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L&i néi dau

TCVN 5666:1992 do Trung tam Quéc gia Kiém dinh Sinh vat pham
bién soan, Vu Vé sinh va Mai trudng (B6 Y t€) dé nghi, Vu Khoa
hoc va Dao tao (B0 Y té) trinh duyét, BO Y t€ ban hanh;

Tiéu chudn nay dudc chuyén ddi nam 2008 tir Tiéu chuan Viét
Nam clng s6 hiéu thanh Tiéu chudn Quéc gia theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 69 cla Luat Tiéu chuan va Quy chudn ky thuat va
diém a khoan 1 Diéu 6 Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay
1/8/2007 cla Chinh phd quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cla

Luat Tiéu chudn va Quy chuan ky thuat.

TCVN 5666:1992



TCVN 5666:1992



TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN 5666:1992

Sinh vat pham — Phuong phap 1ay mau va luu mau

Biological substances — Methods for sampling and storaging of samples

Tiéu chuén nay qui dinh phuong phap I8y mau cho cac loai sinh vat pham sau day:

Cac loai vacxin lam tir vi khuan ho#c virut, ding dé phong bénh cho ngusi va gia suc.

Cac loai huyét thanh mién dich dung d& phong va chita bénh.

— Cac dung dich ding dé& héi chinh cac sinh vat phdm ché tao dudi dang déng kho.

-_—

Phuong phap lay mau

-_—

.1 Nguyén tic

— Phai I&y mau & cac cong doan san xuat, véi s6 ludng du tinh cach dai dién.

Cac mau phai |4y trong diéu kién vé khudn bang nhiing dung cu da vo khuan.

1.2 Cach lay mau

Mau dudc 13y trong cac giai doan sau:
1.2.1 L&y ban thanh pham cuéi cling

L&y it nhat 6 ml ban thanh pham cudi cing dé kiém tra tinh vé khudn. Trudc khi 18y phai lac k§ chai
hoac binh chita ban thanh phdm cudi ciing. Mau ban thanh pham cuéi cling phai cay thanh 3 mau (méi
mau khéng it hon 2 ml) theo so d6 mé ta & phan dudi (3.2.1).

1.2.2 L&y mAu trong qué trinh déng éng

Dé kiém tra tinh v khuan, |4y it nhat 1a mét mau dau, gilra va cudi qué trinh dong 6ng. Dé kiém tra c6
thé 1ay mau vao cac 6ng nghiém riéng hodc vao cac chai lo diing dé déng sinh pham. Déi véi qué trinh

déng 6ng ma sau do6 sinh pham phai ddng khé thi phai &y mau gap 3 1an (khong it hon 9) va luu mau
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dén hét thoi gian kiém tra thanh phdm déng kho. Nhiing mau nay sé dugc kiém tra lai trong trudng hop
thanh phan déng khé bi nhiém.

1.2.3 L&y mau thanh pham

Can phai 14y luong mau thanh pham dam bao dai dién cho ca loat thanh phdm can kiém tra. Mau 3y

kiém tra phai bao gédm c& mau cla giai doan dau va cudi clia qué trinh déng éng.

Néu 1 loat thanh pham chi dung trong mét binh chita duy nhat, nhung dugc déng lam nhiéu Ian, thi mau

|8y cia méi 1an (goi la mét loat déng 6ng) phai 1a dai dién cho toan bd qué trinh déng 6ng.
S6 lugng mau can |ay dé kiém tra do co quan Kiém dinh Quéc gia qui dinh.

Céng thic s6 lugng mau can |ay dé kiém tra theo quy dinh clia T8 chiic Y t€ Thé gidi 1a 0,4 N. N 1a s6
lugng 6ng, lo cla loat thanh pham d6. Béi véi loat thanh phdm c6 it han 100 6ng thi phai 18y 10 % s6

&ng dé kiém tra.
1.2.4 S6 luong lay mau
M®i giai doan phai 1y mét mau va chia thanh 2 phan: Mau dung dé thr nghiém (40 3 1an thd) va mau luu.

Luu mau: B&i v6i mét loat thanh pham phai I8y thém mau va phai luu s8 mau nay cho dén khi hét han
st dung. Phai ghi nhan c4n than sé loat va tén sinh pham. Déi véi cd s6 san xuét phai luu mot sé lugng

mau dé c6 thé tién hanh kiém tra vo khuan lai khi can thiét.
1.2.5 S6 lan kiém dinh: Mau kiém tra phai ddm bao kiém dinh cho 3 cdp nhu sau:
— Kiém dinh cla co s san xuét.

— Kiém dinh cla dia phuong.

Kiém dinh clia co quan Kiém dinh Quéc gia.

— S8 mau can thiét dé kiém tra tinh vo khuén 1a téng s6 mau dugc kiém tra & nhing giai doan khac
nhau: kiém dinh san xuat, kifm dinh dia phuong, kiém dinh quéc gia. Khi can thiét, tiy theo tinh chat
clia quy trinh cdng nghé san xuét cla ting loat ch& phdm khac nhau va tuy theo tinh chat déng 6ng ma
c6 thé 18y thém mau dé dam bao cho viéc kiém tra vo khudn. Khi hdy mét loat sinh phdm da déng éng
vi nguyén nhan Ii hoc (duc, ta) thi toan bd s& ng phai chuyén cho kiém dinh dia phuong dé tim
nguyén nhan va khi can thiét ¢ thé kiém tra v khudn. Phai chi y 1a mau kiém tra 1a luong tiéu ban can
thiét cho lan cady th(r nhat 1én méi trudng nudi cdy (khéng it hon 2 ml), sé tiéu ban phai kiém tra va s6
mau cay c6 thé khdng bang nhau. Trong trudng hop khi Iudng sinh phdm c6 trong mét éng bang hoac
hon 2 ml thi s6 tiéu ban phai kiém tra va s6 mau cay sé nhu nhau. Néu lugng sinh phdm déng trong 1 6ng

it hon 2 ml thi lugng mau cay sé it hon s& tiéu ban can kiém tra (xem Bang 1 kém theo).
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Bang 1 - S6 lugng dng can lay dé kiém tra vo khuan tuy thudc vao tdong sé ng cia mot loat

va lugng sinh pham c6 trong timg dng

S6 6ng cb trong
mot loat 6ng

Luong sinh pham cé trong mét 6ng

0,5ml

T 1 mldén 15 ml

2 ml va nhiéu hon

S6 lugng mau kiém tra

S6 lugng mau kiém tra

S6& lugng mau kiém tra

Téng s6 San xuét KDDb.P Téng s6 San xuét KDDb.P Téng s6 San xuét KDDb.P
mau | 6ng | mau | 6ng | mau | 6ng | mau | 6ng | mau | 6ng | Mau | 6ng | mau | 6ng | mau | 6ng | mau | 6ng
501 dén 1000 4 16 2 8 2 8 6 12 3 6 3 6 12 12 6 6 6 6
1001 dén 2000 6 24 3 12 3 12 8 16 4 8 4 8 18 18 9 9 9 9
2001 dén 3000 6 24 3 12 3 12 10 20 4 10 5 10 22 22 11 11 11 11
3001 dén 4000 6 24 3 12 3 12 12 24 6 12 6 12 26 26 13 13 13 13
4001 dén 5000 8 32 4 16 4 16 14 28 7 14 7 14 28 28 14 14 14 14
5001 dén 6000 8 32 4 16 4 16 16 32 8 16 8 16 32 32 16 16 15 15
6001 dén 7000 8 32 4 16 4 16 16 32 8 16 8 16 34 34 17 17 17 17
7001 dén 8000 10 40 5 20 5 20 18 36 9 18 9 18 36 36 18 18 18 18
8001 dén 9000 10 40 5 20 5 20 20 40 10 20 10 20 38 38 19 19 19 19
9001 dé'rj 10000 10 40 5 20 5 20 20 40 10 20 10 20 40 40 20 20 20 20
va nhiéu han
chuy

— Trong trudng hop dong 6ng khong trung hop vGi cac loai da ghi & day thi phai tinh theo cong thic da cho.
— K.D.D.P: Kiém tra dinh dia phuong.

2661:9999 NADL
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1.3 Tién hanh cu thé

1.3.1 Néu sinh pham dudc doéng géi trong bao bi nhu hdp cling, hdom gb ho&c bia ciing, chai, lo, dudi

day goi la don vi bao go6i, phéi ti€én hanh I&y mau theo qui dinh sau:

S6 lugng bao goi S6 lugng 1ay mau
Tu1dén3 1

Lén hon 3 dén 10 2

L6én hon 10 dén 20 3
Lén hon 20 10 % s6 hom

1.3.2 N&u cac sinh phdm trong hom dugdc déng géi trong nhiing géi hodc hép nhd, 1ay 10 % s6 lugng
bao gém géi hoic hdp trong mot hom, sau dé tap trung lai, tron déu, réi 1ay dé kiém dinh 4 I1an (3 1an dé

kiém dinh, mét 1an dé luu mau).

1.3.3 Céc sinh pham néu & dang nudc, truSc khi kiém dinh phai 1&c trén déu. Néu mau cén Iy 1a dang

ban thanh phdm ho&c méi trudng, phai l&c that ki truc khi 1y mau.
1.4 XU ly mau

1.4.1 Céac mau l&y xong phai bao quan theo nhiing qui dinh phli hdp cho tiing loai sinh phdm va phai
dudc tién hanh kiém dinh ngay. Néu chua thé kiém dinh dudc, nhat thi€t mau phai dudc bdo quan &
nhiét dé qui dinh.

1.4.2 Céac mau kiém dinh phai kém theo phiéu ghi rd cac yéu cau kiém dinh va cac chi tiét sau:

— Tén san pham.

Ngay san xuét.

Khéi lugng s&n pham.

S6 loat.

Yéu cAu kiém dinh.

Khéi lugng mau.

Ngay lay mau.
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— Noi gti mau.
2 Phuong phap luu mau

2.1 Tai co quan Kiém dinh Quéc gia chi luu mau sinh phdm & dang thanh phdm cudi cling, mau luu
phai dugdc béo it nhat dén hét thai han sir dung.

2.2 Mau luu do phong kiém dinh cap 2 ndm ngay tai cac vién san xuat 14y ciing mét lic véi mau dé
kiém dinh va gli cho co quan Kiém dinh Quéc gia bao quan dung nhiét d6 qui dinh trong sudt qua trinh

van chuyén (trudng hop vién san xuat 6 cach xa cd quan Kiém dinh Quéc gia).

2.3 Cac mau luu cla tiing loai sinh pham phai dudc déng géi can than, gén si (hoac co bang bdo dam)

ngoai bao bi phai ghi rd cac chi tiét sau:
a. Tén sinh pham.

b. S6 loat.

c. S6 luogng Iuu mau.

d. Ngay luu mau.

e. Ngusi dong géi dé luu.

g. Nhiét d6 bao quan trong thdi gian luu mau.

2.4 Thai gian luu mau ty thudc vao loai sinh phdm va han dung ctia sinh phdm.




