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L&i néi dau
TCVN 10529:2014 hoan toan twong dwong I1SO 12243:2003 va

Stra déi 1:2012.

TCVN 10529:2014 do Ban ky thuat tiéu chuan qubc gia
TCVN/TC45 Cao su thién nhién bién soan, Téng cuc Tiéu chuan
Po lwong Chét lwvong dé nghi, B Khoa hoc va Céng nghé céng bb.
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L&i gioi thidu

DPa trng cé nhirng van dé vé phan &ng di *ng & mot sd nguwdi st dung gang tay y té duwoc
san xuét tlr latex cao su thién nhién. TCVN 10529 (ISO 12243) quy dinh phwong phap xac dinh

protein chiét xuat dwoc véi nwdc cla cac gang tay y té.



TCVN 10529:2014



TIEUCHUANOQUOC GIA TCVN 10529:2014

Gang tay y té lam twr latex cao su thién nhién — Xac dinh protein
chiét xuat dwoc véi nwéc bang phwong phap Lowry cai bién

Medical gloves made from natural rubber latex —
Determination of water-extractable protein using the modified Lowry method

CANH BAO: Ngwoi st dung tiéu chuan nay phai cé kinh nghiém lam viéc trong phong thir nghiém
théng thwong. Tiéu chuan nay khong dé cap dén tat ca cac van dé an toan lién quan khi si dung.
Ngwoi str dung tiéu chuan phai cé trach nhiém thiét 1ap cac bién phap an toan va bao vé sirc khée
phu hop véi cic quy dinh.

1 Pham vi ap dung

Tiéu chuan nay qui dinh phwong phap xac dinh lwong protein chiét xuat dwoc véi nwédc trong
gang tay cao su thién nhién (NR) dé sir dung trong y té. Phwong phap c6 kha nang thich hop dé
xac dinh protein chiét xuat dwoc dbi v&i cac vat phdm khac dwoc lam ti latex cao su thién nhién;
tuy nhién cac quy trinh va thoi gian chiét tach chwa dwoc phé chuan va sé khac nhau véi dang
vat phdm dwoc thir nghiém. Ba cé nhivtng phwong phap xac dinh protein dac thu cho géng tay y té

khac (xem Phu luc C) nhwng chidng khéng cé kha nang ap dung chung.

Tiéu chudn nay chi lién quan dén phwong phap thr nghiém, khong lién quan dén viéc lady mau
cling nhw khéng dé cap dén céac bién phap an toan cla cac gia tri nhan dwoc hodc cac yéu cau

dbi vai viéc ghi nhan.

2 Nguyén ly

Céc protein tan trong nwéc dwoc chiét vao dung dich dém va sau d6 duwoc két thia dé co dac va
tach chang ra khéi cac chét tan khac trong nwédc cé thé gay nhiéu cho viéc xac dinh (xem cac Phu
luc A va D). Cac protein két tia dwoc hoa tan lai va dwgc dinh lwgng bang cach do mau bang
phwong phap Lowry céi bién s& dung protein tiéu chudn (Nguyén ly ciia phwong phap, xem tai

liéu tham khao [1] trong Thw muc tai liéu tham khao).
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3 Thuat ngir va dinh nghia

Trong tiéu chuan nay, ap dung céac thuat ngir va dinh nghia sau:

3.1

Hé s6 néng d6 (concentration factor)

=

Mirc d6 ma dich chiét protein dwgc cd ddc bang cach két tua, tiép d6 dwoc tai hoa tan trong

mot thé tich nhd hon cta dung dich natri hydroxyt.

CHU THIiCH: Theo dé, néu protein trong 4 cm® dung dich dwoc két tha va tai hoa tan thanh 0,8 cm?, thi
hé sb néng do F sé la 4/0,8 (= 5).

3.2
Protein (protein)
Céc protein va cac hop chét twong tw protein (vi du cac polypeptit) xuat hién trong cac vat pham

dwoc lam tir latex cao su thién nhién va chiét xuat dwoc bang nuéc.

3.3
Phwong phap Lowry cai bién (modified Lowry method)
Sw cai bién cta phwong phap thtr nghiém Lowry gbc, bao gébm viéc két tla va tach cac protein dé

gidam lwong cac hop chéat khac chiét xuat dwoc véi nwdc co thé anh huwdng dén phép xac dinh.

4 Thiét bi, dung cu

Néu khéng c6 quy dinh khac, tat ca cac dung cu thi nghiém (nghia la cac binh, éng, v.v...) phai
dwoc lam bang polypropylen hodc polyetylen.
CHU THICH: Dung cu béng polypropylen hodc polyetylen dwoc st dung nhiéu hon dung cu béng thay tinh

dé giam thiéu sw hap phu bé mat. Phwong phap xac dinh khd nang lién két protein dwoc mé ta trong
Phu luc B.

4.1 Giang tay khéng cé protein, duoc lam tir latex cao su tdng hop hodc chat déo ma khong
c6 vat liéu bdt va cac vat liéu khac cé kha nang truyén dwoc sang cac mau thlr nghiém hoac cac

dung dich chiét.

4.2  May ly tam, c6 kha nang dat dwoc gia toc it nhat 1a 60 000 m/s® (6 000 x g).

CHU THICH: Nén dung may ly tam ¢6 lam lanh do nhiét do c6 thé tang dang ké khi ly tam dwoc thwe hién
trong thoi gian dai.

4.3 Ong ly tam, dung tich 200 cm® 50 cm® 10 cm® 2 cm® va 1,5 cm®, dwoc lam bang

polypropylen hodc polyetylen (néu c6 s8n) véi kha nang lién két protein thap.
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4.4  Binh nén, dung tich 250 cm®.
4.5 Micropipet.
4.6  May lac 6ng nghiém, van hanh t 3 Hz dén 6 Hz.
5.7  May tron Vortex hodc bon siéu am.
4.8 Mang loc dung mét l1an, c6 kha nang lién két protein thap va kich c& 16 tbi da 1a 0,45 um.

4.9 Kep, dé bit gang tay kin nwéc trong khi chiét xuét. Cac cdp thanh nhém dwoc boc bang
cao su xdp, c6 thé dwoc bat vit véi nhau, hodc 1am bang chat déo dai 170 mm nhw dwoc st dung

trong thdm tach mau.
4.10 Thiét bi quang phé

4.10.1 May do quang phd, v&i cac cuvet dung mot 1an bang polystyren (cuvet thach anh cé thé

dwoc st dung nhwng yéu cau phai lam sach can than).

Hoac

4.10.2 B6 doc vi dia, v&i dia vi chudn dd (phién vi) day phang lam bang polystyren cé 96 16
dung tich tlr 0,25 cm® dén 0,5 cm®.

CHU THICH:  Tét nhét la cac 16 c6 dung tich 0,5 cm® L& cé dung tich nhd hon co thé duoc
st dung nhwng sé lam gidm dd nhay cla th® nghiém.

4.11 Can, c6 do chinh xac dén 0,0001 g .

4.15 May lic.

5 Thubc thir

Trong th&r nghiém, chi s& dung thudc th® cép tinh khiét phan tich va nwéc cat hodc nwéc da

khtr ion.

5.1 Dung dich nhuém: Bromophenol xanh (blue), mudi natri, dwoc chudn bi bang cach

hoa tan 0,1 g xanh bromophenol trong 1 L nwéc. Dung dich s& dung dwoc trong bén tuan.

5.2  Dung dich chiét: Dung dich d&ém c6 kha nang duy tri dd pH 7,4 + 0,4 trong subt qua trinh chiét.

CHU THICH 1: Chéat dém thich hop bao gdm dung dich mubi dém phosphat (PBS) (0,01 mol/L) va
dung dich mudi hemisodium acid N-tris-(hydroxymetyl)-metyl-2-amino-etanesulfonic (TES) (0,1 mol/L).
Chét dém PBS dwoc chuan bi bdng cach hoa tan vién PBS trong nuwéc cat theo huwéng dan cla nha
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san xuét. Trong trwong hop, tai cudi giai doan chiét khong dat dwoc pH 7,4 + 0,4, cAn phai sk dung mot
dung dich dém dac hon. Dung dich TES dwoc chuan bi béng cach hoa tan 24 g TES trong 500 cm?® nwoc va
dinh mrc dén 1 L.

CHU THICH 2: Céc vién PBS va TES la ludn cé san.

5.3 Thudc thir protein cho phwong phap Lowry cai bién

5.3.1 Thubc thir A: Ddng xitrat kiém, dwoc chudn bi méi hang ngay bang cach tron 10 phan
thubc thtr C véi 0,2 phan thubc thr D.

Péng tartrat kiém ciing dwoc coi 1a phu hop va phai dwoc chuan bi méi hang ngay. Vat liéu
cé sén trong bo kit c6 thé chira chat bdo quan khong cong bd, co thé anh hwéng dén viéc

xac dinh.

5.3.2 Thubc thir B: Pha loang thudc thtr Folin chuén bj bang cach pha loang 72 cm® thudc thir

Folin 2 N v&i 28 cm® nwoc.

CHU THICH: Thubc thtr Folin 2 N s8n c6 trén thi truéng. Nong d6 ctia mot sb thube thir Folin thwong mai
c6 thé khong phai 1a 2 N.

5.3.3 Thubc thir C: Dung dich 6 g natri cacbonat trong 100 cm® nwéc.
5.3.4 Thubc thir D: Dung dich chtva 1,5 g ddng sulfat va 3 g natri xitrat trong 100 cm® nwéc.
5.3.5 Dung dich natri hydroxit, c(NaOH) = 0,2 mol/L.

5.3.6 Dung dich natri deoxycholat (DOC), chuan bi bang cach hoa tan 0,15 g natri deoxycholat
trong nwéc va ding nwéc pha lodng dén 100 cm®. Bao quan cac dung dich trong td lanh, loai bd

sau 4 tuan.

5.3.7 Dung dich axit tricloacetic (TCA), chuan bi bdng cach pha loang 72 g axit tricloacetic dén
100 cm® v&i nwéc va lac ky. Bao quan cac dung dich trong ta lanh. Dung dich dn dinh trong

thoi gian dai.

5.3.8 Dung dich axit phosphotungstic (PTA), dwoc chuan bi bang cach pha loang 72 g axit
phosphotungstic vao 100 cm® nwéc va khudy k. Bao quan dung dich trong ta lanh, loai bd

dung dich sau 4 tuan.

Co thé l1a thuan tién khi tron trwdc cac dung dich TCA va PTA theo cung thé tich va bd sung
chiing mot cach ddng thoi trong 7.4.2. Hn hop nhw vay phai dwoc chuén bi hang ngay khi khéng

c6 cac dir liéu vé thei gian lwu trir cda nd.
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5.4  Dung dich géc protein Idng trang trieng

Viéc s dung long trang trirng dwoc chuan bi bang cach cat phan doan amoni sulfat va két tinh

nhiéu 14n & pH 4,5..

Chuén bj dung dich tr 100 mg 1dng trdng trirng trong 100 cm® cia dung dich chiét thich hop (5.2)
dé cé ndng dd 1a 1 mg/cm®. Loc dung dich qua mang loc cé lién két protein thap véi kich c& 16
0,45 um hoac nhd hon va xac dinh do hap thu & 280 nm st dung may do quang phd UV véi cuvet
cé chiéu dai dworng do 1 cm va s dung dung dich chiét (5.2) la dung dich trdng. Chia d6 hép thu
cho 0,64 @& thu dwoc ndng do chinh xac cta dung dich gbc long trédng trirng. Dung dich bén
trong 2 ngay khi dwgc bao quan tai nhiét dd khéng I&n hon 7 °C hoac trong 2 thang déong lanh &
—10 °C. Viéc ra déng can gia nhiét dén 45 °C trong 15 min.

CHU THICH: Thoi gian lam lanh cé tinh tich Ity. D& tranh viéc rd déng va déng lanh lap di l&p lai,

khuyén cao rdng dung dich gbc phai dwoc bao quan theo tirng phan nhé & dang 1dng, mdi phan da dé
xay dwng moét dworng chuén don hodc dé s dung trong quy trinh kiém tra x4c nhan (xem Phu luc A).

6 Cach tién hanh

6.1 Nguyén ly

Quy trinh bao gém viéc chiét xuat toan bd gang tay, sau dé 1a lam sach va c6 dac dich chiét.
Néng dd cla protein & trong dich chiét dwoc xac dinh bang cach tham chiéu dén dwdng chuan
tiéu chuan dwoc xay dwng bang cach st dung cac dung dich lodng cia dung dich gbc protein
(5.4 va 6.3) da dwoc co dac theo cung cach. Ky thuat phan tich cia nguwoi phan tich phai dwoc

kiém tra xac nhan truéc theo qui dinh trong Phu luc A.

Viéc chiét xuat duoc tién hanh ba lan bang cach s dung ba gang tay hoac ba déi gang tay tir
16 dinh trwédc; viéc lam sach va cd dac tivng dich chiét va phép xac dinh ké tiép dwoc tién hanh

riéng ré.
6.2  Quy trinh chiét xuat

6.2.1 Téng quan

Toan bo bé mat cta gang tay phai dwoc tiép xtc véi dung dich chiét tai nhiét d6 25 °C + 5 °C
trong th&i gian 1a 120 min £ 5 min.

Hai quy trinh chiét xuat dwoc cho phép, goi la quy trinh “géng cat” va quy trinh “gang ldng gang’”.
Trong trwdng hop cé tranh chép, quy trinh “gang cat” dwoc wu tién vi quy trinh nay dé thuc hién

va mét it thoi gian hon.

Y Gia tri d6 chum ctia hé sé “tiéu hay” cla long trang trieng phu thudc vao sw xac nhan.

11
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Trong quy trinh “gang 16ng géng”, néu cé nhitng 16 kim cham thi phai loai béd mau va lap lai
quy trinh chiét v&i d6i gdng mai.

Quy trinh dwoc s dung phai dwoc ghi lai trong bao céo thlr nghiém va tat ca cac mau trong bo

mau cho trudc phai dwoc chiét bdi cung quy trinh. Viéc chiét xuat phai dwoc tién hanh ba lan va

thwe hién mot phép xac dinh riéng ré trén maéi dich chiét.
S dung gang tay khéng cé protein (5.1) d& xt ly cac mau gang tay duwoc st dung dé chiét xuat.

CHU THICH: Tan suét ldy mau va gang tay trai hodc phai khéng thuéc pham vi &p dung clia tiéu chuan nay.
6.2.2 Quy trinh A — Quy trinh gang cat
6.2.2.1 Bao cdo khéi lwgng cha gang tay (m) véi do chinh xac khéng nhé hon 0,001 g.

6.2.2.2 Céat gang tay doc theo dwdng bién. D& thuan Igi cho viéc chiét xuat, cé thé cét gang tay

thanh nhirng mau nhd hon (nhwng xem 6.2.2.3).
6.2.2.3 Né&u két qua dwoc ghi lai tinh bang microgam trén don vi dién tich cta gang tay (vi du
ug/dm?), xac dinh dién tich bé mét cua géng tay nhw sau:

Cat mo6t mau hinh chir nhat tr mét sau cta gang tay véi kich thuwéc khodng 0,5 dm x 0,5 dm va
do cac kich thwéc chinh xac dén 0,01 dm. Tinh dién tich A;.
Xac dinh khéi lwgng (m,) ctia mau hinh chi® nhat chinh xac dén 0,001 g.

Tbng dién tich bé mat A hai mat cla gang tay dwoc cho b&i A = 2A; x m/m,,
6.2.2.4 Chuyén tat cad cac mau cla gang tay vao binh tam giac thich hop (4.4).

6.2.2.5 Thém chinh xac thé tich V cta dung dich chiét (5.2). Tdng thé tich V cGa dung dich chiét
dwoc st dung phai ndm trong khoang tr 10 cm® dén 15 cm® trén gam gang tay va da dé pha kin

cac mau.

6.2.2.6 Chiét mau thtr nghiém tai nhiét d6 25 °C + 5 °C trong 120 min + 5 min, l&c lan d4u trong
15 s va cac lan sau dé theo cac khoang thoi gian khéng Ién hon 30 min. Néu cé thé, tét nhét 1a

I&c cham va lién tuc & tdc dd khodng 200 vong/min.

6.2.2.7 Gan dich chiét va loai bd moi vat chat dang hat bang cach ly tam & téc do téi thiéu la
20 000 m/s® (2000 x g) trong 15 min. Dich chiét thwérng dwoc s dung ngay nhwng cé thé dwoc
lwu gilr trong thoi gian nhiéu nhét 1a 48 h tai nhiét dé khéng Ién hon 7 °C hodc ddng lanh trong

thoi gian nhiéu nhat la 15 ngay tai nhiét do6 duéi —10 °C.

12
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6.2.3 Quy trinh B — Quy trinh “gang I6ng ging”

6.2.3.1 LAy hai gang tay va xac dinh khéi lwong ctia méi chiéc véi do chinh xac khéng nhd hon
0,001 g (m; va m,). Banh d4u tirng géng tay tai diém trén cd cach dau ngoén tay gitra 20 cm. Lay
mot gdng tay va 16ng né vao bén trong chiéc kia sao cho chang khit v&i nhau (viéc nay cé thé
dwoc thwe hién mot cach thuan loi bang cach s dung nhirng que dé 1dng ngdn cai vao ngén cai,
V.v...; tuy nhién, cach thirc dé thuwc hién viéc nay khdng quan trong mién la gang tay duoc

thao tac & murc toi thidu). Lap lai qua trinh véi hai d6i géng tay tiép theo cé cuing kich thwéec.

6.2.3.2 R6t lwong dung dich nhudm vira da (5.1) vao trong gang tay dé lam day tat cd cac ngon
tay. R6t 25 cm® dung dich chiét (5.2) vao gitra gang tay trong va gang tay ngoai. Thao tac
nhe nhang dé loai bd moi bot khi va déng kin gang tay bang kep (4.9) tai vi tri danh dau 20 cm.

6.2.3.3 Cb dinh gang tay vao may lac va lac & téc d6 khodng 200 vong/min trong 120 min +
5 min tai nhiét @& 25 °C + 5 °C. Néu xuét hién cac giot chat I16ng nhé trén bé mat ngoai, kha nang
dé la do cac 16 cham kim & gang tay ngoai, loai bd cac mau va |ap lai viéc chiét xuat véi déi gang

tay méi.

6.2.3.4 Loai bd kep va than trong tach gang tay, can than khéng lam béan dich chiét b&i dung

dich nhuém & gang tay bén trong.

6.2.3.5 Gan dich chiét tir gang tay ngoai vao éng ly tdm (4.3). Néu né c6 mau xanh (blue),
dé 1a biéu 16 cta 16 cham kim hodc nhiém ban chéo. Trong cac trwdng hop nhuw vay, loai bd
dung dich va I&p lai viéc chiét v&i doi gang tay méi. Lam trong dich chiét bang cach quay ly tam &
tdc do tdi thiéu 1a 20 000 m/s® (2 000 x g) trong 15 min.

Dich chiét thwéng dwoc stv dung ngay nhwng cé thé duwoc lwu gilr trong thoi gian nhiéu nhét 1a
48 h tai nhiét dé khong I&én hon 7 °C hoac déng lanh trong thoi gian nhiéu nhat 1a 15 ngay tai
nhiét d6 dwéi —10 °C.

6.2.3.6 Cét ca hai gang tay tai diém danh dau 20 cm dé loai bé cb gang. Loai bd chét 16ng
dw thra tr cd gang bang cach thdm va dé kho tai nhiét do phong. Xac dinh khéi lwong cla céc
cb gang (m.) v&i d6 chinh xac khéng nhd hon 0,001 g. Tinh khéi lwgng trung binh (ms) cta phan
gang tay dwoc chiét: mg = (my + m, — m)/2, trong d6: m; va m, la cac khéi lwgng ban dau cua

gang tay va m. la tbng khéi lwong ctia phan cac cb gang khéng duoc chiét.

6.2.3.7 Néu két qua dwoc ghi lai tinh bdng microgam trén don vi dién tich cla gang tay (vi du
ug/dm?), tién hanh theo 6.2.2.3.

6.3  Chuan bj cac dung dich protein tiéu chuan

Chuén bi cac dung dich protein tiéu chuan bang cach lam loang dung dich protein gbc (5.4) béng
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dung dich chiét (5.2), d& tao ra cac dung dich v&i cac ndng do, vi du: 40 pg/cm®, 20 pg/lcm®,
10 pg/cm®, 5 pg/lcm®, va 2,5 pg/cm®. St dung dung dich chiét (5.2) la dung dich trdng. Cac
dung dich 6n dinh trong 2 ngay dwoc lam lanh (xem Cha thich).

CHU THICH: Cac ndéng dd thadp cé thé dwoc chudn bi d& dang bang cach pha lodng hai 1an lién tiép
dung dich d&c hon thich hgp. Cac dung dich tiéu chuan phai bao trum khodng réng ctia cac gia tri ndong do
da biét vi nébng dd cta dung dich géc da dwoc xac dinh chinh xac (xem 5.4). Cac dung dich nay ciing
can thiét cho viéc kiém tra quy trinh dwoc mé ta trong Phu luc A.

6.4  Két tua va co6 dac protein

6.4.1 Qui dinh chung

Thwc hién phép xac dinh riéng ré tai nhiét dé 25 °C + 5 °C.

6.4.2 Chuyén chinh xac 4 cm® méi loai dung dich chiét (5.2) (la dung dich trdng), cac dung dich
protein tiéu chuin (xem 6.3) va cac dich chiét ctia ba gdng tay vao cac éng ly tam dung tich
10 cm® (4.3). Thém 0,4 cm® DOC (5.3.6), tron va dé yén trong 10 min, sau d6 thém 0,4 cm® TCA
(5.3.7) va trén. Thém 0,4 cm® PTA (5.3.8), trdn (xem Ch thich) va dé& yén trong 30 min nira.

CHU THICH: Phai lay lwong can sao cho dam bdo dd dung cho cuvet dwoc siv dung trong phan tich. Néu bo
doc vi dia dwoc st dung, cac khéi lwong cé thé dwoc giam di theo ty 16. Néu gdm c6 sb lwong mau Ién, diéu
quan trong dac biét la bao dam réng cac 6ng ly tdm dwoc nhén dang rd rang.

6.4.3 Quay ly tam & tbc do téi thiéu 60 000 m/s® (6 000 x g) trong thdi gian 30 min. Didu
quan trong la protein dwoc ép chat dung mc. Néu can thiét, kéo dai thoi gian ly tam. Gan
chét 16ng trén bé mat va lam khé bang cach up nguoc cac 6ng ly tam trén to gidy thdm. Thém
0,8 cm® dung dich natri hydroxit ndng dd 0,2 mol/L (5.3.5) vao mdi 6ng, ké ca mau trang, dé

tai hoa tan cac protein két ta. S& dung may trén vortex hodc bén siéu am (4.7) néu can.

Bao dam rang protein tai hda tan hoan toan thanh dung dich trong. Néu van con mot sé két tha
protein, dong mot lweng nhét dinh dung dich natri hydroxit d& bd sung tiép, nhidu nhat 1a 3,2 cm®
(nghia 1a tdng cong bang 4,0 cm®). Phai st dung lwong natri hydroxit nhw nhau dbi véi mdi
dung dich. Luwgng dung dich natri hydroxit dwgc khuyén diing (0,8 cm®) cho hé sb néng do F 1a 5.
Néu khoéng st dung lwong natri hydroxit nhw nhau déi véi méi mau, thi dan dén F cla cac mau sé

khac nhau:

Thé tich cda dich chiét trwédc khi két tda

Thé tich cia NaOH dwoc s dung dé tai hoa tan protein

Dung dich protein tai hoa tan thwéng phai dwoc st dung trong cung ngay. Néu phép xac dinh
khéng thé thwc hién dwoc ngay, vién protein c6 thé dwoc lwu gilv trong théi gian khéng qua 24 h

tai nhiét dé khéng qua 7 °C.
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Trong céac trwong hop khong dat dwoc sy hoa tan hoan toan sau khi thém 4,0 cm® NaOH, quay

ly tam & téc dd 60 000 m/s* (6 000 x g) trong 15 min dé cho dung dich protein trong.
6.5 Sw phat trién mau
6.5.1 Bat may do quang phd va diéu chinh vé “0” theo huwéng dan clia nha san xuét.

6.5.2 Thém 0,3 cm?® thubc thir A (5.3.1) vao 0,8 cm® cac dung dich protein tai hoa tan, ké& ca
mau trang tir 6.4.2, va khudy k. Thém 0,1 cm?® thubc thir B (5.3.2), tron, va dé yén trong it nhét 1a
15 min nhwng khéng lau qua 1 h trwéc khi do do hép thu.

CHU THICH: Chi 0,8 cm?® dung dich protein tai hoa tan dwoc st dung dé tao mau, khédng can quan tam dén
thé tich cudi cing cta dung dich protein tai hoa tan.

Néu két tia xuat hién khi d& yén do sw cé mat ciia mot sé chat gay nhiéu, quay ly tam dé cé
dung dich trong subt trvéc khi do mau.
6.5.3 Phép do quang pho

Chuyén céac dung dich dwoc chuan bj trong 6.5.2 vao cac cuvet va do dd hap thu so véi mau tréng
tai bwéc séng 750 nm (wu tién) hodc tai buwéc séng cu thé ndm trong khodng tir 600 nm dén
750 nm trong thoi gian 1 h véi sy bd sung thubc thir B. D& c6 cac két qua nhat quan, cac mic
thoi gian, thiét bj va buwéc séng dwoc chon phai ludn nhat quan. Xac dinh ham lwong protein,

tinh bang microgam trén gam gang tay, nhv dwoc md ta trong 7.3.

Hoac

6.5.4 Phép do str dung bd doc vi dia

Chuyén 0,49 cm® cac dung dich dwoc chuan bi trong 6.5.2 vao dia vi chuan do (phién vi)
day phang (xem 4.10.2) va do do6 hap thu so v&i mau trang tai buwdc séng cu thé nam trong
khodng t 600 nm dén 750 nm trong thdi gian 1 h véi sy bbd sung thubc thlr B. Xac dinh

ham lwong protein, tinh bang microgam trén gam géng tay, nhwv dwoc mé ta trong 7.3.

7 Tinh két qua

7.1  DPwong chuan

Chuén bi dwdng chuan bang cach vé do thj néng do clia cac dung dich protein ban dau (xem 6.3) phu

thudc vao mirc hap thu clia ching sau khi da két tiia va dwoc tai hoa tan (xem 6.5.3 hodc 6.5.4).

CHU THICH: M6t sé protein bi méat di trong qua trinh cd ddc. Phwong phap nay gia dinh rdng cac mau chuén
va cac mau thtr nghiém cung mét di lwgng phan trdm nhw nhau trong khi c6 dac.
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7.2  Tinh néng dé

Xac dinh néng dé ¢ ctia méi mau trong ba mau dwoc chiét, tinh bang microgam trén centimét khoi
dung dich chiét, bang cach s dung d6 hap thu dé doc truc tiép tir dwdng chuan. Bao cdo gia tri
trung binh.

CHU THICH: Trong trueng hop dwdng chudn khong tuyén tinh, gia tri c6 thé dwoc tinh bdng hdi quy da

thirc. Viéc st dung phdn mém may tinh thwong mai dé diéu chinh dwdng chuan va tinh cac néng d6 chua
biét s& thiét thwe hon.

7.3 Tinh ham lwong cac protein chiét xuat dwoc
7.3.1 Quy trinh A — Quy trinh gang cat

Ham lwong cac protein chiét xuat dwoc E, tinh bang microgam trén gam gang tay, theo céng thirc sau:
_ Vxcx5
Fxm

E

trong do
V  la thé tich cta dung dich chiét dwoc str dung, tinh bang centimét khdi;
c la protein ndng dd & trong dung dich protein tai hda tan, tinh bang microgam trén centimet khéi;
la hé sb ndng do;
m 14 khdi lwong, tinh bang gam, cla ca gang tay.

CHU THICH: Gia tri 5/F sé béng 1 tre khi can phai st dung lvong natri hydroxyt khac véi lwong dwoc
khuyén dung — xem déan giai trong 7.4.3.

Protein chiét xuat dwgc tir méi gang tay, tinh bang microgam, nhan dwoc bang cach nhan két qua

nhan dwoc & trén véi m:

Protein chiét xuat duwoc tr mbi gang tay = E x m

7.3.2 Quy trinh B — Quy trinh “géng I6ng gang”

Ham lwong céc protein chiét xuat dwoc E, tinh bang microgam trén gam géng tay, theo céng thirc sau:
_Vxcx5
F xmjq

E

trong do
V  la thé tich cia dung dich chiét dwoc st dung, tinh bang centimét khéi;
c la protein ndbng dé & trong dung dich protein tai hda tan, tinh bang microgam trén centimet khéi;
F 14 hé s noéng do;

ms 1a khdi lwong, tinh bang gam, clia mau gang tay duoc chiét (xem 6.2.3.6).

CHU THICH: Gia tri 5/F sé bang 1 trlr khi can phai s& dung lwong natri hydroxyt khac véi lwong dwoc
khuyén dung — xem dan gii trong 7.4.3.
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Protein chiét xuat dwgc tlr méi gang tay, tinh bang microgam, nhan dwoc bang cach nhan két qua
nhan dwoc & trén vé&i m:
Protein chiét xuat dwoc tr mdi géng tay = E x m
trong do:
m 14 khdi lwong, tinh bang gam, cla ca gang tay [= (m; + m,)/2]

m; va m, lan lwot la cac khéi lwong ctia déi gang tay ban dau.

7.3.3 Chuyén déi thanh khéi lwong trén dién tich bé méat don vi

Cac qui dinh hién hanh c6 thé yéu cau cac két qua dwoc biéu thi theo cac thuat ng vé dién tich
bé& mat, vi du: microgam trén don vj dién tich. Chuyén dbi thanh cac gia tri nay nhw sau:

V xcx5

Protein chiét xuat dwoc tinh bdng pg/dm? =
FxA

trong do: A l1a téng dién tich b& mét clia géng tay (xem 6.2.2.3), tinh bang decimet vuéng.

8 Bao cao thir nghiém

B&o cdo thlr nghiém phai bao gdm it nhat cac théng tin sau day:

a) vién dan tiéu chuan nay;

b) thong tin diy du d& nhan biét hoan toan mau dwoc thir nghiém;

c) ngay va két qua thir nghiém:;

d) xuét x& va nhan dang protein tiéu chuan dwoc sir dung;

e) ban chét cia chat dém dwoc s dung:

f) theo quy trinh chiét xuat ndo (quy trinh A hodc quy trinh B);

g) tén va dia chi clia phong th&r nghiém thtr nghiém, néu khac v&i nha san xuét gang tay;

h) moi rng x& bat thuwérng dwoc ghi nhan va moi sai khac véi quy trinh quy dinh truéec.

17



TCVN 10529:2014

Phu luc A

(qui dinh)

Kiém tra xac nhan

A.1 Téng quan

Cac hda chat nhw cac chat hoat dong bé mat, chat xdc tién va chat chdng oxi héa dwoc bd sung
vao latex cao su thién nhién trong qua trinh san xuét géng tay c6 thé anh hwéng dén su tién trién
mau khi tién hanh xac dinh; mot sd héa chat c6 thé lam gidm sw tién trién mau trong khi cac chét

khac c6 thé lam tang no.

Muc dich clGa qua trinh co6 didc protein bang cach két ta va tai hoa tan 1a d& lam sach protein
bang cach lam cho né thoat khdi cac chat gay nhiéu nay. Diéu khéng tranh khaéi 1a trong qua trinh
nay moét lwong protein nhat dinh bi mét di va gia thiét rang dbi véi cac muc dich cla thé nghiém,
cac dung dich protein tiéu chuan ciing nhw cac dich chiét mau th& nghiém cung bi mét di sé phan

tram nhw nhau.

Dé bao dam rang viéc xi ly dwoc thwc hién véi nhivng that thoat tbi thiéu, trinh do ky thuat cla
phong thr nghiém md&i hoac thao tac vién méi phai dwoc kiém tra xac nhan béng cach xac dinh
mc thu héi phuc thwe té dat dwoc khi két tha va tai hoa tan cac protein tiéu chuan, nhw dwoc
mb ta dudi day.

A.2 Nguyén ly

Cac dung dich protein tiéu chuan dwoc c6 dac hai lan va cac dung dich thu tao thanh sau dé duwoc

thtr nghiém hai l14n dé danh gia tinh 6n dinh trong céng viéc clia ngwdi van hanh.

A.3 Cach tién hanh

A.3.1 Chuan bi cac dung dich protein tiéu chuan khong bi két tua

St dung protein dung dich géc (6.4), chuan bi cac dung dich lodng bang 0,2 mol/l dung dich natri
hydroxyt (6.3.5) d& cho cac dung dich protein tiéu chudn cé cac ndng do la 80 pg/cm?,

40 ug/cm?®, 20 pg/cm?®, 10pg/cm® va 5 pug/ecm®.

A.3.2 Chuan bi cac dung dich protein tiéu chuan dé két taa

Tuwong tw, s dung dung dich protein gbc (6.4), chudn bi cac dung dich lodng s dung
dung dich chiét (6.2) dé& cho cac dung dich protein tiéu chuin cé cac ndéng dd la 40 pglcm®,

20 pg/cm?®, 10 pug/cm®, 5 ug/cm® va 2,5 pg/em?®.
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A.3.3 Két tha va c6 dic protein
Thwe hién quy trinh hai lan.

S dung quy trinh dwgc mo ta trong 7.4, két tia cac dung dich protein tiéu chuan dwoc l1am loang
béng dung dich chiét (xem A.3.2). Tai hoa tan protein két tda trong natri hydroxyt 0,2 mol/l (6.3.5)

dé thu dwoc hai dung dich déi véi mdi ndng dd c6 hé sb néng dd F = 5.

A.3.4 Suw tién trién mau va phép xac dinh
Thwe hién quy trinh hai lan.

S& dung quy trinh dwgc md ta trong 7.5, thwec hién phép xac dinh trén cac dung dich protein
khoéng bi két tia (xem A.3.1) va trén méi dung dich trong cac dung dich thu dwoc tr protein dwoc

két tha va tai hoa tan (xem A.3.3).

A.3.5 Tinh toan

Chuan bj dworng chudn bang cach vé dé thi cac mirc hap thu trung binh clia cac dung dich protein
tieu chudn khong dwoc két tha phu thudc vao ndng dd (xem A.3.1) va st dung dwdng chuén
dwoc hinh thanh nhw vay dé xac dinh ndng do ¢ cha cac dung dich protein sau khi két tha va
cd dac (xem A.3.3). Gia tri ¢ trung binh di véi méi nhém gdm bbn phép xac dinh (méi protein
tiéu chuan dwoc két tha hai l1an va phan cé dac thu dwoc ciing dwoc ther nghiém hai lan dé nhan

dwoc bén két qua dbéi véi méi protein tiéu chuan).

A.3.6 Phan tram thu hoi

Phan tram thu héi 1a c/F, dwoc biéu thi bdng phan trdm ndng dd dung dich protein tiéu chuén
ban dau (xem A.3.2) trwdc khi két tha. V& d6 thi phan tram thu hdi phu thudc vao cac néng do

ban dau.

Vi DU: Protein tr dung dich lodng ban dau 50 pg/cm® dwoc két tha va tai hoa tan dé co duoc
ndng d6 5x (F = 5) va ¢ xac dinh dwgc 1a 200 ug/cm®. Nhw vay c/F = 40 ug/lcm® va
chénh léch v&i ndng do ban dau 50 pg/cm?® phan anh sw hao hut vat liéu trong qua trinh. Viéc
dién dat gia tri m&i dwéi dang phan tram cla gia tri thuc, (40/50) x 100 = 80 %, dwa ra phan tram
thu hoi.

A.3.7 Yéu cau

Phan trdm thu héi khéng dwoc nhé hon 80 % & cac mkc ndng dd nhé hon 100 ug/cm®.
Néu khodng dat dwoc gia tri nay, |&p lai quy trinh, ddc biét chi y vao ky thuat. Ky thuat cia ngudi

thao tac phai dwoc thdm dinh trwdc khi thwe hién xac dinh trén cac mau gang tay.
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Phu luc B

(qui dinh)

Sw hap phu cua protein trén ng polypropylen va polyetylen

B.1 Téng quan

Cac 6ng bang polypropylen hodc polyetylen dwoc st dung sudt qua trinh do cé kha nang lién két

protein thap. D& kiém tra sw hap phu thuc té, phwong phap sau day la thich hop.

Thtr nghiém phai dwoc bat dau va hoan thanh khéng qua mét ngay.
B.2 Cach tién hanh

B.2.1 Chuan bj 50 cm® dung dich tiéu chudn chra 10 ug/cm?® Idng trang trirng bang cach lam

loang dung dich tiéu chuén (6.4) v&i dung dich chiét (6.2).

B.2.2 Chuyén 10 cm® cac phan thlr nghiém cla dung dich l6ng trdng trirng dwoc chudn bi trong
B.2.1 vao tirng 6ng trong hai éng polypropylen hoac éng polyetylen méi (5.3) va lac cac 6ng trén
may lac éng nghiém (5.6), bdo dam rang toan bd bé mat cia éng dwoc lam wét. Sau 30 min,
chuyén cac dung dich dén hai éng tiép theo va lac chung. Lap lai quy trinh cho dén khi mbi phan

10 cm® dwoc tiép xtc véi ndm dng. Bao quan cac dung dich thtr nghiém con lai.

B.2.3 Xa&c dinh ndng do cla protein & trong dung dich tiéu chudn dwoc chuén bi theo B.2.1 va
hai dung dich th&r nghiém dwoc chuén bj theo B.2.2 trong ba 1an str dung phwong phap dwgc néu
tai 7.5.

B.3 Tinh toan

Tinh khédi lwong trung binh ctia long trang trirng dwoc hdp phu trén mét dng, tinh bang microgam,
theo cong thurc:

. . . 10x(R-T)
Long trang tr'ng dwoc hap phu trén métong = ———

=2x(R-T)
trong do:
R la gia tri trung binh ctia ba phép xac dinh ham lwgng long trang trirngcla dung dich tiéu chuén;

T 14 ham lwong ldng trédng triengtrung binh cta dung dich th&r nghiém sau khi chuyén qua

cac dng (nghia la trung binh cta sau gia tri).
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B.4 Yéu cau

Gia tri nhan dwoc dbi véi albumin dwoc hdp phu phai nhé hon 10 pg/éng. Néu gia tri nhan duoc

vwot qua gia tri nay, cac dng khong thich hop dbi véi phép xac dinh.
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Phu luc C

(tham khao)

Cac phwong phap phan tich khac

C.1 Téng quan

Phai thira nhan rdng viéc xac dinh cac protein chiét xuit dwoc bing nuédc theo phwong phap
Lowry céi bién cé nhirng khé khan cd hivu. Cac chat hoat ddng bé mat va mot sb cac chéat xuc tién
c6 thé lam nhiéu qua trinh xac dinh, dan dén lam sai cac két qua cao hoac, déi khi, lam sai cac
két qua thap. Tiéu chuan nay, bao gdom quy dinh viéc két tha va tai hoa tan cac protein chiét
dwoc, nham muc dich gidm nhe van dé nay, mac du diéu d6 khéng phai lic nao ciing thda dang,
dac biét 1a véi mot sé chéat xuc tién'™. Ciing co kha nang that thoat trong khi két tha va thu hdi
phan doan protein, méc du quy trinh phan tich da két hop voi viec kiém tra ky thuat nhdm
muc dich bu dap sw that thoat nay. Mot phwong phap kha quan dé gidm van dé gay nhiéu 1a "trwv

nén” (xem Phu luc D).

Con c6 cac phwong phap khac dé cd lap va/hodc xac dinh cac protein va c6 thé st dung mot
trong cac phwong phap dé dé kiém tra chéo trong truérng hop cac két qua nhan duoc theo tiéu
chudn nay bj nghi la sai. Hai trong sé cac phwong phap nay dwoc mé ta van tat dudi day. Mot
trong cac phwong phap d6 cé thé 1a co s& cho phwong phap phan tich wu viét trong twong lai,

nhwng hién tai ching ciing con cé nhirng thiéu sét.

C.2 ELISA (Thr nghiém héap thu mién dich lién két enzym(Enzyme-Linked Immuno-
Sorbent Assay))

Phwong phap nay phu thudc vao phan rng cta cac protein d&c thu vdi cac khang thé dac trung

két hop vé&i tac dong di ing.
Cac van dé v&i phwong phap nay la né twong déi cham va du sao thi qua dac trung.

Cach ly twéng dé tién hanh th&r nghiém 1a cho dong protein v&i phan t&r lwong dac trwng phan
&ng véi khang thé don bao (trc don dong). Tuy nhién, mac du nhiéu phan doan protein gay nén
tac dong di ng cé thé dwoc phan lap t latex cao su thién nhién cé dac, khdng phai tat ca nhirng
nguwdi dé nhay cdm déu phan (rng v&i cac phan doan gibng nhau. Do vay, mac du ngudi nay co
thé biéu 16 phan tng rat it, nhwng dbi véi nguoi khac coé thé 1a nghiém trong.

Céch tiép can nguoec lai, nghia 1a s dung hén hop khdng déng nhat cliia cac khang thé tv cac
serum go6p lai, cling khéng théa man, vi cac ty Ié€ v&i nhau cta cac dong protein cé phan t& lwvong
khac nhau khdng nhat thiét phai cb dinh. Ty I& nay cé thé khac nhau khéng nhirng do nhirng khac

biét trong mirc d6 dé& dang cla viéc chiét xudt ma con do nhirtng khac biét gitra cac dong cay
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cao su khac nhau. Diéu dé ciing ham chra rang can phai két hop cac két qua phan (rng cla cac

khang thé khac nhau v&i cac dong protein c6 phan ti lwong khac nhau.

C.3 HPLC (Sac ky l16ng hiéu ndng cao)

Phwong phap nay cé thé dwoc thwe hién béng cach st dung sy phan tach gel cac protein chiét
dwoc, hodc ching cé thé dwoc thiy phan va dwoc xac dinh dwéi dang cac axit amin. Trong ca hai
trwong hop, ky thuat nay cham va tén kém. Phwong phap cé thé tach tat ca cac chat gay nhiéu
cling nhw cac dong protein cé phan t& lwong khac nhau. Tuy nhién, can phai nhan dang méi dong
tach dwoc dé co6 thé hop nhat cac phan doan phu hop. Néu cac protein dwoc thiy phan va duoc

xac dinh dwéi dang cac axit amin, khdng thé biéu thi dwoc ching lién quan dén cac protein nao.
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Phu luc D

(tham khao)

Sw trir nén

D.1 Téng quan

M6t phwong phap dang duoc phat trién cé vé nhu sé tao ra sy twong quan & mdc cao véi sy cd
mat cla cac chat gay nhiéu trong dich chiét gang tay. Th&r nghiém dwa trén quan sat dau tién cda

|[°) rdng sw tién trién mau co lién quan véi cac protein trong sw cé mat cla

Lowry va cac cdng sy
thubc thlr Folin phan I&n phu thudc vao sw cé méat cia ddng, nhwng ngwoc lai cac vat liéu
gay nhiéu tién trién mau vai thube thtr Folin khi khdng c6 déng. Phwong phap dwoc dwa vao day

c6 ich cho nhirng ngwdi mubn xac dinh dinh lwong cla cac chat gay nhiéu trong gang tay.

D.2 Nguyén ly

Dich chiét protein tai hoa tan tlr gang tay két tia dwoc chia ra thanh hai phan riéng biét. Mot trong
hai phan nay, viéc tién trién mau dwoc thyc hién nhu dwoc mé ta trong 7.5. O phan th hai,
sy tién trién mau dwoc thuc hién bang cach bé di ddng sunfat khéi thubc thtr D (6.3.4). Gia tri hap
thu nhéan dwoc tir dung dich nay dwoc goi la “nén" va dwoc trir tir gia tri ctia phép xac dinh déy da
bao gébm ca déng & trong dung dich.

D.3 Thubc thir

D.3.1 Thudc thir DA: Natri xitrat kiém, dwoc chuan bi méi hdng ngay bang cach trén 10 phan
thudc thir C véi 0,2 phan thube thir DD.

D.3.2 Thudc thir B, theo qui dinh trong 6.3.2.
D.3.3 Thudc thir C, theo qui dinh trong 6.3.3.

D.3.4 Thuéc thir DD: dung dich chira 3 g natri xitrat trong 100 cm® nwéc.

D.4 Quy trinh

D.4.1 Phan tich dwoc tién hanh hai lan mét cach ddng thoi véi tiéu chudn xac dinh dwoc mb ta
trong 7.5. Lwong dung dich protein tai hoa tan phai di cho bén phép xac dinh (hai I4n dup).
Phu thudc vao thiét bi dwoc st dung, cé thé can phai tang lwong dich chiét protein da dwoc

két tha, v&i hé qua la tdng lwong dung dich natri hydroxyt s&r dung dé tai hoa tan protein.
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D.4.2 Thwc hién quy trinh trén cac dung dich protein tiéu chuadn dwoc chuan bi trong 7.3 & cling

luc, st dung phwong phap dwgc mé ta trong 7.5.

D.4.3 Dé& xac dinh nén, lam theo quy trinh trong 7.5 nhwng thay thuéc thir DA (D.3.1) cho
thubc thir A (6.3.1. Do hap thu & cung mot buwédc séng cu thé ndm trong khoang tlr 600 nm dén

750 nm trong th&i gian 1 h. Tinh gia tri trung binh dbi véi méi phép xac dinh dup.

D.5 Biéu thi két qua

D.5.1 DPwéng chuan

Chuan bj dwdng chuén bang cach vé db thi cac néng dd clha cac dung dich protein tiéu chuan
dwoc chudn bj trong 7.3 phu thudc vao mirc hap thu cta chung trir di mirc hdp thu cia dwdng

nén cla chung.

D.5.2 Tinh toan

Trir di gia tri cGa gia tri hap thu nén tr gia tri xac dinh dwoc trén dich chiét protein v&i sy c6 mét
clia dbéng va ghi lai gia tri dwoc diéu chinh, tinh bang microgam trén centimet khéi, truc tiép twr
dwédng chuan.

Bang cach st dung gia tri hap thu cta dung dich khéng chira ddng (D.3.4) vé&i dwdng chuén, co

thé nhan dwoc gia tri dwong lwong protein clia cac chat gay nhiéu.
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Phu luc E
(tham khao)

D6 chum

E.1 Khai quét

Chuwong trinh thir nghiém lién phong (ITP) dé& danh gia dé chum cla phwong phap dwoc tién hanh
nam 2002 st dung cac quy trinh dd chum va huwéng dan dwoc mé ta trong ISO/TR 9272:1986.

Ca hai quy trinh chiét xuat dwoc danh gia: quy trinh “gang cat” va quy trinh “gang léng gang”. ITP
dwoc tién hanh véi bbn vat liéu véi cac mire do tdng dan. Bay phong thir nghiém tham gia trong
ITP, va dd chum kiéu 1 dwgc danh gia. Két qua thlr nghiém la gia tri trung binh cia ba phép do
I&p lai vao mdi ngay trong hai ngay thtr nghiém riéng biét, va dd chum dwoc dwa ra cung vdi cac

két qua thtr nghiém, vi du gia tri trung binh dbi véi méi ngay trong hai ngay thir nghiém.

Két qua dd chum dwoc xac dinh béi ITP nay khéng dwoc ap dung cho thlr nghiém chap nhan
hoac loai bé dbi véi nhém cac vat liéu hodc san phadm bat ky ma khong dwa ra tai liéu chirng té
rang cac két qua danh gia dé chum nay thwc té ap dung dwoc cho cac san phadm hodc céc vat liéu

da th&r nghiém.
E.2 Két qua dé chum

E.2.1 Téng quan

DP6i v&i mbi loai trong bdn vat liéu, két qua dd chum dbi véi ca hai quy trinh duwgc néu & Bang 1.
Cac két qua nay da nhan dwoc bang cach s dung cac quy trinh thay thé gia tri ngoai bién va cac
quy trinh loai bd gié tri ngoai bién nhw dwgc mé ta trong ISO 9272. Céac bao céo tbng quat dbi voi
viéc str dung két qua dé chum dwoc néu dwdi day. Chang duwoc dua ra theo ca do6 chum tuyét

déi, r va R, va dé chum twong dbi, (r) va (R). Xem céac dan giai bb sung dwdi day.

E.2.2 D4 lap lai

Do Iap lai, hay d6 chum & pham vi cuc bg, déi v&i moi quy trinh trong cac quy trinh nay da duwoc
thiét 1ap b&i cac gia tri c6 trong Bang 1, dbi véi mbi mirc do (dbi véi cac vat liéu) nhw dwoc liét ké
& trong bang. Hai két qua th&r nghiém trung binh don 1& (nhan dwoc bang viéc st dung dang cach
tiéu chuan nay) ma khac véi két qua & trong bang trén déi véi r, tinh theo don vi clia phép do, va
(r), tinh béng phén tram, sé dwoc coi la dang ngd, vi du bi lan tor tap hop khac. Viéc phan x& nhw

vay cho thay rdng can phai tién hanh sy kiém tra thich hop.
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E.2.3 D6 tai lap

Do tai lap, hay dé chum & pham vi toan cuc, dbi véi méi quy trinh trong cac quy trinh nay da duwoc
thiét lap b&i cac gia tri co6 trong Bang 1, dbi véi mdi mirc do (d6i véi cac vat liéu) nhw duwoc liét ké
& trong bang. Hai két qua thlr nghiém trung binh don 1& nhan dwoc trong cac phong thir nghiém
khac nhau (do viéc st dung dung cach tiéu chuin nay) ma khac véi két qua & trong bang trén dbi
véi R, tinh theo don vi ctia phép do, va (R), tinh bang phan trdm, sé dwoc coi 14 dang ngo®, vi du
bi 14n tlr tap hop khac. Viéc phan xt& nhw vay cho thay rdng can phai tién hanh sy kiém tra
thich hop.

Bang E.1 — Dir liéu d6 chum

Quy trinh gang cat (quy trinh A)
Gia tri Trong phong thtr nghiém Lién phong thir nghiém S6
Vat trung phong
liéu binh tho
ug/g S r (n SR R (R) nghiém
1 14,3 3,48 9,7 68,3 7,57 21,2 148,5 5
2 68,3 6,46 18,1 26,5 12,6 35,2 51,5 5
3 162,2 6,79 19,0 11,7 25,1 70,3 43,3 5
4 200,6 13,6 37,9 18,9 28,2 78,9 39,3 5
Quy trinh “gang léng gang” (quy trinh B)
Gia tri Trong phong thir nghiém Lién phong thir nghiém Sé
Vat trung phong
liéu binh tho
ug/g S r (9] SR R (R) nghiém
1 13,8 1,66 4,64 33,6 4,70 13,2 95,2 6
2 53,1 4,97 13,93 26,3 16,3 45,6 86,0 6
3 140,0 5,25 14,70 10,5 21,7 60,9 43,5 6
4 164,2 11,21 31,40 19,1 32,6 91,4 55,6 6
Ky hiéu dwoc st dung:
s, la do léch chuan trong cung phong thtr nghiém (tinh theo don vi ctia phép do);
r 1a dé lap lai, nghia la d6 chum trong phong th&r nghiém (tinh theo don vi ctia phép do);
(r) la dd lap lai (tinh béng phan trdm cta mirc trung binh);
sk la do léch chuén lién phong thr nghiém (dbi véi toan bd sw thay dbi lién phong thtr nghiém tinh
theo don vj cha phép do);
R la d¢ tai lap, nghia la d6 chum lién phong thir nghiém (tinh theo don vi cia phép do);
(R) la do tai lap (tinh bang phan trdm cGa mdc trung binh);
Sé phong th&r nghiém la sb sau khi loai b cac phong thtr nghiém cé gia tri ngoai bién qua nhiéu.
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E.3 Cac dan giai bd sung

DPbi voi quy trinh gang cat, phan tich cho thdy rdng hai phong thlr nghiém da co cac gia tri
ngoai bién qua nhiéu. Mac du gia tri ngoai bién da thwc hién cac phép thay thé, s& dung cac
quy trinh trong ISO/TR 9272:1986, do lap lai va dé tai l1ap van kha toi té. Cac két qua duoc
thé hién trong Bang E.1 dbéi v&i quy trinh “gang cét” 1a tr phan tich khi ca hai phong thtr nghiém
cd qua nhiéu gia tri ngoai bién dwoc xéa khéi co s& dir liéu, nghia la cho ndm phong thir nghiém
tham gia. Di v&i quy trinh “gdng 16ng gang”, mat trong hai phong thir nghiém trén cling da cé cac
gia tri ngoai bién qua nhiéu, nén cing lai tao ra d6 chum kém. Cac két qua dwoc néu trong
Bang E.1 dbi v&i quy trinh “gang 1dng gang” 1a két qua phan tich khi mot phong th&r nghiém nay bij

x6a khéi co s& dir liéu, nghia la cho sau phong th& nghiém tham gia.

E.4 Do chéch

Do chéch la sy khac biét gitra két qua thtr nghiém trung binh do dwoc va gia tri ddi chirng hoac
gia tri that ctia phép do dang tién hanh. Cac gia tri d6i chirng khdng hién hiru dbi v&i cac quy trinh

nay va do vay Do chéch khong thé dwoc danh gia.
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