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QUY TRINH HlfONG DA.N BIEN SOAN 
QUYTRINHTHVCHANHCHUAN 

1. MVC DiCH VA PHAM VI AP DUNG: . . 

Ma s6 : TC-QT-QTTHC 
Lfrn Ban Hanh: 02 

- Huong ddn bien so~n quy trinh th\IC hanh chuftn (SOPs) dS dam bao tinh th6ng 
llllAt cua he th6ng tai li~u trong CCJ quan va duy tri ch§.t lugng cong vi~c. 

, - ,Quy trinh nay ap d1_1ng cho toan b() can b() va nhan vien Trung tam KiSm dich y t6 
quoc te tinh Khanh Hoa. 

2. PHAM VI AP DUNG: . . 
Quy trinh nay ap d\lng khi ti6n hanh bien so~n cac quy trinh th\fc hanh chuftn v€ 

quan ly va quy trinh th\IC hanh chuful ve ky thu~t trong quan ly chdt lugng chuyen mon, 
hanh chinh. 

, -3. TRACH NHIEM: • 

- Lanh d~o dan vi, cac Trucmg/ph6 khoa, phong chiu trach nhi~m ph6i hqp, ki€m tra 
va bao dam quy trinh da ban hanh dugc thgc hi~n va tuan thu. 

- Cac can b9 dugc phan cong nhi~m V\l bien so~ dam bao th\Ic hien dung quy trinh. 
4. THU~T NGU, DJNH NGHiA VA TU VIET TAT: 

1 - Quy trinh thgc hanh chuftn (hay quy trinh thao tac chuftn) la h~ th6ng quy trinh c6 
van ban hu6ng ddn C\l th€, chi ro each ti€n hanh m()t cong vi~c C\l th€ trong cong tac quan ' , , ly va chuyen mon nham bao dam cac ho~t d()ng dien ra m()t each thong nhat va duy tri 
chit lugng cong viec theo dung quy dinh . 

• - QTC: Quy trinh chuan. 
5. NOi DUNG: • , 
5.1. Nguyen tac th11c hifn: . , ' - Phai xay d\fllg quy trinh th\fc hanh chuan cho tat ca cac cong vi~c ve quan ly, 

chuyen mon ky thu~t va bien so~n tai Heu cua dan vj. 
- N()i dung trong quy trinh th\fc hanh chudn phai dugc bien so~ ro rang, sue tich, 

ddy du, d8 hiSu va tuan thu dung cac tai Heu hu6ng ddn. 
- Quy trinh thgc hanh chuftn phai dugc Lanh d~o dan vi ho~c nguoi c6 thdm quy€n 

phe duyet va ban hanh cho tung quy trinh rieng le. 
I 

- Quy trinh thgc hanh chudn phai dugc, xem xet, ra soa~ dinh ky hfutg nam. N6u c6 
thay d6i, phai c~p nh~t va phe duyet l~i. Neu khong thay doi khong phai phe duy~t l~i 
nhung phai luu hd S(J viec xem xet. 

_ N()i dung va thS thuc trinh bay quy trinh th\Ic hanh chuft!1 cua m6i khoa~phong c6 
thS duac di Su chinh cho phu hqp nhung phai bao dam cac yeu cau cua Huong dan nay . . 

5.2. Cac buuc xay d11ng quy trinh th11c hanh chufin: 
5.2.1. L~p kS ho~ch xay d\fng: 
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' 
QUY TRINH HlfONG DAN BIEN SOAN Ma s6 : TC-QT-QTTHC 

QUY TRINH TH{JC HANH CHUAN Lfut Ban Hanh: 02 

- L~p danh ffi\lC quy trinh th\l'c hanh chudn d\l'a vao cac can cu chinh nhu sau: 
+ Danh ffi\lC ky thu~t, hanh chinh da dugc phe duyet cua don vi; 
+ Cac cong viec lien quan d€n quan ly chdt lugng; 
+ Phan lo~i uu tien cac cong viec th\l'c hien t~i cac Khoa, phong. 
- Phan cong nguoi (hoijc nh6m) bien so~n va phan cong nguoi (hoijc nh6m) ra soat (xem xet). 

- Th\l'c hi~n bien so~ theo hu6ng din t?i chuong III. 
5 .2.2. Ra soat va chinh sua: 
- Nguoi dugc phan cong chiu trach nhi~m th\l'c hien viec ra soat va chinh sua. 

I - Qua trinh ra soat va chinh sua bao g6m cac bu6c sau: 
+ Gui d\l' thao cho nguoi ra soat; 

, , ' + Thong nhat ve cac g6p y chinh sua; 
+ Chinh sua d\l thao (n€u cfui); 

, + Gui l?i d\f thao da chinh sua cho nh6m bien SO?n va dB nghi phan h6i vao thoi h~ nhat dinh· . ' . , , , ',, , + Tong hgp cac y kien dong g6p de hoan thien QTC (neu can, sap xep cu9c h9p de , , 
thong nhat n(>i dung); 

+ KiBm tra dinh d?ng quy trinh va nC:,i dung bing bang ki6m tru6c khi trinh Hinh d~o phe duyet; 
+ Nguoi so~ thao, nguai ra soat ky ten va ghi ngay thang tuong ung. 
Ltrn y: Qua trinh chinh sua nay c6 th6 th\fc hi~n nhi€u lful cho d8n khi th6ng nhfit dugc quy trinh ca vS nC:,i dung va hinh thuc (ban d\l thao cu6i cung). 
5.2.3. Phe duyet va ban hanh: 
- Lanh d?O don vi hoijc nguoi c6 thAm quySn phe duyet cac QTC. 
- Cong b6 QTC da dugc phe duyet. 
- Phan ph6i ban sao QTC d€n tdt ca cac nhan vien va khoa phong lien quan. 
5.2.4. T~p hudn va SU d\lng: 
- T~p hudn SU d\lng QTC cho t~t ca cac nhan vien lien quan tr?ng vong 7 - 10 ngay sau khi QTC dugc ban hanh va luu ho sa ca nhan da tham gia t~p huan. 
- Bao dam tuan thu dung QTC da dugc ban hanh, xay d\l'llg h6 sa ghi cac ha.oh d(>ng , 

khac ph\lc. 
5.2.5. Sua d6i b6 sung va luu ttii': 

Ngay hieu h,rc: 09/01/2023 Trang 3/14 



QUY TRINH HU'ONG DA.N BIEN SOAN 
QUYTRiNHTHVCHANHCHUAN 

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

- Cdn sua dBi hoJc b6 sung n9i dung khi c6 cac di8u chinh v8 quy dinh hoJc chinh sach cua don vi hoJc khi QTC khong con phu hgp. 
- Luu ban g6c QTC theo quy djnh. 
- Thu h6i t!t ca phien ban QTC cfi da duqc ban hanh khi ban hanh quy trinh thay th~ va luu tru theo quy diflh. 
5.3. Huung dan bien span quy trinh thl;l'c hiinh chuizn: 
5.3.1. Yeu c!u v~ th€ thuc trinh bay: 
5 .3 .1.1. Trinh bay t6ng quat: 
T!t ca cac QTC duqc trinh bay theo th~ thuc nhu sau: 

, , , , -Kho giay: Cac QTC duqc trinh bay tren giay kho A4 (210 mm x 297 mm). . ' , , - Kieu trinh bay: theo chieu dai (Portrait) ctia trang giay kho A4. Truong hqp QTC 
co, cac bang, bi€u, van ban c6 th6 duqc trinh bay theo chi8u n)ng (Landscape) ctia trang giay. 

- Phong chir: Times New Roman 
- Bang ma: Unicode 
- Ca chfr: 13-14 
- L8 tren: each mep tren 2cm 
- LS du6i: each mep du&i 2cm 
- L8 phai: each mep phai 2cm 
- L8--trai: cac mep trai 3cm 
- Khoang each gifra cac dong: 1,5 dong 
5.3.1.2. Trinh bay cv tha: 
5.3.1.2.1. Trang d!u tien ctia QTC bao g6m cac thong tin sau: 
5.3.1.2.1.1. Ten co quan va ten khoa (phong), biSu tnrng (logo n~u c6) 
5.3.1.2.1.2. Ten quy trinh chuful - ' , , , 5.3.1.2.1.3. Ma tai li~u: Moi QTC can duqc danh ma so rieng va duy nhat c6 the ky 

hi~u theo chfr viat tit cua tirng khoa (phong) hay theo phan lo~i QTC ( quy trinh quan ly 
va quy trinh ky thu~t), vi dv: 

' - E>di v6i Khoa Xet nghi~m - Xu ly y t~, Quy trinh nuoi cfiy vi khudn ctia khoa vi 
sinh duqc ky hi~u nhtr sau: QTKT-VSNC - 01, trong d6: 

+ QT chfr viBt tit ctia tir quy trinh; 
+ KT chfr viat tit ctia tir ky thu~t; 

Ngay hi~u l\IC: 09/01/2023 Trang 4/14 



QUY TRINH HUONG DA.N BIEN SO~N 
QUY TRINH TH{f C HANH CHUAN 

+ VS chu vi€t tit cua khoa Vi sinh; 
I + NC chu vi€t tit cua tir nuoi cdy; 

Ma s6 : TC-QT-QTTHC 
L§n Ban Hanh: 02 

+ 01 la QTC dftu tien duqc khoa vi sinh bien so~n, duqc danh s6 thfr t\I la 0 1. 
- DBi voi Khoa Ki6m dich - Quan ly sue khoe, Quy trinh kiBm dich y t€ d6i voi thi thB, hai c6t, tro c6t duqc ki hieu nhu sau: KD-QT-TTHCTC - 03, trong d6: 
+ KD chu viat tit cua tu ki6m djch; 
+ QT viat tic cua tir quy trinh; 
+ TTHCTC viat tit cua C\lffi tu thi thB, hai c6t, tro c6t; 
+ 03 la QTC duqc sira d6i, ban hanh lftn thfr ha, duqc danh s6 thfr t\I la 03. 
5.3.1.2.1.4. Phien ban (thfr t\I cua ldn ban hanh): Cdn danh s6 thfr tv tang dftn m6i lftn ban hanh QTC va ghi bing chu s6 A-r~p, vi d\l: 
- Khi bien so~ moi quy trinh "Ki6m soat tai lieu" vao nam 2014 thi phi en ban dftu tien ky hieu la 1.0. Trong nam 2015 c6 sira d6i lftn thu nhdt thi s6 phien ban moi se la 1.1 hd~c 2.0. 
5.3.1.2.1.5. Ngay hieu l\fc: Ghi ngay hieu l\fc tren QTC sau khi da duqc ban hanh. 
5.3. i .2.1.6. HQ va ten, chu ky va chfrc V\l cua nguoi bien so~, nguoi kiBm tra va nguoi phe duyet. 
5.3.1.2.1.7. Theo doi sira d6i QTC: Ghi thong tin va viec sira d6i/b6 sung va n9i dung cua QTC theo huong din bang sau • . 

, 
Vi tri sira dBi N9i dung sira d6i Ngayxem Nguoixem Phien ban so 

xet/sira d6i xet/sira d6i 

5.3.1.2.2. Tu trang thfr 2 tr& di cua quy trinh th\fC hanh chuAn, duqc trinh bay nhu 
sau: 

- Phfin dfiu trang (header) va phftn chan (footer) trang se xudt hien o m6i trang cua QtC, phftn nay bao gfim: ten QTC, ma tai lieu, phien ban va s6 thfr t\f/t6ng s6 trang, vi 
d\l: 

- Phdn dftu trang duoc trinh bay nhu sau: . 
Huong d~ bien so~n quy trinh th\l'C hanh chudn Ma tai lieu: QLCL-01 

Phi en ban: 01 
- Phftn chan tran duqc trinh ba nhu sau: 

Ngay hieu }\fC: Trang: 2/5 
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QUY TRINH HVONG DAN BIEN SOAN 
QUYTRINHTHVCHANHCHUAN 

5.3.1.3. Cach danh s6 cho cac cfip d8 m\lc: 

Ma s6 : TC-QT-QTTHC 
Lan Ban Hanh: 02 

5.3.1.3.1. oa ffi\lC chinh duqc darih s6 A r~p vain d~, vi d\l: 1., 2., ... 
5.3.1.3.2. Cac da ffi\lC ph\l duoi da ffi\lC chinh duqc danh sfi tang ddn theo sfi thu n_r cua da ffi\lC chinh nhu sau: 
- Cdp 1 in d~m nghieng, vi d\l: 1.1., 1.2., ... 
- Cdp 2 in thucmg, vi d\l: 1.1.1., 1.1.2., ... 
- Cac cdp tiSp theo in thucmg, vi d\l 1.1.1.1., 1.1.1.2 .... 

I ' ' - Cac y chinh du6i cac de m\lc chinh hoijc ph\l dung ki hi~u g~ch dau dong (-). 
- Cac y nho tiSp sau y chinh ki hi~u ddu cc}ng ( +) va tiSp dSn ky hi~u dfru chdm ( • ). 
Vi d\l: 

1. Hi th6ng quan ly ch§t lll'Q'Dg 
1.1. Yeu cdu v2 hf th8ng tai lif u 
I.I.I. Khai quat 

, 
1.1.2. Kiem soat tai li~u 
1.1.2.1. Ki€m soat tai li~u nc}i be} 
- S6 tay chdt luqng 
- Quy djnh, Quy ch8 
- Quy trinh 
+ Bi€um§u 
• Bi€u m§u ngang 
• Bi€u mlu dQc 
1.1.2.2. Ki8m soat tai li~u hen ngoai 

08 m\lc cdp 1 
' , De ffi\lC cap 2 
' , De ffi\lC cap 3 

' , De ffi\lC cap 4 
Nc}i dung cdp 1 

N Qi dung cdp 2 
N Qi dung cdp 3 

5.3.1.4. Yeu cftu v€ rn)i dung t6i thi€u cua quy trinh th\lc hanh chu§n: 
5.3.1.4.1. Quy trinh th\lc hanh chuftn ky thu~t Khoa Xet nghi~m - Xu ly 

bao g6m cac n<)i dung sau: 
1) Ml)C dich; 
2) Ph~m vi ap d\lng; 
3) Trach nhi~m; 

' 4) E>inh nghia, thu~t ngfr va chfr vi St tit; 
Ngay hieu h.rc: 09/01/2023 Trang 6/14 



QUY TRINH HUONG DAN BIEN SOAN 
QUYTRiNHTHl/CHANHCHUAN 

5) Nguyen ly; 
6) Trang thiSt bi va v~t tu; 
7) Ki€m tra chit luQ'Ilg; 
8) An toan; 

' 9) N(>i dung thvc hi~n; 
10) Di~n giai kSt qua va bao cao; 
11) Luu y (canh bao); 
12) Luu trfr h6 so; 
13) Tai li~u lien quan; 
14) Tai li~u tham khao. 

Ma so : TC-QT-QTTHC 

Lan Ban Hanh: 02 

5.3.1.4.2. Quy trinh thvc hanh chu!n ky thu~t Khoa Ki€m dich - Quan ly sue khoe g6m cac n(>i dung sau: 
1) M\lc dich; 
2) Ph~m viva dfii tugng ap d\lng; 
3) Dinh nghia, thu~t ngfr va tir viSt tit; 

I ' 4) Luu do; 
5) Cac bu&c tiSn hanh; 
6) Xem xet sua dBi; 
7) Tai li~u lien quan; 
8) Tai li~u tham khao. 
5.3.1.4.3. Quy trinh thvc hanh chudn Phong Tfi chuc-Hanh chinh-K8 ho~ch-Tai 

chinh bao g6m cac n{>i dung sau: 
1) M\lC dich; 
2) Ph~m vi ap d\lng; 
3) Trach nhi~m; 
4) Dinh nghia, chfi' vi St tit; 

' 5) N(>i dung th\l'C hi~n; 
6) Luu trfi' h6 so; 
7) Tai li~u lien quan; 
8) Tai Ii~u tham khao. 

Ngay hi~u l\fC: 09/01/2023 Trang 7/14 



QUY TRINH HUONG DA.N BIEN SO~N 
QUY TRINH THl/C HANH CHUAN 

Ma so : TC-QT-QTTHC 
Lftn Ban Hanh: 02 

1 Ltru y: N<)i dung cua m(>t QTC v6 quan ly hoijc QTC ky thu~t th6ng nhfit bao gf>m 
cac m\lC tren, m\lC nao khong c6 thi ghi khong ap d\lng de bao dam tAt ca cac QTC d6u c6 , " , cac m\lc thong nhat. 

5.3.1 .4.4. Huong dfui bien so~n n<)i dung quy trinh thgc hanh chuftn Xet nghi~m -
X • I' " U ly y te: 

N{>i dune 
1. Mt}c dich 

H ' d~ ·"t U'O'Dg an vie 
- Quy trinh nay hu&ng dful/mo ta each thvc hi~n m(>t cong viec C\J 
he trong phong xet nghiem. 
Vi d1:1: Quy trinh ldy mau tmh mq,ch cho xet nghi?m thi phtin m1:1c 

aich vih nhll sau: 
.. Quy trinh nay mo ta/hu&ng din each ldy mau tinh m~ch nh~m 
dam bao chfit lUQ'Ilg m~u tru&c khi tiSn hanh xet nghi~m. 

2.,Ph,m vi ap dt}ng .. Neu ro dja di6m va thoi diem quy trinh dugc ap d\lng 

3. Trach nhi~m 

Vi d1:1: Quy trinh nay du(Jc ap d1:1ng tq,i khoa xet nghi?m h6a sinh 
B?nh vi?n XYZ khi tiin hanh ldy mau tinh mr;,,ch cho b?nh nhan. 
- Xac dinh nguoi chiu trach nhi~m thvc hi~n quy trinh va nguai 
giam sat S\l' tuan thu quy trinh. 
Vid1:1: 

... Nhan vien QU(JC giao nhi?m Vl:l ldy mau tinh mq,ch co trach nhi?m 
tU(in thu dung quy trinh. 
... Ph1:1 trach khoa hoijc diJu dllffng tru&ng hoijc ... c6 trach nhi?m 
giam sat viic tuan thu quy trinh tq,i khoa. 

~- Dinh nghia, thujt .. Neu dinh nghia hoijc thu~t ngu (nSu cfui). 
ngfr va chfr vi~t tiit - Di€n giai tAt ca cac chfr viSt tit dugc dung trong quy trinh theo 

I .hu tv chfr cai tir A dSn z. 

5. N guye1;1 ly 

Ngay hi~u l\l'c: 09/01/2023 

Vi d1:1: BVDK: B?nh vi?n da khoa. 
- Neu tom tit v6 phucmg phap, ky thu~t xet nghi~m. 
- C6 thB di€n giai du&i d~g SCY d6 hoijc hinh anh. 
Vi d1:1: Quy trinh nhu9m lam kinh. 
Nhu9m Zielh-Neelsen du(Jc su d1:mg cho nhu9m soi AFB. Chdi 

nhu9m carbon fuchsin dllai tac d1:1ng cua nhi?t d9 se gdn huu co 
v&i axit mycolic co trong vach ti bao vi khu&n va khong bi mdt sau 
khi tdy mau va nhu9m v&i xanh methylene, tq,o hinh anh true 
khudn bdt mdu h6ng do dijc trnng cho vi khudn h9... • 
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QUY TRINH HlfONG DAN BIEN SOAN 
QUYTRINHTH1/CHANHCHUAN 

Ma so : TC-QT-QTTHC 
L§n Ban Hanh: 02 

6. Trang thi't bi va 6.1. Thi't bi: 
vit ttr .. Li~t ke cac lo~i thi€t bi su dl}ng trong qua trinh thvc hi~n xe1 

nghi~m.Cdn neu ro thong s6 ky thu~t va ma trang thi6t bi chinh 
/. ;. ') ,neu co. 

7. Kiim tra 
hr(}'llg 

8. An toan 

Vi d¥: May ly tam co t6c a9 vong quay 1000 vong/phut, mii XY2-
0 J. 
6.2. Vat tu/vat lieu: . . . 
- Li~t ke cac d\lng C\1, h6a chfrt/sinh phdm va mftu b~nh phAm cftn 
hi~t. 
L1lll y: M\lC v~t tu c6 the chia ra cac m\lC nh6 sau: 
6.2.1. D\lng C\1: Li~t ke ten tdt ca cac d\lng C\1 va ghi ro lo~i (vi dl}: 
Pi pet thuy tinh lo~i 10ml hay 6ng nghi~m nhva lo~i 4-5ml). 
6.2.2. Hoa chdt/sinh phAm: Neu ten cac h6a chfrt/sinh phdm ctia 
don vi san xudt. 
6.2.3. Miu b~nh phdm: Neu ro lo~i mftu benh phdm yeu cdu, the 

~ich (vi d\1: 1ml huyBt thanh). 
chi1 - Mo ta cac phuong phap kiem tra chfrt lugng bao g6m ho~t d(>n~ 

nieu chudn may va thgc hi~n n(>i kiem (vi d\l SU dl}ng mdu chung, 
mdu chufut, bieu d6 kiem tra chfrt lugng ... ). 
- Truong hgp da c6 quy trinh rieng v6 viec hieu chudn may thi 
khong cdn di€n giai chi tiBt trong ml}C nay. can ghi ten va ma ctia 
quy trinh lien quan 
- Neu gi6i h~n nguong v8 k€t qua n9i kiem va cac hanh d(>ng khic 
Ph\lc khi n9i kiem khong d~t. 
Neu cac vfrn d6 an toan cdn luu y khi thvc hien quy trinh (n€u c6). 

9. Nqi dung thvc hifn 9.1. Chuan bi (khong tip d1_lng cho QTC quan ly) 

Ngay hi~u Iµc: 09/01/2023 

.. Neu cac bu6c chudn bi cdn thi€t ( chudn bi sinh phfun/h6a chit, 
rv~n hanh may, thgc hi~n n9i kiSm tra .... ) cdn thvc hi~n tru6c khi 
,.i€n hanh cac bu6c chinh . 
.. Cac bu6c chudn bi nay co thS 16ng ghep vao qua trinh thvc hi~n 
nay tach thanh m9t m\lC rieng. 
Luu y: N€u da c6 quy trinh rieng cho v~ hanh may va hi~u 
chudn lien quan d€n QTC co thS ddn chi€u ten quy trinh, ma tai 
Heu tuong ung. 
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QUY TRINH HUONG DAN BIEN SOAN 
QUY TRINH TH{/C HANH CHUAN 

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

10. Di~n giai va bao 
cao k~t qua 

Vi d¥: Vi]n hanh va hi?u chu&n may theo QTC ma s6 XY-
QTKTIB-03. 

9.2. Cdc biruc thl!c hijn: 
, . , -- Neu trinh t\l' cac bu6c th1.rc hi~n chinh, viet C\l the, ngan g9n, de •A n1eu. 

- Danh sB thu t\l' cho tung bu6c thgc hi~n d8 khi cful thi€t th\fc 
ni~n l~p l~i cac bu6c d8 dang, tranh nhdm ldn. 
Vi d¥: Niu cac buac th1;1c tuang t1;1 nhu th1;1c hi?n m6u n9i kiim thz 
chi cdn ghi la tuang t1;1 nhu m¥c 9. 3 .... 
- Neu ro k6t qua thu dugc. 
- Neu ro each thuc giai quy6t khi c6 S\l c6. 
- DBi v6i QTC ky thu~t cful ghi them cac thong tin sau: 
I+ Neu cong thuc tinh, don vi SU d\mg (n€u c6); 
ft Bi~n lu~n k€t qua cho nhfrng trucmg hgp b§.t thuong; 
I+ Neu ro khoang gi6i h~n cua h~ thfing phan tich va khoang tham 
~hi€u sinh hQC va gia tri bao d(>ng (n€u c6 ). 

11. LtrU y ( canh bao) - Ghi nhfrng sai l~ch c6 th8 xay ra ho~c nguyen nhan gay sai 
l~ch k€t qua va gi6i h~n cua xet nghi~m. 

12. Luu trfr h6 SO' - Ghi s6 va ghi vao cac bi6u mdu lien quan d€n quy trinh va luu 
rfr h6 so. 

13. Tai Ii~u lien quan - Liet ke cac QTC, bi€u mdu lien quan bao g6m ca ma s6 tai Heu. 

14. Tai lieu . 
khao 

tham - Liet ke ten cac tai Heu tham kha,o, hu6ng ddn chuyen mon trong 
qua trinh bien so~ ( cac tai Heu tieng viet tru6c, sau d6 d€n tai Heu 
nu6c ngoai). 

- DBi v6i m6i tai Heu tham khao cdn neu cac thong tin theo trinh 
t\l' nhu sau: Ten tac gia; Ten tai Heu; Ldn xu§.t ban; Ten nha xuAt 
ban/ noi xu§.t ban; Nam xuAt ban; Ten dB m\lC phful tham khao; 
[rang tham khao. 
Vi d¥: Quy trinh vt7n han,h va ,th1;1c hi~n xet nghi?m tren may 
FACSCount - nam 2009, Lan xuat ban thu 3 -Ha N9i, 2012, trang 
l33-37. 

5.3.1.4.5. Huang ddn bien so~n n(>i dung quy trinh thgc hanh chudn Ki€m djch -
Quan ly sue khoe: 
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QUY TRINH Hlf ONG DAN BIEN SOAN 
QUYTRINHTHl/CHANHCHUAN 

Ma s6 : TC-QT-QTTHC 

L§n Ban Hanh: 02 

N6i dune: 

1. M\lc dich 

2. Pham vi va d6i . 
ttrQ'Dg ap d\}ng 

3. Dinh nghia, thu~t 
ngfr, tir vi~t tiit 

,. 
4. LtrU do 

5 C ' b ' t·J. . ac uac 1en 
hanh 

6 'x , ., Ai. . em xet stra uo1 

7. Tai lifu lien quan 

H ' d,i: .J.t trone: an vie 

- Quy trinh nay hu6ng dfin/mo ta each th\l'C hi~n quy trinh kiSm 
dich cho d6i tuqng C\l thS. 
Vi d¥: Quy trinh kiim djch y ti il6i vai hang h6a thi phtin mtjc 
ilich c6 thi ilu(lc viit nhu sau: 
Quy trinh nay mo ta quy trinh kiSm dich y tS d6i v6i cac Io~i 
hang h6a qua cac cua khAu cua tinh Khanh Hoa 

- Neu ro dia diSm va thoi diSm quy trinh duqc ap dvng . 
Vi d¥: Quy trinh nay ap d¥ng cho khoa Kiim djch khi thl!c hif n 
chuyen mon kiim dtch tq,i cac cua khdu cua tinh Khanh Hoa 

- Neu dinh nghi'a ho~c thu~t ngfr (nSu cfin). 

- DiSn giai tAt ca cac chfr viSt tilt duqc dung trong quy trinh theo 
thu tg chu cai tu A dSn Z. 

Vi d¥: KD-OLSK : Kiim dfch - Ouan /y sue khoe 

- Trinh bay dAy du cac bu6c th\l'C hi~n quy trinh va m6i lien h~ 
gifra cac bu6c v6i nhau. 

- C6 thS diSn giai duoi d~ng so d6 ho~c hinh anh 

- Neu trinh t\l cac bu6c th\l'c hi~n chinh, viSt cv thS, ngiln gQn, 
dS hiSu. 

- Danh s6 thu tg cac bu6c th\l'C hi~n dS khi cAn thiSt thgc hien 
l~p l~i cac buoc dS dang, tranh nhAm lfui. 

Vi d¥: Niu cac buac thl!c hifn tucmg 11! nhu thl!c hifn mtiu n9i 
kiim thi chi can Rhi la tucm~ 11! nhu m1jC 9. 3 ... 

- Ghi chu vi~c c~p nh~t, sua d6i quy trinh theo tinh hinh thuc tB 
ho~c c6 S\l thay d6i v8 chinh sach, quy dinh c6 lien quan. • 

- Li~t ke cac QTC, biSu mfiu, luu d6 lien quan bao g6m ca ma 
s6 tai li~u. 

8. Tai Ii~u tham - Liet ke ten cac tai Heu tham khao, hu6ng dfui chuyen mon 
khao trong qua trinh bien so~n ( cac tai Heu tiSng viet tru6c, sau d6 

dSn tai Heu nu6c ngoai). 

Ngay hieu Iv-c: 09/01/2023 

- D6i v6i m6i tai lieu tham khao cAn neu cac thong tin theo trinh 
tg nhu sau: Ten tac gia; Ten tai lieu; LAn xufrt ban; Ten nha xufrt 
bani noi xuAt ban; Nam xuAt ban; Ten d8 mvc phAn tham khao; 
Trang tham khao. 

Trang 11/14 



QUY TRINH HUONG DAN BIEN SO~N 
QUYTRINHTHl/CHANHCHUAN 

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

Vi dl:l: Quy trinh v~n hanh va th11c hi?n xet nghi?m tren may 
FACSCount - niim 2009, Ltin xudt ban thu 3 -Ha N(Ji, 2012, 
trang 33-37. 

5.3.1.4.6. Huong dfui bien so~n n9i dung quy trinh thgc hanh chuAn T6 chuc -
Hanh chinh - Ka hoach - Tai chinh : 

N{H dung H ' dx .1.t U'01lg an vie 
- Quy trinh nay hu&ng din/mo ta each thgc hi~n quy trinh ki€m 
djch cho dBi tuQ'Ilg C\J thS. 
Vi dl:l: Quy trinh kiim dfch y ti d6i v&i hang h6a thi phtin m1:Lc 
dich c6 thi du(lc viit nhu sau: 
Quy trinh nay mo ta quy trinh kiSm djch y ta ddi v&i cac lo~i 
hang h6a qua cac cira khdu cua tinh Khanh Hoa 

2. Phfm vi ap dl}ng - Neu ro dia di6m va thoi diSm quy trinh dugc ap dl_lng. 

3. Trach nhiem 

4. Dinh nghia, chfr 
viit tit 

5. N<)i dung thl}'c 
hien . 

' 6. Luu trir h6 s0' 

7. Tai lieu lien quan 

Ngay hieu l\IC: 09/01/2023 

Vi dl:l: Quy trinh nay ap d1:1ng cho khoa Kiim dfch khi th11c hi?n 
chuyen mon kiim dfch tr;ii cac czia khdu cua tinh Khanh Hoa 
- Xac djnh nguoi chju trach nhi~m thgc hi~n quy trinh va nguoi 
giam sat S\f tuan thu quy trinh. 
Vi d1:1: 

- Ph1:1 trach khoa, phong hoijc ... c6 trach nhi?m giam sat Vi?C 
tuan thu quy trinh tr;ii khoa, phong minh ph1:1 trach. 
- Neu dinh nghia ho~c thu~t ngii' (n€u cfui). 
- Di€n giai tdt ca cac chii' vi€t tit dugc dung trong quy trinh 
theo thu t\1' chii' cai tir A d€n Z. 
Vi du: TC-HC-KH-TC : T6 chuc - Hanh chinh - Ki hoach -. . 
Tai chinh 
- Neu trinh t\1' cac bu6c thgc hi~n chinh, vi€t C\l th€, ng&n gQn, 
d€ hi6u. 

- Danh s6 thu t\1' cho tirng bu6c thgc hi~n d6 khi cfui thiet thgc 
hi~n l~p l~i cac bu6c d€ dang, tranh nhdm Iin. 
Vi d1:1: Niu cac bu&c th11c tuang t11 nhu th11c hi?n mdu n(Ji kidm 
thi chi cdn ghi la tuang t11 nhu m1:Lc 9.3 .... 
- Ghi s6 va ghi vao cac bi€u mlu lien quan dan quy trinh va luu 
trfr h6 so. 

- Li~t ke cac QTC vB quan ly va cac tai li~u lien quan khac bao 
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8. 

QUY TRINH HVONG DAN BIEN SOAN 
QUYTRINHTHl)'CHANHCHUAN 

gom ca ma tai Heu. 
Tai lieu . tham 

Ma so : TC-QT-QTTHC 

Lan Ban Hanh: 02 

- Liet ke cac QTC, bieu mftu lien quan bao gf>m ca ma tai Heu. 
khao 

- Liet ke ten cac tai Heu tham khao, huong dftn chuyen mon 
trong qua trinh bien so~ ( cac tai Heu ti6ng vi~t tru&c, sau d6 , 
den tai Heu nu&c ngoai). 

- DBi v&i m6i tai Heu tham khao cAn neu cac thong tin theo 
trinh u, nhu sau: Ten tac gia; Ten tai li~u; Ldn xuAt ban; Ten 
nha xuAt ban/ noi xuit ban; Nam xuit ban; Ten d€ mvc phdn 
tham khao; Trang tham khao. 

Vi d¥: Quy trinh v(jn hanh va th1:tc hi?n xet nghi?m tren may 
FACSCount - niim 2009, Ltin xudt ban thu 3 -Ha N9i, 2012, 
tranf! 33-37. 

6. LUU TRU HO SO: 

Quy trinh dugc luu trfr t~i phong TB chuc-Hanh chinh-K6 ho~ch-Tai chinh. 
, 7. TAI Liiu LIEN QUAN: 

Tit ca cac quy trinh thgc hanh chu§n v€ quan ly va quy trinh thgc hanh chu§n v€ 
ky thu~t trong quan ly chAt lugng chuyen mon cua don vj. 

8. TAI LIEU THAM KHAo: . 
8.1. Ti2ng Vi?t: 
- Huong dfin "Xay d1Jng quy trinh th1Jc hanh chu§n trong quan ly chit lugng xet 

nghi~m t~i co so kham b~nh, chfra b~nh" ban hanh theo Quy~t djnh s6 5530/QD-BYT 
ngay 25/12/2015 cua B9 truong B9 Y t6. 

- TCVN 1SO/IEC 17025:2007. 

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cua B9 truong B9 Y t~, Huong 
dfin thgc hi~n quan ly chAt lugng xet nghi~m t~i co so kham b~nh, chfra b~nh. 

- QuySt djnh s6: 3701/QD-BYT ban hanh "Chuong !rinh hanh d(>ng qu6c gia v€ 
nang cao nang lgc quim ly phong xet nghiem y h9c tir nay den nam 2020". 

I 

- Tieu chuAn qu6c gia 2014, Phong thi nghi~m y t~ - Yeu cAu C\J tha v€ chit lugng 
va nang l1Jc (TCVN 7782:2014-1SO 15189:2012), Ha N{H. 

- Nghj djnh s6 30/2020/ND-CP ngay 05 thang 03 nam 2020 cua Chinh phu v€ cong 
tac van thu. 

8.2. Ti2ng Anh: 
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QUY TRINH HVONG DAN BIEN SOAN Ma s6 : TC-QT-QTTHC 
I 

QUYTRINHTHl/CHA.NHCHUAN Lan Ban Hanh: 02 

- World Health Organization, 1997. A WHO guide to Good Manufacturing Practice 
(GMP) requirement, Part 1: Standard Operation Procedure and master formulae, p12-
1 ll 

- Clinical and Laboratory Standards Institute, 2002. Clinical laboratory and technical 
procedure manuals; Approved guideline 4th Edition. GP2-A4 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. 

1 - 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/or quality and 
competence, 2012. 

- Clinical and Laboratory Standards Institute, 2013. Quality Management System -
Development and Management of Laboratory Documents; Approved guideline 6th 
Edition, p.9-10. 
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