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Chuwong 1
PAI CUONG

MUC TIEU

1. Trinh bay dwoc hé thong dam bdo chdt lwong thudc va vi tri cia cong tdc
kiém nghiém trong hé thong nay.

2. Trinh bay dwoc cdc nhiém vu chii yéu ciia cong tac kiém nghiém

NOI DUNG
1. Chat luwgng thudc va dam bao chit lrong
1.1. Thuéc va yéu cau chit lwong
. Khdi niém vé thuéc:
Thudc 1a nhiing san phém co nguén géc tor dong vat, thyc vat, khoang vat, hay
sinh hoc duoc san xuat dé dung cho ngudi nham:

- Phong bénh, chita bénh

- Phuc héi, diéu chinh chirc ning co thé

- Lam gidm triéu chimg bénh

- Chén do4n bénh

- Phuc héi hoidc nang cao strc khoe

- Lam mét cam giac mgt bd phan hay toan than

- Lam 4nh hudng qué trinh sinh san

- Lam thay d6i hinh dang co thé

Vit liéu dung trong khoa ring, bong biang, chi khau y té... cling duoc coi 1a
thudc.

Thudc luu hanh trén thi truong da phan 14 cac tan dugc va thudc y hoc ¢b truyén
(13 cac thudc duoc san xuit theo phuong phap y hoc ¢ truyén). Trong dé c6 nhiéu
thudc dudi dang biét dugc (biét duge 1a nhig thuc mang tén riéng con goi la tén
thwong mai riéng ctia mot co' s¢ san xuit hay mot héang san xudt 1an dau dit cho nd va
da dugc phep dua ra thi truong dang dugc bao ho quyén so hiru cong nghiép).

. Chit lwong thuéc va yéu ciu chit lwong:

Chat lwong ctia mot thude 1a tong hop céac tinh chét dic trung cua thude dé (thi
du: c6 chtra ding cac thanh phan theo ty 1€ quy dinh, c6 do tinh khiét theo yéu cau,
dong goi co nhan quy dinh...) dugc thé hién & mdt mic do phi hop véi nhiing yéu
cau k¥ thuat da dinh trudc tuy theo diéu kién xac dinh vé kinh té, k¥ thuat, xa hoi. ..
nham dam bao cho thubec d6 dat cac muc tiéu sau:

- C6 hiéu lyc phong bénh va chita bénh

- Khong c6 hodc it ¢6 tac dung c6 hai

- On dinh vé chat lugng trong thoi han da xac dinh

- Tién dung va dé bao quan

Thudc 14 san pham hang héa dic biét, c6 quan hé truc tiép dén stc khoe cong
déng, dén chét lugng va hi€u qua cia viéc phong bénh, chira bénh. Vi thé thudc phai
dugc dam bao chat luong trong toan bd qua trinh san xuét tir nguyén liéu cho dén
thanh pham, trong qua trinh bao quan, Ivu thong phan phdi dén nguoi sir dung.

Muc tiéu ctia dam bao chat lugng trén chi dugc coi la dat khi nao thude dap tmg
dugc cac yéu cau co ban sau:

- Thudc ¢ chira ding cac thanh phan theo ty 18 quy dinh cta cong thirc d3 duoc
dang ky va duoc cap phép (dinh tinh, dinh luong).




- Thudce duge phép san xudt va san xuat theo ding cac quy trinh da dang ky va
dugc phép.

- Co d6 tinh khiét dat yéu cau quy dinh.

- Thudc duoc dong goi trong cac dd dung va dd bao gbi véi nhan thich hop va
ding quy cach da dang ky.

- Thubc duge bao quan, phan phéi, quan 1y theo quy dinh dé chat luong cua
thudc dugc duy tri trong sudt tu01 tho da dang ky hay thoi han bao hanh.

Pé dat cac muyc tiéu trén, can phai ¢ nhiéu yéu t6, trong d6 3 yéu t6 co ban phai
co la:

- Thyc hanh tét san xuat thudc (GMP)

- Thyc hanh t6t phong kiém nghiém thube (GLP)

- Thyc hanh tét bao quan thudc (GSP)

1.1.1. Thye hanh 16t san xudt thuéc (Good Manufacturing Practices)

Bao gdom nhiing quy dinh chit ch& va chi tiét vé moi mit ctia qua trinh san xuat
nhu: T6 chirc, nhan su, co s& va tién nghi, may moc, trang thiét bi, k1em tra nguyén
phu liu, bao bi, dong goi, kiém tra ban thanh pham, thanh pham cubi cing... nham
dé san xuét ra dugc thude theo du kién va dat tiéu chuan k¥ thuat di dit ra. Mudn
vay, phai thyc hién dugc cac yéu cau co ban sau:

- T4t ca cac quy trinh san xuét phai duoc quy dinh rd rang va chic chin c6 kha
ning dat muc dich dé ra.

- Cac can bo, nhan vién phai dugc dao tao dat yéu cu: co sé va dién tich phu
hop, céac trang thiét bi va phuong tién phuc vu, nguyén li¢u, phu li¢u, bao bi, dong
goi, nhan... dang quy cach va theo yéu cau da dé ra.

- Trong suot qua trinh san xudt phai c6 sy kiém tra, theo doi, ghi chép day du dé
ching minh rang tat ca cac giai doan cua quy trinh san xuét déu duoc thuc hién
nghiém chinh, c6 chit lvong va sb luong san pham phu hop véi quy dinh.

- C6 cac hd so san xuit va phan phdi dé dé dang xem xét lich st cia mot 16
thudc nao do.

- C6 mot hé théng t6 chire can thiét dé khi can c6 thé thu hoi bat ky 16 thube nao
da cap phat hodc ban ra.

1.1.2. Thuc hanh 16t phong kiém nghiém thudc ( Good Laboratory Practice)

Bao gom nhiing quy dinh chat ch& va chi tiét cac yéu td tham gia vao qué trinh
kiém tra chat luong thudc, nham dam bao két qua c6 do chinh xac, dung khach quan.

Pé thuc hanh t6t qua trinh kiém tra chat luong thudc, can phai dap Ung cac yéu
cau co ban sau day:

- Can bd duge dao tao chu ddo, duge t6 chire tt, ¢6 trinh d6 cao, c6 y thic trach
nhi¢m.

- Co s& vat chat, trang thiét bi tot, dap mg yéu cau k¥ thuat

- Hoéa chat, thudc thur, chat chuan tot

- Diéu kién vé sinh tbt

- Léy mau, luu mau t6t

- Két qua thir nghiém t6t, ghi chép xur 1y s6 lidu tot

- Hb so luu trir tot .

Van dé nay sé du:qc de cap k¥ hon & phan nghiép vu ciia cong tac kiém nghiém.
1.1.3. Thiee hanh tot bao quan thuéc (Good storage practice)

Bao g@)m nhitng quy dinh chét ch€ va nghiém ngat cho viéc ton trit, diéu kién
bao quan, xuat nhap nguyén phu liéu, bao bi, ché pham, nhin thudc... Tat ca nham



giam sat klem tra chat ché de thudc dam bao chat lugng dén nguoi st dung. Mudn
thuc hanh tn trir thude t6t can luu ¥ 1am tdt cac yéu cau sau:

- Can b phai dugc dao tao phu hop, ¢6 trach nhiém

- Nha ctra va phuong tién bao quan tot.

- Piéu kién vé sinh tbt

- Thyc hién tét quy trinh bao quan: Nguyén liéu, ban thanh pham, thanh pham,
bao bi, dong goi...

- Quy trinh bao quan, van chuyén phai duoc tuan thi nghiém chinh.

1.2. Kiém tra chit lwong thuéc (Drug quality control)
1.2.1. Kiém nghiém

Kiém tra chét lugng thudc hay kiém nghiém thudc 1a viéc st dung cac phuong
phap phan tich: Iy hoc, héa hoc, héa 1y, sinh vat, vi sinh vat.. dd quy dinh dé xac nhan
mot thue hay mot nguyén liéu lam thudc co dat hay khong dat tiéu chuén quy dinh.
No6i mot cach cu thé 1a kiém tra chét lugng thudc nham tra 101 cac cau hoi:

- Pay c6 phai 13 thudc can kiém tra khong?

- C6 dam bao hoat lyc hay ham luong da dang ky va dugc duyét khdng?

- Co dat do tinh khiét theo yéu cau hay khong?

- C6 bi phan huy hay bién chit hay khong?

- P6 bao gbi, nhin c6 dung quy cach khong?

Nhu vdy, muyc tiéu co ban cua cong tac kiém tra chat lugng thudce 1a:

- Bé nguoi str dung dung duoc thue dam bao chét luong, dat hiéu qua sir dung
cao.

- Phat hién thubc khong dat tiéu chuén, thude gia, thudc kém pham chat. .. dé xu
1y va khong cho phep luu hanh trén thi truong.

Trong nganh y té di quy dinh: Tat ca cac thudc va nguyén li¢u lam thudc phai
duogc kiém nghiém va xac dinh chét luong, néu dat tiéu chuan quy dinh méi dugc dua
vao str dung. Boi vay thudc phai duoc kiém tra chit lwong mét cach nghiém ngat,
chat ché, bao dam cho thudc dat chat luong trong moi hoat déng san xuat, luu théng
phan phéi, Xuat nhap khau, quan ly va str dung thude.

1.2.2. Cdc yéu t6 anh hwéng dén chdt lwong thuoce

Céc yéu t6 anh huong dén chit luong thude co thé 1a:

- Nhirng rui ro hodc nhim lan trong san xuat, do khong chip hanh nhimg quy
dinh cia GMP.

- Nhitng san pham do vo tinh hay ¢ ¥ trong san xuat dé tao ra san pham c6 ham
luong thap hon quy dinh.

- Do lya chon cbng thitc bao ché ciing nhu ki thuat bao ché chua ding nén
thudc bi phan huy bién chat.

- Qua trinh bao quan chua t6t

- Do loi ich ca nhan bét chinh 1am hang gia dé lira nguoi tiéu dung gy ra tac hai
nghiém trong...

1.2.3. Khai niém vé thuéc dat va khong dat tiéu chudn, thuéc gia mao, thuéc kém
pham chat
. Thuéc dat tiéu chudn (thudc bdo d‘am chat luong)

La thudc dap tng day du cac yéu cau k¥ thuat tiéu chuan di dé ra (hay thudc

dap tmg day dii cac mirc chét lugng trong tidu chuan chat luong di dang ky).
. Thuéc khéng dat tiéu chudn:

La thude khong dap tng day du cac yéu cau k¥ thuat tiéu chuan da dé ra. Mirc
do khong dat co thé 12 mot hay mot sb chi tiéu. Thude khong dat tiéu chuan 12 loai
thudc kém chat luong.



. Thuéc gia:

Theo quy dinh cta To chuc y té thé gidi, thude gia la che pham dugc san Xuat
khong dung voi nhan ¢ khia canh nhan dang hay nguén gbc thude, voi su cd ¥ va
mang tinh chat ltra ddo ctia nha san xuat. San xuat sai thanh phan cong thirc di ding
ky, khong c6 hay khong du ham lugng hoat chét, hoac dugc dong goi trong cac bao bi
gia mao. Nhu vy, c6 thé néi thudc gia 1a nhitng san pham thudc cta ngudi san xuat
mang y dd Ira dao, gian lan co thé dua vao mot s biéu hién dé phat hién:

- Thube khong c6 hodc c¢6 it dugc chat

- Thubc ¢6 chua dugc chat khac voi tén dugc chat ghi trén nhin

- Nhan, bao goi glong hay gan gidng voi nhan, bao goi ciia mot thude khac..

. Thudc kém pham chat:

La thudc khong dat tiéu chuan ki thuat ma trudc d6 nd da dat. Mic d6 khong
dat tiéu chuan c6 nhiéu hinh thai khac nhau. T4t ca cac nguyén nhan giy ra c6 thé xac
minh duoc bang cic phuong phap khoa hoc, ki thuat cho phép. Cac nguyén nhan c6
thé 1a:

- Do k¥ thuat san xuit, bao quan khong ding, do d6 thude tu bién chat

- Do d6 bao goi khong dat tiéu chudn, nén di dua tap chit vao thude

- Do tudi tho (han dung) di hét

- Do nguyén phu liéu khong dat tiéu chuan

- Do tac dong ciia moi truong: nhiét do, anh sang, do am. ..

1.3. Hé thong t6 chirc qudn 1y, kiém tra chit lwong thudc

Nha nudc giao cho Bo Y té chiu trach nhiém quan 1y toan dién chat lugng
thudc. Vi vay, hé théng td chirc, quan 1y, kiém tra chat lvong thudc cua nganh y té
dugc chia 1am 3 phan: Hé thdng quan 1y chat luong thubc; hé thdng kiém tra chét
lugng thudc; hé théng thanh tra duoc.

1.3.1. H¢ thong quan Iy chat lirong thuéc
. Cuc quan Iy Duoc Viét Nam:

La co quan dugc BO Y té uy quyén thuc hién cac nhiém vu trong linh vuc quan
1y Nha nuéc vé chét luong thude.

- Xay dung quy hoach, ké hoach vé quan 1y chét luong thudc va to chuc ké
hoach da dugc phé duyét.

- X4y dung cac van ban phap quy vé tiéu chuan va chét luong thude dé Bo ban
hanh, huéng dan kiém tra viéc thuc hién cdc van ban trén.

- Quan ly viéc dang ky tiéu chuan co so. Cung cap thong tin khoa hoc k¥ thuat
lién quan dén dam bao chat lugng thudc.

- Chi dao, giam sat hé thong kiém tra chét luong thudc trén toan qudc.

- Kiém tra va cép gidy chirng nhan; co s& san xuat dat tiéu chuan "Thyc hanh t6t
san xuat thudc" va phong kiém nghiém dat tiéu chuan "Thyc hanh tt kiém nghiém
thude".

- T6 chie hudng dan nghiép vu cho can bo quan 1y chat luong thude ciia nganh
y té, to chic dao tao va boi dudng nghiép vu vé tiéu chuén - do ludng - chét luong
thudc.

- Phéi hop voi thanh tra B Y té thuc hién chuc nang kiém tra, thanh tra Nha
nudc vé chat lugng thude va xtr 1y vi pham phap luat vé chat lugng thude theo thim
quyén.

. Co quan quan ly nha nudc vé chdt lrong thuéc ¢ dia phirong:

Sor Y té chi dao quan 1y toan dién vé chét lugng ctia thude & dia phuong (thuong

uy quyén cho phong nghiép vu Dugc) c6 nhiém vy:



- Pho bién, hudng din va to chirc thuc hién cac vin ban phéap luat vé quan ly
chat luong thudc tai dia phuong.

- Thyc hién chirc nang kiém tra, thanh tra nha nudc vé chat lugng thube va xir 1y
vi pham vé chat lugng thudc trong pham vi dia phuong.

1.3.2. Hé thong kiém tra chat leong thudc

. Co quan kiém tra chat heong thudc ciia nha nudc vé thudce

- O trung wong 1a Vién Kiém nghiém thudc Qudc gia (& Ha Noi) va Phan vién
Kiém nghiém (& TP.H6 Chi Minh).

Gitip BO Y té quan 1y chi dao cong tac kiém tra chat lugng thudc trong toan
quéc vé mit k¥ thuat. Co nhiém vu:

+ Nghién ctru xay dyng tiéu chuan Viét Nam vé thudc

+ Kiém tra x4c dinh chét lugng thudc luu hanh trén thi truong

+ Tham tra k¥ thuat, giap Bo xét duyét cac tiéu chuan kiém nghiém dé xét cap
dang ky san xudt va luu hanh thudc ¢ Viét Nam.

+ Phat hanh cac chit chuan va chat ddi chiéu dung trong kiém nghiém.

+ Lam trong tai vé chat luong khi co tranh chap khiéu nai vé chat luong thudc.

+ Tham gia dao tao can bo lam cong tac kiém nghiém.

+ Tu van vé chinh sach chat lugng thude qubc gia.

+ Xay dyng tiéu chuan phong kiém nghiém thudc dat tiéu chuan va gitp dd,
kiém tra cong nhan cac phong kiém nghiém thudc trong ca nudc.

+ Kiém tra viéc kiém nghiém thudc theo tiéu chuan trong pham vi toan qudc

- O tinh, thanh phd truc thudc Trung wong 13 Trung tim kiém nghiém duoc
pham, my pham.

La co quan truc thude S¢' Y té, c6 nhiém vu nhu Vién Kiém nghiém nhung gidi
han trong pham vi tinh, thanh pho

. Hé théng tw kiém tra chdt lwong & cdc co sé (phong kzem nghiém)

Cong tac kiém tra chit luong thube duoc thue hién ¢ tat ca cac co sd co lién
quan toi thude. Tuy theo quy mé cua co sé san xudt (xi nghiép, cong ty trung uwong
hodc dia phuong, cac co s¢ nho ....) kinh doanh (cong ty, cira hang ....) bénh vién
(trung uong, dia phuong) ma lap phong klem nghiém hay t6 kiém nghiém dé ti kiém
tra chit luong thudc. Véi cac co so san xuit, bit budc phai c¢6 bd phén tu kiém tra
chat lugng. B6 phén nay phai c6 kha nang kiém nghiém xéac dinh chét luong thudc
dugc san xuit ¢ co s& minh theo ticu chuén di duyét. Phai kiém nghiém, theo ddi
dugc chat lugng cia thube trong sudt quéa trinh san xuat tir nguyén liéu, ban thanh
pham, thanh pham. Phai 1ap ho so theo doi timg 16 san pham. Co sé san xuat phai
chiu trach nhiém vé thubc do co s& san xuét ra.

Cac co s¢ bao quan, phan phéi thudc phai co bd phan ty kiém nghiém (voi cac
cong ty 1on) hodc kiém tra, kiém soat dé quan ly, danh gia chat luong thudc, theo ddi
chat luong trong qua trinh bao quan, cung cap ho so chat lugng cho don vi sir dung
thude.

Céc bénh vién, tuy theo quy mé 16n, nhé ciing phai c6 bo phan kiém nghiém céc
thudc tu pha ché, kiém tra, kiém soat chat lugng thudc trude khi phan phdi dén nguoi
su dung.

1.3.3. He théng thanh tra duoc

Cung cac co quan quan 1y nha nudce vé chat luong thube, thuc hién chic ning
kiém tra, thanh tra nha nudc vé chat luong thude dugce t chirc tir trung wong dén dia
phuong.



2. Cong tac tiéu chuin hoa
2.1. Khdi niém
2.1.1. Mgt s6 dinh nghia

Tiéu chudn hoa 13 mot linh virc hoat dong bao gdm hai ndi dung: Xay dyng ra
cac tiéu chudn va ap dung cac tiéu chuan do trong thuc té nhim dua cac hoat dong
cua xa hdi (dac biét trong linh vuc san xuat va kinh doanh) d1 vao né nép dé dat duogc
hiéu qua chung co loi nhat cho moi nguoi va cho xa hoi.

Tiéu chuan la nhimg quy dinh théng nhat va hop 1y duoc trinh bay duoi dang
mdt vin ban hodc mot thé thirc nhat dinh do mét co quan c6 tham quyén ban hanh dé
bat budc ap dung cho nhing not co lién quan. Noi mot cach khac tiéu chuan 1a mot
vin ban mang tinh phap ché trong do dé ra nhitng quy dinh théng nhat va hop 1y bat
budc ap dung nham dam bao chat lvgng cho mot san pham nao do.

Chét luong san pham 1a mot tap hop cac chi tiéu dédc trung thé hién tinh ning st
dung nham théa man yéu cau da dugc xac dinh trudc cho mot san pham trong nhimng
diéu kién xac dinh phu hop hoan canh kinh té, khoa hoc ky thuat, xa hoi.

Dbi v6i thude, tiéu chudn 1 mot vin ban khoa hoc ky thuat mang tinh phap ché
trong d6 quy dinh: quy céch, chi tiéu yéu ciu ky thuat, phuong phap thir, dong goi,
ghi nhin, bao quan va cac van dé khac lién quan dén viéc danh gia chat luong cua
mot thude. Day 14 co so dé cac co quan kiém nghiém (hodc nguoi kiém nghiém) tién
hanh thyc nghiém, danh gia két qua, cong bd két qua (bang phiéu kiém nghiém) danh
gia chit lugng thube 13 dat hay khong dat va c¢6 dugc phép luu hanh (hoidc sir dung)
hay khong.

V& mat lich s, cong tac ti€u chuin hoa gén lién véi lich sir san xudt cua loai
ngudi, cla cac phuong thirc san xuit cta ting ché do xa hoi khac nhau. Nhimg hinh
thirc so khai cia tiéu chuan héa da co tir thoi c¢d dai, nhung phat trién c6 tinh to chirc
rong ri trén pham vi qudc té thi chi c¢6 tir dau thé ky 20.

2.1.2. Déi twong ciia céng tdc tiéu chudn héa

Bao gém rat rong, hau nhu trén tat ca moi linh vuc, vi du:

- Cac may méc, dung cy, trang thiét bi cong nghé

- Nguyén, nhién vat liéu

- Nong lam hai san, hang tiéu dung

- Cac nguyén tic, phuong phép, thi tuc, cic van dé to chire, quan Iy ..

- Thuat ngtt, ky hi€u, do luong...

- San pham va ban thanh pham

Trong nganh Dugc, moi hoat dong san xuét, kinh doanh, str dung thude, moi
van dé co lién quan dén cac dbi tuong néu trén déu phai tidu chuan hoa.

2.1.3. Nogi dung chinh cua mot tiéu chuan vé thuéc

Tiéu chuan vé thudc 1a mot tiéu chuan toan dién, bao gém rat nhiéu noi dung thé
hién dugc mirc chat lugng cua thube di duoc tao ra va duy tri chét luong d6 cho toi
khi str dung hozc hét tudi tho (han dung) cta thude.

Noi dung chinh ciia mét tiéu chuan vé thudc (nguyén liéu hay thanh pham)
thuong gdm cic muc sau:

- Tiéu dé: Trong d6 néu rd tén nguyén liéu hodc thanh pham, tén don vi ban
hanh tiéu chuan, loai tiéu chuan, hiéu lyc thi hanh.

- Yéu cau ky thuat: La loai tiéu chuan rat quan trong vi n dé ra mic chat lugng
hop ly cua san pham (m01 yéu cau ky thuat goi 1a mot chi tiéu hay tiéu chi, do 1a yeu
t6 cAu thanh cta yéu cau k¥ thuat) va 1a co sé cho viée 1ap ké hoach san Xuat (vé sb
lugng, chét lugng), viéc thuc hi¢n ké hoach, viéc quan ly (kinh té, ky thuat, gia ca, ky
két hop dong, khiéu nai...).



- Phuong phap thu: Tiéu chuan nay bao gio cing phai quy dinh kem theo cac
chi tiéu yéu cau ky thuat. Pay 13 phan khong thé thiéu vi n6 chinh 1a quy trinh thtr
nghiém hay quy trinh phan tich mé ta chi tiét toan bd qua trinh thyc hanh dé thyc
hién xem mat chi tiéu nao d6 cta yéu cau ky thuat c6 dat hay khong dat yéu cau da
dat ra.

- Pong goi, ghi nhin, bao quan: Pidu ndy phai duoc quy dinh rd vi tat ca cac
thuoc luu hanh trén thi truong phai c6 nhan thudc dén don vi dong goi nho nhat.
Nhin thube phai: ¢6 du ndi dung can thiét de giup nhan biét duoc thuoc cach su
dung, tranh nham 13n, tén co s& san xudt, co sb ding ky, s6 16 san xuét, sb kiém soat,
han dung, diéu kién bao quan.

2.1.4. Céc cap tiéu chudn vé thuoc

. Trude ddy 6 3 cdp tiéu chuan:

- Tiéu chudn Viét Nam (tiéu chuan qudc gia, Dugc dién Viét Nam) TCVN.

- Tiéu chuan nganh y té Viét Nam.

Hai cép nay c6 hiéu lyc va pham vi ap dung trong ca nudc.

- Tiéu chuén co s6 (TCCS) do cac co sé san xuit bién soan, c6 hiéu luc trong
pham vi quy dinh cta cac cap quan ly.

. Hién nay, chi con 2 cép tiéu chuan 1a: Tiéu chuan Duoc dién Viét Nam va tiéu
chuan co s6 (theo Quyét dinh s6 2412/1998/QD-BYT ngay 15/9/1998).

Tiéu chuin co s& 1a tiéu chuan do co s& san xuit bién soan, ap dung ddi véi cac
san pham do co s san xuét ra.

C6 hai loai tiéu chuin co so:

- Tiéu chuin co s& cua nhimg san phim lwu hanh ¢ thi trudng: phai ding ky véi
co quan c6 thaim quyén. Cac muc tiéu chuidn chit luong khong duoc thip hon cac
murc quy dinh trong tiéu chuin Dugc dién Viét Nam.

- Tiéu chuan co sd ca cac thude pha ché trong don vi (khong luu hanh trén thi
truong): do thu truong don vi xét duye_:t va ban hanh.

2.2. Cong tac xdy dung tiéu chuan

Tiéu chuan Viét Nam vé thudc duoc nha nuéc uy quyén cho Bo Y té to chirc
bién soan, xét duyét va ban hanh sau khi ding ky tai Cuc tiéu chuan do ludng chit
lwong nha nudc Viét Nam, cac tiéu chuin nay dugc tap hop trong mot bo sach goi la
Dugc dién Viét Nam (Ho1 ddéng Duoc dién duoc BO Y té giao trach nhiém nay).

Mot sd thube chua co TCVN s€ st dung TC do cac co s¢ san xudt bién soan va
duogc cap c6 tham quyén duyét.

2.2.1. Thii tuc xdy dung tiéu chudn

Thuong duoc tién hanh qua cac giai doan sau:

- Chuan bi tai liéu, khao sat thyc té, 1ap dé cuong.

- Xay dung du thao tiéu chuén 1an tht nhat gém cac viéc: Tham khao tai liéu, dé
Xudt cac chi tiéu va phuong phap thir, khao sat thuc té vé san xuat va sir dung san
pham. San xudt thi, lam thuc nghiém phan tich cac tiéu chuan du kién, viét du thao
tiéu chuan va thuyét minh, 1ap dy thao bién phap ap dung (thi du sira d6i hodc dé xuat
cac quy dinh k¥ thuat, quy ché thu tuc trong tién hanh san xuat theo GMP...) thong
qua du thao & co so.

- Hoan thanh dy théo tiéu chuan sau khi tién hanh cac viéc: Ly ¥ kién gop ¥
(thi can t6 chirc hoi thao). Thu thap gop ¥, sira chita, hoan chinh ho so giri téi co quan
quan ly va xét duy¢t.

- Xét duyét va ban hanh tiéu chuan: Co quan quan 1y cap tiéu chuan nao thi xét
duyét va ban hanh tiéu chuan d6. Trudc khi xét duyét, tiéu chuan phai duoc gui qua
co quan tham tra k¥ thuat (Vién kiém nghiém va phan vién kiém nghiém néu thudc
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trung wong; Trung tAm kiém nghiém tinh, thanh phd néu thudc dia phuong) va céc co
quan phap ché (Cuc Quan Iy Dugc ¢ trung wong va Phong nghiép vu duoc ¢ dia
phuong). Thi truong BO Y té hodc Giam ddc S¢' Y té ky duyét sau khi tham khao céac
co quan tham tra.

Viéc xem xét va stra doi tiéu chuan ciing dugc tién hanh nhu tha tuc xay dung
tiéu chun.

HO so tiéu chudn: Bao gém tét ca cac van ban khoa hoc k¥ thuét, khao sat
nghién ctru, cong van trinh duyét, quyet dinh xét duygt.

2.2.2. Phuong phap xdy dung tiéu chuan Vé yéu cau ky thudt

Khi xay dyng tiéu chuan vé yéu cau k¥ thuat can chu ¥ téi viéc két hop giira cac
loai chi tiéu dé phan anh dugc chat luong cua thudc phu hop vé6i diéu kién k¥ thuat,
kinh té va thuc té: Céc chi tiéu phan anh Ve cong dung cua thude (thé hién & do tinh
khiét va ham lugng). Chi tiéu phan anh vé mirc do tin cdy va an toan (d6 doc, do bén,
han dung...). Tiéu chuan vé tdm sinh 1y (dang thudc - qua cac dudng vao co thé). Chi
tiéu vé thAm my (hinh thirc déng gbi, trinh bay dep, bao quan...).

. Cdc noi dung chinh ciia yéu cau ky thudt:

Thong thudng cac ndi dung chinh cia yéu cau ki thuat ciia mot tiéu chuin vé
thudc bao gom:

- Cong thirc pha ché: Phai trinh bay cong thirc pha ché cua thudc, ghi 1 tén
nguyén liéu, phu liéu véi sé luong ghi bing sb va bang chit, cung tiéu chuin cua
chung (vi du: ta dugc dat tiéu chuin Duogc dung...).

- Chat luong thanh phim: Phai néu rd vé hinh thirc ciing nhu tinh chit cam
quan, muc do tinh khiét nhu: Hinh dang, thé chit, mau sic, mui vi, cac dic diém dic
biét, dd bén co hoc (voi thube vién), do tan ra, sai s6 khoi luong, sai s6 thé tich.

- Yéu ciu vé dinh tinh, thir d¢ tinh khiét

- Yéu cau vé ham luong

. Phuwong phap xay dung cac chi tiéu:

Dua trén cac ndi dung chinh cua yéu cau k¥ thuat, can ctr vao thuc té, diéu kién
k¥ thuat, lya chon ra cac chi tiéu thich hop, khong qua nhiéu hodc qua it nhung noi
1én du dic trung chét luong thube, phu hop voi didu kién cu thé. Sau d6 phai xay
dung duge mirc cho cac chi tiéu trén. Mirc chi tiéu 1 gia tri cu thé hay 1a khoang gia
tri ma thudc phai dat duoc. pé xay dung muc chi tiéu dugc tdt, trude hét nén xem
Xét:

- Néu loai chi tiéu nay da c6 san trong cac quy dinh thi chi viéc kiém tra, xem
x¢ét lai, ap dung hoac dé xuat (thi du: néu 1a thudc vién, khdi lugng trung binh vién
quy dinh sai + x%; néu la thudc nudc, thé tich sai + y%...).

- Néu loai chi tiéu nay chua c6 trong quy dinh thi phai 1am thyc nghiém tir d6
dua ra so liéu cho phu hop.

- Khi x4y dung mirc phai duoc tién hanh lam thtr véi mau it nhét lay tir 3 16 san
xuat thir hay 3 16 san phdm dd c6 qua trinh san xuat 6n dinh; tot nhat nén sir dung
phuong phap thong ké (xét sai sd, do chinh xac, khoang tin cdy...).

- G161 han tin cdy tim dugc qua thur nghiém, can can cur thém vao cac diéu kién
kinh té, thuc té (kha ning san xuat, trinh d6 k¥ thuat, tiéu chuan dung sai chung...)
ma quy dinh murc chi tiéu dua vao tiéu chuén.

- Néu san pham lay & nhiéu 16 hodc dugc san xuat & nhiéu co s& thi nén chon
chi tiéu trung binh tién tién X .

_X( \ X+ X
t) =
2
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Trong do:

x : chi tiéu trung binh ciia nhiéu co s¢ dat duoc

Xmax: chi tiéu cao nhat mot co s¢ dat duoc.

2.2.3. Phuwong phdp xdy dung tiéu chudn vé phirong phdp thik:

. Cdc loai quy trinh vé phwong phdp thir:

Muc dich chinh cta viéc tiéu chuan hoéa mot phuong phap thir 1a chon cho dugc
mot quy trinh thir hay quy trinh phén tich sao cho khi ap dung s€ cho mot két qua gan
voi gia tri thuc nhat. Trong kiém nghiém thudc, cic loai quy trinh thir thuong duoc
chia thanh 3 loai:

- Cac phep thur dinh tinh: 1a cac phép thu nhim chtng minh ring chat can phan
tich c6 mit trong mau dem thi. Phep thu duge thue hién bang cach tién hanh cac
phan ung dinh tinh, do cac thong s6 dac trung cac chat can thu (tinh chat phd UV -
VIS, IR, sac ky...) hodc so sanh voi chat chuan d6i chiéu.

- Céc phép thir vé d6 tinh khiét: La cac phép thir nham chimg minh ring miu
dem thir dat (hay khong dat) vé mirc do tinh khiét. Phép thir duoc thuc hién bang
cach st dung mdt s6 tinh chat dic hiéu (mau séc, do duc.. .) dé so sanh dinh luong tap
chét ¢o trong mau thr va mau chuin dé tir d6 xac dinh duoc gid1 han cua tap chat ¢6
trong mau dem phan tich.

- Céc phép thir dinh luong: La nhitng phép thir nhim xac dinh ham luong cua
mAu thir (hodc thanh phan chinh ciia mau) hay ham luong cua cac hoat chit cé trong
mAu dem thtr. Cac phép thir nay duoc tién hanh bang cac phuong phap dinh luong
hoa hoc, hoa ly, vat ly, sinh hoc..

. Cac yeu cau chat lwong doz voi mot phwong phap thu:

Puogc thé hién & mot sb6 diém chinh sau:

* Co tinh tién tién: Thé hién & do dang, d6 chinh xéc, tinh chon loc, dac hiéu.

- Bg dung: Mot phuong phap dugc coi 1a c6 do ding cao nghia 1a khi ap dung

H x100% cang nhé cang tbt

s& cho két qua gan véi gia tri thyc nhat tic 13 sai s6
1l
(trong do X gia tri trung binh xdc dinh dugc, p : gia tri thyc).

Mudn c6 gia tri thuc il dé so sanh, phai c6 mau chuan di biét truéc hoic mot
mau dién hinh duoc san xuat theo mot phuong phap dam bao dong nhat va dai dién
cho san pham.

- Bo chinh xac: C6 dd chinh xac dap tng duoc yéu cau. Do chinh xé4c cho biét
su phu hop giita cac két qua (hay d6 dao dong) ciia cac phép xac dinh song song,
thuong dugc biéu thi bﬁng d6 1éch chuan S hodc do 1éch chuan tuong d6i RSD:

Z(Xi__f)

S= hodc RSD % = %100%

(n: s6 thi nghiém; xi: két qua xac dinh 1an thr i; X : két qua trung binh cta n thi
nghiém).

- Tinh chon loc - ddc hiéu: phuong phap cho phép xac dinh dung chét can phan
tich va it chiu anh hudng boi su c6 mit ciia cac chat khac trong mau thir.

- C6 tinh chat tuyén tinh: Déi voi truong hop khi xac dinh két qua phan tich dya
vao duong chuan. Pudong chuan la dudng biéu dién y = f (x). Trong d6 x 1a nong do
dung dich, y 1a dai lugng tin hiéu do (mat d quang, dién tich pic sdc ky, chiéu cao
song cuc pho...) phu thude vao x.
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* C6 tinh thyc té: phuong phap thur dua ra phai phu hop voi diéu kién thyc té, c6
tinh kha thi cao (phu hop trang thiét bi, may, k¥ thuat, héa chat, thudc thw, trinh do
con nguoi...).

* C6 tinh kinh té: phuong phap thir dua ra it ton kém ma van dép Gng céc yéu
cau néu trén.

* C6 tinh an toan cao: An toan lao dong va bao vé strc khoe (it dung hoa chit
doc hai, tranh dugc cac thao tac ky thudt phic tap nguy hiém...).

. Kinh nghiém tién hanh xay dwng phwong phap thi:

- Phai dua trén yéu cau ky thuat dé chon xay dung phuong phép thir cho thich
hop.

- Tham khdo céc tai liéu, cac tiéu chuin tuong tu da cé

- Két hop voi1 ty nghién ctru, lya chon

- Phai 1y mau va tién hanh 1am thyc nghiém

- Viét chuong trinh du thao c6 kém ban thuyét minh, dua ra cic bang két qua
thuc nghiém, xir 1y két qua, tai liéu tham khao.

2.3. Cong tic dp dung tiéu chudn trong thuc té
2.3.1. Muc dich y nghia

Ap dung ti€u chuin 1a mot mit cong tac cua toan bd cong tac ti€u chuan hoa.
Qua ap dung dé:

- Kiém chung lai cac két qua nghién ctru khi x4y dung tiéu chuan (muc chi tiéu
¢ phu hop khong? phuong phap thir dung hay sai?...).

- Xéc dinh hiéu qua kinh té cua tiéu chuan (tiéu chudn co kich thich cho san
xudt, kich thich tiéu thu). Trén co sé do tiép tuc stra d6i, hoan thién ning cao chét
luong cua tiéu chuan.

- Ngan chan viéc dua cac thude khong dat ti€u chuén ra lvu hanh, st dung. Phat
hién thudc gia, thude kém chat lugng, phat hién nguyén nhan vi pham va tim cac bién
phap khic phuc.

2.3.2. Cdc hinh thirc dp dung tiéu chudn trong thuc té
. Ap dung tiéu chuan trong sdan xudt:

Nghia 1a phai thuc hién dung cac tiéu chudn (k¥ thuat, thu tuc, nguyén tic va
cac quy dinh co lién quan) dé san xuat ra thudc dat tiéu chuén Thi du: Phai kiém tra
xu ly nguyén vat liéu dat tiéu chuin méi dua vao san Xudt; trong qua trinh san Xuét
phai kiém tra; tat ca cac cong doan, 100% 16 san xuét tai co s&; kiém tra thu nhan san
pham. ..

. Ap dung tiéu chudn trong kiém tra chdt lwong:

Nghia 1a tién hanh thuc nghiém tat ca céac chi tiéu yéu cau ky thuat theo dung
phuong phap thir d3 néu dé danh gia xem thudc c6 dat tiéu chuan hay khong.

2.3.3. Cac cong viéc phai thyc hién

. Phé bién, gidi thich, cung cdp tiéu chudn tuy theo cdp qudn Iy:

- Cac co quan chic nang: BO Y té, SO Y té chiu trach nhiém cung cép tiéu
chuan sau khi duyét.

- Cac co quan ky thuat: Vién Kiém nghi¢m, Trung tam Kiém nghiém tinh, thanh
phé hudng dan giai thich va thi hanh viéc ap dung tiéu chuan.

. Ldp ké hoach cdc bién phdp dp dung tiéu chudn:

- V& to chirc: Quy dinh trach nhiém, quyén han ctia cac cip quéan 1y, cac b phan
thuc hién. Quy dinh vé con nguoi (Phai dugc dao tao dé co thé dap ung duoc viéc
thuc hién tiéu chuan).

- Vé ky thuat: Soat xét lai trang thiét bi, hoa chat, chat chuan, thudc thir, nha
xuong, phong thi nghiém... dé dép tmg day du theo yéu cau cia tiéu chuan dé ra.
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. Kiém tra dp dung tiéu chuadn:

Cong viéc nay duogc tién hanh thuong xuyén ¢ cac co so hodc ¢ hé théng kiém
tra nha nudc: Vién Kiém nghiém, Trung tam Kiém nghi¢m, thanh tra Duogc... Noi
dung kiém tra bao gdom:

- Kiém tra co s& vat chat cia cong tac kiém nghiém: Tai liéu, trang thiét b,
phong thi nghiém, hoa chét, thudc thir. ..

- Kiém tra nguyén liéu, ban thanh pham, thanh pham va tat ca cac thudc dang
luu hanh trén thi truong.

2.3.4. Sira dbi, sodt xét lai tiéu chuan

Pugc tién hanh khi thay tiéu chuan khong con phi hop
2.4. Giéi thigu Dwgc dién Viét Nam
2.4.1. Mt s6 nét chung vé Duoc dién Viét Nam

. Dugc dién Viét Nam la mét tdi liéu bao gém:

- Tap hop cac tiéu chuan nha nudc (TCVN) vé thudc (hoa duoc va cic ché
phém, huyét thanh va vaccin, duoc liéu, ché phém dong duogc). M3i tiéu chuin con
duoc got 1a mot chuyén luan.

- Nhimg quy dinh trong coéng tic kiém nghiém, gidi thidu cic phwong phap
kiém nghi¢m chung, cac hoa chét, thudc thir, thude chuin, chi thi... dung dé phan tich
va danh gia chit luong thude.

- Mot sb phu luc, cac bang tra ctru...

. Duogc dién Viét Nam duoc goi tén theo 1an xuét ban (gidng cac nude khéc)
tuan theo quy tic 1an sau pha nhan 1an trude dé:

- Duoc dién Viét Nam [: gém 638 chuyén luan tan dugc va 284 chuyén luan
déng duoc, va 32 chuyén luin vé vaccin (tap 1 in 1990, tap 2 in 1991 va tip 3 in
1994).

- Duoc dién Viét Nam III: gém 342 chuyén luan héa dugc, 276 chuyén luan ve
duoc liéu, 37 chuyén luan vé ché pham déng duogc, 47 chuyén luin ché phim sinh
hoc va 500 chuyén luan vé hoa chat thude thir (Qua trinh bién soan chuén bj tir 1995 -
2000, du thao in 14y ¥ kién 2000, in chinh thirc 2002).

2.4.2. Mot s6 quy dinh chung khi sir dung Duwoc dién Viét Nam (trong cong tdc kiém
nghiém thuoc)

C6 nhiéu quy dinh, dudi ddy néu tom tit ndi dung chinh cua 10 quy dinh:

1. Tén cac chuyén luan: léy tén chinh la tén Viét Nam, sau tén Viét Nam la tén
Latin va tén thong dung khac néu co.

2. Pon vi do ludng: st dung theo ding yéu cau cia co quan do luong nha nudc
Viét Nam.

3. Khéi niém "Can chinh xac" nghia 14 can trén can phan tich c6 d6 nhay dén
0,1mg (0,0001g). Khai niém "lay khoang" c6 y nghia Ia ldy mot lugng véi do chénh
khéng qua £10% so v6i yéu cau. Khai niém "Dén khdi luong khong ddi" nghia 1a xir
1y ché pham dén khi ndo sai giita 2 1an ké tiép nhau < 0,5mg.

4. Nong d6 phan tram khong c6 chi dan gi coi 1a cach biéu dién theo % KL/TT.
Con céc truong hop khac s& ghi cu thé.

5. Khai niém "alcol" khong c6 chi dan gi c6 nghia 1a alcol chira khodng 96%
(TT/TT) ethanol (C2HsO). Ethanol khong c6 chi din gi khic nghia 1a ethanol tuyét
doi.

6. B tan: Quy udc:

Mot chét 1a dé tan: Khi hoa 1g chatdudi 1ml dung méi

Rt tan: - nt- 1-10ml -nt-

Tan: -nt- > 10-30ml -nt-
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Hoi tan: -nt- > 30-100ml -nt-

Kho tan: -nt- > 100-1000ml -nt-

Rét kho tan: -nt- > 1000 - 10.000ml -nt-

Thuyc té khong tan: -nt- >10.000ml -nt-

7. V& nhiét do: Dung thang do bach phan ky hiéu °C. Khi khong ghi cu thé, quy
udc:

Nhiét d6 chuan: ~ 20°C

Nhiét do thuong: 20-30°C

Nudc am: 40-50°C

Nudc nong: 70-80°C

Nudce cach thuy:  98-100°C

Nhiét d6 trong thir "vé mat khéi lugng do lam kho" cho phép hiéu 1a: 100°C +
2°C.

Nhi¢t do noi bao quan:

Rét lanh: < 10°C

Lanh: 2-10°C

Mat: 10-20°C

Nhiét do phong: 20-35°C

Nhiét do phong cé diéu nhiét: 20-25°C

No6ng: 35-40°C

Rét nong: > 40°C

Nung do: ~ 400°C

Po thim: ~ 600°C

bé tréng >900°C

8. V& phuong phap: Co thé dung phuong phap hay phuong tién khac voi quy
dinh trong Dugc dién hodc TC nhung véi diéu kién cac két qua co do chinh xac
trong duong nhau. Néu cac két qua khac nhau thi coi phuong phap hoic phuong tién
quy dinh trong Dugc dién ‘hay TC la chinh thtc.

9. Vé ham luwong: Néu trong chuyén luan khong ghi giéi han trén thi c6 nghia 1a
khong dugc quéa 101,0%.

10. Khi thtr d6 tinh khiét, néu phat hién thiy tap chit la khong ghi trong chuyén
luan thi van phai ghi vao két qua thu.

3. Kiém nghiém thuoc theo ti¢u chuin

Nhu trén d3 néu, kiém nghiém thudc 13 viéc tién hanh phan tich mdt mau thube
dai dién cho 16 thuc d6 bang cac phuong phap héa hoc, 1y hoc, héa 1y, sinh hoc ...
da duoc quy dinh dé xem thudc d6 dat hay khong dat tiéu chuan tir 46 quyét dinh xem
c6 duge phép luu hanh hoic st dung hay khong. Pé sy déanh gia nay chinh xac, doi
hoi phai lam t6t 3 viéc sau:

Lay mau kiém nghiém.

Thyc hanh phan tich

Panh gia két qua va viét phiéu tra 1oi (phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich).
3.1. Liay mdu kiém nghiém
3.1.1. Mgt 56 khdi niém

. L6 thudc: La mot luong thudc xac dinh cua cung mot loai san phém duoc san
Xuat trong mot chu ky nhat dinh dap ng yéu cau GMP duoc coi la dong nhat va
duoc ghi bang s6 16 clia co s¢ san xuét trén nhin cac bao bi.

. Tong thé: La toan bd cac don vi san pham duogc xét. Tuy theo timg trudng hop
téng thé c6 thé 1a mot 16, mot sd 16 hay mdt qué trinh san XUuat.
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. Pon vi bao goi: La dang bao gbi san pham lip lai trong 16 (thing, hom, hop
cees).

. Pon vi dong goi: La dung cu déng goi truc tiép san pham (chai dung thube
vién, vi thudc...).

. Pon vi san pham: La ddi tuong quy wéc hodc cu thé cia mot luong san pham
nhat dinh (vién thudc, dng thudc, 1g, 1kg...).

. Mau: La mot sé don vi san phém léy tur téng thé dé thir va duoc dung lam co
sO dé co nhimg thong tin quyét dinh veé tong the d6. S6 don vi san pham co trong 16
goi 12 ¢& 16, s6 don vi c6 trong mau goi 1a c& mau.

. Mau ban dau: La mot lwong san pham cia 16 thude duogc lay trong mot 1an &
mot hay nhiéu don vi bao goi. Mdi bao géi 14y mot 1an.

. MAu riéng: La mot lugng san pham dugc 13y tir nhitng mau ban dau di duoc
gop lai va tron déu cuia mot bao goi.

. MAu chung: La mét san pham dugc 1ay tir nhimng mau riéng cia timg don vi
bao gbi gop lai va tron déu.

. Mau trung binh thi nghiém: La mot lugng san pham duoc 1ay ra tir mau chung
dung dé tién hanh cac phép thtr quy dinh (ké ca 1am lai).

. MAu luu: Puoc ldy tir mau trung binh thi nghiém hay tir miu ban dau twong
duong véi luong miu thir. Mau luu dung dé luu lai khi can thiét hodc dé lam céc thi
nghié¢m trong tai.

3.1.2. Quy dinh vé ldy mau

Liy mau la mot tdp hop cac thao tic nhim 1ay ra mot lugng mau thude dai dién
dé kiém tra chat luong. Do vay dé két luan vé mﬁu thudc mang tinh phap ly, can phai
tuan thu mot cach nghiém ngét cac quy dinh vé thu tyc 14y mau nhu sau:

Doi twong dé ldy mau:

- V6i hé théng tir kiém tra: 1a cac nguyén liéu dung lam thudc, bao bi déng goi,
san pham trung gian, san pham chwa déng g0, thanh pham.

- Vi hé thong quan ly nha nudc: thudc va cac nguyén liéu 1am thudc dang trong
qua trinh luu théng hodc ton trit trong kho.

. Céc trudng hop liy mau:

- Truong hop tu kiém tra chét lugng: Phai 14y mau kiém tra toan bg cac 16 thude
tai cac co 0 san xudt, luu tri, phéan ph01 V6i cac co so san xuat thude, yéu cau 100%
s6 16 phai dugc kiém tra. Viéc lay mau do can by chuyén mén cua phong kiém tra
chat luong san pham (KCS) tién hanh , c6 su ching kién cua can b & don vi lay
mau. Thu truong don vi cin ¢t vao quy dinh chung c6 thé ¢6 nhiing quy dinh cu thé
hon cho phu hgp véi tinh hinh cua co sé.

- Trudng hop kiém tra giam sat chat lugng hodc thanh tra: Uu tién 1dy mau kiém
tra va giam sat 1a cac thudc chita bénh, c6 gi tri kinh té cao, c¢6 chat lugng khong on
dinh va dac biét 1a c6 nghi ngo vé ham lwong hodc hiéu luc tac dung.

Lay mau dé kiém tra chat lugng ciia cac co so san xuat (lay 10% s6 16 san xuat
trong nam) hodc 13y theo quy dinh ciia Bo Y té, So Y té.

Lay mdu dé thanh tra dot xuit trong nhimg truong hop c6 thong tin vé chat
luong thube xau, thude khong an toan, it hi¢u luc va dac biét la thube gia hay thube
kém pham chat.

Viéc léy mau duoc thuc hién boi cac thanh tra vién hoic cac can bo ¢ giéy uy
nhiém ciia co quan kiém tra, thanh tra va c6 su chig kién ctia can bo co so.

. Cdc diéu kién can lweu y khi ldy mau:
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- Noi ldy mAu: Tai noi chira san phdm, moi truong xung quanh khong dugc gay
nhiéu ban hodc tac dong lam thay d6i tinh chat ctia mau va nguoc lai khong dé miu
tac dong xau dén moi truong,

- Nguoi 1dy mau: Phai 1a ngudi ¢ chuyén mon nhét dinh va dap Gmg duoc yéu
ciu cta qua trinh 14y mau.

- Phai quan sat kiém tra so bo 16 hang (phan loai néu can), nhan xét va phai ghi
vao bién ban lay mau.

- Dung cu lay mau: Sach, kho, dap ung yéu cau can lay mau.

- Do dung mau: Dap ung yeu cau ldy mau (sach, khong lam hong mau, khé, c6
nhan ghi chép day dua...).

- Thao tac 1dy miu: Phai than trong, ty my, quan sat can than..

- Phuong thtrc 14y mau: Nguoi ldy mau phai tu 1dy mAu, ghi nhan lam bién ban,
dong goi niém phong bao dam va bao quan mau. Pic biét luu ¥ phai 14y chir ky xac
nhan cua don vi duoc léy mau.

3.1.3. Tién hanh ldy mdu

So dé liy mdu:

Viéc 1§y mau phai bao dam cho dugc tinh khach quan, dai dién cho duoc chét
lwong cua thude can ldy kiém tra. Vi vy, phai 1y theo huéng dan cta quy trinh (hinh
1.1).

L6 thude

Mau riéng

A 4

Mau chung

A\ 4
Mau trung binh thi

nghiém
JV VV~ V!
Mau luu Mau gui Mau luu
tai co s& (hoic lay) kiém nghiém & thanh tra
A 4
A\ 4 _ _ A\ 4
Mau luu Mau
tai bo phan kiém nghiém dé 1am kiém nghiém

Hinh 1.1. So dé quy trinh ldy mdu, luu mau

- Tt 16 san xuat lay ra cac don vi bao goi mdt cach ngau nhién, c& mau ban dau
lay theo chi dan & phan sau.
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- Tron déu cac mau ban dau va gdp thanh nhitng mau riéng cua timg don vi bao
goi.

- Tron déu cac mau riéng thanh cdc mau chung.

- Tlr mau chung lay ra mot lugng miu trung binh thi nghiém

- Ttr mAu trung binh thi nghiém 13y ra thanh cic miu luu va mau thir & kiém
nghiém.

Sau khi 14y mAu xong, nguoi lay mau ty tay dan nhin niém phong, bao go1 (phai
c6 chir ky x4c nhan cta nguoi ldy mau va co so dugc 14y mau) va bién ban 1dy mau
(cling phai c6 du chit ky xac nhan).

Ldy mdu cu thé:

Can cir vao 16 thudc phai léy mAu, xem xét phan loai tién hanh 14y nhu sau:

. Ldy mdu thuoc c6 phan liéu (16 san pham thudc dang thuoc c6 phan lidu)

Ttir 16 san pham 1dy ra cac don vi bao goi mot cach ngau nhién bat ky: Cac goi
dugc ldy ra phai doc lap voi du kién cta nguoi lay mau (khong nén lya chon theo
cam quan lay mau x4u hay mau tét). Lo thudc phai dong nhat, hop 1y vé s6 lugng hay
khoi lugng (Thi du khong qua 500.000 vién voi thudc vién, khong qua 50.000 éng
v6i dang ong...).

S6 bao gobi trong 16 14y ra dé tao mau ban dau tinh theo cong thirc:

n :O,4x\/ﬁ

Trong do:

n: s6 bao goi lay ra

N: sb don vi bao goi cudi cung trong 16 (thi du vé6i thude tiém: cac éng déng
trong hop gidy, cac hop gidy dong trong hom thi don vi bao géi cudi cung 1a hom).

Chay:

+ Khi tinh theo cong thitrc trén, néu phan thap phin nhé hon 0,5 bd qua, néu 16n
hon 0,5 thi tang thém mot don vi.

+Kh1N > 100 lu'uyl'lmax < 30

+ Khi N < 100 c6 thé dung bang:

N n
1-10 1
11-40 2
41-80 3
81-100 4

. Ldy mdu san phdm la chat ran (hat, bot, vién):

1. Truong hgp mot bao goi:

- Trudc khi ldy, xem xét san pham c6 dong nhat khong, néu khong dong nhat
phai chon riéng ra timg loai va lay theo céc loai do.

- Trudng hop san phém la hat, cuc, trir trudng hop phai xac dinh cd hat, con tat
ca phai duoc nghién nho thanh bot (khong duoc lam anh hudng t6i tinh chét cia san
pham).

- Liy mau ban dau ¢ 3 vi tri khac nhau: trén, giira, dudi sau d6 tron thanh mau
chung.

- Dan déu lugng miu chung thanh 16p phang hinh vuong day khong qua 2cm,
chia mau thanh 2 duong chéo, bo 2 phén ddi dién, tron déu 2 phﬁn con lai va chia tiép
cho dén khi lugng miu con lai twong duong v6i 2-4 1an mau thir can lay, d6 1a mau
trung binh thi nghi¢m.

- Chia mAu trung binh thi nghiém thanh cic mau luu va mau kiém nghiém.
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Bo

2. Pbi voi thude vién chi dong trong mot bao gbi: ciing 1dy mau & ba vi tri khac
nhau trong bao goi, chai, 1o sau do tron thanh mau chung, mau trung binh thi
nghiém... nhu trén.

3. Truong hop san pham déng thanh nhiéu bao gbi: 14y mau ban dau theo cong
thuc: N = 0,4X\/N.

. Ldy mdu la san pham long:

1. Truong hop mot bao goi: Néu san phadm 13 dong nhat thi ldy miu ¢ bat ky vi
tri ndo ciing dugc. Néu khong dong nhat, truée khi 14y mau phai khudy déu, sau d6
moi ldy mau.

2. Trudng hop nhiéu bao goi: 1dy theo cong thirc: N =0, 4x+N

Néu 1a nhiing chai lo nho thi c6 thé lay hét thé tich.

Ld'y mau la cdc san pham thuéc mé, bét nhao:

Tién hanh lay mau nhu c4c san pham long, ran nhung chu y khudy k¥, tron déu
dé duoc hon hop ddng nhat, sau d6 méi 1ay mau.

. Ldy mdu thanh pham chwa déng goi lé:

Thudng cac thanh phim nay chira trong cac bao gbi 16n dé chuyén chd dén co
s& dong goi 1é. Néu 16 san pham chi ¢6 1 - 2 bao goi thi mé ca 2 bao gbi; néu 16 san
pham c6 tir 3 bao gbi trd 1én thi md 3 bao gbi. Lay it nhat 3 mAu ban dau ¢ 3 vi tri
khac nhau cia mdi bao géi. Sau d6 tron cdc mau ban dau lai v6i nhau dé tao mau thi
nghiém.

Bao goi va dan nhén:

Sau khi 14y miu va cho vao dd dung, nguoi ldy miu bao goi, dan nhan va niém
phong mau, 1am bién ban 14y mau. Luu ¥ phai c6 chit ky xac nhan cia co sé dugc ldy
mAu & nhin niém phong va bién ban ldy mau.

3.2. Tién hanh kiém nghiém
3.2.1. Nhén mdu

B6 phan nhan mau cuia co quan kiém nghiém phai kiém tra xem mau c6 dap tng
du cac yéu cau sau khong:

- Mau phai duoc 1ay theo diing cac thu tuc da quy dinh trén.

- Mau phai duoc dong goi ni€m phong va c6 nhan ghi du cac thong tin can thiét
(nhan thudc, tén thude, s6 16 san xuat tén tiéu chuan yéu cau klem tra...).

- Cac mau do thanh tra ldy vé phai c6 kém bién ban lay mau.

- Cac mau glri phai kém cong vin hoic gidy gidi thidu

- Néu mau xin phép san xuat phai kém theo cic tai lidu theo quy dinh thubc xin
dang ky san xuét

- Néu mau nhan qua dudng buu dién, phai kiém tra k§ niém phong sau do bao
lai cho noi giri mau, chi sau khi nhan duoc y kién tra 10i cta noi giri mau méi tién
hanh kiém nghié¢m.

3.2.2. Kiém nghiém, xir Iy két qua

Cong viéc nay do bd phan ky thuat thuc hién. Thong thuong gom cac ndi dung
Sau:

- Chuan bi tai liéu: Theo TCVN hogc TC...

18



- Chuan bi dung cy, hoa chit, may... dap Gng du yéu cau ma tiéu chuan quy
dinh. B4 tri thi nghiém mot cach hop 1y dé co6 di mau lam va khong 1am nhidm ban
hodc bién chat miu can thu.

- Tién hanh céc thi nghiém phan tich theo tiéu chuan

- Nguoi lam klem nghiém phai co cudn s6 ghi chép day du cac sb liéu khi tién
hanh thi nghiém, s6 nay goi la S6 tay kiém nghiém vién. SO tay kiém nghiém vién
dugc coi la chimg tir goc cua cac so liéu sau nay cong b trén phiéu tra 101 két qua
kiém nghiém (goi la phiéu kiém nghiém).

- Xir 1y cac s6 liéu thuc nghiém dé quyét dinh xem cac chi tiéu da thir theo tiéu
chuan dat hay khong dat yeu cau.

3.2.3. Viét phiéu tra loi két qua

Béng phiéu kiém nghiém hay phiéu phén tich

Phiéu kiém nghiém la van ban phap ly cua cac t6 chirc kiém tra chat luong
thudc, xac nhan két qua kiém nghiém theo tai liéu k¥ thuat hop phap ciia mot miu
thudc.

Phiéu phan tich 12 van ban phap 1y xac nhén két qua phan tich cia mot hay
nhiéu tiéu chi trong tiéu chuan k¥ thuat ciia mot mau thude.

Do vay, sau khi hoan thanh céac thi nghiém va xir 1y sd liéu danh gia két qua,
kiém nghiém vién phai viét vao phiéu tra 10i noi bd (chua phai phiéu chinh thirc), ky
tén chiu trach nhi€ém va dua cho can bd phu trach phong duyét lai, truéc khi dua
phong churc nang trinh 1anh dao duyét 1an cudi, sau d6 tra 10i chinh thirc bang phiéu
clia co quan kiém _nghiém (goi la phleu kiém nghiém hay phiéu phan tich). Phiéu
kiém nghiém chi can c6 chit ky va con dau cua giam ddc co quan kiém nghiém hoic
don vi.

Cau chir viét trong phiéu kiém nghiém phai rd rang, chinh xac, gon gang, day da
va thong nhat. Noi dung chinh cua mot phleu kiém nghiém phai co: Phén tiéu dé (Bao
gom tén co quan kiém nghiém, s6 phiéu kiém nghiém, tén mau kiém nghiém, 1y lich
mAau kiém nghiém...), cc chi tiéu thur va két qua, két luan cubi cung vé mau thude
kiém nghiém... Dué6i ddy 1a mau théng dung cia mot phiéu kiém nghiém (xem &
trang sau). ,

3.2.4. Luu mau kiém nghiém tai co quan kiém nghiém

Mau luu phai dugc danh s6 cung véi sb dang ky mau thir cuing loai nhung co
nhin riéng voi chit mau luu va bao quan trong diéu ki¢n theo quy dinh chung, mau
nay dugc str dung dén trong treong hop co tranh chap vé ket qua da cong b6 (¢ phleu
kiém nghiém). Thong thuéng mau luu lay tir mot phan mau di lay dé thir, do vay sb
luong lay phai giéng nhu mau lay dé thir.
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Boy té Cong hoa xa hoi chi nghia Viét Nam
Tén co quan ] Doc lap - Tu do - Hanh phic
kiém nghiém thuoc

bia chi co quan
Phieu kiém nghiém

Mau kiém nghiém: Vién nang Cephalexin 500mg

Noi san xuét: Cong ty Dugc pham X

S610, han dung:....................... SO AANG KY: wovvververereeeiereeeeseeeieeseseiesenens

NgUOT VA NOT G MAUL ..ottt

Yéu cau kiém nghiém (ghi ré néi dung, so, ngay, thang, nam cia cong vin hay
GIAY 10 KOI HHE0): ...ttt

Ngay, thang, nam nhan MAU . ..o, S6 dang ky KN:..ooovovevvreceeene

NGUOT NNAN MAU: ...ttt es ettt n ettt en et st ese s eesens

Thtr theo; Duoc dién Viét Nam 111

Tinh trang mau khi nhan va m& niém phong dé kiém nghiém: .........cccocovevererennnns

Yéu cau Két
qua

1. Tinh chat: Nang nhin bong, khong méo mo, bot thudc bén trong dong | Pat

nhat.

2. DPinh tinh: Ché pham phai c6 phan ung dic trung cua cephalexin Pung

3. Nudc: khong duge quéa 10% Dat
(6,75%)

4. D6 ddng déu khéi lwong: Khéi luong trung binh vién + 7,5% Dat

5. B0 hoa tan: khong it hon 80% cephalexin (C16H1704S) ghi trén nhan | Dat

duogc hoa tan trong 45 phut. (86,5%)

6. Dinh luong: Ham lugng cephalexin khan (C16H1704S) tir 92,5 - 110% | Dat

so v&i lugng ghi trén nhan. (98,6%)

Két lugn: Mau thir nay dat yéu cau kiém tra chét lugng theo tiéu chuan Duoc
dién Viét Nam II1.

Ha Noi, ngay .... thang .... nam .....
Thi truedng co quan
(Ky va dong dau)

Cac mau luu phai dugc gift lai theo dung thdi gian quy dinh. Cac mau c6 han
dung phai luu tiép 3 thang ké tir khi hét han dung. Khi hét thoi gian luu, co quan lap
bién ban xu 1y theo quy ché.

S6 sach, phiéu kiém nghiém phai luu giir it nhat 1 3 nam. Khi hét han luu,
mudn huy phai dugc giam ddc co quan duyét.

3.3. Npi dung chinh ciia thuc hanh tot Pphong kiém nghi¢m (GLP)

Muc dich co ban cua GLP la nham x@y dung dugc mot don vi lam cong tac
kiém nghiém dap ng day du moi yéu cau cua cong tac kiém tra chat luong thudc dé
ra, d& dam bao rang két qua cac phép phan tich thu duoc 13 co tinh chon loc cao,
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