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Can cir Luat Kham bénh, chira bénh sb 40/2009/QH12, nam 2009;

Cén ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 niam 2012 cta Chinh
phii quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cu t6 chirc cia Bo Y té;
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tuong Chinh phu vé viéc phé duyét Dé an tang cuong niang luc hé théng quan ly
chét hrgng xét nghiém y hoc giai doan 2016 - 2025;

Theo dé nghi cua Cuyc trudéng Cuc quan ly kham, chira bénh,
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nghiém, 4p dung thi diém trong nam 2017-2018.

Diéu 3. Giao Cuc Quan ly Kham, chira b¢nh lam dau méi phm hop véi cac
don vi lién quan t6 chirc thyc hién viée kiém tra, giam sat, dénh gia, cong b6 mirc
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nghiém.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu Iuc ké tir ngay ky ban hanh.
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chira bénh, Chénh Thanh tra B§, cdc Cuc trudng, Vu truong, Gidm dbc cac bénh
vién trye thude Bo Y té, Giam déc S& Y té céc tinh, thanh phd trl,rc thuge Trung
uong, Thi trudng Y té cic B, nganh, Giam dbc cic trung tdm kiém chudn chét
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DANH MUC TU VIET TAT

STT | Chir viét tat Giai thich
1. ATSH An toan sinh hoc
2. | BYT BoY té
CLSI Vién tiéu chudn 1am sang va XN Hoa Ky (Clinical and

Laboratory Standards Institute).

4. EQA Chwong trinh ngoai kiém (External Quality Assessment)

S. HDKP Hanh dong khic phuc

6. HDPN Hanh djng phong ngtra

7. ISO T6 chire quéc té vé tiéu chudn héa (International
Organization for Standardization)

8. PXN Phong xét nghiém

9, QLCL Quan 1y chét luong

10. | QTQL Quy trinh quéan ly

11. | QTXN Quy trinh xét nghi¢m

12. | SKPH Su khdong phu hgp

13. | SI Heé do ludng qudc té (Systeme International)

14. | TTB Trang thiét bi

15. VTTH Vat tu tiéu hao

16. | XN Xét nghiém




PHAN 1. HUONG DAN CHUNG

1. Muc tiéu

1.1. Muc tiéu chung

- Tiéu chi nay dugc st dung dé ddnh gid mikc chit lwong ciia cdc phong
xét nghiém y hoc (viét tit l1a phong xét nghiém), la cong cu dé phong xét
nghiém (PXN) ddnh gié vi¢c tuan thu theo cdc quy dinh hi¢n hanh vé quan ly
chat luong (QLCL) va thuc hién cac hoat dong duy tri va cai tién lién tuc chat
luong PXN.

- Timg budc nang cao chit luong xét nghiém y hoc dé bao dam két qua
x¢t nghiém chinh xéc, kip thoi, chuén héa, lam co sé cho viée lién thong, cong
nhén két qua xét nghiém, giam phién ha, chi phi cho nguoi bénh, tiét kiém
ngudn luc cua xa hdi, dong thoi hoi nhap mang ludi kiém chuln chét luvong xét
nghiém trong khu vuc va thé giéi.

1.2. Muc tiéu cu thé:

- Cung cép cong cu dénh gia thuc trang chat lwong PXN y hoc tai céc co
SOy t€;

- Phan loai mirc chit lugng phong xét nghiém;

-Lam cdn cir bdo dam sy tin cdy va lién thong két qua gitta cac phong xét
nghiém;

- Gitp céc PXN xéc dinh th};c trang cong tac QLCL x¢ét nghiém va xéc
dinh céc cong viéc uu tién dé cai ti€n chat lugng;

- Cung cdp dir liéu, can ctr khoa hoc cho ddu tw, ning cdp, phat trién
phong xét nghiém.

2. Pham vi ap dung

- Tiéu chi nay duoc sir dung dé céc co sé kham bénh, chita bénh, co s& y
té c6 thuc hién xét nghiém phuc vu cong tac kham bénh, chita bénh (sau day goi
chung la phong xét nghiém) ty dénh gia, cong khai mirc chét lugng xét nghiém
ctia don vi minh va d co quan nha nuéc c6 tham quyén danh gid, gidm sét, cong
bé mirc chét lugng xét nghiém cia phong xét nghiém.

-Cén bd, nhan vién tham gia quan Iy hoat dong xét nghiém tai B Y té,
céc SO Y té, y té cac bo, nganh, bénh vién, co s& khdm bénh, chita bénh c6 thuc
hién xét nghiém.

- Can b, nhan vién c6 trach nhiém thyc hién cong tic danh gid, giam sat
va hd trg ky thudt QLCL PXN.




- Can bd, nhan vién cong tac tai PXN hoéa sinh, huyct hoc, vi sinh va cac
phong xét nghiém khac 1am viéc véi mau bénh phém tir ngudi.

3. Giai thich tir ngir dugc sir dung trong Tiéu chi

a. Danh gid hé¢ thang OLCL PXN: la viée kiém tra cac hoat dong, vin
ban, sip xép va t6 chirc cia PXN dé tim ra céc diém phu hop hoic chwa phi hop
véi cac quy dinh hién hanh.

b. Chi sé chit hegng la dai luong ding dé do luong va xéc dinh sy cai
thién chat lugng cua cong viéc.

&7 Cht‘ft‘hrgmg mirc d§ danh gia cia mot tdp hgp cac déc tinh von ¢6 dép
g céc yéu cau.
d. So sdnh lién phbng 1 viéc td churc, thl,rc hién va danh gia cac phép do

hodic phép thir trén ciing mau thir hodc trén mau thir tuong tw nhau do hai hay
nhiéu phong xét nghiém tham gia theo nhiing diéu kién xéc dinh trude.

d. H¢ ﬂmng qudan ly chit lwgng la hé théng quan ly dugc sir dung dé dinh
huéng va kiém soat cia co quan, td chirc vé mit chat lugng.

e. Chinh sdch chit liegng 1a dinh huéng chung vé chat lwvong duge lanh
dao cao nhit ctia mét co quan hay 6 chirc cong b,

g Thoi gian tra két qua 1a thoi gian dugc tinh tir khi PXN nhén hay lay
mau dén khi tra két qua xét nghiém cho khach hang (cac khoa/ phong, béc si lam
sang, diéu dudng, ngudi bénh, ngudi nha ngudi bénh...).

h. Phong xét nghi¢gm bén ngoai la phong xét nghiém khong thudc don vi
dang dugc danh gid, 12 noi mau cua PXN dang dugc danh gia gui dén dé thuc
hién xét nghiém.

i. Qud trinh la tdp hop cdc hoat dong c6 lién quan dén nhau hozc twong
tac dé bién ddi dau vao thanh déu ra.

k. Sw khong phit hop la su khong dap img mdt yéu cau da dit ra.
m. Xdc nhdn gid tri s dung/thdm dinh phwong phdp 13 su khing dinh,
théng qua viéc cung cip bing ching khéch quan chimg minh khi dp dung

phuong phép xét nghiém, dua sinh phim hay trang thiét bi vao sir dung di dugc
dép Ung céac yéu cau.

4. Phuong phap danh gia

- Xem xét hé thong tai liéu, hd so, cach thirc sip xép va td chirc hoat dong
PXN, bao gdm sb tay chat lugng, céc quy trinh thuc hanh chuan, cic loai s6 tay
khéc, hd so nhan su, ndi kiém, ngoai kiém, dénh gia ndi bo, trang thiét bi, hoa
chét.

- Quan sat cic hoat dong cua PXN, danh gia vié¢c tuan thu ding cac quy
trinh trudce, trong va sau xét nghiém



- Pénh gia viéc xir Iy miu xét nghiém tir khi PXN nhan miu dén khi tra
ket qua cho khach hang.

-Su dung cac ciu hoi mé trong phdong van, trao don va thao luén véi cac
cén bd, nhan vién PXN va céc bd phan lién quan, bao gdm ca bac si 1am sang.

5. Can cir xay dung tiéu chi

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

vé Phé duyét Pé an Ting cuong ning hrc hé thong quan Iy chéat lugng xét
nghiém Y hoc giai doan 2016 — 2025

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cua Bf truéng B Y té
vé Huong din bao dam chét luong xét nghiém dbi v6i cac co sé kham bénh,
chira bénh.

- Bang kiém Thong tw s O1/TT-BYT ngdy 11/01/2013; Bang kiém
SLIPTA cua To chic Y té thé giéi/CDC; Tiéu chuan TCVN ISO 15189: 2014,
céc quy dinh va van ban lién quan khéc.

. - Thong tr sé~43/201 I/TT-BYT ngay 05/12/2011 cua B truong Bo Y té
vé ché d§ quan ly mau bénh pham truyén nhiem.

- Thong tr s6 19/2013/TT-BYT ngdy 12/07/2013 cua B truong B Y té
vé viéc Hudng dan thyc hién Quan 1y chat lugng dich vu khdm bénh, chita bénh
tai Bénh vién

- Théng tu lién tich s6 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT ngay 31/12/2015
quy dinh vé Quan ly chét thai y té.

- Quyét dinh s6 5530/QB BYT ngay 25/12/2015 cia BJ truong Bo Y té
vé viéc Ban hanh Huéng din xdy dung quy trinh thyc hanh chuin trong quan ly
chat luong xét nghiém

- Quyét dinh s6 6858/ QD- BYT ciia B truong B Y t€ ngay 18/11/2016
vé viéc ban hanh B9 tiéu chi chat luong bénh vién.



6. Ciu tric Tiéu chi ddnh gid mirc chit lwgng phong xét nghiém

Tiéu chi dénh gia mic chét luong PXN bao gdm 3 phén:

a) Thong tin chung vé PXN

b) Ndi dung tiéu chi danh gia

C6 12 chuong, 169 tiéu chi va cac tiéu muc kém theo, gbm céc tiéu chi vé
quan ly vé ky thuat. Pay la cic yéu cau thiét yéu cua hé thong QLCL, dya vao

cac yéu cdu nay can bg, nhan vién PXN cling c6 thé 1ap ké hoach va tién hanh
céc hoat dong cai tién lién tuc chét luong PXN

¢) Tém tét ket qué danh gia, khuyén nghj va d& xuét ké hoach thuc hién
c4c hoat dong cai tién.

7. Céch tinh diém

Mai tiéu chi c6 mot thang diém nhét dinh cin cir vao tim quan trong cua
ndi dung nay trong hé thong QLCL.

- Tong sb diém t5i da cua Tiéu chi 1a 268.
- C6 4 phuong an tra 101 cho cac tiéu chi la:
+ “Pat” (viét tat la: b);
+ “Pat mot phan” (viét tit 1a: dat MP);
+ “Khong dat” (viét tit 1a: K)
+ Hodc “khong ap dung” (viét tit 1a: KAD).
- Néu danh gi4 12 “dat” thi nhan dugc gia tri diém tdi da tiéu chi do;
- Néu danh gia 1a “khong dat” thi nhan dugc 0 diém;

- Néu dénh gia 1a “dat mot phan” thi nhan dugc % s6 diém cua tiéu chi.
(Khi dénh gié la “dat mot phﬁn” thi PXN phai dat dugc it nhat 50% sb lugng cac
tiéu myc cua tidu chi d6. Néu dat dudi 50% sd lugng cac tiéu muyc thi diém cua
tiéu chi d6 dugc tinh 1a <0™).

Cac luu y:

- Cau tra 1oi 1a “dat mot phan” chi dugc 4p dung doi véi céc tiéu chi co
céac tiéu muyc liét ké cu thé ngay sau dé.

- Panh déu (V) dé chon phuong 4n tra 10i cho mdi tiéu chi va ghi diém vao
cot “Piém déanh giad”

- Khi céu tra 10i 1a: “khong dat” hodc “dat mot phén” _hay “khong ap

dung” thi yeu cau gidi thich rd ly do va ghi vao ¢t nhén xét dé gitp cho PXN
biét duge ndi dung cén thiét phai thyc hién cai tién sau khi danh gia.



S6 tiéu chi va sé diém:

STT Noi dung SO tiéu chi | Diém téi da
1. | ChuongI. T4 chitc va Quan tri PXN 15 23
2. | Chuong II. Tai liéu va hd so 8 10
3. | Chuong III. Quan Iy nhén su 17 21
4. | ChuongIV. Dich vu va Quan ly 10 13

khéach hang
5. | Chuong V. Quan Iy trang thiét b 19 30
6. | Chuong VI. Péanh gia ndi bd 9 13
7. | Chuong VIL Quan Iy mua sdm vt tu, 17 23
héa chét va sinh phidm
8. | Chuong VIII. Quén ly qua trinh xét 27 57
nghiém
9. | Chuong IX: Quén ly thong tin 6 11
10. | Chuong X. Xac dinh sy KPH, hanh 6 14
dong KPPN
11. | Chuong XI. Cai tién lién tuc 8 21
12. | Chuong XII. Co s& vat chét va an 27 32
toan
169 268

8. Nguyén tic xép loai mirc chit lrong

- Chét lugng PXN dugc chia thanh cidc mirc: chua xép murc, mic 1, mic

2, mirc 3, mirc 4, mirc 5 cin cir theo sé diém va ty 1é % so vé6i diém tdi da PXN
dat dugc sau khi danh gia.

- Ty 1& % sb diém PXN dat duoc =

- Sb diém PXN dat dugc 1a tdng sb diém cua céc tiéu chi ap dung.

Téng s6 diém PXN dat duoc x 100%

S4 diém tdi da

trong 1 sd tiéu chi da dinh (tiéu chi c6 dénh déu *).

- Tuong g véi mdi mirc chat hrong PXN can phai dat duoc diém tdi da




- Céc mitc chit lugng phong xét nghiém:

Chura xép Mikc 1 Mikc 2 Mikc 3 Miic 4 Mikc 5
mirc
<20% diém | 20% - <35% | 3504 .<65% | 65% - <85% | 85% - <95% | >95% diém
toi dahozc |di€m t0i da va | didmtdida | diémtdida | diémtdida | t6i dava dat
chua dat du | dat duoc toan | va dat duge | va dat duge | vadat duge | duoge toan bd
céc tiéu chi | bd céc ti€u chi | toan b cac | toan bd cac | toan bd cac | céc tiéu chi
bit budc | bat budc trong | tiéu chibit | tiéuchibdt | tiéu chibit | bét buge cho
trong bang | bang kiém c6| budc trong budc cho budc cho murc chét
kiém c6 danh | danh ddu (*) | bangkiémcé | mic chat mirc chat | lugng 3 trong
dau (*) danh déu (*) | lugng 3 trong | lwong 3 trong | bang kiém
bang kiém | bang kiém (¥*¥)
(* * *) (* * *)
Tay thude Cén khic CAn khic Tiép tuc thuc | Tiép tuc thuc | PXN khéc
vao tinh phuc va béo phuc va bdo | hién xét hién xét phuc nhirng
hudng cu thé, | cdov6iBOY |cdovéiBOY |nghiémva |nghiémva | diém ton tai,
doan danh | té, So Y té,co |té, SoYté, |khicphuc |khicphuc | dugc khuyén
gid xem xét | quan quanly | co quan quan | nhimg diém | nhimg diém | khich tién t6i
cén nhic, trong vong 06 | 1y 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

1. Thong tin chung:

Ngay danh gié:

Dia chi:

Truong (phy trich) PXN:
'So dién thoai:

- [0 Chua danh gi4 bao gid
'Muc chét Iu'o'ng cac xét

2. Danh sich doan danh gia

STT | Ho va tén ngudi ciia don vi lam viée Ho va tén nguwdi tham gia doan
v&i doan danh gia danh gia
2.
3.
4.
5.

3. Danh muc ky thuit xét nghiém dang thye hién:

Phong xét  [Danh muc ky thut | K§ thujt xét [K¥ thuat xét nghiém | S6 hrgng xét
nghiém /B9 xét nghiém dang [nghiém c6 thue | c6 thyre hién ngoai | nghiém trung
phin XN thwe hién hién ndi kiém | kiém hay so sanh binh/nim
lién phong

10



4. Nhan lyc phong xét nghiém

Trinh d§

SO lwgng

Bac st

Duoc si

Cu nhan

- Ctr nhén xét nghiém

- Cir nhan cong nghé sinh hoc

- Ctr nhan sinh hoc

- K§ su héa hoc

Ky thuat vién xét nghiém

Piéu dudng

Khéc, ghi ro:

Tong sO

5. Danh muc trang thiét bj ciia phong xét nghiém

STT | Tén Loai S6 Nim sin
thiét bj | Model | lwgng xuit

thiét bi

Nim bit
dau sir
dung

Ngubn (ngin | Tinh tran
sdch, xa hoi | sir dung (tot,
héa,..) héng...)

11




B. NOI DUNG TIEU CHi PANH GIA

CHUONG L. TO CHUC VA QUAN LY PHONG XET NGHIEM

NOI DUNG Pat | Pat KAD |Diém | Diém Nhin xét
MP dénh gia
Co sé phap ly
I.1. PXN c6 quyét dinh thanh lap (PXN c6 *)

gié}{ phép hoat dong cAp bai co quan cé thdm
quyén)

1.2. C6 so db tb chirc thé hién méi lién quan
gitra PXN va céc phong ban li€n quan trong
cosOy té

1.3. PXN c6 so dd td chirc thé hién dugc mbi
quan hé gitra céc vj tri va mbi quan hé qua lai
gitra cac nhom chuyén mon tai phong xét
nghiém

Xiy dung muc tiéu & ké hoach chit lwgng

1.4. .PXN c6 xdy dung muc tiéu chit lugng
nhét quéan véi chinh sach chit lugng

1.5. PXN c6 lap ké hoach chét lugng dinh ky
hing nim dé dat cdc myc tiéu chét lugng

1.6. PXN c6 thuc hién ké hoach chét lugng
ma PXN da xay dyng

1.7. PXN c6 xdy dung cac chi sb chét lugng
thudc ca 3 giai doan ctia qua trinh XN, phu
hop v6i muc tiéu chit lugng ma PXN dg ra

Xiy dung so tay chét lrgng phong xét
nghiém

1.8. S tay chit lugng c6 bao gdm céc ndi
dung sau:

a) Tuyén bo chinh sdch chét legng bao
gc‘;m: muc dich, tiéu chudn cia dich vu,
muc dich ctia hé thong QLCL va cam két
ctia lanh dao co quan chii quan hodic
nguwoi phu trach don vi

b) Cdu triic hé thong QLCL va moi quan hé
vai hé thong tai liéu

¢) Thiét Idp muc tiéu va ké hoach chdt
lwong

12




NOI DUNG

Pat

Dat
MP

Diém
dénh gis

Nhin xét

d) MG ta quda trinh trao doi thong tin

e) Dam bao nguon lic va ndng liec ciua
nhdn vién thuc hién cong viéc

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

g) M6 ta vai tro va trach nhiém cia ngmi‘i
quan Iy phong xét nghi¢m, nguoi quan Iy
chadt Iu;mg, nhan si khdc va vién dan
dén cdc tai liéu lién quan.

h) Co quy dinh ngieoi c6 thdm quyén xem
xét va phé duyét sé tay chat heong.

i) Dan _ch:eu dén cdc quy trinh thiee hanh
chudn trong PXN

1.9. Co béng chimg vé v1¢c phé bién/tap huan
vé sb tay chat lugng cho tit ca nhan vién
PXN va nhiing ngudi lién quan.

Té chirc thye hién

1.10. PXN ¢6 van ban phan céng cong viéc
cho tirng nhén vién

Hop ra soit, xem xét ciia linh dao don vij
chi quin

1.11. PXN c6 tb chitc hop xem xét hé théng
QLCL do lanh dao hodc ngudi dugc uy
quyén cht tri it nhat 1 1An/nam.

1.12. Noi dung hop cé bao gdm:

a) Danh gida két qua thuc hién cong viéc
dugc giao tir cugc hop voi lanh dao lan
trueoe;

b) Xem xét cdc yéu cdu xét ngh:em va si
phit hop cuia quy trinh va yéu cau vé mau
bénh pham

¢) Ddnh gid sw hai long va phan hoi cia
khdch hang;

d) Gop y cua nhdn vién;

e) Danh gia ngi bo;

/) Dadnh gid nguy co

g) Ap dung cdc chi s6 chdt leong
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NOI DUNG

Pat

Pat
MP

Piém

Piém
danh gia

Nhén xét

h) Danh gia boi t6 chire bén ngoai;

i) Pdnh gid viéc thiec hién néi kiém cua tat
ca cdc xét nghiém

J) Két qua thuc hi¢n cdc chuong trinh ngogi
kiém hodc so sanh lién phong hay thir
nghiém thanh thgo

k) Theo dbi va gidai quyét khiéu nai

1) Chat lwomg dich vu ciia nha cung img;

m) Nhén biét va kiém sodt SKPH

n) Két qua cua cdi tién lién tuc bao gém
thuc trang ap dung cac HDKP va
HDPN;

o) Cdc thay d6i vé khoi lwong, pham vi
cong viéc, nhdn suw va cdac !fic dong khdc
c6 thé anh huong téi hé thong QLCL;

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

Két qua hop ra soit, xem xét ciia lanh dao

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

1.14. Cac cong viéc phat sinh tir cudc hop
xem xét cua lanh dao c6 dugc thye hién theo
ké hoach d@ ra

1.15. Viéc thuc hién céc cong viéc dé ra trong
cudc hop xem xét véi lanh dao cé dugce trao
ddi va chia sé véi lanh dao co quan chi quan,
nhén 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

Dat

Dat

Piém

Diém
dinh gia

Nhin xét

Kiém so4t tai liéu

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

2.2. Tét ca céc tai ligu duge PXN xdy dyng
bao gdm céc yéu t6 nhan dang sau:

a) Tén tai li¢u

b) M tai liéu trén méi trang

¢) Ngay ban hanh cia phién ban hién tai va
§0 phién ban

d) So thir t clia trang trén !é’ng 56 trang

e) Chir ky xdc nhdn ciia nguoi xem xét va
phé duyét, ban hanh

2.3. Tit ca cac tai liéu dugc bao quan hop Iy
dé dang truy cap

2.4. PXN thuc hién kiém soat tai liéu chat ché
bao gdm:

* %k

a) C6 phiéu yéu cdu xdy dung, sira doi, xem
xét va phe duyét tai liéu

b) Hé so phdn phoi tai liéu

¢) Danh muc tai liéu ngi bé va bén ngoai co6
kiem sodt

d) Nhitng thay doi trong tai liéu dwoc nhdn
biet

e) Tai liéu dwgc xem xét, ra soat dinh ky dé
dam bao phit hop nhat vai thuc té sir
dung

) Tai liéu con nguyén ven, dé doc

g) Tai liéu hét hi¢u lvc dp dung cé dugce ghi
ngay va danh dau hét hiéu lec

h) PXN heu it nhdt mgt ban tai li¢u hét hi¢u
luc gd‘{z day nhat trong mjt khoang thoi
gian toi thiéu la 12 thang

2.5. Céc quy trinh rit gon/huéng dan c6 dugc
kiém soat

15




NOQI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat

Piém

Diém
danh gis

Nhén xét

Kiém soit ho so

2.6. PXN c6 quy trinh va thyc hién nhén biét,
thu thap, dénh sb, truy cdp, luu tri¥, bao quan,
chinh sira va hity hd so an toan

2.7. PXN c6 quy dinh thi gian luu d8i véi
timg loai hd so va phi hop véi cic quy dinh
quoc gia hodc céc quy dinh c6 lién quan

2.8. PXN ¢6 noi luu hd so phi hop (hd so
ban gidy hojic ban mém/ban dién tir), bao
dam hd so khdng bi hur hai, thét lac hoc truy
cap trai phép

Tong diém Chwong I
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CHUONG III: QUAN LY NHAN SU

NOI DUNG TIEU CHi Pat | Pat K | KAD |DPiém | Diém Nhin xét
MP danh gia

3.1. PXN xay dung yéu cau vé trinh do
chuyén mén, bang cép, dio tao, kinh nghiém
va céc k§ ning can thiét cho timg vi tri trong
PXN

3.2. PXN c6 xdy dyng ban md ta cong viéc
bao gom tréch nhiém, quyén han va nhiém vy 1
cho tat ca nhan vién

3.3. Nhén vién PXN duoc dio tao pha hop dé
dam nhén céc cdng viéc dugc giao

3.4. PXN c6 quy trinh quan ly nhén sy va luu
ho so nhén su

3.5. Ngudi duoc phép ky duyét két qua c6 du *
ndng luc theo quy dinh

3.6. Truong PXN c6 quyét dinh bd nhiém
bang vin ban

3.7. PXN c6 phén c6ng/bd nhiém nhan vién
QLCL va quan ly k¥ thuét v&i chirc ndng, 1
nhiém vu rd rang

3.8. PXN c6 dao tao dinh huéng/gidi thiéu
cho nhan vién mdi va ndi dung gidi thidu bao 2
gbm:

a) Gidi thiéu vé 16 chire;

b) Gidi thiéu vé PXN;

¢) Cac diéu khoan céng viéc,

d) Co s¢ vt chat;

e) Stec khoe va an toan PXN;

3.9. PXN c¢6 danh gié nhan vién méi sau tip
huan/ dao tao

3.10. PXN c6 ké hoach va thuc hién giam sét
nhan vién mai sau khi dugc phén cong nhiém 1
vu trong khoang thdi gian 6i thiéu 1 nam

3.11. PXN c6 thyc hién chuong trinh tap
huin bit budc cho nhén vién, bao gdm nhitng 2
ndi dung sau:

a) Hé thong QLCL;

b) Cdc qua trinh (luong céng viéc) va cdc
quy trinh thuc hién;

¢) Hé thong thong tin PXN;




NOQI DUNG TIEU CHi Pat | Pat KAD | Piém | Piém | Nhén xét
MP dénh gi4

d) Stec khoe va an toan PXN; de

e) Bao mdt thong tin khdch hang;

1) Dao dirc nghé nghiép bao gom tranh

xung dot quyén lgi;
3.12. PXN c6 quy trinh dénh gia ning luc I
nhén vién
kkk

3.13. PXN thyc hién dénh gid néng lyc nhan
vién dinh ky hang ndm

3.14. PXN c6 danh gi két qua cong tic cua
nhén vién theo dinh ky

3.15. PXN c¢6 xdy dung ké hoach dao tao lién
tuc cho timg nhén vién

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

3.17. PXN c6 luu hd so nhén sy ca tit ca
nhén vién, bao gdm nhing ndi dung sau

a) Ban sao chimg chi hodc bing cap;

b) Ly lich khoa hoc;

¢) Ban mo ta cong viéc;

d) Pinh hweéng nhdn vién moi (néu cd);

e) Ph:’é:;: theo doi qua trinh dao tao, tdp
huan;

1) Két qua danh gid néing luc nhan vién;

g) Bdo cdo tai ngn va cdc phoi nhiém trong
khi hanh nghe;

h) Phiéu khdam siec khoe va ho so tiém
chiing phong ngira tdc nhdan gdy bénh cé
lién quan nhi¢m vu dugc giao.

Téng diém Chwong 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 danh gi4
4.1. PXN c¢6 quy trinh khao sat sy hai long 1
khach hang
4.2. PXN c6 quy trinh quan ly khiéu nai hogc e
phan hdi cua khach hang, cac bén lién quan 1

va nhan vién

4.3. PXN c6 cdng cu danh gia dinh ky mic i
d¢ hai long khéch hang

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

4.5. PXN c6 déanh gia théa thudn sir dung
dich vu v&i PXN chuyén giri nhu xem xét
kha nang cung tng dich vu c6 dép ng cac
yéu cau chit lugng.

4.6. PXN c6 hd so xem xét va giai quyét céc
khiéu nai/ phan héi khach hang

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

Thong tin cho khich hang va ngudi sir dung

4.8. S6 tay dich vu khach hang/ Sé tay liy *
mau duge ban hanh va phan phéi cho cac 2
khoa cé lién quan

4.9. Ban sao sb tay dich vu khéch hang/ S
tay ldy mau sin dé nhan vién PXN tiép can 1
dugc dé dang

4.10. PXN c6 sin c4c thong tin can thiét cho
khéch hang, bao gbm: 3

a) Vi tri cia PXN;

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

¢) Lich lam viéc cua PXN;

d) Cadc xét nghiém do PXN cung cap bao
gom thong tin lién quan dén méu yeu
cdu, thé tich mdu ban ddu, cde heu y dic
biét, thoi gian tra két qua, khodng tham
chiéu sinh hoc, va cdc gia tri quyer dinh
lam sang (c6 thé cung cdp trong cdc
danh muc chung hodc theo nhom xét
nghiém);
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NQI DUNG TIEU CHi

Dat

Dat
MP

Diém

Piém
danh gia

Nhan xét

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

/) Huréng dén chudn bi nguoi bénh;

g) Huong dan thu thdp mdu xét nghiém;

h) Hudng dan vdan chuyén mau bao gom
cdc yéu cau xu Iy mdu,

i) Cdc yéu cdu lién quan dén bao mdt thong
tin nguoi bénh (vi du: dong y tiét 16
thong tin ldm sang va tién st gia dinh
cho cdc chuyén gia cham soc sitc khoe co
lién quan, khi can chuyén gici mdu, v);

Jj) Tiéu chudn chap nhdn va tie choi nhan
mau;

k) Danh sdach cdac Yéu té cé ﬂg"éo anh hweong
dén viéc thiee hién hodc dién giai két qua
xét nghiém,

) C6 san ti van lam sang vé chi dinh cdc
xét nghiém va dién giai cdc két qua xét
nghiém;

m) Chinh sdch bdo mdt thong tin khdch
hang;

n) C6 hudng dén khiéu nai/ phan héi.

Téng diém Chuong IV
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CHUONG V. QUAN LY TRANG THIET BI

NOQI DUNG TIEU CHi

Dat

Dat
MP

K

KAD

biém

Diém
dénh gia

Nhén xét

1.1. PXN c6 quy trinh quan ly TTB

1.2. PXN duge trang bi i thiét bi phi hop
vai yéu cau cong viéc, danh muc ky thudt

1.3. PXN c6 kiém tra TTB mdi nhén vé va
bao dam TTB hoat d6ng t6t truée khi dua vao
sir dung

1.4. C6 huéng dén sir dungTTB béng tiéng
Viét

1.5. Huéng dan sir dung timg TTB dugc dit
tai noi dé tiép can, sir dung

1.6. Toan bd TTB PXN duge dan nhan nhén X
biét duy nhat

1.7. Nhén vién dugc giao vin hanh TTB duogc
dao tao phu hgp

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

1.9. PXN c6 s6 nhat ky sir dung cho timg
TTB

1.10. Trong QTQL TTB dé cép dén ndi dung
xir ly tranh lay nhiém chéo va hu hong khi
van chuyén, bao quan va sir dung TTB

1.11. PXN c6 ké hoach va thuc hién kiém
dinh/ hiéu chué’ip th'co quy dinh ctia phap luat/
cua nha san xuat doi vai cac TTB c6 thé giy
anh huong téi két qua xét nghiém

*k ok

1.12. PXN c6 thuc hién bao tri, bdo dudng
TTB theo huéng din cia nha san xuét

1.13. PXN c6 thue hién khir nhiém TTB
trude khi stra chita, thanh ly

1.14. Cac TTB héng/hodc cho thanh ly duge
dan nhan nhén biétfphﬁn biét véi TTB khac

1.15. QTQLTTB dé cép ti cac su ¢d nghiém
trong va tai nan lién quan téi vige sir dung
TTB duoe théng bdo t6i nha san xuét hogic
phan phdi, co quan quan 1y c6 thim quyén va
¢6 Iwu hd so

1.16. PXN kiém tra va ghi lai tinh trang TTB
md&i dua vao sir dung hodc sau stra chita
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NOI DUNG TIEU CHi

Pat

Pat

DPiém | Piém

ddnh gid

Nhén xét

1.17. PXN ¢6 quy trinh du phong trong
truong hop hu hong TTB

1.18. PXN cung cap dich vu xét nghiém lién
tuc, khong bi gidn doan do hu hong 1'I'B
trong sudt nim vira qua (hogc tir lan danh gia
gan nhit)

.19. PXN ¢6 luu giir dy dii ho so lién quan
ti thiét bi, bao gém:

a) Nhdgn dang TTB;

b) Tén nha san xudt, kiéwmodel va sé sé ri
hodc cdc nhdn dang duy nhat,;

c) Théng tin lién hé ciia nha phdn phoi /nha
san xudt;

d) Ngay nhdn va ngay bt ddu dwa vao sie
dung TTB;

e) Vitri dat TTB;

/) Diéu kién khi nhan (vi du: méi, da qua sir
dung hodc sau tu sira);

g Huéng ddn sir dung ciia nha san xudt;

h) Cdc hé so xdc nhén kha ning chdp nhén
ban dau cua TTB khi dwoc nhdp vao
PXN;

i) Cdc ho so kiérp dink/ hiéu chuan, bao tri,
bao dwang, ho so ly lich may;

J) Hong hoc, su 6, hodc sira chita TTB

Tng diém Chuwong V
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CHUONG VI. PANH GIA NOI BQ

NQI DUNG TIEU CHi

Pat

Dat
MP

K

KAD

Piém

Piém
ddnh gia

Nhin xét

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

6.2. Chuong trinh ddnh gid xac dinh tiéu chi,
pham vi, tin suét va phuong phép thuc hién

6.3. PXN tién hanh dénh gid ndi b theo ké
hoach dé ra

6.4. Banh gia n6i bd dugc thuc hién do nhan
vién da duogc dio tao vé QLCL va bao dam
khach quan nhén vién khong tham gia danh
gia cac hoat dong ma ho dang thuc hién

6.5. Panh gia n6i bd xem xét va danh gi4 tat
ca céac hoat ddng ciia hé théng QLCL

*kk

6.6. PXN c6 luu hd so két qua dénh gia noi
bd

6.7. Két qua danh gia ndi duoc béo céo voi
trudng/phu trach PXN/lanh dao co s¢ y té

6.8. Khuyén cdo vé HDKP va HDPN duoc
néu ra dua trén két qua dénh gia noi bo

6.9. Ké hoach thuc hién HPKP va HDPN
dugc thyc hién theo thai gian dé ra va duoc
luu ho so

Téng diém Chwong VI
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CHUONG VII. QUAN LY MUA SAM, TRANG THIET BI, VAT TU,

HOA CHAT VA SINH PHAM

NQI DUNG TIEU CHI

Pat
MP

Piém

Piém
ddnh gid

Nhin xét

7.1. PXN ¢6 ap dung quy trinh lya chon mua
sim TTB, vt tu, héa chit va sinh phdm

7.2. PXN c6 ké hoach nl]u cau TTB, vit tu,
héa chét va sinh phdm hing nim

7.3. PXN cé tham gia vao qua trinh xay dyng
nhu cdu, lya chon nha thu, nghiém thu TTB,
vt tu, hda chét va sinh pham

7.4. PXN c6 cdp nhat danh séch cdc nha cung
tng TTB, vét tu, hoa chit va sinh phim da
duoc duyét

7.5. PXN c6 danh gia chit lugng ciia nha
cung ung

7.6. PXN ¢4 quy trinh tiép nhan, bao quén,
kiém tra va luu kho sinh phim va vit tu

7.7. Khu vye luu trit, bao quan héa chét, sinh
pham va vat tu tiéu hao c6 du khong gian va
dam bao céc yéu cdu sau:

a) Sdp xép ngdn néip;

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

¢) Phdn chia vj tri va ghi nhan cho timg
logi vdt twr da dwgc kiém ké;

d) Khu viec bao quan trdnh duwgc dnh néng
truec tiep va bao dam thong gio;

e) Nhiét do va do d:m tai khu vuec bao quan
dugc theo doi hang ngay;

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

7.8. Néu PXN khong thyc hién luu trir hoa
chét, sinh phadm va vit tr tai PXN, thi PXN
¢6 thue hién kiém tra khong gian va diéu kién
noi bao quan

7.9. D6i v6i mdi logi kit xét nghi¢m hodc 16
héa chit sinh, phdm mai nhin, PXN danh gia
chét lugng trude khi sir dung

7.10. Céc hoa chét, sinh phdm, vat tu hét han
hodc khong dat chét lugng dugc dén nhan
canh bdo va luu trit riéng

7.11. Hoéa chét, sinh phim doc hai dugc hueu
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NOQI DUNG TIEU CHI

Pat

Pat
MP

Piém

Diém

d4nh gi4

Nhén xét

trir dang quy dinh

7.12. PXN c6 céc huéng din sir dung hoa
chét, sinh phdm va vét tu tiéu hao, bao gdm
céc huéng din clia nha san xudt, cic nguyén
tic va xir Iy an toan

7.13. PXN thyc hién Quy tic FEFO ("First
Expire/First Out", nghia 12 vét tw héa chét va
sinh phim hét han str dung truéc phai dugc
ding trudc)

7.14. PXN ¢6 hru céc hd so lién quan dén vt
tu, héa chit va sinh phim:

a) Nhén dang héa chat, sinh pham hodc
VITH:

b) Tén cua nha san xuat va ma so 1o /dot
san xudt;

¢) Thong tin lién lac cua nha phdn
phéi/cung cdp hodc nha san xudt;

d) Ngay nhdn, ngay hét han, ngay dwa vao
sir dung, ngay ngieng sic dung (néu cé);

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

f) Chat lwgng sinh phdm, héa chat va
VTTH trude khi sir dung;

g) Gidm sdt s6 lugng héa chdt, sinh phdm
va VITH (S6 ghi chép viéc sir dung sinh
pham/thé kho).

7.15. Véi nhitng héa chét, sinh phdm/ méi
truomg do PXN tu chuén bi, ngoai cac thong
tin trén, PXN Iuu giit thong tin ngudi chuin
bi va han sir dung ndng d6 (néu c6).

7.16. Xur ly dung quy dinh céc héa chit, sinh
pham, vét tu hét han hozc khong dat tiéu
chuan

7.17. Trong ndm vira qua hogc tir lan danh
gia gan nhat, PXN khong bi gian doan dich
vu XN do nguyén nhan lién quan dén hoa
chét, sinh phdm vt tu

*%%

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

NOI DUNG TIEU CHf

Dat

Pat

Giai doan Trudc xét nghiém

Piém

Piém
danh gia

Nhén xét

8. I Céc mau XN dugc giri ciing phiéu yéu
ciu XN

8.2. Phiéu yéu ciu xét nghiém c6 diy di céc
thong tin sau khong

a) Théng tin xdc dinh ngwoi bénh, bao gom:
Ho tén, gidi tinh, ngay thdng ndm sinh,
dia chi/thong tin lién lac cua nguoi bénh,
va ma s6 xdc nhan duy nhat;

b) Loai mdu ban ddu;

¢) Cdc xét nghiém yéu cdu;

d) Chdn dodn ldm sang ciia ngudi bénh;

e) Ngay va gio Id_fg madu bénh phim; tén
nhdn vién lay mau;

/) Ngay va gio PXN nhdn mdu, ho va tén
nhdn vién nhdn mau;

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

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

o ok ok

a) Xdc dinh thﬁ{ag tin cua nguoi bénh trén
mau bénh pham;

b) Mdu XN dwoc ddnh gid chdt lugng theo
tiéu chi chdp nhén hay loai bé mdu;

¢) C6 ho so tiép nhdn mau, ghi ré thoi gian
va nguoi nhgan;

d) Khi mau XN ban dau duge chia nho,
PXN c6 phuong phdp dé xdc dinh nhdn
dzen mau cia nguwdi bénh tir mau XN ban
dau;

e) Néu PXN khong truc 24/24h, PXN c6
cdch thirc nhdn va xie Iy mau XN ngoai
gio lam viéc

Vi Mau XN dwoc chuyén dén ding bo phan
xét nghiém trong khodng thoi gian da
quy dinh;

@) Mdu bénh phim dwgc thu thdp, vén
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NOI DUNG TIEU CHi Pat | Pat Piém | Diém | Nhin xét
MP dénh gia
chuyén va bao quan theo quy dinh.
Giai doan Trong xét nghiém
8.4. PXN xay dung va thuc hién céc quy trinh e
xét nghiém cho cdc XN dang thuc hién tai 3

PXN, cic quy trinh XN bao gbm nhitng ndi
dung sau:

a) Muc dich;

b) Pham vi dp dung;

¢) Trdch nhiém thuc hién;

d) Pinh nghia, thugt ngit va chir viét tdt;

e) Nguyén bi/nguyén tdc: Néu nguyén tic
phiuong phdp xét nghiém va cdc théng so
ky thudt

f) Trang rihié't bi, nguyén vt li¢u va vat e
(bao gom ca logi mau bénh pham, loai
héa chat sir dung)

g Kiém tra chat lwong

h) An toan

i) Noi dung thue hién (bao gd‘m ca ph&n
chudn bi bénh nhdn, héa chat..va cdc
budc thiee hién)

Jj) Dién gidi va bdo cdo két qua (bao gom
cdch tinh todn két qua XN dinh heong,
néu lién quan; khoang tham chiéu hodc
cdc gid tri quyét dinh ldm sang; khodng
bdo cdo cua cdc két qua xét nghiém;
Hudéng dan xdc dinh két qua dinh lwong
khi mét két qua nam ngoai khodng do;
Gid tri toi nguong/bdo dong; Nguon bién
thién tiém tang; Gidi thich két qua ciia
PXN;

k) Luu y cinh bdo (bao gom cdc yéu t6 gdy
nhiéu (vi du: lipid mdu, tdn huyét,
bilirubinemia, sic dung thudc) va cdc
phan ing chéo)

1) Licu trit hé so

m) Tai liéu lién quan
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NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Pat
MP

Diém

Piém
dédnh gid

Nhin xét

n) Tai liéu tham khao

8.5. PXN xdy dyng va thyc hién quy trinh
kiém sodt chit lugng

8.6. PXN xdy dung quy dinh tam dimg tra két
qua cho khéch hang néu két qua ndi kiém
khong dat

8.7. PXN thyc hién ndi kiém & 2 mirc gié tri
khac nhau cho cac XN dinh lugng;

8.8. Thuc hién ndi kiém chimg am, chimg
duong d6i v6i cac xét nghiém dinh tinh

8.9. Véi xét nghiém ban dinh lugng thuc hién
méu ni kiém trong b kit kém theo hoc vat
liéu ndi kiém khac

8.10. V&i xét nghiém sir dung test nhanh cin
thuc hién ndi kiém dinh ky trén mau ndi kiém
khac bao gdm ca chimg a4m va ching duong
(néu cb)

8.11. Thuc hién ndi kiém ddng thoi hodc
trude khi tién hanh xét nghiém trén mau
ngudi bénh

8.12. Khi két qué ndi kiém khong dat, PXN
tim kiém nguyén nhan va khic phuyc, chi thyc
hién tiép XN sau khi d3 hoan thanh viéc khac
phuc

3k k

8.13. Két qua ni kiém duoc xem xét dinh ky
nham phét hién va khac phuc nhimg xu
huéng anh hudng téi két qua XN

8.14. PXN xay dung huéng dan thyc hién
ngoai kiém hodc so sanh lién phong

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

a) Mau EQA diegc cung cdp béi cdc 16
chirc da dwgc cong nhédn hodc duge phép
cung cap,

b) Mau EQA dugc nhédn vién PXN thuong
lam loai XN do thuc hién;

¢) Toan b két qua EQA duwgc xem xét va
dwoc khac phuc khi cé SKPH;

d) Két qua EQA dugc trao doi véi nhdn
vién c6 lién quan.

28




NOI DUNG TIEU CHi

Dat

«A
Diém

Piém
danh gia

Nhén xét

8.16. PXN c6 quy dinh bang van ban, thyuc
hién, va luu hd so vé x4c nhan gi4 tri sir
dung/thAm dinh phuong phap xét nghiém
trudc khi dua TTB hoic sinh phdm méi vao
str dung.

L L

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

Giai doan Sau xét nghiém

8.18. PXN c6 quy trinh ra soat két qua XN
trudce khi tré cho khach hang (neu 6 ngudi ¢
tham quyen xem Xét, cac yéu to cAn xem xét
bao gbm ca két qua noi klém, ngoai kiém,
thrmg tin 1am sang va céc két qua XN trudc
d6 néu c6)

* k%

8.19. PXN c6 quy dinh dé bao dam bio cdo
ket qua va viéc sao chép la chinh xéc, rd rang

8.20. PXN thuc hién quy dinh vé dinh dang
phiéu tra 15i két qua va hinh thic tra két qua

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

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

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

¢) Cé nhén dang cdc xét nghiém cua PXN
chuyén giri thuc hién;

d) Théng tin nhgn biét nguoi bénh va dia
chi cua nguwoi bénh trén cdc trang bao
cdo ket qua;

e) Tén cua nguoi yéu cau xét nghiém;

/) Ngay nhén mdu ban ddu (va gio néu
can);

2) Loai mau ban dau;

h) Quy trinh do, khi thich hop;

i) Két qua xét nghiém dwoc bdo cdo theo
Hé do hwong quéc té (SI), dé cac don vi
c6 thé truy xudt dén dom vi SI, hodc cé
thé dp dung;

J) Khoang tham chiéu sinh hoc, cdc gid tri
quyét dinh ldm sang, hodic cdc biéu do ho
tro cdc gid tri quyét dinh lam sang, néu
co dp dung;
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NQI DUNG TIEU CHi

Dat

Dat
MP

A
Piem

Diém
dénh gia

Nhén xét

k) Dién giai két qua, khi can thiét;

) Cdc nhdn xét khdc nhur ghi chii canh bdo
hodc giai thich;

m) Nhdn b:‘ét nguoi xem xét két qua va cé
tham quyén ban hanh ket qua,

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

0) S6 trang trén téng s6 trang;

p) Phiéu tra loi két qua cé khodng rrong dé
phién giai, ghi chii cdc van dé vé két qua
khi can.

8.22. PXN xdy dung quy trinh tra két qua XN
trong do6 néu rd nguﬁn c6 thAm quyén ban
hanh va ngudi nhan két qua, c6 bao gdm:

a) Chi rd trén phr‘eu két qua néu chat heong
cua mau ban dau khong phit hop, hodc cé
thé anh huong dén két qua xét nghiém;

o8

b) Théng bdo két qua cé gid tri “canh bdo
hay “bdo dong”;

¢) Két qua ro rcmg, khong c6 l6i sao chép, va
dugc giri dén ngueoi cé tham quyen nhdn;

d) Khi két qua dwoc tra ra dudi hinh thirc
bdo cdo tam thoi, bdo cdo sau cing phai
dwoc giri dén nguwdi yéu cau XN;

e) Khi két qua diegc tra bang théng bdo qua
di¢n thogi hodc ban dién e, co dwgc giri
dén ding nguoi cé tham quyén nhén;

1) Két qua bdo cdo miéng phai dwge tra bang
van ban sau do,

2 C6 hé so ghi chép cdc két qua bdo miéng.

8.23. PXN c6 quy dinh thyc hién viée sira dbi
ket qua xét nghiém

a) Két qua xét nghlem da sira duvc nhén biét
ré rang va bao gom ddn chiéu dén ngay va
nhdn dang cua nguoi bénh trong ban bdo
cdo ban dau;

b) Khach hang biét két qua xét nghiém co
stra déi, bo sung;

¢) Ho so sica doi c6 thé hién thoi gian, ngay
va tén cua nguwoi chiu trdch nhiém stea
doi.
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NOI DUNG TIEU CHi

Pat

Piém

Piém
danh gid

Nhén xét

8.24. Két qua ban dau dwoc luu giir khi thuc
hién céc sira dbi.

8.25. PXN c6 quy trinh nhén dang, thu thép,
hru trit, danh s, tiép can, bao quan, va tidu
hily mau sau XN an toin

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

8.27. PXN thyc hién tiéu hity bénh phdm theo
diing quy dinh

Téng s6 diém Chwong VIII

57
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CHUONG IX. QUAN LY THONG TIN

NOI DUNG TIEU CHI

Pat

Dat

Piém

Piém
dénh gis

Nhin xét

9.1. PXN ¢6 quy dinh, thyc hi¢n bao mat
thong tin, két qua xét nghiém cua khach hang

%%k

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

a) Truy cdp dit ligu va thong tin khdch
hang,

b) Nhdp dir liéu va két qua xét nghiém,

¢) Thay doi dit liéu hodc két qua xét
nghiém;

d) Tham quyén ban hanh két qua va bdo
cdo xét nghiém.

9.3. Hé thdng thong tin dién tir duge bao vé
dé ngéan ngira viéc truy cép trai phép

9.4. Hé thng dugc duy tri dam béo tinh toan
ven cua dir liéu va thong tin

9.5. Luu hd so ghi nhan nhig lan h§ thong
truc trdc, cac hanh djng tirc thi va khac phuc
phu hop

9.6. PXN c6 ké hoach du phong trong truong
hop hé thdng quan ly thong tin dién tir b
hoéng hodc khi bao tri

Téng diém Chwong IX

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

NQI DUNG TIEU CHi

Pat

Pat

KAD

Piém

Piém
ddnh gid

Nhén xét

Xie dinh sy khong phit hop (SKPH)

10.1. PXN ¢6 quy dinh béng vin ban viéc
nhan biét va kiém soat SKPH; Van ban bao
gbm nhimng diém sau:

*ok ok

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

b) Luu giit thong tin ve SKPH xday ra (xay
ra khi ndo, tinh huéng ddn dén SKPH,
nhdn vién PXN cé lién quan...);

c) Trdach nhiém va thim quyen xtr ly
SKPH; bao gom tham quyén va phdn
cong thuc hién cho ting budc giai
qnyét,'

d) Hanh dong (hwéng xue ly) dwoc dua ra
ngay;

e) Xdc dinh mitc d anh huéng cua SKPH,
chi ré SKPH nao can tién hanh HPKP;

/) Tam dtmg xét nghiém va thu hoi két
qua néu can;

g Thong bdo cho bdc st lam sang hodc
nguedi cé tham quyén sir dung két qua;

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

i) Ghi lai hé so & ddw/nhie thé no;

j) Xdc dinh thoi gian gidi quyét sw khong
phit hop;

k) Dam bao thu héi két qua khi c6 SKPH
hodc ¢6 kha nang xay ra SKPH;

l) Tra két qua sau khi hanh dong khdc
phuc duoc thuc hién.

10.2. HO so sw khong phi hgp ¢6 duge ghi
chép ddy di va luu trir thich hop theo quy
dinh cia PXN

Hanh djng khiic phuc
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NOI DUNG TIEU CHI

Pat

Dat

biém

Piém
ddnh gid

Nhin xét

10.3. PXN ¢6 quy dinh bang van bén viéc
thuc hién hanh dong khéc phuc bao gdm céc
van dé sau:

a) Xdc dinh nguyén nhdn géc ré ciua
SKPH;

b) Thyee hién HDKP;

c) Ghi lai két qua cua HDKP dugce thuc
hién;

d) Cac HDKP da thwec hién c6 dugc xem
xét va danh gia hiéu qua,

e) Ddnh gid su can thiét phai thuc hién
HDPN dé bao dim SKPH khong tdi
dién.

10.4. Hd so HPKP duoc ghi chép diy du va
[uu trir thich hop theo quy dinh

Hanh djng phong ngira

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

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

b) Xdac dinh nguyén nhan goc ré cia
SKPH tiém tang;

¢) Ddnh gid siw can thiét tién hanh HPPN;;

d) Xdc dinh va thiec hién HDPN;

e) Ghi lai két qua ciia HPPN;

f) Xem xét hiéu qua ciia HDPN.

10.6. HS so cac HDPN c6 dugc ghi chép
ddy du va luu trit thich hop theo quy dinh
ctia PXN; cdc HDPN da thyc hién cé dugc
xem xét va danh gia hiéu qua, bao gém:

4 ok ok

a) Xem xét s6 liéu va thong tin ciia PXN
nham xdc dinh SKPH co thé xay ra;

b) Phdn tich nguyén nhdn géc ré cho cdc
SKPH;

¢) Thuee hién va leu théng tin cac HDPN;

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

Téng diém Chuwong X

14
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CHUONG XI. CAI TIEN LIEN TUC

NOI DUNG TIEU CHI

Pat

Dat

Piém

Piém
danh gia

Nhén xét

11.1. PXN c6 cdc quy dinh bing vin ban vé
céc bude thuc hién hoat dong cai tién lién tuc
nhu sau:

a) Xd_c dinh cdc hoat dong cai tién trong hé
thong OQLCL;

b) Xay dung ké hoach thwc hién hoat djng
cai tien;

¢) Luu trit thong tin vé ké hoach cai tién
chat lugng;

d) Thiee hién ké hoach hanh déng;

e) Trao doi ké hoach cai tién chdt heong va
muc tiéu chat huong voi nhdn vién PXN.

11.2. PXN c6 x4c dinh va thyc hién cac hoat
dong/du 4n cai tién lién tuc

11.3. PXN hop dinh ky do lanh dao co s¢ y té
hodc don vi chu tri dé ra soat vé viée 4p dung
cac chi sb chit lugng, nhu cdu cai tién lién
tuc.

11.4. Cac chi sb chét lugng c6 dugc theo doi
dinh k§

11.5. Ap dung céc cong cy dd hoa (biéu dd,
dd thi dé trao ddi cac phat hién va xu huéng
chét luong (néu c6 thé)

11.6. Két qua qua trinh xem xét va phén tich
chi so chat lugng dugc sir dung dé cai tién
chat lugng PXN

11.7. Céc hanh dong céi tién lién tuc dugc
xem xét dinh ky va danh gid nham xdc dinh
hiéu qua cua chit lugng PXN

* ok

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

Téng diém Chwong XI

21
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CHUGONG XII CO SO VAT CHAT VA AN TOAN

NOI DUNG TIEU CHI

Pat

Pat

« A
Piem

Piém
danh gia

Nhéan xét

12.1. PXN ¢¢ du dién tich/khdng gian theo
quy dinh va duge phén chia thanh céc khu
vuc chirc nang riéng biét

12.2. Sb tay an toan cép nhit c6 sin tai PXN
va dé dang tiép can duoc

*kk

12.3. Sb tay an toan bao gdm cac ndi dung:

¥k

a) Thong tin chung cua PXN

b) Chinh sdch vé an toan

¢) Panh gia nguy co

d) Quan ly an toan PXN bao gom chwong
trinh an toan PXN, trdach nhiém, nhiém
vu ctia nhdn vién an toan, chuong trinh
giam sdt an toan; chuong trinh dao tgo
Vvé an todn; néi quy PXN.

e) An toan vé mdu va dich co the;

1) Xie Iy chat théi nguy hai;

g) Héa chat/vdt liéu nguy hai;

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

i) Trang bi bao h¢ cd nhan,

J) Tiém phong;

k) Dir phong sau phoi nhiém;

1) An toan phong chdy, chita chay;

m) An toan dién.

Khu vye vin phong

12.4. PXN ¢6 khu vuc sinh hoat cho nhén
vién, bao gdm:

a) Phong vé sinh;

b) Nguon nuedc uong;

¢) Khu vuec thay do thong thuomg, hay bo
bdo ho lao dong cd nhan.

Khu vire va tién nghi liy miu

12.5. C6 khu vyc ldy mAu b¢nh phim riéng
bao gém:

a) Khu vuc ldy mdu duwgc trang bi phit hop
dam bao sw riéng tw, kin ddo va thodi
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Pat

Diém

Piém
dénh gis

Nhan xét

mdi cho khdch hang;

b) Phong vé sinh;,

¢) PXN c6 hép so cdp ciru cho nhdn vién
va khdch hang tai khu vuee ldy mau.

Khu vue thue hién xét nghiém

12.6. PXN c6 kiém soat viéc tiép can téi

khu vue thue hién xét nghiém 1
12.7. PXN ¢6 duge trang bi phi hop cho ’
viéc thuc hién xét nghiém, bao gom:
a) Nguon dién dw phong;
h) Chiéu sing;
¢) Théng gio;
d) Kiém sodit tiéng on;
e) Nudc;
1) Ghé ngéi thuc hién xét nghiém cé chiéu
cao phu hop voi logi xét nghiém thuc
hién;
@) Xit Iy chat thai ding quy dinh.
12.8. PXN ¢6 trang bi bao hd lao dong phu |
hop va d& dang tiép cén
12.9. Céc thiét bj an toan dugc trang bi déy 2

du va kiém tra chirc nang dinh ky gdm:

a) Tu an toan sinh hoc;

b) Ly tdm c6 nép ddy;

¢) Noi riea tay;

d) Dung cu rua mdit/ dung dich rira mait
thich hop,

e) Dung cu xir li mau tran, do;

1) Bé so ciru.

12.10. Qua trinh khir nhiém PXN dugc thuc
hién thudng xuyén va ghi chép lai

Khu vwe luu triv

12.11. PXN c6 du khong gian riéng dé luu
trir cac vit li€u sau:

a) Mau bénh phffm;

b) Tai liéu va hé so;

¢) Thiét bi;
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Pat
MP

- ;
Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

d) Sinh phdm, héa chdt va vat tie.

12.12. biéu kién ctia khu vuc luu trir duoc
kiém soét va dam bao tranh nhiém chéo

12.13. Méu bénh phdm dugc luu trif tach
bié_t voi s:,inh pham, héa chat va cac san
pham huyét hoc.

12.14. Céc vat liéu nguy hiém phai duoc luu
trit, bao quan, sir dung bao ddm an toan theo
quy dinh

Co s& 1am viée va cdc diéu kién méi truong

12.15. Khu vyuc lam viéc sach s& va dugc
duy tri thuong xuyén, c¢é céc bang canh bao
phu hop

12.16. Ddy dién, phich cdm, 6 cim dugc bd
tri hop ly va thuén tién.

12.17. C6 ngudn dién dy phong bao dam
cung cap dién cho cac TTB c6 thé anh
hudng dén két qua xét nghiém.

12.18. Céc TTB dugc dat tai vi tri phu hop
(xa ngudn nuée, xa khu vue dé héa chat doc
hai...).

Quin Iy chat thai

12.19. Chét thai nhi€m khuén va khong
nhiém khuan duogc tich riéng,

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

12.21. Céc hoa chit nguy hiém/vat liéu
nguy hiém dugc hiy bo /xir 1i theo dung quy
dinh

12.22. Xir ly “vt sic nhon” va sir dung hp
chira “vat sic nhon mét cach hop ly

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

a) PXN c6 sdn binh ciru héa hoat dong
duwoc va thiong xuyén duoc kiém tra.

b) PXN c6 hé théng chuéng bdo chdy va
dién tdp chita chay dinh ky.

An toan PXN

12.24. PXN ¢6 ké hoach va thuc hién kiém
tra an toan dinh ky
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NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Dat

Piém

Piém
dénh gis

Nhén xét

12.25. Viéc kiém tra an toan duogc ngudi da
dugc tép huén v& ATSH thyc hién.

12.26. Céc van d& phat hién trong qué trinh
kiém tra an toan dugc luu hd so va béo cdo
vGi ngudi c6 trach nhiém dé xem xét.

12.27. PXN phén cong nhan vién an toan dé
giam sat thyc hién chuong trinh an todn
trong PXN

* %k %k

Tong diém Chuwong 12

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

1. Téng hop diém
STT Noi dung Piém Pié¢m Piém | Ty Ié dat
tbida | dapdung | ddnhgid | (%)

1. | ChuongI. T6 chirc va Quan trj PXN 23
2. | Chuong II. Tai liéu va hd so 10
3. | Chuong ITI. Quéan ly nhén su 21
4. | Chuong IV. Dich vu va Quan ly khach 13

hang
5. | Chwong V. Quén ly trang thiét bi 30
6. | Chuong VI. Pénh gid ndi by 13
8 Chu’o*ng VII. Quan !)’1 mua sam vat tu, 23

héa chat va sinh pham
8. | Chuong VIII. Quéan ly qua trinh xét 57

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

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

Téng sb 268

2. Xép mirc va danh muc k§ thuit xét nghiém dat véi mire twong ing

a) Murc chét lugng phong xét nghiém:

b) Danh muc k¥ thuét xét nghiém dat (chi bao gém céc k¥ thuat dap ing duoc

céc ti€u chi c6 danh dau mot sao "*").

¢) Pé xuit n6i dung ké hoach cai tién chét luong./.
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