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— Tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017 muyc 8.3 Kiém soat tai liéu;
- Sb tay chét luong KXN:
— AGL 04: Yéu ciu bd sung cong nhan linh vyc Vi sinh;
— AGL 03: Yéu ciu bd sung cong nhén linh vuc Héa PT.
4. DINH NGHIA VA CHU VIET TAT
4.1  Dinh nghia

- Tai liéu néi bo, gom :

nuéc ¢ thim quyén, c6 lién quan hoat dong ctia KXN :

- Tai liéu duoc kiém soat: Tai liéu c6 hi¢u luc ap dung cho c4ic hoat dong tai KXN va co
dong diu “Taj liéu dugc kiém soat” 0 trang bia;

- Tai liéu khéng kiém soat hojc tai liéu 15i thoi: La tai lidu khéng c6 hiéu luc ap dung
hoic hét higu Iyc 4p dung cho c4c hoat dong trong KXN;

va vhﬂiéu;u S QTQL_OI =

NgaYbanhanh 16/07/2025 .

I 1 = e — .
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_  HTQL: Hé thong quan 1y;
_ KXN: Khoa Xét nghiém;
_  QLKT: Quan Iy ky thuat;
_  QLCL:Quanly chét luong;
_ BM:Bicu mau.
B NOI DUNG
51 Quy dinh vé ban géc, ban sao
5.1.1 Tai li¢u ban goc
_ (6 tht cA cac chit ky tuoi bing muc mau xanh ctia ngudi bién soan, xem xét va phé
duyét;
_ C6 dhu “BAN GOC” va JAu “TAI LIEU KIEM SOAT” mau do trén trang dAu tién, giap
lai trén cac trang con lai cua tat Jiéu. Tai liéu ¢6 hiéu luc k& tir ngay ban hanh.
5.1.2 Tailiéu ban sao
_  Pugc sao tu ban gé)c nén tat ca cac chir Ky, ddu “BAN GOC” déu bang muyc in mau den;
—  Phaico dhu “BAN SAO cO KIEM SOAT” bing myc mau <anh & chinh gira phia trén
cta moi trang. O phia dudi ghi 56 thir tu clia ban sao bang muc mau xanh;
_ Céc ti liéu dam bao cac dac diém néu trén 12 tai liéu hop phap ctia hé théng chat luong.

Mau dau

I < X BAN SAO CO | HET HIEU LUC
% | 2 r %’; ‘ °
| BAN GOC I KIEM SOAT |
ﬁzgﬁ”‘?ﬁ“ﬁ%&%ﬁw A R wé% % Bén Sé: """" %
AV

57 Kiém soat tai liéu ndi bd (Tai li¢u ban cirng)
5.2.1 M hiéu tai liéu
— SHtay chit lugng: STCL-KXN;
— Quy trinh quan ly: QTQL-xx trong do:
o QTQL: Quy trinh quan 1y
o Xx:Thurtytildénn
_  Biéu mau tr quy trinh quan ly: BM-QLCL-xx-yy trong do
o BM: Biéu miu
o QLCL: Quan ly chét lugng
o XX g4 tha tu quy trinh
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— Quy trinh k¥ thudt: QTKT-ABC-XXX -Yy trong do:
o QTKT: Quy trinh k¥ thuat
o ABC: Tén viét tat cia bd phan (HN: Hoa nude/ VS: Vi sinh/ VSLD: Vé sinh
lao dong)
XXX: Viét tit cua tén quy trinh
Yy: S6 thir tur ciia qui trinh tir 1 dén n
— Biéu miu tir quy trinh k§ thut: BM-QLKT-ABC-xx.yy, trong do6:
o BM: Biéu miu
o QLKT: Quén ly k¥ thuat
o ABC: Tén viét tit cia bo phan (HN: Hoéa nuéce/ VS: Vi sinh/ VSLD: V¢ sinh
lao dong)

O

O

o Xx: S6 thtr tu quy trinh
o Yy: S6 thtr ty biéu mau tir 1 dénn
5.2.2 Ban hanh tai liéu
— Sau khi tai liéu dugce ky phé duyét, can bo quan ly chét lugng thuc hién nhu sau:

o Ghi ngay c6 hi¢u luc 1én tung trang cua tai liéu;

o DPoéng diu “BAN GOC” va ddu “TAI LIEU KIEM SOAT” trén mdi trang tai
liéu & gdc phia trén bén phai,

Thuce hién sao chép va phan phéi tai liéu;

Cap nhét tén tai li¢u vao “Danh muc tai liéu ndi bo” theo biéu miu ma s
BM-QTQL-01-01 va luu giit danh muc ndy. Danh muc nay chi thé hién cac
phién ban tai liéu ¢6 kiém soat dang luu hanh;

o Lénké hoach dao tao cho nhan vién vé cac tai liéu méi ban hanh.

5.2.3 Sao chép va phén phoi tai liéu
— Chi can bd QLCL dugc quyén:

o Sao chép va cung cép tai lidu ctia hé thdng chét luong theo yéu cdu cua cac
phong trong khoa;

o In dung sb lugng ban sao theo danh sach phén phdi dugc néu trong tai li¢u,
truomg hop in bd sung cin c6 phé duyét ciia truong khoa;

o Péng ddu “BAN SAO CO KIEM SOAT” va ghi sb thir tu ban sao 1én mdi
trang cda ban sao;

o Phéan phéi ban sao cia tai liéu dén cac don vi/ca nhan co tén trong danh sach
phén phdi. Khi giao tai liéu, ngudi chiu trach nhiém phén phéi tai liéu phai
cap nhat vao “Sé theo ddi phan phbi/thu hoi tai liéu” theo bidu miu ma sb
BM-QTQL-01-03;

o Co6 thé phéan phéi tai liéu kiém soat dudi dang dién tir (ban pdf) c6 chit chim
“BAN SAO KIEM SOAT?” tir dia chi email ctia QLCL hozic USB.

li
1]

W\ s
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Trang; O

Sodt xét dinh ki

TAt ca tai liéu sé& dugc soat x¢ét lai 1 nam/lan;

Neudi soat xét dién vao “Phiéu soat xét tai liéu dinh ky” theo bidu miu ma s6 BM-
QTQL-01-05;

Néu stra doi, thuc hién theo trinh tu stra ddi tai liéu quy dinh trong muc 5.2.5.

Stza dbi va tdi ban hanh tai ligu

TAt c& nhan vién c6 thé d& nghi stra ddi tai lidu. Nguoi dé nghi s& dién vao “Phiéu dé
nghi bién soan/sira déi tai liéu” theo biéu mau ma s6 BM-QTQL-01-04;

Ndi dung stra ddi s& dugc ngudi o tham quyén xem xét va phé duyét nhu bang sau:

Trach nhiém
TT | Loai tai liéu 2

Bién soan Soat xét Phé duyét
: . p , Lanh dao

1 | SO tay chat lugng QLCL Trudng khoa Trung 3m
; .y P Lanh dao

2 | Quy trinh quan ly (QTQL) QLCL Trudng khoa Trans fm
. .l AL ; Lanh dao

3 | Quy trinh k¥ thuat (QTKT) QLKT Truong khoa Trone fim
4 Huéng din (HD), Bicu mau | QLKT Truong khoa | Lanh dao

B (BM) Nhén vién QLKT Trung tdm

5.2.6

5.2.7

Nguodi sua dbi cap nhat thong tin sta ddi vao bang “Theo ddi stra dbi tai lidu” & trang
dAu tién cha tai litu. Noi dung stra ddi trong tai lidu phai gach & ngoai 1€ phai;

Ngudi sira doi luu file dién tir cua tai li¢u stra ddi dudi tén khac (theo quy dinh dét tén
file & muc.

Cip nht thong tin vao file excel “Theo dbi sica doi tai ligu”.

Khi ban hanh tai lidu méi, QLCL tién hanh thu hdi tai liéu cii va déng dau hét higu luc;
QLCL phéan phéi lai tai liéu da stra ddi cho cac don vi/ca nhan thich hgp. Cap nhét vao
“Danh muc tai lidu ndi bo” theo biéu mau ma sé6 BM-QTQL-01-01 va “S4 theo doi
phén phéi/thu hdi tai lidu” theo biéu mau méa s6 BM-QTQL-01-03.

Sttt dung tai licu

Céan bo QLCL luu gitt bd tai liéu géc. Nhan vién khoa chi st dung ban sao hodc ban
dién tur;

Riéng véi cac biéu miu tréng dung dé dién thong tin, QLCL/QLKT s¢ in 01 hodc ban
cho mdi loai biéu mAu dé trong cdp file cho nhiing ngudi lién quan s dung. Nguoi st
dung co thé tao nhiéu ban sao tir biéu mau cé kiém soat nay;

Ngudi st dung phai kiém tra/ddi chiéu dé dam bao st dung dung phién ban cap nhat
nhét cta biéu mau;

Nhirng biéu mau trbng sau khi dién thong tin sé trd thanh hd so va duge quan 1y theo
quy trinh “Quan ly hd so”” ma s6 QTQL-02.
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QUY TRINH KIEM SOAT TAI LIEU
Trang: |78

Thu héi va hiy ti ligu
Phai thu hdi tai liéu c6 kiém soat da hét thoi gian hiéu luc, phién ban cii cua tai liéu da
stra ddi, hoic tai liéu khéng con sir dung. Cap nhat vao “Sé theo doi phan phdi/thu hdi
tai liéu” theo biéu mau ma sd BM-QTQL-01-03;
Luu y: Khoa s& khong thu hdi cc ban sao khong kiém soat;
Déng diu “HET HIEU LUC” mau dé 1én tai liéu d thu hdi va ghi ngay hét hiéu luc;
Khi huy tai liéu (dang vén ban hodc di¢n tir) phai ddm bao tai liéu khong c6 kha ning
phuc hdi va chi dugc hiy khi da c6 phién ban méi thay thé va thoi gian luu trit da ding
quy dinh;
Cap nhat thong tin hily tai lidu vao “Phiéu hay tai liéu” theo biéu mau ma s6 BM-
QTQL-01-06;
Luu gitt mdt ban (ban gde) it nhat 3 nam sau khi huy.
Kiém soat tai liéu dang dién tir
Quy tic dgt tén file cho tai liéu
Tai liéu & dang dién tr dugc dit tén theo quy tdc sau: M4 tai liéu - 14n ban hanh;
Vi du:
o File dién tir cia quy trinh “Kiém so4t tai liéu”, 14n ban hanh 2 s& dugc luu
theo tén sau: QTQL-01 2. P
o File dién tir cia bicu mau “Phiéu hiy tai liéu”, 1an ban hanh 2 s& duoc 19%
theo tén sau: BM-QTQL-01-06 2.
Cap nhdt va luu gii tai liéu 7

Ry

Toan b¢ tai liéu dang dién tir phai dugc luu trén may tinh ¢6 st dung hinh thirc bdo mét
phu hop (vi du: mat khéu) dé tranh moi sy vo tinh/cd y thay dbi noi dung cua tai liéu;
May tinh luu giit tai liéu phai str dung phan mém diét virut c6 ban quyén, phai thuc hién
quét virut hang ngay va ngay sau khi két ndi véi céc thiét bi khac (USB, Mdy anh...),
dong thoi dinh ky 6 thang tién hanh bao dudng may tinh 1 1dn (kiém tra cac phan mém
va phan ctng). Trudce khi quét virut can sao luu tai liéu nhu yéu cau dudi. Theo ddi lich
sir bio dudng, stra chita may tinh vao hd so theo doi thiét bj gidng nhu thiét bi phan
tich;

Phai sao luu nhitng file tai liéu nay vao dia CD/6 cling ngoai/ email téi thiéu 6
thang/lan. Mbi 1an sao lru, s& dit tén cho thu muc sao luu theo nidm, thang, ngay tién
hanh sao luu. Pia CD/d ciing ngoai phai dé trong ta ¢6 khéa do ngudi QLCL/QLKT
quén ly.

Qudn Iy va phan phoi tai ligu

Toan bo tai liéu dang dién tir khi phan phéi phai chuyén sang dinh dang “pdf”;

Riéng d6i v6i biéu mau c6 thé phan phdi & dinh dang microsoft word. Tuy nhién khi sur
dung, ngudi sir dung phai kiém tra/dbi chiéu dé dam bao sir dung dung phién ban cap
nhét nhit cia biéu mAu.



TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT TINH KHANH HOA ~ Ma hi¢u: B QTQL-01

KHOA XET NGHIEM-CPHA&TDCN Phienban: | 05 |
o I ’. S S Ngay T 0700
QUY TRINH KIEM SOAT TAI LIEU
| Trang: 8/8 ;
s lléubénngoal B . S
5.4.1 Nhin dang tai liéu
— Khi tai liéu bén ngoai chuyén dén don vi, QLCL s& cdp nhét vao “Danh muc tai liéu bén
ngoai” theo biéu miu ma sé6 BM-QTQL-01-02, dong diu xanh “TAI LIEU KIEM
SOAT” & trang dau ciia tai ligu va giao cho ngudi c6 lién quan xtr 1y, quan ly hodc trinh
lanh dao don vi giai quyét;
_ Véi nhitg tai lidu bén ngodi ¢6 lién quan dén hé théng QLCL, ngudi co thAm quyén
phai cép nhit va phd bién dén tit ca nhan vién.
5.4.2 Luwu giik va qudn ly tai li¢u
— Luu gifr tai liéu phai theo ching loai, trong nhiing cap tai liéu riéng va c6 déu hiéu nhén
biét dé d& dang tim kiém khi can thiét;
— Ngudi chiu trach nhiém luu giir tai liéu quyét dinh viéc cho phép sao chép tai liéu;
_ Céc tai liéu khong con cAn thiét, hét hidu luc hosic da dugc thay thé phai dong diu
“HET HIEU LUC” va ghi ngay 1én tai liéu.
5.5  Tailiéu khong kiém soat
— Tai liéu khong kiém soat 1a tai liéu khong phai ban gbc hoic ban sao nhung khong co
diu “BAN SAO” mau xanh;
_ Khi phan phéi mot s tai liu khong kiém soat, c6 thé st dung biéu mau “So theo doi
phan phdi/thu hbi tai liéu” theo biéu mAu ma s6 BM-QTQL-01-03 néu can thiét.
6. BIEU MAU/HO SO
TT | Tén biéu miu M3 higu Noiluu | Thoi gian
1 | Danh muc tai liéu ngi b BM-QLCL-01-01 | QLCL Cép nhat
2 | Danh muc tai liéu bén ngoai BM-QLCL-01-02 | QLCL Cap nhét
S4 theo ddi phan phbi/thu hdi tai lieu | BM-QLCL-01-03 | QLCL Cap nhat
4 igf:u dé nghi bién soan/stra doi tai BM-QLCL-01-04 | QLCL 5 nim
Phiéu soat xét tai liéu dinh ky BM-QLCL-01-05 | QLCL 5 ndm
6 | Phiéu huy tai liéu BM-QLCL-01-06 | QLCL 5 ndm
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1. MUCDPICH

- Quy dinh céach thirc kiém soat cac loai hd so thudc hé thdng quan ly cia Khoa Xét
nghiém-CPHA & TDCN - Trung tdm kiém soat bénh tat tinh Khanh Hoa (sau ddy goi tat
KXN) nhu cach thirc nhan biét, truy xut, bao quan, hiiy bé cac hd so thude hé théng quan Iy
cua KXN.
2. PHAM VI AP DUNG

- Thi tuc nay dugc 4p dung dé kiém soat hd so quan ly, hd so k¥ thuat cia KXN phi
hop yéu cau tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017.
3.  TAILIEU LIEN QUAN

- Tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017 muc 7.11 Kiém soét dir liéu — quéan ly thong tin va
8.4 Kiém so4t ho so

- S tay chét luong KXN

- AGL 04: Yéu ciu bd sung cong nhén linh vuc Vi sinh;

- AGL 03: Yéu ciu b sung cong nhan linh vuc Hoéa PT;
4. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

Dinh nghia

- Ho so quan ly: cac bing chtng thuc hién cic yéu cau vé quan ly ciia HTQL KXN phu
hop ISO/IEC 17025:2017

- H) so k¥ thuét: cac bing chimg thuc hién cac yéu cau vé ky thuat cia HTQL KXN
phu hgp ISO/IEC 17025:2017
Chir viét tit

- HTQL: Hé théng quan ly;

- KXN: Khoa Xét nghi€ém:;

- QLKT: Quén ly k¥ thuat

- QLCL: Quan ly chét luong
5. NOI DUNG

5.1 Phan cong trach nhiém

Chirc Danh Trach nhiém

Truong khoa XN Quan ly, phé duyét cac ho so, phé duyét Béo cdo thir nghiém....

QLCL Quan ly c4c hd so quan Iy hé théng (mém va ciing)
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QLKT Quan ly cic hd so ky thuat (ban ctng va mé&m), kiém tra, ky khi sira ddi

dir liéu

Nhan vién  thir | Lap cac hd so biéu mau theo qui dinh, sir dung hd so QLCL va k¥ thuat

nghiém khi dugc cho phép

5.2 Lap danh muc hd so

- Céc by phan trong qua trinh 4p dung HTQL, tat ca nhan vién KXN phai luu giit lai céc
bang chimg, két qua thuc hién cac cong viée dé cung cap bang chimg vé cac hoat dong duogc
thuc hién trong HTQL ctia KXN dam béo cac yéu cau sau:

+ H6 so kg thuat ddi véi mdi phép thir nghiém dugc ghi ddy du cac thong tin dé tao
diéu kién nhan biét nhiing anh hudng dén do khong dam bao do, tao didu kién cho phép thir
dugc lap lai trong diéu kién g?m v&i diu kién ban diu nhéat.

+ Ho so ky thudt c6 nhitng ddu hiéu nhan biét nguoi chiu trach nhiém trong ting céng
doan c6 lién quan dén viéc thuc hién phép thir va nguoi kiém tra két qua.

+ Khi cin stra chita: ngudi da ghi sai thong tin trén ho so ¢6 trach nhiém stra chita sai
18i d6 bang cach gach ngang qua thong tin sai, ghi lai thong tin diing bén canh va ky hoic viét
tat tén ngay bén canh. (cha y khi gach sao cho dit liéu bi gach van nhin thay dugc).

- Nhén vién quan ly hd so ¢6 trach nhiém xéc dinh va phan loai céc loai hd so cin luu
gitt va thiét 1ap danh muc hd so theo biéu miu quy dinh BM-QLCL-02-01 ddng thoi cdp nhat
khi c6 cac thay doi.

5.3 Luu giir ho so
5.3.1 Luru giit ho so ban citng

- Can cr vao Danh muc ho so cén luru, trudng cac bo phan c6 trach nhiém t chirc viéc
lru gift cdc hd so dim bao tinh bio mét théng tin nhung ciing phai d& tim, d& 14y va duoc sép
xép khoa hoc

- Cac hd so lién quan t6i viée xir ly céc cong viéc sau mot thoi gian luu trit phai duge
chuyén cho bd phén c6 chirc nang luu tri, quan 1y hd so dé luwu trir va quan 1y hd so theo quy
dinh.

- Péi v6i cac hd so luu trén cap file thi mAu coa cac gay phai phai dugc in voi ty 1€

gidng nhau, sao cho khi sip xép phai dong bo va dé nhin.
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QLCL-02-02.

- Mdi cdp file ¢ 1 Label gdy theo huéng dan sau trong phu luc 01

- Ho so cua tung bd phéan dugc luu tai ta hd so cta bd phéan do.
5.3.2 Luru giit hd so ban mém

- Khoéng Iuu hd so dang ban mém tai 6 C dé tranh lam mat mat dir liéu trong truong hop
may tinh bi hong; Luu dir liéu tai 6 D ctia cac may tinh trong Khoa xét nghiém.

- Pinh ky 3 thang QLCL phai tién hanh sao chép dir liéu trén cac may tinh ¢6 luu trit dir
lidu theo quy dinh trong Quy trinh kiém soat tai liéu QTQL-01.

- T4t c4 cac phan mém dung dé thu nhan, xt ly, ghi lai, tinh toan, 1ap bao céo hodc ghi
hd so, truyén dir liéu, luu trir hodc tra ciru... di theo thiét bi phén tich va may tinh luu trit cac
hd so tai liéu ban mém phai dugc Truong KXN giao quyén cho ca nhan dugc phép st dung.
May tinh luu giit cac dit liéu can 1ap sb theo doi suy cép, bao dudng stra doi néu can thiét dé
dam bao tinh bao mat.

- Khi ¢6 su stra chita, thay ddi cAu hinh may tinh hodc thiét bi tu dong hoa hay khi can
thiét phai cap nhat phdn mém xir Iy va truyén dir lidu dién tir thi phai tién hanh xt ly dit liéu
dang van ban. Cac phian mém da lac hau (néu co6) phai duoge ngudi cé trach nhiém thu héi hodc
x6a khoi may tinh da duoc cai dat dé thay bang phan mém méi da dugc phé duyét cho sir
dung.

- Trong cac phép thir, ngudi sit dung chi dung cac phin mém thich hop di duge phé
duyét trong cac truong hop cu thé theo hudng din ctia nguoi cé trach nhiém (QLCL)

- Khi ding céc phidn mém, ngudi sir dung phai tuan thi nhitng huéng din kém theo
phén mém tuong tng dé tdi thiéu phai bao vé dugc dit liéu, ddm bao tinh toan ven, tinh chinh
xac, tinh bdo mét cia dir liéu c6 lién quan.

- QLKT ho#c QLCL phai thudng xuyén kiém tra didu kién madi trudng va céc diéu kién
can thiét cho hoat dong dé td chirc viéc bao tri cac may tinh va thiét bi tu dong héa c6 lién
quan (khi can thiét) nham dam bao su an toan va tinh toan ven cia céc dit liéu dién tir dugc xi
ly, Iuu trit trén céc thiét bi do.

5.4 Truy cap va bao quan

- Céc nhan vién trong bo phan sir dung ho so cua bd phan cia minh dé phuc vu cho

cong viéc.
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- Khi can muon hd so ¢6 lién quan dén bd phan khéac thi phai dugc sy déng y cla
trudng bd phan dé va duogc thé hién vao S6 theo ddi mugn hd so BM-QLCL-02-03 Ngudi st

dung ho so ¢é trach nhiém bao quan ho so trdnh mat mat, hu hong va hoan tra ding vi tri sau

khi st dung xong.

5.5 Kiém tra tinh trang kiém soat ciia ho so

- Viéc kiém tra tinh trang kiém soat ctia hd so 1a mét hang muc bat budc trong hoat
dong danh gia noi bo. BAt ctr su khong pht hop nao trong kiém soat hd so ciing s& duge xir ly
theo Quy trinh hanh déng khic phuc va phong ngira
5.6 Thoi han luu triv

- Thoi han luu gitr ho so duogc quy dinh tai mdi quy trinh tdc nghiép, quan ly cu thé tuan
thi theo cac yéu cdu cia khach hang, quy dinh ciia Trung tAm va cic vin ban phap luat lién
quan, tuy nhién khéng luu trit hd so duéi 3 nam.
5.7 Pwa ra dé nghi va huy ho so

- Viéc huy hd so s& duge xem xét hang ndm va cén cir vao han dinh luu giit da dugc quy
dinh. Viéc huy ho so phai duge ghi nhéan trong S6 theo doi hity hd so BM-QLCL-02-04 v6i su
xac nhén cia Trudng bd phan.

6. BIEU MAU/HO SO

TT Tén biéu miu M3 hiéu Noi lru Thoi gian
1 | Danh muc hd so BM-QLCL-02-01 | Khoa XN Cap nhat
2 | Trich yéu hd so BM-QLCL-02-02 | Khoa XN Cép nhat
3 | S theo doi muon ho so BM-QLCL-02-03 | Khoa XN Cap nhat
4 | Sé theo ddi hily ho so BM-QLCL-02-04 | Khoa XN Cap nhat
5 | Mau gay file hd so Phu luc 01 Cap nhat
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Ths. Truwong Thi Lan Anh

Ths. Trwong Thi Lan Anh

\*’{Thﬁt Toan

Ngay 15 thang 07 ndm 2025

Ngay 15 thang 07 nam 2025

Ngay 15 thang 07 nam 2025

SUA POI TAI LIEU
Phién ban | Vi trisira A i Ngay xem Ngudi xem
M abi Noidungsita O | o/ Gira abi | xeét/ sira dbi
1 02 Trang 3, 6 Stra nam va diéu khoan 22/01/2019 Lan Anh
&7 theo phién ban ISO/IEC
17025:2017. Thém p(f)i
dung qui dinh luu ho so
bGBN
2 03 Trang 1 Thay d6i nguoi phé duyét | 12/10/2022 Lan Anh
3 04 Trang 1 Thay ddi tén Trung tdm 15/ 07/2025 Lan Anh
Trang 7 Biéu mau, hd so: Thay 15/ 07/2025 Lan Anh

dbi thoi gian luu
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1.

Quy dinh trach nhiém, ndi dung xay dung chuong trinh ké hoach va td chirc viéc danh
gia chat luong ndi bd HTQL cia KXN-CDHA&TDCN (goi tit KXN).

Lap vin ban theo doi két qua DPGNB

Pam bao HTQL dugc danh gid it nht mot ndm maot 1an ddi véi tat ca cac yéu td quan ly
va k¥ thuat tai nhitng thoi diém thich hop.

Pam bao thyc hién nhitng cai tién can thiét va loai trir ngudn gdc tiém tang vé ky thuat
hodc ca vé HTQL

PHAM VI AP DUNG

Quy trinh nay duogc ap dung trong hoat dong danh gia ndéi b HTQL cuia KXN phu hop
yéu cau tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017.

TAI LIEU LIEN QUAN

Tiéu chuan ISO/IEC 17025:2017 muc 8.8 Danh gia ndi bd

S6 tay chat lugng KXN

AGL 04: Yéu ciu b sung cong nhan linh vuc Vi sinh;

AGL 03: Yéu ciu b sung cong nhéan linh vuc Hoa PT;

PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

Pinh nghia

Panh gia chét lugng ndi b 1a hoat dong dé kiém tra, xem xét mot cach doc lap va c6 hé
thdng cac hoat dong va cac két qua lién quan c6 dugc thuc hién phii hop véi cac yéu cau
da dé ra trong HTQL ctia KXN hay khong.

Chuyén gia danh gia ndi bo 1a nhiing nguoi lam nhiém vy dénh gia chét lugng ndi bd
phai c6 kinh nghiém cong téc, hiéu biét cac hoat dong ciia KXN va phai qua céc khoa
dao tao chuyén gia danh gia ndi bg.

Trudng doan danh gia duoc Giam ddc Trung tAm cir trong timg dot danh gid cu thé.

Su khong pht hop: su khong déap tng mot yéu ciu.

Cong viéc khong phu hgp: 1a nhitng cong viéc thuc hién khong dap ung ding véi yéu
cdu cta chinh sach chat luong va nhitng quy dinh, phuong phap, huéng dan v.v... trong
HTCL ctia KXN.

Hanh dong khéc phuc: hanh dong dwoc tién hanh @ loai bo nguyén nhén cla su khong
phu hgp da dugc phéat hién hay céc tinh trang khong mong mudn khéc

Su khic phuc: hanh dong dugc tién hanh dé loai bo su khong phu hop di dugce phat

hién.
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Hz‘mﬁwd.cf)ng ph(‘)‘n‘g”ngu'a: hanh dong dugc tién hanh dé ngin ngira su khéng phﬁ hc_ib“cc’)‘

thé xay ra.

KPH loai nhe: Cong viéc KPH xay ra c6 tinh nhat thoi, d& dang nhan biét nguyén nhan
va c6 thé loai trir ngay trong bd phén minh quéan ly ma khong anh huéng t6i hé thong.
KPH loai nidng: Cong viéc KPH xay ra c6 tinh hé¢ thong, kho nhan biét nguyén nhan, khi
loai trlr phai phéi hop, phén tich véi nhidu bo phén lién quan. Cong viéc KPH loai niang
c6 thé anh hudng t6i hiéu luc cia hé théng QLCL.

Chir viét tit

HTQL: Hé théng quan ly;

KXN: Khoa Xét nghiém;

QLKT: Quan ly k§ thuat

QLCL: Quan ly chat lugng

DGNB: banh gia ndi b

KPH: Khoéng phu hgp

NOI DUNG



| TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT TINH KHANH HOA | Mahigu:
| KHOA XET NGHIEM-CPHA&TDCN Phién ban: o

QUY TRINH PANH GIA NOI BQ

5.1 Luu dd
Trach nhiém Lwu db Biéu maiu/ho so
o r 3 BM-QLCL-03-01: Ké
Can bo QLCL ap ké
nboQ | Lép kb hogeli BGND hoach dénh gi4 ndi bo
a ’ w
Cén b@ QLCL Lép chuong trinh - B‘N['QPCL'Q? '(22.: AChu'OTIg
L DGNB ) trinh danh gia ndi bo

. BM-QLCL-03-02: Chuong
T kh i
HHERE SRR Phé duyét trinh d4nh gi4 ndi bo
BM-QLCL-03-03:  Danh
. i ., . sach hop khai mac & két
Poan dénh gia (trudng ) ,
e L Tién hanh danh gia } thuc
doan va danh gié vién)

BM-QLCL-03-04:  Phiéu
ghi chép

Y
[ Biéo céo két qua PG }

BM-QLCL-03-05: Béo céo
tong hop dénh gia

Doan dénh gid (trudong
doan va danh gia vién)

Y

Cac bd phan xuét hién QTQL-05: Quy trinh khic
¥ A . Thyc hién KPPN oy .
diém khong phu hop phuc va phong ngura

52 Mota

5.2.1 Chwong trinh ké hoach dinh gid:

— Hang nim vao thoi gian thich hop, can bd QLCL xdy dung chuong trinh ké hoach dénh
gia ndi bo cho nam theo BM-QLCL-03-01 va BM-QLCL-03-02.

— Chuong trinh danh gia phai dam bao tt ca cac yéu cau ciia HTQL va tai tat ca cic bo
phén lién quan téi HTQL, mdi nim dugc dénh gia it nhét 1 14n. Ddi véi nhing yéu cau
quan trong hodc thuong xay ra sai 16i thi s6 14n danh gia c6 thé nhiéu hon.

— Chuong trinh danh gia phai chuyén dén céc bd phén va cd nhan c6 lién quan dé thuc

hién.

5.2.2 Chudn bj dinh gid:

ﬁhléu QQTQL-O?’ ]

Ngay ban hanh: | 1 |

\*= === ; 4

\\
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Ciin clr vao chuong trinh danh gi4 hodc yéu cdu danh gia dot xuét, trudng doan dé suht
voi lanh dao ra quyét dinh thanh 13p doan dénh gia c6 dinh kem ké hoach danh gia, mau
quyét dinh dugc thue hién nhu quyét dinh hanh chinh thong thudng. Trudng doan thuc

hién cong tac chuan bi.

5.2.2.1N¢i dung chudn bi bao gom :

Lua chon cac chuyén gia danh gia (danh giéa vién).

Phan cong nhiém vu cho cac danh gia vién.

Panh gia vién chuin bi phiéu danh gia BM-QLCL-03-04
Thong bao danh gia dén cac bd phan.

Thu thép tai liéu s€ sir dung trong danh gia.

5.2.2.2Tiéu chi cua danh gia vién :

La nguoi hidu biét vé hé thdng quan ly ctia KXN ciing nhu cc cong viéc lién quan
Puge dao tao vé HTQL ISO/IEC 17025: 2017,

Pugc dao tao vé danh g1a chét lugng

Khong dugc danh gia Iinh vuc cong viéc chinh minh dam nhié¢m

C6 k¥ naing phong van, quan sat, phan tich tong hop cac van dé phat hién

5.2.3 To chirc ddinh gid :
5.2.3.1Hop mé dau:

Thanh phin hop bao gdm: doan dinh gia va dai dién cia bén dugc danh gia. Trudng
doan chii tri cude hop dé théng nhét ndi dung can danh gia

5.2.3.2Tién hanh dénh gid:

Thyce hién viéc danh gia thong qua phdng vén, quan sat, xem xét hd so tai lidu sau do6 so
sanh két qua thuc hién véi cac qui dinh cia HTQL. Két qua danh gia ghi vao Phiéu
danh gia cta danh gia vién theo BM-QLCL-03-04

Déi véi nhitng van d& phirc tap phai ¢ su trao dbi hdi y trong doan dé thong nhét y
kién. Nhitng diém khong pht hop phai ¢ bang chimg cu thé.

Khi phat hién nhitng diém khong phu hop, ddnh gia vién phai mé phiéu bao céo su
khéng phu hop (phiéu NC) va yéu ciu dai dién bd phan dugc danh gia ky xac nhan, dé
xuét bién phap khic phuc va quy dinh thoi han hoan thanh.

5.2.4 Xem xét két qud ddnh gid va viét bio cdo ddnh gid téng hop
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Sau khi danh gia, Truéng doan 6 chirc hoi ¥ trong doan dé théng nhét két qua dénh gié

5.2.4.1Hop két thiic:

Dénh gi4 vién béo cdo két qua danh gi4 (k& ca nhing diém phu hop va khong phi hop).

Trudng doan thdng nhét véi bén danh gid két qua dénh gid

5.2.4.2Ldp ho so danh gid:

Trudng doan lap bdo céo tbng hgp BM-QLCL-03-05

Lap cac phiéu CAR chuyén cho cac by phén c6 lién quan dé t6 chuc thuc hién
HDPKP/HDPN.

Chuyén béo céo téng hop cho can by QLCL.

Luu hd so lam bang ching vé viéc thuc hién danh gia va céac ket qua danh gia.

Theo doi hanh dpng khic phuc:

Bén dugc danh gia thyc hién céc hoat dong khic phuc dd néu trong céc phiéu CAR theo
ding thoi han da dé ra.

Cén ctr vao ngay du kién danh gia lai ghi & phiéu CAR, Truéng doan danh gia /QLCL
kiém tra lai két qua thuc hién cac bién phap va hiéu luc cua cac hoat dong khic phuc.
Néu céc bd phan di thuc hién xong va c6 hiéu luc thi ghi két qua vao ban gdc cia phiéu
CAR z
Néu céc bd phan chua thyc hién xong hodc thyuc hién chua c6 hi¢u luc phai mo phiéu s
CAR mgi. 4
Két qua danh gi4 lai cing cac hd so lién quan dugc tap hgp, luu thanh mét bo.

Cin cr vao két qua danh gid, QLCL béo céo lanh dao dé c6 thé diéu chinh ké hoach
danh gia ndm cho phu hop thuc té cia KXN.

6. BIEU MAU/HO SO
TT Tén biéu miu Ma hiéu Noi luu Thoi gian
1 | Ké hoach danh gia ndi bo BM-QLCL-03-01 | Khoa XN 5 nam
2 | Chuong trinh ddnh gid nfi bd BM-QLCL-03-02 | Khoa XN 5 nam
3 Dflnh S.B’.Ch hop khai mac & két thuc BM-QLCL-03-03 | Khoa XN % win
danh gi4
4 | Phiéu danh gia cta d4nh gid vién BM-QLCL-03-04 | Khoa XN 5 ndm
5 | B4o cao tong hop d4nh gia BM-QLCL-03-05 | Khoa XN 5 ndm
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Ths. Trwong Thi Lan Anh
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Ton Th4t Toan

Ngay 14 thang 7 ndm 2025

Ngay 14 thang 7 nam 2025

Ngay 15 thang 7 ndm 2025

ddi thoi gian luu

SUA POI TAI LIEU
Phién ban | Vi trisira R = Ngay xem Nguwoi xem
s asi Noidungsita O | o) Girn abi | xet/ sira dbi
1 02 Trang 3, 5| Siranam va diéu khoan 22/01/2019 Lan Anh
&6 theo ISO/IEC
17025:2017. Stra ndi
dung dau vao va dau ra
cua cudc XXLD
2 03 Trang 1 Thay ddi ngudi phé duyét | 12/10/2022 Lan Anh
3 04 Trang 1 Thay dbi tén Trung tAm 14/7/2025 Lan Anh
Trang 6 Biéu méu, hd so: Thay 14/7/2025 Lan Anh
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TRUNG TAM KIEM soAT‘ﬁﬁﬁﬁ TAT KHANH HOA Ma hiéu: QT __QL-”‘O4
KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN Phién ban: 0
QUY TRINH | Ngay ban hanh: 17/7/2025
XEM XET CUA LANH PAO Trang: 3/6

1. MUC PiCH

- Quy dinh ndi dung va trach nhiém td chirc hop xem xét cua lanh dao dbi véi hiéu luc
cia HTQL KXN-CPDHA-TDCN (goi it 1a KXN).

- Gitp céac thanh vién ciia KXN nhén biét qué trinh hop xem xét cua lanh dao; thuc hién
va cai tién thudng xuyén hiéu luc cia HTQL.
2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc 4p dung trong hoat dong xem xét ctia 1anh dao vé HTQL ciia KXN
phtl hop yéu cdu tiéu chuin ISO/IEC 17025:2017.
3.  TAILIEU LIEN QUAN

- Tiéu chuin ISO/IEC 17025:2017 muc 8.9 Xem xét cua lanh dao

- S6 tay chit lugng KXN

- AGL 04: Yéu cdu b6 sung cong nhén linh vuc Vi sinh;

- AGL 03: Yéu céu bd sung cong nhén linh vuc Hoa PT;

4. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
4.1 Dinh nghia

- Hop xem xét cua lanh dao: hop dinh ky ctia Lanh dao vao thoi diém thich hop dé trao

d6i thong tin va xem xét sw phit hop ciia HTQL.

4.2

5

Chir viét tit

- HTQL: Hé théng quan ly;

- KXN: Khoa Xét nghiém;

- QLKT: Quén ly k¥ thuéat

- QLCL: Quan ly chit lugng

- XXLD: Xem xét cua lanh dao
- KPH: Khong phu hop

NOQI DUNG
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TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TATKHANH HOA ~ Mahiéw | QTQL-04
KHOA XET NGHIEM-CDHA-TDCN Phién ban: 0 |
| 'QUY TRINH - | Ngay ban hanh:  17/7/2025 |
v XEM XET CUA LANH PAO Trang: 46
T piaiatiaiennie rans R
Trach nhiém Lwru do Biéu miu/hd so

Céan b6 QLCL, Trudng
khoa

Can bd QLCL, Trudng
khoa

Can bd QLCL, Trudng
khoa, trudng
phan, Giam dbc

cac bod

CBQLCL, thu ky cudc
hop

Lap chuong trinh hop

Chuan bi tai liéu, ho so

A

Tién hanh hop xem xét

y

Lap bién ban hop

BM-QLCL-04-01: Chuong

trinh hop xem xét

BM-QLCL-04-02: Béao céo

téng hop

BM-QLCL-04-02: Bao cédo

tong hop

BM-QLCL-04-02: Béo cdo

tong hop
BM-QLCL-04-03:
ban hop xem xét hé théng

Bién

BM-QLCL-04-01: Chuong
trinh hop xem xét BM-
QLCL-04-02: Bao c4o tong

- Hang nim vao thoi gian thich hop, can bd QLCL xdy dung chuong trinh hop xem xét hé

théng quan 1y chit lugng theo BM-QLCL-04-01.

- Thoi gian hop xem xét duogc t4 chirc it nhdt mot nam mot lan theo thoi gian tién do xac dinh
trong chuong trinh hop xem xét va thuong sau khi td chtc thuc hién hoat dong danh gid noi

bo.

Noi dung cudc hop xem xét:

o Nhitng thay doi trong cac van dé ndi by va bén ngoai cé lién quan dén hoat

dong cud KXN;

Su phu hgp cta cac chinh sach va thu tuc;

Viéc hoan thanh cac muc tiéu chat luong;

A
BM-QLCL-04-03:  Bién
ban hop xem xét hé théng
52 Mota
5.2.1 Chuong trinh hop xem xét

Tinh trang cta cic hanh dong tir cugc xem xét cta 1anh dao trude do



TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA ~ Ma hiéu: QTQL-04
e i
e T
XEM XET CUA LANH PAO Trang; 516

Cac bao cdo cua nguoi quan ly va gidm sét;

Két qua danh gia ndi bo gan nhit;

Hanh dong khic phuc;

Nhén dién céc rui ro va hanh dong giai quyét rui ro;
Céc cudc danh gia, xem xét ciia cac td chirc bén ngoai;

Két qua so sanh lién phong hodc thir nghiém thanh thao;

O O O O O O O

Céac thay dbi vé khéi luong va loai hinh cong viéc, pham vi hoat dong thi
nghiém,;

Thong tin phan hoi tir khach hang va nhan vién;

Céc khiéu nai;

Hiéu luc cua cac cai tién bat ky duogc thuc hién;

Su déy du cua cac nguén luc;

Keét qua cta viéc dam bdo hiu luc cua cac két qua;

o O O O O O

Céc yéu t& khac nhu hoat dong theo ddi va dao tao.

5.2.2  Chudn bi tai ligu ho so.

- Céan bd QLCL chudn bi bao cao két qua PGNB; két qua cic cudc dénh gid, xem xét ctia cic

td chirc bén ngoai, két qua so sanh li€n phong hodc thir nghiém thanh thao;

- Cén by QLKT ctia KXN chuin bi béo cdo vé su phu hop cia chinh sach va céc thu tuc; cac %\

Ze X A o “ A " X - =
thay doi vé ndi dung, pham vi cong viéc; cac khuyen nghi vé cii tién; ' /

- Phong TC-HC chuén bi bao cdo vé nguén luc va dao tao nhan vién; thong tin phan hoi tﬁ”ﬁx
khach hang; két qua giai quyét khiéu nai ctia khach hang; cac khuyén nghi vé cai tién.
- Céanbd QLCL lap bao céo tdng hop theo BM-QLCL-04-02 dé bao céo lanh dao

5.2.3  Tién hanh hop
- Dudi sy chu tri cia Giam dbc Trung tdm, hdi nghi nghe bdo cdo cia cac thanh vién theo ndi
dung néu trong muc 5.2.2 cuia thu tuc nay;
- Hoi nghi thao luan phan tich danh gia cac van dé lién quan dén tinh thich hop va hiéu luc cta
HTQL;
- Thu ky budi hop xem xét phai ghi lai :
o Moi phat hién tir cudc hop xem xét cta lanh dao;
o Nhimng y kién d& xut kién nghi cai tién, nhitng phat sinh.

5.2.4  Két thiic cupc hop xem xét
- Cudc hop xem xét két thuc bang viéc thong qua Giam ddc/NPUQ dé ra cac quyét dinh cia
cudc hop xem xét va dugce ghi chép vao Bién ban cudec hop xem xét theo biéu mau BM-QLCL-
04-03.
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- Két quacua cudc hogphéi hénquan dén cac ndi dung sau:
+ Tinh hiéu luc cua hé thdng quan 1y va cc qua trinh;
+ Cung cép cac ngudn luc can thiét;
+ Céc nhu cau thay ddi va cai tién;

+ Cai tién cac hoat dong thi nghiém dép tmg yéu cau tiéu chuan ISO/IEC 17025:2017

- Thu ky cudc hop ¢6 trach nhiém hoan chinh bién ban trude khi chuyén cho lanh dao;
- C#n ctr nhitng dé xuat, kién nghi cia cudc hop xem xét cac bd phan lién quan c6 trach nhiém
thuc hién HDKP/HDPN/HDCT theo QTQL-05, QTQL-07...

- QLCL va QLKT thay mat Giam ddc cong ty kiém tra viéc thuc hién cdc hanh dong khéc phuc
do cudc hop xem xét ciia Lanh dao dua ra cling nhu danh gia tinh hiéu qua cia cac hanh dong
do.

5.2.5 Lwugii hé so

- QLCL chiu trach nhiém luu hd so vé qua trinh td chirc hop xem xét cua lanh dao vé hé thong

quan ly chét lugng cta khoa Xét nghiém,

6. BIEU MAU/HO SO

TT Tén biéu miu M3 hiéu Noi lru Thoi gian
1 | Chuong trinh hop xem xét BM-QLCL-04-01 Khoa XN 5 nam
2 | Béo cao tdng hop BM-QLCL-04-02 | Khoa XN 5 ndm
3 | Bién ban hop xem xét BM-QLCL-04-03 | Khoa XN 5 nam




TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA

KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN

~ QUYTRINH
KHAC PHUC PHONG NGUA

T T

e T
Ngay banhanh: | 17772025
e T

Ngudi bién soan Nguwoi soat xét

Ngudi phé duyét

il L

///"\NH HO GIAM POC
: oWl

A ' 4
T

Ths. Truwong Thi Lan Anh | Ths. Trwong Thi Lan Anh L

T6én That Toan

Ngay 15 thang 7 ndm 2025 Ngay 15 thang 7 nam 2025 | Ngay 15 thang 7 ndm 2025

SUA POI TAI LIEU

&t Phién ban | Vitrisua Noi dung sira doi
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QUY TRINH - Ngay ban hanh: 17/7/2025
KHAC PHUC PHONG NGUA Trang: 3/7
MUC PiCH

Quy dinh ndi dung va trach nhi¢m cia KXN thuc hién HDKP va hoac HDPN.

Déam bao cc qua trinh thuc hién HDKP/HPPN ludn ludn duoc kiém soét thich hop.

An dinh trach nhiém va quyén han quan ly viéc thuc hién HDKP/HDPN va xac dinh cac
co hoi cai tién HTQL (bao gbém cé viéc danh gia hiéu qua cong viéc HHPKP/HDPN);
PHAM VI AP DUNG

Quy trinh ndy dugc 4p dung trong hoat dong thuc hién cic hanh dong khic phuc va
phong ngira ctia KXN phil hop yéu cau tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017.

TAI LIEU LIEN QUAN

Tiéu chuan ISO/IEC 17025:2017 muc 8.7 Hanh dong khéc phuc, hanh dong phong nglra
S tay chét lugng KXN

AGL 04: Yéu céu bd sung c6ng nhén linh vuc Vi sinh;

AGL 03: Yéu cdu bd sung cong nhén linh vuc Héa PT;

PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

Dinh nghia

Kiém soat: 12 nhitng hoat dong kiém tra, xem xét dé xac dinh sy thich hop, thoa dang va
hiéu luc ciia mot dbi tuong dé dat dugc cac muc tiéu da lap.

Su khong phu hop: su khong dap tng mot yéu céu.

Cong viéc khong phu hop: 1a nhitng cong viéc thuc hién khong dap ing ding vdi yéu
cau cua chinh sach chét lugng va nhitng quy dinh, phuong phap, huéng din v.v... trong
HTCL cua KXN.

Hanh dong khéc phuc: hanh dong duoc tién hanh d& loai b nguyén nhan cua su khong
phu hop d4 duge phat hién hay cac tinh trang khong mong mubn khac

Su khic phuc: hanh dong duoc tién hanh dé loai bé su khéng pht hop da dugc phat
hién.

Hanh d6ng phong ngira: hanh dong dugc tién hanh dé ngan ngira sy khong phi hop ¢6
thé xay ra.

Luu y: Hanh déng phong ngira 1a mot qué trinh cht dong dé xac dinh co hoi cai tién chu
khong phai thuc hién sira chita, khic phuc nhing vén dé da phat sinh hodc phan nan.
KPH loai nhe: Cong viéc KPH xay ra c6 tinh nhét thoi, d& dang nhan biét nguyén nhan
va c6 thé loai trlr ngay trong bd phan minh quan Iy ma khong anh huong téi hé théng.



TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KIIANH HOA - Ma hiu:

QIQL-05

1772005

04

KHOA XET NGHIEM- CDHA-TDCN Phlen ban:
QUY TRINH Ngay ban hanh:
KHAC PHUC PHONG NGUA Trang:

4/7

KPH loal ning: Cong viéc KPH xay ra c6 tinh hé thong, kho nhan biét nguyén nhan, kh1

loai trur phai ph01 hop, phén tich véi nhiéu bd phén lién quan. Céng viéc KPH loai ndng

c6 thé anh hudng t6i hiéu luc cua hé théng QLCL.
Chir viét tit

CAR: Phiéu theo ddi thuc hién HDKP/HDPN
HTQL: Hé théng quan ly;

KXN: Khoa Xét nghiém;

QLKT: Quan ly k¥ thuat

QLCL: Quan ly chét luong

XXLD: Xem xét cua lanh dao

KPH: Khong phu hop

KPPN: Khic phuc phong ngira

HPKP: Hanh dong khic phuc

HDPN: Hanh dong phong ngtra

NOI DUNG
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51 Luu dd
Trich nhiém Liru d6 thwe hién Biéu miu/hé so

Phiéu yéu céau hanh

Can bd QLCL,
dong KPPN BM-

Tiép nhan su khong

Trudng khoa phit hoo QLCL-05-01
Can b0 QLCL/ 3 Phiéu yéu ciu hanh
QLKT, Truéng X4c dinh nguyén nhan dong KPPN BM-
thoa QLCL-05-01

A g A - Phiéu yéu ciu hanh
BAQ phén dugc phin Xéac dinh bién phéap khéc phuc [« dong KPPN BM-
oong QLCL-05-01

QLKT/QLCL/ Phiéu yéu cdu hanh
hoic Lanh dao Bints gl dong KPPN BM-
' ' QLCL-05-01

Phiéu yéu ciu hanh
CBQLCL Thuc hién & giam sat dong KPPN BM-
QLCL-05-01

Phiéu yéu céu hanh
dong KPPN BM-

Bd phan dugce pha A
f-’P ¥ CQUyC phen _ QLCL-05-01
cong Lo, ki B i Sé theo doi HD KPPN

BM-QLCL-05-02

52 Mbéta

5.2.1 Tiép nhin sw khéng phix hop
— Tiép nhan yéu céu vé HDKP/HPPN: B phén c6 yéu ciu vé HDKP/HPPN tiép nhan
thong tin vé cac vin dé cén khic phuc ghi trong phin 1 ctia phiéu CAR (phiéu theo dai
thuc hién HDKP/HDPN).
— Phan loai diéu KPH:
o Diéu KPH nhe: c6 thé khic phuc ngay;
o Diéu KPH ning: chuyén budc tiép theo

5.2.2 Xdc dinh nguyén nhdn
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3.2.3

5.2.4

3.2.5

5.2.6

Duya vao muc d6 KPH trong bdo céo dé xic dinh nguyén nhan din dén sy KPH va

nguyén nhén tiém 4n cta sy KPH. Ca hai nguyén nhan nay dugc ghi rd vao 6 “ Phan
tich nguyén nhan” trong phan 2 cta phiéu CAR.

Dé xuiit bién phdp khic phuc
Pé xuit bién phép khic phuc va phong ngtra:
o Sau khi xac dinh nguyén nhéan, B phan dugc phan céng dé xuit bién phap
khic phuc, phong ngira.
o NOoi dung cta bién phap dugc ghi vao phan 2 cta phiéu CAR.

Ddnh gid

QLCL xem xét bién phdp khic phuc, phong ngura Bién phap nay phai thoa man duoc
cac yéu t sau:

Phai loai bé nguyén nhan cua diéu KPH da x4y ra d6i véi HDKP;

Phai loai bé nguyén nhan ctia diéu KPH tiém 4n c6 thé xy ra déi véi HDPN:
Phai mang tinh kha thi va triét dé.

o Thoi gian thuc hién HDKP/HDPN phu hop yéu cau ciia HTQL;

Néu bién phap dua ra khong dap (g cac yéu cau néu trén, B phén thuc hién phai bd

o O O

sung theo yéu cau ctia QLCL.

Thuc hién va giam st

B phén dugc phéan cong thuc hién HDKP, HDPN theo diing bién phap va tién do da
dugce chip nhan.

Can bo QLCL theo doi va gidm sat viéc thuc hién HDKP, HPPN ctia nhan vién minh
Nhan vién thyc hién béo cdo két qua HDKP/ HDPN vao phin 3 ctia phiéu CAR va ky
tén vao 6 “nguoi thuc hién HDKP” hay “ nguoi thyc hién HDPN™ .

Danh gid két qua thuc hién:

- QLCL hodc nguoi duge ity quyén danh gia két qua cua thuc hién. Co s& cho viéc danh

gid nhu sau:

- Tinh hi€u qua cua viéc thuc hién HDKP, HDPN.
- Didu khong phu hop ké ca nguyén nhan da duoc loai bo triét dé.

- Khi HDKP, HDPN khong thoa mén dugc cac yéu tb trén, phai phén cong ngudi thuc

hién lai cho dén khi dat yéu cau mong muon.

5.2.7. Luu hd so
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- Céc ca nhan lién quan dén viéc thu'c h1en hanh dong cin luu 1a1 cac ho so biéu miu

lién quan dén QTCL — 05 va luu lai cac bang chimg cho viéc da thuc hién HDKP.
6. BIEU MAU/HO SO

TT Tén biéu miu M3 hiéu Noi lru Thoi gian
1 | Phiéu yéu cdu hanh dong KPPN BM-QLCL-05-01 | Khoa XN 5 nam
2 | Sb theo doi hanh dong KPPN BM-QLCL-05-02 | Khoa XN Cép nhat
Céc van ban lién quan trong qué trinh S i
3 | xem xét va giai quyét HDKP/HDPN N Khoa L
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Ngay xem

Ngudi xem

s0 doi x6t/ sira ddi | xét/ sira doi

1 02 Trang 3, 5 Sira nim va diéu khoan 22/01/2019 Lan Anh

&6 theo ISO/IEC 1725:2017

va ndi dung theo yéu cau

phién ban ISO/IEC
1725:2017

2 03 Trang 1 Thay dbi ngudi phé duyét | 12/10/2022 Lan Anh
3 04 Trang 1 Thay ddi tén Trung tdm 15/7/2025 Lan Anh
Trang 6 Biéu mAu, ho so: Thay 15/7/2025 Lan Anh

d6i thoi gian luu
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TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA M hiéu: QTQL-06

KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN ' Phién bén: 04

QUY TRINH KIEM SOAT THU' NGHIEM KHONG  Negdy ban hanh:  18/7/2025

O O O O

- .
)

0O 0O 0 0O O O O o

PHU HOQP Trang; 3/6

Thu tuc nay nham dinh rd dugc trach nhiém xt ly cong viéce thir nghiém khong phu hop
phat hién trong qua trinh cung cip dich vu xét nghiém.

PHAM VI AP DUNG

Quy trinh nay dugc 4p dung trong hoat dong kiém soat cac thir nghiém khong phu hop
trong quéd trinh cung cdp dich vu xét nghiém ciia KXN phi hop yéu cdu tiéu chuén
ISO/IEC 17025:2017.

TAI LIEU LIEN QUAN

Tiéu chuin ISO/IEC 17025:2017 muc 7.10 Kiém soat cong viéc khong phu hgp

S tay chat lugng KXN

AGL 04: Yéu cau b sung cong nhén linh vyc Vi sinh;

AGL 03: Yéu céu b sung cong nhén linh vuc Héa PT;

PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

Dinh nghia
Su khéng phit hop: Su khéng dap g mot yéu cau.
Cong viéc khong phu hgp: La nhitng cong viéc thuc hién khong dép Gng ding véi yéu

cau cua chinh sach chét luong va nhimg quy dinh, phuong phap, huéng dan v.v... trong _

HTCL ctia KXN.

Chir viét tit

HTQL: Hé théng quan ly;
KXN: Khoa Xét nghiém;
QLKT: Quan ly k¥ thuat
QLCL: Quén ly chét luong
KPH: Khong phu hgp

KPPN: Khéc phuc phong ngira
HPKP: Hanh dong khic phuc
HDPN: Hanh dong phong ngira
NQI DUNG

—
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T"}RUNG TAM KIEM 's“c")AT BENH TAT KHANH HOA
KHOA XET NGHIEM C})HA TDCN

QUY TRINH KIEM SOAT THU NGHIEM KHONG
PHU HQP

51 Luudd

Ma hleu QTQL-06
fphlen ban S 04 il
Ngay ban hanh: | 18/7/2025
| - Trang: | 4/6

Trach nhi¢m

Luu dd thwe hién

4 A
Biéu mau/ho so

Neudi phat hién

Ngudi phat hién

QLKT

Nguoi duge phan
cong

Nguoi duge phan
cong

QLKT

QLKT/QLCL

QLKT/QLCL

Phat hién TNKPH

A

Bao cho nguoi co
tham quyén

< e

Phéan loai TNKPH

A

Xu ly TNKPH <

Theo ddi thuc hién

A\
Luu ho so

Puing

dat

BM-QLCL-06-01 Bao céo
cong viéc khong phu hop

BM-QLCL-06-01 Bao cédo
cong viéc khong phu hop

BM-QLCL-06-01 Béo céo
cong viéc khong phu hop

BM-QLCL-06-01 Béo cao
cong viéc khong phu hgp
BM-QLCL-06-02 S theo ddi
cong viéc khong phu hop

BM-QLCL-06-01 Béo cao
cong viéc khong phu hop
BM-QLCL-06-02 S theo doi
cong viéc khong phu hop

BM-QLCL-06-01 Bao céao
cong viéc khong phu hop
BM-QLCL-06-02 S0 theo ddi
cong viéc khong phu hop

BM-QLCL-06-01 Béo cao
cong viéc khong phu hop
BM-QLCL-06-02 S theo dbi
cong viéc khong phu hop




TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA ' Ma hiéu: QTQL-06 |

KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN ' Phién ban: 04
QUY TRINH KIEM SOAT THU' NGHIEM KHONG  Negdy ban hanh:  18/7/2025
PHU HQP ' Trang: ' 5/6 |

52 Mbta

5.2.1 Phdt hién cong viéc khong phu hop
- Trong qua trinh tham gia thuc hién hoat dong hiéu chuan, cdc nhan vién thi nghiém
¢ trach nhi€ém phat hién cac cong viéc khong phu hop.
- Khi phét hién cong viéc khong phu hop ngudi phat hién phai bdo cédo ngay cho
QLCL hodc QLKT. Trong trudng hop khéan cép, phai thuc hién ngay céc bién phap cin thiét
nham ngan khong cho van dé trAm trong hon.
- Nguoi phét hién ra CVKPH cung véi QLKT 14p bao cdo CVKPH theo BM-QLCL-

06-01 dién noi dung vao phan 1 cta béo céo.

5.2.2 Ddnh gida mirc dp cong viéc khong phu hop
- Can bo QLCL va can bd QLKT c6 thim quyén xem xét cong viéc khong phu hop so
v6i céc yéu cau k¥ thuat c6 lién quan dé xac dinh mirc d6 anh hudng dén két qua thi nghi¢m

va phan loai cong vi¢c khdng phi hgp & mirc ning hay nhe.

5.2.3 Xuwly cong viéc khong phi hop:
- Péi voi cong viéc khong phi hop & mirc nhe: QLCL va QLKT c6 thAm quyén cho
phép van tiép tuc cong viéc, 1ap bao cdo ddng thoi xac dinh nguyén nhan dé dé ra va td chire,
%

thuc hién hanh dong khéc phuc theo muc 6.2 2
- Ddi véi cong viée khong phu hop & muc nang. eg:é

o QLCL va QLKT c6 tham quyén tam dung cong viéc va giit lai bao cao hi ;\”
chuan c¢6 lién quan (n€u chua phat hanh).

o QLCL hogc QLKT lap bao céo trinh Truong Khoa Xét nghiém phé duyét
viéc dung han cong viéc, xac dinh nguyén nhan, chon phuong an hanh dong
khac phuc.

o Cin clr bdo céo, Truéng Khoa Xét nghiém quyét dinh viéc théng bao cho
khéch hang va thu hdi két qua hiéu chuén da phat hanh (néu co).

o QLCL hodc QLKT truy xut lai két qua phén tich c6 bi anh hudng khi diéu
KPH xay ra khong,

o QLCL va QLKT c6 trach nhiém t& chirc thuc hién hanh dong khic phuc

5.2.4 Theo déi va luu hé so
o Ngudi hodc by phan dugc phan cong thuc hién bién phap xir Iy cong viéc KPH, sip xép
va bao céo két qua thuc hién cho Trudng Khoa Xét nghiém.
o Truéng Khoa Xét nghiém cing QLKT kiém tra lai két qua va ghi két qua chi tiét vao 6
thr 3 cila B4o cdo cong vi¢c khong phu hgp theo BM-QLCL-06-01.



TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA
KHOA XET NGHIEM- CDHA TDCN

QUY TRINH KIEM SOAT THU NGHIEM KHONG

PHU HOP

o Néukét qua thuc hlen HDKP dat yeu cAu thi Truong KXN cén ky phe duyet vao 0 bao

" M3 hidu: QTQL- 06
i e ; o
Ngay ban hanh: | 18/7/2025
Trang g 6/6

c40 CVKPH vao phén 4 theo BM-QLCL-06-01. Trudng KXN ra thong bao khdi phuc
lai cong viéc thi nghi€ém sau khéic phuc CVKPH.

o Néu HDKP khong loai bé dugce nguyén nhén xay ra CVKPH cén tién hanh lai cac budc

theo QTQL-06.

o Hang nim vao dgt xem xét hé théng cta lanh dao, QLKT lap Béo cao tbng hop cong
viéc khéng phu hop nam theo BM BM-QLCL- -06-03 trinh Trudng khoa xét nghiém xem

Xét.

o Céc ca nhan lién quan dén CVKPH cén luu lai cac hd so biéu mAu lién quan dén QTCL

— 06 va luu lai céc bang chimg cho viéc d thyuc hién giai quyét CVKPH va khoi phuc

lai hoat dong thi nghiém.

6. BIEU MAU/HO SO
| TT Tén biéu miu Ma hiéu Noilwu | Théi gian

1 | B4o cao cong viéc khong phu hop BM-QLCL-06-01 | Khoa XN 5 nam

2 | S8 theo ddi cong viéc khong phi hop | BM-QLCL-06-02 | Khoa XN Cap nhat
3 Eﬁ‘g h";"; ;gr;g hop cong viée khong | - pnr.QLCL-06-03 | Khoa XN | Snam |
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Ngay ban hanh 20/7/2025
QUY TRINH CAI TIEN
Trang: o
Nguoi bién soan Ngwoi soat xét Ngudi phé duyét

€S

L
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HO GIAM DOC
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Trwong Thi Lan Anh

Trwong Thi Lan Anh

Ton Thét Toan

Ngay 16 thang 7 nam 2025

Ngay 16 thang 7 ndm 2025

Ngay 16 thang 7 nam 2025

dbi thoi gian luu

SUA POI TAI LIEU
Phién ban | Vi trisira ut ol Ngay xem Nguwdi xem
i s0 doi N1 dung iy 0ol X6t/ sira ddi | xét/ sira ddi
1 02 Trang 3 Stra nam va diéu khoan | 22/01/2019 Lan Anh
theo ISO/IEC
17025:2017
2 03 Trang 1 Thay d6i ngudi phé duyét | 12/10/2022 Lan Anh
3 04 Trang 1 Thay di tén Trung tdm 16/7/2025 Lan Anh
Trang 5 Biéu miu, hd so: Thay 16/7/2025 Lan Anh
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TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA Mahigw:  QTQL-07

KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN | Phién ban: 04

................... r—. 2__0/7/2025 ?

QUY TRINH CAI TIEN |
Trang: LR

MUC PiCH

Quy dinh n6i dung va trach nhiém cia KXN trong qué trinh kiém soat cong viée cai tién
HTQL.

DPam bao cai tién 1a yéu tb thudng truc trong moi hoat dong ciia KXN.

An dinh trach nhiém va quyén han quan Iy viéc cai tién va xac dinh cac hanh dong (bao
gdm ca: thuc hién danh gia hiéu qua cong viéc cai tién).

PHAM VI AP DUNG

Quy trinh nay dugc ap dung trong hoat dong cai tién hé théng quan 1y chét lugng cua
KXN phtt hop yéu cau tiéu chuén ISO/IEC 17025:2017.

TAI LIEU LIEN QUAN

Tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017 muc 8.6 Cai tién

S6 tay chét lugng KXN

AGL 04: Yéu céu bd sung cong nhén linh vuc Vi sinh;

AGL 03: Yéu ciu bd sung cong nhén linh vuc Hoéa PT;

PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

Dinh nghia

Cai tién: 1a cac hoat dong nhim nang cao hiéu luc cua HTQL;
Chir viét tit

HTQL: Hé thong quan ly;
KXN: Khoa Xét nghiém;
QLKT: Quan ly k¥ thuat
QLCL: Quan ly chéit luong
KPH: Khong phu hgp

KPPN: Khic phuc phong ngira
HPKP: Hanh déng khic phuc
HDPN: Hanh dong phong ngtra
NQI DUNG



TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA Ma hiéu: ? QTQL-07

KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN Phién ban: | 04
. o, Ngay ban hanh: | 20/7/2025
QUY TRINH CAI TIEN
Trang: 4/5 »
5.1 Luu db
Trach nhiém Luwu d6 thuc hién Bidu mau/hd so
Moi can bd KXN Dé xuat cai tién
ik i B , : BM-QLCL-07-01 Phiéu dé
can no ) 16 & a X .
: : Lap phicu yéu cau xudt cai tién
Can bd QLCL/ ‘ BM-QLCL-07-01 Phiéu dé
Truéng khoa Phén cong thyc hién xuét cai tién
Can b0 dugc giao 3 BM-QLCL-07-01 Phiéu dé
nhiém vu Thuc hién, theo doi va danh glél Xuét cai tlén

BM-QLCL-07-01 Phiéu d&

Cac bd phéan lien L e A
xuat cai tien

Luu gitr tai liéu

quan

Céc ho so khac lién quan

52 Mota

5.2.1 Dé xudt cdi tién
~  Khi phat hién co hdi cai tién dé hé théng quan ly KXN hoat dong c6 hi¢u qua hon, moi

can bd cong nhan vién déu c6 quyén dé xuét véi truong KXN v& noi dung cai tién. Co
hoi cai tién thuong bit ngudn tir cac hoat dong sau day:

Két qua danh gid ni bo.

Két qua hop xem xét cua lanh dao.

Tu phan nan/khiéu nai ctia khach hang.

Sau khi thyc hién hanh dong phong ngura, khac phuc.

Nhu ciu cta khach hang, thi truong doi héi

0O 0 O O O

Nhu ciu quan ly ctia co quan cp trén doi hoi
o Caéc phép thur, thiét bi, cong nghé, phuong phap thir méi ra doi .
—  Phiéu dé xuit hanh dong cai tién duogc thuc hién theo biéu mau BM-QLCL-07-01 .

5.2.2 Phdn céng thuc hién, theo doi dinh gid
— Hanh ddng cai tién duogc thuc hién nhu sau:
—  Truéng KXN ding Phiéu d& xuét hanh dong cai tién dé phan cong don vi/ca nhan thuc

hién; don vi/ca nhan dugc phin cong c6 trach nhiém:
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o Xem xét didu can céi tién

o D& xuét bién phap cai tién

o Thuc hién hanh dong cai tién

o Dénh gi4 hiéu qua hanh dong cai tién

Két qua hanh dong cai tién duoc truéng KXN theo doi, kiém tra va danh gia theo noi

dung ghi trong biéu mau:
6. BIEUMAU/HO SO
TT Tén biéu miu M3 hi¢u Noi luu Thoi gian
1 | Phiéu theo ddi thyc hién cai tién BM-QLCL-07-01 | Khoa XN 5 ndm
Céc van ban lién quan trong qua
2 | trinh xem xét va giai quyet cong vi€e N/A Khoa XN 5 ndm
cai tién J

RS/

ir
&
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KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN

M3 hiéu:

QTQL-08

Phién ban:

07

QUY TRINH TIEP NHAN YEU CAU VA THYC | Nedy banhanh: | 207720%
HIEN THI NGHIEM Trang: 1/16
Ngudi bién soan Nguwoi soat xét Ngwoi phé duyét

U

L

Trwong Thi Lan Anh

Trwong Thi Lan Anh

Ngay 18 thang 7 ndam 2025

Ngay 18 thang 7 ndm 2025

Ngay 18 thang 7 ndm 2025

SUA POI TAI LIEU
Phién Vi tri stra 2% R Ngay xem | Ngudi xem
S| ban sb abi Mg sien 4ol xét/ sira ddi | xét/ sira dbi
01 03 5.2.2.1 B6 sung quy dinh chia mau khi | 02/01/2018 Lan Anh
gti 1 mau duy nhat ma lam ca
2 linh vuc Hoa va Sinh
02 03 5.2.4 Bb sung qui dinh khéng dugc | 02/01/2018 | Lan Anh
gach xda trong bién ban ban
giao mau.
03 03 5.2.5 Thoi gian tra két qua cho khach | 02/01/2018 Lan Anh
hang
04 03 5.2.6 B6 sung bién phap nhén dién | 02/0 1/2018 Lan Anh
chi tiéu xét nghiém do nha thau
phu va chi tiéu dugc cong nhan
05 03 Biéu mau Phéq Quan ly k¥ thuat thay 02/01/2018 Lan Anh
béo cao bang Nguoi giam sat
thir nghi€m | 52 A che LAY and wé N
* 1B h h
H6a va Vi 0 so. ghi két qua x¢t nghiem v1
sink sinh BM- QLCL-08-16
06 04 Trang 3, 7, Stra nim, diéu khoan theo 20/01/2019 Lan Anh
8,9&11 ISO/IEC 17025:2017.
Thém r}hén’dién rui ro liézn
‘quan dén tiép nhan yéu cau
07 05 Trang 1 Thay d6i ngudi phé duyét 12/10/2022 Lan Anh
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QUY TRINH TIEP NHAN YEU CAU VA THYC | Nedybanhanh: ) 207772025
HIEN THI NGHIEM Trang: 2117
08 06 Muc Giao nhan mau: 30/12/2024 Lan Anh
5224 | -Sialai cach ma hoa mau Hop
Trang 11 dong, mau Giam sat, mau Dich
vu
09 07 Trang 1 Thay d6i tén Trung tm 18/7/2025 Lan Anh
Trang 16 | Biéu miu, hd so: Thay dbi thoi | 18/7/2025 Lan Anh

gian luu
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TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA Ma higu: QTQL-08

KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN Phién ban: 07
QUY TRINH TIEP NHAN YEU CAU VA THYC Ngay ban hanh: | 20/7/2025
HIEN THI NGHIEM Trang. T
MUC PicH

Thu tuc nay quy dinh ndi dung va trach nhiém xem xét yéu cdu, dé nghi, hop ddng; 14y

mAu, quan ly mAu dong thoi quan ly két qua thtr nghiém tra cho khach hang nham dam

bao rang:

O

O 0o O O

O

O

Cac yéu ciu, bao gom ca phuong phap st dung duogc xac dinh day du, 1ap
thanh van ban va dugc hiéu ro;

Khi tiép nhan yéu cAu cin xac dinh rd cac i ro lam anh huong dén tinh
khach quan.

Bio mat thong tin vé khach hang, bo céo két qua thir nghiém;

KXN ¢6 nang luc va nguon luc dap g moi yéu cAu;

Trach nhiém ctia KXN khi lya chon nha thau phu.

Pam bao kiém sodt cac s lidu thir nghiém gbc va viée chp phat phiéu két qua
dung quy dinh.

Quy dinh ndi dung va trach nhiém quan ly két qua thu nghlem bao gdm cac
s6 lieu gdc do thir nghiém va Phiéu két qua kiém nghiém cép cho khéch hang;
Pam bao KXN c¢6 hé théng nhan biét cac mau thir nghiém, tranh moi su
nhim 14n trong bét ky hoan canh nao.

Dam bao tinh phu hop cla mAu vé6i nang luc thir nghiém cua KXN.

DPam bao viée tiép nhén, quan ly, bao quan va thanh ly mau an toan.

Bt ctr su khac biét ndo gilra yéu cAu d& nghi ctia khach hang phai duogc giai quyét trude

khi bat dau cong vigc.

PHAM VI AP DUNG

Ap dung doi v6i viéc xem xét yéu ciu cta khach hang; lay mau, nhan mau, quan ly méu

va két qua thir nghiém trong cac truong hop:

O

O

O

Khi khach hang tu mang mau dén KXN dé yéu cAu thtr nghiém/xét nghiém;
Khi Trung tam Kiém soat bénh tat va Khoa Xét nghiém chu dong dam phan
ky két hop ddng v6i cac khach hang truyen théng nhu cac Cong ty cung cAp
nudce, Cac t8 chirc doanh nghiép c6 yéu cAu v.v..

Khi cAn thué nha thiu phu

TAI LIEU LIEN QUAN

Tiéu chuan ISO/IEC 17025:2017 muc 7.1; 6.6;7.3;7.4;7.8
S tay chat lugng KXN

AGL 04: Yéu ciu bd sung cong nhan linh vuc Vi sinh;
AGL 03: Yéu cu bd sung cong nhan linh vuc Hoéa PT;
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4.  PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
4.1 Dinh nghia

—  Yéu clu cua khach hang: Nhiing yéu cau vé dich vu thi nghiém, thir nghiém va yéu cau
khac cia khach hang dén véi KXN.

—  Hop ddng thau phu: Hop ddng thiu phu 14 hop ddng ky v&i nha thdu chinh dé thuc hién
mot ph?m cong viéc cia KXN.

—  MAu: M6t hoic mot sé phan dugc ldy tur dbi tuong thir nghiém va ding dé cung cip
thong tin vé phép thir. Bao gdm: nude sinh hoat, nuée an ubng, nudce thai va mau khong
khi

4.2  Chir viét tit

— ATSH: An toan sinh hoc

— HTQL: Hé théng quan ly;

— KXN: Khoa Xét nghiém;

— NCC: Nha cung cip

— PT: Phaén tich

—  QLKT: Quan ly k¥ thuét

— QLCL: Quan ly chit lugng

5 NOI DUNG
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5.1 Luu do

Trach nhiém

Luu do thye hién

. A 3 A
Bieu mau/ho so

Q BM-QLCL-08-01 Phiéu tiép
Tiép nhan yéu cau ~ ..
nhin mau vi sinh
BM-QLCL-08-02 Phiéu tiép
nhan mau hoa
Céan bd dugce phan BM-QLCL-08-03 Phiéu tiép
cong nhdn yéu cdu phan tich moi
truong
BM-QLCL-08-18 Phiéu tiép
nhan mAau hoa ( Nudc thai)
Xem xét e e
BM-QLCL-08-19 Phi€u tiep

Can bd dugc phén

Lay méu, nhan mau

J‘_

|

Nhén mau thir nghiém hodc chuyén
Nha thau phu (néu cdn)

{Tht_rc hién qua trinh thi nghiém J

cong
Céan b6 dugc phén
cong
Cac Labo lién
quan
Cac Labo lién
quan
Nha thau phu

duogc sir dung

A

(Téng hop két qua lap béo cao TU

nhan mAu vi sinh (Nudc thai)

BM-QLCL-08-01
nhan mau vi sinh
BM-QLCL-08-02 Phiéu tiép
nhan mau héa

BM-QLCL-08-03 Phiéu tiép
nhan yéu cdu phén tich mai

Phiéu tiép

truong

BM-QLCL-08-20 Phiéu tiép
nhan mau héa (Nudc thai)
BM-QLCL-08-21
nhan mau vi sinh (Nudc thai)

Phiéu tiép

BM-QLCL-08-04 Bién ban lay
mau nudc xét nghiém
BM-QLCL-08-09 Phiéu két qua
quan tric moi trudong lao dong
BM-QLCL-08-05 S$6 nhan mau

BM-QLCL-08-05 S6 nhan mau
BM-QLCL-08-06 S6 theo doi
Juu mau

BM-QLCL-08-07 Bién ban ban
giao mAu vi sinh
BM-QLCL-08-08 Bién ban ban
giao mau hoa

BM-QLCL-08-20 Bién ban ban
giao mau hoa (Nudc thai)
BM-QLCL-08-21 Bién ban barj
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Trach nhi¢m

Luwru dd thwye hién

A X A
Bieu mau/ho so

Céc Labo lién
quan

Nha thidu phu
duogc str dung

Cac Labo lién
quan

Nha thiu phu
duogc st dung

Cén b QLKT
Truéng Khoa XN

giao mau vi sinh ( Nudc thai)

BM-QLCL-08-10 S6 nhat ky
xét nghiém vi sinh
BM-QLCL-08-22 Béo c4o thu
nghiém (Vi sinh)
BM-QLCL-08-23 S6 Két qua
kiém nghiém noi bo ( Hoa)
BM-QLCL-08-15 Béo cdo thir
nghiém ( Hoéa)
BM-QLCL-08-09 Phiéu két qua
quan tric moi truong lao dong |

BM-QLCL-08-10 S6 nhéat ky
x€t nghi€ém vi sinh
BM-QLCL-08-22 Bao cao thu
nghiém (Vi sinh)

BM-QLCL-08-23 S6 Két quj
kiém nghiém ndi bo ( Hoa) )é
BM-QLCL-08-15 Béo cdo 94

nghiém ( Hoa) 7

BM-QLCL-08-11 Phiéu két qua
kiém nghiém noi bd
BM-QLCL-08-12 Phiéu két qua
kiém nghiém (Vi sinh, Hoa)
BM-QLCL-08-13 Két qua quan
tric moi trudng

Giam dbéc Trung
tdm

Phong T& chuc
Hanh chinh

Phé duyét

[ Tréa két qua cho khach hang ]

BM-QLCL-08-12 Phiéu két qua
kiém nghiém (Vi sinh, Héa)
BM-QLCL-08-13 Két qua quan
tric moi trudong

BM-QLCL-08-12 Phiéu két qua
kiém nghiém

BM-QLCL-08-13 Két qua quan
tric moi trudong
BM-QLCL-08-14 S6 theo doi
tra két qua

BM-QLCL-08-17 S theo dai
tra két qua (TCHC)
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3.2

5.2.1

M6 ta

Tiép nhin va xem xét yéu cdu xét nghiém
T4t c& cac yéu cau ctia khach hang déu phai dugc Lanh dao Khoa giao cho Bo
phan/ngudi c6 trach nhi¢ém xem x¢&t, thoa thuin trudce khi tiép nhz_in/léy mau vao KXN
cia Trung tam.
Qua trinh xem xét cac yéu ciu phai dam bao xac dinh rd kha ndng dap Gng cua KXN
dbi v6i yéu ciu ctia khach hang, bao gbm:

o Kha ning vé thiét bi va con ngudi;

o Kha ning vé phuong phap thi nghiém, thir nghiém thich hop;

o Kha ning vé thoi gian thuc hién, noi thue hién theo yéu cau;

o Kha ning vé& ngudn gbc miu, lugng miu, loai mau thi.
Péi v6i khach hang truyén théng nhu cac Cong ty cung cAp nudc, cac T6 chirc doanh
nghiép trén dia ban v.v...Lanh dao Trung tam 1a dAu mdi thuc hién viéc xem xét va thao
luan cu thé, ro rang va day du véi khach hang vé cac yéu cu, dé nghi va hop dong, thir
nghiém/xét nghiém (vén tat 1a yéu cau/hop dong) ké ca truong hop thuc hién hop dong
phu nhim dam bao:

o Chép nhén céc yéu cau phut hop v6i nang luc hi¢n tai cua KXN;

o Dam bao chit lugng, thod man t6i da yéu cau khach hang va cac quy dinh

quan 1y cua nganh Y té.

Moi khéac biét trong y€u cau/ hop dong déu duoc giai quyét truéc khi tién hanh cong
viéc va dam bao phai dugc khach hang chép nhan.
Khi cé su thay dbi dbi véi yéu cau/ hop dong da dugc chép nhéan, 1anh dao KXN thong
bdo cho khéach hang biét (bﬁng dién thoai, email hodc bfmg van ban) va phai duogc su
ddng y ctia khach hang trude khi tién hanh hop dong.
Truong hop can sir dung nha thau phu, thi chi dugc sir dung cac nha thdu phu c6 uy tin
va da dugc cap nhat trong Danh sach cac nha thu phu, dE‘)ng thoi Khoa XN phai luu cac
hd so vé ning luc cua cac nha thau phu theo quy dinh ctia Quy trinh mua dich vu va
quan ly nha cung cAp QTQL-09.
Sau khi xem xét cac yéu cAu, dé nghij cua KH, nguoi nhin mAu co trach nhiém liét ké tit
ca cac rui ro li€n quan dén tinh khach quan cta hoat dong thur nghiém. Vi du: Mobi quan
hé gitra Khach hang gui mau va cac nhan vién thir nghiém, Ban lanh dao TT......
Sau khi d3 nhén dién céc rii ro xong, nguoi tiép nhén yéu cAu két hop v6i QLKT dua ra
cac cach thire xir ly rui ro dé ra. Vi du: Rui ro lién quan dén mbi quan hé KH va nhan
vién thr nghiém céach giai quyet rti ro 1a giao mau cho nhan vién khac khong ¢ mdi
QH v6i KH thir nghiém.
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— Biéu miu sir dung:

o BM-QLCL-08-01 Phiéu tiép nhan mau vi sinh

o BM-QLCL-08-02 Phiéu tiép nhan mau héa

o BM-QLCL-08-03 Phiéu tiép nhan yéu cau phan tich mdi trudong (hoic hop
dong)

o BM-QLCL-08-18 Phiéu tiép nhan mau hoéa (nude thai)
BM-QLCL-08-19 Phiéu tiép nhan mau vi sinh (nudc thai)

5.2.2 Lay mdu, nhdn mau

Qui dinh chung:
—  Dbi v6i miu nude ( nudc dn uéng, nudc sinh hoat, nudc thai) can dugc léy da vé lugng
dé tién hanh phan tich va lwu mau, dai dién cho ca 16 mau, va thuc hién viéc ldy mau
theo quy dinh ki thuat phu hop.
Pbi v6i mau quan tric méi truong cin 14y mau sao cho dai dién cho toan bd khu vuc
duoc do dac

5.2.2.1 Méu nhan truc tiép tiv khdch hang tai KXN.

—  Khi khach hang truc tiép dén Trung tAm yéu cau thir nghiém, nhan vién by phan nhan

mau c6 nhiém vu tiép khach hang dé:

o Xem xét yéu ciu ctia khach hang nhu muc 5.2.1

o Xem xét tinh trang mau trudc khi tiép nhan

o MaAu dugc ma hod va cdp nhat vao S6 nhan mau BM-QLCL-08-05
Mau nhan duoc tir khach hang thi thong tin trén mau do khach hang ghi nhan, néu nhu
ngudi tiép nhan miu thiy riang thong tin chua di dé phuc vu viée truy nguyén ngudn
gbc miu thi huéng din khach hang bd sung thém. Sau d6 mau s& duge ma hoa theo quy
dinh cua KXN.
Trong trudng hop khach hang chi mang 01 chai miu nhung yéu cu 1am ca hai linh vuc
Ho6a va Vi sinh thi sau khi nhan miu, nhan vién tiép nhan mau sé ma hoa va giao mau

cho b phén vi sinh chia mau trudc, sau dé s& ma hoéa phan con lai va giao bd phén Héa.

5.2.2.2 Méu ldy tgi co sé

—  Mau do KXN phéi hop bd phan thuc dia dén co so léy mau, KXN céan lap ké hoach Iéy

mAu, ké hoach 1y mau cin dua trén cac phuong phap théng ké thich hop va bao gbm
cac thong tin:

o Loai miu cén lay

o Mai mau: theo quy dinh

o bDia diém lay mau: ghi rd dia di€ém noi lay mau
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Thoi gian 14y mau: gio, ngay 14y mau

Ngudi ldy mau: ghi rd ho va tén

Phuong phéap 14y mau dung loai mau cin 14y va sin co tai dia diém 14y mau
Thiét bi dung cu léy mau

Diéu kién bao quan mau va van chuyén: Theo quy trinh ki thuat 14y mau
Pidu kién moi truong khi 1dy mau: nhiét do, do 4m, thoi tiét.

U'c lwgng cong suit san xudt

So dd twong tac

OOOOOOOOO

C4c phép do thuc hién tai chd: Clo du, nhiét do, d6 Am, van toc gio...
Can ctr vao ké hoach léy mau, can bd KXN dugc cu di 1éy mau cin phai thyuc hién cong
thc chuén bi bao gdm:
o Poc ki cac hudng dan léy mau, tir déy chuén bi dung cu, thiét bi, hoa chét léy
mau cho du va phu hgp.
o Trong qua trinh 14y mAu s& tién hanh ghi nhan lai thong qua Bién ban 1iy mau
theo BM-QLCL-08-04 trong do ghi rd cac yéu ciu xét nghiém ( ddi véi mau
nudc) va Phiéu két qua quan trdc moi truong lao dong theo BM - QLCL - 08
— 09 ( dbi voi mau quan tric moi truong lao dong).
o Céc chi tiéu do hién truong: thuc hién thao tac do theo ding phuong phap
test, ddng thoi ghi chép lai dit lidu quan trc gbe vao Biéu mau QTQL-08-15.
Sau khi 14y mau xong nguoi dugc phan cong c6 trach nhiém lap hd so va luu giil ho so
liy mAu gdm bién ban 14y mAu, phuong phéap ldy mAu, c6 thé tinh toan nhimng sai léch

hoic bd sung hay loai trit néu can thiét.

5.2.2.3 Vin chuyén maiu

—  MAu duoc bao quan va van chuyén v& Khoa Xét nghiém sao cho dam bao vé& mat sd
lugng va chit lugng. Thoi gian van chuyén va diéu kién bao quan mAu khi van chuyén
thue hién theo phuong phap quy dinh 461 véi timg loai mAu va cach thirc bao quan mau.
Cac dung cu chira mAu phai phi hop yéu cAu cta phuong phap ldy mau hodc phuong
phap thir va phai kiém tra va dam bao khong anh huong dén chét luong mau thir (khong
bi ro ri, khong thAm nudc, bién chét hodc nhidm ban...trong qué trinh van chuyén). Néu
phuong phap 14y mau va/hodc phuong phap thir yéu cAu diu kién béo quan mau cin
duoc dam bao thi phai ghi rd diéu kién béo quan vao bién ban ldy mau.

5.2.2.4 Giao nhin miu

Péi v6i mau nudce, khi vé dén Trung tAm phai dugc {am thd tuc qua phong nhén mAiu dé
¢ip nhat vao S nhén mau BM-QLCL-08-05.

Céch ma hoa:
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o STT/ndm/Tén bd phan (miu giti): VSN- chi lam chi tiéu Vi sinh / HN- chi
lam chi tiéu Héa / HVS: lam ca chi tiéu Hoéa va Vi sinh
o STT/nim/Tén bd phan/HP (miu hop dong): HNHD- chi lam chi tiéu Hoa/
VSNHBD- chi lam chi tiéu Vi sinh/ HD - lam ca chi tiéu Héa va Vi sinh
o STT/ndm/Tén bd phan/GS (miu giam sat): HNGS- chi lam chi tiéu Héa/
VSNGS- chi lam chi tiéu Vi sinh/ GS - lam ca chi tiéu Hoéa va Vi sinh
o Trong dé tén by phan: VSN- Vi sinh nuéc, HN- Hoa nude
o Nudc thai (NT)

5.2.3 Lwu méu va bdo quin miu
5.2.3.1 Luu miu

Cép nhép cac méu can luu theo yéu ciu cua khach hang va theo qui dinh cua Trung tam
vao sb theo ddi miu luu theo BM QTQL-08-06.

Dbi voi cac miu gidm sat, kiém tra hodc miu giri ma khach hang c6 yéu cdu, KXN
phai Iuu gitt cic miu thir nghiém 5 ngay sau khi c6 két qua ndi bd hodc luu giir 1au hon néu
can thiét. MAu vi sinh luu phai dugc dung trong vat dung vo trung (vi du nhu chai thiy tinh da
dugc tiét trung), mau héa luu trong chai nhya PE kin va luu giit & diéu kién bao quan cta mau
thir. Trude khi loai bé mau, KXN phai khir nhiém céc mau thir nghiém da héng hoic mau nguy
hai theo ding qui dinh ATSH.

5.2.3.2 Bio quin mdu:

Mau phéi dugc bao quan dung véi diéu kién dugc qui dinh trong tiéu chudn Viét Nam
ho#c phuong phép thit lua chon d6i véi mdi théng sé phén tich va duge tién hanh xét nghiém
cang som cang tdt.

o Thoi gian lvu mdu duwa theo:
—  Quy dinh v& thoi gian bao quan mAu tbi da trong tiéu chudn Viét Nam/Phuong phép thu
lwa chon ddi v6i mbi thong sé phan tich.
—  Quy dinh vé thoi gian bao quan mau tbi da theo phuong phép may d6i v6i mdi thong sb
phan tich hoic theo dic diém cia mbi thong sb
—  Céc thong sb phan tich c6 thoi gian bao quan dudi 2 ngay, can bd phong xét nghiém
khong can luu miu
o Phuong phdp luu mdu: Cén bd luu mau tién hanh:
—  Cép nhat mAu luu vao noi quy dinh
— Phan loai mau theo céc chi tiéu c6 thdi gian bao quan.

— Chia miu va bao quan miu luu ding trong diéu kién quy dinh.
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—  Mau luu dugc ma hoéa lai theo ma mau ban diu caa timg chuong trinh, ghi day du cac
thong tin:

Ngay nhén va luu

Tén miu

Ma s6

Lugng mau nhin

Luong mau phén tich

Luong mau luu

Ngay tra két qua ndi bd

Thoi han luu

Ngudi luu mau

Ngay hily mau

OOOOOOOOOOO

Nguoi hity méu
5.2.3.3 Thanh Iy méau:
Can b6 luu mau dya vao thoi gian bao quan man tdi da (theo phuong phép) dbi véi ting
thong sd phén tich cua mdi chuong trinh dé thanh 1y mau.
Vidc thanh 1y mAu khong can phai thong bao cho khach hang, khi thanh 1y can cdp nhat
trong sd theo doi mau luu BM-QLCL-08-06.

5.2.4 Chuyén méu cho cdc Labo lién quan — nha thau phu

Mau sau khi qua by phan tiép nhan s& dugc chuyén cho cac Labo li€n quan hodc nha
thdu phu (néu cén) thong qua Bién ban ban giao mau vi sinh BM-QLCL-08-07, Bién ban ban
giao mau hoa BM-QLCL-08-08, Bién ban ban giao mau vi sinh (nudc thai) BM-QLCL-08-21,
Bién ban ban giao mau hoa (nudc thai) BM-QLCL-08-20. pé dam bao tinh khach quan, cac
bién ban ban giao miu sé khong duoc dién thong tin v& khach hang, dong thoi cap nhét cac
thong tin chuyén mau vao trong s6 nhan miu BM-QLCL-08-05.

Bién ban ban giao mau khong dugc gach x0a, ghi chdng thong tin. Néu ghi sai can gach

chéo va ghi lai bén canh.

5.2.5 Thuc hién xét nghi¢m

Trong qué trinh thir nghiém, dé ¢6 s lieu quan trac gbc, KXN yéu cAu nhan vién thir
nghiém phai ghi chép vao bién ban hodc luu dit liéu trén may tinh lién két thiét bi docéc
thong tin:

- Nhén dang mau;

- Phuong phap thir nghiém;
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- Thoi gian thir nghiém (thoi gian bat dau, thoi gian két thuc);
- Chudn, chét chudn, thiét bi thir nghiém;
- Dit liéu quan tric gbc, tinh toan két qua bao gbm ca déu hiéu, dir liéu dé co thé nhan
biét, truy xudt t6i diéu kién thuc hién thi nghiém;
- Nhén vién thuc hién thir nghiém,;
- Br?mg chiung vé kiém tra, xé4c nhan viéc tinh toan va truyén dir liéu.
- 86 ligu quan tric gbc c6 thé lwu trix trong co s& dir liéu cua mady tinh nhung phai tuan
thi yéu ciu quan ly dit liéu néu trong QTQL-02. Khi ghi chép cac sb liéu trong bién ban
hoic s6 gbc cén chu y:
- Ghi bing but muc (khong ding but chi) dam béo sb liéu chinh x4c, khéch quan va rd
rang.
- Bao mét ddi v6i bén thi ba.
- Pugc kiém soat
- Khéng duoc tiy x6a bing but phi. Néu cdn sira chita thi gach chéo thong tin cii, ghi
thong tin méi bén canh kém theo chit ky cua nguoi sura.
Céc sb liéu géc sau d6 dugc cép nhat vao:
- Vi sinh: S6 nhét ky xét nghiém vi sinh BM-QLCL-08-10
Béo céo thir nghiém BM-QLCL-08-22
- Hoa ly: Bé4o cdo thir nghi¢m BM-QLCL-08-15
S6 két qua kiém nghiém ndi bo BM-QLCL-08-23
- An toan lao dong: Phiéu két qua quan tric mai truong lao dong BM-QLCL-08-09
* Thoi gian tra két qua: Tra két qua kiém nghiém trong vong 10 ngay lam viéc ké tir sau khi
14y mAu. Néu tring ngay nghi thi chuyén sang ngay ké tiép 1ién ké&. Trong mot sb truong hop

ddc biét, thoi gian tra két qua co thé rat ngén hoédc kéo dai theo su thoa thudn cua hai bén.

5.2.6 Kiém sodt 56 li¢u va Iip bdo cdo thir nghiém
5.2.6.1 Kiém sodt s6 li¢u va trach nhigm phé duyét bdo cdo

Nhan vién xét nghiém sau khi thir nghiém tinh toan két qua va kiém tra lai c4c thong tin
lién quan dén qua trinh thir nghiém.

Lép bao céo thir nghiém theo BM Béo cao thir nghiém BM-QLCL-08-22 va Bdo cédo
thtr nghiém BM-QLCL-08-15 va ky x4c nhén vao nhan vién thir nghiém.

W\ \ ==



T TRUNG TAM KI,EM SOAT BENH TAT KHANH HOA M4 higu: QTQL-08
KHOA XET NGHIEM-CDHA—TDCN Phién ban: 07

QUY TRINH TIEP NHAN YEU CAU VA THUC Ngy ban hanh: | 20/7/2025

QLKT c6 trach nhiém Kidm tra lai s6 liéu va cach tinh toan két qua cia nhan vién thu
nghiém. Néu khong c6 sai sot thi ky xac nhan vao ngudi kiém tra.

Truéng KXN hodc ngudi duge phan cong c6 trach nhiém phé duyét bao céo kiém
nghiém sau khi QLKT thong qua.

r

Cin o vao yéu cau ciia KH can dién giai ket qua kiém nghiém hay tuyén bo vé sy phu
hop voi quy dinh hay tiéu chudn nao. Truong KXN hodc nguoi duge uy quyén dién giai hodc

tuyén bo vao phan cudi bao cao ket qua kieém nghiém.

Néu bao cao da phat hanh céan stra dbi thong tin lién quan dén Khach hang, thong tin
mau, ngay nhan mau. .. ma khong lién quan dén gia tri thi béo cao stra phai ghi stra bao cao so
bao nhiéu va li do va ndi dung stra ghi vao phan ghi chu.

Néu bao cio ban hanh méi lién quan dén gia tri phén tich can vién dan dén ho so quan
tréc gbe va so bao cao két qua ci.

Ddng thoi voi sua bao cao Khoa Xét nghiém phai kip thoi thong bao cho khach hang
bing van ban va giai thich cho khach hang chép nhén. Gui lai phiéu béo cdo két qua Kiém
nghiém lai cho khach hang.

5.2.6.2Phiéu két qua kiém nghi¢m la:

Tai liéu ghi két qua thir nghiém va céc thong tin kém theo do KXN ban hanh va gii toi
khach hang nhu mot san phém cua KXN.

Phai tuan thu cac quy dinh sau:

- Theo mot mau théng nhét

- Théong tin phai chinh xéc, khach quan va ro rang.

- B4o mat d6i voi bén thir ba.

- Puoc kiém soat

Mot “Phiéu két qua kiém nghiém” duge coi 12 hop 1& khi c6 ddy di thong tin, chir ky

xac nhan.

«“phiéu két qua kiém nghiém” cta KXN phai co tén va dia chi ctia Trung tam va dugc

déng dau bao gbm 02 phén chinh:
A. Phin thong tin chung
- Tiéu dé, vi du: Phiéu két qua kiém nghiém.
- Tén phong thu nghiém, VD: Khoa xét nghiém

- bia chi phong thir nghiém (hién truong néu co)
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HIEN THI NGHIEM Trang;: 15/17

- S0 cua Phi€u ket qua kiém nghiém va trén moi trang phai c6 ma hiéu dé dam bao ring

trang d6 dugc thira nhan nhu 14 mot phén clia két qua thtr nghiém va x4c dinh rd rang phﬁn két

thic ctia Phiéu két qua kiém nghiém;
- Tén khach hang;
- DPia chi;
-Mi s mau;
- Loai méu;
- Vi tri 1dy mau;
- M6 ta mau;
- Nguoi giri mau (d6i véi mau giri);
- Ngay 1dy mau;
- Ngay nhan mau;
- Thoi gian kiém nghiém;

- Ngay hen tra két qua;

- Thoi gian Iuu méu ( néu co)
- Tén, chirc vy, chit ky hodc nhin dang tuong dwong ciia ngudi ¢6 tham quyén clp gidy
bién ban thir nghiém,;
- Cong bd vé tinh hiéu lyc cua cac két qua chi lién quan dén cac mau da duoc thu
nghiém .
B. Phan Két qua kiém nghiém:
Phén két qua kiém nghiém can ghi ro:
- Céc chi tiéu kiém nghiém;
- Két qua kiém nghiém;
- Tiéu chuén theo qui dinh;
- Phuong phéap kiém nghiém.
- Tuyén b6 vé su phi hop hogc dién giai két qua kiém nghiém theo yéu cau KH.
Phén ghi chu can ghi rd:
(*): Chi tiéu dugc VILAS cong nhéin
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(*): Chi tiéu dugc thuc hién béi nha thau phu
(***): Gioi han cho phép theo Quy chuén k¥ thuét qubc gia
5.2.6.3 Cich thirc thong bdo két qua

Phiéu két qua dugc thong béo bang van ban dudi dang “Phidu két qua kiém nghiém”

S6 ban gbc duge ban hanh theo yéu cAu cta khach hang, nhung khong qua 03 ban. Chi

cAp mot ban cho khach hang trong truong hop khach hang khong c6 yéu cau khac.

Phiéu két qua dugc chuyén dén khach hang mot cach c6 bao dam nhu: trao tan tay,

bao dam...

Khi khach hang c6 yéu cAu thong béo két qua bang dién thoai, fax hodc cac phuong tién

thong tin dién tir khac thi viéc nay chi tién hanh dich danh véi dai dién

(nguoi co thAm quyén hogc co quan cua khach hang uy quyén).

khach hang chinh thare

Khi tra nhén vién phong Té chie — Hanh chinh phai cap nhét vao S4 theo doi tra két

qua cho khach hang BM-QLCL-08-17
6. BIEU MAU/HO SO

TT Tén biéu miu M3 hi¢u Noi lwu | Thoi gian
1 | Phiéu tiép nhan mAu vi sinh BM-QLCL-08-01 | Khoa XN | 5nam
2 | Phiéu tiép nhan mau hoa BM-QLCL-08-02 | Khoa XN | 5 nam
g Phi‘é’u tiép nhan yéu cdu phéan tich moi BM-QLCL-08-03 | Khoa XN 5 nam
truong
4 | Bién ban liy mau nudc xét nghiém BM-QLCL-08-04 | Khoa XN | 5 nam
5 | S6 nhin mau BM-QLCL-08-05 | Khoa XN | 3 nam
6 S4 theo doi mau luu BM-QLCL-08-06 | Khoa XN 5 nam
7 Bién ban ban giao mau vi sinh BM-QLCL-08-07 | Khoa XN 5 nam
8 Bién ban ban giao mau héa BM-QLCL-08-08 | Khoa XN 5 nam
i Phiéu két qua quan tric mdi trudong lao BM-QLCL-08-09 | Khoa XN 5 nam

dong

thu
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Nguwoi phé duyét

g

L

EN 01T B
L

PHO GTAM DOC

Trwong Thi Lan Anh
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WT@H Thét Toan

Ngiy 20 théng 7 ndm 2025

Ngay 20 thang 7 ndm 2025

Ngay 20 thang 7 nam 2025

SUA POI TAI LIEU

St Phién ban

Vi tri sira

N§i dung sira dbi

Ngay xem

Nguwoi xem

56 doi xét/ sira ddi | xét/ sira doi

1 02 Trang 3 & 5| Strandm va diéu khoan 18/01/2019 Lan Anh

pht hop véi ISO/IEC

17025:2017.
Bb sung rui ro lién quan

dén tinh khach quan.
2 03 Trang 1 Thay d6i nguoi phé duyét | 12/10/2022 Lan Anh
3 04 Trang 1 Thay d6i tén Trung tdm 20/7/2025 Lan Anh
Trang 7 Biéu mAu, ho so: Thay 20/7/2025 Lan Anh

dbi thoi gian luu
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TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA M higu:  QTQL-09

KHOA XET NGHIEM-CDHA-TDCN e o
QUY TRINH MUA DICH VU VA QUAN LY NHA  Ngdy ban hanh: 22712025

Quy dinh phuong phép théng nhat trong viéc xem xét cac yéu cdu va dé nghi mua dich
vu va db cung cép cho Khoa xét nghiém;

Pam bao tt ca yéu ciu mua dich vu va do cung cép phuc vu hoat dong xét nghiém/thir
nghiém ludn ludén dugc ngudi cd trach nhiém xem xét trude khi giao nhiém vu cho
KXN thuc hién.

PHAM VI AP DUNG

Quy trinh nay dugc 4p dung trong hoat dong mua dich vu bén ngoai va quan ly nha
cung cép ctia KXN phil hop yéu cau tiéu chuén ISO/IEC 17025:2017.

TAI LIEU LIEN QUAN

Tiéu chuin ISO/IEC 17025:2017 muc 6.6.

S tay chét lugng KXN

AGL 04: Yéu cau bd sung c6ng nhén linh vuc Vi sinh;

AGL 03: Yéu ciu bd sung cong nhén linh vuc Hoéa PT;

DINH NGHIA VA CHU VIET TAT

Dinh nghia

Néng luc: kha nang ciia mot td chirc dé tao san phém, dich vu dap tng yéu cau

Nha cung cip: t§ chuc hay c4 nhan cung cip san phidm hay dich vu theo yéu ciu cia
KXN

Chir viét tit

HTQL: Hé théng quan ly;

KXN: Khoa Xét nghiém;

QLKT: Quan ly k¥ thuat

QLCL: Quan ly chit lugng

NCC: Nha cung cip

NQI DUNG

H 1=
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51 Luu do
Trach nhiém Liru d6 Biéu miu/ho so

Khoa XN

Yéu cau dich vu

Phong TCHC
Lénh dao

Khoa Xét nghiém
Phong TCHC
Lanh dao

Nguoi duge phén

cong

Nguoi dugc phéin
cong, KXN

Nguoi dugc phén
cong, KXN

Luu ho so

Phé duyét
L Lua chon NCC J

A
L Thuc hién mua hz‘mﬂﬁ

Kiém tra

Phiéu yéu cau BM-QLCL-09-
01
Phiéu dé xuit BM-QLCL-09-
05

Thong tin NCC BM-QLCL-09-
02

Danh sach nha cung cip BM-
QLCL-09-03

Theo quy dinh ctua Trung tam

Théong tin NCC BM-QLCL-09-
02

Danh sach nha cung cip BM-
QLCL-09-03

Ho so nha cung cap




5.2.1

5.2.2

TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA M hiéu: QTQL-09

KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN Phiénban: 04

QUY TRINH MUA DICH VU VA QUAN LY NHA  Ngdy banhanh:  22/7/2025

- CUNG CAP Trang: 5/7

Nhu ciu mua dich vu do cung cip

Cén ctr vao yéu cau sir dung dich vu va dd cung cép, can bg, Truong KXN xac dinh va
lap Phiéu yéu cdu mua sdm, sira chira chuyén cho phong T chirc Hanh chinh va lanh
dao Trung tdm theo BM-QLCL-09-01, trong truong hop sir dung nha thau phu cho cac
yéu cau, hop ddng thu nghiém thi st dung phiéu dé nghi giri mau theo BM-QLCL-09-
05.

Trong danh muc phai ghi day du cac yéu cdu vé sé lugng, chét lugng, tiéu chudn ky

thuat, quy cach ... cia nha cung cép.

Kiém sodt va lywa chon nha cung cip
Phong Hanh chinh két hop véi Truong Khoa Xét nghiém theo doi théng tin nha cung
cap du nang luc dé danh gia xem xét 1am cin ¢t khi lya chon NCC.
Phiéu theo dbi thong tin NCC dugc 14p theo biéu miu BM-QLCL-09-02
Danh muc NCC dugc lap theo biéu mau BM-QLCL-09-03
Khi mua dich vu va dd cung cp, Phong Hanh chinh lam théng bao cho nha cung cp :
o Phiéu yéu ciu
o Quy céch, sb lugng, céc chi tiéu chét luong...
o Céc yéu cdu khac nhu phiéu kiém tra chét luong thiét bi, vat tu gia ca v.v....
o Cin cir vao thong béo tra 10i cia NCC vé :
=  Bdo gia;
= Quy céch, chi tiéu k¥ thuét;
= Nang luc cung cép;
= Thoi gian giao hang, dia diém giao hang;
= Béao hanh.
Phong Hanh chinh hodc cén bd dugc uy quyén tdp hop hd so, lam bién ban dé trinh

Giam ddc Trung tdm ra quyét dinh lua chon nha cung cip.

Tiéu chi chung dé lwa chon cdc nha cung cip (Tw vin, dao tao, thir nghiém thanh thao...)

La don vi c¢6 gidy phép kinh doanh; hoat dong
Gia ca hop ly;

ba cung cép dich vu tuong tu cho céc don vi khéc;

Tiéu chi lwa chon NCC vit tw, hda chit...

La don vi c6 gidy phép kinh doanh;

| L I W — S S
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QUY TRINH MUA DICH VU VA QUAN LY NHA Ngay ban hanh: | 22/7/2025 ‘

CUNG CAP Trang: 67 |
Chét 1u0ng vat tu hoa chét cung cap duoc dam bao boi He thong quan ly chét luong
hodc chirng nhén chét luong;
Gia ca hop ly;
Kha nang giao hang ding tién do, dia diém giao hang;
Hinh thirc thanh toan linh hoat

Tiéu chi lwa chon NCC dich vu hi¢u chuén, thiau phu

5.2.3

5.2.4

La don vi ¢6 tu cach phap nhén;

Xac dinh céc rii ro lién quan dén tinh khach quan cta hoat dong thir nghiém ( xem xét
cac mbi quan hé,...),

C6 hé théng quan 1y pht hgp ISO/IEC 17025;

Pugc VILAS danh gia cong nhan;

C6 pham vi cdng nhén phu hop;

Gia ca hop ly;

Kha nang thuc hién hiéu chuin dung tién do;

Hinh thirc thanh toan linh hoat

Hop dong mua sdm

Can cr vao quyét dinh phé duyét cua Giam dbc, Phong Hanh chinh giao nhiém vu thyc
hién hop dong mua sdm theo diing quy dinh hién hanh.

Dbi v6i Nha thdu phu trong hop déng mua ban vgi NCC cin yéu ciu nha thiu phu cam
két bao mat thong tin v& mau, v& bao cdo thir nghiém...va cam két hoan toan chiu trach

nhiém vé& két qua phan tich.

Kiém tra

Dich vu, dd cung cép sau khi giao nhén dugc Khoa X¢ét nghiém kidm tra chit lugng

theo cac yéu cau sau:

Kiém tra tinh pht hop céc chi tiéu ky thuat, chét luong trude khi dua vao su dung;
Lap bién ban ban giao;
Nhép hang, thanh toan;

Tré lai néu khong ding yéu cau hop dong.

Sau khi giao nhéan hang hoéa, QLKT c6 trach nhi€ém kidm tra chit lugng dd cung cp,

chét lugng dich vu theo yéu cAu clia phu'orng phép thir va theo yéu cau cuia phong hoa. Néu san

phim dugc mua khong dap Gng yéu cAu dé nghi tra lai nha CC va khong st dung nha CC do

trong cac lan mua hang sau.
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KHOA XET NGHIEM CDHA TDCN Phlen ban

04

QUY TRINH MUA DICH VU VA QUAN LY NHA Ngay ban hanh 2_2/7/_2__025_

CUNG CAP Trang (T

5 2.5 Theo déi ddnh gla ‘nha cung cap

Hang nim, Phong Hanh chinh c6 trach nhiém lam thu tuc mua sdm theo yéu cdu cla

KXN, theo ddi, danh gia NCC dich vu/dd cung cap theo cac tiéu chi:

Chét luong dich vy, b cung cip;

Tién do giao hang;

Gia ca;

Kha nang cung cap;

pé nghi khéc;

Két qua danh gia dugc cap nhat vao bang tong hop theo BM-QLCL-09-04

6. BIEUMAU/HO SO
TT Tén biéu mau Mai hiéu Noi luu Thoi gian
1 | Phiéu yéu cAu mua sim, stra chira BM-QLCL-09-01 | Khoa XN 5 ndm
2 | Thong tin NCC BM-QLCL-09-02 | Khoa XN Cép nhat
3 | Danh sach nha cung cap BM-QLCL-09-03 | Khoa XN Cép nhat
4 | S8 theo ddi danh gia NCC BM-QLCL-09-04 | Khoa XN Cép nhat
5 | Phiéu dé nghi giri mau BM-QLCL-09-05 | Khoa XN




TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA Ma hiéu: QTQL-10
KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN Phién ban: 06
QUY TRINH Ngay ban hanh: | 22/ 7/2025
QUAN LY THIET BI & HOA CHAT Trang; 1/9
Nguwoi bién soan Nguoi soat xét Nglrb?,ﬁgééillméf poC

/LM

L

. TRUKGTi
>~ KIEM SOAT W #4

o\ KN &
\J’\ A e/,
Truong Thi Lan Anh Trwong Thi Lan Anh \‘_*,F/ .
. ! g 1 Lan n Thit Toan
Ngay 20 thang 7 ndm 2025 Ngay 20 thang 7 ndm 2025 Ngay 20 thang 7 ndm 2025
SUA POI TAI LIEU
Phién ban | Vi trisira ) sl i Ngay xem Ngwoi xem
i sb dbi QL dunggine 49) xét/ sira ddi | x6t/ sira dbi
1 02 5.1.2 Tén suét 1ap ké hoach 02/01/2018 Lan Anh
hiéu chuan.
Panh gié thiét b sau hi¢u
chuan
2 03 Trang 3.4, Stra nim va didu khoan 14/01/2019 Lan Anh
7,9 theo ISO/IEC
17025:2017.
B sung ndi dung kiém
tra tt}iét bi, hiéu chl}én,
kiém soat hoa chat.
3 04 Muc 5.2 B sung dicu kién bao 05/8/2019 Lan Anh
Trang 7 quan hoa chat, thudc thu
Muc 5.2 B6 sung céc ndi dung 05/8/2019 Lan Anh
Trang 8 nhén cua hoa chat da pha
4 05 Trang 1 Thay dbi ngudi phé duyét | 12/10/2022 Lan Anh
5 06 Trang 1 Thay déi tén Trung tim |  20/7/2025 Lan Anh
Trang 9 Biéu mAu, ho so: Thay 20/7/2025 Lan Anh
doi thoi gian luu
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1. MUC PiCH

2.

4.

Qui trinh nay nham quan ly, kiém soat hiéu qua tht ca cac thiét bi thir nghiém, thiét bi do
ludong, hoa chit, chit chun va tién nghi moi truong trong Khoa xét nghi€ém — Trung tdm Y
té Dy phong Khanh Hoa.

PHAM VI AP DUNG

Qui trinh nay 4p dung cho Khoa xét nghiém cta Trung tdm Y té Du phong Khanh Hoa
trong hoat dong quan ly cac thiét bi thir nghiém, thiét bi do, hoa chét, chit chudn.

TAI LIEU LIEN QUAN

Tiéu chuén ISO/IEC 17025:2017 muc 6.4 Thiét bi

S6 tay chét lugng KXN

AGL 04: Yéu ciu bd sung cong nhén linh vuc Vi sinh;

AGL 03: Yéu cau bd sung cong nhan linh vuc Hoéa PT;

PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

4.1 Pinh nghia

Hiéu chuin phuong tién do: 1a thiét lap mdi twong quan giita do ludng va phwong tién do.
Kiém tra: La cong tac dinh ky hodc dot xuét lién quan dén kiém tra, hiéu chinh, nhdm dam
bao duy tri tt trang thai lam viéc cia cac thiét bi.

4.2 Chir viét tit

HTQL: Hé théng quan ly;
KXN: Khoa Xét nghiém,;
QLKT: Quan ly k¥ thuat
QLCL: Quan ly chét luong
KPH: Khéng phu hop

KPPN: Khic phuc phong ngira
HPKP: Hanh dong khic phuc
HDPN: Hanh dong phong nglra

ﬂ\
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5. NOIDUNG

5.1 Kiém soat thiét bi

5.1.1 Kiém tra thiét bi truéc khi siv dung:

Khi KXN nhdp cac thiét b phan tich c6 kha ning 1am anh huéng dén két qua phan tich.
Trude khi dua vao st dung chinh thire KXN lap ké hoach kiém tra may theo HD-SDTB va qui
trinh phén tich chi tiéu dugc thuc hién trén may do bang cach kiém tra d¢ lap lai, do dung qua
dung dich chuin, mau chudn. Néu két qua phan tich dap tng yéu cAu QLKT céap nhip ngay
dua vao st dung trong danh sach quan ly thiét bi. Cac hd so bang chimg lién quan dén qua
trinh kiém tra may phai dugc luu gitr lai.

Khi cac thiét bj dugc bao dudng, sira chita sau hong hoc, QLKT cén kiém tra thiét bi
trude khi sir dung. Can luu hd so sau khi kiém tra thiét bi va thong béo t6i cdc nhan vién thi
nghiém la thiét bi hoat dong binh thuong.

5.1.2 Ldp ddt vin hanh thiét bi:

— Thiét bi phai dugc lap dat /dé dung vi tri quy dinh cia KXN (theo so do bo tri mat bang
KXN).

—  Trudng KXN phan cong trach nhiém khai thac st dung, bao quéan trang thiét bi cho can bd
QLKT. Nhan vién KXN tuyét ddi khong dugc ty van hanh st dung thiét bi khi chua ¢6 sy
huéng dan/dong y ciia QLKT.

— QLKT c6 nhiém vu bién soan cac Quy trinh, hudng dan van hanh, bao dudng cho tung
trang thiét bi. Dao tao cho nhén vién sir ddm bao cdc nhan vién thir nghiém st dung thiét bi

theo ding HD-SDTB.

— Khong sur dung thiét bi dugc canh bao hong hoc, cho bao dudng dé tién hanh thir nghiém.

5.1.3 Nhiém vu ciia can bp QLCL va QLKT
QLKT lap danh muc thiét bi theo BM-QLCL-10-01 ctia bd phén chuyén QLCL téng hop,
theo doi.

— QLKT bao quan, duy tri, van hanh va theo doi hoat dong ctia thiét bi theo dung quy dinh
Moi hu hong, sira chita déu phai ghi lai bang bién ban, dong thoi bdo cdo Trudng KXN biét

|

dé c6 hudng giai quyét stra chira.

|

Khi mudn thay ddi vi tri cia cac thiét bi phai thong qua su chép thuan cta Trudng KXN va
phai cdp nhat vi tri cta thiét b trong so dd b tri lp dat thiét bi.
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— Khoéng ai dugce tu y md, stra chita hodc diéu chinh cac thiét bi thir nghiém khi khéng c6 su
dong y cia QLKT

— Dinh ky thang 01 hang nim, QLCL Iap ké hoach hiéu chuin, kiém tra bao dudng BM-
QLCL-10-02 dé duy tri mirc d tin cay vé tinh trang hoat dong cia cac thiét bi.

— QLCL thuc hién dénh gia két qua hiéu chudn theo BM-QLCL-10-10 dam béo duy tri tinh
chinh x4c cta thiét bi phit hop véi yéu cau phuong phép thir sau khi thuc hién hiéu chudn
thiét bi.

5.1.4 Nhan biét thiét bi

— Dé thuén tién cho viéc nhan biét tinh trang thiét bi trong qua trinh quan ly KXN quy dinh

viéc dénh cac ma thiét bi. T4t ca cac thiét bj cua phong déu duoc nhan biét thong qua ma
dan trén than thiét bi.
Ma hiéu ctia thiét bi duge ki hiéu nhu sau: CE-XX
Trong d6:  CE- viét tit ctia tir CODE EQUIPMENT (ma sé thiét bi)
XX- sb thtr tu thiét bi trong danh muc
— Déi véi thiét bi bi su cb hodc hong hoc, ngudi phat hién bao céo cho Tro Iy QLKT, Tro ly

QLKT c6 trach nhiém déan tem thiét bi gap su c¢b vao thiét bi do dé ngan chan viéc sir dung
nhim

THIET BI SU CO

Tho1t gian x4y ra su co:

Tinh trang x1r ly:

5.1.5 Xép di, bao quin Vin chuyén thiét bi thir nghiém tai hién truong
— Khi cin mang thiét bj ra khoi KXN dé thir nghiém tai hién truomg, KXN phai ddm bao viée
vén chuyén khéng 1am hu hai dén thiét bi.
— KXN quy dinh:
o Truong KXN giao nhiém vu cho truéng nhom di cong tac thir nghiém tai hién
truong. Trudng nhém 1a ngudi chiu trach nhiém hoan toan trudc KXN vé cac hoat

dong thtr nghiém tai hién truong.
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o Truéng nhém vao nhat ky st dung thiét bj hién truong thiét bi mang di hién truong
dam béo tinh trang thiét bi trude khi lip dat xét nghiém tai hién truong la binh
thuong.

o Thiét bi tra v& KXN phai dugc vé sinh, bao quan ding vi tri nhu quy dinh.

~ Céc thiét bi do va dung cu duoc sir dung phén tich ngoai hién truong ma KXN cin mang
theo phai dugc bao géi bang gidy xdp tranh va dap, v&, hong hoc. Céc thiét bi va dung cu
dugc dit trong thing carton, va danh mii tén chiéu dat tranh dit nguoc.

— Céc hoa chat sir dung thi nghiém ngoai hién truong can bao goi cAn than, va dé trong tu

lanh mini né€u cén thiét.

5.1.6 Sw cé thiét bi.

— Khi nhén vién phat hién su cd thiét bi thi dirng ngay moi hoat dong thir nghiém déng thoi
thong b4o ngay cho can bd QLKT dé thuc hién khéc phuc va dan nhén canh bao TB su c¢d:

o Truong hop khic phuc thiét bi ndi bo: Nhén vién duoc giao nhiém vu khéc phuc su cd va
cép nhat vao Ho so thiét bi theo BM-QLCL-10-03.

o Trudng hop phai thué ngoai khic phuc: QLKT lap Phiéu dé xuét theo BM-QLCL-10-04
Chuyén phong T chiac Hanh chinh thuc hién thué ngoai thyc hién. Sau khi thuc hién,
QLKT thyuc hién kiém tra x4c nhan lai va cip nhat vao Hd so thiét bi theo BM-QLCL-10-03.

5.1.7 Qudn Iy ho so thiét bi
— KXN duy tri hd so cho toan bo thiét bi va phan mém co ¥ nghia quan trong ddi voi phép
thir xin cong nhan. Ho so bao gdm cac thong tin sau:

Ma héa hang muc thiét bj va phﬁn mém thiét bj d6 theo danh muc thiét bi cia KXN;
Tén nha san xuit, sb seri, Model;

Tinh néng k¥ thuét co ban cua thiét bi;

Huéng dan sur dung; cac phé“m mén cai dit TB hodc tai liéu ban mén;

Gidy chirng nhan hiéu chuén;

Tinh trang giao nhan thiét bi; két qua kiém tra thiét bi trude khi dua vao sir dung
Tinh trang héng héc, stra chira thiét bi;

Ké hoach hiéu chuin kiém tra bao dudng thiét bi;

Ngay hiéu chuin, két qua sau hiéu chuén

Hb so thiét bi dugc 1ap theo BM-QLCL-10-03.

c 0 o O 0O O O O O o
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5.1.8 Hiéu chudn thiét bi

Hang nim QLKT lén ké hoach hiéu chuin, kiém tra thiét bi gitra ky hiéu chuén theo BM
(QTQL-10-02) cac thiét bi do luong lién quan dén d6 chinh xac cia céc chi tiéu phan tich.
Trinh Truéng KXN phé duyét ké hoach hiéu chuén. K& hoach hiéu chudn cin b sung khi
c6 thiét bi méi, hodc thiét bi mai khéi phuc sira chira.

Tét ca cac thiét bi da dugc hiéu chuan can phai dugc dan tem hiéu chudn 1én thiét bi dé
theo d6i thoi han hiéu luc.

QLKT danh gia két qua hiéu chudn thiét bj c6 phi hop véi yéu ciu thiét bi, hay phuong
phap thir. Cap nhéap két qua hiéu chuén vao hd so thiét bj (BM-TBMT-6.3&6.4- 03).

Cap nhap ngay hiéu chuén vao hd so theo dai TB va cép nhap ngay hiéu chuan tiép theo dé
theo doi.

5.2 Kiém soat kho hoa chit /

— Quan ly ky thuét (hodc nguoi dugc phan cdng) chiu trach nhiém lap danh muc héa chét cqé

i
KXN theo biéu midu BM-QLCL-10-06. C4c hoa chét méi nhap vé can dugc kiém tra daﬁ\&
)
N\
X

bao céc yéu cau ky thuat va cap nhap vao BM-QLCL-10-06 phan danh gia, nhin xét.

— Céc ho4 chét st dung tai KXN phai dugc phéan loai theo nhom va cd ky hi¢u riéng: axit (A),

kim loai (K), hydroxit (H), oxyt (O), mudi va hop chit (M), chi thi (Idr), ho4 chit chuin
(Std) va lap thanh danh muc, duogc dé theo khu vuc riéng. Nhan vién duge giao kiém soét’s_}.
hod chit KXN tién hanh phén loai va c4p nhat cac hoa chat, bao quan hoa chét theo yéu caﬁ?ﬁ

ky thuat clia ting loai. Quan 1y k¥ thuat kiém tra viéc phéan loai nay. Céc hoa chit co canh S
bao dic biét can duge luu riéng. 4
Hoa chat, thudc thir cin dugc bao quéan thich hgp theo qui dinh cia phuong phép hodc cua

nha san xuét.
Nhan gdc trén bao bi hoa chét, thudc thi phai dugc thé hién bang ngdn ngir dé doc, d& hiéu
va phai day du thong tin.
+ Tén hoa chét;
+ Thanh phan va ndng do;
+ Han st dung;
+ Canh bao ( néu co). ..
Khi mé lo hoa chit mé&i nhan vién thir nghiém cén ghi ngay mé nép, ngudi mé nép trén lo
hoa chat.
Nhan vién thtr nghiém st dung hoa chét va ho4 chét chudn theo Huéng dén pha hoa chit va
phai ghi vao S6 theo doi pha héa chdt BM-QLCL-10-11. Ho4 chét pha phai duoc dan nhén

v6i ndi dung :
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+ Tén hoa chit;
+ N(“)ﬂg do;
+ Ngay pha,
+ Nguoi Pha;

+ Han str dung;
+ Canh bao ( néu cb).
Ho4 chét hét han dugc 1ap danh séch va luu giit riéng theo qui dinh
Ho4 chét hét han c6 thé dugc kiém tra dé khing dinh tinh ning k§ thuit va c6 thé st dung
voi muc dich thich hop hodc dugce thanh ly.
Nuéc dugce sir dung pha héa chét, chuan bi méi truong kiém tra chét lugng dinh ky nhu qui

trinh kiém nghiém mau nudc.

5.3 Kiém soat moi truwong, chuin va chat chuan

Thuc hién theo QTKT sir dung va bao quan méi truong/ QTKT sir dung va bao quan chung
chuén.

Quan 1y k¥ thudt/ hodc ngudi duge phan cong l4p danh muc chuén chét chudn st dung
trong KXN theo biéu miu BM-QLCL-10-08

Chét chuan chi sir dung dé hiéu chuin/ kiém tra ndi bd khong str dung véi muc dich khéc.

Nhan vién dugc giao nhiém vu giit chit chudn phai bao quan chit chuin & diéu kién thich
hop theo yéu ciu luu cta ting chit chuin. Cac chit chuin c6 anh huéng l4n nhau cin dugc
ngan cach thich hgp.

Khi sir dung chét chudn truée tién phai kiém tra ngoai quan tinh trang chit chuin. Khong
diing chét chuén hét han hodc ngoai quan khong diing yéu ciu k¥ thuat clia chat chuan.

Quan 1y k¥ thudt/ hoic ngudi duge phan cong sé quyét dinh chat chuan nao céan lap phiéu
theo ddi st dung. Néu chét chudn cé yéu cau theo ddi sir dung thi khi sir dung nhan vién
phai dién vao sb theo dai sir dung.

Chét chudn hét han c6 thé dugc kiém tra dé khang dinh tinh ning k§ thuat theo SH theo doi
chét lurong hoa chét, chét chuin theo BM-QLCL-10-09 va quyét dinh st dung véi muc dich
thich hgp hoac dugc thanh ly.

Nhén vién thuc hién theo Hudng dan pha ché va bao quan moi trudng va Hudng dan st

dung va bado quan ching chuén.



TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA Ma hiéu: QTQL-10
KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN Phién ban: 06
QUY TRINH Ngay ban hanh: | 22/7/2025
QUAN LY THIET BI & HOA CHAT Trang; 9/9
6. BIEU MAU/HO SO
TT Tén biéu miu M3 hiéu Noiluu | Thoigian
1 | Danh muc thiét bi BM-QLCL-10-01 | Khoa XN 5 nam
) Ke~hoach. Plf_:l.l chuan kiém tra bao BM-QLCL-10-02 | Khoa XN 5 nim
dudng thict bl
3 | Hd so thiét bi BM-QLCL-10-03 | Khoa XN 5 ndm
4 | Phiéu d& xuit BM-QLCL-10-04 | Khoa XN 5 ndm
5 | S8 theo doi thiét bi di hién truong BM-QLCL-10-05 | Khoa XN 5 nam
6 | Danh muc héa chat BM-QLCL-10-06 | Khoa XN 5 nam
7 | S theo ddi st dung hoa chit BM-QLCL-10-07 | Khoa XN 5 nam
8 | Danh muc chét chudn BM-QLCL-10-08 | Khoa XN 5 nam
9 So tPeo dsi chat lugng hoa chat, chét BM-QLCL-10-09 | Khoa XN 5 nam 2}\
chuén A %)
'} Y T X p— z - ! z
10 Phlxeu fianh gia két qua hiéu chuan BM-QLCL-10-10 | Khoa XN 5nam it 2
thiét bi A4
2 ‘ , - 10
11 | So theo doi pha ché hoa chat BM-QLCL-10-11 | Khoa XN Snam — y

T—
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1. MUC PiCH

- Quy dinh nang luc, trinh d§ chuyén mén, chinh sach, muc tiéu tuyén dung dao tao can
b0, nhén vién phong thi nghiém dadm bao KXN lubn ¢6 du can bd quan ly, k§ thuat va
nhan vién thyc hién cac hoat dong do va thir nghiém trong pham vi cong viéc dugce giao.

2. PHAM VI AP DUNG

—  Quy trinh nay dugc 4p dung trong hoat dong quan 1y nhan su cia KXN phi hop yéu cau
tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017.

3. TAILIEU LIEN QUAN

—  Tiéu chuan ISO/IEC 17025:2017 muc 6.2 Nhan su

—  S6 tay chét luong KXN

— AGL 04: Yéu ciu bd sung cong nhéan linh vuc Vi sinh;

— AGL 03: Yéu cdu bd sung céng nhan linh vuc Hoa PT;

4. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
Dinh nghia

— Khong c6
Chir viét tit

— HTQL: Hé théng quan ly;

— KXN: Khoa Xét nghiém;

— QLKT: Quan ly k¥ thuat;

— QLCL: Quan ly chat lugng;

— KPH: Khong phu hop;

— KPPN: Khic phuc phong ngira;

— HDKP: Hanh déng khic phuc;

— HDPN: Hanh dong phong ngtra.

5. NOI DUNG

5.1 Tuyén dung

5.1.1 Doi twong tuyén dung

Viéc tuyén dung nhén vién méi dugc thuc hién theo cac quy dinh chung hién hanh: dua trén co
s& yéu cau cuia cong viéc va kha niang dap ung cia ngudi du tuyén ddi véi cac tiéu chuén nang
luc nhan sy cho céc vi tri theo BM-QTQL-11- 02 nhung t4i thiéu, trong d6 phai dam bao:
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5 Nhan vién méi phai c6 di céc didu kién quy dinh tai diéu 5 Nghi dinh sb
116/2003/ND - CP ngay 10/3/2003 ctia Chinh pht vé viéc tuyén dung, su

dung va quan ly can b cong chirc trong cac don vi su nghiép cua Nha nudc.

QUY TRINH QUAN LY NHAN SU

Puoc dao tao thich hop vé trinh do chuyén mén.
Co du stre khoe lam viée, co phém chét, tu cach dao dirc tdt.

C6 kién thure hd trg cong tac (ngoai ngfr, vi tinh...).

O O O O

Nam viing cac tiéu chuén, phuong phép thir nghiém, st dung thanh thao cac
thiét bi thir nghiém.

5.1.2 Ké hoach tuyén dung
— Hang nam cén ct vao chi ti€u bién ché duoc giao hoic khi ¢6 nhu cAu tuyén dung nhén
vién mdi, KXN phai 1ap Phiéu yéu cdu tuyén dung nhan su theo biéu mau BM-QLCL-
11-01 trinh lanh dao xem xét. Viéc xac dinh nhu ciu tuyén dung nhén vién méi cua
KXN phai cén cur vao:
o Yéu ciu cong viéc sép t1 (khdi luong, trinh do thuc hién cong viéc).
o Tinh hinh nhan su hién nay.

o Kha ndng ho trg clia cac to chirc khac.

5.1.3 Thuviéc

- Nguoi théa man cac yéu ciu (qua ky thi tuyén vién chirc duge lanh dao co quan co thAm
quyén (Linh dao S6 Y té) ra quyét dinh dong y tuyén dung. Giam dbc Trung tam ky hop dong
thir viéc theo quy dinh tai didu 19 Nghi dinh s6 116/2003/ND - CP ngay 10/3/2003 ctia Chinh
phi vé viée tuyén dung, sir dung va quan ly can bd cong chirc trong cac don vi su nghiép cia
Nha nude.

—  Trong thoi gian thir viée, Trudng KXN phai phan cong nguoi hudng dan thtr viéc (st
dung biéu mau BM-QLCL-11-02 ). Thoi gian thtr viéc duge quy dinh tai diéu 19; huéng
dan thtr viéc quy dinh tai diéu 20, Nghi dinh $6 116/2003/ND - CP ngay 10/3/2003 cua
Chinh phu vé viéc tuyén dung, st dung va quan ly can bd cong chic trong cac don vi sur
nghi¢p cia Nha nudc.

_  Két thuc thoi gian thir vige, Truéng KXN nhan xét vao phiéu giao viéc (sir dung bicu
mAu BM-QLCL-11-03) chuyén Giam déc Trung tim giai quyét.

5.1.4 Tuyén dung
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khong cung cdp thong tin bit loi ciia khach hang hodc san phidm cta khach hang cho
ngudi ngoai, trir cac truomg hop theo yéu ciu ciia phap ludt nhung phai duoc lanh dao
cho phép va dam bao tinh khach quan lién quan dén hoat dong thir nghiém.

Phong TCHC cua Trung tdm c6 trach nhiém 1am cac tha tuc ky hop dong lao dong theo
cac quy dinh hién hanh.

5.2. Thii tuc bé nhiém, sir dung:

5.2.1. Yéu cdu chung

Viéc bd nhiém hodc d€ nghi bé nhiém dugc thuc hién theo quy ché va trén co s& yéu
cau cua KXN va kha ndng dap Uing ciia nguoi du tuyén doi vai cac tiéu chuan dugc phé
duyét ting vi tri trong KXN.

5.2.2. Chudn muc bé nhiém

Chi bb nhiém hoic d& nghi bd nhiém vao vi tri phu trach céng tac chuyén mén KXN déi
v6i ngudi théa man cac tiéu chudn téi thiéu sau:
o Thoéa man cac yéu ciu nhu muc 5.1.1
Pi dugc dao tao va két qua tdt trong cac khoa dao tao, tap huén nghiép vu.
D3 c6 thoi gian cong tac toi thiéu 1a 01 nam trong linh vuc chuyén mén du
dinh duoc bd nhiém hodc dé nghi bd nhiém phu trach.
o Puoc su tin nhiém cta cac nhan vién trong khoa dy dinh bd nhiém hoic dé
nghi b6 nhiém phu trach.

o D0oi voi cac chire danh cu thé phai dap ing cac chuan muc sau:

Déi véi trwéng KXN

Trinh d§ chuyén mén: Téi thiéu phai tét nghiép dai hoc chuyén nganh.

Trinh d6 ngoai ngit: tiéng Anh trinh d6 B

Kinh nghiém quan ly thi nghiém it nhét 5 nam

Biét sir dung may vi tinh dap (mg nhu cau ciia cong viéc.

Ném virng nhitng kién thirc co ban va c¢6 kinh nghiém vé chuyén mon nghi¢p vu cia
nganh c0 lién quan.

C6 kha ning nghién ciru khoa hoc va kha ning tb chirc chi dao trién khai nghiép vu cia
KXN.

Doi véi Phé truwéng KXN

Trinh d6 chuyén mén: T4i thiéu phai t6t nghiép dai hoc chuyén nganh.
Trinh d6 ngoai ngit: tiéng Anh trinh do B

E= N

\ = =
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C6 kha ndng bao quat cong viéc thi nghiém

Biét sir dung may vi tinh dap Gng nhu cau cta cong viéc.

Ném vitng nhitng kién thirc co ban va cé kinh nghiém vé chuyén mén nghiép vu cia
nganh .

Co kha nédng nghién ctru khoa hoc va kha nang t chirc chi dao trién khai nghi€p vu cua
KXN.

Déi véi cdn by OLKT

Trinh do chuyén mén: Téi thiéu phai t6t nghi¢p dai hoc chuyén nganh lién quan dén
linh vuc phu trach.

Co kinh nghiém trong thtr nghiém hod / sinh it nhat 2 nim.

Trinh d§ ngoai ngit: tiéng Anh trinh d6 B

Biét sir dung mady vi tinh ddp (mg nhu ciu cong viéc; biét str dung chuong trinh phan
mém vao viéc xir ly két qua do ctia KXN.

Ném vitng cac kién thtrc co ban va c6 kinh nghiém chuyén mon, nghiép vu ctia chuyén
nganh lién quan.

Co6 kha néng nghién ctru khoa hoc va tng dung két qua nghién ciru vao cac cong viéc
cua KXN.

Pugc dao tao cac kién vé HTQL

Déi véi cdn bp OLCL

Trinh d6 chuyén mén: Téi thiéu phai tét nghiép dai hoc chuyén nganh lién quan dén
linh vuc phu trach.

C6 kinh nghiém trong thir nghiém hod / sinh it nhit 2 nim

Trinh d§ ngoai ngit: tiéng Anh trinh d6 B

Biét sir dung may vi tinh dép ng nhu cau cbng viéc; biét sir dung chuong trinh phan
mém vao viéc xir Iy két qua do cia KXN.

Nim vitng céc kién thirc co ban va ¢6 kinh nghi€ém chuyén mén, nghiép vu ctia chuyén
nganh lién quan.

C6 kha nidng nghién ctru khoa hoc va tng dung két qua nghién clru vao cac codng viée
cua KXN.

Co6 kinh nghiém quan ly va phai dugc dio tao chuyén sau vé hé thdng quan 1y chit

luong.

Doi voi nhan vién thi nghiém

Hiéu bict:
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* Ném bt cic ndi quy, quy ché h1en hanh cia KXN va quy dmh cua phap luét.
Nim dugc nguyén tic cac thong tin, van ban quy dinh ché d hién hanh

Ném ving cac phuong phap, quy trinh thi nghiém, quy trinh thao tac thiét bi
cua cong viéc dugc giao

C6 bang t6t nghiép trung cip/ cao ding chuyén nganh hoic cao hon

Pugc dao tao vé linh vuc thi nghiém minh phuy trach

5.3. M6 ta cong viéc

Trudng KXN c6 trach nhiém phén cong cong viéc phu hop véi ndng lyc cua tirng nhan

vién va phai chiu trach nhiém vé cac két qua do chinh minh phu trach:

©)

D4i v6i nhiém vu cu thé ctia mdi nhan vién phai dugce trudng KXN phén
cong bang van ban (ban mé ta coéng viéc BM-QLCL-11-02). Viéc phan cong
nay phai dugc dua trén bang cip, dao tao, kinh nghiém hodc ky ning duoc

thé hién qua thuc té cong tac cia nhan vién.

Céc nhén vién phai dugc dao tao va dat cac khoa tép huan vé nghiép vu méi
dugc giao nhiém vu chinh thirc hoac cong tac ¢ tinh hoat dong doc lap.
Nhan vién trong thoi gian thir viéc khong dugc doc 1ap thuc hién nhitng cong
viéc c¢6 anh huong dén két qua thir nghiém.

Céc tb trudng dinh ky tién hanh thdm tra céng viéc ciia nhan vién nham danh

gia két qua cong téc, trinh do chuyén moén va xéc dinh nhu ciu dao tao nhan

vién d6i vi nhan vién ciia t6. Tan suét va ndi dung dénh gia dugc céc to thiétz
lap, phit hop véi tinh chit cong viée.
Pbi voi cac nhan vién khong dap ung dugc yéu cau cong viée hodc khong
thuc hién ding cac cam két trong hop ddng lao dong, td trudng phai bao cdo
KXN dé quyét dinh xir ly.

5.4. Thu tuc dao tao

5.4.1. Chinh sdach va hinh thiucc dao tao:

KXN xac dinh chinh sdch dao tao phii hop véi muc tiéu phat trién cia Trung tim va quy

mo cong viéc dugce giao. Cu thé:

(©)

©)

Nhu ciu dao tao phai bit ngudn tir thuc té cong viée, diic biét 12 cac cong viée
chuyén mon nghiép vu dé thudong xuyén bd sung kién thirc va tang cuong tinh
thanh thao tay nghé.

Dao tao di d6i vdi thuc hanh. Sau cac khoa dao tao du ngén han hodc dai han

déu phai danh gia hiéu qua cua viéc dao tao.
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o Coi trong viéc tu dao tao ndi bo, viéc trao dbi chia sé kinh nghiém chuyén

QUY TRINH QUAN LY NHAN SU

mon nghé nghiép gitta can b quan ly véi nhén vién, gitta nhan vién véi nhén
vién.
—  KXN str dung cac hinh thirc dao tao:
o Dao tao tir bén ngoai: giri nhan vién theo cac khoa hoc, cac cude hoi thao

o Dao tao ndi bo: cbd thé mé céac khoa dao tao hodc kiém tra sat hach dinh ky.

5.4.2. Nhu cau dao tao

- Viéc dao tao nhan vién bao gom ba mirc:

o Dao tao co ban: Ap dung cho cic nhén vién méi duoce tuyén dung hoic cic nhan
vién chua qua dao tao co ban.
o Daio tao ning cao: 4p dung cho cac nhin vién cé tir hai nim cong tac tré 1én.
o Dio tao chuyén siu: nhim dao tao chuyén gia trong linh vue.
- Hang nam, dya vao nhi€ém vu quyén han, trach nhiém va nhu cAu cai tién cong viec dé
x4c dinh nhu ciu dao tao cho nhan vién minh.
- Viéc xac dinh nhu cu dao tao phai cén ctr vao:
o S6 lugng nhan vién cta phong duge dao tao.
o Trinh d6 hién nay cua nhan vién.
o Céc bao cdo vé cong viéc khong phu hgp, bdo céo danh gia ndi bd hodc phan
hdi ciia khach hang ¢6 lién quan dén trinh d ctia nhan vién.
o Yéu ciu cong viéc sép téi (khéi lugng cong viéc, trinh do dé thuc hién cong
viéc).
o Kha ndng tu dao tao ctia Phong/khoa.
o Loai hinh dao tao can thiét.
—  Nhu ciu dao tao dugc cic phong 1ap thanh vidn ban va giao cho can bo phu trach chat
lugng dé téng hop ké hoach dao tao. Nhu cau dao tao phai néu rd dugc:
o Nbi dung, loai hinh va mirc dao tao can thiét.
o Nhan vién du kién dao tao.
o Thoi gian du kién.
5.4.3. Lap ké hoach dao tao:
—  Can ctr vao nhu ciu dao tao cua cac bo phan dua 1én, can b phu trach chét lugng 1ap

thanh ké hoach dao tao hang niam (BM-QLCL-11-04) trinh Truong khoa va Lénh dao
Trung tdm phé duyét.
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~ — K& hoach dao tao phé duyét phai dugc phan phéi cho céc b phén c6 lién quan dé thuc

hién.

5.4.5. Té chirc viéc dao tao:
Dao tao bén ngoai:
— Lua chon nhén vién dang thuc hién cong tdc chuyén mon phu hgp vdi ndi dung khoa
dao tao dé tham du cac khoa dao tao.
— KXN phai tim céc noi dao tao va giri nhan vién dao tao.
~  Bao céo két qua dao tao: sau khi tdp huén, dio tao vé ngudi duge cir di hoc phai 6
trach nhiém sau:
o Lam béo céo két qua hoc tap.
o Lam ban phb t6 chimg minh ching chi dao tao (néu c6) cho phu trach chét
lugng dé luu trir.
o Thu nhap tai li¢u cua khoa va ndp lai cho KXN lam tai li¢u chung.
Dao tao ni bo:
—  Can ctr vao ké hoach da dugc phé duyét, cac KXN 14p chuong trinh dao tao ndi bd cua
phong véi ndi dung tdi thiéu sau:
o Noi dung dao tao.
Céc tai liéu c6 lién quan phuc vu cho viéc dao tao.
Pia diém dao tao.

Thoi gian dao tao.

O O O O

Ngudi huéng dan.
o Céac ngudn luc cin thiét.
— Hoat dong dao tao ndi bo duoc lap br?mg vén ban.
Dao tao nhan vién mdoi:
— Viéc dao tao cia cac Phong cho nhan vién mai phai xac dinh rd:
o NoOi dung dao tao can thiét (dao tao nhi€ém vy, trach nhiém, quyén han;
ATLD trong PTN, dao tao phuong phép thit, dao tao van hanh TB..)
o Hinh thirc dao tao phu hop.
o Thoi gian dao tao cu thé cho ting loai cong viéc dugc nhan nhung tdi thiéu
03 thang.
o Dia diém va co sé dio tao (néu c6 dao tao bén ngoai).
o Nguoi giam sat.
— Két thiic dio tao, nhan vién méi phai kiém tra dé dat yéu ciu va can luu hd so cho viée

dao tao, danh gid, ki€m tra nhan vién mai.
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— Hoat ddng dao tao cho nhén vién méi phai dugc 1ap thanh vin ban.

QUY TRINH QUAN LY NHAN SU

— Trong trudng hop tu hoc tap, nhan vién c6 thé bao cdo td truong dé duge uu tién bé tri

thoi gian cong tac thich hop, thuén loi cho viée hoc tap.

5.4.6. Ddnh gid hi¢u lyc va hi¢u qua dao tao.

- Sau khi két thuc khod dao tao, nguoi duge dao tao phai ndp két qua dao tao ( Ching
chi, bang diém, ...) cho KXN.

- KXN ¢6 nguoi di dao tao vé, theo doi danh gid hiéu qua cia dao tao (cdn clr nang luc
lam viéc, két qua thuc hién cong viée dugce giao BM-QLCL-11-05).

- Déi véi nhitng nguoi sau khi da dugce dao tao ma van khong dap timg duoc véi yéu cdu
cua cong viéc thi cho di dao tao lai hoiic chuyén sang lam cong viéc khac phu hgp va6i kha

nang.

5.4.7. Theo doi danh gid ning lyc

- Truéng KXN/ hodc QLKT dugce trudng khoa giao trach nhiém sé tién hanh thim tra
cong viéc ctia nhén vién theo ké hoach nhim danh gia két qua cdng tac, trinh d6 chuyén mon
va xé4c dinh nhu ciu dao tao déi v6i cac nhan vién ciia Khoa XN. Tan suét va ndi dung danh
gia dugc thiét lap, phu hop vdéi tinh chét cong viéc.

- Céc ndi dung cin danh gia: Chép hanh quy ché cua Trung tdm; dat du ngay, gio
cobng; hoan thanh cong viéc dugc giao, tinh than hoc tap chuyén mon, tinh than doan két, nang
luc chuyén moén ( quan sat qua trinh thuc hién xét nghiém ho#ic ddnh gia tay nghé thong qua
két qua noi kiém). Nhan vién sau khi dugc theo ddi, danh gid s& duoc tong hop két qua theo
BM QTQL 11-09

- B6i véi cac nhéan vién khong dép tmg dugc yéu cdu cong viée, hodc khong thuc hién
ding cac cam két trong hop ddng lao dong, Phy trach PTN phai bao cdo 1én GD trung tim dé
quyét dinh xtr ly.

- Cac nhan vién méi tuyén dung khi thuc hi¢n cong viéc dugc phan cong phai c6 su
giam sat thich hop cla cac nhan vién c6 kinh nghiém, thoi gian gidm sét tiy thudc vao hoat
dong cu thé cia timg t6 va phai duoc kiém tra dat yéu cau trudce khi c6 thé hoat dong doc lap.

- Sau danh gia QLKT lam béo céo theo ddi danh gia nang luc nhan su theo BM-QTQL-
11-08.

- Thu thép va luu giir cac hd so bang chimg lién quan.
5.5. Ho so' nhén vién:
—  Phai 18p ho so nhén su cho tit ca nhéan vién ciia KXN, mdi hd so ¢4 nhan bao gdm:

o So yéu ly lich khoa hoc
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o Céc chimg chi dao tao va quyét dinh b6 nhiém
— Ly lich khoa hoc

o Ly lich khoa hoc trinh bay theo biéu mau (BM-QLCL-11-06).

o Phai lap va luu giit Iy lich khoa hoc cho tit ca nhan vién KXN.

o Noi dung chi yéu cua so yéu ly lich khoa hoc 1a mé ta qua trinh dao tao
chuyén moén va trinh do hoc vén; qué trinh dao tao ngoai ngit va trinh do
ngoai ngir; qua trinh cong tac va nhi¢m vu dugc giao hién nay.

o Muc "Quaé trinh dao tao chuyén mon va trinh do hoc van": Ghi theo biéu mau.
Luu y ghi ca nhitng n6i dung, hinh thirc va noi dao tao cac 16p ngin ngay.

o Muc "Qua trinh dao tao ngoai ngt va trinh d6 ngoai ngii": Ghi rd da dugc
dao tao nhitng ngoai nglt gi, co quan dao tao, hinh thic va thoi gian dao tao,
trinh d¢ dat dugc, loai chirng chi dugc cép.

o Muc "Qua trinh cong tac" ghi tom tit :

= Chuy ghi r6 nhiém vy, chuyén moén hién dugc giao trong KXN.

= Phan thanh tich nghién ctru khoa hoc trong pham vi chuyén mon dé\\
tham gia va hoan thanh. Ghi cu thé cac thanh tuu NCKH, chuyén mé%) 4:?,4.
nghiép vu da dat dugc trong qua trinh cong tac. &

o Loi cam doan: Cam doan 16i khai 1a dung sy that, néu sai phai hoan toan chi \5‘1‘/
trach nhi€ém. /

— Béan md ta cong viéc

@)

(©)

M0 ta ddu cong viée duge trudng KXN phén cbng, quyén han trach nhiém cu
thé.
Ban mo ta cong viéc phai dugc Truong KXN phé duyét (BM-QLCL-11-02).

— Céc ching chi dao tao va quyét dinh bd nhiém

©)

@)
@)
O

Ban gdc hodc ban sao céc chimg chi dao tao chinh quy.

Céac quyét dinh bd nhiém (ddi v6i truéng pho KXN, can bdo QLCL & QLKT);
Céc quyét dinh tiép nhan, Hop dong lao dong v.v....

Hb so nhén su phai duge cdp nhat hang nim va Truéng KXN hodc ngudi

dugc uy quyén chiu tréch nhiém luu gifr.

—  Céc tb trudng phai thiét 14p ban phén cbng cong viéc hién tai cho moi nhan vién trong

phong, trong d6 it nhit phai néu rd:

(@]

©)

Ho va tén nhan vién.

Vi tri cong téc.

o Nhiém vu va quyén han dugc giao.



TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA Méhigu: QTQL-11 "
KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN Phlen ban: 04
| . 5 | i | % o Ngay ban hanhv: 22/7/2025
QUY TRINH QUAN LY NHAN SU
Trang 12/ 12

- Phai thiét Iap hd so vé nang luc hoc vén v& trinh do chuyen mon ky nang va kmh
nghiém thich hop cho mdi nhan vién (ké ca nhan vién hop dong) trong phong. N§i dung

hé so gbdm co:

o Ban theo d&i qua trinh dao tao.

o Trinh d§ chuyén mén, kinh nghiém cong tac.

Céc td trudng phai du trit hd so dao tao gbm co:

o Ban nhu cau dao tao.

o Keé hoach va dao tao noi bo.

o Ho so cac khoa dao tao ndi bd.

6. BIEU MAU/HO SO

TT Tén biéu miu M3 hiéu Noi luu Thoi gian
1 | Phiéu yéu cdu tuyén dung BM-QLCL-11-01 | Khoa XN 5 nam
2 | Ban mé ta cong viéc BM-QLCL-11-02 | Khoa XN Cap nhat
3 | Phiéu giao viéc BM-QLCL-11-03 | Khoa XN 5 ndm
4 | Ké hoach dao tao BM-QLCL-11-04 | Khoa XN 5 ndm
5 | Danh gia hiéu qua dao tao BM-QLCL-11-05 | Khoa XN 5 ndm
6 | Ly lich khoa hoc can bd BM-QLCL-11-06 | Khoa XN Cép nhat
7 | Danh sach can bd PTN BM-QLCL-11-07 | Khoa XN Cap nhat
8 | Bdo cdo danh gia nang luc nhan su BM-QLCL-11-08 | Khoa XN Cap nhat
9 Ké hoach theo ddi, danh gia nang luc BM-QLCL-11-09 | Khoa XN Cép nhat

nhan su




TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA

- M4 hiéu:

| QrQL-12
QUY TRINH KIEM SOAT TIEN NGHI Ngay b ban hanh: 25/ 72025
VA MOI TRUONG - Trang: 18
Nguwdi bién soan Nguoi soat xét

“hid

2V

Nguwoi phé duyét

Trwong Thi Lan Anh

Trwong Thi Lan Anh

““\*

0n Thé4t Toan

Ngay 23 thang 7 ndm 2025

Ngay 23 thang 7 ndm 2025

Ngay 23 thang 7 nam 2025

SUA POI TAI LIEU
Phién ban | Vi trisira s e Ngay xem Nguoi xem
SRR abi NOi dung sira dO1 | (o) Gia adi | xét/ sira dbi
] 02 Trang s63 | Stra nim va diéu khoan | 20/01/2019 Lan Anh
&5 theo ISO/IEC
17025:2017.
B6 sung ndi dung danh
gia viéc theo doi kiém
soat moi truong.
2 03 Trang 1 Thay d6i ngudi phé duyét | 12/10/2022 Lan Anh
3 04 Trang 1 Thay ddi tén Trung tdm 23/7/2025 Lan Anh
Trang 8 Biéu mau, ho so: Thay 23/7/2025 Lan Anh

dbi thoi gian luu
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KHOA XET NGHIEM-CDPHA-TDCN ' Phién ban: 04

"""" QUY TRINH KIEM SOAT TIEN NGHI Ngaybanhanh | 25/712025

| VA MOI TRUONG - Trang: 2/8 %

MUC LUC
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4. DINH NGHIA VA CHU VIET TAT ooovveeereerrerenenssnssessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 3
.1  DINR BRRIG oocersvereesrsesesssssmmrsonsensussssassssossisssssissississsssossssinssssssosraiasssrsssosessmmissasisssssssssssinssn 3
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5. NOIDUNG....uuctrrrererenreereresneesssessssessesssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssasssssssssssses 3
5.0 Mt BANG thi HGRIGH «.u.v.eeenerencrerreresressssssssnssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssns 4
5.2 Kiém sodt dp dm, nhiét dd, Qieu Kien Vo IFING :.eueereeeesreressrsesssssssesssssssssssssssssassssssseses 4
5.3 Phwong tién bdo quian mau, Rod CRAI-MOI IIUONG: ..c..v.ceerrererreseessesssssssssissssassasssssssss 7
5.4 Kiém sodt viéc bé tri trang thiét bi phOng CRUYEN MION: ....cu.veeereereeerrsrssesssssesssssssssenes 7
T I | F R T DR ——— 8
5.6  Kiém sodt thuc hién ngi qui phong thik RGRIGHI: ..........ceueveeeresissessesssesssssssssssssssssssssessens 8

6. BIEU MAU/HO SO .uvoeeeeeeeeeeseesessessssessssessssssessesssessesessessesessssssssssssssssssssssssssssssssessassnsssosses 8






TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA ~ Ma hiéu: QTQL-12

KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN | Phién ban: 04

QUY TRINH KIEM SOAT TIENNGHI  Ngdy banhinh: | 25/72025
VA MOI TRUONG Trang: 3/8

'~ MUC PiCH

Quy dinh ni dung va trach nhiém ciia KXN trong qué trinh kiém soat tién nghi va moi
trudng.
Dam bédo KXN luén xtr ly va theo ddi méi truong do thir nghiém mét cach kip thoi va
hiéu qua.
Quy dinh trdch nhiém va quyén han quan ly tién nghi moi trudong va xac dinh cac hanh
dong (bao gom ca: Tam ding cong viée, giir lai bao cdo thir nghiém khi cAn thiét) khi
xac dinh dugc mdi truong khong phu hop;
PHAM VI AP DUNG
Quy trinh nay duoc 4p dung trong hoat dong quan ly tién nghi va moi truong cua KXN-
CDHA-TDCN phti hgp yéu cau tiéu chuén ISO/IEC 17025:2017.
TAI LIEU LIEN QUAN
Tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017 muc 6.3 Tién nghi va moi trudng thir nghiém
S tay chit lwong KXN
AGL 04: Yéu ciu bd sung cong nhan linh vuc Vi sinh;
AGL 03: Yéu ciu bd sung cong nhan linh vyc Hoéa PT;
PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
Dinh nghia
Khong str dung
Chir viét tit
HTQL: Hé théng quan Iy;
KXN: Khoa Xét nghiém;
QLKT: Quan ly k¥ thuat
QLCL: Quan ly chit lugng
KPH: Khong phu hop
KPPN: Khic phuc phong ngira
HDPKP: Hanh dong khic phuc
HDPN: Hanh dong phong ngtra
NOI DUNG

i f =



IRUNG TAM KIEM SOAT BENH TATKHANHHOA  Mahiew QrQL-12

KHOA XET NGHIEM CDHA-TDCN Phlen ban: 04

QUY TRINH KIEM SOAT TIEN NGHI Ngay ban hanh: 25/7/2025 ,,,,,,,
VA MOI TRUONG Trang: - 4/8

5.1 Mat bfmg thl nghiém
- Mat bang khu vuc xét nghiém vi sinh dam bao phén biét khu vuc nhén mau - luu mau,
khu vuc chuin bi moi trudng nudi céy, khu vuc chuén bi mau va nudi céy, khu vuc thu
nghiém va doc két qua, khu vyc rira va vo trung, khu vuc khtr trung, huy mau. Viéc
phan chia va xéac dinh céac khu vyc cho timng cong viéc thir nghiém phai kiém soat dugc

kha nang nhiém chéo.

o Chidu di ctia mAu thir cn tudn theo nguyén tic 1 chiéu.
(Phu lucl: So' dd mit bing khu vye xét nghiém Vi sinh)

o Mit bing phong xét nghiém hoa phan tich ddm bao c6 su ngan cach thich
hop giita cac khu vuc thi nghiém, tranh duogc kha nang nhiém chéo.

(Phu luc2: So dd mat bing khu vue xét nghiém hoa phan tich)

—  Khu vuc xét nghiém vi sinh vt bao gdm céc phong:
o Phong san xuat mdi trudng
o Phong xét nghi¢m nudc gbm: phong chuin bi miu va phong nudi céy.
o Phong vé sinh dung cu va hily mau
—  Khu vue xét nghiém hoa hoc bao gbm cac phong:
o Phan tich nudc: trong phong co bd tri cac lavabo dé rira, hé théng 2 quat tran
thong g10.
Phong cét nude — 10 nung: thong gio6 ty nhién
Kho hod chét : Bao gbm ti lanh bao quan hoa chét ¢ yéu cau nhiét do, ti hoa
chét khong yéu cau diéu kién bao quan c6 quat hit thong gio.
5.2 Kiém soat dd Am, nhiét do, diéu kién vo trang :
—  Noi cin kiém soat:
o Khu vuc thi nghiém vi sinh gdm: phong san xuit mdi trudng; phong nudi
céy, phong chuén bi mAu, ti luu va bao quan mau.
o Khu vuc thi nghiém héa hoc: Phong may, tu lanh, t luu va bdo quan mau.
o Phong nhan miu: Tt luu mau
- Gidi han cho phép do 4m va nhiét do: theo yéu cau clia nha cung chp dbi véi timng thiét
bi va quy dinh ctia phuong phép thur
—  Thiét bi va dung cu diéu khién mai truong: May diéu hoa, quat thong gid.
— Phuong phap kidm soat: theo doi, ghi chép nhiét do, do 4m hang ngay. Déi voi viée
kiém soat diéu kién vo tring dung phuong phap bui ling tai 5 diém trén 1 don vi kiém

sodt, tAn suét 1 tudn 1 14n thuc hién theo (Quy trinh kiém tra vo trung khong khi)



TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA Ma hiéu: QTQL-12

QUY TRINH KIEM SOAT TIEN NGHI Ngay ban hanh:  25/7/2025
VA MOI TRUON G Trang: 5/8

o Bang theo ddi nhlet do do Am theo bidu mAu: BM- QLCL 12-01.
—  Pinh ky 3 thang/ 1 1dn kiém tra danh gia két qua cua viéc theo ddi DKMT xem c¢6 dép
ng yéu cdu, va can cai thién viée theo doi va kiém soat mdi trudn
Bang quy dinh diéu kién méi truong
— Khu vuc xét nghiém hoa hoc:

Péi véi phong may AAS, UV-Vis...

Yéu t6 anh hwéng Pham vi Phwong tién quan triic Ghi chi

, Theo ddi ghi chép it
Nhiét do °C 20°C-30°C Nhiét ké treo tudong .
nhat 1 lan/ngay

: . . Theo doi ghi chép it
bo am % RH 40 - 70% Am ké C
nhat 1 lan/ngay

Khu vue dé ti héa chat (cac hoa chat cé yéu cau moi trwdng bdo quan)

Yéu t6 anh hwéng Phamvi | Phwong tién quan tric Ghi cha

_ , Theo ddi ghi chép it
Nhiét d6 °C 10°C- 25°C Nhiét ke C
nhat 1 lan/ngay

Khu vuc dé tit héa chit thong thwong : Bao quan theo nhiét d6 moi trudng va thong thoéng.

—  Khu xét nghi€m vi sinh vat
o Mit bang khu vuc xét nghiém vi sinh dam bdo c6 su ngdn céch thich hgp
giita cac khu vuc thi nghiém, tranh dugc kha ning nhiém chéo.
o Bé mit va méi trudng khong khi phai phit hop v6i quy dinh trong Quy trinh
kiém tra vo tring khong khi

Péi véi phong pha ché mdi truwong:

. Phwong tién quan
Yéu to anh huwéng Pham vi , Ghi chi
trac

o Theo dbi ghi chép it nhat 1
Nhiét do °C 18°C - 28°C Nhiét ke treo tuong .
lan/ngay




TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANHHOA ~ Mahigu: QTQL-12
KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN Phién ban: 04
QUY TRINH KIEM SOAT TIEN NGHI Ngay ban hanh:  25/7/2025
VA MOI TRUONG Trang: 6/8
, ) , Theo doi ghi chép it nhét 1
b6 am % RH 40% - 85 % Am ke .
lan/ngay
Doi voi phong chuin bi miu :
Yéu t6 anh hudéng Pham vi Phwong tién quan Ghi chu
tric
_ o, Theo doi ghi chép it nhit
Nhiét do °C 18°C — 28°C Nhiét ké treo tuong

1 lan/ngay

D6 4m % RH

40% - 85 %

Am ké

Theo di ghi chép it nhit
1 lAn/ngay

- Vi sinh khong
khi:
<312 khuén lac/

Str dung phuong phap

bui ling, quan tric tai

Tan suat 1 lan/tuan

; 5 diém
Do vo trung m
- Vi sinh bé mat: | Syr dung phuong phéap
Khong dugc ¢ léy mau bé mat tai 5 Tan suét 1 thang/ lan
vi khuén diém
Pbi véi phong lam miu
Yéu t6 anh huéng Pham vi Phwong tién quan Ghi chu
tric
. s . Theo dai ghi chép it nhét
Nhiét do °C 18°C - 28°C Nhiét ké treo tuong L
1 lan/ngay
. A Theo doi ghi chép it nhét
Do am % RH 40% - 85 % Am ké . .
1 lan/ngay
St dung phuong phap

Do vo trung
( ta An toan sinh

hoc)

0 khuan lac/ m®

bui 1éng, quan tric tai

5 diém

Tan suat 1 1an/tuan

- Vi sinh bé mat:

Khong dugc cé vi

khuan

Str dung phuong phép

ldy mau bé mit tai 5

diém

Tén suét 1 thang/ lan




TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA ~ Ma higu: QTQL-12
KHOA XET NGHIEM-CDHA- TDCN Phién ban: 04
QUY TRINH KIEM SOAT TIEN NGHI - Ngay ban hanh: 25/7/2025 |
VA MOI TRUONG Trang: 18
Don voi phong nudi ciy va doc kbt qua
Yéu t6 anh hwéng Pham vi Phuong tién quan Ghi chu
tric
, Theo doi ghi chép it nhat
Nhiét do °C 18°C—28°C | Nhiét ké treo tuong RALEIED
1 lan/ngay
. . Theo dbi ghi chép it nhat
b6 am % RH 40% - 85 % Am ké A
1 lan/ngay
<312 khuan lac/ oy dl',mg phuong,phap Tén suét 1 lan/tudn
. bui ldng, quan trac tai
m .
D0 vo trung 5 diém
- Visinh bé mdt: | St dung phuong phép

Khoéng dugce c6 vi
khuan

ldy mau bé mat tai 5

diém

Tén suét 1 thang/ 1an

Doi vai cac th luu va bao quian mau, ti bdo quan hoéa chat, méi truwong:

KA
Yéu t6 anh hwéng Pham vi Phwong tién quan Ghi cha | %-s
tric Sg
Y
Nhiét @9 °C 50C —25°C Nhiét ké Theo di ghi chép ngay 1 lan
5.3 Phwong tién bao quan miu, hoa chit-méi trudng:

— Hoéa chét, thudc thir phai duge bao quan & nhimng noi thoang mat, nhiét do thich hop.
Tréanh 4nh ning chiéu thing vao héa chét, thudc thir.

— MAu cho phan tich phai dugc ghi rd tén mau, dia chi don vi giri mau d tranh nham 1an
khi 1am mAu. M3u cho phan tich phai dugc bao quan trong ti lanh. Khong nén dé chung
nhitng mAu nude in udng hodc nudc sinh hoat véi cac mau nude thai. Mau sau khi phan
tich phai duoc lwu lai trong ti luu mau dé khi can thiét c6 thé 14y ra ddi chimng lai.

5.4  Kiém soat viéc bd tri trang thiét bi phong chuyén mén:

—  Céc thiét bi va dung cu tai phong chuyén mén dugc bd tri phit hop véi thao téc, tién loi

trong cac thao tac lam viéc va dam bao khong anh huong dén két qua cac phép thir.

Nhitng thiét bi may can phai dugc bo tri tai cdc phong c¢6 di€u hoa va c¢6 may hiat am.

Céc thiét bi chung cét can duoc bd tri & cac phong thoang mat.

4

————



TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA ‘Méhiéw:  QTQL-12

KHOA XET NGHIEM CDHA—TDCN Phlen ban: 04

QUY TRINH KIEM SOAT TIEN N GHI Ngay ban hanh: 25/7/2025

- VA MOI TRUON G Trang: 8/8 |
55 An toan sinh hoc:

— Dung cu sir dung dé thir nghiém dugc rira va sdy/ hip tiét trung sau khi lam xong mau.
Sau khi phan tich mau thir vé sinh phong thir nghiém bang cach lau chui mit ban kidm
nghiém béng cdn. Nén nha duoc lau sach bfmg nudc rira nén nha.

— M4y méc dugce lau chiii sach sau khi phan tich mau.

—  Cac hoa cht thai phai dugc db vao h thai dé x 1y

5.6 Kiém soat thue hién ndi qui phong thir nghiém:

~ 0 mbi phong chuyén mon ¢6 bang ndi qui.

— Phu trach phong c6 trach nhiém huéng dan va kiém soat vi€c thuc hién ndi qui.

— Qui dinh an toan hoa hoc trong phong xét nghiém

— Qui dinh an toan sinh hoc trong phong xét nghiém

6.  BIEU MAU/HO SO
TT Tén biéu miu Ma hiéu Noi luu Thoi gian
I | Phiéu theo dai diéu kién moi truong | BM-QLCL-12-01 | Khoa XN | 5 ndm
2 | Noi qui Khoa xét nghiém N/A Khoa XN 5 nam
3 Cfxc hd so theo quy trinh k§ thuat N/A Khoa XN & A
lién quan




QUY TRINH DICH VU KHACH HANG VA GIAI

© TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA
KHOA XET NGHIEM- CDHA-TDCN

QUYET PHAN NAN

T
' Phién ban: 04
""" Ngay ban hanh:  25/7/2025
e

Nguoi bién soan

Nguwoi soat xét

/Ym{v(,

WL

i —
Truwong Thi Lan Anh Trwong Thi Lan Anh M Th&t Todn

Ngay 22 thang 7 nam 2025

Ngay 22 thang 7 ndm 2025

Ngay 22 thang 7 ndm 2025

SUA POI TAI LIEU
Phién ban | Vi trisira s i A Ngay xem Nguoi xem
LTS abi Noi dung sra d01 | o) S abi | xeét/ sira dbi
1 02 Trang 3, 5, Stra nam, diéu khoan 17/01/2019 Lan Anh
6 &7 theo ISO/IEC
17025:2017.
B6 sung noi dung xéc
nhéin khiéu nai yz‘l thong
bao déng khi€u nai.
2 03 Trang 1 Thay d6i ngudi phé duyét | 12/10/2022 Lan Anh
3 04 Trang 1 Thay dbi tén Trung tim 22/7/2025 Lan Anh
Trang 7 Biéu méu, ho so: Thay 22/7/2025 Lan Anh

dbi thoi gian luu







| TRUNG TAMKIEM SOAT BENH TATKHANHHOA ~ Mahig  QTQL-3 |

KHOA XET NGHIEM-CDPHA-TDCN " Phién ban: 04
QUY TRINH DICH VU KHACH HANG VA GIAI  Nedy ban hnh: | 25/72025
JOUNETEHANNAN | Trang: |27 |

MUC LUC

L. MUGC DICH .ccucvivisssrrnsssssssssssssssnssssssnssssssssnssssssssssmsssssssssssssssssssssssessssessssssssssssesssmoss
2. PHAM VI AP DUNG cccverrneeeeessieneesessesesssesssssssssssssssessesssssssssssssssssssssssssesssmsssssesnemnnes
3. TAILIEU LIEN QUAN.....uvoiieeeeemnecemeseeesesssnssssesssssssssssssssssssssssessssessmssssssssmeesneeennnes
4. DINH NGHIA VA CHU VIET TAT .....oooovveeeeenesseeeemssssnsssnsssssssssssssssssssmmmsesssssessssns
el DIII RGRIA ca.n.nnnnonnneenncnerrererereessserensssssssssssesssssssssssasasssssssssssssssassssssassssnsssssssasssens
4.2 CRIE VIGE Ul covevnnerrrrerrenerrcessrrsessssssssssssssssssssssssssssessssesssssssssssssssssssssssssssmsessssssssmsssssnes e
5. NI DUNG cosumssssmsmsis ississsinnisrtsmremmsrsassasssousessssessensomssmmssrtsasismssssss mssessssiosssssriommmme
Sid LUU A0 vreerseeeeeeeeeeeseessesseseeseesseesssesssnssssssssasssesssessssssssesses s sesesse s e e eeeees e seneeenn,
5.2 MO BQannneneenennnenennnrcnrenecnennessessssnessssssssessssessesssssssssssossossassessenssessessessessessesnessssssssesesssssesssnes

6. BIEU MAU/HO SO .eueeceeeeeeeeeeeressesseesesssssessosssssssssssssssseseesesseeee e eeseeeeses s eeeeesseeeeeeeen






TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA ~ Mahigw  QTQL-13

KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN  Phién ban: 04 |

QUY TRINH DICH VU KHACH HANG VA GIAI  Ngdy ban hanh:  25/7/2025

QUYET PHAN NAN ' Trang; 377
— Tha tuc nay quy dinh cach thic cia KXN dam bao rang:
o Ludn ludn hop tac v6i khach hang, tu van cho khach hang vé chuyén mén
nghiép vu.
o Bao mat thong tin va quyén sd hitu cia khach hang;
o Chu dong va sin sang tiép nhan, giai quyét phan nan cua khach hang.
2.  PHAM VI AP DUNG

—  Quy trinh nay dugc 4p dung trong hoat dong dich vu dbi vai khach hang va tiép nhéan
giai quyét cac phan nan cia khach hang tai KXN phu hop yéu cau tiéu chuin ISO/IEC
17025:2017.

3.  TAILIEU LIEN QUAN

—  Tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017, muc 7.9 Dich vu ddi vai khach hang, Phan nan

—  S6 tay chit lugng KXN

— AGL 04: Yéu ciu b sung cong nhan linh vuc Vi sinh;

—  AGL 03: Yéu cu bd sung cong nhén linh vuc Hoa PT;

4. DPINH NGHIA VA CHU VIET TAT
4.1 Dinh nghia

— Khach hang: 1a cac td chirc ca nhan sir dung dich vu xét nghiém ciia Khoa xét nghiém -
Trung tdm Y té Dy phong Khanh Hoa;

— Khiéu nai nhe: Trong qui trinh nay dwoc hiéu 1a cac khiéu nai khong lién quan dén sb
liu va két qua ciia qua trinh xét nghiém (trinh bay Bao céo thir nghiém, sai 18i chinh
ta...).

— Khiéu nai ning: Trong qui trinh nay duogc hiéu 13 cac khiéu nai lién quan dén két qua
cudi cung cua hoat dong xét nghiém. Cac khiéu nai lién quan dén thai d§ phuc vu cia
nhan vién thi nghiém cling dugc coi nhu mot khiéu nai nang.

4.2  Chir viét tit

— HTQL: Hé théng quan ly;

— KXN: Khoa Xét nghi¢m;

—  QLKT: Quén ly k¥ thuéat

—  QLCL: Quan ly chét luong

— KPH: Khoéng phu hgp

5. NOQI DUNG

H /7 == en



HERUNGfANHUEMSbATBENHTATKHANHHOA
KHOA XET NGHIEM-CBHA TDCN

QUY TRINH DICH VU KHACH HAN G VA GIAI

51 Luudd

QUYET PHAN NAN

Ma hiéu:

QTQL-13 |
| Phién ban 04 o |
Ngay ban hanh:  25/7/2025

Trach nhiém

Noi dung hoat dong

Bi€u mau

QLCL

QLCL &
QLKT

QLCL
QLKT

QLCL

QLCL/
Nguoi duge
phén cong

Khéch hang
Truéng Khoa

Nguoi dugce
phén cong

Nguoi dugce
phan cong/
Khach hang

Trudéng Khoa/
QLCL

TC-HC/
Nguoi dugce
phén cong

Tiép nhén y kién phan
nan, khiéu nai ctia KH

Lam rd thém ?

Kiém tra

Tién hz‘m!1 xur ly va theo
doi y kién khach hang

Lap phiéu dé nghi xtr ly khiéu
nai khach hang

v

Dé xuét bién phap giai quyét

@ khoéng

Cé

Thuc hién giai quyét va thong

bao cho khach hang

M khong

Thyc hién hanh dong khac phuc
phong ngtra (néu can)

y

Xéc nhin luu ho so

Y kién, phan nan nhe

BM-QLCL-13-01 S6 theo
ddi y kién khach hang va
khach hang tham quan

BM-QLCL-13-01 S6 theo
ddi y kién khach hang va
khach hang tham quan

BM-QLCL-13-01 86 theo
ddi y kién khach hang va
khach hang tham quan

BM-QLCL-13-02 Phiéu
giai quy¢t phan nan

BM-QLCL-13-02 Phiéu
giai quyet phan nan

BM-QLCL-13-02 Phiéu
giai quyet phan nan

BM-QLCL-13-02 Phiéu
giai quy¢t phan nan
Cac giay to lién quan

BM-QLCL-13-02 Phiéu
giai quyét phan nan

QTQL-05 Quy trinh khéc
phuc phong ngira

BM-QLCL-13-02 Phiéu
giai quy€t phan nan
Céc giay to lién quan
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3.2

5.2.1

5.2.2

ryn

Tiép nhin y kién, khiéu nai ciia khdch hang (bwoc 1)

QLCL Khoa xét nghiém tiép nhan thong tin y kién khiéu nai ctia khach hang c6 thé tir
phia can b lién quan truc tiép gip gd, trao d6i v6i khach hang, hogc nhiing thdng tin
phan hdi cua khéach hang qua céc hinh thirc nhu: truc tiép, fax, cong vén, di¢n thoai....
Y kién, khiéu nai cua khach hang c6 thé xay ra trong nhiéu giai doan, vi vay cin b lién
quan thuong xuyén gip gd, trao dbi voi khach hang, theo ddi tinh hinh dé nim bt
nhitng thong tin phan hdi tir khach hang mét cach nhanh nhét, dé kip thoi dua ra nhiing
phuong 4n xir ly t8i wu. Khi tiép nhan, phai dinh tinh chinh x4c ctia phan nan, khiéu nai,
néu can 1am rd thi phai trao dbi thém véi khach, néu khong chinh xac thi gidi thich cho
khach hang hiéu vin dé. No6i dung khiéu nai duoc cap nhat vao S6 theo doi y kién khach
hang va khach hang tham quan theo mau BM-QLCL-13-01, Trudng khoa ¢6 nhiém vu

xem xét sd hang ngay dé dua ra dua cac phuong an giai quyét phu hop.

Kiém tra, ddnh gid va ldp phiéu dé nghi gigi quyét khiéu nai (buéc 2,3,4,5)

Sau khi tiép nhan thong tin khiéu nai ma céc bd phan chuyén vé, QLCL/ QLKT tién
hanh phan tich thong tin dé xac dinh tinh chinh x4c cta thong tin dé giai quyét khiéu
nai.

Céc thong tin khiéu nai rit da dang, vi thé phan tich thong tin phai cin ctr vao nhiéu yéu
t6: hop dong da ky gitra 2 bén, cin cir vao yéu cau xét nghiém dwgc x4ac nhén.

Khi khiéu nai da duoc kiém tra xdc nhan 1a do Khoa xét nghi€ém, QLCL hodc ngudi
dugc phan cong goi dién hodc trao d6i voi Khach hang la tiép nhan khiéu nan, hen thoi
gian tra 1oi khiéu nai.

Khi phén tich thong tin 14n 1 ¢6 2 trwong hop xay ra:

Trudng hop (1):

Sau khi phan tich tich théng tin, néu khiéu nai cta khach hang nim trong pham vi ma
Khoa Xét nghiém c6 thé xir Iy dugce, Trudng khoa hay ngudi duge phan cong goi dién
hay gap truc tiép khach hang, dé nghi khach hang phdi hop véi Khoa Xét nghiém clng
giai quyét.

—  Néu khiéu nai cta khach hang khong thudc vé Khoa xét nghiém, 16i c6 thé do khach

hang hodc do cac yéu té khach quan, Trudng khoa Xét nghiém hay ngudi duge phan
cong goi goi dién thong bao va giai thich cho khach hang dé ho c6 bién phap giai quyét
kip thoi.

Trudng hop (2):

e -
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Néu Khidu 1 nai vuot qua kha nang cua Khoa Xét nghxem can clr vao y kién khleu nai clia
khach hang trong s6 theo BM-QLCL-13-01 hoic dé nghi giai quyét khiéu nai cta khach
hang theo BM-QLCL-13-02, Giam d6c Trung tdm s& xc dinh céc phong ban chirc ning

¢6 lién quan dén nodi dung khiéu nai dé chuyén thong tin cho céc phong d6 kiém tra va
xu ly.

Chuyén théng tin cho céc phong ban chirc ndng phai chinh xac, day du cac thong tin vé
khach hang, c4c thong tin khiéu nai, ngay khiéu nai, thoi gian yéu cau két thic viéc xtr
Iy khiéu nai,...

Sau khi chuyén thong tin cho céc phong lién quan, Khoa Xét nghiém thudng xuyén theo
dai tién do gidi quyét, cling nhu thudng xuyén trao ddi thong tin voi khach hang.

Xdc dinh nguyén nhin va dé xudt bién phap xi ly ( buée 6)
Sau khi kiém tra thong tin khiéu nai, QLCL hodac QLKT xac dinh cac nguyén nhan va
xac dinh ca nhan lién quan dén khiéu nai vao BM-QTQL-13-02.
Phuong 4n giai quyét khiéu nai theo nguyén tic:
+ Phuong 4n giai quyét duoc lap bdi QLCL hodc QLKT va khong c6 cd nhan
lién quan dén hoat dong trudce do.
+ Phuong 4n giai quyét phai duogc Truong KXN phé duyét truéce khi thuc hién.
+ Phuong 4n giai quyét giao cho c4 nhan khac khong lién quan dén hoat dong
trude thuc hién bién phap khic phuc va xt ly khiéu nai.

+ Néu khiéu nai lién quan dén nhiéu phong chirc nang, né phai dam bao duogc su

thong nhit ca vé phuong thirc, thoi gian va tién do thuc hién vi vy phuong an xt ly phai dugc

Gidm doc Trung tam phé duyét rdi méi tién hanh xi ly.

5.2.4

Khoa Xét nghiém theo dai tién do xur ly, xay dung phuong an xir ly.
o Phuong an xtr ly phai dugc su phé duyét ctia ngudi cé thdm quyén.
o Trudng hop (1°°): Néu phuong 4n khong dugc phé duyét, Khoa Xét nghiém
phai xem lai phuong an xtr ly ctia minh da hop ly chua.
o Trudng hop (2°°): Néu phuong an da duoc duyét thi sé& tién hanh thuc hién.

Thue hign gidi quyét, xiv Iy khiéu ngi va dam phdn véi khdach hang

Khoa Xét nghiém tiép nhén thong tin khiéu nai va cin cir vao nguyén nhan khiéu nai va
phuong an xir ly dé giai quyét v6i khach hang. Phuong an x{r 1y phai rd rang, chinh xac
vé thoi gian thuc hié¢n. Phuong an xur ly khiéu nai phai c6 su théng nhét gitta cac bo
phén trong Khoa, Trung tam, tiét kiém thoi gian va chi phi, dam bao quyén loi cho

khéach hang va uy tin cta Trung tAm.
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5.2.5

5.2.6

5.2.7

hién bién phap xir Iy y kién khach hang theo ding ké hoach da duoc phé duyét.

Gidm sdt thuc hién

Theo ddi va kiém tra dénh gi lai bién phap xir Iy: Trudng khoa Xét nghiém xem xét lai
hoat dong xir 1y y kién da thuc hién. Néu dat thi két thac va tién hanh luu hd so thuc
hién. Néu khong dat yéu cau xu ly lai hodc ¢6 bién phap méi.

Néu két qua thuc hién bién phép xir ly dat yéu cdu, Khach hang chép nhén bién phap
khic phuc, Trudng khoa xét nghiém ra thong bao két thuc va dong khiéu nai bing vin
ban hodc email cho khach hang.

Hanh djng khdic phuc phong ngira (néu cd)
Céc 16i khong phit hop do khéach hang c6 y kién, phan nan cin thiét phai c6 hanh dong
khic phuc phong ngira s& duge xt Iy theo Quy trinh khic phuc phong ngira dé ngan

ngira su tai dién.

Bdo cdo tong hop va luwu hé so
Dinh ky Trudng khoa Xét nghiém cé nhi€ém vu cdp nhét cac thong tin va téng hop céac
y kién, khiéu nai cua khach hang dé bao cao Giam dbc Trung tdm ‘
Dinh ky Khoa Xét nghiém téng hop ldy v kién cta khach hang thong qua phiéu danh gia
dich vu xét nghi¢m theo BM-QLCL-13-03

6. BIEU MAU/HO SO
TT Tén biéu miu M3 hiéu Noilvu | Thoi gian
S6 theo doi y kién khach hang va §
1 khéich hing tham quan BM-QLCL-13-01 | Khoa XN 5 ndm
2 | Phiéu giai quyét phan nan BM-QLCL-13-02 | Khoa XN 5 nam
3 | Phiéu danh gia dich vu xét nghiém BM-QLCL-13-03 | Khoa XN 5 ndm
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Trwong Thi Lan Anh Trwong Thi Lan Anh * /{6 n Thé't Toan

Ngay 20 théng 7 nam 2025 | Ngay 20 thang 7 ndm 2025 Ngay 20 thang 7 nam 2025

SUA POI TAI LIEU
Phién ban | Vi tri sta il e Ngay xem Ngudi xem
S ey abi Noidungsia dol |, co/civa i | xét/ sika abi
1 02 Trang 3, 4, | Siraniam va tén didu 19/01/2019 Lan Anh
5 khodn theo ISO/IEC
17025:2017.
Bb sung cach thuc hién
noi kieém.
2 03 Muc 5.2.2 Bb sung ndi dung theo | 17/5/2021 Lan Anh
Trang 6 d'(i)i xu hudéng caa dir
liéu
3 04 Trang 1 Thay d6i ngudi phé 17/10/2022 Lan Anh
duyét
4 05 Trang 1 Thay di tén Trung tdm 20/7/2025 Lan Anh
Trang 8 Bjéu miu, hd so: thay 20/7/2025 Lan Anh
doi thoi gian luu
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— Quy dinh ndi dung va trach nhiém dam bao hi¢u luc cua céc két qua thtr nghiém;

— Pam bao ké hoach kiém soat chit lugng két qua cac phép do thir nghiém dugc thiét lap,
thuc hién c6 hiéu qua.

— Giup cac thanh vién cia KXN nhén biét qua trinh dam bao hiéu luc cla cac két qua thir
nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

— Quy trinh nay dugc ap dung trong hoat dong dam bao hiéu luc cua cic két qua thir nghiém
ctia KXN phi hop yéu cau tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017.

3. TAI LIEU LIEN QUAN

— Tiéu chuin ISO/IEC 17025:2017 muc 7.7 Pam bao hiéu luc ctia cac két qua
— S tay chét lugng KXN

— AGL 04: Yéu cau bd sung cong nhén linh vuc Vi sinh;

— AGL 03: Yéu cau bd sung cong nhén linh vuc Héa PT;

4. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

4.1 Dinh nghia

— So sanh lién KXN (interlaboratory comparison): 1a viéc t& chirc thuc hién va danh gia cic
phép thir/hiéu chuén d6i véi cac mau hodc vat liéu thtr hoan toan giéng nhau hodc tuong tu
nhau bdi hai hay nhiéu KXN theo su thoa thuan v6i nhitng diéu kién dugc xac dinh.

— So séanh lién KXN nhim céc muc dich: xac dinh ning luc cta cac KXN d6i v6i cac phép
thir/hiéu chuén; kiém tra sy nhit quan va tuong thich cta s liéu d6i voi tirg ca nhan ky thuat
vién ctia KXN; hd tro, duy tri viéc hiéu chuin céc trang thiét bi; thiét lap cac phuong phap
thi/hiéu chuin mdi mot cach cé hiéu qua va tuong thich; gitp giai quyét su khéc nhau giita
cac KXN; x4c dinh gi tri cia mAu chudn dugc ching nhan (CRMs).

— Tht nghiém thanh thao (proficiency testing): la viéc xac dinh chét luong thuc hién cong
viéc hi¢u chudn hoac thir nghiém b?mg cach so sanh lién KXN. Muc dich cua viéc thir nghiém
thanh thao chinh 1a nhdm xéac dinh caa KXN dbi véi céc phép thirhiéu chuin cu thé va quan
Iy su nhat quan va tuong thich cia cac két qua thir nghiém/hiéu chuén cta cac KXN.

— Thir nghiém thanh thao dugc thuc hién bang chuong trinh so sanh do ludng hodc chuong
trinh thir nghiém li€én KXN.

4.2 Chir viét tit

— HTQL: Hé théng quan ly;

— KXN: Khoa X¢ét nghiém;
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— QLKT: Quan Iy k¥ thuét
— QLCL: Quan ly chét lugng
— KPH: Khoéng phu hop
~ KPPN: Khic phuc phong ngira
— HDKP: Hanh dong khic phuc
— HDPN: Hanh dong phong ngtra
5. NOI DUNG
5.1. Pam bao hiéu luc cia cac két qua
— Hang nam, phu trach chit lugng, phu trach ky thuat phéi hop cung cac truong Bo phan
chiu trach nhiém lap ké hoach cac hoat dong dam bao hiéu luc cia céc két qua cda phép tht
dang duoc tién hanh tai cac phong chuyén mon ctia Trung tAm trinh Trudng KXN phé duyét.
— K& hoach dam bao chét lugng can ¢6 cac chi tiéu dang ky cong nhian VILAS thyc hién
khong thudng xuyén vai tan suat it nhit 3 thang/1an. Cac chi tiéu dang ky cong nhén thuc hién
thuong xuyén véi tan sudt it nhat 1 nam/lan.
— QLKT chiu trdch nhiém 1ap va td chic thuc hién ké hoach dam bao hiéu luc cta céc két
qua nhim dam bao két qua cac phép do thir ludn ludn dat yéu cau.
— K& hoach dam bao hiéu luc cua céac két qua phai bao gém cac noi dung:
—  Chi tiéu kiém soat: néu tén cac chi tiéu phép do thir can kiém soat.
o Quy dinh k¥ thudt: néu muc chi tiéu can phai dat, vi du vién dan dén ky hiéu Tiéu
chuén k¥ thuat lién quan hozc dua ra khoang gi¢i han tin ciy cho phép v.v...
o Mau thir: dua ra yéu ciu dbi v6i mu thir nhu mau luu, mau thir kém theo thiét bi,
mau thir do phong thi nghiém didu phdi cung cap ( dbi voi chuong trinh thir nghiém
thanh thao/so sanh lién KXN), mau thir do phong thi nghiém chuén bi...
o Thiét bi, noi thir: néu tén thiét bi hodic tén KXN tién hanh phép thir
o Phuong phap: néu tén phuong phap thir hodc phuong phap do KXN tién hanh nhu:
phuong phap thir 1ap trén mau, phuong phép do tryc tiép trén mau, phuwong phép thir
nghiém thanh thao.....
— K& hoach dam bao hiéu luc cia cac két qua duoc chudn bi theo biéu miu BM-QLCL-14-
01
— Tuy theo tirng chi tiéu thir ma cac hoat dong kiém tra nay c6 thé bao gbm:
o Thir nghiém trén mau tréng tur hién truong;
o Tha nghiém trén mau dup tir hién truong;
o Noi kiém (thay ddi nhan vién thyc hién; thir nghiém 1ap lai n lan)

o Guri mAu thir nghiém tai cac KXN da duge cong nhén;
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o Tham gia cac chuorng trinh thi nghlem thanh thao/so sanh lién phong khi c6 didu
kién.
— Can ctr vao két qua thuc hién céc bién phap dam bao hiéu luc cua cac két qué thtr nghiém,
can bd QLCL va cén by QLKT chiu trach nhiém thyuc hién cac bién phap khic phuc, phong
ngira va cai tién tiép theo QTQL-05 va QTQL-07 nham duy tri va nang cao chét luong cong
viéc thu nghiém.
— Khi KXN tham gia chuong trinh thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong thi két
qua cua viéc tham gia s& dugc bao céo trong cudc hop xem xét dinh ky cua lanh dao vé hé

thdng chét lugng ciia KXN.
5.2. Phwong phap kiém tra dam béo hiéu lwc cia cac két qua

5.2.1. Thir nghiém thanh thao ngi bg:

- Trén co s& ké hoach da dugc phé duyét, QLKT sap xép cho nhan vién tién hanh phép thir
nghiém thanh thao noi bd. Két qua cudi cing sé dugc QLCL ghi chép va trinh 1én Trudng
KXN phé duyét.

- N6i kiém thuc hién trén céc phép thir nhu sau:

a) Phép thir nghiém d¢ lap lai:

- Buogc thuc hién bdi mot thir nghiém vién trén mot mau, vai sb 14n xac dinh (ky hiéu n), cung
mot phuong phap, thong thudng duge lap lai 10 1an (n=10), trong khoang thdi gian cing mot
ngay

b) Phép thir nghiém d¢ tai lap:

- Phép thtr nghiém d¢ tai ldp duoc thuc hién gitta hai hodc nhiéu thur nghiém vién khéc nhau,
trén cing mot mau phan tich, véi cing mot phuong phdp thir nghiém, trong khoang thoi gian
trong cung ngay hodc khac ngay.

¢) Lip lai cac phép thir nghiém trén cliing mot miu véi cic phwong phap khac nhau.

- Phép kiém tra nay 1a viéc so sanh két qua thu dugc trén cung mot mau thir nghiém khi 4p

dung 2 phuong phép khéc nhau

5.2.2. Theo ddi xu hwéng cia dir liéu:

\\&==, 4
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- QLKT tép hop két qua 10 mAu thi/ thang, thuc hién 4 1an/ ndm dé phan tich, xtr ly két qua
bang cac phuong phap thong ké, dua ra sai s6, do chéch, chi sd Zcore d€ theo ddi xu huéng
cua ket qua. Néu co két qua lac ngoai sai s6 cho phép can bdo cho QLCL va tién hanh xu ly
theo QTQL-15.
* Phan tich dir liéu bang phwong phap thong ké
Trung vi (Median)
— Téap dit liéu két qua thir do bén dugc sip xép theo thir ty tir gia tri bé nhat dén 16n nhat
trong bang két qua sau:
— Trung vi cua tap dit liu trén la :
— Median = két qua thir (N + 1)/ 2 cua tap dir lidu = két qua thir ( 9+ 1)/ 2
Tinh d6 rong phan tu
— Do rong phan tu IQR la khoang cach gifra phan tu thir nhit(Q1) va phan tu tht ba (Q3)
cua tap dir licu.
IQR= Q3-Q1
Trong dé :
Q1 = (N +3)/4 tuong Gmg véi gid tri Q1 Iy tir bang két qua
Q3 =(3N+1)/4 tuong tng véi gid tri Q3 ldy tir bang két qua
IQR=Q3-Q1
Do rong phian tw chuin héa va Robust CV
— Do rong phan tu chuin héa norm IQR
Norm IQR=0.7413 * IQR
Tinh Z-score la gia tri dwgc chuin héa nhim ghi diém cho mdi két qué trong tap dir
liéu.
Ap dung nguyén tic tinh Z-score cho tip dir liéu cua chuong trinh ta cé:

Result - median

Norm IQR
Binh luin ky thuit
— Z-score gan t6i 0 tuc 1a gia tri két qua tét so véi cac két qua khéc cua tap dir li¢u.
Theo AGL 12:

|z] <2 Két qua phép thir dwoc chép nhan thoa man
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2< |z) < 3 Két qua phép thir Nghi van
|z >3 Két qua phép thir : S4 lac, can phai khic phuc

Tham gia chwong trinh so sanh lién phong va thir nghiém thanh thao
~ PXN sén sang tham gia cac chuong trinh so sanh lién phong va thir nghi€m thanh thao khi
c6 yéu cau thich hop.
— Khi tham gia chuong trinh, PXN ¢6 nhiém vu:
o Tiép nhén va xem xét céc thong tin trong thu moi tham gia chuong trinh ;
Nghién ctru ni dung chuong trinh va céc tai liéu huéng dan lién quan;
Trinh cép c6 thim quyén quyét dinh viéc tham gia chuong trinh khi thiy phu hop;
Chi dinh nhém k§ thuét thuc hién chuong trinh;
Xay dung ké hoach tham gia chuong trinh va trinh duyét;
Tuan th c4c yéu cau do co quan td chirc chuong trinh va PXN diéu phéi quy dinh;

O O O O O O

Tién hanh thyc hién chuong trinh, xir 1y két qua va giri béo cdo két qua cho PXN
diéu phdi chuong trinh;

o Xem xét danh gia két qua chung va dua ra ké hoach hanh dong khic phuc (khi can
thiét).

Bio cdo két qua k.
— PXN tham gia lap béo cao két qua (theo huéng dan cta chuong trinh), trinh phé duyét, =

niém phong va giri cho PXN diéu phéi chuong trinh. /
— PXN diéu phbi tap hop két qua cua nhitng PXN tham gia, xtr Iy va viét bao cdo két qua

cudi cung.

Sir dung va lwu trir két qua

- Cac két qua theo ddi xu hudng dir liéu can duge luu trit dé 1am co s& danh gid nang luc
cua PXN va KTV

- Céac PXN tham gia phai coi két qua nhan duogc tir chuong trinh so sénh lién phong la
ngudn thong tin co ban thé hién chét lugng, ning lyc ctia PXN. Trudng hop két qua cua
PXN la khéng nhit quéan va tuong thich véi két qua ddi chimg va véi cac PXN tham
gia, phdi thuc hién ngay truy xét nguyén nhan va c¢6 bién phép khic phuc phi hop, kip
thoi.
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- H() sové téchuc vathuc ﬁién.céc chuorngtrlnh 50 sanh lién PXN duoc luu trong hd so coa
PXN va bao gdm:

o Gidi thiéu chuong trinh;

o Bdo cdo két qua tham gia;

o Bdo cdo tong két chuong trinh;

o

Hanh dong khic phuc, phong ngira (néu c6);

6. BIEUMAU/HO SO

TT Tén biéu miu M3 hiéu Noi lru Thoi gian
1 Ké h?@Ch’hO«’:l} er}g dam bdo hi¢u BM-QLCL-14-01 Khoa 5 Bl
luc cia cac két qua XN
‘2 - s 48R ’ A, Khoa
) Bi€u ghi két qua kiém soat chat BM-QLCL-14-02 5 nim
lugng XN
~ i i i A ten Khoa
Theo ddi so sanh thir nghiém lién i 1AL 5 nam
3 phdng BM-QLCL-14-03 XN
f £ %1% & Khoa
Bao cdo xem xét va khic phuc so OTCT 14, 5 nam
4 sanh li€én phong BM-QLCL-14-04 XN
Khoa 5
5 Béo cdo giam sat thir nghiém BM-QLCL-14-05 _ > ndm
5 H6 so vé td chirc va th}_l'C hién cac N/A Koz 5 nam
chuong trinh so sanh lién KXN XN
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Nguoi bién soan

Nguoi soat xét

Nguwoi phé duyét

g

L

HO GIAM POC

Trwong Thi Lan Anh Trwong Thi Lan Anh ) = o7 i
n Thit Toan
Ngay 20 thang 7 ndm 2025 | Ngay 20 thang 7 nam 2025 | Ngay 20 thdng 7 ndm 2025
SUA POI TAI LIEU
e Phién‘ bin | Vi trf stra Noi dung sira ddi Ngay xen: Nguoi XeI:l
) doi xét/ sira doi xét/ sira doi
01 02 52.4 B6 sung mot sb bang| 02/01/2018 Lan Anh
phan A danh gia
52.4 Stra d6i s6 lan thuc hién | 02/01/2018 Lan Anh
phan B2 thi nghiém
02 03 Trang 3 & 5 | Sira nam va diéu khoan | 22/01/2019 Lan Anh
theo ISO/IEC
17025:2017.
B6 sung ndi dung PDPP
khi thay d6i Phuong phap
da PD.
03 04 Trang 1 Thay do6i nguoi phé duyét | 17/10/2022 Lan Anh
04 05 Trang 1 Thay d6i tén Trung tAm 20/7/2025 Lan Anh
Trang 18 Biéu mau, hd so: Thay 20/7/2025 Lan Anh
d6i thoi gian luu
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1. MUC PiCH

— Quy dinh ndi dung va trach nhiém cia KXN trong qua trinh lya chon va ph€ duyét

phuong phép do thi nghiém.
o Dam bao KXN I[udn lubén sir dung phuong phép do thich hgp va dap ung yéu
cau ciia khach hang.
o Quy dinh trach nhiém va quyén han trong qua trinh lya chon va phé duyét
phuong phép do tht nghiém.

2.  PHAM VI AP DUNG

—  Quy trinh nay dugc 4p dung trong hoat dong lua chon phé duyét phuong phap thir

nghiém ctia KXN phu hop yéu céu tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017.

3.  TAILIEU LIEN QUAN

—  Tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017 muc 7.2.

—  S6 tay chét luong KXN

—  AGL 04: Yéu cau bd sung cong nhan linh vuc Vi sinh;

—  AGL 03: Yéu ciu bd sung cong nhéan linh vuc Hoa PT;
4.  PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
4.1 Dinh nghia

Phuong phép thtr nghiém/hiéu chuén 13 qui trinh k¥ thuat xac dinh dé thuc hién phép
thir/hiéu chuén.

Phuong phép tiéu chuén: dugc ban hanh bdi cac to chirc tidu chuén quéc gia hodc qudc
té, khu varc, bd nganh, hiép hoi khoa hoc k¥ thuét ¢6 uy tin.

Phuong phép ndi bo: do KXN tu xdy dung va theo yéu ciu cua khach hang.

Xac nhan gia tri st dung cia phuong phap thir/hiéu chudn: 1a viéc khang dinh bing
kiém tra va cung cdp bang chuing khach quan rang cic yéu cdu xac dinh cho viéc sir
dung phuong phap thi/hiéu chuén cu thé da dugc thuc hién.

Tiﬁh lién két chuén — Tinh chét cua két qua do hodc gié tri cua mot chudn ma nho d6 ¢o
thé lién hé t6i nhitng chuén da dinh, thuong 1a chuin qudc gia hay chudn qudc té, thong
qua mot chudi so sanh khong gian doan véi nhitng do khong dam bao da dinh.

Do khong dam bao (cua phép do) - Thong sb gin voi két qua cia phép do, dic trung

cho sy phan tan cta cac gia tri ¢ thé quy cho dai lwong do mot cach hop ly.

] = e o
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4.2 Chir viét tit

— HTQL: Hé thdng quan ly;

— KXN: Khoa Xét nghiém;

—  QLKT: Quén ly k¥ thuéat

— QLCL: Quan ly chét luong

— KPH: Khéng phu hgp

— KPPN: Khic phuc phong ngira

— HDKP: Hanh dong khic phuc

— HDPN: Hanh dong phong ngtra
5 NOI DUNG
5.1 Tiéu chi luwa chon phwong phap thi:
Cdc ngubn tai liéu dé lwa chon phuwong phap thii:

— Phuong phap céng bd dudi hinh thic tiéu chuén quéc té, tiéu chudn khu vuc va tidu

chuin quéc gia (TCVN, ASTM, APHA, AOAC....).

—  Phuong phap do cac t6 chirc k§ thuat, nha san xuét thiét bi ban hanh.

—  Phuong phap ndi bd do KXN tu xdy dung
Cac budc luwa chon phuwong phdp thii:
a) Cin ctr vao nhu ciu cuia cic bén lién quan va kha nang cia KXN, can bd chuyén mon xac
dinh danh muc céc phuon phap thtr ing véi tirng chi tiéu tng voi timg loai mau thi
nghiém/phén tich..
b) Thu thap cac tai li¢u c¢6 phién ban hiéu luc méi nhat lién quan dén phuong phap ap dung
nhu TCVN, ASTM, APHA, AOAC...tit ca cac phuong phap thir phai sin c6, tién cho thi
nghiém vién sur dung.
¢) Trude khi dua vao str dung, KXN tién hanh dénh gia sy phit hop ciia phuong phap so véi
ning luc ctia KXN ciing nhu su phit hgp véi yéu cau cia cac bén lién quan (danh gia diéu kién
co ban cta ting phuong phap thir).
d) Quyét dinh lyra chon phuong phap dudi hinh thirc tiéu chudn quéc té, tiéu chudn khu vyc
va tiéu chuan qubc gia hodc giao nhiém vu x4y dung phuong phap ndi bo .
e) Trao dbi v6i céc bén lién quan vé viée sir dung phuong phap thi, néu c6 sy sai 1éch so véi

théa thuén ban dau can thong bdo cho bén giri mau va dugc sy dong y cia bén giri mau.
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5.2 Hb so lva chon phwong phap thi:
5.2.1 Phwong phdp tiéu chuin:

—  Khi chon cac phuong phép thir theo tiéu chudn qudc gia, qudc té, nhu TCVN, ASTM,
APHA, AOAC...KXN cén phai danh gia diéu kién co ban — sy phu hop clia ngudn luc

KXN so véi yéu cau ciia phuong phép thir va viée dat duoc két qua thir nghiém co do

chinh x4c nhu phuong phép yéu ciu hozc nhu mong mudn ctia KXN.

o Véi mdi phuong phap tiéu chudn, KXN 1ap bién ban dinh gia diéu kién co
ban ctia phuong phap theo BM-QLCL-15-01.

o Véi mdi phuong phép tiéu chuin, KXN phai thim dinh/x4c nhén gia tri sir
dung ctia phuong phép theo thi tuc xac nhan gia tri st dung cua phuong phép

va lap hd so luu cac bang chung da thuc hién nhu K& hoach x4c nhan theo

BM-QLCL-15-02 ,bao céo két qua xac nhan theo BM-QLCL-15-03.

o Déi véi cac phuong phap thir da ban hanh ma khong c6 dit ligu vé do chinh
xac thi KXN phai xac dinh dit liéu do chinh xac cua phép thir dua trén dir li¢u

nghién cliu vé d6 chinh xac cia phuong phép (cach tinh d§ chum, dd chéch

cia phuong phap theo QTQL-16).

- Khi thay dbi v& pham vi phuong phap, hoa chét, thiét bi... phai kiém tra danh gia lai gia

tri st dung cta phuong phap.
5.2.2 Phuwong phdp nji b:
5.2.2.1 Xdy dung phuwong phadp thir ngi bo.

Cic hoat dong sau diy phai dwoc tién hanh khi xy dung phwong phap thi ndi bg:

- Lap ké hoach trinh Giam dbc phé duyét. Ké hoach phai néu ra dugc su can thiét phai

x4y dung phuong phap, ndi dung va thoi gian tién hanh, héa chét, thudc thir, nhan luc,

du kién chi phi tiéu ton.

—  Ngudi chi tri xay dung tip hop tit ca céc tai liéu c6 lién quan, tién hanh céc budce theo

ké hoach da duogc phé duyét, thong bao thuong xuyén véi Trudng khoa xét nghiém/GD

Trung tam tién do thuc hién d€ c6 su dieu chinh ké hoach néu cén.

5.2.2.2 N¢i dung phwong phdp thir ngi bo:
Cic néi dung cin c6 trong phwong phap thir ndi bo:

—  Muc dich va Pham vi d4p dung

N\ N e -
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Tiéu chuén, tai liéu tham chiéu.

Nguyén ly cta phuong phap

Thiét bi, héa chét, dung cu (bao g61n cda cac loai chiing chuén, mau chudn cin thiét).
Tién hanh thir nghiém/xét nghiém: (gdm tir qua trinh ldy mau, bao quan, van chuyén,
lwu giir, va chuin bi mau thtr, thue hién kiém tra trude khi thuc hién coéng viéc, cac dir
liéu quan tric va két qua, cac bién phép do an toan cin chip hanh, céc biéu miu sir dung
trong qua trinh 4p dung phuong phap)

Tinh toan két qua

Do chinh xac cla phuong phép

K¢ thuéat an toan

Trong mo ta can chi tiet cic hoat dong sau:

Tién hanh ther nghiém/xét nghiém: qua trinh chuin bi mau, nuoi céiy mau, pha ché dung
dich, chuén d9, do, so sanh phan tich v.v...

Tinh két qua: ghi cong thire tinh va cach bao két qua.

Dam bao chét lugng: ghi dy du chi tiét nhu yéu cau dam bao chét luong.

Chuin muc/ hoic yéu ciu dé phé duyét hodc bac bo phuong phap

D6 khong dam bao va phuong phap ude lugng do khong dam bao

3.2.2.3 Phé duyét phuong phdp thir néi bo

Cac hoat dong sau ddy phai dugc tién hanh khi phé duyét phuong phap thir ndi bo:
Chudn b ddy di phuong phép thir, hoa chét, thuéc thit, thiét bi, dung cu va nhén vién ¢6
ndng luc va kinh nghiém dé sin sang thuc hién.

Tuy thudc vao timg phuong phép cu thé, cic thong sé cin phé duyét co thé thay dbi cho

phu hop.

Sir dung m{t hoic tap hop cic ky thuit sau day dé danh gia.

Thir nghiém trén cdc mau di duge chirng nhan.
Thir nghiém lap lai.

St dung mau chuén.

So sénh két qua thir nghiém lién phong.

Dénh gia c6 hé thdng cac yéu td anh hudng dén két qua.
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— Danh gia d6 khong dam bao do cia két qua dwa vao hiéu biét khoa hoc vé nguyén tic ly
thuyét ciia phwong phap va kinh nghiém thuc té theo thi tuc dénh gia do khong dam bao
do.

Viéc lya chon thong sé cin phé duyét, kj thuét tién hanh phé duyét..., dwge ghi chi tiét
trong s6 tay hwong din chung ciia tirng b phén.

—  Tién hanh phé duyét phuong phap. Tt ca cac s lidu thu dugc phai dugc van ban héa
va luu trir thanh vén ban.

— Lap bao céo phé duyét phuong phap. Trong d6 cong bd tinh thich hgp ctia phuong phép
d6i v6i muc dich str dung.

5.2.3 Phwong phdp khéng tiéu chudn cé tiv bén ngodi :

—  Quy trinh 4p dung dbi véi phuong phap khong tiéu chudn twong tu nhu d6i v6i phuong

phap thlr ngi bg, ngoai trir khong thuc hién muc 5.2.1.1.
5.2.4 Cic théng sé c6 thé xdc dinh:
A. TRONG PHAN TiCH HOA HQC: Cac thong sb x4c nhan thuong bao gdm:

Tinh ddac hiéu, Tinh chon loc

La kha nang phat hién dugc chét phén tich khi c6 mit cac tap chét khac nhu cac tién chat, |
cac chit chuyén hoa, tap chét.

Cach xdc dinh:

- Phan tich cac mau tring, 1ap lai téi thiéu 6 1an dbi véi timg loai nén mau. Mdu tring
phdai khong cho tin hiéu phan tich.

- Phén tich cac mAu thém chudn & ham luong gin LOQ, lap lai t6i thiéu 6 lan ddi véi
ting loai mau thém. Mdu thém phdi cho tin hiéu phan tich.

Chil thich: Ap dung cac thong s nay dé xac nhan khi mau phan tich khac v6i mau nén néu

trong phuong phap tiéu chuan.

Khodang tuvén tinh va dwong ch uin (linearity and Calibration curve)

Khoang tuyén tinh 12 khoang ndng do & d6 c6 su phu thude tuyén tinh gitra dai lugng do
duoc va néng do.
Cdch xdc dinh:

- Chuén bi day ndng d6 chuin (ti thiéu 6 ndng do)

- Do ndng d6 cua dung dich chuén do theo ddy ndng do thay ddi

v
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- V& dudng cong phu thudc giita két qua do dugc va ndng do chét phan tich.

- Xéc dinh khoang tuyén tinh

- Xay dung dudng chuin va hé sb hdi quy tuong quan R

Trong khoang tuyén tinh cta dudng chudn véi chit chuén tinh khiét, duong biéu dién

khoéang khéo sét tuyén tinh bang phuong trinh

y =ax+b
Trong d6 a: gié tri 6 ddc cta dudng chuin
b: gié tri hé s6 chan

Tinh h¢ s6 tuwong quan R:

> =X )y, -7)
JZX—X)ZZ(M )

Trong d6: x; 1a két qua do ndng d6 theo diy ndng dd thay dbi

- Giéi han chip nhén cta dudng chuin: 0,99 <R%*< |

Trong d6 R 1a hé s tuong quan hdi quy

Chii thich: Ap dung d6i v6i hiu hét cac phuong phap phén tich dinh luong.
Gioi han phat hién (limit of detection-LOD)

La ndng d6 thip nhat ciia chét phan tich c¢6 thé phat hién dugc
Cdch xdc dinh:

* LOD cuia phuong phap dinh tinh

- Phan tich ldp trén cic mAu trang thém chudn & cic ndng d6 nho khac nhau 10 lan.

- Xéc dinh ty 18 phan trim s6 lan phat hién(duong tinh) hodc khong phat hién duoc(dm
tinh)

- Két luan Vi du: véi ndng d6 100 ppm két ludn duong tinh khong con chic chin
100%).

* LOD ctia phuong phap dinh lugng

Buérc 1: 1am trén miu tring-xac dinh LOD wéc luwong
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- Phan tich trén c4c mAu tring ( mAu tring c6 thanh phan nhu miu thir nhung khong c6
chira chat can phan tich); phan tich 10 lan.
- Xac dinh do léch chudn SD, cta 10 l4n phén tich; d6 léch chuan nay phai khac 0. Tinh
gié trj trung binh ctia mau tring Xo.
- Tinh LOD = Xo+ 3SD,
Buwéc 2: 1am trén miu thir
C6 thé xac dinh LOD tuong tu cic budc nhu trén nhung lam trén mdu thir ¢6 ndng do thip

trong khoang 5-7 1an LOD uéc lugng rbi tinh:

I’I _2
SD = %Z(Xk_X) LOD=3x SD

k=1
Do chum (Precision): dp ldp lai (repeatability) va dp tdi lgp (reproducibility)
Do chum (precision): do chum la thude do cua dd lap lai va d¢ tai lap. D6 chum dugc danh
gi4 théng qua céc thong sb dic trung ctia phuong phéap phan tich: d l&ch chuén lap lai S, , do
1éch chuén tai lap Sk (ISO 3534-1).

+ D@ léch chuén lip lai Sr cho thiy khi ning nhin dugc cic két qua quan tric tap
trung xung quanh mot gia tri trung binh sau khi thuc hién n phép thir trong cing mot diéu
kién, cang mgt KXN, ciung mdt phwong phdp, ciing mot thiét bi, cing mgt nhan vién trén

cung mgt mau thi.

+ P§ léch chuin tai lap Sr cho thiy kha ning nhan dugc cac két qua quan tric tap
trung xung quanh mot gia trj trung binh sau khi thuc hién n phép thir khdng trong cung mgt

didu kign (khdc KXN, phwong phdp, thiét bi, nhin vién) trén ciing mpt miu thi.
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Bé tri thi nghiém:
Mau phan tich c6 thé 1a mau chuén, hoic miu trang c¢6 thém chuén, tét nhét 13 1am trén miu
thtr hay miu thir thém chudn. Tién hanh thi nghiém ldp it nhét 6 14n.Tinh d6 1éch chuin SD va

do léch chuén twong dbi RSD hay hé s6 bién thién CV theo cong thirc:

SD = " z (Xk - }) RSD% = CV% = S7DX100

Tiéu chi danh gia:

RSD% khéng dugc 16m hon gié tri cho trong bang & ham lugng chét tuong tng:

TT | Ham lwong % | Ty 1é chit Pon vi RSD %
1 100 1 100% 2
2 10 10! 10% 3
3 1 102 1% 4
4 0.1 103 0,1% 6
5 0.01 10 100 ppm (mg/kg) 8
6 0.001 109 10 ppm (mg/kg) 11
7 0.0001 107 1 ppm (mg/kg) 16
8§ |0.00001 107 | 100 ppb (ng/kg) 2
9 [0.000001 10 10 ppb (ng/kg) 32
10 |0.0000001 1079 1 ppb (ng/ke) 45

Do chéch (Bias)
Do chéch: Mirc do sai khac giira gia tri trung binh cua cac két qua thir nghiém va gia tri

quy chiéu dugc chip nhan.
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* Do chéch duoc xac dinh béng cach so sénh gifra gia tri trung binh két qué thu dugc tur

phuong phap phén tich trén mau chudn (mAu chuin ching nhéan) va gia tri quy chiéu

cia mau chuan dugc chéap nhan

* DJ chéch phong thi nghiém (laboratory bias): Mic d¢ sai khic gitra gia tri trung

binh ciia cac két qua thir nghiém tai mot phong thi nghiém cu thé va gia tri quy chiéu

duoc chép nhan.

*  Dj chéch phwong phap do (bias of the measurement method): Mirc df sai khéc

gifta gié tri trung binh cia cac két qua thir nghiém nhén dugc tir tit ca cac phong thi

nghiém sir dung phuong phap d6 va gia tri quy chiéu dugc chip nhan.

Do thu hoi (Recovery)

- Goi Cop 12 gia tri trung binh tir n 14n thtr nghiém I3p lai trén mot mAu thém hodc miu

chuan.
- Goi Ccrm 12 gi4 tri cia mau thém ho#ic mau chuan.

- Tac6 dd thu hoi:

C obs

Em:

C CRM

Tinh dp khong ddm bao do tir cdc dit li¢u thuc nghiém trong phong thi nghiém (thi nghiém

don phong)

* Tiéu chi danh gia :

TT | Ham lwong % Ty 1€ Don vi Gia tri thu
chat héi trung
binh %
1 100 1 100%
98-102
2 10 10! 10%
3 1 102 1% 97-103
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4 0.1 103 10,1% 95-105
5 0.01 104 100 ppm (mg/kg) 90-107
6 0.001 107 10 ppm (mg/kg)
7 0.0001 106 1 ppm (mg/kg) 80-110
8 0.00001 107 100 ppb (pg/kg)
9 0.000001 108 10 ppb (ug/kg) 60-115
10 ] 0.0000001 107 1 ppb (ng/kg) 40-120

Nguyén ly co ban cia cach tinh do KDBD tir dit lidu thuc nghiém 1a tong hop Do
KDBD dugc uée lugng bang cin bac hai cia tong binh phuong do 1éch chuén S dic trung cho

d6 khong chum cta phép do va mot udce lugng do chéch b theo phuong trinh:

u = /(S2+5%))
Dir liéu vé do chum:
- Sy : D6 1éch chuin lap lai trong KXN
- Sgr: Do léch chuén tai lap trong KXN

S =,(5,2+8.%))

Dit liéu vé do chéch:
- A: D6 chéch gitra gia tri trung binh két qua do lap véi gia tri chuan tuong ung.

- Urer: DO KDBD clia gié tri chudn/gia tri quy chiéu

S
- u= —=: DO KDBD tir d6 chum lap lai
Jn

2

b = \/(A2 +u,.e,-2 + 5
’ n

Phuong phap tiép cin siv dung di li¢u thir nghiém thanh thao.

Proficiency Testing-PT

Khi tham gia thanh c6ng vao thir nghiém PT , KXN nhén dugc s6 Z —core, nghia la:
Xib — X rer



TRUNG TAM KI’EM SOAT BENH TAT KHANH HOA Ma hiu: QTQL-15
KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN Phién ban: 05
QUY TRINH LUA CHON PHE DUYET Ngay ban hanh: | 25/7/2025
PHUONG PHAP THU Trang: 13/18

Trong d6 Xu 12 két qua cua KXN da thu dugc dé giri cho co quan t6 chirc
X ret 12 12 gié tri 4n dinh(d6i ching) ctia mau thir
Sk 1a d6 léch chuan

Tuong tw nhu cach tiép can don phong, do khong dam bao do c6 thé dugc ude lugng bang:

u = J(S +5))
Di¥ ligu vé dé chum:
- S=S,: Do léch chuan lap lai trong KXN
Di¥ liéu vé dé chéch:
A\: Do léch gitra gia tri trung binh két qua do 13p véi gia tri cia chét chuan sir dung.
A = Xip— X ref

- Urer: DO KDBD cua gia tri da duoc 4n dinh 1am gié tri ddi ching cho trong bao cdo PT.

S
- ur=—=: b6 KbBD tir 6 chum lap lai
Jn

2

b = \/(Az +un,f2 + 5,

n

B. TRONG PHAN TICH VI SINH VAT
B.1 POI VOI PHUONG PHAP PINH TINH

Céc thong sd xac nhén thudng bao gom:
+ Gidi han phdt hién: la ndng do vi sinh vat thdp nhit trong mau c6 thé xac dinh dugc bing
phwong phéap. Pdi v6i phuong phép dinh tinh gi6i han phat hién dugc tinh & nong do c6 tdi
thiéu 90% mau c6 két qua dwong tinh.

- Cach xdc dinh:

Chon dbi tuong mau cin thyc hién thim dinh

Thir ndm mat @ vi khudn cho mdi loai vi sinh vat dich cho loai mAu, gdbm c4 chirng 4m.
Céc mirc d6 cu thé nhu sau:

® Miuc d6 1 (Lo) la chiing 4m, chi can thuc hién 1 lan
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® Mt d6 2 1a mic dd phét hién theo Iy thuyét tir (1-9) CFU/25g va mbi
mirc gdy nhiém ky hiéu L1a, L1b, Llc, v6i (ISLla<Llb<Llc < 9) CFU/25g.

Murc d 2 duoc thuc hién 5 14n cho mdj mau nhiém.

® Muc d6 3 (L2) 1a mac trén mic phéat hién theo Iy thuyét (10-15)

CFU/25g, mic d6 nay chi cin thuc hién 1 1an.

- Tinh két qud : LOD cua mdi loai thuc phém dugc tinh nhu sau

LOD = néng d¢ vi khuan nhi®m vao miu ma & do c6 it nhat 90% mau phan tich c6 két

qua duong tinh.
- Ddnh gid két qud
LOD < 10 1a dat yéu ciu

+ Xdc dinh dp chinh xdc (hay d6 ding) 1a mirc do gidng nhau gitta két qua phén tich voi gici

han tham chiéu.

+ D¢ dic hi¢u: 13 kha ning phan biét vi sinh vat dich véi cac vi sinh vat khac

*+ D¢ nhay: 1 ty 1¢ ciia cac vi sinh vat dich c6 thé phét hién dugc.

+ D¢ léch duwong

+ D¢ léch am

- Cdch xdc dinh: Véi mbi dbi tuong chuan bi cdc mau khac nhau, chuin bi cac miu nay

thanh 2 nhém, trong d6 ¢6 mot nhém mau 4m tinh mot nhom mau duoc gy nhiém muc

nong do khoang bang 10 1in LOD (khong théng bao cho kiém nghiém vién). BS tri céc

kiém nghiém vién phan tich doc lap theo cung mot phuong phap dang nghién ctru.

- Tinh két qua
B Két qua Mau chiing (+) Mau chting (-)
Mau c6 két qua
TP FP
duong tinh
Mau c6 két qua Am
FN TN
tinh
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Do chinh xac AC = TP+ TN x 100
N
TN
Do dac hiéu SP = e x100
TN + FP
P
D0 nhay SE = s x 100
TP + FN
FP
Do l1éch duong PD = FP + TP x 100
FN
Do 1éch am ND = - x 100
FN+ TN

Trong do:

TP (True Positive): duong tinh ding (mau chimg c6 két qua dwong tinh, két qua phan

tich cho két qua duong tinh)

FP (False Positive): Duong tinh gia (Mau ching cho két qua 4m tinh, két qua phan tich

cho két qua duong tinh)

FN (False Negative): Am tinh gia (Mau chitng c6 két qua duong tinh, két qua phan tich

cho két qua am tinh)

TN (true Negative): Am tinh dung ( miu ching cho két qua 4m tinh, két qua 4m phén

tich cho két qua 4m tinh)

n=TP + FP + FN + TN: Téng s két qua

- Ddnh gid ket qua : Céc thong so can dugce danh gid theo cac chuan myc sau:

Do chinh xéc (AC) > 90%
Do dac hiéu (SP) > 90%
Do nhay (SE) > 90%

Do léch duong (PD) < 10%

Do Iéch am (ND) < 10%
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B.2 POI VOI PHUONG PHAP PINH LUONG

Céc thong sb xac nhan thuong bao gbém:

+ Gidi han phdt hi¢n va giGi han dinh lwong: Dbi véi phuong phap dinh lugng, gidi han
phat hién 1a ndng do vi sinh vat thip nhit ma phuong phéap d6 c6 thé x4c dinh duge nhung
chua dinh lugng duoc.
- Gi6i han dinh lugng cta phuong phép 1a nong do vi sinh vat thap nhét ma phuong phap c6
thé dinh lugng dugce v6i d6 chum mong mudn.
- Quy trinh thuc hién:

Thuc hién kiém nghiém 5 mau & néng do tbi thidu. Tai mirc phat hién la trén 0 hoic gﬁn
0 dé chic chin rang sb lugng miu dwong tinh c6 ty 1€ < 50%.

Chon 3-5 ndng d¢ trong khoang ndng do vi sinh vét du kién dé phan tich (vi du 10, 20,
50 CFU/25 g). Mbi nong d¢ thyc hién 13p lai 6 14n. Udc tinh lugng vi sinh vat thép nhét trong
mau c6 thé phat hién 50% két qua duong tinh.
- Tinh két qua. Tinh gi01 han phét hién va gidi han dinh lugng theo cong thac sau

SO = i
1,65

Gi6i han phat hién LOD = 3,3 x SO

Gi6i han dinh luong LOQ = 10 x SO
Trong do: L.C; Lugng vi sinh vt thip nhit trong mau c6 thé phat hién 50% két qua duong tinh
S0 : Tin hi¢u nén.
+ Xdc dinh dp chum (d9 lap lai va dp tii ldp ni bj)

- D06 chum duoc st dung dé chi muac do gin nhau gifta cac két qua phén tich

- Do lap lai chi d§ chum dugc thue hién trong nhiing diéu kién gén gidng nhau béi cung
mot kiém nghiém vién va trong khoang thoi gian twong déi ngin.

- Do téi lap chi do chum duoc thuc hién bai cac kiém nghiém vién khéac nhau (d9 tai lap
noi by phong thir nghiém hay con goi do chum trung gian) hodc céc phong thir nghiém
khéc nhau (d¢ tai lap lién phong thir nghiém)

- Quy trinh thuc hién: Chon khoang 3- 5 loai nén mau thuc phém, mdi loai chon 3-5 sin
phém (mAu tu nhién hodc méu tu nhiém). Doi v6i mau tu nhidm, ciy vi sinh vat véi

nong do khoang 10 2- 10 3 CFU/ don vi
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+ Xac dinh d6 lap lai: M6t kiém nghiém vién thyc hién kiém nghiém cac mau néi trén,
mdi mAu 13p lai 6 14n trong khoang thoi gian ngén.

+ X4c dinh do tai 1ap ndi bd phong thir nghiém (d6 chum trung gian): hai kiém nghiém
vién, kiém nghiém cac mau noéi trén, lap lai 6 l4n song song co thé thuc hién trong khoang
thoi gian twong ddi dai.

Céc dit lieu dé xac dinh do tai 1ap c6 thé thu dugc tir qua trinh kiém nghiém mau thuc
té, luu lai céc s6 liéu song song dé tinh toan.

- Tinh két qua

+ D9 ldp lai: Tinh d9 léch chuin tuong dbi theo cong thic

log a, + log b,
x,. =
2
7 2
Y [(toga, ~logh, )/x,]
RSD, = |-
2n -

Trong do: ai, bi : Cac két qua phan tich song song cua kiém nghiém vién

xi: Két qua trung binh cta hai 14n thi nghiém song song.

n: S6 két qua phan tich song song cuia kiém nghiém vién

+ Do tai 1ap ndi bd phong thtr nghiém: Co nhiéu két qua lap lai song song cua hai kiém

nghiém vién A va B. Tinh d¢ Iéch chuin twong dbi (RSD) theo cong thuc sau:

S log a, + log b,
L 2
n 2
Z[(logai —logbi)/xi]
RSD, =2 :
» _

Trong do: ai, bi : Cac két qua phan tich song song cua hai kiém nghiém vién

xi: Két qua trung binh ciia hai 14n thi nghiém song song



TRUNG TAM KI’EM SOAT BENH TAT KHANH HOA Mai hiéu: QTQL-15
KHOA XET N GHIEM—CDHA-TDCN Phién ban: 05
QUY TRINH LUA CHON PHE DUYET Ngay ban hanh: | 25/7/2025
PHUONG PHAP THU Trang: 18/18

n: SO két qua phan tich song song cta kiém nghiém vién

Trudng hop 6 nhiéu kiém nghiém vién ciing thuc hién ciing ¢6 thé 4p dung cong thirc trén

dé tinh do tai 1ap

- Déanh gia két qua: Khi trong phuong phép chuin c6 cung cap cac thong sb vé do chum thi

két qua x4c dinh d¢ 1ap lai SDr va do tai lap SDR cAn phai nhd hon cdc gia tri néu trong

phuong phap chudn.
6. BIEU MAU/HO SO

TT Tén biéu miu M3 hiéu Noilwu | Thoi gian
1 | Bién ban danh gia diéu kién co ban BM-QLCL-15-01 | Khoa XN 5 ndm
Ké hoach xéac nhén gia tri sir dung
2 BM-QLCL-15-02 | Khoa XN 5 ndm
cua phuong phap
Béo cdo két qua xac nhén gia tri sir
3 BM-QLCL-15-03 | Khoa XN 5 ndm

dung cta phuong phap
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Ngudi bién soan

Ngudi soat xét

Nguwoi phé duyét

s

RO GIAM DOC

Trwong Thi Lan Anh

Trwong Thi Lan Anh

0n Théit Toan

Ngay 23 thang 7 ndm 2025

Ngay 23 thang 7 nam 2025

Ngay 23 thang 7 ndm 2025

SUA POI TAI LIEU
1 02 Trang 3 Stra nim va diéu khoan 20/01/2019 Lan Anh
theo ISO/IEC 17025
2 03 Trang 1 Thay d6i nguoi phé duyét | 17/10/2022 Lan Anh
3 04 Trang 1 Thay d6i tén Trung tim | 23/7/2025 Lan Anh
Trang 22 Biéu mau, ho so: Thay 23/7/2025 Lan Anh

ddi thoi gian luu
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KHOA XET NGHIEM-CDHA-TDCN Phiénban: | 04
~ QUY TRINH DANH GIA UGC LUONG PQ  Ngay banhanh:  27/7/2025
KHONG DAM BAO DO  Trang: 1322
—  Quy trinh ndy nhim huéng dan ky thudt dé danh gid, udc lugng do khong dam bao do
2.  PHAM VI AP DUNG
— Thu tuc nay dugc ap dung trong HTQL cua KXN phu hop yéu cdu 7.6 cla tiéu chuén
ISO/IEC 17025:2017.
3.  TAILIEU LIEN QUAN
—  Tiéu chuin ISO/IEC 17025:2017 muc 7.6
—  Sbtay chét lugng KXN
— AGL 04: Yéu ciu bd sung cong nhéan linh vuc Vi sinh;
— AGL 03: Yéu céu bd sung céng nhén linh vuc Hoa PT;
— AGL 18: huéng dan uéc lugng dd khong dam béo do trong héa phan tich dinh lugng
— AGL 19: huéng din vi du uéc luong do khong dam bao do trong hoa phén tich dinh
luong
4.  PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
4.1 Dinh nghia
— Do khong dam bao do (ctua phép do):

o Thong sb gin vai két qua cua phép do, dic trung cho sy phén tén cla céc gia
tri c6 thé quy cho dai luong do mot cach hop ly.

o Thoéng sb co6 thé 1a do léch chuén (hodc bdi clia nd), hodc 1a 1/2 cua khoang
vdi muce tin cdy da dinh.

o Noi chung d6 khong dam béo cia phép do gbm nhiéu thanh phan co thé danh
gid bang phan bd thong ké cac két qua ctia mot ddy phép do va co thé duoc
dic trung bang do léch chudn thuc nghiém. Céc thanh phan khac ciing c6 thé
dugc dac trung béng dd léch chuén, dugc danh gia tir cac phan b6 xéac xudt
mo phong trén co s thyc nghiém hodc cac thong tin khac.

o Két qua do duoc hiéu la uéc lugng t6t nhat vé& gia tri cua dai luong do va tat
ca cac thanh phan cia do khong dam bao do, bao gbm ca cac thanh phan do
cac anh hudng hé thdng nhu céc thanh phén gin véi sy hiéu chinh va gan véi
cac chuén quy chiéu gay ra, déu gop phén vao do phan tan.

4.2 Chir viét tit

HTQL: Hé théng quan ly;
KXN: Khoa Xét nghiém;
QLKT: Quan ly k¥ thuat
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= QLCL Quan ly chat luong
— DK bBD: d khong dam bao do

-4 NOI DUNG
5.1 Co sé ly thuyét

— Dailugng do Y x4c dinh qua N céc dai luong dau vao X1, X2, ey XN
Mb hinh toan:

<—Xl

4-—-X2

— XN
Y = (X1, X2, ... XN)
— Gia tri udce luong cia dai lugng do Y — y  nhéan dugc tr cac uéce luong dau vao x1, x2,
ey XN
y = f{(x1, X2, ... XN)
Céc ngudn chu yéu ddéng gbp vao df khong dam bao theo GUM:

S: Chuéin do lwdmg
5 - \1 \ W: Miu duge do,
thir
I: Phuwong ti¢n do
/ va phwong phéip
do
/ P: Ngwei do

E: Méi trwomg do

P E

Qua trinh do
Tap hop céc dai luong vao ¢ thé phéan ra 2 loai:
e Céc dai lugng c6 gid tri duge xac dinh tir phép do truc tiép
e Cac dai lugng c6 gia tri va do khong dam bao dugc dua tir bén ngoai (co quan hiéu
chuan)
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5.2.1 Dj khong dam bio chuin thanh phan
Do khong dam bao clia két qua do dugc thé hién nhu 12 d6 1éch chuan.
Po khong dam bao chuin loai A , ky hiéu 13 ua: thanh phan do khong dam bao do dugc
danh gia bang cach phan tich théng ké mét loat cac két qua quan tric.
Py khong dam bio chuin loai B , ky hiéu la up: thanh phan do khong dam bao do dugc
danh gia bing phuong phép khac véi phuong phap st dung phéan tich thdng ké mot loat cac
két qua quan tric.
P khong dam bao chuin téng hop, ky hiéu 1a uc
5.2.1.1Combined uncertainty
La dd khong dam bao ctia két qua phép do khi két qua nay nhan duoc tir gi tri cia mot sb
cac dai lugng khac.
Do khong dam bao chuén tong hop bing duong cin béc hai ctia tong phuong sai (hodc hiép
bién) cua céc dai lugng ndi trén, nhitng phuong sai hoac hi¢p bién nay dugc léy trong sb tuy
theo két qua ciia phép do bién dbi phu thudc vao su thay dbi ciia cac dai lugng nay nh thé
nao.
P06 khong ddm bdo mé rong, ky hi€u la U
5.2.1.2Expanded uncertainty
La dai lugng x4c dinh mién gié tri phan bd bao quanh két qua do ma hy vong no sé phu mot
phan 16n phéan b ciia cac gia trj ¢6 thé quy cho dai lugng do mot cach hop ly:

U=k.uc
Trong dé: k: hé s6 phu, hé sb béng sb dugc sir dung nhir 1 bdi ctia d6 khong dam bao chuin
téng hop dé dua ra do khong dam bao mé rong.
Chil thich: hé s6 phu thirudng nam trong khoang 2 + 3.

5.2.2 Phwong phdp danh gid, woc lwong do khong dim bdo do

Danh gia loai A

Do khong dim bao chudn loai A: ua; tir phan tich thdng ké két qua ctia mét day quan tric

doc 1ap dai luong vao X ta co:
X0=12,..,n)
e Udc luong gi4 tri trung binh:
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s 1 n ’
X = — X .
J
n o

e Do léch chuin

_ 1 - 9
s(x) = JHZ(XJ - X)

e DO khong dam bao chuén loai A: up; gan voi udce lugng gia tri trung binh ciia dai lugng
Vao X: -

1 2
U, = H(T_I)Z(xj—x)

Danh gia (wéc lugng) dj khong dam béo do Loai B

Quy dinh chung
D6 khong ddm bao chuan loai B (up;) duge danh gia tir:
- Cac quy dinh k§ thuét ctia nha ché tao
- S6 liu cho trong chirng nhan hiéu chuin
- Cac sb li€u tra ctru
- Kinh nghiém hoic kién thtre chung vé phuong tién do va lién quan
Cac ngudn dién hinh cia do khong dam bao do loai B trong phép do phan tich gdm:
- Léy mau.
- Diéu kién bao quan mAu.
- Céc anh huéng cua thiét bi.
- D¢ tinh khiét cua thube thir,
- Céc diéu kién do.
- Céc anh hudng cuia miu.
- Cac anh hudng cta truyén dit liéu may tinh.

- Céc dnh hudéng ngéu nhién.
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- Lay miu

Viéc 14y mAu 12 mdt phan cta thu tuc ky thuat, cac anh huong nhu sy thay d6i ngdu nhién
gifta cdc mau va bét cir kha ning nao d6i voi do léch trong quy trinh 14y mau ciing co thé tao ra
cac thanh ph?m khong dam bao tac dong dén két qua cudi cing.

- Céc diéu kién bao quan:

Khi cac miu dugc bao quan trong mot thoi diém bat ky trude khi phan tich, thi cac didu
kién bao quan déu co thé tac dong 1én cac két qua.Vi vay thoi han bao quan cling nhu cac diéu
kién trong qua trinh bado quéan can phéi dugc xem nhu cac ngudn khéng dam bao.

- Céc anh hudng cua thiét bi:

Céc anh hudng cia thiét bj c6 thé bao gbm , vi du gidi han do khong dam bao do cho trong
giéy ching nhén hiéu chuin ctia mdt cin phén tich; Thiét bi diéu khién nhiét d6 c6 thé duy tri
mot nhiét do trung binh khac véi tap hop diém chi thi; mot may phan tich ty dong co thé 1é
thudc vao cac anh hudng tong quan.

- P06 tinh khiét caa thude thi ( thude thir — chat phan ting ):

Vi du nhu rat nhidu thudc thir hitu co khong dat do tinh khiét 100% va c6 thé chira cac
isomer va cac mudi vo co. Do tinh khiét cua nhitng chat nhu vy thudong dugc dn dinh bdi cac

nha san xuat va s& khong it hon mot mirc quy dinh. Bat ctr sy gia dinh nao vé d¢ tinh khiét sé&

tao ra mot nhan t6 cua do khong dam béao. )
g

- Cac diéu kién do:

Vi du: dung cu thuy tinh do thé tich c¢6 thé dugc sir dung tai mot nhiét do khac véi nhiét dé‘"}'.

ma tai d6 hiéu chudn. Cac anh hudng nhiét do téng thé cling can duoc hiéu chinh, nhung bét
cr mot do khong dam bao nao vé nhiét do cia mot chét 1ong va thuy tinh ciing cin phai dugc
xem xét. Tuong tw nhu vy, d6 4m ciing c6 thé rat quan trong ddi v6i nhitng vat liéu nhay cam
c¢6 kha niang thay ddi theo d6 am.

- Céc anh huodng ciia mau:

Su léy lai tir mdt mau phirc tap, hodc phan tng cia thiét bi cua mot ngudi phan tich, co thé
bi téc dong boi thanh phin ciia miu . Sw x4c dinh bsi nhidu phan tir c¢6 thé chu thanh anh
hudng nay.

Do bén ciia mot miu co thé thay ddi trong qua trinh phén tich vi mot sy thay doi ché do
nhiét hodc &nh hudng quang hoc.

Khi mét  spike ” dugc st dung dé danh gia viéc 1y méu, thi viéc 14y mau ctia nhiéu phan
tir c6 thé khic véi viée 14y mau cua ( spike ), gdy ra mot d6 khong dam bao can duoc danh gia.

- Céc anh hudng may tinh:
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‘Su lua chon mau h1cu chuﬁn, vi du Str dung m6t dﬁ&rng chuin théng theo su phanungduoc
dd thi hod, dan t6i su phdi hop thip va do khong dam bao cao. Viée cit bot va ndi tron ¢6 thé
dan dén nhiing do thiéu chinh xé4c trong két qua cudi cung. Vi chung it khi dugc bao trudce, nén
c6 thé can dén mot do khong dam bao dugc cho phép.

- Céc 4nh huong cta may:
Kha nang c6 thé doc 1 m hay thang do c6 thé cao hoic thap. Kha ning c6 thé tao ra mot su
dién giai khac biét cia phuong phap do.

- Céc anh hudng ngiu nhién:
Céc anh hudng ngdu nhién tham gia vao do khong dam bao trong tt ca cac phép xdc dinh. N6
can duge dé cap dén trong danh sach théng ké nhu mot vin dé nghiém trong.
Chu y: nhitng ngudn nay khoéng 1 nhitng ngudn doc 1ap cén thiét.
DPanh gia thanh phin do khong dam béo loai B tir cic ngudn riéng 1é
Xét cac truong hop sau:

(1) Néu udc lugng cua x; duge liy tir gidy chirg nhan hiéu chudn va do khong dam bao trich
dan ciia n6 duge xac dinh 1a do khong dam bao do mé rong (k=2; P=95%) thi d6 khong
dam bao chuan thanh phin loai B 1 gi4 tri 6 khong dam bao cho trong giay CNHC chia
cho 2.

(2) Truong hop do KDB trich dan 1a mot khoang c¢6 muc tin céy thi PKDB chuin 1a PKDB
trich dan chia cho hé sé thich hgp véi phan bd chuén

Céc hé sb twong ng vai 3 mic tin cdy la:
k=1,64 ng véi khoang c¢d mirc tin cly 90 %
k=1,96 1ng vadi khoang c6 muc tin ciy 95 %
k=2,58 tng vai khoang c6 mirc tin cay 99 %
(3) Truong hop phan bd chir nhat
Xac suat xuét hién gia tri udc luong xi nam trong khoang tir -a dén +a 1a khong ddi,

bang 1 va xac suét dé x; nim ngoai khoang d6 1a bang "khéng" (hinh 2).

A

a a
ey & I > 1

P
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Hinh 2: Phan bé chiz nhit

Khi d6 gié tri uéc luong xi = (a- + a+)/2 va do khéng dam bao chuén la

a3

a

u(xi): \/3—

(4) Truong hop phéan bd tam giac

Xac suat xuat hién gid tri udc lrong x; ndm & tdm cua phédn bo (tdm khoang tir -a dén +a) la

16n nhét va xac sudt dé x; ndm ngoai khoang d6 1a bang "khong" (hinh 3).

v

a-
Hinh 3: Phai V- 0 tam gidc

Khi d6 gia tri uéc lugng x; = (a- + a+)/2 va d6 khong dam bao chuén 1a a/\6

Bing cach xac dinh nhu vay, trong mét phép do c6 the nhan dugc:usi,us2,us3uss. ..

P khong dam bio chuin tong hop

ue () = 2| Cutx)f

Trong do: Ci goi 1a hé s6 do nhay, mo ta udc lugng dau ra y thay ddi nhu thé nao theo céc gid

tri woc lugng cua dai lugng dau vao xi1, x2, ..., XN
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u(x,) la do khong dam bao chuén thanh phan
Heé s do nhay duoc x4c dinh bang ty 1é thay ddi cua dai lugng dau ra y, theo dai lugng
dau vao, xi va gia tri cua nd thu duge bang cach ldy dao ham riéng theo Cong thuc (15):

.
Ox;

Trong mot sb truong hop, su biéu dién cac do khoéng dam bao téng hop dugc rat gon
dén dang don gian hon nhiéu.

Déi voi cac dang chi lién quan t6i mot két qua hay mot thuong sb, vi du y=(pxqgxr
X...) hay y = p/(q x r x...), 0 khong dam bao chuén tong hop dugc tinh nhu sau:

u() =y {@} +[ﬁ}
P q

Chu y: phép trir duge xtr ly twong tu nhu phép cong va phép chia thi twong tu nhu
phép nhén.

Déi v6i cac muc tiéu két hop céc thanh ph?m khong dam bao, thi cach thudn tién nhit dé
pha bé dang toan hoc khoi ngudn dé sy biéu dién bao gdm cac hoat dong s€ tuan theo mot
trong hai nguyén tic trén. Vi du, mot phép bidu dién: (o+p) / (q+r)

Can phai loai bo thanh hai yéu t§ (o+p) va (g+r). Nhitng do khong dam bao tam thoi déi
v6i mdi yéu td nay c6 thé duoc tinh theo nguyén tic 16 trén; nhitng do khéng dam bao tam
thoi ndy 6 thé dugc két hop st dung nguyén téc 2 dé dua ra do khong dam bao chuin t6 hop.
Céc vi du sau minh hoa cho cich sir dung hai quy tic trén:

Vidu 1:
= (p—q+tr)cacgiatrid dayla:p=5,02;q=6,45 var=9,04.

Véi do khong dam bao chudn u (p) =0,13; u (q) = 0,05; u (r) = 0,22.
y=5,02-6,45+9,04=7,61.

u(y) = 40,132 + 0,05’ +0,22> = 0,26.
Vi du 2:
y=(op/qr). Trong d6: 0 =2,46; p=4,32;q=6,38 var=2,99.
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Vi nhitng d6 1éch chudn: u (0) = 0,02; u (p) = 0,13; u (q) = 0,11; u (r) = 0,07.
y = (2,46 x4,32 )/ (6,38 x2,99 ) = 0,56.

2 2 2 2
U(y)=0,56x 0,02 + LLE + 011 + Gh7Y _ 0,56 x 0,043 = 0,024.
2,46 432 6,38 2,99

Do khéong dam bdo mé rong

D6 khong dam bao chuén téng hop uc(y) da thé hién do khong dam bao cuia két qua do,
tuy nhién chwa dam bao dé xac dinh mot khoang xung quanh két qua phép do ma khoang nay
c6 thé chira mot phén 16n phan bd cua céac gia tri c6 thé quy cho dai lugng mot cach hop ly.
Khoang do6 duoc goi 1a d khong dam bao md rong va ky hi¢u 1a U:

U =k.uc(y)
Két qua phép do dugc congbd la: Y=y +U
hodc y-U<Y<y+U

Pé tinh d6 khong dam bao mé rong, k : hé sb phu dugc léy chinh béng 2 Ging v&i xac

suat P =95 % (GUM)
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Phwong phap tiép can dé danh gia va woc luwgng
Phuong phap tiép cAn mé hinh héa theo GUM:
Cic dai lwong diu vao Két qua

o Két qua: y = f(X1, X2, ... XN)
Gia tri: xi

P khong dam bao chuin tong hop:
Do khong dam bao chuin thanh phén:

N
uA(Xi); up(xi) uz(y) = Z[Ciu(xi)]z
i=1
_ 0y
He s6 o nhay: © - ox, Hé sé phi:  k

u.(y) = ulp) +u(q)’ +u(r)’ .
=(p—qtr)

y=(op/qr) u,(y) = yx\/( (0)) (u(jf)} _I_(u(qq)j _l_(u(rr))

Do khong dam bao mé rong:

U = k.uc(y)
k=2 Pxipxi:95%
Phuong phap tiép cin thim dinh don phong.
Nguyén ly co ban cua cach tiép can thuc nghiém thim dinh don phong 1a tong hop d6 KKDBD
tir cac udce luong dp chum va dp chéch trong pham vi cia mot PTN.
¢ DO chum (precision): dd chum la thudce do cua d¢ ldp lai va d9 tai lap. P chum duoc
danh gia thong qua cac thong s dic trung clia phwong phéap phén tich: d6 léch chuédn
lap lai Sr, do léch chuén tai lap SR (ISO 3534-1)
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"+ & P léch chudn lap lai Sr: thyc hién thir nghiém trén cac mAu thir dng nhét, cling
phuong phap, trong cung mdt phong thi nghiém, cing ngudi thao tac va stir dung cung
mdt thiét bi, trong khoang thoi gian ngan

« + Do léch chudn tai 13p Sk thuc hién thir nghiém trén cac mau thir ddng nhét thuc hién
cung mdt phuong phap, trong phong thi nghiém, véi nhitng nguoi thao tac khac nhau,
st dung thiét bi khac nhau

* (Cong thic tinh:

bo KbBD dugc udc lugng béng can bac hai cua téng binh phuong d6 1éch chuin S dic trung

cho do chum cia phép do va mot udc lugng do chéch b theo phuong trinh:

Di¥ ligu vé dp chum:
- Sy : Do léch chuén lap lai trong PTN
- Sr: Do léch chuén tai 1ap trong PTN

S =S, +S,))

Di¥ liéu vé dp chéch:
- A: Do léch gitra gia tri trung binh két qua do lap vai gia tri ciia chit chuan sir dung.
- Urer: D6 KDBD ciia chét chuén sir dung cho trong chitng nhan.

S
- ur=—-=: b6 KDBD tur d6 chum lap lai

-

2 S,.2
b= \/(Az +u,,, +——

n
Phuong phap tiép cin sir dung dit li¢u thir nghi¢ém thanh thao.
Proficiency Testing-PT

Khi tham gia thanh cong vao thir nghiém PT , PTN nhan dugc sé Z —core, nghia la:
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Xu;"—chr _____ AR Nl
i A Y
Sr

Trong d6 X 1 két qua ctia PTN di thu dugc dé giri cho co quan td chirc
X rer 12 12 gié tri 4n dinh(déi ching) ctia mAu thir
Sk 1a d¢ 1éch chuén
Twong tu nhu cach tiép can don phong, do khong dam bao do c6 thé duoc udc luong bang:
(S* +b%))
Dit ligu vé dp chum:
- S=S,: Db léch chuin 1dp lai trong PTN
Dit ligu vé dp chéch:
A: D6 1¢ch gitra gia tri trung binh két qua do 13p véi gia tri cua chit chuin st dung. A
= Xib— X ref
- Urr: DO KDBD cua gid tri da duge 4n dinh 1am gia tri ddi ching cho trong béo cdo PT.

S
—=: Do KDBD tir d§ chum lip lai
Jn

e
= \/(A2 + u,,q/.2 +—L

n

- ur:

MOQT SO Vi DU AP DUNG

Vidu 1: D6 khong dam béo cta thé tich dung dich khi dé dung méi vao binh dinh mic 100

ml dén vach dinh muac?

Phan tich dir liéu:

. D6 vao binh dinh mitc cAp A 100 mL va thuc hién 10 lin can, tinh do léch chudn cia
gia tri trung binh 12 0,01732 mL.

- Quy dinh k¥ thut ctia nha SX cho binh ¢6 sai s 14 + 0,08 mL.

- Hé s6 n& ctia dung méi hitu co 1a 1x10-3 °C-!

- Su chénh 1éch nhiét d6 1a +3 °C

Tinh

+ D) KPB thanh phén loai A chinh la d6 1éch chuén thuc nghiém cua gia tri trung binh :
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Cuaw =0,01732mL
+Tir quy dinh k¥ thuat ctia nha SX cho sai s6 ctia binh 1a + 0,08 mL duoc quy vé phan b chir
nhat c6 460 KDB chuén thanh phan cia the tich loai B:
up1(V) = 0,08 mL / /3 =0,046 mL

+ Su gidn né thé tich do nhiét do bién dong la + At thi sai sb do su gian no thé tich cua dung cu
c6 thé tich V 1a £ At.V.a, trong d6 o = 1x10-3°C"' 14 hé sb gian né nhiét ciia dung méi hoa tan.
Xem bién dong cta nhiét do ¢ phan bd chudn, tir 46 dd KPB cuia thanh phan nay 1 (muc tin
cdy 95%)

up2(V) = At.V.a./2 =3 x 100 mmx1x10-3°C’! =(0,15 mL
Téng hop ca 3 thanh phan d6 KDB trén ta c6 do KDB do cua thé tich 1a:

uc(V) = Ju,> +u, +u2, = /0,0173? +0,046? +0,15° =0,16 mL

Vi du 2: Xé4c dinh ¢6 KPBD tai mic can 100 g cia mot can phan tich ¢6 mirc cin 16n nhat

max =120 g, d = 0,1 mg dugc hiéu chuin bing qua cin 100 g cdp chinh xac (CCX) E.. Do
tuyén tinh cta can la + 0,1 mg do nha san xuat cung cap. %,;
Cén lap lai 6 1an qua can 100 g va dit lai diém khong cta chi thi sau mdi 14n cén; cac gia tri chi) .
thi 1a: 99,9999 ; 99,9998 ; 99,9999 ; 100,0000 ; 99,9999 ; 99,9998 g.
Céc thanh phan cta do KDBD gbm :

ua : d6 phan tan ciia két qua do lap lai 6 lan

up; : sai s ctia qua can chudn 100 g cip chinh xac E»
up? : d6 phén giai cuia chi thi

up3 : d0 tuyén tinh cua cin

Tinh toan cu thé :

1) Tinh ua

Do 1éch chuin S sau 6 14n do :

i=1

S =0,08 mg
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Do dé: ua=s/ n
=0,03 mg
2) Tinh up;

Qua cin 100 g CCX E; ¢6 sai sb 16n nhét theo OIML R 111 1a+ 0,15 mg, nira do rong a= 0,15
mg
usi = a/+/3 (Phan b chit nhat)
=0,09 mg
3) Tinh upz

D0 phén giai ctia cin la d = 0,1 mg nén nira d6 rong a = 0,05 mg

up2 = a/+/3 (Phén b chir nhat)

= 0,03 mg
4) Tinh up3
b6 tuyén tinh cuia can la = 0,1 mg do nha san xuéht cung cép, ntra d6 rong a = 0,1 mg
Ups=a/ 3 (Phan bé chir nhat)
= 0,06 mg

5) Tinh d6 KDBD tdng hop uc

_ 2 2 2 2
uc = \[“A tUp Uy T U,

= /0,03% + 0,09 +0,03> + 0,06

=0,1 mg
6) Tinh d0 KPBD mo rong
U =kxuc

=2x0,1 mg
=0,2 mg
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7) Béo c4o két qua

Do KBBD m¢ rong tai mic can 100 g la + 0,2 mg véi k = 2, mire tin cdy 95%.
Gia sir ding qua can 100 g CCX F; dé hiéu chudn cén thay vi qua can 100 g CCX Ez, qué cén
100 g CCX Fj c6 sai s0 16n nhat theo OIML R111 1a + 0,5 mg, nra d rong a = 0,5 mg do do :

usi =a/+3
=0,3 mg

Tiép tuc tinh nhu trén s€ tim dugc uc = 0,3 mg va U = 0,6 mg, tic la 46 KPBD mé rong
da tang 3 1an so vdi trudong hgp dung qua can chuan 100 g CCX E» dé hi€u chuan can.
Vi du 3: X4c dinh d6 KDBD cia phép do thé tich
Pj KPB chuin kiéu B : gdbm c6 cac thanh phan sau day :

- Sai s6 cia dung cy do nha san xudt cong bd 14 + AV (vi du pipet 25 mL ¢0 sai s6 + 0,04
mL), gia dinh rang sai s0 c6 phan bo tam giac, 4o KPB cua thanh phén nay la:

up1(V) = AV//6
ntra §o réng a = 0,04 mL
= up1(25) =0,04 mL/+/6 = 0,016 mL

. Su gian nd thé tich do nhiét do : gia sir bién dong ciia nhiét do 1a + At thi sai s6 do su
gidn nd thé tich cua dung cu co thé tich V 1a + At.V.o, trong d6 o = 2,1.10* mL/ °C 1a hé s6
gidn n¢ nhiét cia nude. Xem bién dong cua nhiét d6 c6 phan bd chudn, tir d6 d6 KPB cuia
thanh phan nay la (muc tin cdy 95%)

up2(V) =At.V.a /2 4.2)
Vi du binh dinh mirc 250 mL, bién dong nhiét la + 5°C = up2(250) = 0,134 mL

. Déi véi buret con c6 thanh phén th ba la sai s§ khi doc thé tich, dugc wéc lugng bang
Y, vach chia nhé nhat hoic kha ning doc nho nhat, ky hiéu AVa. Do KPB cua thanh phan nay
la

ups(V) =AVa/ 3 (4.3)
Vi du : gia tri vach chia nho nhat 1a 0,1 mL = AV4= 0,05 mL => up3 = 0,029 mL.
Do KDBD chuin téng hop :

/2 DS =
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ue(V) = Ju2, +u2, +uly +uu) (4.4)
Do KDBD mo rong :

U = kxuc(V) (4.5)
vo1 k = 2, mtec tin cdy 95%
Vidu 4 : Xac dinh d§ KPBD ciia may do pH
Tém tit qui trinh :
Sur dung may do pH c¢6 dic tinh k§ thuét nhu sau :

a) Thang do pH : (0 — 14)

b) Do phan giai : 0,01

c) Thang do dién thé : (-399,9 mV dén +399,9 mV)
d)  Thang do nhiét d6 : (0,0°C dén 100,0°C)

e) Bu trir nhiét d6 tu dong

My do pH dugc hi¢u chuén tai 2 diém biang dung dich dém c6 pH 4.01 va 7.00 & 25°C, do
chinh xéc pH + 0,01.

Sau do6 do 13p lai 6 1an v6i dung dich dém ¢6 pH 7.00 d& udc luong do khong dam bao do cua
phép do.

Tinh d§ khéng dam bao do :

Céc thanh phan cia DKPBD gdm :

ua : do phan tan cia két qua do 1dp lai 6 lan

upi : do do chinh xac pH cua dung dich dém

up2 : do anh hudng ctia nhiét do dung dich

us3 : do do phan giai cua chi thi

Tinh toan cu thé :

1. Tinh ua

Sau 6 lan do v&i céc két qua doc trén mdy nhu sau : 7.00; 7.01; 7.01; 7.00; 7.01; 7.00

Tinh d6 1éch chuén s sau 6 1dn do :
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§= L i(x -x,)?
n _1 & ! th

s =0,005

Do dé: ua=s/ 6
= 0,002

2. Tinh up;

Dung dich dém c6 d¢ chinh x4c pH + 0,01, vi vay ntra 46 rong a = 0,01
Do do : us1 =a/ +/3 (Phan bd chit nhat)
usi = 0,01/43
= 0,006
3. Tinh ug:
Do anh huong cia nhiét d0 dung dich, mac du may do dd c¢6 chirc nang bu trir nhiét do tu
dong. nhung su bu trir khdng phai 1a tuyét d6i ma dugc udc lugng khoang nira vach chia tirc la
0,005.
u2 = 0,005/ 3
=0,003
4. Tinh up3
P phan giai ciia may do 1a 0,01, hang s6 1é thir 3 khong doc duge nén gia tri s& dao dong
trong khoang a = + 0,005, phan bd chit nhat :
up2 = 0,005/ /3
= 0,003
5. Tinh uc

— 2 2 2 2
uc \[uA tup tuy, +ug,

= \/0,0022 +0,006% +0,003% + 0,003
=0,0077
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6. Tinh dj KPBD rong U : |
U=k xuc
=2x0,0077
= 0,02

7. Béo cdo két qua
Gié tri trung binh sau 6 lan do 14 7,01 vé6i d0 khong dam bao do la + 0,02 véi hé s6 bao pha
k =2 muec tin cdy 95%.
Vi du 5. Tinh do khong dam bao chuin ciia ndng do mot dung dich.
Dung dich chuén do:
- Hoa tan khoang 100 mg vat lidu, do tinh khiét (99,9 + 0,1) %;
- Lugng vét liéu dugc cin béng can 4 sb, CNHC cua can cho do KDB do la = 0,0004 g
v&i muc tin cdy 95 %.;
- Binh dinh mirc 100 mL
Tinh
Phén tich cac ngudn do6 KDB
v’ Can vt liéu dé chuan bi dung dich
v D6 tinh khiét cta vat liéu

v' Thé tich cudi cung cua dung dich
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Biéu do

Hiéu chuin

m
bo tinh
> khiét

Hiéu chuén /\ D lip

v
>

\Y/ Nhiét do
. N
Tinh/wéc lwgng cac dg KDPB thanh phan 1"4&
Tinh/udc lugng d6 KB do thanh ph?m cda can: lir 2

- Can 1ap lai qué can 100 mg c6 do léch chuin 12 0,000041 g.
ua(m) =0,000041 g=0,041 mg
-bo KDB loai B tur sb liéu hiéu chuén can la:
0,0004/2 = 0,0002 g = 0,200 mg
Téng hop céc thanh phﬁn trén ta c6 40 KDB do cta khbi lugng vat liéu 1a

= um= 0.200% +0.0412 = 0.208 mg
Tinh/udc lugng do KPB do thanh phﬁn tr do tinh khiét cua vat lidu:
_ 0.1 '

u
NG

Tinh/uéc lugng do KDB do thanh phan tir thé tich cubi cling:

=0.00058%

Xem vi du 1 cua binh dinh m&c 100 mL 14 0,16 mL

MxP 100,5x 99,9
10

X1000= X1000=1004,0 mg/L

Nong d6 dung dich C (mg/L) =
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Trong d6: M 1a khoi luong vat liéu st dung M = 100,5 mg
P 1a d tinh khiét cua vét liéu str dung
V thé tich cua dung dich (mL)

Vi trong phép tinh ndng do chi bao g0m cac phép nhan va chia, cac thanh phin d6 KDB do
trén dugc tong hop nhu cac d¢ 1éch chuan twong d6i( xem muc 5. 3).

2 2 2
u, =1004x,[| 2208 [0.00058Y" (016 =2,69mg /L.
100,5 0,999 100

6. BIEU MAU/HO SO

TT Tén biéu miu M3 hiéu Noilwu | Thoi gian
1 qu SO fiaph gla udce lugng do khong N/A Khoq AXet 5 nim
dam bao do nghiém
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Trwong Thi Lan Anh

Trwong Thi Lan Anh
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N Hon it Toan

Ngay 17 thang 7 ndm 2025

Ngay 17 thang 7 nam 2025

Ngay 17 thang 7 ndm 2025

SUA POI TAI LIEU
Phién Vi tri sira oL T o Ngay xem | Ngwoi xem
St ban s6 dbi L rrepl xét/ sira ddi | xét/ sira dbi
01 02 Trang 1 Thay ddi ngudi phé duyét 17/10/2022 Lan Anh
02 03 Trang 1 Thay dbi tén Trung tim 17/7/2025 Lan Anh
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1. Muc Dich

Quy dinh théng nhét trach nhiém, trinh tu cac bude va cach thuc thuc hién xem xét cac rii

ro va co hoi lién quan dén céc hoat dong thir nghiém dé:

Pam bao ring hé thdng quan ly dat dugc két qua da du kién;
Tang cudng co hoi dé dat duoc cac muc dich va muc tiéu cta phong thtr nghié¢m;

Ngén ngura, hodc lam giam céc tac dgng khong mong muon va nhiing sai 10i tiém an trong

cac hoat dong thir nghiém; va

Dat duoc su cai tién

2. Pham Vi Ap Dung

Ap dung cho céc qua trinh, hoat dong, muc tiéu thuc hién trong HTQL PTN cong ty

Tat ca céc cap quan ly va nhéan vién lién quan trong PTN

3. TaiLiéu Vién Dan:

S tay chat lugng thir nghiém

ISO/IEC 17025:2017, diéu khoan 8.5 — Hanh dong dé giai quyét rui ro va co hoi
TCVN ISO 31000:2011 — Quan ly rti ro - Nguyén tic va hudng din
TCVN ISO 31010:2013 — Quan ly ri ro - K§ thuét danh gia rdi ro

4. Thuit Ngir Va Tir Viét Tit

R ro: Tac dong ciia sy khdng chic chin (ISO 9000:2015)

Nhén dang rui ro (Risk identification): quéa trinh tim kiém, nhan biét va md ta rui ro.

Phan tich rui ro (Risk analysis): Qu4 trinh tim hiéu ban chét cta rai ro va xac dinh muc do
rui ro.

Quén 1y i ro (Risk management): cac hoat dong diéu phéi dé dinh hudng va kiém soat mot
t chirc v& mit rui ro.

Ké hoach quan 1y rui ro (Risk management plan): chuong trinh trong pham vi khung quan ly
rtii ro quy dinh phuong phap tiép can, cac yéu t& quan 1y va ngudn luc cho viée quan 1y rui
1o

Qua trinh quan ly rui ro (Risk management process): viéc 4p dung mot cach hé thdng cac
chinh sach, tht tuc va thuc tién quéan 1y dbi véi cac hoat dong trao ddi thong tin, tu vén, thiét

lap bdi canh va xac dinh, phan tich, xac dinh mirc d9, xir ly, theo doi va xem xét rii ro
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- Heé qua (Consequence): két qua ctia mot su kién anh hudng dén cac muc tiéu.
- Kha ning xay ra (Likelihood): co hdi xay ra mét dicu gi do.

- Muc rui ro (Level of risk): mic dd cia mot rui ro hay mot tdp hop cac rii ro, the hién bang

sur két hop cac hé qua va kha nang xay ra ctia chung.

- Xac dinh muc dd rui ro (Risk evaluation): qua trinh so sanh két qua phan tich rai ro v6i cac
tiéu chi rai ro dé xac dinh xem rii ro va/hodc mirc dd ctia né cé chap nhan hay chiu dung

dugc hay khong.
- X ly rui ro (Risk treatment): qué trinh thay ddi ctia rai ro.
- Kiém soat (Control): bién phap lam thay dbi rui ro.
- Rui ro tn dong (Residual risk): rii ro con lai sau khi xtr ly rdi ro.

- Theo ddi (Monitoring): kiém tra, gidm sét lién tuc, quan sat nghiém ngat hodc xéc dinh tinh

trang nham nhan biét thay doi so voi mire dg thuc hién, yéu cau hodc mong doi.

- Xem xét (Review): Hoat dong thuc hién dé xac dinh su phu hop, thda dang va hiéu qua van

dé lién quan dé dat dugc muc tiéu dé ra.

- HTQL PTN: Heé théng quan 1y phong thir nghiém

- TPTN: Truong phong thir nghiém
- QLCL: Quan ly chét lugng
- BH: Ban hanh

5. Noi dung:




TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT TINH KHANH HOA | Ma hiéu: QTQL 17
KHOA XET NGHIEM-CPHA&TDCN Phién ban: 03
QUY TRINH HANH PONG GIAI QUYET RUI RO | Ngay ban hanh: | 20/7/2025
VA CO HOI Trang: 4/8
- LUU TRINH
Stt | Trach nhiém Tién trinh thyc hién Biéu miu
Truong PTN, Nhan dién rii
1 QLCL, [ SRGhR IR BM 8.5.01
QLKT
A 4
Truéng PTN, —— Phén tich rii ro
QLCL, 3
2 OLKT i l BM 8.5.01
NV lién quan !
T~ Xac dinh muc d6 rii ro
3 QLCL ; -
E A
Loy Dé xuét bién phap T
4 Truéng PTN E !
Loees Phé duyét i
5 Ban Giam dbc i
] Truéng PTN/ Thuc hién bién phép i
NV phu trach ! | BM 8.5.01
7 Truggcim/ Theo dbi BM 8.5.01
va xem xét
g QLCL/ -
NV phu trach [ Liuhd s J

—  Dién giai:
5.2.1 Nhén dién rii ro

Pinh ky hang nam hoic khi ¢é yéu ciu, PTN thuc hién danh gia rai ro va co hdi trong cac hoat
dong cua HTQL phong thir nghiém dé dua ra céc bién phap giai quyét loai bo hodc giam thiéu cac
rui ro hodc tan dung céc co hoi.
Trach nhiém danh gia nguy co thuge vé nhitng nhan vién am hiéu qua trinh dwoc danh gi. Nhiing
nhan vién danh gia c6 thé bao gdm ca nhiing nhan vién ciia cic phong ban khac cia cong ty néu
viéc danh gia cé lién quan t6i cac quaé trinh hoat dong ctia phong ban do.
Viéc nhan dang cac ruii ro phat sinh tir cac ngudn sau:

a) Pam bao rang cac qua trinh cia HTQL PTN dat duoc két qua da du kién. Céc rai ro lién

quan dén viéc tudn thi cac chinh sach, quy trinh, quy dinh ctia hé théng quan 1y.
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b) Tang cudng co hodi dé dat duge cac muc dich va muc tiéu cua phong thir nghiém. Nhén
dang cac rui ro anh huéng dén viée dat cac muc tiéu cua phong thir nghiém.
¢) Ngin ngira, hogc lam gidm céc tic dong khong mong mubn va nhiing sai 15i tiém 4n trong
céc hoat dong thir nghiém. Céc sai 16i trong timg chi tiéu thir nghiém anh huong dén két
qua thtr nghiém.
d) Céc van d& anh hudng dén tinh khach quan (diéu khoan 4.1)
e) Céc diém KPH da phat hién
f) Céc vén dé can thiét phai cai tién
Phuong phap nhéan dang rii ro c6 thé ap dung:
- Phan tich céc dit liéu qua trinh, tai liéu
- Phan tich cac béo céo
- Kiém tra hién trudong
- Lép bang cau hoi nghién ctru v riii ro va tién hanh diéu tra.
- Phuong phap lwu dd
- Lam viéc v6i cac b phan khac
- Phuong phap thong qua tu vén
- Nghién ciru cac sé liéu tén thét trong qua khir

5.2.2 Phan tich rui ro:

Tim hiéu ban chét va céc rai ro di duoc nhan dang. Rui ro dugc phan tich béng cach xac dinh
hé¢ qua, kha nang xay ra, thoi diém xay ra,... Mot su kién c6 thé c¢6 nhiéu hé qua va co thé anh
hudng dén nhiéu muyc tiéu.

Xép hang cac rii ro dua vao cac muc udc lugng do ludng:

- Kha nang xdy ra: xem bang 1

- H¢ qua rdi ro: xem bang 2

5.2.3 Xac dinh mirc d§ rii ro:

- Mic d¢ rii ro = Kha niing xdy ra x H¢ qua rii ro (xem bang 3).

- Rui ro duoc xép hang uu tién tir cao dén thap dua theo cic gia tri mirc rdi ro tinh toan
duoc.

- Céc quyét dinh dua ra d6i véi timg rui ro da xac dinh phai phtt hop véi cic yéu cau phap
Juat, muc tiéu cua rai ro va cac yéu cAu khac.

- Dua vao bang phan tich rii ro, d& xac dinh hanh dong xir ly rti ro dé rai ro xay ra trong
mot muc do chép nhan dugec.

5.2.4 P& xuit bién phap:

Truéng PTN lua chon phuong 4n xir 1y rii ro bao gdm viéc cai thién didu kién hién c6 va
thuc hién kiém soat bb sung.
Céc phuong an xu 1y rai ro ¢6 thé lua chon:
a) Tranh rui ro bang cach quyét dinh khong bt dau hodc tiép tuc hoat dong lam phat sinh rai
ro.
b) Tiép nhan hodc lam tang rui ro dé theo dudi mot co hoi
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¢) Loai bd ngudn rui ro
d) Thay ddi kha ning xay ra
e) Thay ddi hé qua
f) Chia sé rai ro v&i mot hodc nhiéu bén khac
g) Kiém ché rui ro bang quyét dinh sang sudt.
Khi xé4c dinh Iya chon phuong an x@ Iy riii ro, cin xem xét dén céc chi phi xir 1y so v6i mic
d6 giam riii ro (phén tich loi ich chi phi). Cac chién lugc phd bién nhét bao gom:

1. Tranh né: Ding “dudng di khac” dé né tranh rii ro, duong di méi ¢ thé khong c6 rui ro, co
rii ro nhe hon, chi phi dbi pho rii ro thap hon hoic thay dbi muc tiéu.

2. Chuyén giao: Giam thiéu rai ro biang céach chia sé tic hai khi ching xay ra hoic béo céo
lanh dao

3. Giam nhe: Thuc thi cac bién phap dé giam thiéu kha nang xay ra rai ro hodc giam thiéu tac
dong va chi phi khéc phuc rii ro néu né xay ra.

4. Chip nhin: chip nhan “séng chung” v&i rii ro trong trudmg hop chi phi loai bd, phong
tranh, lam nhe rdi ro qué 1én (16n hon chi phi khic phuc tac hai), hodc téc hai cua rui ro néu
xay ra 1a nhé hay cuc ky thp. K& hoach dbi pho co thé la:

v’ Thu thép hogc thué tu vAn/mua thong tin dé c6 ké hoach kiém soat tét hon.
v’ Lap ké hoach khéc phuc tac hai khi rui ro xay ra.

Céc don vi xdy dung ké hoach xur ly rti ro bao gdm: bién phép thuc hién, trach nhiém, chi phi
va thoi gian thuc hién theo.

5.2.5 Phé duyét:

Xem xét bang nhén dang ruii ro va céc ké hoach hanh dong nhdm han ché céc rui ro trong qua
trinh hoat d6ng thir nghiém va cung cép dich vu:
> Néu ddng y: phé duyét danh sach céc ké hoach hanh dong
» Néu khong ddng y: giai thich hodc cho ¥ kién va yéu ciu chinh sira dén khi hoan thanh

5.5.6 Thuc hién bién phap xir ly rii ro:

Céac don vi/nguoi duge phan céng thuc hién cac bién phép, cong viéc theo dung ké hoach
hanh ddng da dugc phé duyét

5.2.7 Theo ddi va xem xét:

Théng tin vé& qué trinh phan tich, danh gia va xir Iy rai ro doi hoi phai gidm sat va danh gia
dinh ky hodc dét xuét d& dam bao dat muc tiéu da dé ra.
Viéc theo ddi va xem xét bao gdm céc khia canh:
v/ Dam bao hoat dong kiém soat c6 hiéu qua va hiéu luc trong ca thiét k& va vén hanh;
C6 thém thong tin dé cai tién viéc danh gié rti ro;
Phén tich va rit ra bai hoc tir cac su kién;
Phét hién nhitng thay dbi trong bbi canh bén ngoai/ndi by;
Xac dinh nhitng rti ro dang hinh thanh.

AN NI NI
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Trudmg don vi x4c dinh trach nhiém theo d&i va xem xét viéc thuc hién quan ly rdi ro cta don vi
minh.

Nhing rai ro cdn duoc lién tuc ddnh gid mot cach chinh xac nhim dua ra cac bién phap ngin ngira
kip thoi cac hau qua cé thé xay ra.

Hang nam, Trudéng PTN va QLCL xem xét, danh gia lai cac rui ro, két qua thuc hién
va guri bao céo vé Ban lanh dao nham cai tién hé thong quan ly.

A
5.2.8 Luu ho so:
Luu tat ca cac ho so lién quan dén qua trinh quan ly rui ro.
- Cac mure woc lwgng:

Bang 1: Kha ning xay ra (P)

Piém | Tan suit xay ra Tiéu chuin dinh gia
. ) - Rui ro xay ra trong 01 thang tir 01 lan tros 1én
<+ Thuong xuyén . .
- Co thé xay ra trong moi truong hop
, , - Trung binh sb 14n rai ro xay ra tir trén 01 théng - 12 thang/lan
3 Thinh thodng N o ) . i L
- Tang suét xay ra cao khi hoat dong ki€ém soat tré nén long l€o
) it khi - Trung binh s6 14n riii ro xay ra tir trén 12 théng - 36 thang/lan
i ; ;
- Cé thé xay ra khi hoat dong kiém soat tré nén long léo
o ) - Trung binh s6 14n rui ro xay ra tir trén 36 thang/ lin
1 Hiém khi % R . C
- Gan nhu khong thé xay ra trong moi truong hop
Béng 2: Mirc d§ anh huéng (I)
Piém | Mikc tic dong Tiéu chuin dinh gia
A - Anh huong dén hé théng quan ly lam cho hé théng khong dat
t Nghism tromg dugc muc dich, muc tiéu cua phong thir nghiém
3 Déne ké - Truc tiép gy ra sai két qua thir nghiém hogc c6 kha ndng lam
ang cho muc tiéu chat lugng khong dat
) Vit phisi - Cf) kkia naflg gdy ra su khong phi hgp nhung khong anh hudng
dén két qua thu nghiém
1 Khong déng ké | - Gan nhu khong anh hudng, cac hoat dong cai tién.
Bing 3: Biang ddanh gia mirc rii ro
Mikc dp nghiém trong Hé qui/ Anh hwéng cia RR
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Kh"“fédang Viaphai | Déangké | Nghiém trong
Thang diém 1 2 3 4
Hiém khi xay ra *
Khi | > 03 nam/ 1 ldn) i : 2 . 4
ning | [t khi xy ra
Xay | (Trung binh tir > 2 2 4 6 g+
ra | 01 —03 ndm/lan)
(hodc | Thinh thoang
Tan | (Trung bink > 01 | 3 3 6 9 12
suat) | _ 12 thing /1 lan)
Thwong xuyén
(> 01 ln/hdng) | * 4 8 = Io
Bang 4: Mirc wu tién hanh dgng
S6 diém Tir 1-3 Tir 4-6 Tir 8-9 hodc * Tir 10-16 hodic **
Mikc wu tién I I 111 v
Giai phé Chua quan tAm/ Cén xem xét Thuc hién cac U'u tién phai co
phap Chap nhén xu ly bién phép xur ly hanh dong ngay
5.4 BIEU MAU AP DUNG
TT M3 hiéu Tén Biéu miu
1. | BM 8.5.01 Bang phén tich va danh gia rui ro
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4
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Trwong Thi Lan Anh

Trwong Thi Lan Anh

Ngay 12 thang 7 nam 2025

Ngay 12 thang 7 ndm 2025

Ngay 12 thang 7 ndm 2025

SUA POI TAI LIEU
Phién ban | Vi trisira o o it Ngay xem Nguwoi xem
S e dbi Noidungsira doi |y Gia adi | xét/ sira dbi
01 02 Trang 1 Thay d6i ngudi phé duyét | 12/10/2022 Lan Anh
02 03 Trang 1 Thay ddi tén Trung tm 12/7/2025 Lan Anh
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MUCBICH I L. . L

Quy dinh ndi dung va trach nhiém dam bao chét luong két qua cac phép do thir nghiém,;
Dam béao ké hoach kiém soat chét lugng két qua céc phép do thir nghiém duoc thiét 1ap,
thuc hién c6 hi€u qua.

Gitp céc thanh vién ctia KXN nhan biét qua trinh dam bao chét luong két qua céac phép
do thtr nghiém.

PHAM VI AP DUNG

Quy trinh nay duoc 4p dung trong hoat dong dam bao chét lwong két qua thur nghiém
ctia KXN phu hop yéu cau tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017.

TAI LIEU LIEN QUAN

Tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017 muc 5.9 Pam bao chét luvong két qua xét nghiém

S6 tay chét lugng KXN

AGL 04: Yéu ciu bd sung cong nhén linh vuc Vi sinh;

AGL 03: Yéu cau bd sung céng nhén linh vuc Hoéa PT;

PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

Dinh nghia

So sanh lién KXN (interlaboratory comparison): 1a viéc t§ chtrc thuc hién va danh gia
cac phép thi/hiéu chuin d6i véi cac mau hodc vat liéu thir hoan toan giéng nhau hoac
tuong tu nhau béi hai hay nhiéu KXN theo sy thoa thuan véi nhimng diéu kién dugc xdc
dinh.

So sanh lién KXN nhim cac muc dich: xdc dinh niang luc cia cac KXN dbi voi cac
phép thir/hiéu chudn; kiém tra sy nhit quan va tuong thich cta sb liéu di v6i timg céa
nhéan k¥ thudt vién cia KXN; hd trg, duy tri viée hiéu chuén cac trang thiét bi; thiét lap
c4c phuong phép thir/hiéu chuan méi mot cach co hiéu qua va tuong thich; giap giai
quyét sy khac nhau gitta cac KXN; x4c dinh gia tri cia mau chuin duoc chirng nhéan
(CRMs).

Thir nghiém thanh thao (proficiency testing): 1a viéc xdc dinh chét lugng thuc hién cong
viéc hiéu chuin hoic thu nghiém bing cach so sanh lién KXN. Muc dich cia viéc thir
nghiém thanh thao chinh 14 nhim xéac dinh cia KXN dbi véi cac phép thir/hiéu chudn cu
thé va quéan ly su nhét quan va tuong thich cta cac két qua tht nghiém/hiéu chuin cta
cac KXN. ‘
Tht nghi€ém thanh thao duoc thuc hién béng chuong trinh so sanh do luong hoic
chuong trinh thir nghiém lién KXN.
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KHOA XET NGHIEM-CPHA&TDCN Phienban: | 02 |
QUY TRINH Nedy banhanh: | 121102022
o O AO KET QUA e S

Chir viét tt
HTQL: HE théng quan 1y;
KXN: Khoa Xét nghiém;
QLKT: Quan ly k¥ thuat
QLCL: Quén Iy cht luong
KPH: Khong phu hop
KPPN: Khic phuc phong ngua
HPKP: Hanh dong khic phuc
HDPPN: Hanh dong phong ngua
NOQI DUNG
Pam bao két qua thir nghiém
Hang nam, phu trach chat luong, phu trach k¥ thuat phéi hop cung céc truong B phan
chiu trach nhiém lap ké hoach céac hoat dong kiém tra nham dam bao chat lugng cac
phép thur dang duoc tién hanh tai cac phong chuyén mén cta Trung tam.
K& hoach dam bao chit lugng:
QLKT chiu trach nhiém 1ap va i chire thuc hién ké hoach dam bao chét lugng nham
dam bao két qua cac pheép do thir ludn ludn dat yéu cau.
K& hoach dam bao chit luong phai bao gdm céc ndi dung:
Chi tiéu kiém soat: néu tén céc chi tidu phép do thu can kiém soat.
o Quy dinh kg thuat: néu mic chi tiéu cin phai dat, vi du vién dan dén ky hiéu
Tiéu chuin k¥ thuat lién quan hogc dua ra khoang gi6i han tin cay cho phép
W N
o Mau tha: dua ra yéu cAu dbi v6i miu thit nhu miu luu, mau thu kém theo
thiét bi, mau tha do phong thi nghiém didu phéi cung cép ( dbi voi chuong
trinh thtt nghiém thanh thao/so séanh lien KXN), mau thit do phong thi
nghiém chuén bi...
o Thiét bi, noi thir: néu tén thiét bi hodc tén KXN tién hanh phép thir
o Phuong phap: néu tén phuong phap thir hodc phuong phap do KXN tién hanh
nhu: phuong phap thr 1ap trén mAu, phuong phap do truc tiép trén mAu,
phuong phap thtr nghiém thanh thao.....
K& hoach dam bao chét lugng duge chudn bi theo biéu mau BM-QLCL-14-01
Tuy theo tung chi tiéu thir ma cac hoat dong kiém tra nay co thé bao goém:
o Thir nghiém trén mAu trang tir hién truong;

o Thi nghiém trén mau dap tir hién truong;
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o Thay ddi nhan vién thyc hién;
o Gui mau thir nghiém tai cdc KXN dad dugc cong nhén;
Tham gia cac chuong trinh thir nghiém thanh thao/so sanh lién phong khi c6
diéu kién.
Cin ctr vao két qua thuc hién cac bién phap dam bao két qua chat luong thir nghiém,
can bd QLCL va can by QLKT chiu trach nhiém thuc hién cidc bién phép khéc phuc,
phong ngira va cai tién tiép theo nhim duy tri va nang cao chit luong cong viéc thir
nghiém.
Céc bién phap nay dugce thuc hién theo Quy trinh thyc hién HDKP/HDPN QTQL-05 va
Quy trinh cai tién QTQL- 07;
Khi KXN tham gia chuong trinh thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong thi két
qué clia viéc tham gia s& duge bao cdo trong cudc hop xem xét dinh ky cta lanh dao vé
hé théng chét luong ciia KXN.

Phwong phap kiém tra dam béo chit lwgng

St dung ky thudt thong ké trong QTQL-16
Tham gia chwong trinh so sanh lién phong va thir nghiém thanh thao
Nhiém vu tham gia chwong trinh
KXN sin sang tham gia cic chuong trinh so sanh lién phong va thir nghiém thanh thao
khi ¢6 yéu cau thich hop.
Khi tham gia chuong trinh, KXN cé nhiém vu:
o Tiép nhén va xem xét cac thong tin trong thu moi tham gia chuong trinh ;
o Nghién ctru ndi dung chuong trinh va céc tai liéu huéng dan lién quan;
o Trinh cip c6 thdm quyén quyét dinh viéc tham gia chuong trinh khi thdy phu
hop;
Chi dinh nhém k¥ thuét thuc hién chuong trinh;
o Xay dung ké hoach tham gia chuwong trinh va trinh duyét;
o Tuén tht cac yéu cdu do co quan td chirc chuong trinh va KXN diéu phéi quy
dinh;
o Tién hanh thuc hién chuong trinh, xir Iy két qua va giri bao cdo két qua cho
KXN diéu phéi chwong trinh;
o Xem xét danh gia két qua chung va dwa ra ké hoach hanh dong khic phuc
(khi cin thiét).

Bao cao két qua

il
i
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KON tham gia 1ap béo cdo két qua (theo huong 4in ot chuong trinh), trinh phe duygt,
niém phong va gui cho KXN diu phoi chuong trinh.
~  KXN diéu phéi tap hop két qua cta nhiing KXN tham gia, xur ly va viét bao céo két qua
cudi cung.
5.4.4 Quy dinh cdch tinh chi so Z core
Trung vi (Median)
_  Tap dit liéu két qua thir do bén duoc sip xép theo thi tu tir gia tri be nhét dén 16n nhét
trong bang ket qua sau:
—  Trung vi cua tap dir liéu trén la :
_ Median = két qua thit (N + 1)/ 2 cua tap dir licu = két qua thir (9+1)/2
Tinh d9 rong ph?m tw
_ Do rong phan tu IQR 1a khoang céch gilta phén tu thir nhat(Q1) va phan tu th ba (Q3)
cua tap dir li€u.
IQR=Q3-Ql
Trong do :
Q1 = (N + 3)/4 tuong Gng vai gia tri Q1 14y tir bang két qua
Q3 =(3N+ 1)/4 tuong ing v6i gid tri Q3 ldy tir bang két qua
IQR= Q3-Q1
Do rong phfm tw chuin héa va Robust CV
— Do rong phﬁn tu chuin hoa norm IQR
Norm IQR=0.7413 * IQR
Tinh Z-score la gia tri dwoc chuén héa nham ghi diém cho mdi két qua trong tip dir liéu.
Ap dung nguyén the tinh Z-score cho tap dit liéu cua chuong trinh ta ¢6:

Result - median

Norm IQR
Binh luin ky thuat
_ Z-score gan t6i 0 tirc 12 gia tri két qua 16t so v&i cac két qua khac cua tap dir liu.
Theo AGL 12:
|z| <2 Két qua phép thur duoc chip nhan thoa man
2< |z| < 3 Két qua phép thir Nghi vén
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|z| > 3 Két qua phep thir : S6 lac, cin phai khéic phuc

5.4.5 Sit dung va leu triv két qua
— Céc KXN tham gia phai coi két qua nhan duoc tir chuong trinh so sanh lién phong 1a
ngudn thong tin co ban thé hién chét lugng, ning luc cia KXN. Trudng hop két qua cua
KXN la khong nhét quan va tuong thich voi két qua déi chung va véi cac KXN tham
gia, phai thuc hién ngay truy xét nguyén nhan va c6 bién phép khac phuc phu hop, kip
thoi.
— Hb so vé tb chuc va thuc hi€n cac chuong trinh so séanh lién KXN dugc luu trong hd so
ctia KXN va bao gdm:
o Gidi thi¢u chuong trinh;
o Béo céo két qua tham gia;
o Béo cdo tdng két chuong trinh;

o Hanh dong khic phuc, phong ngira (néu co);
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 BAO CAOKET QUA Trang: 88

Tén kiém nghiém vién

> - A A A A
kiém tra Murc yéu cau Keét ludn

Pat/ Khong dat yéu ciu

Két qua phan tich mAiu kiém tra

E DPANH GIA KET QUA KIEM TRA NANG LUC CUA NHAN VIEN

niim trong gioi han hay khong

i

6. Nguyén tic ra quyét dinh c6 xem xét dén d6 khong dam béo do:

. Khi bao cao két qua 12 mot dai luong ta phai dua ra chi sd dinh lugng cho chét
lugng cua két qua dé ngudi sur dung €6 thé danh gid do tin cdy cua két qua. Khong
¢ chi sb ndy, cac két qua do khong thé so sanh dugc véi nhau hodc vai cac gia tri
quy chiéu dugc néu trong quy chuén k§ thuét hodc tiéu chudn ky thuét tuong Ung.
Do d6 can dua ra quy tic quyet dinh déi voi két qua thir nghiém, dé ap dung, d& hiéu
va dugc chip nhan chung dé mo ta dic trung chét lugng cua két qua do, dé danh gia
va trinh bay do khong dam bao do cua no.

- Két qua la (DPat) néu nho hon gié tri gidi han cta phuong phap bang cach thém hoac
thay thé do khong dam bao cia phép do.

. Néu két qua do 1a cong / trir khong dugc mé rong mot cach khong chic chén voi xac
suit bao phit 95% s€ vuot qua gioi han dudi, thi khong thé néu ro sy tuan thi hoac

khong tuin thi va bdo cao la ( khong két luan).

- Néu két qua do cong/ trlir Khong dwoc md rong mot cach khong chic chin véi xac
suit bao phi 95% s€ vuot qua gi6i han trén, thi khong thé néu rd su tuén thi hodc
khong tuin thi va bdo cao la ( khong két luan).

- Két qua do 1a ( Khong dat) néu n6 16n hon gia tri giéi han bang cach thém hodc chia
nho d6 khong dam bao do cua phép do.

7. BIEU MAU/HO SO: Khong ap dung
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1 02 4.1 Tham chiéu dén so d6 t6| 02/01/2018 | Lan Anh
chuc cua Khoa xét nghiém
& Khoa xét nghiém
Theo yéu ciu tiéu chuin
2 03 Toan bo 22/01/2019 Lan Anh
ISO/IEC 17025:2017
3 04 5.2 Bo sung quyét dinh bo 08/4/2019 Lan Anh
nhi€ém Trudng khoa XN-
CbHA&TDCN
4 04 5.6 BO sung quyét dinh bd 08/4/2019 Lan Anh
nhiém cac bd phu trach hé
théng
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Trung tam

B6 sung hoat dong theo
Tiéu chuén ISO 17025:
2017 trong nhiém vu cua

khoa Xét nghiém

30/7/2024

Lan Anh

07

5.1.1

B6 sung tén goi day du cla
Trung tAm, khoa xét

nghiém, dia chi

18/11/2025

Lan Anh

B6 sung tu cach phap
nhan: Trung tim kiém soat
bénh tat Khanh Hoa truc
thude S¢ Y té tinh Khanh
Hoa dugc thanh lép va
hoat dong theo Quyét dinh
s6 771/ QD-UBND ngay
20/8/2025 cua UBND tinh
Khanh Hoa

18/11/2025

Lan Anh

Bo sung co cau to chirc
cac khoa phong chuyén

mon

18/11/2025

Lan Anh

5.14

B6 sung chirc nang nhiém

vu khoa xét nghi€m

18/11/2025

Lan Anh
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B6 sung hoat dong c& s& 2

18/11/2025

Lan Anh
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CHUONG 1. GIOI THIEU SO TAY CHAT LUQNG

1.1 Muc dich:

S6 tay chit luong 1a tai liéu mo ta hé théng quan ly cua Khoa xét nghiém-Chin doan
hinh anh-Tham do chirc nang thuéc Trung tim kiém soat bénh tat Khanh Hoa (sau day goi tat

Ja KXN) phit hop yéu cau cia tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017 “Yéu cau chung vé nang luc

cua phong tht nghi€ém va hi€u chuan” nham:

e Ching minh kha ning cung cip mdt cich dn dinh dich vu xét nghiém dép tng cac yéu

cau cua khach hang;

e Nang cao sy thod méan cta khach hang thong qua viéc 4p dung c6 hiéu luc HTQL, bao

gom ca cac qud trinh dé cdi tién lién tuc h¢ thong va dam bado su phu hop véi céc yéu

cau cua khach hang va yéu cau ché dinh duogc 4p dung.

1.2 Pham vi ap dung:

Cubn sb tay nay ap dung cho céac hoat dong:

Phan tich céc chi ti€u xét nghiém nudc va mdi trudong lao dong cho 3 linh vuc Hoda, Vi

sinh va quan tric méi truong tai Khoa xét nghiém — Trung tdm kiém sodt bénh tat

Khanh Hoa, cu thé theo Phu luc 01 Pham vi ctia hé théng quan ly chét lugng.
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CHUONG 2. TAI LIEU VIEN DAN

e Tiéu chuin ISO/IEC 17025:2017;

e VIM: Tlr vung va thuét ngit do luong qudc té;

e AGL 03: Yéu ciu bd sung dé cong nhan cac phong thir nghiém linh vuc hoa;

e AGL 04: Yéu cu bd sung dé cong nhan cac phong thir nghiém linh vuc vi sinh.
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CHUONG 3. THUAT NGU, PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

3.1 Thuét ngir va dinh nghia
3.1.1 Tinh khdch quan
Su thé hién cua tinh vo tu.

Chii thich 1: Vé tw ¢6 nghia la khéng cé xung dot vé loi ich hodc xung dét loi ich dwoc gidi
quyét sao cho khong anh huéng bét loi dén céc hoat déng sau dé cia phong thi nghiém (3.6).

Chu thich 2: Cdc thudt ngi khdc co thé ding dé truyén tai ddc trung cia tinh khdch quan
la: “khéng c6 xung dot loi ich”, “khong thién léch”, “khong thanh kién”, “trung ldp”, “céng
bang”, “céimé”, “khong thiénvi”, “tdch bach”, “cdn bang”.
3.1.2 Dj khéng dim bdo (ciia phép do)( Uncertainty of measurement):

Thong s6 khéng am, déc trung cho sy phan tén cua céc gia tri cua dai lugng, dugc quy
cho dai luong do, dua trén cac thong tin da s dung.
Chui thich:

1/ Thuéc do DPKDB c6 thé 1a do léch chudn (ho#c bdi cua nd), hodc 1a 1/2 clia khoang
voi mue tin cdy da dinh;

2/ N6i chung do khong dam bdo ctia phép do gdm nhiéu thanh phén c6 thé danh gia
bang phan b théng ké cac két qua ciia mot day phép do va c6 thé duoc dic trung bang do léch
chuén thuc nghiém. Cac thanh phé‘m khac cling co thé dugc dic trung bang do léch chuén,
dugc danh gia tir cac phan bb xac xudt md phong trén co s¢ thuc nghiém hodc céc thong tin
khéc;

3/ Két qua do dugc hidu 1a uéc luong tdt nhit vé gid trj cua dai luong do va tit ca cac
thanh phan cta d6 khong dam bao do, bao gbm ca cic thanh phan do céc dnh hudng hé thong
nhu c4c thanh phén gén véi sy hiéu chinh va gén véi cac chudn quy chiéu gy ra, déu gop phan
vao do phan tan.

3.1.3 Tinh lién két chuin (Traceability):

Tinh chét cua két qua do hogc gia tri cua mot chudn ma nhd d6 c6 thé lién hé téi nhitng
chudn di dinh, thuong 14 chudn quédc gia hay chuin quéc té, thong qua mot chudi so sanh
khong gian doan v6i nhirng do khong dam bao da dinh.

Chul thich:

=AW

=
==
—

=

\ A\
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Chudi so sanh khong gian doan duoc goi 1a chudi lién két chuan.
3.1.4 Mau chuin (Reference material - RM)

Vit liéu hodc chit c6 mét hay nhiéu gia trj v& tinh chit ctia né dugc xéac dinh du ddng
nhét va t6t dé hiéu chudn mot thiét bi, danh gia mot phuong phap do hoic dé 4n dinh mét gia
tri cua vat liéu.

Chu thich:

Mau chuén c6 thé 14 mot chét khi don, khi hdn hop, chét long, hodc chét ran. Vi du nhu
nude dé hiéu chuin nhét ké, sapphire dung lam vat liéu chuén nhiét dung trong nhiét lugng ké
va cac dung dich dung dé hiéu chuén trong phan tich hod hoc.

3.1.5 Mdu chudn dwgc chirng nhin (Certified reference material - CRM):

Mau chuén c¢6 kém theo gidy chimg nhdn, trong d6 mot hay nhiéu gia trj v& tinh chét
cta nd dugc ching nhén theo mot Quy trinh nham thiét 1ap su lién két vai viéc thé hién chinh
x4c don vi ma theo d6 cac gia tri v& tinh chét duoc biéu thi ra va mdi gia tri dugc chiing nhin
¢6 kem theo do khong dam bao tuong g vdi murc tin cdy quy dinh.

Chu thich:

1/ Cac mau chuén da duoc ching nhén thuong dugc chuén bj theo 16, cac gia tri vé tinh
chit dugc xac dinh bing cac phép do trén miu dai dién cho 16 v6i g161 han khong dam bao da
dinh;

2/ Céc tinh chét dugc chimg nhan ctia moi chuén déi khi dugc thuc hién mot cach thudn
loi va tin cdy khi mau chuin dugc dua vao mét thiét bj ché tao dic biét, nhu mét chit c6 diém
ba da biét trong mot binh diém ba, mét thiu kinh c6 mat d§ quang hoc da biét trong mot b loc
truyén qua, mOt mat cau ¢6 kich thudce hat théng nhét d3t trén mit kinh mang vat kinh hién vi.
Nhitng thiét bi nhu thé cling c6 thé duoc coi 1a miu chuin da chirng nhan;

3/ Mot s6 mau chuin va miu chuin da chiing nhan cé tinh chat khong thé xac dinh
dugc bing cic phuong phéap do vat Iy va hod hoc mot cach chinh x4c vi né khong thé co
twong quan véi mot cdu tric hoa hoc da thiét 1ap hodc vi cdc nguyén nhan khac. Nhitng miu
chuén d6 bao gém cdc mau chudn sinh hoc nhu vacxin véi don vi quéc té do WHO 4n dinh;

3.1.6 Hi¢u chuin (Calibration):
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Tap hop céc thao tac trong diéu kién quy dinh dé thiét 1ap mdi quan hé giita cac gia tri
ctia dai luong duoc chi béi phuong tién do, hé thdng do hoac gia tri dugc thé hién bang vat do
hodic mau chuén va céc gia tri tuvong Urng thé hién béng chuén.

Chu thich:

1/ Két qua thi nghiém cho phép hodc xac dinh gia tri ctia dai lugng do theo sd chi hodc
x4c dinh sy hiéu chinh ddi véi s chi;

2/ Hiéu chudn ciing c6 thé xac dinh céc tinh chit do luong khac nhu tac dong cia dai
lwong anh huéng dén phuong tién do;

3/ Két qua thi nghiém c6 thé dugc ghi trong mot tai liéu déi khi dugc goi la gidy chimg
nhén hiéu chuén hoic thong bao hiéu chuan.

3.1.7 Phép thir (Test):

Thao tac ky thudt bao gém viéc xac dinh mdt hodc nhidu cac dic tinh hodc tinh ning st
dung cua san phém, vét liéu, thiét bi, cdu trac, hién tuong vét ly, qua trinh hodc dich vu cu thé
theo mdt quy trinh xac dinh.

Chu thich:
Két qua phép thir thuong duge ghi chép bing mot tai lidu thuong dugc goi 1a "gidy .

g X

ching nhan thir nghi€ém" hodc "bi€n ban thir nghiém".

o SO
HN

Yk

3.1.8 Phuwong phdp hié¢u chuin (Calibration method):
Quy trinh k¥ thuét x4c dinh dé thuc hién viéc hiéu chudn.
3.1.9 Phwong phdp thir (Test method)
Quy trinh k¥ thudt xac dinh dé thuc hién viéc thir nghiém.
3.1.10 H¢ théng qudn Iy chit lwong (Quality Management System)
Co céu td chue, trach nhiém, Quy trinh, qué trinh va nguén luc dé thuc hién viée quan
Iy chét lugng.
3.1.11 S0 tay chit lwong (Quality manual)
Tai liéu cong bd chinh sach chét luong, hé théng quan 1y va thuc hanh chit luong cia
mot td chure.
Ghi chu:
S tay chat lugng c6 thé néu ra cac tai lidu khéc lién quan dén su sép xép vé chat luong

ctuia phong thi nghiém.
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3.2

Chir viét tit

-HTQL: Hé théng quan ly;

- STCL- KXN: S tay chat luong Khoa xét nghiém;

- CBCNV: Cén bd cong nhan vién;

- KXN: Khoa xét nghiém;

-QLCL: Quan ly chit luong;

- QLKT: Quan ly k§ thuat;

- VILAS : Hé thdng cong nhan phong thi nghiém Viét Nam;

- NCC: Nha cung cép.
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CHUONG 4. NHUNG YEU CAU CHUNG

4.1 Tinh khach quan.

- Phu trach KXN cam két quan ly, thuc hién cac hoat dong thir nghiém cua Khoa xét

nghiém mot cach khach quan va chiu hoan toan truéc lanh dao Trung tdm, trudc phap
luat vé qué trinh va két qua thir nghiém ctia Khoa xét nghiém;

Trong moi trudng hop, tat ca thanh vién trong KXN khong chép nhéan céc d& nghi vé qua
biéu, tién mat hay cac dé nghi khac lam anh hudng dén su trung thuc va khich quan cta
két qua cac phép thi nghiém. Nhan vién nao trong KXN dugc tiép cén cac dé nghi nhu &
trén c6 trach nhiém l4p mot bao cao day du dén Can bd quan ly chét luong. Sau khi xem
xét mot cach déy dd bao cao, Can bd quan ly chét luong bao cdo Phu trach KXN dé
quyét dinh vé viéc hanh dong can dugc xir ly mot cach triét dé;

KXN nhén dién céac rui ro nay sinh tir cac hoat dong, cac mdi quan hé nhén sy trong
KXN, cac mbi quan hé thuong mai...anh hudng dén tinh khach quan két qua thir
nghiém;

KXN quén 1y céc rii ro bing cach loai bo hodc giam thiéu rti ro d6. KXN luu gitt ho so
thé hién xac dinh kha nang rii ro trong hoat dong anh hudng tdi tinh khach quan va

bang chirng loai bo hodc gidm thiéu rui ro.

Tham chiéu:

Hop déng lao dong,;

So dé té chike va chite ndng nhiém vu cua Trung tém,

Cam két dam bdo tinh khdch quan va bdo mdt théng tin trong hoat dong thit nghiém;
Quy trinh cung cdp dich vu thir nghiém QTQL-08;

Quy trinh mua dich vu va nha cung cdp QTOL-09;

4.2 Bao mat:

KXN cam két chiu hoan toan trach nhiém dbi véi viec quan ly céc thong tin thu dugc
hodc tao ra trong qua trinh thuc hién cac hoat dong thir nghiém;

Moi ca nhan hoat dong dudi danh nghia cia KXN phai gilt bi mét tat ca cac thong tin
thu dugc hodc tao ra trong qua trinh thuc hién cac hoat dong thi nghiém trir khi dugc

phép luat yéu cAu thong qua cam két c6 tinh phép ly véi KXN;
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- Céc cd nhan hoat dong dudi danh nghia cia KXN can ky cam két bao mat thong tin
lién quan dén hoat dong cia Trung tdm, hoat dong cua khoa va két qua thir nghiém.

- Khach hang khi dén tham quan phong thi nghiém can ky cam két bao mat thong tin,
khong dugc chup anh, quay phim va cung cép hinh anh cia Trung tdm/ phong thi
nghiém khi chura dugc phép cta Lanh dao Trung tAm.

Tham chiéu:

- Hop déng lao dong

- STCL-BM 01 - Cam két dam bdo tinh khdch quan va bdo mat thong tin trong hoat dong
thir nghiém danh cho nhdn vién khoa Xét nghiém

- STCL-BM 02 - Cam két bdo mdt thong tin cua Trung tam/ khoa Xét nghiém danh cho
khdch hang

- Quy trinh cung cdp dich vu thir nghiém QTQL-08
- Quy trinh mua dich vu va nha cung cdp QTQL-09
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CHUONG 5. YEU CAU VE CO CAU

5.1 Phap nhén:
5.1.1 Gioi thiéu

Tén goi diy di: Khoa Xét nghiém-Chén doan hinh anh- Tham do chirc ning - Trung
tam kiém soét bénh tat Khanh Hoa

Tén giao dich: Department of Laboratory - Diagnostic Imaging & Functional
Exploration - Khanh Hoa Centers for disease control

Tru sé giao dich: Trung tim kiém soét bénh tat Khanh Hoa

Dia chi: S6 4 Puong Quang Trung, Phudng Nha Trang, Tinh Khanh Hoa

Dién thoai: 0258 3822 574 Fax: 0258 3560811

Tham chiéu:

Phu luc 02 So dé t6 chirc cia T rung tam kiém sodt bénh tdt Khinh Hoa & Khoa Xét
nghiém.

5.1.2 Tw cdach phdp nhin

Trung tAm kiém soat bénh tat Khanh Hoa truc thudc S¢ Y té tinh Khanh Hoa dugc thanh

1ap va hoat déng theo Quyét dinh s6 771/ QD-UBND ngay 20/8/2025 ctia UBND tinh Khanh

Hoa;

Khoa xét nghiém- CDHA-TDCN cé chic ndng nhiém vu va quyén han quy dinh tai

Thong tu sb 26/2017/TT- BYT ngay 26/6/2017 Huéng dan chitc nang, nhiém vy, quyén han va

co chu tb chire Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;

Trung tdm Kiém soat bénh tét tinh 14 don vi su nghiép y té cong lap truc thudc S& Y té, co
tu cach phép nhéan, tru sd, con dAu, tai khoan riéng tai Kho bac Nha nudc va Ngan hang
theo quy dinh ctia phép luét;

Trung tam Kiém soat bénh tit tinh chiu su chi dao, quan ly truc tiép, toan dién vé
chuyén mon, k§ thuét, nghiép vuy, td chirc, nhan luc, hoat dong, tai chinh va co sé vat
chit ctia S& Y té; chiu su chi dao, huéng dan, kiém tra, thanh tra vé chuyén mon, k¥
thuat, nghiépvuciaBo Y té;

Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh c6 chirc ning tham muu va td chuc thuc hién céc

hoat dong chuyén mon, k¥ thuat, nghi€p vu (goi t4t 1a cac hoat dong chuyén mon) vé
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phong, chéng dich, bénh truyén nhiém; bénh khong 14y nhiém; phong, chéng tdc dong
clia cac yéu t6 nguy co anh hudng t6i stre khoe; quan ly sire khée cong déng; kham phat
hién, diéu tri du phong va cac dich vu y té khac phu hop véi linh vuc chuyén mén trén

dia ban tinh theo quy dinh ctia phap luét;

e Chi dao va td chirc thuc hién céc hoat dong sau:

Thuc hién céc hoat dong chuyén mén, chi dao, hudng dan, quan ly, kiém tra, giam sat
phong, chéng dich, bénh truyén nhiém, HIV/AIDS, bénh do ky sinh tring, bénh truyén
qua cOn trung, bénh truyén qua thuc phflm, bénh lay truyén tr dong vat sang nguoi,
bénh m&i noi; theo doi dién bién, du bao tinh hinh dich, bénh; dap @ng tinh trang khan
cép vé dich, bénh va céc su kién y té cong cong; quan ly, sir dung véc xin, sinh phém y
té, tiém chung;

Thyc hién cac hoat dong chuyén mén, chi dao, hudng dan, quan ly, kiém tra, gidm sat
phong, chéng bénh khéng 14y nhiém (cac bénh ung thu, tim mach, dai thdo dudng, phdi
tic ngh&n man tinh, hen phé quan, tm thin va cac bénh khong lay nhiém khéc), bénh
do rbi loan chuyén hoa, bénh nghé nghiép; strc khoe trudong hoc, bénh, tat hoc duong;
tac dong cua cac yéu té nguy co va tinh trang tién bénh; tim soat, sang loc, quan ly cac
bénh khong 1ay nhiém tai cong ddng;

Thyc hién cac hoat dong chuyén mén, chi dao, huéng dan, quén ly, kiém tra giam sat
phong, chéng r6i loan dinh dudng, vi chét dinh dudng; dinh dudng tiét ché, dinh dudng
trong phong chéng cic bénh khéng 14y nhiém; cai thién tinh trang dinh dudng ba me,
tré em, dinh dudng cong déng; phéi hop thuc hién cac hoat dong nang cao tAm voc va
thé trang con ngudi Viét Nam;

Thuc hién céc hoat dong chuyén moén, chi dao, huéng dan, quan ly, kiém tra giam sat
phong, chéng cac yéu té mai truong, bién ddi khi hau tac dong tdi ste khoe cong dong;
bdo vé moi trudong dbi vai céc co sé y té, moi truong diéu kién v€ sinh lao dong, moi
truong diéu kién v¢ sinh trudong hoc; chét lrong nudce an uéng va nuéce sinh hoat; vé
sinh nha tiéu ho gia dinh; tham gia céc hoat déng phong chéng thién tai tham hoa, tai
nan thwong tich; phdi hop hudéng din vé sinh trong hoat dong mai tang, hoa tang;

Thuc hién céc hoat dong kiém dichy té; thu thip thong tin, giam sat, kiém tra, xu ly y té

va cap ching nhin cho cac doi twong ki€m dich y té; sir dung con d4u tiéng Anh vé
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kiém dich y té trong hoat dong kiém dich y té bién gidi theo phan cong, phéan clp va
theo quy dinh cda phap luat;

Thuc hién cac hoat dong chuyén moén, chi dao, hudéng dan, quéan ly, kiém tra, giam sat
cac nhi€ém vu chuyén mon, k§j thuat vé strc khoe sinh san; cham séc stre khoe phu nii, ba
me; strc khoe tré so sinh, tré em; sirc khde sinh san vi thanh nién, thanh nién, nam gidi
va ngudi cao tudi; dich vu ké hoach héa gia dinh; pha thai an toan theo pham vi chuyén
mon k¥ thuat dugc phé duyét; phong, chng nhiém khuén va ung thu dudng sinh san;
phéi hop phong, chéng bénh l4y truyén qua dudng tinh duc;

Thuc hién cac hoat dong chuyén moén, chi dao, hudng dan, quan ly, kiém tra, giam sat
quén 1y stc khoe cong ddng, stc khoe ngudi cao tudi, sttc khde ngudi lao dong; thuc
hién cac hoat dong quan ly sic khde ho gia dinh theo phan cdng, phdn cap;

Phéi hop thuc hién cac hoat dong phong, chdng ngd doc thuc phim; tham gia thim
dinh co s& da didu kién san xuét, kinh doanh thuc phdm; tham gia thanh tra, kiém tra
cac co s& san xuét, kinh doanh thuc phém, dich vu adn uéng trong viéc bdo dam an toan
thuc phdm theo quy dinh ctia phap luat va thuc hién cac nhiém vu khéc vé an toan thuc
pham theo phan cong, phan cip va quy dinh cia phap luat;

Thuc hién kham sang loc, phat hién bénh va diéu tri du phong theo quy dinh; tu van du
phong diéu tri bénh; du phong, diéu tri v6 sinh; diu tri nghién theo quy dinh ctia phap
luat; so clru, cép cuu, chuyén tuyén va thuc hién cac k¥ thuéat, thu thuat chuyén mon;
kham stc khée dinh ky, cdp gidy ching nhén sirc khoe theo quy dinh cla clp c6 thdm
quyén va quy dinh ctia phép luat; ky hop dong véi co quan bao hiém xa hoi dé td chirc
thuc hién cac dich vu y t& phi hop véi linh vuc chuyén mén theo quy dinh ciia phdp
luat;

Thuc hién kiém nghiém an toan thuc phém; xét nghi€ém, chdn doan hinh anh thim do
chitc nang phuc vu cho hoat dong chuyén mon, k¥ thuét theo chirc nang, nhi€ém vu cia
Trung tdm va thuc hién cac bién phap bao dam an toan sinh hoc phong xét nghiém theo
quy dinh cua phép luit;

Thuc hién cac hoat dong chuyén mon, chi dao, huong din, quan ly, kiém tra, giam sat
truyén thong nguy co, truyén thong thay ddi hanh vi theo huéng c6 lgi cho strc khoe,

truyén thong van dong va nang cao sic khde nhan dan; xay dung tai liéu truyén thong;
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cung cip thong tin va phdi hop véi co quan, t chirc, c4 nhan c6 lién quan trong tuyén
truyén duong 161, chi trwong, chinh sach cua Dang, Nha nudc vé cong tic y té;

Thuc hién viéc tiép nhan, st dung, cung ng, bao quan, cép phat va chi dao, kiém tra,
gidm sat viéc st dung thubc, véc xin, sinh phém y té, hoa chét, trang thiét bi, vét tu,
phuong tién phuc vu hoat dong chuyén mén; hoéa chit va ché phém di¢t con trung, diét
khudn dung trong linh vuc gia dung va y té theo phan cong, phén cip cia S& Y té va
theo quy dinh cia phap luét;

La don vi thuong truc cua S¢ Y té vé dap Gng tinh trang khéan cép vdi dich, bénh, céc
su kién y té cong cOng, phong, chéng AIDS, t€ nan ma tiy mai dam; trién khai thuc
hién cac dy an, chuong trinh trong nuéc va hop tac qubc té lién quan dén y té theo phan
cong, phan cap ciia S& Y té va quy dinh cua phap luat;

T chire dao tao, dao tao lién tuc cho ddi ngii vién chirc thudc thim quyén quan ly theo
quy dinh; tap huén, boi dudng cap nhat kién thic chuyén moén, nghiép vu thudc linh vuc
phu trach theo phan cong, phan cdp ciia S¢ Y t&; cap nhat kién thuc y khoa lién tuc cho
ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh; 1a co sé thuc hanh trong dao tao khéi nganh
strc khde theo quy dinh ctia phép luit;

Nghién ctru va tham gia nghién ctru khoa hoc, trng dung cac tién bd khoa hoc, k¥ thuat,
cdng nghé thong tin vé linh vuc chuyén moén; thuc hién cong tac chi dao tuyén, hudng
dan vé chuyén mon k§ thuat thudc linh vuc phu trach theo phan cong, phan cép cua S&
Y té;

Thuc hién cac ché do théng ke, bao cao theo quy dinh cua phap luét;

Quan ly nhan luc, tai chinh, tai san theo phan céng, phan cip va theo quy dinh cua
phap luat;

Thuc hién cac nhiém vy, quyén han khac do Giam déc S& Y té giao va theo quy dinh

cua phap luat.

5.1.3 Co ciu té chirc

Ban Lanh dao:
o Giam dbc Trung tam: 01 ngudi

o Pho Giam dbc Trung tim: khong qua 03 nguoi;
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e Cac phong chirc néng:
o Phong T4 chirc - Hanh chinh;
o Phong K& hoach - Nghiép vu;
o Phong Tai chinh - K& toén;
e (Céc khoa chuyén mon:
o Khoa Phong, chéng bénh truyén nhiém;
o Khoa Phong, chéng HIV/AIDS;

o Khoa Phong, chéng bénh khong l1ay nhiém;

o Khoa Dinh dudng;

o Khoa Stc khoe méi truong - Y té trudng hoc;

o Khoa Bénh nghé nghiép;

o Khoa Truyén thong- gido duc suc khoe;
o Khoa Ky sinh trung - Con trung;

o Khoa Dugc - Vit tuy té;

o Khoa Xét nghiém - Chin doan hinh anh - Tham do chiic néng;

o Phong khéam da khoa.

5.1.4 Chirc nang, nhiém vu ciia Khoa Xét nghiém:

a) Pau mdi xdy dung ké hoach, td chuc thuc hién va bao cdo cic hoat dong; Chi dao,

==

\&E 8/

kiém tra, gidm sat viéc thuc hién céc hoat dong vé ki€ém nghiém an toan thuc pham, cac xét

nghiém, chén do4n hinh énh, thdm do chirc ning phuc vu cho hoat dong chuyén moén, k¥ thuét

theo chtrc niing, nhiém vu cta Trung tAm va cac bién phap bao ddm an toan sinh hoc theo quy

dinh;

b) Phéi hop cung cép thong tin, truyén thong; gidm sét tdc nhan giy bénh, yéu td nguy

co; nghién cru va tham gia nghién ctru khoa hoc, Ung dung cac tién bod khoa hoc, k¥ thuat lién

quan; tap huén ning cao ning luc chuyén mén, ky thuat, nghiép vu vé linh vuc kiém nghiém

an toan thuc pham, cac xét nghiém, chan doan hinh anh, thdm do chic nang;

¢) Thuc hién cac nhiém vy khac do Gidm doc Trung tdm giao.

d) Xay dung, duy tri va mé rong He théng ISO/ IEC 17025: 2017 dap tng cac qui dinh
tai Thong tw 52/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 ciia Bo y té vé Ban hanh quy chuén k§ thuat
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quéc gia va quy dinh kiém tra, giam sat chét lugng nude sach sir dung cho muc dich sinh hoat

va mot sO qui dinh khéc;

5.1.5 M6 ta cdc chirc danh qudn ly ciia cd nhdn lién quan dén hoat dpng ciia KXN

e Giam dbc Trung tdm Kiém soat bénh tat

Chuac nang: Chiu trach nhiém trudc S6 Y té vé toan b hoat dong ciia Trung tam Kiém
soat bénh tat.

Nhiém vu: Phy trach chung va truc tiép phu trach cong tac t6 chirc bd may, cong tac ké
hoach, cong tac tai chinh — ké toan, vt tu tai san, phong HC — TH...

B4o cao: Ké hoach cong tac cho SO& Y té, UBND tinh, cac Vién khu vuc va vién dau
nganh, BO Y té

Trudng khoa xét nghiém

Chtrc néng, nhiém vu va quyén han dugc thuc hién theo Quyét dinh bd nhiém cta
Trung tam Kiém soat bénh tat;

Truc tiép diéu hanh quan ly chét lugng. Lap ké hoach hoat dong va truc tiép giam sat
viéc thue hién ké hoach cho ban QLCL;

Nhiém vu cta can bd phu trach quan Iy chat lugng

Gup Giam dbe Trung tdm quan ly va td chuc thuc hién cac hoat dong do thk
nghiém/xét nghiém linh vyc héa, vi sinh va méi truong phuc vu yéu cAu cua khach hang
va nhu cau ctua Co quan quan ly Nha nuéc nganh y té trén dia ban tinh Khanh Hoa; chiu
trach nhiém trudc Giam dbe Trung tdm v& viéc thuc hién nhiém vu dugc giao.

Pam bao céc qué trinh cin thiét cia HTQL phu hop tiéu chuan ISO/IEC 17025:2017
duoc thiét 1ap, thuc hién va duy tri.

Bao cdo cho Giam déc Trung tim vé két qua hoat dong cia HTQL va moi nhu cdu céi
tién.

Té chirc thuc hién cac bién phap cin thiét dé thiuc diy toan bd nhan vién KXN nhan
thirc duoc cac yéu cdu cia khach hang.

Lién hé véi cac td chirc bén ngoai vé cac van dé lién quan dén HTQL, bao gém ca viéc
lua chon cac nha thau phu.

Lap ké hoach dinh ki kiém tra moi hoat dong cia KXN dé kip thoi phat hién cac sai
léch trong HTQL
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o Xem xét tai liéu cua HTQL.
o Kiém soat viéc thong ké va xtt ly y kién phan nan, khiéu nai ctia khéch hang.
o Kiém soat viéc thuc hién danh gid chét luong ndi bo.
o Kiém soét viéc thuc hién hanh dong khéc phuc, phong ngira.
o Dinh ky xem xét lai cac Quy trinh, quy trinh trong HTQL cua KXN .
o Huédng dan ap dung céc tiéu chuén trong HTQL ctia KXN .
o Kiém soat viéc stra ddi va ban hanh tai liéu HTQL cua KXN
o Quénly ké hoach kiém soat chit lugng; don dbc cac bd phén thuc hién cong viéc
theo ké hoach.
o D& xuét cac phuong 4n cai tién nham néng cao hiéu luyc ciia HTQL.
e Nhiém vu cua quan ly ki thuat
- Quén ly va td chirc thuc hién cc hoat dong k¥ thuat cia KXN dam bao chit luong két
qua céac phép do thir nghiém/xét nghiém;
- DPam bao cac Quy trinh k§ thuét can thiét cia HTQL phu hgp ISO/IEC 17025:2017
dugc thiét 1ap, thuc hién va duy tri;
- Quén ly toan b trang thiét bi, hoa chit va tién nghi moi trudong lam viée cua cac phong
xét nghiém,;
- Béo céo cho trudng khoa vé cac hoat dong dam bao chét luong két qua céc phép do thir
nghiém;
- Xem xét viéc lua chon phuong phép thich hop;
e Céc khoa phong chuyén mén: Phéi két hop cac trong cac doan l4y mAu tai co sé, cac
doan kham strc khoe.
5.2 Phu trach KXN:
- Giam dbc Trung tam Kiém soat bénh tat ban hanh quyét dinh bd nhiém Truéng KXN

chiu trach nhiém hoan toan ddi véi cac hoat dong thir nghiém.

5.3 Pham vi hoat djng:
- KXN x4y dung, ap dung va duy tri hé théng quan ly chit lugng theo tiéu chuén
ISO/IEC 17025:2017 cho hoat ddng thi nghiém tai dia chi:
- Cosd 1: S 4 Puong Quang Trung, Phudong Nha Trang- Tinh Khanh Hoa .
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- Co sd 2: 47 Lé Hong Phong — Phuong Phan rang — Tinh Khanh Hoa.
Tham chiéu:

- Phu luc 01 Pham vi cua hé thong quadn Iy chdt luong.
5.4 Cac hoat dong thir nghiém:

- Céac hoat dong thir nghiém duge thuc hién tai KXN va co s& ciia khach hang dugc thuc
hién dap g c4c yéu cdu chia tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017, cua khach hang, cta co
quan quan ly va cia cac td chire thuc hién viéc thira nhén;

5.5 KXN xac dinh:

- KXN la mot bd phén truc thudc Trung tdm Kiém soat bénh tat chi thuc hién cic hoat
dong thir nghiém va hoan toan chiu trach nhiém tru¢c Giam dbc Trung tim, SO Y té
tinh va phap luét vé cac hoat dong thir nghiém;

- Co chu td chirc clia KXN duge xac dinh thong qua So dd td chire va bao gom:

o Trudéng Khoa xét nghiém;

o Pho trudng khoa;

o Phu trach cac phong thi nghiém (Héa, vi sinh, Quan tric méi trudong);
o Can bd phu trach hé théng;

o Nhan vién thi nghiém.

- D& kiém soat cac hoat dong thir nghiém dugc thuc hién mot cach nhét quan dam bao
chét luong va tinh khach quan, Khoa xét nghiém 14p thanh vén ban dudi dang SH tay,
cac quy dinh, quy trinh.

5.6 Nhin sy phu trach hé théng:
- Giam dbc¢ Trung tAm ban hanh quyét dinh bd nhiém 01 phy trach hé théng quan 1y chét
lugng ngoai nhiém vu thuc hién hiéu chuin con ¢6 cac nhiém vu:
o Thuc hién duy tri cai tién hé thong;
o Nhan biét nhiing sai léch so véi hé thdng quan ly hodc cac quy trinh hiéu chuin;
o Khai xudng cac hanh dong dé giam thiéu hodc ngin ngira cac thay d6i, sai léch;
o Béo cdo cho Phu trach KXN vé két qua thuc hién hé théng quan ly va cac nhu
cAu cai tién;

o Pam bao hiéu luc cta cac hoat dong thi nghiém.
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5.7 Phu trach KXN ddam bao:

- Viéc trao doi cac thong tin dugc thuc hién lién quan dén tinh hiéu luc cia h¢ thong quan
ly va tdm quan trong cta viéc dap ung cac yéu cau khach hang va céc yéu céu khac;

- Duy tri tinh toan ven cta hé théng quan ly khi nhitng thay d6i dbi v6i hé thong quan ly

duoc hoach dinh va thuc hién.

== \ i

/=
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CHUONG 6. YEU CAU VE NGUON LUC

6.1 Yéu cau chung:

Khoa Xét nghiém — Trung tdm Kiém soat bénh tat cung cép nhan luc, co sé vat chét,
trang thiét bi, cac hé théng va dich vu hd tro cin thiét dé quén ly va thuc hién céc hoat

dong thir nghiém cia minh.

6.2 Nhan su:

T4t c4 nhan sy ciia KXN hodc nhan su thué ngoai ddu phai dap tng vé ning luc, hanh
dong khach quan va thuc hién cong viéc ding theo quy trinh, huéng dan di duoc lanh
dao ban hanh;
Khoa Xét nghiém 14ap thanh vdn ban cac yéu cdu vé nang luc ddi véi timg vi tri chirc
ning c¢6 anh hudng dén két qua hoat dong thir nghiém thong qua cac Ban md ta cong
viéc;
Lanh dao Khoa Xét nghiém dam bao cac nhan vién vién hi¢u chuin nhan thirc, danh gia
va chiu trach nhiém trudce céc sai 1éch trong hoat dong thir nghiém;
Lanh dao Khoa Xét nghiém thuc hién phé bién v&i nhan vién vé nhiém vu, trach nhiém
quyén han ctia ho thong qua céc cudc hop va thong qua viée phd bién Ban mo ta cong
viéc;
Khoa Xét nghiém xay dyng va ban hanh dp dung quy trinh quan ly nhén sy dé quan ly
va luu trir cac hd so vé:

o Xac dinh y8u cdu ning luc nhén vién;

o Lua chon nhan su;

o Dao tao nhan su;

o Gidm sat nhan su;

o Trao quyén cho nhén su;

o Theo doi ndng luc nhén su.
Lanh dao Khoa Xét nghiém thuc hién trao quyén cho nhén su thuc hién cac hoat dong

thi nghiém cu thé:
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o Xay dung, sua dbi, kiém tra xac nhan va xac nhén gia tri st dung cua Phuong
phap;

o Phan tich két qua, ké ca cac tuyén bd vé su khong phu hop hodc y kién va dién
giai;

o Baéo cdo, xem xét va phé duyét ket qua;

Tham chiéu:

Quy trinh quan ly nhdn sy QTQL-11

Bdn mé ta cong viéc

6.3 Co s& vat chit va diéu kién moi truong:

Khoa Xét nghi€ém dam bao cac co s¢ vat chit va diéu kién mdi trudong phai ludn thich
hop véi cac hoat dong thir nghiém va khong gy anh huéng bét loi dén gié tri st dung
cta két qua thi nghiém;

Céc yéu ciu vé co s vat chit va diéu kién moi truong can thiét cho thuc hién hoat dong
thir nghiém dugc Khoa Xét nghiém 1ap thanh van ban thé hién trong céc quy trinh kiém
soat tién nghi va moi truong;

Trong Quy trinh kiém soat tién nghi va moi truong, Khoa Xét nghiém quy dinh viéc
theo ddi, kiém so4t va ghi nhan céc diéu kién méi trudng dé nhiam x4c nhén sy phu hop
va 1 phén lam co s& cho viéc tinh toan danh gia do khong dam bao do clia Phuong
phap;

Céc hanh dong dé theo doi, kiém soat va ghi nhan cac diéu kién méi truong duge thuc
hién va danh gia thong qua két qua hoat dong dam bao chét lugng két qua thi nghiém.
Khoa xét nghiém dadm bdo cic diéu kién vat chét, méi truong lién quan dén hoat dong

thir nghiém dugc nhén biét, theo doi va dap ung.

Tham chiéu:

Quy trinh qudn ly thiét bi va héa chdt QTQL-10
Quy trinh kiém sodt tién nghi méi truong QTQL-12
Cdc Phuong phdp thir nghiém
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6.4 Thiét bj:

Khoa Xét nghiém xdy dung quy trinh quéan ly thiét bi va tién nghi mdi truong dé quy
dinh viéc tiép can dugc cac thiét bi lién quan, anh hudng dén hoat dong thir nghiém;
Khoa Xét nghiém khong sir dung cac thiét bi thué ngoai cho hoat dong thir nghiém;
Khoa Xét nghiém xdy dung thu tuc dbi véi viee xép da, van chuyén, bao quan, st dung
va béo tri theo ké hoach cac thiét bi dé dam bao hoat dong tt va ngén ngura hu hong sai
1&ch;

Khoa Xét nghiém thuc hién kiém tra x4c nhan réng thiét bi phu hgp véi cac yéu cAu k§
thuat trude khi dua vao thuc hién cac hoat dong thir nghiém;

Khoa Xét nghiém cam két cac thiét bi do phai c6 kha ning dat dugc do chinh xac do
luong hodc dd khong dam bao do can thiét dé cho ra két qua co gia tri sir dung;

Céc thiét bi do duoc hiéu chuin dinh ky theo quy dinh;

Hang nam Khoa Xét nghiém thiét 1ap ké hoach hiéu chudn céc trang thiét bi theo quy
dinh, ké hoach nay dugc xem xét va phé duyét boi Lanh dao Trung tam;

Céc thiét bij hiéu chuén dugc dan tem nhin dé dé dang nhan biét dugc tinh trang va thoi
han hiéu luc;

Thiét bi khi st dung sai, 15i déu duoc loai khoi viée st dung cho cac hoat dong thir
nghiém. Céc thiét bi nay phai dugc nhan biét dé ngin ngira viéc sir dung cho muc dich
hiéu chuén;

Khoa Xét nghiém thuc hién cac hoat dong kiém tra thiét bi gitta cac ky hi¢u chun
nhim dam bao dy tin ciy vé két qua hoat dong cua thiét bi;

Khoa Xét nghiém duy tri thu tuc quan ly thiét bi dé dam bao v6 tinh hodc ¢b y anh
hudng dén cac thiét bi va lam mat gid tri sir dung cua két qua do;

Khoa xét nghiém thuc hién luu trit cac hd so v& thiét bi theo quy trinh quan ly thiét bi &

tién nghi moi truong.

Tham chiéu:

Quy trinh qudn 1y thiét bi va héa chdt QTQL-10

6.5 Lién két chuin do luong.

Khoa Xét nghiém thiét 1ap va duy tri lién két chudn do ludong cho céc két qua do cua

minh bing mot chudi khong dut doan cac phép hiéu chuin;
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_ Khoa Xét nghiém dam bao céc két qua do c6 thé lién két t6i hé don vi quéc té SI thong

qua viéc hiéu chuin dugc thuc hién boi cac don vi ¢6 chirc nang va du nang luc.
6.6 San phém dich vu do bén ngoai cung cap.

- Khoa Xét nghiém dam bao chi nhing san phém va dich vu thich hop do bén ngoai cung
cAp c6 anh huong dén hoat dong thir nghiém moi dugc st dung. Céc san pham dich vu
bao gdm:

o Don vi hiéu chuén;

o Don vicung clp trang thiét bi;

o Pon vi dao tao huén luyén;

o Nha thiu phu hoat dong thir nghiém;
o Nha thiu cung cip hoa chét ...

- Khoa Xét nghiém xay dung va ban hanh 4p dung Quy trinh dich vu va nha cung cap

nham:
o Xac dinh, xem xét va phé duyét cac yéu cau ddi véi san pham va dich vu do bén

ngoai cung cap;

3"/

O—=
)
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o Xac dinh tiéu chi cho viéc danh gia, lua chon, theo doi két qua thyc hién va danh

gi4 lai nha cung cap;

b

o Dam bao ring cac san pham va dich vu do bén ngoai cung chp phu hop véi cac
yéu chu da dugc thiét lép;

o Thyc hién moi hanh dong nay sinh tir vi€c danh gia, theo doi Kkét qua thuc hién
danh gia lai nha cung cp;

- Khoa Xét nghiém trao dbi thong tin voi nha cung cAp bén ngoai vé céc yéu cu cua
minh dbi véi:

o Cac san phém, dich vu dugc cung cép;

o Chuin muc chép nhén;

o Naing luc, bao gbm trinh d9 chuyén mon cin thiét ciia nhén su;

o Céac hoat dong ma Khoa xét nghiém hoéc khach hang ctia Khoa x¢ét nghiém du
dinh thuc hién tai co s6 cua nha cung cép bén ngoai.

Tham chiéu:

- Quy trinh mua dich vu va nha cung cap QTOL-09



TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA M4 hiéu: STCL- KXN
KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN Phién ban: 07
Y . . Ngay ban hanh: 18/11/2025
SO TAY CHAT LUONG
: Trang: 26/39

CHUONG 7. YEU CAU VE QUA TRINH

7.1 Xem xét yéu ciu, dé nghi thiu va hop dong.

- Khoa Xét nghiém xay dung va ban hanh &p dung quy trinh déi véi viée xem xét cac yéu

cdu, dé nghi thdu va hop dong thi nghiém, quy trinh nay dam bao rang:

o Céac yéu cu dugc xac dinh, 1ap thanh van ban va hiéu mot cach dﬁy du;

o Khoa xét nghiém c6 kha nang va ngudn luc dé dap img cac yéu cau do;

o Khi sir dung nha cung cip bén ngoai thi Khoa xét nghiém phéi thong bao cho
khach hang vé cac hoat dong thir nghiém cu thé s& dugc thuc hién boi nha cung
cép bén ngoai va dat dugc su chép thudn cua khéach hang;

o Céac Phuong phap hodc thu tuc thich hgp dugc lua chon va c6 kha nang dap g
dugc cac yéu cau cia khach hang.

Khoa xét nghiém thdng bao cho khach hang khi cac Phuong phép khach hang yéu cau
dugce coi 1a khong phu hop hodc da 16i thoi;

Khoa xét nghiém théng bao cho khach hang khi Phuong phap khach hang yéu cau dugc
coi la khéng phit hop hoc da 16i thoi;

Khi khach hang yéu ciu céng bd vé su phii hop véi mot quy dinh k¥ thut hay mot tiéu
chudn (dat/ khong dat, ndm trong/ ngoai dung sai) thi quy dinh k¥ thuat hay tiéu chuén
d6 va nguyén tic ra quyét dinh s& dugc xac dinh rd rang. Quy tic ra quyét dinh duoc
Iya chon phai dugc thong bao va théng nhét v6i khach hang;

Moi khéac biét giira yéu cau hodc dé nghi thdu va hop dong phai dugc giai quyét trude
khi bit dau cac hoat dong thir nghiém. Tung hop dong phai dugc ca Khoa xét nghiém
va khach hang cung chép nhan. Céc sai léch do khach hang yéu cau khoéng duoc anh
hudng dén sy nhét quan ctia Khoa xét nghiém hodc gid tri sir dung cta két qua;

Khach hang s& dugc thong bao vé& moi sai 1&ch so véi hop dong;

Néu hop ddng dugc stra dbi sau khi cong viéc da bit du thi viéc xem xét hop dong phai
dugc lap lai va moi stra d6i phai dugc thong bdo cho tht ca cac nhan vién lién quan;
Khoa xét nghiém s& hgp tac v6i khach hang hodc dai dién ctia khach hang dé 1am 5 cac
yéu ciu cua khach hang va theo doi két qua thuc hién cia Khoa xét nghiém lién quan

dén cong viée thuc hién;
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- Khoa xét nghiém luu giita cac hd so xem xét, gdm ca moi thay dbi dang ké.
Tham chiéu:

- Quy trinh tiép nhdn yéu cdu va thuc hién thi nghiém QTOL-08
7.2 Lua chon, kiém tra xdc nhan va xdc nhan gia tri sir dung cia phwong phap.

7.2.1 Luwa chon va kiém tra xdc nhin Phwong phdp.

- Khoa xét nghiém str dung Phuong phéap thi nghiém thich hop ddi v6i hoat dong thir

nghiém bao gdm viéc thuc hién danh gia d6 khong dam bao do va cac k§ thuat théng ké

dé phan tich dir liéu;

- Phuong phap thi nghiém, cac huéng dan thiét bi va dir liéu quy chiéu lién quan dén cac

hoat dong thtr nghiém dugc cip nhit va ludn sin c¢6 cho nhan vién trong Khoa xét

nghiém;

- Khoa xét nghiém dam bao str dung phién ban méi nhit c6 hiéu luc ciia Phuong phap

cho hoat dong thir nghiém;

- Khi khéach hang khong quy dinh sit dung Phuong phép thi nghiém thi Khoa xét nghiém

thong bdo cho khach hang vé Phuong phap ma Khoa xét nghiém dang lwa chon sir

dung;

- Trudc khi ban hanh va ap dung chinh thirc Phuong phap hiéu chudn thi Khoa xét

nghiém kiém tra xc nhén ring minh c6 thé thuc hién ding Phuong phép bang cach

dam bao Khoa xét nghiém c6 thé dat dugc két qua can thiét. H5 so kiém tra x4c nhén

nay duogc luu gifr;

- Khi can xay dung phuong phap, viéc nay phai duogc 1én ké hoach va giao cho cac nhan

su ¢6 di nang luc ddng thoi dugc trang bi day du ngudn luc. Pinh ky 6 thang, Khoa xét

nghiém thuc hién xem xét lai cac Phuong phap nhim dam béo ring nhu cu cua khach

hang vin dugc dap tng. Bt ky sira d6i nao véi ké hoach ban déu déu phai dugc phé

duyét va dugc chép thuan badi 1anh dao;

- Tét ca céc sai 1éch khoi Phuong phap trong hoat dong thir nghiém chi dugc x4y ra néu

sai 1éch d6 duoc lap thanh van ban, dugc ly giai vé mat k¥ thuat, dugc cho phép va

dugc khach hang chip nhén.
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7.2.2 Xdc nhin gid tri si dung ciia Phuwong phdp.

Khoa Xét nghiém s& thuc hién xac nhén gia tri str dung ciia Phuong phép thi nghiém noi
bd do Khoa xét nghiém xdy dung;

Khi thuc hién cac thay ddi dbi v6i Phuong phap da dugc xac nhan gia tri st dung thi
Khoa Xét nghiém phai xac dinh dnh hudng cta nhitng thay d6i nay va néu phat hién la
cO anh hudéng dén viéc xac nhén gia tri str dung ban dau thi phai tién hanh mot x4c nhin
gi4 tri str dung mai ddi v6i Phuong phap;

Cac thdng sb dic trung ctia Phuong phap di dugce x4c nhén gid tri sit dung khi danh gia
cho viéc sir dung da dinh phai thich hop vé6i nhu cau cua khach hang va nhit quan voi
cac yéu cdu xac dinh;

Khoa Xét nghiém luu gitt cac hd so xac nhén gid tri st dung ctia Phuong phap.

Tham chiéu:

Quy trinh phé duyét Phuong phdp QTQL-15
Quy trinh ddnh gia do khéng dam bao do QTQL-16
Cdc Phuwong phdp thi nghiém

7.3 LAy miu.

KXN tién hanh Iy mau theo phuong phap quy dinh;

Khi khach hang c6 yéu cau khac biét, bd sung hoic loai bét cic yéu cau ldy méu da
duogc thoa thuan, KXN phai ghi chép chi tiét su thay doi, luu giit toan by hd so lién
quan dén két qua thir nghiém, dong thoi phai thong bao cho nhiing ngudi ¢6 lién quan.
KXN phai 1ap ho so lién quan dén ldy mAu;

KXN thiét 1ap va duy tri Quy trinh tiép nhan va quan ly mau nhim dam bao viéc kiém

soat cac qua trinh 14y miu phu hop.

Tham chiéu:

OTOQL-08 Quy trinh tiép nhdn yéu cau va thic hién thi nghiém
Cdc quy trinh k thudgt (Idy mdu)

7.4 Xir ly d6i twong thir nghiém (miu)

Khoa Xét nghiém dam bao cac hoat dong vé tiCp nhan, quan ly, luu gilt, bao vé cac
mau thi nghiém dugc thuc hién dam bdao tinh toan ven ciua mau thi nghiém dé bao vé

quyén loi cia Khoa Xét nghiém va khach hang;
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- CAc tiéu chuin thi nghiém 4p dung trong Khoa Xét nghiém déu bao gdm cac quy dinh
ky thuét dbi voi viéc quan Iy mau thi nghiém. C4c nhan vién trong Khoa Xét nghiém,
trong pham vi ciia minh dam bdo viéc tuan thu cac yéu cdu nay;

- Trudng hop khach hang mang miu dén Khoa Xét nghiém c6 yéu ciu duy tri s6 mau da
duoc ghi khi mang dén thi s6 mau nay s& xudt hién trén Phiéu két qua thi nghiém;

- Diéu kién ctia mau khi nhan duoc ghi nhan mdt cach déy du trong Bién ban giao nhan
v6i bat ky du hidu nao cho thdy su nghi ngd vé sy phi hop ciia méu thu dbi véi cac
yéu cau k¥ thuat. Ngoai ra cac huéng dan hodc céc trao dbi v6i khach hang ciing sé&
dugc ghi nhan lai;

- Trong qué trinh luu mau tai Khoa Xét nghiém céc diéu kién k¥ thuat can thiét dé bao
quan mau s& dugc kiém tra va ghi nhén lai.

Tham chiéu:
- QTOL-08 Quy trinh tiép nhdn yéu cau va thuc hién thi nghiém
- Cdc quy trinh kp thudt (1dy mau)

7.5 Ho so ky thuat

- KXN dam bao céac ho so k§ thuat cho timg hoat dong thi nghiém déu phai bao gom céc
két qua, bao cdo va thong tin déy du dé tao thuén loi, khi c6 thé, cho viéc nhan biét cac
yéu t6 anh hudng dén két qua do va do khong dam bao do kém theo va tao kha ning dé
1ap lai hoat dong thi nghiém nay trong didu kién gidng nhét c6 thé so sénh véi diéu kién
ban ddu. Cac hd so k§ thuat bao gém thoi gian va viéc nhén biét nhan su chiu trach
nhiém ddi v6i hoat dong thi nghiém va cho viéc kiém tra dit liéu va két qua. Cac quan
tric, dir liéu géc va cac tinh todn phai dugc ghi nhén tai thoi diém ching dugc thuc hién
va c6 kha ning nhan biét dbi véi nhiém vu cu thé;

- KXN dam bao nhirng stra d6i véi hd so k§ thuat c6 thé truy xuit duogc téi cac phién ban
trude d6 hodc téi cac quan tric gbe. Ca dit ligu gbc va dir liéu dugc sta dbi déu phai
duogc luu gift, bao gém ca ngay thay dbi, cac khia canh dugc thay dbi va nhan su chiu
trach nhiém vé nhirng thay ddi.

Tham chiéu:

- QTOL-02: Quy trinh kiém sodt ho so
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7.6 Danh gia d¢ khong dam bao do.

KXN nhén biét cac thanh phin d6 khong dam bao do. Khi danh gia d6 khong dam bao
do, moi thanh phan déng gop dang ké, ké ca thanh phin nay sinh tir viéc 14y miu déu
phai duoc tinh dén;

KXN thuc hién danh gid do khong dam bao do dua trén sy hiéu biét vé cdc nguyén tic

ly thuyét hoac kinh nghiém thuc té.

Tham chiéu:

QTQL-15: Quy trinh lya chon phé duyét phuong phdp
QTQL-16: Quy trinh danh gia udc lwong dp khong dam bao do
Cdc quy trinh ky thudt

Cdc tai liéu tham khdo ctia nha san xudt

Cdc tiéu chuan quoc gia, quoc té tham khao

7.7 Pam bio gia tri sir dung ciia két qua.

KXN x4y dung va ap dung quy trinh dé theo doi gia tri str dung cua céc két qua;

Cén bo quan Iy chit luong chét luong va Can bd quan 1y k§ thuét cia Khoa Xét nghiém
td chirc viéc thuc hién kiém tra giam sat cac hoat dong thi nghiém vai mdi thi nghiém
vién toi thiéu 01 ndm mét 14n cho mdi phép thir dugc phé duyét vé mat nang luc;

Céc két qua quan tric gdc va céc tinh toan cho mdi phép thi nghiém déu duge kiém tra
lai b&i nguoi duge phan cong theo Giéy giao nhiém vu hoac phiéu dé xuit ké hoach
trién khai dé dam béo tinh dung dén cua cac két qua;

Khoa Xét nghiém tham gia vao chuong trinh thi nghiém thanh thao do Vian phong cong
nhin chét lugng hodc cac don vi ¢6 nang luc td chirc cho cac Khoa Xét nghiém duogc
cong nhan. Ngoai ra, hang nam Phu trach quan ly k¥ thuat 1ap ké hoach va tb chirc thuc
hién hoat dong dam bao chét lugng;

Khi céc hoat dong danh gia ndi bd hodc cac théng tin khic cho thiy c6 su nghi ngd voi
do tin cdy va tinh chinh x4c cta két qua thi nghiém Cén bd quéan 1y chit luong chét
luong va cén bd quan ly k¥ thuat sé dugc bao cdo va dam bao thuc hién viéc ldp lai cac
phép thir trong cung mot diéu kién theo cing mot phuong phap hodc thi nghiém trén

mau luu khi cén thiét. Cac két qua thyuc hién dugc ghi nhén va luu h so;
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- Ngoai ra viéc kiém tra véi cac thiét bi do giita chu ky thi nghiém d6i voi cac thiét bi do
hoic giita chu ky bao dudng voi thiét bi thi nghiém cling dugc thuc hién khi can thiét
nhu dugc xdc dinh bdi Céan bd quan ly k¥ thudt va Can bd quan ly chét luong chét
lugng.

Tham chiéu:
- QTQL-14: Quy trinh dam bao chat lwong
7.8 Béo cdo két qua.

Céc két qua ciia mdi phép thi nghiém hogc mét loat phép thi nghiém duoc béo cdo chinh
x4ac, rd rang, khong mo hd va khach quan ciing nhu phu hop véi cac chi dan cu thé trong
phuong phép thi nghiém. Tht ca cac két qua nay s& duge thé hién trong céac Phiéu két qua xét
nghiém va cac phu luc két qua thi nghiém kém theo (néu co);

Khoa Xét nghiém x4y dung cac mAu Phiéu két qua xét nghiém chung cho mdi phép thur
hodc mdi nhém phép thir. Cac mau bao c4o nay bao gbm cac thong tin cin thiét va cu thé cho
mdi phép thir hodc nhém phép thir va, trong diéu kién thich hop, t6i thidu gdm co:

- Tiéu d&;

- Tén, dia chi cia Khoa Xét nghiém;

- 86, ma hiéu théng nhét ctia Phiéu két qua xét nghiém;

- Trén mdi trang cua bo cdo co phf“m trang s trén tbng sb trang cua Phiéu két qua xét
nghiém,;

- Tén va dia chi (thich hgp) cua khach hang;

- Phuong phép thi nghiém da st dung;

- M4 sb cta thi nghiém;

- Ngay nhan mau va ngay thang thyuc hién thi nghiém;

- Céc két qua thi nghiém véi don vi do luong thich hop dugc st dung;

- Tén, chitc vu, chit ky ctia Lanh dao, truong Khoa Xét nghiém hodc ngudi dugc Uy
quyén;

- Trong nhitng truong hop cin thiét, cong bd vé viée két qua thi nghiém chi c6 gi tri voi
v6i miu da duge thi nghiém;

- Cong bb dd khdng dam bao do khi thong tin nay 13 cAn thiét cho ng dung cia két qua

thi nghiém hodc yéu cau bdi khach hang;
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- Céc nhan xét, két luan va giai thich khi cAn thiét hosc khi dugc yéu clu;

Khoa Xét nghiém khéng thuc hién phuong phép chuyén giao két qua bang dién tu;

Moi viée stra dbi, bd sung noi dung bdo céo thi nghiém sau khi da ban hanh duoc Khoa
Xét nghiém thuc hién duéi dang mot tai liéu bd sung va s& kém theo tuyén bd “Bé sung cho
Phiéu két qua xét nghiém sd....” hoic & dang tuong duong khac;

Khi mot Phiéu két qua xét nghiém hoan toan méi dugc phat hanh thi bdo cdo nay phai
dugc danh s6 duy nhét va vién din i béo cdo thi nghiém géc ma no thay thé;

Ngoai cac Phiéu két qua xét nghiém, trong nhiing trudng hop can thiét s& c6 cac Phu luc
két qua thi nghiém dé thé hién céc sb licu thi nghiém chi tiét hodic két quéa do dac, tinh toan
hodc vén ban, tai liéu khac kém theo.

Trong nhitng trudng hop cuia hgp déng thi nghiém co quy m6 16n thi co clu va ndi dung
ctia Phiéu két qué xét nghiém c6 thé dugc trao ddi va théng nhét véi don vi yéu cau thi
nghiém cho ting du an.

Tham chiéu:
- Cdc Phiéu két qud xét nghiém
7.9 Khiéu nai

KXN xdy dung va ap dung quy trinh dé tiép nhéan, dénh gia va ra quyét dinh v& khiéu
nai;

Quy trinh md ta qua trinh xt ly khiéu nai phai sdn c6 cho bét ky bén quan tdm lién quan
nao khi ¢é yéu cau.

Tham chiéu.
- QTQL-13: Quy trinh dich vu khdch hang va gidi quyét phan nan
7.10 Cong viéc khong phu hop
- KXN luén dam béo viéc ap dung Quy trinh kiém soat cin thiét khi c6 bét ky két qua
nao cua viéc thi nghiém hoic két qua cta cdng viéc khong phi hop véi cac Quy trinh
cua KXN hoac yéu cau di thoa thuan véi khach hang;
- Moi thanh vién trong KXN déu phai c6 trach nhiém dé y va phat hién cac su khong phu
hop trong cong tic thi nghiém. Cac sy khong phi hop nay c6 thé 1a cac sy khong tuédn
thu cac yéu clu cta phuong phap thi nghiém, su sai khic vé moi treong thi nghiém, su

khong dam bao cua thiét bi thi nghiém, sai 15 trong tinh todn tir s liéu quan tric gbc,
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sai 16i trong bao cdo, céac khiéu nai cta khach hang, phat hién trong déanh gié noi bo,
xem xét cia Lanh dao...;

- Khi phét hién bét ky su khong phu hgp nao cia cong tac thi nghiém, nguoi phat hién co
trach nhiém thong bao dén Can bd quan ly k§ thudt bang cach 1ap mot Bdo cdo thi
nghiém khong phi hop;

- Trong pham vi trach nhiém va quyén han cua minh, khi ¢6 sy khong phu hop dugc phat
hién phu trach bd phan thuc hién cac hanh dong can thiét nhim loai bo ngay su khong
phu hop (néu cé thé) @& giam thiéu dén muc thdp nhit anh huong dén chét lugng cla
két qua thi nghiém. Néu hoat dong dugce cho la can thiét d6 nam ngoai pham vi trach
nhiém va quyén han ctia minh, Cén bd k¥ thuét phai 1ap tirc bao cdo véi Truong Khoa
dé c6 hudéng giai quyét;

- Céc hanh dong can thiét phai dugc cén nhac trén co s& danh gia mrc d6 anh huéng dén

két qua hodc cong viéc thi nghiém khong phu hop. Céac hanh dong nay co thé gdbm: tam
dimng cong viée, giit lai béo cao thi nghiém va gidy bao cdo thi nghiém khi cn thiét, lam

lai cong viéc thi nghiém...; A

%\
- Bén canh viéc quyét dinh vé kha ning chép nhéan két qua, cong viéc khong phu hop, céc)%
Ll

hanh dong khéc phuc cAn thiét phai dugc Cén b quan ly k¥ thudt dam bao thuc hie;n*\Q
ngay cdc hanh dong khéc phuc;

- Khi két qua thi nghiém da duoc thong bao dén khach hang hoic trong truong hop khac
ma Cén bd quan 1y k§ thudt cho la can thiét, KXN s& thyc hién vi¢c thu hdi lai két qua
va/hodc thong bao dén khach hang mot cach kip thoi;

- Phu trach bd phén thi nghiém lién quan hogc Cén bd quan ly k¥ thudt 1a nguoi co trach
nhiém va quyén han trong viéc quyét dinh tai tiép tuc cong viéc sau khi sy khong phu
hop dugc phat hién va xtr 1y.

Tham chiéu:
- QTQL-06: Quy trinh kiém sodt cong viéc thi nghiém khong phi hop
7.11 Kiém so4t dit liéu — quén ly thong tin.

- KXN c6 su tiép can dit liéu va thong tin cin thiét dé thuc hién hoat dong thi nghiém;



TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT KHANH HOA Ma hiéu: STCL- KXN
KHOA XET NGHIEM-CPHA-TDCN Phién ban: 07
R X , Ngay ban hanh: 18/11/2025
SO TAY CHAT LUONG
* Trang: 34/39

- Cac hé théng quan ly thong tin KXN dugc str dung dé thu thap, xir 1y, luu hd so, bdo

cdo, bao quan hodc khoi phuc dit liéu dugec KXN xac nhén sir dung v€ tinh nang trude

khi dua vao sir dung;
- Hé théng thong tin KXN dugc:

o Bao v€ khoi sy truy cép trai phép;

o Bao v¢ chong lai su gia mao va mat mat;

o Duogc vén hanh trong méi truong phit hgp v6i nha cung cip hodc cac quy dinh ky

thuét cua KXN;

o Duy tri theo cach ddm bdo tinh toan ven cta dit liéu va thong tin.

- KXN dam bao ring cc huéng dan, sb tay va dit liéu tham khao lién quan dén hé théng

quan ly thong KXN déu sin c6 cho nhén vién.
Tham chiéu:
- QTQL-01: Quy trinh kiém sodt tai liéu
- QTQL-02: Quy trinh kiém sodt ho so
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CHUONG 8.  YEU CAU HE THONG QUAN LY

8.1 Gi6i thiéu

KXN thiét 14p, 14p thanh van ban, thuc hién va duy tri h¢ thong quén ly c6 kha nang ho
trg va ching té viéc dat duge mdt cach nhét quan cac yéu cAu cua tiéu chudn nay va

dam bao chét luong cac két qua thi nghiém.

8.2 Tai liéu hé théng quan ly

Phu trach KXN thiét 14p, 1ap thanh van ban va duy tri cac chinh sach va muc tiéu dé dap
ng muc dich cua tiéu chudn ISO/IEC 17025 va dam bao ring cac chinh sich va muc
tiéu dugc ghi nhan va thuc hién ¢ tAt ca cac can bo nhén vién cua KXN;

Céc chinh sach va muc ti€u phai dé cap dén nang luc, tinh khach quan va thuc hién nhét
quan cua KXN;

Phu trach KXN cam két x4y dung va ap dung hé théng quan ly dé cai tién lién tuc hiéu
luc cua hé théng;

TAt ca tai liéu, qua trinh, hé thdng, hd so lién quan viéc ddp Gng cac yéu cau cua tiéu
chuan ISO/IEC 17025:2017;

TAt ca nhan vién tham gia vao cic hoat dong thi nghiém phai c6 su tiép con cac phéan
ctia hé thong tai liéu quan ly va céc thong tin c6 lién quan cd thé ap dung cho cac trach

nhiém cua ho.

8.3 Kiém soat tai liéu h¢ thong

KXN dam béo thiét 1ap va duy tri mot Quy trinh kiém sodt tat ca cac tai liéu thudc hé

théng quan ly chat lugng nhu cac ché dinh, céc tiéu chuan, tai li¢u tiéu chuén khéc, cac

phuong phap Thi nghiém, phin mém, c4c huéng din, Quy dinh k¥ thuét va Sb tay;

KXN x4y dung va ap dung Quy trinh kiém soét tai liéu theo yéu cau cia ISO/IEC

17025:2017 dé dam béao cac yéu cau ddi vai viée:

Phé duyét va ban hanh tai liéu;
Xem xét tai liéu, sira doi va phé duyét lai;
Céc tai liéu ludn duoc kiém soat va nhan biét rd rang;

Céc tai liéu 161 thoi dugc nhén biét va ki€ém soat;

"
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- Tai liéu duogc xem xét dinh ky va cap nhat khi can thiét;
- Céc thay d6i trong tai liéu duoc nhan biét;
- Kiém soat c4c tai lidu trén may tinh.
Tham chiéu:
- QTQOL-01: Quy trinh kiém sodt tai liéu
8.4 Kiém soat hd so

KXN thiét 14p va luu giit cac hd so rd rang dé ching to viée dap ung day du cac yéu cau
trong tiéu chuan nay;

KXN ap dung cac kiém soat can thiét ddi vé6i viée nhan biét, bao quan, bdo v¢, sao luu,
luu trit, phuc hoi, thoi gian luu trit va hiy bd cac hd so ctia minh. KXN luu giit cic hd so
trong giai doan nhét quan v6i nghia vu hop d?)ng, viéce tiép can céc ho so nay cling nhét quan
v6i cac cam két bao mat va cac hd so phai san co.

Tham chiéu:
- QTQL-02: Quy trinh kiém sodt ho so
8.5 Hanh déng dé giai quyét riii ro va co hgi.

KXN thuc hién xem xét cac rii ro va co hoi lién quan dén cac hoat dong thi nghiém
nham:

o Dam bao rﬁng hé théng quan ly dat dugc két qua da du kién ctia no;

o Tang cudng co hdi dét dat dugce cac muc dich va muc ti€u cia KSN;

o Ngan ngtra, hoac lam giam tac dong khong mong mudn va nhitng sao 15i tiém 4n
trong cac hoat dong thi nghiém;

o Dat dugc su cai tién;

KXN hoach dinh:

o Céc hanh dong giai quyét rti ro va co hoi;

o Céc thirc thuc hién thong qua viée tich hop va thuc hién cac hanh dong vao trong
céac quy trinh, chinh sach, muyc tiéu va dinh ky danh gia tinh hi€u luc cia cac
hanh dong nay;

o Hanh dong dé giai quyét riii ro va co hdi twong xtng véi tac dong tiém 4n t6i

cdc gia tri st dung cua cac két qua thi nghiém.
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Tham chiéu:

- Hé thong quan y ciia KXN
8.6 Cai tién

tién;

KXN phai nhan biét va lya chin cac co hdi dé cai tién va thuc hién moi hanh dong cai

KXN tim kiém céc thong tin phan hdi ca tich cuc va tiéu cuc tir khach hang. Thong tin

phan hdi dugc phan tich va st dung dé cai tién hé thong quan ly, cac hoat dong va dich vu

khach hang.

Tham chiéu:

QTQL-07: Quy trinh cdi tién

8.7 Hanh dong khic phuc

KXN dam bao viéc thiét 1ap Quy trinh va quy dinh cac quyén han thich hgp dé thuc
hién hanh déng khic phuc khi x4c dinh dwgc cong viéc khong phu hop hodc céc sai
khac vé6i chinh sach va Quy trinh trong hé thdng quén Iy chét luong hodc cic hoat dong
ky thuat da dugc xéac dinh va thiét 1ap;

Su khong phu hop hodc sai khac vdi chinh sach va Quy trinh trong hé théng chét lugng
hodc cac hoat dong k¥ thudt co thé phat hién tir viéc kiém soat cac hoat dong thi
nghiém khong phu hop, danh gia ndi bd va bén ngoai, xem xét ctia Lanh dao, phan nan
ctia khéach hang;

Moi su khong phit hop khi duoc phat hién phai dwoc tién hanh diéu tra dé xac dinh céc
nguyén nhan chinh. Véi KXN, cac nguyén nhén c6 thé lién quan dén mau, cic yéu cau
ctia khach hang, Quy dinh ky thuét vé mau, phuong phap va Quy trinh, tay nghé va dao
tao ciia nhan vién, cac thiét bi va viéc thi nghiém thiét bi;

Khi cin phai c6 hanh dong khéc phuc thi KXN dam bao xac dinh cac hanh dong khic
phuc c6 thé c6 va lua chon hanh dong khic phuc c6 nhiéu kha ning nhit trong viéc
loai trir céc van dé ton tai;

Céac hanh dong khic phuc phai ddm bao duge xem xét twong xung véi mic d6 quan
trong va sy nguy hiém cta vén dé;

Moi thay dbi xuét phat tir viéc thuc hién hanh dong khéc phuc s€ dugc lap thanh van

ban va ap dung mét cach day du trong KXN;
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Sau khi hanh dong khic phuc dugc thyc hién, KXN didm bdao viéc theo ddi tinh hiu
luc ctia hanh dong nay trong viéc loai bé nguyén nhan ctia su khong phu hop;

Khi phat hién sy khong phtt hgp ma Cén bo quan ly chét luong cho 13 ¢6 su nghi ngd
vé su phu hop ctia KXN v6i cac chinh sach va Quy trinh, mt cudc danh gia ndi bo dot

xuét cho pham vi bi nghi ngd s€ dugc thuc hién.

Tham chiéu:

QTQL-05: Quy trinh khdc phuc phong ngira
QTQL-07: Quy trinh cdi tién

8.8 Panh gia ngi bo

KXN thiét lap va ap dung mét Quy trinh danh gid ndi bd dbi voi cac hoat dong cla
minh nhim kiém tra sy lién tuc tudn tha cac yéu cu cua hé théng chét lugng va cua
tiéu chuén ISO/IEC 17025:2017;

Hang nam Céan bd quan ly chét lugng lap mot ké hodch danh gia ndi bo cho cac hoat
dong cia KXN va td chirc thuc hién theo ké hoach nay. Tén suét danh gia nodi bd dbi
vGi cac hoat dong va bd phén dugce xdy dung dua trén tdm quan trong va mirc do tuln
tht cac yéu cAu ctia hé thdng chit lugng va tiéu chuan ISO/IEC 17025. Tuy nhién,
trong moi truong hgp chu ky danh gia cua mdi bo phén, hoat dong khong duge vuot
qua 1 nam;

Trén co s& ké hoach danh gia ndy, chuong trinh danh gia ndi b phai dugc lap, bao
gdm diy du cac yéu té clia hé thdng chét lugng ctia KXN. Ngoai ra, viéc b6 sung cac
chuong trinh danh gia dot xut nhu 1a két qua cua hoat dong giai quyét phan nan cia
khich hang, kiém soat hoat dong Thi nghiém khong phtt hgp hodc hanh dong khic
phuc phong ngira cling dugc thuc hién mot cach thich hop;

Viéc danh gia ndi bd duoc tién hanh bdi cac nhan vién c¢é du ning luc vé chuyén mon
va danh gia, va doc 1ap véi hoat dong danh gia;

Khi céc phat hién danh gia din dén nghi ngo v& hiéu luc cta hoat dong hoic tinh hiéu
luc hodc tinh ding dén cia cac két qua thi nghiém thi Can bd quén ly chét luong phai
dam bao thuc hién hanh dong khic phuc mot cach khong cham tré va thdng bdo dén

khach hang néu két qua didu tra cho thiy két qua KXN dua ra c6 thé da bi anh hudng;
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- Céc hd so vé cac hoat dong dugc danh gia, cac phat hién danh gia va cac hanh dong
khic phuc dugc luu gift trong hé théng hd so ctia KXN;

- Céan bd quan ly chit lugng dam bao thuc hién viéc kiém tra xac nhan céac hoat dong sau
danh gia noi bd va ghi lai viéc thuc hién va hiéu luc ctia hanh dong khéc phuc da thuc
hién.

Tham chiéu:
- QTQL-03: Quy trinh ddnh gid ndi bo
8.9 Xem xét ctia 1anh dao

- Trudng KXN dam bao viéc xem xét hé théng quéan 1y chit lugng theo céc thoi diém
duoc 1ap ké hoach truge nhim khing dinh hé théng nay van dang tiép tuc thich hop, co
hiéu luc va dua ra cac thay dbi hodc cai tién can thiét;

- Can b0 quan ly chit lugng sau khi tham khao y kién ctia Truéng KXN léap ké hoach
xem Xxét hé théng chét lugng cho mdi nim va td chirc thuc hién hoat dong nay. Chu ky
gilta cac 1an xem xét tity thudc vao tinh hinh hoat dong cta hé théng chat lugng va cac
yéu td lién quan khéc, nhung khong dugc dai qua mot nam;

%\

’ N , P
- Trong cudc hop xem xét cua Lanh dao, ting van dé trong bao cdo s& dugc thdo ludn dé )

k)

Y74

duoc ghi nhan trong Bién ban hop xem xét ctia Lanh dao dé theo ddi viée thyc hién vé?

di dén két luan cua Lanh dao vé cac hoat dong can dugc trien khai. Cac két luan nay

sau;

- Dua trén céc két ludn trong Bién ban hop xem xét cua Lanh dao, Can bd quén ly chét
lwong thiét lap ké hoach hanh dong cho céc quyét dinh nay va td chuc gidm sat viéc
thuc hién.

Tham chiéu

- QTQL-04: Quy trinh xem xét cua Lanh dao



