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Quy dinh ndi dung va trach nhiém dam bao chat lwong két qua cdc phép do thir nghiém;

DPam bao ké hoach kiém soat chit lwong két qua céc phép do thir nghiém duoc thiét 1ap,
thuc hién c6 hiéu qua.

Gitp céc thanh vién ciia KXN nhén biét qua trinh dam bao chét lugng két qua cac phép
do thtr nghiém.

PHAM VI AP DUNG

Quy trinh ndy dugc 4p dung trong hoat dong dam bao chét luong két qua thir nghiém
ctia KXN pht hop yéu cau tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017.

TAI LIEU LIEN QUAN

Tiéu chuan ISO/IEC 17025:2017 muc 5.9 Dam bao chat lugng két qua xét nghiém

S6 tay chét lugng KXN

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

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

PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

Dinh nghia

So sanh lién KXN (interlaboratory comparison): 12 viéc t6 chirc thuc hién va danh gia
céc phép thir/hiéu chudn ddi v6i cac miu hodc vat lidu thir hoan toan gidng nhau hodc
twong tu nhau boi hai hay nhiéu KXN theo su thoa thuin véi nhitng diéu kién duoc xic
dinh.

So sanh lién KXN nhim cédc muc dich: xac dinh ndng luc cua cac KXN d6i voi cac
phép thir/hiéu chudn; kiém tra sy nhat quan va tuong thich ctia sé liéu ddi véi timg ca
nhan k§ thuat vién ciia KXN; hd tro, duy tri viée hiéu chuan céc trang thiét bi; thiét 1ap
cac phuong phap thir/hi¢u chudn méi mot cach cé hidu qua va twong thich; gitp giai
quyét st khac nhau gifta cac KXN; x4c dinh gia tri cia mau chuin duoc chirng nhan
(CRMs).

Thir nghiém thanh thao (proficiency testing): 1a viéc x4c dinh chit lugng thuc hién cong
viéc hiéu chuén hodc thir nghiém bﬁng cach so sanh lién KXN. Muc dich cua viéc thur
nghiém thanh thao chinh 12 nhim x4c dinh cia KXN ddi véi cac phép thir/hiéu chudn cu
thé va quéan ly su nhat quan va tuong thich cua céc két qua thtr nghiém/hiéu chuén cta
cac KXN.
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Thit nghiém thanh thao dugc thuc hién bing chuong trinh so sanh do ludng hodc
chuong trinh thir nghiém lién KXN.

Chir viét tit

HTQL: Hé thong quan ly;

KXN: Khoa Xét nghi€ém;

QLKT: Quan ly k¥ thuat

QLCL: Quan ly chét luong

KPH: Khong phu hop

KPPN: Khéc phuc phong ngira

HDPKP: Hanh dong khic phuc

HDPN: Hanh dong phong ngtra

NOI DUNG

Pam bao két qua thir nghiém

Hang ndm, phu trach chat lugng, phu trach k¥ thuat phéi hop cung céac trudng B phéan
chiu trach nhiém 1ap ké hoach cac hoat dong kiém tra nham dam bao chét lugng cac
phép thir dang duoc tién hanh tai cac phong chuyén mén cua Trung tam.

Ké hoach dam bao chét luong:

QLKT chiu trach nhiém lap va td chirc thuc hién ké hoach dam bao chit lwgng nham
dam bao két qua cac phép do thir ludn ludn dat yéu cau.

Ké hoach dam bao chét lwgng phai bao gdm céc noi dung:

Chi tiéu kiém soat: néu tén cac chi tidu phép do thir can kiém soat.

o Quy dinh k§ thuat: néu mirc chi tiéu can phai dat, vi du vién dan dén ky hiéu
Tiéu chuén k¥ thuat lién quan hodc dua ra khodng gidi han tin cdy cho phép
V.V...

o MAu thir: dua ra yéu cau ddi véi mau thtr nhur mau luu, miu thir kém theo
thiét bi, mau thir do phong thi nghiém didu phdi cung cdp ( dbi véi chuong
trinh thir nghiém thanh thao/so sanh lien KXN), miu thir do phong thi
nghiém chuén b

o Thiét bi, noi thir: néu tén thiét bi hodc tén KXN tién hanh phép thir

o Phuong phap: néu tén phuwong phap thir hodic phuong phép do KXN tién hanh
nhu: phuong phdp thir 1ap trén miu, phuong phap do truc tiép trén mau,
phuong phép thtr nghiém thanh thao.....
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—  Tuy theo ting chi tiéu thir ma c4c hoat dong kiém tra nay c6 thé bao gdm:
o Thtr nghiém trén mAu tring tir hién trudng;

Thir nghiém trén mau dup tir hién truong;

Thay dbi nhan vién thuc hién;

Guri mau thtr nghiém tai cac KXN da dugc cong nhén;

G O T O L O

Tham gia céc chuong trinh thir nghiém thanh thao/so sanh lién phong khi ¢

diéu kién.

~  Cin cr vao két qua thuc hién cac bién phdp dam bao két qua chét lugng thir nghiém,
can by QLCL va can bo QLKT chiu trach nhiém thyc hién céc bién phép khic phuc,
phong ngira va cai tién tiép theo nhim duy tri va ning cao chat luwong cong viée thir
nghiém.

—  Céc bién phép nay dugc thuc hién theo Quy trinh thuc hién HDKP/HDPN QTQL-05 va
Quy trinh cai tién QTQL- 07;

— Khi KXN tham gia chuong trinh thit nghiém thanh thao hoic 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 thong chét luong ciia KXN.

5.4  Phuwong phap kiém tra dam béo chét lwong

5.4.1 Sir dung ky thudt thong ké trong QTQL-16
5.4.2 Tham gia chwong trinh so sanh lién phong va thir nghi¢m thanh thao
5.4.3 Nhiém vu tham gia chwong trinh
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~ KXN sén sang tham gia c4c chuong trinh so sénh lién phong va thir nghiém thanh thao

khi ¢6 yéu céu thich hop.
— Khi tham gia chuong trinh, KXN ¢6 nhiém vu:

o

@]

O

Tiép nhén va xem xét cac thong tin trong thu moi tham gia chuong trinh ;
Nghién ctru ndi dung chwong trinh va cdc tai liéu huéng din lién quan;

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;

Xdy dung ké hoach tham gia chuong trinh va trinh duyét;

Tuan thi cc yéu cdu do co quan t& chirc chuong trinh va KXN diéu phéi quy
dinh;

Tién hanh thue hién chuong trinh, x{r 1y kél qua va giri bao cdo kél qua cho
KXN diéu phéi chuong trinh;

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

Bio cdo két qua
— KXN tham gia lap bao cdo két qua (theo hudng dan cua chuong trinh), trinh phé duyét,
niém phong va giri cho KXN diéu phéi chuong trinh.
— KXN diéu phdi tap hop két qua ciia nhitng KXN tham gia, xir Iy va viét béo cdo két qua

cudi cung.

5.4.4 Quy dinh

cdch tinh chi sé Z core

Trung vi (Median)

— Téap dit liéu két qua thir d6 bén dugc sép xép theo th tur tir gid tri bé nhat dén 16n nhat

trong bang két qua sau:

— Trung vi cta tép dir liéu trén 13 :

— Median =

két qua thir (N + 1)/ 2 ctia tap dir liéu = két qua thtr ( 9+ 1)/ 2

Tinh d9 rong phin tw
— D06 rong phan tur IQR 14 khoang céch giita phan tu tht nhAt(Q1) va phén tu thtr ba (Q3)
cua tap dir licu.

IQR= Q3-Ql

Trong do6 :

Q1 = (N + 3)/4 tuong ing v6i gia tri Q1 ldy tir bang két qua

\\&Z52/
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Q3 =(3N+1)/4 tuong mg véi gia tri Q3 ldy tir bang két qua
IQR= Q3-Q1

P rong phin tw chuin héa va Robust CV
— Do rong phan tu chuén héa norm IQR
Norm IQR=0.7413 * IQR
Tinh Z-score la gia tri dwge chuin héa nhim ghi diém cho mdi két qua trong tap dir li¢u.
Ap dung nguyén tic tinh Z-score cho tap dir liéu cia chuong trinh ta cé:
Result - median
7= 3
Norm IQR
Binh luan ky thuat

—  Z-score gan t&i 0 tirc 1a gid trj két qua tét so véi cac két qua khac cua tap dit lidu.
Theo AGL 12:
|z <2 Két qua phép thir dugc chip nhan thoa man
2< |z| < 3 Két qua phép thir Nghi van
lz| > 3 Két qua phép thir : S lac, can phai khic phuc

5.4.5 Sir dung va lwu triv két qui
—  Céc KXN tham gia phai coi két qua nhan duoc tir chuong trinh so sénh lién phong la
ngudn thong tin co ban thé hién chét lwgng, niang luc ciia KXN. Trudng hop két qua ctia
KXN la khong nhit quan va twong thich véi két qua dbi ching va véi cac KXN tham
gia, phai thuc hién ngay truy xét nguyén nhan va c6 bién phap khéc phuc phtt hop, kip
thoi.
—  Hb so vé té chtrc va thuc hién cac chuong trinh so séanh lién KXN duge Iuu trong hd so
ctia KXN va bao gdm:
o Giéi thiéu chuong trinh;
o Béo céo két qua tham gia;
o Béo céo tfing két chuong trinh;
o Hanh dong khéc phuc, phong ngira (néu co);
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PANH GIA KET QUA KIEM TRA NANG LUC CUA NHAN VIEN

Tén kiém nghiém vién

z - ~ A A A
kiém tra Miic yéu cau Két luin

Pat/ Khong dat yéu ciu

Két qua phan tich miu kiém tra

nim trong giéi han hay khéng

6. Nguyén tic ra quyét dinh c6 xem xét dén do khong dam bio do:
- Khi béo cdo két qua 1a mot dai luong ta phai dua ra chi sé dinh luong cho chét
lugng ctia két qua dé nguoi st dung c6 thé danh gia do tin cdy cia két qua. Khong

oy

v

HN

c6 chi s nay, cic két qua do khong thé so sanh dugc voi nhau hodc véi céc gid tri)
quy chiéu duoc néu trong quy chuén ky thudt hodc tiéu chuén ky thuét twong (mg.
Do d6 can dua ra quy tic quyét dinh ddi v6i két qua thir nghiém, dé 4p dung, dé hiéuy
va duge chdp nhan chung dé mé ta dic trung chét lwong cua két qua do, dé danh gia
va trinh bay dd khong dam bao do ctia no.

- Két qua la ( Pat) néu nho hon gid tri gidi han cia phuong phép bing cach thém hosic
thay thé do khong dam bao cta phép do.

- Néu két qua do 1a cong / trir khong duge mé rong mot cach khong chéc chin véi xac
suat bao pht 95% s& vuot qua gidi han dudi, thi khong thé néu rd sy tudn thi hoic
khong tuan thi va bdo cdo la ( khong két lun).

- Néu két qua do cong/ trir khong duge md rong mot cach khong chic chin véi xac
suat bao phii 95% s& vuot qua gidi han trén, thi khong thé néu ro sy tudn thi hojc
khong tuén thu va bao céo 1a ( khong két luan).

- Két qua do 1a ( Khong dat) néu né 16n hon gié tri gioi han bing céch thém hoic chia
nho d§ khong dam bao do ctia phép do.

7. BIEU MAU/HO SO: Khong 4p dung



