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QUY TRÌNH 

Nội kiểm tra xét nghiệm định lượng 

I. MỤC ĐÍCH  

Mô tả quy trình thực hiện nội kiểm tra chất lượng cho các xét nghiệm định 

lượng tại Phòng Xét nghiệm. 

II. PHẠM VI ÁP DỤNG 

Cán bộ nhân viên, học việc tại Phòng Xét nghiệm. 

III. TRÁCH NHIỆM 

Tất cả nhân viên Phòng Xét nghiệm. 

IV. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

- IQC : Nội kiểm tra chất lượng ( Internal Quality Control) 

- QLCL: Quản lý chất lượng 

- QC: Quality control (Vật liệu kiểm tra chất lượng) 

V. NỘI DUNG THỰC HIỆN CỦA QUY TRÌNH. 

Bước Mô tả Trách nhiệm 

1 
Tất cả các lô thuốc thử mới phải được kiểm tra bằng chạy IQC 

trước khi đưa vào sử dụng. 

Tất cả nhân 

viên khoa 

2 
Tất cả các xét nghiệm tiến hành trong khoa đều phải chạy IQC 

mỗi khi phân tích các mẫu bệnh phẩm của khách hàng. 

Tất cả nhân 

viên khoa 

3 Ghi lại tất cả các kết quả của IQC trong phiếu kết quả IQC. 

Tất cả nhân 

viên khoa 

XN-BM 8.4.01 

(Sổ ghi kết quả 

QC máy hóa 

sinh ) 

4 

Chỉ khi IQC nằm trong giới hạn cho phép (khoảng chấp nhận 

được) thì kết quả xét nghiệm mới được duyệt. Khi IQC nằm 

ngoài dải cho phép, phải báo cáo cho người giám sát, tạm 

dừng việc trả kết quả Xét nghiệm, phải tìm hiều nguyên nhân, 

khắc phục và chạy lại IQC. Chỉ khi IQC trong phạm vi cho 

phép thì mới được chạy lại xét nghiệm và kết quả mới được 

duyệt. Ghi lại tất cả các hành động khắc phục trong hồ sơ lưu 

lại của khoa. 

Tất cả nhân 

viên khoa, 

Nhân viên Quản 

lý chất lượng, 

Trưởng Khoa 

Xét nghiệm. 

XN-BM .8.4.02 

5 

Xây dựng khoảng giá trị chấp nhận được cho mỗi lô QC: 

5.1. Khi lô QC hiện dùng gần hết, tiến hành chạy lô QC mới 

ít nhất 20 ngày liên tiếp cùng với lô hiện dùng. Tất cả giá trị 

thu được phải nằm trong giới hạn cho phép của nhà sản xuất. 

Nhân viên được 

phân công trong 

khoa, nhân viên 
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Bước Mô tả Trách nhiệm 

5.2. Tính toán giá trị trung bình và SD từ các giá trị thu được. 

Thiết lập khoảng giá trị chấp nhận cho từng xét nghiệm là 

Trung bình ± 2SD. Khoảng giá trị chấp nhận này phải nằm 

trong giới hạn cho phép của nhà sản xuất nếu là QC có thông 

số mua của nhà sản xuất. 

5.3. Xây dựng biểu đồ Levey - Jennings cho mỗi xét nghiệm. 

Nếu là xét nghiệm làm tay thì xây dựng biểu đồ bằng phần 

mềm, excel hoặc vẽ tay thủ công. Nếu máy phân tích có phần 

mềm xử lý kết quả QC, tiến hành nhập các giá trị tính toán 

cho từng xét nghiệm trên máy và tiến hành chạy các mẫu QC 

bằng chương trình chạy QC của máy. 

quản lý chất 

lượng 

6 

Tần suất chạy QC 

6.1. Với các xét nghiệm sinh hóa thường quy (định tính và 

định lượng, chạy 2 mức QC (bình thường và bệnh lý) mỗi 

khi làm xét nghiệm thông thường chạy đầu buổi sáng; với 

các xét nghiệm có độ ổn định không cao (ví dụ: Creatinin, 

Calci, Protein…) số lần chạy có thể nhiều hơn từ 2-4 lần/ 

ngày. Bất cứ khi nào nghi ngờ có bất thường về kết quả xét 

nghiệm, chạy QC cùng các mẫu bệnh phẩm để kiểm tra. 

thường chạy đầu buổi sáng. Bất cứ khi nào nghi ngờ có bất 

thường  

6.2. Đối với xét nghiệm Huyết học: chạy QC trước khi làm 

xét nghiệm. Bất cứ khi nào nghi ngờ có bất thường về kết quả 

xét nghiệm, chạy QC cùng các mẫu bệnh phẩm để kiểm tra. 

6.3. Các trường hợp cần chạy chuẩn (Calibrator): Xét nghiệm 

mới, thay hóa chất khác Lot, sau khi bảo dưỡng, sửa chữa thay 

thế các bộ phận của máy như bóng đèn, cuvet…, khi di chuyển 

máy, khi QC không đạt. 

6.4. Các trường hợp cần thực hiện chạy nội kiểm (QC) xét 

nghiệm: 

- Nội kiểm phải được thực hiện mỗi ngày trước khi bắt đầu 

phân tích mẫu bệnh phẩm và được xem xét đánh giá. 

- Khi vận hành thiết bị mới, sau khi sửa chữa, bảo dưỡng, 

bảo trì máy; sau khi di chuyển máy hoặc sự cố về điện, 

nguồn nước… 

- Thay đổi phương pháp mới. 

- Khi thay đổi lô mẫu nội kiểm, mẫu chuẩn mới. 

- Khi sử dụng lô hóa chất/thuốc thử mới. 

- Khi thay đổi điều kiện môi trường. 

Tất cả nhân 

viên 
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Bước Mô tả Trách nhiệm 

- Khi nghi ngờ kết quả xét nghiệm có vấn đề (kết quả không 

phù hợp với tình trạng bệnh lý bệnh nhân). 

7. 

Áp dụng Quy tắc của Westgard để đánh giá các giá trị QC. 

7.1. Quy tắc 12s: là luật cảnh báo để tìm kiếm sai số của lần 

chạy này hoặc các lần chạy trước. Không cần loại bỏ kết quả 

xét nghiệm của lần chạy này. 

7.2. Quy tắc 13s: phát hiện sai số ngẫu nhiên, áp dụng trong 

một lần chạy, đòi hỏi loại bỏ kết quả lần chạy này. 

7.3. Quy tắc 22s: Phát hiện sai số hệ thống, áp dụng trong 2 lần 

chạy liên tiếp của cùng 1 mức QC hoặc 1 lần chạy của 2 mức 

QC, đòi hỏi loại bỏ kết quả. 

7.4. Quy tắc R4s: Phát hiện sai số ngẫu nhiên, áp dụng cho 2 

mức QC của 1 lần chạy, đòi hỏi loại bỏ kết quả. 

7.5. Quy tắc 41s: Phát hiện sai số hệ thống nhỏ, không cần loại 

bỏ kết quả xét nghiệm nếu không kèm theo vi phạm quy tắc 

12s. 

7.6. Quy tắc 10x: Phát hiện sai số hệ thống nhỏ, không cần 

loại bỏ kết quả xét nghiệm nếu không kèm theo vi phạm quy 

tắc 12s. 

7.7. Quy tắc 7T: Khi bảy giá trị QC liên tiếp tăng dần hoặc 

giảm dần phát hiện sai số hệ thống. 

Nhân viên được 

phân công. 

8. 

Khi QC ngoài phạm vi kiểm tra: 

8.1. Phân loại sai số và tìm nguyên nhân sai số. 

- Các quy tắc 13s, R4s thường chỉ điểm cho các sai số ngẫu 

nhiên. 

- Các quy tắc 22s, 41s, 10X thường chỉ điểm cho các sai số hệ 

thống. 

- Các nguyên nhân sai số có thể từ các nguồn sau: 

+ Máy xét nghiệm hoặc các trang thiết bị hỗ trợ như: pipet 

+ Chất chuẩn 

+ Thuốc thử 

+ QC 

- Sai số ngẫu nhiên thường do các yếu tố như: bọt trong thuốc 

thử, thuốc thử không lắc đúng, nhiệt độ buồng ủ không ổn 

định, kỹ năng sử dụng pipet của nhân viên xét nghiệm, thời 

gian phản ứng… 

- Sai số hệ thống thường do các yếu tố như: thay đổi lô thuốc 

thử, lô chuẩn, giá trị chuẩn sai, chuẩn bị thuốc thử không 

Nhân viên được 

phân công/ 

QLCL. 
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Bước Mô tả Trách nhiệm 

đúng, biến chất của thuốc thử, chuẩn, bóng đèn, thay đổi nhiệt 

độ buồng phản ứng, thể tích hút thuốc thử hoặc mẫu thay 

đổi… 

- Trường hợp máy xét nghiệm nhiều thông số, cần đánh giá 

xem vấn đề xảy ra với chỉ một hay nhiều xét nghiệm. 

8.2. Khắc phục nguyên nhân sai số. 

8.3. Làm lại xét nghiêm trên QC và bệnh phẩm. 

8.4. Chấp nhận kết quả xét nghiệm nếu cả 2, 3 mức QC đều 

nằm trong giải cho phép. 

8.5. Lưu hồ sơ kết quả QC ngoài phạm vi kiểm tra (các nguyên 

tắc bị vi phạm) các hoạt động phân tích nguyên nhân gây sai 

số, các hành động khắc phục và kết quả của hành động khắc 

phục trong nhật ký QC và biểu mẫu sự cố máy cho từng xét 

nghiệm. 

9. 

Nhân viên quản lý chất lượng, nhân viên quản lý kỹ thuật và 

các nhân viên được chỉ định xem xét kết quả QC định kỳ 1 

lần/ 1 tháng XN-BM 8.4.03 

Nhân viên được 

phân công, 

QLCL, Trưởng 

khoa. 

 

* Những nguyên tắc westgard 

- Với 2 vật liệu kiểm tra. 

+ Luật 12S  =  cảnh báo khi một kết quả của một mẫu nội kiểm nằm ngoài  

+/-2SD nhưng vẫn trong khoảng ± 3SD. PXN phải quản lý nội kiểm chặt chẽ hơn. 

Lỗi hệ thống nhỏ, ngẫu nhiên nhỏ. 

 + Luật 13S  =  loại bỏ khi một kết quả của một mẫu nội kiểm nằm ngoài + 

3SD hoặc – 3SD. Lỗi ngẫu nhiên   

  
+ Luật R4s: Khoảng cách giữa 2 kết quả mẫu nội kiểm liên tiếp cùng mức 

nội kiểm hoặc 2 giá trị mẫu nội kiểm của 2 mức nội kiểm trong 1 lần chạy trên 

4SD. Áp dụng 1 lần chạy hoặc 2 lần chạy liên tiếp. Lỗi ngẫu nhiên   
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+ Luật 22s : loại bỏ kết quả xét nghiệm khi kết quả của hai mẫu nội kiểm 

nằm trên hoặc dưới + /-2SD (các kết quả liên tục trong 2 lần chạy của một mức 

nội kiểm), trong cùng lần chạy (qua các mẫu nội kiểm tra khác nhau). Lỗi hệ thống 

+ Luật 41S  =  loại bỏ kết quả xét nghiệm khi 4 kết quả liên tục của mẫu nội 

kiểm nằm trên hoặc dưới 1SD (cùng một mẫu nội kiểm), (các mẫu nội kiểm khác 

nhau). Lỗi hệ thống 

      
+ Luật 10X  =  loại bỏ kết quả xét nghiệm khi mười kết quả mẫu nội kiểm 

liên tiếp của mẫu chuẩn nằm ngoài giá trị trung bình. Lỗi hệ thống 

+ Luật 7T: Loại bỏ kết quả xét nghiệm khi kết quả của 7 lần hoặc nhiều hơn 

7 lần liên tiếp có xu hướng đi lên hoặc đi xuống theo một xu hướng nhất định mặc 

dù các giá trị có thể vẫn nằm trong ± 2 SD kết quả ở lần chạy thứ 7 trở đi không 

đạt. Lỗi hệ thống 

          
- Với 3 vật liệu kiểm tra 

+ 2of3 2s - Từ chối khi 2 trong 3 kết quả mẫu nội kiểm vượt quá mức trung 

bình cùng cộng + 2SD hoặc -2SD. Lỗi hệ thống. 

+ Áp dụng cho 3 lần chạy của 1 mức và 1 lần chạy của 3 mức mẫu nội kiểm. 

+ 3 1s : Từ chối khi 3 phép đo mẫu nội kiểm liên tiếp vượt quá mức trung 

bình cùng cộng +1SD hoặc -1SD. Lỗi hệ thống. 

+ Áp dụng với 3 lần chạy của 1 mức mẫu nội kiểm hoặc 1 lần chạy của 3 

mức mẫu nội kiểm. 
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+ R4s:  Khoảng cách giữa 2 giá trị mẫu nội kiểm của 2 mức mẫu nội kiểm 

trong 1 lần chạy trên 4S. Áp dụng 1 lần chạy.  Lỗi ngẫu nhiên   

+ 6 x - từ chối khi 6 giá trị mẫu nội kiểm liên tục rơi vào một bên của giá trị 

trung bình. Áp dụng cho 2 lần chạy liên tiếp của 3 mức hoặc 6 lần chạy của 1 

mức. Lỗi hệ thống 

       

VI. LƯU TRỮ HỒ SƠ. 

Tất cả các nội dung được lưu trữ trong hồ sơ Đảm bảo chất lượng và sổ lưu 

dữ liệu nội kiểm. Thời gian lưu 20 năm. 

Quy trình biểu mẫu Mã số 

Sổ theo dõi kết quả nội kiểm Định lượng XN-BM 5.8.4/01 

Biểu đồ Levey-Jennings XN-BM 5.8.4/02 

Phiếu đánh giá, xem xét kết quả QC định kỳ. XN-BM 5.8.4/03 

Biểu mẫu thiết lập giá trị kiểm soát QC mới. XN-BM 5.8.4/04 

Phiếu theo dõi sự cố nội kiểm XN-BM 5.8.4/05 

Biểu mẫu theo dõi lịch chuẩn xét nghiệm XN-BM 5.8.4/01 

VII. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

Quy trình biểu mẫu 

Hướng dẫn khắc phục sự cố nội kiểm 

Quy trình hướng dẫn biên soạn thảo quy trình chuẩn 

Quy trình đảm bảo chất lượng kết quả xét nghiệm 

https://www.westgard.com/images/mrf10.gif


Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm định lượng                                               HM-QTQL.08.04 

Ngày ban hành: 22/8/2023                                                                                          Trang: 7/7 

 

Quy trình quản lý hồ sơ  

Quy trình hướng dẫn an toàn 

VIII. TÀI LIỆU THAM KHẢO. 

- Những vấn đề cơ bản trong đảm bảo chất lượng xét nghiệm y khoa- Chủ 

Biên: Trần Hữu Tâm, NXB Y Học. 

- Thông tư 01/2013/TT-BYT ngày 11 tháng 01 năm 2013 của Bộ trưởng Bộ 

Y tế về Hướng dẫn bảo đảm chất lượng xét nghiệm đối với các cơ sở khám bệnh, 

chữa bệnh. 

- Quyết định Số: 5530/QĐ-BYT về “Hướng dẫn xây dựng quy trình thực 

hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm” tại các cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh. 

- Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12 tháng 6 năm 2017 về Ban hành Tiêu 

chí đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học. 

- TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2012) Phòng thí nghiệm Y tế – Yêu 

cầu về chất lượng và năng lực, Tổng cục tiêu chuẩn đo lường chất lượng, 2014. 

- ISO 15189:2012, Medical laboratories - Requirements for quality and 

competence, 2012. 

 


