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| Quy trinh quan 1y rui ro M3 tai liéu: QTQL 5.12.4 |

1.Muc dich

Hudng dan quan 1y, phong tranh va xir tri cac rii ro xay ra tai Khoa xét nghiém

2.Pham vi ap dung

Ap dung cho Khoa xét nghiém Bénh vién PKKV Ninh Hoa

3. Trach nhiém

Lanh dao Khoa xét nghiém va nhan vién cua Khoa xét nghi¢ém phai tuan thu quy trinh nay.

4. Pinh nghia, thuit ngir va chir viét tat

4.1. Dinh nghia:

- Quan ly rui ro: Céc hoat dong diéu phéi dé dinh hudng va kiém soat mot to chie vé mit
rui ro.

- Qua trinh quan 1y rui ro: Viéc ap dung mot cach hé théng céac chinh séach, tha tuc va
thuc tién quan 1y doi véi cac hoat dong trao doi thong tin, tu van, thiét 1ap bdi canh va
xac dinh, phan tich, xac dinh mtrc do, xir ly, theo ddi va xem xét rui ro.

- Trao d6i thong tin va tham van: Qué trinh lién tuc va lap di lap lai duoc to chtc thyuc
hién dé cung cap, chia sé hoidc c6 dugc thong tin va dé tham gia vao dbi thoai vai cac
bén lién quan vé quan ly rui ro.

- Panh gia rai ro: Qua trinh tong thé nhan dién, phan tich va xac dinh muc do rui ro.

- Nhan dién rai ro: Qué trinh tim kiém, nhan biét va mé ta rui ro.

- Phan tich rai ro: Qua trinh tim hiéu ban chat cua rui ro va xac dinh mac d6 rui ro.

- Xac dinh mie d6 rui ro: Qua trinh so sanh két qua phan tich rui ro véi céc tiéu chi rai
ro dé xac dinh xem rui ro va/hoic mirc & ciia n6 ¢ chap nhan hay chiu dung duoc hay
khong.

- Xir 1y rai ro: Qua trinh thay ddi rui ro.

4.2. Cdc chir viét tit

- QTQL: Quy trinh quan ly
- PXN: Phong
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5.1. Trao doi théng tin va tham vin

- Trao d6i thong tin va tham vén trong ndi bd PXN hodc vdi cac bén lién quan theo
biéu mau. ..

- Trao d6i thong tin va tham van 1a rat quan trong vi ho danh gia rui ro dya trén nhan
thirc cia chinh minh vé rai ro.

- Trao dbi thong tin va tham van can dam bao thong tin mot cach trung thuec, dé hiéu va
chinh x4c, c6 tinh dén khia canh bao mat va quyén hop phap ca nhan.

5.2. Thiét ldp béi canh

- Phong xét nghiém can thiét 1ap myc tiéu, chién lugc, pham vi ap dung qué trinh quan
1y rui ro.

- Bi canh clia qué trinh quan 1y rdi ro s& tly vao nhu cau cua ting linh vuc chuyén

mon. Thiét 14p bdi canh cta qua trinh quan 1y rui ro thé hién trong bién ban danh gia
nhu sau:

+ Xéc dinh myc dich va muc tiéu ctia hoat dong quan ly rui ro;
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| Quy trinh quan Iy rii ro M3 tai liu: QTQL 5.12.4 |

+ X4c dinh trach nhi€ém nguo1 quan ly rai ro va trong pham vi qua trinh quén 1y rui ro;

+ Xac dinh pham vi cling nhu mirc do va tim anh huéng ca cac hoat dong quan 1y rui
10;...

5.3. Nhdn dién rui ro

- Phong xét nghiém can xéac dinh cac ngudn rui ro, linh vuc chiu tic dong, nguyén nhan,

hé qua tiem tang cua su viéc.

- Phong xét nghiém can xac dinh tiéu chi st dung dé xac dinh mic do nghiém trong

ctia rai ro. Khi xac dinh tiéu chi rui ro, cac yéu té duge xem xét nhu sau:

+ Ban chat, loai nguyén nhan va hé qua co thé xay ra;

+ Céch thuc xac dinh kha nang xay ra rui ro;

+ Thoi gian cia kha nang xay ra rui ro;

+ Murc d6 rii ro co thé chép nhan hoac chiu duoc;

+ Quan diém cua cic bén lién quan (néu co).

5.4. Phan tich rui ro

- Phan tich rti ro cung cp dau vao dé xac dinh muc do rii ro va quyét dinh xem c6 can

xur 1y rai ro hay khéng phuong phap xir 1y rui ro thich hop. Xac dinh cac yéu t6 anh

huong dén hé qua va kha ning xay ra.

- Phén tich rui ro ¢6 thé duoc thue hién véi mite d6 chi tiét khac nhau, tuy thudc vao rui

ro, thong tin, dir liéu. Phan tich co thé 1a dinh tinh, ban dinh luong hay dinh lugng, tuy

tung hoan canh.

5.5. Xdc dinh mirc dj rui ro

- Xac dinh mrc d9 rui ro 1a hd tro viée ra quyét dinh vé nhirng rai ro can duoc xir 1y dua

trén két qua phan tich rui ro theo bang trén.

5.6. X ly rui ro

- XU 1y rai ro lién quan dén viéc chon mot hodc nhiéu phuong an dé thay ddi rui ro va

thuc hién nhitng phuong 4n nay. Khi dugc thuc hién, cac xtr 1y s& cung cap hoat thay doi

cac kiém soat. Theo biéu miu XN-BM 5.12.1/06 va duogc 14p thanh bién ban cho qua

trinh danh gié rti ro

5.7. Theo doi va xem xét
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- Theo d&i va xem xét 1a mot phan cua qua trinh quan 1y rii ro. Cac qua trinh theo ddi
va xem xét cia PXN can bao gdm céc khia canh sau:

+ Péam bao hoat kiém soat c6 hiéu qua;

+ C6 thé thong tin dé cai tién viéc danh gia rui ro;

+ Phan tich va rut ra bai hoc tir cac su viéc;

+ Xac dinh cac rai ro dang hinh hanh.

6. Luu trir ho so

Tt ca cac ndi dung duoc luu trit trong hd so Co s6 vat chit va an toan (Chwong 12 Quan
Iy chat lwong xét nghiém).

7. Tai li€u lién quan

- Quy trinh hudng din soan thao quy trinh chuan XN-QTQL 5.2.2
- Quy trinh sy khong phu hop XN-QTQL 5.10.1
- Quy trinh hanh ddng phong ngtra XN-QTQL 5.10.3
- Quy trinh huéng dan an toan XN-QTQL 5.12.2
- Quy trinh quén 1y thong tin XN-QTQL 5.9.1

8. Tai liéu tham khao

- 103/2016 ND-CP quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc PXN.

- 41/2016 TT-BYT ban hanh danh muc vi sinh vat gay bénh truyén nhiém theo nhom
nguy co va cap do an toan sinh hoc ph hop véi ki thuat xét nghiém.

- 37/2017 TT-BYT quy dinh vé thuc hanh bao dam an toan sinh hoc trong phong xét
nghiém.

- Quyét dinh 2429 QP-BYT Ban hanh tiéu chi danh gia mic chat lugng phong xét

nghiém y hoc.
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