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L&i noi dau
TCVN 11132:2015 hoan toan twong dwong véi ISO 22118:2011;

TCVN 11132:2015 do Ban k§ thuat tiéu chuén quéc gia TCVN/TC/F13
Phuong phdp phén tich va Iy méu bién soan, Téng cuc Tiéu chudn Do
Iwéng Chét lwgng thm dinh, Bé Khoa hoc va Céng nghé cdng bb.
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L& gici thigu

Céc phuwrong phap phat hién sinh hge phén tlr da duwrge xay dyng trong nhidu thap ky qua va bay gier
ding @& phat hién cac vi sinh vat gay bénh tir thic phdm. M6t sd phuong phap nay c6 thé ding dé
phan tich dinh lrong.

Hién nay, hau hét cac phurong phap duwoc xdy dieng dwa vao phédn tng chudi polymerase (PCR) va
PCR real-time, cdc nguyén téc cda phwong phép dinh tinh va dinh lwgng bang sinh hoc phan tir khac

cling dang dugc xem xét.

Dé so sanh cac phwong phap sinh hoc phan t véi cac phwong phap ¢d dién hodic céc nguyén téc
khac, cAn x&y dyng cac yéu cau téi thidu vé céc déc tinh higu ndng cla phuong phap.

Tiéu chudn nay ndm trong b tiéu chudn véi tén chung 1a Vi sinh vat trong thyre phém va thirc &n chén
nubi — Phén tng chubi polymerase (PCR) dé phat hién vi sinh vat gy bénh tir thuc phém:

TCVN 7682 (ISO 20838), Vi sinh vét trong thyc phdm va thie dn chdn nudi — Phan ong chudi
polymerase (PCR) dé phét hién sinh vat gdy bénh tir thyre phdm — Yéu cdu vé khuéch dai va phét hién
dbi v&i cc phrong phép dinh tinh

TCVN 10781 (ISOITS 13136) Vi sinh vét trong thue pham vé thire dn chan nubi — Phuong phép phét
hién vi sinh vat géy bénh trong thirc p_{lém béng phan tmg chudi polymerase (PCR) thoi gian thuc —
Phét hién Escherichia coli sinh déc t6 Shfga (STEC) va xéc dinh céc nhém huyét thanh 0157, 0111,
026, 0103 va 0145

TCVN 11131 (ISO/TS 20836), Vi sinh vét trong thire phdm va thire &n chan nubi — Phén tmg chubi
polymerase (PCR) dé phat hign vi sinh vét gdy bénh tir thuc phdm — Phép thi hiéu ndng i v&i may
chu trinh nhigt :

TCVN 11132 (ISO 22118) Vi sinh vét trong thuc phdm va thic &n chdn nudi — Phdn tmg chudi
polymerase (PCR) @é phat hién va dinh lugng vi sinh vat géy bénh tir thue phdm — Péc tinh hiu néng

TCVN 11133 (I1SO 22119), Vi sinh vét frong thuc pham va thic &n chéan nudi - Phan (ng chubi
polymerase real-time (PCR real-time) dé phat hién va dinh lugng vi sinh vat gy bénh te thuee phém —
Dinh nghia va yéu céu chung '

TCVN 11134 (1ISO 22174), Vi sinh vét trong thuc phdm va thirc 3n chan nudi — Phan ung chubi
polymerase (PCR) dé phét hién vi sinh vét gdy bénh ttr thue phdm ~ Dinh nghla vé yéu cu chung

ISO 20837, Microbiology of food and animal feeding stuffs — Polymerase chain reaction (PCR) for the
detection of food-borne pathogens — Requirements for sample preparation for qualitative detection
[Vi sinh vét trong thyc pham va thire &n chdn nudi - Phén img chubi polymerase (PCR) d& phét hién vi
sinh vat gy bénh tir thire phdm — Yéu céu vé chuén bi m&u dé phét hién dinh tinh].
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Vi sinh vat trong thwe pham va thire &n chin nuéi - Phan teng chudi
polymerase (PCR) dé phat hién va dinh Iwong vi sinh vat gay bénh
tir thwe pham - Pic tinh hiéu ning

Microbiology of food and animal feeding stuffs — Polymerase chain reaction (PCR) for
the detection and quantification of food-borne pathogens — Performance characteristics

1 Pham vi ap dung

Tidu chudn ndy quy dinh cac yéu ciu téi thiéu v& d3c tinh hiéu nang @& phat hién cac trinh ty axit
nucleic (ADN hodc ARN) biing céc phwong phap sinh hoc phan tir. Tiéu chudn ndy 4p dung d& phat
hién cac vi sinh vat gay bénh tir thye phdm va cac chling phén 13p duoc bing cac phwong phap sinh
hoc phan t& dya vao phan (ing chudi polymerase (PCR).

Tiéu chudn nay cling c6 thé ding @& phat hién cac vi sinh vat gay bénh c6 trong mau méi trrong va
mau thi¥c &n ch3n nudi.

GHU THICH: Cac vi dy dura ra & day dwoc diing thurdng xuyén tai thari didm xay ding tiéu chudn nay.
2 Tailigu vién dén

Cac tai ligu vién din sau 1a rAt cAn thiét cho vigc 4p dung tiéu chudn. D&i véi cac tai liu vién dan ghi
n3m cong bd thi ap dung phién ban duoc ndu. BAi véi cac tai liéu vién ddn khéng ghi ndm cdng bé thi
4p dung phién ban mai nhit, bao gdm ca cac sira doi (néu cb).

TCVN 11134:2015 (ISO 22174:2005), Vi sinh vét trong thyc phdm va thac dn chén nu6i — Phan dng
chui polymerase (PCR) dé phat hién vi sinh vt gy bénh tir thire phém — Binh nghia vé yéu céu chung

ISO 16140:2003, Microbiology of food and animal feeding stuff ~ Protocol for the validation of
alternative methods (Vi sinh trong thirc pham va thirc &n chdn nuéi — Quy trinh dénh gia cédc phuong
phép thay thé).
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3 Thuét ngir va dinh nghia
Trong tiéu chudn nay ap dung cac thuat ngl va dinh nghia sau:

3.1
Chét phan tich (analyte)
Thanh ph&n phét hién dwgc hodc do dugce bing phwong phap phan tich.

CHU THICH 1: Cac chét phan tich cb thé 13 vi sinh vat ho3c virus, cdc thanh phan hodic sén pham clia chung.
CHU THICH 2: Phi hop v&i 3.4 clia 1SO 16140:2003.

3.2

Phwong phap dinh tinh (qualitative method)

Phuong phap phan tich cé thé phat hign dwoc sy c6 mit hodic khdng c6 mét chét phan tich dwoc phat
hién trirc tiép hodc gian tiép tir mét lwgng mau nhét dinh.

[ISO 16140:2003, 3.5).

3.3
Phwong phép djnh lreng (quantitative method)

Phuong phap phén tich cé thé phét hién sb egng chét phan tich biing cach do truc tiép hodc gian tiép
tr mét lwgng miu nhét dinh.

CHU THICH: Phil hep voi 3.6 clia ISO 16140:2003,

34

Thir nghiém dd chic chin (robustness testing) _

<vi sinh vét trong thue phdm> phuwong phép d& nghij véi nhirng thay d8i nhd clia quy trinh hodc yéu té
méi truéng dé xac dinh anh hudng bét ky ¢6 trong qua trinh thiee hién phwong phap.

3.5

Tinh chon lgc (selectivity)

<vi sinh vét trong thirc phdm> phép do chon loc dwong (phat hién cac vi khudn hodc virus dich> va
phép do chon loc &m <khéng phat hién céc vi khudn hodc virus khang phdi dich>

3.6

D nhay (sensitivity)

<vi sinh vét frong thirc phdm> Phép do s lrgng nho nhét céc té bao phan tich, cac hat hodc c4c phan
{tr c6 thé phat hién dugc trong mét phan (rng riéng 18.

3.7
Tinh ddc higu (specificity)
Kha nang céng nhan duy nhét dich cin phat hién, phan biét ré rang v&i cac chit va cac tap chét twong ty.

[TCVN 11134:2015 (ISO 22174:2005), 3.6.4].
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3.3
P dang (trueness)
Mre 86 gén nhau gira ky vong clia mdt két qua thi¥ ho3c két qua do va gié trj thyc.

[ISO 3534-2:2006'", 3.3.3).

3.9

Gidi han phat hién (detection limit/limit of detection/LOD)

Ham lugng téi thidu hosic ndng do tdi thidu ca sinh vat dich trong mét lwgng xac dinh clia nén mau
ma co thé phat hién dugc trong cac didu kién thire nghiém quy dinh trong phuong phap.

CHU THICH: Phir hop véi 3.1.8 clia TCVN 11134:2015 (ISO 22174:2005).

3.10

Gi&i han dinh lwgng (quantification limit/limit of quantification/LOQ)

<vi sinh vt trong thire phdm> Iegng chét phan tich nhd nhét (12 s6 lweng vi sinh vat thuc té thap nhét)
cé thé do dwoc va dinh lgng dwoc véi @8 ding va dd chum duwgc xac dinh trong didu kién thi nghiém
béng phwong phap danh gia xac nhan.

CHU THICH: Phii hgp véi 6.2.2.2.3 clia 1SO 16140:2003.

3.1
Pd chyum (precision)
Mirc @6 g&n nhau giCra cac két qua thir/do dgc 1ap nhan duoc trong didu kién quy dinh.

CHU THICH 1: B§ chym chi phy thudc vao phan bb ciia sai s& nglu nhign chir khdng lién quan dén gia trj thue hodc gia tri
quy dinh.

CHU THICH 2: Thuéc do d9 chym thudng duoc thé hign bing 48 phan tin va durgc tinh toan nhir 48 lach chudn ciia cac két
qua thi hodc két qua do. DB chym cang thap thi 4 léch chufn cang I6n. .

CHU THICH 3: Thuére do dinh legng cda 46 chum phy thudc chii yéu vao cac didu kign quy dinh. Céc didu kidn 13p lai va didu
kién tai 14p [ nhikng t3p hop cy thé cla céc didu kign quy dinh.

[TCVN 8244-2:2010 (iSO 3534-2:2006)", 3.3.4).

4 Dic tinh hiéu nang cla cac phiwrong phap djnh tinh va djnh lwgng
4.1 Yéu ciu chung

Phuwong phap phat hién phan tl phai d4p (rng dic tinh thie hién theo tiéu chuén nay. Thang tin vé dic
tinh thire hién clia phwrong phép phét hién phan tir phai dwoc cung cip. Thang tin cy thé bao gdm thir
nghiém ctia mét phdng hodc nhiéu phang thi nghiém, théng tin twong (rng nhén duwgc trong qué trinh
danh gi4 so by phurong phap (vi dy sy thay d8i clia thdng sé, thube thir).
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4.2 Pham vi cua phwong phap

CAn néu rd myc dich clia phwong phép. Théng tin lién quan dén viéc s dyng phuong phdp va cac
han ché cia phrong phap phai duoc dé cap dén. Bac biét ngudi xay ding phurong phép cling can chi
ra tiéu chi ndo cén thye hién theo tiéu chudn nay.

4.3 Co s& khoa hoe

Téng quan v& nguyén téc va tham khao cac 4n phdm khoa hoc cin dugc cung cép.
4.4 Swchonlge

4.4.1 Phép thir chgn loc dwong

4.4.1.1 Yéu cdu chung

Can cung cép két qua thirc nghiém tir phép thir clia phwong phap véi virus hodc vi sinh véat dich. Thir
nghiém nay cin bao gém tit ca cac thay ddi c6 lién quan hodc cac loai vi sinh vat hodc virus theo
pham vi clia phwong phép (4.2).

4.4.1.2 Céc yéu cdu téi thidu va tinh d3c higu

Nhirng thay di v& cAc vi sinh vat ho3c virus dich cin duoc phat hién véi hiéu qua khuéch dai tét, tham
chi néu cb nhirng khac biét vé trinh ty mbi va/hosic vi tri gdn mdi nhu dwoc dé cap trong pham vi clia
phwong phap.

Néu c6 thé, cAn thir nghiém 50 chling vi sinh vét ho#c virus dich cy thé.
44,2 Phép thir chon lgc &m
4.4.21 Yéuclu chung

CAn cung cép két qua thyc nghiém tir phép thir clia phuwong phap véi virus hodc vi sinh vat dich. Thi
nghiém nay cAn bao gém cac virus hodc vi sinh vat ¢ hé théng phan loai gan nhau hoac khéng gin
nhau.

Phuong phap nay phan biét ré gilva céc vi sinh vat hodc virus dich hodc khéng phai dich.
4,4.2.2 Cac hé théng phép thir A& phat hién vl khudn

Chon t6i thidu 30 chling c6 thé 1am anh hwdng dén vi sinh vat dich va céc chdng vi sinh vat s3n ¢
trong tirng mau thir. Vi du vé céc vi sinh vét thich hop Guoc fiét ké trong Phu luc A,
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Thir nghiém ciing bao gdm ca virus, vi dy néu cé sy ddng nhét trinh tw clia cac oligonucleotide véi
trinh tu cla axit nucleic clia virus.

[t nhét 90% cac ching 1a vi khudn. Cac chiing cdn lai ¢6 thé Ia nAm men, ndm méc hodc virus.

Mot Iegng ADN ¢6 thé phét hién rd, vi du ADN clia khodng 10° té bdo can droc st dung cho thi
nghiém chon loc. Sy phii hop clia ADN dwgrc st dung dé khuéch dai can dwgc khang dinh, vi dy bang
hé théng PCR thich hep dya frén ribosom ADN.

4.4.2,3 Hé théng phép thir dé phat hién ndm
Chon it .nhét 30 chling vi sinh vat hodic virus khéng phai dich.

Trong danh gia hé théng thir nghiém ném, it nhit 90% cac chiing phai 1a ndm. Sé chling con lai cd thé

& virus hodc vi khudn.

“The nghiém c&n bao gdm ca virus, néu cd lién quan. Day cé thé 13 mét tredng hop néu co sy twong
dbng vé trinh tw clia cac oligonucleotide v&i trinh ty cla axit nucleic cla virus.

Mét lwgng ADN cé thé phét hién rd, vi dy ADN clia khodng 10° t& bao cin dwgc s dung cho thi:
nghiém chon loc. Sy phi hop clia ADN duece st dung dé khuéch dai cdn duge khdng dinh, vi dy bing
hé théng PCR thich hgp dira trén ribosom ADN,

4.4.2.4 Hé théng phép thir d& phat hién virus

Trong hé théng danh gia thir nghiém phat hién virus, cAn it nh&t 3 chlng virus khang phdi l4 chdng dich
@@ thir nghiém.

M6t lvgng ADN hosic ARN c6 thé phat hién rd, vi dy co ADN hodc ARN cla khoang 10° t& bao hoac
durong lugng di truyén virus cAn duege stk dung cho thlr nghiém chon loc. Sy phii hgp clia axit nucleic
dwoc st dung dé& khuéch dai cin dwoc khing dinh, vi dy bang hé théng thir nghiém khac.

4.5 Pj nhay
4,51 Yéu ciu chung

Céac két qua thyc nghiém tir phép thlr phwong phép & céc ndng dd khac nhau dé kiém tra pham vi st
dung clia phurong phap cin cé sdn va phai Gugc mé ta trong bao céo danh gia.

4,5.2 Cac yéu clu tdi thidu vé dé nhay trong cac phép thir dinh tinh

Céc vi sinh vat gay bénh tir thire phAm cén thir dinh tinh v&i mirc @8 phat hign tir 1 t& bao dén 10 té bao
cho mdt phép thir d6i véi vi khudn hodic dbi véi ky sinh triing tir 10 t& bao dén 100 té bao hodc dwong
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lwong di truydn virus trong mét leong chat nén thire phdm x4c dinh khi nghién ctru. Ndng dé nay lién
quan dén lwong mAu dwoe ding trwde khi bat dAu quy trinh phét hién (bao gdm buéce ting sinh).

CHU THICH: B9 nhay ciia phan (rng khac v&i @6 nhay clia phirong phép. D6 nhay clia phan (ng cd thé dwgc xéc dinh chinh
x&c bdng lugng axit nucleic ding nh 14 khudn miu. B9 nhay clia phwong phép trong s8 nhtrng m3u khic nhau, ty thude
vao higu qua thu héi chét chiét theo ndng'dsd.

Can tién hanh ther nghiém trén cac mau chira c4c hé vi sinh vat nén lién quan dén mau thye phim.
Viéc danh gia dd nhay cAn bao gdm nam loai thue phdm khac nhau.

4.5.3 Cac yéu ciu ti thidu v d§ nhay trong céc phép thir djnh lvgng

Gi6i han trén va gidi han dwéi clia dai tuyén tinh clia phwong phap phai dwee quy dinh,

Phai danh gia cac gi¢i han nay va dai tuyén tinh trén cac miu chira cac hé vi sinh vat nén lién quan
@én miu thye phdm.

Viéc d4nh gia 44 nhay cAn bao gdm nam loai thyc phdm khéac nhau.

Ngwdi stiv dung phadi d3m bao réing phirong phép dugce chon bao trum dai phat hién @4 cho clia théng
sé dich,

4.6 D chic chén

4.6.1 Yéu cdu chung

CAn cung cép cac két qua thu dwoc tir thire nghiém clia phuong phap véi mét sé,dao ddng nhd chi
dinh v& cac théng sb clia phuong phap (vi du: thay Géi v& ndng d¢ thanh phan bé kit thi, thay @i trong
thiét bj ...), néu c6 san.

4.6.2 Phép xac dinh d6 chic chin
C6 thé thurc hién phép thix lién phong dé x4c dinh dé chic chin.

Céc két qua clia phép thir lién phong phai dwgc dién gidi nghiém ngét. Phuong phap nay cé thé ap
dung néu cac két qua clia cac phong thir nghiém khac nhau dao dgng khong déang ké.

4.7 Kiém chirng phan tich

Céc phép kiém chirng phan tich phdi phi hop véi cac yéu clu quy dinh ré trong TCVN 11134
(ISO 22174) va ghi lai viéc dién giai két qua. Cac phép kiém chirng ndy phai bao gbm kiém chirng
dwong, kiém chirng Am va kiém chirng khuéch dai bén trong hodic bén ngoai, cac ham lwgng cu thé
clia ching, viée str dyng va dién gidi két qua thu duoc.

10
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4.8 D dang va @6 chym
Théng tin vé d6 ding va do chum cin dwoc cung cip.
4.9 Thiét bj

Cac quy dinh k§ thuat clia thiét bi c6 thé anh hudng dén tinh ndng hoat dong clia phurong phap. Thiét
by yéu cAu @& ap dyng phirong phdp cin dwge quy dinh 6 lién quan dén chuéin bj mau va phén tich

phan t.
Nguwdi cung cp phwong phap phai chi ré thiét b da ding dé danh gia x&c nhén phirong phép.

Cac phdng thir nghiém c6 thé st dyung trang thiét bi khac véi thiét bi quy dinh trong phwong phap, néu
cho cac két qua danh gia thue nghiém tét.

5 Céac dic tinh hiéu ning ding dé danh gia xac nhan
5.1 Yéuclu chung
Phuong phap cn dwgce danh gia xac nhan gid tri st dung véi cling diéu kién nhw thyc hién phan tich.

Céc dc tinh hidu niing clia cac phurong phap sinh hoc phan tlr phai duoc thidt 13p theo quy trinh trong
ISO 16140, néu cb thé.

Néu khong ap dung, cac déc tinh hiéu naing clia phwong phap phai dwgc xac dinh khi 4p dung phwong
phap cu thé, nghia |13 quy trinh phan tich cy thé déi véi pham vi xac dinh clia phrong phép (4.2).

Nhw mdt yéu clu t6i thidu aéi voi viéc danh gid trong phong thlr nghiém, phép thir phai do it nhat hai
ngudi thye hién. B&i véi cac phép phan tich d6 nhay, ¢in thue hién cac phép thir trén cic mau & mirc
nhiém-véi cdc yéu clu ti thidu.

Céac phép phan tich trong cac nghién c(ru danh gia xac nhén, bt diu tlr viéc chiét axit nucleic, cin
dugc chay it nhat 12 13p lai hai lAn trén mot m3u.

5.2 Xac dinh gl&l han phat hién, gi¢i han dinh lwgng va pham vi sir dung 86i véi cac phwong
phép phéat hién sinh hoc phén tr

5.21 Phwong phap djnh tinh
5.2.11 Yéu clu chung

Phuong phap dinh tinh phai dwgc dénh gid theo dlng phuwong phap sé duwgc sir dung.

11
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Phuong phap, k& ¢a moi chi tiét tredc khi bt du cac burédc cb d&c hodc lam gidu, cén cb G nhay tlr
1 cfu (don vi hinh thanh khudn lac) dén 10 cfu hodc hé gen virus teong duong trong mét feong xac
dinh clia nén mau thwe phdm can phan tich. Phrong phap khong dwoc Iam ting dang ké sb lwgng

dwong tinh gia.

Khai niém st dung ty 1& dwong tinh gid va am tinh gid nhdm mé ta @ ding va § chum clia phuong
phap phan tich dinh tinh da duwoc xay dwng @& phén tich vi sinh [5].

Vén d& quan trong trong d4nh gia xac nhan loai phirong phap nay 14 st dung céac vét liéu thir bj nhiém
tw nhién. Néu khong sn c6, c6 thé st dung cic mau bd sung chét nhiém ban, vi dy: céc muc trong
mét Iweng xac dinh nén mau thye phdm cén phéan tich nhw sau:

— 0cfu(miu trdng)

~ 1 cfu dén 10 cfu

- 10 cfu @én 100 cfu

Théng thwéng, hai chiing lién quan dén nén méu dwgc chon.
Két qua ciia phép thir dinh tinh & "cd” hoéc "khéng”.

Cac két qua am tinh gia cho thiy khong c6 mat clia chat phan tich khi thyc t& chét phan tich e6 mat
trong mau; két qua dwong tinh gid cho thdy c6 mét chét phan tich nhung thiee té trong mau lai khéng
cb. Viée ting sb long két qua am tinh giad quan sat due khi lwgng chét phan tich dat dén gidi han
phat hién (LOD) cla phwong phap.

LOD clia phwong phap dinh tinh c6 thé dwoc biéu thi 1a ndng dd chét phan tich cho két qua dwong tinh

véi xac suit 0,95.

Diéu nay nhan manh rang ty 1& cac két qua am tinh gid phai nhd hon hodc bing 0,05. Trong qua trinh
danh gia xac nhan phép phan tich dinh tinh, viéc xac dinh sé lwgng dwong tinh gia cling quan trong.

Céc két qua dwong tinh gia va am tinh gid c6 thé dwoc biéu thj theo ty 16.
5.2.1.2 Ty 1¢ dwong tinh gia

Ty 1é dwong tinh gia |2 xac suit ma mau 4m tinh d3 biét duoc phan loai thanh dwong tinh. Ty I8 dwong
tinh gid Ia sé lwong mau am tinh @3 biét nhung bi phan loai nham chia cho téng sé mau &m tinh (miu
am tinh bj nhim cdng véi sé lweng mau &m tinh ding) thu dugc bang phwong phap nay.

i2
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P4 thuan tién, ty 1& dwong tinh gia, pr. ¢6 thé biéu thj biing phan tram nhw sau:

p,. =—t— x100%

r- + nf-r

Trong dé:
. |a s6 lwgng mau Am tinh & biét nhung bj phan loai thanh dwong tinh;
n,. 12 sb lwong két qua thir am tinh thye,

5.21.3 Ty lé am tinh gid

Ty 1& 4m tinh gia 14 x&c suat ma mau dwong tinh da biét dwge phan loai thanh am tinh. Ty 1& &m tinh
gia 1a sé lwvong mau dwong tinh g3 biét nhirng bi phan loai nham chia cho téng sé mau dwong tinh
{m3u dwong tinh bi phén loai nhdm céng véi sé leng miu dwong tinh dang) thu dwge biing phurong
phap nay.

P& thuan tién, ty 1& am tinh gia, pr. cé thé bidu thi bdng phén trdm nhur sau:

n,
n, +0,_

x100%

P =
Trong dé:
ne. 12 s6 lwong méu dwong tinh @3 biét nhung bj phan loai thanh &m tinh;
e 13 56 lworng két qua durong tinh thyrc.
5.2.2 Phwong phap djnh lvgng

Viéc danh giad xac nhan cac phuong phap duoc quy dinh trong TCVN 6910-1 (IS0 5725-1)7 va
TCVN 6910-2 (ISO 5725-2)" va Tai liéu tham khao [4]. Phép x&c djnh LOD hodc gi&i han dinh lwong
(LOQ) |2 khong cAn thiét dé thiét 13p gia tri s& dung clia phwong phap vé (ing dyung da dinh. Vi dy: ndu
phuong phap dwgc sir dung dé xac dinh trong dai tir 1 000 cfu/g dén 100 000 cfu/g, thi khdng cén xac
dinh LOD 1a 1 cfu/g. Can x4c dinh pham vi 4p dung clia phuong phép trong danh gid xac nhan.
Phuwong phap chi st dung trong dai do da xac dinh.

LOQ &éi véi phurong phép dinh lwong la ndng dd chét phan tich cho két qua duong tinh véi xéc sust 0,¢
Didu nay ham v rang ty 1& céc két qua 4m tinh gia 1a nhd hon hoiic béing 0,05.

LOQ tuong (ng véi ndng dd thdp nhét clia dai do st dyng.
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6 Bao cdo danh gia xac nhan

6.1 Yéu cdu chung

Béo cdo danh gia cin c6 cac thdng tin sau:
a) tén cla phong thtr nghiém;

b) ngay dénh gia;

c) sb Ivgng miu dugce str dung;

d) sblweng va loai ndn miu dwoc st dUng;
e) két qua cla phép thir d6 nhay:

1) s6 Irgng va tén céc chiing dich dugc s dung, ké ca lvgng ADN hodc ARN duwoc ding trong
phan trng dbi véi cac phép thir dc hiéu;

2) sb lwgng va tén cac vi sinh vat hodc virus khéng phai dich, k& ca lbwgng ADN ho3c ARN dugc
duing trong phén (rng ddi véi cac phép thir dic hidu;

3) két qua clia cac phép thir kha nang khuéch dai ADN hodc ARN dugc dung trong phén (ng
abi véi cac phép thir d4c hiéu.

f) kétqua cha cac phép thir 4 nhay;

g) théng tin vé do chic chén ciia phwong phép;

h) théng tin v& cac kiém chieng phén tich duoc s dung;

i) théng tin vé thiét bj dung cu dwoc si¥ dung;

j) théng tin v& @6 chum va dd dang;

k) moi quan sat khac cé lién quan trong qua trinh thuwe hién nghién clru danh gia xac nhan.
6.2 Phwong phap djnh tinh

B&o c4o danh gia xac nhén déi véi cac phuong phap dinh tinh cn xem xét dén thang tin v& LOD (hoc
d% nhay clia phwrong phép) va dd chon loc. Ty 1é dwrong tinh gid pr. c6 thé dugc st dung dé tinh gia tr
chon lgc, tinh bdng phén trém 100 - py. va ty 1& &m tinh gid p;. c6 thé dwece ding dé tinh gi tri 43 nhay,
tinh bdng phén tr&dm 100 - py..

6.3 Phwong phdp dinh lwgng
Béo c4o danh gia x&c nhan dbi v&i cac phurong phap dinh Igng can xem xét dén théng tin v& do chinh.
Xac (86 dung va @6 chum), pham vi st dung va LOD va/ho#c LOQ, néu cin.
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“Phy luc A
(Tharn khao)

TCVN 11132:2015

Danh muc téi thidu céc vi sinh vat ding cho cac phép thir loai trir @& phat hign vi khuin

Danh muc nay bao gém:

— Bacillus cereus

— Brochothrix thermosphacta

— Campylobacter jejuni

— Citrobacter spp.

~ Clostridium perfringens

— Enterobacter spp.
— Echerichia coli

— Lactobacillus spp.

~ Listeria monocytogens

— Pseudomonas spp.

— Salmonella.enterica

-~ Staphylococcus aureus

— Yersinia enterocolitica

~— Aspergillus spp.

—~ Sacharomyces spp.
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