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1. ĐỊNH NGHĨA KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG


Kiểm tra chất lượng là một khâu của Đảm bảo chất lượng nhằm phát hiện sai số, tìm nguyên nhân sai số, từ đó đề ra cách khắc phục. Kiểm tra chất lượng gồm 2 khâu chính: Nội kiểm tra và ngoại kiểm tra.

2. NỘI KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG

2.1 Định nghĩa: Nội kiểm tra chất lượng IQC là hệ thống kiểm tra chất lượng trong nội bộ một phòng xét nghiệm.

2.2 Mục đích của nội kiểm tra chất lượng


- Phát hiện những sai số, xác định loại sai số ( sai số ngẫu nhiên, sai số hệ thống) và tính toán sai số toàn bộ ( sai số toàn bộ = sai số ngẫu nhiên + sai số hệ thống).


- Tìm nguyên nhân sai số và biện pháp khắc phục.


- Đánh giá độ tin cậy của những kết quả xét nghiệm từ đó đi đến quyết định có trả kết quả hay không.


- Đánh giá phương tiện, máy móc, phương pháp, thuốc thử xét nghiệm.


- Đánh giá tay nghề của kỹ thuật viên.

2.3. Phương thức kiểm tra


Dựa vào việc kiểm tra những giá trị đã biết ( mẫu kiểm tra) để đánh giá những giá trị chưa biết ( kết quả xét nghiệm)

2.4. Qui trình thực hiện


Khi thực hiện nội kiểm tra chất lượng, phải đặt mẫu kiểm tra một cách ngẫu nhiên, xen kẽ trong các mẫu thử khác và trong điều kiện thông thường của phòng xét nghiệm. Tuyệt đối không thực hiện một lần chạy riêng cho mẫu kiểm tra hoặc dành cho nó những điều kiện tối ưu, mà cần phải tuân thủ theo các bước tiến hành cụ thể sau.

2.4.1. Chọn xét nghiệm cần kiểm tra


Tất cả những xét nghiệm được thực hiện tại phòng xét nghiệm đều cần kiểm tra nhưng có thể chia làm 2 loại để có kế hoạch cụ thể:

· LoẠI xét nghiệm tương đối ổn định: Số lần kiểm tra không cần nhiều.

· Loại xét nghiệm thường thay đổi độ ổn định: Số lần kiểm tra sẽ nhiều hơn.

2.4.2. Chọn mẫu kiểm tra


Mẫu kiểm tra phải có nhiều loại với nồng độ khác nhau bao trùm dãy giá trị thực nghiệm. Tối thiểu phải có hai loại:

· Mẫu có nồng độ các chất nằm trong khoảng giới hạn cho phép.

· Mẫu có nồng độ các chất khác nhiều ( cao hơn hoặc thấp hơn) so với nồng độ cho phép. (có thể mua mẫu kiểm tra hoặc tự tạo)

· Cách làm mẫu kiểm tra: (Tham khảo)

· Chọn lựa vật liệu

· Tiến hành phân tích và đánh giá các thông số cơ bản của vật liệu chọn làm mẫu chuẩn như thành phần hóa học, các tính chất cơ lý.

· Chuẩn hóa thiết bị và phương tiện, phương pháp đo.

· Nghiền trộn mẫu đồng đều và đánh giá độ đồng đều theo các tiêu chuẩn thống kê.

· Tổ chức phân tích

· Xử lý thống kê các kết quả phân tích xét nghiệm để thu các kết quả có độ tin cậy cao nhất.

· Đóng gói và bảo quản theo qui định

Có thể sử dụng chất chuẩn để pha chế thành mẫu kiểm tra

2.4.3. Xác định điều kiện kiểm tra


Tùy mục đích, kiểm tra có thể xử dụng một trong hai điều kiện:

· Điều kiện bình thường: Là điều kiện thông thường thực hiện tất cả các thử nghiệm hằng ngày

· Điều kiện tối ưu: Điều kiện được chuẩn bị chu đáo nhất ( cùng một pp, cùng kỹ thuật viên, loại thuốc thử, loại dụng cụ), nhằm mục đích đánh giá độ tin cậy của xét nghiệm, thường được thực hiện khi triển khai một kỹ thuật mới, một thiết bị mới, hoặc đối với những thử nghiệm dùng cho nghiên cứu khoa học.

2.4.4. Thành lập những chuẩn chất lượng


Các PXN nên thiết lập các chuẩn chất lượng: Giá trị trung bình (x) , độ lệch chuẩn (s hay SD), hệ số biến thiên (CV) cho việc nội kiểm tra tai PXN.

2.4.5. Chạy mẫu kiểm tra


- Tôn trọng điều kiện bảo quản mẫu.


- Tôn trọng điều kiện đồng nhất mẫu.


- Tôn trọng nguyên tắc: Phải đặt mẫu kiểm tra một cách ngẫu nhiên, xen kẽ trong các mẫu thử nghiệm và trong điều kiện thông thường của PXN.

2.4.6. Nguyên tắc chấp nhận và loại bỏ kết quả xét nghiệm


- Căn cứ trên kết quả mẫu kiểm tra hiện tại.


- Căn cứ trên kết quả mẫu kiểm tra đã làm của nhiều ngày trước.


- Tốt nhất căn cứ trên biểu đồ Levey Jennings


- Áp dụng nguyên tắc Westgard

2.4.7. Khi xét nghiệm bị loại bỏ


Khi giá trị của mẫu kiểm tra ra ngoài phạm vi kiểm tra: 

· Xem lại biểu đồ ghi kết quả của mẫu kiểm tra

· Phân loại sai số: Sai số ngẫu nhiên, sai số hệ thống

· Tìm những nguyên nhân gây sai số trong các giai đoạn xét nghiệm: Trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm.

· Điều chỉnh, khắc phục những nguyên nhân gây sai số

· Làm lại các xét nghiệm cần thiết trên mẫu kiểm tra và mẫu thử.

2.5 Kết luận


- Xét nghiệm luôn có sai số


- Nội kiểm tra là một khâu của quá trình xét nghiệm


- Nguyên tắc: Sử dụng sai số kỹ thuật toàn bộ của mẫu kiểm tra để suy ra sai số toàn bộ của mẫu thử.


- Đặt mẫu kiểm tra một cách ngẫu nhiên, xen kẽ trong các mẫu thử và thử mẫu kiểm tra và mẫu thử trong cùng điều kiện.


- Đánh giá dựa trên biểu đồ Levey Jennings và nguyên tắc Westgard

· Tìm nguyên nhân gây ra sai số

· Điều chỉnh, khắc phục những nguyên nhân gây sai số.

2.6 Hạn chế của nội kiểm tra


- Mang tính chủ quan, đòi hỏi tự giác


- Chủ yếu đánh giá độ chính xác, cần làm ngoại kiểm tra để đánh giá độ xác thực.


- Chỉ đánh giá được sai số kỹ thuật toàn bộ của mẫu kiểm tra, không đánh giá được sai số toàn bộ của mẫu thử.

3. NGOẠI KIỂM TRA 

3.1. Lợi ích thử nghiệm liên phòng xét nghiệm:


- Tìm nguyên nhân gây sai số và đề xuất biện pháp khắc phục cho PXN có kết quả xét nghiệm chưa đạt yêu cầu.


- Làm cơ sở khoa học cho việc công nhận đạt chất lượng quy định và chuẩn hóa các PXN.


- So sánh chất lượng xét nghiệm của các PXN khác nhau trong một thành phố, một khu vực, một nước hay nhiều nước khác nhau.


- Kiểm tra độ xác thực của các PP trong một PXN


- Tự đánh giá được năng lực và chất lượng PXN


- Tìm ra những sai sót trong quá trình thực hiện xét nghiệm.


- So sánh các PP, quy trình của các PXN với nhau.


- Quyết định lựa chọn PP đúng và chính xác.


- Giúp cho nhân viên, nhà quản lý và người sử dụng dịch vụ của PXN tự tin hơn.


- So sánh năng lực của người điều hành.


- Khuyến khích sử dụng PP chuẩn, máy móc thuốc thử có chất lượng tốt.


- Khuyến khích nội kiểm tra thường xuyên hơn.


- Đối chiếu so sánh kết quả xét nghiệm của mỗi PXN với kết quả của PXN tham chiếu trong nước hoặc quốc tế nhằm nâng cao chất lượng XN.


- Làm cơ sở khoa học và pháp lý cho việc công nhận đạt chất lượng qui định.

3.2.Qui trình ngoại kiểm


- Chuẩn bị mẫu và gửi mẫu


- Phân tích mẫu


- Đánh giá thống kê


- Báo cáo kết quả và cấp chứng chỉ.

3.2.1. Chuẩn bị mẫu và gửi mẫu.


Việc chuẩn bị và phân phối mẫu được thực hiện vào cùng một thời điểm. Một số lượng mẫu đủ lớn được lựa chọn ngẫu nhiên được thử nghiệm để xác định độ đồng nhất.

· Tiến hành đóng gói và gửi tới các PXN tham gia chương trình ngoại kiểm.

3.3.2. Phân tích mẫu:


- Các kết quả phân tích kiểm tra của PXN có được đưa vào hệ thống xử lý dữ liệu.


- PXN  được yêu cầu thử ngiệm theo hướng dẫn và kết quả được ghi trên biểu mẫu kết quả thử nghiệm, hai biẻu mẫu này được phân phối cùng mẫu thử.


- Mỗi PXN được gán ngẫu nhiên một mã số để đảm bảo tính bảo mật.

3.2.3. Đánh giá thống kê: (theo tài liệu)


- Khi PXN có: + Kết quả của PXN nằm trong khoảng cho phép song cần lưu ý về két quả này.




    + Kết quả của PXN nằm rtong khoảng cho phép song cần lưu ý về kết quả này.

TÀI LIỆU THAM KHẢO:

1. Hướng dẫn  các chương trình thử nghiệm thành thạo: VILAS AGL 12.

2. Yêu cầu cụ thể về chất lượng và năng lực: ISO 15189: 2007
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