SO Y TE TINH AN GIANG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM Y TE KIEN HAI Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6:8%A/BC-TTYT-XN-CDHA- Kién Hai, ngay 01 thang 7 ndm 2026
KSNK
BAO CAO

Tiéu chi danh gia mirc chat lwgng phong xét nghiém y hoc
tai Trung tAim Y té Kién Hai 6 thang dau nim 2026

A. THONG TIN CHUNG PHONG XET NGHIEM
1. Thong tin chung:

Tén don vi dugc danh gia: Trung tim Y té Kién Hai gay danh gia: 29/6/2026
Dia chi: Ap II, Hon Tre, Dac Khu Kién Hai
Ho va tén Phé Giam ddc don vi: Nguyén Vin Cin
Tén Khoa/Phong xét nghiém: Khoa Xét nghiém — Chén do4n hinh anh
Trudng (phu trach) PXN: Nguyen Trudng Chinh
S0 dién thoai: 0844393906 Email: truongchinhga@gmail.com
Tén Khoa/Phong xét nghiém:
Trudng (phu trach) PXN:
Cip 5 phong xét nghiém (@4nh déu vao cip d§ phu hop) [Tinh chit ciia PXN
0 Quoc gia o Tinh x Nha nudc
0 Vung o Huyén x Xa 0 Tu nhan
0 Khac
Két qua dénh gia trudc diy 0 Chua danh gid bao gio
Ngay dénh gid gan nhat: 16/4/2026 0 Mirc chat luong cde xét
Co quan danh gia: S¢ Y t€ Tinh An Giang nghiém dat: chua xép mirc
2. Danh siach doan danh gia
STT Ho.vaen neaa don o lm viteyol Ho va tén ngudi tham gia doan d4nh gia
doan danh gia S
1.
2.
3.
4.
5
3. Danh muc ky thuft xét nghiém dang thwe hi¢n:

Phong xét Danh muc ky Ky thufit xét |K§ thuft xét nghi¢m c6 | S6 lugng xét
nghi¢m /B¢ | thuit xét nghi¢m | nghi¢m cé t!‘u_rc thue hién ngoai kiém | nghi¢m trung
phin XN dang thuc hién hi¢n ndi kiem | hay so sinh lién phong |  binh/nim




Khoa XN- [XN huyét hoc:Cong
CDHA/Phong| thic méu 27 thong Co Khong 0
Xét nghiém SO
XN sinh hoa: Men
gan(ALT, AST, Cé Khong 0
GGT)
XN sinh hoa: M&
mau(Cholesterol Co Khoéng 0
toan phan)
XN sinh hoa:
Duodng Co Khong 0
huyet(Glucose)
XN nuéc tiéu: Tong
Rhﬁn tich nuoc Co Khong 0
tieu(11 thong so)
4. Nhin lyc phong xét nghiém
Trinh d S6 lwong
Bac si 0
[Dugc si 0
Cir nhan 1
- Cir nhén xét nghi€ém 1
- Cir nhan cdng nghé sinh hoc 0
- C1r nhén sinh hoc 0
- K§ su hda hoc 0
§ thuat vién xét nghiém 0
Piéu dudng 1
Khéc, ghi r6: KTV Chup XQ 0
Tong sb 2

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

} A Y >
Tén thiét|Loai Model | . N i [ Nawm Bt i | D20on (nean, | Tinh trqng s
STT ; £ 1. |50 lwrong £ = sach, xa hoi dung (tot,
bi thiet bj : xuit st dung - 2
héa,..) hong...)
Méy XN Géi thau 01;
sinh Dy 4an dau tu 2
1 ok BA400 1 2023 2024 TTB cho 13 Tot
dong Trung tdm y té

.



huyén, tinh
Kién Giang
Goi théu 01;
Du an dau tu
Miéy XN TTB cho 13 x
huyét hoo DxH 520 1 2023 2024 Trang thm v t6 Tot
huyén, tinh
Kién Giang

- Goi thau 01;

) Du an dau tu
e O e TTB cho 13 :
nudc tieu 1 2023 2024 . 2 Tot

bén Plus 2 Trung tdm y té

i3 A3 huyén, tinh
' dong Kién Giang
. G6i thiu 01;
1%‘;11’1“:28 Dy én diu tu
usoo | AEN b oops | o003 | 04 [ TIBchol3 1 g
pipet4u Pro Trung tdm y te
ul-1000 -
1 huyén, tinh
H Kién Giang
G6i thau 01;
T lgnh B o 13
bao %ua'm HYC-390 1 2023 2024 T tAm v t& Tot
thudc b g I
huyén, tinh
Kién Giang
Géi thél‘l 01;
Du an dau tu
Tu lanh TTB cho 13 2
85 shn [DW-251L262 1 2023 2024 Trung tim y t& Tot
huyén, tinh
Kién Giang
Goi thau 01;
Du an dau tu
&k TTB cho 13 z
Taam | IN110m 1 2023 2024 Trung tam y t& Tot
huyén, tinh
Kién Giang
Goi thau ICB3;

3 Dy 4n an ninh (Khong sir dung
VAN IMEK-9100| 1 | 2019 | 2019 | Y tékhuvie | dokhongco

yetho tidu ving Mé |  hod chat

Cong m¢d rong

Méy G6i thau ICB3;

g Dy 4n an ninh X
phén tlﬁh 1 2019 2019 Y té khu vye Tot
nudc tieu .2 A

tieu ving Mé




Cdng mo rong
G6i thau ICB3;
R Duy én an ninh
10 | Mayli | 4500 2019 2019 | Y té khu v Tét
tam tiéu ving Mé
Cong md rong
G6i thau ICB3;
KA Du 4n an ninh
iv 14 2019 201 § 5
11 |May lic ROLLER 10 9 \'[:te k‘hu vue Tot
tiéu vung Mé
Cong md rong
Géi thiu ICB3;
Tu lanh Du an an ninh ’
12 béo quan [ LRE 120 2019 2019 Y t€ khu vuce Tot
mau tieu ving Mé
Cong mé rong
Géi thau ICB3;
- Du an an ninh
i3 (I3Quoe L000TNCE: 2019 2019 | Y té khuvic Tét
hoa chat 01 it x
tiéu ving Mé
Cong mé rong
Ly Géi thiu ICB3;
vi2 p :
mitG | . Dy ananinh :
14 pr Primo Star 2019 2019 Y t€ khu vuc Tot
25 tidu viing Mé
Suyen Cong mo rong
quang) :
ke ity Goi thau ICB3;
i”s‘ﬁfﬁfﬁ Dy én an ninh ;
15 (kinh 1 Stemi 305 2019 2019 Y’té khu vuc Tot
o tidu viing Mé
soi noi) . s
Cong ma rong
Dy 4an phong
chong Sot rét
B§ dung tir nguon ngén
cu kéo sach Nha nuéce £
16 1 Jam st 2019 2019 | cyia Vien Sét oy
rét rét-Ky sinh
triung-Con
trang TP.HCM
B¢ loc Géi thau 01;
nude di Dur 4n dau tu
kém may TTBcho 13 &
17 |sNsiph| T1-200 2023 2024 |Trung tam y té Tot
hoé tu huyén, tinh
dong Kién Giang




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

NOI DUNG

Dat

Dat
MP

.x
Diem

Piém
danh
gia

Nhin
xét

Co sé phap ly

1.1.PXN co quyet dinh thanh ldp (PXN céd glay
hép hoat ddng cip bdi co quan c6 thdm quyén)

™)

1.2. C6 so @b t6 chirc thé hién méi lién quan gilta
[PXN va cic phdng ban lién quan trong co sd y té

1.3. PXN c6 so dd t chirc thé hién duge mbi quan
hé giita cac vi tri va moi quan hé qua lai gitra cac
nhom chuyén mon tai phong xét nghiém

Chua
phén
phong
chuyén

mon

Xiy dung muc tidu & ké hoach chit lugng

1.4. PXN c6 xdy dung muc tiéu chét lugng nhét
quan véi chinh sach chat lugng

1.5. PXN co lap ké hoach chét lugng dinh ky hing
nim dé dat cc muc tiéu chét luong

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

1.7. PXN c¢6 xay dung cac chi s6 chat lwong thudc
ca 3 giai doan cua qua trinh XN, phu hgp véi muc
tiéu chit luong ma PXN dé ra

X4y dung sb tay chit lwgng phong xét nghiém

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

DBMP

2,5

) Tuyén bé chinh sdch chdt heong bao gom: muc
dich, tiéu chudn cia dich vu, muc dich cia hé lhong
OLCL va cam két ciia ldnh dao co quan chi qudn
hodic ngudi phu trdach don vi

b) Cdu tric hé thdng QLCL va mdi quan hé véi hé
thong tai li¢u

c) Thiét Idp muc tiéu va ké hoach chdt lwgng




d) M6 ta qud trinh trao doi thong tin

e) Dam bdo nguon luc va ndng luc cua nhan vién
thuc hién cong viéc

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

2) MG ta vai tré va trdch nhiém cua ngudi quan Iy
phong xét nghiém, nguoi quan Iy chat heong, nhan
51 khdc va vién dén dén cdc tai liéu lién quan.

) Co quy djnh nguoi co tham quyén xem xét va phé
duyét so tay chat luong.

i) Ddn chiéu dén cdc quy trinh thuc hanh chudn
rong PXN

1.9.Co bing chitng ve viéc phd blen/tap huén vé sb
tay chit luong cho tit ca nhan vién PXN va nhimg
Bguorl lién quan.

T chirc thuc hién

1.10. PXN c6 van ban phan cong cong viéc cho
timg nhan vién

Hop ra sodt, xem xét ciia l1anh dao don vi chi
quan

1.11. PXN c6 tb chirc hop xem xét hé théng QLCL
do lanh dao hodc ngudi duge uy quyén chu tri it
nhét 1 lan/nam.

1.12. Nbi dung hop c6 bao gbm:

la) Danh gid két qua thuc hién cong viéc dugc giao
i cudc hop véi lanh dao lan trudée;

b) Xem xét cdc yéu cau xét nghiém va su phit hop
cuia quy trinh va yéu cdu vé mdu bénh pham

lc) Ddnh gid sy hai long va phan héi ciia khach
hang,

d) Gop y cua nhdn vién;

e¢) Ddnh gid nji bo;

f) Danh gid nguy co

) Ap dung cdc chi sé chdt luong

h) Ddnh gid bdi t6 chirc bén ngodi;

i) Ddnh gid viéc thuc hién nji kiém cia tdt cd cde
xét nghiém

i) Két qua thiee hién cdc chuong trinh ngoai kiém
frodc so sdnh lién phong hay thir nghiém thanh thao

Theo ddi va gidi quyét khiéu nai




J) Chat luong dich vu cila nha cung img;

m) Nhin biét va kiém sodt SKPH

) Két qua cia cdi tién lién tuc bao gom thuc trang
dp dung cac HDKP va HDPN;

o) Cdc thay d6i vé khéi luong, pham vi cong viéc,
nhdn su va cdc tdc dong khdc c6 thé anh huong t6i
hé thong OLCL;

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

Két qua hop ra sodt, xem xét ciia linh dao

1.13. PXN c6 Iuu lai bjén ban cugc hop xem xét véi
lanh dao don vi, bao gom céc phat hién va hanh
dong phat sinh tir cugc hop xem xét cua lanh dao.

1.14. Céc céng viéc phat sinh tir cudc hop xem xét
ctia 1anh dao ¢é dugc thuc hién theo ké hoach dé ra

1.15. Viéc thuc hién céc cong viéc dé ra trong cudc
hop xem xét véi lanh dao c6 duge trao ddi va chia
sé véi lanh dao co quan chu quan, nhan vién cé lién
quan.

Téng diém Chuwong I

23

15,5




CHUONG II. QUAN LY TAI LIEU VA HO SO

NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Piém

Piém
danh
gia

Nhin
xét

'z 14 \e oA
Kiém soat tai liu

2.1. PXN c6 quy trinh kiém so4t tai liéu bén ngoai
va ndi bd gdm ca hudng dan bién soan quy trinh
thuc hanh chuln, hudéng dan it gon, cic bidu mau

2.2, Tfit cé cdc tai liu duge PXN xdy dung bao gém
cac yeu t0 nhin dang sau:

a) Tén tai liéu

b) Ma tai liéu trén mébi trang

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

d) SO thit tw ciia trang trén 16ng s6 trang

e) Chit ky xdc nhdn ctia nguoi xem xét va phé duyét,
ban hanh

w (Y]l |o|o

D.3. Tét ca céc tai liéu dugc bio quan hop ly dé
dang truy cip

2.4. PXN thyc hién kiém soat tai ligu chat ché bao
gom:

bMP

b ok

a) Co phiéu yéu cdu xdy dung, sia doi, xem xét va
hé duyét tai liéu

b) Hé so phdn phéi tai liéu

c) Danh muc tai liéu ndi bg va bén ngoai cé kiém
soat

d) Nhitng thay doi trong tai ligu dugc nhdn biét

e) Tai ligu dwgc xem xét, ra sodt dinh ky dé ddm béo
hit hop nhat voi thuc té si dung

f) Tai liéu con nguyén ven, de doc

2) Tai l{éu h’é’t hiéu luc dp dung c6 dugc ghi ngay va
danh dau hét hiéu luc

w oY |lolg |w]w

1) PXN lueu it nhdt mét ban tai ligu hét hiéu e gdn




diy nhdt trong mét khodng thoi gian t6i thidu la 12
thang

D.5. Cac quy trinh rit gon/hwéng din c6 duoc kiém

soat 2
Kiém soit hd so
2.6. PXN c6 quy trinh va thyuc hién nhén biét, thu
thép, danh s6, truy cap, huu trit, bao quan, chinh stra 1
va hiy ho so an toan
2.7. PXN c6 quy dinh théi gian luu d6i voi timg loai
ho so va phit hop vdi cac quy dinh qudc gia hodc 1
céc quy dinh c6 lién quan
2.8. PXN c6 noi Iuu hd so phit hop (hd so ban gidy
hoZic ban rpém/bén dién tir), bao ddm ho so khong bi 1
hur hai, that lac hodc truy cép tréai phép

Téng diém Chwong II 10




CHUONG III: QUAN LY NHAN SU

NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Dat
MP

KAD

R
DPiem

Piém
dianh
gia

Nhéin
xét

3.1. PXN xay dyung yéu cdu vé trinh d3 chuyén
mon, bang cap, dao tao, kinh nghiém va céc ky
ning cén thiét cho timg vi tri trong PXN

3.2. PXN c6 xay du-ng ban mo ta cong v1ec bao gdm|
trach nhiém, quyén han va nhiém vu cho tat ci nhan
vién

3.3. Nhan vién PXN dugc dao tao phu hop dé dam
nhin cac cdng viéc dugc giao

3.4, PXN c6 quy trinh quan 1y nhan sy va luu hé so
nhin su

3.5. Ngudi dugc phép ky duyét két qua cé di nang
luc theo quy dinh

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

3.7. PXN c6 phan cong/bd nhiém nhan vién QLCL
va quan ly k¥ thuét véi chirc ning, nhiém vu 16 rang

3.8. PXN c6 dao tao dinh huéng/gidi thi¢u cho nhén
vién méi va ndi dung gidi thiéu bao gom:

o) Gidi thiéu vé 1o chicc;

b) Gidi thi¢u vé PXN;

c) Cdc diéu khodn céng viéc;

d) Co so vat chat;

e) Stec khde va an toan PXN;

3.9. PXN c6 danh gi4 nhan vién méi sau tap huan/
dao tao

~ R R R R R

3.10. PXN c6 ké hoach va thuc hién gi4m sit nhan
vién mdi sau khi duoc phén cdng nhi¢m vu trong
khoang thoi gian tdi thiéu 1 nim

3.11. PXN c6 thuc hién chu0’ng trinh tap huén bt

budc cho nhén vién, bao gdm nhimg néi dung sau:




o) Hé thong QLCL;

b) Cdc qud trinh (Tudng céng viéc) va cdc quy trinh
thuee hién;

o) Hé thong thong tin PXN:

d) Stec khoe va an toan PXN;

le) Bao mdt thong tin khdach hang;

f) Dao dirc nghé nghiép bao gom trdnh xung dot
quyén lgi;

A~ mRImIRI R IR

3.12. PXN cé quy trinh dénh gid ning luc nhan vién

3.13. PXN thuc hién danh gid nang luc nhén vién
dinh ky hang ndm

Pk ok

3.14. PXN c6 danh gia két qua cong tac clia nhin
vién theo dinh ky

3.15. PXN c6 x4y dung ké hoach dao tao lién tuc
cho timg nhan vién

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

3.17. PXN c¢6 luu hd so nhan su cia tit cd nhin
vién, bao gom nhitng ndi dung sau

DMP

a) Ban sao chimg chi hodc bang cap;

b) Ly lich khoa hoc;

)

c) Ban mé ta cong viéc;

d) Dinh huéng nhdn vién méi (néu cd);

) Phibu theo doi qud trinh dao tao, tdp hudn;

Két qua danh gid ndng luc nhdn vién;

o) Bdo cdo tai nan va cdc phoi nhiém trong khi
hanh nghé;

1) Phiéu khém sikc khde va ho so tiém ching phong
ngira tdc nhdn gdy bénh co lién quan nhi¢m vu
duoc giao.

Téng diém Chuong 3

21

12




CHUONG IV. CUNG CAP DICH VU VA QUAN LY KHACH HANG

NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Dat
MP

[KAD

R
Piem

Piém
danh
gia

Nhén
xét

4.1. PXN c6 quy trinh khao sat su hai long khéch hang

1

4.2, PXN c6 quy trinh quan ly khiéu nai hodc phan héi
icia khach hang, cic bén lién quan va nhan vién

1

bk %k %k

4.3. PXN c6 cong cu danh gia dinh ky mirc d¢ hai
long khéach hang

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

4.5. PXN c6 danh gia thda thuén sir dung dich vu véi
PXN chuyén giri nhu xem xét kha néng cung img dich
vu ¢ dép tmg cac yéu ciu chét lugng.

4.6. PXN c6 hd so xem xét va gidi quyét cac khiéu nai
héan hoi khich hang

4.7. PXN c6 Iuu hd so khiéu nai va HDKP

[Thong tin cho khach hiang va nguoi sir dung

4.8. S6 tay dich vu khach hang/ S tay 14y mAu duge
ban hanh va phan phoi cho cac khoa c6 lién quan

4.9. Ban sao s0 tay dich vu khach hang/ S6 tay ldy
mAu sin dé nhén vién PXN tiép can dugc dé dang

~

4.10. PXN c6 sn cac thong tin cén thiét cho khach
hang, bao gom:

a) Vi tri cua PXN;

b) Cdc loai a’,t:ch vu PXN cung cd'p bao gom céc xét
nghiém chuyén giri;

c) Lich lam viée cia PXN;

AR IR RA

d) Cdc xét nghzem do PXN cung cap bao gom théng
tin lién quan dén mdu yéu cdu, thé tich mdu ban ddu,
cde lwu y ddc bigt, thoi gian tra ket qua, khoang tham
chiéu sinh hoc, va cdc gid tri quyét dinh ldm séng (cé
thé cung cdp trong cdc danh muc chung hodic theo
nhom xét nghiém);

e) Hudng déin cdch dién phiéu yéu cdu xét nghi¢m;




) Huromg ddn chudn bj nguoi bénh;

Hudng dén thu thdp mdu xét nghiém;

Ll:) Huong ddn vdn chuyén méu bao gom cdc yéu cdu
e ly mau,

i) Cdc yéu cdu lién quan dén bao mdt thong tin nguaz
bénh (vi du: dong y tiét 15 thong tin lém sang va tién

siz gia dinh cho cdc chuyén gia cham soc sic khde co
ién quan, khi can chuyén giri méu, w);

/) Tiéu chudn chdp nhdn va tit chéi nhan méu;

) Danh sdch cdc yéu t6 c6 thé anh huong dén viée
thiee hién hodic dién gidi két qua xét nghié¢m,

) C6 sén tu van lam sang vé chi dinh cde xét nghiém
va dién gidi cdc két qua xét nghiém;

m) Chinh sach bao mdt thong tin khdch hang;

n) C6 hudng ddn khiéu nai/phan héi.

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

thong bao t6i nha san xut hoiic phan phdi, co quan

~ . Dat Diém Nhin
NOI DUNG TIEU CHI bat | \1» | K KAD Piém | ddnh [ *
oid xet

1.1. PXN cé quy trinh quan ly TTB b 1 1
1.2. PXN dugc trang bi du thiét bj phu hop véi yéu D 5 5 U
ciu cong viéc, danh myc k¥ thuat
1.3. PXN c6 kiém tra TTB méi nhan vé va béo 5 i1
dam TTB hoat dong tot trude khi dua vao sir dung
1.4. C6 huéng dan st dung TTB bing tiéng Viet | B 1 1
1.5. Huéng dén sir dung timg TTB duoc dit tai noi D { i
dé tiép can, str dung
1.6. Toan b TTB PXN dugc dén nhan nhan biét

£ K 1 0
duy nhat
1.7. Nhén vién dugc giao van hanh TTB dugc dao

: b 2 2
tao phu hop
1.8. PXN c6 danh sach va thong tin lién hé cua don D 1 1
vi cung cdp va bao hanh TTB
1.9. PXN c6 sb nhat ky sir dung cho timg TTB 5) 1 1
1.10. Trong QTQL TTB dé cp dén ndi dung xir Iy
tranh 14y nhiém chéo va hu héng khi van chuyén, b 1 1
bao quan va sit dung TTB
1.11. PXN ¢6 ké hoach va thyc hién kiém dinh/ R
hi¢u chuan theo quy dinh cta phép ludt/ cia nha K 3 0
sin xuat doi vdi cac TTB co the gy dnh hudng t6i
[két qua xét nghiém
1.12. PXN ¢6 thyc hién bao tri, bao dudng TTB B 3 3 N
theo huéng din cua nha san xuét
1.13. PXN c6 thuc hién khir nhiém TTB truée khi D 1 1
stra chira, thanh ly
1.14. C4ac TTB hdng/hodc chd thanh ly dugc dan D 1 1
nhéin nhén biét/phén biét véi TTB khéc
1.15. QTQLTTB dé cip i cée sy c¢b nghiém trong
va tai nan lién quan t6i viéc stir dung TTB duge K 1 0

i




quan 1y c6 thim quyén va c6 Iuu hd so

1.16. PXN kiém tra va ghi lai tinh trang TTB méi
[dura vao sir dung hodc sau stra chira

1.17. PXN c¢6 quy trinh du phong trong trudong hgp
hu hong TTB

1.18. PXN cung cép dich vu xét nghiém lién tuc,
[khong bi gian doan do hu héng TTB trong sudt
nim vira qua (hodc tir 14n dénh gi4 gin nhit)

1.19. PXN c6 luu gifr ddy di hé so lién quan t6i
thi€t bi, bao gdbm:

DMP

1,5

a) Nhdn dang TTB;

b) Tén nha san xudt, kiéu/model va s6 sé ri hodc
cdc nhan dang duy nhat,

c) Thong tin lién hé ciia nha phdn Phdi /nha san
beuat;

d) Ngay nhdn va ngay bdt ddu dua vao sir dung
TTB;

o) Vi tri dit TTB;

f) Diéu kién khi nhdn (vi du: mdi, dd qua str dung
hodic sau tu stra);

) Huréng dan s dung ciia nha san xudt;

) Céc hd so xdc nhdn kha ning chdp nhdn ban
dau ciia TTB khi dweoc nhdp vao PXN;

i) Cdc hd so kiém dink/ hiéu chudn, bdo tri, béo
duicong, hé so ly lich may;

i) Hong hoc, su ¢, hodc siea chita TTB

Téng diém Chuong V
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CHUONG VI. PANH GIA NOI B(

Pat Diém |\
NOQI DUNG TIEU CHi Pat M? KAD|Piém |danh | 2
P gid xeét

6.1. PXN c6 quy trinh va ké hoach danh gidndibd. | P 1 1
6.2. Chuong trinh dénh gia xdc dinh tiéu chi, pham 2 0
vi, tAn suét va phuong phap thuc hién
6.3. PXN tién hanh danh gi4 ndi bo theo ké hoach D 2 )
dé ra
6.4. Danh gia ndi by dugc thuce hién do nhén vién da
dugc dao tao vé QLCL va bao dam khéach quan 1 0
nhén vién khong tham gia danh gia céc hoat dong
ma ho dang thuc hién
6.5. Panh gia noi by xem xét va danh gia tht ca cac D 2 o) Fee
hoat dong ctia hé théng QLCL
6.6. PXN ¢ luu hé so két qua danh gié ndi bd 5 1 1
6.7. Két qua danh gid ndi duge bao céo voi D 1 1
truong/phu trdch PXN/lanh dao co sd y té
6.8. Khuyen cdo vé HDKP va HDPN dugc néura 1 0
dua trén két qua danh gia ndi b
6.9. Ké hoach thue hién HDKP va HDPN dugc thuc 2 %
hién theo thoi gian dé ra va dugc luu hé so

Téng diém Chuong VI 13 T




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

NOQI DUNG TIEU CHi

Pat

Dat

Pieém

Piém
danh
gia

Nhin
xét

7.1. PXN c6 ap dung quy trinh lya chon mua sim
[TTB, vét tu, héa chat va sinh phim

7.2. PXN c6 ké hoach nhu ciu TTB, vit tu, hoa chét
va sinh phdm hang nim

7.3. PXN c6 tham gia vao qu4 trinh x4y dung nhu
cAu, lua chon nha thau, nghiém thu TTB, vit tu, h6a
chit va sinh phim

7.4. PXN c6 cdp nhét danh sich cac nha cung Ung
TTB, vit tu, hoa chit va sinh phim d3 dugc duyét

7.5. PXN c6 danh gia chit lugng cia nha cung (g

7.6. PXN c6 quy trinh tiép nhén, bio quan, kiém tra
va luru kho sinh phim va vat tu

7.7. Khu vire I trit, bao quan héa chét, sinh phdm
va vat tu tiéu hao c¢6 di khong gian va ddm bdo céac
€u cau sau:

DMP

1,5

a) Sdip xép ngdn ndp;

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

c) Phdn chia vi tri va ghi nhan cho ting logi vat tu
7 duoc kiém ké;

d) Khu vuc bdo quadn trdnh duwgc dnh nd'ng truc tiép
va bdo dam théng gid;

le) Nhiét dp va do ém tai khu vuc bdo qudn dugc
theo dai hing ngay;

/) Viéc ra vao kho/noi luu trit diwgc kiém sodt.

7.8. Néu PXN khong thye hién luu trit héa chét, sinh
phim va vt tu tai PXN, thi PXN c6 thyc hi¢n kiém
tra khong gian va diéu kién noi béo quan

71.9. Péi v6i mbi loai kit xét nghiém hoiic 16 héa
chét sinh, phdm méi nhén, PXN dénh gid chit lugng
trudce khi sir dung

7.10. C4c hoa chét, sinh phim, vat tu hét han hoiic
khong dat chit lugng dugce dén nhan canh bio va
luru trit riéng

7.11. Hba chét, sinh phim doc hai duge luu trit ding




quy dinh

7.12. PXN c6 cac huéng dén sur dung héa chét, sinh
pham va vit tu tiéu hao, bao gom cac huéng dan cua
hha san xudt, cdc nguyén tic va xu 1y an toan

7.13. PXN thuc hién Quy tic FEFO ("Flrst
FExplre/F irst Out", nghia la vat tur héa chét va sinh
ham hét han sir dung trudc phai duge dung trudce)

7.14. PXN c6 luu céc hd so lién quan dén vt tu, hoa
chat va sinh pham:

la) Nhén dang héa chat, sinh phd'm hodc VITH;

b) Tén ctia nha san xudt va ma 56 16 /dgt san xudt;

c) Théng tin lién lac ciia nha phdn phéifcung cdp
hodc nha san xuat;

A IR R

) Ngay nhdn, ngay hét han, ngay dira vao sir dung,
naay ngirng sir dung (néu cd);

~

e) Tinh trang khi nhdn (vi du: co thé chdp nhén
hodic bi hue hai);

) Chdt luong sinh phdm, héa chdt va VITH trucc
ichi sir dung;

o) Gidm sat so Iu'o'ng héa chat, sinh phdm va VITH
(So ghi chép viéc st dung sinh phdam/thé kho).

7.15. Vé6i nhimg hoa chét, sinh phim/ méi trudng do
PXN tu chuén bi, ngoal cac thong tin trén, PXN luu
gitr thong tin nguoi chuan bj va han sir dung ndng
46 (néu co).

7.16. Xir ly dtng quy dinh c4c héa chit, sinh phim,
vat tu hét han hodic khong dat tigu chuan

7.17. Trong ndm vira qua hoic tir 1an dénh gia gan
nhét, PXN khéng bi gian doan dich vu XN do
nguyén nhén lién quan dén hoéa chét, sinh phim vat
tur

i ok &
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CHUONG VIII: QUAN LY QUA TRINH XET NGHIEM

NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Dat
MP

[KAD

R
Piem

Diém
danh
gid

Nhian
xét

Giai doan Truéc xét nghiém

8.1. Cac mau XN duogc giri cling phiéu yéu ciu XN

8.2. Phiéu yéu cau xét nghiém c6 ddy dit c4c thong tin
sau khong

a) Thong tin xdc dinh ngudi bénh, bao gom: Ho tén,
gidi tinh, ngay thdng ndm sinh, dia chi/thong tin lién
Jac ciia ngudi bénh, va ma sé xdc nhdn duy nhdt;

W)

b) Loai mdu ban dau;

c) Cdc xét nghiém yéu cau;

d) Chdn dodn lam sang cuia ngueoi bénh;

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

U oo v

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

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

8.3. PXN c6 quy trinh nh4n miu, bao gdm ndi dung
sau:

DMP

Pk %k %

a) Xdc dinh thong tin cia nguoi bénh trén mdu bénh
hdm;

b) Méu XN duge ddnh gid chdt huong theo tiéu chi
chap nhdn hay loai bo mau;

) C6 hé so tiép nhdn mdu, ghi ré thoi gian va nguoi
nhdn,

d) Khi méu XN ban dau dicgc chia nhd, PXN cd
phuong phdp dé xdc dinh nhdn dién mau cia nguoi
bénh tir mau XN ban dau,

¢) Néu PXN khong triec 24/24h, PXN c6 cdch thite
nhdn va xir Iy mau XN ngoai gio lam viéc

) Mdu XN duge chuyén dén ding b phdn xét nghiém
trong khodng thoi gian da quy dinh;

) Mdu bénh phdm dugc thu thdp, van chuyén va bao
lquan theo quy dinh.

Giai doan Trong xét nghiém

8.4. PXN xdy dung va thyc hién céc quy trinh xét
nghiém cho cac XN dang thyc hién tai PXN, cdc quy

b 3 %




trinh XN bao gom nhimg ndi dung sau:

a) Muc dich;

b) Pham vi dp dung;

c) Trach nhiém thuc hién;

d) Dinh nghia, thudt ngit va chit viét tdt;

YUY o |w

e) Nguyén Iy/nguyen tdc: Néu nguyén tdc phuong
hdp xét nghiém va cdc thong so ky thudt

/) Trang thtet bj, nguyén vat liéu va vat te (bao gom
ca loai mdu bénh pham, logi héa chat sit dung)

Kiém tra chdt luong

) An toan

i) Noi dung thuc hién (bao gom cd phan chudn bj
bénh nhan, héa chat...va cdc budc thuc hién)

i) Dién  gidi va bdo cdo két qua (bao gom cdch tinh
todn két qud XN dinh lua'ng, néu lién quan; khoang
tham chiéu hodc cdc gid Iri quyei dinh lam sang;
khodng bdo cdo ciia cdc két qua xét nghiém; Huong
idn xdc dinh két qua dinh lwong khi mot két qua nam
ngoai khoang do; Gid tri toi ngudng/bdo dong,
Nguén bién thién tiem tang; Gidi thich két qua ciia

[PXN;

k) Luu y canh bdo (bao gom cdc yéu 16 gay nhiéu (vi
du: llpld mdu, tdn huyét, bilirubinemia, sir dung
thuéc) va cdc phan img chéo)

) Luu trie ho so

m) Tai liéu lién quan

~

n) Tai ligu tham khdo

8.5. PXN xay dung va thuc hién quy trinh kiém soét
ichat lugng

8.6. PXN xdy dyng quy dinh tam dng tra két qua
cho khach hang néu két qua noi kidm khéng dat

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

8.8. Thuc hién ndi kiém chimg am, ching duong dbi
vai cac xét nghiém dinh tinh

8.9. Vél xét nghiém ban dinh lugng thyc hién mau
noi kiém trong bo kit kém theo hoic vat liéu ndi kiém
lkhac

8.10. Véi xét nghiém sir dung test nhanh cin thyc
hu;n ndi kiém dinh ky trén miu ndi klem khéc bao

gdm ca chimg am va chimg duong (néu cd)




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

8.12. Khi két qua néi kidm khong dat, PXN tim kiém

nguyén nhén va khic phuc, chi thuc hién tiép XN sau
khi d3 hoan thanh viéc khic phuc

e ok &

8.13. Két qua noi kiém dugc xem xét dinh k¥ nhim

phat hién va khic phuc nhimg xu huéng anh hudng
toi két qua XN

8.14. PXN xay dung huéng din thuc hién ngoai kiém
hoic so sanh lién phong

8.15. PXN c6 tham gia vao chuong trinh ngoai kiém
(EQA) hodc so sanh lién phong (d3c biét vai cac xét
nghiém chua c6 miu EQA), néu c6 thi:

0) Mdu EQA dugc cung cdp boi cde 16 chirc da dwoc
cong nhdn hodc dugc phép cung cap;

b) Mdu EQA dwogc nhdn vién PXN thucng lam logi
XN do thuc hién;

c) Toan bg két qua EQA dugc xem xét va dugc khdc
huc khi co SKPH;

d) Két qua EQA dugc trao doi véi nhan vién cé lién
quan.

8.16. PXN c6 quy dinh bang van ban, thyuc hién, va
lwu hd so vé xac nhan gia tri sir dung/thdm dinh
phuong phép xét nghiém truée khi dua TTB hodc
sinh phdm m&i vao sir dung.

Pk 2k %k

8.17. PXN tuan thu diing c4c quy trinh xét nghiém da
xdy dung.

Giai doan Sau xét nghiém

8.18. PXN c6 quy trinh ra soat két qua XN trude khi
tra cho khach hang (néu rd ngudi c6 thAm quyén xem
xét, cac yeu t6 cAn xem xét bao gom ca két qua ndi
huem ngoai klem thong tin 14m sang va céc két qua
XN truge d6 néu c6)

bk %k %k

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

8.20. PXN thyc hién quy dinh vé dinh dang phiéu tra
o két qua va hinh thirc tra két qui

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

a) Logi xét nghi¢m bao gom: phiong phdp XN/ky
thudt XN/trang thiét bj;

b) Théng tin nhén biét PXN tra két qud xét nghiém,

c) C6 nhdn dang cdc xét nghiém cita PXN chuyén gl

~lr|lr IR| R




thurc hién;

d) Théng tin nhdn biét nguoi bénh va dia chi ctia
ngwdi bénh trén cdc trang bdo cdo két qua;

e) Tén ciia nguoi yéu cau xét nghiém,

/) Neay nhdn mau ban dau (va gic néu can);

Loai mau ban dau;

) Quy trinh do, khi thich hop;

AR NIRRT A

i) Ket qua xét nghzem dugc bdo cdo theo Hé do hrong
quic té (SI) dé cdc don vi cd thé truy xudt dén don v
ST, hodic c6 thé dp dung;

~

) Khodng tham chiéu sinh hoc, cdc gla tri quyét dinh
{dm sang, hodc cdc biéu dé hé tro cdc gid tri quyet
dinh ldm sang, néu cé dp dung;

k) Dién gidi két qua, khi can thiét;

~

/) Cdc nhdn xét khdc nhu ghi chil canh bdo hodc giadi
thich;

~

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

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

0) S6 trang trén tong so trang;

P) Phiéu tra 1oi két qua c6 khodng trong dé phién
iGi, ghi chii cdc van dé vé két qua khi can.

A IR IR R

8.22. PXN xay dung quy trinh tra két qua XN trong
d6 néu rd ngudi c6 tham quyén ban hanh va nguoi
inhan két qua, c6 bao gdm:

bMP

L5

@) Chi r trén Pphiéu két qua néu chat luong ciia méu
ban ddu khéng phit hop, hodc cé thé dnh hudng dén
két quad xét nghiém;

b) Thong bdo két qua cé gid tri “canh bdo” hay “bdo
dong "',

c) Két 'qua ro rang, khong cé 16i sao chép, va dugc
i2i dén nguoi cé thdm quyén nhén;

d) Khi két qua dwege trd ra dudi hinh thite béo cdo
fam thoi, bdo cdo sau ciing phdi duwgc giri dén nguoi
éu cdu XN

e) Khi két qua duge tra bang théng béo qua dién
thoai hodic ban di¢n tir, 6 dugc giri dén diing nguoi
cd tham quyén nhén;

) Két qua bdo cdo miéng phai diepe tré bang vdn ban

sau do;




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

8.23. PXN c6 quy dinh thyc hién viée sira ddi két qua
xét nghiém

) Két qua xét nghzem da sira duoc nhdn biét ro rang
va bao gom dan chiéu dén ngay va nhdn dang cua
ngueoi bénh trong ban bdo cdo ban dau;

b) Khdich hang biét két qua xét nghiém c6 sira doi, bo
sung;

c) Ho 5o stra doi c6 thé hién thoi gian, ngay va tén
cua ngudi chiu trdch nhiém sira doi.

8.24. Két qua ban ddu duge luu giir khi thyue hién cac
stra doi.

8.25. PXN c¢6 quy trinh nhan dang, thu thép, Iuu tri,

d4nh s6, tiép c4n, bao quan, va tiéu hily mau sau XN
an toan

8.26. PXN luu mAu XN sau khi d xét nghiém theo
ding quy dinh

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

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

b Pat . | PEm I
NOQI DUNG TIEU CHI Dat MP KAD|Diém | ddnh | _
S xét
gia

9.1. PXN c6 quy dinh, thuc hién bio mét thong tin, D 5 5 p o
két qua xét nghiém ciia khéch hang
9.2. PXN xéc dinh thdm quyén va trach nhiém cla DMP 3 L5
nhan vién, cu thé nhilg ngudi: ’
a) Truy cdp dit liéu va thong tin khdch hang; b
b) Nhdp dit liéu va két qua xét nghiém;
o) Thay ddi dit liéu hodc két qud xét nghiém; 5)
d) T hdm quyén ban hanh két qua va bdo cdo xét D
nghiém.
9.3. Hé théng thong tin dién tir dugc bao vé dé 5
ngin ngira viéc truy cp trdi phép 0
9.4. Hé théng dugc duy tri dam bao tinh toan ven 1
cuia dir liéu va thong tin 0
9.5. Luru hd so ghi nhan nhimg lan hé thong truc 1
tric, cac hanh dong tuc thi va khac phuc phu hop 0
9.6. PXN ¢c6 ké hoach du phong trong truong hgp
hé thong quan ly thong tin dién tir bi hong hodc khi 2 0
bao tri

Tong diém Chwong IX 11 | 35




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

NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Dat
MP

. z
Piem

Piém
danh
gia

Nhéin
xét

X4c dinh s khong phu hop (SKPH)

10.1. PXN c6 quy dinh bang van ban viéc nhan
biét va kiém soat SKPH; Vin ban bao gdm nhimg
diém sau:

Pk sk sk

a) Xdc dinh cdc loai SKPH c6 thé xdy ra trong
toan bg hé thorzg QLCL tir giai doan trudc xét
nghiém, trong xét nghiém va sau xét nghiém;

b) Luu giir thong tin vé SKPH xdy ra (xdy ra khi
ndo, tinh huéng dan dén SKPH, nhdn vién PXN cé
Jién quan...);

c) Trdch nhiém va tham quyén xir Iy SKPH; bao
lgom thdm quyen va phdn cdng thiec hién cho tirng
bude gidi quyét;

d) Hanh dong (huong xir ly) duoc dua ra ngay;

le) Xdc dinh erc do anh huong cua SKPH, chi ro
SKPH ndo can tién hanh HDKP;

0) Tam ditng xét nghiém va thu hoi két qua néu
can;

g) Thong bdo cho bdc si T lam sang hodc nguoi co
thém quyén sit dung két qua;

~

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

i) Ghi lai hé so & ddu/nhu thé nao;

i) Xdc dinh thoi gian gidi quyét su khong phis hop;

k) Pim bao thu hoi két qud khi ¢é SKPH hodc c6
kha ndng xdy ra SKPH;

A~ IRIR| R

I) Tra két qua sau khi hanh dgng khdc phuc dugc
thuee hién.

~

19.2. Hb so sur khong phtt hop ¢6 duge ghi chép
day du va luu trif thich hop theo quy dinh ciia PXN

Hanh déng khic phuc

10.3. PXN c6 quy dinh bing van ban viéc thuc
hién hanh dong khic phuc bao gdm céc van d& sau:

la) Xdc dinh nguyén nhdn goc ré ciia SKPH;

b) Thuc hiégn HDKP;




c) Ghi lai két qua cia HDKP dugc thuc hién;

d) Cdac HDKP da thuc hién c6 dugc xem xét va
ddnh gid hi¢u qua;

e) Ddnh gid su can thiét phai thuc hién HDPN daé
bdo dam SKPH khong tdi dién.

10.4. Hd so HPKP dugc ghi chép diy di va luu
trir thich hop theo quy dinh

Hanh dong phong ngira

10.5. PXN c6 quy dinh bang van ban thue hién
HDPN, bao gom cac ndi dung sau:

a) Xem xét dit li¢u va théng tin PXN dé xdc dinh
cac SKPH tiem tang,

b) Xdc dinh nguyén nhan géc ré ciia SKPH tiém
tang,

c) Ddnh gid si cdn thiét tién hanh HDPN;

d) Xdc dinh va thuc hién HDPN;

e) Ghi lai két qua cua HDPN;

) Xem xét hiéu qua ctia HDPN.

AR IR IR R

10.6. Hd so cac HPPN c6 dugc ghi chép ddy di va
luru trit thich hgp theo quy dinh ciia PXN; cac
IHDPN d4 thuc hién c6 dugc xem xét va dénh gia
hiéu qua, bao gf)m:

~

Pk %k ok

a) Xem xét 56 liéu' va théng tin ciia PXN nham xdc
dinh SKPH co thé xay ra;

b) Phdn tich nguyén nhdn goc ré cho cdc SKPH:

c) Thuc hién va luu thong tin cac HDPN;

d) Xem xét va ddnh gia hi¢u qua ciia HDPN.

~ R R A

Tong diém Chuong X
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CHUONG XI. CAI TIEN LIEN TUC

Bi¢m |y an
NQI DUNG TIEU CHi pat |P| K |KAD [Diém |dsnh | .+
*"|MP i xét
11.1. PXN ¢6 cc quy dinh bang vin ban vé c4c budc D 3 3

thuc hién hoat dong cai tién lién tuc nhu sau:

a) Xdc dinh cdc hoat dong cai tién trong hé thong
QLCL;

b) Xdy dung ké hoach thuc hi¢n hoat dpng cdi tién;

c) Luu trit thong tin vé ké hoach cdi tién chét lweong,

d) Thuc hién ké hoach hanh dong;

o SRR I L tEd Ao ] (o)

e) Trao doi ké hoach cdi tién chdt lugng va muc tiéu
chdt lwgng véi nhdn vién PXN.

11.2. PX"N c6 xac dinh va thuc hién céc hoat déng/du D 3 3
4n cai tién lién tuc

11.3. PXN hop dinh ky do lanh dao co'sg y té hodc

don vi chu tri aé 1a soat ve viéc 4p dung céc chi s6 K 2 0
chit luong, nhu cAu cai tién lién tuc.

11.4. Céc chi sb chét lwong c6 duge theo dbi dinh ky K 3 [0
11.5. Ap dung cac cong cu dd hoa (bleu 6, do thj dé

trao ddi cac phat hién va xu huéng chit luong (néu c6 K 2 0

thé)

11.6. Két qua qua trinh xem xét va phén tich chi sb K 5 0
chit lugng duoc sir dung dé cai tién chit luong PXN

11.7. Céc hanh dong cql tién lién tuc dugc xem xét : ok ok
dinh ky va danh gia nham xac dinh hi€u qua cta chat K 3 0
lugng PXN

11.8. Nhén vién PXN tham gia thuc hién cac hoat D 3 3

dong cai tien

Tdng diém Chwong XI 21 | 9




CHUGNG XII. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN

NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

K

Piem

Piém
danh
gia

Nhin
xét

12.1. PXN c6 du dién tich/khong gian theo quy dinh
va dugc phéan chia thanh cac khu vuc chire ning
riéng biét

12.2. S tay an toan cap nhét c6 sin tai PXN va dé
dang tiep can duoc

Pl ok %k

12.3. Sb tay an toan bao gbm céc noi dung:

Pk ok %k

a) Thong tin chung cua PXN

b) Chinh sdch vé an toan

c) Ddnh gid nguy co

lw|g|g| O

d) Qudn ly an toan PXN bao gom chuong trinh an

toan PXN, trdch nhiém, nhiém vu cua nhan vién an
foan, chuong trinh gidm sdt an toan; chuong trinh
dao tao vé an toan; ni quy PXN.

V)

e) An toan vé mdu va dich co the;

) Xit Iy chat thai nguy hai;

o) Hoa chat/vat liéu nguy hai;

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

i) Trang bj bdo hj cd nhdn;

i) Tiém phong,

k) D phong sau phoi nhiém;

) An toan phong chady, chita chdy,

m) An toan dién.

IO |0|O|0|T|T|T

[Khu vuec vin phong

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

a) Phong Vé sinh;

b) Nguon nudc uong;

) Khu viee thay dé thong thudng, hay bg bdo hé lao
dong cd nhan.

o |w|lw| ©

N gen s 3k
Khu vire va tién nghi liy miu

12.5. C6 khu vuc 1y mAu bénh phim riéng bao
gom:

DMP

0,5

a) Khu viee ldy mdu diege trang bj phis hop dém bao
sy riéng tu, kin ddo va thodi mdi cho khdch hang:

b) Phong v¢ sinh;




e ™

c) PXN c6 hép so cap ciru cho nhdn vién va khdch
hang tai khu vue ldy mau.

Khu vire thue hién xét nghiém

12.6. PXN c6 kiém soét viéc tiép can t6i khu vuc
thuc hién xét nghiém

12.7. PXN c6 dugce trang bi phu hop cho viéc thuc
hién xét nghiém, bao gom:

DMP

a) Nguon dién du phong;

h) Chiéu sdng;

c) Thong gio;

d) Kiém sodt tiéng on;

e) Nuoc,

) Ghé ngoi thuc hién xét nghiém cé chiéu cao phi
hop voi loai xét nghiém thuc hién;

Xue ly chat thdi ding quy dinh.

vl vl lvlluliv] v

12.8. PXN c6 trang bi bao hg lao déng phi hgp va
dé& dang tiép can

12.9. Céc thiét bj an toan dugc trang bj ddy du va
kiém tra chirc ning dinh ky gém:

bMP

a) T1i an toan sinh hoc;

b) Ly tam co ndp ddy;

c) Noi rica tay,

d) Dung cu ria mar/ dung dich rira mdt thich hop;

e) Dung cu xir li méu tran, do;

f) B4 so ciru.

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

Khu vure luu trir

12.11. PXN c6 di khong gian riéng dé luu trix cac
vat liéu sau:

la) Mdu bénh phf?'m;

b) Tai liéu va ho so;

c) T) hiét bi;
d) Sinh pham, héa chat va vét tu.

12.12. Piéu kién cua khu vuc luu trir dugc kiém so4t
va dam bao tranh nhiém chéo

12.13. MAu bénh pham dugc luu trir tach biét véi
sinh phdm, héa chit va cdc san phim huyét hoc.

12.14. Cac vét liéu nguy hiém phai dugc luu trit, bao
quan, sit dung bao dam an toan theo quy dinh

(vl I CEN A (vl lul (o] lod Bl o)

Co s& 1am viéc va cic dieu kién méi trwdmg

12.15. Khu vuc lam viéc sach s& va dugc duy tri
thudng xuyén, c6 cdc bang ca.nh bio phli ho’p

12.16. Déy dién, phich cém, 6 cim duge b tri hop
ly va thuin t1en

12.17. C6 nguon dién dy phong bao dam cung cip
dién cho cac TTB c6 thé dnh huong dén két qua xét
nghiém.

12.18. Cac TTB duogc dit tai vi tri phi hop (xa




ngudn nudc, xa khu vic dé héa chét doc hai...).

Quan ly chat thii

12.19. Chét thai nhiém khuin va khong nhiém khuén
dugc tach neng

12.20. Chat thax nh1em khuén duge xir 1y theo ding
quy dinh nhu hép, dét.

12.21. Céc hoa chét nguy hiém/vit liéu nguy hiém
duoc huy bo /xur li theo diing quy dinh

U|lw | o

12 22. Xuly “vat sic nhon” va sir dung hdp chira
vat sic nhon” mdt cach hop ly

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

DMP

0,5

) PXN c6 sdn binh ciru hoa hoat dong dicoc va
thirong xuyén dugc kiém tra.

b) PXN co hé théng chudng bdo chdy va dién tdp
chita chdy dinh k.

[An toan PXN

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

12.25. Viéc kiém tra an toan dugc ngudi da dugc tap
huin vé ATSH thuc hién.

12.26. Cac van dé phat hién trong qua trinh kiém tra
an toan dugc luu ho so va bdo céo v6i ngudi co
trach nhiém dé xem xét.

12.27. PXN phén cong nhén vién an toan dé giam
sat thuc hién chuong trinh an toan trong PXN

bk % %
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C. TOM TAT KET QUA DANH GIA, KHUYEN CAO VA PE XUAT NQI DUNG KE
HOACH THUC HIEN CAI TIEN CHAT LUQNG

1. Tc:)ng hop diém

eEs Ngi dung Dié;:, - Df&: = dﬁiﬁ‘gm a'.rty (})i)
1. Chuong L. Té chirc va Quén trj PXN 23 15,5 67,39
2. [Chuong I1. Tai liéu va hd so 10 9 90
3. [Chuong IIL. Quén Iy nhén sy 21 12 57,1
4. [Chuong IV. Dich vu vi Quén Iy khach hang 13 5 38.46
5. Chuong V. Quan Iy trang thiét bj 30 17,5 583
6. _[Chuong VI. Danh gi4 ndi bd 13 7 53,85
7 S;ls:c:;]gpxgn()u&n 1y mua sim v{it tw, hoa chét 23 8,5 36,96
8. [Chuong VIIIL. Quan ly qua trinh xét nghiém 57 15,5 27,19
9. IChuong IX. Quin Iy thdng tin 11 3,5 31,82
10._[Chuong X. Xdc dinh sy KPH, hanh dong KPPN | 14 0 0
11. [Chuong XI. Cai tién lién tuc 21 9 42,86
12. [Chuong XIL. Co s& vét chit va an toin 32 23 | 71,86
Tong sb 268 1245 | 46,5

xét nghiém sinh ho gdm; men gan, glucose, cholesterol.

r B Xép mirc va danh muyc k§ thuiit xét nghi¢m dat véi mire twong img

a) Mirc chét lugng phong xét nghi¢m: Chua xép mirc

b) Danh muc k§ thuit xét nghi¢m dat (chi bao gdm céc k§ thudt ddp img dugc cac t1eu
chi c6 danh déu mot sao "*"). Xét nghi¢m cdng thirc mdu, xét nghi¢m tong phan tich nuéc tidu,

c) Dé xuft ndi dung ké hoach cai tién chit lugng: Cén thém nhan su, phén cdng chuyén
mon xét nghlem phin céng ngudi quan Iy chit lugng, quan ly ky thuét va cai tién chat lugng,
quan ly trang thiét bj vt tu, hoa chit, sinh pham Pat cac tiéu chi dé thl,rc hién thanh bao hlem y
té, can dat cdc tiéu chi cong bd phong Xét nghiém An toan sinh hoc cap 1. Dy trit mua sim hod
chit day du, kip thoi. Téng cudng cong tic tuyén truyén, phd bién théng tin, gi6i thidu va tu van
cho ngudi din vé céc ky thuat xét nghiém duqc thuc hlen tai phong Xét nghiém, ting cudng su
tin tuéng cia ngudi dan 601 v6i Trung tim Y té, Tir d6 tiép tuc tridn khai thuc hién cai tlen chét
luong ngay cang tot hon dbi voi nhimg han ché chua thyuc hién dugc, hogc chua dugce trién khai.

Lanh,dao don vi .,
aﬁO éIA\I poC

guyén Vin Cén

Nguoi bao cdo
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