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L&i néi ddu
TCVN 8583:2010 hodn foan twong dwong vai ISO 14161:2009;

TCVN 8583:2010 do Vién Trang thiét bi va Céng trinh y té bién
soan, Bd Y t& d& nghi, Téng cuc Tiéu chudn Do ledng Chét
lvgng thdm dinh, B Khoa hoc va Cdng nghé céng bé.
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L& gii thigu

Tigu chudn nay cung cép hiréng dan Iwa chon, sir dung va trinh bay két qua cla chét chi thj sinh hoc
khi dung dé trién khai, danh gi& xac nhén va theo ddi cac qua trinh tiét khuin. Cac quy trinh mé ta
trong tiéu chudn nay mang tinh chét chung va ban than chiang khéng céu thanh mét chirong trinh trién
khai, danh gia x4c nhan hoZc theo ddi toan dién viéc tiét khudn cac sin pham cham séc strc khoe.
Muc dich cla tiéu chudn nay khéng nhim bét budc sir dung cac chét chi th sinh hoc trong mét qué
trinh nhng néu ching dwec s& dung thi tiéu chudn dua ra hwéng dan hpa chon va st dung dung
nhdm ngan ngira cac két qua sai.

Trong tigu chudn ndy, ngudi s dung s& tim thdy hweéng din v& Ia chon chét chi thi sinh hoc dang
cho qua trinh tiét khuén cy thé va cac thdng sé quan trong cling nhwr hurdng din vé s dung phit hop.

Nguwdi st dyng nén chon chét chi thi sinh hoc phii hop v&i phirong phap cy thé dwoc st dung. Cé
nhidu phureng phép tiét khudn khac nhau droc st dung phé bién, va cac nha san xuét chét chi thj sinh
hoc khéng thé Idng trirée duoe moi khd néing st dung san phém c6 thé xay ra. Do 6, nha san xuét
ghi nhan chét chi thj sinh hoc theo muc dich sk dung duw kién clia chung. Trach nhiém clia nguwdi st
dung Ia Iwa chon, s dung, khéi phuc va gidi thich cac két qua phi hop v&i phwong phap tigt khuén cy
thé sir dung. '

Tinh néng dwoc chl.'rhg nhéan cla chét chi thi sinh hoe ¢é fhé bi dnh huwdng bét loi bdi didu kién bao
quan va v&n chuyén treée khi s dyung, bdi cach s dung chét chi thj sinh hoc hodc do cac thong sé
clia phwong phap tiét khudn. Ngoai ra, quy trinh G st dung sau khi thyrc hién qua trinh, bao gdm ca
nhiét 46 tang nhanh va loai méi chéat cy, nha cung cp va 18 cy thé, ¢6 thé anh hudng dén sirc khang
xac dinh durge nhe mét chire ndng phyc hdi va t8ing trudng. Vi thé, cn phai tuan tht cac khuyén nghj
clia nha sén xuét chét chi thj sinh hoc déi v&i viéc bao quan va sl dung. Sau khi tiép xuc, chat chi thi
sinh hoc ¢in dwoc chuyén (ndu c6 thé) va i vb khudn nhw quy dinh clia nha san xuét.

Can chu y réing chét chi thj sinh hoc khéng nhim chi ra ring san phdm dwoc tiét khudn [ v6 khudn.
Chét chi thi sinh hoc dugc ding a8 kidm nghiém hiéu Iwe cia phwong phép tiét khuén cho trede va
thiét bj s& dyng, bang cach danh gie{' khé ndng tiét khudn theo khai niém mirc dadm bdo vo khun.
Nhan vién duwge dao tac phu hop cin tién hanh nhimg nghién ciru nay.
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Tiét khuan san phdm chim séc strc khoe — Chét chi thi sinh hoc -
Hwéng dan lwa chon, st dung va trinh bay két qua
Sterilization of health care products —

Biological indicators — Guidance for the selection, use and interpretation of results

1 Pham vi &p dung

Tiéu chudn nay cung cdp huréng diin lya chon, st dung va trinh bay két qua tir viéc rng dung chét chi
thj sinh hee khi dugc sir dung trong trién khai, dénh gid x4c nhan va theo dai thuéng quy cic qua trinh
tiét khudn.

CHU THICH 1 Xem vi dy, b3 tidu chudn ISO 11138.

CHU THICH 2 Théng tin chung trong tidu chudn nay c6 thd ap dyng hiru ich d8i véi céc phuong phép va cac
chét chi thj sinh hgc hign chuwra duge d& cép trong céc tigu chudn hién hanh, vi dy nhw céc phirong phép tigt
khudn mé&i va dang xdy dung.

Tiéu chudn nay khéng xem xét c4c phuwong phép chi dya trén viéc loai trir vi sinh vat ty nhién, vi dy
nhtr loc.

Tidu chudn né;lf khdng &p dung cho céc qua trinh két hop sl dung, vi dy, may gidt tAy hodic rira va lam
néng dwéng 6ng.

Tiéu chun nay khéng 4p dung cho céc qua trinh tiét khudn chét 1ong.

2 Tai ligu vién din

Céc tai liéu vién din sau day 1a cAn thiét dé 4p dyung tiéu chudn nay. B6i v6i cac tai liéu vién din ghi
nam ¢ong bd thi p dyng ban dugc néu. DSi v&i céc tai ligu vien ddn khdng ghi nam cdng bd thi 4p
dyng phién ban méi nhét, bao gdm c3 cac stra adi, bd sung (néu c6).

TCVN 7392-1 (ISO 11135-1), Tiét khudn san phldm cham séc sirc khde = Etylen oxit — Phin 1: Yéu
chu v trién khai, danh gi4 x&c¢ nhén va kiém soat thudng quy qué trinh tiét k_huén thiét by té

ISO 11138-1:2006, Sterilization of health care produc{s — Biological indicators — Part 1: General
requirements (Tiét khudn san phdm cham séc sirc khde ~ Chét chi thj sinh hoc — Phan 1: Yéu ciu
chung)
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1SO 11138-2, Sterilization of health care products — Biological indicators — Part 2: Biological indicators
for ethylene oxide sterilization processes (Tiét khuin san phdm cham séc src khde — Chét ch thj sinh
hoc ~ Phan 2: Chét chi thi sinh hoc diing cho qua trinh tiét khudn etylen oxit)

ISO 11138-3, Sterilization of health care products — Biological indicators — Part 3; Biological indicators
for moist heat sterilization processes (Tiét khudn san phdm cham séc strc khde ~ Chét chi thj sinh hoc
- Phan 3: Chét chi thj sinh hoc diing cho qud trinh tiét khudn néng 4m)

1SO 11138-4, Sterilization of health care products — Biological indicators — Part 4: Biological indicafors
for dry heat sterilization processes (Tiét khudn san phdm chim séc sire khde = Chét chi thj sinh hoc -
Phan 4: Chét chi thj sinh hoc diing cho qua trinh tiét khuén néng khd)

1SO 11138-5, Sterilization of health care products — Biological indicators — Part 5: Biclogical indicators
for low-temperature steam and formaldehyde sterilization processes (Tiét khudn san phim cham séc
strc khde — Chét chi thj sinh hoc ~ Ph3n 5: Chét chi thj sinh hoc diing cho qué trinh tiét khuan hei nhiét
@6 thap va fomandehyd)

ISO 11737-1, Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 1: Determination of a
population of microorganisms on products (Tiét khuén thiét bj y t& - Phwong phép vi sinh = Phan 1:
Xéc dinh quan thé vi sinh vat trén sdn pham)

TCVN 8582 (1SO 14937), Tigt khudn san phdm chdm séc strc khde - Yéu céu chung dbi v6i dic tinh
cia téc nhén tiét khudn, trién khai, Ganh gid x4c nhén va kidm sodt thudomg quy qué trinh tiét khudn
thiét bj y té

ISO 17665-1, , Sterilization of health cafe products — General requirements for charaterization of a
sterilizing agent and the development validation and routine control of a sterilization process for
medical devices (Tiét khuin sdn phdm cham séc sirc khde — Néng &m — Phan 1: Yéu clu vé viéc trién
khai, danh gia xac nhan va kiém soét thwdng quy qua trinh tiét khudn thiét bi y té)

1SO 18472:2006, Sterilization of health care products — Biological and chemical indicators — Test
equipment (Tiét khudn s3n phdm ch3m séc sirc khde ~ Chét chi thj sinh hoc va héa hoc - Thiét bj thir)

3 Thuat ngir va dinh nghia
Trong tiéu chuln nay, 4p dung cac thuat ng( va dinh nghfa sau

3.1

Céng nhan (accreditation)

Quy trinh trong d6 co quan dwgc Uy quyén dwa ra thira nhan chinh thirc rdng td chire hosc c4 nhan du
nang Ic dé tién hanh nhitng nhiém vy cy thé

CHU THICH 1 Xem ISONEC 17011 [3].
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CHU THICH 2 Cong nhén khéng phai 1a thira nhan mét phdng thi nghiém @& phé chudn mét sin phdm cy thé
bat ky. Tuy nhién, vigc cong nhan ¢4 thé lién quan dén cac co quan c6 thdm quydn phé duyét va chirng nhan khi
ho quyét dinh vide cé chip nhan dir lidu do phéng thi nghiém dwa ra lién quan @é&n hoat déng clia ho hay khéng.

3.2
K§ thuat vé khuln (aseptic technique)
Diéu kién va quy trinh ding @é loai trir viée nhiém khuan

3.3

Vi sinh vt tap nhiém (bioburden)

Quén thé vi sinh vét séng trén, trong san phdm va/ho3c hé théng ngan vé khudn
[ISO/TS 11139, dinh nghia 2.2]

3.4
Chét chi thj sinh hgc (biological indicator)
Bl

Hé théng thr chira vi sinh vat séng cé sirc d& khang nhét dinh d6i véi qué trinh tiét khun quy dinh
(ISO/TS 11139, dinh nghfa 2.3]

3.5

Gia tr] D (D value)

Gia tri Dy (D40 value)

Thoi gian hodc lidu cin thiét @& khir 90 % hoat tinh quan thé vi sinh vat thi¥ trong céc didu kién quy dinh
[ISO/TS 11139, dinh nghia 2.11]

3.6

Thei gian duy tri (holding time)

Khodng thei gian a8 viéc tiét khudn thay ddi trong pham vi may tiét khudn va tai moi diém trong tai lién
tuc trong pham vi giéi han quy dinh cho giai doan tiét khuén a6

3.7
Vat liéu mang ching (inoculated carrier)
V4t liéu phy tre trén hodic trong d6 c6 a4t mét sb lwgng xac dinh c4c sinh vat séng dé thi nghiém

CHU THICH1 Xem ISO/IEC 111381,
CHU THICH 2 Sinh vat thi nghiém 12 vi sinh vat dung @& san xuét cAc v4t lidu mang chiing.

3.8

Ching nhan I4p A3t (installation qualification)

Q

Qud trinh thu va ghi lai bdng chirng ma thiét bi 43 dugc cung cip va lap dit theo ding quy dinh ky
thuat

[ISO/TS 11139, dinh nghia 2.22]
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3.9
Céy chiing (inoculation)
Viéc bd sung mét Irong xac dinh clia mét thyee thé vi khudn dic trung vao hodc 1&én mot c4 thé

3.10

Giam theo loga (log reduction)

LR

Viéc gidm s Iwgng vi sinh vat séng, tinh theo don vi loga

3.11

Xéac nhén chét lwgng van hanh (operational qualification)

oQ

Qué trinh thu va ghi Iai bdng chirng thiét bj dwroc Iap @at, van hanh trong pham vi gidi han x4c dinh
trwée khi dugce sir dung theo quy trinh van hanh cla thiét bi

[ISO/TS 11139, dinh nghia 2.27]

3.12

Xac nhén chét lvgng tinh néng (performance qualification)

PQ

Qua trinh thu va ghi lai bang chirng réing thiét b, khi ip dat van hanh theo quy trinh van hanh thiét b,
tuan thd theo dlng céc tiéu chi xac dinh treedrc va tir 86 rat ra sdn phdm dép ng quy dinh ky thuat
[1ISO/TS 11139, dinh nghfa 2.30]

3.13
Thiét bj kidm chirng qua trinh (process challenge device)
PCD

Hang muc dugc thiét ké aé tao nén mét kha nang xac dinh chiu qua trinh tiét khuén va dung @& d4nh
gia hiéu nang clia qué trinh
[ISO/TS 11139, djnh nghia 2.33]

3.14

Vj tri kiém chirng qua trinh (process challenge location)
PCL

Vi tri m8 phdng didu kién durgce cho Ia “truéng hop xAu nhét” trong hang héa cin duoc tiét khun khi
dua (céc) tac nhan tiét khuin vao

3.15

Thong s6 qua trinh (process parameter)
Gié tri quy dinh @8i v&i mét bién qua trinh

10
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CHU THICH Quy @inh v& mét qua trinh tiét khudn bao gdm c4c thang sé qué trinh va dung sai ciia ching.
[ISC/TS 11138, dinh nghia 2.34]

3.16

Bién sé qué trinh (process variable)

Diéu kién c6 thé thay di trong qua trinh tiét khuan lam thay 43i tinh hiéu lyc ctia tac nhan tigt khuin
ViDU Théigian, nhiét dd, 4p suét, ndéng d9, dd &m, budc séng.

[ISO/TS 11139, dinh nghia 2.35]

3.17

Vi sinh vat ddi chirng (reference microorganism)

Dong vi khudin thu duge tir ching vi sinh vat dugc cong nhan
[ISO/TS 11138, dinh nghia 2.39]

3.18

Thiét bj do cdc td hep ddi chirng {resistometer)

Thiét bj thi dwgc thiét ké d& do céc t8 hop ddi chirng xac dinh gdm céc bién vt Iy vashodc hdéa hoc
clia qua trinh tiét khudn

CHU THICH 1 Léytl?! IS0 11138-1, dinh nghfa 3.15 va |SO 18472:2006, dinh nghia 3.11.
CHU THICH 2 Cdn duge goi lA Resistometer @4nh gid chi sé sinh hoc (BIER).

3.19

Giam loga bao tir (spore-log-reduction)

SLR

Loga clia qun thé bao t& ban dAu, Ny, trir di loga cla quén thé cudi, Ne

3.20

V4 khuén (sterile)

Khéng cb céc vi sinh vét séng
[ISO/TS 11139, dinh nghia 2.43]

3.21

Mirc dam bdo vd khuén (steriliity assurance level)

SAL : _

S6 vi sinh vat séng trén mot c4 thé sau khi tiét khuén

CHU THICH Thuat ngi¥ SAL c6 gié tri dinh long, thuéng 12 10°° hodc 107, Khi 4p dung gid tri dinh legng nay
nh&m d@3m bao tinh v& khudn, SAL bing 107 ¢4 gi4 trj thAp hon nhung cho mizc d3m béo vo khuén cao hon 1a
SALbdng 107,

[ISO/TS 11139, dinh nghia 2.46]

11
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3.22

Sy tiét khudn (sterilization)

Quy trinh @3 dwgc xac nhan dung dé 1am cho san phAm khéng con cac vi sinh vét séng

CHU THICH Trong qua trinh tiét khudn, tinh ch4t cla sir khir hoat tinh vi khudn [a ham m{ va do d6 sy séng clia
vi sinh vat trén mét ca thé rieng o thé bidu thi theo xac suét. Trong khi x&c suét nay cé thé giam t&i mot sb rét
nhé nhung khéng bac gi¢r ¢6 thé gidm vé khéng.

[ISO/TS 11139, dinh nghia 2.47]

3.23

Trién khai chu trinh tidt khudn (sterilization cycle development)

Quy trinh xac dinh céc théng sé xir ly phi hep nhét quan voi viec dat dwgce cac quy dinh mong mudn
va tuyen bé trén nhin dbi voi mdt san phdm hosic nhém san phdm xac dinh

3.24

Danh gia xac nhan chu trinh tiét khudn (sterilization cycle validation)

Quy trinh dwec 1ap thanh van ban dbi véi viéc thu nhan, ghi lai va thé hién cac két qua can thiét aé
thiét 1ap viéc qua trinh s& Iam cho san phAm tuan thi véi cac quy dinh xac dinh treéc

3.25

Nha cung cép (supplier) .

Té chirc hodic ca nhan cung cép san pham

VIDY Ngudi san xuét, ngwdi phan phéi, ngudi ban 18 san phdm hosic ngurdi cung cép dich vy hodc théng tin.
CHU THICH 1 Nguwdi cung cép cé thd & bén trong hodic b&n ngoai t8 chire,

CHU THICH 2 Trong trirdng hep hop dbng, ngudi cung cép @i khi dugc goi [ “nha thau®.

[TCVN ISO 9000, dinh ngha 3.3.6]

3.26

Cira sd tdn tai-tidu diét (survival-kill window)

Mirc d6 tiép xtc qué trinh tiét khun trong cac didu kién xac dinh, tai 46 c6 sy chuyén ddi tir tét ca cac
chét chi thi sinh hoc thd hién st tang tredng (thi gian tdn tai) sang tét ca cac chét chi thj sinh hoc thé
hién s\ khong téng trudng (thdi gian bj tieu diét)

[ISO/TS 11138-1, dinh ngha 3.18]

3.27

Bén thir ba (third party)

C4 nhan hoic td chire duwge thira nhan 1a ddc 18p v&i céc bén lién quan, nhw lién quan téi van ad
dwoce néi dén

CHO THICH 1 Xem TCVN 8450 (ISO/IEC Guide 2)[1].

CHU THICH 2 Céc bén lién quan thudng 13 ngudi cung cip ("bén thir nhAt") va ngwdi mua (“bén thir hai”).

12
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3.28

Nguw&i sie dung (user)

C4 nhan hodc td chirc sir dung céc chét chi thj sinh hoc cho mét muc dich x4c dinh

CHU THICH 1 Xem TCVN ISO 9000(4] .

CHU THICH 2 Ngui sir dung 1a khach hang tiép nhan san pham tir nha cung cp. Trong tredng hop hop @dng,
ngudi sir dung dugc goi la "ngudi mua”. Ngudi sir dung cé thé 1a khach hang, nguwdi huedng lei hodic nguedi mua.
Nguedri si¥ dung cé thd & bén trong hodc bén ngoai td chirc va dai dign cho “bén thir hai®.

3.29

Gia tr] z (z value)

Thay d&i v& nhiét @0 tiép xtc clia qua trinh tiét khun bing nhiét, trong (ng v&i mudi IAn thay dbi gia
triD

CHUTHICH Xem ISO 11138-3 va ISO 11138-4.

4 Quy dinh chung

4.1 Tiéu chufn ndy cung cip hudng din v& chét chi thj sinh hoc ¢6 théd dung phd bién cho bat ky qua
trinh tiét khudn nao, bao gdm ca cac qué trinh tiét khudn méi chura dugc @& cap trong cac tidu chuén.

4.2 Viéc slr dyung cac chét chi thj sinh hoc thudng dwec 1ap thanh van ban trong céc thii tyuc va/hodc
hwéng dén.

CHU THICH Viée 4p dung cac hé théng quan Iy chét lrong nhu TCVN 1SO 134857 (ISO 13485) thudng a4p
#ng quy dinh nay.

4.3 Chét chi thi sinh hoc ¢an luén dugc sir dung két hop véi cac phép do vt ly varhodc héa hoc
trong viéc mé phdng hiéu lyc clia qua trinh tiét khudn. Khi mét bién vat Iy vashodic héa hoc cla qué
trinh tiét khudn ndm ngoai giéi han quy dinh cla né thl cin danh gia nguyén nhan sy khéng én dinh
clia thiét bj tiét khudn nhdm thu dwgc théng sé qua trinh va hiéu chinh vén @&. Can thiét 1ap cac he
théng va/hoic thi tuc & danh gi& moi sai l&ch so v&i giéi han qué trinh chu ky va nguyén nhan chép
nhan sai léch bét ky cAn duoc lap thanh van ban Gay du.

4.4 Chét chi thj sinh hoc phil hgp gdm vat liéu mang, bao g6i va c6 mét thanh phan vi sinh vét da biét
14 phi hop @8 xi7 Iy ma khéng cin phirong tién chira d3ic biét nao. Cac didu kién phat trién phai duec
1ap thanh van ban @Ay U va viéc s& dung chét chi thj cang don gidn md ta ki cang tét nhdm tranh si
hiéu sai clia ngudi sir dyng.

4.5 Khéng co mét hé théng quéc té chinh thirc nao phé duyét quy dinh d8i véi cac chét chi thj sinh
hoc duwgc ban, st dyng véi cac muc dich va cac didu kién rd rang. Tuy nhién, mét sé co quan cé thdm
quy@n quéc gia c6 cac yéu cu cy thé cho chét chi thi sinh hoc vé viéc lea chon, sl dung cac chét chi
thi sinh hoc déi vé&i viéc danh gia x&c nhan, kiém tra san phim dugc ban ¢é vé khudn hodc tiét khuln.

13
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4.6 Chét chi thi sinh hoc dai dién vi sinh vat kiém chirng qua trinh tiét khuan va dwgc dung dé danh
gi& xac nhén ring qua trinh tiét khuin cé kha nZng khir hoat tinh cac vi sinh vat ¢6 sirc khang déi véi
qua trinh tiét khuln @6i chirng da biét. Cac sinh vat thlr nghiém sir dung trong chét chl thj sinh hoc
thiedrng c6 khd niing khang tiét khudn virgt qua kha ndng clia cac vi sinh vat tap nhiém théng thuéng,
méc di mét 8 sinh vat co thé thé hién sirc khang tiét khuén virot qua so v6i khé niing clia cac sinh
vét th&r nghiém. Chét chi thi sinh hoc thich hop tao kiém chieng cho qué trinh tiét khudn virot qua clia
vi sinh vat tap nhim théng qua sir két hop gitra quin thé va strc khang. Néu c6 Iy do @2 tin ring san
pham dugc xi Iy cb thé nhidm sinh vat déc bigt thi can tién hanh tiét khudn kéo dai them dya theo vi
sinh vét tap nhiém dé.

4.7 Céc chét chi thi sinh hoe khéng dwgc diing cho qua trinh bat ky khac v&i qué trinh quy dinh cla
nha san xuét trén nhan san pham. C4c loai va ddng vi sinh vat dwge chon [am chét chi thi sinh hoe
tham gia dya trén sirc khang biét trwéc clia ching d6i v&i phirong phép tidt khudn cyu thé do nha san
xuét chimng nhan. Viéc sir dung chét chi thi sinh hoc khéng thich hgp co thé cho cac két qua sai.

Nguwéi str dung can dam béo rang chét chi thj sinh hoe dwrgc xéc nhan di didu kién dé dung trong day
diéu kién tiét khuin cy théd dugc st dung. Didu nay c6 thé dai héi thang tin thém ngoai thong tin ghi
trén nhan. Khi chét chi thj sinh hoc dwrgc s dung ngodi cac didu kién chudn, ngwdi sir dung co thé
y&u chu thdng tin v& phan (rng mong doi tir chét chi thi do, vi du anh hudng clia didu kién d6 3m duwsi
t8i wu t&i chat chi thi sinh hoc sir dung trong qué trinh oxit etylen. Nguei sir dung ding chét chi thi sinh
hoc ngoai nhikng khuyén cao ghi trén nhan clia nha san xuét cin md t3 ky strc khang cla chét chi thi
sinh hoc véi qua trinh tiét khudn cu thé. Méi quan hé gitra d4p (rng clia chét chi thj sinh hoc véi céc
théng sé qua trinh c&n duoc chirng minh rd.

4.8 Ngu&i chiu trach nhiém cho viéc tiét khudn san phdm cin ddm bdo riing loai chét chi thj sinh hoc
sir dung & d4anh gia xac nhan va/hod3c theo di thudng quy mét quaé trinh tiét khuén cho trirde 1a phi
hep v&i ste dung d6b.

4.9 Can phai ludn tuan thl cac khuyén co clia nha san xuét v s dung va bao quan chét chi thi sinh
hoc. Viéc khéng tuan thii cac khuyén céo nay c6 thé 1am tén hai dén tinh toan ven ciia chét chi thj sinh
hoc. Néu ngwdi st dung loai bd ph‘ég t& mang ching khdi bao goéi chinh cia chat chi thj sinh hec thi
c6 thé xay ra nhirng thay d8i v& cac dic tink khang khun, CAn tim hwréng dén clia nha san xuét vé&
mic §6 clia thay @8 nay hosic ngudi sir dung c6 thé danh gia cac thay ddi v& dac tinh khang khudn.
Nguei sir dyng c&n chirng minh bang tai iéu rdng céc dac trrng tinh ndng cla phan ti mang chiing 12
phl he'p véi st dung cla ching.

4.10 Khéng dugc ding cac chét chi thi sinh hoc qua han s dung do nha san xuét quy dinh.

4.11  Nhitng nguedi sir dung chét chi thi sinh hoc d& danh gid xac nhan vashodc theo dbi vigc tiet
khudn can duwoc hudn luyén cach sl dung. Thei gian tir khi hoan thanh qua trinh tiat khudn va thie
nghiém cda Bl can dwgce chieng minh nhu mé ta trong 8.2.4. Sy chuyén ddi clia vi sinh vat qua qua
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trinh tiét khudin sang mai chét phyc hdi thich hop cin dugc thire hién bang cach sir dyng ky thust vé
khuén.

4.12 B tigu chuln ISO 11138 dua ra céc yéu cdu v& théng tin ma nha san xuét cdn cung cép vé chit
chi thi sinh hoc. Thang tin ¢ thé dugc dwa ra trén nhan, nhe ban cai thém hodc quy dinh chung kem
theo chét chi thi sinh hoc. B6 tiéu chuln ndy cling bao gdm céc yéu cAu téi thidu ddi véi d3c tinh khang
khudn. Bidu kién va phuong phéap thir dwgc néu nhie phirong phép chudn.

4.13 Ngudi sz dyung chét chi thi sinh hoc dén tir rét nhiéu nganh cong nghiép, cdc hing tw nhan va
co s& chdm séc¢ sire khde. Ngudi sir dyng thurdng khéng yéu cdu thire hién phép thir kha nang khang
khudn nhieng c6 thé cé cac yéu cu khac nhau ddi v&i hé théng ddm bdo chét lwgng cla ho, bao gém
danh gia ngwdi ban vamhodc nha san xuét (xem 6.2.2).

4.14 Viéc kidm tra c4c ddc tinh khang bdi ngudi st dung 12 mdt lva chon vaho#c bd sung cho vige
danh gia, khi can.

5 BDic tinh cua chéat chi thi sinh hee

5.1 Quy dinh chung

5.1.1 Chét chi thj sinh hoc cung cdp phwong tién d& danh gia trye tiép kha nang diét khudn clia qua
trinh tiét khudn (xem tai liéu tham khao [8] va [9]. Khi s& dung két hep véi may theo ddi qué trinh vat Iy
varhodic hda hoc, chét chi thi sinh hoc c6 thé cung cip chi thi v& hiéu e clia qua trinh tigt khudn cho
trrdre.

5.1.2 Qud4 trinh tiét khuén cn dwgc coi la théa man chi khi céc thdng sé véat Iy va/hodc héa hgc va
cac két qua vi sinh dat mong muén, nhir xac dinh bing chuong trinh trién khai, danh gid xac nhan va
theo dai chu trinh tiét khudn thich hep duoc thira nhan. Viéc khdng dat dugc cac thong sé vét Iy
va/hodic héa hoc mong muén vashodic thir vi sinh s tao co sé dé cdng bé qua trinh tiét khudin fa khong
phi hop (xem TCVN ISO 134857 va TCVN ISO 900173,

5.1.3 Chét chi thj sinh hoc bao gdm mét quan thé xéc dinh cic sinh vat thir dugc thé hién theo cach
cho phép ching phuc hdi sau qua trinh tiét khudin. Vi dy, sinh vt thG st dung cho qué trinh tiét khuén
oxit etylen c6 thé 1a cac bao tir thudc déng Bacillus subtilis hodc Bacillus atrophaeus phu hep, nhur chil
thich trong ISO 11138-2. Déi véi tiét khudn bing hoi hosic néng &m, céc sinh vt thir st dung co thé 1a
céc bao tiF thudc dong Geobacillus stearothermophilus, nhw ¢ha thich trong 1ISO 11138-3. Sinh vat thir
khéng thudc dong vi khun co thé duge st dung ndu ching chirng 16 ¢é khd ning chju qua trinh tiét
khuén.

51.4 Co s& cla tit ci céc cach thire str dung @& xac dinh céc d3ic tinh khéng clia chat chi thi sinh
hoc nhu céc gid tri D |a phan ang khi tiép sau ddng Iuc hoc bac nhét, véi yéu clu 1a gia tri ddi voi he
sd xac dinh, r, d&i véi tinh tuyén tinh clia dwdng cong séng sét kndng duge nhd hon 0,8 (xem Phy luc E
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va Phy lyc F). Dong, phong phap san xuét, chét Idng dich treo, chét mang va vat liéu bao g6i déu
anh hwdng dén aic tinh khang clia sdn pham cudi (xem 1SO 11138-1).

5.1.5 Thiét ké va két cAu clia chét chi thi sinh hoc ¢6 thé din dén cac d3c tinh khang duy nhét va c6
thé thay adi tiy thudc vao viéc chét chi thj sinh hoc c6 dwc di kién d8 sir dung trong viéc trién khai
va danh gi4 x4c nhan qué trinh tiét khun hay diing d& theo dai thwdng quy. Néu thiét ké clia chét chi
thi sinh hoc @& sir dung cho theo ddi thwdng quy khéc biét véi sir dung & danh gia xac nhan cac qua
trinh tiét khuln thl kidm chirng qua trinh trong khi danh aia x4c nhan can két hop véi thr qua trinh
trong khi theo dai thudng quy.

5.1.6 D3c tinh khang clia chét chi thj sinh hoc khac nhau theo phwrong phap san xuét va diéu kign thir
nghiém. Ty theo bé tri trong pham vi tai va cac didu kién khir cy thé tai nhirng vj trf riéng biét ma cac
chét chi thi sinh hoc tlr cling mét 16 ¢6 thé cb kha nang séng khac nhau (xem 7.2.3). Nguéi sl dung
chét chi thi sinh hoc cin chi ¥ ring muwdi chi thi trdi subt toan b tai khéng dugc coi la t4i tao do si
khéc biét v& tinh khir trong toan b phdng va t3i 46 (xem Ch thich 11.3.1).

5.2 H&n dich vi sinh vat thir nghiém dé cdy triec tiép vao san phdm

5.21 CAy ching tryc tiép sinh vat thir nghiém I&n hodic vao san pham c6 thé can thiét trong chu trinh
phét trién va cac nghién ctru khac khi viéc st dung chét chi thj sinh hoc & khéng kha thi. Cay chiing
trye tiép co thd thich hop d& danh gia cac yéu té nhie kha nang tiét khudn san pham, viéc nhan biét
kho khan hon dbi voi cac vi tri tiét khudn trong thiét bj va hiéu tng vi tring hoc cuc bd, vi dy, méi
tredng néng dm véi moi tnréng néng kha.

Ly gidi cho viéc chon (c4c) vi tri “kh6 tiét khudn nhat” trén mét thiét bj y té hodc trong pham vi tai vo
khuln cin duoc 1ap thanh van ban dya trén di liéu thire nghiém hoc rut ra tir kién thive trwede @6 vé
phuong phap tiét khuln cy thé. Trén thie té, vj tri "kh6 tiét khudn nhéat” thé hién nhing vi tri c6 nhiéu
kha naing tao sirc khang cao déi véi qua trinh tiét khudin. Cén tham khdo cac tiéu chudn tiét khuin cy
thé (vi dy ISO 17665-1 va TCVN 7392-1 (ISO 11135-1)) vé heéng din xac dinh va lya chon c4c vj tri
khé tiét khudn.

5.22 D& danh gia higu lyc cia viée tiét khudn tai mt vi tri hodc diém cy thé trén san pham, loai va
quan thé sinh vat thir mong mubn ¢6 thé dwec cly tai nhirng vi tri 6. Viéc sl dung cac hdn dich vi
sinh vat d& chufn bi ch4t mang cdy ho3c san phdm cly doi hdi sw cén trong. Vat ligu trén g6 sinh vat
thir duge cdy cé thé 1am thay ddi cac d4c tinh khang clia sinh vat thir. Khd ning khang ¢6 thé cao hon
hodc th4p hon do sy ldng dong thanh mét I6p hodic nhidu I&p, dnh hudng cla Iép phi va/hodc hiéu
(ng kim ham vi khun hosc diét vi khudn cta vat liéu. Cac phirong phép st dung @8 phuc hdi sinh vat
thér sau khi x( ly cAn duwgc danh gi4 xac nhan & dam bdo mic @6 phyc hdi thich hop tir sdn phdm
(xem 1SO 11737-1). Sinh vt thir phuc hdi cin dwgc thd hién bing phin trédm phyc hdi clia quan thé
clia chling ban dAu. '
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5.2.3 Cdy hén dich vi sinh vat trygc tiép vao sdn pham hosic vat ligu c6 thé 1am kéo dai hodc gidm sw
sbng clia sinh vat thir. Biéu ndy cb thé anh hwdng dén phan tram phuc hdi cla chiing ban dAu quan
sat dwgc so véi s& mong mudn trong didu kién tiét khudn quy dinh. San phdm dugc cdy cb thé dugc
thir v&i duedng cong séng sot (liét k&/dém tnpe tiép) hodc cac quy trinh ty [& &m tinh (xem Hinh A.4).
Viéc thir ndy ddi héi ki thuat vé khuan.

5.2.4 Giatrj D va, khi thich hgp, gid trj z, 13 gia tri khéng ddi chi trong cac didu kién xac dinh va quy
dinh. Dic tinh khang cla hdn dich bao tir cung cip b&i nha san xuét hodc nha cung cp chét chi thj
sinh hoc c6 thé khéng twong Gng véi cac dac tinh khang khudn d6i v&i cac nghién ciru cdy ching tree
tiép san phdm. Bic tinh khang khuin cin dwoc do 6i v&i chat mang sk dung (vat liéu mang thé rén
hodc 16ng) ciing nhtr abi v&i chu trinh tiét khuan cy thé sie duyng.

5.3 Vatlidu cdy chiing

§.3.1 Vat lidu cdy ching gbm mdt quin thé sinh vat thir x4c dinh duwgc tiém trén hodc trong vét lidu
mang phil hop (xem 1SO 11138-1:2006, Phuy luc B). Cén cha y && ddm bao rang tinh toan ven cla vét
lidu mang dugc chon [a phi hgp dé chiu dwgc qua trinh tiét khudn ma khéng bj suy gidm va gidm
thiéu hao t&n sinh vat thir 83 dwoc cy trong qua trinh van chuyén va xi 1y.

5.3.2 Céc dic tinh khang khudn cla sinh vét thé & hén dich cé thé thay dbi dang ké theo s lang
dong trén hoic trong vat mang. Nhidu yéu té 6 thé anh hwdng dén dic tinh khang khudn, nhu bé mét
trén A6 durgc ciy hén dich (Vi dy, vat liu rin, san pham sét hodc chét 16ng), céch thirc cac dong dugc
phan tan va xtr Iy, phirong phéap 1am khd, v.v...

5.3.3 Néu vat lieu cdy chiing dugc loai bé khdi bao bi chinh clia chét chi thj sinh hoc dbi voi cac
nghién clru phét trién theo chu trinh, danh gi& xac nhan chu trinh hodc qua trinh thé thiét bj dung cho
viéc theo dai qua trinh thdng quy thi ngwdi st dyng cé trach nhiém dura ra ly gidi cho (Png dung nay.
CAn thira nhan ring, kha nang khang cla vi sinh vat trén vat liéu cy chling cé thé khac so véi kha
néng khang ghi trén nhan clia chét chi thj sinh hoc durge déng géi.

5.3.4 Dic tinh khang khudn cta vat liéu cdy chling cung cip bdi nha san xuét chét chi thi sinh hoc co
thd khéng twong (ng véi d3c tinh khang khuln dwoc thiét 1ap trong nghién clru cdy ching triec tiép
vao san pham.

5.3.5 Vatliéu mang cAn dugc danh gid bdi nha san xuit chét chi thi sinh hoc hodic nguri sir dung dé
thiét 1ap tac nhan tiét khudn dip kién 12m chét chi thj sinh hoc khéng gilr lai va cling khéng gidi phong
céc chét ngan (vi dy du lwong tac nhan tiét khun) t&i mirc ngan sw phuc hdi sé leong thip (xem
IS0 11138-1:2006, 5.2).

5.4 Chét chi thj sinh hoc ddc lap

Chét chi thi sinh hoc ddc 1ap gém a) hodic b).
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a) Mét éng tiém chira mdi chét ting tredng va vat liéu mang dugc cdy sinh vat thix chira trong o nhd
sao cho t4c nhan tiét khuan tiép cén vét liéu mang chiing tham nhap qua mét rao can vé khuén ho#c
dudng gép khic.

Sau khi tiép xuc v&i qua trinh tiét khudn, méi trnrérng tang trrdng durgc dem tiép xic véi vat ligu cy
chiing bing cach bé gay éng tiém chira méi truedng tang truedng, theo d6 loai trir nhu ciu truyén vo
khun vét lidu ciy chiing sang mdt lop méi trrdng tang triedng riéng. CAn tuan thl cac khuyén céo clia
nha sa3n xuat chét chi thj sinh hoc d6i véi viéc G chét chi thj sinh hoc ddc I3p.

CHU THICH Do thé tich nhd va kha ndng bay hoi clia méi trirdrng t&ng trudmg, khdng nén G kéo dai sau tigt
khun.

Tén dw hda chat do cac qua trinh nhw etylen oxit hosic hydro peroxit dang hoi ¢é thé ngén sy ting
tredng clia sinh vat séng. CAn tuln thi cac khuyén nghj clia nha sén xuét chét chi thi sinh hoc dbi voi
viéc xi Iy dang (bao gdm ca viéc théng khi) chét chi thi sinh hoc truée khi G (xem 8.2.4).

b) Ong tiém g&n kin chira dich treo cac sinh vat thir trong méi tredng ting tredng.

Day dwoc goi [a chét chi thj sinh hoc trong éng tiém kin. Sau qué trinh tiét khuén, éng tiém kin degc G
nguyén va khéng cén céy truyén vb khun.

CHU THICH Loai chét chi th sinh hoe ndy chi nhay véi thévi gian va nhiét dé tiép xdc va chii yéu dwoc ding @&
theo dbi tigt khudn béng hoi nuéc.

Chét chi thi sinh hoc ddc 18p thudng I6n hon chét chi thj sinh hoc chi gdm vat liéu chiing trong bao goi
so cép, va co thé khong dit vira nhitng vi tri trong thiét bj c6 cac vi tri thir qua trinh. Néu khéng thé dat
chét chi thj sinh hoc vao tai ma khéng 1am bién dang né hoic sép xép bao géi khac di thi khéng thé st
dung duoc chét chi thi sinh hoc d6. Nguwdi sir dung cling cAn nhan thirc ring c4c d4c tinh khang
khudn cong bé co thé phy thuc vao phwong phéap thoat khi st dung trong chu trinh tiét khuén.

5.5 Cac chit chi thj sinh hoc khic

Céc chét chi thi sinh hoc & dang don gidn nhét gdm c6 vat liéu mang chiing trong bao géi so cép. Vat
liéu mang chiing c6 thé cé nhidu dang, bao gbm ca manh gidy, s¢i day, phiéu kim loai hodc chat mang
khac thich hgp & cdy. Bao bl so c‘ép_._duqc chon @& cho phép tac nhén tiét khuén xa&m nhap vao vat
ligu mang chiing trong khi van duy trl rao can vé khuén sau khi x¥ Iy.

6 Lwa chon nha cung cép

6.1 Quy dijnh chung

6.1.1 Ngudi stiF dung chét chi thi sinh hoc, khi 6 thé, cin dia vao céc quy dinh tiéu chudn, vi du cac
chét chi thi sinh hgc durgc san xuét theo quy dinh néu trong bd tiéu chuin ISO 11138, chuyén khao
duoc dién ho3ic cac tiéu chudn khac. Nguwdi ste dung cin xem qua trinh tiét khudn cu thé 1am co s& dé
chon chét chi thj sinh hoc.
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6.1.2 Khi ngu&i st dung cé mét qua trinh ddi héi cac déc tring tinh nding khac vé&i céng bé trén nhan
clia chét chi thj sinh hoc thi ngudi s& dung cin x4c nhan riing chét chi thi sinh hoc c6 cac dic trung
tinh nang cén thiét.

6.1.3 Ngudi sir dyng chét chi thi sinh hoc can ¢b hé théng thich hop dua ra dam bao ring chét chi thj
sinh hoc dap (rng cac dic tinh quy dinh. Dam bdo nay c6 thé dugc dwa ra nhé mot hodc nhidy
phuong thire sau:

a) théng tin tir nha sdn xut d& cap cac dic treng tinh nang cda I8 chét chi thj sinh hoc duoc chudn bi;

CHU THICH Céc y&u ciu v thang tin ma nha san xuat chat chi thi sinh hoc cin cung clp dwoc néu trong bd
tidu chudn SO 11138,

b} tuyén bd v& s phil hgp clia nha sén xuét réng chét chi thj sinh hoc dap tng c4c quy dinh thda
thuan;

¢) néu can, mrc dd thir nghiém khac nhau cla tieng 16 chét chi thi sinh hoe ma ngwéi sir dung tiép
nhan, nhdm x4¢ nhan réng céc dic trung tinh ndng dap (ng cac quy dinh.

6.1.4 Khi ngudi st dyng thiét 1ap Swge mikre 8 tin cdy cao d6i véi nha cung cip (xem 6.1.3), thi cb
thé giam thiéu viéc thir nghiém bdi ngwdi sir dung. It nhat la ngweri st dung cé co s& dé dam bdo ring
mét 16 chat chi thi sinh hoc c6 tAt ¢d cac tai liéu theo thda thuan, nhu thang tin ghi nhan thich hop, tai_
liéu kém theo, hwéng ddn bdo quan va xi Iy, ... Can cé co s& dam bdo riing ngwdi mua lién tyc duy
trl chét lweng mong mubn va céc tiéu chudn san xuét, nhu cong bd cha ngudi ban hodic nha san xuét
vé sy phi1 hop véi tiéu chuan. Néu ngwdi sir dung khéng thiét 1ap dugc méi quan hé nguwdi ban can
thiét d& dam bdo tinh nang clia chét chi thj sinh hoc nhét quan thi cAn ¢6 thi nghiém bd sung cho dén
khi thiét 1ap dd3m bao thich hop réng chét chi thi sinh hoc d4p ¢ng tuyén bé trén nhin cha ngudi ban
va hodic nha san xuit va/hodc cac y&u clu clia ngudi st dung.

6.1.5 Viéc thir bdi ngudi st dung, néu dugc coi Ia can thiét, c6 thé gdm céc phép thir quén thé va
phép thir kha ning tidu diét sy séng trén cac mau 1y tir mai 16 chdt chi thi sinh hoc mdi tiép nhan
(xem thém 8.6 va Didu 11). V&i didu kién nha san xuét chét chi thj sinh hoc san xuét theo quy dinh ky
thuat chuén cu thé, nghia 12 b tiéu chuin 1ISO 11138, va ngwi st dung ding chét chi thj sinh hge
nher dip kién clia nha san xuét thi viéc thir cdc d&c tinh khang khuén do nguwdi st dung thire hién duoc
coi 1a khéng cin thiét.

Tuyén b trén nhan ciia nha san xuét v& kha nang khang khuin, nhu gié tri D, gié tri z (néu c6) va két
qua diét sy sbng dwrec xac dinh bing cach dung thiét bj do cac td hop @bi chirng (xem ISO 18472).
6.2 Hé théng tai liéu

6.2.1 Quy djnh chung

6.2.1.1 Yau clu v& ghi nhan chét chi thi sinh hoc dwec néu trong ISO 11138-1:2008, 4.3.
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6.2.1.2 Nhan bao gdm théng tin thé hién trén bao bl so' cp va thir cip ciia chét chi thj sinh hoc ciing
nhu bao bi kém theo bAt ky cung cép théng tin bd sung ngoai thdng tin dugce in trén bao bl. Ngwdi
mua c6 thd cin hodc mubn gidy chirng nhan vé& sy phi hop véi tiéu chuln s3n phdm va/hoic tiéu
chuén hé théng quan ly bao gdm trong hd so tai lidu thich hop.

6.21.3 Khi tuyén bb v& tinh nang hosc sy phi hop véi tiéu chuln drec nha sdn xuét cung cép nhe
mét gidy chieng nhan, ngwdi siv dung cin xac nhan nang luc clia nha sdn xuét nhw chi ra trong cau
thir hai clia 6.2.2.1.

6.2.1.4 Néu phong th nghiém dd¢ I1&p (bén thir ba) duec st dung @& xac nhan cac dic 'tmng tinh
n3ng clia chét chi thj sinh hoc thi phong thir nghiém d6 cin duoc cong nhan ddi véi phurong phap thir
cu thé duwgc st dyng (xem TCVN ISO IEC 17025% va TCVN ISO IEC 170117,

6.21.5 Tinh trang clia nha san xuét chét chi thj sinh hoc lién quan 8én su phi hop véi tiéu chudn
chét Igng thich hop, nhir TCVN ISO 134857 hodc churong trinh @3m bao chét legng khac can phai
dwoc xac nhan. Néu c6 thd chieng té sy phit hep véi tiéu chuln thich hop thi viéc danh gia 12 khdng
can thiét.

6.2.2 Panh gi4 nha san xult

6.2.2.1 Néu cin, ngudi si? dung can x4c nhan ring té chirc danh gia c6 AU didu kién, vi dy nhw té
chirc chirng nhan, da thye hién danh gia nha san xuét chat chi thj sinh hoc. Mt cach khac #a nha san
xuét ¢6 thé thyre hién viéc danh gia.

CHU THICH Tiéu chuén d4nh gia TCVN ISO 19011 dwa ra huéng dén v& yéu chu 68i véi qua trinh danh gid,
céc tiéu chi ning Iyc ddi véi chuyén gia danh gia hé théng chét lwgng va viée quan ly chrong trinh dnh gid.

6.2.2.2 Chuyén gia d4nh gia c6 di nang lyc cin thyc hién viéc danh gia, nhw mét phan clia hé théng
chét lwgng clia ngwrdi mua. Néu viéc danh gia nha san xuét chét chi thj sinh hoc dwgce thire hién thi
cin xem xét céc van @& sau:

a) sinh vat thir:
1) chon va duy tri giéng;

2) nhén gibng sinh vat thi, baa"gbm cd méi treéng va thanh phln ting tredng, nhiét 46 va quéa
trinh O;

3) viéc thu hoach, sy tinh khiét va thudn chiing cla sinh vat thir;
4) @ém sinh vat thir s&ng va dac tinh sinh hba cla sinh vét thir;
b) chét chi thj sinh hoc:

1) x&c dinh didu kién ctia thanh phin s dung d& chudn bj chét chi thi sinh hoc, nhuwr vat liéu
mang va bao géi so cp, xem xét v& cac tac nhan ddc co thé c6 bat ky clia cac vét lidu nay
dén sinh vat the;

2) quén thé sinh vat thir danh nghia trong qua trinh san xuét chét chi thi sinh hoc;
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3) tinh nhét quan (vi du @3y manh ting tredng, pH, do &n dinh, V.v...) va thé tich didn day cla
mdi trwdrng ting trrdng bat ky dugc cung cdp clng véi chét chi thi sinh hoc;

4) kha nang khang khudn cla chét chi thj sinh hoc, bao gdm ca loai thidt bi thir va viec hicu
chudn thiét bj, méi chét phyc hdi sir dung va didu kién {;

5) @6 &n dinh bdo quan va kha nang khang khudn lién tuc cia chét chi thi sinh hoc cho dé&n khi
hét th&i han sir dung;

¢) kiém tra chét lvgng:
1) tuyén bd trén nhan ddi véi san phdm cudi;
2) @6 8n dinh bdo quan va sy phu hop lién tuc clia san phdm cubi voi cac cdng bé trén nhan.

6.2.2.3 Nha san xuét cin cung cAp aU tai liéu v& hé théng chét lvgng dwgc duy tri cho qua trinh sdn
xut chét chi thj sinh hoc va cung cip tai ligu vé sy phl hop clia san phdm véi cac quy dinh cdng bé.

7 Chét chi thi sinh hoc trong trién khai qué trinh

7.1 Quy dinh chung

714 Théng tin bd sung vé trién khai qua trinh, tham khao céc tiéu chuln tiét khudn d8i véi cac qua
trinh @6 (vi dy ISO 17665-1, TCVN 7382-1 (ISC 11135-1) va TCVN 8882 (ISO 14937)).

7.1.2 Néu chét chi thi sinh hoc dwoc sl dung cho trién khai qué trinh thi cn xac dinh tinh thich hop
clia chét chi thj d6.

7.1.3 Céc qué trinh tiét khuln rit khac nhau v& d3c diém van hanh va loai san phim dugc tiét khuln.
Trong khi mdi (rng dung I1a don nhét thi cac nhém san pham twong ty trong cung mét leai dung cho
muyc dich trién khai, danh gia x4c nhan va kiém soat thuémng quy qua trinh tiét khuan cling c6 thé dugc
chép nhan. Can xem xét théan trong nhirng khia canh thiét ké clia san phdm hoc bao goi ¢ thé dan
dén viéc thr bd sung cho qua trinh tiét khudn. Chét chi thj sinh hoc ¢6 thé dung & xac dinh nhirng vj
tri ctia sén phém thé hién kidém chirng khéc nghiét cho qua trinh va ciing d8 thiét 1ap mire 9 lién quan
clia cac loai sdn phim khac nhau vé kiém chirng ddi véi qua trinh tiét khudn. Vige nay cb thé dan dén
si? Iwa chon cdu hinh sén phdm cy thé @& phan tich thém.

7.1.4 Céc thdng sb vit ly vathosic hba hoc va céc két qua vi sinh cin dugce xem xét va thé hién kha
nang chép nhan trdce khi chdp nhan qua trinh.

7.1.5 Chét chi thj sinh hoc cin ludn dugc st dung két hop vdi cac phép do vat Iy vashoiic héa hoc
thich hep céc thdng sé qua trinh @é chirng 3 higu lgc clia qué trinh tiét khudn.

7.1.6 Khodng thé dua ra 1& khuyén chung v& sé legng chét chi thj sinh hoc trén thé tich tiét khudn, vi
didu nay phu thude vao kha ning tai 1ap cla céc chu trinh cling nhu khd ndng khac biét trong cac
théng sé qua trinh c6 thé c6 trong tdi trong qua trinh tiét khudn. Tuy nhién, cdc tiéu chudn tiét khudn
khac ¢c6 thé cung cip hudng din vé sé Ivong khuyén nghj chét chi thj sinh hoc ¢&n st dyng, vi dy
TCVN 7392-1 (1SO 11135-1). S6 lwgng ding chét chi thj sinh hge cin st dyng c6 thé xac dinh tir dir
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ligu thu thap v& viéc siv dung chét chi thi sinh hoc va/hosic cac nghién clru vi sinh vat tap nhiém clng
nhr tie hé thdng tai liéu v& phan b chat vé khuén trong toan b tai.

7.2 Phwong phép tiét khuan qué mirc

7.21 Phwong phap nay thudng dwgc goi la “phrong phap nira chu ky” hay “phwong phap tiét khuén
quéa mikc” va dugc dé cap trong TCVN 8582 (ISO 14937). Phuang phap nay dya trén céc gia dinh sau:
a) chét chi thj sinh hoe (vi sinh vat di chirng) cung cip mau chizng Ion hon vi sinh vat tap nhidm;

b) quéa trinh tiét khudn ddy 4G it nhét phai gidm chét chi thj sinh hoc 12 loga (xem TCVN 7392-1
(1SO 11135-1) va TCVN 8582 (ISO 14397) hodc gidi phdng Fue 12 (xem ISO 17665-1) véi d3c tinh
khang téi thidu (xem Hinh A.1va A.2 va I1SO 11138-3);

c) tai ntra chu ky, ngwdi st dung thirérng cé thé chiing té quaé trinh tiét khuan gidm it nhét 6 loga.

CHU THICH B& tigu chudn ISO 11138 cho phép dac tinh khang khac véi d&c tinh téi thidu yéu cu cho myc dich
kiém sodat.

7.2.2 Céc tiéu chi nay cin duwoc tap trung bdng cach @it chét chi thj sinh hoc hodic vat liéu mang
chiing, vi du, véi mét quan thé gdm 10° sinh vét thir dap (bng yéu cdu khang téi thidu tai (cac) vi tri
kiém chirng qué trinh trong sdn pham toan bd tai. Cac vi tri ndm trong tai nay cin dwoc chirng minh
triedc d6 12 c6 kiém ching d6i véi qua trinh tigt khudn va trong quan véi cac vi tri “khé tiét khuin
nhét, sao cho viéc chon céac vi trf.nay s& dam bao sw gidm theo loga thich hop déi v6i toan bé tai san
pham. [t nhét can ching t5 giam 6 loga trong quéan thé sinh vat trong mot nira thevi gian duy tr tai binh
thirdng clia chu trinh c&n xac nhan khi tht cd cac chét chi thi sinh hoc 14 cac mau twong dwong théa
dang. Phan tram chét chi thj sinh hoc thé hién sy tang tredng co thé twong quan voi sy giam theo
loga dat dugc [xem Chu thich cho 11.3.1 ¢)]. Néu thi trong diéu kién nira chu ky chirng to sy giam
quén thé sinh vat thir vrot qué 6 loga thi c6 kha ning khoéng din aén sy ting tredng sinh vat thie, tiy
thugc vao c& m3u. Nhrr minh hoa trén Hinh A.1, 1 % xac suét tdng tredng durong tinh ¢ gidm loga
bao tlr 14 8 loga tai dAu trén cla ckra sd nira chu ky.

7.2.3 Viéc bd trl chét chl thi sinh hoc trong san phdm hodc trong tai c6 thé lam thay ddi d3c tinh
khang bén ngoai clia né so v&i sirc.khang ghi trén nhén clia chét chi thj sinh hoc. Didu nay 6 thé ddi
héi diéu chinh khoang thei gian tiép xiic nira chu ky d& bi stec khang b sung do vigc bé tri chét chi thi
sinh hoc trong sén pham hoic tai gy ra. Viéc didu chinh tuong tw c6 thé cin thiét khi sinh vat thir dich
treo dwore sl dung dé chudn bj san pham U (xem 5.2).

7.2.4 Cin st dung d4u dd vat Iy vathodc héa hoc thich hop aé thiét 1ap phan bd nhiét dd, v.v... c6 thé
hd try vige xac dinh cac vi tri cho chét chi thj sinh hoe. Cn chudn bi dii s6 lweng dAu do véi chét chi
thi sinh hoc dt tai vj tri x&c dinh tneéc trong san pham.

CHU THICH D4 v&i tiét khudn néng &m, gié trj z clia chét chi thj sinh hoc o6 thé khac voi gia tri z ciia 10 °C,
thuéng duroc gid dinh cho kha niing hiy diét cla qué trinh dira trén cac phép do nhigt 46, Didu nay c6 thé din
dén sir khac nhau gira kha nang hiliy diét cia qua trinh tich hgp xae dinh nhi st dung chét chi thj sinh hoc va
kha nang hly diét xac ginh bang phép do nhiét 46 tryc tiép.
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7.3 Phwong phép két hop chat chi thj sinh hoc va vi sinh vt tap nhidm

7.3.1 Phwong phap két hop chét chi thj sinh hoc va vi sinh vat tap nhidm ddi hi phai biét v& quan thé
va slrc khang vi sinh vat cla vi sinh vit tap nhi€m sdn phdm. Phrong phép nay ¢6 wu didm 12 cho
phép gidm thdi gian tiép xic chu trinh va gidm thiéu tiép xtc san phdm v6i téc nhan tiét khudn va
dugc dé cip trong TCVN 8582 (ISO 14937).

7.3.2 Phuong phap két hgp chét chi thj sinh hoc va vi sinh vat tap nhidm doi hdi lya chon cic didu
kién qua trinh cho kha niing tiéu diét di d& khir hoat tinh cba vi sinh vat tap nhiém téi méc ddm bio
tiét khudn san phdm ghi trén nhan. S8 chu trinh I3p lai cin thiét d& chieng minh higu e thich hop s&
phu thugc vao &3 tin cdy vé& @9 chinh xac va mirc d3 kha nang 1&p lai khir hoat tinh vi sinh vét tap
nhi&m trong cac dénh gi4 v& vi sinh v4t tap nhiém. Hinh A.1 cho thdy méi quan hé chung gitra viéc khr
hoat tinh clia chét chi thj sinh hoc va khir hoat tinh ca vi sinh vAat tap nhidm trong san phdm. Vi vi sinh
vat tap nhidm thiedng c6 sirc khang voi tac nhan tiét khudn kém hon so véi chét chi thi sinh hoc nén
mirc @am bdo v8 khuén mong mubn thung dat duoc véi Xt Iy It hon so véi khuyén nghi khi stz dyng
phuong phép khad ndng hly diét. Mirc 49 x Iy yéu ciu phy thude vao méi quan hé gitra chét chi thi
sinh hoc va vi sinh vat tap nhiém so vé&i qudn thé va sirc khang véi tdc nhan tiét khudn.

7.3.3  Déi v&i quy trinh ndy, c6 thé si dyng chét chi thi sinh hoc thich hop véi quin thé nhd hon 10°,
véi didu kign c6 thé chirng minh dwgc mirc dam bao vé khudn mong muén. Cin xem xét sy bién ddng
cda vi sinh vét tap nhiém khi xac dinh quan thé chét chi thj sinh hoc t6i thidu cin sir dung d& danh gia
xac nhan qué trinh tiét khudn. Quan thé chét chi thi sinh hog khdng nén nhé hon 10° sinh vat the trén
vat iéu mang (xem Hinh A.1). :

7.3.4 Quy trinh wéc legng vi sinh vét tap nhiém san phdm dugc @& cap trong ISO 11737-1. Do sy
bién dong vi sinh vat tap nhim nén cAn mé t& dc trung vi sinh vét tap nhidm va sirc khang vi sinh vat
tap nhiém trén co sé thudng quy.

C6 thé cin c4c nghién ctru v& strc khang clia toan bd quan thé vi sinh vat tap nhidm dé d3m bao kidm
chirng dua ra nhd hon so v&i chét chi thj sinh hoc. Mat phrong phap c6 thé sir dung 88 x4c dinh didu
ndy Ia vén hanh chu trinh tiét khudn phan doan d& x4c dinh ring quan th& vi sinh vat tap nhigm khang
sdng s6t ciing 1én nhw véi chét chi thj sinh hoc.

7.3.5 Thyc hién phuong phap két hop chét chi th sinh hoc/vi sinh vat tap nhidm @i hdi viéc xem xét
nhidu yéu t6 nhir ndu trong 5.4 va 7.2, v& viéc bé tri chét chi thj sinh hoc & nhieng vi tri trong san pham
va khéi thé hién ki€m chirng ngit nghéo cho qua trinh tiét khun. Phrong phap chi 4p dung duoc khi
d( lidu AU @& phan tich théng ké va c6 mirc d tin cy cao ring di liéu v& vi sinh vat tap nhidm va dai
dién cho didu kién “tredrng hep x&u nhét". C6 nhidu nguyén nhan gay bién ddng, nhir nguyén liéu thd,
kiém soat qué trinh va bién ddng misa. CAn xem xét dén sy c6 mit va tinh chét clia phan bé vi sinh vat
tap nhiém trong san pham. Vi phan b clia vi sinh vat tap nhidm trong san phim cé thé thay d8i dang
ké nén didu quan trong 13 x4c dinh dugc viéc phan bd ndy c6 thd anh hudng téi kim chirng san phdm
treéc qua trinh tiét khudn nhu thé ndo va tir @6 dnh hedng téi viéc Iwa chon chét chi thj sinh hoc.
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7.3.6 Viéc x4c dinh vi sinh vat tap nhim sdn phdm va c4c loai, phan b strc khang ddi hdi xem xét cac
yéu té néu trong bd tiéu chuin ISO 11737. Phuong phép lira chon phai dwgc x4c nhan theo cac yéu cAu
clia cc tiéu chudn va @ tin cy thdng ké clia wéc lugng vi sinh vat tap nhidm phai duoc thiét 1ap.

7.3.7 Tiéu chi co ban clia phuong phap két hop chét chi thj sinh hoc/vi sinh vat tap nhiém @di hdi lva
chon c4c didu kign xir Iy 1am gidm quén thé vi sinh vat tap nhidm t6i 10°. Hé 6 an toan bd sung nhét
quéan v&i nhan san phdm cin dwec st dung cho thdi gian duy tri (xem Hinh A.1). S6 chu trinh 13p ¢in
dugc chirng minh trong qué trinh tridn khai chu trinh tiét khudn tuy thudc vao ad chinh xac va giéi han
tin cay clia cac wéc lwgng vi sinh vat tap nhiém.

7.3.8 Dong vi sinh vét ¢6 sirc khang I&n hon sirc khang tdng thé clia vi sinh vat tap nhiém san phdm
c6 thé duwoc dung nhw chét chi thj sinh hoc néu tinh ddng hoc tiét khuln clia ching thda man céc tiéu
chi @6i véi chét chi thj sinh hoc (dwdng cong tiéu diét loga tuyén tinh trong pham vi hé sé xac dinh 12
0,8). Tuy nhién, céc sinh vat chl thj ndy ¢6 thé cé sirc khang qué trinh thip hon quy dinh trong bd tidu
chuén ISO 11138 (xem Hinh A.2).

7.3.9 Néu sirc khang clia vi sinh vét tap nhim cao hon clia cac chét chi thj sinh hoc ban sn thi dong
khang tach biét véi vi sinh vat tap nhidm cn dugc xem xét aé bao gdm trong cac nghién ciru trién
khai qua trinh (xem TCVN 7392-1 (ISO 11135-1) va ISO 17665-1). CAch khéac, thdi gian duy tri can
dugc ting [én mdt hé sé xac dinh blng sirc khang trong déi clia vi sinh vat tap nhidm va chét chi thi
sinh hoc hodic chdt chi thj sinh hoc c6 quan thd Ién hon tao kiém chitng Ién hon hodc bing dong
khéng c6 thé str dyng. \ '

7.4 Phwong phép vi sinh vt tap nhiém

7.41 Can tham khdo b tiéu chudn 1ISO 11737 v& c4c phurong phap vi sinh thich hop @& wéc lvgng
vi sinh vat tap nhidm. M6t s6 vi sinh vat tap nhi&m c6 thd c6 sc khang cao hon cac chét chi thj sinh
hoc néu trong bd tiéu chudn I1ISO 11138. C4c vi sinh vat tap nhidm c6 stre khang hon c6 thé dwoc
dung nhw chét chi thj sinh hoc miu (xem 7.3); c4c phwong phap @& cap trong TCVN 8582
(1SO 14937).

7.4.2 Thong tin v& viéc danh gi& x&% nhan va kidm soét thudng quy cling nhw kha nang 4p dung ciia
céac phuwong phéap vi sinh véat tap nhiém tuyét @6i, tham khdo céc tiéu chudn lién quan a6i véi qua trinh
tiét khun cy thd (xem Bidu 2). Quy dinh k thuat chi tiét v& phirong phap vi sinh vt tap nhidm tuyét
d6i, khdng c6 aéi chirng chét chi thi sinh hoc bAt ky, dwoc néu trong bd tiéu chuin 1SO 11737,

8 Chét chi thj sinh hoc diing trong dénh gis xac nhén tigt khuln

8.1 Quy djnh chung

Néu chét chi thi sinh hoc duoc diing trong qué trinh danh gi4 x4c nhan thi cAn xem xét (c4c) loai chét
chi thi sinh hoc c6 thé diing trong kiém so4t thuedng quy. Céc chét chi thj sinh hoc khéc ¢6 thé cung
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cép mirc ¢ kiém chizng khac nhau cho qua trinh tiét khudn (xem Hinh A.2). Néu c4c chét chi thi sinh
hoc khac dugc dung d& danh gia xac nhan va theo ddi thwong quy thi cd hai ¢an duoc dea vao
nghién ciru danh gid x4c nhan sao cho méi quan hé vé sirc khang gitra ching c6 thé duoc thiét 1ap va
ghi thanh vin ban.

8.2 B6é tri va xir Iy chit chi thj sinh hoc

8.2.1 Danh gid xac nhan qud trinh tiét khudn dai héi tai lidéu ching minh réng qua trinh ¢6 kha ning
tao ra san phdm théa man cac qui dinh x&c dinh trrde (xem 1SO 17665-1, TCVN 7382-1 (ISO 11 135-1)
va TCVN 8582 (ISO 14937)).

8.2.2 S6 lwgng chét chi thj sinh hoc trong san phdm va‘hodc khéi san phdm cin dwec lap thanh van
ban.

8.2.3 Ngudi sl dung cin ghi lai bd tri clia cac chét chi thi sinh hoc dugc chon trong khoang tiét
khudn, trong khéi sén phdm hodc thiét bj thir qua trinh (xem Phy luc B). Cac xem xét khac cin tap
trung vao viéc bd tri chét chi thj sinh hoc trong khéi san phdm Ia cac dang chét tai, ty trong va dang
hinh hoc cla tai, (c&c) vi tri thi qua trinh, bd tri clia céc bd cam bién hozc dau do vat Iy vahodc héa
hoc, sy phén tAng ctia cac thanh phan vat Iy, anh hudng clia bao géi, v.v...

8.2.4 Chét chi thj sinh hoc cAn dwgc loai khdi khéi vo khuan ngay sau qua trinh, khéng lam anh
hwéng dén an toan cla con nguwdi. Chang cin dugc thr trong khodng thdi gian quy dinh duge thiét
lap cho san phdm va qua trinh 6. Cac khodng thdi gian tir khi chudn bj chét chi thi sinh hoc dén khi
st dyng cho qud trinh tiét khudn, va tir khi két thic qué trinh dén khi cdy chét chi thi sinh hoc can
duoc danh gia dé chirng té rdng c4c khoang théi gian nay khong lam anh hwéng téi két qua thir
nghiém sinh hoc clia may tiét khudn hodic qua trinh tidt khudin. Khdng durge virgt qua cac khodng thei
gian dugc danh gia ndy. Néu chét chi thj sinh hoc dugce x Iy theo cach khac v6i quy dinh clia nha san
xuét, thi quy trinh cin dwoc xac nhan d& xac dinh xem ching ¢6 dnh hedng dén tinh nang cla chéit
chi thj sinh hoc hay khdng. Can tuan thi moi khodng thai gian dwec thiét Iap.

8.2.5 Can tuan thi cac yéu ciu quéc gia hodc khu vize v& an toan clia ¢bng nhan khi loai bd chét chi
thi sinh hoc khéi may tiét khudn.
8.3 Xé&c nhéan chét lwgng thiét bj tiét khudn

8.3.1 Viéc xé4c nhan chit lugng ban diu dugc thire hign dé dat duge va ghi lai bing chirng ring thiét
bi tiét khudn, hoat ddng ciia né va thiét bj phy trg dwec cung clp va I&p theo ddng qui dinh ky thuat, va
may tiét khudn hoat ddng trong pham vi gi¢i han xéc dinh trede khi van hanh theo hwéng dan (xem
1ISO 17665-1 va TCVN 7392-1 (1SO 11135-1)).

C6 thé sl dung chét chi thi sinh hoc trong qua trinh OQ/PQ, vi dy, @8 thiét 18p bang chirng v& sy phan
bd ddng déu clia céc tac nhan tiét khudn.
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8.3.2 Nha san xuét thiét bj tiét khuln c6 thd phai thyre hién cac phép thir trong nha may treée khi
giao hang bang cach st dung chét chi thj sinh hoc diing cho cac loai tai cy thé (xem Phy lyc B).

8.4 Xac nhan chit lwgng tinh ning

Sau khi két thiic viec x4c nhan chét legng may tiét khuan (xem 8.3), viéc thir x4c nhan chét legng tinh
nang dwgc thire hién a& ghi lai dd tai 1ap va hiéu hre clia qué trinh tiét khuén, bao gdm ca kha ning
tao ra c4c san phdm dép (Png céc quy dinh ky thust chét lrong x4c dinh trvdc. Viée xac nhan thiét 1ap
s phil hop ctia san phim véi c&c quy dinh x4c dinh tneéc; ap dung céc tiéu chudn quéc té lién quan
nhe I1ISO 17665-1, TCVN 7392-1 (ISO 11135-1) va TCVN 8582 (ISO 14937). Céc chét chi thj sinh hoc
khéc nhau ¢6 thé cung cip mirc 49 kiém chirng khac nhau déi véi qua trinh tiét khudn (xem Hinh A.2).
Mdi trong tac gitra chét chi thj sinh hoc st dung cho chu trinh trién khai va xac nhan, x4c nhéan chét
Irgng tinh n3ng va theo di thwdng quy cin dirgc thiét 1ap va 14p thanh vin ban.

8.5 Xem xét va phé chudn viéc danh gia xac nhan

Khi két thic thanh cong c4c¢ xac nhan chét Irong, viec xem xét tai liéu danh gi4 xac nhan, bao gdm ci
tinh n3ng clia chét chi thj sinh hoc, 12 can thiét trede khi bat d4u san xuét, nhdm chirng nhan réing qua
trinh tuan thd c4c yéu cau.

8.6 Xac nhan chét lwgng lai

8.6.1 Khi thiec hién viéc x&c nhén chét lrong lai, cAn s dung cung cac d¥c tinh khang, sé lvong
chét chi thi sinh hoe, bé tri clia chuing trong san phdm, v.v... Néu chét chi thj sinh hoc méi dwoce xac
nhan chét Igng cho qué trinh thi d&idu quan trong Ia cén thiét 14p va ghi lai méi trong quan gitra chét
chithi sinh hoc méi va chét chi thi sinh hoc treére d6.

8.6.2 Khi sir dung tiét khudn néng am hoac etylen oxit thi 4p dung I1SO 17665 hodic TCVN 7392-1
(ISO 11135-1).

8.6.3 CAn phai lap tAn suft téi thiéu @& danh gia a%c tinh khang ctia 16 chét chi thj sinh hoc. Cac xem
xét din dén khoang thdi gian khac nhau @& xac nhén lai chét legng hé thdng chét chi thi sinh hoc cin
bao gdm cac thay @di theo mia, thay'ddi v& san pham va vat liéu cling nhu thay ddi thiét bj, v.v... Néu
cac dac tinh khang clia chét chi thj sinh hoc thay ddi ndm ngoai gi6i han Xac dinh treréce thi cin xac
nhan lai chét lwvgng. Néu mdi tredrng phuc hdi thay @i thi méi trirdng t3ng triedng méi cin twong quan
véi loai sir dung tnedre @6 va viée chon méi treéng tang tredng méi cin dwoc danh gia xac nhén (xem
thém 12.4).

9 Chét chi thj sinh hoc dung trong theo déi thwéng quy

9.1 Quy dinh chung
9.1.1  Chat chi thj sinh hoc cung cp phurong phap dé chirng td kha niing diét khuin trong qua trinh
tiét khudin; tuy nhién, c6 th& cin tién hanh phan doan (vi du nira chu trinh) trong qué trinh danh gia xac
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nhén @& x4c nhan chét irgng tiét khudn. B&i véi céc qué trinh duoc xdy dyng ky trong d6 viée thao d&
theo théng sé da dugc xac nhén, thi chét chi thj sinh hoc c6 thé khéng can cho viéc theo déi thudng
quy mot s6 qué trinh tiét khuln (vi du tiét khudn néng &m, xem ISO 17655-1, etylen oxit, xem
ISO 11135-1 hodic néng khé, xem 1SO 20857).

9.1.2 Loai chét chi thj sinh hoc va bé tri clia né trong san phdm hodc khdi s&n phdm cin nhét quan
véi cac vi tri khéi sdn phdm duwgc x4c dinh trong qua trinh trién khai tiét khudn hodc d&nh gia xac
nhan. Néu hé théng thir vi sinh st dung cho theo di thedng quy qua trinh tiét khudn khac biét so v&i
str dung trong d4nh gi4 xac nhan qua trinh thi méi quan hé gitra hé théng dé& danh gia xac nhan va
dung cho theo ddi thudng quy cn dwoc ghi thanh van ban. : '

9.1.3 Khodng th&i gian quy dinh tir khi chun bj chét chi thj dén khi tiét khudin, va tir khi két thac qué
trinh dén khi cdy chét chi thj cAn dwoc danh gia @& chirng 0 rdng cac khoang thdi gian nay khdng ¢
&nh hudng dén sy tang treéng qué nhanh ciia chét chi thj sinh hoc (xem 8.2.4).

9.1.4 Chét chl thj sinh hoc duing cho theo dai thdng quy dugc st dung trong phwong phap két hop
chét chi thi sinh hoc/vi sinh vat tap nhiém (7.3) s khdng tuan thd t&t c3 céc phdn cla bd tidu chudn
11138 néu quan thé va/hodc ske khang thdp hon yéu cu téi thidu clia cac phan teong Gng (xem
ISC 11138-1:2006, 6.1.3).

9.2 B& tri va xtr Iy chit chi thj sinh hoc

9.2.1 Trong chu trinh trién khai va danh gia x&c nhan, chét chi thj sinh hoc dugc didt & nhirng vi tri
trong sadn phdm va khéi sdn phdm thé hién kiém chirng ngat nghéo cho qué trinh tiét khuin, Trong
theo ddi thidng quy, chét chi thj sinh hee ¢in dugc d3t & nhirng vi tri d& tiép c&n hon si dyng thiét bj
thr qué trinh (xem 9.3). Trong tredrng hop nay, bd tri cla chét chi thj sinh hec cin twong quan voi cac
vj tri st dung trong chu trinh trién Khai hofic danh gia xac nhan nhdm dam bdo tinh toan ven cla qua
trinh tiét khuin khdng bj anh hurdng. Clng cin d2m bao bé tri théng nhét chét chi thj sinh hoc dung
cho theo déi thuwerng quy.

9.2.2 Huéng din clia nha cung cAp chét chi thi sinh hoc can dugc tuan thi déi véi viec xi Iy ddng
chét chi thj sinh hoc sau tiét khudn. Néi chung, chét chi thi sinh hoc cin dugc loai khdi khéi sdn phim
ma khdng dnh hwdng dén an todn con nguwdi va trong khodng th¥i gian quy dinh dwrgc danh gia (xem
Didu 11). Sau 46, ching cin duwgc chuyén vo khudn sang mdi chét tang trudng trong khodng thei gian
xac dinh va nudi cdy & nhiét 46 thich hop (xem Biéu 12).

9.2.3 Ngoai c4c yéu cdu xac nhan chét irgng cac thudc tinh ting triedng trong méi trudng (xem
Didu 12); va kha ning séng sét clia chét chi thj sinh hoc (xem Diéu 11), nguwdi st dung ciing cin thyc
hién c4c kiém tra ndy trong qua trinh theo ddi thudng quy qua trinh tiét khuln. Vi dy, s& dung chét chi
thi sinh hoc chwra x( Iy cdy trong méi tnrong ting tredng thé hién ca kha néng séng sét clia chat chi
thj 1&n tinh thich hop cla diéu kién t&ng triedng.

CHU THICH Céc tai lieu hiéng din clia quéc gia c6 thé yéu chu sir dung kidm soat khdng tiép xiic.
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9.2.4 . Qu4 trinh dugc xem 1A chip nhan dugec chi khi c4c thdng sé vét ly vashodc héa hoe mong mudn
@4 dugc xem xét va cac két qua vi sinh dugc thé hién, va ca hai ddu tuan tl c4c tiéu chi mong mubn.

9.3 Thiét bj kiém chizng qua trinh (PCD)

9.3.1 Thiét bj kidm chirng qua trinh két hop v&i chét chi thj sinh hoc ¢6 thé sir dung cho @anh gia xac
nhan va theo ddi thudng quy chu trinh tiét khudn cling nhu cho thiét bj tiét khuin thir b&i nha san xuét.
Thiét bi kiém chirng qué trinh dwoc thiét ké sao cho b tri clia chét chi thj sinh hoc trong thiét bj kiém
chizng qua trinh tao nén vj trf dugc xem 14 thé hién kidm chirng ngit phit hop véi qué trinh. Thiét k&
clia thiét bj c6 thé thay ddi theo tinh chét clia s@n pham cin kiém chirng (xem Phuy lyc B vé& céc vi dy
clia thiét bj kiém chirng qué trinh).

9.3.2 Thiét bj kiém chirng qua trinh cin duroc thiét ké véi xem xét dén céc thdng sb qua trinh khac
nhau anh hudng téi qué trinh tiét khuén. Két cdu cla thiét bj kidm chizng qué trinh phy thudc vao kidu
chu trinh c&n theo ddi cling nhw loai san phdm cAn tiét khuén.

9.3.3 Thiét bj kim chirng qua trinh c6 thé ban s3n nhw thiét bj 1am s8n, thudng goi 1a “géi thir sinh
hoc”. Géi thix sinh hoc ding mdt 13n dwgc san xuét bdi nhidu cdng ty va ¢6 thé dung thay cho cAc thiét
bi kiém chirng quéa trinh diing ndi bd. Thiét bj kiém chizng qua trinh va viéc bé tri ching trong khéi san
pham can thé hién kidm chirng qua trinh twong dwrong hoc cao hon kidém chitng dai dién bdi khéi san
phém.

10 Kétqua

10.1 Quy djnh chung

10.1.1  Tiéu chi chip nhan moét quéa trinh tiét khuén & thda man cin dugc xéc dinh trong qué trinh
trién khai chu trinh tiét khuln, sr dung cac tiéu chudn lién quan @& danh gi4 xac nhan va kiém soét
quaé trinh tiét khuén.

10.1.2 D& thu dwoc két qua tin cdy, quy trinh thuedng quy cin dugc thiét 1ap va duy trl, @dng thoi cin
duwoc tién hanh véi cac chuyén gia kY thust duroc dao tao sir dung thiét bj thich hop.
10.2 Bidu thj két qué ’

10.2.1  Qua trinh tiét khudn duoc d@énh gié x4c nhén trong d6 tat ca théng sb dit trede ddu duoc déap
(rng can cho th4y khdng cé sy ting trudng clia chét chi thj sinh hoc.

10.2.2 Dira trén cac nguyén tic sl dung chét chi thj sinh hoc trong TCVN 7392-1 (ISO 11135-1),
qué trinh tiét khuln trong @6 tat ca théng sé dat tredc ddu khong dugc dap (g ¢6 thé cho thiy c6 sy
tang trudng clia chét chi thj sinh hoc.

10.2.3 K&t qua thir chét chi thj sinh hoc bét ky cho thdy st ting tredng chét chi thj khi co thé 13 mét
chi s6 clia qua trinh khéng thich d4ng, chét chi thj sinh hoc khiém khuyét hoc 18 hé théng thir va cin
dua dén mét cuge didu tra. Hanh ddng cAn thirc hién adi voi sy tang tredng clia chét chi thi sinh hoc
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sau qué trinh tiét khudn cé thd thay ddi theo cac chinh sach thiét 1p va quy dinh, va c6 thé ddi hi 16
san phdm bj loai thanh chwra vé khudn. Viéc nhan biét sy ting tredng nhw clia sinh vat thir cin dugc
x4c nhan va cin x4c dinh nguyén nhan clia sy ting tredng. Sy ting trudng clia chét chi thi sinh hoc
v6i céc thdng sé 45 xéc nhan, qué trinh tiét khudn khéng thich dang hodc c6 thé do viée st dung 18
chét chi thj sinh hoc ¢6 tinh khang cao bt thuéng v6&i téc nhan tiét khudn. Néu didu tra chi ra ring qua
trinh tiét khudn dugc thue hién phu hop va khang cb thay d8i dang ké vé chét chi thi sinh hoc c6 thé
dnh hudng dén tinh naing clia né trong qua trinh tiét khuln thi qua trinh tiét khun cn dwoc IZp fai.
Nhudm gram két hgp véi quing va hinh thai hoc té bao ¢ thé hiru ich trong viée xac dinh ring ting
trudng khéng phdi ta sinh véat chi thi.

CHU THICH M&t sé sinh vt chi thj c6 thé 12 bién gram.

10.2.4 Thiét bj tiét khudn cy thé, loai san phim va khéi sdn phim d&u anh hwdng t&i qua trinh tigt
khudn. Céc d%c tinh khang clia hé chét chi thi sinh hoc sl dung trong qua trinh nén thiét 1ap cho toan
bé hé théng mdt cach hiéu qua. DT liéu chap nhan dwgc tir chét chi thj sinh hoc chi 1a mét phin dor
ligu can thiét d& ching td rdng qua trinh tiét khuin da thanh céng.

10.2.5 Vi khudn cdy cho thdy sy ting tredng khdng dugc xac nhan 14 sinh vét chi thj cin duoc
nghién clru thém dé xac dijnh nguyén nhan gay tang tredng duwong. Chét gay 6 nhiém thi c6 thé chi
thi h¢ théng thir sai hoac dao tao nhan s khdng phi hop.

11 Ap dung céc tiéu chudn v& chét chi thi sinh hec

11.1 Nguwél sir dyng danh gia chung tinh ning chét chi thj sinh hoc

11.1.1 Hai d4c treng chinh clia chét chi thi sinh hoc 1a quén thé vi sinh vat va sirc khdng cha chét chi
thi sinh hoc véi qud trinh tiét khudn, biéu thj bang gia trj D.

11.1.2 Chét chi thj sinh hoc cAn dugce van chuyén, lru kho va xi7 Iy nhdm dam bdo ring quén thé va
@3c tinh khang duge duy tri trong suét thdi han sl dung. Tiét khudn mdi tredng nudi cdy, Gidu kién 0,
béo tri thiét bj va hun luyén nhan sy phdng thi nghiém 12 mot sé vin d& cAn duge xac dinh va kidm
soat nhém dam bao tinh nang phu hop cla chét chi thj sinh hoc. Nguwdi st dyng c6 thé kidm tra dinh
ky quin thé chét chi thj sinh hec. Khi cac vdn d& d& cap & trén dugc kidm soét va xac nhén, viéc thir
chét chi thj sinh hoc thurdng xuyén b&i ngudi s dung ¢ thé khdng cin thiét.

11.4.3 Ngui sl dung cin chli ¥ moi sai léch khéi qua trinh dugc st dung va tap hep théng sé quy
chiéu duge xac dinh cho qua trinh @6, Néu cac thdng sé chu trinh tiét khudn hoc khéi tai 12 Iy do lam
sai léch @4c tinh khang clia chét chi thi sinh hoc, ngudi sir dung c¢n nghién cru khd nang loai trir
nhi*ng sai léch nay va x&c nhén lai chat lwvgng qué trinh.

11.1.4  Sai léch v& tinh n3ng cla thiét bi do cic t& hop abi chirng trong mdt sé trudng hep ¢ thé
dwa ra két qua d3c tinh khang khac nhau cho chét chi thi. Trong tredng hep nhw vay, nha san xuét
cin cung cép thang tin theo yéu cAu céc didu kign thir lién quan chi tiét.
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11.1.6 Néu ngudi str dung thiét 1ap dir liéu v& s quin thé ho3c gia trj D va céc gié tri ndy nam ngoai
giéi han yéu cAu clia tieu chudn lién quan hodc ndm ngoai thong tin trén nhan, thl nguwdi sl dung nén
tim kiém théng tin tir nha san xubt d& dam bo ring cung cac ky thudt, phurong phép va didu kign
duoc s dung dé thu dugc dF liéu (xem tai ligu tham khao [12], [14], [18], [19], [20], [21], [30], [31] va
[32)).

11.2 Quén thé sinh vt thir danh nghia

11.2.1 Nha san xuét phai cung cip quan thé sinh vat thir cla tieng chét chi thi sinh hoc nhue mét phén
théng tin ghi nhan. Cac y&u cu dugc néu trong tiéu chudn vé sé vi sinh vt téi thidu trén chét chi thi
sinh hoc hodc vét liéu mang chling d& dam bdo strc khéng téi thidu cla chét chi thi. Khi thir, quén thé
cin dat tir 50 % d@én 300 % quén th& danh nghia. Nha san xuét chét chl thi sinh hoc cin dwgc tham
khdo vén @& dam bao cling ky thuat va quy trinh dwec st dung vi 49 bién @6ng trong cac quy trinh thir
c6 thé anh hudng dén két qua clia viée xac dinh quén thd. 1ISO 11138-1 yéu cu nha san xuét cung
cép thong tin nay theo yéu ciu.

11.2.2 Cac bao t&r, nhw Geobacillus stearothermophilus, ¢6 thé ddi hdi quy trinh sbc nhiét dé dat
dwge dd chinh x4c cao hon khi dém. Nhidu sy két hop gilra nhigt 6 va thei gian da dugc sl dung
thanh cong. Két qua cé thé anh hurdng bdi xir Iy co hoc vat liéu mang chiing va do d6 bdi c4c vi sinh
vat trong qué trinh chudn bj cac wéc sé (xem tai ligu tham khao [18)).- Thuc tidn clia cac phong thi
nghiém khac nhau va ngay ¢a su khac nhau khi thipe hién clia m8i ca nhan c6 thé din dén cac két qua
khac nhau.

11.2.3 Phwong phép loai bd bao t khdi v4t liéu mang chiing cAn dwroc xac nhan va cb thé bao gdm
phan hly co hoc vat liéu mang ho3ic cac phrrong phap khac nhe siéu am. Néu ngudi s dung dung
phurong phap khéc vai khuyén nghj clia nha sén xuét thl phuong phap d6 cn dugce xac nhan.

11.24 Luu chét @& phan hly khong dwgc anh huedng dén sb lrong vi sinh vat séng st (vi dyu né
khéng diegc 1a moi tredrng t&ng tredng) va cling khéng dugc anh huedng 4m tinh dén két qua do tac
a6ng ngan chdn bét ky dbi véi sy ting trrdng cla vi sinh vat (xem Didu 12).

11.2.5 Nguoi sir dung cén tuan thi.cac quy trinh khuyén nghj clia nha s&n xuét v& phuc hdi ¢ dam
bao cac két qua c6 kha nsng so sanh.

11.2.6 Luwu chét tiét khuén va vat ligu mang chling phai dugc x Iy vé khuln nhdm tranh si nhifm vi
khudn ho#c nhidm khudn chéo cé thé gay sai lach cac két qua.

11.2.7 Can chu y t6i @6 chinh x4c ctia tAm dém. B4 chinh xac clia bang dém phuy thudc vao nhidu yéu
té bao gdm ca sy pha loang va sai s pipet, hiéu chudn thiét bi pipet, dao tao k§ thuat vién va sé
khuan lac (CFU) trén m3i dia. Dia dém cb tir 30 CFU dén 300 CFU thudng dwec chip nhan cho 46
chinh x&c théng ké cao nhét.
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11.2.8 BY tiéu chudn ISO 11138 gidi han @8 Iéch so v&i s6 danh nghia dugc ghi trén nhan. Ngudi siv
dyng cin chti ¥ réng néu quan thé danh nghia cla chét chi thj tir mét mé hodic 16 chét chi thj cho tredc
dugc thir bdi nguedi st dung thi sai [&ch cb thé virgt qué gidi han cho trong (c4c) phan lién quan cia
tiéu chuln ISO 11138. Didu nay cé thé do, vi dy, sir dung méi tredng nudi cdy khac nhau hoic ky
thuét dém khac nhau (xem Tai liéu tham khdo [17]).

11.3 Xac djnh sirc khang

11.3.1 Quy dinh chung

Néu ngudi st dung chon kidm tra cdng bé nhan hodic xac dinh gi4 tri D clia chét chi thj sinh hoc trén
hoac trong c4 thd cin tiét khulin thi ho cin sir dung ciing didu kién nhw nha san xuét sz dung. Viéc
ndy bao gdm st dung cac thang sé cy thé cho thiét bj do céc t& hop di chieng lién quan. Strc khang
clia chét chi thi sinh hoc ¢c6 thé wéc lrong ho3c tinh bing cach sl dung ba phuwong phéap: phirong
phép dudng cong séng sét, phuong phap ty 1& am tinh va tinh cira s& séng-chét. Sau khi tiép xdc
trong khodng théi gian tang Ién clia qué trinh tiét khudn (nghta 12 théi gian duy tri), chét chi thi duoc
thr bing phurong phap néu trong c4c didm tir a) dén c). B tiéu chudn ISO 11138 cung cép yéu clu
cho tirng phuong phép c6 thé sl dung két hop dé wéc lugng sirc khang.

Sy khéc biét chinh gitra ba phwong phap nay dugc néu dudi day.
a) Phuong phap dudng cong séng sét

Phuong phép nay yéu clu dém sé cac khuén lac. Tuy thude vao logi vt ligu mang ching va thuge tinh
clia vi sinh vat, phwong phap nay thedng st dyng sy suy 'giém co hoc clia vat liéu mang ching (st
dung k¥ thuat vo khudn) v&i sy phuc hdi sau @6 va dém téng sé khudn lac phuc hdi trén méi trrdng
d3c (vi dy chc khudn lac riéng ré trén dia thach).

b) Phieong phép ty |& &m tinh

Phuong phap ndy ddi héi viéc x4c dinh tang trudng/khdng tang tredng va s dung vige cy truyén v&
khudn vt liéu mang chling nguyén ven vao mdi trudng I1dng. Viéc cdy truyén dugc thyc hign khong
gay anh hudng bét ky vé& co hoc, vi tring hoc hoic nhiét t6i vat liéu mang chding.

¢) Phuong phép clra sé tén tai — tiéu diét

Phurong phéap nay dya trén phiong phap ty 1& &m tinh, dva ra gidi han dudi khi tit cd cac miu cho
thdy t3ng tredng va giGi han trén khi khdng chét chi thj n2o thé hién sy tang tredng sau khi tiép xtc
véi toan bd qua trinh tiét khudn ho¥c sau cac khodng thdi gian clia qué trinh tigt khuin (xem
SO 11138-1:2006, Phy lyc E).

CHU THICH Vigc x4c dinh gia tri D tiz loat tiép xuc bit ky thudng 1y trung binh dang nhét dinh cla két qua tir
tap hop mau. D& lidu tdng hop & dang ndy c6 mdt gidi han théng ké. D ligu chi cé thé két hop khi cac miu
trong duong vé mat théng ké. Vi dy, néu mueri mdu dugc phan bd trong toan bd phéng tigt khudn thi ching
khéng phai ddu twong durong thyc sy. Tuy nhién, nhidu mdu duge nhém trong cung mdt vi trf trong phong tigt
khudn cé thé dwoc coi 13 trrong dwong thyre sy (xem tai ligu tham khdo [25] va (28].
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11.3.2 Phwong phap dwdng cong séng sét

Phuong phap ndy can dwoc goi 12 “phrong phap dém tryc tiép” va “phurong phap sé Gém”. Phuong
phép nay stz dung quy trinh dém tryc tiép (xem ISO 11138-1) va cin duwec thyc hign trén vt ligu
mang chiing (xem Hinh A.4).

Théng tin chi tiét v& c4c quy trinh, xem 11.2 va Phy lyc F.

11.3.3 Phwong phéap ty |1&¢ &m tinh

C6 nhidu phwrong phap nhu vay dugc sir dung, goi la phrong phép ty 1@ &m tinh hodc phrong phap
lugng tir. Sy ting tredng hodic khdng ting tredng dugce quan sét trén sb lwong dugc thir (xem
Hinh A.4).

Tiéu chudn nay dwa ra pherong phép tham khdo chung cho bd tiéu chudn 1ISO 11138, d6 la quy trinh
Holcomb-Spearman-Karber gi¢i han (LHSKP). Hai phuong phép théng ké thudng dugc sl dung
khéac 1a quy trinh Holcomb-Spearman-Karber (HSKP) va quy trinh Stumbo-Murphy-Cochran (SMCP)
c6 thé dugc dung trong cAc didu kién cu thé (xem Phu luc C).

a) Qui trinh Holcomb-Spearman-Karber gi¢i han (LHSKP).

Quy trinh nay c6 thd duoc sir dung néu khodng thai gian tiép xuc lién tuc, nhu s6 1an hodc liéu, chénh
nhau mdt khoang thdi gian khéng @i va néu sé 1an I3p giéng nhau dwgc ap dyung tai mai khoang thoi
gian tiép xuc. Vi dy, khodng tiép xtic c6 thé & 3 min, 5 min, 7 min va 9 min, thé hién khodng thei gian
2 min. 1SO 111381 quy dinh it nhit 20 phép 18p & mdi khodng dbi v&i LHSKP (xem Bang 1 va
Hinh A.4).

CHU THICH Thang sé t&i han “thdi gian® cé thé thay bing “lidu" & mét sé qué trinh tiét khudn nhw bic xa va
bzon.

Gid trj trung binh clia D, D, duoctinh béng céach s dyung cdng thirc (1).

D=— Uns (1)
log,,N, +0,250 7
trong a6
N, & chét cdy chling ban @3u clia sinh vat thir trén mau thix;
d dax
Unsn:=U*-E-— v 2

im]
Céc vi dy tinh toan dwec néu trong Phy lye C. Théng tin thém vé& LHSKP, xem I1SO 11138-1 va Block ™.
b) Qui trinh Holcomb-Spearman-Karber (HSKP):

Phrong phap nay twong ty véi LHSKP nhung sir dung cbng thirc chung khéng ddi hdi diing cling sb
phép I3p cling nhir khong st dung cac khodng thai gian khéng ddi.
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Gia trj D dugc tinh thee cdng thire (3).

U -
log, N, +0,2507 _
trong 46
k-1
Unsk = Z U, (4)

=]
Céc vi dy tinh todn néu trong Phy luc C.
¢) Quy trinh Stumbo-Murphy-Cochran (SMCP);

Céng thirc dung cho quy trinh Stumbo-Murphy-Cochran ddi héi d&n dén dai ty 18 4m, gdm thai gian, ¢,
s0 don vi ting tnedng &m, r va sé phép i3p, n, tai mét thoi diém tiép xuc trong pham vi d&i ty 1& 4m va
s6 vi sinh vat ban dau trén mot I3n 13p, N,
Gid trj D duge tinh sir dung ¢dng thize (5).
D= d ®)
n
logyo Ny —log,, [In ;)

Dé thu duwge mire tin céy cao hon khi s dung quy trinh Stumbo-Murphy-Cochran, gid tri D ¢in duoc
tinh 12 gia tri trung binh clia it nhét ba I1&n trong dai ty I 4m nhdm xdc nhan A3 tai 1ap.

Théng tin thém vé& céc qui trinh, xem Phy lyc C.

11.3.4 Dic tinh dap (ng tdn tai-tieu dist

Phwrong phap nay ddi héi tdng sb chét chi thj sinh hoc 1a 100 véi 50 13n 13p & hai diu kién xac djnh 13
th&i gian tai @6 t&t ca cac chét chi thj cho théy sy tang tredng va thdi gian tai @6 khéng c6 chét chi thj
nao cho thdy sy tang tredng sau khi dit trong cac didu kién quy dinh (xem Phy lyc G).

11.4 Xacdjnh giatrjz
11.4.1 Quy dinh chung

Gi4 tri z |a thay @di nhiét 89 tiép xac clia qua trinh tiét khudn nhiét, trong rng véi murdi 1an thay ddi gia
tri D. Gid trj z cho phép ngudi st dyng biéu thi kha nang tiéu diét trong duong d6i véi cac qua trinh
tiét khudin. Viéc tinh gié trj z chi c6 ¥ nghia bidu thj kha ning tidu diét do dwgc trong cac didu kién qud
trinh bién ddi c6 thé trdi tir cac tai [én cham gia nhiét t&i t3i ty trong thap dat cac didu kién trang thai én
dinh nhanh hon.

Gid tri z ¢b thé dwoc xac dinh chi v&i hai gia tri D clia qua trinh. Tuy nhién, gid tr thu duoc s& ¢6 gidi
han tin cdy réng. Vi Iy do ndy, tét nhét 14 tinh gia tri z tir ba ho3c nhiéu gi4 tri D, nhw quy dinh trong
ISO 11138-3 (xem Hinh A.3).
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11.4.2 V& dd thgidtrz

Gid tri z ¢6 thd duoc xac dinh bang cach vé db thj loga cla gi4 tri D theo nhiét d4 trén thang ban loga
(xem tai liéu {33]). Puéng phu hop nhét s& 14 tuyén tinh (Hinh 1) v& wéc Iegng gia tri z 1a nghich dao
am clia dwéng déc.

Y §
100

10

1
1
z
01 | ] 1
110 115 120 125 130 X

CHU DAN

Y giétri D {min) {vé theo thang logarit)
X nhiét 46 (°C)

1 gidm mét loga

2 giatiz (°C)

Hinh1 - V& dd thj-gia trj z
11.4.3 Phwong phap toén hoc tinh toén gia tri z

Phuong phéap toan hoc tinh toan dwéng phl hep nhat 1a phwong phép thdng ké-aé bidu thi chinh xac
6 déc cla der ligu. Budng phit hop nhét c6 thé duoc rit ra tir cong thirc cla drdong hdi quy tuyén
tinh.

Céng thirc (6) va (7) dwgc dung dé rit ra céng thirc clia dudng hdi quy tuyén tinh.

Sy =b+mdx, ®)
jm] =]
Z":x,y, =bixI +mi:c,2 @
=] =l i=1

trong a6

b 14 phén bj chén y clia dudng hdi qui;
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mla a6 déc;
n lasé diémyx,y.

Céc cong thire trén dugc sira @i dé bao gdm cac ¢ip x, log y d& phan anh thang do loga tuyén tinh,
do dé:

iloqy, =bn+ mi x, (8)

=] i=l

ix,logy‘ = bz”: x, + il'nix,z (9)

Im] =1 i=l

St dung phirang phéap binh phirong nhd nhét, céng thire (10) dwgc Iap cho dd déc cla dwdng thdng:

nz": (xlogy,) - ix.,ilogy,

m= im] i=1 i=l (1 0)

£(t)

I=l

trong 46
nla §6 cap gia tri Dinhiét Ao (didm d ligu);
~x biéu thj nhiét a¢;
y biéu thj gi4 trj D.
Tir cdng thire ndy, gia tri z c6 thé dugc tinh bing gia trj tuyét adi clia phan bj chén cla dwong déc
nay:

2=

L' (11)

m

Céc vi dy tinh toédn néu trong Phu luc E (xem thém ISC 11138-3 va ISO 11138-4).

11.4.4 Hé sb twong quan, r, @81 v&i gia trj z

Heé sé twong quan, r, 1 gia trj toan hoc chi thj @ dang G& dw doan gié tri D bang hdi quy tuyén tinh
nhiét d6 va cac gié tri D twong (rng. Hé sé trong quan + 1,000 0 hodc — 1,000 0 c6 thé chi ra rang tat
ca cac didm d liéu ndm trén dudng hdi qug.; tuyén tinh. Binh phuong clia hé sé tvong quan, 7, dugc
goi 12 hé sé xac dinh. Heé sé xac dinh 1a thiréc do dudng hdi qui thé hién de lidu tét dén dau. Gia tri 7~
bing 0,800 0 ho&c 16n hon dwgc coi la m3u phi hep chip nhan dugc. Chi tiét cac tinh toén duwec néu
trong Phu lyc E.

CHU THICH Gi4 trj D cAn duwoc bidu thi 6&n bdn chiz sb thap phan nh3m tang d6 chinh xac clia cac hé sé néu
trén khi slr dung trong céc tinh toan & 11.4.3.
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11.5 Xac dinh gia trj tigt khuin ttrong dwong Fir, 5
Fr, » dwoc dinh nghia 1a s6 phit trong drong cba qué trinh & nhiét 60 chuln Trr. Viec tinh Fire, ;) 00
héi phai biét gia tr z.

T-Tm]

F(T, ,z):lO[ z (12)

Gia tri £ phd bién nhét 1a F, dung trong tigt khudn néng dm. F, 1a gia tri F cu thd @i v&i cac phut
tweong dwong tai 121,1 °C sl dung gié trj z 14 10,0 °C. Day 44 trd thanh tiéu chuan toan cau cho thiét
ké& qua trinh néng &m. C4c gi4 tri £ twong duwong d2 dwec st dyng trong cac qua trinh tiét khun néng
&m, nong khé va gin hon 12 etylen oxit (xem tai liu [29]). Khi xac nhan va theo dbi cac qua trinh bing
chét chi thi sinh hoc, thi gian thie té tai nhiét 46 bat ky dugc tinh theo nhiét 48 chuan cy thé nhue mot
ham sé cla gia tri z cy thé ding cho chét chi thi sinh hoc cy thé 6. Pidu nay cho phép sy tich hep cia
kha n3ng tiéu diét va duge s dung dé tinh gia trj gidm loga bao tl (SLR) thyec té déi v&i qua trinh.
11.6 Thiét |ap giam loga bao ti¥ {SLR)

Db thi thoi gian-chét-nhiét 49 1a phwong phap so sanh cac gia tri F trén thang logarit theo nhiét d8.
Phuwong phéap nay cho phép bidu thi qua trinh so v&i hiéu qua clia né trong viéc gidm kiém ching bao
tlr. Gia tri F biéu thi thoi gian twong duong tai mat nhigt o xt Iy quy dinh, két hop voi gia D, cho phép
tinh sy gidm sé lepng bao tl clia mét quan thé ddng nhét xudng cdn mét lwong cu thé. Két qua nay la
kha nang tiéu diét trong quéa trinh bidu thi bing gidm loga bao tlr (SLR) va c6 thé bidu thj bang log clia
quén thé bao t& ban dau, Ny, trir di loga cla quan thé cudi, Nr. Céng thirc tinh Fr st dyung thay déi nay
trong quén thé vi khuén & céc digu kién qui dinh dwgc cho bi cong thire (13).

Fr.2 = Dy (log No - log Nr) (13)
trong d6
T la nhiét 4o,
z 12 gi4 tri z cy thé;
Dr 12 gié tr D tai nhiét 6 T qui dinh; .
N 14 quan thé bao t&r hodc vi sinh vét ta.'p nhiém ban dau;
Nr 12 quén thé bao tl ho#c vi sinh vat tap nhim cubi ciing.
Thay @i trong quén thé bao t& nay ia gidm loga bao t¥ (SLR) dwec biél._l thi bang cang thirc (14).
SLR = log N, = log N¢ : (14)
Do a6, thei gian-chét-nhiét co thé audc biéu thj bing cach st dung ¢dng thire (15):
Fr=Drx SLR ' (15)

Khi @6, giam loga bao tr dwec diing dé tinh mirc dd@m bao vé khuln cla san phim (SAL).
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11.7 Tinh mirc Gdm bdo vé khun (SAL)

Xéc suét clia mot don vj khéng vo khudn tir mét qua trinh kiém soat vi khudn dugc bidu thi bing mac
d3m bao v6 khuln (SAL). Tinh SAL bang céng thirc (16).

SAL = 10 “StRieNd) (16)
trong 46 N, 14 quén thé bao tl hodc vi sinh vat tap nhiém ban dau.

SAL nhd nhét thwdng dwgc chap nhan 12 107° hodic nhé hon mét phan triéu trudmng hop ¢6 don vi
khéng v& khudn. Do 86, tdng kha niing tiéu diét tich hgp phai dwa ra tir sau gidm loga bao tir trong
duwong tr& 18n cao hon so véi kiém chirng vi khudn d3 dwec tidt khuin.

CHU THICH Khai niém nay dwgc bidu thj bing dd thi & Hinh A1 va A2,

11.8 Thiét bj thiv

11.8.1 Can cht y d3c biét dén loai thiét bi do cac td hop dbi ching sir dyng. 1ISO 18472 duwa ra yéu
chu déi véi thiét bj do cac td hop dbi chirng cin s dung @& phi hop véi cac yéu clu cla tiéu chuin
nay. Nha s3n xuét chét chi thj sinh hoc phai tuan thi c4c tiéu chuln lién quan trong bd tidu chudn I1SO
11138 néu ho cong bé phii hop véi cc tiéu chudn nay.

11.8.2 Thiét bj tiét khudn cy thi didm hodc thiét bi tiét khuln san xuét c6 thé cung cp thdng tin hiru
ich nhieng khéng nén dira vao d6 dé xdc nhan céng b trén nhan clia nha san xuét. Cin chi y dén tap
hep cac thong sé va sé lwgng xung chan khéng ciing nhir 46 sau chan khang.

11.8.3 T4t ca cac thiét bi ky thuat, bao gdm c3 pipet tir aang hogc didu chinh, cAn dwoc hiéu chuin
va/hodc kiém tra @inh ky.

11.8.4 Viéc kiém tra va bdo trl thiét bj k§ thuat can dwec Iap thanh van ban.

12 Pidu kién nudi ciy

12.1 Quy dinh chung

12.1.1 Nha san xuét chét chi thj sinh hoc cdn cung cip théng tin nhw yéu ciu trong ISO 11138-1 cho
ngudi st dung vé& cac didu kién nudi cdy (nghia 1a nhiét d& céy, thai gian cdy va lya chon méi trrdng
tang tredng). N&u ngudi st dyng dung céc didu kién nudi cy khac thi cic didu kién d6 cin dugc xac
nhan.

12.1.2 Céc quy trinh cAn duwgc thire hién trang khu vige phdng thi nghiém xac dinh cho myc dich nay,
dua ra leu ¥ thich hop dén k§ thuat vé khudn va thige hanh phéng thi nghiém tét. Mot thyre hanh 1t
c&n bao gdm céc kidm soat am véi tirng phép thir dwece thyre hién khi st dyung cac khu vigc phdng thi
nghiém chung cho céc phép thir nay. Néu khdng thé cé khu vige xéc dinh cho muyc dich nay hodic néu
¢6 bét ky rli ro nhi&m ban chéo nao, thi can thwe hién quy trinh nay trong mét viing t&i han xéc dinh (vi
du nhur bang ghé vé khuin hodc i an toan sinh hoc khdng c6 trao ddi khdng khi gitra viing 46 va khu
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vipe xung quanh noi chét chi thi sinh hoe hode vi sinh véat ¢é cling thudce tinh téng trirdng hodc tuong
tr nhau dwoc san xuét, déng gbi hodc x 1y).

12.4.3 Cén tuan thi didu kién nudi cAy khuyén cao clia nha san xuét. Néu sl dyng diéu kién nudi cay
khac véi khuyén cac cla nha san xuét thi ching cin dwgc xac nhan dé xac d;nh anh huwdng cla
chiing t&i tinh nang clia chét chi thj sinh hoc.

12.1.4 Déi v&i muc dich danh gid xac nhan, didu kién nudi cin duge xem xét cin than. Ngudi sir
dung cAn tim kiém thong tin trong cac tidéu chuén s8n c6 nhe b 1SO 11737 (xem Didu 2).

12.2 Nhiét 49 nudl céy

12.21 CAn tham khao nhan cla chét chf thi sinh hoc lién quan dén nhigt 66 nudi cdy khuyén céo.
Viéc sai 13i trong nudi cly chat chi thi sinh hoc & nhiét d6 nudi céy thich hop c6 thé lam mét hiéu lec
cac két qua thir.

12.2.2 Sinh vat thir 43 tiép xGc v&i qué trinh tiét khuan co thé 1am tang d6 nhay téi cac bién thién
trong nhiét d6 nudi ciy. Mot sé sinh vat thi c6 thé tang sy phyc hdi & nhiét 40 nudi cly thdp hon nhiét
a6 khuyén cao va gidm sy phuc hdi & nhiét d6 cao hon nhiét 6 nudi cdy khuyén cao. N6i chung, chét
chi thj sinh hoc Geobacillus stearothermophilus cé thé nudi cly & nhiét dd nam trong khoang tir 55 °C
dén 60 °C, va chét chi thj sinh hoc Bacillus atrophaeus va Bacillus subtilis cé thé nudi cdy & nhiét 46
trong khodng 30 °C @én 39 °C hosc theo quy dinh clia nha san xuét.

12.3 Khoang th&i gian nubi cdy

12.3.1 Khodng thoi gian cdy cn thiét c6 thé thay dbi theo tinh chét clia chét chi thi sinh hoc va qua
trinh tiét khufn; 1ISO 11138-1:2006, 7.3.2 khuyén cdo th&i gian 12 7 ngay d8i véi chét chi thj sinh hoc
@é thiét 18p qua trinh. Vén & nay cin tham khdo nhan clia chét chi thj sinh hoc hodc théng tin khéc do
nha san xuat cung cép.

Théng tin do nha san xuét chét chi thi sinh hoc cung cép duge thidt 1ap trong cac didu kién quy dinh c6
thé khéng &p dung trong co s& clia nguwdi sl dung. Do @6, ngudi sir dung cin xem xét xac nhan cac
khuyén cdo clia nha san xuét chét chithj sinh hoc v& théi gian nudi cdy.

12.3.2 D4i v&i cac qué trinh phi tiéu chudn hodic qud trinh tiét khudn méi khong dwec dé cép trong
tiéu chudn quéc té hién hanh thi khodng thei gian cdy c¢in dupc xac nhan dya trén yéu clu québe gia;
1SO 11138-1:20086, 7.3.2 khuyén céo khodng thdi gian cly 12 14 ngay.

Chét chi thj sinh hoc d6c 18p c6 thé khéng dwgc thiét ké a0 lrgng mai tredng dé cho phép phyc hdi
trong khodng th¥i gian cdy kéo dai.

Can chu ¥ khi xem xét sl dung chét éhI thi sinh hec dbc 1ap trong viéc xac nhan va theo déi cac qua
trinh ¢6 kha naing téng tredng cham do tdn dw tac nhan tiét khuin,
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12.3.3 Nha san xuét chét chi thj sinh hoc c6 thé xdc nhan thiét ké cGa té hep mai tredng bao 1
mang/phuc hdi (vi dy dai bao t&r ban cing méi treéng phuc h&i nhuw mét bd hoac chét chi thj sinh hoc
ddc 14p). Viéc x4c nhan thot gian cdy rat ngén cho san pham nay khong dugc thire hién lai béi ngudi
s dyng, chirng nao ngudi str dung cudi st dung san phdm véi cling tac nhan tiét khudn nhu 43 duoc
sir dung trong xac nhan (vi dy xac nhan thiét ké va sir dung trong etylen oxit). Néu ngudi sir dung cubi
dy kién s dung két hop nhiét d6 cdy/mdi trneéng phuc hdilchdt mang bao tir chuwra dwgre danh gia xac
nhan bdi nha sdn xudt (vi du dai bao t& s& dyng mai chit phyc hédi khéng ban nhr mét phan cda bd
kit), thl ngudi sl dung cudi cdn danh gia xac nhén thoi gian cdy nit ngén sir dung phwong 4n [y miu
théng ké x4c djnh va quy trinh cé cac tiéu chi ch4p nhan thiét I3p trude.

12.4 Chon méi trwwérng ting trrdrng

12.4.1 Hau hét cic nha sdn xuét cht chi thi sinh hoc cung cép trye tiép méi trrémg cy hodic cung
cép thdng tin lién quan dén viéc chudn bj mdi tredng céy thich hgp. Méi truérng cdy sl dung béi céc
nha sin xuét khac nhau cé thé khac nhau dang ké; do d6, diéu quan trong |4 tuan theo cac khuyén
cAo cha nha sdn xuét chét chi thj sinh hoc.

12.4.2 Pé danh gia xac nhan thdi gian cdy chét chi thi sinh hoc, dd bién ddng vén cé clia méi trudng
cdy ddi héi sang loc tinh nang cla nhidu 16 mai trwdng va bdo toan mét lwgng thich hep céc 16 phat
hién la cung cép tinh nang tang tnedng mong mudn. Diéu nay cho phép so sanh véi cac 16 méi.

12.4.3 Viéc chon méi tredng céy phil hgp doi hdi xem xét nhigu bién, nhu pH clia mdi tredng cdy va
sy cd mat cia cac chét (re ché nhir mudi, chét chi thj pH ho#ic khang sinh. Cac chét khic trong mbi
tredng cdy ¢o thé dnh hudng dén sy phuc hdi clia tac nhan tiégt khudn-sinh vat thir (rng suét.

12.4.4 Nguwdi sir dung khdng nén xi¥ Iy qua mire madi tredmg cdy, vi tiét khudn qua mirc 6 thé tao ra
céc thay ddi gay anh hwéng téi cac thude tinh ting trrdng clia né. Kha nang cla méi trirdrng cdy tao
sy tang tredng thip cla sb legng vi sinh vat ¢dn dugc ching minh (xem tai liéu [10], [12), [13] va
[21D).

12.4.5 Mai 16 mdi tredng tang trudng cin dugc kiém tra 'béng phép thir tang tredng phu hop va so
sénh véi 18 s& dung trirdre 86, sao cho ¢ thé xac dinh dwgc tinh nhét quan gilka céc 16.

13 Yéu céu dbi véi bén thir ba

13.1 Quy dinh chung

- 13.1.1 Thi nghiém bd sung, ndi bd hodc bdi phdng thi nghiém bén thir ba, ¢ thé khéng gidng véi
cong bé trén nhan clia nha sén xudt do d3 bién ddng vén cé cla hé théng thr va nhan sip th&. Vi ly do
nay, dung sai dugc quy dinh trong ISO 11138-1:2006, 6.3.2 va 6.4.3 (xem tai lidu [31], [32] vaA [33).

13.1.2 Co s& bén tht ba cin sir dung thiét bi th va phrrong phéap thir, bao gdm cac phép thr song
song va 13p lai, yéu ciu bdi tiéu chudn lién quan.
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13.1.3 Co s& thir clia bén thir ba cin phai ia phong thir nghiém phl hgp véi TCVN ISO IEC 170252
ho#ic ¢6 hé thdng chét lugng dwgc thira nhan dé thue hién dich vy

13.2 Yéu cAu ti thidu abi véi phép 13p va tdng sé chit chi thi sinh hoc

Bang 1 - S6 mau ti thidu theo phwong phap

Phwong phép thir theo $é miu thir t6i | $6 khoang thévi gian | Téng s6 miu thir
ISO 11138-1 thidu tiép xac téi thidu t81 thidu
Sé dém ban dAu cda sinh vatthirséng ® | 4 - 4
Phirong phéap dwdng cong séng (xem 4 5 20
Phy luc F}
Phuong phap ty 12 8m tinh (xem 20 5 100°
Phy lyc C)
| Ctra 88 sbng-chét (1SO 11138-1:2008, | 50 2 100
Phuy luc E)
Tang sé t6i thidu phy thudc vao viée lya chon két hop cac phiromg phap 124 ho#c 204

® Dém sé séng clia vat liéu mang chiing hogic chét chi thi sinh hoe chua dwge xiF Iy.

® Tap hop didu kign thir thém & IAn tiép xtc sau &; (xem Bang C.1) khéng durgc ding @& tinh todn nhwng 13 mét
digu kién @& chip nhan két qua thir 13 hop 1&.

Tong s6 cin it nhat 1a 20 chét chi thj sinh hoc cho phwong phap dudng cong séng (xem Phy luc F),
véi it nhét nam giai doan tiép xic va bén in IEp cho méi giai doan. Phy luc C @& cap dén yéu chu téi
thiéu a&i v6i LHSKP, véi tng s It nhat 12 100 chét chi thi sinh hoc. Téi thidu 1a nam giai doan tiép xuc
phan cép duoc ding voi 20 I4n 13p cho m3i giai doan. Mét giai doan tiép xtic cin din dén t&t c3 cac
chét chi thj sinh hoc dwong. Céin c6 it nhét hai giai doan tiép xuc lién tiép din dén khdng c6 chét chi thi
sinh hoc nao durong tinh. Can c6 it nhét hai giai doan tiép xuc trung gian din 6&n dap Gng ty 18, M6 ta
cira s& sbng-chét ddi hdi tbng sé 100 chét chi th sinh hoc v&i 50 1an I3p & hai didu kién
(1SO 11138-1:2006, Phy lyc E). Béc treng khang durge xac dinh theo ISO 11138-1 ddi héi ap dung it
nhét hai phwrong phép trong sb ba p?iﬁprng phép néu trén. Dieu nay cé nghia 13 str dung It nhét 124
hodic 204 chét chi thj sinh hoc twong &ng, thy thudc vao cac phwong phap dwgc chon.

Can it nhét ba IAn xac dinh gié tri D tai ba nhiét 46 khac nhau d& wéc legng gid tr 2 cho qua trinh tigt
© khuan néng &m theo 1SO 11138-3 va qué trinh fiét khudn ndng khd theo ISO 11138-4. (Xem tai liéu [32].

ISO 11138-1:2006, Phu Iyc A yéu cdu bbn 1an I5p d& xéc dinh sé Gém séng.

13.3 Thiét bj thir

Phong thir nghiém thyc hién cac phép thir theo bé tiéu chudn ISO 11138 cin 4p dung thiét bj th yéu
cau, bao gdm ¢4 thiét bj do cac t8 hop déi chirng lién quan (xem 1ISO 18472).

Théng tin thém xem 11.8.
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14 Do tao nhan sy

Nh(eng ngudi chiu trach nhiém bé trf, khdi phuc, thir nghiém va tat cd céc viéc xir 1y chét chi thi sinh
hoc khac cin dwgc dao tao thich hep. Viéc dao tao nay cin dugc 1ap thanh van ban va can dinh ky
danh gia tinh thich hep clia viéc dao tao. Cin ¢6 cac quy trinh bdng van ban d&i voi viéc thir va xi ly
chét chi th sinh hoc ¢ling nhw d8i véi cac hoat d8ng hé tre' nhir chudn bi va tiét khudn mai tredng cdy.

Khi s dung k§ thuat vé khudn, cin chua y d3c biét d&n nhan sy dwgc dao tao trong k¥ thuét ndy.

15 Bao quanvaxwrly

151 Ngudi ban hoZc ngudi cung cip chiu tréch nhiém van chuyén t6i ngudi sl dung va cin d3m
bao réing bién thién nhiét @6 xay ra trong qua trinh van chuyén khdng gay dnh hudng bét loi dén céc
dic tinh khang ghi trén nhan. Ngudi ban hodic cung cAp cin thda thusin véi ngudi sir dung vé phuong
tién vén chuyén, nhdm dam bao ring cac didu kién 12 thich d4ng @& duy tri d%c trung tinh nang cla
chét chi thj sinh hoc trong qué trinh van chuyén.

15.2 CAn phai ludn tuan thi cac khuyén céo clia nha san xuét v& viéc bdo quén va xl |y chét chi thi
sinh hoc. Viéc khéng tuan thli cac khuyén cao nay cé thé gy dnh hudng bét 1gi toi tinh toan ven va
tinh ndng clia chat chi thj sinh hoc va din dén viéc gid dinh sai vé& hiéu lyc cla qué trinh tiét khudn. N6i
chung, chét chi thj sinh hoc cin ludn dwec duy trl trong bao géi bdo vé cho dén khi sir dyng. Chét chi
thi sinh hoc Ia loai dung ngay va trong hé thdng bao géi bdo vé né khdi ¢ac dnh hwdng vi sinh vat hoc
bén ngoai. Viéc bao quan chét chi thj sinh hoc cin tinh dén nhiét 4, 46 dm twong adi, cac anh hwdng
héa hoc va anh sang.

15.3 Chét chi thj sinh hoc gbm cac vi sinh vat kndng nguy hai cé thé dwoc st dung khdng gidi han, viéc
chuy@n ch® va van chuyén cin tuan theo quy téic quéc té v& van chuyén vi sinh vét khdng nguy hai.

16 Thai bd chét chi thj sinh hoc

Theo ISO 11138-1, nha san xu#t chét chi thj sinh hoc cin cung cép huéng din thai bé. Chét chi thi
sinh hoc @3 khir hoat tinh ¢6 thé dwgc loai bd nhw rac thai gia dinh. Chét chil thj qué han hodc chwa s
dung ciing ¢6 thé dugc hiy nhu réc thai gia dinh néu vi sinh vat 1a loai khdng nguy hai. Tuy nhién, cin
tuan thd huéng dan thai bd clia nha san xuét thudng dai héi tiét khuan trede khi théi bd.

CHU THICH Quy dinh quéc gia c6 thé xac dinh cac chét chi thi sinh hoc Ia réc thai bénh vién va vige thai bd cac
chét chi thi sinh hoc nay cin dugc & cp trong quy dinh khu vire hodic qudc gia.
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Phuluc A

(tham khao)

Tinh déng hoc ctia sy khir hoat tinh vi sinh vat va ky thuat 4ém

Y14
10°

10°

10

10°

102\

10' \

’

10° \.

101 \

10? \ -;/
'd

10° \ 9

10 Y/

10°% \\

10°° \
Y2V 10°

CHU DAN
X th&i gian hodc lidu
Y1 sb vi sinh vat séng s6t (v& 63 thi theo thang logarit)

Y2 xac sult vi sinh vat sbng sét (v& db thj theo thang
logarit)
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1 chét chi thj sinh hoe 6 gidm loga sdu (63 % dwong tinh)

2 visinh vat tap nhiém 7 gidm loga bay (10 % duong tinh)

3 giatiD 8 giam loga tdm (1 % dwong tinh)

4 cira sd nira chu ky 9 gidm loga mwéi hai theo Iy thuyét (0,000 1 % dwong
tinh)

5 th&i gian tai thidu clia qué trinh tiét khuan
CHU THICH 1 Gidim loga d&i v&i sdn pham dat trerdc thoi gian téi thidu clia qua trinh tigt khudn (xem 3.10).

CHU THICH 2  Véi myc dich clia minh hoa nay, thei gian va lidu duwgc thd hién 1a didu kign trang thai &n dinh
dugc kiém soat chit va c6 thé khang ap dung cho cac didu kién thdng b qua trinh.

Hinh A.1 — Vi dy v& quan hé giira chét chi thj sinh hec va vi sinh v4t tap nhiém trén san phim
theo phwong phap vi sinh vat chudn
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Y1
10®

10°

10

10°

10?

10'

10°

101

102

10°

10

10°

10°¢
Y2¢

CHU DAN
X thoi gian hosc lidu
Y1 s vi sinh vét séng (v& db thi theo thang logarit)
Y2 xAc suét vi sinh vat séng (v& dd thj ti:iep___thang fogarit)
1 dueng cong bidu didn gidm loga s4u clia BI véi strc khang thi thidu quy dinh
2 dwing cong bidu dign gidm loga bén ciia Bl v&i 1,5 x stre khang téi thidu quy dinh
3 cira s nira chu ky téi thidu
4 theri gian i thidu clia qué trinh tiét khudn
5 gidm loga tam Iy thuyét (Dg; = 1,5 X D)
6 gidm loga muwéi hai ly thuyét (Dg, = D)
7 céc kiém chirng twong dwong
Hinh A.2 - Vi dy vé& céc kiém chirng sinh hoc twong drrong
v&i cac chudn bj strc khang khac nhau
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100 105 110

CHU DAN
X nhiét 88 (°C)
Y gid tri D, t6i thidu (vé @& thj theo thang logarit)

1 gidtiz (°C)

Hinh A.3 - Vi dy v& x4c djnh gia trj z (xem 11.4)

115

120

125

130
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Y1

107

10°

10°

10*

10"

10?

10

10°

311 1l

107

102

10°

=gl
=~ ]

10

AY

10°

LT

e

t 4t bty ty I
Y24

CHU DAN
X thei gian tiép xdc hodc lidu
Y1 sb visinh vat séng sét (v& @b thi theo thang legarit)

Y2 xac suét vi sinh vat sbng sot (v& dd thi theo thang logarit)
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1 phuwong phap dém tryc tiép: sé vi sinh vat xac dinh bang cach dém cac cum hinh thanh bdi cc vi sinh vat
séng
2 phwong phép ty 1& 2m tinh: sd vi sinh vat wéc lwgng tie phueong phép ty 1& am tinh

3 phuong phap téng sé khir hoat tinh (hogc "chét’). phwong phép ty 1& am tinh dé thé hién khdng c6 sy tang
trwdng cha chét chi thj

Hinh A.4 - Céc khu virc diing cho phwong phép xéac dinh gid trj D trong céac didu kién ddng nhét
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Phuluc B
(tham khao)

Thiét bj kiém chirng qua trinh

B.1 Quy dinh chung

Thiét bi kidm chirng qua trinh ¢6 th& c6 nhidu cAu hinh va (rng dung. D6 1a mt hang muc thiét ké aé
tao nén mét sirc khang x4&c dinh véi qua trinh tiét khudn va dung & danh gia tinh nang cda qué trinh
&6. Thiét bi kiém chirng qua trinh ban s8n cin cung cép kiém chirng cho qua trinh tidt khudn cla
ngudi sir dung trong drrang ho3c I6n hon so véi dai dién bdi téi.

Thiét bj dugc két cAu sao cho chat chi thi sinh hoc ¢6 thé dwgc bé tri & vi trl ma tac nhan tiét khun
kho tiép can nhit. Thiét ké clia thiét bj kidm chirng qua trinh tly thudc vao loai hang héa cin fiét khudn
va quy trinh tiét khudn. Chét chi thi sinh hoc khéng dugc can thiép vao hoat ddng clia thiét b kiém
chirng qua trinh.

Trong mdt sé thiét bj kiém chirng qua trinh, chit mang ching ¢6 thd duwgc st dyung thay cho chét chi
thi sinh hoc. '
B.2 Helix

Helix gdm mét éng udn khic v&i dAu kin khi cho vat liéu mang ching & mdt dAu, du kién d& kiém
chirng sw xam nhap cia tac nhan tiét khudn vao trong thiét bj.

CHU THICH Tiéu chudn quéc gia déi vei thiét bi tigt khun cy thé cin g2 cap cac yéu clu vé helix.

B.2 G6i thir chudn

Géi thir chuén duoc sir dung trong thiét bi tiét khuin hoi c& Ién dung cho tai x6p dé kiém tra s xam
nhap nhanh va d8ng déu clia hoi vap trong géi dwec duy tri & mirc dat duoc clia cac bién qua trinh.

Goi thir chudn bao gdm cac tdm x6p quén theo mét cAu hinh cu thé c6 cac chét chi thi sinh hoc bén
trong. Chiing duoc thiét ké d& thir higu Iy clia qué trinh tiét khuan béng hoi cho tai xp.

CHU THICH Tieu chudn quéc gia &i voi thiét bi tiét khudn cu thé can dé cdp cac yéu clu vé gai thir tidu chudn.

B.4 Thiét bj kidm chirng qua trinh clia ngwéi sir dung

Loai thiét b kiém chirng qué trinh nay duoc thiét ké dac bigt nhdim dap (eng cac tigu chi dbi véi (cac) vi
tri kidm chirng qua trinh trong tai. Bao g6i va thiét k& cdn phan anh tai tiéu chun can kiém tra va thay
@i theo tai. Thiét bj kiém chieng qua trinh clia ngwdi sk dung dung nhuwr “tai gia” d& thay cho hang héa
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thirc @6i v&i vi tri nay va cho phép thdo d& chét chi thj sinh hoc ma khdng pha hdng hang hoa can tiet
khudn. Ngudi si dung co thé can mot hodic nhiéu thiét bi @& cho (cac) vj tri kiém chirng qua trinh.

B.5 Géi thip sinh hoc

Pay |2 ma t3 chung cla thiét bi kiém chizng qua trinh ban s8n ¢6 mirc khang cdng bé. Géi thi sinh
hoc c6 thé 12 loai dung nhidu 13n hodc ding mét I3n, thy thude vao vét liéu s dyng va cac thong sé
qua trinh.

49



TCVN 8583:2010
Phulyc C
(tham kh3o)
Céng thirc ding cho phwong phap ty 1é &m tinh dé tinh gia trj D
(ty tir 1ISO 11138-1:2006, Phu luc D)

C.1 Quy dinh chung

C.1.1 Phwong phap ndy thiét 18p sé long sinh vét thir sbng sét bling cach tinh gién tiép dya trén sb
lwgng vi sinh vat cé kha nang phuc hdi nhur x4c dinh bdi quan sat bang mét sy tang tredng trong moi
trudng ting tredng dang 16ng. Phirong phép @& cp 1a “phan tich ty & &m tinh” Ia phuong phép trong
a6 ty 1& mAu thi cho thdy khang tang tréng (dai ty 1€ &m tinh) va tinh toan dva trén két qua thu duoc
véi cac dir liéu ndy. “Phan tich tdng sé chét” ciing 13 mét phuong phép ty 1& am tinh trong 46 tat ca cac
méu thir chirng td khong cé tang trudng va tinh toan dugce dua trén cac két qua thu dugc véi yéu clu
ndy. Phuong phép ty 1& 4m tinh duge dung khi s lvgng sinh vét thir cé kha nang phuc hdi nhé hon
5 x 10° CFUs/don vi do.

C.1.2 Quy trinh Holcomb-Spearman-Karber (xem C.3.1) va quy trinh Holcomb—Spearman~Karber
gidi han (xem C.3.2) ddi hoi tiép xuc lién tyc kéo dai trong dai ty 1& am tinh.

CHU THICH C6 thé &p dung cac phwong phéap khac, d4c biét khi da biét dai ty 1& am tinh. Mot phwong phéap
khac nhw vay 1a Quy trinh Stumbe-Murphy-Cochran {xem C.3.3).

C.1.3 MAu thir cAn tréi qua cac khodng thai gian tiép xtic x4c dinh v&i tit ¢ cac bién qua trinh, ngoai
trir thovi gian, duy tri trong clra s8 xac dinh (trang thai &n dinh). Khi cac bién qua trinh duoc coi la hep
& mirc chép nhan dugc, thoi gian dwoc bidu thi bing “f. Khi viéc kidm soat cac bién qua trinh 1a qua
rong @& coi 13 hiing sé thi ¢6 thé si? dung cac phrrong phap tich hop @8 tinh thoi gian twong dwong
“Ur'. Ca hai thuat ngi® déu duwgc ndu trong tai liéu tham khao.

C.1.4 S6 lwong mau tiép xtc, n, trong méi 1an tiép xiic va cac khodng gitra cac Ian tiép xuc lién tiép,
d, d&u &nh hudng dén 6 tin cay ciia thir nghiem.

s

C.2 Vitliéu

C.21 Mdu thir cAn dai dién cho cac h8n dich bao tl, vat liéu mang chiing hodic chét chi thj sinh hoc
bao géi.

C.2.2 Nén si» dung thiét bi do cac t& hop d6i chirng lién quan.

CHU THICH Phuwong phap thir dwge néu trong cac phin sau ciia bd 1ISO 11138. Céc quy dinh k¥ thugt dsi voi
thiét bj do céc td hop déi chirng dwge cho trong ISO 18472,

C.2.3 T nudi cAy can duroc G4t @8 cung cip. va theo ddi d& xac nhan, nhiét @6 quy dinh trong didu
kién cly.

C.2.4 Méi trirdng ting tredng cin phi hop trong diéu kién cay.
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C.3 Phwong phap
C.3.1 Quy trinh Holcomb-Spearman-Karber (HSKP)

€.3.1.1 Gidi thi¢u

€.3.1.1.1 M3u thir cin trai qua cac [2n tiép xic phan cép téi khodng thai gian tiép xuc xac dinh véi tét
cd cac bién qud trinh, trir thevi gian, duy tri 6n dinh. Téng sé mu thir khéng dirgc nhd hon 100. Sé 1an
|3p téi thidu 1& 20 c&n sir dung cho mi ian tiép xtc.

C.3.1.1.2 Khi tac nhan tiét khudn @& lai mdt dw Iegng trong hoic trén mau thir, legng nay cdn dugc
trung hda cang nhanh cang tét sao cho khdng dnh hudng 3én két qua thir. Néu ¢an quy trinh trung
hoa thi quy trinh d6 can dwec danh gia xac nhan.

C.3.1.1.3 Dé thu dugc mirc tin cdy cao hon khi si dung HSKP, cac miu can duoc céy sau khi tiép
xae phil hep véi phuong phap duy dinh clia nha san xuét.

C.3.1.1.4 M3 vat lisu mang ching dugc cdy truyén vé khudn vao dng thir chira mot egng mai
tredng tang tredng thich hop quy dinh. Lwgng méi trudng nay cin giéng nhau trong mdi 1&n 15p. Néu
mdi tredrng téng tredng duge cung cap bdi nha san xuét nhur mét phén tich hop cla chét chi thi sinh
hoc thi cin tuan thd hwdng dan céy truyén clia nha sdn xudt. Nha san xudt chét chi thj sinh hoc ¢n
nhan biét hoac cung cp s3n méi trwdng phuyc hdi thich hep va/hodc di liéu hoan chinh dé chudn b
méi tredrng phuc hdi (xem thém 12.1 va 12.4). '

€.3.1.1.5 MAu thir ¢in duwoc [ theo phirong phap quy dinh cla nha sdn xuét. Vi khudn cdy cin dugc
kiém tra sau khodng th&i gian G khuyén céo cla nha san xuét hodc thdi gian U dwoc danh gia xac
nhan (xem thém 12.2 va 12.3). Sy ting trudng clia sinh vat thi ¢é thé dwoc chi ra théng qua d6 duc
clia mdi trurdrng 1dng, ting tredng trén bé mat clia moi tnedng 16ng hodc ciin & day éng, tuy thuge vao
cac @ic trng clia sinh vat thir. Néu mai trudng tang triedng [ mat phan tich hop cla chét chi thi sinh
hoc (vi dy chét chi thj sinh hoc ddc 1ap) thi sy ting trwdng hodc khéng ting trudng clia sinh vat thir
cAn dwgc bidu thi theo hwdng dan clia nha san xuét.

Si¢ phét trién cha sinh vat thr trong chét chi thj sinh hoc ddc lap c6 thé duoc thé hién bing sy thay ddi
méau do thay d6i d§ pH. _

C.3.1.1.6 Két qua dugc ghi lai la ty 1& vat liéu 'mang voi sinh vt thiz khdng c6 kha nang phyc hdi va
tdng sé vat lidu mang thir & tirng 1an tiép xUc thay thé.

C.3.2 Tinh toan s dyng HSKP

€.3.21 Tinh toan duoc dya trén it nhat nam' giai doan tiép xtc va phai bao gdm it nhét:

- mét bd mau trong a6 tt ca cac miu thir déu thé hién sy tang trwdng;

- hai b mau trong @6 mét phin mau thé hién sir tang trrdng;

~ hai bd mdu, tir cic 1an tiép xuc lién tiép, trong d6 khdng quan sét thdy sy tang trwdng (xem
Béang C.1). :
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CHU THICH HSKP tuomng tir voi LHSKP (xem C.3.2), ngoai trir vide n6 sir dung cong thire chung khong gidi han
& cling s6 lvong 13p & méi giai doan tiép xtic hay céc khodng thdi gian khang déi gitra cac tiép xic.

C.3.211
11.3.3.
5 = UHSK
log, N, +0.2507
trong dé
k-]
Uns = ZU,
J=]

Gi4 tri trung binh clia D, D, dwgce tinh bdng cach sir dung céng thire (1) va (4). Xem

(1)

(4)

No 12 s6 sbng s6t trung binh dém dugc trén mot chét chi thi xac dinh bing phirong phap téng sb sbng
s6t dém duoc (xem 1SO 11138-1:2006, Phy lyc A).

DU liéu can thiét @& tinh todn dwgc cho trong Bang C.1.

Bang C.1 - Vi dy v& di¥ liéu thu thap diing cho HSKP

Khoang thdi gian tiép xGc vél | S6 lwgng miu thiv tiép xic $6 lwgng miu thir cho thiy
tac nhan tiét khudn khéng ¢6 s\ tAng triedng
{min) B n
t
t(Un) m n(r=0)*
t n r
t s 3
L, s A
ts(Uk-1) : Ns : I
ts(U) e re(r=ne)
t e r(r=ny)"

* Phép thir 1a hop I8 néu khong cé don vi &m, nghta la khang c6 miu thir &m tinh (r = 0), véi tit ca cac don vj
thé hign sy tang trerdng & [An tiép xdc trieée ¢, va tt cd cdc mAu thir &m tinh (r=ny;), nghia Ia khdng thiy s\ tang
treéng & [An tip xiic sau f.

CHU THICH §, duge xac dinh 12 thev gian tiép xic véi tae nhan tigt khudn dai nhét trong tap hop tiép xGe trong 86
14t ¢a cac mBu thir thé hién sir tang trwdng. Thér gian tidp xic & d8n & 14 thei gian tiép xic tang I&n trong khu vipe
ty 1& &m tinh. Khodng th&i gian tiép xdc fs dén & |4 hai khodng thei gian tiép xic lién tiép tai d6 tét ca cac mau
chimng td khéng c6 sir tang tredng.
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C.3.1.2.3 Déi v&i cac 1an tiép xtc véi tac nhan tiét khudn, ¢, dén ts, cac hé sb y va y duge tinh bing
cach st dung cdng thic (C.1) va (C.2).

t+i
(1+1)
%, =_’.T’*_ (C.1)
r.=?‘.,'|"\l _r_, (Cz)
n+1 n,

trong d6
r; 12 s6 m&u thir thé hién khéng cb ting trnedng trong khodng thei gian tiép xic £;
n; 14 sé mau thix tidp xdc trong khodng thi gian tiép xtc &,

Tai t,, t&t cd cac miu thir thé hién sy ting trudng va do d6 ;12 sd mau thir ek 11 _
n +

Tir céc gid tri y; va v tinh dwgce & trén, cd thé tinh gia tri U; cho m&i giai doan tiép xtc, 4, st dung cong
thire (C.3).

U=y (C.3)

C.3.1.24 Thoi gian tiét khudn trung binh, Unsk, tlr bt ky trong sé cac mau thir khi 6 c6 thé duwoc
tinh béng téng clia U; cho tirng giai doan tiép xac £, dén f:

=

Uhisk = Z U, (C.4)

iml

€.3.1.2.5 Khi khodng th¥i gian gilra giai doan tiép xtc, d, 1a héing sé va cung sé lveng mau thie, n,
duoc sl dung tai m&i giai doan tidp xuc thi thoi gian tiét khudn trung binh, Unsk, ¢6 thé dugc tinh bang
cach s dung ¢dng thire (C.5).

' d d$s
Unsk = U, —5"; r (C.5)
=l

C.3.1.2.6 Gia tri trung binh clia D, D, c6 thé dugc tinh bing cach sir dyng cdng thirc (1). Xem
11.3.3.

UHSK
09,V +0,2507

D=

(1M

CHU THICH 1 Hang sé Olle = 0,577 2.
CHUTHICH2 0,577 2/In10=0,2507.

trong @6 N, |a sé sinh vat thi séng sét ban dau dém dwgc trén mdt mau thlr (xem 1SO 11138-1:20086,
Phu luc' A).
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C.3.1.2.7 V6idotincay95% D (p = 0,05), Deak. drgc tinh bang cong thirc (C.6).

Dy =D+2/7 (C6)

C.3.1.2.8 Phwong sai, V, dugec tinh bang céng thirc (C.7).

2
2,3026
V =aq ————— G
('{lrwo +0,577 2] : ©n
€.3.1.2.9 “a" dung cho phuong sai dugc tinh bang céng thirc (C.8).

=6 n —-r
=025 |t - o) |1 (z'—) (€8

tu) n, (n.l -1)

C.3.1.3 Vi dy tinh todn quy trinh Holcomb-Spearman-Karber (HSKP)
Bang C.2 - Vi dy di liéu v&i khoang th¥i gian khang phai 12 hdng sé va sé mau khéng én djnh

Khoang thoi gian tiép xac véi | S6 lwong miu thir tiép xac $6 lwvgng miu thir cho thdy
tac nhan tiét khudn khéng c6 sy ting trrdng
(min) t f
t

ti=10 m=20 n=0
=18 m=19 =4
t,=28 ny=21 r=8
t,=40 ng=20 n=12
ts=50 ns=20 rs=16
ts = 60 ng=20 fe=20
t=70 ) =20 =20

€.3.1.3.11 Tinh y va y; cho m&i giai doan tiép xac, £:

- tl +t(:¢1)

. (C.9)

- L +Iﬁ’1} !

X4 2
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=10+18=14

18+ 28 =23

X2 =

28 +40

X =

40+50

Xe = =45

50+ 60

X = =55

CHU THICH Béi v&i phép tinh v, va s, c& hai déu = 0,2. Didu nay xay ra do s mAu thir thé hién s ting trirdmg
téng theo ty 1& khang ddi trong miu nay.

C.3.1.3.2 Tinh U cho méi giai doan tiép xiic, §:
Ui=xixmy (C.10)
Uysqxp=14%x0,21=294
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U;=23x0,17 =391
Us=34%022=748
U;=45x0,2=90
Us=565%02=100

Ug=65x0=0

€.3.1.3.3 Thai gian tiét khudn trung binh, Unsk, dwgc tinh béing céng thire (C.11):
=6
Unsk = D U, (C.11)
=]

sk = U+ U+ Uy + U+ Us + Us

Unsk=2,94 + 3,91+ 748 +90+11,0+0=34,33

C.3.1.3.4 Gia tr trung binh cia D, D, duoc tinh bing cach stk dung céng thirc (1). Xem 11.3.3.

UHSK
log, N, +0,2607

D= )

trong dé
N, 12 quin thé& ban dAu cda 1 x 10°;

DB s
5,000+ 02507

€.3.1.3.5 Khodng 95 % a0 tin cdy dbi v&i D (p = 0,05), D, dtrpc tinh bdng cdng thiee (C.6). Xem
c31.27. -

D =D+ 24V (C-6)

C.3.1.3.6 Phwong sai, V, duoc tinh bdng céng thike (C.7). Xem C.3.1.2.8.
‘<;_..

2 T
7o of 23026 : (C.7)
InN, +0,5772

€.3.1.3.7 “a" trong cdng thikc tinh phrong sai dung cho mdi & va téng tAt ca cac két qua dwoc tinh
bang céng thirc (C.8). Xem C.3.1.2.9.

i =2
a= 0’252 [(‘(i+la _t(f-n)z[”r (zij—)_ﬂ (C.8)

=l R, (ni = 1)
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2 (n,—-1) ) n -
a=0,25 (t(m) "ru-n) ["1 —_—— )"'(t(zm o n){"z ——*“2'—']1”(‘(”0 (3—1;){"3 '—3")""]

o T— n" (ny 1) ny’ (ny = 1)

+(t(‘+l)_t(d-t))z["4 (7 - JJ (tmn =¥ l)){"s—( ) ]-i-

ny ( 51 ng = 1)

(t(s-c-n f(s-l)y [" s _”____‘_ﬁ__s)_]

ng (ng —1)
19-4
a= 025x(28-1o) x4[ )=2,991 7+
361x18
(40-18)’x8( 2128 J=5,7070+
1x 20
(50-28)° x12[ ) 61137 +
(60-40) x 16 ( ] 3,3684 +
(70~50) xzu(20 20] 0,0000

a=025(29917+57070+6,1137+3,3684 +0,0000)=0,25x 18,180 8

a=025x18180 8 = 4,545 2

€.3.1.3.8 Phwong sai, V, duoc tinh bing c8ng thirc (C.7) véi a 32 dwgc tinh. Xem C.3.1.2.8.

2
Pag 22280 (C.7)
InN, +0,5772
trong dé
No = 1 x 10°;
2,3026 : 23026 Y
V= 45452 = =4,5452| — 2" | =4,5452x(0,19045)° =
In(1x10°) +0,5772 11,513+0,5772

=45452x0,036 27 = 0,164 9.
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€.3.1.3.9 Khoang 95 % @b tin cdy d6i véi D (p = 0,05), Deye, durgre tinh bang céng thire (C.6). Xem
C.3.1.27.

D, =Dt2(¥ (C.6)

C.3.1.3.10 Gi¢i han @3 tin céy dwéi dwoc tinh bdng céng thire (C.12):
D,.=D-2\V _ (€.12)
=6,54—240,1649
=6,54 - (2x0,406 1) =5,73
C.3.1.3.11 Gi&i han 46 tin cay trén duwgc tinh bang céng thirc (C.13):
D.,.=D+24V (C.13)

=654 +2./0,1649

=6,54 + (2 x 0,406 1) = 7,35

C.3.2 Quy trinh Holcomb-Spearman—Karber dé gi¢i han (LHSKP)

C.3.2.1 Tinh toan sir dung LHSKP

C.3.2.1.1 Tinh toan d6i véi LHSKP duoc dya trén it nhét ndm giai doan tiép xuc va cin gdm It nhét:
- mét bd miu trong 66 tét ca céc mAu thir Gu thé hién sy ting truedng;

- hai bd mau trong 6 mdt phan miu thé hién sy ting tredng;

- hai bd miu trong @6 khéng quan sét thiy s\ ting treéng (xem Bang C.1).

C.3.2.1.2 Quy frinh LHSKP twong t nhte HSKP (xem C.3.1) ngoai trir viéc sir dung cdng thire ddi hdi
cling s6 1&n 13p tai m3i giai doan tiép xuc va cac khodng thoi gian khong ddi gitra c4c Ian tiép xic.
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Bang C.3 - Vi dy di ligu thu thap d6i véi LHSKP v&i céc khoadng thei gian khdng ddi va sé miu

khong ddi
Khoang th&l gian tiép xtc v&i | & Iwgng miu thir tidp xdc $é lwgng miu thir cho thiy
tac nhan tiét khuin ' khéng c6 s\ tang triedng
{min) i f
¢
H{Uy) n ri(r=0)°
t m r
ty N 3
s N ry
ts(U1) N s
(L ns r(r=n)
ty ny r{r=n)*

®  Phép thir la hop 18 néu khéng ¢d don vi &m, nghia 13 khéng ¢é mau thir 4m tinh (r= 0), véi tht ca cac don vj
thé hign s\ tAng tredng & 1An tiép xdc trwde U,, va tht ¢d cac ban sao &m tinh (r= n), nghia la khéng thiy s\ ting

trdmg & 1an tidp xtc sau Uy

C.3.2.1.3 Thei gian tiét khudn trung binh, Uwsk, duge tinh bdng cach st dung céng thire (C.14).

k-1
Unsk = U, —i—i ,

L=

trong do

Uqsk |4 théi gian tiét khudn trung binh;

(C.14)

U, 1a [an tiép xuc dAu tién ching té khéng cé ting tredng cda céic ban sao;

d 14 khodng thei gian hoac lidu gitra cac [An tidp xtc (gidng nhau);

n 12 8 ban sao tai mdi 1&n tiép xtc (sé lrong nhwr nhau tai mdi Ian tiép xdc, vi dy 20);

k=1
D, 12 tdng clia U, va Ui gbim ca sb am.

Sl

C.3.2.1.4 Gi4 tri trung binh cta D, D, c6 thé dugc tinh bidng cach sk dung cdng thire (1). Xem

11.3.3.

59




TCVN 8583:2010

UHSK
log, N, +0,250 7

5:

M

CHU THICH  Kni thue hign theo phirong phép trén, quy trinh LHSK tinh phuong sai, V, @9 lech chudn (SD) va
khodng tin cay 95 % (gi&i han tin cdy trén va dudi),

€.3.2.1.5 Phuong sai, V, dwec tinh béing cach sk dung cong thire (C.15).

LG : C.15
V= nz(n_l)xiz-l:r,.(n—r,) _ (C.15)

C.3.2.1.6 D6 léch chudn (SD) duwoc tinh bang cach sir dung cong thirc (C.16).

SD= .V (C.16)

C.3.2.4.7 Giihan tin cAy 95 % 6i v6i D (p = 0,05), Deaie, dUrg'C tinh biing céch s& dung cdng thirc
(C.17), (C.18) va (C.19). !

Doy, =D 125D (C.17)

C.3.2.1.8 Giéi han tin cay dudi

UHSK g 28 D

D = C.18
" log,, N, +0,250 7 i)

C.3.2.1.9 Gidihan tin cay trén
Upex +2SD (©19)

Dcalc =
log,, N, +0,250 7

C.3.2.2 Vidy tinh toan theo Quy trinh Holcomb-Spearman-Karber gi&i han {LHSKP)
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Bang C.4 ~ Vi dy di¥ li¢u v&i cac khoang thdi gian khong ddi va sé miu khéng adi

Khoang thii gian tiép xiic v&i tac Sé lwgng miu thir tiép xic $é Iwgng mdu thir cho thiy
nhan tiét khudn khéng cé sy ting tredng
(min) % i
t
4=20 (Uy) n=20 n=0(r=0)"
=22 n,=20 n=1
t;=24 =20 n=7
t=26 ne=20 fa=15
ts= 28 (Usey) ' ns=20 rs=19
ts= 30 (Uy) ng= 20 =20 (r=n)*
=32 m=20 r=20(r=n)

® Phép thir 1a hop & néu khdng c6 don vi am, nghia ta khdng ¢6 I13p lai &m tinh (r=0), & I&n tiép xdc trede Uy, va
tAt ca c&c mau thir &m tinh, ngha Ja tat ¢4 1ap lai thé hién sy tang trudng, (r= n) & IAn tiép xuc sau U.

C.3.2.2.1 Gia tri trung binh cda D, B, deoc tinh bing cach sG dyng cong thire (1). Xem 11.3.3.

UHSK
log,, N, +0,250 7

D= (1

trong dé
No=1x10°

C.3.2.2.2 Khoang th&i gian tiép xuc (thdi gian tiét khudn) trung binh, Uysk, can thiét @& khéng co sy
tang tredng (v khudn) dugc tinh bing céch s dung cdng thirc (C.14). Xem C.3.2.1.3.

d_dit
Uusx - U‘. —--2-—— T, (014)

il
trong d6

U = 30;

d=2

n =20;

Unsk = 30-%—22—0:((0+0+1+7+15+19)=24.8
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24,8

D=——"
6,000 + 0,2507

= 3,97 min (tam tron dén mot chix sb thap phan D = 4,0 min)

C.3.2.2.3 Phuong sai, V, dugc tinh bdng cach st dung cdng thirc (C.15). Xem C.3.2.1.5.

V= a2 xgrj (n-r) (C.15)
n*{n-1) i
22

= e————— x [(1x19) + (7Xx13) + (15x5) + (19x1)] = 0,107 4
(20)2 (20-1)

C.3.2.2.4 D4 |&ch chuln (SD) dwqc tinh bang cach sir dung cdng thirc (C.16). Xem C.3.2.1.6.
SD= ¥V (C.16)

SD = ,/0,1074 =0,327 7
C.3.2.2.5 Gi6i han tin cdy 95 % 88 véi D (p = 0,05), Deye, durgre tinh bdng cach s dyng cdng thire
(C.17), (C.18) va (C.19). Xem C.3.2.1.7,C.3.2.1.8va C3.21.8.

D, =D+2SD {CA7)

C.3.2.2.6 Gii han tin cly dudi

- Unsk—2SD
" log,y N, +0,250 7

(C.18)

_248- (2x0,3227) 24,144 - 3,86 min
6,000+ 0,2507 6,2507

trong d6 Np=1x 10°

C.3.2.2.7 Giéi han tin c@y trén

D = Uysc+28D
i log,oN,+0,250 7

(C.19)

_ 248+(2x0,3227) 25,455 = 4,07 min
6,000+ 0,25607 6,2507

C.3.3 Quy trinh Stumbo~Murphy-Cochran (SMCP)

C.3.3.1 Gidil thigu

C.3.3.1.1 Céac phuong phép phan tich di liéu ty 1& &m khac c6 thé duoc sir dung néu chirng t6 s
twong dwong véi cac phwrong phap C.3.1 va C.3.2.
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C.3.3.1.2 Céng thirc dung cho SMCP ddi hdi phai dura ra day ty 1€ 4m gdm thdi gian, ¢, sé don vi tang
tredng am, 7, 6 1&n 13p, n, tai mot giai doan tiép xtc trong pham vi day ty 1& am va sé vi sinh vat ban
dau trén mot [An 13p, No.

C.3.3.1.3 Pé& c6 dugce mire do tin cay cao hon khi st dung SMCP, cén tinh gi4 trj D 12 trung binh ctia
it nhét ba I&n trong day ty I&é 4m dé xac nhan @6 tai lap.

C.3.3.1.4 S dung céc nguyén vat liéu twong tw nhw néu trong C.2,

C.3.3.1.5 Béi v&i khodng tin cay 95 %, cin str dung it nhat 12 50 I4n 13p tai mdi giai doan tiép xuc va
cin @ap (rng didu kién rn < 0,9 dé thiét 1ap tieu chi thir twong (ng véi C.3.1 va C.3.2. (Xem tai ligu
[35].) MAu thir cAn trdi qua mét giai doan tiép xuc xac dinh trong pham vi déy ti 1& am cla 16/dot d6.

C.3.3.2 Tinh ton sir dyng SMCP

C.3.3.2.1 Gié trj D dugec tinh bing cdng thirc C.20.

t
D=m (C.20)
trong dé

t 1a khodng thei gian tiép xuc;
logioA 18 logse clia quan thé ban dau, Ny, trén 1an 1ap;

log+oB 1 logse clia quan thé sau khodng théi gian tiép xc, £.

€.3.3.2.2 C6 thé phat bidu lai cong thirc nay déi vé&i tap hop di liéu ty 1& am. Xem 11.3.3.

D= : (5)

log,, N, - Iog,o[lnﬂ)
r

hoéc

r
D=
log Ny —log,oN

Hi

(C.21)

trong dé
N, 14 logarit tw nhién cla ty sb gitra s 13n 13p trén phép thi chia cho sé mau am;
n 1a sé 14n 13p trén khodng thdi gian tiép xic;

r 1a s& don vi vd khuln hodic khang ¢6 sy tang trwdng.
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€.3.3.2.3 Khodng tin cay 95 % déi v&i D (p = 0,05), Dewe, durgre tinh béng cach sl dung cong thiee
(C.22).

t

Degie - (C.22)
logy, N, _]°Q1n|:|"(—]:|
a
—r/
trong 6 a=_+1,96x | Zx 21"
n H n
& - . . . £ r n-r
C.3.3.2.4 Cong thirc trén chi ¢ the sk dung neu nx—x——=0,9,
n n
C.3.3.3 Vidu tinh toan cta Quy trinh Stumbo-Murphy-Cochran (SMCP)
Béng C.5 - Tinh gia trj D chi sir dung m§t tap dir lidu trong viing ty 1¢ &m tinh
Khoang théi gian tidp xiic v&i tae $é Ivong méu thir tiép xic 86 lwrgng miu thir cho thiy
nhén tiét khudn khéng c6 sy ting triedng
{min) :
t - "
24 100 37
C.3.3.3.1 Tinh gia trj D bdng cong thirc (5). Xem 11.3.3.
D= d ®)

log, N, —1og1u(|n E]
=

trong 46
t 1a khodng thei gian tiép xuoc;-
Ny la sb sbng sot ban d&u trén sinh vat thir trén miu = 1 x 10%
n 1a sé 1an Iap trén khoding thevi gian tiép xac;
r ia s6 don vi vd khuén ho#c khéng ¢6 sy tang tredng.

. 24
D =
6,000-log,, (In2,7027)

24
D =
6,000-log,, (0,994 3)
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_ 24
6,000-{(-0,002 5)

24
"~ 6,0025

= 4,00 min (am trdn d&n mdt chir sé thap phan D = 4,0 min)

C.3.3.3.2 Khoang tin cay 95 % ddi v&i D (p = 0,05), Dea, durgc tinh nhur dudi day.

Néu axZxZL>0.9 thi khi g6 khodng tin cdy 95 % c¢é thé dwgc tinh bang cach st dyung céng thirc
n n

(C.22). Xem C.3.3.2.3.

Gigi han tin cay dudi:

t

1
10g,, ¥, ~l0g,, [Ir{;]]

trong dé a=1+1,96x £x1-rfn
n n n

P (©c22)

D 24

cak;: ™

6,000-log,, {!n( l}
a

trong dé

37 37 1-37/100
PO LA, 9 LN s Ll s
100 100 100

=0,37+1,96x ’o,auﬁ
100

= 0,37 + 1,96 x 4/0,37x0,006 3
= 0,37 + 1,86 x /0,002 331

=0,37 + 1,96 x 0,048 28
a=0,465

24

(3 1 |
6,000 In| ———
0910[ {0.465 ]:|

D,
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24
~ 6,000-l0g,, [In(0,765 7))

_ 24
6,000-(-0,1159)

_ 24
6,000+0,1159
24

Deal = =392
= 51159

Gidi han tin cay trén:

t

log,, N, —Iog1{ln[lﬂ
a

1-rin

D:alc_

trong 46 a=£—1.96x Ix
n n n

24
Dcalc i
6.000~Iog1°[ln(—1|
a

trong 6

37 37 x1_37“00

== _1,96x. |—

100 100 100

=0,37-1 .eexJo.s?x 063
100

=0,37 - 1,86 x 4/0,37x0,006 3

£

= 0,37 - 1,96 x 4{0,002 331

=0,37-1,96x0,04828

a=0,37 - 0,095 = 0,275

24

1
6,000—log, | In
g"’[ (0,275 J]

_ 24
6,000-log,, [In(1,291)]

D

cale
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_ 24
© 6,000-0,111

24
Deal = —<2—=4,08
= 5.889
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Phu luc D

(tham khdo)

Vi duy tai liéu v chét chi thj sinh hoc do ngwdi str dung chuén bj

D.1 Quy dinh chung
D.1.1 Ngudn vi sinh vét

C6 c4c ngudn vi sinh vat khac nhau diing cho chét chi thi sinh hoe. Chét chi thj sinh hoc cAn dwee giao
tlr nha san xuit nhe mét hé théng sin sang A& sir dung véi cac d3c tinh khang tuan thi theo bd tiéu
chufin ISO 11138. Tham khdo tai liéu chinh @i v&i chét chi thi sinh hoc ban s8n. H3n dich vi sinh vat
ban s3n do nha sdn xuét chét chi thj sinh hoc giao dén co thé dung dé cly san phdm, do d6 sir dung
san pham nhir vat liéu mang. Cach khac, hdn dich cb thé dwoce sédn xuét ndi bd tir mot dong béan sin.
Trong tredng hop dic biét, vi sinh vat tach biét khdi nha may san xuét (cach ly ndi bd) cb thé cb cac vi
sinh vat khang cao nhét c6 kha n3ing tim th4y trong hodc trén san phim cén tiét khuén. Trong treong
hop nhu véy, chét chi thi sinh hoc ¢6 thé dwec san xuét bing cach st dyng vi sinh vét lién quan (xem
7.3va7.4).

Chét chi thj sinh hoc cb thé dugc chuin bj tir vi sinh vat bét ngudn tir mét trong ba ngudn:

H&n dich
I
| |

H&n dich ban Hén dich san
s3n (xem D.2) xuét ndi bd

Vat liéu mang chiing I |

HBn dich tir Hé&n dich tir
déng ban sin dong san xuét
(xem D.3) noi b (xem D.4)

| |

V4t ligu mang chiing V&t liéu mang ching

Hinh D.1 - Ngudn vi sinh véat
D.1.2 Tailiéu

Danh muyc céc tai liéu lién quan c6 thé bao gdém:
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a) hudéng dan cong vigc san xuét va xtr Iy ddng vi sinh vat hoc, chun bj hdn dich san xuét nai b8, cdy
chting vat liéu mang va x& Iy vat liéu mang chung va chét chi thj sinh hoc sén xuét nsi bé:

b) hwéng din céng viéc x( Iy hé théng vi sinh vat hoc sau chu trinh tigt khuén;
¢) phuong thirc danh gia xac nhan céc nghién clru va cée két qua.

Ngurdi st dyng cin x4c dinh céc yéu té co ban nhu:

d) phuong phap tiét khudn dugc st duné; trong sdn xuét thuwdng xuyén san phdm, vi du phrong phap
ndéng Am, néng khd, khi hoic phurrong phap tiét khudn khac;

e) tham sé nao trong sé cac théng sb tiét khudn quan trong duwgc do tripe tiép trong qud trinh san xuét
thurérng xuyén sdn pham, vi dy th&i gian, nhiét 48, 4p sudt, v.v...

CHU THICH Danh muc cée thanh phén tai lidu nay la chwa Gay au.

D.2 Hdn dich ban sén

Khi st dung h&n dich ban sdn, cac yéu té sau day can dwgc |ap thanh vén ban:
a) tén nha san xuét hén dich;

b) tén va déu hiéu nhan biét cla vi sinh vat;

c) ngudn géc clia dang/vién din sé tap hop cdy dwoc thira nhan;

d) sbé vi sinh vat cdn dwoc phat hién trén mot legng hédn dich xac dinh;

e) dung maitao hén dich;

f) sb10 hoac phwong tién nhan biét khac;

g) dac tinh khang do nha sén xuét hdn dich dwa ra (xem 5.2 va 5.3);

h) diéu kién nudi ciy khuyén cao ddi véi su phyc héi clia vi sinh vét sdng te hdn dich, vi dy thei gian,
nhigt ¢ va méi tredng tang tnedng;

iy didu kién bdo qudn;
) thong tin v& 4 &n dinh (thei gian s& dung hodc tvong dwong).

CHU THICH Danh muc ¢éc thanh phin tai liéu ndy la chura gy dd.

D.3 Hén dich tir dong bén sdn

Khi s dung hdn dich tir mét dong ban sdn, cac yéu té sau day can duoc I4p thanh van ban:
a) tén nha san xuét hodc cung cép dong do; |

b) tén vi sinh vat;

¢) vién dan s6 tap hop cdy dugc thira nhan;
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d) hwéng dén x Iy ddng cla nha san xuét;

e) thdng tin lién quan dén cac thanh phan xt ly & chudn bj hdn dich tir dong d6;
f) diéu kién bao quan;

g) phwong tién nhan biét sé 16/dong dwgc bao quan va x& Iy,

h) théng tin v& dd én dinh.

CHU THICH Danh muc cac thanh phan tai ligu nay 1a chua day 80.

D.4 Hbn dich tu phéan lap

Khi stz dung hdn dich ty phén Iap, nghfa |4 dong vi sinh vat cach ly khdi khu wrc sén xuét chinh, cac
yéu t6 sau day cin dugc [ap thanh van ban:

a) vifricachly;

b) thoi gian phyc hdi;

¢) phwong phap cach ly/phuong phap phyc hdi;
d) déu hiéu nhan biét vi sinh vat;

e) didu kién nudi cdy, vi dy méi tredng cly, nhiét 66 va thei gian U;
f) phuwong phap x& ly hén dich;

g) luu chét hén dich;

h) phuong tién nhan biét sé 16/h8n dich;

i} xac dinh sirc khang;

j) diéu kién bdo quan;

k) thdng tin v& 46 &n dinh.

CHU THICH Danh muyc céc thanh phan tai liéu nay 13 chea ddy di.

D.5 Vatligu mang chung

D.5.1 Quy dinh chung

Vat liéu mang cAn dai dién vat lidu mang dy dinh tiét khudin trong san xuét chinh. VAt ligu mang cé thé
14 chét 16ng hodic b& mat rdn dai dién cho san phém cin d4nh gi4 xac nhan qué trinh tiét khuén. V4t
liéu mang dwoc chon nhr mdt vat liéu mang kiém chirng chat ché dira trén danh gia xac nhan.

D.5.2 Tailidu cia vat liéu mang chiing dang long

M6t s6 thanh phin lién quan d6i v&i tai lidu vé& sir dung chét Iong 1am vat ligéu mang dwoc liét ké dudi
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day:
a) phuong phép sir dyng dé ddm bao sy phan tan ddu vi sinh vét trong hdn dich truédc khi str dung;
b) md ta vé vat liéu mang, vi dy gia trj pH cla vat liéu mang;
€) md ta vé thing chira chét Idng;
d) phwong phap st dung d& cdy hdn dich vao chét 1dng:;

€) phuong phép sir dyng dé dam bao phan tan d&u vi sinh vat trong cac lo thr trrére khi tién hanh
th(r nghiém ddc tinh khang;

f) sb vi sinh vat trong chét 1dng céy;
g) bdo qudn céc lp thir treée khi thir;
h} phwong phap khoi phyc vi sinh vat sau khi thiz;

i) didu kién cAy d8i véi vi sinh vat sau khi thir.
CHU THICH Danh muc céc thanh phan tai liéu nay & chua diy du.

D.5.3 Tai liéu ctia vat lidu mang ching dang rén

Mét sb thanh phn lién quan dbi voi tai lidu vé& sir dyng bé mat rin 1am vat lidu mang duegc néu duwdi
day:

a) phwong phap s& dung dé dam bao sy phan tan du vi sinh Ivat trong hén dich trirére khi st dung;
b) mé ta v& vat lidu mang, vi du gia trj pH cida vat liéu mang;

¢) phwong phap sir dung d& cdy hdn dich vao vat liéu mang;

d) quy trinh kiém tra sy phan tan déu cla vi sinh vat trén vat liéu mang chiing;

e) sb vi sinh vat trong véat liégu mang chiing;

f) diéu kién bdo quan vt liéu mang ching treée khi thiy;

g) (cac) phwrong phap khéi phuc vi sinh vat;

h) didu kién cy déi v&i vi sinh vat phyc héi.

CHU THICH Danh muc ¢4c thanh phan tai li¢u nay 1a chura day do.

D.5.4 Tailidu ciia vat lidu mang chiing dang long

V4t liégu mang chiing, di dwgc sir dyng nhu dwgc cung cép hay véi hé théng bao géi, vi dy nhu chat
1dng trong lo, dugce sir dung dé& xac dinh gid tri D hodc cic nghién ciru d3c tinh khang khac, déu cb
c4c d3c tneng duge md ta bdi di lidu thu durge. Cac phurong phép lra chon ¢d tac ddng dén cac der
liéu nay.
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P2 ngudi sir dung so s&nh cac x4c dinh gia trj D clia vat liéu mang chiing sa@n xuét ndi b, véi chét chi
thi sinh hoc ban s&n tuan thi b tiéu chun 1SO 11138, cac xac dinh gié trj O cin tuén thl y&u clu fién
quan cla bé tiéu chuén 1SO 11138 (xem 11.3).

Mbt sé thanh phn co ban cén drgc |4p thanh van ban:

a) mb ta thiét bj do cac t& hop dbi chirng, thiét bj tiét khudn thi diém hodc thiét bj tiét khuan san xuét;
b) mb ta phuong phap do vat Iy tnrc tidp, nhur s8 long va vi tri clia dau do nhiét d5;

¢) X4c dinh quén thé ban ddu;

d) phwong phép sir dung & xac dinh céc déc tinh khang nhu clra sb tdn tai-tiéu diét, phwrong phap ty
I& am hodc phwong phap dwdng cong séng;

e) sbé iwgng ddng thei va sb vong xac dinh strc khang;
fi phwong phap khbi phuc vi sinh vat;
g) didu kién cdy.

CHU THICH Danh muyc cac thanh phan tai liéu nay 1a chura diy da.
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Phylyc E
(tham khdo)

Tinh gia tri z

(l4y tir 1SO 11138-3:2006, Phu luc B)

TCVN 8583:2010

E.1 Sk dung tét ¢ cac dir ligu thu dugc tir Phy luc C ho#ic Phy luc F, v& @B thj lag,e cla gié trj D
(min) = y theo nhiét ¢ tiép xuc tinh bang d C. Gi4 tri z bng nghich ddo am cla 49 déc dweng cong

phis hgp nhét nhw xac dinh bdi phan tich hai quy.

CHU THICH Xem 11.4 v& yéu cdu lign quan dén tinh to4n gia tri 2.

E.2 B déc dudng cong phil hep nhit dwec tinh bng cong thire (E. 1):

m=NG)=(48) EA)
(nC)—(4%)
trong {6
m 1a a6 déc;
n 1a s c3p gia tri D/nhiét 44 (diém d ligu);
"G =) [t(log,,»)];
4 =30:
B =Z(log1o)’);
C =Y.
D{ ligu can thiét dé tinh toan duwoc cho trong Bang E.1.
Béng E.1 — Vi du vé di liéu thu thap cho phén tich hdi quy
Nhiét do tie
Gié trj D WG
xiic 2
y= g logioy £ f(logsoy) (logoy)
min R
°C
¥ 4 logioys (t)? ti(logioy1) {logoys)?
2 b logiayz . (&2)? ta(logroy2) (logroy2)*
¥s b lograys (& - ts(logioys) (I0groya)’®
Ya t, 10g10¥a (t)? tx(10G10¥n) (10G1o¥»)
B=Slog,y, | C=0) |G=3l.lo0g,¥)]| E=D(og,y)
i=l i=l i=l i=1
|_Bien an dinh A B C G E
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E.3 Bang E.2 liét k& cac tinh toan vl dy 86i véi G5 déc clia dudng cong phil hop nhét.

Bang E.2 - Vi dy v& tinh toan 4% déc

igt &
Gia trj D ::"? :
xuc .
y= . l0g1ay 2 logroy) (logroy)
min -9

Lh=121 log1oys =0,3010 (t)?= 146 41 t{lograys) = 36,4210 | (logioys)’= 0,090 6

t=124 logiayz=0,0414 | {£)°=15376 | t{logwyz) = 5,133 6 | (logioyz)*= 0,001 7

=129 | logiys==0,3979 | (t)°=16641 | t:(logioys) =-51,329 1 | (logsoys)’= 0,158 3

ju3 jm3 1=3

=3 =3
A=Yt | B=Ylog,y, | C=2) | G=>[,log,y)] E=§aogmy,)=

Fm) =] j=} =]

A=374 B=-0,0555 C=46658 G=-97745 E=0,25086
m = (nG)—(Af) (E.1)
(nC)-(4%)

o [ONSTHS]-[(374X-00555) €2

[(3)(466 58)] - (374%)

m o (£293235)-(-20,7570)] E3)
(139974) - (139876)

o 85665 (E4)
98
m = -0,0874 (E.5)

E.4 Gié tri zbing nghich d30 4m clia d8 déc thu dugc va dwec tinh bing céng thire (E.7).

- _1[1] (E.6)
m

S dung @6 déc tinh dwgc & trén, gia trj z béng:

z = —1[ = ;87 4} = 11,4416 °C lam trdn dén mét chir sb thap phan (E.7)

z=11,4°C

E.5 Heé sé xac dinh, 7, dugc dung dé danh gia tinh tuyén tinh clia d(r liéu gia tri z va duroc tinh bing
céng thire (E.9).
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TR (() 5 (€[ 240) 5
() -1 m][E)-(B87 /) E8)

trong A6 tat ¢a cac bién nhw duge xac dinh trong E.2 va

E = Y (log,y) (E.9)

E.6 Viduy tinh hé sb xac dinh d&i v&i a6 tuyén tinh clia d liéu gia tri z dwoc cho duéi day st dung
céc gid trj tlr Bang E.2.

: _ {(=9.7745) - [374)(=0,055 5/3) ]’
|46 658) - (3747 13)[[(0,2506) - (~0.055 5 /3)

(E.8)

2 {(-9,7745) - [(-6,9190)]}°
[(a6658) - (46 625,3333)] [(0,2506) - (0,0010)]

R )
(32,666 7X0,2496)
2 _ 81539
8,1536
7 =1,0000

CHU THICH 1SO 11138-1 nhan biét sai thuat ngir "hé sb twong quan® 1A /. Hé sé trong quan dwgc bidu thi
ding 14 r. Binh phuremng hé sé tuong quan goi 1a hé $é xac dinh, 7. 1SO 11138-1 4p dung dung cdng thie toan
hoc d&i v&i ¥ nhung ghi sai 14 hé sé tromg quan.
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Phuluc F
(tham kho)

Xéc @inh gia trj D bing phwrong phap dwdng cong séng
(14y ttr 1ISO 11138-1:2008, Phu lyc C)

F.1 Quy dinh chung

Phuong phép nay thiét 1ap sé Iong sinh vat thir séng sét bling céch dém tryc tiép cac don vi hinh
thanh cym (CFU). Phuong phdp ndy con goi 1a “phrong phép dém trpc tiép”. Xem thém
ISO 11138-1:2006, Phy lyc A. Phirong phap ndy c6 giéi han dudi thyre té xép xi 5 x 10" CFU.

F.2 Vitliéu

F.2.1 MAu thi cAn dai dién cho cac hdn dich bao tir, vt liéu mang chling hodc chét chi thj sinh hoc
bao géi.

CHU THICH Phuwong phép thir dwee néu trong 11.3. Quy dinh k§ thuat 88i véi thiét b do céc 18 hop dbi chieng
néu trong 150 18472.

F.2.2 TU nudi cdy cin duoc a4t 8 cung cip, va theo doi d& xac nhan, nhiét 46 quy dinh trong diéu
kién cdy.

F.2.3 M®i tredng tang tredng phai phis hep véi quy dinh v& didu kién nudi cdy.
F.3 Quy trinh

F.3.1 M3u thi can trdi qua cac giai doan tiép xtic xac dinh. Dai tiép xuc cin dwgc quy dinh. Xem
Bang F.1.

F.3.2 Cén sir dung it nh&t nam .ig'r'!._tiép xuc va cin bao gém:

a) mét tiép xtic trong @6 cac mAu khéng chiu tac nhan tiét khudn (vi dy, thdi gian tiép xuc 0);

CHU THICH C6 thé khdng cé mit tac nhan tiét khudin hodc dwec thay bing khi tro hosic mdi chét.

b) it nhét mét 1&n tiép xdc trong A6 tdng thé séng sét gidm cén 0,01 % chiing ban du (gidm 4 logyo);
c) it nhat ba tiép xuc trong khodng gira tiép xic 2) va b).

F.3.3 C&n s dung ft nhét 1a bdn mAu thir cho mai 1An tiép xic trong m&i 14n x&c dinh. S6 I14n I3p cin
str dung cho méi 1an tiép xuc cling 12 bén.
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F.3.4 Néu tac nhan tiét khudn dé lai dv leong trong hodc trén mau thir thi dur Iwgng nay cin deoc
trung hoa cang nhanh cang tét sao cho khéng &nh hudng dén két qua thir. Néu cin quy trinh trung
hoa thi quy trinh nay cin dwoc danh gia xac nhan.

F.3.5 MA&u thi cdn dugc xir ly a8 loai bd sinh vat thir khdi vat lidu mang va thyc hién phép thir dém
s6 sbng (xem 11.2 va ISO 11138-1:2008, Phy lyc A) st dung didu kién ciy quy dinh va phwong phap
do nha ché tao quy dinh déi v&i viéc phuc hdi trong diu kién st dung binh thuwdng.

F.3.6 H3n dich cAn duoc didu chinh trong chét 18ng hda tan vé khudn thich hep. D4i véi cac vi khudn
céy rét vao aga miu chdy ho#c trdi trén aga dic trong dia cdy cd kich thuéc théng thudng [vi dy
(100x15) mm], sé don vi hinh thanh cym tir 30 dén 300 dugc coi la thich hgp cho théng ké.

F.3.7 S dung tht ca cac di ligu thu luge, vé 33 thi logs, clla tdng thé séng theo khodng thai gian tiép
xtc tinh bang phut hodc lidu 1a x&c dinh dwdng cong phu hgp nhét bing phan tich hdi quy sir dung
phueong phap binh phuong nhd nhét. Céac diém di liéu sy séng trong khodng 0,5 loga clia quin thé
ban d4u khdng cin tinh dén trong phan tich hdi quy. Tinh ty 1& nghjch &m cla 46 déc duwéng thu duec
bang gi4 tri D tinh bang phat & giai doan tiép xuc quy dinh.

F.3.8 B0 déc cla dwdang phis hop nhéit dugc tinh blng cong thire (E.1). Xem E.2.

e (nG)=(4B)

E.1
(nC)-(42) &V

trong dé
m 1a a4 déc;
n 14 sb didm dG lidy;

G =Z[r(!°9:oy)];
A =Z(t);

B =) (log,»);
c =Y.

D@ lidu cin thiét d& tinh toAn dugc cho trong Bang F.1.
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Bang F.1 — Vi dy v& d(r li¢u thu thip cho phan tich héi quy

Téng thé Khoan th(.’rl
phychdi® | 91n TURXAe loguoy ¢ tiogroy) (log:0)?
y ¢ .
¥ t,=00 . logoys (t)*=0 ti(logioy) = 0 (lograys)?
¥z t logsoy2 (t)* t(10g10¥2) (logroy2)’
Vs ts 1og+0 (t)* ts(10g10ys) {logroya)’
Va t Iog10¥s (t)? tx{10G10¥4) (logroya)®
Vs & l0910¥s {ts)* ta{logoys) (log1oys)
j=5 =5 f=5 2 =5 i=3
4 =Zt.¢ B =Z'°gmyr C =Z(t.') G =Z[f, (logyy, )] E =Z(|°gmy.-)2
b f=l J=1 Jul Fum] 1=l
Bi&n &n dinh . A B c G E

® TheoF.3.7, didm di lidu trong khodng 0,5 loga clia y; khéng cin tinh trong phan tich héi quy.

F.3.9 Bang F.2 liét k& c4c tinh toan vi dy d&i véi 46 déc clia dwdng cong phil hop nhét,

Bang F.2 — Vi dy v& tinh toan d¢ déc

e Khoang théi
g . . | gian tiép xdc _ B : 2
phuc héi ] 1010y Hlogsoy) (log1oy)
_ ; (min}
y ¢
y1=2,5x10° t1=00 logqoy, = 6,397 9 (t)?=0 tilogoys) = 0 (logsoys)® = 40,933 1
vz = 3.4x10° =20 10g10y2= 5,531 5 ()=4 b{logiy2) = 11,063 0 | (logiey2)® = 30,597 5
va=3,1x10* =40 10g10ya= 4,491 4 (=16 | L{logoys) = 17,9656 | (iogioys)®=20,1727
ya=1.7x10° t=8,0 logioys=3.2304 | (8)"=36 | tilogiys) = 19,3824 | (logioys)’= 10,435 5
¥s=1,9x10° =80 0Qoys=22788 | (1)*=64 | t.(logioys) = 18,2304 | (logoys)*= 51929
F (w3 t=5 =, . i=$ (m$
A =er B =Z[°gwyt c =Z(rf) G =Z[’I{|0910yf)] E =Z([°me_a)2
i=1 f=] =] im] Jm]
Bién 4n dinh A=20 B=21,9300 C =120 G =66,6414 E=107,3317

* Theo F.3.7, diém di liéu trong khodng 0,5 loga ciia y; khéng cén tinh trong phén tich hdi qui.

(nG)—(A4B)
(nC)—(4%)

(E.1)
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m = [(5)(66,6414)]—{(20)(221,930 0)] F1)
[($)(120)]-(207)

m = (33,2070) ~ (438,600 0)] (F.2)
(600) ~(400)

o 1053930 F3)
200
m = -05270 (F.4)

F.3.10 Giatri D bing nghich ddo am clia 46 déc thu dwgc va duge tinh bing céng thirc (F.5).

D = _1(i] o (F.5)

m

S& dyng a6 déc tinh dugc & trén, gia tri D bang:

D = —1[ 3 51270) = 1,897 5min (1am trén dén rﬁ¢t chir sé thap phan, D= 1,9 min) (F.6)
F.3.11 Gié ti thu dwgc cho hé sb x4c dinh dwoc dung dé danh gia @0 tuyén tinh clia dwéng cong
sbng sét khéng dwge nhd hon 0,8. '

F.312 Hé sb xac dinh @di véi dd tuyén tinh clia dudng cong séng soét dwgc tinh bing ¢éng thire
(F.7).

o - lo-laemf

= F.7)
[©) - 4* 1n)]|(Ey- (B 1n)
trong @6 tat ca cac bién nhw durgc xac dinh trong F.3.8 va
E =) (log,,»)? (F.8)

F.3.13 Vidy tinh hé s xac djnh ddi voi dd tuyén tinh cla duéng cong sdng sét duge cho duwdi ddy
slr dyung cac gid tri tlr Bang F.2,

{(66,6414)-[(2021,930 0/5)]}*

ri= (F.9)
[(120)-(202/5)[[(107,3317)-(21,930 02/5)}
,___ lesea14)-[e7.7200)]}" (FA0)
[(120)-80)][(107,3317)—(96,185 0)]
5 {-21,078 6)2 (F.11)

(40)(11,146 7)

79



TCVN 8583:2010

r? = 444,3074 . (F12)
4458680
#=0,9965

CHU THICH 1SO 11138-1 nhéan biét sai thuat ngir *hé sé twong quan” 1a A Hé sé twong quan duwgce bidu thi
dung 14 r. Binh phweong hé sb twong quan goi 1a hé sé xac dinh, - 1ISO 11138-1 4p dung ding ¢dng thirc foan
hoe d&i véi /# nhng ghi sai la hé sé twong quan.
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Phyluc G
(tham khdo)

Dic tuyén dap irng tdn tai-tidu didt
(lay tlr ISO 11138-1:2006, Phy luc E)

G.1 Quy dinh chung

Theo dai d4c tuyén d4p (rng tdn tai-tidu diét clia 16/mé chat chi thi sinh hoc cung cép thém mét phong
tién @& dém bao tinh nang nhét quan clia cac don vi trong 16/mé d6.

G.2 Vitligu

G.2.1 M3u thir cin dai dién cho cac hdn dich bao t, vat liéu mang chiing ho3ic chét chi thj sinh hoc
bao gdi.

G.2.2 Phai sir dung thiét bj do céc t& hgp dbi chirng lién quan.

CHU THICH  Phuong phép thir degc néu trong cac phan tiép theo clia bd tidgu chudn ISO 11138, Céc quy dinh
k¥ thuat adi véi thiét bj do céc td hep dbi chimg néu trong ISO 18472. '

G.2.3 Tu nudi cly cin dugce dat 38 cung cAp, va theo ddi 3 xac nhan, nhiét a4 quy dinh trong diéu
kién cay. '

G.2.4 M@i trudng tang tredng cin theo quy dinh trong didu kién cdy.
G.3 Phwong phap

G.3.1 Thyc hién it nhét 50 1An xac dinh I3p lai @& khang dinh thei gian tén tai va thoi gian tieu digt
(xem 13.2 va Béng 1). Gi4 tr| D tinh theo phuong phép duéng cong séng st (xem Phy luc F) hodc
phuong phap t7 1& am (xem Phy luc C) phai sir dung d& mé phdng dc tuyén dap (g tdn tai-tigu digt.

G.3.2 Cac miu phai dugc cly sau khi tiép xuc theo phuong phap quy dinh clia nha san xuét.

G.3.3 Tinh nang tn tai deoc danh diu bing thoi gian tiép xtc ma sinh vt thi tdn tai déi véi mdi
chét chi thi sinh hoc. Tinh nang tiéu diét duoc danh dau bang thdi gian tiép xtic ma sinh véat thir tiéu
diét abi v&i mi chét chi thj sinh hoc.

G.3.4 Dac trung tinh nang tdn tai-tidu diét phai duegc xac dinh bang thiét bi do cac t8 hop abi chirng
str dung cac thdng sb qua trinh lién quan.
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G.3.5 Cac gia trj ién quan @i v&i thdi gian ton tai va thei gian tiéu diét co thé thu dugc bang cach sir
dung cbng thirc (G.1) va(G.2).

thei gian tdn tai > (logso quén thé danh nghia - 2) x gia tri D (G.1)
th&i gian tiéu diét < {logs, quén thé danh nghfa + 4) x gi& tri D (G.2)

G.3.6 S don vi vong trén mot 1an tiép xuc s& phy thude vao dung lrong va d3c tinh van hanh cla
thiét bi do cac 8 hop 66i chirng duoc sir dung. C6 thé cin nhidu 1An tiép xic & thai gian tdn tai 1an
th&i gian tiéu diét 3 thr nghiém tdng sé don vi cin thiét.



(1]
(2]
(3]

(4]
(5]
(61

(8]
[©]

(10]

(11

[12)

[13]

14]

[15]

[16]
(17]

TCVN 8583:2010

Thw muyc tai liéu tham khao

TCVN 6450 (ISO/IEC Guide 2), Tidu chudn héa va c4c hoat ddng lién quan — Tir ving
TCVN ISO/IEC 17025, Yéu cdu chung vé nang huc clia phong thir nghiém va hiéu chuin

TCVN ISO/IEC 17011, Dénh gié sy phi hop - Yéu cdu chung Gbi v6i tb chire cong nhén thye
hién viéc cdng nhén t6 chirc G4nh gia s pha hop

TCVN ISO 9000 (ISO 9000), Hé théng quan Iy chét ivong - Co s& va tir vimg
TCVN (ISO 19011), Hudng dén dénh gia hé théng quén ly chét luong vathodc méi truong

ISO/TS 11139:2006, Sterilization of health care products — Vocabulary (Tiét khudn sdn phdm
cham sée sire khée — Tir vymg)

TCVN ISO 13485 (ISO 13485), Thiét bj y té — Hé théng quén ly chét lwong — Yéu céu ding cho
muc dich ché dinh

RUSSEL, A.D., Ph4 huy bdo tir vi khuén, Academic Press, London, 1982

BLOCK. §.8., Khir khuén, tiét khudn va bdo tdn, xudt ban Idn thir t, Lea & Febiger,
Philadeiphia, PA, 1991

QUESNEL, L.B., Chét chi thj sinh hoc va qud trinh ﬁéf khudn. Trong: The revival of injured
microbes, ANDREW and RUSSEL, A.D. (eds), Academic Press, London, pp. 257-284, 1984

ROBERTS, T.A., Phuc hdi bao tr hw hai do nhiét, birc xa ion héa hodc etylen oxit, J.Appl. Bact.,
33, pp 74-94, 1970

DAVIS, S.B., CARLS, R.A. va GILLIS, J.R., Recovery of sublethal sterilization damaged Bicilus
spores in various recovery media, Dev. ind. Micro., 18, pp.427-438, 1976

BUSTA, F.F., FOEGEDING, P.M. va ADAMS, D.M. Injury and Resuscitation of Germination and
oufgth of bacterial Spores. Trong: Sporulation and germination, LEVINSON, H.S.,
SONENSHEIN, A.L. va TIPPER, D.J., Proc. eighth Int. Spore Conf. Washington, DC, ASM, pp
261-265, 1981

CAPUTO, R.A.,.ROHN, K.J. vd MASCOLI, C.C., Danh gi4 x4c nhan sinh hoc cla qué trinh tiét
khudn EO, Dev. Ind. Micro., 22, pp. 357-362, 1981

Eucomed, £4nh gid x4c nhén tiét khudn thiét bi y té va sdn phdm phiu thuét, Bién ban hdi nghj,
Eucomed, London, 1984 '

Eucomed, Theo déi sinh hoc tiét khudn, Bién ban hdi nghj, Eucomed, London, 1986
MALLIDIS, C.G., v& SCHOLEFIELD, J., Dénh gid méi chdt phuc hdi ding cho bao tr dupc gia

83



TCVN 8583:2010

nhiét cha Bacillus stearothermophilus, J.App. Bact., 61, pp. §17-523, 1986

[18] TAHATA, T., HATAKEYAAMA, K., SHINTANI, H., HAYASHI, H. vd TAKAHASHI, M., Nhiu
thong sb anh hwdng gié tri D 10 cda chét chi thi sinh hoc trong qué trink chudn bj, J. Antibact.
Antifung. Agents, 23 (12), pp. 751-754, 1995

[19] SPICHER, PETERS va BORCHERS, Siéu gia nhiét ctia chét mang lam sai léch sire khéng cta
chét chi thi sinh hoc v&i hoi nude, Zbl. Hyg., 194, pp. 369-379, 1993

[20] SPICHER, PETERS va BORCHERS, Thuc nghiém thém vé sw sai léch st khang cda chét chi
thi sinh hoc v6i hoi nuée do siéu gia nhiét, Zbl. Hyg., 196, pp. 181-196, 1994

[21] BORIS, C. vd GRAHAM, G.S., Anh huong cla moi chat phuc hdi va phuwong phép luén thir
nghiém trén chét chi thi sinh hoc, Thiét bj y té va Cong nghiép chén doén, 7, pp. 43-48, 1985

[22] TCVN ISO 9001 (ISO 9001), Hé théng quan ly chét luvong - Céc yéu clu
[23) AAMI TIR 31, Thiét bj/g6i thir kiém chimg qué trinh dung cho céc co s& chdm séc strc khée
[24] EN 285, Tiét khudn — Thibt bj tiét khudn hoi — Thiét bj tist khuén ¢& I6n

[25] MOSLEY, G.A., va GILLIS, J.R., Yéu té anh huwdng vat thai trong tiét khuén béng etylen oxit,
Phén 1: Khi vat thai 1a thiéu hut nhan tao va khoa hoc trong I1SO 11135 va EN 550, PDA Béo khoa
hoc va c¢bng nghé dugec, 58, (2}, pp. 81-95, 2004

[26] HOLCOMB, R.G. va PFLUG, I.J., Phuong phdp Spearman-Karber phén tich di li¢u phé hay
sinh hoc thir quantal. Trong: Céc bai viét chon loc vé vi sinh vét hoc va ky thuét cla qud trinh tigt
khuén, xudt ban lan thie 5. 1.J. PFLUG, (ed.) phong thi nghiém tiét khudn moéi trvong, Minneapolis,
pp. 83-100, 1988

[27] STUMBO, C.R., MURPHY, J.B. va COCHRAN, J., Tinh chét cba duong thdi gian chét do nhiét
déi véi P.A. 3679 va Clostridium Botulinum, Céng nghé thurc phdm, 4, pp. 321-326, 1950

[28] PFLUG, I.J. HOLCOMB, R.G. va GOMEZ, M.M., Ph4 hdy nhiét vi sinh v&t. Trong: Khir khuén,
tigt khuan va bdo quan, BLOCK, S.S., (ed) Lippincott, Wiliams & Wilkins: Philadenphia, PA, pp 79-
129, 2001 Ry

[29] MOSLEY, G.A., GILLIS, J.R., va KRUSHEFSKI, G., Banh gi4 cbng thirc dbi v&i khd nang tiéu
digt tich hop trong tiét khuén bdng etylen oxit str dung séu déng vi khudn hinh thanh ndi bao tir khdc
nhau, va so sanh kha nang tiéu diét tich hop dbi voi etj/!en oxit va hé théng hoi, PDA Béo khoa hoc
va cbng nghé dworc, 59, (1), pp. 64-86, 2005

[30] OXBORROW, G.S., TWOHY, C.W. va DEMITRIUS, C.A., X4c dinh tinh bién ddng ctia binh
BIER diing cho EO va hoi, MDDI, 12 (5), pp. 78-83, 1990



TCVN 8583:2010

[31] MOSLEY, G.A., U6c rgng anh hudng cta binh EtO BIER vén hanh chinh xédc theo tinh todn
gié tri D, MDDI, 24, (4), pp 46-52, 2002

[32] MOSLEY, G.A. va GILLIS, J.R., Hoat déng chinh xéc cua binh BIER hoi nutc va anh huwdng
tuong téc cha céc van Z khéc nhau 18n ¢ tai ldp cda céc gia tri D liét ké, PDA bao khoa hoc va cbng
nghé dugc, 56 (6), pp. 318-331, 2002

[33] PFLUG, I.J., Vi sinh vt hoc va ky thuét cia qud trinh tigt khudn, xuét ban I4n thir 11, 2003
[34] Duwoc dién My. USP 2007, tap 1, muc 55

[35] ISO 20857, Sterilization of health care products - Dry heat - Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices (Tiét khudn
sdn phdm chdm séc st khde — Néng kho — Yéu cdu dbi voi viéc trién khai, dnh gid xac nhdn va
Kkidm soét thuong qui qué trinh tigt khudn thiét bj y té)

[36] SO 11737-2, Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 2 Test of
sterility performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process (Tiét khuén
thiét bi y té - Phuong phép vi sinh vat hoc — Phdn 2: Phép thir tiét khudn thyc hién trong xéc dinh,
dénh gi4 x4c nhan va duy tri qué trinh tiét khuén).

85



	001.jpg
	003.jpg
	005.jpg
	006.jpg
	007.jpg
	008.jpg
	009.jpg
	010.jpg
	011.jpg
	012.jpg
	013.jpg
	014.jpg
	015.jpg
	016.jpg
	017.jpg
	018.jpg
	019.jpg
	020.jpg
	021.jpg
	022.jpg
	023.jpg
	024.jpg
	025.jpg
	026.jpg
	027.jpg
	028.jpg
	029.jpg
	030.jpg
	031.jpg
	032.jpg
	033.jpg
	034.jpg
	035.jpg
	036.jpg
	037.jpg
	038.jpg
	039.jpg
	040.jpg
	041.jpg
	042.jpg
	043.jpg
	044.jpg
	045.jpg
	046.jpg
	047.jpg
	048.jpg
	049.jpg
	050.jpg
	051.jpg
	052.jpg
	053.jpg
	054.jpg
	055.jpg
	056.jpg
	057.jpg
	058.jpg
	059.jpg
	060.jpg
	061.jpg
	062.jpg
	063.jpg
	064.jpg
	065.jpg
	066.jpg
	067.jpg
	068.jpg
	069.jpg
	070.jpg
	071.jpg
	072.jpg
	073.jpg
	074.jpg
	075.jpg
	076.jpg
	077.jpg
	078.jpg
	079.jpg
	080.jpg
	081.jpg
	082.jpg
	083.jpg
	084.jpg
	085.jpg

