
 

 

 

 

                                            

 

NƠI NHẬN 

 

STT Nơi nhận STT Nơi nhận 

1 Phòng Sinh học phân tử 5 Phòng Hóa sinh 

2 Phòng Miễn dịch - HIV 6 Phòng Nghiên cứu và Phát triển 

3 
Phòng Vi khuẩn - Lao - Môi 

trƣờng - Hấp rửa  
7 Khoa Xét nghiệm cơ sở Đông Anh 

4 Phòng Ký sinh trùng   
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THEO DÕI SỬA ĐỔI TÀI LIỆU 

 

Số phiên bản Vị trí sửa đổi Nội dung sửa đổi 
Ngày xem 

xét/sửa đổi 

Người xem 

xét/sửa đổi 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 

Tài liệu nội bộ 
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1. Mục đích 

Quy trình này quy định việc quản lý hệ thống hồ sơ chất lƣợng và hồ sơ kỹ thuật 

của Khoa Xét nghiệm - Bệnh viện Bệnh Nhiệt đ i Trung ƣơng  

2. Phạm vi áp dụng 

 Quy trình áp dụng để kiểm soát tất cả c c hồ sơ liên quan đ n ho t đ ng trong hệ 

thống quản lý chất lƣợng và hệ thống quản lý P N theo ISO     :2008 và ISO 

15189:2012 của Bệnh viện  

     3. Trách nhiệm 

  Tất cả các phòng thu c Khoa Xét nghiệm có trách nhiệm thực hiện quy trình 

này. 

4. Định nghĩa và chữ viết tắt 

4.1. Định nghĩa 

       - Hồ sơ là tài liệu công bố các k t quả đ t đƣợc hoặc cung cấp bằng chứng khách 

quan về công việc đƣợc thực hiện. 

 - Mỗi lo i hồ sơ chất lƣợng đƣợc quy định nơi lƣu, thời gian lƣu cụ thể t i mục 

hồ sơ của mỗi quy trình tƣơng ứng. 

 - Thời gian lƣu hồ sơ: Theo quy định của Nhà nƣ c (áp dụng v i các hồ sơ Nhà 

nƣ c quy định lƣu trữ) hoặc theo quy định trong mục hồ sơ của t ng quy trình  C c hồ 

sơ kh c đƣợc lƣu trữ ít nhất là 3 năm  

4.2. Chữ viết tắt 

  - CB - NV: Cán b  - nhân viên 

- HTQLCL: Hệ thống quản lý chất lƣợng 

- PXN: Phòng xét nghiệm 

     5. Nội dung thực hiện 

5.1 Sơ    
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Người chịu trách 

nhiệm 
Các bước thực hiện Mô tả và biểu mẫu 

 

CB-NV các  phòng 

 5.2.1 

BM.QTQL.03.01 

 

CB-NV các  phòng 

 

 

 

 

 

5.2.2 

 

 

 

CB-NV các  phòng 

 5.2.3 

BM.QTQL.03.02 

 

CB-NV các phòng 

 

 5.2.4 

CB-NV các  phòng 

Lãnh đ o phòng 

 
5.2.5 

BM.QTQL.03.03 

 

5.2  Mô tả quá trình kiểm soát h  sơ 

5 2   Phân lo i hồ sơ 

 Hồ sơ chất lƣợng đƣợc x c định, phân lo i theo t ng Quy trình tƣơng ứng. Các 

cán b , khoa phòng, có trách nhiệm phân lo i và lập danh mục hồ sơ theo 

BM.QTQL.03.01 thu c ph m vi quản lý của b  phận mình. 

5 2 2 Sắp x p, đ nh số c c lo i hồ sơ 

 - Trách nhiệm quản lý hồ sơ đƣợc quy định theo t ng quy trình. 

 - Các hồ sơ chất lƣợng phải đƣợc cán b  sử dụng phân biệt, sắp x p và lƣu giữ 

theo t ng file riêng  C c file đều phải có tên để nhận bi t và có danh mục ở ngoài file 

để tiện theo dõi các lo i hồ sơ đƣợc lƣu trong file  

Phân lo i hồ sơ 

Sắp x p, đ nh số 

c c lo i hồ sơ 

 

Lƣu giữ bảo quản 

hồ sơ 

 

Truy cập và sử 

dụng hồ sơ 

 

Hủy hồ sơ 
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 - N u thấy cần thi t các hồ sơ trong mỗi file đƣợc sắp theo trình tự nhất định: 

Theo thời gian, theo n i dung công việc, theo t ng dự án. 

5 2 3 Truy cập và sử dụng hồ sơ 

 - Cán b  nhân viên trong khoa phòng đƣợc phép truy cập, sử dụng hồ sơ của 

khoa/phòng mình để phục vụ cho công việc. 

 - CB-NV các phòng khác khi muốn truy cập sử dụng hồ sơ phải đƣợc sự đồng ý 

của ngƣời trực ti p quản lý hồ sơ đó  Ngƣời mƣợn hồ sơ phải ký nhận vào Sổ theo dõi 

giao mƣợn hồ sơ BM QTQL  3  2  

5 2 4 Lƣu giữ bảo quản hồ sơ 

 - Các hồ sơ đƣợc lƣu giữ theo quy định t ng quy trình, các yêu cầu công việc cụ 

thể và đƣợc bảo quản ở khu vực khô ráo, s ch sẽ. 

 - Lãnh đ o các phòng phân công cán b  sắp x p, bảo quản hồ sơ để thuận tiện 

cho việc sử dụng, lƣu trữ. 

 - Thời gian lƣu hồ sơ theo quy định của nhà nƣ c hoặc tối thiểu 3 năm. 

 - Hồ sơ phải thƣờng xuyên đƣợc cập nhật vào danh mục hồ sơ của khoa phòng 

theo BM.QTQL.03.01. 

5 2 5 Hủy hồ sơ 

 - Quy định thời gian lƣu giữ hồ sơ: Thời gian này tuỳ thu c vào: 

 Mức đ  quan trọng của t ng lo i hồ sơ 

 Quy định của nhà nƣ c về t ng lo i hồ sơ 

 Theo quy định của Bệnh viện 

 - Cách thức huỷ bỏ hồ sơ :  é, đốt, máy hủy… 

 - Những trƣờng hợp ti n hành huỷ bỏ hồ sơ: 

 Hồ sơ h t hiệu lực đối v i hệ thống quản lý chất lƣợng  

 Hồ sơ có sự thay đổi hoặc không rõ ràng thì sẽ bị huỷ bỏ  

 - Trƣ c khi ti n hành huỷ bỏ, cán b  đƣợc phân công phải vi t phi u đề nghị huỷ 

bỏ hồ sơ (BM QTQL  3  3) trình lên cấp lãnh đ o cao hơn (có thể là Trƣởng khoa 

phòng hoặc Gi m đốc Bệnh viện) xem xét về các hồ sơ đƣợc hủy bỏ, n u thấy hồ sơ 

không còn giá trị thì phê duyệt để huỷ bỏ. Cán b  đƣợc phân công sẽ ti n hành huỷ bỏ 

theo quy định.  

6. Lưu hồ sơ 
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STT Tên hồ sơ Nơi lưu Thời gian lưu 

1 
Danh mục hồ sơ 

BM.QTQL.03.01 Các phòng  5 năm 

2 
Sổ giao mƣợn hồ sơ 

BM.QTQL.03.02 
Các phòng 5 năm 

3 
Phi u đề nghị hủy bỏ hồ sơ 

BM.QTQL.03.03 Các phòng  5 năm 

 

7. Tài liệu liên quan  

Không có 

8. Tài liệu tham khảo 

 - Tiêu chuẩn ISO     : 2    Hệ thống quản lý chất lƣợng - c c yêu cầu 

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

năng lực  

 - Tiêu chuẩn ISO/TR 10013: 2    Hƣ ng dẫn về tài liệu của hệ thống quản lý 

chất lƣợng. 

 


