Ld&i noi dau
TCWN 7808:2007 hoan toan tudng ducng vai IS0 24276:2007;

TCVN 7608:2007 do Ban k¥ thuat tidu chudn TCVNI/TC/F13 Phuong
phap phén tich va ldy méu bién soan, Téng cuc Tiéu chudn Do ludng

Chét lugng dé nghi, Bd Khoa hoc va Céng nghé cong bé.



Laoi gigi thieu

Muc dich cilia viéc phan tich nay dé nhan dang va dinh lugng cac gel hoac protein théng thudng tir cac

sinh vat bign ddi gen va cac san phdm cé nguén géc bién ddi gen trong cac losi chat nén.

Muc tiéu chinh cla tiéu chudn nay la cac phan (mg chudi polymeraza (PCR) dua trén phudng phap
luan. Tuy nhién, do t&c dé phat trién céng nghé trong finh vuc nay rat nhanh, trong tuong lai cé thé xem
xét dén céc cong nghé khac,

Viéc nghién citu cac thanh phan clia g8c bién déi gen dudc thuc hién bing cac phuong phap véi cac
budc lién tuc tiép theo (hodic dong thdi). Sau khi thu thap mau, axit nucleic ho#c protein dudc chiét ra
khoi phan mau thir. Cac mau phan tich da chiét dugc co thé phai lam sach tiép, déng thdi vdi vidc chiét
hoéc sau khi chiét. Sau dé dudc dinh lugng (néu can), pha lodng (néu can) va phan tich, nhu PCR hoac
hap phu i luc lién két-enzym (ELISA). Cac budc nay da dugc mé ta chi tiét trong tiéu chudn nay va
trong cac tai liéu sau:

ISO 21568, Foodstuffs — Method of analysis for the detection of genetically modified organisms and
derived products — Sampling (Thuc phdm — Phuong phap phan tich dé phat hién sinh vat bign déi gen
va san phdm cé ngudn gbc bién ddi gen — Lay mau).

TCVN 7605:2007 (ISO 21569:2005), Thue pham — Phudng phap phan tich phat hién sinh vat bién dai
gen va san pham cé nguén géc bién déi gen — Phudng phap dua trén dinh tinh axit nucleic.

ISO 21570:2005, Foodstuffs — Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms
and derived products — Quantitative nucleic acid based methods (Thuc phdm - Phudng phap phan tich
dé phat hién sinh vat bién ddi gen va san phdm cé nguén géc bién ddi gen — Phuong phap dua trén
dinh tinh axit nucleic .

TCVN 7606:2007 (ISO 21571:2005), Thuc phdm — Phuong phap phan tich d& phat hién sinh vat bién
d6i gen va san pham co ngudn gdc bién ddi gen — Tach chiét axit nucleic.

TCVN 7607:2007 (ISO 21572:2004), Thuc phadm — Phugng phap phan tich d€ phat hién sinh vat bién
dai gen va san pham cé nguén géc bién déi gen — Phudng phap dua trén protein.

Théng tin cu thé lién quan dén phudng phap phat hién protein dudc néu trong TCVN 7607:2007
(1ISC 21572:2004).



Thuc pham — Phuong phap phan tich dé phat hién sinh vat
bién déi gen va san pham c6 ngudn gdc bién déi gen —
~ Yéu cdu chung va dinh nghia

Foodstuffs — Methods of analysis for the detection of genefically modified organisms
~ and derived products — General requirements and definitions

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh cach sir dung cac tiéu chudn v& phudng thic 1y mau ISO 21568, tach chiét
axit nucleic TCVYN 7606:2007 (1ISO 21571:2005), phan tich dinh tinh axit nucleic TCVN 7605:2007
(IS0 21569:2005), phan tich dinh lugng axit nucleic 1ISO 21570 va cac phudng phap dua vao protein
TCVN 7607:2007 (ISO 21572:2004) va gidi thich méi quan hé gilfa cac tiéu chudn vé phan tich sinh vat
bién déi gen trong thuc pham.

Tiéu chudn nay bao gém cac dinh nghia, cac yéu ciu va hudng dan chung dé thiét lap phong thir
nghiém, cac yéu cau vé tinh hdp lé cia phuong phap, mé ta cac phuong phap va béo cao thif nghiém.

Tiéu chudn nay ducc xay dung d8 ap dung cho cac loai chat nén thuc phdm, tiéu chudn nay cling co thé ap
dung cho cac loai chat nén khac (vi du: cac loai hat, thifc &n chan nudi va cac mau thuc véat tir mdi trusng).

2 Tai lidu vién dan

Céc tai ligu vién dan sau |a rét cén thiét cho viéc ap dung tidu chudn. D3i véi cac tai liéu vién dan gni
nam ban hanh thi 4p dung phién ban dudc néu. D&i véi cac tai liéu vién dan khéng ghi ném ban hanh
thi 4p dung phién ban méi nhat, bao gém ca cac sifa ddi.

TCVN 6910-1 (ISO 5725-1), D6 chinh xac (dé dung va d chum) clia phudng phap do va két qua do.

Phan 1: Nguyén tac va dinh nghia chung. 7



3 Thuat ngir va dinh nghia

Trong tiéu chudn nay sif dung cac thuat ngir va dinh nghia treng TCVN 6910-1 (ISO 5725-1) lién quan
dén danh gid hiéu lyc, cd trong [1] va cac thuat ngl sau day:

3.1 Cac thuat ngif chung

314
taxon dich (target taxon)

taxon ma sinh vat bién ddi gen thudc loai dé.

CHU THICH Trong tidu chudn nay thi taxon thuting ¢é nghia 13 cac loai nhung cdng cb thé cb ¢dp phan loai

thép hon hodc cas hon.

31.2
mau phéng thir nghiém (laboratory sample)
mau ducc diing d& kiém tra hoac thir nghiém trong phang thir nghigm.

(150 7TN02:1986].

3.1.3

mau thir (test sample)
nhén mau thir, mu dude chudn bi d& thir nghiém hoac phan tich, toan bi ludng mau dude dung dé tach
chiét chat can phan tich vao cling mét thai digm.

314
tinh dac trung (specificity)
d&c tinh clia phuang phap chi phan anh mét dac diém hay chét can duge phéan tich.

3.1.5
do nhay (sensitivity)
sif thay d8i két qua do sy thay déi tudng (ng cla ndng dd trong a6 thi chuén,

CHU THICH Day la a6 dic cha dé thi phan tich chudn.

316

gidi han phat hién {LOD) (limit of detection) (LOD)

lugng t6i thidu hay ndng do téi thidu cla chdt phan tich trong mau thir ¢é thé phat hién duge nhimg
khang cén thigt phai dinh lugng, nhy d8 dude chitng minh béng thit nghigém céng tac hay xac nhan co
higu e thich hop khac,



CHU THICH Xem [2] v& cac thif nghiém céng tac va xem [3] vé viéc xac nhan hidu luc.

3.1.7

gigi han dinh lugng {LOG) {limit of quantitation) (LG .

(Qui trinh phan tich) ndng d& nhd nhat hay lugng chat phéan tich nhd nhat trong mau thir ma co thé dugc
dinh lugng dugc véi mic chap nhan vé do chum va dd chinh xac, nhu dé duge chitng minh bang thir
nghiém cdng tac hay xac nhan cé higu luc thich hdp khac.

CHU THICH Xem [2] v& cac thif nghigm cong 14c va xem [3] vé vigc xdc nhan hiéu lue,

3.1.8
dd chinh xac (accuracy)

mife dd gdn nhau gilta k&t qua thir nghiém va gia tri quy chigu dudc chap nhan

3.1.9

dé ding (trueness) ~
mife d& gén nhau gilta gid tri trung binh cla mot day 16n cae k&t qua thir nghiém va gia tri quy chiéu
dude chap nhan.

CHU THICH Thudic do d& dong thudng dude thé hign bang d6 chéch. Bé dlng dude coi la “da chinh xac cha

oia Iri trung kinh",

3.1.10
dé chum (precision)

mifc 36 gan nhau gilta cac két qua thir nghiém doc lap nhan dugc trong diéu kién quy dinh.

CHU THICH 1 B8 chum chi phu thudc vao phan b cila sai 58 ngiu nhign va khéng lign quan t8i gia tri thus

hodc qia tri d& xac dinh.

CHU THICH 2 Thudc do d5 chum thudng duge thé hién bing d& phan tan va dude tinh todn nhu 13 do léch
chudn cla cic két qua thif nghiém, B6 chum cang thap thi dé léch chudn cang 18n.

CHU THICH 3 “Cac két qua thif nghiém dac 1ap” cé nghia 1a nhimg két qua nhan duge theo cach khéng bi dnh
huding bai bat cif két qua nao trudc dé trén ddi tudng thit nhy nhau hodc twong tu nhu nhau. Thude do dinh lugng
clia dd chyum phy thufc chil vau vao cac digu kign quy dinh, Bigu kién 1Ep lai va didu kién tai lap 18 nhimg tap hop
ou thé ciia cac didu kign bat bude.

3.1.1
ds lap lai (repeatability}
a8 chum trong cac didu kién [3p lai.



3192
do tai 1ap (reproducibility)

dd chum trong cac diéu kign tai 1ap.

31.13

diéu kién I&p lai (repeatability conditions)

diéu kign ma tai d cac k&t qua thir nghiém doe 1ap nhan dugc vai ciing mét phuang phap, trén nhimg
mau thir giéng hét nhau, trong eling mat phang thi nghiém, bdi cling ngudi thao tac, st dung cang mot
thiét bj, trong khoang thai gian ngén.

3.1.14

diéu kign tai lap [raproduciﬂiliw conditions)

di€u kign ma trong d6 cac két qua thir nghiém nhan dudc bdi ciing mét phuong phap, trén cac mau thir
ging hét nhau trong cac phong thi nghigém khac nhau, véi nhiing ngudi thao tac khac nhau, sir dung
cac thiét bi khac nhau.

CHU THICH Khi céc phiong phap khac nhau cho két qua khac nhau khong dang ké hodc khi cac phung phap
khac nhau cho phép bdi cach thigt ké thue nghigm (nhu trong mét nghién ciu thanh thao hedc nghién ciu ching
nhén san pham dé thiét 1ap gid tri théa thuan cila vat higu chudn) thi thuat ngit "tai 1ap* c6 thé dutc ap dung dai
vl chc tham s6 ket qua. Cac didu kign phai dude néu rd,

3.1.15
d5 l&ch chuan Iap lai {repeatability standard deviation)
dd léch chudn ciia cac két qua thi nghiém nhan dude trong digu kién 14p lai,

CHU THICH Bay 14 thudc do su phan tén cla phan bé cac Kat qua thir nghigm trong didu kign Iap lai. Tuong t,
"phugng sai 1ap lai” va "hé sd hign thién 13p lai" cf thé dudc xac dinh va duoc sir dung lam cac pheép do su phan
tan két qua thir nghiém trong didu kién 1ap lai.

3.1.16

dd léch chuin tai lap {reproducibility standard deviation)
d6 léch chudn clia cAc k&t qua thir nghiém nhan dugc trong didu kien tai lap.

CHU THICH Pay 1a thude do su phan tan cia phan bé cac két qua thir nghigm trong digu kién tai lap. Tuong tu,
"phuging sai tai lap" va "hé sd bién thién tai lap" GO thé xac dinh dude va dudc st dung nhif cac phép do sy phén
tan két qua thir nghiém trong didu kign 14 3p.

3.1.147
gidi han I3p lai (repeatability limit)



Qi tri ma do |&ch tuyét doi gilta hai két qua thif nghiém nhan dude trong didu kién |&p lai nhd hon hodc

bang gia tri 35 v6i vai xac suit bang 95 %.
CHU THICH 1 Ky higu duge sirdung la r.

CHU THICH 2 Khi xét hai két qua thir nghiém don 1& thu duce dudi cac diéu kign 18p lai, thi phép so sanh o
thé duge thife hign véi gidi han lap lair=28 s,

3.1.18

gidi han tai lap {repreducibility limit)

gia trj ma do 1&ch tuyét ddi gilra hai két qua thir nghiém nhan dugc trong digu kién tai 1ap nhd hon hoac
bang gia tri d& voi xac sudt bang 95 %.

CHU THICH 1 Ky higu dude st dung 13 R

CHU THICH 2 ¥hi xét hai k&t qud thit nghiém don 18 thu duge dudi cac didu kién i 13p, thi phép so sanh cb
thé dude thue hién vl gidi han tai lap R = 2.8 s,

3.1.19

thir nghiém céng tac, nghién ciru lién phéng thir nghiém (collaborative trial, interlaboratary study)
nghién clru ma trong dé mét vai phong thir nghiém phat hién valhoac xac dinh chat phan tich trong mét
hodc nhigu phdn "gidng hét nhau” ela mau thi ddng nhat, 8n dinh dudi cac didu kign da dude ghi lai
bang tai liéu.

CHU THICH Cac huting dan thuc hién thit nghiém céng tac da dudc gidi thich chi tiét trong TCVN 6310-2 (IS0
57 25-2) wa nghi dinh thy chaisol ADACZIUPAC [6].

3.1.20
da phi hdp vé mue dich (fitness far purpose)
kha néng ap dung (applicability)

pham vi ap dung cha phuong phap ma né xac nhan cac chat nén, chat phan tich hodc cac loai can do,

dai nong do cla nd va kidu loai nghién ciu/kidm tra bang qui trinh danh gia phi hop.

CHU THICH Ciing mé t3 han ché da bigt cla phudng phap [3].

312

tinh kha thi (practicability)

suf dé dang cla cac thao tae, vé ludng mau dua vao va chi phi phan tich dé dat dude tiéu chudn thue
hi&n thea yéu cau va dat dudc muc dich quy dinh.



3.1.22
khoang ap dung {applicability range}

dai dinh Iugng/dé tuyén tinh/dai bién dang (range of quantitationflinearity/dynamic range) j
khoang s6 Iuong trong dé qui trinh phan tich d3 dude chimg minh béng thir nghiém cdng tac hay su phé
chudn phi hop khac @& cd dude mic thich hop vé dd chum va dé chinh xac.

CHU THICH  Xem [2] vé thit nghiém céng tac va [3] vé xac nhan hidu Iu.

3.1.23

do khéng dam bao do (measurement uncertainty)
théing s& gan vdi két qua clia phép do, dic trung cho su phan tén clla cac gia tri ma oo thé 14 thudc tinh
cla chat phan tich.

3.1.24

phudng phap sang loc (screening method)
phuong phap loai trif (sang foc) nhanh va dang tin cay, mét luang 19n cac méu thir dudng tinh (hodc am

tinh) va han ché mét s& mau thif nghiém can ap dung phudng phap nghiém ngit.

CHU THICH 1 Xem [4]

CHU THICH 2 Trong tigu chudn nay, phuong phap sang loc 14 phudng phap phat higén san phdm gen (ching
han nhu protein) va‘hodc céc y8u 16 di truyén théng thudng ddi véi mot s6 sinh vat bign d8i gen (chang han nhu
gen khdi déng, gen két thic hodc mét s véu 18 di truyén duge guan tam khac).

31.25

phuong phap x&c dinh cdu tric dac thi (construct-specific method)

phudng phap phat hién su td hop cla cac trinh tu ADN dudc dua vao ma chi tim thay trong cac dong co
nguén goc tir sinh vat bidén d5i gen.

3.1.26

phudng phap phan tich déng dac hiéu (event-specific method)

phudng phap phat hién ra trinh tr d&c trung van chi ed trang dang da.

CHU THICH Trugng hop nay thuding phat hién duge tai ving bién t&p giap.
3.2 Thuét ngit lién quan dén tach chiét va tinh sach ADN

3.21
tach chiét ADN (DMA extraction)

viéc tach ADN ra khéi cac thanh phén khac trong mau thir,



3.2.2
tinh sach ADN (DNA purification)
phuong phap tac ra ADN sach han.

CHU THICH Trong trusng hop nay, dé sach 14 gidm bit cac dnh huding oo thé quan sat \jidy va do duge cla
cac chit (e ché phan (ng PCR.

3.2.3
ADN c6é chat lugng cho phan tmg PCR (PCR guality DMNA)
ADN lam khudn cé dé dai phil hop, sach v& mat héa hoc va nguyén ven vé cau tric nhan 1én duge bdi PCR.

3.3 Thuat ngi¥ lién quan dén sir khuéch dai ADN va PCR

3.341
nhan dang trinh tu axit nucleic (identification of nucleic acid sequences)

nhéan dang trinh tur axit nucleic bing phép so sanh vai mét doan axit nucleic chun.

CHU THICH Vi du, suf lai tao déic higu vai mét méu db lai cu thé, khi cat bdi enzym gidi han hodic tuong (ng vé

frinh tu axit nucleic,

3.3.2
ving ndi lién (junction region)

trinh tu ADM phit hai phén ti¥ trinh tif ké tiép, ching han gen khdi déng va ving mé héa clia gen

333

viing tiép giap (integraticn-border region)

ving ndi lién ma tai dé mét phan tif bt ngudn tir sinh vat chi, con cac phén tif khac bat nguén tir ADN
dude dua vao trong qué trinh bign nap.

334
trinh tu dich déac higu taxon [taxon-specific (endogenous) target sequence]

trinh tu 3a biét dic trung cho taxon dich
CHU THICH 1 Dé 14 sur ed mat trong taxon dich va khéng oo mat treng cac taxen khac.
CHU THICH 2 C6 it nhit hai loai trinh tu dich dac higu taxon

- 50 bifin d8i hodc cac tinh ty da bin sao ol thé dude st dung, vi du d& danh gia su cd mat cla axit nucleic i
taxon dich;

- 58 ban sao thip hodc cac trinh by don ban sao b thé duge s dung, vi du: chudi chudn dé thigt 1ap mau cla
cac doan tweng dudng cda hé gen taxon dich trong phan tich dinh lugng,



335

déng chay xudi (forward flow)

nguyén tac x Iy nguyén ligu/mau dude Ap dung nhim dam bao ring mau phong thir nghiém, mau thir
va phan mau thlr nghiém da xir Iy (bao gém ADN da dugc khudch dai) ludn phai dude tach biét trang

sudt qua trinh tién hanh.
3.4 Binh nghia lién quan dén ADN va PCR déi chimg

CHU THICH Wigc ddi chimg o6 thé duse 4p dung ¥&i phudng phap dua vao protein trong TCWN TEOTISO 21572).
Cac dinh nghia sau dugc dp dung ddi vai cac phugng phap dua vao ADN.

3.4.1

ADN dich dbi chimg dugng (pasitive DNA target control)

ADN chudn hoéic ADN dugc tach chist tir vat ligu chudn g3 duge chitng nhén, hosc 14 dai diégn mau
durgng tinh da biet ciia trinh tu hay sinh vat dang duge nghign e,

CHU THICH Vige déi chimg nay dudie sif dung dé chimg minh rang cac thude thir PCR dang heat déng nhus du dinh.

3.4.2

ADN dich do6i chimg am (negative DNA target contral)

ADN chudn hosic ADN dude tach chiét tir vat liéu chudn da duoc chirng nhan hay mau am tinh d3 hist
khang chira trinh tuf dang duge nghién clu.

CHU THICH Vigc ddi chimg nay chimg minh ring két qud phan tich cla cic mau thir khéing chifa trinh tu dich
[& &m tinh.

3.4.3
kiém chimg chat e ché& PCR (PCR inhibition control)
hon hdp phén ing cho phép kidm tra sif c¢d mat clia chét Go chd phan img PCR vai mau cu thé.

CHU THICH 1 vigc kigm tra 8 xac dinh su cé mat clia cac chét (o ché PCR hia tan, nd cin thist trang ruiing
hop khuéch dai ADN am tinh va trudng hdp dinh lugng PCR,

CHU THICH 2 Thiing thubng, lugeng ADN dich da bidt duge che thém vao phan img d8 dugc kiém tra. By oh
thé | dich ngudn hoac mau da bist trude, chdng han dich cdi bién chit it nhu plasmid canh tranh.

3.44

kiém chimg thudc thir phan img PCR (PCR reagent control)

vigc ki€m chiing bao gém tat cd cac héa chét ding dé khudch dai gen, ngoai trir ADN khudn cla mau
thir dudc tach chist,



CHU THICH Vigc ki€m chimg nay duge sif dung dé chimg minh réng thudc thir khong chia axit nucleic. Thay
che ADN lam khudn, vi du, cho vao phan iing mat [ugng ueng ducng cla nude khing chira axit nucleic.

3.4.5
kiém chimg tring vé qui trinh tach chiét (extraction blank control)

vige kigm chimg duge thue hién bang tat ca cac budc cla qui trinh tach chigt, nhung bo qua mau thi.
CHU THICH 1 Wi du, vigc kim chimg diing nutc thay cho phdn mau thir

CHU THICH 2 viéc kim chimg nay ducc sit dung dé chimg minh ring khéng cé su nhidm cac axit nucleic trong
khi tach chiét.

3.4.6

kiém chimg dudng tinh vé qui trinh tach chiét (positive extraction control)

viée ki€m chitng dude ding d& ching minh rng qui trinh tach chidt ADN dude thuc hién theo cach ma
né dude sl dung q@’ tach chiét ADN dich.

CHU THICH Wi du, ding méu da biét cé chita ADN dich.

3.4.7

kiém chimg méi truéng (environment control)

vigc kiém chifmg dude ding dé chifng minh rang khéng cé su nhigém axit nucleic, wi du nhu tir khang khi
trong phang thlr nghiém.

CHU THICH  Vige kiém chimg ding mét ng nghiém ot chifa mét Ivdng nudc nhat dink khidng chifa axit nucleic
A8 hd trong khiing khi trong sudt toan bd qua trinh xi y.

3.5 Thuat ngirlién quan dén mau chuan

351

méau chudn {reference material}

vat ligu hodic chat c6 mét hay nhiéu gia tri vé tinh chét clia nd dudc xac dinh du ding nhat va tét dé
hiéu chudn thiét bi, danh gia mét phitang phap do hodc 48 &n dinh cac gia tri ela vat ligu.

[ISO Guide 30]

352

méu chuin dudc chifng nhan (certified reference material)

mau chudn cd kém theo gidy chimg nhan, trong dd mét hay nhiéu gia tri vé tinh chat cha nd dude
chimg nhan theo mét thil tuc cé hidu Iuc, dude xac nhan béi gidy chitng nhan hodc bdi cac tai liéu khac
do cg quan chifng nhan cap.



[ISO guide 30}
3.6 Thuat ngirlién quan dén dinh lugng

CHU THICH Viéc kiém chimg c6 thé dugc ap dung cho cac phuong phap dua vao protein trong TGVN 7607
(130 2157¥2). Cac dinh nghia sau ap dung cho phuong phap dua vao ADN.

3.6.1

trinh ty ADN ndi sinh {endogenous DNA sequence)
trinh tur ADN chudn dugc xac dinh ¢6 nguén gc tu nhién déi vi taxon tugng (ng.

CHU THICH Trinh tu ADN ndi sinh c6 thé dudc ding d€ xac dinh s lugng cac duong lugng hé gen taxon dich
néu trinh tu nay c6 mat trong s6 ban sao &n dinh va khéng cé suf bién ddi alen trong s6 cac gidng cla taxon dich.

3.7 Thuat ngir lign quan dén sinh vat bién déi gen

-

3.71
ham ludng sinh vat bién d&i gen (GMO content)

viéc nhan dang va dinh Iugng sinh vat bién d6i gen hoac vét ligu cé ngudn gdc tir sinh vat bién ddi gen
trong san pham,

CHU THICH Théng thudng, ham lugng sinh vét bién ddi gen duge uéc tinh bing phat hién chat cin phén tich
(nhan dang va dinh Iuvong).

4 Ap dung cac tiéu chuin lién quan
4.1 Khai quat

Céc phuong phap bao gom trong cac Phu luc clia TCVN 7605:2007 {I1SO 21569:2005), ISO 21570,
TCVN 7606:2007 (1SO 21571:2005) va TCVN 7607:2007 (I1SO 21572:2004) da dudc danh gia co hiéu
Iuc bdi cac thir nghiém cong tac [2], [8] hodic cac danh gia hiéu luc thich hop khac [6]. Cac két q-ué clia
su danh gia hiéu luc va cac dac trung thuc hién duge mé ta trong timg phudng phap.

Céac tiéu chudn nay bao gém cac phuong rﬁhép cu thé thich hdp dé phat hién thuc phdm c6 ngudn géc
tr sinh vat bién ddi gen. Viéc Iya chon phudng phap phu thuéce vao su phit hdp clia muc dich va vé chi
tiét cu the, ngudi sir dung cac tiéu chudn nay cin tham khao pham vi cac Phu iuc.

Trong phén gidi thiéu cé néu céc tiéu chuln vé phat hién sinh vat bién déi gen va cac san phdm thuc
phdm c6 nguén géc bién d8i gen. M&i lién quan gilta cac tiéu chudn nay dudc néu trong so 8 dudi day
(Hinh 1),



CHU THICH ISQ/TS 21098 dua ra cac yéu cau ddi vai cac phuong phap dugc néu trong cac phu lue cla
TCWN 7605:2007 {I_SCJ 21569:2005), 1SO 21570 v& TCVN 7606:2007 (1SS0 21571:2005).

Binh huéng cach ldy mau (ISO 21568)
chuyén hang —s mau phéng thif nghiém

i o

Cac phuong phap dya vao AND Cac phuong phap dua vao Protein
TCVN 7807 (IS0 21572)

Téch chigt
TCVN 7606 (ISO 21571)
mau thir nghigm — ADN

Tach chi&t
mau thif nghiém —= protein
Phat hién sinh vat bign ddi gen

ADN— két qua thit nghiém

|

Phat hién sinh vat bign ddi gen

a khai niém chung TCWVN TE08:2007 (IS0 24278:2007)

Sang loc | Sang loc protein —> két qué thir nghiém
TCWHN 7605 IS0 21570
(IS0 21589) Binh lugng PCR
Binh tinh PCR
Sang loc
L J r )
Mhan dang Mhan dang "
TCVN 7605 IS0 21570 =
(1SC 21569) Binh lugng PCR MWhan dang @
Binh tinh PCR L
! T
O
w
Binh lugng {
IS0 21570
Binh lugng PCR Binh lugng

Hinh 1 - Sa da cac cac méi quan hé giira cac tidu chuan
4.2 Hudng dan ngudi sif dung lya chon phucng phap

4.2.1 Khai quat

Déc trung cho méi chét cdn duge phan tich va cac phudng phap phat hién cé thé thay ddi. Vi vay disu
quan trong & phai chon dugc phudng phap thich hdp c6 tinh dac trung cho timg d6i tugng. Nén theo
huéng dan dugc dua ra trong 4.2.2 va 4.2.3.



' 4.2.2 Phudng phap s dung protein nhu la dich phan tich

Protein c6 thé phat hién dugc béng cach (mg dung cac khéng thé dac thi. Trong trudng hdp nay, maot
khang thé déc thi thudng dude tao ra dé phat hién mot protein, Mire do ai lue cla cac khang thé dai véi
protein s& phu thudc vao cdu hinh protein sau khi tach chiél. Tinh dac trung cla khang thé dugc st
dung can duge chimg minh (vi du: khéng co kha nang phan ing chéo). Viéc phat hién sinh vat hign dai
gen qua phan tich dong d&c higu bang dinh lugng protein khéng thé thuc hign dude chinh xac néu cb

nhigu hon mét sinh vét bién ddi gen ¢é bidu higén cing mét protein,

Cac phudng phap sang loc c6 thé co Igi cho viéc danh gia san phdm c6 chita hay khong chita cac vat
liéu 6 nguén gdc tir sinh vat bién ddi gen dia trén suf e6 mat cac protein biéu hién. Cac vi du vé
phudng phap sang loc 14 dang mau que thif va ELISA dinh tinh.

Vige dinh Iudng sinh vat bién ddi gen trong mét loai chat nén nhat dinh c6 thé duge thifc hign bang cac
phuang phap dira vao protein, chang han nhu phudng phap ding ELISA, Phudng phap nay c6 thé phu
hop visi chat nén cén phan tich va cac chét chudn c6 thé dugc sir dung dé xay dung do thi chudn g& tir
dé tinh dugc ham Wong prétein trong mau thif nghiém.

4.2.3 Phuong phap st dung ADN dich

Pic tring clia cac phugng phap phan tich sif dung ADN dich 1a d€ xac dinh sy co mat clia cac vat ligu
ed ngudn gdc tif sinh vat bién ddi gen, phu thude vao cac tinh chat cu thé ciia trinh tu ADN dich. Ung

dung va phéan loai khac cia tinh dac higu nhur sau:

a} Phuong phap dua vao taxon dich: Tim thiy céc trinh tr ADN trong mét taxon dich, thudne: |a mét loai
nhumng cé thé 1a cép phan loai nhd hon hoac cao hdn. Cac phudng phap dua vao taxon dich co thé dung
dé danh gia sir co mat, chat lugng va sé lugng ADN co ngudn giic tif taxon va déi khi dude st dung nhu
la mét diém chudn dé dinh luong tuong ddi vat lidu cd ngudn gdc bign ddi gen. Tinh déc higu can dugc
xdy dung bang cac sd liéu thuc nghiém.

b} Phudng phap sang lec tim thdy: cac trinh t ADN dich trong mét vai loai nhung khéng nhat thiét
trong toan bd cac dong bién nap. CAc trinh tf nay cling dugc tim thdy trong nguyén liéu khdng bign dai
gen, ching han do sif c& mat cla virus va vi khudn tu nhién. Cac phuong phap sang loc giop cho viec
danh gia sif cé mat hay khéng ¢ mat san phdm ob chifa nguyén ligu ¢b ngudn gdc bién ddi gen. Wi du,
phuang phap sang loe la dinh tinh PCR dé phét hién doan khdi déng 353-CaMV.

¢) Phuang phép dua vao cau tric dac hiéy tim thay: cac trinh tur ADN dich trong vat liéu co nguén goc
tif sinh vat bién ddi gen, tic 14 co su t& hap trinh tr ADN nhés ki thuat di truyén. Vigc phat hign mot cAu
fric gen la di dé nhan biét su bién nap ma ADN dugc xuat phat tir dé, nhung céu tric cla gen gidng
nhau co thé dudc sir dung nhigu hon mét dong bign nap. S6 ban sao cla cac cdu tric gen hoan chinh
hodc cdu tric gen dé bi bign d8i trén mét hé gen don boi c6 thé khac nhau giifa cac dong bién nap.



d) Phugng phap difa vao dong déc higu tim thdy: cac trinh t ADN dich trong vat lidu cé nguén gdac i
mét déng bién nap, thong thudng trinh tu ADN ndm & viing tiép giap gilta ADN dugc chén vao hé gen
cda vat chil [vung giap ranh). S6 ban sao trinh tu ADN déng d4c hidu ludn 1a mot trén mét hé gen dan
boi da bién ddi gen. Phuong phap dong dac higu rat phi hap cho viéc nhan dang mét dong cu thé va
khi dudc sif dung trong phuong phap PCR tifrc thai (realtime PCR}) da dugc xac nhan hiéu Iuc, cling cé
thé xac dinh dude ham lugng ADN c6 nguén géc tif sinh vat bién déi gen cu thé.

4.3 Béc trung thyc hien
4.3.1 Khai quat

Béc trung thuc hién va cac mic clia phuong phap dude dua ra trong cac phu luc cla cac tiéu chuin cé
lién quan.

4.3.2 Gidi han phat hién (LOD)

Cac gia tri LOD d6i vdi méi phuong phap phan tich dude qui dinh trong cac Phu luc cia TCVN 7605:2007
(ISO 21569:2005), ISO 21570 va TCVN 7607:2007 (ISO 21572:2004) dufa trén cac s6 ligu tir viec danh
gia co hiéu luc thir nghiém céng tac varhoac su khdng dinh ciia ngusi xay dung phudng phap va dudc
dua ra vdi muc dich théng tin. Cac gié tri LOD dudc bdo céo tir cac so liéu thir nghiém céng tac thuong
lién quan dén mifc thap nhét di vdi chét cdn dudc phan tich quan sat dude c6 ty & am tinh gid nhd hon
hoac bang 5 % vdi d6 léch chudn tudng déi ciia dd tai lap bang hodc nhéd hon 33 %. Tuy nhién, mét vai
mic cao hdn hodc thdp hon gia tri nay c6 thé c6 do léch chudn tuong déi tai lap 1dn hon 33 % vé chi
tiét xem cac phu luc tuong (mg. B6i vdi phuong phap dinh tinh, LOD tuong duong véi mic d6 thdp nhat
clia chat nén, do léch chudn tuong déi cla dé tai lap bing hodc nhd hon 33 % [2].

LOD thuc t& la s& Iuong tuong ddi nhd nhat clia ADN dich phat hign dudgc, dua ra mét 56 ban sao hé
gen clia taxon dich da biét. D& tinh lugng ban sao phai dua trén khéi lugng phan tlr cla hé gen cla loai
tudng (ing, cac kich thudc hé gen nhu da néu trong [7). LOD thuc t& lién quan dén phan mau thit, chat
luong/sé lugng clia ADN khudn mau va LOD tuyét déi cia phuong phap.

Dai véi cac chat nén khéng cb phuong phap phil hop hoac LOD lién quan hién co, thi phéong thir nghiém
phai ghi lai LOD thuc t& dua trén thue nghiém néi bo hodc néi ro la chua cd ddi vai cac loai chét nén
nay va tham khao LOD da dugc danh gia trén loai chat nén cu thé.

4.3.3 Gidi han dinh lrgng (LOQ)

Cac gia tri LOQ d6i vdi méi phudng phép phan tich da quy dinh trong cac phu luc cia TCVN 76052007
(ISO 21569:2008), ISO 217570 va TCVN 7607:2007 (ISO 21572:2004) dudc dua trén sé liéu cla thir
nghiém cong tac hodc viéc khing dinh cia ngudi xay dung phuong phap, va dudc dua ra vai muc dich



théng tin. Gia tri LOQ dudc ghi lai tir s6 liéu thir nghiém cong tac vdi mifc thap nhit cla chat can phan
tich quan sat dudc, c6 dd léch chudn tudng déi clia do tai lap bing hodc nhd hdn 25 %. Tuy nhién, cac
mifc cao hon cla chét phan tich hodc thip han gia tri nay cd thé 6 dd léch chudn tudng daéi tai 1ap én
hon 25 %, chi ti€t xem trong phu luc tudng Ung, [2] va [6]. :

LOQ thufc t& la sé ludng tudng déi nhd nhat cia ADN dich ma co thé dinh lugng duge, cho biét s6 ban
sao hé gen cia taxon dich da biét. D& tinh luong ban sac phéi dua trén khéi lugng phan tif cla ha gen
clia loai tudng (ng, cac kich thude hé gen dugc néu trong [7]). LOQ thuc té lién quan dén phan mau thir,
chét lugng/ss Iugng ADN lam khudn va LOQ tuyét dbi cla phuong phap.

£6i v cac chat nén khéng cb phudng phap phl hdp hoac LOQ ligén quan hién co, thi phong thir
nghiém phdi ghi lai LOQ thifc té duta trén thuc nghi@m ndi b, hodc néu rd nhing digu khong biét vé cac
loai chét nén nay va tham khdo LOQ da dude danh gia ¢b hiéu Iuc trén loai chat nén cu thé.

5 Yéu cdu chung vé phéng thir nghiém va cach tién hanh
51 Khai gquat
Qui trinh bao gdm cac budc tién hanh sau day:
thu dudc mau dai dién;
~ déng hoa mau phang thir nghiém;

giam méu phong thir nghiém vé mau thir;
chudn bj mau va nghién mau;

tach chiét chat phan tich;

thir nghiém, dién giai va bao cao két qua.

Cac huéng dan vé qui trinh cu thé ¢d trong cac phu luc cha TCVN 7605 : 2007 (ISO 21569:2005),
150 21570, TCVN 7606:2007 (IS0 21571:2008) va TCVN 7807:2007 (I1SO 21572:2004).

5.2 Sirdung cac phép kiém chimg

Cac budc kiém chimmg duoc sit dung dudc dua ra trong Bang 1. Bang nay chi ap dung cho phuong phap
dua vao ADN. Cac budc kiém chimg ap dung cho cac phudng phap dua vao protein dugc mé ta trong
TEVN 78072007 (ISO 21572:2004).



Bang 1 - Biéu dé thé hién su giao nhau gilfa cac budc tign hanh k& tiép nhau va cac budc kiem chimg

; Kiémehimg | Kiémchimg |  Kiém chimg Kiém chimg | Kiém chimg | Kiém ching | Kiémching |
Budc kigm chimng mé trudgng® mau trang tach chigt ADN duong ADN am tinh thude thir chit ircché
tach chiat dudng tinh? tinh dich® dich’ khuéch dai? | phan img PCR"
| Bang héa : -_ khuyén cao Ll | A3 : = d [ Ji
| Tach chigt axit nucleic la métiday thir | bat budc tai cac
o3 : khoang dinh ky
Banh gia chat lugng axit 1 ' v 1
nucleic ; i B |5 '
Khugch dai axit nucksic 4 1 i bat budc khuyén cao bat hudc khuyén cao
g bat budc
trong mét &6
: = i L ___Insdng hop
Bdnh gia két qua khudch dai 4 B & 4 | L 4 l
2l nucleic ] S
Dién gidi _ | : ! | 4 " - ! ¢
B4o thif nghiém I ol i | l IEs3 | [

a Cac mii 1én cho théy viec kiem chimg né}r dugc ap dyn'g trong cac bude phéan tich :i».'=.5p theo,

b Sl dung vige kigm ching méi tnBing gidp cho phisng thif nghiém nhén bigt dugc cac ngudn nhidm ban 3 gial doan sdm va tham chi o6 the duge sir dung 4% nhan bigt
duc tal khu wife 1am vige o o nhiém bdn.

¢ [t nhat mét kiém chimng tach chigt mau trdng phii duge thue hign cho mei 1dn toh chigt ADN b mét hay nhidu miu. Ong nghiém luén ludn ndm cudi clng trong mai
day. VI duy, thich hop 1a 93t mot Shg chigt mau trdng trén gia gdm 8 dng hode 13 vi dia 96 gidng cho mét qua trinh chigt tu dbng,

d Thudng xuyén thuc hign xiém chimg tach chigt Guding tinh khi od mé thudc thir chigt méi due ding. Vige kidm chimg nay s cho bigt cac sai s6t ve thudc thir hay 13 sai sot
do quéd trinh chiét,

& Kidm ching ADN dudng tinh dich g8 ching minh kh nang cla qui trinh khuéch dai ADM cla axit nuclsic d& phat hisn mau dai dién axit nucleic cla sinh vat bign 48
gen hode taxon dich. Vigc nay co th thie hién duge nho kiém ching tach chigt duang tinh thich hop. ;

f Kigm chimg ADM am tinh dich d& chimg minh khé nang cla qui trinh khuésh dai axit nucleic 92 trdnk vigc khudch dei dugng tinh gid khi khang cd mat axit nudleic cila sinh =
bign 88 gen hodc cla taxon dich,

9  Kiém ching thudc thir khugch dai ADM dé ching minh khing c6 suf nhidm axit nucleic frong céc mé thudc thir PCR duge sif dung. Kiem ching thuds thir khudch dai
ADM ci the b qua khi 94 kidm chimg tach chigt méu tréng.

b Kiém ehiing chét ic ché phin img PCR duoe si dung dgé chimg minh su khdng of mat cac chit do ché co thé hoa ten, Digy néy cé the duge chimg minh gua day dung |
dich pha lodng axit nucleic 12m khudn, Tuy nhidn, mot s6 danh gia vé dnh hudng clia chal i ché hda tan dén cac két qué phan tich mau edn phai dude tién hanh,

| Kiém chimg chat i ché phan (g PCR 1a bat buc, néU t3t o cae phép thir PCR trén miy thit 1 4rm tinh wé ddi vdi cac loai méu ma khang thay co ADN dute khudch dai




5.3 Té chifc phéng th nghiém

5.3.1 Khai quat

Tuan thil cac yéu ciu vé cac quy dinh an toan va cac khuy&n nghi an toan clia nha san xudt va can
tuén theo huding dan da dude dua ra trong TCVN ISONEC 17025:2001 (ISOIEC 17025:1999).

5.3.2 Thiét k& phong thu nghiém

Su nhiém ADN mét cach ngdu nhién oo thé bat nguén 1l bui ban va sol khi. Chinh vi vy, vigc td chie
khu vutc lam vige trong phéng thir nghiém phai dura vao:

- phan khu mét cén;:h hé théing cac butie cd lién quan dén viéc tao ra két qua va

— theo nguyén tie “ding chiy xubi® doi vai viee xidr Iy mau.

i vai cac phuong phap dua vao ADM, thiét ké phang thir nghiém duge ap dung nhu sau:

Tai thidu co bén khu lam viéc tach biét vai trang thigt bi chuyén ding cho tiing phéng nhu sau:
a) khu vuc nghién va déng hoa mau:

BY  khu vuc tach chiét axit nucleic tir vat lidgu thif nghiém;

¢} khu vyt danh rigng cho thiél bi PCR/cac phan g khuéch dai ADN;

d) khu vue danh cho cac qua trinh tiép theo, bao gom phan tich va dac tinh hda cha trinh tu ADN da
ducc khuéch dai, néu co thé.

Néu sl dung kT thudt nghign mau sinh ra cac hat bui thi eéng viée nay cin duge thue hign trong khu phu.

Vige phan chia khu viue lam vige théng qua viée sl dung cie phang khac nhau la higu qua nhat va la
cach t6t nhat dam bao khu virc lam viéc riéng biét, cang cé thé sir dung cac phuong phap khac dé tranh
nhiém bdn mién I3 ching ¢ higu qué tudng .

5.3.3 Nhan vién

o) nhifmg khu viéc lam khac nhau, nhan vién mac quan ao khoac khac nhau vi du nhu g khu vire nghién
hoac khu vifc sau PCR. Nhan vién ciing phai mang géang tay ding mét [an. N&u ¢é thé, nén tranh dﬂl"lf-].
gang tay cd phi bat phan khi lam viéc vdi cac phan (g frudc PCR, vi bot phan cb thé gay (e ché cac
phan img PCR ho#c cb thé gay nhiém khi ma bot dé dudc lam tir tinh bot ngd. Gang tay va quan ao



khoac phai duge thay ddi thudng xuyén, Tat ca cac budc tién hanh PCR dude thue hién trong diéu kién
khéng géy nhigém & mirc co thé.

Tat cac cac nhan vién thue hién qui trinh thir nghiém cén duge dao tac vé cac k¥ thuat thich hap.
5.3.4 Thiét bi, dung cu

Phong thir nghiém cdn sir dung céc trang thiét b 8 dude bao dudng mét cach hop Iy, phil hop vdi cac
phudng phap sir dung. Ngoai cac trang thidt bi cda phang thir nghiém chudn, trang thiét bi phu dude mé

ta trong céc phu lue elia cac tigu chudn cu thé.
Dung cy va thiét b phai duge bao dudng theo suf chi dan ela nha san xuat.
5.3.5 Vat liéu va thudc thir

B&i véi viéc phan tich, chi sif dung cac loai thudc thit phan tich phit hdp vai sinh hoc phan 1T, khéng
chita ADN va ADNaza, trir khi c& qui dinh khac, Cac thudc thif va cac dung dich dudc bao quan & nhiét
dd phéng, trid khi co-quy dinh khac. Thudc thit PCR duge bdo quén véi cac luong nhd dé gidm thidu
nguy g nhiém ban. Nude dude sif dung I3 nudc cat hai 1an hodc ¢ chat Iudng phi hap. Cac dung dich
dudc chudn bi bang cach hoa tan cac thudc thir phil hop trong nudc va dugc hap ap e, trir khi e qui dinh
khac. Cé thé sif dung thigt bi loc khir tring (c6 oF 16 12 0,22 um) khi khong thé hip ap lue.

BE tranh nhiém, ki thuat vé triing cén dudge thife hign trong khu vic d8 chudn bi PCR, cu thé gang tay
khong cé bét, dung cu bang nhifa duge tiét tring, héa chat duge hap tiét tring, dung cu bang nhua va
tring st dung mét lan, dau hat pipet dugc bao vé khdi mai truding khéng khi,

Wat ligu va tat ca cac hép chita va dung cu dung thude thir ding mét 18n can dudc bao quan khdi cac
tac nhan nhiém ban (vi du nhur bui ban).

Str dung thudc thif phai tuan theo huéng dan ciia nha san xuat. Tign hanh kiém tra dé danh gia su
nguyén ven cla thudc thir va khang cd ADNaza.

Can dam bao ring khéng cb mat céc hoat tinh cila enzym khéng mong mudn (vi du nhur exonucleaza)

wén gay can trd phan (mg PCR. Dung dich dém phan (mg phai phl hop vdi loai polymeraza sir dung.
6 Dién giai va bidu thi két qua
6.1 Khai quat

Béi vii phuong phap dinh lugng, vigc tinh toan va bidu thi kél qua dugc dua ra trong 150 21570 va
TCWVN 7607:2007 (1SO 21572:2004). Khi nghi ngd thi khdng diude bidu thi két qua.



6.2 Dién gidi cac phép kiém chimng

Mai phép kifm chiing déu co gia tri hap 1&, néu két qua quan sat dudc d&i vai bat ky phép kim chimg
nao khac vai gia tri hdp 1 thi phai phan tich lai. Kidm chitng méi truting o thé 1a dudng tinh hosic am

tinh, nhung khi cho két qua duong tinh thi phai thuc hién cac bién phap dé loai bd va ngan can su

nhiém do méi trudng phong thit nghigm. Néu két qua thu dude khdng hdp 1€ dai vdi bat ky mot phép

ki€m ching I4p lai nao thi phai thutc hién cac bién phap va loai bd hosc thay thé nhitng ngudn 14 nguyén

nhan gay ra sai 16i roi sau d& phan tich lai, K&t qué phan tich chi ¢ thé dudc bao cao khi tat ca cac

phép kigm chimg cé két qué phi hop. Két qua phi hap déi véi cac phép kigm chimg nhu sau:

- kiém chifng tach chiét dudng tinh phai ludn dudng tinh;

kigm chimag tach chiét mau trang phai ludn am tink;

— kiém chifng ADN duong tinh dich phai ludn dudng tinh;

~ kiém chimg ADN am tich dich phai ludn am tinh:

kigém chimg thudc thr khuéch dai ADN phéi ludn &m tinh,

Kiém chimg chat (fc ché phan ing PCR phai cho thdy dnh hudng (e ché khang dang k& 1&n phan ing
(d6i vai phép phan tich dinh tinh thi anh hudng cla su (e ché s& it quan frong hdn ddi véi phan tich dinh uong).

Céc két qua kiém chimng phan ing PCR dude liét ké trong Bang 2. Cac két qua nay dudc sir dung dé

dién gidi va bao cao thir nghiém.

Bang 2 - M&t s6 vi du vé két qua phan img PCR

Mau thir nghigm

e

| @ Sanphim PGR phit hign due,
b Kh&ng eb san phdm PCR dugc phét hign.

Kiém chimg tach | Kiém chimg | Kiém chimg ADN | Kiém chimg ADN Két qua
chiét dudng tinh tach chidt arn tinh dich duging tinh dich
mau tring
+7 + - 2 * duging tink
- + - - + am tinh
+ + + - + khéng két ludn ducc”
- - + - | - khéang ket ludn duost

khang két hudn dugc”

€ Quitrinh dude 1ap lai bt ddu bang buwéc tach chigt (cb kha nang bi nhigm ban),
{ d Qi trinh dugs 13p Iz s dung phirang phap tach chiét khae hodc budc tinh sach tidp theo (ob thé e chat o ché).

| S

S —




Ghi lai tat ca cac budc thif nghigm va cac két qua thu duge.

6.3 Biéu thi k&t qua am tinh

K&t qua am tinh khang bao gid bidu thi "khéng™ hodc 1a "khong cb mat sinh vat bign ddi gen".‘

Céu sau day thudng ducde xudt hign trong bao cao thir nghigém:

"B1&i i chat can phan tich X, khéng phét hign dudc vat liéu co ngudn gdc tir sinh vat bién dai gen”
Ngoai ra, bao cao thir nghiém bao gdm céc théng tin vé:

— LOD cia phudng phap phil hop trén mau cu thé va

- LOD thuc t& d&i véi mau dia trén kinh nghiém cla phang thir nghiém hogc trén mau dudc phéan tich

{hode néi ré rang chura biét).

LOD thuc té cin phai 1én hon hodc bing LOD clia phuong phap da duge danh gia hiéu luc.
6.4 Biéu thi k&t qua dudng tinh

Céau sau day thudng duge xudt hién trong bao cao:

"Bdi vai chét cén phan tich X, da phat hién dude sy c6 mat cia vat liéu co ngudn gac bign ddigen (néu
r8 trinh tu dich ddc hidu) ",

Cé thé néu su nhan dang sinh vat bigén ddi gen, néu biét.
6.5 Biéu thi két qua nghi ngé

Cée két qué cla tat ca cac phan thir nghiém phai théng nhat. Khi it nhat mot phan thir nghiém cho két
qua dudng tinh va it nhat mot phan thir nghiém cho k&t qua dm tinh, thi phai phan tich lai,

MNéu it nhat hai 1an 13p lai cach tién hanh (bat diau béng tach chiét axit nucleic) cho két qua nghi nga,
chang han nhu mot két qua dudng tinh va mot két qua am tinh, thi bao cao phai néu rd réng mau 14 am
tinh & gidi han phat hién dude bidu thi theo TCVN 7605:2007 (ISO 21569:2005) va I1SQ 21570,

6.6 Yéu ciu dam bao chat luong
Cac khia canh vé dam bao chéat ludng duoe néu trong TCVN ISONEC 17025:2001 (ISONEC 17025:1999).

Khi phirdng phap da dude danh gia co higu i va da dudc chifng minh |a phi hdp cho mét chat nén cu
thé, thi phudng phap nay khéng dudc ap dung cho cic chét nén hay cac mau khac trudc khi thiét 1ap

mire d6 phi hogp véi muc dich trong cac chat nén nay.



7 Bao cao thit nghiém
Bao cao thir nghiém it nhat bao gdm cac théng tin sauw:
a) moi cac thdng tin ¢in thigt d& nhan dang mau thir;

b) bat ky thang tin- d&c bigt nao lién quan dén mau thir nghiém (chéng han: kich ¢d khéng phl hop,
trang thai bj phan qiai );

¢) vién dan tidu chudn nay va cac .Dhu luc tuong (ng;
d} ghi ngay va phudng phap x Iy mau dude st dung;
£} ngay nhan mau;

fi diéu kién bao quan, néu co;

g} ngay bat dauwkét thic phan tich, néu cé;

hy ngudi chiu trach nhiém phéan tich;

i} ¢@ mau phang thd nghiém va cd mau thi;

il cac két qua theo yé&u cau cla phutong phap cu thé va cac don vi duge sif dung dé bao cao két qua,
cAc thiét bi hiéu chufn va phuang phéap tinh toan dudc sir dung;

k) guan sat bat thudng trong khi thlr nghiém;
I} bat ky su sai léch nao, thém vao, hay bét di so vdi quy dinh thlf nghiém:

m) cac yéu ciu theo quy dinh trong bao cao thit nghiém cla TCWVN 7605 2007 (IS0 21569:2005)
hodc 150 21570,

n)  moi véu cdu quy dinh trong diéu 6,
Théng tin phai duge ghi clng v&i don vi do.

Khi cd yéu clu, su khéng chic chan va mirc db tin cay cla phép do sé duge cung cap cho ngudi sif
dung két qué.
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