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T I ª u   c h u È n   q u è c   g i a tcvn  5666:1992          
 
 

 
 

Sinh vËt phÈm  Ph­¬ng ph¸p lÊy mÉu vµ l­u mÉu  

Biological substances  Methods for sampling and storaging of samples 

 

 

Tiªu chuÈn nµy qui ®Þnh ph­¬ng ph¸p lÊy mÉu cho c¸c lo¹i sinh vËt phÈm sau ®©y: 

  C¸c lo¹i v¨cxin lµm tõ vi khuÈn hoÆc virut, dïng ®Ó phßng bÖnh cho ng­êi vµ gia sóc. 

  C¸c lo¹i huyÕt thanh miÔn dÞch dïng ®Ó phßng vµ ch÷a bÖnh. 

  C¸c dung dÞch dïng ®Ó håi chØnh c¸c sinh vËt phÈm chÕ t¹o d­íi d¹ng ®«ng kh«. 

1   Ph­¬ng ph¸p lÊy mÉu 

1.1   Nguyªn t¾c 

  Ph¶i lÊy mÉu ë c¸c c«ng ®o¹n s¶n xuÊt, víi sè l­îng ®ñ tÝnh c¸ch ®¹i diÖn. 

  C¸c mÉu ph¶i lÊy trong ®iÒu kiÖn v« khuÈn b»ng nh÷ng dông cô ®· v« khuÈn. 

1.2   C¸ch lÊy mÉu 

MÉu ®­îc lÊy trong c¸c giai ®o¹n sau: 

1.2.1   LÊy b¸n thµnh phÈm cuèi cïng  

LÊy Ýt nhÊt 6 ml b¸n thµnh phÈm cuèi cïng ®Ó kiÓm tra tÝnh v« khuÈn. Tr­íc khi lÊy ph¶i l¾c kü chai 

hoÆc b×nh chøa b¸n thµnh phÈm cuèi cïng. MÉu b¸n thµnh phÈm cuèi cïng ph¶i cÊy thµnh 3 mÉu (mçi 

mÉu kh«ng Ýt h¬n 2 ml) theo s¬ ®å m« t¶ ë phÇn d­íi (3.2.1). 

1.2.2   LÊy mÉu trong qu¸ tr×nh ®ãng èng 

§Ó kiÓm tra tÝnh v« khuÈn, lÊy Ýt nhÊt lµ mét mÉu ®Çu, gi÷a vµ cuèi qu¸ tr×nh ®ãng èng. §Ó kiÓm tra cã 

thÓ lÊy mÉu vµo c¸c èng nghiÖm riªng hoÆc vµo c¸c chai lä dïng ®Ó ®ãng sinh phÈm. §èi víi qu¸ tr×nh 

®ãng èng mµ sau ®ã sinh phÈm ph¶i ®«ng kh« th× ph¶i lÊy mÉu gÊp 3 lÇn (kh«ng Ýt h¬n 9) vµ l­u mÉu 
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®Õn hÕt thêi gian kiÓm tra thµnh phÈm ®«ng kh«. Nh÷ng mÉu nµy sÏ ®­îc kiÓm tra l¹i trong tr­êng hîp 

thµnh phÇn ®«ng kh« bÞ nhiÔm. 

1.2.3   LÊy mÉu thµnh phÈm 

CÇn ph¶i lÊy l­îng mÉu thµnh phÈm ®¶m b¶o ®¹i diÖn cho c¶ lo¹t thµnh phÈm cÇn kiÓm tra. MÉu lÊy 

kiÓm tra ph¶i bao gåm c¶ mÉu cña giai ®o¹n ®Çu vµ cuèi cña qu¸ tr×nh ®ãng èng. 

NÕu 1 lo¹t thµnh phÈm chØ ®ùng trong mét b×nh chøa duy nhÊt, nh­ng ®­îc ®ãng lµm nhiÒu lÇn, th× mÉu 

lÊy cña mçi lÇn (gäi lµ mét lo¹t ®ãng èng) ph¶i lµ ®¹i diÖn cho toµn bé qu¸ tr×nh ®ãng èng. 

Sè l­îng mÉu cÇn lÊy ®Ó kiÓm tra do c¬ quan KiÓm ®Þnh Quèc gia qui ®Þnh. 

C«ng thøc sè l­îng mÉu cÇn lÊy ®Ó kiÓm tra theo quy ®Þnh cña Tæ chøc Y tÕ ThÕ giíi lµ 0,4 N. N lµ sè 

l­îng èng, lä cña lo¹t thµnh phÈm ®ã. §èi víi lo¹t thµnh phÈm cã Ýt h¬n 100 èng th× ph¶i lÊy 10 % sè 

èng ®Ó kiÓm tra. 

1.2.4   Sè l­îng lÊy mÉu  

Mçi giai ®o¹n ph¶i lÊy mét mÉu vµ chia thµnh 2 phÇn: MÉu dïng ®Ó thö nghiÖm (®ñ 3 lÇn thö) vµ mÉu l­u. 

L­u mÉu: §èi víi mét lo¹t thµnh phÈm ph¶i lÊy thªm mÉu vµ ph¶i l­u sè mÉu nµy cho ®Õn khi hÕt h¹n 

sö dông. Ph¶i ghi nh·n cÈn thËn sè lo¹t vµ tªn sinh phÈm. §èi víi c¬ së s¶n xuÊt ph¶i l­u mét sè l­îng 

mÉu ®Ó cã thÓ tiÕn hµnh kiÓm tra v« khuÈn l¹i khi cÇn thiÕt. 

1.2.5   Sè lÇn kiÓm ®Þnh: MÉu kiÓm tra ph¶i ®¶m b¶o kiÓm ®Þnh cho 3 cÊp nh­ sau: 

  KiÓm ®Þnh cña c¬ së s¶n xuÊt. 

  KiÓm ®Þnh cña ®Þa ph­¬ng. 

  KiÓm ®Þnh cña c¬ quan KiÓm ®Þnh Quèc gia. 

  Sè mÉu cÇn thiÕt ®Ó kiÓm tra tÝnh v« khuÈn lµ tæng sè mÉu ®­îc kiÓm tra ë nh÷ng giai ®o¹n kh¸c 

nhau: kiÓm ®Þnh s¶n xuÊt, kiÓm ®Þnh ®Þa ph­¬ng, kiÓm ®Þnh quèc gia. Khi cÇn thiÕt, tïy theo tÝnh chÊt 

cña quy tr×nh c«ng nghÖ s¶n xuÊt cña tõng lo¹t chÕ phÈm kh¸c nhau vµ tïy theo tÝnh chÊt ®ãng èng mµ 

cã thÓ lÊy thªm mÉu ®Ó ®¶m b¶o cho viÖc kiÓm tra v« khuÈn. Khi hñy mét lo¹t sinh phÈm ®· ®ãng èng 

v× nguyªn nh©n lÝ häc (®ôc, tña) th× toµn bé sè èng ph¶i chuyÓn cho kiÓm ®Þnh ®Þa ph­¬ng ®Ó t×m 

nguyªn nh©n vµ khi cÇn thiÕt cã thÓ kiÓm tra v« khuÈn. Ph¶i chó ý lµ mÉu kiÓm tra lµ l­îng tiªu b¶n cÇn 

thiÕt cho lÇn cÊy thø nhÊt lªn m«i tr­êng nu«i cÊy (kh«ng Ýt h¬n 2 ml), sè tiªu b¶n ph¶i kiÓm tra vµ sè 

mÉu cÊy cã thÓ kh«ng b»ng nhau. Trong tr­êng hîp khi l­îng sinh phÈm cã trong mét èng b»ng hoÆc 

h¬n 2 ml th× sè tiªu b¶n ph¶i kiÓm tra vµ sè mÉu cÊy sÏ nh­ nhau. NÕu l­îng sinh phÈm ®ãng trong 1 èng 

Ýt h¬n 2 ml th× l­îng mÉu cÊy sÏ Ýt h¬n sè tiªu b¶n cÇn kiÓm tra (xem B¶ng 1 kÌm theo).  



 

B¶ng 1  Sè l­îng èng cÇn lÊy ®Ó kiÓm tra v« khuÈn tïy thuéc vµo tæng sè èng cña mét lo¹t                                                                                                       

vµ l­îng sinh phÈm cã trong tõng èng 

L­îng sinh phÈm cã trong mét èng 

0,5 ml Tõ 1 ml ®Õn 15 ml 2 ml vµ nhiÒu h¬n 

Sè l­îng mÉu kiÓm tra Sè l­îng mÉu kiÓm tra Sè l­îng mÉu kiÓm tra 

Tæng sè S¶n xuÊt K.§ §.P Tæng sè S¶n xuÊt K.§ §.P Tæng sè S¶n xuÊt K.§ §.P 

Sè èng cã trong 
mét lo¹t èng 

mÉu èng mÉu èng mÉu èng mÉu èng mÉu èng mÉu èng mÉu èng mÉu èng mÉu èng 

501 ®Õn 1000 4 16 2 8 2 8 6 12 3 6 3 6 12 12 6 6 6 6 

1001 ®Õn 2000 6 24 3 12 3 12 8 16 4 8 4 8 18 18 9 9 9 9 

2001 ®Õn 3000 6 24 3 12 3 12 10 20 4 10 5 10 22 22 11 11 11 11 

3001 ®Õn 4000 6 24 3 12 3 12 12 24 6 12 6 12 26 26 13 13 13 13 

4001 ®Õn 5000 8 32 4 16 4 16 14 28 7 14 7 14 28 28 14 14 14 14 

5001 ®Õn 6000 8 32 4 16 4 16 16 32 8 16 8 16 32 32 16 16 15 15 

6001 ®Õn 7000 8 32 4 16 4 16 16 32 8 16 8 16 34 34 17 17 17 17 

7001 ®Õn 8000 10 40 5 20 5 20 18 36 9 18 9 18 36 36 18 18 18 18 

8001 ®Õn 9000 10 40 5 20 5 20 20 40 10 20 10 20 38 38 19 19 19 19 

9001 ®Õn 10000       
vµ nhiÒu h¬n 

10 40 5 20 5 20 20 40 10 20 10 20 40 40 20 20 20 20 

Chó ý 

  Trong tr­êng hîp ®ãng èng kh«ng trïng hîp víi c¸c lo¹i ®· ghi ë ®©y th× ph¶i tÝnh theo c«ng thøc ®· cho. 

  K.§.§.P:  KiÓm tra ®Þnh ®Þa ph­¬ng. 
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1.3   TiÕn hµnh cô thÓ  

1.3.1   NÕu sinh phÈm ®­îc ®ãng gãi trong bao b× nh­ hép cøng, hßm gç hoÆc b×a cøng, chai, lä, d­íi 

®©y gäi lµ ®¬n vÞ bao gãi, ph¶i tiÕn hµnh lÊy mÉu theo qui ®Þnh sau: 

Sè l­îng bao gãi Sè l­îng lÊy mÉu 

Tõ 1 ®Õn 3 1 

Lín h¬n 3 ®Õn 10 2 

Lín h¬n 10 ®Õn 20 3 

Lín h¬n 20 10 % sè hßm 

1.3.2   NÕu c¸c sinh phÈm trong hßm ®­îc ®ãng gãi trong nh÷ng gãi hoÆc hép nhá, lÊy 10 % sè l­îng 

bao gåm gãi hoÆc hép trong mét hßm, sau ®ã tËp trung l¹i, trén ®Òu, råi lÊy ®Ó kiÓm ®Þnh 4 lÇn (3 lÇn ®Ó 

kiÓm ®Þnh, mét lÇn ®Ó l­u mÉu). 

1.3.3   C¸c sinh phÈm nÕu ë d¹ng n­íc, tr­íc khi kiÓm ®Þnh ph¶i l¾c trén ®Òu. NÕu mÉu cÇn lÊy lµ d¹ng 

b¸n thµnh phÈm hoÆc m«i tr­êng, ph¶i l¾c thËt kÜ tr­íc khi lÊy mÉu. 

1.4   Xö lý mÉu  

1.4.1   C¸c mÉu lÊy xong ph¶i b¶o qu¶n theo nh÷ng qui ®Þnh phï hîp cho tõng lo¹i sinh phÈm vµ ph¶i 

®­îc tiÕn hµnh kiÓm ®Þnh ngay. NÕu ch­a thÓ kiÓm ®Þnh ®­îc, nhÊt thiÕt mÉu ph¶i ®­îc b¶o qu¶n ë 

nhiÖt ®é qui ®Þnh. 

1.4.2   C¸c mÉu kiÓm ®Þnh ph¶i kÌm theo phiÕu ghi râ c¸c yªu cÇu kiÓm ®Þnh vµ c¸c chi tiÕt sau: 

  Tªn s¶n phÈm. 

  Ngµy s¶n xuÊt. 

  Khèi l­îng s¶n phÈm. 

  Sè lo¹t. 

  Yªu cÇu kiÓm ®Þnh. 

  Khèi l­îng mÉu. 

  Ngµy lÊy mÉu. 
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  N¬i göi mÉu. 

2   Ph­¬ng ph¸p l­u mÉu 

2.1   T¹i c¬ quan KiÓm ®Þnh Quèc gia chØ l­u mÉu sinh phÈm ë d¹ng thµnh phÈm cuèi cïng, mÉu l­u 

ph¶i ®­îc b¶o Ýt nhÊt ®Õn hÕt thêi h¹n sö dông. 

2.2   MÉu l­u do phßng kiÓm ®Þnh cÊp 2 n»m ngay t¹i c¸c viÖn s¶n xuÊt lÊy cïng mét lóc víi mÉu ®Ó 

kiÓm ®Þnh vµ göi cho c¬ quan KiÓm ®Þnh Quèc gia b¶o qu¶n ®óng nhiÖt ®é qui ®Þnh trong suèt qu¸ tr×nh 

vËn chuyÓn (tr­êng hîp viÖn s¶n xuÊt ë c¸ch xa c¬ quan KiÓm ®Þnh Quèc gia). 

2.3   C¸c mÉu l­u cña tõng lo¹i sinh phÈm ph¶i ®­îc ®ãng gãi cÈn thËn, g¾n si (hoÆc cã b¨ng b¶o ®¶m) 

ngoµi bao b× ph¶i ghi râ c¸c chi tiÕt sau: 

a.  Tªn sinh phÈm. 

b.  Sè lo¹t. 

c.  Sè l­îng l­u mÉu. 

d.  Ngµy l­u mÉu. 

e.  Ng­êi ®ãng gãi ®Ó l­u. 

g.  NhiÖt ®é b¶o qu¶n trong thêi gian l­u mÉu. 

2.4   Thêi gian l­u mÉu tïy thuéc vµo lo¹i sinh phÈm vµ h¹n dïng cña sinh phÈm. 

 

________________________ 


