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SO Y TE TINH AN GIANG _ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE KIEN HAI Doc lap - Tu do - Hanh phiic

gd: 131 /BC-TTYT-XN-CDHA-KSNK Kién Hai, ngay 25 thdng 12 ndm 2025

BAO CAO
Tiéu chi danh gia mirc chat lrgng phong xét nghié¢m y hoc
tai Trung tAim Y té Kién Hai nim 2025

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

Tén don vi dugc danh gia: Trung tAm Y té Kién Hai Ngay danh gia: 25/12/2025
Dia chi: Ap II, Hon Tre, Pic Khu Kién Hai
Ho va tén Giam dbc don vi:
Tén Khoa/Phong xét nghiém: Khoa Xét nghiém — Chan doan hinh anh — Kiém soét nhiém khuan
Truong (phu trach) PXN: Nguyén Trudomg Chinh
S dién thoai: 0844393906 Email: truongchinhga@gmail.com
Tén Khoa/Phong xét nghiém:

ruong (phu trach) PXN:
CAp d6 phong xét nghiém (d4nh dAu vao cdp dj phi hep) [Tinh chit ciia PXN
o Qudc gia o Tinh x Nha nudc
0 Vung o Huyén x Xa 0 Tu nhan

o Khac

Két qua danh gia trudc diy 0 Chua déanh gi4 bao gi¢y
Ngay danh gia gén nhét: 1 Miic chit luong cac xét
Co quan danh gia: nghiém dat

2. Danh sich doan danh gia

STT Ho va tén nguoi caa don vi lam vigc véi

doan dinh gia Ho va tén ngudi tham gia doan danh gia

1
2
3
4
5

3. Danh muc ky thuit xét nghi¢m dang thwe hién:

Phong xét Danh muc ky Ky thuit xét [Ky thudt xét nghi¢m cé S6 lugng xét
nghi¢m /B | thuét xét nghi¢m | nghi¢m cé thye | thwe hi§n ngoai Kiém | nghi¢m trung
phin XN dang thuc hi¢n hién ndi kiém | hay so sdnh lién phong | binh/nim

Khoa XN- [XN huyét hoc:Cong
CPDHA/Phong| thirc mau 27 thong

Cé Khdng 0




Xét nghiém )
XN sinh ho4: Men
gan(ALT, AST, Co Khdng 0
GGT)
XN sinh hoa: M&
mau(Cholesterol Cé Khoéng 0
toan phan)
XN sinh hoa:
Buong Co Khong 0
huyét(Glucose)
XN nudc tidu: Téng
phén tich nudc Co Khong 0
tiéu(11 thong so)
4. Nhin luye phong xét nghiém
Trinh dj S6 lwong
Bac si 0
Duoc si 0
Cir nhan 1
- Cir nhan xét nghiém 1
- Cr nhan cong nghé sinh hoc 0
- Cir nhén sinh hoc 0
- K¥ su héa hoc 0
Ky thudt vién xét nghiém 0
[Diéu dudng 0
Khac, ghi rd: KTV Chup XQ 1
Téng s0 2

5. Danh muc trang thiét bj ciia phong xét nghiém

A : LN T Yy Ngudn (ngin |Tinh trang sir
Tén thiét|Loai Model|_ Nim sin|Nim bit diu| ' SRk =k
STT bi thit bi So lwgng suky sir dung sach: xa hi d|_1£1g (tot,
5 s : héa,..) héng...)
Géi thau 01;
May XN Dy 4n dau tu
sinh TTB cho 13 £
1 5 BA400 2023 2024 Trng tim y 18 Tot
dong huyén, tinh
Kién Giang




Go6i thdu 01;
Duy 4n dau tu
May XN TTB cho 13 2
2 vt Hige DxH 520 1 2023 2024 Trung tam y té Tét
huyén, tinh
Kién Giang
. Go6i thau 01;
Ma SREA=
ohan gch N Du 4n dAu tu
3 [iede AG- RO REaCEHE:- 1 2023 | 2024 TIDehoiY Tét
ban Plus 2 Trung tim y té
tu dong h.liyén,. tinh
Kién Giang
ob i .
Pipette 502:11‘3? Otl 2
10u1-20 ganda
4 |wso0 | AHN 1 oops | 2023 | 2024 [ TIBchoI3 po g
u1-1000 pipet4u Pro Trung tim y te
ul huyén, tinh
Kién Giang
Goi thég 01;
Tit lanh Dy 4n flé“lt;’
5 |baoquin| HYC-390 | 1 | 2023 | 2024 [ TTBeho 3 | g
thudce Trung tam y t€
huyén, tinh
Kién Giang
Géi thau 01;
Du 4n dau tu
6 |Tulanh iy osiaen| 1 2023 3004 |LLIBCIGAI N - gk
am siu Trung tam y té
huyén, tinh
Kién Giang
Go6i thau 01;
Duy 4n diu tu
7 | Taém | IN110m 1| 2023 5054 | TIBChOBA g
Trung tam y té
huyén, tinh
Kién Giang
Go6i thiu ICB3;
May XN Dy 4n an ninh [Khong sur dung
8 hu éth o/ MEK-9100 1 2019 2019 Y té khu virc | do khéng c6
AL tidu ving Mé |  hoé chat
Cong ma rong
Go6i thau ICB3;
May Dy én an ninh :
9 |phén tich 1 2019 2019 Y té khu vre Tét
nudc tiéu tiéu ving Mé
Cong md rong
10 | Mayli 4200 1 2019 2019  |Géi thiu ICB3; Tt




tam Du an an ninh
Y té khu vuc
tiéu viung Mé
Cong md rong
G6i thiu ICB3;
TR Dy dn o cicl :
1 | Méy lac ROLLER 10 2019 2019 \'[Rte k‘hu vye Tot
tieu ving Mé
Cong mé rong
: G6i thiu ICB3;
T}l lanh Dy 4n an ninh ;
12 o quan | LRE 120 2019 2019 Y té khu virc Tot
mau tiéu ving Mé
Cong md rong
Go6i thau ICB3;
Ti dyng |1000LNCC- Dy én an ninh ;
BTGl o 2019 2019 | Y tékhu vy Tot
tiéu ving Mé
Cong md rong
Kinh hién sy
Vi Géi thau ICB3;
mét(3 Du 4n an ninh :
14 | guomg | Primo Star 2019 2019 | Y té khu vuc Tot
truyén éif’ oy vixn.g Mé
Gine) ong mé rong
g Go6i thdu ICB3;
Kinh hién| = e
vi soi ndi : Dy sz an ninh £
15 kinh L Stemi 305 2019 2019 Y té khu vuc Tot
(cnin tidu ving M@
Y g Mé
soi noi) 2 Xhe
Cong mé rong
Du én p}}bng
ch(‘)ng‘S(‘)t rét
B dung tir nguodn ngan
6 [cukeo 2019 J01p. |sichloanuoe) s
lam sot cua Vién Sot
rét rét-Ky sinh
trung-Con
trung TP.HCM
B¢ loc G6i thau 01;
nuée di Dur an dau tu
kém may TTB cho 13 :
17 : - £
XN sinh T1-200 2023 2024 Trung tam y t& Tot
hod tu huyén, tinh
dong Kién Giang
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B. NQI DUNG TIEU CHi PANH GIA.
CHUONG I. TO CHUC VA QUAN LY PHONG XET NGHIEM

NOI DUNG

Dat

Dat
MP

R
Piem

Piém
danh
gid

Nhin
xét

Co s& phap ly

1.1. PXNco quyet dinh thanh 14p (PXN c6 g1ay
hép hoat dong cap bdi co quan c6 thim quyén)

*)

1.2. C6 so db t6 chirc thé hién méi lién quan gitra
PXN va cac phong ban lién quan trong co so y té

1.3. PXN c6 so d t chirc thé hién duge méi quan
hé giita cac vi tri va moi quan hé qua lai giira céc
nhom chuyén mon tai phong xét nghiém

Chua
phéan
phong
chuyén

mon

X4y dung muc tidu & ké hoach chit lwgng

1.4. PXN ¢6 xdy dung muc tiéu chét luong nhét
quéan vai chinh séch chat luong

1.5. PXN ¢ lap ké hoach chét luong dinh ky hing
nim dé dat cac muc tiéu chat lugng

1.6. PXN ¢6 thuc hién ké hoach chét luong ma
PXN di xdy dung

1.7. PXN c6 xy dung cac chi s6 chat lugng thuge
ca 3 giai doan cua qua trinh XN, phu hop véi muc
tidu cht luong ma PXN dé ra

X4y dung sb tay chit lwgng phong xét nghi¢m

1.8. S tay chit luong c6 bao odm cac ndi dung sau:

bDMP

2,5

a) Tuyén bo chinh sdch chdt lwgng bao gom: muc
dich, tiéu chudn ciia dich vu, muc dich ciia hé thong
OLCL va cam két ctia lanh dao co quan chil qudn
hodc nguoi phy trach don vi

b) Ccfu triic hé théng OLCL va moi quan hé véi hé
thong tai liéu

c) Thiét ldp muc tiéu va ké hoach chdt lirong

d) M6 tG qud trinh trao d6i thong tin

le) Dam bdo nguon luc va ndng lyc cia nhdn vién
thiee hién cong viéc




) Cdc quy dinh lién quan dén cdc hoat dong QLCL
va kp thudt xét nghiém cuia PXN.,

) MO td vai tro va trdch nhiém ciia nguoi quan ly
phong xét nghzem _hguoi quan Iy chat heong, nhdn
1 khdc va vién dén dén céc tai liéu lién quan.

) Co quy dinh ngudi cé thdm quyén xem xét va phé
duyét so tay chat lugng.

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

1.9. Co bang chimg ve viéc pho b1en/tap huan vé sb
tay chat lugng cho tat ca nhan vién PXN va nhimg
ngudi li€n quan.

T4 chikc thuc hién

1.10. PXN c¢6 van ban phén cong cong viéc cho
timg nhan vién

Hop ra soat, xem xét ciia lanh dao don vi chi
quin

1.11. PXN c6 td chic hop xem xét h¢ théng QLCL
do lanh dao hoic ngudi dugc ity quyén chu tri it
nhit 1 1in/nam.

1.12. N6i dung hop c6 bao gdm:

a) Ddnh gid két qua thuc hién cong viéc dugc giao
tir cudc hop voi lanh dao lan trudc;

b) Xem xét cdac yeu cau xét nghiem va su phit hop
cua quy trinh va yéu cdu vé mau bénh pham

c) Ddnh gid sy hai long va phan hoi ciia khdch
hang,

d) Gop y cua nhdn vién;

e) Danh gid nji b,

f) Ddnh gid nguy co

Ap dung cdc chi 56 chat lwvong

h) Ddnh gid boi t6 chitc bén ngodi;

i) Ddnh gid viéc thuc hién nji kiém cua tdt cd cdc
xét nghiém

i) Két qua thuec hién cde churong trinh ngoai kiém
hodic so sanh lién phong hay thir nghiém thanh thao

k) Theo doi va gidi quyét khiéu nai

[) Chat lwgng dich vu ciia nha cung iing;

m) Nhdn biét va kiém sodt SKPH




) Két qua ciia cdi tién lién tuc bao gom thuc trang
(ip dung cac HDKP va HDPN;

0) Cdc thay déi vé khéi luong, phgng vi cong viéc,
nhdn sw va cdc tac dong khdc c6 thé anh huong tdi
hé thong OQLCL;

) Khuyén nghi cho viéc cdi tién, bao gom cdc yéu
cdu ky thudt.

Két qua hop ra soat, xem xét ciia linh dao

1.13. PXN c0 luu lai bién ban cugc hop xem xét voi
1anh dao don vi, bao gom céc phét hién va hanh
dong phét sinh tir cudc hop xem xét cua lanh dao.

1.14. Céc cong viéc phét sinh tir cudc hop xem xeét
ciia 1anh dao c¢6 dugc thuc hién theo ké hoach dé ra

1.15. Viéc thuc hién cac cong viéc dé ra trong cudc
hop xem xét v&i lanh dao ¢ dugc trao d6i va chia
sé vai 1anh dao co quan chu quan, nhén vién cé lién
quan.

dng diém Chwong I

23

15,5




CHUONG II. QUAN LY TAI LIEU VA HO SO

-~ A . Pat Diém NhA
NOI DUNG TIEU CHI Pat | 3o | K |KAD|Diém|dénh .‘7:“
b (4

gia

Kiém sodt tai ligu

2.1. PXN c6 quy trinh kiém sodt tai liéu bén ngoai
va ngi b gom ca huéng dan bién soan quy trinh_ b 2 2
thuc hanh chudn, huéng dn rat gon, céc biéu miu

2.2, T’at cp céc tai liéu duge PXN xay dung bao gom 1 1
cac yeu to nhan dang sau:

a) Tén tai liéu

b) Ma tai liéu trén méi trang

c) Ngay ban hanh cua phién ban hi¢n tai va 50
hién ban

d) S6 thir tu cia trang trén ro"ng 56 trang

v (Yo |olo

e) Chir ky xdc nhdn cia ngudi xem xét va phé duyét,
ban hanh

D.3. T4t ca cac tai liéu dugc bio quan hop ly d& ;

dang truy cap L

be ok %

zgn PXN thuc hién ki€m soét tai li¢u chit ché bao DMP 5 1

a) Cé phiéu yéu cau xdy dung, stra doi, xem xét va
hé duyét tai liéu

b) Ho so phdn phoi tai ligu

¢) Danh muc tai ligu ngi by va bén ngodi cd kiém
sodt

d) Nhitng thay doi trong tdi liéu digc nhdn biét

e) Tai ligu dugc xem xél, ra sodt dinh kp dé dam bdo
hit hop nhdt véi thuc té sir dung

f) Tai liéu con nguyén ven, dé dopc

w o9 ||l vl o

g) Tai li¢u h’é't hiéu luc dp dung cé dwoc ghi ngay va
danh dau hét hiéu luc

h) PXN lic it nhdt mot ban tai ligu het hiéu lyc gan
ddy nhdt trong mgt khodng thoi gian 16i thiéu la 12 K
thang




D.5. Céc quy trinh it gon/huéng dén c6 duge kiém
soat

” A
Kiém soat ho so

D.6. PXN c6 quy trinh va thyc hién nhan biét, thu
thap, dénh s6, truy cép, luu trlt, bao quan, chinh sira

va hity hd so an toan

2.7. PXN c6 quy dinh thoi gian luu do1 vai timg loai
hd so va phi hop véi cac quy dinh qudc gia hodc
cac quy dinh cé lién quan

2.8. PXN ¢ noi luu hd so phil hgp (ho so ban gidy
hozic bin mém/ban dién tir), bao dam hd so khéng bi
hu hai, thit lac hodc truy cap trai phép

Téng diém Chwong II

10




CHUONG III: QUAN LY NHAN SU’

NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

R
Pieém

Piém
d4anh
gia

Nhin
xét

3.1. PXN xdy dung yéu cdu vé trinh d¢ chuyén
mon, bang cap, dao tao, kinh nghiém va céc k§
nang can thiet cho timg vi tri trong PXN

3.2. PXN c6 xdy dung ban mé ta cong viée bao
gdm trach nhiém, quyén han va nhiém vu cho tit ca
nhan vién

3.3. Nhan vién PXN dugc dao tao phu hop dé dam
nhén cdc cong viéc dugc giao

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

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

3.6. Trudmg PXN c6 quyét dinh bd nhiém bing vin
ban

3.7. PXN c6 phin céng/bd nhiém nhan vién QLCL
va quan ly ky thuét vdi chirc nang, nhiém vu rd
rang

3.8. PXN c6 dao tao dinh hudng/gidi thi¢u cho
nhan vién mai va ndi dung gidi thiéu bao gom:

Khéng
O tieép
nhan
nhan
vién
mai

la) Gidi thi¢u vé to chic;

b) Gii thiéu vé PXN;

c) Cdc diéu khodn cong viéc;

d) Co so vat chat;

e) Stec khoe va an toan PXN;

3.9. PXN c6 dénh gi4 nhén vién méi sau tap hudn/
dao tao

3.10. PXN c6 k& hoach va thuc hién gidm sat nhin

~Nl A IR IR IR IR R




vién m6i sau khi dugc phén cong nhiém vy trong
khoang thoi gian t6i thiéu 1 nim

3.11. PXN c6 thuc hién chuong trinh tip huin bét
budc cho nhin vién, bao gom nhimg ndi dung sau:

) Hé thong QLCL;

b) Cdc qud trinh (ludng céng viéc) va cdc quy trinh
thiee hién,

c) Hé thong thong tin PXN;

d) Sizc khoe va an toan PXN;

le) Bao mdt thong tin khdch hang;

) Dao dic nghé nghiép bao gom trdnh xung djt
quyen lgi;

~ "R~ [ R

3.12. PXN ¢ quy trinh ddnh gid ning lyc nhén vién

3.13. PXN thyc hién dénh gié ndng lyc nhén vién
dinh ky hing ndm

ke 2k %k

3.14. PXN c6 dénh gia két qua cong tac ciia nhén
vién theo dinh ky

3.15. PXN c6 xdy dung ké hoach dao tao lién tuc
icho timg nhén vién

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

3.17. PXN c6 luu hd so nhén sy ciia tét ca nhéin
vién, bao gdm nhimg ndi dung sau

DMP

a) Ban sao ching chi hodc bang cdp;

b) Ly lich khoa hoc;

)

c) Ban mé td cong viéc;

d) Dinh hudng nhdn vién mdi (néu cé);

~

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

/) Két qua ddnh gid ndng lyc nhdn vién;

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

h) Phiéu khdm sitc khde va ho so tiém ching phong
ngira tdc nhdn gdy bénh cé lién quan nhiém vy
dicoc giao.

Téng diém Chwong 3

21

10




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

NOI DUNG TIEU CHi

Pat

Dat
MP

K

i

o R
Piem

Piém
danh
gia

Nhién
xét

4.1. PXN c6 quy trinh khdo sat si hai 1ong khéch hang

1

4.2. PXN c6 quy trinh quén ly khiéu nai hodc phan hdi
ciia khach hang, cdc bén lién quan va nhén vién

1

ple %k %

4.3. PXN c6 cong cu danh gid dinh ky miac d¢ hai
long khach hang

4.4. PXN c6 hd so khio sét y kién khach hang

4.5. PXN c6 danh gia thoa thudn sir dung dich vu véi
PXN chuyén giri nhu xem x¢€t kha nang cung ung dich
vu c6 dap img céc yéu cdu chét luong.

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

4.7. PXN c6 luu hd so khiéu nai va HDKP

Thong tin cho khiach hang va ngudi sit dung

4.8. 84 tay dich vy khach hang/ S6 tay 1&y méu duoc
ban hanh va phin phoi cho céc khoa c6 lién quan

4.9. Ban sao sb tay dich vu khéch hang/ S6 tay ly
mau sin dé nhan vién PXN ti€p cin dugc dé dang

~

4.10. PXN c6 siin céc thong tin can thiét cho khéch
hang, bao gom:

a) Vi tri cua PXN;

b) Cdc loai dz:ch vu PXN cung cd:p bao gém cdc xét
nghiém chuyén giri;

ic) Lich lam viéc cia PXN;

Al IR R

d) Cdc xét nghiém do PXN cung cap bao gom théng
tin lién quan dén mdu yéu cdu, thé tich méu ban dau,

cdc luu y ddc biét, thoi gian tra két qua, khodng tham

~




chiéu sinh hoc, va cdc gid tri quyét dinh ldm sang (cé
thé cung cap trong cdc danh muc chung hodc theo
nhom xét nghiém);

e) Huomg dén cdch dién phiéu yéu cau xét nghiém;

Huéng dén chudn bi ngudi bénh;

Hiromg dén thu thdp mau xét nghiém;

h) Huong dédn van chuyén mdu bao gém cdc yéu cau
eir [y mau;

i) Cdc yéu cdu lién quan dén bdo mdt thong tin nguaz
bénh (vi du: dong ytiét 1o thong tin lam sang va tién
st gia dinh cho cdc chuyén gia cham séc sirc khoe c6
lién quan, khi can chuyén giri méu, vv);

) Tiéu chudn chdp nhdn va tic chéi nhdn mdu;

k) Danh sdch cdc yéu t6 c6 thé anh huong dén viée
thuc hién hodc dién gidi két qua xét nghi¢m,

1) C6 sdn tu van lam sang vé chi dinh cdc xét nghié¢m
va dién gidi cdc két qua xét nghiém,

m) Chinh sach bdo mdt thong tin khdch hang;

n) C6 hudng dan khiéu nai/phdn hoi.

Téng diém Chuong IV

13




CHUONG V. QUAN LY TRANG THIET BI

Diém |
NQI DUNG TIEU CHIi Pat fﬁf K hKAD Piém | danh N’:‘é‘-‘t“
gia

1.1. PXN ¢0 quy trinh quan ly TTB b 1 1
1.2. PXN duoe trang bj dii thiét bj phtt hop voi yéu| o 5. 5T
cau cong viéc, danh muc k¥ thuat
1.3. PXN c6 kiém tra TTB méi nhan vé va bio e i {
dam TTB hoat ddng tot trude khi dua vao sir dung
1.4. Cé huémg dén sir dung TTB béng tiéng Viét | D 1 1
1.5. Huéng din sir dung timg TTB duoc dit tai noi b ) i
dé ticp can, sir dung
1.6. Toan by TTB PXN duoc din nhan nhén 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 théng tin lién h¢ ctia don D 1 1
vi cung cdp va bdo hanh TTB
1.9. PXN c6 s6 nhat ky st dung cho timg TTB b 1 1
1.10. Trong QTQL TTB dé cap dén noi dung xir ly
tranh 1y nhiém chéo va hu hong khi vén chuyén, b 1 1
bao quan va sir dung TTB
1.11. PXN ¢6 ké hoach va thyc hi¢n kiém dinh/ ok
hiéu chuén theo quy dinh cta phdp ludt/ cia nha D 3 3
san xuat doi v6i cic TTB c6 the gdy anh hudng t6i
ket qua xét nghiém
1.12. PXN cé thuc hién bao tri, bao duéng TTB D 3 B
theo huéng din cia nha san xuat 3
1.13. PXN c6 thyuc hién khir nhiém TTB truéc khi B
stra chita, thanh ly 1 !
1.14. Céc TTB hong/hogc chd thanh Iy duge dan D 1
nhéin nhan biét/phan biét véi TTB khéc ;




1.15. QTQLTTB d2 cp tdi cac su cb nghiém trong
va tai nan lién quan toi viéc sir dung TTB dugce
thong bao téi nha san xut hoic phan phéi, co quan
quan ly c6 thdm quyén va c6 luu hd so

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

1.17. PXN c6 quy trinh du phong trong truomg hgp
hu hong TTB

1.18. PXN cung cép dich vu xét nghiém lién tuc,
khong bj gian doan do hu héng TTB trong sudt
nam vira qua (hodc tir lan danh gia gan nhat)

1.19. PXN ¢6 luu giit ddy dii hd so lién quan toi
thiét bi, bao gom:

DMP

1,5

la) Nhén dang TTB;

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

c) Thong tin lién hé cua nha phan phéi /nha san
uat;

d) Ngay nhdn va ngay bdt dau dwa vao st dung
TTB,

e) Vi tri dat TTB;

/) Diéu kién khi nhdn (vi du: mdi, da qua sir dung
hodic sau tu stra);

) Hieong dan st dung cua nha san xudt;

) Cdc ho so xdc nhén kha nang chdp nhdn ban
7au ciia TTB khi dweoc nhdp vao PXN;

i) Cdc hé so kiém dinh/ hiéu chudn, béo tri, bao
dueong, ho so ly lich may;

j) Hong hoc, su co, hodc sira chita TTB

Téng diém Chuong V
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CHUONG VI. PANH GIA NOI BO

Piém |, »
i 5 h
NOQI DUNG TIEU CHi Pat | D2 KAD |Diém | dgnh [ 4"
| MP | xeét
gia

6.1. PXN c6 quy trinh va ké hoach danh gid ndi bg. | D 1 1
6.2. Chuong trinh danh gia x4c dinh tiéu chi, pham ) 0
vi, tan suat va phuong phap thuc hién
6.3. PXN tién hanh dénh gi4 ndi bd theo ké hoach = 2 5
dé ra
6.4. Banh gia nfi bg dwgc thyc hién do nhén vién d
dugc dao tao vé QLCL va bao dam khach quan 1 0
mhan vién khong tham gia danh gia céc hoat dgng
ma ho dang thuc hién
6.5. Panh gid ngi by xem xét va danh gid tit ca céc 5 5. 4lia e
hoat dong cua hé thong QLCL
6.6. PXN c6 luu hd so két qua dénh gid noi bd 5) 1 1
6.7. Két qua danh gia ndi dugce béo céo véi D i3l
truong/phu traich PXN/lanh dao co so y té
6.8. Khuyén cdo vé HPKP va HPPN dugc néura | 0
dua trén két qua danh gia ndi bd
6.9. K& hoach thuc hi¢n HDKP va HDPN duoc thuc 5 0
hién theo thoi gian dé ra va dugc luu ho so

Téng diém Chwong VI 13 | 7




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

NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Dat

oA
Piém

Diém
danh
gia

Nhin
xét

7.1. PXN c6 4p dung quy trinh lya chon mua sim
TTB, vit tu, héa chat va sinh phdm

7.2. PXN c6 ké hoach nhu cau TTB, vat tu, héa chat
va sinh pham hang ndm

7.3. PXN c6 tham gia vao qua trinh xdy dyng nhu
cau, lya chon nha thiu, nghiém thu TTB, vt tu, héa
chét va sinh phim

7.4. PXN c6 c@p nhat danh séch céc nha cung tmg
TTB, vat tu, hoa chat va sinh pham da dugc duyét

7.5. PXN cé dénh gia chét luong cla nha cung tmg

7.6. PXN c6 quy trinh tiép nhén, bio quan, kiém tra
va Iuu kho sinh pham va vt tu

7.7. Khu vuc luu trit, bao quan hda chét, sinh phém
va vét tu ti€u hao c6 du khong gian va dam bao cac
éu cau sau:

DMP

1,5

a) Sdip xép ngdn ndp;

b) Khong cd bui ban, chudt va con trung;

c) Phdn chia vi tri va ghi nhan cho ting logi vat tw
4G duwoc kiém ké;

d) Khu vuc bdo quan trdnh dugc dnh nd'ng truc tiép
va bdo dam thong gio;

e) Nhiét do va dj dm tai khu vie bao quan duge
theo dai hiang ngay;

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

7.8. Néu PXN khong thuc hién luu trit héa chit, sinh|
phim va vat tu tai PXN, thi PXN c6 thuc hi¢n kiém
tra khong gian va diéu kién noi bao quan

7.9. Dbi v6i mbi loai kit xét nghiém hogc 16 héa
chat sinh, phdm méi nhén, PXN dénh gid chit lugng

trude khi sir dung




7.10. Cac hoa chat sinh pham, vat tu hét han hoiic
khong dat chit lugng duoc dén nhin canh béo va

luu trir riéng

7 11. Hoa chét, sinh phAm ddc hai dugc luu trit dung
quy dinh

7.12. PXN ¢6 cic huéng dén sir dung héa chit, sinh
phém va vat tu ti€u hao, bao gdm cac hudng dén ciia
nha san xuit, cic nguyen tic va xir ly an todn

7.13. PXN thuc hién Quy tic FEFO ("First
Expire/First Out", nghfa 14 vét tu héa chat va sinh
ham hét han sir dung truée phai duge ding trudc)

7.14. PXN c6 luu cac hd so lién quan dén vat tu, héal
chét va sinh phim:

a) Nhdn dang héa chdt, sinh phdm hodc VTTH:

b) Tén cua nha san xuat va md sé 16 /dpt san xudt;

c) Thong tin lién lgc cua nha phdn phoi/cung cdp
hodic nha san xudt;

A IR IR R

d) Ngay nhdn, ngay hét han, ngay dwa vao sir dung,
ngay ngimg sir dung (néu c6);

~

) Tinh trang khi nhén (vi du: cé thé chd'p nhdn
hodc bi hu hai);

f) Chat lwong sinh phdm, héa chat va VTTH truée
khi sit dung;

ﬁ) Gidm sdt s6 lw(mg héa chat, sinh phdm va VTTH
(s

S6 ghi chép viéc sir dung sinh phdm/thé kho).

7.15. Véi nhng héa chét, sinh phin/ méi truomg do
PXN tur chun bj, ngoa1 céc thong tin trén, PXN luu
giir thong tin ngudi chuén bj va han sir dung nong
do (néu co).

7.16. Xtr ly diing quy dinh céc héa chét, sinh phim,
vit tur hét han hoic khong dat tiéu chuin

7.17. Trong nam vira qua hoc tir 14n danh gid gan
nhét, PXN khéng bj gian doan dich vy XN do
nguyén nhan lién quan dén hoa chét, sinh pham Vit
tu

P ok

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

NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Dat
MP

KrKAD

Piém
danh
gia

Nhin
xét

Giai doan Trudc xét nghiém

8.1. Cac méu XN dugc giri ciing phiéu yéu ciu XN

8.2. Phiéu yéu cau xét nghiém c6 diy du cac thong tin
sau khong

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

v

b) Loai mdu ban dau;

c) Cdc xét nghiém yéu cdu,

d) Chdn dodn lém sang ciia nguoi bénh;

e) Ngay va gio ldy mdu bénh phdm; tén nhan vién Idy
madu,

U |lo|w|w

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

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

8.3. PXN c6 quy trinh nhdn mau, bao gém ngi dung
sau:

DMP

i ok

a) Xdc dinh thong tin ctia ngudi bénh trén mdu bénh
hém;

b) Mdu XN duwgc dinh gid chat lwong theo tiéu chi

chdp nhén hay loai bé mau;

c) C6 ho so tiép nhdn mdu, ghi rd thoi gian va nguoi
nhdn,

d) Khi méu XN ban ddu dugc chia nho,  PXN co
phuong phdp dé xdc dinh nhén dién mdu ciia nguoi
bénh tir mau XN ban ddu;

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

) Méu XN dugc chuyén dén diing bg phdn xét nghiém
trong khodng thoi gian da quy dinh,

o) Mdu bénh pham duge thu thdp, vin chuyén va bao
udn theo quy dinh.




Giai doan Trong xét nghiém

8.4. PXN xay dung va thuc hién céc quy trinh xét
nghiém cho cac XN dang thuc hién tai PXN, c4c quy
trinh XN bao gom nhimg ndi dung sau:

Pk %k %

la) Muc dich;

b) Pham vi ap dung,

ic) Trach nhiém thuc hién;

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

U |9 |ou o

e) Nguyén ly/nguyén tic: Néu nguyén tdc phuong
hdp xét nghiém va cdc thong so kyp thudt

f) Trang Ihtet bj, nguyén vdt liéu va vdt te (bao gom
cd logi mau bénh pham, loai héa chdt sir dung)

) Kiém tra chét luong

1) An toan

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

i) Dién  gidi va bdo cdo két qua (bao gom cdch tinh
todn két qua XN dinh Iu'(:mg, néu lién quan; khoang
tham chiéu hodc cdc gid tri quyét dinh lém sang;
khoang bdo cdo cua cdc két qua xét nghi¢m;, Huéng
ddn xdc dinh két qua dinh heong khi mot két qua nam
pgoai khodng do; Gid tri 16i nguong/bdo dong;
INguon bién thién tiém tang; Gidi thich két qud ctia
IPXN;

k) Luu y canh bdo (bao gc‘;m cdc yéu 16 gady nhiéu (vi
du: lipid mdu, tdn huyéet, bilirubinemia, sit dung
thudc) va cdc phan img chéo)

1) Lucu trit ho so

~

m) Tai liéu lién quan

~

n) Tai liéu tham khdo

8.5. PXN xay dung va thuc hién quy trinh kiém soét
chit luong

8.6. PXN xay dlmg quy dinh tam dlrng tra két qua
cho khach hang néu két qua ndi kiém khdng dat

8.7. PXN thyc hién néi kiém & 2 mirc gia trj khac
nhau cho cidc XN dinh luong;

8.8. Thuc hién ni kiém chimg 4m, chimg dwong déi
vdi cdc xét nghiém dinh tinh

8.9. V6i xét nghiém bén dinh luong thuc hién mau
lk_gl kiém trong bé kit kém theo hodc vt liéu noi kiém




8.10. V6i xét nghiém sir dung test nhanh cén thuc
hlen néi kiém dinh ky trén mau ndi k1em khac bao
dm ca ching 4m va chimg duong (néu co)

8.11. Thuc hién ndi kiém do_l:lg thdi hodc trude khi
tién hanh xét nghiém trén mau ngudi bénh

8.12. Khi két qua ndi kiém khéng dat, PXN tim kiém
nguyén nhan va khic phuc, chi thyc hién tiép XN sau
khi dd hoan thanh viéc khic phuc

b ok

8.13. Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nhim
phat hién va khéc phuc nhig xu huéng anh hudng
tGi két qua XN

8.14. PXN x4y dung hudng dén thyc hién ngoai kiém
hodc so sanh lién phong

8.15. PXN c6 tham gia vao chuong trinh ngoai kiém
(EQA) hodc so sanh lién phong (ddc biét véi céc xét
nghiém chua c6 mau EQA), neu cé thi:

) Mau EQA dugc cung cdp bdi cdc t6 chire dd diege
cong nhdn hodc dugc phép cung cap;

b) Mdu EQA dugc nhan vién PXN thuong lam logi
XN do thuc hién;

) Toan bj két qua EQA dugc xem xét va duge khdc
huc khi co SKPH;

d) Két qua EQA duge trao déi véi nhdn vién cé lién
quan.

8.16. PXN c6 quy dinh béng vén ban, thyuc hién, va
lwu hd so vé xac nhan gia trj sit dung/thdm dinh
phuong phap xét nghlem trude khi dua TTB hodc
sinh phim méi vio sir dung.

bk % %k

8.17. PXN tuin thu dung céc quy trinh xét nghi¢m da
xdy dung.

Giai doan Sau xét nghi¢ém

8.18. PXN c6 quy trinh ra soat két qua XN trude khi
tra cho khach hang (néu rd ngudi co thdm quyen xem
xet, cac yeu t6 cin xem xét bao gom ca két qua ndi
lkiém, ngoai klem thong tin lam sang va céc két qua
XN trude d6 néu c6)

Pk 2k %

8.19. PXN c6 quy dinh d& bao dam bdo cdo két qua
va viéc sao chép la chinh x4c, rd rang

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

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

) Loai xét nghiém bao gom: phiong phip XN/kj




thudt XN/trang thiét bi;

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

=

c) C6 nhdn dang cdc xét nghiém cua PXN chuyéﬁ gui
thiee hién;

~

d) Thong tin nhdn biét ngueoi bénh va dia chi ciia
nguoi bénh trén cdc trang bdo cdo két qud;

e) Tén cia nguoi yéu cdu xét nghiém,

f) Negay nhdn mau ban dau (va gio néu cdn);

Loai mau ban dau,

) Quy trinh do, khi thich hop;

A=A

i) Ket qua xét nghiém dicgc bdo cdo theo H¢ do luong
quoc té (SI) dé cdc don vi cé thé truy xudt dén don vi
ST, hodic c6 thé dp dung;

~

i) Khodng tham chiéu sinh hoc, cdc gid tr quyét dinh
[dm sang, hodc cdc biéu do hé trg cde gid tri quyét
dinh lam sang, néu cé dp dung;

k) Dién gidi két qua, khi can thiét;

~

I) Cac nhdn xét khdc nhu ghi chi canh bdo hodc gidi
thich;

~

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

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

0) S6 trang trén téng sé trang;

p) Phiéu tra loi két qud c6 khoang trong dé phién
igi, ghi chi cdc van dé vé két qua khi can.

~ IR |IR| A

8.22. PXN xay dung quy trinh tra két qua XN trong
d6 néu ré nguoi co tham quyén ban hanh va ngudi
nhan két qua, c¢6 bao gdm:

bMP

1,5

a) Chi ré trén phiéu két qua néu chat lwong ciia mdu
ban ddu khéng phit hgp, hodc cé thé dnh huong dén
két qua xét nghiém;

b) Thong bdo két qua c6 gid tri “canh bdo” hay “bdo
dong”;

c) Keét quaro rang, khong co 16i sao chép, va dugc
ki dén nguoi co tham quyén nhdn;

d) Khi két qua dugc trd ra dudi hinh thire bdo cdo
tam thoi, bdo cdo sau cung phai dugc giri dén nguoi
eu cdu XN;

e) Khi két qua dwoc tra bing théng bdo qua dién
thoai hodic ban dién tir, c6 dwoc giri dén diing ngieoi




co tham quyén nhdn;

/) Két qua bdo cdo miéng phai dugc tra bdng van bdn
sau do,

C6 ho so ghi chép cdc két quad bdo miéng.

8.23. PXN c6 quy dinh thyuc hién viéc sira dbi két qua
xét nghiém

a) Két qua xét nghiém da sira dugc nhdn biét ro rang
va bao gom dan chiéu dén ngay va nhdn dang cua
nguoi bénh trong ban bdo cdo ban ddu;

b) Khdch hang biét két qua xét nghiém cé sira doi, bo
sung,

c) HO so sira doi c6 thé hign thoi gian, ngay va tén
ciia nguweoi chiu trdch nhiém sira doi.

8.24. Két qua ban dau dugc luu giir khi thyc hién cac
sira dbi.

8.25. PXN c6 quy trinh nhén dang, thu thép, luu tri,
danh s6, tiép cén, bao quan, va tiéu hiy mau sau XN
an toan

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

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

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

Piém [ »
2 X > 5 Nhén

NOI DUNG TIEU CHI Pat }1\)431: K [KAD|Diém d;x:ih b

9.1. PXN c6 quy dinh, thuc hién bdo mt thong tin, it
Ei cvog oo e y : b 2 2

ket qua xét nghiém cua khach hang
9.2. PXN xéc dinh thdm quyén va trach nhiém cua DMP 3 1.5
nhan vién, cu thé nhimg ngudi: ’
a) Truy cdp dit liéu va thong tin khdch hang, b
b) Nhdp dit li¢u va két qua xét nghiém; K
c) Thay doi di liéu hodc két qua xét nghiém; b
d) Tham quyén ban hanh két qua va bdo cdo xét D
nghiém.
9.3. Hé thong thong tin dién tir dugc bao vé dé K ) 0
ngan ngira viéc truy cép trdi phép
9.4. Hé théng dugc duy tri ddm béo tinh toan ven K 1 0
cua dir liéu va thong tin
9.5. Luu hd so ghi nhan nhimg lan hé théng truc K 1 0
tric, cac hanh dong tirc thi va khac phuc phu hgp
9.6. PXN c6 ké hoach dur phong trong truomg hop
hé théng quén ly thong tin dién tir bj hong hozc khi K 2 0
bao tri

Téng diém Chwong IX 11 | 3,5




CHUONG X. XAC DINH Sy KHONG PHU HQP, HANH PQNG KHAC PHUC VA
HANH DPONG PHONG NGUA

NOI DUNG TIEU CHi

Pat

Dat
MP

Piém

Diém
ddnh
gid

Nhén
xét

Xic dinh sr khong phu hop (SKPH)

10.1. PXN c6 quy dinh bang van bén viéc nhén
biét va kiem sodt SKPH; Vin ban bao gdém nhimg
diem sau:

bk o %

a) Xdc djnh cdc loai SKPH co thé xdy ra trong
toan b hé thong QLCL tir glaz doan trudc xét
nghiém, trong xét nghiém va sau xét nghi¢m,

b) Luu giir thong tin ve SKPH xay ra (xay ra khi
nao, tinh huong dan dén SKPH, nhdn vién PXN c6
/ién quan...);

c) Trach nhi¢m va tham quyén xit lyy SKPH; bao
gom tham quyen va phan céng thiec hi¢n cho ting
bue giai quyét;

d) Hanh dong (hudng xie ly) diege dua ra ngay;

e) Xdc dinh mirc dg anh huong cia SKPH, chi rd
SKPH nao can tién hanh HPKP;

) Tam dimg xét nghiém va thu héi két qua néu
can,

g) Thong bdo cho bdc sTlam sang hodc ngueai co
thém quyén sit dung két qua;

~

) :Ket qud khéng phit hop duge thu hoi dige nhdn
biet va lwu tri thich hop;

i) Ghi lai ho so & dau/nhi thé nao;

i) Xdc dinh thoi gian gidi quyét s khong phit hop;

k) Pdm bado thu hoi két qua khi c6 SKPH hodc ¢6
kha nang xdy ra SKPH;

~ IR~

) Tra két qua sau khi hanh déng khdc phuc dugc
thiee hién.

10.2. Ho so su khong phit hop ¢ dugc ghi chép
day du va luu trit thich hop theo quy dinh cia PXN

Hanh dgng khic phuc




10.3. PXN c6 quy dinh bang van ban viéc thuc
hién hanh dong khic phuc bao gom cac vin dé sau:

o) Xdc dinh nguyén nhdn goc ré ctia SKPH:

b) Thuc hien HDKP;

c) Ghi lai két qud ciia HDKP duegc thuc hién;

d) Cdc HDKP da thuc hién co dugc xem xét va
ddnh gid hiéu qua,

=~ |IRIR |~ | R

e) Ddnh gid su can thiét phdi thuce hi¢gn HDPN dé
bao dam SKPH khong tdi dién.

10.4. H6 so HDKP dugc ghi chép diy di va luu
trir thich hop theo quy dinh

Hanh dgng phong ngira

10.5. PXN ¢6 quy dinh bing van ban thyc hién
HDPN, bao gom céc ndi dung sau:

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

b) Xdc dinh nguyén nhan goc ré cuia SKPH tiém
tang;

c) Danh gia su can thiét tién hanh HDPN;

d) Xadc dinh va thuc hién HDPN;

e) Ghi lai két qua clia HDPN:;

i) Xem xét hiéu qua cua HDPN.

AR IR A

10.6. Hd so cac HDPN c6 dugc ghi chép ddy di va
luu trit thich hop theo quy dinh cia PXN; céc
HDPN d3 thuc hién cé dugc xem xét va danh gia
hiéu qua, bao gbm:

7~

bk ok %

a) Xem xét so lteu va théng tin cia PXN nhdm xdc
dinh SKPH cd thé xdy ra;

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

c) Thuee hién va luu thong tin cac HDPN;
d) Xem xét va ddanh gia hiéu qua cia HDPN.

SN [ ol

Téng diém Chuong X
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CHUONG XI. CAI TIEN LIEN TUC

z : Pat . [P INnga
NOI DUNG TIEU CHI Pat |~ KAD |Piém |ddnh |
MP g | Xxet
gid
11.1. PXN c6 céc quy dinh bing viin bin vé cic bude| o sl =
thuc hién hoat dgng cdi tién lién tuc nhu sau:
a) Xdc dinh cdc hoat dpng cai tién trong h¢ thong )
LCL;

b) Xdy dung ké hoach thuc hién hoat dgng cdi tién; b
c) Lueu trit thong tin vé ké hoach cadi tién chét luomg; | D
d) Thuc hién ké hoach hanh déng; b
e) Trao doi ké hoach cdi tién chat lwegng va myc tiéu D
chat luomg vai nhdn vién PXN.
11.2. PXN c6 xéc dinh va thyc hién cic hoat dng/dy D 3 3
4n cai tién lién tuc
11.3. PXN hop dinh ky do ldnh dao cosd y té hoiic
don vi chu tri dé ra soat ve viéc ap dung céc chi s6 2 0
chat luong, nhu céu cai tién lién tyc.
11.4. Céac chi s6 chat lugng cé duge theo ddi dinh ky 3 0 [
11.5. Ap dung céc cong cu d6 hoa (bleu a6, db thi dé
trao dbi cac phat hién va xu huéng chét lugng (néu cd 2 0
thé)
11.6. Két qua qua trinh xem xét va phan tich chi s6 5 0
chit lugng duoc sir dung dé cai tién chét lugng PXN
11.7. Céc hanh dong cai tién lién tyc dugc xem xét s
dinh ky va danh gi4 nhim xéc dinh hiéu qua cia chét 3 0
lugng PXN
11.8. Nhén vién PXN tham gia thuc hién cic hoat D 3 3
dong cai tieén
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CHUONG XII. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN

’ - Diém
NQI DUNG TIEU CHi Pat |\ [ K [KAD Piém | d4nh
gid

Nhén
xét

12.1. PXN c6 du dién tich/khdng gian theo quy dinh
va dugc phén chia thanh céc khu vyc chire ning b 2 2
riéng biét

12.2. Scf) tay an todn cip nhit cé sin tai PXN va dé
dang tiép cin dugc

e o %

12.3. S tay an toan bao gom céc ndi dung: e

a) Thong tin chung cua PXN

b) Chinh sdch vé an toan

|I0(g|o| ©

ic) Ddnh gid nguy co

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

toan PXN, trach nhiém, nhiém vu cua nhdn vién an
toan, chuong trinh gidm sat an toan; chuong trinh
70 tao vé an toan; ndi quy PXN.

W)

e) An toan vé madu va dich co thé;

f) Xir Iy chdt thai nguy hai;

) Hoa chdt/vdt liéu nguy hai;
h) Bang chi ddn an toan héa chat (MSDS);

i) Trang bj bao h{ ca nhdn;

i) Tiém phong;

k) Du phong sau phoi nhiém,

1) An toan phong chdy, chita chay;

(i Bvl vl ol Bl Rl Roll RN )

m) An toan dién.

Khu vue vin phong

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

a) Phong v¢ sinh;

b) Nguon nudc uong;

o |wlw| ©

c) Khu viee thay dé thong thuong, hay bj bdo hj lao
dong cd nhdn.

Khu vye va ti¢n nghi ldy miu




12.5. C6 khu vye 14y mAu bénh phim riéng bao
gom:

DMP

0,5

o) Khu viee ldy méu duge trang b phit hop dam bdo
5w riéng tw, kin ddo va thodi mdi cho khdch hang:

b) Phong vé sinh;

c) PXN co hop so qdp ceu cho nhdn vién va khdch
hang tai khu viec ldy mau.

[Khu vue thue hién xét nghiém

12.6. PXN c6 kiém soat viéc tiép c4n t6i khu vuc
thuc hién xét nghiém

12.7. PXN c6 dugce trang bi pht hgp cho viéc thuc
hién xét nghi¢m, bao gom:

DMP

la) Nguon dién du phong;

h) Chiéu sang;

c) Thong gio;

d) Kiém sodt tiéng on;

le) Nuoc;

) Ghé ngoi thuc hién xét nghiém c6 chiéu cao phi
hop véi logi xét nghiém thuce hién;

Xir Iy chat thai ding quy dinh.

vl Ul (vl vl o] lw)

12.8. PXN c§ trang bi béo h¢ lao dong phu hop va
dé dang tiép cén

12.9. Céc thiét bj an toan dugc trang bj de‘“ly dava
kiém tra chirc ndng dinh ky gom:

bMP

a) Tu an toan sinh hoc;

b) Ly tam co ndp ddy;

c) Noi rua tay;

d) Dung cu rica mat/ dung dich rira mdt thich hop;

le) Dung cu xi i mdu tran, do;

f) B so cueu.

12.10. Qua trinh khir nhiém PXN dugc thyc hi¢n
thuong xuyén va ghi chép lai

[Khu vue luu triv

12.11. PXN c6 du khong gian riéng dé luu trix cc
vat liéu sau:

a) Mdu bénh pham,

b) Tai liéu va hé so;

c) Thiét bi;

d) Sinh pham héa chat va vt tu.

12.12. biéu kién ciia khu vuc luu trir duge kiém soat
va dam bao tranh nhiém chéo

12.13. MAu bénh pham dugc luu trit téch biét véi
sinh phim, héa chit va céc sin phim huyét hoc.

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

19|09 |00 T

Co s& lam viéc va cdc dicu kién méi trudng

12.15. Khu vuc lam viéc sach s& va dugc duy tri
thudng xuyén, c6 cac bang canh bao phi hop




12.16. Déy dién, phich cim, & cAm dugc b6 tri hop
ly va thuén tlen

12.17. C6 nguon dién du phong bao dam cung cap
dién cho céac TTB ¢ thé anh hudng dén két qua xét

nghiém.

12.18. C4c TTB dugc ddt tai vi tri phit hop (xa
ngudn nudc, xa khu vire dé héa chat doc hai...).

Quan Iy chat thai

12.19. Chat thai nhiém khudn va khong nhiém khuin
dugc tach riéng.

12.20. Chat thai nmem khuén dugc xir ly theo ding
quy dinh nhu hap, dét.

12.21. C4c héa chat nguy hiém/vit liéu nguy hiém
dugc hiy bo /xir 1i theo ding quy dinh

12.22. Xir ly “vat sic nhon” va sir dung hdp chira
“vat sic nhon” mdt cdch hop ly

12.23. Chuong trinh an toan ciia PXN bao gom an
toan phong chdy chira chéy.

DMP

0,5

a) PXN c6 sdn binh ciru héa hoat dgng duge va
thicong xuyén dwoc kiém tra.

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

An toan PXN

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

12.25. Vige kiém tra an toan duoc ngudi di duoc tip
huan vé ATSH thyc hién.

12.26. Cac van dé phat hién trong qua trinh kiém tra
an toan dugc luu ho so va béo cdo voi ngudi co
trach nhiém d€ xem xét.

12.27. PXN phan céng nhan vién an toan dé gidm
sat thue hién chuong trinh an toan trong PXN

Pk %k %
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C. TOM TAT KET QUA PANH GIA, KHUYEN CAO VA PE XUAT NQI DUNG KE
HOACH THU'C HIEN CAI TIEN CHAT LUQNG

1. Téng hop diém

STT Noi dung Diég; ! D(iiél;lrll: 1 a::]iﬁlgié dz_aTty('l’jo)
1. [Chwong I. T} chirc va Quan trj PXN 23 15,5 67,39
2. [Chuong II. Tai liéu va hd so 10 9 90
3. [Chuong III. Quan ly nhén su 21 10 47,61
4. [Chuong IV. Dich vu va Quan ly khach hang 13 5 38,46
5. [Chuong V. Quén Iy trang thiét bi 30 20,5 | 68,33
6. [Chuong VI. Danh gia nfi by 13 % 53,85
7 S:;(:'lnhgp};llLQuan Iy mua sim vt tu, hoa chat 2 85 36,96
8. IChuong VIII. Quan Iy qua trinh xét nghiém 57 155 | 27,19
9. [Chuong IX. Quan ly thong tin 11 3,5 31,82
10. [Chuong X. X4c dinh sy KPH, hanh déng KPPN | 14 0 0
11. [Chuong XI. Cai tién lién tuc 21 9 42,86
12. [Chuong XII. Co s& vét chét va an toan 32 23 | 71.86
Téng s6 268 126,5 | 47,2

2. Xép mirc va danh muc ky thuit xét nghiém dat véi mike trong tng
a) Mirc chét lugng phong xét nghiém: Mirc 2

b) Danh myc k¥ thuat xét nghiém dat (chi bao gém cic ky thudt ddp ung dugc céc ti€u
chi ¢6 ddnh ddu mot sao "*"). Xét nghi¢m cong thirc mau, xét nghi¢m téng phan tich nudc tiéu,
xét nghiém sinh hoa gém; men gan, glucose, cholesterol.

c) Dé xuét noi dung ké hoach cai tién chét luong: Can thém nhén sy, phan cong chuyén
mon xét nthem phén cdng ngudi quén ly chat lugng, quan ly k§ thudt va cai tién chét lugng,
quan ly trang thiét bj v4t tu, hod chét, sinh phim. Pat céc tiéu chi dé thyc hién thanh béo hlem y
té, can dat c4c tiéu chi cong bd phong Xét nghiém An toan sinh hoc cdp 1. Dy trl mua sim hoa
chit ddy du, kip thoi. Tang cudng cong tic tuyén truyén, phd bién thong tin, gi6i thiéu va tu vin
cho ngudi dan vé cac k§ thuat xét nghiém dugc thyc hién tai phong Xét nghiém, ting cudng su
tin tudng cua ngum dan déi véi Trung tim Y té. Tir d6 tiép tuc trién khai thuc hién cai tlen chit
lugng ngay cang tot hon d6i v6i nhimg han ché chua thyre hién dugc, hodc chua dugc trién khai.

KHOA XN - CDHA - KSNK
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