xac nhan thong tin
- Thiét 1ap céc phat hién danh gia
- Chuan bj b4o c4o két luan, bién ban danh gia

!

3. Hoan thanh cugc danh gia
- Hoi y doan dénh gia sau khi két thic danh gia
- Tien hanh cugc hop keét thic
- Phan hoi thong tin

So dé 1: cdc bwdc tién hanh danh gia dién hinh

1. Chuén bj trwéc khi thwe hién danh gia
Bwéc 1: Xay dwng ké hoach danh gia
Ké hoach danh gia can day du théng tin theo huéng dan tai Phu luc 1
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a) Muc tiéu danh gia xac dinh nhitng yéu cau cudc danh gia can phai dat
duoc va cé the bao gom:

- Xac dinh mie d6 phu hop cua toan bo hoic mét phan cua hé thdng quan ly
ctua bén dugc danh gia so vai cac chuan muc danh gia;

- Danh gia nang lyc va hi¢u qua cua h¢ thong quan 1y dé bao dam sy phu
hop Vvéi cac yéu cau ché dinh, luat dinh va cac yéu cau hop ddng va xac dinh céac
linh vuc cd kha ning cai tién cua hé théng quan ly.

~ b) Pham vi dénh gia thé hién mirc do va gisi han cia cudc danh gia (dia
diém, don vi/bd phan cua to chac va hoat dong qua trinh dugc danh gia).

~¢) Cong cy danh gia st dung trong hudng dan nay la Tiéu chi danh gia muc
chat lwgng PXN y hoc (QD 2429/BYT ngay 12/6/2017 cua Bo truong Bo Y t€).

Bat ky su thay d6i ndo vé muc tiéu, pham vi va chuan muc danh gia ciing
deu phai dugc cac bén lién quan chap thuan.

Buéc 2: Thanh lap doan danh gia

Dy kién thanh vién doan danh gia cua Bo Y té s& do Cuc Quan ly kham,
chita bénh lam dau méi dé thanh lap, danh gia cac PXN thudc bénh vién hang 1 tré
lén; S& Y té cac tinh, thanh phé thanh lap doan danh gia cac PXN thuoc Bénh vién
hang 2, hang 3, hang 4 va cac co s& kham bénh, chita bénh khdng phan hang.
Quyét dinh bo nhiém thanh vién doan danh gia s& dugc ban hanh trong khoang 2
tuan truéc khi cudc danh gia dién ra.

Tat ca cac thanh vién doan danh gia can dap tmg day du cac yéu cau tai Muc
5.1, Chuong 1. Doan déanh gia bao gom 01 trudng doan danh gia; cac chuyén gia
danh gia, trong d6 it nhat 01 chuyén gia c6 chuyén nganh phu hop véi chuyén
nganh cua PXN dugc danh gid. Ngoai ra c¢6 thé bao gom danh gia vién tap sy va
ngudoi huong dan (néu can).

Buéc 3: Thong nhat ké hoach danh gia va phéin cong nhi¢m vu o

~ Truong doan danh gia can gui ké hoach danh gia t6i cac thanh vién dé thong
nhat ndi dung, phan cong nhiém vy, thong thuong la 1 tuan trude khi thuc hién danh gia.

Bwéc 4: Thong bao ké hoach danh gia ’ ,

Thanh vién doan danh gia can gui cong van thong bao ké hoach chuyen
cong tac toi co so/don vi duge danh gia it nhat 1 tuan;

Buwéc 5: Lién hé¢ xac nhan chwong trinh 1am vigc ,

Thanh vién doan danh gia cﬁn‘lién hé vai can bo dau moi hoac truong PXN
cua co s¢ dugc danh gia it nhat 1 tuan truéc khi thyc hién danh gia nham yéu cau
cung cap cac tai liéu cua bén dugc danh gia, nguoi huong dan danh gia;

Buéc 6: Xem xét hé thong tai liéu ciia bén dwge danh gia

Yéu cau bén dwoc danh gia gui c4c thong tin it nhét 1 tuan trudc khi tién hanh
danh gia tai co s&. Thong tin o the giri bang tap tin (file) dién tir hoac van ban, bao gom:

- Danh sach nhan su tai PXN
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- Danh myc cac xét nghiém ma PXN va cdc xét nghiém c6 thuc hién noi
kiém, ngoai kiem
- Danh muc sinh pham sir dung dé thuc hién xét nghiém tai PXN
- Danh muc céc trang thiét bi tai PXN
- B4o céo danh gia PXN gan nhat
Buwéc 7: Chuan bi cac tai liéu can sir dung cho dot danh gia:
- C4c quyét dinh, cong van lién quan;
- Bang kiém Tiéu chi danh gia mac chat lugng PXN;
- Danh muc kiém tra va ké hoach thu thap bang chung danh gia;
- C4c tai liéu do bén dugc danh gia cung cp;
- Biéu mau dé ghi thong tin nhu: bang ching xac nhan, phét hién khi danh
gia va ho so cac cudc hop.
- Tai liéu tham khao (néu co).

2. Tién hanh hoat ddng danh gia tai chd
Bwéc 1: Hop véi Ban Lanh dao va cac can bg lién quan cia don vi dwoc
danh gia
Noi dung hop c6 thé bao gom:
- Gidi thiéu nhitng nguoi tham du va chuong trinh 1am viéc;
- T6m tat qué trinh thuc hién hoat dong danh gia, cach thic bao céo;
- X&c nhan van dé lién quan dén tinh bao mat;
~ - Théng tin v cac tinh hudng c6 thé cham dirt cudc danh gia va cach thic
khi¢u nai céc ket luan cua cudc danh gia.
Bwéc 2: Tién hanh danh gia
a) Str dung Hudng dafm danh gia viéc thyuc hién Tieu chi danh gia chét luong
PXN'y hoc tai Phu luc 2, két hop cac phuong phap danh gia sau déy dé€ xac dinh sy
phu hop cua hé thong QLCL véi cac tiéu chi danh gia.
Str dung Phu luc 3 dé ghi chép, tong hop cac phét hién trong qua trinh dénh gia.
b) Phuong phap danh gié:
- Phong van nhan vién PXN va nhiing nguoi ¢ lién quan (diéu dudng lay
mau tai khoa 1am sang, cac bac sy Iam sang...);
- Quan sat hoat dong, mdi truong va diéu kién lam viéc xung quanh, IUOng

di cua mau bénh pham trong PXN (k¥ thuat ldy mau, vi tri ldy mau, cach thic tiép
nhan mau tr noi khac chuyén téi...);

- Xem xét tai liéu va ho so:
+ Tai liéu luu trir tai PXN nhu chinh sach, muc tiéu, ké hoach chit luong,

STCL, STDV khéch hang, STAT, céc quy trinh ky thut va quan ly, cc chi dan,
giay phép, quy dinh, ban vé, hop dong hoac don dat hang...;
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+ C4c ho so luu tai PXN nhu: phiéu chi dinh xét nghiém, béo céo két qua xét
nghiém, ho so khieu nai cua khach hang, cac phieu yéu cau hanh dong khac phyc
bié,n ban cuoc hopq Xem Xxét voi lanh dao, bao cdo danh gia noi bo, ho so kiém soéat
chat luong (noi kiém va ngoai kiem, ...);

+ Bao cao tur cac nguén khac nhu thong tin phan héi tu khach hang, thong
tin lién quan khac tir cac to chac bén ngoai va danh gia chat lwong nha cung ang;

+ Co sé dit liéu luu trong may tinh, hé thdng théng tin PXN va trén internet.

Luu y: Né:u bén dugc danh gia khong thé cung cip day du tai lieu va hd so
trong khuon kho thoi gian danh gia, thi truong doan danh gia can thdng bao véi
bén duge danh gia. Can dua ra cac quyet dinh danh gia tiep hay tam dung dénh gia
cho tai khi giai quyet dugc nhitng van dé lién quan den tai liéu va ho so.

¢) Trao doi thong tin trong qué trinh danh gia

- Trudng doan danh gia can théng bao vé tién do danh gia va cac van dé lién
quan cho bén dugc danh gia

- Luu y: Poan danh gia can hoi y thuong xuyén dé trao doi thong tin, danh
gia sy tién trién cua cudc danh gia va phan cong lai nhiém vu giita cac thanh vién
(néu can).

d) Ghi chép céc phat hién danh gia theo mau Phiéu danh gia Tiéu chi xét
nghiém (Phu luc 03)

- Céc thanh vién trong doan can ghi chép cac phat hién trong qué trinh danh
gia va thong nhat cdc SKPH véi bén dugc danh gia

3. Hoan thanh cuc danh gia

Buéc 1: Hoi y doan danh gia sau khi két thic danh gia

Thanh vién doan danh gia thao luan, thdng nhét y kién va dua ra cac khuyén
nghi (néu co):

Hoan thanh bién ban/b&o cdo danh gia theo biéu mau quy dinh tai Phuy lyc 4

Bwéc 2: Tién hanh cudc hop trao do6i vé két luan va bién ban danh gia
gitra doan danh gia va don vi dwgc danh gia

Truéng doan dénh gia tom tat lai két qua va cac khuyén nghj cia doan (luu
y: phan hoi cac van dée phat hién mang tinh xay dung).

Bén dugc danh gia trinh bay ké hoach dy kién vé hanh dong khac phuc va
phong ngtra. Thong nhat bién ban danh gia

Luu y: Can thao luan va giai quyet dé thong nhat céc y kién vé cac phat hién
khi danh gia va/hodc ket lugn danh gia gitra doan danh gia va bén duge danh gia.
Neéu chua giai quyét duoc thi phai ghi lai tat ca nhitng y kién d6 vao bién ban.

Bwéc 3: Phan hoi théng tin

Truong doan giri két qua danh gia chuyén cong thc bao gom ca bién ban
danh gia trong thoi gian la 2 tuan sau khi két thic danh gia dén cac don vi lién
quan.

14



Phu luc 1.
MAU KE HOACH PANH GIA

CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PON VI Doc l1ap — Tw do — Hanh phuc

........... ngay thang nam 201...

KE HOACH
THUC HIEN PANH GIA CHAT LUQNG PXN

1. Muc tiéu danh gia:
2. Tiéu chuan sir dung dé danh gia va cac tai liéu vién dan:
3. Pham vi danh gia:
a. Khoa/phong/bo phan va qua trinh s€ dugc danh gia
b. Pia diém thuc hién danh gia
4. Cac phwong phap danh gia (phwong phap thu thap bang chieng)
a. Phong van nhan vién PXN
b. Quan sat thyc hanh PXN
c. Kiém tra ho so, tai liéu
d. Ghi chép cac phat hién
5. Chwong trinh du Kién ciia cac hoat dong danh gia:
- Thoi gian bén dugc danh gia giri lai c4c tai liéu ma doan danh gia yéu cau
- Thoi gian tién hanh danh gia tai chd (bao gdm hop véi 1anh dao cua bén
duogc danh gia va cudc hop cua doan danh gia)
- Thoi gian doan danh gia gui bao céo chinh thuc
- Thoi gian thuc hién cac hanh dong khic phuc (néu co)

6. Vai tro, trach nhiém cia thanh vién doan danh gia va nhirng ngwoi di
cung doan danh gia

Danh séach thanh vién doan danh gia

STT Ho va tén Nhiém vu Phan cong thuc hién
1 Trudéng doan

2 Danh gia vién
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Danh gia vién

Danh gid vién

Danh gid vién

7. Kinh phi bae dam thuc hién danh gia
- Phuong tién di lai

- Kinh phi danh gia

- Nguon luc bao dam khac.
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Phu luc 2.

HUONG DAN DANH GIA VIEC THUC HIEN TIEU CHI PANH GIA MUC
CHAT LUOQNG PHONG XET NGHIEM Y HQC

CHUONG I. TO CHUC VA QUAN TRI PHONG XET NGHIEM

NOI DUNG TIEU CHi

NOQI DUNG PANH GIA

Co sé phap ly

1.1. PXN c6 quyét dinh thanh 1ap
(PXN co6 giay phép hoat dong cap
bdi co quan c6 thim quyén) (*)

Xem quyét dinh phé duyét/ban hanh quy ché/diéu 18 t6 chic va hoat
dong cua co s¢ kham bénh, chita bénh cta co quan c6 tham quyeén.
Xem ban sao quyét dinh thanh 1ap PXN hogc gidy phép hoat dong
quy dinh vé chirc nang va nhiém vu cua PXN.

Giay phép hoat dong ap dung véi cac PXN doc lap, cac PXN bén
ngoai bénh vién cong lap

Quyét dinh thanh lap ap dung véi cac PXN trong bénh vién cong
lap.

1.2. C6 so dd to chirc thé hién
moi lién quan gitra PXN va céc
phong ban lién quan trong co s& y
té

So d6 t6 chuc caa co sy té trong d6 c¢6 thé hién rd rang su lién két
cua PXN véi cac khoa phong khac trong don vi va dich vu cia PXN
néu c6 (So do t6 chirc co thé treo twong hoac mo ta bang van ban, do
phong xét nghiém hoic do co so 'y té xay dung)

1.3. PXN c¢6 so d6 to chtrc thé
hién duge mbi quan hé giira cac
vi tri va mdi quan hé qua lai giita
cac nhom chuyén mon tai phong
xét nghiém

Xem so dd t6 chic caa PXN, so d6 chi rd trach nhiém va médi quan
hé gitra cac vi tri, vi du nhan vién PXN béo cao cho ai va phu trach
PXN can béo céo cho ai.
So d6 PXN c¢6 thé treo tudong hodc duge dé cap trong so tay chat
luong (STCL). Néu dé cap trong STCL thi khong nhat thiét phai néu
cu thé tén cua tirng vi tri.

Xiy dung muc tiéu & ké hoach
chat lwgng

1.4. PXN c6 xay dung muyc tiéu
chat lugng nhat quan voi chinh
sach chat lugng

Muc tiéu chat luong phai do luong dugc, dé hiéu va dugc PXN xay
dung hang nam
Kiém tra tai liéu néu rd muc tiéu chat leong cua PXN.

1.5. PXN ¢ lap ké hoach chét
luong dinh ky hang nam dé dat
cac muyc ti€u chat lugng

Ké& hoach QLCL ciia PXN phai duoc lap thanh vin ban cé thé 16ng
ghép trong ké hoach hoat dong cia PXN hang nam, trong ban ke
hoach can c0 to6i thiéu cac noi dung sau:

e Muc tiéu va nhiém vu: can phai 1am viéc gi;

e Trach nhiém: ai sé thuc hién viéc do, ai s€ chiu trach nhiém;

e Thoi gian: néu rd ngay thang nim dy kién cho ting nhiém vy
sé duoc thuc hién va hoan thanh;

e K& hoach ngan sach va ngudn lyc: nhan sy bd sung, nhu cau
dao tao, co s vat chat, trang thiét bi, sinh pham va vat tu,
kiém soét chat luong;

e K& hoach nay dugc xay dung dua trén cac muc tiéu wu tién cua
PXN

1.6. PXN ¢ thyc hién ké hoach
chat luong ma PXN da xay dung

Kiém tra hé so hoac béng ching vé viéc thue hién céac hoat dong so
v6i ban ké hoach QLCL PXN da xay dung
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NOI DUNG TIEU CHi

NOQI DUNG PANH GIA

1.7. PXN c6 xay dyng céc chi sb
chét luong thude ca 3 giai doan
cta qua trinh XN, phu hop voi
muc tiéu chét luong ma PXN dé

ra

Kiém tra hd so vé& xay dyng chi s chit luong, xem xét bang/phiéu
theo ddi chi s chat luong

ft nhat mdi giai doan (trudc, trong va sau xét nghiém) c6 1 chi sb
chét lugng. Tham khao mot s6 vi du vé chi s chit luong trong Phy
luc tai Thong tu 01/2013/TT-BYT (Huéng dan QLCL xét nghiém tai
co s6 kham bénh, chira bénh)

XAy dung sb tay chét lwong
phong xét nghiém

1.8. S tay chat lugng c6 bao gdm
cac ndi dung sau:

Kiém tra STCL cua PXN, STCL phai dugc ky phé duyét boi lanh
dao co s¢ y teé.

Céu trlic ciia STCL c6 thé trinh bay theo 12 chwong cua tiéu chi chat
lugng xét nghiém hodc 12 thanh t6 thict yeu theo To chuc Y t€ the
giai hodc theo Tiéu chuan ISO 15189.

Xem x¢ét no1 dung cua STCL, bao dam rang STCL phai bao gom it
nhat cac ndi dung dugc liét ké sau:

Tuyén bé chinh sach chat
lirong bao gom: muc dich,
tiéu chuan cua dich vu, muc
dich ciia hé thong QLCL va
cam két cua lanh dao co
quan chu quan hodc nguoi
phu trach don vi

b)

Cdu triic hé thong QLCL va
moi quan hé voi hé thong tai
liéu

Xem muc dién giai vé hé thong tai liéu cua PXN tdi thiéu bao gom 4
loai: Chinh sach; Qua trinh; Quy trinh; Bi€u mau

Thiét lap muc tiéu va ké
hoach chat luwong

M6 td qud trinh trao déi
thong tin

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

f)

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

9)

MG ta vai tro va trach
nhiém cua nguoi quan ly
phong xét nghiém, nguoi
quan Iy chat lwong, nhan sw
khac va vién dén dén cdc tai
liéu lién quan.

h)

C6 quy dinh nguoi c¢é tham
quyén xem xét va phé duyét
SO tay chat luong.
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NOI DUNG TIEU CHi

NOQI DUNG PANH GIA

i)

Dan chiéu dén cac quy trinh
thwe hanh chuan trong PXN

1.9. C6 bang chung vé viéc phd
bién/tap huan vé sb tay chat luong
cho tat c4 nhan vién PXN va
nhitng nguoi lién quan.

Kiém tra hd so/phiéu hodc bang chimg khac cho thiy co phd bién
STCL

Kiém tra xem c6 ban sao (ban gidy hoic ban dién tr) STCL tai vj tri
deé tiep can cho nhan vién PXN

Té chirc thye hién

1.10.
cong viéc cho tirng nhan vién

PXN c6 van ban phan cong

Xem xét ban mo ta cong viéc clia nhan vién, hd so phéan cong cong
viéc hang ngay/hing tuan/hing thang ddi véi tat ca hoat dong cua
PXN. PXN can luu ban phan cong cong viéc cho nhan vién. Ban
phan cong cong viéc can co chir ky ciia ngudi chiu trach nhiém phan
cong

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

1.11.

PXN c¢6 t6 chirc hop xem

xét hé thong QLCL do lanh dao
hodc nguoi duoc uy quyén chu tri
it nhat 1 lan/nam.

Hop xem xét véi lanh dao cia don vi phai thuc hién it nhat 1
namy/1an; tuy nhién, tan suit hop c6 thé nhiéu hon khi hé thdng quan
Iy chat lwong méi va dang dugc thiét 1ap.

Xem ké hoach hop véi lanh dao va dbi chiéu voi bién ban hop véi
lanh dao dé bao dam hop lanh dao duogc tién hanh theo thoi gian dé
ra.

Trong bién ban c6 phan tong két/két ludn va dua ra phuong
phap/bién phép giai quyét ciia lanh dao co so.

1.12.

Noi dung hop c6 bao gom:

Xem bién ban hop véi lanh dao trude ddy caa PXN. Kiém tra cac ndi
dung sau c6 dugc dé cap va thao luén trong cudc hop.

Pdnh gid két qua thuc hién
cong viéc duoc giao tir cugc
hop voi lanh dao lan trudc,

b)

Xem xét cac yéu cau xét
nghiém va sy phu hop cua
quy trinh va yéu cau vé mau
bénh pham

) Ddanh gia su hai long va

phan hoi cua khdach hang;

d) Gop y cua nhan vién;

e) Ddnh gia ndi bo;

f) Ddnh gia nguy co Noi dung hop c6 danh gia cac nguy co c6 thé lién quan dén hoat
dong cﬁq PXN (an toan sinh hoc, két qua xét nghiém, co s¢ vat chat,
trang thiét bi....).

9) Ap dung cdc chi sé chat

lwong

h)

Pdnh gid bdi té chire bén
ngoai;
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NOI DUNG TIEU CHi

NOQI DUNG PANH GIA

i) BDanh gia viéc thuc hién ngi
kiém ciia tdt cd cdc xét
nghiém

i) Két qua thiee hién cdc
chuwong trinh ngoai kiem

hodc so sanh lién phong hay

thu nghiém thanh thao

K) Theo déi va gidi quyét khiéu
nai

I) Chdt heong dich vu ciia nha
cung ung;,

m) Nhdn biét va kiém sodt
SKPH

n) Két qua cua cdi tién lién tuc

bao gom thuc trang dp dung

cdac HDKP va HDPN;

0) Cdc thay doi vé khoi lwong,
pham vi cong viéc, nhan sy
va cde tac dong khdc co thé
danh hiong t6i hé thong
QLCL;

9)] Khuyen nghi cho viéc cai
tién, bao gom cdc yéu cau

ky thuat.

Keét qua hop ra soat, xem xét cia
lanh dao

1.13. PXN c¢6 luu lai bién ban
cudc hop xem xét voi lanh dao
don vi, bao gdm cac phat hién va
hanh dong phat sinh tir cuc hop
xem xé€t cua lanh dao.

Xem bao cao/bién ban cudc hop véi cac dién giai chi tiét vé ndi dung
cudc hop, cac hoat dong da duoc thuc hi¢n va cac hanh dong phat
sinh

1.14. Céc cong viéc phat sinh tur
cudc hop xem xét cua lanh dao co6
duoc thuc hién theo ké hoach dé
ra

Xem hd so/bang chung luu thong tin cac hanh dong phat sinh da
dugc PXN thyc hién theo thoi gian dé ra nham giai quyét cac phat
hién trr hop xem xét lanh dao. Thong tin ¢6 thé luu trong ban ké
hoach chét lugng nam tlep theo, hd so HDKP, HPPN. So sanh thoi
gian thyc hién cac hanh dong phat sinh véi thoi gian dé ra trong cudc
hop xem xét vai lanh dao.

1.15. Viéc thyc hién cac cong
viéc déra trong cudc hop xem xét
v6i lanh dao c6 duge trao doi va
chia sé vdi 1anh dao co quan chu
quan, nhan vién co6 lién quan.

Xem ho so d€ xac minh rang bién ban cudc hop dugc chia sé vdi cac
lanh dao, cac bd phan va c4 nhan c6 lién quan.

Téng diém Chwong I
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CHUONG IL.

TAI LIEU VA HO SO

NOI DUNG TIEU CHI

NOQI DUNG PANH GIA

Kiém soat tai liéu

2.1. PXN c6 quy trinh kiém soét tai liéu bén
ngoai va ndi bo gdbm ca hudéng dan bién soan
quy trinh thuc hanh chuan, huéng dan rit gon,
cac biéu mau

Kiém tra xem quy trinh kiém soat tai liéu (KSTL)
c6 phai 1a ban cap nhat khong sau do (xem xet lich
st xem x¢ét quy trinh KSTL), kiém tra ndi dung
quy trinh. QT KSTL ¢0 cac ndi dung chinh sau:

- Bién soan tai li¢u; xem Xét; phé duyét; ban
hanh; phan phoi ban sao, su dung; xem x¢ét dinh
ky hodc chinh stra; thu hoi va huy tai liéu

- Xem QTC c6 bao gdém cac hudng dan quan ly
téi’ liéu bang dién t&r khong (néu PXN ap dung hé
thong dién tu)

- Xem QTC c¢6 muc phan quyén bién soan,
xem )gét va phé duyé¢t tai liéu khong (vi du: Céac
loai s6 tay thuong do Lanh dao co s& phé duyét;
Cac QTC k¥ thuat/xét nghiém va quan 1y thudc
pham vi PXN thi do trudng PXN phé duyét)

- Xem hudng dan kiém soéat cac biéu mau di
kém trong tirng quy trinh

- Xem huéng dan kiém soat cac quy trinh rat
gon

Luwu y: Quy trinh KSTL ¢ thé bao gom Céc quy
dinh vé cach soan thao quy trinh thyc hanh chudan.
Pinh dang ctia QTC khong nhét thiét phai bao gén}
08 hay 14 muyc nhu hudng dan tai Quyét dinh so
5530/Qb-BYT ngay 15/12/2015, nhung phéi béo
dam day du ndi dung cua QTC theo yéu cau tai
Quye¢t dinh nay.

2.2. Tét c4 cAc tai ligu dugc PXN xay dung bao
gom céac yéu to nhan dang sau:

Kiém tra nhan dang cua cac tai liéu sau: S6 tay
chat luong, s6 tay an toan (STAT), s6 tay dich vu
khéch hang (STDVKH) hoic tit ca cac QTC,
huéng din nhanh, biéu mau

Tén tai liéu

M4 tai liéu trén mdi trang

Ngay ban hanh cua phién ban hién tai va
so phién ban

Sé ther tir ciia trang trén téng so trang

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

Xem quy trinh kiém soat tai liéu c6 muc phan
quyén ban hanh tai li¢u:

- STCL, STDVKH, STAT: Lanh dao co s¢

- Céc quy trinh quan 1y va k¥ thuat trong pham vi
ap dung cua khoa: Truong/phu trach PXN/lanh dao
don vi
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NQI DUNG TIEU CHI

NOQI DUNG PANH GIA

Luu ¥: kiém tra uy quyén cta truong khoa

2.3. Tét ca cac tai liéu duoc bao quan hop ly dé
dang truy cap

- Kiém tra ngdu nhién céc vi tri luu tai liéu theo
nhu mo ta trong QTKSTL

- Xem ban sao c6 dugce dé ¢ noi dé tiép can khong.
- Ban tém tat hoac huéng dan cong viéc nhanh cé
thé treo twong hoac khdng mién la nhan vién PXN
cé thé tim thay dé dang.

2.4. PXN thuc hién kiém soat tai liéu chit ché
bao gom (***):

- Tai liéu dugc dua vao danh muc téng bao gém
cac sO tay, so do hoic bang dién giai qua trinh,
QTC, ban tom tat QTC, hudng dan cong viéc, biéu
mau, tai liéu bén ngoéi

- Danh muc (hay s6 tai liéu hay s6 dang ky tai liéu)
c¢6 thé & dang danh sach hodc dong thanh quyén.

- Danh muc tong cac tai lidu duoc klem soat bao
gdm cac noi dung sau: tén tai liéu, ma 50,  ngay ban
hanh, sé phién ban, noi luu gitr (ban gbc va ban
sa0), ngay du kién xem xét dinh ky

Luu y: “S6 xuit ban” dugc coi 1a dong nghia véi sd

“sura do1 hay phién ban” cua tai ligu.

Kiém tra danh muc tai liéu dugc kiém soat cia PXN

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

Xem phiéu nay c6 tuong tu voi phiéu di quy dinh
trong QTKSLT khoéng

b) Ho so phdn phdi tai liéu

Xem xét phiéu/so phan phéi tai liéu bao gom ngay
phan phoi, nguoi giao, ngudi nhan, ngay nhan, tén
tai liéu, ma tai liéu, ngay ban hanh

c) Danh muc tai ligu ngi bg va bén ngoai co
kiem soat

Kiém tra danh muc tai liéu noi bo va bén ngoai

d) Nhitng thay déi trong tai liéu diroc nhdn
biét

Xem phan lich str sira doi tai ligu

e) Tailiéu duoc xem xét, ra sodt dinh ky dé
dam bao phu hop nhat véi thuc té sur dung

- Poi chiéu gitra ké hoach va ho so xem xét tai liéu.
- Xem phan lich sir sira d6i coa tai liéu

f) Tai liéu con nguyén ven, dé doc

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

h) PXN luu it nhat mgt ban tai lieu hét higu
luc gan day nhat trong mgt khoang thoi
gian toi thiéu 1a 12 thang

- Hoi can bd quan ly chéat luong va can bo kiém
soat tai liu: anh/chi lam gi khi céc chinh séach, quy
trinh va biéu mau hét hiéu luc?

- Xem céc tai liéu hét hiéu luc c6 duoc luu trit
riéng véi cac tai liéu con hiéu lyc theo quy dinh
cua QTKSTL do PXN xay dung khong?

- Xem xét ho so thu hdi va huy tai liéu
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2.5. Céc quy trinh rit gon/huéng dan c6 dugc
kiém soéat

- Xem dinh dang ciia quy trinh rat gon c6 gidng
nhu mo ta trong QTKSTL khéng

- Tren quy trinh rat gon ciing can co tén quy trinh,
mi sd, ngay ban hanh, s trang/tong sb trang

- Xem ma §o ctia quy trinh rat gon c6 dé cap dén
QTC ban day du khong
- Xem ngdy ban hanh cua cac quy trinh rat

gon/huéng dan xem cé gidng voi ngdy ban hanh
ciia QTC ban day da hay khong.

Kiém soat ho so

2.6. PXN c6 quy trinh va thyuc hién nhan biét,
thu thap, danh so, truy cap, luu tri, bao quan,
chinh stra va hiy ho so an toan

- Xem quy trmh/quy dinh kiém soat hd so ¢o bao
gom cac ndi dung vé nhan biét thu thap danh s0,
luu trir bao quan, chinh stra va huy hd so mot cach
an toan khong).

- C6 thé hoi ho so ctia 01 ngudi bénh thyc hién xét
nghiém 6 thang trude day (xem sd xét nghiém dé
tim tén cia 1 bénh nhan) hodc hdi nhan vién PXN
dua ra toan bd két qua xét nghiém huyét hoc trong
mot ngay ngau nhién. Toan bo két qua xét nghiém
phai dugc dé dang tim thay.

-Néu s lidu truyén tryc tiép tir trang thiét bi
(TTB) sang hé théng may tinh ciia PXN, khong
can duy tri hé thong hd so in ra tir may, mién 1a hé
thong may tinh co thé duy tri s6 liéu trong it nhat 2
nam. Néu PXN nhép ket qua thi cong vao hé thong
may tinh, can luu trif tit ca cac ban in két qua tir
may trong it nhit 2 nam.

2.7. PXN ¢6 quy dinh thoi gian luu déi voi timg
loai ho so va phu hgp véi cac quy dinh quoc gia
hodc cac quy dinh cd lién quan

Két qua xét nghiém, cac thong tin lién quan dén
quy trinh xét nghiém, cac ho so ctia PXN can duoc
luvu trtr trong 1 khodng thoi gian quy dinh theo
BYT hodc theo quy dinh cua co quan chu quan.
Can phai c6 chinh sach bang vin ban rd rang vé
viéc Iuu trix ho so, béo céo va thoi gian luu trir.

2.8. PXN ¢0 noi luu hd so phu hop (hod so ban
giay hoac ban mém/ban dién tur), bao dam ho so
khong bi hu hal, that lac hoac truy cap trai phép

Kiém tra khu vuc luu ho so cia PXN xem hd so ¢6
duoc luu trit hop 1y (c6 dan nhan, ghi tén), dé tra
ctru théng tin va c6 han ché truy cap trai phép hay
khéng.

Néu PXN su dung hé thdng dién tir quan ly thong
tin PXN, can kiém tra quyén truy cdp cta nhan
vién PXN vao hé théng quéan 1y thong tin dién tur.

Tong diém Chuong I1
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CHUONG III: QUAN LY NHAN SU

NOQI DUNG TIEU CHI

NOQI DUNG PANH GIA

3.1. PXN xay dyng yéu cau vé trinh do chuyén
mon, bang cap, dao tao, kinh nghiém va cac ky
nang can thiét cho tueng vi tri trong PXN

Xem xét quy dinh vé yéu cau vé trinh do
chuyén mén, bing cap, dao tao, kinh nghiém
cho tirng vj tri cua PXN (c6 thé theo dé &n vi tri
viéc lam cua don vi dugc danh gia)

3.2. PXN c6 xay dung ban md ta cong viec bao
gom trach nhiém, quyén han va nhiém vu cho tat ca
nhan vién

Xem xét ban md ta cdng viéc cho tirng nhéan
vién trong hd so nhan su (néu c6). Trong ban
md ta cong viéc can bao gom cac noi dung vé:
Quyén han va trach nhiém chinh va trach nhiém
phu cua tirng nhéan vién

3.3. Nhan vién PXN duoc dao tao phi hop dé dam
nhan cac cong viéc dugc giao

Kiém tra d6i chiéu cong viéc cua nhan vién
dang lam xem c6 phu hop vai mo ta cong viéc.
Nhan vién c6 duoc tap huan/dao tao phi hop va
da nang luc dé thuc hién nhiém vu truge khi
duoc giao khong.

Xem hd so vé tap huin/dao tao cia nhan vién
(Thong tin trén thudng dugc luu trong hd so
nhan su hoic sé theo di tap huin chuy@n mén
cua PXN)

3.4. PXN ¢6 quy trinh quan ly nhan sy va luu hd so
nhan su

Kiém tra xem noi dung cia QTC vé quan ly
nhéan su cé phu hgp vaéi cac muc 3.2, 3.3 va ¢
bao gém céc noi dung sau: yéu cau vé tuyén
dung; gisi thiéu dinh huéng; tap huin va dao
tao lién tuc; danh gia nang lyc; luu hd so nhan
su.

Lueu y: Noi dung vé dénh gia nang lyc va dao
tao c6 thé duoc dé cap trong QTC quan ly nhan
su hoidc c6 thé tach riéng thanh cac quy trinh
khéc nhau.

Xem ngau nhién 1 hd so nhan sy xem nhan
vién PXN c6 duoc tap hudn va luu hd so nhu
QTC quy dinh

3.5. Nguoi dugc phép ky duyét két qua cé du ning
luc theo quy dinh (*)

Nguoi duoc phép ky két qua xét nghiém phai
c6 ching chi hanh nghé, tir trinh d6 dai hoc tré
Ién

Trong truong hop truong PXN di vang/ngoai
gio hanh chinh, truéng PXN phai ¢6 uy quyén
cho céc can bo khac caa PXN duoc ky két qua,
va cac can bo khéc ky két qua ciing phai di tiéu
chuan

Diéu nay phai dugc quy dinh duéi dang chinh
sach cua PXN, néu rd trong so tay chét lugng.

3.6. Truong PXN c6 quyét dinh b6 nhiém bing vin
ban

Kiém tra ban sao quyét dinh bd nhiém
truong/phu trach PXN (hd so ndy co thuong
duoc luu trong hd so nhan su cua trudng/phu
trach PXN)
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3.7. PXN ¢6 phan cong/bd nhiém nhan vién QLCL

va quan ly ky thuat vai chirc nang, nhiém vu rd
rang

Nhéan vién QLCL/Nhan vién quan ly ky thuat

c6 thé 1a toan thoi gian hoac kiém nhiém.

Xem quyét dinh b6 nhiém nhan vién QLCL va

nhan vién QLKT cua PXN hoac cua co s6.

Xem trach nhiém cua nhan vién QLCL c6 bao

gdm cac trach nhiém sau hay khong:

- Gidm séat moi khia canh cua hé théng chat
luong;

- BPam bao nhan vién dang tuan thu cac chinh
sach chat lwong va quy trinh;

- Thudng Xuyén xem xét tat ca cac hd so, vi
du nhu QC va EQA la mot phan cua hé
thdng chat luong;

- T6 chic danh gia ndi bo va phdi hop danh
gia tur bén ngoai;

- Tim hiéu nhiing diém can cai tién xac dinh
duogc trong qué trinh danh gié;

- Bdo cado cho truong khéa/phu trdch PXN
(hoic c6 thé bao céo truc tiép voi Ban Lanh
dao) vé tat ca cac khia canh cua qué trinh
giam sat hé théng chit luong.

Nhan vién QL ky thuat kiém tra giam sat quy
trinh chuyén mon, bao dam nhéan vién tuan
thu cac quy trinh chuyén mén, tham gia
danh gia nodi bo, phdi hop trong danh gia bén
ngoai, thudng xuyén xem xét hd so/nhat ky
PXN, bao cado truong khoa cac khia canh
chuyén mon...

3.8. PXN c¢6 dao tao dinh husng/gioi thiéu cho
nhan vién mai va noi dung giadi thiéu bao gom:

Kiém tra chuong trinh quan 1y, dao tao dinh
huang/gidi thiéu cho nhan vién maéi caa PXN.
Thong tin nay thuong dugc luu trong hd so
nhan su hoic duéi dang bang kiém/bién ban

a) Gigi thiéu vé té chirc;

b) Gidi thiéu vé PXN;

¢) Cdc diéu khodn cong viéc;

d) Co sé vt chat;

e) Suc khoe va an toan PXN;

3.9. PXN c6 danh gia nhan vién méi sau tap huan/

dao tao

Kiém tra ho so danh gia nhan vién méi hosc
bao cao nang lyc cua nhan vién sau thoi gian
tap huan/dao tao ban dau va sau thoi gian gidm
sat
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3.10.

PXN c6 ké hoach va thyc hién giam séat nhan

vién méi sau khi duoc phén céng nhiém vu trong
khoang thoi gian toi thiéu 1 nam

Xem xét ké hoach giam sat va phan cong giam
sat nhan vién mai, PXN can thuc hién giam sat
nhan vién mai trong thoi gian téi thiéu 1 nam
Xem xét bién ban ghi lai ké hoach va phan
cdng giam sat nhan vién mai sau khi dugc giao
nhiém vu

3.11. PXN ¢6 thuc hién chuong trinh tap huan bét Kiém tra ho so nhan sy cia nhan vién PXN,
budc cho nhén vién, bao gom nhirng noi dung sau: xem xét bang chung cho thay nhan vién duoc
tap huan bat budc hang nam vé cac noi dung
trong tiéu chi
Hiéu qua cua chuong trinh tap huan bat bugc
cho nhén vién can dugc xem xét hang nam
a) Héthong QLCL;
b) Céc qué trinh (luéng cbng viéc) va cac quy
trinh thyc hién;
c) Hé thong thong tin PXN;
d) Suc khoe va an toan PXN;
e) Bdo mgt thdng tin khach hang;
f) Dao dirc nghé nghiép bao gom trénh xung dgt | Xem xét cam két cia lanh dao bénh vién dé
quyen loi; nhan vién tham gia tap huan (cam ket c6 the
luu tai phong t6 chuc/phong ké hoach cua co
SG)
3.12. PXN c6 quy trinh danh gia nang lyc nhan Xem noi dung V{% huéng dan/QTC danh gia
vién nang luc ¢ bao gom céc noi dung sau khéng:

e Quy dinh danh gia nang luc cho ca nhan
vién cil (hi¢n dang cong tac tai PXN) va nhan
vién mai (Poi voi nhan vién cl thi it nhat 1
nam/lan, doi v4i nhan vién mai thi trude khi
dugc giao nhiém vu va sau d6 6 thang/lan
trong nam dau);

e Trong quy trinh danh gia c6 bao gdbm ca
danh gia viéc hoan thanh cong viéc cua nhan
vién (danh gia cong chirc vién chic);

e Phuong phdp danh gia (phong van, quan
sat truc tiép, gian tiep (xem xét ho so thuc hién
xét nghiém, mau noi kiém, thuc hién xét
nghiém trén bé mau mu, bién giai két qua....);

o Ké hoach danh gia;

Ngoai ra, xem trong STCL c6 bao gdom chinh
sach vé danh gia nang luc nhan vién.

26




NQI DUNG TIEU CHI

NOQI DUNG PANH GIA

3.13. PXN thyc hi¢n danh gia nang luc nhan vién
dinh ky hing nam (***).

Xem ngau nhién hd so danh gia ning luc cua
mot nhan vién (hd so danh gia ning luc cua
nhan vién c6 thé dugc luu & file riéng hoic luu
trong ho so nhan sy) ddi chiéu thoi gian danh
gia nang luc c6 phd hop vai ké hoach, phuong
phap dé ra, phu hop véi ban md ta cong viéc.
Kiém tra hd so lién quan dén tap huén lai cho
nhan vién néu danh gia ning luc khong dat yéu
cau.

Vi du: nhan vién hét tap sy thi PXN danh gi4
thé ndo? Kiém tra chinh sach/quy dinh cua
PXN vé mic dat/khong dat trong danh gia
nang lyc va cac bude khac phuc

Kiém tra hd so dao tao/hudng dan cac nhan
vién c6 két qua danh gia ning luc khong dat

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

banh gia hiéu qua hoat dong chung cua nhan
vién la danh gid cong chuc vién chuac hang
nam (binh xét thi dua). Xem xét ho so danh gia
nhan vién hang ndm

Hop nhan vién can c6 bién ban dé hd trg theo
doi danh gia tién d6 theo thoi gian.

Viéc danh gia hiéu qua hoat dong chung cua
nhan vién co thé quy dinh trong QTC danh gia
nang lyc.

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

Xem xét ngau nhién hd so nhan sy, tim hiéu
théng tin vé yéu cau/nhu cau tap huan.

Kiém tra ké hoach dao tao lién tuc caa PXN
cho ting nhéan vién

Chinh sach vé dao tao lién tuc cho nhan vién
can dugc dé cap trong So tay chat luong va cé
vién dan dén quy trinh dao tao/tap huan.

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

Xem hd so dé chang minh (vi du: phiéu theo
ddi dao tao hodac so dao tao cua khoa/don
vi/bénh vién) nhan vién c6 duoc tap huin/dao
tao lién tuc theo ké hoach dé ra

Xem xét hd so dé chiang minh nhan vién c6
tham gia dao tao, danh gia két qua sau dao tao

3.17. PXN c¢6 luu ho so nhan sy cia tit ca nhan
vién, bao gom nhirng noi dung sau

Ho so nhan sy phai duoc thiét lap va duy tri
cho tat ca nhan vién PXN va phai d& dang truy
cap khi can.

Luu y: Mot s6 phong xét nghiém khong luu hd
so trong mot file riéng Ié tai mot noi duy nhét
vd: hd so dado tao va nang luc cd thé duoc luu
tai PXN, thong tin vé sic khoe luu & bo phan
t6 chiic hanh chinh. Tuy nhién, PXN nén luu
tat ca cac ho so lién quan dén nhan vién.
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Bdn sao ching chi hodc bang cap;

Ly lich khoa hoc;

Ban mo ta cong viéc;

Dinh hiréng nhan vién méi (néu co);

Phiéu theo dbi qud trinh ddo tqo, tap hudan;

Két qua ddanh gid nang liec nhan vién;

B&o c&o tai nan va cdc phoi nhiém trong khi
hanh nghe;

Phiéu kham sizc khde va hé so tiém ching
phong ngera tdc nhan gay bénh co lién quan
nhiém vu dwoc giao.

Thong thuong, nhan vién PXN can duoc tiém
vac xin viém gan B. Can b danh gia can hoi
nhan vién PXN xem ho c6 duoc tiém phong

chua?

Néu nhan vién PXN tir chdi tiém phong, PXN

can luu phiéu tir chdi tiém phong.

Tiép theo kiém tra phiéu kham sic khoe va hd
so tiém chung phong ngtra tdc nhan gay bénh

cua cac nhan vién PXN.

Tong diém Chuwong 3
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CHUONG IV. CUNG CAP DICH VU VA QUAN LY KHACH HANG

NOI DUNG TIEU CHI

NOQI DUNG PANH GIA

4.1. PXN c06 quy trinh khao sat sy hai long khach
hang

Kiém tra noi dung quy trinh va ké hoach khao
st su hai long cua khach hang bao gébm phuong
thire (c6ng cu) tién hanh khao sét, tan suat. PXN
can khao sat va danh gia sy hai 1ong cua khach
hang it nhat 1 ndm 1 1an

4.2. PXN c6 quy trinh quan ly khiéu nai hodc phan
hoi cua khéach hang, cac bén lién quan va nhéan vién
(***)

Kiém tra noi quy trinh/huéng dan quan ly khiéu
nai va phan hoi caa khéach hang.

Xem xét ngau nhién hd so cho thiy khiéu nai,
phan nan ctia khach hang da dugc xem xét va xir
ly.

4.3. PXN c0 cong cu danh gia dinh ky mtrc d6 hai
long khach hang

Xem xeét cac cong cu danh gia muc d6 hai long
cua khéach hang cua PXN va céch thuc sur dung
cong cu nay cua PXN.

Két hop xem hd so danh gia mirc do hai long
ctuia khach hang trong lan gan day nhat dé kiém
tra cac cong cu co duoc st dung.

4.4. PXN c6 ho so khao sét y kién khach hang

PXN c6 thé sir dung cac phuong phap/cong cu
khac nhau nhu hop thu gop y kin, bé cau hoi
khao sat rong ri y kién cua ngudi bénh va nhan
vién y té. Bdi chiéu ké hoach khao sét va hd so
lwu két qua khao sat y kién khach hang

4.5. PXN c6 déanh gia thoa thuan st dung dich vu
v6i PXN chuyéen gui nhu xem xét kha nang cung
ung dich vu c6 dap tng cac yéu cau chat lugng.

PXN can c6 bang chiing cho thay céc van dé
phét sinh tir khao sat y Kkién khach hang duoc
giai quyét va duoc luu trit hd so (xem xét sd
theo d@i va giai quyét khiéu nai)

Kiém tra hd so danh gia PXN chuyén gui: cO
kha nang cung tng dich vu (b&o gié cac dich vu
cia PXN chuyén gui/danh muc cac XN ma
PXN chuyén gui thuc hién dugc) va c6 ning luc
vé bao dam chat lwong XN (xac nhan dat ISO vé
céc chi tiéu XN tuong ung véi cac XN chuyén
gui?)

Truong hop PXN phai gii mau dén PXN khac
theo quy dinh cua BYT thi can dwa ra van ban
cuaBYT

4.6. PXN co hd so xem xét va giai quyét cac khiéu
nai/ phan hoi khach hang

Xem xét s6 ghi chép thong tin thoi gian va ai
dién thoai/khiéu nai véi PXN khi dich vu bi
dinh tré hay khong c6 san hoac khi quy trinh
thay ddi. S6 ghi chép can c6 cac thong tin toi
thiéu nhu tén cua nhan vién PXN tiép nhan
théng tin, ngay, gio nhan thong tin, tén nguoi
khiéu nai, trang thai giai quyét cac khiéu nai.

4.7. PXN c6 luu hd so khiéu nai va HDKP

Kiém tra ho so khiéu nai va HDKP, kiém tra cac
HDKP du:(_)rc thuc hién c6 phu hop véi viéc giai
quyet khiéu nai caa khach hang.
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Thong tin cho khach hang va nguwoi sir dung

4.8. S6 tay dich vu khach hang/ S6 tay lay mau
dugc ban hanh va phan phoi cho cac khoa c6 lién

quan (*)

Xem xét hd so phan phdi STDVKH/STLM.

S6 tay lay mau phai dugc phan pho1 dén tat ca
cac co so ¢6 ldy mau va gui mau vé PXN.

4.9. Ban sao s6 tay dich vu khach hang/ S tay lay
mau san dé nhan vién PXN tiép can dugc dé dang

C thé kiém tra tai 1 sb vi tri iy mau cua 1 sb
khoa 1am sang dé xem so6 tay dich vu khéch
hang c6 san khong.

Hoic c6 thé phong van nhan vién liy mau tai
khoa 1am sang vé sb tay dich vu khach hang/sé
tay lay mau xem ho da doc va hiéu so tay lay
mau chua.

S6 tay dich vu khach hang/sé tay ldy mau ban
dién tir dudi dang PDF duoc chap nhan, khéng
yu cau cac co s& ldy mau phai luu ban giay.

4.10. PXN c6 s&n cAc thong tin can thiét cho khach
hang, bao gom:

Kiém tra cac thdng tin sau c6 bao gom trong sé
tay lay mau/s tay dich vu khach hang khang.
PXN phai c6 quy dinh thdng bao cho bén yéu
cau xét nghiém khi xét nghiém bi tri hodn, ap
dung khi dich vu bi gian doan va khi khéi phuc
lai dich vu ciing nhu théng tin phan hoi lién
quan tur cac bac sy. Khoa Id&m sang phai duoc
thong béo vé tit ca cac cham tré trong xét
nghiém.

Vi tri cua PXN;

Cac logi dich v PXN cung cap bao gom cac
xét nghiém chuyén guri;

Lich lam viéc cua PXN;

Cac xét nghi¢m do PXN cung cap bao gom
thong tin lién quan dén mau yéu cdu, thé tich
Mdu ban dau, cac heu y ddc biét, thoi gian tra
két qua, khodng tham chiéu sinh hoc, va cac
gia tri quyér dinh 1am sang (c6 thé cung cdp
trong cac danh muc chung hogc theo nhdm
Xét nghiém);

Huréng dan cdch dién phiéu yéu cdu xét
nghiém;

f)

Huréng dan chudn bi nguoi bénh;

9)

Huéng dan thu thap mdu xét nghiém;

h)

Hurong dan vdn chuyén mau bao gom céc yéu
cau xi 1y mau;
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i) CAc yéu cau lién quan dén bao mat thong tin

ngueoi bénh (vi du: dong y tiét 1 thdng tin 1am

sang va tien sir gia dinh cho cdc chuyén gia
cham soc suc khoe ¢ lién quan, khi can
chuyén gui mau, w);

j) Tiéu chudn chdp nhdn va tir chéi nhdn mdu;

K) Danh séch cac yéu té ¢6 thé anh huong dén
viéc thuc hién hogac dien gidi ket qua xét
nghiém;

[) C6 san fir van 1am sang vé chi dinh cac xét
nghiém va dien giai cac ket qua xét nghi¢m;

m) Chinh sach bao mdt thdng tin khach hang;

n) Cé hwéng dan khiéu ngi/ phan hoi.

Tong diém Chuong IV

13
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CHUONG V. QUAN LY TRANG THIET BI

NOQI DUNG TIEU CHI

NOQI DUNG PANH GIA

5.1. PXN c6 quy trinh quan ly TTB

Kiém tra quy trinh quan ly trang thiét bi cua
PXN xem c6 bao gébm cac ndi dung vé tiép
nhan, lp dit, yéu cau dit mi duy nhit cho
timg TTB; bdo tri bao dudng, khir nhiém va
xtr Iy khi TTB gip su c6...

Quan sat tai PXN xem TTB c¢6 duoc dan nhan
day du va dugc dit tai vi tri pht hop

5.2. PXN duoc trang bi du thiét bi phu hop véi yéu
cu cdng viéc, danh muc ky thuat (*)

Xem danh muc trang thiét bi tai PXN va doi
chiéu véi danh muc ky thuat xét nghiém ma
PXN duogc phé duyét va thyc hién

5.3. PXN ¢6 kiém tra TTB mai nhan vé va béo dam
TTB hoat dong tot trudc khi dua vao str dung

Kiém tra bién ban nghiém thu, ban giao nhan
TTB

Xem quy trinh va ho so kiém tra thiét bi truéc
khi dua vao hoat dong/sur dung.

Vi 1 56 trang thiét bj da dwa vao str dung trén
10 nam, thuong s€ khong c6 ho so kiem tra
trede khi dua vao st dung nén co thé chap
nhan

5.4. C6 huéng dan sir dung TTB bang tiéng Viét

Xem xét huéng dan sir dung cua nha san Xudt
hodc do PXN xdy dung. Tat cd hudng dan su
dung ciia TTB phai bang tleng Viét va tat ca
nhan vién PXN c¢6 str dung thiét bi phai tiép can
duoc

5.5. Huéng dan st dung timg TTB duoc dat tai noi
de tiep can, str dung

Huéng dan sir dung trang thiét bj can duoc co
san cho cac nhan vién PXN va huéng dan su
dung 12 tai liéu dugc kiém soét.

Pénh gia vién co thé hoi nhan vién PXN vé
huéng dan st dung va xem liéu nhan vién
PXN c6 thé dwa huéng dan sir dung ra duoc
khong. Ngoai ra cd thé hoi nhan vién vé cac
budc van hanh caa TTB ma nhéan vién do co
su dung.

5.6. Toan bo TTB PXN duogc dan nhan nhan biét
duy nhat

Kiém tra quy dinh dan nhén nhan biét TTB.
Dé6i chiéu tat ca cac TTB can c6 nhin nhan
biét duy nhat gom tén, nha san xuat va ma so
cua may, ngay bat dau st dung

Luu ¥: quan sét tryc tiép nhan dan trén TTB,
nhan nay khac véi nhan do phong vat tu dan
vi phong vat tu dung nhan nay dé kiém ké
thiét bi hang ndm

5.7. Nhan vién dugc giao van hanh TTB duogc dao
tao phu hop

Kiém tra bang chimg cho thiy nhan vién van
hanh méay moc cé dugce tap huan/dao tao ve st
dung TTB trudc khi van hanh (ho so nay co
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thé luu trong ho so nhén sy)

5.8. PXN’cé danh sach va théng tin lién hé cua don
Vi cung cap va bao hanh TTB

Kiém tra danh sach thong tin lién hé cua don
vi cung cép trang thiét bi (phai bao gdm it
nhit sb dién thoai, cong ty cung cip TTB, tén
cua nguoi lién h¢, dia chi)

5.9. PXN ¢6 s6 nhat ky sir dung cho ting TTB

Kiém tra s6 nhat ky sir dung TTB c6 dugc ghi
chép mdi 1an st dung va dugc 4ap dung cho
cac TTB c¢6 anh huong dén két qua xét
nghiém (may ly tdm, ti an toan sinh hoc, cac
loai may phan tich...)

S6 nhat ky str dung can duoc ghi thoi gian sir
dung (ngay, gio), trang thai khi sit dung va
nguoi st dung trang thiét bi.

5.10. Trong QTQL TTB dé cap dén noi dung xir Iy
tranh 1y nhiém chéo va hu hong khi van chuyén,
bao quan va s dung TTB

Kiém tra QTC quan 1y trang thiét bi c6 quy
dinh vé tranh 1y nhiém chéo khong va ho so
xu 1y, van chuyén, bdo quan, st dung TTB
trong quy trinh quan 1y TTB

5.11. PXN c6 ké hoach va thyc hién kiém dinh/
hiéu chuéq theo quy dinh cua phép luat/ cua nha
san xuat doi vai cac TTB ¢ thé gay anh huong toi
két qua xét nghiem (***)

K¢é hoach kiém dijnh/hiéu chuan ctia PXN

H6 so kiém dinh/hiéu chuan, kiém tra tem dan
trén TTB va xem co quan hi€u chuan c6 dugc
cap phép.

Xem xét cac thiét bi trong PXN nhu: pipet,
nhiét ke, dong ho do, may ly tam, ti lanh, t
am, tu an toan sinh hoc.

5.12. PXN c6 thuc hién bao tri, bao duong TTB
theo huéng dan cia nha san xuit (*)

Xem xét k& hoach va hd so bao dudng du
phong trang thiét bi, ké hoach bao tri bao
dudng phai phu hop voi khuyen cdo cua nha
san Xuat. Ngoai ra can kiém tra PXN c6 tuan
tha ké hoach dé ra.

Kiém tra ngau nhién ho so bao tri bao dudng
mot s6 TTB ciia PXN (c6 thé luu trong hd so
TTB)

5.13. PXN c6 thuc hién khtr nhiém TTB trudc khi
stra chira, thanh ly

Xem xét huéng dan/hd so thyc hién khu
nhiém trang thiét bi dinh ky va trude khi stra
chira, bao dudng va thanh 1y trang thiét bi

5.14. Cac TTB hong/hoac cho thanh 1y dugc dan
nhén nhan biet/phan biét voi TTB khac

Kiém tra c6 dan nhin bao gébm ngay hong,
canh bao khong st dung va chir ky phé duyét
clia nguoi ¢6 thim quyén.

5.15. QTQLTTB dé cap tGi cac sy cb nghiém trong
va tai nan lién quan tgi viéc sir dung TTB duoc
thong bao toi nha san xuit hodc phan phdi, co quan
quan ly ¢ tham quyén va co luu ho so

Kiém tra QTC QLTTB ctia PXN ¢ bao gém
quy dinh lién quan dén cac su c6 va tai nan
lién quan dén str dung TTB khong?

Xem xét h?) so ghi chép su khong phu hop
lién quan dén hong hoc TTB.

Xem xét ho so sira chita TTB, hanh dong khéc
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phuc va du phong dé bao dam khong xay ra
hong hoc trong twong lai, dong thoi thong bao
véi nguoi co6 tham quyeén.

Can c6 hd so luu thong tin ngdy va nguoi
thong bao véi 1anh dao co quan chu quan.

5.16. PXN kiém tra va ghi lai tinh trang TTB mdi
dua vao str dung hoac sau stra chira

Kiém tra ho so cho thdy trang thiét bj di duogc
stra chira va kiém tra QC trudc khi dua vao st
dung va tra két qua cho bénh nhan

5.17. PXN c6 quy trinh dy phong trong truong hop
hu héong TTB

Xem xét quy dinh/chinh sach vé du phong
trong truong hop hu hong TTB ctia PXN.

Cén phai ¢6 quy dinh vé viéc nhan vién PXN
phai lam gi khi thiét bi hong.

-Néu PXN chuyén gii mau t6i PXN khac,
phai co quy trinh bao quan, dong goi va van
chuyén mau va PXN phai luu ho so danh gia
chat lugng PXN chuyén guri.

- Néu phuong phap hoac thiét bi khac duoc sir
dung dé xét nghiém, can phai dugc miéu ta
trong QTC

5.18. PXN cung cap dich vu xét nghiém lién tuc,
khong bi gian doan do hu hong TTB trong suot
nam vua qua (hoac tir lan danh gia gan nhat)

Thong thuong ngudi déanh gia c6 thé dat cau
héi cho truong/phu trach PXN hodc nguoi
quan 1y chét luong: Trong thoi gian tir lan
danh gid trude hodc 1 nam tr¢ lai day, PXN co
gian doan dich vu khi TTB hoéng va cé
phuong an du phong hay khong?

5.19. PXN c¢6 lru giir ddy du ho so lién quan toi
thiét bi, bao gom:

Hb so phai dugc 1ap va duy tri cho timg thiét
bi su dung cho xét nghiém. Danh muc céc
thiét bi nay phai bao gém cac trang thiét bi
thyc hién xét nghiém chinh, va cac thiét bi hd
trg nhu may ly tim, ndi cach thiy, may lac, ti
lanh, pipet, dong ho tinh gid, may in, may
tinh.

Hb so trang thiét bj bao gdm toan bo thong tin
tir khi trang thiét bi dugc dua vao PXN dén
khi thanh 1y va ra khoi PXN

Kiém tra ngiu nhién mot sé hd so trang thiét
bi c6 bao gom day du thong tin

Nhgn dang TTB;

Tén nha sdn xudt, kieu/model va so sé ri hogc
cac nhan dang duy nhat;

Thong tin lién hé cia nha phan phdi /nha san
Xuat;

Ngay nhdn va ngay bt dau dua vio sir dung
TTB;
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Vitri dat TTB,;

f)

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

9)

Huréng dan sir dung cia nha san xudt;

h)

Cac hé so xdc nhan kha nang chap nhdn ban
dau cua TTB khi duwoc nhdp vao PXN;

Céc ho so kiém dinh/ hiéu chuan, bdo tri, bdo
duong, ho so Iy lich may;

)

Hong héc, sw ¢d, hodc siza chira TTB

Tong diém chwong V

30
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CHUONG VI. PANH GIA NOI BO

NOI DUNG TIEU CHI

NOQI DUNG PANH GIA

6.1. PXN c6 quy trinh va ké hoach danh
gia noi bo.

Xem xét cac chinh sach vé danh gia noi bo trong sb tay
chat lwong (Luu y: Chu ky danh gid néi bg thong
thuong nén hoan thanh trong mét nam)

Kiém tra quy trinh danh gia noi bo cua PXN va cac hd
so lién quan chuong trinh (ké hoach, thoi gian thuc
hién, cac bao céao)

6.2. Chuong trinh danh gia xéac dinh tiéu
chi, pham vi, tan suat va phuong phap
thuc hién

Kiém tra ké hoach danh gid ni by ciia PXN ¢6 bao
gom tiéu chi danh gia, tan suat, phuong phap thyuc hi¢n

6.3. PXN tién hanh dénh gi4 ndi bo theo
ké hoach dé ra

So sanh giira ké hoach thuc hign dénh gia noi bo cua
PXN va ho so (bdo cdo) thuc hién danh gia d€ kiem tra
thuc hién cé phu hop vaéi ké hoach dé ra.

6.4. Banh gia ndi bo dugc thuc hién do
nhan vién di duoc dao tao vé QLCL va
bao dam khach quan nhan vién khéng
tham gia danh gia cac hoat dong ma ho
dang thyc hién

Kiém tra ho so dao tao vé QLCL va danh gia noi bo cua
nhan vién thuc hién danh gia noi bo.

Kiém tra ban md ta/phan cong cong viéc dé bao dam
nguoi thyc hién danh gia noi bo doc lap véi quy trinh
thuc hién.

6.5. Banh gia ndi bd xem xét va danh gia
tat ca cac hoat dong cua hé thong QLCL
(***)

Kiém tra hd so luu cac noi dung cia danh gia noi bo va
liéu c6 bao gom day du cac hoat dong cia HTQLCL

6.6. PXN c6 luu ho so két qua danh gia
noi bo

Kiém tra hd so luu danh gia ndi bo cua PXN it nhat
trong thoi gian 1 nam tro lai day

Kiém tra ké hoach, néu PXN moi trién khai QLCL va
chua dén ky danh gia thi Khong ap dung cho tiéu chi
nay

6.7. Két qua danh gid ndi dugc béo cao voi
truong/phu trach PXN/lanh dao co so y té

Xem bang ching cho thay két qua danh gia noi da dugc
bédo céo véi truong/phu trach/lanh dao co so y té (chia
sé bién ban cugc hop vai lanh dao hay hop xem xét Ianh
dao)

6.8. Khuyén céo vé HDKP va HDPN duoc
néu ra dya trén két qua danh gia noi bo

Kiém tra hd so cho thdy su khdng phu hop duoc phat
hién sau khi danh gia noi bo va cac khuyén cao vé
HPKP va HDPN dugc dé xuat (cach giai quyét, thoi
gian, nguoi thuc hién)

6.9. K& hoach thuc hign HDKP va HDPN
duoc thuc hién theo thoi gian dé ra va
duoc lvu ho so

Kiém tra ho so thuc hién cac HDKP va HDPN c¢6 phu
hop voi thoi gian de xuat.

V6i cac hanh dong khong thyuc hién duoc theo dung ké
hoach phai c6 giai trinh va phé duyét gia han

HDPN va HDKP sau khi hoan thanh can dugc xem xét
va tham dinh phu hop giai quyét cac van dé dua ra

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

NOQI DUNG TIEU CHI

NOQI DUNG PANH GIA

7.1. PXN c6 &p dung quy trinh lya chon mua sam
TTB, vat tu, hoa chat va sinh pham

Hoi nhéan vién cho xem quy trinh hodc hudng
dan mua sdm TTB, vat tu, hoa chét va sinh
pham (quy trinh nay c6 thé do PXN xay dung
hodc do co s& 'y té xay dung).

Xem hd so minh chung cho viéc &p dung quy
trinh nay.

7.2. PXN co ké:hom;h nhu cau TTB, vt tu, hoa
chat va sinh pham hang nam

Xem xét ban ké hoach/dy tru, ban ké hoach
dugc truong/phu trach PXN xac nhan.

PXN phéi c6 phuong phap xac dinh nhu cau
cung tng sinh pham, hda chat va vat tu tiéu
hao (kiém ké, thé kho, dya trén muc tiéu thy
cua thang trudc, giam sét sb lugng sinh pham,
vat tu tiéu hao st dung hang thang hang quy
va ké hoach cho thang/quy tiép theo)

7.3. PXN c6 tham gia vao qua trinh xay dyng nhu
cau, lvya chon nha thau, nghiém thu TTB, vt tu,

héa chét va sinh pham (*)

Xem xét bang ching dé xuét dic tinh k¥ thuét
cua PXN cho khoa/phong phu trach mua sam.
Tham gia xay dyng ké hoach mua sém, nhan
trang thiét bi y té, hda chat, sinh pham, thuoc
thir cho xét nghiém theo linh vuc chuyén
maon.

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

Xem ban sao/ban chinh danh sach cap nhat
cac nha cung ung duoc phé duyét véi thdng
tin lién lac (tén cong ty, dia chi, dién thoai).

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

Thong thuong thong tin nay dugc luu trong
bién ban hop xem xét vai lanh dao

Xem xét bién ban hop xem‘xét v6i lanh dao
xem noi dung hop c6 bao gom danh gia chat
luong cua nha cung &ng.

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

Kiém tra quy trinh tiép nhan, bao quan, kiém
tra va luu kho sinh pham va vat tu.
Déi chiéu ho so tiép nhan, kiém tra sinh pham
va vat tu vai quy trinh.
Ho so tiép nhan, bao quan kiém tra sinh pham
va vat tu can bao gom thong tin:

- Tén sinh pham, vat tu;

- Ngay gid va nhan vién PXN tiép nhan;

- Tinh trang khi nhan (nhiét do bao quan,

danh gia cam quan, dieu kién bao quan);
- Ngay hét han cho ting sinh pham;
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7.7. Khu vie luu trit, bao quan héa chat, sinh pham
va vat tu tiéu hao c¢6 du khong gian va dam bao cac
yéu cau sau:

Xem xét c4c tai lieu quy dinh vé luu trit bao
quan: cac hoa chat sinh pham bao quan nhu thé
nao (trén gia, nhiét @6 phong, khu vuc bao
quan, ta da...).

Kiém tra viéc chép lai s6 16, ngay nhan, ngay ma,
ngay hét han caa sinh pham

Kiém tra khu vuc luu trir nhu gia ké dé sinh
pham, hda chat va VTTH, nhén gia.

Kiém tra diéu kién cua kho, khu vuc luu trix
(nhiét k&, am ké, co bi anh nang truc tiép, kiém
soat ra vao, nhan cho tieng loai vat tu ....)

Lueu y: Luwu triz sinh phdm VA Vét tw phai theo ddc
tinh ky thugt cia nha san xudr. Trong truong
hop PXN khong c6 kho riéng, chi kiém tra khu
vuee bdo qudn sinh phdam tai PXN vi du: ti lanh
bao quan sinh phdm, noi bao quan cac Vit tu
tiéu hao

a) Sap xép ngan ndp;

b) Khéng cd bui bdn, chugt va con trung;

c) Phan chiavi t[i va ghi nhan cho ting logi vt
tw da dwoc Kiem ké;

d) Khu viee bao quan tranh dwoc anh nang truc
tiep va bao dam théng gio;

e) Nhiér dg va do am tai khu vuc bdo qudn diroc
theo d6i hang ngay;

Kiém tra phiéu theo déi nhiét do va do am

hang ngay co day du thdng tin khong

Kiém tra PXN ¢4 thiét bi do nhiét d6 va am ké

con hoat dong
Luu y: néu 1 tii lgnh thi can kiém tra bang theo
ddi nhiér dg tii lanh, phiéu theo ddi nhiér dg can
c6 ngwoi thyee hién va giam sat, ghi rd gio kiém
tra nhiér @3. Néu phat hién thdy nhiér do ngoai
ngudng bao quan thi can xem ho so xit 1y khi
nhiét do ngoai nguong cho phép, bang theo doi
nhiét do ciing can c6 ma so kiém soét

f) Viéc ra vao kho/noi leu triv diroc Kiém soét.

C6 sb ghi chép lai viéc ra vao kho cua nhan
vién

7.8. Néu PXN khong thyc hién hwu trit hda chat,
sinh pham va vat tu tai PXN, thi PXN c6 thyc hién
kiém tra khong gian va diéu kién noi bao quan

Bing chiing cho thdy PXN c6 kiém tra khong
gian va dieu kién bao quan cua noi luu trix

7.9. Bi v6i mdi loai kit xét nghiém hoac 16 hoa
chat sinh, pham mai nhan, PXN danh gia chat
luong trude khi stir dung

MOi 16 sinh pham phai co gidy xac nhan chat
lugng cua nha san xuit trudc khi st dung lan
dau tai PXN

PXN can lwu hd so ngay nhan va tinh trang khi
nhan (c6 bi hong héc, nhiét @6 bao quan, tinh
toan ven va ngay hét han sir dung) tung 16 hoa
chat, sinh phdam va VTTH. Khi phat hién céc
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van dé PXN can bao céo cac phat hién trudc
khi chap nhan nha ung tng.

Kiém tra s6 sach hodc luu thong tin va cac hoa
chat, sinh pham va VTTH da nhan

7.10. Céc héa chat, sinh pham, vét tu hét han hodc
khong dat chat lugng duoc dan nhan canh bao va
luu trir riéng

Kiém tra cac 16 sinh pham, vat tu hét han hoic
khong dat chét lugng c6 duoc dan nhan canh
bao nhan vién PXN khong st dung.

Cac sinh pham, vat tu hét han phai duoc luu
trir riéng, khong dé chung véi céc vat tu khac
cua PXN

7.11. Héa chat, sinh phiam doc hai duogc luu triv
dung quy dinh

Quan sat cach Iuu trit héa chat doc hai tai
PXN:

- Hoa chat doc hai can duoc luu trit theo ding
quy dinh ctia nha san xuat

- Tat ca cic hoa chat doc hai phai duoc dan
nhan vai tén hoa chat va @6 nguy hiém.

- Hoa chét d& chay phai duoc cit & noi tranh
anh sang mat troi va dudi nhi¢t do gay chay
no, tot nhat la trong ta thép va tai khu vuc
théng thoang.

- Chat d& chay va chat gay an mon phai dé
cach xa nhau @€ bao dam an toan

7.12. PXN c6 cac huéng dan sir dung hoa chit, sinh
pham va vat tu tiéu hao, bao gom cac huéng dan
cua nha san xuat, cac nguyén tac va xu ly an toan

- Kiém tra hudéng dan sir dung hoa chat sinh
pham vat tu tiéu hao cua PXN (huéng dan phai
bang tiéng viét, dé tiép can)

- Hoi ngau nhién mot sd nhan vién dang sir
dung hoa chat/vat tu tiéu hao xem nhan vién co
nam duoc cach sir dung

7.13. PXN thyc hién Quy tic FEFO ("First
Expire/First Out", nghia la vét tu hoa chat va sinh
pham hét han st dung truéc phai dugc dung trude)

- Kiém tra tat ca cac khu vuc luu trii: phong
luu trir, noi lam viéc, ta lanh- quan sat cac
hang hda hét han trudc c6 dugc sap bén ngoai
dé sir dung trudc.

- Kiém tra tai liegu cia PXN quy dinh vé
nguyén tic FEFO caa PXN

7.14. PXN c¢6 luu cac ho so lién quan dén vat tu,
hoa chat va sinh pham:

- Kiém tra hd so luu lién quan dén héa chat,
sinh pham va vat tu tiéu hao c6 bao gom cac
thong tin nhu yéu cau

a) Nhdn dang hoa chat, sinh pham hogc VTTH;

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

¢) Théng tin lién lac cia nha phan phéi/cung
cap hogc nha san xuat;

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

e) Tinh trgng khi nhdn (vi du: c6 thé chap nhdn
hodc bi hur hai);
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f) Chdt lwong sinh pham, héa chat va VTTH
truéc khi sur dung;

- Kiém tra hd so/bién ban kiém tra chat lwong
sinh pham nhu han st dung, cam quan khi
nhan (bao bi, dong gobi), nhiét d6 bao quan.

- Vi 16 sinh pham, héa chat méi, PXN can
kiém tra ngdu nhién trén mau ching xem 16
sinh pham, hoéa chat méi c6 st dung tét khong
hoac xét nghiém song song giira 16 sinh pham
dang st dung va 16 sinh pham mai dé so sanh
chat luong

g) Giam sat sé hrgng hba chat, sinh pham va
VTTH (So ghi chép viéc sir dung sinh
pham/thé kho).

- Kiém tra s6 theo dbi sir dung sinh pham, the
kho, s6 xuat nhap sinh pham

7.15. Véi nhitng hoa chat, sinh pham/ mai truong
do PXN tu chuan bi, ngoai cac thong tin trén, PXN
luu giir thong tin nguoi chuan bi va han sir dung
nong do (néu co).

- Kiém tra PXN c6 ghi ngdy pha ché, ngay hét
han va tén moi truong sinh pham trén lo/ong. ..
do PXN tu pha che.

- Kiém tra ho so pha ché c6 ghi tén nhan vién
pha che

7.16. Xt Iy ding quy dinh céc hoa chat, sinh pham,
vat tu hét han hoac khong dat tiéu chuan

- Kiém tra quy dinh/huong dan cia PXN vé
viéc xir ly cac sinh pham, vat tu hét han hoac
khong dat tiéu chuan

- Kiém tra hd so xtr 1y sinh pham, vat tu hét
han hoac khong dat tiéu chuan

7.17. Trong nam vura qua hogc tur lan danh gia gan
nhat, PXN khong bi gian doan dich vu XN dg
nguyén nhan lién quan dén hda chat, sinh pham vét

tu (***)

- Phong van nhan vién PXN/truong/phu trach
PXN vé thoi gian gian doan dich vy trong nim
vira qua hozc tir 1an danh gia gan day nhét;

- Kiém tra ho so (s6/phiéu theo ddi, xuat nhap)
quan ly vat tu, sinh pham va VTTH cua PXN
(s6 xuat/nhap vat tu va sinh pham ciia PXN)

- Néu PXN hét hoa chat, sinh pham, VTTH ma
khong gdy ra gian doan dich vy (PXN c6 ké
hoach dy phong, may du phong, chuyén guri
mau) = danh gia dat

Tong diém Chwong VII

23
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CHUONG VIII: QUAN LY QUA TRINH XET NGHIEM

NOI DUNG TIEU CHI

NOQOI DUNG PANH GIA

Giai doan Trwéc xét nghiém

8.1. C4c mau XN duoc gui cung phiéu yéu cau
XN

- Quan sat vi tri nhan mau bénh pham tai PXN,
xem cac mau XN cé dugc gui cung phieu yéu cau
xét nghiém hay khong.

- Phiéu Yéu cau xét nghiém c6 thé & dang phiéu
xet nghiém in san hay dang dién tur.

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

- Kiém tra cac phiéu yéu cau xét nghiém tai PXN
c6 day da thong tin nhu yéu cau.

a) Thong tin xdc dinh nguoi bénh, bao gom:
Ho tén, gioi tinh, ngay thang nam sinh, dia
chz/théng tin lién lac cua nguwoi bénh, va ma
s6 xac nhdn duy nhdt;

b) Lodi mau ban dau;

c) CA&c xét nghiém yéu cau;

d) Chdn dodn ldm sang cia ngwoi bénh;

e) Ngay va gio ldy mau bénh pham; tén nhan
vién lay mau;

Xem phiéu chi dinh xét nghiém/ bang chang, ho so
luu cua khoa xét nghiém.

f) Ngay va gio PXN nhdn mdu, ho va tén nhan
vién nhgn mau;

Xem phiéu chi dinh xét nghiém/ bang chang, ho so
luu cua khoa xét nghiém.

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

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

- Kiém tra céc noi dung liét ké dudi c6 duoc bao
gom trong quy trinh.

- Kiém tra quy trinh/so tay, hudng dan lay mau,
bao quan, van chuyen, giao, nhan, tir choi mau

a) Xdc dinh thdng tin ciia nguroi bénh trén mau
bénh pham;

b) Mdu XN dugc danh gia chat luong theo tiéu
chi chap nhdan hay logi bo mau;

- Quan sat nhan vién PXN cé xem xét kiém tra
chat lwong mau va ghi chép thong tin khi nhan
khéng

¢) CO6 hé so tiép nhdn mau, ghi rd thoi gian va
nguol nhan;

- Kiém tra hd so tiép nhan mau cé ghi thdng tin
chat lugng mau khi nhan, nguoi/co s& giri mau (co
thé lTuu ho so dién tir hay ho so giay)

d) Khi mdu XN ban dau dwoc chia nhs, PXN
6 phwong phap dé xac dinh nhan dién mau
cua nguoi bénh tir mau XN ban dau;

e) Néu PXN khong tryc 24/24h, PXN ¢6 cach
thizc nhan va xi ly mau XN ngoai gio lam
viéec
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f)  Mdu XN duwoc chuyén dén ding bé phdn xét
nghiém trong khoang thoi gian da quy dinh;

g) Mdu bénh phdm duwoc thu thdp, vdn chuyén
va bao quan theo quy dinh

- Tai khu vuc nhan mau, kiém tra ngau nhién nhiét
do van chuyéen mau va dieu kién bao quan.

Giai doan Trong xét nghiém

8.4. PXN xay dung va thuc hién cac quy trinh xét
nghiém cho cac XN dang thuc hién tai PXN, cac
quy trinh XN bao gdm nhiing ndi dung sau
(***):

- Pbi chiéu danh muc xét nghiém cua PXN va
twong ng véi cac QTC ma PXN d& xay dung.
Thi ty va sb luong cac muc trong ndi dung cua
QTC khdng nhat thiét phai gidng hét yéu cau cua
Quyét dinh s 5530/QD-BYT vé huéng dan xay
dung QTC nhung can c6 ti thiéu cac nodi dung
sau.

QTC ky thuat va quan ly néu chi &p dung trong
pham vi ciia PXN c6 thé khong nhat thiét nguoi
phé duyét/ky 1a lanh dao co s¢. Truong phong/phu
trach PXN/nguoi ¢ tham quyén Ky phé duyét déu
dat yéu cau

- Xem céc biéu mau kém theo QTC

a) Muc dich;

b) Pham vi &p dung;

c) Trach nhiém thyc hién;

d) Dinh nghia, thudt ngiz va chir viét tat;

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

f) Trang ;hié’t bi, nguyén vat lieu va var ar
(bao gom ca logi mau bénh pham, logi héa
chat sir dung)

g) Kiém tra char lirong

h) An toan

i) Ngi dung thuc hién (bao gom ca phan
chuan b; bénh nhan, héa chat...va cdc buwoc
thuc hién)

j) Dién giai va bao céo két qud (bao gom céch
tinh toan két qua XN dinh lwong, néu lién
quan; khoang tham chiéu hodgc cac gia tri
quyér dinh 1am sang; khodng bao céo cua
cac két qua xét nghiém; Hwong dan xac
dinh két quda dinh heong khi mét két qua
nam ngodi khodng do; Gid tri téi
ngudng/bdo déng; Nguon bién thién tiem
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tang; Gidi thich két qua cia PXN;

K) Luu y cinh bo (bao gom cac yéu to gay
nhieu (vi du: lipid mau, tan huyet, bilirubin,
sur dung thuoc) va cac phdan ing chéo)

1) Luu trit hé so

m) Tai li¢u lién quan

n) Tai ligu tham khao

8.5. PXN xay dung va thuc hién quy trinh kiém
soat chat lugng

- Kiém tra quy trinh/chinh sach/huéng dan thuc
hién kiém soat chat luong cua PXN

- PXN can thiét lap va trién khai h¢ thong dé bao
dam chét luong két qua xét nghiém, cé thé bang
cach thuc hién noi, ngoai kiém; sir dung mau mu,
xét nghiém song song cho tat ca cac xét nghiém
dang thyc hi¢n

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

- PXN c6 thé khdng can QTC riéng vé viéc tam
ding tra két qua, c6 thé 1ong vao quy trinh khac
hodc co quy dinh dudi dang van ban vé cac budc
thuc hién khi tam dung két qua XN.

8.7. PXN thuc hién noi kiém & 2 mic gia tri khac
nhau cho cac XN dinh lugng (*);

- Kiém tra hd so chay noi kiém cua cac XN dinh
luong, it nhat 2 muac

- Kiém tra biéu d6 Levy-Jennings cho tit ca céac
xét nghiém dinh luong. Kiém tra xu huéng va su
thay d6i va ghi lai tat ca cac van dé khi QC nam
ngoai khoang cho phép, xem xét hd so cho thay
hanh d6ng khic phuc dugc thuc hién khi két qua
dugc tra cho nguoi bénh.

- ChG y: khi ddnh gid thuc hign cac Tiéu chi 8.7,
8.8, 8.9, 8.10, can cir Danh muc xét nghiém ap
dung dé lién théng, cong nhdgn két qud xét
nghiém (dwoc ban hanh kém theo Quyét dinh sé
3148/0D-BYT ngay 07/7/2017 ciia B§ Y té):

+ PXN dwoc xép dat Mirc 3 téi thiéu phdi ddp
wrng dwot cac Tiéu chi nay vei cac ky thugt PXN
dang thuc hi¢gn cO tén trong Danh muc xét
nghiém dé lién thong ciia Quyér dinh néu trén

+ PXN duwoc xép dat Mirc 4 khi téi thiéu phai co
s6 lwong ky thudt XN c6 thuc hién ngi kiém dat
tir 80% so vai danh muc KT cia PXN.

+ PXN dwoc xép dat Mikc 5 khi sé lwgng kyj thugt
XN c6 thuc hign ngi kiém dat tir 100% so Vi
danh muc KT ciza PXN

8.8. Thuc hién noi kiém ching am, ching duong
ddi véi cac xét nghiém dinh tinh (*)

- Kiém tra ho so thuc hién noi kiém xem c6 bao
gom chang &m va chimg duong khi thyc hién XN
khong. Kiém tra xem két qua noi kiém co dat va
dugc xem xét trude khi tra két qua khong
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8.9. Véi xé} nghiém ban dinh luong thuc hién
mau noi kiem trong bo kit kem theo hoac vat liéu

noi kiém khac (*)

- Kiém tra hd so thuc hién noi kiém cua cac xét
nghiém ban dinh lwong. Mau noi kiém phai 1a miu
khong kém theo bo kit (néu cd). Kiém tra xem két
qua ndi kiém co dat va duoc xem xét truéc khi tra
két qua khong

8.10. Vi xét nghiém sir dung test nhanh can thyc
hién nﬁ)i Kiém dinh ky trén mau néi kiém lghéc
bao gom ca chitng &m va chirng duong (néu cd)

(*)

- Xem hd so thuc hién noi kiém xem c6 ghi chép
lai viéc thuc hién mau chung doc lap khong. Kiém
tra xem két qua noi kiém co dat va duoc xem xét
trude khi tra két qua khong

- PXN c6 thé ding cac mau da biét két qua, duoc
kiém tra bang ky thuat cao/dac hiéu hon dé lam
mau noi kiém cho cac xét nghiém nhanh.

8.11. Thyc hi¢n noi kiém dong thoi hodc trudc
khi tien hanh xét nghiém trén mau nguoi bénh

*)

- Xem xét hd so thuc hién ndi kiém cua cac xét
nghiém, kiém tra thoi gian thyc hién noi kiém va
ket qua.

8.12. Khi keét qua noi kiém khong dat, PXN tim
kiem nguyén nhan va khac phuc, chi thuc hién
tiep XN sau khi da hoan thanh viéc khac phuc

(***)

- Kiém tra hd so cho thay cac két qua xét nghiém
Chi’ duoc tra cho nguoi bénh sau khi hanh dong
khac phuc dugc thuc hién

8.13. Két qua ngi kiém dugc xem xét dinh ky
nham phat hién va khac phuc nhitng xu huéng
anh huong toi ket qua XN

- Kiém tra bang ching cho thay két qua ngi kiem
dugc xem xét dinh ky nham khac phuc nhitng sai
sot

8.14. PXN xay dung huéng dan thuc hién ngoai
kiém hoac so sanh lién phong

- Kiém tra chinh sach/hudng dan thuc hién ngoai
kiém cua PXN. Néu khong c6 mau ngoai kiém,
phong xét nghiém can thyc hién so sanh vai PXN
khac. Mau EQA phai thuc hién cing véi mau
nguoi bénh.

- Huéng dan can néu rd mau ngoai kiém phai dugc
xtr Iy nhur mau ngudi bénh.,

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

(*):

- Kiém tra xem PXN c6 thyc hién day du cac mau
EQA cho tit ca cac loai xét nghiém PXN thuc
hién. Néu két qua khdng phu hop, can c6 hanh
dong khic phuc va Iuu ho so cho thay van dé duoc
giai quyét. Nhitng két qua dat ma thé hién sai sé
hodc xu huéng van dé ciing phai dugc xem xét.

- Chit y: khi ddnh gid thuc hign cac Tiéu chi nay,
can cir Danh muc xét nghigm ap dung dé lién
théng, cong nhdn két qud xét nghiém (dwec ban
hanh kém theo Quyét dinh so 3148/0P-BYT
ngay 07/7/2017 ciia Bé Y té):

+ PXN dwoc xép dat Miec 3 khi téi thiéu phdi ddp
wng dwoc Tiéu chi nay véi cac ky thugt PXN
dang thuc hiégn cO tén trong Danh muc xét
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nghiém dé lién thong cria Quyét dinh néu trén

+ PXN dugc xép dat Mirc 4 khi téi thiéu phdi c6
so lwong ky thudt XN cé thuc hign ngogi kiém
dat tor 80% so vei danh muc KT ciia PXN

+ PXN dugc xép dat Mirc 5 khi sé lgng kj thugt
XN c6 thuc hién ngogi kiém dat 100% trong
danh muc KT cua PXN

a) Mdu EQA duoc cung cdp béi céc to chiic da
duwoc cdng nhdn hodc duoc phép cung cap;

- Co quan cung cap mau EQA phai dugc cong
nhan baéi quoc gia, quoc té

b) Mdu EQA dwgc nhdn vién PXN thwong lam
logi XN do thuc hién;

- Kiém tra hd so va ban phan cong cong viéc cua
nhan vién dang thuc hién XN do

c) Toan bg ket qua EQA duogc xem xét va duoc
khac phuc khi cé SKPH;

- Chon ngau nhién 1 két qua EQA khong dat va
xem x¢&t phan tich va HDKP cuia PXN

d) Két qua EQA duwoc trao déi véi nhan vién
cé lién quan.

- Bién ban hop nhéan vién/xac nhan cua nhén vién
da xem x¢ét va danh gia két qua EQA

8.16. PXN c6 quy dinh bang van ban, thuc hién,
va luu ho so vé Xac nhan gia tri si dung/tham
dinh phuong phap xét nghiém trudc khi dua TTB

hogc sinh phdm méi vao st dung (**7*).

1. Tham dinh Phuong phap (Validation) ap dung
trong cac trueong hop sau:
- PXN thay d(;)i’ quy trinh/Phuong phap cia nha san
xuat da cong bo
- PXN tu x@y dung Phuong phap xét nghiém
- Cac Phuong phap xét nghiém chwa dwoc chuan
hoa.
- Cac phuong phdp tiéu chuan duoc sir dung ngoai
pham vi da cong bo

2. Xé&c nhan gia tri sir dung (verification)
Bugc thuc hién dbi véi cac Phuong phép da dugc
chuan hoa, cac ky thuat méi dé xac dinh lai cac
gia tri so vai tuyén bo cua nha san xuat dua ra.
- PXN c6 the sir dung mau/vat ligu da duoc biét
trudc gi~é tri nhu mau tham Nchiéu, méuqbénhq nhan
hoac mau ndi kiém hoac mau ngoai kieém dé thuc
hién viéc xac nhan gia tri st dung.
- Bdo dam PXN c6 quy trinh va tuan thu dang quy
trinh, c6 ho so chiing minh
- Trong c4c quy trinh c6 vién dan dén cac tai liéu
tham khao, ching minh phu hop.

Vi DU VE PHUONG PHAP TIEN HANH XAC
NHAN GIA TRI SU DUNG:

1. Poi véi logi xét nghigm dinh lwong:

PXN thuc hién tinh todn cé4c théng s sau: (1) do
chum (d6 tap trung/precision), (2) Bo chinh xac
(accuracy); (3) Ddi gia tri bao cao, (4) Khoang
tham chiéu.
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Trong dé yéu cau toi thiéu la cac thong so (1) va
)

a) Dé tinh 6 chum: PXN thuc hién téi thiéu trén 2
mau c6 néng dd khac nhau (binh thudng va bat
thuong/hodc cao va thap), cac mic do nay nén gan
vé6i diém quyét dinh 1am sang. Dé tinh gia tri trung
binh, SD va CV thi can thu duogc it nhit 20 diém
gia tri cho mdi mirc ndng d6 va tién hanh nhu sau:
- Budc 1: Tinh d¢ chum trong cing mét ngay chay
mau. Chay mdi mirc ndng do tdi thiéu 20 lan trong
cung mot ngay; Tinh gié tri trung binh, SD va CV

Tiéu chudn chdp nhdn:
+ So sanh két qua CV thu duwgc V6i tuyén bé cua
nha san xuat
+ Néu khong dép tmg diroC Vi tuyén bé cia nha
Sdn xuat thi dwoc chap nhan khi dé chum <25% loi
cho phép cua CLIA (Clinical Laboratory
Improvement Amendments)
+ Néu khong dat, lién hé dé c6 ho tro cua nha san
Xuat
+ Ap dung phwong phép khac
- Buéc 2: Tinh d6 chum gitra cac ngay chay mau
khac nhau. Chay méi muc nong do trong 20 ngay
(01 lan/ngay) hoic 10 ngay (02 lan/ngay) hoic tdi
thieu trong 05 ngay (04 lan/ngay). Tinh gia tri
trung binh, SD va CV.
Tiéu chudn chdp nhdn:
+ Tinh CV trén két qua nhdn dwoc
+ So sanh vdi tuyén bé cia nha san xudt
Néu khong ddp img duoc véi tuyén bo cua nha san
Xuat thi dwoc chap nhdn khi do chum <33% loi
cho phép cua CLIA
+ Néu khong dat, lién hé d@é ¢b hé tro' ciia nha san
Xuat
Luu y: Néu PXN thyc hi¢n QC hang ngay thi c6
thé dung ludn so ligu do6 de tinh toan ma khong can
thuc hién budc 2.
-Néu PXN c6 sir dung cach tinh la One-way
ANOVA sin c6 trén may tinh thi khong can lam
budc 1 mz‘; chi can st dung so liéu thu dugc &
budc hai dé tinh d6 chum trong cung 1 ngay chay.
- Truong hop PXN sﬁ‘dung mau bénhNnhén hoac
mau tham chiéu thi can chay kem mau QC Kkhi
thuc hién.
b) Bé tinh d6 chinh xac (accuracy):
-Néu PXN st dung mau ngi kiém hoac ngoai
kieém dé xac dinh d6 chum thi PXN c0 thé sur dung
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b¢ S0 ligu do dé tinh toan do chinh xéc ma khong
can chay lai.
- Néu PXN sir dung mau ngudi bénh thi can chon
20 mau khac nhau c6 gia tri nam trong dai bao cao
dé thuc hie::n. Chay 20 mau toi thiéu trong vong 5
dot (c6 thé chia ra thanh 5 ngay hoac chay cung
mot ngay). Moi dot chay lap lai 02 lan yéri moi
nong do. Truong hop PXN s dung mau bénh
nhan hodac mau tham chiéu thi can chay kém mau
QC khi thyc hién.
2. Doi vdi xét nghigm dinh tinh va bdn dinh
lwong
- Téi thiéu PXN thyc hién tinh toan cac théng sé
sau: 1) Do nhay (Sensitivity), 2) Do dac hi¢u
(Specificity);
+ Thyc hién toi thiéu 20 mau chira chét can xac
dinh, bao gom 10 mau duong tinh va 10 mau am
tinh
+ C6 cac mau duong tinh yéu: 6 thé diing mau tir
lam sang hay pha lodng tir mau duong tinh manh
Xac nhdgn gia tri sir dung dwgc coi la dat khi:
Tinh todn dj nhay va dj ddc higu dat toi thiéu la
80% so Vvdi phuwong phap chuan (hogc thong so
cuia nha sdan xudat cong bo)

Luuy:
—‘Viéq xac nhan gizgl tri str dung phai thuc hién mot
lan dé xem xét ket qua xét nghiém co bao dam
chat lugng trude khi quyét dinh dé xét nghiém cho
nguoi bénh
- Theo ddi, danh gia sau khi xac nhan gia tri st
dung
Téi thieu PXN phai thyc hién viéc xac dinh gié tri
st dung doi vai cac loai TTB va sinh pham truéc
khi dua vao su dung.

- Chu y: can cir Danh muc xét nghi¢m ap dung
dé lien thong, cong nhdn két qud xét nghigm
(dwoc ban hanh kém theo Quyér dinh sé
3148/0D-BYT ngay 07/7/2017 ciia Bg Y té), khi
danh gid thuc hién Tiéu chi nay, PXN dwgc Xep
dat Muc 3 toi thieu phdi dap wng dwec Tiéu chi
nay vai cac ky thugt PXN dang thuc hi¢n co tén
trong Danh muc ciza Quyér dinh néu trén.

+ PXN duwgc xép dat Mic 4 khi téi thiéu phai
€0 so lwgng ki thugt XN cd thirc hign xac nhdn
gia tri sir dung dat ter 80% sé ky thugt trong danh
muc KT cua PXN

+ PXN dwoc xép dat Mirc 5 khi sé Iwong ky
thudt XN c0 thuc hién xac nhdn gia tri si dung
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dat 100% sé ky thugt trong danh muc KT cia
PXN

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

- Str dung mét quy trinh ky thuat cu thé va quan
sat thuc hanh cua nhan vién PXN bao dam quy
trinh dugc tuan tha

Giai doan sau xét nghiém

8.18. PXN c6 quy trinh ra soat két qua XN truéc
khi tra cho khach hang (néu rd nguoi c6 tham
quyen xem xét, cac yéu té can xem xét bao gom
ca két qua noi kiém, ngoai kiém, thong tin 1am

sang va céc két qua XN trude d6 néu co) (***)

- Xem xét quy trinh/huéng dan xem xét/ra soat két
qua trudc khi két qua xét nghiém ra khoi phong
xét nghiém. Huéng dan phai néu rd ngudi c6 thim
quyén xem xét két qua. Kiém tra ngau nhién 1 sé
két qua xét nghiém va ddi chiéu xem nguoi xem
xét két qua truge khi tra co ding thim quyén va
két qua chay mau QC ngay hom d6 1a dat

8.19. PXN c6 quy dinh dé bao dam béo cao két
qua va viéc sao chép la chinh xac, rd rang

- Kiém tra cac quy trinh/hudéng dan caa PXN quy
dinh nguoi c6 tham quyén xem xét két qua, va quy
dinh cho thiy két qua dwoc tham dinh k¥ thuat va
kiém tra ma s6 nhan dang cua nguoi bénh trude
khi ban hanh.

8.20. PXN thyc hién quy dinh vé dinh dang phiéu
tra 1oi két qua va hinh thuc tra két qua

8.21. Phiéu tra két qua c6 bao gom céc ndi dung
sau:

- Kiém tra phiéu tra loi két qua (dién tir hodc
giay) c0 bao gom day du cac thdng tin sau khéng.

a) Logi xét nghiém bao gém: phuwong phap
XN/ky thugt XN/trang thiet by;

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

¢) Co nhdn dang cac xét nghiém cua PXN
chuyén guri thuc hién;

d) Théng tin nhdn biér nguoi bénh va dia chi

Ciia ngwoi bénh trén céc trang bao cao ket
qud;

e) Tén cia nguwoi yéu cdu xét nghiém;

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

9) Logi mdu ban dau;

h) Quy trinh do, khi thich hop;

i) Két qua xét nghiém dirgc béo céo theo H¢ do
lwong quoc te (SI), de cac don vi cé thé truy
Xuat den don vi Sl, hogc co the ap dung;

j) Khodng tham chiéu sinh hoc, cac gia tri quyét
dinh 1am sé}ng, hogc cac biéu’dé ho tro cac
gia tri quyet dinh lam sang, néu cé ap dung;

k) Dién gidi két qud, khi can thiét;
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1) CAc nhdn xét khdac nhw ghi chu canh bao
hodc gidi thich;

m) Nhdn biér nguoi xem xét két qud va c6 tham
quyén ban hanh ket qua;

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

0) Sé trang trén téng sé trang;

p) Phiéu tra loi két qua c6 khoang trong dé
phién gidi, ghi chl cac van de ve ket qua khi
can.

8.22. PXN xay dung quy trinh tra ket qua XN
trong d6 néu rd ngudi €O tham quyén ban hanh va
ngudi nhan két qua, c6 bao gom:

- Kiém tra quy trinh tra két qua XN bao gom cac
thong tin sau:

a) Chi rg trén phleu két qud néu chdt lwong cua
Mdu ban dau khdng phu hop, hogc c6 thé
danh hwéng den két qua xét nghiém;

b) Thong bao két qud co gia tri “canh bdo” hay
“bao dong”’;

c) Két qua ro rang, khong cd 16i sao chép, va
dirgC Quri dén nguweoi €6 tham quyeén nhdn;

d) Khi két qua dwoc trd ra dwdi hinh thizc bao
cao tam thoi, bao cao sau cung phdai diroc
gui déen nguoi yéu cau XN;

e) Khi két qua duoc tra bang thong bao qua
di¢n thoai hodc ban dién tu, c6 duoc gui
den dung nguroi €0 tham quyén nhdn;

f) Két qud béo cao miéng phdi dwoc tra bang
van ban sau do,

) C6 hé so ghi chép cdc két qua bao miéng.

8.23. PXN c6 quy dinh thyc hién viéc sira doi két
qua xét nghiém

- Kiém tra quy dinh/huéng dan/chinh sach cua
PXN Vvé viéc sira doi két qua xét nghiém va kiém
tra hd so sira d6i c6 bao gom céc thong tin nhu
quy dinh

- Kiém tra ho so luu cac két qua stra doi cua PXN
xem c6 dat cac yéu cau sau khong

a) Két qud xét nghiém da sita diroc nhdn biét rd
rang va bao gom dan chiéu dén ngay va nhdn
dang cua nguwoi bénh trong ban bao cao ban
dau;

b) Khach hang biét két qua xét nghiém co sia
doi, bo sung;

¢) Ho so sira doi c6 thé hién thoi gian, ngay va
tén cua nguoi chiu trach nhiém sua doi.
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8.24. Két qua ban dau dugc luu giit khi thyc hién
cac stra doi.

- Kiém tra hd so cua 1 két qua xét nghiém da duoc
stra doi trude day va kiém tra doi chiéu vai két qua
ban dau

8.25. PXN co quy trinh nhan dang, thu thap, luu
trix, danh sb, tiép can, bao quan, va tiéu hily mau
sau XN an toan

- Kiém tra quy trinh/huéng dan nhan dang luu trit,
danh s6, tiép can, bao quan va tiéu hay mau sau
XN an toan

- Kiém tra quy dinh v& luvu mau bénh pham sau khi
xét nghiém cua PXN, d6i chiéu voi thuc hanh va
hd so hay mau xem thoi gian luu mau c6 dung
quy dinh

8.26. PXN luu mau XN sau khi di xét nghiém
theo dung quy dinh

- Phong van nhan vién PXN/can bd an toan/quan
ly chat lugng xem viéc tiéu huy mau bénh pham
Xét nghiém nhu thé nao, do ai thuc hién va ¢ dau

- D6i chiéu thyc hanh cua PXN véi quy trinh tiéu
huy mau bénh pham.

8.27. PXN thyc hién tiéu hiry bénh pham theo
dang quy dinh

Téng s6 diém Chwong VIII
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CHUONG IX. QUAN LY THONG TIN

NOI DUNG TIEU CHI

NOQI DUNG PANH GIA

9.1. PXN c6 quy dinh, thuc hién bao mat théng tin,
két qua xét nghiém cua khach hang (***)

- Kiém tra quy dinh/huéng din bao mat két
qua xét nghiém cua khach hang

- Kiém tra khu vyc tra két qua xem phiéu tra
ket qua c6 dugc bao mat theo hudng dan

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

- Kiém tra quy dinh vé tham quyén va trach
nhiém cua tirng nhan vién trong viéc tiép can
v6i thong tin PXN. Kiém tra nhan vién PXN
c6 thuc hién ding tham quyén caa minh. Vi du
kiém tra ngudi nhap dir lidu két qua co dung
dugc phan cong nhap liéu va két qua, ...

- Két qua c6 duoc ban hanh bai nguoi ¢6 thim
quyén khong

a) Truy cdp di liéu va thdng tin khach hang;

b) Nhdp di liéu va két qua xét nghiém;

¢) Thay doi dir lidu hogc két qud xét nghiém;

d) Tham quyén ban hanh két qud va bao céo xét
nghiém.

- Tat ca tai ligu dugc phé duyét boi nguoi co
tham quyen.

9.3. Hé thong thong tin dién tr duoc bao vé dé
ngan ngua Viéc truy cap trai phép

- Kiém tra bang chang cho thiy hé thdong
thong tin dugc bao vé ngan ngua viéc truy cap
trai phép. Vi du may tinh cai dat LIS khéng
duoc két ndi véi internet.

9.4. Hé théng duoc duy tri dam bao tinh toan ven
cua dir liéu va thong tin

- PXN phii thyc hién danh gid h¢ théng sau
khi nang cap dé bao dam ket qua xét nghiém
da Iuu trt trude d6 khong bi anh hudng.

- Xem xét ho so danh gia hé thong LIS sau khi
nang cap

9.5. Luu hd so ghi nhan nhitng lan h¢ théng truc
trac, cac hanh dong tac thi va khac phuc phu hop

- Kiém tra hd so luu thong tin khic phuc khi
hé thong truc trac va cac hanh dong tac thi va
HDBKP duoc thuc hién phu hop

9.6. PXN c6 ké hoach du phong trong truong hop
hé thong quan 1y thong tin dién tir bi hong hoac khi
bao tri

- Kiém tra quy trinh/huéng dan du phong trong
cac trueong hop

- Tim hicu cach thiic bao dam thang tin khong
bi mat khi co su co hoac hé thong thong tin bi
hong hoac duoc bao tri

Tong diém Chuong IX
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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

NOI DUNG PANH GIA

Xac dinh sy khong phu hgp (SKPH)

10.1. PXN ¢6 quy dinh bang vin ban viéc
nhan biét va kiém soat SKPH; Van ban bao

gdm nhiing diém sau (***):

Kiém tra quy trinh/huéng dan kiém soat SKPH, va
xem xét cac noi dung can co trong quy trinh kiém

soat SKPH c6 dé cap dén cac noi dung sau:

- Kiém tra s6 theo ddi su khdng phi hop (tai nan/hét
sinh pham/QC khong phu hop), s6 c6 dugc ghi chép

day du cac lan xay ra su khdng phu hop khong?

- Kiém tra xem cac hanh dong co dugc thuc hién dé
ngan ngua sy khéng phu hop tiép tuc xay ra trong

tuong lai

a)

Xdc d@inh cac logi SKPH c6 thé xdy ra
trong toan bé hé thong QLCL tir giai
doan truoc xét nghiém, trong xét
nghiém va sau xét nghi¢m;

b)

Luru gidr thong tin vé SKPH xdy ra (xdy
ra khi nao, tinh huong dan déen SKPH,
nhan vién PXN co lién quan...);

Trach nhiém va tham quyén xi ly
SKPH; bao gom tham quyén va phan
cébng thuc hi¢n cho tung buoc gidi
quyét;

Hanh dong (hwong xu ly) dwoc dwa ra
ngay;

Xdc dinh mike do d};h hbgo”ng cua SKPH,
ch? rdo SKPH nao can tién hanh HPKP;

f)

Tam dung xét nghiém va thu hoi két qua
néu can;

9)

Thong bdo cho bac st ldm sang hodc
nguoi €0 tham quyén s dung ket qua;

h)

Két qua khong ph hop diroc thu hoi
dwoc nhan biét va luu trir thich hop;

i)

Ghi lgi hé so & dau/nhi thé ndo;

)

Xac dinh thoi gian gidi quyét s khong
phu hop;

K)

Pam bao thu hai két qua khi c6 SKPH
hodc c6 kha nang xdy ra SKPH;

1)

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

10.2. H§ so su khdng phu hgp c6 dugc ghi
chép day du va luu trit thich hop theo quy

- Kiém tra ho so ghi chép SKPH caia PXN.

- Xem xét cac hd so SKPH c6 duoc xem Xét, phan

52




NQI DUNG TIEU CHI

NOQI DUNG PANH GIA

dinh cua PXN

tich va giai quyét van dé.

Hanh déng khic phuc

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

- Kiém tra huéng dan, chinh sach cia PXN vé quy
dinh thyc hién hanh dong khéc phuc, huéng dan quy
dinh phai_bao gom it nhat cac noi dung yéu cau sau
(huéng dan xac dinh nguyén nhan, thyc hién HPKP,
ghi chép két qua thyc hién....)

a. Xdc dinh nguyén nhan goc ré cia SKPH;

b. Thuc hién HDKP;

c. Ghi lgi két qua cia HPKP dwoc thyc
hién;

d. Cac HPKP da thuc hién cé dwot xem xét
va danh gia hiéu qud;

e. Danh gid sw can thiét phai thyc hign
HDPN dé bao dam SKPH khbng tai dien.

10.4. H6 so HPKP duoc ghi chép day du va
luu trix thich hgp theo quy dinh

- Xem xeét cac h@) so ¢6 dugc ghi chép day du va luu
trir thich hop, doi chiéu véi cac quy dinh/hudng dan
cua PXN

Hanh dong phong ngura

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

- Kiém tra van ban huéng dan thyc hién HDPN, van
ban phai bao gom céac noi dung sau:

a) Xem xét dit liéu va thong tin PXN dé
xac dinh cac SKPH tiém tang;

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

¢) Pdnh gid sw can thiét tién hanh HPPN;

d) Xdc dinh va thuc hién HDPN,

e) Ghi lgi két qud ciia HPPN;

f) Xem xét hi¢u qua cia HDPN.

10.6. H6 so cac HPPN c6 duogc ghi chép day
da va luu trir thich hop theo quy dinh cua
PXN; cac HDPN da thuc hién c6 dugc xem

xét va danh gia hiéu qua, bao gom (***):

- Kiém tra hd so thuc hién HDPN

a) Xem xét so liéu va théng tin cua PXN
nham xdc dinh SKPH ¢0 the xay ra;

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

c) Thuc hién va luu théng tin cac HDPN;

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

Tong diém Chwong X
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CHUONG XI. CAI TIEN LIEN TUC

NOI DUNG TIEU CHI

NQOP DUNG PANH GIA

11.1. PXN c6 cac quy dinh bang van ban vé
cac budc thuc hién hoat dong cai tien lién tuc
nhu sau:

- Kiém tra quy dinh bang van ban cua PXN vé viéc
thuc hién cai tién c6 bao gom céc ndi dung sau:

(1) Viéc thuc hién CTLT dwa vao két qua déanh gia
ndi bo, bén ngoai, IQC, EQA, hop xem xét cua lanh
dao...

(2) Linh vyc CTLT: giai doan trudc, trong va sau
XN

(3) Po luong két qua CTLT st dung cong cu: chi
phi, loi ich, nguy co khong CTLT...

- Xem xét ban ké hoach CTLT va béo cao thyc hién
CTLT

a) Xdc dinh cac hoat déng cdi tién trong

hé thong QLCL;
b) Xay dung ké hoach thuc hién hoar dgng | K& hoach CTLT: tan suét, xac dinh van dé, muc dich,
cai tien; muc tiéu, thu thap so liéu va cach phan tich so liéu, ...

cong cu CTLT: quy trinh quan ly sy khong phu hop,
biéu do xuong ca, Pareto, PDCA, Lean, six sigma ...

¢) Luu trit thdng tin vé ké hoach cdi tién
chat luong;

- Xem ho so luu CTLT: ké hoach, phiéu thu thap truée
va sau CTLT, ho so khac phuc, ho so phong ngtra. ..

d) Thuec hién ké hoach hanh dong;

Xem h so thyc hién céc hoat dong CTCL

e) Trao doi ké hoach cdi tién chdt lirong
va muc tiéu char lwong véi nhan vién
PXN.

- Xem xét: s6 giao ban séng, so hop nhan vién hing
thang, cuoi nam, ...

- Hoac phiéu khao séat y kién nhan vién/bién ban hop
trién khai xay dung, thuc hién, danh gia duw &n CTLT

- Hoac bién ban hop lanh dao ¢é cho thay nhan vién
PXN déng gop y kien cho cac cudc hop lanh dao.

- Hoic ban phan cong thuc hién cac hoat dong cai tién

cua PXN

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

- Phong xét nghiém cd ké hoach ho so cai tién lién tuc
khong

- Kiém tra ho so cho thdy PXN c6 thuc hién ké hoach
cai tién theo dung ké hoach deé ra khong:
- Xem xét bao cdo PDCA

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 lugng, nhu cau cai tieén lién
tuc.

Xem xét bién ban hop véi 1anh dao co s, trong cudc
hop c6 xem xét va ra soat viéc ap dung cac chi so
chat lugng

11.4. Céc chi sé chét lugng co duoc theo doi
dinh ky (*)

Xem xét:

- Phiéu phat trién chi sb chét luong

- Phiéu thu thap chi sé chat luong ngay/thang/quy/. ..
- Bang theo ddi chi so cht lugng hang théng/quy
hoac nhat ky theo d6i chi s6 chat luong
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- Phiéu bao céo su c6 chi s6 chat lwong (néu co)

11.5. Ap dung céc cong cu d6 hoa (bicu do,
do thi dé trao doi cac phat hién va xu husng
chat lugng (néu cd the)

- Xem hd so luu cac chi s6 chat luong, céc chi sb
chat Iuwgng phai bao phu dugc 3 giai doan cua qua
trinh xét nghiém.

11.6. ,Két qua qua trinh xem Xét va phan tich
chi SO0 chat luong dugc sir dung dé cai tien
chat lwong PXN

- Kiém tra céc biéu dd, cong cu dd hoa dan/treo trén
tudng dé theo ddi vai nhan vién PXN vé cac van dé
phat hién trong hé théng quan ly chat luong, xu
huéng thoi gian tra két qua, mau tir chdi, 13i trong
Xét nghiém, an toan...

- St dung hinh anh d6 hoa hién thi dit liéu chat
luong dé giao tiép s& hiéu qua hon 13 dung bang sb
lieu. Vi du céc cong cu do hoa thuong dugc sir dung
cho muyc dich nay bao gébm biéu do Levey-Jennings;
biéu dd Pareto, so dd nguyén nhan-két qua, biéu dd
tan s6, do thi xu huéng, va so do.

11.7. Cac hanh dong cdi tién lién tuc duoc
xem xét dinh ky va danh gia nham xac dinh

hiéu qua cua chét lugng PXN (**7*)

- Xem hd so 1a bién ban hop va phan tich chi sb cai
tién chat lugng va deé ra cac du an chat luong

- Kiém tra céc chi s6 cho két qua bét thuong va cac
ké hoach cai tién chat lvong va hanh dong tiép theo
cua PXN @é cai tien chat luong

11.8. Nhan vién’ PXN tham gia thyuc hién cac
hoat dong cai tien

Xem xét ho so luu tén nhan vién tham gia thuc hién
cac hanh dong cai tién lién tuc duoc thuc hién

Tong diém Chwong XI
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CHUONG XII. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN

NOI DUNG TIEU CHi

NOQI DUNG PANH GIA

12.1. PXN c6 du dién tich/khdng gian theo quy
dinh va dugc phan chia thanh cac khu vuc chic

nang riéng biét (*)

- Khu vuc dich vu khéach hang (vi du: phong cho,
phong ldy mau) phai tach biét khoi khu vuc 1am xét
nghiém. L&i di cua khach hang khong lam nhiém
ban khu vuc “sach” cua phong xét nghiém. Vi ly do
an toan, cdc xét nghiém vi sinh va Lao phai thuc
hién trong phong riéng, tach biét hoan toan khoi khu
vuc Xét nghiém chung.

- Tiéu chi nay gitp danh gia liéu phong xét nghiém
c6 di khong gian dé thyc hién céc cdng viéc can
thiét va liéu ludng cong viéc da hiéu qua chua

12.2. Sé tay an toan cap nhat c6 san tai PXN va
dé dang tiép can dugc (***)

- Kiém tra sb tay an toan cua PXN, kiém tra sb tay
6 cap nhat va dé dang tiép can khéng.

12.3. S6 tay an toan bao gém cac noi dung
(***):

S6 tay an toan can c6 cac noi dung lién quan

a) Théng tin chung cua PXN

b) Chinh sach vé an toan

) Dadnh gia nguy co

d) Quan ly an toan PXN bao gom chuwrong trinh
an toan PXN, trach nhiém, nhiém vu cua
nhdn vién an toan, chwong trinh giam sat
an toan; chwong trinh dao tao vé an toan;
noi quy PXN.

e) An toan vé mau va dich co thé;

f) Xur Iy chdt thai nguy hai;

g) Hoa chat/vat liéu nguy hai;

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

i) Trang bi bao h¢ cé nhan;

j) Tiém phong;

k) Dur phong sau phoi nhiém;
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I) An toan phong chay, chiza chéy;

m) An toan dién.

Khu vue van phong

12.4. PXN c6 khu vuc sinh hoat cho nhan vién,
bao gom:

a) Phong vé sinh;

b) Nguon nuéc uong;

¢) Khu viee thay dé théng thwong, hay bg bdo
ho lao déng ca nhan.

- Quan sat khu vuec sinh hoat cua nhén’vién, khu vuc
sinh hoat cua nhan vién phai cé it nhat cac khu vuc
riéng, bao dam sinh hoat ctaa nhan vién PXN

Khu vuec va tién nghi lay mau

12.5. C6 khu vuc lay mau bénh pham riéng bao
gom (*):

- Kiém tra khu vuc ldy miu bénh pham va khu vuc
dang ky, khu vuc thuc hién xét nghiém co tach biét
khéng. Khu vuc ldy mau c6 day du trang thiét bi dé
ldy mau bénh pham (éng dung bénh pham, bom kim
tiém bong con, bong kho....)

- Khu vuyc lay mau c6 quy trinh xir 1y phoi nhiém, va
hudng din lay mau, hudng din phan loai rac thai.

a) Khu vuc ldy mau dwoc trang bi phi hop
dam bao sy riéng tu, kin ddo va thoai mai
cho khach hang;

b) Phong vé sinh;

¢) PXN c6 hgp so' cap ciu cho nhan vién va
khach hang tai khu vuc lay mau.

Khu vue thue hién xét nghiém

12.6. PXN c6 kiém soét viéc tiép can toi khu
vuc thuc hién xét nghiém

- Kiém tra ngoai cira PXN ¢6 bién canh bao cho thay
chi ngudi co tham quyén duogc ra/vao PXN

12.7. PXN c¢6 dugc trang b‘j phu hop cho viéc
thuc hién xét nghiém, bao gom:

- Xem xét hd so danh gia an toan sinh hoc vé do
chiéu sang, do on ...

- PXN cén phai sach s&, sap xép khoa hoc, gon gang,
théng gio tot, du anh séng va trong khoang nhiét do
cho phép.

- San, tuong, ban xét nghiém phai bing phang,
khong tham nudc, chiu dugc nhiét va cac loai hoa
chat an mon va deé co, rira, vé sinh

a) Nguon dién di phong;

b) Chiéu sang;

c) Théng gio;

d) Kiém soét tiéng on;
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e) Nuoc;

f) Ghé ngoi thic hién xét nghiém cd chiéu
cao phu hop vai logi xét nghiém thuc hién;

g) Xu ly chat thdi diing quy dinh.

- Quy trinh xir Iy nuéce thai, hd so hay hop dong xu
1§ nuoe thii

12.8. PXN cd trang bi bao h lao dong phu hop
va dé dang tiép can

Quan sat PXN c6 d& dang lay duoc trang thiét bi, va
duoc stir dung dang muc dich.

12.9. Cac thiét bi an toan duogc trang bj day du
va kiém tra chirc nang dinh ky gom:

- Kiém ta hd so kiém tra dinh ky chirc ning cta céc
thiét bi an toan

- Quan sat thyc hanh cia nhan vién PXN xem cac
thyc hanh an toan dugc thyc hién tai dang vi tri quy
dinh

a) Tu an toan sinh hoc;

Chimg nhan/tem hi¢u chuin

b) Ly tam c6 nap day;

Chiing nhan/tem hiéu chuan

c) Noi ruatay;

Quan sat: Hudng dén rira tay, dung dich sat khuan/xa
phong, phuong tién lam kho tay

d) Dung cu riza mat/ dung dich riza mt thich
hop;

- C6 hudng dan si dung, dit tai noi dé dang tiép can
nhanh chong

e) Dung cu xi Ii mdu tran, do;

- Quy trinh xtr ly tran do/kiém tra dung cu trong bo
dung cu xu ly tran d6 c6 day da, quy trinh huéng dan
c6 dé tiép can va sir dung

Quan sét tai phong xét nghiém:bo dung cu xir Iy mau
tran d6 dit tai vi tri thuan loi cho viéc sir dung, nhan
vién biét vi tri dit dung cu nay; c6 téi thiéu cac trang
bi bao ho ca nhan nhu: ging tay, khau trang, boc
gidy, 40 choang) va céc dung cu khéc (kep, tai dung
chét thai, chdi, hét rac, hda chat, vat liéu thim hat,
bién béo nguy hiém) va hudng dan nhanh vé xt ly

f) B¢ so cuu.

- Quan sat tai phong xét nghiém: hop so ctu dat tai
vi tri thuan lgi cho viéc st dung, nhan vién biét vi tri
hop so ctru; cac dung cu (bdng, gac vo trung, nudc
mubi sinh 1y ...)

12.10. Qua trinh kht nhiém PXN duoc thuc
hién thuong xuyén va ghi chép lai

- Xem ho so ghi chép viéc vé sinh bé mat ban, ghé
thuc hién xét nghiém (ban lam xét nghiém can dugc
khtr nhiem it nhat 1a trudc va sau khi két thuc ca lam
Vigc).

- Xem hd so khtr nhiém

Khu vuc luu triv

12.11. PXN c6 da khdng gian riéng dé luu trix
cac vat liéu sau:

a) Mdu bénh pham;

- C6 quy dinh vé diéu kién luu trit (mAu bénh pham,
tai liéu, hoa chat, ...)
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b) Tai liéu va hé so;

- Hd so theo ddi diéu kién luu trit

¢) Thiét bi;

- Kiém tra tii lanh tai PXN, bao dam khong c6 thuc
an, do uong duogc luu trir trong ta lanh caa PXN.

- Kiém tra trong tii lanh va ti 4m sau luu trir sinh
pham va hoa chat, mau bénh pham khong dugc dé
cung gié.

- Sinh pham, hda chat can phai dugc bao quan riéng
ré vai mau bénh pham.

d) Sinh pham, hoa chdt va vt tu.

12.12. Piéu kién cua khu vue luu trit dugc kiém
soat va dam bao tranh nhiém chéo

12.13. Mau bénh pham duoc luu trit tAch bit
vaéi sinh pham, hda chat va cac san pham huyét
hoc.

Kiém tra trong ta lanh va ti m siu luu trit sinh pham
va héa chat, cac loai ché pham mau, xem noi luu trir
bénh pham.

12.14. Céc vat lieu nguy hiém phai dugc luu
trit, bao quan, str dung bao dam an toan theo
quy dinh

- Kiém tra bang chi din an toan hoéa chit MSDS
(Material Safety Data Sheet) c6 duoc luu cho cac hoa
chat doc hai ma PXN sir dung

- Quan sat cach luu trit héa chat doc hai c6 tuan thu
theo huéng dan cua MSDS va dan nhan phd hop (chat
oxy héa, dé chay, dé né...).

Co s6 lam viéc va cac dieu kién méi truwong

12.15. Khu vuc lam viéc sach s€ va dugc duy tri
thuong xuyén, cd cac bang canh bao phu hop

- Quan sat khu vuc lam viéc cua PXN

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

- Day dién, phich cim, bing dinh dién va 6 cam can
dugc duy tri trong tinh trang tét va duoc sir dung hop
ly (khong dé trén san nha). Khong cé quéa nhiéu
duong dién ¢ khu vyc 16i di.

12.17. C6 nguon dién du phong bao dam cung
cap dién cho cac TTB c6 thé anh hudng den ket
qua xét nghiém.

- PXN can c6 ng’u(k)n,dién du phong cho cac TTB c6
anh hudng lon dén két qua xét nghiém

12.18. Cac TTB dugc dat ﬂtai Vi tr{ phu hop (xa
nguon nudc, Xa khu vuc dé hda chat doc hai. . .).

Quin 1y chit thai

- Quan sat vi tri lép dat cac TTB
- So 6 trang thiét bi ( néu co)
- So @6 dién, nudc (néu co)

12.19. Chét thai nhi&m khuan va khong nhiém
khuan dugc tach riéng.

- Kiém tra cac thung dung rac tai PXN, thung dung
rac thai lay nhiém va khong lay nhiém xem chat thai
c6 dugc tach riéng va dugc str dung dung cach.

- Chét thai lay nhiém can thai bo vao thung chira
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khong bi ro ri va dan nhén ré rang vai biéu tuong
nguy hai sinh hoc.

- Dung cu sic nhon va kim tiém phai thai bo vao
thung dung vat dung sac nhon.

12.20. Chét thai nhiém khuan duoc xu 1y theo
ding quy dinh nhu hap, dot.

- Kiém tra hd so vé& viéc chat thai da duoc khu
nhiem.

12.21. Céc hoa chat nguy hiém/vat ligu nguy
hiém dugc huy bo /xir 1i theo dang quy dinh

- Xem hd so ban giao chat thai héa chat hoic hd so
huy hoa chat

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

- Quan sat nhan vién PXN c6 thai bo cac bom kim
tiém, vat nhon, hoac cac dung cu lay mau cé kha
nang lay nhiém chi st dung mot lan va thai bo vao
cac hop/thung chaa cung va khong dung qua vach
cho phép.

- Hop dung vat sic nhon phai dén nhan rd rang dé
canh b&o nguy hiém va can d¢ ¢ nhitng noi thuong
Xuyén str dung vat sac nhon.

- Kiém tra hop dung vat sic nhon. Véi cac vat liu
thay tinh hoac cac vat liéu nhya bi ho ciing duoc xir
Iy nhu vat liéu sac nhon va phai duoc thai bo vao
hop/thung cang.

- PXN ciing can c6 quy dinh/xac dinh nhiing vat liéu

A (3

nao duoc goi 12 vat liéu “sic nhon”.

12.23. Chuong trinh an toan caa PXN bao gom
an toan phong chay chia chay.

- Binh ciu hoa phai dé ¢ noi d& dang tiép can (binh
cuu hoa khong bi che khuat hay khoa; kep va dau
niém phong phai nguyén ven, voi phun khong bi tac
ngh&n, dong ho do ap luc hién thi ap suat thich hop
va khong c6 dau hiéu bi hu hai), dugc kiém tra dinh
Ky, ghi ho so, con han va san sang str dung

- Kiém tra c4c bién hiéu bao chay va binh ctu hoa.
Cén phai c6 bang ching hd so cho thdy nhan vién
PXN da duoc tap huan vé phong chay chira chay

a) PXN ¢6 san binh cizu héa hoat dong dwoc
va thuong xuyén duwoc Kiém tra.

b) PXN c6 hé théng chudng béo chay va dién
tap chita chay dinh ky.

An toan PXN

12.24. PXN c6 ké hoach va thuc hién kiém tra
an toan dinh ky

- Xem xét ké hoach kiém tra an toan dinh ky
- Kiém tra bang ching cho thay PXN thuc hién kiém
tra an toan dinh ky hang nam.

-Tpan bo nhan vién PXN phai dugc dao tao, tap
huan ATSH.

12.25. Viécrkiér‘n tra an toan dugc nguoi da
duoc tap huan vée ATSH thuc hién.

- Kiém tra an toan cin duoc thyc hién téi thicu 1
ndm/lan va cac SKPH can duoc xem xét va dua ke
hoach hanh d@ong va&i thoi gian cu thé
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- Kiém tra ho so cac HDPN da duoc thuc hién xem
c6 phu hop véi ké hoach va noi dung dé ra

12.26. Cac van dé phat hién trong qué trinh
Kiém tra an toan duoc luu ho so va bao cdo voi
ngudi O trach nhiém dé xem xét.

- Kiém tra ban mé ta cdng viéc xem cd néu rd quyén
han va nhiém vu/trach nhiém cta nhan vién an toan,
bao gém tap huan cho cac nhan vién khac vé quy
dinh va huéng dan an toan, gidm sat viéc thuc hién
an toan, xay dung ké hoach thuc hién an toan

12.27. PXN phan cong nhan vién an toan dé
gidm séat thuc hién chuong trinh an toan trong

PXN (***)

- Kiém tra ban phan cong cdng viéc ciia PXN hoac
quyet dinh bo nhiém caa PXN

- Ho so sy ¢6 ATSH xay ra trong qua trinh hoat dong
cua PXN.

Tong diém Chwong XII
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o Phylycs. =
) PHIEU DANH GIA TIEU CHI XET NGHIEM
(Ap dung cho Tiéu chi danh gia mic chat lwgng phong xet nghiém)

Tén don vi dugc danh gia:
Ho va tén nguoi danh gia:
Pon vi cong téc:

bién thoai:

Ngay danh gia:

bW

Noi dung phat hién trong qua trinh danh gia:

Tiéu
. .. | chi/chuin .
STT Piéu khong pht hep Ng“r’]‘?lphat muc | MUC Ghi chu
i1én do
: (chwong, i
muc)
1
2
Pai dién Poan danh gia Pai dién don vi dwoc danh gia
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Phu luc 4. )
MAU BIEN BAN KET QUA PANH GIA MUC CHAT LUQONG
PHONG XET NGHIEM Y HQOC

CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

PON VI Poc 1ap — Tw do — Hanh phac
.......... ,ngay  thang nam 201...
BIEN BAN

Két qua danh gia mirc chat lwgng phong xét nghiém y hoc

I. THONG TIN PON VI PUQC PANH GIA
TN QOM VI e,
D) N ¢ 1) L
Ho va tén Giam ddc bénh vién (co sd'y té):
(Néu BV cé nhiéu khoa xét nghiém, méi khoa thiee hién 1 bang ddanh gid riéng)
Khoa/Phong Xet Nghiém: ... ...,
Nguoi phu trach khoa/phong xét nghiém:

Ho tén bién thoai Email:

...............................................................................................

Cac nhan vién PXN tham gia danh gia, huéng dan va quan sét vién, dai dién co so
dugc danh gia:

I1. THONG TIN POAN PANH GIA
S6 va trich yéu cua Quyét dinh doan kiém tra: s6 /Qb- ngdy / /201
Co quan ban hanh: .............
Thanh phan:
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I11. PHAT HIEN PANH GIA VA BANG CHUNG LIEN QUAN:

Bao gom danh sach cac su khong phu hop, hodc kem theo tiéu chi danh gia
mutrc chat lugng PXN véi cac ghi chd chi tiét cho cac tiéu chi dugc cham diém
“mot phan” hoac “khong dat”,...

STT

Piéu khong phu hep

Nguoi phat
hién

Tiéu chi

(chwong, muc)

Murc
do

Ghi chu

©| 0 N o g W N

-
©

~IV. KET QUA PANH GIA THEO THANG PIEM TRONG TIEU CHi
CHAT LUQNG PXN

STT N@i dung Piém chuin Piém danh gia (bao gdm ca cac diém
bit bugc)
Sétieu | Piém | Ponvitw | Ty lé Poan | Ty lé dat
chi toi da | danh gia dat KT
1. | Chuong L. T chiic va Quan tri 15 23
PXN
2. | Chuong II. Tai liéu va ho so 8 10
3. | Chuong III. Quan ly nhan su 17 21
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4. | Chuong IV. Dich vu va Quan 10 13
ly khach hang

5. | Chwong V. Quan ly trang thiét 19 30
bi

6. | Chuong VI. Banh gia noi b 9 13

7. | Chuong VIIL. Quan ly mua sim 17 23
vt tu, hoa chat va sinh pham

8. | Chuong VIIL Quan ly qué 27 57
trinh xét nghiém

9. | Chuong IX: Quan ly thdng tin 6 11

10. | Chuong X. Xac dinh sy KPH, 6 14
hanh dong KPPN

11. | Chuong XI. Cai tién lién tuc 8 21

12. | Chwong XII. Co sé vat chat va 27 32
an toan
Téng diém 169 268
% diém dat duoc

V.Y kién cua don vi:

....................................................................................................

.........................................................................................................

...................................................................................................................................

V1. Két luan va khuyén nghi

1. Kétluan

- Tong s6 danh muc k¥ thuat c6 noi kiém:

- Tong s6 danh muc k¥ thuat c6 ngoai kiém:

- Téng sb6 danh muc lién thdng (chi bao gdom cac chi sé xét nghiém c6 thuc

hién noi kiém va ngoai kiém):

/Danh muc lién thong theo chuyén khoa.

- Ty 18 % sb diém PXN dat duoc:
- Chat lugng dat dugc cua PXN
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2. Khuyén nghi:

K& hoach hanh déng (néu co)

Cac hanh déng tiép theo

Nguwai phu trach

Thoi gian dé xuat

T/M Doan kiém tra
Trudng doan
(Ky tén va ghi rd ho tén)

T/M. Pon vi dugc kiém tra

(Ky tén, ghi rd ho tén va déng dau)
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