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NƠI NHẬN  

STT Nơi nhận 

1 Giám đốc 

2 Phòng Kế hoạch tổng hợp 

3 Khoa Huyết học – Truyền máu 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. Người có liên quan phải nghiên cứu và thực hiện đúng các nội dung của quy 

trình này. 

2. Nội dung trong quy trình này có hiệu lực thi hành như sự chỉ đạo của Giám đốc 

Bệnh viện. 

3. Mỗi đơn vị được phát 01 bản (có đóng dấu kiểm soát). Các đơn vị khi có nhu 

cầu bổ sung thêm tài liệu, đề nghị liên hệ với thư ký ISO để có bản đóng dấu 

kiểm soát.  
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1. Mục đích 

Kiểm tra việc duy trì năng lực và chất lƣợng đã đƣợc quy định phù hợp với ISO 

15189:2012, đồng thời có cơ sở để cải tiến chất lƣợng hoạt động của  ệnh viện c ng 

nhƣ xác định tính hiệu quả của HTQLCL đang đƣợc áp dụng 

2. Phạm vi áp dụng 

Quy trình áp dụng cho hoạt động xem x t đánh giá và đánh giá nội  ộ  hoa 

Huyết học - truyền máu. 

3. Trách nhiệm 

 Tất cả các thành viên có liên quan có trách nhiệm thực hiện theo đúng quy trình 

này. 

4. Định nghĩa, thuật ngữ và từ viết tắt 

3.1 Định nghĩa: 

Không có 

3.2 Giải thích thuật ngữ 

 Không có 

3.3 Từ viết tắt 

Q R: Đại diện lãnh đạo về chất lƣợng 

QLCL: Quản l  chất lƣợng ph ng x t nghiệm  

TĐĐG: Trƣởng đoàn đánh giá nội bộ 

TNĐG: Trƣởng nhóm đánh giá nội bộ 

ĐGV: Đánh giá viên chất lƣợng nội bộ  

LĐ : Lãnh đạo khoa 

LĐP: Lãnh đạo phòng 

CBNV: Cán bộ, nhân viên 

KP-PN: Khắc phục, phòng ngừa 

KHHTM: Khoa Huyết học - truyền máu 

5. Nội dung thực hiện 

5.1 Khái quát 

   HHT  hàng năm có kế hoạch xem x t đánh giá và đánh giá nội bộ để: 
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- Chứng minh quá trình trƣớc xét nghiệm, xét nghiệm và sau xét nghiệm và các 

quá trình hỗ trợ đáp ứng nhu cầu và yêu cầu của ngƣời sử dụng; 

- Đảm bảo sự phù hợp của hệ thống quản lý chất lƣợng; 

- Cải tiến liên tục hiệu lực của hệ thống quản lý chất lƣợng. 

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

cầu đối với mẫu 

 Lãnh đạo  HHT , Trƣởng phòng phải xem x t định kỳ 1 lần/năm các x t 

nghiệm để đảm bảo phù hợp với các yêu cầu nhận đƣợc về mặt y tế theo 

BM.03.HHTM.HT.07. Những chỉ tiêu đăng k  ISO 15189:2012 Lãnh đạo khoa kiểm 

tra, những xét nghiệm còn lại Trƣởng phòng kiểm tra.  

  HHT  xem x t định kỳ khối lƣợng mẫu, thiết bị lấy mẫu và các yêu cầu bảo 

quản đối với mẫu bệnh phẩm đã đƣợc quy định theo quy trình STL  để bảo toàn giá 

trị đo theo   .03.HHT .HT.07. 

5.3 Đánh giá phản hồi của người sử dụng 

 HHT  hàng năm khảo sát phản hồi của ngƣời sử dụng về dịch vụ có đáp ứng nhu 

cầu và yêu cầu của ngƣời sử dụng, theo quy trình QT.14.HHTM.QL. 

5.4 Đề xuất của nhân viên 

Lãnh đạo  HHT , Trƣởng phòng khuyến khích nhân viên đóng góp   kiến để cải tiến 

các khía cạnh dịch vụ của  hoa. Các đề xuất sẽ đƣợc đánh giá, thực hiện nếu thích 

hợp. Hồ sơ đề xuất và hành động thực hiện của lãnh đạo phải đƣợc duy trì. 

5.5 Đánh giá nội bộ 

Trách 

nhiệm 

Các bước thực 

hiện 
Mô tả / Tài liệu liên quan 

 

QMR/QLCL 

 

 

1. Tần suất:  ệnh viện  định kỳ đánh giá nội bộ ít 

nhất 01 lần/năm hoặc đột xuất khi cần thiết. 

2. Lập chƣơng trình đánh giá theo mẫu "Chƣơng 

trình đánh giá nội bộ hệ thống quản lý chất 

lƣợng" - BM.03.HHTM.HT.01 

Lập chƣơng 

trình đánh 

giá 
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3.Trình Lãnh đạo  ệnh viện phê duyệt chƣơng 

trình đánh giá. 

 

QMR/QLCL 

 1. Lựa chọn ngƣời đánh giá: chỉ định Trƣởng 

đoàn, ĐGV dựa theo tiêu chuẩn lựa chọn đƣợc 

quy định tại mục 5.2 của tài liệu này. 

2. Nội dung đánh giá: dựa trên mức độ quan trọng 

của hoạt động đƣợc đánh giá và kết quả đánh giá 

trƣớc đó; đánh giá quy trình trƣớc xét nghiệm, xét 

nghiệm và sau xét nghiệm; đảm bảo sự phù hợp 

với hệ thống quản lý chất lƣợng; cải tiến liên tục 

hiệu quả của hệ thống quản lý chất lƣợng. 

3. Biểu mẫu: Lập kế hoạch đánh giá theo mẫu 

BM.03.HHTM.HT.02 

4. Trình Lãnh đạo  ệnh viện phê duyệt kế hoạch 

đánh giá. 

 

QMR/QLCL 

 Thông  áo cho LĐP đƣợc đánh giá và các chuyên 

gia đánh giá trƣớc tối thiểu 1 tuần. 

 

 

TĐĐG; 

TNĐG; 

ĐGV 

 

 1. Chuẩn bị các biểu mẫu: 

- Phiếu ghi chép kết quả đánh giá theo 

BM.03.HHTM.HT.05; 

- Bảng tổng hợp các điểm không phù hợp và 

khuyến nghị BM.03.HHTM.HT.03; 

- Báo cáo kết quả đánh giá nội bộ hệ thống quản 

lý chất lƣợng BM.03.HHTM.HT.06  

- Phiếu yêu cầu khắc phục, phòng ngừa, cải tiến 

BM.04.HHTM.HT.02 

 2. Chuẩn bị nội dung đánh giá: 

- Tìm hiểu các tài liệu nhƣ tiêu chuẩn, các văn 

bản quy phạm pháp luật, các tài liệu nội bộ liên 

Lập kế hoạch 

đánh giá 

Thông báo kế 

hoạch đánh giá 

Chuẩn bị đánh 

giá 
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quan, các  áo cáo đánh giá trƣớc v.v… 

- Đánh giá viên có thể chuẩn bị thêm các phiếu 

hỏi hoặc bảng kiểm để sử dụng khi đánh giá. 

TĐĐG; 

TNĐG; 

ĐGV; LĐP; 

CBNV của 

phòng tham 

gia  

 1. Họp trƣớc đánh giá 

- Giới thiệu về nhóm đánh giá; 

- Thông báo mục đích và phạm vi của đánh giá; 

- Thông  áo sơ lƣợc cách thức tiến hành  đánh 

giá; 

- Thống nhất thời gian họp thảo luận sau đánh 

giá. 

2. Thực hiện đánh giá 

2.1. Xem x t định kỳ các yêu cầu và sự phù hợp 

các thủ tục và các yêu cầu mẫu: xem x t định kỳ 

khối lƣợng mẫu, dụng cụ lấy mẫu và các yêu cầu 

bảo quản đối với máu, nƣớc tiểu,... đảm bảo thu 

thập đƣợc lƣợng mẫu không thiếu hoặc không 

thừa và mẫu đƣợc thu thập đúng cách để bảo toàn 

giá trị đo đƣợc. 

2.2 Đánh giá phản hồi của ngƣời sử dụng: tìm 

kiếm thông tin liên quan đến nhận thức của ngƣời 

sử dụng liệu dịch vụ đã đáp ứng đƣợc nhu cầu và 

yêu cầu của ngƣời sử dụng.  

2.3 Các đề xuất của nhân viên: Lãnh đạo phòng 

xét nghiệm khuyến khích nhân viên đóng góp   

kiến để cải tiến các khía cạnh dịch vụ của phòng 

xét nghiệm. 

2.4 Đánh giá hoạt động trong hệ thống quản lý 

chất lƣợng bao gồm trƣớc xét nghiệm, xét nghiệm 

và sau xét nghiệm có: 

- Phù hợp với các yêu cầu của tiêu chuẩn ISO 

Tiến hành      

đánh giá 
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15189:2012 và với các yêu cầu đƣợc lập ra bởi 

phòng xét nghiệm. 

- Đƣợc thực hiện, có hiệu quả và đƣợc duy trì. 

- Nhóm đánh giá cần phải xác định đƣợc vấn đề 

không phù hợp qua thu thập thông tin và bằng 

chứng.  Hành động khắc phục phải đƣợc thực 

hiện không chậm trễ để loại bỏ nguyên nhân gây 

ra sự không phù hợp đƣợc phát hiện. 

2.5 Các chỉ tiêu chất lƣợng: Phòng xét nghiệm 

phải thiết lập các chỉ số chất lƣợng để theo dõi và 

đánh giá việc thực hiện thông qua các khía cạnh 

quan trọng của các quá trình trƣớc xét nghiệm, 

xét nghiệm và sau xét nghiệm bao gồm việc thiết 

lập các mục tiêu, phƣơng pháp, giải thích, các 

giới hạn, kế hoạch hành động và đo lƣờng thời 

gian thực hiện. Phân loại mức độ không phù hợp 

áp dụng cho Hệ thống ISO 15189: 2012 

+ Loại nặng (loại 1) là những lỗi không đáp ứng 

một yêu cầu cụ thể theo chuẩn mực công nhận, 

mang tính hệ thống và tác động trực tiếp đến độ 

tin cậy của kết quả. 

+ Loại nhẹ (loại 2) là những lỗi đơn lẻ không phù 

hợp với chuẩn mực công nhận hay qui định trong 

hệ thống quản lý của PTN và không tác động trực 

tiếp đến độ tin cậy của kết quả thử nghiệm/ hiệu 

chuẩn. 

Chú thích: các lỗi nhẹ đơn lẻ nếu có liên quan với 

nhau và mang tính hệ thống có thể qui là một lỗi 

nặng. 

+ Khuyến nghị: Phát hiện trong quá trình đánh 
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giá nhằm mục đích để cải tiến. 

- Biểu mẫu: Phiếu ghi chép kết quả đánh giá 

BM.03.HHTM.HT.05 và phiếu hỏi, bảng kiểm 

khác đƣợc chuẩn bị trƣớc. 

3. Họp sau đánh giá 

- Thời gian: sau khi kết thúc đánh giá. 

- Thành phần: nhóm đánh giá, LĐP và C NV 

khác nếu cần. 

- Nội dung:  

 Nêu những mặt ƣu điểm, tích cực phát 

hiện khi đánh giá. 

 Thông báo các vấn đề không phù hợp phát 

hiện khi đánh giá. 

 Thông báo nội dung sẽ  áo cáo sau đánh 

giá. 

 

TĐĐG; 

TNĐG; 

 

 - TNĐG lập báo cáo của nhóm theo mẫu "Tổng 

hợp các điểm không phù hợp và khuyến nghị" - 

BM.03.HHTM.HT.03, gửi và trình bày lại cho 

TĐĐG; 

- TĐĐG căn cứ theo báo cáo của các nhóm lập 

báo cáo tổng hợp theo mẫu Báo cáo kết quả đánh 

giá nội bộ hệ thống quản lý chất lƣợng 

BM.03.HHTM.HT.06. 

- Chậm nhất 03 ngày sau khi kết thúc đợt đánh 

giá, TĐĐG gửi báo cáo kết quả đánh giá về 

QLCL tập báo cáo gồm: 

 Báo cáo kết quả đánh giá nội bộ hệ thống 

quản lý chất lƣợng  

 Bảng tổng hợp các điểm không phù hợp và 

Lập Báo cáo  

đánh giá 
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khuyến nghị của các nhóm. 

QLCL Các 

cá nhân liên 

quan 

 1. Trong vòng 02 ngày sau khi nhận báo cáo từ 

TĐĐG, QLCL  hoàn thành các công việc sau: 

- Lập "Phiếu yêu cầu KP-PN, cải tiến 

BM.04.HHTM.HT.02" với các vấn đề không phù 

hợp cần yêu cầu hành động KP-PN, cải tiến; 

- Gửi bản sao  áo cáo đánh giá nội bộ theo mẫu 

BM.03.HHTM.HT.06 tới Lãnh đạo khoa; 

- Gửi bản sao  áo cáo đánh giá nội bộ và "Phiếu 

yêu cầu khắc phục, phòng ngừa, cải tiến" tới các 

đơn vị có liên quan.  

- Thời gian PXN phải thực hiện hành động khắc 

phục và gửi  áo cáo HĐ P kèm  ằng chứng tối 

đa không quá 3 tháng kể từ ngày đánh giá. 

2. Tổ chức thực hiện và theo dõi thực hiện các 

hành động KP-PN, cải tiến theo "Quy trình kiểm 

soát sự không phù hợp và hành động khắc phục" 

– QT.04.HHT .HT và “Quy trình thực hiện hành 

động phòng ngừa, cải tiến” -  QT.05.HHTM.HT 

 

QLCL 

 Lƣu tập hồ sơ đánh giá nội bộ bao gồm: 

- Chƣơng trình đánh giá nội bộ hệ thống quản lý 

chất lƣợng 

- Kế hoạch đánh giá nội bộ hệ thống quản lý chất 

lƣợng 

- Bảng tổng hợp các điểm không phù hợp và 

khuyến nghị 

Gửi các bên liên 

quan 

 

Lưu hồ sơ 
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- Báo cáo kết quả đánh giá nội bộ hệ thống quản 

lý chất lƣợng. 

Yêu cầu đối với đánh giá viên: 

Phụ trách chất lƣợng  chịu trách nhiệm tuyển chọn các chuyên gia đánh giá nội 

bộ từ cán bộ nhân viên của  ệnh viện  theo các tiêu chí sau: 

Lựa chọn đánh giá viên và tiến hành đánh giá phải khách quan và công bằng của 

quá trình đánh giá. Đánh giá viên có thể linh hoạt sử dụng các kỹ thuật đánh giá nhƣ: 

quan sát; hỏi/phỏng vấn; kiểm tra hồ sơ, tài liệu. 

 Có đạo đức, công bằng, trung thực, chân thành và cẩn trọng. 

 Cởi mở, không thành kiến, sẵn sàng xem xét những   tƣởng, quan điểm khác với 

  tƣởng, quan điểm của mình. 

 Quyết đoán, đƣa ra những kết luận kịp thời dựa trên lập luận và phân tích logic. 

 Có kinh nghiệm trong l nh vực thực hiện hoạt động đánh giá. 

 Đƣợc đào tạo về đánh giá hệ thống quản lý chất lƣợng theo ISO 15189:2012. 

 Đảm bảo tính khách quan và độc lập cho việc đánh giá. 

 Trƣờng hợp đặc biệt,  ệnh viện có thể mời các chuyên gia đánh giá  ên ngoài 

tham gia việc đánh giá nội bộ. 

Yêu cầu thêm đối với Trƣởng đoàn đánh giá:  Có kinh nghiệm đánh giá trên 2 cuộc 

đánh giá; Có thâm niên công tác tại khoa trên 3 năm. 

5.6 Quản lý rủi ro 

 HHT  đánh giá tác động của các quá trình làm việc và các lỗi sai tiềm ẩn 

trong các kết quả xét nghiệm theo quy trình QT.15.HHTM.QL. 

5.7 Các chỉ tiêu chất lượng 

KHHTM thiết lập các chỉ tiêu chất lƣợng để theo dõi và đánh giá kết quả thực hiện tất 

cả các khía cạnh quan trọng của các quá trình trƣớc xét nghiệm, xét nghiệm và sau xét 

nghiệm. 
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 QT theo dõi các chỉ tiêu chất lƣợng phải đƣợc hoạch định, trong đó  ao gồm việc 

thiết lập các mục tiêu, phƣơng pháp luận, giải thích, các giới hạn, kế hoạch hành động 

và thời gian đo theo   .03.HHT .HT.08. 

 KHHTM thiết lập thời gian trả kết quả cho mỗi xét nghiệm phản ánh nhu cầu lâm 

sàng.  HHT  hàng năm đánh giá định kỳ thời gian trả kết quả có đáp ứng nhu cầu 

hay không theo QT.14.HHTM.QL. 

6. Hồ sơ 

STT Tên hồ sơ lưu Nơi lưu Thời gian lưu 

1. Chƣơng trình đánh giá nội bộ hệ 

thống quản lý chất lƣợng 

BM.03.HHT

M.HT.01 
3 năm 

2. Kế hoạch đánh giá nội bộ hệ 

thống quản lý chất lƣợng 

BM.03.HHT

M.HT.02 
3 năm 

3 Tổng hợp các điểm không phù 

hợp và khuyến nghị  

BM.03.HHT

M.HT.03 
3 năm 

4 
Phiếu ghi chép kết quả đánh giá  

BM.03.HHT

M.HT.04 
3 năm 

5 Báo cáo kết quả đánh giá nội bộ 

hệ thống quản lý chất lƣợng 

BM.03.HHT

M.HT.05 
3 năm 

6 Xem x t định kỳ các yêu cầu và 

sự phù hợp của các thủ tục và các 

yêu cầu đối với mẫu  

BM.03.HHT

M.HT.06 
3 năm 

7 
Các chỉ tiêu chất lƣợng  

BM.03.HHT

M.HT.07 
3 năm 

 

7. Tài liệu liên quan 

- Chƣơng trình đánh giá nội bộ hệ thống quản lý chất lƣợng 

BM.03.HHTM.HT.01 

- Kế hoạch đánh giá nội bộ hệ thống quản lý chất lƣợng BM.03.HHTM.HT.02 

- Tổng hợp các điểm không phù hợp và khuyến nghị BM.03.HHTM.HT.03 
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- Phiếu ghi chép kết quả đánh giá BM.03.HHTM.HT.04 

- Báo cáo kết quả đánh giá nội bộ hệ thống quản lý chất lƣợng 

BM.03.HHTM.HT.05 

- Xem x t định kỳ các yêu cầu và sự phù hợp của các thủ tục và các yêu cầu đối 

với mẫu BM.03.HHTM.HT.06 

- Các chỉ tiêu chất lƣợng BM.03.HHTM.HT.07 

8. Tài liệu tham khảo 

- Tiêu chuẩn ISO 9001: 2008 Hệ thống quản l  chất lƣợng - các yêu cầu 

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

năng lực (tƣơng đƣơng Tiêu chuẩn quốc gia TCVN 7782:2008); 

- TCVN ISO 19011: 2003 (ISO 19011: 2002) - Hƣớng dẫn đánh giá hệ thống quản 

lý chất lƣợng và/ hoặc hệ thống quản l  môi trƣờng 

 


