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T6 chire kiém tra, danh gia mic chit lwong phong xét nghiém tai cac co sé
kham bénh, chitra bénh trén dia ban Thanh pho nam 2022

Cén cit Quyét dinh s6 316/0D-TTg ngay 27/02/2016 cua Thii twong Chinh phi vé
phé duyét Dé dn ting cuong nang huc hé thong qudn Iy chat lugng xét nghiém y hoc giai
doan 2016 — 2025;

Can cir Quyét dinh s6 2429/0D-BYT ngay 12/6/2017 ciia By Y 1é vé viée ban
hanh tiéu chi danh gia muc chat lwong phong xét nghiém y hoc,

Cén cit Quyét dinh s6 5588/0D-BYT ngay 26/11/2019 cua Bj trwong B Y (é vé
viéc ban hanh ngi dung cong bo két qua kiém tra, danh gid mitc chat lwong phong xét
nghiém y hoe, dp dung dé lién thong két qua;

Can cit Cong van 56 1113/KCB-QLCL&CPT ngay 25/8/2022 vé viée ddnh gza vd
cong bo mikc chét lugng phong xét nghiém néim 2022.

Nhim dam bao chat lugng xét nghiém va danh gia mic chat lwgng phong xét
nghiém, hudng dén lién thong két qua xét nghiém khi ngudi bénh chuyén tuyén,
chuyén vién, kham bénh va diéu tri theo chi dao ctia Thii tuéng Chinh phu va lanh dao
B6 Y t¢, S0 Y té xdy dung Ké hoach t0 chic kiém tra danh gid mbc chit luong xét
nghiém tai cac co s& kham bénh, chita b¢nh trén dia ban Thanh phd, cu thé nhu sau:

I. Muc dich, yéu ciu

1. Muc dich

- Dénh gi4 chit luong xét nghiém, phét hién céc han ché va ¢6 phuong 4n khic
phue, duy tri, ci tién chat lugng lign tue tai cde phong xét nghiém.

- Ket qua d4anh gid muac chat luong phong xét nghiém lam co so huong dén lién
thong két qua xét nghlcm khi nguoi bénh chuyén tuyén, chuyén vién, khdm bénh va
diéu tri tai cac co s& kham chita bénh.

2. Yéu cliu: Dénh gia chinh x4c, khach quan, két qua danh gi4 phai phan 4nh ding
thuc trang ctua don vi.
IL. P6i twgng va phwong phap ddnh gis
1. Dbi tugng:

- S Y té s& thuc hién kiém tra, danh gid tai cac Bénh vién hang 1. C4c bénh
vién con lai s&€ duge kiém tra, danh gid trong dot kiem tra chat luong bénh vién cudi
nam.
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- Pdi voi cac bénh vién hang 1 da duge Bo Y té kiém tra, ddnh gid muc chit
luong phong xét nghiém, S& Y té s& danh gia lai trong trudong hop bénh vién cé cai
thién vé muc chit luong va c¢6 van ban bao cao vé S¢ Y té (Cong van sb 6068/SYT-
NVY ngay 30/8/2022 vé bao cao két qua danh gia muc chét lugng phong xét nghiém
va thue hién lién thong két qua xét nghiém). Trong truong hop bénh vién khéng bao
c4o va d& xudt, S&' Y té sé cong bé muic chat luong theo két qua danh gia cia Bo Y té.

2. Phuong phéip danh gid: Quan sat thuc té, hd so tai liéu, phong van truc tiép
nhén vién y te.
III. N§i dung va cong cu thuc hién:

- Danh gid mirc chét lugng phong xét nghiém theo hudng dﬁfn cia BO Y té tai
Quyet dinh 50 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 cua B truong Bo Y t€ ve viéc ban hanh
Tiéu chi ddnh gia mic chit luong phong xét nghi€ém y hoc.

- Cong bd két qua véi don vi theo hudmg dan tai Quyét dinh s6 3148/QD- BYT
ngay 07/7/2017 cta B trudng BO Y té vé viéc ban hanh danh muc xét nghiém ap
dung dé lién théng, cong nhan két qua xét nghiém.

IV. Thoi gian thue hién

y Cac bénh vién tu danh gia (theo phu luc 1, phu lyc 2 dinh kem), gri két qua
bang van ban vé S¢ Y té va glri nhanh qua email: nghiepvuy.tphcm(@gmail.com trude
ngdy 15/9/2022. Luu y: dénh gia riéng cho méi linh vuc xét nghiém (sinh hod, huyét
hges...)

- S&'Y té to chirc doan kiém tra, danh gia du kién bét dau tir ngay 19/9/2022
- SO Y té sé g vin ban thong bio dong thoi thu ky cac td kiém tra s& thong

béo lich lam viéc cu thé dén cac don vi trudce kiém tra it nhét 03 ngay dé bidt va phdi
hop trong cong tac danh gia.

V. Thanh lip doan ddnh gig: SO Y té thanh 1ap 01 doan danh gid gbm 02 16
kiém tra:

- Trudng doan: TS.BS. Nguyén Van Vinh Chiu, Pho Giam dbc S Y té.

- Té truéng: Lanh dao phong Nghiép vu Y, SO Y té.

- Té phé: Lanh dao khoa thuge Trung tam kiém chudn xét nghiém Thanh phé.

- Thanh vién la chuyén gia Trung tAm kiém chuén xét nghiém Thanh phé va céc
bénh vién.

- Thu ky: Chuyén vién phong Nghiép vu Y, S¢ Y té.

VI. Té chire thue hién

1. Ciac phong chirc niing S¢' Y té

a.Phong Nghiép vu Y

- Tham muu Ban Gidm déc So'Y té ban hanh Ké hoe_lch\kiém tra; théph lap doan
kiém tra, danh gié va t6 chirc hop véi cac thanh vién doan nham thong nhat trién khai

thuc hién ké hoach.
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- Tbéng hop, bao cdo Ban Giam dbc S& Y € va BO Y té két qua kiém tra, dé xudt
comg bd két qua danh gia.

- Cirnhén su tham gia doan kiém tra cha S& Y t€.

b. Phong T chirc Cin b): Tham muu Ban Gidm déc So Y € ban hanh (%uyét
dinh thanh lap doan kiém tra, danh gia muc chat lwong phong xét nghiém.

¢. Vin phong S(’)‘:'Bé' trf xe dua don doan céng téc ctia S Y té, phat hanh thu
moi danh gid ctia S& Y té dén cac don vi.

Liwew y: Sau khi kiém tra, thu ky cac td tong hop bién ban, théng bao két luan
nhitng mat mdnh va ton tai cia don vi dé co s biét va khéc phuc.

2. Trung tim Kiém chuin Xét nghiém Thanh phd, Bénh vién ¢é thanh vién
tham gia doin kiém tra, danh gia

- Cu céc thanh vién tham gia doan kiém tra S¢' Y & day du, xuyén sudt cic budi
lam viéc tai cdc don vi va ding thoi gian qui dinh.

- Céac thanh vién cén ¢t Iinh vye ndi dung dwge phin cong, nghién ctru k¥
phucmg phap danh gla dé thuc hién danh gia, nhan xét phu hop, khéch quan khi lam
vige thuc té tai co s0.

3. Doi voi cac bénh vién dugce kiém tra, dinh gia

- Thuc hién tu danh gla mirc chat uong phong xét nghiém theo Quyét dinh
2429/QD-SYT va g bao cao vé SO'Y té trude 15/9/2022.

- Ra soat cac ndi dung theo quy dinh tai K& hoach, chuén bi sin sang hd so, tai
lidu dé chirng minh trong qua trinh kidm tra, danh gié.

- B6 ui nhén sw ddy du thanh phin bao gdm lanh dao bénh vién, lanh dao cac
phong xét nghiém dé lam viéc vai doan.

Trén diy 12 Ké hoach t6 chic kiém tra, ddnh gid muc chét luong phong xét
nghiém tai cic co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban Thanh phé nim 2022, dé nghi
cc tb chire, cé nhan ¢6 lién quan nghiém tic trién khai thye hién.

Trong qua trinh thyc hi¢n néu c6 kho khin vuéng méc dé nghi phan énh kip thoi

vé S¢ Y t€ (Phong Nghiép vu Y — PT: 028.3930. 9981) dé giai quyét./. ‘3/,

Noi nhin: LGIA ] !
- UBND TP; LA i
- Giam dbc va cdc PGD Sé;

- Cac phong chirc nang SY'T;

- Bénh vién cong lap va ngoai cOng lap;
- Luu: VT, NVY (LMTL.LTC).

vén Anh Diing



Trwomg doan: Ong

S ACH DOAN DANH GIA
ONG PHONG XET NGHIEM

AT _ _ : .
in Vinh Chéu, Pho Giam doc So Y teé.

Té 1:

i

Ba Nguyén Thi Thoa, Truéng phong Nghiép vu Y, S&'Y té ho3c 6ng Biii Nguyén
Thanh Long, Phé Trudng phong Nghiép vu Y, S¢ Y té, T6 truong;

Ba Nguyén Pam Chéau Bao., Phé Truong khoa Kiém chuin, Trung tdm Kiém
chuin Xét nghiém Thanh phé, T6 pho;

Ong Tran Thién Khoi, Bac si Khoa Hoi ste So sinh Bénh vién Nhi déng Thanh
phd, Thu ky;

Ba Nguyén Minh Ha, Trudng khoa Xét nghiém, Bénh vién Nguyén Tri Pht#png,
Thanh vién;

Ong Nguyén Manh Cung, K¥ thuit vién truong khoa Hoéa sinh, Bénh vién Nhi
Béng 1, Thanh vién;

Ong Pham Vin Qui, Vién chirc Khoa Sinh phém, Trung tim Kiém chudn Xét
nghiém Thanh phé, Thanh vién;

Ba Nguyén Thi Kim Anh, Vién chirc Khoa Kiém chudn, Trung tim Kiém chuén
Xét nghiém Thanh phd, Thanh vién.

Ba Nguyén Thi Tric Linh, Vién chic Khoa Kiém chudn, Trung tdm Kiém chuin
Xét nghiém Thanh phd, Thanh vién.

0 2:

. BaLu Mong Thuy Linh, Pho Trudng ph(‘}ng Nghiép vuy, SoY té, T6 trudng;

Ba L& Thi Thuy Nhu, Trudng khoa Kiém chuén, Trung tim Kiém chuin Xét nghiém
Thanh phé, T6 pho; -

Ba Lé Tat Chau, Chuyén vién phong Nghiép vu Y, S& Y té, Thu ky;

4. Ong Vo Anh 'Thoat, Trudng khoa Huyét hoc — Hoa sinh, Bénh vién Nhan Dan Gia

Dinh, Thanh vién;

. Ong Pham Nguyén Hitu Phuc, Phé truéng khoa Quan ly diéu hanh Khoa Xét

nghiém, Bénh vién Hung Vuong, Thanh vién;

Ba Hoang Thi Than Thuong, Phé Trudng khoa Thong tin Dao tao, Trung tim
Kiém chudn Xét nghiém Thanh phé, Thanh vién;

Ba Nguyén Thi Cim Nhung, Vién chitc Khoa Kiém chudn, Trung tim Kiém chuén
Xét nghiém Thanh phd, Thanh vién.

Ong Nguyén Vin Tin, Vién chic Khoa Kiém chudn, Trung tim Kiém chudn Xét
nghiém Thanh phd, Thanh vién.

b
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PHUC LUC 1. KET QUA PANH GIA THEO THANG PIEM
TRONG TIEU CHi CHAT LUQNG PXN

Tencd 50 kham beih, Chifad DEAN: vvamismmiaminisii b i s i s
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Bo phinfdon vi GERRUEIE. .....ocmsmmmmpmsmssomsisssssmommnsyinssis it oA Rt aRs A R R anansaons

Piém ddnh gid

STT Noi dun Dié¢m chuin g 57 e
SRS SRS (bao gom ea cac diem bat bugc)
Don vi tur
S6 tibu | Diém | danh gia Ty | Doan | TV Ié dat
chi thida | (diémap | dat(%) | KT (%)
- dung)
| Chuong L. T6 chite va Quan
p,, | SIS ShoateNag 15 23
| mPXN
| 2. | Chuong II. Tai liéu va ho so 8 10
- 3. | Chuong III. Quan ly nhén sy 17 21
4 Ch\‘mnf,g IV., DiCl‘l vu va 0 3
| Quén Iy khach hang
Ch V. Quan ly tran L
g, | R R e 9 | 30
| thiét bl
6. | Chuong VI. Panh gia ndi bd 9 13 |
Chuong VIL. Quan ly mua |
7. | sém vét tu, héa chét va sinh 14 23
phé?im
Chu VIII. Quan ly qua
g uong _,\Q 1y q 57 57
| trinh xét nghiém -
9 {.,‘-hucmg [X: Quan Ly thong 6 0
lin




- Téng s6 k§ thuat co ndi kiém: / (%).

10j Chuong X. Xac dinh su 6 "
| KPH, hanh dong KPPN
11 | Chuong XI. Céitiénliéntuc | 8 21 [
19, C1hu(mg‘XII. Co 8O vt chat 7 45
| vaantoan
| Tong diém 169 | 268
1% diém dat duoc

- Tong s6 k§ thuat 6 ngoai kiém: / (%).

- Téng s6 k¥ thuat c6 xac nhin phuong phap:

/(%)

- Téng s6 k¥ thuét lién thong (chi bao gdm cac chi s6 xét nghiém ¢6 thuc hién noi kiém,
ngoai kiém, xac nhan phuong phap):

- Iy 18 % s6 diém PXN dat duoc:

(%).

/

|

- Chét lugng dat AUQC CHA ........oveeveeeerereeeeeescenrenn. (vd: Phong XN Sinh hoa BV A),
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1 | 11 G
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PHU LUC 2
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CHUONG L. TO CHUC VA QUAN LY PHONG XET NGHIEM

NOI DUNG Dat | Pat | K | KAD [Piém | Piém | Nhinxét |
MP danh gia ||

Co sé phap ly

1.1. PXN ¢6 quyét dinh thanh 1ap (PXN c6 (*)
gidy phép hoat dong cap boi co quan ¢ thim 2
quyén)

1.2. C6 5o db td chiic thé hién mdi lién quan
gitta PXN va céc phong ban lién quan trong 1
cosOyté

1.3. PXN c6 so dd td chire thé hién duoc mbi
quan hé giira cac vi tri va mbi quan h¢ qua lai
gifta cdc nhém chuyén mén tai phong xét
nghiém

Xy dung muc tiéu & ké hoach chit lugng

1.4. PXN c6 xély dung muc ti€u cht lugng
nhat quan v&i chinh séch chat lugng

1.5. PXN ¢6 lap ké hoach chit lugng dinh ky
hiang nam dé dat cac muc tiéu chat lugng

1.6. PXN c6 thuc hién ké hoach chit luong
ma PXN da xay dung

1.7. PXN ¢6 xdy dung cac chi sé chét luong
thuée ca 3 giai doan cua qua trinh XN, phu 1
hop véi mue tigu chat lugng ma PXN dé ra

Xay dung 56 tay chét lugng phong xét
nghiém

1.8. S6 tay chit luong c6 bao gbm cac ndi 5
dung sau:




NOI DUNG T

Pat
MP

bat K

Piém
danh gia

KAD |Diém

a) Tuyén b6 chinh sach chét lwong bao
gom: muc dich, tiéu chudn ctia dich vy,
nuc dich ciia hé thong QLCL va cam két

cua lanh dao co quan chu quan hodc
ngudi phu trach don vi |

/|

Nhén xét

]

b) Céu triic hé thong QLCL va moi quan hé

voi hé thong tai liéu |

c) T hiét ldp muc tiéu va ké hoach chdt
lwong

d) MG 16 qud trinh trao doi thong tin

e) Pam bao nguon liee va nang lue cua
nhan vién thiee hién-cong viée

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

g) Mé té vai tro va trach nhiém ctia ngm:‘ri
quan 1y phong xét nghiém, ngudi quan Iy
chat lwong, nhdn su khdc va vién dan
dén cdc tai licu lién quan.

h) C6 quy dinh nguoi co rham quyén xem
xét va phé duyét sé tay chat lwong,

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

1

1.9. C6 bﬁng chiing vé viée phd bién/tap hudn
vé sb tay chat luong cho tat ca nhén vién
PXN va nhitng ngudi lién quan.

B\ M Q. /3

T6 chire thue hién

| 1.10. PXN c6 vin ban phén céng céng viée
cho tung nhén vién

Hop ra soat, xem xét cua lanh dao don vi

chi quan

r__IIIPXN"*" £t hé thd
1. PXN ¢6 t6 chic hop xem xét hé thong

QLCL do lanh dao hodc ngudi duge ty

quyén chu tri it nhat 1 lan/nam.

1.12. Noi dung hop ¢6 bao gém:

a) Danh gid két qua thue hién cong viéc
duoc giao tw cuge hop voi lanh dao ldn

truwoe,

k)




NOI DUNG

Pat

Dat
MP

KAD

R
Piém

Piém
dinh gia

 Nhin xét |

b) Xem xét cac yéu cdu xét nghiém va si

phit hap cia quy trink va yéu cau vé mdu
bénh phdam

=

¢) Pdnh gid sie hai long va phan hoi cia
khach hang; ’

d) Gop y cuta nhdn vién,

¢) Bdnh gid néi bo;

/) Danh gidg nguy co

g) Ap dung cdc chi so chdt lugng

h) Dénh gié béi to chire bén ngodi;

1) Panh gid viéc thiee hién ngi kiém cia tat
ca cde xét nghiém

J) Két qua thuce hién cac chieong trinh ngoai
kiém hodc so sanh lién phong hay thie
nghiém thanh thao

k) Theo dbi va gidi quyét khiéu nai

1) Chdt heong dich vu ciia nha cung img;

m) Nhén biét va kiém sodt SKPH

n) Két qua cia cdi tién lién tuc bao gém
thuc trgng dp dung cac HPKP va
HDPN;

0) Céc thay doi vé khii luong, pham vi
cong viée, nhan sur va cac tdc dong khdc
co thé anh hwong t61 hé thong QLCL,

) Khuyén nghi cho viée cai tién, bao gom
ede yéu cdu ky thudt.

Két qua hop ra soat, xem xét cia linh dao

1.13. PXN ¢¢ luu lai bién ban cudc hop xem
x€ét voi lanh dao don vi, bao gém cac phat
hién va hanh déng phat sinh tir cuge hop xem
%€t cua lanh dao.

1.14. Cac cong viée phat sinh tir cudc hop
xem x6t cua lanh dao ¢ duge thuc hién theo
ké hoach d¢ ra

rJ

1.15. Viéc thye hién cac cong viéc dé ra trong
cude hop xem xét vdi lanh dao co6 duge trao
d6i va chia sé vdi lanh dao co quan chil quan,
nhén vién c6 lién quan.

Tong diém Chwong I

L

Lzs




CHUONG IL QUAN LY TAI LIEU VA HO SO

1

. ] >
NOI DUNG TIEU CHI Pat | Pat | K | KAD | Piém | Diém Nhin xét
MP ddnh gid

>

iém sodt tai liéu | L

—

2.1. PXN ¢4 quy trinh kiém so4t tai lidu bén
ngoai va ndi by gdm ca huéng dan bién soan 5
quy trinh thyc hanh chuén, hudng dan rat !
gon, céc biéu mau

2.2. Tét ca cde tai lidu duoc PXN xay dung 1
bao gom céac yéu t0 nhén dang sau: ,

a) Tén tai liéu ’

b) Ma tai liéu trén méi trang

¢) Ngay ban hanh cua phién ban hién tai va
50 phién ban

d) Sé thit tw cvia trang trén tong $6 trang

- e} Chir ky xdc nhdn cua nguot xem xét va
phé duyét, ban hanh

2.3. Tat ca céc tai liéu durge bao quan hop ly |

dé dang truy cp

2.4. PXN thyc hién kiém soat tai liu chit ché 2 ot
bao gom:

~a) Co phiéu yéu cdu xdy dung, stea @oi, xem
xét va phé duyét tai ligu

V4

N\

D

Fd

b) HG so phdn phéi tai liéu

P ey \3

¢) Danh muc tai liéu ndi bg va bén ngoai co
kiém sodt N

d) Nhiing thay doi trong tai liéu dwoc nhdn
biét

e) Tai liéu duwoc xem xét, ra sodt dinh ky dé
dam bao phit hop nhat voi thiec té sie N
dung o

P Tai lidu con nguyén ven, dé doc

g) Tai liéu hét hiéu lye dp dung cd dwoc ghi
ngay va danh dau hét hiéu luc

) PXN luu it nhat mét ban tai liéu hét hiéu
lue gan dady nhat trong mot khodng thoi
gian toi thiéu la 12 thang

2.5. Céc quy trinh rit gon/hudng dan ¢6 duge 1
kitm soat

Kiém soat ho so

':" .
— 0\/




NOI DUNG TIEU CHi

Pat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh gia

:Nhfm xét

2.6. PXN ¢6 quy trinh va thuc hién nhan biét,
thu thdp, danh so, truy cap, luru trir, bao quan,
chinh stra va hiy ho so an toan

2.7. PXN ¢6 quy dinh thoi gian luu d6i véi
timg loai ho so va phi hop véi cac quy dinh
quoe gia hodc cac quy dinh cé lién quan

2.8. PXN ¢6 noi luu hd so phu hop (hd so
ban gidy hodc ban mém/ban dién 1), bao
dam hd so khong bi hu hai, that lac hodc truy
cap trdi phép

Tong diém Chuong 11

10




CHUONG III: QUAN LY NHAN SU

o NOI DUNG TIEU CHi Pat | Pat | K |KAD |Diém | Dibm | Nhan xét
MP dinh gi4
3.1. PXN xdy dung yéu chu vé trinh do
Lhuyﬁ,n maon, bang cap, dao tao, kinh nghi¢m |
va cée k¥ ndng cin thiét cho timg vi tri trong
PXN N
3.2. PXN ¢ x8y dung ban md ta cong viéc
bao gdm trach nhiém, quyén han va nhi¢m vu 1
cho tét ca nhédn vién
3.3. Nhan vién PXN dugc dao tao phi hop dé 1
dam nhin céc coéng viée duge giao
3.4. PXN c6 quy trinh quan Iy nhan sy va lun !
hé so nhén su
3,5. Ngudi duoe phép ky duyét két qua cé du 5 *
ning luc theo quy dinh
3.6. Truéng PXN co quyet dinh b6 nhiém 1
bang vin ban
3.7. PXN ¢6 phén cong/bd nhiém nhan vién
QLCL va quan ly k¥ thuét véi chic nang, 1
nhiém vu r3 rang
3.8. PXN c¢6 dao tao dinh hudng/gidi thiéu
cho nhén vién méi va ndi dung gidi thi¢u bao 2

gom:

a) Giot thiéu vé 1o chric;

b) Gidi thiéu vé PXN:

¢) Cde diéu khoan cong viéc;

d) Co so vdl chit;

¢) Stic khoe va an toan PXN;

3.9. PXN cé danh gia nhan vién mdi sau tap

o

huén/ dao tao !
3.10. PXN c6 ké hoach va thyc hién gidm sét

nhan vién moi sau khi duoc phan cong nhiém 1
vu trong khoang thoi gian toi thiéu 1 nam

3.11. PXN ¢¢ thuc hién chuong trinh tap

hudn bét bude cho nhan vién, bao gdm nhing 2

ndi dung sau:

a) Hé thong QLCL;

b) Céc qud irinh (fudng cong viéc) va cdc
quy trinh thuc hién;

¢) Hé Ihdng thong tin PXN,

TN Wl "Ua.

AT AUNL .



NOI DUNG TIEU cHi

Pat

KAD

Piém

Diém
danh gid

Nhin xét

d) Siic khoe va an toan PXN;

e) Bao mdt thong tin khach hang;

1) Pao dirc nghél nghiép bao gom trdnh
xung dét quyén loi;

3.12. PXN c6 quy trinh danh gié nang luc
nhin vién

3.13. PXN thuc hién dénh gid nang luc nhan
vién dinh ky hang ndm .

%k

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

3.15. PXN c6 xdy dung ké hoach ddo tao lién
tuc cho tirng nhéin vién

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

3.17. PXN ¢6 luu hd so nhén sy cla tit ca
nhén vién, bao gom nhitng ndi dung sau

- a) Ban sao chitng chi hodc bang cap;

b} Ly lich khoa hoc,

¢) Ban mé ta cong viée,

- d) Dinh hwong nhdn vién moi (néu cé);

e) Phiéu theo déi qud trinh déo tao, tdp
hudn,

1) Két qua danh gid ndng lwc nhdn vién;

g) Bdo cdo tai nan va cdc phoi nhiém trong
khi hanh nghé,

h) Phiéu khdm sirc khée va ho so tiém
chimg phong ngita tde nhan gay bénh cé
lién quan nhiém vu dwoe giao.

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

NOI DUNG TIEU CHI

Pat

Dat
MP

K

KAD

Piém

DPiém
danh gia

Nhén xét

4.1. PXN ¢6 quy trinh khéo sat su hai long
khéch hang

© 4.2, PXN c6 quy trinh quan Iy khiéu nai hodc
phan hoi cua khach hang, cac bén lién quan

| va nhin vién

ok k

4.3. PXN ¢6 cong cu dénh gid dinh ky mire
do hai long khach hang

" 4.4, PXN c6 h so khao st ¥ kidn khdich
hang

4.5. PXN c6 danh gia thoa thudn sir dung
dich vu v&i PXN chuyén guri nhu xem xét
kha ning cung tmg dich vu c6 dap ting cdc
yéu cau chit luong.

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

4.7. PXN ¢6 lwu hd so khiéu nai va HDKP

Thong tin cho Khich hang va nguoi siv dung

4.8. S6 tay dich vu khach hang/ Sé tay lay
mau duoc ban hanh va phan phdi cho cac
khoa c6 lién quan

4.9. Ban sao s6 tay dich vu khach hang/ S
tay lay mau san de nhén vién PXN ticp cdn
duoc deé dang

4.10. PXN c6 sn cac thong tin can thiét cho
khach hang, bao gém:

- a) Vitri ena PN,

b) Cdc logi dich vu PXN cung cap bao gom
cdc xét nghiém chuyén g,

c) Lich lam viée cua PXN;

d) Cdc xét nghiém do PXN cung cap bao
qom thong tin lién quan dén mdu yéu
cdu, thé tich mau ban ddu, cde leu y ddc
biét, thoi gian trd két qud, khodng tham
chiéu sinh hoc, va cde gt tri quyét dinh
ldm sing (co thé cung cap trong cdc
danh myc chung hodc theo nhom xét

nghiém);

el TN



NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Pat

KAD

Piém

Piém
danh gia

e) Hudng dan cach dién phiéu yéu cdu xét
nghiém,

) Hiréng dén chudn bi ngieot bénh,;

g) Iheéng ddn thu thap mdu xét nghiém;

h) Huéng dén van chuyén mdu bao gém
cde yéu cau xwe ly mau,

i) Cde yéu cau lién quan dén béo madt thong
tin ngwoi bénh (vi du: dong y tiét 16
théng tin ldm sang va tién si gia dinh
cho cdc chuyén gia cham soc siee khoe co
lién quan, khi can chuyén givi méu, v);

J) Tiéu chudn chap nhdn va tie choi nhdn
miciu;

k) Danh sdch cdc yéu 16 ¢6 thé dnh hudng
dén viéc thuc hién hodc dién gidi két qua
xét nghiém,

1) Cé san e van lam sang vé chi dinh cdc
xé1 nghiém va dién giai cac két qua xét
nghiém;

m) Chinh sdach bao mdt thong tin khdch
hang,

n) C6 hudng dan khiéu nai/ phan hoi.

'1‘3ng diém Chwong IV
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CHUONG V. QUAN LY TRANG THIET BI

mai dua vao st dung hoac sau sira chita

NOI DUNG TIEU CHI Dat | Dat | K KAD | Piém | Diém Nhin xét
) MP danh gia
5.1. PXN c¢6 quy trinh quan Iy TTB 1
5.2. PXN dugc trang bi du thiét bi pht hop 5 i
v6i yéu cdu cong vige, danh muc k¥ thuat
5.3. PXN ¢6 kiém tra TTB mai nhén vé va
bao dam TTB hoat dong tot trude khi dua 1
vao sur dung
5.4. C6 hudng din sir dungTTB bing tiéng 1
Viét
5.5. Hudng dén sir dung tiig TTB dugc dit |
tai noi dé tiép can, sir dung
5.6. Toan bd TTB PXN duoc dan nhan nhén |
‘biet duy nhat
5.7. Nhan vién duoc giao van hanh TTB )
duoc dao tao pht hop
5.8. PXN co6 danh sach va thong tin lién hé 1
ctia don vi cung cap va bao hanh TTB
5.9. PXN c6 s6 nhit ky sir dung cho timg )
TTB
5.10. Trong QTQL TTB d¢ cép dén ndi dung
x(r Iy tranh l&y nhiém chéo va hu héng khi 1
van chuyén, bao quan va su dung TTB
5.11. PXN c6 ké hoach va thuc hién kiém fiah
dinh/ hig¢u chuan theo quy dinh ctia phap 5
ludt/ cta nha san xudt doi voi cac TTB ¢6
thé gy anh huong 141 két qua xét nghiém
5.12. PXN ¢6 thyc hién bao tri, bao dudng 3 *
TTB theo hudng dan cua nha san xuat
5.13. PXN ¢6 thue hién khir nhidm TTB |
trude khi sua chita, thanh 1y
5.14. Cac TTB hc‘mg{’hoéc chd thanh 1y duoc
dan nhén nhédn biét/phan biét voi TTB 1
khac
5.15. QTQLTTB dé cap tdi cac sw ¢b nghiém !
trong va tai nan lién quan toi viée sur dung
TTB duge théng bdo t61 nha san xuat hoac 1
phén phoi, co quan quén Iy ¢6 tham quyén
va ¢o luu hd so
5.16. PXN kiém tra va ghi lai tinh trang TTB 1




NOI DUNG TIEU CHi

Pat

Dat

KAD

Piém
danh gia

Nhin xét

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

5.18. PXN cung cép dich vu xét nghiém lién
tue, khong bi gian doan do hu hong TTB
trong sudt nim vira qua (hodc tir lan danh
gia gan nhat)

5.19. PXN ¢6 luu giif ddy du hé so lién quan
t&i thiét bi, bao gom:

a) Nhgn dang TTB;

b) Tén nha san xudt, kiéwmodel va s6 sé ri
hodc cac nhan dang duy nhat;

¢) Thong tin lién hé ciia nhi phdn phoi /nhé
san xudt;

| d) Ngay nhdn va ngay bat dau dua vao sie
dung TTB;

e) Vitridat TTB,

1) Diéu kién khi nhén (vi du: méi, da qua siv
dung hodc sau tu sua);

g) Hudmg dan str dung ctia nha san xudt;

h) Cdc h{f 50 xde nhdn kha ning chdp nhdn
ban daw cua TTB khi duwoc nhdp vao
PXN;

i) Cac ho so kz'é,r{z dinh/ hiéu chudn, bao tri,
bdo dudng, hé so ly lich may,

j) Hong hée, s co, hodc sira chita TTB

Téng diém Chuong V
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CHUONG VL. BANH GIA NOQI BQ

NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Pat | K | KAD | Diém Piém

MP

danh gia

Nhin xét

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

6.2. Chuong trinh dénh gid xac dinh tiéu chi,
pham vi, tan suat va phuong phap thuc hién

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

6.4. Danh gia ndi bd duge thuc hién do nhén
vién dd duoc dao tao vé QLCL va bao dam
khach quan nhén vién khong tham gia ddnh
gid cdc hoat déng ma ho dang thyc hién

6.5. Dénh gid n0i by xem xét v ddnh gid tat
ca cac hoat dong cua hé thong QLCL

6.6. PXN ¢6 luu hé so két qua danh gia ndi
bd

rhé.?. Két qua dénh gia noi duge béo cdo voi
truong/phu trach PXN/lanh dao co sd y té

6.8. Khuyén cdo vé HDKP va HDPN duge
néu ra dua trén két qua danh gia ndi b

6.9. K& hoach thyc hign HDKP va HDPN
durgc thuc hién theo thoi gian deé ra va duge
luu ho so

Thng diém Chwong VI
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CHUONG VIL QUAN LY MUA SAM TRANG THIET BI, VAT TU,
HOA CHAT VA SINH PHAM

NOI DUNG TIEU CHi

Dbat

Pat
MP

Pieém

Piém
danh gia

Nhan xét

? |. PXN ¢6 4p dung quy trinh Iya chon mua
sim TTB, vat tu, hoa chat va sinh phim

7.2 PXN 6 ké hoach nhu chu TTB, vit tu,
hoa chat va sinh pham hang nam

7.3. PXN ¢6 tham gia vao qua trinh xay dung
nhu cau, luva chon nha thau, nghiém thu TTB,
vit tu, hda chat va sinh pham

7.4. PXN c6 cép nhat danh sach cac nha cung
ung TTB, vt tu, hoa chat va sinh pham da
duge duyét

7.5. PXN c6 dénh gid chit lugng ctia nha
cung ing

7.6. PXN ¢6 quy trinh tiép nhan, bao quan,
kiém tra va luu kho sinh phdm va vat tu

7.7. Khu vyc luu trir, bao quan hoa chét, sinh
pham va vat tu tiéu hao ¢ du khéng gian va
dam bao céc yéu cdu sau:

a) Sap xép ngan ndp;

b) Khong c6 bui bdn, chudt va con tring;

¢) Phdn chia vi tri va ghi nhan cho timg
logi vét tw déi duoc kiém ké;

© d) Khu viee béo quén trénh dwoe dnh ning
trie tiép va bao dam théng gio,

e) Nhiét do va dé am tai khu vuc bdo quan
duoc theo doi hang ngay,

) Viéc ra vao kho/noi hww triv diwge kiem
sodt.

7.8. Néu PXN khong thue hién luu trit hoa
chét, sinh phfim va vat tu tai PXN, thi PXN
¢6 thue hién kiém tra khong gian va diéu kién
noi bao quan

7.9. Dbi v6i mdi loai kit xét nghiém hodc 16
hoa chat sinh, phdm m&i nhan, PXN danh gia
chdt lwgng trude khi sir dung

| S—

7.10. Céc hoa Chét, sinh phém, vét tu hét han
hodc khéng dat chat lugng dugce dan nhin
canh bao va luu trir riéng

7.11, Hoa chét, sinh phdm doc hai duge luu




NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Diém

Diém
danh gia

- Nhéin xét

trir dang quy dinh

7.12. PXN c¢6 cac huéng din sit dung hoa
cht, sinh pham va vét tu tiéu hao, bao gom
che huéng din ciia nha san xudt, cdc nguyén
thc va xir Iy an toan

7.13. PXN thyc hién Quy tic FEFO ("First
Expire/First Out", nghta la vat tu hoa chat va
sinh pham hét han sir dung trude phai duge
dung trude)

7.14. PXN c¢0 luu céc hd so lién quan dén vat
tu, hoa chét va sinh pham:

a) Nhdn dang héa chat, sinh pham hodc
VITH;

b) Tén cua nha san xudt va md s6 1o /dot
SAn Xudt;

¢) Thong tin lién lac ciia nha phan
phoi‘cung cap hodc nha san xudt,

d) Ngay nhdn, ngay hét han, ngay dwavao
s dung, ngay ngung su dung (néu cd);

. e) Tinh trang khi nhan (vi du: cé thé chap
nhdn hode bi e hai),;

#) Chat liwong sinh phém, héa chdt va
VITH trude khi sir dung,

g) Gidm sat s6 lwong hoa chdt, sinh phdm
va E/’TTH (S0 ghi chép viéc sir dung sinh
phdm/thé kho).

7.15. V6i nhiing hoa chit, sinh pham/ mi
truding do PXN tu chudn bi, ngodi cdc thong
tin trén, PXN luu gilf thong tin nguoi chuan
bi va han sir dung nonfj dd (néu cb).

7.16. Xtr ly dm:ug quy dqnh cac hoa chit, sinh
pham, vat tuv hét han hodc khéng dat tiéu
chuén

7.17. Trong nam vira qua hodc tur lan d4nh
gia gan nhit, PXN khong bi gian doan dich
vu XN do nguyén nhén lién quan dén hoa
chét, sinh pham vit tu

ok

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

NOI DUNG TIEU CHI

Pat

Pat
MP

K

KAD

&
Diém

Piém
danh gia

Nhin xcét

Giai doan Trudc xét nghiém

8.1. Cac miu XN duoc giri cung phiéu yéu
cau XN

8.2. Phiéu yéu ciu xét nghiém co day du céc
thong tin sau khong

a) Thong tin xdc dinh nguot bénh, bao gé;m.'
Ho én, gioi tinh, ngay thang ndam sinh,
dia chi/thdng tin lién lac cua nguoi bénh,
va méd s6 xde nhan duy nhdt,

b) Loai mau ban dau;

¢) Cdc xét nghiém yéu cdu;

d) Chan dodn ldm sing cia ngwoi bénh;

- e) Ngay va gio lay mdu bénh phdam; tén
nhdn vién lay mau,

P Ngay va gio PXN nhdn mau, ho va tén
nhdén vién nhdn madu;

gl Tén va chit ky cua bdc si chi dinh xét
nghiém.

8.3. PXN ¢6 quy trinh nhan miu, bao gbm
noi dung sau:

Hk

a) Xac dinh thong tin cua nguoi bénh trén
mau bénh pham,

b) Méu XN dugce danh gid chdt-!uqmg theo
tiéu chi chap nhdn hay loai bé mau,

¢) Co ho so tiép nhdn mau, ghi ré thoi gian
va nguoi nhdn;

@) Khi méu XN ban dau dwoc chia nho,
PXN co phuwong phap dé xdc dinh nhan

déu;

dién mau cua nguot bénh tir mau XN ban

e) Néu PXN khong truc 24/24h, PXN c6
cdach thitc nhdn va xir Iy mau XN ngoai
gio lam viée

1) Méu XN éhwoc chuyén dén ding bg phéan
xét nghiém trong khodng thoi gian da
quy dinh;

g M{I:I-" bénh phim dwoc thu thdp, vdn
chuyén va bao quan theo quy dinh.

Giai doan Trong xét nghi¢m




NOI DUNG TIEU CHI Dat | bat KAD | Diém | Diém | Nhanxét
MP danh gia
8.4. PXN xay dung va thuc hién céc quy trinh ook
xét nghiém cho cac XN dang thuc hién tai 3

PXN, cdc quy trinh XN bao gém nhiing ndi
dung sau:

a) Muc dich;

b) Pham vi dp dung;

¢) Trdch nhiém thuce hién,

d) Dinh nghia, ihudt ngit va chie viét tdt;

¢) Neuyén Iy/nguyén tic: Néu nguyén tc?c:
phwong phap xét nghiém va cdc thong s6
ky thudt

- f) Trang f?net bi, nguyén vt liéu va vat tu
(bao gorn ca logi mdu bénh phdm, loai
héa chat sir dung)

g) Kiém tra chdt heong

| h) An toan

i) Ngi dung thuc hién (bao gom cd phdn
chuan bi bénh nhdn, hda chdr..va cac
bwce thwe hién)

J) Dién giéi va bdo cdo két qua (bao gom
cdch tinh todn két qua XN dinh lwong,
néu lién quan; khodng tham chiéu hodc
cac gia tri quyét dinh lam sang; khodng
bdo cdo ctia cdc két qua xét nghiém;
Hheéng din xdc dinh két qua dinh heong
khi mét két qua nim ngodi khoang do;
Gid ri Im n,qzrongxbao dong; Nguon bién
thién tiém tang; Gidi thich két qua ciia
PXN;

k) Luu y canh bdo (bao gom cdc yéu to gay
nhidu (vi dy: lipid mdu, tdn huyet
bilirubinemia, st dung thuée) va cde
phan itng chéo)

1) Luew trit ho so

m) Tai liéu lién quan

n) Tai liéu tham khdo

16
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NQIDUNG TIEU CHI Pat | Pat | K | KAD | Piém | Diém | Nhin xét
MP danh gia

8.5. PXN xay dyng va thuc hién quy trinh 2
kiém soat chat lugng

8.6. PXN xdy dung quy dinh tam ding tra két
qua cho khéach hang néu két qua noi kiém 2
khéng dat

8.7. PXN thuc hién ndi kiém & 2 mie gid tri . *
khac nhau cho c¢ac XN dinh luong;

8.8. Thuc hién ndi kiém ‘chirng am, chimng 5 2
duong doi voi cac xét nghiém dinh tinh

8.9. V61 x€t nghiém ban dinh lugng thuc hign H
mau noi klem trong b kit kém theo hodc vt 3
liéu ndi kiém khac

8.10. V&i xét nghiém sur dung test nhanh cin *
thue hién ndi kiém dinh ky trén mau ndi kiém
khéc bao gdm ca chimg 4m va chimg duong

(néu ¢0)

8.11. Thyc hién noi kiém déng thoi hoic ¥
trude khi tién hanh xét nghiém trén mau 3
ngudi bénh
8.12. Khi két qua ndi kiém khong dat, PXN i
tim kiem nguyén nhén va khic phuc, chi thuc
hién tiép XN sau khi da hoan thanh viéc khic
phuc

8.13. Két qua ndi kién) duge xem xét dinh ky
nham phat hién va khic phuc nhiing xu 2
hudng anh hudng téi két qua XN

8.14. PXN xdy dung hudng dan thuc hign 1

ngoai kiém hodc so sanh lién phong

8.15. PXN ¢6 tham gia vao chuong trinh *
ngoai kieém (EQA) hodc so sanh lién phong 3

(déc biét voi cdc xét nghiém chwa c6 mau
EQA), néu co thi:

a) Mau EQA duoc cung cdp béi cde 16
chite dd duoc cong nhan hodc duoc phép
cung cap;

b) Mau EQA dioc nhdn vién PXN thuong
lam loai XN do thire hién;

¢) Toan bo két qua EQA duge xem xél va -
duge khac phuc khi c6 SKPH;

d) Két qua EQA duge trao doi voi nhdn
vién ¢o lién quan.




NOI DUNG TIEU CHI

Pat

Pat
MP

KAD

Diém

Diém
dianh gid

Nhan x¢t

8.16. PXN ¢6 quy dinh bang vin ban, thyc
hién, va luu hd so vé xdc nhan gia tri st
dung/thaim dinh phuong phap xét nghiém
true khi dua TTB hodc sinh pham méi vao
str dung.

*k

8.17. PXN tudn tha ding céc quy trinh xét
nghiém da xay dung.

Giai doan Sau xét nghiém

8.18. PXN ¢o quy trinh ra sodt két qua XN
trude khi tra cho khach hang (néu rd ngudi ¢6
tham quyen xem xét, cde yéu 16 can xem xét
bao gdbm ca két qua ndi kiém, ngoait kaem
thdng tin 1am sang va cac két qua XN trude
dé néu cd)

* % %

8.19. PXN ¢6 quy dinh d& bao dam bao cdo
két qua va viée sao chép 1a chinh xéc, 16 rang

S.ZQ. PXN thue hign quy dinh vé dinh dang
phicu tra 161 két qua va hinh thic tra két qua

8.21. Phiéu tra két qua c6 bao gbm cic ndi
dung sau:

a) Loai xét nghiém bao g&nf,' phiong phap
XN/ thudt XN/trang thiét bi:

b) Thing tin nhdn biét PXN tra két qua xét
nghi¢m;

- ¢) Co nhdn dang cde xét nghiém cua PXN
chuyén giri thuc hién,

~ d) Thong tin nhdn biét nguoi bénh va dia
chi cua nguoi bénh trén cdc trang bdo
cdo két qua;

¢} 1én cua nguoi yéu cau xét nghi¢m,

1) Ngay nhdn mau ban ddu (va gio néu
can);

-~ 5
g) Loai mau ban ddu;

h) Quy trinh do, khi thich hop,

i) Két qua xét nghiém dwoc bdo cdo theo
Hé do luomg quoc té (SI), dé cdc don vi
c6 thé truy xudt dén don vi SI, hodc c6
thé ép dung,

J) Khoang tham chiéu sinh hoc, cde gid tri
quyét dinh lim sang, hodc cdc biéu do ho
tro cde gida tri quyét dinh lam sang, néu
¢o ap dung;




NOI DUNG TIEU CHI

Pat

Dat

KAD

Diém

Piém
ddnh gia |

Nhin xét

k) Dién gidi két qua, khi can thiét;

I} Cac nhdn xét khac nhuwe ghi ehi canh bdo
hodic giai thich;

m) Nhdn biét nguoi xem xét két qud v co
tham quyén ban hanh két qua;,

n) Ngdy ky duyét va thoi gian ban hanh két
qud,

0) 6 trang trén tong 56 trang;

p) Phiéu trd 161 két qua cé khodng frong ae
phién giai, ghi chi cdc van dé vé két qua
khi can.

8.22. PXN xay dung quy trinh tra két qua XN
trong dé néu rd ngudi co tham quyén ban
hanh va ngudi nhan két qua, cé bao gom:

a) Chi rd trén phieu két qua néu chat lvong
ctia mdu ban a’au khong phtt hop, hodce co
thé anh hieomg dén két qua xér nghiém,

b) Théng béo két qua co gid tri “canh bdo”
hay “bao déng”;

¢) Két qua ro rang, khong co lo 5ao chép, va
dieoe gii dén ngudi ¢ tham guyen nhan;

d) Khi két qué duoc trd ra dwdi hinh thire
bdo cdo tam thoi, bdo cdo sau cung phai
dwoc giri dén nguoi yéu cau XN,

e) Khi két qua dwoc tra bang thong bdo qua
dién thoai hode ban dién e, co dwoe gl
dén diing nguoi co tham quyén nhan,

1) Két qué bdo cdo migng phai dwoc tra bing
van ban sau do;

8) C6 hé so ghi chép cde két qua bdo miéng,

8.23. PXN co quy dinh thuc hién viée stra dbi
ket qué xét nghiém

a) Két qua xét nghiém dé siva duoe nhdn biéi
ro rang va bao gom ddn chiéu dén ngay va
nhdn dang cua ngieoi bénh trong ban bao
cdo ban dau;

b) Khach hang biét két qua xét nghiém cé
stea doi, b6 sung;

¢) Ho so stra doi co thé hién thoi gian, ngay
va (én cua ngudi chiu trdch nhiém siea
doi.




NOI DUNG TIEU CHI Dat | Dat KAD | Diém | Diém | Nhan xét
MP danh gia

8.24. Két qua ban dAu duoc luu gitt khi thuc 1
hién cdc sua doi.
8.25. PXN ¢6 quy trinh nhan dang, thu thép,
lwu trir, danh so, tiép cén, bao quan, va tiéu 2
hily mau sau XN an toan
8.26. PXN luu mau XN sau khi da xét i
nghi¢m theo ding quy dinh
8.27. PXN thuc hién tiéu hiy bénh phém theo ) N
ding quy dinh

Tong s6 diém Chwong VIIT 57
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CHUONG IX. QUAN LY THONG TIN

NOI DUNG TIEU CHI

Pat

Dat
MP

K

KAD

Diém

Diém
danh gia

Nhan xét

9.1. PXN c6 quy dinh, thyc hién bao mat
théng tin, két qua xét nghiém cua khach hang

ok ok

9.2. PXN xdc dinh tham quyén va trach
nhiém cta nhan vién, cu thé nhing nguoi:

a) Truy cdp dit liéu va thing tin khach
hang,

b) Nhdp dit liéu vé két qua xét nghiém,

¢) Thay doi di¢ licu hodc két qua xét
nghiém,

d) Thiam quyén ban hanh két gqua va bdo
cdo xét nghi¢m.

9.3. HE théng thong tin dién tr dugc bao vé
dé ngidn ngura viéc truy cap trai phép

9.4, Hé théng dwoc duy tri dam bao tinh toan
ven caa dir liéu va thong tin

9.5. Luu hd so ghi nhan nhiing lan hé théng
truc tréc, cac hanh dfng tuc thi va khéc phuc
pht hop

9.6. PXN c6 ké hoach du phong trong trudng
hop hé thong quan ly thong tin dién tu bi
héng hoac khi bao tri

Téng diém Chwong IX
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CHUONG X. XAC DINH SU KHONG PHU HOP, HANH DONG KHAC
PHUC VA HANH DONG PHONG NGUA

NOI DUNG TIRU CHI

l Pat

Pat
MP

K

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhéan xét

XEIL dinh sw khong phu hop (SKPH)

10.1. PXN ¢6 quy dinh bang vin ban viée
nhén biét va kiém soat SKPH; Van ban bao
gom nhiing diém sau:

A ok ok

a) Xdc dinh cde loai SKPH cd thé xay ra
trong toan b hé thong QLCL tir giai
doan trudc xét nghiém, trong xét
nghiém va sau xét nghiém,

b) Luru giiv thong tin ve SKPH xay ra (xay
ra khi nao, tinh huong ddn dén SKPH,
nhdn vién PXN cd lién quan...);

¢) Trach nhiém va !ham quyen xw Iy
SKPH; bao gom tham quyén va phdn
cong thuc hién cho ting buoc giai

quyét,

dj Hanh dong (hwdng xu ly) dwoc dwa ra
ngay;

e) Xdac dinh mitc do dn‘h huwong cua SKPH,
chi vd SKPH nao can tien hanh HDKP;

1) Tam ding xét nghiém va thu hoi két
qua néu can;

g) Thong bdo cho bac st ldm sang hodac
nguoi ¢6 thdm quyén s dung két qua;

h) Két qua khong phu hop dwoc thu hoi
cheoe whan biet va heu triv thich hop,

i) Ghi lai hé so & déu/nhue thé nio;

j) Xde dinh thoi gian gidi quyeét su khong
phi hop;

k) Dam bao thu hoi két qua khi cé SKPH
hodc co kha nang xay ra SKPH;

l) Tra két qua sau khi hanh dong khdc
phuc duwoc thue hién.

10.2. H so su khong phdl hop c6 duogc ghi
chép day du va luu triy thich hop theo quy
dinh cua PXN

[Einh {IIJII}: khiic phuc

10.3. PXN ¢6 quy dinh bing vin ban viéc
thue hién hanh dong khac phuc bao gom céc

i)

R
[RS8

i<y



NOI DUNG TIEU CHI Pat | Pat KAD | Diém | Diém | |Nhin xét
MP danh gia |
vin dé sau: E
a) Xde dinh nguyén nhin gée ré cia
SKPH;
b) Thue hién HDKP;
¢) Ghi lai két qua ctia HDKP dwoc thue
hién;
d) Cae HDKP da thue hién cé dugc xem
xét va danh gia hiéu qua;
e) Danh gfd‘ su can thiét phai thue hién
HDPN dé bao dam SKPH khong i
dién.
10.4. Hd so HDKP duoc ghi chép ddy da va 5 !
I trir thich hop theo quy dinh
Ilanh dong phong ngira
10.5. PXN ¢6 quy dinh bing van ban thyc 5
hién HDPN, bao gom cdc ndi dung sau:
a) Xem xét dir liéu va théng tin PXN dé
xac dinh cac SKPH tiém tang,
b) Xdc dinh nguyén nhdn goc ré ciia
SKPH tiém tang;
c) Panh gid sw can thiét tién hanh HPPN:
d) Xdac dinh va thiee hién HDPN;
e) Ghi lai két qué ciia HPPN;
) Xem xét hiéu qua cua HDPN.
10.6. H6 so cdc HDPN ¢ dugc ghi chép
day du va luu trii thich hop theo quy dinh 2 i
ctia PXN; cac HDPN di thuc hién 6 duge
xem x€ét va danh gia hiéu qua, bao goém:
a) Xem xét s6 liéu va. thong tin cua PXN
nhdm xdac dinh SKPH co thé xay ra;
b) Phan tich nguyén nhan géc ré cho cdc
SKPH;
¢) Thiee hién va luu thomg tin cac HDPN;
d)Xem xéi va danh gia hiéu qua cua
HPPN.
Téng diém Chuong X 14




CHUONG XI. CAI TIEN LIEN TUC

11.1. PXN ¢6 cac quy dinh bing van ban vé

NOI DUNG TIEU CHI Dat  Pat | K | KAD | Piém | Diém Nhin xét

MP ddanh gia

cac bude thuc hién hoat dong cai tien lién tuc 3
nhu sau:

a) Xde dinh cde hoat déng cai tién trong hé
théng QLCL;

b) Xdy dung ké hoach thuc hién hoat dong
cdi tién;

¢) Lueu triv thong tin vé ké hoach cai tién
chat hrong;

d) Thue hién ké hoach hanh dong;

e) Trao doi ké hoach cai tién chat lirong va
muc tiéu chat heong véi nhédn vién PXN.

11.2. PXN c¢o xac dinh va thuc hign céc hoat
dong/du an cai tién lién tuc

I'1.3. PXN hop dinh ky do lanh dao co sé'y té
hodc don vi chu tri dé ra soat ve viéc ap dung
céc chi sé chét lwong, nhu cau cai tién lién
tuc.

11.4. Céc chi s chit lugng ¢o duge theo doi
dinh ky

L133; :-'(\p_‘ dung cdc cbng cy d6 hoa (biéu dd,
do thi dé trao ddi cac phat hién va xu huéng 2
chat lugng (néu ¢ thé)

11.6. Két qua qué trinh xem xét va phan tich b
LT WA A . e 3 T .HC
chi s0 chat luong duogce st dung dé cai tién 2 o
chat lugng PXN ( -,'nov-,
11.7. Cac hanh dong cai tién lién tuc duoc A e
xem xeét dinh ky va danh gid nham xac dinh 3 8

hiéu qua ctia chat lugng PXN

%

|
W

I'1.8. Nhén vién PXN tham gia thuc hién céc
hoat déng cai tién

Téng diém Chuong XI 21
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CHUONG XII. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN

NOQI DUNG TIEU CHi

Pat

Dat
MP

K

KAD

'

DPiém

Diém
danh gia

Nhiin xéi

12.1. PXN c6 du dién tich/khéng gian theo
quy dinh va duge phén chia thanh cac khu
vue chiic nang riéng bigt

12.2. 84 tay an toan cép nhit ¢6 sin tai PXN
va dé dang tiép can duoc

#ok

12.3. 86 tay an toan bao gdm céc ndi dung:

* ok ok

a) Théng tin chung cua PXN

b) Chinh sdch vé an toan

¢) Danh gida nguy co

d) Quén ly an toan PXN bao gom chiong
trinh an toan PXN, trdach nhiém, nhiém
vu crta nhdn vién an toan, chuong trinh
gidam sdr an toan, chwong trinh dao tao
Vé an toan; nii quy PXN.

e) An toan vé mau va dich co thé:

f) Xir Iy chat thai nguy hai;

2) Hoa chaivit li¢u nguy hai;

h) Bang chi dan an toan héa chat (MSDS);

i) Trang bi bao h ca nhan;

J) Tiém phong;

k) Du phéng sau phoi nhiém,

1) An toan phong chay, chita chay;

m) An toan dién.

12.4. PXN ¢0 khu vyc sinh hoat cho nhan
vién, bao gdm:

a) Phong vé sinh,

b) Nguén nmudc uong;

¢) Khu vuc thay do thong thuwong, hay bg
bao hé lao dong cd nhén.

Khu vye va tién nghi liy miu

12.5. C6 khu vyc ldy méu bénh phim riéng
bao gom:

a) Khu viee Id} mau dirge irang bi phit hop
dam bao sw riéng tu, kin ddo va thodi

mdi cho khach hang;

[~
L




NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Pat

KAD

Piém

Diém
danh gia

Nhan xét

b) Phong vé sinh;

¢) PXN c6 hip so cdp ciru cho nhdn vién
va khdach hang tai khu vuc lay mau.

Khu vie thue hién xét nghiém

12.6. PXN ¢6 kiém sodt viéc tiép cén t&i
khu vue thuce hién xét nghiém

12.7. PXN ¢o6 duge trang bj phjl hop cho
viéc thue hién xét nghiém, bao gom:

a) Neuon dién dw phong,

b) Chiéu sang;

¢) Thing gio,

d) Kiém sodt tiéng on;

e) Nude,

1) Ghé ngoi thue hién xét nghiém cé chiéu
cae phiu hop voi loai xét nghiém thuc
hién,

g) Xir Iy chdt thai diing quy dinh.

12.8. PXN c0 trang bi bao h lao déng phu
hop va dé dang tiép cn

12.9. Céc thiét bi an todn duoc trang bi day
dd va kiém tra chirc nang dinh ky gém:

a) Tu an toan sinh hoc;

b) Ly tdm cé ndp day;

¢) Nui rua tay;

d) Dung cu rira mdl/ dung dich riva mdt
thich hop,

-¢) Dung cu xir li mdu tran, do,

f) Bo so criu,

12.10. Qué trinh khir nhiém PXN duoc thuc
hi¢n thuong xuyén va ghi chép lai

Khu vye lua triv

[2.11. PXN c6 du khong gian riéng d& luu
trir cac vt liéu sau:

a) Mdu bénh phdm;

b) Tai liéu va hé so;

¢) Thiét bi;

d) Sinh ph.ﬁim, héa chat va vt tu.




NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Piém |

i

Diém

] dénh gia

Nhén xét

12.12. Piéu kién cia khu vue lwu tri duoe
kiém soat va dam bao tranh nhiém chéo

|

12.13. Mau bénh phém du‘grc_ luu triy tach
biét voi sinh pham, héa chat va cdc san
phdm huyét hoc.

12.14. Céc vit liéu nguy hiém phai dugc luu
trlt, bao quan, sir dung bao dam an toan theo
quy dinh

Co s0 lim viée va cac dieu kién méi trudng

12.15. Khu vue lam viéce sach s& va duoc
duy tri thudng xuyén, ¢6 cac bang canh bao
pht hop

12.16. Dy dién, phich ¢im, & cim duoc b
tri hop ly va thudn tién.

12.17. Cé nguon dién du phong bao dam
cung cdp dién cho cic TTB c6 thé anh
hudng dén két qua xét nghiém.

12.18. Cac TTB duoc dat tai vi tri phi hop
{(xa ngudn nude, xa khu vue dé héa chat doc
hai...).

Quién ly chit thai

12.19. Chét thai nhidm khudn va khong
nhiém khuan dugce tach riéng.

12.20. Chét thai nhiém khudn duge xir Iy
theo ding quy dinh nhu hap, dot.

12.21. C4c héa chit nguy hiém/vat ligu
nguy hiém duoc hiy bod /xu i theo dang quy
dinh

12.22. Xir ly “vét séc nhon” va sir dung hép

chira “vat sac nhon” mét cach hop ly

12.23. Chuong trinh an toan cua PXN bao
sbm an toan phong chay chita chay.

a) PXN c6 san binh cieu hoa hoat dong
duge va thweng xuyén duoc kiem tra.

b) PXN ¢6 hé thong chudng bdo chdy va
dién tap chiia chay dinh ky.

An toan PXN

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

12.25. Viée kiém tra an todn duoc ngudi da
duoc tap huan vé ATSH thuc hién.




NOI DUNG TIEU CHI

Pat

Dat
MP

Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

12.27. PXN phén céng nhan vién an toan dé

12.26. Cac vén dé phat hién trong qué trinh
kiém ftra an toan dugc luu hd so va bao cao
voi ngudi ¢o trach nhiém dé xem xét.

gidm sat thuc hién chuong trinh an toan
trong PXN

L
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