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L&i néi dau
TCVN 6663-24:2020 hoan toan trong duong véi 1SO 5667-24:2018.

TCVN 6663-24:2020 do T6ng cuc Mai treedng bién soan, Bo Tai
nguyén va Mai tneong d& nghi, Téng cyc Tiéu chuln Do Chét lugng
tham dinh, Bd Khoa hoc va Céng nghé céng bo.
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L&i gidi thidu

Viéc Iy mau va phan tich cac hoat dong cung cép nwrdc sach 18 mét trong nhing yéu té chinh trong
viéc bao vé strc khée cong ddng. LAy mau mai treong nwdc mat tir sdng va cac ving nwdc mit; lay
mau nuwéc thai sau x& Iy va mau nuwdc thai chura x@ Iy tir hoat dong san xuét va dich vy; va lay mau
nwdc dege dung cho cac muc dich ngoai stv dung dé an ubng ciing cé thé cb tac dong dang ké dén
s(rc khoé cong dbng, vé sinh lac dong va do bén cla tai san.

Midt trong nhizng ngudn sai sé chinh trong thu thap di liéu theo dai chét Iweng nwéc cb thé 1a qua trinh
ldy m3u. Thyc hanh l&y mau kém tao ra nhimg vén d& cho dién giai két qua va co thé din dén cac
quyét dinh tén kém va khéng chinh xac. Khéng thé quan ly duoc cac yéu té nhw ndng @
Cryptosporidium trong nudc uéng, viém phéi do Legionella va sy an mon cla hé théng swdi &m 14
nhing vi dy vé& that bai cla viéc kiém soat / dam bao chét lvong trong qua trinh 14y miu c6 thé gay
hau qua nguy hiém dén tinh mang.

Danh gia lay mau chét luong nwédc xac dinh ca cac thudc tinh tich cye va tiéu cyc ctia chudi quan ly.
Do @6, muc tiéu cia danh gia viéc Iy mau 1a d& nhan manh hiéu qua cla "thic hanh tét nhét" va xay
dng co & tri thire G& cho phép phd bién né trong té chire.

Khéng bao gié ma s ddnh gid bao ham hét durgc moi khia canh clia viéc 1y mau chét lweng nudc va
nén ap dung cach tiép can dira trén nguy co d& thiét ké churong trinh danh gia nham d3m bao rang cac
van @& cé nguy co cao dugc dé cap thudng xuyén hon va & mirc dd sau hon so voi cac van dé nguy
co thap. Vi dy, diéu co ban la tAt ca tai liéu quan Iy cip cao, bao gbm chinh sach va chién Iuoc lay
m&u, chinh séch dao tao va chinh sach vé strc khoé va an toan, dwoc kiém tra trong I4n danh gia dau
tién, cling véi viéc thuc hién né trén mat dét (nghia Ia trén b clia cac thliy viec ma nwdc duoc lay
mau). Tredng hop cac tai liéu thye hién ciing duoc tao ra & cip dé cao (hwdng dan lay mau, hudng
dén dao tao, v.v), chungcérthé dugccoi la tai liéu quan Iy cap cao cho myc dich thiét ké chwong trinh
i#anh gia. Mién la khong co van dé& phat sinh, tai liéu nay chi can kiém tra chi tiét v& cac danh gia tiép
theo néu cé thay ddi da dwec thie hién trong thoi gian chuyén tiép. Tuy nhién, van cin phai kiém tra
xem bt ky van d& nao dwoc xac dinh trong qua trinh danh gia ban dau da dwoc gidi quyét mét cach
théa dang hay chwa; ring bat ky thay ddi khac Ia thich hop; va ring cac trwéng hop 1dy miu khéng
thay ddi theo cach ma viéc stra ddi nhirng tai liéu quan ly cAp cao nay la cin thiét.

Céc tb chire Ién hon c6 thé mudn danh gia ddy G tai lidu quan ly cip cao tai cac giai doan qua d6 déu
dan (vi du nhuw 4 nam mét 14n) hodc d& danh gid cac phan khac nhau cla tai liéu theo mot chuong
trinh dan trai. Ho ciing c6 thé mudn xem xét mot chuwong trinh thwong xuyén danh gid sy phd bién cac
thay ddi ddi v&i cac tai liéu quan. Iy.cap cao vi nhirng qua trinh nay cé thé mét thoi gian dé lam viéc
theo céch clia ho xubng dén nhirng ngudi thie hanh 1y mau/lam viéc quan Iy cta ho, dic biét 12 khi
¢6 s trdi rong vé dia ly va lay mau Ién khéng phai 1a chirc nang chinh. Biéu nay hiém khi 1a mét van
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@& trong cac té chirc nhd ma & d6 ngudi cb trach nhiém soan thdo cac tai liéu quan Iy cAp cao ciing
thurdng fa nguwei cé trach nhiém quan ly viéc 14y mau, néu khong thwe hién lay mau,.

Nguy co vé sy khdng phu hop tai cac dia diém I4y mAu cé thé khac nhau dang ké, tAn suét va mire do
clia mdi cudc danh gia cin phai phan anh didu nay. Mét sé td chire chi Ay mau trong cac méi truong
dwoc kiém soét chat ché, noi co cac voi lay mu dwoc xay 13p cho muc dich 1y mau. & day nguy co
khéng phu hep 13 rét thap, nhwng cling lic d6, mirc d6 tuan thi rat cao cb thé duoc ky vong. Cac td
chirc khac Idy mau trong méi trromg khac biét va thurdng khéng Iy twéng, 1am cho can thiét co sy théa
hiép. Qua trinh danh gia ¢ thé xac dinh ra mét sé nguy co clia sy khéng phl hop véi cac quy trinh da
dwec 1ap thanh van ban, nhung cac digqu khoan cho phép vé& sw khong phi hop cin phai dwoc dé ra
cho moi hwéng dan va qua trinh 1Ay mau ndo duoc giao cho ngudi thire hién 1y mau/nguwdi lam viéc
quan ly ma qua d6 dat dwoc sy thoa hiép thda dang va dworc ghi lai.

Piém méu chét trong viéc thiét k& mét chirong trinh danh gia la dam bao ring n lyc danh gia twong
quan v&i nguy co' va quy md ctia td chirc. Churong trinh do d6 dugc tinh chinh theo tinh than ria kinh
nghiém.



TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN 6663-24:2020

Chét lwgng nwérc — Lay miu —
Phén 24: Hwéng dan danh gia chat lwong ldy mau nwéc

Water quality — Sampling —
Part 24: Guidance on the auditing of water quality sampling

1 Pham vi ap dung

Tiéu chuan nay cung cip mét quy trinh (giao thirc) danh gia dé theo déi sw phu hep voi cac thire hanh
duoc tuyén bd, hodc dugc gid dinh trong tit ca cac finh vire Ay miu chét luong nwde. Cuy thé, tiéu
chuén nay cung cAp hwong dén vé viéc danh gia mét cach co hé théng cac quy trinh va thye hanh ldy
mau tai hién tredng, va danh gia sw phit hop véi cac quy trinh dwoc dwa ra trong huéng dan lay mau
sUa 18 chirc. Tieu chudn duoc 4p dung cho viéc danh gia cac hoat déng ldy mau tir xay dwng mot
hwéng dan I&y mau cho dén phan phéi cac mau cho phong thi nghiém.

CHU THICH 1 Thiét ké ctia hwdng dén ldy miu Ia ddc quyén cla ngudi str dung div liéu va tiéu chudn khdng nhim dwa ra 16i
<hi trich vé& cau tric clia mdt hudng dan sk dyng.

Tiéu chuén ndy dwoc dung cho thie hanh 1Ay miu lién quan dén nwérc thai, bao gdm ca viéc xa nwoc
Va0 C4c virc nudre, gidm sat méi tredng, ngudn cung cap nwéc udng tir ngudn dén voi nwrdc, st dung
nwée throng mai va cong nghiép, va phat dién.

Tiéu chudn nay dwyc dung dé.danh gid.cac thyee hanh ldy mau lién quan dén viéc quan ly nude lwu gite
rong cac thung chira, chdng han nhw thiing cung cip nudc tam thoi va cac vat tw cung cip nudce
dwgc dong chai. Tuy nhién, tiéu chudn khéng diing cho danh gia (hodc hiéu chun va bao tri) cac thiét
i thir nghiém tai ché hodc céc bd dung cu do.

SHU THICH 2 Ngi dung Tigu chudin BS 1427 bao gm c4c bd dyng cy kidm tra nuérc duge si dung "tai hién truong”.

dac truong hop lay mau sau day khdng thude quy trinh danh gia tai hién treong va quy trinh danh gia
tai phéng thi nghiém duwgc quy dinh trong tiéu chudn nay:

E) Cac s cd hoa chat va vi sinh vat hoc, duoc cac co quan didu tra nhw la cac dich vy khan cép,
vi du: khi ¢6 nguy co trie tiép cho sirc khoé clia nguéi hanh nghé 14y mau;

b) Lay mau hda chét phong xa chét lwong nwdc, trir khi dwoc quy dinh nhw 1a mét yéu cu théng
thwérng theo Quy dinh vé cdp nwdc clia Viwong quéc Anh, M2 56 14 cac sy cd phong xa duoc
diéu tra do céc co quan thye hién nhw la cac dich vu khan cAp.



TCVN 6663-24:2020

Phy luc A (tham khdo) cung cip mét loat cac biéu mau dé hd tre danh gid. Cac biéu mau nay chi la
hwéng dén. Phy luc B (tham khao) cung cp céc thi tuc kiém soat nhiét d8, trong khi Phy luc C (tham
khdo) cung cAp hwéng dan vé do Iwéng 86 khong dam bao lién quan dén thiec hanh 14y mau.

2 Tai liéu tham khao
Khéng cb tai liéu tham khao dwec quy dinh trich dan trong tai liéu nay.

3 Thuat ngir va djnh nghia

31

Péanh gia (audit)

Hoat ddng kiém tra xem xét chinh thirc déi vo&i cac qua trinh va thi tuc clia tb chiec d& xac dinh ra nguy
co trdm trong déi véi mAu va tinh toan ven clia dir iéu phat sinh ra trong qua trinh thu thap cac mau.

CHU THICH 1: 1SO 19011 c6 thé duwoc st dung 38 danh gia (danh gia) iy mau.

CHU THICH 2: TCVN ISO/IEC 17025:2007 (ISONEC 17025: 2005), 5.7, gidi thigu cac yéu chu cy thé 6é ldy mau.
3.2

Két luan danh gia (audit conclusion)

Két luan tbng thé v& tac ddng ctia thyrc hanh 14y mau chét lugng nwrdc dén chét lwvong dir liéu

CHU THICH 1: Mot tuyén bd nhe vay c6 thé dugc phan doan chir khong dua trén bat ky xem xét théng ké nao, va phy thude
vao ké hoach danh gia.

3.3

Diéu phéi vién danh gia (audit coordinator)

Thanh vién clia déi (nhém) danh gia dwoc chi dinh ra dé lién lac véi ngudi cé trach nhiém va phéi hop
toan: b qua trinh danh gia khi mét cude danh gia ¢é sy tham gia clia nhiéu hon mét danh gid vién-

34

Nguy co vé sw phat hién ctia danh gia (audit detection risk)

Xac suét ma cudc danh gia sé khdng xac dinh ra sy khdng phu hep trong sudt thdi gian danh gia.

CHU THICH 1: BS 4778-3.1: 1991 dinh nghfa nguy co |4 "sir két hop clia xac sudt, hodc tAn sult, sy xuét hign cha mot méi

nguy dwgc xac dinh va mirc d6 cla cac hau qué cla sy xuét hign d6." Mot gidi thich toan hoc cla dinh nghla nay 1a nguy co
(i ro) = mdi nguy * xac suat xay ra mdi nguy.

3.5

Banh gia vién (auditor)

Nguwéi thire hién cuée danh gia vé cac thyre hanh va quy trinh 1ay mau chét lugng nuéc da duoc lap
thanh tai fiéu ctia té chirc va cac bao cdo vé sy phi hop véi cac thuwe hanh va quy trinh ldy mau do
CHU THICH 1: Ly twéng 13, danh gia vién sé& cd kinh nghiém hoat dong clia loai cdng viéc dang dwgc thie hién bdi nhirng
ngudi dang deoc danh gia.

8
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3.6

Ké hoach danh gia (audit plan)

Ké hoach dugc thiét ké d& danh gia sw phi hop véi mot b tiéu chi dinh tredc

CHU THICH 1: K& hoach c6 thé chi riéng mot minh hodc 13 két hp clia cac thanh phén dira trén nguy co va dya trén phan
Joan,

3.7

Pu tién danh gia (prioritization)

Vi myc dich xay ding ké hoach danh gia, mét yéu té nguy co don Ié hodic nhidu yéu t6 nguy co duoc
«&c dinh ra trong ché d Iy mau nhur yéu clu diéu tra thém.

3.8

S phu herp (conformity)

<hi viéc thirc hién lay mau dwoc thire hién vai cac muc tiéu va cac ky thuat dugc quy dinh trong quy
‘rinh l&y mAu/chinh sach I4y mau c6 lién quan.

3.9

‘Tai liéu dwoc kiém soat (controled document)

Tai liéu duwoc kiém soat nhw mét phan clia mét chrong trinh dam bao chét lugng

3.10

S riii ro ciia chit lwong div liéu (data quality risk)

Biéu hién clia sy thiéu st trong (cac) thue hanh 1Ay mau c6 thé tac dong dén cac két qua clia viéc thiv
nghiém mau va / hodc dén dién giai clia cac két qua

311

Ngwe&i st dung dir liéu (data user)

Nguwi str dung théng tin thu thap duwec trong qua trinh 1y méu

312

Chuyén giao (delivery)

\/an chuyén va luu gitr mau dwgrc tinh theo quy trinh da dwoc ghi nhan

(CHU THICH 1: Sy chuyén giao c6 thé 13 hinh thibkc mdt t& khai (bao gdm cd cac phép do hién trréng) hodc nhat ky xe.
“rwrdng hop Iwu gilr qua d&m khong dugc gidm sét clia cac mau ma duoce coi la diém chuyén giao cho phong thi nghiém thi
gidy chirng nhan chuyén miu dugc col la chirng cir vé giri mau.

313

Ngwéi cung cép théng tin (information provider)

Nguei cung clp thang tin, c6 thé la ngudi chiu trach nhiém, ma ti» ngwdi d6 danh gia vién co thé thu
dwere thang tin trong qua trinh thire hién danh gia

3.14

IKé hoach danh gia dwa trén phan doan (judgement- based auditing plan)

Ké hoach khi nguy co vé su phat hién clia danh gia khéng thé duoc do mét cach théng ké
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3.15

Phong thi nghiém (laboratory)

Pia diém noi mét mau dwoc danh gia hodic dwoc phan tich cho tham sé quan tam

CHU THICH 1: Phéng thi nghiém c6 thé bao gbm, vi dy, diém ma tai dé mdt phép thir nghiém thir dia dwoc thirc hién, va
bao gdm céc phong thi nghiém di dong. BS 1427 phan biét giira cac phép thir nghiém c6 thé dwoc thire hién ma khéng cb
phéng chuyén dung nhw 1a cic phép thlr nghiém tai ché va céc phép thlr nghiém cin cé mét phong/co s& thir nghiém dugc
chi dinh béi vi céc phép thir nghiém dai hdi nhiét d cao, thudc thir nguy hai v.v.

3.16

Sy khong phi hep (nonconformity)

Khi thire hanh quan sét thay khéng dat dugc cac muc tiéu va céc ki thuat dwece quy dinh dwoc lap ra
trong cac chinh sach va c4c quy trinh lay mAu, va yéu cau gidm nhe

3.17

Dbanh gia thei gian thire (real- time audit)

Céc qua trinh danh gia tach biét véi danh gia tai liéu.

CHU THICH1: Vi dy, quan sat thiec hanh va qua trinh 1Ay m3u tai hién tneeng.

3.18

Ngwéi cé trach nhiém (responsible person)

Nguoi dworc té chire chi dinh d& cung cAp su trong hd thich hep cho danh gia vién.

CHU THICH 1: Nguw#i cé trach nhiém c6 thé co hodc cb thé khang co s kiém sodl toan bd vé chét lwgng Iy m3u va hau cén.

CHU THICH 2: Nguéi c6 trach nhiém trong ng@ cinh clia tiéu chudn ndy khéng gidng nhw nguéi cd trach nhigm trong ngir
canh thirc hdnh san xudt t6t.

3.19

Ké hoach danh gia dwa trén nguy co (risk- based auditing plan)

Ké hoach danh gid khi nguy co v& sy phat hién clia danh gid co thé do dwoc theo cach théng ké.
3.20

L&y miu (sampling)

Thu thap nwéc hodc vat liéu lién quan cho cac muc dich xac dinh chét lwong

3.21

S6 tay hwong dén Iy mau (sampling manual)

Tai liéu hodc mét loat cac nghi thive bang van ban quy dinh cach thiee 1ay mau.

CHU THICH 1: S4 tay hwréng ddn ldy m3u xac djnh chinh xdc d liéu s& dugc thu thap nhu thé nao bdi cac chuyén gia ldy
mau 14 cén thiét dé& ddm bao di liéu dwoc cung cip dudi dang ding d& phis hep véi mot churong trinh 14y mAu. N6 12 quy
dinh cho té chirc va cung cip hwéng dan chi tiét cho ngudi hanh nghé Idy mau dé Idy mau. Céc tai lidu nay co thé duoc kiém
soat hodc khéng dwoc kiém soat.

3.22
Dotiky ldy mau (sampling occasion)
10
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Qui trinh thu thap mét mau tir mét diém quy dinh, bat dAu tir thoi didém nhan chi dén dé 14y m3u va két
thic bang viéc phan phéi mAu dén phong thi nghiém.

3.23

Lam viéc/lam céng tac ldy mau (sapling operative)

Nguéi lam viéc/cdng tac Iy mau, nhung khang nhét thiét & cap do fa ngudi hanh nghé Idy mau.

3.24

Ngwoi hanh nghé 14y mau/Ngwoi chuyén Iy maw/Chuyén gia 14y mau (sampling practitioner)
Ngudi quy dinh cac yéu cdu ldy mau, nhung ciing c6 kha nang dé lay cac mau

3.25

Chwong trinh 14y mau (sampling programme)

K& hoach d& ra mét nhu cau vé& dir liéu va cach st dung ké hoach.

3.26

Ké hoach Iy méu (sampling schedule)

<& hoach l&y mau dwoc huéng dan bang van ban xac dinh sb lwong va loai mau phai dugc thyc hién
rong mét khu vire dia Iy da xac dinh trong mét khoang théi gian xac dinh trede, thwong dugc dwa trén
chirong trinh 14y mau

3.27
Tai ligu khong dwec kiém soét (uncontrolled document)

Tai liéu khéng duoc kiém soat nhw mét phan clia mét chrong trinh dam bao chét luong

3.28

Hanh déng khéng dwec lap ké hoach/hanh ddng khong theo ké hoach (unscheduled action)
\/i pham quy trinh dugc lap trong sbé tay hwéng dan ldy mau, chua dugc xac dinh 1a mét yéu té nguy
co nhung (theo phan doén clia danh gia vién) 1& mét sy khéng-pht hop

Vi DU: mét chuyén gia ldy mau/ nguwdi lam viéc 1&y mAu c6 thé thye hién mét hoat dong ma theo ¥ kién
clia danh gia vién 1a nguy co di véi tinh toan ven clia méu nhuwng khong bi cdm trong hwdng dan 1y
mau.

3.29

Quan sat khéng dwec lap k& hoach/ Quan sat khong theo ké hoach (unscheduled observation)
Quan sat dwoc danh gia vién thire hién dé cho phép mét tuyén bd ré rang duwec dwa ra trong bao cdo
danh gia @& nham vao mét méi quan tam cuy thé

VI DU Tuyén bd rdng mot qua trinh cu thé da duge hoan thanh mét cach thda dang trong tt ca cac
dip quan sat thdy.

11
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4 Panh gia nhiéu lan

Hau hét cac cudc danh gia déu lién quan dén mot danh gia vién. Tuy nhién, tinh hudng cd thé phat sinh
khi mét cude danh gia lién quan dén nhiéu danh gia vién; Vi du, khi danh gia da nganh hodc danh gia
nhigu 1&n dang duwec thirc hién. Trong nhirng treéng hop nhuw vay, mét thanh vién clia nhém danh gia
nén dwoc chi dinh dé lién lac véi nguedi ¢o trach nhiém va didu phéi tién trinh danh gia téng thé. Ho sé
la diém giao tiép chinh gitra nhém d4nh gia va nguwdi chiu trach nhiém va s& cd trach nhiém sép xép
cac cudc hop, dé cling cb bao cao danh gid, va phdi hop céc trng x& véi moi hanh dong tiép theo vé
céc khuyén nghij phat sinh ttr cuéc danh gia.

Trwére khi danh gia, didu phéi vién danh gia va ngudi cd trach nhiém phai dwa ra cac myc tiéu danh gia,
sau d6 sé dwoc théng bdo cho cac thanh vién khac cia ddi (nhém) danh gid cung véi mét ban @&
cwong ké hoach danh gia. Doi danh gia sau d6 sé cAn phai chudn bj mét ban cau hdi tién danh gia
({trwée danh gid) dwgce clng cb dé digu phéi vién danh gia co thé sap xép vdi ngwéi chiu trach nhiém
vé cac tai liéu khac nhau dwoc phan phéi thich hep. M&i thanh vién clia doi sé chiu trach nhiém hoan
thanh cac biéu m3u danh gia lién quan cho phan clia ho trong cudc danh gia va cac nhan vién danh gia
sé& cling phéi hop voi nhau dé lam bao cao danh gia va bado cao két qua. TAt ca cac thanh vién cla
ddi/nhém danh gia nén tham dy cac cude hop khai mac va bé mac.

§ Muc tiéu danh gia

Truée khi soan thao ké hoach danh gia, danh gia vién (hodc diéu phdi vién danh gia déi véi ddi danh
gid) va ngudi cb trach nhiém cn théng nhét vé muc tiéu cla cudc danh gid. Didu nay thirong sé mang
hinh thirc clia mét qua trinh I3p di 1ap lai gitra hai bén,

Muc dich chinh cla viéc xac dinh cac muc tiéu d6 1a xac dinh xem qua trinh [y mau c6 gay ra bat ky
tac ddng bat lgi ndo ddi vdi tinh toan ven clia di¥ lidéu. Do d6, cac muc tiéu phai oy thé dbi vai td chire,
méc du néi chung, cac muc tiéu danh gia cé xu hwéng dwgc chia thanh hai loai, cy thé la:

a) Cac muc tiéu cho cdc cude danh gia néibd dwoce st dung dé xem xét hiéu qua cla cac quy
trinh van hanh tiéu chuan va kiém soat quan Iy clia mét qua trinh 14y mau;

b) Nhirng muc tiéu @& danh gid si¥ phU hop v&i cac muc tiéu da dwoc néu bdi bén thi ba, chdng
han nhw co quan céng nhan, hodc mét bd phan khac trong mét t& chire.

Mirc @b chi tiét clia cudc danh gia dwoc dé xuét cling cin dwoc thdng nhét; vi du nh xac dinh liéu
danh gia ¢ phai la mét danh gia mire cao clia hé thdng quan Iy hay 1a mét danh gia cu thé vé viéc tiép
nhan dao tao trong linh v nay. Mét cach tiép can theo mé dun cé thé thich hep hon. Didu nay sé lam
gidm nhu clu danh gia khéng can thiét thudong xuyén cla todn bd qua trinh quan Iy, noi ma mét cudce
dénh gia rit ngén dé kiém tra van hanh thudng xuyén sé 14 dd. Thira nhan ring mét s6 muc tiéu danh
gid thudc vé cac van dé thurong nhat cla td chire, bat luan dé 1a nhu cAu cy thé nao cda td chire. Vi dy,
nhu cdu dé dam bao tinh toan ven dir liéu dé dat dwoc chirc ndng co ban clia td chirc (vi dy nhw chire
nang clia td chirc Ia duy tri stec khoé céng ddng). Ngwoc lai, mét muc tiéu thay ddi, ngén han c6 thé 1a
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dé tap trung cudc danh gia vé dnh hurdng clia mot nhém tham sé cu thé, chdng han nhu 1dy mau thube
trir sau hodc chat lgng vi sinh vat hoc lién quan dén muc tiéu [au dai.

Muc tiéu clia cudc danh gia do mét co quan bén ngoai thure hién cé thé drec xac dinh bdi nhu ciu
danh gia st phi hop v&i cac yéu cu téi thiéu, cb thé duge quy dinh trong mét hop déng hodc nhw mét
nghia vu phap dinh. Tuy nhién, dé s dung néi bd, danh gia vién co thé dang danh gia cac van dé lién
quan nhung khac nhau, Iy do (vi du xac dinh nhu cdu dao tao hodc chuan bj s&n sang trwée danh gia
doc lap hodc dap ng muc tiéu quan Iy cho cac chi tiéu hoat dong chinh) . Ca danh gia ddc lap (bén
ngoai) va danh gid ndi bd c6 cling muyc dich chinh I3 xac dinh xem qua trinh 14y mau cd gay ra bét ky
-tac déng I;_\ét loi nao ddi véi tinh toan ven di liéu.

Vi dy vé cac myc tiéu c6 thé dwroc dua ra nhw sau, méac du day khong phai la mét danh séch day dd
hodc mét bé téi thiéu cac tiéu chi:

a) dé& xem xét hiéu qua clia cac quy trinh van hanh tiéu chudn va kiém soat quan Iy clia quy trinh
lay miu cho cd viéc ldy mau thueng nhat (thwéng quy) va khéng theo thuong nhat;
b) dé tuan theo ké hoach danh gia dworc thiét ké dé danh gia sw phi hop véi mot b tiéu chun da xac
dinh trwdc;

b) dé xac dinh ra diém manh va diém yéu trong dao tao;

c) dé kiém tra hiéu qua clia cac quy trinh dwoc thiét 1ap va cac nghi thirc;

d) dé giai quyét mét van dé cy thé duge xac dinh ra théng qua mét s6 phuong tién khac, vi du:

e)  cacvan dé chat lwong di liéu;

f) dé dam bao rang cac quy trinh va thwe hanh thich hop hién cé cho céc loai mau khac nhau;

g)  dé xem xét strc khoé va an toan lao déng clia ngwdi hanh nghé &y maungudi 1am viéc 1y
mau;

h) dé theo dai tr cude danh gia trude day dé xac dinh liéu cac hanh dong da duoc thye hién co
gidi quyét dwoc nhirng bt phit hop dwoc phan dinh ra;

i) trong truéng hep danh gia déc 1ap (do bén ngoai), & danh gia sy phi hop véi cac muc tiéu da
néu bdi bén thir ba, ching han nhw mét co quan céng nhan hodc mot bd phan khéc trong mét té chire;
h) @& danh gia sy phii hop véi nhieng yéu cau téi thidu, cb thé duec xac dinh trong mét hop déng
hodc nhw mét nghia vy phap dinh.

k) Khuyén nghij ring cac muc tiéu danh gia dwoc lap thanh tai liéu trong ké hoach danh gia, s
dung, vi du, Biéu mAu A2 trong Phu luc A. '

6 Muc tiéu ctia danh gia ndi bo

Céc muyc tiéu danh gia néi bé can nhan thay su can thiét phai nang cac hiéu qua lay mau vé hau cin,

dbng thei d3m bao duy fri tinh toan ven ctla mau. Cac muc tiéu danh gia ndi bé cling nén bao gdm viéc

xem xét sirc khoé va s an toan clia ngwdi thue hanh/ngudi lam céng viéc lay mau. Mic du cac yéu to

nay rét quan trong ddi véi mét td chirc nhung ching cé thé khdng phai ia mdi quan tam hang dau cla
13
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danh gia vién bén th(r ba ma ngan gon la xem xét qua trinh I4y mau trong bdi canh clia myc tiéu cy thé
clia td chire.

Khi Iap ké hoach danh gia noi b, cin dat dwoc thda thuan giCra danh gia vién va ngudi quan ly chju
trach nhiém Iy mAu d& ma td chire co thé thu dwroc Ioi ich tdi da tir viéc thiee hién. Vi du, néu muc tiéu
clia cudc danh gia duwoc tuyén bé 1a dé xac dinh nhu chu dao tao, thi diéu quan trong 1 phai co sy
thda thuan trwéde véi ngudi co trach nhiém quan ly tnec tiép vé két qua danh gid sé duoc bao cdo nhwe
thé nao, dé sao cho céc van dé truyén dat thong tin ctia nhan vién co thé dwoe quan ly mét cach co
hiéu qua.

Diéu quan trong khéng kém Ia phai thiét 1ap cac muc tiéu danh gia dé phil hep véi cac nhu clu fay mau
theo co hdi hodc khdng theo lich trinh; Vi du, mét sy cb lién quan dén sy tran @8 nwdc thai san xuat
dich vu. Do si hiém c6 twong déi clia cac dip nhur vay nén qua trinh ndy cin duoc danh gia néu su
kién d6 xay ra trong qua trinh danh gia ndi bo.

7 Muc tiéu danh gia do bén ngoai

Céc bén thir ba co thé co céc tiéu chi khong duoc tiét 16 cho cac chi tiét clia cudc danh gia va do d6
khong c6 kha ndng théo luan cac muc tiéu chi tiét voi cac nha quan Iy. Tuy nhién, danh gia rong ludn
dwa muc tiéu mong doi 1a hep Iy | rd rang; Vi du nhu bdo vé siic khoé cong ddng théng qua tinh toan

ven clia ldy mau.

8 Xac djnh cac yéu té quan trong trong qua trinh Iy mau chét lwong nwéc

8.1 Xac dinh cac bwréc hoat ddng quan trong:

Danh gia vién can xac dinh cac bwdc hoat dong quan trong trong huéng dan lay mau va théng qua
hwéng dan k¥ thuat dé lam ndi bat bwdc lay mau dé bi sai sét nhat vé:

a) chudi lwu ky, néu.thich hop;

b) tinh toan ven clia mau;

¢) tao ra nhirng sai léch khéng cn thiét vé do khdng dam bao;

d) liéu mAu c6 phai la dai dién clia viing nwéc dang dwec 14y may;

€) chuyén d( liéu cho ngudi st dung di liéu;

f) Iy gite, binh chira mau, van chuyén, diéu kién cta mau, thei gian 18y mau va phan tich;

g) duy tri céc dia diém ldy mAu va cac dic diém clia mau.

CHU THICH Céc buéc nay khéng duorc liét ké theo thir i cy thé nao.

8.2 Thue hién wu tién danh gia

Trude khi bét dau danh gia thei gian thire, khuyén nghi ring qua trinh lay mau dwec xem xét nhw mét
cbng viéc gidy t& dé xac dinh rd cac yéu td ki thuat chinh cin dwoc danh gia trong qua trinh danh gia.
Tirng budc duge xac dinh ra trong céc biéu mau thu thap di¥ liéu khac nhau sau dé c6 thé dwoc phan
14
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bd (&n dinh) wu tién danh gia. Cac vi du vé& cac biéu mau nhw vay (A3, C1, C2 va C3) dwoc cung cép
trong Phu luc A. '
Ly teéng nhét [a phan bé (4n dinh) ¥ nghfa cho cac bwdc ndy dya trén nguy co cao hodc thdp ddi véi
tinh toan ven ctia mau néu hoat déng l&y mau khéng duge thie hién nhw d dinh,

Vidu

- RUi ro cao: rira chat bao quan tir thung chira mau dwec chudn bj trwdc.

- Rii ro thap: sl dung cac géi nwéc @a trong mot hop git» mat, chir khang phai 14 mét ngan dang lanh
cd kiém soat nhiét do dwec quy dinh trong mét chiée xe.

Viéc trinh bay sau cling vé y nghfa clia cac bwdc trong hoat ddng lay mau phéi dira trén sy phan doan
chuyén nghiép clia dénh gia vién, cé tinh dén viéc thire hién 1y mau cu thé dang dwoc xem xét. Trong
trwémg hep danh gid nhidu 1an, ddi (nhém) danh gia sé can phai dp dung mot cach tiép cén théng nhat
vé hiéu chudn wu tién theo rlii ro dé tranh dwa ra sy thién léch ca nhan. Cong viéc nay co thé duwoc
thiee hién mot 1an bei mét danh gia vién hodc doi danh gia va cac mde rli ro da dwoc an dinh trréc
cho tét cé céc cudc danh gia tiép sau do va dwoc xem xét dinh ky theo yéu cau (vi du nhw khi bat dau
mét cude danh gid Ién hoac khi déi danh gid thay ddi).

Viéc xem xét cac van dé vé& sirc khoé va an toan ddi hdi phai co bang cp v& cac danh gia rli ro dic
biét; cy thé, xem nhirng can nhéc vé an toan cé Iam anh hudng dén sw kién ldy mau hodc ngwoc lai.
Khéng c6 m&u nao co gia tri néu vi pham yéu cu vé strc khoé va an toan.

Cac wu tién danh gia can dwgc 13p thanh tai liéu va dwec ghi lai trong pham vi cac biéu mau thu thap
di liéu nhdm dat dwoc loi ich téi da, dic biét néu cin phai cé bién phap khic phuc dwoc yéu cau. Cac
wu tién cing can lién két tré lai véi cac muyc tiéu danh gia (xem Phu luc A, Biéu mau A2).

Danh gia vién (hodc nhom danh gid) can xem xét cac wu tién danh gid cu thé khi thue hién cong viéc
tién danh gia (trwdc danh gid), vi cac wu tién nay cé thé phan dinh ra cac sai léch nghiém trong ma can
phai cé hanh déng ngay sau khi hoan thanh danh gia. Diéu nay trai ngwec véi cac xép hang khéng phi
hop khac, ma can stra ddi trede khi cac danh gia tiép theo.

Vidu

- Chinh s(ra théi quen cu thé clia mot nguwdi thwe hién Idy mau vé rika chat bio quan khdi chai lo duoc
chudn bi trede (xép hang wu tién cao) so sanh véi mot s loai sai 18i ghi nhan co thé thu hit su xép
hang thap hon.

- Ghi nhan khdng hop 18 cac mau thweng nhat, khi gay phién toai cho té chire c6 thé duwec coi la mét
nguy co thap ddi véi chét lwgng dir liéu vi nd co thé phat hién dwoc va sé cho phép phong thi nghiém
tr chéi mau.

Khuyén nghi réng cling nén tham khao thie hién wu tién danh gid bao gdm sw so sanh clia (cac) danh
gia vién clia cac dia diém 1y mau da thi sat dwa theo cac hd so va danh gid cla t& chire nhw 13 mat
phan clia hwéng dén lay mau.
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8.3 Cac quan sat khong cé theo lich trinh

Trong qué trinh danh gid, c4c tinh hudng cé thé phat sinh ma cac muc tiéu danh gia khéng bao ham
dugc mot cach day du. Vi dy, mét b dir fiéu co thé biéu hién su bién ddi cao hon trong céc két qua
ddi v&i mot sb kim loai, didu nay khong thé gidi thich dugc bing cach xem xét cac quy trinh phan tich.
Mgt trong nhitng muc tiéu cla cudc danh gid co thé 1a kiém tra tat ca cac phan clia qua trinh lay mau
ma ¢6 thé anh hwdng dén s co mat clia kim loai, nhu ddng, trong mAu. Do d6, k& hoach danh gid nén
dugc thiét ké dé kiém tra cac nguyén nhan cé kha ndng gay nhiém ban, hodc sy pha loang twong ddi
phét sinh ra tir qua trinh 13y mau. Trong mét tinh hudng ly tudng, nhikng ngwdi thire hién ldy méau nén
bado cao bét ky van d& nao quan sat dwoc véi dwdng ldy mau va / hodc voi nudce cé thé danh hudng
dén két qua. Tuy nhién, néu nguwroi thye hién [dy mau khong biét ring co thé c6 van dé va khéng cod
yéu cu trong hwéng dan 14y mau dé ho bao cdo vé tinh trang cla duong ldy mau hodc voi nwoc 1y
mau, thi c6 thé dé danh gié vién béo cdo sau vé bing chirng clia sy 3n mén. Nhirng quan sat dot xuét
nhu vay can dugc d& cap trong béo co danh gia (vi du xem Bidu mau D.2 trong Phuy luc A).

CHU THICH T4t ca cac quan sat khang theo lich trinh c6 thé cb cling mirc ¥ nghia trong viéc gidi quyét cac van dé duoc xdc
dinh ra cho nhirng gi ma médt cudc danh gié da dwgc thidt ké dé danh gia.

NGi chung khéng dy doén dwec trede 1a cac quan sat khéng theo lich trinh dwoc wu tién. Tuy nhién,
tAm quan trong clia ching c6 thé durgc wu tién, xét vé mirc d6 khan cép cla céc bién phap gidm nhe
c6 thé duwoc yéu clu.

8.4 Cac hoat dong tiép theo

Nhiém vy 1a thudc v& ngudi c6 trach nhiém trong viéc dam bao rang td chirc nhan thirc dwec va thec
hién hanh déng thich hop tiép theo cho bat ky thiéu sét nao dwoc xac dinh ra trong qua trinh danh gia.
Cac hanh ddng nay phai dugc tién hanh trong khodng thoi gian chép nhan duoc, dugc danh gia vién
ddng y.

9 Céch tiép can dwa trén nguyco so v&i cach-tiép can dwa trén cac phan doan theo

danh gia

9.1 Khai quat

Cén phai c6 mét quyét dinh vé wée long cac quan sat dwoc thuc hién trong qua trinh danh gia ma cé
thé gay ra nguy co déi véi tinh toan ven clia qua trinh I4y mau. Cach tiép can dia trén nguy co dua ra
duoc nguy co phat hién clia danh gia co thé do dwoc va co thé kim soat dwoc, trong khi cach tiép can
dura trén phan doan khong cung cp clng mirc d6 rd rang bing sb v& nguy co phat hién clia danh gia.
Qua trinh déanh gia céc Ian 14y mau 1a gibng nhau, tly theo cach tiép can nao dugc st dung vi ca hai
déu yéu cu danh gia vién phai thuc hién phan doan trong qua trinh phat trién va sau d6 thwe hién ké
hoach. Néi cach khac, viéc st dung cac phuwong phap théng ké khéng loai trir duwoc nhu ciu thuc thi

phan doan.
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‘Trong hau hét cac tinh hudng, cach tiép can dira trén phan doan c6 thé sé dwgc ap dung cho danh gia
¢ac 1an 14y mau don. Tuy nhién, trong mét sé truemg hop, cach tiép can dia trén nguy co cé thé phu
hop hon. Do d6, cac muc tiéu danh gia trede tién phai dwoc xac dinh trirdc khi quyét dinh cach tiép
¢an dugce ap dung.

9.2 Panh gia dwa trén nguy co

16t quyét dinh vé& phurong phép tiép can st dung can dugc thure hién sau khi xac dinh ra cac dac diém
cla tap hop quan tAm va xac dinh mirc dd chap nhan nguy co khong phi hop (vi du: ¢6 chap nhan
duge hay khéng 1a it hon 95% sé 1an 1dy mau la pht hop vdi cac quy trinh tha tuc quy dinh).

Néu mét td chire tim kiém dé& danh gia mét loat cac 1an tay m3u (vi du nhu ldy mau thwong quy va/hodc
14n 14y mau d&c bigt), thi khong thé tranh khéi 1a mdt s6 quy trinh cAn phai dwoc danh gia mét cach
phan doan trong khi nhiéu giam sét thuwong nhat khac [a phi hop hon véi cac danh gia dira trén nguy
0. Tuy nhién, danh gi& dwa trén nguy co yéu cAu mét bé di liéu dwoc xac dinh ré rang nhdm cung
¢ap dl thdng tin cho phan tich théng ké, va xu huéng nay lam han ché sir dung né cho cac td chie Ion
hon ma da thye hién, hodic ¢é ¥ dinh tién hanh danh gia nhidu Ian. C6 thé s& c6 sy bién minh cho viéc
pha trdn hai loai cach tiép can véi bt ky ké hoach danh gia nao. Do d6 bao cao danh gia can xac dinh
16 loai danh gia dwoc dé cap dén, lién quan dén cac két qua phat hién, két luan va hanh déng khéc
phuc dwgrc khuyén nghi.

Cach tiép can dura trén nguy co 1am tang thém gia tri cho mét chwong trinh dam bao chét lrgng bang
cach dwa ra nhitng ddm bao rdng c&c qua trinh lay mau tdng thé, kiém soat va két qua cd hiéu qua
trong viéc 1am gidm dnh huédng cla sai 16i trong qua trinh |4y mau. Bing ching nay cé thé duwoc cung
c¢Ap dwdi dang cac tuyén bé bing sb lidu clia @9 tin cay ma cb thé dwoac 4p dung cho két qua déanh gia.
Tuy nhién, viéc st dung ké hoach dya trén nguy co khéng cé nghia 1a danh gia vién sé thay ddi cac
qui trinh dworc thiét ké @é thu thap béing chieng.

€.3 Panh gia dwa trén_phan doan-

£)anh gia dia trén phan doan 12 mot ki thuat can thiét khi cac quan sat dwoc thuc hién trén co s& mot
rdu don 1& dang dugc tién hanh ldy. Piéu nay cé thé 13 trong mét Ian 14y mau théng thudng/thwéng
rhat hoac trrérng hop ldy mau mét 1an (vi dy, dé chirng té mét sw vi pham thda thun vé xa nuwoc thai
sdn xuét cong nghiép va dich vy). Mot ké hoach danh gia dya trén phan doan trong bdi canh nay c6 thé
4 tirng ca nhén cé trach nhiém &y mau cac sy kién nhw vay dugce danh gia hang nam vé sy phu hop
v&i mét quy trinh bang van ban. Trong trwéng hep ndy, cudc danh gia chinh/co ban cé thé dwoc thie
hién b&i mét ngudi co trach nhiém quan Iy truc tiép, hodc ngudi déng cdp, ngudi ma ngau nhién & gan
¢l6 khi s kién lay mau dién ra. Khi d6, c6 thé yéu cAu mét cude danh gia do bén ngoai thirc hién dé tim
ra bang chirng clia viéc-danh-gia nhw vay va tai liéu lién quan theo dai ghi lai sy phl ho'p hodc la theo
cach khac.
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9.4 Cac gid dinh danh gia

M6t danh sach cac gia dinh cin dwoc xay dng trong qua trinh xay dung ké hoach danh gia, didu nay
s& cho phép xac dinh hop Iy cac yéu cdu vé sé lvgng hodc chii quan dwoc dua ra trong bao cao danh
gia cubi ciing. Gia dinh nhur vay c6 thé Ia tat ca nhirng nguoi thye hién Iy mawtam viéc ldy mau da
duoc dao tao va néu khong thi danh gia 1a dugc the hién phis hop.

Ly twdng nhét 1a sé lwong ngudi thire hién ldy mau /lam viéc 1y m3u dwoc danh gia phai 1a dai dién
cho toan bd sb nguwdi ldy mau trong té chirc. Néu cb thé, sé lugng dwec danh gia phai phan anh mirc
do tin cay 95% ma mot ngudi thye hién ldy mau /ldm viéc 1y mau khéng phl hop co thé dugc xac
dinh ra. Nhirng wu tién nay co thé 1am thay ddi véi cac cude danh gia tiép theo hodc théng qua danh
gid ndi bd théng thwdmg. Tuy nhién, chi ¢6 mét danh gia vién tir bén ngoai cé thé 6 vi thé dé thanh tra
cac phat hién cta cac danh gia nhu vay dé danh gia sy phi hop véi mét tiéu chudn mong mudn.

10 Panh gia tai liéu

CHU THICH Linh vic danh gia nay Ia hoan toan trén ban lam viéc. N6 bao gbm viéc kidm tra cc tai liéu lién quan dén bay
finh vic quan tam chinh (dwgc mé ta trong 10.1 dén 10.7), duoc yéu clu 88 dédm bdo chudi vé luu ky mdu duge lién tyc va
truyén tai thong tin dia didm co hiéu qua dbi voi cac quy trinh 14y m3u. Bao gbm ndi dung danh gia nay 1a céc tai liéu lién
quan dén viéc |y cac m3u chinh thir trong tneérng hep vi pham nghia vy phap Iy.

10.1 Chwong trinh ldy mau va céc tai liéu hwong din ngwei hanh nghé ldy miu

Bat ky ca nhan hoac té chirc nao cb nhu ciu di liéu chét lwong nwoc thi can phai 1ap ra mét chwong
trinh ldy m3u d& xac dinh ra, nhu 14 téi thidu, ban chét vat chét, ngay thang va dia diém clia mAu cin
duoc lay. Thang tin ndy tao cor s& cho ké& hoach I&y mau, cling véi cac yéu chu déi véi cac mau dac
biét, cung cap hudng dan cu thé cho ngudi hanh nghé 1y mau. Viéc danh gia phai dam bdo rang tai
liéu dwoc trinh by cho ngwdi hanh nghé &y mau xac minh rd rang bét ky céc thay dbi nao ma ngudi
st dung di liéu yéu cdu, lién quan dén cac phurong an phu thuéc theo lich Iay miu. Diéu nay cin phai
bao gém cac chi tiét v& mAu ma cho phép cac dinh nghia cy thé dwoc st dung vao-trong gidi thich két
qua ctia phong thi nghiém.

vioy

"Céng thoat nwére nén dwoc ldy mAu tai diém xa ra séng. Mot mau b sung ctia nwdc song ciing nén
duoc thu thap & phia thiwong ngudn clia hep Iwu véi dwéng bng, khi nwére trong cdng thoat dang chay”

10.2 Hwéng din ldy miu

10.2.1 Téng quat

S tay hwong dan 14y mau can gidi quyét cac yéu cAu ldy mau cy thé cla td chire. N6 phai phi hop voi
hwang dén thich hop, chdng han nhw TCVN 6663-1 (1ISO 5667-1), va cung cép hwéng dan chi tiét cho
ngwdi hanh nghé 1dy mau/ngudi [am viée 1y mau. Tai liéu nay ¢b thé 1a mat tai liéu don 1& hodc bao
gbm mét loat cac thi tuc hodic quy trinh van hanh tiéu chuin (SOP) nhim gidi quyét sy da dang clia
cac chirc ndng 1y mau (vi dy nwde udng, nudc thdi va nwde bién hodc nudc cong nghiép). Mot
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chuong dé cap dén cac yéu ciu chung nhu cac yéu ciu vé& strc khoé va an todn phai co trong sé tay
hwéng din, nhwng khong nhét thiét phai tao ra moét phan tich hgp cla cudn sd tay.
Cubn sé tay hwéng din cé thé Ia ban cirng hodc dwoc lwu gilr bing dién t. Ly tuwdng nhét (4 phai 13
mét tai liéu duoc kidm soat va cd mét phiéu ghi chép dé ghi lai tit ca cac sira ddi, ai 1a ngudi da thye
hién ching, va ngay chiing dwgc phan phat cho nhitng ngudi cé tham quyén. Mot phiéu hé so chinh
can phai dwoc chd s& hiru quy trinh lwu gilr, ngudi d6 o thé 13 ngudi co trach nhiém hodc cé thé
khong phai 1a ngudi cé trach nhiém. Diéu nay can trinh bay chi tiét ai la nguei da nhan duoc sw stra
ddi va khi nao céc stra dbi dwoc ban hanh ra cho ho.
Trong céc té chirc nhd, hwéng dan Iy mau cé thé la hinh thire thu thap cac tai liéu tr nhidu ngudn
khac nhau; Vi dy, huéng dan tir phong thi nghiém vé 1am thé nao dé nap mau vao cac chai chira mau.
Sé tay huéng dan ldy mAu cin dwoc ban hanh cho tit ca nhan vién c6 kha nang tham gia vao viéc lay
mau, cling voi bat ky tai liéu nao khac cé lién quan dén dy 4n cung cp thong tin lién quan hodc bét
budc cho ngwdi hanh nghé 1ay mau.
Trwong hop hwéng dn 14y mAu dwee ban hanh dwéi dang tai liéu co kiém soat thi phai tién hanh
danh gia chi tiét trong dot danh gia [an dau. Néu khong xac dinh dwoc sy khong phu hop, cac cude
Janh gia tiép theo sé chi can dé danh gid bét ky sy sika ddi hay cap nhat nao.
10.2.2 Noi dung
N6i dung clia sb tay hudng dan 1dy méu can xac dinh ra
a)  loai mau (vi du: nudc, bun, trdm tich) va cac thong sé thir nghiém ma théng tin can duoc thu
thap,
0)  yéu cau vé thiét bj,
<) yéu cau thai gian va khang gian,
d) bao quan (bao gém ca ching loai mau va hudng dén cho phwong phap tién xtr Iy mau) va nhu cu
(¢ Iy (bao gém ca huéng din vé viéc nap mau vao chai chira miu va nhu cau khtr nhiém ban cho cac
* thiét bj thu thap mau gitra cac dia diém),
) cac quy trinh va k¥ thuat dwoc s dung (vi dy nhuw thu thap mau v6 trung, cdc mau nhing, wéc
Irgng d6 khéng dam bao),
f) nhu cdu tht nghiém tai chd, véi cac hwdng dan cu thé vé xt Iy miu cho muc dich d6, cling véi cac
hwéng dan vé& céch bao cao duwgc thue hién, va
3) yéu cau vé sirc khoé va an toan va nhirng khé khan.
Huéng dan ldy mau cing co thé quy dinh

~ lam thé ndo, va & dau, thiét bj duoc lam sach va dwoc Iwu gile gitra cac 1an 1dy mau,

~  chudi théng tin lién lac vé& quan Iy va bao cdo quan Iy, va

- quy trinh van hanh d@é Iwu gilr cac thung chira da chuén bi/da mua cho céc muc dich st dung

cu thé; mét quy trinh nhur véy can duoc lap thanh tai liéu vé cach thirc cac phuong tién luu gitr
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phéi duwgc duy tri bao dwéng trong xirng véi nhirng myc dich sir dung da dinh va do ai thue
hién.
Danh gi4 vién nén tién hanh danh gia 3 myc trén, cé tinh dén quy mé t& chirc, tan suét ldy mau, va dia
diém Iy gitr thiét bj 1dy mAu. Dai khi, thiét bi va chai Iy mAu dwgc phan phdi béi phong thi nghiém,
hodic bdi mét nha thdu, va dugc s dung trong mdt khoang thoi gian ngén. Céc chai va thiét bj khéng
st dung sau dé duwoc dura tré lai phong thi nghiém véi cac mau. Trong nhivng tredng hop nhu vay,
danh gia vién nén thyc hién than trong vé tinh khét khe clia céc tai liéu dwoc yéu cau. Vi dy: gidy
chuyén phat hang cé thé Ia bang chirng dy dl @& ching minh ngay nhan thiing chra mau nhay cam
véi thai gian va sb lwgng thiing chira mAu da dwgc dung hét ching to rdng khéng ¢6 nguy co & cac
mau trong twong lai s& duoc 1y trong céc thiing chira qua han thdi gian.
Danh gia vién nén tham khdo TCVN 6663-3 (ISO 5667-3) v& cac yéu ciu vé bdo quan va xr Iy mau
nudc.
10.2.3 Bijnh dang
10.2.3.1 Binh dang va danh muc cac nhu ciu vé diF liéu clia mau can ¢6 cho huéng dan 1y mau phai
nhw sau:
a) néi dung chung, bao gdm:
1) ban hé s cap nhat d& stra ddi, trir khi sb tay hwéng dan da duec |ap rap dé st dung mét 1an
(va duge danh ddu nhuw vay, vi du nh "ban sao khéng dugrc kiém soat");
2) mét chi sé muc cac quy trinh hodc thi tyc c6 chira trong sé tay, néu thich hop;
3) mét bang chd gidi thuat ngl, néu thich he'p; Tuy nhién, can tranh hodc gidi thich cac thuat ngi
dac tht cho td chire, vi du: Khdng nén st dung tham chiéu dén dwéng éng dan ma s dung mét
cym tir viét ghép trir khi diém |4y mau mang mét nhan cé cung mdt cum tir nhan biét;
4) c4c tai liéu hudng din hodc quy trinh cd thé cé trong sb tay huéng dan hodc dugrc gilr tap trung
tai mét dja diém dwoc quy dinh trong-sé tay; vi du:
i) Huéng dén cia COSHH '¥;
ii) yéu cAu strc khoé va an toan va danh gia rii ro lién quan;
i) bao Iyc tai noi lam viéc;
iv) quy trinh clia ngudi lam viéc mét minh, bao gdm ca cac tinh hudng thurdng xuyén va tir xa;
b) cac thang tin chli yéu khac, bao gdm:
1) chi tiét vé& cac dia diém |4y miu hoac diém &y mau;
2) ban kiém ké b Idy mau, vi du;
i) loai chai lo, cé anh chup cla chai;
if) cac loai binh/thing chira mau khac;
iii) thiét bj can thiét dé lay cac loai mau cu thé,
iv) thiét bi cin thiét cho cac phép do tai chd, bao gbm ban sao clia huéng dan van hanh;
20



TCVN 6663-24:2020

v) hod chét can thiét cho cac phép do tai chd;
vi) cac hda chét can thiét dé bao quan mau tai chd;
¢) cac nghi thikc hodc quy trinh lay mau, vi du:
1) Iya chon voi ldy mau (néu thich hop);
2) loai mau can lay;
3) trinh tiy 14y mAu (diéu nay cd thé rat quan trong trong mét sb trwomg hop);
4) tay mauy;
5) hwréng din cu thé vé& mau; vi du, déi véi cac mau vi sinh hoc;
6) chi tiét cac ky thuat bao quan mau, néu can;
7) thire hién cac thlr nghiém tai chd, bao gdm cac yéu ciu kiém soét chat lkong phan tich;
8) cac thi tuc 1am sach va khtp triing véi nweére dé 14y mau, néu thich hop;
9) céc thii tuc stra ddi bang ghi chép trang web, néu thich hep;
10) diéu kién Iy trie va van chuyén, thoi gian cho phép trude khi bt du phan tich cac théng sb
nhay cam vé thoi gian; '
11) ghi chép va béo céo thong tin tai ché;
d) gi® gin vé sinh tét, vi duy
1) st sach sé ciia thiét bj;
2) can trénh 14y nhiém chéo;
3) d9 sach clia xe van chuyén mau;
4) sw sach sé clia cac hép dirng mau va cac phuong tién co lién quan, bao gdm tat ¢a td lanh van
chuyén duoc st dung dé lvu mau trén dwdng dén phong thi nghiém;
5) tinh ré rang cla hd so' va clia nhan cia mau.
10.2.3.2 Cudn huwéng din ciing c6 thé chira mét sé hinh thirc mau vat 1am mau dé hd fro cho ngudi
hanh nghé 14y mau khi hg hoan thanh hd so cdia minh; vi du:
a) ghi nhiét do cGa hdp git mat, t0 lanh xe ch® mau va tat ca ti lanh van chuyén cé thé droc chuyén
Jia ldy mau st dung;
o) khi lam sach hop gilr mat, ti lanh xe ché mau, va ti lanh trung chuyén;
<) mét biéu mau 14y mau dac biét;
4) céc vi du v& nhan;
2) trong tredrng hop chudi hd sor Iy ky yéu cAu mét tai bang ching dang duwoc niém phong kin;
1) t& bidu mAu mAu kiém soat chat Ivong cho cac phép thee tai chd, néu phu hop.
10.2.3.3 Cudn hwéng din 1y mau ciing nén dé cap dén, khi thich hep:

a) dao tao va nang lwe, vi dy: gidy phép lao dong duwoc yéu cdu cho Iy do strc khoé va an toan;
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b) st dung héa chét hoac nhiét dé khir nhiém ban hodc 1am sach (va noi hodc khi cac duoc phép lam
viéc & didu kién néng);

c) ldy m4u trong nhiing trwéng hop khan cip/sy cé 8 nhiém;

d) tai liéu tham khdo.

10.2.3.4 Huwdng dan ldy mau hwrdng din vé céc yéu chu Ivu gitr mau trong truong hop bj kéo dai
trong thai gian van chuyén hoc khi lich Idy mau yéu cau thai gian thu thap vwot qua thoi gian quy dinh
cho céac théng sé nhay cam theo théi gian. Trong tredrng hop tay mau sinh hoc, hudng din nén cung
cap thong tin vé viéc duy tri phuc loi ddng vat, néu phil hop.

10.2.4 Giao dién phong thi nghiém

Khi danh gia tai liéu huéng dan 4y méu, danh gid vién can xem xét cac van dé co thé xay ra khi tb
chirc bén thir ba (vi du phong thi nghiém nhan mau) cung cép chai lp / binh dyng mau. Cé thé co sy
bat thuemg vé chét lgng va mire 36 sau sic cla ndi dung tai lidu dwoc cung cip bdi td chire bén thir
ba, d&c biét 14 trong céc linh vire phai 1a mét bo phan ddng bd khong tach réi clia hwedng dan ldy mau;
Vi du nhe hwéng dan nap mau vao chai ¢é chira chét bo quan, nhiét d6 trong khi van chuyén déi vei
cac thang sé cu thé, va cung cAp nhan dang ddy du cac chailthiing chira theo cac hiréng din nap mau.
Cac véan dé ciing co thé xay ra voi viéc cung cap cac tai liéu an toan, ching han nhu cac phiéu vé d
liéu an toan vat liéu cho cac chat bdo quan. Viéc st dung lai céc tai liéu nay cé thé khéng phi hop dé
tra lai cac mau vi dang pha lodng céac chét bdo quan nhu cac axit doi héi si can nhic vé an toan khac
nhau rd rét. Nhirng van d& nay c6 thé nam ngoai su kiém soat clia to chire, d3c biét la trong trdng
hop vé céc thie hanh 14y mAu ngén han phé bién trong cac tinh huéng thong mai.

Danh gia vién nén tim cach xac dinh ra md hinh thiec hanh tét bang cach dam bdo réng mire dé sau
s&c clia ndi dung théng tin trong bao cao 14y mau cung cp cho ngwdi st dung dir liéu mét ban tuyén
bé ddy di cac yéu td co thé anh hudng dén thong tin duoc din xuét ra tir cac mAu (vi dy, 46 khéng
dam bdo clia két qua phép do). Tuy nhién, thira nhan rang viéc giam thiéu nhu vay khéng thé bl dap
cho viéc stz dung khdng ding cac phiéu di liéu vé an toan vét liéu, didu-ray cothé gay hidu nhdm-cho
mét nguedi thiee hién lay mau / hoat dong Iy mau khi dang thu thap cac mau trong trréng hop khan
cAp. Danh gia vién nén x( ly vin d& nay v&i swe lién quan thich hop d&n cac van d& an toan theo ting
treong hop cy thé. Vi dy, mot ngudi phai dbi dién voi théng tin an toan vé axit clohidric dam dac trong
mét lo 30 mi, ma thure ra chira 50 pl axit pha loang véi mau, cé thé sé phan (ng cén than qua mic.

10.3 Chinh sach dao tao

T4t ca nhirng nguoi thure hién 14y m3u déu phai dugc dao tao thich hop trong cac finh vigc 1y mau ma
ho tién hanh. Tét nhat nén c6 mét chinh sach dugc lap thanh van ban vé viéc Ia chon nhitng ngudi
thire hién 1y mau va céc yéu cu dao tao cla ho.. Chinh sach nay ciing nén bao.gdm cac chi tiét vé

a) Nang Iyc clia nhan vién thire hién viéc dao tao,

b) mdrc dd giam sat hoat dng clia cac ca nhan thue hién |y mau/hoat déng 1dy mau,
c) tAn suét clia bat ky danh gia ndi bé nao, va

22



TCVN 6663-24:2020

d) Phwong tién xac dinh ra nhu ciu dao tao lai/dao tao bdi dwong.

3)  Dénh gia dwoc chi tiét héa vé& chinh sach cin duoc tién hanh trong 1an danh gia ddu tién. Néu
<héng xac dinh dwoc sy khdng phit hop, thi cac cude danh gia tiép theo chi can danh gia bét cir ban
s(ra d6i hay cép nhat nao.

Zac hd so dao tao chung va/hodc hé so ndng lyc cling cé thé dugc danh gia & giai doan ndy cua danh
qi4, mac du cAn phai kiém tra thém trong qua trinh danh gia thyc dja & dam bdo rang ngudi thre hién
ldy mau dang dugc danh gia 1a dugc dao tao diy dl va co nang Iwe trong finh viee cac hoat ddng.

10.4 Céc phiéu ghi chép ldy mau

Danh gia vién nén dac biét lvu y dén mAu phiéu 14y mau va cach thire s dung trong phiéu, vi cac van
& co thé xay ra trong qua trinh ma cac phiéu nay hwéng dan nguwdi ldy mau thu thap théng tin. Vi dy,
thdéng tin quan trong, chéng han nhw cac didu kién khi hau dac biét hodc doi hoi bat thudng dbi vai hé
théng phan phéi, cé thé khong dwore ghi lai don gidn béi vi n6 khdng dwgc yéu cdu trén tér phiéu. Danh
gid vién phai ddmbao rang moi phiéu ghi 1dy mAu dugc in sdn da phan anh day a0 nhu cdu di liéu cla
ngwoi st dung dir liéu.

10.5 Nhan

INhan la mét fién két thiét yéu trong viéc truyén tai théng tin v& mét mau cho ngudi dung dir liéu. Danh
gid vién nén danh gid cac chudi théng tin mot cach nghiém ngat, ddm bdo ring cac nhan clia mau co
thé dugc truy nguyén theo tat ca cac ban ghi chép hién truémg. Ciing cé thé 14, khi nhan duwoc tai
phéng thi nghiém, ngudi si dung di liéu cé thé duoc hwdng dén tat ca cac théng tin dwoc ghi lai vé
mét mau.

Danh gia vién phai dwoc thda man la tit ca thang tin trén nhan déu dé doc dwoc rd va co thé chuyén
13i dwoc théng tin rd rang. Can phai xem xét dén kich thuéc clia nhan hodc vat chira mau c6 lién quan,
ma ¢6 thé 1am han ché leong théng tin c6 thé dwoc chuyén tai. Didu nay dic biét quan trong déi véi
d4nh gi4 vién @& danh gia tinh hiéu qua clia kha nang truy xudt ngudn géc va cac yéu ciu ghi chép bd
sung clia dia diém Iay mau khi ma binh chira nhd dwoc st dung, vi dy: lo dwge st dung dé thu thap
mau héa chét trihalomethan.

M6t sb thang tin thiét yéu vé nhan clia mau, khéng phan biét kich thirdc cliia nhan hodc vat chiva ndu.
Nhirng théng tin nhir vay bao gdm nhw sau:

a) con s6 nhan biét duy nhat co thé dwgc truy nguyén trd lai dén ca nhan da Iy mAu, vi tri va thoi
gian va ngay mau da duoc lay;

b)  théng tin an toan lién quan dén chét bdo quan trong chai trére khi nap mau vao;

c) Théng tin an toan.lién quan dén thanh phan clia mau nap vao chai trudce khi dwgc nap mau; Vi
du, bin thai la mot méi nguy hai sinh hoc;

d) Chét lweng clia chai chira trwde khi nap mau; Vi du, véi cac mau vi sinh vat, vo tring cho dén

khi dwgrc mé ra trong qua trinh 14y mau.
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CHU THICH: Truémg hop céc lo mau qua nhé hodc khang dugc danh gia 1 thie tién cho tht ca cac théng tin ndy dwgc dua
vao nhin, thi yéu cdu téi thiéu 1a sb nhan biét duy nhét va mét tham chiéu thir cAp d&n mot tai liéu co ghi tit ca cac thang tin
cAn thiét. C6 thé I hinh thirc nhan hdp, hoac tép tin (file) vé dia didm.

Cac théng tin mong muén khac 1 riéng biét va cu thé theo dia diém va cé thé co dang bat ky hoac nhu
tat ca céc thong tin ¢é trong bao céo 14y mau.

10.6 Chuédi hd so eu ky

Céc tai liéu vé chudi lvu trir 1a quan trong dé& chirng minh tinh toan ven cla mét mau gitra diém lay
mau va dén phong thi nghiém. Danh gia vién can dam béo ring

a) chudi cac thi tuc Iuu ky va tai lidu dwoc tham chiéu qua lai manh mé,

b)  cb viéc lap tai liéu rd rang bao gbm cac diéu kién luwu gi trong xe ldy mau clia ngudi thue hién
ldy mau hodc xe chuyén phét nhanh va tai bt ky cac diém chuyén giao ndo gitka noi mau dang duwoc
l4y va tai phong thi nghiém duorc giao,

€)  cb viéc lap tai liéu vé thoi gian chinh xac ma cac mau dwgc dé lai trong cac didu kién an toan
bén ngoai tAm kiém soat clia ngudi thye hién ldy mau, va ngudi ¢é trach nhiém v& an toan clia cac
mau. Va

d)  céc tailiéu ghi lai nhirng yéu cdu bdo quan mau cy thé déi véi viéc bd sung héa chét, ciing nhu
cac yéu ciu vé thoi gian va nhiét do.

Lap thanh tai liéu chudi hd so Iwu ky 1a déc biét quan trong néu mau nay cé thé dwgc si dung lam
bang ching trong toa an. Luc d6, didu thiét yéu 1a phai cd mét chudi lvu ky khéng bj gian doan dé
chitng minh rdng mau duwoc lwu trir trong cac diéu kién ding dan va duec chuyén dén phong thi
nghiém phan tich trong khodng thei gian dugc yéu ciu. Bét ky sw khéng nhét quan nao trong chudi tai
liéu Iy ky c6 thé dan dén sy sup db clia vu &n hodc trong cac van dé an toan khi ¢ lién quan dén vén
@& strc khoé, vi dy nhw cac mAu dé dwoc xem xét dbi véi Legionella.

CHU THICH Nguei doc dwoc nhic nhé vé& mong mudn phang thi nghiém theo thye hanh tt va thye hanh san xudt tét,

Can xay dyng mét tién trinh hoan chinh tir ngay va gio’ ldy mau dén ngay va gio ma miu duoc glvi dén
phong thi nghiém. Trong nhirng trdng hep binh thueng, chudi hd so lwu ky nay lién quan dén viéc 1y
mau két thic khi mau dwoc dat tai phéng thi nghiém thu nhan. Tlr sau dd, né tré thanh trach nhiém clia
hé théng quan ly chat lvgng clia phong thi nghiém vé& mat chudi leu ky lién tuc. V& phia minh, phéng
thi nghiém dam bdo rdng céc thi tuc dwoc dua ra dé tao thuan loi cho viéc tiép nhan va phan tich kip
thei cac mau ngoai ké hoach ngoai gic> lam viéc binh thwdng. Tuy nhién, néu mau dang dwoc danh gia
¢6 lién quan dén mét vi pham tiém tang, thi danh gia vién ciing c6 thé mudn kiém tra xem sy phan tich
duoc bét diu trong khodng thoi gian yéu ciu.

10.7 Sw tiép nhan miu ctia phong thi nghiém
Cach thirc ma theo d6 mét phong thi nghiém lap tai liéu viéc nhan mau 1a mét bwéc lign tuc can thiét
cho ngudi st dung dir liéu, Banh gia vién phai ddm bdo chdc chan ring hé thdng tai liéu co thé cho
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phép bt ct ai tham gia vao chuéi ldy mAu xac nhan 13 miu da dwoc mét phong thi nghiém tiép nhan
varang:

3) ngay va thai gian Iy miu da dwoc ghi chép toan bd,

o)  ngay va thdi diém nhan da duoc ghi nhan,

<) tinh trang ctia m3u ldc nhan da dwoc ghi lai; v dy, thiing chia mau va / hodc moi déu niém
shong chinh thirc 1& nguyén ven,

d) diéu kién van chuyén, sb lvgng mau dd dé phan tich, va

2) cac quan sat dia diém dwoc ghi lai cling véi thong tin cia mau.

SHU THICH Ban chét d4c biét clia mdt sb thng sé cling co thé yéu ciu sy khang phis hop phy thudc thei gian duoc ghi lai

't théng bao cho ngudi thire hién ldy m3u hodc ngudi st dung dir Bdu. Vi dy, viéc nhan cac mau vi sinh vat ngoai khudn khé
théi gian dugc xac dinh trede sau khi ldy mau.

10.8 Banh gia tai liéu trwwdre khi danh gia thwe dja

fanh gia vién nén tién hanh danh gia tai liéu l4y mau nhw 13 mét viéc 1am trong phong treée khi danh
gia hién treéng. Thoi gian can thiét dé thyc hién cong viéc ndy sé phy thude vao mirc do chi tiét va
mirc 4§ phire tap cda cudc danh gia va chét lweng cla tai liéu s8n co. Tuy nhién, ¢in phai co di thei
gian va ngudn lyc can cho chwrong trinh danh gia, va Iy tdng 1a tat ca cac tai liéu duoc yéu chu phai
16 s&n cho danh gia vién it nht bén tuan tredc ngay danh gia hién treong. Biéu mau A3 trong Phy luc
A nhdm lam ndi bat cac linh vire o thé cin phai dugc bao quat nhw 1a mét phan cda qua trinh danh
gid tai liéu. Mic du didu nay nhim xem xét viéc thirc hién cac chinh sach va thire hanh, bét ky quan sat
0 lién quan nao cling can dugc ghi vao biéu mAu quan sét (xem vi dy, Biéu mau C5 trong Phu luc A).
Danh gia vién cin xac dinh liéu cac thang tin dwec yéu ciu theo lich Iy mau cé thé dwec nhap vao ghi
chép vé dia diém 14y mau mot cach nhit quan va co hiéu qua hay khéng. Sy hién dién clia mét ¥ kién
nhan xét vé hién trieéng trén hé so thi khéng duoc coi 1a di cho muc dich nay. Néu danh gia dang
dugce thuc hién 1a dé tiép theo mét cude danh-gia trwdre day-dé xac nhan sy gidm nhe, thi khi do chi
¢An kiém tra bat ky sw stra ddi nao déi véi tai lidu.

Danh gi vién nén kiém tra xem cudn hwéng dan ldy mau cé ddy du chi tiét, bao gdm ca théng tin
frong muyc 10.2.3.4, cho ngwdi the hién lay mau dé dap (mg cac yéu cau cha lich [y méu vé thu thap
mau va phan phdi, gia s ho co dung.thiét bi dung cy. Ciing nén khuyén nghj danh gia vién nén yéu
cAu ban sao cac danh gia rli ro v& stec khoé va an toan co lién quan va cac hwéng dan cu thé cho
1irng dia diém. Ching co thé duwgc tham khdo chéo téi cac hwéng din vé an toan dugc dwa ra trong
sach hwdng dan vé xt Iy cac chat bao quan va cac van @& sirc khoé va an toan khac.

i véi céc tuy chon phy thuée theo dia diém, nhu duoc xac dinh trong lich 1y mau, cac tai liéu ghi
chép vé dia diém phai c6 cac nhic nhé bang.van ban dé dam. bao.thu thap.duoc théng tin thiét yéu. Vi
du: néu nhiét @& mau va téc dé dong chay duwgc yéu ciu 12 diF liéu bat budc cla hién treeng, thi chung
phai dwoc danh dau dé thu thap d liéu bat budc trén hd so 1dy mau hodc dwgc chi dan ra nhu trong
huwéng dan ldy mau.
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Céc tai liéu khong c6 san trerdc khi danh gia co thé dwoc xem lai tai chd ngay khi bat diu danh gia
théi gian thye. Tuy nhién, cAn phai thira nhan ring, trong mét sb trurang hop, tai liéu cé thé 1a co ban
hodc tham chi khéng tdn tai. Trong nhitng trrdmg hep nhur vay, danh gia vién nén xac minh véi cd
ngudi chiu trach nhiém va ngudi thire hién [y mau vé cép dé dao tac nhan dwoc va cach thikc truyén
tai cac hwdng dan vé 1y mau gitra céc bén cé lién quan.

10.9 Danh gia céc tai liéu da hoan thanh

Khi danh gia tac déng clia hd so hodc tai liéu da hoan thanh vé& chuyén giao théng tin, danh gia vién
nén kiém tra xem tat ca cac théng tin 14y miu da dwoc ghi nhan c6 dugc glei kéem mau va giao cho
ngudi st dung dir liéu. Viéc giao cho ngudi st dung dir liéu cé thé tring hop véi, nhung tach bigt véi
mau d6 tai phong thi nghiém. Ngoai ra, cd thé 1a mét ghi lai ddng thei véi cac két qua phong thi nghiém.
S phan bé va tinh lién tuc do dinh danh mau duy nhat cung cAp ra phai dwoc danh gia vao médi lan
danh gia.

10.10 Cac tuyén bd vé dé khéng dam bao

Néi chung thuémg dwoc thira nhan rang viéc 1y mau, xt Iy va bao quan mau khdng chinh xac sé gop
phan gay ra d khdng dam bdo Ién nhat cho cac phép do.

Néu trong chinh séch clia 1§ chirc cé tuyén bd v& sy khéng ddm bao clia phép do, thi danh gia vién
phai x4c dinh xem c6 ndi dén dd khong dam bao do &y mAu hay khong. Néu co mét tai liéu tham khao
nhw vay, thi bat ky sai 18i hé thdng va ngdu nhién nao dugc xac dinh trong qua trinh danh gia phai
dugc dinh Ivong riéng va do khong dam bdo két quad duoc dua vao bao céo két qua danh gia. Uéc
tinh mire 49 3o khdng dam bao do 14y mau duwece thao luan trong Phu luc C.

Néu khéng c6 tham khao v& do khéng dam bao do l4y mau, danh gia vién cé thé 1am ndi bat didu nay
VOi ngudi cd trach nhiém va dé nghj nén tién hanh danh gia xem liéu sy phu hep clia qua trinh 1ay mau
c6 thé dugrce dwa vao cac cude danh gia trong twong lai hay khéng.

11 DPanh gia thei gian thye

11.1 Biéu miu danh gia

Phu lyc A néu ra mét loat cac biéu mau dé tro gidp danh gia vién. Cac biéu mau nay chi 13 hudng dan
va can phai dwoc diéu chinh cho phis hop véi cac yéu cau cy thé clia cudc danh gia dang duoc thuc
hién. Cac biéu mau cling cin phan 4nh loai hodc cac loai nuéc dang dwoc lay mau.

Vi du, néu céc cudc danh gia trrdc day cho thdy cac hé théng quan Iy 1a phis hop, sé khang cin phai
tién hanh qua trinh xem xét lai toan bd qua trinh trlr khi cac phan clia qua trinh d3 dwoc stra ddi. Trong
nhirng-treeng hop nhie vay, cach tiép can theo md dun ¢é thé phi hep hon, chi dp dung voi cac phan
duoc chon cla quy trinh danh gia dang dugc dp dung nay va st dung cac biéu mau phil hop. Sau day
la cac vi du vé céc kich ban khi diéu nay c6 thé 1a pht hop, cling véi cac biéu mau lién quan trong Phu
luc A.
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- Danh gia céc vi tri diém 4y mau: Cac bidu mau C3va C5

- Danh gia thye tién 1y mau: Cac biéu miu C2 va C5

- Kiém tra tinh trang d3o tao: C4c biéu mau C1va C5

- Déanh gia quan trac/giam sat nhiét do: Cac biéu miu C4 va C5

11.2 Quan sat thiec dja

Quan sét céc thyre hanh tai hién trvdng 12 giai doan thir hai cla bét ky quy trinh danh gi4 nao; Didu nay
cé thé dwoc &p dung cho déanh gié rli ro ciing nhw danh gié dya trén phan doan. Myc dich Ia dé xac
dinh

a) mre 0 tuan thd theo hwdng dan 1ay mauy,

b) s phil hgp cla viéc dao tao nhan dugrc,

¢) mirc 49 lich trinh Iy mau va hudng dan Iy mau phan anh tinh thiee té cla cac diém Iy mau va kha
13ng cung cap mét mau dai dién,

d) tinh hiéu qua cla céc tai liéu lién quan dén hd so clia mau va tuan theo 1ap tai liéu cho chudi lwu ky,
Ja _
) sy phi hop véi yéu clu vé thai gian lwu gitr, lién quan dén cac thong sé thir nghiém duoc yéu ciu
(bao gém ca phép do nhiét dd tai chd).

11.3 Danh gia dya trén rii ro theo théi gian thye (xem thém 9.2)

Panh gia dya trén nguy co dwoc ap dung cho cac tneéng hop ldy mau nhiéu 1an, I3p di I3p lai, vi du:
Iy mau quan sét vi sinh vat thuong nhat clia mét hé théng phan phéi nuéc ubng. Qua trinh nay la lap
1ai liéu cac quan sét thuc hanh K3p di 13p lai, ma chi cé thé dwgc danh gia trén co s& phan doan. Suw
khéng pht hop trong nhing trérng hop nhu vay co thé duwoc ghi fai 1én mau C5 trong Phy luc A.

11.4 Danh gia théi gian thwe dwa trén phan doan (xem thém 9.3)

Danh gia dwra trén phan doan thuéng dwgc ap dung cho mét 13n 1dy mau duy nhét, cé thé xdy ra trong
mot sy kién khéng dwgc Ién lich trinh, hodc vao nhikng trirng hop ma yéu cau Iy miu khéng thudng
uyén, Banh gia sy phu hop va&i cac thue hanh dwoc yéu ciu phai dwgc dua trén viée danh gia cac
hanh ddng 1dy miu clia nguwdi thie hién ldy mau dya vao nhing qui dinh trinh bay trong hréng dan
I4y mau va cac yéu cAu clia bét ky qui trinh hd tro nao, chdng han nhu Iap thanh tai liéu cic quan sat
hién treérng. Sy khéng phi hop trong nhirng dip nhw vay cb thé dwoc ghi lai trén biéu mau C5 trong
Phuy luc A.

11.5 Bing chipng danh gia néi bd
Khi thye hién mét cudc danh gia do bén ngoai ddc lap, danh gia vién cé thé yéu ciu cac két qua tir bt
ky danh gia ndi bd ndo da dwoc thue hién, tiy thudc vac théa thuan vai td chirc. Diéu nay sau do sé
tr& thanh mot phan clia pham vi danh gid. Diéu nay dc biét co lién quan khi yéu cAu phai c bing
chirng v& danh gia danh gia ndi bo.

27



TCVN 6663-24:2020
12 Thiét ké ké hoach danh gia

121 Tham vén véi nguwéi 6 trach nhiém

Trwéc hodc ngay tir khi bét dau danh gia, danh gia vién nén yéu cau té chirc chi dinh mét nguedri co
trach nhiém trong co ciu quan Iy @& giao tiép véi danh gia vién. Ngudi co trach nhiém nay phéi dugc
biét réng trach nhiém cia ho trong qua trinh danh gia 13

a) lién lac vé&i danh gia vién (hodc véi diéu phéi vién danh gid trong triéng hop 13 ddi danh gid),

b) td chirc cac cude hop,

¢ t8 chirc cac tai liéu can thiét cho viéc danh gia va sdp xép viéc giao cac tai liéu kip thdi cho
danh gia vién, va

d) sép xép cho cac danh gia thdi gian thue dugc thiee hién.

e) Ngudi cé trach nhiém khéng nén cé tw cach la nguwdi didu khién hwéng danh gia, nhung ho cé
thé &nh hudng dén muc tiéu danh gia, vi du

- lam tang tinh nghiém ngat clia cudc danh gi& béng cach yéu cdu cac finh vire cu thé phai dugc bao
quat dén,

- bd sung thém cac muc tiéu dé gidi quyét cac méi quan tam tai chd lién quan dén sy phi hep, hodc
- Cac yéu cAu dao tao cin dwgc danh gia theo céc tiéu chuan v& nang lyc ndi b cla té chire.

Banh gia vién can mo ta ngén gon vé viéc tién hanh danh gia tai cudc hop triede danh gia (xem 14.4.2)
@é gilip ngudi co trach nhiém phan bé dt ngudn lirc d& cung cAp cac thang tin can thiét.

12.2 Ban ciu héi triwére danh gia

Théng tin dwge cung cip bang ban cau haéi trieéc khi danh gia tao thanh mét phan co ban cla hé so
danh gia.

CHU THICH Biéu mau A1 trong Phy luc A cung cp co s& cho ban cau hdi; B khang phai [a mét tp hop cac yéu chu gianh
riéng (ddc quyén) hodc téi thidu.

Loai Iy mau cin dwoc danh gid va dia diém clia co s& hoat déng clia ngudi thuc hién Hy cé thé duoc
yéu cau cung cap thém thdng tin dé hd tro trong viéc 1ap ké hoach danh gia cé hiéu qua.

12.3 Thiét ké ké hoach

Ké hoach danh gia phai mé ta pham vi, myc tiéu va thoi gian cla cudc danh gid. Ké hoach nén gidi
thich ré rang méi quan hé cla cac myc tiéu danh gia véi myc tiéu chét lvgng nwrdc cla té chire va véi
céc linh vire ¢6 nguy co khdng phi hep cao nhat, vi du: strc khod cong ddng ho3c chéng &n mon.
K& hoach nén chiing minh ring cac ngudn Iye danh gia c6 thé dugc st dung mét cach ¢6 hiéu qua va
cd hiéu Iy, Cac ngudn Iuc danh gia can phai di dé chirng minh rdng céc nguy co thit bai dwoc gia
dinh clia danh gid 14 hién thyec. Tuy theo mirc do chi tiét va mic 8 phirc tap cla danh gid, danh gia
lan du tién co thé mét bén ngay hodc nhiéu hon thei gian dwoc 4p dung néu cin danh gia ddy do tat
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¢a cac tai liéu va thee hanh Idy mau. Danh gid tiép theo cd thé sé doi hdi thei gian it hon, dic biét 1
khi céc chinh sach va thd tyc chd yéu chwa dwoc stra ddi trong théi gian tam théi.
K& hoach danh gia nén dwoc trinh bay thanh tai liéu (xem, vi dy, Biéu mau A2 trong Phu luc A).

12.4 Thwe hanh danh gia

12.4.1 Panh gia nang lyc cha nhan vién

Panh gia vién can kiém tra hd so ddo tao clia tirng ngudi thic hién viéc 1dy mau dwgc danh gia dé
dam bdo ring ho da dwoc dao tao thich hep cho cac nhiém vy dang duoc danh gia. Pay cé thé 1a hinh
thikc hd so theo yéu cAu clia chinh sach dao tao cla tb chirc hoac, trong mét sb trréng hop, 14 ban mé
ta cong viéc. Danh gid vién dugc khuyén khich thyc hién phan doan vé sy lién quan gitra s trai qua
da0 tao clia mét ca nhan va trinh d6 hoc vAn lién quan dén loai mau dwoc 1dy.

Treéng hop huéng dén ldy mau dwoc ban hanh dwdi dang tai liéu co kiém soat, danh gia vién phai dam
bdo rang tirng ngudi thure hién lay miu dang dugc dénh gia cb tiép can vai phién ban cap nhat nhat via
16 bao ham c&c nhiém vy dang dugc danh gia. Trudng hop hudng dan ldy mau khdng phai 1a tai liéu c6
<iém soat thi hd so vé cac qui trinh 14y mau ma tirng nguéi thye hién 14y mau cé thdm quyén thire hién
ohéi dwoc danh gia va tham khdo chéo dén cac nhiém vu duwoc chi dinh béi nhan vién gidm sét.

3iéu mau danh gia dao tao Biéu mau C1 trong Phy Iuc A néu ra cac thong tin téi thidu can thiét dé xac
minh viéc phan céng nhan vién dwgc dao tao. Moi quan sat cd lién quan ciing cn phai dwgc ghi chép
nhap vao mét biéu mau quan sat (xem, vi dy, mau C5 trong Phu lyc A).

SHU THICH ©6i véi mot s6 nguor thye hién viéc [dy mAu, cac bing ching vé nang luc co thé duoc cung cip song song voi

cac nhu céu thu thap di lidu khac, nhw d lidu dugc yéu cAu vé sy phat trién nghé nghiép lién tuc (CPD), hodc thanh vién
clia cac nhom dbng déng hodic cac Uy ban gidi quyét cac van dé ky thuat,

12.4.2 Giam sat

9énh gia vién phai ghi lai dd bang chiing d& chimg minh ring ngudi thiee hién 1ay mau biét dwoc ai 13
ngudi dé lién lac vé nhimg van d& nhu stic khoé va an toan, van dé voi cac diém 1y mau, va tit ca
c4c van dé lién quan dén viéc bao quan va xi¥ Iy cac mau, bao gbm ca viéc lwu gi.

Zan phai co hd so ghi chép phan dinh trach nhiém clia nhan vién dwoc chi dinh dé kiém soat cac van
dé k¥ thuat va chét luong lién quan dén viéc 1y mau.

CHU THICH Bay cé thé |3 mét tai liéu doc 1ap hodc 1a mét phan clia hudng dan ldy ma3u. Banh gid hiéu qua cla giam sat ky
thuat cling c6 thé duoc thee hién bang cach [ap thanh tai liéu cac cude phong véan véi ddi ngd nhan vién Iay mu cla td chirc.
Panh gia vién khong nén binh luan vé thire hanh quan Iy hodc chuyén nganh dao tao hodc trinh d6 cla
z4c nha quan ly, nhung han ché viéc danh gia dén mirc 46 ma theo d6 théng tin k¥ thuat dugc truyén
tai qua cac budi néi chuyén miéng va cac cudc hop phan hdi, va cac dip nhw thé duoc chinh thire héa
nhw thé nao cho muc dich Iwu git hé so.

12.4.3 Thiét bi

Trwdng hop phong thi nghiém tiép nhan khong phai [a mét phan cda té chire nhung cung cép chai
chira mau thi danh gia vién nén xem xét cac quy trinh dé xac dinh céc loai chai d6, hudng dan nap
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méu vao chai va bét ky kiém tra nao khac dwoc thic hién @& dam bao rang cac chai 1a trong han st
dung. Banh gia vién nén xac minh trong qua trinh danh gia thoi gian thwe 1a quy trinh nay la dang
dugc thyc hién. Diéu nay dac biét quan trong déi véi cac mau dac biét.

Khi thie hién danh gia hién treéng, danh gia vién nén danh gia cac hang muc chung duwdi day nhu 1a
téi thidu trong méi trzdng hop:

a) lam sach thiét bj theo khodng thi gian quy dinh trong qua trinh &y mau va trede khi bio quan
(ké ca hiéu qua cla qua trinh [am sach, nhdm st dung thiét bj sau nay, vi du nguy co nhiém ban);

b)  loai thiét bj va bat ky tham chiéu dinh danh duy nhat nao cda thiét bj ldy mau va tinh phi hop
clia nd @& s dung cho cong viéc dang dién ra;

c) hd so hiéu chuan dbi véi thiét bj hién treéng (vi du bom / do luu lwgng) va cac thiét bj thir
nghiém tai chd (vi dy: nhiét ké, cac thiét b theo ddi clo dw va cac thiét bi theo déi oxy hoa tan);

d) lam sach céc hép chira mau, xe tai va td lanh chuyén tiép theo céc khodng thoi gian dwoc quy
dinh.

12.4.4 Xirly cac miu

Trong qua trinh danh gia hién tredng, dénh gia vién phai xac minh rdng mau dap (mg céc yéu cau ky
thuat cho thér nghiém va ghi lai sy phi hep (hodc khéng pht hep) cda thuc hanh fién quan dén:
a) hu héng thiing chira (container);

b) nguy co nhiém bén:

c) kiém soat nhiét do;

d) ghi nhan;

e) bang chirng an toan/chirng ¢é gia mao.

12.4.5 Hé so riéng tirng ca thé miu

Banh gié vién nén xac minh ring nhien thong tin sau day, nhu 1a téi thiéu, duge ghi lai cho tirng dot lay
mau duwoc quan sat thay:

a) trng mau mang mdt sé nhan dang duy nhét cb thé theo ddi dugc ngay, gid va dia diém;
b) bdo céo lay mau cé thé truy nguyén dugre dén ca nhan nguei thye hién viée 14y mau da lay mau do;
c) moi phép do dya trén thyc dja déu cé thé truy nguyén dwge mdu ma chang lién két voi;
d) moi thiét bj do dac dwa trén thurc dia la phit hop véi muc dich, véi sw hiéu chudn va kiém soat chat
Ivgng thich hop nhw can thiét.

Danh gia vién ciing nén ghi lai cac digu kién mai triromg co thé gdy tdn hai dang ké dén tinh toan ven
clia mu va lwu y sy tudn th( cta ngudi hanh nghé 1dy mau véi nguyén tc ndy. Néu hwang dan Ay
mau déi héi phai lwu gitr hd so vé tinh chat nay, thi bat ky sw khong phil hop nao can dugc xac dinh ra
va ghi nhan lai 1& vi pham yéu cau cla hwong dan lay mau.

Ngudi hanh nghé 14y mau khéng phai 1a ngudi quen vai tat ca cac vAn dé méi truong ma cé thé anh
hudng dén chét Iwong mau, vi vay mot ban ghi chép lay miu ddy dd 1a diéu cin thiét & nhirng nguedi

st dung di¥ liéu xem xét. Néu danh gid vién xac dinh rdng ngudi thure hién lay mau khong nhan thirc
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4y @ vé nhirng van dé nay thi can ghi lai si khong phl hop dira theo voi cac yéu ciu dao tao da
duoc cong bé.

Su hoan thién cac thong tin vé chét lwong trén cac bdo cao ldy mau clng 1a rét quan trong. Vi dy, hé
50 dé tréng mét di¥ liéu hién tredng vi trdi khdng mura cé thé khdng At @& cho biét d6 1a mét ngay troi
frong sang, trie khi d&y 14 tinh trang méc dinh clia hé théng quan Iy théng tin phong thi nghiém (LIMS).
Li ich dai han ctia théng tin bd sung ndy cho ngudi st dung dir liéu do d6 co thé bj mat y nghia qua
thdi gian. Danh gia vién nén thiét 1ap ngay tir dau danh gia cac lya chon mac dinh ctia hé théng 1a gi,
~éu ¢b, trrdre khi thure hién quan sat vé viéc khong ghi lai. Danh gia vién ciing can phai biét ring, trong
Tt s6 treeng hop, céc yéu cau vé théng tin trér nén ting nhidu dan trong subt churong trinh giam sét,
va do d6 nhu cau dir liéu c6 thé thay ddi. Cudc danh gia phai phan anh viéc danh gia vé I1p tai lieu day
30 cla nhirng thay ddi nay va théng bao co hiéu qua vé nhitng nhu ciu nay cho ngudi thuc hién viéc
ldy mau.

12.4.6 Theo déi miu

fanh gid vién phai xac minh rang cé s&n cac quy trinh phll hop dé theo déi tinh trang clia tirng mAu tai
méi giai doan trung gian tr diém mau dugc 14y cho dén diém phan phéi tai phong thi nghiém nhan mau,
Diéu nay dac biét quan trong khi tb chirc str dung cac dich vu chuyén phat clia bén th( ba dé van

z 4
chuyén mau.

12,5 Céc van dé dam bdo va kiém soat chit lwong

C4c két qua thu duwgc tir viéc trién khai ldy mau lap va st dung mau trang hién trweng phai dwoc quan
Iy c&n than vi day 1a céng cy chinh duoc cac phong thi nghiém stk dung dé danh gia sai sé ldy mau va
d6 khong ddm béo clia phép do. Phai chu y dic biét @én cac hwdng dan trong sb tay hwéng dan Iy
mAu vé& cach ma cac mau nhw vay can dwoc ldy. Mic du cac hwdng dan trén cac nhan thing chira
mau c6 thé dugc coi la sy truyén dat cé hiéu qua, nhung danh gia vién nén kiém tra chit lvong cta s
fruyén-dat nay.

Néu t chrc van hanh mét chuwong trinh kiém soat chdt lwgng 1y mau, nhu dwgc mé ta trong
TCVN 6663-1 (ISO 5667-1) hodc tiéu chudn twong dwong, thi danh gia vién nén xem xét cac cau héi
chinh sau day.

a) Huéng dan lay mau co hiéu qua dén mirc d6 ndo trong viéc truyén dat cic yéu cau kiém soat chét
Ieng dén ngudi thiee hién 14y mau?

b) Ngu&i thye hién 14y mau nhan thirc duegc dén mic do nao vé Iy do thu thap cac mau lap lai?
¢) Ngudi thye hién ldy mau nhén thirc dwoc dén mirc do nao vé ly do phan bé cac mau trang hién
irwéng?

d) C6 phai cac két qua clia cac mau kiém soat chat lwong ldy mau duoc truyén dat téi nhom lay mau
khéng?

&) Néu ddi 1y mau nhan duwoc két quad do, thi ho da danh gid nhw thé nac va y nghia nao dugc ap

dung cho ho? Vi dy, ho 6 di dén sira ddi thue hanh lay mau khéng?
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f) Néu hanh déng khac phuc chinh sira dwec ap dung, thi cac kiém tra tiép theo sau do dwoc thue hién
nhu thé nao va véi tan sudt nao?

g) Néu c&n hanh dong khéc phuc, nhirng ngudi ding dir liéu ¢ dugc théng bao theo cach ma 1am cho
ho xem xét tac dong tiém &n dén théng tin ho dang st dung khéng?

Néu td chirc van hanh mét chwong trinh kiém soat chét igng, bao cdo danh gia phai tinh dén sw phi
hop véi yéu ciu nghiém ngat va hiéu qua clia viéc truyén dat vé bat ky nguy co vé chat lvong di lidu
ndo déi véi nguoi str dung dir lidu. Trong tw, néu td chirc co chinh sach v& do Iwdng d6 khéng dam
bao lién quan dén viéc 1dy mau, thi didu nay can dugc tinh dén trong bao co danh gia.

13 Tién hanh danh gia hién treong

13.1 Khai quat

Cac mirc d6 chuyén mén ky thuat khdc nhau hodc kinh nghiém ctia ca nhan danh gia vién can lién
quan dén cac loai mau dwoc danh gia. Trong cac td chirc c6 nhu cAu Iy mAu khac nhau, nguyén 1y kj
thuat khac nhau can dwgc danh gia phi hep véi mét nghi thirc hanh chinh va hanh vi phi hep béi tat
ca céc danh gia vién tham gia. Qua trinh danh gia c6 thé dugc thye hién bdi moét nhém cac chuyén gia
hodc riéng I& mot ngwdr, néu kinh nghiém thich hep da duoc chirng minh.

CHU THICH Mét vi dy vé& kinh nghiém thich hop s& 1a mot sy xem xét lai ki dwec thanh 1ap vé thyc hanh clia ho.

Nhirng ngudi thire hién 14y mau cin nén dugc théng bao ngan gon trede khi danh gia d& dam bao
réng ho hiéu dwoe nhu ciu duy tri mdt qua trinh hanh chinh don 1€ khi tién hanh cac danh gia hién
trwdng. Khi thich hop, danh gia vién co thé |4y chir ky clia ho nhw mét s ghi nhén sy thau hiéu ctia ho.
Banh gia vién can cung c4p cho ngudi thye hién ldy mau mét ban sao cac myc tiéu danh gia da dugc
théng nhat véi ngudi co trach nhiém: moi quyét dinh khong dé Iam tiét 16 muc dich clia cudc danh gia
c&n phai & tai ngudi ¢o trach nhiém.

Danh gia vién khéng nén tiét 16 y kién v& két qua danh gia cho bt ctr ai ngoai ngudi co trach nhiém,
hodc bat ky bén nao khac do ngwdi cé trach nhiém chi dinh. Ngoai ra, danh gia vién khéng nén dap
trng yéu cdu binh luan vé tinh ding d4n clia cac thuc hanh duwgce thire hién béi nhibng nguwdi thire hién
lay mau, hodc tra 1o cac cau hdi lién quan dén y kién vé sy chdp nhan ctia céng viéc duwgc thye hién.
Ngoai 1& duy nhat 13 khi ma cac thuc hanh l&y mau dugc quan sat thay t6 ra 13 mdt nguy co ro rang ddi
voi stec khoé va sy an toan clia danh gia vién va/hodc ngwoi thuc hién viéc 1Ay mau. Chang han,
khéng thiec hién hanh dong theo c4c déu hiéu canh bao v& yéu cAu phai mic quan 4o bdo hd hodc han
ché viéc tiép can vi Iy do an toan.

Khi d&t cau héi cho nguei thire hién 1y mau trang qua trinh danh gia hién triong, danh gia vién phai
dam bao rang qud trinh nay khéng lam sao nhang ca nhan ngwdi dé dang thire hién cong viéc dy djnh.
Cén tranh nhirng cau héi dudi day dé tranh nguy co lam thién léch s danh gia.

- "Ban c6 chéc chin muén lam didu 467"

- "Day c6 phai 1a chat bao quan dung cho cai chai ma ban dang st dung?"
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- "Nhan d6 ¢ ding khéng?"

Néu co thé, nén sl dung cac cau hdi mé chir khéng phai cac cau héi dong va danh gia vién phai dam
béo ring cac cau tra l&i cho cac cau hdi dwoc ghi lai chinh xac. Vi dy, khi danh gia tac dong cia
chwong trinh dao tao clia td chire, yéu cAu mdt cd nhan da dugc dao tao thire hién mét nhiém vy cu
thé ma cé thé dura ra cau tra I&i 1a "Khéng". Didu quan trong 1a mét cu tra 1o don gidn nhw vay dugc
ghi lai cing v&i cau héi d6 chir khdng chi don gidn két luan ring cé thé khang s&n ¢ mét chwong trinh
dao tao.

Céc cudc phong vén duoc tién hanh trong qua trinh danh gia hién triedng va cac quan sat thye té nén
dugc ghi fai trén cac biéu mau danh gia thyc dia (xem biéu mau C2 trong Phu luc A). Bat ky quan sat
¢6 lién quan ciing can phai duwoc ghi vao mét biéu mu ghi chép quan sat (xem, vi dy, mau C5 trong
Phu luc A).

Panh gia vién ¢An phai ddm bao réng cac ban sao day dl cla cac biéu mau dwgc yéu cdu 1a cé san
cho tirng giai doan clia cudc danh gia. Néu thich hep, danh gia vién co thé lay chir ky cla ngudi thire
hién ldy mau khi hoan thién tirng hd so' quan sat hodc danh gia, nhdm dam bdo réng hd so 1a ghi chép
dung thye té.

13.2 Xéac minh dia diém cia mau

Pénh gia vién phai xac minh réng phirong phap ma nguwdi thurc hién ldy miu xac dinh ra dia diém lay
mau la nhu dwoc quy dinh trong ké hoach Idy mau va duoc [ap thanh tai iéu va co thé truy 1an dwgc.
Néu cac dja diém cla mau la méi va chua dwoc ghi chép trwéc dé, cin cé mot danh gia dau vét dé
shirmg minh rd rang réng cing mét dia diém cd thé dwoc xac dinh ra bdi nhitng ngudi thire hién Iy
mau khac & nhirng ky J4y mau trong twong lai. Trong cac tinh hudng khi cac céng cu hd tre cong nghé
Juwoce st dung dé xac dinh dia diém clia mu (vi du nhu bire dnh hoac thiét bi dinh vi toan cAu), cin co
san tai liéu cd lién quan dé chi ra cho biét ngay va gié ma dia diém da dugc ghi lai cling véi sb séri
thiét bj c6 lién quan va hé so hiéu chuln, & mét ngudi khac tim dwoc ding dia diém frong 1an 1y mau
iép theo. Cac thong tin danh gia thu thap dugc tai hién trieéng trong bdi canh nay phai dwoc ghi lai
trén mét t& biéu ghi chép dia diém (xem, vi du, Biéu mau C3 trong Phu luc A). B4t ky quan sat c6 lién
quan nao duorc xac dinh 1a khéng phu hop cling phai dugc ghi vao biéu mau quan sat (xem mau C5
zrong Phu luc A).

13.3 Sw nhan biét

Trwdng hop 1y mau tir cac co s& thude s& hiru tw nhan, danh gia vién phai xac minh rang ngudi thue

hién ldy mau cé mang theo va cho thdy nhan dang nhan than phii hgp trudre khi vao co sé tu nhan do.

Néu danh gia vién khéng mang theo chirng minh nhén than twong tw, ngudi cé trach nhiém phai cung

4p cho ho mat thu Gy quyén tir té chirc.

13.4 Viéc siv dyng cac birc anh trong danh gia hién treéng

Gid tri clia bl dnh khi thue hién danh gia hién truéing can dwec nhan manh dén nguoi cé trach nhiém.

Tuy nhién, danh gia vién chi nén chup anh trong trrong hop duoc td chire cho phép va véi s dong ¥
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bang van ban clia ngudi co trach nhiém. St ddng ¥ phai dugc ghi lai (vi du nhw Biéu mau B2 trong
Phu luc A) trwdre khi bat dAu bat ky danh gia thurc dia nao.

May anh duwoc st dung cin wu tién loai co thé xac dinh ngay va théi gian clia bre anh va dinh danh vi
tri duy nhét, va néu cé thé, nén durgrc dwra vao trong khung hinh. Ngoai ra, hinh anh nén bao gdm mét
bia cirng duwrgc danh dau bang mdt ma xac dinh duy nhét, ma nay c6 thé duge truy 1an theo dén ngay,
gi va dia diém duwgc thi sat. Hd so phai dwoc lwu gilr trong nhat ky ghi chép hinh anh (xem, vi dy,
Biéu mau B2 trong Phy lyc A), va tham chiéu chéo theo danh gia thie dia va biéu mau danh gia theo
thoi gian thuc. Trudmg hop khéng thé xac dinh trede dwoc thei gian cla hinh anh, chdng han nhu ghi
lai &nh @6t nhién quan sat thdy thwc hanh yéu kém trong khi J&y mau (vi dy nhw khéng st dung phéu
@& nap mAu mét chai chira mau gay ra day tran lam hong céc nhan ciia chai mau), thi lic d6 hd so anh
phai dwoc md ta trén bidu mAu danh gia @& sau d6 cé thé dwoc xac dinh rd rang. Pidu nay cb thé dwoc
thire hién béing Iay mét bire anh tiép theo béng cach st dung mét bang danh dau.

Khi hoan thanh hé so chup anh clia mdi 1an quan séat hoac danh gid, danh gid vién phai Iy cht ky clia
ngudi thie hign ldy mau dé dam bdo la hd so chinh xdc vé cac sy kién da duoc thuc hién.
C6 thé tham khao BS 10008, nhw 1a mét md hinh thiee hanh tt nhét, khi st dung théng tin dwgc lwu
gilr bang dién tlr; Cac birc anh bang phim nhya ciing hiru ich.

14 Phwong phap ludn danh gia

14.1 Khai quat

Nhiém vy co ban clia dénh gia vién hodc nhém danh gia la xac dinh xem mét hé théng cé san cho tiing
qua trinh dwgrc cong bd va xem né co duge 1ap thanh tai lidu va thwe hién nhét quan hay khéng. Nhiém
vu clia danh gié vién ciing d& ddm bao réng bét ky sy khéng phi hop nao déu dwoc ghi lai mét cach
khach quan; dwoc xem xét trong bdi canh bao céo dwgc soan thao ra; va la phit hop véi nhirng nguy
co déi véi cac yéu chu giam sat clia td chire khi cac khuyén nghi @& gidm nhe dugc thyc hién. Danh
gia vién nén ludn c6 lién quan dén nguy co chat lwgng div liéu dwec trinh bay bing nhitng sy-khong
phl hep dwec quan sat thay.

Bét ké loai hinh danh gia dwoc thuc hién, viéc tién hanh danh gia phai tuan theo cac quy trinh dwoc
néu trong 14.2 va 14.4. Khong thé ludn tuan thd dwoc mdt sé trong céc thwe hanh dugc khuyén khich,
@ cdc tinh hudng cy thé cé thé xay ra tai diéu kién thyc dia.

T4t ca giao tiép lién quan dén danh gia tredc cude danh gia (cac hoat dong tién danh gia) phai dugc
gitr kin (bi mat) gitva danh gia vién hodc ddi ngli danh gia va ngudi co trach nhiém dé tranh nguy co
thién léch dwoc dwa ra do hiéu biét trwée vé cac chi tiét cla cac tai liéu dwoc gl dé danh gia.

14.2 Tién hanh danh gia

Giai doan d4u cla cudc danh gia la danh gia tai liéu huéng dan 1Ay mau va cac tai liéu lién quan khac.
Diéu nay nén dwoc thuc hién khang it hon mot tudn trieée khi bét ky danh gia thoi gian thue nao dwoc
thye hién. Tuy nhién, quy mé ctia hoat dong Iy mau dang dwgc danh gia chi phéi khéi lgng tai liéu
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phai dugc danh gia. Do dé, danh gia vién c6 thé can phai thyc hién phan doan vé khodng th&i gian yéu
céu danh gia cac tai liéu do.

Yéu cau d6i v&i bd tai liéu phai dwgce chinh thire giri dén ngudi cd trach nhiém, ghi 16 nhirng gi can
duoc cung cdp. [Mot biéu mau 1am vi du cho myc dich nay (Biéu mau A1) dwgc cung cap trong Phu
luc A.]. Didu nay bao gém:

a)  mottuyén bd vé nhu cAu dir liéu lién quan dén loai hinh Iy mau cin dwoc danh gia (co thé don
gian 1a "Danh gia chét lrgng nwdc udng, hodc thr nghiém tac dong méi trwémg."), do ngudi co trach
nhiém ky va kém theo Bao cao danh gia cia danh gid vién;

b) mét ké hoach [y mau mau;

c) mét vi du ¢ fién quan d&n mét bao cao lay mau hodc phiéu ghi clia mau;

d) mét vi dy ¢ lién quan dén xac nhan Iwu ky mAu clia phong thi nghiém;

e) mét ban sao s tay hwdng dan Iy mAu cla td chire hodc cac quy trinh dwgc lap thanh tai lidu,
néu cac tai liéu lién quan dwoc tap hop trén co s& cong viée cy thé;

f) mét ban sao cla b4t ky chwrong trinh dao tao nao lién quan dén viéc Idy mau va co sy tham duw
zlia nhan vién ma hd so clia ho sé dwge danh gid;

) mét vi du vé cac hd so dao tao lién quan cla doi ngli nhan vién tir nhom ldy mau can dwoc
3anh gia,

h)  cac ban sao danh gia strc khoé va an toan c6 lién quan va bat ky hwéng dan cu thé v& dia
3iém; va

i) cidc quy trinh di kém cu thé cho nhi*ng ngudi thuc hign &y miu deugc danh gia.
Sau khi hoan thanh déanh gia b tai liéu nay, danh gia vién nén

- Stra ddi cac muyc tiéu danh gia néu cin, va

- Bién soan ké hoach danh gia.

33n dy thao ké hoach danh gia sau d6 can dugc glri dén ngudi cd trach nhiém dé dam bao rang c6 du
ngudn Iyc san c6 trong qua trinh danh gia theo théi gian thyre. Ngudi ¢6 trach nhiém can gop y cho ké
hoach vé cac van dé thyee té, tinh rd rang va cc van dé hau cn.

Danh gia vién nén dé& nghj (trong dy thdo ké hoach danh gia) sé nguoi thwe hién Iy mau sé dwoc
danh gia. S6 lwgng ndy nén lién hé dén ban chét ctia cude danh gia va cudc danh gia co phai la dya
trén phan doan hodc dwa trén nguy co hay khong; con sb nay phai duoc thdng nhét gitra danh gia vién
va ngwdi chiu trach nhiém,

CHU THICH Danh sach nhirng nguoi thyc hién 14y méu cé thé dugc hoan thanh tai cudc hop treéce danh gia.

Néu cé thé, cac ca nhan dwoc danh gia nén dwoc néu tén vao ngay danh gia, vi didu nay tranh dwoc
van d& v& dao dirc clia ho do duoc théng tin trude, va do d6 gay ra thién léch két qua.
Piéu nay cé thé kha thi ddi vai mot cude danh gia ndi bg, dac biét néu danh gia vién ¢ try s tai cling
mét co s& v&i nhirng nguwdi dwee danh gia. Tuy nhién, hau can tré nén phirc tap hon néu cude danh

gia dugc tién hanh trong vai ngay hodc néu danh gia vién phai di chuyén mét vai khodng cach dé dén
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co s@ clia nhém Iy mau, hodc tham chi khi danh gia vién di cling quang dwéng di clia nhirng nguoi
duoc danh gia sudt vong &y mau clia ho. Trong nhirng tinh hudng nhu vay, danh gia vién nén chon
trrdre nhirng ngudi thire hién [dy mau phai dugce danh gia khi danh gia theo théi gian thire va sép xép
voi ngudi b trach nhiém vé thoi gian va dia diém cla cude danh gia véi su thong bao cang it nhét co
thé& cang tét cho ngudi duoc danh gia.

14.3 Xem xét ké hoach danh gi4

Khuyén nghi ring & giai doan nay, danh gia vién sé cong bd tén clia c4c c4 nhan dwoc danh gia dé
cho phép ngudi ¢o trach nhiém cé du thoi gian thng bao dé thiee hién cac sip xép bé tri. Néu danh
gid theo thoi gian thire dwoe thie hién & mét khoang cach nao d6 tir dia diém cla cudc hop, théng tin
nay cé thé phai duoc théng bao tnréc, nhwng trong khung théi gian khong cho phép théng tin chi tiét
cho nhitng ngudi thie hién 1y miu dwoce danh gia. Banh gia vién cng phai ddm bdo rang ngudi cé
trach nhiém dwoc thdng bao vé nhirng sw khéng phi hop va hanh dong dot xuét khdng duwgc lap ké
hoach sé duwgc ghi lai nhu thé ndo va hudng vao sy cha y ctia ddi ngl nhan vién di kem.

14.4 DBanh gia theo thei gian thwe

14.4.1 Khai quat

Vao th&i diém ké hoach danh gia dwoc thda thuan, danh gia vién hodc nhém danh gia nén yéu clu di
vao mét phong riéng tai mét dia diém thuan tién noi cac tai liéu cd thé dwoc xem xét va tir noi do viéc
danh gia cé thé dwgc quan ly.

CHU THICH: Ly twéng, d6 ciing 1 cung dia diém ma nhirng ngui thiec hidn iy mau 1am viéc,

Thém vao d6, danh gia vién nén yéu cau tiép can véi mét ngudi cla ddi ngl nhan vién, ngudi cung
cAp thong tin, nhirng ngudi sé gitp d& trong viéc tim kiém cac tai liéu dugc yéu cu. Trong qua trinh
th&m dinh tai liéu tai chd, danh gia vién nén trinh bay cac quan sat vé sy khéng phi hep voi nhan vién
dugc chi dinh nay.

Piéu quan trong la nhitng nguwdithudc déi twong cla cude danh gid khéng coi qua trinh nay 12 mét bai
tap huan luyén. Vi vay, nguwoi co trach nhiém can théng bao cho nhan vién biét day khong phdi Ia danh
gia vién tim kiém bién phap trirng phat déi véi hoat ddng clia ho trong qua trinh danh gia, mac du danh
gia vién cé thé van can nhac nhé cac ca nhan vé didu nay trong qua trinh danh gia thue dia.

14.4.2 Cudc hop trwére danh gia

Danh gia vién hodc diéu phéi vién danh gia va ngudi cé trach nhiém phai hop riéng tredc cude hop
khai mac d& xem lai ké hoach danh gia va déng y voi bat ky thay ddi nao do cac van @& nhw sy vang
mat clia nhan vién hodc sdp xép hau can khac. Myc dich clia cudc hop truée danh gia cling nhdm dam
bdo rang ca hai bén déu ré rang v& qua trinh danh gid, muyc dich, nhu cdu béo cdo va céc két qua dwoc

yéu cau.
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14.4.3 Cugc hop khai mac

Sau cudc hop riéng, can td chirc mét cudc hop mé dau véi tt ca cac nhan vién tham gia vao cudc
danh gia, tai cudc hop dd ngwdi c6 trach nhiém cén gidi thieu danh gid vién hodc nhém danh gia. Sau
d6, danh gia vién can md ta thi tuc danh gia va tra 161 cac cau hdi vé qua trinh danh gia va cach nao
dé ghi nhan va bao cdo bét ky s khong pht hop ndo quan sat dugc trong qua trinh danh gia cho
ngudi ¢6 trach nhiém. Danh gia vién cin néu ré rang sy phi hop sé dugc danh gia dira trén cac muc
tiéu da dwoc tuyén bé cla td chirc, va khong nhét thiét phai tuan theo yéu ciu phis hop luat dinh hodc
khuén khd cong viéc duroc kidm soat nao khac, vi dy: UKAS hodc cac td chirc cdng nhan khac.
O giai doan nay ciing cAn duec gidi thich 1a s& c6 mot cude hop bé mac, trong @6 moi bién phap gidm
nhe dwoc dé xuét sé duoc cong khai.

Mt churong trinh nghi sw téi thiéu dwoe dé nghi va bién ban cta cude hop khai mac dwoc dua ra dudi
dang Biéu mau B1 trong Phuy luc A.

14.4.4 Danh gia tinh c6 thé truy nguyén trwedre khi danh gia theo thi gian thuwec

Banh gia vién hodc ddi ngll d&nh gia can tién hanh danh gia tinh truy nguyén nguén géc bang cach yéu
ciu ngudi cung cap thang tin cung cép cac hd so dé danh gia tai mét phong riéng, chte khéng phai 1
danh gi4 vién phai tim kiém hd so va lam gidn doan cong viéc binh thwéng cla td chirc.
Néu can, danh gié vién co thé yéu cau phdng van voi ngwei s dung di liéu dé co thé danh gia duoc
viéc chuyén di¥ liéu tir cc ghi chép vi tri clia mau dén nguwoi st dung dir liéu. Vi du: ho c6 thé khéng
cb su truy cép tw dong vao théng tin vé tinh trang cla niém phong chinh thirc trén cac chai lg mau
duoc 14y cho cac myc dich quy dinh. Diéu co ban la théng tin nhw vay duoc truyén dén ngudi str dung
dir liéu, nhueng né cé thé khdng dwoc cung cép ty dong trén mét bao cao clia phang thi nghiém.

14.4.5 Céc quy trinh quan sat

Khi ghi lai sy khéng phl hop, can ap dung thire hanh sau cho danh gia vién.

a) Khéng lam gién doan ngudi thiec hién ldy mau trong qua trinh dang tién hanh nhiém vu céng viéc;
lam nhu vay c6 thé tao sy phan tam, cé thé co ham y vé an toan.

b) Khi nhiém vu cdng viéc c6 si khéng phi hop da duwoc két thic, hay ghi lai qua trinh nay ma khéng
néu nhan xét.

Sau khi cac nhiém vu dugc hoan thanh theo lich trinh, danh gia vién phai thong bao cho ngudi thuc
hién thu thap mau rang nhi¥ng sir khdng phil hop da dwec quan sat va ghi chép, va cung cip cho ho
céc chi tiét. Nhirtng quan séat nhu vay can dwoc ghi lai (xem, vi dy, theo Biéu mau C5 trong Phu luc A).
Céc bén khdng nén thdo luan vé y nghia gia tri cla van @& dugc ghi lai. Danh gia vién khdng nén tham
gia vao bat ky cudc tranh luan nao vé viéc liéu ngwdi duge danh gia da vuret qua hay thét bai trong bét
ky hinh thirc kiém tra nao.

Danh gia vién nén hoan thanh t& biéu ghi chép dia diém (xem Bidu mau C3 trong Phu lyc A) dé ghi
danh tat ca cac dia diém |y mau da dwoc thi sat va chi ra mirc dd nao ma cac dia diém nay dai dién
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cho:

- viing nwdc nhw mét tdng thé, néu thich hop;

- tinh trang vé Iru lvgng va tai lrong hién tai, néu thich hop;

- pha tron cac dong chay, néu thich hop.

S lién quan ctia cach thire 14y mau cling nén dwoc ghi lai trong béi canh ndy. Vi du, mau cé thé dai
dién cho nwdc & vi tri dwoc chon nhung diém 1y mau co thé khéng dai dién cho toan bd ving nwéc.
Céc két qua pha dinh khéng nhét thiét phai dugc dién gidi nhw 14 khdng phu hop béi vi ké hoach lay
méau co thé nhan ra nhitng han ché dugc xac dinh ra, vi dy: Iy mau ving ngoai vi clia mot bo hd Gé
kiém tra sy anh hwdng cda gio 1én chuyén dong n& hoa ctia tao cat (diatom) gan bé mat. Cac quan sét
mang tinh chat nay nén dwoc tham khao chéo véi cac ké hoach ldy mau khi can thiét (viéc s& dung
nhirng dir iéu ndy duoc dua ra phu thude phan Ién vao cac muc tiéu danh gia).

14.4.6 Danh gia sy phii hgp v&i kiém soat nhiét do trong qua trinh danh gia

Néu mét té chirc thuwdng nhat tién hanh quan tric nhiét do cac diéu kién leu gitr va van chuyén mau,
thi danh gia vién co thé coi né dli dé danh gia bd tai liéu lién quan dén viéc lwu gir hd so d6. Panh gia
vién cling nén kiém tra xac nhan cac bé tri quan tric nhiét do khi cac bén thi ba van chuyén tham gia
va0 viéc phan phéi mau dén phong thi nghiém nhan mau.

Néu theo dbi nhiét d6 la diéu kién tién quyét cho céc théng sé cu thé trong mét mau duoc ldy trong qua
trinh danh gia thoi gian thwe, thi danh gia vién nén quan sat ngudi thye hién ldy mau tién hanh céc
kiém tra thich hop va hoan thanh mét phiéu ghi nhiét 4o (xem vi dy biéu mau C4 & Phy luc A ). Céc
quan sat twong ty can dwoc thie hién khi gidm sét nhiét do duoc thye hién tai cac diém chuyén tiép,
chéng han nhw céc td lanh tai cac kho.

Néu khéng c6 bang ching vé viéc da thuc hién monitoring nhiét do, danh gia vién cé thé yéu cdu bét
dAu cac kiém tra trong qua trinh danh gia bang cach st dung cac quy trinh dlrorc dé nghij trong Phu luc
B. Trong nhirng trwong hop nhw vay danh gia vién nén dp dung sy phan doén theo két qua cla nhirng
lam xem xét da dwoc tap thanh van ban vé nguy co déi voi chat lugng dir liéu dwoc truyén dén-ngudi
slr dung di liéu phat sinh ra do viéc thiéu giam sat diéu kién lwu gilr va van chuyén.

Mcre 6 ma danh gia vién kiém tra chéo cac phép do nhiét 46 sé dwroc xac dinh bang cac phan doan
duoc dwa ra trong qua trinh danh gia tai liéu trwdce danh gia.

14.4.7 Danh gia bing chirng chup anh

Trong qua trinh didu tra s cb chét lwong nwéc ¢o thé dan dén bi truy t6 hinh s hodc hanh déng dan
sy, cb thé thu thap bang chirng anh chup bé sung cho cac mau. Trong céc trieéng hop curc doan, cac
tieu chudn hinh sw v& chirng ct¥ 4p dung cho nhitng birc anh nhw thé. Do d¢, tod an c6 quyén dugc
trinh bay cac hd so anh da duwoc duy tri theo cac tiéu chudn thich hep, vi du BS 10008

Danh gia vién can xac dinh xem t& chirc co chinh sach bang van ban hay quy trinh hoat dong tiéu
chuén v& quan Iy bing chirng anh hay khang. Day cé thé Ia hinh thire clia mét chinh sach téng thé,

hodc quy trinh, lién quan dén trong s6 ciia chirng c( va s thira nhan hop phap cla thang tin dién i,
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sho ring hu hét cac blrc anh chyp trong nhirng trrdng hop nay sé Ia anh ky thuat s8. Théng tin chi
iét vé& didu nay cé thé duoc tim thdy trong BS 10008.

Khi anh gia sy phi hop véi quan ly bang chirng anh chup, danh gia vién phai dam bao rang

EY] viéc x(r Iy blng chirng dnh da dwoc tuan thi véi chinh sach ctia td chirc,

o) bé tai liu dwoc tao ra véi chudi lwu ky cho céc bire anh la c6 thé truy nguyén dwgc theo b tai
fiu Iy mau,

)] c6 mét bao cao dugc Iap thanh tai liéu dby dd vé thao tac clia cac blrc anh, chdng han nhuw
36ng d4u thang tin dia diém Ién hinh anh, va

k) céc birc anh dwgc lwu gilr an toan trén cac phwong tién khong thé chinh sira duoc véi tét ca
cac hd so lwu ky va thao téc c6 lién quan dé truyén cho ngudi st dung dir liéu.

Panh gi4 vién nén tiy ¥ quyét dinh v& xac dinh thei gian chinh x4c danh gid bing chirng anh; né c6 thé
Awoc thue hién nhw 1a mét phin cla danh gia tai liéu treéc danh gia hodc nhw [a mét kiém tra ngiu
nhién nhu mét phan cda danh gia theo thdi gian thire,
'14.4.8 Dién giai di¥ liéu danh gia

Trwédre khi triéu tap cude hop bé mac (xem Piéu 6), danh gia vién cin chinh thirc danh gia nhing sw
khdng phu hep dugc quan sat nhat quan véi wu tién danh gia da dwoc xac dinh trudc khi danh gia.
Ciing can khuyén cao rang danh gia vién ghi lai moi sw khong phii hop va soan thdo bao cdo danh gié
riéng. Trong trwdomg hop danh gia nhidu 1an, qué trinh ndy phai dwoc phéi hop va dwoc thda thun véi
tt ¢ cac thanh vién clia nhém danh gia.

Mot ban tém tat sé liéu cé thé dugc dwa ra & giai doan nay. Nhiing tém tat nhw vay c6 thé hiru ich cho
céc nha quan ly cac hoat ddng Idy mAu vi chiing cho phép giam sat cac vén dé quan Iy chét lvgng theo
théri gian. Chuing ciing cd thé hku ich trong viéc néu bat cac wu tién cho hanh dong.

14.4.9 Ghi lai sw khong phi hep

Cac biéu mau bao céo chi tiét cAn duoc hoan thanh va tit ca cac tai liéu lién quan dén mét st khéng
phll hop dworc sao chép va dinh kémi dé& minh hea mirc d6 khong phi hep. Phai thira nhan la sao chép
cac tai liéu c6 thé khong phai lic nao ciing thirc hién dugc va danh gia vién nén s dung may anh
trong nhimg truwdng hep nhw vay.

Céc biéu mau bao cao phai bao gdm cac théng tin sau:

3) chi tiét v& noi ma quan sat dwoc thye hién;

b) tham khéo dén moi tai liéu lién quan;

g) hé so vé sy khéng phi hop dwoc quan sat, bao gbm bat ky sw 13p lai nao vé& sy khong phu
hop;

d) tén clia ngwdi thiva nhan sw khéng phi hep da duec ghi lai;

g) chi¥ ky clia nguoi thira nhan sw khong phi hop da duec ghi lai.
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Sau d6, méi quan st nén dugc phan loai theo cac thir hang da dwoc phan dinh trirdc thep thye hanh
wu tién danh gia.

15 Phan cong bao cio danh gia va cudc hop két thic

Khi két thiic cudc danh gia, mét cude hop bé mac can phai duoc didn ra, tai d6:

a) cac phat hién (két qua) cla cudc danh gia (bao gdm ca sy khéng phis hop), cin phai dwoc danh gia
vién, hoac diéu phdi vién danh gia déi véi nhém danh gid, truydn dat cho ngudi cé trach nhiém, ca
baing 1&i néi va ca bing bao céo;

b) néu ra cac hanh déng durge khuyén nghj va théi gian biéu dé thyc hién chiing dugc thda thuan.

Mét chwong trinh nghj su téi thiéu d& nghj cho cudc hop bé mac dwoc cho & Biéu mau D1 trong Phy
luc A, cling ca thé duoc stk dung dé tao mét bién ban ghi cudc hoo

CHU THICH Béo cdo vé cac phat hién danh gié c6 thé dugc trinh bay véi clr toa m& rin.; néu ngudi cé trach nhiém théy cin
thiét.

Trong qua trinh hop, danh gia vién hodc diéu phdi vién danh gia phai dwa ra mét ton, it bang I néi
hodc bang van ban vé& nhirng phat hién clia ho. Diéu ndy co thé bao gdm mét loat cac tuyén bé sé vé
s6 lugng va loai clia sy khéng phu hop dugc quan sat duwgc xac dinh ra trong qua trinh danh gia lién
quan dén sb lvgng cac miu do t& chive thu thap, sb Iwgng ngudi thiee hign lay mAu va sé leong nguedi
dwoc danh gia. Khi cin thiét, danh gid vién can néu ré va mé ta nguy co danh gia, tirc 1a mé ta cac
mrc tin cly cé thé dwec ap dung cho cac bao cdo sé liéu va phan biét gilra céc cach tiép can danh gia
duoc thire hién (tte [a dwa trén nguy co va phan dodan).

Banh gia vién cng nén xac nhan véi ngudi cé trach nhiém vé& moi gia thuyét nao duwoc dwa ra trong
qua trinh danh gi4 trwdrc khi dwa ching vao béo cao cudi ciing. Vi dy, néu danh gid xac dinh ra kha
nang xa nwéc & moét doan séng gan dia diém Ity mau duoc sk dung dé monitoring thwémng nhat, thi
bao céo can Iuu y xem nguoi thure hién 1y mau da quan sat va da ghi lai1a c6 bat ky dong chay nao ti
nhirng lAn-xd-nay vao thdi diém 4y mau hay khéng. Piéu ndy co thé dwoc béo cao bng cach quan sat
theo lich trinh hodc khong theo ké hoach.

Banh gia vién nén thda thuan véi ngudi cé trach nhiém vé thai gian biéu dé soan thdo mét ban du thao
bdo céo danh gia. Didu nay dic biét quan trong khi co nhiéu danh gia vién tham gia, vi diéu phéi vién
danh gia cén thdi gian dé chuan bj dv thdo hop nhat. Ngudi cé trach nhiém sau dé sé co co hdi dé
binh luén vé cac van da clia sw that va rd rang trée khi bao cdo cudi ciing c6 chira tat ca céc tai liéu
danh gia 43 hoan thanh duec ndp. Bao cdo cuéi ciing phai cé chi ky clia nguwdi chiju trach nhiém va
danh gia vién hoic diéu phdi vién danh gia, trirée khi duwoe sao chép cho tat cd cac bén lién quan khac.
Danh gia vién hoac didu phéi vién danh gia ciing phai thda thuan véi ngudi ¢o trach nhiém vé thoi gian
biéu cho cac hanh dong tiép theo déi voi moi khuyén nghj phat sinh tir cude danh gia.
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16 Bao céo danh gia va tuyén b vé cac phat hién cla cudc danh gia

16.1 Bdo cao danh gia

Bao cdo danh gia phai bao gbm bd tai liéu dwoc so sanh ghi nhan lai sy khéng phit hep va moi loai
gidy t& bang chirng kém theo. Bdo céo phai bao gbm mét ban tém tat vé nhitng biéu hién khéng phu
hop hién nhién va nhitng diéu da dwoc quan sat nhung da dwoc giam thiéu, do dé cho phép cudc
danh gia phan 4nh s 1an ma qua trinh 14y m3u thu thap va gidm thiéu rlii ro v& chét Iwong di liéu, chir
khéng phai chi chon néu ra céc thudc tinh tiéu circ. Bdo cao cling nén bao gbm mot tuyén bd chinh
thirc vé nhirng phat hién phan biét gica

a)  cac quan sat dwgc thie hién, nhung khéng dwgc coi la nghiém trong ddi voi tinh toan ven cla
quad trinh 14y mau (vi dy, cac vén d& an toan nhu kinh v& trong ngan chira clia xe chuyén chd),

b) st khang phu hop dang ké (nhung khang trdm trong) déi véi tinh toan ven tire théi cla qua
trinh 14y mau, va

¢) nhirng sw khdng phii hop gay ra nguy co trdm trong di vai tinh toan ven ctia qua trinh [8y-méu
Biéu mau D2 trong Phuy luc A cé thé dwoc st dung dé xac dinh cac diém chinh cla cac phat hién danh
gia. No ciing co thé tao thanh mét bao céo dwgc chdp nhan, dic biét 1a dbi véi danh gia ndi bo. Déi voi
c4c bao céo chi tiét, khuyén nghi ring danh gi4 vién phai dwa ra ban dy thio dé ngudi cé trach nhiém
nhan xét v& cac van @& thie t& (c6 thé bao gdm mét ban sao cla Biéu mau D2 néu s dung) trong
vong bén tudn sau cudc hop bé mac. Khi nhan duoc bt o ¥ kién nhan xét gop v nao, danh gia vién
nén soan ra va ky mdt ban bao cao cudi cling, va cling phai cé chi ky clia ngwdi ¢d trach nhiém.

16.2 Tuyén bé vé cac phat hién danh gia

M8t cudc danh gia don Ié sé khéng thu nhit dwoc tAt cd nhikng sy khéng phu hop, va bat ky bao cdo
nay tuyén bé ndo vé cac phat hién déu phai d& cap dén sy han ché nay. Mot sb yéu té co thé dugc
ohat hién ma cé thé dan dén céc sai I6i hé théng hodc ngiu nhién trong viéc xac dinh két qua theo yéu
>4u clia nguwdi st dung di liéu. Do d6, néu co thé thi bao cao nén xac dinh va nhan xét vé nhing tac
36ng nay. Vi dy, néu cé sy khdng phi hop xay ra mét 1an, né cé thé dwec coi 1a ngdu nhién, trong khi
1éu n6 xay ra nhiéu hon mét Ian thi nd cd thé 1a chi bao vé trién khai thie hanh yéu kém (nghéo nan)
va nén dwoc coi la cé hé théng.

Sur tuyén bb clia cac phat hién nén cé chira mdt cdnh bao trwdc ghi ré 13, vi du:

"Béo céo nay, két ludn clia bdo cdo va céc khuyén nghi cla bdo céo dya trén dénh gid cia mot phan
chon loc nhé cda hd so, téi liéu va dia diém. Do do, céc két ludn khéng nhét thiét phai d4p dung réng réai,
va khéng c6 binh ludn hodc khuyén nghj quan trong déi véi bt ky vén dé nao khéng cé nghia la né
Juoc coi la thda déng, ciing khéng 1am gidm nhe cho t6 chix, bé phdn hodc phong ban phén tréch
nhiém vé hdu qué cla bét ky sw thiéu sét nao c6 thé ton tai hodc sau dé phat sinh. Moi tuyén bé hai
'ong la thé hién cho y kién clia ddnh gié vién vao thoi diém d6, dua trén théng tin ma ho cd va dugc ho
thanh tra va khéng céu thanh mét sw chimg thue xac nhén sw pht hop cda céc quy trinh hodc thuc
hanh cta td chirc, phong ban hodc cda bé phéan."
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Néu té chirc c6 mét chinh sach vé cac tuyén bé d6 khong dam bao clia phép do thi ltic 6 mét danh gia
thich hep can dioc dwa vao trong tuyén b vé cac phat hién danh gia. Thang tin v& do lweng d6 khéng
dam bao lién quan dén thirc hanh Idy miu dworc trinh bay trong Phu luc C.

16.3 Két luan danh gia

Banh gia vién can phai rd rang khi tuyén bd ra nhirng phat hién ctia minh tai cudc hop bé mac va trong
tai liéu con lai tai co sé& clia td chirc. Cac két luan dwoc 1ap thanh van ban can néu ré

a)  mirc dd ma td chirc da ching minh su phi hep véi thire hanh 1dy méu da tuyén bé,

b) mirc 36 ma sd cac quan sat v& su khdng phis hep 1a cao, trung binh va thap @3 1am anh hudng
dén két luan rit ra, va

¢)  mirc d khéng phi hop da dnh hudng nhuw thé nao dén chét lvong di liéu thu dwece qua qua
trinh lay mau droc danh gia.

Céc két luan cling nén dat ra thoi gian biéu cho viée gidm thidu da thda thuan véi ngui cé trach nhiém
va lam thé nao viéc gidm thiéu nhw vay sé cai thién / duy tri chét lwong di¥ liéu thu thap dugc théng
qua qua trinh 14y mau,

Cac két luan danh gia can néu ré

- day I3 cudc danh gid dau tién duoc thwee hién, hodc

- néu mdt cudc danh gia tredre day da dwoc tién hanh, noi co thé xem két luan clia cuge danh gia do.
Cac két luan cling cAn néu réd liéu cé can thyc hién bét ky hanh ddng khic phuc nao phat sinh tir cudc
danh gia treére day va néu da dugc phan cong dé hoan thién trwére khi danh gia hién hanh thi da duoc
hoan thanh chwa. Céc thuéc tinh tich cwc clia hoat dong 14y miu dugc xac dinh ra trong qua trinh
danh gia can duoc néu bat trong bao cao. Tuy nhién, tuyén b vé sy phit hop hoan toan thi diwa trén
mirc 46 ma theo d6 s phis hop da dugc quan sat thdy.

16.4 Tuyén bé vé& cac hanh déng dwoc dé nghi

Tuyén b vé céc hanh ddng duoc dé nghi bao gdm mét thoi gian biéu da dugc thong nhét cho viéc
khac phuc sir déi c4c sai I6i, vi du:

a) nhirng sy khéng phi hop khéng duoc gidm nhe dwoc xép loai cao (H) cAn phai chinh sra ngay
hodc cang sém cang tét, trc Ia trong vang mot thang ké tir ngay danh gia;

b) tét ca nhirng sy khéng phit hep khac dwoc xép loai thip (L) doi hdi sw chl y trong mét khodng thoi
gian d3 duwgc thda thuan, cé thé trong vong ba thang ké tir ngay danh gia hodc tham chi trwéc khi danh
gia tiép theo, khi chiing sé muc tiéu phai chiu sw chd y déc biét tai thdi diém d6; Qua trinh cho viéc
danh gid lai sy phl hep cling can dwgc thdng nhat véi nguwdi ¢o trach nhiém.

Danh gia vién cAn ddm bao rdng céc tuyén bb vé cac hanh dong dwoc dé xuét sé gidi quyét tAt ca cac
muc tiéu danh gia va dwa ra cac két luan rd rang dya trén nguy co (khi thich hep véi ké hoach danh
gid). Néu mét sy khong phi hep van chua duoc sira ddi gilra cac cude danh gia va cude danh gia tiép
theo xac dinh ra nd nhuw mét van dé dang dién ra, thi danh gia vién nén xem xét nang lén cao tinh trang
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xép hang nhw mét bién phap d& dam bdo ring céc sai I8i khong tdn tai trong thuc hanh 14y mau cla
mot td chire.

Panh gia vién phai d3m bdo ring ngudi co trach nhiém nhan thirc dugc vé trach nhiém lay cac phat
hién danh gia va cac hanh dong kém theo sau nay trong pham vi td chirc.

17 So lwge so do cla qua trinh danh gia

T& chirc quyét dinh danh gia |4y mAu chét Ivong nworc, co thé 1a do:

a) danh gia dao tao;

c) cac yéu cu vé quy dinh quan ly;

d) thira nhan GLP, GMP, HAZOP, v.v.

T chire chi dinh mot ngudi co trach nhiém (RP) (3.18) dé tién hanh danh gia.

RP tiép xtic vé&i danh gia vién (cho du Ia danh gia ndi bd hay do bén ngoai).

Budi hop so bd (12.1) gira RP va danh gia vién dé thdo luan:
a) ly do danh gia va nhirng gi can phai dwoc bao quat;
b) loai hinh danh gia dugc yéu ciu: dwa trén nguy co hoac dya trén phan doan (Muc 9),

Panh gia vién (hodc diéu phéi vién danh gia) dong y/thda thuan véi RP:

a) du thao cac muc tiéu danh gia (Muc 5 dén 7);

b) bang hai trwérc danh gia (12.2 va Biéu mau A1);

c) d& cuong ké hoach danh gia (12.3.va Biéu mau A2);

d) cac gia dinh danh gia (9.4);

g) chinh sach vé tuyén b6 vé d6 sw khong dam bao (10.10);
f) ngay danh gia va cac cudc hop lién quan.

Panh gia vién (hodc didu phdi vién danh gia) nhan cac tai liéu chinh dé danh gia (Biéu mau A3), bao
gém:

a) chwong trinh 14y mau va nhirng tai liéu hwéng dan (10.1);

b) huwéng dan lay mau (10.2);

c) chinh sach dao tao (10.3);

d) cac to biéu ghi [y mau (10.4);
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e) nhan (10,5);
f) céc bao cao vé chudi lwu ky clia mau (10.6);

g) chirng t&r nhdn méu cla phéng thi nghiém (10.7).

Déanh gia vién (hoac diéu phéi vién danh gid):

a) stra ddi muyc tiéu danh gia néu cén thiét (14.2);

b) tién hanh mét hoat dong wu tién danh gia (8.2);

c) hoan thién ké& hoach danh gia véi RP va dong v:

1) 56 ngudi thye hién viéc Idy mAu / hoat ddng 1Ay mau sé duoc/bi danh gia;

2) dia diém danh gia; va

3) ngay danh gia; (14.2 va 14.3);

d) nhan dwgc sy déng y clia RP dbi véi viéc st dung cac blrc anh trong qua-trinh danh gia-hién
trréng, néu thich hop (13.4);

e) té chirc cudc hop trude danh gia, khi can thiét (14.4.2).

Cudc hop mé dau (khai mac) khi bat ddu danh gia thoi gian thuc, gitbPa RP, danh gia vién va tat ca
nhan vién tham gia vao cudc danh gia (14.4.3 va Biéu mau B1).

Déanh gia vién bat diu danh gia theo thai gian thuc, bao gdm:

a) Ganh gia kha nang cé thé truy nguyén (14.4.4);

b) hé ser o tao cho nhirng ngui thye hién 14y mau dang duoc danh gia (10.3 va Biéu mau C1);

¢) ghi chép cac quan sat tai chd nhw 12 mét phan cla danh gia tai hién treong (13.1, 13.2, 14.4.5,
14.4.6 va Biéu méu C2, C3, C4 va Biéu mau C5).

Khi hoan thanh danh gia theo théi gian thirc, danh gia vién:

1) danh gia moi sy khéng phu hgp nao dwgc quan sat dyra vao wu tién danh gia (14.4.8 va 14.4.9); va
2) soan thdo dé crong béo cao danh gia (Biéu 15, Diéu 16 va Biéu mau D2).

Budi hop riéng (hop kin), tai @ danh gia vién (hodc diéu phéi vién danh gia) cung cAp cho RP va céc
bén lién quan khéc ban tom tat danh gia va tuyén bd vé cac phat hién (Diéu 15, 16 va Biéu mau D1 va
D2).

Danh gia vién (hodc didu phdi vién danh gid) va RP thda thuan thoi gian bidu cho cac hanh dong tiép
theo v&i khuyén nghij phat sinh tir cudc danh gia (16.4).

Bao cdo cudi cling dwgc thda thuan voi RP va da duoc ky bdi danh gia vién (hodc diéu phéi vién danh
gia) va RP.
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Phy luc A
(Tham khao)
Céac biéu miu danh gia
A.1 Khai quat
Phu Iyc ndy c6 mét loat cac biéu mau dé hd tre danh gia vién. Céc biéu mau nay chi dé hwéng dén va
can phai dwoc didu chinh cho pht hop véi yéu ciu clia danh gid vién hodc nhém danh gia. Cac tham
khao A1, B2, C3, v.v la tham khao vé& biéu mau, chir khéng phai tham chiéu dén céc diéu myc.
CHU THICH Cac biéu m3u la dwgc dy dinh sl dung theo hwéng dan trong tigu chudn nay.
A.2 Bang cau hoi trwérc danh gia

A1 2 Bang cau hoi treée danh gia $6 tham chiéu

TUYEN BO VE CAC YEU CAU BANH GIA kém theo loai hinh Iy mau can duoc danh gia

Buwoc hoan thanh béi ngwdi cé trach nhiém
TaHiéu ndy sé dwoc tra lai cho ngwéi cé trach nhiém néu phan nay dwec dé tréng.

Tén ngudi co trach nhiém Chir ky clia ngudi cé trach nhiém Ngay

THONG TIN VE TO CHUC dwoc hoan thanh bdi ngudi ¢ trach nhiém

Dia diém co quanivan phong clia ngwdi cd trach

nhiém

Chi tiét lién hé ctia nguoi co trach nhiém

Tén clia ngudi degc phan cong lam ngudi cung cap
théng tin

Dia diémivian phéong noi nhirng ngudi thie hién Iéy
miu/hoat déng 1y miu dwoc danh gia thwéng ngdi
lam viéc

Djia diém noi sé td chlrc cac cudc hgp danh gia

Dia diém noi kiém cac cude thanh tra tai liéu co thé
Jwoc thue hién, khi can

56 Iwgng nhirng nguwdi thye hién 1y | S6 mau dugc | Quy dinh:
mau /hoat dong lay mau trong bd 14y, trung binh
shan/don vi hoat-dong méi ndm, do

bé phan hoat

déng thire

hién
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S Itrgng nhirng ngudi thyee hién 1y Hoat dong:
mau /hoat déng l4y miu dwoc danh

gia

S8 lugng cac miu dugc l&y boi Khéng duwoc
nhi¥ng ngui thye hién Idy mauhoat Iap lich trinh:
dong ldy mau dwoc danh gia

Loai hinh l&y mau dwoc danh gia (vi du: nwdc udng,
méi tredng, bun, cac hé thdng khép kin, Legionella)

Thoi gian di kién cho cac danh gia danh gid/theo thoi
gian thrc

A1

BANG CAU HOI TRUPO'C DANH GIA S tham chiéu

DANH MUC TAI LIEU

Nguéi cd trach nhiém cdn xac dinh cac tai lidu cé thé dwoc cung cap triede khi danh gid va nhivng
ngudi ¢ thé chi duoc tiép can vao ngay danh gia.

No

Tai liéu dwoe yéu cu
(Bao gém bét ky tai liéu b6 sung duoe yéu céu trong
danh myc)

Puoc cung cép trwdc
khi ~ danh  gia
(hay danh déu)

Puoc cung cap
vao ngay danh
gia

(hay danh d4u)

Ban @b dia diém van phong; dia diém hop danh gia
dia diém céc hoat ddng dwgc danh gia (d6i voi danh
gia vién tlr bén ngoai)

So db td chirc (déi véi danh gia vién tir bén ngoai)

Tai liéu mé ta vé loai mau can-dwgc danh gia

Vi dy vé lich 1y mau

Mét vi du vé& nhan chai, néu dwgc in tredefin sin

| | A WM

Mét vi dy bao cao I8y mau c6 lién quan hodc t&
phiéu hd so ghi chép

Mot vi dy vé sy xac nhan leu ky mau & phong thi
nghiém lién quan

Ban sao cla cudn hwéng dan Iy mau cla té chirc

hodc Quy trinh Iéy méau dugc lap thanh tai liéu

Mét ban sao chuong trinh dao tao clia td chirc co

lién quan dén cac hoat déng lay mau
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10 | Vi du vé hd so dao tao cé lién quan cta cac nhan
vién
ttr doifnhom Iy mau dwroc danh gia

-11 Cac ban sao danh gia i ro vé strc khoé va an toan
lién quan va moi huéng dan vé dia diém cu thé

12 | Cac quy trinh (ng phé sw cb cu thé cho nhing
ngudi thire hién 1y mauwhoat déng Iy mau

Hoan thanh céc hang duti dy cho céc yéu cau tai liéu bé sung

13

14

15

|

BANG CAU HOI VA CAC TAI LIEU BUQ'C NHAN BO1DANH GIA VIEN

Tén clia danh gia vién Ch{ ky cia danh gia vién Ngay thanh nhan dugc tai lieu

A.3 Ké& hoach danh gia

A2 KE HOACH BANH GIA $6 tham chiéu

HUONG DAN THIET KE MQT KE HOACH DANH GIA

Tham véan ngwdi c6 trach nhiém

Dénh gia vién (hodc diéu phdi vien danh gia ddi véi doi danh gia) nén dwra ra mét dy thao ké hoach
Janh gid @& thdo luan véi ngudi co trach nhiém. Mot khi da déng y, ké hoach ndy 1a co s& cho cudc
Jdanh gia.

Thiét ké ké hoach danh gia

Ké hoach danh gia phai mé ta pham vi, muyc tiéu va théi gian clia cude danh gia: K& hoach can gidi
thich ré rang mdi quan hé clia muc tiéu danh gia véi cac myc tiéu v8 chét lwong nwdc cla td chire va
Jd6i voi céc khu vire ¢o nguy co cao nhat vé dam bao chét luvgng nwdc phu hop, vi du: strc khoé cong
déng hodc chéng &n mon. Ké hoach cling nén chirng minh (3 cac ngudn lyc danh gia cé thé dugc st
dung co hiéu qua.

WMuc tiéu danh gia

Trude khi soan thao ké hoach danh gid, danh gia vién (hodc didu phéi vién danh gia déi voi doi danh
gid) va ngudi cé trach nhiém can thdng nhét cac myc tidu clia cude danh gia. Nhirng didu nay phai cu
thé cho t6 chirc, nhirng muc dich chinh ctia ching Ia xac dinh xem qua trinh 14y mau c6 gay ra bét ky

tac dong bét loi ndo dén tinh toan ven di liéu.
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Gia djnh danh gia

Mbt danh sach cac gia dinh can dwgc xay deng trong qua trinh xdy dieng ké hoach danh gia, diéu nay
sé cho phép xac dinh hop Iy céc khiéu nai vé sé lugng hodc chd quan dugc dua ra trong bao cdo cudi
cling. Mét gia dinh nhuw vay c6 thé 1a tat ca nhiing ngudi thue hién ldy mau da duoc tap huin. Néu
diéu gia dinh nay chirng minh duoc la ding, cudc danh gia dwec thire hién phd hep theo dé.

Cach tiép can danh gia dwa trén nguy co so véi cach tiép can danh gia dwa trén phan doan
Cén phai dwa ra quyét dinh vé& danh gia cac quan sat ma cé thé gay ra nguy co cho tinh toan ven clia
qua trinh lay mau, dwgc xac dinh ra trong qua trinh danh gia. Phuong phap tiép can dya trén nguy co
dua ra nguy co' phat hién cda danh gia c6 thé do ludng dwoc va cé thé kiém soét dugc. Céch tiép can
phén dodn ciing c6 thé dwgc st dung nhung né khéng cung cap mirc d rd rang vé mirc nguy co clia
phat hién danh gia nhu nhau, ngay ca véi mét ké hoach dworc thiét ké hoan hao.

Uu tién danh gia

Pé xéc dinh ro ra cac yéu t6 ki thuat chinh can duwoc danh gia trong qué trinh danh gia theo thic té,
dau tién qua trinh 14y mau phai dwoc xem xét nh mot bai tap bing gidy. Mdi bude duoc xac dinh ra
trong cac biéu mau thu thap dir liéu khac nhau (A3, C1, C2 va C3 clia tiéu chudn nay, Phu luc A) sau
d6 cb thé dwoc phan bé wu tién danh gia.

Néu mét hoat déng khéng dwoc thwe hién nhu dy dinh, viéc phan bd mirc ¥ nghia cho cac bwdc nay,
nén dia trén nguy co cao hoac thap déi véi tinh toan ven clia mau. Nguy co b thé duoc coi la "cao"
néu né duoc coi 1a tram trong dbi véi tinh toan ven cla di liéu mau hodc “thap" néu né khéng duoc
coi la dang ké. Nhirng wu tién nhu vay cho phép phan dinh ra céc sai léch trdm trong ma cin co hanh
dong ngay Iap tlre khi hoan thanh danh gia.

Viéc n dinh cudi cling mirc ¥ nghia phai dwoc dwa trén sy danh gia chuyén nghiép clia danh gia vién,
cé tinh dén viéc thye hanh Idy mau cy thé dang duoc xem xét. Trong tredng hop danh gia nhidu lan,
nhém danh gia sé can 4p dung mét phuong phap théng nhét v& viéc hiéu chuan cac wu tién nguy co
dé tranh dwra vao suthién vi clia ca nhan. Céng viéc ndy co thé duoc tién hanh nhw mét sw kién xay ra
mét Ian do moét danh gia vién hodc nhém danh gia thwe hién va cac mire clia nguy co da dwoc an dinh
trwdc cho tét c cac cude danh gid tiép theo sau @6, voi yéu cu ra soat dwoc thire hién theo dinh ky.
Sw wu tién danh gia phai duoc 1ap thanh tai lidu va dwoc ghi lai trong cac mau biéu thu thap div liéu dé
dat duoc téi da lgi ich, néu hanh dong khéc phuc duoc yéu ciu.

Ghi lai nhirng s khéng phu hep/cac quan sat

Moi sw khéng phit hop nao duge xac dinh ra trong qua trinh danh gia, gay ra nguy co ddi véi tinh toan
ven clia qua trinh 1y mau, co thé dwoc tham chiéu chéo theo wu tién danh gia dugc xac dinh trudc
trong cac biéu mau thu thap d@ liéu.

Dénh gia vién ciing nén lwu ¥ bat ky cac quan sat hodc cac hanh déng khong dwec 1&n ké hoach nao
phat sinh trong qué trinh-danh gia ma da khong dwoc dy doan trudc danh gia. Nhirng quan sat nay
can dwoc xép hang cao, khi chiing c6 thé duoc xem 13 c6 anh hudng hodc tac dong dang ké dén si
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luc A).

liu cho cac dip danh gia trong twong lai.

[ toan ven maw/ d liéu hosic x&p hang nguy co thap néu chiing dt ra nguy co téi thigu. Néu thich hop,
nhibng quan sat nay cé thé duoc dwa vao lam cac hang muc danh gia trong cac bidu mau thu thap di

Tat ca cac quan sat dwoc ghi lai trén biéu méu hd so quan sat (xem, vi dy, Mau biéu C5 trong Phy

A2 K& hoach danh gia

S tham chiéu

MAU BE XUAT CHO MOT KE HOACH BANH GIA

Tén va dia chi cta td chirc

Tén ctia ngwéi chju trach nhiém

Loai hinh danh gia (chon mét)

NGi bo

Bén ngoai

Pham vi danh gia (duoc xac dinh ra tir tuyén b6 v& nhu cu danh gia trén bang cau hdi trirdc danh gia)

Muyc tiéu danh gia

Cac gia dinh danh gia

Muc tiéu chat lwgng nwée cla td
chtre va / hodc cac khu vic cd
nguy co cao nhéit vé sy khéng
phis hop vé chét lwgng nwdc

banh gida khéng phu hop (chon
mét)

Dwa trén

phan doan

sy

Dyatrénnguyco | Hon hop ca hai

Sé nguoi thire hién 14y mau /1am
viéc 1y mau dwoc danh gia

$6 cac dip ldy mau sé& dugc quan sat trong
qua trinh danh gia

Nguy co phat hién ra qua danh gia
(néu danh gia dya trén nguy co,
xem tiéu chudn ndy vé phuong
phap tinh)

| Cong bd v& 66 khong dam bao
(néu t6 chirc lién két danh gia Iy
mau cla minh vé&i cong bd do
khéng dam bao da dwoc stra dbi)

Ngudn lyc can thiét tir t& chivc

lay mau flam viéc ldy mau duoc

Janh gia
e )

(bac gém ca sé ngudi thuc hién’
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Ngudn Iyc dwoc yéu clu cla
danh gia vién (Vi dy: gi& nhan
cong, bao gém ca s6 ngay tai
ché, sé lwgng danh gia vién, v.v)

A2 Ké hoach danh gia

S tham chiéu !

Chuan bj danh gia

Ngay duoc lp ké | Ngay dwoc hoan
hoach thanh

T4 chire chi dinh mét ngudi chiu trach nhiém (RP)

RP g3p g& dénh gia vién

Cudc hop/thdo luan so bé dugc té chire githa RP va danh

gia vién

D thao cac myc tiéu danh gia dwoc thda thuan

Bang cau héi treére danh gia dwoc gl téi RP

Bang cau hdi triede danh gia va cac tai ligu lién quan duwoc
tra lai cho danh gia vién

Ké hoach dy thao dwoc xay dwng va gilvi toi RP

Danh gia tai liéu do danh gia vién thyc hién

Muc tiéu kiém tra va k& hoach dwoc stra ddi, néu cin

Ké hoach danh gia da dugc xac nhan dugc théa thuan véi
RP

Dénh gia tai chd

Buogc hoan thanh

(dwoc thira nhan ring nhirng sw kién nay cé thé xay ra cling ngay) Co/Khéng

(k& ca cac y kién nhan

xét)

Chuyén thj sat danh gia theo thai gian thue

Cudc hop mé d4u (Cuéc hop khai mac)

Tham dinh tinh c6 thé truy nguyén

Dénh gi4 tai ché/ tai hién treeng

Cudc hop bé mac
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Lam Bao céo danh gia

Ngay duwoc lap ké hoach

Ban thao bao cao danh gia duoc glvi dén RP

Cac nhan xét vé& cac van dé thue té dwoc trd lai cho danh gia vién

Béo céo danh gia lan cubi glri dén RP

Cac sir kién bd sung (néu duoe yéu céu)

Ngay duoc lap ké hoach

Tén cla danh gia vién

Chr ky clia kién todn vién

Ngay

Tén clia nguwdi chiu trach nhiém

Chr ky cla ngwdi chiu trach nhiém

Ngay
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A.4 Miu biéu danh gi4 tai lidu

A3 MAU BIEU DANH GIA TAI LIEU S6 tham chiéu

+ Banh gia vién nén chinh thirc yéu cdu cac ban sao cda cac tai liéu lién quan tir nguoi co trach nhiém
trwére khi bat dau cude danh gia, néu rd nhirng gi cin dwge Cung cip. (Mét danh sach d& xuét duoc
dua ra trong bang cau héi trvde danh gia, Mau A1 trong Phu luc A). Cac tai liéu khong ¢6 trwde khi
dénh gia cé thé dwoc kiém tra tai chd ngay khi bat dAu danh gia.

* Nhu 1a mét phén clia cdng viéc lap ké hoach danh gia (Mau A2 trong Phu lyc A) va trong khi thue
hién danh gia tai liéu, danh gia vién nén &n dinh cac wu tién rli ro cao hodc thdp cho méi muc duoc
néu ra dudi day. Cong viéc nay nham xac dinh va wu tién cac yéu té k¥ thuat chinh can dwoc danh gia
trong qua trinh danh gia, trong d6 két qua cho thay hoat déng khéng phis hop véi cac quy trinh va nghi
thirc da néu va cin phai duoc didu tra nghién clru thém.

* Bat ky sw khéng phli hop nao dwoc xac dinh ra trong qua trinh kiém tra/danh gia gay nguy co cho sy
toan ven clia qua trinh 14y mau cé thé dwoc ghi lai trong mét biéu miu ghi quan sat (xem, vi dy, Mau
C5 trong Phy luc A) va tham khao theo phan twong (png clia mau biéu nay. Xin vui Iong khdng dé tréng
bt ky muc nao, ngoai phan nhan xét néu khéng ap dung.

STT | Hang muyc danh gia YIN N/A Fu tién | Nhan xét

danh gia | (k& ca tham chiéu dén moi
H hodc | ta liu dwoc danh gid)

L

1 Lich trinh ldy mau / Tai liéu hwong din ngudi thie hién 1y mau / lam viéc ldy mau

1.1 | Tailiéu hwéng dan cé xéc dinh, nhu
la téi thidu:

a) danh tinh vat_liéu cliamau?

b) ngay thang Iy mau ?

c) dia diém noi mau dwoc lay ?

12 Tai lieu hwéng dan co xac dinh rd
rang cho ngwdi hanh nghé 4y
mau/lam viéc 1dy mau vé moi bién
dong dwoc ngudi st dung dir liéu
yéu cau, lién quan dén céc tuy chon
phu thude véo lich trinh ay mau?

YI/N = Cé/Khéng N/A = Khéng ap dung HJL = Cao/Thap
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A3

MAU BIEU DANH GIA TAI LIEU

S tham chiéu

No

Hang muc danh gia

YIN

N/A

Uu tién
danh gia
H hodc
L

Nhin xét (k& cia tham
chiéu dén moi tai liéu
dwgc danh gia)

1.3

Tai liéu c6 cho phép ngudi thire hién 1Ay mau / lam viée 12y mAu hoan hodc huy bd cac mau da
dworc 1én lich midn 1a cac Iy do duoc ghi lai? Néu vay, nhu thé nao?

$6 tay hwéng dan lay mau

2.1

Td chirc c6 sb tay hwéng dan lay
mau khéng?

CHU THICH 84 tay Hudng dén c6 thé dupc
in ra gidy hodc dugc sdp xép béng dang dién
tir, va co thé la bé tap hop céc tai ligu dyr &n
cy thé tir nhiéu nguén, vi du: Huéng dan tir
phdng thi nghiém vé lam thé nao dé nap mau
vdo chai.

S6 tay hudng dan nay co dé cap dén
cac yéu cau 1y miu cu thé cua td
chirc va hwéng dan chi tiét cho
nguéi thuc hiénflam viéc ldy mau
khéng ?

'S& tay huéng dan 4y miu cé chira

nhirng diéu sau day hay khang:

chi sb clia cac nghi thirc hodc céc
quy trinh cé trong s6 tay (néu phi
hop)?

mét chirong xac dinh ra trach nhiém
ctia nhan vién duoc chi dinh dé kiém
soat tat cd cac van dé ky thuat va
chét lwong lién quan dén ly mau va
xéc dinh ra chudi théng tin quan Iy?

YIN = C6/Khéng N/A = Khéng ap dung H/L = Cao/Thap
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L
A3

MAU BIEU DANH GIA TAI LIEU

S6 tham chiéu

No

Hang muc danh gia

YIN

N/A

Uu tién
danh gia
H hodc
L

Nhan xét (ké ca tham
chiéu dén moi tai liéu
dwegc danh gid)

<)

Mét bang cha gidi thuat ng® (néu
thich hop)?

CHU THICH Tuy nhién, thuat ngdr viét tit
d&c thu cla 16 chirc nén tranh dugc viét tat
hodc gidi thich. Vi du, tham chiéu dén mat
dwomg dng thodt thi khéng dwoc sir dung
mot tir ghép viét tat, e khi diém ldy mau
mang nhan v&i cing mét cum tlr xac dinh.

d)

mét chirong/ phan vé tai liéu tham
khao (néu phi hop)?

e)

tai liéu hwéng dan hodc mot
chuong/phdn d& cap dén cac yéu
céu chung, chang han nhw COSHH?

Panh gia nguy co sirc khde va an
toan va cac danh gia lién quan

mét churong/phdn vé tinh chét di déi
tai noi lam viéc (lay mau) ?

h)

cac quy trinh cho ngudi lam viéc mét
minh, bao gém ca céc tinh hudng
thurng nhat va noi xa x6i héo lanh?

2.4a)

S8 tay hwong dan c6 la tai liéu dwgc
kiém soat khong?

b)

Néu vay, thi liéu né cé phai 1a dbi
twgng danh gia thwong xuyén
khéng?

c)

Co6 quan chire dwgc chi dinh chiu
trach nhiém stra Gdi sé tay huwong
dan khéng?

d)

C6 s8n mét danh sach dé chi ra rdng
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né da duwgc phan phdi dén tat ca cac
nhan vién twong ng?

YIN = Co/Khong N/A = Khong ap dung HIL = Cao/Thép

A3 MAU BIEU DANH GIA TAI LIEU S6 tham chiéu
No | Hang muyc danh gia YIN | N/A WPu tién | Nhan xét (ké ca tham
danh gia | chiéu dén moi tai liéu
H hodc | dwec danh gia)
L
e) C6 ho so vé cac stra ddi voi tén cla
ngwodi phan phéi va ngay phét hanh
cho ngwdi c6 thdm quyén?
2.5 | Co batky tai liéu kiém soat nao khac

lién quan dén viéc ldy miu, vi du.
sach vé chai lo 1y miu, sé tay
hwéng din cho léi xe, hé théng an
toan cla s tay ¢ong tac?

Sb tay hwdng dan ¢ phan dinh ra
nhw sau khéng:

loai mau (vi dy nhu nuére, ban, tram
tich) va cac thong sé thir nghiém ma
dé thu thap thong tin cho ching ?

b) cac yéu cdu vé thiét bj (khi thich
hop)?

2) cac yéu chu vé thdi gian va khéng
gian (néu thich hop)?

1) nhu cau bdo quan va x Iy, bao gdm

ca huéng dan vé& nap mau vao chai
va nhu cAu kh¢ nhiém ban déi véi
thiét bj thu gom gitra cac dia diém

lay mau?

cac yéu cau vé an toan va nhirng bét
budc (néu thich hep)?
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f) héa chat can thiét cho phép do tai
ché?

q) héa chét can thiét & bao quan miu
tai ch8?

2.7a) | S& tay Hwéng dan 4y mau co xac

dinh cac dia diém l&y mau va céc
diém lay mau khéng?

Y/N =Cé/Khéng N/A = Khong 4p dung H/L = Cao/Thap

A3l

MAU BIEU PANH GIA TAI LIEU

S6 tham chiéu

No

Hang muc danh gia

Y/N

N/A

Uu ftién
danh gia
H hoac
L

Nhan xét
(ké ca tham chiéu dén moi
tai liéu duoc danh gia)

b)

Néu vay, co dua vao ban dbd/so @b ?

C6 ngudiinhém chiu trach nhiém duy
tri va xem xét cac diém lay mau?

d)

Nguéi chiu trach nhiém thiét 1ap cac
diém Ay mau cé xem xét tit ca cac
yéu t lién quan d& dam bao ring
diém 14y mAu 1a dai dién va phi hop
v&i muyc dich?

e)

Néu diém ldy mau khong phai 1a dai
dién, cd dwoc ghi nhan trong ké
hoach ldy m&u?

Khi cé lién quan, ¢d sdn hay khéng
hwéng dan vé tai san néu chi tiét cac
yéu cAu cu thé ddi voi cac duong lay
mau, vi du: vat lidu va chidu dai thich
hop?

2.8a)

Sé tay huong din ldy mau co noi
dung vé& kiém ké thiét bi ldy mau
khéng?
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b) Nbi dung kiém ké c6 bao gém nhuw
sau khong, vi dy: bd 14y mau, loai
chai lg, v&i hinh anh?

c) Cac loai binh/thung chira mau
khac ?

d) Thiét bi chuyén dung cn thiét dé lay
mau cy thé?

e) Thiét bi do dac tai chd, bao gém

hwéng dan van hanh, higu chuan va
céc yéu ciu kiém soat chat lwong?

Y/N = C6/Khdng N/A = Khéng ap dung H/L = Cao/Thap

A3 MAU BIEU DANH GIA TAI LIEU S6 tham chiéu
No Hang muc danh gia YN | NA UPu tién | Nhan xét
danh gia | (k& ca tham chiéu dén moi
H hodc | t3 lieu dwoc danh gia)
L
2.9 | S6 tay Hwéng dan co ndi dung vé
cac biéu mau lam mau dé gidp cho
ngwdi hanh nghé 14y maulam viéc
l&y mau khi hoan thanh hé so
khong? Vi dy:
a) Biéu mau lam mau @& ghi nhiét do
hép lam mat, nhiét dé xe lam lanh
hodc tl lanh ;
b) Biéu mau lam mau dé ghi khi hop
lam mat, xe 1am lanh hodc ta lanh
duoc lam sach;
c) vi du vé céc nhan;
d) Biéu mau lam mau cho mot t& bidu
ghi l4y m3u ngau nhién;
e) Bidu mau lam mau déi voi chudi hé

so Iwu ky trong treéng hop can cé
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tii chira dyng bang chirng dugc
niém phong kin;

Biéu mAu lam mau cho cac bidu miu
kiém soat chat lwong ding cho cac
thir nghiém tai chd, khi thich hop.

210

Sé tay hwéng din 14y mau cé néu ra
hay khéng quy trinh ldy mau va
ky thuat ndo sé duorc trién khai cho
tirng loai mau? Vi du:

a)

Iva chon cac voi mau, khi thich hop;

b)

trinh tw [Ay mau;

Y/N = C6/Khéng N/A = Khéng ap dung H/L = Cao/Thép

A3 MAU BIEU PANH GIA TAI LIEU S tham chiéu
No Hang muc danh gia YIN N/A Wu tién | Nhdn xét
danh gid | (k& c3 tham chiéu dén moi
H hodc | t3ilieu duoc danh gia)
L
c) cac yéu cau dé lay mau vi sinh vat
mét cach vé trung, bao gdm khi
tring va xa nwéc voi mau, khi thich
hop;
d) chi tiét vé bao quan mau tai chd, khi
duoc yéu ciu;
CHU THICH Can phai bao gém thai han str
dung/ngay s& dung cho cac chai miu dugc
chudn b san chira chat bdo quan; cling nhw
tham chiéu dén cac dau niém phong.
e) thdng tin vé viéc duy tri sy bdo vé
ddng vat cho cac mau sinh hoc ‘
211 | Sé tay huong dén 4y mau co chira: .
a) cac quy trinh hodc cac nghi thirc I

kiém tra tai ché?
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b)

hwéng dan xi ly mau déi véi cac thir
nghiém tai chd, néu phil hgp?

phweng phap luan thir nghiém doi
v&i yéu cau udc lwong dd khéng
dam bao
va kiém soat chét lwgng phan tich,
néu thich hop?

d)

bao c4o két qua?

212

Sé tay hwéng dan lay mdu co ndi
dung vé& 1y mau trong tinh trang
khén cép / sy c6?

2.13

S6 tay hwdong dan ldy mau cé phin
ndi dung v& quan ly ndi vi (vé sinh
céng nghiép) khéng? Vi du:

Lam thé nao va & dau thiét bj dugc
lam sach va duvoc lwu gily giPa cac
dot 14y mau ?

Y/N = Cé/Khong N/A = Khong ap dung H/L = Cao/Thap

A3 MAU DANH GIA TAI LIEU $6 tham chiéu

No Hang muc danh gia YIN | NIA Uu tién | Nhan xét
danh gia | (k& ca tham chiéu dén moi
H  hodc | tai jigy duoc danh gia)
L

b) Viée lvu gilr cac thing chia dwec

chudn bi/dugc mua cho cac muc
dich st dung cy thé, bao gbm ca
cach thirc bao quan cac phwong tién
lwu gil, tuong (ng vai muc dich st
dung va do ai thyc hién.

()
—

Nhu cAu tranh nhiém ban chéo gitra
cac méu trong qua trinh Iwu khofvan
chuyén, ké ca qua trinh lam sach
thiét b,
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d)

Céc quy trinh thwéng nhat dé lam vé
sinh xe van chuy&n mau.

e)

Céc quy trinh thirdng nhat dé lam vé
sinh/lam sach cac hdp leu gi? mau
va cac phuong tién cé lién quan.

Céc quy trinh thwdng nhat @& lam vé
sinhflam sach hdp gilr méat va tu
lanh, bac gém bét ky t lanh chuyén
tiép nao dugc st dung @& git mau
tredre khi giao dén phong thi nghiém.

214

84 tay hudng dan tay mau co ndi
dung v& didu kién bdo quan va van
chuyén

mau va théi gian cho phép trwdc khi
bt dau phan tich cac thng sb rét
fién quan dén thai gian?

215

Sé tay hwdong dan ldy miu cé hwéng
dan v& lvu gitP mau trong trwémg
hop bj gian doan kéo dai trong thoi
gian hanh trinh, hodc khi th&i gian
thu thap theo yéu cdu cua lich tay
mau bj vuot qua nhw duge chi dinh
cho cdc théng s nhay cam véi thoi
gian?

|

Y/N = Cé/Khong N/A = Khdngap dung H/L = Cao/Thip

A3 MAU BIEU DANH GIA TAI LIEU S6 tham chiéu

No Hang muc danh gia YIN N/A Uu tién | Nhan xét
danh gia | (k& ca tham chiéu dén
H hodc | mei tai liéu dwoc danh
L gia)

2.16 | Td chirc c6 mot thod thuan véi

phéng thi nghiém vé nhitng sy

60




TCVN 6663-24:2020

khéng phu hgp theo thoi gian dwoc
ghi lai va théng bao cho nguwei thuc
hién ldy mau/ngrei 1am viec &y
mau hodc ngudi st dung diF liéu?

2.17

S tay ldy mau c6 bao gdm cac quy
trinh sau?:

a)

ghi chép va bdo cdo thong tin tai
thuc dia, ké ca yéu cu can thiét dbi

v&i s r6 rang?

b)

stra dbi cac chi tiét dia diém lay mau,
néu thich hop, khi théng tin méi ¢6
thé duoc phan hdi dé cip nhat hd
so?

2.18

Néu sb tay hwéng dan khéng duoc
ban hanh duéi dang tai liéu ¢6 kiém
soat, thi 1am thé nao dé cac tai liéu /
thii tuc ¢6 lién quan dwoc ban hanh
cho nhan vién c6 kha nang tham gia

3 Y £ =
vao viéc lay mau?

Chinh sach va chwong trinh dao tao

Té chic c6 hay khong chinh sach
duoc lap thanh tai liéu vé viéc lya
chon nguwdi thire hién lay mau va.cac

yéu cau d3o tao clia hg?

3.2

Chinh sach d6 ¢4 bao gbm chi tiét

1y
ve!

a)

Tiéu chi cho nhan vién thuwc hién
cong viéc dao tao?

b)

giam sat hoat dong clia cac ca nhan
thire hién 1y mau?

| YIN = Co/Khéng N/A = Khong dp dung HiL = Cao/Thép

A3

MAU BIEU DANH GIA TAI LIEU

b tham chiéﬂ
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No

Hang muc danh gia

YIN

N/A

Uu tién
danh gia
H hodc
L

Nhén xét
(k& ca tham chiéu dén moi
tai liéu dwgre danh gid)

c)

tAn suét cha bat ky loai danh gia néi
bg nao?

d)

xac dinh ra nhu ciu dao tao lai / bdi
dwréng?

3.3

T& chire co chuong trinh dao tao bbi
dwdng thiréng xuyén cho tit cd
nhitng ngwdi thuc hién lay mau
khong?

34

T8 chirc cé yéu cau nhan vién va /
hodc nha thau tam thoi dwoc dao
tao & mirc twong dweng voi nhan

vién thwong truc?

Biéu ghi hd so/bién ban Iy mu

Céc bang biéu ghi hd so lay mau cé
nam trong mét dinh dang “than thién
voi ngudi stk dung” cha nguwdi thire
hién lay mauflam viéc 1y mau hay
khdng? va ho co Iap ra rd rang cac
théng tin dwec yéu cau khong?

CHU THICH Céc béng biéu ghi chép vé méu
c6 thé Ia céch thire ma ching nhdc nhd
nhimg ngudi thue hign 18y méudam viéc 1y
méu vé théng tin dupe yéu cau.

4.2

Néu slr dung t& biéu ghi chép vé
mAu dwge in san, thi chung cé phan
anh @y @l nhu clu d ligu cla
ngudi s dung d¥r  liéu?
CHU THICH VI dy, Ngudi [y méu cé thé bé
qua viéc ghi lai céc théng tin quan frong, don
gidn Id b&i vi nd khéng duoc yéu cdu trén té
bidu ghi,
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Y/N =Cé/Khdng N/A= Khéng dp dung H/L = Cao/Thap

A3 MAU BIEU DANH GIA TAI LIEU Sé tham chiéu
No Hang muc danh gia YN | N/A Uu tién | Nhan xét
danh gia | (k& ca tham chiéu dén

H hodc
L

moi tai liéu dwgc danh
gia)

4.3

Céc théng tin dugc yéu cu theo lich
ldy mau c6 thé dugc nhap vao mot
cach nhat quan va cé hiéu qua véi
hé so clia mau hay khang?

CHU THICH Béi véi céc tiy chon phy thubc
vao dia diém, tai liéu hd so vé méu cdn phai
6 van ban nhic nhé dé ddm bao théng tin
cén thiét duge thu thap, vi dy. khi luu legng
dong chdy 14 mét finh vire bat bude.

Céc nhan dugc danh gia trong qua
trinh trwéc danh gia (tién danh gia)
néu cac nhan dwoc in san la sin co,
thi

5.1

T4t ca cac nhan dwoc in sdn ¢ bao
gdm:

s& nhan dang duy nhat ma cé thé
duwec truy nguyén dén ca nhan ai I3
ngudi da lay mau?

dia diém va thoi gian va ngay thang

mau duoc lay?

0
—

théng tin an toan lién quan dén moi
chit bdo quan trong chai chira mau
trwére khi nap mau va méc dd duoc
nap vao?

d)

Théng tin an toan lién quan dén vat

liéu chira trong chai khi dwec nap
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day (vi dy: bun thai la mét vat lieu
nguy hai sinh hoc)?

e)

thdng tin vé& chét lweng cla chai
trude khi nap mau (vi dy voi cac
mA&u vi sinh vat, gitr vé trung cho dén
khi chai dugc mé trong khi thu thap
méau )?

Y/N =Co/Khéng N/A = Khéng &p dung H/L = Cao/Thap

A3 MAU BIEU DANH GIA TAI LIEU S6 tham chiéu

No | Hang muc danh gia YIN | N/A Uu tién | Nhan xét
danh gid | (k& ¢a tham chiéu dén
H hodc | moj tai liéu dwoec danh
L gid)

52 | Hé théng cé cho phép cac sé mau
1&p dwoc st dung khéng? Néu cé thi
nhw thé nao?

6 Chubi hd so Iru ky. Mot sé t chire c6 thé dwoc yéu cdu ldy méu dé sl dung lam béng chirng
trong céc thi tyc phap Iy tiép theo, Viéc lay mau trong nhifng tinh hudng nay can phai dugc
thiec hién dudi cac didu kién phép Iy véi mét chudi lwu ky, bao gdm tat ca céc tai liéu lién quan.
Thi tuc va nghi thire lién quan dén chudi hd so-lvu ky cé thé tao thanhrmét phén cla sb tay
hwéng dan ldy mau hodc tao thanh mét tai liéu doc 1ap.

6.1 | Té chirc c6 cac thd tyc déi pho voi
chudi Ieu ky cac mau va tai liéu lién
quan?

6.2 Cé hay khéng tai ligu rd rang dé
chirng minh mét chudi khéng bi gian
doan vé luu ky gitva mau dang dwgc
l&y va dang duoc chuyén dén phong
thi nghiém phan tich trong pham vi
théi gian dwoc yéu cau, bao gdm:

a) ghi lai ring céc yéu ciu bao quan
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mau cy thé da dweoc tuan tha véi cac
bd sung héa chét lién quan, ciing
nhw
cac yéu cau vé thdi gian va nhiét
a67?

b)

cho théy rdng miu da duoc lvu gitr
dudi cac didu kién dung trong xe Iy
méu hodc chuyén phat nhanh va tai
bt ky diém chuyén giao nao gitra
méu dang duwoc lay va deoc gl tai
phéng thi nghiém?

c)

dbi ph6 véi céc tinh hudng khi ma
cac mau phai bi dé& lai trong nhieng
diéu kién an ninh ndm ngoai tam
kiém soat clia ngudi kiém soat mau,
va ai 1& ngudi co hodc da cd trach
nhiém

cho an ninh clia mau?

Y/N=Cé/Khong N/A = Khong &p dung HI/L = Cao/Thap

A3 MAU BIEU DANH GIA TAI LIEU $6 tham chiéu
No Hang myc danh gia YIN | NA Wu tién | Nhan xét
danh gia | (k¢ ci tham chiéu dén
H hodc | moi tai ligu dwgc danh
L gid)
8.3 | Té chirc co chinh sach vé quan Iy
béng chimg bang dnh chup khéng?
Néu cd, thi cac quy trinh ¢é bao gém
nhw sau.
3) Chudi hd so luu ky dé co thé truy

nguyén cac bic anh theo tai liéu lay
mau?

Mgt bao cdo dugce lap thanh tai liéu

day vé thao tac clia cac blrc anh,
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chang han nhw dan tem théng tin vi
tri vao hinh anh?

c) Lwu try an toan cac blc anh dé
chung khong thé bj chinh sira, véi tat
¢ hd so fuu ky va thao tac cé lién
quan d& truydn dén cho nguoi st
dung di liéu?

6.4 | Co san chinh sach / tht tuc dé té
chirc dam phan véi phong thi
nghiém phan tich nham tao thuan loi
cho viéc nhan va kip thoi phan tich
céc mau ngoai ké hoach ngoai gi&r

lam viéc binh thwung?

7 Chinh sach vé tuyén bd dd khdng
dam bao

71 | Té chirc cé hay khéng chinh sach
dugc cong bé vé dd khdng dam béo
trong cac phép do ludng? Néu co,
danh gia vién nén xac dinh liéu tham
chiéu dén @6 khong dam béo do lay
mau ¢6 dwoc duoc bao gbm trong
cong bd d6 hay khéng.

Y/N = Coé/Khdng N/A = Khong dp dung HIL = Cao/Thép
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A3

MAU BIEU DANH GIA TAI LIEU

S6 tham chiéu

No

Hang muc danh gia

YN [N/A | Uu tién | Nhan xét

danh gia | (k& ca tham chiéu dén
H hodc | moi tai ligu dwoe danh
L gia)

Tén cla td chirc

Tén cia ngudi chju
trach nhiém cha té
chirc

Ngay thang thirc hién danh gia tai
liéu trwde danh gia

Ngay thang thirc hién
danh gia tai liéu tai chd

Tén clia ngueri cung cap thong tin

Bing chirng kém theo

Tén cla danh gia vién

Chir ky cta danh gia vién

YIN = Co/Khéng N/A = Khéng 4p dung H/L = Cao/Thap

A.5 Hé so cudc hop mé diu (cude hop khai mac)

81

Bién ban cudc hop khai mac

Sé tham chiéu

M&u biéu nay cé cac muc dugc dé xuét cho cudc hop khai mac hodc cudc hop lap ké hoach gitra danh

34 vién, ngudi co trach nhiém va tat ca nhan vién tham gia danh gia. Mau biéu nay cin phai duoc st
dung két hop véi bang cau héi truée danh gia (Mau A1 trong Phuy luc A).

CHUONG TRINH NGH| SIf CUA CUQC HOP-KHAI MAC

Sau day 1a khuyén nghj nhu 13 bién ban ghi téi thidu clia mét cudc hop khai mac.

No

Hang muc chwong trinh

Ghi bién ban

Tén nhi*ng ngwoi tham di cude hop
khai mac

i

Khing dinh v& céng bé muc dich va
tién hanh danh gia

Xac nhan cac sdp xép vé& hanh
chinh, chdng han nhw gitr vé- sinh
trong khi lam viéc, cac van dé vé
strc khoé va an toan va moi sip xép
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bo tri khac hodc vé cac yéu cau tai
chd

Xac nhan ring nhan vién da duwoc
chi dinh di ciing danh gia vién dong
vai fré 1am ngudi cung cdp théng

tin

Xac nhan sy sdn c6 cta phuong
tién ca nhan va cac nhu ciu cin
thiét khac nhu may photocopy

B1

Bién ban cudc hop khai mac

Sé tham chiéu r

I

No

Hang muc chwong trinh nghj s

Ghi bién ban

Xac nhan danh muc tai liéu dwoc
yéu cdu danh gid trudc cla cudc
danh gia theo théi gian thuc va xac
nhan cac tai lieu khac sé sin cd
nhe yéu clu trong subt qua trinh
danh gia

Danh séach nhitng ngudi chéc chan
tham gia vao cudc danh gia vai cac
chirc danh clia ho dé dua vao Bao
cao cudi cling

Nhi¥ng néi dung cong viéc khac ?

Ngay thang tb chirc cudc hop

KHANG D|NH NOI DUNG BIEN BAN HOP

Vao cubi cude hop, mét bién ban tom tat ghi lai cudc hop phai dwgc sw ddng ¥ va ky bdi danh gid vién
(hodc diéu phéi vién danh gia clia nhém danh gid) va ngudi co trach nhiém dé xac nhan ring day 1a
mét ban ghi thye si va chinh xac cda cudce hop.

Tén cla ngwéi co

Chir ky cla ngwei ¢ | Tén cta danh gia vién
trach nhiém trach nhiém

Chir ky cia danh gia

vién
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S dung thém td ghi, néu can

A.6 Biéu miu v& sy chip thuan hinh anh

B2 Biéu mau chip thuan hinh anh Sé tham chiéu

Phan 1: Chép thudn hinh anh

Trong qua trinh danh gia, danh gia vién c6 thé mudn Iy mét ban chup anh hodc phim anh vé& mét tinh
hudng cy thé, vi du: khéng st dung dwgc mét cai phéu d& nap ddy mAu vao mét chai gay ra tran nuéc
lam nhoe ghi nhan, dé cung cép thong tin co ban cho bao céo két qua trong bao cao danh gia. Trudc
khi chup dnh, danh gi4 vién phai c6 dugc s chap thuan béing vin ban cla nguei ¢ trach nhiém nhuw
1a mét vén @& thiec hanh tét.

M6t té biéu ghi chép nhat ky anh (Mau B2, Phan 2) nén duoc st dung dé ghi lai tit ¢d cac anh chyp
hoéc video clip dwgc chup cling véi ngay thang va théi gian chup anh / quay video clip va ma duy nhét
nhan dang vi tri. Chir ky clia nguei thire hién lay mau cé mit trong qua trinh danh gia nén dugc ghi
vao biéu ghi nay dé xac nhan rang mét ban hd so chinh xac cia cac si kién da duoc thyee hién.

Két luan rit ra tir cac bing ching chyp anh hodc phim anh va quan sat cac hoat dong Iam viéc phai
duore gilr bi mat trong pham vi tai liéu danh gia.

CHU THICH Bén quyén cua hinh énh / video clip duge trao cho dénh gid vién 1a nguoi chup dnh, co thé duge chuyén giao
cho 6 chic si dung lao dgng theo thod thuan trwdc. BAt ky c& nhan ndc c6 thé dige xac dinh hop I trong céc buc énh /

video clip dugrc chup cho muc dich dénh gia c6 quyén tir chdi tiét 16 hinh dnh t67 bat ky nguoi bén ngoai pham vi céng viéc cla
ho. Vige tir chdi ndy c6 thé bj ghi dé Ién dnh trong treomg hop cd wu tién phap Iy dupe x4c lap.

Tuyén bé dong y chip thuan

-4 dai dién cla t& chirc chiu trach nhiém giam sat viéc danh gid, t6i ddng y ring danh gid vién cé thé
str dung béng ching chup anh hodc béng chimg bang ghi hinh video nhu mét phan clia qué- trinh
Janh gia. Tai hiéu ring bat ky hinh anh / video clip ndo dwoc thye hién sé vn |4 tai san cia danh gia
/ién ¢d tén dwéi day.

Tén clia ngwdi cd trach nhiém

Chua ky ctia cla nguéi ¢é trach nhiém

\/j tri ném git» trong pham vi t& chirc

Ngay thang dua ra sy déng y

Tén cla nguwdi danh gia vién da dugc chip thuan

Chir ky cia danh gia vién

B2 MAU BIEU GHI CHEP NHAT KY ANH i S6 tham chiéu

PHAN 2: TO BIEU GHI CHEP NHAT KY ANH
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Ngay chyp | Sé phan dinh dia diém don nhét Mb t3

Tén cla ngwei lay [ Chr ky cla ngudi Ay | Tén cla danh gié | Chi ky cla danh gid
mau/lam viéc ly mau | mAuwlam viéc 1y mau vién vién
S{ dyng thém t& biéu ghi, néu cin Sé to bidu ghi dwoc st dung

thém

A.7T Miu biéu danh gia dao tao

c1 BIEU MAU DANH GIA PAO TAO Sé tham chiéu

» T4t ¢a nhitng nguwdi thiec hién 14y mau cn phai dugc dao tao thich hop trong céc finh vire 1y miu
ma ho tién hanh. Vi vay, hd so dao tao va / hodc nang Ityc phai dwoc kiém tra & dam bao ring nguoi
l&y ma&u dang dwoc danh gia 13 dwoc dao tao va ¢é dl nang e trong finh vue hoat déng clia ho. Danh
gia vién nén danh gia vé mirc do lién quan cda kinh nghiém dao tao cla mét ¢4 nhan va trinh d6 hoc
vén lién quan dén loai mau dugc l4y.

* La mét phén cla cong viéc 1ap ké hoach danh gia (Mau A2 trong Phuy lyc A), d4nh gia vién nén &n
dinh céc wu tién nguy.co cao hodc thdp-cho.tirng'myc dugc néu ra dwéi day. Cong viéc nay nhém xac
dinh ra va vu tién cac yéu té ky thuat chinh cin dwoc danh gia trong qua trinh danh gia, két qua cho
thdy hoat dong khéng phii hop véi quy trinh va nghi thirc d% néu va yéu clu can phai duoc didu tra
thém.

+ Banh gia dao tao nay tao thanh mét phan clia danh gia theo thai gian thuc (trai nguec véi danh gia
tai lidu, xem M&u A3 trong Phu luc A) va cin dugc thire hién triede khi danh gia thire dia.

* Bét ky sy khdng pht hop nao dwoc xac dinh ra trong qua trinh danh gia/danh gia gay nguy co cho
tinh tean ven clia qua trinh [4y mAu co thé dwoc ghi lai trén mau phiéu ghi chép quan sat (Mau C5
trong Phu luc A) va tham chiéu dwoc thiee hién theo phan twong ng cta biéu mau nay. Xin vui long
khong @é trong bat ky chd nao, ngoai trir nhan xét néu khéng ap dung.

CHU THICH Khi dénh gid tac dong cta chuong trinh ddo fao cia mot td chirc, yéu cdu mét c4 nhin di dugc hudn luyén dé

thue hign mét nhiém vu cy thé 6 thé tao ra mét trd 161 "Khéng”. Diéu quan trong 1a mét céu tra IoF don gidn nhw vay duvc ghi
lai cting véi cau hoi chir khong phéi chi don gidn 14 két luan ring cb thé khéng sén c6 mdt chuong trinh déo tao.
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No Hang muyc danh gia YN N/A WPu tién | Nhdn xét
danh gia
H hodc L
1 Hb so dao tao
1.1 | Ngwei thue hién 1ay mau/am viéc 1dy mau
co hd so dao tao ca nhan hay khéng?
trong dé ¢6 chira cac chi tiét clia tat cd cac
dao tao |y mau cd lién quan dugc thuc
hién?
1.2a) | HO so dao tao co ghi chi tiét va ngay thang
clia tit ca cac hoat dong dao tao lay mau
khéng?
b) Hd so c6 dwege ky bdi ca ngwdi hanh nghé
Iy miu va ngwoi dao tao (huin luyén
vién) hay khong?
Y/N = C6/Khéng N/A = Khéng ap dung H/L = Cao/Thap
c1 BIEU MAU DANH GIA DAO TAO No tham chiéu
No Hang muc danh gia YIN N/A Uu tién | Nhdn xét
danh gia
H hodc L
c) Hb so ¢6 bao gbm céc nhiém vy dang duoc danh gia cho ngwdi thire hién lay mau /nguedi lam

viéc lay mau?

1.3 | Hd so ¢ bao gdm théng tin ca nhan dwoc
cap nhat khéng?, chdng han nhuw théng tin
lién quan trinh do chuyén mén?

1.4 | C6 hay khdng chi tiét clia bat ky khoa dao
tao dac biét bén ngoai nao khac vathoac
dao tao ndi bd lién quan dén viéc 1y mau

duwoc dwa vao dung va duoc ky két?
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1.5a)

Tét c4 thiét bj dwoc s dung trong dao tao
da dwoc phan dinh ra d& d3m bao s cho
phép/néng lyc dé st dung thiét bj?

Viéc nay cé bao gdm vé chi dn st dung
thiét bi/dung cu ctia s tay hwdng din lay

mau?

1.6

Hé so dao tao co ghi chi tiét vé& bat ky bai
danh gia dao tao nao da duwgc thye hién?

1.7

T4t c3 cac sw kién dao tao ¢6 lién quan
dén viéc lay mau?

CHU THICH Nhing bd sébithiéu sét ndy phéi duoc
ghi lai trong qua trinh dédnh gid.

Y/N = Co/Khong NIA = Khéng ap dung HI/L = Cao/Thép

c1 BIEU MAU DANH GIA BAO TAO No tham chiéu
No | Hang muc danh gia YIN N/A WPu  tién | Nhan xét
danh gia
H hodc L
2 Hd so ning Ic / kién thire va kinh nghiém
2.1 | Ngudi thuc hién ldy miu cé thé dua ra
béng chimg vé& kién thirc va / hoac kinh
nghiém can thiét dé thuc hién cac hoat
ddng lay mau theo quy trinh Iy mau hay
khéng?, hodc bng cach:
a) tham khdo chéo dén cac nhiém vu duoc
chi djnh béi nhan vién giam sat (ma co thé
l&y theo biéu miu mé ta céng viéc / dac
diém ky thuat)?
b) bang chirng theo tai liéu, 1a mot ban tai liéu

duoc kiém soét cla sb tay hwéng dan lay
mau thich hop da duoc nhan?

CHU THICH Déi véi mét sé nguei thue hign Iy mau, céc bing chimg vé ndng lvc c6 thé dupc cung cép song song véi cée
nhu cdu thu thdp dir liéu khac, nhir dupc yéu cdu tiép tuc phat tién nghé nghiép (CPD) (CPD - continued professional
development) hodc thanh vién cua céc nhdm tuong duong hodc céc ty ban chiu trich nhiém gidi quyét céc van dé ky thuét.
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Cac hinh thirc dao tao khac

Ngwi thire hién lay mau co gidy phép lam
viéc khong, gidy phép nay duoc yéu ciu 1a
vi ly do strc khoé va an toan?

3.2

Nguoi thye hién l&y mau da nhan duoc
khda dao tao dira trén co' sé phap luét nao
vé& cac thl tuc can thiét dé thu thap bang
chirng duwgc trinh bay tai mét tda an cla
phap luat?

3.3

Nguwéi thye hién 1y mau da dwoc dao tao
vé quy trinh lao dong don & mét minh hay
chwa?

Y/N =Cé/Khéng N/A = Khéng dp dung HIL = Cao/Thép

C1

BIEU MAU DANH GIA PAO TAO

No tham chiéu

No | Hang muc danh gia

YIN

N/A

Pu tién
danh gia
H hodc L

Nhan xét

4 Giam sat

4.1 | Cé phdi nguoi thuc hién ldy mau da dwoc
danh gid trwdre day khong?
Néu da cd, can phai yéu cAu mét ban sao
clia mau biéu danh gia néu né khéng kém
véi hé so dao tao:

4.2 | Nguwdi thwe hién lay mau co biét ai 1a

ngudi dé lién lac v& vin dé stc khoé va
an toan, khi cé cac van dé khé khan voi
cac diém Iy mAu va tt ca cac vén dé lién

quan dén x{ Iy mau va lwu tr, v.v.?

"'&n clia ngudi thue hign ldy mau

Tén clia danh gia vién

Tén clia ngedi quan ly/giam sat

Chir ky cua danh gia

vién
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Linh vire chiu trach nhiém Ngay danh gia

Y/N = Co/Khong N/A = Khéng 4p dung HIL = Cao/Thép

A.8 Biéu miu danh gia hién treong

c2 BIEU MAU DANH GIA HIEN TRUONG Sé tham chiéu

* Danh gia vién cn ddm bao rang cac hang muc dugc xac dinh & giai doan danh gia tai liéu clia danh
gia dwoc bao gdm trong qua trinh danh gia thuc dia. Nhidu trong sé cac hang muc nay sé cu thé cho
pham vi clia té chirc va quy mé clia hoat déng ldy miu dang duoc danh gia. Bidu mu nay cung cdp
hudng din vé cac linh vige chinh can duroc bao ham. Bidu mAu nay can duoc hoan thanh sau khi hoan
thanh biéu mau danh gia dao tao (xem mau C1 trong Phy Iyc A).

* La mét phén clia cong viéc lap ké hoach danh gid (M3u A2 trong Phuy lyc A) va trong khi thuc hién
danh gia tai fiéu, danh gia vién nén an dinh c4c wu tién nguy co cao hay thap cho méi muc dugc néu ra
dwdi day. Bai danh gia nay nhim phan dinh ra va xac dinh wu tién cac yéu té ky thuat chinh can dwoc
danh gia trong qua trinh danh gia, khi két qua cho thdy hoat dong khéng phi hop véi quy trinh va nghi
thirc da durgre néu va can phai duoc yéu ciu didu tra thém.

« Bét ky sy khdng phi hep nao dugc xac dinh ra trong qua trinh danh gia cé thé gay nguy co cho tinh
toan ven clia qua trinh 14y mau co6 thé dwoc ghi lai trén mot biéu mau hd so quan sat (Mau C5 trong
Phu luc A) va dwoc tham chiéu theo phan lién quan cla biéu mau nay. Xin vui long khong dé tréng bt
ky ndi dung dénh gia nao, ngoai trir phan Nhan xét néu khong ap dung.

No | Hang myc dénh gia YN |NA |WUu tién | Nhan xét
danh gia
H hodc L

1 V& sinh tét

1.1 | Nguei thyc hién ldy mau / ngudi van hanh
kaays mau chi st dung xe dé& ldy mau?
Néu khéng, thi céi gi duoc sk dung?

1.2 | Xe co sach sé va ngan ndp - gon gang
khéng?

1.3 | Cé phai cac thung chira mau dwoc chuén
bi ding cach thue, dugc xac dinh Ia theo
muc dich va khéng bi nhiém ban khong?

1.4 | Néu cac miu nwdc thd va mau da duoc

{ x( ly la cung dwoc van chuyén, ching i

duoc lwu gilr tach riéng khéng?
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1.5a)

Thiét bj 1y mau cé sach khéng?

‘(IN = Co/Khéng N/A = Khong ap dyng H/L = Cao/Thép

c2 BIEU MAU DANH GIA HIEN TRUONG Sé tham chiéu
No Hang muc danh gia Y/N N/A Uu tién | Nhan xét
danh gid
H hoac L
b) Thiét bj lay mAu c6 tét khong?
c) Thiét bi fay mau cé dwoc luu gitr ding cach hay khéng?
I_I 6 | Cung cép thiét bj trong xe dé gie mau mat? Néu vay, lam nhu thé nao?
1.7 | Pham vi nhiét d6 c6 phi hop khéng va cach thirc theo déi (xem mau ghi nhiét 49, néu dwgc sir
dung)?
1.8a) | Cac tl mat/td lanh thwéng xuyén dwec lam sach va bao tri khéng?
b) Néu ¢o, thi tAn suét va dugc ghi lai nhw thé nao?
1.9 | Cac mau hoa chét c6 dwoc dwoc lwu gilk trong didu kién thich hep (vi du cac mau PAH trong
béng tdi, cac mau nitrit gitr dong lanh)?
2 Kiém tra trwdc ldy miu
21 | Néu can thiét, ngudi thyc hién ldy m3u da tién hanh danh gia nguy co st khoé va an toan tai
ché trwde khi bét ddu lay m&u?
2.2a) | Ngwei thee hién Iy mau da nhan, doc va hiéu hwéng dan Iy mau khdng?
b) Ban sao cla sé tay hwdng dan lay mau cé sdn khéng va, néu cd, co phai Ia ban gan day nhat

khdng?

Y/N = Cé/Khéng NJA = Khdng 4p dyng H/L = Cao/Thép
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c2

BIEU MAU DANH GIA HIEN TRUONG

S6 tham chiéu

No

Hang muc danh gia

YIN

N/A

WPu tién
danh gia
H hodc L

Nhan xét

23

Nguoi thiee hién 1dy mau/nguwei lam viée
kaays mau co hay khéng mét danh sach
cdng viéc bang van ban (lich trinh) chi ra
cho biét tat ca cac miu nao cin dwgc ldy
va xac dinh 6 rang loai mau?

2.4a)

Néu c6 lap mét kiém ké clia bd 1y miu
(sampling kit), thi nguodi thuc hién lay
mau/ngudi lam viéc lay mau da tuan tha
theo cac yéu cau hay khong?

Néu khdng c6 kiém ké, thi nguroi thue hién
lay mau/ngwdi 1am viéc 1y mau co dd tht
ca céc thiét bj can thiét, chai lg, v.v, hay
khéng, dé thyc hién cac nhiém vu dugc
yéu cau?

Nguoi thue hién viec 1ay mau / 1am viéc
ldy mau coé thuc hién kiém tra didu kién
cUa thiét bi Iy mau va chai lo, v.v. dé xdc
dinh bt ky hw héng hodc nhiém ban nio
khdng?

Qua trinh lay mau

Néu mau phai dugc Iy tai mét noi thude
s& hitu tw nhan, thi ngudi thye hién viéc
ldy mAu c6 xuét trinh ching minh the cda
minh hay khéng hodc la nh& vao uy tin va
tham quyén @3 duwec thiét 1ap?

3.2

Nguoi thue hién viéc ldy mau da tién hanh
quétrinh 1ay mau phu hep véi quy trinh d3

duweec lap thanh tai liéu hay khong?
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3.3

Qua trinh Iy mau da duoc thue hién theo
cach thirc khong 1am anh hwdng dén tinh
toan ven clia mau hay khong?, vi du: Rira
chét bdo quan tr mét chai da dwgc chudn
bj trroc?

Y/N = CérKhong N/A = Khoéng ap dung HIL = Cao/Théap

c2 BIEU MAU DANH GIA HIEN TRUONG S4 tham chiéu
No Hang muc danh gia YIN N/A Uu tién | Nhan xét
danh gia
H hodc L
3.4 | Ngueithye hién lay mau da tién hanh phi
hop hay khong viéc rira thiét bj ldy mau va
cac thiét bj co lién quan khac nham tranh
nguy co' nhiém ban?
3.5 | Néu thich hop, nwéc rira da duoc thai bd
pht hop hay khéng dé tranh nguy co
[am nhiém ban khu vire tay mau?
4 Str dung cac dung cu tai hién treong
va thiét bi khac
4.1 Céc tht nghiém tai chd 14y mau ¢ dwoc
thire hién khéng? Néu cd, cac thir nghiém
dé la gi? '
4.2a) | Cac quy trinh cho cac phép thlr nghiém tai
hién tredng da dwgc 1ap thanh tai liéu rd
rang khéng?
b) Céc quy frinh  ndy cb sdn co cho ngudi
thec hign lay mau tai thoi diém the
nghiém tai thue dia?
4.3 | Tinh trang hiéu chuln cé duoc kiém tra

cho tét ca cac thiét bj hién treong khong?

(Vi du bom/do lwu legng) va thiét bi thie |
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nghiém tai ché (v du: nhiét k&, may quan
tréc clo dw, oxy hoa tan)?

4.4

Cd hudng dan 16 rang vé hanh dong duoc
thec hién néu mét dung cu khéng higu
chuén?

45

Tat ca cac phép do va quan sat tai hién
tredng dwec ghi lai vao thoi diém d6 va
dwoc lien két chinh xac v&i cac mau va

thing chira dyng?

4.6

Mai thiét bj co mang mét tham chiéu nhan
dang duy nhat khong?

4.7a)

Cé &p dung mirc QC nao dbi véi cac thir

nghiém fai thure dja khong?

Y/N = Cé/Khéng N/A = Khéng ap dyng H/L = Cao/Thép

c2 BIEU MAU DANH GIA HIEN TRUONG No tham chiéu
No Hang muc danh gia YIN N/A Wu tién | Nhan xét
danh gia
H hodc L
b) Mirc QC cé duoc coi la dat yéu cau, vi dy:
trong pham vi giéi han dung sai chép nhén
dugc 7
5 Nhan va hé-soghivé mau
51 | Céac nhan va hd so thich hop co sdn dé
ghi lai tit ca cac thong tin dugc. yéu ciu.|.
clia hoat dong lay mau?
52 | Nguwdi thye hién ldy mau co nhan thie
dwge su can thiét cla cac nhan chia
théng tin an toan lién quan dén cac nguy
2 co tiém &n? Vi du:
b) chét bdo quan trong binh da dwogc chudn |

bi sn trvére khi nap mau:

bét ky méi nguy sinh hoc ndo phét sinh tir

céc thanh phan chia trong chai.
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5.3 [ Néu cac nhan khéng dwoc in san trwde,
mdi mau déu cé mang:

a) mét nhan dang duy nhat co thé truy
nguyén dugc dén ngay va thoi gian Iy

b) mau?

E Dia diém lay. mAu (kiém tra chéo dwa theo
b4t ky diém Idy mau ndo duwoc phan dinh
ra trong ké hoach Iy mau)?

s phan dinh ra ngudi lay mau

54 | Cac nhan cla mdu cb thé truy lan dwoc
theo tat ca cac ban ghi chép hién truong
khéng?

5.5a) | Théng tin trén nhan ¢6 thé doc dwoc ré

rang va truyén tai duoc thong tin mét
cach minh bach khéng?

YIN = C4/Khéng N/A = Khéng 4p dung H/L = Cao/Thép

bdo rang tit ca cac théng tin trén nhan
hiéu duoc rd khi nhan phai dwoc gén vao
mét binh chira mau nhd?

CHU THICH Dénh gi vién cdn dénh gid tinh higu
qué cta kha nang truy xudt nguén géc va cac yéu
cdu ghi chép vi tri b sung khi céc binh chira nhé
dupe st dung. VI dy, céc lp duge st dung cho viée

c2 BIEU MAU DANH GIA HIEN TRUONG No tham chiéu
No Hang muc danh gia YIN N/A Uu tién | Nhan xét
danh gia
Hhodc L
) Néu mét nhan clia mau tré nén khéng doc
duogc thi ngudi thye hién lay mau co-bét
ky thli tuc sao lwu nao khang? Néu vay,
tha tyc 66 1a gi?
56 | Cac nhan clia mau co luén dwoc gin cb
dinh vao binh chira mau khang?
5.7 | Cé sdn nhirng thd tuc phi hop dé dam
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thu thép méu tihalomethane.

5.8

C6 ghi lai tat ca cac théng tin c6 lién quan
clia m3u vao biéu ghi v& mau tai thei diém
lay mau?

58

86 tay huwéng dan l&y miu cé yéu chu
phai ghi lai cac diéu kién mai trwong tai
thoi diém 14y miu hay khéng (tic 1a
nhitng diéu kién méi trrong thich hop véi
tinh toan ven clia m&u)?

5.9a)

Nguwdi thee hién ldy mau cé nhan thie
dwoc ddy da vé nhirng van d& nay khéng?

5.10

|

Néu thich hep, co chudi hé so leu ky phi
hop hay khéng trong truwéng hop mét tii
béng chirng dwoc gin kin dwgc yéu cau
cung cép ching c* an ninh/chirng ct an
toan chéng gia mao?

YIN = Co/Khéng N/A = Khéng &p dyng H/L = CaolThép

0¥

BIEU MAU DANH GIA HIEN TRUONG S tham chiéu

No

Hang muc danh gia YIN N/A Wu tién | Nhan xét
danh gia
H hodc L

‘Cac van-dé-vé dam bao va kiém soat chit lwgng (trir thir nghiém tai hién trwong) Néu td

chirc thwe hién chwong trinh kiém soét chét lwong, cac finh vyc sau diy cin dwgc xem
xét dé danh gia.

6.1

Lich trinh clia s6 tay hwéng dan 4y mau
hodc nhan cla binh chira miu ¢é hiéu qua
hay khéng trong viéc truyén dat yéu ciu
clia cac miu kiém soat chét lwong toi
nguwdi hanh nghé 1dy mau? Néu co, dén
murc ndo?

6.2

Ngudi thee hién ldy mdu cd nhan thic
dugc ly do ldy mau dup (mdu 13p)? Néu
vay, dén mirc dd nao ?

6.3

Nguéi thie hién ldy m3u cé nhan thirc
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dugc Iy do phan phdi cac mau trang van

chuyén? Néu vay, dén mirc nao?

6.4

Céc két qua cla viéc wéc lugng do khang
dam bao va cac mau kiém soat chat lugng
cd dwoc truyén dat téi nhom ldy mdu
khong? Néu ¢6, nhie thé nao?

8.5

Néu nhom lay mau nhan dwoc nhirng két
qua nay, ching cé dugc danh gia khong?
Va ¥ nghia nao dwoc 4p dung cho cac két
qua d6, nghia Ia cé dan dén thue hanh lay
mau duoc stra ddi khong? Néu vay, lam
nhu thé nao?

6.6

Hanh déng khac phuc dwgc ap dyng dé
dap Ung lai danh gia trén? Nhw thé ndo va
v&i tan suét ndo ma céc kiém tra sau dé la
duwrge thee hién?

6.7

Néu hanh dong khic phuc duoc yéu clu,
nhirng nguoi ding di liéu cd dwgc thong
bao theo cach ma cho phép ho xem xét tac
dong tiém 4n Ién thong tin ho dang sir
dung? Néu vay, lam thé nac?

Y/N = C6/Khong N/A = Khéng ap dung H/L = Cao/Thép

da cd sy ddng y tir nguwdi chiu trach nhiém

c2 . BIEU.MAU DANH GIA HIEN TRUONG No tham chiéu
No Hang myc danh gia YIN NIA UPu tién | Nhan xét
danh gia
H hodc L
7 Str dung cac birc anh trong danh gia hién trwong
7.1 | Cé bang ching anh chup ndo do danh gia
vién thyc hién trong subt qua trinh danh
gia thue dia?
CHU THICH Tham chidu 6 t& ghi chép nhét ky
| hinh &nh.
7.2 | Néu co bét ky hinh anh nao da duoc chup,
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16 chirc qua trinh danh gia?

8 Van chuyén miu

81 |Liéu nhitng nguoi thue hién lay mau cé
dam bdo Ia khong co sy nhiém ban chéo
gitra cac mAu trong qua trinh van chuyén?
Nhw thé nao?

8.2 | Co hudng dan ré rang vé hanh dong can
duoc thye hién néu nhiét dé trong qua
trinh chuyén tiép vuot qua pham vi nhiét
dé méi trwong xung quanh?

8.3 |Céac miu dugc chuyén dén phong thi
nghiém phan tich véi mic cham tré téi
thidu nhu thé nao?

84 | Nguoi thyc hién [dy mau cé nhan thic
duoc hay khéng vé cac phan tich nhay
cam theo thoi gian?

85 | Néu cac mau dugce phan phdi theo diém
thu thap dé chuyén tiép di, thi sy sip xép
lwu gilr c6 dwoc thoa dang khong?

8.6a) | Néu lwu gil trong tG lanh dwoc st dung
khi cac mau dang trong qua trinh chuyén
tiép, thi ai chiu trach nhiém dam bao ring
né dwore gilr sach thwdng xuyén va ai theo
ddi va ghi lai nhiét dd lwu git?

YIN = Cé/Khdéng N/A = Khéng dp dung HIL = Cao/Thép
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c2 BIEU MAU DANH GIA HIEN TRUONG No tham chiéu
No | Hang muc danh gia YN N/A Uu tién | Nhan xét
danh gia
H hodc L
b) | Lwu tr trong td lanh chuyén tiép thi mau cé nguy co 1 co thé bj nhiém bén khéng?
8.7 | C6 hay khéng chudi ddy du qua trinh Iuu ]
ky mau ddi voi viéc phan phat cac mau téi |
phong thi nghiém, néu can?
9 Bién nhan cia phong thi nghiém
9.1 | S&n co hay khéng mét hé théng phu hop
dé cho phép nhitng ngudi thyc hién 1y
mau/ngudi st dung dir liéu xac nhan rang:
a) mau da duoc phong thi nghiém nhan réi?

b)

ngay va thai gian nhan da duoc ghilai?

9.2

Didu kién clia mau khi nhan dwoc tai
phong thi nghiém cé dugc ghi lai khéng?
vi dy: binh chi*ta mau va / hodc niém
phong chinh thiec 1a con nguyén ven?

9.3

Cac quan sat vé vi tri ldy mau cé dwoc ghi
lai cling v&i thong tin v& mau khong?

34

Néu mau/cac mau duoc danh gia co fién
quan dén médt hanh vi vi pham tiém tang,
sy phan tich da bét d4u trong khodng thdi
gian duwoc yéu ciu hay khong?

10

Béo cao céac danh gia tinh truy nguyén ngudn géc (Chuyén di¥ ligu tir cac hd so clia mau

cho ngwei sir dung dir ligéu)

10.1

Hb so vé méu cd chira tat ca cac thang tin
c6 lién quan dén cac mau dwoc chon hay
khong?

YIN = Cé/Khdéng NIA = Khéng ap dung H/L = Cao/Thép

83




TCVN 6663-24:2020

c2

BIEU MAU DANH GIA HIEN TRUONG

No tham chiéu

No

Hang muc danh gia

YN

N/A

Yu tién
danh gia
H hodc L

Nhan xet

10.2

Hé so dang ky phong thi nghiém co tat ca
cac thong tin trong (ng lién quan dén céc
mau duee chon hay khéng?

10.3

Cac hé so luu trir LIMS /hé so luwu trie dir
liéu c6 chira tAt cd cac thdng tin twong
trng lién quan dén cac mau dwoce chon hay
khong?

10.4

D{r liéu phan tich méu c6 chira tat ca cac
théng tin twong (ng lién quan dé&n céc

méu dwgc chon hay khéng?

"

Panh gia cac tai liéu da hoan thanh

111

Khi danh gia tac dong dén sy chuyén giao
théng tin cla cac hd so hodc tai liéu da
hoan thanh, tit ca thong tin 1ay mu duoc
ghi lai da dugc chuyén di cling v&i mau va
dugc giao cho nguwdi s& dung dir liéu hay
khong?

CHU THICH Sur chuyén giao dén ngudi st dung dor
ligu c6 thé la trung hop véi méu fai phong thi
nghiém, nhung tach riéng véi méu tai phong thi
nghiém. Ngoai ra, n6 cd thé 1a mot ban ghi chép
cung vé&i céc két qua phdng thi nghiém. Sy phén bo
va tinh lién tuc duwgc cung cdp bdi cic dinh danh
méu duy nhét nén dure dénh gid trong méi fdn dénh
gid.

1.2

Co6 bt ky cudc phéng van nao da dugc
tién hanh voi bt ky nhan vién ky thuat ndo
cla tb chic chiu trach nhiém ldy miu dé
xac dinh co ché chuyén giao thong tin ky
thuat va nhirng dip nhw thé dwoc chinh
thirc hoa nhw thé nao cho cac myc dich
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Iy gitr hé so?
CHU THICH Gén kém mét bén phdng vén va théng
tin duwre thu thép theo tai ligu nay.

Y/N = Cé/Khéng N/A = Khéng ap dung HI/L = Cao/Thp

[c2 | BIEU MAU DANH GIA HIEN TRUONG No tham chiu

Tén cla nguoi the hién ldy mau Tén clia danh gia vién
-Tén cla nguwoi quan ly/giam sat Ch ky clia danh gia vién
| Linh vire chiu trach nhiém Ngay danh gia

(Y/N = Cé/Khong N/A = Khong 4p dung HIL = Cao/Thép

A.9 Biéumdu ghi chép vé dia diém
c3 BIEU MAU GHI CHEP VE B|A DIEM 54 tham chiéu
PHAN 1: THONG TIN VE BJA DIEM CUA V] TRI

« Biéu mau nay nén duoc st dung két hop voi biéu mau danh gia thire dia (Mau C2 trong Phuy luc A).
Théng tin yéu cAu trén bidu mAu nay (Phan 1) bao gdm céc khia canh chung cta cac dja diém lay méu

Bidu mau NAY can duoc didu chinh theo cho bét ky yéu cau cu thé lién quan dén cac loai diém l4y
miu khac nhau. T4t ca cac diém My mau / dia diém dugc thj sat trong qua trinh danh gia phai duoc ghi
i1 vao t& biéu nhat ky (Phan 2).

* La mét phén cia cdng viée lap ké hoach danh gia (Mau A2 trong Phu luc A) va trong khi thirc hién
danh gia tai lidu, danh gia vién nén 4n dinh cac wu tién nguy co cao hay thap che méi muc dwoc néu ra
duwéi day. Bai danh gia ndy nham phan dinh ra va xac dinh wu tién cac yéu td ky thuat chinh can dugc
danh gia trong qua trinh danh gid, khi két qua cho thdy hoat dong khdng phu hep véi quy trinh va nghi
thirc d3 dugc néu va cin phai dwoc didu tra thém,

« Bét ky sy khong phi hop nao dwgc xac dinh ra trong qué trinh danh gia c6 thé gay nguy co cho sy
toan ven ctia qué trinh &y mau c6 thé dugc ghi lai trén mot bidu miu hd so quan s&t (Mau C5 trong
Phu luc A) va dugc tham chiéu theo phén lién quan ctia biéu mau nay. Xin vui long khéng dé tréng bt
ky ndi dung danh gia ndo, ngoai trir phdn Nhan xét néu khéng ap dung.

No | Hang muc danh gia Uu  tién
YIN |N/A | danh gid | Npan xét
H hodc L
1 Chi tiét vé vi tri
1.1a) | Cé nhirng danh gia rti ro v& sirc khoé va
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an toan c6 lién quan vé&i vi trilcac diém lay
mau?

b) C6 sdn cac ban danh gia rii ro vé stic
khée trong qué trinh danh gia danh gia
hay khéng?

c) Céc van dé phat sinh ttr thong tin vé vj tri
¢6 dugc ghi lai trén nhirng biéu mau danh
gia rti ro ndy? Néu cé, hay cho biét cac
van dé dé Ia gi.

1.2 | Néu cac dia diém fay mau la mé&i va chua
duoc ghi chép tredce do, thi cod hay khdng
mét cudc danh gia d& cho phép xac dinh
ra vi tri teong t bang mdt nguoi ldy miu
khéc vao nhirng dip Jdy mau ‘rong tuong
lai?

Y/N = Co/Khong N/A = Khong ap dung HIL = Cao/Thap

c3 BIEU GHI CHEP VE DIA DIEM ' No tham chiéu

No | Hang muc danh gia YIN |[N/A | Uu  tién | Nnam =ae
danh gia
H hodc L

13 | Trwdng hop cac céng nghé hd tro dwoc
s dung d& xac dinh dia diém cla mau (vi
dy: hinh anh hodc hé théng dinh vi toan
cau) thi tai liéu co lién quan c6 dugc xac
dinh ra dé cho phép mét ngudi khac tim ra
dia diém d6 mot 1an nira vao dip tiép theo?

1.4 | i voi cac mau thy chon phu thuge vao
dia diém, nhw duwgc xac dinh trong lich
trinh 1y mAu, thi cc tai liéu ghi chép vé vi
tri ¢6 kém theo van ban nhic nhé dé dam
bao théng tin thiét yéu la dwoc thu thap?

Vi du, néu nhiét d6 méu va téc dé dong

chdy duoc yéu cdu nhu céc finh vuc di
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li&u b3t budc, ching phai duoc danh dau
cho diz ligu bat budc thu thdp trén hd so
ldy méu hodc dugc chi ra trong sb tay
huwong dan lay mau

Cac diém ldy mau

2.1a)

Néu vi bét ky ly do nao ma diém / dia diém
clia miu duwoc quy dinh khéng thé duoc
st dung thi ngwoi thyec hién 1dy mau c
dwoc hudng dén mét didm / dia diém cla
méu thay thé khéng, hodc duoc huong
dan bing van ban v& viéc lya chon diém /
dia diém cla miu thay thé ? Néu vay,
thdng tin nay dwgc ghi lai & dau?

b)

Ngwdri thye hién ldy mau c6 deoc cho
phép chon cac diém/dia diém lay mau
khac

néu khéng cé sén cac diém/dia diém thay
thé duoc quy dinh? Néu vay, dwéi nhirng
diéu kién nao thi diém I4y mau khéc c6 thé
dugc sir dung?

Nguwéi thire hién viée |dy mau co biét ai la
ngwoi dé lién lac khdng, néu cin thém su
hé tro trong viéc chon diém 1y mau khac?

Sy thay ddi diém lay mau co dwoc ghi lai
khéng? Néu co, & dau?

Nguwoi thie hién 1dy mau co thé biét khi
nao

diém / dia diém lay mau dwoc xem xét lan
cudi?

Nguwoi thyc hién viéc 1dy mdu co biét
ngwdi chiu trach nhiém cho viéc xem xét
lai cac chi tiét ctia cac diém /dia diém &y
mau khéng?

Tén ciia danh gia vién

Tén cia ngwdi thyc hién ldy

Ngay danh gia
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mau

Chi ky ctia danh gia vién Chi ky cla ngudi thiee hién 1y

mau

Y/N=Cé/Khéng N/A = Khéng dp dung H/L = Cao/Thip

c3 TO BIEU GHI CHEP VE DIA PIEM

No tham chiéu

PHAN 2: GHI CHEP VE DJA BIEM CUA DIEM LAY MAU BUQC TH| SAT TRONG QUA TRINH BANH

GIA

Biéu mau nay duoc st dung dé ghi lai tAt ca cac diém lay mau /dia diém Iy mau dwoc thi sat trong
qua trinh danh gid, v&i mét thong tin dau vao riéng cho timng dia diém &y mau da dén thj sat. Diéu nay
¢6 thé duoc thye hién biing cac t& biéu ghi riéng biét hodic béng sao chép phan nay dé cho ra mot
bang lién tuc va hop nhét cho tét ca cac diém /dja diém 1y mau dugc dén thi sat.

Bét ky chi tiét thich hop ndo lién quan dén dia didm c6 thé dwoc nhan xét va dua lai cho ngudi c6 trach

nhiém xem xét thong tin vé v tri 1dy mau.

No Tén va dja diém ciia diém ldy mau

Tham  chiéu
i toa
dé/tham chiéu
GPS/tham

chiéu diém ldy

mau

Wu tién|Cé si3n  ban
danh gia | dd/anh cua diém
H hodc L | Idy méu (Y/N)

Hang myc danh gia

YN N/A

Nhan xét

Néu cé fién quan, nguei thure hién 1y miu d3 ky
bat ky déing ky nao clia khach tham hoic dit chd
tai dia diém cda vi tri 1ay mau?

C6 hay khéng bét ky dau hiéu nao xung quanh vj
tri ma ngu ¥ sw giéi han an toan cho qua trinh 14y
mau dang dugc thye hién?

Nguei thye hién viéc ldy mau c6 biét rang day la
dia diém chinh xac cla diém lay mau khong ?
Bang cach nao?

Diém Iy mau la mét voi nuée?

Néu 1a mét voi nwée, no la d& dang dé khe trung
néu dang dwoc st dung dé 14y mét mAu vi sinh
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vat?

Néu mét voi nudre, cb thoat nwdce thich hop khi voi
nwoe dang duge lam thut rira sach?

Cac thang tin lién quan khac, vi dy: cac y kién vé
an toan / diéu kién méi treéng

Nhan xét

| Néu can, dung thém té&r biéu ghi

S6 cac to biéu ghi dwoc ding thém

Y/N=Co/Khdng N/A = Khéng ap dung H/L = Cao/Thép

A.10 Biéu miu ghi chép nhiét do

c4 Biéu miu ghi chép vé nhiét dd

S6 tham chiéu

dung thém céc ban sao ctia biéu mau nay, néu cin.

3iéu mau nay duoc danh gia vién str dung khi tién hanh quan tric nhiét @6 bang tay trong qua trinh
3anh gid. Théi gian va sd liéu do nhiét o can phai dwoc thire hién tredc khi bat dau danh gia thuc dia,
mBi 1&n mét mAu dugc Iy gilr trong thing chira (container) chuyén tiép mau va vao ltc két thuc danh
Jia khi cac mau dugc dé lai trong nhitng diéu kién an toan hodc ban giao cho phang thi nghiém. Str

Phédn 1: Danh gia nhiét 6 bang thi céng

Hb so sb

Contener chuyén tiép mau (vi
dy hép lam mat, td lanh, xe

Ngay danh gia

lanh)

I_oai nhiét ké (ghi lai sé nhan Pham vi dung sai chap
dang) nhan dwoc

Ngay hiéu chudn sau clng Tén clia ngudi thyc
cla nhiét ké (néu ap dung) hién &y mau

|.An do Do danh gia | Nhan xét

vién doc

' “Tén cua danh gia vién Chi¥ ky cua danh gia vién
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Néu can, diing thém t& bidu ghi 86 cac t biéu ghi dwoc thém

C4 | Biéu miu ghi chép vé nhiét d6 86 tham chiéu

Biéu méu nay dugc danh gia vién st dung khi tién hanh quan tric nhiét db trong qua trinh danh gia
hién trirdng st dung mét b ghi dir liéu dién t&. Thei gian can phai dwoce ghi lai khi bd ghi dir liéu duec
dat vao conteno chuyén tiép mau va ghi 1an nira khi bd ghi di liéu duoc 1Ay khdi conteno vao llic két
thic phép do khi m3u dwoc dé lai trong nhirng diéu kién an toan hodc ban giao cho phong thi nghiém.
S{ dung thém céc ban sao cia biéu miu nay, néu can.

Phan 2: Danh gia nhiét d bang b ghi dir lidu Hé so sé

Conteno chuyén tiép mau (vi Ngay danh gia

du hép lam mat, td lanh, xe

lanh)

Loai bd ghi diF liéu (ghi lai sb Pham vi dung sai chip

nhan dang/nhan biét) nhan dugc

Ngay hiéu chuin Tén cla nguoi thyc
hién 14y mau

Thei gian duge dat vao | Nhan xét

conteno lwu gilr

Thei gian duoc 14y ra | Nhan xét

khéi conteno Iwu gite

Tén cia danh gia vién Chir ky ciia danh gia vién

Néu can, dung thém t& biéu ghi S6 cac tor bidu ghi dwec thém

C4 | Biéu miu ghi chép vé nhiét dd S6 tham chiéu

Biéu mau nay duoc danh gia vién st dung khi thure hién quan tric nhiét dé tai cac didm trung chuyén
mau trong qua trinh danh gia thue dia. Théi gian va doc nhiét d6 can duoc thwe hién méi 1An mét miu
dwoc giri tai diém trung chuyén (qua canh) clia miu. St dung thém ban sao clia bidu mau nay néu cin
thiét hodic nhiéu hon mét diém trung chuyén clia mau dwoc si¥ dung trong qué trinh danh gia

Phan 3: : Danh gia nhiét d6 tai cac diém trung chuyén Hb so sb
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Diém trung chuyén clia mau Ngdy danh gia
(vi du: td lanh trong kho)
Loai nhiét ké (ghi lai s6 nhan Pham vi dung sai chap
biét/nhan dang) nhan duoc
Ngay hiéu chuan sau cing Tén cla ngudi thyc
clia nhiét ké (néu ap dung) hién {4y miu
Lan do Do danh gia | Nhan xét
vién doc
Tén cta danh gia vién Chir ky ctia danh gia vién
Néu can, dung thém ter biéu ghi 86 cac tor biéu ghi dwoc thém

A.11 Biéu miu ghi chép quan sat

C5 BIEU MAU GHI CHEP VE QUAN SAT Sé tham chiéu

Biéu mau nay dwoc s dung két hop véi cac biéu mau thu thap div liéu A3, C1, C2 va C3 (xem Phu lyc
A) @& ghi nhan cac quan sét duoc xac dinh ra & khéng phi hep trong qua trinh danh gia. Sé tham
shiéu biéu mAu thu thap di liéu cé thé duoc ghi lai, vi dy: A3-1.1, dé cho phép tham chiéu chéo clia
hoat dong dén quan sét. Viéc danh gia wu tién cao (H) hodc thap (L), dwoc phan b cho tirng hoat
36ng trong qua trinh thyc hién céc hoat déng wu tién danh gid, nén dwec ghi lai dwa trén quan_séat. Bat
<y hanh ddng ddt xuét nao khéng durgc bao ham trong cac biéu mau thu thap di¥ liéu va duoc coi la
*a0 ra nguy co cho tinh toan ven cla mau cling cin phai dwec ghi lai va 4n dinh cho mét mire wu tién
4nh gia.

«hi hoan thanh nhiém vu dwgc dat theo lich trinh, danh gia vién phai théng bao cho nguwdi cé trach
ahiém hodc ngwdi thire hién lay mau/nguwdi didu hanh rang nhitng sy khéng phi hop da dwoc quan
34t va ghi lai va cung cap cho ho cac chi tiét.

S0 dung nhiéu ban sao cta biéu mau nay theo nhw yéu cdu va phan bd mét sé hd so cho tirng t& biéu

ghi dwoc st dung. Tém tat cac quan st da dwoc thuc hién phai duoc bao cao trong bao cio danh gia

Phan 1: Chi tiét danh gia

‘Tén clia td chire Dia diém danh gia

Pia chi cla té chirc Cac hoat déng dwoc danh
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gia
Tén cla ngudi thue hién Tén cla danh gia vién
1&y mau
Ngay thire hién danh gia Chi¥ ky ctia danh gia vién
S6 cac ghi chép Phan 2 duwoc sir dung
c5 Biéu méu ghi chép quan sat S tham chiéu

CHU THICH Tham chiéu dén Phén 1 ciia bidu mau nay dé biét thém thong lin vé viéc ghi bidu mau ndy. Stk dung cdc ban sao

cla biéu mau ndy nhidu theo yéu cau.

Phdn 2: Biéu mau ghi chép quan sat Bao cao sb...

S8 quan[S6 tham|Quan sat va md ta v& bang | Uu tién danh | Nguy  co

sat chiéu cla | chirng gidaHhodcL | cao (H)
biéu mau | (Cé thé duoc truy ngugce chéo hodc thap
thu thap sé | theo tai liéu ldy mau) (L) cGa hanh
liéu ... déng khéng

duoc lap ké
hoach
CHU THICH : i v&i wu tién danh gid, | H L H L

xem biéu miu thu thap d liéu A3, C1,
C2 hodc C3 trong Phy lyc A

Quan
sat
duwgce
giam
thiéu
Y/N

Téng

Néu can, diing thém t& bidu ghi

Sé cac to biéu ghi dwoc

ding thém
Y/N = Cé/Khdng . HIL = Cao/Thép
A12 Bién ban cudc hop bé mac
D1 Bién ban cuéc hop bé mac S6 tham chiéu

Biéu mAu nay bao gdm céc muc dugc dé xudt cho cudc hop bé mac. Ngudi cb trach nhiém nén moi tat

¢4 cac thanh vién lién quan ca td chirc dén tham dw cudc hop bé mac.

Sé Hang muc nghi sy Ghi chép bién ban
1 Tén clia nhirng nguoi tham dy cudc
hop bé mac

92




TCVN 6663-24:2020

Xac nhan tuyén bd vé muyc dich danh
gia va tién hanh d4nh gi4

Lwu ¥ dén moi sai léch so véi hanh vi
duoc dy dinh cla cubc danh gia trén
co s& an toan hodc tinh hudng khong
lwvéng trwde, va xac nhan tinh ding
dan cla bét ky gia dinh nao duoc thire
hién trong qua frinh danh gia

Céc van dé lién quan dén viéc khéng
hoan thanh cac hanh déng duwgc
khuyén nghij tir cugc danh gia trirdc
dé (nhw thich hop)

Tém tat cac phat hién (két qud) cla
cudc danh gia va cac quan sat duec
thue hién

D1

BIEN BAN CUOC HOP BE MAC

Sé tham chiéu

Biéu mau nay bao gdm cac muc dwgc d& xuat cho cudc hop bé mac. Ngui co trach nhiém nén mi tét

ca cac thanh vién lién quan cla té chire dén tham dw cude hop bé mac.

86

Hang muyc nghij sw

Ghi chép bién ban

3

Tém tit cac phac thao két luan va
cac khuyén nghj phat sinh tir cudc
dénh gia

Théa thuan vé tuyén bo cac hanh
déng dwoc khuyén nghi

Thod thuan v& thoi gian thwe hién
cac hanh dong duoc khuyén nghi

Xac nhan clia nhirng ngwdi tham gia
vao cuéc danh gia dwoc |ap thanh tai

lidu trong bao cdo cubi ciing

10

Thod thuan vé thoi gian biéu giao

nhan bao cdo cubi cling

1

Sép xép b tri cho bét ky cudc danh

gia nao khac, néu can

12

Cac néi dung khac
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13 Ngay hop

XAC NHAN:

Vao cubi cudc hop, mét ban ghi ngén v& két qua cin duoc théng nhét va ky bdi danh gia vién (hoic
diéu phéi vién danh gia néu 14 doi danh gia va ngudi co trach nhigm dé x4c nhan ring day 13 mét ban
ghi thure sie va chinh xac cla cudc hop.

Tén cla ngudi co trach | Chir ky clia nguwdi cd trach | Tén cla danh gia vién va chir ky
nhiém nhiém

Néu c&n, ding thém t& biu ghi S6 cac t& biéu ghi dwoc ding
thém

A.13 Baéo cao danh gia va phat hién

D2 | BAO CAO DANH GIA Sé tham chiéu

HU’(’)‘NGADAN VE VIEC THIET KE MOT BAO CAO PANH GIA

Dénh gia vién phai xuat trinh mot bao cao danh gia chi tiét bing van ban cham nhét & bén tuan sau
cude hop két thic. Bao céo nay nén két hop cling véi tht ca céc phat hién danh gia, thu thap tai liéu ghi
nhén cac quan sat, va bét ky gidy t& bing chirng ching minh kém theo khac. Céc tai liéu danh gia lién
quan phai dwroc dinh kém dwéi dang phy luc, cling vdi bét ky tai liéu nao khéc lién quan dén danh gia.
Néu co bét ky yéu ciu cu thé nao clia té chirc, dinh dang clia b4o céo phai dugc théng nhét gitka danh
gia vién va ngudi co trach nhiém tai cudc hop tredc (tién) danh gia. Céc tuyén bé trong bao céo cling
phai duoe s dong y cla ca danh gia vién, hodc diéu phdi vién danh gid, va ngwdi chiu trach nhiém
trudre khi ban cudi cling dugc ky va phan phat.

Cac tiéu dé va huéng dan sau day nham muc dich bao ham dwec nhitng diém chinh phat sinh tir hau
hét cac cudc danh gia.

Trang tiéu dé

Trang tiéu dé clia bao cao nén cung cip mét phac thdo ngén gon vé danh gia va cac nhan sy fién quan
theo mét dinh dang bang.

Tiéu d& phai bao gém mét tuyén b ring, "Béo céo nay nén dwoc doc cling véi cac yéu ciu cla tiéu
chuén nay.

Cing c&n cd ndi dung théng béo trude ring: "Bao cdo nay, két luan clia bao cao va cac khuyén nghi
clia bdo c4o dira trén viéc danh gia mét sé long chen loc nhé hd so, tai liéu va dia diém. Do d6, cac
két luan khong nhét thiét phai ap dung réng rai va khong ¢ nhan xét hodc khuyén nghi quan trong di
voi bét ky van dé nao thi khdng c6 nghia la né dugce tim thay la théa dang, ciing khéng lam giam nhe
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cho td chire, bd phan hodic phong ban trach nhiém vé hau qua cia bat ky s khiém khuyét nao ma co
thé tén tai hodic sau d6 phat sinh. Moi tuyén b hai ldng thé hién y kién clia danh gia vién vao thei diém
d6, dwa trén théng tin ma ho cé va duoc ho thanh tra, va khéng phai 1a mét sy xac nhan chung vé tinh
Ay du cla céc quy trinh hodc thie hanh cla td chire, bd phan hay ciia phong ban "

Phu luc

Tét ca cac biéu mau duoc s dung trong qua trinh danh gid va cac tai liéu lién quan phai duoc liét ké
va dinh kém nhw phuy luc cho bao céo.

Tém tat vé diéu hanh

Tém tét didu hanh can phai lam ndi bét sb legng quan sat dwoc xac dinh ra trong qua trinh danh gia va
cac nguy co lién quan clia ching. Tom tét vé didu hanh cling nén bao gom mét tuyén bé clia cac phat
hién va mét tuyén bd vé cac hanh dong duwoc dé nghi.

Pham vi

Pham vi clia cudc danh gia nén dugc tom tat, véi cac finh vee hodc cac hoat dong dwoc bao ham
trong qua trinh danh gia, nhu duoc xac dinh trong ké hoach danh gia. Cling cAn néu ré day a 1an danh
gia ddu tién, cho di cudc danh gia cé bao gdm mét finh vire cu thé clia hoat dong, hodc cho du dé 1a
mot danh gia Iap fai.

D2 BAO CAO DANH GIA Sé tham chiéu

Muc tiéu danh gia

&n phai @ cap dén danh muyc cac muc tiéu danh gia, nhw dugc xac dinh ra trong ké hoach danh gia,
duwge dinh kém nhue mét phu luc. Can phai co6 mot tuyén bb vé tieng muc tiéu da dat dwoc hay khéng
dat duegc. Can dwa ra mét tuyén b twong ty vé bat ky muc tiéu d3m bdo nao cb thé da dwoc xac dinh
ra.

34t ky quan sét-co ¥ nghfa nao dwgc thirc hién 6 lién quan dén viéc dat dwoc cac myc tiéu nay cb thé
phai dwoc wu tién, xét vé mirc d6 khan cap cia cac bién phap giam thiéu co thé dwoc yéu cau.

Tuyén bé vé cac phat hién

(Cac két qua danh gia va céac phat hién co thé duoc tém tét trong mét bang dinh Iwgng cac quan sat
khéng bi khude tir dwge xac dinh ra véi cac xép hang i ro.

Nhirng diém sau day cling co thé hé tro danh gia vién trong viéc tom tat cac phat hién clia ho.

« Cudc danh gia da co thé xac dinh va dinh lwong mét cach riéng biét cac sai 16i hé théng va nglu
nhién va dd khéng dam bao két qua?

« Céc hoat.ddng.lay mau.da dugc chirng kién trong qua trinh danh gia cé cung cap dwoc mot tinh dai
dién céng béing cho toan bd té chire?

+ Danh gid vién da tao dwoc 4n twong Ia cac thyre hanh 1y mau dwgc quan sat chirng t mét sé lugng
0 Ién cac quan sat ddm bdo tuyén bd rdng viéc ldy mau dwoc danh gia la khéng dang tin cay va can
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cai tién?

*C6 sur tich 0y cac sai 16i c6 nguy co thAp ma co thé dugc coi Ia tach biét cé dnh hwdng téi thiéu dbi
v&i qua trinh d6, nhung néu chuing lién quan dén cling mét pham vi cong viéc thi cé thé gay ra nguy cor
Ién hon khong?

* Xac dinh ra va nhan xét vé céc tac dong clia bat ky 16i nao trong viéc xac dinh két qua theo yéu ciu
clia ngudi st dung diF liéu.

Danh gid vién co tin rdng @6 khéng dam bdo phat sinh tir viéc Iy mAu va mirc tin cay tao ra dugc cho
la qua trinh I4y mau nhw mét téng thé ddi véi nhivng dip dwec quan sat?

Mtrc tin cay cé thé duoc xac dinh tir thong tin dinh Iwong duoc cung cip trong bang cau héi tredc
danh gia.

Mot tuyén bd chinh thirc vé cac phat hién ciing c6 thé phan biét gitra:

* Cac quan sat dwoc thwe hién, nhung khéng c6 vé 1a quan trong, dén tinh toan ven clia quy trinh lay
mau;

« Céc quan sét co y nghta, nhung khong quan trong, dén sy toan ven ngay Iap tic clia qua trinh Iy
mau;

+ Cac quan sat thé hién nguy co trdm trong déi vdi tinh toan ven cla qua trinh ldy mau.
K& hoach kiém so4t chit lweng (néu co)

Néu té chirc thwe hién chuong trinh kiém soat chét lwgng, cin tinh dén sw phi hop vai yéu ciu khét
khe va tinh hiéu qua cla truydn dat thong tin v& bt ky nguy co chat lwong d liéu nao dén voi ngudi
ding di liéu.

D2 BAO CAO DANH GIA S6 tham chiéu

Tuyén bd vé hanh dong dwoc dé xuit

B4t ky tuyén bb vé (cac) hanh dong dwoc d& nghi déu phai bao gdm mot thoi gian bidu da dwoc ddng ¥
cho viéc khic phuc cac sai 16i, vi du:

+ Cac trwong hop khéng phii hop dwec xép hang cao (H) cin phéi dwoc diéu chinh ngay hodc cang
som cang tét;

* Tt ca cac sy khong phi hop khac doi hdi sir chi y trong mét khung thei gian da dwoc nhét tri. Diéu
nay cé thé Ia trong vang ba thang ké tir ngay danh gia hodc ngay ca trwdc khi danh gia tiép theo, khi
d6 ching sé duoc chi y déc biét vao thai diém dé. Mot qua trinh danh gia lai su phi hop cling cdn
duoc théng nhét véi ngudi cé trach nhiém.

Banh gia vién nén dam bao rdng cac tuyén b vé cac hanh déng dwoc @& xudt (duoc khuyén nghi) sé |

gidi quyét tat cd cac myc tiéu danh gia va dwa ra cac két luan r6 rang dua trén nguy co (khi thich hop
véi ké hoach danh gia). Néu su khéng phi hop khéng dwoc chinh sira gilra cac cude danh gia va cudc
danh gia sau dé xac dinh né nhw mét van @& dang dién bién, danh gia vién nén xem xét nang cao vi
thé xép hang clia né nhir mét phirong tién dé dam bao rdng céc 16 khéng tén tai trong thure tién Iy
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mau clia mét td chive.

Két luan danh gi4 va kién nghi

Céc bang biéu lién quan dén danh gié tai liéu va danh gia hién trudng phéi dugc dinh kém duwdi dang
cac phy lyc. Két luan phét sinh tir nhirng danh gia nay nén duwoc ghi lai trong phan chinh clia bdo céo
va phai tinh dén: |

+ Mtrc 36 ma theo d6 td chirc da chieng minh sy phU hop voi thyc hanh 1y mau da tuyén bd;

* Mtec 49 ma theo d6 s6 cac quan séat khong duoc 1am gidm nhe cao hay thdp da gay anh hudng dén
két luan dwoc rit ra;

» Mtre d6 clia cac quan sat khéng dwec |am gidm nhe da gay anh hudng nhw thé nao dén chat lvong
A lidéu dwgc thu thap théng qua qua trinh 14y mau dugc danh gia.

Cang nén tham khdo dén ban tom tét diéu hanh v& mat dinh Ivong cac quan sat khéng bi gidm nhe
Juoc phan dinh ra véi cac xép hang nguy co, véi két qua tir cdng viéc wu tién danh gia dugc dinh kém
Jwdi dang phu luc. Bat ky tac dong co tinh hé théng khéng dwec céng nhan ndo, cé thé gép phan gay
ra nhirng sai 16i nay nhung khéng thé tinh dén trong cac tuyén bd v& dd khéng dam bao vi ching
<héng thé do dworc, thi cdn phai dwoc leu y. Bét ky gia dinh nao dwoc thue hién trong qua trinh danh
qi4 thi can dwoc xac nhan tinh dling dén.

Néu khdng phai 1a cudc danh gid 1an du, cin tham khdo céc két lusn clia cudc danh gia truéc day,
dwoc dinh kém nhuw 1& mét phy lyc. Bat ky hanh déng khac phuc nao phat sinh tir danh gia trudc day
-&n dwoc nhan xét vé mat hoan thanh. B4t ky cac thudc tinh rd rang clia hoat dong 14y mau ma la
duoc thé hién rd trong bao cao c6 thé drroc 1am ndi bat, nhwng tuyén bd vé sw phi hop can phai hoan
toan dua trén mire 6 phi hop da duwec tuan thl véi cac tiéu chudn da dugc chip nhan dé danh gid, vi
du: LAy mAu bang thi céng.

C4c hanh déng dwoc khuyén nghj nén fa:

» gidi quyét tht ca cac muc tiéu danh gia; va

« thé hién cac két luan rd rang dya trén nguy co, néu thich hop véi ké hoach danh gia.

D2 BAO CAO PANH GIA Sé tham chiéu

PE XUAT PINH DANG MOT BAO CAO DANH GIA

Tén, dia chi cda t chire Dia chi dia diém danh
gida (vin phong) (néu
khac nhau)

Tén cla nguwdi chiu Tén cla danh gia vién

frach nhiém cla tb
::hI:PC

l.oai hinh danh gia Noi bo/Bén ngoai Loai nguy co clia danh | Banh gia dua trén phan

a7




TCVN 6663-24:2020

, , gia (chon mét) doan/Banh gia dia trén
nguy co
S4 tham chiéu clia cude Ngay danh gia
kém toan
Ngdy cé dy thdo bdo Ngay c6 bdo cao cubi
cao cung
Bao cao cubi clng Chizr ky clia danh gia
degc ban hanh bdi: vién
(danh gia vién)
Béo cdo duwgc nhan Chir ky cla ngudi co
b&di: (nguéi c¢o trach trach nhiém
nhiém)

Bao cdo nay nén duoe doc.clng véi cac yéu.ciu clia tiéu chudn nay.

| Bao cao nay, két luan cla béo cac va cac khuyén nghj clia bdo cdo dya trén viéc danh gia mot sé
frong chon loc nhé hd so, tai liéu va dia diém. Do @6, cac két luan khong nhét thiét phai 4p dung rong
rai va khdng cé nhan xét hoac khuyén nghi quan trong ddi v&i bat ky van d& nao khong cd nghia la né
duoc tim théy la théa déng, cling khéng lam gidm nhe cho té chire, bd phan hodc phdng ban trach
nhiém v& hau qua clia bét ky si khiém khuyét ndo ma co thé tn tai hodc sau d6 phat sinh. Moi tuyén
bd hai long thé hién y kién clia d4nh gié vién vao thei didm dd, dya trén théng tin ma ho ¢é va dwoc ho
thanh tra, va khéng phai la mét sw xac nhan chung vé tinh day dd clia cac quy trinh hodc thuc hanh
cla td chirc, bd phan hay cia phong ban

Céc phu lyc kém theo bao cdo nay (bao gém mei thdng tin ching c khac dwerc thu thap trong qué
trinh danh gia)

86 Tailiéu S6 tham chiéu | Kém  theo
clia biéu mdu | Cé/Khéng?

1 Phiéu diéu tra tredc danh gia A1

2 Ké hoach danh gia A2

3 Biéu mau danh gia tai liéu A3

4 Bién ban cudc hop khai mac A

5 Biéu mau chap thuan hinh anh B1

6 Biéu mau danh gia dao tao B2

7 Biéu mau danh gia tai hién trieomg/thuc dia C1

8 Biéu ghi chép v& dja diém C2

9 Biéu mau ghi chép nhiét 4o C3

10 Biéu mau ghi chép cac quan sat c4

[{a]
[<3]
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11 Bién ban cudc hop bé mac D1

Hoan thanh c4c hang duwdi day cho bat ky bing ching bd sung ndo duwoc thu thap

12

13

D2 BAO CAO DANH GIA Sé tham chiéu
Tém tét diéu hanh

Cac phat hién trong qua trinh danh gia

Puwec lam giam
nhe

Khéng dwoc 1am | Téng
giam nhe

S6 cac phat hién c6 nguy co cao da duoc xac
dinh trwéc

S6 cac phat hién c6 nguy co thap dugc xac
dinh trudec

S6 céc phat hién cé nguy co cao khéng duge
lap lich danh gia

Sé cac phat hién c6 nguy co thap khong
dwoc lap lich danh gia

Tdng sbé cac phat hién

Ty 1é phan trdm cla tat c& cac nguy co dugc

xac dinh ra

S6 vy vi pham twong t quan sét duwoc /da xay ra (khi ¢6 sy tich ty cac vi pham tuong
t nhau c6 tinh tap thé, hay gidi thich dudi day)

Pham vi (liét ké bat ky stba ddi nao di voi pham vi dwoe néu trong ké hoach danh gia)

Muc tiéu danh gia (va bt ky cac myc dich ddm bdo nao) (liét ké bét ky stra ddi nao dwoc néu trong ké

hoach danh gia)
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D2

BAO CAO DANH GIA

Sé tham chiéu

Tuyén bd vé cac phat hién (di liéu dugce Iy tir cuée dénh gid)

S6 nguwai thre hién 14y mau / hoat ddng 4y mau

$é mAu trung binh m&i ndm dwoc 4y, do don vi hoat dong thye hign

$6 ngudi thuc hién ldy mau 3 dwoc danh gia trong qué trinh danh gia

$é mau trung binh mai nam dwoc I4y, do nhirng ngudi thie hién 14y mau duoc
danh gia thirc hién

Sé dot (dip)/sw kién Idy mAu dugc quan sét trong qua trinh danh gia

Phan tram khéi lvong cong viéc dwgc quan sét trong qua trinh danh gia

Tuyén bd vé cac hanh dong dugc khuyén nghj

No

Loai hinh cla sy khéng phu
hep

Két thic ding ngay

Nhirng sy khong phl hep duorc
xép hang cao (nghfa 1a can
chinh stra ngay hodc cang sém
cang tét, trong véng mét 1 thang
ké tlr ngdy danh gia)

T4t ca nhirng su khéng phii hop
khac (nghia 13 yéu ciu cha ¥
trong m§t khung thei gian dugc
théa thuan, trong vong ba thang
ké tir ngay d@anh gia hodc tham
chi treéc ngdy danh gia tiép
theo, khi nhirtng sy khéng phu
hgp sé phai chiu sy chli y dic
biét vao thoi diém do)
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D2

BAO CAO DANH GIA

S6 tham chiéu

Céc két luan va céac khuyén nghi cia danh gia
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Phu luc B
(tham khao)
Céc quy trinh dwoc dé xuit dé kiém soat quan tric (monitoring) nhiét do

B.1 Khai quat

Néu danh gia vién quan sat thay réing viéc quan tric nhiét dd khong xay ra trong qua trinh danh gié va
cam théy réng viéc quan tric nhw vay cd lién quan thi c6 thé ap dung phwong phap luén dwoc néu ra
trong Phu luc nay.

Biéu miu C4 trong Phy luc A 1a mét bidu mAu vi du dé ghi lai quy trinh nay.

Biéu mau nay ciing co thé dwgce nhirng ngwdi thire hién |4y mAu/hoat dong 1y miu st dung hodc
duoc didu chinh dé st dung.

B.2 Nhiét ké v&i cac quy trinh clia miu

Mot nhiét ké dwgc dat trong khu vire trong d6 cac mau duoc lwu gilr trong qua trinh van chuyén, vi dy:
hp gitr mat, tt lanh ho3c trong xe lanh. Nhiét do sau do dwgce doc va ghi lai vao tirng dip tiép theo ma
khu virc cat gitv dugec mé ra dé dat mau vao, véi sé doc cudi cling dang duwgc thige hién khi cac mau
duoc dé trong cac didu kién an toan ndm ngoai siy kiém soét clia nguwdi thyc hién 1dy mau (vi dy nhw
tG lanh trung chuyén hodc chuyén giao cho chuyén phat nhanh) hodc dwgc chinh thirc ban giao vao
Iy ky clia phéng thi nghiém.

B.3 Quy trinh cda bd ghi dir liéu

Danh gia vién giéi thiéu véi ngudi thie hién ldy mau mat bd ghi di liéu dién ti, cung véi bang ching
dwoc lap thanh tai liéu cho thay bd ghi da dugc thiét 1ap dé hoat déng theo khuyén c4o clia nha san
xuét. Thiét bj nay dwoc dat trong mdt tii polyetylen, ciing véi mét t& biéu ghi chi ra théi gian va ngay
l&y mau, va dwoc ky bdi danh gia vién. Tui dugc déng kin d& ngan chin bét ky sy xam nhap cla chét
Ing nao va dit trong khu vire noi miu sé dugc gilr trong qua trinh chuyén tiép. Khi cac mau nay dwoc
dé trong cac diéu kién an toan ndm ngoai sy kiém soat clia ngudi thue hanh lay mau hodc duoc chinh
thirc nhan vao qua trinh Iwu ky clia phong thi nghiém, danh gia vién lai ky vao t& biéu ghi trong tdi va
cho biét ngay va gi¢ ma su leu ky da dwoc tir bd.

Hb so nhiét @ cho mét trong hai quy trinh sau d6 dugc két hgp vdo bao céo danh gia. Trudng hop st
dung b¢ ghi dir liéu dién t, trinh bay d liéu & man hinh ctia bg ghi lén "trén man hinh" trong cugc hop
bé mac c6 thé chdp nhan dugc bang chirng danh gia. Ngoai ra, sau 86 danh gié vién co thé cung cép
cho tb chirc mét ban sao in trén gidy, trir khi da co thod thuan trwére khi danh gia cung cép két qua tai
thei didm danh gia.

B.4 Quy trinh cta nhiét ké tai cac diém lwu gi
Nhiét ké dwoc dat trong khu vire, trong 6 mau sé dworc Iy gilr tai bt ky cac diém trung chuyén nao,
chang han nhw tli lanh trong kho. Nhiét d¢ sau d6 duwec doc va ghi lai b&i nhan vién danh gia theo tirng

dip sau d6 theo khu virc cét gitr duoc mé dé cét gitr mét mau, voi lan doc cubi cling dugc thire hién
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hadc khi cac mau duwgc Iy ra va dwoc dat trong cac diéu kién an toan ngoai sy kiém soat clia ngudi
thyre hién 14y mau (vi dy nhu td lanh trung chuy@n hodc chuyén giao cho ngudi van chuyén nhanh)
ha&c ban giao tiép chinh thirc vao quy trinh iwu ky clia phong thi nghiém.
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Phuluc C
(tham khao)
Phép do dd khéng dam bao lién quan dén thire hanh |y miu

Trong c4c td chire Ién, cac mAu c6 thé dugc 1y trong subt ca ndm va khdng cd gi la khi c6 nhidqu mau
dwoc l4y ra hang ngay; théng thirdng do mét vai doi 1y mau thire hién. Mét danh gia doc 1ap tr bén
ngoai sé dién ra trong vong mét hodc hai ngdy, chi dwa ra mét ban dnh chup nhanh clia tit ¢a cac méu
ldy hang ndm duoc thue hién. Khi danh gia chi thyc hién mét phin nhé cac mau dwoc Iy hang nam,
co hdi dé quan sat sai sot trong ngay danh gia sé 1a nhd, nhw dwoc minh hoa trong Bang C.1.

Bang C.1 ~ Dir liéu vi du cho co hdi quan sat mét sai 16i

Thong sé Gia trj
86 cac mAu duoc ldy hang ndm do mét té chire thuc hién . 2500
S6 sai 181 trong cdc mau (mét con sb gia thuyét, thirong khong duoc 20
biét nhung fa gia dinh cho vi dy nay)

Sb cac mdu dwgc quan st trong qua trinh danh gia (qua 1 dén 2 10
ngay)

Co hdi quan sét it nhat 1 sai I6i trong cudc danh gia 8%

St dung cac gid tri trong Bang C.1, mét cudc danh gid déc |ap sé cé 2 co hi trong 25 co hdi quan sat
it nh&t mét sai I3i; trén 23 trwdmg hop khac sai I6i sé khdng dugc quan sat thay.

Viéc danh gia tap trung vao dam bdo chét lrgng; né khong chi la mét qua trinh nhj thire [tire [a vwrot
qua (pass) hay thét bai (fall)] nhwng ma cén phai tinh dén thuc tin dp dung quy trinh thich hop.
Mirc dd cta dd khdng dam bdo clia phép do c6 thé dwec woc tinh bang cach st dung cac phuong
phép théng ké thwdmg xuyén (frequentist) va Bayesian; mac di mét mé ta ddy dU cac phwong phap
théng ké nay 1a khdng thudc pham vi cla tiéu chuin nay, tim thém théng tin & cac tai liéu dwoc dwara
treng Thir myc tham khao

Cac phuwong phap thudng xuyén dua ra cach tiép can théng thwong dé phan tich dg-khdng dam bao
clia phép do trong viéc 14y mau. Céch tiép can nay dua trén tan suét du kién ma div liéu do sé dwoc
quan sat néu cung quy trinh thu thap va phan tich di liéu duoc thye hién nhiéu 1an. Phuwong phap
thwong xuyén (frequentist) tap trung vao tan suat ma véi dé cac di liéu dwoc quan sat ¢o thé duoc thu
tlr cac 13p lai gia dinh clia 14y mau. Cac phuong phap thuéng xuyén dwoc ap dung cho dé khdng dam
bdo cla phép do trong l4y mau 1a dwoc dua ra trong Eurachem. ™

Trong khi cac thdng ké thudng xuyén (frequentist) dugc gidi han cho cac tuyén bd vé trung binh dai
han

thu dwoc tir cac 1ap lai gid dinh cla dir liéu dwec ldy mau, phwong phap Bayesian co thé dwoc st
dung dé tao ra dy doan xac sudt, va hon thé nira, ching hoan toan phi hop véi logic toan hoc. Didu

quan trong 1a, théng tin trude c6 lién quan ¢ thé dugc két hep mét cach tw nhién vao cac phan tich
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Bayesian bang cach quy dinh xac suét trdc thich hgp cho cac tham sb. Phuong phap théng ké
thuémg xuyén bj budc phai bd qua bét ky thong tin c6 lién quan nao khac ¢ trong di liéu. N6 1a phé
bién trong cudc séng hang ngay dé két hop théng tin trdc va di liéu méi dé cap nhat kién thirc.
Phuong phéap Bayesian rd rang cong nhan va két hop cac thanh phan cla kién thire. Kién thirc va di
liéu méi dwoc két hop bang cach sir dung mét mé hinh dé tao ra kién thirc hau nghiém (“tredc/prior”
va "saufposterior" néi dén & day Ia trieée va sau khi xem xét dir liéu). Théng ké Bayesian cung cip mét
phurong phap hop ly, khach quan va Iap di 13p lai d& két hop thang tin tredc voi dir liéu dé tao ra sau
(posterior). Xem xét cac phwong phap Bayesian nhw dwgc ap dung trong Sinh thai hoc dwgc dua ra
trong McCarthy 2007 "*: Nhirng phwong phap nay co thé dwrgc diéu chinh dé phan tich 66 khong dam
bao do trong 1ay mAu.
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