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TUYEN BO BAN QUYEN
Tai liéu nay thudc loai sach gido trinh nén cac ngudn thong tin ¢ thé duoc
phép dung nguyén ban hoic trich dung cho cac muyc dich vé dio tao va tham
khao.
Moi muc dich khidc mang tinh l¢ch lac hodc st dung véi muc dich kinh

doanh thiéu lanh manh s& bi nghiém cam.



LOINOI DAU

Dé thye hién chu truong cia BO Y té vé viéc ddi mai cong tac dao tao nham
nang cao chat luong gido duc, Trudng cao dang Y té Bic Ninh t chirc bién soan
cudn gido trinh Kiém nghiém dung 1am tai liéu giang day cua giang vién va sinh
vién theo phuong phap day va hoc tich cuec.

Gi4o trinh cung cip cac kién thirc co ban vé hé théng dam bao chit luong
thude, vi tri cia cong tac kiém nghiém thudc trong hé thdng; mot sé phuong
phap hoa hoc, hoa 1y, sinh hoc ding trong kiém nghiém; cac yéu cau ki thuat
kiém nghiém cac dang thude: Thude bot, thude vién nén, vién nang, thudc md,
thudc tiém truyén, thudc nhoé mat, thube uéng dang léng. Qua do6 ren luyén duoc
tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong hoat dong
nghé nghiép khi ra truong.

Do lan dau bién soan theo phuong phap mdi nén chic chan ndi dung cudn
sach con nhiéu thiéu so6t. Chung t6i mong nhan dugc nhiéu ¥ kién déng gop cia
ban dong nghiép.

Chung t61 xin chan thanh cdm on sy cOng tac tich cuc cua cac tac gia va cac

ban dong nghiép.
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2. Nguyén Thi Hoan

3. Nguyén Thi Ngoc Ha
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GIAO TRINH MON HQC KIEM NGHIEM
Tén mén hoc: KIEM NGHIEM
Ma mon hoc:
Thoi gian thuc hién mén hoc: 80 gio; (Ly thuyét: 30 gid; Thuc hanh: 48 gid;
Kiém tra: 2 gio)
I. Vi tri, tinh chit ciia mén hoc:
1. Vi tri: La m6n hoc chuyén moén trong chuong trinh giao duc chuyén nganh
Duoc sy Cao dang hé 3 nim.
2. Tinh chit: 13 mon hoc tich hop cung cap cho sinh vién:

- Nhitng kién thtrc co ban vé kiém nghiém thudc nhu: Cong tac dam bao dam
chat lugng thubc, cac phuong phap hoa hoc, hoéa 1y va sinh hoc trong kiém
nghiém thudc.

- Nhimng nguyén tic va tng dung ctia mot sd phuong phap dinh lugng ding
trong kiém nghiém.

- K§ nang 1am céc thi nghiém dinh tinh, dinh lugng kiém tra chat lugng mot sd
dang thubc cu thé.

I1. Muc tiéu mon hoc
Vé kién thire

1. Phén tich cic quy dinh ldy mau, lvu mau kiém nghiém; hity mau kiém
nghiém va cac quy dinh vé méi truong kiém nghiém;

2. Phén tich hé théng quan 1y chat luong thudc tai Viét Nam va cac quy dinh
dam bao chat luong, vi tri va nhiém vu cua cong tac kiém nghiém.

3. Phan tich duoc cac yéu t6 anh hudng dén chat lwong thude, hoa chit, duoc
liéu, thue pham chirc nang, my pham va vattuy té.

4. Giai thich dugc nguyén ly cua mot sd phuong phéap hoa hoc, hoa 1y, va vi
sinh thuong dung trong kiém nghiém.

5. Phan tich duoc cac yéu cau chat luong va phuong phap thu cua mot sO
dang thudc cu thé nhu: Thuoc bot, thudc vién nén, thude vién nang, thubc ma,
thudc tiém, thuéc nhé mat, thudc udng dang long.

Veé ki niing

6. Str dung duogc cac dung cuy, thiét bi co ban trong phong thi nghiém phuc vu
cho cong tac kiém nghiém thudc, hoa chat, nguyén liéu thudc, thuc pham chic
ning, my pham.

7. Pha ché dugc mot sé dung dich chuan, dung dich gdc, thude thir dang quy
dinh.

8. Kiém nghi¢m dugc mot sb dang thude, duge liéu co ban theo tiéu chuin
Dugc Dién.

9. Kiém soét diéu kién méi trudng thir nghiém theo diing quy dinh.

Vé ning lwc tw chii va trach nhiém

10. Tén tuy v&i sy nghi€p cham soc, bdo v€ va nang cao suc khoe nhan dan.

11. Tuan thi dao dic nghé nghiép, hanh nghé theo quy dinh cua phap luat,
trung thuc, khach quan; giit gin va phat huy truyén thong t6t dep cua nganh.

12. Phat huy ning lyc ca nhan va phdi hop l1am viéc nhom trong qué trinh
hoc tap.



III. N§i dung mon hoc .
1. Noi dung tong quadt va phan bo thoi gian:

Thoi gian (gio)
Buoi Tén bai Tén Ly | Thue | Kiém
s6 | thuyét | hanh | tra
Chuwong I: Pai cwong vé kiém nghiém thudc 8 8
Bé? 1. Chat lugrng thudc va dam bao )
1 chat luong thuoc
Bai 2. Cong tac tiéu chuan hoa 2 2
Bai 73. Kiém nghiém thudc theo tiéu ) 5
chuan
2 |Bai 4. Thyc hanh t6t kiém nghiém
thudc (Good Laboratory Practive -| 2 2
GLP)
Chuong II: Kiém nghiém thudc bing cac 20 6 14
phuong phap hoa hoc
Bai 1. Cac phan ng dinh tinh
3,4 | Gidi thiéu dung cu, pha dung dich 8 3 5
chuan va thudc thi
56 Be‘liA’Z. Thir gi6i han céc tap chét trong 3 1 7
thudc
. Bai 3. Mot s6 phuong phap dinh luong 4 1 3
thuong gap
Chuong I1I: Cfic phuong phép hoa ly trong 24 7 16
kiem nghiém thuoc
8 9 Béj 1. 7Phufong phép quang phd hap thu - 5 5
phan tu
Kiém tra dinh ky 1 1
10 | Bai 2. Céc phuong phap tach 4 1 3
1 B_z‘ii 3. Phép thir d6 ra cua vién nén va 4 1 3
vién nang
12 B,éli 4.\ P}.I;ép thir 6 hoa tan cia vién 4 1 3
nen va vien nang
Bai 5. Xac dinh mot s6 chi sé vat Iy
13 | cua thudc (néng chay, ty trong, khéi| 4 1 3
lugng riéng)
14 Chuong 1V: MQt s6 phwong th’ip 4 4
sinh hgc trong kiém nghi¢ém thuoc
Chuong V: Kiém nghiém cic dang bao ché 24 7 16
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15, 16 | Bai 1. Kiém nghiém Thudc bot 8 2 6
17, 18 | Bai 2. Thudc vién nén, nang 8 2 6
19 | Bai 3. Kiém nghiém thuéc m& 4 2 2
20 gai 4. Kiém nghiém cac dang thudc 3 . )
long
Kiém tra dinh ky 1
Tong cong 80 30 48

2. Ngi dung chi tiét:




CHUONG 1. PAI CUONG VE KIEM NGHIEM THUOC

BAl 1. CHAT LUQNG THUOC VA PAM BAO CHAT LUQNG

MUC TIEU

1. Phan tich dwoc cdc yéu cau co ban dé dam bao chat luong thudc . ,

2., Phan tich dwoc nhiém vu cua hé thong t6 chuc quan ly, kiém tra chat lwong
thuoc cua Viét,Nam ) , ? ,

3.?thn ,biét va phan b;’ét duoc {huéc g”at tieu chudn, thuoc khong dat tiéu
chuan, thuoc gia mao, thuoc kém pham ,chdt.

4. Phat huy nang lic ca nhan va phoi hop lam viéc nhom trong qua trinh hoc
tdp va kiém tra chat luong thuoc.

NOI DUNG

1. Chat lwgng thudc va dam bao chat lwong
1.1. Thuéc va yéu cau chit lirong

1.1.1. Khdi niém vé thuéc

Theo T6 chite Y té thé gioi, thudc 1a mot chat hay mot hon hop cac chit duge
san xuat dem ban, cung cip dé ban hay gidi thiéu sir dung nham muc dich: diéu
tr1, lam giam, phong hay chan doan bénh tat, tinh trang co thé bat thuong hoac
triéu chimg bénh; khoi phuc, hiéu chinh, thay dbi chic ning hitu co cia co thé
nguoi (hay dong vat - thude thu y).

Van dyung vao Viét Nam, trong “Piéu 1é thuéc phong bénh, chita bénh” ban
hanh ngay 24/1/1991 qui dinh: Thudc 1a nhitng san phdm c6 ngudn gdc tir dong
vat, thuc vat, khoang vat, hay sinh hoc duoc san xuat dé dung cho nguoi nham:

- Phong bénh, chira bénh.

- Phuc héi, diéu chinh chirc ning co thé.

- Lam giam tri¢u ching bénh.

- Chan doan bénh.

- Phuc héi hoidc nang cao strc khoé.

- Lam mat cam giac mot bd phan hay toan than.

- Lam anh hudng qua trinh sinh san.

- Lam thay d6i hinh dang co thé.

Thudc luu hanh trén thi truong da phan 1a cac thude tan duoc va thude y hoc
dan tdc, trong do co nhiéu thudc duéi dang biét dugc (biét dugc 1a nhitng thude
mang tén riéng con goi 1a tén thuong mai riéng clia mot co s san xuat hay mot
hang san xuét 1an dau dat cho né va da duge phép dua ra thi truong dang dugc
bao hd quyén sé hitu cong nghiép).

1.1.2. Chdt lwong thuéc va yéu cau chat lrong

- Chét luong cua mot thude 1a tong hop cac tinh chat dic trung cua thude do

(vi du: c¢6 chia dung cac thanh phan theo ty 1& quy dinh, c6 do tinh khiét theo
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yéu cau, dong gbi co nhin quy dinh...) duoc thé hién & muc do phu hop véi
nhimg yéu cau k¥ thuat da dinh trudc tiy theo diéu kién xac dinh vé kinh té, k¥
thuat, x4 hdi ...nham dam bao cho thudc dé dat cac muc tiéu sau:
+ C6 hiéu luc phong bénh va chita bénh.
+ Khong c6 hoac it c6 tac dung phu c6 hai.
+ On dinh vé chét lugng trong thoi gian da dinh.
+ Tién dung va dé bao quan.
- Thudc 14 san phém hang hoa dac bi¢t, cd6 quan hé truc tiép dén strc khoé
cong déng, dén chat luong va hi€u qua cia vi¢c phong bénh, chita bénh. Vi vy,
thudc phai duoc dam bao chat luong trong toan bo qua trinh san xuét, bao quan,
lru théng, phan phéi dén ngudi sir dung.
- Muc tiéu ctia ddm bao chat lugng trén chi dugce coi la dat khi nao thude dap
tmg nhing yéu cu co ban sau:
+ Thubc ¢ chira dung thanh phan theo ty 1 theo quy dinh cta cong thirc
da dugc ding ky va cap phép (dinh tinh, dinh lugng).
+ Thudc duoc phép san xuét va san xuét theo diing quy trinh da dang ky va
dugc phép.
+ C6 d6 tinh khiét dat yéu cau quy dinh.
+ Thubc dugc dong goi trong cac dd dung va dd bao géi v6i nhan thich hop
va ding quy cach da dang ky.
+ Thubc dugc bao quan, phan phdi, quan 1y theo quy dinh dé chat luong
ctia thude duoc duy tri trong sudt tudi tho di dang ky hay thoi han bao hanh.
- Pé dat cac muc tiéu trén, can phai c¢6 nhiéu yéu to, trong d6 3 yéu té co ban
phai co la:
+ Thuc hanh t6t san xuat thudc (GMP)
+ Thyc hanh tét phong kiém nghiém thudc (GLP)
+ Thyc hanh tt bao quan thubc (GSP)

1.2. Kiém tra chit lwong thuéc

1.2.1. Khai niém

- Kiém tra chat luong thude 1a qua trinh do, xem xét, thir nghiém mot hay
nhiéu dic tinh cta thudc va so sanh két qua voi yéu cau da dit ra nham xac dinh
su phu hop ctia mdi dic tinh do.

- Kiém tra chat luong thubc hay kiém nghiém thudc 1a viéc sir dung céc
phuong phéap phan tich: 1y hoc, hod hoc, hoa 1y, sinh vat, vi sinh vat...da quy
dinh dé xac nhan mot thuéc hay mot nguyén liéu lam thudc co dat tiéu chuan
quy dinh hay khong. Noi mot cach cu thé, kiém tra chat luong thudc nham tra
161 cac cau hoi:



+ Pay co phai la thudc can kiém tra hay khong?
+ C6 dam bao hoat lyc hay ham luong da dang ky va dugc duyét?
+ C6 dat do tinh khiét theo yéu cau khong?
+ C6 bi phan huy hay bién chat khong?
+ Db bao gbi, nhan c6 dung quy cach khong?
Nhu vay, muc tiéu co ban cta cong tac kiém tra chat luong thude 1a:

- Pé nguoi st dung dugc dung thudc dam bao chat luong, dat hi¢u qua su
dung cao.

- Phét hién thube khong dat tiéu chuan, thubc gia, thudc kém phém chit ... dé
xtr ly va khong cho phép luu hanh trén thi truong.

Trong nganh y t& quy dinh: Tat ca cic thudc va nguyén liéu 1am thudc déu
phai duoc kiém nghiém va xac dinh chat luong, néu dat tiéu chuan quy dinh méi
dugc dua vao st dung. Boi vay thube phai duoc kiém tra chat luong nghiém
ngat, chat ché, bao dam cho thudc dat chat luong trong moi hoat dong san XUAt,
Iwu thong phan phdi, xuat nhap khau, quan 1y va sir dung thude.

1.2.2. Cdc yéu t6 anh hwong dén chdt lirong thudc

C6 nhiéu yéu tb, trong d6 c6 thé la:

- Nhitng rui ro hodc nham 14n trong san xuat, do khong chap hanh nhiing quy
dinh caa GMP.

- Nhimng san pham do vé6 tinh hay cb y trong san xuét dé tao ra san pham co
ham lugng thap hon qui dinh.

- Do lua chon cong thirc bao ché ciing nhu ki thuat bao ché chua dung nén
thudc bi phan hily bién chat.

- Qtia trinh bao quan chura tot.

- Do loi ich c& nhan bét chinh lam hang gia dé ltra nguoi tiéu ding gy ra tac
hai nghi€ém trong...

1.2.3. Khdi niém vé thuéc dat va khéng dat tiéu chudn, thuéc gia mao, thudc
kém phdm chdt.

- Thuéc dat tiéu chudn (thuéc dam bdo chdt lwong): La thudc dap tng day du
cac yéu cau ky thuat tiéu chuin da dé ra (hay thudc dap ung day du cac muc
chét luong trong tiéu chuan chat lugng da dang ky).

- Thuéc khéng dat tiéu chudn (thuéc kém chat lrong): La thude khong dap tmg
it nhat mot chi tiéu chét luong bat ky trong tiéu chuan da dang ky. Thudc khong dat
tiéu chuén 12 loai thudc kém chét luong.

- Thuéc gia: Theo qui dinh ctia T6 chirc Y té thé gidi, thudc gia 1a ché pham
duoc san xuit khong ding v6i nhin & khia canh nhan dang hay ngudn gdc
thudc, voi su ¢ ¥ va mang tinh chat lira dao cua nha san xuit. San xuét sai
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thanh phan cong thic da ding ky, khong c6 hay khong da ham lugng duoc cht,
hoic duoc dong goi trong cac bao bi gia mao. Nhu vy, c6 thé néi thude gia 1a
nhimmg san pham cta ngudi san xuit mang y d6 lira dao, gian 1an. C6 thé dya vao
mot s6 biéu hién dé phat hién:
+ Thude khong c6 hoac co it duoc cht.
+ Thudc ¢6 chira duge chit khac voi tén duoce chat ghi trén nhan.
+ Nhién, bao gbi gidng hay gin gidng véi nhin, bao goi ctia mot thude
khac...
- Thuéc kém phdm chat: La thudc khong dat tiéu chuén k¥ thuat ma trude do
n6 da dat dugc. Muc d6 khong dat tiéu chuan c6 nhiéu hinh thai khac nhau. Tat
ca cac nguyén nhan gy ra co thé xac minh duoc bing cac phuong phap khoa
hoc, k¥ thuét cho phép. Cac nguyén nhan c6 thé la:
+ Do k¥ thuat san xuét, bao quan khong ding, nén thudc tu bién chat.
+ Do d6 bao goi khong dat tiéu chuan nén di dua tap chét vao thudc.
+ Do han dung (tudi tho) da hét.
+ Do nguyén phu liéu khong dat tiéu chuan.
+ Do tac dong ctia moi truong: Nhiét o, do am, 4nh sang...

2. Hé théng to chirc quan 1y, kiém tra chit lwgng thudc

Nha nuéc giao cho Bo Y té chiu trach nhiém quan 1y toan dién chét luong
thube. Vi vay, h¢ théng td chic, quan ly, kiém tra chat luong thudc cua nganh Y
té dugc chia 1am ba phan: Hé théng quan 1y chat luong thudc, hé thong kiém tra
chat luong thude, hé théng thanh tra Duoc.

2.1. Hé théng quan ly chit lwong thuéc
2.1.1. Cuc quan ly 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 chat luong thude:

- Xay dung quy hoach, ké hoach vé quan 1y chat luong thubc, va to chire thyuc
hién theo ké hoach d3 duoc phé duyét.

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

- Quan Iy viéc dang ky tiéu chuan co so.

- Chi dao, giam sat hé théng KTCL thudc trén toan qudc.

- Kiém tra va cap gidy chimg nhan co s¢ dat GMP, GLP.

- Cap sb dang ky thude.

- T6 chuc va hudng dan nghiép vu cho can bd quan 1y chat luong thude cia
nganh Y té.
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- Phéi hop v6i thanh tra Bo y té thuc hién chirc ning thanh kiém tra nha nudc
vé chit luong thude va xr Iy vi pham vé chét luong thude theo tham quyén.
2.1.2. Co quan qudn Iy nha nwée vé chat lwong thuéc ¢ dia phwong

SG v té chi dao quan 1y toan dién vé chat luong thudc ¢ dia phuong (thudng
iy quyén cho phong nghiép vu Duoc) ¢6 nhiém vu:

- Phé bién, hudng dan va t6 chirc thuc hién cac van ban phap lut vé quan 1y
chét luong thudc & dia phuong.

- Thyc hién chtic ning thanh tra, kiém tra nha nudc vé chat luong thude va xir
1y vi pham v& chat luong thudc trong pham vi dja phuong
2.2. Hé thong kiém tra chit lwong thuéc
2.2.1. Co quan kiém tra chat lwong ciia nha niede vé thuoc

O Trung wong 1a Vién kiém nghiém trung wong (& Ha Noi) va Phan vién kiém
nghiém thanh phé Ho Chi Minh, gitp B9 Y té quan 1y chi dao cong tac kiém tra
chat lugng thube trong toan quéc vé mat ky thuat. C6 nhiém vu:

- Nghién ctru xay dung tiéu chuan VN vé thude.

- Kiém tra xac dinh chat luong thudc luu hanh trén thi truong.

- Tham tra k¥ thuat, giup Bo xét duyét céc tiéu chuan kiém nghiém dé xét cap
dang ky san xuat va luu hanh thuéc & VN.

- Phat hanh chat chuin chat ddi chiéu dung trong kiém nghiém thudc.

- Lam trong tai vé chat lwong khi ¢ tranh chap khiéu nai vé chéat luong thudc

- Tham gia dao tao can bo lam cong tac KN.

- Tu van vé chinh sach chat luong thube qubc gia.

- Xay dung céc tiéu chuan cho phong kiém nghiém thubc va kiém tra cong
nhan cac phong KN thudc trong ca nudec.

- Kiém tra viéc KN thudc trén toan quc

O tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong 1a Trung tdm kiém nghiém duoc
pham, m§ pham - tryc thudc SO y té c6 nhiém vy nhu Vién Kiém nghiém trong
pham vi tinh thanh phd.

2.2.2. Hé thong tu kiém tra chdt lirong & cdc co sé (phong kiém nghiém)

Cong tac kiém tra chat luong thudc duoc thue hién & tit ca cac co s& co lién
quan t6i thudc. Tiy theo quy mé cila co s& san xuat, kinh doanh , bénh vién ma
1ap phong kiém nghiém, phong KCS hay t6 kiém nghiém dé tu kiém tra chét
luong thudce tai co s¢ minh.

- Vi co s& san xudt: bit budc phai c6 bd phan tu kiém tra chat lugng.

- Véi co sé bao quan, phan phdi phai c6 bo phan tu kiém nghiém (véi cac
cong ty 16n) hodc kiém tra, kiém soat dé quan 1y, danh gia chét luong thudc,
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theo ddi chat lugng trong qua trinh bao quan, cung cp hd so cht lwgng cho don
vi str dung thudc.

- V61 bénh vién tuy quy mo 16n nhé ma c6 bd phan kiém nghiém cac thude tu
pha ché, kiém tra, kiém soat chat luong thubc trude khi phan phdi dén ngudi su
dung.

2.3. H¢ théng thanh tra dwoc

Cung cac co quan quan 1y nha nudc vé chat lugng thude thue hién chic ning
kiém tra thanh tra nha nudc vé chat luong thube duogc to chirc tir trung wong toi
dia phuong.
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BAI 2. CONG TAC TIEU CHUAN HOA
MUC TIEU

]?. Giai thich ?du’,O'c cac khdi,niém tiéu chudn ,tiéu chudn héa, chat lwong san
phdm, tiéu chuan cua mot thuoc. o ,

2. Phan tich dwgc ngi dung chinh cua mot tiéu chudn ve thuoc, phuwong phap
xdy dung tieu chudn vé yéu cau ky thudt va phwong phdp thu.

3. Phan tich dwgc cong tdc dp dung tiéu chuan trong thuc te.

4.‘SL2’ dung dwoc Duoc dién Viéet Nam trong qud trinh hoc tap va hoat dong
nghé nghiép. ,

5. Phat huy nang luc ca nhan va phoi hop lam viéc nhom trong qua trinh hoc
tdp va kiém tra chat luong thuoc.

NOI DUNG
1. Khai niém
1.1. Mét sé dinh nghia

- Tiéu chudn héa 13 mét linh vuc hoat dong bao g6m 2 n01 dung: Xay dung
cac tiéu chuan va ap dung céc tiéu chuin do6 trong thuc té nhim dua cac hoat
dong ciia xa hoi (dic biét trong linh vyuc san xuat va kinh doanh) di vao né nép
dé dat duoc hiéu qua chung co lg1 nhét cho moi nguoi va xa hoi.

- Tiéu chudn 1a nhing quy dinh théng nhat va hop 1y duoc trinh bay dudi
dang 1 van ban hodc 1 thé thic nhéat dinh do mot co quan co tham quyén ban
hanh dé bat budc ap dung cho nhiing noi c6 lién quan. Noi mot cach khac tiéu
chuan 1a mot vin ban mang tinh phap ché trong d6 dé ra nhiing quy dinh théng
nhat va hop 1y bat budc ap dung nham dam bao chét luong cho mot san pham
nao do.

- Chdt lwong san phdam 13 mot tp hop cac chi tiéu dic trung thé hién tinh
nang st dung nham thoa man yéu cau di dugc xac dinh truée cho mot san pham
trong nhirng diéu kién xac dinh phu hop hoan canh kinh té, khoa hoc ky thuat,
xa hoi.

- P6i voi thude, tiéu chudn 13 mot van ban khoa hoc k¥ thuat mang tinh phap
ché trong d6 quy dinh: Quy cach, chi tiéu yéu cau k¥ thuét, phuong phap thir,
dong goi, ghi nhin, bao quan va cac van dé lién quan dén viéc danh gia chat
luong ctua mot thude. Pay 14 co sé dé cac co quan kiém nghiém (hodc nguoi
kiém nghiém) tién hanh thuc nghiém, danh gia két qua, cong bd két qua (bang
phiéu kiém nghiém) danh gia chit lugng thudc 1a dat hay khong dat va c6 duoc
phép luu hanh (hodc stir dung) hay khong.

1.2. Doi twong ciia cong tic tiéu chuin héa
Bao gém rat rong, hau hét trén tat ca moi linh vuc, vi du:
- Cac may moc, dung cu, trang thiét bi cong nghé.
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- Nguyén, nhién vat liéu.

- Nong 1am hai san, hang tiéu dung.

- Cac nguyén tic, phuong phap, tha tuc, cac van dé td chirc, quan Iy. ..

- Thuat ngtt, ky hiéu, do luong. ..

- San pham va ban san pham.

Trong nganh dugc, moi hoat dong san xuét, kinh doanh, sir dung thudc, moi
van dé c6 lién quan dén cac ddi teong néu trén déu phai tiéu chuin hoa.

1.3. Ngi dung chinh ciia mot tiéu chudn vé thuéc

Tiéu chuén vé thudc 1a mot tiéu chuin toan dién, bao gém rat nhiéu noi dung
thé hién dugc muc chét lugng cuia mot thudc di duoc tao ra va duy tri chét
lwgng @6 cho t6i khi str dung hodc hét tudi tho (han dung) cta thudce).

Noi dung chinh ctia mot tiéu chuan vé thudc (nguyén liéu hay thanh pham)
phai thé hién muc chat lugng cta thude, bao gom cac phan:

- Tiéu dé: Néu rd tén nguyén li¢u hodc tén thanh phém, 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 no dé ra murc chit
lugng hop 1y cua san pham (mdi yéu cau k¥ thuat goi 14 mot chi tiéu hay tiéu
chi, d6 1a yéu t6 cdu thanh cta yéu can k¥ thuat) va 1a co so cho viéc 1ap ké
hoach san xuit (Vé ) luong, chét luong), viéc thuc hién ké hoach, viéc quan ly
(kinh té, k¥ thuat, gia ca, ky két hop dong, khiéu nai...).

- Phuong phép thir: Tiéu chuan nay bao gio cling phai quy dinh kém theo cac
chi tiéu yéu cau ky thuat. Pay 1a phan khong thé thiéu vi no chinh 1a quy trinh
thir nghiém hay quy trinh phan tich, mé ta chi tiét toan bd qua trinh thuc hanh dé
thie hién xem mot chi tiéu nao d6 cta yéu cau ky thuat c6 dat hay khong dat
yéu cau da dit ra.

- Pong gbi, ghi nhan, bao quan: Piéu nay phai duoc quy dinh rd vi tat ca cac
thudc Iuu hanh trén thi trudng phai ¢6 nhan thude dén don vi dong goéi nhé nhat.
Nhin thudce phai: ¢6 du nd1 dung can thiét dé gilp nhan biét duoc thude, cach st
dung, tranh nham 1an, tén co s& san xuit, ¢ sb dang ky, s6 16 san xuit, s6 kiém
soat, han dung, diéu kién bao quan.

1.4. Cdc cép tiéu chudn vé thuéc

Trudc day cd 3 cap:

- Tiéu chuan Viét Nam (tiéu chuan qudc gia, Duoc dién Viét Nam):TCVN

- Tiéu chuan nganh y té Viét Nam.

Hai cp nay c6 hiéu lyc va pham vi 4p dung trong ca nudc.

- Tiéu chuén co s& (TC hoac TCZ): Do cac co sé san xuét bién soan, c6 hiéu
luc trong pham vi quy dinh cta cac cap quan ly.
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Hién nay, chi con hai cdp tiéu chudn la: tiéu chuan Duoc dién Viét Nam va
tiéu chuan co so (theo quyét dinh s 2412/1998/QD-BYT ngay 15/09/1998).

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

C6 hai loai tiéu chuan co so:

- Tiéu chuan co s& cta nhitng san pham luu hanh ¢ thi trudong: phai dang ky
v6i co quan c6 thdm quyén. Cac mirc tiéu chuan chit lwong khong duoc thip
hon cac muc quy dinh trong tiéu chuan Duoc dién Viét Nam.

- Tiéu chuan co s& cua cac thudc pha ché trong don vi (khong luu hanh trén
thi truong): do tha truong don vi xét duyét va ban hanh.

2. Cong tac xay dung tiéu chuin

Tiéu chuan Viét Nam vé thudc duoc nha nudc uy quyén cho Bo y té to chirc
bién soan, xét duyét va ban hanh sau khi dang ky tai Cuc tiéu chuan do luong
chat luong Nha nudc Viét Nam, cac tiéu chuan nay duogc tap hop trong mot bo
sach goi 1a Duogc dién Viét Nam (Ho1 déng Duogc dién dugc BO Y té giao trach
nhi€m nay).

Mot s6 thude chura c6 TCVN sé str dung tiéu chuan do céc co s san xuét bién
soan va duoc cip co thim quyén phé duyét.

2.1. Thii tuc xdy dung tiéu chudn

Thudng duogc tién hanh qua cac giai doan sau:

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

- Xay dung du thao ti€u chuan 1an thir nhat gém cac viéc: Tham khao tai li€u,
dé xudt cac chi tiéu va phuong phép thir, khao sat thuc té vé san xuat va st dung
san phém. San xuit thir, 1am thuc nghi¢m phan tich cac tiéu chuan dy kién, viét
du thao tiéu chuan va thuyét minh, 1ap du thao bién phap ap dung (vi du stra d6i
hodc dé xuét cac qui dinh k¥ thuat, qui ché thu tuc trong tién hanh san xuét theo
GMP...). Thong qua du thdo co so.

- Hoan thanh duy thao tiéu chudn sau khi tién hanh cac viéc: Lay y kién gop v
(can thi to chirc hoi thao). Thu thap gop ¥, stra chita, hoan chinh ho so gui téi co
quan quan ly va xét duyét.

- Xét duyét va ban hanh tiéu chuan: Co quan quan 1y cip tiéu chuan nao thi
xét duyét va ban hanh tiéu chuan d6. Trude khi xét duyét, tiéu chuan phai duoc
gui qua co quan tham tra ky thuat (Vién kiém nghiém va phan vién kiém nghiém
néu thudc trung wong; Trung tdm kiém nghi¢m tinh, thanh phé néu thudc dia
phuong) va cac co quan phap ché (Cuc quan ly duge & trung wong va Phong
nghiép vu dugc & dia phuong). Thu trudng Bé Y té hodc giam doc So Y té ky
duyét sau khi tham khao cac co quan tham tra.
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Viéc xem xét va stra do6i tiéu chuan cling duoc tién hanh nhu tha tuc xay dung
tiéu chuan.

HO so tiéu chuin: Bao gém tt ca cac van ban khoa hoc ky thuat, khao sat
nghién ctru, cong van trinh duyét, quyét dinh xét duyét.

2.2. Phwong phdp xdy dung tiéu chudn vé yéu cau kj thudt

Khi x4y dung tiéu chuan vé yéu cau k¥ thudt can chu y téi viée két hop giita
cac loai chi tiéu dé phan anh hét duoc chét luong cta thude phu hop véi diéu
kién k¥ thuat, kinh té va thuc té: Cac chi tiéu phan anh vé cong dung cta thudc
(thé hién ¢ muc d6 tinh khiét va ham luwong). Chi tiéu phan anh vé& muc do tin
cdy va an toan (d0 doc, d6 bén, han dung...). Tiéu chuan vé tdm sinh 1y (dang
thudc-qua cac duong vao co thé). Chi tiéu vé thim my (hinh thirc dong géi, trinh
bay dep, bdo quan...).

Cac noi dung chinh ciia yéu cau k¥ thuat:

- Cong thirc pha ché: Phai trinh bay cong thirc pha ché cua thudc, ghi rd tén
nguyén liéu, phu liéu véi s6 lugng ghi bang sd va bang chil, cung tiéu chuan cia
ching (vi du: ta dugc dat tiéu chuan dugc dung...).

- Chat luong thanh pham phai néu ro: Phai ghi rd vé tinh chat cam quan, hinh
thirc, mirc do tinh khiét nhu (hinh dang, thé chat, mau sic, mui vi, cac dic diém
noi bat, d6 bén co hoc (voi thude vién), do tan ra, sai sb6 khoi luong, sai sb thé
tich.

- Yéu cau vé dinh tinh, thir d9 tinh khiét.

- Yéu cau vé ham luong.

Phwong phap xay dung cac chi tiéu:

- Dya trén cac ndi dung chinh cua yéu cau ky thuat, cdn ctt vao thuc té, diéu
kién k¥ thuat, Iya chon ra cac chi tiéu phu hop, khong qua nhiéu hodc qué it
nhung néi 1én du dic trung chat luong cua thude, phu hop véi diéu kién cu thé.
Sau do phai xay dung dugc muc cho cac chi tiéu trén. Mitc chi ti€u la gia tri cu
thé hay 1a khoang gia tri ma thube phai dat duoc. dé xay dung mtrc chi ti€éu dugc
tdt, trudc hét nén xem xét:

- Néu loai chi tiéu nay di c6 sin trong cac quy dinh thi chi viéc kiém tra, xem
x¢ét lai, 4p dung hodc dé xuét (vi du: néu 1a thube vién, khdi lugng trung binh
vién qui dinh sai + x%; néu 13 thudc nudc, thé tich sai + y%...).

- Néu loai chi tiéu nay chua c6 trong quy dinh thi phai lam thyc nghiém, tir 46
dua ra s6 liéu cho phu hop.

- Khi x4y dung mirc phai duoc tién hanh lam thir voi mau it nhat 1y tir 3 16
san xuat thir hay 3 16 san pham d3 c6 qud trinh san xuét on dinh; tot nhat nén st
dung phuong phéap thong ké (xét sai s, dd chinh xac, khoang tin cay...).
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- G161 han tin cdy tim dugc qua thir nghi¢ém, can can ¢t thém vao cac diéu
kién kinh té, thyc té (kha ning san xuét, trinh d6 k¥ thuat, tiéu chuan dung sai
chung...) ma qui dinh mirc chi tiéu dua vao tiéu chuan.

- Néu san pham ldy ¢ nhiéu 16 hodc dugc san xuat ¢ nhiéu co so thi nén chon

chi tiéu trung binh ti€n tién X
X+Xmax
2

X(t) =
Trong do:
X: chi tiéu trung binh cta nhiéu co s¢ dat duoc
Xmax: chi tiéu cao nhat mot co s¢ dat duoc.
2.3. Phwong phdp xdy dwng tiéu chudn vé phwong phdp thiv
2.3.1. Cac loai quy trinh vé phuong phéap thir

Muc dich chinh cta viéc tiéu chuan héa mot phuong phap thir 13 chon cho
dugc mot quy trinh thir hay quy trinh phéan tich sao cho khi ap dung s€ cho mdt
két qua gan vé&i gia tri thuc nhat. Trong kiém nghiém thudc, cc loai quy trinh
thir thuong dugce chia thanh 3 loai:

- Cac phép thir dinh tinh: La cac phép thir nham chting minh rang chat can
phan tich c6 mit trong mau dem thtr. Phép thir duoc thuc hién bang cach tién
hanh cac phan tung dinh tinh, do cac théng sé dic trung cac chat can thu (tinh
chat pho UV-VIS, IR, sic ky...) hodc so sanh voi chat chuan dbi chiéu.

- Céc phép thir vé d6 tinh khiét: La cac phép thir nhdm chimg minh ring chat
can phan tich c6 mat trong mau dem thur (dat hay khong dat) vé mirc do tinh
khiét. Phép tht dugc thuc hién béng cach st dung mot s6 tinh chat dic hiéu
(mau sic, do duc...) dé so sanh dinh luong tap chét c6 trong mau thir va mau
chuan dé tir 46 xac dinh dugc gidi han cua tap chat c6 trong miu dem pha tich.

- Céc phép thur vé dinh lugng: La cac phép thir nham xéac dinh ham luong cia
mau thtr (hodc thanh phan chinh ciia mau) hay ham luong cia cic hoat chat co
trong miu dem thtr. Cac phép thir ndy duoc tién hanh bang cic phuong phap
dinh luong hoa hoc, héa ly, vat 1y, sinh hoc...

2.3.2. Céc yéu cau chat lirong doi véi mét phwong phdp thie
Puogc thé hién & mot sé diém chinh sau:

- C6 tinh tién tién: thé hién & d6 chinh xac, do ding, tinhchon loc, dic hiéu.

+ PO dang: Mot phuong phap duogc coi 1a ¢c6 do dung cao nghia 1a khi ap
dung s& cho két qua gan véi gia trj thuc nhét tirc 13 sai s6 f% X 100% cang nho

cang t6t (trong 46 X: gia tri trung binh xac dinh duoc; w: gia tri thuc).
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Muon c6 gia tri thuc p dé so sadnh, phai co6 mau chuan d3 biét trude hoic mot
mau dién hinh duoc san xuat theo mot phuong phap dam bao dong nhat va dai
dién cho san pham.

Do ding ctia phuong phap con duoc biéu thi bang ty 1é thu h01 X 100% (p:

l1a ham lugng chit chuén cho vao; x: 1a ham luong xac dinh du’gc). Ty 1€ thu hoi
cang cao (nhung khong duge vuot qua 100%), dd dung cang tot.

+ Do chinh xac: C6 do chinh xac dap tmg duoc yéu cau. Do chinh xac cho
biét sy phu hop gitta cac két qua (hay do dao dong) cua cac phép xac dinh song
song, thuong dugc biéu thi bﬁng do 1éch chuan S hodc dd 1éch chuan tuong dbi

RSD:
S= /Z(?h ic RSD % =2 100%

(n: s6 thi nghiém; x;: két qua xac dinh lan th i; % : két qua trung binh cta n
thi nghiém.

+ Tinh chon loc-ddc hiéu: Phuong phap cho phép xac dinh dung chat can
phan tich va it chiu anh hudéng b1 sy c6 médt ctuia cac chit khéac ¢6 trong mau
thr.

+ C6 tinh chat tuyén tinh: P6i véi trudng hop khi xac dinh két qua phan tich
dua vao dudng chuan. Pudng chuén 1a duong biéu dién y=f(x). Trong d6, x la
ndéng do dung dich, y 1a dai luong tin hiéu do (mat do quang, dién tich pic sdc
ky, chiéu cao song cuc pho .) phu thudc vao x. Tinh chat tuyen tinh dugc biéu
thi bang cach tinh h¢ s6 hoi qui theo phuong phap binh phuong t6i thiéu. Néu hé
s6 ndy cang gan 1 thi ham y cang tuyén tinh.

- C6 tinh thuc té: Phuong phap thtr dua ra phai ph hop véi diéu kién thyc té,
c6 tinh kha thi cao (phu hop trang thiét bi, may, k¥ thuat, hoa chat, thudc thir,
trinh d§ con nguoi...).

- Co6 tinh kinh té&: Phuong phap thtr dua ra it ton kém ma van dap ung duoc
cac yéu cau néu trén.

- C6 tinh an toan cao: An toan lao dong va bao vé stic khoé (it dung hoa chat
doc hai, tranh duoc cac thao tac k¥ thuat phuc tap nguy hiém.. D).

2.3.3.Kinh nghiém tién hanh xdy dung phiong phdp thir

- Phai duya trén yéu cau k§y thuat dé chon xay dung phuong phap thir cho thich
hop.

- Tham khao céc tai liéu, cac tiéu chuan tuong tu da co.

- Két hop v6i tu nghién cuu, lya chon.

- Phai 1y mau va tién hanh lam thuc nghiém.

- Viét chuong trinh duy thao c6 kém ban thuyét minh, dua ra cac bang két qua
thue nghiém, xu 1y két qua, tai liéu tham khao.

3. Cong tic ap dung tiéu chuin trong thuec té
3.1. Muc dich y nghia

Ap dung ti€u chuan 1a mot mat cong tac cua toan b cong tac ti€u chuan hoa.
Qua ap dung dé:
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