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1. MUC PICH

— Quy dinh ndi dung va trach nhiém dam bao hiéu luc cua cac két qua thir nghiém;

— DPam bao ké hoach kiém soét chit lugng két qua cac phép do thir nghiém duge thiét lap,
thuc hién c6 hiéu qua.

— Giup céc thanh vién ciia KXN nhén biét qué trinh dam bao hiéu luc cta céc két qua thir
nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

— Quy trinh nay dugc 4p dung trong hoat dong dam bao hiéu luc cua cac két qua thir nghiém
ctia KXN phil hop yéu cau tiéu chuén ISO/IEC 17025:2017.

3. TAI LIEU LIEN QUAN

— Tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017 muc 7.7 Dam béo hiéu luc cta cdc két qua

—  Sb tay chit luong KXN

— AGL 04: Yéu ciu bd sung cong nhan linh vire Vi sinh;

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

4. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

4.1 Pinh nghia

— So sénh lién KXN (interlaboratory comparison): la viéc t6 chirc thuc hién va danh gié céc
phép thir/hiéu chuén ddi voi cac mau hodc vat liéu thir hoan toan giéng nhau hodc tuong tu
nhau baoi hai hay nhiéu KXN theo su thoa thuan véi nhimg diéu kién duoc xéc dinh.

— S0 s4nh lién KXN nhim céc muc dich: xdc dinh nang luc cta cac KXN dbi véi cac phép
thir/hiéu chudn; kiém tra sy nhit quan va tuong thich ctia sé lidu ddi véi timg ca nhan k¥ thuét
vién ctia KXN; hd tro, duy tri viéc hidu chuén céc trang thiét bi; thiét 1ap cac phuong phép
thir/hiéu chudn méi mot cach c6 hiéu qua va twong thich; gitip giai quyét sy khéc nhau giita
cac KXN; x4c dinh gia tri ctia mau chudn dugc ching nhian (CRMs).

— Thir nghiém thanh thao (proficiency testing): la viéc xdc dinh chat lugng thuc hién cong
viéc hidu chuén hoic thir nghiém bang cach so sanh lién KXN. Muc dich ctia viéc thir nghiém
thanh thao chinh 1a nhim x4c dinh cua KXN dbi véi cac phép thi/hiéu chuén cu thé va quan
1y su nhat quan va tuong thich ciia cac két qua thir nghiém/hiéu chuén ctia cac KXN.

— Thir nghiém thanh thao dugc thuc hién béng chuong trinh so sanh do ludong hodc chuong
trinh thir nghiém lién KXN.

4.2 Chir viét tit
— HTQL: Hé théng quan ly;
— KXN: Khoa Xét nghiém;
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— QLKT: Quan Iy k§ thuat
— QLCL: Quén ly chét lugng

— KPH: Khong phu hop

— KPPN: Khiéc phuc phong ngira
— HDKP: Hanh dong khic phuc
HDPN: Hanh dfng phong ngira
5. NOI DUNG

5.1. PAm bio hiéu lye ciia cac két qua
— Hang nam, phu trach chit luong, phu trach k¥ thuat phdi hop cling céc trudng B phan
chiu trach nhiém 14p ké hoach céc hoat dong dam bao hiéu lyc cia cac két qua ciia phép thir
dang dugc tién hanh tai cac phong chuyén mén cia Trung tdm trinh Truéng KXN phé duyét.
— K¢ hoach dam bao chét lugng cin c6 céc chi tiéu dang ky cong nhan VILAS thuc hién il

khéng thudng xuyén véi tan suét it nhat 3 thang/Ian. Céc chi tiéu ding ky cong nhén thuc hién ‘F:
thuong xuyén véi tin suét it nhét 1 nim/Ian. iN
4 K

— QLKT chiu trach nhiém lap va td chirc thuc hién ké hoach dam bao hiéu luc cia céc két
qué nham dam bao két qua céc phép do thir luon ludn dat yéu ciu.
— Ké hoach dam bao hiéu luc cua cac két qua phai bao gém cac ndi dung:
— Chi tiéu kiém soat: néu tén cac chi tiéu phép do thir can kiém soat.
o Quy dinh k¥ thuat: néu murc chi tiéu can phai dat, vi du vién din dén ky hi¢u Tiéu
chudn k¥ thuét lién quan hodc dua ra khodng gidi han tin cdy cho phép v.v...
o Mau thir: dua ra yéu cdu dbi v6i mau thir nhu mAu luu, mau thir kém theo thiét bi,
mau thtt do phong thi nghiém diéu phéi cung cp ( dbi v6i chuong trinh thir nghiém
thanh thao/so sanh lién KXN), mau thtr do phong thi nghiém chuén bi...
o Thiét bi, noi thir: néu tén thiét bi hogc tén KXN tién hanh phép thu
o Phuong phép: néu tén phwong phép thir hodc phuong phép do KXN tién hanh nhu:
phuong phép thir ldp trén méu, phuong phép do truc tiép trén mau, phwong phap thir
nghiém thanh thao.....
— K& hoach dam bao hi¢u luc cta céc két qua duge chuin bi theo biéu miu BM-QLCL-14-
01
— Tuy theo tirng chi tiéu thir ma c4c hoat dong kiém tra nay c6 thé bao gdm:
o Thtr nghiém trén mau tring tir hién truong;
o Thir nghiém trén mau dup tir hién trudng;
o Nai kiém (thay d6i nhan vién thuc hién; thir nghiém ldp lai n 14n)
o Guri mAu thtt nghiém tai cic KXN da dwoc cong nhan;



TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT TINH KHANH HOA | M hiu: QTQL-14

KHOA XET NGHIEM-CPHA&TDCN | PHignban: 04
QUY TRINH Ngay ban hanh: | 17/10/2022
PAM BAO CHAT LUQONG Trang; 5/8

kién.
— Can cir vao két qua thuc hién céc bién phap dam bao hiédu lyc clia cic két qua thir nghiém,
can bo QLCL va can by QLKT chiu trach nhiém thuc hién céc bién phap khic phuc, phong
ngira va cai tién tiép theo QTQL-05 va QTQL-07 nhdm duy tri va nang cao chit lugng cong
viéc thir nghiém.
— Khi KXN tham gia chwong trinh thir nghiém thanh thao hogic so sanh lién phong thi két
qua cta viéc tham gia s€ dugc bao cdo trong cudc hop xem xét dinh ky cua lanh dao vé hé

théng chat lugng ctia KXN.
5.2. Phwong phap kiém tra dam béo hiéu lirc ciia cac két qua

5.2.1. Thir nghiém thanh thao ngi bg:

- Trén co s& ké hoach da dugc phé duyét, QLKT sip xép cho nhan vién tién hanh phép thir
nghiém thanh thao ndi bo. Két qua cudi cung s& dugc QLCL ghi chép va trinh 1én Truong
KXN phé duyét.

- Noi kiém thuce hién trén cac phép thir nhu sau:

a) Phép thir nghiém do lip lai:

- Pugc thuc hién bai mét thir nghiém vién trén mot mau, véi s6 1an xac dinh (ky hidu n), cing
mot phuong phép, thong thuong duge 13p lai 10 1dn (n=10), trong khoang thoi gian ciing mot
ngay

b) Phép thir nghiém d¢ tai lap:

- Phép thir nghiém d9 tai lap duoc thuc hién gitta hai hodc nhiéu thir nghiém vién khéc nhau,
trén cung mot mau phan tich, véi cing mot phuong phap thir nghiém, trong khoang thoi gian
trong cung ngay hodc khac ngay.

¢) Lap lai cac phép thir nghiém trén cung mgt mau v6i cdc phwong phap khic nhau.

- Phép kiém tra nay 1a viéc so sanh két qua thu dugc trén cing mdt mau thtr nghiém khi ap

dung 2 phuong phép khéc nhau

5.2.2. Theo d6i xu hwéng cia dir lieu:
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- QLKT tap hop két qua 10 mau thi/ thang, thyc hién 4 14n/ nam dé phan tich, xi ly két qua
bing céc phuong phap théng ké, dua ra sai s§, do chéch, chi sé Zcore dé theo doi xu hudng
ciia két qua. Néu c6 két qua lac ngoai sai sé cho phép cin bao cho QLCL va tién hanh xit Iy
theo QTQL-15.

* Phén tich dit li¢u bing phwong phép théng ké

Trung vi (Median)
— Tap dir lidu két qua thir d6 bén duoc sap xép theo thir ty tir gia tri bé nhat dén 16n nhét
trong bang két qua sau:
— Trung vi cua tdp dir liéu trén 14 :
— Median = két qua thir (N + 1)/ 2 ctia tap dit liéu = két qua tha ( 9+ 1)/ 2
Tinh d9 rong phin tu
— D0 rong phén tu IQR la khoang cich giita phan tu thir nhét(Q1) va phin tu thtr ba (Q3)
cla tdp dir liéu.
IQR= Q3-Q1I
Trong do6 :
Q1 = (N + 3)/4 twong tmg véi gid tri Q1 ldy tur bang két qua
Q3 =(3N+1)/4 tuong (mg véi gid tri Q3 l4y tir bang két qua
IQR= Q3-Q1
D9 rong phan tw chuin héa va Robust CV
— D6 rong phan tu chuin héa norm IQR
Norm IQR=0.7413 * IQR
Tinh Z-score 12 gia tri dugc chuin héa nhim ghi diém cho mdi két qua trong tap dir
li¢u.
Ap dung nguyén tc tinh Z-score cho tap dit liéu ctia chuong trinh ta c6:
Result - median
Z= o
Norm IQR
Binh luin k¥ thuat

— Z-score gan t6i 0 tirc 1a gid trj két qua tét so v6i cac két qua khic cua tap dir liu.
Theo AGL 12:

] <2 Két qua phép thir duoc chdp nhan théa man
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2= |z| < 3 Két qua phép thir Nghl vén
lz| >3 Két qua phép thir : S6 lac, can phai khic phuc

Tham gia chwong trinh so sanh lién phong va thir nghiém thanh thao
— PXN sén sang tham gia c4c chuong trinh so sanh lién phong va thir nghiém thanh thao khi
c6 yéu cau thich hop.
— Khi tham gia chuong trinh, PXN ¢6 nhiém vu:
o Tiép nhan va xem xét cac thong tin trong thu moi tham gia chuong trinh ;
Nghién ctru ndi dung chuong trinh va cac tai liéu huéng dan lién quan;
Trinh cép c6 thim quyén quyét dinh viéc tham gia chwong trinh khi thdy phi hop;
Chi dinh nhém k¥ thuét thuc hién chuong trinh;
X4y dung ké hoach tham gia chuong trinh va trinh duyét;
Tuan thu cac yéu cau do co quan t6 chirc chwong trinh va PXN diéu phéi quy dinh;

2 (5 SRR on Rl & IR & B o

Tién hanh thyuc hién chuong trinh, xir Iy két qua va giri bao céo két qua cho PXN
diéu phdi chuong trinh;
o Xem xét danh gia két qua chung va dua ra ké hoach hanh dong khéc phuc (khi can
thiét).

Bio cdo két qua

— PXN tham gia 1ap bdo céo két qua (theo hudng din cua chuong trinh), trinh phé duyét,

niém phong va giri cho PXN diéu phdi chwong trinh.

— PXN diéu phdi tap hop két qua ciia nhing PXN tham gia, x&r Iy va viét béo cdo két qua

cudi cung.

Sir dung va lru triv két qua

- Céc két qua theo ddi xu hudng dit liéu can duoc lwu trit dé 1am co s& dénh gid ning luc
cia PXN va KTV

- Céc PXN tham gia phai coi két qua nhan duogc tir chuong trinh so sanh lién phong 1a
ngudn théng tin co ban thé hién chét lvong, nang luc ciia PXN. Truong hop két qua cia
PXN la khong nhét quan va twong thich v6i két qua déi chimg va véi cac PXN tham
gia, phai thuc hién ngay truy xét nguyén nhan va cé bién phap khac phuc phu hop, kip
thoi.
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_ Hbsové t chirc va thlrc hién cac chucmg trinh so sanh lién PXN dlro’c Twu trong hd so ciia

PXN va bao gdm:

o Gidi thiéu chuong trinh;

o Béo cédo két qua tham gia;

o Bao cdo tong két chwong trinh;

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

6. BIEU MAU/HO SO

Ké hoach hoat dong dam bao hi¢u Khoa
1 luc ctia cac két qua B0l Cl-lgl XN S
. 2 <1 A 2 1 23 . A Khoa
5 Bi€u ghi két qua kiém soat chat BM-QLCL-14-02 35
luong XN
Theo ddi so sanh thir nghiém lién Khoa 3 n3dm
3 shaing BM-QLCL-14-03 XN
vy 2h g o Khoa
4 B’ao c4o xem xét va khédc phuc so BM-QLCL-14-04 3ndm Yy
sanh lién phong XN b,
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- - .. - o *n 2 2 N nam |
5 Béo cdo gidm sét thir nghiém BM-QLCL-14-05 XN i
6 | HOsovéd chirc va thyc hién cac - Khoa e
chuong trinh so sanh lién KXN XN




