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L&i néi ddu
TCVN 7777-1 : 2008 hoan toan tuong duong vdi ISO/IEC Guide 43-1 : 1997,

TCVN 7777-1 : 2008 do Ban ky thuét tiéu chudn TCVN/TC 176 Quan ly chat
lugng va dam bdo chét lugng bién soan, Téng cuc Tiéu chudn Do ludng Chat
lugng dé nghi, Bo Khoa hoc va Céng nghé cong bé.

TCVN 7777-1 : 2008 la mét phdn cla bd tiéu chudn TCVN 7777 (ISO/EC

Guide 43). Bo tiéu chudn nay gém 2 phan co tén chung Thi nghiém thanh
thao bang so sanh lién phdng thi nghiém:

- Phan 1: Xay dung va trién khai cac chuong trinh thit nghiém thanh
thao.

—  Phan 2: Lua chon va sl dung cac chuong trinh thif nghiém thanh thao
clia t8 chitc cdng nhan phong thi nghiém.

TCVN 7777-1: 2008
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Lai gidi thiéu

So sanh lién phong thi nghiém (sau day goi |a so sanh lién phong) duoc thuc hién vdi nhiéu
muc dich va co6 thé cb su tham gia clia cac phong thi nghiém va cac bén khac.

Vi du, so sanh lién phong dudc st dung dé:

a) xac dinh viéc thuc hién clia cac phong thi nghiém riéng 1& d&i v8i cac phép do hoic thi

nghiém cu thé va dé theo dbi hoat dong lién tuc clia cac phong thi nghiém;

b) nhan biét cac vdn dé trong cac phong thi nghiém va cé ngay nhitng hanh déng khéc phuc
vi du nhu lién quan d&n nhan vién thuc hién hay hiéu chuin thiét bi;

c) thiét lap tinh hiéu luc va kha n&ng so sanh clia cac phuong phap thd hay phudng phap do
mdi va tudng tu nhu vay dé theo déi cac phuong phap dudc thiét lap;

d) cung cép thém bang chiing cho khach hang cia phong thi nghiém;
e) nhan biét su kh&c nhau gilta cdc phong thi nghiém;
f) xac dinh cac dic diém tinh nAng cla phuong phap — thudng 1a thf nghiém phéi hap;

g) 4n dinh gia tri cho mau chuin va danh gia su phu hgp dé s dung trong cac quy trinh do
ludng va thif nghiém cu thé.

Thit nghiém thanh thao dugc ding trong so sanh lién phang véi muc dich a), nghia la xac dinh
viéc thuc hién hoat dong do ludng va thlr nghiém cla phong thi nghiém. Tuy nhién viéc trién
khai cac chudng trinh th(t nghiém thanh thao cling thudng cung cédp théng tin cho cac muc
dich khac néu trén.

Viéc tham gia vao cac chuong trinh thir nghiém thanh thao cung cdp cho cac phoéng thi
nghiém do tin cay vé cac di liéu ma ho dua ra véi phuong phap danh gia va thé hién khach
quan. Mac du cé mét s8 loai chuong trinh thf nghiém thanh thao (xem diéu 4), nhung phan
I6n déu cé dic trung chung vé so sanh két qua thdf nghiém, do ludng thu dudgc tur hai hay
nhiéu phang thi nghiém.

M6t trong s8 cac uu diém chinh cla cac chuong trinh thir nghiém thanh thao la dé danh gia
nang luc thuc hién phép thir mét cach thanh thao clia cac phong thi nghiém. Viéc nay c6 thé
“bao gém viéc ty danh gia clia phong thi nghiém, danh gia clla khach hang hoic cla cac bén
khac nhu céac t8 chirc céng nhan, hosc cd quan co thdm quyén. Vi vay né sé b8 sung cho cac
thi tuc kiém soat chat lugng noi bo clia cac phong thi nghiém théng qua viéc cung cédp bién
phap bd sung bén pgoai vé kha nang thir nghiém cla ho. Hoat déng nay ciing nang cao k§
thuat danh gia tai chd phong thi nghiém ciia cac chuyén gia k¥ thuat (thudng dudc sir dung bdi
céac t8 chirc cdng nhan phong thi nghiém). Su tin cay vao két qud ma phong thl nghiém hay
hiéu chudn dat dugc mét cach nhat quan 1a diéu cé tdm quan trong 16n déi véi khach hang s
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dung dich vu thf nghiém. Nhitng khach hang tim ki€m su dam bio nhu vay c6 thé tu danh gia
cac két qua thir nghiém hoac sl dung viéc danh gia clia cac t8 chitc khac.

Trong khi tiu chudn nay nhan manh vao viéc trién khai hoat déng so sanh lién phong dai vdi
thir nghiém thanh thao, thi phan I16n cac nguyén tic va huéng dan dudc dua ra cé thé ap dung
cho viéc trién khai cac so sanh lién phong véi nhitng muc dich khac.

Trong khi cé nhiéu t8 chic cong nhan phong thi nghiém tridn khai cac chudng trinh thir
nghiém thanh thao cla riéng ho, thi ciing cé6 mét sé luong dang ké sir dung cac chudng trinh
thir nghiém thanh thao hodc cac phuong thitc so sanh lién phong khac do t8 chirc khac thuc
hién. Muc dich cia TCVN 7777-2 : 2008 1a dua ra cac nguyén tic hai hoa cho viéc lua chon
phuaong thitc so sanh lién phong phi hgp dé duing lam chuong trinh thif nghiém thanh thao clia
cac t8 chirc cdng nhan phong thi nghiém.

Phan 18n cac t8 chitc danh gia nang luc ky thuat cta phong thi nghiém yéu cau hoac mong ddi
viéc thuc hién thod dang cac chuong trinh thir nghiém thanh thao nhu 1 bing chiing quan
trong vé kha nang dua ra cac két qua tin cay cla phong thi nghiém (trir trudng hop th nghiém
thanh thao la khdng thich hop).

Tuy nhién can nhdn manh rng c6 mét su khac biét 16n giira:

a) danh gia néng luc phong thi nghiém théng qua viéc danh gia toan bdé hoat déng dua trén
cac yéu cau da dudc xac dinh, va

b) viéc kiém tra két qua tham gia thir nghiém thanh thao cla phong thi nghiém chi c6 thé
duge xem la cung cdp thong tin vé nang luc k§ thuat cla phong thit nghiém & mét thdi
diém nh&t dinh trong cac didu kién cu thé cta phép thir (hay cac phép thir) trong mét
chuong trinh thir nghiém thanh thao cu thé.

Tiéu chudn nay c6 tham khdo mét s6 tai liéu hudng dan lién quan d&n thit nghiém thanh thao

clla cac t8 chic: ILAC: 1SO (TC69); ISO/REMCO; IUPAC; AOAC; ASTM va WECC, WELAC

(nay sat nhap thanh EAL).
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Xuat ban 1an 1

Thir nghiém thanh thao bing so sanh lién phong thi nghiém —
Phén 1: Xay dung va trién khai cac chuong trinh thir nghiém thanh
thao

Proficiency testing by interlaboratory comparison —

Part 1: Development and operation of proficiency testing schemes

1 Pham vi ap dung

Trong khi c6 nhiéu uu diém ciia viéc so sanh lién phong cung véi su da dang trong thiét ké va thuc thi,
thi van co thé quy dinh nhimng nguyén tic thiét y&u can dudc xem xét khi t§ chitc viéc so sanh nay.
Tiéu chudn nay xac dinh cac nguyén tic va mé ta cac yéu t6 tinh dén trong t8 chitc va thuc hién cac
chuadng trinh thir nghiém thanh thao.

TCVN 7777-2 : 2008 mé ta cach thitc ma t8 chlic cong nhan phong thi nghiém danh gia nang luc ky
thuat ctia cac phong thi nghiém, can Iya chon va sl dung cac chuong trinh thif nghiém thanh thao.

Tiéu chudn nay nham muc dich sif dung cho ngudi trién khai va ngusi sif dung chuong trinh thir nghiém
thanh thao nhu cac phong thi nghiém tham gia, t8 chlic cdng nhan, cd quan c6 thdm quyén va khach
hang clia cac dich vu thi nghiém cé nhu ciu danh gia nang luc ky thuat clia phong thi nghiém. Tiéu
chudn nay ciing dac bidt hitu ich trorng viéc tu danh gia clia cac phong thi nghiém, nhung ciing phai
thifa nhan rang thir nghiém thanh thao chi 1a mét phuong phap cé thé gbp phan vao viéc thiét lap su tin
cay 1an nhau gitta nhimg ngudi sir dung céac phong thi nghiém khac nhau.

Hién tai day cing la diéu kién ciia mét s6 t8 chiic cdng nhan yéu cdu cac phong thi nghiém tham gia
thudng xuyén vao cac chuong trinh thit nghiém thanh thao ma t3 chifc céng nhan da chdp nhan la phu
hop vé muc dich. Vi vay, diéu thiét y&u 1a nhimg ngudi trién khai cac chuong trinh thit nghiém nay phai
tuan thi cac nguyén tac dé quan ly mét cach chuyén nghidp cac chudng trinh thif nghiém thanh thao
trong c& yéu cau ky thuat, thi tuc théng ké (xem vi du trong Phu luc A) va trong quén ly chat luong
(xem hudng dan troﬁg Phu luc B).

Phuong phap trién khai trong pham vi cac t8 chifc thir nghiém thanh thao khac nhau khéng nhét thiét
phai hoan toan tuong duong va tiéu chudn nay khéng dua ra hudng dan chi tiét cho hoat dong trién
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khai cu thé trong so sanh lién phong. Noi dung ciia tiéu chudn chi nhdm thiét 1ap khuén khd chung trén
co s& d6 cb thé slta d8i cho phil hgp véi timg hoan canh cu thé, bao gém ca nhimng chudng trinh c6 s6
luong ngudi tham gig nhiéu hay it.

Tiéu chudn nay khong dé cap dén k¥ thuat ma cac t8 chirc thudng ding dé danh gia viéc thuc hién clia
phong thi nghiém don 1& théng qua viéc giao ndép mau chudn dudc chimg nhan hodc cac mau thl
nghiém tiéu biéu khac.

Thu muc tai liéu tham khao dugc néu trong Phu luc C.

2 Tailiéu vién dan

Céc tai liéu vién dan dudi day rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chuin nay. Dai véi cac tai liéu ghi nam
cong bd thi ap dung ban dugc néu. BSi véi cac tai liéu khéng ghi ndm cong bd thi ap dung ban mdi
nhét, bao gébm ca cac slra déi. ‘
ISO 3534-1:1993, Statistics — Vocabulary and symbols — Part 1: Probability and general statistical
terms (Théng ké — TU vung va ky hiéu — Phan 1: Xac suat va thuat nglt chung vé théng ké)

TCVN 6910-1 : 2001 (ISO 5725-1 : 1994), D6 chinh xac (d6 dng va dd chum) clia phuong phap do va
két qud do — Phan 1: Nguyén tac va dinh nghia chung

TCVN 6910-2 : 2001 (ISO 5725-2 : 1994), B6 chinh xac (d6 ding va dé chum) cla phudng phéap do va
két qua do — Phan 2: Phuong phap cd ban xac dinh dd lap lai va dd tai lap cla phuong phap do tiéu
chuin

TCVN 6910-4 : 2001 (ISO 5725-4 : 1994), Db chinh xac (d6 ding va dd chum) clia phuong phap do va
k&t qua do — Phan 4: Cac phuong phap cd ban xac dinh d6 dung clia phuong phap do tiéu chudn

B6 tiéu chudn TCVN ISO 9000 vé Hé théng quan ly chat lugng

TCVN 6450 ; 2007 (ISO/IEC Guide 2 : 2004), Tiéu chudn hoa va cac hoat dong lién quan — Thuat ngi
chung

TCVN ISO/IEC 17025 : 2007 (ISO/IEC 17025 : 2005), Yéu cdu chung vé nang luc cla phong thl
nghiém va hiéu chuin

TCVN 7777-2 : 2008 (ISO/IEC Guide 43-2 : 1997), Thif nghiém thanh thao b&ng so sanh lién phong thi
" nghiém — Phan 2: Lua chon va (ing dung chuong trinh thf nghiém thanh thao cta t8 chitc cong nhan
phong thi nghiém

Guide to Expression of Uncertainty in Measurement: 1993, issued by BIPM; |IEC; IFCC; ISO; IUPAC;
IUPAP; OIML (Huéng dan thé hién do khéng dam bao do do BIPM; IEC; IFCC; ISO; IUPAC; IUPAP;
OIML ban hanh)

10
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International vocabulary of basic and general terms in metrology : 1993, issued by BIPM; IEC; IFCC;
ISO; IUPAP; OIML (T vung quéc té vé thuat ngir chung va ca ban trong do Iudng do BIPM; IEC; IFCC;
1SO; IUPAP; OIML ban hanh) [VIM 1993]

The international Harmonized Protocol for the Proficiency Testing of (Chemical) Analytical Laboratories
(Thoa thuan hai hoa quéc té vé thir nghiém thanh thao clia Phéng thi nghiém phan tich (hoa hoc)).

Evaluation of Matrix Effects: Proposed Guideline, NCCLS Document EP — 14P, National Committee for
Ciinical Laboratory Standards, Villanova, PA, 1994 (Banh gia nhimg anh hudng ma tran: Huéng dan dé
xudt clia Ban ky thuat quéc gia vé cac tiéu chudn clia Phong thi nghiém y té)

3 Thuat ngirva dinh nghia
Tiéu chudn nay ap dung céc dinh nghia dudi day. Mot s dinh nghia dugc trich tif cac Huéng dan clia
ISO va Tiéu chudn quéc t& khac.

3.1
Phép thir (test)

Hoat dong ky thuat bao gém viéc xac dinh mét hodc nhiéu dac tinh clia mét san pham, qua trinh hay
dich vu theo mét thi tuc quy dinh.

[TCVN 6450 : 2007 (ISO/IEC Guide 2)]

3.2

Phong thir nghiém (testing laboratory)
Phong thi nghiém thuc hién cac thif nghiém

CHU THICH: Thuat ngif “phong thit nghiém” cé thé duoc diing theo nghia mét thuc thé phap Iy, kj thuat hodc ca
hai truong hop

[TCVN 6450 : 2007 (ISO/IEC Guide 2)]

33

Miu th(r nghiém (test item)

Vat liéu hodc mau phuong tién do giao ndp cho phong thi nghiém tham gia hoat ddng thif nghiém thanh
thao.

34

Phuong phap thir ( test method)

Quy trinh ky thuat xac dinh dé thuc hién thir nghiém.

[TCVN 6450 : 2007 (ISO/IEC Guide 2)]




TCVN 7777-1 : 2008

3.5
Két qua thir (test result)

Gia tri clia dac t_f_nh thu dudc sau khi thuc hién hoan chinh moét phudng phap do xac dinh.
[TCVN 6910-1 : 2001 (ISC? 5725-1: 1994)]

3.6

Thir nghigém thanh thao (phong thi nghiém) ((laboratory) proficiency testing)

Viéc xac dinh hoat déng thif nghiém ciia phong thi nghiém bang so sanh lién phong.
[TCVN 6450 : 2007 (ISO/IEC Guide 2)]

CHU THICH: Véi muc dich cla tiéu chudn nay, thuét nglt thlr nghiém thanh thao phéng thi nghiém dugc ding vdi
nghta réng nhat va bao gém, vi du nhu:

-@)  Chuong trinh dinh tinh — vi du trudng hop cac phong thi nghiém dugc yéu cdu xac dinh moét thanh phan clia ‘

mau thif nghiém.

b)  Thuc hién bién ddi dir liéu — vi du trudng hop cac phong thi nghiém dugdc cung cdp tap dir liéu va duoc yéu
cdu van dung di liu dé cung cap thém théng tin.

c)  Thir nghiém méu don — trudng hop mét mau dugc giff tai mét s& phong thi nghiém mét cach lién tuc va trd lai
NGUdi t6 chitc sau mot khodng thdi gian.

d) Thuc hién mét Ian — trudng hop phong thi nghiém dugc cung cdp mau thif nghiém cho mot thdi diém don 18.

e) Chuong trinh lién tuc — truang hop phong thi nghiém dugc cung cap déu d8n cac mau thir nghiém trén co sd
lién tuc.

f)  Ldy mau - vi du khi ca nhan hay t3 chirc dugc yéu cau I&y mau cho phan tich tiép theo.
3.7 I
So sanh lién phong (interlaboratory comparisons)

Viéc t8 chirc, thyc hién va danh gia cac thir nghiém trén cing mét mau thlr nghiém hodc mau thir
nghiém tuong ty dugc thuc hién bdi hai hay nhidu phong thi nghiém theo cac diéu kién xac dinh trudc.

CHU THICH: Trong mét s6 trudng hdp, mét trong cac phéng thi nghiém tham gia vao so sanh lién phong cb thé I3
phong thi nghiém cung c&p gia tri &n dinh cho mAu thr nghiém.

3.8
Mau chuin (RM) (reference material)

Vat liéu hoic chat c6 mét hay nhiéu gia tri vé tinh chét ciia né dugc xac dinh di déng nhat va tét dé
hiéu chudn mat thiét bi, danh gid mét phuong phap do ho&c dé an dinh cac gia tri cGa vat liéu.

[TCVN 6165:1996 (VIM:1993), 6.13]

12
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3.9

Mau chuan dugc chimg nhan (CRM) (Certified reference material)

Mau chudn cé kém theo gidy chimg nhan, trong d6 mét hay nhiu gia tri vé tinh chét clia n6é dudc
chimg nhan theo mét thd tuc nha?!m thiét lap su lién két vai viéc thé hién chinh xac don vi ma theo dé
céc gia tri vé tinh chat dudc biéu thi ra va méi gia tri dudc chimg nhan cé kém theo dé khéng ddm bao
tuong (ng @ mic tin cay quy dinh.

[TCVN 6165:1996 (VIM:1993), 6.14]

3.10
Phong thi nghiém quy chiéu (reference laboratory)

Phéng thi nghiém cung cép gia tri quy chiéu cho mét mau thir nghiém.
CHU THICH: Vi du nhu Phéng hiéu chudn quéc gia.

31

Gia tri an dinh (assigned value)

Gia tri quy cho mét dai Iludng riéng biét va dudc chap nhan, déi khi bang thoa udc, cd do khong dam
bao phl hgp vdi muc dich da dinh.

[TCVN 6165:1996 (VIM:1993), 1.20 va ch thich 1 va 2)

3.12

Tinh lién két chuan (traceability)

Tinh chét clia két qua do hoac gia tri clia mét chudn ma nhd d6 cé thé lién hé t6i nhitng chuén da dinh,
thudng 1a chudn quéc gia hay quéc té, théng qua mét chudi so sanh khéng gian doan vdi nhilng do
khéng dam bao da dinh.

[TCVN 6165:1996 (VIM:1993), 6.10]

3.13
Piéu phai vién (coordinator)

T8 chlc (hay ca nhan) cé trach nhiém diéu phéi tat c cac hoat dong lién quan trong viéc trién khai mét
chuong trinh th{r nghiém thanh thao.

3.14

Do dung (trueness)

M(tc dé gan nhau gilta gia tri trung binh clia mot day I6n cac két qué thir nghiém va gia tri quy chiéu
dudc chap nhan.

[ISO 3534-1]

13
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3.15

Do chum (precision)

Mic d6 gan nhau gitfa cac két qua thlr nghiém déc 1ap nhan dugc trong diéu kién quy dinh.
[ISO 3534-1]

3.16

Gia tri bat thuong (outlier)

Phan tf clia mot tap hop cac gia tri khéng pht hdp véi cac phan tlr khac ciia tap hap do
[TCVN 6910-1 : 2001 (ISO 5725-1 : 1994)]

3.17

Két qua ngoai bién (extreme results)

Gia tri bat thudng va cac gia tri khac hoan toan khéng phl hop véi cac phan tit khac cla tap hop di
liéu.

CHU THICH: Nhimg két qua nay c6 thé c6 anh hudng 16n dén théng ké tdng hdp nhu dé léch trung binh va do léch
chuén.

3.18

Ky thuat théng ké tho (robust statistical techniques)

Ky thuat dé han ché anh hudng clia cac két qua ngoai bién gay ra cho viéc udc lugng do léch trung
binh va db léch chuin.

CHU THICH: Nhing k¥ thuat nay chi giam bét &nh hudng clia cac két qua ngoai bién chif khéng loai dugde ching
khoi tap hop dir liéu.

3.19

Pé khdéng dam bao do (uncertainty of measurement)

Théng s6 gan véi két qua clia phép do, dic trung cho su phan tan clia cac gia tri co thé quy cho dai
lugng do mét cach hop ly.

[TCVN 6165:1996 (VIM:1993), 3.9]

4 Cac loai thir nghiém thanh thao
4.1 Khai quat

Céc ky thuat thlf nghiém thanh thao khac nhau tuy thudc vao tinh chat clia mau thlr nghiém, phudng
phap sif dung va sé ludng phong thi nghiém tham gia. Phan 16n c6 d3c trung chung 1a so sanh két qua
thu dudc clia mét phong thi nghiém véi cac két qua thu dugc tir mét hoic nhiéu phong thi nghiém khac.
Trong mét s& chuong trinh, mét trong cac phong thi nghiém tham gia c6 thé cé chifc nang kiém soat,
diéu phdi hoac quy chiéu.

‘Dusi day 1a cac loai chuang trinh thir nghiém thanh thao phé bién.

14
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4.2 Chudng trinh so sanh do ludng

Chuong trinh so sanh do ludng doi hdi mau th can do hay hiéu chudn phai dugc luan chuyén lién tiép
tr phong thi nghiém tham gia nay dén phong thi nghiém ké ti€p. Thong thudng dic trung cla cac
chuong trinh nay la:

a) Gia tri an dinh cho mau thif nghiém do phong thi nghiém quy chiéu cung cap, day co thé la co quan
quyén Iuc cao nhat clia qudc gia di vdi phép do lién quan. Mau thlr nghiém c6 thé can duoc kiém tra d
nhitmg giai doan nhat dinh trong suét qua trinh ti€n hanh thir nghiém thanh thao. Diéu nay nham dam
bao khéng cé thay déi dang ké nao vé gia tri 4n dinh trong sudt qua trinh thif nghiém thanh thao.

b) B& hoan thanh cac chuong trinh nay doi hdi su tham gia lién tuc (trong mét sé trudng hop can dén
hang nam). Diéu nay gay nén mét sé khé khan nhu: dam bao do 8n dinh ctia mau thif nghiém; theo doi
chat ché viéc luan chuyén va thdi gian cho phép ddi vai phép do clia riéng cac bén tham gia; va su can
thiét phai cung cdp théng tin phan héi vé viéc thuc hién don & cho cac phong thi nghiém trong suét qua
trinh trién khai chuong trinh thf nghiém chif khéng phai chd dén khi két thic. Ngoai ra, viéc so sanh két
qua theo nhém sé cb thé khé khan vi cé thé cé tuong ddi it phong thi nghiém cé ning Iuc do tuong
xng nhau.

c) Cac két qua do riéng Ié dugc so sanh vdi gia tri quy chiéu do phong thi nghiém quy chiéu thiét 1ap.
Diéu phdi vién phai tinh d&én d6 khéng dam bao do cla timg phong thi nghiém tham gia.

d) Cac vi du v& mau thf nghiém (mau phudng tién do) dugc dung trong loai thf nghiém thanh thao nay
bao gém ca cac chudn chinh (vi du dién trd, dudng va phudng tién do)

4.3 Chuong trinh thr nghiém lién phong

Chuong trinh thlr nghiém lién phong véi cac mau thlr duge chon ngadu nhién tir ngudn vat liéu dugc
phan phéi dong thai cho cac phong thi nghiém tham gia d& ciing thir nghiém. Bai khi ky thuat nay ciing
dudc sif dung cho chuong trinh do lién phong. Sau khi hoan thanh thif nghiém, két qua dudc gt trd lai
co quan diéu phé&i va dugc so sanh vdi (cac) gia tri &n dinh dé dua ra chi s& viéc thuc hién clia phong
thi nghiém don 1& va clia toan bd nhém.

Cac vi du vé mau thir nghiém dugc dung trong loai thf nghiém thanh thao nay bao gém thuc pham,
chét luu clia co thé, nuéc, dat va vat liéu méi trudng khac. Trong mét vai trudng hgp, cac phan riéng lé
clia mau chudn dudc thiét 1ap (chimg nhan) trudc khi dudc luan chuyén.

Diéu thiét y&u 1a mbi 16 mau thir nghiém cung cap cho cac bén tham gia trong méi chu ky phai di déng
nhat d& bat ky két qua nao sau dé dudc xac dinh la ngoai bién khéng dugc quy cho bat ky su bién ddi
dang k& nao clia mau thif nghiém. (xem 5.6.2 va A.4 trong Phu luc A)
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Chuong trinh thir nghiém lién phong thudng dudc t8 chitc céng nhan, cd quan c6 thdm quyén va céc té
chlc khac sl dung, khi ho ap dung cac chuong trinh trong linh vuc thit nghiém.

Mét loai chuong trinhthir nghiém lién phong phé bién la thiét ké “phan cap” trong d6 cac mitc cla dai
lugng do tuong tu nhau (nhung khéng déng nhat) thudc hai mau thir nghiém riéng biét. Thiét k& nay
dudc slf dung dé udc lugng dé chum clia phong thi nghiém & mét mic xac dinh clia dai lugng do. Diéu
nay nham tranh cac van dé lién quan dén phép do I&p lai trén cling mau thr nghiém ho#c két hop hai
mau thif nghiém giéng nhau trong cling mét chu ky thr nghiém thanh thao.

4.4 Chudng trinh thr nghiém vdi mau tach

Mét dang th(f nghiém thanh thao d3c biét thudng dudc khach hang ciia cac phong thi nghiém, bao gém
ca cac cd quan cé thdm quyén sl dung la ki thuat thir véi mau tach. (Khdng nén nham Ian ky thuat nay
v@i chuong trinh phan c8p néu trong 4.3).

Théng thudng thl nghiém vdi mau tach dung trong so sanh dir liéu dudc dua ra bdi nhém nhod cac
phoéng thi nghiém (thudng chi hai phéng thi nghiém) dang dugc danh gié la nha cung (ng dich vu thir

nghiém tiém nang hay lién tuc.

So sanh lién phong tuong tu thudng dudc thuc hién trong giao dich thuong mai khi cac mau thir nghiém
dai dién mat hang thuong mai dugc phan chia gilta phong thi nghiém dai dién cho ngudi cung (ng va
phéng thi nghiém khac dai dién cho ngudi mua. M3u thir nghiém bd sung thudng dudc gilt lai cho
phong thi nghiém clia bén thr ba dé kiém tra khi can su phan xif trong trudng hgp cé su khac nhau
dang ké gilta két qua do phong thi nghiém phia ngudi cung (mg va phong thi nghiém phia ngudi mua
dua ra.

Chuong trinh thir nghiém vai mau tach doi hdi cac mau clia mdt san phdm hay vat liéu dudc tach thanh
hai hay nhiéu phan véi timg phong thi nghiém tham gia th{f nghiém mét phan clia timg mau. Cac
chuong trinh nay khac vdi dang thir nghiém thanh thao mé ta & 4.3, vi thudng cd rat it phong thi nghiém
tham gia (thudng la hai). Cac (ng dung cla loai chuong trinh nay bao gém viéc nhan biét d6 chum
thdp, viéc mé ta dd déc déng nhat va xac nhan tinh hiéu luc clia hanh déng khic phuc.

Cac chuong trinh nay thudng can luu dd vat liéu dé gidi quyét moi khac biét nhan biét dudc gilta so it

cac phong thi nghiém da tham gia bang cac phan tich sau hon clia cac phong thi nghiém b8 sung.

Mét ky thuat thir véi mau tach tuong tu ciing dudc sif dung trong viéc giam sat phong thi nghiém y té va
mdi trudng. Théng thudng, cac chuong trinh nay bao gém két qua tir mot s& mau tach phl khoang
néng dd rong dudc 'so sanh gilta mét phong thi nghiém riéng |é vi mét hay nhiéu phong thi nghiém
khéc. V&i nhitng chuong trinh ndy, mét trong s& cac phong thi nghiém cé thé dudc coi 1a hoat déng &
trinh d6 do ludng cao hon (nghia 14 @6 khéng ddm bao & mifc thap hon) nhd ing dung phuong phap
quy chiéu va thiét bi hién dai hon,... K&t qua clla cac phong thi nghiém nay cé thé dudc coi la gia tri
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quy chi€u trong cac so sanh lién phéng nay va cé thé déong vai trd phong thi nghiém tu van hay hudng
dan déi vai cac phong thi nghiém khac trong viéc so sanh dit liéu clia thif nghiém tach mau vdi né.

4.5 Chuong trinh dinh tinh

Danh gia viéc thuc hién thir nghiém clia phong thi nghiém khéng nhat thiét phai tham gia vao so sanh
lién phong [xem diém a) trong chu thich clia 3.6]. Vi du mét s8 chuong trinh dugc thiét ké dé danh gia
kh& nang clia phong thi nghiém nh&m mé ta cac thuc thé cu thé (vi du nhu dang amiang, nhan dang
sinh vat gay bénh dac trung,...).

Chuong trinh nay c6 thé can su chudn bi dac biét cac mau thif nghiém véi su b8 sung thanh phan phu
thudc ctia diéu phdi vién chuong trinh. Nhu vay, cac chudng trinh nay vé ban chat la “dinh tinh" va
khéng can su tham gia clia nhiéu phong thi nghiém hay so sanh lién phong dé danh gia viéc thuc hién
th{f nghiém ctia phong thi nghiém.

4.6 Chuong trinh cho trudc gia tri

Mét dang chuong trinh thif nghiém thanh thao dac biét khac c6 thé doi hdi phai chudn bi cac mau thi
nghiém véi s8 ludng da biét clia dai luong do dudc thlr. Sau do6 cé thé danh gia kha nang clia phong thi
nghiém riéng Ié trong viéc thif nghiém cac mau va cung cap két qua bang sé dé so sanh véi gia tri 4n
dinh. Loai chuong trinh nay cling khéng can su tham gia clia nhiéu phong thi nghiém.

4.7 Chuong trinh thyc hién timg phan qua trinh

Cac dang dac biét ctia thif nghidém thanh thao doi hdi viéc danh gia nang Iuc clia phong thi nghiém dé
thuc hién cac phan clia qua trinh thlr nghiém hoac do Iudng t8ng th&. Vi du, mét vai chuong trinh hién
c6 danh gia nang luc clia phong thi nghiém trong viéc bién d8i va bao cao mét tap hgp dir liéu cho
truéc (thay vi tién hanh phép thir hodc phép do thuc) hodc I1dy mau va chudn bj mdu hay bé mau theo
quy dinh ky thuat.

5 Té chirc va thiét ké

5.1 Phamvi
5.1.1 Giai doan thiét ké cla bat ky chudng trinh th{t nghiém thanh thao nao déu doi hoi suf tham gia
clia chuyén gia ky thuat, théng ké vién va diéu phdi vién chuong trinh nhdm dam bao su thanh cong va

viéc trién khai mot cach sudn sé.

5.1.2 Diéu phdi vién, thong qua viéc trao ddi véi nhimg ngudi khac, can xay dung chuong trinh pht
hop véi thir nghiém thanh thao cu thé. Mét chuong trinh thif nghiém thanh thao can dudc thiét k& nhim
tranh bat ky su nham Ian nao vé muc dich clia né. K& hoach can dugc théng nhét va lap thanh van ban
(xem Phu luc B) truéc khi bat dau chuong trinh va thudng bao gém cac théng tin sau:
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a) tén va dia chi clia t8 chifc ti€n hanh chuong trinh thanh thao;

b) tén va dia chi clia diéu ph&i vién va nhing ngudi khac tham gia vao viéc thiét k& va trién khai

chuong trinh thanh theo;
c) ban chéat va muc dich clia chuong trinh thanh thao;

d) thd tuc vé cach thirc lya chon ngudi tham gia, khi thich hap, hodc cac tiéu chi can dap (g trudc khi
dugc phép tham gia;

e) tén va dia chi clia phong thi nghiém hay cac phong thi nghiém thuc hién (nhilg phan ctia) chuong
trinh (vi du 18y mau, x{f ly mau, thr nghiém tinh déng nhat va &n dinh gia tri) va sé lugng ngudi tham gia
du kién;

f) ban chat clia (cac) mau thir nghiém va (cac) phép thit dudc Iya chon cling nhu ban mé ta tom tat vé ‘

viéc xem xét uu tién cac lua chon;
g) ban mé ta vé cach thifc nhan, x{r ly, kiém tra va van chuyén mau thir nghiém;

h) ban mé ta cac thong tin cung cap cho ngudi tham gia vao giai doan théng bao nay va ké hoach vé

thai gian cho céc giai doan khac nhau cla th{r nghiém thanh thao;

i) ky han hay thdi han bat ddu va két thic du kién clia chuong trinh thanh thao bao gém ca thai han
cho ngudi tham gia thuc hién thir nghiém;

i) tan suat phan phéi mau thir nghiém véi nhimg chuong trinh lién tiép;

k) théng tin v& phuong phap hay thi tuc ma ngudi tham gia cé thé can sir dung dé thuc hién cac phép
th{r hay phép do (thudng la thl tuc théng thudng); '

) ban so lugc vé phan tich théng ké can sif dung, bao gdm viéc xac dinh cac gia tri &n dinh va bat ky
ky thuat phat hién gia tri bat thudng nao;

m) ban mé ta théng tin hoAc dir liéu dugc gifi trd lai cho ngudi tham gia;
n) co sd cla ky thuat danh gia viéc thuc hién;
0) ban mé t pham vi cong khai k&t qua phép thlr va két luan dua trén két qua thif nghiém thanh thao.

5.2 Nhan vién
5.2.1 Nhan vién tham gia vao viéc cung cdp chuong trinh cén co, hodc cdng tac chat ché véi ngudi co
a0 nang Iuc va kinh nghiém trong thiét k&, trién khai va 1ap bdo céo vé cac so sanh lién phong. Ho

ciing can cb ca cac ky nang vé ky thuat, théng ké va quan tri thich hop.
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5.2.2 Nhu da néu trong 5.1.1, viéc trién khai so sanh lién phong cu thé cling ddi hdi chi dan clia ngudi
am hiéu chi tiét vé ky thuat va cé kinh nghiém vé phuong phap va thi tuc thit nghiém lién quan. Véi
muc dich nay, diéu phéj vién c6 thé can tuydn chon mot hay nhiéu ca nhan thich hop dé lam viéc nhu
nhém tu van, vi du dugc 18y ra tir co quan chuyén nganh, phong thi nghiém thau (néu cé), nhitng nguoi
tham gia chuodng trinh hay nguai st dung di liéu.

5.2.3 Chic nang clla nhém tu van nay cb thé bac gém:

a) xay dung va soat xét cac thd tuc cho viéc hoach dinh, thuc hién, phan tich, bao cao va tinh hiéu luc
cla chuang trinh thf nghiém thanh thao;

b) nhan biét va danh gia so sanh lién phong dudc t8 chitc bdi cac cd quan khac;

c) danh gia két qua thir nghiém thanh thao lién quan viéc thuc hién clia cac phong thi nghiém tham
gia;

d) cung cap chi dan cho béat ky cd quan danh gia ning luc ky thuat cGa phong thi nghiém tham gia
nao vé két qua dat dugc trong sudt chuang trinh thir nghiém thanh thao ciing nhu cach st dung két qua
nay vdi cac khia canh khac cia danh gia phong thi nghiém;

e) cung cdp chi dan cho ngudi tham gia vé cac van dé kinh nghiém ré rang; va
f) giai quyét bat ky bat déng nao giita diéu phdi vién va ngudi tham gia.
5.3 Thiét bj xi Iy dif lidu

BAt ky thiét bi nao dugc st dung déu can phai phli hgp dé tién hanh nhap tét ca dif liéu can thiét ciing
nhu phan tich thdng ké va dua ra cac két qua kip thdi, cé gia tri. Cac thi tuc kiém tra dif liéu ddu vao
can phai dugc tién hanh, cac phan mém cén phai dugc kiém tra xac nhan, hé trg va sao luu. Cén phai
kiém soat viéc luu trif va bao mat cac tép tin dit liéu.

5.4 Thiét ké thong ké

5.4.1 Mb hinh théng ké va cac ky thuat phan tich dif liéu sit dung cén phai dugc 1ap thanh van ban
ciing v&i mot ban mé ta tém tat vé co sd lua chon. Chi tiét hon vé cac thli tuc théng ké phd bién va viéc

x{ ly dif liéu thir nghiém thanh thao dudc néu trong Phu luc A.

5.4.2 Thiét k& thdng ké phii hap clia chuong trinh thif nghiém thanh thao la thiét yéu. Can xem xét ky
luBng cac van dé sau va su tuong tac ciia chung:

a) dé chum va dé dang clia cac phép thi lién quan;
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b) khac biét nhd nhét giita cac phong thi nghiém tham gia can dudc phat hién & mic doé tin cay yéu
cau;

c) s6 lugng phong #hi nghiém tham gia;

d) s6 luong mAu can thir va sé 1an 1ap lai phép thif hodc phép do can thuc hién trén méi mau thl
nghiém;

e) quy trinh ding dé udc lugng gia tri 4n dinh;
f) thd tuc st dung dé xac dinh gia tri bat thudng.

5.4.3 Khi thiéu théng tin tin cay lién quan dén diém a), thi trong mét sé trudng hop can t8 chirc so

sanh lién phong thi diém (thir nghiém céng tac) dé dat dugc yéu cau nay.
5.5 Chuan bj méu thir nghiém

5.5.1 Viéc chudn bi mAu thif nghiém ciing c6 thé dudc diéu phéi vién cho thau hodc ddm nhan. Vi thé

t8 chifc chudn bi mau thif nghiém can thé hién nang luc d& lam viéc nay.

5.5.2 Bat ky diéu kién nao lién quan dén mau thr nghiém c6 thé anh hudng dén tinh toan ven cla so
sanh lién phong, nhu tinh déng nhat, viéc 14y mau, dé 8n dinh, kha ning hu hai doc dudng va nhimg
anh hudng clia diéu kién xung quanh déu can dudc xem xét (xem 5.6).

5.5.3 Mau thif nghiém ho#c vat liéu thlr nghiém dudc phan phéi trong chuong trinh néi chung cén
giéng nhau vé ban chét véi cac loai théng thudng dudc thir nghiém bdi cac phong thi nghiém tham gia.

CHU THICH: Vi du vé thoa thuan cho viéc thiét lap su tuong ddng dudc néu trong tai liéu NCCLS EP-14P do Uy
ban quéc gia vé tiéu chudn phong thi nghiém y té Villanova, PA, xuat ban nam 1994.

5.5.4 S8 mau thir nghiém dudc phan phdi c6 thé phu thudc vao viéc c¢é hay khéng cb yéu cau bao
quét tap hop cac thanh phan ciu tao.

5.5.5 (Cac) gia tri 4n dinh khéng can phai cong bs cho nhing ngudi tham gia cho tdi sau khi két qua
dudc dai chiéu. Tuy nhién, trong mét vai trudng hdp c6 thé chi dan cac pham vi muc tiéu trude khi thir
nghiém.

5.5.6 Viéc chudn bi mau thlr nghiém b8 sung khac ngodi cac mau can thiét cho chuong trinh thif
nghiém thanh thao cin dugc dua ra xem xét. Cac mau thir nghiém du c6 thé hitu ich dé lam mau
chudn, mau kiém ‘soat chat Iugng hay hé trg do tao cho cac phong thi nghiém sau khi két qua cla
nhimg ngudi tham gia da dudc danh gia.
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5.6 Quan ly mau thir nghiém

5.6.1 Thu tuc Iy mau, I8y mau ngdu nhién, van chuyén, ti€p nhan, nhan dang, ghi nhan, Iuu kho va
xU ly hang muc thir ngfiém can dudc lap thanh van ban.

5.6.2 Trong truong hop vat IiéL] khéi lugng 16n dugc chudn bi cho thif nghiém thanh thao, ching can
ddng nhat hoan toan dai véi ting tham s6 thif nghiém dé tat ca cac phong thi nghiém nhan dugc mau
thr nghiém khéng cé khac biét dang ké vé tham sé dudc do. Didu phéi vién can Iap thanh van ban thi
tuc st dung dé thiét lap tinh déng nhét clia mau thif nghiém (xem A.4 trong Phu luc A). Khi cé thé, can
tién hanh thir nghiém tinh déng nhat truéc khi gl mau thir nghiém cho cac phong thi nghiém tham gia.
Mic dé dong nhat can dat dén mirc ma su khac biét gilta cdc mau thir nghiém khéng gay anh hudng
dang k& dén viéc danh gia két qua clia ngudi tham gia.

5.6.3 Khi co thé, diéu phéi vién cling can cung cdp bang chimg chiing t& mau thlr nghiém la dd én
dinh @& ddm bao chiing c6 thé chiu dudc bat ky thay d8i dang ké nao trong sudt qua trinh tién hanh thir
nghiém thanh thao. Khi cac dai lugng do khéng 8n dinh cdn dugc danh gia, t8 chirc diéu phdi cé thé
cén quy dinh thai gian hoan thanh thir nghiém va cac thl tuc cén thiét d4c biét trudc thir nghiém.

5.6.4 Diéu phdi vién can xem xét dén bat ky méi nguy nado ma mau thir nghiém cé thé gay ra va dua
ra chi dan thich hgp cho cac bén cé thé bj rii ro bdi cac méi nguy tiém &n (vi du ngudi phan phéi vat
liéu thir nghiém, phong thif nghiém,...).

5.7 Lua chon phuong phap/tha tuc

5.7.1 Théng thudng cac bén tham gia co thé sl dung phuong phap ho Iua chon phi hgp véi thil tuc
théng thudng dudc ding trong cac phong thi nghiém. Tuy nhién, trong cac trudng hgp nhat dinh, diéu
phéi vién cé thé huéng din ngudi tham gia sl dung mét phuong phap quy dinh. Phuong phap nay
thuong la phuong phap tiéu chudn dugc thifa nhan & cap qudc gia hodc qudc té va dugc xac nhan gia
tri slr dung b&ng mét thi tuc thich hap (vi du thlr nghiém cdng tac).

5.7.2 Khi sir dung thi tuc hiéu chudn, gia tri 4n dinh thudng 12 gia tri quy chiéu dat dugc tif phép do do
phong hiéu chudn cdp cao thuc hién (thudng 1a Phong thi nghiém chudn quéc gia) st dung cac thl tuc
dugc xac dinh rd va dugc chdp nhan. Cac phong thi nghiém tham gia can st dung cung thd tuc hodc
slf dung cac thd tuc tuong tu nhau nhung véi cac phong hiéu chudn thi khéng phai khi nao ciing dat
duogc diéu nay.

5.7.3 Trong trudng hop cac bén tham gia dugc tu do s dung phuong phap ho Iua chon, diéu phéi
vién can yéu cau théng tin chi tiét vé phuong phap dé cho phép so sanh cac két qua clia cac bén tham
gia va gép y vé phuong phap khi thich hap.
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5.8 Suy tién trién cla cac chuong trinh thir nghiém thanh thao

Nham dam bao chuong trinh thr nghiém thanh thao thich hdp véi su phat trién cla khoa hoc va ki
thuét, can cé cac loai mau méi, phuong phap hay thll tuc méi. Cac két luan ban dau tir két qua thue
hién clia cac ph:‘)ng thi nghiém riéng |é clia nhimg chuong trinh nay can dugc dua ra mot cach théan
trong. (Xem 6.4.3)

6 Trién khai va lap bao cao
6.1 Viéc diéu phdi va van ban héa

Viéc trién khai chuong trinh thudng ngay can do mét diéu phdi vién chiu trach nhiém. T4t ca cac hoat
déng va th tuc can dugc 1ap thanh vin ban. Cac tai liéu nay c6 thé bao gém, hoac dudc b8 sung sé-
tay chét luong. (Xem Phu luc B)

6.2 Hudng dan

6.2.1 Can phai cung cip cac hudng dan chi tiét cho toan bd cac khia canh clia chuong trinh ma céc
phong thi nghiém tham gia chap thuan. Vi du cac hudng dan nay cé thé dudc cung cap nhu la mol
phan tich hop clia thoa thuan chuong trinh.

6.2.2 Hudng dan co6 thé bao gdm cac chi tiét lién quan dén cac yéu té cb thé anh hudng dén viéc thil
nghiém cac mau hay vat liéu thir nghiém dudc cung cap. Cac yéu t8 nay cé thé bao gém: ngudi trién
khai, tinh chat cia mau ho#c vat liéu, tinh trang thiét bi, viéc Iya chon quy trinh thir va thai gian thi
nghiém.

6.2.3 Hudng dan cu thd vé 1ap hd sd va bao cao két qua thr nghiém, hoac hiéu chuln cing c6 thé
dugc cung cp (vi du don vi, mét s8 con s6 quan trong, cd s bao céo, thdi han cla két qua,...).

6.2.4 Ngudi tham gia can dugc thdng bao dé xir ly mau thir nghiém thanh thao nhu 1a thuc hién cac
phép thlr thdng thudng (trif khi cé cac yéu cdu dac biét vé thiét k& clia thlf nghiém thanh thao cé thé
yéu cau léch véi nguyén tic nay).

6.3 Bao g6i va van chuyén

Diéu phdi vién clia chuong trinh can xem xét cac khia canh dudi day lién quan dén viéc phan phdi mau
thir nghiém ho#c do. Viéc bao goéi va phuong thic van chuyén phai thich hap va cé thé bao vé do n
dinh va céc dac tinh clia mau thr nghiém. Cé thé cé mét s6 han ché nhét dinh trong van chuyén nhu
cac quy dinh vé hang hoa nguy hiém hay cac yéu cau hai quan. Trong mét s6 trudng hop, cac phong
thi nghiém can tu chiu trach nhiém vé viéc van chuyén mau, d4c biét trong cac chuang trinh so sanh do
ludng lién tiép.
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Diéu phai vién can hoan thién tat cd cac mau khai bao hai quan phli hgp nh&m dam bao giam thiéu su
cham tré trong viéc théng quan. Chuong trinh can tuan thl cac quy dinh clia quéc gia va quéc té ap
dung cho viéc van chuy&n mau th{f nghiém.

-

6.4 Phan tich dif li¢u va hé so

6.4.1 K&t qua nhan dugc tir cac phong thi nghiém tham gia cin dudc nhap va phan tich, sau dé dugc
bao céo trd lai ngay khi cb thé. Diéu thiét yéu la phai van dung cac thil tuc dé kiém tra hiéu luc cla dif
liéu nhap, truyén va phan tich théng ké sau dé (xem 5.3). Luu y rang cac bang di liéu, cac tép tin sao
luu trong may tinh, dr liéu in ra, bidu dd,... phai dudc Iuu trong mét khodng thdi gian xac dinh.

6.4.2 Phan tich dir liéu can tao ra cac thudc do t8ng hop, cac théng ké dac trung va thong tin kém
theo phu hgp v8i mé hinh théng ké va cac muc tiéu clia chuong trinh. Can gidm thiéu anh hudng clia
cac két qua ngoai bién dén théng ké t8ng hop bing viéc ap dung cac phép thlr phat hién gia tri bat
thudng nham xac dinh va sau dé loai bd ching ho#c t6t nhét 1a théng qua viéc s dung k¥ thuat théng
ké thd. Phu luc A néu cac huéng dan khai quat cho viéc danh gia théng keé.

6.4.3 Diéu phdi vién chuong trinh cdn c6 cac tiéu chi bing van ban dé x{ ly cac két qua thir khéng
thich hop v&i viéc danh gia thanh thao. Vi du, khuyén nghi rdng d6i vdi cac dai lugng do ma vat ligu thir
nghiém chiing td 14 khéng di déng nhat va dn dinh dé th{r nghiém thanh thao thi khéng can phan cép

hay cho diém.
6.5 Bao cao chuong trinh

6.5.1 No&i dung cla bdo cao chuong trinh sé& khac nhau tuy thudc vao muc dich cta chuong trinh cu
thé, nhung can rd rang, d& hiéu va bao gdm dir liéu vé viéc phan phdi két qua tir tat cd cac phong thi
nghiém déng thdi chi ra viéc thuc hién clia méi bén tham gia (xem 6.6).

6.5.2 Thong thudng trong bao cao chuong trinh thanh thao can cé céac thong tin sau day:

a) ténva dia chi cla t8 chifc ti€n hanh hodc diéu phéi chuong trinh;

b) tén va cac chi nhén.h cla t8 chifc tham gia vao viéc thiét ké va thuc hién chuong trinh (xem 5.2);
c) ngay phat hanh bao cao;

d) s6 bao céo va viéc nhan dang ré rang chuong trinh;

e) mbd ta ré mau hay vat liéu st dung, bao gdm c chi tiét vé viéc chudn bj mau va thr nghiém tinh
déng nhat;

f) ma tham gia cla phong thi nghiém va cac két qua thi,
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g) di liéu thong ké va cac ban tém tat, bao gébm ca gia tri 4n dinh cling nhu pham vi cac két qua co
thé chdp nhan;

h) thd tuc ding dé thiét lap bat ky gia tri 4n dinh nao;
i) chitiét cla viéc lien k&t chudn va dd khong dam bao clia moi gia tri 4n dinh;

j) céc gia tri 4n dinh va cac théng ké t8ng hop vé céc thii tuc/phuong phap thir dudc sit dung bdi cac
phéng thi nghiém tham gia khac (néu cac phuong phap khac nhau dudc sif dung bdi cac phong thi
nghiém khac nhau);

k) céac y kién cla diéu phéi vién hay tu van ky thuat vé viéc thuc hién ctia phong thi nghiém (xem 6.6);

1) thd tuc dugc sif dung trong thiét ké, trién khai chuong trinh (c6 thé bao gém tham chiéu dén thoa
thuan chuong trinh);

m) thd tuc ding trong phan tich thdng ké dir liéu (xem Phu luc A);
n) chidan vé viéc giai thich phan tich théng ké, néu thich hap.

6.5.3 Vai cac chuong trinh dugc trién khai thudng xuyén, cac bao cao c6 thé don gidn hon téi mic
nhiéu yéu t6 khuyén céo trong 6.5.2 khdng cdn néu trong cac bao cao hang ngay, tuy nhién van cb
trong cac bao cao tom tat dinh ky va khi cé yéu cau cla bén tham gia.

6.5.4 Cac bao cao can nhanh chéng sdn c¢é trong khoang thdi gian quy dinh. Mac du viéc tat ca cac
di liéu goc duge cung cdp can dugc bao cao cho ngudi tham gia la Iy tudng nhung trong mot s6
chuong trinh c6 pham vi rét rong thi c6 thé khong lam ducgc diéu nay. Cac bén tham gia it nhat can
nhan dugc két qua tom tat clia tat cd cac phong thi nghiém (vi du dang biéu dd). Trong mét vai chuong
trinh nhu chuong trinh so sanh do ludng kéo dai cac bao céo tam thdi can dugce phat hanh cho cac bén
tham gia riéng lé.

6.6 Danh gia viéc thyc hién

6.6.1 Trong trudng hop can danh gia viéc thuc hién, diéu phdi vién can chiu trach nhiém dam bao su
thich hop ctia phuong phép danh gia nh&m duy tri do tin cay clia chuong trinh.

6.6.2 Diéu phdi vién cb thé nhd su trd gitp clla chuyén gia tu van ky thuat dua ra cac y kién chuyén
mén vé viéc thuc hién lién quan dén:

a) viéc thuc hién t8ng thé so vdi cac mong dgi truéc dé (tinh dén do khong dam bao);

b) su khac nhau trong va gilfa cac phong thi nghiém (va so sanh véi bat ky chuong trinh nao trudc dé
hay di liéu chinh xac dugc cong bb);
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c) sukhac nhau gilta cac phuong phap hay thi tuc, néu cé thé;

d) nguyén nhan gay sai s6 (lién quan dén gia tri ngoai bién) va cac gdi y céi tién viéc thuc hién;

-~

e) cac gdiy, khuyén cao hay y kién chung khac;
f) kétluan.

6.6.3 Cb thé can phai dinh ky cung cap cac bang tém tét riéng 1& cho cac bén tham gia trong sudt
hoc sau mét chuong trinh cu thé. Ching cé thé bao gdm ban tém tat dugc cap nhat viéc thyc hién ctia
cac phong thi nghiém riéng 1& & cac chu trinh khac nhau clia mét chuong trinh lién tuc. Nhing ban tom
tit nay cé thé phan tich chi tiét hon va néu bat xu huéng néu can.

6.6.4 Co nhiéu th( tuc khac nhau dé danh gia viéc thuc hién clia cac bén tham gia, ca chuong trinh
thuc hién mot Ian va sau cac chu trinh lién tiép clia chuong trinh lién tuc. Mot s& vi du vé cac thi tuc
duoc dua ra trong Phu luc A.

6.6.5 Bao cao viéc thuc hién bing cach phan cédp cac phong thi nghiém thanh bang theo viéc thuc
hién clia ho khong dude khuy&n nghi trong thr nghiém thanh thao. Vi vay, viéc phan cadp chi nén sUf

dung v6i su than trong déc biét vi n6é co thé lam sai léch va dan dén giai thich sai.
6.7 Trao déi théng tin vdi cac bén tham gia

6.7.1 Cac bén tham gia can dudc cung cép tap hgp cac thong tin chi tiét vé viéc tham gia chuong trinh
thir nghiém thanh thao, nhu thoa thuan chuong trinh chinh thirc. Sau db, viéc trao déi thong tin vai cac
bén tham gia c6 thé théng qua thu, ban tin va/ho#c bao cao, cling véi cac cude hop md rong dinh ky.
Cac bén tham gia can dudc chi din ngay vé moi thay déi lién quan dén thiét k€& hay trién khai chuong
trinh. '

6.7.2 Bén tham gia cin c6 kha nang lién hé vor diéu phdi vién néu nhan thay 16i trong viéc danh gia
hoat ddng th(f nghiém thanh thao.

6.7.3 Can khuyén khich viéc phan héi tir cac phong thi nghiém dé cac bén tham gia dong gop tich cuc
vao su phat trién clia chuong trinh.

6.7.4 Tho tuc lién quan dén hanh dong khéic phuc clia cac bén tham gia (déc biét lién quan dén phan
héi tai t8 chifc cdng nhan) dudc néu trong TCVN 7777-2 : 2008 (ISO/IEC Guide 43-2).

7 Xem xét tinh bao mat va dao duc nghé nghiép

7.1 Bao mat hd so
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Thong thudng, chinh sach clia phén I6n cac chuong trinh [a duy tr tinh bao mat trong viéc nhan dang
cac bén tham gia riéng. Viéc nhan dang cac bén tham gia chi c6 mét sé it ngudi tham gia vao diéu phé
chuong trinh biét, va diéu nay can md rdng t6i tit ci cac hudng din hay cac hanh déng diéu chinh tiéy
sau d6 4p dung d8i v&i phong thi nghiém thé hién nang Iuc thuc hién y&u kém. Trong mét s6 trudnc
hop, co quan diéu phdi cé thé dugc yéu cdu bao céo vé viéc thuc hién yéu kém cho co quan cé thim
quyén cu thé, nhung nhimg ngudi tham gia can dugc théng bao trudc vé kha nang nay khi déng y tham
gia chugng trinh.

Mét nhém cac bén tham gia c6 thé quyét dinh tif bd viéc bao mat trong pham vi nhém véi muc dich trac
d8i va hé trg 1&n nhau dé cing tién bo.

7.2 Sy théng déng va lam sai léch két qua

Mé&c du cac chuong trinh thir nghiém thanh thao trudc hét 1a nhdm gitp cac bén tham gia nang cao
nang luc thuc hién ctia ho, nhung gilta mét s& bén tham gia van c6 chiu hudng tao &n tugng lac quan
sai vé nang lyc cla ho. Vi du viéc thdng ddng cé thé xay ra gilfa cac phong thi nghiém dé khong dua ra
dir liéu xac thuc doc lap. Cac phong thi nghiém ciing c6 thé tao &n tugng sai vé viéc thuc hién khi trién
khai cac phan tich doc lap théng thudng nhung bao céo trung gian viéc xac dinh sao chép vé cac mau
thir nghiém thanh thao hoac ti€n hanh sao chép thém cac mau quy dinh cho chuong trinh cu thé. Khi
cb thé, cac chuong trinh thif nghiém thanh thao cdn dudc thiét k& dé dam bao ring khd ning thong
ddng va lam sai léch k&t qua 1a it nhat.

Mac du diéu phdi vién cdn thuc hién tat ci cac bién phap hgp ly dé tranh viéc théng déng, nhung cing
cén hiéu dang réng trach nhiém clia cac phong thi nghiém tham gia 1a dé tranh x3y ra diéu nay.
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Phu luc A
(tham khao)

Cac vi du vé phuong phap thdng ké dung trong xr ly dif ligu thir nghiém thanh thao
Cac két qua thlr nghiém thanh thao c6 thé thé hién dudi nhidu hinh thitc, bao trim mét tap hop 16n cac
loai dit liéu va lam cd sd cho cac phan bd thdng ké. Ky thuat théng ké sif dung dé phan tich két qua
can phil hgp véi ting tinh huéng va lai qua da dang dé quy dinh.
Tuy nhién, c6 ba buéc phd bign déi véi thr nghiém thanh thao khi danh gia két qua clia cac bén tham
gia:
a) xac dinh gia tri 4n dinh;
b) tinh toan cac théng ké d4c trung;
c) danh gia viéc thuc hién; va trong mét s6 trudng hap,

d) xac dinh so bd tinh ddng nhat va dé én dinh ctia mau thir nghiém.

Phu luc nay dua ra tiéu chi chung ddi vdi cac ky thuat théng ké cé thé sl dung khi can hudng dan cho
cac (ng dung cu thé.

V@i nhimg chuong trinh so sanh lién phong mdi, thod thuan ban dau thudng rat so sai vi co nhiéu van
dé mdi, biéu mau méi, mau thir nghiém nhan tao, thoa thuan vé phuong phap sd sai, hoac cac thi tuc
thir nghiém da dang. Biéu phdi vién cé thé phai st dung cac bién phap thé cho viéc thuc hién lién quan
(nhur gia tri phan tram) cho t8i khi thod thuan dudc cai thién. Cac k¥ thuat théng ké cé thé can dudc
sang loc khi thoa thuén lién phdng dudc cai thién va thir nghiém thanh thao dudc thiét lap phi hop.

Phu luc nay khong xét dén cac ky thuat théng ké ddi véi cac nghién cltu phan tich ngoai x{ ly dir liéu
thir nghiém thanh thao. Cac k¥ thuat khac nhau ciing cé thé can thiét dé thuc hién cac muc dich khac
clia dif liéu trong so sanh lién phong dudc néu trong Idi gidi thiéu.

CHU THICH: Ban ky thuat ISO/TC 69 hién dang soan thao tai liéu cung cap théng tin chi tiét vé cac phudng phap
théng ké néu trong phu luc nay.

A.1 Xac dinh gia tri an dinh va dé khéng dam bao cua cac gia tri nay

A.1.1 Cé nhiéu thi tuc dé thiét lap gia tri &n dinh khac nhau. Cac thi tuc phd bién nhat dugc néu dudi
day theo mét trat tu ma trong nhiéu trudng hop sé lam tang dé khéng dam bao clia gia tri 4n dinh. Cac
tha tuc nay can st dung:
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a) Cac gia tri cho trudc — vai két qua xac dinh bang cong thitc clia mau thir nghiém cu thé (vi du san
xuat hoac diéu ché).

b) Gia tri quy chtéu dugc chimg nhan — nhu xac dinh bang phudng phap cudi cting (déi v6i cac
phép thi dinh lugng).

c¢) Gia tri quy chiéu — nhu xac dinh bang phan tich, do ho3c so sanh mau thif nghiém theo mau

chuin hay chudn chinh c6 kha nang lién két véi chuén quéc gia hodc quéc té.

d) Gia tri dong thuan tir cac phong thi nghiém chuyén nghiép — cac phong thi nghiém chuyén
nghiép can cé ning Iuc dugc thé hién trong viéc xéac dinh (cac) dai lugng do can thir, st dung cac
phuong phap da dudc x&c nhan gia tri sif dung c6 d6 chum, dd chinh xac cao, va co thé so sanh dudc
v8i nhitlg phuong phap thudng sir dung. Trong mét s trudng hop, cac phong thi nghiém cé thé 1a
Phong thi nghiém quy chiéu. ' .

e) Gia tri ddng thuan tir cac phong thi nghiém tham gia — sif dung ky thuat théng ké mo ta trong
A.1.3 vdi viéc xem xét &nh hudng cla cac gia tri ngoai bién.

A.1.2 Gia tri &n dinh can dudc xac dinh dé danh gia céng bing cac bén tham gia, thuc ddy hon nifa
thod thuan lién phong va lién phuong phap. Viéc nay dugc thuc hién thong qua viéc Iua chon cac nhém
so sanh chung, va viéc sl dung gia tri 4n dinh chung khi c6 thé.

A.1.3 Cac thdng ké sau day co thé pht hap khi gia tri &n dinh dugc xac dinh biing phuong phéap dong
thuan:

a) gia tri dinh tinh — su déng thuan clia ty 1& phan I6n dudc xac dinh trudc (thudng dugc thé hién theo
thang do danh nghia hodc thi tu);
b) gia tri dinh lugng — “gia tri trung binh” d&i véi nhém so sanh pht hgp nhu la:

i) gi4 tri trung binh cé thé dudc 1ay trong s6 hay chuyén ddi (vi du trung binh rit gon hodc trung
binh nhan),

ii)  trung vi, m&t (mode) hodc phép do thd khac.

A.1.4 Do khong dAm bo cia gia tri &n dinh cdn dugc xac dinh béng cach sif dung cac thl tuc mo ta
trong Huéng dan thé hién dd khéng dam bao do khi thich hap.

A.1.5 Cac két qua ngoai bién dugc xif Iy nhu dudi day.

a) Khi két qua clia cac bén tham gia dugc dung dé xac dinh gia tri an dinh, cac ky thuat céan thich hC’P:
dé han ché t5i da &nh hudng clia két qua ngoai bién. Viéc nay can dugc thuc hién cling phuong Phéﬂ
théng ké thd hoZic bing cach loai bd cac gia tri bat thudng trude khi tinh toan (xem SO 5725-2). Tron
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cac chuong trinh 16n hon hodc chudng trinh théng thudng, cé thé cd bang hién thi gia tri bat thuong tu
doéng.

b) Néu cac kétqua dudc loai bd nhu cac gia tri bat thudng, thi chi nén loai bd cho viéce tinh toan théng
ké t8ng hop. Cac két qua nay van cdn duge danh gia trong chudng trinh thanh thao va phai dugc dua
ra phan loai thuc hién thich hgp.

A.1.6 Cac xem xét khac dugc ti€n hanh nhu dudi day:

a) Ly tudng la xac dinh gia tri &n dinh bang cach quy chiéu hoic su déng thuan clia cac bén tham gia,
diéu phdi vién can co thl tuc xac dinh dé dang clia gia tri 4n dinh va xem xét viéc phan bé dif liéu.

b) Biéu phéi vién can cé tiéu chi chdp nhan gia tri &n dinh theo dé khéng dam bao ctia né.

A.2 Tinh toan théng ké dic trung
A.2.1 Thuc hién trén mau th nghiém don 1é

A.2.1.1 K&t qua thr nghiém thanh thao thudng can phai chuyén déi sang mét théng ké dac trung dé
hé trg viéc giai thich va cho phép so sanh vdi muc tiéu xac dinh. Muc dich |a do do léch so vdi gia tri an
dinh theo cach cho phép so sanh vdi tiéu chi dac trung. Cac ky thuat cé thé tir khong yéu cau x{r ly dén
cac chuyén ddi théng ké phiec tap.

A.2.1.2 Cac bién phap thuc hién can c6 y nghia di véi cac bén tham gia chuong trinh. Vi vay, cac
thudc. do can lién quan dén nhu cdu Ung dung cla phép thlr va dugc thdu hiéu hodc cb tinh truyén
théng trong mét finh vuc cu thé.

A.2.1.3 Cac thudc do su thay ddi thudng dugc sir dung dé tinh toan théng ké déc trung va trong bao
céo tém tét chuong trinh thit nghiém thanh thao. Vi du phd bién vé cac thuéc do sy thay ddi ddi véi
nhém so sanh thich hgp bao gém:

a) do léch chuan (SD);

b) hé s& bién thién (CV) hodc dd léch chuin tuong d&i (RSD);

c) cac phan vi, do léch tuyét déi clia trung vi hodc cac thudc do thé khac.
A.2.1.4 DGi vdi cac két qua dinh tinh, viéc tinh toan thudng khéng can thiét.

Cac thdng ké thutng dugc sif dung cho nhiing két qua dinh lugng dudc liét ké dudi day theo mic do
bién déi két qua tang dan clia cac bén tham gia.

a) Hiéu s (x-X), trong do “x” 1a k&t qua clia bén tham gia va “X" la gia tri &n dinh.
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b) Chénh léch theo phan tram

C-X) 00
X

c) Phéan vi hoac day

d) Tisd z, trong do

_x=X
§

Z

va s la bién udc ludng/thude do thich hgp cla sy thay ddi dugc chon phli hop vdi céc yéu cau cia
chuang trinh. Cong thic nay cé thé duge sl dung trong cac trudng hdp khi X va s cé dudc tir két qua
clia cac bén tham gia hay khi X va s khong cé dudc tif (t4t ca) cac két qua clia bén tham gia. [Vi du khi
gia tri 4n dinh va su thay déi dugc quy dinh; tham khao 4.2 clia Thod thudn hai hoa quéc t& vé rhﬁrﬁ

W

nghiém thanh thao cda Phong thi nghiém phan tich (hoa hoc))

e) S6 E, (thuang sir dung dic tha trong chuong trinh so sanh do ludng), trong d6
X=X
E.~ = 3
U!ab ik Urzj'

va rJ,, 1a dé khéng dam bao clia két qua clia bén tham gia va U,, 'ad khong dam bao cta gia tri 4n

dinh clia phong thi nghiém quy chiéu.
A.2.1.5 Céac xem xét nhu néu dudi day.

a) Su khac biét khong dang ké gilfa két qua clia bén tham gi'a va gia tri 4n dinh co thé thich hop dé ;
xac dinh dac trung va dugc ngudi tham gia hi6u mét cach d& dang nhat. Tri s6 (x-X) trong %
TCVN 6910-4 : 2001 (ISO 5725-4) dugc goi la * udc lugng dé chéch phong thi nghiém”.

b) Cac diéu chinh phan tram chénh léch d6i vsi néng d6 va dudc cac bén tham gia thau hiéu.

c) Cac phan vi hodc day la hitu ich vdi cac két qua phan tan cao hoc két qua léch, cac dap (ng theo
thir tu ho#c khi c6 mét s8 gidi han cac dap (mg khac nhau. Ky thuat nay can duodc s dung than trong
(xem 6.6.5).

d) K&t qua chuyén ddi c6 thé dugc wu tién, hodic can thiét, tuy thudc vao ban chat clia phép thir. Vi du
cac két qua dua trén su.pha lodng 12 mét dang clia thang hinh hoc, c6 thé chuyén ddi theo logarit.

e) Néu sl dung tiéu chi thdng ké (vi du i s6 z), udc Iugng clia su thay d8i phai dang tin cay; dé la trén
co s cac quan trac ddy dd nhdm lam gidm anh hudng clia cac gia tri ngoai bién va dat dude d khang
dam bao thap.
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A.2.2 Tisd dic trung phéi hgp

A.2.2.1 Déc trung co thé dudc danh gia trén cd sd nhiéu han mét két qua trong mét chu trinh thif
nghiém thanh thao don 1. Diéu nay xay ra khi cé nhiéu hon mét mau thir nghiém cho mét dai lugng do
cu thé, hodc mét ho dai lugng do lién quan. Viéc nay dugc thuc hién dé dua ra danh gia dic trung toan
dién hon.

Cac phuong phap dé thi nhu Biéu dé Youden hay dé thi bidu dién théng ké h clia Mandel 14 cac ky
thuat hiéu qua dé dién ta dac trung (xem TCVN 6910-2:2001 (ISO 5725-2)).

Cac vi du dudc néu dudi day:

a) Tisd két hgp ddi véi cling mét dai lugng do:
— 6 lugng két qua thoa man;
,. — i s6 z trung binh hoac téng cong;
—  hiéu sé tuyét dai trung binh (theo don vi hoac phan tram);

— hiéu s& tuyét déi tdng (hay hiéu binh phuong);

b) Tisé két hop ddi véi cac dai ludng do khac nhau:
— 6 lugng (ho&c phan tram) két qua thoa man;
— ti s8 z trung binh tuyét déi:

— hiéu tuyét déi trung binh so vdi gidi han danh gia.
A.2.2.2 Céac xem xét nhu néu dudi day:

. a) Tis6 co thé dudc chuyén ddi (néu can) dé tat ca cung theo mét phan bé gid dinh (vi du phan bé

Gau-xd cho ti 8 z hay %? cho hiéu binh phuong).

b) Can kim tra gia tri ngoai bién c6 thé c6 anh hudng 16n tdi ti s6 két hdp dinh Iugng.
A.3 Panh gia viéc thyc hién
A.3.1 Thuyc hién ban diu

Tiéu chi danh gia viéc thuc hién can dugc thiét lap sau khi xem xét cac thudc do hoat dong c6 lién quan

dén cac dic trung nhat dinh hay khéng.

A.3.1.1 Cac dac trung nay nhu sau:
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a) Sy dong thuan chuyén mén: khi nhém tu van hodc cac chuyén gia lanh nghé khac quyét dinh
truc ti€p viéc két qua bao cao cé phu hgp véi muc dich hay khéng. Su dng thuan chuyén mén la cach
thifc dién hinh d8 danh gia két qua clia cac phép thir dinh tinh.

-

b) Tinh phu hgp véi muc dich: vi du, xem xét cac quy dinh vé thyc hién phuong phap va trinh do
diéu hanh dugc céng nhan clia cac bén tham gia.

c) Xac dinh ti sd bdng théng ké: trong dé c4c tiéu chi cdn phi hop vdi timg ti 8. Vi du phd bién vé
(ng dung ti s6 la:

i) vitiséz

|z| < 2 = thod man

2(|z1(3 = nghi van

|7 >3 = khong thod man
ii) v3isd E,:

E| <1 =thod man

| E,,|>l = khéng thoa man

d) Sy ddng thuan cta céac bén tham gia: pham vi cac ti s6 hay két qua dugc sif dung bdi mét ti 1é
phén tram cac bén tham gia, hay tif mét nhém quy chiéu, nhur:

— tilé phan trAm trung tdm thod man (80 %, 90 % hay 95 %), ho3c

— tilé phan tram mét phia thoa man (it nhat 90%). .

A.3.1.2 DG véi thiét ké mau tach, muc tiéu co thé la d& nhan biét viéc hiéu chuin khong day du
va/hodc su bién dong ngau nhién I16n trong két qua. Trong trudng hop nay viéc danh gia can dua trén
s lugng két qua phl hgp va bao trim pham vi tap trung réng. Ky thuat dé thi rat cé ich cho viéc nhan
biét va md ta cac vdn dé nay, dac biét, cac biéu dé thé hién su khac biét gilta cac phong thi nghiém
dudc vé theo gia tri trung binh tuong (ng. Cac két qua cb thé dugc so sanh bang phan tich héi quy va
phan tich s6 du vai ky thuat tham s8 ho#c phi tham sé thich hop.

A.3.1.3 D6 thi can duge sif dung khi cé thé dé biéu dién viéc thuc hién (vi du bidu dé cot, bidu dé 16i,
biéu dd th(r tu ti s6 z). Céc biéu d6 nay c6 thé ding dé thé hién:
a) phan bé céc gia tri tham gia;

b) méi quan hé gilta cac két qua trén mau thir boi; va
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c) phan b8 so sanh cho cac phuong phap khac nhau.

A.3.2 Giam sat viéc thuc hién theo thdi gian

A.3.2.1 Chuong trinh thr nghiém thanh thao c6 thé bao gém k§ thuat giam sat viéc thuc hién theo thdi
gian. Ky thuat thdng ké can cho phép cac bén tham gia thdy dugc su bién d8i trong viéc thuc hién clia
ho; c6 hay khéng nhitng xu huéng hay su khéng nhat quan chung, va khi nao viéc thuc hién bién ddi
moét cach ngdu nhién.

A.3.2.2 Phuong phap dé thi can dugc sir dung dé tao thuan Igi cho viéc théng hiéu clia nhiéu ngudi doc
khac nhau. Biéu dé kiém soat “Shewhart” truyén théng rat hitu ich, dac biét cho muc dich tu cai tién.
Liét ké dir lidu va cac thdng ké sd bd cho phép xem xét chi tiét hon. Cac théng ké ding dé€ danh gia
viéc thuc hién can sir dung cac dé thi va bang biéu nay.

. A.4 Xac dinh so bd tinh déng nhit cta miu thir nghiém

Cén sl dung ky thuat théng ké phtu hop dé danh gia dif liéu tir viéc thr nghiém tinh déng nhét clia mau
thir. Mot cach ti€p can thich hgp dudc mé ta trong Thod thudn hai hoa qudc té vé thlr nghiém thanh
thao ctia cac Phong thi nghiém phan tich (hoa hoc). Xem Phu luc |l: Thil tuc khuyén nghi vé vat liéu thir
nghiém cé tinh déng nhét thich hop.
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Phu luc B
(tham khé&o)

~Quan ly chit lugng chuong trinh thir nghiém thanh thao

Khuyén nghi nén thiét 1ap va duy tri mot hé thdng chat lugng. Hé th6ng nay can dudc lap thanh van
ban, vi du mé ta trong s8 tay chat lugng. Né cdn phac thdo cac chinh sach va thli tuc ddm bao chét
lugng clia cac chuong trinh thlt nghiém thanh thao, mang lai sy tin cdy clia ca cac bén tham gia va
ngudi sir dung dir lidu. T8 chirc ti€n hanh chuong trinh nén dap (ng cac yéu cau clia hé théng quan ly
chét lugng va nang luc ky thuat dua vao cac phan thich hop clia bd tiéu chudn TCVN ISO 9000 va
TCVN ISO/IEC 17025 chimng tb b&ng viéc chiing nhan va/hoc céng nhan clia mét t8 chitc dugc thifa
nhan.

Hé théng tai liéu chat lugng nay can bao gém cac ndi dung dudi day: Q
a) Chinh sach chét lugng

b) T& chifc clia cd quan diéu phdi

c) Dao tao va nang Iuc nhan vién

d) Vai trd va trach nhiém cta nhan vién

e) Kiém soat tai liéu

f) Thi tuc danh gia va xem xét

g) Muc dich, pham vi, thiét k& th8ng ké va dinh dang chuong trinh thir nghiém thanh thao ‘

h) Thi tuc thuc hién

— chu&n bi mau

— thif nghiém tinh déng nh&t ctia mau

—  thiét bi

—  thl tuc thiét 1ap gia tri &n dinh

— ngudi cung (ng, bao gém ca nha thdu phu
— haucén

— phan tich dit liéu

i) Soan thdo va phéat hanh c4c bdo céo
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j) Hanh dong va phan héi clia cac bén tham gia

k) Hé thong tai liéu va luu trlr hd so

1) Tha tuc xtrly khiél: nai
m) Chinh sach vé tinh bdo mat va thi tuc quy dinh vé dao dirc
n) Théng tin s dung may tinh
o) An toan va cac yéu té méi trudng khac
p) Nha thdu phu
q) Phitham gia
‘. r) Pham vi hiéu luc cta chuong trinh

s) Chinh sach chung vé su tham gia va viéc sif dung két qua clia chuong trinh
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Phuluc C
(tham khao)

Thu muc tai liéu tham khao

[1] WECC Doc. 15-1992, WECC Interlaboratory Comparisons. Western European Calibration Cooperation (now
EAL) ( So sanh lién phong thi nghiém)

[2) EAL-G6-1993, WELAC Criteria for Proficiency Testing in Accreditation. European Cooperation for
Accreditation of Laboratories (EAL) (Tiéu chuén thif nghiém thanh thao trong Céng nhan).

[3] APLAC, Interlaboratory Comparisons (So sanh lién phong)

Doc. | - Calibration & Measurement Proficiency Programs (Chuong trinh hiéu chudn va do ludng thanh thao)
Doc. 2 - Testing Programs (Chuong trinh thir nghiém)

Asia-Pacific Laboratory Accreditation Cooperation, 1996. - ."
[4] ASTM E 1301-1995, StandardGuide for the Development and Operation of Laboratory Proficiency Testing
Programs (Huéng dan tiéu chudn cho viéc xay dung va trién khai chuong trinh thir nghiém thanh thao phong thi
nghiém).

[5] IS0 Guide 30: 1992, Terms and definitions used in connection with reference materials (Thuat ngir va dinh nghia
dung cling vdi mau chuén).

[6] HORWITZ W., Nomenclature of interlaboratory analytical studies. Pure Appl. Chem., 66(9), 1994, pp. 1903-
1911 (Thuat nglf trong nghién cifu phan tich lién phong thi nghiém).

[7] SWEETS J. A. and PICKET R. M., Evaluation of Diagnostic Systems ~ Methods from Signal Detection Theory.
Academic Press, New York, London, 1982 (Danh gia hé thdng chdn doan — Céac phuong phap tir Iy thuyét tach
tin hiéu).

[8] YOUDEN W. J., Statistical Techniques for Collaborative Tests. Association of Official Analytical Chemists
Arlington, VA, 1967 (K§ thuat thng ké cho thif nghiém lién két).

[9] MANDEL J., Analysis of Two — Way Layouts. Chapman & Hall, New York, NY, 1996, pp. 65-79 (Phan tich
hién thi hai chiéu).

[10] THOLEN D. W., A Statistical Procedure for Measuring and Evaluating Performance in Interfaboratory
- Comparison Programs. Arch. Pathol. Lab. Med., 112, 1988, pp. 462-470 (Thd tuc théng ké d6i véi do Iudng va
danh gia viéc thuc hién trong chudng trinh so sanh lién phong).

[11] KAFADAR K., A Biweight Approach to the One - Sample Problem. Amer. Statistical Assoc., 77(378), 1982,
pp. 416-424 (Phuong phap Biweight di véi van dé mau thir nghiém mét 1an).

[12] Royal Society of Chehistw. Robust Statistics - How not to Reject Qutliers, Part 1, Basic Concepts, and Part
2, Interlaboratory Trials. (Analytical Methods Committee, Royal Society of Chemistry). Analyst, 114, 1989 pp.
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1693-1702 (Thdng ké thd - Cach loai bd cac gia tri bat thudng, Phan 1: Khai niém co ban, Phan 2: Thit nghiém
lién phong).

[13] THOLEN D. W., Reference Values and Participant Means as Targets in Proficiency Testing. Arch. Pathol.
Lab. Med., 117, 1993, pp. 885-889 (Gia tri quy chiéu va phuang thirc tham gia vdi cac muc tiéu thir nghiém thanh
thao).

[14] ROSS J. W, Evolution of Evaluation Criteria in the College of American Pathologists Surveys. Arch.
Pathol. Lab. Med., 112, 1988, pp. 334-339 (Phat trién tidu chudn danh gia trong diéu tra cla trudng Dai hoc
bénh hoc My).

[15] HOELTGE G. A. and DUCKWORTHJ. K., Review of Proficiency Testing Performance of Laboratories
Accredited by the College of American Patholegists. Arch. Pathol. Lab. Med., 111, 1987, pp. 101 I-1014 (Xem
xét viéc tién hanh thir nghiém thanh thao clia Phong thi nghiém dudc cong nhan bdi Trusng BH bénh hoc My).
[16] JENNY R. W. and JACKSON K. Y., Proficiency Test F'erforlﬁance as a Predictor of Accuracy of Routine
Patient Testing for Theophylline. Clin. Chem., 39(1), 1993, pp. 76-81.
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