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BOYTE

S4: 04/2010/TT-BYT

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc 1ap - Ty do - Hanh phtc

Ha Nbi, ngay 12 thang 02 nam 2010

THONG TU
hwéng din viée 1dy méu thudc dé xac dinh chat lugng

Can cir Nghi dinh s6 188/2007/NP-CP
ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va
co cau t6 chirc cia Bo Y té;

Can cuwr Ludt dwgc ngay 14/6/2005;

Can cir Ludt chat lwong san pham,
hang hoa ngay 21/11/2007;

Can cir Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP
ngay 09/8/2006 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Ludt
duwoc,

Can cir Nghi dinh so 132/2008/ND-CP
ngay 31/12/2008 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua
Ludt chat lwong san pham, hang héa;

Bo Y té hurdmg dan viée lay méu thuéc
dé xdc dinh chat heong nhir sau:

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh, déi tuong
ap dung

1. Thong tu nay huéng dan trinh tu,
thu tuc, va diéu kién ldy mau thude (thude
thanh pham, nguyén liéu va phu liéu lam
thudc) dé xac dinh chat lugng.

2. Théng tur nay ap dung ddi véi cac
co quan, to chirc va ca nhan c6 lién quan
dén hoat dong ldy mau thudc va eéc &
doanh nghiép san xuit, kinh doanh thuée
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3. Trong hoat dong san xuat va kinh 3
doanh, cac co s co thé ap dung nhing -
noi dung thich hop cita thong tr nay dé=
ldy mau kiém nghiém trong cac giai doan z
cua qua trinh san xudt, bao quan, giao-
nhan trong ndi by co so hodc gitra cac
co s& voi nhau. Trén co s6 cac quy dinh
tai Thong tu nay, Thu truong co so co
thé dé ra nhirng quy dinh cu thé khac vé
Jdy mau thudc cho phu hgp vai cic yéu
cau thuc hanh t6t san xuat thude va thuc
hanh t&t bao quan thudc tai co $0.

Piéu 2. Giai thich tir ngit:
Cac tir ngit trong thong tu nay duoc
hiéu nhu sau:
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I. Lay mau thude: la cac thao tac k¥
thuat nhiam thu thdp mot luong thude
(thanh pham thudc, nguyén liéu va bao
bi lam thudc) nhat dinh dai dién cho
thuc chat tinh trang chét luong cua
16 thudc ding cho viée xac dinh chit
luong thude.

2. Lo san xuat: 1a mot luong xac dinh
thude (thanh pham, nguyén liéu va bao
bi lam thudc) duoc ché bién trong mot
quy trinh don l¢ hodac mét loat cac quy
trinh va co tinh dong nhét.

3. Pon vi ldy mau: 1a mét phan riéng
biét cua 16 san xuat nhu mdi goi, hop hay
thung nguyén ven hoac khéng nguyén
ven dugc chon ra dé lay mau.

4. Mau ban dau: La mot lugng thude
duoc 13y ra truc tiép tir mot phan-mét vj
tri trong don vi lay mau. Tuy theo muc
dich lay mau, yéu cau kiém tra chat luong
ma luong thude ciia mau ban dau phai du
dé tao mau phan tich va mau luu.

5. Mau riéng: La mau thuée duoc tao
thanh bang céach tron déu cac mau ban
dau lay ra tur mét don vi lay mau.

6. Mau chung (Mau cubi cung): La
mau thudc duge tao thanh bing cach
troén 1an mot sd hoac tit ca cac miu riéng
voi nhau, dung dé tao mau phan tich va
mau luu. (Cé thé nghién tron véi nhau
néu la chat bot ran, tron 1an véi nhau néu
la chat long, hodc ¢c6 thé dat canh nhau
néu la cac don vi thude da phan lidu).

7. Mau phan tich: La mét phin cua
mau chung dung dé phan tich & phong
kiém nghiém. Luong thudc trong mau
phén tich phai du dé thuc hién tat ca cac
phép thir theo yéu cau cua tiéu chuan
chét luong.

8. Mau luu: La mot phan cia mau
chung dugc luu dé kiém nghiém lai khi
can thiét. Luong thuée trong mau luu tHi
thiéu phai bang mau phan tich.

9. Nguoi lay mau: La ngudi chiu trach
nhi¢m thuc hién cac thao tac lay mau.

[0. So d6 lay mau: La so d6 mo ta vi
tri, so don vi va/hoac lugng nguyén liéu
can thu thap.

Chuong 11
PIEU KIEN LAY MAU THUOC'

Picéu 3. Diéu kién ngudi 1dy mau

Ngudi 1dy mau phai dap (mg cac yéu
CE:iU sau:

I. Nguoi lay mau phai l1a thanh tra
vién, kiém soat vién chat luong chuyén
nganh dugc hoac thanh vién cua doan
kiém tra do co quan quan ly, kiém tra
nha nuéc vé chat lugng thude thanh lap.

2. Ngudi lay mau phai la can bo
c6 hiéu biét vé phan tich hoic kiém
nghiém thudc, nam vitng cac van ban
phéap luat vé quan ly chat luong thude,
cac thu tuc phap ly va cac thao tac k¥
thuat ldy mau.
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3. Nguoi lay mau phai duoc dao tao
vé ky thuat va cac quy dinh lién quan,
phai mac trang phuc bao h¢ lao dong phu
hop khi lay mau.

Piéu 4. Quyén han va trach nhiém cua
ngudi lay mau

|. Nguoi lay mau khi thi hanh nhiém
vu phai xudt trinh thé thanh tra vién hay
kiém soat vién chat lugng hoic gidy gidi
thiéu/quyét dinh thanh lap doan kiém tra
do thu truong co quan quan ly, kiém tra
nha nudc vé chat luong thude ky.

2. Nguoi lay mau co quyén yéu cau
co sO ¢6 mau thudc xudt trinh cac ho
so, tai ligu lién quan dén ngufin géc,
sd luong, chat luong cua 16 thude duoc
ldy mau, dua ra quyét dinh vé phuong
an lay mau, so luong mau phan tich va
mau luu duge 1y cua 16 thude trong qua
trinh 1dy mau.

3. Nguoi lay mau co quyén lay bat ky
16 thude nao hodc bao goi nao trong 16
thude khi c6 nghi ngd vé chét luong.

4. Ngudi lay mau thude phai chiu trach
nhiém trude phap luat vé cac thao tac k¥
thuat, th tuc phap ly trong qua trinh lay
mau, van chuyén va ban giao mau cho co
quan kiém nghiém.

Piéu 5. Noi ldy mau thude

Viéc lay mau thude can duoc thue hién
o mot khu vuc rieng dam bao cac ycu
cau vé sinh (cép sach) va cac yéu cau ky
thuat riéng cua tirng loai mau (nhiét do,

doé am, anh sang, do vo khuan...), tranh
nguy co gdy 6 nhiém, nhiém chéo thay
d6i pham chat ciia mau da iy ciing nhu
phan thude con lai sau khi da lay mau.

D61 vl nguyén liéu thudée vo trung,
viéc lay mau phai dugc tién hanh trong

khu vuce sach, vo trung.
Piéu 6. Dung cu lay mau thuoc

Dung cu lay mau, d6 dung mau phai
duoc lam béng vat liéu tro, sach thich§
hop voi dic diém ctia tirng loai mau, démé
bao khong lam anh hudng dén chat lugngs
mau, khong dua tap chat vao mau gayb
6 nhiém, nhiém chéo déi vai mau Lungﬁ

WWW.

nhu phai dam bao an toan cho nguoi lay
mau (Tham khao Phu luc 2). =

.‘

Piéu 7. Van chuyén va ban giao mfiit

4-8-3845 6684 *

I. Sau khi hoan tit viée lay mau
nguoi ldy mau hodc doan thanh tra, klem-
tra phai chuyen cac mau da lay kém blem
ban lay mau thudc va ban giao cangs
som cang tot cho co quan kiém nghi¢mz
Truong hop ddc biét, mau co thé gui deém
co quan kiém nghiém qua duong buu
dién, nhung phai ghi ro diéu kién bao
quan ciia mau can gui.

2. Cac mau thudc da liy phai duoc
dong go1 trong bao goi phu hop va van
chuyén bang phuong tién thich hop dé
dam bao mau duoc bao quan theo diing
quy dinh, tranh bi hu hong, do vé trong
qua trinh van chuyén. Can chi y cac mau
thudc ¢6 yéu cau bao quan dac biét nhu



8826

CONG BAO/SS 155 + 156/10-4-2010/VBQPPL/TT-BYT/270

vac xin hay cdc san pham sinh hoc dung
cho diéu tri, chan doan.

3. Trong truong hop can thiét, doan
thanh tra, kiém tra c6 thé tién hanh ma
hoa mau dam bdo mét sé thong tin bi
mat trude khi tién hanh ban giao cho co
quan kiém nghiém.

Diéu 8. Chi phi lay mau thudc

Chi phi liy mau thudc dé kiém tra chét
luong dugce thuc hién theo cac quy dinh
Piéu 37, Diéu 41 va Diéu 58 cua Luat
chat luong san pham, hang hda nam 2007
va cac quy dinh khac ¢o lién quan.

Chuong I11
TRINH TU LAY MAU VA CAC
THAO TAC LAY MAU

Diéu 9. Lugng mau can lay

|. Lugng mau can lay dé phan tich
vi dé luu dugce tinh toan tuy thudc vao
yéu cau kiém tra, tiéu chuan chét lugng
thude ap dung, phwong phap thir cia mau
nhung it nhat phai du cho ba lan phan
tich hodc phai du dé thuc hién cac phép
thir dam bao thu dugc két qua chinh xac
va tin cay.

2. Thong thuomg, méi 16 san xuét duge
ldy hai mau (mot mau phan tich va mot
mau luu tai co quan kiém nghiém).
Trudng hop can thiét, sé mau phan tich
va mau luu ¢6 thé nhiéu hon hai dé du
gui kiém nghiém va luu ¢ cac co quan,
to chire ¢o lién quan.

Piéu 10. Thao tac ldy mau:
I. Nguyén tac lay mau:

- Tuy theo muc dich kiém tra va theo
tirng loai san pham, ngudi lay mau quyét
dinh lya chon phuong phap liy mau
thich hop.

- Qua trinh ldy mau phai dugc giam
sat va duge ghi chép lai day du. Tét ca
cac dau hiéu khong déng nhét, hu hong
cta thuoc va bao bi bao quan dén phai
duoc ghi chép lai.

- Quy trinh lay mau phai dam bao sao
cho ¢6 thé kip thai phat hién tinh khong
dong nhat cua thude trong ting don vi
lay mau va ctia ca 16 thude. Cac ddu higu
khong ddng nhit bao gdm su khac nhau
vé hinh dang, kich thudc, hoac mau s.;iL
cua cac tiéu phan chat ran ¢ dang két
tinh, dang hat hodc dang bot; 16p vo am
clia cac chét hit co tinh hiat am; sy lang
dong cac duge chit o dang rin trong
thudc dang chat long hodc ban rin; su
tach 16p cua thude dang chat long.

- Khéng tron lan, phéi hop cac mau
duoc lay tir cac phan co dau hiéu khac
nhau, tr cic bao bi c¢d nghi ngd chat
luong cua 16 thudc, vi sy tron 1an nay lam
che khuét cac dau hiéu tap nhiém, ham
lugng thap hodc cac van dé chat luong
khéac. Phai tao thanh mau riéng biét tir
cac phan, cac bao bi nay.

- Péi voi thanh pham thude, quy trinh
ldzy mau can tinh dén cac phép thu chinh
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thirc va phép thu bo sung doi véi timg
dang thude (vi dy: thude vién nén, hoac
thudc tiém truyén...). Cac phép thu bo
sung bao gom cac phép thir dé xac dinh
thude gia mao, thudc bi pha tron, thube
thém cac chat khong duge phép.

- Khong nén tron lai thude da lay ra
khoi bao bi truc tiép voi thude con trong
bao bi.

2. Trinh tu ldy mau

- Kiém tra tinh trang vat ly cua 16
hang: phan tach theo tirng loai san pham
va tirng 16 san xuat, mai 16 lai tach riéng
cac thung hang cé dau hiéu bi hu hai,
khong dam bao vé sinh dé kiém tra, liy
mau riéng. Loai bo cdc don vi bao goi
khong c6 nhan.

- Tir 16 san pham lay ra cac don vi
lay mau, mo cac bao goi dé 1ay cac mau
ban dau va lam kin ngay lai cac bao goi
da dugc lay mau. S6 luong nguyén liéu
trong mau ban dau duoc tinh todn du dé
chuan bi mau tiép sau.

- Tron déu cac mau ban dau thanh
nhimg mau riéng cua tirng don vi lay
mau.

- Tron déu cac mau riéng thanh mot

mau chung.

- Tao mau cudi cung: Tir mau chung
ldy ra cac phan bang nhau tao thanh mau
cudi cung gom mau phan tich va mau
luu.

3. Cac mau phan tich va mau luu phai
dugc cho vao do dung, han kin va dan
nhan. Nhan cua d6 dung mau phai ghi
rd tén thude, tén nha san xuat, ky hiéu 16
san xuat, han dung, $0 thung da I:fiy mau,
noi lay mau, sé luong mau da lay (néu
mau lay 1a nguyén liéu thudc gay nghién,
hudng than, tién chat dang lam thude va
nguyén liéu thue phong xa s6 luong can
phai ghi bang chir), ngay lay mau, cac
diéu kién bao quan phu hop vai bién ban £
lay mau.

4. Sau khi lay mau xong, cac thanh
vién tham gia lay mau phai niém phong
mau dé dam bao mau dugc an toan trong=
qua trinh van chuyén tir noi lay mau dén
noi giao mau. Trén niém phonﬂr cua mau
phai ghi ro ngay thang ldy mau va L(ihlt
nhét chir ky cua nguo*n lday mau va dal
dién co so duge lay mau.

Trong trucmg, hop can thiét, phan con_
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lai sau khi lay mau ciing phai niém phong‘:

dé dé phong su tréo thude.
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5. Lap bién ban lay mau: bién ban lay-

mau phai ghi rd s6 16, ngay lay mau, dia
diém lay mau, cac diéu kién bao quan,
ghi chép vé bat cir nhan xét nao khac lién
quan va nhirng bat thuong cua qua trinh
lay mau, co it nhat tén va chir ky cua
nguoi léiy mau va dai dién co s¢ dugc
ldy mau.

Trong trudng hop doan kiém tra chat
lugng tién hanh lay mau thi phai ¢ thém
chir ky ctia Truong doan kiém tra.
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Trong truong hop dai dién co s¢ dugce
ldy mau khong ky bién ban, thi bién ban
c6 chir ky ctua ngudi 14y mau va ngudi
ching kién.

Bién ban nay lam thanh it nhat ba ban:
mot ban luu tai co s dugce léy mau, mot
ban luu & co quan kiém nghiém, mot ban
lvu tai co quan quan ly, kiém tra chat
luong thude. (Tham khao Phu luc 1).

6. Trinh tu cu thé tién hanh cac bude
ldy mau tham khao Phu luc 3.

Piéu 11. Liy mau nguyén liéu lam
thudc.

1. Truong hop nguyén liéu chi co6 mét
bao goi:

a) Lay mau nguyén liéu dang ran: Lay
mau ban dau & cac vi tri khac nhau cua
thung hang (phia trén, giira va day). Néu
cac mau ban dau khong cé cac dau hiéu
cam quan khac nhau thi tron déu cac mau
ban dau thanh mau riéng;

b) Liy miu nguyén liéu dang long
hodc ban rin: Néu khong dong déu thi
phai tron déu trudc khi ldy mau. VD: néu
ché pham long phan 1ép phai khudy déu
trudce khi léy mau, hodc néu ¢c6 can Ifmg
trong chat long phai l1am tan cin ling
hoac phan tan déu trudc khi lay mdu
bang cach co thé lam 4m hodc khudy
tron déu.

2. Truong hop 16 nguyén liéu ¢é nhiéu
bao goi:

Tuy theo muc dich cua lay mau kiém
tra, muc do df‘mg nhat va chat [rong cua
16 thudc ma chon phuong an lay mau
thich hop theo quy dinh tai Diéu 16 cua
Thong tu nay.

Piéu 12. Liy mau ban thanh pham chua
dong goi:

Cac san pham loai nay 1a thudc bot,
thude nuodc, Xiro thuéc, thude md, thude
com, thude vién, thude tiém... chira trong
cac bao goi 16n dé chuyén dén co so dong
g6i 1é. Mi 16 san xuat dugce ldy mau theo
cach sau:

1. Néu 16 san pham chi co 1 - 2 bao
goi, thi mo ca hai bao goi. Néu 16 san
pham ¢ tir 3 bao goi tré 1én thi ma ba

bao géi. LAy it nhat 03 mAu ban dau &

cac vi tri khac nhau cua méi bao goi.

2. Tron cac mau ban dau lai thanh mau
chung roi tao mau cudi cung gdbm mau
phan tich va mau luu.

Diéu 13. Lay mau vat liéu bao g0l

Lay mau vit liéu bao goi thuc hién theo
quy dinh tai Diéu 16 cua Thong tu nay.

Piéu 14. Lay mau thudc thanh pham

. Lay mau thudc thanh pham dé kiém
tra hodc giam sat chat lugng:

a) Viéc lay mau theo nguyén tac lay
mau ngau nhién va phai 1dy mau ¢ nhirng

vi tri khac nhau cua 16 hang;
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b) Can cir tiéu chudn chét lwgng thudc,
s6 luong thude duge lay sao cho du dé
thir nghiém va luu mau. Truong hop
khong c6 du thong tin dé tinh toan chinh
xac so luong thude can lay, tham khao
s6 lwong thude thanh pham tdi thiéu can
lay theo quy dinh tai Phu lyc 5 cua Thong

tu nay;

¢) Trinh tu ldy mau dugc thuc hién
trén co s& hudng dan tai Phu luc 3 cua
Thong tu nay.

2. Lay mau dé kiém tra cam quan khi
nhap thudc: S6 lugng mau lay dé kiém
tra cam quan theo quy dinh tai Phu luc 4

cua Thong tu nay.

Piéu 15. Liy mau dugc liéu.

Duogc liéu hoac dugc liéu da duoc
ché bién mot phi’in, ké ca dong vat, thuc
vét (cay thudc da lam khé va cac phan
cua cdy) va khoang chat, duoc coi nhu
nguyén liéu khong dong déu, ldy mau
theo quy dinh tai Piéu 16, so do r cua
Thong tu nay.

Piéu 16. So d6 ldy mau nguyén liéu
ban dau va vt liéu bao goi

I. Trude khi thuc hién viée ldy mau,
ngudi ldy mau phai kiém tra tinh nguyén
ven, muc do hu hong cua thung dung,
s déng déu cua san pham bén trong cua
mdi don vi lay mau.

2. Viéc lay mau c6 thé duoc thuc hién
theo mét trong ba so d6 lay mau ghi tai

o

Bang | dudi day. :

J

D088

Bang 1: Cac gia tri n, p hoac r cho N don vi bao gor*

GiatriN

LR Sodon So d6 p Sodor

2 Toi3 Taoi 25 Toi 2
"""""" 3 | 46 | 2556 | 34
"""""" 4 | 7.3 | s7-00 | s-7
s 4-20 | 01-1s6 | g-11
""""""" 6 | 21-30 | as7-225 | 12-16
"""""" 7 T N T
"""""" 8 | 4.5 | | 23.28
"""""" o | s7om || 29-36
"""""" w | 713-90 | | 37-4
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a) So dd n

St dung “So d6 n” trong trudng hop 16
nguyén liéu can ldy mau dugce coi la dong
nhat va duoc cung cﬁp tr mot nguon Xac
dinh. C6 thé ldy mau tir bat ky phan nao
trong thung nguyén li¢u (thuong tu lop
trén cung). “So d6 n” dua trén cong thirc
n=1+ N, voi N la sb don vi bao goi
ctia 16 hang. $6 don vi ldy mau t6i thiéu n
c6 duoc bang cach 1am tron don gian. Tu
n don vi lay mau duge chon ngau nhién,
léy ra cac mau ban dau, dung trong cic
dd dung mau riéng biét. Néu cac mau
ban dau liay dugc khéng c6 nghi ngo gi
vé cam quan va dinh tinh, cdc mau ban
dau duoc tron déu thanh mau riéng, mau
chung dé chia thanh mau phan tich va
mau luu theo trinh ty chung.

b) So dd p

Str dung “so d6 p” trong trudng hop
16 nguyén liéu dugce xem la dong nhat, tir
mdt ngudn xac dinh va muyc dich chinh la
dé kiém tra dinh tinh. “So d6 p” dua vao
cong thitc p = 0,4VN , véi N 1a s6 don vi
bao goi cua 16 hang. Gia tri p c6 duogc
bang cach lam tron lén dén s6 nguyén
lén nhét tiép theo. Cac mau ban dau duge
lay tir mdi trong s6 N don vi bao géi cua
16 hang va dugc dung trong cac d6 dung
mau riéng biét. Cac mau ban diu nay
dugc kiém tra vé cam quan, dinh tinh.
Néu két qua phu hop, p mau chung dugc
tao thanh bang cach tron lan thich hop

cac mau ban dau d¢ luu hodc phan tich
(néu can thiét).

¢)Sodor

Str dung “so do r” khi 16 nguyén liéu
bi nghi ngo 1a khong dong nhat va/hodc
tiép nhan tir nguon khong xac dinh, duge
lidu hay cac nguyén liéu ban dau 1a dugc
liéu da dugc ché bién mot phan. So do
nay dua trén cong thirc r = 1,5V, v6i N
la s& don vi bao g6i cua 16 san pham. Gia
tri r thu duoc bang cach lam tron tdi $O
nguyén 16n nhét tiép theo.

Cac mau ban dau dugc lay tir moi
trong s6 N don vi bao géi va dugc dung
trong cac d6 dung mau riéng biét. Cac ;
mau ban dau nay duoc kiém tra cam
quan va dinh tinh. Néu két qua phu horp,
lra chon ngau nhién r mau dé thuc hién ¢

6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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oft =+ Tel

3. LAy mau nguyén liéu ban dau déez
dinh tinh di vi cac co so san xuat khong g
ap dung céc so do trén ma theo nguyén
tic “Thuc hanh tét san xuat thudc” theo
khuyén céo cua Té chirc y té thé gioi
(GMP-WHO).

Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 17. Hiéu luc thi hanh

Théng tu nay ¢6 hiéu luc thi hanh sau
45 ngay, ké tir ngay ky ban hanh.
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Badi bo Quyét dinh s6 262/BYT-QP
ngay 23/02/1995 cua B§ truong Bo Y
té vé viéc ban hanh “Quy ché liy mau
thude dé xac dinh chat luong”.

Piéu 18. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc truong Cuc Quan ly dugce co
trach nhiém hudng dan thuc hién Thong
tu nay.

2. Cac Ong/Ba: Chanh Van phong
B Y té, Chanh Thanh tra B6 Y té, Vu
truong Vu Khoa hoc va Dao tao, Cuc
truong Cuc Quan ly dugce, Vién truong
Vién Kiém nghiém thudc Trung wong,
Vién truong Vién Kiém nghié¢m thudc
thanh phé H6 Chi Minh, Vién truong

Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh
pham y té, Giam doc S¢' Y té cac tinh,
thanh phd truc thude Trung uong, Thu
truong Y té cac nganh va Thu truong
cac don vi lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Thong tu nay.

3. Trong qua trinh thuc hién néu co
kho khan, vuéng mac, dé nghi cac to
chirc, ca nhan kip thot phan anh véBo Y
té (Cuc Quan ly duoc) dé xem xét, giai
quyét./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang

9538921
awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Tén co quan lay mau

Phu luc 1
BIEN BAN LAY MAU

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

“en

Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

BIEN BAN
LAy mAu thubc dé xac dinh chit lwgng

Gidy gidi thiéu hodc thé thanh tra (ghi 18 s6, ngay, thang nim, tén co quan cap)

Ho tén, chic vy, co quan ciia nhitng ngudi tham gia 1dy mau:

-------------------------------------------------------------------------------------------

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com

P A CHIL....oviiviinsansmmtetasasss i ond i i doedurers Piénthoai:......ccccccoeeiiiiiiiiinnnnnen 5
Tén thudc, | Nga , . | Tén nha | Tén nha nhap | Nhan xét
X A oo g}i bon vi So . £ 2 2 p R
S6 | nongdd, | SX, 16 done o6il Tuon san xuat| khau (néula [tinh trang 1§
y o0l U . % £ v
TT | ham lugng, | SX, han ,,E' g; : & va dia thuoc NK) |thudc trude
5 . . nho nhat| lay . e PO P
s0 dang ky | dung chi | nha phan phoi |khi lay mau
J
Diéu kién bao quan khi Ay mAU: ........oooiiiiniiie e

Bién ban nay duge 1am thanh 03 ban: 01ban hru tai co s duge lay mau, 01 ban
luru tai co quan kiém nghiém, 01ban luu tai co quan quan ly, kiém tra chat luong.

NGUOI LAY MAU

(Ky va ghi ro ho tén)

PAI DIEN CO SO PUOC LAY MAU

(Ky va ghi rd ho tén)
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Phu luc 2
CAC LOAI DUNG CU LAY MAU

Hinh 1. Céac loai x¢éng lay mau ché pham ran

Hinh 2. Tuyp ldy mau ché pham long va ché pham boi ngoai da

9538921
awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Hinh 3. Lay mau tir cac do dung nguyén liéu rian sau long

Tuyp trong
Tuyp ngoai

L) thu thap mau

(i)

(i) Tuyp lay mau than tron (hinh 3.i): gdom mot ong rong véi mot thanh bén2
trong c6 mot dau nhon dé choc duoc vao bot & mot vi tri kin, Dau cua thanh bcnb
trong thuong nhon dé it anh huong to1 16p bot. Mot 50 loai ¢ khoa cho phép uoces
luong mau ldy & muc can thiét, nén s& giam duoc chénh léch vé khéi lugng gitia
cac mau lay.

fenPh: apLuat.com

-

(ii) Tuyp lay mau kép: (Hinh 3.ii): g,om hai 6ng dong tam, ong bén trong lam béﬁ:\
vat li¢u cimg trir cac khoang dung ma mau dugc Iay vao do, ong bén ngoai rongl,oer

16 hOI‘IE co thé khép véi cac khoang dung mau o ong bén trong, dau nhon dé giam:.
thiéu tinh trang lam vor déi véi 16p bot.

5 384*WT

el +84-5°38

Chu y: Khi dua dung cy nay vao mot hon hop bot tinh s¢ lam xao tron hon hops
bot, lam di chuyén bot thude tir cac 16p trén xudng cac 1op dudi. Mic do x40 tron’,
tuy thudc vao dong tac dua dung cu theo kiéu dua tir tir hay giat cuc hay xoay. Do doc

can bg phai duoc dao tao su dung k¥ thuat thich hop. =
=1

Goc dua dung cu vao khéi bot thude cung ¢o thé anh huong toi mau lay dugc:
Néu dua dung cu ldy mau vao kh0| bot thude theo phuong lhang ding thi o thé
Iay duoc mau vai kich thuéde tiéu phan khac so voéi nhirng mau lay duoc khi dung
cung dung cu d6 nhung duoc dua vao khoi bot theo mot goc nhon. Ngoai ra, mdu
ldy duoc ciing bi anh huong boi vi tri cua buong dung mau cua dung cu lay mau so
vai khoi bot thude (tic 1a budng dung mau o vi tri dinh, day hoac ¢ gilra cua dung
cu lay mau).

Mau liy duoc cing bi anh huong boi do day (d6 sau) cua bao bi dung thude, do
bot nguyén ligu thude bi day vao cac buong duyng mau boi luc nén tinh cua khbi bot
thude. Luc nén o dudi day cua thung 16n 16n hon nhlcu so voi luc nén o 1op gitra hay
o trén cung. Do véy, v6i cing mét dung cuy ldy mau, ¢ kha nang lay dugc cac phan
ctia mau c6 kich thudce tiéu phan bot thude khac nhau & 16p trén va 1op day cua khoi
bot thude tinh.
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Hinh 4. Dung cu lay mau c6 thé can dugc (weighted container)

, b4
Day c6 danh dau

khoang cach T

Dung cu

" ldy mau

Noi dung mau
lay duoc

——— Can

Lay mau tir cac bé chira va thing chira 16n thi dung loai dung cu ldy mau c6 the
can duge. DO dung nay dugc thiét ké sao cho c¢6 thé mé ra & mot do sau can thiét.
Cac diém danh dau trén day dugce dung dé xac dinh khi nao thi dung cu dung t¢i do
sau phu hop.

Hinh 5. Cac loai xién 1dy mau don gian

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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A: Xién lay mau déng, dugc sir dung 14y mu c6 kich thudc hat 16n nhu sén

B: Xién ldy mau déng, dugc sir dung 14y mau c6 kich thuéce hat nho

C: Xién lay mau mo

D: Xién ldy mau hai tuyp

Cac loai xién dé lay mau tir cdc thi san pham, dé d& dang dua dung cu liy mau

vao thi san pham xién ldy mau thuong c6 hinh vot thon, duong kinh ngoai khoang
12 mm, nhung c6 thé téi 25 mm, dai khoang 40 - 45 cm.

9538921
awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Phu luc 3

Dua trén Iy thuyét, cac bude can dua vao mot quy trinh thao tac chuin dugc mo
ta dudi day.

1. Cac ché pham long chd dong goi

Céc bude can duoc xem xét khi 1ay mau cac ché pham 1ong cho dong goi nhu sau:

- Poc va hiéu cac khuyén cao than trong dé dam béao an toan khi cap phat
nguyén lig¢u.

- Tap trung cac thiét bi ldy mau cén thiét ((’")ng lz"iy mau hay binh Iﬁy mau ¢ théa
can dugc weighted samphng, cac binh dyng mau lay va nhan) va kiém tra dé dams:
bao tat ca nhitng dung cu can thiét déu sach.

uat.

- Xac dinh vi tri cua lo.

- Kiém tra cac d6 dung xem c6 du hiéu 6 nhiém 16 hay khéng. Ghi lai bat cir diém?
nghi ngo nao.

6684 * www.ThuVienPhapL.

- Kiém tra cac nhan dé phat hién nhirng khac biét rd rang va nhitng diu hiéu tha
d6i, ké ca tay xoa va ghi nhan nhidm. Ghi lai bat ctr diém nghi ngo nao. '

+84-8-3845

- Tim hiéu va lam rd cac ngudn gdc gy sai s6t vi bat ky 1y do gi trude khi
tién hanh.

- Chon 6ng lay mau ché phim 1ong c6 ¢& va miéng pht hop v6i do nhdt cia ché
pham long can lay mau.

LawSoft™ Ten

- Ly mau ché pham long, hdn dich hay nhii twong (da duoc khudy déu, néu thich-
hop) bang cach an tir tir dng ldy miu dé mé vao ché phdm long theo phuong thing
dimg sao cho lay dugc san pham tir mdi 16p.

- Bong chit 6ng mau, rit dng mau ra khoi ché pham 1ong va dé cho ché pham dinh
bén ngoai dng dugc roc hét. Chuyén toan bo mau di lay trong 6ng sang mdt binh
dung mau sach va ¢ dan nhan.

- Lap lai cac buée 8 va 9 cho dén khi ldy du mau dé phan tich va dé luu.
- Niém phong binh dung mau.
- Niém phong lai thiing san pham vira ldy mau va dén nhan “da ldy mau”.

- Lam sach va khé ong lay mau, luu y nhiing than trong vé an toan.
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- Tiép tuc lay mau & nhirng thung san pham khéc theo céch tuong tu cac budc
8- 12 o trén.

- Lam sach 6ng iy mau béng quy trinh lam sach da quy dinh.

- Chuyén cac mau phan tich téi phong kiém nghiém va cac mau luu dén kho luu
mau. B4o cdo lai bat clr diém nghi ngd nao lién quan tdi viée ldy miu ma nguoi phan
tich va thanh tra vién can luu y.

- Kiém tra giay chirng nhén phan tich cua nha cung cap so vdi cac tiéu chuan,
néu co.

2. Nguyén liéu ban dau dang bot

Cac budc can thuc hién khi ldy mau nguyén liéu ban dau dang bot nhu sau:

- Poc va hiéu cac luu y than trong can thuc hién dé dam bao an toan khi xir ly
nguyén li¢u.

- Tap hop céc thiét bi ldy miu (xién ldy mau, binh dung mau ldy va nhan) va kiém
tra xem tat ca c6 sach hay khéng.

- Xéc dinh dot hang va dém s thung

- Kiém tra tat ca cac thung xem c6 gi khac va c6 dau hiéu bi hu hong khong. Ghi
lai bét cir 13i nao.

+84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

- Kiém tra tat ca cac nhan xem ¢6 khac hay c6 dau hiéu thay d6i nao khong, ké ca
tdy x6a va ghi nham nhan. Ghi lai bat cir diém nghi ngd nao.

* Tel

ft

- Tach cac thung bi hu hong va nhitng thing ma san pham bén trong nghi bi
nong dé kiém tra riéng. Sau do nhitng thung nay phai dugc dé cap hay bi tir chdi. =

WaH0

- Tach riéng cac thung c6 s6 16 khac va xu Iy riéng.
- Panh s6 nhirng thing con lai.
- Chon so dd lay mau thich hop (n, p hodc r).

- Chon nhirng thung can lay mau theo yéu cu cua so dd da duge chon (dung bang
s0 ngau nhién, v& so do 16 hay dung danh sé ngau nhién).

- M6i lan mé mot thiing va kiém tra san phim bén trong. Ghi lai néu c6 khéc biét.

- Chon xién lay mau thich hop va sach, xién (véi cira 1y mau déng kin) vao bot
thudc sao cho diu xién cham day thung.

- M& cura dé lay bot thude vao cac khoang xién, sau do dong lai.
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- Rut xién ra khoi thung dung mau va chuyén xién da chira bot thube duoc lay
sang mot binh dyng mau da dan nhan.

- Lap lai cac bude 12 - 14 cho dén khi lay du vat lidu dé phan tich va luu.
- Niém phong binh dung mau lay.
- Niém phong lai thing san pham vira lay mau va dan nhan c6 ghi “da lay mau”™.

- Lau sach xién lay mau néu can, cht y nhitng than trong vé an toan, trude khi lay
mau cac thung khac.

- Lap lai cdc budce 12 - 18 v6i mdi thung da chon.
- Lau sach xién ldy mau dung quy trinh lam sach da quy dinh.

- Chuyén c4c mau phén tich t&i phong kiém nghiém va cac mau luu dén kho luu
mau. Béo cdo lai bat cir nghi ngd ndo lién quan toi ldy mau ma ngudi phan tich va
thanh tra vién can luu y.

- Kiém tra gidy ching nhan phan tich cua nha cung cap so v&i cac tiéu chuan,
néu co.

3. Nguyén liéu bao goi

Céc budc can xem xét thuc hién khi ldy mau nguyén liéu dong goi nhu sau:

- Kiém tra dot hang so v6i ho so lién quan.

- Kiém tra cac thung trung chuyén theo cac chi tiét sau va bdo cao bat cir su chénh
lIéch nao néu can:

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com

+ Xac dinh cac thong tin dung;
+ Niém phong con nguyén ven, néu ¢ niém phong;
+ Khoéng bi hu hong.

- Lé‘iy mau can thiét tir s thung nguyén liéu theo yéu cau, dic biét luu y dén nhirng
quy dinh vé liy mau nguyén liéu déng goi 0 Piéu 13 va Diéu 16.

- Pua mau da lay vao cac d6 dung mau thich hop.
- Panh dau cac thing nguyén liéu da dugc lay mau.

- Luu y bat ky tinh hubng dac biét nao xay ra trong qué trinh ldy mau (v.d:
hang kém chat lugng hay céc thanh phan bi hu hai). Bao cao nhiing bét thuong
quan sat dugc.
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- Chuyén tat ca cac pa-lét hay thung nguyén liéu d ldy mau khoi khu vuc ldy mau
cung véi toan b ho so.

- Kiém tra gidy chirng nhan phan tich cua nha cung cap so vdi cac tiéu chuan,
néu co.

4. Thudc thanh pham
Khi ldy mau thanh pham can can nhic cic buéc sau:
- Xéc dinh s6 pa-1ét cho mdi 16 trong dot hang.

- Tinh toén s6 pa-1ét dya theo s6 don vi ldy mau dé kiém tra miu bing cam quan
quy dinh theo Phu luc 5:

+ Kiém tra di€u ki¢n cua pa-1ét va bao bi vé tinh toan ven cta nguyén liéu dong
g041 bén ngoai.
+ Kiém tra phia ngoai cta hang hoa trén cic pa-1ét xem c¢6 sach khong.

+ Kiém tra xem ghi nhan trén cac pa-lét c6 phu hop v6o1 danh muc hang hoéa don
£01 khong.

1))
* Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat

+ Pém, phan loai va ghi chép cac sai sot.
- Tinh tong s6 géi (hop) dung hang van chuyén trén so pa-lét hién c6 va xac minh
tong s6 can cir vao danh muc dong goi hang.

- Kiém tra cac goi (hdp) hang van chuyén (don vi dong goi trung gian) tir s6 pa-1ét
da chon:

oft

+ Kiém tra xem nguyén liéu dong goi cua cac hop dung hang c6 con nguyén
ven khong.

+ Kiém tra xem cac hop c6 sach khong.

+ Kiém tra xem nhén trén cac hop c6 bi hu hong khong.
+ Kiém tra cac hop xem c6 hu hong gi khong,

+ Kiém tra cac nhin xem c6 18i chinh ta khén 2.

+ Kiém tra ngay san xuit va han dung trén cdc nhan.

+ Pém, phan loai va ghi chép cac sai sot.

- Kiém tra bang cam quan cac don vi dong géi cudi cung tir cac don vi dong goi
trung gian:

com
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+ Kiém tra xem vat liéu dong goi cua cac don vi dong goi cudi cung ¢ con
nguyén ven khong.

+ Kiém tra xem céac géi hang c6 sach khong.

+ Kiém tra hinh dang va mau sic clia cac goi hang.

+ Kiém tra xem nhan trén cac géi hang c6 bi hu hong khong.

+ Kiém tra cic goi xem c6 hu hong gi khong.

+ Kiém tra cac nhan xem c6 16i chinh ta khéng.

+ Kiém tra ngay san xuat va han dung trén cac nhan.

+ Pém, phan loai va ghi chép so 16i.

- Tir s6 goi hang duge chon, dua theo téu chuan chat lugng, bang phuong phéap
lay mau ngau nhién, tinh s6 géi hang can kiém tra ly hoc, héa hoc va s6 luong can
cho mau luu.

- Kiém tra gidy xac nhan phan tich ciia nha cung cip so vdi cac tiéu chuan,
néu co.

LawSoft = Tel: +84-8-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Phu luc 4

S6 don vi bao goi thuong phim ciia thudc thanh phdm can l4y dé kiém tra bing

cam quan (ISO 2859-1)

Co 16
S6 don vi bao goi thuong phim/16

S6 don vi bao géi thuong pham can 1dy
cho mét mau kiém tra

Tir 2 dén 8

500 001 trg 1én

2
____________________________ e
___________________________ o
____________________________ e
____________________________ s
___________________________ S ———
. -
e
"'80' """""""""""""" 5
"""""""""""""" s
__________________________ i
__________________________ e
__________________________ e
"""""""""""""" 60
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Phu luc 5

CO SO MAU LAY DE KIEM TRA CHAT LUONG

Khi lay mau ¢ dau ngudn (kho xi nghiép, cong ty, khoa dugc bénh vién tuyén
Trung uong, tuyén tinh) va ¢ cudi ngudn cua khau luu thong phan phdi (nha thudc,
quay thude, dai ly, tu thude cua tram y té), sé don vi thanh pham (vién, chai, dng, lo,

tuyp, g6i..) duoc lay nhu sau:

STT

Dang bao ché

Quy cach

S6 lwgng don vi thanh pham lay

bau nguodn

Cub1 ngubdn

Thudéc vién nén,
vién nang

Thudc tiém
- Dich truyén

- Ong tiém

- Nudc cat

Thudéc md, thudce
nho mat, nho mui,
kem...

« | hoat chat
« > 2 hoat chat

¢ [25 ml tro 1én
«10-125ml
* 5ml - 10ml

Dong go61 theo don
vi 1 liéu hodc 2 liéu

*>250 ml

* 50 ml - 250 ml
« 6ng 1ml

« 6ng >2 ml

« 6ng 2 ml

« 6ng 5 ml

50 lo (tuyp)

25 1o (tuyp)

AW Ooft = Tel: +84-8-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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, Sé lugng don vi thanh pham lay
STT | Dang bao ché Quy cach ; 3 . T
Pau nguodn Cud1 nguodn
8 | Thudce bot tiem | Céc loai 50 lo 25 1o
9 | Dau xoa «1-2ml 30 lo 20 lo
«>5ml 20 1o 1510
10 | Cao thudc Céc loai 100 g 50 g
11 | Tinh dau Cac loai 150 ml 100ml
12 | Nguyén li¢u « Nguyén li¢u quy 20g
* Nguyén li¢u khang 50g g
sinh E
» Nguyén liéu thude 10 g E%
nghién, hudng than E
* Nguyén licu thuong 100 g E
» Nhua hat 200 g E
 Duogc liéu 200g —
13 | Day truyén dich | Cac loai 30 bo s
14 | Ong thuy tinh rng | * 2 ml 500 éng =\
»>5ml 300 éng :
15 | Chai dung dich | Cac loai 10 chai =
_________ yen
16 | Vac xin, sinh pham | Cac loat Theo quy dinh cua nha san xuat =
=




