TRUONG CAO PANG PHAM NGQC THACH CAN THO

SV

TRUONG CAO PANG
PHAM NG(_)C THACH
CAN THO

GIAO TRINH

KIEM NGHIEM THUOC

Dung cho dio tao: Trung cap
Nganh: DUQC

LUU HANH NOI BQ



BAI 1
CONG TAC KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC
HE THONG TO CHUC KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC

MUC TIEU HQC TAP

- Trinh bay dugc hé thong t6 chirc kiém tra chét luong thudc tai Viét Nam.

- Hiéu duoc tAm quan trong clia céng tac kiém tra chét luong thude.
NOI DUNG
1. THUOC VA YEU CAU KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC
1.1 Khai niém vé thuéc
Trong “Luat dugc sO 34/2005/QH11 ban hanh ngay 14/6/2003” quy dinh rd:
Thubc 1a chat hay hdn hop céc chat dung cho con nguoi nham muc dich phong bénh,
chita bénh hoidc diéu chinh chtrc ning sinh 1y co thé bao gdm thanh phan, nguyén liéu 1am
thudc, vaccin, san pham y té, trir thuc pham thic an.
Thudc thanh phén 14 dang thudc da qua tit ca cac giai doan san xuat, ké ca dong géi trong
bao bi cudi ciing va dan nhan.
Nguyén liéu lam thudc 1 chat tham gia vao thanh phan ciu tao san pham trong qua trinh
san xuat thudc ¢ hoat tinh hay khong cé hoat tinh, dii ¢6 bién d6i hay khong bién doi.
Vaccin 14 phé pham chtra khang nguyén tao cho co thé kha ning dap tng mién dich, duoc
dung véi muc dich phong bénh.
Sinh pham y té 1a san pham c6 ngudn gdc sinh hoc duoc dung dé phong bénh chita bénh
va chuan doan cho nguoi.
1.2. Pam bao chit lrong thudce
Chat luong thudc 1a téng hop céc tinh chat dic trung cua thude duge thé hién & mirc do
phu hgp véi nhitng yéu cau ky thuat da dugce dinh trude trong trong diéu kién x4c dinh vé
kinh té, k¥ thuat xa hoi,... nhdm dam bao cho thudc d6 dat muc tiéu sau:

- (o hiéu lyc phong bénh va chira bénh

- Khong c6 hodc it c6 tac dung c6 hai

- On dinh vé chat luong trong thoi gian da xac dinh

- Tién dung va dé bao quan
Thudc duge dam bao chét luong trong toan bd qua trinh tir lic con 1a nguyén liéu dén khi
ché tao ra san pham, duogc ton trit roi dugc dua vao luu thong phan phdi téi tay ngudi st
dung.
Dé dat duoc yéu cau trén can nhiéu yéu t6, trong d6 3 yéu tb co ban phai co 1a:

- Thuc hanh t6t san xuat thudc (Good Manufacture Practice — GMP)

- Thuc hanh tt kiém nghiém (Good Laboratory Practice — GLP)

- Thuyc hanh t6t ton trit (Good Storage Practice —~GSP)

Thue hanh tét san xuat nhu: 13 quy dinh chit ché va chi tiét vé mit ctia qua trinh san xuat
gom:

- Tb chic va nhan sy

- Co s0, nha xuong

- Thiét b

- Vésinh

- Nguyén liéu ban dau

- Thao tac san xuét

- Dén nhan va dong goi

- Heé théng kiém tra chat luong

- Tu thanh tra



- HO0 so san xuét va phan phoi
- Céc khiéu nai va bdo céo tai bién dung thubc
Thuc hanh tét phong kiém nghi¢m (bai 3)
Thue hanh tét bao quan: la nhirmg quy dinh chat ché va nghiém ngat cho bao quan nguyén
phu liéu, bao bi, ché pham, dan thudc, ... gébm co:
- T6 chitc va nhan su
- Nha kho va phuong tién bao quan tbt
- Vésinh
- Cac quy trinh bao quan
- Thubc tra vé
- Gui hang (van chuyén bang cach gui hang)
- Ho so tai ligu
1.3. Kiém tra chat lwong thudc
1.3.1 Khai ni¢m
Kiém tra chét lwong thudc con duoc goi la kiém nghiém thudc 14 tién hanh cac phwong phap
phan tich dé xac 1ap MAU THU - THUOC c6 dat tiéu chuan quy dinh hay khong.
Tat ca thudc va nguyén phy liéu lam thude phai dugc kiém tra chéat lugng, chi khi dat tiéu
chuin chat lugng méi dugc san XUAt pha ché va luu hanh,
1.3.2 Muc tiéu co ban ciia Kiém tra chat lwgng
- Pam bao thude tét (c6 chat lugng) cho nguoi tiéu ding.
- Phat hién thudc gia, thudc kém chat luong dé xua 1y va khong cho phép luu hanh trén
thi truong.
1.4. Phan biét thudc dat, khong dat tieu chuﬁn, thudc kém pham chit, thudc gia
+ Thubc dat tiéu chuan 1a thudc dap ing day du cac yéu cau ky thuat tiéu chuan da dé ra
(hay dap tng day du cac chi tiéu trong chuan chat lugng da ky).
+ Thubc khong dat tiéu chuén 13 thudc khong dap ung it nhat mot chi tiéu chat luong bat
ky trong tiéu chuan da dang ky trude. Thudc khong dat tiéu chuan 1a thude kém chat lugng.
+ Thudc kém pham chét 1a thuéc khong dat tiéu chudn ky thuat ma trudc dé no di dat.
Céc nguyén nhén co thé 1a:
- Nguyén phu liéu khong dat tiéu chuan
Do tac dong méi truong: nhiét do, anh sang, do am,. ..
K¥ thuat san xuét, bao quan khong dung, nén thudc tir bién chét
Bao gbi khong dat tiéu chuan, nén da chua tap chat vao thudc
Han dung da hét
+ Thudc gai mao 1a nhitng san pham dugc san xuat dudi dang thude véi y do lira dao,
thudc mot trong nhitng truong hop sau:
- Khong c6 hoat chat
- C6 dugc chat nhitng diing ham luong dang ky
- C6 duogc chit khac voi duoc chat ghi trén nhin
- Mao tén, kiéu dang cong nghiép cua thudc di ding ky bao ho sé hitu céng nghiép cua
co s& san xuat khéc.
2. HE THONG TO CHUC QUAN LY, KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC
Nha nudc giao bd y té chiu trach nhiém quan 1y toan dién chat luvong thude. Vi vay hé thong
t6 chirc, quan 1y, kiém tra chat lugng thudc cta nganh y té duoc chia lam 3 phan: hé thong
quéan 1y chat lugng thudc, hé théng kiém tra chat lugng thudc, hé thdng thanh tra duoc.
2.1. H¢ thong quan 1y chat lwgng thude
- Cuc quén ly duwgc Viét Nam:



La co quan bo y té iy quyén thuc hién cac nhiém vy trong linh vuc quan 1y nha nudc  vé

chat lugng thude.

+  Xay dung quy hoach vé quan 1y chat luong thube va t6 chtr ké hoach di dugc phé
duyét.

+ Xay dung cic vin ban phap quy vé tiéu chudn va chat luong thudc dé Bo ban hanh,

huéng dan kiém tra cac vin ban trén.

Quan 1y viéc dang ky tiéu chuan co so. Cung cap thong tin khoa hoc ky thuat.

Chi dao, giam soat h¢ thong kiém tra cht luong thudc trén toan qudc.

Kiém tra va cép gidy ching nhén dat tiéu chuin “GSP”, “GLP™.

Boi dudng nghiép vu vé quan ly chat lugng thudc, vé tiéu chuan — do ludng — chit

luong thude.

Phéi hop véi thanh tra Bo y té thuc hién viéc thanh tra va xir Iy vi pham.

+ + 4+

+

- Cuc quan Iy nha nwéc vé chit lwong thude & dia phwong:
S6 y té chi dao quan 1y toan dién vé chat luong cua thudc & dia phuong (thudng uy
quyén cho phong nghiép vu Duoc), ¢6 nhiém vu:
+ Pho bién, huéng dan va t6 chirc thuc hién cac vin ban phap luat tai dia phuong.
+ Thyc hién chirc ndng kiém tra, thanh tra nha nuéc vé chat lugng thude va xur Iy vi
pham vé chat lwong thudc trong pham vi dia phuong.
2.2. H¢ thong kiém tra chat lwgng thudce
2.2.1. Co quan kiém tra chit lwong thudc ctia Nha Nuéc vé thude
4] trung wong la vién Kiém Nghiém Thudc Quéc Gia (Ha Noi) va Vién Kiém Nghiém (TP.
Ho6 Chi Minh): giup B6 Y Té quan 1y cong tac kiém tra chat lugng thudc toan qudc vé mat
k¥ thuat. C6 nhiém vu:
- Nghién ctru xay dyng tiéu chuan Viét Nam vé thudc.
- Kiém tra xac dinh chét luong thudc luu hanh trén thi trudng.
- Tham tra k¥ thuat, gitp Bo xét duyét cac tiéu chuan kiém nghiém dé xét cap diang ky
san xuit va luu hanh thudc & Viét Nam.
- Phat hanh chat chuan va chat déi chiéu dung trong kiém nghiém.
- Lam trong tai vé chat lugng khi c6 tranh chap khiéu nai vé chat luong thudc.
Tham gia dao tao can bg lam cong tac kiém nghiém.
Tu van vé chinh sach chét luong thude qudc gia
Xay dung tiéu chuan phong kiém nghiém thudc dat chuan va gitp d, kiém tra cac
phong kiém nghiém thudc trong ca nudec.
Kiém tra kiém nghiém thudc theo tiéu chuin trong pham vi toan qudc.
O tinh thanh phd truc thudc Trung wong I3 Trung Tam Kiém Nghiém Dugc pham My
pham. D6 13 co quan tryc thudc So y té, co6 nhiém vy nhu Vién Kiém Nghiém nhung gidi
han trong pham vi tinh, thanh phd.
2.2.2. H¢ thong kiém tra chit lwong & cac co sé (phong kiém nghiém)
Phai duoc thuc hién 6 tit ca cac co so o lién quan dén thude
Tuy quy mé ludn hay nho ma lap phong kiém nghi¢ém hodc t6 chire kiém nghiém
- Vi co so san xuat, bo phan ty kiém tra chat luong phai c6 kha nang:
+ Kiém nghiém, theo ddi duoc chat lugng cia thude trong sudt qua trinh san xuit tir
nguyén lidu, ban thanh pham, thanh pham.
+ Lap so do theo ddi ting 16 san pham
- Véi co s6 bao quan, phan phdi thude: phai c6 bo phan tiru kiém nghiém (voi cac cong ty
16n) hodc kiém tra, kiém soat dé quan 1y, danh gid, theo ddi, chit lwong trong qua trinh



bao quan, cung cip hd so chét luong trong qua trinh bao quan, cung cip hd so chat
lwong cho don vi sir dung thude.

- Vi cac bénh vién: phai c6 bd phan kiém nghi¢m cac thube tu pha ché, kiém tra, kiém
soat chat luong thudc.

2.2.3. Hé théng doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc

Doanh nghi€p lam nhiém vu kiém nghi¢m thube phai dat ti€u chuan GLP. Nghia vu vua

doanh nghiép lam nhiém vu kiém nghi¢m thude la:

- Chiu trach nhiém vé két qua kiém nghiém.

- BOi thudng theo quy dinh ctia phap luét cho to chirc, c4 nhan bi thiét hai do két qua kiém
nghiém sai.

BO Y TE
VIEN KN VIEN KN TRUNG TAM VIEN KIEM
THUOC TW THUOC KN THUOC PINH QUOC
Tp HCM KHU VUC GIA VACCIN
VA SAN
PHAM Y TE
TTKN BENH VIEN
'I?HUOC ) TTKN TINH
THANH PHO THUOC
TINH
PHONG KCS
(CTY, XNTW,
TINH)

Doanh nghiép 1am nhiém vu kiém nghiém thudc

2.3. Hé théng thanh tra dwoc

Cung cic co quan quan Iy nha nuéc vé chit luong thude, thuc hién chirc ning kiém tra,
thanh tra nha nuéc vé chat luong thude tir trung wong dén dia phuong.

3. TAM QUAN TRONG CUA CONG TAC KIEM NGHIEM CHAT LUQNG THUOC
Thudc 13 san phém hang hoa dac biét vi c¢6 lién quan dén stc khoe va sinh ménh cua mot
hay nhiéu nguoi trong xa hoi. Do tinh chit quan trong nhu thé, nén thude phai dugc kiém
soat chat lugng mot cach nghiém tic trong toan by qua trinh tir lic con 1a nguyén lidu dén



khi hoan thanh san pham duoc luu trix va dugc luu thong phén phbi to1 tay nguoi s dung.
Vi vay can phai c6 mot hé thong duoc to chirc mot cach toan dién vé moi mit voi ddy du
cac ban nganh nhu quan 1y chét luong, kiém tra chit luong, thanh tra chit luong va phai
dugc quy dinh bang cac vin ban mang tinh phap 1y thi viéc kiém soat chat luong thudc méi
dugc thuc hién c6 hi€u qua.

CAU HOI

Trinh bay dinh nghia thudc.

Pé dat dugc muc tiéu cua viée dam bao chat luong thudc, can cac yéu td co ban nao?
Phén biét thudc dat, khong dat tiéu chudn, thudc kém pham chét, thudc gia.

Muc tiéu co ban cua cong tac kiém tra chit lugng thude.

So db hé théng t6 chirc kiém tra chét hm'ng thudc tai Viét Nam.

Co quan quan ly viéc dang ky tiéu chuan co so.

Co quan nao kiém tra va cip glay ching nhén co so dat GSP, FLP?

Co quan nao phat hanh cac chuan va chat ddi chiéu dung trong kiém nghiém?

Co quan nao lam troang tai khi c6 tranh chap khiéu nai vé chét luong thudc?

10 Nghia vu cua doanh nghi¢p lam dich vu kiém nghiém thudc 1a gi?

11. Trinh bay tdm quan trong clia cong tac kiém tra chét luong thudc.

©CoNoOk~wNE



BAI 2
CONG TAC KIEM NGHIEM THUOC

MUC TIEU HQC TAP

Trinh bay noi dung co ban cua cong tac kiém nghiém

NOI DUNG

1. PINH NGHIA

Kiém nghiém thudc 1a viéc phan tich mot mau thude dai dién cho mét 16 thude bang

phuong phap 1y, hoa, sinh hoc,... dd dugc tiéu chuan héa va dbi chiéu véi tiéu chuan

chét luong da duoc quy dinh de két luan 16 thudc d6 PAT hay KHONG DAT tiéu
chuan, tir 46 quyét dinh 16 thubc d6 c6 duge phép luu hanh phuc vu cho myc tiéu diéu tri
hay khong.

2. CAC LOAI PHAN POAN CHINH TRONG CONG TAC KIEM NGHIEM

2.1 LAy miu va ché miu:

2.1.1 Pinh nghia

Lay mau 1a mot tip hop céc thao tac k¥ thuat va cac thu tuc nham thu thap mot luownjc

thudc (hay nguyén lidu 1am thudc — goi chung 1a thudc) nhat dinh tiéu biéu cho thuc chat

tinh trang chat lugng cua 16 thude dung cho viéc xac dinh luong thudc.

2.1.2 Mt s6 thuat ngir ¢6 lién quan dén viéc 1ay miu va ché miu:

- L6 san xuat: 1a mot luong thudc nhat dinh duoc san xuit ra trong mét chu ky san
xudt , phai dong thoi va duoc san xuat ghi trén nhin cac bao gbi bang cliing mot ky
hiéu ctia 16 san xuét.

- Lo d6ng nhat: 13 16 thudc san xuét cing nha san xuat, cing ky hiéu cta 16 san xuét,
cung loai thudc, ciing nong do, ham luong, cung trang thai chat luong, cung kich c&
dong goi.

- Pon vi lay mau: 13 mot phan cua 16 san xuit nhu trong mot sb goi mot sé hop hay

mot sb thung nguyén ven hoic khong nguyén ven duoc chon ra dé 1ay mau.

- Mau ban dau: 1a mét luong thube duge léy ra tir mot don vi léy mau.

- MaAu riéng: 1a mot lugng thudc duoc tao thanh bé“mg cach tron cac mau ban dau véi
nhau.

- Mau chung: 1a mot luong thudc duoc tao thanh bﬁng cach tron 1an cadc mau riéng véi
nhau, c6 thé nghién tron v4i nhau néu 1a chét bot ran, tron 13n v4i nhau néu 1a chét
long hodc co thé d3t canh nhau néu 13 cac don vi thudc da phan lidu.

- Mau cudi cung: 12 mot phan cia mau chung dii dé tao mau phan tich va mau luu.

- MaAu phan tich: 1d mdt phan ciia mau cudi cung dung dé phan tich & phong kiém
nghiém.

- Mau luu: 1a mot phén ctia mau cudi cung, duoc luu dé kiém nghiém lai khi can thiét.
Luong thudc trong mau luu ciing phai bang phan tich mau.

2.1.3. Kiém tra khi ldy miu

Trudc khia iy méu phai:

- Xem xét bao bi bén ngoai, néu c6 hién tuong hu hong thi phén loai dé riéng.

- Quan sat san pham bén trong néu khong dong nhat hay hu hong timg phan, bién doi
mau sic, am udt dong von, két tia,... thi chia ra nhiéu phan, thanh nao c6 tinh chat
giong nhau thi lam thanh 16 riéng.

Tt ca cac nhan xét vé cam quan ctia mau phai duoc ghi vao bién ban 1y mau.

2.1.4. Trinh tir 1ay miu

- Tu 16 san xuit ra cac don vi mau (bao, thung,..) mdt cach ngau nhién, mé cac mau dé
dé lay cac mau ban dau va lam kin lai cac bdi goi da lay.



Tron déu cac mau ban dau thanh nhitng mau riéng cua timg don vi ldy mau.
Tron déu cic mau riéng thanh mau chung.

Tir mau chung ldy ra mot lvong miu cudi ciing. Mau nay chia lam 2 phan bang nhau,
mot dé phan tich va mot dé luu (truong hop co so tu kiém tra hoic co quan kiém tra
giam sat chat luong 1dy mau binh thudng), hodc chia 1am thanh 4 phan bang nhau: mot
lru lai co s¢ duoc 14y mAu, hai phan do thanh tra vién ldy dé thir va luu ¢ bd phan
kiém nghiém, mot phan do thanh tra vién 1iy vé luu tai co quan quan 1y (trudng hop
ldy mau thanh tra khi c6 van dé vé chat luong thudc).

S6 lwong mau phai du dé lap lai cac thi nghiém (it nhat 3 1an thir) va dé luu miu.

Cac mau phan tich va mau dugc luu cho vao dd dung, 1am kin lai va dan nhan. Nhan
phai ghi tén thude, tén nha san xuat, s6 16, sd lugng, ngay va noi léy mau, tén nguoi
ldy mau phu hgp v6i bién ban lay méu.

Nguoi 14y mau phai tu tay 14y mau, dong goi, niém phong, ghi nhén lam bién ban
(bién ban va niém phong phai c6 chir ky xac nhan cua nguoi ldy miu va co s& duoc
]dy mau) va bao quan mau.

Dung cu va d6 dung mau phai sach kho, khong anh hudng dén tinh chat 1y hoa cia
mau.

Thao tac 1dy mau phai than trong, ti mi, tranh gy nhiém. Cha y quan st cac tinh trang
bat thudng ctia san pham va ghi lai trong bién ban.

Lo san xuat

A 4
Bao, goi Bao, goi Bao, goi
A 4 A 4 A 4
Mau ban dau M4u ban dau M4u ban dau
A 4 A 4 A 4
Mau riéng Mau riéng Mau riéng

y

/
\

chung

A 4

Mau cudi cung

A 4

Mau luu tai co s& Mau guri (hoic 14y) Mau luu & co
kiém nghiém quan quan ly
Mau Iuu tai bo phan ’ - Mau dé 1am kiém
kiém nghiém A - nghi¢m

SO PO TRINH TU LAY MAU VA PIEU CHE



2.1.5. trueomg hop ldy miu dé thanh tra giam sat
- D6i twong dé 1dy miu: thudc va cac nguyén liéu 1am thubc dang trong qua trinh luu
thong hodc ton trit trong cac kho.
- Lwong miu dwge lay: 10% 16 san xuit clia cdc co s¢ trong mot nam hoic lay theo quy
dinh ctia By va Soy té.
Ngoai ra con ldy mau dé thanh tra dot xuét trong nhitng truong hop co6 thong tin vé thude
kém chét luong, khong an toan, it hiéu lyc, thudc gia hodc c¢6 sy khiéu nai cua nguoi st
dung.
- Nguoi lay miu:
+  Hiéu biét vé kiém nghiém thudc, nim dugc cac vin ban, cac thi tuc phap 1y va cac
thao téc k thuat lay mAu.
+  Phai co giay gioi thiéu hoac Xuat trinh thé thanh tra.
+  Co quyén yéu cau co s¢ mau thudc thude xuat trinh ho 80, tai liéu co lién quan t6i 16
thudc, dua ra cac quyét vé phuong an 14y mau, s6 mau can lay
+  Thyc hién dudi sy ching kién ctia can bo co so duge ldy maiu.
- Noi lay miu: & khu vuc riéng dam bao v¢ sinh (tranh bui, ban) tranh tac dong cua cac
yeu t6 1am thay do6i tinh chat cia mau: nhiét do, anh sang, d6 am,... dong thoi khong dé
mau tic dong dén moi trudng, nhét 13 tredng hop miu 14 nhitng san pham bay hoi doc hai.
- Thau tuc:

+ Lay mau xong phai niém phong mau. Truong hop can thiét, phan con lai sau khi lau
mAu ciing niém phong dé de phong su trio thudc. Trén niém phong phai c0 it nhat
chir ky cua ba nguoi trong sO cac thanh vién tham gia va chimng kién viée 1dy mau.

+ Léap ban lay mau, it nhat ba ban, mot ban luu lai tai co s¢ duoc lay mau, mot ban & co
quan kiém nghiém m6t an luu ¢ co quan quan 1y hodc thanh tra dugc.
2.1.6. Truong hop lay mau dé tu kiém tra chat lwong
Pbi tuong dé ldy mau: Nguyén lidu dung lam thudc, bao bi dong goi, san pham trung
gian, san pham chua déng goéi, thanh pham.
- Luong mau dugc lay: 100% s6 16 tai cac co s6 san xudt, luu tri¥, phan phdi
- Nguoi lay miu: can bod chuyén mon cua phong KCS (phong klem tra chat luong san
pham) thyc hién vo1 sy chimg kién ctia can bo bd phan duoc 1ay mau.
- Noi lay miu:

+ Nguyén liéu: trong phong 1dy mau tai kho (duoc 1am sach trude va sau khi 1dy miu).

+  Vat liéu bao bi: tai kho chira bao bi. Phai ghi lai tinh trang vé sinh ndi chira mau,
hinh thirc dong g6i bao bi, nhat 1a bao bi cap mot khong qua khau rira hodc xir 1y
trude khi dua vao san pham.

+ Cbm, ban thanh phan: duoc 1iy ngay dén day chuyén san xuat.

2.1.7. LAy miu cu thé
a) 1dy miu thudc c6 phan lidu:
Tir 16 san pham 14y ra cac don vi bao g6i mdt cach ngiu nhién theo cong thirc:
n=0,4 XN

n: S6 bao goi phai lay (dé tao mau ban dau)
N: S6 don vi bao géi cudi cing (thi du véi thude tiém: cac 6ng dong trong hop
gidy, cac hop gidy dong trong hom thi don vi bao goi cudi cing 12 hom).

Chay:

- Khi tinh theo cong thirc trén, néu phan thap phan nho hon 0,5 bé qua, néu hon hon
0,5 thi tang thém 1 don vi.

- Khi N > 100, Ivu }” nvax < 30

- Khi N <100, dung bang



N 1-10 11-40 41 - 80 81 -100

n 1 2 3 4

b) LAy miu sin phim la chit rin (hat, bot, vién)

- Trudng hop 1 bao géi: ldy mau ban dau & 3 vi tri khac nhau: trén, giita, dudi trong
mot bao g6i roi tron thanh miu chung. Dan mau chung thanh mot 16p phang hinh
vudng kh0ng qua 2 cm, chia thanh 4 phan theo 2 dudng chéo, bo 2 phan dbi dién
tron 2 phan con lai v6i nhau r01 lam tiép nhu trén mot hodc nhiéu 1an nita dén khi
mau con lai twong tng voi mau cubi cing.

- Trudng hop nhiéu bao géi: 14y mau ban dau theo cong thic:
n=0,4x+N
¢) Lay miu 1a san pham léng
- Trudng hop mot bao géi: néu mau 1a dong nhat thi 1y mau ¢ bat ky vi tri nao ciia d6
dung. Néu khong dong nhét thi phai tron déu trude khi 14y mau.
- Trudng hop nhiéu bao géi: 1dy mau ban dau theo cong thirc:
n=0,4x+N
d) LAy miu 12 nhirng san pham thudc mé, bdt nhio: 1dy miu nhu cic san pham long,
ran nhu chi ¥ khudy k¥, tron déu dé duoc hon hop dong nhat trude khi 1ay.
e) LAy mau thanh pham chwa déng géi 1é
Céc thanh pham loai nay thuong 1a thubc bot, thude nude, xiro thude, thude ma, thude
com, ... hodc 1a cac thanh pham thubc phan lidu nhu thude tiém,.. chira trong cac bao goi
16n dé chuyén dén cac co s¢ dong 1¢é.
- Néu 16 san xuat chi co 1 — 2 g6i, thi mé ca hai bao goi
- Néu 16 san xuat > 3 bao géi thi md ca 3 bao gbi
Léy it nhat 3 mau ban dau & 3 vi tri khdc nhau cia mdi bao g61. Tron cac mau ban dau
lai thanh mau chung. Néu san pham dang bot ran, 4p dung cach gian lugc nhu trén.
2.2. Van chuyén miu
Sau khi hoan tit viéc 14y mau phai chuyén ra cic mau dé lay dugc va ban giao cang som
cang tot cho co quan kiém nghiém. Pbi v6i mau co yéu cau bao quan didu kién dic biét thi
phai tuan theo ding cic yéu cau trong khi van chuyén.
2.3 Tién hanh kiém nghiém
Bo phan dang ky mau phai kiém tra mau c6 du cac yéu cau sau khong:
- Tinh trang niém phong, bao bi va c6 nhin ghi day du cac thong tin can thiét nhu:
+ C6 nhin goc
+ Néu sao chép thi ghi 13: tén thuoc (viét dung nhan gbc, néu 1a tiéng nudc ngoai thi
khong c6 nguyén am), noi san Xuat ¢d mau, ndong do/ham lugng, cong thic, dung
tich, khoi lugng, s6 lugng, s6 10, s6 dang ky, han dung, diéu kién bao quan.
+ Tén tiéu chuan yéu cau kiém nghiém. Néu 1a nguyén liéu nhap thon thuong co ghi
thudc theo tidu chuan nao trén nhan goc.
Thi dy, Aspirin USP XXIII, Ampicillin BP93



- Cac ma~1u do ngudi thanh tra 1y vé kém theo bién ban lay mau.

- Cac miu do co sO giri toi, phai c6 phiéu yéu cau kiém nghiém ghi day du cac thong tin
trén, ngoai ra phai néu rd: tén don vi mau, ly do yéu cau kiém nghiém, tiéu chuén ap
dung, nhan xét tinh trang mau guri.

- Néu la thudc méi xin phép ding ky san xuat luu hanh thi phai giri kém theo cac tai liéu

dd quy dinh déi vé6i thude xin ding ky san xuat.

Sau khi kiém tra ddi chiéu thiy hop quy dinh, tién hanh lam 2 bién ban: Mot la cho nguoi

giao mau, mdt 12 cho ngudi nhan mau va co chit ky ctia hai bén.

Néu nhan mau qua dudng buu dién, sau khi kiém tra miu con niém phong va du céc thu tuc

quy dinh, phai thong bao cho noi gt mAu biét. Chi sau khi nhan duogc tra 16i cia noi gui

mau méi tién hanh kiém nghiém.

2.3.2. Kiém nghiém

- Phat hanh cang sém cang tdt

- Do bo k¥ thuat thuc hién. Trude hét phai nghién ctru cac yéu cau kiém nghiém dé:

+ Chuan bi tai liu: DDVN, TCCS
BO tri thi nghiém hop 1y dé c6 dit mau lam
Chuan bi dung cu thi nghi¢m
Dung cu c6 do chinh xac phu hop. Vi du khi can xac dinh KLTB cua vieieent hi
khong can t6i can chinh xac tdi 0,1mg, nhung khi yéu cau cin chinh x4ac mét luong
khoang. ... thi bat budc phai can phan tich.
+ Dam bao tinh trang sach cua dung cu nhat 1 trong truong hop thu tinh khiét.

- Néu khong thé kiém nghiém ngay, phai ghi tra trong ho so kiém nghiém va tam cit mau

trong ti c6 khoa, dam bao dung cac diéu kién bao quan.

a) Khi ket qua thu duoc ro rang, tin cdy:

Khong can lap 14i thi nghiém d6i véi

- Céc phén tich dinh tinh ( phép so mau, phan Gng két tia, phd hong ngoai, phd tir
ngoai, sic ky 16p mong)

- Céc thir nghiém vé do tin khiét, giéi han tap chat dua trén phép do mau hoic so do
duc, sic khi 16p mong.

Lu6n ludn 13p lai thir nghiém it nhat 2 1an va ldy gié tri trung binh (néu 2 két qua biéu thi

su sai 1éch khong c6 y nghia) d6i voi:

- Céc phan tich dinh luong

- Céc do luong xac dinh tinh chit vat Iy nhu pH, diém nong chay,...

b) Khi két qua thu dugc khong ro rang hodc sai léch giira nhiing 1an lap lai thir nghiém

vuot ra ngoai gidi han cho phép.

ft nhat phai lap lai thtr nghiém 2 1an nira va do mot kiém nghiém vién khac tién hanh.

Néu két qua giira hai kiém nghiém vién khong trung khop thi phai tim nguyén nhén (do

thao tac chua thanh thao, thudc khir hong, chat dbi chiéu hong, hoac thiét bi gdy sai so,

d6 am cao,...). Néu xem thiy khong phai 1y do trén thi két qua trung binh cia mdi thi

nghiém vién duoc ghi riéng vao phiéu.

2.3.3. Panh gia két qua

Khi d4 hoan thanh céc thir nghiém, kiém nghiém phai d6i chiéu két qua thu duoc véi cac chi

ticu trong tiéu chuan:

- Néu két qua phu hop voi mure chat luong trong tieue chuan — ghi DAT. Chi khi tat ca
cac chi tiéu déu dat — mdi dugc két luan 1a PAT PHAM CHAT THEO TIEU CHUAN
QUY DINH.

+ + +



- Néu két qua khong phu hop véi murc chi tiéu trong tiéu chudn thi mau s& duoc lam lai
bdi mot kiém nghiém vién khac hay béi truong don vi. Néu két qua hai 1an phu hop lan
dau thi chuyén dén truong don vi quyét dinh va ghi két luan.

Truong hop mau khong dat hoac két qua phén tich khong 13 lai, thii truong don vi 13 nguoi

co quyeén dua ra quyét dinh sau cing.

2.3.4. Viét phleu tra loi

Do kiém nghiém vién viét (luu hanh ndi b9), ky tén roi dua phu trach phong duyét lai, sau

d6 chuyén vé phong ké hoach tong hop trinh Ién lanh dao don vi duyét lai lan cubi cung

trude khi tra 16 chinh thite bang phiéu cua don vi (phiéu kiém nghiém hai hay nhiéu phan
tich).

Phiéu kiém nghiém chi can con ddu va chit ky cta thu trudng don vi. Con cac phiéu goc va

cac chung tur goc cung voi ban danh may duoc luu lai tai phong hanh chinh.

Tir ngit viét trong phiéu KN phai chinh xac, rd rang, gon, ddy du va thong nhat.

Qul dinh chung:

Chi tiéu dinh tinh: ghi PUNG hay KHONG PUNG

Thi du: Pinh tinh Ampicillin:

+  Phai ¢6 phan ung hoa hoc dac trung cia Ampicillin Plng

+  Sic ky 16p mong: trong cing diéu kién sic ky mau thtr phai cho vét ¢o tri s6 Rf va
mau sic trong duong véi vét Ampicillin chuan Piing

- Céc chi tiéu ghi PAT hay KHONG DAT
Thi du:

+ Do tan rd: khong qua 15 phuat bat

+  Chi tiéu dinh lugng:
Vién mang Amox 500; ham lugng Amoxcillin C16H19N3OsS trong mdi vién phai dat
tir 475-525mg tinh trén khéi lwong trung binh bot thudc trong nang  Pat (521mg)

Cich viét két luan

- Trudng hop miu thir dat (hoic khong dat) cac chi tiéu kiém nghiém ghi 1a:

+ Mau thtr dat ( hodc khong dat) yéu cau theo TCCS/DDVN III (hoic DP Anh, My,...)

- Truong hop mau khong dat mot chi tiéu nio phai ghih rd:

+ MaAu thir dat khong dat yéu cau theo TCCS. Céc chi tiéu khac dat.

2.4. Luu miu

- Mau lru 1a mot thanh phan cudi cing nén c6 cing ngudn gbe véi mau thir

- Mau luu phai duoc dit trong tir khoa an toan, bao quan dung diéu kién quy dinh

- Mau luu duoc phan tich lai truong hop c6 tranh chap veé két qua kiém nghiém

- Mau luu phai duoc luu trir ddy du boi bd dang ky mau va co cung sb dang ky v6i miu
thir. S6 wong miu luu tiy thude vao sb 1an lip lai caa thir nghiém, it nhat du cho 3 lan
kiém nghiém tat ca cac chi tiéu trong tiéu chuan chat lugng.

Khi két thic thir nghiém, tat ca cac chai, lo hdp, goi dung mau phai dugc han kin ghi ngay

bét dau luu va chuyén dén noi luu mau.

Dbi v6i cac co san xudt, lwu thong phan phdi thude, thoi gian luu it nhat 3 thang sau khi hét

han st dung.

D01 véi céc co quan klem nghiém, thoi gian lvu mau khong duge duwois 2 nam tu ngay lay

mau hoic co s gii mau t6i. Khi hét thoi gian luu, co quan kiém nghiém t6 chirc hity mau

va 1ap bién ban hity mau theo diing quy dinh.

CAU HOI
1. Dinh nghia kiém nghiém thubc?

2. Céac giai doan chinh trong cong tac kiém nghiém?
3. DPinh nghia viéc léy mau?



Pon vi ldy mau la gi?

Trude khi 14y mau can 1am gi?

Trinh bay trinh tu 14y mau, v& so d trinh ty 14y mau va ché mau?

Trinh bay trudng hop ldy mau dé kiém tra giam sat chat luong hodc thanh tra?

Trinh bay trinh tw ldy mau dé tw kiém tra chét luong?

Trinh bay cach lay mau va ché mau cho truong hop mau thudc c6 phan liéu?

10 Trinh bay cach lay mau va ché mau cho truong hop mau san pham 1a chét ran?

11. Trinh bay cach ldy mau va ché mau cho trudng hop mau 1a san pham long?

12. Trinh bay cach 14y mau va ché mu cho trudng hop mau san pham la thudc ma, bot
nh&o?

13. Trinh bay cach l1dy mau va ché miu cho truong hop mau thanh phan chua dong goi
18?

14.B6 phén dang ky mau can lam nhting thu tuc gi khi nhén mau?

15. Tai sao viéc kiém nghiém mau phai dugc tién hanh cang sém cang t6t?

16. Trudce khi kiém nghiém, can thuan bj gi?

17.Cach xu ly trong 2 truong hop két qua kiém nghiém thu dugc rd rang, tin ciy va
khong 1 rang dbi vai céc loai chi tiéu kiém nghiém?

18. Trinh bay cac quy dinh chung khi viét phiéu tra 15i?

19. Trinh bay cach viét két luan?

20. Mau Iuu 1a gi?

21. Tai sao phai luu mau?

22.Thoi gian luu mau bao 1au?
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Bai 3
QUY TAC “THUC HANH TOT PHONG KIEM NGHIEM”

MUC TIEU HQC TAP
Trinh bay dugc 10 diéu kién dat vé GLP
NOI DUNG
1. T6 chirc va nhén su
1.1 T6 chire
Phong kiém nghiém thudc duoc chia thanh nhiéu phong kiém nghiém (con goi 1a phong
chuyén man).
- Duya trén k¥ thuat kiém nghiém: hoa 1y, vat ly, sinh vat,...
- Dua trén dbi tuong kiém nghiém: khang sinh, vitamin, dugc li¢u,...
Ngoai cac phong chuyén mon con co:
- B0 phan ding ky mau
- B0 phéan luu triv hd so chét lugng
- Mot sb don vi hau can phuc vu cho viéc cung ing thiét bi, vat tu, hoa chat, dung cu
va suc vat thi nghiém.
1.2. Nhan sy
Phai c6 du nhan vién dao tao thich hgp, c6 chuyén moén va kinh nghiém
Yéu cau trinh do chuyén moén
- Trudng phong KN va trudng cac bo phan: Dai hoc hodc sau dai hoc, c¢6 kinh nghiém
- Kiém nghiém vién: Pai hoc hodc sau dai hoc thudc chuyén nganh chuyén mon nhu:
duoc, hoa phan tich, dugc 1y, vi sinh vat,...
- Ky thuat vién trung hoc: tt nghiép trung hoc chuyén nghiép thudc nganh phi hop
- Cong nhan k¥ thuat: trinh dg so hoc dugc dao tao tai truong day nghé hodc dugc hoc
tai cac don vi kiém nghiém thudc > 1 nam.
S6 luong:
- Ty1é KTV/KNV = 1/3 (phong kiém nghiém hoa 1)
- Ty l1é KTV/KNV = 2/5 (phong kiém nghiém sinh hoc, vi sinh)
2. Hé thong chét lugng
- Hé théng chét luong dat ra nham dam bao hoat dong cua phong tuan theo cac nguyén tac
GLP
- Phong KN phai dé ra cac quy dinh, muc tiéu, phuong phap nham dam bao chat luong cu
cac két qua phan tich va phai c6 mot cudn so tay chat luong gom cac muc sau: to chiic cac
hoat dong, cic quy trinh dam bao chét lugng chung, quy dinh st dung chat d6i chiéu, bién
phap xir 1y khi phat hién sai 1éch, giai quyét khiéu nai, so do duong di ctia mau, quy ding
chét luong.
- Haé thong chit luong can duoc danh gia dinh ky
- Phong KN can c6 mot ngudi 1am cong tac phu trach chat luong
3. Co sé vat chat
Phong KN phai duge bo tri phii hop
B4 tri cac phong chuyén mon: tao su riéng bi¢t cho cac hoat dong KN khac nhau
Phai c6 phong riéng: bao quan thudc khir, chét kht, phu kién ctia cac thiét bi, luu mau,
chira dung moi chay nd, hodc hoa chat doc hai. Phai c6 trang bi chéng mbi mot, con trung, 0
nhiém, chay nd,... Diéu kién khong khi: d6 am, nhiét do thich hop.
- MBOi truong tién hanh thir nghiém phai dam bao khong sai léch két qua
- Viéc di lai ctia cac nhan vién phai gidi han — phai giit phong KN sach s&, ngan nap



4. Thiét bj phén tich va hiéu chinh thiét bi phan tich
Phong KN phai duogc trang bi may moc, dung cu thich hop
Thiét bi phan tich duoc thiét ké, ciu tao, diéu chinh va bao tri cho phu hop
Céc thiét bi phan tich tu dong va phan mém kém theo phai cho két qua chinh xac — phai
hi€u chinh dinh ky.
- Tan sb hiéu chinh: theo quy dinh chung ctia muc B phan IV cua phu luc
Vidu
+ May quang phd hong ngoai: hi¢u chinh bang quy
+ Céc phan tich: hiéu chinh 6 thang 1 1an
- Phai c¢6 huéng dan st dung cac thiét bi phén tich
- MBOi thiét bi phai c6 mot s6 1y lich méy
- Mic du thiét bi dd duoc hiéu chinh nhung mdi khi phan tich mot mau khong dat phai
xem lai phan kiém ding thiét bi
Céc thiét bi c6 dau hiéu qua tai, vAn hanh khoéng dang cach phai cach ly nho sira chita
. Thudc thir va chat doi chiéu
.1. Thubc thir
Phai ¢ chat lugng phai mua tir nha san xuat ¢ uy tinh
Céac thudc khir ¢6 tinh chat doc hai hodc dé chay nd phai duogc st dung, bao quan theo
quy ché dic biét
Céc thudc khtr thudc chat doc, chat gay nghién hodc chat hudng tim than phai dugc
thuc hién dung theo cac quy ché twong Ung
- Thudc thir dugc pha boi nguoi co trinh d6 va theo ding quy trinh
- Thudc thir sau khi pha phai duoc dan nhin c6 ghi ddy du cac thong tin: tén thude, nong
do, hé so hiéu chinh K, ngay pha ché, tén nguoi pha ché, han dung, diéu kién dam béo.
- Phai c6 s6 ghi thudc thir dd pha ché gdm céac cong thic pha, theo tai lidu ndo, tén ngudi
pha ché. Han ché di chuyén thudc khir.
- Pinh ky kiém tra ndong d6 cac dung dich chuan do va dung dich ion miu
- Nudc cit va nude khoang phai khong bi 6 nhiém tap chét, vi khuan, phai duoc kiém tra
it nhat 1 1an/thang.
- Khi nhan thudc phai kiém tra dam bao céc chai lo con niém phong
Phéi c6 kho chinh dé chira cac thudc dit trit, va kho phu danh cho cac chat dé chay,
no,...
5.2. Chat déi chiéu
Gom: - Chat dbi chiéu gbc
- Chat d6i chiéu tht cap
Viéc quan 1y giao cho mot ngudi chiu trach nhiém va phai ¢ s theo ddi
Ngoai s6 theo ddi, cac thong tin vé chat dbi chiéu con dugc Iuu lai trong hd so riéng
Tt ca chat doi chiéu phai dugc dam bao va danh gia ding ky
Tét ca d6i chiéu tht cap phai dong goi theo nguyén tic du dé dung mot lan
5.3. Suc vat thir nghiém
- Puoc nudi theo tiéu chuan vé thuan chung, thirc an, phuong phap chim soc, ...
Chudng trai phai diing tiéu chuan
- Phai d4nh gia chit luong stc vat phai dinh ky
6. Tiéu chuén chit lrong va phwong phap phén tich
6.1 Tiéu chuén chét lugng: DDVN hién hanh, Db céc nudc dugc BO y té cong nhan, tiéu
chuén co so.
6.2 BO phén luu trir tiéu chuén cta phong KN c6 trach nhiém cép nhat va luu giit cac tiéu
chuan.
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6.3 Mot tidu chuan can dugc dénh sb luu ngdy. Tat ca nhiing thay doi hay hiéu dinh phai ghi
vao ban gdc voi tén cua ngudi hidu dinh va ngay thang
6.4 Chi dung cac ban sao, con cac ban tiéu chuan goc thi dugc luu trix
6.5 Phuong phap phén tich rit tir tiéu chudn qudc gia, qudc té, tir cic an ban khoa hoc, hay
do chinh phong KN nghién ctru, trng dung.
6.6 Viéc phuwong phap phén tich tiy vao dic tinh ciia phong KN. Mudn chon phuong phap
khac thé cho phuong phap ghi trong DD phai ching minh phuong phap nay tuong duong
hay vu viét hon va phai duoc Vién Kiém Nghiém chip nhan bang vin ban.
7. Miu thir
7.1. Lay miu
Tién hanh viéc léy mau mot cach khoa hoc va dang k¥ thuat
Dbi tuong 1ay mau: Nguyén ligu, thanh pham va cac san pham dugc coi 1a thude
Viéc ldy mau duoge thuc hién trong trudng hop tir kiém tra chét lugng va truong hop
thanh tra, giam sat chét luong.
- Noi ldy mau:
+ Noi san xuat, ldy mau hay luu théng phan phoi
+  Phai sach, ddm bao mau khong bi tac dong boi nhiét do, anh sang,... déng thoi
khong dé miu tac dong dén moi truong
- Nguoi ldy mau phai hiéu biét vé kiém nghiém, nim duogc cac vin ban, thu tuc phap 1y
va thao tac k¥ thuat 1ay mau.
- Phai kiém tra trude khi 1y mau
- Dungcu 14y miu va d dung mAu phai tuan theo quy dinh
- Lay miu xong phai dong goi ngay va ¢ nhan ghi day du thong tin can thiét
- Thao tac lay mau phai than trong, ti mi va theo dung trinh tu
- S6 lugng mAu phai du lap lai it nhat 3 1an thir nghiém va dé luu mau
7.2. Nhan miu
- Khi nhan mau, bd phan nghién ctru phai kiém tra mau c6 dat yéu cau khong (v6i mau
giri qua buu dién, sau khi kiém tra phai thong bao cho néi giri mau).
- Mau va ho so kém theo phai duoc danh sb dé tién theo ddi.
- B0 phan ding ky mau phai mo s theo ddi, ghi lai: s6 thir tu, ngay nhan, ngay chuyén
mau dén cac phong chuyén mon.
- Trudce khi kiém nghi¢m, phén con lai sau khi kiém nghiém va mau luu phai dugc dam
bao phu hop.
7.3 Luu mu
- Mau luu: phai co nguén gdc, cung sd dang ky vi mau thir, duge dat trong ti ¢6 khoa an
toan, bao quan dung diéu kién quy dinh duoc luu trir day du vo1 bo phén dang ky mau,
dugc phan tich lai trong truong hop co tranh chap vé két qua kiém nghiém (s luong
mau lyu it nhat phai da 3 lan kiém nghiém tat ca cac chi tiéu trén).
- Khi két thtc thu nghi¢m, tat ca cac chai, lo , hop, gbéi dung mau phai dugce luu.
- Thoi gian luu mau va té chirc huy mau dang quy dinh
8. Thir nghiém
8.1. Thir nghiém
Phai duoc tién hanh cang sém cang t6t, néu khong phai luu vao ho so
Theo DD hay tiéu chuan co so va phai tinh todn cic budc thir thich hop dé tiét kiém
mau.
Tuan theo cac quy dinh trong truong hop két qua thu duoc 16 rang hodc két qua thu
duogc khong 1o rang.



- Moi dit liéu lién quan dén viéc kiém nghiém déu phai duoc ghi vao hodc kém véi hd so
kiém nghiém (sé liéu can, sic ky d6....)
8.2. Panh gia két qua
Tuan theo quy dinh xir 1y trong truong hop két qua thu duoc phi hgp hodc khong phu
hop voi mie chét lugng.
Truong hop phong KN ¢ nhiéu don vi cing tham gia kiém mau, nén dé don vi KN
chinh danh gia két qua tong thé.
9. Ho so' va tai liéu
9.1. H6 so’ kiém nghiém gbm co:
- Sb tay kiém nghiém vién: ghi lai két qua, cac phep tinh, nhat xet. Phai danh sd trang.
Khong dung but chi. Khong tay x0a, viét dé. SO tay kiém nghiém duoc coi nhu ching tur
goc cua cac s licu cong b6 mang tinh phap ly cua cac phiéu kiém nghiém.
Hb so phan tich phai day du cac thong tin v€, phuong phap thtr va két qua phén tich. H6
so phan tich dugc luu vao hd so kiém nghiém cung cac két qua in ra tir may phan tich tu
dong.
- Phiéu KN, phiéu phan tich xac dinh cac két qua va dua ra két qua cudi cung.
Hb so kiém nghiém duoc luu lai trong subt thoi han sir dung ciia thude. Khi hét han luu can
phai lam thu tuc theo dung quy dinh.
9.2. Quy trinh thao tic chuin
Phong KN phai c6 quy trinh thao tic chuan dé hudng dan nhan vién tién hanh cac thao tac
chung.
9.3. Cac hd so tai liéu khac
- S6 nhan mau, luu mau
- Tiéu chuan chat lugng
- 80 theo ddi thudc thir
- Sb theo dbi chit lugng d6i chiéu
- HO so hiéu chinh thiét b
10. An toan trong phong KN
10.1. Cac quy dinh chung
- Khong dugc an udng, hut thude trong phong KN
Phai duogc trang bi cac thiét bi nhu: ta hat, thu thude cap cq,. ..
Nhan vién phai biét sir dung thanh thao céc thiét bi trén
- Day dién, thiét bi dién, ti lanh phai duoc cach dién, ndi dat va phong chdng phat sinh ti
Itra dién.
- Phai mac 4o choang hoac trang phuc bao ho lao dong trong khi lam viéc
- Tét ca cac binh dung hoa chat phai dugc dan nhan va ghi nhan dac biét. Vi du: doc, an
mon,...
- KNV khong dugc lam viéc mét minh trong phong KN
- Tét ca cac nhan vién phai duoc huin luyén vé cach so ciru va dung chit giai doc
10.2. Cac phwong ti¢n biao hd lao dong nhw ging tay, kinh bio vé, khau trang phai
dwgc trang bi diy da
10.3. Hoa chét ddc hai phai riéng va dan nhén cin than
10.4. Xir ly nuéc thai
- Cb gang giam thiéu lugng chat thai
- Hoa chat dung mai thay ra gdy anh hudng xau dén maéi truong khong duge thai tryc tiép
vao hé thdng nudce thai sinh hoat ma phai duoc xir Iy bang cac phuwong tién thich hop.
- Céc hoéa chat doc, an mon, chay nd, acid manh, base manh phai dugc vo hi€u hoéa, lam
loang hoac trung hoa trude khi thai.



CAU HOI

Ké 10 diéu kién dat dugc GLP?

Pon vi kiém nghi¢m la gi?

Ngoai cac phong chuyén mon, trong phong KN con c6 nhiing bo phén nao nira?
Hay cho biét yéu cau trinh d6 chuyén mén cua truong phong KN?

Hay cho biét yéu cau trinh do chuyén mon cua kiém nghiém vién?

Dbi voi phong KN hoa 1y, hiy cho biét ty 18 bién ché gitta KTV va KNV?
Déi véi phong KN vi sinh, hay cho biét ty 1¢ bién ché gitra KTV va KNV?
Hay cho biét tén sé hi€u chinh ctia can phan tich?

Hay cho biét tan sb hiéu chinh cia may quang phd hong ngoai?

10 Hay cho biét cac tiéu chuan chat luong thudong dung trong phong KN?

11. Trinh bay cac quy dinh chung cta phong KN dé dam bao an toan?

12. Trinh bay cac quy dinh chung vé xur 1y nuée thai?

CoNok~wWNRE



Bai 4 7
DUQC DIEN VIET NAM

MUC TIEU HQC TAP

- Trinh bay tim quan trong cia Duoc Dién Viét Nam

- Trinh bay mét s6 quy dinh chung khi str dung DDVN III trong cong tac kiém nghiém
NOI DUNG

1. Gi6i thiéu Duwge Pién Viét Nam

1.1. Dinh nghia

DDVN la tiéu chuan nha nuéc cia nwéc CHXHCN Viét Nam vé chat luong va phuong
phap kiém nghiém ddi v6i thude va nguyén liéu pha ché, san xuat thudc phong bénh va chira
bénh cho nguoi.

1.2. TAm quan trong ciia DPVN

Day 1 van ban phap 1y véi cong tac quan 1y, kiém nghiém chat luong thube, san xuat kinh
doanh thudc va nhimg nguoi hanh nghé duoc trong ca nudc vi khi ¢6 nguyén liéu chat
lugng tot thoe tiéu chuan duoc pham va co6 phuong phép, quy trinh san xuét khoa hoc thi
san pham dat chat luong cao.

Thudc va nguyén liéu 1am thudc, néu tiéu chuin chat luong da ghi theo DDVN thi phai dat
mirc tiéu chuan chét luong ctia Dugc dién méi duoc phép luu hanh va st dung.

1.3. Céc tai liéu tham khao dé xiy dwong Dwoc Pién Viét Nam

Céc tai liéu tham khao dé xay duong Duoc Dién Viét Nam:

Dugc Pién Hoa Ky (USP), Duoc Dién Chau Au (EP), Dugc Dién Phap, Duoc Dién
Nhat Ban (JP), Dugc Pién Quéc Té (IP), Duge Pién Han Qubc (KP), Duoc Dién Trung
Quéc (PPRC), Duge Pién Nga (RP), Duoc Pién Thai Lan, Dugc Pién An D6 va chu yéu la
Duoc Pién Anh (BP).

DDVN duoc goi tén theo 1an xudt ban (giéng cac nudc khac), tuan theo quy tic 1an sau phu
nhén lan trude.
1.4. Cac DPVN xuit bén trong 40 nim qua

Lan thir nhat (DPVN I) Lan thi hai (DPVN 1) Lan thir ba(DPVN IIII)
1971: DDVN tap 1 1990: tap 1 2002: Bo toan tap gom thudc
1977: DBVN tap 1 1991: tap 2 bong dugc va Tan duoc
(cudn bd sung)

1984: DDVN tap 2 1994: tap 3

(phan dugc litu va dong

duoc)

- DBVN I gébm 638 chuyén luan tan dugc va 284 chuyén luan dong duoc

- DDBVNII gém 357 chuyén luan tan dugc, 64 chuyén luan dong dugc va 32 chuyén luan
vé vaccin.

- DBVN III gém 342 chuyén luan hoa dugc, 276 chuyén luan vé dugce liéu, 37 chuyén
luan vé phé phém dong duoc, 47 chuyén luan vé ché phém sinh hoc va 500 chuyén luan vé
héa chit thude kh.

2. MOT SO QUY PINH CHUNG KHI SU DUNG DPVN TRONG CONG TAC KIEM
NGHIEM THUOC

Dué6i ddy mot sé quy dinh thuong gip

2.1. Tén cac chuyén luin: lay ten chinh 1a VN, sau tén VN la tén Latin va tén thong dung
Khac néu cod

2.2. Vé nhiét d9: Dung do bach phan Celsius ky hiéu °C




- Nhiét d¢ chuan: 20°C

- Nhiét d6 thuong: 20° — 30°C

- Nudc am: 40° — 50°C

- Nudc néng: 70° — 80°C

- Nudc cach thuy: 98° — 100°C

Trong cach thuy = dung cu ngdm trong nudc soi

Trén cach thuy = dung cu chi tiép xuc véi hoi nude dun sbi

- Nhiét do trong thir nghiém “mat khéi lwong so 1am kho”, gii han cho phép: + 2%

- Nhiét do noi bao quan:

Rt lanh: duéi -10°C

Lanh: 2°—10°C

Mat: 10° - 20°C

Nhiét d6 phong: 20° — 35°C

Nhiét d6 phong c6 diéu kién: 20° — 25°C

Néng: 30° — 40°C

Rét néng: trén 40°C

2.3. Cac ket qua ding lu’(rng dwge tinh dén trong mot s6 thap phan cin thiét nhiéu hon
yeu cau mot chu’ s0 dé 1am tron lén hay xuong nhw sau:

- Néu con sb cudi cung da tinh 1a 5 d¢én 9 thi con s6 dimg trudc nd ting 1én 1

- Néu con sb cubdi cung da tinh 1 dudi 5 thi con sé dimg trudc né khong thay doi

Vi du:

+ 8,2758 con sd phai tinh theo yéu cau la 5 — lam trong sd 14 8,276

+ 11,2634 con s phai tinh theo yéu cau 1a 3 — lam trong s 1a 1,263

2.4. Quy wéc vé dj tan:

o+ + 4+ +

Do tan S6 ml dung méi hoa tan 1g chit thir
Dé tan Dudi 1

Rét tan Tu 1 dn 10

Tan Trén 10 dén 30

Hoi tan Trén 30 dén 100

Kho tan Trén 100 dén 1000

R4t kho tan Trén 1000 dén 10000

Thuc té khong tan Trén 10000

2.5. “Nudc” c6 nghia 1a nudc tinh khiét, sir dung trong thir nghiém nhung khong diung véi
nhitng phé pham thudc tiém.
2.6. Trong mot dung dich, néu khong ghi rd dung mdi sir dung thi phai diung nudc tinh
khiét hay nudc cit.
2.7. Khai niém “ngay” va “lap tirc” nghia la phuong phdp dé phai thuc hién trong 30 gidy
sau phuong phap do.
2.8 Ethanol khong c6 chi din gi khac — 1a ethanol tuyét doi.
“Alcol” khong c6 chi dan gi khac — 1a Alcol chira khoang 96% ethanol (C2HgO)
2.9 Néu hdn hop cta nhitng chét 1ong duoc ghi theo ky hiéu 10:1 hoic 50:9:1 v.v...
nghia 12 hdn hop chat theo thé tich.
Vi du: Cloroform — methanol — amoniac (50:9:1) nghia 1a hén hop gdm: 50ml
cloroform +9ml methanol + 1ml amoniac.
2.10. Nong d6 phan trim khong c6 chi dan gi coi 1a cach biéu dién theo % (kl/tt) (s6 gam
hoa tan 100ml dung dich). Con cac truong hgp khac ghi cu thé.




