Thang 6 nam 2013

Hwéng dan co’ sé lwa chon

phong xét nghiém vi sinh thwoong mai hoac tw nhan

Hwéng dan tuan tha nay danh cho cac co sé& san xuét thit, gia cAm, va san pham trirng
da qua ché bién khi lwa chon phong xét nghiém thwong mai hoac tw nhan dé phan tich
mau vi sinh tlr co sé. Tai liéu hwéng dan nay 1a dac biét hivu ich cho cac co sé& rat nhé
khi lwa chon phong xét nghiém vi sinh. Trwédc day, FSIS da phat hanh hwéng dan nay
vao thang 3 nam 2012 va yéu cau cac ca nhan déng gop y kién. D& dap lai nhirng y
kién dong gép nhan dwoc, FSIS da stra dbi hwéng dan nay dé:

e Khang dinh cac phong xét nghiém dwoc cédng nhan dat chuan ISO 17025 ciing
s& dap wng nhirng hwéng dan cta FSIS trong tai liéu hwéng dan nay;

e Tap hop mét danh sach web vé cac phwong phap da duoc kiém chirng bén
ngoai dwoc st dung dé phat hién cac mam bénh gay ngd doc thwc pham, kem
theo thong tin va siéu lién két dén danh sach nays;

e Tuyén bd nén thwc hién kiém tra sw théng thao (PT) thwérng xuyén (hai hodc ba
lan/nam) va cé thé s dung PT dé& danh gia mirc dd chinh xac, chuén xac va
hiéu qua cla cac phong xét nghiém. Ciing c6 thé s dung PT dé danh gia nang
lwc phan tich clia ca nhan;

e BO sung cac cau hoi vé cac yéu cau PT vao phiéu danh gia phong xét nghiém
cho cac co s& dé phdng van cac phong xét nghiém khi danh gia liéu phong xét
nghiém cé du nang lwc dwa ra két qua chinh xac va dang tin cay hay khéng;

e Tuyén bd cac dbi chirtng am c6 thé hiru ich trong mét vai tredng hop. Vi du, la
mot dbi chirng am, phong xét nghiém c6 thé pha mét hodc nhiéu mau véi cac vi
khuan khéng phai muc tiéu c6 két qua khac han véi vi khuan muc tiéu trong moi
trwdng khac hodc cac xét nghiém xac chan.

e Tuyén bé rang, do c6 nhirng quan ngai vé an toan va nham ngan chan nhiém
khuén chéo, FSIS khuyen nghi rang phong xét nghiém mam bénh nén duoc
tach riéng khdi khu vwc san xuét va han ché ra vao phong xét nghiém.

Tbng hop cac y kién déng gop va phan héi cac y kién déng gop trong Cong bao
Lién bang vé tai liéu nay.



1Danh sach cac phuong phap da dwoc kiém chirng bén ngoai dé phat hién mam bénh gay ngéd doc thuc
pham,chi nhdm muc dich cung cap théng tin va khéng chirng nhan hodc chép thuan bat ky phwong phap
cu thé nado, ngay ca khi ching dwoc liét ké trong danh sach.
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Chwong 1. Muc dich

FSIS phat hanh tai liéu hwéng dan nay dé dwa ra céac tiéu chi danh cho cac co s& san
xuét thit, gia cdm va san pham trirng da qua ché bién khi lwa chon mot phong xét
nghiém vi sinh thwong mai hodc tw nhan dé phan tich cac mau cla co sé. FSIS cong
nhan rang Huwéng dan qudc té AOAC cho céc phong xét nghiém thwe hién phan tich vi
sinh va hoa hoc trén thwe phdm va dwoc pham Ia ngudn tham khéo hiru ich cho nhan
vién phong xét nghiém, dac biét 1a cho cac phong xét nghiém muén tuan thd yéu cau
cta ISO 17025. FSIS trich d&n ngudn tham khao nay trong ndi dung cua tai liéu hwéng
dan (xem trang 18). Trai v&i tai liéu ctia Hiép hoi cdng ddng phan tich (AOAC), tai liéu
nay ctia FSIS dwoc xay dwng nham hd tro mién phi cac nha quan ly va nhan vién tai
nha may cong nghiép danh gia va lya chon cac dich vu phong xét nghiém. Tuy FSIS
thira nhan rang cé mot sd phan trung I&p k§ thuat trong cac tai liéu nay, nhwng ngén
nglr va ndi dung cula tai liéu FSIS danh riéng cho dbi twong thudc nganh phi ky thuat.

Phong xét nghiém thwong mai la phong xét nghiém hop ddng bén ngoai hodc nam
ngoai co s&, con phong xét nghiém tw nhan la phong xét nghiém ndi bé hoac bén trong
co s&. Trong subt tai liéu nay, thuat nglr “phong xét nghiém”sé dwoc st dung cho ca
hai kiéu phong xét nghiém nay. Khi cac phong xét nghiém bén ngoai phan tich cac
mau cla co s&, cac co s& dwoc quan ly co trach nhiém dam bao rang cac phuong
phap luan va bién phap thwc hanh xét nghiém vi sinh dap (rng yéu cau an toan thuc
pham ctia minh. Néu lwa chon phong xét nghiém khéng s dung cac phwong phap xét
nghiém thich hop ho&c cac bién phap kiém soat chat lwong/ddm bao chat lwong
(QC/CA) hiéu qua thi c6 thé co s& sé khong nhan duoc cac két qua xét nghiém dang
tin cay hodc hiru ich. Cac co s& do FSIS quan ly cé thé xét nghiém vi sinh (hodc ky
hop déng véi mot phong xét nghiém bén ngoai) vi nhiéu ly do khac nhau, bao gém
nhwng khong gi¢i han nhirng ly do sau:

e D& dap wng cac yéu ciu ché dinh (9 CFR 310.25, 381.94, 430.4, 590.580);

e D& h6 tro thdm tra lién tuc déi véi ké hoach HACCP cuia co sé (9
CFR 417.4(a)(2):

e D& chirng minh cho cac quyét dinh dwoc dwa ra trong ban phan tich mdi
nguy cua co s& (9 CFR 417.5(a)(1) va 417.5(a)(2);

e D& danh gia tinh hiéu qua ctia chwong trinh vé sinh cta co sé (9 CFR
416.14); hoac

e D& tuan thi cac thong s hodc yéu cdu mua hang tir khach hang.


http://www.aoac.org/pubshop/11542.htm
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Cubi cung, trach nhiém cla cac co s& dwoc quan ly Ia ddm bao cac xét nghiém vi sinh
dap ng yé&u cau an toan thwec phadm ctia minh. Cac co s& nén trao dbi rd rang voi
phong xét nghiém vé nhu cau ctia minh va huéng dan phong xét nghiém tuan tha bat ky
quy trinh hodc hwéng dan xét nghiém can thiét nao, bao gébm tai liéu nay, trén trang web
cta FSIS. Co s& phai co trach nhiém hiéu dwoc y nghia cia két qua tir phong xét
nghiém dbi véi chwong trinh ctia minh va I&n ké& hoach khac phuc phu hop. Néu co két
qua khéng mong doi, cac co s& khéng nén cho rang két qua dé khéng chinh xac. Théng
thweng, viéc |14y mau lai hoac kiém tra lai mau khéng phai la cach xt& Iy phu hop.

Do c6 nhirng quan ngai vé an toan va nham ngan chan nhiém khuén chéo, FSIS
khuyén nghi rang phong xét nghiém mam bé&nh nén duwoc tach riéng khdi khu vc san
xuét va han ché ra vao phong xét nghiém. Cac phong xét nghiém mam bénh can:

e Tuan tha cac yéu cau hoat ddng xét nghiém véi cap do an toan sinh hoc |l trong
An toan sinh hoc trong phong xét nghiém vi sinh va y sinh (BMBL), c6 tai:
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/BMBL.pdf;

e Chinhan vién dvoc dao tao méi dwoc ra vao phong xét nghiém; va

e Dam bao phong xét nghiém dwoc giam sat bédi mét nha vi sinh vat
hoc c6 trinh d6 hoac twong dwong.

LUU Y: Cac co sé co thé (va thuweng) phan tich mau cho céc sinh vat khéng
gay bénh nhuw Listeria spp., E. coli chung va tbng sb vi sinh vat hiéu khi (APC).

Chwong 2. Lwa chon phong xét nghiém va cac tiéu chi danh gia

Khi danh gia cac dich vu clia mét phong xét nghiém, co' s& can dam bado rang phong
xét nghiém ma minh dinh Iwa chon cé thé phan tich va bao céo két qua bang cac
phuwong phap dap trng yéu cau cla co sé. Xay dwng mdi quan hé céng viéc va tién
hanh trao ddi theo nhirng hwéng dan nay sé gitp dam béo rang co sé lwa chon dwoc
mot phong xét nghiém phu hop. Cac tiéu chi danh gia va cac cau héi duwoc dé xuét
trong tai liéu nay sé giup cac co s xac dinh dwoc két qué ho nhan dwoc tir phong xét
nghiém c6 dang tin cay va chinh xac hay khéng. Cac tiéu chi nay la nhirng diéu FSIS
coi la thiét yéu dé& nhan dinh liéu moét phong xét nghiém c6 nang lwc dwa ra cac két qua
chéap nhan dwoc hay khéng. Dé gilp cac co s& dé dang st dung, Phu luc | dua ra
danh sach cac cau hoi dé xuat dé danh gia phong xét nghiém. Ngoai ra, nhan vién kiém
dinh cGia FSIS sé st dung cac tiéu chi twong tw d& danh gia két qua cta phong xét
nghiém trong qua trinh thdm tra hé thdng an toan thwc phdm nhw Hé théng phan tich
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méi nguy va diém kiém soat t&i han (HACCP) hodc Panh gia an toan thwc pham (FSA).
Céc tiéu chi trong tai liéu nay bao goém:

A. Trinh d6 chuyén mén cua nhan suy;



B. Tiép nhan méau va x& ly mau, duy tri tinh nguyén ven clia mau, nhan

dang va chudi hanh trinh;

C. Heé théng quan ly ddm bao chét lwvong;

D. Lwa chon va thwc hién phwong phap; va

E. Bao céo két qua va giai thich két qua cla co s&.

Phong xét nghiém duoc lya chon khéng nén cho mét phong xét nghiém khac thyc

hién bat c&» phan nao cda phan tich néu khéng
kém theo cac dan chirng cho thdy phong xét TR R TI R VELRVALE U R G,

dan nay.

Quan ly co s& cling can xac minh
rang cac diéu kién van chuyén mau
t&i phong xét nghiém phu dé xét
nghiém sé& khéng anh hwdng xau toi
céng tac phan tich tiép theo.

M®bi phan cla tai liéu nay cung cap cac
théng tin chung, cac cau héi danh cho
quan ly phong xét nghiém, va cac yéu tb
can can nhac trwdc khi lwa chon phong
xét nghiém. Nhirng théng tin nay sé giup
co s& danh gia phong xét nghiém nao
dap tng tét nhat véi yéu ciu ciia minh.
Pé dworc tro gitp thém, vui ldng xem
thém thong tin tai Tai liéu tham khao
trong day (trang 18).

A. Trinh d6 chuyén mén

ia nh3
CAC DIEM CHINH:

e Phong xét nghiém can c6 chinh
sach va hé théng ghi chép va lwu
trir hd so vé théng tin co ban vé
quan ly va nhan vién phan tich cla
phong xét nghiém, bao gém hoc
véan, kinh nghiém, dao tao ctia ho dé

c6 sw cho phép cta quan ly co s&

Quan ly phong xét nghiém cé bang
cap cao (Tién sy hodc Thac sy) hoadc
bang 4 nam trong nganh sinh hoc,
hoa hoc, vi sinh, cdng nghé thuyc
phdm hoéc y té, hodc cac nganh khoa
hoc lién quan khéac v&i it nhat 12 tin
chi dé an vé vi sinh, hodc it nhat 4
nam kinh nghiém lam viéc tai mét
phong xét nghiém y té céng cong, y
hoc, thuc phém hoac cac nganh lién
quan khac khéng?

Nhan vién phan tich/ky thuat vién
ctia phong xét nghiém cé bang 4
nam, hodc bang cao dang vé sinh
hoc, vi sinh, hoac cac nganh khoa
hoc lién quan v&i ti thiéu 10 tin
chi vé vi sinh, hodc 2 ndm kinh
nghiém lam viéc hay khéng?

Phong xét nghiém c6 ho so (gidy
chirng nhan) xac nhan da hoan thanh
tham gia cac chwong trinh kiém tra
trinh d6 thanh thao thich hop trong
nam trwdc hay khong?




thiét lap yéu cau vé nang lwc phan
tich cho mét phuwong phap xét
nghiém cu thé.

e Tét ca cac nhan su cla phong xét nghiém can thanh thao vé vi sinh thwc pham,
cac phwong phap phan tich mau thwe phdm, va cac mam bénh gay ngd doc thuc
phdm nhu Campylobacter, Salmonella, Listeria monocytogenes, E. coli O157:H7,
vaEscherichia coli (STEC)san sinh dodc té Shiga khéng thudc nhém 0157 trong
thit, gia cAm va san pham trirng da qua ché bién. Nhan vién phan tich can dwoc
dao tao vé cac phwong phap méi hodc phwong phap stra dbi trwde khi thue hién
phwong phap do trén cac mau ctia co sé. Hang nam, nhan vién phan tich phai chirng
minh minh van con dd nang lwc cho méi phwong phap dwoc thue hién. Cac phong xét
nghiém c6 thé str dung chwong trinh kiém tra trinh d6 thanh thao (PT) dé danh gia nang
lwe ban dau va nang lwc hién thdi cta tieng nhan vién phan tich khi thwe hién mét phwong
phap. Cac phwong an khac dé chirng minh nang lwc phan tich bao gém lap biéu dé6 quan
ly va phan tich dao tao gidu kin ndi bé hodc cac mau kiém tra.

e Tat ca cac hoat dong dao tao ndi by hay bén ngoai can dwoc lap thanh ho so
cho tirng nhén vién va cac ho so can xac minh da hoan thanh chwong trinh
dao tao.
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B. Tiep nhan va x lv mau

CAC PIEM CHINH:

e Phong xét nghiém nén cé mét hé théng bang van ban, vi du nhu Quy
trinh thwe hanh chuan (SOP) dé dam bao tinh nguyén ven clia mau trong
khi van chuyén va sau khi tiép nhan, bao gdm cac tiéu chi loai bd dbi voi
cac mau khoéng dwoc chap nhan.

e Phong xét nghiém nén c6 mot hé thdng theo ddi mau sau khi mau duoc tiép
nhan va chap nhan phan tich, bao gébm céc quy trinh duy tri nhan dang va tinh
nguyén ven clia mau qua cac khau cét trir, phan tich va bao céo két qua xét
nghiém.

e Phong xét nghiém nén cé mét hé thong truy xuat két qua thi nghiém dén
mau dung.

Tiép nhan mau, x& ly mau, duy tri tinh nguyén ven ctia mau, nhan dang va chubi
8



hanh trinh

Cac nquyén téc chung:

Céc hoat ddng thu thap va phan tich mau gém c6 rat nhiéu buéc va phai dwoc thuc
hién thanh céng va ghi chép lai d& duy tri nhan dang va tinh nguyén ven ctia mau.
Quan trong 1a co s& phai thu thap va van chuyén méau ding cach. Ngoai ra, hb tro tai
ché hay théng tin vé cach thu thap mau ding cach (cac ky thuat vé trung) va viéc van
chuy&n mau tir phong xét nghiém téi co sé ciing rat quan trong. Két qua phan tich
cudi cung sé khéng chinh xac va ciing khéng ¢ y nghia néu phong xét nghiém khéng
thwe hién cac quy trinh ngan x& ly mau sai cach hodc stra ddi hd so. Cac quy trinh
duy tri tinh nguyén ven clia mau dac biét quan trong khi can dwa mau ti co s& toi
phong xét nghiém bén ngoai (VD: bang dich vu chuyén phat nhw FedEx ho&c chuyén
phat nhanh) b&i co s& hodc phong xét nghiém sé khong thé truc tiép kiém soat mau
trong th&i gian do.



Nhitng diéu cén lwu y:

1. Tinh toan ven ctia m3u: Phong xét nghiém nén cé quy trinh dam béo duy tri tinh
toan ven cGa mau. C4c quy trinh nay nén bao gém:

e Ghilai chudi hanh trinh clia mAu qua tat ca cac giai doan xét nghiém, tir khau
tiep nhan mau té¢i khau bao cao két qua;

e X&c dinh liéu mau cé bj van chuyén hodc bdo quan & nhiét do khong thich
hop hay khéng, va ddm bao cac mau dé chwa dwoc phan tich; va

e Ngéan chan nhiém khuan tir cac mau khac hodc tr méi trudng.

2. Nhan dang méu: Phong xét nghiém nén c6 quy trinh dam bao rang ghi chép lich st
cta bat ky mau nao ma phong xét nghiém tiép nhan. M&i mau nén dwoc dan nhan
bang mwc bén mau hodc mét hé thdng dan nhan cb dinh khac. Méi mau nén dwoc
cap mét ma sd nhan dang riéng gan lién véi mau tir khi thu thap téi khi bao céo xét
nghiém.

3. Chudi hanh trinh: Mét van ban chudi hanh trinh (COC) thuwérng duoc st dung dé
chirng minh rang mau luén nam trong sw kiém soat clia co s& hodc phong xét
nghiém. Cac van ban COC ghi lai cac trudng hop khi trach nhiém déi véi mau dwoc
chuyén giao. Cac thdng tin nay bao gdm thdi gian, ngay, tén va chir ky cla cac ca
nhan chuyén giao mau va mé t& mau, bao gébm ma sé nhan dang riéng clia mau. Van
ban COC chirng minh tinh toan ven clia mau va do chinh xac cta két qua xét nghiém.
Cac phong xét nghiém thuwéng st dung Hé thdng quén ly théng tin phong xét nghiém
(LIMS) dé thu thap va lwu trir cac thong tin COC dwdi dinh dang dién ti.

4. Chun bj va van chuyén mau: Cac mau khéng con nguyén ven nén dwoc dat trong
hép chira chinh vé trung (VD: tdi Whirlbag vé trung) dwoc chi dinh dé thu thap mau va
van chuyén trong hdp co cac tii da kghoo dé duy tri nhiét dd thich hop. Khéng can dat
cac mau thye pham trong céac tui 18 nguyén ven trong hdp chira vo tring ma nén dat
trong mot hop chira phu nhw 1a mét tai béng kin. Cac hdp van chuyén phai dwoc dong
kin dé ngan tiép can trai phép téi mau.

5. Tiép nhan mau: Phong xét nghiém nén gitr mot cudn s nhat ky, t&p tin may tinh,
ho&c hé théng lwu trir hé so vinh vién véi dinh dang cé thé truy cap dé ghi lai:

e Céac mau duoc kiém dinh sau khi tiép nhan va tinh trang ctia chung;

e Cac mau duoc danh gia dwa theo quy dinh loai bd cia phong xét nghiém;
va

e Céac mau khéng dwoc chap nhan bj loai b va khéng dwoc phan tich.
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CAC BIEM CHINH: Phong xét nghiém nén thuwdng xuyén (it nhat 2-3 1an/nam) danh
gia nang lwc ca chinh minh bang cach tham gia vao cac chuong trinh kiém tra trinh
dd thanh thao (PT) dbi véi mbi phwong phap dwoc thwe hién. Phong xét nghiém nén
gilr cac hé so PT véi day da thong tin dé chirng minh rang phong xét nghiém thuc
hién phuwong phap dé thuwdng xuyén.

Vi tat ca cac mau, phong xét nghiém nén co cac bién phap kiém soat thwong quy véi
mdi nhém mau, bao gébm chirng dwong chira chéat phan tich lién quan, chirng vé tring,
va mot chirng “am” (khéng bat budc) chira chéat phan tich khéng phai muc tiéu. Phong
xét nghiém khong nén bao céo két qua cho co s& trir khi cac dbi chirng chirng minh két
qua thi nghiém chap nhan dwoc. Thém vao do, tit ca cac thiét bj cia phong xét nghiém
nén dwoc bao tri day du va hiéu chinh dinh ky theo hwéng dan thich hop.

Nguyén tic chung:

Dam bao chét lwvong (QA) duwoc dinh nghia 1a mét chwong trinh dwoc thiét ké dé dam
bao két qua kip thdi, co thé tai tao va hivu ich cho khach hang théng qua viéc gidm
thiéu I16i do con ngudi. Quan ly chat lwvgng (QC) dwoc dinh nghia la mét quy trinh
duoc thiét ké d& xac minh rang moét hé thdng, chang han nhw phwong phap cta
phong xét nghiém, dang hoat ddng dung cach. Té chirc Tiéu chudn héa Quéc té (1ISO)
(http://www.iso.org/iso/home.htm) da xay dwng céac tiéu chuan chat lvong dwoc qubc
té cong nhan dé quan ly cac phong xét nghiém, ISO/IEC (Uy ban Ky thuat Dién Qubc
té) Tiéu chuln 17025 Yéu cau chung dbi véi ndng luc ctia cac phong xét nghiém va
hiéu chinh,tap trung vao cac nguyén tdc QA va QC. C4c phong xét nghiém dwoc kiém
dinh déc lap dé chirng minh tinh tuan tha vai tiéu chuén ISO. Tuy khdéng phai la mot
yéu cau cu thé, nhung khi dwoc cip gidy cong nhan, tinh chinh xac va chat lwong cla
két qua xét nghiém tir phong xét nghiém sé dwoc tin twdng hon.

Lwu y rang cac phong xét nghiém ctia FSIS dwoc kiém dinh b&i mot don vi danh gia
doc lap dé& chirng minh tinh tuan tha véi Tiéu chuén 1ISO 17025 va Huéng dan qudc té
AOAC cho cac phong xét nghiém thuc hién phén tich vi sinh va va héa hoc trén thuc
phém va duoc phdm, cé tai: http://www.aoac.org/accreditation/fag2.htm. Du phong xét
nghiém c6 dwoc cong nhan theo 1SO.17025 hay khong thi tai liéu ctia Hoi ddng Tiéu chi
Céng nhan Phong Xét nghiém Phan tich (ALACC) sé l1a mét ngudn tham khéo hivu ich,
c6 tai: http://www.a2la.org/requirements/17025 FOOD MICRO_REQ.pdf. Tai liéu nay
hwéng dan vé tan suét bao tri thiét b, hiéu chinh, va giam sat cac thiét bi hoat dong
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trong qua trinh phan tich (nghia Ia thdm tra hoat déng). Hoéc, Té chirc Hop tac Céng
nhéan Chau Au (EA) 04/10, Cdng nhan Cac phong xét nghiém Vi Sinh ciing hwéng dan
twong ty tai: http://www.european-accreditation.org/n1/doc/ea-4-10.pdf.

Céc chwong trinh cdng nhan trén dé cap dén tat ca cac chu dé trong hwéng dan nay.
Théng thwong, khi dap (rng dwoc cac huéng dan clia cac chwong trinh céng nhan trén,
phong xét nghiém ciing sé dap &ng dwoc cac hwédng dan trong tai liéu nay. Tat ca cac
phong xét nghiém thwc hién xét nghi@m mau t& cac co s& do FSIS quén Iy nén cé cac
chwong trinh QA va QC va giai thich nhirng chwong trinh nay cho khach hang cia
minh. it nhat cac chwong trinh QA va QC clia phong xét nghiém nén bao gdm van ban
quy trinh va cac cong cu thu thap di¥ liéu , kha ndng truy xuat/chudi hanh trinh ctia mau,
bao tri va hiéu chinh thiét bj, cac phuwong phap xét nghiém da dwoc kiém chung, PT va
cac dbi chirng phan tich.

12


http://www.european-accreditation.org/n1/doc/ea-4-10.pdf

Nhitng diéu cén I y:

1. Van ban chwong trinh QA: Phong xét nghiém nén cé céac tai liéu chinh sach va

quy trinh mé ta cac hoat ddng phan tich va chét lwong dwoc thuc hién tai
phong xét nghiém. Nhan vién phan tich chi nén truy cap vao cac phién ban
hién hanh cua cac tai liéu nay. Nhan sw thudéc phong xét nghiém nén thwong
xuyén danh gia lai cac tai liéu chwong trinh QA dé duy tri tinh phu hop cla

chung.

. Céc chuwong trinh kiém tra trinh do
thanh thao (PT): PT cung cap dan
chirng vé kha nang dwa ra két qua
phan tich dang tin cay ctia phong

xét nghiém theo mét phwong phap.

Céc chwong trinh PT duoc thiét ké
dé danh gia chat ché vé tinh chuan

Cac cau hoi cho quan ly phong xét

Phong xét nghiém c6 van ban
chwong trinh quan ly chéat lwong
khéng?

Khi danh gia va tham tra cac két qua
PT cla phong xét nghiém, tat ca cac
két qua clia nam trwdc cé duoc

xac, tinh chinh xéac, va nang lwc cua chap nhan hay khong?
phong xét nghiém. Phong xét
nghiém nén thwdng xuyén danh gia
dinh ky nang lwc ctia minh bang 3. Hiéu qua clia phwong phap da
chwong trinh PT. Cac chwong trinh duoc danh gia dé st dung trong
PT duwoc tién hanh dinh ky (hang phong xét nghiém hay chua?
nam, hai 1an mot nadm, hodc ba 1an
mot ndm) béi mét td chive doc lap.
Trong chuwong trinh PT, t& chirc déc
lap sé gtri t&i phong xét nghiém mét
bd mau thwe phdm, bao gbm cé cac
mau dwoc cay va khodng céy vi sinh
vat lién quan. Phong xét nghiém
phan tich cac mau va nop ket qua 5. Phong xét nghiém c6 ludn chay
dé danh gia. TO chwe doc lap sé chirng dwong va chirng vé tring
danh gia két qua dwoc tra vé theo cling ltic nhw cac mau khéng?
gia tri muc tiéu va gtri cho phong
xét nghiém mét ban bao cao xac ]
nhan rang phong xét nghiém cé dap 6. Cac ket qua tv phona xét nghiém cé
&ng cac tiéu chi twr td chirc thuc

hién chwong trinh PT hay khéng.

4. Loai mau, phan xét nghiém, chét
phéan tich va phuwong phap xét
nghiém c6 dwoc ghi lai trong phiéu
mau cla phong xét nghiém khéng?

3. Céc cong cu thu thap dir liéu: Cac phiéu mau ctia phong xét nghiém nén cé
day da théng tin dé xac minh rang két qua cudi cung dwoc giai thich dung dan.
Céc phiéu mau nén dwoc phong xét nghiém chuén bj hang ngay dé ghi chép
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cac quan sat, tinh toan va cac théng tin ¢ thé truy xuét. Cac cong cu thu thap
dir liéu trén va cac céng cu khac nén co6 day da théng tin dé tao diéu kién xac
dinh cac yéu tb c6 thé anh huéng téi dd chinh xac cla két qua, chdng han nhw
chuan bi méi trwérng. Céac phiéu nén ghi chép nhirng ndi dung sau (néu co):
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Tén hoac ma sb quy trinh phwong phap;

Cac nhan vién thyc hién phwong phap;

Ma sb nhan dang riéng (méa sb nodi bd phong xét nghiém);
Ngay bat dau va két thuc;

Cac sb do tir cac thiét bj lién quan nhuw nhiét d6 tir 10, ti ap, chau nuwéc, noi
hap tiét trung;

Sé Ian G hodc van hanh;
Th tw tuyén hodc tiém;
Thiét bj dwoc st dung;

S6 16 (hodc ma s6 nhan dang truy xuat) cho mai trwong, thudc thi, tiéu
chuan va doi chirng str dung trong quy trinh;

Trong lwong mau;
Céc chi sb, nhw PH va hoat déng nuéc;
Cac tinh toan thyc hién trong quy trinh;

B4t clr quan sat lién quan ndo khac, nhw kich c&, mau séc va dé dong nhéat
cuia cac cum khuan trong mai truwdng vi sinh;

Cac quan sat ngoai dy tinh; va

Céc két qua tir cac mau va cac dbi chirng.

4. Cac mau dbi chirng: Phong xét nghiém nén chay déi chirng cho méi 16 mau, va
khéng nén bao cédo cac két qua mau trir khi cac déi chirng thé hién két qua xét
nghiém chéat nhan dwoc. Cac mau dbi chirng dwoc dinh nghia la cac mau duoc
dung dé& xac minh rang phwong phap da duwoc thue hién dang cach va cho ra két
qua chinh xac. Cac mau dbi chirng vi sinh bao gém:

M6t ho&c nhiéu chirng dwong , la cac mau thuwe phdm dwoc cdy véi ching
dac trung va la muc tiéu ctia phwong phap. Két qua chirng dwong xac minh
rang phwong phap, tat ca cac méi trwedng va thube thiv, va nhan vién phan
tich déu c6 nang luc cho ra két qua chinh xac tai thdi diém phan tich khi cé
vi sinh vat lién quan. Phong xét nghiém ciing st dung cac mau déi chirng dé
danh gia liéu thyc pham dwoc Iéy mau co gay tré ngai cho viéc phat hién vi
sinh vat muc tiéu hay khéng. Can chu y tranh nhiém khuén chéo gitra chirng
dwong va cac mau khac. Phong xét nghiém cé thé xac minh rang két qua
mau dwong tinh khdng phai 1a do nhiém khuan chéo bang cach st
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dungchirng dwong dé phat hién, chang han mot mau chira mét ching khang
khang sinh hoac huynh quang.

e Chirng v6 tring la mét loai mau déi chirng ma méi trwdng dwoc chuan
bi khéng dwoc cly vdi bat ky vi sinh vat déi chirng ndo. Cac phong xét
nghiém s dung chirng vo tring dé xac minh rang tat ca cac méi truéng
va thubc thir, cling nhw nhan vién phan tich khéng gay nhiém khuan lam anh
hwéng t&i két quéa xét nghiém. Chirng v tring nén la am tinh va khéng thé
hién sw phat trién cta vi khuan.

e Ching am bd sung c6 thé hiru ich trong mét vai tredng hop. Vi
du, 1a mét dbi chirng am, phong xét nghiém cé thé pha mét hodc nhiéu
mau v&i cac vi khuan khéng phai muc tiéu cé két qua khac han véi vi
khuén muc tiéu trong méi trworng khac hodc cac xét nghiém xac chan.
Chirng am c6 thé dwoc cdy khi bat dau phan tich hodc dwoc dwa vao
sau d6 khi phan tich xét nghiém xac chan sinh héa, gen hodc huyét
thanh.

LUU Y: Mot s6 bod xét nghiém co cac déi chirng dwoc tich hop trong xét nghiém. Cac
ddi chirng nay nén dwoc phan tich cung cac mau va cac déi chirng phwong phap dé
xac minh rang bd xét nghiém hoat dong dung theo cac théng sb clia nha san xuét. Cac
két qua tr cac mau dbi chirng c6 thé duoc st dung dé xac dinh nguyén nhan cla cac
van de.

Débi chirng sé chirng minh cho khach hang nhirng diéu sau:

e Toan by phwong phap dwgc thye hién nhw ky vong;
e Cac 16 thubc thir va méi tredng cu thé dang hoat déng nhw ky vong;

e Nhan vién phan tich thwc hién chinh xac tat ca cac bwéc; va

e C6 co s& dé ghi lai rang cac két qua xét nghiém |a co gia tri va chinh xac.

Do cac dbi chirng c6 vai trd quan trong dé chirng minh rang phwong phap cé hiéu qua
nén chung can dwoc phan tich ddng thoi cung méi 16 mau, va nén ghi lai két qua t
cac déi chirng. Quan trong 13, két qua khéng mong doi c6 thé chi ra rang phwong phap
khéng hoat déng hiéu qua; do d6, phong xét nghiém nén danh gia tinh hop 1é cta két
qua trén mau. Hé thdng QA cla phong xét nghiém khéng nén cho phép bao céo két
qua t&i khach hang cho dén khi giai quyét dwoc van dé.

Ngoai ra, phong xét nghiém nén thwc hién cac bién phap kiém soat khi tiép nhan cac
16 va khdi bd kit xét nghiém, thudc thir va méi trwéng nudi cy. Nén danh gia tinh vo
16



tring, tinh chon loc va kha nang hd tro sw phat trién cGa chat phan tich muc tiéu
trwdc khi stv dung san pham trén cac mau clia khach hang.

5. Giam sat méi trudng: Phong xét nghiém nén trién khai chwong trinh giam sat
méi trwedng hiéu qua dé& gidm thiéu rui ro nhiém khuén chéo gitra cac phan mau.
Céc hoat ddng thich hop bao gdm giam sat mat do vi sinh vat gay ngd doc thuc
pham trong khéng khi va mut ldy mau ctia cac bé mat lam viéc nhw mét ban,
yém, can, va dung cu phan tich, cho cac chat phan tich lién quan. Phong xét
nghiém nén kiém tra cac két qué dwong tinh dé& phat hién nhiém khuan chéo
trong cac mau dwong tinh va nén tién hanh khtr trung cho cac bé mét lam viéc
va cac cong doan xét nghiém can thiét sau dé.
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6. Thiét bi: Phong xét nghiém nén cé chinh sach va quy trinh d& ddm bao
réng tat ca cac thiét bi va phan mém dung dé xét nghiém, hiéu chinh, va
ldy mau deu cé ma sb nhan dang rleng co thé dat dwo’c dod chinh xac

theo yéu ciu, va tuan tha cac thang
Cac cau hoi cho quan ly phong xét nghiém

Phong xét nghiém nén co
cac quy trinh dam bao
rang thiét bi dwoc st
dung dung cach, dwoc
bao tri, va hiéu chinh hoat
ddng phu hop véi khuyén
nghi ctia nha san xuét, va
cac thiét bj 16i dwoc di roi
khoi khu vwe lam viéc va
dwoc dan nhan “khéng
hoat dong” mét cach ré
rang

D. Lwa chon va
thwc hién

phwong phap

CAC DIEM CHINH: Nén st dung
cac phwong phap danh riéng
hoac phu hgp v&i muc dich phat
hién ra vi sinh vat muc tiéu trong
mau. Cac phwong phap phat
hién mam bénh ngd ddc thuwc
phadm nén duorc thiét ké du nhay
dé phat hién dwoc cac té bao ton
thwong & cac mirc do thap,
nham ngan chan cac két qua am
tinh gia. Phwong phap nén phat
hién dwoc mam bénh muc tiéu,
theo nhw dinh nghia trong quy
trinh FSIS twong rng _Sach
hwéng dan phong xét nghiém vi
sinh (MLG). Nén st¥ dung cac
phuwong phap xac nhan danh
riéng cho vi sinh vat muc tiéu, dé

Phong xét nghiém c6 st dung phwong
phap phan tich dwgc mé ta trong FSIS-
MLG khéng?

Phwong phap lam giau va sang loc ma phong
xét nghiém str dung dé phat hién vi sinh vat
muc tiéu lién quan, da dwoc mot té chirc nhw
AOAC, AFNOR, ISO, NordVal, Microval, FDA,
FSIS hodc t6 chirc khac chirng thwe va chap
nhan chwa? Néu cé, néu rd tén té chirc.

Phwong phap phong xét nghiém st dung dé
xac nhan vi sinh vat muc tiéu lién quan da
dwoc mot td chire nhw AOAC, AFNOR, 1SO,
NordVal, Microval, FDA, FSIS hodc td chirc
khac chap thuan chwa? Néu co, néu ro tén td
chirc.

Mau dwoc thu thap cé dai dién cho 16 san xuét
hay khéng?

Phan dwoc xét nghiém c6é dai dién cho c& mau
dwoc thu thap hay khong? Néu cé thi né cé
twong dwong véi c& mau duwoc cung cap trong
FSIS-MLG hay khéng?

Ma tran lién quan (que |4y mau thdm thwc pham
hodc méi trwdng) va kich c& phan xét nghiém
clia phwong phap da dwoc kiém chirng chua?

. Phong xét nghiém c6 thwe hién thay déi nao
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cac phan (rng chéo v&i cac vi sinh vat hodc chéat phan tich 1an can khéng dién
ra. Nén kiém chirng phwong phap bang cach st dung mét nghién ctru thuyét
phuc vé mat khoa hoc b&i mét don vi dwoc cdng nhan, nhw trinh bay trong Tai.
litu hwdng dan kiém chirng clia FSIS danh cho cac nha san xuéit bd xét nghiém
va phong xét nghiém.

Céc t6 chirc doc lap dwoc qudc té cong nhan, bao gdm AOAC, AFNOR
(Association Francaise de Normalisation,Té chirc Tiéu chuan Quéc Gia Phap),
MicroVal, va NordVal tién hanh cac nghién ctru kiém chirng thay cho khach
hang.

Bét cv sy thay ddi nao vé phwong phap duwoc kiém chirng déu can dwoc kiém
chirng bang cach sir dung mét nghién ciru thuyét phuc vé mét khoa hoc. C&
mau nén twong dwong véi c& mau FSIS st dung (néu cé). Dé biét thém vé
hwéng dan thém tir FSIS vé cac nghién ciru kiém chirng, vui ldng tham khao
“Hwéng dan clia FSIS cho cac nha san xuat b xét nghiém, cac phong xét
nghiém: Danh gia hoat ddng clia cac phwong phap bd xét nghiém mam bénh”.

LUU Y: Céac phong xét nghiém dwoc cdng nhan va st dung cac phwong phap
phan tich, cac quy trinh va cac ¢& mau gibng nhu cac phong xét nghiém cla
FSIS va dwoc md ta trong Sach hwdng dan phong xét nghiém vi sinh cia FSIS
(FSIS-MLG) duworc cho la da dap wng cac tiéu chi lwa chon va danh gia phong
xét nghiém mo ta tai chwong nay (Chwong 2). FSIS-MLG duwgc dang tai trén
trang web cua FSIS tai:
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories-and-
procedures/quidebooks-and-methods/microbiology-laboratory-guidebook

Nguyén tdc chung:

Tét ca cac phwong phap phan tich ma FSIS-MLG mé ta déu dwoc kiém chirng vé
mat khoa hoc va dwoc coi 14 phu hop véi muc dich dy kién. Do dé, cac phong xét
nghiém phan tich mau theo nhirng hwéng dan cu thé trong FSIS-MLG, hoac da
dap (rng nhirng tiéu chi danh gia trén va cé thé s dung cac phwong phap dé, sé
dap (rng cac tiéu chi danh gia dé Iwa chon phong xét nghiém.

Kiém chirng: Cac phong xét nghiém ciing cé thé st dung cac phwong phap xét
nghiém da dwoc kiém chirng khac véi cac phwong phap duwgc mé ta trong FSIS-
MLG. Trong tai liéu nay, kiém ching c6 nghia la mét nghién ctru thi nghiém dé
danh gia cac dac diém hoat dong ctia mét phwong phap xét nghiém.

Kiém chirng thwerng duoc thye hién bédi cac co quan quan ly hodc cac cong ty
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phat trién cac bd xét nghiém.

Trong da sb cac trwdng hop, cac nghién ctru kiém chirng dwoc thiét ké dé so
sanh hoat déng ctia mdt phwong phap maéi (goi la phwong phap “thay thé”) so voi
phwong phap déc trwng ¢l hon (goi 1a phwong phap “tham khdo”). Cé thé phan
biét dwoc qua théng ké cac dac diém hoat ddng cla phwong phap méi va
phuwong phap dac trung véi nhivng diéu kién s dung dw dinh. FSIS ciing da cung
cép huwéng dan cho nganh dé can nhac khi kiém chirng phwong phap vi sinh méi
hodc stra déi cac phwong phap hién tai dbi véi mam bénh gay ngd doc thuc
pham. . D& biét thém théng tin, vui Ibng xem tai liéu huwéng dan tai:
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/966638c7-1931-471f-a79e-
4155ce461d65/Validation Studies Pathogen Detection Methods.pdf?MOD=AJP
ERES

Thuc hién theo céac quy trinh xét nghiém da duwoc kiém chiing: Cac co s& nén xac
minh rdng phong xét nghiém thyc hién tat ca cac budc trong mét quy trinh
phwong phap da dwoc kiém chirng. Cac thay ddi cho phwong phap da duoc kiém
chirng (du la phuwong phap cia FSIS-MLG hay cac phwong phap khac) thwéng
lam giam do hiéu qua cua xét nghiém.

Tham tra: Phong xét nghiém nén chirng minh van dd ndng lwc dé thuc hién
phuwong phap tai co s& ctia minh bang cach tham gia cac chwong trinh kiém tra
trinh d6 thanh thao.

Toém lai, cac co s& nén xac dinh liéu mot phong xét nghiém cé dang s&r dung cac
phwong phap da duoc kiém chirng dé xét nghiém mau ctia minh hay khéng, liéu
cac phwong phap cé thich hgp cho muc dich dw dinh hay khéng, liéu cac
phwong phap dé cé twong dwong véi cac phwong phap FSIS dang st dung hay
khéng (néu cd), va liéu cac phwong phap da duoc stra dbi so véi quy trinh ban
dau duoc kiém chirng hay khéng. Bang cach thuc hién theo cac hwéng dan va
str dung cac phwong phap dwoc kiém chirng, cac co s& va phong xét nghiém cé
thé ddm bao rang cac két qua la dang tin cay va phu hop véi muc dich cla
minh. Néu mét co s& khdng chon st dung cac phwong phap da duoc kiém
ching, FSIS cé thé yéu cau chirng minh cho nhirng quyét dinh ma co s& dwa ra
trong phan danh gia méi nguy.

Nhirng diéu cén lwu y:

1. Céc phuong phap da dwoc kiém chirng: Phong xét nghiém chi nén s dung
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cac phuong phap xét nghiém da dwoc kiém chirng dé phan tich mau. Cac nghién
ctru kiém chirng c6 thé dwoc thue hién tai mét hodc nhiéu phong xét nghiém. Tuy
nhién, cac nghién ctru kiém ching tir nhiéu phong xét nghiém dwoc khuyén khich
nhiéu hon b&i vi cac nghién ctru nay danh gia “sw tric trac” (két qua xét nghiém
twong dwong tai cac phong xét nghiém khac nhau véi thiét bj va con nguwdi khac
nhau), va do dé, kha nang xét nghiém cé két qua dwoc chip nhan sé Ién hon néu
dwoc kiém chirng b&i nhiéu phong xét nghiém.

2. Phu hop véi muc dich dy dinh: Viéc dwoc kiém chirng béi mét td chive doc
lap dwgrc cdng nhan khdng cé nghia phwong phap thich hgp véi moi tredng hop.
Phong xét nghiém va c& s& ciling nén xac dinh xem phwong phap dé cé phu hop
v&i muc dich dw dinh khdng. C6 nghia la, phwong phap dé:

« Da dwoc kiém chirng trong thurc pham hodc ma tran dai dién cho
nhirng thwrc pham cé kha nang dwoc lay mau tlr co so;

LUU Y: Lién két dén Cac phwong phap da dwoc kiém tra vé hoat ddong AOAC-RI
va Céac phwong phap phan tich chinh thivc AOAC c6 trong phan Tai liéu tham
khao dwéi day. Cac nha san xuat san phdm xét nghiém, bao gdm xét nghiém
sang loc mam bénh, thwérng cung cip théng tin hiru ich vé kiém chirng cho san
pham cua ho.

e D3 dwoc kiém chirng dé phan tich cac phan xét nghiém mong muén;
va

e D3 duwoc kiém chirng dé phat hién cac vi sinh vat lién quan ma co
s® xac dinh duoc.

Ngoai ra, cac phong xét nghiém va cac co s& nén can nhic cac yéu td noi
sinh sau:

e Phat hién: phwong phap phat hién sy c6 mét ctia cac mam bénh gay
ngd ddc thuwe phdm phai cé kha nang phat hién nhirng té bao bij ton
thwong & marc dd thap (tiép can mot té bao cho tirng phan xét
nghiém);

e Thuwc phdm séng: sw cd mat clia chat béo va hé vi sinh vat
canh tranh va cac yéu t6 khac co thé anh hwéng t&i dé nhay
xét nhiém;
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e Thwc phdm an lién (RTE): dd nhay clia cac phwong phap danh cho
cac mau thyc phdm RTE c6 thé bj anh huwéng bdi d&c diém cla san
phadm bao gdm lwong mubdi bd sung, pH thap, va hoat ddng nuéc
thap (trong trwdng hop cac sdn pham say khé nhu thit kho); va bé
mat méi trweng: lwong vi khuan va sy c6 mat cla cac chat ty va
cac chét vé sinh thwong st dung trong cac ¢ s& san xuat thuc
phadm RTE c6 thé anh hwéng t&i dd nhay ctia phwong phap.

3. S dung cac phwong phap twong duwong véi FSIS: Néu phong xét nghiém
khéng str dung mét trong cac phwong phap dwoc moé ta trong FSIS-MLG thi cac
phwong phap dwoc str dung nén twong dwong véi cac phwong phap ma FSIS st
dung. Vi du, v&i cac s&n phdm dwoc xét nghiém vé mam bénh gay ngd doc huc
pham E. coli 0157:H7, STEC khoéng thudc nhém 0157, Salmonella,
Campylobacter, ho&c Listeria monocytogene, co s& nén dam bao rang phuong
phap ldy mau va xét nghiém twong duwong véi cac phwong phép thich hop ma
FSIS st dung cho nhirng vi sinh vat cu thé nay nhw da mé ta trong MLG. Cu thé
la, cac phuwong phap nén:

e Duoc kiém chirng bdi mot td chivc doc lap dwoc cong nhan bang
cach str dung mot phwong phap nuéi cdy thich hop tham khao,
chang han nhuv phwong phap FSIS-MLG. Hoéc, phwong phap da
dwoc kiém chirng bang mot nghién ctru thuyét phuc vé mét khoa
hoc bang cach sir dung phwong phap tham khao cta FSIS cé thé
dwoc chip nhan nhung nén dwoc FSIS danh gia. Moi thdc méc vé
tinh phu hop cua mét phwong phap xin vui long gii t&i askFSIS tai:
http://askfsis.custhelp.com; va

e C6 kha nang phan tich méot phan xét nghiém cé c& mau va loai thuc
pham twong tw véi phan xét nghiém cia FSIS. MLG cung cép théng
tin v& phan phan tich hién tai cho mdi hoat ddng phan tich cu thé.
Phan xét nghiém la phan trich ra t mau da thu thap va thuc sw
dwoc xét nghiém b&i phong xét nghiém.

4. Nhirng stra doi trén cac phwong phap da duwoc kiém chirng: Néu phong xét
nghiém stra ddi mot phwong phap da dwoc kiém chirng, nhivng stra ddi d6 nén
dwoc kiém chirng bang mot nghién ctru thuyét phuc vé mat khoa hoc. FSIS da
gdp phai nhitng tinh hudng ma cac phong xét nghiém stra déi dang k& mot
phwong phap da dwoc kiém chirng ma khéng xac dinh m&c dd anh hwéng cla
viéc stra dbi t&i két qua xét nghiém. Cac thay dbéi nén duwoc kiém chirng bao gém:

e Tang kich c& phan xét nghiém:;
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e Tilé gitra mau va méi trwerng lam gidu bj thay ddi;
e MO tredng lam giau khac;

e Thay dbi mdi trwéong lam giau da hinh thanh;

e Giam thoi gian lam giau;

e Thay dbi nhiét do lam giau; va

e Thay dbi mau thuwc pham.

Néu co bat clr sy thay ddi ndo trong phwong phap da dwoc kiém ching thi
phuong phap d6 nén dwoc kiém chirng lai bang mot nghién ciru thuyét phuc vé
mét khoa hoc, va so sanh né véi phwong phap nudi cdy tham khao. Nhirng
nghién ctu nay dwoc thic hién b&i cac co quan quan ly hoac cac td chirc kiém
chirng doc lap dwgrec cdng nhan.

E._Béo cao két qua va giai thich két qua cia co s&

CAC PIEM CHINH: Gidy chirng nhan phan tich (COA) hodc bao céo cua
phong xét nghiém trinh bay chi tiét cac di liéu phu hop voi két qua bao céo
ctia FSIS. Théng tin dwoc cung cip trong cac bao céo nay cé thé khac nhau
dbi véi mbi phong xét nghiém. FSIS khuyén nghj rang cac co sé& nén biét trinh
bay nhirng di¥ liéu ndo trong cac bao cdo mau cla phong xét nghiém hoac
COA truwéece khi lwa chon phong xét nghiém.

Céac nquyén tic chung:

Céac két qua xét nghiém nén dwoc bao cdo theo cac nguyén tdc dam bao chét
lwong dé& dwa ra thong tin hivu ich va gidm thiéu 16i do con ngudi. Cac bao céo
ctia phong xét nghiém hodc COA cép cho cac |16 san xuit nén bao gébm nhirng
thdng tin phu hop véi bao cao két qua tlr phong xét nghiém FSIS nhw sau:

. Két qua (bao gdbm céac don vi do lweng, vi du: cfu/g, cfu/sq. in.,
MPN/g);

. M6 ta mau;
. Ma sé nhan dang riéng (ma sb ndi bd phong xét nghiém);
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. Dia diém |4y mau hoéc loai san pham xét nghiém:;

. Ngay lady mau:;

. Ngay phan tich;

. Ngay bao céo két qua;

. Tén phuwong phap (trich ma s& AOAC, AFNOR, ISO, néu ap dung);
. Tén, chivc danh, va chi¥ ky ctia ca nhan 1ap két qua;

. Giai thich két qua (dwoc chip nhan hay khéng dwoc chip nhan); va

. Tén, chirc danh, ngay va chi¥ ky clia ca nhan kiém tra két
qua va cho phép cong bo két qua.

Nhirng diéu cén lwu y:

Hé théng QA clia phong xét nghiém nén dwa ra céac giai thich va bao cédo két qua
két hop gilra cac két qua xét nghiém (két qua sang loc so v&i két qua xac chéan).
Nén bao céo tat ca cac két qua dwong tinh ¢ co s& dwoc xac dinh bang phuong
phap sang loc nhanh. V&i cac phong xét nghiém thwe hién phan tich mau san
pham trirng (chwong trinh PEPRLab), tAt ca cac két qué dwong tinh ¢c6 co sé tir
cac mau giam sat chinh thirc cling nén dwoc xac nhan bang cach st dung moét
trong ba phwong phap nuéi cdy da dwoc xac chan (AMS, Cac phwong phap xét
nghiém cho san pham trirng — Phan | (ban '93) va Phan VIl (ban '94), ban FSIS
MLG trwc tuyén, Chuong 4, va Hwéng dan Phan tich vi khuan hoc FDA (BAM)
tric tuyén, Chwong 5). Nén hoan thanh hoat ddng phan tich sau khi bat dau phan
tich mau. Néu ngirng phan tich trwéc khi hoan thanh, nhan vién phan tich nén ghi
lai ly do. Hé théng QA ciing nén ddm bao réng cac két qua xét nghiém khoéng dat
tiéu chuan phong xét nghiém noi bo sé& khéng dwoc bao cao.

LWU Y: Trach nhiém cutia cac co s& la phai hiéu dwoc y nghia cla két qua ddi
v&i chinh hé thdng an toan thwe phdm cta minh.

Chwong 3. Co’ s& nén chuan bi san div liéu nao cho
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nhan vién FSIS?

Quan ly co s& chiju trach nhiém xét nghiém thay mat co s& ctia minh va nén trao
ddi v&i quan ly phong xét nghiém dé dam bao rang cac phwong phap ma phong
xét nghiém st dung phu hop véi muc dich. Phwong phap nén dwoc kiém chirng
dé xét nghiém san phdm ma co s san xuét ra. Trong mét vai truong hop, chang
han nhu khi diéu tra mét vu viéc bung phat dich bénh hodc FSA, FSIS sé danh gia
cac phwong phap bang céc tiéu chi twong tw va cé thé yéu cau co sé cung cap
thém céc tai liéu hé tro. Theo cac quy dinh HACCP, két qua cla bat cir xét nghiém
nao do co s& thwc hién ma cé thé anh hwdng téi phan tich méi nguy cla co sé thi
déu phai dwoc FSIS kiém tra, va phai dwoc cung cip cho cac nhan vién ciia FSIS.
Do d8, FSIS cé quyén truy cap cac ho so xét nghiém va div liéu xét nghiém lién
quan t¢i HACCP, cac chwong trinh tién dé, va cac quy trinh san xuét tét. FSIS
cling c6 quyén truy cap cac hd so xét nghiém thwe hién cho cac khach hang kinh
doanh ctia co s& ma co lién quan t&i phan tich méi nguy.

Hon nira, FSIS co quyén truy cap cac tai liéu ho tro' lién quan dén viéc xét nghiém
nay, bao gom cac quy trinh phwong phap. Cac dir liéu vé cac phwong phap xét
nghiém va két qua sé& dwoc FSIS kiém tra bao gém, nhung khéng gidi han:

Quy trinh xét nghiém cho céc phan tich dwoc yéu ciu, bao gbm céc
stra doi can thiét dé dap (rng yéu cau clia chwong trinh co sé;

e Bang chirng da kiém chirng phwong phap;

e K& hoach l4y mau cla co s&, bao gdm muc dich, loai va tan suat
lay mau;

e Trao ddi gilra co s¢ va phong xét nghiém, bao gdm xac nhan cla phong
xét nghiém rang phong xét nghiém dap (rng cac tiéu chi trong huwéng dan
nay (vi du, hoan toan dap wng phiéu danh gia phong xét nghiém);

e Tailiéu v& Chubi Hanh trinh (COC) khi mau dwoc van chuyén tir co sé toi
phong xét nghiém bén ngoai (vd: bang dich vu chuyén phat ctia FedEx
hodc dich vu chuyén phat nhanh) b&i co s& hoac phong xét nghiém sé
khéng thé tric tiép kiém soat mau trong thoi gian do;

e Cac két qua va bao cao xét nghiém vi sinh;
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Giai thich két qua (dwoc chip nhan/khéng dwoc chip nhan) dé co s st
dung, chang han nhw st dung két qua dé& xac dinh bién phap kiém soat quy
trinh hodc thwc hién theo ké hoach HACCP (Phan tich Mbi nguy va Céac diém
kiém soat t&i han), hoac dwa két qua vao SOP;

Cac hanh dong khac phuc lién quan toi két qua xét nghiém, nhw 16i cia phong
xét nghiém, nhiét d6 mau khéng dat hoac PT ko dat;

D{r liéu va cac tai lidu hd tro lién quan tdi xét nghiém; va

Xét nghiém lién quan t&i cac chuong trinh tién dé va cac quy trinh san xuét
tot.
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I\.I-A II II >

1. Hoi va Bap tai Ask FSIS. Tai: http://askfsis.custhelp.com

2. Cong cu tim kiém cac phwong phap phan tich chinh thirc AOAC tai:
http://www.eoma.aoac.org/

3. Cac phwong phap da duwoc kiém tra vé hoat dong
AOAC-RI tai:
http://www.aoac.org/testkits/testedmethods.html

4. Yéu cau vé chuong trinh vi sinh thwe phdm A2LA. Thang 6 nam 2001. Dya
trén tai liéu FLAWG: “Cac Tiéu chi cong nhan quéc té danh cho cac phong xét
nghiém thwc hién xét nghiém vi sinh thwe phadm AOAC”. Tai:
http://www.a2la.org/requirements/17025 FOOD MICRO_ REQ.pdf

5. An toan sinh hoc trong phong xét nghiém vi sinh va y sinh (BMBL) Ban thr
5. Tai: http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/BMBL.pdf

6. BO phap dién cac quy dinh Lién bang. 9 CFR 310.25; 381.94; 416.14; 417.2(a);
417.4(a)(2): 417.5(a)(1) va 417.5(a)(2); 430.4; 590.580. Tai:

http://www.gpo.gov/fdsys/browse/collectionCfr.action?collectionCode=CFR&search

Path=Title+9&oldPath=&isCollapsed=true&selectedYearFrom=2011&ycord=367

7. Chi thi FSIS 5000.2 Ban stra dbi 2. 12/04/2008 Ra soat dir liéu xét nghiém cla co
s& b&i nhan vién chwong trinh kiém dinh. Tai:
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/7598dd63-6d93-471a-8741-
8a291b9fded8/5000 140.pdf?MOD=AJPERES

8. Chi thi FSIS 5100.1 Ban stra dbi 3. Can bo thuc hién, diéu tra va phan tich (EIAO)
phwong phap danh gia an toan thuwc phdm toan dién. Tai:
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/3fa92a78-b533-460a-b 1f0-
347537681642/5000_123.pdf?MOD=AJPERES

9. Chi thi FSIS 10,000.1. 5/11/2007. Chinh séach str dung két qua tr cac
phong xét nghiém khong thuéc FSIS. Tai:
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/41bd6d4b-7251-4cdf-bdee-
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http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/3fa92a78-b533-460a-b1f0-347537681642/5000_123.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/41bd6d4b-7251-4cdf-bdee-11edbf9f10c5/10000_156.pdf?MOD=AJPERES

11edbf9f10c5/10000 156.pdf?MOD=AJPERES

10. Hwéng dan cua FSIS vé danh gia hiéu qua bd xét nghiém. 2011. Tai:
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/966638c7-1931-471f-a79e-
4155ce461d65/Validation Studies Pathogen Detection Methods.pdf?MOD=AJPE
RES

11. Phuwong phap xét nghiém cho cac san pham tri'ng — Phan | (ban stra dbi 1993)
va Phan VII (ban stra dbi 1994), Bd Néng nghiép Hoa Ky, Co quan Tiép thi
Néng nghiép,
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Washington, D. C. C¢ tai: http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2011-title7-
vol3/xml/CFR-2011-title7-vol3-part94.xml#seqnum94.1

12.Lm Hwéng dan tuan thd Thang 5 nam 2006. Tai:
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/8cf5e6a1-1f52-406c-bd8b-
e3608a5a3c7e/Lm Rule Compliance Guidelines May 2006.pdf?MOD=AJPERES

13.Tra 161 Cau hai tr Co quan Kiém dich va An toan Thuwc phdm lién quan t&i viéc xac
dinh cac cdng nghé thich hop nhat d& FSIS (rng dung khi thwc hién phan tich vi sinh
dinh ky va ban dau. Ngay 20 thang 3 nam 2009. Uy ban Tw van Quéc gia vé Tiéu
chuan Vi sinh dbi véi Thwe phdm. Bao cao dy thdo chinh thire. Tai:
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/86eb081e-956b- 4eb1-b330-
323108f2e8d9/NACMCF _JFP_09-494.pdf?MOD=AJPERES .

14. Sach hwédng dan phong xét nghiém vi sinh USDA/FSIS. Tai:
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories-and-
procedures/quidebooks-and-methods/microbiology-laboratory-quidebook

15. Chwong trinh phong xét nghiém dwoc cdong nhan danh cho cac san pham trirng tiét
trung (PEPRLab) USDA/ESIS. Tai:
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/science/laboratories-

and-procedures/pasteurized-eqgg-products-recognized-laboratory-peprlab-program

16. Hwéng dan Phan tich Vi khuan hoc FDA Hoa Ky: Tai:
http://www.fda.gov/Food/ScienceResearch/LaboratoryMethods/BacteriologicalAnalyt
icalManualBAM/default.htm
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PHU LUC I
Phiéu danh gia phong xét nghiém

Phiéu nay nham hé tror céc co s& xac dinh xem liéu mét phong thi nghiém vi sinh c¢é dd ndng luc dé dua
ra céc két qua chinh xéc va dang tin hay khéng. Céc céu héi duoc dién dat sao cho céu tra Ioi thich hop
nhét cho da sé cac cau hdi la “Cé”, “Khéng” hodc khéng &p dung ("NA"). Cac cau hdi lién quan téi dich
vu hodc quy trinh khéng duwoc co sé& st dung thuong xuyén nén duoc danh dau “NA”. Néu cé cau hdi
nao duorc tra 10i la “Khéng”, khéng cé nghia két qua ttr phong xét nghiém la khéng chinh xac. Co sé nén
yéu cdu théng tin hé tro hodc gidi thich bé sung cho cac cau tré 167 “Khong”, hodc lién hé véi FSIS thong

qua FSIS tai: http:/askfsis.custhelp.com, dé duoc tro gitip thém.

Ngay Tén phong xét nghiém

Cau héi

Co

Khéng ap
dung (NA)

Quan ly phong xét nghiém cé bang cap cao (Tién s§ hoac Thac s¥)
ho&c bang 4 ndm trong nganh sinh hoc, héa hoc, vi sinh, céng nghé
thwe phdm hoéc y té, hodc cac nganh khoa hoc lién quan khac vai it
nhat 12 tin chi dé an vé vi sinh, hodc it nhat 4 ndm kinh nghiém lam
viéc tai mot phong xét nghiém y t& cong cong, y hoc, thwc phdm hodc

~cAr naanh lidn minian kkhae khAna?

Nhan vién phan tich/ky thuat vién clia phong xét nghiém co6 bang 4
nam, hodc bang cao dang vé sinh hoc, vi sinh, hodc cac nganh khoa
hoc lién quan véi téi thiéu 10 tin chi vé vi sinh, hodc 2 nam kinh
nghiém lam viéc hay khéng?

Phong xét nghiém cé thé cung cap hd so chirtng minh rang tat ca
nhan vién thudc phong minh déu dap &ng nhirng yéu ciu co ban vé
giao duc, dao tao, va nang lwc hay khéng? (Xem Chuong 2 - A:
Trinh d6 chuyén mén ctia nhan sy).

Nhan vién phan tich ctia phong xét nghiém cé duwoc dao tao vé
phwong phap mai va dwgc danh gia la thanh thao trwédc khi thye
hién phwong phap do trén cac mau cta co s& khdng?
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Phong xét nghiém cé cac hd so (cac chirng nhan) vé ndng luc cla
cac nhan vién phan tich hodc cac ky thuat vién, chang han nhuw
tham gia chwong trinh PT phong xét nghiém, phan tich dao tao
giau kin ndi bd hodc cac mau kiém tra?
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Phong xét nghiém cé van ban chwong trinh quan ly chat lwong khéng?

Chwong trinh d&m bao chat lwong ctia phong xét nghiém cé duoc
kiém tra dinh ky b&i mét don vi bén ngoai khéng?

Cau hdéi

Co

6| Khéng ap

dung (NA)

Phong xét nghiém co cac tiéu chi chap nhan 16 danh cho cac bo xét
nghiém, thubc thir va méi trwdng sinh trudng (VD: phong xét nghiém
c6 danh gia tinh vo tring, tinh chon loc va kha nang hé tro sw phat
trién clia chat phan tich muc tiéu trwdc khi st dung san pham trén
cAc mAll elia khnr\h hana) khAna?

Khi danh gia va tham tra cac két qua PT clia phong xét nghiém, tat
ca cac két qua cta nam trwédc cod duoc chap nhan hay khéng?

V6&i bat cir két qué PT nao khéng dwoc chap nhan, phong xét
nghiém co thwce hién phan tich can nguyén thich hgp va thwc hién
cac hanh déng khac phuc khéng?

Néu khéng cé chwong trinh PT thwong mai cho chét phan tich muc
tiéu, phong xét nghiém cé str dung cac mau kiém tra gidu kin ndi bd
dé chirng minh nang lwc ctia minh khéng”?

Hiéu qua cta phwong phap da dwoc xac thwe dé sir dung
trong phong xét nghiém chwa?

Phong xét nghiém cé thué mét phong xét nghiém khac dé thuc hién
bat clr phan nao trong phan tich khdng? Néu cé, phong xét nghiém
thué ngoai cé dap trng céac tiéu chi dwoc khuyén nghi trong tai liéu
nav khéna?

Néu c6 cac phan trong phan tich dwoc thuwe hién béi mét phong
xét nghiém thué ngoai, mau c6 duy tri nguyén ven nhw ldc khi
dwoc cat gilr va van chuyén khong?

Néu chuyén méi trwéng lam giau téi phong xét nghiém phu dé thuc
hién cac phan tich tiép theo, tinh nguyén ven ctia nhirng phan tich
nay sé dwoc ddm bao nhw thé nao?

Mau c6 ma sb nhan dang riéng (ID mau, ma sb phong xét nghlem
ndi bo) dé cé thé truy xuét tir cac két qué mau téi khau tiép nhan
mau va lay mau khong?

Phong xét nghiém cé cac tiéu chi d& chap nhan hay loai bé cac mau
khi tiép nhan cac mau tai phong xét nghiém (tiép nhan mau) khéng?
(VD: mép dan khéng rach trén hop dwng, nhiét dé chép nhan duwoc
dbi vai thit bo xay séng).
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Loai mau, phan xét nghiém, chat phan tich va phwong phap xét
nghiém c6 dwoc ghi lai trong phiéu mau cia phong xét nghiém
khéna?

Phong xét nghiém cé chay cac mau déi chirng (dwong tinh, vo trung,
hodc am tinh) cling luc v&i cac mau khéng?

Cau hoi

Co

0| Khdéng ap

dung (NA)

Céc cdng cu bao cao két qua mau ctia phong xét nghiém co tén
hoac tén viét tat cua ky thuat vién hoac nhan vién phan tich
khéna?

Céc két qua clia phong xét nghiém cé dwoc giam déc hoac
quan ly phong xét nghiém kiém tra truwéc khi trd cho khach
hang khéng?

Céc thiét bi cd dwoc bao tri, hiéu chinh va giam sat hoat dong trong
qua trinh phan tich (xac minh) theo khuyén nghi québc té (ALACC hoac
EA04/10) ciing nhw dwoc bao tri va hiéu chinh theo khuyén nghi clia
nha san xuét khéng?

Phwong phap lam giau hoac sang loc ma phong xét nghiém st
dung dé phat hién vi sinh vat muc tiéu lién quan da dwoc tb chirc
nhw AOAC, AFNOR, ISO, MicroVal, NordVal, FDA, FSIS, hodc t6
chirc khac chap thuan chwa? Néu co, néu rd tén td chirc.

Phwong phap phong xét nghiém st dung dé xac nhan vi sinh vat
muc tiéu lién quan da dwoc mot té chirc nhw AOAC, AFNOR, ISO,
NordVal, Microval, FDA, FSIS hoéc td chirc khac chap thuan
chwa? Néu co, néu rd tén td chirc.

Mau duoc thu thap co dai dién cho 16 san xuat hay khéng?

Phan dwoc xét nghiém cé dai dién cho ca mau dwoc thu thap hay
khéng? Néu cé thi né cé twong dwong véi c& mau dugc cung cap

Fo Il AAL A L 112 n

Ma tran lién quan (que lay mau thAm thwc pham hodc moi
trwdng) va kich c& phan xét nghiém cla phwong phap da duoc
kiém chirna chira?

Phong xét nghiém co thyc hién thay déi nao dbi véi phwong
phap da dwoc kiém chirng khéng?

Néu cé thay déi déi véi phwong phap da dwoc kiém chirng thi
phong xét nghiém co6 hd so khoa hoc chirng minh cho sy thay
ddi dé khong?
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B4o cao mau clia phong xét nghiém hodc COA c6 bao 96m cac thdng
tin vé& loai mau, chat phan tich, nguoi phé duyét két qua xét nghiém
clia phong xét nghiém khéng?
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