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THEO DÕI SỬA ĐỔI TÀI LIỆU

TT Vị trí Nội dung sửa đổi Ngày sửa đổi

1. Mục đích

Hướng dẫn này quy định cách thực hiện mẫu QC trong Phòng thí nghiệm

2. Phạm vi áp dụng

Quy trình này áp dụng cho tất cả các phép thử của Phòng thử nghiệm

3. Tài liệu tham chiếu

4. Thuật ngữ và giải thích

Mẫu QC: Là mẫu kiểm soát chất lượng

5. Trách nhiệm

Mọi nhân viên Phòng thí nghiệm cần tuân thủ hướng dẫn này

6. Nội dung
- Để kiểm soát chất lượng trong phòng thí nghiệm, phòng thí nghiệm phải sử dụng mẫu
QC như: Phương pháp, mẫu chuẩn đối chứng, chuẩn thẩm tra hoặc mẫu QC khác do
chương trình quan trắc yêu cầu hoặc chương trình bảo đảm chất lượng của phòng thí
nghiệm đề ra.
- Tiêu chí chấp nhận của kiểm soát chất lượng: kết quả phân tích các mẫu QC chỉ có giá
trị khi đưa ra được các giới hạn để so sánh và xác định được sai số chấp nhận theo yêu
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cầu của tiêu chí thống kê mà phòng thí nghiệm xác định được quá trình phê chuẩn
phương pháp.
6.1. Kiểm soát chất lượng hàng ngày
Mỗi lô mẫu, phòng thí nghiệm cần phải thực hiện phân tích tối thiểu một trong các mẫu
kiểm soát sau đây:
+ mẫu trắng phương pháp (để kiểm soát khả năng nhiễm bẩn của hóa chất, dụng cụ, thiết
bị),
+ mẫu lặp (để đánh giá độ chụm của kết quả phân tích)
+ mẫu thêm chuẩn (để đánh giá độ chính xác của kết quả phân tích),
Với lô: Là số lượng mẫu thực hiện trong 1 ngày. Nếu số lượng mẫu trong ngày <20 thì
sau 20 mẫu thực hiện 1 mẫu QC.
a. Mẫu trắng phương pháp:
Được phân tích đầu tiên trong mỗi mẻ mẫu. Khoảng giá trị của mẫu trắng phương pháp
được chấp nhận nếu giá trị đo được nằm trong khoảng 0 ± MDL (giới hạn phát hiện của
phương pháp).
b. Mẫu lặp: Đối với hai lần lặp, đánh giá độ chụm dựa trên đánh giá RPD
a) Nếu RPD nằm trong khoảng giới hạn, kết quả phân tích được chấp nhận;
b) Nếu RPD nằm ngoài khoảng giới hạn, và kết quả phân tích được báo cáo, thì người
phân tích phải báo cáo với phụ trách kỹ thuật để có quyết định đánh giá cuối cùng về kết
quả phân tích;
c) Nếu RPD nằm ngoài khoảng giới hạn, nhưng các kết quả phân tích mẫu lặp gần với giá
trị giới hạn phát hiện của phương pháp, tính toán độ sai khác tuyệt đối như sau:
Trong đó:

RPD: phần trăm sai khác tương đối của mẫu lặp;
LD1: kết quả phân tích lần thứ nhất;
LD2: kết quả phân tích lần thứ hai.

∆ = LD1 – LD2
∆ : Độ sai khác tuyệt đối
Giới hạn ∆ được chính phòng thí nghiệm thiết lập dựa trên kết quả phê duyệt phương
pháp phân tích. Nếu ∆ nằm ngoài khoảng giới hạn, và kết quả phân tích được báo cáo,
người phân tích phải báo cáo với phụ trách kỹ thuật để có quyết định đánh giá cuối cùng
về kết quả phân tích.
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***Mẫu lặp QC: Mỗi chỉ tiêu thực hiện theo các bước sau:
- Từ 1 mẫu tiến hành chia nhỏ thành 50 mẫu nhỏ.
- Tiến hành phân tích 20 mẫu
- Tính toán để lấy giá trị trung bình, độ lệch chuẩn của 20 mẫu
- Sử dụng kết quả vừa tính được ở trên để dùng cho 30 mẫu QC còn lại (các giá trị CL,
UCL, LCL).
- Khi phân tích mẫu với chỉ tiêu đó sử dụng lần lượt các mẫu QC trong số 30 mẫu để làm
mẫu QC lặp. Ghi số liệu thống kê và vẽ đồ thị phân tích xu hướng của kết quả khi hết
tháng (với các chỉ tiêu thường xuyên phân tích), hoặc khi hơn 20 mẫu QC đã đã được
thực hiện (với các chỉ tiêu không thường xuyên phân tích)
c. Mẫu thêm chuẩn:
Để kiểm tra sự ảnh hưởng của nền mẫu tới kết quả phân tích thông qua việc đánh giá
phần trăm độ thu hồi (%R) của mẫu thêm chuẩn:

Trong đó:
R: % Độ thu hồi;
Cs: Nồng độ mẫu thêm chuẩn;
C: Nồng độ của mẫu nền;
S: Nồng độ của chất phân tích thêm vào mẫu.
Kết quả phân tích được chấp nhận khi % R của mẫu thêm chuẩn nằm trong khoảng kiểm
soát do chính phòng thí nghiệm thiết lập dựa trên kết quả phê duyệt phương pháp.
d. Biểu đồ kiểm soát:
Ngoài việc đánh giá kết quả phân tích của các mẫu kiểm soát theo các tiêu chí nêu trên,
phòng thí nghiệm cần phải kiểm soát xu hướng, diễn biến của kết quả phân tích dựa trên
phương pháp thống kê theo biểu đồ kiểm soát chất lượng.
Ví dụ minh họa: biểu đồ kiểm soát chất lượng
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Trong đó:
CL: là đường trung tâm của biểu đồ kiểm soát, là giá trị trung bình của các giá trị kiểm
soát hoặc giá trị được chứng nhận;
CL ± 2s: là giới hạn cảnh báo (nghĩa là 95% kết quả được phân bố trong khoảng giới
hạn này);
CL ± 3s: là giới hạn kiểm soát (nghĩa là 99,7% kết quả được phân bố trong khoảng giới
hạn này);
s: độ lệch chuẩn, được tính toán dựa trên bộ số liệu xác định giá trị đường trung tâm.

Giả thiết Kết luận Biện pháp

- Giá trị kiểm soát nằm
trong giới hạn cảnh báo,
hoặc:
- Giá trị kiểm soát nằm
trong khoảng giữa giới hạn
cảnh báo và giới hạn kiểm
soát và hai giá trị kiểm soát
trước đó đều nằm trong giới
hạn cảnh báo

Phương pháp được kiểm
soát

Kết quả phân tích được báo
cáo

- Giá trị kiểm soát nằm
ngoài giới hạn kiểm soát,
hoặc:
- Giá trị kiểm soát nằm giữa
giới hạn cảnh báo và giới
hạn kiểm soát và ít nhất một
trong hai giá trị kiểm soát
trước đó cũng nằm giữa giới

Phương pháp nằm ngoài
phạm vi kiểm soát

Kết quả phân tích không
được báo cáo. Kể từ giá trị
kiểm soát cuối cùng được
phát hiện, tất cả mẫu phải
phân tich lại.
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hạn kiểm soát và giới hạn
cảnh báo.

- 7 giá trị kiểm soát theo trật
tự từ từ tăng hoặc từ từ giảm
liên tục, hoặc:
- 10/11 giá trị kiểm soát liên
tục nằm về cùng một phía
của đường trung tâm.

Phương pháp vẫn được
kiểm soát nhưng có thể có
xu hướng ra ngoài kiểm soát
thống kê nếu tất cả các giá
trị kiểm soát nằm trong giới
hạn cảnh báo.

Kêt quả phân tích có thể
được báo cáo, nhưng cần
phải xem xét để phát hiện
sớm vấn đề đang phát sinh

6.2. Kiểm soát chất lượng kết quả phân tích định kỳ
- Để kiểm soát chất lượng kết quả phân tích định kỳ, trước hết phải xem xét lại các giới
hạn kiểm soát thống kê và đường trung tâm của biểu đồ kiểm soát. Sự đánh giá bao gồm
việc xem xét lại 60 giá trị kiểm soát liên tục cập nhật gần đây nhất trên biểu đồ kiểm soát
chất lượng.
- Việc xem xét theo trình tự như sau
a) Đếm số giá trị kiểm soát nằm ngoài khoảng giới hạn cảnh báo (của 60 giá trị kiểm
soát). Nếu số lượng giá trị kiểm soát lớn hơn 6 hoặc nhỏ hơn 1, chứng tỏ phạm vi của
phép phân tích đã bị thay đổi;
b) Tính toán giá trị trung bình của 60 giá trị kiểm soát đã nêu tại khoản
2.1, và so sánh với giá trị của đường trung tâm được thiết lập trước đó. Nếu sự khác nhau
lớn hơn 0,35s, chứng tỏ giá trị trung bình đã bị thay đổi.
2.3. Nếu xem xét thấy các sự vi phạm nêu tại mục b thì cần phải tiến hành kiểm soát
thống kê để xác định mức độ các thay đổi. Tuy nhiên, trong trường hợp có sự thay đổi lớn
thì cũng không nhất thiết phải thay đổi đường trung tâm.
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