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1. Người có liên quan phải nghiên cứu và thực hiện đúng các nội dung của quy 

trình này. 

2. Nội dung trong quy trình này có hiệu lực thi hành như sự chỉ đạo của Giám 

đốc Bệnh viện. 

3. Mỗi đơn vị được phát 01 bản (có đóng dấu kiểm soát). Các đơn vị khi có nhu 

cầu bổ sung thêm tài liệu, đề nghị liên hệ với thư ký ISO để có bản đóng dấu 

kiểm soát.  

NƠI NHẬN  

STT Nơi nhận 

1 Khoa Huyết học – Truyền máu 

2 Phòng Kế hoạch tổng hợp 
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1. Mục đích 

- Mô tả quy trình xác định độ không đảm bảo đo của những xét nghiệm định lƣợng 

tất các phòng trong Khoa Huyết Học Truyền Máu. 

2. Phạm vi áp dụng: 

- Áp dụng cho các xét nghiệm định lƣợng tại khoa Huyết Học Truyền Máu Bệnh 

viện Bệnh Nhiệt đới Trung Ƣơng. 

3. Trách nhiệm: 

Tất cả cán bộ nhân viên Khoa Huyết học – Truyền máu có trách nhiệm thực hiện 

theo đúng quy trình này 

4. Định nghĩa, thuật ngữ và từ viết tắt 

  Định nghĩa: 

Không 

4.2 Giải thích thuật ngữ:  

- Độ không đảm bảo đo (MU): thông số không âm đặc trƣng cho sự phân tán của 

các giá trị đại lƣợng đƣợc quy cho đại lƣợng đo, trên cơ sở thông tin đã sử dụng 

- Độ không đảm bảo đo mở rộng (U): tích của độ không đảm bảo đo chuẩn tổng 

hợp và hệ số lớn hơn một (hệ số hay hệ số phủ: phụ thuộc vào dạng phân bố xác 

suất của đại lƣợng đầu ra trong mô hình đo và xác suất phủ đã chọn. 

4.3 Từ viết tắt: 

- SD: Độ lệch chuẩn (Đại lƣợng biểu thị sự phân tán/biến thiên của các kết quả 

xét nghiệm) 

- MU: Độ không đảm bảo đo 

- Uc: Độ không đảm bảo phối hợp  

- U: Độ không đảm bảo mở rộng  

- PTCL: Phụ trách chất lƣợng  

- PTKT: Phụ trách kỹ thuật  

5. Nội dung quy trình 

Các bước 

thực hiện 

Các hoạt động chính và tài liệu liên quan Người thực 

hiện 
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5.1 Bƣớc 1: Xác định chỉ tiêu xét nghiệm cụ thể 

Ví dụ: Số lƣợng hồng cầu, số lƣợng bạch cầu… 

QLCL 

5.2 Bƣớc 2: Xác định nguồn gốc gây ra độ không đảm bảo. 

Những thành phần chung ảnh hƣởng đến độ không đảm 

bảo của kết quả xét nghiệm là: 

1. Độ không đảm bảo đo mẫu Usample  (xác định u 

độ lặp lại (u1 ), u độ tái lặp (u2 ) trên mẫu thực 

2. Độ đúng (Ubias : u3) trên mẫu chuẩn 

3. Chất chuẩn QC Uqc  (u4 ) 

4. u khác ( u other) 

QLCL 

5.3 Bƣớc 3. Định lƣợng những thành phần không đảm bảo: 

- U lặp lại : Chạy trên cùng  một mẫu thực trong 

cùng khoảng thời gian , do cùng kỹ thuật viên trên 

cùng một lô hóa chất. U lặp lại là SD kết quả các 

lần chạy 

- U tái lặp: Thực hiện trên mẫu thực với các kỹ 

thuật viên khác nhau,chạy ở các thời điểm khác 

nhau,  trên cùng một lô hóa chất ,cùng thiết bị. U 

tái lặp là SD kết quả các lần chạy 

- Độ đúng: Chạy trên cùng mẫu chứng trong cùng 

thời điểm, một kỹ thuật viên, cùng hóa chất, cùng 

thiết bị. , Độ đúng là SD kết quả các lần chạy 

- U QC: Lấy kết quả chạy QC hàng ngày. UQC là 

SD kết quả các lần chạy 

 

 u1, u2, u3, uqc: lấy kết quả của đánh giá phƣơng pháp xét 

nghiệm làm hàng năm 

 

 Uother : nếu có  
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5.4 Bƣớc 4: Tính độ không đảm bảo phối hợp (Uc) theo công 

thức: 

 

uc =                  u1
2

 + u2
2
+ u3

2
 + uQC

2 
+ uother

2
 

  

 

5.5 Bƣớc 5: Tính độ không đảm bảo mở rộng 

Nhân độ không đảm bảo phối hợp (uc) với factor k (hệ số 

bao phủ thông thƣờng k = 2) trong độ khoảng tin cậy 

95%.  

Độ không đảm bảo mở rộng (U) = k *  uc  

 

 

5.6 Báo cáo tất cả dữ liệu tính toán theo biểu mẫu Tính độ 

không đảm bảo đo BM.05.HHTM.QL.01 

 

Nhân viện 

xét nghiệm 

5.7 Nếu đƣợc yêu cầu, thông tin này cũng nên cung cấp cho 

bác sĩ trên phiếu kết quả.  

Ví dụ: Số lƣợng hồng cầu là 4,5T/L . Báo cáo độ không 

đảm bảo mở rộng (U = 0.1) trong kết quả xét nghiệm 

theo kiểu “4.5±0.1” trên cơ sở độ không đảm bảo chuẩn 

đƣợc nhân với hệ số phủ k =2, cho 1 khoảng xác suất tin 

cậy 95%. 

Nhân viện 

xét nghiệm 

 

6. Hồ sơ 

STT Tên hồ sơ lưu Nơi lưu Thời gian lưu 

1 Biểu mẫu tính độ không 

đảm bảo đo 

QLCL 5 năm 

 

7. Tài liệu liên quan 

 Biểu mẫu tính độ không đảm bảo đo – BM.05.HHTM.QL.01 

 Quy trình lựa chọn và đánh giá phƣơng pháp xét nghiệm – QT.12.HHTM.QL 

8. Tài liệu tham khảo: 
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- TCVN 9595-3:2013 (ISO/IEC Guide 98-3:2008) 

- ISO/TS 21748 

- Guidelines for the validation and verification of quantitative and qualitative test 

methods (NATA – Technical Note 17 – 10/2013) 

- Guidelines for estimating and reporting measurement uncertainty of chemical 

test results ( NATA – Technical Note 33 – 6/2013) 

 

 


