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A

THONG TIN CHUNG
DPon vij td chire

Trung tam Ky thuat Tiéu chuén Do luéng Chét lwong 3

S6 7, Budng sé 1, Khu Céng nghiép Bién Hoa 1, Bdng Nai
Dién thoai: (0251) 383 6212

Fax: (0251) 383 6298

Email: ptprovider@quatest3.com.vn

Website: www.quatest3.com.vn

Trung tdm Ky thudt 3 d& dwgc cong nhan phu hop theo ISO/IEC 17043:2010 (Certificate number
3477.01) b&i The American Association for Laboratory Accreditation (A2LA) — Hoa Ky. Déi v&i cac
chwong trinh cé chi tiéu da dwoc céng nhan, trang bia bao cao két thiic sé thé hién dau hiéu “dwoc
céng nhan”. PTN c6é thé tham khdo thém théng tin cdng nhan theo dwong dan sau
http://www.a2la.org/scopepdf/3477-01.pdf

Ban quyén tai liéu nay thudc sé& hivu cla Trung tam Ky thuat 3. Moi sao chép, chuyén giao phai duoc
sy dong y cha Giam dbc Trung tam Ky thuat 3.

Chuwong trinh TNTT mau sira bot QPT 019/24 — B2PMLK4066.01 bat diu vao thang 03/2024 (glri mau
dén PTN) va két thuc vao thang 05/2024 (ban hanh bao céo két thuc).

Trong chwong trinh nay, BTC da st dung cac nha thau phu dé thuc hién cac cong viéc sau: kiém tra
dd ddng nhét va do 6n dinh clia mau, gtvi mau dén PTN tham gia. BTC cam két st dung cac nha thau
phu c6 uy tin, chat lwong én dinh.

Mb&i PTN tham gia chwong trinh d&u dwoc cdp mot ma sé PTN riéng dé ky hiéu khi biéu thi két qua ther
nghiém cting nhw x( ly két qua TNTT. BTC cam két bdo mat moi thdng tin lién quan dén chwong trinh

nay tri» khi cé sw ddng y bang van ban cia PTN tham gia hodc theo y&u cau clia Co quan chirc nang.

BTC xin cdm on sy tham gia nhiét tinh cia quy PTN trong chwong trinh nay, néu cé bat ky thdc mac
hodc déng gop cho chwong trinh xin vui long lién hé theo dia chi trén.

Diéu phéi vién

Ho va tén: H6 Tran Ngoc Quyén................... Chtrc vu: Phu trach Phong Thir nghiém Thanh thao

Phé duyét bao céo két thic

Ho va tén: Phan Thanh Trung.........ccccoccee. Chtrc vu: Trwdng phong Th&r nghiém

31/05/2024

Ngay phé duyét:

ChF KY: cvoeveereereenne,
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B CHU VIET TAT

AOAC

BAM

BTC

BKbBDb

FDA

ISO

PTN

TCVN

TNTT

Trung tam Ky thuat 3

XLTK

: Association of Official Analytical Communities (AOAC International)
: FDA’s Bacteriological Analytical Manual

: Ban t6 chirc

: D6 khéng dam bao do

: U.S. Food and Drug Administration

. International Organization for Standardization

: Phong thi nghiém

: Tiéu chuén Viét Nam

: Th&r nghiém thanh thao

: Trung tam Ky thuat Tiéu chuan Do lwdng Chét lwong 3

- X ly théng ké

C  TAILIEU THAM KHAO

[1] 1SO 13528:2022 - Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory comparison.

[2] ISO/IEC 17025:2017 - General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

[3] [ISO/IEC 17043:2010 - Conformity assessment - General requirements for proficiency testing.

[4] 1S022117:2019 - Microbiology of food chain - Specific requirements and guidance for proficiency testing
by interlaboratory comparison.
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E  NOIDUNG

1 TONG QUAN
1.1  Muc dich t chirc

TNTT la phwong thirc danh gia nang lwc PTN bang cach so sanh két qua thuc hién cac phép do hodc phép
thir gitra cac PTN trén cing mot mau thtr hodc trén cac mau ther twong tw nhau trong nhirng diéu kién da
duwoc dinh trwéec.

Tham gia TNTT, PTN c6 thé tw theo déi va danh gia nang lwc cla minh, kip thdi cé nhivng hanh déng khéc
phuc - phong ngtra nham dam bao d tin cay cia két qua th&r nghiém, cung cap bang chirng vé nang lwc thi
nghiém cho cac bén con lai, xac nhan gia tri st dung ctia phuwong phap va cong bé BKDBD cho cac phép
ther...

Chuwong trinh TNTT mé&u sira bot QPT 019/24 — B2PMLK4066.01 do Trung tdm Ky thuat 3 td chirc nham danh
gia két qua thtr nghiém cta PTN tham gia ddi véi mét sb chi tiéu vi sinh trong siva bot.

1.2 Pham vi phép thw

M3u Tén chi tiéu Pon vi

1.  Dinh lwong téng sb vi sinh vat hiéu khi CFU/g
B2PMLK4066.01 2. Pinh lwgng Coliforms CFU/g, MPN/g
3. Binh lwvgng Escherichia coli CFU/g, MPN/g

Ghi chu 1: Péi véi céc két qud cbé don vi tinh Ia MPN, ky hiéu (M) sé duoc thém vao sau ma sé PTN.
1.3 Déi twong tham gia

Trong pham vi chwong trinh nay, da c6 16 PTN tham gia véi phan b dia ly nhw sau:
Viét Nam

- Binh Duong: c6 06 PTN;

- Tp.Hb6 Chi Minh: c6 03 PTN;

- Nghé An: c6 02 PTN;

- Bé&c Ninh, Bén Tre, Binh Dinh, Hung Yén: méi noi c6 01 PTN.

Nwdc ngoai

- Myanmar: c6 01 PTN.
2 MAU
2.1 Chuén bj mau

Nén mau s dung trong chwong trinh 1a stra bot dwoc lwa chon tlr nha san xuét cé uy tin va chat lwong 6n
dinh.

Quy trinh chuan bi mau:

QPT 019/24 - Béo céo két thiic Trang 5/18
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- Mau B2PMLK4066.01 c6 khéi lwong twong dwong 10 g gdm:

+ 01 lo thay tinh chlra cac ching vi sinh vat Staphylococcus aureus (ATCC 6538), Citrobacter freundii
(ATCC 8090), Escherichia coli (ATCC 8739) dwgc dong khd va déng géi chan khong;

+ 01 bng ly tam nhwya chira nén mau.
- Mau dwoc lwu gitr & nhiét do < -20 °C trwdc khi givi dén PTN tham gia.

2.2 Do dong nhat va dd 6n dinh cua 16 mau

BTC str dung PTN hop ddng phu dé kiém tra d& déng nhét va én dinh ctia 16 mau. Mai 16 mau, lwa chon ngau
nhién tlr 3 dén 10 mau dé kiém tra dd ddng nhéat va it nhat 2 mau/lan dé kiém tra do 6n dinh.

Tiéu chuan danh gia: 1ISO 13528:2022 [1].

2.2.1. Kiém tra do déng nhét

Chi tiéu: T4t ca cac chi tiéu trong chwong trinh.

- Két qua danh gia: L6 mau ddng nhét.
2.2.2. Kiém tra d6 6n dinh

- Chitiéu: T4t ca cac chi tiéu trong chwong trinh.
- Két qua danh gia: L6 mau 6n dinh & diéu kién lwu tri» trong subt thdi gian dién ra chwong trinh va 6n dinh
& diéu kién van chuyén trong 07 ngay.

2.3  Guri mau

- Thoi gian gtri: 18/03/2024.

- Tailieu dinh kém: Hwéng dan thye hién, Hwéng dan chuan bi mau, Gidy xac nhan vé mau thix, Phiéu két
qua thtr nghiém.

- S6 lwong gidy xac nhan mau thtr BTC nhan dwoc: 15 phiéu.
- Mé ta tinh trang mau nhan dwoc trén giéy xac nhan mau th&: 100 % nguyén ven.

- S6 lwong phiéu két qua BTC nhan dwoc: 21 phiéu.
3  PHUONG PHAP XLTK VA DANH GIA KET QUA TNTT
3.1 Phwong thirc XLTK két qua TNTT

Ap dung phuwong thire XLTK theo tiéu chuan ISO 13528:2022 - Statistical methods for use in proficiency testing
by interlaboratory comparison dé danh gia két qua TNTT cGa PTN tham gia.

3.2 Mét sé thuat ngir théng ké

- X*: Gia tri trung binh theo thuat toan Robust;
- s* P léch chuan theo thuat toan Robust;

- X: Gia tri 4n dinh;

- Ux: DKDBD chuén cla gia tri 4n dinh;

- o : Do léch chuén cta chuong trinh;

- z-score, z’-score: Hé sb danh gia sw thanh thao ctia PTN tham gia;

QPT 019/24 - Béo céo két thiic Trang 6/18
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- p: Sb lwong két qua cta PTN tham gia;

- Xi: Két qua cta PTN thi i;

- nIQR: Khodng t&r phan vi chuan héa (normalized interquartile range).

Ghi chu 2: Péi véi cac chi tiéu dinh luong vé vi sinh véat, két quad duoc chuyén sang logio trude khi XLTK.

3.3 Céch xac dinh gia tri 4n dinh va PKDPBD chuén cua gia tri 4n dinh

Gié tri 4n dinh trong chwong trinh 1a gia tri trung binh tinh theo thuat toan Robust hodc gia tri trung vi cia két
qué PTN tham gia sau khi d4 loai bd cac két qua thudc cac trwdng hop dwdi day:

- Saidon vij tinh;

- Két qua & dang khoang gia tri hodc & dang Ién hon/nhd hon mét gia tri;

- Cé chirng clr vé viéc thdng dong két qua;

- Két qua co s khac biét I6n so véi da sb cac két qua con lai hodc két qua can loai bd dé dwa bo di liu vé
phan phdi chuan. Trong cac trudng hop nay, két qua chi dwoc loai bd khi cé sw ddng thuan ctia nhém
cbng tac chuwong trinh.

Phwong thire xac dinh gia tri 4n dinh cho tirng chi tiéu cu thé dwoc néu tai Bang 1.
DKDBD chuan cua gia tri &n dinh ux dwoc tinh theo céng thirc sau:

1,25’
U=

Déi v6i gia tri 4n dinh dwoc tinh bang trung vi, nlQR sé& duoc thay thé cho gia tri s* trong céng thirc trén.

3.4 Cach xac dinh do léch chuan cua chwong trinh

Tuy thudc vao méi chi tiéu cu thé, do léch chudn sé& dwoc lwa chon sao cho phi hop nhét véi muc dich tb
chtre. Phwong thire xac dinh d6 1éch chuan cho tirng chi tiéu cu thé dwoc néu tai Bang 1.

3.5 Danh gia két qua TNTT cua PTN tham gia

Cong thirc tinh z-score, z'-score cho méi PTN tham gia:

e  Ux<0,3.0: slr dung z-score dé danh gia két qua ctia PTN tham gia;
e Ux>0,3.5: str dung z-score dé danh gia két qua cta PTN tham gia.
Viéc danh gia két qua tham gia TNTT cda PTN dwoc dwa trén gia tri z-score, z’-score
e |z| £2,0 hodc |z’| £2,0 : Két qua thir nghiém dat yéu cau;
e 20<|z/<3,0hodc2,0<|2’|<3,0 :Kétqua thlr nghiém nghi ngd;
e |z|23,0 hoac|z’| 23,0 : Két qua ther nghiém la sb lac.
PTN c6 két qua thtr nghiém 13 sb lac cAn xem xét dé cé hanh ddng khac phuc thich hop.

Trwdng hop PTN tham gia 2 chwong trinh TNTT lién tiép, trén clng loai mau, cing chi tiéu cé két qua nghi
ngd nén tim hiéu dé cé hanh déng khac phuc, phong ngira kip thoi.

QPT 019/24 - Béo céo két thiic Trang 7/18
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4  NHAN XET VE KET QUA TNTT
4.1 Tom tat két qua XLTK
Bang 1: Tom tat két qua XLTK
. . Céach xéc Céach xac | Ghi
Chi tiéu DPon vi tinh X Ux (o] 0,3-0 dinh X dinh o chi
1. Pinh lwong téng sb
vi sinh vat hiéu khi log10CFU/g 4,77 0,04 | 0,250 | 0,075
Theo dé
2. Pinh lwvong log10CFU/g, Trung binh | xuét cla
. 3,18 0,03 | 0,250 | 0,075 , .
Coliforms logi10MPN/g Robust nhém coéng
tac
3. Dinh lvong log10CFU/g,
Escherichia coli logi1oMPN/g 3,11 ) 004 10250 | 0,075
Bang 2: Téng hop PTN c6 két qua thir nghiém 1a sé lac va nghi ng®
o Téng sé So keit qua Kéet qua so lac Kéet qua nghi ng&
Chi tiéu Két qua khéng
u phu hop | Masé PTN Ty 1é Mz sé PTN Ty 1é
1. Pinh lwong téng sb 01 ) ) 0/21 0/21
vi sinh vat hiéu khi (0 %) (0 %)
14-A,
2. Dinh lvong - ) 14-A (M), 4122 0/22
Coliforms 14-B, (18,2 %) (0 %)
14-B (M)
10, 14-A,
3. DPinh lvong - 01 14-A (M), 5/22 0/22
Escherichia coli (PTN 10) 14-B, (22,7 %) (0 %)
14-B (M)
4.2 M6t sd gop y vé mat ky thuat

Trong chwong trinh nay, 02 PTN c6 két qué la sb lac. PTN 10, 4p dung phuong phap thir ndi bd dé phan tich
mau, PTN lwu y xac dinh gia tri st dung clia phwong phap theo hwéng dan tai tiéu chudn 1ISO 16140-4:2020
trwde khi ap dung. PTN 14 ¢c6 s6 lac & chi tiéu Coliforms va E.coli, cac két qua déu Ién hon gia tri 4n dinh
khodng mét do pha lodng bac 10, PTN nén xem lai qua trinh tinh toan két qua va chuan bi mau. Ngoaira, PTN
nén xem lai phwong phap thtr ctia chi tiéu E.coli.

QPT 019/24 - Béo céo két thic
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5 KET QUA XLTK

51 Téng hop két qua ctia PTN tham gia

Bang 3: Két qua cta PTN tham gia

Pinh lwong téng

Ma sd s6 vi sinh vat Dinh lwong Coliforms Pinh lwong Escherichia coli
PTN hiéu khi
CFU/g CFU/g MPN/g CFU/g MPN/g

01 7,2E4 1,4E3 - 1,1E3 -
02-A 6,5E+4 1,8E+3 - 1,2E+3 -
02-B 6,3E+4L) 1,7E+31 - 1,3E+31 -

03 7,0E+04 1,5E+03 - 1,2E+03 -
04-A 6,5E+4 1,4E+3 - 1,3E+3 -
04-B 6,8E+4L) 1,5E+31) - 1,2E+31 -
05-A 7,25E+04 - - - -
05-B 6,90E+04®) - - - -

06 6,5E+4 1,6E+3 - 1,1E+3 -

07 6,4E+04 1,4E+03 - 1,1E+03 -

08 6,2E+4 1,9E+3 2,4E+3 1,9E+3 2,4E+3

09 5,9E+4 1,2E+3 - 1,1E+3 -

10 4E+4 1E+3 - <100 -

11 5,7E+4 1,6E+3 - 1,0E+3 -

12 8,0E+4 1,4E+3 - 1,2E+3 -

13 4,3E+4 1,0E+3 - 1,0E+3 -
14-A 39,5E+3 16,4E+30) 16E+3L) 16,4E+30) 16E+31)
14-B 36E+3L) 11E+3®) 15E+30) 11E+30) 15E+30)
15-A 7,0E+4 1,9E+3 - 2,0E+3 -

QPT 019/24 - Béo céo két thic Trang 9/18
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Dinh lwgng téng
Ma sd s6 vi sinh vat Dinh lwong Coliforms Pinh lwong Escherichia coli
PTN hiéu khi
CFU/g CFU/g MPN/g CFU/g MPN/g
15-B 6,5E+4®1) 1,6E+30 - 1,9E+31 -
16 3,0E+4 1,6E+3 - 1,5E+3 -

Ghi chul 3: Két qué duoc biéu dién theo bao céo cta PTN tham gia;

Ky hiéu A va B duoc thém vao sau ma sé PTN dé phéan biét cac két qué duoc thuc hién bdi cung
mét PTN. Trong truong hop nay, chi 01 két qud duoc st dung dé xac dinh gia tri &n dinh:

(L) Két quad khéng duoc st dung dé xéc dinh gia tri &n dinh.

5.2 Dinh lwong tong sé vi sinh vat hiéu khi, CFU/g

Bang 4: Danh gia két qua ctia PTN tham gia chi tiéu dinh lwong tdng sé vi sinh vat hiéu khi

Két qua
Ma sé PTN z-score Panh gia
Géc log1o DKDBD
m& rong, log1o
01 7,2E4 4,86 - 0,36 Dat
02-A 6,5E+4 4,81 - 0,16 Dat
02-B 6,3E+4 4,80 - 0,12 Dat
03 7,0E+04 4,85 - 0,32 Dat
04-A 6,5E+4 4,81 - 0,16 Dat
04-B 6,8E+4 4,83 - 0,24 Dat
05-A 7,25E+04 4,86 - 0,36 Dat
05-B 6,90E+04 4,84 - 0,28 Dat
06 6,5E+4 4,81 - 0,16 Dat
07 6,4E+04 4,81 - 0,16 Dat
08 6,2E+4 4,79 - 0,08 Dat
09 5,9E+4 4,77 0,07 0,00 Dat
10 4E+4 4,60 - -0,68 Dat
11 5,7E+4 4,76 - -0,04 Pat

QPT 019/24 - Béo céo két thic
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Két qua
Ma sé PTN z-score Panh gia
Gébc log1o ,DKDBD
m& rdng, log1o
12 8,0E+4 4,90 - 0,52 Pat
13 4,3E+4 4,63 - -0,56 Dat
14-A 39,5E+3 4,60 - -0,68 Pat
14-B 36E+3 4,56 - -0,84 Pat
15-A 7,0E+4 4,85 - 0,32 Pat
15-B 6,5E+4 4,81 - 0,16 Pat
16 3,0E+4 4,48 - -1,16 Pat
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Biéu dé 2: Gia tri z-score chi tiéu dinh lwong tdng sé vi sinh vat hiéu khi
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5.3 Dinh lwong Coliforms; CFU/g, MPN/g

Bang 5: Danh gia két qua ctia PTN tham gia chi tiéu dinh Iwong Coliforms

Két qua
Ma sé PTN z-score Panh gia
Gébc log1o _DKbBD
m& rdng, log1o
01 1,4E3 3,15 - -0,12 Dat
02-A 1,8E+3 3,26 - 0,32 Dat
02-B 1,7E+3 3,23 - 0,20 Dat
03 1,5E+03 3,18 - 0,00 Dat
04-A 1,4E+3 3,15 - -0,12 Dat
04-B 1,5E+3 3,18 - 0,00 Dat
06 1,6E+3 3,20 - 0,08 Dat
07 1,4E+03 3,15 - -0,12 Dat
08 1,9E+3 3,28 - 0,40 Dat
08 (M) 2,4E+3 3,38 - 0,80 Dat
09 1,2E+3 3,08 0,08 -0,40 Dat
10 1E+3 3,00 - -0,72 Dat
11 1,6E+3 3,20 - 0,08 Dat
12 1,4E+3 3,15 - -0,12 Dat
13 1,0E+3 3,00 - -0,72 Dat
14-A 16,4E+3 4,21 - 4,12 Sé lac
14-A (M) 16E+3 4,20 - 4,08 Sé6 lac
14-B 11E+3 4,04 - 3,44 Sé lac
14-B (M) 15E+3 4,18 - 4,00 Sé lac
15-A 1,9E+3 3,28 - 0,40 Dat
15-B 1,6E+3 3,20 - 0,08 Dat
16 1,6E+3 3,20 - 0,08 Dat
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Biéu dé 3: Két qua ctia PTN tham gia chi tiéu dinh lwgng Coliforms

04 15
03 -B 06 11 -B

Z-score

O 7 L]
I I 01
09

1110 13

04 07 12
-A

Ma sé PTN

Biéu dd 4: Gia trji z-score chi tiéu dinh lwong Coliforms

QPT 019/24 - Béo céo két thiic

Trang 14/18



Q ouatesi3-

BM406.02 — HL: 01/03/2023

5.4 Dinh lweng Escherichia coli; CFU/g, MPN/g

Bang 6: Danh gia két qua ctia PTN tham gia chi tiéu dinh lwong Escherichia coli

Két qua
Ma sé PTN z-score Panh gia
Gébc log1o _DKbBD
m& rdng, log1o
01 1,1E3 3,04 - -0,28 Dat
02-A 1,2E+3 3,08 - -0,12 Dat
02-B 1,3E+3 3,11 - 0,00 Dat
03 1,2E+03 3,08 - 0,12 Dat
04-A 1,3E+3 3,11 - 0,00 Dat
04-B 1,2E+3 3,08 - 0,12 Dat
06 1,1E+3 3,04 - -0,28 Dat
07 1,1E+03 3,04 - -0,28 Dat
08 1,9E+3 3,28 - 0,68 Dat
08 (M) 2,4E+3 3,38 - 1,08 Dat
09 1,1E+3 3,04 0,11 -0,28 Dat
10 <10 <1,00 - <-8,44 Sé lac
11 1,0E+3 3,00 - -0,44 Dat
12 1,2E+3 3,08 - -0,12 Dat
13 1,0E+3 3,00 - -0,44 Dat
14-A 16,4E+3 4,21 - 4,40 Sé lac
14-A (M) 16E+3 4,20 - 4,36 Sé6 lac
14-B 11E+3 4,04 - 3,72 Sé lac
14-B (M) 15E+3 4,18 - 4,28 Sé lac
15-A 2,0E+3 3,30 - 0,76 Dat
15-B 1,9E+3 3,28 - 0,68 Dat
16 1,5E+3 3,18 - 0,28 Dat
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Biéu db 5: Két qua ctia PTN tham gia chi tiéu dinh lwgng Escherichia coli

Biéu dd khong biéu dién két qua ctia PTN 10 (< 1,00)
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Biéu dd 6: Gia trj z-score chi tiéu dinh lwong Escherichia coli
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6 PHUONG PHAP THU CUA PTN THAM GIA

PTN in dam 1a PTN c6 két qua phan tich 1a sb lac.

6.1 Dinh lwong tong sé vi sinh vat hiéu khi

STT Phwong phap thir Ma s6 PTN

1. TCVN 4884-1:2015 (ISO 4833-1:2013) 01, 02-A, 04-A, 04-B, 05-A,
05-B, 07, 09, 11, 12, 13,
14-A, 14-B, 15-A, 15-B

2. TCVN 9977:2013 02-B

3. TCVN 12659:2019 03

4. TCVN 48884-1:2015 06

5. CompactDry TC 16

6. FDA BAM Online,2001,Chapter 3 08

7. Phuwong phap ndi bd 10

6.2 Dinh lwong Coliforms

STT Phwong phap thi Ma sé PTN
1. TCVN 6848:2007 01, 06, 07, 11, 12
2. TCVN 6848:2007 (ISO 4832:2007) 04-A, 04-B, 09, 14-A, 14-B,
15-A, 15-B
3. TCVN 4882:2007 (ISO 4831:2006) 14-A (M), 14-B (M)
4. AOAC (2016), 991.14 08
5. TCVN 6848:2007 (ISO 4832:2006) 02-A, 13
6. (TCVN 9975:2013/A0AC 991.14) 02-B
7. TCVN 9975:2013 03
8. CompactDry EC 16
9. FDA BAM Online,2002,Chapter 4 08 (M)
10. Phuwong phap ndi bd 10
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6.3 Dinh lwong Escherichia coli

STT Phwong phap thir Ma s6 PTN
1. TCVN 7924-2:2008 (1SO 16649-2:2001) 01, 02-A, 04-A, 04-B, 06, 07,
09, 11, 12, 13, 15-A, 15-B
2. AOAC (2016), 991.14 08
3. (TCVN 9975 : 2013/AOAC 991.14) 02-B
4. TCVN 9975:2013 03
5. FDA BAM Online,2002,Chapter 4 08 (M)
6. CompactDry EC 16
7. TCVN 6848:2007 (1SO 4832:2007) 14-A, 14-B
8. TCVN 6846:2007 (ISO 7251:2005) 14-A (M), 14-B (M)
9. Phwong phap néi bd 10
-Hét-
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