PHAN II. TIEU CHI PANH GIA

A. THONG TIN CHUNG PHONG XET NGHIEM

1. Théng tin chung:

Tén don vi duoc danh gia: BENH VIEN DA KHOA TINH KON TUM
bia chi: 224, Ba Triéu, P. Quang Trung, TP. Kon Tum

Ho va tén Giam dbc don vi: V6 Vin Thanh

Ngay danh gia: 04/01/2019

Tén Khoa/Phong xét nghiém: Khoa Huyét hoc va Truyén mau
Trudéng (phu trach) PXN: Bs Lé Thi Kim Linh

Sé dién thoai: 0905 982 018 Email: kimlinhkt@yahoo.com

Cap d6 phong xét nghiém (d4anh dau vao cap d6 phu hop)
0 Quéc gia oX Tinh

O Vung 0 Huyén o Xa

Tinh chét cia PXN
oX Nha nudc

0 Tu nhan
o Khac

Két qua danh gia trudc day
Ngay danh gia gan nhat:
Co quan danh gia: phong QLCL bénh vién

0 Chua danh gia bao gio
0 Mire chat lugng céc xét nghiém dat:




2. Danh sach doan danh gia

Ho va tén nguoi cia don vi

STT Iam viée véi doan dénh gis Ho va tén ngwoi tham gia doan danh gia
1. Lé Thi Kim Linh Lé Vi Thue
2. Hoang Thi Hai Yén Hoang Van Dong
3. Téng Thi Xuan Thanh Tran Van Chién
4, Nguyén Thi Thanh Loan Cap Nguyén Anh Tuéng
5. Ng6 Van Phu




3. Danh muc k¥ thuat xét nghiém dang thuc hién:

nghiém

Phong xet K§ thuat xét nghiém Kg:) ttlllll:;‘lctlfi%tnnngh;?in S6 lwong xét
nghiém /B| Danh muc ky thuat xét nghi¢ém dang thwc hién | c6 thwe hién ni Kiém hav so sgnl.l nghiém trung
phan XN kiém lien ghc‘)ng binh/nam

HH&TM

1 Tong phan tich t€ bao mau ngoai vi bang mdy dém X X 45.000
Laser

9 Dinh nhom, mau A,B,Q bang HTM va HCM X 18.000
phuong phap ong nghiém

3 Pinh nhém méau Rh phuwong phap éng nghiém 18.000

4 Tim KSTSR phuong phép thu cong 2.400

5 Pinh nhoém mau Rh yéu phuong phap thil cong 10

6 Quan sat PTTTC trén tiéu ban phuong phap thu 240
cong

7 Do toc do mau lang bang may tu dong 700

8 Phan ing hoa hop ¢ 22°C phuong phap ong 8.000




10

11
12
13
14
15
16
17
18
19

20

21

Nghiém phap Coombs tryc tiép phuong phap ong
nghiém

Nghiém phap Coombs gian tiép phuong phap 6ng
nghiém

Xét nghiém HBsAg bang test nhanh
Xét nghiém HCV bang test nhanh

Xét nghiém HIV1/2 bang test nhanh

Xét nghiém mién dich ban tu dong HBsAg Elisa
Xét nghiém mién dich ban tu dong HCV Elisa
Xét nghiém mién dich ban tu dong HIV1/2 Elisa
X¢ét nghiém té bao trong cac loai dich

Xét nghiém RPR bang test nhanh

Xét nghiém tim té bao Hargrave

Xét nghiém nhuém HC mang ludi bang xanh
Cresyl phuong phap thu cong

Xét nghiém PT, APTT, TT, Fibrinogen béng may
tu dong

X X

20

10

3.000
600
600

3.600

3.600

3.600
300

4.200

20

240

14.000




22
23

24

24
26
27

28

29

San xuat khoi HC ldng tir mau toan phan
San xuat HTTDL tir mau toan phan

Tach khdi tiéu cau tryc tiép bang may tach TC tu
dong

Xét nghiém Huyét d6
Xét nghiém Tay d6
X ¢t nghiém Hach dd

X ¢t nghiém thot gian mau chay phuong phap thu
cong

Soi can Addis nudc ti€u

3.600
3.600

70

300
240
100

200

20




4. Nhan lyc phong xét nghiém

Trinh d¢ S6 lwong
Bac si 01
Duoc s1
Cu nhan
- Clr nhan xét nghiém 02
- Cir nhan cong nghé sinh hoc
- Ctr nhan sinh hoc
- K¥ su hoa hoc
K¥ thuat vién xét nghiém 10
Diéu dudng
Khac, ghi ro:
Tong sd 13




5. Danh muc trang thiét bi ciia phong xét nghiém

Ngudn (ngin

Tinh trang s

STT Tén thiét bi Loai Model | o4 1 pong | NAm san | Nambat |l 3 hoi | dung (tot,
thiét bi xuat |dau sw dung 2 ~
hoa,..) hoéng...)

1 May u ELisa IPS 01 2006 Tét

2 [May rira ban tu dong Hydro Flex 01 2014 Tét
Diasorin

3 May doc Elisa 680 01 2006 Tot

4 May do téc d6 mau lang Humased 40 01 2009 Tét

5 May do Hematokrit Hematokrit 210 01 2006 Tt

6 [May lac tai mau Medda - 9802 01 2001 Tt

7 May can lac tii mau Bagmatic 02 2017 Tét

8 [May ly tam Kobuta 2420 2420 01 2007 Tét

9 [May ly tam Rotofix 32 Rotofix 32 01 2006 Tt

10 May ly tim 24 15 PLC - 021E 01 2017 Tét

11 [Noi chung cach thay AES 01 1998 Tét

12 May huyét hoc tu dong NEK- 7300 02 2016 Tét




13 M4y ly tam lanh Blue Force 12 01 2016 Tét
LR
14 May ra dong Barkay Plasma 2017 p
Therm 01 Tot
15 [May tach tiéu cau ty dong Nigale XCF 2017 )
16 May xét nghiém dong mau tu dong | Thrombolyzer 01 2017 TSt
Com Pact X 0
17 [Tt lanh am sau( -30 d9) MDF-U334- 01 2007 Té¢
PE
18 [T luu trlt mau Sanyo MPR 3110 01 2007 Tt
19 [Tt luu trlt mau Fiocchetti EM 00250 01 2015 Tt
20 T lIvu trtr mau Panasonic MBR__P?E%GR 01 2017 Tét
21 |Can dién tu GF 2000 GF 2000 2017 p
01 Tot
22 [Kinh hién vi OLYMPUS CX41RF 2017 )
02 Tot
23 [Kinh hién vi CETI CETI 01 2005 Tét
24 [Kinh hién vi CH20BIMF200 01 2003 Tét




25 [Tu ATSH cip 11 AC2 — 4E8 01 2018 Tét
26 [NOi hép tiét tring KT - 408 01 2018 Tét
A an ene TERUMO :
27 May noi day tii mau TSCD - I 01 2018 Tot
28 [T bao quan tiéu cau PLA - 24 01 2017 Tét




B. NOI DUNG TIEU CHI PANH GIA
CHUONG 1. TO CHUC VA QUAN LY PHONG XET NGHIEM

muc tiéu chat luong

Diém | ) an
NOI DUNG bat Pat MP| K | KAD | Piém | danh w6t
gia
Co sé phap ly
1.1. PXN c6 quyét dinh thanh 1ap (PXN c6 gidy phép hoat dong X 5 5 *)
cap boi co quan cd tham quyén)
1.2. C6 so db t6 chirc thé hién mdi lién quan gitra PXN va cac X 1 1
phong ban lién quan trong co s y té
1.3. PXN ¢6 so d6 t6 churc thé hién dugc mbi quan hé giira cac vi
tri va moi quan h¢ qua lai gitra cdc nhom chuyén mon tai phong xétf X 1 1
nghiém
X4y dung muc tiéu & ké hoach chat lwong
1.4. PXN c6 xay dung muc tiéu chat luvong nhat quan voi chinh
sach chat lugng 1
1.5. PXN c6 1ap ké hoach chit lugng dinh ky hing nam dé dat cac .
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1.6. PXN c¢6 thuc hién ké hoach chat luong ma PXN da xay dung

1.7. PXN ¢6 xay dung cac chi sd chit luong thude ca 3 giai doan
cua qua trinh XN, phu hop véi muc ti€u chat lwong ma PXN dé ra

X4y dung so tay chiat hrong phong xét nghiém

1.8. S6 tay chét luong c6 bao gdbm cac ndi dung sau:

a) Tuyén bé chinh sdch chat lwong bao gom: muc dich, tiéu chudn
ctia dich vy, muc dich cua hé thong QLCL va cam két cua lanh dao
co quan chu quan hodc nguoi phu trdach don vi

b) Cdu triic hé théng OLCL va méi quan hé véi hé thong tai liéu

c) T hiét ldp muc tiéu va ké hoach chat luong

d) M0 td qud trinh trao doi thong tin

e) Dam bdo nguon luc va nang lyc cua nhan vién thuc hién cong
viéec

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

9) M6 ta vai tro va trach nhiém ciua nguoi quadn ly phong xét
nghiém, nguoi quan ly chat lwong, nhan sy khac va vién dan den
cdc tai liéu lién quan.
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h) C6 quy dinh nguwoi c¢é tham quyén xem xét va phé duyét sé tay
chat luong.

i) Ddn chiéu dén cdc quy trinh thiee hanh chudn trong PXN

1.9. C6 bang chimg vé viéc pho bién/tap huan vé so tay chat luong
cho tat ca nhan vién PXN va nhiing nguoi lién quan.

T6 chirc thyc hién

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

Hop ra soat, xem xét ctia Ianh dao don vi chi quan

1.11. PXN c6 t6 chirc hop xem xét hé théng QLCL do lanh dao
hoac nguoi dugc iy quyén chu tri it nhat 1 1an/nam.

1.12. N6i dung hop c6 bao gom:

a) Danh gia két qua thuc hién cong viéc duoc giao tir cudc hop voi
lanh dao lan truoc;

b) Xem xét cdc yéu cau xét nghiém va sy phu hop cua quy trinh va
Vvéu cau vé mdu bénh phdam

c) Danh gid sw hdi long va phdan hoi ciia khédch hang;

d) Gop y cua nhdn vién,

12



e) DPdnh gid noi bo,

f) Panh gia nguy co

o) Ap dung cdc chi sé chat lirong

h) Déanh gia béi t6 chitc bEn ngoai;

i) Danh gida viéc thuc hién ngi kiém cua tat ca cac xét nghiém

i) Két qua thyc hién cac chuong trinh ngoai kiém hodc so sanh lién
phong hay thur nghiém thanh thao

k) Theo doi va gidi quyét khiéu nai

) Chdt lirong dich vu ciia nha cung iing;

m) Nhdn biét va kiém soat SKPH

n) Két qua cia cdi tién lién tuc bao gom thuc trang dp dung Cac
HDKP va HPPN;

o) Cdc thay doi vé k@éi lwong, pham vi cong viéc, nhan sy va cac
tdac dong khac co thé anh huong toi hé thong QLCL;

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

Keét qua hop ra soat, xem xét cia lanh dao

13



1.13. PXN ¢6 Iuu lai bién ban cudc hop xem xét véi lanh dao don

Tong diém Chwong I

vi, bao gém cac phat hién va hanh dong phat sinh tir cudéc hop xem 1 1
xét cua lanh dao.
1.14. Cac cong viéc phat sinh tir cudc hop xem xét cua lanh dao co 2
duoc thuc hién theo ké hoach dé ra 2
1.15. Viéc thuc hién cac cong viéc dé ra trong cudc hop xem xét
vl lanh dao c6 duoc trao do1 va chia sé vai lanh dao co quan chu 1 1
quan, nhan vién co lién quan.

23 18
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CHUONG II. QUAN LY TAI LIEU VA HO SO

NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Pat MP

K

KAD

Piém

Diém
danh
gia

Nhén
xét

Kiém soat tai li€u

2.1. PXN c6 quy trinh kiém soat tai liéu bén ngoai va ndi bo gom
ca hudng dan bién soan quy trinh thyc hanh chuan, hudng dan rut

gon, cac biéu mau

2.2. Tat ca cac tai liéu duoc PXN xay dung bao gém céc yéu to

nhan dang sau:

a) Ten tai liéu

b) Ma tai liéu trén moi trang

c) Ngdy ban hanh ciia phién ban hién tai va sé phién ban

d) Sé thit tw ciia trang trén tong sé trang

e) Chir ky xac nhdn cua nguoi xem xét va phé duyét, ban hanh

2.3. TAt ca cac tai liéu duoc bao quan hop 1y d& dang truy cap

2.4. PXN thyc hién kiém soat tai liéu chat ch& bao gdm:

[hkKxXx

a) Co phiéu yéu cau xdy dung, swra doi, xem xét va phé duyét tai
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liéu

b) Ho so phdn phéi tdi liéu

c) Danh muc tai liéu ndi bé va bén ngodai €O kiem sodt

d) Nhitng thay doi trong tai liéu dwoc nhin biét

e) Tai lidu dwoc xem xét, ra sodt dinh ky dé dam bdo phi hop nhat
VOl thyc té sir dung

f) Tai liéu cOn nguyén ven, dé doc

o) Tai lidu hét hiéu luc dp dung cé dwoc ghi ngay va danh ddu hét
hieu luc

h) PXN lueu it nhdt mét ban tai li¢u hét hiéu luc gan ddy nhdt trong
mot khodng thoi gian toi thiéu la 12 thang

2.5. Céc quy trinh rat gon/huéng din c6 duogc kiém soat

Kiém soat ho so

2.6. PXN c6 quy trinh va thuc hién nhan biét, thu thap, danh $0,
truy cap, luu trit, bdo quan, chinh stra va huy ho so an toan

2.7. PXN ¢6 quy dinh thoi gian luu doi v6i timg loai ho so va ph
hop vai cac quy dinh qudc gia hoac cac quy dinh c6 1ién quan

2.8. PXN c6 noi luu hd so phi hop (hd so ban gidy hodc ban

16



mém/ban dién tr), bao dam hd so khong bi hu hai, that lac hodc
truy cap trai phép

Téng diém Chwong II

10
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CHUONG III: QUAN LY NHAN SU’

no1 dung gidi thi¢u bao gom:

. 2 Diém Nhan
NOI DUNG TIEU CHI Pat |Pat MP KAD |Piém | danh wét
gia

3.1. PXN x4y dung yéu cau vé trinh d chuyén mon, bang cap, dao
tao, kinh nghiém va cac k¥ nang can thiét cho tung vi tri trong X 1 1
PXN
3.2. PXN c6 xay dung ban mo ta cong viéc bao gém trach nhiém,

A N FO I A X 1 1
quyéen han va nhiém vu cho tat ca nhan vién
3.3. Nhan vién PXN dugc dao tao phu hop dé dam nhan céac cong X 1
viec dugc giao
3.4. PXN c6 quy trinh quan Iy nhan su va luu hd so nhén sy X 1 1
3.5. Nguoi duoc phép ky duyét két qua ¢ du ning luc theo quy X 9 9
dinh
3.6. Trudong PXN c6 quyét dinh b6 nhiém bing vin ban X 1 1
3.7. PXN ¢6 phan c6ng/bd nhiém nhan vién QLCL va quan 1y k¥ X 1 1
thuat voi chirc nang, nhiém vu ro rang
3.8. PXN c6 dao tao dinh hudng/gidi thi€u cho nhan vién méi va X 5 9

18




a) Gioi thiéu vé to chure;

b) Gidi thiéu vé PXN;

c) Cac diéu khoan cong viéc,

d) Co s6 vdt chat;

e) Surc khoe va an toan PXN;

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

X | X | X[ X[ X]X

3.10. PXN ¢6 ké hoach va thuc hién giam sat nhan vién mai sau
khi dugc phan cong nhiém vy trong khoang thoi gian t61 thicu 1
nam

3.11. PXN ¢0 thyc hién chuong trinh tap huén bat budc cho nhan
vién, bao gdm nhirng ndi dung sau:

a) Hé thong QLCL;

b) Cdc qud trinh (ludng céng viéc) va cdc quy trinh thuwc hién;

c) Hé thong thong tin PXN;

d) Sure khoe va an toan PXN;

e) Bao mdt thong tin khach hang;

19




/) Pao dirc nghé nghiép bao gom tranh xung dét quyén loi;

3.12. PXN c6 quy trinh danh gia nang luc nhan vién

3.13. PXN thyc hién danh gia nang lyc nhan vién dinh ky hang
nam

kX%

3.14. PXN c6 danh gia két qua cong tac cia nhan 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 cac chuong trinh dao tao
lién tuc theo quy dinh

3.17. PXN ¢6 luu ho so nhan su ctia tit ca nhan vién, bao gom
nhirng nd1 dung sau

a) Ban sao chieng chi hodc bdng cdp;

b) Ly lich khoa hoc,

C) Ban mo ta cong viéc,

d) Pinh hudng nhdn vién méi (néu cd);

e) Phiéu theo dBi qud trinh ddo tao, tdp hudn;

X | X [ X[ X |X

20




f) Két qua danh gid nang lic nhan vién;

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

gay bénh co lién quan nhiém vu duoc giao.

) Phiéu kham sirc khée va hé so tiém ching phong ngera tac nhan

Tong diém Chwong 3

21

12

21




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

2 Diém Nhan
NOQI DUNG TIEU CHI Pat PatMP| K |[KAD |Piém | dinh wét
gia

4.1. PXN c¢6 quy trinh khao sat sy hai long khach hang 1 1
4.2. PXN c6 quy trinh quan 1y khiéu nai hodc phan hoi ctia khach 1 il
hang, cac bén lién quan va nhan vién
4.3. PXN c6 cong cu danh gia dinh ky mirc d6 hai long khach 1 1
hang
4.4. PXN c6 ho so khao sat ¥ kién khach hang 1
4.5. PXN c6 danh gia thoa thuan st dung dich vu va1 PXN chuyén
gui nhu xem xét kha nang cung tmg dich vu c6 dap img cac yéu 1
cau chat luong.
4.6. PXN c6 ho so xem xét va giai quyét cac khiéu nai/ phan hoi 1
khach hang
4.7. PXN c6 luu ho so khiéu nai va HDKP 1
Thong tin cho khach hang va nguoi sir dung
4.8. SO tay dich vu khach hang/ S6 tay 1ay mau dugc ban hanh va d

R % , ;e A X 2 2
phan phoi cho cac khoa c6 lién quan
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4.9. Ban sao s6 tay dich vu khach hang/ S tay lay mau sén dé
nhan vién PXN tiép can duoc dé dang

4.10. PXN co san cac thong tin can thiét cho khach hang, bao
gom:

a) Vi tri cua PXN;

b) Cdc logi dich viu PXN cung cdp bao gom cdc xét nghiém chuyén
QUi

c) Lich lam viéc cua PXN;

d) Cac xet nghiém do PXN cung cdp bao gom thong tin lién quan
dén mau Yéu cau, thé tich mdu ban dau, Cac luu y ddc biét, thoi
gian tra két qud, khodng tham chiéu sinh hoc, va cdc gid tri quyét
dinh ldm sang (c6 thé cung cdp trong cdc danh muc chung hodc
theo nhom xét nghiém),

e) Huwong dan cach dién phiéu yéu cau xét nghiém,

) Hiréong dan chudn bi nguoi bénh;

o) Hirong dan thu thdp mdu xét nghiém;

h) Huong dan van chuyén mdau bao gom cac yéu cau xur ly mau,

i) Cdc yéu cau lién quan dén bdo mdt thong tin ngwoi bénh (vi du:
dong y tiét lo thong tin lam sang va tién s gia dinh cho cdc
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chuyén gia cham séc sirc khée cé lién quan, khi can chuyén giri
mau, w);

i) Tiéu chudn chdp nhdn va twe choi nhan mau,

k) Danh sach cac yéu 16 ¢6 thé anh huong dén viéc thue hién hodc
dién giai két qua xét nghiém;

1) CO san tw van lam sang vé chi dinh cdc xét nghiém va dién gidi
cdc két qua xét nghiém;

m) Chinh sach bao mdt thong tin khdach hang;

n) C6 hudng dan khiéu nai/phdan hoi.

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

c 2 Diém Nhan
NQI DUNG TIEU CHI Pat PatMP| K |[KAD |Piém | dinh wét
gia
1.1. PXN ¢6 quy trinh quan Iy TTB X 1 1
1.2. PXN duoc trang bi du thiét bi pht hop voi yéu cau cong viéc, i
A X 2 2

danh muc k¥ thuat
1.3. PXN c6 kiém tra TTB méi nhan vé va bao dam TTB hoat

A A . : o 1
dong tot trudc khi dua vao st dung
1.4. C6 hudng dan sir dung TTB bang tiéng Viét X 1 1
1.5. Hudéng dan sir dung tirng TTB duoc dit tai noi dé tiép can, sur X 1 1
dung
1.6. Toan bd TTB PXN dugc dan nhin nhan biét duy nhat X 1 1
1.7. Nhan vién dugc giao van hanh TTB duoc dao tao phu hop X 2
1.8. PXN c6 danh sach va thong tin lién hé ctia don vi cung cap va X 1 1
bao hanh TTB
1.9. PXN c¢6 s6 nhat ky sir dung cho timg TTB X 1 1
1.10. Trong QTQL TTB dé cap dén ndi dung xur ly tranh lay X 1 1
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nhiém chéo va hu hong khi van chuyén, bao quan va sir dung TTB

1.11. PXN c6 ké hoach va thyc hién kiém dinh/ hi¢u chuan theo
quy dinh cua phap luat/ cua nha san xuat doi voi cac TTB co the
gay anh huong to1 két qua xét nghiém

X xAd

1.12. PXN ¢6 thyc hién bao tri, bao dudng TTB theo hudng dan
cua nha san xuat

1.13. PXN c6 thuc hién khir nhiém TTB trudce khi stra chira, thanh
ly

1.1,4. Cac TTB hong/hoac cho thanh 1y dugc dan nhan nhan
bict/phan biét voi TTB khac

1.15. QTQLTTB & cép t6i cac su cd nghiém trong va tai nan lién
quan t61 vi¢e st dung TTB duogc thong bao td1 nha san xuat hodc
phéan phoi, co quan quan 1y c6 tham quyén va c6 luu ho so

1.16. PXN kiém tra va ghi lai tinh trang TTB m&i dua vao sir dung
hoac sau stra chira

1.17. PXN c6 quy trinh du phong trong truong hop hu héng TTB

1.18. PXN cung cap dich vu xét nghiém lién tuc, khong bi gian
doan do hu hong TTB trong su6t nam vura qua (hodc tur 1an danh
214 gan nhat)

1.19. PXN ¢ luu giir day du ho so lién quan t6i thiét bi, bao gom:
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a) Nhdan dang TTB,

b) Ten nha san xuat, kieu/model va so sé ri hoac cac nhan dang
duy nhat;

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

d) Ngay nhdn va ngdy bdt dau dwa vao sik dung TTB;

e) Vi tri dat TTB;

/) Piéu kién khi nhén (vi du: maoi, da qua swr dung hodac sau tu
Sua);

o) Huong dan sur dung cua nha san xuat;

) Cdc ho so xdc nhdn khd ndng chdp nhdn ban dau cia TTB khi
duoc nhap vao PXN;

i) Cac ho so kiém dinh/ hiéu chudn, bdo tri, bdo dwéng, hé so Iy
lich may;

i) Hong héc, su o, hodc sira chita TTB

Tong diém Chwong V

30

25
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CHUONG VI. PANH GIA NOI BO

2 Diém Nhan
NOI DUNG TIEU CHI Pat Pat MP| K | KAD |Piém | danh wét
gia
6.1. PXN c6 quy trinh va ké hoach danh gia noi bo. 1
6.2. Chuong trinh danh gia xac dinh ti€u chi, pham vi, tan suat va
phuong phap thuc hién 2
6.3. PXN tién hanh danh gia noi bo theo ké hoach dé ra 5
6.‘4. Danh gia nd1 bd dugc thyc hién do nhan vién da dugce dao tao
vé QLCL va bao dam khach quan nhéan vién khong tham gia danh 1
gid cac hoat dong ma ho dang thuc hién
6.5. Danh gia n6i bo xem xet va danh gia tat ca cac hoat dong cla ikl
hé théng QLCL 2
6.6. PXN c¢6 luu ho so két qua danh gia ndi bo 1
6.7. Két qua danh gia no1 dugc bao cao voi truong/phuy trach
PXN/lanh dao co s& y té !
6.8. Khuyén cao vé HDKP va HDPN duoc néu ra dua trén két qua
danh gia ndi bo 1
6.9. K& hoach thuc hién HDKP va HDPN dugc thyuc hién theo thoi 2
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gian dé ra va duoc luu ho so

Tong diém Chwong VI

13

29




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

2 Diém Nhan
NQI DUNG TIEU CHI Pat Pat MP| K |KAD |[Diém | danh w6t
gia
7.1. PXN c6 ap dung quy trinh Iya chon mua sam TTB, vit tu, hoa
chat va sinh pham
7.2. PXN ¢4 ké hoach nhu cau TTB, vat tu, hoa chét va sinh phém X 1 1
hang nam
7.3. PXN co tham gia vao qua trinh xay dung nhu cau, lua chon nha X 9 *
thau, nghiém thu TTB, vt tu, hoa cht va sinh pham
7.4. PXN c6 cap nhat danh sach cac nha cung img TTB, vat tu, hoa
A N e A ~ A X 1

chat va sinh pham da dugc duyét
7.5. PXN c6 danh gia chat luong cia nha cung tng 1
7.6. PXN c6 quy trinh tiép nhan, bao quén, kiém tra va luu kho sinh X 1 1
pham va vat tu
7.7. Khu vyc luu trit, bao quan hoa chét, sinh phém va vat tu tiéu

A LA : Car o 1a g A A 3 3
hao c6 du khong gian va ddm bao cac y€u cau sau:
a) Sdp xép ngdan nap; X
b) Khong c6 bui ban, chudt va cén tring; X
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c) Phdn chia vi tri va ghi nhan cho tieng logi vat tw da dwoc kiém

ké:

d) Khu vuee bdo quan tranh dwoc dnh ndng truc tiép va bdo dam
thong gio;

e) Nhiét dg va do am tai khu viee bao qQudn duoc theo doi hang
ngay;

f) Viéc ra vao kho/noi luu triv diroc kiém sodt.

7.8. Néu PXN khong thuc hién Iuu trir hoéa chat, sinh phém yé vat
tu tal PXN, thi PXN c6 thuc hién kiém tra khong gian va diéu kién
noi bao quan

7.9. Bbi voi mdi loai kit xét nghiém hoac 16 hoa chét sinh, phrflm
ma1 nhan, PXN danh gia chat lugng trudce khi stir dung

7.10. Cac hoa chat, sinh phém, vat tu hét han hodc khong dat chat
luong duoc dan nhan canh bao va luu trir riéng

7.11. Hoa chat, sinh pham doc hai duoc luu trir ding quy dinh

7.12. PXN ¢6 cac huong dan st dung hda chat, sinh pham va vat tu
tiéu hao, bao gdm cac hudng din cta nha san xuét, cac nguyén tac
va xur 1y an toan

7.13. PXN thyc hién Quy tic FEFO ("First Expire/First Out", nghia
1a vat tu hoa chat va sinh pham hét han sir dung trudc phai dugc
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dung trudce)

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

a) Nhan dang hoa chat, sinh phcfm hoac VTTH,

b) Tén cua nha san xudt va md so 16 /dot san xuat,

c) Thong tin lién lac ciia nha phan phéi/cung cdp hodc nha sdan
cuadt;

d) Ngay nhdn, ngay hét han, ngay dwa vao sir dung, ngdy nging sir
dung (néu co);

e) Tinh trang khi nhdn (vi du: co thé chcfp nhan hoac bi hu hai);

) Chat lrong sinh phdm, hOa chdt va VITH trude khi sir dung;

¢) Gidm sat s6 lwong héa chat, sinh pham va VTTH (S6 ghi chép
viéc s dung sinh phaml/thé kho).

7.15. V6i nhitng hoa chat, sinh pham/ méi truong do PXN tu ghuén
bi, ngoai cac thong tin trén, PXN luu gitr thong tin ngudi chuén bi
va han stir dung nong do (néu co).

7.16. Xir 1y dang quy dinh céc hoa chat, sinh pham, vat tu hét han
hodc khong dat tiéu chuan
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7.17. Trong nidm vira qua hodc tir 1an danh gia gan nhat, PXN

aEaAY

khong bi gian doan dich vu XN do nguyén nhan lién quan dén hoa 3 3
chat, sinh pham vat tu
Tong diém Chuwong VII 23 14
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CHUONG VIII: QUAN LY QUA TRINH XET NGHIEM

Piém
NOI DUNG TIEU CHi Pat Pat MP| K |KAD |Piém | danh
gia

Nhan
xét

Giai doan Truéc xét nghi€ém

8.1. Cac miu XN duogc gui cung phiéu yéu cau XN X 2 2

8.2. Phiéu yéu cau xét nghiém c6 day du cac thong tin sau khong 3

a) Thong tin xdc dinh nguoi bénh, bao gom: Ho tén, gidi tinh, ngay
thang nam sinh, dia chi/thong tin lién lac cua nguoi bénh, va ma s6| X
xdc nhan duy nhat,

b) Loai mdu ban ddu,

c) Cac xét nghiém yéu cdu, X

d) Chdn dodn lam sang ciia nguoi bénh,

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

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

9) Tén va chir ky ciia bdc si chi dinh xét nghiém. X

8.3. PXN c6 quy trinh nhan miu, bao gdm ndi dung sau: 2 e
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a) Xdc dinh thong tin cia nguoi bénh trén mdau bénh phdam;

b) Mdu XN dugc danh gid chat lwong theo tiéu chi chdp nhdn hay
loai bo mau,

c) CO hé so tiép nhdn madu, ghi ré thoi gian va nguoi nhdn;

d) Khi mau XN ban dd‘Nu dwoc chia nho, PXN co phirong phdp dé
xdac dinh nhdan dién mdu cua nguwoi bénh tir mau XN ban dau,

e) ZVéu PXN khong truc 24/24h, PXN co cdch thirc nhdn va xu ly
Mdu XN ngoai gio lam viéc

f) Mdu XN dwoc chuyén dén diing bé phdn xét nghiém trong khodng
thoi gian dad quy dinh;

9) Mdu bénh pham dwgc thu thdp, vin chuyén va bdo quan theo
quy dinh.

Giai doan Trong xét nghiém

8.4. PXN xay dyng va thyc hién cac quy trinh xet nghiém cho cac
XN dang thuc hién tai PXN, cac quy trinh XN bao gom nhiing no1
dung sau:

kX%

a) Muc dich,

b) Pham vi ap dung;
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c) Trach nhiém thuc hién;

d) Pinh nghia, thudt ngir va chir viét tdt;

e) Nguyén ly/nguyén tiic: Néu nguyén tiac phirong phdp xét nghiém
va cac thong so ky thudt

/) Trang thiét bi, nguyén vit liéu va vit tw (bao gém cd loai mau
bénh pham, loai hoa chat s dung)

o) Kiém tra chdt lwong

h) An toan

i) Noi dung thuee hién (bao gom cd phan chuan bi bénh nhén, héa
chat...va cac buoc thuc hién)

i) Dién gidi va bdo cdo két qud (bao gom cdch tinh todn két qud XN
dinh luong, néu lién quan; khodng tham chiéu hodc cdc gid tri
quyét dinh 1am sang; khoang bdo cdo cua cac két quda xét nghi¢m;
Huéng dan xdc dinh két qud dinh lwong khi mot két qua nam ngodi
khodng do; Gia tri téi nguéng/bdo déng; Ngudn bién thién tiém
tang, Gidi thich két qud ciia PXN;

K) Leeu Y canh bao (bao gom cdc yéu to gay nhiéu (vi du: lipid mau,
tan huyét, bilirubinemia, sir dung thudc) va cdc phan g chéo)

1) Leew triz ho so
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m) Tai liéu lién quan

n) Tai liéu tham khao

8.5. PXN xay dung va thyuc hién quy trinh kiém soat chat luong

8.6. PXN xay dung quy dinh tam dung tra két qua cho khach hang
neu két qua nodi kiém khong dat

8.7. PXN thuc hién noi1 kiém & 2 mirc gia tr1 khac nhau cho cac XN
dinh luong;

8.8. Thyc hién ndi kiém chiing am, chiing duong ddi vai cac xét
nghi¢m dinh tinh

8.9. Véi xét nghiém ban dinh luong thyuc hién mau noi kiém trong
bo kit kem theo hoac vat li€u no1 kiém khac

8.10. V&i xét nghiém st dung test nhanh can thuc hién noi kiém
dinh ky trén mau ndi ki€ém khac bao gom ca chiing am va ching
duong (néu co)

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

8.12. Khi két qua noi kiém khong dat, PXN tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thyc hié¢n ti€p XN sau khi da hoan thanh viéc
khac phuc

kkx
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8. 1,3. Két qua noi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va
khac phuc nhitng xu huéng anh hudéng to1 két qua XN

8.14. PXN x4y dung huéng dan thuc 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 bi€t vai cac xét nghiém chua c6 mau EQA),
néu co thi:

a) Mdu EQA dwoc cung cdp bdi cdc t6 chive dd dwoc cOng nhdn
hodc dwoc phép cung cap;

b) Mdu EQA duoc nhan vién PXN thuong lam loai XN do thuc
hién;

c) Toan b két qua EQA dwoc xem xét va duoc khdc phuc khi 6
SKPH;

d) Két qua EQA duwoc trao déi véi nhan vién co lién quan.

8.16. PXN c6 quy dinh bang vin ban, thyc hién, va luu ho so vé
xac nhan gia tri su dung/tham dinh phuong phap xét nghiém trude
lkhi dua TTB hoac sinh pham mdéi vao str dung.

kXX

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

Giai doan Sau xét nghiém

38




8.18. PXN ¢6 quy trinh ra soat ket qua XN trudce khi tra cho khach
hang (neu r0d ngu’(n c6 thAm quyen xem Xe€t, cac yeu t6 can xem xét
bao gdm ca két qua noi kiém, ngoai kiém, thong tin 1am sang va cc
két qua XN trude do néu co)

kKX

8.19. PXN c¢6 quy dinh dé bao dam bao cao két qua va viéc sao
chép la chinh x&c, rd rang

8.20. PXN thyc hién quy dinh vé dinh dang phicu tré 16i két qua va
hinh thuc tra két qua

8.21. Phiéu tra két qua cd bao gom cac ndi dung sau:

a) Loai xét nghiém bao gom: phwong phdp XN/ky thudt XN/trang
thiet bi;

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

C) CO nhdn dang cdc xét nghiém ciia PXN chuyén giri thuwc hién;

d) Thong tin nhdn biét nguoi bénh va dia chi cua nguoi bénh trén
cdc trang bado cao két qua;

e) Tén cua nguoi yéu cdau xét nghiém,

f) Ngay nhan mau ban dau (va gio néu can),

Q) Loai mau ban dau;
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h) Quy trinh do, khi thich hop;

i) Két qua xét nghzem duoc bado cdo theo He do Zu’o’ng quoc té (SI),
dé cac don vi cé thé truy xudt dén don vi SI, hodc ¢6 thé dp dung;

i) Khodng tham chiéu sinh hoc, cdc gid tr quyét dinh lam sang,
hodc cdc biéu do ho tro cdc gid tri quyét dinh [am sang, néu c6 ap
dung,

k) Dién gidi két qua, khi can thiét;

[) Cac nhdn xét khac nhuw ghi chu canh bdo hodc gidi thich;

m) Nhin biét nguwoi xem Xét két qud va 6 tham quyén ban hanh két
qua;

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

0) S6 trang trén tong sé trang;

p) Phiéu tra 1oi két qud cé khodng trong dé phién giai, ghi chl cac
van de ve ket qua khi can.

8.22. PXN xay dung quy trinh tra két qua XN trong o néurd
nguoi €O tham quyén ban hanh va nguoi nhan két qua, ¢6 bao gom:

a) Chi r6 trén phiéu két qud néu chat lwong ciia mau ban dau
khong phu hop, hodc co thé anh huong dén két qua xét nghiém;
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b) Théng bdo két qud c6 gid tri “canh bdo” hay “bdo dong”;

c) Két qud ré rang, khong cé 16i sao chép, va dwoc givi dén nguoi
c6 tham quyén nhan;

d) Khi két qua dwoc tra ra dwoi hinh thiee bao cao tam thoi, bao
céo sau cung phdi dwoc gui dén nguoi yéu cau XN,

e) Khi két qud dwoc trd bang théng bdo qua dién thoai hodc ban
dién tir, co duoc gui déen dung nguoi co tham quyén nhan,

) Két qua bdo cdo miéng phdi dwoc trd bang van ban sau do;

o) C6 hé so ghi chép cdc két qua béo miéng.

8.23. PXN c6 quy dinh thuc hién viéc sira doi két qua xét nghiém

a) Ket qua xét nghiém da swa dwoc nhan biét ro rang va bao gom
dan chiéu dén ngay va nhdn dang cia nguoi bénh trong ban bdo
cdo ban dau,

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

c) Ho so sira doi c6 thé hién thoi gian, NQAY VA tén ciia nguwoi chiu
trach nhiém swa doi.

8.24. Két qua ban dau duoc luu gitr khi thuc hién cac stra d6i.

8.25. PXN c6 quy trinh nhan dang, thu thap, luu trit, danh sb, tiép

41



can, bao quan, va tiéu hiuy mau sau XN an toan

8.26. PXN luu mau XN sau khi di xét nghiém theo dung quy dinh 1 1
8.27. PXN thyc hién tiéu hity bénh phdm theo dung quy dinh 1 1
Tong s6 diém Chwong VIII 57 33
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CHUONG IX. QUAN LY THONG TIN

dong tirc thi va khac phuc phu hop

2 Diém Nhan
NOI DUNG TIEU CHI Pat [Pat MP KAD |Piém | danh wét
gia
9.1. PXN c6 quy dinh, thuc hién bao mat thong tin, két qua xét el
A 2 2
nghiém cua khach hang
9.2. PXN xéc dinh thim quyén va trach nhiém ctia nhan vién, cu thé 3
nhirg nguoi: 3
a) Truy cdp dir liéu va thong tin khdach hang;
b) Nhdp dit liéu va két qua xét nghiém;
c) Thay doi dir liéu hodc két qua xét nghiém;
d) Tham quyén ban hanh két qud va bdo cdo xét nghiém.
9.3. Hé thong thong tin dién tir duwoc bao vé dé ngan ngira viée truy 9
cap trai phep 2
9.4. Hé théng duoc duy tri ddm bao tinh toan ven cua dir liéu va 1
thong tin 1
9.5. Luu hé so ghi nhan nhiing lan hé théng truc trac, cac hanh 1
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9.6. PXN c6 ké hoach du phong trong trudng hop hé théng quan 1y

thong tin dién tir bi hdng hodc khi bao tri

Tong diém Chwong IX

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

2 Diém Nhan
NOI DUNG TIEU CHI bat Pat MP| K | KAD |[Diém | danh wét
gia
X4c dinh sy khong phu hgp (SKPH)
IaEAXAY

10.1. PXN c6 quy dinh bang van ban viéc nhan biét va kiém soat 3
SKPH; Van ban bao gom nhiing diém sau:

a) Xdc dinh cac loai SKPH c6 thé xdy ra trong toan bé hé thong
QOLCL tw giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghiém va sau xét
nghiém,

b) Luu giir thong tin vé SKPH xay ra (xdy ra khi nao, tinh hudng
dan dén SKPH, nhan vién PXN co lién quan...);

C) Trdch nhiém va tham quyén xir Iy SKPH; bao gom tham quyén va
phén cong thuc hién cho tung budc gidi quyét,

d) Hanh dong (huong xu ly) dwoc dwa ra ngay,

e) Xac dinh mirc do anh hwong cua SKPH, chi ro SKPH nao can
tien hanh HDKP;

) Tam dirng xét nghiém va thu héi két qud néu can;

o) Thong bdo cho bdc si ldm sang hodc nguwoi ¢é tham quyén si
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dung két qua;

h) Két qua khong phit hop dwoc thu hoi dwoc nhdn biét va heu triv
thich hop;

i) Ghi lai hé so ¢ daunhu thé ndo;

i) Xdc dinh thoi gian gidi quyét sw khéng phii hop;

k) Dam bdo thu hoi két qud khi c6 SKPH hodc c6 kha nang xdy ra
SKPH;

1) Tra két qua sau khi hanh dong khdc phuc dwoc thuc hién.

10.2. Ho so su khong phu hop ¢6 duge ghi chép dy du va luu trix
thich hop theo quy dinh cia PXN

Hanh dong khic phuc

10.3. PXN ¢6 quy dinh béng vin ban viéc thyc hién hanh dong khac
phuc bao gdm cac van de sau:

a) Xdc dinh nguyén nhdn goc ré ciia SKPH;

b) Thuc hien HDKP;

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

d) Cac HDKP da thuc hién co duwoc xem xét va danh gia hiéu qua;
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e) Ddnh gid si can thiét phai thuc hién HDPN dé béao dam SKPH
khong tai dién.

10.4. H6 so HPKP duoc ghi chép day du va luu trit thich hop theo
quy dinh

Hanh dong phong ngira

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

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

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

c) Danh gid sw can thiét tién hanh HPPN;

d) Xac dinh va thyc hién HDPN;

e) Ghi lai két qud ciia HDPN;

i) Xem xét hiéu qua cua HPPN.

10.6. Ho so cac HDPPN c6 duge ghi chép dy du va luu trit thich
hop theo quy dinh cia PXN; cég HDPN da thuc hién c6 duoc xem
Xét va danh gia hi¢u qua, bao gom:

LaRAEAY

a) Xem xeét s6 lidu va thong tin cua PXN nham xdc dinh SKPH ¢é
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thé xay ra;

b) Phdn tich nguyén nhén géc ré cho cic SKPH;

c) Thuc hién va luu thong tin cac HDPN;

d) Xem xét va danh gia hiéu qua cua HPPN.

Tong diém Chwong X

14
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CHUONG XI. CAI TIEN LIEN TUC

NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Pat MP

KAD

Piém

Diém
danh
gia

Nhén
xét

11.1. PXN ¢6 cac quy dinh bang van ban vé cac bude thuc hién
hoat dong cai tién lién tuc nhu sau:

a) Xdc dinh cac hoat ddng cdi tién trong hé thong QLCL;

b) Xay dung ké hoach thwc hién hoat dong cdi tién;

C) Lueu trit thong tin vé ké hoach cdi tién chat lwong;

d) Thuec hién ké hoach hanh déng;

e) Trao doi ké hoach cdi tién chat luong va muc tiéu chat luong voi
nhan vién PXN.

11.2. PXN c¢6 xac dinh va thuc hién cac hoat dong/du an cai tién
lién tuc

11.3. PXN hop dinh ky do 1anh dao co sé'y té hodc don vi chu tri dé
ra soat vé viéc ap dung cac chi so chat lwgng, nhu cau cai tién lién
tuc.

11.4. Céc chi s chat lugng c6 duoc theo ddi dinh ky
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11.5. Ap dung cac cong cu dd hoa (biéu dd, dd thi dé trao d6i cac

phat hién va xu hudng chit lugng (néu co thé) 2
11.6. Két qué qua trinh xem xét va phan tich chi sd chit luong dugc
su dung dé cai tién chat lugng PXN 2
11.7. Cac hanh dong cai tién lién tuc duoc xem xét dinh ky va danh nlialel
gid nham xac dinh hiéu qua cta chat luong PXN 3
11.8. Nhan vién PXN tham gia thyuc hién cac hoat dong cai tién 3
Tong diém Chwong XI 21

50




CHUONG XII. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN

2 Diém Nhan
NQI DUNG TIEU CHI Pat Pat MP| K |[KAD |Piém | danh wét
gia
12.1. PXN c6 du dién tich/khong gian theo quy dinh va dugc phan i
o . Lo e A X 2 2
chia thanh cac khu vuc chirc nang riéng biét
12.2. S6 tay an toan cap nhat co san tai PXN va dé dang tiép can X 1 lelal
duoc
12.3. S6 tay an toan bao gém cac ndi dung: 1 ekl
a) Thong tin chung cua PXN X
b) Chinh sdch vé an todn
c) Panh gid nguy co X
d) Qudn Iy an toan PXN bao gém chwong trinh an toan PXN, trach
nhi¢m, nhi¢m vy cua nhan vién an toan, chwong trinh giam sat an X
toan; chwong trinh dao tao vé an toan, néi quy PXN.
e) An todn vé mdu va dich co thé;
/) Xur Iy chat thai nguy hai; X

o) Hoa chat/vt liéu nguy hai,
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h) Bang chi dan an toan héa chat (MSDS);

i) Trang bi bao ho ca nhdn,

i) Tiém phong,

k) Dy phOng sau phoi nhiém;

[) An toan phong chay, chita chay;,

m) An toan dién.

X | X | X[ X[ X]X

Khu vuc van phong

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

a) Phong vé sinh;

b) Nguon nuoc uong;

c) Khu viee thay dé thong thuwong, hay bo bao hé lao déng cd nhan.

Khu vuc va tién nghi 1ay mau

12.5. C6 khu vuc ldy mAu bénh pham riéng bao gom:

a) Khu viee ldy mdu dweoce trang bi phit hop dam bdo sw riéng tw, Kin
ddo va thodi mai cho khach hang:

b) Phong vé sinh;
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c) PXN co hop so cap ciru cho nhdn vién va khdch hang tai khu vuec
[dy mau.

Khu vuce thuce hién xét nghiém

12.6. PXN c¢6 kiém soat viéc tiép can t&1 khu vuce thuce hién xét
nghi¢m

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

a) Nguon dién dw phong;

h) Chiéu sing;

c) Thdng gio;

d) Kiém sodat tiéng on;

e) Nuoc;

X | X [ X[ X |X

f) Ghé ngoi thiee hién xét nghiém cé chiéu cao phit hop véi logi xét
nghiém thuc hién,

X

o) Xur Iy chat thai diing quy dinh.

X

12.8. PXN c6 trang bi bao ho lao dong phu hop va dé dang tiép can

12.9. Céc thiét bj an toan duoc trang bi dﬁy du va kiém tra chuc
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hing dinh ky gom:

a) Tu an toan sinh hoc;

b) Ly tdam c6 ndp ddy;

c) Noi rua tay;

d) Dung cu riva mdt/ dung dich riva mdt thich hop;

e) Dung cu xur li mau tran, do;

f) Bo so curu.

X | X | X | x| x| X

12.10. Qua trinh khtr nhiém PXN duoc thyc hién thuong xuyén va
ghi chép lai

Khu vwe luu trir

12.11. PXN c6 du khong gian riéng dé luu trit cac vat liéu sau:

a) Mdu bénh phdam;

b) Tai lidu va hé so;

c) Thiét bi;

d) Sinh pham, hOa chdt va vt tur.

12.12. Biéu kién ctaa khu vue luu trir duoc kiém soat va dam bao

X | x| X | x| X
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tranh nhiém chéo

12.13. MAu bénh pham dugc luu trit tich biét v6i sinh pham, héa
chat va cac san pham huyét hoc.

12.14. Céc vat li¢u nguy hiém phai duogc luu trir, bdo quan, st dung
bao ddm an toan theo quy dinh

Co sé lam vi€c va cac diéu kién moéi truong

12.15. Khu vuc lam viéc sach s€ va dugc duy tri thuong xuyén, co
cac bang canh bao phu hop

12.16. Day dién, phich cam, 6 cim dugc bd tri hop 1y va thuan tién.

12.17. Co pguén dién du phong bao dam cung cap dién cho céac
TTB c6 thé anh hudng dén két qua xét nghiém.

12.1 8.7 Cac TTB dugc dat tai vi tri phu hop (xa nguén nudc, xa khu
vuc dé€ hoa chat doc hai...).

Quin 1y chit thai

12.19. Chat thai nhiém khuan va khong nhiém khuan dugc tach
riéng.

12.20. Chat thai nhiém khuan dugc xir 1y theo diing quy dinh nhu
hap, dot.
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12.21. Cac hoa chat nguy hiém/vat lidu nguy hiém dugc hiy bo /xtr

li theo dung quy dinh 1 1
12.22. Xtr 1y “vat sic nhon” va st dung hdp chira “vat sic nhon” 1 1
mot cach hop ly
12.23. Chuong trinh an toan cia PXN bao gém an toan phong chay 1
chita chay.
a) PXN co san binh citu héa hoat ddng dwge va thuong xuyén dwoc
kiem tra.
b) PXN c0 hé théng chuéng béo chdy va dién tip chira chay dinh
k.
An toan PXN
12.24. PXN c6 ké hoach va thuc hién kiém tra an toan dinh ky 1
12.25. Viéc kiém tra an toan dugc nguoi da duogc tap huin vé
ATSH thye hién. 1
12.26. Cac van dé phat hién trong qua trinh kiémq tra an toan duogc
luru ho so va bao cao véi nguoi ¢ trach nhiém dé xem xét. 1
12.27. PXN phan cong nhan vién an toan dé giam sat thuc hién 1 lelel
chuong trinh an toan trong PXN
Tong diém Chwong 12 32 22
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C. TOM TAT KET QUA PANH GIA, KHUYEN CAO VA PE XUAT NOQI DUNG KE HOACH THU'C HIEN

CAI TIEN CHAT LUQNG
1. Tong hop diém
STT Noi dung })ic‘eﬁrlr:l toi Dﬁi ;ip Diérgigénh T&(}i ;1at
1. |Chwong I. T6 chtic va Quan tri PXN 23 23 18 78.26
2. (Chuong II. Tai liéu va ho so 10 10 6 60
3.  |Chuong Ill. Quan Iy nhan sy 21 21 12 57.14
4. |Chwong IV. Dich vu va Quan ly khach hang 13 13 8 61.54
5. [Chuong V. Quan ly trang thiét bi 30 30 25 83.33
6. [Chuong VI. Panh gia ndi bd 13 13 0 0
7. [Chuong VII. Quan ly mua sam vat tu, hoa chét va sinh pham 23 23 14 60.86
8. [Chuong VIII. Quan ly qua trinh xét nghiém 57 57 33 57.89
9. [Chuong IX. Quan ly thong tin 11 11 8 72.72
10. (Chuong X. Xdac dinh sy KPH, hanh dong KPPN 14 14 0 0
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11. [Chuong XI. Cai tién lién tuc 21 21 0 0
12. [Chuong XII. Co s& vat chat va an toan 32 32 22 68.75
Tong sb 268 268 146 54.47%

2. Xép mirc va danh muc k¥ thuat xét nghiém dat v6i mire twong vng

a) Mirc chét luong phong xét nghiém: Mitrc 02

b) Danh myc k¥ thuat xét nghiém dat (chi bao gdm cac k¥ thuat dap tmg dugc cac tiéu chi c6 danh dau mot sao "*").

¢) Pé xuat noi dung ké hoach cai tién chat lugng: Cha y cong tac kiém dinh may./.
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