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Lé&i gi¢r thiéu

Cac yéu cAu chung v& td chirc cac chuong trinh thir nghiém thanh thao (PT) trén tét ca cac linh virc da
duoc ISO/CASCO (Uy ban dénh gia sy phu hep) dwa ra trong ISO/IEC 17043; ngodi ra, cling ¢ hwéng
dan chung tir Hiép hdi hda hoc co ban va ing dung quéc té (IUPAC, xem Tai liéu tham khdo [9]) va T
chire hop tac quéc té vé& cong nhan phong thir nghiém (ILAC, xem Tai liéu tham khao [8]). Tuy nhién,
nhitng khuyén nghj nay cé thé khéng 4p dung tryc tiép duoc cho tit ca cac trueng hop va ching can
duwoc chuyén tai theo cach riéng cho tirng Iinh vizc clia phong thi nghiém ma chwrong trinh PT duoc t6
chire. Vi vay, cAn co mét tai liéu thiét 1ap cac tidu chi ma nha cung cip chwong trinh PT (va cac don vi
cdng tac voi ho) cAn dap (’ng d& dwoc nhin nhan 14 @l nang lyc @& cung cép cac chuong trinh PT vé
phan tich vi sinh. Tai liéu nay d4c biét 4p dung déi véi cac y&u clu ki thuat cy thé, cin thiét gé xtr ly cac
vi sinh vat séng, ching han nhw 6 ddng nhét va dd én dinh clia mau, cing nhu cach dién giai cla cac
phép thir phat hién (co/khdng cb), ma nhieng yéu ciu nay chwa dugc dé cap trong céc tai liéu trudc.

Chuwong trinh thir nghiém thanh thao cho phong thir nghiém vi sinh chi yéu dugc sir dung dé danh gia
ky nang phan tich, dac biét 1a dd dung (dd chéch) va trong mét vai tredng hop 1a 9§ chum, clia cac
phép thir vi sinh thirc phdm trong cac phang thir nghiém cy thé.

Ngoai ra, di liéu tlr cac chwong trinh PT nay c6 thé duwgc s dung:

a) dé cung cap théng tin cho céac td chirc ¢b trach nhiém vé chap nhan phang thtr nghiém trong mét
hoat ddng kiém tra chinh thirc va cho phép kiém soét lién tyc;

b) d& hd tre viéc cng nhan phong thir nghiém trong mét hé théng quan ly chét lvgng chung;

c) dé thdng bado cho nhirng ngudi cb trach nhiém vé chat legng cla cac phong thir nghiém nhw 13
mét phan clia cac yéu td dao tao ti» danh gia bén ngoai vé dd dung.

Théng tin tir cac chuong trinh PT cling ¢6 thé duoc st dung dé:

1) nhan dang cac ngudn sai 16 c6 th&, d4c biét 1a thanh phdn @4 chéch cha dé khéng dam bao do,
dé cai thién ky nang phan tich;

2) wéc lugng d6 khdng dam bao do cho cac phuong phap dinh lrgng (xem ISO/IEC 19036'%) va
gi¢i han phat hién clia cac phwong phap dinh tinh;

3) chirng minh nang lyc clia nhan vién thlr nghiém trong thyec hién mét phép thir vi sinh cu thé;

4) danh gia hodc tham dinh mot phwong phap cy thé thdng qua nghién cteu do dung va do chym;

5) nhan dang sir sai khac gilra cac phong thi nghiém riéng ré;

6) 4&n dinh mét gia trj “dich” cho mét dbi twong phan tich trong mdt vat ligéu thir @& thiét 1ap chét chuan.
Tuy nhién, nhirng khia canh nay khdng dugc d& cap cy thé trong tiéu chudn nay.

Do d6, cac chwong trinh thir nghiém thanh thao duwoc td chire dé dap (rng mét sb yéu chu va chuong trinh
thir nghiém (tAn suét, sé lvgng mau, sé 14n I3p lai...) cAn dap (ing cac yéu cau cla phwrong phap dugc st
dung va hang héa dugc phan tich va dé dat dugc mire kiém soat ma cac bén lién quan mong mudn.
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Vi sinh vt trong thirc phdm va thirc &n chan nudi -
Hwéng din va cac yéu ciu cu thé vé thir nghiém thanh thao
théng qua so sanh lién phong thir nghiém

Microbiology of food and animal feeding stuffs — Specific requirements and guidance
for proficiency testing by interlaboratory comparison

1 Pham vi 4p dyng

Tidu chudn nay dua ra cac yéu clu va hwdng dén déi véi viéc td chirc cac chwong trinh thi nghiém
thanh thao vé kiém tra vi sinh vét trong:

a) thyc pham va do uéng;

b) thirc &n chdn nudi;

c) moitrrdng san xuét, ché bién va bao quan thye pham;
d) cac cong doan dau clia day chuyén san xuit.

Tiéu chudn nay clng c6 thé ap dung cho kiém tra vi sinh trong nwéc khi nuwée dugce ste dyng trong qua
trinh s@n xuét thire phAm hoac khi nrde duwroce coi la mét loai thuc pham theo quy dinh phap luat.

Tiéu chuan nay co lién quan dén td chirc ki thut va thyec hién chuong trinh thlr nghiém thanh thao,
cting nhw x( ly théng ké cac két qua kiém tra vi sinh.

Tiéu chudn nay dwoc thiét ké dé s dung cung véi TCVN ISO/IEC 17043 va I1SO 13528, va chi lién
quan dén cac linh virc trong d6 can cb cAc chi tiét cu thé hodic bd sung ddi véi cac chuong trinh thir
nghiém thanh thao vé& phan tich vi sinh nhw dugc néu & trén.

2 Tailigu vién dan

Cac tai lidu vién dan sau rat cin thiét cho viéc 4p dung tiéu chudn nay. Béi vdi cac tai liéu vién dan ghi
nam cong bé thl ap dung phién ban dwec néu. Déi véi cac tai lidu vién din khdng ghi ndm céng b thi
&p dung phién ban ma&i nhét, bao gbm ca céc stra ddi, bd sung (néu co).
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TCVN 6910-1 (ISO 5725-1) D chinh xéc (d6 dung va dd chum) cua phuong phép do va két qua do -
Phén 1: Nguyén tic va dinh nghfa chung.

TCVN 6910-5 (ISO 5725-5) D¢ chinh xéc (d6 ding va dd chum) cua phuong phép do vé két qué do —
Phén 5: Cac phuong phép xéc dinh dé chum cua phuong phép do tiéu chuén.

TCVN 6404 (ISO 7218) Vi sinh vét trong thyc phdm va thic 3n chan nudi — Yéu cau chung va hudng
dan kiém tra vi sinh vét

TCVN 8244-1 (ISO 3534-1) Théng ké hoc — Tir vung va ky hiéu — Phan 1: Thuét ngir chung vé théng
ké va thuat ngir dung trong xac suat

TCVN 8244-2 (ISO 3534-2) Théng ké hoc — Tir vung va ky hiéu — Phén 2: Théng ké img dung
TCVN ISO/IEC 17043:2011 Dénh gia sw phi hop - Yéu céu chung dbi véi the nghiém thanh thao

ISO 13528 Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory comparisons (Cac phuong
phép théng ké str dung trong thir nghiém thanh thao théng qua so sénh lién phong thdr nghiém)

3 Thuét ngi® va dinh nghfa

Trong tiéu chudn nay sl dung cac thuat ngl* va dinh nghia trong TCVN 8244-1 (I1SO 3534-1),
TCVN 8244-2 (1ISO 3534-2), TCVN 6910-1 (ISO 5725-1), TCVN 6910-5 (ISO 5725-5), 1ISO 13528,
TCVN ISO/IEC 17043 clung v&i cac thuat nglr va dinh nghla sau:

CHU THICH 1: Mat sé thuat ngl Suere st dung trong tidu chudn ndy cé nghla khac trong théng ké va vi sinh vat hoc, vi du
tinh ddng nhét, tinh khéng ddng nhit, phép thir, miu, sy phan bd. Noi dung tigu chudn sé chi rd c6 hay khdng cac thuat ngir
chi méu thir vi sinh hodc cac 1ap hop dir lidu dugre st dung cho phan tich théng k.

CHU THICH 2: M&1 sé nha cung c¢ip th(r nghiém thanh thao sir dyng thust ngl danh gia chit Iwong bén ngodi (EQA) aé ai
c4p d&n cac churrong trinh véi nghla rdng hon cho tat cd nh viyc hoat ddng clia mét phong thir nghiém va mot van dé duoc
@40 tao cy thé. Céc yéu clu clia tidu chudn nay bao trim cac hoat ddng EQA dap (*ng dinh nghia vé thir nghiém thanh thao.

31
Vi sinh vét dich (target organism)
Vi sinh vat dwec chi dinh phan tich trong mdt mau thir nghiém thanh thao.

3.2

Vi sinh vat nén (background flora)

Hé vi sinh vat ¢ trong mdt mAu thir nghiém thanh thao, c6 thé dugc dwa vao dé canh tranh hoac gay
nham Ian vé&i vi sinh vat dich.
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3.3

Chuing aél chirng (reference strain)

Vi sinh vat thu dugc tnyc tiép tir mot bd sty tap ching chinh thirc va dwec xac dinh It nhat dén muc
chi va loai, dwgc phan logi va mé ta theo céc djc trung cla ching va tét nhat 1a co ngudn géc tir thye
ph&m ho3c nwéc, néu co thé,

[TCVN 8128-1:2009 (ISO/TS 11133-1:2009)", 3.3.2]

3.4
Ti 18 thu hdl (recovery percentage)
Ti 1@ tr gia trj &n dinh cla vi sinh vat dich duge thu hdi bdi don vj tham gia.

CHU THICH 1: T11& thu hai duoc tinh bing cach nhan sé don vi hinh thanh khuln lac (cfu) thu hdi dwroc trén mot don vi thé
tich hodc khéi lugng véi 100.

CHU THICH 2: TI & thu hdi c6 thé thap dang ké duréi 100 % khi co mat cac vi sinh vét canh tranh va cac dnh heéng cia nén
m&u trong miu thir nghiém thanh thao.

4 Thiét ké va myc tidu cta chwong trinh
4.1 Yéu ciu chung

Yéu ciu chung vé thiét ké cac chuong trinh PT da dwoc ndu trong TCVN ISO/IEC 17043; trong tiéu
chuan nay chi d& cap dén nhirng khia canh y&u ciu xem xét dac biét ddi v&i cac chuwong trinh PT vé vi
sinh vét trong ndi dung clia nhirng nguyén téc chung nay.

4.2 Myc tiéu cia chwong trinh

Muyc tiéu co ban clia moi chuwong trinh PT 14 cung cép théng tin cho phép cac phong th» nghiém tin
twdng vao do tin cay cba két qua phan tich clia minh.

Cac yéu cAu chi tiét vé mét ké hoach dugc Iap thanh van ban cho churrong trinh PT g dwoc @& cap trong
TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.4.1.3 va ké hoach ndy clng cin bao gdm viéc tham chiéu cac quy dinh
lién quan. Vi dy v& ké hoach cho chwrong trinh thir nghiém vi sinh thyc phdm dién hinh dwoc néu trong
Phuy lyc A.

Cac nghién ctru cin thiét a& 1ap mét chirong trinh PT méi thi rat rong va phai deec xac dinh rd trong muc
tidu clia churong trinh. Nhieng ndi dung ndy téi thidu cAn bao gdm cac y&u cu duoc néu trong Digu 5. Cac
yéu ciu doi véi viéc kiém tra cac dot thir nghiém riéng ré, bao gdm thir 89 dbng nhét va d6 én dinh, cing
can dugec thiét 1ap khi thiét ké churong trinh va phai phi hop véi cac muc tiéu cla chuong trinh.
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4.3 Yéu clu vé phong thir nghiém tham gia chwong trinh

Céac yéu clu chung v& trang thiét bj phong thir nghiém thich hop d& x(r ly tAt ca cac khia canh cla
chuong trinh PT dwee néu trong TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.3.1 va céc yéu cdu an toan dugc dé
cap trong TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.6.2.4.

Ddi v&i cac chwrong trinh vé vi sinh vat, nha cung cp phai ¢é chinh sach dugc lap thanh van ban nhdm
lwu y cac don vi tham dy vé cac mébi nguy va d3m bao ring da dua ra nhirng I&i khuyén thich dang vé
an toan (xem Diéu 7). Vi dy: cac phdng thir nghiém vi sinh thire pham phai ¢6 trang thiét bj thich hop dé
x(r ly cc vi sinh vat & clp @8 nguy hiém: 1, 2, 3 [xem TCVN 6404 (ISO 7218), 3.2, néu cén.

4.4 Lyachon cic nén miu

Nhing yéu cdu chung v& vién dan cac nén mau thir trong ké hoach chuwong trinh duoc néu trong
TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.4.1.3 va chon lya ndn mau phan anh cac dang mau thwéng gap trong
TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.4.2.3.

Nhing Iy do d& lya chon mét nén m3u cin duwoc cdng b, vi du: dé cung cép mirc d6 &n dinh va déng
nhét clia mau phi hgp véi myc tiéu da dinh cla churong trinh.

Khi mé ta c4c ndi dung thir nghiém phai chi rd nén mau (tw nhién hoc nhan tao); vi sinh vat nhiém ty
nhién hay nhan tao; ngudn chlng va xuét x(* nhim tuan thi quy dinh van chuyén quéc té; va bat ky
phuang phap bdo quan ndo dwoc sl dung, vi dy: ddng kho, thdi kho.

4.5 Théng tin vé phwong phéap thir dwge nha cung cip PT st» dung

Céc yéu cau chung déi phurrong phap duec nha cung cép PT st dung dwec néu trong TCVN ISO/IEC
17043:2011, 4.4.1.3.

Néu chuong trinh d3t myc tiéu 14 mét hodc nhiéu phép thlr d& dwrgc cu thé hoa hoac duoc yéu clu
trong cac quy dinh, cac phép thir thdng dung dé kiém soat chét legng trén mau thir nghiém thanh thao
(vi du 6 ddng nhét va dé &n dinh) phai dugc thire hign theo cac phwong phap chi dinh trong quy dinh
d6 va phai céng bd didu nay (xem TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.5.1).

Céc don vj tham gia phai dugc khuyén khich stz dung phuong phép thdng dung cla phéng thir nghiém
nhwng khi ho tién hanh cac phép thlr theo quy dinh thi phai dwa ra hwéng dan & mie do nhét dinh, vi
du: vién dan cac phuwong phap ISO, c4c van ban phap quy hodc cac 4n ban d3 dugc binh duyét
(TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.5.1).

4.6 Thiét ké théng ké

Cé4c yéu cAu chung cho thiét ké théng k& duoc ndu trong TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.4.4.
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Mot ban mé ta thiét ké thdng ké cho churong trinh PT vé vi sinh phai chl ra réing c4c phan tich théng k&
dugc sir dung chju anh hwéng tir mire dd déng nhat cla vat liéu thl, ma chinh mrc 35 ddng nhét nay
ciing bj tAc ddng bdi cac bién ngAu nhién trong phan b cla cac vi sinh vét.

Ngoai trir s6 legng nhd, mot phan bd chuan theo ham log thwéng duec ky vong trong dir lidu phan tich
dinh lwgng va cac phwong phap phan tich théng ké thich hgp phai duwgc (*ng dung cho dir liéu nay
[TCVN ISO/IEC 17043:2011, B.3.1.4d)]. Khi sé Irgng vi sinh vat thap dwoc yéu clu trong cac phép thir
dinh lgng (vi dy: trong kiém tra m3u nwéc hosic dd ubng) thi 4p dung phan bé Poisson thich hop hon
do 4% bién thién v& sé lwgng vi sinh vat gira céc don vj khac nhau cla vat liéu thi tré nén kha Ion va
c6 thé che khuét 86 bién thién trong kT nang thao tac.

D¢ ddng nhét cia mu théng thurdng phai & mire khéng gay anh hudng dang ké dén sy sai khac nhan
thdy duwoc gitra cac phong thir nghiém.

Céc phép thi ban dinh long va cac phép thir phat hién dinh tinh cin dén cac phwrong phap théng ké
khac nhau &8 phan tich di liéu va cac phuong phap ndy duoc xem xét kj hon trong 8.3 va 8.4.

K& hoach chwong trinh PT c&n phan biét rd gitra cac thir nghiém thanh thao déi véi phrong phap phat
hién va cac thi nghiém thanh thao @i véi dinh lwgng cac vi sinh vat dich.

5 Yéu cdu ki thut va hwéng din thiét ké miu va thanh phidn miu
5.1 Mgt d¢ vi sinh vat dich

Vi sinh vét dich phai dwgc cung clp & cac mirc phit hop dé cho thdy riing cac phwong phap kiém tra
thich hop véi myc dich s dyng va dé phan anh mirc nhidm thuwdng tim thay trong cac dang nén mau
dugc thlr (TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.4.2.3). Khi cac vi sinh vat gay bénh 1 vi sinh vat dich thi cac
mirc nhiém cling can tinh dén va phan anh mirc 46 co thé gy nguy hidm cho strc khde cia ngudi,
cting nhw moi gi¢i han dwec quy djnh trong tidu chuan vi sinh, néu can.

CHU THICH: Murc nhiém gay hai cho sic khde con nguéri khong phai ludn ludn dwoc biét chinh xac va phy thube vao db
min cém cla tirng ¢4 nhan. Muc dich cla vigc kidm tra vi sinh gay bénh 12 @& ngan ngira bénh tat va ciing d& phat hién cac
yéu tb gay bénh & mirc rét thip trwrdrc khi chiing cd thé tang treéng 18n mire cao hon.

Déi véi cac phirong phéap dinh lugng thl mat o vi sinh vat dich phai phu hop véi néng dé thuong
dugc tim thiy va cac quy dinh cla nha nwéc dp dung cho nén mau dwoc sir dung. Mat d6 vi sinh vat
dich ddi khi cing nén gén véi mirc gidi han dinh lwgng cla cac phuong phap thdng dung dé thir thach
ki ndng cla cac don vj tham gia so v&i pham vi do cla phuwong phap. Tuy nhién, khéng nén gi di
nhirng mau cd méat dé vi sinh & mirc qué thap dén ndi khi str dung cac do pha loang théng thwdng thi
gi4 trj trung binh d kién clia s6 lwgng vi sinh trong mot mau it hon 10 khuén lac trén mét dia cay.
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Dai véi cac phuong phap dinh tinh (phét hién), cac vi sinh vat dich nhin chung duwoc yéu ciu & mét mic
thap vira 40 cho mét thir thach c6 ciin cir vé phirong phap lusn va déng gép di liéu cho hoat dong tham
dinh nhém thiét Iap hoac thdm tra céc gidi han phat hién cla tirng phdng thir nghiém tham gia.

5.2 Ngudn géc, djc tinh va kha ning truy xuit clia cic chiing vi sinh vit

Céc dic tinh cla vi sinh vat dich phai dwoc thiét 1ap tredce khi st dung d& danh gia ky nang mét cach
dang tin cay, dac biét trong cac churong trinh cho phép cac don vi tham gia st dung cac phurong phép
luén khac nhau.

C& chung dién hinh va khdng dién hinh d&u cAn xem xét va duwa vao churong trinh d& thir thach ky
nang phan tich cla phéng thir nghiém.

Nhirng chling dbi chirng dwoc cac bio tang chiing quéc té cdng nhan nén duoc sir dung trong tredng
hop chung 1a phii hep nhét cho myc dich clia churong trinh; tuy nhién, cac chling do phong thir nghiém
phén I8p hodc cac chling “hoang dai” dwerc phan 14p tir cac nén mAu st dung trong cac chwong trinh
PT cing hru ich dé lam cho mau gén véi thyee trang hon. Khi cac ching nay duoc st dung, ching can
duge md ta 4l d3c diém theo cac phwong phap chudn thich hop d& dam bao ring bét ky phan tng
khéng dién hinh ndo déu dugc don vj td chirc PT nhan biét tredce khi st dyng.

Trong tét ca cac tredng hop, cac vi sinh vat duoc st dung trong cac mau cla chuwong trinh PT cn c6
kha nang truy xuét dén bao tang chling trong (rng hodc dwoc nha td chire chwrong trinh xac nhan di
ligu md ta dac diém.

Trong mét vai trudng hep, khdng thé st dung céc ching ddi chirng ho3c cac mau chudn tir ngudn
chuén quéc té a4 biét ho2ic cac ching do phdng thir nghiém nuéi cdy, vi du chwong trinh PT ddi v&i
cac vi sinh vat khdng thé nudi cdy nhw cac norovirus & ngudi. Trong nhirng tréng hop nay, vat phdm
y té c6 thé droc dung d& gay nhi€m nhan tao 1&8n mdt nén mAu kidm tra, bing cach nhung, phun, hoac
thdng qua sir tich IGy sinh hoc & nhuy&n thé hai mdnh vd. Phuong phap gay nhi#m nhén tao phai cang
gan vé&i con duwéng 1y nhiém ty nhién cang tét. Can hét sirc than trong khi thao tac v&i mau bénh
phdm & ngudi, phan hodc cac miu dich ndn va cac mau nay phai dwoc sang loc tac nhan gay bénh
phu trieée khi sty dyng. Céc vi rut dich can dugc mo ta ddy U & mirc dd dong béng ky thuat PCR cb
dién kém theo gidi trinh ty gen.

5.3 Hé vl sinh vt ndn va canh tranh

Téng heé vi sinh vat cia mau thir, do nhiém ty nhidn hodc nhan tao, phai dwoc liva chon dé danh gia
nang luc cha cac don vi tham gia trong viéc phat hién va/hodc dinh lwgng vi sinh vat dich trong st hién
dién clia hé vi sinh vat ndn khéng phai dich (dién hinh cho loai m3u thi¥) va céc vi sinh vat gia dich, ma
néu thiéu cac phép thir khdng dinh thich hop ¢6 thé dan dén cac két qua dwong tinh gia.

10
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B4t ky chling ndo duoc st dung d& tao hé vi sinh nén cling phai dap (ng cac yéu clu clia 5.2 v& cac
d4c tinh va kha ning truy xuét. Trong nhitng mau nhiém ty nhién, phai x4c dinh nhirng &nh hudng clia
hé vi sinh nén m3u I&n vi sinh vét dich.

5.4 Lya chon nén miu va céc anh hwong

T4t ca nén m3u phai dugc danh gia trrde khi sl dung dé kidm tra cac tac dong dén vi sinh vat dich va
hé vi sinh nén, vi dy nén m3u lam gi3m @ thu hdi cac vi sinh dich dugc dwa vao gay nhiém.

Céc don vj tham gia phai dugc canh bao vé ban chét clia nén mau thyc pham khi biét nhirng nén mau
ndy cé anh hwdng bat Igi dén d6 thu hdi cac vi sinh vat (vi du: cac nén miu bat va gilr lai cac té bao,
chdng han nhu chét béo) hodc co chét diét khudn hay c6 chét tinh chét kim ham vi khudn. Théng tin
gl¥i dén cac don vi tham gia phai bao gdm céc quy trinh chudn bj thich hop va duec tham dinh.

Nhitng nén mau duwgc st dung cho cac chwong trinh PT vé vi sinh théng thuéng (nhung khdng can
thiét) dwge tiét tring trwde khi dung. Khi glvi cdc méu ty nhién khéng tiét triung, nha td chirc phai xac
dinh dnh hurdng cla hé vi sinh nén trong méu.

6 Xac nhan gia trj cia miu b&i nha cung cép
6.1 Yéu clu chung

Nhirng yéu ciu chung vé kiém tra, xac nhan gia tri m3u duwoc néu trong TCVYN ISO/IEC 17043 va
ISO 13528 (xem th&m Tai liéu tham khéo [9]); phén nay m& réng cac yéu cdu cy thé va nhirng trd
ngai dbi véi viéc thir d6 &n dinh va dd ddng nhét cla vat liéu thir co chira vi sinh vét séng.

6.2 Thir 45 ddng nhit - Xem xét tdng quan
(Xem thém TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.4.3va B.5.)

Cac phép thir dd thanh thao co thé lién quan dén viéc chudn bj mot khéi Ién vat ligu thir, sau 36 chia
thanh cac phan nhd gin nhu nhau d& gl dén céc don vj tham gia. Cach khac, cac phan mau nhd nay
c6 thé dugc nubi cly riéng biét va guvi di.

DU si¥ dung phwong phap chudn bj nao thi vat liéu thir cing phdl dwgc danh gia vé dd déng nhét,
thueéng 14 treede cling nhw vao cung théi didm thi dbi véi cac loai vat lieu twoi, khdng bén virng.

Phép thir d0 ddng nhét cin duoc thyc hign déi véi mbi mé mau, dya trén cac nguyén téc théng ke thich
hep (TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.4.3.2 va B.5). Cac phép thir nhu vay duoc néu trong 1SO 13528
hodc trong Phy lyc B.

Cing cin kiém tra 36 ddng nhét néu cac vat lidu duoc Ivu trong khodng thdi gian dai d& dam béo van
dap Ung céac chudn myc da dinh tredc khi s dung. S& miu dwec kiém tra tir m&i mé chun bj can
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phai di dé thu dugc céc thong tin thye té vé 36 ddng nhét clia mé miu a6; sb lvgng a& xuét 14 10 mAu
{duoc thir kép, néu cin).

Mét vat lidu thlr kém ddng nhét vln cé thé dwec sl dung cho mét dot thl nghiém thanh thao
(TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.4.3.1, Chi thich 3), mi&n Ia cac nguyén téc théng ké thich hop
duoc ap dung @8 tinh dén phurong sai Ién hon gitra cac m3u (xem 1SO 13528). Mét phwong an
théng ké dbi véi cac vat liéu khdng ddng nhat bao gdm ca phép phan tich 13p lai mét vai mau the
[xem TCVN 6910-5 (ISO 5725-5)] nén duwgc sir dyng d& gidm thidu anh hwdng ttr mau thiéu ddng
nhét khi danh gi4 ky ning phén tich cda cac don vj tham gia.

6.3 The 44 ddng nhit A8l v&l cac miu djnh lwgng

Céc yau ciu chung va quy trinh kiém tra 84 ddng nhét cia mau th thanh thao dinh lwong dwoc néu
trong TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.4.3, B.5 va ISO 13528.

Céc vt ligu cho thAy sy khac nhau giZra cac don vi m3u 4l Ién d& gay anh hwdng dang ké 1&n viéc
danh gia k7 nang phan tich clia phdng thir nghiém thi khdng nén sl dyung trong cac nghién ciru lién
phang thir nghiém trir khi c6 cac yéu clu va cac phuong phap phan tich di liéu ddc biét ap dyng, vi dy
sb lwong thap vi sinh vat trong nuéc udng va cac dang mau khac.

Chun myc v& “ai d3ng nhat” duoc x4c dinh bdi céc yéu cAu so sanh lidn phong (xem ISO 13528 va
Phy luc B). Tuy nhién, nhin chung mét vat liéu ma co d léch chuln gilra cac don vi mau (trén thang
chuyén thich hop) s 0,3 o, trong d6 o, 14 4 léch chuln dich duoc st dung d& danh gia kT nang phan
tich cia cac phdng thir nghiém, thi dwec coi 1a dl ddng nhét (xem ISO 13528).

Moi phép thir khac v& d9 ddng nhéat cAn dap (rng nhikng tidu chi durdi day (theo Tai liéu tham khao [9]):
a) xac subt loai bd mot vat ligu thir 0 ddng nhét phal s 5 %;

b) vt liéu thlr c6 b bién thign gitra cac don vi miu 1a 1,5 o, c6 x4c sudt b loai bd I6n hon hoic
béng 80 %, trong dé o, 14 mirc sai léch chAp nhan dugec gira cac phong thir nghiém (dwoc bidu thi
theo a4 léch chudn myc tiu).

Xac suét 80 % loal bd mdt vat lidu thr khi dd bién thién gitra céc don vi mau 1a 1,5 O, duoc dya trén
c&c nghién ciru md phdng phén tich kép 10 don vi mdu thir s dung mdt phuwong phap cé do léch
chuén phan tich |2 0,5 o, (nghTa 1& 0,125 don vj log) va mét gia trj téi han ddi véi T, (xem Phu lyc B)
d4p Ung tidu chi a) ndu trén. Didu nay thé hién két qua dat dwoc véi nd Iz phan tich hop ly.

Cac phép thir d ddng nhét dya trén co s& wéc lrgng phuong sai gitka cac don vi mau va phwrong sai
do phan tich (&4 1&p lai) thu duwgc trong cac didu kién Ip lai. Cac phrong phap the thich hop déi voi
d6 bién thién nhy trén dwec néu trong Phuy lyc B,
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Phuwong sai trong phan tich (40 13p lai) cAn dwec wdc tinh tir cac phan tich kép huyén phi géc nhan
duee tir cac phan mau thir (Tai ligu tham khao [15][16]). Phuwong sai phan tich nay cling ¢6 thé duec tinh
tir s lrong khudn lac drgc dém va do chym clia vét ligu thir dwoc st dyng (Tai lieu tham khao [10]).

Trong vi sinh hoc, phwong sai gitra cac don vi mau phdi dugc wéce tinh trong didu kién 13p lai (trong
mét [An phan tich). Néu diéu ndy khéng thé tién hanh thi phuong sai gitra cac don vi mau bao gém ca
dé tai lap ndi bd phong thir nghiém va cd thé dan dén viéc loai bd sai mot vat lidu phu hop.

Khi sé Ivong khun lac dém dugc du 16n (nhiéu hon 35 dén 40 khudn lac trong mdi dia) thi d6 léch
chuan phan tich, gy, thuréng thda man:

9 05

%p
trong d6 o, I d6 1éch chuén dich, va nén s dung phép th& do “dbng nhat dd" dwoc néu trong Tai liéu
tham khao [11] (xem Phu lyc B). Néu sé khuén lac thap (nhé hon 35 dén 40 khudn Iac trén mdi dTa) thi
nén dung phép th Ty- T, (xem Phy lyc B).

Khi cac don vi miu thi kép duoc cung cap cho cac phong thlr nghiém tham gia churong trinh thl kha
nang bién thién gia cac don vi m3u nhan duoc bdi cac phong thir nghiém cin dugc nha cung cap kiém
tra d& danh gia d6 ddng nhét clia vt lieu thr. Cho du kha nang bién thi&n bao gém ca do tai 1ap ndi bo
phdng thir nghiém thl khi s6 lwong phang thi nghiém tham gia cang I&n sé Iam tang ngudn théng ké cla
phép phan tich nay va cé thé 12 mét chi thi tét cho cac vong thir nghiém thanh thao ké tiép.

Khi s6 khuan lac dém duoc thip (nhd hon 20), phurong sai (A0 I3p lai) phan tich sé cao. Trong trudng
hep ndy, nha cung cép nén khuyén nghij cac phdng thr nghiém tham gia chwong trinh 13p lai phép dém
trén cac phan mau thir d& thda man didu kién (xem ISO 13528):

<l

In <030,
trong do:
o. 2 dd lach chuan 13p lai;
O, 14 a0 léch chudn dich;

n 12 sé phép thir 13p.

Néu diéu kién trén khdng thda man thi ki nang phén tich cla phdng thir nghiém can dwoc danh gia
than trong.
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Khi mau PT chira sé lvgng khudn lac thap (nhé hon 20) thi phai x4c dinh sy sai khac gitra cac don vj
mAu (nghfa 1a gira cc mau 13p lai) dé chirng minh réng né khdng viret qua bién ngau nhién (Poisson)
nhim dwra ra mot sy danh gia c6 y nghta. Chi sé phép thir dd phan bd trén n mAu (trong do n téi thiéu
14 10) khdng nén vuot qua gia tri 2., véi mire xac suét 0,05.

6.4 Thir dd déng nhit mau aéi vél cac phwong phép djnh tinh

C4c nguyén tic twong tw duoc ap dung dé kiém tra 4o déng nhét mau danh cho phurong phap dinh tinh
(c6 matkhdng cb), nhieng yéu cau cb cac xem xét cy thé khi mire gay nhiém vao mau thép (xem 8.4).

Do dbng nhét clia cac mau dinh tinh ¢6 thd dwec kidm tra bing cach d&m trén mAu thém ching. Cang
c6 thé xac dinh mirc nhiém bing ky thuat d&m sé c6 xac suét Ién nhat (MPN). Néu phuong phap dém
cé thé thirc hién thi phép thir 48 ddng nhat néu chi tiét trong 6.3 c6 thé dwec s dung, tuy thude vao
cach mau dwoc gay nhidm nhan tao va cach ma mau thém ching vi sinh dugc dinh Iveng.

6.5 Thir dd én dinh ctia miu b&i nha cung cép
6.5.1 Yéu cdu chung

Cac mAu dung cho thir nghiém lién phang phai bdn virng, it nhét 1a trong suét giai doan t khi chuan bi
(b& nha cung cip) cho dén ngay phan tich hoic d&n cudi khodng thdi gian cho phép luu gil (xem
TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.4.3).

Néu cung dang mAu véi cling loai chiing tht ludn ludn duec st dung thi chi cn tién hanh mdt phép
thAm dinh (vi du: kiém tra sau khi chuin bj mau va vao ngay phan tich) trén cac mau tiép theo la du.
Nha cung cAp cing cin kidm tra cac két qua thu duge tir cAc phong ther nghiém tham gia dé kiém tra
lai @& &n dinh cla vét liéu thlr trong suét thei gian cho phép nghién ciru.

6.5.2 D én djnh trong diéu kign bio quin

Péi vei cac miu 8n dinh ludn ludn drgc lwu & nhiét 4o thap (vi dy: =70 °C, —20 °C, +5 °C) thi d6 6n
dinh phal dwoc xac dinh bang cach kiém tra dinh ki mat:dd vi sinh vat va do déng nhét cia mdi mé sau
cac khodng thal gian djnh k1 trong qua trinh Iy mAu. Khoang théi gian téi thidu dé thir dd &n dinh nén
1a thei glan gitra giai doan chun bj m3u va mét ngdy hoic thei diém phan tich cy thé.

T&n suét kiém tra tiy thudc vao thdng tin s&n c6 vé mé mau va téng thdi gian can thiét aé co thong tin
vé d6 &n dinh. Vi du: néu tdng th&l gian Iwu chi trong hai tuén thl ¢6 thé cin phai kiém tra hai ngay
mét 1an, nheng néu yeu cAu bao quan trong mét nam thi c6 thé kiém tra hang thang 1a du. D6i voi cac
mé mau 1én thi téi thidu 3 m3u dwoc thee trong mdi 14n dé cho thay dé &n dinh thyc té cua toan mé
(1SO 13528:2005, Phy luc B). DU 4p dung tan suét kiém tra nao thi tan sudt d6 cang phai dwec don vi
t& chizc chwong trinh chirng minh va thdm dinh 1a chap nhan dwoc.
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6.5.3 D9 &n djnh trong didu kién vin chuyén

Ngoai nhibng théng tin v& 84 &n dinh trong cac didu kién bao quan thu thap duwoc trong nghién ciru thdm
dinh d& 13p churong trinh PT mdi, didu quan trong khdng kém 12 kiém tra dnh hudng clia “cac didu kién bat
thrdng” 18n mau, vi dy thdi gian van chuyén dai trong nhiét 8 cao (xem TCVN ISO/IEC 17043:2011,
46.3.2).

Phép thir 3 n dinh & céc nhigt do khac nhau dé phan anh cac didu kién van chuyén “t8i t& nhit’ va sy
cham tré ti da dv kién cin dugc thye hién ngay tir giai doan dAu dé kiém tra tAc ddng cla didu kién xAu
1&n mau thir. Vi dy: c&c m3u trong mdt mé droc bio quan & nhiét d6 quy dinh (vi du 12 —20 °C) nhing
cling dwgc bdo quan & +5 °C, +15 °C, va +25 °C. Mbi ngay c6 5 mau duoc gitr & mdi nhiét d6 dwoc phan
tich trong tdng thei gian mét hodc hai tun.

Thiét ké cac thirc nghiém vé d% &n dinh c6 thé thay ddi nhung cén thich hep dé nhan dugc théng tin vé
anh hudng cla cac nhiét d6 bdo quan khac nhau [&n m3u thir va thiét 1ap dwec gidi han trén clia nhiét
d$ khi phéng thir nghiém tiép nhan miu. Théng tin thu dugc ¢6 thé duoc st dyng dé Iva chon didu
kién phan phéi tdi Lu cho cac miu clia chwong trinh PT, vi du: ¢6 cin lam mat mau trong suédt qua
trinh van chuyén bdng céch s dung da khd hodc tui nwéc da hay van chuyén trong didu kién binh
thureng 1a co thé chap nhan dugc.

Khi phan phéi cac m3u man cam véi nhiét 39, yéu ciu phai cd hé thdng 1am lanh kiém soat duwoc véi
chudn mye chip nhan m3u nghiém ngét nhu chong trinh hd tro thir nghiém mang tinh phap Iy déi voi
E. coli trong nhuyé&n thé hai manh vo, nén dua cac bd cam bién nhiét vao méi hop mau dé ghi lai nhiét
d% clia miu trong qua trinh v&n chuyén. Viéc kidm tra der liéu nhiét dd c6 thé cho phép cac nha cung
cép churong trinh PT gidi thich cac két qua bét thudng clia cac don vj tham gia.

7 Quan ly miau
7.1 Yéu cdu chung

Céc y&u chung vé quan ly m3u thlr dwgc ndu trong TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.6.1 va 4.6.2, va chi
nhirng thdng tin bd sung lién quan @én c4c mAu thi vi sinh duoc ndu trong phin nay.

7.2 Hwéng din cho cac don vj tham gia

Dbi véi mdi dot nghién ciu, tirng phong thlr nghiém tham gia phai nhan dwec mét bd hudng dan rd
rang bao gom:

a) céc didu kién bdo quan cho tét ca cac dang mAu, dic biét thang tin vé nhiét dd bao quan cin duoc
ghi rd b&n ngoai bao bi v&n chuyén mau;

b) nhiét dd téi da clia mAu khi tiép nhan tai phong thir nghiém, néu cin;
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c) hwéng dan cach xir ly mau — hoan nguyén, pha loang ho#c yéu ciu cac xir Iy khac, didu nay cén
duoc md ta rd rang ddi véi tirng bd mau va tirng dang mau thir;

d) bang d( liéu an toan thich hop can dwa vao trong mdi don vi mau givi di (vi dy cy thé dugc néu
trong Phy lyc D);

e) nhirng huéng din bd sung khac nhu:
1) thdi han mudn nhét phai tién hanh phan tich va thdi han gl két qué cho nha té chirc;
2) phuong phép phan tich (md ta hoc Iya chon clia don vj tham gia, néu c6 yéu clu);
3) cach thirc bao c4o két qua cho nha té chirc, d4c biét 14 don vj do;

4) nha té chirc c6 thé y&u cu chi tiét v& vat lidu, phuong phép, didu kién nudi cdy..., trong bidu
miu béo cdo, néu co, cin dua ra cac hwéng din d& didn vao biéu mu nay.

8 Danh gia ki ndng thao tac
8.1 Yéu clu chung

B4t clr khi ndo c6 thé, cac nguyén tic théng k& dugc sir dung dé danh gia nang lic trong chuong
trinh PT nén dua vao ndi dung dwgce néu trong cac tidu chuan nhw TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.7
va 1SO 13528 (xem thém thdng tin tai Tai liéu tham khao [9]) cho di cac chwong trinh PT vé vi sinh
c6 th& chip nhan céac quy trinh khac v&i quy trinh thuéng duwec st dyung trong cac linh virc khac néu
nhirng quy trinh nady thich hgp véi chirong trinh vi sinh cy thé.

8.2 Xemxétsobd

Thir nghiém thanh thao lién quan dén sy phan phéi dinh ky cac vat liéu thlr dén cac phong thir nghiém
tham gia & ho kidm tra mau thir v& cac thdng sé cy thé (trong hdu hét cac tredmg hop 14 céc vi sinh vat).
Két qua kiém tra sau @6 dugc so sanh véi két qua clia cac phdng thir nghiém khac. Do vay, thir nghiém
thanh thao cung cAp mét phwrong thirc thir ddc 1ap va so sanh kT nang clia tieng phong thir nghiém.

Viéc lién tyc dat két qua tét qua cac vong thlr nghiém thanh thao cho thdy phéng thir nghiém dam bao
vé phirong phap phan tich, dao tao, trang thiét bj, thude thir, quy trinh kidm soat chét lwvong, dién giai
két qua va ky thuat bao co.

Tuy nhién, nhirng két qua khdng tét cho thdy ki nang phan tich cla phang thi nghiém yéu khi so v&i
gia tri &n dinh va didu nay c6 thd din @én mot sé nhirng cau hdi nhur: tht c& cac mau thir c6 gidng nhau
khong; cac phong thir nghiém khac tién hanh nhu thé nao, phueong phap co thé co két qua chéch
khdng va cac két quad d6 co6 dugc dién gidi dung khong. Do @6, nha td chirc churong trinh nén sir dung
hé théng d4anh gia kT nang phan tich thich hop dé gitp cac bén tham gia tra I&i nhirng cau hdi d6.
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C6 nhidu cach khac nhau d& di&n gidi d lidu tlr chwong trinh thir nghiém thanh thao nhwng cac
phwong phap nay phai khach quan.

Phén 1&n c&c don vi tham gia chuwrong trinh PT vé vi sinh khdng quen véi phép théng k& va phai tin
réng cac quy trinh duwgc s dung b&i nha cung cap chuwong trinh PT 1a dung.

Nhirng xem xét dwéi day vé nguyén tic thong ké ap dung phai dwoc dé cap:
a) giatri phap ly;

b) thdng tin giai thich cho cac don vj tham gia;

¢) nhing ly do Iya chon;

d) tinh chic chén.

Céc don vi tham gia phai duoc cung cp cac thong tin rd rang va khdng thién léch nham cho phép ho ty
danh gia va dién giai két qua va dé tan dung ti da cac Igi ich tir viéc tham gia chuong trinh.

8.3 Phwong phap djnh lwgng
8.3.1 Y&éu cdu chung

Thiét ké théng ké cho chuong trinh PT ddi voi cac phurong phap dinh lweng vi sinh vat bi tac ddng boi
mirc 46 ddng nhét clia vat liéu thir, do d6 chiu tac dong bdi do bién thidn ngau nhién vé phan bé vi sinh
vat trong mau. Ngoai ra, dudng nhu cb sir khac biét dang ké gitra cac phong thr nghiém tham gia vé
@6 chym duoc yéu cu hodc mong dgi clia mot phép thir.

Viéc Iya chon phuong phap théng k& phai tinh dén cac yéu té dwoc liét ké trong 8.1 va 8.2, cung vai
cac xem xét khac nhu s lwgng cac phdng thir nghiém tham gia trong mét chwong trinh cy thé. Nhirng
tham sé dwa dén quyét dinh cac phép théng ké nao dwec dung cho phan tich két qua can duwoc cong
bb. Vi dy: nhirng chwong trinh d3c biét c6 it hon 30 don vi tham dy; két qua tir 30 don vi tham dy c6
thé dugc phan tich theo phurong thire khac véi cac chirong trinh Ién hon, vi du ¢6 100 don vi tham dy.

Phwrong phap dugc chon phan tich théng ké phai thich hop khdng chi véi sé lugng phong thlr nghiém
tham gia mét phép thtr ma con phai thich hgp véi phuong phap thir dwge st dyung. Vi dy: cach phan
tich két qua tr phirong phap dém khudn lac khac so véi phan tich két qua ti phurong phap MPN. Didu
ndy |a do dd bién thién gén v&i phurong phap MPN cé xu hwéng Idn hon so véi phrong phap dém
khudn lac. Thye té, cac tham sé théng k& khac nhau cé thé can dén dé danh gia ki nang phan tich cla
phang thir nghiém tham gia déi v&i cac phép thr khac nhau trong ciing mét chuwong trinh thir nghiém
(xem TCVN ISO/IEC 17043:2011, 4.5.2). Diéu nay phai dwoc cong béd trong tai liéu thiét ké chwong
trinh th&r nghiém thanh thao va nhing tiéu chi vi sinh dwge chap nhan néi chung nén dugc vién dan
trong ké hoach chuong trinh PT.
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Nhirng phan tich théng ké thich hgp va xac dinh diém cla phong thir nghiém tham gia dwoc dé cap
trong TCVN ISO/IEC 17043:2011, Phy lyc B.

8.3.2 Sy phan bd cua dr ligu

Khi mét phép thi dinh lwgng dwec Iap lai vai 1An trong cac didu kién 13p lai thi phan bd tan suét cla
c4c két qua sé& durgre ky vong tao thanh mét dwéng cong hinh chudng, duwec goi 1a phan bd chudn.

Cac sb dém vi sinh vat thiréng theo mét phan bb chudn ham log va di liéu (cin) duoc chuyén sang cac
gia tri dang logarit co s& 10 @é tao nén mot dwdng phan bd chuan. Tuy nhién, déi véi cac sé Ivong nhod vi
sinh vat, 6 thé st dyng cac sb dém thyrc hodic c6 thé 4p dung cach chuyén sang dang can bac hai.

99,15 %
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Hinh 1 — D4 thj phan bé chuin

Cho di tién hanh thi trén cang mdt mau, khdng phai moi két qua déu gidng nhau do cé mot sb sai
khac nhd, dbc lap dv kién sé xdy ra trong céc thao tac khac nhau lién quan dén qua trinh thuc hién
phép thir.

Trong thir nghiém thanh thao, thdng thuiréng cac phép thir khdng dwerc thiee hign trong cac didu kién
Iap lai, ho3c tham chi trong cac diéu kién tai 18p. Cac phép thir dwec tién hanh bdi nhing ngudi phan
tich khac nhau, tai cac phéng thir nghiém khac nhau va vao nheng théi diém khac nhau, ding céc thiét
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bi, mdi trrérng, thuée thr va phurong phép phan tich khac nhau va cac két qua nay khac nhau nhidu
hon, c6 thé md ta nhw 1a cac didu kién “siéu tai 1ap” hodc “qué tai 1ap”, vi thdng thurdng khai niém db tai
lap chl dwgc slr dung trong pham vi mét phwong phap don Ié.

Phén bé chudn (log) clia cac két qua thudng quan sat drgc mic di ¢ nhixng khac biét trong cac didu
kién thir nghiém nhu trén, va can sir dyng cac nguyén tic théng ké thich hop déi véi phan bd chuan
(log) @é phan tich dt liéu, mién 12 phan bd nay nhin chung déi xirng va déng dang.

Néu phan bb clia di¥ liéu khdng & dang chudn (log) thi ¢in xem xét cac nguyén nhan cé thé va dién
giai d liéu sao cho phu hgp véi viéc str dyng cac phép thir thich hgp khac.

8.3.3 Xac dinh gl4 tr| 4n djnh

Muyc tiéu cOa thi nghiém thanh thao la danh gia mlrc d thanh thao cla cac bén tham gia trong qué
trinh dat dén két qua “dang”. Tuy nhién, trong nhidu chwrong trinh thir nghiém thanh thao, khéng thé
biét dwge két qua “ding” vi nhiéu ngudi phan tich c6 thé kidm tra trén cing mét vat liéu thir va sé dua
ra cac két qua khac nhau it nhiéu.

Thay vao d6, cAn wéc tinh mot két qua *dang” hay “thywc” va diéu nay vién dan dén “gia tri &n dinh". Gia trj
&n dinh ndy cb thé x4c dinh dwgc blng mét sé phuong phap duwec néu trong TCVN ISO/IEC 17043:2011,
B.2 va ISO 13528.

Phuong phap phd bién nhét trong cac chuong trinh thir nghiém thanh thao vi sinh 13 déng thuan gia tri
tlr cac phong thir nghiém tham gia. Gia trj &n dinh dugc xac dinh tor gid trj trung binh thé hodc trung vi
cla cac két qua tir tit ca cac bén tham gia. Viéc slr dung cac phuwong phap thd nhdm gidm thiéu anh
hudng cla cac gia tri bAt thwéng, dé khong can loai cac két qua do khoi d& liéu vi cd thé khd nhan
dang céc gia trj bat thuémng “thye sy”.

Gi4 trj &n dinh c6 d6 khdng d3am bao cao hon so véi cac phwong phap khac, nhung didu nay dugc tinh
dén khi ganh gia kT nang clia phong thir nghiém. Gia tri &n dinh dwoc cho 1a hop Iy vi két qua cla tat ca
cac bén tham gia déu déng gop vao viéc tinh toan.

Néu mét trung vi tdng thé thAp duoc tao thanh, trong khi gia tri 4n dinh duwoc thiét Iap tr gia tri déng
thuan (vi dy: do cé nhiéu don vj tham gia kho phan Iap ho&c khé nhén dang mét vi sinh vat cy thé nao
d6), cac nha té chirc chirong trinh cén dwa ra nhan xét hop ly dé k§ nang cla cac phong thlr nghiém
khéng c6 két qua gid dwgc danh gia chinh xac.

8.3.4 D) khdng dam bdo do cua gla trj 4n djnh

Gid tri 4n dinh thé hién gia trj wéc tinh tét nhét cla gid tri “thye”. C6 mét do khdng ddm bdo do chudn
biéu thj murc tin cay trong gié trj wdc tinh nay. Néu dé khdng dam bao do chuén clia gia trj an dinh qua
I&n so v&i dd léch chudn cula dot thir thanh thao thi sau d6 mot vai phong thir nghiém tham gia sé
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nhan digc cac danh gia canh bao va hanh ddng, khdng phai vl k¥ ndng phan tich clia ho ma do db
khdng dim bao do Ién trong gia trj &n dinh.

VI vay, can thiét 14p cac tidu chi chdp nhan mét gia tri &n dinh theo 8 khdng dadm bao do clia nd. Mot
vai phirong phap @& wéc tinh dd khéng dam bdo do nay va xac dinh kha nang chép nhan da cé sén va
duwgc mb ta trong ISO 13528.

8.3.5 Cac phwong phap danh gia k§ niing

Nha td chirc chuwong trinh PT phéi xac dinh gia tr 4n dinh va @anh gia két qua t&r mdi phong thir
nghiém l&ch bao nhidu khi so gia tri &n dinh v&i két qua tir tAt cd cac phong thir nghiém tham gia khac.
Nhw vay, ki nang phan tich clia tirng don vi tham gia dugc xem xét khéng dira trén két qua “ding” ma
dira trén wdc tinh théng ké clia két qua "dang” tir tit ca sé lidu bao cao thu dugce. Lrong da liéu cang
I&n thi cac woce tinh théng ké duéng nhu cang chinh xac hon.

Cac phuong phap chung vé danh gia ki nang va tinh diem dugc néu chi tiét trong TCVN ISO/IEC
17043:2011, B.3 va 1SO 13528.

8.3.6 Swdungchisbdz
8.3.6.1 Yéu ciu chung

Mét phirong phap thong dung va dugc chap nhan rong rai trong thlr nghiém thanh thao 1a hé théng chi
sb z (z-score), do hé théng nay twong dbi dé tinh toan va didn gidi (xem TCVN ISO/IEC 17043:2011,
B.3). Chi s6 z cho biét chénh Iéch gira mot gia tri ndo d6 so vdi gid trj trung binh bang bao nhiéu 1an do
l&ch chuln, vi du chi sb z bing 2 thé hidn chénh léch gira mdt gia tri so v&i gia trj trung binh 1a 20,
trong 46 o 1a 46 1&ch chuén.

Nhu dugc md ta trong Hinh 1, d liéu v&i phan bd chudn c6 95 % cac gia tri ndm trong 20 ké tir gia trj
trung binh va 99,7 % cac gia trji ndm trong pham vi 3o. Do d6, cac két qua véi chi sb z 1én hon 2 nén
dugc xem xét nguyén nhan bdi chi cod § % gia trj do ding dwgc dy kién sai lech vai gia trj &n dinh. Cac
két qua véi chi sé z I&n hon 3 duwgc coi 1a khong thda man do chi co 0,3 % gia trj do dung duoc dy
kién khac véi gia tri &n dinh (xem TCVN ISO/IEC 17043:2011, B.4).

8.3.6.2 D I&ch chuin dich cho tinh toan chi sé z

Viéc tinh chi sé z st dung mét gia trj dich clia dd léch chudn. B3 léch chudn dich dinh rd khoang bién
thién cé thé ch&p nhan gitra cac phéng thir nghiém trong mai phép thr cy thé. Nén s dyng ciing mét do
léch chun dich cho tat ca cac dot thir ké tiép clia chuong trinh thir nghiém thanh thao dé c6 thé so sanh
chi sé z gitra dot nay v&i det khac. Mot s6 phuwong phap thiét 13p 8o léch chuan dich dwgc néu chi tiét
trong Tai liéu tham khao [9], TCVN ISO/IEC 17043:2011, B.3 va ISO 13528.
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8.3.6.3 Céc két qua da gl4 trj trong h@ théng chisbé z

Chénh lé&ch trong két qua cla c4c b&n tham gia xudt phat tir sy khac biét gitra cac phong thir nghiém
cing khac biét trong ndi bd phang thir nghiém. Bd bién thién ndi bd phong thi» nghiém ho3c phrong
sal phdng th? nghiém 14 sy sai khac gitra cac [an do dugc thire hién bdi cing mét phong thir nghiém,
trén cung mau thi va 1A mot nét dic trung cla phép kidm tra vi sinh vat. D6 bién thién ndi bd phong
thir nghiém dugc do béng phurong sai cla d9 I3p lai.

Khi mdt phong thir nghiém tham gia bdo cdo két qua nhiéu gia tri cho mét vat liéu thir don 1é thi diéu
nay c6 thé gay ra do chéch tidém tang dén phin di liéu con lai tir cac don vi khac. Vi dyu: néu 10 phan
tich vién cla cung mét phdng thir nghiém cung phéan tich trén mét mau ma mau nay dugc pha loang
khéng chinh xac ngay tir dAu thl ca 10 két qua néi trén déu sai. S6 két qua sai nay tré thanh mét tap
con trong hé théng d lidu thu duwec va cb thé 1am chéch tat ¢ két qua khac. D& tranh do chéch nay thi
chl nén dwra mdt két qua bao cdo duy nhét tir mi phong thlr nghiém vac phan tich tdng thé vé phan bd
dir ligu.

Khi mét phong thir nghiém tham gia chwong trinh thu dwoc nhiéu két qua tir mét mu PT don 1& thi cac
két qua nay phai dugc bao céo riéng ré va khdng phai Ia gia trj trung binh. Khi nha té chic chrong
trinh chi cho phép bao cao mot két qua cho m&i phong thir nghiém thi phai chon két qua riéng lé dé
béo céo trwedc khi tién hanh phép thir va biét dugce cac két qua.

8.3.7 Céc phwong phap danh gia k§ ning khac
8.3.7.1 Yéu ciu chung

Mac du chi sé z dugc st dung rt phd bién trong danh gi4 cac két qua cla chwong trinh PT cho cac
phuong phap dém, cac phuong phap danh gia khac cé thé thich hop cho cac chuong trinh d3c biét.

Vi dy: vé&i cac m3u co sé lwgng vi sinh thdp (nhw nurdc ubng) thi cac danh gia théng ké c6 thé dya trén
md hinh di doan bién nglu nhién. Khi d6 cac sé dém can bién “cac” hoZc “thap™ duoc xac dinh rd
béing cach st dung cdng thirc Poisson. Cac két qua cao hoic thap thinh thodng cé thé xuét hién ngdu
nhién trong bt ky phong thir nghiém nao, nhung viéc ¢ nhidu két qua can bién cho thay ky nang phan
tich kém. Cac wu diém va nhugc didm clia mét mé hinh so v&i cach tiép can phan vi dé danh gia thng
k& dugc dé cép trong Tai liéu tham khdo [17).

V&i cac chwong trinh PT dv kién c6 sé dém cao thi quy tic 0,5 logs, hodc cach tiép can phan vj co thé
dugc st dyng, nhung can si dyng phuwong phap 46 léch tuyét abi trung vi cho cac chuong trinh cé it
phdng thl nghiém tham gia. Cac néi dung ndy dugc tém lwgc trong 8.3.7.2 dén 8.3.7.4.
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8.3.7.2 St dyng quy tic 0,5 logyo

Mot hé théng tinh diém dira vao quy tic 0,5 logso cb thé dugc sl dung cho phép dém khudn lac (theo Tai
liéu tham kho [13]). V& co ban, khodng tin cly 95 % xung quanh gié trj trung binh sé dém nhin chung
khéng 1&n hom £ 0,5 logso cfu. Cac thli tyc kiém soat chét lwgng ndi bd 8bi véi cac phang thir nghiém vi
sinh thudmg y8u cAu phép dém 13p dé thay dugc sy phi hep véi mirc khdng vieot qué 0,5 logyg don vj
@8 chirng minh viéc kidm soat tét qua trinh. Hé théng nay dugc 4p dung cho két qua cla cac bén tham
gia, theo d6 tét ca két qua n&m trong pham vi £ 0,5 logy, don Vi tir gi4 tri trung vj clia cac bén tham gia
duec xem 1 c6 thé chap nhan va duoc tinh diém téi da. Quy tic nay cho phép didm clia cac bén tham
gia duoc cai thién theo théri gian néu xét vé téng thé chat lugng phép dém clia ho duoc ci tién.

Quy tic 0,5 logy dira trén chudn murc vi sinh vat nhung cling ¢6 gia tri théng ké vl néu sé dém dv
kién trén mdt dfa 12 10 khudn lac va c4c vi sinh vat phan bé ngiu nhién thl 95 % céc két qua phai ndm
trong khodng tr 3 dén 17 khuan lac. Trén thang logarit thap phan véi sé dém trung vj ky vong [ 1 thi
gi&i han dwdi 1a 0,47 va gi6i han trén 12 1,23, nghfa I3 gidi han trén va dwdi ndm trong 0,5 log:p don vi.
Do vay, mdt két qua ndm trong + 0,5 logs, dorn vj clia gid trj ky vong cAn xem Ia c6 thé chép nhan duwoc.

8.3.7.3 Sir dyng phén vj

Phan vj cé thé dugc ding dé nhan dang céc gia trj bat thudng trong phép thi dinh lugng khi c6 nhidu
hon hoac bang 50 don vi tham gia tién hanh dinh legng bing cach dém khuln lac. Cach nay ddi hdi
tinh toan phan vj thi 5, thir 10, thi? 90 va thir 95 trong phan bé két qua clia cac bén tham gia (1an luot
1a C5, C10, C90 va C95). C5 va C10 cin dugc [am trdn xudng dén gia trj 0,05 logye don vi gan nhét (vi
dy: 1dm trdn 2,23 thanh 2,20), trong khi d6 C90 va C95 cAn dwoc Iam tron 18n (vi dy: 1am tron 3,36
thanh 3,40). Sau day vi dy v& céch tinh diém (nhwe tnedrng hep @ém khudn lac hiéu khi):

- Céc két qua ndm giCra C10 va C90 (khodng chap nhan): Diém =2
- Céc két qua ndm giZra C5 va C10 hoic gitra C90 va C95: Diém = 1
- Céac két qua ndm duwéi C5 hoic trén C95 Piém=0

Viéc ap dung quy tic 0,5 logse co thé mé rong khoang chap nhén va do d6 co thé nang hang diém da
tinh cho mét vai két qua trong C5, C10, C90 va C95.

Phwong phap phan vi &n dinh va khdng phy thudc vao phan bd thyee cla sb dém logarit thap phan nhu
vé&i phan bé chudn. N6 cho phép di&n dat r5 rang két qua danh gia ky nang phén tich.

Néu sé lugng phong thi» nghiém tham gia mét chrrong trinh PT it hon 50 ho3c sé don vi tham gia b4o
c4o két qua dinh lugng mét thdng sbé cy thé it hon 50 thi cAn str dung cac gia tri d léch tuyét abi trung
vi (MAD) (xem 8.3.7.4) thay cho phan vi.
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8.3.7.4 St dyng dd léch tuyét ddi trung vj (MAD) tir cac gia trj trung vj

Phurong phap MAD dugc s dung dé xéc dinh s dém bat thudng khi ¢é it hon 50 don vi tham di
thye hién mot phép thi dinh lwgng. Khdng nén st dung phirong phap phan vi vi sé két qua thu dugc
nhd hon 50 khdng cung cip a0 di» lidu d& tinh toan cac gid trj cb ¥ nghia cho C5, C10, C90, va C5.
Céc gié tri MAD cung cép phwong phap thd dé tinh khodng ch&p nhan khi danh gia két qua cla cac
bén tham gia va tinh diém. Phwong phap phan tich ndy yéu ciu tinh @ chénh Iéch trung vi tir trung vi
dbi véi tirng két qua, sau d6 nhan véi 1,4826 dé thu duoc gia trj wdc tinh thd vé dd léch chudn (gia tri
MAD), Owmap.

Vi dy v& cach tinh diém sl dung céc gl4 tri MAD duoc cho duwdi day:

- Cac két qua trong viing gia trj trung vi clia cac bén tham gia + 20uap:  Diém = 2
- Céac két qua ndm giCra £ 20uap VA £ 2,580map : Diém =1
— Céc két qua ndm ngoai = 2,580mw Pidm=0

Khi si* dung phan vj thi gi¢i han duwdi cin 1am trén xubng dén gia trj 0,05 logso gan nhat va gioi han
trén can lam tron 1&n gid trj 0,05 logso gan nhét.

Luu y réng trie khi quy tic 0,5 logy, duoc ap dung, nén co khodng 5 % phong thir nghiém ndm ngoai
vling + 20wap VA 1 % ndm ngoai ving * 2,580map (gia dinh phan bé chuin clia sé dém logarit thap phan
va khdng ¢6 cac gia trj qua bt thudng).

Phwong phap MAD nén sir dung cho cac chuwrong trinh PT méi khi cé it hon 100 don v; tham gia.
8.3.7.5 Cac xem xét diic biét ddl vol phwong phap dém sé cé xac suit I&¢n nhit

Phuwong phép thl duge dung dé xac dinh gia tri MPN cé do bién thién ndi tai Ién hon cac phuwong
phap dém khudn lac, do dd né thurdng chi dugec xem Ia phuong phap ban dinh lugng. Tuy nhién, dbi
khi c&n phat hién va wéc tinh mat d vi sinh vat dugc di kién (4 thap, dac biét khi cac vi sinh vat co thé
bj trc ché (vi dy: do anh hwdng clia qua trinh x& Iy ho3c ldm ddng lanh). Phwong phap MPN ciing
dugc quy dinh trong cac van ban phap quy hodc yéu cau kiém tra vi sinh vat déi véi mot vai san pham
nhu c&c san pham tir sia va dong vét than mém hai manh vd va cac loai thily san co vé khac.

Bét ky phurrong phap nao danh gia két qua xac dinh cac gia tri MPN cla cac b&n tham gia cin tinh dén do
bién thién ndi tai clia phurong phap MPN va gid dinh ring mau thir d3 duoc trdn k¥ tréc khi phan tich.

D0i v&i phrrong phap 3 ndng dé x 5 dng, d6 léch chuan clia mét két qua logio MPN 13 x3p xi 0,24, mién 13
cac két qua khdng cho thay cac 16 hop éng “ngoai lai", vi dy: cac td hop éng 3, 0, 0 dén 5, 5 va 2 [xem
TCVN 6404 (SO 7218)].
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Déi véi phurong phap 3 ndng a6 x 3 éng thi a8 léch chuln cla két qua log,o MPN 12 x4p xi 0,32, mién 1
cac két qua khdng cho thiy cac td hop éng “ngoai lai", vidu td hop éng 2,0,0va 3, 3, 1.

Didu nay cb nghla Ia: trong treérng hep hoan hio, @4 bién thién gira cac phdng thir nghiém khéng qué
16 thi 95 % két qua cAn ndm trong khodng £ 20 va hon 99 % ndm trong khodng + 30, trong d6 o 1a 8%
léch chuén.

Tuy nhién, trong thyec té s& c6 bién thién nhét dinh gira cac phdng thir nghiém. Viéc phan tich mot s6
tap hop dir lidu cho thdy s thay dbi trén Iam tang phuong sai khodng 2,5 1an (va do @6 1am tang 46
léch chudn 1&n 1,58 1an).

V1 vay gi&i han ch&p nhan két qua xac dinh MPN clia cAc bén tham gia c&n nang I&n thanh + 30 va £ 50
(xem Bang 1).

Bang 1 - Gi&l han chip nh4n

Gi&l han chdp nhan | Phwong phap3x3éng | Phwong phap 3 x 5 éng

30 + 0,96 logyo (g4p 9.1 12n) + 0,72 1010 (9ép 5.2 14n)

+ 50 + 1,60 logyo(g4p 39,8 14n) | % 1,20 logqo(gép 15,8 14n)

Quy téc 0,5 logso khdng nén &p dung cho céc két qua MPN do tinh bién thién clia phirong phép.

Péi véi phrong phap MPN, ciing c6 thé kidm tra xem cac td hep éng va dung dich pha lodng duwoc bao
c40 c6 phu hop véi gia tri MPN co dwoc bang céch tra bang [xem TCVN 6404 (ISO 7218)).

Néu chwong trinh PT ho#c van ban phap quy y&u clu cac gia tri MPN phdi duoc xac dinh song
hanh, cac két qua cé thé dugc so sanh va néu cac td hop éng d4ang tin cy thi chénh léch gitra hai
két qua ndy khdng dugc sai khac hon 2,58 x V2 x 0,24 = 0,88 dbi véi phrong phap 3 x 5 6ng va
2,58 x V2 x 0,32 = 1,17 dbi v&i phwrong phap 3 x 3 dng, tinh theo don vi logarit thap phan.

Néu so sanh hai phan b v&i hai két qua 13p lai cho m&i phan bé thi trung binh cla hai gia tri khdng
duwec sai khac hon 2,58 x 0,24 = 0,62 ddi v&i phuong phap 3 x 5 dng va 2,58 x 0,32 = 0,83 ddi voi
phuong phap 3 éng x 3 ndng @9, tinh theo don v logarit thap phan.

8.3.8 Danh gla k¥ ning dal han
8.3.8.1 Yéu ciu chung

Danh gia k§ nang trong cac chuong trinh thir nghiém thanh thao thudng bé gon trong khudn khd danh
gi4 két qua tir cac dot thir don 18, nhung khi mé réng pham vi, viéc danh gia trong mét khoang thei
gian dai hon c6 thé c6 ich. C6 mét sé huéng dan khi 4p dung kiéu danh gia nay cho cac chuwong trinh
@4nh gia chét legng tir bén ngoai @& hoan thién phurong phap.
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B&t ké phurong phap nao danh gid k§ nang lau dai phai d3m bao riing cac phong thlr nghiém thyc hién
phép thir dinh Iweng khdng bi nhan dang nglu nhién 14 ¢o “ky nang kém" do sb lugng vi sinh vat trong
mau ma he nhan duge.

Cac sb dém “thdp” va “cao” cin duoc dinh rd theo nhirng quy tic khach quan (vi dy: st dung md hinh
Poisson dbi voi sé dém thép, phong phap phan vi hodc cac phuong phap khac déi véi sé dém cao), sau dd
duwgc dung dé xac dinh cac phong thlr nghiém cé bao cdo két qua thudng xuyén hon dy kién hay khang.

Nha té chire chuwrong trinh nén khuyén khich cac bén tham gia van dyng c4c nhan xét chuyén mén cua
chinh ho dé danh gia thong tin drgc cung cép trong bao cdo, tir d6 ty danh gia ki nang cta minh. Nha
t6 chirc c6 thé goi y cho cac bén tham gia cac cach khac nhau vé thyc hién ty danh gia phong thir
nghiém nhwng he khéng nén an dinh cac tiéu chi vé ty danh gia cho tirng phang thir nghiém; tét hon,
céc tidu chi ndy nén duoc 1ap ra bdi méi phong thlr nghiém tham gia, dya trén nhirng gi ho tin 13 co y
nghta vé vi sinh hoc xét theo cong viéc héing ngdy clia ho va cac yéu cau clia khach hang.

8.3.8.2 Panh gia sé dém thip

Néu ngiu nhién 14 yéu t& duy nhét ¢ lidn quan thi cac s6 dém vung bign cAn duoc phan bé ngiu
nhién. Cac két qua nay co thé dugc xem xét ki ledng dé xac dinh d phan tan clia cac két qua ving
bién, gitra cac phong thir nghiém qua mét loat mau (vi dy: s dung phép thiz Q theo Cochran).

Néu ching khéng phan bé ngau nhién thi c6 thé tién hanh phan tich giai doan 2 dé xac dinh phan bd
dv kién clia cac sb dém vung bién trong sb cac phong thi» nghiém co bao c4o sé lieu nay, néu cac két
qua don gidn chi 1a do sy thay ddi tw nhién gilra c4c mau va khéng do anh hwdng tir ky nang phan tich
cla phong thr nghiém. Tir 86, sy trai nguoc gitra sb ky vong cla cac phong thir nghiém va sé thuc té
quan séat dwgc da chi ra cac phong thr nghiém cé thé c6 van dé vé kinh nghiém. Vi dy vé danh gia ky
nang phan tich d&i véi mau co sé lwgng vi sinh th4p dwoc néu trong Bang 2.

Bang 2 - Cac sé ky vong va quan sat dwegc cua tap hep cac két qua gia dinh phan bé ngiu
nhién cuia cac két qua thip (tir m6t phan bd ciia mirc mat df thip Clostridium perfringens trong
cac mau nwéc ubng, khi ma bién thién vé sé lwong gitva cidc miu thir c6 thé vt qua s bién
doi trong k§ ning phéh tich cuia phéng thir nghiém)

sé thip Quan sit dwoc Ky vong
0 58 58
1 32 48,56
2 18 16,94
3 14 3,15
4 3 0,33
5 2 0,02
Téng sb 127 127
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M@t hoac hai két qua co thé do ngau nhién; ba cb thé khéng do ngau nhién; bdn hodc hon khéng thé 13
do ngAu nhién va quy trinh cin dugc kidm tra lai.

8.3.8.3 Danh gia sé dém cao

Panh gi4 cac s& dém cao dya vao cac nguyén tic twong ty, nhung két qué cla cac bén tham gia it
bién ddng hon do s khac nhau trong thanh phan mau dwoc dy kién.

Co thé danh gia ky nang trong th&i gian dai v&i trén 12 mau, vi dy bang phwong phap phéan vi, cho
phép tinh ti da 1a 24 diém. Cac don v tham gia duwgc giao mét dich ki nang it nhat 1a 70 %. Néu bd
qua quy tic 0,5 logyo va gid dinh réng tt ca cic bén tham gia cé kha ning dat dén ky nang twong
duong thi bing cach sl dung ly thuyét da thiee, co thé thdy rdng xac sudt @& mot phong thir nghiém
nhan dugc mot didm sé tich 10y It hon 70 % clia didm téi da c6 thé 1a 5,2 %. Didu nay c6 nghia réng
trong cac didu kién nhw trén thi xap xi 1 trong 20 don vj tham gia c6 thé dwec nhan dang khéng chinh
xac la “kj nang kém". Trong thirc té, k§ nang clia cac don vj khéng trong duong va mot vai phong thir
nghiém thiéu kinh nghiém ddi vé&i cac phép thir ma ho thc hién, do d6 xac suét vé mot ky nang dat
yéu cau bj nhan dinh nham I1a “kém" thi thdp hon nhiu so v&i gia trj trén. Hon nira, viéc st dung quy
tic 0,5 logso 13m gidm xac suét nay dén it hon 0,1 %.

Vi dy thirc té vé danh gid ky nang trong thoi gian dai qua cach st dung cac bang théng ké duoc néu
trong Phuy luc C.

8.4 Danh gia cac phwong phép dinh tinh
8.4.1 Yau ciu chung

Déi véi cac nghién clru so sanh lign phong thir nghiém trong d6 st dung mdt hodc nhidu phirong phap
dinh tinh thl két qua 14 rd rang, c6 ho3c khdng, phat hién ho3c khéng phat hién.

Cac phwong phap phan tich théng ké déi véi dang két qua nay bj han ché, nhung nhiéu tiy chon khac
nhau da dugc & cap chéng han nhu LODso, c4c danh gia vé mic phi hep, twong hep va ty 1é chinh
X4c, va cach tiép can tdi wu van dang dugc xem xét.

8.4.2 K¥ ning cua tirng phong thir nghiém don 1é

M6t phuong phap don gidn dé cac phong thlr nghiém tham gia tw danh gia 1a ghi lai sé cac két qua
duong tinh va am tinh ho thu dwoc cung véi sé két qua duong tinh va am tinh dwoc ky vong. Théng
tin nay can duoc két ndi véi cac ghi chép vé mat a6 vi sinh dich trong cac mau dé danh gia ky nang
phan tich va déng thei cung cap sb litu hién hanh vé gidi han phat hién cla phwong phap tai mdi
phong thir nghiém.
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Vi két qua cla phép thir 1a “c6” hodic “khdng” nén cin thi nhidu miu dé danh gia ky nang clia tirng
phdng thir nghiém trong chwong trinh PT. M&i don vj tham gia nén thir It nhét tdng céng 18 mau. 18
mau ndy bao gdm Ip lai 6 1an & 3 mirc nhim khac nhau trong mau. Ba mirc @6 1a: &m tinh (kiém tra
s\» xuét hién cGia dwong tinh gid, vi dy: nhidm chéo); mirc mat dd thdp (nghfa la cac ma3u bj nhiém tai
ho3c hoi cao hon gidi han phat hién cla phwong phap st dung, ly twdng nhét nén coé mirc nhiém ma
trong d6 50 % mau dugc tim thdy deong tinh va 50 % 1a &m tinh (LODso) va mic cao (mirc ndy nén
gép 10 I3n so vé&i mire thip va dai dién cho mirc ndng d9 tai d6 tat cd mau thi phai cho dwong tinh).

Dién gidi di liéu theo cach don gian:
a) d6i voi mrc 4m tinh: tit ca cac mAu can phai 1a am tinh;
b) i véi mirc cao: tat ca cac m3u can phai duong tinh;

¢) dbi véi mirc thap: cb thé tinh toan (xem Bang 3) bang cach s dung phan bd nhij thirc va ty Ié phan
trdm mau dugc tim thly durong tinh (c6 thé nhan mét gia tri tham chiéu tir nha t& chire hodc mét sé
wée tinh tét nhét tir két qua cla tit ca cac bén tham gia) véi mirc tin cly 95 %.

Bang 3 - X4c sudt tim thiy mét sé nhit dinh dwong tinh trong sé 6 miu dwec thi, tinh theo
phén trim trung binh tir cic miu dwong tinh (phén bé nhj thirc)

$é dwong Phin trdm trung binh dwong tinh
tinh tir

- 10% 20% 30% 40 % 50 % 60 % 70 % 80 % 90 %
0 531% | 26,2% | 118% | 47% 1.6 % 0,4 % 0,1 % 0,0 % 0,0%
1 354% [ 393% [ 303% | 187% | 94 % 3.7% 1,0 % 02% 0,0%
2 98% | 246% | 324% | 311% | 234% | 138% | 6,0% 1.5% 0,1 %
3 1.5% 82% | 185% | 276% | 313% | 276% | 185% | 82% 1.5 %
4 0,1% 15% | 60% [138% | 234% | 31,1% | 324% | 246% | 98%
5 0,0 % 0.2 % 1,0 % 3.7% 94% | 18,7% | 303% | 393% | 354 %
6 0,0% 0,0% 0,1% 0,4 % 1.6% 47% | 118% | 262% | 53,1 %
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VI DY: D& sir dung Bang 3, trirérc hét cin biét ty 18 duong tinh trung binh. O 83y, gid dinh ty 1& nady 13 30 %, c6 nghla la
khodng mdt trong ba mAu ¢6 chira vi sinh vat dich. V1 chi c6 30 % cac méu c6 vi sinh v3t dich, nén duing nhi cé mot sé mau
¢t thé khang chiza vi sinh vt dich trong khi c6 6 miu duee thir ching han.

Bang 3 cho thiy ring xac sut a8 c6 duoc mot tap hop sdu miu bao gdm bén miu dwong tinh va hai mau am tinh 12 6 %.
Dibu nay khdng chic xdy ra nhung vin cb thé chdp nhan duoc khi gia dinh murc tin cdy 1a 95 %. Tng xac suét tim théy 0, 1,
2, 3 hodc 4 m3u duong tinh 12 99,0 % (11,8 + 30,3 + 32,4 + 18,5 + 6,0). Trong trrémg hop ndy, 99 % ta gid trj nhé nhit & trén
95 % (14 giéi han 40 tin cy). Bd di 4 két qud dwong tinh thanh 93 %, ty 18 ndy thip hon mire tin cy 85 %.

Theo céach 13p ludin khac thi xac sult d& tim thdy ca 6 trong 6 m3u ddu dwong tinh chi 12 0,1 %. Bidu nay chic chin khéng xdy
ra chi do ngiu nhidn. Khi 49 khong ddm bdo dugc dit ra & mirc tdi da 14 5 %, (100 % — 95 % 49 tin cdy), ty 18 trén s& ndm
trong pham vi gii han ndy. COng trrong ty nhie vy 13 tinh hudng c6 5 hodc 6 miu trong thng sé 6 mlu thir droc tim théy
duong tinh. Tdng cac xac sult trén 13 1,1 %, vin thip hon gidi han 5 %. Chi khi tinh hudng trén c6 thém 4 miu nia trong 6
mau durge tim thiy duong tinh thi s& 1am cho 88 khdng dim bdo vurgt qua gidi han § %. Khi mire téi da dugc thiét 13p & 5 %,
tinh huéng cé 5 hodic 6 mu duong tinh trong tdng 6 mAu duge thir s& drgc xem nhwr mdt két qué khéng mong doi.

CHU THICH  Tai LODso, 50 % trong s mAu thir durge tim thiy duromg tinh. V& mit Iy thuyét [cé tinh @én phuong phap dugc
st dung co kha nang phat hian mot vi sinh vat don I1& trong mét m3u va gid dinh rdng c6 mét phan bd dbng nhét (Poisson)
gitra cac mAu), mirc nhidm trung binh cac miu dvgce dy kién 12 0,7 vi sinh vat/miu d& dat duec LODso. Trong thue nghiém,
sy phan bd ddng ddu mot céch Iy twdng thudng khdng dat dugc va theo cach tuang ddi, nén 6 nhidu trong sé cac miu
khéng chira bAt ky mdt vi sinh vat (séng) ndo hom 13 tréng doi vao mét sy phan bd alng ddu thyc sy. D& nhan dwec 50 % cac
mau duong tinh, cAn ting mirc nhidm trung binh 18n, dya trén kinh nghism v& vat lidu dung thr nghiém.

8.4.3 Chwong trinh so sanh k¥ ning cla cac phong thir nghlém

Dé so sanh ki nang phan tich clia mdt phdng th(r nghiém so véi cac phéng thir nghiém khac thl nha td
chirc c6 thé tinh todn sé lwgng (hoc th 18 phan tram) duong tinh dbi véi cac mirc 9 nhiém vi sinh vat
dich dugc tim thdy cho m&i m&u thir béi m&i phong thir nghiém (duwgc bao céo theo ma clia phong thi
nghiém). VI du cu thé duoc néu trong Hinh 2. Trong nghién ctru ndy, 28 phong thir nghiém tham gia
(Gwec chi thj theo ma phéng thlr nghiém trong tryc A, clia Hinh 2). M8i phong thi nghiém phan tich 22
mau phan ga, 43 drgc gay nhidm nhan tao véi vat lidu chudn chira hai typ vi khudn Salmonella khac
nhau & 4 mérc nhidm khéc nhau (dao ddng tir 10 d&n 500 cfu/m3u). Trong Hinh 2, cac két qua duoc
tdng hop di véi mau c6 mirc nhiém thép (n = 14). S8 m3u dwrrong tinh ma cac phong thir nghiém tham
gia thu duoc dao adng tir 0 dén 11 mau (truc ., trong Hinh 2).

Ngoai cach md ta rd rang cac két qua nhu trén, c6 thé tinh toan cac 7 1& dac hiéu, ti 1& chon loc va ti 1é
chinh x4c cho m&i mirc @0 nhiém cla cac mau (theo ISO 16140*)). CAc ti 1& nay cb thé dugc tinh toan
cho tirng phong thir nghiém va cho két qua tir tat ca cac phong thi nghiém tham gia.
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CHU DAN:
N mé& phong thir nghigm
e s phét hién dwong tinh
Hinh 2 - S6 Iwgng dwong tinh phan 13p bl mdl phang thir nghiém déi vél tit ca cac miu cé
mrc vi sinh thdp dwec thir nghiém (n = 14)
Do ddc hiéu, rsp, drrge tinh theo cdng thire:

n.
fgp = x1 00 %
T E(nw)

trong d6:
n. la sé két qua &m tinh dugc tim thdy;
E(n_w) 4 téng sé mau &m tinh ky vong.

Bd chon loc, rsg. dwge tinh theo cdng thire:

n
=—" %1009
Ise Elnon) x100%
trong do:
n. 1a sé két qua duwong tinh dugc tim thay;

E(n.\») 12 tdng sé mAu duong tinh ky vong.
D¢ chinh xac, rac, dwere tinh theo céng thire:

n.+n.

Fac = x100%

Mot
trong dd: N 12 tdng sé mau.

Viéc danh gia nhw trén chi cé y nghla néu duoc lién két véi sé lugng vi sinh vét dich cé mét trong mAu.
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Phy lyc A
(Tham khéo)

Vi dy vé céc chi tiét dwoc dwa vao ké hoach ciia chwrong trinh PT

Ké hoach chwong trinh PT - Tém tit chwrong trinh

Tén chuong trinh:

Chuong trinh kiém tra thyc phdm

Dang chwong trinh:

Vi sinh thye phdm

Muc dich:

Cung cép mau danh gia chét lwong tir bén ngoai déi voi cac
phép thir thdng thuéng trong cac phong thir nghiém vi sinh thire
pham

Tiéu chi Iya chon don vj tham gia:

Phong thir nghiém vi sinh thyrc phdm c6 trang thiét bj phi hop dé
thao tac véi cac vi sinh vat gay bénh thudc cAp nguy hiém 1 va 2

Céac phong thi» nghiém muyc tidu:

Céac phong thtr nghiém vi sinh thudc tw nhan va khu vire cong

Luét quy dinh: Quy dinh clia EU s 882/2004 lién quan dén kiém soat phap
quyén vé thyc phdm
Dang mau: Vi sinh vat dwgec déng khé, déng trong cac I thiy tinh nhé
Céc phép thir: Phat hién/khéng phéat hlén:
Campylobacteria spp.
Escherichia coli 0157

Salmonella spp.
Binh lwv¢ng:

Vi sinh vat hiéu khi
Bacillus cerius
Clostridium perfringens
Coliforms
Enterobacteriaceae
Escherichia coli
Listeria monocytogenes

Staphylococci dwong tinh véi coagulase
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Ké hoach chwong trinh PT - Tém tit chwong trinh (két thic)

Céc tidu chi v& thanh phan mau:

C6 mat hé vi sinh vat nén gibng nhuw tdn tai trong cac mau thyc
phdm that va dua dén thach thire thyc sy cho cac quy trinh thip
vi sinh thyc phdm théng dung

Sé lwgng dich cac don vj tham gia: | Lén hon 200
S6 dot phan phéi hang nam: Séu (6)

S6 mAu phan phéi mdi dot: Hai (2)

Nha thiu phy bén ngoai: Khéng

Chuyén gia ky thuat:

Tén tirng ngudi

Thir nghiém kiém soét chét lvgng
tirng mé mau:

Tén phong thir nghiém va cac phwrong phap tiéu chuan dwgc dung.
25 mAu tlr m&i mé dugc kidm tra v& tit ca cac chi tiéu da dinh

Phuong phép théng ké: Trung vi d8ng thuan (phwong phap dém)
Phan vj @& xac dinh gia trj bat thuong
Tinh diém: Co

Tiéu chi chdm diém:

Ba diém dugc tinh cho m&i mAu: i) kiém tra vi sinh gay bénh; i)
dém khudn lac hiéu khi; iii) cac vi sinh vat chi thi

Panh gia ky nang lién tyc:

Co

Tiéu chi xac dinh “két qua kém":

It hon 70 % diém téi da c6 thé qua 6 dot phan phdi mau

Tiép can hd tre tich cyc bdi nha té
chirc 88i véi “noi ¢6 két qua kém™:

Cé

Phuong phap danh gia:

C6 — chi cb tinh chét chi thi

Bidu phél vién chwong trinh hoic ngwdl dwee Uy quyén ky/ngay

Phé& chuén béi ban Ianh @ao: Ngay
Tai liéu dé xuét dwoc Uy quyén: Ngay
Tri gia dwoc duyét: Ngay
Ngay cong nhén: ngay

Céc nhan xét khac:

Xem xét tai cudc hop ban lanh dao
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Phylyc B
(Tham khao)

Céac phwong phap kiém tra mirc sai khac gitra cic phdn miu ciia vt ligu cén thir

B.1 Phép thir Ty-T;

Phép thir ndy nén dwec st dung cho céc triedrng hop c6 It vi sinh véat hién dién trong céac phén chia ti
vat ligdu thr (TM), & muec tir 35 dén 40 cfu/dla, hodic tredng hep khéng thé &n dinh duoc “do léch
chudn myc tiéu” dé danh gia a4 ddng nhét dat dugc.

D4 bién thién gitra cac phan miu phan tich cla mdt don vi (hoan nguyén) tr TM, T, va gitra cac phan
mau phén tich tlr cac don vi khac (43 hoan nguyén) clia m&i mé TM, T,, dugc kiém tra theo cac cach
khac nhau. C4c chi tiét duoc @& cap trong Tai liéu tham khao [12], nhung mét ndi dung tom tit duoc
néu dwdi day.

Ap dung phép thir théng ké T, d& xac dinh @5 bién thién gitra cac phan mau phan tich tir mét don vi
(hoan nguyén) ctia mét TM (kiém tra I12p lai):

T1=ij; —;L— (B.1)

trong dé:
2z, 14 s6 cfu trong mét phan mau phan tich j cla don vi thi i;

Z. latdng sb cfu trong tit ca cac phdn mau phan tich clia don vj i

z.=) _ (B.2)
/

J 14 sb cac phan mau phéan tich tir m&i don vi mau.

Ap dung phép thi¥ théng ké T, 3 x4c dinh dd bién thién gitra cac phan mau phan tich ti nhitng don vi
khac nhau (hoan nguyén) ctia m§t mé TM:

2.y
(Z.u o= "_)2
=2, z: (B.3)

! —

!
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trong do:
Z,. 14 tdng sé (cfu) trong tat ca cac phan mau phan tich tir cac don vi duoc kiém tra ctia mét
mé TM

=33

I 14 sé cac don vi mau dwgc kiém tra.

Néu &p dyng phan bd Poisson thl Ty va T tuan theo mdt phan bd y2 véi cac bac ty do Ian luot 1a
KJ = 1) va I = 1. Trong tredng hop ndy, cac gia tri ky vong cla Ty va T, bang sé bac tw do. VI vay,
Ny T

a —2— béng 1.
-0 duoc ki vong bang

Déi v&i do bién thidn gitra cac don vj trong mét mé TM, theo phan b Poisson 1a dd bién thién nhd nhét

theo ly thuyét c6 thé dat dugc. Tuy nhién, ngudi ta dv kién cé sy phan tan manh va sz“ thi hdu nhyw

14 1én hon 1 (Tai liéu tham khdo [12]). Mdt mirc bién thién chdp nhan duoc gitra cac don vi trong mot

T,
eTMI§ —— 52,
m -1

vioy

Cdc d( liéu dugc cho dwdi day:

BPon vi: sb dém (kép)

1 Z11=45 z:2=49
2 Z1=33 Z=42
3 Z1n=40 Zz:2=42
(=3 (ba don vj)

J =2 (14p lai hal 1An)
) = (45+49)/2 = 94/2 = 47
23/J = (33+42)2 = 75/2 = 37,5

23/ = (40+42)/2 = 8212 = 41
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(45-472 (49-47)2 (33-375)F (42-3752 (40-41)2 (42-41)2
= + + + + +

T
! 47 47 375 375 41 41

= 0,085 + 0,085 + 0,54 + 0,54 + 0,024 + 0,024
=1,298
T1 cAn tudin theo phan bd x? véi f{J - 1) = 3 x (2— 1) = 3 bac ty do.

Kiém tra hai phia & mirc tin cdy 95 %, gidi han dudi va gidi han trén déi véi phén bb nay, véi 3 bac ty do, 13n luot 12 0,22 va
9,3. Gia trj T da tinh (1,298) tuan theo cac tiéu chi nay.

T2, = 45+ 49 + 33 + 42 + 40 + 42 = 251

Szy /1 =251/3 = 837

(04 -837)° . (75 - 837) ,e2- 83.7)’
83,7 837 837

= 1268 + 0,004 + 0,034

= 2,206

2=

Mrc bién thién co thé chdp nhan cho mdt mé miu la: T2/(/- 1) s 2,

O day, T - 1) = 2,208/{3 = 1) = 1,103 va nhu viy, tuan th tidu chi chdp nhan mdt mé miu.
B.2 Kiém tra mirc 49 dbng nhét

Kiém tra do déng nhat dugc khuyén nghj dbi véi cac tredng hep ma trong c&c phan miu thik c6 chira
mét lueng 1én vi sinh vat (nhiéu hon 35 dén 40 cfu/dia) va a4 c6 s3n mot dd léch chuln dich g, thé
hién mirc hiéu xuét dy kién cia cac don vj tham gia PT. Phép kiém tra ndy dia trén phép thir “36 au
ddng nhéat" trong Tai liéu tham khao [11].

V6&i mdt tap hop cac phdn mau thir dwegre phan tich kép va cac két qua duwgc thé hign dudi dang don vij
log, thi két qua kidm tra s& dat néu mirc sai khac giCra cac phan mau, S, thda man diéu kién (B.5):

s&m S F(030, )2 + Fasd,

trong do, s2, 1a do bién thién phan tich. Phép kiém tra ndy khéng chic chén bing phép thlr T,— T, dan
8én quyét dinh loal bd mét vat liéu khdng ddng nhit hoan toan (cac két qua phan tich tuan theo phan
bb Possion), nhung vat ligu nay lai b 96 dbng nhit & cd thé st dung cho mdt dot thir nghiém thanh
thao véi mét 46 léch chudn dich 14 o,. Didu nay I1a do cac mAu dugc chlp nhan trir khi co biéu hién voi
murc tin cdy cao (95 %) réng, sy phi hop v&i myc dich st dyng tiéu chuln Gym > 0,3 0y, trong d6 Ty
1& d0 léch chudn tlr 36 Seem durgrc worc tinh.

viDu:

Céc két qui dinh legng thu dirge tir phan tich kép 10 phAn miu thir, tinh b chénh lach D, tng S va D? & dang logarit thap
phan, cho m&i nhom két qua (Bang 1).
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Phdn mdu | Phan tich Phan | Log-phantich | Log - phdn tich D s o
1 tich 2 1 2
1 35 51 1.5441 1,7076 -0,1635 3.2516 0,026733
2 52 46 1,7160 16628 0,0532 3,3788 0,002835
3 35 a3 1,5441 1.5185 0.0256 3,0626 0,000653
4 53 38 1,7243 1,5798 0,1445 3,3041 0.020878
5 30 40 14771 1.6021 -0,1249 3.0792 0,015610
6 33 30 1.5185 14771 0,0414 2,9956 0.001713
7 41 60 1.6128 1,7782 -0,1654 3,3808 0.027346
8 35 55 15441 1,7404 -0,1963 3.2844 0,038532
9 68 67 1,8325 1,8261 0,0064 3.6586 0,000041
10 52 60 1,7160 1,7782 -0,0621 3.4942 0.003362

Tinh tdng ctia D va chia cho hai I3n cia sb ph3n mu. Day I3 trung binh tdng binh phuong cda chénh léch trong mdt mAu, S,
Trong tredmng hop ndy, S, = 0,1382/20 = 0,00681.

Tinh phurong sai cUa Sy, va chia két qua cho 2. Gia trinay Ia S,.

Trong treémg hop ndy, S, = 0,04224/2 = 0,02112

Tiép d6, SZ, =S, va %, =(S5, = S,)/2

Trong truémg hop nay, SZ, = 0,00691 va SZm = (0,02112 - 0,00691)2 = 0,007104

Gia trj clia Fy va F; phy thudc vao sé phadn miu dugc kidm tra trong phép thir nay. Khi phan tich 10 phdn mau thi Fy = 1,88 va
Fa2=1.01 (gi4 tri cho s& phAn mBu khac cé thd tham khio thdm trong Tai lidu tham khéo [11]).

Néu 8¢ léch chudn myc tidu dwrgc ép dung cho cac két qua clia phép thir thanh thao nay, g, bing 0,25 logig don vi, thi

Fi(0.30,)? + Fys2, = 188 x (0,3 x 0,25)2 + 1,01x 0,00691 = 0,01755

Gi4 tri ndy I6m hon S2, (0.007104). Do 66, Didu ki2n (B.5) duoc théa man va vat lidu thir ndy a0 46 dng nhit.
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Phulyc C
(Tham khao)

Phwong phap thye hanh danh gia dai han ky nang cta cac don vj
tham gia chwong trinh PT sir dung cac phwong phap djinh lwgng

C.1 Chuén bj di liéu phén tich

Bén cét trong mét bing trinh bay dwec ding dé phan tich cac két qua dinh lwong:
a) sb dém duoc b4o céo bdi don vi tham gia (sé dém ng);

b) sédém duoc sir dung v& dd thj va biéu db, va/hoic a& tinh didm (sé dém ng);
c) sbdém dé phan tich (sé dém ny);

d) mét cht d& nhan xét (ndi dung dugc dién) (sb dém nc) @& ghi lai bAt ky lwu ¥ ndo vé két qua cla
cac don vj tham gia.

§6 dém ng théng thuedng duec dign vao & dang sé hoc (vi du: 1100) hodc sé khoa hoc (vi dy, 1,1e3).
Néu mét két qua duwgc bao cao & dang mét gid trj bj chan, thi sé str dung mét ndi dung nhan xét va mot
ki hiéu “I&n hon” hodc “nhd hon” s& dwgc dign vao tnede chlr sé (vi dy: < 10, > 1100, v.v...).

S6 dém ng cing c6 thé dwec dién véi ndi dung khac, nhu NE (khdng thix/khéng kiém tra), ND (khdng
phat hién) va UA (khdng thé danh gia). Can thyc hién nhap gid tri cho tit ca cac trirdng trong cot.

Néu sb dém ns khdng thé phan tich dugrce, (vi dy: didn vao Ia NE) thi s& khdng phan tich sau hon hoic
khdng tinh diém.

Néu s dém ng khong thé dura vao phan tich théng ka, vi dy: két qua dwoc bao cao & dang mét gia tri
bi chén, nhwng van duec tinh mét diém sé, va/hosc két qua nay duwgc gén 1&n @b thi, sau d6 sé 4n dinh
mét gia tri s6 hoc cho sé dém ns nay.

Gi4 trj nay sé dam bao réng diém sé chinh x4c duoc tinh va két qua nay duoc vé chinh xac 18n db thi.
Vi dy: diém sb c6 thé khdng duwoc tinh cho céc két qua bao c4o 1a “khéng phat hién” nhung c6 thé hiu
ich khi dua cac két qua nay 18n mdt bidu dd. Trong tredng hop nay, sé dém ns c6 thé duoc didn vao
nhu 14 -89 va cdt s& dém na cén @é tréng.

Néu mét két qua bdo céo dugc tinh didm, mét didm sb sé dugc dwa vao tinh toan théng ké; khi d6 sé
dém n. = sb dém ns.
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C.2 Xir ly cac sé li¢u bj gi®i han
Tt ca cac két qua bj ch3n duéi dwgce phan tich theo mét trong cac cach sau:

a) Tt ca cac két qua nay dugc &n dinh mét gia tri s6 dém n, 14 0,2, nhung khdng dugc dua vao phéan
tich (s6 dém na = 0). Didu ndy phat sinh khi viéc bao cdo moét gia tri bji chan dudi, hodc bao c4o 13
“zero” (0), hodc “khdng phat hién" rd rang 14 do 18i clia phong thi¥ nghiém vi mc vi sinh vat ho3c nhém
vi sinh dich ¢ trong mau Ia twong déi kha cao.

b) Tt ca céc gi tri bj ch#n dudi va cac két qua béing 0 hoc “khng phat hién” s& duoc &n dinh mot
s aém ng 14 0,2 ¥ va dugc dua vao phan tich vl mat dd vi sinh vat hodc nhém vi sinh vét dich 14 twong
adi thdp va cac két qua nay co thé phat sinh ngdu nhién (sé dém ns = sb dém na = 0,2). C6 mdt sb
ngoai 1&, chang han khi gia trj bj chiin duwdi duge bao cdo (<x) cho thay mét mirc phat hién khéng thich
hep va gia trj clia x thyc té cao hon trung vj (trong tinh toan ban dau). Trong cac trwdng hep ngoai &
nay thl cot s& dém n, cin dé tréng.

¢) Khdng tinh didm cho cac gi4 tri bj chan dudl. Nhin chung, nén cho diém, trl khi cé mot Iy do vé
mét vi sinh hoc 8é khong 1am didu d6. Trong tinh huéng nay, trudng sé dém n, va sé dém ns dé tréng.

CAc gia trj bj chan trén dwoc dién vao 14 1,0 logs, trén sé diém tbi da duoc bao cao. Néu vi bat civ Iy
do gl, két qua nay bj loai ra khéi cac biéu db va phan tich, va khdng duoc tinh diém nao, thi tredng s6
6ém ns va s dém n, nén a& tréng. Néu mot két qua dugc bao co 13 >x, trong do gia tri cla x thap
hon gié tri trung vj thi treéng sé dém n, nén aé tréng.

C.3 Dyng bidu @8 cua céc két qua

Bidu & duroc xay dyng dya trén cac gld trj s6 dém ns. C6 hai dang bidu db duwec s dung cho cac két
qua clia chwong trinh PT: bidu @4 tAn suét (hosc bidu b cit) va bidu db phan tan. Cac diém sé dugec
xem xet khi Iya chon kidu biu ad aé sir dung, ké ca kidu dinh lwong (MPN hodc dém khudn lac...) va
sb don vi tham gia ap dyng céch dinh legng nay

Biéu dd cot dugc tao ra tir gia tri log thap phan cla sé dém ng, dugc nhém lai nhu sau:

<0, (0 d&n 0,05), (0,05 dén 0,1), (0,1 &&n 0,15), [gia tri logso (s& dém ng) 1N nhét], (gi4 tri logio (sb dém k)
I&6n nhét + 0,05).

Moi truedng hop déc biét hosic khong sb héa duec dura 1&n bidu @8 (vi dy: — 99) can duwa ching vao mét
thang riéng.

Céch khéc, c6 thé tao dng bidu b cét dya trén gia trj logarit thap phan cla sé dém ng dwoc 1am tron
dén 0,05 gn nhét. Trong trrdng hop nay, tao nhém gia trj nhue sau:

0, 0,05, 0,1, 0,15, ... gia trj logso (56 dém ng) Iom nhét.
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Trong truémg hep ndy, thang 0,1 bao gdm moi két qua tir 0,075 dén 0,124,

Bidu b phan tan cb thé duec dyung bing cach sir dung tryc tiép gia tri sé 3ém ns, sau @6 hoan @i tryc y
thanh mét thang log thap phan. Cac sé lidu khdng duoc sb héa s& dugre loai ra khdi bidu dd phan tan.

Céch nhém theo 0,05 logse thurdng duge st dung cho bidu dd cdt, do db day tinh diém clng dugc lam
tron dén 0,05 logso.

C.4 Tinh diém

Khi cac két qua clia chwrong trinh PT dugc danh gia bing didm sb, thi cac chudn myec tinh diém cin
duoc ligt ké trong ké hoach churong trinh PT hodic trong cac bao cdo. Diém sé tinh cho cac két qua
dinh lugng dugc didn vao mit trudng (cdt) didm (ne-score); didu nay c6 thé bd sung thii cdng, khi cAn.

Lwu y ring diém sé cubi cung dbi véi mdt két qua co thd dat dugc tir ne-score, nhung cac yéu t khac
c6 thé cling cAn dugc xem xét dén.
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Phylyc D
(Tham khao)

Vi dy vé mét bang d@ lidu an toan

Bang d( li¢u an toan dél vél cac miu clia chrong trinh PT thye phim - dang déng khé

Ngay c6 hiéu lyc: ngay-thang-nam
Ngay soat xét: ngay-thang-nam
Ban hanh dén: tat ca cac don v tham gia churong trinh

Nhin dang san phim va noi thiét 1ap
Séan phém: Céc mdu thyc phdm dugrc tao ra cho cac phép thir vi sinh thdng thudng
Noi thiét 13p: Dia chi @3y au va c4c chi tiét lin hé v&i nha td chirc chrrong trinh
Céu tao hojic théng tin vd thanh phin

Céc lo thiy tinh nhd (vial) v&i nguyén ligu dwgc 1am ddng khd, cé chira mot hén hop vi khudn
thudc nguy co nhém 2 theo quy dinh bdi luét quéc gia va quéc té. Vi sinh vat thudc nhém nguy co
2 c6 thé gay bénh cho ngudi va cb thé 1a méi nguy cho can b phong thir nghiém, nhung khdng

chéc phat tan ra cong ddng.
Nhén dang méi nguy
Méi nguy héa Iy: Khéng 4p dung

Mbi nguy co sirc khde:  Nguy co lay nhidm thdp, midn I1a cha y thao tac tét trong phong thir
nghiém.

Méi nguy v& méi tredrng: Khéng ap dung
Céc phwong tién so ciru

Néu xay ra tai nan khi tiép xic voi vét liéu thr thi nhan vién phong thtr nghiém phai tuan thd quy
trinh so clru ndi bd nhur van thudng duec &p dung khi phoi nhidm véi médt mau thue phdm tuong
tw (c6 chira mdi nguy vi sinh). Tiép theo, c&n c6 chl dan cla thdy thuéc déi v&i sy phoi nhigm nay.

Céc phwong ti¢n chéng chay

Khéng ép dung
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Cac phwrong tién 1am gidm bét tal nan

Ph{ 18n khu vire thao tac bing mét vat liéu hit-thAm va tudi d3m 1&n nd mét chét sat tring thich
hep. Khu vize ndy cin dé y&n trong 30 min treére khi lau don Iép dung dich sat trung trén bing
mot 16p vat lidu hut-thAm nira. CAn mang trang bj bao vé ca nhén thich hop.

Qudn ly va lwu gitr

Bao quan & nhiét a4 phong, trong chd téi. Cac miu can dugce x& ly trong méi trvéng phong thix
nghiém, nhw trong hwéng din hodc quy chudn quéc gia, thich heip véi phan tich vi sinh. Can b
thao tac vé&i vat lidu thir cin dugc do tao vé cach thao tac véi cac mAu sinh vat Iay nhidm. Vat
liéu nay cAn dwgc xt ly véi mirc than trong gibng nhie khi 1am viéc véi cac voi mau thue pham
twong ty. Can tranh tiép xdc tay va miéng trong qua trinh thao tac véi mau thir va quy trinh chudn
vé rira tay lién quan dén thao tac véi cac mAu thuéng ngay cling cAn 4p dung véi cac mau PT.

Kiém soat phol nhiém va bdo h$ ca nhan

Str dyng GLP va miic @8 bdo hd phéng thir nghiém thich hgp, mang gang tay va kinh bdo vé mét.
Viéc |4y cac 1o m3u ra khdi bao bl va hoan nguyén cin dugc thye hién trong mét ti hut bao ve.

Pidc tinh héa hoc va vit ly
VAt lidu khd, tro, khdng mui.
D6 on djnh va tinh phian (rng

Qua trinh bdo quan dwéng nhw khdng 1am tang hodc gidm nguy co 18y nhiém gin vdi viéc x(r Iy
mau.

Théng tin vé ddc tinh
Khéng ap dung
Théng tin vé sinh thai
Khéng ap dung
Xem xét loal bé

Céc vat lidu a3 st dyng cAn phai khi nhidm biing ndi hap tiét trung, gidng nhu déi voi cac thyc
ph&m cb chira cAc vi sinh vat I8y nhiém va phi hep véi cac quy dinh quéc gia va ndi bd.
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Théng tin van chuyén

Tham khao cac quy dinh quéc gia va quéc té vé van chuyén vi khuan thudc nhém nguy hiém cép
@6 2 (chét sinh hoc, cdp hang B, UN3373).

Théng tin quy dinh
EC Téc nhan sinh hoc, cip dé nguy hiém/nhém nguy co 2

CANH BAO - Bang di¥ li¢u an toan nay khéng ham chira c4c danh gi4 méi nguy v& khéng gian
thao tac riéng cuia ngwerl sty dyng theo yéu ciu ctia lujt an toan va sirc khoe.

Théng tin khac

Khi xdy ra s cb lién quan dén nhan vién thir nghiém bj phoi nhiém véi vat ligu chira trong mau,
cén lién hé véi nha td chire chwong trinh PT.

Dé c6 thém thdng tin an toan lién quan dén miu, cac bén tham gia nén doc ky ban hwéng dan
gUri kém theo mau nay.
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