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Loi gi¢i thigu

Kiém nghiém sy phi hep 1a viéc kiém tra c6 hé théng mirc do thyc thé tuan tha mét chudn myc xac
dinh. Myc tiéu |a cung cAp dam béo v& sir phi hgp, dwéi hinh thirc cong bb clia nha cung cip hoic
chirng nhan clia bén thir ba [xem TCVN 6450 (ISO/IEC Guide 2)]. Mt quy dinh k¥ thuat thuwdng duoc
hinh thanh nhw mét gia trj gidi han don ho3ic mét tp céc gia tri gi&i han (trén va dudi) dbi véi mét dac
trung do dwoc. Khi quy dinh ki thuat dé cap, vi dy téi cac déc treng lién quan ti strc khde, cac gia tri
gid¢i han dbi khi dwec goi 1a gid tri gidi han ngwdng hay gidi han phoi nhiém cho phép.

Bét ci khi nao kiém nghiém sy phi hop lién quan téi 6 khong dam bao do hay Iy mau, thyc té phd
bién Ia 14y cac yéu té tir ly thuyét kiém dinh gid thuyét théng ké d& dwa ra mdt quy trinh chinh thirc.
Vé&i hiéu biét vé thl tuc do va dap (g cla né vé dd khdng dam bdo clia cac két qua, c6 thé wéc
Iwgng va gidm thiéu rdi ro dwa ra cong b sai 1a phit hgp hay khéng phi hop véi cac quy dinh ky thuat.
Mét cach thige hanh dwa ra cac yéu cu dam bdo 12 yéu cAu rdng bét ¢l khi ndo thie thé duwoc cong
bé Ia phu hop thi tinh trang nay khéng duoc thay ddi bdi cac phép do tiép theo trén thyc thd d6, ngay
ca khi s dyng cac phép do chinh xac hon (vi dy phwong phap hay ki thuat do tét hon). Hodc, vé mit
rdi ro, rdi ro cong bd (sai) mét thyc thé khong pﬁn hep 1a phi hep phéi nhd. Do d6, cn chap nhan rdii
ro (Ién) réng mot thire thé chi map mé phl hop sé khdng dwoc cong b 1a phi hep. N6i chung, viéc ap
dung quy trinh hai giai doan thay cho quy trinh mdt giai doan sé gidm thiéu rdi ro nay.

Xem xét tvong ty cling cé thd ap dyng khi thye hién viéc kidm tra sy khéng phl hep.

Trong tiéu chudn nay, van d& nay duwoc gidi quyét v& mat xay dung cac quy dinh ki thuat va kiém
nghiém dau ra clia qué trinh san xuét hay dich vy ddi véi sy phi hep va khéng phi hep véi quy dinh.

VAn d& 1am thé nao dé xac dinh cac thanh phin dd khéng dam bao lién quan va 1am thé nao dé woc
lwgng chiing sé dwoc gidi quyét trong phin 2 cla b tiéu chuin nay.

Do sy twong tw nhau rd rang vé&i quy trinh &y m&u chép nhan nén ddi khi cac phwong an |y méu
chép nhan dugc st dung trong hoat ddng kidm tra sy phi hgp. Hoat ddng 14y m3u chdp nhan va kiém
tra sy phit hop d&u s dyng cac yéu td kidm nghiém giad thuyét (vi dy xem 1SO 2854%@). Tuy nhién,
diéu quan trong Ia nhan ra dwgc myc tiéu cla hai hoat dq‘;ng v& co ban [a khac nhau va déc biét 13 hai
hoat d6ng c6 cach tiép can khac nhau véi rii ro lién quan (xem 1SO 2854 va Holst!®).
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Phwong phap théng ké — Hwéng dan danh gia sy phi hgep véi yéu
céu quy dinh -
Phén 1: Nguyén tac chung

Statistical methods - Guidelines for the evaluation of conformity with specified requirements -

Part 1: General principles

1 Pham vi ap dung
Tiéu chudn nay dwa ra hwéng dén:

a) soan thdo cac yéu clu cé thé dugc trinh bay duwdi dang gia tri giéi han cho mét dic trung dinh
lvgng;

b) kiém tra s\ phil hep v&i cac yéu ciu khi két qua phép kiém nghiém hay phép do cé do khong dam
bao.

Tiéu chuén ndy 4p dung trong tredng hop dd khdng ddm bdo cé thé dwoce dinh Iwgng theo cac nguyén
tc trinh bay trong GUM. Do @6, thuat nglr 86 khong dam bdo Ia tir ding cho tat ca céc thanh phan
bién dong trong két qua do, bao gdm ca dd khong dam bao do ldy miu.

Tiéu chuén nay khéng dwa ra nguyén téc vé hanh déng khi két qua ciia phép kiém nghiém s phu hop
la khéng xac dinh.

CHU THICH: Khéng c6 cac gi¢i han v& bdn chét cla thyc thd chiu.cac yéu cAu nay clng nhuw vé dic trung dinh
lwgng. Vi dy vé céc thipc thé ciing véi cac d3c treng dinh lvong dugce cho trong Bang A.1.

2 Tailiéu vién dan

Céac tai ligu vién din dwoi day rét cin thiét cho viéc dp dung tiéu chuén nay. D6i voi céc tai ligu ghi
nam cdng bb thi 4p dung ban dugc néu. i voi cac tai ligu khdng ghi ndm cdng bé thi dp dyng ban
m&i nhét, bao gdm ca céc stra ddi.

TCVN 6910-1:2001 (ISO 5725-1:1994), B chinh xAc (40 ding va do chym) cla phuong phap do va
két qua do - Phan 1: Nguyén tic chung va dinh nghla
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TCVN 6910-2:2001 (ISO 5725-2:1994), B chinh xac (44 dling va dé chum) clia phurong phap do va két
qua do - Phin 2: Phrrong phap co ban xac dinh d6 13p lai va d9 téi 1ap clia phwrong phap do tiéu chun

TCVN 6910-3:2001 (ISO 5725-3:1994), D§ chinh xac (86 dung va dd chum) cla phwong phap do va
két qua do — Phan 3: Thwéc do trung gian dd chym clia phirong phéap do tiéu chuén

TCVN 6910-4:2001 (ISO 5725-4:1994), B chinh xac (8 dung va dd chum) clia phwong phép do va
két qua do - Phan 4: Phuong phap co ban xac dinh dd dung cla phurrong phap do tiéu chuln

TCVN 6910-5:2002 (ISO 5725-5:1998), B chinh xac (89 dang va dd chym) clia phwong phap do va
két qua do — Phan 5: Phrong phap khéc xac dinh dd chum clia phwong phép do tiéu chuln

TCVN 6910-6:2002 (ISO 5725-6:1994), B chinh xac (46 dung va dd chum) cha phuwong phap do va
két qua do — Phan 6: St dung gia trj 44 chinh xac trong thic té

ISO 3534-1:1993", Statistics - Vocabulary and symbols - Part 1: Probability and general statistical
terms (Théna ké hoc — Tir vigng va ky hiéu — Phin 1: Thuat ngr chung vé théng ké va xac suét)

ISO 3534-2:1993%, Statistics - Vocabulary and symbols - Part 2: Statistical quality control (Théng ké
hoc — Tir vigng va ky hiéu — Phin 2: Kiém soat chét lwgng théng ké)

Y

Guide to the expression of uncertainty in measurement (GUM):1995%, BIPM/IIEC/IFCC/ISO/IUPAC/
IUPAP/OIML (Hwéng dén trinh bay d6 khéng ddm bao do)

3 Thuit ngir va djnh nghia

Tiéu chuén nay 4p dyng cac thuat ngl va dinh nghia trong TCVN 8244-1 (ISO 3534-1), TCVN 8244-2
(ISO 3534-2) va céc thuat nglr, dinh nghia dwéi day.

31

gia trj gi¢i han (limiting values)

gi&l han quy djnh (specification limits)

L

Gia tri quy dinh ctia mét dic tneng dwa ra bién trén va/hodc dwdi clia gia tri cho phép.
[TCVN 8244-2 (1ISO 3534-2), 3.1.3)

3.2
gi¢i han quy dinh dw&i (lower specification limits)
Lsi

" Tidu chuin nay hién 44 duoc thay thé bing ISO 3534-1:2006 va dugc chAp nhan thanh TCVN 8244-1:2010.
2 Tieu chudn nay hign a4 dugc thay thé bing I1SO 3534-2:2006 va dugc chip nhan thanh TCVN 8244-2:2010.

%) Tiéu chuln nay hién da duoc thay thé bing ISO/IEC Guide 98-3:2008 va duoc chip nhan thanh TCVN 9595-
3:2013.
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Bién dwéi cla gia tri cho phép cuia d3c trung.

3.3

gi¢i han quy djnh trén (upper specification limits)
UsL

Bién trén cla gia trj cho phép cla déc trung.

3.4

kiém nghiém s phu hep (conformity test)

Danh gia c6 hé thdng béing céach kiém nghiém mirc 46 dap ing cac yéu clu quy dinh cla san pham,
qua trinh hay djch vy.

3.5
vung gia trj cho phép (region of permissible values)

Khodng hay céc khodng clia tat ca céc gia trj cho phép clia déc trung.

CHU THICH: Néu khéng cé quy dinh nao khac trong quy dinh ki thuat, gia trj gi&i han thudc vé viing gia trj cho phép.

3.6
vung gia trj khéng cho phép (region of non-permissible values)
Khoang hay cac khoang cla tt ca cé4c gia tri khong cho phép clia dic trung.

CHU THICH: Hinh 1 thé hién cac kha nang khac nhau ddi v&i viéc phan ving khu virc gia tri co thé c6 cua dic
trwng trong ving cho phép va gia trj khdng cho phép.

3.7

khoang khoéng dam bao (uncertainty interval)

Khodng rut ra tir phép do thyc té dic trung va 4o khong dam bdo cla né, bao gdm cac gia trj c6 thé
duwoc quy cho dic treng nay mét cach hop ly.

CHU THICH 1: Khodng khong dam bao ¢ thé 1a khoang déi xirng xung quanh két qua do nhw dinh nghta & 6.2.1
clia GUM.

CHU THICH 2: Khi 4% khéng dam bdo thu dwgc chl bing cac danh gia thanh phan do khong d3m bdo Loai A,
khoang khéng d3m bio cé thé 1a khodng tin c4y dbi voi gid trj clia diic trung (xem vi dy 2.57 cla ISO 3534-1:1993
va G.3 clla GUM:1995).

3.8

khoang tin céy hai phia (two-sided confidence interval)

Khi Ty va T |a hai ham cla gia trj quan tric sao cho, 6 la tham sé clia tdng thé cin woc lugng, xac
sudt P(T1< 8 < T) It nhét bing (1-a) [trong d6 (1-a) 14 mét sé cb dinh, dwong va nhd hon 1], thi
khodng gilra Ty va T2 Ia khodng tin cay (1-a) hai phia déi véi 6.

[I1ISO 3534-1:1993, 2.57]
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3.9

hé sé tin cdy (confidence coefficient)

mirc tin cdy (confidence level)

Gi4 tri (1-a) clia xac suét gén véi khodng tin cy hodic khoang phti théng ke.
[I1SO 3534-1:1993, 2.59]

4 Quy djnh céac yéu ciu

4.1 Yéu clu vé xéc djnh gi4 trj giéi han
4.1.1 Thyc thé phai dwoc quy dinh rd rang va khéng mo hd.

4.1.2 Pic trung dinh lwong clia thyc thé phai dwoc quy dinh rd rang va khong mo hd. Gia trj cia
@ac treng phai duoc xac dinh bang quy trinh do hay th( nghiém cho phép danh gia dd khong dam
bao clia phép do dwoce thye hién.

4.1.3 Quy trinh do hay kiém nghiém cén phai la quy trinh tiéu chudn.

4.1.4 Khong duoc d& cap dén do khong dam bao cla phép do mdt cach ré rang hay ngdm dinh
khi &n dinh gia trj gidi han.

R PV R NV
. |
L
Ry Rev
b }
L
Ry | Rpy | Ruv
c. | I
Ls Ust
Rev | _ R | Rev
d. | T
Ly Ly

CHU THICH: Rpy bidu thj viing gi4 trj cho phép trong khi Ryy biéu thj viing gié trj khéng cho phép.
Gi&i han quy dinh dugc ky hidu la L, Ls, Us,, Ly va L,

Hinh 1 - Phén chia mi&n cho dic trwng
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4.2 Bao cao gia trj gi¢i han

Bao cao gia tri gi¢i han phai Ia két qua clia yéu cAu néu trong 4.1.1va 4.1.2.

Pham vi gia trj cho phép clia d3c trwng dinh lwgng co thé dugc gidi han chi & mdt phia ho3c ca hai
phia. Do @6, céc gi¢i han thugc hai loai:

- gidi han kép, gdm gidi han trén va gi¢i han duwdi;

- gi&i han don, nghta 1a gi¢i han trén hodc gidi han dwéi.

VI DY 1: Gidi han kép

Dbi v&i mot ca thé don 13 thung dau ddng co (nghta 14 thire thé), yéu cau vé dd nhét ddng hoc clia ddu (nghia 1a
dac treng) la:

@9 nhét dong hoc khong duge nhd hon 0,5 x 107° m¥/s va khéng 16n hon 1,00 x 107° m¥s.
VI DY 2: Giéi han kép

Déi véi mot 16 chai diu ran (nghfa 1a thye thd), yéu ciu vé& didm si trung binh & ap suét khi quyén 101,6 kPa cla
dau trong chai (nghfa la d&c trung) 1a:

diém soi trung binh phai ndm trong khodng tir 105,0 °C dén 115,0 °C.
VI DY 3: Gi¢i han don trén

Déi v&i mot chuyén hang diu thé (nghta Ia thic thé), yéu cdu vé ty 18 khdi lrong lvu huynh (nghia la dac treng)
trong déng hang 1a:

ty Ié khéi lwgng Ivu huynh khéng dwgc 1én hon 2 %.

VI DV 4: Gii han don trén

Dbi v&i mot ca thé (ngha 14 the thé), yéu cau vé ndng d6 chi trong mau (nghia & d3c trung) 1a:
néng d¢ chi khéng dwoc Ién hon 0,96 pmolll.

Vi DV 5: Gi¢i han don dudi

Dbi véi mot 16 nhya dudng (nghta 14 thyc thé), yéu chu vé d6 tan cia nhya dudng trong dau hda & 20 °C (nghia
la dac trung) la:

d6 hoa tan clia nhya udng trong ddu hda & 20 °C khong ddcc nhd hon ty 1& khéi lvgng 99 %.
Vi DY 6: Gi&i han don trén

Di v&i mdt chuyén hang tao (nghia 14 thyc thé), yéu cau vé ty I& khéi lugng tao nhim sau bénh (nghia la dac
treng) la:

ty 18 tao nhiém sau bénh phai nhd hon 0,2 %.

Do sy khac nhau vé& khéi lugng cla cac qua tao don I& nén ty 18 khdi lvgng tao nhidm sau bénh thudng
khac vai ty 1& sé lrgng tao nhiém sau bénh.

11
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CHU THICH: Trong nhidu trwdng hop (vi du trong linh vyc méi trdng), gidi han bd sung nhw 0 %, 0,0 kg/!
va 100 % thudng duec bd qua khi xem xét gi¢i han don vi ching la giéi han ly thuyét va/hodc vat ly va do
d6 khong nhét thiét phai quy dinh.

5 Db khéng dam bao cua két qua

5.1 Khai quat

Khi so sanh két qua phép do ho3c phép kiém nghiém véi gia tri giéi han, cn tinh dén dd khéng dam
bao clia két qua do. D khong ddm bao phai dwgc xac dinh theo quy dinh clia GUM. Cé thé& tham khao
TCVN 6910 (ISO 5725), cac phin tir 1 dén 6, dé nhan biét mét sé thanh phdn cla 9 khéng dam bo.

CHU THICH: Didu nay cé ngha 1a phai tinh ¢én déng gop cla dd khdng dam bao & tat ca cac giai doan clia quy
trinh do. Didu nay cGng bao gdm d6 khdng dam bao bét ky do 14y mAu.

5.2 Bé&o c4o d khong dam bao cua két qua do

Két qua do clia dac treng do quan tam va d¢ khong dam bao cla phép do phai dwoc bao céo; 49
khéng dam bao ctia phép do phadi dwgc bio céo bang khodng khdng ddm bdo. Khi khodng nay la
khodng tin cay, thi mirc tin cdy (1 - a) phai dwee bao cdo cling véi khodng d6 (xem 2.57 va 2.59 cua
ISO 3534-1:1993). Néu khdng thi hé sd phli clia khodng khéng dam bdo phai dugc bao cdo (xem
6.2.1 clia GUM:1983). .

6 Danh gi4 sy phit hop véi yéu ciu

6.1 Khai quat

Phép kiém nghiém s phi hop I viéc kiém tra c6 hé théng (bing phép do) xem thirc thé c6 dap tng
cac yéu ciu quy dinh hay khdng.

Muc tiéu ctia phép kiém nghiém sy phu hop 12 cung cép si tin cay réng thie thé @ap (ng cac yéu cu
quy dinh.

Tiéu chuén nay khuyén nghj phép kiém nghiém sy phit hgp nén thiee hién theo quy trinh hai giai doan.
Trong tredng hop khéng thé thye hién dwoc hodc vi ly do,khéc khéng nén thyc hién quy trinh hai giai
doan thi ap dung quy trinh mét giai doan.

Khi thyc hién quy trinh hai giai doan, phai cé céc tha tyc thich hop @& danh gid sw nhit quan ciia cac
két qua do thu dwgc tir hai giai doan.

* CHU THICH: Uu didm ciia quy trinh hai giai doan so v&i quy trinh mdt giai doan 12 x4c suét cdng bd sy phit hep
clia thyc thé véi gia tri cho phép cla dai lwgng quan tam gin véi gid tri gi¢i han cao hon dang ké&. Nhugc diém ia
xac suht cong bd sy phis hop clia thyc thd véi gid tri khéng cho phép cla dai lvong quan tam gin véi gid trj gidi
han cao hon mét chit. Néu khéng thé chip nhan duwoc xac suét tang nay trong viéc cong bd sy phi hop ddi véi
thyc thé khéng phu hop thi nén dp dung quy trinh mét giai doan. ’

12
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6.2 Kiém nghiém sy phi hep theo hai giai doan
6.2.1 Giai doan1
Thye hién quy trinh o va tinh d8 khéng dam bao clia két qua do.

Sw phi hop véi yéu cau cé thé duge dam bao khi, va chi khi, khoing khdng dam bao cla két qua do
nam trong viing gia trj cho phép.

Giai doan hai ctia phép kiém nghiém phai dugc thyc hign khi, va chi khi, khodng khong dam bao tinh
duoc sau giai doan d&u chira gidi han quy dinh.
6.2.2 Giai doan 2

Thye hién quy trinh do mét 1an nira va xac dinh té hop thich hep clia hai két qua do dé tao thanh két
qua do cubi cung véi @6 khong dam bao cla két qua do.

S phtt hop véi yéu clu co thé dwgc d3m bado néu, va chi néu, khoang khdng dam bao clia két qua do
cubi cling ndm trong viing gi4 trj cho phép.

Néu cé thé aam bao sy phu hep, sau giai doan déy hodc sau giai doan thir hai, thi cé thé khng dinh
tuy&n bd néu trong 7.2.

CHU THICH 1: Khodng khéng dam bdo cling dworc coi la ndm trong viing gia tri cho phép khi mdt trong c4c gidi
han clia khodng khéng dam bao triing v&i gia tr gi¢i han cla quy dinh k§ thuat.

Néu khodng khong dam bdo ciia két qua do n&m hoan toan trong viing gia trj khéng cho phép, sau giai
doan thir nhat hodc sau giai doan th( hai, thi c6 thé dam bao vé& su khéng ph hop véi yéu clu va cé
thé khang djnh tuyén bb néu trong 7.3.

CHU THICH 2: Khoéng khéng d&m béo cling dugc coi la ndm trong viing gié trj khdng cho phép khi mot trong cac
gi¢i han cua khoang khéng dam bao tring v&i gid trj gi&i han cla quy dinh k¥ thust.

Khi khodng khéng d&@m bao xac dinh sau giai doan 2 bao gdém gi¢i han quy dinh thi két qua clia phép
kiém nghiém sy phi hgp Ia khéng xac dinh va cé thé khing dinh tuyén bd & 7.4.

CHU THICH 3: Céc quy trinh do si dyng trong hai giai doan khéng nhét thiét phai giéng nhau. Té hop thich hop
cac két qua do t giai doan dlu va giai doan thir hai d& cap trong giai doan 2 & trén cling bao gbm truémg hep
trong Ao, vi dy, chl két qua clia giai doan 2 duwgc sir dung lam két qua do cubi cung.

Hinh 2 thé hién Iwu d4 cho phép kiém nghiém sy phi hep theo hai giai doan.
6.3 Kiém nghiém sy phu hgp theo mdt giai doan

Thuye hién quy trinh do va tinh d6 khang dam bdo clia két qua do.

13
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S phil hop véi yéu chu cé thé dugc ddm bao néu, va chi néu, khodng khéng dam béo cua két qua do
cubi cung ndm trong viing gia tri cho phép.

CHU THICH 1: Khodng khéng d3m béo cling dugc coi la ndm trong ving gid tri cho phép khi mét trong cac gidi
han clia khodng khéng dam bao tring véi gid trj giéi han cla quy dinh ky thuat.

Néu khodng khdng dam bao clia két qué do ndm hoan toan trong ving gia tri khéng cho phép thi c6
thé cong bé 14 khdng phis hop véi yéu cAu va 6 thé khing dinh tuyén bé néu trong 7.3.

CHU THICH 2: Khoang khong dam bao ciing duoc coi la ndm trong ving gia tri khong cho phép khi mét trong cac
gi¢i han clia khodng khdng dam bao tring véi gia trj gidi han cla quy dinh ki thuat.

Khi khodng khéng dam bao bao gbm gi¢i han quy dinh thi két qua clia phép kiém nghiém sy phu hop
Ia khéng xac dinh va co thé khéng dinh tuyén bd & 7.4.

8.4 Khoing khdng A43m bhao cha diedi dang khodng tin ciy

Quy dinh trong didu nay d& cap t&i trudng hop trong d6 khodng khéng dam bdo duwec cho duéi dang
khodng tin cay véi mirc tin cdy (1-a) (xem 5.2). Khi quy dinh k¥ thuat dwoc cho theo giéi han quy dinh
don (trwong hop a. hodc tredng hep b. trong Hinh 1), x4c suét cdng bb sai sy phi hop nhidu nhét I3
al2 d6i v&i quy trinh mot giai doan va nhidu nhit 14 o + o*/2 @bi v&i quy trinh hai giai doan. Trong
trwéng hop cb hai giéi han quy dinh (treong hep c. hodc d. trén Hinh 1), xac suét cong bd sai sy phi
hop phu thudc vao dd dai trung binh clia khoang tin cay. Tuy nhién, khi 46 dai trung binh chi 1a mét
phan nhd clia chénh léch gitra hai gi¢i han quy djnh thi vAn co thé s& dung dién dat & trén cho xac
suét céng bd sai sy phi hop.

Khi cé thé gia dinh 12 hoan toan biét truéc dd khdng dadm bdo cla phép do (ngha la @¢ khong dam
bdo khéng dwoc tinh tir cac quan tric) thi xac suét cong bd s phu hop véi yéu clu c6 thé duwoc tinh
cling véi xac suét thu dugc két qua khdng xac dinh tir phép kiém nghiém sy phi hop.

CHU THICH: Céc vi du sé dwgc cung cap trong Phan 2 sau nay cda 1ISO 10576.

6.5 Két qua khong xac djnh cta phép kidém nghiém sy phi hep

Dac biét khi gia tri cha dic trung gén véi gidi han quy dinh, c6 mdt xac suét cao 13 két qua phép kiém
nghiém sy phu hop s& khdng xac dinh duoc. Didu ndy v8 nguyén téc 14 khdng théa dang nhung
khang thé tranh khdi ndu céng bé v& sy phu hop véi yéu clu cin chirng minh cho sy khang dinh
tuyén bbd & 7.2.
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7 Béo cao két qua danh gia sw phu hop

7.1 Khai quat

Do db bién dong trong phép do, khang dinh dia trén cac phép do cé thé sai IAm. Do d¢, thiét ké clia
quy trinh do va quy trinh kim nghiém phai tinh @én diéu nay trong bao céo vé& phép kiém nghiém su
phu hep.

Khi bao cao két qua phép kiém nghiém sy phii hop, céc biéu thire dinh lgng ding cho dam bao phép
kiém nghiém phi hep, khéng phii hop hay khéng xac dinh néu trong 7.2, 7.3 va 7.4 phai dwec bd sung
thém tat ca cac bing chirng hb tre' cho biéu thirc dinh Iwgng st dung.

7.2 Pam bao sy phi hep

B4t ctr khi nao khoang khéng dam bao cla két qud do ndm trong ving gia tri cho phép (xem 6.1 va
6.2) thi s phu hop c6 thé dwge dam bao.

Dam bao vé sy phu hop phai dwoc dién dat nhw sau:

Phép kiém nghiém s pht hop da chimng té, ngoai trir bét ky nghi ngd hop ly nao, rang gia trj cia déc
tring phu hop véi céc yéu céu.

7.3 Pam bao sy khéng phu hgp

B4t ctr khi nao khodng khéng dam bao clia két qua do ndm trong vlng gia trj khéng cho phép (xem 6.1
va 6.2) thi sty khéng phii hgp c6 thé dwgc dam bao.

Dam bdo vé sy khong phl hop phai duoc dién dat nhw sau:

Phép kiém nghiém sy phtr hop da ching td, ngoai trir bét ky nghi ngér hop ly ndo, réng gié tri cia dac
trung khéng pha hop véi céc yéu céu.

7.4 Két qua khéng xac dinh

BAt ¢ khi ndo khéng thé ddm bdo sy phi hep hay khéng phi hop véi yéu clu theo 6.1 va 6.2 thi két
qua ctia phép kiém nghiém sy phl hop la khéng xac dinh.

B4o céo v& két qua phép thir khdng xac dinh phai dwoc dién dat nhu sau:

Phép kiém nghiém sy phi hop dé khéng thé ching t6, ngoai trir bat ky nghi nge hop ly néo, rang gia
tri caa dac trung phua hop hay khéng pha hop véi cae yéu céu.
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Vi du vé céac thye thé va dic treng dinh lvgng

Bang A.1 - Vi dy vé cac thye thé cing véi cac dic trwng dinh lwvgng

Thye thé Dic treng djnh lwgng cla thype thé
Dic trwng ca thé Trung binh Tinh thuan nhit | Tan suédt twong déi
Ca thé co thé phan X - X -
biét hay ca nhan
(trong lwong dé can) {khéi lrgng) - - -
Nhoém cé thé c6 thé - X X x
phan biét (16 hay
téng thd)
{16 tai dwéng}) - {khéi lvgng trung {d6 lgch chuan khéi {phén trdm céac tai
binh trén mot tui}) lwgng cAc tui) c6 khéi lugng phu
hop}
Qua trinh - X X X
{s&n xut chai} - {thé tich trung binh {dd léch chudncla | {phan trdm c4c chai
trén mét chai dugc thé tich céac binh san xuét co thé tich
san xuét) dwgc san xuét) phu hop}
L6 wvat lieu dang - X X X

dbng (vat liéu dang
hat, chat Idng hay
khi)

{16 dolomit} {ty 1& khéilwong sgi | (A6 lech chudn chaty | {ty |é khéi lvgng soi
amiang} 1& khéi lwong amiang | amiang cé chidu dai
gitra cac don vj lay phi hop)
mau quy dinh}
Dich vy = X X X
{diéu tri mot bénh cy - {th&i gian doi trung {a% léch chudn clia | {phan trdm thoi gian
thé) binh ti khicé bao | thoi gian dgi tir khico | dei dé bit dau didu
céo vé bénh dén khi | bao céo vé bénh dén tri c6 d6 dai phu
bét dau diéu tri) khi bat d4u didu tri) hop)

Ky hiéu “x" trong bang chi ra réing dic trieng cb thé dugc xem xét abi voi thirc thé dang xét. Cac vi dy cy thé dugc
cho trong ngo&c méc {}.

N6i dung trong bang nay khéng dwgrc coi la day dd.
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Phu luc B
(tham khao)

Cacvidy

B.1 Khaéi quat

Céc vi dy dwdi day chi bao ham mot sé t& hop cée thic thé va dic trung dinh lweng néu trong Bang
A.1. Cac vi dy khéng thé hién bAt ky t& hop quan trong cu thé nao cla thyc thé va diic trung quan
tam.

B.2 Vidy1

Trong mét loat truc thép tién tinh, kich thuéc danh nghia @ 25 mm x 150 mm, gi¢i han quy dinh dbi voi
duwéng kinh (Gwéng kinh hai diém) clia méi truc 14 Lg, = 24,9 mm va Us, = 25,0 mm. Do do, thyc thé Ia
tryc va déc trung la dwdrng kinh truc,

Phép do durgc thwe hién bang cach sir dung micrémét do ngodi twong tw cé de do phing, pham vi do
tir O dén 25 mm véi khoang thang do Vernier 1a 10°mm. D6 khéng ddm bao chuén clia phép do, u. =
3,79 x 10° mm, duwoc tinh tir mat s6 nha phan phéi (xem A.2 clia ISO/TS 14253-2:1999). Vi ly do kinh
té, phép kiém nghiém sy phit hop mét giai doan dugc thire hién cho tirng truc trong loat thay vi phép
thr hai giai doan. Khoang khdng dam bao dugc tinh theo 6.2.1 clia GUM :1993, st dung hé sé phli k =
2. Khoang khéng @am bao véi cac phép do ba tryc la (24,857 + 0,007 6) mm; (24,907 + 0,007 6) mm va
(24,962 + 0,007 6) mm. Theo 6.3, tryc thir nhat dwoc céng bé Ia khdng phit hep va tryc thir ba dugc
cdng bd 1a phil hop véi yéu chu trong khi phép kidm nghiém sy phi hop truc thir hai cho két qua
khong xac dinh.

B.3 Vidu2

Theo danh muc cac gi4 tri giéi han, ndng dd chi trong mau céc c4 thé khdng dwec virot qua 0,97 pmoll. Do
d6 thye thé 1a mau cla c4 thé. Dic trung theo dinh nghia I ndng A kim loai vét trong mau tai thei diém
l4y mAu mau. Khi st dyng quy trinh hai giai doan, maumau duec chia thanh hai mau con va mau thi
hai chi dwoc do néu khoang khéng dam bdo sau giai doan thir nhét c6 chira gia trj gi¢i han (xem 6.2).
Céc phép do duwoc thire hign theo quy trinh do tiéu chuln van hanh véi @8 khong d3m bao oy = 0,048
umol/l 7. Khodng khéng dam bao clia phép do cé thd dwgc thé hién dwdi dang khodng tin cay (1 - a)
abi v&i gié tri ciia dac treng " ', V&i n phép do déc 1ap, m&i phép do c6 a4 khéng dam bio oy dugc
thie hién va trung binh sé hoc clia cac phép do 14 Y; thi khodng tin cdy dwec cho bang

U_anOy

Jn

i+
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trong d6 u, -y, |2 phan vi 1 — o/2 clia phan bd chudn chudn hoa !

Noéng d§ Pb trong méu mét ca thé cu thé dwgc do. Ca thé chi chju phoi nhi&m chi théng qua lwong
thirc @n hang ngay va phat thai khi thai tlr phuwong tién ddng co. U'éc lvgng néng dd Pb tir phép do
mau con mau thtr nhét (n =1) dugc tinh 12 ¥, = 0,60 pmol/l. Khoang khéng dam bao dwoc cho dwdi
dang khoang tin cay 0,95 déi v&i w 1a 0,504 umol/l dén 0,693 umol/l. Vi khoang nay hoan toan ndm
trong vling phu hep nén, theo 6.3, s phu hgp véi yéu cau duwgce cong bb.

N&ng d Pb di v&i c4 thé khac chiu thém phoi nhi8m chi tir cdng viéc hang ngay cling dugc do. Két
qua do t&r mau con thir nhat (» =1) 1a ¥;= 1,06 pmol/l va khodng tin cay 0,95 twong ¢ng déi véi ndng
d6 Pb 14 0,96 umol/l @én 1,15 umol/l. Vi khodng nay chira gia trj gi¢i han nén mau con thir hai dwoc do
(n = 2). Két qua phép do nay la 1,00 pmol/l. Cac phép do tir hai giai doan dwoc két hop thanh V. =
(1,06 + 1,00)/2 umol/l = 1,03 umol/l. Khodng tin cay déi véi néng d6 Pb dya trén trung binh sé hoc clia
hai uoc lvong duoc tinh tir cong thirc cho & trén (n = 2) din dén khoang tir 0,96 pmol/l dén 1,10
pmol/l. Gia tri gi¢i han ném trong khoang nay. Do d6, khong thé két luan ring ndng d6 Pb khéng phu
hop véi yéu cau. Vi vay, theo 6.3, két qua tir hai phép kidm nghiém sw phis hep la khdng xéc dinh.

Can nhan manh réng quy trinh thyc hién phép kidm nghiém sw phi hop déi véi ndng dd chi trong mau
ngudi néu & trén khéng twong dwong véi quy trinh chudn hién duwec st dung.

B.4 Vidy3

Tai mot dia diém, co quy dinh tdng khéi lweng cadimi (Cd) trong nudc thai clia nha may dién khéng
dugc vuet qua khéi lugng hang ngay 1a 5 g trong trén 20 % sé ngay cla giai doan do. Do d6, thuc thé
la qua trinh thai nwéc hang ngay clia nha may dién. D3c trung quan tam 3 80 % phan vj (nghia la
phan vj 0,8) trong phan bd lwgng Cd thai hang ngay. Giéi han quy dinh trén @i véi phan vjla 5 g Cd.
Céc nghién clru vé lwgng Cd hang ngay trong qua trinh thai nwdc chi ra riing phan bé luong Cd ¢ thé
dwoc mo ta bang phan bd chuan loga. Gidi han tin cy trén, Uc,, trong khodng tin cay (1-a) mét phia
déi v&i phan vj p trong phan bé chuln loga dia trén mAu » phép do doc Iap 1

Uct = exp {)?J,i::_’[&_(j_?T_)]l:a_}

n

trong doé
X a trung binh sé hoc clia logarit clia n quan tréc;
5 la @9 léch chudn miu twong &ng;

:[6,(:1—1)]“ la phan vj a clia phan bé ¢ khéng trung tdm vé&i (n-1) bac ty do va tham sé khdng trung
tam é.

V6i u, ky higu cho phan vi p clia phan bd chudn chuln héa, & duoc cho bdi 6= -u,vn . Phép kidm
nghiém sy phi hop mét giai doan dugc thirc hién trén 10 mdu nudc thai hang ngay; méi miu duoc
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|4y lién tiép véi khodng thei gian 14 d. Ham lwgng Cd trong tirng mAu dwoc do va lwgng thai Cd hang
ngay dwoc wéc lwgng véi gid dinh v& @6 ddng nhét clia ham Iwgng Cd trong nwéc thai. DO khéng dam
bao clia cac két qua do riéng 1& (nghia 1a clia Iwgng thai Cd hang ngay) 1 khong dang ké so véi bién
thién vé lugng thai Cd gitra cic ngay don I&.

Lwong Cd thai hang ngay clia 10 quan tric thu dwec dwéi ddy (tinh bing gam):
0,3486,0,1408,;0,0800;1,1417;0,7524 ;0,626 2;3,7560; 0,5520;0,2304 ;1,7226
Trung binh s hoc va do léch chudn clia logarit tiy nhién clia cac quan tréc 1a:
X=-0,624837vas,=114379
Vi p = 0,80, ta c6 u, = 0,841 621 va do d6 & = - 2,661 44. Péi v6i khodng tin cay 95 % (nghia la
a=0,05) cho phéan vj 80 %, ta c6
f[8,(n-0)._, = #(2,661 44;9)q 05 = 5,386 87

Do d6, gi&i han trén cla khodng tin ciy 95 % mét phia déi v&i phan vi 80 % trong phan bé clia lwgng
Cd hang ngay trong nwéc théi 1a

Uc. = exp(~ 0,624 837 + 1,143 79 x 5,386 87/4/10 ) = exp(1,323 58) = 3,756 86

Vi Ug, < 5 nén ¢ thé céng bb sy phil hop vé&i cac yéu chu.

BS Vidu4

Dolomit Scandinavi thurdng chira mét ty 1& nhd s¢i amiang c6 thé gay hai cho sirc khde clia nhirng
ngudi phoi nhiém dolomit. Vi ly do strc khde, gi¢i han trén dwgc quy dinh dbi véi ty 18 khéi lwgng
amidng trong délémit Scandinavi ding trong céng nghiép. Giéi han quy dinh trén 12 ty 1& khéi lgng
0,001 % hodc 0,1 %. Trwéc khi cac 16 ddlémit dugc Iwu théng ché bién, ching cin qua phép kiém
nghiém sy phi hop vdi quy dinh nay.

Do @6 thyre thé 1a 16 dolomit va dZc trieng quan tam 14 ty 1& khéi legng, w, si amiling trong 16 d6, nghia
fa quy dinhw < 0,1 %.

P& wéc lwgng ty 18 khéi lrgng, mét sé miu ddu dwge chon tlr 18. Tl méi sé gia, s& mau thi nghiém
quy dinh dwoc hinh thanh va s& dung d& phan tich. Déi voi m&i miu dAu, gia trj trung binh, X, cba ty
1& khéi ligng tim thdy trong cac mAu thi nghiém twong (ng dwee tinh toan. Khi sé mau thi nghiém Ién,
phan bé (trén cac miu dAu) cha céc gia tri trung binh ndy c6 thd dugc tinh gin dang bang phan bé
chudn véi trung binh w va phwong sai o/, Phuong sai of chira cac phan bd tir bién thién gitra cac miu
dAu, bién thién trong cac miu diu va dd khéng dam bdo do gén véi phép phan tich cac miu thi
nghiém.
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Khi n mAu dAu dwoc phan tich va ciing mét sé lwgng mAu thi nghiém dugc hinh thanh tir mdi trong sé
» miu dAu, ty 18 khéi lwgng, w soi amiang trong 16 dwgc wéc lvgng béng trung binh sb hoc, X, cla
céc két qua tir cac mau diu, nghia Ia

I= i=1
n

Gi dinh cac quan tric ddc 1ap ddu co cling phwrong sai, phuong sai o dugc wéc lwgng bang phuong
sai thirc nghiém:

S (X, -X)?
§? =~Ln-—1—

Khodng tin cay (1-a) déi v&i w dwoc cho 13

v r(”_1)1-u123

Xt
n
trong A6 1(n—1)1—u2 12 phan vi 1-a/2 clia phan bb ¢ Véi n—1 béc ty do .

L& @6lémit Scandinavi dwgc mang dén kiém nghiém sy phi hop véi quy dinh k§ thuét v& ham lugng
amiang. Vi quy trinh do rét tén thoi gian nén phép thir dwgc quyét dinh thire hién theo quy trinh hai giai
doan v&i nam mau dAu trong giai doan thi nhét va bdn miu ddu trong giai doan thr hai. Tl méi méu
d4u, 10 mau thi nghiém dugc tao thanh cho phéan tich.

Céc két qua sau da thu dugc (ty 16 khéi lvgng amiiing) trong giai doan thir nhét:
0,152 % ; 0,070 4 % ; 0,077 2% ; 0,073 1% ; 0,055 1 %

Duwa trén cac quan tréc tlr giai doan thi¥ nhét va st dung a = 0,05, thu dwgc khodng tin cdy sau day
abi voi w: 0,085 6 % + (2,776 x 0,038 1 %)/ /5 = (0,038 % ; 0,133 %). Vi gi6i han quy dinh, 0,1 %, ném
trong khodng nén c4n tién hanh giai doan kiém nghiém sy phi hop thir hai va phan tich 10 mau thi
nghiém tir mbi trong sé bén mAu d4u con lai. Céc két qua sau da thu dwgc tir cac mau nay:

0,082 8 %; 0,067 1 %, 0,074 3 % ; 0,056 1 %.
St dung quy trinh néu & trén, khodng tin cay cudi cing dugc xac dinh Ia
0,078 7 % + 2,306 x 0,029 0/V9 % = (0,056 % ; 0,101 %).

Vi khodng nay cing chira gi¢i han quy dinh nén sy phil hop véi yéu cAu khdng dugc chirng minh.
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spectrometry: Applications to the determination of lead in blood. Mikrochimica Acta, 1996, vol. 123,
pp 241-249 (D6 khong dam bao cla phép do phd hap thu nguyén tt. Ap dung cho viéc xac dinh
lwgng chi trong mau).

[11] KRISTIANSEN, J. va CHRISTENSEN, J.M., Traceability and uncertainty in analytical
measurements. Annals of clinical biochemistry, 1998, vol. 35, pp. 371-379 (Tinh lién két chuln va
dd khong dam bdo trong phép do phan tich. Bién nién st vé hoa sinh 1am sang).
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