HE THONG CONG NHAN PHONG THI NGHIEM VIET NAM
(VIETNAM LABORATORY ACCREDITATION SCHEME)

BAO CAO DANH Misé: VILASMed  Ngay danh gid: 19-20/06/2017
GIA 046

1.  THONG TIN CO BAN

Linh vuc déanh gia: ) i
Hoa sinh  Huyét hoc Gidiphauté bao  Visinh Y hoc hat nhdn Chan dodn hinh dnh
Loai hinh dénh gié: Dénh gid ban ddu DG lai DG gidmsit PG mé rong DG bd sung

Tén Phong thi nghiém: Khoa Huyét hoc — Truyén mau
Co quan chu quan: Bénh vién Bénh Nhiét d6i Trung wong
Dia chi: s6 78 Giai Phong, Phuong Mai, Ha Noi
Dia diém: s6 78 Giai Phong, Phuwong Mai, Ha N§i
Dai dién c6 thim quyén cia PXN: Hoang Vin Tuyét
Chuin muc cong nhan: ISO 15189:2012 va AGLMO01:2016
Poan chuyén gia danh gia:

- Trudng doan CGPG: Nguyén Binh Minh (NBM)
Chuyén gia d4nh gia chit luong: Nguyén Binh Minh (NBM)
Chuyén gia dénh gid k¥ thuat: Trwong Cong Duin (TCD)

- Pham vi danh gia: theo ké hoach danh gia da 1ap ngay: 14/06/2017
Nhiing phat hién: ~ S6 diéu khong phu hop loai ning (1): 00

S6 diéu khong phi hop loai nhe (2): 06
Khuyén nghi (0): 06

Ngay du kién thyc hién xong hanh déng khic phuc:  /08/2017
Nhén xét va kién nghi chung:
Khoa Huyét hoc — Truyén méu Bénh vién Bénh Nhiét déi T rung wong da xdy dung hé thong chat
lwgng vé co ban phit hop voi yéu cau cia ISO 15189: 2012.
Trang thiét bi phit hop véi cdc chi tiéu xét nghiém dang ky cong nhdn.
Tuy nhién dé hoan thién hé tho"ng chat luong, khoa can xem xét thyc hién co hiéu qua hanh dong
khdc phuc cdc sw khong phit hop néu trong bao cao danh gia.
Pé nghi Van phong cong nhan chat lugng duy tri hiéu luc cong nhdn déi véi Khoa Huyét hoc —
Truyén mau sau khi khoa thyc hién cé hiéu qud HDKP cdc sw khéng phu hop néu trong bao cao
danh gia

Ha Ngi, ngay 20 thang 06 nam 2017

Pai dién PTN Trudéng doan CGDG
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2. SUPHU HQP VOI CHUAN MUC CONG NHAN

ok 2 o - Khéng Cac (:lislil khong In(l:]uif
uan muc cong nhan 41 Hare IP 91)2 Og i
Céc qui dinh cta VILAS
Chudn muc riéng
4.1 | Tb chiic
4.2 | H¢ thong chét luong
4.3 | Kiém soat tai ligu
4.4 | Xem xét hop dong 1
4.5 | Xét nghiém bdi phong xét nghiém tham chiéu
4.6 | Mua dich vu va d6 cung cip bén ngoai 1
4.7 | Dich vu tu van 1
4.8 | Phan nan
4.9 | Nhan biét va kiém soét sy khéng phi hop
4.10 | Hanh dong khic phuc 1
4.11 | Hanh dong phong ngira
4.12 | Cii tien lién tyc
4.13 | Kiém soé4t hd so
4.14 | Banh gid ndi bo 1
4.15 | Xem xé&t cua lanh dao 1
5.1 | Nhén su 1
5.2 | Tién nghi va diéu kién méi truong 1
5.3 | Thiét bi phong xét nghiém 1
5.4 | Qui trinh trudc xét nghiém : 1
5.5 | Qui trinh xét nghiém 1
5.6 | Pam bao chét luong qui trinh xét nghiém 1
5.7 | Qui trinh sau xét nghiém
5.8 | Bdo cdo két qua
5.9 | Phat hanh két qua
5.10 | Quan 1y thong tin
Tdng 06 06
Chu thich:
1: Mttc d¢ khdng phu hop nang; 2: Mtc do khong phu hop nhe; 0: Khuyén nghi.
Trudng doan CGBG
Al 7
Alurf
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3. THONG TIN VE THAM GIA THU NGHIEM THANH THAO/SO SANH LIEN PHONG

Tham gia chuong trinh ngoai kiém cho chi tiéu cong nhén do Randox té chirc dat két qua
tot (bdo cdo kém theo).

4. DENGHI CONG NHAN
4.1. Nguoicé thim quyén ky cia PTN:

P& nghi ciia phong thi nghié 3
ght cua phong thi nghiem Dé nghj cia doan

CGDG viéc chap nhin
Ho va tén Pham vi dugc ky

1. Hoang Vin Tuyét

2. Biii Thi Nguyét Anh

3. Nguyén Vigt Diing T4t ca céc chi tidu dugc cong nhan Dong

4. Nguyén Thi Thanh Tém

5. Nguyén Bd Cung

Nhiing kién nghi déi véi nguoi c6 thim quyén ky cia PTN dé duoc chip nhan:
4.2. Cic chi tidu xét nghiém dé nghi cong nhan:
4.2.1.86 chi tidu xét nghiém d& nghi cong nhan: 04 /04 chi tiéu xét nghiém dang ky cdng nhin
4.2.2.86 chi tiéu xét nghiém d& nghi CN: 04
4.2.3.Nhitng chi tiéu xét nghiém trong don déng ky cong nhan ctia PTN chua da diéu kién cong
nhan:
4.2.4.Nhitng kién nghi d6i vdi cac chi tiéu xét nghiém dé nghi cong nhén:
(ghi rd nhitng didu ki¢n PTN can phai thyc hi¢n dé dugc cong nhan va nhing thay ddi v& pham

vi clia chi ti€u xét nghiém...)

Truéng doan CGDG
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Hoang Vin T uyét Nguyen Binh Minh
5: MO TA NHUNG PHAT HIEN TRONG QUA TRINH PANH GIA

s ~ £y 3 e i S Ngay thue hién
oy i dungnhtmg phithign ] Newi [ oy | e |
TT (ghi r6 noi xdy ra/phép thit, higu chudn/thiét bi/tién nghi va tai liéu phit mye KUOOE | e B hde e
lién quan) hién PP | Hokp cia PTN)
I - Can c0 danh gia lya chon va phé duyét nha

cung cip ho4 chét sinh phim va vt tu tiéu hao,
hé so chimg minh nang lyc cua NCC, danh sach
NCC duoc lua chon va phé duyét.

- Can theo ddi vi¢c thuc hién cua cac nha cung 1;2?)/[ 4.6 2
cép
- Co6 thu tuc kiém tra, chap nl}én/tl‘r choi va lqéo
quan vat tu tiéu hao nhung thi€u ho so (khi kiem
tra mau ngoai kiém thang 2/2017).
3 C}lua co h(? so tu van lya chon cac xét nghiém va NBM 47 5
st dung dich vu.
3, - Can b6 sung quy trinh danh gia Hé thong chat
lugng

- Chua c6 b?ing chung dugc danh gia va xem xét NBM | 4.14 2

cécn(")idung4142 4.144,4.14.6

4. - S6 tay lay mau va QT chudn bi mau trudec XN
thleu phin Huéng din bao quan va van chuyén
mau NBM
- Thiéu tém tat huéng din 14y mAu tai noi ldy TCD
mau

- Thiéu tidu chi chip nhan va tir chdi miu

5.4 2

S Thiéu qui trinh lya chon, mua sim va thiét bi TCD 5.3 2

6. Sai sb hé théng chi tiéu sb lugong tiéu cdu chua
duoc khic phuc trong két qua Noi kiém va ngoai | TCD 5.6 2
kiém

7. Nén c6 sb tay huéng din sit dung dich vu XN NBM | 44 0

8. - Chua c6 Sb theo doi két qua thye hién HDKP.
- Két qua HDKP can dugc dé cdp trong cudc | NBM | 4.10 0
xem xé&t cua lanh dao.

9. Két qua EQAS di dugc phéan tich danh gia va
thyc hién hanh dong khic phyc nhung chua luu | NBM | 4.15 0
hd so day di .

10. |- Céc thanh vién tham gia doan d4anh gia n6i b6 | NBM 5.1 0
nén dugc dao tao ISO 15189: 2012 va khod Danh
gia vién ndi bd
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- Toan thé nhan vién nén dugc tham gia khoa
ATSH theo quy dinh ctia bo Y té .

11.

Vin ban trich din s6 35/2005/QD-BYT da hét
hiéu lyc ndm 2012

TCD 5.2 0

Chua c6 khoang tham chiéu sinh hoc

12. TCD | 55 0
Trudng doan CGBPG
U
/ e
Hoang Viin Tuyét Nguyén Binh Minh

Bdo cdo do truong doan CGDG viét a"é lam co s6 cho Van phong Cong nhan Cffd't lwgng xem xét cong nhan
5. MO TA NHUNG PHAT HIEN TRONG QUA TRINH PANH GIA
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