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1. Muc dich
Quy trinh nay quy dinh thdng nhat qué trinh bién soan, phé duyét, ban hanh,
quan ly cac van ban, tai liéu tai KXN Bénh vién Bénh Nhiét d6i Trung wong.
2. Pham vi ap dung
Viéc ban hanh hudng dan bién soan quy trinh ap dung toan Khoa Xét nghiém.
3. Trach nhiém
Tat ca cac phong thuoc Khoa Xét nghiém co trach nhiém thuc hién quy trinh
nay.
4. Pinh nghia va chir viét tit
4.1. Dinh nghia
Khéng cé
4.2. Chir viét tat
- KXN: Khoa Xét nghiém
- QTC: Quy trinh chung
- QTQL: Quy trinh quan ly
- QTKT: Quy trinh k¥ thuat
- XN: Xét nghi¢m
5. Noi dung thuc hién
Tat ca cac tai lidu thuoc hé thong quan Iy KXN, Bénh vién Bénh Nhiét déi
Trung uong bao gdbm céc quy trinh quan ly, hé théng, quy trinh k¥ thuat va cac huéng
dan (trir cac mau, biéu mau) duoc trinh bay theo hinh thic cia quy trinh XN-QTQL-
01.
5.1. Trinh bay téng quét
Tat ca cac quy trinh duoc trinh bay theo thé thirc nhu sau:
- Khé gidy: Cac QTC duoc trinh bay trén gidy khd A4 (210mm x 297mm).
- Kiéu trinh bay: theo chiéu dai (Portrait) cua trang gidy khé A4. Truong hop
QTC c6 bang, biéu, vin ban cd thé duoc trinh bay theo chiéu rong
(Landscape) cua trang giay.
- Phong chir: Times New Roman
- Bang ma: Unicode
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Co chir: 13-14

L& trén: cach mép trén 2 cm
L& dudi: cach mép duéi 2 cm
L& phai: cach mép phai 2 cm
L& trai: cach mép trai 3 cm

Khoang cach gitra cac dong: 1.3-1.5cm

5.2 Trinh bay cu thé:
Trang dau tién cia QTC bao gdom cac thdng tin sau:

Tén co quan va tén khoa (phong), biéu trung (logo néu cd)

Tén quy trinh chuan

Ma tai liéu: M3i QTC can danh ma s riéng va duy nhat co thé ky hiéu theo chi
viét tit cua ting khoa (phong) hay theo phan loai QTC (quy trinh quan Iy va
quy trinh k¥ thuat), vi du:

Quy trinh nuéi cay vi khuan cta Phong Vi sinh duoc ky hiéu nhu sau: QTKT-
VS-31, trong do:
+ QTKT chit viét tit caa quy trinh k§ thuat;
+ VS: Vi khuan - Lao - Mai truong - Hap ria.
+ 31 1a QTC cua phong Vi sinh bién soan, dugc danh sb thi tu 1a 31.

Ky hiéu tén céac phong:

+ HS: Hoba sinh;

+ MD: Mién dich;

+ KST: Ky sinh trung;

+ SHPT: Sinh hoc phén tu;

+ VS: Vi khuan - Lao - Mai truong - Hap ria.

Biéu mau quy trinh quan ly: BM.QTQL.XX.YY (footer: M4 s biéu mau cin
trai, lan ban hanh can giira, 1an soat xét can phai)

+ XX: S6 thir tu quy trinh

+YY: S tht tu biéu mau

Biéu mau quy trinh k¥ thuat (footer: M4 sb biéu mau can trai, 1an ban hanh cin

gitra, lan soat xét can phai)
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+ Quy trinh Hoa sinh BM. QTKT. HS.01
+ Quy trinh Mién dich BM.QTKT.MD.01
+Quy trinh Sinh hoc Phan tir: BM.QTKT.SHPT. XX (XX: s6 thi tw quy trinh)
+ Quy trinh Vi khuan:BM.QTKT.VS.31
- Phién ban (tha ty 1an ban hanh): Can danh sé tht tu ting dan mdi 1an ban hanh
QTC va ghi bang chit s6 A-rap, vi du:

Khi bién soan méi quy trinh “Kiém soét tai liéu”vao nam 2014 thi phién ban dau
tién ky hiéu 1a 1.0. Trong nim 2015 c6 sira d6i 1an thi nhét thi sé phién ban mai sé la
1.1 hoac 2.0.

- Ngay hiéu lyc: ghi ngay hiéu lyc trén QTC sau khi da dugc ban hanh.

- Ho va tén, chit ky va chtc vu cta ngudi bién soan, ngudi Kiém tra va ngudi
phé duyét.

- Theo d&i sir d6i QTC: ghi thong tin vé viéc sira ddi/ bd sung vé noi dung cua

QTC theo hudng dan bang sau:

n , o N Noi dung sura Ngay xem Nguoi xem
Phién ban so Vi tri stra doi . ) | ) |
doi Xét/stra doi xét/stra doi

T trang tha 2 tro di cua quy trinh thuc hanh chuan, duoc trinh bay nhu sau:

Phan dau trang (header) va phan chan (footer) trang s& xuat hién & mdi trang cua
QTC, phan nay bao gom: tén QTC, ma tai lidu, phién ban va sé tha tu/tong so trang, vi
du:

Phan dau trang (header) duoc trinh bay nhu sau:

Huéng dan bién soan quy trinh thuc hanh chuan M4 tai lieu: XN-QTQL-01

Phan chan trang (footer) duoc trinh bay nhu sau:
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Cach danh s6 cho cac cap dé muc:

- Pé muyc chinh dugc danh sd A rap va in dam, vi du:1., 2.,...
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- Céac d& myc phy dudi d& muc chinh duge danh s6 ting dan theo s6 tha ty cua dé
Muc chinh nhu sau:
+ Cép 1 in ddm nghiéng, vi du: 1,1., 1.2.,...
+ Cap 2 in thuong, vi du: 1.1.1., 1.1.2.,...
+ C4c cap tiép theo in thuong, vi du 1.1.1.1,, 1.1.1.2,...
+ Céc ¥ chinh duéi cac d& muc chinh hoic phu dung ky hiéu gach dau dong (-).

+ Céc y nho tiép sau y chinh ky hiéu dau cong (+) va tiép dén ky hiéu dau cham

0.
Vi du:
1. Hé thong quan ly chat luong Pé myc cap 1
1.1.  Yéu cau vé hé thong tai liéu Dé muc cap 2
1.1.1 Khai quat DPé muc cap 3
1.1.2. Kiém soat tai liéu
1.1.2.1 Kiém soat tai liéu ndi bo DPé muc cap 4
- So tay chat lwong Noi dung cap 1
- Quy dinh, Quy ché
- Quytrinh
+Biéu mau Noi dung cap 2
. Biéu mau ngang Noi dung cap 3

. Biéu mau doc

1.1.2.2 Kiém soat tai liéu bén ngoai

5.3 Yéu cdu ngi dung téi thiéu cia quy trinh thec hanh chudn kj thudt bao
gom céc ngi dung sau:

1) Muc dich;

2) Pham vi ap dung;

3) Tréach nhiém;

4) Pinh nghia, thuat ngir va chir viét tat;

5) Nguyén ly;

6) Trang thiét bi va vat tu;
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7) Kiém tra chét luong;

8) An toan;

9) No6i dung thuc hién;

10) Dién giai két qua va béo cao;

11) Luu y (canh bao);

12) Luu trit ho so;

13) Tai liéu lién quan;

14) Tai liéu tham khao.

5.4 Péi véi quy trinh theec hanh chudn qudn ly bao gém cac ngi dung sau:

1) Muc dich;

2) Pham vi ap dung;

3) Trach nhiém;

4) Pinh nghia, thuat ngir va chir viét tat;

5) Noi dung thuc hién;

6) Luu trit ho so;

7) Tai liéu lién quan;

8) Tai liéu tham khao.

Luu ¥: Noi dung cua mot QTC vé quan ly hodc QTC ky thuat thdng nhit bao
gom cac muc trén, muc nao khong cé thi ghi khdng &p dung dé dam bao tit ca céc
QTC déu c6 cac muc théng nhat.

6. Luu ho so
Khéng co
7. Tai liéu lién quan
Khéng co
8. Tai liéu tham khao
- Tiéu chuan 1SO 15189:2012, Phong thi nghiém y té - yéu cau vé chat luong va
nang luyc

- Tiéu chuan ISO 9001:2008 hé thdng quan 1y chat lugng — cac yéu cau;

- Tiéu chuan ISO/TR 10013:2001 Hudng dan vé tai liéu cua hé thong quan ly

chat luong;
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- Theo Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25 thang 12 nim 2015 cta Bo trudng
Bo Y té.
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