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DANH MUC TU VIET TAT

STT | Chir viét tit Giai thich
ATSH An toan sinh hoc
2. | BYT BoY té
CLSI Vién tiéu chuan l4m sang va XN Hoa Ky (Clinical and
Laboratory Standards Institute).
4. EQA Churong trinh ngoai kiém (External Quality Assessment)
5. HPKP Hanh déng khic phuc
6. HDPN Hanh dng phong ngira
7. ISO T4 chirc quéc té vé tiéu chuén hoa (International
Organization for Standardization)
8. PXN Phong xét nghiém
9, QLCL Quan ly chét hrong
10. | QTQL Quy trinh quan ly
11. | QTXN Quy trinh xét nghiém
12. | SKPH Su khéng phu hop
13. | SI Hé do ludng qudc té (Systeme International)
14. | TTB Trang thiét b
15. VTTH Vit tu tiéu hao
16. | XN Xét nghiém




PHAN 1. HUONG DAN CHUNG

1. Muc tiéu

1.1. Muc tiéu chung

- Tiéu chi ndy duoe sir dung dé ddnh gid mikc chat lwpng ciia cdc phong
xét nghiém y hoc (viét tit la phong xét nghiém), 1a céng cu dé phong xét
nghiém (PXN) ddnh gi4 viéc tuan thu theo cic quy dinh hi¢n hanh vé quén ly
chit lugng (QLCL) va thuc hién cac hoat dong duy tri va cai tién lién tuc chat
lrong PXN.

- Timg buédc nang cao chit hrong xét nghigém y hoc dé bao dam két qua
x¢t nghi€m chinh xéc, kip thoi, chuén héa, 1am co s& cho viéc lién thdng, cong
nhin két qua xét nghiém, giam phién ha, chi phi cho nguoi bénh, tlet kiém
ngudn luc ciia x3 hoi, dong th&d héi nhap mang ludi kiém chuan chit lwong xét
nghiém trong khu vuc va thé giéi.

1.2. Muc tiéu cu thé:

- Cung cép cong cu dénh gi4 thyc trang chit luong PXN y hoc tai cic co
SOy té;

- Phan loai mirc chit lugng phong xél nghiém;

-Lam c#n cir bdo dAm sy tin cAy va lién thong két qua gitra cic phong xét
nghiém;

- Giip cac PXN xdc dinh thye trang cong tac QLCL xét nghiém va xac
dinh cdc cong viéc uu tién dé cai tién chét lugng;

- Cung cép dir lidu, can cir khoa hoc cho ddu wr, ning cdp, phat trién
phong xét nghiém.

2. Pham vi ap dung

- Tiéu chf nay duoc sir dung dé céc co s kham bénh, chira bénh, co s& y
té co thuce hién xét nghiém phuc vu céng téc kham bénh, chita bénh (sau day goi
chung phbng xét nghiém) ty danh gia, céng khai mirc chit luong xét nghiém
ctia don vi minh va dé co quan nha nuée c6 thim quyén danh gia, giam sat, cdng
bé mirc chat lrong xét nghiém cia phong xét nghiém.

- Can bg, nhin vién tham gia quéan ly hoat dong xét nghiém tai B Y té,
céc SO Y té, y té cac bd, nganh, bénh vién, co s& kham bénh, chira bénh c6 thuc
hién xét nghiém.

- Can bd, nhin vién cé trach nhiém thyuc hién cdng tAc danh gia, giam sét
va hd tro k¥ thuit QLCL PXN,




- Cén b, nhan vién cong tic tai PXN hoa sinh, huyét hoc, vi sinh va cac
phong xét nghiém khac 1dm viéc véi mau bénh pham tir ngudi.

3. Giai thich tir ngit duge st dung trong Tiéu chi

a. Ddnh gtd hé thong QLCL PXN: 1a v1éc kiém tra c4c hoat déng, vin
ban, sip xép va td chirc cia PXN dé tim ra c4c diém phu hop hodic chua phit hgp
vdi cac quy dinh hién hanh.

b. Chi s6 chit hrgng 14 dai luong ding dé do luong va xac dinh sy cai
thién chat lugng cua cdng viéc.

¢. Chét lrpng mirc d danh gid clia mot tp hop céc dic tinh vén c6 dap
irng cac yéu cau.
d. So sdnh lién phong 13 viéc tb chirc, thl,rc hién va danh gia cac phép do

hofic phép thir trén cdng mAu thir hodc trén mau thir tvong tu nhau do hai hay
nhiéu phong xét nghiém tham gia theo nhimg didu kién x4c dinh trude.

d Hé tl:ong quén Iy chat lwong la hé thong auan ly dugc sit dung dé dinh
huéng va kiém soat clia co quan, t6 chirc vé mit chat luqng

e. Chinh sdch chdt liwgng la dinh hudng chung vé chat lugng dugc lanh
dao cao nhét ciia mét co quan hay t chirc cong bo.

& Thoi gian tra két qud 13 thoi gian duge tinh r khi PXN nhén hay lay
mau den khi tra két qua x¢t nghigm cho khach hang (cac khoa/ phong, bac si lam
sang, diéu dudng, nguoi bénh, ngudi nha ngudi bénh...).

h. Phong xét nghi¢m bén ngodi 12 phong xét nghiém khong thuge don vj
dang dugc dénh gi4, 12 noi miu ciia PXN dang duoc danh gia giri dén dé thyc
hién xét nghiém.

L Qud trinh 13 tap hop céc hoat dong c6 lién quan dén nhau hoic twong
tac dé bién ddi ddu vao thanh dau ra.

k. St khéng phu hop 1a su khdng dip img mot yéu ciu da dit ra.

m. Xdac nhin gid tri si dyng/tlu?m dinh phuong phdp 1a su khing dinh,
thong qua viéc cung clp bing chimg khéach quan chimg minh khi dp dung
phuong phap xét nghiém, dua smh phim hay trang thiét bi vao sir dung di dugc
dép Umg cdc yéu cau.

4. Phurong phap d4nh gia

- Xem xeét hé thong tai lidw, hd so, cach thire sip xép va t6 chirc hoat dong
PXN, bao gbm sé tay chit lugng, cac quy trinh thyc hanh chudn, céc loai s6 tay
khac, hd so nhan sy, ndi kiém, ngoai kiém, danh gi4 ndi bd, trang thiét bi, héa
chét.

-Quan sit cic hoat dong cia PXN, dénh gid viéc tudn thu dung cac quy
trinh trudc, trong va sau xét nghiém



~ -Dbanh gia viée xu ly mau xét nghiém tir khi PXN nhan miu dén khi tra
két qua cho khach hang.
- S dung cic ciu hoi mé trong phong vén, trao 601 va thao luén véi1 cac
cén bd, nhan vién PXN va c4c bd phan lién quan, bao gdm ca béac si 1am sang.

5. Can cir xay dyng tiéu chi

- Nghi dinh s6 103/ NB- CP ngay 01/07/2016 cia Thu tuéng Chinh Phy,
Quy dinh vé& bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém
- Quyét dinh sé 316/QP- -TTg, ngay 27/02/2016 cua Thu tuéng Chinh Phu

v& Phé duyét Dé 4n Tang cudmg ning lrc hé théng quan Iy chét lugng xét
nghiém Y hoc giai doan 2016 — 2025

- Théng tu s6 01/2013/TT-BYT ngdy 11/01/2013 cia B$ trudng Bo Y té
vé Hudng din bio dam chét luong xét nghiém dbi voi cic co s& kham bénh,
chira bénh.

- Bing kiém Théng tr sb OI/TT-BYT ngdy 11/01/2013; Bang kiém
SLIPTA cuia Td chtc Y té thé gi¢i/CDC; Tiéu chudn TCVN ISO 15189: 2014,
cac quy dinh va vin ban lién quan khéc.

. - Théng sé~43/201 I/TT-BYT ngay 05/12/2011 ciia B tnrdng B Y té
vé ché d6 quan ly mau bénh pham truyén nhiém.

- Théng tur s6 19/2013/TT-BYT ngay 12/07/2013 ciia Bo trudmg Bo Y té
vé viéc Hudéng dan thye hién Quan Iy chit lugng dich vu kham bénh, chita bénh
tai Bénh vién

- Théng tu lién tich sé 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT ngay 31/12/2015
quy dinh v& Quan ly chéat thai y té.

- Quyét dinh s6 5530/QP-BYT ngay 25/12/2015 cva Bd truc'.’mg Bo Y té
vé viéo Ban hanh Huéng din xay dyng quy trinh thuc hanh chuén trong quan ly
chét luong xét nghiém

- Quyét dinh sb 6858/ QD- BYT cia B§ trudng Bo Y té ngdy 18/11/2016
v& viéc ban hanh B4 tiéu chi chét lugng bénh vién.



6. Cau triic Tiéu chi d4nh gia mirc chit lwgng phong xét nghi¢m

Tiéu chi d4nh gi4 mirc chét hrgng PXN bao gdm 3 phén:

a) Thong tin chung vé PXN

b) Noi dung tiéu chi danh gia

C6 12 chuong, 169 tiéu chi va cac tiéu myc kém theo, gém cAc tiéu chi vé
quan Iy va kg thuat. Day 14 cac yéu ciu thiét yéu cia hé théng QLCL, dua vao
cc yéu ciu ndy can bd, nhin vién PXN cling cé thé 1ap ké hoach va tién hanh
cde hoat dong cai tién lién tuc chét luong PXN

c) Tém tat két qua dénh gi4, khuyén nghi va dé xuét ké hoach thyuc hién
cac hoat djng cai tién.

7. Céch tinh diém

MGdi tidu chi ¢o mC)t thang diém nhit dinh can cir vdo tim quan trong clia
ndi dung ndy trong hé théng QLCL.

- Tong s6 diém tdi da clia Tiéu chi la 268.
- Co 4 phuong an tra 10i cho cac tiéu chi la:
+ “Pat” (viét tit Ja: P);
+ “Pat mot phan” (vidt tit 1a: dat MP);
+ “Khéng dat” (viét tit 1a: K)
+ Hoic “khong 4p dung” (viét tit 1a: KAD).
- Néu danh gia 13 “dat” thi nhan dugc gi4 tri diém t3i da tiéu chi d6;
- Néu d4nh gia la “khéng dat” thi nhan dugc 0 diém;

- Néu danh gia 12 “dat mot phdn” thi nhan dugc % sb diém cna tiéu chi.
(Khi dénh gi4 1 “dat mdt phn” thi PXN phai dat duoc it nhét 50% sb luong céc
tiéu muyc cia tiéu chi d6. Néu dat dudi 50% sbé luong cac tiéu muc thi diém cia
tiéu chi d6 dugc tinh 12 “0”).

Cdc lwu y:

- Cau tra 151 12 “dat mot phan® chi duge ap dung ddi voi céc tiéu chi ¢6
céc tiéu muc liét ké cu thé ngay sau do.

- Panh déu (V) dé chon phuong 4n tra 101 cho mdi tiéu chi va ghi diém vao
c6t “Piém dénh gia”

- Khi céu tra [&i la: “khong dat” hodc “dat mot phin” hay “khong 4p

dung” thl yeu cau gla1 thmh rd Iy do va ghi vao cft ohan xeét dé giup cho PXN
biét dugc ndi dung cin thiét phai thye hién cai tién sau khi danh gia.



Sé tidu chi va sé didm:

STT Néi dung S6 tiéu chi | Piém toi da
1. | Chuong L. T4 chirc va Quan tri PXN 15 23
2. | Chuong T1. Tai liéu va hd so 8 10
3. | Chuong III. Quan Iy nhéan sy 17 21
4. | ChuongIV. Djch vu va Quén ly 10 13

khach hang
5. | Chuong V. Quan ly trang thiét bi 19 30
6. | Chuong VI. Danh gia ndi bd 9 13
7. | Chuong VII. Quan ly mua sim vat tu, 17 23
héa chit va sinh phdm
8. | Chuong VII. Quén ly qua trinh xét 27 57
nghiém
9. | Chuong IX: Quan ly théng tin 6 11
10. | Chuong X. Xac dinh sy KPH, hanh 6 14
déng KPPN
11. | Chuong XI. Cai tién lién tuc 8 21
12. | Chuong XII. Co sé VAt chit va an 27 32
toan
169 268

8. Nguyén tiic xép loai mirc chit lwong

- Chat hrgng PXN duoc chia thanh cic mirc: chua xép mirc, mirc 1, mire
2, murc 3, mirc 4, mirc 5 cin cir theo s0 dicm va ty 1€ % so véi diém t61 da PXN

dat dugc sau khi danh gia.

- 88 diém PXN dat dugc 1a tdng sé diém ctia cac tiéu chi 4p dung.

- Ty 1& % sb diém PXN dat dugc =

Tdng s6 diém PXN dat duoc x 100%

S§ diém téi da

_Twong tmg véi mdi mirc chit hrong PXN cin phai dat dugc diém téi da
trong 1 sé tiéu chi d4 dinh (tiéu chi c6 danh dau *).



- Céc mirc chit lugng phong xét nghiém:

Chura xép Mirc 1 Mirc 2 Mikc 3 Miic 4 Mirc 5
mirc
<20% diém | 20% - <35% | 3594 .<65% | 65% - <85% | 85% - <95% | > 95% diém
ti da hosic | diém t6i da v | didmSida | diémtbida | didmtSida | téi dava dat
chua dat du | dat dwoe todn | vj dat dwoc | va datduoe | vadatduge | dugc toan bd
cac tiu chi | bd céc ti€u chi| toan bd cac | toan bo cac | toan bd cdc | chc tidu chi
bt budc | bat budc trong | tiéu chibit | tiduchi bit | tiéu chibdt | bat bude cho
trong bang | bang kiém c6| budc trong budc cho budc cho mirc chat
kiém c6 danh | danh diu (*) | bangkiémcé | muc chit mic chat | lugng 3 trong
dau (*) d4nh ddu (*) | luong 3 trong | Iwong 3 trong |  bang kiém
bang kim | bang kiém (***)
(* * *) (* **)
Tuy thude Cén khic CAn khiic Tiép tuc thire | Tiép tuc thyc | PXN khic
vao tinh phuc va bao phuc va bdo | hién xét hién xét phuc nhimg
hudng cu thé, | cdov6iBOY |caovéiBOY |nghiémva | nghiémva | diém tdn tai,
doan ddnh |6, S Y té, co |té, S3Yté, |khicphuc |khicphuc | duge khuyén
gia xem xét | quan quanly | co quan quin | nhimg diém | nhimg diém | khich tién t&i
cén nhic, trong vong 06 | ly trong vong | ton tai ton tai ISO 15189
kién nghi pht | thang. 03 thang.
hop .




PHAN II TIEU CHI PANH GIA

A. THONG TIN CHUNG PHONG XET NGHIEM

DPia chi:

1. Thong tin chung
Tén don vi duoc dénh gid:

- Ngay danh gié:

Trudng (phu track PXN :
'So dlen thoai: -

2. Danh sach doan danh gia

STT | Hog va tén ngudi ciia don vi lam viée Ho va tén ngwdi tham gia doan
véi doan danh gia danh gia
1.
2.
3.
4,
5.
3. Danh muc k¥ thuit xét nghiém dang thyc hién:
Phong xét Danh muc ki thujt | Ky thuit xét |K§ thudt xét nghiém | S8 lwong xét
nghié¢m /B9 xét nghiém dang  nghi¢m c6 thyue | 6 thwe hién ngoai | nghiém trung
phin XN thwe hi€n hién néi kiém | kiém hay so sanh binh/nim

lién phong
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4. Nhén lyc phong xét nghi€ém

Trinh dj S6 hrgng
Béc st
Duoc st
Cu nhan
- Cir nhén xét nghiém
- Cir nhé&n cdng nghé sinh hoc
- Cu nhan sinh hoc
- K¥ su héa hoc

Ky thuit vién xét nghiém

biéu dudng

Khéc, ghi r3:

p3 A
Tong so

5. Danh muyc trang thiét bj ciia phong xét nghi¢m

STT | Tén Loai S6 Nim sin
thiét bj | Model | lugng xuht

thiét bj

Nim bit
dhu s
dung

Ngudn (ngin | Tinh tran
sdch, x3 hoi | sir dyng (tot,
héa,..) héng...)
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B. NOI DUNG TIEU CHi PANH GIA
CHUONG L. TO CHUC VA QUAN LY PHONG XET NGHIEM

NOI DUNG Pat | Pat K | KAD |Piém | Piém Nhin xét
MP d4nh gid

Co sé phap ly

I.1. PXN c¢6 quyét dinh thanh 14p (PXN c6 *)
gidy phép hoat ddng cAp bdi co quan cb tham 2
quyén)

1.2. C6 so db t8 chirc thé hién méi lién quan
gira PXN va céc phong ban li€n quan trong 1
cosoyte

3. PXN c6 so 48 t& chirc thé hién duge mdi
quan hé giita cac vj tr{ va moj quan h¢ qua lai 1
gitra cdc nhom chuyén mon tai phong xét

nghiém

Xiy dung muc tidu & ké hoach chit lwgng

].4. .PXN c6 xay dung muc tiéu chét luong
nhat quan véi chinh séch chat lugng

L.5. PXN ¢6 )dp ké hoach chét lugng dinh ky
hing nim dé dat cac muc tiéu chit luong

1.6. PXN ¢6 thye hién ké hoach chét luong
ma PXN di xdy dyng

1.7. PXN ¢6 xdy dyng céc chi s6 chét lugng
thudce ca 3 giai doan cta qué trinh XN, phu 1
hop véi muc tiéu chét lugng ma PXN dé ra

Xiy dung sb tay chit lwgng phong xét
nghiém

1.8. S6 tay chét lugng c6 bao gbm céc ndi 5
dung sau:

a) Tuyén bo chinh séch chat hegng bao
gém: muc dich, tiéu chudn cua dich vy,
muc dich ciia hé thong QLCL va cam két
ctia lanh dao co quan chu quan hodic

nguoi phu trach don vj

b) Cdu tric hé théng QLCL vé m6i quan hé
vai hé thong tai liéu

c) Thiét Idp myc tiéuva ké hoach chdt
luong

12



NOI DUNG

Dat

Dat
MP

Piém

Diém
Ad4nh gis

Nhin xét

d) M6 ta qud trinh trao doi thong tin

e) Pam bao ngu5n luc va nang lec cua
rhdn vién thiec hién cong viée

) Céc quy dink lién quan dén cdc hoat
dong QLCL va ky thudt xét nghiém cua
PXN.

g Mo ta vai tro va trdach nhiém cua nguedi
quan ly phong xét nghiém, nguwoi quan ly
chat lugng, nhén su khdc va vién dén
dén cdc 1o ligu lién quan.

h) C6 quy dinh nguoi c6 tham quyén xem
xét var phé duyét 56 1ay chdt heong.

i) Ddn ,chié’u dén cdc quy trinh thie hémh
chudn trong PXN

1.9. C6 bang chimg vé viéc phé bién/tap huan
vé sb tay chit lugng cho tAt ca nhén vién
PXN va nbitng ngudi lién quan.

Té chirc thwe hién

1.10. PXN cé vin ban phéan c8ng cong viée
cho timg nhan vién

Hop ra soit, xem xét cia liinh dao dom vj
chi quéan

[.11. PXN c6 13 chirc hop xem xét hé thong

QLCL do 1anh dao hoac ngudi dugc ity 1
quyén chu trl (t nhdt 1 1An/nim.
1.12. Noi dung hop ¢6 bao gdm: 5

a) Panh gid két qua thuc hién cong viéc
dugc giao tir cugc hop véi lanh dao ldn
truoc,

b) Xem xét cac yéu cau xét nghiém va si

phit hop cia quy trinh va yéu cdu vé madu
bénh pham

¢) Ddnh gid su hai Iong va phén hoi cia
khach hang,;

d) Gop y cua nhan vién;

e) Panh gia ngi bo;

f) Danh gid nguy co

@ Ap dung cdc chi s6 chét heong

13




NOI DUNG

Dat

Dat
MP

Piém

Piém
dénh gid

Nhin xét

h) Danh gid boi 16 chizc bén ngodi;

i) Ddnh gid viée thiee hién nji kiém cua tat
ca cdc xét nghiém

J) Két qua thye hign cdc chuong trinh ngoai
kiém hodc so sdnh lién phong hay thir
nghiém thanh thao

k) Theo dbi va gidi quyét khiéu nai

1) Chat legng djch vu ctia nhé cung img;

m) Nhén biét va kiém sodt SKPH

n) Két qua chia céi tién lién tuc bao gom
thuc trang dp dung cdc HPKP va
HDPN;

0) Cdc thay doi vé khoi hepng, pham vi
cong viée, nhdn sy va cde tde dpng khdc
c6 thé anh huomg t6i hé thong QLCL;

p) Khuyén nghi cho viéc cdi tién, bao gém
cdc yéu cau ky thudt.

Két qua hop ra so4t, xem xét ciia lanh dao

1.13. PXN c6 tuu lai bién ban cudc hop xem
xét v6i lanh dao don vi, bao gdm céc phat
hién va hanh ddng phat sinh tir cuéc hop xem
xét cua lanh dao.

1.14. Cac cong viéc phét sinh tix cude hop
xem xét ctia 14anh dao c¢b dugce thye hién theo
ké hoach dé ra

1.15. Viée thuc hién cdc cong viéc d& ra trong
cudc hop xem xét véi lanh dao cé dugc trao
ddi vA chia sé véi lanh dao co quan chii quan,
nhéan vién c6 lién quan.

Téng diém Chwong I
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CHUONG II. QUAN LY TAI LIEU VA HO SO

NOI DUNG TIEU CHI

Pat

Pat

Kiém soat tai liéu

Piém

Piém
ddnh gia

Nhén xét

2.1. PXN c6 quy trinh kiém soét tai liéu bén
ngoai va ndi bd gdm ca hudng din bién soan
quy trinh thuc hanh chuén, huéng din rat
gon, cac biéu miu

2.2. T4t ca c4c 1Ai liéu duge PXN xdy dung
bao gém céc yéu té nhin dang sau:

a) Tén tai liéu

b) Ma tai liéu trén méi trang

¢) Ng&y ban hanh ctia phién ban hién tai va
§0 phién ban

d) SO thir 1 ciia trang trén tong s6 trang

e) Chir ky xdc nhén cia ngudi xem xét vi
phé duyét, ban hinh

2.3. Tht ca cac taj liéu dugc bao quan hop Iy
dé dang truy cap

2.4. PXN thue hién kiém so4t tai lidu chit ch&
bao gdm:

L2 2

a) Co phiéu yéu cau xdy dvmg, sira doi, xem
xét va pheé duyét tai liéu

b) Ho so phdn phoi tai ligu

¢) anh muyc tai liéu ngi by va bén ngoai cé
kiem soat

d) Nhimng thay doi trong tai liéu dwoc nhén
biét

e) Tai liéu dwgc xem xét, ra sodt dinh ky dé
dam bao phit hop nhat voi thuc té sur
dung

f) Tai liéu con nguyén ven, dé dpc

g Tai liéu hét hiéu lec dp dung c6 dugc ghi
ngay va dénh ddu hét hiéu e

h) PXN hru it nhdt mot ban 14i liéu hét hi¢u
lic gén dady nhdf trong mét khoang thoi
gian 101 thiéu la 12 thing

2.5. Céc quy trinh rit gon/huéng dén ¢é duge
kiém soéat

15



NOI DUNG TIEU CHI

Pat

Dat
MP

Piém

Piém
ddnh gid

Nhin xét

Kiém soit hd so

2.6. PXN cé quy trinh v thyrc hién nhin biét,
thu thap, dnh s, truy cép, luu trlr, bao quan,
chinh stra va hity hd so an toan

2.7. PXN c¢é quy dinh thdi gian tuu di véi
timg loai hd so va phit hgp véi cdc quy dinh
quoc gia hodc céc quy dinh ¢ lién quan

2.8. PXN ¢6 noi hru hd so phi hop (bd so
ban gidy hogc ban mém/ban dién tir), bao
dam hd so khong bi hur hai, thét lac hofic truy
cap trai phép

Tong diém Chwong I
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CHUONG III: QUAN LY NHAN SU

NOI DUNG TIEU CHf DPgt | Dagt K |[KAD |Pidm | bDilm Nhin xét
MP d4nh gi4
3.1. PXN xay dung yéu cAu vé trinh 46
chuyén mén, bang cép, dao tao, kinh nghiém |
va céc k§ ning can thiét cho timg vi tri trong
PXN
3.2. PXN cd xdy dyng ban md ta cdng viéce
bao gom tréch nhiém, quyén han va nhiém vy 1

cho tht ca nhén vién

3.3. Nhén vién PXN dugc dio tao phit hop dé
dam nhén cé4c cdng viéc duge giao

3.4. PXN c6 quy trinh quan 1y nhén sy va luu
ho so nhén sy

3.5. Ngudi drge phép ky duyét két qua co du *
nang luc theo quy dinh

3.6. Trudng PXN c6 quyét dinh bd nhiém
bang van ban

3.7. PXN ¢6 phén cdng/bd nhiém nhén vién
QLCL va quan ly k¥ thudt véi chire néng, 1
nhiém vy r rang

3.8. PXN cd6 dao tao dinh hudng/gidi thiéu
cho nhan vién mdéi va ndi dung gidi thidu bao 2
gom:

a) Gigi thi¢u vé (3 chirc;

b) Gidi thiéu vé PXN:

¢) Cdc diéu khodn céng viée,

d) Co 56 vit chat;

e) Strc khde va an toan PXN,

3.9. PXN c¢6 dédnh gid nhan vién mdi sau tip
hudr/ d4o tao

3.10. PXN c6 ké hoach va thyc hién giam sét
nhan vién mai sau khi duge phan ¢dng nhiém 1
vu trong khoang thdi gian (i (hidu 1 nim

3.11. PXN c6 thye hién chuong trinh tip
huan bt budc cho nhén vién, bao gdm nhimg 2
ndi dung sau:

a) H¢ thong QLCL;

b) Céc qud trinh (ludng cong viéc) va cdc
quy trinh thyc hién;

¢) Hé thong théng tin PXN;




NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Dat

Piém

Piém
dénh gis

Nhin xét

d) Strc khoe va an toan PXN;

e) Bdo mdt théng tin khach hang;

#) Dao ditc nghé nghiép bao gom trdnh
xung dpt quyén lyi;

3.12. PXN c6 quy trinh d4nh gi4 n3ng lyc
nhan vién

3.13. PXN thyc hign danh gié néng luc nhin
vién dinh ky bdng nam

* ¥ Xk

3.14. PXN c6 d4nh gia két qua cdng tic cia
nhan vién theo dinh ky

3.15. PXN cé x4y dung ké hoach dao tao lién
tuc cho timg nhédn vién

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

3.17. PXN ¢6 luu hd so nhén sy coa tht ca
nhén vién, bao gdm nhimg ndi dung sau

a) Ban sao chimg chi hodc bing cdp;

b) Ly ljch khoa hoc,

¢) Ban mé ta cong viée;

d) Dinh hiémg nhdn vién moi (néu ¢);

e) Phiéu theo dbi qud trinh dao tao, tdp
hudn;

) Két qua ddnh gid ndng luc nhin vién;

@) Bo cdo tai ngn va cde phoi nhiém trong
khi hanh nghe;

}) Phiéu khdm sirc khoe va hé so tiém
chung phong ngira tac nhdn gdy bénh cé
lién quan nhiém vu duge 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 | Pat | K | KAD | Piém Diém Nhin xét
MP dinh gii

4.1. PXN c6 quy trinh khao st sur hai long
khach hang

4.2. PXN c6 quy trinh quan 1y khiéu nai hogc K
phan hoi clia khach hang, cdc bén lién quan ]
va nhan vién

4.3, PXN ¢6 cdng cu danh gia dinh ky mirc 1
d¢ hai long khéch hang

4.4. PXN c6 hd so khao s4t y kién khach
hang

4.5. PXN c6 d4nh gié thda thudn sir dung
dich vy v&i PXN chuyén giri nhu xem xét
kha nang cung tmg dich vu c¢6 d4p Ung céc
yéu ciu chit luong.

4.6. PXN ¢6 hd so xem xét va giai quyét céc
khiéu nai/ phan hdi khach hang

4.7. PXN ¢6 luu hd so khiéu nai va HDKP |

Thdng tin cho khach hang va ngudi sir dyng

4.8. Sb tay dich vu khach hang/ 83 tay 1y *
mau dge ban hanh va phan phdi cho cAc 2
khoa c6 lién quan

4.9. Ban sao sb tay dich vy khéch hang/ S8

tay ldy mau sin dé nhan vién PXN tiép cén |
duge dé dang

4.10. PXN ¢6 slin c4c théng tin can thiét cho

khach hang, bao gdm: 3

a) Vi tri cua PXN;

b) Cdc logi dich vu PXN cung cdp bao gom
cdc xét nghiém chuyén gir;

¢) Lich liom viée cua PXN;

d) Céc xét nghiém do PXN cung cdp bao
gom: théng tin lién quan dén méu yéu
cau, thé tich méu ban déu, cde leu y dic
biét, thoi gian tra két qua, khodng tham
chiéu sinh hoc, va céc gia tri quyét dinh
lém séng (¢4 thé cung cdp trong cde
danh myc chung hodc theo nhom xét
nghiém);
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NO1 DUNG TIEU CHi

Dat

Dbat
MP

Diém
dinh gis

Nhin xét

e) Hudng ddn cdch dién phiéu yéu cdu xét
nghiém;

f) Huomg dén chudn bi ngueoi bénh;

g) Huong dén thu thap mau xét nghi¢m;,

h) Hudng dan vgn chuyén mdu bao gom
cac yéu cau xue ly mau,

i) Cac yeu cdu lién quan den bdo mdt théng
tin nguot bénh (vi du: d‘ong y tiét Ig
théng tin lém sang va tién sic gxa dinh
cho cdc chuyén gia cham séc sitc khoe c6
lién quan, khi can chuyén giri méu, vv),

J) Tieu chudn chdp nhdn va tie chdi nhgn
mdu;

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

1) C6 séin tie vdn lém sang vé chi dinh cdc
%61 nghiém va dién gidi cdc két qua xét
nghiém,

m) Chinh sdach bdo mat théng tin khdch
hang;

n) C6 hudng dén khiéu nai/ phan héi.

Téng diém Chirong IV
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CHUGONG V. QUAN LY TRANG THIET BI

NOQI DUNG TIkU cii

Dat

Dat
MP

K

KAD

X
Piém

Diém
danh gia

Nbén xét

1.1. PXN c6 quy trinh quan Iy TTB

1.2. PXN duoc trang bj di thiét bi phit hop
véi yéu cau cong viée, danh muc k¥ thut

1.3. PXN c¢6 kiém tra TTB méi nhin vé va
bao dam TTB hoat déng t&t trude khi dura vao
sir dung

1.4. C6 huéng dan st dungTTB bing tiéng
Viét

1.5. Huéng din s dung timg TTB duoc dit
tai noi dé tiép c4n, sir dung

1.6. Toan by TTB PXN dugce dan nhan nhén
biét duy nhét

1.7. Nhan vién dugc giao van hanh TTB dugc
dao tao phd hop

1.8. PXN ¢4 danh sach va thoéng tin lién hé
cua don vi cung cap va bao hanh TTB

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

1.10. Trong QTQL TTB d& céip dén ndi dung
xir ly tranh 18y nhiém chéo va hu hong khi
véan chuyén, bdo quan va st dung TTB

1.11. PXN c6 ké hoach va thuc hién kiém
dinh/ hjéu chuén theo quy dinh ctia phap luat/
ctia nha san xuat ddi véi cdc TTB c6 thé gy
anh hudng téi két qua xét nghiém

¥k

1.12. PXN c¢é thuc hién bio tr, bdo dudng
TTB theo huéng din ciia nha san xuit

1.13. PXN c6 thuc hién khiy nhiém TTB
trude khi sira chiya, thanh ly

1.14. Cic TTB héng/hozc chd thanh ly duge
dén nhan nhén biét/phﬁn hiét vai TTB khic

1.15. QTQLTTB dé cép t6i céc s ¢b nghiém
trong va tai nan lién quan téi viée sir dung
TTB duoc théng béo t&i nha sin xult hojic
phan phdi, co quan quan ly ¢6 thdm quyén va
¢6 o hd so

1.16. PXN kiém tra va ghi lai tinh trang TTB
md&i dua vao sit dung hodc sau sira chira
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NOI DUNG TIEU CH{

Pat

Dat

Pidm

Piém
ddnh gid

Nhin xét

1.17. PXN cé quy trinh du phong trong
trrdng hop hur hong TTB

1.18. PXN cung cép dich vu xét nghiém lién
tuc, khong bj gidn doan do hu hong 'I'I'B
trong sudt nim vira qua (hoic tir lan d4nh gia
gan nhat)

[.19. PXN ¢ luu gift ddy du hd so Jién quan
t&i thiét bj, bao gdm:

a) Nhdgn dang TTB;

b) Tén nha san xudl, kiéwmodel va so sé ri
hode cac nhdn dang duy nhdt;

¢) Thong tin lién hé cia nha phdn phéi /nha
$cm xudt;

d) Ngdy nhén va ngay bat déu dua vao sir
dung TTB;

e) Vimidat TTB;

) Diéu kién khi nhan (vi du: méi, 33 qua sir
dung hodic sau tu sita);

&) Hurong dén str dung ciia nha scm xudt;

h) Cdc ho so xdc nhdn kha ndng chdp nhén
ban dau cua TTB khi dupc nhdp vao
PXN;

i) Céc h6 so kiém dink/ higu chudn, béo tri,
bao dudng, ho so Iy lich mdy;

J) Hong héc, su 6, hodc stra chita TTB

Tdng diém Chuong V
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CHUONG VI PANH GIA NOI BO

NOI DUNG TIEU CHi Pot | Pat | K | KAD | Piém | Piém Nbin xét
MP d4nh gia

6.1. PXN ¢6 quy trinh va ké hoach d4nh gia
ndi hd.

6.2. Chuong trinh dénh gid xé4c dinh tiéu chi,
pham vi, tAn suét va phuong phap thuc hién

6.3. PXN tién hanh danh gi4 noi bo theo ké
hoach d& ra

6.4. Banh gia ndi bo duge thuc hién do nhan
vién d3 duoc dio tao vé& QLCL va bao dam
khach quan nhan vi€n khong tham gia danh
gia cac hoat dong ma ho dang thuc hién

6.5. Danh gid ndi bd xem xét va ddnh gia tit ¥y
c4 céc hoat dong cua hé théng QLCL

6.6. PXN c6 luu hd so két qua dénh gi4 ndi
bd

6.7. K&t qua dénh gi4 ndi duoc béo céo voi
truéng/phu trach PXN/lanh dao co s y té

6.8. Khuyén cdo vé HDKP va HPPN dugc
néu ra dua trén két qua d4nh gi4 ndi bd

6.9. K& hoach thuc hién HDKP va HDPN
duge thuce hién theo thoi gian dé ra va dugc 2
lru hd so

Téng diém Chrrong VI 13
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CHUONG VII. QUAN LY MUA SAM, TRANG THIET B], VAT TU,

HOA CHAT VA SINH PHAM
NOI DUNG TIEU CHi Pat | Pat | K | KAD | Piém | Diém | Nhin xét
MP d4nb gia

7.1. PXN ¢6 4p dung quy trinh lya chon mua
sim TTB, Vit tu, héa chit va sinh phim

7.2. PXN c6 ké hoach nl}u clu TTDB, vt tu,
héa chit va sinh phdm hing nim

7.3. PXN cé tham gia vao qua trinh x4y dung *
nhu céu, lya chon nha thiu, nghiém thu TTB, 2
vat 1u, hoa chét va sinh phim

7.4. PXN c6 cip nhit danh sich céc nha cung
img TTB, vit tu, héa chat va sinh phim da 1
duoc duyét

7.5. PXN c6 d4nh gi4 chét lugng cia nha
cung ung

7.6. PXN ¢6 quy trinh tiép nhan, bio quan,
kiém tra va luu kho sinh pham va vét tu

7.7. Khu vire ru trit, bio quan héa chdt, sinh
pham va vét tr tiéu hao ¢é du khdng gian va 3
dam bao céc yéu cdu sau:

a) Séip xép ngén ndp,

b) Khéng cé bui bdn, chugt va con tring;

¢) Phdn chia v tri va ghi nhdn cho timg
logi var 1 da dwge kiém ké;

d) Khu vuc bdo qudn trdnh dupc énh ndng
1nec 1iép va bdo dam théng gid;

e) Nhig1 dp va dg am tai khu viec béo quém
dugc theo ddi hdng ngay,

) Viée ra vao kho/noi lweu trie diege kiém
sodt.

7.8. Néu PXN khéng thyc hién luu i hoa
chét, sinh pham va vit tu tai PXN, thi PXN
c6 thuc hién kiém tra khéng gian va diéu kién
noi bao quan

7.9. D6i v&i mbi loai kit xét nghiém hodc 16
héa chét sinh, phém md&i nhén, PXN danh gia 1
chét luong truée khi sir dung

7.10. Céc hda chat, sinh pham, vat tur hét han
hodic khdng dat chét lugng dugc dén nhin 1
canh bao va luu trif riéng

7.11. Héa chét, sinh phim d6c hai dugc luu 1
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NQI DUNG TIEU CHI

Pat
MP

DPiém

Piém

dénh gif

Nhén xét

trir dang quy dinh

7.12. PXN cb céc hudng din sir dung héa
chét, sinh phdm va vét tur tiéu hao, bao gdm
céo hudng din cia nha san xuft, cdc nguyén
tic va xur Iy an toan

7.13. PXN thyc hién Quy tic FEFO ("First
Expire/First Out", nghia 12 Vit tu héa chét va
sinh pham hét han sir dung truéc phai duge
dung trudc)

7.14. PXN ¢6 luu céc hd so lién quan dén vt
tur, héa chét va sinh phim:

a) Nhén dang hoa chadt, sinh phdam hode
VITH:

a . \ . £ N ~ Lya
b) Tén cia nha san xuat va ma so 16 /dgt
san xuat;

¢) Thing tin lién lac cua nha phdn
phdi/cung cdp hodic nha sén xudt;

d) Ngay nhén, ngay hét han, ngay dwa vio
str dung, ngdy ngimg str dung (néu c6);

e) Tinh trang khi nhdn (vi du: cé thé chdp
nhdn hodc bi hu hai);

£ Chat lupmg sinh phdm, héa chat va
VTTH truéce khi sie dung,

g Gidm sdt s6 lupng héa chdt, sinh phdm
va VITH (86 ghi chép viéc sir dung sinh
pham/thé kho).

7.15. Véi nhimg héa chét, sinh phdm/ mai
trudmg do PXN ty chudn bi, ngoai cac thong
tin trén, PXN luu gifr thong tin ngudi chudn
bi va han sir dung néng d6 (néu c6).

7.16. Xir ly ddng quy dinh cdc héa chét, sinh
phdm, vat tr hét han hodic khéng dat tiéu
chuén

7.17. Trong nim vira qua hoic tir 1in d4nh
gi4 gan nhat, PXN khéng bi gidn doan dich
vu XN do nguyén nhin lién quan dén hoa
chét, sinh phém vét tir

*E®

Téng diém Chuong VII

23

25




CHUGNG VIII: QUAN LY QUA TRINH XET NGHIEM

NOI DUNG TIEU CHf

Dat

Pat

Giai doan Tru6‘c xét nghi¢m

Piém

Piém
d4nh gid

Nhin xét

8. [ Céc miu XN duoc gii cing phiéu yéu
ciu XN

8.2. Phiéu yéu ciu xét nghiém c6 dly du cac
théng tin sau khong

a) Thong tin xdc dinkh nguoi bénh, bao gom:
Hp tén, giéi tinh, ngay thdng ndm sinh,
dia chi/théng tin lién lac cua nguoi bénh,
va ma 80 xdc nhdn duy nhdi;

b) Loai mdu ban déu;

¢) Cdc xét nghiém yéu cdu;

d) Chdn dodn ldm sémg cia ngudi bénh;

e) Ngay va gio szz mau bénh phdm; tén
nhdn vién lay mau;

) Ngay va gio PXN nhdn mdu, hp va tén
nhdn vién nhdn madu,

g Tén va chit ky cua bdc st chi dinh xét
nghiém.

8.3. PXN ¢4 quy trinh nhin méu, bao gdm
ndi dung sau:

x5 %

a) Xdc dinh thé{?g tin cua nguoi bénh trén
mau bénh pham,;

b) Mdu XN dugc danh gid chdt heong theo
tiéu chi chap nhdn hay logi b6 mdu;

c) Cé ho so tiép nhdn mau, ghi ré thoi gian
va ngitoi rhan;

d) Khi mau XN ban ddu dwprc chia nhd,
PXN co phu'a'ng phdp dé xdc djnh nhdn
dlen mau ctia nguoi bénh tie mdu XN ban
ddu;

e) Néu PXN khong tryc 24/24h, PXN c6
cdch thire nhgn va xir ly méu XN ngoai
gio limm vige

J) Mdu XN durge chuyén dén diing bé phén
xét nghiém (rong khodmg thoi gian da
quy dinh;

g) Mdu bénh phzfm dwge thu thdp, vdn
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NOI DUNG TIEU CHI Pat | Pat Piém | Didm | Nhin xét
MP d4nh gi4
chuyén va bdo quan theo quy dinh.
Giai doan Trong xét nghi¢m
8.4. PXN xdy dung va thyc hién cdc quy trinh i
xét nghi€ém cho cdc XN dang thuc hién tai 3

PXN, c4c quy trinh XN bao gdm nhing ndi
dung sau:

a) Muc dich;

b) Pham vi dp dung;

¢) Trdach nhiém thuc hién;

d) Dijnh nghia, thugr ngit va chit viét 1,

e) Nguyén by/nguyén tdc: Néu nguyén léq
phuong phdp xét nghigm va cdc théng so
k7 thudt

J) Trang t{zié't bi, nguyén vt li¢u va vét tu
(bao gom ca loai mau bénh pham, loai
héa chat sir dung)

& Kiém tra chdt lugng

h) An toan

i) Noi dung thuc hién (bao g5m ca phzfn
chudn bi bénh nhin, héa chal..va cde
budc thuc hién)

J) Dién giai va bdo cdo két qua (bao gom
cdch tinh todn két qua XN dinh heong,
néu lién quan; khodng tham chiéu hodc
cdc gid tri quyét dinh ldm sang; khodng
bbo cdo cua cdc két qua xét nghiém;
Hirbng ddn xdc djnh két qua dinh hrgng
khi mot két qua ndm ngodi khodng do;
Gid tri t6i nguong/bdo dgng; Nguon bién
thién tiém tang; Gidi thich két qua cia
PXN;

k) Luu y cinh bdo (bao gom cdc yéu 16 gd
nhiéu (vi du: lipid mdu, tdn huyét,
bilirubinemia, stt dung thuéc) va cde
phan img chéo)

1) Licu iz hd so

m) Tai liéu lién quan
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NOI DUNG TIEU CHi

Pat

Pat
MP

Piém

Pi¢m
d4nh gid

Nhén xét

n) 14i ligu tham khdo

8.5. PXN xdy dyng va thuc hién quy trinh
kiém so4t chét lugng

8.6. PXN x4y dung quy dinh tam dimg tra két
qua cho khéch hang néu két qua néi kiém
khdng dat

8.7. PXN thuc hién ndi kiém & 2 mirc gié tri
khéc nhau cho cdc XN dinh lugng;

8.8. Thuc hién ngi kiém ching am, chirng
duong d6i véi cac xét nghiém dinh tinh

8.9. Véi xét nghiém béan dinh lugng thuce hién
mau ndi kiém trong bd kit kém theo hozc vt
lidu noi kiém khéc

8.10. V§i xét nghiém sir dung test nhanh cAn
thuc hién ndi kiém dinh ky trén miu ni kiém
khéc bao gdbm ca ching 4m va chimg duong
(méu cb)

8.11. Thuc hién ndi kidm déng thoi hoac
trude khi tién hanh xét nghiém trén miu
ngudi bénh

8.12. Khi két qué ndi kiém khéng dat, PXN
tim kiém nguyén nhan va khdc phuc, chi thye
hién tiép XN sau khi d4 hoan thanh viéc khic
phuc

*okok

8.13. Két qua ndi kiém duge xem xét dinh ky
nham phét hi¢n va khac phyc nhimg xu
hudng anh hudng téi ket qua XN

8.14. PXN xay dyng huéng din thyc hién
ngoai kiém hodic so sanh lién phdng

8.15. PXN c6 tham gia vao chuong trinh
ngoai kiém (EQA) hoic so s4nh lién phong
(dic biét véi cac xét nghiém chura ¢é miu
EQA), néu cé thi:

a) Mau EQA dwge cung cdp boi cdc 16
chite dd dugce céng nhdn hodc diege phép
cung cdp;

b) Mau EQA dupc nhdn vién PXN thuing
lam loai XN dé thuc hién;

c) Todn b9 ket qua EQA dugc xem xét va
dirge khac phuc khi cé SKPH;

d) Két qua EQA dwpe trao doi véi nhédn
vién ¢6 lién quan.
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Pat

Diém

Piém
d4nh gis

Nhén xét

8.16. PXN ¢6 quy dinh bing van ban, thuc
hién, va Jru hd so v& x4c nhin gi4 trj sir
dung/thdm dinh phirong phép xét nghiém
truée khi da TTB hodc sinh phdm méi vao
str dung.

o ok

8.17. PXN tuan thi ding cic quy trinh xét
nghiém d3 xay dung.

Giai doan Sau xét nghiém

8.18. PXN c6 quy trinh ra soat két qua XN
trude khi tra cho khach han (néu rd ngudi ¢b
thédm quyen xem Xét, C4C yéu to cin xem xét
bao gdm c két qua nbi kidm, ngoai kiém,
thdng tin 1am sang va céc Két qua XN trude
d6 néu c6)

L3 2

8.19. PXN c6 quy dinh dé bao dam béo céo
két qua va viéc sao chép 1a chinh x4c, r3 rang

8.20. PXN thuc hién quy dinh vé djnh dang
phiéu tra | két qua va hinh thirc tra két qua

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

a) Logi xét nghiém bao gom: phuong phdp
XN/kj thugt XN/trang thiét bj;

b) Thong tin nhdn biét PXN tra két qud xét
nghigm,

c) C6 nhdn dang cdc xét nghiém cua PXN
chuyén giri thure hién;

d) Théng tin nhgn biét nguoi bénh va dia
chi cua nguwoi bénh trén cdc trang bdo
cao két qua,

e) Tén cua nguot yéu cdu xét nghiém;

J) Ngay nhdn mdu ban ddu (va gio néu
can);

g) Loai mdu ban déu;

h) Quy trinh do, khi thich hgp;

i) Két qua xét nghtem duoc bdo cdo theo
Hé do luong quoc 1é (SD). dé céc dom vi
c6 thé truy xudt dén dom vi SI, hogc cé
thé dp dumg,

J) Khoang tham chiéu sinh hoc, cdc gid irj
quyét dinh ldm sang hodic cdc bi¢u dd ho
trg cdc gid tri quyét dinh ldm sing, néu
¢6 ap dung;
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat
MP

Diém

Diém
déanh gisd

Nhén xét

k) Dién gidi két qua, khi cdn thiét;

) Cde nhdn xét khac nhu ghi chi canh bdo
hodc gidi thich;

m) Nhdn biét nguoi xem xét két qua va c6
tham quyén ban hanh két qud,

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

0) 86 trang trén tong so trang;

p) Phiéu tra 161 két qua cé khoang {ro‘ng aé
phién gidi, ghi chii cac van de vé két qua
khi can.

8.22. PXN xay dyng quy trinh trd két qua XN
trong 46 néu rd ngudi 06 thdm quyén ban
hanh va ngudi nhén két qua, c6 bao gdm:

a) Chi ré trén phi\é(u ket quéi néu chdt heong
ciia mau ban dau khong phii hop, hodc cé
thé anh hudng dén két qua xér nghiém;

h) Théng bdo két qua cé gid trj “‘canh bdo”
hay “bao dpng”;

¢) Két qua ro rang, khong c6 16i sao chép, va
dwpe giri dén ngudi cé thém quyén nhan;

d) Khi ké1 qua hegc tra ra dudi hinh thic
bdo cdo tam thoi, bdo cdo sau cung phdi
dugc gui dén nguot yéu cau XN:

e) Khi két qua diege tra bang théng bdo qua
di,én thogi hodc ban dién n'r,‘ co dwgc g
dén ding nguoi cé tham quyén nh¢n;

1) Két qua bdo cdo miéng phai dugc tra bing
van bén sau do;

8 C6 ho so ghi chép cdc két qua bdo miéng.

8.23. PXN c6 quy dinh thuc hién viéc sia déi
két qua xét nghiém

a) Két qua xét nghi¢m da siea dztac nhén bié1
rd rang va bao gém dén chiéu dén ngay va
nhgn dang cua ngudi bénh trong ban bdo
cdo ban ddu;

b) Khdch hang biét két qud xét nghiém cé
stea d6i, bo sung;

) Ho so stea doi cé thé hién thoi gian, ngay
va tén cua ngwoi chju frach nhigm sira
doi,
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NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Piém

Di¢m
ddnh gid

Nhin xét

8.24. K&t qua ban dau duoc hru giir khi thye
hién c4c sira d8i.

8.25. PXN c6 quy trinh nhén dang, thu thip,
fuu trir, danh $0, tiép c4n, bdo quan, v tiéu
hiy m&u sau XN an toan

8.26. PXN luu miu XN sau khi 43 xét
nghiém theo ding quy dinh

8.27. PXN thyc hién tiéu huy bénh phim theo
ding quy djnh

Téug s6 diém Chwong VIII

57
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CHUONG IX. QUAN LY THONG TIN

NOI DUNG TIEU CHI

Pat

Dat

Diém

Diém
dinh gia

Nbin xét

9.1. PXN ¢6 quy dinh, thyc hién bido mit
thong tin, két qua xét nghiém cba khach hang

*H ¥

9.2. PXN x4c dinh thdm quyén va trach
nhiém ctia nhan vién, cy thé nhitng ngudi:

a) Truy cdp dir ligu va théng tin khdch
hang;

b) Nhdp dit li¢u va két qud xét nghiém;

¢) Thay @i dit liéu hodc két qua xét
nghi¢m;

d) Tham quyén ban hénh két qua va bdo
cao xét nghiéne.

9.3. HE théng théng tin dién tr duge bao vé
dé ngdn ngira vi¢c truy cp trai phép

9.4. Hé thong dugc duy trl ddm bio tinh todn
ven ctia dir }iéu va thdng tin

9.5. Luu hd so ghi nhén nhimg 1dn h¢ thng
truc tric, cac hanh dfng tic thl va khdc phuc

phu hop

9.6. PXN cb ké hoach dy phong trong trudng
hop bé théng quan ly théng tin dién tir bj
hong hodc khi bao tri

Téng diém Chuwong IX

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

NOI DUNG TIEU CHI

Pat

Dat

Piém

Pidm
d4nh gis

Nhén xét

Xic dinh sy khéng phi hgp (SKPH)

10.1. PXN c6 quy dinh biing vin ban viée
nhén biét va kiém so4t SKPH; Van ban bao
gdm nhimg diém sau:

Bk

a) Xdc dinh cde loai SKPH ¢6 thé xdy ra
trong toan bg hé thong QLCL tir giai
doan truoc xét nghiém, trong xét
nghiém va sau xét nghiém,

b) Lueu giir thong tin vé SKPH xdy ra (xdy
ra khi néo, tinh huong ddn den SKPH,
nhdn vién PXN ¢6 lién quan...);

¢) Trach nhiém va lham quyen xte ly
SKPH; bao gom thdm quyén va phdn
cng thuc hign cho rmg budc gidi

quyél;

d) Hanh dgng (hudmg xu ly) diege dua ra
ngay,

e) Xdc djnh mitc d¢ anh hudng cua SKPH,
chi ré SKPH ndo cdn tién hanh HDKP;

) Tam dtmg x8t nghiém va thu héi két
qua néu can;

g2 Thong bdo cho bdc st ldm sing hodc
ngudi cé thiam quyén st dung két qua;

h) Két qua khong phit hop dugc thu hoi
dirge nhdn biét va luu trit thich hop;

i) Ghi lai hd so & dawnhur thé nao;

J) Xéc dinh thoi gian giai quyét s khéng
phit hop;

k) Dam bdo thu héi ket qua khi c6 SKPH
hodc ¢6 kha nang xdy ra SKPH;

) Tra két qué sau khi hanh dgng khdc
phuc duge thuc hién.

10.2. H so sy khdng phi hep cé duge ghi
chép ddy d0 va luu trly thich hgp theo quy
dinh ctia PXN

Hinb déng khic phyc
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NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Dat
MP

«2
Piem

Diém
ddnh gid

Nhén xét

10.3. PXN c¢6 quy dinh bing vin ban viéc
thyc hién hanh dong khéc phuc bao gbm céc
vin dé sau:

a) Xdc dinh nguyén nhdn goc ré cia
SKPH;

b) Thyee hign HDKP;

c) Ghi lgi két qua cia HDKP duge thyc
hién;

d) Cde HPDKP da thuc hién c6 dugc xem
xét va ddnh gid hiéu qua;

e) Ddnh gid su can thiét phdi thuc hign
HDPN dé bdo dam SKPH khong tdi
dién.

10.4. HS so HDKP duoc ghi chép dy du va
lwu trr thich hgp theo quy dinh

Hanh djng phdng ngira

10.5. PXN ¢6 quy dinh bing van ban thuc
hién HDPN, bao gdm cac ndi dung sau:

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

b) Xdc dinh nguyén nhan gé’c ré cua
SKPH tiém tang;

¢) Pdnh gid sir can thiét tién hanh HDPN;

d) Xdc djnh va thue hién HDPN,

e) Ghilai két qua cua HDPN;

J) Xem xét hiéu qua cia HDPN.

10.6. HS so cic HDPN c6 duge ghi chép
diy du va luu trir thich hgp theo quy dinh
cha PXN; cic HDPN da thuc hign ¢é duge
xem xét vd danh gia hiéu qua, bao gém:

Ok Ok

a) Xem xét s6 ligu va thong tin cua PXN
nham xdc dinh SKPH c6 thé xay ra;

b) Phén tich nguyén nhdn goc ré cho cdc
SKPH;

¢) Thiee hién va liu théong tin cdc HDPN;

d) Xem xét va ddnh gia hi¢u qud cua
HPPN.

Tong diém Chwong X

14
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CHUONG XI. CAI TIEN LIEN TUC

NOI DUNG TTEU CHI

Pat

Dat

Pidm

Piém
d4oh gia

Nhéno xét

11.1. PXN c6 cac quy djnh bing vin ban vé
c4c budce thuce hién hoat dong céi tién lién tuc
nhu sau:

aj Xé,c dinh cac hoat dong cai tién trong hé
thong QLCL;

b) Xay dimg ké hoach thiee hién hoat djng
cdi tién;

¢) Luru trie thong tin vé ké hoach cdi tién
chat luomg,;

d) Thuec hién ké hoach hémh dpng;

e) Trao dbi ké hoach cai 1ién chat leong va
mue liéu chat lupng voi nhin vién PXN.

11.2. PXN ¢6 x4c dinh va thyc hién cac hoat
ddng/dir 4n cai tién lién tuc

11.3. PXN hop dinh ky do lanh dao co s& y té
hoic don vi chui trl dé ra so4t vé viéc ap dung
cac chi s6 chit luong, nhu ciu cai tién lién
tyc.

[1.4. Céc chi s6 chat lrgng c¢6 duge theo dai
dinh ky

[1.5. Ap dung cAc cong cu 4 hoa (biéu dd,
dd thi dé trao d8i cac phat hién va xu hudng
chit lrong (néu c6 thé)

11.6. Két qua qua trinh xem xét va phén tich
chi sb chat hrong dugc st dung dé cai tién
chat lugng PXN

11.7. Céc hanh ddng cai tién lién tyc dugc
xem x€t dinh ky va danh gi4 nhdm xac dinh
hiéu qua cta chat lugng PXN

ok

11.8. Nhan vién PXN tham gia thyc hién céc
hoat ddng cai tién

Tbng diém Chwong XI

21
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CHUONG XII CO SO VAT CHAT VA AN TOAN

NOI DUNG TIEU CHI Pat | Pat | K | KAD | Pilm | Diém Nhbin xét
MP dsnh gia
12.1. PXN ¢é du dién tich/khong gian theo *
quy dinh va dugc phan chia thanh céc khu 2
vuc chirc nang riéng biét
12.2. S& tay an toan cip nhét cé sin tai PXN . b
va dé& dang tiép cin dugc
12.3. S& tay an toan bao gdm cac ndi dung: 3 bk

a) Thong tin chung cia PXN

b) Chinh séch vé an toan

¢) Ddnh gia nguy co

d) Quan ly an toan PXN bao gom chuwong
trinh an toan PXN, trdach nhiém, nhiém
vu ctia nhdn vién an toan, chuong trinh
gidm sar an loan; chuong trinh dao tao
Vé an todm; npi quy PXN.

\ 2 ’ Py - ki
e) An lodan vé mau va dich co the;

DX ly chat théi nguy hai;

g) Hoa chat/vat liéu nguy hai;

h) Bang chi ddn an toan héa chdt (MSDS);

i) Trang bi bao h¢ cd nhadn,

J) Tiém phong;

k) Dur phong sau phoi nhiém,

1) An toan phong chady, chita chdy;

m) An toan dién.

Khu vuc vian phong

12.4. PXN cé khu vyc sinh hoat cho nhén
vién, bao gom:

a) Phong vé sinh;

b) Nguon nudc uong;

¢) Khu vuc thay ds théng thirong, hay bo
bado ho lao dong ca nhdn.

Khu vire va tién nghi ldy miu

12.5. C6 khu vure 14y mAu bénh pham riéng *
bao gdm:

a) Khu vuc Idy mdu duoc trang bi phis hop
dam bao sw riéng tw, kin ddo va thoadi
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

« A
Piem

Diém
d4nh gi§

Nhin xét

mai cho khdch himg;

b) Phong v¢ sinh;

¢) PXN ¢6 hép so cdp ciu cho nhén vién
va khach hang t1gi khu vuc ldy mau.

Khu virc thare hi¢n xét nghiém

12.6. PXN c6 kiém sodt viéc tiép cin t6i
khu vue thye hig¢n xét nghiém

12.7.PXN cé dugc trang bj phd hgp cho
viéc thuc hién xét nghiém, bao gdm:

a) Nguon dién dy phong;

b) Chiéu sing;

¢) Thong gid;

d) Kiém sodt tiéng on;

e) Nudc,

¥, Ghé ngo‘\i thuc hién xét nghiém cé chiéu
cao phit hgop voi loai xét nghiém thuwc
hién;

o) Xir 1y chdt thai dimg quy dinh.

12.8. PXN c¢6 trang bj bao h$ lao ddng phd
hop va dé dang tiép can

12.9. Cac thiét bj an toan dugc trang bj diy
dii va kiém tra chire ning dinh ky gdm:

a) Tu an toan sinh hoc;

b) Ly tém ¢é nép day;

¢) Not ria tay;

d) Dung cu rica mdt/ dung dich rira mét
thich hpp;

e) Dung cu xiz If méu tran, d6;

1) Bé so curu.

12.10. Qué trinh khir nhiém PXN dugc thue
hién thudng xuyén va ghi chép lai

Khu vire luu try

12.11. PXN c6 du khong gian riéng dé luu
trir cac vit liéu sau:

a) Mau bénh phdrn,'

b) Tai ligu va hé so;

c) Thiér bj;
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NOI DUNG TIEU CHI

d) Sinh phdm, héa chdt va vit .

12.12. Diéu kién ciia khu vire luu trir duoc
kiém soat va dam bao tranh nhim chéo

[2.J3. Mau bénh phdm dugc luu trir tich
biét v&i sinh phim, héa chat va céc san
phim huyét hoc.

12.14. Chc vat liéu nguy hiém phai duge iuu
trir, bdo quan, sir dung bao dam an toan theo
quy dinh

Co s& 1am viée va cic diéu kién moi trirymg

12.15. Khu vuc lam viéc sach sé& vd duge
duy trl thuong xuyén, ¢ cic bang canh bao
phi hop

12.16. Ddy dién, phich cim, & cim dugc bd
tri hop ly va thuén tién.

(2.17.C6 ngudn dién dy phdng bio dim
cung cap dién cho cac TTB co thé anh
hudng dén két qua xét nghiém.

12.18. Cac TTB dugc dit tai vi tri phu hgp
(xa ngudn nudc, xa khu vye dé héa chat doc
hai...).

Quan 1y chat thai

12.19. Chét thai nhi€m khudn va khong
nhiém khuan dugc tich riéng.

12.20. Chét thai nhiém khuin duge xir ly
theo dang quy dinh nhr hap, dot.

12.2]. Céc héa chat nguy hiém/vat ligu
nguy hiém dugc hiy bo /xi If theo ding quy
dinh

12.22. Xir ly “vat sac nhon” va sir dung hdp
chira “vat sac nhon” mét cach hop ly

12.23. Chuong trinh an toan cia PXN bao
gém an toan phong chdy chita chdy.

a) PXN c6 sin binh ciru héa hoat ﬁﬁng
digc va thuong xuyén dwge kiém tra.

b) PXN c6 hé théng chudng bdo chdy va
dién tdp chira chay dinh ky.

An toan PXN

12.24. PXN ¢6 ké hoach va thyc hién kiém
tra an toan dinh ky




NOI DUNG TIEU CHA

Pat

Dat

Piém

Piém
dénh gid

Nhin xét

[2.25. Viéc kiém tra an toan dugc ngudi da
dugce tp hudn vé ATSH thyc hién.

12.26. Céc vin d& phat hién trong qué trinh
kiém tra an toan duge luu hd so va béo cio
v&i ngudi ¢6 trach nhiém dé xem xét.

12.27. PXN phén ¢8ng nhén vién an toan dé
giam sat thyc hién chuong trinh an toin
trong PXN

* Kk

Tbng diém Chwong 12

32
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C. TOM TAT KET QUA PANH GIA, KHUYEN CAO VA PE XUAT NOQI
DUNG KE HOACH THUC HIEN CAI TIEN CHAT LUQNG

1. Téng hep diém
STT Noi dung Piém Piém Piém | Ty 1é dat
toi da ap dung | danh gia (%)

1. | ChuongI. TS chiic va Quan trj PXN 23
2. | Chuong II. Tai liéu va hé so 10
3. | Chuong IT1. Quan ly nhén su 21
4. | Chuong IV. Dich vu va Quan ly khéch 13

hang
5. | Chuong V. Quén Iy trang thiét bi 30
6. | Chuong VI. Pénh gié ndi bo 13
7. | Chuong VIL Quén Iy mua sim vét tu, 23

héa chét va sinh pham
8. | Chuong VIII. Quan ly qua trinh xét 57

nghiém
9. | Chuong IX: Quan ly thong tin 11
10. | Chuong X. Xéc dinh sy KPH, hanh 14

dong KPPN
11. | Chuong XI. Cai tién lién tuc 21
12. | Chuong XII. Co s& vat chit va an toan 32

Tong sb 268

2. Xép mirc va danh muyc k§ thuat xét nghiém dat véi mirc twong iing

a) Mirc chat lwong phong xét nghiém:

b) Danh muc k¥ thuat xét nghiém dat (chi bao gdm cac k§ thuit dap ing duge

c4c tiéu chi c6 danh ddu mdt sao "*").

¢) Pé xuit nodi dung ké hoach cai tién chét lugng./.
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