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CHUONG 1.  GIOI THIEU SO TAY CHAT LUQNG

1.1 Muc dich:
86 tay chét lugng la tai liéu mo ta h¢ théng quan 1y cua Khoa x¢ét nghiém-Chén doan

hinh anh-Thém do chic ning thude Trung tdm kiém soat bénh tat tinh Khanh Hoa (sau day goi
tat 1a KXN) phtt hop yéu cau cta tiéu chuén ISO/IEC 17025:2017 “Yéu ciu chung vé ning luc
ctia phong thir nghiém va hiéu chuin” nhim:

e Ching minh kha ning cung cdp mét cach én dinh dich vu xét nghiém dap tmg céc yéu
cau ctia khach hang;

e Ning cao su thoda man cua khéch hang thong qua viéc 4p dung c¢6 hiéu luc HTQL, bao
gém ca cac qua trinh dé cai tién lién tuc hé théng va dam bao sy phu hgp véi céc yéu
cau ctia khach hang va yéu cu ché dinh duoc ap dung.

1.2 Pham vi 4p dung:
Cubn sb tay nay ap dung cho cac hoat dong:
Phén tich cdc chi tiéu xét nghiém nude va moi truong lao dong cho 3 linh vure Hoa, Vi
sinh va quan tric méi truong tai Khoa xét nghiém — Trung tdm kiém soat bénh tat tinh

Khénh Hoa, cu thé theo Phu luc 01 Pham vi cta hé théng quan ly chét luong.
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CHUONG 2. TAI LIEU VIEN DAN

e Tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017;

e VIM: Tir vung va thuit ngit do luong quéc té;

e AGL 03: Yéu ciu bd sung @ cong nhén cac phong thir nghiém linh vic hoa;

e AGL 04: Yéu ciu bé sung dé cong nhan cac phong thir nghiém linh vyc vi sinh.
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CHUONG 3. THUAT NGU, PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

3.1 Thuit ngit va dinh nghia
3.1.1 Tinh khdch quan
Su thé hién cta tinh vo tu.

Chui thich 1: V6 tw co nghia la khéng c6 xung dot vé lpi ich hodc xung dot loi ich dwoc giai
quyér sao cho khéng anh huéng bat loi dén cde hoat dong sau do cua phong thi nghiém (3.6).

Chi thich 2: Cdc thudt ngit khdc c6 thé dimg dé truyén tdi ddc trung cua tinh khdch quan
la: “khéng c6 xung dot lgi ich”, “khéng thién léch”, “khéng thanh kién”, “trung lgp”, “céng
bc’:‘ng ", “coi mo”, “khong thién vi”, “tdch bach”, “cén bc%ng”.
3.1.2 D khéong dim bio (ciia phép do)( Uncertainty of measurement):

Thong sb khong am, dic trung cho su phén tan cua céc gia tri cta dai lugng, duge quy
cho dai lugng do, dva trén céc thong tin da st dung.
Chui thich:

1/ Thuée do PKDB c6 thé 1a d6 léch chuin (hodc bdi cua nd), hoac 1a 1/2 ctua khoang
vO1 murce tin cdy da dinh;

2/ Néi chung d6 khéng dam béo cla phép do gdbm nhiéu thanh phan c6 thé danh gia
bing phén bd thong ké céc két quéa ctia mot day phép do va c6 thé duge dic trung bing do 1éch
chuan thyc nghiém. Cac thanh phén khéc ciing c6 thé duge dic trung bing do léch chudn,
duge danh gid tir cdc phan bd xac xubt mo phéng trén co s& thuc nghiém hodc cic thong tin
khéc;

3/ Két qua do duogc hidu 1a udc lugng tbt nhat vé gié tri cia dai luvgng do va tit ca cdc
thanh phan ciia d khong dam bao do, bao gdm ca cic thanh phan do céc anh huéng hé théng
nhu céc thanh phan gin véi su hiéu chinh va gin voi cac chudn quy chiéu gay ra, déu gbp phén
vao d0 phan tan.

3.1.3  Tinh lién két chuan (Traceability):

Tinh chat ciia két qua do hodc gi4 trj cia mot chudn ma nho d6 ¢6 thé lién hé t6i nhing
chuin da dinh, thuong 1a chuan quéc gia hay chuin quéc té, thong qua mot chudi so sanh
khong gidn doan véi nhitng dd khong dam bao da dinh.

Chu thich:
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Chubi so sanh khéng gian doan dwgc goi la chudi lién két chuén.
3.1.4 Miu chuin (Reference material - RM)

Vat liéu hodc chat c6 mot hay nhiéu gia tri vé tinh chét cta no dugc xac dinh du déng
nhét va t6t ¢ hiéu chuin mot thiét bi, danh gia mot phuong phép do hodc dé 4n dinh mét gid
tri cua vat liéu.

Chu thich:

Mau chudn c6 thé 1a mot chat khi don, khi hdn hop, chét 1éng, hodc chét rén. Vi du nhu
nude dé hiéu chudn nhét ké, sapphire dung lam vat liéu chuan nhiét dung trong nhiét lugng ké
va c4c dung dich dung dé hiéu chuan trong phan tich hoa hoc.

3.1.5 Mau chuin dwoc chitng nhan (Certified reference material - CRM):

Mau chuén c6 kém theo gidy ching nhan, trong d6 mot hay nhidu gia tri v& tinh chat
ctia né duge chiing nhan theo mot Quy trinh nham thiét 1ap su lién két véi viéc thé hién chinh
xac don vi ma theo dé céc gia tri vé tinh chat duoc biéu thi ra va mdi gia tri dugc chirng nhan
c6 keém theo d§ khong dam bao trong trng véi muc tin cdy quy dinh.

Chu thich:

1/ Cac mau chuén da duoc ching nhén thuong dugc chudn bj theo 18, céc gia tri vé tinh
chit duoc xac dinh bing cac phép do trén mau dai dién cho 16 v6i gigi han khong dam bao da
dinh;

2/ Céc tinh chét duogc ching nhéan ctia mdi chuin d6i khi duge thuc hién mot cach thusn
loi va tin cdy khi mau chuén dugc dua vao mdt thiét bi ché tao dic biét, nhu mot chit co diém
ba da biét trong mdt binh diém ba, mot thau kinh c6 mat do quang hoc da biét trong mdt bo loc
truyén qua, mQt mat cau co kich thuéde hat théng nhét dat trén mdt kinh mang vat kinh hién vi.
Nhiing thiét bi nhu thé cling co thé dugc coi 1a mau chuén da ching nhén;

3/ Mot s& méu chudn va miu chuin da ching nhén co tinh chit khong thé x4c dinh
dugc bang cac phuong phép do vét Iy va hoa hoc médt céch chinh xdc vi né khong thé c6
tirong quan véi mot cau triic hoa hoc da thiét 1ap hodc vi cdc nguyén nhan khac. Nhitng mau
chuan d6 bao gdm cac miu chuin sinh hoc nhu vacxin véi don vi quéc té do WHO 4n dinh;

3.1.6 Hiéu chudn (Calibration):
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Tap hop cic thao tic trong diéu kién quy dinh dé thiét 1ap mdi quan hé giira cac gié tri
cta dai lugng dugc chi bdi phuong tién do, hé thdng do hoic gia tri dwoc thé hién bang vat do
hogic mu chuén va cac gia tri twong tg thé hién bing chudn.

Chu thich:

1/ Két qua thi nghiém cho phép hodic xac dinh gia tri cia dai lugng do theo s6 chi hoic
xdc dinh sy higu chinh dbi v6i sb chi;

2/ Hiéu chudn ciing c6 thé x4c dinh cac tinh chét do luong khac nhu tic dong cua dai
lwong anh huéng dén phuong tién do;

3/ Két qua thi nghiém c6 thé duogc ghi trong mot tai lidu doi khi duge goi la giéy ching
nhén hiéu chuén hoic thong bdo hiéu chuin.

3.1.7 Phép thir (Test):
Thao téc k¥ thuit bao gdm viéc xac dinh mot hogc nhidu cac dic tinh hoic tinh ndng su

dung ctia san pham, vat lidu, thiét bi, cdu trtc, hién tugng vét 1y, qué trinh hodc dich vu cu thé

theo mot quy trinh xédc dinh.
Chu thich:

Két qua phép thr thuong duoc ghi chép bing mét tai liéu thuong duge goi la "gié‘i{
ching nhén thir nghiém" hodc "bién ban thir nghiém".
3.1.8 Phwong phdp hiéu chuin (Calibration method):

Quy trinh k¥ thuat x4c dinh dé thuc hién viéc hiéu chuin.
3.1.9 Phirong phdp thir (Test method)

Quy trinh k¥ thuat xac dinh dé thuc hién viéc thir nghiém.
3.1.10 H¢ théng quén ly chét lwong (Quality Management System)

Co cdu td chirc, trach nhiém, Quy trinh, qué trinh va ngudn luc dé thuc hién viée quan
ly chét luong.
3.1.11 Sé tay chit lwong (Quality manual)

Tai liéu cong b6 chinh sach chét lwgng, hé théng quan ly va thuc hanh chét lugng cua
mot tb chirc.
Ghi chu:

S tay chét luong c6 thé néu ra céc tai liéu khac lién quan dén su sip xép vé chit lugng

cua phong thi nghiém.
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3.2  Chir viét tit

-HTQL: Hé théng quan ly;

- STCL- KXN: S tay chét lvong Khoa xét nghiém;

- CBCNV: Cén bg cong nhan vién;

- KXN: Khoa xét nghiém;

- OLCL: Quan Iy chét luong;

- QLKT: Quan ly k¥ thuét;

- VILAS : Hé théng cong nhén phong thi nghiém Viét Nam;

- NCC: Nha cung cip.
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CHUONG 4. NHUNG YEU CAU CHUNG

4.1 Tinh khach quan.

Phu trach KXN cam két quan ly, thuc hién cdc hoat dong thir nghiém cia Khoa xét
nghiém mot cdch khach quan va chiu hoan toan trudc lanh dao Trung tdm, trudc phap
lut vé qué trinh va két qua thir n ghiém cua Khoa xét nghiém;

Trong moi trudng hop, tit ca thanh vién trong KXN khong chdp nhan cic dé nghi vé qua
biéu, tién mat hay cdc d& nghi khac lam anh huéng dén sy trung thuc va khach quan cia
két qua cac phép thi nghiém. Nhan vién nao trong KXN dugc tiép can céc dé nghi nhu &
trén ¢6 trach nhiém 1ap mot bao cdo ddy di dén Cén bd quan ly chét lugng. Sau khi xem
xét mot cach ddy di béo cdo, Can bd quan 1y chit luong béo cédo Phy trach KXN dé
quyét dinh vé viéc hanh dong can duoc xir Iy mot cach triét dé;

KXN nhén dién céc rii ro nay sinh tir cac hoat dong, cdc mbi quan hé nhan su trong
KXN, cdc mdi quan hé thwong mai...anh huong dén tinh khach quan két qua thir
nghiém;

KXN quan ly céc rii ro bang cach loai bo hodc giam thiéu rui ro d6. KXN Iuu giit hd so
thé hién xdc dinh kha nang rui ro trong hoat dong anh hudng tGi tinh khach quan va

bang chiing loai bé hodc giam thidu i ro.

Tham chiéu:

Hop dong lao dong;

So d6 t6 chire va chirc nang nhiém vu cua Trung tdm;

Cam két dam bdo tinh khdch quan va bdo mdt thong tin trong hoat dong thir nghiém;
Quy trinh cung cdp dich vu thir nghiém QTQL-08;

Quy trinh mua dich vu va nha cung cdp QTQOL-09;

4.2 Bao mat:

KXN cam két chiu hoan toan trach nhiém déi v6i viéc quan ly céc thong tin thu dugc
hodc tao ra trong qua trinh thyc hién cac hoat dong thir nghiém;

Moi ca nhén hoat dong dudi danh nghia ctia KXN phai giit bi mat tit ca cac thong tin
thu dugc hodc tao ra trong qua trinh thuc hién cic hoat dong thi nghiém trir khi duoc

phép luit yéu cau thong qua cam két 6 tinh phap ly voi KXN;

Vi
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Tham chiéu:
- Hop dong lao déng

- Cam két dam bdo tinh khdch quan va bdo mdt thong tin trong hoat dong thir nghiém

- Quy trinh cung cdp dich vu thir nghiém QTQL-08
- Quy trinh mua dich vu va nha cung cap QTQL-09




TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT TINH KHANH HOA | M4 higu: STCL- KXN
KHOA XET NGHIEM-CPHA&TDCN Phién bén: 05
: < U Ngay ban hanh: 12/10/2022
SO TAY CHAT LUQNG o —

CHUONG 5. YEU CAU VE CO CAU

5.1 Phap nhan:
5.1.1 Gioi thi¢u

Tén goi ddy di: Khoa Xét nghiém-Chan do4n hinh anh& Thim do chirc ning - Trung
tim kiém sodt bénh tat tinh Khanh Hoa

Tén giao dich: Faculty of Medical Test- Khanh Hoa Provincial Centers for disease
control

Tru sé giao dich: Trung tdm kiém soét bénh tat tinh Khanh Hoa

Dia chi: S6 4 Puong Quang Trung, Phuong Van Thanh, Tp. Nha Trang, Khanh Hoa
Dién thoai: 058 3822 574 Fax: 058 3560811

Tham chiéu:

Phu luc 02 So dé t6 chirc cia T rung tam kiém sodt bénh tét tinh Khdnh Hoa & Khoa
Xét nghiém.

5.1.2 Tw cach phdp nhin

Trung tAm kiém soat bénh tat tinh Khanh Hoa truc thudc S Y té Khanh Hoa duge thanh

1ap va hoat dong theo Quyét dinh s6 2710/ QD-UBND ngay 12/9/2018 ciia UBND tinh Khéanh

Hoa;

Khoa xét nghi¢m cé chic nang nhiém vu va quyén han quy dinh tai Thong tu s6

26/2017/TT- BYT ngay 26/6/2017 Huéng din chtc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu té

chic Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;

Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh 1a don vi su nghiép y t& cong lap truc thude S& Y té, c¢6
tu cdch phap nhan, tru sé, con diu, tai khoan riéng tai Kho bac Nha nuédc va Ngan hang
theo quy dinh cta phap luét;

Trung tim Kiém soat bénh tat tinh chiu su chi dao, quan ly truc tiép, toan dién vé
chuyén mén, k¥ thuét, nghiép vu, td chirc, nhan luc, hoat doéng, tai chinh va co s& vat
chat ciia S&¢ Y té; chiu su chi dao, hudng dan, kiém tra, thanh tra vé chuyén moén, k¥
thuét, nghiép vu ctia BO Y té;

Trung tdm Kiém soat bénh tét tinh ¢6 chirc ning tham muu va td chire thyc hién céc

hoat dong chuyén mén, k¥ thuat, nghiép vu (goi tit 1a cac hoat dong chuyén mon) vé
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phong, chéng dich, bénh truyén nhidm; bénh khéng 1ay nhidm; phong, chéng téc dong
clia céc yéu td nguy co anh hudng t6i sirc khoe; quan Iy sire khoe cong ddng; kham phat
hién, diéu tri du phong va céc dich vu y té khac phit hop véi linh vuc chuyén mon trén
dia ban tinh theo quy dinh cta phép luat;

Chi dao va té chire thuc hién cac hoat dong sau:

Thuc hién cac hoat ddng chuyén mén, chi dao, hudng dan, quan ly, kiém tra, gidm sét
phong, chéng dich, bénh truyén nhiém, HIV/AIDS, bénh do ky sinh tring, bénh truyén
qua cbn tring, bénh truyén qua thuc phdm, bénh 14y truyén tir dong vat sang ngudi,
bénh m&i ndi; theo doi din bién, du bao tinh hinh dich, bénh; dap tmg tinh trang khén
cap vé dich, bénh va cac su kién y té cong cong; quan ly, sir dung véc xin, sinh phim y
té, tiém chung;

Thue hién céc hoat dong chuyén mén, chi dao, huéng din, quan ly, kiém tra, giam sat
phong, chong bénh khong 1ay nhiém (céc bénh ung thu, tim mach, déi thio dudng, phdi
tic nghén man tinh, hen phé quan, tim than va cac bénh khong liy nhiém khac), bénh
do r6i loan chuyén hoa, bénh nghé nghiép; sirc khde trudong hoc, bénh, tt hoc dudng;
tac dong cua cac yéu t6 nguy co va tinh trang tién bénh; tam soat, sang loc, quan ly cac
bénh khong lay nhiém tai cong dong;

Thue hién cac hoat dong chuyén mén, chi dao, huéng dan, quan ly, kiém tra gidm sat
phong, chéng rdi loan dinh dudng, vi chit dinh dudng; dinh dudng tiét ché, dinh dudng
trong phong chéng cac bénh khong lay nhiém; cai thién tinh trang dinh dudng ba me,
tré em, dinh dudng cong dong; phdi hop thuc hién cic hoat dong nang cao tAm voc va
thé trang con ngudi Viét Nam;

Thuyc hién cac hoat dong chuyén mén, chi dao, huéng din, quan 1y, kiém tra giam sat
phong, chéng cac yéu té moi trudng, bién ddi khi hau tac dong t6i ste khoe cong dong;
bao v€ moi truong ddi véi cac co sé y té, moi truong diéu kién vé sinh lao dong, mobi
trudng diéu kién vé sinh trudng hoc; chét lugng nude an uéng va nudc sinh hoat; vé
sinh nha tiéu ho gia dinh; tham gia cdc hoat dong phong chdng thién tai tham hoa, tai
nan thwong tich; phdi hop huéng din vé sinh trong hoat dong mai tang, hoa ting;

Thuc hién céc hoat dong kiém dich y té; thu thap thong tin, gidm sat, kiém tra, xit ly y té

va cap ching nhan cho céac ddi tuong kiém dich y té; str dung con dau tiéng Anh vé
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kiém dich y té trong hoat dong kiém dich y té bién gioi theo phan céng, phén clp va
theo quy dinh cia phap luét;

Thyc hién c4c hoat dong chuyén mén, chi dao, huéng din, quéan 1y, kiém tra, gidm sat
cdc nhiém vu chuyén mon, k¥ thuét vé strc khoe sinh san; cham soc strc khde phu nit, ba
me; strc khoée tré so sinh, tré em; sttc khoe sinh san vi thanh nién, thanh nién, nam gidi
va ngudi cao tudi; dich vu ké hoach héa gia dinh; ph4 thai an toan theo pham vi chuyén
mon k¥ thuat dugc phé duyét; phong, chdng nhiém khuin va ung thu dudng sinh san;
phdi hop phong, chéng bénh 1y truyén qua dudng tinh duc;

Thyc hién c4c hoat dong chuyén mon, chi dao, huéng dan, quan 1y, kiém tra, gidm st
quén ly stc khée cong dong, sirc khde ngudi cao tudi, sirc khde ngudi lao dong; thuc
hién c4c hoat dong quan Iy sirc khoe ho gia dinh theo phan cong, phan cip;

Phdi hop thuc hién cac hoat dong phong, chéng ngd doc thue phim; tham gia thim
dinh co s& du diéu kién san xudt, kinh doanh thuc phém; tham gia thanh tra, kiém tra
céc co s& san xudt, kinh doanh thuc phdm, dich vu an udng trong viéc bio dam an toan
thuc phdm theo quy dinh cta phép ludt va thuc hién cdc nhiém vu khac v& an toan thuc
phim theo phan cdng, phan cép va quy dinh cta 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 vé sinh; didu tri nghién theo quy dinh cta phap
lut; so ciru, cdp ctru, chuyén tuyén va thuc hién céc k¥ thuat, tha thut chuyén mén;
khdm strc khée dinh ky, cdp gidy ching nhén sirc khée theo quy dinh ciia cdp c6 tham
quyén va quy dinh cta phap luat; ky hop ddng vé6i co quan bao hiém x4 hoi dé td chire
thuc hién cac dich vu y t& phi hop véi linh vuce chuyén mén theo quy dinh cia phap
luat;

Thyc hién kiém nghiém an toan thuc phim; xét nghiém, chdn doan hinh anh thim do
chirc ndng phuc vu cho hoat dong chuyén moén, k¥ thuét theo chirc ndng, nhiém vu cia
Trung tdm va thuc hién cac bién phép bao dam an toan sinh hoc phong xét nghiém theo
quy dinh cua phép luat;

Thye hién cc hoat dong chuyén mén, chi dao, huéng dan, quéan 1y, kiém tra, gidm st
truyén thong nguy co, truyén thong thay déi hanh vi theo hudng c6 loi cho sirc khoe,

truyén théng van dong va néng cao strc khoe nhan dan; xdy dung tai liéu truyén thong;
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cung cdp thong tin va phdi hop véi co quan, t6 chure, ca nhan c6 lién quan trong tuyén
truyén dudng 161, chu trurong, chinh sach ciia Pang, Nha nudce vé cong tac y té;

- Thuyc hién viéc tiép nhan, st dung, cung tng, bao quan, cép phat va chi dao, kiém tra,
giam sat viéc str dung thude, vic xin, sinh phém y té, hoa chit, trang thiét bi, vat tu,
phuong tién phuc vu hoat dong chuyén mén; hoa chat va ché pham diét con trung, diét
khuén dung trong linh vuc gia dung va y té theo phin cong, phan cip clia S& Y té va
theo quy dinh cua phép luét;

- La don vi thudng truc cua S& Y té vé dap ting tinh trang khan cép véi dich, bénh, cac
su kién y té cong cong, phong, chéng AIDS, té nan ma tiy mai dam; trién khai thuc
hién c4c du 4an, chuong trinh trong nuéc va hop tac qudc té lién quan dén y té theo phéan
cong, phan cp ciia S& Y té va quy dinh ctia phap ludt;

- T chire dao tao, dao tao lién tuc cho ddi ngil vién chirc thude thAm quyén quan ly theo
quy dinh; tdp huén, bdi dudng cap nhat kién thirc chuyén mon, nghiép vu thudc linh vue
phu trach theo phén céng, phéan cép ctia S&' Y té; cap nhat kién thirc y khoa lién tuc cho
ngudoi hanh nghé kham bénh, chita bénh; la co s& thuc hanh trong dao tao khoi nganh
strc khée theo quy dinh cua phap luat;

- Nghién ctru va tham gia nghién ctru khoa hoc, (rng dung cac tién bd khoa hoc, k¥ thuit,
cong nghé thong tin vé linh vic chuyén mon; thue hién cong tac chi dao tuyén, huéng
dan vé chuyén mén k¥ thuat thudc linh vuc phu trach theo phan cong, phan cép cua S&
X té;

- Thuyec hién cac ché d6 thong ké, bao céo theo quy dinh ctia phap luét;

- Quan ly nhén lyc, tai chinh, tai san theo phén cong, phan cép va theo quy dinh cla
phép luat;

Thue hién cAc nhiém vu, quyén han khac do Gidm dbc S Y té giao va theo quy dinh

cua phép luat.
5.1.3 Co ciiu té chirc
e Cac phong churc nédng:
o Phong Tb chirc - Hanh chinh;
o Phong K& hoach - Nghiép vu;
o Phong Tai chinh - Ké todn;
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e Céc khoa chuyén mon:
o Khoa Phong, chéng bénh truyén nhiém;
o Khoa Phong, chéng HIV/AIDS;
o Khoa Phong, chéng bénh khong ldy nhiém;
o Khoa Dinh dudng;
o Khoa Strc khde méi trudng - Y té trudng hoc;
o Khoa Bénh nghé nghiép;
o Khoa Truyén thong, gido duc strc khoe;
o Khoa Ky sinh trung - Con trung;
o Khoa Dugc - Vit tu y té;
o Khoa Xét nghiém - Chén doén hinh anh - Tham do chtrc ning;
o Phong kham chuyén khoa HIV/AIDS va diéu tri nghién chét.
5.1.4 Chikc ndng, nhiém vu ciia Khoa Xét nghiém:
a) Pau méi xay dung ké hoach, t6 chtrc thyuc hién va béo cdo céc hoat dong; Chi dao, !

kiém tra, giam sét viéc thuc hién cac hoat dong vé kiém nghiém an toan thuc pham, cac xét

nghiém, chén doan hinh anh, thim do chire ning phuc vu cho hoat dong chuyén mén, ky thuat

theo chirc nédng, nhiém vu cia Trung tdm va cdc bién phap bao dam an toan sinh hoc theo quy
dinh;

b) Phdi hop cung cép théng tin, truyén théng; gidm sat tac nhan gy bénh, yéu t6 nguy
co; nghién ciru va tham gia nghién ctu khoa hoc, tmg dung cac tién bo khoa hoc, k¥ thuat lién
quan; tip hudn nang cao ning luc chuyén mon, k§ thuét, nghiép vu vé linh vuc kiém nghiém
an toan thuc phém, cac xét nghiém, chan doan hinh anh, thim do chtc nang;

¢) Thyc hién céc nhiém vu khéc do Gidm dbc Trung tdm giao.

5.1.5 M6 ti cdc chikc danh quan Iy ciia cd nhén lién quan dén hoat dong ciia KXN
e Gidm d6c Trung tdm Kiém soat bénh tat
- Chirc nang: Chiju trach nhiém truéc S& Y té vé toan bd hoat dong ciia Trung tm Kiém
soat bénh tit,
- Nhiém vu: Phu trdch chung va truc tiép phu trach cong tac td chirc bo may, cong tac ké

hoach, cong téc tai chinh — ké todn, vt tu tai san, phong HC — TH....

&
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Béo céo: K& hoach cong tac cho S& Y té, UBND tinh, cac Vién khu vuc va vién dau
nganh, Bo Y té
Trudng khoa xét nghiém
Chirc nang, nhiém vu va quyén han dugc thuc hién theo Quyét dinh s6 226/QDP-SYT
ngay 28/2/2019 bd nhiém vién chirc Truong Lan Anh lam truéng KXN.
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 cua cén bg phu trach quan ly chat lugng
Giap Giam dbc Trung tim quéan 1y va to chic thuc hién céc hoat dong do thu
nghiém/xét nghiém linh vuc hoéa, vi sinh va moi truong phuc vu yéu cau ctia khach hang
va nhu cdu cta Co quan quan ly Nha nuéc nganh y té trén dia ban tinh Khanh Hoéa; chiu
trach nhiém trude Giam ddc Trung tdm vé viée thue hién nhiém vu duoc giao.
DPam bio cac qué trinh can thiét cia HTQL phi hop tiéu chuan ISO/IEC 17025:2017
dugc thiét 1ap, thuc hién va duy tri.
Béo céo cho Giam dbc Trung tam vé két qua hoat dong cia HTQL va moi nhu cau cai
tién.
Té chirc thuc hién céc bién phap can thiét dé thuc diy toan bd nhan vién KXN nhén
thirc dugc céc yéu cau ciia khach hang.
Lién hé véi cac td chirc bén ngoai vé cac van d& lién quan dén HTQL, bao gém cé viée
lua chon céc nha thau phu.
Léap ké hoach dinh ki kiém tra moi hoat dong ctia KXN dé kip thoi phat hién cac sai
1é€ch trong HTQL

o Xem x¢ét tai liéu cia HTQL.

o Kidm soét viéc théng ké va xir Iy ¥ kién phan nan, khiéu nai cia khach hang.

o Kiém so4t viéc thuc hién danh gia chit lwong noi bo.

o Kiém so4t viéc thuc hién hanh déng khic phuc, phong ngira.

o Dinh ky xem xét lai cdc Quy trinh, quy trinh trong HTQL ctia KXN .

o Hudng dan 4p dung céc tiéu chuan trong HTQL cia KXN .

o Kiém soat viéc stra ddi va ban hanh tai liéu HTQL ctia KXN
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o Quan Iy ké hoach kiém soét chét lwong; don dbc cac bd phéan thuc hién cong viée
theo ké hoach.
o Dé xuit cac phuong 4n cai tién nham néang cao hiéu lyc cia HTQL.

e Nhiém vu cta quan ly ki thuat

- Quan ly va td chirc thuc hién cac hoat dong k¥ thuat cia KXN dam bao chét luong két
qua cac phép do thir nghiém/xét nghiém;

- Dam bao céc Quy trinh ky thuat cin thiét cua HTQL phu hop ISO/IEC 17025:2017
duoc thiét 1ap, thuc hién va duy tri;

- Quan ly toan by trang thiét bi, héa chit va tién nghi méi truong 1am viée clia cdc phong
x¢t nghiém; _

- Béo céo cho trudng khoa vé cac hoat dong dam bao chét lugng két qua céc phép do thur
nghiém;

- Xem xét vi¢c lua chon phuong phép thich hop;

e Céac khoa phong chuyén mén: Phdi két hop céc trong céc doan 1dy miu tai co sd, cac
doan kham strc khoe.

5.2 Phu trach KXN:
- Giém dbc S& Y té tinh ban hanh quyét dinh bd nhiém Truéng KXN chiu trdch nhiém
hoan toan d6i véi cac hoat dong thir nghiém.
Tham chiéu:
- Quyét dinh s6 226/QD-SYT ngay 28/2/2019
5.3 Pham vi hoat dgng:

- KXN xdy dyng, 4p dung va duy tri hé thdng quan ly chét luong theo tiéu chuin
ISO/IEC 17025:2017 cho hoat dong thi nghiém tai dia chi S6 4 Puong Quang Trung,
Phudng Van Thanh, Tp. Nha Trang, Khanh Hoa va tai khu vyc ctia khach hang,

Tham chiéu:
- Phu luc 01 Pham vi ciia hé théng quan Iy chét lwong.
5.4 Cac hoat dong thir nghiém:

- Cac hoat dong thir nghiém dugc thuc hién tai KXN va co s¢ ctia khach hang duoc thue

hién dép Gmg céc yéu cu clia tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017, cta khach hang, cta co

quan quan ly va cta céc t0 chirc thuc hién viéc thira nhan;
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5.5 KXN xac dinh:

- KXN Ia mt b phén tryc thudc Trung tdm Kiém soét bénh tat chi thuc hién cac hoat

dong thir nghiém va hoan toan chiu trach nhiém trude Gidm dbc Trung tim, S& Y té
tinh va phap luat vé cac hoat dong thir nghiém;
Co cu td chire cia KXN duoce xac dinh thong qua So d6 td chirc va bao gdm:

o Trudng Khoa xét nghiém:

o Phu trach cac phong thi nghiém (Hoéa, vi sinh, Quan tric moi truong);

o Can b) phu trach hé théng;

o Nhén vién thi nghiém.

- Dé kiém soat cac hoat dong thir nghiém dugc thue hién mot cach nhat quén dam bao

chét lugng va tinh khach quan, Khoa xét nghiém l4p thanh vin ban dudi dang S6 tay,
cac quy dinh, quy trinh.

5.6 Nhan sw phu trach hé thfing:

Giam dbc Trung tAm ban hanh quyét dinh bd nhiém 01 phu trach hé théng quéan 1y chit
lwong ngoai nhiém vu thuc hién hiéu chudn con c6 cac nhiém vu:
o Thuc hién duy tri cai tién hé théng;
o Nhan biét nhitng sai léch so v6i hé thong quan Iy hodc cic quy trinh hiéu chuén;
o Khéi xudng cac hanh dong dé giam thiéu hodc ngan ngura cac thay ddi, sai 1éch;
o Bao céo cho Phu trach KXN vé két qua thuc hién hé thdng quan 1y va cc nhu
cau cai tién;

o Dam béo hiéu lyc cta cac hoat dong thi nghiém.

Tham chiéu:

Quyét dinh bé nhiém cdn bg phu trach hé thong quan Iy chat lirong Khoa xét nghiém

5.7 Phu trach KXN dam bao:

Viéc trao ddi cac thong tin dugc thuc hién lién quan dén tinh hiéu luc cua hé thdng quan
ly va tdm quan trong ctia viéc dap tng céc yéu ciu khach hang va cac yéu ciu khac;
Duy tri tinh toan ven ctia hé théng quén Iy khi nhiing thay d6i dbi véi hé théng quan ly

duoc hoach dinh va thuc hién.
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CHUONG 6. YEU CAU VE NGUON LUC

6.1 Yéu ciu chung:

Khoa Xét nghiém — Trung tim Kiém soat bénh tat cung cdp nhén luc, co s& vat chét,
trang thiét bi, cac hé th:f‘)ng va dich vu hd tro can thiét dé quan ly va thyc hién cdc hoat

dong thir nghiém ctia minh.

6.2 Nhan su:

T4t ca nhan sy ctia KXN hoic nhan sy thué ngoai déu phai dap tng vé nang luc, hanh
dong khich quan va thuc hién cong viée dung theo quy trinh, huéng din da duoc lanh
dao ban hanh;
Khoa Xét nghiém 1ap thanh vin ban cac yéu cdu vé ning luc ddi véi timg vi tri chirc
ning c6 anh hudng dén két qua hoat dong thir nghiém thong qua cic Ban mo ta cong
viéc;
Léanh dao Khoa Xét nghiém dam bao cac nhan vién vién hiéu chuén nhan thic, danh gia
va chiu trdch nhiém trudce cac sai 1éch trong hoat dong thir nghi€m;
Lanh dao Khoa Xét nghiém thuc hién phé bién véi nhan vién vé nhiém vu, trach nhiém
quyén han ctia ho théng qua cic cude hop va thong qua viéc phd bién Ban mo ta cong
viéc;
Khoa Xét nghiém xdy dung va ban hanh 4p dung quy trinh quan 1y nhan sy dé quén ly
va luu trir cac hd so vé:

o Xéc dinh yéu ciu ning lyc nhén vién;

o Lua chon nhén su;

o Dao tao nhan su;

o Gidm sat nhan su;

o Trao quyén cho nhan su;

o Theo doi nang luc nhén su.
Lanh dao Khoa Xét nghiém thuc hién trao quyén cho nhéan sy thyuc hién céc hoat dong

thi nghiém cu thé:
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o Xay dung, sua déi, kiém tra x4c nhén va x4c nhan gia tri st dung cua Phuong
phép;

o Phén tich két qua, ké ca céc tuyén bd vé su khong phit hop hodc ¥ kién va din
giai;

o Béo céo, xem xét va phé duyét két qua;

Tham chiéu:

Quyét dinh b6 nhiém cdn bé phu trdch hé thong quan ly chat hwong Khoa xét nghiém
Quy trinh quan ly nhan suw QTQL-11

Ban mé ta cong viéc

6.3 Co sé vt chat va diéu kién méi truwong:

Khoa Xét nghiém dam bao cc co s vat chat va diéu kién mdi trudng phai luon thich
hgp véi cac hoat dong thir nghiém va khong gay anh hudng bét loi dén gié tri st dung
ctia két qua thi nghiém;

Céc yéu cau vé co sé vat chit va diéu kién moi trudng can thiét cho thuc hién hoat dong
thtt nghiém duge 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 méi truong, Khoa Xét nghiém quy dinh viéc
theo ddi, kiém soat va ghi nhan cac diéu kién méi truong dé nhim xéac nhan su pht hop
va 1 phan lam co s& cho viéc tinh toan danh gid do khong dam béao do cua Phuong
phép;

Céc hanh dong dé theo doi, kiém soat va ghi nhén cac didu kién moi truong dugc thuc
hién va dénh gi4 thong qua két qua hoat dong dam bao chét luvong két qua thi nghiém.
Khoa xét nghiém dam bao céc didu kién vat chat, méi truong lién quan dén hoat dong

thir nghiém duge nhan biét, theo dai va dép tng.

Tham chiéu:

Quy trinh quan Iy thiét bi va héa chat OQTQL-10
Quy trinh kiém sodt tién nghi méi truong QTQL-12
Cdc Phwong phdp thir nghiém
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6.4 Thiét bi:

Khoa Xét nghiém x4y dung quy trinh quan ly thiét bi va tién nghi méi trudong dé quy
dinh viéc tiép can dugc cac thiét bj lién quan, anh huéng dén hoat dong thir nghiém;
Khoa X¢t nghiém khéng st dung c4c thiét bi thué ngoai cho hoat dong thir nghiém;
Khoa Xét nghiém xay dung (ht tuc déi véi viée xép dd, véan chuyén, bao quan, sir dung
va bio tri theo ké hoach céc thiét bi dé dam bao hoat dong t6t va ngan nglra hu héng sai
léch;

Khoa Xét nghiém thyc hién kiém tra xdc nhén ring thiét b phit hop véi céc yéu ciu ky
thudt trude khi dua vao thyuc hién cac hoat dong thir nghiém;

Khoa Xét nghiém cam két cac thiét bi do phai ¢6 kha ning dat dwgc d6 chinh x4c do
luong hodc d6 khdng dam bao do cin thiét dé cho ra két qua c6 gia tri st dung;

Céc thiét bi do dugc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh;

Hang nam Khoa Xét nghiém thiét lap ké hoach hiéu chudn cac trang thiét bi theo quy
dinh, ké hoach nay dugc xem xét va phé duyét bai Lanh dao Trung tdm;

Céc thiét bi hiéu chun dugc dén tem nhan dé dé dang nhan biét dugc tinh trang va thoi
han hiéu luc;

Thiét bj khi s dung sai, 15i déu duoc loai khéi vige str dung cho cac hoat dong thir
nghi¢m. Céc thiét bi nay phai dugc nhn biét dé ngan ngira viéc str dung cho muc dich
hiéu chufin;

Khoa Xét nghiém thuc hién céc hoat dong kiém tra thiét bi gitta céc ky hiéu chuén
nhim dam bao du tin cay vé két qua hoat dong cua thiét bi;

Khoa Xét nghiém duy tri thi tuc quan ly thiét bj dé dam bao v6 tinh hodc 6 y anh
huéng dén cac thiét bi va lam mat gié trj st dung ctia két qua do;

Khoa xét nghiém thyc hién luu trit cac hd so vé thiét bi theo quy trinh quén ly thiét bi &

tién nghi mai truong.

Tham chiéu:

Ouy trinh quan I thiét bj va hda chét OTOL-10

6.5 Lién két chuén do lwong.

Khoa Xét nghiém thiét 1ap va duy tri lién két chudn do ludmg cho cac két qua do cua

minh bang mét chudi khong dit doan cc phép hiéu chun;
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- Khoa Xét nghiém dam bao cac két qua do c6 thé lién két t6i hé don vi quc té SI thong

qua viéc hiéu chuan duge thuc hién boi cac don vi c6 chitc nang va du nang luc.

6.6 San pham dich vu do bén ngoai cung cap.

- Khoa Xét nghiém dam bao chi nhiing san phdm va dich vu thich hop do bén ngoai cung

cap c6 anh hudéng dén hoat dong thir nghiém méi duge st dung. Céc sén phidm dich vu

bao gom:

O

O

o]

O

O

Pon vi hiéu chuén;

Don vi cung cip trang thiét bi;

Pon vi dao tao huén luyén;

Nha thdu phu hoat dong thir nghiém;

Nha thau cung cép hoa chat ...

- Khoa Xét nghiém xay dung va ban hanh ap dung Quy trinh dich vu va nha cung cip

nham:

o

Xac dinh, xem xét va phé duyét cac yeu cau déi véi san phém va dich vu do bén
ngoai cung cip;

Xé4c dinh tiéu chi cho viéc déanh gid, lva chon, theo ddi két qua thuc hién va danh
gi4 lai nha cung cap;

Pam bao rang cac san phdm va dich vu do bén ngoai cung cap phu hop véi cac
yéu clu da dugc thiét lap;

Thue hién moi hanh dong nay sinh tir viéc danh gia, theo dai két qué thyc hién

danh gi4 lai nha cung cip;

- Khoa Xét nghiém trao d6i thong tin v6i nha cung cap bén ngoai vé céc yéu céu cua

minh do6i voi:

O
@)
O

O

Tham chiéu:

Cac san phﬁm, dich vu dugc cung cép;

Chuin muc ch?ip nhan;

Ning luc, bao gdm trinh d6 chuyén mén can thiét ciia nhén su;

Céc hoat dong ma Khoa xét nghiém hodc khach hang ctia Khoa xét nghiém du

dinh thuc hién tai co s& cua nha cung cip bén ngoai.

- Quy trinh mua dich vu va nha cung cap OQTOL-09
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CHUONG 7. YEU CAU VE QUA TRINH

7.1 Xem xét yéu cau, dé nghi thiu va hgp dong.
- Khoa Xét nghi¢m xdy dung va ban hanh 4p dung quy trinh d6i véi viée xem xét céc yéu
cu, d& nghj thau va hop dong thi nghiém, quy trinh nay dam bao ring;

o Céc yéu cau duoc x4c dinh, 18p thanh vin ban va hiéu mot cach day du;

o Khoa xét nghiém c6 khé ning va ngudn luc dé dap g cdc yéu cau do;

o Khi st dung nha cung cdp bén ngoai thi Khoa xét nghi¢m phai théng bdo cho
khéch hang vé cac hoat dong thtr nghiém cu thé s& duoc thue hién bdi nha cung
cap bén ngoai va dat dugc sy chip thuan cia khéch hang;

o Cdc Phuong phap hodc thii tuc thich hop duge lwa chon va ¢6 kha ning dap ung
dugce cac yéu ciu ctia khach hang.

- Khoa xét nghi¢m théng bdo cho khach hang khi cac Phuong phap khéch hang yéu ciu
dugc coi la khong phu hop hoic da 18i thoi;

- Khoa xét nghiém thong bao cho khach hang khi Phuong phép khach hang yéu ciu duge
coi la khéng phu hop hodc da 18i thoi;

- Khi khéch hang yéu cdu cong b vé su pht hop véi mot quy dinh k¥ thuat hay mot tiéu
chuén (dat/ khong dat, nim trong/ ngoai dung sai) thi quy dinh k¥ thuat hay tiéu chudn
d6 va nguyén tic ra quyét dinh s& duge xéc dinh 16 rang. Quy tic ra quyét dinh duoc
lya chon phai dugc thong béo va théng nhét vé6i khach hang;

- Moi khéc biét gifta yéu cau hogc dé nghi thau va hop df’ing phai duoc giai quyét truée
khi bit dau c4c hoat dong thir nghiém. Tung hop ddng phai dugc ca Khoa xét nghiém
va khach hang cung chép nhan. Céc sai léch do khéch hang yéu ciu khéng dugc anh
huéng dén sy nhit quan cua Khoa xét nghiém hodc gid tri sir dung cta két qua;

- Khach hang s& dugc thong bao vé& moi sai 1éch so véi hop dong;

- Néu hop df’ing duoc sira ddi sau khi con g viéc da bat dau thi vig¢c xem xét hop déng phai
duoc ldp lai va moi stra dbi phai dugc thong bdo cho tit ca cic nhan vién lién quan;

- Khoa xét nghiém s& hop tac v6i khach hang hoic dai dién ctia khach hang dé 1am 15 céc
yéu cu cta khach hang va theo doi két qua thyuc hién ctia Khoa xét nghiém lién quan

dén cOng viée thue hién;
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- Khoa xét nghiém luu giita cdc hd so xem xét, gdm ca moi thay ddi dang ké.
Tham chiéu:

- Quy trinh tiép nhdn yéu cau va thue hién thi nghiém QTOL-08
7.2 Lua chon, kiém tra x4c nhén va xdc nhin gia tri str dung ciia phwong phap.

7.2.1 Lwa chon va kiém tra xdc nhin Ph wong phap.

- Khoa xét nghiém st dung Phuong phép thi nghiém thich hop dbi vé6i hoat dong thir

nghiém bao gém viéc thuc hién danh gia do khong dam bao do va cac k§ thuat théng ké

dé phan tich dir liéu;

- Phuong phép thi nghiém, céc hudng dan thiét bi va dir liéu quy chiéu lién quan dén céc

hoat dong thir nghiém dugc cap nhét va ludn sin c¢6 cho nhéan vién trong Khoa xét

nghiém;

- Khoa xét nghiém dam bao sir dung phién ban méi nhat c¢é hiéu luc cia Phuong phép

cho hoat dong thir nghiém;

- Khi khach hang khong quy dinh str dung Phuong phap thi nghiém thi Khoa xét nghiém

théng bdo cho khach hang vé Phuong phiap ma Khoa xét nghiém dang Iua chon sit

dung;

- Truéc khi ban hanh va 4p dung chinh thirc Phuong phap hiéu chudn thi Khoa xét

nghiém kiém tra x4ac nhén ring minh c6 thé thuc hién dung Phuong phép bing cich

dam bao Khoa xét nghiém cé thé dat dugc Kkét qua cén thiét. HO so kiém tra xdc nhén

nay dugc luu gifr;

- Khi cin xdy dung phuong phép, viéc nay phai dugc 1én ké hoach va giao cho cac nhan

su ¢6 di nang luc dong thoi duge trang bi day du ngudn lwe. Pinh ky 6 thang, Khoa xét

nghiém thuc hién xem xét lai cdc Phuong phap nhim dam bao ring nhu cdu cta khéch

hang van duoc dép tng. Bét ky stra ddi nao véi ké hoach ban dau déu phai dugc phé

duyét va dugc chip thudn bai lanh dao;

- Tét ca cac sai léch khoi Phuong phép trong hoat dong thir nghiém chi dugc xiy ra néu

sai 1éch d6 duoc l4p thanh vin ban, dugc ly giai vé mit k§ thuat, duge cho phép va

duoc khach hang chip nhan.
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§ ey

Xdc nhdn gid tri siv dung ciia Phwong phap.

Khoa Xét nghiém s& thuc hién x4c nhin gia tri str dung ctia Phuong phép thi nghiém noi
bd do Khoa xét nghiém xay dung;

Khi thuc hién céc thay dbi dbi véi Phuong phép da dugce xac nhén gia tri sit dung thi
Khoa X¢ét nghi¢m phai x4c dinh anh huéng cia nhitng thay dbi nay va néu phdt hién la
c6 anh hudng dén viée xac nhén gid trj st dung ban dau thi phai tién hanh mot xdc nhén
gia tri sr dung méi ddi voi Phuong phap;

Céc thong sb dic trung cua Phuong phap da duoc xdc nhéan gié tri st dung khi d4nh gia
cho viéc sir dung da dinh phai thich hop v6i nhu ciu ctia khach hang va nhét quén véi
céc yéu cau xéc dinh;

Khoa Xét nghiém luu giit cdc hd so xdc nhan gia tri str dung ctia Phuong phép.

Tham chiéu:

Quy trinh phé duyét Phuong phdp QTOL-15
Quy trinh ddnh gid do khong dam bdo do QT QL-16
Cdc Phuong phdp thi nghiém

7.3 Liy miu.

KXN tién hanh 14y mAu theo phuong phap quy dinh;

Khi khach hang c6 yéu cau khéc biét, b6 sung hoic loai bét cac yéu cau ldy mau da
dugc thoa thuan, KXN phdi ghi chép chi tiét su thay ddi, luu giit toan bd hd so lién
quan dén két qua thir nghiém, ddng thoi phai théng bao cho nhitng ngudi ¢6 lién quan.
KXN phai 14p ho so lién quan dén ldy mau:

KXN thiét 14p va duy tri Quy trinh tiép nhén va quéan ly mAu nhim dam bao viéc kiém
s0dt céc qua trinh 4y mau phi hop.

Tham chiéu:

QTQL-08 Quy trinh tiép nhdn yéu cdu va thue hién thi nghiém
Cdc quy trinh ky thudt (Idy mdu)

7.4 Xit Iy d6i twong thir nghi¢m (miu)

Khoa Xét nghiém dam bao cac hoat dong vé tiép nhan, quan ly, luu gitt, bdo vé céc
mau thi nghiém dugc thuc hién dam bao tinh toan ven cia mau thi nghiém dé bao vé

quyén lgi ctia Khoa Xét nghiém va khach hang;
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- Céc tiéu chudn thi nghiém 4p dung trong Khoa Xét nghiém déu bao gdm cac quy dinh
ky thuat d6i v6i viée quan 1y mau thi nghiém. Céc nhén vién trong Khoa Xét nghiém,
trong pham vi cia minh dam bao viéc tudn thu cac yéu cau nay;

- Trudng hop khach hang mang méu dén Khoa Xét nghiém c6 yéu cdu duy tri s6 mau da
dugc ghi khi mang dén thi sé mau nay s& xuat hién trén Phiéu két qué thi nghiém;

- Diéu kién ctia mau khi nhin dugc ghi nhin mot cach day du trong Bién ban giao nhin
v6i bat ky déu hidu nao cho thiy sy nghi ngd vé su phit hop cia mau thi ddi véi cac
yéu cdu ky thuat. Ngoai ra cdc huéng din hodc céc trao d6i voi khach hang cling s&
dugc ghi nhan lai;

- Trong qua trinh luu mau tai Khoa Xét nghiém céc didu kién k¥ thuat can thiét dé bao
quan mau s& dugc kiém tra va ghi nhan lai.

Tham chiéu:
- QTOL-08 Quy trinh tiép nhdn yéu cau va thiee hién thi nghiém
- Cdc quy trinh ky thudt (Idy mau)

7.5 Hb so ky thuat

- KXN dam bao céc hd so k§ thudt cho ting hoat dong thi nghiém déu phai bao gdm céc
két qua, bao cdo va thong tin déy du dé tao thuan loi, khi c6 thé, cho viéc nhan biét cic
yéu t6 anh huéng dén két qua do va do khong dam bao do kém theo va tao kha ning aé
13p lai hoat dong thi nghiém nay trong diéu kién gidng nhét c6 thé so sanh véi diéu kién
ban diu. Céc hd so ky thuat bao gdm thoi gian va viéc nhan biét nhan sy chiu trach
nhiém ddi véi hoat dong thi nghiém va cho viéc kiém tra dir liéu va két qué. Céc quan
trac, dit liéu géc va céc tinh toan phai dugc ghi nhén tai thoi diém chung duge thuc hién
va ¢6 kha ning nhan biét ddi v6i nhiém vu cu thé;

- KXN dam bao nhitng stra dbi v6i hd so ky thuat c6 thé truy xuat duge téi cac phién ban
tru6e d6 hodc t6i cac quan tric gbe. Ca dir liéu gde va dir lidu duoc sira dbi déu phai
duge luu gift, bao gdm ca ngay thay ddi, céc khia canh dugc thay ddi va nhén su chiu
trach nhiém vé nhitng thay doi.

Tham chiéu:

- QTQL-02: Quy trinh kiém sodt hé so
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7.6 Danh gia d§ khong dam bio do.
- KXN nhn biét cac thanh phan do khong dam bao do. Khi danh gi4 d khong dam béao

do, moi thanh phén déng gép déng ké, ké ca thanh phan ndy sinh tir viéc 14y mu déu

phai dugc tinh dén;

- KXN thyc hién dénh gid d khong dam bao do dwa trén sy hiéu biét vé cac nguyén tic

ly thuyét hosc kinh nghiém thuc té.

Tham chiéu:

OQTQOL-15: Quy trinh lya chon phé duyét phuong phdp
QTQL-16: Quy trinh ddnh gid wéc heong dp khong dam bao do
Cdc quy trinh ky thudt

Cdc tai liéu tham khdo cua nha san xudt

Cdc tiéu chuan quéc gia, quoc té tham khdo

7.7 Pam bdo gi4 tri sir dung ciia két qua.

KXN xdy dung va ap dung quy trinh dé theo doi gi4 tri st dung ctia cac két qua;

Cén bd quan 1y chat luwgng chat lugng va Can bd quan ly ky thuat ciia Khoa Xét nghiém
t6 chirc viéc thuc hién kiém tra gidm sat cac hoat dong thi nghiém véi mdi thi nghiém
vién ti thiéu 01 ndm mot 1an cho mdi phép thir dugc phé duyét v& mit ning luc:

Céc két qua quan tric géc va céc tinh toan cho mai phép thi nghiém déu dugc kiém tra
lai boi nguoi duge phén cong theo Gidy giao nhiém vu hoic phiéu d& xuét ké hoach
trién khai dé dam bao tinh ding dan cla cac két qua;

Khoa X¢ét nghi¢m tham gia vao chuong trinh thi nghiém thanh thao do Vin phong cong
nhan chit lugng hodc cac don vi ¢6 ning lyc td chic cho cac Khoa Xét nghiém dugc
cong nhdn. Ngoai ra, hang nam Phu trach quan ly ky thuat 1ap ké hoach va td chirc thuc
hién hoat dong dam bao chét lugng;

Khi cac hoat dong danh gia ndi bd hodc céc thong tin khéc cho thiy cé su nghi ngd véi
do tin cdy va tinh chinh xédc ctia két qué thi nghiém Can by quan ly chit lwong chit
luong va can bb quan Iy ky thudt s& dugc bdo cao va dam bao thuc hién viée 1ap lai cac
phép thir trong cing mot diéu kién theo cung m{t phuong phép hodc thi nghiém trén

mau luu khi can thiét. Cac két qua thye hién duge ghi nhan va luu hd so;
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Ngoai ra viée kiém tra v6i cac thiét bi do giita chu ky thi nghiém déi véi cac thiét bi do
hogc gifta chu ky bao dudng véi thiét bi thi nghiém ciing dwoc thuc hién khi cAn thiét
nhu duge xdc dinh boi Cén by quéan ly k¥ thuat va Can bd quan Iy chit lwong chét

[wong.

Tham chiéu:

- QTQL-14: Quy trinh ddm bdo chat luong

7.8 B4o cdo két qua.

Céc két qua ctia mdi phép thi nghiém hodc mét loat phép thi nghiém duge béo cdo chinh

xéc, 16 rang, khong mo ho va khach quan cling nhu pht hop v6i cac chi din cu thé trong

phuong phép thi nghiém. Tét ca cac két qua nay s& dugc thé hién trong cac Phidu két qua xét

nghiém va c4c phu luc két qua thi nghiém kém theo (néu c6);

Khoa Xét nghiém xdy dung cdc mau Phiéu két qua xét nghiém chung cho mdi phép thir

hogic méi nhém phép thir. Cac mau bdo cdo nay bao gdm cac thong tin can thiét va cu thé cho

mdi phép thir hodc nhém phép thir va, trong didu kién thich hop, t6i thiéu gdbm c6:

Tiéu deé;

Tén, dia chi ciia Khoa Xét nghiém;

6, ma hiéu thdng nhat ctia Phiéu két quéa xét nghiém:;

Trén mdi trang ctia bdo cdo c6 phan trang s6 trén tong sb trang cua Phiéu két qua xét
nghiém;

Tén va dia chi (thich hgp) cia khach hang;

Phuong phép thi nghiém da st dung;

Mi sé cuia thi nghiém;

Ngay nhan mau va ngay thang thyc hién thi nghiém;

Céac két qua thi nghiém véi don vi do luong thich hgp duoc str dung;

Tén, chirc vu, chir ky cia Lanh dao, truong Khoa Xét nghiém hodc nguoi duge uy
quyén;

Trong nhitng truong hop can thiét, cong bd vé viée két qua thi nghiém chi c6 gid tri voi
v6i mau d3 duge thi nghiém;

Cong bd dd khong dam bao do khi théng tin nay 1a can thiét cho ung dung cta két qua

thi nghiém hoic yéu cau bai khach hang;
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- C4c nhan xét, két luan va giai thich khi can thiét hoic khi duoc yéu cau;

Khoa X¢ét nghi¢m khong thyc hién phuong phap chuyén giao két qua bang dién tu;

Moi viéc sira dbi, bd sung ndi dung bao céo thi nghiém sau khi d& ban hanh dugc Khoa
Xét nghiém thue hién dudi dang mot tai liéu bd sung va sé& kém theo tuyén bd “Bb sung cho
Phiéu két qua xét nghiém sb....” hodc & dang tuong dwong khic;

Khi mot Phiéu két qua xét nghiém hoan toan méi dugc phét hanh thi béo cdo nay phai
dugc danh sb duy nhat va vién dan t6i bao cdo thi nghiém gdc ma no thay thé;

Ngoai c4c Phiéu két qua xét nghi¢m, trong nhiing truong hop cin thiét s& c¢6 cac Phu luc
két qua thi nghiém dé thé hién cac s6 lidu thi nghiém chi tiét hodic két qua do dac, tinh toan
hodc vén ban, tai liéu khac kém theo.

Trong nhiing truong hop cia hop dong thi nghiém c6 quy mé 16n thi co ciu va néi dung
cia Phiéu két qué xét nghiém c6 thé duoc trao déi va théng nhit véi don vi yéu cdu thi
nghiém cho tirng du 4n.

Tham chiéu:
- Cdc Phiéu két qua xét nghiém
7.9 Khiéu nai

KXN x@y dung va ap dung quy trinh dé tiép nhan, danh gid va ra quyét dinh vé khiéu
nai;

Quy trinh mé ta qua trinh xir Iy khiéu nai phai sin ¢6 cho bét ky bén quan tdm lién quan
nao khi ¢6 yéu cau.

Tham chiéu:
- OTQL-13: Quy trinh dich vu khéch hang va gidi quyét phan nan
7.10 Cong viéc khéng phu hop
- KXN lubn dam bao viéc 4p dung Quy trinh kiém soat cn thiét khi c6 bét ky két qua
nao cua viéc thi nghiém hoic két qua cta cong viéc khong phd hop véi cac Quy trinh
cia KXN hodc yéu cdu da thoa thudn véi khach hang;
- Mot thanh vién trong KXN déu phai c6 trach nhiém dé y va phat hién cdc s khong phu
hop trong cong tic thi nghi¢m. Cac sy khong phi hop nay ¢6 thé 1a céc su khong tuén
tha céc yéu cdu cia phuong phép thi nghiém, su sai khac vé moéi truong thi nghiém, sy

khong dam bao cua thiét bi thi nghiém, sai 13i trong tinh toan tir sb liéu quan tric gbc,
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sai 161 trong bdo cdo, cac khiéu nai ctia khach hang, phat hién trong danh gid ndi bd,
xem xét cua Lanh dao...;

- Khi phét hién bat ky su khong phit hop ndo ctia cdng tac thi nghiém, ngudi phét hién c6
trach nhiém thong béo dén Can by quan ly k¥ thuat bang cach 1ap mot Bdo cdo thi
nghiém khong phit hop,

- Trong pham vi trach nhiém va quyén han ctia minh, khi cé su khong phi hop duge phat
hién phu trach bd phan thuc hién cc hanh dong can thiét nham loai bd ngay su khong
phit hop (néu c6 thé) dé giam thiéu dén mirc thdp nhat anh huéng dén chat luong cua
két qua thi nghiém. Néu hoat dong dugc cho 13 can thiét d6 nam ngoai pham vi tréch
nhiém va quyén han ctia minh, Cén b k§ thuat phai lap tirc béo cdo véi Trudng Khoa
dé c6 hudéng giai quyét;

- Céc hanh dong cin thiét phai dugc can nhic trén co s& danh gid mirc do anh huéng dén
két qua hodic cong viée thi nghiém khong phit hop. Céc hanh dong nay c6 thé gdm: tam
dirng cong viée, gitr lai bao cdo thi nghiém va gidy béo cdo thi nghiém khi can thiét, lam
lai cong viéc thi nghiém...;

- Bén canh viéc quyét dinh vé kha ning chap nhan két qua, cong viéc khong phu hop, cac
hanh dong khic phuc cin thiét phai duge Can bd quan 1y k¥ thudt dam bao thuc hién
ngay c4c hanh dong khéc phuc;

- Khi két qua thi nghiém da dugc thong bao dén khach hang hodc trong trudng hop khac
ma Cén bd quan 1y k¥ thudt cho la can thiét, KXN s& thuc hién viéc thu hdi lai két qua
va/hodc thong bao dén khach hang mot cach kip thoi;

- Phu trach bd phan thi nghiém lién quan hodc Céan bd quan ly k¥ thuét la ngudi c6 trach
nhiém va quyén han trong viéc quyét dinh tai tiép tuc cong viée sau khi su khong phu
hgp dugc phat hién va xur ly.

Tham chiéu:
- QTOL-06: Quy trinh kiém sodt céng viéc thi nghiém khéng phi hop
7.11 Kiém soat dir liéu — quan ly thong tin.

- KXN c¢6 su tiép can dir liéu va thong tin cén thiét dé thuc hién hoat dong thi nghiém;
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- Céac h¢ théng quan ly thong tin KXN dugc st dung dé thu thap, xi 1y, luu hd so, béo
€40, bao quén hodc khoi phyc dir lidu duge KXN xéc nhén st dung vé tinh nang trudce
khi dua vao st dung;

- Hé théng thong tin KXN duoc:

o Béo v€ khdi su truy cap trai phép;

o Béo vé chong lai sy gid mao va mat mat:

o Dugc van hanh trong méi trudmg pht hop véi nha cung cAp hoic céc quy dinh ky
thuét cia KXN;

%,
ai
o Duy tri theo cdch ddm bao tinh toan ven cua dir li¢u va thong tin. Ki
; R o : Hoelu Wy >\ B
- KXN ddm bao ring c4c huéng dan, sb tay va dir liéu tham khao lién quan dén hé théng 1ik
&

quén ly théng KXN déu sin c¢6 cho nhan vién.
Tham chiéu:
- QTQL-01: Quy trinh kiém sodt tai liéu
- QTQL-02: Quy trinh kiém sodt hd so
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CHUONG 8.  YRU CAU HE THONG QUAN LY

8.1 Giéi thiéu

- KXN thiét lap, lap thanh vin ban, thuc hién va duy tri hé théng quan ly c6 kha ning hd

trg va chung t6 viéc dat dugc mdt cach nhat quan céc yéu cau cua ti€u chuan nay va

dam bao chét lugng céc két qua thi nghiém.

8.2 Tai liéu hé théng quan Iy

Phu trach KXN thiét lap, 1ap thanh vén ban va duy tri céc chinh sach va muyc tiéu dé dap
tng muc dich cua ti€u chuén ISO/IEC 17025 va dam bao réng céac chinh sach va muc
tiéu dugc ghi nhan va thuc hién ¢ tit ca cac can bd nhan vién cia KXN;

Cac chinh sach va muc tiéu phai dé cap dén ning 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
lue cta hé théng;

Tét cé tai liéu, qua trinh, hé théng, hd so lién quan viéc dap tng cic yéu cdu cua tiéu
chudn ISO/IEC 17025:2017;

T4t ca nhén vién tham gia vao cac hoat dong thi nghiém phai c6 su tiép cén cac phan
ctia hé théng tai liéu quan 1y va cac thong tin ¢6 lién quan c6 thé dp dung cho cac trach

nhiém cua ho.

8.3 Kiém soat tai liéu hé thong

KXN dam béo thiét 1ap va duy tri mot Quy trinh kiém soat tat ca cac tai liéu thudc hé

théng quan ly chét lugng nhu cac ché dinh, cac tiéu chuén, tai liéu tiéu chuén khac, cac

phuong phép Thi nghiém, phan mém, céc huéng din, Quy dinh k§ thuat va S4 tay;

KXN xay dung va 4p dung Quy trinh kiém soat tai liéu theo yéu cdu ciia ISO/IEC

17025:2017 dé dam béao cac yéu cau ddi véi viéc:

Phé duyét va ban hanh tai liéu;
Xem xét tai liéu, stra doi va phé duyét lai;
Céc tai lidu ludn duoc kiém soat va nhan biét rd rang;

Céc tai liéu 161 thoi dugc nhan biét va kiém soat;
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- Tailiéu duoc xem xét dinh ky va cdp nhat khi cin thiét;
- Cac thay doi trong tai liéu duoc nhan biét:
- Kiém sodt céc tai liéu trén may tinh.
Tham chiéu:
- OQTQL-01: Quy trinh kiém sodt tdi licu
8.4 Kiém soat hd so
KXN thiét 1ap va luu gitr cac hd so 16 rang dé chig t6 viéc dap ing ddy du cic yéu ciu
trong tiéu chudn nay;
KXN ép dung céc kiém sodt cin thiét dbi véi viéc nhan biét, bao quan, bao v¢, sao luu,
luu trit, phyc hoi, thoi gian lwu trit va hiy bé céc hd so ctia minh. KXN luu giit céc hd so i'i“-”-“-’;
trong giai doan nhat quan véi nghia vu hop déng, viéc tiép can céc hd so nay cling nhét quan J::?sg;

: : b NH TA
v6i céc cam két bao mat va cac hd so phai sn co.  KHANN K

Tham chiéu: ::»:_':
- OTQL-02: Quy trinh kiém sodt hé so
8.5 Hanh déng dé giai quyét riii ro va co hdi.
KXN thyc hién xem xét cac rui ro va co hoi lién quan dén cac hoat dong thi nghiém
nhim:

o Dam béo ring hé théng quén ly dat dugc két qua da du kién cta no;

o Tang cuong co hoi dét dat duoc cac muc dich va muc tiéu cia KSN;

© Ngan ngira, hoge lam giam tac dong khong mong muén va nhirng sao 18i tiém 4n
trong cac hoat dong thi nghiém;

o Dat dugc sy cai tién;

KXN hoach dinh:

o Céc hanh dong giai quyét rii ro va co hdi;

o Cac thirc thuc hién thdng qua viéc tich hop va thuc hién cac hanh dong vao trong
cac quy trinh, chinh sich, muc tiéu va dinh ky danh gia tinh hiéu lyc cua céc
hanh déng nay;

o Hanh dong dé giai quyét rii ro va co hdi twong xtng véi tac dong tiém 4n t6i

cac gia tri sir dung ctia cac két qua thi nghiém.
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Tham chiéu:

- Heé théng quan ly ciia KXN
8.6 Cai tién

tién;

KXN phai nhén biét va lua chin cdc co hdi dé cai tién va thuc hién moi hanh dong cai

KXN tim kiém cac thong tin phan hoi ca tich cuc va tiéu cyc tir khach hang. Thong tin

phan hdi dugc phén tich va sir dung dé cai tién hé thong quan ly, cac hoat dong va dich vu

khach hang.

Tham chiéu:

OTQL-07: Quy trinh cdi tién

8.7 Hanh dong khic phuc

KXN dam bao viée thiét 1ap Quy trinh va quy dinh cdc quyén han thich hop dé thuc
hién hanh dong khic phuc khi x4c dinh duge cong viéc khong phi hgp hodc céc sai
khac vé6i chinh sach va Quy trinh trong hé théng quan 1y chat lugng hoic céc hoat dong
ky thuét da dugc xac dinh va thiét 1ap;

Su khong phut hop hodc sai khéc véi chinh sach va Quy trinh trong hé théng chat lugng
hodc céc hoat dong k¥ thuat co thé phat hién tr viéc kiém soat cac hoat dong thi
nghiém khong phut hgp, danh gia ndi by va bén ngoai, xem xét ciia Lanh dao, phan nan
cua khach hang;

Moi su khong phit hop khi duge phat hién phai duoc tién hanh diéu tra dé x4c dinh céc
nguyén nhan chinh. Vi KXN, cac nguyén nhan c6 thé lién quan dén mAu, céc yéu cau
ctia khach hang, Quy dinh k¥ thuat vé mau, phuong phép va Quy trinh, tay nghé va dao
tao ctia nhan vién, cac thiét bi va viéc thi nghiém thiét bi;

Khi cAn phai ¢6 hanh dong khic phuc thi KXN dam bao xéc dinh cac hanh dong khéc
phuc ¢6 thé c¢6 va lua chon hanh dong khic phuc c6 nhiéu kha ning nhét trong viéc
loai trir cac véan dé ton tai;

Céc hanh dong khéc phuc phai dam bao duge xem xét twong xtng véi mirc dd quan
trong va su nguy hiém ctia van dé;

Moi thay déi xudt phét tir viéc thuc hién hanh dong khic phuc s& dugc 14p thanh vin
ban va ap dung mdt cach day du trong KXN;
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- Sau khi hanh dong khic phuc dugc thuc hién, KXN dam bdo viée theo dai tinh hiéu
luc cua hanh dong nay trong viéc loai bd nguyén nhan cua sy khong phu hop;

- Khi phat hién su khoéng phu hgp ma Cén bo quéan ly chét luong cho la c6 sy nghi ngo
vé su phu hop ctia KXN véi cac chinh sach va Quy trinh, mdt cudc danh gia ndi b dot
xuét cho pham vi bi nghi ng¢ s& dwoc thuc hién.

Tham chiéu:
- QTQL-05: Quy trinh khéc phuc phong ngira
- QTQL-07: Quy trinh cdi tién

8.8 Danh gia noi bo

- KXN thiét 1ap va ap dung mot Quy trinh dédnh gia ndi bo dbi v6i cac hoat dong cua
minh nhim kiém tra su lién tuc tudn thu cac yéu cdu cia hé thdng chét luong va cia
tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017;

voi cac hoat dong va by phan dugc xdy dung dua trén tim quan trong va muc do tuén 3
thi cdc yéu cdu cia hé thdng chét lwong va tidu chuan ISO/IEC 17025. Tuy nhién,
trong moi truong hop chu ky danh gid cua mdi bo phan, hoat dong khéng duge vuot
qud 1 ndm;

- Trén co s& ké hoach danh gia ndy, chuong trinh danh gia ndi bd phai duge lap, bao
gbm day du céc yéu t6 cta hé thdng chit luwgng cia KXN. Ngoai ra, viéc bd sung cac
chuong trinh déanh gia dot xuat nhu 13 két qua cua hoat dong gidi quyét phan nan cta
khach hang, kiém soét hoat dong Thi nghiém khong phu hgp hodc hanh dong khic
phuc phong ngira cling dugc thuc hién mdt cach thich hop;

- Viéc danh gia ndi bo dugc tién hanh bdi cic nhan vién c6 di ning lyc vé chuyén mon
va danh gid, va doc 14p véi hoat dong danh gid;

- Khi céc phét hién dénh gid dan dén nghi ngd v& hiéu Iyc ctia hoat dong hoic tinh hidu
luc hofc tinh ding dén cia céc két qua thi nghiém thi Can bd quan ly chit luong phai
dam bao thyc hién hanh dong khic phuc mét cach khong cham trd va thong béo dén

khach hang néu két qua diéu tra cho thdy két qua KXN dua ra c6 thé da bj anh huong;



TRUNG TAM KIE'M SOAT BENH TAT TINH KHANH HOA | Ma hiéu: STCL- KXN
KHOA XET NGHIEM-CDHA&TDCN Phién ban: 05
i d Ngay ban hanh: 12/10/2022
SO TAY CHAT LUONG
: Trang: 37/37

Céac hd so vé cac hoat dong dugc dénh gia, cac phat hién danh gia va cac hanh dong
khéc phuc duoc luu gifr trong hé théng hd so cia KXN;

Céan bd quan ly chat lwgng dam bao thuc hién viée kiém tra xac nhén cac hoat dong sau
danh gid noi b va ghi lai vide thuc hién va hiéu luc ctia hanh dong khic phuc da thuc

hién.

Tham chiéu:

QTQL-03: Quy trinh ddnh gia néi by

8.9 Xem xét ciia lanh dao

Truéng KXN dam bao viéc xem xét hé thong quan 1y chét lugng theo céc thoi diém
dugc 1ap ké hoach trudc nham khéng dinh hé théng nay van dang tiép tuc thich hop, c6
hiéu luc va dua ra céc thay dbi hoic cai tién can thiét:

Cén bd quan ly chét luong sau khi tham khao y kién cua Truéng KXN lap ké hoach
xem xét hé théng chét lwgng cho mdi ndm va td chirc thuc hién hoat dong nay. Chu ky
gifta cac 1an xem xét tity thudc vao tinh hinh hoat dong ctia hé thong chét lugng va céc
yéu t6 lién quan khac, nhung khong duoc dai qua mot nam;

Trong cudc hop xem xét cua Lanh dao, ting van dé trong bao cao s€ dugc thao luan dé
di dén két luan cua Lanh dao vé cac hoat dong can dugc trién khai. Céac két luan nay
duoc ghi nhan trong Bién ban hop xem xét cua Lanh dao dé theo doi viéc thuc hién vé
sau,

Dua trén céc két ludn trong Bién ban hop xem xét ctia Lanh dao, Can bd quan ly chit
lugng thiét 1ap ké hoach hanh dong cho cac quyét dinh nay va td chirc giam sat viée

thuc hién.

Tham chiéu

QTQL-04: Quy trinh xem xét cua Lanh dao




