SO Y TE TINH YEN BAI

BENH VIE

N DA KHOA TIiNH

dh
<L

QUY TRINH
KIEM SOAT HO SO
M3 sb: QT.QL.02
Lan ban hanh: 2.1
Ngay hiéu luc: 01/06/2024
;I;I‘;‘g,[l NGUOI SOAN THAO | NGUOIKIEM TRA | NGUOIPHE DUYET
CHUC VU PHONG QLCL PHONG QLCL BAN GIAM POC
Chir ky
Ho va tén Vi Thi Thuy Phwong Pham Hiru Thanh Trinh Thi Thu Hoai

THEO DOI XEM XET, SUA POI TAI LIEU

o . X Nguoi
Ph,l en Y! tr;. Noi dung sira doi Nga)j Xem | xem xét/
ban | swa doi xét/swra doi . e

stra doi
20 | Phytuc 11 | C4p nhat thoi gian hau trit ho sophit | 409 0053 | Bs Thanh
hop véi cac tiéu chuan quoc gia
Thot gian luu trir cac loai hd so quan ly
2.1 Noi dung | chat luong phong xét nghiém toi thiéu | 01/6/2024 | Bs Thanh

05 nam




ah BENH VIEN DA KHOA TINH YEN BAI
e ) 7 — Ma s6: QT.QL.02
QUY TRINH KIEM SOAT HO SO

1. Muc dich
Quy dinh cach thuc sép xép, luu trit, bao quan, sir dung va hiy bod céac loai hd so thudc
hé théng quan ly chét lugng cua cac khoa xét nghi¢m tai Bénh vién Pa khoa Tinh Yén
Bai
2. Pham vi ap dung
Ap dung ddi v&i moi loai hd so thude hé théng quan ly chat lugng tai phong QLCL, cac
khoa xét nghiém.
3. Trach nhiém
- Lanh dao khoa xét nghiém chiu trach nhi¢m phan cong nhéan sy va dam bao kiém soat
ho so day du theo quy dinh.
- Nhan vién QLCL chiu trach nhi¢m kiém tra hd so trong khoa bao gSm viéc tao ma tai
liéu, cung cap, phan phdi va hay ho so.
- Nhén vién dugc phan cong sip xép, luu trit hd so thyc hién ding theo quy dinh cua tai
liéu nay.
4. Pinh nghia, thuit ngir va chir viét tat
4.1. Thuat ngir
Hb so : La tai liéu cong bd cac két qua dat duge hay cung cap bang ching vé cac hoat
dong thyc hién duoc. HO so ¢6 thé & cac dang nhu trén giéy to, file dién tur...
Thoi gian luu trit ho so: 12 khoang thoi gian can thiét dé luu giit hd so tinh tir thoai gian
cong viée két thuc.

4.2. Cc tir viét tit
- BM: Biéu méu
- CBNV: Can b0 nhan vién
- QLCL: Quan ly chét luong
- Tét ca ho so chat lugng va ky thuat can sin sang cho viéc xem xét cta lanh dao phong
XN.
- Khi stra hd so phai dam bao:

+ Truy xuat dugc t6i phién ban trude d6 / thong tin trude d6
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+ Ho so ban gdc, ban stra doi duogc luu lai

+ Xac dinh dugc ngay thang, ndi dung stra do1 va nguoti stra doi

- KXN xéac dinh khoang thoi gian luu gitr cac hd so khac nhau lién quan dén hé thong

quan ly chat lugng, bao gom cac qua trinh trudc xét nghi€ém, xét nghi€ém va sau xét

nghiém, cling nhu céc yéu cau cua to6 chirc cong nhan.

5. No¢i dung thuc hién

Nguwoi chiu
trach

nhiém

Noi dung

cong viéc

Mo ta va tai liéu lién quan

CBNV

Budc 1: Ghi

ho so

Moi CBNV ¢6 trach nhiém phai ghi hd so day du,
chinh x4c, trung thyc cong viéc minh lam theo cac mau
quy dinh;

- Céc hd so duoc tao ra déng thoi véi viée thuc hién
mdi hoat déng anh hudng dén chit luong cua xét
nghiém.

- Ho so gidy phai dam bao 13 rang, sach sé,

- Mbi cap/File hd so can ¢6 muc luc tai liéu hd so liét
ké cac tai lidu, hod so trong cap/File ghi chép lai trong
muc luc tai liéu hd so ( BM.QL.02.02).

- Danh muc cip/File hoidc ti hd so dugc ghi chép trong
danh myc ho so cong viée( BM.QL.02.01)

- Nghiém cAm viéc tay x6a hd so, khi can sira hd so thi
gach thong tin cii va ghi thong tin méi bén canh dong

thoi ky tén nguoi stra va ghi thoi gian stra.

CBNV duoc
phan cong
quan 1y hd

SO

Budc 2: Phan

loai ho so

- CBNV duogc giao c6 trach nhi¢m phan loai theo ting
loai ho so va dam bao mdi loai ho so co thé phan biét
duoc bang cach déng riéng timg tap hoic dan nhin

mac nhén biét ro rang

Phiéen ban: 2.1
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- C6 thé phan loai dé luu giit ho so cua toan bd qua
trinh tir khi bit ddu dén khi két thuc qua trinh.

Xem phu luc 1: Mau nhan dinh trén cap/file ho so

CBNYV duoc
phan  cong

quan 1y ho

Budc 3: Sip

x€p ho so

- Ho so phai duoc sap xép dam bao dé thay, dé 1y, dé
tim

- Dam bao theo thu tu déng nhét: vi du theo trinh tu

SO thoi gian
- C6 thé sap xép hd so theo nhém cac hd so cung tén
g0i, theo cung chu d¢, theo khoang thoi gian, v.v...
CBNV dugc | Bude 4: Luu | - Khi cit lvu nén 1ap danh muc quan 1y ting loai ho so
phan  cong | gitt ho so theo muc luc tai liéu ho so ( BM.QL.02.02)
quan 1y ho - Thoi gian luu trit cac loai hod so quan 1y chat luong
SO phong xét nghiém ti thiéu 05 nam (1 chu ky cong

nhan cua t6 chirc cong nhan)

- Céc hd so y té chuyén mon luu trir theo phu luc 2,
theo thong tu 53/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam
2017 Théng tu “Quy dinh vé thoi gian bao quan hd so,
tai liéu chuyén mon nghiép vu nganh y t&”, Thong tu
s 09/2011/TT-BNV ngay 03 thang 6 nim 2011 caa
B6 N1 vu “ Quy dinh vé thoi gian bao quan, ho so tai
lidu hinh thanh pho bién trong hoat dong cua céc co
quan, t chtrc”.

- H6 so dién tir: HO so nén luu & dang file pdf, dam bao
khong chinh stra dugc

- Cac ho so xét nghiém (nhan dang mau, thoi gian 1ay
mau, nhian mau, thdi gian xét nghém, thiét bi xét

nghiém ....) dugc luu trit trén HIS dugc luu trir trén

Phiéen ban: 2.1
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may chu va dinh ky sao luu theo quy dinh cta bénh
vién vé quan 1y bénh an dién tu.

- Dit liéu quan trac gdc vé xét nghiém duoc luu trit tai
thiét bi xét nghiém va co thé truy xuat khi can thiét.

- Cac van ban, hop dong hodc cac quy dinh do phap

luat yéu cau phai duoc luu trir day du.

CBNYV duoc
phan  cong
quan 1y ho

SO

Budoc 5: Bao

quan ho so

- Phai dam bao bao mat, chéng am, mdc, mdi, mot,
chay va cac nguyén nhan gay hong khac;

- Tat ca cac hd so phai diy du tén cua nguoi lap va
ngudi phé duyét. Ho so khong duge sira chita tuy tién,
d6i v6i cac sai 16i nho can sira chita thi gach ngang, ghi
thong tin mdi sang bén canh. Ky x4c nhan va ghi lai
thoi gian sua chira.

- Khi phat hién bat ky sy mat mat/hu hong/nguy co xay
ra cac van dé trén phai kip thoi bao cdo véi lanh dao
khoa/phong. Lanh dao khoa/ phong c6 nhiém vu xem
x€t cach thirc ngan ngura, xur 1y thich hop trong pham
vi quyén han ctia minh va xin ¥ kién Lanh dao bénh

vién khi can.

CBNYV duoc
phan cong
quan 1y ho

SO

Budc 6: Bao

quan ho so

- Céc ho so phai duoc st dung ding muc dich va pham
vi quyén han.

- Moi nguoi khi sir dung hd so phai c6 trach nhiém bao
quén, giit gin, tranh lam mat mat, hu hong va gy xo
trén viée sap xép cac hd so.

- Pbi voi hd so thong thuong (khong thude hd so mat),
cac ca nhan khi sir dung phai dam bao sap xép ngan
ndp, dung vi tri 1y ra. Sir dung hd so mat phai co sy

dong ¥ cia nguoi c6 tham quyén.

Phiéen ban: 2.1
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- Viéc sao chup ho so chi thuc hién khi thuc sy can
thiét va phai c6 sy ddng ¥ bang vin ban cta lanh dao

khoa phong , truong phong QLCL hodc 1anh dao bénh

vién
CBNV dugc | Buéc 8: Cho | - Khi CBNV cua khoa/phong khac muon ho so, chi
phan cong | muon hd so duge cho muon ho so khi ¢6 su déng y cua lanh dao
quan 1y hd khoa/phong
SO - Nhitng ngudi ngoai Vién chi duoc phép xem hd so.
Néu muon ho so, phai c¢6 su dong ¥ bang vin ban cia
Lanh dao Vién.
- Viéc muon, tra hd so phai giao nhan theo mau "S6
muon tra hd so/tai ligu”
(BM.QL.02.03) va dam bao phai kiém tra tinh day du,
chinh xac lic muon cling nhu lac tra.
CBNV dugc | Buée 9: Huy | - CBNV dugce giao quan 1y ho so phai 1ap phiéu dé nghi
phan cong ; | ho so hay bo ho so theo mau BM.QL.02.04 va trinh 1én Ban
Lanh dao giam ddc xem xét, phé duyét hity bo.
khoa phong; - Viéc hity bo ho so phai duge xac nhan boi nguoi huy,
phong truong khoa/phong, Ban giam doc
QLCL
6. Luu trir hd so
STT Tén hd so Mihdso | Noiluwu g;;“;’lu Hinh thire
];T;VT;? ho so BM.QL.02.01 | Cac KXN | 5nim i‘; fn“:i/
Muc lyc tai lidu, hé so | BM.QL.02.02 | Cac KXN | 5 nim i’; f::fl/
S(‘; muon tra i lewho | gy o 09 03 | Cac KXN | 5 nam i’; i;fl/
Phién ban: 2.1 Ngay hiéu lyc: 01/06/2024 Trang: 6/11
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Thoi Hinh thac

STT Tén ho so Mai hé so Noi luu i
gian luu luu

‘ Ban cling/
§ Bién ban hiy hd s | BM.QL.02.04 | Cac KXN | 5nim an cung

ban mém

7. Tai liéu lién quan

TT Ma tai li¢u Tén tai licu

1 QT.QL.01 Quy trinh kiém soat tai liéu

8. Tai li¢u tham khao

1. Bo Y té (2013), Piéu 61. Luu trit hd so, Thong tu huéng dan hoat dong truyén mau,
Tr.44-46.

2.B8 Y té (1997), Quy ché luu trit hd so bénh an, Quy ché Bénh vién, Tr.90- 91.

3. Cuc Vin thu va Luu trit nha nuée (2011), Thong tw 09/2011/TT — BNV, Quy dinh vé
thoi han bao quan ho so, tai liéu hinh thanh phd bién trong hoat dong cuia cc co quan,
t6 chrc.

4.B0o Y té (2017), Thong tu 53/2017/TT — BYT, Quy dinh vé thoi han bao quan ho so,
tai liéu chuyén mon nghiép vu nganh y té.

5. Quyét dinh 2429 QB/BYT ciia BO Y té, ban hanh ngay 12/6/2017 vé ban hanh tiéu
chi danh gia mirc chat lwong phong xét nghiém y hoc.

6. SR04, Yéu cau bo sung cong nhan Phong xét nghiém y té theo ISO15189:2022, Vin
phong cong nhan ning luc dénh gia su phut hop vé tiéu chuan chat lugng AOSC.
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Phu luc 1: MAu nhén dinh trén cip/File hd so

TEN HO SO,
TAI LIEU

TU NAM...PEN NAM

Ghi chii: Ma sé dwoc danh tir 01 dén hét

Phién ban: 2.1 Ngay hiéu lyc: 01/06/2024 Trang: 8/11
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Phu luc 2: THOI GIAN LUU TRU CAC LOAI HO SO

I. Lwu giit ho so vé hoat dong truyén mau: Thong tu s6 26/2013/TT-BYT, ngay
16/09/2013, Théng tu Huéng dan hoat déng truyén mau ctia Bo Y té

Piéu 61. Luu giir ho so

Lanh dao co sé truyén mau, co sé kham bénh, chita bénh, co sé phat mau phai to
chtrc thyc hién lwu giit tai lidu, ho so theo cac yéu cau sau:

1. Luu giit ho so tai co sé truyén mau:
a) Tai liéu lién quan dén hoat dong tiép nhan mau:
- Bang hoi tinh trang strc khoé nguoi hién mau theo miu quy dinh
- Ho so strc khoé ngudi hién mau
b) Tai li¢u lién quan dén hoat dong xét nghi¢m, diéu ché, bao quan, cép phat mau, ché
pham méu, bao gdom:
- M3 ctia don vi mau, ché phém mau;
- Loai, 10, han st dung, kiém tra chat luong sinh phém xét nghiém;
- Két qua va két luan xét nghi¢m;
- Tai liéu vé bao quan, kiém tra va tiéu huy mau bénh pham luu;
- Tai liéu lién quan dén ché pham mau tir mdi luot hién mau;
- Thong tin vé tén loai ché phém mau, phuong thuc diéu ché, trang thiét bi, dung cu su
dung, ma hi¢u, nhom mau, ngay diéu ché, ngay hét han st dung, tén co s& léy mau, xét
nghiém va diéu ché.
2. Luu gitr ho so tai co s& kham bénh, chita bénh sir dung mau:
a) Tai liéu lién quan dén viéc nhan méu tir cic co s& bén ngoai:

- Phiéu giao nhan mau, ché phém mau;

- Phiéu tra mau, ché pham mau (néu co).
b) Tai liéu li€n quan viéc nhan mau tir cac khoa, phong trong ndi bo co s& kham bénh,
chita bénh:

- Phiéu du tru mau, ché phém mau;

- SO cap phat mau, ché pham mau.

Phién ban: 2.1 Ngay hiéu lyc: 01/06/2024 Trang: 10/11
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¢) Tai liéu lién quan dén viéc xét nghiém phat mau bao dam hoa hop mién dich truyén
mau:

- Loai, 10, han st dung, kiém tra chat luong sinh phém xét nghiém;

- Két qua dinh nhém mau va xét nghiém hoa hgp mién dich;

- Két qua xét nghiém sang loc va dinh danh khang thé bat thuong (néu co).

d) Tai liéu lién quan dén sir dung mau tai co s& kham bénh, chira bénh: s6 du tru, cép
phat mau, ché pham méau va phiéu truyén mau;

d) Tai liéu lién quan dén viéc xtr Iy khi c6 tai bién lién quan dén truyén mau:

- Tai co s& phat mau: béo cdo tai bién lién quan dén truyén mau; bién ban giao nhan don
vi mau, ché pham mau lién quan dén tai bién; két qua cac xét nghiém diéu tra tai bién
lién quan dén truyén mau;

- Tai khoa, phong diéu tri str dung mau: ho so ghi nhan dién bién tinh trang nguoi bénh
va xr tri, diéu tri da ap dung; két qua xét nghiém cac mau mau, nude tiéu trude va sau
khi xay ra tai bién lién quan dén truyén mau.

3. Cac quy trinh lam viéc, ho so biéu mau ghi chép, hé thong kiém soat tai liéu duoc luu
trit bao gdm dang vin ban thong thuong va hé thong tai liéu dién tir.

4. Hd so duoc luu trir 10 ndm tinh tir ngdy cap nhat thong tin 1an cudi cling

5. Ho so hét han luu trit duoc hily theo quy dinh hién hanh.

I1. Quy dinh vé thoi gian biao quan ho so, tai li¢u chuyén mén nghiép vu nghanh y
té: Thong tw 53/2017/TT - BYT, ngay 29/12/2017

Nhém 01. Tai liéu vé kham bénh, chira bénh va phuc hdi chirc niing

STT | Tén h so, tai liu Thot gian
bao quan
17 | Ho so tiép nhan mAu bénh pham 20 nam
18 | Ho so quan 1y chét lugng bénh vién 20 nam
19 | S sach, cép phat vat tu, phiéu Xuét, nhap thude 20 nam
22 | Phiéu khao sat su hai 1ong clia nguoi bénh, clia nhan vién y té 5 nam

Nhém 06. Tai liéu vé mdi truong y té
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108

Ho6 so t6 chure thyc hién viéc quan trac cac tac dong do1 vai moi . X
. . . . . X Vinh vién
truong tir hoat dong cua nganh y té

I11. Quy dinh vé thdi gian bio quén, ho so tai liéu hinh thanh pho bién trong hoat
dong ciia cac co quan té chire: Thong tu s6: 09/2011/TT-BNV ngay 03/6/2011 cia

Bo no1 Vu
STT Tén hd so, tai liéu Thoi gian
bao quan
2. | Tai liéu vé cong tac thong tin, tuyén truyén cta co quan
- Van ban chi dao, chuong trinh, ké hoach, béo c4o nam Vinh vién
- Ké hoach, bao céo thang, quy, cong van trao doi 10 nam
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