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QUY TRINH HUGNG D AN BIEN SOAN Mi sb : TC-QT-QTTHC
QUY TRINH THUC HANH CHUAN Lan Ban Hanh: 02

1. MUC DPiCH VA PHAM VI AP DUNG:
- Huéng din bién soan quy trinh thuc hanh chudn (SOPs) dé d¢am béo tinh théng
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nhat clia hé thong tai lidu trong co quan va duy tri chat lugng cong viéc.

.~ Quy trinh nay 4p dung cho toan bd cén bd va nhén vién Trung tim Kiém dich y té
qudc te tinh Khanh Hoa.

2. PHAM VI AP DUNG:

Quy trinh ndy 4p dung khi tién hanh bién soan cac quy trinh thyc hanh chudn vé
quéan ly va quy trinh thyc hanh chuin vé k¥ thuit trong quan ly chat lugng chuyén mén,
hanh chinh.

3. TRACH NHIEM:

- Lanh dao don vi, céc Truong/phé khoa, phong chiu trich nhiém phdi hop, kiém tra
va bdo dam quy trinh d4 ban hanh dugc thyc hién va tuin tha.

- Cac can by duogc phan cong nhiém vy bién soan dadm bao thyuc hién dung quy trinh.
4. THUAT NGU, PINH NGHIA VA TU VIET TAT:

+ - Quy trinh thyc hanh chuén (hay quy trinh thao tac chuén) I3 hé théng quy trinh c6
vin ban huéng dan cu thé, chi rd cach tién hanh mdt cong viée cu thé trong cong tic quan
ly va chuyén mén nhdm bao dam cac hoat dong dién ra mét céch théng nhét va duy tri
chit lugng cong viée theo dung quy dinh.

- QTC: Quy trinh chuén.
5. NOI DUNG:
5.1. Nguyén tdc thwc hién:

- Phai xdy dyng quy trinh thyc hanh chuén cho tit ci cac cdng viéc vé quan ly,
chuyén mo6n k§ thuét va bién soan tai liéu cia don vi.

- N6i dung trong quy trinh thuc hanh chuin phéi dugc bién soan rd rang, sic tich,
day du, dé hiéu va tuan tha ding c4c tai lidu huéng dn.

- Quy trinh thyc hanh chuin phi duge Lanh dao don vi hodic ngudi cé thdm quyén
phé duyét va ban hanh cho timng quy trinh riéng 18.

- Quy trinh thyc hanh chuén phai dugc xem xét, ra soat dinh ky hing nim. Néu c6
thay dbi, phai cép nht va phé duyét lai. Neu khong thay doi khong phai phé duyét lai
nhung phai Iru ho so viéc xem xét.

- Noi dung va thé thiic trinh bay quy trinh thyc hanh chufn cta mi khoa, phong c6
thé duoc diéu chinh cho phit hop nhung phéi béo dam céc yéu cu ctia Huong dén nay.

5.2. Cdc budc xdy dung quy trinh thyc hanh chuén:
5.2.1. Lap ké hoach xay dyng:

Ngay hiéu lyc: 09/01/2023 Trang 2/14
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QUY TRINH HUGNG DAN BIEN SOAN Ma s : TC-QT-QTTHC

‘ QUY TRINH THU'C HANH CHUAN Lan Ban Hanh: 02

- Lap danh myc quy trinh thue hanh chuin dwa vio céc cin cir chinh nhv sau:
+ Danh myc k¥ thuat, hanh chinh d3 dugc phé duyét cia don vi;

+ Céc cong viéc lién quan dén quan ly chit lwgng;

+ Phan loai wu tién cic cdng viéc thuc hién tai cac Khoa, phong.

- Phan c6ng ngudi (hoic nhém) bién soan va phan cong ngudi (hodc nhém) ra so4t
(xem xét).

- Thye hi¢n bién soan theo huéng din tai chuong I11.

5.2.2. R 504t va chinh sira:

- Nguoi dugce phan cdng chiu trach nhiém thue hién viée ra soat va chinh sira.
' - Qué trinh ra so4t va chinh stra bao gdm c4c budc sau:

+ Guri du thao cho nguoi ra soat;

+ Théng nhét v& cac g6p y chinh stra;

+ Chinh stra dy théo (néu cén);

+ Gtri lai dur thao d4 chinh stra cho nhém bién soan va d& nghi phan hdi vao thoi han
nhét dinh;

¥ Tong hop céc y kién déng g6p dé hoan thién QTC (néu can, sdp xép cudc hop @
théng nhét néi dung);

+ Kiém tra dinh dang quy trinh va ndi dung bing bang kiém tru6c khi trinh lanh dao
phé duyét;

*+ Ngudi soan thdo, ngudi ra soét ky tén va ghi ngay thing twong mg.

Laru y: Qua trinh chinh sira ndy c6 thé thuc hién nhleu 1an cho dén khi théng nhit
dugc quy trinh ca vé ni dung va hinh thire (ban dyr théo cudi cing).

5.2.3. Phé duyét va ban hanh:

- Lanh dao don vi hodc ngudi ¢ thim quyén phé duyét cac QTC.

- Cong b6 QTC di duogc phé duyét.

- Phan phéi ban sao QTC dén tt ca céc nhan vién va khoa phong lién quan.
5.2.4. Tap huin va sir dung:

- Tap huén st dung QTC cho tét ca céc nhan vién lién quan trong vong 7 - 10 ngay
sau khi QTC dugc ban hanh va luu hd so c4 nhan d3 tham gia tap huin.

- Béo ddm tuén thu ding QTC d3 dugc ban hanh, xy dung hd so ghi céc hanh dong
khéc phuc.
5.2.5. Stra d6i bd sung va luru tri:

&
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QUY TRINH THUC HANH CHUAN Lin Ban Hanh: 02

- Can sira d3i hoic bd sung ndi dung khi cé céc diéu chinh v& quy dinh hodc chinh
sach cia don vi hodc khi QTC khong con phi hop.

- Lwu ban gbc QTC theo quy dinh.

- Thu hoi tét ca phién ban QTC cii d4 dwoc ban hinh khi ban hanh quy trinh thay thé
va luu trit theo quy dinh.

. 5-3. Hudng dén bién span quy trinh thue hanh chudn:

5.3.1. Yéu cau v& thé thirc trinh bay:

5.3.1.1. Trinh by tdng quat:

Tét ca cac QTC duogc trinh bay theo thé thirc nhr sau:

- Khé gidy: Cac QTC duge trinh bay trén gidy khd A4 (210 mm x 297 mm).

- Kiéu trinh bay: theo chidu dai (Portrait) ctia trang gidy khd A4. Trudng hop QTC
cg')x cdc bang, biéu, vin ban c¢6 thd duge trinh bay theo chiéu rong (Landscape) cia trang
gidy.

- Phéng chir: Times New Roman
- Bang ma: Unicode
- Co chir: 13-14
- L& trén: c4ch mép trén 2cm
- L& duéi: cach mép duéi 2cm
- L& phai: c4ch mép phai 2cm
- Lé trai: cic mép trai 3cm
- Khodng céch giita cac dong: 1,5 dong
5.3.1.2. Trinh bay cu thé:
5.3.1.2.1. Trang dAu tién cia QTC bao gdm céc thong tin sau:
5.3.1.2.1.1. Tén co quan va tén khoa (phong), biéu trung (logo néu co)
5.3.1.2.1.2. Tén quy trinh chudn
5.3.1.2.1.3. Ma tai ligu: M6i QTC cén duge dénh ma s6 riéng va duy nhét c6 thé ky
hiéu theo chit viét tit ciia timg khoa (phong) hay theo phan loai QTC (quy trinh quén ly
va quy trinh ky thuat), vi du:
' - Dbi véi Khoa Xét nghiém — Xir Iy y t&, Quy trinh nuéi cdy vi khuin cita khoa vi
sinh dugc ky hiéu nhu sau: QTKT-VSNC - 01, trong d6:
+ QT chir viét tat cta tir quy trinh;
+ KT chir viét tat ciia tir k¥ thuat;

m
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QUY TRINH THUC HANH CHUAN L3n Ban Hanh: 02

+ VS chit viét tit ctia khoa Vi sinh;
« +NC chit viét tit ciia tir nudi cdy;
+01 12 QTC dau tién dugc khoa vi sinh bién soan, dugc danh s thi trla0l1.

.- D6i v6i Khoa Kiém dich — Quén Iy sirc khoe, Quy trinh kiém dich y t& d8i véi thi
the, hai cot, tro cot duge ki hidu nhur sau: KD-QT-TTHCTC - 03, trong dé:

+ KD chir viét tit ctia tir kiém dich;

+ QT viét tic cla tir quy trinh;

+ TTHCTC viét tit cia cum tir thi thé, hai cét, tro cbt;

*03 12 QTC dugec sira dbi, ban hanh Iin thi ba, duoc danh sb thir tw 13 03.

, . 2-3.1.2.1.4. Phién ban (tht tw ciia 1an ban hanh): Cin dénh sé tht tu tang din m3i
lan ban hanh QTC va ghi bing chit s6 A-rdp, vi du:
- Khi bién soan méi quy trinh “Kiém sodt tai liéu” vio nim 2014 thi phién ban diu
tién ky hiéu 1a 1.0. Trong ndm 2015 c6 sira ddi In thir nhét thi s6 phién ban mi s& 13 1.1
hdic 2.0.

5.3.1.2.1.5. Ngay hiéu luc: Ghi ngay hi¢u luc trén QTC sau khi d3 dwgce ban hanh.

5.3.1.2.1.6. Ho va tén, chit ky va chtc vu ciia nguoi bién soan, ngudi kidm tra va
nguoi phé duyét.

5.3.12.1.7. Theo ddi sira ddi QTC: Ghi thong tin v& viéc sira ddi/bd sung v& ndi
dung ciia QTC theo hudng din bang sau:

Phién ban s6 Vitri sira d6i | N6i dung sira d6i | Ngay xem Ngudi xem
xét/stra 461 | xét/stra ddi

5.3.1.2.2. Tir trang thtr 2 tr di clia quy trinh thyc hanh chudn, duge trinh bay nhu
sau:

- Phin dau trang (header) va phin chan (footer) trang s& xpét hién ¢ mf)i'trang cua
QTC, phén nay bao gdm: tén QTC, ma tai licu, phién ban va so thir ty/tdng s6 trang, vi
du:

- Phén dAu trang dwoc trinh bay nhu sau:

Huédng din bién soan quy trinh thyc hanh chuin M3 tai liéu: QLCL-01
Phién ban: 01

- Phin chin trang dugc trinh bay nhu sau:
Ngay hiéu luc: Trang: 2/5
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5.3.1.3. Cach dénh sb cho céc cip d& muyc:
5.3.1.3.1. P& muc chinh duge danh s6 A rdp va in dam, vi du: 1., 2., ...

5.3.1.3.2. Céc dé muc phu duéi d& muc chinh duge danh sb tang dan theo sb thir tu
cua d€ myc chinh nhu sau:

- Cép 1 in d4m nghiéng, vi du: 1.1., 1.2, ...

- Cép 2 in thudng, vi du: 1.1.1., 1.1.2,, .

- Céc clp tiép theo in thuong, vidu 1.1.1.1., 1.1.1.2. ...

- Céc y chinh duéi céc d& muc chinh hoic phu ding ki hidu gach dAu dong ().

- Céc y nho tiép sau y chinh ki higu ddu cdng (+) va tiép dén ky hiéu déu chim (*).

Vi du:
1. Hg thong quan Iy chit lugng P& muc cép 1
1.1. Yéu cdu vé h¢ thong tai ligu P& muc cép 2
1.1.1. Khai quét Pé muc cép 3
1.1.2. Kiém sodt tai lidu
1.1.2.1. Kiém so4t tai lidu noi bd Pé muc cép 4
- S6 tay chat luong N¢i dung cép 1
- Quy dinh, Quy ché
- Quy trinh
+ Biéu miu Noi dung cép 2
» Biéu miu ngang Noi dung cép 3

* Biéu miu doc

1.1.2.2. Kiém soét tai liéu bén ngoai

5.3.1.4. Yéu cdu vé ndi dung tdi thiéu cia quy trinh thyc hanh chuin:

53.1.4.1. Quy trinh thyc hanh chuin k§ thuat Khoa Xét nghidm — Xur ly
bao gdm cac ndi dung sau:

1) Muc dich;

2) Pham vi 4p dung;

3) Trach nhiém;

' 4) Dinh nghfa, thuat ngit va chir viét tit;

_—-—————\—\
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QUY TRINH THU'C HANH CHUAN Lan Ban Hanh: 02

5) Nguyén ly;

6) Trang thiét bj va vt tu;

7) Kiém tra chét lugng;

8) An toan;

9) Noi dung thyuc hién;

10) Dién giai két qua va bao cho;
11) Luu y (canh bao);

12) Luu trir hd so;

13) Tai liéu lién quan;

14) Tai liéu tham khao.

5.3.1.4.2. Quy trinh thyc hanh chuin k¥ thut Khoa Kiém dich — Quan ly strc khoe
gbm céc ndi dung sau:

1) Muc dich;
2) Pham vi va dbi twgng ap dung;
3) Dinh nghia, thuét ngir va tir viét tit;
' 4) Luu dd;
5) Cac bude tién hanh;
6) Xem xét sira ddi;
7) Tai li€u lién quan,;
8) Tai liéu tham khao.
5.3.1.4.3. Quy trinh thyc hanh chuén Phong T chirc — Hanh chinh — K& hoach - Tai
chinh bao gdm céc ndi dung sau:
1) Muc dich;
2) Pham vi 4p dung;
3) Trach nhiém;
4) Pinh nghia, chir viét tit;
5) Noi dung thuc hién;
6) Luu trit hd so;
7) Tai ligu lién quan;

8) Tai liéu tham khao.

Ngay hiéu lyc: 09/01/2023 Trang 7/14



QUY TRINH HUGNG DAN BIEN SOAN

Mi s6 : TC-QT-QTTHC

QUY TRINH THU'C HANH CHUAN Lan Ban Hanh: 02

* Luu y: N6i dung

ctia mét QTC v& quan ly hoidc QTC ky thuat thong nhét bao gom

cac muyc trén, muc nao khong c6 thi ghi khéng ap dung dé bao dam tit ca cac QTC ddu c6

céc myc thdng nhit.

5.3.1.4.4. Huéng din bién soan ndi dung quy trinh thyc hanh chuin Xét nghiém -
Xt ly y té:
No6i dung Huwéng din viét
1. Muc dich - Quy trinh nay huéng din/mo ta cach thuc hién mét cong viée cy

thé trong phong xét nghiém.

Vidu: Quy trinh 1y mdéu tinh mach cho xét nghiém thi phan muc
dich viét nhu sau:

- Quy trinh ndy mé ta/hudng din cach liy méu tinh mach nhim
dam béo chét lwvong mAu trude khi tién hanh xét nghiém.

2.Pham vi 4p dung

- Néu rd dia diém va thoi diém quy trinh dugc ap dung

Vi du: Quy trinh nay dugc dp dung tai khoa xét nghiém hoa sinh
Bénh vién XYZ khi tién hanh 18y méu tinh mach cho bénh nhan.

3. Trach nhiém

- Xac dinh ngudi chju trach nhiém thuc hién quy trinh va nguoi
gidm séat sy tudn thi quy trinh.

Vidu:

- Nhdn vién duoc giao nhiém vu ld'y madu tinh mach cé trdach nhiém
fudn thu dvung quy trinh.

- Phy trdch khoa hodc diéu dudng trucng hodc ... ¢6 trdch nhiém
gidm sdt viéc tudn thi quy trinh tai khoa.

4. Dinh nghia, thujt
ngit va chir viét tit

- Néu dinh nghia hoc thuat ngir (néu cin).

- Dién giai tét ca cac chir viét tét duge dung trong quy trinh theo
thir tur chir c4i tir A dén Z.

Vi du: BVDK: Bénh vién da khoa.

5. Nguyén ly

- Néu tom tat vé phuong phép, ky thuét xét nghiém.

- C6 thé dién giai dudi dang so d hoc hinh anh.

Vi du: Quy trinh nhuém lam kinh.

Nhuom Zielh-Neelsen dugc sir dung cho nhuém soi AFB. Chaf
nhuom carbon fuchsm duwdi tdc dung ciia nhiét do sé gdn hitu cof
voi axit mycolzc c6 trong vdch té bao vi khudn va khong bj mét sau

khi tay mau va nhuém voi xanh methylene, tao hinh dnh tryc
khudn bt mau hong do dgc trung cho vi khudn ho...

Ngay hiéu lyc: 09/01/2023
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QUY TRINH HUGNG DAN BIEN SOAN ‘
QUY TRINH THUC HANH CHUAN Lén Ban Hanh: 02

M3 sb : TC-QT-QTTHC

6. Trang thiét bj va
vat tw

{6.1. Thiét bi:

Liét ké cac loai thiét bj sir dung trong qué trinh thyc hién xét
nghiém.Can néu rd thong so ky thuat va ma trang thiét bj chinh|
(n€u co).

Vi du: Mdy ly tam cé toc dg vong quay 1000 vong/phut, ma XY2-
01.

6.2. Vat tu/vit liéu:

- Liét ké cdc dung cy, héa chét/sinh phim va miu bénh phim cén
thiét.

Lwu y: Muc vat tir c6 thé chia ra cdc muc nho sau:

6.2.1. Dung cu: Liét ké tén tét,cé. céc dung cu va ghi rd loai (vi du:
Pi pét thity tinh loai 10ml hay 6ng nghiém nhua loai 4-5ml).

6.2.2. Hoa c}’lét/sinh phém: Néu tén cc héa chit/sinh phim cua
don vi san xuat.

6.2.3. Mau bénh ph’ém: Néu 13 loai miu bénh phdm yéu cAu, thé
tich (vi du: 1ml huyét thanh).

lwong

7. Kiém tra chif- Mo ta cac phuong phap kiém tra chét lugng bao gf‘)m hoat dong

hi¢u chuan may va thuc hién ndi kiém (vi du st dung méu chimg,
mau chuan, biéu do kiém tra chit lugng...).

- Trudng hop dd c6 quy trinh riéng v& viée hiéu chudn may thi
6ng can dien gidi chi tiét trong muc ndy. Cin ghi tén va mi cua
quy trinh li€n quan
- Néu gidi han ngudng ve ket qua ndi kiém va céc hanh dong khic
huc khi ndi ki€ém khéng dat.

8. An toan

Néu céc van d€ an toan cin hwu ¥ khi thyc hign quy trinh (néu
cd).

9. Noi dung thuce hién

9.1. Chuiin bj (khéng dp dung cho QTC quan )
- Néu céc buéc chuin bi can thjét (chuén bj sinh phim/héa chit,
van hanh mdy, thyc hién noi kiém tra....) can thyc hién trudc khi
ticn hanh cac budce chinh.
- Céc bude chudn bj nay c6 thé 1ong ghép vao qua trinh thyc hién
hay tach thinh mét myc riéng.
Luu y: Néu da c6 quy trinh riéng cho vén hanh may va hiéu
chuén lién quan dén QTC c6 thé din chiéu tén quy trinh, m3 t3j

li¢u trong g,

N

T e ——
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QUY TRINH HUGNG DAN BIEN SOAN
QUY TRINH THU'C HANH CHUAN

Ma sb : TC-QT-QTTHC
Lan Ban Hanh: 02

OTKTTB-03.
- Néu trinh tyr céc bude thuc hién chinh, viét cu thé, ngén gon, d&
hiéu.

- Danh 6 thr ty cho timg budce thuc hién dé khi cin thiét thuc
hién 13p lai cac bude dé dang, tranh nhim l4n.

chi can ghi la twong ty nhw muc 9.3....

Vidu: Van hanh va hiéu chudn mdy theo QTC md sé XY

9.2. Cdc budc thuc hién:

Vi du: Néu céc bude thuc tuwong tw nhir thiee hién méu néi kiém thi

10. Dién giai va bao
cio két qua

- N€u r6 cach thic giai quyet khi c¢6 sur cb.

+ Néu cong thirc tinh, don vi st dung (néu cb);
+ Bién ludn két qua cho nhitng trudng hop bét thudng;

+ Néu rd khoang gidi han cuia hé thdng phan tich va khoang tham

- Néu rd két qua thu duoc.

- D6i véi QTC ky thuit cn ghi thém céc thong tin sau:

chiu sinh hoc va gié trj bio dong (néu co).

11. Lwu § (canh béo)

- Ghi nhing sai léch c6 thé xay ra hoiic nguyén nhén giy sai
1&ch ket qua va gidi han cta xét nghiém.

12. Lwu trir hd so

trit ho so.

- Ghi s6 va ghi vao cic biéu miu lién quan dén quy trinh va luu

13. Tai liéu lién quan

oA A 7 R X oA A 2 ~ R ive qen
- Liét k& cac QTC, bicu mau lién quan bao gdm ca ma s tai liéu.

14. Tai
khao

liéu tham

qua trinh bién soan (cac tai liéu ticng viét truge, sau d6 dén tai liéu
nudc ngoai).

tu nhu sau: Tén téc gia; Tén tai liéu; Lan xuét ban; Tén nha xuit
ban/ noi xuat ban; Nam xuat ban; Tén d muc phin tham khao;
Trang tham khao.

FACSCount - ndm 2009, Léan xudt ban thir 3 - Ha Néi, 2012,
33-37.

- Liét ke tén céc tai li¢u tham khao, huéng din chuyén mén trong

- Doi v6i moi tai li¢u tham khao can néu céc théng tin theo trinh

Vi du: Quy trinh vdn hanh va thuc hién xét nghiém trén may
trang

5.3.1.4.5. Huéng dan bién soan ndi dung quy trinh thyc hanh chuin Kidm dich —

Quan ly strc khoe:

———’_\\\_\

Ngay hiéu lyc: 09/01/2023
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QUY TRINH HUONG DAN BIEN SOAN
QUY TRINH THU'C HANH CHUAN

Mi sb : TC-QT-QTTHC
Lan Ban Hanh: 02

Ndi dung

Huéng din viét

1. Muc dich

- Quy trinh nay huéng din/mé ta cach thuc hién quy trinh kiém |
dich cho d6i tugng cu thé.

Vi du: Quy trinh kzem dich y té déi véi hang hda thi phén muc
dich c6 thé dwoc viét nhir sau:

Quy trinh ndy mo ta quy trinh kidm dich y t& ddi véi c4c loai
hang héa qua cic cira khiu ctia tinh Khanh Hoa

2. Pham vi va déi
twong ap dung

- Néu 15 dia diém va thoi diém quy trinh duoc 4p dung.
Vi du: Quy trinh nay dp dung cho khoa Kiém dich khi thuc hién
chuyén mén kiém dich tai cdc cira khéu ciia tinh Khdnh Hoa

3. Pinh nghia, thuat
ngir, tir viét tit

- Néu dinh nghia hodc thuat ngit (néu can).

- Dién giéi tat ca cdc chit viét tit dugc dung trong quy trinh theo
thir tur chir cai tir A dén Z.

Vi du: KD-QLSK : Kiém dich— Qudn Iy sirc khde

4. Laru do

- Trinh bay ddy du cac budc thue hién quy trinh va méi lién hé
gitta cac budce véi nhau.
- C6 thé dién giai dudi dang so dd hodc hinh anh

5. Cac buéc tién
hanh

- Néu trinh ty cac bude thuc hién chinh, viét cu thé, ngén gon,
dé hiéu.

- Danh sb thir tr céc budce thyc hién dé khi can thiét thyc hién |
l3p lai céc bude dé dang, tranh nham lan.

Vi du: Néu cdc bude thiec hién twong ty nhw thyc hién mau nji
kiém thi chi can ghi la twong tw nhu muc 9.3...

! r e x'
6. Xem xét stra doi

- Ghi chu vi¢e cgp nhat, sira ddi quy trinh theo tinh hinh thuc té
hodc c6 su thay doi veé chinh séch, quy dinh cd lién quan.

7. Tai liéu lién quan

- Liét ké c4c QTC, biéu mAu, luu dd lién quan bao gdm ca ma
s6 tai lidu.

8. Tai
khao

liéu tham

- Liét ké tén céc tai ligu tham khdo, huéng din chuyén mén
trong qua trinh bién soan (cac tai li€u ting viét trude, sau do
dén tai liéu nudec ngoai).

- i voi mdi tai liéu tham khao cin néu cic  thong tin theo trinh
tw nhu sau: Tén tac gia; Tén tai lidu; Lén xuét ban; Tén nha xuft
ban/ noi xuét ban; Nam xuit ban; Tén dé muc phan tham khao;

Trang tham khdo.

f—_————_—\—
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FACSCount - ndm 2009, Lan xudt ban thir 3 - Ha Néi, 2012,

Vi du: Quy trinh vén hanh va thuc hién xét nghiém trén mdy

trang 33-37.

5.3.1.4.6. Hu6ng dan bién soan ni dung quy trinh thyc hanh chuin T4 chirc —
Hanh chinh — K€ hoach — Tai chinh :

Ngi dung

Huwéng din viét

1. Muc dich

- Quy trinh’ nay huéng din/mé ta cach thuc hién quy trinh kiém
dich cho ddi twong cu thé.

Vi du: Quy trinh kiém djch y té déi véi hang héa thi phan muc
dich c6 thé dwoc viét nhw sau:

Quy trinh ndy mé t& quy trinh kiém dich y té d6i véi céc loai
hang héa qua céc ctra khiu cua tinh Khanh Hoa

2. Pham vi 4p dung

- Néu rd dia diém va thoi didm quy trinh dugc 4p dung.

Vidu: Quy trin['z nay dp dyng cho khog Kiém dich khi thuc hién
chuyén mén kiém dich tai cdc cira khdu ciia tinh Khdanh Hoa

3. Trach nhiém

- X4c dinh nguoi chju trach nhiém thuc hién quy trinh va nguoi
gidm st sy tudn thu quy trinh.
Vidu:

- Phu trdch khoa, phong hodc ... ¢6 trdch nhiém gidm sdt viéc
tudn thi quy trinh tai khoa, phong minh phu tréch.

4. Dinh nghia, chir
viét tit

- Néu dinh nghia hogc thuat ngit (nu cin).

- Dién giai tit ca céc chir viét tit dugc ding trong quy trinh
theo thir tir chir céi tir A dén Z.

Vi dy: TC-HC-KH-TC : T6 chirc — Hanh chinh — Ké hoach —
Tai chinh

5. Noi dung thue
hién

- Néu trinh tu céc bude thue hién chinh, viét cu thé, ngén 2on,
dé hiéu.

- Dnh 56 thir ty cho ting bude thyc hién dé khi cin thiét thuc
hién 13p lai cdc budc dé dang, tranh nham 13n.

Viduy: Néu cdc budc thuc tuong tu nhir thuc hién méu néi kiém
thi chi can ghi la tuong tw nhw muc 9.3....

6. Luru trit ho so

- Ghi 0 va ghi vao céc biéu mau lién quan dén quy trinh va luu
trit ho so.

7. Tai liéu lién quan

- Liét ké cac QTC vé quén Iy va céc tai lidu lién quan khac bao

Ngay hiéu lyc: 09/01/2023
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gbm ca ma tai lidu.

8. Tai ligu tham | - Liét ké cac QTC, bidu mAu lién quan bao gdm ca ma tai liéu.
Khito - Liét ké tén cac tai liéu tham khao, hudng din chuyén mén
trong qua trinh bién soan (céc tai liéu tiéng viét trudc, sau d6

dén tai lidu nuéce ngoai).

- P6i v6i mébi tai liéu tham khéo cin néu céc thong tin theo
trinh tu nhu sau: Tén tac gia; Tén tai liéu; Lan xuit ban; Tén
nha xuit ban/ noi xuét ban; Nim xut ban; Tén dé muc phén
tham khéo; Trang tham khao.

Vi du: Quy trinh vén hanh va thyc hién xét nghiém trén mdy
FACSCount - ndm 2009, Lan xudt ban thir 3 - Ha Noi, 2012,
trang 33-37.

6. LUU TRU HO SO:
Quy trinh dugc lwu trit tai phong T chirc — Hanh chinh — K& hoach — Tai chinh.
7. TAI LIEU LIEN QUAN:

Tét ca céc quy trinh thyc hanh chun v& quén ly va quy trinh thuc hanh chuén vé
ky thuat trong quan Iy chit lvong chuyén mén cuia don vi.

8. TAI LIEU THAM KHAO:
8.1. Tiéng Viét:
- Huéng din “Xay dung quy trinh thyc hanh chuin trong quan ly chit lugng xét

nghlem tai co s& kham bénh, chira bénh” ban hanh theo Quyét dinh sé 5530/Qb-BYT
ngay 25/12/2015 ctia Bo truéng Bo Y té.

- TCVN ISO/IEC 17025:2007.

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cia B¢ trudéng Bo Y té, Hudng
dén thuc hién quén ly chét lugng x€t nghiém tai co s¢ kham bénh, chita bénh.

- Quyet dinh s6: 3701/QP-BYT ban hanh “Chuong trinh hanh déng quoc gia vé
néng cao ning luc quéan ly phong xét nghiém y hoc tir nay dén nim 2020

- Tiéu chuin quoc gia 2014, Phong thi nghiém y t& - Yéu ciu cu thé v& chit lugng
va ning lyc (TCVN 7782:2014-1SO 15189:2012), Ha Noi.

- Nghj dinh s6 30/2020/ND-CP ngay 05 thang 03 ndm 2020 ciia Chinh phii v& cng
tac vin thu.

8.2.Tiéng Anh:
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- World Health Organization, 1997. 4 WHO guide to Good Manufacturing Practice
(GMP) requirement, Part 1: Standard Operation Procedure and master formulae, p12-
111

- Clinical and Laboratory Standards Institute, 2002. Clinical laboratory and technical
procedure manuals; Approved guideline 4th Edition. GP2-44 Appendix A. Suggested
Contents of Laboratory Procedures. NCCLS: Wayne, Pennsylvania, p.19.

- United States Environmental Protection Agency, 2007. Guidance for Preparing
Standard Operation, 2007, p 6-60.

- World Health Organization, 2011. Laboratory Quality Management System -
Handbook, Document and Record, p. 181.

. - World Health Organization, 2011. Laboratory Quality Standards and their
Implementation-South-East Asia Region, Annex 5, p.39-45.

- ISO 15189:2012, Medical laboratories - Particular requirements for quality and
competence, 2012.

- Clinical and Laboratory Standards Institute, 2013. Quality Manageme)?t S:ystem -
Development and Management of Laboratory Documents; Approved guideline 6th
Edition, p.9-10.

Trang 14/14
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