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L&i noi dau
TCWVYN 11679:2016 hoan toan twong duong véi SO 13969:2003;

TCVN 11679:2016 do Ban k¥ thuat tiéu chuan quéc gia TCVN/TC/F12
Sita va san phdm sita bién soan, Téng cuc Tiéu chuan Do ludng Chéat

Iong thim dinh, Bé Khoa hoc va Céng nghé céng bé.
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L&i gioi thiéu

Céc thong sb néu trong tiéu chudn nay c6 thé khéng can phai danh gia ddy da cho méi phép thir, ma
thy thude vao:

a) [inh virc (rng dung clia phép thir dwgc nghién clru (vi dy: phwong phéap sang loc hodc phuwong
phap chudn, loai sira, vi dy si¥a ciia cac lodi dong vét hodc sira nguyén ligu/stra da X(e Iy nhiét),

b) théng tin cin thiét [vi dy: gii thiéu mot ch&t méi véi gidi han dw leeng téi da (MRL) cb dinh], va

¢) md hinh phat hién (vi dy: 6 nhay cua vi sinh véat thir nghigém dbi véi mot dai rong hay hep clia cac
hop chét khang khuén).

Nhu vay "cac thuat ngl tham chiéu" gitra nha san xuét va ngudi st dung mét phép thir nhét dinh phai
dwoc théng nhét trong ndi dung clia cac hwéng dén nay, vi dy, nhirng khia canh khéng lién quan dén
ITnh vire dy dinh ap dung.

M6t bét loi chung lién quan dén viéc didn gidi cac phép thir chét (rc ché vi khun 1a ching thudng
duwgc danh gia theo cach chli quan va don gian, nghia 1a nghi ng& am tinh va duong tinh béng cach so
sanh v&i mau kiém chirng dwong tinh vahosic &m tinh.

Trong cac trwong hop mai trwdng co chiva chit chi thi, kiéu thay d8i mau séc c6 thé phy thuée vao sy
c6 mat loai khang khuAn. Didu nay ddi khi gay khé khin cho viéc phan biét rd rang gitra cac két qua
dwong tinh va am tinh. Viéc dign gidi phép thlr theo vai bwdc cling co nghia la cac thay @di nhé hoc
bién-mau nhe, c6 thé 1a quan trong trong mét chwong trinh danh gia xac nhan, cin duwgc thye nghiém.



TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN 11679:2016

Sira va san pham sira -
Hwéng dan mé ta chuan cac phép thir chat trc ché vi khuan

Milk and milk products -

Guidelines for a standardized description of microbial inhibitor tests

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay dwa ra hwéng din d& mé ta chudn céac phép thir chét e ché vi khuln dbi véi siva va
san pham siva. Tiéu chuin nay nham dwa ra khudn khé va co s& cho vigc danh gid/xac nhén cac phép
thir chét trc ché vi khuan, cho phép so sénh céc di liéu thu dwoc tlr cac phép thir va cac nghién clru
thye nghiém khac nhau.

2 Thuat ngir va djnh nghia
Trong tiéu chu&n nay s& dung cac thuét ngl va dinh nghia sau day.

2.1
Dwong tinh gia (false positives)
Ty 1& phén trim cac két qua dwong tinh khi thr nghiém cac mau am tinh

2.2
Am tinh gia (false negatives)
Ty 1& phén tram céc két qua am tinh & mirc phat hién céng bb.

2.3
Giéi han phat hién (limit of detection)
Mrc ndng dé ma tai d6 phat hign mau thir véi mot ty 1& phan trdm xac dinh.

Vi DY: 95 % cing véi mirc lin ciy twong irng.
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3 Théng tin cin thiét tir ngwoi xay dwng/nha san xuét
3.1 Phwong phap luan

Nguwdi xay dyng hodc nha san xuét bd kit thir cAn cung cap thong tin lién quan dén phuwrong phép béng
céch d& cap dén nhirng van dé sau déy:

a) md ta phwong phap;
b) nguyén tic cta phwong phap;
c) thiét ké ky thuat ctia quy trinh (vi dy: mlec d6 t déng hoa, x( Iy dir liéu);

d) danh gia két qua the nghiém (vi dy: cho diém, dung thang do va xac dinh "am tinh" hoac
"dwong tinh");

e) dung lwgng (vi du: lwgng mau);
f) cac yéu cau cy thé vé& ldy mau, bdo quan va thir nghiém,;
g) quy trinh véi myc dich d@&m bao chét lvgng clia ngudi xay dwng/nha san xuét bd kit thiv,
h) Iinh v (rng dung lién quan
1) viéc dy kién st dung phép thir (vi du: sang loc hay khing dinh), va

2) chét hodc nén mau (vi du: stra bd hodc slra clia cac dong vat khac, siva bdt hay cac loai thwe
pham khac).

3.2 Yéu ciu van hanh
Cén quy dinh céc thong tin sau day lién quan dén cac yéu clu van hanh:
a) cac yéu cdu vé kinh nghiém va do tao cho ngudi str dung;

b) cac yéu ciu vé an toan va dich vu phong thir nghiém d3c biét (vi du: ngudn dién, phong thlr nghiém
S1, xtr Iy chét thai va mirc ndng db téi da);

c) cac yéu céu vé kiém soat chit lwgng clia nha san xuét vazhodc ngudi st dung.
3.3 Yéu cdu ky thut clia phép thir
Cén c6 thong tin sau day lién quan dén céc dinh nghla vé phép thir:

— Gioi han phat hién: xem 2.3.
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3.4 Tailiéu
Cén c6 thdng tin sau day lién quan dén tai ligu:
a) hwéng din s dyng, bao gdbm hwéng dan x& Iy sy cb;
b) céc nha cung cép dung cy, thudc thir, chét chudn, dich vy ki thuat va hd trg khach hang;
c) tinh trang cdng nhan chinh thirc/giéi thiéu chung & céc quéc gia cy thé;
d) cb sdn cac tai liéu vién dén;

e) cb sén c4c tai litu qudc té da dwoc cdng nhan/danh gia xac nhan clia ISO, IDF va AOAC quéc té,
hodc nhirng té chirc khéc;

f) cé s3n tai liéu va kinh nghiém thyc té.

4 Danh gia cac thudc tinh ctia phép thir chit (vc ché vi khuan
4.1 Yéucéu chung

Viéc danh gia xac nfwén phuong phap cén thire hién trong céc didu kién dwoc kidm sodt, nghia 1a dya
trén cac mAu thtr nghiém xac dinh. Anh hudng clia cac diéu kién cu thé dwoc néu trong 4.3.6.

4.2 Diéu kién tién quyét
4.21 Sira khong chira cac chit khang khuan ("mau &m tinh")

Bd cung cAp "mAu am tinh" phai dap tng cac yéu clu sau day. Tuy nhién, néu phép thir dugc ap dung
cho stra khong phai 14 sira bd, thi cac yéu cu lién quan dén tinh trang clia dong vat cin duoc diéu
chinh cho pht hep. :

a) Tinh trang strc khde Iam sang va can 1am sang phai tét, dac biét chd trong dén tinh trang bau va (it
hon 150 000 t& bao soma trén mililit). '

b) Viéc didu trj hodic thirc 3n c6 chira cac chét khang khudn phai bj cAm it nhat 8 tuln truéc khi ldy
s(ra. Trong treéng hop bd dang phai didu tr, thi khong nén ldy siva trwdc 60 ngay sau khi dé voi diéu
kién la giai doan bd khdng vét siva da dwoc it nhét 4 tun.

c) nhirng con bo dang nudi con: trén 60 ngay va dwéi 200 ngay sau khi sinh, san xuét hon 5 kg sira
m&i ngay. '

d) gop lwong siva clia it nhét 5 dén 7 con bd @& khéng ¢6 bién ddng vé thanh phan sira.
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e) sb dém khuan lac phai nhé hon 10° CFU (don vj hinh thanh khuén lac) trén mai mililit trwére khi bao
quan (déng lanh sau, khd lanh). Sy ¢6 mét cla cac vi sinh vat sinh B-lactamase phai duoc Iwu ¥ khi

thir nghiém khang sinh nhom B-lactam.
4.2.2 Cac chét thir nghiém

Cac chét thir nghiém duoc sir dung trong quy trinh cin phai do ngudi xay dwng/nha san xuét kit thir
da dwoc cong nhan cung cAp, tét nhét 1a c6 gidy chirng nhan phan tich kém theo quy dinh ky thuat.
Néng d6 yéu ciu phai dwoc tinh theo axit ty do_hodc cac dang kidm clia thubc, da hiéu chinh theo d6
tinh khiét. CAn dic biét chu y d@én d@d &n dinh/hoat Iurc clia cc chét nay.

Tét nhét 1a can thuwe hién danh gia gidi han phat hién (4.3.2) s dung cac chét khang khuén va/hodc
ndng Go ma ngudi xay dung/nha san xuét kit thir khuyén co, trir khi c6 quy dinh khac.

4.2.3 Dung moi

Néu yéu chu cac dung mbi dc biét hoic cac hoa chét khac dé hoa tan céc chét, thi cin d3m bao ring
cac dung mdi hoiic cac hoa chét nay trong cac mAu thir khdng cé anh hwdng dén két qua thir nghiém.
CAn han ché viéc s dung cac dung mdi khac voi nwéc.

4.2.4 Chuén bi miu thir
4.2.4.1 Yéu cau chung

Viéc chuln bi cac mAu thir c6 thé phat sinh nhidu vén d& va tén thoi gian cho céc phong thte nghiém
danh gia thir nghiém chung. Do @6, c6 thé s dung mét hé théng chudn bi miu thir tap trung, nhdm
cung cAp cac mau thtr n dinh (vi du: Gdng khd) cho cac phong thik nghiém lién quan.

P& danh gia quy md I6n (vi du: d& c6 duoc co s& dir ligu cho mét mé té téng quat), tét ca cac dung
dich pha logng cin dwoc chuan bj theo mét mé @& tranh dao dong qua céc ngdy khac nhau vé lvong
can, pha lodng va sai khac vé tinh trang clia "méu &m tinh" (4.2.1).

4.2.4.2 Chonndng d

Viéc chon ndng dd cho phép xéc dinh giéi han phat hién dwgc néu trong 4.3.2. Péi véi myc dich dy
kién, néu khéng cé quy dinh khéc, thi ndng dé tim dugc gidi han phét hién can dwoc thlr nghiém, cling
véi mot budc ndng dd cao hon va hai hogic ba buwdc ndng a6 thdp hon giéi han phét hién va mau am
tinh twong (ng. Nhin chung, nén chia dai ndng dd cho két qua duong tinh tir 50 % dén 100 % thanh
ba dén bén mirc khodng cach bing nhau (thang logarit va tuyén tinh twong trng) nhw trong Hinh 1.
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4.2.43 Phaloang
Can 4p dung céc bién phap phong ngira sau day khi chuan bj day pha loéng cac chat thir nghiém.

a) Cin chuin bj day pha lodng sao cho chi cé dung dich pha loang cudi cing duwgc chudn bj véi siva

dé tranh lién két protein.

b) Ty Ié dung dich chét chudn dugc bd sung vao budc pha lodng stra cudi ciing gan nhw nhau cho tat

cé cac dung dich pha loéing va it hon 1 %.
4.2.4.4 Bao quan

Tét nhét 1a bao quan cac mAu thir nghiém bing déng khé, néu khdng dugc quy dinh bdi ngudi xay
ding/nha san xuét kit thr. Quy trinh bao quan sau day cho thdy co kha thi.

a) Ngay sau khi chudn bj clia cac mau ther nghiém khac nhau, tat ca cac dung dich phalloéng duoc
phan phéi vao cac éng nghiém c6 dung tich thich hop, dé theo tw thé nghiéng va duoc lam déng lanh
&-18°C+2°C.

b) Tién hanh lam déng khd cang nhanh cang tt va khdng mudn hon mét tudn sau khi lam déng lanh
sau. Trong qua trinh 1am ddng khd, nhiét &6 khdng qua 25 °C. '

c) Céc dng nghiém cin dwoc gén kin ngay sau khi dong khd va dwgc bdo quan noi ti & <6 °C.

d) Cac méu thir cin dugc hoan nguyén trong nuéc cht. Lugng nwdc thém vao can nhé hon lvgng
mau da duwoc dong kho la 10 % dé bu cho lwong chét khé cla siva.

e)- Miu thir da hoan nguyén chi duoc s dung trong ngay. Gitr miu nay trong td lanh gitra céc [an st
dung va loai bé vao cudi ngay.

4.2.4.5 Giam sai sét trong qua trinh chuén bj

Trong hau hét céc trwong hop, khdng thé khing dinh dugc ndng dd khéng khudn trong cac mau thir
béng phwong phap dinh lwgng doc 1ap. Thire té @& x( Iy van d& nay, nén theo quy trinh dwéi day dé
giam nhirng sai sét trong qua trinh chuén bj:

a) M3i nhém 3 dén 5 ngudi cin chudn bj cac day pha loang riéng va ddc Iap.

b) Cac day pha lodng can dwoc kiém tra bing cac phép thir chat trc ché vi khuén thich hgp hodc céc
phwong phap thich hop khac.

©) Can chon cac day pha lodng cho két qua thtr nghiém twong tw cho hdn hop clia cac mau thi cudi

clng.
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4.2.5 Thiét ké thir nghiém
4.2.51 Sé lan lap lai
4.2.51.1 Thir nghiém véi s doc chi quan

Péi v6i cac phép thir chat trc ché vi khuan véi sé doc chli quan va vai két qué c6 thé thyc hién dugc, tht
¢4 c4c thir nghiém cin duoc thire hién theo cac nghién clru dugc ma héa mu. Sé lvgng ngudi tham gia,
tt nht 13 nhidu hon mét, chiu trach nhiém v& mAu d& nhan va dwgc ma hoa ma khang biét gi vé té hop
céc chét/indng d6. Céc két qua cAn duge biéu thj theo phén tram két qua duong tinh cla tdng sb 1an 13p
lai trong m&i bwéc ndng dd dwgc danh gid. Viéc tinh ty 1& phan trim thudng ddi héi it nhét 10 dén 20 lan
I3p lai & m&i néng 5 dwoc chon. B phan giai sé doc & mdi biedc ndng @6 thir nghigm twong duong véi
merc £ 5 %, khi thie 20 An 13p lai. D$ phan gidi twong dwong véi 10 %, khi thi 10 an 13p lai.

4.2.51.2 Thir nghiém v&i sé doc khach quan

Déi voi cac phép thir chat (e ché vi khudin véi sé doc khach quan (vi dy may doc ELISA va thang do),
thi thiét ké thir nghiém khong can thiét nghién cteu ma héa mu. S$6 1an I3p lai phy thude vao a5 1ap lai
ciia phwong phap, nhung phai ¢6 it nhét 3 dén 5 1an I3p lai cho td hop méi chét/ndng d6. Néu yéu ciu
db tin cay théng ke, thi cAn tinh s6 1n I3p lai thich hop.

Vi dy, dé& xac dinh ty 1& am tinh 90 % v&i @6 tin cay 95 %, thi cin 60 mau cho cac sb doc chli quan va
30 méu cho céc phép thir dién giai bing may. Néu khang c6 quy dinh khac, thi can s dung it nhét hai
16 kit thee khac nhau @& danh gia cac thudce tinh khac nhau.

4.2.5.2 Panh gia dir liéu thwe nghiém

Péi vai viec phan tich di liéu, nén thé hién & dang db thi, truc x thé hién ndng do chat duoc nghién
ciru va tryc y th hién phan tram két qua duong tinh hodc cac gia trj chia 9 ("duéng dap (ng liéu").

Viéc chon tryc x Ia dudng tuyén tinh chia 6 hodc Igarit phy thudc vao dai ndng db thir nghiém. Néu
dai nay bao trum ndng @3 16n hon 100 1An, thi thang logarit 1 thich hgp hon so véi dwdng tuyén tinh.
Sir dung toa dd nay, cac didu kién thir nghiém khac nhau (vi dy: 16 kit thie nghiém) @& cung cép céc
duwdng dap (rng lidu cho phép so sanh tryc quan v& anh hwdng clia cac thong sb dwoc nghién ciru.

Déi voi danh gia théng k&, viéc xac dinh dd tin cay déi véi phwong phap dwgc nghién clru 18 bt bube.
Vi dy, viéc xac dinh nay ¢6 thé 1a giéi han phat hién bing néng dé ma tai d6 95 % cac két qua thir
nghiém la dwong tinh.

Céc gi6i han phat hién co thé dugc thé hién bing hai cach (xem Hinh 1).

a) c6 gia tri ndm trong hai ndng d thir nghiém vé&i giao diém clia dwdng dép (ng lidu va dudng biéu
thi "95 % két qua dwong tinh" (dai ndng dd tinh bang pg/kg), hozic

10
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b) néng @6 twong tng véi giao diém clia dwong dap (rng liéu véi duong biéu thi "95 % két qua dwong
tinh".
D6i vi méi thang do lién tyc, thi tinh gia tri trung binh (X) va céc dé léch chudn (s) clia mdi ndng dd
thir nghiém, tirc 14 giao diém cla gia tri trung binh tr» 2s (X - 2s) hoac gia tri trung binh cdng véi 2s
(X +2s), phu thudc vao d dap (ng cb ty lé nghich véi ndng @5 hay khéng. G_ié tri trén tryc y dwoc

. hiéu 12 dwong tinh, twong tng véi giéi han phat hién.

Cn Iwu § ring cac gioi han phét hién wéc tinh phu thude vao mirc d nhét dinh cla cac ndng @6 dugc

thir nghiém.
Y
100 %
80 f
60
1
A
(A
20
008
0 X
CHU DAN
X ham lwong chat khang khuén, pg/kg 3 giéi.han phat hién
Y két qua duong tinh, % 4 mrc dv lrgng téi da (MRL)
1 dai gi%i han phat hién 5 1,5 xduong tinh duw kién

2 dwong tinh duv kién

Hinh 1 — M6 hinh dwéng dap rng lidu dé& xac dinh gi&i han phat hién
4.3 Thong sé thwc nghiém
4.3.1 Dwong tinh gia

Ther nghiém vé& xac sut dwong tinh gid bao gdm kiém tra n 1&n sira th& nghiém am tinh (xem 4.2.1)
hodc cac miu thir nghiém am tinh khac thich hop cho finh virc ap dung dy kién. S4 Ian I13p lai phu
thudc vao linh vwre ap dung cla phép thr.

1
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4.3.2 Gi@i han phat hién

Viéc chon cac hop chat khang khudn dwgc str dung dé xac dinh gi¢i han phat hién phu thudc vao cong
bé clia ngwdi xay ding/nha san xuét b kit thte. Nguyén téc chudn bj mau thir dugc mé ta trong 4.2.4.

Viéc chon cac ndng d6 dé thir nghiém phai nhw sau.

a) [t nhét bén ndng d6 khac nhau cin dwoc kigm tra gitra mau kiém chirng am tinh va ndng do dv kién
cho két qua duong tinh.

b) Ngoai ra, cin bao gdm mau c6 ndng dé cao 1,5 1an dén 2 Ian so voi mau cho 100 % gié trj dwong
tinh dy kién.

¢) Céac ndng dé duoc chon cAn bao gdm dd nhay dugc céng b va nong do twong (rng v&i moi quy
dinh hién hanh [vi du: gia tri giéi han dw lwong téi da (MRL)], néu thich hop.

d) Cac ndng dd duwoc kiém tra nén cang nhidu cang tét va theo thyc té nén cach déu trén dudng tuyén
tinh hodc thang logarit. '

e) M&i ndng dé cin duoc kiém tra st dung 10 dén 20 IAn I3p lai va thiét ké thir nghigm can duoc thuc
hién theo nghién ctru dwroc ma héa mu nhuw trong 4.2.5.1.1 déi voi cac sé doc chli quan.

f) Dbi véi cac phép thir dwoc din gidi két qua trén may va cac két qua biéu thi bing gia tri s, thi cn
it nhat 3 dén 5 1an 13p lai.

Phn tram cac két qua dwong tinh thu dwoc hodic & mic cong b giéi han phét hign hodc & mirc "yéu
chu thi trrong” (vi du: cac MRL) clia cac chét khang khudn lién quan cé y nghia quan trong thyc tién.
Tét nhét, cac thong sé nay nén dwoc dwa ra dwdi dang dé thi. Céc vi du dwoc thé hién trong Hinh 2 dén
Hinh 4.

Hinh 2 va Hinh 3 1a mot chidu trong d6 gii han phat hién clia mét chét dwoc chivng minh bng cac phép
thir khac nhau hodic cac chét khac nhau bing mét phép thir déi véi yéu cau (vi dy: khai niém MRL).

12
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00 ——
— MRL e
@ TestA / i /
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= TestC .
¥ TestD / /

&0

20 ! V,/
au/-"“'& __,-‘-—""‘7’.
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CHU DAN

X ham lwong chit khang khudn, palkg

Y két qua duong tinh, %

CHU THICH: n = 20 {10) cho m&i néng a6 va kit thir.

Hinh 2 — Phat hién mét chit khang khuén béng cac phép thir khac nhau

Y
Penlcliltn G |2
AmplcRlin
Amoxicilin
Cloxacillin
Dichoxacillin
Oxacillin

Sulfadimidine
Sulfadlazine
Sulfadoxine

& dianBarmid

Chiorletracycline [ =]
Oxyteracydine |7
Tetracycline |7

Tri in ==

a 1} bl 30 L0 <0 (24 L &% 99 e ¥

CHU DAN:

X két qua dwong tinh, %

Y chéat khang khuin

CHU THICH: Phan tram két qua dwong tinh & méc MRL, n > 20 (10) cho m3i chét va néng @ MRL.

Hinh 3 — Mb hinh phat hién cac chét khang khuén khac nhau
bing mét phép thir

13
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CHU DAN:
1 phép thir 1 5 210 MRL
2 phép thir 2 6 1MRL
3 phépthr 3 7 <0,1MRL
4 phép thir 4 8 Gidi han phat hién

CHU THICH: Giéi han phat hién dugc biéu thi bing ndng 6 x 1an MRL.

Hinh 4 — M6 hinh phat hién (viing hién mau) cac phép thir chét trc ché vi khuén khac nhau
dbi v&i cac chit khang khudn Ay, A, ....@,ﬁ%

Céc vi du néu trong Hinh 4 13 md hinh phat hién cia cac phép thir khac nhau (trong vi dy nay cé bén
phé;i thi¥) lién quan dén mot sé khang sinh (trong vi du ndy cé n vi khudn). Tryc giéi han phét hién da
dwoc chudn hoa lién quan dén cac MRL clia cac chét khang khudin (ndng dd x 1an MRL). Thang do phy
thudc vao dai bién thién 1a quan trong. Trong vi du nay, thang chuén héa bao gém dai tir < 0,1 MRL
dén > 10 MRL.

Phép thir nghiém Iy tdng cAn phat hién 1 MRL clia tat ca cac chét khang khudn lién quan, tvong (ng
v6i cac vong trung tam clia Hinh 4. Viéc phét hién mot chét khang khuén nhay hon 12 c6 lién quan dén
yéu chu clia MRL, tiép nira 13 khodng céch tir trung tam thang do MRL @4 chuén héa va ngwoc lai.
Hinh anh ctia md hinh phat hién clia phép thir thu dwoc béng céch két ndi véi cac giéi han phat hién
da dugc chudn héa clia cac chét khang khudn. Cac md hinh phét hién cac phép thir khac nhau cé thé
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dé dang so sanh. Viéc xac dinh cac giéi han phat hién clia cac phép thlr khac nhau/cic hop chét
khang khudn cin dwoc chi ra theo nhw di¥ liéu co san.

4.3.3 Swdao déng cla gi®i han phat hién giira cac 16 hang

Muc tiéu cla viéc kidm tra nay 13 dé biét dwoc sy dao dong clia cac do dap trng thir nghiém do bj dnh
hwdng bdi cac yéu té san xuét khac nhau clia kit thir (vi dy: tac dong ctia chét chi thj, cac chét dinh
duéng, vi sinh vat thir nghiém). Diéu nay cé thé dugc dy kién ring sy 'dao dong cla tit ca nhirng yéu
t6 nay co thé tang theo khoang thai gian tang dan gitra cac 16 sén xuét. Do dé, cac 16 thir nghiém nén
c6 thoi gian san xuét cang xa nhau cang tét (vi dy: mdt hoac hai lan mai nam).

Viéc kiém tra va danh gia dwoc thuc hién theo 4.2.5. Viéc xac dinh thuat ng "I6 hang" chli yéu dya
vao nhirng thdng tin dwgc cung cip bdi nha san xuét. Hinh 5 minh hoa thirc nghiém trong d6 cac gidi
han phat hién clia chét khang khuan da duoc thir nghiém trén muwdi mét 16 kit thr khac nhau trong
khodng thoi gian hon nira-nam. Trong vi du nay, cac giéi han phét hién dao ddng trong khoang 8 pg/kg
dén 10 pglkg.

40

20

CHU DAN
X ham lugng chét khang khuan, pg/kg

Y % két qua dwong tinh
Hinh 5 — Do tai 1ap gitra mwdi mt 16 kit thir— Mot vi khuén
4.3.4 Dao dong clia cac giéi han phat hién trong 16 hang

Quy trinh kiém tra twong tw nhw quy trinh trong 4.3.3, triv cac b kit thir tir mot 16 hang dwoc kiém tra 3
dén 5 lan trong mét khoang thai gian ngén.
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4.3.5 Theéi han sl dung cuia cac b kit thiv

P& kiém tra su dao dong clia phan tng thir nghiém trong suét thoi han s dung da duoc cang bo,
chon céc chét thir nghiém theo quy trinh trong 4.2. S6 Ian Iap lai va danh gia theo quy trinh trong 4.2.5.
Cén thyc hién kiém tra it nhat ba 1An (ban du & mirc 90 % va & cudi han st dyng da duwoc céng bd).
Céc diku kién bao quan (vi du: nhiét d6, thai gian), pﬁéi tuan tha huéng dén clia ngudi xay dyng/nha
san xuét bo kit thi.

4.3.6 Db nhay véi nhidu (46 chic chén)
4.3.6.1 Yéu ciu chung

CAn tién hanh nghién cteu d6 nhay véi chéat gay nhiéu clia b kit thlr trong qué trinh nghién clru theo
céc Iwu ¥ so bd trong phan gidi thiéu. Nghién clru nay ciing c6 thé bao gdm moi anh hudng hop
lwc/ddi khang clia td hep cac hoat chét.

4.3.6.2 Quy trinh thir nghiém

Do céc mAu Kiém chirng (am tinh hay dwong tinh) 6 thé phan (rng kh4c nhau véi cac mau thir nghiém
c6 chira hop chét khang khun khéc so véi cac mau kidm chieng, céc yéu té gay nhidu tiém nang trong
qué trinh thir nghiém (vi du thubc thir, cac didu kién G hodic lweng mu) can dugc kiém tra. Déi véi
nghién cteu ndy, cAn chudn bj cac mAu thir véi td hop cac chét/ndng dd dwoc chon theo 4.2. Phuong
-phép thie nghiém, ké ca mot sé sai léch xac dinh so véi quy trinh thr nghiém dung cin dwoc kidm tra,
tuy thudc vao kinh nghiém clia hdi ddng danh gia.

4.3.6.3 Thanh phin/@ic tinh ctia miu

Két qua clia céc phép thir chét e ché vi khun c6 thé bj anh hwéng bdi mét sb yéu t6 lién quan dén
thanh phan/dic tinh clia mAu. Céc yéu 6, vi du: chét lugng vi khuln, Irong té bao soma, ham lwgng
chét béo va chit lwgng cla no, gié trj pH, loai dong vat va trang thai cho sira clia cac dong vét nhw sira
non va du lwong clia cac chét ty rira hodic qua trinh XU Iy sra nhw quy trinh gia nhiét hodic sy kho.

Trong viéc kiém tra nay, c6 tinh @én nhirng han ché do nguwdi xay dng/nha san xuét kit thlr quy dinh,
hai van d& sau day cAn dwoc xem xét.

a) Céc yéu té nhw vy cé din dén két qua dwong tinh “gid”, vi dy ham lugng lysozyme tang cao trong
stta non? (Bugc kiém tra véi sira khéng cé khang sinh.)

b) Céc yéu té nhw vay c6 dan dén két qua am tinh “gid", vi du dnh hwdng bj che khuét do vi sinh vat
sinh B-lactamase ? (Bugc kidm tra v&i stra thém chuén.)

Dé kiém tra anh hwdng ciia sb dém té bao soma cao trong mAu, tét nhit nén sir dung cac mAu sta tir
bo bj nhim "t nhién" chwa dwgc didu tri bang cac chat khang khuén.
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4.3.6.4 Bao quan miu

Cac mau thir can dwoe kiém tra cac chat trc ché cé thé dwee bdo quén bang cach bd sung hoa chét (vi
du axit boric) hoic bing céch lam dang lanh sau. Can kiém tra cac két qua dwong tinh “gid” va am tinh
“gi@” nhw trong 4.3.6.3.

Néu chwa c6 cong bd clia nguwdi xay dwng/nha san xuét, anh hwdng clia héa chét bio quan phai kiém
tra khéng chi & néng dd quy dinh ma con & ndng dd thAp hon va cao hon dé& wéc tinh dd nhay clia
phép thir dugc nghién ctru vé& nbng do chét bdo quan. Cac méu thlr phai dwoc phan tich trwdre khi bao
quan, sau khi bao quan va lwu trir. Vi viéc bd sung cac chét bdo quan co thé lam thay ddi thoi gian G
yéu chu ctia phép thir, nén cac mau kiém chirng cén dwgc bao quan twong (ng.

Kiém tra hiéu qua clia viéc bao quan miu lau dai (vi dy: béng céch |am lanh sau) gap phai nhirng kho

khan sau day:

a) han sir dung clia cac b kit thir cé thé han ché thoi gian bao quan ma cé thé can dugc kiém tra, néu
cac 16 kit thie nhir nhau dwoc st dung trong toan b thoi gian bao quan; hodc la

b) sw thay di giira cac 16 kit thir c6 thé Iam téing sy thay ddi trong céc két qua, néu céc 16 kit thir khac
nhau dwoc st dung trong suét thai gian bao quan mau.

4.3.7 Phat hién cac chit phat sinh

Didu kién tién quyét d6i voi viéc phan tich cac chat phat sinh 1a cac thé» nghigém diéu tri véi mét sé bod
str dung cac loai thudc thye té ban trén thj tredng @& st dyung tai trang trai va dinh lwgng chét dwgc ap
dung trong cac mAu stra bang phwong phap chuln dinh lvgng. Néu c6 sdn, st dung chét chuén tir cac
té chirc dwoc cdng nhan (vi dy BCR™). Can chufn bi cac mau thir véi ndng d theo 4.2.4.2 bing cach
pha loang thich hop cac mu sira ¢6 ndng dd da dugc xac nhan.

4.3.8 Cac nghién ciru hop tac

Péi voi cac nghién clru hep tac, ¢an chuan bj cac mau thd trong mét phong thir nghiém theo 4.2.4.
Cac mAu thr phai dwge van chuyén cling véi céc kit thl, trong digu kién thich hep, co it nhét 8 phong
thir nghiém tham gia trong trwéng hop phan tich dinh lwgng va it nhat 15 phong thtr nghiém trong
trwdrng hop phan tich dinh tinh.

Viéc chon chét hodc td hop ndng dd thich hop cin theo quy trinh trong 4.2. Cac mau thir phai dwoc
ma hoa va méi ch4t hodc td hgp ndng dd cin dugc phan tich trong méi phong thir nghiém tham gia it
nhét 10 dén 20 Ian (doc tryc quan), hoic 3 dén 5 1an (thlr nghiém véi thang do) cho mdi 16 kit thir
nghiém. Quy trinh thyc nghiém nghiém ngit la bat budc.

" BCR Ja Vin phdng Céng ddng Chuén clia Hoi ddng Chau Au. Cac chét chudn cé ban sin tir Vién chat chuin va do luéng
(IRMM), Ban quan ly don v chét chudn (MRM), Retiesweg, B 2440 Geel, Bi. Théng tin nay dwa ra dé thuan tién cho ngudi st
dung tiéu chudn nay va khong &n dinh phai st dyng ching.
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5 Danh gia cac théng sé do

5.1 Kha nang ap dung d6i véi muc dich stv dung

Y kién chuyén gia v& kha nang ap dung déi véi muyc dich s dyng nhw sau.

a) Cac thong sb do dwoc clia phép thir chét (rc ché vi khuan cin kiém tra, c6 thé thu dwoc tr cac nghién
ctru khac nhau dwec thiec hién vao nhirng dip khac nhau, can dwere thu thap theo hinh thire bang.

b) Théng tin néu trong phan ndi dung (dang bang) tao co s& cho phén théng tin th hai bao gém quan
diém cla chuyén gia, xép hang va danh gia théng tin dwoc dwa ra cé lién quan déc bigt dén Iinh vyc
ap dung clia phép thlr dwgc tuyén bd/dé nghi.

c) Xem xét thyc té 1a viéc xay dwng cac thuge tinh khac nhau can nhidu hoac it thoi gian hon, ddc biét
1a néu th&i gian bdo quan duoc nghién clru (vi dy: xac dinh théi han st dung), bao céo bao gdm xép
hang cac thudc tinh dwgc xay dung ¢an dwoc dwa ra trong cac phan theo lich trinh nhét dinh.

Céc chuyén gia cAn d4nh gia lién tuc cac di¥ liéu hodc théng tin méi sén co.
5.2 Bao cao

P& bao cao lién tuc, cac ndi dung can theo thir tw sau.
Phan 1

1) gidi han phat hién (4.3.2);

2) dao dong trong 16 hang (4.3.4)

3) dwong tinh gia (4.3.1).

Phén 2

1) d6 nhay v&i nhiéu (d6 chac chén) (4.3.6);

2) phat hién céc chét phét sinh (4.3.7).

Phéan 3

1) sw dao ddng gitra cac 16 hang (4.3.3);

2) thoi han st dung (4.3.5);

3) nghién ctru cong tac (4.3.8).
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