PHỤ LỤC 02: Yêu cầu kỹ thuật

(Kèm theo Công văn số 4950/CV-YCBG ngày 25/06/2025 của Giám đốc Bệnh viện)
	STT
	Yêu cầu kỹ thuật

	1
	I. Khảo sát thực trạng Khoa Xét nghiệm
- Xem xét thực trạng tại khoa Xét nghiệm trung tâm

	2
	II. Lập kế hoạch xây dựng triển khai hệ thống quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn ISO 15189:2022
- Xây dựng kế hoạch chi tiết lộ trình triển khai hệ thống quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn ISO 15189:2022 tại Khoa Xét nghiệm trung tâm.

	3
	III. Đào tạo về tiêu chuẩn ISO 15189:2022 và chính sách công nhận
- Giới thiệu tổng quan về tiêu chuẩn ISO 15189: 2022 Lịch sử, mục đích, ý nghĩa của tiêu chuẩn

- Giới thiệu 33 yêu cầu về quản lý và kỹ thuật trong tiêu chuẩn ISO 15189: 2022.

- Giới thiệu về Yêu cầu bổ sung để công nhận các phòng xét nghiệm Y tế.

- Giới thiệu về các chính sách công nhận của BoA.

- Kiểm tra sau khoá học.

	4
	IV. Đào tạo về xây dựng tài liệu hệ thống
- Nguyên tắc xây dựng hệ thống tài liệu.

- Danh mục các tài liệu cần xây dựng trong Khoa Xét nghiệm

- Cách xây dựng từng nhóm tài liệu phù hợp yêu cầu của tiêu chuẩn.

- Kiểm tra sau khoá học

	5
	V. Đào tạo về xác nhận giá trị sử dụng của phương pháp Sinh hóa, Huyết học
- Các khái niệm về thẩm định và xác nhận giá trị sử dụng của phương pháp xét nghiệm Sinh hóa, Huyết học

- Các thông số cần thực hiện khi xác nhận giá trị sử dụng của các xét nghiệm Sinh hóa, Huyết học

- Cách thực hiện độ chính xác, độ nhạy, độ đặc hiệu, độ lệch dương, dộ lệch âm, giới hạn phát hiện (LOD) của các xét nghiẹm Sinh hóa, Huyết học

- Kiểm tra sau khoá học

	6
	VI. Đào tạo về đảm bảo chất lượng kết quả xét nghiệm Sinh hoá, Huyết học
- Các khái niệm về đảm bảo chất lượng kết quả xét nghiệm. Các thông số sử dụng trong kiểm soát chất lượng.

- Đảm bảo chất lượng cho quá trình trước xét nghiệm.

- Thiết kế chương trình nội kiểm, ngoại kiểm phù hợp cho các xét nghiệm Sinh hóa, Huyết học 

- Kiểm tra sau khoá học.

	7
	VII. Đào tạo về đánh giá nội bộ
- Các khái niệm về đánh giá.

- Nguyên tắc đánh giá nội bộ.

- Thiết kế nội dung và chương trình đánh giá nội bộ.

- Kiểm tra sau khoá học.

	8
	VIII. Hướng dẫn xây dựng hệ thống tài liệu
- Lập danh mục tài liệu cần xây dựng.

- Hướng dẫn xây dựng sổ tay chất lượng, sổ tay dịch vụ khách hàng, sổ tay an toàn.

- Hướng dẫn xây dựng các quy trình quản lý, các biểu mẫu.

- Hướng dẫn xây dựng các quy trình kỹ thuật.

	9
	IX. Hướng dẫn áp dụng hệ thống tài liệu và ghi hồ sơ
- Hướng dẫn cách ghi chép các nội dung vào biểu mẫu để hoàn thiện các hồ sơ của hệ thống Quản lý chất lượng.

	10
	X. Hướng dẫn thực hiện thẩm định phương pháp cho các chỉ tiêu Sinh hóa, Huyết học
- Hướng dẫn chuẩn bị mẫu, phân tích mẫu, tính toán và xử lý số liệu, lập báo cáo xác nhận phương pháp cho các xét nghiệm Sinh Hóa, Huyết học

- Số lượng chỉ tiêu xin công nhận 11 chỉ tiêu (Có danh mục tiêu chí đính kèm)

	11
	XI. Hướng dẫn đánh giá nội bộ
- Hướng dẫn xây dựng kế hoạch, triển khai đánh giá nội bộ hệ thống quản lý chất lượng, viết báo cáo kết quả đánh giá nội bộ.

	12
	XII. Hướng dẫn khắc phục - phòng ngừa sau đánh giá nội bộ
- Hướng dẫn thực hiện các hành động khắc phục, phòng ngừa cụ thể dựa theo những sự không phù hợp phát hiện qua kết quả đánh giá nội bộ.

	13
	XIII. Hướng dẫn thực hiện xem xét của lãnh đạo
- Hướng dẫn xây dựng kế hoạch, triển khai xem xét của lãnh đạo hệ thống quản lý chất lượng xét nghiệm.

	14
	XIV. Hướng dẫn làm đơn đăng ký công nhận và hồ sơ đăng ký
- Hướng dẫn hoàn thiện đơn và các hồ sơ minh chứng kèm theo khi nộp đơn xin công nhận ISO 15189:2022 về văn phòng công nhận chất lượng.

	15
	XV. Đánh giá sơ bộ Khoa Xét nghiệm
- Tổ chức đánh giá sơ bộ Khoa Xét nghiệm trước khi đánh giá chính thức.

	16
	XVI. Hướng dẫn thực hiện khắc phục sau đánh giá của cơ quan công nhận
- Hoàn thiện hồ sơ khắc phục các sự không phù hợp sau đánh giá chính thức từ cơ quan công nhận.


PHỤ LỤC 03: CÁC CHỈ TIÊU DỰ KIẾN LÀM ISO 15189:2022
(Kèm theo Công văn số 4950/CV-YCBG ngày 25/06/2025 của Giám đốc Bệnh viện)
	TT
	Tên chỉ tiêu 

	1
	Định lượng Creatinin (máu)

	2
	Đo hoạt độ AST (GOT) [Máu]

	3
	Đo hoạt độ ALT (GPT) [Máu]

	4
	Định lượng Glucose [Máu]

	5
	Định lượng Urê máu [Máu]

	6
	Định lượng Triglycerid (máu) [Máu]

	7
	Định lượng Cholesterol toàn phần (máu)

	8
	Số lượng bạch cầu (WBC) 

	9
	Số lượng hồng cầu (RBC)

	10
	Hemoglobin (Hb)

	11
	Số lượng tiểu cầu (PLT)


(Mẫu Bảng báo giá kèm theo Yêu cầu báo giá và hồ sơ năng lực ngày 25/6/2025)

	CÔNG TY……………
Địa chỉ:………………..

Email:…………………

Số ĐT liên lạc:………..
	
	


BẢNG BÁO GIÁ VÀ HỒ SƠ NĂNG LỰC
Kính gửi: BỆNH VIỆN ĐA KHOA TỈNH BẮC NINH

Địa chỉ: Đường Nguyễn Quyền – Phường Võ Cường – TP Bắc Ninh – Tỉnh Bắc Ninh        

Điện thoại: 0222.3.821.242 

Email: bvdkbacninh@gmail.com.

1. Công ty/cửa hàng chúng tôi kính gửi quý Bệnh viện báo giá sau:

	Stt
	Nội dung công việc
	Chi tiết thực hiện
	Số lượng
	Đơn vị tính
	Đơn giá
	Thành tiền

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	
	Tổng cộng
	
	
	
	
	


 (Thành tiền bằng chữ: ............................................../.)

Ghi chú: 

- Đơn vị tư vấn có trách nhiệm tư vấn, đào tạo và hướng dẫn tại khoa xét nghiệm trung tâm bệnh viện đa khoa tỉnh Bắc Ninh cho tất cả các nhân viên của khoa.

- Đơn vị tư vấn, đào tạo và hướng dẫn phải cam kết sau 09 tháng phòng xét nghiệm phải được cấp chứng nhận ISO 15189:2022 của các cơ quan có chức năng công nhận ISO 15189:2022.

2. Báo giá đã bao gồm các loại thuế, phí, lệ phí (nếu có)…, và các khoản chi phí khác có liên quan, bệnh viện không phải trả bất kỳ một chi phí nào khác.
3. Chất lượng hàng hoá mới 100%.
4. Báo giá này có hiệu lực trong vòng: 90 ngày, kể từ ngày 7/7/2025.

5. Chúng tôi cam kết: 

- Không đang trong quá trình thực hiện thủ tục giải thể hoặc bị thu hồi Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc Giấy chứng nhận đăng ký hộ kinh doanh hoặc các tài liệu tương đương khác; không thuộc trường hợp mất khả năng thanh toán theo quy định của pháp luật về doanh nghiệp.

- Giá trị của các dịch vụ nêu trong báo giá là phù hợp, không vi phạm quy định của pháp luật về cạnh tranh, phá giá, những thông tin nêu trong báo giá là trung thực.

- Đáp ứng tất cả yêu cầu về phạm vi cung cấp và các tiêu chuẩn kỹ thuật dịch vụ đánh giá đào tạo, tư vấn xây dựng hệ thống quản lý chất lượng phòng xét nghiệm theo tiêu chuẩn ISO 15189:2022 
	
	........, ngày ….  tháng ….  năm 2025

ĐẠI DIỆN ĐƠN VỊ BÁO GIÁ


