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Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé Ho Chi Minh Chirong trinh TNTT 2026

MUC LUC

NQI DUNG Trang

Danh muc cac tir viét tat

Danh muyc céc ky hi¢u

Danh muc céc Bang

Danh muc cac Hinh

Thong tin Chuong trinh thtr nghiém thanh thao

Thong tin vé phép thir

Gidi thidu

Mau thir

Danh gia d6 dong nhét va do on dinh mau thir

Gia trj 4n dinh

Két qua phan tich thong ké

Biéu do st phambd kétiqua

Khuyénmnghi

Tai liéu tham khao
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Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé Ho Chi Minh

Chwong trinh TNTT 2026

DANH MUC CAC CHU VIET TAT

BTC Ban t6 chirc

CKS Chuén kiém so4t

DbVN Duogc dién Viét Nam

EP European Pharmacopoeia (Duoc dién Chau Au)

GC Gas Chromatography (Sic ky khi)

HPLC High-performance liquid chromatography (Sac ky léng hiéu ning cao)

ILT Interlaboratory Test (Thur nghiém lién phong thi nghi¢m)

IR InfraRed (Pho hong ngoai)

1SO International Organization for Standardization (T4 chirc tiéu chudn hoa
quoc te)

LOD Loss on Drying (Mat khéi liigng do 1am khd)

MVD Maximum Valid Dilution (D@ pha loang toi da)

PTN Phong thi nghi¢m

R Retention factor(Hé sb luu gitr)

RH Relative humidity (D6 4m twong ddi)

SKLM Sic ky 16p mong

TB Trung binh

TLC Thifi - Layer Chromatography (Séc ky 16p moéng)

TNTT Thir nghiém thanh thao

TPBVSK Thue pham bao vé stic khoe

USP United States Pharmacopeia (Dugc dién M¥)

UV - VIS Ultraviolet — visible (Tt ngoai — kha kién)

VSV Vi sinh vat
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Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé Ho Chi Minh

Chwong trinh TNTT 2026

DANH MUC CAC KY HIEU

C Gia tri thdng ké theo test Cochran
D; Gia tri sai khac cua tung PTN
F Gia tri thong ké trong phan tich phuong sai

G Gia tri thong ké theo test Grubbs

m S6 lan 1ap lai cta thir nghiém

n Dan sb mau (s6 1o hoic s6 PTN)
P Xac suat v6i do tin cay a = 0,05 hodc 0,01

r S6 1an do lip lai cua timg mau

N Do léch chuan

Ss Do 1éch chuén gitta cac miu

Sw Do 1éch chuén trong cac mau

Sx Do léch chuan téng thé

s Do 1éch chuén thuc

s? Phuong sai

ui D6 khong dam bao do chuan cud két qua x; fifong ung véi timg PTN
U(Xpy) Tinh@6 khong dam bao do chuan ciia gid tri 4n dinh thu dugc tir PTN

chutyén gia

w* Do léch chuan chung

X Gid'tci trung binh cia timg PTN

X Gia tri trung binh clia mau

X Gia tri trung binh tong thé

X Trungvicua X; (i=1,2,...,n)

Xi Gia tricua timg mau

Xpt Gig'tri 4n dinh

z-score Giatriz

z’-score Giatriz’

5k Sai 1éch t6i da cho phép

Opt Do léch chuan dé danh gia trong chuong trinh
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Vién Kiém nghiém thuoc Thanh pho Ho Chi Minh Chuong trinh TNTT 2026

DANH MUC CAC BANG

BANG TEN BANG TRANG

1 Théng tin chuin bi mau cta phép thr Do vo khuan 10/15

2 Gia tri 4n dinh cta phép thir D6 v khuan 11/15

3 Két qua cac phong thi nghiém 12/15

DANH MUC CA

HINH TRANG
1 Phan tich k : 0 khuan cua 37 13/15
ILT 2026 — 17 5/15




Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé Ho Chi Minh Chirong trinh TNTT 2026

|
1

THONG TIN CHUONG TRINH THU NGHIEM THANH THAO

. Gidi thi¢u chung

. Muc dich chuwong trinh
banh gia nang lyc cia phong thi nghi¢ém (PTN) tham gia dua trén cac ti€u chi dugc
thiét 14p trudc bang cach so sanh lién phong [,
Danh gia mic d6 thanh thao cua kiém nghiém vién (KNV) va ning luc ciia mot PTN
so vOi mit bang chung ciia cac PTN khéc. Giup kiém soat ning luc k¥ thuat cia cac to
chtrc duoc cong nhan va dam bao phit hop theo yéu cau ciaéac t6 chic qubc té vé cong
nhan.
Dua vao két qua danh gia ciia chwong trinh, cac RTN tham gia €6 thé cai tién vé do
chinh xdc cua dir li¢u phan tich, ching minhang luc k¥ thudt va'giap PTN duy tri,

kiém so4t hiéu luc cta phép do luong, thirhghiém.

2. Quy trinh thue hién

2.1. Thanh lip Ban té chirc (BTC) vaxiy dwng chwong trinh

BTC duoc thanh lap cho chuong trinhithirnghiém thanh thao, 86m nhiéu chuyén gia k¥

thudt co uy tin, bang cap, kinh nghiém trong link'vire thir.nghiém, trong viéc danh gia két

qua di liéu.

Xay dung chuon@ trinh gom ‘¢dc ndi dung sau:

Chi dinh cac phép thir, d6i firgngphan tichwa phuong phap phén tich dugc thuc hién
thanh thae.

Pham vi cua céc gia tri s¢ duogc tinh dén va sd luong mau.

Chuan bi'quy trinh thtr nghiém,biéu mau bao cio, tai liéu kém theo cho timg phép thu.
Chi dinh cachixac dinh gia trj 4n dinh va d6 1éch chuan dé danh gia thanh thao cho phu
hop véi tirng phépithu

X4y dung phuong phap thong ké phu hop dé danh gia chinh xéac cac két qua.

Tinh toan ven cta dir liéu duge dam bao khi c6 nhitng thay d6i trong hé thong quan 1y.

2.2. Cung cap va chuin bi miu

BTC chuong trinh chiu trach nhiém t6 chtic viéc cung cap mau va chuan bi mau cho

PTN tham gia.
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Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé Ho Chi Minh Chirong trinh TNTT 2026

- Viéc chuan bi mau phai dam bao ciac miu dong nhit va 6n dinh. Trong mot sb thir
nghiém, do 6n dinh cua miu tai diéu kién bao quan khuyén cédo trong subt qua trinh
dién ra chuong trinh s& dugc danh gia.

- Mot sé mau duogc chon mot cach ngau nhién dé kiém tra d6 déng nhét cia mau thir bﬁng
quy trinh thir nghiém st 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 liéu

Céc tai liéu dung cho chuong trinh thir nghiém thanh thao@ém ¢o:

- Thu moi dugc giri téi cac don vi bao gdm cac phépythir, phi tham dy, biéu thoi gian.

- Quy trinh thir nghiém duoc xdy dung hudéng dan'theo quy dinh Dugc dién, yéu cau PTN
tham gia tuan thu chat ché.

- Biéu mau béo cdo két qua duoc thiét ké phu hop vditimg phép thu.

2.4. Péng goi va giri miu
Pong goi va phuong phap van chuyén edémmau phai dam bao mau thir luon 6n dinh.

Trong mot sb truong hop, anh huong cia'qué trinh vanchuyén sé duoc danh gia.

2.5. Nhén két qua

- Cac két qua tir cde PTN tham gia giri vé cho BTC trong thoi han quy dinh cua chuong
trinh.

- Céac PTN/duoc yéu cau guidtit ca cac két qua dung thoi han dé dua ra nhiing gia tri
chung cho toan b phong thi nghi¢m:

2.6. Phan tich dir li¢u va thong bao két qua

- Sau khi nhamiduoc toan/bo cac két qua tir cac PTN tham gia, BTC dua vao phan tich
thong ké dé c6 théduada du thao bao cao két qua xir Iy thong ké cho cac PTN tham gia
xem xé&t, gop v, hoan chinh.

- Béo cho tong két s& duoc dua ra tai thoi diém hoan thanh chuwong trinh va bao gdm toan
bo dit liéu théng ké tir cac két qua ctia cac PTN tham gia va danh gia két qua cua cac
PTN tham gia. Néu PTN c¢6 s6 lac, cAn tim nguyén nhan gy sai 1éch va c6 hanh dong

khic phuc.
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Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé Ho Chi Minh Chirong trinh TNTT 2026

2.7. K§ thuit thong ké

- Céc giai doan xu 1y théng ké két qua tir cac PTN theo ISO 13528:20220! va ISO
1704351,

- Do dong nhét giira cac mau c6 thé kiém tra bang phuong phap phan tich phuong sai
mot yéu tb (ANOVA — one way) hoic dua theo ISO 13528:202203].

- Gia tri 4n dinh (x,/) va d0 léch chudn danh gia thanh thao (o,,) va Do khong dam bao do
chuan u(xp) cta gia tri 4n dinh duoc tinh tir két qua cua cac phong thi nghiém tham gia
va duoc xtr Iy theo k¥ thuat phan tich robust Algorithm A§ theo huéng dan cua ISO
13528:2022131,

- Nhan dang s6 lac theo phuong sai bang test Cochran va test Grubbs, theo huéng dan
cua ISO 13528:2022031,

- Gia tri sai khac (D) ctia cac PTN so v6i gid'tri an.dinh xpatheo cong thircll:

D; =x; —xp va D% = T1000x; — xp¢)/Xpt

- Panh gia do léch giita két qua cualeac phong thi nghiém so vai gia tri an dinh bang

Gia tri z score theo cong thircll:

Xi 7 Xpt

{0 + (u(ed)’

Zi =

2.8. Tinh khaech.quan

- Céc hoat dong trong sudt qua trinh cua chuong trinh bao gdm cong tac to chirc va quan
1y’déu dam bao tinh khach quan;

- Ban T chite cam két khéng dé tinh thuong mai hoa, cac van dé tai chinh hay ap luc ca
nhan lam anh'hudng téi'tinh khach quan cua chuong trinh.

- Ban Tb chitc chiu tfach nhiém theo doi giam sat cac hoat dong va mbi lién hé trong
chuong trinh dé dhan dang rui ro anh huéng t6i tinh khach quan. Sy theo ddi nay bao
gdm ca lién hé gitra cac ca nhén.

2.9. Biao mat thong tin

- Cac thong tin cia PTN tham gia dugc Ban T6 chiic cam két bao mat trong sudt chuong
trinh.

- Céc thong tin nay chi duoc cung cp phuc vu dénh gia trong chwong trinh va chuyén

gia k¥ thuat khi danh gid cong nhan cac PTN.
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Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé Ho Chi Minh Churong trinh TNTT 2026

- MB&bi PTN duoc cip ngiu nhién mot ma sé dé dam bao tinh bao mat ciia két qua va két
qua danh gia cia mdi PTN trong bao cdo duoc thé hién thong qua ma sb.

- Danh tinh cta cac bén tham gia trong chuong trinh s& dugc bao mat va chi duoc biét
b6i cac nhan sy c6 lién quan t6i cong tac to chirc chuong trinh, trir khi bén tham gia
hodc khach hang tir bd quyén bao mat.

- Ban t6 chirc thong tin chinh thirc dén PTN cac noi dung hoat dong ctia qua trinh s& cong

khai dang tai va giri dén cac PTN trude khi cong khai.
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Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé Ho Chi Minh Chirong trinh TNTT 2026

THONG TIN VE PHEP THU
1. Giéi thi¢u
- Phép thu: P vo khuén
- Ma phép thu: ILT 2026 — 17.
- Mau thi: 4 lo (Mau A, B, C va D) ¢6 15 ml dung dich Natri clorid 0,9 % mbi lo.
- S luong PTN nhan mau thir: 37 PTN.
- S6 luong PTN giri két qua vé: 37 PTN.
2. Chuin bi miu thir

- Mau thir dugc tién hanh dong goi bao dam ¢ nhiét 4625 °C £.2 °C, d6 am tuong ddi
khong qua 65 % RH trong Tt an toan cdp sach A dat trong Phongsach cap C.

- Chuén bj 200 lo thuy tinh trong sudt dung tich20 ml, nip vin, duge hap tiét khuan.

- Chuan bi 4 dang mau theo Bang 1, sau d¢'maudugc dan nhin va bao quan ¢ nhiét do
25°C+5°C.

Bang 1: Thong tin chuan bi miu ciia phép. thir P$ vé khuin

MAu Thanh phén Hép tiét khuan Mi s6 lo

Puoc danh sé ngiu
nhién Al, A2, A3,
... dén A90

Lo dungslS ml dung dich
nudc mudi 0,9 % c6 chira
bao t&r Bacillus subtilis

Mau 4m
tinh A

121 °C frong 60
phut 6 0,1 MPa

Lo dung 15 m! dung'dich”|
Mau am | nudexmudi 0,9.% co chira | 121 °C trong 60

tinh B bao ta Clostridium phut 6 0,1 MPa
perfringens

DPuoc danh sé ngiu
nhién B1, B2, B3, ....
dén B9O

Lo dung 15 ml dung dich

nudcamuoi 0,9 % co chura DPugc danh s ngau

Mau d Khong hap tiét )
Tl,lnh“g“g bao i Bacillus subtilis va Oiiuéaf ' | nhien 1, €2, C3, ...
bao tir Clostridium dén C90
perfringens
x Lo dung 15 ml dung dich . ... | Pugc danh s6 ngiu
Mau d T T, ’ Khong hap tiét .
Tilnhugn £ nudc muoi 0,9 % co chura Orli}glu gf ¢ nhién D1, D2, D3,
bao tr Bacillus subtilis ....dén D90
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Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé Ho Chi Minh Chirong trinh TNTT 2026

3. Panh gia d6 dong nhit va dd 6n dinh miu thir
3.1 Dj dong nhit

- Céc mau thtr nghiém thanh thao duoc chon bﬁng cach léy ngau nhién moéi mau 10 lo
ngay sau khi chuan bi mau dé kiém tra d6 déng nhét.

- MJdi mau duoc phan tich doc 1ap theo quy trinh ctia chwong trinh.

Két luan: Mﬁu thir dugce chuan bj cho chuong trinh TNTT phép thtr ILT 2026-17: D6 vo
khuan la dong nhat.

3.2 D¢ én dinh
- Panh gia d6 6n dinh bao quan diéu kién PTN céc thoi diémssau 1 tuan, 2 tudn, 4 tudn,
6 tuan, 8 tuan va 10 tuan.

- Tai timg thoi diém danh gia, cac mau thir nghiém thanh thao duge chon bang cach iy
ngiu nhién 5 lo mdi miu dé kiém tra tinh ondinh.

- Mbi mau dugc phan tich doc 1ap theo quy trinh eéia chuong trinh.

Két lugn: Mau thir duoc chuan bj cho chuong trinh TNTT phép thir ILT 2026-17: D6 vo
khuén dat d6 6n dinh béo quan diéu kién.PTN.

4. Gia tri 4n dinh
Tir két qua khao sat danh gia do dong nhatva do6n dinlimau, két qua phép thir ILT 2026-
17: D6 vo khuén dugckét ludn nhu sau:
»  MauA, Mau B 1a Am tinh;
- May C, Mau.D 13 Dwrong tinh.
PTN thamsgia chrengtrinh thirnghiém thanh thao duoc két luan dat khi co két qua:
Bang 2: Gia tri amdinh ciia phép thir Do vé khuin

Méiu A Méiu B Méiu C Méiu D
O 0 +) )
Am tinh Am tinh Dwong tinh Duwong tinh

Néu PTN c6 bat ky Két qua nao khong dung véi két qua trén dugc danh gia Khong dat.

5. Két qua phan tich
5.1 Két qud phan tich tiv cic PTN

ILT 2026 - 17




Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé Ho Chi Minh Chirong trinh TNTT 2026

Biang 3. Két qua phan tich tir cac phong thi nghiém

Mi PTN Mau A Miu B Miu C Maiu D Két luan
1 - - + + Dat
2 - - + + Dat
3 - - + + Dat
4 - - + + Dat
5 - - + + Dat
6 - - + + Dat
7 - - + + Dat
8 - - + + Dat
9 - - + + Dat
10 - - + + Dat
11 - - + + Dat
12 - - + + Dat
13 - - 5 + Dat
14 - - + * Dat
15 - - + + Dat
16 - - + + Dat
17 - - + 4= Dat
18 - - 5 + Dat
19 - - + + Dat

20 - - + + Pat
21 ¢ - + + Pat
22 = - + + Pat
23 - . + + Pat
24 - - + + Dat
25 R S + + Dat
26 - - + + Dat
27 - - + + Pat
28 - - + + Pat
29 - - + + Pat
30 - - + + Pat
31 - - + + Pat
32 - - + + Dat
33 - - + + Dat
34 - - + + Dat
35 - - + + Dat
36 - - + + Dat
37 - - + + Dat
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Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé Ho Chi Minh Chirong trinh TNTT 2026

5.2 Pdnh gid két qud

Trong ndm 2026, ¢6 37 PTN tham gia chuong trinh thtr nghiém thanh thao vé phép thir
D6 vo khuan. Mdi PTN nhén duge: 4 lo miu thtt A, B, C va D, quy trinh thur nghiém va
biéu miu bao cdo két qua phan tich. 100 % cac PTN tham gia déu guri két qua vé ban t6

chtc, trong do:

— Mau A: 100 % Két qua PTN tham gia két luan Mau A Am tinh (37/37 PTN);
— Mau B: 100 % Két qua PTN tham gia két luain Mau B Amdtinh (37/37 PTN);
— Mau C: 100 % Két qua PTN tham gia két luan Mau GDuong tinh (37/37 PTN);
— Mau D: 100 % Két qua PTN tham gia két luan M&u D Duong tinh (37/37 PTN).

Két qua tong hop cho thdy 37/37 PTN c6 kétfqua dat yéu cau, twong tmg ty 1& phu
hop 100%; khong ghi nhan PTN c6 két qua khofig dat (Hinh 1).

1. Biéu dd vdng trdn — Ty Ié két qua chung 2. Biéu do ma trén két qua theo timg méu

[ 1 - - + + Pat
[ 2 - - + + Pat
3 - - + + Pat
37/37 B o: 37 (100%) 4 - - + + pat
phéng thi nghiém 5 = ~; -t o Pat
dat Khong dat 0 (0%)
‘ 100% » e
1y 12 dat 34 - - + + Pat
I 35 = = + * Bat
[ 100% 36 - - * + Dat
(37 phong) 37 = = + + Pat
| Hinh 1. Ty I& két qud phan tich cia 37 phdng thi nghiém B o) Khéng dat (=)
| tham gia chuong trinh thu nghigém thanh thao. = o
| . Hinh 2. K&t qud phan tich theo timg mau cua 37 phong thi nghigm.

3. Biéu do téng quan két qua thif nghiém thanh thao

e ° 0 Két qua theo mau
Miu A Miu B MiuC M3uD

Téing sé phéng thi nghiém 54 phong dat Sd phéng khéng dat
=2 © © 0 ©
37 37 0 =) ) (+) (+)

phéng phéng (100%) phang {0%)

Hinh 3. Tdng hop két qué phén tich cia 37 phang thi nghiém tham gia chuang trinh thi nghiém thanh thao.

Hinh 1. Phan tich két qué phép thir ILT 2026-17: D$ v khuén ciia 37 PTN
Két qua tham gia thir nghiém thanh thao ndm 2026 cho thiy phong xét nghiém dat
két qua tich cuc, véi 37/37 PTN dat yéu cau, tuong mg ty 1& pht hop 100%, khong ghi
nhan két qua khong dat. So v6i ky TNTT niam 2024 con ghi nhin khuyén nghi, két qua
nam 2026 cho thfiy su cai thién 1o rét vé kha nang thyc hi¢n va kiém soat qué trinh xét
nghi¢m.
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Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé Ho Chi Minh Chirong trinh TNTT 2026

Két qua nay 1a bang chimg tich cuc cho thdy phong xét nghiém da timg budc nang
cao va duy tri nang luc xét nghiém, dong thoi cho thiy cac hoat dong khic phuc/cai tién
duoc trién khai trong giai doan trudc da mang lai hi¢u qua nhét dinh.

Phong xét nghiém can tiép tuc duy tri cac bién phap kiém soat chat luwong hién co,
tang cudng theo ddi xu hudng két qua TNTT qua cac ky, két hop voi két qua noi kiém va
céc chi s6 chat luong lién quan dé bao dam tinh 6n dinh, do tin cdy va kha nang duy tri
nang lyc xét nghiém trong thoi gian tiép theo.

6. Kién nghi

— Tiép tuc duy tri viéc tham gia day du cac chuong trinh TNTT theo ké hoach va theo
pham vi xét nghiém cua phong xét nghiém.

— Duy tri viéc tuan tha cic quy trinh k¥ thuat, huéng dan cong viéewa cac yéu cau lién
quan dén thuc hién TNTT.

— Tiép tuc theo ddi va phan tich xu hudng Két'qua TNT Ttheo ting ky, khong chi dua
trén tiéu chi dat/khong dat cua ting 1an tham gia.

— Dinh ky ra soat két qua TNTT kéthop v6i két qua ndi kiém, ngoai kiém va cac chi
sd chit lugng khac dé phat hién sém caéidau hiéu bat thudng:

— Duy tri va danh gia dinh ky nang lyc ¢tia nhan viénthuc hién xét nghiém, dac bi¢t
d6i voi cac bude co anfthuong truc tiépidén tinh chinh xac cua két qua.

— Dbi voi cac khuyén nghi hodg sai 1éch timg dugc ghi nhan trong cac ky trude, tiép
tuc theo doi dé bao dam khong tai dién, dong thoi luu gitr day du bang ching vé viée
thuc hiénvadanh gia hiéd luc cta cderhanh dong khic phuc.

— Tiép tuc sir dung két'qua TNTT nhy mot trong cac ngudn dir liéu dau vao cho hoat
dong cai tién lién tyc hé thong quan 1y chat luong ciia phong xét nghiém.
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