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1. MUCPICH

- Quy dinh cach thtre kiém soét cac loai hd so thudc hé théng quan ly cua Khoa Xét
nghiém-CPHA & TDCN - Trung tdm kiém sodt bénh tat tinh Khanh Hoa (sau ddy goi tat
KXN) nhu c4ch thirc nhan biét, truy xuét, bdo quan, hity bd cic hod so thudc hé thong quan Iy
cua KXN.
2. PHAM VI AP DUNG

- Tha tuc nay dugc 4p dung dé kiém soat hd so quan 1y, hd so k¥ thuat cia KXN phu
hop yéu cau tiéu chuan ISO/IEC 17025:2017.
3.  TAILIEU LIEN QUAN

- Tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017 muc 7.11 Kiém soét dit liéu — quan ly thong tin va
8.4 Kiém soét hé so

- S tay chét lrgng KXN

- AGL 04: Yéu cau bd sung céng nhan linh vuc Vi sinh;

- AGL 03: Yéu cau bd sung cong nhan linh vuc Hoa PT;
4.  PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
Dinh nghia

- H6 so quan ly: céc bing ching thuc hién cac yéu ciu vé quan ly cia HTQL KXN phu
hop ISO/IEC 17025:2017

- H6 so k§ thuat: cac bang chirng thuc hién cac yéu cau vé k¥ thuat cia HTQL KXN
phu hop ISO/IEC 17025:2017
Chir viét tit

- HTQL: Hé théng quan ly;

- KXN: Khoa Xét nghiém;

- QLKT: Quan ly k¥ thuat

- QLCL: Quén Iy chét luong
5. NOI DUNG

5.1 Phan cong trach nhiém

Chirc Danh Trach nhiém

Trudng khoa XN Quén 1y, phé duyét cac hd so, phé duyét Béo cdo thir nghiém....

QLCE Quén ly céc hd so quan ly hé théng (mém va cing)
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B 5, B he:
QLKT Quén Iy cac hd so k¥ thuat (ban ctg va mém), kiém tra, ky khi sira dbi

dir liéu

Nhén vién thir | Lap cdc hd so biéu mau theo qui dinh, st dung hd so QLCL va k§ thuat
nghiém khi dugc cho phép

5.2 Lap danh muc hd so
- Céc b phén trong qué trinh 4p dung HTQL, tit c4 nhan vién KXN phai luu giit lai cdc

bang chimg, két qua thuc hién cc cong viée dé cung cép bing ching vé cdc hoat dong duge
thyc hién trong HTQL ctia KXN dam bao céc yéu céu sau:

+ Hb so ky thuat dbi v6i mdi phép thir nghiém dwgc ghi ddy du céc thong tin dé tao
diéu kién nhén biét nhirg anh huong dén do khong dam bao do, tao didu kién cho phép thir
dugc 13p lai trong diéu kién gan voi diéu kién ban diu nhét.

+ Ho so ky thuét c6 nhitg d4u hiéu nhan biét ngudi chiu trdch nhiém trong timg cong
doan c6 lién quan dén viéc thuc hién phép thir va ngudi kiém tra két qua.

+ Khi can sira chira: ngudi da ghi sai thong tin trén hd so ¢6 trach nhiém stra chira sai
18i d6 bing cach gach ngang qua thong tin sai, ghi lai thong tin ding bén canh va ky hoic viét
tit tén ngay bén canh. (chu y khi gach sao cho dit liéu bj gach van nhin thdy dugc).

- Nhén vién quén 1y hd so c6 trach nhiém xéc dinh va phan loai céc loai hd so cin luu
gitt va thiét 1ap danh muyc hd so theo biéu mAu quy dinh BM-QLCL-02-01 ddng thdi cp nhat
khi c6 cic thay ddi.

5.3 Luwu giir hd so
5.3.1 Luru giir ho so ban cirng

- Cn cir vao Danh muc hd so can luu, trudng cac by phan c6 trach nhiém td chirc viéc
lru gift cac hd so ddm bao tinh bao mat thong tin nhung ciing phai d& tim, d& 14y va duge sép
xép khoa hoc

- Céc hd so lién quan tdi viée xtr ly cac cong viéc sau m('jt. thoi gian luu tritr phai dugc
chuyén cho bd phan c6 chire ndng luu trit, quan 1y ho so dé luu trir va quan Iy hd so theo quy
dinh.

- D6i vé6i cdc hd so luu trén cip file thi mAu ciia céc gdy phai phai duge in véi ty 18
giéng nhau, sao cho khi sép x&p phai ddng bé va d& nhin.

- Pbi véi cac hd so duge luu trong céc cdp file, mdi cidp file c6 Trich yéu hd so BM-
QLCL-02-02.
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- Mbi cap file c6 1 Label gay theo hudng dén sau trong phu luc 01

- Hd so cta timg b phan duge luu tai ti hd so ciia bo phan do.
5.3.2 Luru giir ho so' ban mém

- Khéng luu hé so dang ban mém tai 6 C dé tranh 1am mat mat dir liéu trong trudng hop
may tinh bi héng; Luru dit liéu tai 6 D ctia cc may tinh trong Khoa xét nghiém.

- Dinh ky 3 thang QLCL phai tién hanh sao chép dir liéu trén cdc may tinh ¢ luu trir dit
liéu theo quy dinh trong Quy trinh kiém soét tai licu QTQL-01.

- T4t ca cac phin mém ding dé thu nhén, xir 1y, ghi lai, tinh toan, 14p bdo cdo hogc ghi
hd so, truyén dit liéu, luu trix hodc tra ciru... di theo thiét bi phén tich va may tinh luu trit cic
hd so tai liéu ban mém phai dugc Truéng KXN giao quyén cho c4 nhan dugc phép sit dung.
May tinh luu giir cdc dit liéu cin 1ap sb theo ddi suy cdp, bao dudng sira d6i néu can thiét dé
dam bao tinh bao maét.

- Khi c6 su sira chita, thay ddi cau hinh may tinh hoac thiét bi tw dong héa hay khi can
thiét phai cap nhéat phan mém xr ly va truyén dir liéu dién tir thi phai tién hanh xt 1y dit liéu
dang van ban. Cac phan mém d4 lac hau (néu c6) phai dugc ngudi c6 trach nhiém thu hoi hodc
x6a khoi may tinh da dugc cai dit dé thay bang phian mém méi da dugc phé duyét cho sir
dung.

- Trong cac phép thir, ngudi st dung chi ding céc phin mém thich hop di dugc phé
duyét trong céc truong hop cu thé theo huéng dan ctia ngudi c6 trach nhiém (QLCL)

- Khi dung cac phin mém, nguoi st dung phai tuan thi nhitng hudéng dan kém theo
phan mém twong tng dé t6i thiéu phai bao vé duge dit lidu, dam béo tinh toan ven, tinh chinh
x4c, tinh bao mét cuia dir liéu c6 lién quan.

- QLKT hodc QLCL phai thuong xuyén kiém tra didu kién mdi trudong va cac diéu kién
cAn thiét cho hoat dong dé td chirc viée bao tri cic méy tinh va thiét bi tw dong héa co lién
quan (khi can thiét) nham dam bao su an toan va tinh toan ven cua cac dir liéu dién tir duge xir
ly, luu trit trén cac thiét bi do.

5.4 Truy cap va bao quan
- Céc nhan vién trong bd phan sir dung ho so clia bd phan ciia minh dé phuc vu cho

cong viéc.
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trudng bo phan do va duogc thé hién vao S8 theo doi mugn hd so BM-QLCL-02-03 Ngudi sir
dung hd so ¢6 trach nhiém bao quan ho so tranh mét mat, hu hong va hoan tra dang vi tri sau

khi str dung xong.

5.5 Kiém tra tinh trang kiém soat ciia ho so

- Viéc kiém tra tinh trang kiém soat cua hd so 1a mot hang muc bt budc trong hoat
dong dénh gia ndi bd. Bét ctr sy khong phi hop nao trong kiém soét hd so ciing s& duge xi Iy
theo Quy trinh hanh dong khic phuc va phong ngira

5.6 Thoi han lvu triv

- Thoi han lvu gitt hd so duge quy dinh tai mdi quy trinh tac nghiép, quan ly cu thé tuan
tht theo céc yéu cdu cua khach hang, quy dinh ctia Trung tim va cdc vin ban phap luét lién
quan, tuy nhién khong lwu trit hd so dudi 3 nam.
5.7 Pwa ra dé nghi va huy hd so

- Viéc huy hd so s& dugc xem xét hang nam va cén ¢t vao han dinh luu gilr da dugce quy
dinh. Viéc hiy hd so phai dugc ghi nhan trong Sé theo doi hiy hd so BM-QLCL-02-04 véi su
xac nhén cua Trudng bd phan.

6.  BIEU MAU/HO SO r{wﬁ’é
TT| Ténbiéumiu Ma hi¢u Noiluu | Thoigian 4
1 | Danh muyc hd so BM-QLCL-02-01 | KhoaXN | Cépnhat = |
2 | Trich yéu hd so BM-QLCL-02-02 | Khoa XN |  Cap nhat
3 | S theo ddi mugn hd so BM-QLCL-02-03 | Khoa XN Cép nhat
4 | S theo dai huy hd so BM-QLCL-02-04 | Khoa XN Cap nhat
5 | Mau gay file hd so Phu luc 01 Cap nhat




