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1. Mục đích 

 Kiểm tra việc duy trì HTQLCL luôn hoạt động có hiệu quả phù hợp với ISO 

15189: 2012. 

2. Phạm vi áp dụng 

 Toàn bộ các hoạt động của Bệnh viện liên quan đến việc xây dựng và thực hiện 

HTQLCL phù hợp với tiêu chuẩn ISO 15189: 2012. 

3. Trách nhiệm 

Tất cả các phòng thuộc Khoa Xét nghiệm có trách nhiệm thực hiện quy trình 

này. 

4. Định nghĩa và chữ viết tắt 

4.1. Định nghĩa 

Không có  

4.2. Chữ viết tắt 

   - GĐBV:             Giám đốc Bệnh viện 

 - QLCL:   Quản lý chất lƣợng 

 - HTQLCL:   Hệ thống quản lý chất lƣợng 

 - CBCNV:   Cán bộ công nhân viên 

     5. Nội dung thực hiện 

5.1 Khái quát 

   H ng n m l nh đạo bệnh viện chịu trách nhiệm chủ trì cuộc họp xem xét 

HTQLCL của Bệnh viện để đảm bảo việc kiểm soát chất lƣợng luôn phù hợp với yêu 

cầu của ISO 15189:2012 và 9001:2008, cũng nhƣ của chính nhu cầu Bệnh viện   

Phòng kế hoạch tổng hợp có trách nhiệm đảm bảo cho việc xem xét của l nh đạo đạt 

hiệu quả  Trong trƣờng hợp đặc biệt, Giám đốc có thể ủy quyền cho Phó giám đốc chủ 

trì cuộc họp xem xét của l nh đạo. Kết quả cuộc họp xem xét của l nh đạo phải đƣợc 

thông báo lại cho các Trƣởng khoa  

5.2 Đầu vào của xem xét  

  L nh đạo Khoa Xét nghiệm chịu trách nhiệm chủ trì họp xem xét HTQLCL của 

Khoa. Phòng Quản lý chất lƣợng chịu trách nhiệm đảm bảo cho việc xem xét của lãnh 
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đạo hiệu quả. Kết quả cuộc họp xem xét của l nh đạo phải đƣợc thông báo cho các 

trƣởng phòng . 

 Trƣớc khi tiến hành xem xét l nh đạo Phòng kế hoạch tổng hợp/Quản lý chất 

lƣợng lập kế hoạch theo BM.QTQL.17.01v  chƣơng trình xem xét theo 

BM.QTQL.17.02. 

  Xem xét của l nh đạo thƣờng đƣợc tiến hành ít nhất 12 tháng một lần. Nội dung 

đƣợc đƣa ra xem xét thƣờng  ao gồm: 

 Xem xét định kỳ các yêu cầu và sự phù hợp của các thủ tục và các yêu 

cầu đối với mẫu;  

 Đánh giá phản hồi của ngƣời sử dụng; 

 Các đề xuất của nhân viên; 

 Đánh giá nội bộ; 

 Quản lý rủi ro; 

 Sử dụng các chỉ tiêu chất lƣợng; 

 Đánh giá  ởi các tổ chức bên ngoài; 

 Các kết quả tham gia trong chƣơng trình so sánh liên phòng, ngoại kiểm; 

 Theo dõi và giải quyết các khiếu nại; 

 Hoạt động của các nhà cung ứng; 

 Nhận biết và kiểm soát sự không phù hợp; 

 Các kết quả của cải tiến liên tục bao gồm tình trạng hiện tại của các hoạt 

động khắc phục v  các h nh động phòng ngừa; 

 Các hoạt động tiếp theo từ các đánh giá quản lý trƣớc đó; 

 Những thay đổi về khối lƣợng và phạm vi công việc, nhân sự và những 

việc có thể ảnh hƣởng đến hệ thống quản lý chất lƣợng; 

 Các khuyến nghị để cải tiến, bao gồm các yêu cầu kỹ thuật. 

Thành phần tham dự cuộc họp xem xét của 

l nh đạo cấp bệnh viện bao gồm: 

 L nh đạo Bệnh viện 

 L nh đạo các Khoa/ Phòng 

Thành phần tham dự cuộc họp xem xét 

của l nh đạo của Khoa Xét nghiệm bao 

gồm: 

 L nh đạo Khoa 
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 Quản lý kỹ thuật Khoa XN 

 Quản lý chất lƣợng của Khoa 

XN 

 L nh đạo phòng  nếu cần) 

 Kỹ thuật viên trƣởng, Điều 

dƣỡng trƣởng các Khoa 

 

 Quản lý Chất lƣợng 

 Quản lý Kỹ thuật 

 Kỹ thuật viên Trƣởng 

 L nh đạo Phòng 

5.3 Các hoạt động xem xét  

  Xem xét phân tích thông tin đầu vào về các nguyên nhân của sự không phù hợp, 

xu hƣớng các vấn đề. 

  Xem xét này phải bao gồm việc đánh giá các cơ hội cải tiến và nhu cầu thay đổi 

với hệ thống quản lý chất lƣợng, bao gồm chính sách chất lƣợng và mục tiêu chất 

lƣợng 

5.4 Đầu ra của xem xét  

  Sau khi xem xét, nội dung đƣợc ghi chép vào biên bản theo BM.QTQL.17.03 

và kết quả đƣợc báo cáo theo BM.QTQL.17.04 bao gồm các quyết định liên quan đến: 

 Nâng cao tính hiệu lực của hệ thống. 

 Cải tiến các quá trình. 

 Thoả mãn yêu cầu của khách hàng. 

 Nhu cầu về nguồn lực. 

  Ngoài ra kết quả của việc xem xét phải chỉ ra các h nh động khắc phục, phòng 

ngừa (nếu có). 

 Trƣởng phòng Kế hoạch Tổng hợp/Quản lý chất lƣợng - l  thƣ ký của cuộc họp 

xem xét l nh đạo phải lập biên bản hội nghị. Biên bản hội nghị xem xét của l nh đạo 

có chữ ký của ngƣời chủ trì hội nghị phải đƣợc gửi đến các cá nhân và các bộ phận có 

liên quan của Bệnh viện  hoa Xét nghiệm  L nh đạo viện phải đảm bảo các kết luận 

của cuộc họp xem xét của l nh đạo phải đƣợc thực hiện trong khoảng thời gian thích 

hợp. 
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  Hồ sơ xem xét l nh đạo của Bệnh viện v  h nh động khắc phục, phòng ngừa 

đƣợc lƣu trong hệ thống hồ sơ quản lý chất lƣợng do Phòng kế hoạch tổng hợp quản 

lý  

  Hồ sơ xem xét l nh đạo của  hoa v  h nh động khắc phục, phòng ngừa đƣợc 

lƣu trong hệ thống hồ sơ quản lý chất lƣợng của Khoa Xét nghiệm. 

6. Lưu hồ sơ 

Stt 
Tên hồ sơ Nơi lưu 

Thời 

gian lưu 

1 Kế hoạch xem xét l nh đạo BM.QTQL.17.01 
Kế hoạch Tổng hợp 

Khoa Xét nghiệm 
03 n m 

 

2 Chƣơng trình xem xét của l nh đạo 

BM.QTQL.17.02 

3 Biên bản xem xét của l nh đạo BM.QTQL.17.03 Khoa Xét nghiệm 

4 Báo cáo xem xét của l nh đạo BM.QTQL.17.04 

 

7. Tài liệu liên quan  

        -   Quy trình thực hiện h nh động phòng ngừa và cải tiến: XN.QTQL.15 

        -  Quy trình kiểm soát sự không ph  hợp v  h nh động khắc phục: XN.QTQL.16 

8. Tài liệu tham khảo 

        - Bộ Y tế, Quy chế Bệnh viện, Hà Nội, 2001; 

        - Tiêu chuẩn ISO 15189:2012, Phòng thí nghiệm y tế - yêu cầu về chất lƣợng và 

n ng lực; 

        - Tiêu chuẩn ISO  00   00  hệ thống quản lý chất lƣợng – các yêu cầu  

 


