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THEO DOI SUA POI TAI LIEU

TT Vi tri Noi dung stra doi Ngay stra doi

1. Muc dich
Huéng dan nay quy dinh cach thyc hién mau QC trong Phong thi nghiém
2. Pham vi ap dung
Quy trinh nay ap dung cho tit ca cac phép thir cia Phong thir nghiém
3. Tai liéu tham chiéu
4. Thuat ngir va giai thich
Mau QC: La miu kiém soat chat lugng
5. Trach nhiém
Moi nhan vién Phong thi nghiém can tuan thi huéng dan nay
6. NOi dung

- Dé kiém soat chat luong trong phong thi nghiém, phong thi nghiém phai s dung mau
QC nhu: Phuong phap, mau chuan d6i chimg, chuan tham tra hodc mau QC khac do
chuong trinh quan tric yéu cau hoic chuong trinh bao dam chét luong cua phong thi
nghiém dé ra.

- Tiéu chi chap nhan cta kiém soat chat lugng: két qua phan tich cac mau QC chi co gia
tri khi dua ra dugc céc gidi han dé so sanh va xac dinh dugc sai s6 chap nhan theo yéu
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cau cua tiéu chi théng ké ma phong thi nghiém xac dinh dugc qua trinh phé chuan
phuong phap.

6.1. Kiém soat chat lwgng hang ngay

MG&i 16 méu, phong thi nghiém can phai thuc hién phan tich t6i thiéu mot trong cac mau
ki€m soat sau day:

+ mau tring phuong phap (dé kiém soat kha ning nhiém ban cua hoa chat, dung cu, thiét
bi),

+ mau lip (dé danh gia 6 chum cua két qua phan tich)
+ mAu thém chuin (dé danh gia do chinh xac ctia két qua phan tich),

Veile: La sO lwong miu thyc hién trong 1 ngay. Néu sb lugng mau trong ngay <20 thi
sau 20 mau thuc hién 1 mau QC.

a. Mdu tring phwong phdp:

Pugc phan tich dau tién trong mdi mé mau. Khoang gia tri cia mau trang phuong phap
duoc chap nhin néu gia tri do dugc ndm trong khoang 0 + MDL (gi61 han phat hién cua
phuong phap).

b. Méu Iip: D4i v6i hai 1an lip, danh gia d6 chum dya trén danh gia RPD
a) Néu RPD nim trong khoang gidi han, két qua phan tich dugc chép nhan;

b) Néu RPD nam ngoai khoang gidi han, va két qua phén tich duoc bao cdo, thi ngudi
phan tich phai bao cdo véi phu trach ky thuat dé cé quyét dinh ddnh gia cuoi cung ve két
qua phan tich;

¢) Néu RPD nim ngoai khoang gidi han, nhung cac két qua phan tich miu lap gin véi gia
tr1 gid1 han phat hién cua phuong phép, tinh todn dg sai khac tuy¢t do61 nhu sau:

Trong do:

LDl - LD2
RFPD = = 100 [q’u)
[((LD1+ LD2y /2]

RPD: phdn tram sai khdc tiwong doi ciia mau Iap;
LDI: két qua phan tich lan thir nhat;
LD2: két qud phan tich lan thit hai.

A=1LDI1-LD2
A : D¢ sai khdc tuyét doi
Gi61 han A duge chinh phong thi nghiém thiét lap dua trén két qua phé duyét phuong
phap phén tich. Néu A nam ngoai khoang gidi han, va két qua phén tich duoc bao cao,
nguoi phén tich phai bao cdo voi phu trach ky thuét dé co quyét dinh danh gia cu6i cung
vé két qua phan tich.
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#*% Mau 1ap QC: Mdi chi tiéu thuc hién theo cac budc sau:

- Ttr 1 mau tién hanh chia nhoé thanh 50 miu nho.

- Tién hanh phan tich 20 mau

- Tinh toan dé léy gia tri trung binh, d¢ 1éch chuan cta 20 miu

- Sir dung két qua vira tinh duoc & trén dé dung cho 30 mau QC con lai (cac gia tri CL,
UCL, LCL).

- Khi phan tich miu véi chi tiéu d6 st dung 1an lugt cac mau QC trong s6 30 mau dé 1am
mau QC Idp. Ghi s0 li¢u thong ké va v€ do thi phan tich xu hudng ctua két qua khi hét
thang (voi cac chi tiéu thudong xuyén phan tich), hodc khi hon 20 mau QC da da dugc
thuc hién (voi cac chi tiéu khong thuong xuyén phan tich)

¢. Mdu thém chudn:

Dé kiém tra sy anh huéng ciia nén mau toi két qua phan tich théng qua viée danh gia
phan tram do thu hoi (%R) cia mau thém chuan:

Cs-C

R = % 100 (%)

ot
Trong do:
R: % D¢ thu hoi;
Cy: Néng do mau thém chudn;
C: No”‘ng do cua mau nén;
S: Nong d¢ cua chdt phan tich thém vao mau.

Két qua phan tich dugc chap nhan khi % R cua m?lq thém chuan nam trong khoang kiém
soat do chinh phong thi nghiém thiét 1ap dua trén két qua phé duyét phuong phap.

d. Biéu do kiém soadt:

Ngoai viéc danh gia két qua phan tich ciia cac mau kiém soat theo cac tiéu chi néu trén,
phong thi nghiém can phai kiém soat xu hudng, dién bién cta két qua phan tich dua trén
phuong phap thong ké theo bi€u do kiém soat chat luong.

Vi du minh hoa: biéu dd kiém soat chat lugng
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Trong do:

CL: la dwong trung tam cua biéu do kiem soat, la gid tri trung binh cua cac gia tri kiém
soat hodc gia tri duoc chung nhdn;

CL + 2s: la gidi han canh bdo (nghia la 95% két qua dwoc phén bé trong khodang gidi

han nay),;

CL =+ 3s: la gidi han kiém soadt (nghia la 99,7% két qua dwoc phin bé trong khodng gidi

han nay),

s: dé léch chuan, dwoc tinh todn dwa trén bé sé liéu xdc dinh gia tri dwong trung tam.

Gia thiét

Két luan

Bién phap

- Gi4 trj kiém soat nam
trong gidi han canh bdo,
hoac:

- Gi4 trj kiém soat nim
trong khoang gitra gidi han
canh bao va gidi han kiém
soat va hai gia trj kiém so4t
trude d6 déu nam trong giGi
han canh bao

Phuong phap duoc kiém
soat

Két qua phan tich dugc bao
cao

- Gi4 trj kiém soat nim
ngoai gidi han kiém soat,
hoac:

- Gi4 tri kiém soat nam gitra
g161 han canh bao va gidi
han kiém soét va it nhat mot
trong hai gia trj kiém soat
trude d6 ciing nam giira gidi

Phuong phap nam ngoai
pham vi kiém soéat

Két qua phan tich khong
duoc bao cao. Ké tir gia tri
kiém soét cudi cung duoc
phat hién, tat ca mau phai
phan tich lai.
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han kiém soat va gidi han

canh bao.

- 7 gié tri kiém soat theo trat | Phuong phéap van duoc Két qua phén tich co thé
tu tur tr tang hodc tur tir gidm | ki€ém soat nhung c6 thé co dugc bao céo, nhung can
lién tuc, hoac: xu huéng ra ngoai kiém soat | phai xem xét d€ phat hién

thong ké néu tat ca cac gia | som van dé dang phat sinh
tri kiém soat ndm trong gioi
han canh bao.

- 10/11 gia tri kiém soat lién
tuc nam vé cung mot phia
cua duong trung tam.

6.2. Kiém soat chét lwong két qua phén tich dinh ky

- Pé kiém soat chat luong két qua phan tich dinh ky, trudce hét phai xem xét lai cac giol
han kiém soat thong ké va duong trung tam cua biéu do kiém soét. Sy danh gia bao gom
viéc xem xét lai 60 gia tri kiém soat lién tuc cip nhat gan day nhat trén biéu dd kiém so4t
chat luong.

- Viéc xem xét theo trinh tu nhu sau

a) Bém s gia tri kiém soat nam ngoai khoang gidi han canh béo (ctia 60 gié tri kiém
soat). Néu so luong gia tri ki€ém soat 16n hon 6 hodc nho hon 1, chiing té pham vi ciia
phép phan tich da bi thay doi;

b) Tinh toan gia tri trung binh ciia 60 gia trj kiém soat da néu tai khoan

2.1, va so sanh vo1 gid tri cua duong trung tam dugc thiét 1ap trude do. Néu su khac nhau
16m hon 0,35s, chirng t6 gia tri trung binh da bi thay doi.

2.3. Néu xem xét théy cac su vi pham néu tai muc b thi can phai tién hanh kiém soat
thong ké dé xac dinh mirc do cac thay doi. Tuy nhién, trong truong hop cé su thay doi 16n
thi cling khong nhat thiét phai thay déi duong trung tam.

HD 09.02 Lan ban hanh: 01 Trang 6/6




