                        Thử nghiệm kỹ năng thành thạo  

TS  Nguyễn Xuân Chiến, Viện Công nghệ xạ hiếm

     Độ chính xác và độ đúng của các kết quả phân tích là hết sức quan trọng trong các nghiên cứu khoa học công nghệ cũng như trong kiểm tra, đánh giá chất lượng sản phẩm. Các kết quả điều tra trong  khoa học hình sự, an ninh, phòng chống tội phạm cũng đòi hỏi rất cao về độ chính xác và độ đúng đắn của các kết quả phân tích. Để có được các kết quả phân tích đảm bảo độ đúng và tin cậy cao, các phòng thí nghiệm (PTN) phải thực hiện triệt để công tác kiểm tra và đảm bảo chất lượng (QA/QC) theo tiêu chuẩn trong nước và quốc tế hiện hành như tiêu chuẩn Việt Nam (TCVN) hoặc ISO/IEC 17025. Cơ sở chứng tỏ cho việc thực hiện tốt QA/QC hay không trước hết là PTN đó phải được công nhận theo tiêu chuẩn trong nước hoặc quốc tế. Muốn được công nhận PTN phải trải qua một quá trình kiểm tra gọi là Thử nghiệm  kỹ năng thành thạo (Proficiency Test-PT). Vậy Thử nghiệm kỹ năng thành thạo ( PT) là  gì? Đơn giản đây là cách đánh giá định lượng độ chính xác cũng như độ đúng của một phép phân tích nào đó. Các phòng thí nghiệm tham gia PT không được biết trước giá trị  khi tiến hành thử nghiệm. Với  nhu cầu ngày một tăng của công tác kiểm tra độc lập năng lực PTN từ phía sản phẩm và khách hàng, PT ngày càng được quan tâm thích đáng đối tất cả các PTN đặc biệt là các PTN phân tích thực phẩm nhằm đảm bảo chất lượng và an toàn vệ sinh thực phẩm đối với  mỗi quốc gia. Để đảm bảo rằng các PTN đó đã cung cấp các số liệu chính xác cho sự giám sát của các cơ quan có thẩm quyền và cho các nghiên cứu khác, công tác kiểm tra chất lượng cần phải được đặc biệt quan tâm. Trong môi trường mà ở đó các PTN hiện nay phải cạnh tranh rất mạnh đối với công việc, PT cung cấp các phương tiện mà qua đó các khách hàng có thể so sánh năng lực của các PTN khi thực hiện các phép kiểm tra riêng biệt. PT là sự đánh giá độc lập và khách quan cho hầu hết tất cả các mặt của PTN cả con người và cơ sở vật chất. Trong  PT, PTN được khuyến khích sử dụng các phương pháp thường dùng của họ cho nên mô hình kiểm tra càng gần với mẫu phân tích hàng loạt của PTN càng tốt.  Khi kết quả phân tích có thể bị phụ thuộc vào phương pháp lựa chọn, nó có thể bị ảnh hưởng bởi sự hoạt động của trang thiết bị PTN hoặc năng lực của người phân tích.

Ngày nay PT đã trở thành một nhu cầu rất lớn đối với hầu  hết các PTN. Vì vậy hiện nay có rất nhiều nhà cung cấp dịch vụ PT (proficiency test provider) cho các PTN trong nước cũng như trên toàn thế giới. Có một số nhà cung cấp dịch vụ PT miễn phí còn lại đại đa số là thu phí. Nhiều chỉ tiêu với mức phí lên đến 500 USD. Các nhà cung cấp dịch vụ PT lớn trên thế giới được nhiều người biết  phải kể đến cơ quan Năng lượng nguyên tử quốc tế (IAEA), Pháp, Thuỵ sỹ, Quametec thuộc hội công nhận PTN Mỹ (The American Association for Laboratory Accreditation), FAPAS, Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA)...    
Quy trình tiến hành PT bao gồm  4 bước bước sau: 

a/ Chuẩn bị mẫu và gửi mẫu; 

b/ Phân tích mẫu; 

c/ Đánh giá thống kê;

d/ Báo cáo kết quả và cấp chứng chỉ.

1. Chuẩn bị mẫu và gửi mẫu

Trong bước này cơ quan tổ chức PT tiến hành thông báo kế hoạch thực hiện PT, tập hợp danh sách các PTN đăng ký tham gia PT và sau đó chuẩn bị mẫu đáp ứng đầy đủ theo yêu cầu về chất lượng (độ đồng đều, độ tin cậy của giá trị thực) cũng như số lượng. Trong một số trường hợp, để đảm bảo không lãng phí,  số lượng mẫu được chuẩn bị căn cứ vào số PTN đăng ký tham gia PT. Tiếp theo là tiến hành đóng gói và gửi tới các PTN tham gia PT.   

2. Phân tích mẫu

Đây là khâu chủ yếu và rất quan trọng đối với mỗi PTN. Các PTN cần phải đáp ứng đầy đủ các yêu cầu của nhà cung cấp dịch vụ PT và thực hiện nghiêm ngặt quy trình thực hiện PT. Các kết quả phân tích kiểm tra của PTN có được đưa vào hệ thống xử lý dữ liệu hay không tuỳ thuộc và việc tuân thủ các qui định của nhà cung cấp dịch vụ PT.

3. Đánh giá thống kê

Để đánh giá chất lượng phân tích của các PTN tham gia PT, các kết quả thông báo của các PTN cần phải được đánh giá thống kê. Có nhiều phương pháp đánh giá nhưng thông thường trong PT người ta hay dùng phương pháp đánh giá sử dụng tiêu chí z-score và u-score.

Z-Scores

Trong PT hệ thống Z-score thường được sử dụng để đánh giá kết quả của các PTN tham gia PT. Z-score được tính như sau:
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trong đó:


xi: kết quả phân tích;


A: giá trị thực;



s: độ lệch chuẩn.

Giá trị thực

Có ba cách để thu được giá trị thực.

· Thêm một lượng đã biết các chất cần phân tích vào nền không chứa nó. Phương pháp này thoả mãn nhiều trường hợp, đặc biệt là những mẫu mà thành phần tổng số cần được quan tâm nhiều hơn là hàm lượng chất phân tích. Nồng độ nằm trong khoảng nào cũng dễ dàng được đáp ứng.  

·  Sử dụng các giá trị được chụm nhất của các PTN với các chuyên gia và sử dụng các phương pháp tốt nhất có thể có. Điều này cho phép thu được kết quả gần với giá trị thực của vật liệu mẫu thử nhưng giá thành có thể cao.

· Sử dụng giá trị thống nhất của mỗi một vòng PT trên cơ sở kết quả thu được bởi các PTN tham gia. Các kết quả thống nhất là các kết quả trung bình của các PTN sau khi đã loại các giá trị thô bạo. Đây là cách  kinh tế nhất để có giá trị thực. Nhưng phương pháp này có thể nảy sinh vấn đề do không có sự thống nhất thực trong số các PTN tham gia hoặc kết quả thống nhất bị sai lệch do sử dụng phương pháp luận sai.

Độ lệch chuẩn

Có bốn cách để thu được độ lệch chuẩn. 

· Sử dụng độ lệch chuẩn đích (target standard deviation). Sử dụng sự gần đúng này có thuận lợi là có thể so sánh được các kết quả làm tròn khác nhau của các PTN.

· Tính toán độ lệch chuẩn từ các kết quả báo cáo của các PTN tham gia PT.

· Các kết quả báo cáo được loại kết quả nằm ngoài và tính toán độ lệch chuẩn.  

· Nếu điều kiện cho phép, sử dụng độ lệch chuẩn  thu được trong các  phép kiểm tra liên PTN mà ở đó các phép thử nghiệm sử dụng phương pháp thử giống nhau.

Độ lệch chuẩn của các kết quả báo cáo của các PTN được tính theo công thức:


[image: image2.wmf]1

)

(

2

-

-

=

n

x

x

s

i


Độ lệch chuẩn đích 

Các giá trị của các mẫu được thiết lập lập cho mục đích PT được gọi là các giá trị ấn định (assigned value) của các chỉ tiêu cần phân tích XA. Mỗi giá trị đích của độ lệch chuẩn được tính bằng hàm biến đổi Horowitz:
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Trong phương trình nêu trên giá trị ấn định của chất phân tích XA được biểu thị theo phần khối lượng. Giá trị đích của độ lệch chuẩn (A liên hệ với HA bằng hệ số k:

(A = kHA

trong đó: k=0,5; 1; 1,5...

Khi đó z-score được tính như sau:
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Sau khi có được giá trị z-score, các kết quả được đánh giá dựa theo tiêu chí như dưới đây. 

Nếu: 
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- Kết quả (KQ) thoả mãn yêu cầu;

2<
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- KQ cần phải xem xét đặt dấu hỏi;


[image: image8.wmf]z

(3:

- KQ không thoả mãn yêu cầu.   

u-score

Các kết quả thông báo thường kèm theo độ không bảo đảm đo chuẩn do các PTN tham gia PT tính toán. Độ không đảm bảo đo chuẩn có thể được sử dụng để tính u-score:
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(x biểu thị độ không đảm bảo đo chuẩn của các kết quả thông báo x.

Nếu:

1,64( u

- KQ thông báo không khác so với KQ ấn định;

1,64<u( 1,95
- KQ thông báo có thể không khác với KQ ấn định;

1,95<u(2,58
- Không rõ ràng cho dù KQ thông báo khác với KQ ấn   định;   

2,58<u(3,29
- KQ thông báo có thể khác với KQ ấn định;

3,29<u
- KQ thông báo khác với KQ ấn định.

4. Báo cáo và cấp chứng chỉ

Sau ngày kết thúc, các báo cáo riêng được gửi cho các PTN tham gia PT. Báo cáo cho biết mã của phòng của PTN được gửi báo cáo còn   mã số của các phòng thí nghiệm tham gia khác trong hệ thống PT hoàn toàn bí mật. Báo cáo  đầy đủ còn có các thông tin chi tiết về sự chuẩn bị vật liệu mẫu, các phép kiểm tra để đảm bảo vật liệu mẫu đồng đều, danh sách các PTN tham gia và các phương pháp mà các PTN đó đã sử dụng.  

Dưới đây là ví dụ một phần trong bản báo cáo PT.

	Mã PTN
	Mã kỹ thuật phân tích sử dụng 
	Hàm lượng chất phân tích
	Độ lệch chuẩn
	Độ lệch chuẩn tương đối (%)
	z-score
	u-score

	
	
	
	
	
	k=0,5
	k=1,0
	k=1,5
	k=0,5
	k=1,0
	k=1,5

	Mn (52,8 (4,6 mg/kg)

	1
	2
	40,478
	0,589
	1,46
	-5,30
	-2,65
	-1,77
	5,14
	2,63
	1,76

	14
	1.3
	43,2
	2,2
	5,09
	-4,13
	-2,07
	-1,38
	3,00
	1,87
	1,31

	9
	1.3
	46,1
	0,5
	1,08
	-2,88
	-1,44
	-0,96
	2,82
	1,43
	0,96

	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...

	17
	4
	49,95
	2,82
	5,65
	-1,23
	-0,61
	-0,41
	0,78
	0,52
	0,38

	12
	1.3
	50,755
	0,798
	1,57
	-0,88
	-0,44
	-0,29
	0,83
	0,43
	0,29

	16
	1.1
	53,15
	7,89
	14,77
	0,15
	0,08
	0,05
	0,04
	0,04
	0,03

	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...

	2
	1.1
	57
	5
	8,77
	1,81
	0,90
	0,60
	0,76
	0,62
	0,49

	8
	1.3
	65
	12
	18,46
	5,25
	2,62
	1,75
	1,00
	0,95
	0,88

	7
	1.1
	68
	10
	14,71
	4,54
	3,27
	2,18
	1,48
	1,38
	1,25

	6
	1.1
	80*
	8
	10
	11,70
	5,85
	3,90
	3,27
	2,94
	2,56


Hệ thống PT là thực sự cần thiết đối với các PTN phân tích. Thực hiện tốt và đầy đủ PT sẽ giúp các PTN có được các kết quả phân tích đảm bảo độ đúng,  độ tin cậy và nâng cao uy tín của PTN đó với khách hàng và đặc biệt là đảm bảo quyền lợi người tiêu dùng nhất là trong lĩnh vực dược phẩm và thực phẩm. PT được các nhà sản xuất và các PTN của nhiều nước trên thế giới rất quan tâm. Vì thế số lượng các nhà cung cấp dịch vụ PT ở các quốc gia này phát triển rất đông đảo và các hạng mục,  chỉ tiêu có trong hệ thống PT của họ được phát triển ngày càng nhiều.       
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