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M6t sO khai niém vé chat lwong

1. Chat lvong: merc do dap rng cua mot dac tinh
dich vo&i yéu cau khach hang
Yéu cau
Suw thdéa man cua khach hang
Sw/ sdn phdm khéng phu hop
Stra chira / khac phuc (Correction)
Hanh ddng khac phuc (Corrective action)
Hanh dong phong ngwa (Preventive action)
Qui trinh thao tac chuan (SOP: Standard
Operation Procedure)




CAu truc tiéu chuan ISO 15189

. Pham vi tr'ng dung
Tai liéu vién dan
"huat ngr va dinh nghia
. Cac yéu cau quan ly
. Cac yéu cau ki thuat




4. Cac yéu cau quan ly

Co céu td chirc & trach nhiém quan ly
Hé théng quan ly chat lwong

Kiém soat tai lieu

Thoéa thuan dich vu

Xét nghiém béi phong thi nghiém tham chiéu
Dich vu bén ngoai va nha cung cép

Dich vu tw van / ¢ van

Giai quyét phan nan / khiéu nai

Nhan biét & kiém soat s khéng phu hop
Hanh déng khac phuc

Hanh déng phong nguwa

Cai tién thwdng xuyén

Kiém soat ho so

banh gia va thanh / kiém tra

Xem xét cua lanh dao

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.




5. Cac yéu cau ki thuat

Nhan su

Tién nghi & mai trwong lam viéc
Thiét bi, hoa chat & vat tw tiéu hao
Qua trinh trwdc xét nghiém

Pam bao chat lwong cla két qua xét nghiém
Qua trinh sau xét nghiém

Bao cao két qua

Xuat trd két qua

1.
2
3
4.
5. Qua trinh xét nghiém
6
7
8
9.
10. Quan ly théng tin PTN




4.3 Kiem soat tai lieu
Thiét 1ap tha tuc kiém soat tai liéu bao gdm:
a) Tat ca tai liéu bao gdm tai liéu trong hé thdng may tinh, phai
dwoc ngudi co thdm quyén xem xét va phé duyét ban hanh
trwd e khi str dung

b) Tat ca cac tai lieu dwoc xac dinh theo:
Tén tai liéu

Nhan biét trén tirng trang

Ngay cda lan ban hanh va sé 1an ban hanh
Sé trang trén tbng sb trang

Tham quyén ban hanh

Danh muc tai liéu

San c6 tai liéu tai noi can st dung

Nhan biét sw stra doi, dinh ki soat xét

Kiém soat tai liéu 16i thoi, lwu gitr t6i thiéu 1 ban trong
khoan th&i gian qui dinh




4.2 Hé thong quan ly chat lwong

4.2.1 Khai quat
4.2.2 Hé thong tai liéu

/

TL dinh hwéng

Thu tuc / qui trinh
(procedure)

Tai liéu ho tro (supported
documents)

Ho so (records)

1. Chinh séch chat luong (policy)
2. Muc tiéu qhét lwong (objective)
3. Sb tay chat lwgng (quality manual)

/‘ 1. Qui trinh quan ly

Qui trinh trivd'c xét nghiém
Qui trinh xét nghiém

Qui trinh sau xét nghiém
Qui trinh st dung thiét b
Qui trinh hé tro

Tai liéu bén ngoai (van ban
phap luat, tiéu chuan




Chinh sach chat lwong B

BOYTE
BENH VIEN CHQ RAY
D R &R

CHINH SACH CHAT LUQNG
Bénh vién Chg Ry cam két chinh sach chét lugng
AN TOAN

. Bao dam cung cép dich vu an toan cho ngudi bénh trong cong tac
kham, chira bénh, han che sai sot y khoa, phong ngira té ng.

. Xay dung moi truong bénh vién sach dep, vin minh, lich su

= - -~ A r r r
HIEU QUA
. Hién dai hoa céc quy trinh ky 118@1 y khoa, chén dodn va diéu tri BO TIEU CHI DANH GIA

chinh xdc, gidm chi phi diéu trj cho ngudi bénh

. Thuong xuyen cip nhdt céc kY thugt mi, dp dung vio chin doén m CHAT LUQNG BENH VIEN

va diéu trj, dam bao: chat lugng, viin minh, hién dai

(Ban hiinh kém theo Quyét dinh sé 4858/QP-BYT

y i 3L gome o sy
. Khoéng ngimg cai tién chét luong trong phuc vy, ap dung h¢ thong NEdr 03 thung 1o nim 201 cie B treong BS Bef)
quan 1y chit lugng vao cic hoat dong cia bénh vién dé khong
ngimg nang cao chét lugng kham chira bénh, lam hai 1ong ngudi
bénh va khach dén bénh vién. m
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4.6 Dich vu va ngudn cung cap bén ngoai

Phai lap tha tuc:

— Lwa chon va mua céc dich vu tlr bén ngoai: thiét b|
thudc thir va vat tw tiéu hao c6 anh hwéng téi chat
lwong dich vu;

— Lwa chon va phé duyé‘t nha cung wng dwa trén nang
lwc phu hop véi yéu cau cua PTN

— Phai thiét 1ap chuan muwc Iwa chon nha cung trng
Danh sach nha cung wng dwoc phé duyét

M6 ta théng tin, dac tinh sdn phdm / dich vu can
mua

Giam sat viéc thwc hién cua nha cung (rng




4.15 Xem xét cua lanh dao

4.15.1 Lanh dao PTN dinh ki xem xét HTQLCL 1 1an / nam
4.15.2 Néi dung xem xét gom:
Xem xét dinh ki y&u cau cla sw phu hop cta cac thd tuc va yéu cau clia mau thiy
(xem 4.14.2)
DPanh gia phan héi ctia nguwdi st dung (xem 4.14.3)
Pé xuét cia nhan vién (xem 4.14.4)
Danh gia ndi bd (xem 4.14.5)
Quan ly rudi ro (xem 4.14.6)
Ap dung chi s6 chét lvong (xem 4.14.7)
DPanh gia t cac té chirc bén ngoai (4.14.8)
Két qua tham gia chwong trinh so sanh lién phong (PT/EQA) (xem 5.6.3)
Giam sat va giadi quyét khiéu nao (xem 4.8)
Hoat déng ctia nha cung *ng (xem 4.6)
Nhan biét va kiém soat sy khéng phu hop (xem 4.9)

Két qua cai tién lién tuc (xem 4.12) bao gobm hanh déng khac phuc (xem 4.10) va
hanh dong phong ngtra (xem 4.11)

Céac hanh dodng tiép theo tr xem xét tlr 1anh dao trwdc doé

Nhirng thay déi vé chat lwong va pham vi céng viéc, nhan sw va co s& vat chat
anh hwdng dén HTQLCL

Khuyén nghi cai tién bao gbm cac yéu cau vé ki thuat




5.1 Nhan sy

. Khai quat: tha tuc quén Iy nhan s va ho so nhan
SW

Trinh d0 chuyén mon

Mo ta cong viéc

Pao tao hdi nhap / ban dau

Pao tao

Panh gia nang luc

Xem xét hiéu qua lam viéc

Phat trién chuyén mén & gido duc thwérng xuyén
Hb6 so nhan sy

2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.




5.3 Thiét bi, hoa chat & vat tw tiéu hao

5.3.1.7 HO so thiét bi
Lwu trir ho so bao gom:
Nhan dang thiét b
Tén nha san xuat, model
Théng tin lién lac nha cung cap / nha san xuat
Ngay nhan va bat dau s dung thiét bi
Vi tri 1ap dat, nghién thu lap dat
Diéu kién tiép nhan (m&i hodc da qua st dung)
Hwdng dan cha nha san xuat
Ho so lap dat
Ké hoach bao tri
Ho so xac nhan higu nang (giay chirng nhan higu chuén, théng sb,
chuan mwc chap nhan...)
Ho6 so hw hdng, sw co, stra chira
Thoi gian lwu hd so theo vong ddi thiét bi hodc 1au hon




Tom tat

Chat lwong = quén ly + ki thuét

Tai liéu can kiém soat

Dich vu va nguén cung cap tlr bén ngoai
can giam sat

Qui trinh phai dwoc xay dwng chuan
(SOP)

Mot céng viéc cua nam 2015: xay dung
hé thong quan ly chat lirong cua khoa
dwa theo 1ISO9001:2008




