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1. Nguweoi c0 lién quan phai nghién cizu va thuc hién ding cac néi dung cua quy
trinh nay.

2. Ngi dung trong quy trinh nay c6 hiéu liec thi hanh nhw sir chi dao cia Gidm doc
Bénh vién.

3. Méi don vi duwoc phét 01 ban (cé déng dau kiém sodt). Cac don vi khi ¢6 nhu
cau bé sung thém tai lidu, dé nghi lién hé véi thu ky ISO dé ¢6 ban déng dau
kiém soét.

NOTI NHAN

STT Noi nhan

1 | Giam ddc

2 | Phong Ké hoach tong hop

3 | Khoa Huyét hoc — Truyén mau
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1. Muc dich

Quy trinh nay quy dinh théng nhat qua trinh bién soan, phé duyét, ban hanh, quan
ly, cap nhat, phan phdi va thu hdi cac van ban, tai liéu tai KHHTM Bénh vién Bénh
Nhié¢t dé1 Trung uong.

2. Pham vi ap dung
- Quy trinh 4p dung dé kiém soat tat ca cac tai liéu do KHHTM va Bénh vién
Bénh Nhiét d6i Trung uong bién soan, ban hanh cho hé thong quan 1y chét
luong theo ISO 15189:2012
- Viéc ban hanh va kiém soat cac quy trinh xét nghiém can tuan thu theo yéu
cau cua quy trinh nay.
3. Trach nhi¢m
Tat ca céac thanh vién co lién quan c6 trach nhiém thuc hién theo ding quy trinh
nay.
4. Pinh nghia, thuit ngir va tir viét tat
3.1 Dinh nghia:
Khdng co
3.2 Gidi thich thugt ng#
- Tai liéu ndi bo: 1a céc tai lieu do KHHTM va Bénh vién ban hanh dé sir dung
noi b tai cac khoa phong, don vi truc thudc;
- Tai liéu duoc kiém soat: 1a cac tai liéu c6 chir ky caa Lanh dao KHHTM hoic
Bénh vién va dang co hiéu luc;
- GDPBV: Giam ddc Bénh vién;
- HTQLCL: Hé thdng quan ly chat luong;
- CBCNV: Can bo cdng nhan vién;
- B6 phan/Bon vi: cac Phong cua KHHTM;
- KHHTM: KHHTM,;
- STCL: Sb tay chat luong.

3.3 Tirviét tdt
Khéng c6
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5. N§i dung thuc hién
5.1 Quy dinh vé hinh thic tai li¢u
5.1.1 Tat ca cac tai liéu thuoc hé thdng quan Iy KHHTM, Bénh vién Bénh Nhiét d6i
Trung wong bao gdm cé&c quy trinh quan ly, hé théng, quy trinh ky thuat va cac huéng
dan (trr cac mAu, biéu miu) duoc trinh bay theo hinh thuc cua quy trinh
QT.01L.HHTM.HT.
5.1.2 Céc Quy trinh, biéu mau phai c6 lan ban hanh, thang, nim ban hanh, 1an soat
xét (néu c6) va ma sd. Trudng hop biéu mau c6 nhiéu trang thi thém sé trang.
5.1.3 Céc tai liéu khac nhu quy dinh, quy ché, quyét dinh,... duoc trinh bay theo yéu
cau cu thé cua tirng tai liéu.
5.2 M4 sb tai ligu:
5.2.1 So tay chat lwong: STCL
5.2.2 S6 tay lay bénh pham: STLM
5.2.3 Quy trinh cia KHHTM:
a) Trang bia gom co:
- Masé: QT.xx.HHTM.yy
+ xx la thir tu ca quy trinh tir 01 dén 99.
+ yy la ky hiéu don vi soan thao tai liéu hoac loai tai liéu. Quy trinh cua
KHHTM chia la 2 nhom: 1) cac quy trinh quan ly cua Khoa thi ky hiéu la
QL(Vi du: QT.01.HHTM.QL); 2) cac quy trinh ky thuat caa Khoa thi ky hiéu
theo cac mang, vi du: TB (Té bao), PM (Péng mau), TM (Truyén mau),
MDHH (Mién dich huyét hoc): QT.01.HHTM.PM, QT.01.HHTM.TB....
- Ngay ban hanh: ngay/thang/nam
- Lan ban hanh: sé lan
Trang bia thé hién chize danh nguwoi viét, ngieoi kiém tra, nguoi phé duyét.
b)  Céc trang trong quy trinh
- Header:
+ Lé trai: tén quy trinh
+ Lé phai: ma sé quy trinh

- Footer:
+ Lé trai: Lan ban hanh: sé lan ban hanh/thang ban hanh.hai s¢ cudi cuia
nam ban hanh.

Phién ban: 3.0 Trang 4/6
Ngay ban hanh: 20/07/2016




| Quy trinh quan ly tai liéu | M4 s6: QT.0L.HHTM.HT |

+ Can gira: Lan soat xét: sé lan soat xét/thang soat xét.hai sé cudi ciia nam
soat xet |
+ Lé phai: so trang/ tong so trang quy trinh

5.2.4 Biéu mau (BM) footer gém co:

BM.xx.HHTM.yy.zz

, SO tha tu cla quy trinh tuong tng tir 01 dén
99

» S6 ther tu cua biéu mau trong quy trinh tir 01
den 99

- Ldn ban hanh: sé lan ban hanh/thang ban hanh.hai
SO Ccuoi Cua nam ban hanbh.
- Lan soat xét: so lan soat xét/thang soat xét.hai so
CUAI Cuia nam sodt xét.
5.2.5 Huéng dan (HD):

HD.XX.YYYY

\—> Nam ban hanh

»

>S4 thtr ty cia huong dan

Luu y:- Cac hé thong ma sb cua cac tai liéu di duoc ban hanh va dang c6 hiéu
lyc thi van dugc gitr nguyén.

- Hudng dan phai ¢6 ma sd, 1an ban hanh, thang ban
hanh, nguoi viét, ngudi soat Xét (néu cd) va ngudoi
phé duyét.

5.3 Quy dinh vé trinh bay ndi dung HTQLCL ISO 15189: 2012 va I1SO
9001: 2008
5.3.1 S6 tay hé thong quan Iy PXN Y té 15189 duoc trinh bay theo hudng dan cua
ISO/TR 10013:2001 va quy dinh tai diéu 4.2 - Tiéu chuan 1SO 15189.
5.3.2 S6 tay hé théng quan ly chét luong ISO 9001:2008 trinh bay theo hudng din
cua ISO/TR 10013:2001 va quy dinh tai diéu 4.2.2- Tiéu chuan ISO 9001:2008.
5.3.3 Céc quy trinh quan 1y dugc trinh bay théng nhat gom cac noi dung theo trinh ty
Sau:
1. Muc dich: giai thich tai sao can phai ban hanh quy trinh.
2. Pham vi 4p dung: 1am rd cac hoat dong, ddi twong can thuc hién theo quy
trinh.
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5.34

3. Tai liéu lién quan: cac tai liéu lam cin ctr dé xay dung quy trinh va cac tai liéu
lién quan khac tai noi dung caa quy trinh.

4. Thuét ngit, dinh nghia: giai thich cac tir chuyén mén, cac tir viét tit va cac
khai niém trong tai liéu (néu co).

5. Noi dung quy trinh: mé ta cac budc thuc hién cong viéc, bao gom:

- Thit ty cac budc cdng viéc (vé luu @6, dién giai néu can thiét);

- Trach nhiém thuc hién;

- Céc biéu mau thyc hién trong ting budc cong viéc (néu co).

6. HO so: tat ca cac hd so phai luu theo yéu cau cua cng viéc.

7. Phu lyc: céc biéu mau, phu luc kém theo quy trinh.

Céc quy trinh k¥ thuét dugc trinh bay theo trinh ty nhu sau:

Muc dich

Pham vi 4p dung

Tai liéu vién dan

Thuat nglt va dinh nghia

Bénh pham sir dung

Hoa chat, thiét bi, dung cu

Nguyén ly

K§ thuét tién hanh

© © N o g b~ 0w Dd e

Kiém tra chat luong
10. Phién giai két qua
11. An toan

12.Ho so va phu luc
Luu y:

- Néu cac muc Tai liéu lién quan; Thuat ngit va dinh nghia; H6 so; Phu luc

khéng cd noi dung thi ghi la khéng hoac khéng ap dung;

- Déi véi nhitng quy trinh/hudng dan don gian cé thé duoc trinh bay ludn noi

dung cu thé, khong phai vé luu do;

- C4c biéu mau thuoc quy trinh k¥ thuat s& duoc ban hanh theo quy trinh k§y

thuat twong ung. Vi du: Biéu mau tra két qua xét nghiém sb luong hong cau trong mau
ngoai vi phong Té bao BM.01.HHTM.TB.01.
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- Péi voi quy trinh c6 luu do thi sir dung ky hiéu vé (trudng hop ¢6 nhu cau sir

dung cac ky hiéu khac, tac gia phai giai thich ky hiéu trong lwu d6 ciia minh) nhu sau:

Biéu twong

Y nghia

>

Bt dau, két thic quy trinh

Céc budc cong viéc cu thé

—

Su lya chon: Déu “+” 1a ddng y ;
Dau “-” khong dong y

Mili tén chi budc tiép theo cua quy trinh

®

N&i véi nhanh khac (nhanh A)

5.4 Trach nhiém bién soan, phé duyét, ban hanh/ sira déi tai liéu

STT | Loai tai liéu Nguoi viet | Nguoi kiém | Nguoi phé | Ghi chd
tra duyét
1 So tay chat lwong | KTVT Truéng Giam doc
khoa
S6 tay lay mau TO6QLCL | KTVT Truéng Khoa
Qb.01.HHTM KTVT Truong Giam doc
khoa
QT.0L.HHTM.QL [T6QLCL |KTVT Truong khoa
QT.02HHTM.QL |[T6QLCL |KTVT Truong Khoa
QT.03.HHTM.QL
QT.14.HHTM.QL
QT.15.HHTM.QL
QT.04.HHTM.QL KTVT TP TCKT Giam déc
QT.05.HHTM.QL | QLKT QLCL Truéng Khoa
QT.06.HHTM.QL
QT.08.HHTM.QL
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QT.09.HHTM.QL
QT.13.HHTM.QL
QT.01. HHTM.DM
QT.07.HHTM.QL | QLCL QLKT Truéng Khoa
QT.10.HHTM.QL
QT.11.HHTM.QL
QT.12.HHTM.QL
QT.0L.HHTM.TB
QT.02.HHTM.TB
QT.03.HHTM.TB

- Tan suat soat xét tai liéu bao gdm cac quy trinh quan ly va céc quy trinh k¥
thuat dwoc tién hanh 1 nam/lan hoic theo yéu ciu dic biét can phai sta doi theo
BM.01.HHTM.HT.04.. Muc sira d6i can in nghiéng dé nhan biét dugc sy thay doi. Khi
stra d6i phai ghi rd ngay soét xét vao muc Tom tat ndi dung hang muc stra d6i. Néu tai
liéu dugc soat xét > 3 1an hoic trong mot 1an soat xét ¢é rat nhiéu muc sira ddi thi nén
tién hanh céc thi tuc ban hanh tai liéu phién ban méi theo BM.01.HHTM.HT.04

- Phong quan ly chat lugng chiu trach nhiém lam dau mdi quan Iy va theo doi
viéc xay dung, ban hanh, sira doi va cap nhat tai lieu HTQLCL
5.5 Qua trinh ban hanh, phan phéi va thu hai tai ligu
5.5.1 Qua trinh xay dung, sira d6i va cap nhat tai liéu duoc thuc hién theo luu ¢ Phu
luc 1.
5.5.2 Tai liéu sau khi duoc bién soan hoan chinh:
Quan Iy chit lwong trinh cdp ¢ tham quyén phé duyét tai liéu. Sau khi duoc duyét,
Quan Iy chat luwong cdp nhat vao Danh muc tai liéu theo biéu mau
BM.01.HHTM.HT.01a va phan phdi tai liéu theo muc “Noi nhan” (trang 2), can danh

ddu “\” vao dung dia chi noi nhan dé gidm sat tai liéu da duoc ban hanh ding noi
nhan. Viéc phan phdi tai lieu duoc ghi nhan trong sé phan phdi tai liéu theo
BM.01.HHTM.HT.02, dong thoi thu hoi ban cii 16i thoi (danh dau X vao gdc trén bén
phai cua tai liéu hoic ho so) theo biéu mau BM.01.HHTM.HT.03. Tai liéu phan phdi
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dugce dong dau kiém soat theo quy dinh cia Bénh vién (khong dong dau kiém soat ban
g6c).

Tai liéu soat xét lai 1 ndm/lan hoic theo yéu cau dic biét cia Trusng KHHTM hoic
Lanh dao bénh vién cho phi hop véi thuc té, néu can thiét s& ban hanh lai nhu quy
dinh & muc 5.4 trén day.

5.5.3 Trong qué trinh sir dung néu thay tai liéu can sira doi hodc can ban hanh tai liéu
méi thi ngudi d& nghi sé trao d6i véi Phu trach ki thuat, Phu trach chat lugng, Lanh
dao Khoa hoac Lanh dao Bénh vién xem xét quyét dinh va phéan cdng thyc hién theo
BM.01.HHTM.HT.04. Noi dung stra d6i cua tai liéu duoc ghi tém tit trong bang theo

ddi stra doi tai liéu.

Tai liéu néu can phai stra ngay cho phu hop véi thuc té trudc khi chinh thirc soat xét
thi noi dung stra doi bang tay van dugc chap nhan khi ¢d phé duyét chap nhan noi
dung trong Phiéu yéu cau stra d6i tai lieu BM.O1.HHTM.HT.04. Tuy nhién, tai liéu

can chinh thuc sira d6i va ban hanh cang sém cang tot, thoi han tdi da trude 1 thang

cua 1an soat xét tiép theo.
5.6 Kiém soat tai liéu bén ngoai

5.6.1 Céc tai lidu bén ngoai 1 cac cong vin, van ban phap 1y, ... khi dugc chuyén dén
Khoa thi s& dugc quan 1y theo quy dinh xir Iy cong van di dén tai phong Hanh
chinh Khoa. Tai liéu dugc cap nhat vao danh muc tai liéu bén ngoai theo
BM.01.HHTM.HT.01b

5.6.2 Tai liéu bén ngoai khéac co thé & dang ban ciing hoac ban mém. Cac bo phan

chiu trach nhiém cap nhat va quan ly str dung cac tai liéu bén ngoai cé lién quan
(sach tham khao, cac huéng dan...).

5.6.3 Khi can thiét, nguoi sir dung can kiém tra hiéu luc cua tai liéu bén ngoai qua
cong cu tim kiém www.google.com, qua website ciia co quan phat hanh hoic
qua trang www.luatvietnam.vn (ddi Vi cac van ban quy pham phap luat).

5.6.4 DAi véi céc tai lieu ki thuat (tai lieu 1 cac so tay ki thuat di cung thiét bi, hoa
chat,...) nguoi st dung khi muébn &p dung vao hoat dong c6 anh huéng dén hoat
dong kiém tra/xét nghiém thi phai trinh Truéng khoa phé duyét trude khi dua
vao ap dung thuc té.

5.7 Kiém soat tai liéu trén may tinh
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Nhitng tai liéu dugc phd bién trong hé théng may tinh phai gidng nhu nhitng ban
g6c da duoc phé duyét va duoc cap nhat khi ban gbe duoc stra doi.

MJi tai liéu khi duoc phé bién duédi dang file mém s& duoc chuyén sang file dang
PDF va guri tir email caa can bo quan ly chat lwong hoic can bo quan Iy ki thuat
t6i cac Trudng phong. Cac Truong phong ¢ nhiém vu xda bo cac tai lieu 16i thoi
va cap nhap tai liéu méi vao may tinh chung caa phong. Can bd quan ly chit
lwong va ky thuat c6 nhiém vu theo ddi viéc cap nhat tai liéu theo biéu mau
BM.01.HHTM.HT.02 va BM.01.HHTM.HT.03, déng thoi ghi chd rd tai liéu
dang file PDF.

C4c tai liéu, phan mém xét nghiém trong may tinh cia mdi phong dugc kiém soat
thong qua viéc kiém soat ngudi st dung may tinh theo bao mat théng tin
QT.04.HHTM.QL.

6. Ho so
STT | Ténhé so luu Noi leu Thoi gian leu
1 Danh muc tai li¢u QLCL 3 nam
2 Danh muc tai liéu bén ngoai QLCL 3 nam
3 | Phiéu yéu cau sira doi tai liéu QLCL 3 nam
4 | S6 phan phoi tai liéu QLCL 3 nam
5 | S6 thu hoi tai liéu QLCL 3 nam

7. Tailigu lién quan

- Danh muc tai liéu: BM.01.HHTM.HT.01a/01.9.2015

- Danh muc tai liéu bén ngoai: BM.01.HHTM.HT.01b/01.9.2015
- S0 phan phéi tai liéu: BM.01.HHTM.HT.02/01.9.2015

- S6 thu hoi tai liéu: BM.04.HHTM.HT.03/01.9.2015

- Phiéu yéu cau sira doi tai liéu: BM.O1.HHTM.HT.04/01.9.2015

Phu luc 1: Lwru dd qua trinh xay dwng, sira doi cac tai liéu ndi bd
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Trach nhiém

Tién trinh

MAu biéu/ Quy dinh
lién quan

Can bd, nhan
vién lién quan

Dé nghi xay dyng/
stra doi tai ligu

BM.01.HHTM.HT.04

Truong Khoa/
Lanh dao Bénh
vién

Y

pongy

QLCL, can bd
duoc phan cong

A 4

T chuc xay dung, lay [¢

y kién gop y
Trudng v
Khoa/Phy trach Kiém tra
k¥ thuat
Trudéng Khoa/
Linh dao Bénh
vién

+

QLCL

8. Tai li¢u tham khao

Ban hanh, huéng dan
ap dung

ISO 15189: 2012 — phong thi nghiém y té - Yéu cau vé chat lugng va ning luc
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