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Bài 5. LỰA CHỌN CHỈ TIÊU KIỂM NGHIỆM VÀ 

DIỄN GIẢI SAU CÓ KẾT QUẢ KIỂM NGHIỆM
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I

• Nguyên tắc lựa chọn chỉ tiêu kiểm nghiệm

II

• Căn cứ đánh giá kết quả kiểm nghiệm

NỘI DUNG BÀI HỌC
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Để đảm bảo kết quả KN tin cậy và đại diện được cho lô SP:

+ PP lấy mẫu phù hợp nêu rõ những thông tin chi tiết để quyết

định các vấn đề liên quan như:

+ Cỡ mẫu, vị trí chọn mẫu, phương pháp thu thập mẫu, cách

thức bảo quản mẫu trước khi phân tích.

NGUYÊN TẮC LỰA CHỌN CHỈ TIÊU KIỂM NGHIỆM

Cán bộ LM khi bàn giao mẫu cho PTN phải xác định đối tượng

mẫu thử nghiệm là sản phẩm gì, thuộc nhóm sản phẩm nào để

thống nhất căn cứ lựa chọn chỉ tiêu kiểm nghiệm
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Để tìm ra thông số kỹ thuật của đối tượng thử nghiệm, việc lựa chọn căn cứ

đánh giá theo nguyên tắc chọn theo thứ tự ưu tiên như sau:

1) Có hay không có QCKT đối với nhóm sản phẩm này (QCQG hoặc QCĐP),

nếu không có chuyển sang lựa chọn 2;

2) Sản phẩm này có quy định trong các QCKT về chất lượng và an toàn (ví dụ:

QCVN 8-1:2010/BYT; QCVN 8-2:2010/BYT; QCVN 8-3:2010/BYT).

NGUYÊN TẮC LỰA CHỌN CHỈ TIÊU KIỂM NGHIỆM
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SẢN PHẨM CÓ QUY ĐỊNH  QCVN
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THỰC PHẨM BẢO VỆ SỨC KHỎE – QCVN 20-1:2024/BYT
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7. “Hàng giả” gồm:

a) Hàng hóa có giá trị sử dụng, công dụng không đúng với nguồn gốc bản chất tự nhiên, tên gọi của hàng hóa; hàng 

hóa không có giá trị sử dụng, công dụng hoặc có giá trị sử dụng, công dụng không đúng so với giá trị sử dụng, công 

dụng đã công bố hoặc đăng ký;

b) Hàng hóa có ít nhất một trong các chỉ tiêu chất lượng hoặc đặc tính kỹ thuật cơ bản hoặc định lượng chất chính 

tạo nên giá trị sử dụng, công dụng của hàng hóa chỉ đạt mức từ 70% trở xuống so với mức tối thiểu quy định 

tại quy chuẩn kỹ thuật hoặc tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký, công bố áp dụng hoặc ghi trên nhãn, bao bì 

hàng hóa;

c) Thuốc giả theo quy định tại khoản 33 Điều 2 của Luật Dược năm 2016 và dược liệu giả theo quy định tại khoản 34 

Điều 2 của Luật Dược năm 2016;

d) Thuốc thú y, thuốc bảo vệ thực vật không có hoạt chất; không có đủ loại hoạt chất đã đăng ký; có hoạt chất khác 

với hoạt chất ghi trên nhãn, bao bì hàng hóa; có ít nhất một trong các hàm lượng hoạt chất chỉ đạt từ 70% trở xuống 

so với mức tối thiểu quy định tại quy chuẩn kỹ thuật hoặc tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký, công bố áp dụng;

đ) Hàng hóa có nhãn hàng hóa hoặc bao bì hàng hóa ghi chỉ dẫn giả mạo tên, địa chỉ tổ chức, cá nhân sản xuất 

hoặc nhập khẩu, phân phối hàng hóa; giả mạo mã số đăng ký lưu hành, mã số công bố, mã số mã vạch của hàng 

hóa hoặc giả mạo bao bì hàng hóa của tổ chức, cá nhân khác; giả mạo về nguồn gốc, xuất xứ hàng hóa hoặc nơi 

sản xuất, đóng gói, lắp ráp hàng hóa;

ĐỊNH NGHĨA VỀ HÀNG GIẢ
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QCVN 8-2:2011/BYT QCVN 8-3:2012/BYT

SẢN PHẨM CÓ QUY ĐỊNH TRONG CÁC QCKT 
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QCVN 8-1:2011/BYT

SẢN PHẨM CÓ QUY ĐỊNH TRONG CÁC QCKT 
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1) Một số văn bản pháp quy liên quan đến an toàn thực phẩm:

+ Thông tư số 50/2016/TT-BYT quy định giới hạn tối đa dư lượng thuốc BVTV trong TP.

+ Thông tư số 24/2013/TT-BYT Ban hành “Quy định mức giới hạn tối đa dư lượng thuốc thú y

trong thực phẩm”.

+ Văn bản hợp nhất số 24/2019/TT-BYT ban hành hướng dẫn việc quản lý phụ gia thực phẩm.

+ Quyết định số 38/2008/QĐ-BYT về “Quy định mức giới hạn tối đa của melamin nhiễm chéo

trong thực phẩm”.

+ Quyết định số 2204/QĐ-BYT quy định tạm thời mức giới hạn nhiễm chéo DEHP trong TP.

+ Thông tư số 24/2019/TT-BYT quy định việc quản lý và sử dụng phụ gia thực phẩm

+ Thông tư số 17/2023/TT-BYT sửa đổi, bổ sung và bãi bỏ một số văn bản quy phạm pháp luật

về ATTP do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành;

NGUYÊN TẮC LỰA CHỌN CHỈ TIÊU KIỂM NGHIỆM
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1) Tiêu chuẩn Việt Nam liên quan đến sản phẩm.

2) Tiêu chuẩn cơ sở đối với sản phẩm.

3) Quy định khác của CODEX, EU, … (nếu có).

NGUYÊN TẮC LỰA CHỌN CHỈ TIÊU KIỂM NGHIỆM



18

NGUYÊN TẮC LỰA CHỌN CHỈ TIÊU KIỂM NGHIỆM

Thông tư số 24/2019/TT-BYT

QCVN 8-3:2012/BYT
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NGUYÊN TẮC LỰA CHỌN CHỈ TIÊU KIỂM NGHIỆM
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Kết quả kiểm nghiệm thu được có thể có bốn khả năng xảy ra:

 Thỏa mãn

Không thỏa mãn (yêu cầu của quy chuẩn, quy định, tiêu chuẩn, thỏa thuận)

Cần phải xem xét

Không phát hiện

CĂN CỨ ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ KIỂM NGHIỆM
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Lựa chọn chỉ tiêu đánh giá

- Lựa chọn chỉ tiêu kiểm nghiệm theo các nhóm như:

+ Độc tố vi nấm

+ Kim loại nặng

+ Vi sinh trong thực phẩm

+ Tồn dư hóa chất trong nuôi trồng (HCBVTV, thuốc thú y)

+ Độc chất (độc chất tự nhiên, độc chất sinh ra trong quá trình SX, CB)

+ Chỉ tiêu chất lượng (đạm, đường, béo, acid amin, vitamin, khoáng chất,…)

+ Các hoạt chất chức năng (gingsenosid, glucosamine, …)

NGUYÊN TẮC LỰA CHỌN CHỈ TIÊU KIỂM NGHIỆM
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CHỈ TIÊU KIỂM NGHIỆM
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Chỉ tiêu chất lượng

• Nhóm vitamin

- Vitamin C:

- Vitamin B9:  acid folic và folate
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Chỉ tiêu chất lượng

• Hoạt chất chính:

- Chất marker trong dược liệu
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PHƯƠNG PHÁP KIỂM NGHIỆM

• Dược phẩm:

• TPBVSK:

- TCVN

- AOAC Official Method

- ISO Standard

- USP (Dietary Supplement)

- In-house method (ref. article, application,…)
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CĂN CỨ ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ KIỂM NGHIỆM
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Để đánh giá sự phù hợp của mẫu theo các chuẩn mực sẵn có (quy chuẩn, văn bản

quy phạm pháp luật, tiêu chuẩn, thỏa thuận), việc ra quyết định là trả lời câu hỏi chứng

minh cho việc đánh giá: phù hợp (đạt) hay không phù hợp (không đạt) với một đặc tính

hoặc một giá trị giới hạn.

Dựa trên câu trả lời nguy cơ về phía nhà cung cấp () hay nguy cơ về phía người

tiêu dùng () phải được xác định. Quá trình thực hiện đánh giá sự phù hợp của mẫu thử

nghiệm để ra quyết định trải qua các bước sau:

- Xác định căn cứ đánh giá và vùng chấp nhận.

- Xác định độ không đảm bảo và kết quả đo.

- Ra quyết định.

CĂN CỨ ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ KIỂM NGHIỆM
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CĂN CỨ ĐÁNH GIÁ KẾT QUẢ KIỂM NGHIỆM
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DIỄN GIẢI KẾT QUẢ

Xác định độ không đảm bảo đo và kết quả đo:

- Độ không đảm bảo đo của phương pháp được xác định theo quy định của phòng

thí nghiệm phù hợp với các yêu cầu hiện hành.

Cán bộ thử nghiệm sau khi thực hiện công việc sẽ chuyển cho cán bộ quản lý soát

xét biên bản thử nghiệm cùng quan trắc gốc kèm theo.

+ Nếu kết quả thử nghiệm không nằm trong khoảng chấp nhận thì cán bộ quản lý

sẽ xem xét quyết định có cần phân tích/đo lại, hoặc gửi PTN khác để đối chiếu

trước khi đưa ra quyết định trả kết quả.
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Chúc sức khỏe quý anh chị học viên!


