N n b b n A
Quy trinh van hanh va phan quyeén
Exomaly LIMS: ti lGc khach dat viéc dén luc phat hanh phiéu két qua va xdr ly mau; ai dugc lam gi; dir liéu
dugc bao vé thé nao
Viét theo phién ban dang chay ngay 23/10/2026 - Danh cho nhan vién phong th nghiém, quan ly chat lugng, danh gia vién va
khach hang muén hi€u hé théng van hanh thé nao

Luu y: day 1a quy trinh chudn cGa Exomaly LIMS. Cac budc, vai tro, phan quyén va biéu mau cé thé dugc diéu
chinh, thay dai dé phu hgp véi quy trinh nghiép vu cua tirng phéng thir nghiém, doanh nghiép; phan
diéu chinh dugc théng nhat véi phong khi trién khai. Cac diém ki€ém soat gitp dap tng ISO/IEC 17025 (bén
mat, nhat ky thay d6i, phiéu da phat hanh khong stra) ludn dugc gil.

LIMS 13 gi?

LIMS (Laboratory Information Management System, hé théng quan ly théng tin phong th nghiém) la phén
mém thay cho sé ghi chép, bang tinh va gidy t3 rdi rac trong phong thr nghiém. N6 ghi lai hanh trinh cta
ting mau, tu lGc khach gli dén luc cé phiéu két qua, dé ludn biét mau nao dang & dau, ai lam, ai kiém tra va
két qua co dang tin khong.

Vi du: mét nha may glii mau nudc thai dén phong thi nghiém dé do ham lugng kim loai nang. Khéng co
LIMS, mau va két qua nam rai rac trong s6 tay va bang tinh, dé nham 1an va kho truy lai khi khach hodc doan
danh gia hoi. C6 LIMS, méi budc déu dé lai dau vét.

1. Nhan mau 2. Giao viéc 3. Nhap két qua 4. Soat xét va phé 5. Phiéu két qua
Mau dugc cap mot Chon céac chi tiéu Ky thuat vién nhap duyét Phét hanh phiéu gui
s6 hiéu duy nhat; in can thtr, giao cho két qua; hé thdng Ngudi khac kiém khach. Phiéu da
tem ma QR dan lén tung phong va déi chiéu gidi han tra, ngudi c6 tham phat hanh khéng
mau. ngudi lam. va canh bao gia tri quyén duyét: ngudi sfa, chi phat hanh
bat thuong. nhap khong tu ban thay thé; moi
duyét két qua cla thay déi déu co
minh (nguyén tac nhat ky.
"bén mat").

Ngoai ludng di ciia mau, LIMS con quan ly nhitng viéc phong thir nghiém phai chiting minh dugc khi bi danh
gia theo ISO/IEC 17025: thiét bj va hiéu chuan, nang luc nhan su, kiém soat tai liéu, khi€u nai va hanh déng
khac phuc. Exomaly LIMS hé trg dap tng ISO/IEC 17025 & cac diéu phan mém dam nhiém.

1. Muc dich va pham vi

Tai liéu nay mo ta ai lam gi, theo thir tu nao, hé théng tu 1am va chan nhirng gi  méi budc ciia mét ca thur
nghiém, theo cach phan mém Exomaly LIMS dang chay. Cach bam ndt tiing man hinh nam trong bé Huéng dan su
dung; tai liéu nay néi vé quy trinh.

Céc diém kiém soat dugc thiét k& dé ho trg phong thir nghiém dap ng ISO/IEC 17025:2017 (diéu nao, xem Phu
luc). Pay 1a cdng cu hd trg, khdng thay cho viéc danh gia cdng nhan cda té chirc cong nhan.

Chua nam trong quy trinh nay: céng khach hang that (giao dién da cé, chua dung cho phong nao), gui phiéu
va thong bao qua email, nhap két qua truc tiép tu file may, thu di liéu goc tu dong tur may, chit ky dién ti. Cac
viéc dé hién lam ngoai hé thong.



2. Burc tranh tong thé

M6t ca thi nghiém di qua mugi budc. Budc 1 (bao gia) la tuy chon; ti budc 5 trd di, néu ngudi soat xét hodc ngudi
ky chon Tra vé, chi tiéu quay lai buéc 5 dé lam lai.

1 Bao gia 2 Phiéu yéu cau 3 Nhan mau 4 Phong nhan mau 5 Nhap két qua
(tuy chon) —p| EXO-WO-... EXO-S-..., han tra chia mau néu can so quy chuan, c&
Kinh doanh Kinh doanh / giao nhan Giao nhan mau Kiém nghiém vién Ki€m nghiém vién

chuyén sang soat xét

Tra vé — lam lai (két qua cli van gilt trong lich su)

A 4
6 Soat xét 7 Phé duyét 8 Léap phiéu 9 Phat hanh 10 Luuy, tra, huy
bén mat lan 1 bén mat lan 2 phiéu nhap EXO-LAB-.. ma xac thuc, QR mau con lai
Ngugi soat xét Ngugi ky Nguai ky Ngugi ky Giao nhan mau

Hinh 1. Mugi budc cia mot ca thir nghiém; dudng do nét dit la vong lam lai.

3. Ai lam gi: cac vai tro

M&t ngudi cé thé gitr nhiéu vai tro. Vai tro clia ki€ém nghiém vién, ngudi soat xét va ngudi ky chi ¢é hiéu luc &
nhirng phong chuyén mén ngusi dé dudc gan. Quan tri vién chi quan ly cai dat va danh muc, khong ty c6 quyén

nghiép vu.

Vai tro Viéc chinh trong quy trinh Budc

Kinh doanh Lap béo gia, lap phiéu yéu cau, tao danh sach béo trudc 1,2

Giao nhan mau Lap phi€u yéu cau, nhan mau vao phong, in tem, luu kho, trad khach, 2,3, 10
xac nhan da huy mau

Kiém nghiém vién Nhan mau & phong minh, danh dau chia mau, nhap két qua, lamlai 4,5
khi bi tra vé

Ngugi soat xét Soat xét két qua cta phong minh: chdp nhan hodc tra vé 6

Nguai ky Phé duyét, huy phé duyét, Iap va phat hanh phiéu, sita déi phiéu, 7,8,9, 10
cho phép dung thiét bi qua han trong ngay, duyét huy mau

Quan ly chat lugng Gilr s6 chat lugng (khdng pht hop, khiéu nai, su ¢é), gilr va bo gitr Xuyén suét
phiéu, duyét huy mau, xem nhat ky

Quan tri vién Théng tin phong, biéu mau phiéu, danh muc (nhan vién, phong, chi  Chuan bj

tiéu, phuong phap, khach, thiét bi...), duyét mic giam gia 1én

3.1 Ai thay tén khach

Tén, ma, dia chi, ngudi lién hé va noi 1dy mau cla khach chi hién vSi giao nhan mau, kinh doanh, ngudi ky, quan
ly chat lugng va quan tri vién. Kiém nghiém vién va ngudi soat xét chi thdy ma mau, nén mau, chi tiéu, ngay
nhan, han trd. Thong tin bi lugc ngay & may chu, khong phai chi che trén man hinh, nén ca ban xuat, ban in va tim
ki€m cla hai vai nay cling khéng chra tén khach. Quy dinh nay bat san & moi ban; phong muén khac thi yéu cau
khi trién khai.



3.2 Bang phan quyén theo chirc niang

T: thuc hién (Idp, ghi, nhap). D: duyét hodc quyét dinh. X: chi xem. o} tréng: vai d6 khéng lam dugc viéc nay. Moi
ngudi mang quyén clia moi vai minh gilf; cdc quyén & phong chuyén mén chi ap cho phong ngusi dé dugc gan.
P4y la phan quyén mac dinh; phong cé thé yéu cau diéu chinh theo cach té chic ctia minh.

Chuc nang Kinh Giao Kiém Ngudi Ngusi  Quanly Quan tri
doanh nhan nghiém soat xét  ky chat vién
mau vién lugng

Bao gia T X X T, D (giam
gia lan)

Phiéu yéu cau T T

Danh sach béao trudc T T

Nhan mau, nhan 16, in tem T

Luu kho, chuyén ché, tra khach, xac T

nhan da huy

Gia han luu mau T T
Duyét huy mau D D
Nhan mau & phong, chia mau, nhap T

két qua, 16 phén tich

Két qua QC, két qua thir nghiém T

thanh thao

Soat xét két qua D

Phé duyét, huy phé duyét két qua D

Duyét hang loat D D

Lap, phat hanh, stra déi phiéu két T

qua

Gilt va bo gilt phiéu D D

Duyét dé khong dam bao do D

Banh gia th nghiém thanh thao D D T (md
vong)

Thiét bi: danh muc T

Thiét bj: ghi hiéu chuén T T

Thiét bi: bdo hong, bao tri, ki€m tra T T T T

Thiét bi: cho dung qua han trong D

ngay

Thiét bi: k& hoach hiéu chuén, bao T T

tri

Hoé chat, chat chudn: xem X X X X X X X

Hoa chat: nhan 16 T T T T .



Hoéa chat: mé& chai, pha dung dich, T T T T
ghi dung

Hoa chat: xét lugt dung bi ¢g, huy D

dong ghi 16

S8 chat lugng: m& muc, thém hanh T T T T T T T
dong

S8 chat lugng: danh gia, két luan D D

S6 chat lugng: déng muc D

Tai liéu kiém soat: xem, xaAc nhdnda T T T T T T T
doc

Tai liéu kiém soéat: soan T T T

Tai liéu kiém soat: soat xét D D

Tai liéu ki€ém soat: phé duyét D D

Nang lyc: xem ma tran X X X X X
Nang luc: ghi dao tao, danh gia T T T

Nang lyc: cap, thu hoi uy quyén D D

Xac nhan phuong phap: lap hé so T T T T X
Xac nhan phuong phap: duyét D D

San sang danh gi4, goi hd sa cho T T T
danh gia vién

Tép dir liéu goc dinh kem: tai lén T T T T

Nhat ky thay d&i, xuat CSV X X
Thdi han luu hd so X T
Cai dat phong, nhan vién, danh T

muc, nhap tu file

RUi ro, phan hoi ctia khach, danh gia ndi bo va xem xét cta lanh dao: moi vai ghi phén viéc dugc giao; quan ly chét lugng chu tri va
chét. Thiét bi, hoa chat, s& chat lugng, tai liéu ki€ém soét, nang luc, thir nghiém thanh thao, dé khéng dam bao do, xac nhan phuong
phép va sén sang danh gia thudc goi nén Standard ISO 17025; géi nén Van hanh mau khéng c6 cac dong dé.



4. Tirng budc chi tiét

Budc 1. Bao gia (tuy chon) ISO/IEC 17025 diéu 7.1

Ai

Lam gi

Hé thong tu lam

Kinh doanh lap; quan trj vién duyét muic giam Ién.

Chon khach; thém cac nhém mau (nén mau, sé mau, goi chi tiéu hoac chi tiéu 1é); dat giam
gia (t6i da 50%, co ly do), VAT, hiéu luc (mac dinh 30 ngay), quy chuan va quy tac quyét
dinh. Luu nhap — duyét muc gidm (néu Idn) — danh dau da gti khach — ghi khach chap
nhan hodc tU chéi kém xac nhan clia khach (sé email, s6 don dat hang).

Tinh gia & may chd theo bang gia cia phong (khdng nhéap tay); cap sé EXO-QUO-YYMM-
NNN; sau khi gui thi khod tién, khach va cac dong; tinh han hiéu luc tir ngay gui.

Chét chan Khéng ghi “chdp nhan” sau ngay hét hiéu luc. Béo gia d& chap nhan la hgp déng, khéng
stra: 1ap bao gia madi. Muén déi bao gia da gui thi tao ban sira déi -R1 (ban ci bi huy).

H6 so B4o gia (in dudc, nhap cé dong "BAN NHAP"); chi phi tam tinh clia phiéu yéu cau sinh ra tif
bao gia.

Budc 2. Lap phiéu yéu cau ISO/IEC 17025 diéu 7.1

Ai Kinh doanh ho&c giao nhan mau.

Lam gi Chon khach, mirc téc d6 (Thudng, Nhanh, Khan), muc dich, quy chuan so sanh (khéng bat

Hé thong tu lam

budc), ngén nglr phiéu két qua, cach tra, email nhan. Cé bao gia da chap nhéan thi chon né:
khach bi kho4, quy chuan va quy tac quyét dinh lay tir bao gia.
Cép s6 EXO-WO-YYMM-NNN (theo gig Viét Nam).

Chét chan M®&i bao gia c6 mét phi€u gac; viéc phat sinh thém dung phiéu bé sung.

Budc 3. Nhan mau ISO/IEC 17025 digu 7.4.1,7.1.5
Ai Giao nhan mau.

Lam gi Chon phiéu yéu cau dang md&, nén mau, géi hoac tiing chi tiéu, mé ta, lugng mau, tinh

Hé thong tu lam

Chét chan

trang khi nhén, nai luu. Mau c6 sai léch khi nhan thi dién di mé ta, quyét dinh (van thir
nghiém, phiéu sé in mién tri, hoac tir chéi mau) va ngudi da bao. Khach giao nhiéu mau:
dung Nhan nhiéu mau (dan tU Excel hoac nap file, t6i da 50 mau mét 16), bdm Kiém tra
réi Nhan ca 16. Khach bao trudc sé gli mau nao thi 1ap danh sach bao truéc dé doi chiéu
khi mau téi.

Cap s6 mau EXO-S-YYMM-NNNN; tinh han tra theo ngay lam viéc ctia phong (Thudng:
s6 ngay chuan I&n nhat clia cac chi tiéu; Nhanh: mét nlra; Khan: mét ngay lam viéc); giao
mau cho tiing phong cé chi tiéu; cho in tem QR (chi chita s6 mau, khéng cé tén khach).
Nhéan 16 1a tat ca hodc khéng mau nao: mét dong 16i thi chua mau nao dugc nhan. Gid
nhan sém hon hién tai qua 15 phut phai ghi ly do khai bdo muén. Mau bj tir chdi khong
giao phong va khéng c6 han trd. Mau ngoai danh sach bao trudc van nhan dugc nhung
phai ghi ai bén khach xac nhan, qua kénh nao.



Budc 4. Phong nhan mau ISO/IEC 17025 digu 7.4.1

Ai

Lam gi

Hé thong tu lam

Ki€ém nghiém vién ctia phong dudc giao.

O khung Cha phong nhan (mau khan, han sém xép trudc), mé mau, bdm Nhan mau &
dong phong minh. Can tach mau thi danh dadu Can chia mau, xong thi Da chia mau.
Ghi ngudi va gi& nhan; khi phong dau tién nhan thi mau chuyén tir Pa nhan sang Pang
tha. Mau giao nhiéu phong thi méi phong nhén riéng.

Chét chan Chi nhan & phong minh dugc gan. Mau dang Tam giir hoac T chéi khong nhép két qua
duac.

Buéc 5. Nhap két qua ISO/IEC 17025 diéu 6.2, 6.4, 7.7, 7.8

Ai Ki€ém nghiém vién clia phong, sau khi phong da nhan mau.

Lam gi Nhap gia tri (s6 hodc chi), ky hiéu néu can (<LOD, <LOQ, >), dan vj; tuy chon d6 khong

Hé théng tu lam

Chét chan

Lam lai

Budc 6. Soat xét

Ai

Lam gi

Hé théng tu lam

dam bao do (measurement uncertainty) U kém hé sé phu k; chon thiét bj da dung va 16
phéan tich; bdm Luu.

So véi quy chuan (Pat / Khéng dat); danh ¢S V6 ly, Léch xa giGi han, Ngoai lai so véi
lich sir (m6-dun Phan tich); ghi ngudi nhap, gid nhap; chi tiéu chuyén sang “da nhap”. C&
chi 13 goi y, két qua bj c& van dugc luu.

Don vi phai ding dan vi cda chi tiéu. Thiét bi hong hoac hiéu chudn khéng dat thi khéng
chon dugc; thiét bi qua han hiéu chuan chi ghi dugc khi ngudi ky ctia phong da cho phép
trong ngay. Phuong phap bat Chan theo thiét bi bat budc ghi thiét bi. Phuong phap bat
c6ng nang luc chi cho ngudi c6 uy quyén con hiéu luc. Két qua kiém soat chat lugng (QC)
khong dat chi canh bao, khong tu chan.

Khi bi tra vé, chi tiéu vé "dang 1am”, bam Nhap lai; két qua cli van nam trong lich str.

ISO/IEC 17025 diéu 7.8.1.1, 7.10.1

Ngudi soat xét cia phong, khéng phai ngugi da nhap két qua nao cla 16 do.

Khi moi chi tiéu cia phong da “da nhap”, chon Chap nhan hodc Tra vé, kém ghi chu. Ghi
chu bat buéc khi tra vé va khi chdp nhan 16 c6 két qua bi ¢ bat thudng. VGi cac muc
thudng 1é c6 thé duyét hang loat (t6i da 50 muc moét lan).

Quyét dinh 4p cho ca 16 chi tiéu clia phong dé trén mau va dudc ghi vao muc Soat xét va
phé duyét. M&i muc duyét hang loat van la mét quyét dinh, mot dong nhat ky riéng. Hién
kem tinh trang QC cua 16 (chi bao, khong chan).

Chét chin Nguyén tac bén mat (four-eyes principle), ki€ém hai I1&p: & iing dung va & trigger co s& dit
liéu. Muc c6 ca bat thudng hoac lam dudi gidm sat phai duyét riéng, khdng vao duyét
hang loat; muc da déi sau lGc xem bi bo qua va liét ké ra.

Budc 7. Phé duyét ISO/IEC 17025 digu 7.8.1.1

Ai Ngudi ky clia phong, khac ngu@i nhap két qua va khac ngudi da soat xét 16 do.

Lam gi Khi moi chi tiéu cla phong da “da soat xét": Chap nhan hoac Tra vé kem ghi chd. Can rat
lai: Huy phé duyét kém ly do bat budc, chi tiéu vé “dang lam”.

Chét chin Khéng huy phé duyét dugc khi chi tiéu da nam trong phiéu nhap hoac phiéu da phat hanh

(bo phiéu nhap trudc, hodc stra d6i phi€u da phat hanh).



Budc 8. Lap phiéu két qua ISO/IEC 17025 diéu 7.8.2

Ai Ngudi ky.

Lam gi Chon phiéu yéu cau, tick cac chi tiéu da duyét mudn dua vao, bam Lap phiéu nhap. Trén
phiéu nhap: d8i ngon nglr, bat hoac tat cot gidi han va dat/khong dat, g8 chi tiéu (véi
phiéu con), hodc bd phiéu nhap.

Hé théng tu lam Phi€u di moi chi tiéu cla phiéu yéu cau mang s6 EXO-LAB-YYMM-NNN; phiéu mot phan
c6 hau t6 -1, -2.

Chét chan Chi dua vao chi tiéu da dugc phé duyét.

Buéc 9. Phat hanh ISO/IEC 17025 dieu 7.8.1.1, 7.8.8
Ai Ngudi ky, khéng phai nguai da nhap két qua nao cua phiéu.

Lam gi Bam Phat hanh, doc cau canh béao, bdm Xac nhén; sau dé In phiéu va luu PDF.

Hé théng tu lam Phiéu thanh "da phat hanh”; cac chi tiéu thanh “da tra”; mau cap nhat trang thai. Cap ma

xac thuc, ma QR va dau phiéu in trén ban gidy. Ngudi nhan phiéu quét QR dé déi chiéu sé
phi€u, ngay phat hanh va ting dong két qua trén trang xac thuc cong khai, khong can
dang nhap.

Chét chan Chi phat hanh khi quan tri vién da nhap théng tin phong va biéu mau phiéu. Phiéu thuéc
mau, chi tiéu hay phiéu dang bi gilr b&i mét muc sé chat lugng con md thi khéng phat
hanh dugc. Phiéu da phat hanh khéng stira dugc (c6 trigger chdn & co sa di liéu). Ma xac
thuc c6 thé thu hoéi (ngudi ky hodc quan ly chat lugng, kém ly do) néu anh QR bi dang
cong khai.

Can sura phiéu Ngudi ky bdm Stra d6i (ban thay thé), nhap ly do (bat budc), tick chi tiéu can lam lai. Hé
thong tao ban nhap -R1; chi tiéu md lai phai lam lai, soat xét, phé duyét réi phat hanh ban
stra di. Ban cl con hiéu luc dén khi ban mdi phat hanh, réi thanh “da bi thay”.

Budc 10. Luu, tra, huy mau ISO/IEC 17025 diéu 7.4.1,7.4.2
Ai Giao nhan mau; ngudi ky hoac quan ly chat lugng duyét huy.
Lam gi Thir xong thi cat kho luu (ghi vi tri), déi vi tri, gia han luu (kéem ly do), 13y ra thir lai, tra

khach (ghi ngudi nhan), hodc huy. Quét tem QR bang may quét dé md nhanh mau.

Hé thong ty lam Ghi tling budc: ai, Itc nao, & dau, ly do (muc Lich st luu mau). Nhac mau qué ngay luu &
danh sach Pén han huy.

Chét chan Tra hoac huy chi khi moi chi tiéu da 1én phiéu (hoic da huy) va mau khéng bi giir (tam
gitt, hodc c6 muc sé chat lugng dang md). Huy mau can hai ngu'di: ngudi ky hoac quan ly
chat lugng duyét huy, mét ngudi giao nhan mau khac xac nhan da huy. Béi y trudce khi huy:
Huy bo duyét huy, mau vé kho luu.

5. Trang thai: hé théng theo doi gi

Chi tiéu va mau chi déi trang thai theo mét bang chuyén trang thai c6 dinh, giao dién khéng ty déi. Mau cé hai
may trang thai khéng trén lan: trang thai thir nghiém (suy ra tir cac chi tiéu) va vi tri vat ly (custody).



5.1 Chi tiéu

Stfa d8i phiéu da phat hanh md lai chi tiéu
Hinh 2. Vong ddi mot chi tiéu. Budng do nét dat la cac 16i quay lai "dang lam”, déu phai c6 ngudi c6 quyén va (véi huy phé duyét,
stra d6i) cé ly do.

5.2 Mau
Trang thai mau do hé théng tu suy ra tir tién dé cac chi tiéu, viéc giao nhan va phiéu:

(Dé nhén) - (Dang tht’r) - CChc‘i soat xét) - (Dé duyét) - CDé tra két qué) (Tam gifr) (Tir ch6i)

Hai trang thai Tam giif va Tir chéi 13 trang thai “dinh”: mau tir chéi khi nhan khéng giao phong; mau tam gitr khéng nhap dugc két
qua va khéng tra, khéng huy dugc cho dén khi bé gili. Thao tac tay duy nhat & mdc mau 13 tir chéi khi nhan, gilr va bd git.

5.3 Vi tri vat ly cia mau

Tra khach (khéng qua kho)

Cat kho luu

. , > . ] Tra khach o

O phong thir Luu gitt J » D3 tra khach
gl
~ L&y ra thir lai ~
) A
Duyét huy Huy bo duyét huy
Duyét huy | R i ‘] Xac nhan da huy .
#l Duyét huy J » Pa huy

Hinh 3. Vi tri vat ly cla mau. "Da trd khach” va "Da huy" 1a trang thai cudi. Duyét huy va xac nhan huy do hai ngudi khac nhau.

6. Cac diém kiém soat xuyén suét

Piém kiém soat Cach hoat déng Chan &

B&n mat Ngudi nhap két qua (ké ca két qua da bj thay) khdng tu soét xét hay Ung dung va trigger
phé duyét; ngudi soat xét khong tu phé duyét 16 do; ngudi soat xétva  co s& di lieu
ngudi ky phai dugc gan phong dé; két qua bi cg bat thuang phai co
ghi chu clia ngudi soat xét mai qua; ngudi ky phiéu khdng nhap két
qua nao cua phiéu.

Viéc nao phong dé Kiém nghiém vién, ngudi soat xét, ngudi ky chi thao tac trén phong Ung dung
chuyén mon minh dugc gan.

Trang thai chi déi theo Khéng ai déi tay trang thai mau hay chi tiéu; phi€u da phat hanh Ung dung va trigger
bang khéng sura, chi thay bang -R1, -R2... c6 ly do.

S6 hiéu do may cha sinh Phiéu yéu cau, mau, phiéu két qua, bo gia... khdng nhap tay, khéng May chd
trung ngay ca khi nhiéu ngudi thao tac cung luc.



Nhat ky thay déi (audit Moi thay déi ghi ai lam, IGc nao, gia trj trudc va sau; thay déi quan Co sa dir liéu
trail) trong bat budc cé ly do. Nhat ky c6 chudi niém mat ma dé phat hién
viéc stfa hodc xoé vé sau.

Thiét bi phai dung dugc Két qua chi ghi dugc thiét bi khong hdng va con hiéu chuan (hodc c6  Ung dung
phép clia ngudi ky trong ngay); hiéu chudn khéng dat thi khéng dung
dugc du co6 phép.

Nang luc nhan sy Phong cé thé bat c6ng nang luc theo phuong phap: chi ngudi c6 uy Ung dung
quyén con hiéu luc méi nhap dugc két qua cia phuong phap dé.

Gitr phi€u bang s6 chat Muc khéng phu hgp, khiéu nai hay su ¢6 dang ma cé thé gilr phiéu: Ung dung
lugng phiéu lién quan khéng phat hanh, mau lién quan khéng tra, khéng
huy cho tGi khi quan ly chat lugng bo gilt hoac déng muc.

Du doén chila ggiy Du doan thai gian tra (P50, P90) gilp uu tién viéc; ngay hen trd méila  Quy udc
cam két véi khach.

Danh muc d&i khéng viét  Gia, s6 ngay chuan, LOD/LOQ, U méi chi ap cho mau nhan sau do. Ung dung
lai qua khu
An danh tinh khach Ki€ém nghiém vién va ngudi soat xét khéng nhan dugc tén, ma, dia chi  May chu

cl@ia khach (muc 3.1).

Hoa chat phai ding dugc  Khong ghi diing chai hay dung dich da hét han, chua kiém nhan hodc  Ung dung va trigger
da loai; trudng hdp da 16 dung thi ghi ré kem ghi chd va dugc quan ly
chét lugng xem xét.

7. Cac luéng ho trg

7.1 Thiét bi va hiéu chuan (1ISO/IEC 17025 diéu 6.4)

Quan tri vién hodc ngudi ky cta phong ghi hiéu chuan (s6 chng chi, don vi thuc hién, ngay hét hiéu luc, két luan
dat hay khéng dat), bao tri va ki€ém tra gilta ky. Ki€m nghiém vién va ngudi soat xét cia phong cling bao héng
dudc (chiéu an toan); chi quan tri vién hodc ngudi ky bao dung lai sau khi da chirng minh thiét bj chay ding. Dong
ghi nham khong sta ma huy kem ly do réi ghi lai. Hé théng nhac thiét bi sap hét han trong 30 ngay va truy vét cac
két qua cd thé bi anh hudng khi thiét bi c6 van dé.

7.2 Kiém soat chat lugng, thir nghiém thanh thao, dé khéng dam bao do (1ISO/IEC 17025 diéu 7.7)

K&t qua mau QC dudc vé trén biéu dd kiém soat; mau QC tréi hodc ngoai kiém soat dudc liét ké kém cac két qua cd
thé bi anh hudng. Két qua thir nghiém thanh thao (proficiency testing) dugc danh gia theo vong, két qua canh béo
hodc khéng dat c6 thé ma thang muc s6 chat lugng. D6 khdng dam béo do gai y chi dugc ap dung khi ngusi ky
duyét, va chi cho m3u nhan sau do.

7.3 S6 chat lugng: khéng phu hop, khiéu nai, su ¢é (ISO/IEC 17025 diéu 7.9, 8.5 dén 8.9)

1. M& muc (s6 EXO-NC-... khéng phu hgp, EXO-CP-... khiéu nai, EXO-IN-... su ¢6), c6 thé gan san mau, phiéu, két
qua QC hay vong PT lién quan. N6i dung da md khong stra.

2. Quan ly chat lugng hodc ngudi ky tick Giilr phi€u khi rui ro di 16n dé chua tra két qua.

3. Thém hanh déng (khac phuc tic thai, diéu tra nguyén nhan, hanh déng khac phuc, lién hé khach, quyét dinh,
ghi chu): chi thém, khéng slfa, khong xoa.

4. Panh gia muc dé va nguyén nhan géc; hanh déng khac phuc ludn la mét viéc cé ngudi phu trach; xong thi
kiém hiéu luc (khdng do chinh ngusi phu trach).

5. Déng muc chi do quan ly chat lugng; khiéu nai phai do nguai khéng tham gia cdng viéc bi khiéu nai dong, va
can duyét két qua xir ly trudce khi bao két thdc cho khach.



7.4 Tai liéu, nang luc, rai ro (ISO/IEC 17025 diéu 8.3, 6.2, 8.5)

Tai liéu kiém soat di qua ba ngudi (soan, soat xét, phé duyét), ban hién hanh tinh theo ngay, c6 xem xét dinh ky va
xac nhan da doc. Ma trdn nang luc ghi uy quyén tirng ngudi theo phuong phap, c6 han va canh bao sap hét han. S6
rti ro, phan héi cia khach, danh gia néi bé va xem xét clia 1anh dao nam trong man Hé théng chat lugng.

7.5 Hoa chat va chat chuan (ISO/IEC 17025 diéu 6.4, 6.5, 6.6)

S6 hoa chat ghi ting 16 (nha cung cap, s8 16, han dung, gidy ching nhan, két qua ki€m nhan), ting chai (ngay mg,
han sau khi md) va tiing dung dich pha (di tir 16 nao, ngudi pha, han). Méi lan dung dugc ghi vao két qua hoac 16
phan tich, nén truy ngugc dugc: mot 16 c6 van dé thi liét ké ngay cac két qua da dung né. Hé théng nhac 16, chai,
dung dich sap hét han.

7.6 San sang danh gia (ISO/IEC 17025 diéu 8.8, 8.9)

Mé&t man téng hgp theo tiing diéu cta chudn: viéc con md (thiét bi qua han, uy quyén sap hét, mau QC hét han,
phuong phéap dén han xac nhan lai, muc s6 chat lugng chua dong...) va chd "chua c6 di liéu". TU d6 1ap géi ho so
cho danh gia vién theo khoang ngay, c6 ma kiém tra toan ven; méi lan 1ap goi dugc ghi nhat ky.

7.7 Chon mo6-dun theo phong

Phong gitr hd so hé théng chat lugng trén gidy dung goéi nén Van hanh mau: cdc man dé dugc an (tai liéu, nhan
su, hé thdng chat lugng, hoé chat, san sang danh gia). Luéng mau chay binh thudng; viéc nhap két qua khéng bi
chan vi thiéu ho sa nang luc hay thiét bi khi phong khong dung cac mé-dun nay.

7.8 L6 phan tich (ISO/IEC 17025 diéu 7.7.1)

M6t 16 phén tich (s6 EXO-B-...) Ia mét Ian chay mét phuong phap. Kiém nghiém vién gan két qua clia khach va két
qua QC chay cung lan vao ciing 16, d&€ ngudi soat xét thay QC di kém két qua. Hé théng tu két ludn 16 tur cac gia tri
QC: QC dat, QC héng (co gia tri khdng dat; nhap sai thi huy kem ly do, khéng xo4), Thiéu QC (chua du loai QC ma
phuong phap yéu cau) hodc Chua ¢é QC. Loai QC bat budc clia tiing phuang phap do quan tri vién khai. Hién két
luan 16 1a thong tin cho ngudi soat xét, chua tu chan soat xét.

7.9 Tép dir liéu goc dinh kem (ISO/IEC 17025 diéu 7.5.1, 7.5.2)

Ki€ém nghiém vién dinh kém tép xuat tir may (CSV, TXT, anh, PDF, Excel, ZIP...) vao tiing két qua hoac 16 phan tich,
trudc khi chi tiéu dugc soat xét; sau dé tép bi khoa. Mbi tép dugc ghi ma kiém tra toan ven (SHA-256) lUc tai lén
dé phat hién néu bj thay. Tép khong bao gid bi xoa: huy tép (ngudi tai Ién hodc ngudi soat xét cia phong) bat
budc ghi ly do, tép van nam trong danh sach, gach ngang, kém ngudi, gid va ly do.

7.10 Xac nhan phuong phap (ISO/IEC 17025 diéu 7.2.1.5, 7.2.2)

Trudc khi dung mét phuong phap cho mau cta khach, phong chiing minh phuang phap phi hop: kiém tra xac
nhan cho phuong phap tiéu chuan, xac nhan gia tri sir dung cho phuong phap tu xay dung hay da sira déi, xac
nhan lai khi d6i phuong phap, thiét bi hay tiéu chuan.

1. Lap hé so nhap: loai h6 so, muc dich dung, thad tuc, cac chi tiéu hé sa pha.

2. Nghién ciru cho ting chi tiéu: LOD/LOQ, dé Iap lai, d6 dung (chat chudn dugc chiing nhan) hodc dé thu héi.
Tiéu chi dat dat trudc khi cé s6 do va khéng doéi dugc sau dé; may chu tinh LOD, LOQ, RSD, d6 chéch, dé thu
hoi va két luan dat hay khéng. Dac tinh khac nhap tay hodc ghi khéng ap dung kem ly do.

3. Nop: ho sa bi khod. Duyét: ngudi ky hoac quan ly chat lugng, khong phai ngudi lap, ngudi ndp hay ngusi da
nhap s6 do; viét tuyén bé gia tri sit dung, chon dat hodc khong dat, dat han xac nhan lai; c6 thé 4p LOD/LOQ
mdi vao danh muc (mau da nhan gi gia trj ci).

4. Mdi chi tiéu mang trang thai: Hién hanh, Sap dén han, Qua han xac nhan lai, Khéng dat, Pa rat, Chua c6 ho
so. HO sa cli lam trén gidy dugc ghi kem ngai cat.



7.11 Thai han luu hé so (ISO/IEC 17025 diéu 8.4)

Phong dat thai han luu cua phong (sé nam kem can cl, vi du sé thu tuc) va, khi hgp dong doi gitr lau hon, thoi
han riéng cho tirng khach kem diéu khoan. H6 sa ciia mot phiéu yéu cdu dudc gitr theo sé nam I&n hon, tinh tu
ngay phat hanh phiéu két qua mdi nhat. Hé théng khéng tu xoa gi khi hét han: ngay dé cho biét phong con phai
gitt ho sa tai khi nao. Mdi lan déi thai han dugc ghi vao nhat ky.

8. Tinh hudng ngoai lé

Tinh huéng

Mau c6 sai léch khi nhan

Két qua bi c& bat thuong

Ngugi soat xét hoac ngudi ky
khong dong y

Can rat phé duyét

Thiét bi qua han hiéu chudn ma
viéc khdng chg dugc

QC khoéng dat hodc bao troi

Phat hién sai sau khi da phat hanh
phiéu

Khach khiéu nai

Mang rét gilta lic nhan ca 16
Khach gitt mau lau han han luu

Ma&u khach bao truéc nhung
khéng tai

Xt ly trong hé théng

Dién khéi Sai léch khi nhan: chon van thit nghiém (phiéu in mién tri) hoac tir chéi
mau; ghi ngudi da bao.

Van dugc luu. Ngudi soat xét phai ghi chd khi chdp nhan; muc bi ¢& khéng vao duyét
hang loat.

Tra vé kém ghi chu: chi tiéu vé "dang lam”, ki€ém nghiém vién nhap lai, két qua ci gilr
trong lich sur.

Huy phé duyét kém ly do, chi khi chi tiéu chua nam trong phiéu.

Ngugi ky cia phong bam Cho phép diung hém nay keém ly do; chi ¢é hiéu lyc trong
ngay, luu cling két qua. Khéng ap dung cho thiét bi hédng hoac hiéu chuan khéng
dat.

Hé thdng liét ké két qua co thé bi anh hudng; phong quyét dinh x{ ly va c6 thé mé
muc s6 chat lugng tir chinh dong QC dé.

Stta d&i phiéu thanh ban thay thé -R1 véi ly do; néu anh hudng dén khach thi ma
muc sé chat lugng.

M& muc khiéu nai (kinh doanh, quan ly chat lugng hoac ngudi ky), cé thé git phiéu
va mau lién quan; xr ly theo muc 7.3.

Man bao “Khdng ré da nhan chua”: dirng nhan lai, bAm Kiém tra lai dé€ hoi may
chu.

Gia han luu kém ngay luu mdi va ly do (giao nhan mau hodc quan ly chat lugng).

DPanh d4u dong béo trudc Khéng nhan dugc (ghi ly do) hoac Khach rat; mau tdi
sau van nhan dugc. Déng danh sach khi khéng con dong cha.

9. S6 hiéu va ho so dudc tao ra

Sé hiéu
EXO-QUO-YYMM-NNN
EXO-WO-YYMM-NNN
EXO-S-YYMM-NNNN

EXO-LAB-YYMM-NNN

La gi

Bao gia (ban stra déi: -R1)
Phiéu yéu cau

Mau

Phiéu két qua (mét phan: -1, -2;

Sinh khi nao

Luu nhap béo gia

Lap phiéu yéu cau

Nhan mau (lién sé khi nhan 16)

Lap phiéu nhap

thay thé: -R1, -R2...)

EXO-B-...

EXO-EQ-...

L6 phan tich

Thiét bi

Ma 16

Thém thiét bi vao danh muc



EXO-NC-..., EXO-CP-..., EXO- Khong phu hgp, khiéu nai, sy co M& muc sé chét lugng
IN-...

EXO-RL-..., EXO-RP-... L6 hoa chat, dung dich pha Nhan 16, pha dung dich

YYMM la nam va thang theo gid Viét Nam; sang thang mdi thi sé vé 001. Moi sé do may chu céap.

10. Pang nhap, dir liéu va bao mat

Lép bao vé Cach lam

Ban riéng cho mdi phong M&i phong c6 dia chi, ¢d s& dif liéu va clta dang nhap riéng; di liéu ctia phong khéng nam
chung vé&i phong khéc. Ban trinh dién cong khai chi chira di liéu gia.

Bang nhap M&i nhan vién mét tai khoan theo email; dang nhap bang ma gui vé email. Chi email c6
trong danh sach clia phong va nhan vién dang hoat déng mdi vao dugc; ngudi nghi viéc bi
khoa ngay, ho sa ci van gid.

Phan quyén Theo vai trd va phong chuyén mén (muc 3); kiém & may chu cho tiing thao tac. Quan tri vién
khong ty co quyén nghiép vu.

Bi mat thong tin khach An danh tinh khach véi kiém nghiém vién va ngudi soat xét (muc 3.1); moi lan xem, xuat dir
liéu quan trong dudc ghi lai.

Nhat ky khong sta dugc Moi thay d6i ghi ai, lic nao, trudc va sau, kém ly do khi can; nhat ky dugc niém bang khoa
mat ma dé phat hién néu bj sta hay xoa.

Sao luu va khoéi phuc Khoi phuc dugc co s& dir liéu vé thdi diém bat ky trong 30 ngay gan nhat; ban sao luu dugc
ma& hoa va luu & nai khac ha tang chinh; dién tap khéi phuc dinh ky.

D liéu la cua phong Phong xuét dugc danh sdch mau va két qua bat c lic nao; khi ngling dich vu, phong nhan
ban sao day du di liéu cia minh.

Thay d6i phan mém M&i ban phat hanh dugc kiém thir ty déng trudc khi dua 1én; phong dudc béo trudc khi
nang cap chirc nang.

Chi tiét han: tai liéu "Téng quan bao mat" va "Quy trinh xt ly sy ¢8" clia Exomaly LIMS.

11. Tinh nidng dang cé va hudéng phat trién

Bang dudi tom tat theo nhom. Phong chon mét géi nén (Van hanh mau hoéc Standard 1SO 17025) rdi thém mo-
dun khi can. Danh sach day du, kém goéi, mé-dun va thi tu 1am, nam & tai liéu "Goi va tinh nang". Hudng phat trién
la k& hoach: thir ty thay déi theo nhu cau cta khach, khéng phai cam két ngay.

GAi nén, mo- Pang cb Hudéng phat trién

dun

G&i nén Van Nhan mot mau hoac nhiéu mau mét 1an, danh sach Cong thic tinh ty dong tur nhiéu lan do; dudng
hanh mau: ludng  bao trudc, tem QR; nhap két qua, so quy chudn, c&  chuan; luadt Westgard va Nelson trén biéu do
mau bat thuong; soat xét va phé duyét bén mat, duyét QC; c8ng QC 16 chan soat xét va dac ta theo

hang loat; phiéu két qua khong stra dugc, ban thay san pham (dang c6 mét phan); tai khoan chi
thé -R1, trang xac thuc phiéu céng khai; luy, trd, huy =~ xem cho lanh dao
mau, diéu kién bdo quan, mau déi chiing



Goi nén
Standard ISO
17025: thém hé
thong chat lugng

M6-dun Kinh
doanh (bdo gia
ca ban thudc goi
nén)

Mo-dun Khach
hang

Mo6-dun DU liéu
may, mo-dun
Tuan tha nang
cao

Mo6-dun Phan
tich

Van hanh va giao
dién

Theo nganh

Thi nghiém thanh thao, dé khéng dam bao do;
thiét bi va hiéu chuan; nang luc va uy quyeén; tai liéu
kiém soat; s6 chat lugng, hanh déng khac phuc, rui
ro, phan hoi cta khach, danh gia ndi bo, xem xét
clia lanh dao; hoa chat va chat chuan; sén sang danh
gia va goi ho so; xac nhan phuong phap (mét phan)

Bao gia theo chi tiéu, duyét giam gia, chi phi tam
tinh cda phiéu yéu cau (géi nén)

C8ng khach hang (giao dién da c6, chua dung cho
phong nao); email (mot phan)

Chua c6

Phat hién tréi QC, xu hudng tht nghiém thanh thao,
giam sat do khong dam bao do, ngoai lai so vdi lich
s, X€p uu tién soat xét theo rui ro; dy doan thai
gian tra, nguy cg tré hen, du bao lugng mau (bat khi
da co lich st that cta phong)

Hai th( tiéng Viét, Anh; ding dugc trén man hep;
thong bao trong (ng dung va sé viéc trén menu;
xudt CSV, nhap danh muc t Excel; gop y ngay trong
{ing dung; an tén khach theo vai; chon mé-dun theo
phong

Ludng chung cho phong thir nghiém hoa ly, vi sinh,
nudc, thuc pham

12. Trién khai cho mét phong

Truy vét mot két qua bang mét cd bam; hé so
dang ky va duy tri cong nhan; chiing nhan toan
ven d liéu hang thang; diéu tra két qua ngoai
dac ta (00S); tai dao tao khi tai liéu déi; bang
chi s6 chat lugng; ton hoa chat theo khéi lugng

Chép béo gié cl; bao gia ma rong (hgp dong
khung, bang gia riéng tung khach); hoa dan,
c6ng ng, Igi nhuan; mau phiéu theo khach; bao
c4o nang cao; bdo cdo theo mau ca quan nha
nuac

Email gUi phiéu va thong bao; Zalo, SMS

Nhap két qua tU file may, glii danh sach mau
xuéng may, thu dir liéu goc ty dong; chir ky
dién tlr, ky s6 phiéu, bé hé so thdm dinh phan
mém cho phong dugc; APl md (theo yéu cau)

Xu hudng két qua theo diém 1dy mau va khach;
du bao nang luc, ggi y phan coéng; théng ké
nang cao; diém tin cay cla két qua trudc phé
duyét; trg ly Al chi doc (dang thir nghiém, tinh
theo lugt)

Thao tac hang loat (nhan, giao phong, in tem);
ty luu nhap, phim tat; quét QR bang camera
dién thoai; xuat va xoa dir liéu ca nhan; cau
hinh luat theo phong (s6 cap duyét, cac budc,
ngudng cd)

Theo yéu cau: vi sinh (d€m khuan lac, MPN);
nudc va moéi trudng; nghién clru dé 8n dinh;
quan ly 16 san pham; nhiéu co s& trong mot
phong

Cac budc dudi day la cach Exomaly LIMS dugc dua vao mét phong thir nghiém. Phéan diéu chinh theo quy trinh cla
phong (luu y & dau tai liéu) dugc théng nhat & budc 2 va 3.

# Budc

1 Trao déi yéu cau

2 M4 ta quy trinh dé phong xac

nhan

3 Trinh dién trén ban riéng, d liéu

giad

4 Dung ban clia phong

N6i dung

Phong cho biét vai trd, s6 ngudi dung, cac bd phén, co s, bi€u mau dang

dung, mé-dun can dung; Exomaly gui phiéu cau hoi dé lam rd.

stra, xac nhan.

Exomaly gUri ban mo ta quy trinh va phan quyén theo cach phong lam; phong

Phong xem luéng chay trén mot ban riéng chi chira dt liéu gia; thong nhat

pham vi, phan diéu chinh va chi phi.

chinh.

Dia chi, cd s& dt liéu va clta dang nhap riéng; lam va kiém thir cac phan diéu



Khéach, chi tiéu, phuong phap, gia, thiét bj nhap tu file Excel mau; tao tai khoan
theo vai va bé phan; dat thai han luu hd so, théng tin phong, biéu mau phiéu.

5 Nhap danh muc va ngugi dung

6 Dao tao theo vai Cac budi dao tao truc tuyén cho tiing nhém ngudi dung, kém Hudng dan sir
dung.
7 Chay thu Chay mét vong mau that song song véi cach lam hién tai; Exomaly ho trg sat

va stta nhitng ché chua khép.

8 Nghiém thu va dung chinh thic Exomaly giao ho sa xac nhan phan mém cho ban dua vao dung (ISO/IEC
17025 diéu 7.11.2); phong chay phiéu ki€m chap nhan theo cau hinh ctia minh

va ky; sau dé dung chinh thiec.

Phong nén chuan bi: danh sach ngudi ding kém email va vai trd, danh muc khach va chi tiéu, cac biéu mau phiéu dang dung, quy
dinh danh ma mau va thdi han luu hd s6, mét ngudi dau maéi. D liéu that clia phong chi dugc dua vao sau khi phong déng y bang
van ban.

13. Thuat ngir

Thuat ngit

B&n mat (four-eyes principle)

Phiéu yéu cau

Chi tiéu

Quy chuan, gidi han

Quy tac quyét dinh (decision
rule)

Do khong dam bao do (U)

LOD, LOQ

QC (kiém soat chat lugng)
Thi nghiém thanh thao (PT)
L6 phan tich

Kiém tra xac nhan, xac nhan
gia tri st dung

S8 chat lugng

Hanh déng khac phuc (CAPA)

Ban thay thé (-R1)
M3 xac thuc
Nhat ky thay déi (audit trail)

Han tra

Nghia trong tai liéu nay

Viéc quan trong phai c6 it nhat hai ngudi: ngudi nhap két qua khong tu soét xét hay phé
duyét két qua dé.

Don dat viéc clia khach: khach, muc téc d6, quy chuan so sanh, cac mau gui kém.

Mét phép thir trén mot mau theo mét phuang phap, vi du chi trong nudc sinh hoat theo
ISO 17294-2.

MUc cho phép cla chi tiéu dung dé két luan dat hay khong dat.

Céch tinh dén d6 khong dam bao do khi két luan dat hay khéng dat, thong nhat véi
khach.

Khoang quanh két qua ma gia tri that nam trong dé vaéi muc tin cay néu rd (kém hé sé
phu k).

Gidi han phat hién va gidi han dinh lugng: gia tri nhd nhat phuong phéap phat hién dugc,
dinh lugng dudc.

Mau da biét gia tri chay cing mau clia khach dé kiém phép do con dung.
So sanh két qua clia phong vai cac phong khac trén cing mau do bén té chirc gui.
Mét 1an chay mét phuang phap, gém mau clia khach va mau QC chay clung.

Chiing minh phuang phép tiéu chuan chay ding & phong; chiing minh phuong phép tu
xdy dung hay da stta d6i phu hgp muc dich.

Nai ghi cong viéc khéng phu hgp, khiéu nai, sy c6 va cach xu ly.

Viéc loai bod nguyén nhéan clia mét sy khéng phu hop dé né khéng 1ap lai, ¢ kiém hiéu
luc.

Phiéu két qua mdi thay phiéu da phat hanh co sai; phiéu ct dugc gitt, ghi la da bi thay.
M3 in trén phiéu kém ma QR dé ngudi nhan kiém phiéu that trén trang cong khai.
Ban ghi khong stta dugc clia moi thay déi: ai, Iic nao, gia tri trudc va sau, ly do.

Ngay phong cam két tra két qua, tinh theo ngay lam viéc va mdc téc do.



Tam git, gitr phiéu

Mau hay phiéu bj diing lai (chd khach, hodc vi mét muc sé chat lugng dang md) cho tdi

khi dudc bd gid.

Phu luc A. D6i chiéu véi ISO/IEC 17025:2017

biéu

4.2

6.2

6.4, 6.5, 6.6
7.1

7.2

74

77

7.8
7.9
7.10/87
8.3

8.5dén 8.9

7.5 711

8.4

Exomaly LIMS hd trg phong thir nghiém dép (ing cac diéu trén & phan phan mém dam nhiém; nhiéu diéu con can quy trinh, con

Néi dung (dién dat lai)

Bao mat thong tin clia khach

Nhan su: nang lyc, uy quyén

Thiét bi, hoa chat va chat chuan: hiéu chuan, han dung, truy vét

Xem xét yéu céu, dé nghi va hgp dong

Lua chon, kiém tra xac nhan va xac nhan gia tri st dung phuong phap
XU ly m3u thit nghiém: nhan, bao quan, tra, huy

Dam bao gia tri két qua: QC, thi nghiém thanh thao, dé khéng dam
bao do

Bao céo két qué; 7.8.8 stta d6i bao cao da phat hanh
Khiéu nai

Céng viéc khong phl hap; hanh déng khac phuc
Kiém soat tai liéu

RUi ro, cai tién, hanh déng khac phuc, danh gia ndi b, xem xét cta
lanh dao

Ho sa ki thuat; ki€m soat dir liéu va quan ly thong tin

Kiém soat ho sa: luu, bado vé, thdi han luu

ngudi va hé sa cua chinh phong.

Nai trong quy trinh
Muc 3.1, 10

Budc 5, muc 3.2, 7.4
Budc 5, muc 7.1, 7.5
Budc 1,2, 3

Muc 7.10

Budc 3, 4, 10

Budc 5, muc7.2,7.8

Budc 6 dén 9

Muc 7.3

Budc 6, 7, muc 7.3
Muc 7.4

Muc 7.3,74,7.6

Muc 6, 7.9, 10

Muc 7.11



Phu luc B. Checklist tirng diéu ISO/IEC 17025:2017

Danh muc nay la bang San sang danh gia trong phan mém, cap nhat ngay 22/10/2026. Cot "Phan mém" la muc
phan mém ho trg diéu dé: Pap Ung (phan mém cé chiic ndng va hé so cho diéu nay), Mét phan (ghi chd néu phan
con thiéu), Chua, Ngoai phan mém (viéc cua phong, phan mém khéng thay). Day la tai liéu giup phong chuan bi,
khéng phai két luan cua té chiric cdng nhan.

Téng 76 dong: 18 dap Uing, 41 mét phan, 3 chua, 14 ngoai phan mém.
biéu Yéu cau Phan mém Ghi chu

Chuang 4 - Yéu cau chung

4.1.1-4.13 Cam két va trach nhiém vé tinh Ngoai phan mém  Viéc clia phong: cam két va phan cong trach
khach quan nhiém vé tinh khach quan; phan mém khong
thay.
414,415 Nhan dién va x{ ly rui ro téi tinh Mét phan Phan mém co s6 rli ro va viéc an tén khach
khach quan theo vai; chua kiém tén khach trong chi tu do,

chua c6 ma mu nhap tay.

4.2 Gilr bi mat thong tin cla khach Mét phan Moi nhan vién dang hoat dong doc dugc dir
liéu cta moi phong; chua gidi han doc theo
phong.

Chuong 5 - Yéu cau vé cd cau

5.1 Tu cach phap nhan Ngoai phan mém  Viéc cla phong; phan mém khéng gilr ho so
nay.

5.2 L&nh dao chiu trach nhiém chung Ngoai phan mém  Viéc clia phong; vai tro trong phan mém chi a
quyén thao tac, khong thay cho viéc xac dinh
lanh dao.

5.3 Pham vi hoat déng cla phong Mot phan Phan mém gir danh muc chi tiéu va ¢& dugc

cdng nhan; phong ty xac dinh va cong bé pham
vi hoat dong.

54 Hoat déng dap Ung chuan, khach Ngoai phan mém  Viéc clia phong; phan mém khong gilt ho sa
hang va cd quan quan ly nay.
5.5 Co cau t6 chlrc va quan ly Ngoai phan mém  Viéc clia phong; phan quyén theo vai tro trong

phan mém khéng phai 13 co cau té chirc.

5.6 Tham quyén va ngudn luc dé€ duy  Ngoai phan mém  Viéc cia phong; phan mém khoéng gilt ho so
tri hé théng quan ly nay.

5.7 Trao déi va gilr toan ven hé théng  Ngoai phan mém  Viéc ciia phong; phan mém khoéng gilt ho so
quan ly nay.

Chuang 6 - Yéu cau vé ngudn luc

6.1 Nguon luc: nhén sy, cg s& vat chat, Ngoai phan mém  Viéc clia phong; phdn mém gilr ho sd tiing
thiét bi phan & cac diéu 6.2 tdi 6.6.
6.2.1-6.2.4 Khach quan va nang luc cia nhan ~ Ngoai phan mém = Viéc cla phong; hé sa nang luc va uy quyén

su theo tiing ngudi ndm & diéu 6.2.5 va 6.2.6.



6.2.5

6.2.6

6.3

6.4.1
6.4.1,6.4.4,
6.4.13 f, 6.5,
6.6.2 C
6.4.7,6.4.9,
6.4.10, 6.4.13
6.5
6.6,7.1.1c

H6 sa nang luc va uy quyén nhan
su

Uy quyén tung viéc cho tuing
nguai

Co s& vat chat va diéu kién moi
trudng

Thiét bi, mau chuan, vat liéu
chuan, thuéc thu

Hoa chat, thudc thir va chat chuan

Chuang trinh hiéu chuan va ho sc
thiét bi

Lién két chudn do ludng

San pham va dich vu ti bén ngoai,
nha thau phu

Chuang 7 - Yéu cau vé qua trinh

7.1.1

7.1.8

7.2.1

Xem xét yéu cau, dé nghi va hgp
dong

Bao khach khi phuang phap yéu

cau khéng pht hgp

Tuyén bé phl hgp va quy tac
quyét dinh da thoa thuan

Giai quyét khac biét gitra dé nghi
va hgp déng

Bao khach sai léch so v&i hgp
dong

Xem xét lai khi hgp déng thay déi
Hgp tac vai khach

H6 sa xem xét hgp déng va trao
déi vai khach

Chon, kiém chiing va xac nhan
phuang phap

Mot phan

Mot phan

Ngoai phan mém

Mot phan

Mét phan

Mot phan

Mot phan

Mot phan

Mot phan

Chua

Pép Ung

Pép ting

Mot phan

Pép tng

Ngoai phan mém

Mot phan

Mot phan

Chua dinh kém tép chiing chi vao hé sa nhan
su va chua doi xac nhan da doc SOP hién hanh
trudc khi uy quyén.

C6ng nang luc mac dinh tat va chua ap cho QC,
thtr nghiém thanh thao va 16 phan tich; g& vai
trd khéng chuyén viéc dang giao.

Ngoai phan mém: nhiét do phong thur va tu luu
mau ghi ngoai LIMS; chua két néi cam bién.

Thiét bi xem dong 6.4.13; hoa chat va chat
chuén xem dong bén dudi.

Giai doan 1: ti chéi ghi dung chai hodc dung
dich khong hgp dung nhung khéng chan nhap
két qua; mau QC chua néi véi 16 hoa chat.

Két qua cl khong co thiét bi; phiéu chua in thiét
bi da dung; chua cé nhan trang thai thiét bj
(6.4.8).

LIMS gi hé sa hiéu chuan; chon don vi hiéu
chuan c¢6 nang luc va danh gia chudi lién két |a
viéc clia phong.

Viéc khach dong y trudc cho thau phu méi &
mdc du kién; hd so danh gia nha thau nam
ngoai phan mém.

Chua c6 hoa dan, cong ng va chit ky dién tu;
thué suat va ngudng duyét giam gia cha ké
toan.

Chua c6 chd ghi viéc da bao khach khi ho yéu
cau moét phuong phép khac.

Chua c6 chd ghi viéc da bao khach sai léch so
vGi bao gia hay khi déi phuong phép lic dang
lam.

Viéc clia phong; phan mém chi gitt ho so (diéu
7.1.8).

Trao déi vai khach ngoai bao gia va danh sach
béao trudc chua ghi; chua gui email tu déng.

Chua chdn nhap két qua khi chi tiéu chua c6 ho
sd xac nhan hién hanh.



7217

722

7.3.1-73.2

733

741

742
74.3
744
7.5.1

751,7113
a, 7113 b,
8.4.2

752

76,783.1c

7.7.1

772

773

7.8.1.1

7.8.1.2

7.8.1.3

7.8.2.1

Sai léch so v&i phuang phap

Xac nhan gia tri s dung cua
phuang phap

K& hoach va phuong phép 18y mau

H6 sg 1dy mau

Van chuyén, nhén, bao vé, luu, huy
hodc trd mau

Nhan dang mau duy nhat

Sai léch khi nhan mau

Diéu kién bao quan mau

H6 sa ky thuat

Poc lai va xuat ho sc c6 kiém soat

Stra ho so ky thuat truy dudc ban
trudc

D06 khong dam béao do

Theo d&i gia tri st dung cla két
qua

So sanh vai phong khéc, thu
nghiém thanh thao

Phan tich d{ liéu theo d6i, ngan
béo céo sai

Soat xét va phé duyét trudc khi
phat hanh

Bao cao chinh xac, ré rang; gilt
moi phiéu da phat hanh

Bao cao rat gon

N6i dung bat budc clia phiéu két
qua

Mot phan

Mot phan

Mot phan

Mot phan

Pép ting

Pép tng
Pép Ung
Pép ting
Péap tng
Mot phan

Pép ting

Mot phan

Mot phan

Mot phan

Mot phan

Pép tng

Pép ting

Chua

Mot phan

Sy chdp nhan cla khéach ghi trong néi dung sai
léch, chua c6 trudng riéng; déi phuong phap
[Gc dang lam chua c6 API.

Chua dinh kém tép goc, chua néi SOP, chua
chan nhap két qua khi thiéu ho so; cong thic
chua c¢6 QA phong thi nghiém soat.

Chi ghi ch(r ty do trén tirng mau; k& hoach 1ay
mau co kiém soat (phién ban, phé duyét) |a viéc
clia phong.

Thiéu tén ngudi l1dy mau va diéu kién moi
trudng lGc 18y mau.

Tép CSV xuét ra chua ky s6 hay bam dé ching
minh khoéng bi stra sau khi tai.

Cé ggiy U tu dir lieu QC va PT theo Nordtest;
chua chia khoang do, chua tinh U do 18y mau va
U ctia s6 dém vi sinh; ngan sach dé khong dam
bao theo tirng nguon 1a viéc cta phong.

C6 mau QC, biéu dd QC, phat hién tréi va 16
phan tich; I6 phan tich chua chan gj; chua so
sanh ndi bo gilta ngudi hay thiét bi.

Chua c¢6 ké hoach tham gia thir nghiém thanh
thao theo rui ro va canh béo chi tiéu dudc cong
nhan lau chua tham gia.

QC khéng dat chi bdo nhung chua chan soat
xét; PT khéng dat chi bao, khong chan két qua;
ghi cht cho két qua b cd la mét ghi chid chung
cho calé.

Chua cé bao céo rut gon theo thoa thuan véi
khach.

Chua danh sé trang "Trang x/y" trén mdi trang
in clia phiéu.



7.8.2.2

7.84

7.8.6.1

7.8.6.2
7.8.7
7.8.8.1-
7.8.8.3
793,795,

7.9.6

7.10.1-7.10.2

7.11.1

7.11.2

7113 a

7113 b

7113 c

7.113d

7113 e

7114

7115

7.11.6

Danh dau théng tin do khach cung
cap

Gidy chiing nhan hiéu chun

Quy tac quyét dinh

Phiéu néu két luan va quy tac
quyét dinh da dung

Y kién va dién giai

Stra phiéu da phat hanh

Tiép nhan va xt ly khiéu nai

Cong viéc khéng phu hgp

Truy cap dir liéu can cho coéng viéc

Xac nhan hé théng théng tin quan
ly phong thi nghiém

Chéng truy cap trai phép
Chéng stra trai phép va mat dir
lieu

Van hanh ddng dac ta cda nha
cung cap

Gilr toan ven dit liéu

Ghi su c6 hé théng va hanh dong
khac phuc

Hé théng do bén ngoai van hanh

Hudng dan va tai liéu sén cho
nhan vién

Tinh toan va chuyén di liéu ducc
kiém cé hé théng

Chuang 8 - Yéu cau vé hé théng quan ly

8.1

Thiét 1ap va duy tri hé théng quan
ly (phucng an A hoac B)

Mot phan

Ngoai phan mém

Pép tng

Pép ting

Chua

Pép ting

Mét phan

Mét phan

Mét phan

Mét phan

Pép tng

Mét phan

Pap tng

Péap tng

Mot phan

Mot phan

Mét phan

Pép ting

Ngoai phan mém

Panh diu theo tiing mau, chua theo tiing
trugng.

Ngoai pham vi: phdn mém phuc vu thir nghiém,

khéng phat hanh gidy chiéing nhan hiéu chuan.

Chua c6 phan y kién va dién giai riéng trén
phiéu, chi do ngudi dugc uy quyén dua ra.

Chua c6 mé ta quy trinh khiéu nai cong bé cho
khéach (viéc clia phong); théng bao két thic
chinh thiic ghi tay, chua guii email tu dong.

Chua ty md& muc khéng pht hgp tir moi ngudn
(16 bj tra vé, thiét bi hong); chua cé danh gia
mUc anh hudng c6 cau tric.

Moi nhan vién dang hoat dong doc dugc dir
liéu cta moi phong; chua gidi han doc theo
phong.

Ngugi lap va ngudi duyét ho so xac nhan hé
théng cung phia nha cung cap, chua c6 ngudi
kiém déc 1ap; phu luc chua dugc phong that
dung thu.

C6 sao luu hang dém ngoai Cloudflare, khoa
luu va dién tap khoi phuc; dién tap chua ldy thr
tép dinh kém, ban sao tép chua cai khoa B2.

Su ¢6 hé théng do ngudi ghi tay, khdng tu ghi
tU nhat ky may.

Can tai liéu cam két gui khach khi ban.

C6 hudng dan chit; ban PDF kém &nh chup
dang lam.

Viéc clia phong; phan mém gilr ho so ting
phan & cac diéu 8.3 t&i 8.9.



8.2

8.3

8.4.1-8.4.2

8.5

8.6.1

8.6.2

8.7.1

8.8

8.9

Chinh sach va muc tiéu cta hé
théng quan ly

Kiém soat tai liéu ciia hé théng
quan ly

Kiém soat ho so

RUi ro va ca hoi

Cai tién

Phan hoi cia khach

Su khong phu hgp va hanh dong
khac phuc

Panh gia n6i bo

Xem xét cta lanh dao

Ngoai phan mém  Viéc clia phong; ban tai liéu va xac nhan da doc

Mét phan

Mét phan

Mot phan

Mét phan

Mét phan

Mot phan

Mot phan

Mot phan

nam & diéu 8.3.

Chua néi v6i bi€u mau kiém soat va chua gui
email nhac xem xét tai liéu.

Thai han luu do phong quy dinh va ghi trong hé
théng; LIMS khong tu xoa ho sa (tri thdng tin
may cla nhat ky), viéc huy ho so hét han luu la
clia phong.

S8 rdi ro gitr hd sa; nhan dién, danh gia va
quyét dinh x& ly rdi ro la viéc clia phong.

Phan mém chi cung cap sé liéu; chon va thuc
hién cai tién la viéc cia phong.

Phan mém ghi phan hoi cta khach; phan tich va
dung phan hoi dé cai tién 1a viéc cia phong.

S8 chat lugng doi hanh déng, danh gia va kiém
hiéu lyc trudce khi dong; chua ty m& muc tUr moi
nguon.

Ddc 13p theo phong khéng bat dugc ngudi
quan ly chat lugng tu danh gia cac diéu 8.x;
chuang trinh va viéc danh gia la cta phong.

Ti 1é lam lai chua vao sé liéu cia bién ban; mot
s8 muc bién ban demo dé tréng; viéc xem xét la
cla ldnh dao phong.



