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dpsudt s SU' bot (bubble-point test) hay phuong phdp
do chénh 4p sudt truée va sau khi qua mang |

hold test). g loc (pressure
Vi hi¢u qua cua qua trinh loc ti€t khuan phy thuge vao so
lugng vi sinh vat trong san phim truge khi ch nén néu
khéng thé 1m gidm s6 lugng vi sinh vt bﬁng phuong

phép khac, nén lgc trude dung dich can tiét khuan qua tién
loc c6 kha néng giir vi khudn,

San xudt vé khuén

Trong qué trinh san xuit vé khuan, sin pham chy dong
g6i, vt chira rong va ndp dy dqurc tiét khudn riéng r&
sau d6 két hop v6i nhau trong diéu kién vé khudn dé thu
duge san pham cudi. Boi vi san pham da dong goi khong
dugc tiét khudn bd sung bang bat ky phwong phap nao
khac nén qué trinh san xuat phai tién hanh trong diéu kién
moi trrong c6 chat leong rét cao. Trudc khi phdi hop, mdi
thanh phan cua san phim cudi phai duorc tiét khuan riéng
bang phuong phép thich hop, vi du bing nhiét kho V@i vit
chira béng thiy tinh, bing nhigt a im véi ndp day bang nhuya
va bing phuong phap loc di véi cac dung dich. Dé duy tri
tinh vé khuan cua mm thanh phén trong qué trinh san Xuét
phai chi y dén cac yéu t6 sau:
Moi trudmg san xuit;
Con ngudi;
Céc bé mat tiép xtc truc tiép véi san phdm hé;
Quy trmh tiét khudn cac vat liéu bao géi va quy trinh van
chuyén ching vao khu vuc déng goi;
Théi gian lu trir t6i da cua san phim chd dong goi trude
khi déng vao bao bi cudi.
Pé dam bao tinh v6 khuén cna thanh pham, ca quy trinh
tiét khuan va quy trinh déng géi déu phai duoc thim dinh
bfmg phuong phap thich hop trude khi ap dung trong thuc
té. Tham dinh quy trinh dong goi phai bao gbm thir nghiém
ding moi trudng dinh dudng nudi cay vi smh vat thay cho
san pham that (media fill test) Phai ldy méu dé kiém tra do
v6 khuan tit ci cac 16 cia bat ky san pham nao dugc [lf;[
khuan bing phuong phép loc va/hodc san xuét v6 khuan
trude khi xudt xudng (Xem Phu luc 13.7 Thir v khudn dé
biét them chi tiét).

16.2 CHi THI SINH HOC DUNG CHO TIET KHUAN

Chi thi sinh hoc dung cho tiét khuén 14 nhitng ché phim
sinh hoc da tiéu chuén héa, dugc san xudt tir cac vi sinh vat
chon loc, ding dé danh gia hiéu qua cua cac quy trinh tigt
khuan Chi thi sinh hoc thuong dugc san xudt bing cach
cy mot lu'qng bao tir vi sinh vat chi thi 1én vat mang tro, vi
du bing gidy loc, ban mong thiy tinh hay 6ng plastic, sau
do dong g6i vl mang da cdy khuan vao bao bi thich hop
nhim bao vé san pham tranh bj bién chét va tap nhiém. Vit
ligu dung lam bao goi phai bén, khong bi phan huy trong
qua trinh tiét khuin, nhung phai cho tac nhén tiét khuan
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thém vao bén trong dé t:ep xtic véi vi khuén, Hon djch bao
tir vi khun déng trong 6ng thiy tinh kin cling c6 thé dugc
dung lam chi thi sinh hoc.

Dbi véi cac ché phim long, c6 thé cdy truc tiép bao tir vi
khuan cln thi vao mqt s6 don vi dong goi dai di¢n cua san
pham cin tigt khuan hay vao chat long cé thanh phan gan
gidng san pham, néu khéng thé céy trurc tiép vao san pham
that. Trong trrong hop nay, phai c6 bi¢n phap kiém tra
thich hgp dé dam bao ban than ché phim hay san phim gia
déu khéng c6 kha ning irc ché vi khuan chi thj.

Céc thdng tin bat budc phai cung cip kém theo mdi chi
thi sinh hoc bao gém: tén loai vi khudn ding lam vi sinh
vt doi chiéu, sé dinh danh loai ciia bao tang gidng géc b
lurgmg bao tir song tren mdi vat mang, han dung va tri s§ D.
Trj 50 D la tham s6 tiét khuan (khoang thai | gian hogc ligu
hap thu) cAn dé lam glam lugng bao tir song xuong coOn
10 % so v&i lugng ban du. Chi thi sinh hoc cé thé g0m hai
hay nhiéu loai vi khudn trén mot vat mang, nhung khong
dugc 1an tap khudn. Ngoal ra, trén nhan chi th1 sinh hoc
phéi cung cap théng tin vé mdi trudng nudi cay va diéu
kién .

Dé kiém tra mot quy trinh tiét khuén, dat chi thi sinh hoc
tai vi tri duoc gia dinh, hodc da dugc xac dinh trude bang
phuong phap viét ly thich hop khi ¢6 thé, 14 noi ma téc
nhén tiét khuan kho Iuan'chuyen dén nhét trong budng
tiét khuan. Sau khi cho tiép xdic voi tdc nhan tiét khuan,
chuyén vit mang vao trong méi trudmg dinh dudng thich
hop trong di¢u kién v6 khudn va dem 0. D6i v6i chi thi
sinh hoc déng trong ong thiy tinh kin ¢6 chira sin méi
truomg dinh dudng thi dem 0 ngay.

Cdc vi khudn chi thi dwoc chon liea theo nguyeén tdc:

a) Stre d& khang cua vi khudn chi thi di véi phuong phip
tiét khun da cho phai 16n hon strc dé khang cua tat ca cac
vi khudn gdy bénh va cac vi khudn c6 kha nang nhiém vao
san pham cén tiét khudn;

b) Khong giy bénh;

¢) D& nudi cdy.

Sau khi 4, néu quan sat thiy vi khuan chi thj phat trién.
chimg t6 quy trinh tiét khuén da sir dung khong dat yéu ciu.

Tiét khuén bing nhiét 4m

Chi thj sinh hoc duge ding dé thim dinh quy trinh tiét
khudn bing nhiét 4m I3 bao tr cia vi khudn Bacillus
stearothermophilus (vi dy: ATCC 7953, NCTC 10007,

NCHV[B 8157, hay CIP 52.81). S6 lrong bao tir song trén
mdi vat mang phai tir 5 x 10° tr 1én. Triso D¢ 121 °C+1°C
(ky higu Dyy,) phai lén hon 1.5 min. Phai kiém tra 4 bao dam
& ché Ao tiét khuan & 121 °C % 1 °C trong 6 min chi thj sinh
hoc van con vi khuén séng, nhung bj diét hoan toan & ché do
tiét khuin 121 °C + 1 °C trong 15 min.

Tiét khuén bing nhiét khé
Chi thj sinh hgc duge dung dé tham dinh quy trinh tiét
khudn bing nhiét khé 1a bao tir cua vi khuan Bacillus
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subtilis (Vi dy: var. niger ATCC 9372, NCIMB 8058, CIP
77.18). SO lugng bio ur qong trén moi vat mang khong
dugc ithon 1 x 10 va tri s0 D & 160 °C phai tir | min dén
3 min. Trong trudng hop tiét khuan ¢ nhlcl d¢ cao hon
220 °C, vi du u¢l khudn va khir Chdl gay sOL cac dung cu
thuy tinh, c6 thé dung noi doc t6 vi khudn bén nhiét thay
cho bao tr vi khuan (xem Phy luc 16.1 Cic phurong phap
tiét khudn dé biét thém chi tiét).

Tiét khuén biing bire xa ion héa

Chi thi sinh hoc c6 thé dugc sir dung dé kiém tra mdi
16 tiét khuan trong diéu qu:n san xuét binh thudmg nhu
m¢t bign phap bd sung dé thim dinh phuong phép
tiét khuan béng birc xa ion hoa. Thuong dung bao tr
cia vi khuin Bacillus pumilus (vi dy: ATCC 27.142,
NCTC 10327, NCIMB 10692, CIP 77.25). S6 lugng
bao tir song trén mdi vat mang khéng dwgc it hon
1 x 107. Tri s6 D khéng dugc nho hon 1,9 kGy. Phai kiém
tra dé bao dam khdng con vi khudn séng sau khi cho chi
thi sinh hoc tiép xtic véi birc xa ion hoa & lidu hdp thu
25 kGy (liéu hap thu tdi thiéu).

Ti¢t khuin bing chat khi

Chi thi sinh hoc duoe sir dung trong tit ca cac quy trinh
tiét khuan bang chit khi, ca trong thim dinh hiéu qua tiét
khudn cua quy trinh I4n trong diéu kién van hanh binh
thuong. V&i tac nhan tiét khuan la ethylen oxyd, thuong
dung bao tir ctia vi khuan Bacillus subtilis (vi du: var. niger
ATCC 9372, NCIMB 8058, CIP 77.18). Sé luong bao tir
séng trén méi vt mang khéng dugc it hon 5 x 105, Tri s6
D phai 1én hon 2,5 min khi tlén hanh tiét khudn & 54 °C,
dé 4m tuong doi 1a 60 % va nong d¢ ethylen oxyd trong
khi mang la 600 mg/l. Phai kiém tra dé bao dam khong
con vi khuin song sau khi xir ly chi thi sinh hoc trong
60 min ¢ diéu kién néu trén, nhung phai con vi khuén séng
khi xtr Iy trong 15 min & 30 °C (30 °C, d Am tuong ddi la
60 %, 600 mg/1). Pé kiém tra kha nang src de khang cua bao
tir v6i tic nhén tiét khuan khi thiéu dé 4m, cho chi thi sinh
hoc tiép xiic vai ethylen oxyd ndng dé 600 mg/l & nhiét do
54 °C trong 60 min khong c6 dd am, phai con vi khudn séng.
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