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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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I. GIỚI THIỆU 

1.1 Mục đích, phạm vi áp dụng 

Sổ tay chất lƣợng ISO 15189 là tài liệu mô tả hệ thống quản lý chất lƣợng và 

năng lực của Khoa Huyết học – truyền máu  ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng 

theo các yêu cầu của tiêu chuẩn ISO 15189 nhằm đảm bảo mức độ chính xác và tin 

cậy của các kết quả xét nghiệm trong công tác khám, chữa bệnh, nghiên cứu Khoa học 

và thực hiện yêu cầu của các bên liên quan. 

Hệ thống quản lý trong cuốn sổ tay này đƣợc áp dụng tại Khoa Huyết học – 

truyền máu. Ngoài ra, các hoạt động của Khoa Huyết học – truyền máu còn phải tuân 

thủ các quy định của hệ thống quản lý chất lƣợng theo ISO 9001:2008 áp dụng tại 

 ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng   

1.2 Các chữ viết tắt và định nghĩa  

1.2.1 Các chữ viết tắt   

- EQA  Kiểm tra chất lƣợng bên ngoài 

- HTQLCL  Hệ thống quản lý chất lƣợng 

- ISO   Tổ chức Tiêu chuẩn hóa quốc tế 

- KHHTM  Khoa Huyết học – truyền máu 

- QC   Kiểm tra chất lƣợng 

- SOP   Quy trình thực hành chuẩn 

- STCL  Sổ tay Chất lƣợng 

- STLM  Sổ tay lấy bệnh phẩm 

- WHO  Tổ chức Y tế Thế giới 

1.2.2 Định nghĩa 

a) Cải tiến liên tục (Continual Improvement): là hoạt động lặp lại để nâng cao khả 

năng thực hiện các yêu cầu chất lƣợng. 

b) Chất lƣợng (Quality): là mức độ tập hợp các đặc tính vốn có của một sản phẩm, 

dịch vụ hay phƣơng pháp xét nghiệm có khả năng đáp ứng những nhu cầu.  
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c) Chính sách chất lƣợng (Quality Policy): là những chiến lƣợc và định hƣớng 

chung của một tổ chức có liên quan đến chất lƣợng đƣợc lãnh đạo cao nhất 

công bố chính thức. 

d) Mục tiêu chất lƣợng (Quality objective): là điều định tìm kiếm hay nhằm tới có 

liên quan đến chất lƣợng. 

e) Đặc điểm kỹ thuật (Specification): là tài liệu nêu lên các yêu cầu mà các sản 

phẩm, dịch vụ hoặc phƣơng pháp xét nghiệm phải tuân theo.  

f) Đảm bảo chất lƣợng (Quality Assurance): là một phần của quản lý chất lƣợng, 

tập trung vào việc cung cấp lòng tin rằng các yêu cầu chất lƣợng sẽ đƣợc thực 

hiện.  

g) Kiểm tra chất lƣợng bên ngoài (External Quality Assessment): là một chƣơng 

trình cho phép các Khoa Huyết học đánh giá chất lƣợng hoạt động bằng cách 

so sánh kết quả của họ với các Khoa Huyết học khác thông qua việc kiểm tra 

các mẫu chƣa biết trƣớc kết quả.  

h) Hành động khắc phục (Corrective Action): là hành động để loại bỏ nguyên 

nhân của sự không phù hợp đã đƣợc phát hiện hay tình trạng không mong 

muốn khác và ngăn ngừa sự tái diễn. 

i) Hành động phòng ngừa (Preventive Action): là hành động loại bỏ nguyên nhân 

của sự không phù hợp tiềm tàng hay các tình trạng không mong muốn khác và 

ngăn ngừa xảy ra.   

j) Hệ thống quản lý chất lƣợng (Quality Management System): là hệ thống để 

định hƣớng và kiểm soát một tổ chức về mặt chất lƣợng.  

k) Hiệu chuẩn (Calibration): là tập hợp các thao tác trong điều kiện quy định để 

thiết lập mối quan hệ giữa các giá trị đƣợc chỉ bởi phƣơng tiện đo, hệ thống đo 

với các giá trị tƣơng ứng thể hiện từ chất chuẩn, từ đó có các biện pháp xử lý 

và hiệu chỉnh kịp thời phù hợp với mục tiêu xét nghiệm. 

l) Khả năng truy nguyên/Liên kết chuẩn (Traceability): là khả năng truy tìm 

nguồn gốc, sự áp dụng, vị trí của một đối tƣợng đƣợc xét. 
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m) Kiểm tra chất lƣợng (Quality Control):  là một phần của quản lý chất lƣợng, tập 

trung vào việc thực hiện các yêu cầu chất lƣợng. 

n) Khoa Huyết học – truyền máu (Hematology and Blood transfusion 

Department): Khoa Huyết học - truyền máu lâm sàng về tế bào, đông máu, 

truyền máu và miễn dịch học, sinh lý, tế bào học, bệnh học hoặc xét nghiệm 

mẫu từ cơ thể ngƣời nhằm cung cấp thông tin cho chẩn đoán, dự phòng và điều 

trị bệnh dịch hoặc đánh giá sức khỏe cộng đồng và có thể cung cấp dịch vụ tƣ 

vấn liên quan tới tất cả khía cạnh xét nghiệm bao gồm cả diễn giải kết quả. 

o) Quy trình trƣớc xét nghiệm (Pre-examination procedure): là các bƣớc bắt đầu 

từ yêu cầu của bác sĩ lâm sàng bao gồm xét nghiệm chỉ định, chuẩn bị cho bệnh 

nhân, lấy mẫu bệnh phẩm, vận chuyển mẫu đến Khoa Huyết học – truyền máu 

và kết thúc khi quy trình xét nghiệm bắt đầu thực hiện.  

p) Quy trình xét nghiệm (Examination Procedures): các hoạt động hoặc các bƣớc 

để thực hiện các xét nghiệm. 

q) Quy trình sau xét nghiệm (Post-examination Procedure): là giai đoạn sau phân 

tích, bao gồm kiểm tra, đọc kết quả, thẩm quyền ký kết quả, báo cáo, trả kết 

quả và lƣu giữ mẫu xét nghiệm.  

r) Khoảng cảnh báo ( Arlert interval): khoảng kết quả xét nghiệm của thử nghiệm 

cảnh báo (nguy hiểm) cho biết rủi ro tổn thƣơng hoặc tử vong ngay lập tức cho 

bệnh nhân. 

s) Lựa chọn và báo cáo kết quả tự động ( Automted selection and reporting of 

results): quá trình theo đó kết quả xét nghiệm của bệnh nhân đƣợc gửi tới hệ 

thống thông tin của phòng thí nghiệm, đƣợc so sánh với tiêu chí chấp nhận xác 

định của phòng thí nghiệm và các kết quả thuộc phaạm I chuẩn mực xác định 

đƣợc tự động đƣa vào dạng báo cáo của bệnh nhân mà không có bất kỳ can 

thiệp nào. 

t) Khoảng chuẩn sinh học (Biological reference interval): khoảng xác định của 

phân bố các giá trị lấy từ giá trị tổng thể chuẩn sinh học. 
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u) Năng lực (Competence): khả năng đƣợc chứng tỏ để áp dụng kiến thức và kỹ 

năng  

v) Quy trình/phƣơng pháp dạng văn bản (Documented procedure): cách xác định 

đê thực hiện một hoạt động hay quá trình đƣợc lập thành văn bản, áp dụng và 

duy trì. 

w) So sánh liên phòng (Interlaboratory comparision): việc tổ chức, thực hiện và 

đánh giá các phép đo hoặc phép thử trên cùng mẫu thử hoặc trên mẫu thử 

tƣơng tự nhau bởi hai hay nhiều phòng thí nghiệm theo những điều kiện xác 

định trƣớc. 

x) Sự không phù hợp (Non conformity): là sự không hoàn chỉnh của một vấn đề 

xảy ra đủ nghiêm trọng làm cho dịch vụ không đáp ứng yêu cầu mong muốn. 

y) Tài liệu (Documents): có thể là mọi thông tin hoặc hƣớng dẫn bao gồm những 

công bố chính sách, các thủ tục, các hƣớng dẫn kỹ thuật, bảng hiệu chuẩn, 

khoảng tham chiếu sinh học và các tài liệu có nguồn gốc bên ngoài nhƣ các quy 

định, tiêu chuẩn hoặc các quy trình xét nghiệm bao gồm cả bản điện tử. 

II. THÔNG TIN VỀ KHOA HUYẾT HỌC – TRUYỀN MÁU 

2.1 Tóm tắt về Bệnh viện Bệnh Nhiệt đới Trung ƣơng 

 ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng hoạt động dƣới sự chỉ đạo của  ộ   tế. 

Đƣợc thành lập và đi vào hoạt động theo Quyết định số 487/QĐ-TTg  ngày 30 tháng 

03 năm 2006 theo Quyết định của Thủ tƣớng chính phủ về việc thành lập Viện các 

Bệnh Truyền nhiễm và Nhiệt đới quốc gia, đƣợc xác định lại theo Quyết định số 

4450/QĐ-BYT ngày 13/11/2009 của Bộ trƣởng Bộ Y tế về việc đổi tên Viện các Bệnh 

Truyền nhiễm và Nhiệt đới Quốc gia thành Bệnh viện Bệnh Nhiệt đới Trung ƣơng  

 ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng cơ sở 1 tại 78 Giải Phóng, cơ sở 2 đóng tại xã 

Kim Chung – Đông Anh – Hà Nội. Tại cơ sở 78 Giải Phóng  số lƣợng bệnh nhân ngày 

càng tăng mỗi năm, với 320 giƣờng nội trú đang cung cấp dịch vụ đặc biệt và chất 

lƣợng cao. Bệnh viện có 8  hoa lâm sàng gồm:  hoa  hám bệnh,  hoa Điều trị t ch 

cực,  hoa Cấp cứu,  hoa Viêm gan,  hoa Nhiễm khuẩn tổng hợp,  hoa Nhi,  hoa 

Vi rút –    sinh tr ng,  hoa  hám bệnh theo yêu cầu; 6 Khoa cận lâm sàng: Khoa 
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Huyết học - truyền máu, Khoa Xét nghiệm,  hoa Dƣợc,  hoa Dinh dƣỡng, Khoa 

Kiểm soát nhiễm khuẩn và Khoa Chẩn đoán hình ảnh và một số  hoa/phòng khác nhƣ 

Phòng Vật tƣ – Trang thiết bị, Phòng Tổ chức cán bộ, Phòng Hành ch nh quản trị, 

Phòng Tài ch nh kế toán, Phòng Điều Dƣỡng, Phòng Kế hoạch tổng hợp, Trung tâm 

Đào tạo và nghiên cứu Khoa học và Phòng Hợp tác Quốc tế. 

Ngoài các Khoa Lâm sàng, Cận Lâm sàng và các Phòng/Ban chức năng,  ệnh 

viện Bệnh Nhiệt đới Trung ƣơng còn có các Hội đồng Khoa học, Hội đồng   đức bao 

gồm phần lớn các  ác sĩ lâm sàng, các nhà  hoa học của Bệnh viện và Trƣờng Đại 

học Y Hà Nội  Giám đốc Bệnh viện là ngƣời điều hành chung mọi hoạt động của các 

Khoa, Phòng/Ban và các Hội đồng của Bệnh viện.  an Giám đốc gồm có 1 Giám đốc 

và 3 Phó Giám đốc. Các Khoa Lâm sàng và Cận Lâm sàng gồm các Trƣởng, Phó 

Khoa, Y tá/Kỹ thuật viên trƣởng, các điều dƣỡng/kỹ thuật viên và các nhân viên y tế 

khác  Sơ đồ tổ chức Bệnh viện trong đó  hoa Huyết học - truyền máu là một đơn vị 

trực thuộc đƣợc mô tả tại Phụ lục 1. 

2.2 Hoạt động Khoa Huyết học – truyền máu 

Khoa Huyết học truyền máu của  ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng đƣợc 

thành lập vào năm 2010 và tọa lạc trong khuôn viên nửa sau tầng 5 của Bệnh viện. 

Khoa đƣợc trang bị nhiều máy móc hiện đại và cung cấp các dịch vụ xét nghiệm theo 

yêu cầu của một bệnh viện về các bệnh truyền nhiễm và nhiệt đới tuyến cuối và cho cả 

một số đơn vị khác thông qua dịch vụ xét nghiệm chẩn đoán và công tác nghiên cứu. 

Vì vậy, Khoa Huyết học truyền máu bệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng có vai trò 

là nơi hỗ trợ chuyên môn và đào tạo. 

Khoa Huyết học truyền máu gồm các Phòng Huyết học và tế bào bệnh học, 

Phòng Đông máu, Phòng Truyền máu và Phòng Miễn dịch huyết học   hoa đƣợc 

trang bị Máy đếm tế bào, máy đông máu hiện đại bậc nhất, các xét nghiệm truyền máu 

công nghệ hiện đại nhất hiện nay. Nhân lực của khoa hiện có 14, bao gồm 3 bác sĩ, 1 

thạc sĩ, 2 cử nhân đại học, 2 cử nhân cao đẳng và 6 kỹ thuật viên trung cấp  Trong đó 

có 1 tiến sĩ, 1 thạc sĩ và 1  SC I 

Khoa Huyết học truyền máu hiện đang thực hiện toàn bộ các xét nghiệm 

thƣờng qui và cao cấp nhƣ: Đếm tế bào máu ngoại vi, Làm các xét nghiệm Huyết đồ, 
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tủy đồ, hạch đồ, đếm tế bào các loại dịch cơ thể, làm các xét nghiệm đông máu cơ 

bản, D – Dimer, nghiệm pháp rƣợu, các xét nghiệm miễn dịch huyết học, lƣu trữ và 

cấp phát máu an toàn tại viện. 

Khoa Huyết học truyền máu bệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng đảm bảo 

rằng STCL đƣợc lập thành văn bản, đƣợc duy trì và đƣợc ứng dụng theo nhƣ từng đề 

mục yêu cầu của Tiêu chuẩn ISO 15189 đề ra  Đây là một nỗ lực để bảo đảm với 

khách hàng hay ngƣời sử dụng dịch vụ về chất lƣợng cũng nhƣ hiệu quả xét nghiệm. 

Khoa Huyết học truyền máu  ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng hoạt động 

dƣới sự lãnh đạo của Giám đốc Bệnh viện, cùng với sự hỗ trợ của đội ngũ cán bộ 

chuyên trách, các chuyên gia kỹ thuật nƣớc ngoài, các kỹ thuật viên đã cống hiến tận 

tình để có thể cung cấp dịch vụ chất lƣợng tốt nhất. Khoa Huyết học truyền máu đã bổ 

nhiệm hai nhân viên Quản lý Chất lƣợng và Quản lý Kỹ thuật có trách nhiệm cho việc 

bảo đảm chất lƣợng của toàn Khoa. Nhân viên Quản lý Chất lƣợng của Khoa Huyết 

học truyền máu sẽ báo cáo cho  an lãnh đạo khoa về mọi  hoạt động của Khoa. Lãnh 

đạo khoa báo cáo Ban Giám đốc Bệnh viện các hoạt động của Khoa thông qua các 

cuộc họp định kỳ hàng tháng, 6 tháng hoặc 1 năm, hoặc bằng những văn bản hay 

trong các cuộc thảo luận. 

2.3 Tôn chỉ, tầm nhìn và giá trị của Khoa Huyết học – truyền máu 

2.3.1 Tôn chỉ 

Khoa Huyết học – truyền máu  ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng nỗ lực 

phấn đấu để trở thành trung tâm hàng đầu về cung cấp dịch vụ các xét nghiệm Y tế 

Việt Nam.  

2.3.2 Tầm nhìn 

Khoa Huyết học – truyền máu  ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng cung cấp 

các dịch vụ xét nghiệm Y tế có chất lƣợng cao cho ngƣời sử dụng. 

2.3.3 Giá trị 

1. Chất lƣợng; 

2. Chuyên nghiệp; 
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3. Phục vụ tất cả vì khách hàng; 

4. Hoạt động theo tinh thần tập thể. 

III. YÊU CẦU ĐỐI VỚI HỆ THỐNG QUẢN LÝ CHẤT LƢỢNG VÀ NĂNG 

LỰC CỦA KHOA HUYẾT HỌC – TRUYỀN MÁU 

3.1 Tiêu chuẩn quốc tế về quản lý chất lƣợng và năng lực của Khoa Huyết học – 

truyền máu: 

Khoa Huyết học – truyền máu  ệnh viện  ệnh nhiệt đới trung ƣơng cam kết ứng 

dụng những yêu cầu và đáp ứng  theo tiêu chuẩn ISO 15189:2012 và duy trì sự công nhận 

bởi một Tổ chức công nhận Chất lƣợng quốc tế hoặc Quốc gia có danh tiếng.   

3.2 Hƣớng dẫn/Quy định của quốc gia 

Bộ Y tế thƣờng xuyên triển khai các Hƣớng dẫn, Thông tƣ, Quy định gắn liền 

với những yêu cầu Thực hành trong Khoa Huyết học – truyền máu. Khoa Huyết học – 

truyền máu  ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng nỗ lực áp dụng hệ thống này để 

nâng cao năng lực đáp ứng các yêu cầu quy định, bao gồm nhƣng không giới hạn nhƣ 

sau: 

a. Tiêu chuẩn Thực hành Khoa Huyết học – truyền máu.  

b. Hiến pháp và Luật về các dịch vụ công cộng; 

c. Các Luật trong y tế; 

d  Hƣớng dẫn về dƣợc phẩm; 

e. Chính sách về Hiến máu nhân đạo; 

f  Hƣớng dẫn trong việc sử dụng máu và những sản phẩm từ máu. 

3.3 Hƣớng dẫn/Quy định của quốc tế: (Tổ chức WHO, CLSI…) 

Song song với việc áp dụng Tiêu chuẩn quốc tế ISO 15189, Hệ thống quản lý 

chất lƣợng của Khoa Huyết học – truyền máu  ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng 

còn quan tâm đến những Hƣớng dẫn và những Quy định Quốc tế, bao gổm nhƣng 

không giới hạn nhƣ sau: 

a. Viện Tiêu chuẩn Xét nghiệm Lâm sàng (CLSI); 

b. WHO: Sổ tay an toàn sinh học trong xét nghiệm;  
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c. Thực hành Khoa Huyết học - truyền máu Lâm sàng Tốt (GCLP)  

IV. THỰC HIỆN CÁC YÊU CẦU QUẢN LÝ 

4.1 Tổ chức và quản lý  

4.1. 1 Tổ chức 

4.1.1.1 Khái quát  

Khoa Huyết học – truyền máu đáp ứng các yêu cầu của tiêu chuẩn này để khi 

thực hiện công việc tại các cơ sở thƣờng xuyên hoặc tại các cơ sở liên kết. 

4.1.1.2 Pháp nhân  

Khoa Huyết học – truyền máu trực thuộc  ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung 

ƣơng và đƣợc thành lập dƣới sự chỉ đạo của  ộ   tế   ộ   tế là cơ quan có tƣ cách 

pháp l  chỉ đạo mọi hoạt động của  ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng  

Hoạt động của  hoa đƣợc thể hiện qua Sơ đồ tổ chức Khoa (Phụ lục 2). 

4.1.1.3 Quy phạm đạo đức 

- Lãnh đạo Khoa Huyết học – truyền máu sắp xếp đảm bảo các nhân viên không 

tham gia vào bất kỳ hoạt động nào làm giảm sự tin cậy về năng lực, tính khách 

quan,việc đánh giá hoặc tính toàn vẹn trong các hoạt động của Khoa; 

- Lãnh đạo Khoa Huyết học – truyền máu và nhân viên không chịu bất kỳ áp lực 

nào về thƣơng mại, tài chính hoặc các áp lực và tác động khác có thể ảnh 

hƣởng tiêu cực tới chất lƣợng công việc. Việc không chịu áp lực đến từng cán 

bộ đƣợc thể hiện nhƣ sau: Giai đoạn lấy mẫu bệnh phẩm và chỉ định xét 

nghiệm cho bệnh nhân do các Khoa/Phòng thực hiện, Khoa Huyết học – truyền 

máu không can thiệp trực tiếp tƣ vấn cho bệnh nhân; tiếp nhận mẫu bệnh phẩm 

có cán bộ chuyên trách nhận và lịch nhận đƣợc phân công theo hàng tháng; 

mẫu bệnh phẩm đƣa vào từng phòng chuyên môn đƣợc mã hóa riêng theo từng 

phòng, tránh các vấn đề có thể làm sai lệch kết quả; Trƣởng/Phó Khoa Huyết 

học – truyền máu rà soát lại kết quả và ký trả ra khu vực trả kết quả trừ một số 

trƣờng hợp đặc biệt Trƣởng/Phó Khoa trực tiếp kiểm tra và ký; cán bộ trả bệnh 

phẩm có trách nhiệm phân phối kết quả đến các Khoa và lịch trả kết quả đƣợc 
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xếp lịch trƣớc hàng tháng và ngẫu nhiên. Tất cả các khâu từ nhận bệnh phẩm, 

làm xét nghiệm, trả kết quả đều do các cán bộ khác nhau tiếp nhận vì vậy Ban 

lãnh đạo Khoa và các nhân viên không chịu bất kỳ áp lực nào có thể ảnh hƣởng 

đến chất lƣợng công việc của họ; 

- Lãnh đạo Khoa Huyết học – truyền máu đảm bảo khi có các xung đột tiềm ẩn 

về lợi ích cạnh tranh thì các xung đột này phải đƣợc công bố một cách rộng rãi 

và thích hợp 

- Khoa Huyết học – truyền máu có các thủ tục đảm bảo rằng nhân viên xử lý 

mẫu bệnh phẩm theo đúng yêu cầu Quy trình Kỹ thuật và Quy trình Quản lý 

của Khoa. 

- Duy trì quản lý thông tin theo QT.09.HHTM.QL 

4.1.1.4 Trưởng Khoa Huyết học – truyền máu 

Việc thực hiện các quy định của Trƣởng Khoa Huyết học – truyền máu tuân 

thủ theo QĐ 01 HHTM, lựa chọn phòng xét nghiệm tham chiếu theo 

QT.06.HHTM.QL, dịch vụ tƣ vấn xét nghiệm theo QT 11 HHTM QL, đào tạo nhân 

viên theo QT.07.HHTM.QL. 

Trƣởng Khoa Huyết học – truyền máu cần thực hiện: 

- Điều hành các hoạt động dịch vụ của Khoa, bao gồm hoạch định ngân sách và 

quản lý tài chính, theo sự phân công trách nhiệm của tổ chức; 

- Liên hệ và hoạt động có hiệu lực với các cơ quan công nhận và cơ quan quản 

l , các cơ quan hành ch nh, cơ sở chăm sóc y tế và cộng đồng bệnh nhân đƣợc 

phục vụ và các nhà cung ứng cac thỏa thuận chính thức, khi có yêu cầu; 

- Đảm bảo số lƣợng nhân viên thích hợp đƣợc giáo dục, đào tạo theo yêu cầu và 

có năng lực cung cấp các dịch vụ Khoa Huyết học – truyền máu đáp ứng nhu 

cầu và yêu cầu của ngƣời sử dụng;  

- Đảm bảo việc thực hiện chính sách chất lƣợng; 

- Thực hiện môi trƣờng Khoa Huyết học – truyền máu an toàn phù hợp với các 

thực hành tốt và yêu cầu thích hợp theo quy trình QT.08.HHTM.QL; 
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- Đóng vai trò nhƣ một thành viên đóng góp vào đội ngũ nhân viên y tế cho các 

cơ sở đƣợc phục vụ, khi có thể và thích hợp; 

- Đảm bảo đƣa ra các tƣ vấn lâm sàng liên quan đến việc lựa chọn các xét 

nghiệm, sử dụng dịch vụ và diễn giải các kết quả xét nghiệm; 

- Lựa chọn và theo dõi các nhà cung ứng cho Khoa Huyết học – truyền máu;  

- Chọn Phòng Thí nghiệm bên ngoài và theo dõi chất lƣợng dịch vụ của họ; 

- Đƣa ra các định hƣớng phát triển kiến thức cho các cán bộ trong Khoa theo 

QT 07 HHTM QL; Cơ hội tham gia các hội thảo, nghiên cứu Khoa học của 

Bệnh viện và các đơn vị tổ chức hàng năm; 

- Theo dõi việc thực hiện và cải tiến chất lƣợng các dịch vụ xét nghiệm theo các 

quy định của  hoa đƣa ra; 

- Theo dõi và trao đổi thông tin giữa Khoa Huyết học – truyền máu và Khoa 

Lâm sàng theo quy  trình; 

- Giải quyết mọi khiếu nại, yêu cầu hoặc từ đề nghị của nhân viên hoặc những 

ngƣời sử dụng dịch vụ của Khoa Huyết học – truyền máu; 

- Thực hiện dự phòng các xét nghiệm trong điều kiện dịch vụ của Khoa bị hạn 

chế hoặc không sẵn có; 

4.1.1.5 Giám đốc Bệnh viện : 

Trách nhiệm của giám đốc Bệnh viện phải bao gồm các vấn đề chuyên môn, khoa học 

hoặc cố vấn, vấn đề tổ chức, quản trị và giáo dục lien quan đế các dịch vụ mà phòng 

thí nghiệm cung cấp. 

Giám đốc có thể giao các nhiệm vụ và/hoặc trách nhiệm đƣợc lựa chọn cho nhân sự có 

năng lực, tuy nhiên giám đốc là ngƣời cuối c ng đối với toàn bộ hoạt động và quản trị 

phòng thí nghiệm. 

Giám đốc là ngƣời: 

- Điều hành có hiệu lực các dịch vụ phòng xét nghiệm ý tế bao gồm hoạch định 

ngân sách, quản lý tài chính 
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- Liên hệ và hoạt động có hiệu lực với các cơ quan quản l , cơ quan hành ch nh, 

cơ sở chăm sóc y tế và cộng đồng bệnh nhân đƣợc phụ vụ và các nhà cung cấp 

- Đảm bảo số lƣợng nhân viên thích hợp đƣợc giáo dục, đào tạo theo yêu cầu và 

có năng lực cung cấp các dịch vụ phòng thí nghiệm y tế đáp ứng các yêu cầu 

của ngƣời sử dụng; 

- Đảm bảo thực hiện chính sách chất lƣợng; 

- Lựa chọn và theo dõi các nhà cung ứng cho phòng thí nghiệm; 

- Đƣa ra các chƣơng trình phát triển nghề nghiệp cho nhân viên phòng thí 

nghiệm; 

- Giải quyết các khiếu nại, yêu cầu từ nhân viên và ngƣời sử dụng dịch vụ; 

- Thiết kế và thực hiện kế hoạch dự phòng để đảm bảo các dịch vụ thiết yếu đều 

có sẵn trong các tình huống khẩn cấp; 

- Có kế hoạch nghiên cứu và phát triển  

4.1.2 Trách nhiệm của lãnh đạo 

4.1.2.1 Cam kết của lãnh đạo: 

 Cam kết của lãnh đạo khoa: 

Việc thực hiện trách nhiệm của lãnh đạo tuân thủ theo QĐ 01 HHTM  

Lãnh đạo Khoa Huyết học – truyền máu cung cấp bằng chứng về cam kết của 

mình đối với việc xây dựng và thực hiện hệ thống quản lý chất lƣợng và tiến liên tục 

hiệu lực của hệ thống bằng cách: 

- Truyền đạt tới các nhân viên trong Khoa Huyết học – truyền máu về tầm quan 

trọng của việc đáp ứng các nhu cầu và yêu cầu cuả ngƣời sử dụng; 

- Xây dựng chính sách chất lƣợng của Khoa; 

- Đảm bảo xây dựng mục tiêu chất lƣợng và có kế hoạch thực hiện mục tiêu chất 

lƣợng hàng năm; 
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- Xác định trách nhiệm, quyền hạn và mối quan hệ của toàn bộ nhân sự trong 

Khoa; 

- Thiết lập quá trình trao đổi thông tin với nhân viên, giữa Khoa Huyết học – 

truyền máu với các bên liên quan đƣợc thể hiện trong quá trình trƣớc xét 

nghiệm, trong và sau xét nghiệm. 

- Chỉ định ngƣời Quản lý chất lƣợng và Quản lý kỹ thuật;  

- Thực hiện xem xét của lãnh đạo định kỳ; 

- Đảm bảo rằng tất cả các nhân sự đều có năng lực thực hiện các hoạt động đƣợc 

phân công; 

- Đảm bảo sẵn có các nguồn lực thích hợp để có thể tiến hành các hoạt động 

trƣớc xét nghiệm, trong và sau xét nghiệm. 

 Cam kết của lãnh đạo Bệnh viện: 

- Lựa chọn ngƣời có năng lực đảm bảo vận hành phòng thí nghiệm; 

-  Bổ sung dầy đủ nhân lực, vật lực; 

- Thực hiện xem xét lãnh đạo toàn bệnh viện; 

- Thực hiện giải quyết mọi khiếu nại của khách hàng có liên quan đến hoạt động 

phòng thí nghiệm và con ngƣời; 

4.1.2.2 Nhu cầu của người sử dụng  

Lãnh đạo Khoa Huyết học - truyền máu đảm bảo rằng các dịch vụ của Khoa 

Huyết học - truyền máu, bao gồm các dịch vụ tƣ vấn và dịch vụ giải đáp, đáp ứng nhu 

cầu của bệnh nhân và ngƣời sử dụng dịch vụ của Khoa. 

4.1.2.3 Chính sách chất lượng  

Lãnh đạo  hoa xác định mục đ ch của hệ thống quản lý chất lƣợng trong chính 

sách chất lƣợng  Lãnh đạo  hoa đảm bảo chính sách chất lƣợng: 

- Phù hợp với mục đ ch của Khoa; 
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- Cam kết thực hành chuyên môn tốt, các xét nghiệm phù hợp mục đ ch sử dụng, 

phù hợp với các yêu cầu của tiêu chuẩn và cải tiến liên tục chất lƣợng dịch vụ 

Khoa Huyết học - truyền máu; 

- Đƣa ra khuôn khổ cho việc thiết lập và xem xét mục tiêu chất lƣợng; 

- Đƣợc phổ biến và thấu hiểu các nhân viên trong Khoa thông qua các buổi giao 

ban, các cuộc họp lãnh đạo phòng,... 

- Đƣợc rà soát hàng năm để phù hợp. 

4.1.2.4 Mục tiêu chất lượng và hoạch định chất lượng 

Mục tiêu Chất lƣợng sẽ thay đổi theo quy định của  an lãnh đạo Khoa. Các 

mục tiêu chất lƣợng phải đo lƣờng đƣợc và nhất quán với chính sách chất lƣợng. 

Hệ thống tài liệu chất lƣợng đảm bảo có đầy đủ các quy trình vận hành hiệu 

quả  Để đạt đƣợc các mục tiêu chất lƣợng đặt ra, đòi hỏi tất cả nhân viên phải thông 

hiểu hệ thống tài liệu chất lƣợng, luôn áp dụng chính sách chất lƣợng và các quy trình 

viện dẫn vào trong công việc của mình. 

Lãnh đạo phải hoạch định và thực hiện duy trì tính toàn vẹn hệ thống quản lý 

chất lƣợng khi có thay đổi. 

4.1.2.5 Trách nhiệm, quyền hạn và mối quan hệ 

Viêc thực hiện trách nhiệm, quyền hạn và mối quan hệ các vị trí trong Khoa 

Huyết học - truyền máu tuân thủ theo QĐ 01 HHTM  

Lãnh đạo đảm bảo rằng trách nhiệm, quyền hạn và mối quan hệ đƣợc xác định, 

lập thành văn bản và truyền đạt trong Khoa Huyết học - truyền máu. Các vị trí chức 

danh tại Khoa Huyết học - truyền máu đƣợc quy định và mô tả cụ thể trách nhiệm 

từng vị trí bằng văn bản. 

4.1.2.6 Trao đổi thông tin 

Viêc thực hiện trao đổi thông tin tuân thủ theo quy trình QT.09.HHTM. QL 

Khoa Huyết học - truyền máu có thiết lập và duy trì quy trình quản lý việc trao 

đổi thông tin trong nội bộ và bên ngoài, nhận và phân phối thông tin bằng văn bản, 
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duy trì sự an toàn và bảo mật thông tin cho bệnh nhân tuân thủ theo các quy định áp 

dụng tại  ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng  

Trao đổi thông tin đƣợc thiết lập và có hiệu lực của các quá trình trƣớc xét 

nghiệm, trong và sau xét nghiệm. 

Khoa Huyết học - truyền máu triển khai hệ thống quản l  thông tin nhƣ là công 

cụ cần thiết để tránh việc vô tình làm mất hay thay đổi dữ liệu thông tin của bệnh 

nhân. 

4.1.2.7 Người quản lý chất lượng 

Khoa Huyết học - truyền máu đã có phân công nhiệm vụ, trách nhiệm và quyền 

hạn của ngƣời Quản lý chất lƣợng theo QĐ 01 HHTM  

4.2 Hệ thống quản lý chất lƣợng 

4.2.1 Yêu cầu chung 

Hệ thống quản lý chất lƣợng phải tích hợp các quá trình cần thiết để thực hiện 

chính sách chất lƣợng, mục tiêu chất lƣợng và đáp ứng nhu cầu, yêu cầu của ngƣời sử 

dụng. 

Mục tiêu chất lƣợng chung của Khoa Huyết học - truyền máu phấn đấu hàng năm gồm 

có: 

- Tỷ lệ kết quả đúng hẹn; 

- Tỷ lệ kết quả xét nghiệm chính xác của Phòng Tế bào; Phòng Đông máu; 

Phòng Truyền máu và Phòng Miễn dịch huyết học. 

- Số lƣợng kỹ thuật mới đƣa ra áp dụng; 

- Số lƣợng cán bộ đạo tạo thành thạo các kỹ thuật chuyên môn trong Khoa. 



Số tay chất lƣợng  Mã tài liệu: STCL 

 

Phiên bản: 2.0 Trang 

Ngày ban hành: 20/07/2016  

 

20/50 

4.2.2 Yêu cầu đối với hệ thống tài liệu 

4.2.2.1 Khái quát 

                

Bậc 1 - STCL: là tài liệu thiết yếu mô tả hệ thống quản lý chất lƣợng, các chính 

sách chất lƣợng và cấu trúc hệ thống tài liệu. Tài liệu này viện dẫn tới các tài liệu liên 

quan bao gồm các quy trình đƣợc áp dụng trong Khoa Huyết học - truyền máu. 

Bậc 2 - Quy trình, STLM: là tài liệu mô tả chi tiết quá trình thực hiện, đề cập 

cụ thể từng bƣớc. 

Bậc 3 - Tài liệu hỗ trợ: cung cấp các chi tiết về quy trình nhƣ bản hƣớng dẫn 

công việc hoặc cung cấp các thông tin đƣợc tóm tắt từ quy trình nhƣ thông tin treo 

tƣờng. 

Bậc 4 - Hồ sơ: là các tài liệu cung cấp các bằng chứng hiện thời hoặc trƣớc đây 

về tình trạng của một quá trình. Hồ sơ có thể là các phiếu ghi chép hay biểu mẫu đƣợc 

điền đầy đủ thông tin trên phiếu, kết quả in ra từ máy vi tính hoặc dữ liệu trên máy 

tính, các nhãn dán, các thẻ thông tin. 

4.2.2.2 Sổ tay chất lượng 

Khoa Huyết học - truyền máu phải thiết lập và duy trì Sổ tay chất lƣợng bao gồm: 

- Chính sách chất lƣợng; 

 

STCL 

Quy trình, STLM 

 

Tài liệu hỗ trợ 

 
 

 

                        Hồ sơ 
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- Mô tả phạm vi của hệ thống quản lý chất lƣợng;  

- Giới thiệu về cơ cấu tổ chức và quản lý của Khoa Huyết học - truyền máu và vị 

trí của Khoa Huyết học - truyền máu trong tổ chức của Bệnh viện (Phụ lục 1); 

- Mô tả vai trò và trách nhiệm của Lãnh đạo của Khoa Huyết học - truyền máu; 

Mô tả cấu trúc và các mối quan hệ của hệ thống tài liệu sử dụng trong hệ thống 

quản lý chất lƣợng; 

- Các ch nh sách đƣợc thiết lập bằng văn bản đối với hệ thống quản lý chất lƣợng 

và viện dẫn đến các hoạt động quản lý và kỹ thuật hỗ trợ chính sách. 

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 4.2 trong tiêu chuẩn ISO 15189:2012 

4.3 Kiểm soát tài liệu 

Việc thực hiện kiểm soát tài liệu tuân thủ theo QT.01.HT và QT.02.HT 

4.3.1 Nguyên tắc kiểm soát tài liệu 

Tất cả tài liệu trong HTQLCL đƣợc phát triển theo một cách giống nhau (quy trình 

soạn thảo, xem xét và phê duyệt, phân phối, lƣu trữ và tra cứu, hủy tài liệu và hồ sơ) 

và đƣợc phê duyệt bởi ngƣời có thẩm quyền. Tất cả tài liệu đã phê duyệt (nội bộ, bên 

ngoài hoặc file điện tử) phải đƣợc kiểm soát. 

4.3.2 Trách nhiệm kiểm soát tài liệu 

-  an lãnh đạo Khoa chịu trách nhiệm soạn thảo, phê duyệt và kiểm soát tất cả 

tài liệu trong Khoa bao gồm tạo mã tài liệu, ban hành và phân phối tài liệu. 

- Nhân viên Quản lý chất lƣợng,  TV trƣởng sẽ chịu trách nhiệm quản lý và 

kiểm soát các tài liệu và hồ sơ của Khoa. 

4.3.3 Nội dung kiểm soát tài liệu 

- Trƣớc khi ban hành, các tài liệu trong HTQLCL đƣợc xem xét bởi các thành 

viên trong  an lãnh đạo Khoa, Phụ trách Kỹ thuật và đƣợc ký bởi ngƣời có thẩm 

quyền theo quy trình kiểm soát tài liệu của Khoa Huyết học - truyền máu. Danh sách 

các tài liệu gốc sẽ giúp nhận biết tình trạng tài liệu hiện hành và tài liệu đã phân bố 

trong hệ thống quản l  và ngăn ngừa đƣợc việc sử dụng các tài liệu không hợp lệ hoặc 

lỗi thời.  
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- Các tài liệu trong  hoa đƣợc xem xét ít nhất 1 năm/ lần và đƣợc chỉnh sửa khi 

cần thiết, các quy trình kỹ thuật đƣợc soát xét 1 năm/lần. 

- Tài liệu bên ngoài và tài liệu có hiệu lực thuộc hệ thống quản lý phải luôn có 

sẵn ở nơi làm việc. 

- Tài liệu đƣợc xem xét theo nhƣ kế hoạch và đƣợc chỉnh sửa để đảm bảo tính 

thích hợp liên tục và phù hợp với hệ thống quản lý và những yêu cầu của ISO 

15189:2012. 

- Tài liệu không còn hiệu lực hay gọi là tài liệu cũ phải đƣợc thu hồi khỏi nơi 

sử dụng và phải đánh dấu X vào góc trên bên phải của tài liệu để nhận biết, tránh việc 

sử dụng vô ý. 

- Các tài liệu trong HTQLCL sẽ có phần đầu trang và chân trang đƣợc quy định 

trong Quy trình Quản lý tài liệu Khoa Huyết học - truyền máu. Hình thức đầu và chân trang 

sẽ thay đổi tùy thuộc vào loại tài liệu, tuy nhiên vẫn bao gồm các nội dung ch nh nhƣ tên 

Khoa Huyết học - truyền máu, ngày hiệu lực, mã số tài liệu, tên tài liệu và số trang. 

- Việc thay đổi, chỉnh sửa tài liệu đƣợc xem xét và phê duyệt theo Quy trình 

Kiểm soát tài liệu. Quy trình Quản lý tài liệu cũng đề cập đến việc chỉnh sửa, thay đổi 

bằng tay và sau đó sẽ ban hành lại và tài liệu thuộc hệ thống quản l  điện tử sẽ gửi 

Phòng Kế hoạch – Tổng hợp  Trƣởng bộ phận đảm bảo tài liệu giấy có sẵn nơi làm 

việc.     

4.4 Thỏa thuận dịch vụ  

Việc thực hiện thỏa thuận dịch vụ tuân thủ theo QT.04.HHTM.QL. 

4.4.1 Thiết lập thỏa thuận dịch vụ  

  Khoa Huyết học – tryền máu có quy trình xem xét hợp đồng hoặc các yêu cầu 

từ phía khách hàng mọi lúc và đảm bảo Khoa Huyết học - truyền máu có đủ năng lực 

và nguồn lực để cung cấp dịch vụ.  

4.4.2. Xem xét thỏa thuận dịch vụ 

   Nếu hợp đồng có nhu cầu sửa đổi sau khi công việc đã bắt đầu thực hiện thì mọi 

sửa đổi phải đƣợc thông báo cho tất cả các bên có liên quan. Nội dung xem xét: 
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- Xem xét các yêu cầu của mỗi dịch vụ (số lƣợng xét nghiệm, loại bệnh phẩm, 

phƣơng pháp xét nghiệm, định dạng kết quả trả ra…) và đảm bảo Khoa Huyết 

học - truyền máu có đủ khả năng thực hiện các xét nghiệm có chất lƣợng; 

- Nếu dịch vụ đƣợc thay đổi, Khoa Huyết học - truyền máu phải thông báo kịp 

thời cho khách hàng bằng văn bản; 

- Nếu Khoa Huyết học - truyền máu gặp trục trặc về khả năng thực hiện xét 

nghiệm, các xét nghiệm này sẽ đƣợc gửi đến Khoa Huyết học - truyền máu có 

năng lực. Khoa Huyết học - truyền máu này cũng đƣợc đánh giá về năng lực và 

nguồn lực trƣớc khi sử dụng; 

- Thông báo bằng văn bản cho khách hàng biết những xét nghiệm nào không 

thực hiện tại Khoa Huyết học - truyền máu. 

 Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 4.4 trong tiêu chuẩn ISO 15189:2012. 

4.5 Xét nghiệm của Khoa Huyết học - truyền máu bên ngoài 

Việc thực hiện xét nghiệm của phòng thí nghiệm bên ngoài tuân thủ theo 

QT.06.HHTM.QL 

4.5.1 Lựa chọn và đánh giá phòng thí nghiệm và nhà tư vấn bên ngoài  

 Khoa Huyết học – truyền máu sẽ đánh giá chất lƣợng của các dịch vụ cung cấp 

xét nghiệm trƣớc khi lựa chọn làm phòng xét nghiệm tham chiếu và cũng đánh giá 

năng lực của các bác sĩ tƣ vấn trƣớc khi ký hợp đồng hợp tác.    

Đánh giá phòng xét nghiệm tham chiếu: Lãnh đạo Khoa Huyết học - truyền 

máu chịu trách nhiệm về việc lựa chọn và giám sát chất lƣợng của phòng xét nghiệm 

tham chiếu Trong trƣờng hợp PXN đã đƣợc công nhận đạt chứng chỉ ISO 15189 thì 

hàng năm đơn vị gửi xét nghiệm tham chiếu cần cập nhật PXN tham chiếu vẫn còn 

hiệu lực đƣợc công nhận ISO 15189. 

Đánh giá phòng xét nghiệm tham chiếu nên bao gồm việc kiểm tra các quy 

trình trƣớc, trong và sau xét nghiệm, các phƣơng pháp xét nghiệm và đơn vị của kết 

quả xét nghiệm đƣợc lựa chọn phù hợp. Việc đánh giá phải đƣợc soát xét định kỳ để 

đảm bảo chất lƣợng của dịch vụ. 
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Khoa Huyết học - truyền máu phải duy trì danh sách các phòng xét nghiệm 

tham chiếu đang sử dụng (cho các xét nghiệm cụ thể). Khoa Huyết học - truyền máu 

cần lƣu danh sách các xét nghiệm đã gửi đến các phòng xét nghiệm tham chiếu. 

4.5.2 Cung cấp các kết quả xét nghiệm  

 an lãnh đạo Khoa Huyết học - truyền máu chịu trách nhiệm đảm bảo các 

Khoa Huyết học - truyền máu tham chiếu hoặc bác sĩ tƣ vấn có đủ năng lực thực hiện. 

Khoa Huyết học - truyền máu chịu trách nhiệm đảm bảo kết quả xét nghiệm và 

theo dõi các kết quả do phòng xét nghiệm tham chiếu đã trả đầy đủ cho khách hàng 

(không đƣợc thay đổi bất kỳ nội dung nào) và nên lƣu giữ lại bản sao kết quả hoặc lƣu 

kết quả vào sổ theo dõi để làm tham chiếu về sau. 

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 4.5 trong tiêu chuẩn ISO 15189:2012 

4.6 Dịch vụ và nguồn cung cấp bên ngoài  

Quy trình mua và sử dụng hóa chất sinh phẩm, vật tƣ tiêu hao cho  hoa Huyết 

học - truyền máu QT.01.HHTM.QL 

Khoa Huyết học - truyền máu đã thiết lập và duy trì các quy trình lựa chọn, 

mua và kiểm tra hàng hóa để đảm bảo hàng hóa đạt chất lƣợng cùng với dịch vụ cung 

cấp hàng hóa có uy tín cao. Việc đánh giá nhà cung cấp sẽ đƣợc tiến hành hằng năm 

nhằm đảm bảo chất lƣợng của nhà cung cấp và do Hội đồng thầu của Bệnh viện quyết 

định. 

4.6.1 Trách nhiệm 

-  TV trƣởng  hoa và các trƣởng bộ phận chịu trách nhiệm theo dõi chất 

lƣợng hàng, số lƣợng tồn, lên kế hoạch dự tr , đề xuất việc mua hàng và kiểm tra hàng 

hóa khi tiếp nhận lô hàng mới; 

-  an lãnh đạo Khoa Huyết học - truyền máu chịu trách nhiệm lựa chọn và đề 

xuất những nhà cung cấp có năng lực và uy tín nhất; 

-  hoa Dƣợc, Phòng Vật tƣ trang thiết bị, Phòng Hành chính quản trị chịu trách 

nhiệm lập hợp đồng mua hàng dựa trên ý kiến đề xuất của  an lãnh đạo Khoa Huyết 

học - truyền máu và phê duyệt của Giám đốc Bệnh viện.  
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4.6.2 Các nội dung chính 

Bệnh viện đã thiết lập và duy trì một hệ thống để: 

a. Lựa chọn và đánh giá năng lực của nhà cung cấp về trang thiết bị, vật tƣ tiêu 

hao và thuốc thử  Đảm bảo các hạng mục đƣợc mua luôn đáp ứng các yêu cầu về chất 

lƣợng của Khoa Huyết học - truyền máu; 

b. Kiểm tra hàng hóa trƣớc khi nhận vào để đảm bảo chất lƣợng của dịch vụ 

luôn đƣợc ổn định, lƣu trữ hàng hóa đúng nơi quy định và định kỳ kiểm kê hàng hóa 

nhập vào. Tất cả các hồ sơ liên quan đến việc nhập và kiểm kê hàng hóa phải luôn có 

sẵn để cho Trƣởng/ Phó Khoa Huyết học - truyền máu xem xét; 

c  Định kỳ đánh giá các nhà cung cấp và gửi những phản hồi cho nhà  

cung cấp; 

d. Huỷ và loại bỏ các hàng quá hạn sử dụng theo các hƣớng dẫn của  ộ  

Y tế. 

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 4.6 trong tiêu chuẩn ISO 

15189:2012 

4.7 Dịch vụ tƣ vấn xét nghiệm  

Việc thực hiện tƣ vấn xét nghiệm tuân thủ theo QT.11.HHTM.QL 

Các cán bộ trong  hoa Huyết học - truyền máu sẽ tƣ vấn cho khách hàng về 

việc lựa chọn các xét nghiệm, sử dụng các dịch vụ bao gồm số lần thực hiện xét 

nghiệm và loại bệnh phẩm cần xét nghiệm. Nếu cần thiết thì có thể diễn giải kết quả 

xét nghiệm cho khách hàng  Trƣởng trƣởng Khoa Huyết học – truyền máu sẽ chịu 

trách nhiệm cung cấp các thêm thông tin hoặc bất cứ vấn đề gì khi khách hàng có yêu 

cầu. 

Trƣởng  hoa, các Trƣởng phòng và nhân viên Quản lý Kỹ thuật cần có cuộc 

họp thƣờng xuyên với các bác sĩ lâm sàng hay tham gia vào những cuộc hội chẩn lâm 

sàng về những vấn đề có liên quan đến việc sử dụng dịch vụ xét nghiệm, cập nhật với 

họ các vấn đề mang tính Khoa học. 
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Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 4.7 trong tiêu chuẩn ISO 

15189:2012 

4.8 Giải quyết khiếu nại 

Việc thực hiện giải quyết khiếu nại tuân thủ theo QT.14.HHTM.QL 

Tất cả nhân viên đều có trách nhiệm báo cáo những khiếu nại từ khách hàng 

thông qua văn bản hay qua lời nói. Các khiếu nại sẽ đƣợc ghi tài liệu, điều tra và đƣa 

ra hành động khắc phục (nếu cần thiết); 

Trách nhiệm: Nhân viên Quản lý Chất lƣợng và toàn thể nhân viên xét nghiệm. 

Các nội dung chính gồm có: 

- Đảm bảo khách hàng biết cách thức để gửi khiếu nại cho Khoa Huyết học - 

truyền máu. Nhân viên Quản lý Chất lƣợng của Khoa sẽ thu thập và xem xét 

toàn bộ các khiếu nại và thông báo cho các trƣởng bộ phận để thảo luận điều 

tra nguyên nhân và nếu cần thiết phải đƣa ra các hành động khắc phục. 

- Nhân viên Quản lý Chất lƣợng chịu trách nhiệm tổng hợp các khiếu nại, hành 

động khắc phục và kết quả thực hiện và đồng thời báo cáo lên  an lãnh đạo 

Khoa trong các cuộc họp xem xét Lãnh đạo. 

- Khoa Huyết học - truyền máu thực hiện việc khảo sát sự hài lòng khách hàng ít 

nhất mỗi năm/1 lần và phân tích các dữ liệu khảo sát để cải tiến chất lƣợng dịch 

vụ. 

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 4.8 trong tiêu chuẩn ISO 15189:2012 

4.9 Nhận biết và Kiểm soát sự không phù hợp 

Việc thực hiện Nhận biết và Kiểm soát sự không phù hợp tuân thủ theo theo 

QT.04.HT 

  Khoa Huyết học - truyền máu có quy trình nhận biết và kiểm soát sự không phù 

hợp làm ảnh hƣởng đến các quy trình xét nghiệm/báo cáo kết quả hoặc ảnh hƣởng đến 

HTQLCL. 
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Trách nhiệm: Tất cả nhân viên chịu trách nhiệm nhận biết các hành động không 

phù hợp;Trƣởng/ phụ trách các phòng đảm bảo sự không phù hợp phải đƣợc xử lý tận 

gốc. 

Các nội dung chính gồm có: 

- Nhận biết sự không phù hợp: có thể đƣợc nhận biết theo nhiều cách khác nhau 

nhƣ các khiếu nại từ bác sĩ lâm sàng, các chỉ số chất lƣợng, hiệu chuẩn thiết bị, 

quá trình kiểm kê, ý kiến đóng góp từ nhân viên, kiểm tra các kết quả báo cáo, 

các đánh giá nội bộ và bên ngoài và các cuộc họp xem xét của lãnh đạo. Bất cứ 

sự không phù hợp nào cần đƣợc ghi lại và báo cáo ngay cho nhân viên Quản lý 

Chất lƣợng hoặc  TV trƣởng  hoa để điều tra nguyên nhân sự cố. 

- Phân tích sự không phù hợp: Khoa Huyết học - truyền máu cần xem xét những 

sự không phù hợp có ảnh hƣởng về mặt y học, nếu cần tạm dừng quy trình xét 

nghiệm, giữ lại báo cáo kết quả nếu kết quả đã gửi ra ngoài thì gọi điện thoại 

lấy lại và đồng thời thông báo cho bác sĩ yêu cầu làm xét nghiệm. Khoa Huyết 

học - truyền máu phải điều tra nguyên nhân gây ra sự không phù hợp. 

- Hành động khắc phục và phòng ngừa: sau khi phân tích sự không phù hợp, cần 

đƣa ra hành động xử l , xác định nhân viên chịu trách nhiệm giải quyết vấn đề 

và bắt đầu lại quy trình xét nghiệm. Quy trình trả kết quả trong trƣờng hợp phát 

hiện sự không phù hợp phải đƣợc xác định. 

- Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 4.9 trong tiêu chuẩn ISO 

15189:2012 

4.10 Hành động khắc phục 

Việc thực hiện Hành động khắc phục tuân thủ theo QT.04.HHTM.HT 

Khoa Huyết học - truyền máu cam kết thực hiện hành động khắc phục bất cứ 

khi nào sự cố đƣợc nhận biết và phân tích. 

Trách nhiệm: Tất cả nhân viên chịu trách nhiệm thực hiện các hành động khắc 

phục; Nhân viên Quản lý Chất lƣợng phải giám sát kết quả của các hành động khắc 

phục để đảm bảo hành động đƣa ra có hiệu quả. 
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Các nội dung chính gồm có: 

- Lập kế hoạch về các hành động phòng ngừa dựa trên quá trình điều tra. 

- Tất cả hành động phòng ngừa phải đƣợc lập văn bản và áp dụng các thay đổi 

cần thiết trong quy trình hoạt động xuất phát từ hành động khắc phục. 

- Hành động khắc phục phải đƣợc theo dõi để đảm bảo hành động khắc phục có 

hiệu quả và ngăn ngừa sự tái diễn. 

- Bất cứ khi nào có nghi ngờ về sự không phù hợp của hành động khắc phục với 

các chính sách và quy trình, cần kiểm tra các hành động hoặc lĩnh vực hoạt 

động tƣơng ứng. Báo cáo kết quả về các hành động phòng ngừa trong cuộc họp 

Xem xét lãnh đạo hàng năm  

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 4.10 trong tiêu chuẩn ISO 15189:2012 

4.11 Hành động phòng ngừa 

Việc thực hiện hành động phòng ngừa tuân thủ theo QT.05.HHTM.HT 

Khoa Huyết học – truyền máu  ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng có quy 

trình nhận biết các nguồn có nguy cơ tạo ra sự không phù hợp làm ảnh hƣởng đến chất 

lƣợng dịch vụ xét nghiệm. Kế hoạch đƣa ra hành động phòng ngừa cần đƣợc triển 

khai bao gồm việc đề xuất hành động và kiểm soát để đảm bảo các hành động này 

ngăn ngừa đƣợc sự cố. 

Trách nhiệm: Tất cả nhân viên chịu trách nhiệm thực hiện các hành động 

phòng ngừa. Nhân viên Quản lý Chất lƣợng phải giám sát kết quả của các hành động 

phòng ngừa để đảm bảo hành động đƣa ra hiệu quả. 

Các nội dung chính: 

- Duy trì hệ thống phát hiện và báo cáo sai sót; 

- Đảm bảo hành động phòng ngừa đƣợc thực hiện đúng lúc, đề phòng đƣợc các 

nguồn gốc tiềm ẩn của sự không phù hợp và ngăn ngừa xảy ra; 

- Thực hiện hành động phòng ngừa bao gồm đề xuất hành động và giám sát để 

đảm bảo hành động này có hiệu quả. 
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Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 4.11 trong tiêu chuẩn ISO 15189:2012 

4.12 Cải tiến liên tục 

Việc thực hiện cải tiến liên tục tuân thủ theo QT.05.HHTM.HT 

Khoa Huyết học - truyền máu tham gia vào các hoạt động cải tiến liên tục đối với các 

lĩnh vực có liên quan đến HTQLCL và kết quả của việc chăm sóc bệnh nhân. 

Trách nhiệm:  an lãnh đạo Khoa Huyết học - truyền máu chịu trách nhiệm 

thực hiện quá trình cải tiến liên tục. Nhân viên Quản lý Chất lƣợng chịu trách nhiệm 

giám sát quá trình 

Các nội dung chính gồm có: 

- HTQLCL và các tài liệu khác sẽ đƣợc xem xét có hệ thống định kỳ mỗi 5 năm 

để cập nhật kịp thời các thay đổi về công nghệ; 

- Xem xét một cách có hệ thống quá trình xét nghiệm bằng cách áp dụng các tiêu 

chuẩn Chỉ số chất lƣợng nhƣ: Thời gian trả kết quả, độ chính xác của kết quả, 

số lƣợng khiếu nại thu đƣợc, kết quả ngoại kiểm (EQA), các hồ sơ đào tạo… 

- Thực hiện các công cụ theo dõi việc cải tiến (nhƣ các chỉ số chất lƣợng, kiểm 

tra nội bộ và bên ngoài, đánh giá sự hài lòng của khách hàng, xét nghiệm đảm 

bảo chất lƣợng, xem xét của lãnh đạo); 

- Phân loại những thay đổi cần đƣợc cải tiến và ƣu tiên cho những vấn đề chính 

và có khả năng thực hiện, đánh giá các giải pháp thay thế; 

- Lập tài liệu và báo cáo các hoạt động cải tiến; 

-  an lãnh đạo Khoa phải tạo cơ hội học tập và đào tạo cho tất cả nhân viên, xem 

đây là một phần của Cải tiến chất lƣợng. 

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 4.12 trong tiêu chuẩn ISO 15189:2012 

4.13 Kiểm soát hồ sơ 

Việc thực hiện kiểm soát hồ tuân thủ theo QT.01.HHTM.HT và 

QT.02.HHTM.HT 



Số tay chất lƣợng  Mã tài liệu: STCL 

 

Phiên bản: 2.0 Trang 

Ngày ban hành: 20/07/2016  

 

30/50 

Tất cả các hồ sơ đƣợc tạo ra nhƣ là một phần của HTQLCL trong Khoa Huyết 

học – truyền máu. Các hồ sơ đƣợc đánh số, lƣu trữ ở nơi th ch hợp và đƣợc hủy về 

sau. 

Trách nhiệm: 

- Nhân viên Quản lý Chất lƣợng chịu trách nhiệm kiểm tra tất cả tài liệu trong 

Khoa Huyết học - truyền máu bao gồm việc tạo mã tài liệu, cung cấp, phân phối và 

hủy tài liệu; 

- Nhân viên Quản lý Chất lƣợng, các Trƣởng phòng sẽ chịu trách nhiệm quản 

lý và kiểm soát các tài liệu và hồ sơ của phòng đó; 

- Các nhân viên sẽ chịu trách nhiệm kiểm soát các hồ sơ ghi kết quả của bệnh 

nhân theo từng kỹ thuật phụ trách. 

Các nội dung chính gồm có: 

- Tất cả các hồ sơ kỹ thuật và quản lý phải đƣợc nhận biết, tập hợp, đánh số và 

lƣu trữ ở nơi an toàn  Cần cung cấp môi trƣờng thích hợp để ngăn chặn hƣ 

hỏng hoặc xuống cấp cũng nhƣ phòng ngừa mất mát; 

- Bất kỳ thay đổi hoặc chỉnh sửa hồ sơ phải đƣợc quy định cụ thể; 

- Hồ sơ có thể tiếp cận và truy cập dễ dàng khi cần thiết; 

- Hồ sơ đƣợc lƣu giữ theo khoảng thời gian đƣợc khuyến nghị và đƣợc hủy theo 

quy trình hủy tài liệu. 

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 4.13 trong tiêu chuẩn ISO 15189:2012 

4.14 Xem xét và đánh giá  

Việc thực hiện xem xét đánh giá tuân thủ theo QT.03.HHTM.HT  

4.14.1 Khái quát 

Khoa Huyết học - truyền máu phải có kế hoạch và thực hiện các quá trình xem 

xét đánh giá và đánh giá nội bộ để: 

- Chứng minh quá trình trƣớc xét nghiệm, xét nghiệm và sau xét nghiệm đáp ứng 

nhu cầu ngƣời sử dụng; 
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- Đảm bảo sự phù hợp với hệ thống quản lý chất lƣợng; 

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

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

đối với mẫu  

Khoa Huyết học – truyền máu tham gia vào các quá trình đánh giá, kiểm tra 

chéo giữa các phòng, áp dụng các tiêu chuẩn nội bộ hay bên ngoài (chuẩn quốc gia 

hay quốc tế) để đánh giá hoạt động của mình. Khoa Huyết học - truyền máu sẽ triển 

khai và theo dõi các chỉ số chất lƣợng qua tiến độ công việc, tiến hành đánh giá nội bộ 

và kiểm tra hệ thống quản lý chất lƣợng, quản lý kỹ thuật theo định kỳ, ít nhất 12 

tháng một lần hoặc khi cần thiết. 

4.14.3 Đánh giá phản hồi của người sử dụng 

Việc thực hiện đánh giá phản hồi của ngƣời sử dụng tuân thủ theo 

QT.14.HHTM.QL 

4.14.4 Đề xuất của nhân viên 

Khoa Huyết học - truyền máu khuyến kh ch nhân viên đóng góp   kiến để cải 

tiến các dịch vụ của Khoa. Hồ sơ các đề xuất và hành động thực hiện của lãnh đạo 

đƣợc duy trì. 

4.14.5 Đánh giá nội bộ 

Việc thực hiện đánh giá nội bộ tuân thủ theo QT.03.HHTM.HT. 

Trách nhiệm: Nhân viên Quản lý Chất lƣợng lên kế hoạch và tổ chức việc đánh 

giá nội bộ;  an lãnh đạo Khoa xem xét kết quả đánh giá và việc thực hiện hành động 

khắc phục tuân tuân thủ theo QT.04.HHTM.HT. 

4.14.6 Quản lý rủi ro 

Việc thực hiện đánh giá quản lý rủi ro tuân thủ theo QT.15.HHTM.QL. 

Khoa Huyết học - truyền máu đánh giá tác động của quá trình làm việc và các 

sai lỗi tiềm ẩn trong các kết quả xét nghiệm ảnh hƣởng đến bệnh nhân; 

Khoa Huyết học - truyền máu phải sửa đổi các quá trình để giảm thiểu hoặc 

loại bỏ những rủi ro đƣợc xác định và lập thành văn bản và hành động đƣợc thực hiện. 
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 4.14.7 Các chỉ tiêu chất lượng 

Khoa Huyết học - truyền máu thiết lập các chỉ tiêu chất lƣợng để theo dõi và 

đánh giá kết quả thực hiện. 

4.14.8 Đánh giá của các tổ chức bên ngoài 

 hi đánh giá của các tổ chức bên ngoài cho thấy Khoa Huyết học - truyền máu 

có sự không phù hợp hoặc sự không phù hợp tiềm ẩn thì Khoa cần phải thực hiện các 

hành động khắc phục tuân thủ theo QT.04.HHTM.HT hoặc hành động phòng ngừa  

theo QT 05 HHTM HT để đảm bảo tiếp tực tuân thủ các yêu cầu của tiêu chuẩn này.  

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 4.14 trong tiêu chuẩn ISO 15189:2012. 

4.15.Xem xét của Lãnh đạo 

Việc thực hiện xem xét của Lãnh đạo tuân thủ theo QT.06.HHTM.HT. 

4.15.1 Khái quát 

Lãnh đạo Khoa Huyết học - truyền máu phải xem xét hệ thống quản lý chất 

lƣợng theo thời gian đã lập kế hoạch để đảm bảo sự thích hợp liên tục, đầy đủ và hiệu 

quả   an lãnh đạo sẽ xem xét định kỳ 12 tháng/ 1 lần và xem xét tất cả các mặt trong 

hệ thống quản lý chất lƣợng. 

4.15.2 Đầu vào của xem xét 

 an lãnh đạo Khoa sẽ xem xét đầu vào các nội dung trong HTQLCL đƣợc đề 

cập dƣới đây nhƣng không giới hạn: 

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

với mẫu; 

- Đánh giá phản hồi của ngƣời sử dụng; 

-Các đề xuất của nhân viên; 

- Đánh giá nội bộ; 

- Quản lý rủi ro; 

- Sử dụng các chỉ tiêu chất lƣợng; 

- Đánh giá bởi các tổ chức bên ngoài; 
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- Các kết quả tham gia chƣơng trình so sánh liên phòng; 

- Theo dõi và giải quyết các khiếu nại; 

- Hoạt động của các nhà cung ứng;  

- Nhận biết và kiểm soát sự không phù hợp; 

- Các kết quả của cải tiến liên tục bao gồm tình trạng hiện tại của các hành 

động khắc phục và các hành động phòng ngừa; 

- Các hành động tiếp theo từ các đánh giá quản l  trƣớc đó;  

- Những thay đổi về khối lƣợng và phạm vi công việc, nhân sự và những việc 

có thể ảnh hƣởng đến hệ thống quản lý chất lƣợng; 

- Các khuyến nghị để cải tiến, bao gồm các yêu cầu về kỹ thuật. 

4.15.3 Các hoạt động xem xét 

Xem xét phân t ch thông tin đầu vào về các nguyên nhân của sự không phù 

hợp. 

Xem xét này phải đánh giá các cơ hội cải tiến và nhu cầu thay đổi đối với hệ 

thống quản lý chất lƣợng, bao gồm chính sách chất lƣợng và các mục tiêu chất lƣợng. 

4.15.4 Đầu ra của xem xét 

Đánh giá đầu ra của xem xét gồm có: 

- Cải tiến hiệu lực của hệ thống quản lý chất lƣợng và các quá trình của hệ 

thống; 

- Cải tiến các dịch vụ cho ngƣời sử dụng; 

- Nhu cầu nguồn lực. 

Các phát hiện và hành động phát sinh từ xem xét của lãnh đạo phải đƣợc ghi lại 

và thông báo cho nhân viên Khoa Huyết học - truyền máu. 

Lãnh đạo Khoa Huyết học - truyền máu phải đảm bảo rằng các hành động phát 

sinh từ xem xét của lãnh đạo đƣợc hoàn thành trong một khoảng thời gian xác định.  
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Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 4.15 trong tiêu chuẩn ISO 

15189:2012. 

V. THỰC HIỆN CÁC YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT 

5.1 Nhân sự  

5.1.1 Khái quát 

 Khoa Huyết học - truyền máu có thủ tục dạng văn bản để quản lý nhân sự và 

lƣu giữ hồ sơ về tất cả nhân sự để chỉ rõ sự phù hợp với các yêu cầu. 

5.1.2 Trình độ chuyên môn của nhân viên 

Trình độ chuyên môn của nhân viên đƣợc quy định trong QĐ 01 HHTM 

  ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng đảm bảo cung cấp đầy đủ nguồn nhân 

sự có trình độ chuyên môn để thực hiện công việc xét nghiệm. Khoa Huyết học - 

truyền máu phải chú trọng vào việc đào tạo và nâng cao năng lực của nhân viên nhằm 

hoàn thành tốt nhiệm vụ của họ. 

5.1.3 Bản mô tả công việc 

Việc thực hiện mô tả công việc tuân thủ theo QĐ 01 HHTM 

Khoa Huyết học - truyền máu có bản mô tả công việc quy định cụ thể trách 

nhiệm, quyền hạn của tất cả các nhân viên. 

5.1.4 Giới thiệu với nhân viên về môi trường tổ chức 

Khoa Huyết học - truyền máu giới thiệu về tổ chức, khu vực làm việc, nội quy 

và điều kiện và phƣơng tiện làm việc, yêu cầu về sức khỏe và an toàn,  dịch vụ sức 

khỏe nghề nghiệp cho nhân viên mới. 

5.1.5 Đào tạo 

Khoa Huyết học - truyền máu cung cấp các khóa đào tạo cho tất cả các nhân 

viên bao gồm các lĩnh vực sau: 

- Hệ thống quản lý chất lƣợng; 

- Các thủ tục và quy trình công việc đƣợc giao; 

- Hệ thống thông tin Khoa Huyết học - truyền máu có thể áp dụng đƣợc; 
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- Sức khỏe và an toàn, bao gồm phòng ngừa hoặc ngăn chặn các ảnh hƣởng của 

những sự cố bất lợi; 

- Nội quy; 

- Bảo mật thông tin của bệnh nhân. 

Nhân viên đang trong quá trình đào tạo phải đƣợc giám sát thƣờng xuyên.Hiệu 

lực của chƣơng trình đào tạo phải đƣợc xem xét định kỳ. 

5.1.6 Đánh giá năng lực  

Việc thực hiện đánh giá năng lực nhân viên tuân thủ theo QT.07.HHTM.QL 

Sau khi đào tạo, Khoa Huyết học - truyền máu phải đánh giá năng lực của mỗi 

các nhân đối với việc thực hiện các nhiệm vụ quản lý hoặc kỹ thuật đƣợc giao theo 

các tiêu ch  đã đƣợc thiết lập. 

5.1.7 Xem xét kết quả thực hiện của nhân viên 

Tất cả nhân viên sẽ đƣợc phân công để thực hiện nhiệm vụ cụ thể phù hợp với 

bằng cấp chuyên môn và phải đƣợc công nhận là thực hiện thành thạo những công 

việc đó  Những cá nhân nào không đáp ứng đủ năng lực sẽ đƣợc yêu cầu đào tạo lại, 

trong thời gian học việc/đào tạo, nhân viên phải làm việc dƣới sự giám sát của trƣởng 

bộ phận hoặc nhân viên có kinh nghiệm. 

5.1.8 Đào tạo liên tục và phát triển chuyên môn 

Việc thực hiện đào tạo liên tục và phát triển chuyên môn tuân thủ theo 

QT.07.HHTM.QL 

Phải có sẵn chƣơng trình đào tạo liên tục cho các nhân viên tham gia vào các 

quá trình quản lý và kỹ thuật. Các nhân viên phải tham gia vào quá trình đào tạo liên 

tục. Hiệu quả của chƣơng trình đào tạo liên tục phải đƣợc xem xét định kỳ. 

5.1.9 Hồ sơ nhân sự 

Việc thực hiện hồ sơ nhân sự tuân thủ theo QT.07.HHTM.QL và 

QĐ 01 HHTM 
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Khoa Huyết học - truyền máu lƣu giữ hồ sơ về trình độ giáo dục và chuyên 

môn, đào tạo và kinh nghiệm cũng nhƣ các đánh giá năng lực của tất cả các nhân viên. 

Hồ sơ này sẵn có và bao gồm: 

- Trình độ giáo dục và chuyên môn; 

- Bản sao chứng nhận và hoặc chứng chỉ; 

- Kinh nghiệm làm việc trƣớc đó;  

- Bản mô tả công việc;  

- Hƣớng dẫn nhân viên mới vào môi trƣờng làm việc; 

- Quá trình đào tạo về các nhiệm vụ công việc hiện tại; 

- Đánh giá năng lực; 

- Hồ sơ đào tạo liên tục và các thành tích; 

- Xem xét năng lực nhân viên; 

- Báo các các tai nạn hoặc phơi nhiễm với các mối nguy hiểm nghề nghiệp; 

- Tình trạng miễn dịch, nếu có liên quan với các nhiệm vụ đƣợc giao. 

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 5.1 trong tiêu chuẩn ISO 

15189:2012. 

5.1.10 Y đức: 

Toàn bộ nhân viên thực hiện theo 12 điều y đức (Phụ lục 6) 

5.2 Tiện nghi và điều kiện môi trƣờng  

Việc thực hiện tiện nghi và điều kiện môi trƣờng tuân thủ theo 

QT.07.HHTM.QL 

5.2.1 Khái quát 

Khoa Huyết học - truyền máu có đủ không gian để thực hiện các công việc, 

đƣợc thiết kế để đảm bảo chất lƣợng, an toàn và hiệu quả các dịch vụ cung cấp cho 

ngƣời sử dụng, đảm bảo an toàn cho các nhân viên của Khoa. 
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5.2.2 Tiện nghi Khoa Huyết học - truyền máu và văn phòng  

- Khoa Huyết học – truyền máu  ệnh viện  ệnh Nhiệt đới Trung ƣơng sắp xếp 

khu vực làm việc và các điều kiện về môi trƣờng theo dòng 1 chiều, hợp l  để 

ngăn ngừa những tác động bất lợi đến chất lƣợng xét nghiệm cũng nhƣ an toàn 

cho nhân viên. 

- Bảo vệ các thông tin y tế, mẫu bệnh phẩm và các nguồn lực của Khoa không bị 

truy cập trái phép tuân thủ theo QT.09.HHTM.QL. 

- Khoa Huyết học - truyền máu đầy đủ tiện nghi cho phép thực hiện chính xác 

xét nghiệm. Các tiện nghi này bao gồm: điện, ánh sáng, thông gió, nƣớc, xử lý 

chất thải… 

- Hệ thống thông tin Khoa Huyết học - truyền máu phù hợp với quy mô và tiện 

nghi để đảm bảo việc chuyển thông tin hiệu quả; 

- Điều kiện môi trƣờng: ngƣời vận hành thiết bị phải ngăn ngừa việc nhiễm bẩn 

có thể ảnh hƣởng đến chất lƣợng xét nghiệm. Nhân viên xét nghiệm phải có ý 

thức, kiểm soát và ghi lại các điều kiện môi trƣờng (nhƣ chất sát khuẩn, độ ẩm, 

nhiệt độ, nguồn điện cung cấp, … ) có thể ảnh hƣởng đến kết quả xét nghiệm 

và các điều kiện này sẽ đƣợc đề cập trong các quy trình liên quan. Tất cả những 

ngƣời vận hành thiết bị phải xem xét có nên dừng thử nghiệm hay không nếu 

phát hiện bất kỳ điều kiện môi trƣờng nào có thể gây ra sự bất thƣờng cho kết 

quả xét nghiệm. 

- Kiểm soát lối ra vào khu vực xét nghiệm: các nhân viên của  hoa có đeo biển 

tên đƣợc phép ra vào khu vực xét nghiệm. Những ngƣời bên ngoài khi vào 

Khoa phải có sự đồng ý của trƣởng bộ phận hay nhân viên xét nghiệm với công 

việc liên quan cụ thể   hông đƣợc ra vào theo lối cửa thoát hiểm, trừ trƣờng 

hợp vận chuyển máy móc, chất thải.  

5.2.3 Tiện nghi bảo quản 

Khoa Huyết học - truyền máu có đủ không gian sắp xếp các thiết bị phục vụ xét 

nghiệm. Việc sử dụng bảo quản thiết bị tuân thủ theo QT 13 HHTM QL và Hƣớng 

dẫn sử dụng thiết bị;  
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Khoa Huyết học - truyền máu đủ điều kiện bảo quản đảm bảo tính toàn vẹn các 

tài liệu, thuốc thử, vật tƣ tiêu hao, hồ sơ, kết quả và các yếu tố khác có thể ảnh hƣởng 

đến chất lƣợng của kết quả xét nghiệm. Việc sử dụng và bảo quản hóa chất sinh phẩm, 

vật tƣ tiêu hao tuân thủ theo quy trình QT.01.HHTM.QL. 

Các mẫu bệnh phẩm đƣợc vận chuyển và bảo quản theo Sổ tay lấy bệnh phẩm. 

Các thiết bị lƣu trữ và loại thải các vật liệu độc hại đƣợc xử lý tuân theo 

QT.03.KSNK. 

5.2.4 Tiện nghi cho nhân viên  

Phòng nhân viên có bồn rửa, nguồn cung cấp nƣớc uống và nơi lƣu giữ quần áo 

và các thiết bị bảo vệ cá nhân. 

5.2.5 Tiện nghi lấy mẫu bệnh phẩm  

Hiện nay Khoa Huyết học - truyền máu không thực hiện việc lấy mẫu và chỉ 

tiếp nhận mẫu. 

Khoa Huyết học - truyền máu phân phối Sổ tay lấy bệnh phẩm cho các 

khoa/phòng liên quan, đảm bảo công việc lấy mẫu đúng quy định. 

5.2.6 Duy trì cơ sở vật chất và điều kiện môi trường 

Khoa Huyết học - truyền máu theo dõi, kiểm soát và ghi lại các điều kiện môi 

trƣờng có thể ảnh hƣởng đến chất lƣợng mẫu, kết quả hoặc sức khỏe của nhân viên. 

Việc duy trì cơ sở vật chất và điều kiện môi trƣờng tuân thủ theo QT.08.HHTM.QL. 

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 5.2 trong tiêu chuẩn ISO 

15189:2012. 

5.3 Thiết bị Khoa Huyết học - truyền máu, thuốc thử và vật tƣ tiêu hao 

5.3.1 Khái quát 

Việc sử dụng, quản lý thiết bị của Khoa Huyết học - truyền máu tuân thủ theo 

QT.13.HHTM.QL. 

Khoa Huyết học - truyền máu phải có thủ tục dạng văn bản cho việc lựa chon, 

mua sắm và quản lý thiết bị. 
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5.3.1.2 Thử nghiệm chấp nhận thiết bị 

 Khoa Huyết học - truyền máu kiểm tra xác nhận khi lắp đặt và trƣớc khi sử dụng 

xem thiết bị có t nh năng cần thiết và có phù hợp với các yêu cầu làm xét nghiệm. 

5.3.1.3. Hướng dẫn sử dụng trang thiết bị 

- Thiết bị đƣợc vận hành bởi nhân viên đƣợc đào tạo và đƣợc ủy quyền; 

-  Thực hiện theo các quy định trong Quy trình quản lý máy móc thiết bị y tế của bệnh 

viện; 

- Có quy trình hƣớng dẫn sử dụng nhanh các trang thiết bị trong Khoa.  

5.3.1.4  Hiệu chuẩn thiết bị và liên kết chuẩn đo lường 

Khoa Huyết học - truyền máu phải có hồ sơ cho việc hiệu chuẩn thiết bị. 

5.3.1.5 Bảo dưỡng và sửa chữa thiết bị 

- Hàng năm lập kế hoạch bảo dƣỡng, sửa chữa trang thiết bị; 

- Sau mỗi lần bảo dƣỡng/sửa chữa lập biên bản kiểm tra; 

5.3.1.6. Báo cáo sự cố trang thiết bị 

- Thực hiện theo các quy định Quy trình quản lý máy móc thiết bị  y tế của bệnh viện. 

- Thực hiện đúng Nội quy bảo quản, vận chuyển và xử lý sự cố trang thiết bị. 

5.3.1.7 Hồ sơ thiết bị 

Việc thực hiện lƣu trữ hồ sơ thiết bị tuân thủ theo QT.13.HHTM.QL. 

5.3.2 Thuốc thử và vật tư tiêu hao 

5.3.2.1 Khái quát 

Khoa Huyết học - truyền máu có quy trình QT 01 HHTM QL quy định cho 

việc tiếp nhận, bảo quản, sử dụng và quản lý hàng tồn kho các thuốc thử và các vật tƣ 

tiêu hao. 

5.3.2.2. Thuốc thử và vật tư tiêu hao - Tiếp nhận và bảo quản 

Khoa Huyết học - truyền máu tiếp nhận lƣu trữ đầy đủ và có khả năng xử l  để 

duy trì các mặt hàng mua theo cách thức phòng ngừa thiệt hại hoặc hƣ hỏng. 

5.3.2.3 Thuốc thử và vật tư tiêu hao - Kiểm tra nghiệm thu  

Thực hiện theo QT.01.HHTM.QL. 
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5.3.2.4 Thuốc thử và vật tư tiêu hao - Quản lý hàng tồn kho 

Thực hiện theo QT.01.HHTM.QL. 

5.3.2.5 Thuốc thử và vật tư tiêu hao - Hướng dẫn sử dụng 

Thực hiện theo QT.01.HHTM.QL. 

5.3.2.6 Thuốc thử và vật tư tiêu hao - Báo cáo sự cố bất lợi 

Thực hiện theo QT.01.HHTM.QL. 

5.3.2.3 Thuốc thử và vật tư tiêu hao - Hồ sơ 

Thực hiện theo QT.01.HHTM.QL. 

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 5.3 trong tiêu chuẩn ISO 

15189:2012 

5.4 Quy trình trƣớc xét nghiệm 

5.4.1. Khái quát 

Việc thực hiện trƣớc xét nghiệm tuân thủ theo quy trình QT.02.HHTM.QL và Sổ tay 

lấy bệnh phẩm. 

5.4.2 Thông tin cho bệnh nhân và người sử dụng 

Khoa Huyết học - truyền máu sẵn có thông tin cho bệnh nhân và những ngƣời 

sử dụng dịch vụ của Khoa (HD.10.2015) 

5.4.3 Thông tin biểu mẫu yêu cầu gồm có: 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm đƣợc thiết kế để nhận biết bệnh nhân, bao gồm các 

thông tin liên quan đến xét nghiệm cần thực hiện, tên, chữ ký của ngƣời chỉ định và 

địa chỉ nơi kết quả có thể gửi đến.  

- Khoa Huyết học - truyền máu chấp nhận yêu cầu xét nghiệm bằng lời trong 

trƣờng hợp khẩn cấp, tuy nhiên sau đó nhân viên xét nghiệm phải thu lại phiếu yêu 

cầu chính thức. 

- Khoa Huyết học - truyền máu tiếp nhận mẫu, phiếu yêu xét nghiệm cần đầy 

đủ thông tin. 
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5.4.4 Lấy mẫu và xử lý mẫu ban đầu 

Khoa Huyết học - truyền máu có quy định cho việc lấy mẫu và xử l  đúng các 

mẫu ban đầu. 

5.4.5 Vận chuyển mẫu 

Việc vận chuyển mẫu bệnh phẩm đến các phòng xét nghiệm phải đảm bảo 

trong khoảng thời gian đƣợc quy định trong Sổ tay lấy bệnh phẩm.  

5.4.6 Tiếp nhận mẫu   

  Bệnh phẩm từ các khoa/phòng gửi đến Khoa Huyết học - truyền máu đƣợc 

nhận ở khu vực nhận bệnh phẩm. Mẫu bệnh phẩm phân theo loại xét nghiệm và 

chuyển đến các bộ phận liên quan để thực hiện xét nghiệm (HD.07.2015). Việc tiếp 

nhận tuân thủ theo QT.02.HHTM.QL. 

5.4.7 Xử lý, chuẩn bị và bảo quản mẫu trước xét nghiệm 

Khoa Huyết học - truyền máu có quy trình và phƣơng tiện phù hợp để đảm bảo 

tính bền vững ổn định của mẫu và tránh hƣ hỏng, mất mát hoặc thiệt hại trong các 

hoạt động trƣớc xét nghiệm và trong quá trình xử lý, chuẩn bị bảo quản. 

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 5.4 trong tiêu chuẩn ISO 

15189:2012 

5.5 Quy trình xét nghiệm 

Việc thực hiện xét nghiệm tuân thủ theo toàn bộ các quy trình về hệ thống quản 

lý trong Khoa Huyết học - truyền máu. 

5.5.1 Lựa chọn, kiểm tra xác nhận và xác nhận giá trị sử dụng quy trình xét 

nghiệm 

5.5.1.1.Khái quát 

Tất cả quy trình xét nghiệm sử dụng trong  hoa đã đƣợc công nhận và phù hợp 

với mục đ ch sử dụng.  

5.5.1.2. Kiểm tra xác nhận quy trình xét nghiệm 

Quy trình xét nghiệm có hiệu lực đƣợc thực hiện phê duyệt phƣơng pháp và 

đánh giá độ không đảm bảo đo hàng năm trƣớc khi đƣa vào sử dụng. 
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5.5.1.3 Xác nhận giá trị sử dụng của quy trình xét nghiệm 

Khoa Huyết học - truyền máu có quy trình cho việc xác nhận giá trị sử dụng và 

kết quả thu đƣợc. 

 hi có thay đổi đối với quy trình ảnh hƣởng đến giá trị sử dụng, Khoa thực 

hiện một xác nhận mới về phƣơng pháp và đánh giá độ không đảm bảo đo của quy 

trình. 

5.5.1.4 Độ không đảm bảo đo của các giá trị đại lượng đo  

Việc t nh độ không đảm bảo đo của quy trình xét nghiệm thực hiện theo 

QT.05.HHTM.QL.  

5.5.2 Khoảng chuẩn sinh học hoặc giá trị quyết định lâm sàng 

Khoảng chuẩn sinh học hoặc các giá trị về mặt lâm sàng sử dụng theo tài liệu 

Bộ Y tế ban hành hoặc do nhà xuất bản Y học hoặc theo hƣớng dẫn của nhà sản xuất 

hóa chất/thuốc thử.  

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 5.5 trong tiêu chuẩn ISO 

15189:2012 

5.5.3 Tài liệu về quy trình xét nghiệm  

Các quy trình xét nghiệm đƣợc lƣu tại Phòng Quản lý chất lƣợng và phòng chuyên 

môn, thuận tiện cho việc sử dụng và đƣợc kiểm soát. 

5.6 Đảm bảo chất lƣợng quy trình xét nghiệm 

Việc thực hiện đảm bảo chất lƣợng theo QT.10.HHTM.QL và 

QT.12.HHTM.QL 

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 5.6 trong tiêu chuẩn ISO 

15189:2012 

5.7 Quy trình trả kết quả xét nghiệm 

Việc thực hiện trả kết quả xét nghiệm tuân thủ quy trình QT.03.HHTM.QL 

Khoa Huyết học - truyền máu có thủ tục ủy quyền cho cán bộ có thẩm quyền 

xem xét các kết quả xét nghiệm trƣớc khi phát hành.  
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Bảo quản, lƣu giữ và hủy bỏ các mẫu lâm sàng: Tất cả những bệnh phẩm sau 

khi hoàn tất xét nghiệm sẽ đƣợc lƣu giữ trong khoảng thời gian nhất định nhƣ đã đề 

cập trong QT 03 HHTM QL và sau đó sẽ đƣợc thải bỏ an toàn theo quy định quản lý 

chất thải bệnh viện QT.03.KSNK. 

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 5.7 trong tiêu chuẩn ISO 

15189:2012 

5.8 Báo cáo kết quả 

Việc thực hiện báo cáo kết quả xét nghiệm tuân thủ theo quy trình 

QT.03.HHTM.QL 

5.8.1 Khái quát 

 Khoa Huyết học – truyền máu đã thiết kế dạng biểu mẫu báo cáo xét nghiệm 

cho từng bộ phận đảm bảo không có sai sót trong việc sao chép dữ liệu và kết quả 

đƣợc trả đến đúng ngƣời và đúng thời gian quy định. 

5.8.2 Các nội dung chính 

5.8.2.1. Báo cáo kết quả:  

 ết quả đƣợc báo cáo theo 2 dạng sau: 

- Bản giấy in ra; 

- Hệ thống thông tin của Khoa Huyết học - truyền máu (đang tiến hành). 

Nội dung báo cáo kết quả: 

- Kết quả đƣợc ghi lại rõ ràng, dễ đọc, không mắc lỗi và đƣợc chuyển đến 

ngƣời có thẩm quyền nhận kết quả xét nghiệm; 

- Kết quả đƣợc in ra từ các thiết bị xét nghiệm hoặc sổ ghi trực tiếp kết quả vào 

phiếu chỉ định. Ký tên và ghi giờ/ngày /tháng/ năm trả kết quả; 

- Trên phiếu kết quả xét nghiệm có ghi chú các thông tin về chất lƣợng của 

mẫu có thể ảnh hƣởng đến kết quả, ví dụ nhƣ bệnh phẩm máu bị tan huyết...; 

- Nhận dạng bệnh nhân và vị trí bệnh nhân trên mỗi trang; 
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- Tên hoặc danh tính duy nhất của ngƣời yêu cầu và chi tiết liên lạc của ngƣời 

yêu cầu; 

- Ngày lấy mẫu, loại mẫu, ngƣời lấy mẫu; 

- Quy trình đo thích hợp; 

- Các kết quả đƣợc báo cáo theo các đơn vị SI; 

- Khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sang hoặc biểu đồ/toán đồ hỗ 

trợ cho các giá trị quyết đinh lâm sàng; 

- Diễn giải các kết quả khi thích hợp; 

- Nhận xét các kết quả nghiên cứu; 

- Ngày báo cáo và thời gian phát hành; 

- Số trang trên tổng số trang 

5.8.2.2. Trả kết quả 

- Kết quả xét nghiệm đƣợc gửi trả kịp thời đến bác sĩ chỉ định hay bệnh nhân 

yêu cầu trong khoảng thi gian quy định . 

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 5.8 trong tiêu chuẩn ISO 

15189:2012 

5.9 Công bố kết quả 

- Việc thực hiện công bố kết quả và sửa đổi báo cáo xét nghiệm tuân thủ theo 

quy trình QT.03.HHTM.QL và quy trình kỹ thuật.  

Khi chất lƣợng mẫu ban đầu nhận đƣợc không phù hợp để xét nghiệm, hoặc có thể 

ảnh hƣởng đến kết quả thì điều phải đƣợc chỉ ra trong báo cáo. 

Khi các kết quả xét nghiệm nằm trong khoảng “cảnh báo” hoặc “cảnh báo nguy hiểm” 

đã đƣợc thiết lập thì: bác sĩ (hay chuyên gia có thẩm quyền) phải đƣợc thông báo ngay 

lập tức. Phòng thí nghiệm phải duy trì hồ sơ các hành động đã đƣợc thực hiện bao 

gồm ngày của hồ sơ, thời gian, nhân viên phòng thí nghiệm chịu trách nhiệm, ngƣời 

đƣợc thông báo và các kết quả xét nghiệm phải đƣợc truyền đạt và mọi khó khăn gặp 

phải trong việc thông báo. 
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Các kết quả phải rõ ràng, không có lỗi trong qúa trình sao chép 

Khi kết quả đƣợc chuyển giao dƣới dạng báo cáo tạm thời thì báo cáo cuối cùng phải 

đƣợc chuyển cho tiếp cho ngƣời yêu cầu. 

Phòng thí nghiệm có các quy trình để đảm bảo các kết quả chuyển tải qua điện thoại 

hoặc các phƣơng tiện điện tử chỉ đến ngƣời nhận có thẩm quyền. 

- Lựa chọn và báo cáo kết quả tự động thực hiện theo QT.09.HHTM.QL.  

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 5.9 trong tiêu chuẩn ISO 
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5.10 Quản lý thông tin Khoa Huyết học - truyền máu 

Việc thực hiện quản lý thông tin Khoa Huyết học - truyền máu tuân thủ theo 

quy trình QT.09.HHTM.QL. 

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 5.10 trong tiêu chuẩn ISO 

15189:2012 

5.11 Quy trình quản lý rủi ro 

Việc thực hiện quy trình quản lý rủi ro tuân thủ theo quy trình 

QT.15.HHTM.QL. 

Chính sách này hoàn toàn phù hợp với mục 5.11 trong tiêu chuẩn ISO 
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PHỤ LỤC: 

- Phụ lục 1: Sơ đồ tổ chức Bệnh viện Bệnh Nhiệt đới Trung ƣơng 

- Phụ lục 2: Sơ đồ tổ chức Khoa Huyết học - truyền máu 

- Phụ lục 3: Các vị trí chức danh của Khoa Huyết học - truyền máu 

- Phụ lục 4: Sơ đồ tiến trình xét nghiệm toàn diện 

- Phụ lục 5: Danh mục các xét nghiệm 
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