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PHẦN 1: Đặc điểm kỹ thuật và các yêu cầu hệ thống 
 

SQA-iO là thiết bị phân tích tinh dịch có độ chính xác cao trên nền tảng PC Thiết bị này hoạt động cùng với một ứng 
dụng máy tính kết nối với thiết bị để hướng dẫn người dùng thực hiện các bước xét nghiệm mẫu và lưu trữ kết quả 
trên dữ liệu đám mây. Thiết bị SQA-iO chỉ dùng cho bác sĩ.   

 

Phần cứng của thiết bị: Chứa khoang đo lường để xét nghiệm và cổng kết nối USB để kết nối.   
                
Thông số kỹ thuật  

• Kích thước: 8 X 9.5 X 10.5 cm / Khối lượng: 0.350 Kg 

• Thời gian phân tích: 75 giây 

• Nguồn điện cung cấp: 5V DC (USB) 

• Độ ồn: 0 [dBA] 

• Điện năng tiêu thụ của thiết bị: 1.7 [BTU/giờ] = 0.5 [Watts] 

• Nguồn năng lượng bức xạ: 2 đèn LED (các kênh di động và nồng độ) 

• Hệ thống máy dò: Hai máy dò ảnh (Độ nhạy và Mật độ quang học) 

• Phần mềm: Nằm trên bộ nhớ flash và trên máy chủ bảo mật Đám mây 

• Tín hiệu đầu vào kênh di động: Analog, lên đến 5V 

• Trình duyệt nên dùng để có hiệu suất tối ưu: Chrome, Microsoft Edge  
 

Các yêu cầu tối thiểu của SQA-iO 

• PC: Intel Core i5 M520 2.4GHz hoặc tương đương 

• RAM: 4GB 

• Màn hình điều khiển: Màu, màn hình rộng - độ phân giải tối thiểu 1024 x 768 

• Hệ điều hành tương thích: Windows 7 Professional trở lên 

• Cổng kết nối: 1 cổng USB 

• Đường truyền Internet: 5mb/giây 
 

Nhiệt độ vận hành / mẫu, độ ẩm và độ cao 
 

• Hoạt động ở nhiệt độ môi trường (15-38ºC). Hiệu chỉnh ở nhiệt độ phòng: 20-25ºC (68-77ºF). 

• Hoạt động tốt trong môi trường có độ ẩm tối đa lên đến 80% và nhiệt độ lên đến 31ºC.  Độ tuyến tính giảm 
50% ở 38ºC. 

• Hệ thống được thiết kế để sử dụng trong nhà ở độ cao tối đa 2000m, nguồn cung cấp điện dao động 
± 10%, Quá áp loại II, Mức độ ô nhiễm II. 

Kiểm soát chất lượng/Hiệu chỉnh  
•      Nội bộ: Tự kiểm tra điện tử/Tự động hiệu chuẩn chạy @ khởi động  Giá trị tham chiếu được xác minh trước 

mỗi xét nghiệm 

Đang kiểm tra mẫu... 
  

• Hiệu chỉnh để kiểm tra mẫu ở nhiệt độ phòng 20-25ºC (68-77ºF) trong vòng một giờ sau khi lấy mẫu. 

• Chỉ xét nghiệm mẫu tinh dịch hoá lỏng của người Có thể dùng lọ hoá lỏng QwikCheck (có sẵn tại MES và 
được bán riêng) để hoá lỏng mẫu tinh dịch trước khi hút mẫu vào ống xét nghiệm khi cần.  

Thiết bị phụ trợ (không bắt buộc):   

• Hệ thống trực quan hoá SQA-VU chỉ hoạt động với thiết bị SQA-iO để trực quan hoá các mẫu tinh trùng và 
ghi lại video về Độ di động và hình ảnh về Hình thái.  Có thể tìm thêm thông tin ở Phụ lục 7. 

• Trạm nối SQA-iO cho phép cả SQA-iO và SQA-VU kết nối với một nguồn điện và chiếm diện tích nhỏ trong 

phòng thí nghiệm.  
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PHẦN 2: Thông số về tinh dịch và phạm vi báo cáo 
 
SQA-iO là một thiết bị y tế phân tích và kiểm tra các mẫu tinh dịch TƯƠI dựa trên nền tảng PC có hiệu suất cao  

Thiết bị hoạt động với một ứng dụng máy tính có chứa thông tin về thiết bị, bệnh nhân, mẫu, kết quả xét nghiệm và 

thông tin phòng khám. 
 
Sau khi thu thập và chuẩn bị, một mẫu tinh dịch được rút vào ống xét nghiệm SQA và đưa vào máy SQA-iO để xét 

nghiệm. Kết quả xét nghiệm có sẵn sau 75 giây.   

Phạm vi báo cáo SQA-iO 

Ấn bản thứ 5 của WHO  Phạm vi Ấn bản thứ 6 của WHO Phạm vi 

MẬT ĐỘ (triệu/ml) <2-400 MẬT ĐỘ (triệu/ml) <2-400 

TỔNG SỐ TINH TRÙNG DI ĐỘNG (TIẾN TỚI 
+ KHÔNG TIẾN TỚI) (%) 

0-100 
TỔNG SỐ TINH TRÙNG DI ĐỘNG (TIẾN TỚI 
+ KHÔNG TIẾN TỚI) (%) 

0-100 

TIẾN TỚI (%)      0-100 TIẾN TỚI (NHANH + CHẬM) (%) 0-100 

  TIẾN TỚI NHANH (%) 0-100 

  TIẾN TỚI CHẬM (%) 0-100 

KHÔNG TIẾN TỚI (%) 0-100 KHÔNG TIẾN TỚI (%) 0-100 

BẤT ĐỘNG (%) 0-100 BẤT ĐỘNG (%) 0-100 

HÌNH DẠNG BÌNH THƯỜNG (%) 0-30 HÌNH DẠNG BÌNH THƯỜNG (%) 0-30 

MẬT ĐỘ TINH TRÙNG DI ĐỘNG (triệu/ml) <0,2-250 MẬT ĐỘ TINH TRÙNG DI ĐỘNG (triệu/ml) <0,2-250 

TIẾN TỚI MẬT ĐỘ TINH TRÙNG DI ĐỘNG 
(triệu/ml) 

0-200 
TIẾN TỚI MẬT ĐỘ TINH TRÙNG DI ĐỘNG 
(triệu/ml) 

0-200 

  
TIẾN TỚI NHANH MẬT ĐỘ TINH TRÙNG DI 
ĐỘNG (triệu/ml) 

0-100 

  
TIẾN TỚI CHẬM MẬT ĐỘ TINH TRÙNG DI 
ĐỘNG (triệu/ml) 

0-100 

MẬT ĐỘ TINH TRÙNG HOẠT ĐỘNG* 
(triệu/ml) 

0-120 
MẬT ĐỘ TINH TRÙNG HOẠT ĐỘNG* 
(triệu/ml) 

0-120 

VẬN TỐC (VCL) (mic/giây) 0-100 VẬN TỐC (VCL) (mic/giây) 0-100 

CHỈ SỐ TINH TRÙNG DI ĐỘNG** 0-500 CHỈ SỐ TINH TRÙNG DI ĐỘNG** 0-500 

SỐ LƯỢNG TINH TRÙNG (triệu/lần xuất 
tinh) 

0-900 
SỐ LƯỢNG TINH TRÙNG (triệu/lần xuất 
tinh) 

0-900 

TINH TRÙNG DI ĐỘNG (triệu/lần xuất tinh) 0-800 TINH TRÙNG DI ĐỘNG (triệu/lần xuất tinh) 0-800 

TIẾN TỚI TINH TRÙNG DI ĐỘNG (triệu/lần 
xuất tinh) 

0-700 
TIẾN TỚI TINH TRÙNG DI ĐỘNG (triệu/lần 
xuất tinh) 

0-700 

TINH TRÙNG HOẠT ĐỘNG (triệu/lần xuất 
tinh) 

0-150 
TINH TRÙNG HOẠT ĐỘNG (triệu/lần xuất 
tinh) 

0-150 

TINH TRÙNG HÌNH THÁI BÌNH THƯỜNG** 

(triệu/lần xuất tinh) 
0-260 

TINH TRÙNG HÌNH THÁI BÌNH THƯỜNG** 

(triệu/lần xuất tinh) 
0-260 

 

* Các thông số của MES được biểu hiện bằng dấu hoa thị.   

** Các thông số này không được báo cáo ở thị trường Hoa Kỳ 
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PHẦN 3: Công nghệ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
 
 

Ống xét nghiệm 
 

• Dùng một lần, nhựa, ống hút xét nghiệm. Cần 500 µl mẫu tinh dịch để tiến hành xét nghiệm mẫu thông 
thường, 10 µl để xét nghiệm mẫu nhỏ. 

 
• Được thiết kế để thu thập và kiểm tra các mẫu an toàn về mặt sinh học. Chỉ sử dụng ống xét nghiệm của 

nhà sản xuất. 

 

Phần Cuvette (đánh giá mật độ)  
• Hàng triệu tế bào tinh trùng được phân tích trong phần cuvet 'cao' của ống xét nghiệm dựa trên phân tích 

quang phổ của mẫu tinh dịch và áp dụng các thuật toán độc quyền. 

 

Phần di động (đánh giá thông số di động) 
 

• Hàng chục nghìn tế bào tinh trùng được phân tích trong phần di động 'mỏng' của ống xét nghiệm khi 
chúng di chuyển qua chùm tia sáng trong thiết bị. 

 
• Các nhiễu loạn ánh sáng sau đó được chuyển thành tín hiệu tương tự và được phân tích bằng các 

thuật toán độc quyền. 

 

Lắp ống xét nghiệm vào máy SQA-iO 

• Sau khi hút đầy ống xét nghiệm (xem Phần Phụ lục để biết hướng dẫn), hãy đưa ống xét  nghiệm SQA vào 
trong khoang xét nghiệm  với phần PISTON MÀU XANH úp xuống.  

 

PHẦN 4: Bắt Đầu 
 

Kết nối lần đầu: Làm theo Hướng dẫn sử dụng nhanh SQA-iO để tải trực tiếp phần mềm từ website www.sqa-

io.com và đăng ký tài khoản của bạn theo các hướng dẫn trên màn hình.  Đây là lúc để bạn cài đặt xét nghiệm và 

thông tin phòng khám theo ý thích thành mặc định và tải các test credits.   

 
Kết nối thiết bị SQA-iO để xét nghiệm 

 
• Kết nối thiết bị SQA-iO với máy tính của bạn bằng cáp USB đi kèm 

 

• Đi tới:  www.sqa-io.com hoặc nhấp vào biểu tượng trên màn hình   để kích hoạt giao diện SQA-iO. 

• Nhập số đăng ký độc nhất gồm 8 chữ số bên trong bộ thiết bị 
 

• Nếu bạn được yêu cầu cung cấp quyền để tải xuống driver của thiết bị để chạy app thì xin vui lòng xác nhận. 
 

• Đăng nhập vào SQA-iO bằng tên và mật khẩu của bạn. 
 

• SQA-iO bây giờ sẽ trải qua quá trình kiểm tra hiệu chuẩn, hãy đợi cho đến khi nó kết thúc. 
 

• Thiết bị hiện đã sẵn sàng để xét nghiệm tinh trùng

 

 

Phần cuvette 
(mật độ) 

Piston màu xanh (nút 
hoặc van phân cách) 

Ống xét nghiệm được hỗ 
trợ bởi người thực hiện 

trực tiếp  

Khóa Luer (Bộ 
điều hợp) 

Phần độ di 
động 

http://www.sqa-io.com/
http://www.sqa-io.com/
http://www.sqa-io.com/
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PHẦN 5: Điều hướng SQA-iO và Xét nghiệm 
 

• Điều hướng:  Thanh điều hướng của SQA-iO luôn hiển thị. Hãy nhấp vào một trong các tuỳ chọn trên 

thanh điều hướng của SQA-iO để chọn mục bạn quan tâm.  

• Bảo mật: Sau 15 phút SQA-iO không hoạt động, cảnh báo hết thời gian chờ sẽ xuất hiện.  Nếu thiết 

bị/ứng dụng không được sử dụng trong 5 phút tiếp theo, SQA-iO sẽ tắt.  Hãy đăng nhập lại khi bạn sẵn 

sàng bắt đầu xét nghiệm.    

    

 
 
Màn hình Trang chủ cung cấp những thông tin sau: 

• Biểu tượng này có màu XANH LÁ khi thiết bị được kết nối và có màu ĐỎ khi ngắt kết nối.  

•         Biểu tượng này có màu ĐEN khi kết nối Internet ổn định, có màu ĐỎ! khi kết nối Internet 

chậm, và sẽ có các thanh màu XÁM khi không có kết nối Internet. 
 

• Dữ liệu dịch vụ - Các thông số chính: Hiển thị các thông số tự kiểm tra và hiệu chuẩn của SQA-iO.  

Biểu tượng dấu kiểm màu XANH LÁ cho thấy mọi chỉ số đều trong giới hạn bình thường, màu VÀNG 

cho thấy các chỉ số ở giới hạn biên và màu ĐỎ cho thấy các chỉ số ngoài phạm vi bình thường.  Nhấp 

vào các mục đánh dấu để biết thông tin chi tiết và nút BÁO CÁO để chạy báo cáo hiệu chuẩn cho hồ 

sơ của bạn. 
 

• Trạng thái xét nghiệm: Cho biết số lần xét nghiệm còn lại, cũng như biểu đồ xét nghiệm chạy 

hàng tuần.   
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Xét nghiệm bệnh nhân 
 
Chọn LOẠI XÉT NGHIỆM dựa trên các định nghĩa/tuỳ chọn mẫu sau đây: 

 

• TƯƠI - Mẫu chưa pha loãng hoặc chưa qua xử lý và mới chỉ được thu thập trong vòng 1 giờ. Cần có lượng 

mẫu xét nghiệm ≥0.6 ml (chứa đầy toàn bộ ống xét nghiệm) hoặc, nếu không có đủ lượng mẫu, có thể pha 

loãng mẫu với tỷ lệ 1:2 [1+1] để có báo cáo đầy đủ về mọi chỉ số tinh dịch. Có thể hút 10 micro-lít mẫu vào 

phần ống xét nghiệm mỏng để có báo cáo thu gọn về các thông số liên quan đến độ di động. 

 

• ĐÃ RỬA - Mẫu đã được làm giàu hoặc chuẩn bị cho hoạt động thụ tinh nhân tạo bằng cách ly tâm qua 

phương pháp rửa để thay thế tinh tương. Cần có lượng mẫu xét nghiệm ≥0.6 ml (chứa đầy toàn bộ ống xét 

nghiệm) hoặc, nếu không có đủ lượng mẫu, có thể pha loãng mẫu với tỷ lệ 1:2 [1+1] để có báo cáo đầy đủ 

về mọi chỉ số tinh dịch. Có thể hút 10 micro-lít mẫu vào phần ống xét nghiệm mỏng để có báo cáo thu gọn 

về các thông số liên quan đến độ di động. 

 

• CHUẨN BỊ CHO CÔNG NGHỆ SINH SẢN NHÂN TẠO - Mẫu tinh dịch được chuẩn bị để bơm vào tử cung 

(IUI) hoặc thụ tinh trong ống nghiệm (IVF).  

 

Nhập thông tin bệnh nhân và mẫu vào màn hình XÉT NGHIỆM BỆNH NHÂN như trên Các trường bắt buộc được biểu thị 

bằng dấu hoa thị * và thông báo lỗi sẽ xuất hiện nếu chúng chưa được điền. Ngày và giờ thu thập/Tiếp nhận mẫu sẽ 

được tự động điền theo Ngày và giờ xét nghiệm thực tế và có thể được chỉnh sửa.   

XIN LƯU Ý: Mặc dù khối lượng mẫu không phải là trường bắt buộc, tuy nhiên một số thông số tinh dịch liên quan 

đến khối lượng mẫu sẽ không hiển thị nếu khối lượng không được nhập. Độ chính xác của toán tử phụ thuộc vào 

việc đo đúng khối lượng mẫu.  

Sử dụng trường "mở" KHÔNG BẮT BUỘC 1 và KHÔNG BẮT BUỘC 2 để nhập bất kỳ thông tin nào bạn muốn.   
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Sau khi nhập dữ liệu bệnh nhân, hãy chọn loại xét nghiệm sẽ chạy: 
 
Các phương thức xét nghiệm và xử lý mẫu: 

 

• Xử lý mẫu:  Các mẫu cần được hóa lỏng hoàn toàn và chạy trong vòng một giờ sau khi lấy mẫu để các thông 

số về độ di động được báo cáo chính xác. Luôn giữ mẫu ở nhiệt độ phòng trước và trong khi xét nghiệm; Độ 

nóng và/hoặc lạnh quá mức sẽ gây sốc cho các tế bào tinh trùng và ảnh hưởng đến độ di động. Xem mục Phụ 

lục để biết nguyên tắc thu thập tinh dịch, hút mẫu vào ống xét nghiệm và xét nghiệm mẫu.   

o Kiểm soát nhiệt độ:  Giữ mẫu ở nhiệt độ phòng |(20-25°C / 68-77°F). Không làm nóng vì nhiệt độ quá 

cao sẽ làm cạn kiệt nguồn tinh trùng và nhiệt độ lạnh sẽ làm tế bào tinh trùng bị sốc và ảnh hưởng đến 
độ di động của tinh trùng. 

o Thu thập mẫu: Xem phần Phụ lục để biết nguyên tắc lấy mẫu tinh dịch và biết hướng dẫn về cách hút 
mẫu vào ống xét nghiệm và lắp vào máy SQA-iO. 

o Hoá lỏng mẫu: Mẫu cần được hoá lỏng hoàn toàn và chạy xét nghiệm trong vòng 1 giờ sau khi thu thập 

vì các thông số về độ di động có thể giảm dần theo thời gian.  Có thể sử dụng Lọ hoá lỏng QwikCheck để 

hoá lỏng mẫu tinh dịch trước khi hút vào ống xét nghiệm (nếu cần). 

• Đo lường khối lượng mẫu:   

o Thời điểm đo lường: Sau khi hoá lỏng mẫu và trước khi xét nghiệm, đo lường theo quy trình trong phòng thí 
nghiệm. 

o Nhập khối lượng mẫu vào thiết bị SQA-iO: Nhập khối lượng vào màn hình "Xét nghiệm bệnh nhân" trong 
SQA-iO.   

 

• WBC / pH: Đánh giá độ pH và WBC (lượng bạch cầu) trước khi xét nghiệm bằng que thử WBC/pH QwikCheck.   

• Pha loãng 1:2 (1+1): Cần có 0,3 đến 0,5 ml mẫu. Pha loãng mẫu theo tỷ lệ 1:2 (1+1) bằng thuốc thử trong Bộ 

dụng cụ pha loãng QwikCheck. Để pha loãng 1+1, cần có lượng mẫu và lượng chất pha loãng bằng nhau (tức là 

tổng lượng mẫu là 0,4 ml, cộng thêm 0,4 ml chất pha loãng).  Việc pha loãng mẫu sai cách sẽ cho ra kết quả 

không chính xác. 

• Mẫu có khối lượng thấp/10 micro-lít: Chỉ hút 10µl mẫu vào phần đầu (kênh di động) của ống xét nghiệm.  

Thiết bị sẽ chỉ cung cấp một báo cáo xét nghiệm có giới hạn chứa các thông số về độ di động.   

• Mẫu ĐÃ RỬA: Chọn để chạy với lượng mẫu BÌNH THƯỜNG hay MẪU NHỎ (mẫu 10µl). 

 

Xét nghiệm Bệnh nhân - Kết quả xét nghiệm 
 

Nhấp vào XÉT NGHIỆM NGAY và đưa ống xét nghiệm vào khi được nhắc. Cần có 0,6 ml mẫu. Không di chuyển 

thiết bị trong quá trình xét nghiệm. Sau khoảng 75 giây, tất cả kết quả thông số về tinh trùng sẽ hiển thị. Một mũi 

tên chỉ báo sẽ xuất hiện nếu kết quả cao hoặc thấp, tuỳ thuộc vào giá trị tham khảo được chấp thuận của phòng thí 

nghiệm và các giao thức về diễn giải kết quả. Nếu không có mũi tên, các kết quả kiểm tra hoặc là ở mức bình 

thường hoặc không có giá trị tham chiếu cho các thông số.  
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Kết quả xét nghiệm:  Bảng bên trên sẽ hiển thị sau khi xét nghiệm các mẫu tinh dịch TƯƠI và ĐÃ RỬA với lượng 

mẫu xét nghiệm bình thường là 10 μl hoặc đã pha loãng 1:2 (1+1). Có 5 tùy chọn điều hướng trên màn hình KẾT 

QUẢ XÉT NGHIỆM: 
 

• XÉT NGHIỆM LẠI:  Chọn để xét nghiệm lần thứ hai trên cùng một bệnh nhân. 

• XEM BÁO CÁO:  Nhấp để xem báo cáo về bệnh nhân 

• TẢI BÁO CÁO XUỐNG:  Nhấp để tải xuống và in báo cáo về bệnh nhân. 

• CHỤP/QUAY (Cần có SQA-VU): Đính kèm tối đa 10 ảnh vào báo cáo.  Tuỳ chọn chụp/quay cho phép xem, 

xoá và tải ảnh/video xuống.  

• HÌNH THÁI (Hình dạng bình thường): Kết nối SQA-VU để đánh giá hình thái tinh trùng Bình thường/Bất 
thường.  

• CHỈNH SỬA BÁO CÁO:  Sau khi xét nghiệm, hãy nhấp vào TÊN BỆNH NHÂN/BÁC SĨ GIỚI THIỆU/NGÀY SINH 

hoặc TUỔI để chỉnh sửa.   
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Chất lượng thấp - Kết quả xét nghiệm 
Kết quả xét nghiệm "Chất lượng thấp" có thể được báo cáo dưới dạng < (thấp hơn) hoặc > (lớn hơn) khi một hoặc 

nhiều thông số nằm dưới phạm vi động của SQA-iO. Chỉ các giá trị Mật độ tinh trùng, Tổng số tinh trùng di động, Mật 

độ tinh trùng di động và SMI là được tự động báo cáo nếu số lượng tế bào tinh trùng ít, tinh trùng có tính di động rất 

thấp và/hoặc hình thái không bình thường. Có thể nhập kết quả thủ công để có báo cáo đầy đủ nếu muốn.   

 

 
 

Chất lượng thấp - Kết quả xét nghiệm thủ công 

Có thể thêm kết quả thủ công vào báo cáo xét nghiệm tự động để bổ sung cho các giá trị về độ di động được báo cáo 

về mẫu chất lượng thấp. Cần phải có một phòng thí nghiệm phân tích tinh dịch chuyên biệt có trang bị dụng cụ kiểm 

tra mật độ tinh trùng, tính di động và hình thái (không bắt buộc). Xin lưu ý rằng sự chính xác của kết quả thủ công sẽ 

tuỳ thuộc vào trình độ của người thực hiện và người chịu trách nhiệm cung cấp báo cáo chính xác     
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HÌNH DẠNG BÌNH THƯỜNG (Hình thái) không có trong báo cáo mẫu CHẤT LƯỢNG THẤP trừ phi được đánh giá thủ 

công.    

 

* Không thể gửi kết quả về Độ di động và Mật độ sau khi rời khỏi trang kết quả xét nghiệm hoặc đánh giá thủ công. 

Có thể thêm kết quả hình thái bình thường bất cứ lúc nào từ Kho lưu trữ dữ liệu bệnh nhân nếu bạn đã nhập kết quả 

thủ công cho các thông số khác.  

   Xét nghiệm Bệnh nhân – Báo cáo phân tích tinh dịch 

Các tuỳ chọn về định dạng báo cáo xét nghiệm có trong phần CÀI ĐẶT:   

• Báo cáo dạng biểu đồ: Báo cáo dài 2 trang có Biểu đồ về độ di động, phần đầu trang/chân trang có thể 

chỉnh sửa và phần chữ ký có tuỳ chọn bổ sung thông tin, cũng như chỉnh sửa hoặc xoá địa chỉ email.  

• Báo cáo tiêu chuẩn: Báo cáo dài 1 trang có tính năng điều chỉnh kích cỡ và chỉnh sửa phần đầu trang/chân 

trang, cũng như tuỳ chọn chỉnh sửa hoặc xoá địa chỉ email.  

• Báo cáo linh hoạt - Có thể tuỳ chỉnh bằng cách tải xuống và sửa đổi mẫu HTML.   
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                Báo cáo dạng biểu đồ - trang 1     
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Báo cáo dạng biểu đồ - trang 2     
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Báo cáo tiêu chuẩn  
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   Thông tin bệnh nhân 

• THÊM MỚI bệnh nhân bằng cách truy cập màn hình THÔNG TIN BỆNH NHÂN. 

• Nhấp vào HÀNH ĐỘNG để chỉnh sửa hoặc xoá thông tin bệnh nhân.  

• SẮP XẾP bằng cách nhấp vào tiêu đề cột.  

 

     Kho lưu trữ 

• Nhấp vào KHO LƯU TRỮ để biết danh sách tất cả kết quả xét nghiệm của bệnh nhân.  

• SẮP XẾP bằng cách chọn bệnh nhân, sau đó nhấp vào nút HÀNH ĐỘNG để biết phạm vi ngày, xem, xoá 
hoặc xem báo cáo.  
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PHẦN 6: QC/KIỂM SOÁT và độ chuyên dụng 
 

Chọn QC/Proficiency từ bảng điều hướng để chạy 3 cấp độ mẫu kiểm soát chất lượng QwikCheck Beads hoặc thực 

hiện kiểm tra Độ chuyên dụng. Khi chạy các tuỳ chọn điều khiển QwikCheck Beads hoặc mẫu Chuyên dụng, vui 

lòng làm theo hướng dẫn trong tài liệu hướng dẫn. Ngoài ra, hãy chắc chắn rằng: 

• Sử dụng ống xét nghiệm mới, riêng biệt cho mỗi cấp độ beads. 

• Trộn mẫu nhẹ nhàng trước khi hút vào ống xét nghiệm. 

• Không đưa lại dung dịch mẫu thử chuẩn vào hộp chứa sau khi xét nghiệm - điều này sẽ làm nhiễm bẩn 

mẫu VÀ các mẫu thử bám vào thành ống do đó mật độ của mẫu thử chuẩn sẽ bị thay đổi.   

 

Kiểm tra các tuỳ chọn Kiểm soát QC    

• Màn hình bên dưới sẽ được kích hoạt khi nhập QC/Proficiency > QC từ bảng điều hướng. Nếu các bộ kiểm 

soát chưa được chạy, tất cả KẾT QUẢ XÉT NGHIỆM và THÔNG TIN MẪU sẽ được hiển thị dưới dạng ĐANG 

CHỜ.   

• CHỌN SỐ LÔ: Từ menu thả xuống, hãy tìm số lô tương ứng với số lô ở nhãn bên ngoài hộp QwikCheck sẽ 

được kiểm nghiệm.    

• THÔNG TIN MẪU: Cả 3 cấp độ mẫu thử chuẩn sẽ được tự động điền khi lô được chọn. 

• XÉT NGHIỆM GẦN NHẤT: Nếu xét nghiệm trước đây đã được chạy, thì ngày và giờ xét nghiệm gần nhất 

sẽ hiển thị.    

• XÉT NGHIỆM NGAY: Chọn XÉT NGHIỆM NGAY khi ống xét nghiệm đã được chuẩn bị cho từng xét nghiệm.  

 

Làm theo hướng dẫn trên màn hình để biết cách chuẩn bị và đặt ống xét nghiệm vào máy. 
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Kết quả và hành động khắc phục:  

• Kết QUẢ: Quá trình kiểm tra kiểm soát mất khoảng 20 giây cho mỗi lượt.  Các kết quả được hiển thị tự động, nếu có bất 

thường, một cảnh báo HÀNH ĐỘNG KHẮC PHỤC sẽ hiển thị.  Chọn nút HÀNH ĐỘNG KHẮC PHỤC để xác định nguyên 

nhân gây ra kết quả bất thường.    

• XÉT NGHIỆM LẠI: Nút này sẽ xuất hiện sau khi lần xét nghiệm đầu tiên được thực hiện. Chọn nút này để xét nghiệm 

mẫu lần nữa mà không bị tính điểm xét nghiệm (credit) thêm. Tuỳ chọn xét nghiệm lại có giới hạn về thời gian.  

 
 

• HÀNH ĐỘNG KHẮC PHỤC được liệt kê dưới đây, và các hành động được chọn sẽ xuất hiện trong Báo cáo QC và được 
lưu tại mục lưu trữ QC.  Sử dụng lựa chọn ĐÃ XÁC ĐỊNH NGƯỜI DÙNG nếu các hành động được liệt kê không thể diễn 
giải các vấn đề.    

 

 

• KHO LƯU TRỮ QC: Chọn mục này từ màn hình XÉT NGHIỆM hoặc KHO LƯU TRỮ để xem tất cả các kiểm tra QC. Màn 

hình này có sẵn nhiều lựa chọn để chọn và trình bày kết quả và có thể xuất kết quả.     
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• Báo cáo kiểm tra QC/Kiểm soát:  Sau khi kiểm tra, hãy chọn BÁO CÁO để tin báo cáo cuối cùng có kết 

quả QC và biểu đồ.   
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Kiểm tra mẫu chuyên dụng    

• Chọn QC/Proficiency từ bảng điều khiển, sau đó kích hoạt tab Proficiency Testing để xem màn hình hiển thị 

bên dưới.   

• CHƯƠNG TRÌNH: Có 4 chương trình khác nhau để chọn:  

o NEQAS  

o QuaDeGa 

o CAP/API 

o iPRO 

• CHỌN CHƯƠNG TRÌNH: Từ menu thả xuống, chọn chương trình mà phòng thí nghiệm đăng ký.      

• CHỌN SỐ PHÂN PHỐI:  Đối với NEQAS và QuaDeGa, có thể tìm số phân phối 

 trên nhãn hộp.  Chọn số phân phối tương ứng từ menu thả xuống. 

• NHẬP NGÀY CẤP/SỐ LÔ:  Đối với CAP/API và iPRO, có thể tìm ngày cấp/Số lô trên nhãn hộp. Nhập thông 

tin vào trường cho sẵn.  

• THÔNG TIN MẪU: ID mẫu NEQAS và QuaDeGa sẽ tự động hiển thị khi số phân phối được chọn. Đối với 

CAP/API, hãy nhập thủ công ID mẫu tìm thấy trên nhãn hộp. 

• XÉT NGHIỆM SAU CÙNG: Nếu các xét nghiệm trước đó đã được chạy, một thông báo về ngày và giờ xét 

nghiệm sau cùng sẽ được hiển thị.   

• XÉT NGHIỆM NGAY: Chọn XÉT NGHIỆM NGAY khi ống xét nghiệm đã được chuẩn bị cho từng xét nghiệm. 

Làm theo hướng dẫn trên màn hình để biết cách đặt ống xét nghiệm vào máy. 

• XÉT NGHIỆM LẠI: Nút này sẽ xuất hiện sau khi lần xét nghiệm đầu tiên được thực hiện. Chọn nút này để 

xét nghiệm mẫu lần nữa 

 mà không bị tính điểm xét nghiệm (credit) thêm. 

• HẠN NỘP: Ngày phải báo cáo kết quả chuyên dụng. 

• GHI CHÚ: Nhập ghi chú xét nghiệm mẫu sau khi xét nghiệm, nếu muốn. Nhấp vào LƯU để hiển thị ghi chú 

trên báo cáo/lưu trữ hoặc XOÁ để xoá ghi chú. 
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Kết quả kiểm tra độ chuyên dụng:   

• KẾT QUẢ: Quá trình kiểm tra độ chuyên dụng mất khoảng 30 giây/lần. Kết quả mật độ tự động hiển thị. 

Nếu kết quả cho thấy thiết bị SQA-iO chưa được làm sạch hoàn toàn trước khi xét nghiệm, thì kết quả sẽ có 

màu đỏ, và lựa chọn xét nghiệm lại sẽ xuất hiện sau khi làm sạch thiết bị.  

• KHO LƯU TRỮ VỀ ĐỘ CHUYÊN DỤNG: Chọn tuỳ chọn này từ màn hình XÉT NGHIỆM hoặc KHO LƯU TRỮ 

để xem tất cả các lần Kiểm tra độ chuyên dụng. Có các tuỳ chọn lọc, trình bày/xoá hoặc xuất kết quả.     

 

• BÁO CÁO KIỂM TRA: Sau khi hoàn thành một lần kiểm tra, hãy chọn nút BÁO CÁO để xem Báo cáo cuối 

cùng.  
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PHẦN 7: Test credit của SQA-iO 
 

SQA-iO không thể hoạt động mà không có test credit. Mỗi bộ dụng cụ xét nghiệm mới hoặc hộp 50 ống xét nghiệm 

SQA-iO đều có MÃ TEST CREDIT riêng. Hãy nhập mã này vào SQA-iO khi mở bộ dụng cụ xét nghiệm mới hoặc khi 

bạn nhận được cảnh báo rằng test credit ở mức thấp.     

 

Từ Trang chủ, CHỌN: 

• ĐẶT HÀNG để yêu cầu đặt dụng cụ SQA-iO từ nhà phân phối.  

• Nhấp vào MÃ CREDIT nếu bạn cần thêm lượt xét nghiệm.  

 
                             

 
 
 

Có thể đặt mua dụng cụ SQA-iO bằng cách liên hệ trực tiếp với nhà phân phối địa phương thông qua mục 

LIÊN HỆ VỚI CHÚNG TÔI trên trình đơn thả xuống tiện lợi.     

  

 

 
 

PHẦN 8: Thiết lập các cài đặt mặc định cho SQA-iO 
 

Có thể triển khai chế độ CÀI ĐẶT mặc định ở nhiều cấp độ trong SQA-iO dựa trên trạng thái quyền truy cập của 

người dùng.  Mỗi người dùng sẽ có quyền truy cập khác nhau và thông tin đăng nhập riêng (email và mật 

khẩu).  

 PHÂN LOẠI NGƯỜI DÙNG: Sau đây là 3 loại người dùng cùng quyền truy cập tương ứng.   

• CƠ BẢN - Có thể xem và sửa đổi Hồ sơ người dùng. 

• NGƯỜI CHỈNH SỬA - Có thể thay đổi Hồ sơ người dùng, Giá trị tham chiếu và các chế độ mặc định 

trong phần Xét nghiệm bệnh nhân.  

• QUẢN TRỊ VIÊN - Có quyền truy cập và có thể xem/sửa đổi tất cả tuỳ chọn CÀI ĐẶT, đồng thời có thể 

thêm mới, xoá hoặc chỉnh sửa các tài khoản người dùng khác. Chỉ có thể có 1 người dùng quản trị. 
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XÉT NGHIỆM BỆNH NHÂN (Quyền ở cấp Người chỉnh sửa): Chọn Cài đặt -> Xét nghiệm bệnh nhân để 
xác định tuỳ chọn mặc định để xét nghiệm mẫu.   

• MẬT ĐỘ TIÊU CHUẨN: Chọn "Tiêu chuẩn 1" cho buồng đếm 10-20 micrô-mét (Makler) không cần pha 

loãng mẫu; Chọn "Tiêu chuẩn 2" cho Huyết cầu kế HOẶC buồng đếm Neubauer. 

• HÌNH THÁI: Dùng để chọn màu sắc hoặc hình dạng mẫu Bình thường/Bất thường.  

• PHẠM VI HÌNH THÁI: Đặt Giới hạn trên về hình thái là số nguyên từ 10% đến 30% dựa trên dữ liệu 

đánh giá hình thái trong phòng thí nghiệm. Giới hạn mặc định là 20%.  

• ĐÁNH GIÁ CẶN: Chọn có kích hoạt Đánh giá cặn thủ công cho mọi mẫu hay không.   Xem Giao thức 

đánh giá cặn trong phần Phụ lục của hướng dẫn này.  

• TRƯỜNG KHÔNG BẮT BUỘC: Nhập nhãn bất kỳ bạn muốn có vào một trong những trường này. Những 

trường đó sẽ xuất hiện dưới dạng đã gắn nhãn trên báo cáo xét nghiệm và trên mục nhập dữ liệu/màn 

hình xét nghiệm bệnh nhân. 

 
 

HỆ THỐNG (Quyền truy cập ở cấp Người chỉnh sửa): Chọn Cài đặt -> Hệ thống để xác định chế độ mặc 

định của hệ thống.   

• TIẾNG BÍP: Bật hoặc tắt tiếng bíp phát lên khi cần đưa ống xét nghiệm vào sau khi hiệu chuẩn tự động. 

• TỰ ĐỘNG ĐĂNG XUẤT: Xác định thời gian hoặc tắt tính năng tự động đăng xuất. Vì lý do bảo mật, 

không nên tắt tính năng tự động đăng xuất.   

• KHO LƯU TRỮ: Trang trình bày lần chạy/xem xét xét nghiệm gần nhất sẽ xuất hiện trước tiên khi mở 

Kho lưu trữ và xét nghiệm được chạy/xem xét gần đây nhất sẽ được đánh dấu.    

• CÀI ĐẶT SQA-VU: Người vận hành nào cũng có thể điều chỉnh: 

o Định dạng ảnh: Thay đổi định dạng ẢNH tải xuống từ PNG (mặc định) sang JPEG.  

o Bộ đếm mẫu chất lượng thấp: Chọn để tự động mở màn hình đếm thủ công cho tất cả các mẫu chất 

lượng thấp.   

 

 
GIÁ TRỊ THAM CHIẾU (Quyền truy cập ở cấp Người chỉnh sửa và Quản trị viên): Chọn tiêu chí xét 

nghiệm theo Ấn bản thứ 5 và 6 của WHO để biết giá trị tham chiếu.  Giá trị mặc định xuất xưởng của nhà sản 

xuất được cài đặt trước dựa theo bộ tiêu chí theo ấn bản thứ 6 của WHO. Hoặc bạn có thể đặt giá trị tham chiếu 

tuỳ chỉnh bằng cách bỏ chọn ô đánh dấu.  

 

HỒ SƠ CƠ SỞ (Quyền truy cập ở cấp Quản trị viên): Chọn để tuỳ chỉnh logo báo cáo xét nghiệm SQA-iO 

và thông tin cơ sở.  
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HỒ SƠ NGƯỜI DÙNG (Tất cả người dùng): Xem thông tin hồ sơ cá nhân, thay đổi mật khẩu, thiết lập chữ 

ký báo cáo xét nghiệm và tải ảnh hồ sơ cá nhân lên. 

 

PHẦN 9: Dịch vụ 

Nhập vào để xem/truy cập các mục: 

• NHÀ PHÂN PHỐI: Liên kết với nhà phân phối theo số ID riêng của họ để được phục vụ và hỗ trợ.  

• DANH SÁCH KIỂM TRA BẢO DƯỠNG: Tài liệu hoá và theo dõi việc bảo dưỡng thiết bị cũng như lịch làm 

sạch. 

• BÁO CÁO BẢO DƯỠNG: Hiển thị danh sách kiểm tra bảo dưỡng gần đây nhất. 

• BÁO CÁO DỊCH VỤ: Cung cấp thông tin kỹ thuật về thiết bị.  

• THÔNG SỐ CHÍNH/DỮ LIỆU DỊCH VỤ: Kiểm tra để xác nhận rằng thiết bị SQA-iO sẵn sàng để xét 

nghiệm. 

• Hướng dẫn sử dụng, Hướng dẫn sử dụng dịch vụ và Hướng dẫn xử lý sự cố: Các liên kết dùng để 

xem hoặc tải xuống. 

 
 

   PHẦN 10: Trung tâm trợ giúp/Liên hệ với chúng tôi 
 

VIDEO HƯỚNG DẪN: Cung cấp hướng dẫn từng bước về các tính năng và quy trình sử dụng SQA-iO.   CÂU HỎI 

THƯỜNG GẶP: Trình bày những câu hỏi và câu trả lời về xử lý sự cố để giải quyết những vấn đề kỹ thuật.  

HƯỚNG DẪN: Hiển thị các hướng dẫn về SQA-iO để xem hoặc tải xuống.    

LIÊN HỆ VỚI CHÚNG TÔI: Nhấp vào biểu tượng điện thoại ở góc trên cùng bên phải màn hình hoặc truy cập từ 

Trung tâm trợ giúp để đặt mua bộ dụng cụ xét nghiệm mới hoặc yêu cầu hỗ trợ.  Sử dụng trình đơn thả xuống và 

hộp nhắn tin để liên hệ với nhà phân phối địa phương. 
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PHỤ LỤC 1: Làm đầy ống xét nghiệm với một lượng mẫu tinh dịch vừa đủ  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Hướng dẫn chuẩn bị, lấy mẫu và kích thước mẫu : 

1. Cần có ít nhất 0,6 ml tinh dịch để làm đầy ống xét nghiệm SQA. 

2. Tự thu thập mẫu mà không dùng chất bôi trơn/kem hoặc đối tác.  

3. Xét nghiệm mẫu sau khi hoá lỏng và trong vòng 1 giờ sau khi thu thập để có kết quả 
tối ưu.   

4. Duy trì ở nhiệt độ phòng 20-25°C / 68-77°F (không làm nóng hoặc làm lạnh).  

5. Đo lường khối lượng mẫu theo các quy chuẩn trong phòng thí nghiệm. 

6. Trước khi làm đầy ống xét nghiệm, hãy nhẹ nhàng pha trộn mẫu đã hoá lỏng 
bằng cách xoay cốc thu thập mẫu. 

7. CẢNH BÁO: Không lắc hay sử dụng pipet để trộn mẫu nếu không bóng 

khí sẽ xuất hiện và kết quả xét nghiệm sẽ không chính xác. 

8. Cẩn thận kiểm tra mẫu tinh dịch đã được trộn, hoá lỏng hoàn toàn không có bóng khí.  

Hút mẫu vào ống xét nghiệm ... Sẵn sàng để xét nghiệm: 

1. Đẩy ống bơm hoàn toàn vào thanh xét nghiệm và sau đó chỉ đặt phần mỏng của đầu 
ống xét nghiệm vào mẫu (Hình 1). 

2. Từ từ kéo ống tiêm lại trong khi vẫn giữ đầu ống xét nghiệm chìm trong mẫu và thấp 
hơn phần bóng khí. Tiếp tục hút mẫu cho đến khi mẫu xuất hiện trong ống Luer (Hình 1 
và 2) 

3. Kiểm tra ống xét nghiệm sau khi hút (Hình 2) bằng mắt để xác nhận mẫu đã hoàn 
toàn lấp kín phần cuvet và phần mỏng của ống xét nghiệm (mà không có mặt khum). 
Gõ nhẹ vào ống để bảo đảm không có bóng khí trong mẫu. Nếu bóng khí xuất hiện 
dưới ống Luer, hút lại lần nữa với một lượng nhỏ mẫu tinh dịch để đẩy bóng khí xuống 

ống tiêm. 

4. Lau nhanh phần đầu ống xét nghiệm với một  Tờ giấy mềm (tránh dùng vải) (Hình 3)  
Đồng thời lau phía bên ngoài của ống xét nghiệm nếu mẫu bị dính ra ngoài để giữ máy 
SQA sạch sẽ. Xác nhận  bằng mắt rằng phần khoang xét nghiệm vẫn đủ mẫu sau khi 
làm sạch. Nếu không, đẩy nhẹ piston của ống xét nghiệm để lấp đầy phần khoang xét 
nghiệm. 

5. Từ từ đẩy van ngăn cách màu xanh lam cho đến khi nó ngang bằng với phần nhựa 

(Hình 4). 

6. Đưa ống xét nghiệm vào máy SQA-iO hết cỡ với phần van màu xanh hướng xuống 
(Hình 5)  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Hình 1: Hút 
mẫu vào ống  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Hình 2: Kiểm tra 
bóng khí  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Hình 3: Lau đầu 
ống 

            
  

  

       Hình 4: Đẩy van màu xanh vào                   Hình 5: Đưa ống xét nghiệm vào máy SQA-iO 

 

 

Phần độ di 
động 

Phần cuvette 
(mật độ) 

Piston màu xanh (nút 
hoặc van phân cách) 

Ống xét nghiệm được hỗ 
trợ bởi người thực hiện 

trực tiếp  
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PHỤ LỤC 2: Hút mẫu vào ống xét nghiệm với một lượng mẫu NHỎ 

 

Kích thước mẫu và sự chuẩn bị: 
 

1. Một lượng tối thiểu khoảng 0,01ml mẫu tinh dịch có thể được xét nghiệm bằng 
cách CHỈ làm đầy phần mỏng của ống xét nghiệm.  Chỉ các thông số về khả năng 
vận động của tinh dịch sẽ được báo cáo.  

2. Mẫu phải được bảo quản ở nhiệt độ phòng (không làm nóng hoặc làm lạnh mẫu), 
      xét nghiệm trong vòng 1 giờ sau khi lấy mẫu và mẫu phải được hoá lỏng hoàn toàn.   

3. Sau khi hóa lỏng, trộn mẫu nhẹ nhàng bằng cách xoay nhẹ cốc chứa mẫu. 

4. Cẩn thận kiểm tra mẫu tinh dịch đã được trộn, mẫu cần hoá lỏng hoàn toàn và không  

            có bóng khí.  

CẢNH BÁO: Không lắc hay sử dụng pipet để trộn mẫu nếu không bóng khí 
sẽ xuất hiện và kết quả xét nghiệm sẽ không chính xác.  

Húy mẫu vào ống xét nghiệm SQA-iO: 

1. Đẩy piston ống tiêm vào hoàn toàn. Chỉ đặt phần đầu mỏng của ống xét 
nghiệm vào trong mẫu (Hình 1). 

 

2. Kéo piston trở lại từ từkhông rút ống xét nghiệm khỏi mẫu.     

3. Chỉ làm đầy phần mỏng của ống xét nghiệm với 10 micrôlit tinh dịch (Hình 1).       
Hút mẫu cho đến khi mẫu xuất hiện trong phần cuvet đồng thời giữ cho đầu ống xét 
nghiệm chìm vào trong mẫu và thấp hơn lớp bọt khí.   

4. Rút đầu ống xét nghiệm ra khỏi mẫu tinh dịch và kiểm tra bằng mắt thường để đảm 

bảo rằng mẫu đã phủ kín hoàn toàn phần mỏng (không có mặt khum). 
 

5. Lau nhanh phần đầu ống xét nghiệm với một   Tờ giấy mềm (tránh dùng vải) (Hình 

3)  Đồng thời lau phía bên ngoài của ống xét nghiệm nếu mẫu bị dính ra ngoài để giữ 
máy SQA sạch sẽ.  
 

6. Xác nhận  bằng mắt rằng phần đầu mỏng của ống xét nghiệm vẫn đủ mẫu sau khi 
làm sạch. Nếu không, đẩy nhẹ piston của ống tiêm cho đến khi một giọt mẫu nhỏ ra 
và sau đó hút một lượng nhỏ mẫu để lấp đầy lại. 

 

Tháo van ngăn cách màu xanh: 
 

• Tách ống tiêm từ thân ống xét nghiệm (Hình 2) 

• Sử dụng ống tiêm hoặc phần đầu ống để đẩy van màu xanh ra khỏi ống xét nghiệm 
(Hình 3) 

• Tách hoàn toàn van màu xanh ra khỏi ống xét nghiệm (Hình 4) 

• Lắp ống xét nghiệm vào máy SQA-iO 

 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 

 
 
 

 
 
 

VUI LÒNG LƯU Ý: Xét nghiệm mẫu có thể tích Nhỏ ngay khi hút mẫu vào ống xét nghiệm. 
 
 
 

Hình 1: Hút mẫu 
vào phần ống 

 

Hình 2: Tháo ống tiêm 
 
 

 

Hình 3: Đẩy van ra 
 

 

Hình 4: Tháo van màu 
xanh 
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PHỤ LỤC 3: Vệ sinh máy SQA-iO 

 

Thời gian vệ sinh: HÀNG TUẦN 
 

• Hoặc nếu TỰ KIỂM TRA hoặc bất kỳ lỗi nào khác xảy ra 
 

• Hoặc nếu Hệ thống không sạch sẽ do bị dính tinh dịch 

 

Các thành phần của bộ làm sạch: 
 

Chổi làm sạch dài (có trong BỘ CÔNG CỤ XÉT NGHIỆM SQA-iO) 
 

Chổi làm sạch hình mái chèo dạng sợi (sử dụng 1 lần) 
 

Chổi  làm sạch hình mái chèo dạng xốp khô (sử dụng 1 lần) 
 

Dung dịch làm sạch (nhỏ một giọt mỗi lần) 

 

VỆ SINH : BƯỚC 1 
 

• Đưa chổi cán dài được cung cấp trong BỘ CÔNG CỤ XÉT NGHIỆM (phần 
lông hướng xuống dưới) vào khoang xét nghiệm SQA-iO giống cách đưa 
ống xét nghiệm vào (Hình 1 và 2) 

 
• Kéo bàn chải ra, tạo áp lực xuống để quét hoặc ‘phủi bụi’các thấu kính 

(bạn sẽ cảm thấy một "giá đỡ" ở phần sau / trên cùng của buồng) - 
(Hình 2 và 3) 

 

 

VỆ SINH: BƯỚC 2 
 
1. Sử dụng chổi dạng xơ hình mái chèo (hình 4) được cung cấp trong KIT 

XÉT NGHIỆM của bạn. 
 

• Làm ẩm chỉ với MỘT giọt dung dịch tẩy rửa. 
 

• Vẩy nhẹ để loại bỏ dung dịch thừa 
 

• Đưa vào khoang xét nghiệm, đặt phần xơ sấp xuống và di chuyển chổi 
ra vào 5 lần (Hình 5). 

 
• Sau đó, đưa phần xơ vào khoang xét nghiệm theo hướng ngửa lên và di 

chuyển chổi ra vào 5 lần (Hình 5) 
 
2. Làm khô khoang xét nghiệm bằng một chổi đầu bọt biển có trong BỘ 

CÔNG CỤ XÉT NGHIỆM. 
 

• Đưa chổi vào khoang xét nghiệm và để ở đó trong 10-15 giây (Hình 6) 

 
• Để yên chổi tại chỗ, KHÔNG di chuyển chổi ra vào.   

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Hình 1: Chổi làm sạch cán dài  
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Hình 2: Làm sạch khoang xét nghiệm  

 
 
 
 
 
 
 
 

 
Hình 3: "Phủi bụi"  
 
 
 
 
 
 
 

 
Hình 4: Chổi làm sạch dạng xơ hình mái 
chèo  
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Hình 5: Đưa chổi làm sạch vào theo hướng 
sấp ngửa  
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Hình 6: Làm khô khoang xét nghiệm với 
chổi bọt biển 
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PHỤ LỤC 4: Giá trị phạm vi tham chiếu của các thông số tinh dịch 
 

 
* Các giá trị tham chiếu nêu trên đều dựa trên dữ liệu hướng dẫn ấn bản thứ 5/thứ 6 của WHO hoặc MES (đối với các thông 
số tinh dịch độc quyền). Mỗi phòng thí nghiệm / phòng khám có thể thiết lập các yêu cầu và ngưỡng cắt riêng cho các 
thông số tinh dịch.  
 
** Các thông số tinh dịch không được báo cáo ở thị trường Hoa Kỳ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Ấn bản thứ 5 của WHO Ấn bản thứ 6 của WHO  

THÔNG SỐ TINH DỊCH  
PHẠM VI 

THAM 

CHIẾU* 

THÔNG SỐ TINH DỊCH  
PHẠM VI 

THAM 

CHIẾU* 

NGUỒN 

MẬT ĐỘ (triệu/ml) ≥ 15 MẬT ĐỘ (triệu/ml) ≥ 16 WHO 

TỔNG SỐ TINH TRÙNG DI 

ĐỘNG PR + NP (%) 
≥ 40 

TỔNG SỐ TINH TRÙNG DI 

ĐỘNG (%) 
≥ 42 WHO 

TIẾN TỚI PR (%) ≥ 32 
TIẾN TỚI (%)   
(TIẾN TỚI NHANH + TIẾN TỚI CHẬM) 
 

≥ 30 WHO 

KHÔNG TIẾN TỚI NP (%) 
KHÔNG ÁP 

DỤNG 
KHÔNG TIẾN TỚI (%) ≤1 

WHO 

KHÔNG DI ĐỘNG IM (%) 
KHÔNG ÁP 

DỤNG 
BẤT ĐỘNG (%) ≤ 20 

MẬT ĐỘ TINH TRÙNG DI 

ĐỘNG (M/ml) 
≥ 6 

MẬT ĐỘ TINH TRÙNG DI 

ĐỘNG (M/ml) 
≥ 7 MES 

TIẾN TỚI MẬT ĐỘ TINH 

TRÙNG DI ĐỘNG (M/ml) 
≥ 5 

TIẾN TỚI MẬT ĐỘ TINH 

TRÙNG DI ĐỘNG (triệu/ml) 

(NHANH + CHẬM)  

≥ 5 MES 

HÌNH DẠNG BÌNH THƯỜNG 

(%) 
≥ 4 

HÌNH DẠNG BÌNH THƯỜNG 

(%) 
≥ 4 WHO 

CHỈ SỐ TINH TRÙNG DI 

ĐỘNG** 
≥ 80 

MẬT ĐỘ TINH TRÙNG HOẠT 

ĐỘNG 

(triệu/ml) 

≥ 0.2 WHO 

CHỈ SỐ TINH TRÙNG DI 

ĐỘNG** 
≥ 80 MES 

SỐ LƯỢNG TINH TRÙNG 

(triệu/lần xuất tinh) 
≥ 39 

SỐ LƯỢNG TINH TRÙNG 

(triệu/lần xuất tinh) 
≥ 39 MES 

TINH TRÙNG DI ĐỘNG (M/lần 

xuất tinh) 
≥ 16 

TINH TRÙNG DI ĐỘNG (M/lần 

xuất tinh) 
≥ 16 MES 

 

TIẾN TỚI TINH TRÙNG DI 

ĐỘNG (M/lần xuất tinh) 
≥ 12 MES 

TINH TRÙNG HOẠT ĐỘNG 

(triệu/lần xuất tinh) 
≥ 0.5 MES  

TINH TRÙNG HÌNH THÁI BÌNH 

THƯỜNG (triệu/lần xuất 

tinh)** 

≥ 2 MES 

VẬN TỐC** (VCL) (mic/giây) ≥ 5 MES 
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PHỤ LỤC 5: Dữ liệu hiệu suất sản phẩm: 

   

Tính chính xác:   
Độ chính xác theo Ấn bản thứ 6 của WHO so với THIẾT BỊ SQA-V TRƯỚC được thiết lập bằng phân tích hồi quy 
Passing-Bablok. Các kết quả về độ dốc, điểm chặn và độ chính xác của đường xu hướng được thể hiện trong 
Bảng 1 bên dưới. 

Bảng 1. Người dùng mục tiêu của SQA-iO so với Người dùng chuyên nghiệp 
của SQA-V (n=165) 

 

Độ chuẩn xác: 

Bảng 1: Độ chuẩn xác về mật độ tinh trùng trong SQA-iO 

 
Bảng 2: Độ chuẩn xác về độ di động trong SQA-iO 
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Bảng 3: Độ chuẩn xác về mật độ tinh trùng di động (MSC) trong SQA-iO 

 

Bảng 4: Độ chuẩn xác về mật độ tinh trùng di động tiến tới (PMSC) trong SQA-iO 

 

Bảng 5: Độ chuẩn xác về hình thái bình thường trong SQA-iO 

 

Phân tích độ nhạy (giới hạn trắng, giới hạn phát hiện/định lượng):  

Giới hạn trắng (LoB), Giới hạn phát hiện (LoD) và Giới hạn định lượng (LoQ) xác định của hệ thống SQA-iO về 

mật độ tinh trùng như sau:   

• Giới hạn trắng (LoB) = 0 triệu/ml  

• Giới hạn phát hiện (LoD) = 1,73 triệu/ml  

• Giới hạn định lượng (LoQ) = 6,8 triệu/ml 
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PHỤ LỤC 6: Bảo hành SQA-iO 

 

Bảo hành Máy phân tích chất lượng tinh trùng SQA-iO 
  

Medical Electronic Systems ("MES") đảm bảo rằng Máy phân tích chất lượng tinh trùng SQA-iO sẽ không 
có khiếm khuyết về tay nghề và vật liệu trong thời gian mười hai (12) tháng kể từ ngày cài đặt đầu tiên, 
ban đầu. Nếu một thiết bị được bán lại hoặc cài đặt lại sau lần cài đặt đầu tiên, ban đầu, thì thời hạn bảo 
hành sẽ tiếp tục (hoặc hết hạn) dựa trên ngày cài đặt đầu tiên, ban đầu. 
 

Nếu trong thời gian bảo hành một năm, thiết bị được chứng minh là bị lỗi từ phía MES, MES sẽ tùy theo 
lựa chọn của mình mà thay thế hoặc sửa chữa thiết bị đó, không tính phí linh kiện hoặc nhân công.  Các 
biện pháp khắc phục nêu trên sẽ là biện pháp khắc phục duy nhất và độc quyền của người mua theo bảo 
hành này.  
 

Bảo hành tuân theo các điều kiện sau: 

• Việc vệ sinh đúng cách được tuân thủ dựa trên hướng dẫn của nhà sản xuất VÀ bằng chứng về việc 

vệ sinh theo lịch trình như vậy (hàng tuần) và bảo trì thiết bị đúng cách theo nguyên tắc của nhà 

sản xuất được cung cấp từ hồ sơ hệ thống. 

• Không có sửa đổi hoặc thay đổi nào được thực hiện đối với thiết bị SQA-iO hoặc các nguồn cung 

cấp xét nghiệm liên quan. 

• SQA-iO không được sử dụng, vận hành, mở bởi bất kỳ ai khác ngoài người mua. 

• SQA-iO không phải là dịch vụ của bất kỳ ai hoặc bất kỳ tổ chức nào khác ngoài MES hoặc người 

được chỉ định của thiết bị. 

• SQA-iO được sử dụng, như được dán nhãn chỉ để xét nghiệm tinh dịch người, được vận chuyển 

trong hộp nguyên bản, được bảo quản trong phạm vi nhiệt độ thích hợp và chỉ những dụng cụ xét 

nghiệm do nhà sản xuất cung cấp mới được sử dụng để xét nghiệm, bảo trì và bảo dưỡng.  

Nếu các điều kiện trên không được đáp ứng hoặc không cung cấp hồ sơ bảo dưỡng / vệ sinh thích hợp, 

bảo hành này sẽ vô hiệu và không có hiệu lực nào khác. NGOẠI TRỪ ĐỐI VỚI CÁC BẢO ĐẢM BAN ĐẦU, 

CÁC SẢN PHẨM ĐƯỢC BÁN NGUYÊN BẢN VÀ KHÔNG CÓ BẤT KỲ BẢO ĐẢM NÀO KHÁC. MES KHÔNG THỰC 

HIỆN VÀ KHÔNG TẠO RA BẤT KỲ SỰ ĐẠI DIỆN, BẢO ĐẢM, BẢO HÀNH HOẶC KHẾ ƯỚC, THỂ HIỆN HOẶC 

NGỤ Ý NÀO KHÁC, LIÊN QUAN ĐẾN THIẾT KẾ, ĐIỀU KIỆN, TÍNH ỔN ĐỊNH, SỰ PHÙ HỢP, TƯƠNG THÍCH 

SỬ DỤNG, PHÙ HỢP VỚI MỘT MỤC ĐÍCH CỤ THỂ, HOẶC KHẢ NĂNG THƯƠNG MẠI CỦA SQA TRONG BẤT 

KỲ TÔN TRỌNG NÀO.. TRONG MỌI TRƯỜNG HỢP VÀ TRONG MỌI HOẠT ĐỘNG, CHO DÙ DO VI PHẠM HỢP 

ĐỒNG HOẶC BẢO HÀNH, VI PHẠM (BAO GỒM CẢ SƠ SUẤT VÀ TRÁCH NHIỆM NGHIÊM NGẶT) HOẶC ĐIỀU 

KHÁC, BAO GỒM NHƯNG KHÔNG GIỚI HẠN Ở KẾT QUẢ KHÔNG CHÍNH XÁC HOẶC LỖI CỦA NGƯỜI VẬN 

HÀNH, SẼ PHẢI CHỊU TRÁCH NHIỆM CHO BẤT KỲ SỰ CỐ ĐẶC BIỆT, NGẪU NHIÊN NÀO HOẶC CÁC THIỆT 

HẠI GÂY RA.   TRONG TRƯỜNG HỢP KHÔNG CÓ TRÁCH NHIỆM PHÁP LÝ NÀO CỦA MES ĐỐI VỚI SẢN 

PHẨM NGOÀI GIÁ MUA ĐỐI VỚI SẢN PHẨM .  
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PHỤ LỤC 7:  Thiết bị trực quan hoá SQA-VU 
 
 

PHẦN 1: Tổng quan 

Hệ thống trực quan hoá SQA-VU chỉ hoạt động với công cụ phân tích tinh trùng SQA-iO để trực quan hoá 

các mẫu tinh trùng, cũng như quay video về Độ di động và chụp ảnh về Hình thái nhằm hỗ trợ đánh giá 

thủ công, tích hợp vào báo cáo xét nghiệm và kho lưu trữ dữ liệu bệnh nhân của SQA-iO.  Đó không phải 

là một thiết bị độc lập.    

 

PHẦN 2: Kết nối và vận hành SQA-VU  
  
Đăng ký/Đăng nhập vào tài khoản SQA-iO của bạn: www.sqa-io.com  

1. Kết nối SQA-VU với chính máy tính được kết nối với SQA-iO bằng cáp USB cho sẵn.  

2. Nhấp vào CHO PHÉP để cho phép SQA-VU truy cập camera (SQA-VU không thể hoạt động nếu 
không có quyền này).    

 

3. Truy cập màn hình trực quan hoá của SQA-VU từ: 

• Trang XÉT NGHIỆM BỆNH NHÂN, nhấp vào nút XEM MẪU. 

• KHO LƯU TRỮ nhấp vào biểu tượng camera tương ứng với một xét nghiệm/bệnh nhân cụ 
thể.  

• KẾT QUẢ XÉT NGHIỆM nhấp vào nút CHỤP hoặc HÌNH THÁI. 

4. Chuẩn bị một mẫu tinh dịch bằng lam xét nghiệm tiêu chuẩn và kính đậy 22x22mm hoặc lam kính 

đậy cố định SQA-Vision (để có chất lượng tối ưu).   

5. Đặt lam xét nghiệm vào khay giữ lam SQA-VU.  Đưa 
vào Khoang quan sát của thiết thị SQA-VU.    

6. Sử dụng Núm tiêu điểm để nhìn rõ mẫu. Sử dụng 
Núm chỉnh giai đoạn để chuyển đến các trường 
quan sát khác. 

7. Các tuỳ chọn này có sẵn khi đánh giá mẫu:   

• BẬT LƯỚI để đếm dễ hơn 

• THỜI GIAN THỰC để xem mẫu trên màn 
hình.  

• TẠM DỪNG để đếm chính xác số lượng tế bào 
tinh trùng.  

• TOÀN MÀN HÌNH để xem mẫu trên màn hình 

lớn hơn. 

• CÀI ĐẶT để điều chỉnh cài đặt video theo ý muốn.  

• KHÔNG THẤY TINH TRÙNG có thể được đánh dấu khi không tìm thấy tinh trùng trong 

mọi trường quan sát. 

8. Chụp/quay ảnh và video  

• Nhấp vào biểu tượng trên ảnh để đính kèm ảnh đó vào BÁO CÁO (có thể đính kèm tối đa 10 
ảnh).  

• Nhấp vào tiêu đề QUẢN LÝ VIDEO/QUẢN LÝ ẢNH để xem, xoá hoặc tải xuống.  

9. Lấy khay giữ lam ra và rút phích cắm SQA-VU khỏi máy tính khi không sử dụng.  

 

http://www.sqa-io.com/
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PHẦN 3: Quy cách thiết bị, điều kiện vận hành và cảnh báo   

Quy cách thiết bị: 

• Kích thước: 20 X 16 X 11 cm  

• Khối lượng: 1,40 kg  

• Nguồn điện: USB 5 VDC  

• Mức tiêu thụ điện của thiết bị SQA-VU: tối đa 2,5 [Watt] 

• Trình duyệt nên dùng để có hiệu suất tối ưu: Chrome, Microsoft Edge  

Yêu cầu về hệ thống: 

• Trình duyệt nên dùng để có hiệu suất tối ưu: Chrome, Microsoft Edge  

• Hệ điều hành: Máy tính cài WIN 8 Professional x 32 trở lên  

• Phần cứng nên dùng:  

o CPU: Intel Core I5 trở lên 

o RAM: 8GB 

o Card video: Card đồ hoạ mạnh mẽ có hỗ trợ độ phân giải HD (1280x960) 

o Độ phân giải của màn hình: 1280x960 

o Ổ đĩa cứng: 400 GB dung lượng trống để lưu trữ video và hình ảnh tải xuống 

• Có sẵn một cổng USB  

• Đường truyền internet: 5mb/giây  

Hệ thống trực quan hoá:  

• Hệ thống đèn LED trắng chiếu sáng với cường độ sáng 35000 mcd 

• Mục tiêu: Tiêu chuẩn, x20, hiệu chỉnh quang sai màu 

• Núm tiêu điểm 

• CCD kỹ thuật số 

• Núm chỉnh giai đoạn trường quan sát 
 

Độ phân giải video/ảnh:  

• Video: 1280 x 960 pixel, chụp video độ phân giải cao 40 FPS  

• Ảnh: 2560 x 1920 pixel 

 

Nhiệt độ và độ ẩm vận hành:  

SQA-VU được thiết kế để vận hành ở môi trường với NHIỆT ĐỘ PHÒNG theo khuyến nghị của 

WHO là 20-25ºC (68-77ºF). Đây là nhiệt độ tối ưu để xét nghiệm tinh dịch.   

Lưu ý: Mặc dù SQA-VU có thể hoạt động ở phạm vi nhiệt độ môi trường rộng hơn (15-38ºC), 

nhiệt độ xung quanh khắt nghiệt có thể ảnh hưởng đến độ chính xác của kết quả xét nghiệm 

tinh dịch.  

Điều kiện môi trường vận hành:  

Hệ thống SQA-VU dùng cho môi trường trong nhà, nguồn điện chính dao động ±10%, Cấp quá 

điện áp I, Mức độ ô nhiễm II. 

 

Cảnh báo khi không sử dụng thiết bị: 

Lấy khay giữ lam ra và rút phích cắm SQA-VU khỏi máy tính khi không sử dụng. 
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PHỤ LỤC 8: Đánh giá cặn/tế bào tròn trong mẫu tinh dịch  

 
TỔNG QUAN  
Xếp hạng mức độ cặn/tế bào tròn trong mẫu tinh dịch là việc quan trọng vì những thành phần này (có 
kích thước bằng hoặc lớn hơn đầu tinh trùng) có thể ảnh hưởng đến tính chính xác của kết quả báo cáo 
mật độ tự động. Bản tin kỹ thuật này đưa ra hướng dẫn về việc đánh giá/xếp hạng tỷ lệ phần trăm cặn/tế 
bào tròn theo danh mục. 

 

KỸ THUẬT ĐÁNH GIÁ: 

1. Cặn/tế bào tròn được xếp loại dưới dạng tỷ lệ phần trăm tương ứng với số lượng tế bào tinh 
trùng, sau đó chia thành 1-4 phạm vi.  Có thể cần đánh giá một số ảnh để chỉ định một phạm vi.  

2. Đếm những mảnh cặn/tế bào tròn không có đuôi có cùng kích cỡ với đầu tinh trùng hoặc lớn 
hơn.  

3. Đếm số lượng tế bào tinh trùng trong ảnh.  

4. Tính tỷ lệ % cặn:   Chia số lượng cặn cho số lượng tế bào tinh trùng, sau đó nhân cho 100 để lấy 
tỷ lệ %.   

5. Số cặn/tế bào tròn tuyệt đối chỉ quan trọng trong việc xác định tỷ lệ % cặn so với tinh trùng 
nhằm phân loại mức độ cặn theo danh mục (tham khảo bảng dưới đây). 

 

# Phạm vi % cặn/tế bào tròn 

so với tinh trùng 

Ví dụ Danh mục cặn trong 

SQA-iO 

1 1 Dưới 10% # Tinh trùng 50 và # Cặn 1 = 2% Không có/Ít< 10% 

2 
11 đến 30% # Tinh trùng 50 và # Cặn 10 = 20% 

Trung bình 11%-
30% 

3 
31 đến 99% # Tinh trùng 50 và # Cặn 30 = 60% Nhiều 31%-99% 

4 
≥ 100% # Tinh trùng 50 và # Cặn 60 = 120% Rất nhiều >=100% 
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Phụ lục 9: Cảnh báo và thông tin về quy định 
 

Cảnh báo và phòng ngừa:   

• Lịch bảo dưỡng: Làm sạch khoang xét nghiệm hàng tuần CHỈ bằng vật dụng làm sạch của nhà sản xuất 

đi kèm trong bộ xét nghiệm.  

• Tinh dịch được coi là một vật liệu nguy hiểm về mặt sinh học và phải tuân theo các quy trình phòng 

thí nghiệm để xử lý và loại bỏ các vật liệu đó trong các thùng được đánh dấu là chứa chất thải nguy 

hại. 

• Sử dụng trong nhà  

Chế độ kiểm soát an ninh mạng: 

• Vận hành giao diện phần mềm SQA-iO trong môi trường được kiểm soát ở phòng thí nghiệm, chỉ nhân 

sự đáng tin cậy, được uỷ quyền mới được tiếp cận. 

• Đọc kỹ toàn bộ SQA-iO IFU trước khi bắt đầu sử dụng để đảm bảo đạt kết quả tối ưu.   

• Cổng USB của SQA-iO chỉ dùng để kết nối thiết bị SQA-iO.  Không kết nối thiết bị USB nào như chuột 

hay bàn phím vào cổng USB của SQA-iO.  

Thông tin liên quan về khả năng tương thích điện từ (EMC) 

• Mục đích sử dụng: SQA-iO được thiết kế và kiểm nghiệm để tuân thủ với các tiêu chuẩn hiện hành về Khả năng tương 

thích điện từ (EMC) nhằm dùng trong môi trường điện từ như nêu dưới đây.  

• Sự tuân thủ về EMC: SQA-iO tuân thủ các yêu cầu chung của IEC 60601-1-2 về sự an toàn cơ bản và hiệu suất thiết 

yếu liên quan đến khả năng tương thích điện từ của Thiết bị y tế. Sự tuân thủ đã được xác minh thông qua quá trình 

kiểm nghiệm trong những điều kiện cụ thể. Để duy trì sự tuân thủ, hãy làm theo các nguyên tắc trong Hướng dẫn sử 

dụng này. 

• Không tìm thấy sự sai lệch giữa SQA-iO so với tiêu chuẩn tham chiếu hoặc dung sai trong quá trình kiểm nghiệm về 

EMC của SQA-iO. 

• Môi trường điện từ: SQA-iO dùng cho môi trường trong nhà có kiểm soát nhiễu điện từ bức xạ. Người dùng mục tiêu 

của thiết bị SQA-iO nên đảm bảo thiết bị được sử dụng trong môi trường như thế. 

• Khi vận hành thiết bị cần tránh xa bất kỳ nguồn rung động nào như máy ly tâm. 

• Sử dụng phụ kiện: Chỉ sử dụng phụ kiện và cáp được nhà sản xuất cung cấp hoặc chấp thuận. Việc sử dụng các phụ 

kiện trái phép có thể làm tăng lượng khí thải hoặc giảm khả năng miễn nhiễm của thiết bị. Xem quy cách bắt buộc 

của phụ kiện (PC) để SQA-iO hoạt động an toàn trong Phần 1 của Hướng dẫn sử dụng. 

• Báo cáo và cảnh báo nhiễu: Người dùng nên biết rằng sự phát thải điện từ từ thiết bị ở gần có thể ảnh hưởng đến sự 

vận hành đúng cách của SQA-iO.  

• Nếu nghi ngờ có sự nhiễu điện từ ảnh hưởng đến hoạt động của SQA-iO, hãy báo cáo vấn đề với nhà sản xuất thông 

qua mục LIÊN HỆ VỚI CHÚNG TÔI, cũng như cho cơ quan quản lý hữu quan (chẳng hạn như Uỷ ban Truyền thông 

Liên ban Hoa Kỳ - US FCC). Cung cấp thông tin chi tiết về hiện tượng nhiễu, thiết bị có liên quan và điều kiện vận 

hành. 

• SQA-iO tuân thủ cả yêu cầu về phát thải lẫn miễn nhiễm. 

• Thiết bị SQA-iO giao tiếp với máy tính của người dùng thông qua cổng USB. Thiết bị SQA-iO không áp dụng chức 

năng điện từ không dây nào. 

• Theo hướng dẫn bảo dưỡng nhằm đảm bảo SQA-iO duy trì sự an toàn và hiệu suất đối với nhiễu điện từ như mong 

muốn: Ngắt kết nối thiết bị nếu không sử dụng trong thời gian dài. 

• Cảnh báo của FCC: Người vận hành SQA-iO phải ngưng vận hành thiết bị nếu Uỷ ban hoặc đại diện của Uỷ bạn nhận 

thấy thiết bị đang gây ra sự nhiễu loạn có hại. Không được tiếp tục vận hành cho đến khi điều kiện gây nên sự nhiễu 

loạn có hại đã được khắc phục. 

• GHI CHÚ: "Sự nhiễu loạn có hại" được FCC định nghĩa trong 47 CFR §2.122 như sau: Sự nhiễu loạn đe doạ hoạt 

động của dịch vụ dẫn đường vô tuyến hoặc các dịch vụ an toàn khác hoặc làm suy giảm nghiêm trọng, cản trở hoặc 

làm gián đoạn nhiều lần một dịch vụ liên lạc vô tuyến đang hoạt động theo Thể chế vô tuyến [ITU]. 
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