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L&i néi diu

TCVN 9855-3:2013 hoan toan twong dwong véi ISO 11138-3:2006;

TCVN 9855-3:2013 do Vién Trang thiét bj va Cdng trinh y té bién
soan, B9 Y té& d& nghi, Tdng cuc Tidu chudn Do lvdmg Chét lugng
thdm dinh, B§ Khoa hoc va Céng nghé céng bé.

B TCVN 9855:2013 Tiét khuén sén phdm chdm séc strc khoé -
Chét chi thj sinh hoc gdm céc tiéu chudn sau:

~ TCVN 9855-1:2013 (ISO 11138-1:2006) - Ph3n 1: Yéu ciu
chung.

~ TCVN 9855-2:2013 (ISO 11138-2:2006) - Phin 2: Chét chi thi
sinh hoc cho qué trinh tiét khudn bang etylen oxit.

~ TCVN 9855-3:2013 (ISO 11138-3:2006) - Phin 3: Chét chi thj
sinh hoc cho qué trinh tiét khun bing nhiét &m.

~ TCVN 9855-4:2013 (ISO 11138-4:2006) - Phan 4: Chét chi thi
sinh hoc cho qua trinh tiét khudn béng nhiét kha.

- TCVN 9855-5:2013 (ISO 11138-5:2006) - Phan 5: Chét chi thj
sinh hoc cho qué trinh tiét khuin bing hoi nuéc nhiét 4§ thip
va qué trinh tiét khuén bang formaldehyd.
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L&i gidi thiéu

TCVN 9855-3 (ISO 11138-3) dwa ra c4c yéu clu chung di véi viéc san xuét, ghi nhan, phuong
phap thir va cac yéu ciu tinh ning déi véi cac hoat dong san xuét chét chi thj sinh hoc bao gém ca
c4c chat mang va dich treo dung d& @anh gia va giam sat qua trinh tiét khuan. Tiéu chudn nay dua

ra cac yéu ciu cy thé ddi voi cac chét chi thi sinh hoc danh cho cac qua trinh tiét khuan bang nhiét
Am.

Muc dich clia viéc dua ra cac yéu ciu trong bd TCVN 9855 (ISO 11138) la @& cung cép cac yéu
cAu chung va yéu ciu cuy thé cho tirng phwrong phap thir nghiém. B tiéu chudn nay thé hién thyc
trang ki thuat méi nhét theo cac chuyén gia dai dién cho cac nha san xuét, ngudi stz dung va cac
co quan quan ly lién quan dén viéc soan thao tiéu chuin nay. Tiéu chuin ndy khéng nhdm muc
dich quéng c&o cho viéc sir dung cac chét chi thj sinh hoc trong cac tredng hep khong duwoc
khuyén cdo st dyng, ma nhim cung cAp cac yéu ciu chung cho viéc san xuét cac chét chi thj sinh
hoc @3 dugc str dung cho dén nay.

Céc tiéu chun hién c6 dwa ra cac yéu ciu vé& xac nhan va kiém soat qua trinh tiét khuin bing
nhiét 4m (xem ISO 17665).

CHU THICH Mt sé quédc gia hodic khu vire c6 thé ban hanh cac tiéu chudn khac bao gdm céc yéu ciu vé
tiét khudn ho3ic cac chét chi thj sinh hgc.

L&i khuyén vé& viéc lya chon, sir dung va di&n gidi két qua khi str dung cac chét chi thj sinh hoc
dwgc néu trong TCVN 8583 (1ISO 14161).



TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN 9855-3:2013

Tiét khudn san pham cham séc stec khoé - Chét chi thi sinh hoc
Phan 3: Chét chi thi sinh hoc cho qua trinh tiét khuan bing nhiét

[« V10

m

Sterilization of health care products — Biological indicators —

Part 3: Biological indicators for moist heat sterilization processes

1 Pham vi ap dung
Tigu chudn nay quy dinh cac yéu clu cu thé dé thir nghiém vi sinh vat, dich treo, chat mang

dung @& cy, chét chi thj sinh hoc va céc phwong phap thir nghiém dwgc sir dung d8 danh gia
tinh nang clia cac qua trinh tiét khun s dyng nhiét 4m nhw 12 chét tiét khuan.

Nhiét &m nhw tic nhén tiét khudn duoc dinh nghfa trong tiéu chudn nay 1a hoi bdo hoa khé.
Trong khi h8n hop khi - hoi nwéc cé thé dwgce dung trong cac qua trinh tiét khudn bang nhiét
4m, cac phwong phap va yéu ciu hoat dong thudc tiéu chudn nay c6 thé khéng dwec ap dung
cho céac chét chi thj sinh hoc s dung trong cac qua trinh nay.

CHU THICH 1 Y&u cAu v& danh gia xac nhan va kidm soat cac qua trinh tiét khuin bing nhiét dm duwoc
néu trong ISO 17665.

CHU THICH 2 Cac quéc gia va khu vigc c6 thé cung cép cac yéu chu vé an toan tai noi lam viéc.

2 Tailigu vién din

Céc tai lidu vién dan sau day la cin thiét dé ap dung tiéu chuln nay. Déi véi cac tai liéu vién dan ghi
ndm cdng bd thi 4p dung ban dwgc néu. Déi véi cac tai liéu vién dan khdng ghi ndm cong bé thi &p
dung phién ban méi nhét, bao gdm ca cac sira dbi, bd sung (néu co).

TCVN 9855-1:2013 (ISO 11138-1:2006), Tiét khudn cac san phdm chadm séc strc khée — Chét
chi thj sinh hoc — Phé&n 1: Yéu céu chung

ISO 18472, Sterilization of heathcare products - Biological and chemical indicators - Test equipment
(Tiét khuén céc sén pham cham séc strc khoé - Chét chi thj sinh hoc va hod hoc — Thiét bj thr)

3 Thuéat ngir va dinh nghia

Trong tiéu chuén nay, ap dung cac thuét ngir va dinh nghia néu trong TCVN 9855-1 (ISO 11138-1).
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4 Yéu ciu chung

Ap dyng y&u cu clia TCVN 9855-1 (ISO 11138-1).

5 Visinh vt thie nghigm

51 Céc vi sinh vét thir nghiém phai la cac bao tlr clia Geobacillus stearothermophilus hodc cac
chting vi khuén khac cé tinh niing tong duong da dugc chirg minh theo yéu clu cla tiéu chuln nay.
CHUTHICH 1  Bacillus stearothermophilus 83 dugc phan loai lai 1a Geobacillus stearothermophilus.

CHUTHICH 2 Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 (NCTC 10007, DSM 22 va CIP 52.81), ATCC
12980 (twong duong véi NRRL B-4419) cho thy la phii hep.

52 Néu vi sinh vt duwgc st dung trong phép thtr khéng phdi & Geobacillus
stearothermophilus ho#c Bacillus subtilis ATCC 35021 (5230), sy phii hop v& sirc d& khang cla vi
sinh vat phai dwgc xac dinh.

CHUTHICH  Bé&i v&i cac qua trinh tigt khudn dudi 121°C, c6 thé sir dyung cac vi sinh vat nhe Bacillus
subtilis ATCC 35021 (5230), d4c biét trong tiét khudn cac chat 1dng nhay cdm vdi nhigt d9.

6 Dich treo

Ap dung yéu ciu clia TCVN 9855-1 (ISO 11138-1).

7 Chét mang va bao géi ban dau

7.1 Tinh phi hop clia chit mang va vat liéu bao géi ban ddu cho chét chi thj sinh hoc dung trong
qué trinh tiét khudn bidng nhiét dm cin tuadn theo cac yéu cdu cia TCVN 9855-1:2013
(ISO 11138-1:2006), Pidu 5.2 va Phy lyc B.

7.2 Didu kién tiép xac d8 thiét Iap sy phi hgp phai la:

a) Nhiét do tiép xuc téi thidu: = 5 °C trén mirc nhiét d6 ti da dua ra bdi nha san xuét.

b) Chét tiét khudn: hoi bdo hoa khé; néu chét chi thi sinh hoc st dung trong qué trinh nhiét dm
khong dung hoi bao hoa khd, vi dy, hdn hep khifhoi nwéc, hdn hep khi hoi nwéc phit hop cin
duoc stz dung va ghi nhan nhw mét ngoai & cla tiéu chun nay;

c) Nhiét d¢ tiép xtc ti da: theo khuyén cdo clia nha san xut; néu nha san xuét khéng céng bb,
phai str dyng nhiét 4 140 °C;

d) Thei gian tiép xtc téi thidu: = 30 min.

CHU THICH Céc didu kién nay durroc lra chon dai dién cho thir thach thiee té déi véi chit mang trong khi
vAn n&m trong gi¢i han thyc ti&n clia qua trinh tiét khudn bing nhiét &m.

8 Chét mang da cy va cac chat chi thj sinh hoc

* Ap dung yéu ciu ciia TCVN 9855-1 (ISO 11138-1).
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9 Mat do va sirc dé khang
9.1 Bi3c trung strc d& khang do nha san xuét cdng bd phdi tuan theo TCVN 9855-1:2013 -
(ISO 11138-1:2006), Diéu 6.4.
9.2 S lwgng c6 kha ning séng phai dugc cdng bé véi s6 gia < 0,1 x 10" trén méi don vj (vi du
mbi ml dich treo, mi chat mang da c4y, hodc méi chét chi thj sinh hoc).
9.3  Débi v6i chit mang da cly hodic cac chat chi thj sinh hoc, b lwgng cb khad ning sbng phai
=1,0 x 105
9.4  Sirc @& khang dugc biéu thj bang gia tri D theo phit & nhiét @6 121 °C. Gia tri D clia m&i 16 chét
chi thj sinh hoc hoic chAt mang @4 cy phai dugc cong bd theo phit dén mét chir sb thap phan & nhiét
d6 121 °C.
9.5 Dich treo, chdt mang da cly hodc chét chi thj sinh hoc chira cic bao tlr Geobacillus
stearothermophilus phai c6 gié tri D,,, = 1,5 min khi dugc thir nghiém theo cac diku kién néu trong
Phuy lyc A. Céc vi sinh véat khic phai cé gia tri D hd trg cho (rng dyng. Gia trj z cla vi sinh vt trong
dich treo, trén chit mang da cly hodc trong chét chi thj sinh hoc cin dwgc xac dinh & khong duéi
ba mirc nhiét @9, trong pham vi 110 °C dén 130 °C. C4c sb liéu nay phai dugc sir dyng dé tinh ton
gia trj z, gia tri nay phéi 2 6 °C (xem Phuy luc B).
9.6 Sirc d& khang ctia mét chét chi thj sinh hoc cé thé cling dwec chi rd bing thuat ngir gi tri
Faio (xem TCVN 9855-1:2013 (ISO 11138-1:2006), Didu 3.7).

Dic treng strc d& khang quy dinh trong tiéu chudn nay va bét ky phin ndo clia TCVN 9855
(1SO 11138) 4p dyng cho c4c diéu kién thir nghiém cuy thé trong céc tiéu chuln.

9.7 Gia tri D dwgc xéac dinh theo cac phwong phdp néu trong cac Phy luc C va D cla
TCVN 9855-1:2013 (ISO 11138-1:2006).

9.8  Viéc x4c dinh gi trj D va c4c dic treng dap (rng tdn tai - tidu diét cAn st dung thiét bj do cac
t6 hop d@di chirng 4p dung c&c thong sb qua trinh st dung thiét bj do cac t& hop dbi chirng (xem
Phu luc A)

9.9 Cira sb tdn tai - tidu diét c6 thé dwgc tinh toan bing céng thirc trong TCVN 9855-1:2013
(ISO 11138-1:2006), Phu lyc E.

CHUTHICH  Théng tin nay c6 thé c6 gia trj déi véi ngudi sir dung khi so sanh cac 16 khac nhau clia clng
mét nha san xuét.

viby

St dyng cac cong thire trong TCVN 9855-1:2013 (ISO 11138-1:2006), Phy lyc E véi c4c y8u chu vé mat do
t6i thidu va gia trj D tdi thidu quy dinh trong tiéu chun nay, dic treng d4p (ng tdn tai - tidu diét 1a:

- & nhiét @6 121 °C: thoi gian tbn tai = 4,5 min va thdi gian tiéu diét < 13,5 min;
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Phu luc A

(quy dinh)

Phwong phap xéc djnh sirc d& khang véi tiét khudn bing nhiét 4m
A.1 Téng quan

Phwong phéap nay cin sir dung mot may thir nghiém goi 1 thiét bj do cac td hgp dbi chirng. Céc
quy dinh k§ thuat cho cac théng sé qua trinh clia thiét bj do céac té hop déi chirng dbi véi cac qua
trinh tiét khudn bang nhiét 4m dwgc trinh bay trong tiéu chuén ISO 18742.

Céc yéu clu cy thé lién quan dén phrong phap thir dugc trinh bay trong Didu A.2.
A.2 Phwong phap
A.2.1 Cho méu thi? vao céc khay chira mau thir phit hop.

A.2.2 Lam néng treéc budng chira thiét bj do cac td hop dbi chirng téi nhiét dd van hanh yéu
clu, vidy: 121°C+0,5°C.

A.2.3 D3t cac khay chira mau thir vao trong budng chira, déng budng chira va bét diu chu ky xt
ly.

A.2.4 Tién hanh van hanh theo thir tv sau:

— Buwéc 1: Hat chan khéng buﬁng chira dén didm cai dat 1a 4,5 kPa + 1 kPa trong vdng 2 min.

— Buéc 2: Cho hoi nuwéc vao budng chira d& dat dugc nhiét do va &p suét theo yéu cu trong
vong 10 s. D6i véi mau cb théi gian tiép xtc bing 0 min, khdng cho hoi nuéc vao.

- Buwéc 3: Duy tri cac didu kién ndy trong khodng théi gian tiép xuc theo yéu ciu.

- Buwérc 4: O cubi giai doan tiép xdc, hut chan khéng budng cho t&i khi dat 4p suét 10 kPa hoic
thap hon trong vong 1 min. Thai gian cAn thiét d& dat nhiét do dwdi 100 °C phdi it hon 5 s. Sau d6
cho khéng khi lgc vao cho t&i khi dat ap suét ctia phéng.

~ Budc 5: Khi két thic qua trinh trén, 1y cic mAu ra khéi budng va 1am mat nhanh. Chuyén céc
_ mAu vao mdi tredng nudi cAy rdi 0. (xem TCVN 9855-1:2013 (ISO 11138-1:2006, Didu 7)).

A.2.5 Né&n ghi chép lai giai doan chuydn mau, khoang théi gian twong ty phai 4p dung cho tat ca
cac phép thi.

A.3 Xac dinh sirc dé khang

Diéc treng sirc 3 khang phai dwoc x4c dinh theo cac phwong phap néu trong Phu lyc C, D va E clia
TCVN 9855-1:2013 (1ISO 11138-1:2006).

10
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Phuluc B

(quy dinh)

Tinh gia tri z va hé sé twong quan, r?

B.1 S dung tit ca cac sb liéu tir Phu lyc C hodic D clia TCVN 9855-1:2013 (ISO 11138-1:2006),
Vé d6 thj log, | clia gia trj D theo nhiét @6 tiép xuc tinh bang dg Celsius. Gié trj z bang nghich dao &m
clia 40 déc dd thj dwong thdng phi hop nhét, xac dinh bing phan tich hdi quy.

CHU THICH Xem Biéu 9.5 v& cac yéu ciu lién quan dén viéc tinh gia trj z va hé sb twong quan, r2.

B.2 D déc cla bidu dd dwong thing phi hop nhat dwec tinh toan theo cong thivc sau:

- (nG)-(4B
(nC)-14?
Trong dé

m la @6 déc ctia dd thj tuyén tinh phi hop nhét,
n la sé c3p gia trj D/nhigt a§;

G = [tllogy, »)]
4=30)

B=7Y (log,, y)
c=3)

Cac sé lieu cAn thiét @& tinh toan dwgc trinh bay trong Bang B.1
Bang B.1 — Vi duy cac sé lidu dwgc thu thap cho phén tich héi quy

GlatiD | Theigian e
(min) =y tiép xdc logioy £ {(log1oy) (logygy)?
com |
Y1 ty logioyr - () (09,03,) (logyy,
Yz tz log1oy2 (&) 4009,0%2) ('09103':).2
Y3 ts logioys (Y 109,039 (logsgysY
Ya t log1o¥ () 4109,0%,) (109,55,
i=n i=n I=n o I=n i=n 2
A= Ef: B= ZIOglo Yi C= Z(‘I) G =§[“(IOE'° y‘)] E=2(l031u J";)
inl i= i=1 - i=l
Bién sé A B C G E
quy djnh

11
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B.3 BangB.2 trinh bay cac vi dy tinh toan o déc clia dd thj tuyén tinh phil hop nhét.
Bang B.2 — Céc vi dy vé tinh toan ¢ déc

GiatriD | Theigian 10g10y £

(phit) =y | tiép xtc t(log,y) (log,qy)?
(°C)=t
=2,0 =121 I =0,3010 t)’=146 41 | t,(log,.y,)=36,4210
Y1 1 0g10Y1 (t) 109,04 (Iogmy,)2= 0,080 6
=1,1 ;=124 [ 0414 | ()=15376 | t(l0g,y,)=5,1336
Y2 2 0Q10Y2=0 (2) 2\108,0Y, (logmy,)2= 0.0017
v3=0,4 =129 10g10ys=0,397 8 | ()*=16641 | t,(109,.y,)=-61,329 1

(log,gy,)2=0,158 3

=3 i=3 1=3 - 1= = 2
A= ZII B= zlogm Y C= Z(t,)z G= Z[‘t (lOEm Ji )] E= ‘zsl(logm y,)
i=1 =l

=1 =1 i=1

Bién sbé A=374 =0,055 5 C=46 658 G=97445 E=0,250 6
quy dinh

_(nG)-(48B
"= no)- (,4'2%
- [(3X-9,7745)]-[(374) - (- 0,0555)]

[G)ac658)]- (3747)

e (-29,3235)—(-20,7570) _ —8,5665
(139974) - (139876) 98

=-0,0874
B.4 Gia tri z bing nghjch ddo am clia dd déc va dwgc tinh toan theo cdng thirc sau:
e s 1
giatri z=-1—
m

Ap dung cong thirc tinh do déc trén, két qua gia trj z tinh dwoc Ia:

z=—1| —L | =11,4416°C 1am tron d&n mot chir & thap phan
~0,0874

z=114°C

B.5 Hé sb twong quan, r, cho sy tuyén tinh clia 6 thj gia tri z dwoc tinh toan theo cong thirc
sau:

2 {6)-[()B/n)
ERD e

Trong d6 tt ca céc bién dwoc xac dinh nhu trong phdn B.2 va E = Z(log,u yy

12
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B.6  Cac vi dy tinh hé sb twong quan tuyén tinh cla biéu db gia tri z nhw sau:

St dung céc gia tri trong bang B.2,

2 [(=9,7745)-[(374)-0,0555/3)[F
"= |(a6658)— (3747 13)](0,2506)— (0,05552 /3)|

[(9,7745)-[(- 6,9190)[F (-2,8555) 81539
[(46658) (46625,3333)[(0,2506) - (0,0010)]  (32,6667)(0,2496) ~ 8,1536

=1,0000

13
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Thw muc tai liéu tham khao

TCVN 8583:2010 (ISO 14161:2009), Tiét khuén sén phdm cham séc sirc khée — Chét thi thj
sinh hoc — Huwong dan Iira chon, str dyng va trinh bay két qué

ISO 17665-1, Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for
the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices
(Tigt khudn sén phdm chdm séc sirc khde - Am nhigt a6 cao - Phan 1: Yéu céu dbi véi viéc
trién khai, d4nh gi& x4c nhén va kiém soét thudmg quy qué trinh tigt khudn thiét bj y té).
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