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TIEUCHUAN QUOC GIA TCVN 9632:2016

Nguyén tic thiét Iap va ap dung
cac tiéu chi vi sinh déi v&i thwe pham

Principies and guidelines for the establishment and application of
microbiological criferia related to foods

1 Gibi thidu

1. Cac bénh phét sinh tir vi sinh vat gay bénh cé ngudn gbc thyrc phdm tao thanh mét ganh ning Ion
cho ngudi tiéu dung, ngudi kinh doanh thye phdm va co quan quan Iy nha nwéc. Do @6, cdng tac
phong nglra va kiém soat cac bénh tir thye phdm 13 myc tidu vi sirc khde cdng ddng. Cac myc tiéu nay
ludn dwgc quan tam, cb thé thong qua viéc thiét 1ap cac tiéu chi vi sinh, thé hign bing kién thirc va kinh
nghiém Thyc hanh V& sinh Tét (GHP) va tac ddng ctia cac méi nguy hiém tigm tang déi véi strc khoe
ngwér tiéu ding. Céc tiéu chi vi sinh & dwoc sir dung trong nhidu nim qua va d4 déng gop vao viéc
cai thién vé sinh thyc phdm néi chung, cho di cac tiéu chi nay dugc thiét 1&p dya trén sy quan sét
thyc nghiém theo cac bién phap phét hién c6 ma chwa cé mbi lién hé ro rang dén cac mirc cy thé vé
bdo vé strc khde cdng ddng. Nhirng tién bd trong danh gi& nguy co vi sinh (MRA) va viéc ng dung ky
thudt quan Iy nguy co lam ting vigc wéc tinh dinh wgng vé khd ndng dnh hudng dén sirc khée cong
ddng va xac dinh hiéu (rng can thiép cé thé. Didu nay din dén mét loat cac sé liéu quan Iy nguy co an
toan thiec phdm bd sung: Muc tiéu An toan Thyc phdm (FSO), Myc tiéu thye hign (PO) va Tiéu chi
Thie hién (PC) [xem Phy lyc Il cla CAC/GL 63-2007 Principles and Guidelines for the Conduct of
Microbiological Risk Management (Céc nguyén téc va hutng ddn v tiép cén quén ly nguy co vi sinh)).
Khi s8n c6 cac phwong thirc MRA ho#ic cac phép do ndy dwgc xay dyng, c6 thé phai tuan theo viéc
thiét 1ap mdt mbi quan hé trec tiép hon gita cac tidu chi vi sinh va y té cdng déng.

2. Viéc thiét 13p va dp dung céc tiéu chi vi sinh cAn tuan thii cic nguyén téc ndu trong tiéu chudn nay
va phai dya trén cac thdng tin va phan tich khoa hgc. Khi cé dd sb liéu thi viéc danh gia nguy co co thé
tién hanh trén cac loai thye phim va viéc st dyng chung.

3. Sy an toan vi sinh ciia thre phdm dwoc quan Iy bing cach ap dung higu qua cac bién phap kiém
soat da dugc danh gia xac nhan khi thich hep, trong suét chudi thie phdm A& giam thiéu 6 nhiém va
ting @ an toan cho thyc pham. Céch tiép can mang tinh phdng nglra nay cé loi thé hon viéc phy
thudc hoan toan vao kiém tra vi sinh théng qua chép nhén l&y mau clia cac 16 hang riéng ré cia san
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phdm cuéi cling durgc dua ra thi treeng. Tuy nhién, vidc thiét 1ap cac tiéu chi vi sinh vét cé thé thich
hop dé kiém tra xéc nhan ring cac hé théng kiém sodt an toan thyc phdm G4 duoc thirc hién mot cach

chinh xac.

4. Tiéu chi phyc vy giam s&t méi trudng ché bién thiee phdm thuwéng duere coi la cac phan quan trong
ctia hé théng kidm sodt an toan thye phim. VI cdc tigu chi nay khdng thé xac dinh cy thd dugc nhw
cac tiéu chi vi sinh @6i véi thyc phdm do vy khéng dugre st dung khi cAn x4c dinh khd ning chip
nhan cla thyc phdm, va do d6 khdng thudc pham vi clia tidu chudn nay, méic du rdt cé ich trong vigc
quan Iy an toan thyc pham.

5. Yéu cAu nghiém ngit clia hé théng kidm soat an toan thyc phdm, bao gdm céc tidu chi vi sinh duoc
st dung, cin thich hop @& bao vé sirc khde clia ngwdi tiéu dung va ddm bdo sy cdng bang trong
thwong mai thiee phAm. Tiéu chi vi sinh duoc st dung phadi ¢é khd ndng xac minh murc d9 thich hop
cUa kiém soét duoc thye hién.

6. Tiéu chudn nay dwa ra céc tiéu chi vi sinh @& cac co quan cé thdm quyén c6 thé chon dé 4p dung
trong hé théng kiém so4t hodic stz dyng cho muc tiéu y té cdng @dng. Ngui san xuét kinh doanh thye
phdm ¢6 thé thiét lap va 4p dung tiéu chi vi sinh trong nhirng hé théng kiém soét an toan thyc phdm

cua ho.

7. Tiéu chudn nay cin dwgc ap dung clng véi CACIGL 63-2007 Principles and Guidelines for the
Conduct of Microbiological Risk Management (Céc nquyén téc va hutdng dén vé tiép cén quén ly nguy
co vi sinh), CACIGL 50-2004 General Guidslines on Sampling (Hwéng dén chung vé ldy mau) va
TCVN 11394:2016 (CAC/GL 30-1999, Amd. 2014), Nguyén téc va huéng dén danh gid nguy co vi sinh
dbi véi thye phém.

2 Pham vi ap dung va cac dinh nghia
2.1 Pham vi ap dung

8. Tiéu chuan nay qui dinh ddi véi viéc thiét 1ap va &p dyng cac tiéu chi vi sinh vét dé dam bao an toan
thyc pham va cac khia canh vé vé sinh thyrc pham khac. Céc tiéu chi vi sinh dwoc thiét lap dé giam sét
moi trwomg ché bién thirc phdm khdng ndm trong pham vi cla tiéu chuén nay. C6 thé ap dung céc tiéu
chi vi sinh sau day, nhung khéng han ché:

— Vikhun, virus, ndm mée, ndm men va tdo;
~ Bgng vat nguyén sinh va giun san;

- Béc tdichat chuyén héa cla ching; va
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- Céc dAu hiéu clia ching lién quan dén kha ning gay bénh (vi dy nhw cac gen lién quan dén virus
hodc ptasmid) hodc cac déc tinh khac (vi du nhw gen khéng khang sinh) noi/khi lién quan dén sy co
mat cua té bao séng.

2.2 Binh nghia
9. Tiéu chi vi sinh (microbiological criterion}

Thuee do quan Iy nguy co chi ra kha néng chip nhan mét thue phdm hodic vige thee hign mét qua
trinh hodc mdt hé théng kidm soat an toan thye pham sau két qua cla viée ldy méu va thlr nghiém vé
vi sinh vat, cac doc td/chét chuyén hoa clia ching hodc dau hiéu lién quan dén kha nang gay bénh
hodc nhivng dic diém khac tai mat diém nhét dinh trong chudi thue pham.

10. Céc dinh nghfa khéc ¢é lién quan dén cac tiéu chudn nay bao gém:

Mirc dd bao vé thich hop (ALOPY"

Muc tidu An toan Thyc pham (FSO)?

Muc tidu Thue hién (POY?

f

.. Tiéu chi Thyc hign (PC)?
- L6 hang®

- Mau¥

Hé théng Kiém soat An toan Thyc phdm?
- Pénh gia xac nhan®
- Kiém tra xac nhan?

Phuong an ldy miu thee diu hiéu loai try”

Phuong an lay miu theo dinh lugng®

i

Y CACIGL 47-2003, Rev. 1-2008, Guidelines for Food Import Control Systems (Hwéng din 88i véi hé théng kiém sodt thyce

phém nhap khau}.

3 38 tay cia Codex.

3 CAC/GL 50-2004, Genaral Guidslines on Sampling (Hwong dén chung vé vigc ldy mau).

' CAC/GL 69-2008, Guideline for the Validation of Food Safety Control Measures (Hudng d&n dénh gia xdc dinh vé phép do
kidm soét an toan thyc pham).
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3 Nguyén tic chung

— MOt tidu chi vi sinh cAn phl hop d8 bdo vé sirc khde clia ngudi tiéu ding va khi thich hop, cling
&am bio dwoe si cong bing trong thuang mai thyc phdm,

— M@t tiéu chi vi sinh phai thire t& va cé tinh kha thi va chi duwoc thiét lap khi can.
- Muyc dich ctlia viéc thiét [ap va 4p dyng mét tiéu chi vi sinh nén dugc xac dinh rd rang.

~ Viéc thiét 1ap cac tiéu chi vi sinh vat cin duwgc dya trén cac théng tin va phan tich khoa hoc, thye
hién theo phwong phap xac dinh va minh bach.

— Tiéu chi vi sinh cdn duoc thiét 1ap dwa trén kién thic vé vi sinh vat va sy cé mét clia chung trong
chudi thire pham.

— Khi thit 1ap cAc tidu chi vi sinh cAn xem xét dén dy kién ciing nhu viéc si¥ dyng thyc té san pham

cubi cing.
- D6 nghiém ngdt yéu cau ctia mét tidu chi vi sinh str dung phéi phu hop véi myc dich st dung.

- Viéc xem xét dinh ky cac tiéu chi vi sinh vat cAn dwoc tién hanh mét cach thich hop @& dam bao
ring tidu chi vi sinh tiép tyc co lién quan dén myc dich 43 néu trong céc didu kién va thyc tién hién cb.

4 Thieét lap va ap dung cac tiéu chi vi sinh
4.1 Xem xét chung

11. Khi xem xét viéc thiét 1ap cac tieu chi vi sinh, cin st dung mét loat cac cach tiép can tly thudc vao
muc tiéu quan Iy nguy co, mirc 46 hidu biét va d liéu s3n c6. Nhiing cach tiép can ndy cé thé thay doi
theo sy phat trién cda tiéu chi vi sinh dira trén kién thirc thye nghiém lién quan dén GHP, gé sir dung
kién thirc khoa hoc vé& cac hé théng kiém sodt an toan thye phdm nhu HACCP, hodic béng viéc danh
gi4 nguy co. Viéc lwa chon céch tiép can cin phi hep véi céc myc tigu quan Iy nguy co va cac quyét
dinh lién quan dén sy phit hop va an tean thye phdm.

12. Vi si ¢6 va mirc 40 ¢6 mit clia vi sinh vat ¢6 thé thay ddi trong qua trinh san xuat, phan phéi, bao
quan, marketing va chuén bj, nén tai mét diém xac dinh trong chudi thire phdm cin thiét 1ap mét tiéu

chi vi sinh.

13. Sv can thiét clia mot tidu chi vi sinh nén dwge chizng minh, vi du: bang chivng dich t& hoc cho thay
thyc pham dugc xem xét c6 thé c6 nguy co dnh hwémg dén strc khde cdng ddng va tiéu chi nay dé
bao v& ngwdi tigu dung hodc 12 két qud cla danh gid nguy co.
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4.2 Myc dich

14. C6 thé c6 nhidu ly do dbi v&i viée thiét [3p va ap dung cac tiéu chi vi sinh. Myc dich clia tigu chi vi
sinh bac gém, nhung khéng han ché, nhw sau:

i) Danh gia mét 16 hang cy thé cla thire pham dé quyét dinh chap nhan hay tir chéi, dic bigt néu
khéng rd ngudn gbe.

i) Kiém fra xac nhan viéc thwe hién hé théng kiém soat an toan thyc phdm hodc cac yéu td cla clia hé
thdng theo chudi thyre phdm, vi dy nhw cac chureng trinh tién quyét vashodc hé théng HACCP.

iy Kiém tra xac nhan tinh trang vi sinh cda thyc pham lién quan dén viéc chp nhan tiéu chi cy thé
gitra cac nha san xuét kinh doanh thyc phdm.

iv) Kiém tra xac nhan rdng céc bién phap kiém soat diroc chon dap rng dwec cac PO va/hodc FSO.

v) Cung cép théng tin cho céc nha san xuét kinh doanh thyec pham vé mirc dd vi sinh can dat khi ap
dung thyc hanh tét nhét.

15. Ngoai ra, tiéu chi vi sinh la mdt thwée do quan ly nguy co ¢6 gia trj khi dwgc ap dung @é phat hién
cac vén @& tiém tang khéng [wdng trede duwge trong viéc thiét ké va/hodc van hanh hé théng kiém soat
an toan thyc phdm va ad thu dwec théng tin thich hep va an toan, néu khéng cé san.

4.3 Mbi quan h@ giira tiéu chi vi sinh, cac phép do quan Iy nguy co vi sinh khic va mirc d8 bio
vé thich hop (ALOP)

16. Tiéu chi vi sinh ¢6 thé dugc cac co quan cé thAm quyén va nha sdn xuét kinh doanh thuc pham
“sir dung @& thye thi cac ALOP trige tidp ho3ic thdng qua cac phép do quan Iy nguy co vi sinh khac (vi
dy nhw PO, FSO). Bidu ndy ddi hdi viéc st dyng dinh lwong danh gid nguy co. Viéc wac tinh nguy co
nén bao gém sy két hop clia nhidu yéu 16 nhu sy ¢6 mit va nong dé phan bé cda vi sinh vat dich,
clng nhw moi thay ddi bt ky trong cac buwdc sau khi cac tiéu chi vi sinh vat d3 duoc thiét 13p. Viée
danh gia nguy co cin bao gém mé ta dic diém cda kha nang bién ddi lién quan dén hé thdng san xuét
thye phdm va thé hign @8 khﬁﬁg dam bdo trong wéc doadn nguy co. Nhirng nd Iwc [dm gidm murc dd
phirc tap cla vidc danh gia nguy co cdn hd trgr sy phat trién va st dung cac tiéu chi vi sinh diva trén
nguy co.

17. Tiéu chi vi sinh vt ¢6 thé lién quan trire tiép den ALOP, ma khong lién quan dén FSO hoac PO.
M&t phuong phép tiép can khdc lién quan dén kiém tra kha ning chép nhéan cac 16 hang riéng I& va
danh gia nguy co lién quan dén y té cong ddng clia mét 1& hang dugc so sanh véi ALOP. Mdt phuong
phap tiép can khac lai lién két tidu chi vi sinh tryc tiép dén ALOP, str dung md hinh danh gia nguy co
dé wdc tinh sy gidm nguy co dén strc khde cdng ddng nhw |4 két qua cua viéc ap dyng cac hanh déng
khic phuc ddi v&i cac 16 hang hodc cac quy trinh khéng phi hop vé&i cac tiéu chi vi sinh.
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18. C6 thé st dung cac md hinh théng ké d& chuyén dich PO hodc FSO thanh tiéu chi vi sinh. Sy lién
két gitra PO hodc FSO va ALOP cling cAn dwge chivng minh. ©8 thiét IAp mét tidu chl vi sinh nhw vay
abi voi thye pham, cAn tao ra cac nhu ciu gid dinh lién quan aén s phan bd clia vi sinh vét dich trong
thie phdm. Sy phan bé log-chudn thudng duec gia dinh va ap dung gié tri mac dinh vé @9 léch chudn.
Ngoai ra, cin xéac dinh tin sé va/hoic ndng &6 t8i danguy co trong FSO hosc PO. Néu nbng d¢ dugc
sir dung (a gidi han, thi cn xac dinh ty 1& phan bd (vi dy 95 %, 99 %) cla ndng d& ma thda man giéi
han da.

4.4 Thanh phin va xem xét khac
19. Tiéu chi vi sinh bao gém céc thanh phén sau:
— Muc dich cua tiéu chi vi sinh;

~ Cac thuc phdm, qua trinh hogic hé théng kiém soat an toan thyc phdm cin dp dung cac tiéu chi vi

sinh;

Cac diém quy dinh trong chudi thuc phdm cin &p dung tiéu chi vi sinh;

Céc vi sinh vat va ly do cho hya chon céc vi sinh vit ndy;

Céc gioi han vi sinh (m, M, xem 4.6) hodc cac han ché khac (vi dy nhw mét mirc 44 nguy co);

Ké hoach 14y mau xac dinh sé luomg don vi mAu cin Iy (n), ¢& mau phén tich va sd lwveng chép
nhgn {c) khi thich h¢p;

-~ Ty thudc vao muc dich, néu rd viée thye hién théng ké clia ké hoach 18y mau va
~ Cac phwong phap phan tich va cac thang s thyc hign.
20. CAn xem xét khi cac tiéu chi vi sinh khéng dap (g duec va can cé hanh Gong (xem 4.11).
21, Ca thé bao gdm cac xem xét khac, nhwng khdng han ché cac van dé sau:

Kiéu loai mau (vi du: kidu loai ndn miu, nguyén liéu thd, thanh pham);

!

Dung cu l4y mau va k§ thuat ldy mau;

Dt ligu vé ty 1& va ndng @9 cla cac sinh vat quan tam (vi dy: co s& dir liéu)

!

Tén suét va thoi gian [y mau;

Kiéu 14y m3u (ngdu nhién, phan tAng v.v...);
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Phwrong phép luan dugc sty dung va céc didu kién rat mu thich hop, khi co thé;

Tinh kha thi v& kinh t& va hanh chinh, dic biét trong viéc wa chon phuwong an léy mau;

Gidi thich két qua;

~ Lwutre ho so;

Muyc dich va thuc té st dung cda thiec phdm;

i

Tinh trang vi sinh cda nguyén liéu tha;

1

Hiéu qua clia vide x Iy v& tinh trang vi sinh ¢ta thye phdm:

Kha nang va tan suét nhim vi sinh vat va/hodc phat trién va bat hoat trong qua trinh xt Iy tiép theo,

b

dong géi, bao quan, chudn bi va sir dung; va

- Kha nang phat hién.

22. Ngodi ra, tiéu cl;li vi sinh vat dich gay bénh tir thirc phdm cin xem xét dén:
- Béing chirng v& nhirng nguy co thire t& hodc tidm tang adi véi stve khde va

- Dansdcod ngdy co va thoi quen tiéu dung.

4.5 Phwong an 14y miu

123. Trong viéc xay dyng va lya chon cac phuong an ldy mau can xem xét dén céc nguyén tAc néu
trong CAC/GL 50-2004 General Guidelines on Sampiing (Céc hudng dan chung vé ldy méu).

24, Kiéu phurrong an 18y mau dwec chon ddi véi cac tiéu chi vi sinh sé& phy thugc vao ban chét va myc
dich cha tigu chi vi sinh. Cac phirong an 14y miu dinh (rong d& kiém tra danh gid dir liéu dinh lwgng
ma khdng phan loai cdc nhém. Céc phirong an 1y mu dinh lveng yéu ciu thong tin vé sy phan b vi
sinh vat va thL?f)‘I.'Ig cho thdy cac phwong an l&y mau kiém tra dinh lveng theo su phan bd chuan hodc
log chuan. Cac fshurang an 14y mau nay it dugce st dung, mét phan 1a chl ding d& kidm tra sw c6 mét
hay khong cé mét. i véi tiéu chi vi sinh dira trén cac mie dinh fweng, khi sdn ¢d thong tin trong mot
18 hang va gitra sy bidn dong clia 18, thi c6 thd thay ddi cdc phuong an tdy mau dinh luong vé didu
kién cy thé cua qua trinh sdn xuét, dan dén cé nhiéu thong tin hon vé két qua.

25. Trong thuc t&, hau hét cac phurong an lay mau vi sinh déu dugc thiét ké dé chdp nhan 16 hang 12
cac phuong an Jay m3u kiém tra theo dau hiéu loai triv. Cac phwong an 1dy mau nay, danh gia kha
nang chap nhan theo ty 1& phin trdm don vi sdn phdm khéng pho hop, chwa biét hodc khi cin gia dinh
vé s phan bb co ban cda vi sinh vat yau cAu. Cac phuong an Iy mau theo ddu hidu loai trir c6 hiéu
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lirc, thi tht ca yéu cBu d6i khi la sb xac sudt dya trén k¥ thudt Ay m&u (vi dy: lay m&u ngdu nhién dan
gidn hodc 14y méu ngiu nhién phan tAng) duoc st dung @é thu thap cac don vi mau tir todn bd 10
hang. Cac phwong an ldy mau ndy, danh gia kha niing chip nhan theo murc vi sinh vat dich thi cAn biét
hodc wéc tinh sy phén b cla vi sinh vat.

28. S6 lwong va ¢ cla céc don vi phan tich cén dwec néu rd trong phwong 4n |4y mAu va khéng
dwoc stra ddi khi cac fidu chi vi sinh @3 duec thiét 1ap cho viéc tuan tha quy dinh. Trong treong hop
bét thuing (vi du: trong tinh hudng ngd ddc thye phAm hadic khi nha sén xuét kinh doanh thuc ph&m
mong muén tang kha nang phat hién cac 18 hang bi nhi€m ban trwdc khi dua ra thj tnwdng) thi phuong
an lay m3u phai ting mirc a6 nghiém ngat dé phu hep va c6 thé cin ap dyng tidu chi vi sinh khac. Cac
nguyén téc va cac quy trinh chuyén ddi tir mdt phirong an mAu ndy sang phuong an Iy mau khac cin
phai néu rd trong ké hoach 14y m&u. Néu phirong én 14y m3u c6 quy dinh khéc, thi I8 hang khéng cin
thi¥ nghiém lai.

4.6 Gi&ihan vi sinh vit vathodc cac giol han khac

27. Céc gioi han vi sinh s& phan biét dwgc céc don vi phén tich phit hop ra khéi cac don vi phan tich
khang phl hop.

28. Khi céc gi6i han vi sinh m va M 1a mét phan clia phwong én ldy mAu theo ddu higu loai triz dugc
xac dinh thong qua n, ¢ va ¢& méu clia don vj phan tich, thi ching th& hién sy cé matkhdng co mat
hodc ndng a9 clia cdc vi sinh vat co trong mét don vi phan tich.

29, Khi thiét lap c4c giéi han vi sinh vét thea tiéu chi vi sinh, cin tinh dén moi sy thay ddi (vi dy: gidm
hodc ting sé lugng) céc mire vi sinh vét dich c6 th& xay ra sau khi tiéu chi vi sinh d3 dugc thiét Iap, khi
thich hop. DAng thi ciing cAn phai dwre néu rd trong phép tinh tiéu chi vi sinh cho di cac gidi han ap
dung cho tirng don vi phan tich v&i mie trung binh ho#ic tho phirang phap tinh cy thé khéc.

30. Trong trwng hep phwong an Iy mAu kiém tra theo déu hiéu loai trir hai I6p, thi cé mét gidi han vi
sinh vat trén v& ndng dd cé thd chAp nhan duwoc trong don vi phan tich, thé hién bing m va sé chép
nhan ¢ 14 sé lvong dung sai tdi da clia cac don vi phan tich virgt qué gidi han.

31. Trong treérag hop phwong 4n Iy mau kiém tra theo ddu hiéu loai triv ba I&p, giéi han vi sinh m tach
sw phi hop ra khdi khd nang chdp nhan bién va giéi han M xdc dinh cac don vi phan tich khéng phi
hop. Trong tredng hop ndy, sé chip nhan ¢ ding @& chi sé (wgng don vi phan tich t6i da c6 thé chép
nhan dugc.

32. Cé thé st dung cac giéi han vi sinh m va M khi 4p dung céc tiéu chi vi sinh d& quan Iy nguy co
khac hoac ALOP.

12
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4.7 Cac phwong phap phén tich

33. Tuy thudc vao gidi han vi sinh (vi dy; co matkhéng co,mat vi sinh vat gay bénh cu thé), thi cin
chon phwong phap phan tich thich hop. Cac phrong phap dugce st dung cén phl hep véi myc dich,
nghia l4 phwong:phap @& duwoc danh gia xac nhan vé& dic tinh hiéu nang c6 lién quan (vi du: gidi han
phat hién, o Iép?lai. dd tai 1ap, tinh bao trim va tinh ngoai tri¥). Viéc nghién ctru xac nhan cAn dura trén
cac nguyén tic dwoc chip nhan réng rai va bao gdm ca nghién ciru lién phong. Néu khong co san, cin
thwe hién danh gia xac nhan bdi phang ther nghiém ap dung phwong phap nay theo nguyén tic da
chudn hoa.

34, Cac phwong phap phan tich quy dinh cin phi hep khi xét dén tinh phirc tap, tinh s@n cé cliia méi
trrirng, thiét bi, mirc 43 gidi thich d& dang, thdi gian y&u clu va chi pht.

35. Cac két qua ther nghiém cb thé b anh hudng bdi cac thanh phan cia cc don vi m3u tredc khi
phan tich. Thanh phin ndy anh huwdng dén ndng ¢& cudi clng trong mau thé nghiém va khéng phl
hop voi cac phufomg phéap dinh lveng hodc phwong an lay mau ba I&p. Thanh phén nay co thé duoc
xern xét frong cac trudng hop kiém tra sy ¢é mit/khdng c6 mat trong phirorng an lay mau hai Iép, mién
1a dam bao duge céc két qué cla thir nghiém khéng bj dnh hwdng so v&i viéc thir nghiém cac don vi

mAu riéng ré.
4.8 Thyec hién théng ke

36. Vi thuc hign théing ké clia phwong an ldy mau thréng dugce minh hoa bai dweng cong thé hign
dac tinh thyc hién (OC), mé ta kha nang theo ham sb clia ty I8 thire té cla don vi khéng phu hep hodc
nbng dd cla vi sinh vat trong thywc phdm. Buwdng cong OC ¢é thé dugc st dung dé danh gid anh
hwdng clia cac thong sb riéng ré cla phwrong an ldy miu trén hoat ddng tdng thd cba phwong én.

37. Céc cbng cy danh gid cac phuwrong an lay miu duge FAO va WHO xay dung théng qua JEMRA®
ho#c cdc phurong an ldy mau khic duge sir dyng 68 danh gia phirong &n 1Ay m3u cin xem xét.

4.9 Ctrasd déng

38. Trong céch tiép cén clra s4 ddng, s6 lweng don vi mu dl (n) dugc thu thap trong mot khodng theri
gian xac dinh ("Ctra s8"). Cac két qua clia cac don vi mau n m&i nhét dugc so sanh voi céc gidi han vi
sinh {m, M) st dung sb chdp nhan c. M3i 1An ¢6 sin mét két qud méi tir giai doan ldy mau, dwoc bé
sung vao ctra sb trong khi két qua cit nhét dwoc loai ra, tao ra “clra s ddng™. C4ch tidp can nay co théd
ap dung cho mét déy két qua, vi du: cac két qua thu dugc trong mét tudin, Cira & ludn bao gom n két
qud, di chuyén midt két qua hoac thiét |ap ngay cac két qua tiép theo. Khi xac dinh kich thudc cla cira
$8 dong can xem xét sir két hop clia céc tAn sé san xuét va tin sé miu cin thiét d& c6 duge du cac
két qua dé kiém t}a xac nhan hiéu nadng clia qua trinh hodic hé théng kidm soat an toan thire pham.

# hittp:Hwww. mramodels.org/sampling/.
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39. Cach tiép can cira $& ddng 13 mét céch thyre t va gidm chi phi cho viéc kiém tra lién tuc hiéu ning
vi sinh clia qua trinh hodic clia hé théng ki8m so4t an toan thyc phdm. Nhu trong cach tiép can truyén
théng mét didm-tai mét thei diém thwdng dwoc s& dung voi tiéu chi vi sinh, thi cira s8 @ong xac dinh
kha ning ch&p nhan hiéu nang thich hop trong tréng hop khong thé chdp nhén sy thay aéi trong
kiém soat.

40. Chidu dai clia cira sb @dng cin thich hop d& cho phép thyc hién hanh ddng khidc phyc kip thdi.
Néu cé nhidu hon ¢ cho cac két qua n trén gidi han m, hodc gidi han M, thi cin cé hanh déng khéc

phuyc.
41. Cach tiép can cira sé 88ng khéng nén nhim 13n v&i phan tich xu hwéng nhu phén dudi day.

410 Phan tich xu huedng

42. Phan tich xu hwéng la quy trinh phat hign s\ thay ddi trong cac md hinh quan sat trong mét Khoang
thi gian (thwdng 12 qua mét thei gian twong déi dai, khéng duoc dinh s$&n). Phan tich xu huéng cé thé
duoc 4p dung cho nhidu loai thdng tin bao gdm két qua kiém tra vi sinh theo tiéu chi vi sinh. Phan tich
xu hwréng co thé phat hién sy mét din kiém soat ma 6 thé khang phét hién dwoc bang phuong phap
tiép can cira sé dong, cling nhu ddt ngdt mét kiém soat.

43. Phan tich xu huéng c6 thé cho thdy nhimg thay i hoc cdc mé hinh trong di ligu 1a két qua thay
d8i khéng mong muén trong qua trinh sdn xuét cho phép céc nha san xuét kinh doanh thye phdm co
bién phap khdc phuc trde khi hé théng kiém soat an toan thire phdm bi méat kiém soét. Céc xu huréng
(hoac mé hinh) ¢4 thé dwece cu thé héa, vi du bing cach hién thj cac két qud thi nghigm béng dd hoa.

4.11 Hanh déng khic phue khi khéng dap (ng dwge cac tiéu chi vi sinh

44. Trong cac tinh huéng clia sy khéng phi hop véi cac tiéu chi vi sinh (két qua khang dat yéu cu),
cn thye hién hanh @dng khic phyc lidn quan d&n muc dich thir nghigm. Nhing hanh ddng nay can
duoc dya trén danh gia vé nguy co ddi véi ngudi tiéu ding noi cb lién quan; cac didm trong chudi thye
pham va thyc phdm quy @inh, ddng thei cb thé xem xét lich st clia sw ph hop. Nguwdi sin xuét kinh
doanh thyc pham cin Ganh gi4 lai hé thdng kidm soat an toan thyc phdm clia ho, bac gém ca GHP va
quy trinh hoat dong va/hoac tiép tuc didu tra dé thyc hién hanh aéng phong nglra thich hop.

45, Trong trwdng hop b sip khdng phi hop véi mét tiéu chi vi sinh @i véi vi sinh gay bénh qua thyc
ph&m thi phai bao gdm c&¢ hanh ddng thich hop. Bidu ndy cb thé bao gdm xi Iy tiép, sira chtra & sir
dung cho myc dich khac, thu héi, lam lai, loai bd hodc tidu htly san phdm varhoc tiép tuc diéu tra @& c6
cac hanh ddng thich hop. Cé thé thie hién cac hanh @dng khac bao gdm viéc 14y mau thuedng xuyén
 hon, kidm tra, @anh gia, phat hodc dinh chi hoat déng. |
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412 Lap tai ligu va lwu gilr hd so

46. Tai liéu va hd so 1a cin thiét 38 hi tro cac tidu chi vi sinh, vi duy: tai liéu vé bang chimg khoa hoc vé
c4c tiéu chi vi sinh, hd so v& dp dung/hidu ndng clha tiéu chi vi sinh. Cac hd so nhw bdo cao thir
nghiém cin cung cap céc thdng tin can thiét vé& viéc nhan biét day di cac mau thir, phwong an 1y
méu, phwong pﬁép phan tich, két qua va khi thich hop, néu dién gidi két qua. Viéc bao cao cac tiéu chi
vi sinh vat ¢6 thé cin thiét déi véi mét sb co quan c6 thAdm quydn. Xem thém 5.7 trong TCVN 5603
(CAC/RCP 1-1968) Céc nguyén téc chung vé vé sinh thuc phdm va 2.3.7 trong CAC/GL 50-2004
General Gufde!ff?es on Sampling (Hwong dén chung vé ldy méu).

47. Hd so phai duoc lwu gitk, ght lai tAt ¢a cac trwdng hop cla sy khong phi hop véi cac tidu chf vi
sinh, cling véi hd so clia cac hanh dang khic phuc 43 duge thire hign, dwoc dung d& quan ly nguy co
mét an toan thic pham va dé ngan chin cac trudng hep khéng phi hop.

5 Xem xét cac tidu chi vi sinh d6i v&i thirc phdm

48. Khi thiét 1ap va 4p dung c4c tigu chi vi sinh nhu mét phén cla hoat ddng quan Iy nguy co vi sinh
(MRM), nén tham khdo 8.2 trong CAC/GL 63-2007 Frinciples and Guidelines for the Conduct of
Microbiological Risk Management (Céc nguyén tic va hudng din 4p dung quén Iy nguy co vi sinh).
Ngodi ra, viéc xem xét lai céc tidu chi vi sinh can dugc xem xét cing v&i cac phép do MRM khac va
ciing dé dap (rng v&i cac van dé méi xuat hién hodc thay ddi, nhirng khéng gidi han nhw sau:

Phan loai, ty 1& nhi&m hodc phan bé vi sinh vat dwoc chon;

— Ty & méc bénh do cac loai thirc phdm cy thé;

— Déc diém cla cac vi sinh vat (vi dy: vi khudn khang thube, doc Ic);

- Sy phi hep cla sinh vat chi thi;

- Phwong phap phan tich cé sdn/thir nghiém/sy phil hop cua phép thir;
- Thye phémftﬁénh phdn/cong nghé/qua trinh san xuét thire pham;

- Hé thong kiérﬁ soat thye phdm an toan;

- Dansbcod ngﬁy co,

- Hanhvicia r;gub'i tiéu dung hosic mé hinh ché dd an ubng céc thwrc pham cé lién quan;
- Sy hiéu biét.’{(ién thirc vé& nguy co;

- Kétqua phér; tich xu hudng va

- Mirc d6 bao ;k'tm yéu cau,
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49. Viéc xem xét cdc tiéu chi vi sinh ¢6 thé duoc khdi xwdng va thye hién bdi cac co quan ¢ tham
quyn va/hoac nha san xuét kinh doanh thyc pham.

50. Viéc xem xét & cho két qua trong bao luu, didu chinh hodic luge b tiéu chi vi sinh, khi thich hop.

51. Khung quan Iy nguy co cAn dugc st dyng d& lién tyc cai thién, chinh siva va diéu chinh céc thanh
phdn ¢6 lién quan cla cac tiéu chi vi sinh lién quan @én hiéu qua clia ching, d& cdi thién kién thirc
khoa hoc va tang nhan thirc v& nguy co strc khée céng dbng va céc bién phap quan Iy nguy co mét an
toan thuc phdm (FSO, PO va PC). Myc tiéu cudi cling cdn dugc Ia dénh gié dinh lugng hon vé mbi lién
quan gitra tiéu chi vi sinh, cac bién phap khac va strc khde cdng ddng.

52. Khi tidu chi vi sinh da duoc xay dung d& gidi quyét hau qua nguy co cy thé thi ching cin dugce
xem xét lai dia trén cac két qua va néu khdng cé hiéu qué, chiing can dugc diéu chinh hogic hiy bo.
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