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| Quy trinh danh gia ndi bo | M4 s6: QT.03.HHTM.HT |

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
Kiém tra viéc duy tri ning luc va chat luong dd dugc quy dinh phd hop véi 1SO
15189:2012, ddng thdi c6 co s dé cai tién chit luong hoat dong cua Bénh vién ciing
nhu xac dinh tinh hiéu qua caa HTQLCL dang dwoc &p dung
2. Pham vi ap dung
Quy trinh ap dung cho hoat dong xem xét danh gia va danh gia néi bd Khoa
Huyét hoc - truyén mau.
3. Trach nhiém
Tat ca c4c thanh vién cé 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:

Khéng co
3.2 Gidi thich thugt ngi
Khéng cé

3.3 Tirviét tat

QMR: Pai dién lanh dao vé chét luong
QLCL: Quan ly chat luong phong xét nghiém
TPDG: Trudng doan danh gia noi bo
TNDG: Trudéng nhom danh gia ndi bo
DGV: Panh gia vién chat luong noi bo
LDK: Lanh dao khoa

LDPP: Lanh dao phong

CBNV: Can bo, nhan vién

KP-PN: Khic phuc, phong ngira
KHHTM: Khoa Huyét hoc - truyén mau
5. Noi dung thuc hién

5.1 Khai quat

KHHTM hang nim cé ké hoach xem xét danh gia va danh gia noi bo dé:
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- Chirng minh qua trinh trudc xét nghiém, xeét nghiém va sau xét nghiém va cac

qua trinh hd tro dap tng nhu cau va yéu cau cta nguoi st dung;
- Pam bao su phi hop cua hé thdng quan Iy chat luong;
- Cai tién lién tuc hiéu luc cua hé thdng quan ly chat lugng.

5.2 Xem xét dinh ky c4c yéu ciu va su phu hep cia cac thi tuc va cac yéu

cau ddi véi mau
Lanh dao KHHTM, Truong phong phai xem xét dinh ky 1 lan/nim cac xét
nghiém dé dam bao phd hop véi cac yéu cau nhan dugc vé mat y té theo
BM.03.HHTM.HT.07. Nhitng chi tiéu ding ky ISO 15189:2012 Lanh dao khoa kiém

tra, nhitng xét nghiém con lai Truéng phong kiém tra.

KHHTM xem xét dinh ky khdi lwong mau, thiét bi ldy mau va cac yéu cau bao
quan ddi véi mau bénh pham di dugc quy dinh theo quy trinh STLM dé bao toan gia
tri do theo BM.03.HHTM.HT.07.

5.3 Panh gia phan hoi ciia nguoi sir dung
KHHTM hang nam khao séat phan hoi cua nguoi sir dung vé dich vu c6 dap ang nhu

Cau va yéu cau cua nguoi st dung, theo quy trinh QT.14.HHTM.QL.

5.4 Pé xuat cia nhan vién
Lanh dao KHHTM, Trudéng phong khuyén khich nhan vién déng gop ¥ kién dé cai tién
cac khia canh dich vu cua Khoa. Cac dé xuat s& dugc danh gia, thuc hién néu thich

hop. H6 so dé xuat va hanh dong thuc hién caa lanh dao phai duoc duy tri.

5.5 Panh gia ngi bo

Trach Cac buéc thuc A o
) ) Mo ta / Tai liéu lién quan
nhiém hién

1. Tan suit: Bénh vién dinh ky danh gia noi bo it

Lap chuon , . , N .,
P CIVOTE | nhat 01 1An/nam hoic dot xuét khi can thiét.

QMR/QLCL trinh danh
gia 2. Lap chuong trinh danh gia theo mau "Chuong
trinh danh gid noi bo hé théng quan Iy chat
luong"” - BM.03.HHTM.HT.01
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3.Trinh Lanh dao Bénh vién phé duyét chuong
trinh danh gia.

QMR/QLCL

Lap ké hoach
danh gia

v

Théng béo ké
hoach danh gia

1. Lva chon nguoi danh gia: chi dinh Trudng
doan, PGV dua theo tiéu chuan lya chon dugc
quy dinh tai muc 5.2 cua tai liéu nay.

2. Noi dung danh gia: dua trén muec do quan trong
cua hoat dong duoc danh gia va két qua danh gia
truede do; danh gia quy trinh trudc xét nghiém, xét
nghiém va sau xét nghiém; dam bao su phu hop
véi hé théng quan ly chat luong; cai tién lién tuc
hiéu qua caa hé thong quan Iy chat luong.

3. Biéu mau: Lap ké hoach danh gia theo mau
BM.03.HHTM.HT.02

4. Trinh Lanh dao bénh vién phé duyét ké hoach
danh gia.

QMR/QLCL

Thong bao cho LDP dugc danh gia va cac chuyén

gia danh gia trude toi thiéu 1 tuan.

TPDG;
TNDG;

bGV

\4

Chuan bi danh
gia

1. Chuan bi cac biéu mau:
- Phiéu ghi chép két qua danh gia theo
BM.03.HHTM.HT.05;

- Bang tong hop cac diém khong phd hop va
khuyén nghi BM.03.HHTM.HT.03:

- Bao cao két qua danh gia ndi bo hé thdng quan
ly chat lwong BM.03.HHTM.HT.06

- Phiéu yéu cau khac phuc, phong ngira, cai tién
BM.04.HHTM.HT.02

2. Chuan bi noi dung dénh gia:
- Tim hiéu céc tai liéu nhu tiéu chuén, cac vin

ban quy pham phap luat, cac tai liéu noi bo lién
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quan, cac bao cdo danh gia trudc v.v...
- Panh gia vién co6 thé chuan bi thém céc phiéu

hoi hoic bang kiém dé sir dung khi danh gia.

TbbG;
TNDG;
bGV; LbP;
CBNV cua
phong tham
gia

Tién hanh
danh gia

1. Hop trude danh gia

- Gi6i thiéu vé nhom déanh gia;

- Théng bado muc dich va pham vi cia danh gia;

- Thong bao so lwgc cach thuc tién hanh danh
gia;

- Thdng nhit thoi gian hop thao luan sau danh
gia.

2. Thyc hién danh gia

2.1. Xem xét dinh ky cac yéu cau va sy phi hop
c4c thu tuc va cac yéu cau mau: xem xét dinh Ky
khdi lwgng mau, dung cu lay mau va cac yéu cau
bao quan ddi véi méau, nudc tiéu,... dam bao thu
thap duoc luong mau khong thiéu hoic khdng
thira va mau duoc thu thap dung cach dé bao toan
gia tri do duoc.

2.2 Panh gia phan hoi cia ngudi st dung: tim
kiém thong tin lién quan dén nhan thic cua nguoi
st dung liéu dich vu di dap tmg duoc nhu cau va
y&u cau cta ngudi str dung.

2.3 Cac dé xuét cua nhan vién: Lanh dao phong
xét nghiém khuyén khich nhan vién dong gop y
kién dé cai tién cac khia canh dich vu cua phong
xét nghiém.

2.4 Panh gia hoat dong trong hé théng quan ly
chat luong bao gom trudc xét nghiém, xét nghiém
va sau xét nghiém co:

- PhU hop Véi céc yéu cau cua tiéu chuan 1SO
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15189:2012 va véi cac yéu cau duogc 1ap ra boi
phong xét nghiém.

- Puogc thyc hién, cé hiéu qua va duogc duy tri.

- Nhom dénh gia can phai xac dinh dwoc van dé
khéng phu hop qua thu thap thdng tin va bang
chang. Hanh dong khic phuc phai dwoc thyc
hién khong cham tré dé loai bo nguyén nhan gay
ra sy khéng phu hgp dugc phat hién.

2.5 Cac chi tiéu chat luong: Phong xét nghiém
phai thiét l1ap cac chi s6 chat luong dé theo ddi va
danh gia viéc thuc hién théng qua cac khia canh
quan trong cua cac qua trinh trudc xét nghiém,
Xét nghiém va sau xét nghiém bao gom viéc thiét
lap cac muc tiéu, phuong phap, giai thich, cac
gidi han, ké hoach hanh dong va do luong thoi
gian thuc hién. Phan loai mac d6 khéng phu hop
ap dung cho Hé théng 1SO 15189: 2012

+ Loai nang (loai 1) 1a nhitng 16i khong dap ung
mot yéu cau cu thé theo chuan muc céng nhan,
mang tinh hé thdng va tac dong truc tiép dén do

tin cay cua két qua.

+ Loai nhe (loai 2) 1a nhitng 16i don 1¢ khong phui
hop vai chuan myc cdng nhan hay qui dinh trong
hé thng quan ly ciia PTN va khong tac dong truc
tiép dén do tin cay cua két qua thir nghiém/ hiéu
chuan.

Ch thich: cac 13i nhe don 1¢ néu ¢ lién quan véi
nhau va mang tinh hé théng c6 thé qui 1a mot 15i
nang.

+ Khuyén nghi: Phat hién trong qua trinh danh
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gia nham muc dich dé cai tien.
- Biéu mau: Phiéu ghi chép két qua danh gia
BM.03.HHTM.HT.05 va phiéu hoi, bang kiém

khéc duoc chuan bi truée.

3. Hop sau danh gia
- Thoi gian: sau khi két thuc danh gia.
- Thanh phan: nhom danh gia, LDP va CBNV
khéc néu can.
- Noi dung:
+ Néu nhitng mat wu diém, tich cuc phét
hién khi danh gi4.
+ Théng béo cac vin dé khdng phu hop phat
hién khi danh gia.
+ Théng bao noi dung s€ bao cao sau danh

gia.

TPDG; Lap Béo cao
TNDG; danh gia

- TNDG lap bao cdo cia nhom theo mau "Tong
hop cac diém khong phi hop va khuyén nghi" -
BM.03.HHTM.HT.03, gui va trinh bay lai cho
TbbG;

- TBDG can ctr theo b&o cdo cua cac nhom lap
bao céo tong hop theo miu Bao céo két qua danh
gid noi bo hé théng quan ly chat lwong
BM.03.HHTM.HT.06.

- Cham nhat 03 ngay sau khi két thuc dot danh
gia, TDPG gui b4o cdo két qua danh gia vé
QLCL tap béo céo gom:
+ Ba&o c4o két qua danh gia noi bo hé thong
quan ly chat lugng

+ Bang tong hop cac diém khéng phu hop va
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khuyén nghi cua cac nhom.

QLCL Cac VT
|| Guicacbén lién
ca nhan lién quan

quan

1. Trong vong 02 ngay sau khi nhan b&o céo tir
TDDbG, QLCL hoan thanh cac cong viéc sau:

- Lap "Phiéu yéu cau KP-PN, cai tién
BM.04.HHTM.HT.02" v&i cac van d& khong phd
hop can yéu cau hanh dong KP-PN, cai tién;

- Gui ban sao B4o cdo danh gia noi b theo mau
BM.03.HHTM.HT.06 t61 Lanh dao khoa;

- Giri ban sao bao cao danh gia noi bo va "Phiéu
yéu cau khic phuc, phong ngira, cai tién" toi cac
don vi 0 lién quan.

- Thoi gian PXN phai thuc hién hanh dong khic
phuc va guri bao cao HPKP kém bang chang toi
da khong quéa 3 thang ké tir ngay danh gia.

2. T6 chtc thyc hién va theo ddi thuc hién cac
hanh dong KP-PN, cai tién theo "Quy trinh kiém
soat sy khéng phu hop va hanh dong khic phuc”
— QT.04.HHTM.HT va “Quy trinh thuc hién hanh

14

dong phong ngtra, cai tien” - QT.05.HHTM.HT

QLCL

Luu tap hd so danh gia ndi bo bao gom:

- Chuong trinh dénh gia noi bo hé théng quan Iy
chat luong

- K& hoach danh gia noi bo hé théng quan ly chat
lugng

- Bang tong hop cac diém khdng phd hop va
khuyén nghi
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- B4o céo két qua danh gia noi bo hé thong quan

ly chat luong.

Yéu cau ddi véi danh gia vién:

Phu trach chat lugng chiju trach nhiém tuyén chon cac chuyén gia danh gia noi
bo tir can bo nhan vién cua Bénh vién theo cac tiéu chi sau:

Lya chon danh gia vién va tién hanh danh gia phai khach quan va cong bang cua
qua trinh danh gia. Danh gia vién c6 thé linh hoat sir dung cac ky thuat danh gia nhu:
quan sét; hoi/phong van; kiém tra ho so, tai liéu.

C6 dao dirc, cdng bang, trung thuc, chan thanh va can trong.

Cai mo, khong thanh kién, sdn sang xem xét nhiing ¥ tuong, quan diém khac véi
¥ twong, quan diém cta minh.

Quyét doan, dua ra nhitng két luan kip thoi dya trén 1ap luan va phan tich logic.

Co6 kinh nghiém trong linh vuc thuc hién hoat dong danh gia.

Puoc dao tao vé danh gia hé thong quan ly chat lugng theo 1SO 15189:2012.

bam bao tinh khach quan va doc lap cho viéc danh gia.

Truong hop dic biét, Bénh vién c6 thé moi cac chuyén gia danh gia bén ngoai
tham gia viéc danh gia noi bo.

Yéu ciu thém dbi voi Truong doan danh gia: Co kinh nghiém danh gia trén 2 cudc
danh gid; C6 tham nién cong tac tai khoa trén 3 nam.
5.6 Quan ly rii ro
KHHTM danh gia tac dong cua cac qué trinh lam viéc va céc I8i sai tiém an
trong céc két qua xét nghiém theo quy trinh QT.15.HHTM.QL.
5.7 C&c chi tiéu chat hrong
KHHTM thiét Iap cac chi tiéu chat luong dé theo ddi va danh gia két qua thuc hién tat
ca cac khia canh quan trong cuia cac qua trinh trudc xét nghiém, xét nghiém va sau xét

nghiém.
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QT theo dbi c4c chi tiéu chat luong phai dugc hoach dinh, trong d6 bao gém viéc
thiét 1ap cac muc tiéu, phuong phap luan, giai thich, cac gigi han, ké hoach hanh dong
va thoi gian do theo BM.03.HHTM.HT.08.

KHHTM thiét 1ap thoi gian tra két qua cho mdi xét nghiém phan anh nhu cau 1am

saing. KHHTM hang niam danh gia dinh ky thoi gian tra két qua co6 dap wng nhu cau
hay khong theo QT.14.HHTM.QL.

6. Hb so
STT | Tén hé so luu Noi leu Thai gian leu
1 Chuong trinh danh gia néi bo hé¢ | BM.O3.HHT -
i , nam
thong quan ly chat luong M.HT.01
2. | K& hoach danh gia ndi bo hé BM.03.HHT
. L 3 nam
thong quan ly chat Iwong M.HT.02
3 | Téng hop cac diém khong phu BM.03.HHT -
, nam
hop va khuyén nghi M.HT.03
4 L BM.03.HHT
Phiéu ghi chep ket qua danh gia 3 ndm
M.HT.04
5 | Bao céo két qua danh gia noi b6 | BM.O3.HHT -
, ‘ nam
hé thong quan ly chat lugng M.HT.05
6 | Xem xét dinh ky c4c yéu ciu va
) , | BM.O3.HHT
su phu hop cua cac thu tuc va cac 3 nam
e M.HT.06
yéu cau doi voi mau
7 , o BM.03.HHT
Céc chi tiéu chat lugng 3 ndm
M.HT.07

7. Tai liéu lién quan

- Chuong trinh danh gia nd6i bd hé théng quan Iy chat luong

BM.03.HHTM.HT.01
- Ké& hoach danh gia noi b hé thdng quan Iy chat lwgng BM.03.HHTM.HT.02
- Tong hop cac diém khong phd hop va khuyén nghi BM.03.HHTM.HT.03
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- Phiéu ghi chép két qua danh gia BM.03.HHTM.HT.04

- Bdo céo két qua danh gia ndi bo hé théng quan ly chat lwong
BM.03.HHTM.HT.05

- Xem xét dinh Ky cac yéu cau va su phu hop ciia cac thu tuc va cac yéu cau doi
v6i mau BM.03.HHTM.HT.06

- Céc chi tiéu chét lugng BM.03.HHTM.HT.07

8. Tai liéu tham khao

- Tiéu chuan ISO 9001: 2008 Hé thong quéan 1y chét lugng - cac yéu cau

- Tiéu chuan 1SO 15189: 2012 Phong thi nghiém y té - Y&u cau vé chat luong va
nang luc (twong dwong Tiéu chuan qudc gia TCVN 7782:2008);

- TCVN IS0 19011: 2003 (I1SO 19011: 2002) - Huéng dan danh gia hé théng quan

ly chat luong va/ hoac hé théng quan 1y méi trudng
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