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I. GIOI THIEU
1.1 Muc dich, pham vi ap dung

S6 tay chat lwong 1SO 15189 Ia tai liéu md ta hé théng quan ly chét lugng va
ning luc cua Khoa Huyét hoc — truyén mau Bénh vién Bénh Nhiét d6i Trung wong
theo cac y&u cau cua tiéu chuan 1SO 15189 nham dam bao mtc d6 chinh xac va tin
cay cua cac két qua xét nghiém trong cong tac kham, chira bénh, nghién ciru Khoa hoc

va thuc hién yéu cau cua céc bén lién quan.

Hé thdng quan 1y trong cudn so tay nay dugc ap dung tai Khoa Huyét hoc —
truyén mau. Ngoai ra, cac hoat dong ciia Khoa Huyét hoc — truyén mau con phai tuan
thii cac quy dinh cua hé thong quan ly chat luong theo 1SO 9001:2008 &p dung tai

Bénh vién Bénh Nhiét dé1 Trung vong.

1.2 Cac chir viét tit va dinh nghia

1.2.1 Cdc chir viét tit

-EQA Kiém tra chat luong bén ngoai
-HTQLCL Hé théng quan ly chat lugng
-1SO T6 chtic Tiéu chuan héa quéc té
- KHHTM Khoa Huyét hoc — truyén mau
-QC Kiém tra chat luong
- SOP Quy trinh thyc hanh chuan
-STCL S6 tay Chat luong
-STLM So6 tay lay bénh pham
- WHO T chtc Y té Thé gidi

1.2.2 Dinh nghia

a) Cai tién lién tuc (Continual Improvement): 1a hoat dong lp lai dé nang cao kha
nang thuc hién cac yéu cau chét luong.
b) Chét luong (Quality): 1a mirc d6 tap hop cac dic tinh von c6 cua mot san pham,

dich vy hay phuong phap xét nghiém c6 kha nang dap (rng nhirng nhu cau.
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c)

d)

f)

9)

h)

)

K)

Chinh sach chat luong (Quality Policy): 1a nhitng chién luwoc va dinh hudng
chung cua mot té chirc c6 lién quan dén chét luong dugc ldnh dao cao nhit

cdng b chinh thuc.

Muc tiéu chat luong (Quality objective): 1a diéu dinh tim kiém hay nhim téi c6
lién quan dén chat luong.

Pic diém ky thuat (Specification): 12 tai liéu néu 1én cac yéu cau ma cac san
pham, dich vu hodc phuong phap xét nghiém phai tuan theo.

DPam bao chat lugng (Quality Assurance): 1a mot phan caa quan ly chét luong,
tap trung vao viéc cung cap long tin rang cac yéu cau chat luong sé duoc thuc
hién.

Kiém tra chat lugng bén ngoai (External Quality Assessment): 1a mot chuong
trinh cho phép cac Khoa Huyét hoc danh gia chat lugng hoat dong bang cach
so sanh két qua cua ho véi cac Khoa Huyét hoc khéac théng qua viéc kiém tra

cac mau chua biét trudc két qua.

Hanh dong khic phuc (Corrective Action): 1a hanh dong dé loai bo nguyén
nhan cua sy khéng phu hop da dugc phat hién hay tinh trang khéng mong

muén khac va ngin ngira sy tai dién.

Hanh dong phong ngtra (Preventive Action): 1a hanh dong loai bo nguyén nhan
cua su khdng phi hop tiém tang hay cac tinh trang khdng mong muén khac va

ngan ngua Xay ra.

Heé théng quan ly chat luong (Quality Management System): 1a hé théng dé

dinh hudng va kiém soat mot té chirc vé mat chat luong.

Hiéu chuan (Calibration): 1 tap hop cac thao tac trong diéu Kién quy dinh dé
thiét 1ap mdi quan hé gitra cac gia tri duoc chi bai phuong tién do, hé théng do
VGi C&C gia tri twong tng thé hién tir chat chuan, tir d6 co cac bién phap xu ly
va hiéu chinh kip thoi phu hop véi muc tiéu xét nghiém.

Kha ning truy nguyén/Lién két chuan (Traceability): 12 kha ning truy tim

ngudn goc, su &p dung, vi tri cia mot déi twong duoc Xét.
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m) Kiém tra chat lwong (Quality Control): 1a mot phan cua quan ly chét lugng, tap

n)

P)

Q)

Y

trung vao viéc thuc hién cac yéu cau chat luong.

Khoa Huyét hoc — truyén mau (Hematology and Blood transfusion
Department): Khoa Huyét hoc - truyén méu 1am sang vé té bao, déng mau,
truyén mau va mién dich hoc, sinh ly, t& bao hoc, bénh hoc hoic xét nghiém
mau tir co thé ngudi nham cung cap thdng tin cho chan doan, du phong va diéu
tri bénh dich hodc danh gia stc khoe cong ddng va co thé cung cip dich vu tu

van lién quan tai tat ca khia canh xét nghiém bao gém ca dién giai két qua.

Quy trinh trudc xét nghiém (Pre-examination procedure): 13 cac buéc bat dau
tir y8u cau cuia bac si 1am sang bao gdm xét nghiém chi dinh, chuan bj cho bénh
nhan, ldy mau bénh pham, van chuyén mau dén Khoa Huyét hoc — truyén mau

va két thac khi quy trinh xét nghiém bat dau thuc hién.

Quy trinh xét nghiém (Examination Procedures): cac hoat dong hoac cac budc

dé thyc hién cac xét nghiém.

Quy trinh sau xét nghiém (Post-examination Procedure): 1a giai doan sau phéan
tich, bao gom kiém tra, doc két qua, tham quyén ky két qua, béo cao, tra két

qua va luu gitt mau xét nghiém.

Khoang canh bao ( Arlert interval): khoang két qua xét nghiém cua thir nghiém
canh bao (nguy hiém) cho biét rai ro ton thuong hoic tir vong ngay lap tic cho

bénh nhan.

Lya chon va béo céo két qua tu dong ( Automted selection and reporting of
results): qua trinh theo d6 két qua xét nghiém cua bénh nhan duoc gui toi hé
thdng thong tin cua phong thi nghiém, dwoc so sanh vai tiéu chi chap nhan xéac
dinh cua phong thi nghiém va cac két qua thuéc phaam | chuan muc xac dinh
duoc tu dong dwa vao dang bao cdo cua bénh nhan ma khong cé bat ky can
thiép nao.

Khoang chuan sinh hoc (Biological reference interval): khoang xac dinh cua

phan bd céc gia tri lay tir gia tri tong thé chuan sinh hoc.
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u) Ning luc (Competence): kha ning duoc ching to dé ap dung kién thic va ky

nang.

V) Quy trinh/phuong phap dang van ban (Documented procedure): cach xac dinh
dé thuc hién mot hoat dong hay qua trinh duoc lap thanh van ban, ap dung va
duy tri.

w) So séanh lién phong (Interlaboratory comparision): viéc to chuc, thuc hién va
danh gia cac phép do hodc phép thu trén cling mau tht hoic trén mau thir
tuong tu nhau bai hai hay nhiéu phong thi nghiém theo nhiing diéu kién xéac

dinh trudc.

X) Su khdng phu hop (Non conformity): 12 sy khéng hoan chinh caa mot van dé

xay ra da nghiém trong lam cho dich vy khong dap tng yéu cau mong muaon.

y) Tai liéu (Documents): cé thé 1a moi thdng tin hodc huéng dan bao gém nhiing
cong bd chinh sach, cac tha tuc, cac hudng din ky thuat, bang hiéu chuan,
khoang tham chiéu sinh hoc va céc tai liéu c6 nguon goc bén ngoai nhu cac quy

dinh, tiéu chuan hoic céc quy trinh xét nghiém bao gém ca ban dién tu.

I1. THONG TIN VE KHOA HUYET HQC - TRUYEN MAU
2.1 Tém tit vé Bénh vién Bénh Nhiét d6i Trung wong

Bénh vién Bénh Nhiét d&i Trung wong hoat dong dudi su chi dao cia Bo Y te.
Pugc thanh lap va di vao hoat dong theo Quyét dinh s6 487/QD-TTg ngay 30 thang
03 nam 2006 theo Quyét dinh cia Thu tuéng chinh phi vé viéc thanh 1ap Vién cac
Bénh Truyén nhidm va Nhiét doi quéc gia, duge xac dinh lai theo Quyét dinh sb
4450/QD-BYT ngay 13/11/2009 cua Bo truong Bo Y té vé viéc doi tén Vién cac Bénh
Truyén nhidm va Nhiét doi Québc gia thanh Bénh vién Bénh Nhiét d6i Trung wong.
Bénh vién Bénh Nhiét doi Trung wong co s 1 tai 78 Giai Phong, co so 2 dong tai xa
Kim Chung — Péng Anh — Ha Noi. Tai co sé 78 Giai Phong sé lwong bénh nhan ngay
cang ting mdi ndm, véi 320 givong nodi tra dang cung cap dich vu dic biét va chat
luong cao. Bénh vién c6 8 Khoa 1am sang gdm: Khoa Kham bénh, Khoa Piéu trj tich
cuc, Khoa Cép ctru, Khoa Viém gan, Khoa Nhidm khuén téng hop, Khoa Nhi, Khoa

Vi rat — Ki sinh tring, Khoa Kham bénh theo yéu cau; 6 Khoa can 1am sang: Khoa

Phién ban: 2.0 Trang  9/50
Ngay ban hanh: 20/07/2016




| S tay chat lugng | MA tai ligu: STCL |

Huyét hoc - truyén mau, Khoa Xét nghiém, Khoa Dugc, Khoa Dinh dudng, Khoa
Kiém soat nhidm khuan va Khoa Chan doan hinh anh va mét sé6 Khoa/phong khac nhu
Phong Vat tu — Trang thiét bi, Phong T6 chtic can bd, Phong Hanh chinh quan tri,
Phong Tai chinh ké toan, Phong Diéu Dudng, Phong Ké hoach tong hop, Trung tam

Dao tao va nghién ciru Khoa hoc va Phong Hop tac Quéc té.

Ngoai cac Khoa Lam sang, Can Lam sang va cac Phong/Ban chirc nang, Bénh
vién Bénh Nhiét d6i Trung wong con cd cac Hoi dong Khoa hoc, Hoi dong Y dirc bao
gom phan Ién cac Bac si 1am sang, cac nha Khoa hoc cua Bénh vién va Trudng Dai
hoc Y Ha Noi. Giam dbc Bénh vién 1a nguoi diéu hanh chung moi hoat dong cua cac
Khoa, Phong/Ban va cac Hoi ddng caa Bénh vién. Ban Giam dbc gom c6 1 Giam ddc
va 3 Pho Giam déc. Cac Khoa Lam sang va Can Lam sang gom cac Trudng, Pho
Khoa, Y t&/K¥ thuat vién truong, cac diéu dudng/ky thuat vién va cac nhan vién y té
khac. So @6 t6 chic Bénh vién trong d6 Khoa Huyét hoc - truyén mau l1a mot don vi

truc thuoc dugc mé ta tai Phu luc 1.

2.2 Hoat dong Khoa Huyét hoc — truyén mau
Khoa Huyét hoc truyén mau caa Bénh vién Bénh Nhiét déi Trung wong duoc

thanh 1ap vao nam 2010 va toa lac trong khuén vién nira sau ting 5 ctia Bénh vién.
Khoa duoc trang bi nhiéu may méc hién dai va cung cap cac dich vu xét nghiém theo
y&u cau ctia mot bénh vién vé cac bénh truyén nhiém va nhiét dai tuyén cudi va cho ca
mot s6 don vi khac théng qua dich vu xét nghiém chan doan va cong tac nghién ctu.
Vi vay, Khoa Huyét hoc truyén méau bénh vién Bénh Nhiét doi Trung wong ¢ vai tro

12 noi hd trg chuyén mon va dao tao.

Khoa Huyét hoc truyén mau gdm cac Phong Huyét hoc va té bao bénh hoc,
Phong Pong méau, Phong Truyén mau va Phong Mién dich huyét hoc. Khoa dugc
trang bi May dém té bao, may dong mau hién dai bac nhat, cac xét nghiém truyén méu
cdng nghé hién dai nhat hién nay. Nhan lyc caa khoa hién cd 14, bao gém 3 béc si, 1
thac si, 2 ctr nhan dai hoc, 2 cir nhan cao diang va 6 k¥ thuat vién trung cap. Trong d6
c6 1 tién si, 1 thac siva 1 BSCKI

Khoa Huyét hoc truyén mau hién dang thuc hién toan bd céc xét nghiém

thudng qui va cao cap nhu: Dém té bao mau ngoai vi, Lam cac xét nghiém Huyét do,
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tay do, hach do, dém té bao cac loai dich co thé, lam cac xét nghiém dong mau co
ban, D — Dimer, nghiém phap ruou, cac xét nghiém mién dich huyét hoc, luu tri va

cap phat mau an toan tai vién.

Khoa Huyét hoc truyén mau bénh vién Bénh Nhiét déi Trung wong dam bao
ring STCL duoc lap thanh vin ban, dugc duy tri va dugc tng dung theo nhu tirng dé
muc yéu cau cta Tiéu chuan ISO 15189 dé ra. Pay 1a méot nd lyc dé bao dam véi

khach hang hay nguoi st dung dich vu vé chit luong ciing nhu hiéu quéa xét nghiém.

Khoa Huyét hoc truyén mau Bénh vién Bénh Nhié¢t déi Trung wong hoat dong
duéi sy lanh dao cta Giam doc Bénh vién, clng voi su hd trg cua doi ngii can bd
chuyén trach, cac chuyén gia ky thuat nudc ngoai, cac ki thuat vién da céng hién tan
tinh dé c6 thé cung cap dich vy chat lugng tét nhat. Khoa Huyét hoc truyén mau da bo
nhiém hai nhan vién Quan ly Chat luong va Quan Iy K§ thuat co trach nhiém cho viéc
bao dam chat luong cua toan Khoa. Nhan vién Quan Iy Chat lugng cua Khoa Huyét
hoc truyén mau s& bao cdo cho Ban ldnh dao khoa vé moi hoat dong cua Khoa. Lanh
dao khoa b&o c4o Ban Giam ddc Bénh vién cac hoat dong cua Khoa théng qua cac
cudc hop dinh ky hang thang, 6 thang hodc 1 nam, hoac bang nhiing vin ban hay

trong cé&c cuoc thao luan.

2.3 Tén chi, tim nhin va gia tri cia Khoa Huyét hoc — truyén mau
2.3.1 Ton chi

Khoa Huyét hoc — truyén méau Bénh vién Bénh Nhiét déi Trung wong nd luc
phan d4u dé tro thanh trung tim hang dau vé cung cip dich vu cac xét nghiém Y té
Viét Nam.

2.3.2 Tam nhin
Khoa Huyét hoc — truyén mau Bénh vién Bénh Nhiét d6i Trung wong cung cap

cac dich vu xét nghiém Y té c6 chat luong cao cho ngudi sir dung.

2.3.3 Gié tri
1. Chét luong;

2. Chuyén nghiép;
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3. Phuc vu tat ca vi khach hang;

4. Hoat dong theo tinh than tap thé.

III. YEU CAU POI VOI HE THONG QUAN LY CHAT LUQNG VA NANG
LUC CUA KHOA HUYET HQC - TRUYEN MAU

3.1 Tiéu chuin quéc té vé quan 1y chét lwong va ning hre cia Khoa Huyét hoc —
truyén mau:

Khoa Huyét hoc — truyén mau Bénh vién Bénh nhiét d6i trung wong cam két ung
dung nhiing y8u cau va dap ung theo tiéu chuan ISO 15189:2012 va duy tri sy cong nhan

bdi mot To chire cdng nhan Chét lugng qubc té hodc Quéc gia co danh tiéng.
3.2 Huéng dan/Quy dinh ctlia quéc gia

Bo Y té thuong xuyén trién khai cac Huéng dan, Thong tw, Quy dinh gan lién
véi nhitng yéu cau Thyc hanh trong Khoa Huyét hoc — truyén méau. Khoa Huyét hoc —
truyén mau Bénh vién Bénh Nhiét d6i Trung wong nd luc ap dung hé thong nay dé
nang cao nang luc dap ang cac yéu cau quy dinh, bao géom nhung khong gidi han nhu
sau:

a. Tiéu chuan Thuc hanh Khoa Huyét hoc — truyén mau.

b. Hién phap va Luat vé céc dich vu cbng cong;

c. Cac Luat trong y té;

d. Huéng dan vé duoc pham;

e. Chinh sach vé Hién mau nhan dao;

f. Huéng dan trong viéc sir dung mau va nhitng san pham tir mau.

3.3 Huéng din/Quy dinh ciia quoc té: (T6 chire WHO, CLSI...)
Song song Vi viéc &p dung Tiéu chuan qubc té 1SO 15189, Hé thong quan ly

chat lwong cua Khoa Huyét hoc — truyén méau Bénh vién Bénh Nhiét déi Trung uong
con quan tim dén nhitng Hudng dan va nhiing Quy dinh Qudc té, bao gom nhung

khong gidi han nhu sau:
a. Vién Tiéu chuan Xét nghiém Lam sang (CLSI);

b. WHO: S6 tay an toan sinh hoc trong xét nghiém;
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¢. Thuc hanh Khoa Huyét hoc - truyén mau Lam sang Tét (GCLP)

IV. THU'C HIEN CAC YEU CAU QUAN LY
4.1 To6 chirc va quan 1y
4.1. 1 Té chirc

4.1.1.1 Khai quat
Khoa Huyét hoc — truyén mau dap wng cac yéu cau cua tiéu chuan nay dé khi

thuc hién cong viéc tai cac co s thuong xuyén hoac tai cac co so lién két.

4.1.1.2 Phap nhan
Khoa Huyét hoc — truyén mau truc thuéc Bénh vién Bénh Nhiét d6i Trung

vong va dugc thanh 1ap dudi su chi dao cia B Y té. B0 Y té 1a co quan c6 tu cach

phéap 1y chi dao moi hoat dong ctia Bénh vién Bénh Nhiét déi Trung wong.

Hoat dong cua Khoa duoc thé hién qua So d6 t6 chic Khoa (Phu luc 2).

4.1.1.3 Quy pham dao duc
- Lanh dao Khoa Huyét hoc — truyén méu sap xép dam bao cac nhan vién khdng

tham gia vao bat ky hoat dong nao lam giam sy tin cay vé nang lyc, tinh khach

quan,viéc danh gia hoac tinh toan ven trong cac hoat dong cua Khoa;

- Lanh dao Khoa Huyét hoc — truyén mau va nhan vién khdng chiu bat ky &p luc
nao vé thuong mai, tai chinh hodc céc ap luc va tac dong khac cé thé anh
huong tiéu cuc téi chat luong cong viéc. Viéc khong chiu ap luc dén ting cén
bo duoc thé hién nhu sau: Giai doan ldy miu bénh pham va chi dinh xét
nghiém cho bénh nhan do cac Khoa/Phong thuc hién, Khoa Huyét hoc — truyén
méu khong can thiép truc tiép tu van cho bénh nhan; tiép nhan mau bénh pham
c6 can bo chuyén trdch nhan va lich nhan dugc phan céng theo hang thang;
mau bénh phim dwa vao ting phong chuyén mon dwoc ma hoa riéng theo ting
phong, tranh cac van dé c6 thé 1am sai léch két qua; Truong/Phé Khoa Huyét
hoc — truyén mau ra soéat lai két qua va ky tra ra khu vuc tra két qua trir mot sd
truong hop dac biét Truong/Phd Khoa truc tiép kiém tra va ky; can b tra bénh

pham c6 trach nhiém phan phéi két qua dén cac Khoa va lich tra két qua duoc
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xép lich truc hang thang va ngau nhién. Tat ca cac khau tir nhan bénh pham,
lam xét nghiém, tra két qua déu do céc can bo khac nhau tiép nhan vi viy Ban
lanh dao Khoa va céc nhan vién khong chiu bt ky ap lrc ndo cé thé anh huang

dén chat luong cong viéc cua ho;

- Lanh dao Khoa Huyét hoc — truyén mau dam bao khi c6 cac xung dot tiém an
vé loi ich canh tranh thi cac xung d6t ndy phai duoc cong bd mét cach rong réi

va thich hop

- Khoa Huyét hoc — truyén mau cé cac thu tuc dam bao rang nhan vién xu ly
mau bénh pham theo ding yéu cau Quy trinh Ky thuat va Quy trinh Quan Iy

cua Khoa.

- Duy tri quan ly théng tin theo QT.09.HHTM.QL

4.1.1.4 Truéng Khoa Huyét hoc — truyén mdu
Viéc thyc hién cac quy dinh cia Truong Khoa Huyét hoc — truyén mau tuan

tha theo QD.0OL.LHHTM, lua chon phong xét nghiém tham chiéu theo
QT.06.HHTM.QL, dich vu tu van xét nghiém theo QT.11.HHTM.QL, dao tao nhan
vién theo QT.07.HHTM.QL.

Truong Khoa Huyét hoc — truyén mau can thuc hién:

- Diéu hanh cac hoat dong dich vu cua Khoa, bao gém hoach dinh ngan sach va
quan Iy tai chinh, theo sy phan cong trach nhiém cua té chuc;

- Lién hé va hoat dong co hiéu luc véi cac co quan cong nhan va co quan quan
1y, cac co quan hanh chinh, co s& cham soc y té va cong déng bénh nhan duoc
phuc vu va cac nha cung (ng cac thoa thuan chinh thc, khi ¢ yéu cau;

- Pam bao sé lugng nhan vién thich hop duoc gido duc, dao tao theo yéu cau va
c¢6 nang lyc cung cap cac dich vu Khoa Huyét hoc — truyén mau dap wng nhu
CAu VA yu cau cta ngudi st dung;

- Pam bao viéc thuc hién chinh séch chit lwong;

- Thuc hién méi trudng Khoa Huyét hoc — truyén mau an toan phd hop véi cac
thuc hanh tét va yéu cau thich hop theo quy trinh QT.08.HHTM.QL;

Phién ban: 2.0 Trang 14/50
Ngay ban hanh: 20/07/2016




| S tay chat lugng | MA tai ligu: STCL |

- Pong vai trd nhu mot thanh vién dong gbp vao doi ngii nhan vién y té cho cac

co s& dugc phuc vu, khi ¢ thé va thich hop;

- Pam bao dua ra cic tu van 1am sang lién quan dén viéc lya chon cac xét
nghiém, st dung dich vu va dién giai cac két qua xét nghiém;

- Lua chon va theo ddi cac nha cung tng cho Khoa Huyét hoc — truyén mau;

- Chon Phong Thi nghiém bén ngoai va theo dai chat lwgng dich vu cua ho;

- Dua ra cac dinh huéng phat trién kién thic cho cac can bo trong Khoa theo
QT.07.HHTM.QL; Co hoi tham gia cac hoi thao, nghién ctu Khoa hoc cua
Bénh vién va cac don vi to chirc hang nam;

- Theo ddi viéc thuc hién va cai tién chat lugng cac dich vu xét nghiém theo céc
quy dinh cua Khoa dua ra;

- Theo ddi va trao doi thdng tin gita Khoa Huyét hoc — truyén mau va Khoa
Lam sang theo quy trinh;

- Giai quyét moi khiéu nai, yéu cau hoic tir @& nghi caa nhan vién hoic nhitng
ngudi sir dung dich vu caa Khoa Huyét hoc — truyén mau;

- Thuc hién du phong cac xét nghiém trong diéu kién dich vu cua Khoa bi han

ché hoic khéng sén co;
4.1.1.5 Giam doc Bénh vién :

Trach nhiém ciia giam dé¢ Bénh vién phai bao gom cac van dé chuyén mén, khoa hoc
hoac ¢b van, van dé t6 chirc, quan tri va gido duc lien quan dé cac dich vu ma phong

thi nghiém cung cap.
Giam dbc cd thé giao cac nhiém vu va/hoic trach nhiém duoc lra chon cho nhan sy ¢6
ning luc, tuy nhién giam déc 1a nguoi cudi cung doi véi toan b hoat dong va quan tri
phong thi nghié¢m.
Giam déc 1a nguoi:

- biéu hanh cé hiéu luc céc dich vu phong xét nghiém y té bao gém hoach dinh

ngan sach, quan ly tai chinh
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- Lién hé va hoat dong co hiéu luc véi cdc co quan quan ly, co quan hanh chinh,

co s& chim soc y té va cong ddng bénh nhan duoc phu vu va cac nha cung cp

- Pam bao sé lugng nhan vién thich hop duogc gido duc, dao tao theo yéu cau va
c¢6 ning lyc cung cap cac dich vu phong thi nghiém y té dap wng cac yéu cau

Cua nguoi st dung;

- bam bao thuc hién chinh sach chat luong;

- Lwa chon va theo ddi cac nha cung tng cho phong thi nghiém;

- Pua ra cic chuong trinh phat trién nghé nghiép cho nhan vién phong thi
nghiém;

- Giai quyét cac khiéu nai, yéu cau tir nhan vién va ngudi sir dung dich vy;

- Thiét ké va thuc hién ké hoach dy phong dé dam bao cac dich vu thiét yéu déu

c6 san trong cé4c tinh hudng khan cap;

- C6 ké hoach nghién ctru va phat trién

4.1.2 Trach nhiém cua lanh dao
4.1.2.1 Cam két cua lanh dao:
e Cam két cua 1anh dao khoa;

Viéc thuc hién trach nhiém cua lanh dao tuan thu theo QD.01.HHTM.

Lanh dao Khoa Huyét hoc — truyén mau cung cap bang chiing vé cam két cua
minh ddi voi viéc xay dung va thuc hién hé thdng quan Iy chat luong va tién lién tuc

hiéu luc caa hé théng bang cach:

- Truyén dat toi cac nhan vién trong Khoa Huyét hoc — truyén méu vé tim quan

trong cua viéc dap ung cac nhu cau va yéu cau cua nguoi st dung;
- Xay dung chinh sach chat luong cua Khoa;

- Pam bao xay dung muc tiéu chat luong va c6 ké hoach thuc hién muc tiéu chat

luong hang nam,;
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- Xac dinh trach nhiém, quyén han va méi quan hé cta toan bo nhan su trong
Khoa;

- Thiét lap qué trinh trao d6i thdng tin v&i nhan vién, gittra Khoa Huyét hoc —
truyén mau voi cac bén lién quan dwoc thé hién trong qud trinh trudc xét

nghiém, trong va sau xét nghiém.
- Chi dinh nguoi Quan ly chét luong va Quan Iy k¥ thuat;
- Thuc hién xem xét cua lanh dao dinh ky;

- Pam bao rang tt ca cac nhan sy déu cd ning luc thuc hién cac hoat dong duoc
phan céng;

- Pam bao sin cd cac ngudn lyc thich hop dé cé thé tién hanh céc hoat dong
trudc Xét nghiém, trong va sau xét nghiém.

e Cam két ciia lanh dao Bénh vién:

- Lwa chon nguoi ¢6 nang luc dam bao van hanh phong thi nghiém;

- B6 sung day du nhan luc, vat luc;

- Thuc hién xem xét 1anh dao toan bénh vién;

- Thuyc hién giai quyét moi khiéu nai ciia khach hang c6 lién quan dén hoat dong
phong thi nghiém va con nguoi;

4.1.2.2 Nhu cau ciia nguwoi sir dung

Lanh dao Khoa Huyét hoc - truyén méau dam bao rang cac dich vu cua Khoa
Huyét hoc - truyén méu, bao gdm cac dich vu tu van va dich vu giai dap, dap ang nhu

cau cua bénh nhan va nguoi str dung dich vu cia Khoa.
4.1.2.3 Chinh sach chat hrong

Lanh dao Khoa xac dinh muc dich ciia hé thong quan ly chét lwong trong chinh

sach chit lwong. Lanh dao Khoa dam bao chinh sach chat luong:

- Phu hop véi muc dich cua Khoa;
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- Cam két thyc hanh chuy&n mon tét, cac xét nghiém phu hop muc dich sir dung,
phl hop véi cac yéu cau cua tiéu chuan va cai tién lién tuc chat lugng dich vu

Khoa Huyét hoc - truyén méu;
- Pua ra khuon kho cho viéc thiét 1ap va xem xét muc tiéu chét luong;

- Puoc phd bién va thau hiéu cac nhan vién trong Khoa théng qua cac budi giao
ban, cac cudc hop lanh dao phong,...
- Puoc ra soat hang nim dé phu hop.
4.1.2.4 Muc tiéu chdt lwong va hoach dinh chdt lirong

Muc tiéu Chét luong sé thay doi theo quy dinh ctua Ban lanh dao Khoa. Cac
muc tiéu chat luong phai do luong dugc va nhat quan vai chinh sach chat lugng.

Hé thong tai liéu chat lugng dam bao c6 day du cac quy trinh van hanh hiéu
qua. Pé dat duoc cac muc tiéu chat luong dit ra, doi hoi tat ca nhan vién phai thdng
hiéu hé thdng tai liéu chat lugng, ludn &p dung chinh sach chat luong va céc quy trinh
vién dan vao trong cong viéc cia minh.

Lanh dao phai hoach dinh va thuc hién duy tri tinh toan ven hé thong quan ly
chat lugng khi c6 thay doi.
4.1.2.5 Trach nhiém, quyén hgn va méi quan hé

Viéc thuc hién trach nhiém, quyén han va méi quan hé cac vi tri trong Khoa
Huyét hoc - truyén mau tuan thu theo QD.01.HHTM.

Lanh dao dam bao rang trach nhiém, quyén han va méi quan hé duoc xac dinh,
lap thanh van ban va truyén dat trong Khoa Huyét hoc - truyén mau. Cac vi tri chic
danh tai Khoa Huyét hoc - truyén mau dugc quy dinh va md ta cu thé trach nhiém
tirng Vi tri bang van ban.
4.1.2.6 Trao doi thong tin

Viéc thuc hién trao d6i théng tin tuan thu theo quy trinh QT.09.HHTM. QL

Khoa Huyét hoc - truyén mau c6 thiét 1ap va duy tri quy trinh quan ly viéc trao

d6i thong tin trong noi bo va bén ngoai, nhan va phan phdi théng tin bang vin ban,
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duy tri sy an toan va bao mat thong tin cho bénh nhéan tuén thu theo cac quy dinh ap
dung tai Bénh vién Bénh Nhiét d&i Trung uong.

Trao d6i thong tin dwogc thiét 1ap va c6 hiéu luc cia cic qué trinh trudc xét
nghiém, trong va sau xét nghiém.

Khoa Huyét hoc - truyén méu trién khai hé théng quan 1y thong tin nhu 1 cong
cu can thiét dé tranh viéc vo tinh 1am mat hay thay d6i dit liéu théng tin cia bénh
nhan.

4.1.2.7 Nguoi quan ly chdt liwong

Khoa Huyét hoc - truyén mau da c6 phan cong nhiém vy, trach nhiém va quyén

han cta nguoi Quan ly chat luong theo QD.01.HHTM.

4.2 H¢ thong quan ly chit hrong

4.2.1 Yéu cdu chung
Hé théng quan ly chat lwong phai tich hop cac qua trinh can thiét dé thuc hién
chinh sach chat lwgng, muc tiéu chit luvong va dap Gng nhu cau, yéu cau cia ngudi sir

dung.

Muc tiéu chat luong chung cia Khoa Huyét hoc - truyén mau phan du hang nam gom

co:
- Ty lé két qua dtng hen;
- Ty & két qua xét nghiém chinh xac cia Phong Té bao; Phong Pong méu;
Phong Truyén mau va Phong Mién dich huyét hoc.
-S4 lwong ky thuat moi dua ra ap dung;
-S4 lwong c&n bd dao tao thanh thao cac ky thuat chuyén mén trong Khoa.
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4.2.2 Yéu cau doi véi hé théong tai ligu

4.2.2.1 Khai quat

Quy trinh, STL M

Tai ligu hd tro

Ho so

Bac 1 - STCL: la tai liéu thiét yéu mé ta hé théng quan ly chat lugng, cac chinh
séch chat lwgng va ciu trac hé thong tai liéu. Tai liéu ndy vién dan t6i céc tai liu lién
quan bao gom cac quy trinh dugc ap dung trong Khoa Huyét hoc - truyén mau.

B4c 2 - Quy trinh, STLM: 12 tai liéu mé ta chi tiét qua trinh thuc hién, dé cap

cu thé ting budc.

Bac 3 - Tai liéu hd tro: cung cap cac chi tiét vé quy trinh nhu ban huéng dan
cdng viéc hoic cung cap cac thong tin dugc tom tat tir quy trinh nhu théng tin treo
tuong.

Bac 4 - Ho so: 1a cac tai liéu cung cip céc bang ching hién thoi hoic trude day
vé tinh trang ctia mot qué trinh. Ho so ¢6 thé 1a cac phiéu ghi chép hay biéu mau dugc
dién day du thong tin trén phiéu, két qua in ra tir may vi tinh hoic dir liéu trén may
tinh, cac nhén dan, cac thé thong tin.
4.2.2.2 86 tay chdt lwong
Khoa Huyét hoc - truyén mau phai thiét 1ap va duy tri So tay chat lwgng bao gom:

- Chinh séch chét luong;
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- M0 ta pham vi cua hé théng quan ly chét luong;

- Gi6i thiéu vé co ciu té chize va quan ly caa Khoa Huyét hoc - truyén mau va vi

tri caa Khoa Huyét hoc - truyén mau trong t6 chtc caa Bénh vién (Phu luc 1);
- M0 ta vai tro va trach nhiém cua Lanh dao cia Khoa Huyét hoc - truyén mau;

M6 ta cau tric va cac mdi quan hé cua hé thdng tai liéu sir dung trong hé thdng

quan ly chat lugng;

- Céc chinh sach duoc thiét 1ap bang van ban d6i vai hé thong quan 1y chét luong

va vién dan dén céc hoat dong quan ly va ky thuat hd tro chinh sach.

Chinh sach nay hoan toan phd hop vaéi muc 4.2 trong tiéu chuan 1SO 15189:2012

4.3 Kiém soat tai liéu
Viéc thuc hién kiém soat tai liéu tuan tha theo QT.01.HT va QT.02.HT

4.3.1 Nguyén tic kiém sodt tai liéu

Tat ca tai liéu trong HTQLCL duoc phat trién theo mot cach gidng nhau (quy trinh
soan thao, xem xét va phé duyét, phan phdi, Iuu trit va tra ciru, hay tai liéu va ho so)
va duogc phé duyét boi nguoi cd tham quyén. Tat ca tai liéu da phé duyét (ndi bo, bén

ngoai hoic file dién tir) phai dugc kiém soat.

4.3.2 Trdach nhiém kiém sodt tai li¢u
- Ban lanh dao Khoa chiu trach nhiém soan thao, phé duyét va kiém soét tat ca

tai liéu trong Khoa bao gom tao mé tai liéu, ban hanh va phan phdi tai liéu.

- Nhan vién Quan Iy chat luong, KTV truong sé chiu trach nhiém quan Iy va

kiém soat cac tai liéu va ho so ctua Khoa.

4.3.3 Nji dung kiém sodt tai liéu
- Trude khi ban hanh, céc tai liéu trong HTQLCL dugc xem xet bai cdc thanh
vién trong Ban ldnh dao Khoa, Phu trach K§ thuat va duoc ky boi ngudi c6 tham
quyén theo quy trinh kiém soét tai liéu caa Khoa Huyét hoc - truyén méu. Danh sach
cac tai lieu gbc sé gitp nhan biét tinh trang tai liéu hién hanh va tai liéu da phan b
trong hé théng quan 1y va ngin ngira duoc viéc sir dung cac tai liéu khong hop 18 hoic
15i thoi.
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- Céc tai liéu trong Khoa dugc xem xét it nhat 1 ndm/ 1an va duoc chinh sira khi
can thiét, cac quy trinh k§ thuat duoc soat xét 1 nam/1an.

- Tai liéu bén ngoai va tai liéu cd hiéu luc thudc hé thdng quan 1y phai ludn cé
san ¢ noi lam viéc.

- Tai liéu duoc xem xét theo nhu ké hoach va dugc chinh sira dé dam bao tinh
thich hop lién tuc va phu hop véi hé théng quan ly va nhitng yéu cau cua I1SO
15189:2012.

- Tai lidu khong con hiéu luc hay goi la tai liéu cii phai duoc thu hdi khoi noi
st dung va phai danh dau X vao goc trén bén phai caa tai liu dé nhan biét, tranh viéc

st dung vo y.

- Céc tai liéu trong HTQLCL s& c6 phan dau trang va chéan trang duoc quy dinh
trong Quy trinh Quan ly tai liéu Khoa Huyét hoc - truyén mau. Hinh thire dau va chan trang
s& thay ddi tly thudc vao loai tai liéu, tuy nhién van bao gém cac noi dung chinh nhu tén

Khoa Huyét hoc - truyén mau, ngay hiéu luc, ma s tai liéu, tén tai liéu va sb trang.

- Viéc thay ddi, chinh sira tai liéu dugc xem xét va phé duyét theo Quy trinh
Kiém soét tai lieu. Quy trinh Quan ly tai liéu ciing dé cap dén viéc chinh sira, thay doi
bang tay va sau d6 s& ban hanh lai va tai liéu thudc hé théng quan 1y dién tir s& gui
Phong Ké hoach — Tong hop. Truong bd phan dam bao tai lidu gidy ¢ sin noi 1am
Viéc.
4.4 Théa thuan dich vu
Viéc thuc hién théa thuan dich vu tuan thu theo QT.04.HHTM.QL.

4.4.1 Thiét lap théa thudn dich vu
Khoa Huyét hoc — tryén mau c6 quy trinh xem xét hop dong hoac cac yéu cau

tir phia khach hang moi luc va dam bao Khoa Huyét hoc - truyén mau c6 du ning luc

va nguon lyc dé cung cap dich vu.

4.4.2. Xem xét thoa thudn dich vu
Néu hop ddng ¢ nhu cau sira doi sau khi céng viéc da bat dau thuc hién thi moi

stra d6i phai dugc thdng bao cho tat ca cac bén c6 lién quan. Noi dung xem xét:
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- Xem xét c4c yéu cau cua mdi dich vu (sé lwong xét nghiém, loai bénh pham,
phuong phap xét nghiém, dinh dang két qua tra ra...) va dam bao Khoa Huyét

hoc - truyén mau c6 du kha niang thuc hién cac xét nghiém cé chat luong;

- Néu dich vu duoc thay doi, Khoa Huyét hoc - truyén mau phai théng bao kip

thoi cho khach hang bang vin ban;

- Néu Khoa Huyét hoc - truyén mau gap truc tric vé kha ning thuc hién xét
nghiém, c&c xét nghiém nay s& duogc guri dén Khoa Huyét hoc - truyén mau co
nang luc. Khoa Huyét hoc - truyén mau nay ciing duoc danh gia vé nang luc va

ngudn hye trude khi sir dung;

- Théng bao bing vin ban cho khach hang biét nhiing xét nghiém nao khdng

thue hién tai Khoa Huyét hoc - truyén mau.

Chinh s&ch nay hoan toan pht hop vaéi muc 4.4 trong tiéu chuan 1SO 15189:2012.

4.5 Xét nghiém ciia Khoa Huyét hoc - truyén mau bén ngoai
Viéc thuc hién xét nghiém cua phong thi nghiém bén ngoai tuan thu theo

QT.06.HHTM.QL

4.5.1 Lwa chon va ddnh gid phong thi nghiém va nha tw vin bén ngodi
Khoa Huyét hoc — truyén méau s& danh gia chat lwong cua cac dich vu cung cap

xét nghiém trudc khi lya chon lam phong xét nghiém tham chiéu va ciing danh gia

nang luc cua cac bac si tu van trudc khi ky hop dong hop tac.

Panh gia phong xét nghiém tham chiéu: Lanh dao Khoa Huyét hoc - truyén
mau chiu trach nhiém vé viéc lya chon va giam sat chat luong cua phong xét nghiém
tham chiéu.Trong truong hop PXN da duoc cdng nhan dat chiing chi 1SO 15189 thi
hang nam don vi gui xét nghiém tham chiéu can cap nhat PXN tham chiéu van con
hiéu luc dugc cong nhan 1SO 15189.

Panh gia phong xét nghiém tham chiéu nén bao gom viéc kiém tra cac quy
trinh trudc, trong va sau xét nghiém, cac phuong phap xét nghiém va don vi coa két
qua xét nghiém duoc lra chon phu hop. Viée danh gia phai duoc soat xét dinh ky dé

dam bao chat lugng cua dich vu.
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Khoa Huyét hoc - truyén mau phai duy tri danh séach cac phong xét nghiém
tham chiéu dang st dung (cho cac xét nghiém cu thé). Khoa Huyét hoc - truyén méu

can luu danh sach céc xét nghiém da giri dén cac phong xét nghiém tham chiéu.

4.5.2 Cung cdp cdc két qua xét nghiém
Ban linh dao Khoa Huyét hoc - truyén méu chiu trach nhiém dam bao cac

Khoa Huyét hoc - truyén mau tham chiéu hozc bac si tu van c6 du niang luc thuc hién.

Khoa Huyét hoc - truyén méu chiu trach nhiém dam bao két qua xét nghiém va
theo ddi cac két qua do phong xét nghiém tham chiéu da tra day du cho khéach hang
(khong duoc thay d6i bat ky noi dung nao) va nén luu gitr lai ban sao két qua hoic luu

két qua vao so theo ddi dé 1am tham chiéu vé sau.

Chinh sach nay hoan toan pht hop véi muc 4.5 trong tiéu chuan 1SO 15189:2012

4.6 Dich vu va ngudn cung cip bén ngoai
Quy trinh mua va str dung héa chat sinh pham, vat tu tiéu hao cho Khoa Huyét

hoc - truyén mau QT.01.HHTM.QL

Khoa Huyét hoc - truyén mau da thiét 1ap va duy tri cac quy trinh lua chon,
mua va Kiém tra hang hoa dé dam bao hang hoa dat chat luong ciing véi dich vu cung
cap hang hoa c6 uy tin cao. Viéc danh gia nha cung cap s& duogc tién hanh hing nim
nham dam bao chat luong cua nha cung cap va do Hoi ddng thau cua Bénh vién quyét
dinh.

4.6.1 Trach nhi¢m
- KTV truong Khoa va cac truong bo phan chiu trach nhiém theo d&i chat

lwong hang, sé lugng ton, 18n ké hoach dur tru, dé xuat viéc mua hang va kiém tra hang
hoa khi tiép nhan 16 hang mai;

- Ban lanh dao Khoa Huyét hoc - truyén mau chiu trach nhiém lya chon va dé
xuat nhitng nha cung cap c6 niang lyc va uy tin nhat;

- Khoa Duoc, Phong Vit tu trang thiét bi, Phong Hanh chinh quan tri chiu trach
nhiém lap hop dong mua hang dya trén y kién dé xuat cia Ban lanh dao Khoa Huyét

hoc - truyén mau va phé duyét cua Giam déc Bénh vién.
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4.6.2 Cac ngi dung chinh

Bénh vién da thiét 1ap va duy tri mot hé théng dé:

a. Lua chon va danh gia ning luc cia nha cung cap vé trang thiét bi, vat tu tiéu
hao va thudc thir. Bam bao céc hang muc duoc mua ludn dap tng cac yéu cau vé chat

lwgng caa Khoa Huyét hoc - truyén mau;

b. Kiém tra hang hoéa truéc khi nhan vao dé dam bao chit lwong cua dich vu
ludn duogc 6n dinh, luu trir hang héa dung noi quy dinh va dinh ky kiém ké hang hoa
nhap vao. T4t ca c4c hd so lién quan dén viéc nhap va kiém ké hang héa phai ludn c6

san dé cho Truang/ Phé Khoa Huyét hoc - truyén mau xem xét;

c. binh ky danh gia cic nha cung cap va gui nhiing phan hoi cho nha

cung cap;

d. Huy va loai bo cac hang qua han sir dung theo cic huéng dan cua Bo
Y té.

Chinh séch nay hoan toan phd hop véi muc 4.6 trong tiéu chuan ISO
15189:2012

4.7 Dich vu tw van xét nghiém

Viéc thuc hién tu van xét nghiém tuan thia theo QT.11.HHTM.QL

Cac can bo trong Khoa Huyét hoc - truyén mau sé tu van cho khach hang vé
viéc lya chon cac xét nghiém, sir dung cac dich vu bao gom sé lan thuc hién xét
nghiém va loai bénh pham can xét nghiém. Néu can thiét thi c6 thé dién giai két qua
xét nghiém cho khach hang. Trudng truéng Khoa Huyét hoc — truyén mau sé chiu
trach nhiém cung cap céac thém théng tin hodc bt ct van dé gi khi khach hang c6 yéu

CaU.

Truong Khoa, cac Truong phong va nhan vién Quan Iy Ky thuat can c6 cudc
hop thuong xuyén véi cac bac si 1am sang hay tham gia vao nhing cudc hdi chan 1am
sang vé nhitng van dé c6 lién quan dén viéc sir dung dich vu xét nghiém, cap nhat voi

ho céc vin dé mang tinh Khoa hoc.
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Chinh sach nay hoan toan phd hop véi muc 4.7 trong tiéu chuan 1SO
15189:2012

4.8 Giai quyét khiéu nai

Viéc thuc hién giai quyét khiéu nai tuan tha theo QT.14.HHTM.QL

Tat ca nhan vién déu c6 trach nhiém bao cdo nhitng khiéu nai tir khach hang
thong qua van ban hay qua loi n6i. Cac khiéu nai s& duoc ghi tai liéu, diéu tra va dua

ra hanh dong khac phuc (néu can thiét);
Trach nhiém: Nhan vién Quan ly Chat luong va toan thé nhan vién xét nghiém.
Cac nodi dung chinh gém cé:

- Pam bao khach hang biét cach thiac dé gui khiéu nai cho Khoa Huyét hoc -
truyén mau. Nhan vién Quan ly Chéat lugng cua Khoa s& thu thap va xem xét
toan bo cac khiéu nai va thong bao cho cac truong bd phan dé thao luan diéu

tra nguyén nhan va néu can thiét phai dua ra cac hanh dong khac phuc.

- Nhan vién Quan ly Chat luong chiu trach nhiém tong hop céc khiéu nai, hanh
dong khic phuc va két qua thuc hién va dong thoi bdo céo 1én Ban lanh dao

Khoa trong cac cuoc hop xem xét Lanh dao.

- Khoa Huyét hoc - truyén mau thuc hién viéc khao sat su hai 16ng khach hang it
nhat mdi nam/1 1an va phan tich cac dit liéu khao sat dé cai tién chat luong dich
vu.

Chinh sach nay hoan toan phi hop voi muc 4.8 trong tiéu chuan 1SO 15189:2012

4.9 Nhan biét va Kiém soat sy khong phu hop

Viéc thuc hién Nhan biét va Kiém soat su khong ph hop tuan thu theo theo
QT.04.HT

Khoa Huyét hoc - truyén mau cé quy trinh nhan biét va kiém soat su khong phu

hop 1am anh hudng dén cac quy trinh xét nghiém/bao céo két qua hoic anh hudng dén
HTOLCL.
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Trach nhiém: Tat ca nhan vién chiu trach nhiém nhan biét cac hanh dong khdng

phu hop;Trudéng/ phu trach cac phong dam bao su khéng phu hop phai dugc xur ly tan

géc.

Céc noi dung chinh gom co:

Nhan biét su khdng phu hop: ¢6 thé dugc nhan biét theo nhiéu cach khac nhau
nhu cac khiéu nai tir bac si 1am sang, cac chi s6 chat luong, hiéu chuan thiét bi,
qué trinh kiém ke, y kién dong gop tir nhan vién, kiém tra cac két qua béo céo,
cac danh gia ndi bd va bén ngoai va cac cudc hop xem xét cua lanh dao. Bat cir
su khong phti hop nao can duoc ghi lai va bao cao ngay cho nhan vién Quan ly

Chat lugng hoidc KTV truong Khoa dé diéu tra nguyén nhan su cd.

Phan tich sy khdng phu hop: Khoa Huyét hoc - truyén mau can xem xét nhiing
su khdng pht hop ¢ anh huéng vé mat y hoc, néu can tam dirng quy trinh xét
nghiém, giit lai béo cdo két qua néu két qua da giri ra ngoai thi goi dién thoai
lay lai va dong thoi thong bao cho bac si yéu cau lam xét nghiém. Khoa Huyét

hoc - truyén mau phai diéu tra nguyén nhan gay ra su khéng phd hop.

Hanh dong khic phuc va phong ngira: sau khi phan tich su khéng phi hop, can
dua ra hanh dong xt 1y, xac dinh nhan vién chiu trach nhiém giai quyét van dé
va bat dau lai quy trinh xét nghiém. Quy trinh tra két qua trong truong hop phéat

hién su khéng phu hop phai duoc xac dinh.

Chinh sach nay hoan toan phd hop véi muc 4.9 trong tiéu chuian 1SO
15189:2012

4.10 Hanh dong khic phuc

Viéc thuc hién Hanh dong khic phuc tuéan thu theo QT.04.HHTM.HT

Khoa Huyét hoc - truyén mau cam két thuc hién hanh dong khic phuc bat ct

khi nao su ¢b dugc nhan biét va phan tich.

Trach nhiém: T4t ca nhan vién chiju trach nhiém thyuc hién cac hanh dong khic

phuc; Nhan vién Quan Iy Chat luong phai giam séat két qua cia cac hanh dong khac

phuc dé dam bao hanh dong dua ra c6 hiéu qua.
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Cac noi dung chinh gém cé:
- Lap ké hoach vé cac hanh dong phong ngtra dira trén qua trinh diéu tra.

- Tat ca hanh dong phong ngira phai duoc 1ap van ban va &p dung cac thay doi
can thiét trong quy trinh hoat dong xuat phat tir hanh dong khéc phuc.

- Hanh dong khéic phuc phai dugc theo dbi dé dam bao hanh dong khic phuc cé
hiéu qua va ngin ngura sy tai dién.

- Bét ctr khi nao c6 nghi ngd vé su khéng phi hop cia hanh dong khic phuc véi
cac chinh sach va quy trinh, can kiém tra cac hanh dong hoidc linh vuc hoat
dong twong ung. B&o cdo két qua vé cac hanh dong phong ngtra trong cudc hop

Xem x€t 1anh dao hang nam.

Chinh sach nay hoan toan phd hop vaéi muc 4.10 trong tiéu chuan 1SO 15189:2012

4.11 Hanh dong phong ngira

Viéc thyc hién hanh dong phong ngura tuén thu theo QT.05.HHTM.HT

Khoa Huyét hoc — truyén mau Bénh vién Bénh Nhiét d6i Trung wong cd quy
trinh nhan biét cac ngudn c6 nguy co tao ra sy khdng phi hop 1am anh hudéng dén chat
luong dich vu xét nghiém. K& hoach dua ra hanh dong phong ngira can duoc trién
khai bao gom viéc dé xuat hanh dong va kiém soat dé dam bao cac hanh dong nay

ngan ngura dugc Su co.

Trach nhiém: T4t ca nhan vién chiu trach nhiém thuc hién cac hanh dong
phong ngtra. Nhan vién Quan ly Chat luong phai giam sat két qua caa cac hanh dong

phong ngtra dé dam bao hanh dong dua ra hiéu qua.
Céc noi dung chinh:
- Duy tri hé théng phét hién va bao céo sai sot;
- Pam bao hanh d6ng phong ngira dugc thuc hién ding ltc, dé phong dugc cac
ngudn géc tiém an cua sy khong phi hop va ngin ngira xay ra;
- Thuc hién hanh dong phong ngira bao gom dé xuit hanh dong va giam sat dé

dam bao hanh dong nay co hiéu qua.

Phién ban: 2.0 Trang 28/50
Ngay ban hanh: 20/07/2016




| S tay chat lugng | MA tai ligu: STCL |

Chinh sach nay hoan toan phd hop voi muc 4.11 trong tiéu chuan 1SO 15189:2012

4.12 Cdi tién lién tuc

Viéc thuc hién cai tién lién tuc tuan thu theo QT.05.HHTM.HT

Khoa Huyét hoc - truyén mau tham gia vao cac hoat dong cai tién lién tuc ddi véi cac

linh vuc ¢6 lién quan dén HTQLCL va két qua cua viéc cham soc bénh nhan.

Trach nhiém: Ban lanh dao Khoa Huyét hoc - truyén mau chiu trach nhiém

thuc hién qué trinh cai tién lién tuc. Nhan vién Quan ly Chat lwgng chiu trach nhiém

giam sat qua trinh

Cac nodi dung chinh gém cé:

HTQLCL va céc tai liéu khac s& dugc xem xét c6 hé théng dinh ky mdi 5 nim
dé cap nhat kip thoi cac thay d6i vé cong nghé;

Xem xét mot cach c6 hé thong qua trinh xét nghiém bang cach ap dung cac tiéu
chuan Chi sé chat luong nhu: Thoi gian tra két qua, do chinh xac cua két qua,
sb luong khiéu nai thu dugc, két qua ngoai kiém (EQA), cac hd so dao tao. ..
Thuc hién céc cong cu theo ddi viéc cai tién (nhu cac chi s6 chat luong, kiém
tra noi bo va bén ngoai, danh gia su hai Iong cta khach hang, xét nghiém dam
bao chat lugng, xem xét cua lanh dao);

Phan loai nhitng thay ddi can duoc cai tién va wu tién cho nhitng van dé chinh
va c6 kha nang thuc hién, danh gia cac giai phap thay thé;

Lap tai liéu va bao cao cac hoat dong cai tién;

Ban lanh dao Khoa phai tao co hoi hoc tap va dao tao cho tit ca nhan vién, xem

day 1a mot phan cua Cai tién chat lugng.

Chinh sach nay hoan toan phu hop véi muc 4.12 trong tiéu chuan 1SO 15189:2012

4.13 Kiém soat ho so

Viéc thuc hién kiém soat hd tuadn tha theo QT.01L.HHTM.HT va

QT.02.HHTM.HT
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Tét ca cac hd so duoc tao ra nhu 1a mot phan caa HTQLCL trong Khoa Huyét
hoc — truyén mau. Céc hd so duoc danh sd, luu trit ¢ noi thich hop va duoc hay vé

sau.
Trach nhiém:

- Nhan vién Quan ly Chat luong chiu trach nhiém kiém tra tat ca tai liéu trong
Khoa Huyét hoc - truyén mau bao gom viéc tao ma tai liéu, cung cap, phan phéi va
huy tai liéu;

- Nhan vién Quan ly Chat luong, cac Truong phong s& chiu trach nhiém quan
ly va kiém soat c4c tai liéu va ho so ciia phong do;

- C4c nhan vién s& chiu trach nhiém kiém soat cac ho so ghi két qua caa bénh
nhén theo tirng k¥ thuat phu trach.
Cac noi dung chinh gém cé:

- Tat ca cac ho so k¥ thuat va quan ly phai duoc nhan biét, tap hop, danh sb va
lwu trit & noi an toan. Can cung cap méi truong thich hop dé ngan chan hu

hong hoic xudng cip ciing nhu phong ngira mat mat;
- Bat ky thay doi hoic chinh stra ho so phai duge quy dinh cu thé;
- Hb so co thé tiép can va truy cap dé dang khi can thiét;

- Hb so dugc luu giir theo khoang thoi gian dugc khuyén nghi va duoc hay theo

quy trinh huy tai liéu.

Chinh sach nay hoan toan phu hop véi muc 4.13 trong tiéu chuan 1SO 15189:2012

4.14 Xem xét va danh gia
Viéc thuc hién xem xét danh gia tuan thu theo QT.03.HHTM.HT

4.14.1 Khai quéat
Khoa Huyét hoc - truyén mau phai c6 ké hoach va thuc hién céc quéa trinh xem
xét danh gia va danh gia noi bo dé:
- Ching minh qua trinh trudc xét nghiém, xét nghiém va sau xét nghiém dap ung

nhu cau ngudi sir dung;
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- bam bao su phu hop véi hé thdng quan ly chat luong;

- Cai tién lién tuc hé thdng quan ly chat luong.

4.'1 4.2 Xel~n xét dinh ky cdc yéu cdu va sw phit hop ciia cdc thii tuc va cdc yéu ciu
doi voi mau

Khoa Huyét hoc — truyén mau tham gia vao cic qua trinh danh gid, kiém tra
chéo gitra cac phong, 4p dung cac tiéu chuan noi b hay bén ngoai (chuan quéc gia
hay qudc té) dé danh gia hoat dong cua minh. Khoa Huyét hoc - truyén méu sé trién
khai va theo dbi céc chi s6 chat luong qua tién do cong viéc, tién hanh danh gia noi bo
va kiém tra hé thdng quan ly chat luong, quan ly k¥ thuat theo dinh ky, it nhat 12

thang mot lan hoac khi can thiét.

4.14.3 Pdnh gid phéin hoi ciia ngwoi siv dung
Viéc thyc hién danh gia phan hdi cua nguoi st dung tuan thu theo
QT.14 HHTM.QL

4.14.4 Dé xuit ciia nhan vién
Khoa Huyét hoc - truyén méau khuyén khich nhan vién dong gop ¥ kién dé cai

tién céc dich vu cua Khoa. Ho so cac dé xuat va hanh dong thuc hién cua lanh dao

duoc duy tri.
4.14.5 Danh gid nji b

Viéc thuc hién danh gia noi b tuédn tha theo QT.03.HHTM.HT.

Trach nhiém: Nhan vién Quan ly Chat luong 1&n ké hoach va to chirc viée danh
gia ndi bo; Ban lanh dao Khoa xem xét két qua danh gia va viéc thuc hién hanh dong
khic phuc tuan tuan thu theo QT.04.HHTM.HT.

4.14.6 Qudn ly rui ro

Viéc thyc hién danh gia quan ly rai ro tuan thu theo QT.15.HHTM.QL.

Khoa Huyét hoc - truyén mau danh gia tac dong caa qua trinh 1am viéc va cac
sai 15i tiém an trong cac két qua xét nghiém anh huong dén bénh nhan;

Khoa Huyét hoc - truyén mau phai sira doi cac qua trinh dé giam thiéu hoac

loai bo nhirng rai ro dugc xac dinh va lap thanh van ban va hanh dong duoc thuc hién.
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4.14.7 Cdc chi tiéu chit lwong
Khoa Huyét hoc - truyén mau thiét Iap céc chi tiéu chat lugng dé theo ddi va

danh gia két qua thuc hién.

4.14.8 Pdnh gid ciia cdc to chirc bén ngoai
Khi danh gia cua céc to chuc bén ngoai cho thdy Khoa Huyét hoc - truyén mau

c6 su khdng phu hop hoic su khéng phu hop tiém an thi Khoa can phai thuc hién cac
hanh déng khic phuc tuan tha theo QT.04.HHTM.HT hoic hanh déng phong ngira
theo QT.05.HHTM.HT dé dam bao tiép tuc tudn tha cac y&u cau cua tiéu chuan nay.
Chinh sach nay hoan toan pht hop vaéi muc 4.14 trong tiéu chuan 1SO 15189:2012.

4.15.Xem xét caa Lanh dao
Viéc thyuc hién xem xét cua Lanh dao tuan thu theo QT.06.HHTM.HT.

4.15.1 Khai quéat
Lanh dao Khoa Huyét hoc - truyén mau phai xem xét hé théng quan ly chat

lwong theo thoi gian da 1ap ké hoach dé ¢am bao su thich hop lién tuc, day da va hiéu
qua. Ban lanh dao s& xem xét dinh ky 12 thang/ 1 1an va xem xét tat ca cac mat trong

hé théng quan ly chét luong.

4.15.2 Pau vao ciia xem xét
Ban lanh dao Khoa s& xem xét dau vao c4c noi dung trong HTQLCL dugc dé

cap dudi day nhung khong gidi han:

- Xem xét dinh ky c4c yéu cau va sy phd hop caa cac thi tuc va cac yéu cau
v6i mau;

- Panh gia phan hdi ciia nguoi sir dung;

-Céc dé xuat cta nhan vién;

- Banh gia ndi bo;

- Quan ly rui ro;

- Str dung céc chi tiéu chat luong;

- Panh gia boi céc to chirc bén ngoai;
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- Céc két qua tham gia chuong trinh so sanh lién phong;
- Theo ddi va giai quyét cac khiéu nai;

- Hoat dong cua cac nha cung ung;

- Nhan biét va kiém soat su khéng phu hop;

- Céc két qua cua cai tién lién tuc bao gém tinh trang hién tai cua cac hanh

dong khic phuc va cac hanh dong phong ngua;
- Céc hanh dong tiép theo tir cac danh gia quan 1y trude do;

- Nhirng thay d6i vé khéi lugng va pham vi cdng viéc, nhan sy va nhing viéc

c6 thé anh huong dén hé théng quan 1y chat luong;
- Céc khuyén nghi dé cai tién, bao gém cac yéu cau vé k¥ thuat.

4.15.3 Cac hoat dong xem xét
Xem xét phén tich thong tin dau vao vé cac nguyén nhan cua sy khong phu

hop.
Xem xét nay phai danh gia cac co hoi cai tién va nhu cau thay d6i ddi vai hé

thdng quan ly chat luong, bao gom chinh sach chét luong va cac muyc tiéu chat luong.

4.15.4 Pau ra ciia xem xét
Panh gia dau ra ciia xem xét géom co:

- Cai tién hiéu lyc cua hé thdng quan Iy chat luong va cac qué trinh caa hé

théng;

- Cai tién céc dich vu cho ngudi sir dung;

- Nhu cau nguon lyc.

Cac phat hién va hanh dong phat sinh tir xem xét cua lanh dao phai duoc ghi lai
va théng bao cho nhan vién Khoa Huyét hoc - truyén mau.

Lanh dao Khoa Huyét hoc - truyén mau phai dam bao rang cac hanh dong phéat

sinh tir xem Xét cua lanh dao dugc hoan thanh trong mot khoang thoi gian xac dinh.
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Chinh sach nay hoan toan phd hop véi muc 4.15 trong tiéu chuan 1SO
15189:2012.

V. THU'C HIEN CAC YEU CAU VE KY THUAT
5.1 Nhan sw
5.1.1 Khai quét
Khoa Huyét hoc - truyén mau c6 thu tuc dang van ban dé quan Iy nhan su va

Iuru giit ho so vé tat ca nhan sy dé chi rd sy phi hop véi cac yéu cau.

5.1.2 Trinh d¢ chuyén mon cua nhdn vién

Trinh @6 chuyén mén ctia nhan vién dugc quy dinh trong QD.01.HHTM

Bénh vién Bénh Nhiét d6i Trung wong dam bao cung cap day da ngudn nhan
su c6 trinh do chuyén mén dé thuc hién cong viéc xét nghiém. Khoa Huyét hoc -
truyén mau phai chl trong vao viéc dao tao va nang cao niang luc cua nhan vién nham
hoan thanh tét nhiém vu cua ho.
5.1.3 Ban mo ta cong viéc

Viéc thuc hién mo ta cong viéc tuan tha theo Qb.01. HHTM

Khoa Huyét hoc - truyén mau c6 ban md ta cong viéc quy dinh cu thé trach

nhiém, quyén han cua tit ca cac nhan vién.

5.1.4 Gidi thi¢u véi nhéin vién vé moi truwong t6 chirc

Khoa Huyét hoc - truyén méu gidi thiéu vé to chire, khu vuc 1am viéc, ni quy
va diéu kién va phuong tién 1am viéc, yéu cau vé sicc khoe va an toan, dich vy sic
khoe nghé nghiép cho nhan vién méi.

5.1.5 Dao tao
Khoa Huyét hoc - truyén mau cung cép cac khoa dao tao cho tit ca cac nhan

vién bao gdm cac linh vuc sau:
- Hé thdng quan Iy chat lugng;
- Cé&c tha tuc va quy trinh cong viéc duoc giao;

- Hé thdng théng tin Khoa Huyét hoc - truyén mau cé thé ap dung duoc;
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- Sirc khoe va an toan, bao gdm phong ngira hodc ngan chin céc anh hudng cua

nhitng su ¢b bat loi;
- Noi quy;
- Bao mat théng tin ctia bénh nhan.

Nhan vién dang trong qua trinh dao tao phai dugc giam sat thuong xuyén.Hiéu

luc ciia chuong trinh dao tao phai dugc xem xét dinh ky.

5.1.6 Danh gia nang luc
Viéc thuc hién danh gia nang luc nhan vién tuan tha theo QT.07.HHTM.QL
Sau khi ddo tao, Khoa Huyét hoc - truyén mau phai danh gia ning luc cua moi
cac nhan ddi véi viéc thuc hién cac nhiém vu quan ly hoic ki thuat duoc giao theo

cac tiéu chi da duoc thiét 1ap.

5.1.7 Xem xét két qud thuwe hién ciia nhéin vién
Tat ca nhan vién s& dugc phan cong dé thuc hién nhiém vu cu thé phu hop Véi

bang cap chuyén mon va phai dugc cong nhan Ia thuc hién thanh thao nhiing cong
viéc d6. Nhitng ca nhan nao khong dap tng du ning luc s& duoc yéu cau dao tao lai,
trong thoi gian hoc viéc/dao tao, nhan vién phai lam viéc dudi sy giam sat cua truong

b6 phan hoac nhéan vién c6 kinh nghiém.

5.1.8 Pao tao lién tuc va phdt trién chuyén mon
Viéc thuc hién dao tao lién tuc va phat trién chuyén mén tuan tha theo

QT.07.HHTM.QL

Phai c6 sin chuong trinh dao tao lién tyc cho cac nhén vién tham gia vao cac
qua trinh quan ly va k¥ thuat. Cac nhan vién phai tham gia vao qua trinh dao tao lién

tuc. Hiéu qua cta chuong trinh dao tao lién tuc phai dugc xem xét dinh Ky.

5.1.9 Ho so nhén sw
Viéc thuc hién hd so nhan sy tudn thu theo QT.07.HHTM.QL va

Qb.01.HHTM
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Khoa Huyét hoc - truyén mau luu gitt hd so vé trinh d6 gido duc va chuyén
mon, dao tao va kinh nghiém ciing nhu cac danh gia nang lyc cua tit ca cac nhan vién.

Ho so nay san ¢ va bao gom:

Trinh d6 giao duc va chuyén mén;

Ban sao ching nhan va hoac chang chi;

- Kinh nghiém lam viéc trudc do;

- Ban mo ta cong viéc;

- Huéng dan nhan vién méi vao moi truong lam viéc;

- Qua trinh dao tao vé cac nhiém vu cong viéc hién tai;

- DPéanh gid nang luc;

- HO so dao tao lién tuc va cac thanh tich;

- Xem xét nang luc nhan vién;

- BA&o c4c cac tai nan hoic phoi nhiém vai cac méi nguy hiém nghé nghiép;
- Tinh trang mién dich, néu c6 lién quan véi cac nhiém vu dugc giao.
Chinh sach nay hoan toan phd hop véi muc 5.1 trong tiéu chuian 1SO

15189:2012.

5.1.10 Y dvec:
Toan bd nhan vién thyc hién theo 12 diéu y dic (Phu luc 6)
5.2 Tién nghi va diéu kién mai truong
Viéc thyc hién tién nghi va diéu kién méi truong tudn tha theo
QT.07.HHTM.QL

5.2.1 Khai quét
Khoa Huyét hoc - truyén mau c6 du khong gian dé thuc hién cac cong viéc,

duoc thiét ké dé dam bao chat luong, an toan va hiéu qua céac dich vu cung cap cho

nguoi st dung, dam bao an toan cho cac nhan vién ctaa Khoa.
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5.2.2 Ti¢n nghi Khoa Huyét hoc - truyén mdu va vin phong

Khoa Huyét hoc — truyén mau Bénh vién Bénh Nhiét d6i Trung wong sép Xép
khu vuc 1am viéc va cac diéu kién vé méi truong theo dong 1 chiéu, hop 1y dé
ngin ngura nhimg tac dong bat loi dén chat luong xét nghiém ciing nhu an toan

cho nhan vién.

Bao vé cac thong tin y t&, mau bénh pham va cac nguon luc cuaa Khoa khéng bi
truy cap trai phép tuan tha theo QT.09.HHTM.QL.

Khoa Huyét hoc - truyén mau day du tién nghi cho phép thuc hién chinh xac
xét nghiém. C4c tién nghi nay bao gém: dién, anh sang, thong gio, nuéc, Xt ly
chat thai. ..

Hé thong thong tin Khoa Huyét hoc - truyén méu phl hop véi quy mé va tién
nghi dé dam bao viéc chuyén thong tin hiéu qua;

Piéu kién mdi truong: ngudi van hanh thiét bi phai ngan ngtra viéc nhiém ban
c6 thé anh huong dén chat lugng xét nghiém. Nhan vién xét nghiém phai ¢ y
thirc, kiém soét va ghi lai cac diéu kién méi trudng (nhu chat sat khuan, do am,
nhiét d6, ngudn dién cung cép, ... ) c6 thé anh hudong dén két qua xét nghiém
va cac diéu kién nay s& duoc dé cap trong cac quy trinh lién quan. T4t ca nhiing
ngudi van hanh thiét bi phai xem xét cd nén ding thir nghiém hay khong néu
phat hién bat ky diéu kién maéi trudng nao co thé gay ra sy bat thuong cho két

qua xét nghiém.

Kiém soéat 16i ra vao khu vuc xét nghiém: cac nhan vién cia Khoa c6 deo bién
tén duoc phép ra vao khu vuc xét nghiém. Nhitng ngudi bén ngoai khi vao
Khoa phai c6 su ddng y cua trueang bo phan hay nhan vién xét nghiém véi cong
viéc lién quan cy thé. Khong duogc ra vao theo 16i cira thoat hiém, trir truong

hop van chuyén may moc, chat thai.

5.2.3 Tién nghi bdao quan

Khoa Huyét hoc - truyén mau c6 du khong gian sip xép céc thiét bi phuc vu xét

nghiém. Viéc sir dung bao quan thiét bi tuan thu theo QT.13.HHTM.QL va Huéng

dan st dung thiét bi;
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Khoa Huyét hoc - truyén mau du diéu kién bao quan dam bao tinh toan ven cac
tai liéu, thudc thir, vat tu tiéu hao, ho so, két qua va cac yéu td khéac co thé anh huong
dén chat luong cua két qua xét nghiém. Viéc str dung va bao quan hda chat sinh pham,
vat tu tiéu hao tuan thu theo quy trinh QT.01.HHTM.QL.

Céac mau bénh pham duoc van chuyén va bao quan theo S tay 1ay bénh pham.

Cac thiét bi luu trir va loai thai cac vat liéu doc hai duoc xu ly tuan theo
QT.03.KSNK.

5.2.4 Tién nghi cho nhdn vién

Phong nhan vién c6 bon rara, ngudn cung cap nudc udng va noi lwu giit quan 4o
va céc thiét bi bao vé ca nhan.
5.2.5 Tign nghi ldy mdu bénh pham

Hién nay Khoa Huyét hoc - truyén méau khong thuc hién viéc 1ay mau va chi

tiép nhan mau.

Khoa Huyét hoc - truyén mau phan phdi S6 tay lay bénh pham cho céc

khoa/phong lién quan, dam bao cong viéc l1ay mau dung quy dinh.

5.2.6 Duy tri co sé vit chit va diéu kién méi truwong
Khoa Huyét hoc - truyén méu theo ddi, kiém soat va ghi lai cac diéu kién moi

truong c6 thé anh hudong dén chat luong mau, két qua hoic sic khoe cia nhan vién.

Viéc duy tri co s& Vvat chat va diéu kién méi trudng tuan tha theo QT.08.HHTM.QL.

Chinh sach nay hoan toan phd hop véi muc 5.2 trong tiéu chuan 1SO
15189:2012.

5.3 Thiét bi Khoa Huyét hoc - truyén mau, thudc thir va vit tu tiéu hao
5.3.1 Khai quét

Viéc sir dung, quan ly thiét bi cia Khoa Huyét hoc - truyén mau tuan tha theo
QT.13.HHTM.QL.

Khoa Huyét hoc - truyén mau phai c6 tha tuc dang vin ban cho viéc lya chon,

mua sam va quan ly thiét bi.
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5.3.1.2 Thik nghiém chdp nhén thiét bi
Khoa Huyét hoc - truyén mau kiém tra xac nhan khi lap dat va truéc khi sir dung

xem thiét bi c6 tinh niang can thiét va co phu hop véi cac yéu cau lam xét nghiém.

5.3.1.3. Huéng dan sir dung trang thiét bj
- Thiét bi dwgc van hanh boi nhan vién duoc dao tao va dugc ty quyeén;

- Thuec hién theo cac quy dinh trong Quy trinh quan Iy may mac thiét bi y té caa bénh
vién;

- C6 quy trinh huéng dan st dung nhanh céac trang thiét bi trong Khoa.

5.3.1.4 Hiéu chuan thiét bi va lién két chuan do luwong
Khoa Huyét hoc - truyén mau phai c6 hd so cho viéc hiéu chuan thiét bi.

5.3.1.5 Bdo duwéng va sira chita thiét bi
- Hang nam 1ap ké hoach bao dudng, sira chita trang thiét bi;

- Sau mdi 1an bao dudng/stra chira lap bién ban kiém tra;

5.3.1.6. Bdo cdo sw cé trang thiét bi
- Thyc hién theo cac quy dinh Quy trinh quan Iy may maéc thiét bi y té cua bénh vién.

- Thuc hién dang Noi quy bao quan, van chuyén va xi 1y su ¢é trang thiét bj.

5.3.1.7 Ho so thiét bi
Viéc thuc hién luu trir ho so thiét bi tuan thu theo QT.13.HHTM.QL.

5.3.2 Thuéc thir va vit tw tiéu hao
5.3.2.1 Khai quét

Khoa Huyét hoc - truyén mau c6 quy trinh QT.01.HHTM.QL quy dinh cho
viéc tiép nhan, bao quan, st dung va quan ly hang ton kho céc thudc thir va céc vat tu

tiéu hao.

5.3.2.2. Thuéc thir va vit tw tiéu hao - Tiép nhdn va bdo qudn
Khoa Huyét hoc - truyén mau tiép nhan luu trir day du va c6 kha ning xt Iy dé

duy tri cac mat hang mua theo cach thic phong ngtra thiét hai hoac hu hong.

5.3.2.3 Thudc thir va vt tw tiéu hao - Kiém tra nghiém thu

Thuc hién theo QT.0L.HHTM.QL.
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5.3.2.4 Thubc thir va vt tw tiéu hao - Qudn 1y hang tén kho
Thuc hién theo QT.01.HHTM.QL.

5.3.2.5 Thubc thir va vt tu tiéu hao - Hudng dan sir dung
Thuc hién theo QT.01.HHTM.QL.

5.3.2.6 Thudc thir va vt tw tiéu hao - Bdo cdo sw c¢é bat loi

Thuc hién theo QT.01.HHTM.QL.

5.3.2.3 Thudc thir va vt tw tiéu hao - Ho so
Thuc hién theo QT.01.HHTM.QL.

Chinh sach nay hoan toan phd hop véi muc 5.3 trong tiéu chuan 1SO
15189:2012

5.4 Quy trinh trwéc xét nghiém

5.4.1. Khai quéat

Viéc thuc hién truéc xét nghiém tuan tha theo quy trinh QT.02.HHTM.QL va S6 tay
lay bénh pham.

5.4.2 Thong tin cho bénh nhan va ngwoi swr dung
Khoa Huyét hoc - truyén mau sin c6 thdng tin cho bénh nhan va nhiing nguoi

st dung dich vu cta Khoa (HD.10.2015)

5.4.3 Théng tin biéu mdu yéu cau gom co:
- Phiéu y&u cau xét nghiém duoc thiét ké dé nhan biét bénh nhan, bao gém céc

thong tin lién quan dén xét nghiém can thuc hién, tén, chit ky cia ngudi chi dinh va
dia chi noi két qua c6 thé guri dén.

- Khoa Huyét hoc - truyén méau chap nhan yéu cau xét nghiém bang 1di trong
truong hop khan cép, tuy nhién sau d6 nhan vién xét nghiém phai thu lai phiéu yéu

cau chinh thuec.

- Khoa Huyét hoc - truyén mau tiép nhan mau, phiéu yéu xét nghiém can day

du thong tin.
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5.4.4 Ldy mdu va xir Iy méu ban dau
Khoa Huyét hoc - truyén méau cé quy dinh cho viéc ldy mau va xt 1y dung cac

mau ban dau.

5.4.5 Vin chuyén méu
Viéc van chuyén mau bénh phdm dén cac phong xét nghiém phai dam bao

trong khoang thoi gian dugc quy dinh trong S6 tay lay bénh pham.

5.4.6 Tiép nhin méu
Bénh pham tir cac khoa/phong gui dén Khoa Huyét hoc - truyén mau dugc

nhan & khu vuc nhan bénh pham. Mau bénh pham phan theo loai xét nghiém va

chuyén dén céac bo phan lién quan dé thuc hién xét nghiém (HD.07.2015). Viéc tiép
nhan tuan tha theo QT.02.HHTM.QL.

5.4.7 Xir Iy, chudn bi va bdo qudn mdu truée xét nghiém
Khoa Huyét hoc - truyén méu c6 quy trinh va phuong tién phd hop dé dam bao
tinh bén vitng 6n dinh cua miu va tranh hu hong, mat mat hoic thiét hai trong cac

hoat dong trudc xét nghiém va trong qua trinh xi ly, chuan bi bao quan.

Chinh sach nay hoan toan phd hop véi muc 5.4 trong tiéu chuan 1SO
15189:2012

5.5 Quy trinh xét nghiém
Viéc thuc hién xét nghiém tuan thi theo toan bo céc quy trinh vé hé théng quan

ly trong Khoa Huyét hoc - truyén mau.

5.5.1 Lwa chon, kiém tra xdic nhdn va xdc nhdn gid tri siv dung quy trinh xét
nghiém

5.5.1.1.Khéi quét
Tat ca quy trinh xét nghiém sir dung trong Khoa da dugc céng nhan va phi hop

véi myc dich str dung.

5.5.1.2. Kiém tra xdc nhdn quy trinh xét nghiém
Quy trinh xét nghiém co6 hiéu luc dugc thuc hién phé duyét phuong phap va

danh gia @6 khong dam bao do hang nam trudce khi dua vao st dung.
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5.5.1.3 Xdc nhdn gia tri sur dung cua quy trinh xét nghiém
Khoa Huyét hoc - truyén mau c6 quy trinh cho viéc xac nhan gia tri st dung va

két qua thu duoc.

Khi c6 thay doi dbi véi quy trinh anh huong dén gia tri st dung, Khoa thyc
hién mot xac nhan mai vé phuong phép va danh gia d6 khong dam bao do cua quy
trinh,

5.5.1.4 B¢ khong dam bao do cua cac gia tri dai lwong do
Viéc tinh d6 khong dam bao do cua quy trinh xét nghiém thuc hién theo

QT.05.HHTM.QL.

5.5.2 Khodng chudn sinh hoc hodc gid tri quyét dinh lim sang
Khoang chuan sinh hoc hoac cac gia tri vé mat 1am sang sir dung theo tai liéu

Bo Y té ban hanh hoic do nha xuat ban Y hoc hoic theo hudng dan cua nha san xut

héa chat/thudc thir.

Chinh séch nay hoan toan phd hop véi muc 5.5 trong tiéu chuan ISO
15189:2012

5.5.3 Tai ligu vé quy trinh xét nghiém
Céc quy trinh xét nghiém dugc luu tai Phong Quan ly chat lwong va phong chuyén

mon, thuan tién cho viéc str dung va duoc kiém soat.

5.6 Pam bio chat lwgng quy trinh xét nghiém
Viéc thuc hién dam bao chat luwong theo QT.10.HHTM.QL va

QT.12.HHTM.QL
Chinh sach nay hoan toan phd hop véi muc 5.6 trong tiéu chuan 1SO

15189:2012

5.7 Quy trinh tra két qua xét nghi¢m
Viéc thuc hién tra két qua xét nghiém tuan tha quy trinh QT.03.HHTM.QL

Khoa Huyét hoc - truyén mau cé thi tuc ty quyén cho can bo co tham quyén

xem xét cac két qua xét nghiém trudc khi phat hanh.
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Bao quan, luu giir va hiy bo cac mau 1am sang: Tat ca nhitng bénh pham sau
khi hoan tat xét nghiém s& dugc luu giit trong khoang thoi gian nhit dinh nhu da dé
cap trong QT.03.HHTM.QL va sau d6 s€ dugc thai bo an toan theo quy dinh quan ly
chét thai bénh vién QT.03.KSNK.

Chinh sach nay hoan toan phd hop véi muc 5.7 trong tiéu chuian 1SO
15189:2012

5.8 B4o cdo két qua
Viéc thyc hién bao cdo két qua xét nghiém tuan tha theo quy trinh
QT.03.HHTM.QL

5.8.1 Khai quat
Khoa Huyét hoc — truyén mau da thiét ké dang biéu mau bao c4o xét nghiém

cho tirng bo phan dam bao khong co sai s6t trong viéc sao chép dir lidu va két qua
duoc tra dén ding nguoi va ding thoi gian quy dinh.

5.8.2 Cac ngi dung chinh

5.8.2.1. Bdo cdo két qua:

Két qua duoc bao cdo theo 2 dang sau:
- Ban gidy in ra;

- Hé thdng thong tin cua Khoa Huyét hoc - truyén mau (dang tién hanh).
Noi dung bao céo két qua:

- Két qua duoc ghi lai rd rang, dé doc, khdng mac 156i va dugc chuyén dén

ngudi c6 tham quyén nhan két qua xét nghiém;

- Két qua duoc in ra tir c4c thiét bi xét nghiém hoic sé ghi truc tiép két qua vao

phiéu chi dinh. Ky tén va ghi gio/ngay /thang/ nam tra két qua;

- Trén phiéu két qua xét nghiém c6 ghi cha cac thdng tin vé chat lugng cua

mau c6 thé anh huong dén két qua, vi du nhu bénh pham méu bi tan huyét...;

- Nhan dang bénh nhan va vi tri bénh nhan trén mdi trang;
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- Tén hoic danh tinh duy nhat cia ngudi yéu cau va chi tiét lién lac cia nguoi
yBU Cau;

- Ngay lay mau, loai mau, ngudi ldy mau;

- Quy trinh do thich hop;

- Céc két qua dugc bao céo theo cac don vi SI;

- Khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang hoic biéu dd/toan d6 hd

trg cho céc gid tri quyét dinh 1am sang;
- Dién giai cac két qua khi thich hop;
- Nhan xét céc két qua nghién cuu;
- Ngay béo céo va thoi gian phat hanh;

- S trang trén tong sé trang

5.8.2.2. Tra két qua
- Két qua xét nghiém duoc giri tra Kip thoi dén bac si chi dinh hay bénh nhan

yéu cau trong khoang thi gian quy dinh .

Chinh sach nay hoan toan phd hop véi muc 5.8 trong tiéu chuan 1SO
15189:2012

5.9 Cong bo két qua
- Viéc thuc hién cong bd két qua va sira doi béo cao xét nghiém tuan thu theo

quy trinh QT.03.HHTM.QL va quy trinh k¥ thuat.

Khi chat lwong mau ban dau nhan duoc khdng phi hop dé xét nghiém, hoic co thé

anh hudng dén két qua thi diéu phai dugc chi ra trong bao cao.

Khi cac két qua xét nghiém nam trong khoang “canh bao” hoic “canh b&o nguy hiém”
da duoc thiét lap thi: bac si (hay chuyén gia c6 tham quyeén) phai duoc thong béo ngay
lap tac. Phong thi nghiém phai duy tri hd so cac hanh dong da dugc thuc hién bao
gom ngay cua ho so, thoi gian, nhan vién phong thi nghiém chiu trach nhiém, nguoi
duoc thdng bao va cac két qua xét nghiém phai duogc truyén dat va moi khé khan gap

phai trong viéc thong béo.
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Cac két qua phai rd rang, khdng c6 16i trong qla trinh sao chép
Khi két qua duoc chuyén giao dudi dang béo céo tam thoi thi bao cdo cudi cing phai
duoc chuyén cho tiép cho ngudi yéu cau.
Phong thi nghiém c6 cac quy trinh dé dam bao cac két qua chuyén tai qua dién thoai
hodc cac phuong tién dién tir chi ¢én ngudi nhan ¢ tham quyén.

- Lua chon va béo céo két qua tu dong thuc hién theo QT.09.HHTM.QL.

Chinh sach nay hoan toan phd hop véi muc 5.9 trong tiéu chuian 1SO
15189:2012

5.10 Quin ly thong tin Khoa Huyét hoc - truyén mau
Viéc thuc hién quan ly théng tin Khoa Huyét hoc - truyén mau tuan tha theo
quy trinh QT.09.HHTM.QL.

Chinh sach nay hoan toan phd hop véi muc 5.10 trong tiéu chuan I1SO
15189:2012

5.11 Quy trinh quan ly rui ro

Viéc thuc hién quy trinh quan ly rai ro tudn thu theo quy trinh
QT.15.HHTM.QL.

Chinh sach nay hoan toan phd hop véi muc 5.11 trong tiéu chuan 1SO
15189:2012

PHU LUC:

Phu luc 1: So db té chirc Bénh vién Bénh Nhiét doi Trung wong
- Phu luc 2: So d6 t6 chirc Khoa Huyét hoc - truyén mau

- Phu lyc 3: Céc vi tri chirc danh caa Khoa Huyét hoc - truyén mau
- Phu luc 4: So db tién trinh xét nghiém toan dién

- Phu luc 5: Danh muc cac xét nghiém
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