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DANH MUC CAC CHU VIET TAT

Chwong trinh TNTT 2026

BTC Ban t6 chirc

CS Chuan kiém soat

DDbVN Duogc dién Viét Nam

ILT Interlaboratory Test (Phép thir lién phong thi nghiém)

ISO International Standard Organization (T6 chirc Tiéu chuan hoa
Quoc te)

HPLC High-Performance Liquid Chrom (Sac ky 1ong hiéu
nang cao)

PTN Phong thi nghiém

RH Relative humidity (B¢ a

TB Trung binh

TNTT

USP
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Chuong trinh TNTT 2026

DANH MUC CAC KY HIEU
D; Gia tri sai khac cua tung PTN
D: (%) Gia tri sai khac twong d6i, biéu thi bang phan tram
S? Phuong sai
u(xpr) Do khong dam bao do chudn cua gia tri 4n dinh thu dugc tir PTN
tham gia
X Gia tri trung binh cua tung PTN
Xi Gia tri cua tirmng mau
Xpt Gia trj an dinh
Z-Score Giatriz
O Sai 1éch tdi da cho phép
Opt Do 1éch chuan dé danh gia trong ch
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DANH MUC CAC BANG

BANG TEN BANG TRANG
1 Két qua phan tich ciia cac PTN 12
Gia trj 1éch va phan tram sai khac ctia cac PTN so véi gia
2 S 16

tri an dinh
3 Gia tri z-score 20
4 Cac PTN can xem xét va khic phuc 22
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DANH MUC CAC HINH
HINH TEN HINH TRANG
1 Biéu d6 Histogram 23
2 Biéu d6 Kernel Density 24
3 Biéu d6 Bar-plots 24
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THONG TIN CHUONG TRiNH THU NGHIEM THANH THAO

I. Giéi thiéu chung

1. Muc dich chuong trinh

- Danh gia nang luc cua phong thi nghi€ém (PTN) tham gia dya trén cac ti€u chi dugc
thiét 14p trudc bang cach so sanh lién phong ).

- Panh gid mtrc d6 thanh thao cua kiém nghiém vién (KNV) va ning luc ctia mot PTN
so voi mit bang chung cia cac PTN khac. Giup kiém soat ning lic ki thuat cia cac
t6 chirc dugc cong nhan va dam bao phu hop theo yéu cau efla,cac t6 chirc quic té
vé cong nhan.

- Dua vao két qua danh gia ctia chuwong trinh, cac PTN tham giacé thé cai tién vé do
chinh x4c cua dir li¢u phan tich, chirmg minh nidng luc ky thuat va giup PTN duy tri,
kiém soét hiéu lyc cta phép do luong, thir nghiém.

2. Quy trinh thyuce hién

2.1. Thanh lap Ban t6 chirc (BTC) va xdy dung chwong trinh
BTC dugc thanh 1ap cho chuong trintthir nghiém thanh thao, gdm nhiéu chuyén gia

ky thudt c6 uy tin, bang céap, kinh nghiém trengilinh vuc thi nghiém, trong viéc danh

gia két qua dir liéu.

Xay dung chuong trifth gom ede ndi dung sau:

- Chi dinh cac phép thir, ddi twong phan tich Va,phuong phap phan tich dugc thuc hién
thanh thao.

- Phamivi ctia cde giditri s€ dugc tinh dén va sb lugng mau.

- €huan bi quy trinh thitinghiém, biéu mau bao cao, tai liéu kém theo cho timg phép
thu.

- Chi dinh cachyxac dinh gi tri 4n dinh va do léch chuan dé danh gia thanh thao cho
phu hop voi tung phép thir.

- Xay dung phuong phap thong ké phu hop dé danh gia chinh xac cac két qua.

- Tinh toan ven cua dit liéu dwgc dam bao khi c6 nhimng thay d6i trong hé thong quan
ly.

2.2. Cung cép va chuin bi miu

- BTC chuong trinh chiu trach nhi¢m td chirc viéc cung cép mau va chuin bi mau cho

PTN tham gia.
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- Viéc chuan bi mau phai dam bao cdc mau dong nhét va 6n dinh. Trong mot so thir
nghiém, d6 6n dinh cia miu tai diéu kién bao quan khuyén céo trong subt qua trinh
dién ra chuong trinh s& dugc danh gia.

- Mot s mau duge chon mdt cach ngau nhién dé kiém tra do déng nhét ciia mau thu
bang quy trinh thir nghiém sir dung trong chwong trinh ¢ cing diéu kién thir nghiém
trude khi phan phéi dén cac PTN tham gia.

- Két qua danh gia do dong nhit s& duoc phan tich thong ké.

2.3. Tai li¢u

Céc tai liéu dung cho chuong trinh thir nghiém thanh thao gdm co:

- Thu moi dugc giri téi cac don vi bao gdm cac phép thilr, phi tham du, biéu thoi gian.

- Quy trinh thir nghiém dugc xay dung hudng dantheo quy dinh Duoc dién, yéu cau

PTN tham gia tuan thu chat ché.
- Biéu méu bao cao két qua dugc thiét ké phu hop,vai timg phép thu.
2.4. Péng goi va giri miu
Pong goi va phuong phap van chuyén.cic mau phai d@mbao mau thir ludn 6n dinh.

Trong mot sb trudng hop, anh hudng chia qué tiinh van chuyén sé duoc danh gia.

2.5. Nhén két qua

- Céc két qua tir cacPTN thamigia giri vé cho BTC trong thoi han quy dinh cta chuong

trinh.

- Céc PTN duogc yéu cau gui tat cdlcac két.qua dung thoi han dé dua ra nhing gia tri

chung’cho toan b phong thinghiém.

2.6./Phan tich dir li¢u vathong bao'két qua

- Sau khi nhan duoc toan bo cac két qua tir cac PTN tham gia, BTC dua vao phan tich
thong ké dé €6.thé dwa/ra du thao bao céo két qua xir Iy thong ké cho cac PTN tham
gia xem xét, gop Yy hoan chinh.

- Bao cho tong két'sé duoc dua ra tai thoi diém hoan thanh chuong trinh va bao gdm
toan bo dir lidu thong ké tir cac két qua ctia cac PTN tham gia va danh gia két qua
ctia cac PTN tham gia. Néu PTN c¢6 sé lac, cin tim nguyén nhan giy sai léch va c6
hanh dong khic phuc.

2.7. Ky thuat thong ké

- Céc giai doan xir 1y théng ké két qua tir cac PTN theo ISO 13528:2022 B3I va ISO
17043:2023 B,
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Do dong nhat giita cic miu c6 thé kiém tra bang phuong phap phan tich phuong sai
mot yéu t6 (ANOVA — one way) hodc dwa theo ISO 13528:2022 B3I,
Gia trj 4n dinh (x,/) va do 1éch chudn danh gia thanh thao (o,,) va Do khong dam bao
do chuin u(xp) cua gia tri 4n dinh dugc tinh tir két qua cta cic phong thi nghiém
tham gia va duoc xtt Iy theo k§y thuat phan tich robust Algorithm A, theo huéng dan
cua ISO 13528:2022 B3I,
Nhén dang sb lac theo phuong sai bang test Cochran va test Grubbs, theo hudng dan
cua ISO 13528:2022 B1,
Gia trj sai khac (D) ctia cac PTN so véi gia trj 4n dinh xp¢fheo cong thirc B:

D; =x; — x5 va  Di(%) = 100%(x; —%pp) /Xyt
Danh gia d6 1éch gitra két qua cua cac phong thi'nghiém so voi gidtri 4n dinh bang
Gia tri z score theo cong thirc Bl:

Xj — Xpt

" Jor + (o)

2.8. Tinh khach quan

Céc hoat dong trong@ubtiqué trinh ciaéhuong trinh bao gdm cong tac to chirc va
quan 1y déu dambao tinh khéch quan.

Ban T6 chic cam két khong dé tinh thuong mai hoa, cac van dé tai chinh hay ap luc
ca nhandam anhshudng téirtinh khach'quan ctia chuong trinh.

Ban T6 chirc chiu trdeh nhiém'theo doi giam sat cac hoat dong va mdi lién hé trong
chuongtrinh dé nhan dang rui ro anh hudng t6i tinh khach quan. Sy theo ddi nay bao

gom ca liénh¢ gitra cac ¢4 nhan.

2.9. Biao mat thong tin

Céc thong tin cia PTN tham gia dwoc Ban T chirc cam két bao mat trong sudt
chuong trinh.

Céc thong tin nay chi duoc cung cap phuc vu danh gia trong chuong trinh va chuyén
gia k¥ thuat khi danh gid cong nhan cac PTN.

M&i PTN duoc cip ngiu nhién mot mé sé dé dam bao tinh bao mat cua két qua va

két qua danh gia cia mdi PTN trong bao cdo dugc thé hién thong qua mi sé.
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- Danh tinh cta cac bén tham gia trong chuong trinh s& duoc bao mat va chi dugc biét
bdi cac nhan sy ¢6 lién quan t6i cong tac to chirc chuong trinh, trir khi bén tham gia
hodc khach hang tir bd quyén bao mat.

- Ban t6 chuc thong tin chinh thirc dén PTN céc ndi dung hoat ddng cua qua trinh s&

cong khai dang tai va giri @én cac PTN trudc khi cong khai.
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THONG TIN VE PHEP THU

1. Gidi thiéu

- Phép thu: Xac dinh d hoa tan biang phwong phap sic ky 16ng hi¢u ning
cao

- Ma phép thu: ILT 2026 - 12

- Mau tht: Vién nén Enalapril maleat 10 mg

- S luong PTN nhan mau thir: 77

-S4 luong PTN giri két qua vé: 77

2. MAu thir

- Mau thir dugc tién hanh dong goi bao dam & nhiét 425 °C£2°C, 46 am tuong ddi
khong qua 50,0 % RH.

- Mau thtr duge chuan bi tir 1500 vién nén chifa hoat chat enalapril maleat dugc cung
cap boi nha may dat chuan GMP-WHO.

- Chuan bi 150 lo thuy tinh sach va kho. Tron @éuf1500 vién nén chira hoat chat
enalapril maleat. Lay ngiu nhién,1 00 vién, xac dinh khoi luvong trung binh (P). Chon
vién c6 khi lugng trong khoang P £11%, loai cac vién khong dat vé hinh thirc cam
quan, dong 08 vién/ lo, day nép, quén parafilm, dan nhan lo.

- Mau dugc bao quan & nhiét d6 25 °C £5 °C{'do am tweng ddi khong qua 70,0 % RH.

3. Panh gia d9 dong nhat mau thir

- Lay ngiu nhién 10 lo dé kiém tra d6 dong nhat v6i quy trinh thir nghiém ding trong
chuong trinh thtr nghiém thankithao ctia phép thir & ciing diéu kién thir nghiém.

- Dungk¥ thuat théng ké theo huéng dan cia ISO 13528:2022, Annex B, danh gia do
dofg nhat.

Két lugn:
Mau thir ditgc chuan bi cho churong trinh TNTT phép thir ILT 2026-12: Xéc dinh
d6 hoa tan bang phuong phép sic ky 16ng hiéu ning cao 1a dong nhat.

4. Gia tri 4n dinh

- Gia trj 4n dinh (x,/) va d6 léch chuan danh gia thanh thao (c,) dugc tap hop két qua
cua 77 phong thi nghi¢m tham gia va dugc xur 1y theo k¥ thuét phan tich robust
Algorithm A, theo hudng dan cua ISO 13528:2022.

4.1 Gid tri én dinh

Xpt= 102,86%
4.2 D¢ l¢ch chuin dé danh gid thanh thao la @p léch chudn thyc:
Gpt = 1 s 1 3
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4.3 Pé khéng dam bdo do chudn ciia gid tri dn dinh:

u(xpt) = 0,16

u(xpt) < 0,36, — DO khong dam bao do chuan cua gia trj 4n dinh khong dang ké.
5. Két qua phan tich théng ké

5.1. Nhan dang so lac theo phuong sai bang test Cochran va theo gia tri trung binh
bang test Grubbs

5.1.1. Két qud phén tich tiv cdc PTN
Bang 1. Két qua phan tich ctia cac PTN

MAu thir
Ma
PTN
X1 X2 X3 X4 X5 X6 TB S?
1 103,36 103,37 102,28 102,39 101,88 102,42 102,62 0,373
2 101,61 103,36 101,77 100,86 100,73 100,90 101,54 0,980
3 101,74 102,13 103,23 103,05 101,51 100,88 102,09 0,829
4 102,11 105,10 100,97 102,80 103,22 103,30 102,92 1,892
5 102,57 103,68 102,69 103,73 104,40 103,12 103,37 0,490
6 105,32 106531 104,68 104,56 106,07 104,91 105,31 0,539
7 103,17 103,04 103,05 103,28 103,01 104,40 103,33 0,288
8 105,77 103,03 103,02 103,35 103,05 103,53 103,63 1,147
9 102,09 102,19 102,21 103,14 102,19 103,17 102,50 0,261
10 99,36 99,32 98,55 98,04 98,07 100,00 98,89 0,630
11 102,64 102,66 102,89 101,49 103,43 101,84 102,49 0,503
12 101,65 101,75 102,87 103,19 101,94 102,82 102,37 0,443
13 101,32 105,46 104,41 106,97 106,03 105,95 105,02 3,989
14 107,34 106,03 104,89 104,27 105,20 103,32 105,18 1,952
15 103,41 102,94 103,96 103,96 103,29 102,81 103,40 0,240
16 102,33 101,60 100,32 102,47 100,30 100,38 101,23 1,060
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MAu thir
Ma
PTN
X1 X2 X3 X4 X5 X6 TB S?
17 98,52 100,92 101,14 99,69 98,53 100,60 99,90 1,379
18 103,84 101,62 102,16 102,10 104,07 102,28 102,68 1,034
19 99,98 100,47 98,81 100,07 99,45 99,96 99,79 0,336
20 102,03 102,40 102,65 103,94 103,33 101,90 102,71 0,623
21 104,60 103,53 102,66 103,01 102,53 104,03 103,39 0,662
22 102,49 103,56 103,19 102,29 103,62 103,79 103,16 0,395
23 103,50 104,00 104,20 99,20 99,40 96,20 101,08 10,858
24 103,01 102,84 104,05 103,39 102,47 103,67 103,24 0,334
25 101,20 103,75 102,59 105,08 101,70 103,88 103,03 2,151
26 105,89 105,54 106,55 107,25 105,32 106,84 106,23 0,587
27 101,87 102,78 102,49 102,61 101,73 101,83 102,22 0,211
28 104,36 105,78 104,72 104,82 103,13 103,58 104,40 0,894
29 104,60 101,74 104,93 104,30 102,67 104,48 103,79 1,630
30 102,63 103,21 101,87 102,85 101,92 104,68 102,86 1,070
31 103,73 102,95 103,31 103,14 103,34 104,16 103,44 0,192
32 101,93 102481 101,65 102,33 103,02 102,16 102,32 0,271
33 101,63 103,02 102,74 102,19 102,93 103,66 102,70 0,497
34 106,48 108,32 107,65 106,24 107,92 107,20 107,30 0,671
35 100,49 100,68 102,01 102,41 102,50 101,90 101,67 0,755
36 101,82 102,25 101,47 102,73 100,15 101,79 101,70 0,768
37 103,85 103,12 101,56 102,60 104,48 101,86 102,91 1,283
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MAu thir
Ma
PTN
X1 X2 X3 X4 X5 X6 TB S?
38 102,00 102,78 103,00 102,31 102,61 101,83 102,42 0,208
39 105,59 104,27 104,05 105,02 103,96 104,63 104,59 0,395
40 103,59 102,00 105,61 103,03 104,93 103,94 103,85 1,687
41 102,66 99,11 104,64 102,49 105,10 103,58 102,93 4,583
42 102,29 102,69 103,94 101,99 102,80 102,26 102,66 0,481
43 102,03 102,68 103,61 102,95 102,81 103,14 102,87 0,274
44 100,43 101,02 100,53 100478 100,45 100,55 100,63 0,053
45 102,27 105,02 102,91 105,28 103,44 105,16 104,01 1,704
46 105,00 105,00 104,00 104,00 103,00 105,00 104,33 0,667
47 103,56 102,99 103,25 104,10 101,03 101,82 102,79 1,320
48 104,84 102,66 103,83 103,99 103,87 104,45 103,94 0,546
49 102,28 101,87 101,00 101,95 103,12 102,64 102,14 0,528
50 105,14 106,12 106,56 105,45 105,34 106,17 105,80 0,317
51 101,58 102,64 102,33 102,53 102,77 102,82 102,45 0,211
52 102,35 102,15 103,41 102,11 101,27 100,92 102,04 0,767
53 102,34 100599 99,97 102,20 100,53 101,93 101,33 0,948
54 103,60 103,47 102,47 104,31 102,62 103,33 103,30 0,458
55 106,48 105,26 103,76 103,49 104,50 104,07 104,59 1,240
56 102,69 103,14 101,45 104,11 101,75 100,85 102,33 1,451
57 101,96 103,26 103,16 105,03 103,28 102,94 103,27 0,987
58 104,07 102,69 104,46 106,06 103,45 103,64 104,06 1,317
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MAu thir
Ma
PTN
X1 X2 X3 X4 X5 X6 TB S?
59 101,31 103,11 102,09 101,71 102,59 101,95 102,13 0,411
60 101,16 103,81 103,64 102,94 103,04 103,06 102,94 0,888
61 100,94 101,95 100,54 102,26 100,58 103,45 101,62 1,316
62 100,85 100,54 101,86 101,34 102,03 100,32 101,16 0,493
63 102,88 103,71 103,49 104,00 102,89 103,02 103,33 0,222
64 102,25 102,26 103,13 102,43 99,30 101,59 101,83 1,774
65 101,47 101,38 102,61 10391 103,62 103,96 102,83 1,414
66 102,76 102,97 102,80 102,55 102,37 102,35 102,63 0,063
67 103,62 104,09 100,44 103,29 99,11 102,11 102,11 3,876
68 99,95 99,67 99,93 101,00 98,31 99,34 99,70 0,774
69 104,03 103,51 101,77 102,81 103,48 102,19 102,97 0,750
70 101,99 101,72 101,59 103,14 103,70 102,35 102,42 0,705
71 103,45 104,56 102,90 105,16 103,88 104,41 104,06 0,667
72 102,36 104,14 103511 103,57 101,54 103,53 103,04 0,890
73 102,15 101,03 102,36 103,17 102,35 102,28 102,22 0,473
74 104,93 103563 103,12 103,44 104,04 104,52 103,95 0,469
75 101,77 104,26 103,27 102,94 103,06 102,71 103,00 0,653
76 105,12 103,16 105,32 104,36 104,78 103,83 104,43 0,674
77 102,83 101,76 102,16 101,28 101,49 102,30 101,97 0,327

5.1.2 Pdnh gid két qui
Nhitng PTN c6 két qua 1a s6 lac.
e Loai phuong sai cia PTN: 13; 23; 41; 67.
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e Loai gié tri trung binh cia PTN: Khong c6 PTN nao bi loai.

5.2. Gi4 trj sai khac (D) ciia cac PTN so vé6i gia tri 4n dinh
5.2.1 Két qua sai khdc

Bang 2. Gia tri 1éch va phﬁn tram sai khac cuia cac PTN so véi gia tri 4n dinh

Méu thir
Mi PTN

TB D D%
1 102,62 -0,25 -0,24
2 101,54 -1,32 -1,29
3 102,09 -0,77 ~0,75
4 102,92 0,05 0,05
5 103,37 0,50 0,49
6 105,31 2,45 2,38
7 103,33 0,46 0,45
8 103,63 0,76 0,74
9 102,50 -0,36 -0,35
10 98,89 -3,97 -3,86
11 102,49 -0,37 -0,36
12 102,37 -0,49 -0,48
13 105,02 2,16 2,10
14 105,18 2,31 2,25
15 103,40 0,53 0,52
16 101,23 -1,63 -1,58
17 99,90 -2,96 -2,88
18 102,68 -0,18 -0,18
19 99,79 -3,07 -2,99
20 102,71 -0,15 -0,15
21 103,39 0,53 0,52
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Mu thir
Mi PTN

TB D D%
22 103,16 0,29 0,29
23 101,08 -1,78 -1,73
24 103,24 0,38 0,37
25 103,03 0,17 0,17
26 106,23 3,37 3,28
27 102,22 -0,64 -0,63
28 104,40 1,54 1,49
29 103,79 0,92 0,90
30 102,86 0,00 0,00
31 103,44 0,58 0,56
32 102,32 -0,55 -0,53
33 102,70 -0,17 -0,16
34 107,30 4,44 4,32
35 101,67 -1,20 -1,16
36 101,70 -1,16 -1,13
37 102,91 0,05 0,05
38 102,42 -0,44 -0,43
39 104,59 1,72 1,68
40 103,85 0,99 0,96
41 102,93 0,07 0,07
42 102,66 -0,20 -0,19
43 102,87 0,01 0,01
44 100,63 -2,24 -2,17
45 104,01 1,15 1,12
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Mu thir
Mi PTN

TB D D%
46 104,33 1,47 1,43
47 102,79 -0,07 -0,07
48 103,94 1,08 1,05
49 102,14 -0,72 -0,70
50 105,80 2,93 2,85
51 102,45 -0,42 -0,41
52 102,04 -0,83 -0,80
53 101,33 -1,54 -1,49
54 103,30 0,44 0,43
55 104,59 1,73 1,68
56 102,33 -0,53 -0,52
57 103,27 0,41 0,40
58 104,06 1,20 1,17
59 102,13 -0,74 -0,72
60 102,94 0,08 0,08
61 101,62 -1,24 -1,21
62 101,16 -1,71 -1,66
63 103,33 0,47 0,46
64 101,83 -1,04 -1,01
65 102,83 -0,04 -0,04
66 102,63 -0,23 -0,22
67 102,11 -0,75 -0,73
68 99,70 -3,16 -3,07
69 102,97 0,10 0,10
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Mu thir
Mi PTN

TB D D%
70 102,42 -0,45 -0,43
71 104,06 1,20 1,16
72 103,04 0,18 0,17
73 102,22 -0,64 -0,62
74 103,95 1,08 1,05
75 103,00 0,14 0,14
76 104,43 1,57 1,52
77 101,97 -0,89 -0,87

5.2.2 Ddnh gid két qui

Nang luc PTN duoc danh gia 1a Khang dat khi: | D; | >0g\(J0k = 3,38)
e Nang luc PTN Khong dat: 10; 34

5.3. Gia tri z-score

5.3.1 Két qua

Béang 3. Gia tri.z-score

Méu thir
Ma PTN
TB zZ-score
1 102,62 -0,22
2 101,54 -1,18
3 102,09 -0,69
4 102,92 0,05
5 103,37 0,45
6 105,31 2,17
7 103,33 0,41
8 103,63 0,68
9 102,50 -0,32
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MAu thir
Ma PTN
TB Z-score
10 98,89 -3,53
11 102,49 -0,33
12 102,37 -0,44
13 105,02 1,92
14 105,18 2,06
15 103,40 0,47
16 101,23 -1,45
17 99,90 -2,63
18 102,68 0,16
19 99,79 2,73
20 102,71 0,14
21 103,39 0,47
22 103,16 0,26
23 101,08 -1,58
24 103,24 0,33
25 103,03 0,15
26 106,23 3,00
27 102,22 -0,57
28 104,40 1,37
29 103,79 0,82
30 102,86 0,00
31 103,44 0,51
32 102,32 -0,48
33 102,70 -0,15
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MAu thir
Ma PTN
TB Z-score
34 107,30 3,95
35 101,67 -1,06
36 101,70 -1,03
37 102,91 0,04
38 102,42 <0,39
39 104,59 1,53
40 103,85 0,88
41 102,93 0,06
42 102,66 0,18
43 102,87 0,01
44 100,63 -1,99
45 104,01 1,02
46 104,33 1,31
47 102,79 -0,06
48 103,94 0,96
49 102,14 -0,64
50 105,80 2,61
51 102,45 -0,37
52 102,04 -0,74
53 101,33 -1,36
54 103,30 0,39
55 104,59 1,54
56 102,33 -0,47
57 103,27 0,36
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MAu thir
Ma PTN
TB Z-score
58 104,06 1,07
59 102,13 -0,65
60 102,94 0,07
61 101,62 -1,10
62 101,16 4,52
63 103,33 0,42
64 101,83 -0,92
65 102,83 -0,03
66 102,63 20,20
67 102,11 -0,67
68 99,70 2,81
69 102,97 0,09
70 102,42 -0,40
71 104,06 1,06
72 103,04 0,16
73 102,22 -0,57
74 103,95 0,96
75 103,00 0,12
76 104,43 1,39
77 101,97 -0,79

5.3.2 Pdnh gid két qui
88,3 % Két qua PTN tham gia dat yéu cau (68/77 PTN).
o CacPTNcogiatri2 <|z| <3 can phai xem xét lai: 6; 14; 17; 19; 50; 68
e Cac PTN c6 gia tri |z| >3 bi lac s6, nén c6 bién phap khic phuc: 10; 26; 34
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Bang 4. Cac PTN can xem xét va khic phuc.

Mai s6 PTN z-score
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8. Khuyén nghi

8.1. Xem xét tir bao cdao cac PTN tham gia

* Xem xét vé ghi chép ho so va tinh toan ven dir liéu

Khong cung cip dir liéu quan tric tir thiét bi cua lwong can hoa chat: 28/77 PTN
(chiém 36,4 %).

Khong cung cap dit liéu quan tric tir thiét bi cta luong cin chat dbi chiéu: 08/77
PTN (chiém 10,4 %).

Khong cung cap dir liéu quan trac tir thiét bi do pH: 26/77 PTN (chiém 33,8 %).
Béo cao d6 nhay ctia can chua phi hop: 06/77 PTN (chiém,5 %).

Khong cung cap thong tin nhiét ké, s hiéu chinh cta nhiét ké dung kiém tra moi
truong hoa tan: 10/77 PTN (chiém 13,0 %).

Khong cung cap thong tin cot s dung: 01/77 PTN (chiém 1,3:%).

Khong cung cap thong tin loc/mang loc st diing: 01/77 PTN (chiém 1,3 %).
Khong bao cao day dii hoa chét st dungd@acetonitrilyacid phosphorie)s27/77 PTN
(chiém 35,0 %).

Khong cung cép thong tin dang ngdm nudc clia-héa chit natri dydrophosphat:
13/77 PTN (chiém 16,9 %).

Khéng cung cap thong tin ciia nwde caty(so 16, han sir dung): 44/77 PTN (chiém
57,1 %).

B4o céo xuat tir HPIs€.chua thé hién\phrong phép tién hanh va l4y tich phan pic
(dugc lay tu dong): 58/77 PTN (chieém 75,3 %).

Ngay thuc Hién Khong phit hop voi dit liéukem theo: 01/77 PTN (chiém 1,3 %):
PTN 17: ngay thue hi¢n:' 24/7/2026, dit li€u can va sac ky d6 27/7/2026.

Khong ¢6 chitky xac nhén toan bo dit liéu va bao cao: 01/77 (chiém 1,3 %).

* Xém xét vé ky thud@t phan tichywa xi Iy két qud

Khéng thé hién ving liy pic’hodc xac dinh khong dang vung lay pic trong sic ky
do:
o PTN khong thé hién vung 1y pic: 2; 105 36; 50.
o PTNxa¢/dinh khong dung ving lay pic: 25; 57.
Séc ky d6 c6 pic chinh khong dat yéu cau: PTN 61.
Bao céo cong thic tinh khong dang: PTN 10, 57.
Thong tin thé hién trong bao cao sic ky dd chwa phu hop:
o PTN 10: bao cdo sd dia Iy thuyét/mét (Theoretical Plates/meter) thay vi
sO dia ly thuyét cua cot st dung.
o PTN 68: thiéu thong s6 hé s6 ddi xtng.
Ldi nhap liéu va tinh toan trong bdo cio:
o PTN 35: nhap sai thoi gian luu S1.6, S2.2, T1, T3, T4, TS vao bao cdo va
bang tinh.
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o PTN 47: nhap sai dién tich T6.2 trong bang tinh.
o PTN 49: két qua duoc tinh tir trung binh 2 chuan, chua phu hop véi dé
cuong.
Phuong phéap dudi khi chua phi hop: PTN bao céo quy trinh dudi khi méi trudng
hoa tan theo Dugc di€én nhung khong tuan thu theo huong dan: PTN 125 15; 56.
Tién hanh do pH khi nhiét d6 dung dich dém khéng nam trong khoang quy dinh:
PTN 1525 3;9; 25; 32; 33; 34; 38; 39; 42; 45; 49; 58; 60; 73.
Nhi¢t d0 dung dich dém khi do pH:
Két qua thir nghiém khong bao cdo véi 02 s6 1é thap phan theo yéu cau: PTN 23;
46.
Thay d6i diéu kién sic ky ngoai khoang cho phép:
o PTN 7: gidm nhiét dJ cot ngoai khoang 10 % (24 °C).
o PTN 17: ting thé tich tiém (100 pL);
o PTN 57: thay ddi ban chit cot (c6t C18).
Thiét bi hét han hiéu chuin/ hoa chat hét han hoic thiéu han dung:
o PTN 17: Can, may d6 hoa tan, HPLC, pH c6 han hi¢u chuan 06/2026,
ngay thuc hién 27/7/2026.
o PTN 19: Han dung acid phospheric 11/6/2026, ngay thuc hién: 17/8/2026.
o PTN 26: Han dung acid phosphoric 06/8/2026.gay thuc hién: 14/8/2026.
o PTN 42: Méy,d6 hoa tan cd han hi¢u chuén 22/4/2026, ngay thyc hién:
21/8/2026.
o PTN 61: Khong bdo cio han dung.cta hoa chat.
Sai nong d6 dung dich.¢huan dorkhong #inh dén d6 tinh khiét ciia chuan trong tinh
toanket qua: PTN 53.
Khong bao céo giaiidoan phaloang chuan tir dung dich chuan gbc: PTN 73.
Khéng bao cao lugng hoa chat thyc té sir dung va cach chuan bi méi truong hoa
tan, chi bao cido luong hoa chat va cach chuan bi 200 mL: PTN 14, 27; 33; 35;
57; 59; 72.
Li hiéu chinh nhiét do:
o PTN 26: nhiét do thuc té = nhiét d6 do dugc - s hi¢u chinh.
o PTN 39: s6 hiéu chinh ghi + 0,1 °C 1a chua phu hop.
o PTN 11, 15, 17, 27, 51, 61, 68: nhiét d0 moi truong hoa tan khong bao
cao voi 01 so 1¢ thap phan.

8.2. Nguyén nhén cé thé gy ra sai léch

Chét luong nude dé pha méi trudng hoa tan.

Céch chuén bj méi truong hoa tan.

Tién hanh do pH khi nhiét d6 dung dich dém khong nam trong khoang quy dinh:
20 °C - 25 °C theo DDVN V, hoac 25 °C £ 2 °C theo USP 2026.
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- Kiém tra nhiét d6 moi truong hoa tan: ding nhiét ké co d6 phan giai 1 °C.
- Vi tri hit mau.
- Thoi gian hit mau.
- Loai gidy loc/mang loc sir dung.
- Do nhay can phan tich khong phu hop véi luong can.
- Thao tac can va chuan bi dung dich ddi chiéu.
- Thoi gian phén tich sau khi chuan bi mau.
- Chét luong cot sic ky, str dung cot khong ding thong sb k¥ thuat yéu cau.
- Céch x4c dinh thong s 1y tich phan pic trong sac ky do
- Thiét bi thiéu hiéu chuan, kiém tra, khong ¢ tinh trang hoat dong tbt.
- Cong thuc tinh két qua.
Mot sb van dé can luu y khi tién hanh phép thixabao-cao két quas
+ Can tuan thii quy trinh.
+ Can cung cip dit liéu can chat d6i chiéu.
+ Can cung cap dir liéu can hoa chat, pH trong qua trinh chuan bi méi truong
hoa tan.
Can cung cap thong tin ciia nudeieat (nude cat dugexem 1a 1 loai thude thir).
Can cung cip thong tin va han hiéu chuan céac thiét bi phan tich, bao gdm
can phan tich,.may do dg hoa tan,Mmay sac ky Iéng hi¢u nang cao HPLC, can
k¥ thuat, may do pH, nhiét ké (bao gom dd phan giai va so hi¢u chinh nhiét
do).
+ Can cung cap phuongphap tién hanh sic ky va 1ay tich phan pic xuat ty dong
tir thietbi HPLC.
Cdc hoa tan phai ddm'bao sach, kho va ddy nép kin.
+ . Sur dung nhiét ké dé kiém tra nhiét d6 moi truong hoa tan c6 do phan giai
phu hop (t6i thiéu 0,1 °C).
+ Can tham dinh néu str dung k¥ thuat dudi khi méi truong hoa tan khac quy
trinh trong Duoc dién.
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