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L&i néi dau
TCVN 11922:2017 hoan toan twong dwong véi ISO 17468:2016;

TCVN 11922:2017 do Ban ky thuat tiéu chuan quéc gia TCVN/TCIF13
Phuwong phép phén tich va ldy méu bién soan, Téng cyc Tiéu chuan
Do Iwdng Chét Irgng dé nghi, Bo Khoa hoc va Cang nghé cong bé.
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Léi gidi thidu

ISO 17468:2016 do Tidu ban ky thuat tiéu chun quédc 1& 1ISO/TC 34/SC 9 Vi sinh vat xay dyng dé thiét
1ap cac quy tic chung v& viéc danh gia xac nhan cac phwong phap chuén trong finh viee vi sinh vat
trong thye pham,

Tiéu chudn nay dé cap dén qua trinh hoan thién danh gia xac nhan phwrong phap, bao gdm viéc so
sanh d liéu hiéu ning vé&i cac tiéu chilgia tri chap nhan da duoc xac dinh trudc. Cac gia tri d6 chua
duwgc @& cap trong tiéu chuan nay, do thiéu cac di liéu co sén.
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Vi sinh vét trong chudi thwe pham — Yéu ciu va hwéng dan ky thuat
dé xay dwng hoic soat xét phwong phap chuan da dwoc chuan héa

Microbiology of the food chain — Technical requirements and guidance

on establishment or revision of a standardized reference method

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay dua ra cac yéu chu va hwdng dan ky thuat dé xay dung hodic soat xét cac phuong
phap chuan phén tich (phat hién hoac dinh lugng) vi sinh vat trong:

— cac san pham thwe pham hoic thirc an chan nudi;
— c4c mau moi truéng trong khu vize ché bién va xi Iy thwe pham/thire &n chan nudi, va
— c¢ac mau tir giai doan san xuét ban dau.

Tiéu chudn nay xac dinh giai doan ky thuat (hodc giai doan du) clia viéc xdy dung phuong phap
chudn méi da duoc chudn héa hodc soat xét phwong phap chudn da dwoc chuadn hoa hién hanh.

Cu thé, bao gdm cac yéu cau va hudng dan vé viéc danh gia xac nhan phwong phap duwoc chon.
2 Taili¢u vién dan

C4c tai liéu vién dan sau 14 rat cin thiét cho viéc ap dung tiéu chudn. Doi v&i c4c tai liéu vién dén ghi
nam cong bé thi ap dung phién ban durgc néu. DG véi cac tai liéu vién din khéng ghi nam céng bo thi
ap dung phién ban méi nhat, bao gbm ca céac stra ddi, bd sung (néu c6).

ISO 16140-1, Microbiology of the food chain — Method validation — Part 1: Vocabulary (Vi sinh vt trong
chudi thue phdm — Dénh gid x4c nhan phuong phép — Phan 1. Thudt ngir va dinh nghia)

ISO 16140-2:2016, Microbiology of the food chain — Method validation - Part 2: Protocol for the
validation of alternative (proprietary) methods against a reference method (Vi sinh vét trong chudi thuc
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pham - Béanh gi4 x4c nhan phuong phap — Phin 1: ©anh gia x4c nhén céc phuong phép thay thé so
vOi phurong phép chuéan)

3 Thuit ngir va dinh nghia

Trong tiéu chuan nay stz dung cac thuat ngé va dinh nghia trong ISO 16140-1 cling véi cac thuét ngty
va dinh nghfa sau day:
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Phwong phap chuan dé xuét (candidate reference method)
Phuong phap dwoc chon va ¢d kha nang trd thanh phwong phap chudn da dwoc chudn héa (3.5).

3.2

Nghién ctru boi nhigéu phong thir nghiém (multilaboratory study)

Nghién cu clia mot hodc mét vai phuong phap duerc tién hanh trong cac phong thir nghiém khac
nhau, st dung chinh cac méu phén tich hang ngay cua cac phong thir nghiém dé.

3.3
Giai doan trirdc chudn héa (prestandardization stage)

Giai doan ky thuat trwéc giai doan chudn hoa va cac bwdc khac quy dinh trong tiéu chuén nay.
CHU THICH 1: Giai doan chudn hoa bt dhu bing vibc bo phiéu théng qua d& xuit cdng vigc mai trong churong trinh 1am vigce.
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Nghién ctru “thue té” (“real life” study)

Viéc nghién cru mét hodc mét vai phwong phap st dung mot dai réng cac mau va co wu tién cho cac
mau bi nhiém tw nhién.

3.5

Phwong phap chuan di dwoc chuan héa (standardized reference method)
Phuong phép chudn dugc néu trong tiéu chudn nay.

CHU THICH 1: Xem 1SO 16140-1 vé& dinh nghia “phirong phép chuin®,

4 Quy trinh k¥ thuat chuan héa phwong phap chudn méi
4.1 Yéu ciu chung

Trong khudn khd ciia tiéu chuln nay, ¢6 nam buwdc k¥ thuat (xem 4.2) 1a bét budc @i voi viéc danh gia
x&c nhan phurong phap voi quan digm tiéu chuén héa phwong phéap dé 1am phwrong phap chudn:

-~ Bude 1: lya chon phuong phap;
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Budc 2: nghién clru danh gia phwong phap;

Buéc 3: nghién clru “thire t&”/nghién clru béi nhidu phong thtr nghiém;

Bwac 4: Ia chon phuong phap chudn d& nghi dé dénh gid xac nhan thém;

Buére 5: Nghién civu lién phong thik nghiém.

Ngoai trir budre 5 trong mot sb trrang hop cu thé (xem 4.2.5), ndm buwérc ki thuat ndy twong teng voi
giai doan trwdc chudn hoa (xem 3.3), duoc thie hién trwée khi thuc hién qua trinh chuén héa.

So dd vé& cac bwéc ky thuat vé viéc xay dng phiong phap chuan méi da dwgc chuén héa néu trong
Phu lyc A.

4.2 Cac bwirc ky thuat
421 Bwoc 1: Lwa chon phwong phap

Théng tin tir cac ngudn khac nhau (cac phwong phap chudn quéc gia/khu vire, cac bai bao khoa hoc
co di ligu danh gia cac phwong phéap, bac cao danh gia/xac nhan cac phwong phép, tinh thuc tién
cia phieong phap) phai co s&n cho viée chon phirong phap chudn dé xuét (xem 3.1). Dya trén thdng
tin c6 sdn, nhom chiu trach nhiém xay dung tiéu chuan fa chon mdt hodic mot vai phwong phap
chuén dé xuét.

4.2.2 Bwd&c 2: Nghién ciru danh gia phiwrong phap

Nghién ctru danh gia cac phwrong phap chuan dé xuét (xem 4.2.1) dwoc tién hanh, thong thuong do
mét phong thir nghiém, nhung co thé do mat sb phong thir nghiém tham gia.

Viéc danh gia méi phweong phap chudn dé xuét hwong vao danh gia pham vi ap dung cla phuong
phap d6i véi cac nhom thwe phdm hodc loai mau mai trwong ma phwong phap nay ap dung. Néu
phwong phap nay duoc ap dung cho nhiéu nhém thwe phdm (triedng hop chung @i véi cac phwong
phéap chuln da chudn héa) thi danh gia it nhat nam loai thyc pham (xem chi tiét trong 5.1.3.1 cla
1SO 16140-2:2016). DSi véi mbi nhém thwe phadm/loai miu, phai chon it nhat mot loai thwe pham va
mot chiing phi hop. D& danh gid pham vi cia phwong phap, can thyc higén nghién clru danh gia
trong cac diéu kién nhiém nhan tao, sao cho bwoc 2 va budc 3 (xem 4.2.3) la cac bude bd sung.

Nghién clru danh gi4 ndy ciing cin wéc lwong dugc cac thong sb hiéu ndng va thuc hién day du cac
yéu cau clia nghién cu so sanh phwong phap, nhu trong 1ISO 16140-2:

—  Pai voi cac phwong phap dinh tinh: dd nhay va dé dac hiéu, merc phat hién, dd chon loc muc tiéu
va dd chon loc ngoai trir (theo 5.1 cla ISO 16140-2:2016);
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— Dbi v6i cac phrong phéap dinh krong: d6 ding twong dbi (xem doan ké tiép), di liéu vé dd chinh xac,
d6 chon loc muyc tiéu va dd chon loc ngoai trik, gi¢i han dinh Ivong (theo 6.1 clia ISO 16140-2:2016).

Cac didu 5.1 va 6.1 clia ISO 16140-2:2016 md ta nghién ctru danh gid xac nhan phwong phap,
so sanh phuwong phap thay thé véi phwong phap chudn, Phuong phép lusn quy dinh trong cac diéu
nay c6 thé diing d& so sanh cac phwong phap chudn @& xuét khac nhau. Néu mdt phwong phép chuén
dé xuét dugc chon (xem 4.2.1) thi nhirng didu nay can dwoce didu chinh cho phu hop véi tredng hop
danh gia x4c nhan riéng mét phirong phap, ma khéng so sanh véi phirong phap khac. Cu thé, cac
chét chudn hodc cac mau bi nhidm nhan tao c6 thé dugc stv dung thay cho phwong phap chudn dé
danh gia do nhay va dé dac higu/dd ding clia phwong phap chudn dy phéng.

CHU THICH: Xem Phy lyc C cia ISO 16140-2: 2016 @& biét theém chi tiét v& quy trinh chudn bj mau.

Néu mot vai phwong phap chudn dé xuit da duoc danh gia tai buwdc nay thi siv dung két qua clia
nghién ciru danh gi4 nay cho nhém xay dung tiéu chuén dé giam s lwgng cac phwong phap chuén
dé xuét.

4,23 Bw&c 3: Nghién ciru bdi nhidu phong thir nghiém/“thuc té”

Nghién ciru "thuc t&" (xen 3.4) phai duoc tién hanh trén cac phwong phap chudn dé xuét (xem 4.2.1),
st dung nhiéu foai mau, wu tién cac mau nhidm tw nhién. Nghién clru nay 1a nghién ciru nhiéu phong
thir nghiém (xem 3.2) dwoc thire hién trong cac phong thir nghiém khac nhau, tot nhét 1a & céc nudc
khéc nhau/cac khu vire dia ly khac nhau dé& bao trim tinh da dang nhét c6 thé cla:

a) cac nén mau co vi sinh vat dich co thé tim thay tu nhién;
b) céc ching vi sinh vat dich.

Cu thé, méi phong thi nghiém phai s dung chinh thudc thir va méi trwéng nudi ciy clia minh dé phan
anh tinh da dang clia vi sinh vét.

Néu két qua clia nghién ciru nay khéng thoa man thi nhém xay dwng tiéu chudn phai xem xét lai viéc
lwa chon cac phwong phap chudn dé xuét va quay tré lai buéce 1.
Nghién clru “thure té" nay c6 thé dwoc tién hanh song song vai budre 2 (xem 4.2.2).

4.2.4 Buwéc 4: Chon phwong phap dé danh gia xac nhan thém

Dua trén thong tin va di ligu thu dwoc trong cac budc 1 dén 3 (xem 4.2.1 dén 4.2.3), nhém xdy dwng
tidu chuén phai chon mot phuong phap dé danh gia xac nhan thém (xem buéc 5, 4.2.5).

4.2.5 Bwée 5: Nghién ciru lién phéng thir nghiém
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Phai thure hign nghién ctru lién phong thiy nghiém @& chdp nhan mét phwong phap méi dugc lwa chon &
buére 4 (xem 4.2.4). Nghién clru fién phong thr nghiém 12 can thiét, dac biét khi phan tich vi sinh vat gay
bénh. Trong tredng hop ngoai 18, mét phwong phap cb thé dwoc chap nhan khi khong thye hién dwgc
nghién céru lién phong thir nghiém; quyét dinh nay s& dugc thuc hién trén ting trvong hop cu thé.

Muc dich clia nghién clru lién phong thi» nghiém 1a 3é xéc dinh d6 dung va d chum (d6 1p lai va 86
tai 1ap doi vai cac phwong phép dinh lwong) cla phwong phap dwge chon thie hién trong cac phong
thir nghiém khac nhau st dung mau gibng hét nhau va dé khang dinh ring phueong phap nay dap (ng
duwoc cac tidu chi hidu ning da thiét 1ap. Khi co thé, cac diéu kién nghién ciru cin phan anh sw bién
thién chuan gilra cac phong thtr nghiém.

Nghién ciru lién phong thir nghiém phai dwoc the hién theo 5.2 clia ISO 16140-2:2016 dbi véi céac
phuong phap dinh tinh hodc theo 6.2 clia ISO 16140-2:2016 ddi véi cac phwong phap dinh lugng.
Nghién ctru lién phong thtr nghiém nay cdn bao gdm mét nén mau cho mdi loai thwe pham cén nghién
ciru trong burdre 2 (xem 4.2.2),

Nghign ciru lién phong thir nghiém c6 thé dugc té chire trwée khi bit dau qua trinh chudn hoa, nhrng
nén thye hién sau khi da bt ddu qua trinh chudn hoa (vi dy, chi ngay tredc giai doan tham tra) dé
dam bao sy ddng thuan cao hon vé& phuwong phap chudn dé xuét.

5 Quy trinh ky thuat dé soat xét mot phwong phap chuan da dwec chuén héa
5.1 Quy dinh chung

Nhom xay dung tiéu chudn cn thdng nhat v& cac thay ddi cin thyc hién ddi voi phwong phap chuan
da chudn hoa hién hanh va phai danh gia xem lidu cac thay ddi nay 13 I6n hay nhd. Thay ddi Ién sé thu
dueoc két quad khac voi két qua thu dwoc bang phrong phap nay, trong khi thay dbi nhd khong anh
hirdng dén két qua thu duoc bang phuong phap nay.

ViDY 1: Céc thay dbi nhé bac gbm cac thay ddi bién tap v& ndi dung cia phurong phap.

ViDy 2: Céc thay 88i 16n baa gbm cac thay ddi trong ky thuat phat hign/dinh hegng clia phirong phap hodc sira i co ban
vé quy trinh tang sinh {vi dy: ban chit cia canh thang tang sinh, thai gian 4 va nhigt dg).

Néu nhom xay digng tiéu chudin xac dinh rang cin thye higén brrdc danh gia xac nhan thém vé phueong
phap stra ddi thi b4t dau qua trinh & budc 4 (xem 4.2.4).

So db cac budc ky thuat soat xét phirong phap chuén da duoc chudn héa néu trong Phy luc A.

5.2 Tac ddng cua viéc soat xét phwong phap chuin dén viéc danh gia xac nhan cac phwong
phap thay thé
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Khi thdng qua viéc soat xét mét phwong phap chudn da dugc chudn héa hién hanh, quyét dinh nay
phai danh gid kha niing tac dong clia viéc soat xét nay dén viéc danh gi4 xac nhan cac phuong phap
thay thé, ma truéc do da duoc danh gia xac nhan dwa theo phirong phap chuén da dwoc chuan hoa.
Nhém soéat xét phirong phap chudn da dwoc chudn héa (xem 5.1) phai danh gid xem viéc soét xét
phuong phap chuén cé thay dbi lon hay nho,

Néu viéc danh gid clla nhém soat xét phwong phap chuén da dwoc chudn héa fa thay ddi nho,
thi khong can c6 thém hanh dong nao va khong cin co danh gi4 xac nhan bd sung cho bat ky phwong
phap thay thé trede dé da dugc danh gia xac nhan dbi véi phrong phép chuén da dwoc chudn héa.

Néu viéc danh gia clia nhom soat xét phirong phap chudin @a dwoc chudn héa 1a thay dbi lon thl nhém
soat xét phwong phép chudn da dwoc chudn héa phai danh gia di ligu hd trg cho viée soat xét phuong
phap chuln d4 dwoc chudn héa. Néu cac dir liu cho thay réng ca hai phwong phap truede d6 va phuong
phap chuén dugc soat xét cho di liéu hiéu nang twong dwong thi sy thay ddi dugc xac dinh Ia khdng co
tac dong dén phuong phap thay thé da dwoc danh gia xac nhan trudc do.

Tuy nhién, néu cac dir liéu cho thédy viéc soat xét phiong phép chuin da dugc chudn hoa c6 cai tién
dang k& v& mat théng ké hiéu ndng clia phwong phép chudn so v&i phién ban trude dob thi khi do
nhom soat xét phuong phap chuén da dwoc chudn hoa phai xem xét lai sy can thiét danh gia xac
nhan lai cac phurong phap thay thé hién hanh so véi pheong phap chuén da soat xét,

Néu nhom soat xét phurong phéap chun da dwoc chudn hoa két luan ring viéc danh gia xac nhan cac
phuong phap thay thé hién hanh cin dugc soat xét thi nhém nay co thé d& nghi bd sung nghién ciru
so sanh phrong phéap cla tirng phwong phap thay thé dwoc thuc hién dwa vao phuwong phap chuén
méi (theo 5.1 clia 1ISO 16140-2:2016 hoac 6.1 ctia ISO 16140-2:2016). C6 thé can dén nghién ctu lién
phong thir nghiém.

Trong trwéng hop chirng nhin cac phwong phap thay thé (doc quyén), van dé nay can lién hé voi cac
16 chirc chirng nhan, da danh gia xac nhan cac phuong phap thay thé nay.
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Phu luc A

(quy dinh)

So dd cac bwére ki thuat dé thiét 1ap hoac

s0at xét mét phwong phap chuan da dwoc chuin héa

Giai doan trwde chuan hoa

Bwéc 1:
Chon phuong phap

Buwéc 2:
Nghién clru danh gia phwong phap

Bwéc 3:
Nghién ctru bdi nhiéu phong thi nghiém/"thiec t&”

v
. Buérc 4:
Chon phuong phap chuan dwoc dé nghi dé danh gia xac nhan thém

hodc hoéc E

_________

Giai doan chuan hoa (bét du) Tuy theo ting tredng hop

h

Bwdc 5:
Nghién clru lién phong thlr nghiém

Giai doan chuin héa
(b4t dau hodc tiép tuc, vi du: giai doan thdm tra)

Hinh A.1 - So d6 giai doan trwedc chuén héa
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