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TUYEN BO BAN QUYEN
Tai liéu nay thudc loai sach gido trinh nén céc nguf)n thong tin ¢ thé duoc
phép dung nguyén ban hodc trich dung cho cac muc dich vé dao tao va tham khao.
) Moi muc dich khac mang tinh 1éch lac hoac str dung véi muc dich kinh doanh
thiéu lanh manh s€ bi nghiém cam.






LOI GIOI THIEU

Pé viéc day va hoc ngay cang nang cao chat luong va giup cho hoc sinh nganh
Duoc néi chung duge nam bt kién thic vé danh gia chdt lwong thudc trén co so 1y
thuyét moén hoc KIEM NGHIEM THUOC. Chinh vi Iy do d6 B) Mén Hoa Phin
Tich — Kiém Nghiém ciia Truong TC Y Duoc MeKong t6 chirc bién soan cudn sach
LY THUYET KIEM NGHIEM THUOC duoc bién soan dua trén chuong trinh
khung dao tao Dugc ST Trung Cip va chuong trinh gido duc nghé nghiép cho viéc
dao tao trung cip nganh y té, da duoc phé duyét cia B6 Y Té. Vi kién thire thuc tién
va sy cap nhap cac tién b khoa hoc, k¥ thuat, thuc tién ¢ Viét nam. B4 Mon hy vong
cubn sach ndy s& mang lai cho cic ban hoc sinh nhirng kién thirc co ban, hé thong,
khoa hoc. Sach duoc bién soan dua trén cac duge dién va gido trinh nhu : Duoc Pién
ViénNam IV (DDVNIV)doBoY Té ban hanh nim 2009, Gido Trinh Kiém Nghiém
Thudc cua Truong Pai Hoc Y Duoc TP. Ho Chi Minh, Gido Trinh Kiém Nghiém
Thuéc ctia Nha Xuét Ban Gido Duc Viét Nam (CN. T_rén Tich - Chu bién), DUQC
DPIEN ANH (British Pharmacopoeia 2010). DUGC PIEN MY (USP 32)....

Gido trinh du duge bién soan véi nhidu cd gang nhung khong tranh khoi nhimng
thiéu sot, rat mong dugc su gop y dé sach nay dugc hoan thién hon. Cam on!

Can Tho, ngay thang ndm 2022

Tham gia bién soan:
1. ThS. Nguyén Ngoc Tram
2. Ctr nhan hoa. Ngo6 Thi Tuong Vy
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GIAO TRINH MON HQC
Tén mén hoc: KIEM NGHIEM THUOC
M& mon hoc: MH19
Thoi gian thyc hién: 60 gio (Ly thuyét: 28 gio; Thuc hanh: 29 gio; Kiém tra: 03
gio)
L.Vi tri, tinh chat mén hoc

— Vi tri: Thuoc mot phan noi dung chuyén nganh dugc, dugc xép giang day sau
khi xong co s& nganh.

— Tinh chat: LA mdn hoc bt bugc.
I1. Muc tieu

~— Vékién thic: Trinh bay duoc nhitng nguyén tac chung va mot s6 phuong phap
kiém nghiém thuoc dugc ghi trong DDVN; Li¢t ké dugc cac nhiém vu cia cong tac
kiém tra chat luong thuoc.

— V& ky nang: Thuc hién duoc viéc kiém nghiém mot sé nguyén liéu va cac dang
thuoc thong dung.

— V& nang lyc ty chi va tré‘ch nhiém: Rén luyén tac phong than trong, chinh xac,
trung thuc trong hoat dong nghé nghiép.

I11. NOi dung mén hoc

Noi dung tong quat va phan bo thoi gian

Thoi gian (gio)

S6
T Tén chwong, muc Tén Ly Thue Kié
T ng thuyé s m
i hanh
t tra
1 Bai 1: Cong tac ki€ém tra chat lugng 4 4

thudc- m§y pham

Bai 2: Gidi thi€u dai cuong kiém tra
2 | chat lugng. HE thong KTCL - GLP 10 10
VA KN thuoc bot - thuoec com

Bai 3: Kiém nghiém vién nang- vién

3 6 6
nen
Bai 4: KN cac dung’djch dang long
nhu thudc tiém, thudc nhé mat, nho
4 | miii. 9 8 1
KN thubc kem- thudc md.
5 | Bai 1: KN dung dich Povidon 10% 5 5




) Thaoi gian (gio)
So
T Tén chwong, muc Téng Ly . | Thye Kié
T s("i thuye hanh m
t tra
6 | Bai2: KN dung dich Oxy gia 3% 5 )
7 | Bai 3: KN vién nen NABICA 450mg 5 5
8 Bai 4: KN vién nang 5 5
ACETYLCYSTEIN 200mg
9 | Bai 5: KN vién nang Di¢p Ha Chau 5 5
Bai 6: KN kem boi da
10 CLOTRIMAZOLE 1% 6 4 2
Cong | 60 28 29 3

IV. Piéu kién thwe hién mon hoc

1. Phong hoc chuyén mén héa/ nha xuong: Phong hoc 1y thuyét, thyc hanh.
2. Trang thiét bi may méc: May vi tinh, may chiéu.

3. Hoc liéu, dung cu, nguyén vat li¢u: Sile bai giang, tai li¢u, bang, phén viét.
4. Céc diéu kién khac: Mang Internet.

V. N§i dung va phwong phap, danh gia

1. N§i dung

~— Vékién thic: Trinh bay dwoc nhitng nguyén tac chung va mot s6 phuong phap
kieém nghiém thudc dugc ghi trong DDVN; Liét ké dugc cac nhiém vu ciua cong tac
kiém tra chat luong thuoc.

— V& k¥ nang: Thuc hién dugc viéc kiém nghiém mot sé nguyén liéu va cac dang
thuoc thong dung.

— V& nang lyc ty chi va trach nhiém: Ren luyén tac phong than trong, chinh xac,
trung thyuc trong hoat dong nghé nghiép.

2. Phuwong phap

— Kiém tra thuong xuyén: 01 diém kiém tra hé so.

— Kiém tra dinh ky: 01 diém kiém tra.

—  Thikét thiic mon hoc: Bai kiém tra viét, str dung cdu hoi truyén thong cai tién
va cdu hdi thi trac nghiém.
VI. Huéng din thwe hién mén hoc

1. Pham vi ap dung mén hoc



Chuong trinh mén hoc duoc sir dung dé giang day cho trinh do Trung cap.
2. Hwéng din vé phwong phap giang day, hoc tip mén hoc
— Dbi voi giao vién, giang vién:
+ St dung céc trang thiét bi va hinh anh dé minh hoa tryc quan trong gio
hoc.

+ Mon hoc di sau vao k¥ nang, sau moéi bai hoc hoc sinh can c6 bai tap vé
nha dé van dung kién thuc vao thuc tién.

— Péi voi ngudi hoc: Ngudi hoc can cha dong nghién ciu tai lidu, hoan thanh
bai tap duoc giao va luyén tap ngoai gio.

3. Nhiing trong tim chwong trinh can chii y

Nguoi day can bam sat ndi dung ctia chuong trinh chi tiét va thuc té tinh hinh
dién ra trong suot qua trinh giang day dé xac dinh nhiing ndi dung chinh.

4. Tai liéu tham khao

— Gi4o trinh mon kiém nghiém thudc ciia Truong bién soan.

— Gi4o trinh mon kiém nghiém thudc ciia khoa dugc — DPHYD tp HCM.

— Gi4o trinh mon k¥ thuat kiém nghiém thudc cta Vién kiém nghiém va truong
TH Duoc - BO Y té.

— Ky thuat kiém nghiém thuc, NXB Y hoc, 1972.



BAI 1: PAI CUONG VE CONG TAC KIEM TRA CHAT

LUQNG THUOC, MY PHAM

MUC TIEU

1. Trinh bay duoc su can thiét phai kiém tra chét luong thude.
2. Biét dugc ndi dung, hé thong t6 chirc ki€m tra chat luong thude cua Viét Nam.

NOI DUNG 0 ,
1. CHAT' LUONG YA K!EM TRA CHAT LUQNG
1.1. Thuoc va yéu cau chat lwgng

1.1.1. Khdi ni¢m vé thubc:
Trong “Dicu I¢ thudc phong bénh, chita bénh” ban hanh ngay 24/1/1991 quy

dinh: Thuéc la nhitng san pham c6 nguon goc tir dong vat, thuwce vit, khodng vit hay
sinh hoc dwoc san xudt cho nguoi nham:

Phong bénh, chita bénh

Phuc hdi, diéu chinh chuc nang cua co thé

Lam giam tri¢u chirng bénh

Chén doan bénh

Phuc hdi hodc ning cao strc khoe

Lam mat cam giac 1 bo phan hay toan than

Lam anh hudng qua trinh sinh san

Lam thay d6i hinh dang co thé

1.1.2. Chit lwong thuéc va yéu cau chit lwong:

Chét luong thude 1a tong hop cac tinh chit dic trung cua thube duge thé hién

& mot mirc 6 phu hop véi nhitng yéu cau k¥ thuit da dugc dinh trudce trong didu kién
xac dinh vé kinh t€, k¥ thuat xa hi...nham ddm bao cho thuoc dé dat cac muc ti€u

Sau.

C6 hiéu luc phong bénh va chira bénh

Khong c6 hoac it co6 tac dung c6 hai

On dinh vé chat lugng trong thoi han da xac dinh

Tién dung va dé bao quan

Thudc 14 san phém hang hoa dac biét, c6 quan h¢ truc tiép dén strc khoe cong

dé)ng, dén chét luong va hi¢u qua cia viéc phong bénh, chita bénh. Vi vy, thude phai
dugc dam bao chat lugng trong toan bd qua trinh san xuat ( tr nguyén liéu cho dén
thanh pham), trong qua trinh bao quan, luu thong, phan phdi dén ngudi st dung.

Muc tiéu caa dam bao chat luong trén chi dugc coi 1a dat khi nao thude dap

ung dugc cac yéu cau co ban sau:

Thudc chtra ding thanh phan theo ty 1 quy dinh cta cong thirc d3 duoc ding
ki va cip phép (dinh tinh, dinh luong)

Thudc duge phép san xuét va san xuét theo dung cac quy trinh di ding ki va
dugc phép

C6 do tinh khiét dat yéu cau quy dinh

Thudc dugce dong gbi trong cac dd dung va bao géi v6i nhin thich hop, dung
quy cach da dang ki

Thudc duoc bao quan, phén ph01 quan 1y theo quy dinh dé chét luong cia
thudc dugc duy tri trong sudt tudi tho da dang ki hay théi han bao hanh
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Pé dat cac muyc tiéu trén can co nhiéu yéu td, trong d6 3 yéu td co ban phai c6 la:
- Thuc hanh tbt san xuit thudc (Good Manufacture Practice — GMP)
- Thuc hanh t6t kiém nghiém (Good Laboratory Practice — GLP)
- Thuyc hanh t6t luu trir (Good Storage Practice — GSP)

1.1.2.1. Thuc hanh san xudt thudc tot: 1a nhitng qui dinh chit ch& va chi tiét
vé moi mit cuia qua trinh san xuat gém co:

- Té chic va nhan su

- Co sd, nha xudng

- Thiét bi

- Vésinh

- Nguyén liéu ban du

- Thao tac san xuat

- Dén nhan va dong goi

- Hé thong kiém tra chat lugng

- Tuthanh tra

- H0 so san xuat va phan phdi

- Céc khiéu nai va bao cdo tai bién dung thude

1.1.2.2.Thuc hanh kiém nghiém thudc tot:

Muc dich co ban ciia GLP 1a nham xay dung mdt don vi lam cong tac kiém
nghiém dép Gmg day du moi yéu cau cta cong tac kiém tra chat luong thudc dé ra, dé
dam bao rang két qua cac phép phan tich thu duoc c6 tinh chon loc cao, chinh xac va
dung dan, co tinh phap 1y. Vi vay, phai tuan thu nhitng quy dinh chat ché va duoc
chuan héa cho mot co sé kiém nghiém vé cac mit:

- Té chuc va nhan su

- Hé thng chat lugng

- Co s& vat chat

- Thiét bi phén tich va hiéu chinh thiét bi phén tich

- Thubc thir va chét déi chiéu

- Tiéu chuan chét luong va phuong phap phan tich

- Mau thtr

- Thur nghiém va danh gia két qua

- Ho so, tai liéu

- An toan trong phong thi nghiém

1.1.2.3. Thye hanh bdo quan thuéc tot: 1a nhirng qui dinh chit ché va nghiém
ngit cho viéc bao quan nguyén phu lidu, bao bi, ché pham, nhan thudc...goém co:

- Té chic va nhan su

- Nha kho va phuong tién bao quan t6t

- Vésinh

- Cac quy trinh bao quan

- Thudc tra vé

- Gui hang (van chuyén bang cach giri hang)

- Ho so tai liéu

1.1.3. Kiém tra chit lwong thuéc:
1.1.3.1. Khdi niém:



- Kiém tra chét luong thudc con goi 1a kiém nghiém thudc 13 tién hanh cac
phuong phap phan tich dé xac dinh xem MAU THU - THUOC c6 dat tiéu chuan qui
dinh khong.

Tat ca thudc va nguyén phu liéu lam thude diéu phai duoc kiém tra chat luong,
chi khi dat tiéu chudn chat lvgng méi duoc pha ché san xudt va luu hanh.

Viy kiém tra chit luong thude 1a viée sir dung cac phuong phap phan tich: ly
hoc, héa hoc, hoa 1y, sinh vat...da quy dinh dé xac nhan mot thude hay mot nguyén
lidu co dat tiéu chuan quy dinh hay khong. Kiém tra chat luong thudc nham tra 1oi
cac cau hoéi:

- Day c6 phai la thudc can kiém tra khong?

- Co6 dam bao hoat lyc hay ham lugng da dang ki?
- C6 dat d6 tinh khiét theo yéu cau khong?

- €6 bi phan huy hay bién chat khong?

- Do bao géi, nhan co ding quy cach khong?

1.1.3.2. Muc tiéu co ban cia kiém tra chat luwong:

- Pé nguoi st dung dugce dung thudc dam bao chét luong, dat hi€¢u qua stir dung
cao.

- Phat hién thude gia, thudc kém chat luong, thude khong dat tiéu chuan dé xu
1y va khong cho phép luu hanh trén thi truong.

1.1.3.3. Phan biét thuéc dat, khong dat tiéu chudn, thuéc kém phcfm chat, thuoc
gia:

- Thudc dat tiéu chuén 1a thudc dép Gmg day du cac yéu cau k¥ thuat tiéu chudn
d3 dé ra (hay dap Gmg cac chi tiéu chat luong trong tiéu chuan chat lwong da ding
ky).

- Thudc khong dat tiéu chuan 13 thudc khong dap Gng it nhat mot chi tiéu chat
luong bt ky trong tiéu chuan d3 diang ky. Thudc khong dat tiéu chuan 1a thude kém
chat luong.

- Thubc kém pham chat 1a thudc khong dat tiéu chuan k¥ thuat ma trude d6 nd
da dat. Cac nguyén nhan co thé la:

+ Nguyén phu liéu khong dat tiéu chuan
Do tac dong ctia moi truong: nhiét do, &nh sang, do am. ..

K¥ thudt san xuét, bao quan khong dung, nén thudc tu bién chat
Bao g6i khong dat tiéu chuan, nén da dua tap chat vao thudc
Han dung da hét

- Thudc gia mao 13 nhitng san pham dugc san xuat dudi dang thude véi ¥ do

Itra ddo, thuoc mot trong nhirng trudong hop sau:

Khong ¢ hoat chat

C6 duge chat nhung khong ding ham lugng dang ky

C6 duoc chét khac véi duogce chat ghi trén nhan

Mao tén, kiéu dang cong nghiép ciia thudc di dang ky bao ho so hiru cong
nghiép ciia co s& san xuat khéc.

+ o+ + o+

+
+
+
+

2. HE THONG TO CHUC QUAN LY, KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC
, Nha nudc gia}o chp Bd y t€ chiu trégh nhiém quan ly toan dién chat lugng
thude. Vi vay hé thong to6 chire, quan 1y, ki€m tra chat luong thudc ctia nganh y té
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dugc chia 1am 3 phan: hé théng quan 1y chat lugng thudc, hé théng kiém tra chét
luong thudc, hé théng thanh tra duoc.
2.1. Hé théng quan Iy chét lwong thudc:
2.1.1. Cuc qudn ly dwogc Viét Nam:
La co quan dugc Bo y té iy quyén thue hién cac nhiém vu trong linh vuc quan
1y nha nuée vé chat lugng thuoc
- Xay dung quy hoach vé quan 1y chit luong thudc va té chirc ké hoach da duoc
phé duyé¢t
- Xay dung c4c van ban phap quy vé tiéu chuin va chit luvgng thudc dé Bo ban
hanh, huéng din kiém tra viéc thuc hién cac van ban trén
- Quan ly viéc ding ky tiéu chuén co sd. Cung cap thong tin khoa hoc k¥ thuét
- Chi dao, giam sat hé thong kiém tra chat luong thude trén toan qudc
- Kiém tra va cap gidy chl'J:ng nhan dat tiéu chuan “GSP” ”GLP”.
- BOi dudng nghiép vu vé quan 1y chat lwong thude, vé tiéu chuin — do ludong —
chat luong thudc.

- Phéi hop voi1 ban thanh tra Bo y té thuc hién viéc thanh tra va xur 1y vi pham.

2.1.1. Co quan qudn ly Nha Nuwdc vé chit lwong thuéc ¢ dia phwong:
S&'y té chi dao quan 1y toan dién vé chat luong cia thudc ¢ dia phuong (thuong
iy quyén cho phong nghiép vu Dugc), cd nhiém vu:
- Phd bién, huéng dan va t6 chtre thue hién cac van ban phap luat tai dia phuong.
- Thyc hi¢n chirc ndng kiém tra, thanh tra nha nuéc vé chit luong thube va xu
1y vi pham vé chat lugng thube trong pham vi dia phuong

2.2. Hé thong kiém tra chit hrong thudc:
2.2.1. Co quan kiém tra chit lwong thuéc ciia Nha Nwdc vé thuoc:
O Trung wong la Vién Kiém Nghiém Thudc Quéc Gia (Ha Noi) va Vién
Kiém Nghi¢m (TP.HCM): giup B Y Té quan 1y cong tac kiém tra chét luong thude
toan quoc ve mat k¥ thuat. Cé nhiém vu:
- Nghién ctru xay dyng tiéu chuan Viét Nam vé thude
- Kiém tra xac dinh chét luong thudc lru hanh trén thi truong
- Tham tra k¥ thuat, gitip Bo xét duyét cac tiéu chudn kiém nghiém dé xét cap
dang ky san xuat va luu hanh thudc & Viét Nam
- Phét hanh cac chit chuan va chat ddi chiéu dung trong kiém nghiém
- Lam trong tai vé chit lwong khi co tranh chip khiéu nai vé chat lugng thude.
- Tham gia ddo tao can bo lam cong tac kiém nghiém
- Tu van vé chinh sach chat luong qudc gia
- Xay dung tiéu chuan phong kiém nghiém thudc dat tiéu chuan va giap da,
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 quoc
O tinh thanh phé truc thude Trung wong 12 Trung TAm Kiém Nghiém Dugc
pham My¥ pham. D6 1a co quan truc thuéc S& y té, co6 nhiém vy nhu Vién Kiém
Nghiém nhung gidi han trong pham vi tinh, thanh ph.

2.2.2. H¢ théng tw ktem tra chit lwong ¢ cdc co sé (phong kiém nghzem)

Phai duoc thuc hién & tit ca cac co 50 co lién quan dén thude. Tuy qui mo 1on
hay nho ma lap phong kiém nghiém hoic t6 kiém nghiém.
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trinh

- Vi co sé san xuat, bo phan ty kiém tra chat luong phai c6 kha ning:
+ Klem nghiém, theo ddi duoc chét luong cua thudc trong subt qua
san xuat tir nguyén liéu, ban thanh pham thanh pham.
+ Lap ho so theo dai tung 16 san XUAt.

- V61 co s0 bao quan, phan ph01 thudc: phai c6 bd phén ty kiém nghiém (voi

cac cong ty 16m) hodc kiém tra, klem soat dé quan ly, danh gia, theo dot, chat luong
trong qué trinh bao quan, cung cap hd so chit lugng cho don vi sir dung thude.

- V61 cac bénh vién: phai c6 bo phan kiém nghiém céc thudce tu pha ché, kiém

tra, kiém soat chét luong thude.

2.3. Hé thong thanh tra dwoec:

Cung céac co quan quan ly nha nudc vé chat luong thuoc, thuc hién chic nang

kiém tra, thanh tra nha nudc vé chat lugng thudce tir Trung wong dén dia phuong.

CAU HOI LUQNG GIA

Céau 1:

6

Thudc 1 nhitng san phidm c6 ngudn gde tir:
Dong vat, thuc vat

Pong vat, thuc vat, vi sinh vat

Dong vat, thuc vat, khoang vat

Dong vat, thuc vat nhung chu yéu 1a tir thue vat

: Chét luong ctia mot thudc 1a:

Téng hop cac tinh chét dic trung cua thube d6 dugce thé hién & 1 mc do phu
hop nhirng yéu cau ki thudt di dinh trudc tuy theo didu kién xac dinh vé kinh
té, xa hoi, k¥ thuat.

Tong hop céc tinh chat dic trung cua thude d6 duge thé hién & 1 mic d6 phu
hop nhu cau ngudi tiéu dung tiy theo diéu kién xac dinh vé kinh té, xa hoi, ky
thuat.

Tong hop cac dic tinh quan trong ctia thube d6 duoc thé hién ¢ 1 mirc do phu
hop nhimng yéu cau ki thuat di dinh trudc tiy theo diéu kién xac dinh vé kinh
té, xa hoi, k¥ thuat.

Ca 3 déu dung

- Thube dugc xem 1a dat chét luong khi:

Chtra ding thanh phan dang ki

Chtra dung ham lugng da dang ki

C6 do tinh khiét dat yéu cau quy dinh
Pép tng ding nhu cau nguoi dung

: GLP la;

Good Laboratory Pharmacy
Good laboratoty Practice
Good Laboratoried Pharmacy
Good Laboratoried Practice

- Thudc dat chét lugng khi dam bao toan dién:

5P: GLP, GPP, GSP, GMP, GDP

4P: GLP, GSP, GPP, GDP

5P: GLP, GDP, GKP, GMP, GOP

Chi can dat GPP giip nguoi ti€u dung co lya chon tt dep nhat
Cong tac kiém tra chat luong thubc nham tra 10i cac cau hoi nao?
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Cau 6: Mot thube dat tat ca yéu cau ki thuat tiéu chuan da dé ra truge do, nhung sau
3 thang (chwa hét han sir dung) thi mot trong cac chi tiéu khong dat, thude bi bién
chat. Vay thudc goi 1a:

a. Thudc dat tiéu chuan

b. Thudc khong dat tidu chuan

c. Thudc gia

d. Thudc kém pham chat
Cau 7: Thudce X c6 hoat chat paracetamol voi ham lwong ghi thip hon trén nhin, c6
thé néi X 1a:

a. Thudc dat tiéu chuan

b. Thudc khong dat tiéu chuan

c. Thubc gia

d. Thubc kém pham chat
Cau 8: Mot thude Y ghi trén nhén ¢ 3 thanh phan, nhung khi kiém tra thay c6 1 thanh
phan khong ding ki, vay Y 1a:

a. Thudc dat tiéu chuan

b. Thudc khong dat tiéu chuan

c. Thubc gia

d. Thubc kém pham chat
Céu 9: Trung tam kiém nghiém thuéc, my pham thanh phd Can Tho thudc:

a. Hé thong quan Iy chat lugng thudc & dia phuong

b. Hé théng kiém tra chat lugng thudc trung uong

c. Hé théng kiém tra chat lugng thudc dia phuong

d. Hé théng thanh tra dugc
Cau 10: SO Y té thanh phd can tho thudc:

a. Hé thong quan ly chat lugng thudc o dia phuong

b. Hé théng kiém tra chat lugng thubc trung uong

c. Hé théng kiém tra chat lugng thudc dia phuong

d. Hé théng thanh tra dugc
Cau 11: Trung tim kiém nghiém thudc, my pham thanh phd H6 Chi Minh thudc:

a. Hé thdng quan Iy chat lugng thudc & dia phuong

b. Hé théng kiém tra chit luvong thudc trung wong

c. Hé théng kiém tra chat lugng thudc dia phuong

d. Hé théng thanh tra dugc

Cau 12: Vi sao thudc can duge kiém tra chét lugng mot cach chat ché

Cau 13: Viét nguyén tur:
GLP:
GMP:
GDP:
GPP
GSP:



Cau 14: Néu 4 nguyén nhan lam thudc kém pham chat

Cau 15: Hé thong quan 1y, kiém tra chét luong thudc gdm may bo phan. Ké ra
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BAI 2: CONG TAC TIEU CHUAN HOA VA KIEM NGHIEM
THUOC THEO TIEU CHUAN

MUC TIEU

1. Trinh bay duoc ndi dung ciia cong tac tiéu chuan hoa.
2. Trinh bay duoc 3 ndi dung chinh cua cong tac kiém nghiém thudc theo tiéu chuan
(ldy mau, tién hanh kiém nghiém, danh gia két qua va viét phiéu tra 10i).

NOI DUNG

1. CONG TAC TIEU CHUAN HOA

1.1. Khai niém
1.1.1. Mt sé dinh nghia
Tiéu chuén hoa 1a mot linh vuc hoat dong bao gém hai n6i dung: xay dung

cac tiéu chuan va ap dung cac tiéu chuan dé trong thuc té nham dua cac hoat dong
xa hd1 di vao nép dé dat duoc hiéu qua chung co lgi nhét cho moi nguoi va xa hoi.

Tiéu chuan 13 nhiing quy dinh thong nhat va hop 1y trinh bay duéi dang mot
van ban hodc mot thé thire nhit dinh do mét co quan c6 tham quyén ban hanh dé bit
budc ap dung dbi voi nhimng noi 6 lién quan

1.1.2. Péi twong ciia cong tdc tiéu chuin héa

- May moc, dung cu, trang thiét bi

- Nguyén, nhién vat liéu

- Nong lam hai san hang tiéu dung

- Céac nguyén tic, phuong phap, thi tuc, cac van dé to chirc, quan 1y..

- Thuat ngtt, ki hi€u, do luong

- San pham va ban san pham
1.1.3. Cdc cdp tiéu chudn vé thuéc

Hién nay, ap dung 2 cép tiéu chuan 1a Tiéu chuan Viét Nam va Tiéu chuan co so.

- Tiéu chuan Viét Nam ( Tiéu chudn qudc gia, Duoc dién Viét Nam)

- Tiéu chuan co sd do cac co sd san xuat bién soan, c6 hiéu luc trong pham vi
quy dinh cta c4c cap quan ly. C6 2 loai Tiéu chuan co so: d6i voi nhitng san
pham luu hanh ngoai thi trudng: tiéu chuan phai dang ki voi co quan c6 tham
quyén, véi cac san pham khong luu hanh trén thi truong (bénh vién) ma chi
dung trong don vi (bénh vién) thi tiéu chuan do tha truéng don vi xét duyét
va ban hanh.

Véi cac thude da co trong chuyén luan ctia Dugc dién Viét Nam thi tiéu
chuan co s phai c6 mirc chét lugng khong duoc thap hon cac mirc quy dinh trong
tiéu chuan Duoc dién Viét Nam.

1.2.  Cong tac xay dung tiéu chuan
Tiéu chuan Viét Nam vé thudc duge nha nude oy quyén cho Bo Y té to chirc

bién soan, xét duyét va ban hanh sau khi dang ki tai Cuc ctiéu chuan do ludong chét
luong Nha nuée Viét Nam, cac tiéu chuan nay duoc tap hop trong mot bo sach goi
1a Dugc dién Viét Nam (Hoi dong Dugc dién duge BO Y té giao trach nhiém nay).
Giup viéc cho Hoi dong Dugc dién Viét Nam la Van phong Hoi dong Dugc dlen
Mot s6 thube chura c6 TCVN s8& sir dung TC do céc co s san Xuét
bién soan va duoc cip c6 thim quyén duyét.
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1.2.1. Phuwong phap xay dyng tiéu chudn vé yéu cdu ki thugt

Khi xdy dung tiéu chuén vé yéu cau ki thuat can cht y téi viéc két hop giita
céc loai chi tiéu dé phan anh hét duoc chat lwong ciia thude phii hop diéu kién ky
thuat, kinh té va thuc té: cac chi tiéu phan anh vé cong dung ctia thudc (thé hién &
do tinh khiét va ham luong), chi tiéu phan anh mirc do tin cdy va an toan (do doc,
d6 bén, han dung...). Tiéu chuén vé tam, sinh 1y (dang thudc qua cac dudng vao co
thé). Chi tiéu vé thAm my (hinh thic, dong goi, bao quan, trinh bay dep)

Dua trén cac ndi dung chinh cua yéu cau ki thuat, cin cr vao thuc té, diéu kién
ki thuét, lya chon ra cac chi tiéu thich hop, khong qua nhiéu hodc qua it, nhung néi
1én du dic trung chat lwong thude, phu hop véi didu kién cy thé. Sau d6, phai xay
dung duoc mirc cho céc chi tiéu trén. Mire chi tiéu 1a gid tri cu thé hay 1a khoang
gia tri ma thube phai dat duoc

1.2.2. Phwong phdp xdy dung tiéu chudn vé yéu cau ki thudt

1.2.2.1. Cdc logi quy trinh vé phwong phdp thie

Muc dich chinh cua viéc tiéu chuan héa mot phuong phép thir 1a chon cho
dugc mot quy trinh thir hay quy trinh phan tich sao cho khi ap dung s€ cho mét két
qua gan véi gia tri thuc nhat. Trong kiém nghiém thudc, cac loai quy trinh thir
thuong dugc chia thanh 3 loai:

- Céc phép thir dinh tinh: 12 cac phép thi nham chang minh chat can phan tich
c6 mat trong mau dem thur

- Céc phép thir vé @6 tinh khiét: 1a cac phép thir nham chirng minh rang mau
dem thir dat (hay khong dat) vé mie do tinh khiét.

- Céc phép thir dinh lwong: 1a nhitng phép thir nham xac dinh ham luong cua
mau tht (hodc thanh phan chinh cia mau) hay ham lugng cta céc hoat chat
c6 trong mau dem thtr. Cac phép thir nay duoc tién hanh bang cac phuong
phap dinh lugng hoa hoc, vat ly, hoa ly, sinh hoc...

1.2.2.2. Cdc yéu cau chat heong doi véi mét phwong phdp thie:
Puoc thyc hién & mot sé diém chinh sau:

- CO tinh tién tién: thé hién ¢ do chinh xac (46 dang, d6 chum), tinh dic hiéu.

+ D¢ ding: Phuong phap khi ap dung s& cho két qua gan gia tri thyc nht

+ Do lap lai: Cho biét su phu hop gitta cac két qua (hay d6 chum) ctia cac phép

xac dinh song song

+ Tinh dic hiéu: Phuong phap cho phép xac dinh dung chét can phan tich va it

chiu anh hudng bdi sy c6 méit cia céc chat khac trong mau thr..

+ Co gi61 han phat hién cao: Dugc biéu thi béng tri s6 tuyét doi, tirc luong t6i

thiéu dé co thé phat hién duoc (thuong tinh bang pug= 10 g); hoic tri 6 tuong

d6i, tirc ndng d6 gidi han c6 thé phat hién dugc (thuong tinh theo ndng do
pg/ml).

- CO tinh thyc té: Phuong phap thir dua ra phai phu hop véi diéu kién thuc té,
c6 tinh kha thi cao (phi hop vai trang thiét bi, may, ki thuat, hda chat, thudc
thir, trinh d6 con nguoi...)

- Co tinh kinh té: Phuong phap thir dua ra it ton kém ma van dap ang céac yéu
cau néu trén.

- Co tinh an toan cao: an toan lao dong va bao vé stc khoe (it ding hoa chat
doc hai, tranh dugc cac thao tac ki thuat phic tap, nguy hiém. ..
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1.3.  Giéi thiéu Dwoc dién Viét Nam
1.3.1. Dwoc dién Viét Nam la mot tai liéu bao gom

- Tap hop cac tiéu chuan nha nudc (TCVN) vé thude (hoa dugc va cac ché
pham, huyét thanh va vaccin, dugc liéu, ché pham dong duoc). Mdi tiéu
chuan con duoc goi la m@t chuyén luan.

- DDVN la b tiéu chan qudc gia vé thuoc qui dinh vé tiéu chuan chét luong
thudc va cac phuong phap chung vé kiém nghiém, 13 van ban quy pham k¥
thuat quan trong...

1.3.2. DPVN dwoc goi tén theo lin xudt béin (giong cdc nwdc khdc ) tudn
theo quy tic lin sau phii dinh lan trude do

- DDVNI gom 638 chuyén luin tin dugc va 284 chuyén luan déng dugc, xuat
ban vao cac nam 1972, 1977.

- DbVNII gSm 357 chuyén luan tan dugc ,64 chuyén luan dong duoc va 32
chuyén luan vé vaccine, dugc xuét ban vao cdc nim 1983, 1990, 1991, 1994.

- DDBVNIII gém 342 chuyén luén hoa dugc, 276 chuyén luan vé dugc liéu, 37
chuyén luan vé ché pham dong dugc, 47 chuyén luan vé ché pham sinh hoc
va 500 chuyen luan vé héa chat thude thir, duge xuat ban vao nam 2002.
1.3.3. Mgt so quy dinh chung khi s dung Dugc dién Vigt Nam (hay diing

trong cong tac ktem nghiém thuéc)

Duéi day 1a mot s6 qui dinh thudng gip
- Khai niém “can chinh x4c” nghia 1a can trén can phan tich ¢ d6 nhay dén 0,1mg
(0,0001g). Khai niém “lay khoang” c6 nghia la 14y mot lugng v6i @6 chénh khong
qua +10% so vdi yéu cau. Khai niém “Pén khbi lugng khong d6i” nghia 14 xir 1y
ché pham dén khi nao chénh léch giita 2 1an ké tiép nhau <0,5mg.
- V& nhiét do: dung thang d6 bach phén, ki hiéu °C. Khi khong ghi cu thé, quy udc:
Nhiét d6 chuan: 20°C
Nhiét do thuong: 20°C-30°C
Nuée 4m: 40 °C - 50°C
Nudc néng: 70°C - 80°C
Nudc cach thuy: 98°C -100°C
Nhiét d6 trong thir nghiém “mét khéi luong do lam kho”, cho phép hiéu 1a 100°C
+20C
Nhi¢t d0 noi bdo quan :
Rat lanh: duéi — 10°C
Lanh: 2°C - 10°C
Mat: 10°C - 20°C
Nhiét ¢6 phong c6 diéu nhiét: 20°C - 25°C
Noéng: 35°C - 40°C
Rét nong: trén 40°C
- Quy udc vé do tan
| PO TAN | SO ml DUNG MOI HOA TAN Igam CHAT THU |
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Dé tan Dudi 1

Rét tan tr 1 dén 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

- Trong mot sb dung dich, néu khong ghi rd dung méi str dung thi phai dung nudce
tinh khiét hay nuéc cat

- Khai ni¢ém “ngay” va “lap tic “ nghia la phuong phap d6 phai thuc hién trong 30
gidy sau phuong phap trudc do

- Ethanol khéng c6 chi dan gi khac 1 ethanol tuyét di. Khai niém “alcol” khong
c6 chi dan gi khac 1a alcol chtra khoang 96% (tt/tt) ethanol(C2HsO)

- Nong d6 phan tram khong c6 chi din gi coi 1a cach biéu dién theo % ( kl/tt ) (sd
gam chat hoa tan trong 100ml dung dich ). Con céc trudng hop khéac sé ghi cu thé

2. KIEM NGHIEM THUOC THEO TIEU CHUAN

Kiém nghi¢m thudc 1a viéc phan tich mot mau thudc dai dién cho mot 16
thudc bang cac phuwong phép 1y, hoa, sinh hoc... di dugc tiéu chuan héa réi duoc
d6i chiéu voi tiéu chuan chat luong di qui dinh dé két luan 16 thudc d6 DAT hay
KHONG DAT tiéu chuan, tir 6 quyét dinh 16 thudc d6 c6 dugce phép luu hanh phuc
vu cho muc tiéu diéu tri hay khong
2.1. Cac giai doan chinh trong cong tac kiém nghiém

2.1.1. Ly méu kiém nghiém

2.1.1.1. Quy dinh vé ldy mdu
Léy mau 1a mot tp hop cac thao tac k¥ thuat va cac thu tuc nham thu nhap mét lugng
thudc (hay nguyén liéu lam thudc — goi chung 14 thudc) nhat dinh tiéu biéu cho thuc
chét tinh trang chat lugng cua 16 thude dung cho viéc xac dinh chét luong thude.

2.1.1.2. Mt sé thudt ngir cé lién quan dén viéc ldy mdu va ché madu:

L6 san xuét: 1a mot luong thudc nhét dinh dugc san xuit ra trong mot chu ky
san xuat,phai dong nhat va duoc nha san xuat gi trén nhan cac bao goi bang cung
mot ky hiéu ctia 16 san xuét.

L6 dong nhat: 13 16 thude cta ciing nha san xuat, cing ky hiéu cua 16 san xuit,
cung loai thudc, cung néng do, ham lugong, cung tinh trang chat luong, cung kich c&
dong goi.

Pon vi lay mau: 14 mot phan cia 16 san xuat nhu mot sd goi, mot. s6 hop hay
mot sb thung nguyén ven hodc khong nguyén ven dugc chon ra dé lay mau

Mau ban dau: 1a mot lugng thudc duoc 1y ra tir mot don vi lay mAu.

Mau riéng: 12 luong thudc duoc tao thanh bang cach tron cac mau ban dau véi
nhau.

Mau chung: 1a mot lugng thude duoc tao thanh béng cach tron 1an cac mau
riéng véi nhau, co thé nghién tron voi nhau néu 1a chat bot ran, tron 1an véi nhau néu
la chat 16ng, hodc c6 thé dat canh nhau néu 1a cac don vi thude da phan liéu.

Mau cudi cing: 13 mot phan cua mau chung di dé tao miu phan tich va miu
luu.

M4u phén tich: 1a mot phan ciia mau cudi cing ding dé phén tich & phong
kiém nghiém.
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Mau Iyu: 1a mot phan cia mau cudi cung duge luu dé kiém nghiém lai khi can
thiét. Luong thuoc trong mau luu cling phai bang mau phan tich.

2.1.1.3. Cac diéu kién luu  khi ldy mdu

Cac mau phan tich va mau luu duoc cho vao dd dung, lam kin lai va dan
nhan. Nhén phai ghi 16 tén thudc, tén nha san xuit, so 16, sb luong, ngay va noi lay
mAu, tén ngudi ldy mau phi hop véi bién ban 1ay mau.

Nguoi ldy mau phai tu tay 14y mau, dong goi, niém phong ghi nhan, 1am
bién ban (bién ban va niém phong phai c6 chit ky xac nhin cta ngudi 1y mau va co
so duge ldy mau) va bao quan mau.

Dung cu do dung mau phai dugc sach kho, khong anh huong dén tinh chét
1y hoa ctia mau.

Thao tac 1ay mau phai than trong, ti mi, tranh gay nhiém. Chu y quan sat
cac tinh trang bt thuong ctia san pham va ghi lai trong bién ban.

2.1.1.4. Céc trwong hop ldy mau

- Lay miu dé thanh tra giam sat:

Doi twong dé liy mau: thuéc va cac nguyén liéu lam thudc dang trong qua
trinh qua trinh luu thong hodc ton trir trong cac kho.

Luwong mdu ldy: 10% sb 16 san xuét clia cac co s¢ trong mot nam hodc lay
theo qui dinh cua By va So'Y Té.

Ngoai ra con 1ay mau dé thanh tra dot xuat trong nhimg trueong hop co6 thong
tin vé thuéc kém chét luong, khong an toan, it hiéu luc, thudc gia hodc co su khiéu
nai cua nguoi st dung.

Nguwoi ldy méu:

Hiéu biét vé kiém nghiém thude, ndm dugc cac van ban, cac thu tuc phap 1y
va cac thao tac ky thuét Jdy mau.

Phai c6 gidy gidi thi¢u Xuat trinh thé thanh tra.

Co quyen yéu cau co 80 co. mAu thudc xuét trlnh cac hd so, ta1 11eu c6 lién quan
dén 16 thudc, dua ra quyét dinh vé phwong an 1ay mau, s6 lugng mau can lay.

Thuyc hién dudi sy chung kién cua can bo, cia co so dugc léy mau.

Noi ldy méu:

O khu vyc riéng dam bao vé sinh (tranh bui, ban) tranh tac dong cua cac yéu
t6 lam thay ddi tinh chat ctia miu: nhiét do, anh sang, do am... dong thoi khong dé
mau tac dong dén moi truong, nhét 1a trudng hop miu 1a nhitng san pham bay hoi
doc hai.

Thu tuc:

Léy mau xong, phai niém phong mau. Truong hop can thiét, phan con lai sau
khi ldy mau ciing phai niém phong dé de phong su trdo thude. Trén niém phong phai
co it nhat chir ky cta ba ngudi trong sb cac thanh vién tham gia va ching kién viéc
lay mau.

Lap bién bang léy mau, it nhat ba ban, mot ban duoc luu tai co s& duoge léy
mau, mot ban luu & co quan kiém nghiém, mot ban luu & co quan quan ly hoac thanh
tra duogc.

- Lz‘i,y mau dé?tu: kiél~n tra chit lwong: ) q
Doi twong dé lay mau: nguyén li€u dung lam thuoc, bao bi dong gobi, sdn pham
trung gian, san pham chua dong godi, thanh pham.
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Luwong méu dugc ldy: 100% s 16 tai cac co so san xuét, luu trix, phan phdi.

Nguoi ldy méu: can bo chuyén mén cia phong KCS (phong kiém tra chat
lugng san pham) thuc hién voi su chung kién cta can bo bo phan duoc lay mau.

Noi lay mdu: nguyén liéu trong phong 1ay mau tai kho (duoc 1am sach trudc
va sau khi 14y mau)

Vit li¢u bao bi: tai kho chira bao bi. Phai ghi lai tinh trang v¢ sinh noi chira
mAu, hinh thirc dong gbi bao bi, nhat 13 cac bao bi cap mot khong qua khau rira hodc
xtr 1y trude khi dua vao san xuét.

C6m, ban thanh phan va thanh phdm: dugc 14y ngay trén day chuyén san xuat.

2.1.1.5. Trinh tw ldy mdu:

Tir 16 san xudt ldy ra cac don vi ldy mau (bao, thung...) mot cach ngiu
nhién, mir cac don vi ldy miu d6 dé 1ay cac don vi ban dau va lam kinh ngay lai cac
bao gbi d 1ay.

Tron déu cac mau ban dau thanh nhitng mAu riéng cia timg don vi ldy mau.

Tron déu cac mau riéng thanh mot mau chung.

Tt mau chung lay ra mot lugng mau cudi ciing. Mau nay chia 1am 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 lay mau binh thudng), hodc chia lam 4 phan bang
nhau: mot luu tai co s¢ dugce ldy mau, hai phan do thanh ra vién lay vé luu tai co quan
quan ly (truong hop lay mAy thanh tra khi c¢6 van dé vé chat luong thuoc)

S6 lwong mau phai du dé 1ap lai cac thir nghiém (it nhét 3 lan thir) va dé
luru mau.

T A +hnAn
GO PO LAY M&D I

NMAs #mrna hinh thi wnahiAaas

| l l

Mau gui (hodc lay)

Mau luu tai co s&

l ' l
Mau Iuu tai bo phan Mau dé lam

kiém nghiém kiém nghiém

N Hinh 1. So d6 1y méu thudc.
2.1.1.6. Lay mau cu thé:
- Ldy mau thuoc co phén liéu:
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Tir 16 san pham 13y ra cac don vi bao goi mot cach ngau nhién theo cong thirc:
n=0,4x~+N

n: so bao gbi phai ldy (de tao mau ban dau)

N: so don vi bao goi cudi cung (thi du dbi véi cac thube tiém: cac dng dong
trong hop gidy, cac hop gidy dong trong hom thi don vi bao géi cudi cung 13 hom)
Chuay:

Khi tinh theo cong thirc trén, néu phan thap phan nho hon 0,5 bo qua, néu 16n
hon 0,5 thi tdng thém mot don vi

Khi N> 100, lvuy n,, <30

Khi N < 100, dung bang
N 1-10 11-40 41 - 80 81-100

n 1 2 3 4

- Ldy mdu san pham la chit rén (hat, bot, vién)

Truong hop mot bao goi: lay mau ban dau ¢ 3 vi tri khac nhau: trén, gitra, dudi
trong bao goéi tron déu thanh mau chung. Dan déu mau chung thanh mot 16p phang
hinh vuéng day khong qua 2cm, chia thanh 4 phan theo 2 duong chéo, bo 2 phan ddi
dién tron 2 phan con lai v6i nhau roi lai lam t1ep nhu trén mot hodc nhiéu lan nira dén
khi lugng mau con lai tuong tmg voi mau cudi cung.

Truong hop nhiéu bao goi: 1ay mau ban dau theo cong thirc

n=0,4x \/W
- Ldy mdu la san phdm Iléng:

Truong hop mét bao goi: néu san phim dong nhét thi iy mau ¢ bét ky vi tri
nao cia do dung. Néu khong ddng nhat thi phai tron déu trudce khi ldy miu.

Truong hop nhiéu bao goi: 1ay mau ban dau theo cong thirc

n=04x~+N
- Ldy mdu la nhitng san pham thuéc mé, bét nhio: 1ay miu nhu cac san pham
16ng, rdn nhung chu y khuay k¥, tron déu dé dugc hdn hop dong nhat trudc khi lay.
- Ldy mdu thanh phdm chwa déng géi lé:

Cac thanh phém loai nay thuong la thude bot, thude nude, xiro thude, thude
md, thudc cdm... hodc 14 cac thanh phdm thubc phan liéu nhu thudc vién thube
tiém... chtra trong cac bao goi 16n dé chuyén dén cac co so dong 18.

Néu 16 san xuat chi ¢ 1 - 2 bao goi, thi mo ca hai bao goi.

Néu 16 san xudt > 3 bao goi thi md ca 3 bao goi.

Léy it nhat 3 mau ban dau & 3 vi tri khac nhau ctiia mdi bao g61. Tron céc mau
ban d4u lai thanh mau chung. Néu san pham dang bot ran, 4p dung cach gian lugc
nhu trén.

2.1.2.Tién hanh kiém nghiém

2.1.2.1. Nhdan mau:

B6 phén ding ky mau phai kiém tra mau c¢6 du cac yéu cau sau:

Tinh trang niém phong, bao bi va ¢ ghi nhén du cac thong tin can thiét nhu:

Co6 nhan géc

- Neu sao chép thi ghi rd: tén thude (viét dung nhan gbe, neu dung la
tiéng nude ngoai thi khong phién 4m), noi san xuit, ¢& mau, nong do/
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ham luong, cong thure, dung tich, khoi luong, $6 luong, $6 10, sd dang
ky, han dung, diéu kién bao quan.

- Tén tiéu chuan yéu cau kiém nghiém: néu 1a nguyén 1iéu nhap thi thong
thudng c6 ghi thude theo tidu chuan nao trén nhin goc.

2.1.2.2. Kiém nghiém, xir Iy’ két qua

- Chuan bi tai liéu: theo TCVN hogc TC.,

- Chuén bi dung cu, hoa chit, may,...dap Gmg du yéu cau ma tiéu chuin quy
dinh. B tri thi nghiém mot cach hop Iy dé c6 du mau lam va khong 1am nhiém ban
hodc bién chat miu can thur.

- Tién hanh cac thi nghiém phan tich theo tiéu chuan.

- Nguoi lam kiém nghiém phai c6 cubn sd ghi chép déy du cac s lidu khi tién
hanh thi nghiém, s6 nay goi la so tay kiém nghiém vién. So tay kiém nghiém vién
duogc coi 1a ching tir gbc cua cac 6 liéu sau nay cong bd trén phiéu tra 1oi két qua
kiém nghiém.

- Xtr 1y céc 6 ligu thyuc nghiém dé quyét dinh xem cac chi tidu da thi theo tiéu
chuan dat hay khong dat yéu ciu.

. 2.1.2.3.Viét phiéu tra loi két qua ,
Két qua kiém nghiém s€ dugc tra 101 bang phi¢u ki€ém nghiém hay phiéu phan tich

2.1.2.4. Luu mau kiém nghiém tai co quan kiém nghi¢m

Mau luu dugc phan tich lai trudng hop c6 tranh chap vé két qua klem nghi¢m.
Mau luu phai duoc luu trix day du bo phan dang ky mau va co cung sd dang ky voi
mau thtr. S6 lvong mau luu tuy thude vao s6 lan 1ap lai thir nghiém, it nhit phai du
cho 3 1an kiém nghiém tat ca cac chi tiéu trong tiéu chuan chat luong.

Khi két thiic thir nghiém, tat ca céc chai, lo, , hop, go1 dung mau phai duoc han
kin ghi ngay bat dau luu va chuyen dén noi luu mau.

Doi v6i cac co s san xuét, luu thong phan phdi thude, thoi gian luu it nhat 3
thang sau khi hét han dung ciia thudc.

Pbi v0i cac co quan kiém nghiém, thoi gian luu mau khong dugce dudi 2 nim
tu ngay lay mau hodc co s¢ goi mau toi. Khi hét thoi gian luu, co quan kiém nghiém
t6 chtrc hily mau va 1ap bién ban hily mau theo ding qui dinh.

CAU HOI LUQNG GIA
Cau 1: Cap tiéu chuan vé thudc:
a. Gom 2 cap: TCVN (tiéu chuan Viét Nam) va TCCS (tiéu chuén co sd), mic
chat lugng ciia TCVN cao hon TCCS
b. Goém 3 cap: TCVN, TCCS, DDVN (Dugc dién Viét Nam), trong d6 mirc
chat lugng cia DPVN 1 cao nhat
c. Gom 2 cap: TCVN (tiéu chuan Viét Nam) va TCCS (tiéu chuén co sd), mic
chat lugng ciia TCVN thap hon TCCS
d. Goém 3 cap: TCVN, TCCS, DBDVN (Dugc dién Viét Nam), trong d6 mirc
chat luong ciia DPVN la thap nhat
Cau 2: DBVN IV ¢6 hiéu luc tir ngay:
a. 01/09/2009
b. 01/01/2010
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c. 01/10/2010
d. 10/01/2010
Céu 3: C6 120 hop thude trong 1 16 thude, sé hop thudc 1dy dé kiém nghiém la:
a. 4hop
b. 5hop
c. 6hop
d. 11 hop
Cau 4: BYT ki quyét dinh ban hanh DDVN IV vao ngay:
a. 01/09/2009
b. 01/01/2010
c. 01/10/2010
d. 10/01/2010
Cau 5: Tiéu chuan la nhiing quy dinh...... ly trinh bay dudi dang mot van ban hoac
mét thé thirc nhat dinh do mét co quan c6 tham quyén ban hanh dé bat bugc ap
dung ddi véi nhitng noi ¢6 lién quan.
a. Théng nhat va day du
b. Chinh xac va day du
c. Théng nhat va hop Iy
d. Théng nhat va chinh xac
Cau 6: Yéu cau chat luong ddi véi mot phuong phap thir:
a. 4 yéu cau: tinh tién tién, tinh kinh té, tinh thuc té, tinh an toan cao.
b. 4 yéu cau: do ding, d6 chinh xac, do 14p lai, tinh dic hiéu
c. 8 yéu cau: tinh tién tién, tinh kinh té, tinh thuc té, tinh an toan cao, d6 ding,
do6 chinh xac, do lap lai, tinh dac hiéu
d. 4 yéu cau: tinh dic hiéu, tinh kinh té, tinh thyc té, tinh an toan cao.
Cau 7: C6 50 hop thude trong 1 16 thude, sé hop thude 1ay dé kiém nghiém la:
a. 2hop
b. 3hop
c. 4hop
d. 5hop
Cau 8: Trong truong hop tir kiém tra chit lugng thude, s6 16 thudc can 1y dé kiém

10% s0 10
50% s0 16
100% s 16
Theo cong thirc n= 0,4 x /N
: Truong hop ldy mau dé kiém tra giam sat chat lugng, s6 16 thudc can lay la:
10% $6 16
50% s6 16
100% s 16
. Theo cong thirc n= 0,4 x VN
10: Nhiét d6 chuan quy dinh trong DDVN 1V la:
a. 20°C
b. 20-25°C
c. 25°C
d. 30°C
Cau 11: M6t s6 dung dich khong ghi rd dung méi thi thudng sir dung dung moi 1a:
a. Nudc sinh hoat
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b. Nudc may
c. Nudc cat
d. Ruou ethanol
Cau 12: Khai niém “Pén khdi luong khong dbi” nghia 13 xir Iy ché pham dén khi
nao chénh léch giita 2 1an ké tiép nhau:
a. <1lmg
b. <0,5mg
c. <0,1g
d. <5mg
Cau 13: DBVN 1V co:
a. 356 chuyén luan héa dugc, 260 thanh pham bao ché, 314 dugc liéu va thude
déng duoc, 25 vacein va sinh pham y té
b. 365 chuyén luan héa dugc, 250 thanh phém bao ché, 310 duoc liéu va thude
déng duoc, 25 vaccin va sinh pham y té
C. 350 chuyén luan héa duogc, 260 thanh phém bao ché, 310 duoc liéu va thude
dong duoc, 20 vaccin va sinh pham y té
d. 356 chuyén luan héa duogc, 250 thanh pham bao ché, 314 dugc liéu va thude
déng duoc, 25 vaccin va sinh pham y té
Cau 14: S6 sach, phiéu kiém nghiém phai luu gitt it nhat:
a. 2nam
b. 3 nam
C. 4 nam
d. 5nam
Cau 15: Chimg tir gdc sau nay cong b trén phiéu kiém nghiém goi 1a:
S6 tay kiém nghiém vién
S6 tay quan 1y vién
Phiéu phan tich
Phiéu danh gia

oo
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BAI 3: PHUONG PHAP XU LY SO LIEU, TINH TOAN VA
TRA LOI KET QUA KIEM NGHIEM

MUC TIEU

1. Trinh bay duoc ba loai sai s6 va cach han ché cac sai s6 nay trong kiém nghiém.
2. Tinh duoc sai sd cua két qua thuc nghi¢m.

3. Biét cach ghi chép, trinh bay két qua thuc nghiém va phiéu kiém nghiém.

4. Trinh bay duoc nam cach xir Iy mau thuong ding trong kiém nghiém.

NOI DUNG

1. SAlI SO TRONG KIEM NGHIEM
- Khi tién hanh do ludng thu duoc céc sé liéu thuc nghiém, cac sb liéu nay
thuong khac voi gid tri thuc cia mau can xac dinh, néi cach khac ta mac phai sai sé
trong khi do.
Gia sur u la gié tri thuc caa mau do
x 14 gia tri do duwoc cia mau
Tagoi | X—p| =S 13 do léch caa phép do, biéu thi mic d6 chénh léch gitra gia tri do
duogc va gid tri thuc, S cang 16n phép do mac sai s6 cang I6n. Thong thuong khi do
luong dé thu duoc gia tri thuc nghiém gan voi gié tri thuc ta do nhiéu lan X X X

n
(nlaso lan do ), sau do tinh gai tri trung binh x
X, + X, .t X,
n

X =

Nhan xét : Khin — o thix > M

- C6 thé biéu thi sai sb dudi dang sai sb tuyét d6i va sai s6 twong ddi.
+ Sai so tuyét déi: €= X - p

+ Sai sb tuong d6i 1a ty s giita sai s6 tuyét ddi va gia tri trung binh

X~ H 100%
X

Khi tinh toan, néu thu dugc gia tri duong la sai s6 thtra, gia tri am la sai so thiéu

2. PHAN LOAI CAC SAI SO
2.1. Sai s0 thd

Lasai s6 khi két qua do dugc khac xa voi gia tri trung binh hay gia tri thuc (p)
cua mau thir. Nguyén nhan chu yéu gy nén sai s6 nay 13 do su ciu tha ciia ngudi 1am
mau hoic yeu t6 khach quan do sy thay d6i dot ngdt nao d6 cua didu kién thuc nghiém
hay céc chat c6 trong mau.

+ Cach khic phuc:

Dé loai sai s6 thd can phai tién hanh phan tich nhiéulan miu do va loai di
nhu’ng gia tri khong hop 1y theo nhitng quy tic nhat dinh. C6 2 phuong phép dé loai
sai s0 thd PP DIXON: Test Q va PP dung bang kiém dinh T.

2.2. Sai s6 hé thdng ( Systematic Error ) dwoc goi 12 sai s6 xac dinh ( Determinate
Error)
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La sai s6 c6 thé biét rd nguyén nhan, c6 thé hiéu chinh dugc, nd 1am cho két
qua bién d6i theo quy luat nhat dinh, anh huong dén d6 chinh xac cua két qua.
Vi du:

Khi sir dung cac binh dinh mirc 100 ml nhung trong qua trinh ché tao binh
100ml nhung thyc té chi ¢6 99,90 ml tuc 14 ta luén ludn mac phai sai s6 1a: 99,90 ml
—100 ml =-0,1ml.

Hay khi sir dung may do pH dugc chuan héa bang dung dich dém chuan7,00
nhung dd dém chun nay thuc té 13 6,89 tic 1 ta mac phai sai sé thura 13 : 7,00 - 6,89
=0,11. Do vay khi doc két qua trén may 1a 7,55 nhung két qua thyc 12 7,55 — 0,11 =
7,44,

Vay sai s6 hé thdng c6 thé phat hién va do chénh léch giira két qua do va gia
tri thuc trong sai s6 hé théng danh gia do ding cta phép do.

+ Cach khic phuc:

Loai trir sai s6 hé thdng bang cach hiéu chinh lai thiét bi do, thay hoa chat,
thudc thir dat tiéu chuan quy dinh, phan tich mau chuan, miu trang, dac biét cha y
yéu t6 k¥ nang va tay nghé cua ngudi kiém nghiém vién.

2.3. Sai s6 ngiu nhién (Random error) la sai s6 khong xac dinh (Indeterminate
Error)

La nhiing sai s6 1am cho dit liéu thu duoc dao dong ngiu nhién quanh gia tri
trung binh, 1am anh huong t6i d6 lap lai ciia két qua, 1am giam d6 chinh xac cua phép
xac dinh.

Sai s6 nay phat sinh do gidi han tu nhién vé kha ning ciia ching ta khi tién
hanh do luong. sai s6 nay khong tuan theo mot quy luat nao ca, khi am khi duong 1a
sai sO khong hi¢u chinh duoc.

Vi dy: Khi sir dung binh dinh mtc 200 ml chiang han, do quan sat vach dinh
murc c6 lac nhin vong khung ¢ trén vach dinh mic ( sai s6 thira ) ¢6 lac nhin vong
khung & dué6i vach dinh mirc (sai sb thiéu).

+ Cach khic phuc:

Khong thé loai bé dugc sai sé ngiu nhién, nhung c6 thé han ché sai s6 nay

bang cach ting s thi nghiém va xir 1y s6 liéu bang phuong phap théng ké.

3. TINH SAI SO CUA KET QUA THUC NGHIEM:
3.1. Poi véi cac phép thir nghiém thong thuwong

Khi tlen hanh cac phép thir nghiém thong thuong trong kiém nghiém véi cac
quy trinh da o 6n dinh, dd dugc chuan hoéa, sai s6 tuong d6i cho phép thuong < +1%
((101 voi nguyén liéu hoat chat chinh) va <+ 2,0% (d6i v6i thanh pham) chiing ta chi
can tién hanh thyc hién toan bo quy trinh tir 2-3 1an va ldy két qua 1a gia tri trung binh
ctia 2-3 1an xac dinh do.

Tu két qua thu duoc ddi chiéu giéi han cho phép cua tiéu chuan, co thé két
luan mau thir dem kiém nghiém dat hay khong dat tiéu chuan.

3.2. Poi voi cac phép thir nghiém méi nghién ciru, ap dung cho cac ddi twong
miu thir méi (hay dé thim dinh danh gia quy trinh thir nghiém).

Déi voi truong hop nay, phai tién hanh toan bo quy trinh thir ¢ cung diéu kién
nhiéu 1an hon (it nhét 5-6 1an) va st dung phuong phép théng ké dé danh gia két qua
thtr nghiém.

Cac budc chi yéu xu Iy két qua nhu sau:
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Tinh gia tri trung binh:

X, + X, + ot X,

, n Z
Tinh @6 Iéch chuan S (dac trung cho d¢ lap lai cua phép xac dinh, cho bict

muc do sat gan cua cac gia tri do duoc Xi S0 vai gia tri trung binh x.

o [T
n-1

Trong théng ké S? goi 1a phuong sai.
Tinh sai s6 ngau nhién ¢ (con goi la bién gidi tin cay):
t, XS
g=4—
VN
Trong d6 t, 1a mot tri s6 phu thudc vao n (hay bac tu do K= n-1) va do hy vong a
duoc cho san (bang 1
Bang 1. P hy vong t, véi a = 0,95 va a = 0,99

X =

K=n-1 1 213 lals|e] 78] 9]|10]/2]Lenm
t voio=
" os 127 14332128 262524232221 ]21] 20
t 51 o=
o :)0;9“ 6379958464037 35]34[33[32]28] 26

Gia tri thyc p nam trong khoang:
t, X8

Vn

p=x+t

Hay
nw=x=+t&
Nhu vay bién gioi tin cdy hay cén tin cay hoac gidi han tin cdy la gidi han
hai bé,n clia X ma ta co thé hy vong gié tri thuc p nim trong d6 .
Sai so tuwong doi la
+ i x 100%

"

4. PHUONG PHAP XU LY MAU

Xtr Iy mau thir 13 bude dau tién, quan trong trong phan tich mau, né thuong 1a
mot trong nhitng nguyén nhan quyét dinh dan dén sai s6, khi tién hanh kiém nghiém
phai hét strc lyu y giai doan nay.

Mau thir & trang thai long, ran, khi va thanh phan rat da dang: c6 thé va chat
v6 co, hitu co, khoang vat, thuc vat... Do vy tiy thudc vao dic diém cy thé ctia miu
thir va muyc dich cia phép xac dinh ma ta lwa chon k¥ thuat xir Iy mau cho thich hop.
Thong thudng c6 mot sd cach sau day:

4.1. Hoa tan mau
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Véi nhiéu truong hop, chung ta ¢6 thé ding nudc hoa tan dé chuyén chat can
xé4c dinh c6 mau thir sang dung dich nuéec.

Dbi véi chat kho tan trong nude, co thé hoa tan bang dung dich acid, dung dich
kiém, dung dich dém, dung dich cua chét oxy hoa khir thich hop, chuyén taa kho tan
thanh tia dé hoa tan.

4.2. Phan hiiy bang acid manh

Trong qua trinh phan tich huy mau c6 thé dién ra cac phan g oxy hoa | thuy
phan, pha hay cac lién két hoa hoc.... Cac acid hay dung trong trong xur 1y mau la:
acid hydrocloric dac (HCI), acid nitric dac (HNO3), acid sulfuric dac (H2SOa4), acid
percloric (HCIO4), hdn hop HCl + HNO3z + HCIOs , HNO3 + H2SO4, H2SO4 +
H20s,,.... Co thé thuc hién qué trinh xu 1y mau & nhiét do thuong hodc nhi¢t do cao
tiy theo chuyén luan riéng quy dinh cu thé.

4.3. Phan hity miu bing ky thuat vi song

Day la phuong phap dung nhiét dua trén nang lugng cua song di¢n tu co budc
song tir 1 — 1000mm. qua trinh tién hanh c6 thé thyc hién trong binh vi song, bom vi
song, 10 vi song.

4.4. Phan hay bang nhiét

Phuong phap nay dugc dung phd bién dé phan hay chat hiru co, chuyén ching
thanh cac chat bay hoi. C6 thé thuc hién bang cach dét trén ngon lira, dbt trong 6ng
kin, d6t mau trong binh kin c6 oxy hozc nung trong 16 nung.

4.5. Xir Iy mau bang ky thuat tach pha

Cac chat can xéac dinh trong mau thir ¢6 thé tch bang cach: két tia, chung cét,
chiét bang dung méi( 1ong - 16ng,long — rin ), cac ky thuat sac ky....

Cha y: Trong qua trinh xtr ly mau thir can luu ¥ bao toan dugc chat can xac dinh (tach
duoc hoan toan, khong duoc mat mau ) va khong duoc dua chat la vao 1am anh huong
ti két qua thir nghiém.

5. TINH TOAN VA TRA LOI KET QUA KIEM NGHIEM

5.1. Tinh toan két qua kiém nghiém

Kiém nghiém thudc thuong tién hanh theo tiéu chuan da c6 sin (tiéu chuan
Duoc dién Viét Nam (DDVN) hoic trong DB My, DD Anh, DD Nhat.... ). Kiém
nghiém vién yéu can tuan thu nghiém ngat cac yéu cau cua phép thtr, cac két qua va
s6 lidu thu duoc phai khach quan va chinh xéc, duoc ghi chép lai vao ho so goi la So
tay kiém nghiém vién. S6 tay kiém nghiém vién dugc col la chung tir gc cia cac s6
lieu sau nay céng bé trén phiéu tra 16i két qua kiém nghiém ( goi 1a Phiéu kiém nghiém

).
Xtr ly cac so liéu thuc nghiém va so sanh vai tiéu chuan dé quyét dinh xem
cac chi tiéu da thir theo tiéu chuan dat hay khong dat yéu cau.

5.2. Viét phiéu tra loi két qua kiém nghigm
- Két qua kiém nghiém duoc tra 16i bang phiéu kiém nghiém hay phiéu phan tich.

Phiéu kiém nghiém 13 van ban phép ly cua cac t6 chic kiém tra chat luong
thuf}c, xéac nhan két qua kiém nghiém theo tai liéu ky thuat hop phap cia mot mau
thuoc.

Phiéu phan tich 1 vin ban phép ly xac nhan két qua phan tich cia mot hay
nhiéu tiéu chi trong tiéu chuan k§y thuat cia mot mau thudc.

Do vay, sau khi hoan thanh cac thi nghiém va xir ly s6 liéu, danh gia két qua,
kiém nghiém vién phai viét vao phiéu tra 1di noi bo ( chua phai phiéu chinh thuc ),
ky tén chiu trach nhiém va dua cho can bo phu trach phong duyét lai, trude khi dua
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phong chirc nang trinh 1anh dao duyét lan cudi, sau d6 tra loi chinh thic bang phiéu
ctia co quan kiém nghiém (goi la Phiéu kiém nghiém hay Phiéu phan tich). Cau chx
viét trong phiéu kiém nghiém phai rd rang chinh xac, gon, day du va thong nhat.

- Ngi dung chinh ctia mét phiéu kiém nghiém bao gém:

1) Tén co quan kiém nghiém.

2) S6 phiéu kiém nghiém.

3) Tén mau kiém nghiém.

4) Noi san xuét.

5) S6 16, han dung.

6) Ngudi va noi giri mau.

7) Yéu cau kiém nghiém ( ghi rd noi dung, sd,ngdy,thang, nim cua cong van hay
gidy to kém theo ).

8) Ngay, thang, nim nhan mau.

9) S dang ky kiém nghiém.

10) Nguoi nhan mau.

11) Tiéu chuan thir nghiém.

12) Tinh trang mau khi nhan va ma niém phong dé kiém nghiém.

13) Céc chi tiéu kiém nghiém, céc giéi han cho phép va két qua.

14) Két luan.

15) Ngay thang nam cap phiéu kiém nghiém.

16) Thu truong don vi kiém nghiém ky va déng dau.

Vidu

Cong ty CP dugc pham US_PHARMA goi mau vé TT kiém nghiém dugc pham
va my pham TP.HCM mot mau kiém nghiém : Vién nén PARACETAMOL 500mg ,
tién han kiém nghiém theo tiéu chuan DBVN IV, két qua duoc ghi trong s tay kiém

nghiém vién ) )
TIEU CHUAN CHAT LUONG
Chi tiéu Yéu céu
1- Tinh chat Vién nén dai mau tréng , mot mit co chir US, mot mat co sd 500.

2- P dong déu khoi | £ 5,0 % so v6i khoi lugng trung binh vién
lwgng

3- Pinh tinh Phai c6 phan ung dinh tinh cua Paracetamol

4- 4- Aminophenol | Pat yéu cau qui dinh

5- Tap chat lién | Pat yéu cau qui dinh

guan

6- D¢ hoa tan Khong dugc dudi 75% lugng Paracetamol CgHoNO:2 so véi lugng
ghi trén nhan dugc hoa tan sau 45 phut

7- Pinh lwgng Pat tir 95% dén 105% Paracetamol CsHoNO2 so véi ham lugng ghi

trén nhan, tinh theo khéi lugng trung binh vién.

lI- PHUONG PHAP KIEM NGHIEM ‘
1- Tinh chat: Thu bang cam quan, ché pham phai dat cac yéu cau da néu
Keét luan:
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2- Do dﬁqg déu khoi lwgng: ) )
Can thong ké riéng biét tirng vién cua 20 vién bat ky. Thu dugc két qua nhu sau:

Khong Dat

]

S6 thit tw | Khoilwong vién (mg) | SO thir tw vién Khoi hrong vién (mg)
VIEN
1 512.5 11 519.5
2 516.5 12 521.6
3 518.4 13 520.2
4 521.4 14 518.2
5 521.7 15 519.2
6 516.6 16 520.1
7 518.5 17 520.6
8 519.3 18 520,9
9 519.3 19 517.2
10 513.9 20 519.3
Khoi lugng trung binh ctia 20 vién 518.63
518.63 £ 5.0 (%) c6 nghia KLTB vién nam trong khoang [ 492.7 — 544.56 ]

Két luin:
3- Pinh tinh

bat | X

A- Phan @ng hoa hoc va nhiét nong chay

»  Thuéc thir

- Dung dich acid hydrocloric loang (TT)

- Toluen (TT)
- Chloroform

- Dung dich kali dicromat 5 %

- Aceton (TT)
- Methanol (TT)
= Tién hanh

Khong dat I:I

- Can mot luong bot vién twong duong voi khoang 0,5 g paracetamol, thém 30 ml
aceton, khuay k¥ va loc, lam bay hoi dich loc dén khé.
- L4y 0,1 g cén, thém 2 ml dung dich acid hydrocloric loang (TT), dun nong trong 1
phut, thém 10 ml nudc cat, dé ngudi. Thém 1 giot dung dich kali dicromat 5 % (TT)
- Yéu cdu: xuat hién mau tim, khong chuyén sang mau hong

Két luan:

Pbung | X

Khong ding

B- Phwong phap sic ky 16p méng (tién hanh trén ciing 1 ban mong voéi chi tiéu &
phan thir tap chat lién quan)
- Ban mong Silicagel GF 254 da hoat hoa ¢ 105°C trong 1 gid
- Dung moi trién khai: Methylen chlorid : methanol theo ti 18 (4 : 1)

-bén UV 254 nm

- Dung dich thu: Can 1 lugng bot vién tuong ung voi 10 mg Paracetamol hoa tan
trong 10 ml meth7an01 (TT), loc
- Dung dich chuan: Hoa 10 mg paracetamol chuan trong 10 ml methanol (TT)
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= Tién hanh:
- Cham riéng biét 20 ul cac dung dich thir va dung dich chuin 1én ban mong. Trién
khai trong hé dung moéi trén dén khi dung méi di dugc 15 cm, 1ay ban mong ra dé kho
0 nhi¢t d phong. Quan sat séc ky db dudi 4nh sang tir ngoai 254 nm
- Yéu cau: Vét chinh trén sdc ky dd cua dung dich thtr phai cho gia tri Rf va mau sdc
tuong tng v4i vét paracetamol thu dugc trén sic ky do cia dung dich chuan

Kétluan: Pat| X Khong dat

4- 4- Aminophenol
= Thubc thir
- Methanol
- Acid formic
= Piéu kién sic ky
- Detector: 272 nm
- Cot RP18 (25 cm x 4,6 mm, 5 um)
- Téc d6 dong: 1 ml/ phut
- Thé tich tiém: 20 ul
- Pha dong: Dung dich 0,01M natri butansulfonat trong hon hop gom 0,4 thé tich acid
formic, 15 thé tich methanol, va 85 thé tich nude
= Tién hanh
- Dung dich chudn: Dung dich 4 —aminophenol 0,001 % (kl/tt) trong methanol 15 %
(tt/tt)
- Dung dich thir: Lic mot lugng bot ché pham twong dwong véi 1,0 g paracetamol
v6i 15 ml methanol (TT), thém nudce vira da 100 ml, loc
- Loc dung dich thir va dung dich chuan qua mang loc 0,45 um
- Tiém lan lugt dung dich thtr va dung dich chuan vao hé thong sic ky long cao ap
- Yéu cdu: Trong sic ky dd thu dugc, dién tich peak twong tmg voi 4 —aminophenol
trong dung dich thir khong duoc 16n hon dién tich peak trong dung dich chuan

Kétluan: PDat X Khong dat

5- Tap chat lién quan
= Thude thir

- Toluen (TT)

- Aceton (TT)

- Chloroform (TT)

- Ethanol 96 % (TT)

- Ether ethylic (TT)

= Piéu kién sic ky
- Ban mong Silicagel GF 254 da hoat hoa & 105°C trong 1 gio
- Dung moi trién khai: Toluen : Aceton : Chloroform theo ti 1& 10 : 25 : 65
-bén UV ¢ budc song 254 nm

* Tién hanh
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- Dung dich (1): Lay 1 luong bot vién twong duong voi 1 g Paracetamol vao binh
dinh mirc 20 ml, thém chinh xac 10 ml ether ethylic (TT), day nap, khudy tir 30 phut.
Dé yén cho lang hoan toan

- Dung dich (2): Lay chinh x4c 2 ml dung dich (1) pha lodng vira dt v&i 10 ml ethanol
96 % (TT)

- Dung dich (3): Pha dung dich c6 chtra 0,005 % (kl/tt) 4' — cloroacetanilid trong
ethanol 96 % (TT)

- Dung dich (4): Hoa tan 0,25 g 4' — cloroacetanilid va 0,1 g paracetamol vira du 100
ml véi ethanol 96 % (TT)

- Trién khai sic ky, chim riéng biét 200 ul dung dich (1) va 40 ul cac dung dich (2),
(3), (4) 1én ban mong, trién khai sic ky khoang 15 cm, 14y ra dé kho, quan sat dudi
dén UV ¢ budce song 254 nm

- Yéu cdu: Bat ky vét nao thu duoc trén sic ky do cua dung dich (1) trong Gng voi
vét ciia 4—cloroacetanilid khong dugc dam hon vét trén sac ky d6 cua dung dich (3)
- Bat ky vét phu ndo trén sac ky do ciia dung dich (2) ¢6 gia tri Rf thap hon gia tri Rf
clia 4 — cloroacetanilid khong duoc dam hon vét trén sac ky do cta dung dich (3)

- Thir nghiém chi c6 gia tri khi trén sic ky do cta dung dich (4) c6 2 vét tach ra ro
rang, vét twong ing vai 4' — cloroacetanilid phai c6 gia tri Rf cao hon

Két luan: Pat X Khong dat

6- Do hoa tan

= Thubc thir
- Dung dich natri hydroxyd 0,1 N (TT): Can 4,0 g natri hydroxyd hoa trong 1000 ml
- Dung dich dém phosphat pH = 5,8 (TT): Can 6,805 g kali dihydro phosphat khan
(KH2POy) va 0,1488 g natri hydroxyd hoa tan trong 1000 ml nuéc, diéu chinh pH =
5,8 bang acid phosphorlc hodc natri hydroxyd.

= Piéu kién thiét bi

- Thiét bi: canh khudy

- Mo6i truong hoa tan: 900 ml dung dich dém phosphat pH = 5,8
- Téc do vong quay: 50 vong/ phat

- Thoi gian khudy: 45 pht

- Thtr trén 6 vién, mdi vién 1 coc, khudy trong thoi gian quy dinh.

= Tién hanh
- Dung dich thir: Ly mot phan dung dich cta mau thir d duoc hoa tan, loc. Hut
chinh xac 1 ml dich loc pha loang thanh 50 ml bang dung dich NaOH 0,1 N (TT)
(ndng d6 0.011 mg/ml)
- Dung dich chudn: Can chinh xac khoang 25 mg Paracetamol chuan vao binh dinh
mirc dung tich 50 ml, thém 25 ml dung dich NaOH 0,1 N (TT), lic k¥, thém dung
dich NaOH 0,1 N vira da dén vach, lac déu. Hut chinh x4c 1 ml dung dich nay pha
lodng thanh 50 ml bang dung dich NaOH 0,1 N (néng d6 0.01 mg/ml)
- Po mat d6 quang cua dung dich thtr va dung dich chuan ¢ cuc dai 257 nm, miu
trang 1a dung dich NaOH 0,1 N
- Dya vao mat d¢ quang, do pha loang, luong can cia chuén va cia thtr tinh toan ham
lugng paracetamol trong 1 vién.

Kétluan: Pat| X Khong dat
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7- Pinh lwgng
= Thudc thir

- Dung dich Natri hydroxyd 0,1 N

= Tién hanh

- Méu thir: Lay 20 vién, xac dinh khéi lwong trung binh vién, nghién thanh bot min.
Can chinh x4c mot luvong bot ché pham twong tng khoang 150 mg paracetamol vao
binh dinh muc 200 ml, thém 50 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N, lac ky 5 phut,
thém 100 ml nudc, vira siéu 4m vira lic khoang 20 phit, thém nude vira du dén vach.
Loc qua giéy loc khé, bé 20 - 30 ml dich loc dau. Léy chinh xac 5 ml dich loc cho
vao binh dinh mtrc 50 ml, thém nuéc vira du dén vach, lic déu. Hat chinh xéc 5 ml
dung dich nay cho vao binh dinh mtrc 50 ml, thém 5 ml dung dich natri hydroxyd 0,1
N, thém nudc vira di dén vach, lic déu. (ndng do 0.0075 mg/ml)

- Méu déi chiéu: Can chinh xac khoang 75 mg Paracetamol vao binh dinh mitc 100
ml, thém 25 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N, lac k¥ 5 phat, thém 50 ml nudce, si€u
am 10 phut, dién nudc vira dii. Lay chinh x4c 5 ml dung dich cho véo binh dinh mirc
50 ml, thém nudc vira du. LAy chinh xac 5 ml dung dich nay cho vao binh dinh murc
50 ml, thém 5 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N, thém nuéc vira da dén vach. (ndng
do 0.0075 mg/ml)

- Po d6 hap thu cua cac dung dich nay & bude song 257 nm, mau trang 1a dung dich
natri hydroxyd

0,01 N

- Dya vao mat d§ quang, do pha loang, lugng can cua chuan va cua thtr tinh toan ham
lugng paracetamol trong 1 vién tinh theo khéi lugng trung binh vién.

- Néu khong 1am mau ddi chiéu c6 thé tinh két qua theo A (1%,1cm), lay 715 1a gia
tri A (1%, Icm) cua paracetamol & budc song 257 nm

Kétluan: PDat Khéng dat
: : 103,56 (%) g8
SO'Y TE TP. HO CHI MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIEN KIEM NGHIEM THUOC Poc 1ap — Ty do — Hanh phuc

SO 200 CO BAC- QUAN I- TP. HCM

PHIEU KIEM NGHIEM
CERTIFICATE OF ANALYSIS
MAu KN: Vién nén PARACETAMOL | Noi SX: Cong Ty CP US.PHARMA
500 mg
Quy cach dong goi: Lo 100 vién S016: 010611 Han dung: 140614
Tai liéu 4p dung: DDVN IV Ngay san xuat: 14/06/2011
Ngudi va Noi géi mau Phan A - Cong Ty CP USPHARMA USA
Yéu cdu KN: Kiém tra chat lwong Ngay nhin miu: 20/06/2011 — S6 ding ky
KN 216

Nguwdi nhan miu: Tran Thi Dung

Tinh trang miu khi nhin: Thudc déng trong lo niu, nat kin, ngoai cé nhin, in ré rang

Chi tiéu \ Yéu ciu \ Két qua
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1- Tinh chét Vién nén dai mé}l tra“'lng , mOt mat co chir Dat
US, mot mat c6 s6 500 :

2- P§ dong déu khdi | = 5,0 % so voi khoi lugng trung binh vién

lwgng Dat

3- Pin tinh Ché pham phai c6 phan tng hoa hoc cua ,

Dung

paracetamol

4- 4- Aminophenol DPat yéu cau qui dinh Pat

5- Tap chat lién quan | Pat yéu cau qui dinh Dat

A o A T

6- Do hoa tan Khong dugc dl’IF)’l 75% lu:gngA Para~cetam01 Pat (99.64% -

CsHoNO:2 so voi lugng ghi trén nhan duoc
N . 102.55% )

hoa tan sau 45 phut

7- Pinh lwgng Pat tr 95% dén 105% Paracetamol
CsHoNO2 so voi ham luong ghi trén nhan, Dat (102.04%)
tinh theo khoi lugng trung binh vién.

Két ludn: Mau thudc dat tat ca cac chi tidu theo DDVN IV.
Ngay 06 thang 07 ndm
2012
Vién Truéng VKN

( Ky tén, dong dau )

CAU HOI LUQNG GIA

Cau 1: C6 may loai sai sb trong kiém nghiém:
a. 3loai
b. 4 loai
c. 5loal
d. 6 loai
Cau 2: Sai s6 gay ra do su cau tha ctua nguoi 1am, goi 12 sai sb:
a. Sai s6 ngau nhién
b. Sai s thd
c. Sai sb thura
d. Sai sé hé thong
Cau 3: Sai s6 nao khong thé hiéu chinh duoc:
a. Sai s6 ngau nhién
b. Sai s6 thd
c. Sai sé hé thong
d. Caa,b, cding
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Cau 4: Sai s6 nao biét rd nguyén nhan, tuan theo quy luat nhat dinh va cd thé hdi
phuc duoc:

a. Sai s6 ngau nhién

b. Sai s6 thd

c. Sai sé hé thong

d. Caa,b,cdiang
Cau 5: Khi tién hanh thtr nghiém céc quy trinh da 6n dinh, nén tién hanh thir
nghiém:

a. Tu1-2 lan

b. Tur2-31an

c. Tur3-4lan

d. Tir5-6 lan
Cau 6: Khi tién hanh thir nghiém quy trinh mai nghién ctiu, nén tién hanh:

a. Tui1-2lan

b. Tir2-3 lan

c. Tu3-4lan

d. Tur5-6 lan
Cau 7: Két qua dinh luong chat Xc (g/l) cua 5 thi nghiém ¢ cung diéu kién caa mot
mau thir 1a 3,45 3,59 3,11 3,38 3,32
Hoi két qua thuce cua mau 1a bao nhiéu véi a= 0,95

Cau 8: Phiéu kiém nghiém duoc dinh nghia la:
a. La van ban phap ly cua céc to chirc kiém tra chat lwong thudc, xac nhan két
qua KN theo tai li¢u ki thuat hop phap cua 1 mau thude
b. La van ban phap ly xac nhan két qua phan tich cia mot hay nhiéu tiéu chi
trong tiéu Chuan ki thuat caa mot mau thuée
c. La chang tir géc sau nay cong bd rong réi
d. La van ban xac nhan mot mau thude dat hay khong dat.
Cau 9: Phiéu kiém nghiém phai dat cac yéu cau:
a. R® rang, chinh xéc, gon, day du va thong nhat
b. Pep, rd rang, chinh xéac, ddy du va thong nhat
c. R& rang, chinh xac, ddy dii va phai co chit ki caa kiém nghiém vién
d. Phai ding nhitng gi ghi trong so tay kiém nghiém vién nhung day du va
chinh x&c hon
Céu 10: Cong thtrc:

8

n
La:

Sai s6 hé thong

Sai s6 twong doi

Sai $0 tuyét doi

Sai 6 ngau nhién

Céu 11 Sai 50 khong xac dinh, khdng tuan theo quy luat nao ca, goi la:
a. Sai sb ngau nhién
b. Sai s6 hé thong
c. Sai s thd

9

aoow
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d. Sai sd tuyét doi
Cau 12: Két qua dinh lugng chat Xc (g/l) cua 5 thi nghiém ¢ cung diéu kién cua
mot mau thir 145,45 5,05 5,11 5,88 5,32
- Tinh sai s6 twong dbi cta phép dinh luong
Cau 13: Nbi dung chinh caa mot phiéu kiém nghiém gém:
a. 10 ndi dung
b. 12 noi dung
c. 14 noi dung
d. 16 noi dung
Cau 14: Trén phiéu kiém nghiém phai c6 chi ki va dong dau cua:
a. Kiém nghiém vién
b. Thu truong don vi
c. Truéng phong ké hoach tong hop
d. Truong phong vat ly-hoéa ly
Cau 15: Két qua dinh luong chat Xc (g/l) cua 5 thi nghiém ¢ cung diéu kién cua
mot mau ther 121,51 1,55 1,50 1,53
Hoi két qua thuc cua mau 1a bao nhiéu voi a= 0,99
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BAI 4: DUNG DICH CHUAN, DUNG DICH ION MAU,
THUOC THU', CHI THI MAU THUONG DUNG TRONG
KIEM NGHIEM

MUC TIEU

1. Trinh bay dugc cac cach pha ché cac dung dich chuan d6, dung dich ion mau,
thudc thir, chi thi mau thuong dung trong kiém nghiém thude.

2. Tinh dugc hé sé hiéu chinh ctia dung dich chuin do khi pha bang cic phuong
phéap khéc nhau.

NOI DUNG

1. DUNG DICH CHUAN
1.1. Chat @bi chiéu
Chat ddi chiéu 1a chat dong nhat da dugc xac dinh 13 ding dé dung trong cac
phép thir da duoc quy dinh vé hoa hoc, vat 1y va sinh hoc. Trong cac phép thir d6 cac
tinh chét cua chat ddi chiéu duoc so sanh v6i cac tinh chat ctia chat can thir. Chat déi
chiéu phai c6 d6 tinh khiét phu hop voi muc dich st dung.
Chat dbi chiéu dugc dung trong cac phép thu sau:
- Dinh tinh bang phuong phap quang pho hap thu hong ngoai.
- Pinh luong bang phuong phap quang pho hap thu tir ngoai va kha kién, quang
phé huynh quang.
- Céc phép thir dinh tinh tap chat va dinh luong bang phuwong phép sic ky.
- Pinh luong bang phuong phap vi sinh vat.
- Céc phép chuan do do thé tich, phan tich trong luong.
- Céc phép thir sinh hoc.
- Mot s6 phép thir khac ¢6 huéng dan trong cac chuyén luan riéng.

1.2. Cach sir dung chat ddi chiéu

bé dap ung muc dich str dung, chat dbi chiéu phai dugc bao quan, theo doi va
st dung ding. Theo qui dinh thong thuong, chét dbi chiéu phai duoc dung trong bao
bi goc, kin, ¢6 nhén 6 rang, dugc thuong xuyén bao quan 6 nhiét do thap, tranh anh
sang va am; néu can c6 diéu kién bao quan dac biét khac thi co hu:ong dan trén nhan.
Trude khi mé bao goi dé dung, chat d6i chiéu can dugce dé mot thoi gian dé dat téi nhiét
do phong thi nghiém.

Céc phép thir duoc tién hanh dong thoi trén mau thir va mau dbi chiéu da duoc
chuan bi trong cung diéu kién ghi trong chuyén luan.

Néu trén nhan cia chit ddi chiéu khong c6 chi dan phai 1am kho va néu trong
phép thir riéng ctia chuyén luan khong chi dinh phai lam kho thi c¢6 thé sir dung ngay
chat ddi chiéu ma khong phai lam kho. Trong truong hop nay can hiéu chinh lai lugng
can cua chat dbi chiéu do khdi lwong bi giam khi 1am khé hozc do ham lugng nudc.
Mét khoi luong do 1am kho hoic ham luong nudc duge xac dinh theo hudng dan &
chuyén ludn cua chét thudc twong tmg. Khi chit d6i chiéu c6 nudce két tinh, c6 thé c6
huéng dan dic biét trong mot phép thir riéng.
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Néu khong thé thuc hién duoc viée xac dinh ham lugng nude cua chit d6i chiéu
bang phuong phap chuan do (phuong phap Karl Fischer) va néu chuyén luan thubc
tuong tng khong c6 phép thu mat khoi luong do lam kho, thi nén lam kho chat d6i
chiéu trén mot chit hat 4m thich hop dé chuyén luong cin cia chét ddi chiéu thanh
chat khan, trir khi c6 huéng dan khéc.

Khi doc thdy chit “chuan” xuét hién sau tén chit duoc ghi trong cac phép thir
hay phép dinh lwong, c6 nghia 1a phai sir dung chat ddi chiéu.

Duoc dién VIET NAM cho phép sir dung cac chit ddi chiéu quéc gia Viét
Nam duoc thiét 14p, bao quan va phan phdi tai Vién Kiém nghiém thudc Trung wong
(48 Hai Ba Trung, Quan Hoan Kiém, TP. Ha Noi) hoic Vién Kiém nghiém thubc TP.
H6 Chi Minh (200 C6 Bac, Quan 1, TP. Hb Chi Minh) theo sy phan cong ciia Bo Y
té. Nhitng chat dbi chiéu qudc té, khu vuc hay qudc gia khac duogc sir dung s& do Bo
Y té quy dinh.

2. CAC DUNG DICH CHUAN PO
2.1. Quy dinh chung

Dung dich chuan d6 13 dung dich c6 nong do chinh xé4c biét trudc dung trong
phan tich dinh lugng thé tich.

Néng do cua dung dich chuan do thuong dugc biéu thi bé“mg:

- Nong do duong lugng gam (Cn): S6 duong luong gam cuia chét tan trong
1000 ml dung dich.

- Nong do mol (Cwm): S6 mol cua chét tan trong 1000 ml dung dich.

Ty sd gitra néng d6 thuc va ndng do 1y thuyét 1a hé sb hiéu chinh K, khong
duoc nam ngoai gidi han 1,00 £ 0,10. Nong d6 dung dich chuan d6 dugc xac dinh
voi b 1an chuan d6 thich hop va dg léch chuin tuong ddi cua cac két qua thu dugc
khong duoc qua 0,2%.

2.2. Phuong phap chung pha ché cac dung dich chuin dé

- Pbi véi moi loai dung dich chuan do, phuong phap pha ché va chuin hoa
nhimng dung dich & cac néng do hay dugc str dung nhit s& duoc mo ta dudi day. Cac
dung dich dam dac hon dugc pha ché va chuan hoa bang cach tang luong thude thu
lén twong ung. Cac dung dich nudc c6 ndng do lodng hon duoc didu ché bang cach
pha loang chinh x4c mdt dung dich dam dac hon véi nuéc khong co carbon dioxyd
(TT). Hé s6 hiéu chinh ctia nhimg dung dich nay chinh 1a h¢ s6 hiéu chinh ciia dung
dich d6 dung dé pha loang. Cac dung dich nudc c6 ndng dd mol nhé hon 0,1 M phai
dugc pha ché véi nude khong cé carbon dioxyd (TT).

- Khi pha ché cac dung dich kém bén vitng nhu kali permanganat, natri
thiosulfat, phai dung nudc méi dun soi dé nguoi. béi véi dung dich chuan d6 duoc
dung trong dinh lwong ma diém twong dwong duoc xac dinh bang phuong phap dién
hoa thi k¥ thuat x4c dinh diém twong dwong nay cling phai duoc dung trong chuin
hod dung dich do.

TAt céa cac dung dich chuan do phai dugc pha ché, chuan hoa va st dung ¢
nhiét 46 25 °C. Néu nhiét d6 khi dinh luong khac voi nhiét do lic chuan hoa thi thé
tich dung dich chuin d6 s& duoc hiéu chinh lai.

Duéi day 1a phwong phéap pha ché va chuan hoa cac dung dich chuan d6 dugc
dung trong Duoc dién.
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2.2.1. Pha ché tir chit chuin dj goc

Can chinh x4c mot lwvgng chit chuan d6 gbe twong Gmg voi lugng chit 1y thuyét
tinh theo ndng do va thé tich dung dich chuan do can pha, hoa tan trong dung méi chi
dan vira du thé tich (dung méi thuong dung 1a nude cat khong c6 carbon dioxyd). Hé
s6 hiéu chinh K cua dung dich nay duogc tinh bﬁng luong can thyc té chia cho luong
chét 1y thuyét.

2.2.2. Pha gan diing roi chudn hod bang chit chudn dp goc hodc bang dung
dich chudn dp cé hé so K di biét

Chdt chudn d¢ goc: Cac hoa chat loai tinh khiét phan tich duéi déy, sau khi 1am
kho trong nhitng diéu kién chi dan, dugc ding lam chét chuin d6 gbc dé xac dinh K
cua dung dich chuén do:

Acid benzoic (C7HsO2): Dé 24 gid trong binh hut 4m chura silicagel khan.

Acid sulfanilic (CsH7NOsS): Say ¢ 100 — 105 °C dén khoi luong khong doi.

Arsen trioxyd (As203): Dé 24 gio trong binh hiit 4m chira silicagel khan.

Kali bromat (KBrOs): Say & 180 °C dén khdi lugng khong doi.

Kali dicromat (K2Cr207): Sdy & 150 °C dén khdi lugng khong doi.

Kali hydrophtalat (CsHs04K): Sdy & 110 °C dén khéi luong khong doi.

Kali iodat (KIO3): Sdy & 130 °C dén khdi lugng khong dbi.

Kém hat (Zn): Str dung loai ¢6 ham lugng Zn khong it hon 99,9%.

Natri carbonat khan (Na:CO3): Siy kho ¢ 270 — 300 °C dén khéi luong
khong doi.

Natri clorid (NaCl): Nung ¢ 300 °C dén khéi lugng khong doi.

2.2.3. Pha lodng nhitng dung dich chudn d¢ cé nong d¢ cao

Dung dung cu dong, do thé tich chinh xac dé pha loang cic dung dich chudn
d6 c6 nong do6 cao thanh dung dich c6 nong do thap hon bang dung moi twong Ung.

Hé s6 hiéu chinh cta dung dich pha dugc chinh 1a hé s6 hiéu chinh cua dung
dich da dung dé pha loang. Nhitng dung dich chuan do c6 néng d06 n6 hon 0,1N duoc
chuan bj theo cach nay trudc khi dung.

Vi du: Bé chuan bi dung dich iod 0,01N; ngudi ta 1y chinh xac 10,00ml dung
dich iod 0,1N (gai sir K=1,005) pha lodng trong vira dii 100,0ml bang nudc cit. Dung
dich iod md&i1 pha dugc co6 néng do 1a 0,0IN vo1 K =1,005.

2.2.4. Diing dng chuin

Ong chuan pha sin chta luong hoa chat hay dung dich hoa chat di dé pha
thanh mét thé tich dung dich chuén d6 quy dinh. Dung dung mdi pha ché theo chi dan
ghi trén nhan ng, thu dugc dung dich chuan d6 c6 K = 1,000,

2. CAC DUNG DICH MAU

Cac dung dich sau day dugc str dung lam mau so sanh trong cac phép thir gidi
han tap chét:
2.1. Dung dich amoni miu 100 phan triéu NH

Say kho amoni clorid & nhiét do 100 - 105°C dén khdi lugng khong d6i. Can
chinh x4c 0,297 g amoni clorid cho vao binh dinh mirc 1000ml, hoa tan va pha loang
béng nude cat vira di dén vach dinh muec, lac déu.

2.2. Dung dich arsen miu 1000 phin tri¢u As
Hoa tan 0,330 g arsen trioxyd (TT) trong 5 ml dung dich natri hydroxyd 2 M
(TT) va thém nudc vura da 250 ml.
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Dung dich arsen mﬁg 10 phin triéu As N .
~ Phaloang 1 thé tich dung dich arsen mau 1000 phén triéu As (TT) thanh 100
thé tich v&1 nude ngay trudce khi st dung.

2.3. Dung dich calci miu 1000 phan triéu Ca

Hoa tan 0,624 g calci carbonat (TT) di sdy kho ¢ 100 — 105 °C dén khdi lwong
khong d6i trong nude ¢ chira 3 ml dung dich acid acetic 5 M (TT) va thém nuéc vira
du 250 ml.

Dung dich calci mﬁq 100 phan tri¢u Ca trong nuéc i
Pha loang 1 thé tich dung dich calci mau 1000 phan tri¢u Ca (TT) thanh 10 thé
tich v&1 nude ngay trude khi st dung.

2.4. Dung dich chi miu 1000 phén triéu Pb
Hoa tan 0,400 g chi (I1) nitrat (TT) trong nudc vira da 250 ml.

2.5. Dung dich clorid miu 500 phan tri¢u Cl ) )
Hoa tan 0,0824 g natri clorid (TT) da say kh6 ¢ 100 — 105 C dén khoi luong
khong doi trong nudce vira du 100 ml.

2.6. Dung dich kali miu 2000 phén triéu K
Hoa tan 0,446 g kali sulfat (TT) trong nudc vira da 100 ml.

Dung dich kali mau 100 phén tri¢u K ‘ 7
Pha loang 1 thé tich dung dich kali mau 2000 phan triéu K (TT) thanh 20 thé
tich vé1 nude ngay trude khi st dung.

Dung dich kali miu 20 phan tri¢u K ‘ 7
Pha loang 1 thé tich dung dich kali mau 100 phan tri¢u K (TT) thanh 5 thé tich
vo1 nudce ngay trudce khi stir dung.

2.7. Dung dich phosphat mau 500 phan triéu PO
Hoa tan 0,0716 g kali dihydrophosphat (TT) trong nudc vira du thanh 100 ml.

2.8. Dung dich sit miu 1000 phén trigu Fe S
Hoa tan 0,10 g sat (TT) trong mot lugng to1 thi€u dung dich dong thé tich cua
acid hydrocloric (TT) v6i nudc va thém nude vira da 100 ml.

2.9. Dung dich sulfat miu 1000 phin triéu SO,
Hoa tan 0,181 g kali sulfat (TT) trong nudc vira da 100 ml
3.HOA CHAT - THUOC THU - CHI THI
3.1. Hoa chit
3.1.1. Acid hydrocloric HCI = 36,46.
Duing loai tinh khiét phén tich.
Chat 1ong trong, khong mau, boc khoi.
Ty trong & 20 °C: Khoéang 1,18 g/ml.
Ham lugng HCI: 35 - 38% (kl/kl), khoang 11,5 M
Bao quan & nhiét do khong qua 30°C, trong bao bi bang polyethylen hodc vat
liéu khong phan tng véi acid hydrocloric.
Dung dich acid hydrocloric xM
Pha loang 85x ml acid hydrocloric (TT) vo1 nudc vira da 1000 ml.
Dung dich acid hydrocloric 25%
Pha loang 61 ml acid hydrocloric (TT) v&i nudce vira da 100 ml.
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Dung dich acid hydrocloric 1%

Pha lodng 2,4 ml acid hydrocloric (TT) v&i1 nuée vira du 100 ml.
3.1.2. Acid sulfuric H2SO4 = 98,08

Dung loai tinh khiét phan tich.

Chat 16ng sanh, dn mon manh.

Khdi lugng riéng: Khoang 1,84 g/ml.

Ham lugng H2SO4: Khoang 96% (kU/kl).

Dung dich acid sulfuric xM

Cho can than 54x ml acid sulfuric (TT) vao dong thé tich nuéc, thém nude vira
da 1000 ml.

Dung dich acid sulfuric 50%

Cho tir tir 285 ml acid sulfuric (TT) vao 500 ml nudc, lac lién tuc. Lam ngudi,
thém nudc vura da 1000 ml.

Dung dich acid sulfuric 38%

Cho tir tir 22 ml acid sulfuric (TT) vao 60 ml nudc, lac lién tuc. Lam ngudi,
thém nudc vura da 100 ml.

3.1.3. Acid acetic bang

Acid acetic két tinh duoc

CH3COOH = 60,1

Dung loai tinh khiét phén tich.

Chat 16ng khong mau, mui hing cay.

Khéi luong riéng: Khoang 1,05 g/ml.

Diém dong dic: Khoang 16 °C.

Ham lugng CH3COOH: Khong dugc nhé hon 98,0% kl/kl.

Dung dich acid acetic xM

Pha lodng 57x ml (60x @) acid acetic bang (TT) v6i nude via du 1000 ml.
Acid acetic (Dung dich acid acetic 30% - Dung dich acid acetic 5 M)

Pha lodng 30 g acid acetic bang (TT) v&i nuoc vira du 100 ml.

Ham lugng CH3COOH khoang 29,0 - 31,0%.

Acid acetic lodng (Dung dich acid acetic 12% - Dung dich acid acetic 2 M)
Pha lodng 12 g acid acetic bang (TT) v&i nuoc vira da 100 ml.

Ham lugng CH3COOH khoang 11,5 - 12,5%.

3.1.4. Kali clorid

KCI =74,55
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Dung loai tinh khiét phan tich.

Dung dich kali clorid 10%

Hoa tan 10 g kali clorid (TT) trong nudc vira da 100 ml.
3.2. THUOC THU

3.2.1. Thioacetamid

CH3CSNH2 = 75,13

Duing loai tinh khiét hoa hoc.

Bot két tinh hay tinh thé mau tring. Tan trong nudc va ethanol, tan it trong
ether.

Piém chay: Khoang 113 °C.

- Dung dich thioacetamid 4%

Hoa tan 4 g thioacetamid (TT) trong nudc vira da 100 ml.
- Dung dich thioacetamid

Thém 1 ml hdn hop gém 15 ml dung dich natri hydroxyd 1 N (TT), 5 ml nudc
va 20 ml glycerin (85%) (TT) vao 0,2 ml dung dich thioacetamid 4% (TT), dun néng
trong cach thuy 20 gidy, lam lanh va dung ngay.

3.2.2. Thuéc thir Nessler

Hoa tan 10 g kali iodid (TT) trong 10 ml nudc, thém tir tir dung dich bao hoa
thuy ngan diclorid (TT), khudy lién tuc, cho t&i khi xuat hién tiia do bén viing. Thém
30g kali hydroxyd (TT), lac cho tan, thém 1 ml dung dich bio hoa thuy ngan diclorid
(TT). Pha lodng thanh 200 ml v&i nude. Dé yén va gan 1y phan nude trong.

Cho 3 giot thuég thir vao 10 ml dung dich amoni mau 2 phan triéu NHa (TT),
mau vang cam phai xuat hién ngay tirc khac.

3.3. Mot s6 chi thi mau
3.3.1. Da cam methyl
Helianthin; Natri 4’-dimethylaminoazobenzen-4-sulfonat
C14H14N3NaOsS = 327,3
Dung loai tinh khiét hda hoc.

Bot hay tinh thé mau vang cam.. D& tan trong nudc nong, khong tan trong
ethanol.

Vung chuyén mau: pH 3,0 (d46) dén pH 4,4 (vang).
Dung dich da cam methyl

Hoa tan 0,1 g da cam methyl (TT) trong 80 ml nudc, thém ethanol 96% (TT)
vura da 100 ml.

Do nhay: Liy 100 ml nudc khong c¢é carbon dioxyd (TT), thm 0,1 ml dung
dich da cam methyl (TT), dung dich cling mau vang. Khi thém khong qua 0,1 ml dung
dich acid hydrocloric 0,1 N (CD), mau phai chuyén sang do.

3.3.2. Phenolphtalein
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3,3' - Bis (4 - hydroxyphenyl) phthalid

C20H1404 = 318,3

Dng loai tinh khiét hia hoc.

Bot mau tring hay trang . Thyc té khong tan trong nudc, tan trong ethanol.
Vung chuyén mau: pH 8,2 (khong mau) dén pH 10,0 (d0).

Dung dich phenolphtalein

Ho6 tan 0,1 g phenolphtalein (TT) trong 80 ml ethanol 96% (TT) va thém nudc
vtra du 100 ml.

D6 nhay: Lay 100 ml nu6e khong c6 carbon dioxyd (TT), thm 0,1 ml dung
dich phenolphtalein (TT), dung dich khong mu. Khi thém khong qué 0,2 ml dung
dich natri hydroxyd 0,02 N (CP), phai xuat hién mau hong.

3.3.3. Tinh bét

Bot rat min, khong mui, khong vi.

Dung loai tinh khiét.

Dung dich hd tinh bt

Nghién 1 g tinh bt (TT) véi 5 ml nude, rdi vira do vira khuay vao 100 ml
nudc so1. Pun so1 tiép cho dén khi thu duge chat long chi hoi duc.

Pha trude khi dung.

P nhay: Lay 5 ml dung dich ho tinh bt (TT), pha 15ang thanh 100 ml véi
nudc, thém 2 giot dung dich iod 0,1 N (CD), dung dich phai ¢c6 mau xanh lam.

CAU HOI LUQNG GIA

Cau 1. C6 miy phuong phap co ban dé pha dung dich chuan d6?

coow
A OLOPNPRE

Cau 2. Uu diém ciia phuong phép pha dung dich chuan do tir 6ng chuén 1a?

a. Thao tdc nhanh hon

b. Dung dich tao thanh c6 néng do chinh xac

c. Hé s6 hiéu chinh K cta dung dich bang 1

d. T4t ca cac y trén déu dang.

Cau 3. Nhugc diém ciia phuong phép pha dung dich chuan do dung 6ng chuan la:

a. Dung dich tao thanh c6 ndng d6 khong chinh xac

b. Thao tac phurc tap hon cac phuong phéap khac

c. Gia thanh cao hon

d. T4t ca cac y trén déu dung.

Céu 4. Hoa tan 0,8g chi (II) nitrat (TT) vao vira di 250ml nudce. Nong do dung dich
chi mau vira pha duoc 1a:

a. 1000 phan triéu chi

b. 2000 phan triéu chi

c. 3000 phan triéu chi

d. 4000 phan triéu chi

Cau 5. Pha 200ml dung dich NaOH IN tir NaOH rin. Khéi luong NaOH can can 1a:
a.8¢g

b.16 g
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c.4q9

d2g

Céu 6. Pha 200ml dung dich NaOH IN tir NaOH rin. Khéi lwvong NaOH can thuc té
1a 12g. Vay gié tri cua hé s6 hiéu chinh K 1a:

a.l,5

b. 0,75

c.3

d. 6

Cau 7. Vung chuyén mau cua chi thi Phenolphtalein trong khoang pH tir:
a.3,0-4/4

b.4,4-6,2

c.6,8-84

d.8,2-10,0

Cau 8. Vung chuyén mau cua chi thi d6 methyl trong khoang pH tur:
a.3,1-44

b.4,4-6,2

c.6,8-84

d. 8,2 -10,0.

Cau 9. Chi thi ho tinh bot ding trong phép chuan d6 nao:

a. Phuong phép acid — bazo

b. Phuong phap dinh luong Iod

c. Phuong phép tao phuc

d. Phuong phap két tia (dinh luong halogen trong phuong phap Mohr).

Cau 10. Pha 1000 ml dung dich CH3COOH 2M, thé tich acid acetid bing can lay la:
a. 57 ml

b. 114 ml

c. 85 ml

d. 170 ml

Cau 10. Pha 100 ml dung dich CH3COOH 2M, thé tich acid acetid bang can lay la:
a.57ml

b. 11,4 ml

c. 8,5 mi

d. 17 ml

Cau 12. Pha 100 ml dung dich HCI 3M, thé tich acid HC1 dam dic can lay la:
a. 25,5 ml

b. 17 ml

c. 18,9 ml

d. 12 ml.

Cau 13. Pha 200 ml dung dich KI 10% tir KI ran, tinh khiét. Khdi lugng KI can lay
la:

a. 10g

b. 20g

c. 40g

d. 80g.

Cau 14. Thudc thir thioacetamid dung dé xac dinh gii han ndng d6 cua:

a. Na*

b. Ca2*

c. Mg?*
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d. Pb?*
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BAI 5: MOQT SO PHUONG PHAP PHAN TICH HOA LY
TRONG KIEM NGHIEM

MUC TIEU

1. Trinh bay cac khai niém chung vé phuong phap tach va sic ki, ing dung cua sic
ki 16p mong trong kiém nghiém.

2. Trinh bay duoc nguyén li co ban ciia phuong phap do quang phd hap thu UV-
VIS va tmg dung dé dinh tinh, dinh luong.

3. Trinh bay cac nguyén tic cua phuong phap do thé, tmg dung do pH va chuan do
do thé.

NOI DUNG
1. CAC PHUONG PHAP TACH
1.1. Khai niém

Cac phuong phap tach la nhom cac phuong phap vat li, hoa hoc, hoa ly nham dua
mot hon hop phire tap gom nhiéu chat thanh cac hon hop don gian va tir d6 tach riéng
ra ting chat

Hon hop tach c6 thé dong nhét hodc khong dong nhat. Tiy theo hdn hop tach 1a
d6ng nhat hay khéng dong nhat ma lua chon phuong phap tach thich hop.

1.2. Cac phuwong phap tach thuwong dung
1.2.1. Phuong phap loc

La dung dé tach pha 1ong ra khoi pha ran. Uu diém: don gian, hiéu qua

Ki thuét loc: co thé loc & ap sut thuong hay ap suat kém. Vat lidu la: gidy, bong
thuy tinh, phéu thity tinh xdp. ..
1.2.2. Phuong phap ly tam

La phuong phap dung luc ly tim dé 1am ling két tia xudng. toc do ling phu
thudc vao lyc ly tam.
1.2.3. Phuong phdp chia cdt pha

La phuong phap nham bién mét pha thanh 2 pha

Co6 thé thuc hién bﬁng cach: chon loc co hoc, léng dai, loai bét dung moi béng
cach c6 hoac bay hoi...
1.2.4. Phwong phdp chiét

La dung mot dung méi hay hdn hop dung méi dé tach 1y mot hoic mot nhoém
chat tir hdn hop chét.

Co s& ctia phuong phap 13 dya trén sy phan bd cua chét tan giita 2 pha khong
hoa tan vao nhau. Pai luong dic trung 1a hé s6 phan bd Kp

Kp=Cg/Ca

Trong do:

Cs 12 ndng d6 chét tan trong dung moi B

Ca 1a ndng d6 chat tan trong dung moi A
a. Chiét long-long
Co 3 cach:

Chiét don: chiét 1 14n, dung binh ling gan, lic tay hodc may. Hiéu suét chiét thap.

Chlét lap: sau lan chiét thir 1, trong dung dich con chat tan, thém dung méi mai
chiét tiép. Néu cing mot luong dung moi ta chiét nhleu lan s& tot hon chiét it 1an.
Chiét nhiéu 1an thuong ton thoi gian, thuong chon tdi wu 3 lan. Trong phong thi
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nghiém co thé chiét lién tuc hodc gian doan. Chiét lién tuc c6 vu diém tiét kiém luong
16n dung moi.

Chiét nguoc dong: cho dung moi va dung dich can chiét di ngugc chiéu nhau,
hai pha tiép xtic chit ché, pha tron va di chuyén nguoc chiéu nhau. Pay 13 qué trinh
lién tuc.

b. Chiét léng-rdn

Thuong c6 2 cach:
Dung pha rin dé chiét 1y chat tir mot pha 10ng, cht yéu nhd su hip phu
Dung pha 16ng dé chiét lay cac chat tir miu phan tich 14 chat ran.

2. PHUONG PHAP SAC KY
2.1. Khai ni¢m vé phwong phap sic ky

Nha thyc vat hoc nguoi Nga Mikhail Tsvet (Mikhail Semyonovich Tsvet) phat
minh ra ki thuét sic ki vao nam 1903 khi 6ng dang nghién ctu vé chlorophyll.
Chit sic trong sic ki c¢6 nghia la mau; n6 vira la tén cua Tsvet trong nghia tleng Nga,
va vira 1a mau cua céc sac td thuc vat 6ng phan tich vao liic by gio. Tén nay van tiép
tuc duoc dung du cac phuong phap hién dai khong con lién quan dén mau séc.

Nam 1938 Izmailov va Schraiber 1an dau tién dung bot nhdm trai trén 16p kinh dé
phan tich dich chiét alcaloid tir thuc vat.

Nam 1952 Archer John Porter Martin va Richard Laurence Millington
Synge duogc trao giai Nobel Hoa hoc cho phat minh cta ho vé sic ki phan b.

Ki thuat sac ki phat trién nhanh chong trong sudt thé ki 20. Cac nha nghién ctru
nhan thiy nguyén tac nén tang cua sac ki Tsvet co thé duoc ap dung theo nhiéu cach
khéc nhau, tir d6 xuét hién nhiéu loai sic ki khac nhau. Dong thoti, ki thuat thuc hién
sac ki cling tién bo lién tuc, cho phép phan tich cic phan tir trong ti nhau.

Sac ky 1a qui trinh trong d6 chat tan dugc tach riéng ra boi qua trinh dich chuyén
khac nhau vé dong luc hoc ciia ching trong hai hay nhiéu pha do khéac nhau vé phan
bé, hap phu, dién tich, kich thuéc phdn tir, 36 hoa tan va dp sudt hoi

Sic ky 1a mot phuong phap phan tach 1y - hoa trong d6 cac chét duoc tach ra khoi
hdn hop dua trén su “phan bd” lién tuc ciia chung giita 2, mot pha khong chuyén dong
(pha tinh) va mot pha chuyén dong (pha dong) di chuyén qua pha tinh theo mot
phuong nhat dinh.

2.2. Phan loai
GOm 2 loai co ban

- Sic ky khi

- Sic ky long
2.2.1. Sdc ky khi: Pha déng la mét chat khi.

Mau phan tich dugc hoa hoi ¢ nhiét d§ cao va nho ¢6 khi chira trong bom khi dan
vao cot phan tich nam trong budng diéu nhiét va qua trinh phan tich cac chét dién ra
o day.

Cot sac ky thong c6 duong kinh rat nho ( vai mm) va xodn 10 xo trong budng diéu
nhiét. Tuy theo pha tinh ngudi ta phén ra céc loai sdc ky khi khac nhau.
2.2.1.1. Sic ky khi-ran

Pha tinh 12 mot chat rin va co ché phan tach cac chit dira trén nguyén Iy cua séc
ky hép phu.
2.2.1.2.S4c ky khi-long:
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Pha tinh 1 mot chat 16ng va co ché phén tach cac chit dua trén nguyén 1y cia sic
ky phan bb.

Sic ky khi thudng dung trong phan tich, phat hién cac chit va st dung cot sic ky
chuyén dung. Phuong phap nay c6 vu diém 13 thoi gian ngan, luong mau it, ¢ chinh
X&c cao.

2.2.2. Sdc ky long

Pha dong 1a chit 1ong. C6 nhiéu cach phén loai khac nhau.
2.2.2.1. Dya trén dic tinh cua pha tinh (co ché cua qué trinh phan tach), c6 cac loai
sdc ky sau:

* Sac ky hap phu: Su phan tach cac chat 1a do ai lyc khac nhau ctia chat phéan tach
d6i voi chat hip phu la chat ran (pha cd dinh).

* Séc ky trao doi ion: Su phén tach cac ion 1a do cac ion doc phan tach trong dung
dich c6 4i luc khac nhau véi cac trung tdm trao d6i ion (nhom chtra ion) trén chat ran
1a pha ¢ dinh. Cac chat d6 goi 1a cc chat trao doi ion ma thong thong nhat 1a cac
nhua trao dbi ion.

Sac ky trao d6i ion gdm 2 qua trinh riéng ré:

- Gén chit phan tich mang dién ( hoa tan trong pha dong ) va ion mang dién tich
trai ddu & pha c6 dinh.

- Pay chat phan tich mang dién doc giit trén pha tinh bang mot dung dich chira
chat mang dién tich khac ( Dung dich day) c6 ai lyc lién két ion véi pha tinh 16n hon
chét phan tich.

* Sic ki phan bd: Pha tinh 1a mot chat 16ng, con goi 1a sic ky 1ong-1ong.

« Céc chat dgc phan tach dua trén sy phan bd khac nhau ctia mdi chat hoa tan vao
2 pha 16ng khong tron 13n v6i nhau. Mdi chat c6 hé sb phan bd riéng trong mot hé
dung méi nhét dinh.

K=Cs/Cm.

Cs : ndong do6 chat trong pha tinh.

Cm: Nong do chét trong pha dong.

K: Pai lugng dac trng cho tirng chét phu thudc vao ban chét chat tan va nhiét
do.

« K cang 16n, chit di chuyén cang cham.

* Sic ky loc gel: Con goi 12 sic ky riy phan tir trén co so chat liéu hat gel xp voi
kich théc hat gel ciing nhu 18 hat gel ¢6 thé tao ra theo y mudn.

Trong qua trinh sic ky, cic chat dugc phan tach trén co sé kich thudc va hinh
dang ctia cac phan tir trong mau phan tich. Nhitng phan tir 16n ctia pha 16ng khong
qua dugc cac 16 gel nén di chuyén qua cac chd tréng, duong di ngan hon nén di
chuyén nhanh ra khoi cot trudc. Cac phan tir nho chui qua cac 15 cua hat gel, dudng
di vong véo, dai hon nén di chuyén cham.

* Sic ky ai luc: Pha ¢ dinh 1a mot chit gia c6 phan tir 16n, tro, trén d6 gin mot
chét ai luc sinh hoc ddc hiéu voi mét loai cdu tir hoa tan ciia mau phan tich. Ai luc
gan sinh hoc thuong 1a cac phan tng kiéu enzym- co chat, khang nguyén- Khang thé.
2.2.2.2. Phan loai dya trén hinh dang pha tinh.

* Sac ky trén gidy: Pha tinh thudng 14 ndc doc giit ¢ cac hat celulose cua to gidy.

* Sic ky 16p mong: Pha tinh 1a chat hip phu duoc hoa thanh nhii dich sau d6 trai
1én phién kinh thanh mot 16p moéng, roi sdy kho dé hoat héa.

* Sic ky cot: Chat liéu lam pha tinh duoc nhdi vao cot. Tuy loai chét liéu tao cot
ma c6 tat ca cac loai sic ky theo nguyén 1y & trén. Ngoai ra tily ap luc trén cot trong
qua trinh sac ky ma phan chia thanh:
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- Sic ky cot mé: Cot thuy tinh 1am sac ky khong c6 kha nang chiu lyc va hé thong
sdc ky duoc thong tu nhién véi khi troi.

- Sic ky long cao ap: Cot sic ky duoc lam bang thuy tinh hogc bang thép chiu
lyc. Pha di dong dugc bom vao cot voi ap lyc cao trong hé théng sic ky kin.

Qua trinh sic ki thudong gdm 3 giai doan chinh: dua mau thir 1én pha tinh, cho pha
dong chay qua pha tinh, phat hién cac chat va xir 1i két qua.

2.3. Gidi thiéu phwong phap sic ki 16p méng
2.3.1. Khai niém

Séc ky lop mong la mot ky thuét tach cac chat duoc tlen hanh khi cho pha dong
di chuyén qua pha tinh trén do da dat hdn hop cac chét can tach.

Pha tinh 13 chat hip phu duoc chon phu hop theo tirng yéu cau phan tich, duoc
trai thanh 16p mong dong nhét va dugc cb dinh trén cac phién kinh hodc phién kim
loai, thuong pha tinh 1a silica gel,aluminium oxide, hoac cellulose dugc phu trén mot
mat phéng chét tro. Pha dong 1a mdt hé dung moi don hodc da thanh phﬁn duoc tron
v6i1 nhau theo ty 1€ quy dinh trong tirng chuyén luén.

2.3.2. Dai lwong ddac trung

Phuong phép sic ky 16p mong duoc dung dé dinh tinh, th tinh khiét va doi khi
dé ban dinh lugng hoac dinh lugng hoat chat thudc.

Pai luong dic trung cho mitc d di chuyén cila chat phan tich 1a hé s6 di chuyén
Rf dugc tinh bang ty 18 gitra khoang dich chuyén ctia chat thir va khoang dich chuyén
cua dung moi:

Rf ZF

Trong do:
a 1a khoang cach tir diém xuat phat dén tim cua vét mau thir, tinh bang cm.
b la khoang cach tur diém xuét phat dén muc dung méi do trén cing dudng di caa
vét, tinh bang cm.
Rf: Chi c6 gia tri tir 0 dén 1.
2.3.3. Cdch tién hanh
a. Chudn bj thiét bi, hda chat chinh
+ Cac chat hip phu st dung: Silicagel, nhom oxyd, cellulose, bot polyamid... Chét
hap phu dugc trai dudi dang bot nhdo co6 chat ket dinh thanh ban mong dinh chac,
hodc dang bot min khong c6 chat két dinh thanh ban mong dinh chac. Hién nay trong
thuc t€ nhiéu phong thi nghiém nguoi ta dung ban mdng trang san: Silicagel G,
Silicagel GF254, ...
+ Dung moéi: Chon dung moi pha dong phu thuge vao ban chat chat nghién ctru. Dung
moi c6 thé 1a don hodc hon hop chat. Cac dung moi phai c¢6 dd tinh khiét cao.
+ Binh trién khai: thudng bang thuy tinh trong sudt c6 kich thudce phu hop va c6 nip
day kin.
+ Dung cu (;hém sac ki co thé dung may chim sic ki, dung Micropipet nhiéu ¢ tir
1,2,5, 10 dén 20 ml, cac 6ng mao quan hoac dung cu thich hop.
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+Phat hién: Dén tir ngoai, phat cac bure xa ¢6 budc song ngan 254 nm va budc song
dai 365 nm, dung cu dé phun thudc thir hay may do mat do vét.

b. Cdc bude tién hanh

- Chuan bi ban mong: lya chon ban méng, lwa chon chat hap phu phu hop véi yéu
cu phan tich, diéu ché vira chat hép phu, trdi ban mong, 1am kho tu nhién, hoat hoa
ban mdng.

- Hoat hoa: Cho cac ban mong déa khoé mat vao tu séy va sy ¢ 105 - 110°C trong 30
phut (néu khong co chi dan ¢ chuyén luan riéng). Dé ngudi r0i bao quan trong binh
hat 4m. Khi dung, néu can thi hoat hoa lai bang cach siy ¢ 105- 110°C trong 1 gid roi
cao bé mot dai mong chat hap phu doc hai bén canh cua tAdm kinh.

- Chuén bj binh khai trién:

Céc binh khai trién thudng 13 binh thiy tinh, hinh hdp hay hinh try, c6 nap day
kin, kich thudc thay doi tiry theo yéu cau ciia cac ban mong sir dung.

Bio hoa hoi dung méi trong binh bang cach 16t gidy loc xung quanh thanh trong
ctia binh, roi rét mot luong vira di dung méi vao binh, lic roi dé gidy loc tham déu
dung moi. Lugng dung moi s dung sao cho sau khi thém déu gidy loc con lai mot
16p day khoang 5 mm dén 10 mm & d4y binh. bay kin nap binh va dé yén 1 gio ¢
nhiét d6 20 - 25°C hodc t6i khi dung mdi chay hét gidy loc.

- Cham chat phan tich 1én ban mong:

Luong chat hoic hdn hop chat dua 1én ban mong c6 ¥ nghia quan trong d6i véi
hiéu qua tach sic ky, dic biét anh huong rat 16n dén tri sé Rf. Luong chéat qua 1on
1am cho vét sic ky 16n va kéo dai, khi d6, vét ctia cac chét co tri s Rf gan nhau sé bi
chong lap. Luong chat nhé qua c6 thé khong phat hién dugc do do nhay cua thude
thir khong du (théng thudng d6 nhay cua cac thude thir trén 0,005 mg). Luong mau
thong thudng can dua 1én ban mong 13 0,1 - 50 mg ¢ dang dung dich trong ether,
cloroform, nudc hay dung méi thich hgp khac. Thé tich dung dich tir 0,001 ml dén
0,005 ml d6i v6i truong hop dua miu 1én ban mong duéi dang diém va tir 0,1 - 0,2 ml
khi dua miu 1én ban mong dudi dang vach nhu trong truong hop sic ky diéu ché. Dbi
v6i sac ky diéu ché thi lwong chét co thé 1én t6i 10 - 50 mg. Pbi véi cac dung dich cd
nong do rat loang thi c6 thé lam giau truc tiép trén ban mong bang cach chim nhiéu
1an & cting mot vi tri va siy kho sau mdi 1an cham.

DPuong xuét phat phai cach mép dudi ciia ban mong 1,5c¢cm - 2 cm va cach bé mit
dung méi tir 0,8 - 1 cm. Cac vét cham phai nho, c6 duong kinh 2 - 6 mm va cach nhau
15 mm. Céc vét ¢ bia phai cach bo bén clia ban mong it nhat 1 cm dé tranh hiéu Gng
bo.

- Trién khai sic ky: Dat ban mong gan nhu théng dung v6i binh trién khai, cac vét
cham phai & trén bé mit ciia lop dung méi khai trién. Pay kin binh va dé yén & nhiét
d6 khong d6i. Khi dung moi da trién khai trén ban mong dugc mot doan theo quy
dinh trong chuyén luan, 1y ban mong ra khoi binh, danh diu mirc dung moéi, 1am bay
hoi dung méi con dong lai trén ban mong rdi hién vét theo chi din trong chuyén luan
riéng.

- Panh gia: Quan sat cac vét xuat hién, tinh gid tri Rf hodc Rr va tién hanh dinh tinh,
phat hién tap cht hodc dinh lugng nhu quy dinh trong chuyén luan riéng.

2.3.4. Vi du: K7 thudt phat hién cdc alkaloid chinh ciia thudc phién bang Sdc ky 16p
mong.
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- Pha dung moéi khai trién Toluen- Aceton- Ethanol- Amoniac véi ti 1 tuong duong
45:45:7:3 hodc Methanol- Aminiac ti 1& 49:1. Lic déu roi do vao binh trién khai (chu
¥ d6 1 lwong khong quéa lem chiéu cao trong binh trién khai) day nap lai ¢é dung moi
hoa tron déu trudc khi dat ban sic ky vao it nhat 15 pht.

- Dung dau c6n nhé chdm khoang 15pL mau thir 1én ban méng. Pong thoi chAm mau
chuén d6i chiéu cach mau thtr khoang lem. Ché ¥ chdm cach mép dudi ban mong
khoang lcm va vét chdm cang gon cang tot, vira chdm vira siy kho.

- Bt ban méng vao trong binh trién khai dd c6 sdn dung méi & trén. Chd dung méi
ngam dan 1én t6i khi cach mép trén lem nhic ban mong ra. Co thé dé kho tu nhién
hoic sy kho.

- Soi qua den tr ngoai dé nhan biét so bd.

- Phun thudc thir hién mau 12 Dragendoff bang dau phun hoi suong. Sau d6 ting d6
nhay bang acid sulfuric 10%. Dé kho ty nhién hodc siy kho.

Két qua: mau thir cho cac vét mau vang cam va ¢ Rf tuong duwong mau chuin

() O

O O

() O
O O

O O

@) @) @) 0] 0] 9]
Bl Mor Co He Na Pa

Hinh anh sic ky dd cua thube phién B1: mau thir, Mor: Morphin, Co: Codein, He:
Heroin, Na: Nacotin, Pa: papaverin

3. PHUONG PHAP QUANG PHO HAP THU TU NGOAI KHA KIEN UV-
VIS

Phuong phap quang pho hap thy tir ngoai va kha kién 1a phuong phap phan tich
dua trén co so su hap thu cac birc xa tir viing tir ngoai (UV) va kha kién (Vis) cta cac
phan tir chat nghién ctru.

3.1. Anh sing va mau sic
Cac buc xa dién tir bao gém: tia X, UV, anh sang nhin théy, héng ngoai... co dac
diém vira mang tinh chét song vira mang tinh chat hat.
- Ning luong burc xa duoc ki hiéu bang chir €: & = hf
h goi 1a hang sb Plang va dugc xac dinh bang thuc nghiém : h = 6,625.103* Js
Vi du : Luong tir ning lugng tng v6i anh sang vang (A = 0,4um) la £ =2,65.101° J.
- Tan s6 4nh sang 14 s6 dao dong hoan chinh ma song thuc hién dugc trong 1 gidy.
v=C/ A

Tuy theo budce song A,anh sang dugc chia thanh céc vung, phuong phép phan tich
quang phd hap thu UV-Vis phan tich trong 2 vung:

Vung tir ngoai: 185 — 400nm
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Ving kha kién: 400 — 760nm

3.2. Pinh luat co ban vé s hip thu anh sang. (Pinh luit Lambert — Beer)

3.2.1. Dinh luat

Chiéu mot chum tia sang don sic c6 cudong do Io qua mot dung dich co chiéu day
Icm, né)ng do C. Sau khi bi hép thy, cuong do chum tia con lai l1a I. Ta c6:

- Do truyén qua: T=I/ I, x 100%

- Mat @6 quang: D=A=E=-IgT = Ig (I/ lo ) = K.I.C véi K 13 hé¢ sb hap thu, C la ndng
do dung dich.

Tir dinh luat ta rat ra két luan: néu dung dich hip thu 4nh sang cang nhiéu thi do
truyén qua cang it, mat do quang cang cao va nguoc lai

3.2.2. Diéu kién ap dung dinh ludt

- Anh sang phai don sic

- Khoang nong d¢ thich hop va dung dich phai trong sudt

- Cac yéu t6 hoa hoc nhu: pH, cac chét la... khong dugc anh huong dén sy hap thu
chat nghién cuu.

3.3. Quang pho hap thu UV-Vis va ing dung

La dudng biéu dién su phu thudc cia mat d6 quang D ciia chat nghién ciru vao budc
song anh sang.

Vi du: phd hap thu cia vitaminh B12 ¢ dang:

1.2
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Butic sbng (nm)
Nhin vao quang pho hap thy, chiing ta biét dugc kha niang hap phu anh sang & cac
budc song khac nhau ctia chat nghién ctru. Trén quang phd hap thy tuy timg chat né
¢6 thé ¢c6 mot hodc nhiéu cuc dai ung v&i cac gia tri Amax khac nhau.
Ung dung
- Hinh dang va dic biét nhitng cuc dai trén quang phd hap thu UV-Vis 1 nhitng thong
tin vé cdu trac cua chit phan tich do d6 c6 thé dung dinh tinh cac chat. Vi du dung
dich vitamin B2 ¢6 4 cuc dai hép thu 1a 223nm, 267nm, 444nm.
- Sir dung cac cuc dai, két hop dang pho ta c6 thé kiém tra mirc d6 tinh khiét hodc su
phan huy cta chit phan tich. Vi du véi B2 ta ludn c6
D373/D267 = 0,31 — 0,33 va D444/D267 = 0,36 — 0,39

Phé hdp thy
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-bo hap thu cao hay thap phu thudc vao ndng do, do d6 dwa vao dinh luat Lambert
— Beer dé dinh luong céc chat. Vi du: Dinh tinh dinh lugng B12 bang phd UV-Vis.

3.4. Cac by phén ciia may do quang pho UV-Vis
C6 nhi€u loai may va cau tao khac nhau, song déu c6 cac bd phan chung sau:

Ngudn I B&don Mau Detecto Khuéch Bé phan
sang sac do dai ghi do

- Ngubn sang

Trong vung Vis: dung den Wolfram, Halogen

Trong vung UV: dung dén H2 hoac D2
- B6 don séc hoa

Nhiém vu chu yéu 13 tao ra 4nh sang don séc.

C6 thé dung kinh loc mau hodc dung lang kinh (cach tir)
- Miu do

Puyng dung dich do bang cuvet. C6 nhiéu loai cuvet c¢6 chiéu day khac nhau. Néu
do trong ving UV phai dung cuvet thach anh, néu ving Vis c6 thé dung cuvet thach
anh, thuy tinh, nhua. Khi dung cuvet luu y khong duoc cam tay hodc 1am tray xudc
vao phan trong sudt ciia cuvet.
- Detector:

La tén goi chung cua mot thiét bi tiép nhan thong tin dudi dang mot tin hiéu nao
d6 roi chuyén hoa thanh tin hiéu tuong duong gitip nguoi st dung nhan biét

Trong may do quang phoé UV-Vis, detector chil yéu 1a té bao quang dién dé
chuyén cudng do anh sang thanh dong quang dién. Té bao quang dién c6 nhiéu loai,
c6 thé 1a té bao chan khong, ban din hodc 6ng nhan quang.

Té bao quang di¢n c6 hién tugng mét madi, d§ nhay giam khi lam viéc lién tuc do
d6 khong duoc chiéu anh sang lién tuc vao té bao quang dién
- BO khuéch dai: 1am cho tinh hiéu manh 1én trudc khi dua vao bo phan ghi do. C6
thé dung khuéch dai mot chiéu hoic xoay chiéu.
- BO phan ghi do: tily theo nha san xuat ma c6 thé 1a may doc, may ghi, may hién s6
kem vi tinh...

4. PHUONG PHAP PO THE
4.1. Khai niém

Phén tich do thé 1a phuong phap xac dinh nong d@é cac chat dya vao su thay doi
clia thé dién cuc dugc nhiing vao dung dich phan tich
4.2. Dai cuong

4.2.1. Khai niém vé cap oxi hoa khwr cua kim logi

M™ + ne =——= M

Dang oxi héa va dang khir ctia ciing mét nguyén td kim loai tao nén cip oxi hoa
— khir. M6t cdp oxi héa — khir duoc biéu dién dudi dang oxi héa/khir (Mn+/M).
Vi du: Cu2+ va Cu tao thanh mdt c¢dp oxi hoa — khir Cu2+/Cu

4.2.2. Pin dién hoa

a. Cau tao pin dién hoa:

Hai cdc thuy tinh, mot cbe chira 50 ml dung dich CuSO4 1M, cc kia chira 50 ml
dung dich ZnSO4 1M. Nhing mét 14 Cu vao dung dich CuSO4, mét 1a Zn vao dung
dich ZnSO4. N6i hai dung dich b?mg mot hinh chit U dung dung dich Na2S04 (hoac

49




KNO3). Ong nay dugc goi 1a cau mudi. Thiét bi ndi trén dugc goi 13 pin dién hoa vi
khi ndi hai 14 kim loai bang mét day dan s& do duoc mot dong dién di tir 14 Cu (dién
cuc +) dén 14 Zn (dién cuc -)

b. Sudt dién dong va thé dién cuc:

- Su xuét hién dong dién di tir cuc Cu sang cuc Zn chung té réng coO su chénh léch
dién thé gitra hai dién cuc noi trén, tirc 13 trén mdi dién cuc da xuét hién mot thé dién
cuc nhét dinh
- Suét dién dong cua pin (E) 1a hiéu cua thé dién cuc duong (E(+)) va dién cuc 4m
(E(-)). bién cuc duong 1a dién cuc co thé 16n hon va suit dién dong cta pin ludn 1a
s6 duong

E=E(+)-E()

- Suit dién dong chuén cua pin (Eo) 13 suat dién dong khi ndng do ion kim loai
& dién cuc déu bang 1M (¢ 250C)

Eo = Eo(+) — Eo(-) hodc Eo = Eo catot — Eo anot

- Vi du Eo = EoCu2+/Cu — EoZn2+/Zn goi la suat dién dong chuan cua pin dién
héa Zn — Cu

4.3. Mot s dién cure dung trong do thé
4.3.1. Cac dién cuc chi thi
La cac dién cuc co dién thé phu thudc vao néng d6 cua ion chat nghién ctru.
Vi du:
Dién cyc thily tinh (chi thi cho ion H+ ding dé do pH)
La mot binh cau nho bang thity tinh c6 thanh méng, trong binh chira dung dich c6 pH
xéac dinh. Bén trong binh c6 cim soi ddy Ag phu 16p AgCl ¢ bén ngoai. Toan bd duoc
dat trong 6ng bao vé,
Déy Ag nhé phi Idp AgCl

—

i Durg dich dém
co pH xac dinh

------------

Mang thuy
tinh mdng

Oung dich
cn do pH

y tinh ‘
Mach do: Ag/AgCl/ dung dich dém/mang thuy tinh/dung dich can do
K}li nhung dién cuc vao cac dung dich can do H+, cac ion H+ & dung dich do sé trao
doi véi ion H+ ¢ trén bé mat mang thuy tinh, xuat hién theé dién cuc.

E=E°%, +0,059g[H"]={((H"])= chi thicho ion H*
- Pién cuc kim loai nhung vao dung dich mudi ciia no:
+ Day Ag nhung vao dung dich AgNO3 1a chi thi cho ion Ag

Ag-e=Ag' = E,, = E, + 0,059]g[Ag"]

+ Day Ag nhung vao dung dich X : 1a cuc chi thi cho X
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Ap'+ X = AgXlch T,-.,.::x = [Ag'] [X]
ASK +e = AL+ X

T
E=E°,, + D,oaglg—éij’% = chi thi cho X

4.3.2. Cac dién cuc 50 sanh q ,
La cac dién cuc c6 thé khong doi trong sudt qua trinh do. Vi du:
- Dién cuc AgCl: 1a soi day Ag co phu 1 16p AgCl va dit vao trong dung dich KCI co
nong dd co dinh (Ag/AgCl/KCl/mang x6p/dung dich do)
i'I'\
F = E°, +0,0591g -5~ = const
[C17]
- Dién cyc Calomel: la soi day dan tro cam vao 16p Hg, Hg2CI12 (Calomel), KCI ¢6
nong dg co6 dinh
(Day dan trg | Hg | Hg,Cl, | KC1| mang x6p | dung dich do)
ngm +2C1I = HggC];ﬁ ci THg2Cl [ng ][{3] ]
Hg,Cl, + 2e = 2Hg!d + 2CI°
ﬂ,ﬂﬁﬂl THE,{'.!.

E=E®%,, + g— - =const
E 2 I(_:l—'lﬁ

4.3.3. Cdc dién cuc t6 hop

bé cho gon va thudn tién cho nguoi st dung, hién nay cac hang san xuét cac dién cuc
t6 hop 12 mot dién cuc kép gdm mét dién cyc chi thi va mot dién cuc so sanh: Thiy
tinh — Calomel; Thuy tinh — Ag/AgCl; Kim loai quy, tro — Calomel

Céc dién cuc nay thuong co ciu tao dong truc, dién cuc so sanh bao quanh dién cuc
chi thi.

4.4. Sir dung may do thé dé do pH va chuin do do thé

4.4.1. bo pH

- Dung hé dién cuc: dién cuc chi la thay tinh, dién cuc so sanh la Calomel

- Mday do thuong c¢6 do nhay 0,05pH

- Van hanh may tuy theo su chi dan ctia hing san xuit.

- Cac budc do:

+ Thir so bd xem dung dich can do c¢6 pH khoang bao nhiéu.

+ Hiéu chuan may bang it nhat 2 dung dich dém (thuong dung dung dich dém c6 pH

4 va pH 7 d6i véi do dung dich thir viing acid; va dung dich dém c6 pH 9 va pH 7 d6i
v6i do dung dich thir & vang kiém).

+ Do pH cua dung dich can thir.

Luu ¥ tit ca cac phép do déu can phai tién hanh trong cting mot diéu kién nhiét do

khoang 20 — 25 36 C

* Vi du: dung may do thé dé do pH dung dich NH4Cl1 0,1N

- Nguyén tic: str dung may do thé véi dién cuc chi thi 1a thuy tinh va dién cyc so sanh

la Calomel (hay Ag/AgCl) hoac dién cuc t6 hop.

Nhitng nam diéu chinh chinh cia may do thé pH duoc thé hién trén hinh:
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Hinh 10. 9 d6 may do pH Jenway (Anh)
12 Num chon chife nang: off, mV, pH; 2: Diéu chinh nhigt dé:
3: Biéu chinh do ddc (slope); 4: Diéu chinh thé bat d8i xing (Buffer ho#c AP);
5: Man hinh hién s6; 6: Bién cuc 16 hop; 7: Dung dich cdn do.

- Dung cuy, hoa chét:

+ May do pH

+ Dién cyc thuy tinh, Calomel

+ Cbc dé thay tinh

+ Dung dich dém chuin pH=7,00; pH=4,00; pH=9,00

+ Chi thi mau van nang

- Tién hanh

+ Piéu chinh nim 1 dé may & ché do do pH, diéu chinh nim 2 dén nhiét d6 phu hop.
+ Duya vao kién thirc hodc dung gidy chi thi thir dung dich can do xem pH & khoang
nao. T4t nhién dung dich NH4CI c6 tinh acid.

+ Chuan mdy: chon 2 dung dich dém chuén pH=7 va pH=4. Rira dién cuc bang nudc
cat, thAim kho dién cuc bang khan mém. Cho dién cuc ngap vao dung dich dém 7.
Diéu chinh num 4 vé diing gié tri 7. Rira dién cuc bang nudc cét, thim kho dién cuc
bang khan mém. Cho dién cuc ngap vao dung dich dém 4. Piéu chinh nim 3 vé dung
gia tri 4.

+ Thay dung dich dém bang dung dich can do, méan hinh sé& chi trj s6 pH cta dung
dich NH4CI.

Chu ¥: mdi 1an thay dung dich do, phai nhiing dién cuc vao nudc cat va lau kho bang
gidy sach, mém.

4.4.2. Chudn dg do thé

- Pé chuan do do thé ta cho vao dung dich can chuan d6 mot dién cuc chi thi thich
hop va mdt dién cuc so sanh. Tién hanh chuén do va ghi sy bién d6i cua dién thé theo
thé tich dung dich chuan cho vao.

- B4 tri thi nghiém nhu hinh
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Cung dich
cdn dinh |ugng—

_ Cue knudy

May khuay

- Cach xé4c dinh diém twong duong:

Dung phuong phéap do thi, thiét 1ip quan hé giita dién thé E va thé tich dung dich
chuan thém vao.

Diém tuong dwong tmg véi diém ubn cua dudng biéu dién. Tir d6 tinh két qua.

CAU HOI LUQNG GIA

1.

Phuong phap tach la: chon cau Sai

a. Nhom cac phuong phéap vat 1i, héa hoc, hoa li

b. Nham tach riéng tirng chat tir hdn hop don gian.

c. Hon hop tach co thé 1a dung dich, hdn dich, nhii twong

d. Tuy theo hdn hop tach ma co6 lua chon phuong phép tach thich hop.
Phuong phap loc: Chon cau Sai

a. Hon hop tach 1a hon dich.

b. Uu diém hiéu qua cao, don gian

c. C6 thé loc bang vat licu la gidy, pheu thity tinh x6p

d. Co thé loc & 4p suét cao, thap, ap suat thuong.

Phuong phép dya trén sy phan bo cila chat tan giita 2 pha khong hoa tan nhau 1a
a. Phuong phap loc

b. Phuong phap ly tam

c. Phuong phap chia cat pha

d. Phuong phap chiét

Dé tiét kiém dung moi, ta chon phwong phap chiét nao?

a. Chiét don

b. Chiét lap

c. Chiét lip theo kiéu lién tuc va chiét nguoc dong

d. Chiét nguoc dong

Ong Mikhail Tsvet da phat minh ra ki thuét sic ki vao nam 1903 khi nghién ctru
a. Chlorophyll

b. Alkaloid
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10.

11.

12.

13.

c. Flavonoid

d. Glucosid

Ki thuat sac ki tach riéng cac chat ra khoi hdn hop do cac chat khac nhau vé:

a. Phan bd, hap thu, dién tich, kich thudc phan tir, d6 hoa tan va ap suét hoi

b. Phén bd, hip phu, dién tich, kich thudc phan tir, d6 tan

c. Phén bd, hap phu, dién tich, kich thudc phan tir, d6 tan va ai lyc lién két ion.

d. Phén bd, hap phu, dién tich, kich thudc phan tir, d6 hoa tan va ap suét hoi

Séc ki ray phan tir : chon cau Sai

a. Céac chit dugc phan tach trén co s kich thude va hinh dang phén tir.

b. Theo co ché ray co hoc

c. Phén tir 16n di chuyén ra khoi cot trude

d. Dung trong sinh hoa dé tach cac protein, cac carbohydrat,. ..

Qua trinh sic ki qua 1an luot cac giai doan:

a. Pua mau thtr 1én pha tinh, cho pha dong chay qua pha tinh, phét hién céac
chét va xtr 1i két qua.

b. Cho pha dong chay qua pha tinh, dua mau thtr 1én pha tinh, phét hién cac
chat va xu li két qua.

c. Cham sic ki, trién khai séc ki, phat hién cac chat va xur 1 két qua.

d. Trién khai sac ki, cham sac ki, phat hién cac chat va xtr li két qua.

Sac ki 16p mong: Chon cau Sai

a. Pha tinh thuong dung la Silica gel da hoat hoa

b. Pha dong 1a mot hodc mdt hon hop dung moi.

c. Dung dé thir dinh tinh, ban dinh luong, thir tinh khiét

d. Viéc lya chon dung méi pha dong c6 mot quy tic cu thé chir khong phai
tham do.

Sac ki 16p mong: Chon cau Sai

a. Binh khai trién sic ki phai co nap day kin

b. Thuong dung may cham sac ki dé cham sic ki

c. Thudng phat hién vét bang dén UV, thudc thir chuyén biét

d. Chon dung méi pha dong phu thudc vao ban chat chat nghién ciru

Chat phan tich chdm 1én ban méng: Chon cdu Sai

a. Luong chat qua 16n lam cho vét sic ky 16n va kéo dai

b. Luong chat nho qua cé thé khong phat hién dugc do do nhay cia thude thir
khong du

c. Co thé chdm vach hodc chdm diém.

d. Dung dich phai c6 nong d6 vira phai vi dung dich qué loang thi khong thé
lam giau tryc tiép trén ban mong.

Séc ki 16p mong: Chon cau Sai

a. Sy ¢ 105 - 110°C trong 30 phut

b. Dung gidy loc dé trién khai sac ki

c. Bio hoa binh siac ki két thiic khi dung mdi chay hét gidy loc

d. Luong chét hodc hon hop chit dwa 1én ban mong phai vira du.

Trién khai sac ki 16p méng: Chon céu sai

a. Céc vét cham phai ¢ trén myc dung moi

b. Két thic khai trién khi dung moi da chay trén ban mong dugc mdt doan theo

chuyén luan

Két thiic khai trién phai ddnh ddu myc dung moi

d. C6 thé phat hién vét trén ban méng khi chua hét dung moi

o
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14. Anh sang tim c6 budc song 1a 0,75um. Thi nang luong birc xa 13 bao nhiéu?.
Biét h = 6,625.10%* Js
a. 4,96.101°J.
b. 2,65.101°J,
c. 6,625.101°)
d. 0,75.10%%)
15. Tur dinh luat Lambert-Beer ta rut ra két luan:
a. Nong do dung dich cang 16n thi do hap thu cang cao, do truyen qua cang it.
b. Néng do dung dich cang nho thi do hap thu cang cao, do truyen qua cang it.
C. Nhiét d§ dung dich cang 16n thi o hap thu cang cao, do truyen qua cang it.
d. Nhiét do dung dich cang nho thi d6 hap thu cang cao, do truyén qua cang it.
16. May quang phd hap thu tir ngoai va kha kién: Chon cau Sai
a. Trong vung Vis: dung dén Wolfram, Halogen; trong ving UV: dung dén D2
b. Anh sang dung dé do phai anh sang don sac.
C. May quang pho UV-Vis nén lam viéc lién tuc dé tiét kiém dién.
d. Néu Cuvet bi trdy xudc hay mo thi khong st dung dé do duoc
17. Chirc ning ctia may do thé
a. DopH
b. Chuan do
c. Do dién cua kim loai
d. Caavab déuding
18. Muc dich chinh cua viéc biét so bd pH dung dich can do 1a acid hay base trudc
khi ding may do thé do pH 1a dé:
a. Hiéu chuan may.
b. So sanh két qua do v6i nhan dinh so b tir trude.
c. Do phai do béng dién cuc.
d. Khong can thiét phai biét so bd pH dung dich can do.
19. Chon cau sai
a. pH dung dich thtr acid thi can dung dung dich dém c6 pH 4,00 va pH 7,00 dé
hiéu chinh
b. Dua trén kién thuc hodc dung gidy chi thi dé thir dung dich can do xem pH &
khoang nao.
c. Dung h¢ dién cyc: dién cuc chi 1a thuy tinh, dién cuc so sanh 1a Calomel
d. Co thé ding mét dién cuc chi thi thich hop va mot dién cuc so sanh
20. Chuén d¢ do thé: chon cau sai
a. Dung mot dién cyc chi thi thich hgp va mét dién cuc so sanh.
b. Piém turong duong dugc xac dinh bang chi thi.
c. Dung d6 thi biéu dlen mdi quan hé gitra E va thé tich dung dich chuin thém
vao dé xac dinh nong do dung dich can dinh luong.
d. Khudy dung dich can dinh luong bang thiét bi khudy trong sudt qua trinh
chuan do.
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BAI 6: MOT SO PHUONG PHAP PO LUONG XAC PINH
CAC CHI SO LY HQC

MUC TIEU ,
1. Trinhg bay dugc phuong phap xac dinh gioi han tap chat trong thudc.
2. Trinh bay duoc cach xac dinh gidi han tap chat, ti 1€ vun nat trong dugc li€u.

NOI DUNG
1. XAC PINH KHOI LUQNG RIENG VA TY TRONG
1.1. Khéi lweng riéng
Khai niém: Khéi luong riéng ctia mot chat & nhiét do t (py) 1a khoi lugng mot
don vi thé tich cua chat d6, xac dinh & nhiét do t:

m

pt:v

m: Khdi lugng cua chat, x4c dinh & nhiét do t.
V: Thé tich chit, x4c dinh & nhiét do t.

Trong hé don vi qudc té S.I, don vi cta khéi luong riéng 1a kg/cm®. Trong
nganh dugc thuong xac dinh khéi lugng riéng ¢ nhiét d6 20 °C (p20) ¢ tinh dén anh
huong cta suc day cua khong khi (tirc 1a quy vé gid tri xac dinh trong chan khong)
va dung don vi kg/l hoac g/ml.

1.2. T¥ trong twong doi

Ty trong twong ddi d2 ctia mot chét 14 ty sb giira khdi lwong cia mot thé tich cho
trude cta chat d6 va khdi lwong cua cung thé tich nudc cat, tit ca déu can ¢ 20°C.
1.3. Ty trong biéu kién

bai lugng “ty trong biéu kién” dugc dung trong cac chuyén luan ethanol,
ethanol 96% va lodng hon..., 1a khdi lwong can trong khong khi ctia mot don vi thé
tich chat 1ong. Ty trong bicu kién dugc biéu thi bang don vi kg m™ va dugc tinh toan
theo biéu thtrc sau day:

Ty trong biéu kién = 997,2 x d2

Trong d6 d2 la ty trong twong dbi cuia chat thir; 997,2 1a khdi luong can trong
khong khi ctia 1 m®nudc, tinh bang kg.
1.4. Xac dinh ty trong d2 ciia mt chat léng

Xac dinh ty trong ciia mot chat 1ong theo phuong phap duoc chi rd trong

chuyén 1u$1n.’Né'u chuyén ludn khong chi rd dung phuong phap nao dé xac dinh ty
trong mot chat 1éng, ¢ thé dung mot trong cac phuong phép sau day:

- Phuong phap dung picnomet

- Phuong phap dung can thuy tinh Mohr-Westphal

- Phurong phdp ding ty trong ké

1.4.1. Gidi thiéu mét phwong phdp dién hinh phwong phdp diing picnomet:

Can chinh xac picnomet rdng, kho va sach. C6 khoi lugng mo
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q Db vao picnomet mau thir di diéu chinh nhiét do thap hon 20°C, ( chl y khéng
de co bot khi ). Gilr picnomet ¢ nhiét do 20°C trong khoang 30 phut.

Dung mét bang gidy loc dé tham hét chat long thira trén vach murc, lam kho
mat ngoai cua picnomet.

Can r6i tinh khoi lugng chét 1ong chira trong picnomet. C6 khdi lwong my

Tiép d6 d6 méu thir di, rira sach picnomet, lam khé bang cach trang ethanol
ro1 trang aceton, thoi khong khi nén hodc khong khi nong dudi hét hoi aceton.

Sau d6 xac dinh khéi lugng nudc cit chua trong picnomet ¢ nhiét do 20°C nhu
lam v&i mau thur. Co khoi luong my

Ty sb gitta khéi lugng mau thir va khéi luong nude cat thu dugce 1a ty trong
d 2 can x4c dinh.
dZ5 =(mz2—mo)/(mi—mo)
Phuong phap nay cho két qua vai 4 chir s6 1é thap phan.
1.4.2. Phwong phdp dung cdn thiiy tinh Mohr-Westphal

Dit can trén mit phang ndm ngang. Mic phao vao don can, dit phao chim
trong nude cat ¢ nhiét do 20°C va chinh thing bang bang cac con ma dit & cac vi tri
thich hop, thu duoc gia tri M. Lay phao ra, tham kho roi dat lai phao chim trong chat
long can xac dinh ty trong, & cung nhiét do 20°C, chu y sao cho phén day treo chim
trong chat long mot doan bang doan di chim trong nudc cat. Chinh lai thing bang
bﬁng cac con ma dat ¢ vi tri thich hop, thu duoc gia tri Ma.

Ty s6 M1/M 1a ty trong d 2 can xac dinh.
Phuong phap nay cho két qua véi 3 chit s6 1€ thap phan.
1.4.3. Phwong phdp ding ty trong ké
Lau sach ty trong ké bang ethanol hoic ether.
Dung diia thuy tinh tron déu chat 1ong can xac dinh ty trong.

Dit nhe nhang ty trong ké vao chat 1ong d6 sao cho ty trong ké khong cham vao
thanh va day cua dung cu dung chat thir.

Chinh nhiét do t6i 20°C va khi ty trong ké on dinh, doc két qua theo vong khum
dudi ciia mue chat 1ong.

Dbi voi chat 16ng khong trong sudt, doc theo vong khum trén.

Phuong phap nay cho két qua vai 2 hodc 3 chit s6 1é thap phan.
1.5. X4c dinh ty trong d2) ciia m&, sap, nhua, nhya thom

Dung picnomet:

- Pau tién can chinh xac picnomet kho, rong sach & 20°C (M)

- Can picnomet d6 day nudc cit & 20°C (Ma).

- Sau d6 d6 nudc di, 1am kho picnomet, dung dng hat hodc phéu cudng nho,
cho vao trong picnomet mau thir d3 dwgc dun chay khoang 1/3-1/2 thé tich cua
picnomet. Dé 1 gid trong nudc néng, khong day nat. Lam ngudi dén 20°C, day nit.
Lau kho mat ngoai picnomet rdi lai can (Mo).
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- Cubi cuing thém nuéc cat dén day, lau kho mat ngoai picnomet roi lai can
(Ms). Cha y khong duoc dé bot khi con lai gitta 10p nude va miu thr.

Tinh két qua theo cong thirc:
20 _ M, -M,
20 —
(M, +M,)-(M; + M)

2. XAC PINH CHI SO pH
2.1. Khai niém pH:

pH 12 mot s6 biéu thi quy wéc ndng do ion hydrogen cua dung dich nuéc.
Trong thyc hanh, dinh nghia trén 1a mot dinh nghia thyc nghiém. pH ctia mdt dung
dich lién quan v6i pH cua mot dung dich doi chiéu theo biéu thure sau:

Trong do:

E: Dién thé, tinh bang von, cta pin chira dung dich dugc khao sat.

Es: Pién thé, tinh bang von, cta pin chira dung dich da biét pH (dung dich ddi
chiéu).

pHs: La pH ciia dung dich di chiéu.

k: Hé s0 co gié tri thay doi theo nhiét do ghi ¢ bang 6.2.1

Béang 6.2.1: Gia tri ciia k ¢ cac nhi¢t do khac nhau

Nhiét d k
15° 0,0572
20° 0,0582
25° 0,0592
30° 0,0601
35° 0,0611

2.2. May Do pH

Tri sb pH cta mdt dung dich dugc xac dinh bﬁng cach do thé hiéu gitra di¢n
cuc chi thi nhay cam véi ion hydrogen (thuong 1a dién cuc thuy tinh) va mdt dién cuc
so sanh (thi du dién cuc calomel bdo hoa).

May do 1a mot dién thé ké c6 tro khang dau vao gap it nhat 100 1an tré khang
cua cac di¢n cuc st dung. N6 thg(‘mg duoc phan d6 theo don vi’pH va c6 do nhay du
deé phat hién dugc nhiing thay d6i ¢ 0,05 don vi pH hodc it nhat 0,003 V.

Cac dién cyc thuy tinh phu hop va cac kiéu may do pH ké ca may do pH hién
s6 déu phai dap ng yéu ciu trén.

’ Véan hanh may do pH va h¢ théng dién cuc tuy theo su chi dan ciia hing san
xuat.
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Tét ca qéc phép do déu can phai tién hanh trong cung mot diéu kién nhiét do
khoang ttr 20 dén 25°C, trir nhitng treong hop cd quy dinh khac trong chuyén luan riéng.

2.2.1. Higu chudn may

- Dung dung dich dém chuan D ghi trong bang 6.2.2 1a chuan thtr nhét, do va
chinh may dé doc duogc tri s6 pH cua chuan ghi ¢ bang tuong ing voi nhiét do cua
dung dich.

- Ding mét dung dich dém chuan thtr hai (chon mdt trong cac dung dich quy
dinh ghi ¢ bang 6.2.2) dé chinh thang do.
‘ Tri sb pH do duoc cua dur}g dich dé’m chuén tht ba, dung dich c¢6 tri ) pH
nam gitra tri s6 pH cua dém chuan thir nhat va thtr hai, phai khong duogc sai khac
nhiéu hon 0,05 don vi pH so vai tri s6 pH tuwong ing ghi trong bang 6.2.2.

Béang 6.2.2: pH cua dung dich dém chuan & nhiét 6 khac nhau.

Nhiét Dung dich dém

dd

t° A B C D E F G H

15° 1,67 - 3,80 4,00 6,90 7,45 9,28 10,12

20° 1,68 - 3,79 4,00 6,88 7,43 9,23 10,06

25° 1,68 3,56 3,78 4,01 6,87 7,41 9,18 10,01

30° 1,68 3,55 3,77 4,02 6,85 7,40 9,14 9,97

35° 1,69 3,55 3,76 4,02 6,84 7,39 9,10 9,93

ApH/At | + - - + - - - -
0,001 | 0,0014 |0,0022 | 0,0012 |0,0028 | 0,0028 | 0,0082 | 0,0096
ApH/At 1a @6 Iéch pH trén 1°C
2.2.2. Phuwong phdp do

- Nhung céc dién cuc vao trong dung dich can khao sat va do tri s6 pH & cing
nhiét do do cua cac dung dich dém chuan khi hiéu chuin may. Khi mdy dugc dung
thuong xuyén, viéc kiém tra thang do pH phai duoc thyc hién dinh ky. Néu may
khong thuong xuyén ding, viéc kiém tra can thuc hién trudc mdi phép do.

Tét ca cac dung di,ch va dich treo cua ché; phém khéo sat va cac dung dich dém chuan,
phai dugc pha ché voi nudc khong ¢é lan carbon dioxyd.

Khi do cac dung dich c6 pH trén 10,0 phai dam bao rang dién cuc thuy tinh dang
dung 1a phu hop, chiu dugc cac di¢u ki¢n kiém va can ap dung h¢ s6 diéu chinh trong
phép do.
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- Sau cung do lai tri s6 pH cua dung dich dém churflr} dung dé hiéu chuin may
va dién cyc. Néu su khac nhau gitra 1an doc nay va tri s6 goc cua dung dich dém
chuan ay 16n hon 0,05 thi cac phép do phai lam lai.

- Cac dung dich dém chuan: tham khao DDVN IV

3. XAC PINH NHIET PQ SOI VA KHOANG CHUNG CAT

Nhiét d6 soi cia mot chat 1ong 1 nhiét d6 da hiéu chinh, tai d6 4p suat hoi cta
chat long dat to1 101,3 kPa.

3.1. Xac dinh nhiét do s6i
3.1.1.Dung cu

Hinh 6.8: Dung cu xéc
70 dinh diém s6i, khoang
—  chung cat (kich thudc tinh

bang mm).

Binh chung cat: Binh chung cat ddy tron, bang thuy tinh chiu nhiét c6 dung
tich 50 - 60 ml, ¢0 binh cao 10 - 12 cm, duong kinh trong cua 6 binh tir 14 - 16 mm, ¢
khoang gitra chiu cao cua ¢ binh c6 mot 6ng nhanh dai 10 - 12 cm, dudng kinh
trong 5 mm va tao vd&i phan dudi cia c6 binh mét goc 70 - 75°.

Ong ngung rudt thang: Mot ong thuy tinh thang dai 55 - 60 cm, phan duoc
cung Cap nuoc lanh dai khoang 40 cm. O cubi bng ngung lip mot éng ndi cong dé
dan chat 1ong cat duoc vao binh himng.

Binh hing: La mot 6ng dong thich hop c¢6 dung tich 25 - 50 ml, chia d6 dén
0,5 ml.

ngé)n nhiét: c6 thé diéu chinh dugc cuong do d6t nong, c6 thé dung bép khi
dot, dén con. Khi dung bép khi dot hay den con phai dung mét ludi thép co phu chat
chiu nhiét hinh vuong, moi chiéu dai 14 - 16 cm, ¢ gitta c6 mot 10 tron sao cho khi
dat binh cat vao, phan lot xuong dudi ludi thép cé phu chat chiu nhiét c6 dung tich 3
-4 ml.

Nhiét ké di hiéu chuan chia d6 dén 0,5 °C hodc t6i 0,2 °C. Lap nhiét ké & dung
gifra c6 binh va dé day cua bau thuy ngan ngang v&i muc thap nhat ctia ¢6 binh.

3.1.2. Cach xdc dinh
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Cho vao binh cét 20 ml chat thir, thém vao binh ct vai vién bi thuy tinh hay
da bot. Pun noéng binh nhanh cho dén sb6i. Poc nhiét d khi giot chat 1éng dau tién
hiing duogc.

Hiéu chinh nhiét 46 doc duoc véi ap suat khi quyén bang cong thire sau:
t1= tb+k (101,3 - b)
Trong do:
t1: Nhiét do da dugc hi¢u chinh
t2: Nhiét do doc duoc ¢ ap suit b

b: ap suat khong khi tai thoi diém thir nghiém (tinh theo kPa)
k: H¢ sO hi¢u chinh & bang dudi day

Nhiét do séi (°C) Hé s6 hiéu chinh
Duéi 100 °C 0,30
Trén 100 °C t6i 140 °C 0,34
Trén 140 °C t6i 190 °C 0,38
Trén 190 °C t4i 240 °C 0,41
Trén 240 °C 0,45

3.2. Xac dinh khoang chung cit
) Khoang chung cAt cua mot chét léng 1a khoang nhjét do duoc hi@u chinh ¢ ap
suat 101,3 kPa, trong khoang d6 mot chat 1ong hay mot phan xac dinh chat long chung
cat dugc trong di€u kién dudi day:
3.2.1.Dung cu
- Dung cu giéng nhu’ dung cu )‘iéc dinh dién‘l s01, chi khac lé} binh cét ¢6 dung
tich 200 ml va nhiét ke lap sao cho dau trén cta bau thuy ngan thap hon thanh dudi
cua ong nhanh 5 mm.

- Nhiét ké duoc chia vach t6i 0,2°C va €6 khodng thang do dugc 50 °C. Trong
khi chung cit binh va ¢ binh duoc bao vé dé tranh gid lua bang mot tim man chin
thich hop.

- Humng dich cit vao mot dng dong 50 ml chia do toi 1 ml. Lam lanh éng ngung
bang nudc tuan hoan doi véi cac chat chung cat dudi 150 °C

3.2.2.Cach xac dinh
- Cho vao binh cat 50 ml chat 1éng thir nghiém, thém vai vién da bot.

- Pun binh sao cho chét long s61 nhanh va ghi nhi¢t do tai do giot chét long
dau tién cat dugc nho vao ong dong.

- Piéu chinh ngudn nhiét dé c6 téc do cat 2-3 ml/phat va ghi lai nhiét do ma
tat ca chat thir hay mot phan quy dinh chat thir & 20°C dugc chung cat hét.

- Hiéu chinh nhiét d6 doc dugc véi 4p sut khi quyén bang cong thirc sau:
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ti=t> + k (101,3-b)
Trong do:
t1: Nhiét do da dugc hiéu chinh
to: Nhiét d6 doc dugc & ap suat b
b: ap suat khong khi tai thoi diém thir nghiém (tinh theo kPa)

k: H¢ s0 hi€u chinh ¢ bang trong muc xac dinh diém so6i, néu khong c6 hé so
nao khac dugc quy dinh trong chuyén luédn riéng.

CAU HOI LUONG GIA

Cau 1: Pinh nghia khdi luong riéng:

a) la khéi lugng mot don vi thé tich cta chat do, xac dinh ¢ nhiét do t

b) 14 ty s6 gitra khoi luong cua mot thé tich cho trudc ctia chat d6, va khéi luong cta
cung thé tich nudc cat, tat ca déu can & 20°C.

¢) 1a khéi luong can trong khong khi cia mot don vi thé tich chat 1ong

d) duoc biéu thi bang don vi kg m2tinh theo cong thirc 997,2 x d 2

Cau 2: Dinh nghia ty trong tuong d6i

a) la kh01 luong mot don vi thé tich ciia chat d6, xac dinh ¢ nhiét 4o t

b) 1a ty s6 gitra khdi lwong ctia mot thé tich cho trudc cia chat do, va khdi luong cua
cung thé tich nudc cat, tit ca déu can & 20°C.

¢) 1a khéi luong can trong khong khi cia mot don vi thé tich chat long

d) duoc biéu thi bang don vi kg m2tinh theo cong thirc 997,2 x d 2

Cau 3: Ty trong biéu kién:

a)laty ) gitra khéi lugng cia mot thé tich cho trudc cta chat do, va khi luong cua
cung thé tich nudc cat, tit ca déu can & 20°C.

b) 14 khéi lugng can trong khong khi ctia mot don vi thé tich chat long

¢) duoc biéu thi bang don vi kg m3tinh theo cong thirc 997,2 x d 2

d) b va ¢ ding

Cau 4: Xac dinh ty trong ctia mot chat 1ong theo phuong phap duoc chi rd trong
chuyén luan. Néu chuyén luan khéng chi & ding phuong phap nao dé xac dinh ty
trong mot chat 16ng, c6 thé dung phuong phap nio sau day

a) Phuong phap dung picnomet

b) Phuong phap dung can thiy tinh Mohr-Westphal
¢) Phuong phap dung ty trong ké
d) Mét trong 3 phuong phap trén

Cau 5: Nguoi ta xac dinh ty trong ¢ 20°C ciia xiro ho bing picnomet, két qua thu
duoc nhu sau
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Khéi lwong cua picnomet 10,0625 gam
Khéi lwong cua picnomet chtra day xiro 21,4280 gam
Khéi luong cia picnomet chira day nude 20,0831 gam
Hay tinh ty trong ctia ché pham.
a) 1,134
b) 1,458
c) 1,543
d) Tét ca sai

Cau 6: May Do pH, chon phdt biéu sai

a) Tri sb pH cua mdt dung dich dugc xac dinh bé‘mg cach do thé hiéu gifra dién cuyc
chi thi nhay cam vo1 ion hydrogen (thuong 1a dién cyc thuy tinh) va mot dién cuc so
sanh (thi du dién cuc calomel bao hoa).

b) May do 1a mot dién thé ké ¢6 tré khang dau vao nho hon 100 lan tré khang cua céc
dién cyc su dung. N6 thuong duge phan do theo don vi pH va c6 d6 nhay du dé€ phat
hién dugc nhitng thay doi c¢d 0,5 don vi pH hoac it nhat 0,03 V.

¢) Cac dién cyc thuy tinh phu hop va cac kiéu may do pH ké ca may do pH hién sd
déu phai dap Gng yéu cau trén.

d) Tat ca cac phép do déu can phai tién hanh trong cting mot diéu kién nhiét d6 khoang
tir 20 dén 25°C, trir nhitng truong hop c6 quy dinh khac trong chuyén luan riéng.

Cau 7: Hiéu chuan may Po pH.

a) Dung dung dich dém chuan D ghi trong bang 6.2.2 la chuan th nhat, do va chinh
may dé doc duoc tri sé pH cta chuan ghi ¢ bang twong tmg véi nhiét 46 cua dung
dich.

b) Dung mét dung dich dém chuan thir hai (chon mét trong cac dung dich quy dinh
ghi ¢ bang 6.2.2) d¢€ chinh thang do.

c) Tri sb pH do duoc cua dqng dich Qém chuan thi ba, dung dich c6 tri sb pH ném
gitra tri sO pH cua dém chuén thir nhat va thir hai, phai khong dugc sai khac nhiéu
hon 0,05 don vi pH so véi tri sO pH twong ing ghi trong bang 6.2.2.

d)yCaabc

Cau 8: Dyng cu Xéc dinh nhiét d6 soi va Xac dinh khoang chung cét bao gom céc
dung cy sau, ngoai trur

a) Binh chung cét, Ong ngung rudt thang

b) Binh n6n

c) Binh hing, Ngudn nhiét

d) Nhiét ké da hiéu chuan chia 6 dén 0,5 °C hoic t6i 0,2 °C

Cau 9: Nhiét do sbi cua mot chét long 1a nhiét dg.......... , tai do6 ap suét hoi cua
chat long dat t&i ... Dién vao dau ba cham. Chon cau dung nhat.

a) chua hi¢u chinh, 101,3 kPa.

b) da hi€u chinh, 101,3 kPa.

¢) da hiéu chinh, 100,0 kPa.

d) da hiéu chinh, 101,3 Pa.
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Cau 10: Cach tién hanh x4c dinh khoang chung cat khac v&i xac dinh nhiét do s6i &
diém nao

a) binh cat c6 dung tich 200 ml va nhiét ké 1ap sao cho dau trén ctia bau thuy ngan
cao hon thanh dudi cua 6ng nhadnh 5 mm.

b) binh cat c6 dung tich 200 ml va nhiét ké 1ip sao cho dau trén cta bau thuy ngan
thap hon thanh dudi cua ong nhanh 5 mm.

¢) binh cit c6 dung tich 250 ml va nhiét ké 1dp sao cho dau trén cua bau thuy ngin
thap hon thanh dudi cua 6ng nhanh 5 mm.

d) binh gét ¢6 dung tich 200 ml va nhiét ké 1ap sao cho dau trén cua bau thuy ngan
ngang bang thanh dudi cua 6ng nhdnh 5 mm.
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BAI 7: XAC PINH GIOI HAN CAC TAP CHAT TRONG
THUOC VA TRONG DUQC LIEU

MUC TIEU

1. Trinh bay duoc phuong phap xac dinh: khdi lwong riéng, ty trong, chi s6 khic xa,
gbc quay cuc va goc quay cuyc rieng, nhiét o nong chay.

2. Biét cach thir do ra va do hoa tan ctia vién nén, vién nang.

NOI DUNG

1. THU GIOI HAN CAC TAP CHAT TRONG THUOC
1.1. Thir giéi han Amoni
Dung phuong phép A, trir khi ¢6 chi dan khac trong chuyén luan

1.1.1. Phwong phap A

MAu thir: Hoa tan mot luong ché pham thi nhu chi dan trong chuyén luan

v6i 14 ml nudc trong mot dng nghiém kiém hoéa néu can bang dung dich natri
hydroxyd 2M (TT), thém nuéc vira du 15 ml. Thém 0.3 ml thude thir Nessler (TT),
lac déu roi dé yén 5 phut.

MAu chuin: Lay chinh xac 10 ml dung dich ion amoni mau 1 phan triéu NHy
cho vao mot dng nghiém, pha lodng véi nude thanh 15 ml. Thém 0,3 ml thude thir
Nessler (TT), lic déu rdi dé yén 5 phut.

So sanh mau tao thanh trong 6ng thir v6i mau chuan dugc chuin bi dong thoi.
Khi so mau, quan sat theo doc truc ong nghiém trong anh sang khuech tan trén nén
trang. Mau trong 6ng thir khong duge ddm hon mau trong 6ng mau.

1.1.2. Phwong phap B
Cho mot luong theo chi dan ché pham thir d3 nghién min vao mot binh 25 ml ¢6 nit
day bang polyethylen va hoa tan hodc phan tan trong 1 ml nude. Thém 0,3 g magnesi
oxyd nang (TT). Day binh ngay sau khi da dat xu6éng dudi nap polyethlen mot mau
gidy tim mangan bac (TT) rong 5 mm da dugc lam am bang vai giot nudc. Lac xoay
tron binh, tranh chat long bin Ién va de yén & 40°C trong 30 phit.

Mau xam néu xuét hién trén mau gidy mangan bac ¢ binh thir khong duoc ddm hon
& binh mau duoc tién hanh dong thoi trong cing diéu kién véi lugng dung dich amoni
mau da dugc chi dan trong chuyén luan, 1 ml nudc va 0,3 magnesi oxyd ning (TT).

1.2. Thir gi¢i han Arsen
Dung phuong phap A, trir khi c6 chi dan khac trong chuyén luan. Chi gi6i thiéu
phuong phap A

1.2.1. Phwong phap A
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Dung cu: B dung cu thu arsen g?)m mot

binh nén nat mai ¢& 100 ml duge day bang nat thiry T
tinh mai, xuyén qua nat c6 mot ong thiy tinh dai i € 9
khoang 200 mm, duong kinh trong 1a 5 mm. Phan i

du6i cua 6ng thuy tinh dugc kéo nho lai dé c6
duong kinh trong 1a 1mm.

Céach dau 6ng 15 mm c6 mot 15 trén thanh 17 .
dng v6i duong kinh 2 — 3mm. Khi gin éng thuy tinh
vao nut thi 16 nay phai ¢ cach mat dudi cta nut it

nhat 1a 3mm. Pau trén cua 6ng thity tinh c6 mot dia i: .

tron phang, mat phang cua dia vudng goc voi truc i

ong. ! 4/, -y
Mot éng thity tinh thir hai dai 30 mm, c6 L/J;\

cung duong kinh va cling c6 dia tron phing tuong / .

tu nhu 6ng thtr nhat, dat tiép xuc mat dia tron voi -

ong thir nhat va duogc giir chat voi ng thir nhat bang

hai day 16 xo. i Wil

Tién hanh: Cho vao 6ng thuy tinh dai
khoang 50 — 60mg bong tam chi acetat (TT). Pat mot miéng gidy tam thiy ngan (II),
bromid (TT), hinh tron hay hinh vudng, c¢6 kich thudc du dé pha kin 16 tron giira hai
ong thay tinh, giir chat 2 éng thuy tinh bang 2 day 16 xo.

Cho vao binh nén mdt lugng ché pham thir theo chi dan trong chuyén luan.
Hoa tan hodc pha loang v&i nude thanh 25 ml. Thém 15 ml acid hydrocloric (TT),
0,1 ml SnCIx(TT) va 5 ml dung dich kali iodid 20% (TT). P& yén 15 phut roi thém 5
g k&m hat khong co arsen (TT). Py ngay binh non bang nat di lip sin gidy thir &
trén. Ngam binh trong nuéc 6 nhi¢t do sao cho khi dugc giai phong déu dan.

Song song tién hanh mot miu so sanh trong cung diéu kién, dung Iml dung
dich arsen mau 1 phan triéu As hoa loang voi nude thanh 25ml thay thé cho ché pham
thir. Sau it nhat 2 gio lay céac mleng gidy tam thuy ngan (IT) bromid ra so sanh cac vét
mau. Vet mau néu c6 trén miéng gidy cua binh thir phai khong dugc dam hon vét mau
trén miéng gidy ctia binh miu.

1.3. Thir giéi han Calci

Thém 1 ml dung dich amoni oxalat 4% (TT) vao 0,2 dung dich calci mau 100
phan triéu Ca trong ethanol 96%.

Sau 1 phut, thém hon hop gom 1 ml dung dich acid axetic 2M (TT) va 15 ml
dung dich ché pham thir nhu chi dan trong chuyén lugn va lac.

Sau 15 phut, so sanh d6 duc tao thanh trong 6ng thir véi do duc mau chuan
duoc chuan bi dong thoi trong cung diéu kién nhung thay dung dich ché pham thur
bang hdn hop gébm 10 ml dung dich calci mau 10 phan triéu Ca va Sml nuéc.

- Yéu cau: Do duc trong 6ng thir phai khong dam hon do dyc chuan.

1.4. Thir gi6¢i han Clorid

MAu thir: Chuan bj dung dich thur nhu chi dan trong chuyén luan, cho vao mdt
ong nghiém, pha loang voi nude dén 15 ml. Thém 1 ml dung dich acid nitric 2M (TT)
va lml dung dich bac nitrat 2% (TT). Pé yén 5 phut, tranh anh sang. So sanh d6 duc
tao thanh trong dng thtr voi do duc chuan duoc chuan bj dong thoi, quan sat doc theo
tryc dng nghiém trong anh sang khuéch tan trén nén den. Do duc trong dng thir khong
duoc 16n hon dd duc chuén.
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MAu chuan: Chuén bj trong cung diéu kién véi dng thir, nhung thay dung dich
thir bang hdn hop gém 10 ml dung dich clorid mau 5 phén triéu C1 va 5 ml nuéc.
1.5. Kim loai ning: gdm 5 phwong phap

C6 thé dung mét trong cac phuong phap d6 nhung tuy theo chi dan trong
chuyén luan riéng. Gidi thi€u phuong phap 1.

1.5.1. Phwong phap 1

Lay 12 ml dung dich ché pham thir duoc pha ché nhu chi dan trong chuyén
luan, cho vao mét ong nghiém, thém 2 ml dung dich dém acetat pH 3,5. Lic déu.
Thém 1,2 ml dung dich thioacetamid (TT), lic ngay rdi dé yén 2 phit.

Chuén bi ddng thoi dng chuan dung hdn hop 10 ml dung dich ion chi mau 1
phan triéu Pb hodc dung dich chi mau 2 phén triéu Pb tily theo chi din trong chuyén
luan, va 2ml dung dich ché pham thr.

So sanh mau tao thanh trong 6ng thir va 6ng chuan. Mau nau trong ong thir
khong duoc ddm hon mau trong dng mau.

Ong mau chuan c6 mau nau nhat khi duoc so sanh véi 6ng tring dugc chuan
bi dong thoi trong cung diéu kién, dung 10 ml nude va 2 ml dung dich ché pham th.
1.6. Thir giéi han sit

Hoa tan mot luong ché pham thir quy dinh trong nudc rdi pha lodng voi nude
tGi 10 ml hodc 1ay 10 ml dung dich ché pham thir nhu chi dan trong chuyén luan cho
vao mot 6ng Nessler. Thém 2ml dung dich acid citric 20% (TT) va 0,1 ml acid
mercaptoacetic (TT).

Lac déu, kiém hoa bang dung dich amoniac 10M (TT) va pha véi nudc t6i 20
ml. Chuan bi mét dung dich mau chuén trong cung diéu kién, ding 10ml dung dich
sat mau 1 phan triéu Fe thay cho dung dich ché pham thu.

_ Sau 5 phuat, mau hdng tao thanh trong dung dich thir khong dwgc ddm hon mau
chuan.

2. XAC PINH TAP CHAT LAN TRONG DUQC LIEU

Tap chét 1dn trong dugc lidu bao gdm tat ca cac chat ngoai quy dinh cia
duoc lidu d6 nhu: Dét, da, rom ra, cay co khac, cac bo phan khac cua cay khong quy
dinh lam dugc liéu, xac cén trang...

2.1.Cach xac dinh

Can mot lugng mau vira du da duoc chi dan trong chuyén luan, dan mong
trén to gidy, quan sat bang mat thuong hoic kinh lp, khi can c6 thé dung ray dé
phan tach tap chit va duoc liéu.
Can phan tap chat va tinh phan trim nhu sau:

x% == x100
p
a: Khéi lugng tap chit tinh bang gam
p: Khéi lwgng mau thir tinh bang gam.

2.2. Ghicha

Trong mdt s6 trudng hop néu tap chét rit gidng véi thude c6 thé phai 1am céac
phan tng dinh tinh hod hoc, phwong phap vat Iy hodc dung kinh hién vi dé phat hién
tap chat.
Ty 16 tap chat dugc tinh bao gdm ca tap chat duoc phat hién bang phuwong phép nay.
Luong mau ldy thir néu chuyén luan riéng khong quy dinh thi 1y nhu sau:
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Hat va qua rat nho (nhu hat Ma dé): 10 g.
Hat va qua nhé: 20 g.
Duoc liéu thai thanh lat: 50 g.

3.XAC PINH TY LE VUN NAT CUA DUQC LIEU

Can mét luong dugc liéu nhit dinh (p gam) di duogc loai tap chit. Ray qua
ray c6 s6 quy dinh theo chuyén luan riéng. Can toan bo phan di lot qua ray (a gam).
Tinh ty 1& vun nat (X%) (tir két qua trung binh ctia ba lan thuc hién) theo cong thirc:

X % = 2 %100
P
Ghi cha:
Luong dugc liéu 14y dé thir (tuy theo ban chit cta duoc lidu) tir 100 dén 200

béi véi duoc liéu méng manh thi chi lac nhe, tranh lam vun nat thém.
Phan bui va bot vun khong phan bi¢t dugce bang mat thuong dugce tinh vao
muc tap chat.

4. XAC PINH TRO SULFAT ,
Ap dung mdt trong cac phuong phap sau day néu trong chuyén luan riéng khong co
hudng dan khac. gioi thiéu phuong 1

+ Phuong phap 1

Nung mdt chén st hodc chén platin t6i do trong 10 phut, dé ngudi trong binh
hat am rdi can.

Néu khong c6 chi dan gi dic biét trong chuyén luan riéng thicho 1 g mau thir
vao chén nung, 1am am v&i acid sulfuric (TT), dot can than rdi lai 1am 4m voi acid
sulfuric (TT) va nung & khoang 800 °C.

Lam nguoi r6i can. Nung lai 15 phut, lam ngudi roi cAn nhic lai.

Lap lai qua trinh nay cho dén khi dén khéi luong khong d01

Néu cin tro sulfate kiém chi tiéu kim loai ning thi nung mau & nhiét d6 500 -
600° C

CAU HOI LUQNG GIA

Cau 1. Dung dich mau chuén & chi tiéu thir giéi han amoni ( phuong phap A ) nén
chon néng do ion amoni ...... ?

a. 10 phan triéu

b. 1 phan triéu

c. 5 phan triéu

d. 1 phan trim

Cau 2. Dung dich mau thir ¢ chi tiéu thir gi¢i han amoni ( phwong phap A ) can
kiém hoa phai dung dung dich ......

a. Kali hydroxyd 1M

b.Natri hydroxyd 0,2M

c. Natri hydroxyd 2M

d. Natri hydroxyd 5M

Cau 3. Dung dich mau & chi tiéu thir gidi han arsen, hit chinh xac 1ml dung dich
arsen mau 1 phan triéu As pha lodng véi...
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a. Nudc viua du 25ml

b. Acid hydrocloric vira du 15ml

c. Acid hydrochloric (TT ) vura du 15ml

d. Tt ca déu sai

Cau 4. Nong d6 dung dich calci mau & chi tiéu thir gidi han calci ?

a. 1 phan triéu Ca

b. 10 phan triéu Ca

c. 100 phan triéu Ca

d. 15 phan triéu Ca

Cau 5. Néu can tro sulfate kiém chi tiéu kim loai ning thi nung mau & nhiét d6 1a tot
nhat.

a.0 nhiét 6 500 - 600° C

b. O nhiét o 450 - 600° C

c. O nhiét d 800° C

d. Khoang 600° C

Cau 6. Khi xac dinh chi tiéu tro sulfate, nung mdt chén st hodc chén platin toi do
trong thoi gian bao lau, dé nguoi trong binh hut 4m rdi can.

a. Khoang 30 phut

b. Tir 15 phat dén 60 phut

c. Khoang 10 phut

d. Cac phuong an déu sai

Cau 7: Luong duogc liéu léy dé thir ty 1€ vun nat cia dugc liéu nhung tuy theo ban
chét cua duoc liéu ma léy.

a. Tr30gdén 100 g

b. Tir 100 g dén 150 g

c. Ttr 100 g dén 200 g

d. Tir 50 g dén 200 g

Céau 8. Xac dinh chi ti€u kim loai ndang dugc DDVN IV chia thanh bao nhiéu
phuong phap ?

a. Hai phuong phap

b. Ba phuong phap

¢. Mot phuong phap

d. Nam phuong phap

Cau 9. Chi tiéu kim loai ning duoc DDVN IV chia thanh nhiéu phuong phap khac
nhau, khi chuyén luan riéng khong quy dinh kiém nghiém vién ?

a. Tuy ¥ chon phuong phap phu hgp diéu kién phong thi nghiém

b. Chon phuong phap nao don gian, giam ddc hai moi truong

c. Chon phuong phap theo chuyén luan riéng quy dinh sin

d. Dung phuong phap 1 dé kiém nghiém

Cau 10. Khi so sdnh mau dung dich trong 2 dng nghiém ta can luu y dén yéu té nao
cia 2 6ng nghiém ?

a. Ong nghi¢m phai lanh ldn

b. Ong nghiém phai lam bang thily tinh trung tinh, khong mau, trong sudt

c. Ong nghiém c6 kich ¢& bang nhau, duong kinh trong nhu nhau

d. Ca 2 phuong an b,c déu dang
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BAI 8: KIEM NGHIEM THUOC BQT VA THUOC COM

MUC TIEU

1. Trinh bay dugc cac yéu cau ki thuat va phuong phap thir dé danh gia chit luong
thube bot, thude cdm.

2. Giai thich va danh gia dugc két qua kiém nghiém d6i véi mot mau kiém nghiém
thanh phém cu thé cla cac dang bao ché trén.

3. Trinh bay duogc vi du vé kiém nghi¢m céc dang bao ché thubc bot.

NOI DUNG ,
1. KIEM NGHIEM THUOC BOT

1.1. PINH NGHIA

Thudc bot 1a dang thudc ran, gdm céac hat nho, kho toi, c6 do min xac dinh, c6
chtra mot hay nhiéu loai dugc chat.

Ngoai dugc chat, thubc bot cling co thé thém cac ta dugc nhu ta dugce don, ta
duoc hit, ta duge mau, ta duoc diéu huong, vi ...

Thudc bot ¢6 thé dung dé udng, dé pha tiém hay dé dung ngoai.

1.2. CAC YEU CAU CHAT LUQNG CHUNG

1.2.1. Tinh chit
Cach thir: trai mot lugng bot vira du, duoc phan tan déu trén mot to gidy tring
min.Quan sat mau sic bang mat thuong, dudi anh sang ty nhién.
Yéu cau: Bot phal kho toi, khong bi 4m, von, mau sic ddng nhat.

1.2.2. Dy a am

- Xéc dinh d6 4m thudc bot theo phuong phap xac dinh mat khi lugng do lam
kho (Phu luc 9.6 - DBDVN IV ) nhu say trong tu say O ap sudt thuong, ap suat giam,
lam kho trong binh hit am( c¢6 chat hut 4m nhu phosphor pentoxyd, silicagel
V.Viinoinn)

+ Dung cu dé chira mau sdy thuong 1a chén sdy c6 nat mai danh riéng cho
kiém nghiém thudc.

- Hodc Phuong phép dinh luong nudc bang thude thir Karl fisher (Phu luc
10.3 - DPVN IV ), tuy theo chi din trong chuyén luan riéng ma tién hanh thuc hién.

+ Dung cu xac dinh ham luong nudc bang phuong phap Karl fisher ding méy
Karl fisher dé phan tich.

Luu y : Thudc bot ham lwong nudc khong duoc qua 9,0%, trir cac chi dan
khac.

1.2.3. Dy min

Néu khong c6 chi dan khac, do min caa thude bot duoe xac dinh qua phép thw
cd bot va ray .

+ CAach tién hanh: chon c& riy theo chi dan ctia chuyén luan riéng (néu chuyén
ludn riéng khong quy dinh , can lwong méu thir theo timg c¢& bot da quy dinh san. Cho
vao ray thich hop, lic ray theo chidu ngang quay tron it nhat 20 phut (it nhat 30 phit)
tuy thudc ¢ bot va ray toi khi xong. Khi rdy, tranh keéo dai thoi gian vi s€ lam tang
d6 min cta bot. Can dung sb lugng con lai O trén ray va s6 thu dugc trong hop himg.
- Céc c& bot duoc quy dinh dua vao cac sb cia ray.

- Trir khi c6 chi dan khéc, khi quy dinh ding mot ray dé xac dinh c& bot thi khong
dugc c6 dudi 97% khdi luong thude bot qua duge ¢d ray do.
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- Khi quy dinh ding hai ray dé xac dinh c& bot thi dé mot ray l1én trén ray kia va tién
hanh ray; khong dugc co dudi 95% khdi luong thude bot qua rdy c6 sO ray cao hon
va khong dugc qua 40% khdi luong thude bot qua ray c6 sb rdy thap hon.

Ngudi ta dung nhirng ky hiéu sau day daé quy dinh cac c& bot:

+ Pdi v6i bot tho (1400/ 355) 1a bot ma khong it hon 95% phan tir qua duoc ray sb

1400 va khong qua 40% qua dugc ray sd 355

+ Pbi voi bot nira tho (710/ 250) 1a bot ma khong it hon 95% phan tir qua duoc ray

s6 710 va khong qua 40% qua duoc ray s 250.

+ Pdi vi bot nira min (355/ 180) 1 bot ma khong it hon 95% phan tir qua duoc ray

s6 355 va khong qua 40% qua duoc riy s 180.

+ Pbi voi bot min (180/ 125) 1a bot ma khong it hon 95% phan tir qua duoc riy sd

180 va khong qua 40% qua dugc ray s6 125.

+ Déi v6i bot rat min (125/ 90) 1a bot ma khong it hon 95% phan tir qua dugc ray

s6 125 va khong qua 40% qua duoc ray sd 90.

Bang quy dinh c& ray dé xac dinh d6 min ciia thudc bt

Cdo bot Dunglray | Dung?2ray
+ P6i voi bot thd 1400 1400/ 355
+ Poi voi bot nira tho 710 710/ 250
+ Pdi v6i bot nira min 355 355/ 180
+ Poi v6i bot min 180 180/ 125
+ Poi v6i bot rat min 125 125/ 90

Quy dinh lrgng miu thir dua vao ¢ bot:

- P4i voi bot tho hodc nira tho thi 14y 25 g t6i 100 g bot dé thir. Cho vao riy
thich hop, lc rdy theo chiéu ngang quay tron it nhat 20 phut va ray t6i khi xong. Can
dung s6 luong con lai ¢ trén rdy va s6 thu dugc trong hop himg.

- Pbi véi bot nira min, min hay rat min thi tién hanh nhu bot tho, nhung mau
bot 1ay dé thir khong qué 25 g va lac ray it nhat 30 phuat r6i ray t&i khi xong.

Truong hop phai ray nhitng chat c6 dau hay nhimg bot khac c6 xu huong bit mat riy
thi trong qua trinh rdy thinh thoang chai can than mit ray, tach roi nhitng déng tu lai
khi ray.

Béang 3.5. Co ray (kim loai)

S6 ray* C& mit ray DPudng kinh s¢i day
(mm) (mm)
2000 2,000 0,900
1400 1,400 0,710
710 0,710 0,450
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500 0,500 0,315
355 0,355 0,224
250 0,250 0,160
180 0,180 0,125
150 0,150 0,100
125 0,125 0,090
90 0,090 0,063
75 0,075 0,050
45 0,045 0,032

* S6 ray biéu thi kich thudc do bang um cta mat ray.
Nhitng quy dinh mit rdy bang soi kim loai chii yéu duoc Iira chon tir trong tiéu chuan
ISO 565 - 1975.
Ghi cha: Déi voi duoc lidu ¢ khi can ding cac ¢d rdy to hon so véi bang c& riy
trén, trong trudong hop nay chi can néu rd kich thudc cia ¢ mit riy.

- Thubc bot phai dat ¢ min quy dinh trong chuyén luan.
Vi_du: Kiém tra do min cua thudc bot udng Acetylcysteine 200mg. Dung 2 rdy
1400/355.
Tién hanh thi:

Pit ray s6 1400 1én trén ray sd 355. Can mot luong 30.576 gam bot thude
Acetylcysteine 200mg dan déu 1én ray sé 1400, tién hanh ray, rdy it nhat 20 phut,
can lugng bot con lai trén ray 1400 1a 0,117 gam bdt thudc, luong bot qua ray (duoi
ray) 355 la 6.477 gam.

- Vay lugng bot thude qua ray 1400 Ia : (30,576 -0,117)/30,576 = 99,62 (%)

> 95,0(%)

- Vay luong bot thude qua ry 355 13 : 6.477/30,576 = 21.16 (%)< 40(%)

Vay bot thudc Acetylcysteine 200mg dat vé chi tiéu dd min.

1.2.4. Pj dong déu ham lwong

- Trir khi ¢6 chi dan khac, phep thir nay ap dung cho thudc bot dé uong, dé
tiém dugc trinh bay trong cac don vi dong goi 1 licu, trong do co cac dugc chét c6
ham luong dudi 2 mg hodc duoi 2% (kl/kl) so voi khéi luong bot dong goi trong 1
licu.

- Phép thir nay khong ap dung cho ché pham da liéu, thudc truyén tinh mach
khong phén liéu, ché pham chira vitamin, nguyén t6 vi lugng va cac truong hop khac
duoc phép mién trir.

- Trir khi ¢6 chi dan khac trong chuyén luan riéng, phép thir d6 dong déu ham
luong duge tién hanh trén 10 don vi déng gbi nhé nhat, ldy ngau nhién. dugc tién
hanh theo phép thtr dinh lwong va ham luong duoc chét dat trong gii han qui dinh.
Két qua duoc danh gia theo phuong phép sau:

Ap dung cho thudc nang, thudc bt khong diung pha tiém, thude com
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+ Ché pham dat yéu cau phép thir, néu c6 khong qua mot don vi c6 ham lugng
nam ngoai gidi han 85 % dén 115 % va khong c6 don vi nao c¢6 ham luong nam ngoai
gidi han 75 % dén 125 % ciia ham luong trung binh.

+ Ché pham khong dat yéu cau phép thir, néu c6 quéa ba don vi ¢6 ham luong
nam ngoai gidi han 85 % dén 115 %, hodc c6 mot hay nhiéu don vi c6 ham lugng
nam ngoai 816175 % dén 125 % cta ham luong trung binh.

+ Néu hai hodc ba don vi c6 ham lwong nam ngoai gidi han 85% dén 115 %,
nhung & trong gii han 75 % dén 125 % ciia ham luong trung binh, thir lai trén 20
don vi khac léy ngau nhién.

Ché pham dat yéu cau phép thtr, néu co khong qua ba trong tong s6 30 don vi
dem thur c6 ham lwong nam ngoai gioi han 85 % dén 115 % va khong c6 don vi nao
¢6 ham lwong nam ngoai gidi han 75 % dén 125 % ctia ham lugng trung binh.

1.2.5. P§ dong déu khoi lwong

Nhiing thudc bot khong qui dinh thir 46 dong déu ham luong thi phai thir do
dong déu khoi lugng.

Néu thudc bot chira nhiéu hoat chat, thi chi khi tat ca cac dugc chat di duoc
thir 46 déng déu ham lwong méi khong thir do dong déu khdi luong.

Khi khi lwong trung binh bang hay nhé hon 40 mg, ché pham khong phai thir
d6 dong déu khdi lugng, nhung phai thir 46 dong déu ham lugng.

+ Céch tién hanh: Léy 5 don vi dong goi bat ky, nho nhét, can ting don vi
d6, cat mo goi, 1ay hét thudc ra, dung bong lau sach bot thuoc bam & mat trong, can
khéi lugng vo goi. Khdi luong thude trong géi 1a hiéu so giita khdi luong 1 goi va
khéi luong vo goi. Tién hanh tuong tu v6i 4 don vi con lai. Tinh khdi luong ctia thuoc
trong timg goéi. Néu c¢6 mot don vi co kh01 luong nam ngoai gidi han Bang 1, tién
hanh thur lai voi nam don vi khac lay ngau nhién. Khong dugc co6 qua mot dO’n vi
trong tong s6 10 don vi dem thir c6 khdi lugng nam ngoai gisi han qui dinh. Két qua
dugc danh gia dya vao Bang 1 dudi day:

Bang 1
Dang bao ché | Khbi lwgng ghi trén nhiin (KLN) % chénh léch so véi KLN
Nho6 hon hoic bang 0,50 g +10
Thudc bot Lén hon 0,50 g va bang 1,50 g +7
Lén hon 1,50g va bang 6,00 g +5
Lén hon 6,00 g +3

Khi khong c6 chi dan riéng, do chénh 1éch duoc tinh theo ty 18 phan trim so v6i khoi
lugng trung binh bot thude trong mot don vi dong goi.

1.2.6. Dinh tinh

Tién hanh theo timg chuyén luan riéng va phai c6 phan g dic trung ciia
hoat chat c6 trong ché pham.

1.2.7. Dinh lwong

Can 5 don vi dong g6i nhé nhat bat ky dugc khéi luong a (8), cat mo goi, lay
hét thudc ra, dung bong lau sach bot thudc bam & mat trong, can khoi lugng 5 vo goi
b(g). Vay khdi luong trung binh bot thude trong gbi 1a M= (a - b)/5. Tién hanh dinh
lwong theo chuyén luin riéng. Tinh ham luong hoat chét so v6i ham luong ghi trén
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nhan, tinh theo khdi lugng trung binh bot thudc trong goi.va giéi han cho phép vé
ham luong hoat chat d6i voi thude bot va thude cdm tuan theo bang sau:

Bang 11.1.2: Giéi han cho phép ndng dd, ham lweng thudc

Loai thudc Lwong hoat chit ghi trén Giéi han cho phép
nhéan (%)
Thubc bot, Thude Moi ham lugng +10%
com........

1.2.8. Gidi han nhiém khudn: cdch thwe hi¢n ¢ bai “Kiém Nghigm Vi Sinh
Vét”

Céac thude bot cod nguén géc duoc liéu, néu khong cé chi dan trong chuyén
luan riéng, phai dap (mg yéu cau Thir gidi han nhiém khuan.

Vi du: Kiém tra chat luong Thude bot udng MEKOFIXIM 100 mg ( Cefixim 100mg)

TIEU CHUAN CHAT LUQONG
Chi tiéu Yéu ciu
1- Tinh chat Ché pham c6 dang mau trang, hoi vang, mui dic

trung, vi ngot.

2- P9 ddng déu khoi lwong | £ 7.0 % so voi khéi lwong trung binh géi

3- Ham lwgng nwée Khong duoc qua 9 %

4- D6 min Khong duoc dudi 97 % phan tir qua ray sé 1400
5- Dinh tinh Ché pham phai c6 phép thir dinh tinh ciia Cefixim
6- Pinh lwgng Pat tr 90 % - 110 % Cefixim (C16H15N507S2) so

v6i lugng ghi trén nhan, tinh theo khéi luong trung
binh bt thudc trong goi.

PHUONG PHAP KIEM NGHIEM

1. Tinh chét: Tht bang cam quan, ché pham phai dat cac yéu cau di néu.

2. P dong déu khdi lwgng: Tién hanh theo DDVN IV, phu luc 11.3.

3. Ham lwgng nudc

Can chinh xac khoang 0,2 g bot thudc. Tién hanh theo DDVN IV, phu luc 10.6

4. P% min: Tién hanh theo DDVN IV, phy lyc ”

S. Dinh tinh

- Theo dinh lwgng bing sic ky 16ng cao 4p

- Trong phan dinh luong, peak chinh trén sac ky do6 cia dung dich thwr phai c6 thoi
gian luu tuong tmg voi thoi gian luu cua peak chinh trén sac ky d6 cua dung dich
chuan.
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6. Dinh luwgng
- Thue hién bang phwong phap HPLC
= Thubc thir
- Acetonitril (HPLC)
- Dung dich tetrabutylammonium hydroxyd 12,5% trong nudc
- Acid phosphoric
- Dung dich natri hydroxyd (TT)
-Dung dich tetrabutylammonium hydroxyd pH = 7,0: Pha loang 20.8 ml dung dich
tetrabutylammonium hydroxyd 12.5% vé1 1000 ml nuéce, diéu chinh vé pH = 7,0 bang
dung dich acid phosphoric 1,5 M
- Dung dich dém pH = 7,0: Lay 6,8 ml acid phosphoric cho vao 300 ml nuéc, diéu
chinh vé pH = 7 bang natri hydroxyd 10 N, pha loang véi nudc thanh 1000 ml
= Piéu kién sic ky

- Detector: 254 nm
- Cot Lichrosorb:  RP18 (250 x 4,6, 10 pm hoac 5 um)
- Toc do dong: 1,5 ml/phat

- Thé tich tiém: 20
- Pha dong: Dung dich Tetrabutyammonium hydroxyd pH =7 : Acetonitril theo ti 1¢
(70 : 30). Co thé diéu chinh ti 18 pha dong néu can. Loc qua gidy loc 0,45 pm, siéu
am duodi khi 15 phut

= Tién hanh
- Dung dich chuin: Céan chinh xac khoang 25 mg Cefixim chuan, cho vao binh dinh
muc §O ml, hOE:l tan hoan toan bang dung dich dém pH = 7, thém dung dich dém vira
da dén vach, lac déu. Hut chinh x4c 5 ml dung dich nay pha loang vitra da vo1 dung
dich dém pH = 7 thanh 25 ml
- Dung dich thir: Can va xac dinh khoi lugng trung binh 5 goi, nghién thanh bot min.
Can chinh x4c mot lugng bot thudc da nghién min tuong duong 100 mg Cefixim cho
vao binh dinh mtrc 100 ml, thém 70 ml dung dichrdém pH = 7, ‘VL‘l’a lac vira si€u am
cho tan ( khoang 30 phut ), thém pH = 7 vira du dén vach, lac déu. Loc bo tir 20 -30
ml dich loc dau. Hut chinh x&c 5 ml dich loc nay pha loang vira i véi dung dich dém
pH = 7 thanh 50 ml
- Loc dung diph chpén va thir qua mang loc 0,45 pm. Lan luot tiém cac dung dich
nay vao hé thong sac ky
- Dua vao dién tich peal§ dung dich chuan va dung dich thu, khdi luong can chuin va
thir, d§ pha loang chuén va thw, ham luong nguyén trang. Tinh (%) ham lugng
Cefixim so v&i ham lugng trén nhén tinh theo khoi lugng trung binh goi

1.3. Cac loai thudc bt

1.3.1. Thuéc bot dé uong

Thudc bot dé udng co thé dung nudt truc tiép hodc duogc sir dung sau khi da
hoa tan hay phén tan trong nuéc hoac chét l6ng thich hop. Thudc bot dé udng phai
dap ng cac yéu cau chit luong chung ctia thudc bot. Ngoai ra thude bot sui bot phai
dat yéu ciu sau:
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- D0 tan

Cho mot lugng bot twrong ing voi mat liéu vao mot coe thuy tinh chtra 200 ml
nude & 15 - 25°C, xuat hién nhiéu bot khi bay ra. Khi hét bot khi, thudc phai tan hoan
toan. Thir nhu vy véi 6 liéu don. Mau thir dat yéu cau néu mdi lidu thir déu tan trong
vong 5 phut, trir khi ¢ chi dan riéng.

1.3.2. Thuéc bt diing ngodi

Thudc bot dung ngoai thudng déng goi nhiéu lidu, ¢6 thé dung dé dap, ric truc
tiép 1én da, vét thuong hodc dugc hoa tan, phan tan trong dung méi thich hop dé nho
mit, rira hodc thut.

Thudc bot dung ngoai phai dap tng cac yéu cau chung cta thudc bot, ngoai ra
phai dat cac chi tiéu riéng.

1.3.3.Thuéc bét dé pha tiém

Phai dap ting yéu cau chat luong d6i v6i thude tiém, tiém truyén dang bot (Phu
luc 1.19).

2. KIEM NGHIEM THUOC COM

2.1. Pinh nghia

Thudc cdm hay thude hat 1 dang thude ran c6 dang hat nhé x6p hay sgi ngan
xbp, thuong dung dé udng v4i mot it nudc hay mot chat 1ong thich hop, hodc pha
thanh dung dich, hon dich hay siro.

Thudc cdm chira mot hodc nhiéu dugce chat, ngoai ra c6 thém cac ta dugc nhu
t4 duoc don, ta duge dinh, ta duge diéu huong vi, td dugc mau...

2.2. Cac yéu cau chat lwong chung

2.2.1. Tinh chat

Thudc com phai kho, c6 dang hat nhd xop hay so¢1 ngan x6p, dong déu vé kich
thude hat, mau sic, khong co hién twong hit 4m, khong bi mém va bién mau.

Cich tién hanh: Trai mot luong bot vira da mot 16p mong trén to gidy tring
min. Quan sat bang mat thuong dtroi anh sang ty nhién.

Panh gia: ché pham dat yéu cau néu dat nhu mo ta

2.2.2. D) am

Xac dinh nudc trong cac thude cdm noi chung theo phuong phap Xac dinh méat
khéi luong do lam khé (Phy luc 9.6), trong cac thudc cém chira tinh dau theo phuong
phap cat véi dung moéi (Phuy luc 12.13).

Céc thudc cdm c6 d6 am khong qua 5,0%, trir cac chi dan khac.

2.2.3. P$ dong déu khéi lwong

Thudc cém khong quy dinh thir 6 dong déu vé ham lugng thi phai thir d6
ddng déu khdi luong.

Cich tién hanh: LAy ngiu nhién 5 don vi dong goi nhé nhét, can timg don
vi, danh sd theo thir ty, thao tac tiép theo nhu phan Pé dong déu khdi lwong cia
Thubc bot.

Tinh dugc lwong thude trong timg don vi déng goéi trén nam trong giGi han +
5% so véi khoi lugng ghi trén nhin.
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Panh gia: néu 1don vi 1éch ra ngoai gidi han trén thi thi lai 5 don vi khac bat
ky, néu c¢6 qua 1 don vi khong dat thi két luan 16 thuéc khong dat chi tiéu D¢ dong
déu khoi lwgng

2.2.4. D dong déu ham lwong (Phu luc 11.2)

Trir khi c¢6 chi dan khéc, phép thtr nay ap dung cho cac thude cém déng goi
mét liéu, c6 chira mdt hodc nhiéu dugc cht, trong do co6 cac dugc chit c6 ham lugng
dudi 2 mg hodc dudi 2% (kI/kl) so véi khéi lugng cdm trong 1 liéu.

Trir khi c¢6 chi dan khéac trong chuyén ludn riéng, phép thir 46 dong déu ham
lwong duoc tién hanh trén 10 don vi dong goéi nhoé nhat, 1dy ngdu nhién. Puoc tién
hanh theo phép thir dinh lwong va ham luong duoc chat dat trong gidi han qui dinh.
Két qua dwoe danh gia:

+ Ché pham dat yéu cau phép thir, néu c6 khong qua mot don vi c6 ham lugng
nam ngoai gidi han 85 % dén 115 % va khong c6 don vi nao c6 ham lwong nim ngoai
gidi han 75 % dén 125 % ciia ham luong trung binh.

+ Ché pham khong dat yéu cau phép thir, néu c6 quéa ba don vi ¢6 ham lugng
nam ngoai gidi han 85 % dén 115 %, hodc c6 mot hay nhiéu don vi c6 ham lugng
nam ngoai 810175 % dén 125 % cta ham luong trung binh.

+ Néu hai hoic ba don vi c6 ham luong nam ngoai gidi han 85% dén 115 %,
nhung & trong gii han 75 % dén 125 % cua ham lugng trung binh, thir lai trén 20
don vi khéc lay ngdu nhién.

Ché pham dat yéu cau phép thtr, néu co khoéng qua ba trong tong s6 30 don vi
dem thir c6 ham luong nam ngoai gioi han 85 % dén 115 % va khong c6 don vi nao
¢6 ham lwong nam ngoai gidi han 75 % dén 125 % ctia ham luong trung binh.

2.2.5. Dinh tinh o

Tién hanh theo chuyén luén riéng. Thu6c com phai c6 nhimg phan ng dac
trung cua hoat chat c6 trong ché pham.

2.2.6. Dinh lugng

Can 5 don vi dong gbi nho nhit bat ky duoc khéi lugng a (8), cit mo goi, lay
hét thudc ra, dung bong lau sach bot thudc bam & mat trong, can khoi lugng 5 vo goi
b(g). Vay khdi luong trung binh thudc trong géi 1a M = ( a - b)/5. Tién hanh dinh
luong theo chuyén luan riéng. Tinh ham lugng hoat chat theo ham luwong ghi trén
nhin theo khdi lwong trung binh bot thudc trong goi va gidi han cho phép vé ham
lugng hoat chat ddi véi thude bot va thube cdm tuan theo bang sau:

Bang 11.1.2: Giéi han cho phép ndng d9, ham lwong thudc

Loai thubc Lwong hoat chit ghi trén Gid6i han cho phép
nhan (%)
Thudc bot, Thube Moi ham lugng +10%
codm........
2.2.7. Do ra
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Cho mot lugng cdm déng goi trong mot don vi phan lidu vao cbe chira 200 ml
nudce & 15 - 25 °C, phai c6 nhiéu bot khi bay ra. Codm dugc coi 1a rd hét néu hoa tan
hozc phan tan hét trong nude. Thir voi 6 1iéu, ché pham dat yéu cau phép thir néu mdi
lidu ra trong vong 5 phut, trir khi c6 cac chi dan khac trong chuyén luan riéng.

2.2.8.Cdc yéu ciu ky thudt khdc

Theo yéu cau chung cua thudc cdm va theo chuyén luan riéng.

2.3.B4o quan
Thudc com phai dugec bao quan trong cac d6 dung kin, dong tung liéu hodc
nhiéu li€u, c6 nhan dung qui dinh. P& noi kho mat.

CAU HOI LUQONG GIA

Cau 1. Thudc bot ton tai & dang gi ?

a. Dang long

b. Dang kho

c. Dang dung dich

d. Dang ran

Cau 2. Trong thude bot ngoai dugc chét (hoat chat ), cling c6 thé thém céc ta duge
nhuta............. , t4 duoc mau, ta duge dicu huong, vi.

a. Ta duoc don, Ta dugc hut

b. Ta duoc don, ta duoc tron

c. Ta dugc don, vi huong

d. T4 duoc hut, ta dugc huong thom

Cau 3. Dbi v6i thude bot xac dinh do 4m cta nd c6 thé dung mot trong cac phuong
phéap nao

a. PP mét KL do lam kho

b. PP Karl fisher

c. PP bay hoi bang nhiét o

d. Caavab déu dung

Cau 4. Chon ¢ ray thich hop ( khi dung 2 rdy) dé xac dinh d6 min cua bot thude dbi
voi dang bot tho ?

a. 1400/ 355

b. 355/255

c. 710/255

d. 1400/180

Cau 5. Chon c& ray thich hop ( khi dung 1 ray) dé x4c dinh d6 min cua bot thude ddi
v6i dang bot tho ?

a. 1400

b. 710

c. 355

d. 1500

Céu 6. Chon c& ray thich hop ( khi dung 1 ray) dé xac dinh d6 min cta bot thude ddi
vo1 dang bot nira tho ?

a. 355

b. 710

c. 350

d. 250
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Cau 7. Chon c& ray thich hop ( khi dung 2 ray) dé xac dinh d6 min cta bot thudc ddi
voi dang bot rat min ?

a. 125/ 90

b. 125/ 80

c. 255/180

d. 355/125

Cau 8. Chon c& ray thich hop ( khi ding 1 ray) dé xac dinh d6 min cta bot thudc ddi
voi dang bot rat min ?

a. 90

b. 180

c. 125

d.1250

Cau 9. Bdi v6i bot tho hodc nira tho thi 1dy bao nhiéu lugng bot thude dé thir do
min. Cho vao ray thich hop, lic ray theo chiéu ngang quay tron trong thoi gian bao
nhiéu......... va ray tdi khi xong.

a. Tir 259 toi 50g va it nhat 20 phat

b. Tir 25 g t6i 100 g va it nhat 30 phut

c. Tr 25 g t6i 100 g va it nhat 20 phuat

d. Chinh xé4c 25 g va it nhat 20 phuat

Cau 10. Dbi véi bot nira min, min hay rat min thi léy bao nhiéu lugng bot
thudc.............. dé thtr 46 min. Cho vao ray thich hop, lic ray theo chiéu ngang
quay tron trong thoi gian bao nhiéu......... va ray té1 khi xong.

a. Khong qua 25 g va it nhat 30 pht

b. Pung 50 g va it nhat 30 phuat

c. Khoang 30 g va 30 phut

d. Caavac déu diang

Cau 11. Khi tién hanh rdy nén lic riy nhu thé nao cho dtng k¥ thuat ?
a. Lic ray theo chiéu xoay vong tron

b. Lic rdy theo chiéu ngang quay tron

c. Lac riy nghién mot goc 60°, ray dén hét

d. Ca a,b,c déu sai

Cau 12. Khi xac dinh d6 min cta thudc bot nén tranh................ ray bot thudc. Vi
taing d6 min cua thude.

a. Lic ray xoay chéo

b. Kéo dai thoi gian ray

c. Lic ray manbh, lac that 1au

d. Ca a,b,c déu sai

Cau 13. Cac cd bot duoc quy dinh dya vao cac sb cua ray. Néu s6 rdy cang lon thi
cO mat ray.......... va kéo theo duong kinh so¢i day.............

a. Cang nho va cang l6n
b. Cang 16n va cang nhé
c. Cang nho va cang nho

d. Cang 16n va cang 16n ’
Cau 14. Theo DDVN IV thi cd mat ray va duong kinh soi day dugc quy dinh boi
don vi tinh....... ?
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a. mm

b. m

c.dm

d.cm

Cau 15. Phép thir d6 ddng déu ham luong duoc tién hanh theo phép thur............. dé
xac dinh ham lugng cua tirng don vi dong goi?

a. Binh tinh

b. Do quang

c. Sic khi 1ong

d. Binh lugng

Cau 16. D6i voi thude bot néu khdi luong ghi trén nhan (KLN ) 16n hon 0,50g thi (%)
chénh Iéch so voi1 KLLN 1a bao nhiéu.........

a. = 7,5(%)

b. +5,0 (%)

c. 7,0 (%)

d. £10,0 (%)

Cau 17. Chon 16 thudce khong dat chi tiéu do 4m.Thubc cdm paracetamol 150 mg,
khi kiém tra d6 am trén 4 16 thudc khac nhau thi thu dugc 4 két qua ham am twong
ung nhu sau:

a. L6 010212- ham lugng am dat 3,88%

b. L6 020212- ham luong 4m dat 4,32%

c. L6 020212- ham lugng am dat 3,78 %

d. L6 040212- ham luong am dat 5,62%

Cau 18. Khi tién hanh x4c dinh d6 4m trong cac thudc cdm ndi chung ta co thé ap
dung phuong phap (pp) nao. Tuy theo ban chat cua che pham.

a. PP xac dinh mat khéi lwgng do 1am kho hay pp cit v6i dung moi

b. PP xac dinh mét khi lugng do 1am kho hoic pp Karl Fisher

c. PP cat v6i dung moi hay xac dinh ham lugng nuéc bang thude thir Karl Fisher
d. Ca a,b,c déu dung

Cau 19. Khi thuc hién chi tiéu “do dong déu khéi luong” ctia thée com, ta thir bao
nhiéu don vi dong géi nhé nhat.

a. 10 don vi

b. 5donvi

c. 20 don vi

d. Nho hon 10 don vi

Cau 20. Thube cdm Cefixim 50mg, khi dinh lugng thi ham lugng cefixim cua thude
dat trong khoang gi6i han nao, tinh theo khdi lwong trung binh goi, so véi ham lugng
ghi trén nhan.

a. Ham lugng tir 95% - 105%

b. Ham lugng tir 90% - 110%

c. Ham lugng tir 85% - 115%

d. Ham luong ttr 75% - 125%
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BAI 9: KIEM NGHIEM THUOC VIEN NANG VA VIEN NEN

MUC TIEU

1. Trinh bay duoc cac yéu cau k¥ thuit va phuong phéap thir dé danh gia chat luong
thudc vién nang, vién nén.

2. Giai thich va danh gia dugc két qua kiém nghiém d6i véi mot mau kiém nghiém
thanh phém cu thé cua cac dang bao ché trén.

3. Trinh bay duoc vi du vé kiém nghiém cac dang bao ché thudc vién nang, vién
nen.

NOI DUNG
1. KIEM NGHIEM THUOC VIEN NANG

1.1. Pinh nghia

Thudc nang 13 dang thudc udng chira mot hay nhiéu dugc chit trong vo nang
v6i nhiéu hinh dang va kich thudc khac nhau.

V6 nang duoc 1am cha yéu tir gelatin hodc polyme nhu HPMC... Ngoai ra
trong vo nang con chira cac ta dugc khac nhu chat hoa déo, chat mau, chét bao quan...

Thudc chira trong nang c6 thé 1a dang rin (bot, cdm, pellet...) hay 1ong, nira
ran (hon dich, nhil twong, bot nhao...).

1.2. Cac yéu ciu chit lwong chung

1.2.1. Tinh chit

Pat theo yéu cau cia timg chuyén luan riéng mo ta.

- Cach danh gia:

+ Hinh dang: hinh try dai hai dau tron (dang nhong) dbi véi vién nang cing
hodc hinh tron, hinh giot nudc, hinh tring vé1 vién nang mém.

+ Kich thudc: tuy theo ¢ nang

+ Mau sic, mui vi: tuy theo nha san xuét va hoat chat dung trong nang.

1.2.2. Pj dong déu ham lwong

Néu khong c6 chi dan khac, yéu ciu nay ap dung cho cac thudc nang cé chira
mét hodc nhiéu duoc chit, trong do6 co6 cac dugc chit c6 ham lugng dudi 2 mg hodc
dudi 2% (kI/kl) so v&i khéi lwong thude trong 1 nang. Dbi véi nang c6 tir 2 duoc
chét trd 1én, chi thir 6 déng déu ham lugng voi thanh phﬁn nao c6 ham lugng nho
nhu qui dinh & trén.

Yéu cau nay khong ap dung cho cic nang thudc chira nhiéu vitamin va céac
nguyén to vi luong.

Thuc hién trén 10 vién riéng 1€ bat ky, cho toan bd lugng bt thude trong mot
nang tién hanh dinh luong theo phuong phap ¢ muc DPINH LUONG, Két qua dwoe
danh gia:

+ Ché pham dat yéu cau phép thir, néu c6 khong qua mot don vi ¢ ham lugng
nam ngoai gidi han 85 % dén 115 % va khong c6 don vi nao c6 ham lwong nim ngoai
gidi han 75 % dén 125 % ctia ham luong trung binh.

+ Ché pham khong dat yéu cau phép thir, néu c6 quéa ba don vi ¢6 ham lugng
nam ngoai gidi han 85 % dén 115 %, hodc c6 mot hay nhiéu don vi ¢ ham lugng
nam ngoai gidi 75 % dén 125 % ctia ham lugng trung binh.
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+ Néu hai hoic ba don Vl c6 ham lugng nam ngoai gidi han 85% dén 115 %,
nhung ¢ trong gi61 han 75 % dén 125 % cua ham lugng trung binh, thir lai trén 20

don vi khac lay ngau nhién.

Ché pham dat yéu cau phép thtr, néu co khong qua ba trong téng s6 30 don vi
dem thur c6 ham luong nam ngoai gioi han 85 % dén 115 % va khong co don vi nao
c6 ham lugng nam ngoai gidi han 75 % dén 125 % cia ham lugng trung binh.

1.2.3. Dj dong déu khoi lwong
- Cén riéng biét 20 don vi ldy ngau nhién, tinh khéi lugng trung binh. Khong
duoc c6 qua hai don vi c6 khdi luong ndm ngoai gidi han chénh léch so voi khéi luong
trung binh quy dinh trong bang 11.3.1 va khong dugc c6 don vi nao co khéi luong vuot

gap do6i gidi han do.

Khi khi lwong trung binh bang hay nhé hon 40 mg, ché pham khong phai thir

d6 dong déu khdi lvgng, nhung phai thir 46 dong déu ham lugng.

Néu phép thir d6 dong déu ham luong d6 dugc tién hanh véi tat ca cac duoc

chét co trong nang thi khong phai thir 6 dong déu khoi lugng.

Can khdi lugng ctia mot nang .V&i vién nang cimg, thao roi hai nira vo nang,
dung bong lau sach vo va can khéi luong cta vo. V4i vién nang mém, cit mé nang,
bop hét thudc ra, ding ethanol hay ether hoac dung méi hitu co thich hgp rira v6 nang,
dé kho ty nhién cho dén khi het mui dung moi, can khoi luong cia vo nang. Khéi
luong thude trong nang 1a hiéu s6 giita khdi lwong nang thude va khdi luong vo nang.

Tién hanh tuong tu v6i 19 don vi khac lay ngau nhién. Tinh khéi lugng trung
binh cta thudc trong nang. Két qua dugc danh gia dya vao Bang 11.3.1. Bang quy
dinh d¢ dong déu khoi luong cho ché pham don licu

% Chénh léch so véi

Dang bao ché Khéi lwgng trung binh (KLTB) KLTB
Thudc nang cling/mém Nho hon 300 mg +10
Bang hodc 16n hon 300 mg 75

1.2.4. Dinh tinh

Tién hanh theo chuyén luan riéng, c6 phan g dic trung ciia hoat chat cé

trong ché pham.
1.2.5. Dinh luong

Xac dinh khdi lugng trung binh trén 20 vién, tron déu va nghién min lugng
bdt trong 20 vién. Tién hanh dinh lugng theo chuyén luan riéng, ham lugng cua tung
hoat chat trong ché pham phai nam trong gidi han cho phép theo quy dinh bang 2.

Bing 2: Gi6i han cho phép nong d9, ham lwgng thuoc
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Loai thuoc Lugng hognthcal;]at ghi trén Gidi han cho phép (%)
Thubc vién nén T61 50 mg +10%
Thuébc nang Trén 50 mg-100 mg +7,5%
Trén 100 mg + 5%

1.2.5. Tap chit (néu cé)

Theo qui dinh trong chuyén luan riéng.

1.2.6. Dy ra (Phu luc 11.6)

Néu khoéng co chi din gi khac, ding nudce 1am méi trudng thi, thoi gian rd
phai trong vong 30 phat. Néu thtr trong méi trudng nude khong dat, thay nudc bang
dung dich acid hydrocloric 0,1N (TT) hodc dich da day gia (TT).

Néu nang ndi trén mit nudc, ¢ thé dung singer dé giit vién thudc nam dudi
mat nudc.

1.2.7. D¢ hoa tan

Céc thudc nang c6 yéu cau thir 46 hoa tan sé& c6 qui dinh cu thé trong chuyén
luan riéng. Thir trén 6 vién. Khong yéu cau thir d6 tan ra dbi v6i thude nang d6 thir
do hoa tan.
1.3. Céac loai vién nang

1.3.1. Thuéc nang cing

V6 nang cing gdm nip nang va than nang hinh tru 16ng khit vao nhau bang
khép trén vo nang hodc dugc han kin sau khi dong thudc. Thude doéng trong nang
thuong & dang ran (bot, hat...). Qua trinh ché tao vo va déng thude duge thuc hién
riéng.

1.3.2. Thuéc nang mém

Thudc nang mém 1a mot khéi mém chira duge chat va ta dugc dong trong vo
kin voi nhiéu hinh dang va kich ¢ khac nhau. V6 nang mém 1am bang hdn hop
gelatin, chit hoa déo, chat mau, chit bao quan...

Thudc déng trong nang mém thuong & dang 16ng, dung dich, hdn dich hay nhii
tuong. Qua trinh ché tao vo va dong thudc dugc thuc hién dong thoi.

Thudc nang mem dung dé udng hoic dé dit.

‘ Ngoai cac yéu ciu chung cua thude nang, thudc nang mém phai dat cac yéu

cau sau:

1.3.3 Thudc nang tan trong ruét

Thudc nang tan trong rudt 1a cic nang cing hay nang mém c6 vo nang hodc
hat dong nang r6 trong dich rudt. Dbi v6i cac thude nang dong hat duoc bao tan &
rudt phai tién hanh thtr do hoa tan dé kiém tra su giai phong duoc chét theo Phy luc
11.4 va theo chuyon ludn riong.

Ngoai cac yéu cau chung ciia thuc nang, thudc nang tan trong rudt phai dap
ung dugc cac yéu cau:

1.3.4. Thuéc nang tic dung kéo dai
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Thudc nang tac dung kéo dai 1a thuc nang cting hay nang mém, trong d6 vo
nang hay thuoc trong nang (hoac ca 2) dugc bao ché dé dugc chat giai phong kéo dai.
Phai thir d§ hoa tan theo y€u cau qui dinh trong chuyén luan riéng.

1.4. Bio quan

Bé4o quan trong bao bi that kin, nhi¢t d§ khong qua 30°C.

Vi du: Kiém tra chat luong Vién nang US.FACLOR 250 mg ( Cefaclor 250 mg)

1- Muc dich

Kiém nghiém vién nang US.FACLOR 250 mg nham dam bao chat luong

thanh pham trudc khi xuét kho

2- Pham vi ap dung

= Phong kiém tra chét lugng

3- Trach nhiém

= Kiém nghiém vién phai thuc hién dung quy trinh kiém nghiém.

= Phu trach phong kiém nghiém c6 trach nhiém kiém tra va dam bao quy

trinh duoc tuan thu.

4- Noi dung

TIEU CHUAN CHAT LUONG

Chi tiéu

Yéu cau

1- Tinh chét

Vién nang cimg s 2, trang-tim, ¢6 in s6 250. Bot thude
mau trang nga, mui dac trung.

2- Do dong déu khoi lwong

+ 10% so v6i khdi lugng trung binh bot thude trong nang.

3- Ham lwgng nwée

Khong duoc qua 8.0 %

4- Pinh tinh

Ché pham phai c6 phan tng dic trung cta cefaclor

5- D¢ hoa tan

Khong dugce dudi 80 % lugng cefaclor dugce hoa tan sau
30 phat.

6- Pinh lwgng

bat tir 95.0% — 105.0 % cefaclor (C15H14CIN304S) so vei
ham lugng ghi trén nhén tinh theo khoi lugng trung binh
bot thudce trong nang.

PHUONG PHAP KIEM NGHIEM
1- Tinh chat: Thir bang cam quan ché pham phai dat cac yéu cau da néu.
2- P9 ddng déu khdi lwong: Tién hanh theo phu luc 11.3 - DDVN IV

3- Ham lwgng nwére:

- Can chinh xac khoang 0.3 g ché pham. Tién hanh theo phu luc 10.3 - Pinh hrong
nuwéc bang thuoc thir Karl Fischer—- DDVN IV

4- Pinh tinh
4.1- Phan &ng héa hoc
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- Can mot lugng bot thude trong nang twong dwong voi 0.3 g cefaclor khan, hoa tan
vo1 100 ml nude. Loc va pha 16ang 1 ml dich loc thanh 100 ml véi nude. Pho hap thu
cua dung dich thu dugc ¢ dai song 190 nm dén 310 nm c6 cuc dai hap thu & 264 nm.

4.2- Sac ky 16ng cao 4p: & muc dinh lwogng bang HPLC
- Trong phan dinh lugng, pic chinh thu duoc trén séq ky db cua dung dich thur phai
c6 thoi gian luu tuong tng pic thu dugc trén sac ky doé cua dung dich chuan.
5- D¢ hoa tan
= Piéu kién thiét bi

- Thiét bi: kiéu canh khuay

- M6i truong: 900 ml nudce
- Téc do quay: 50 vong/phut

- Thoi gian: 30 phut

= Tién hanh
- Dung dich thir: sau thoi gian thir nghiém, loc dung dich sau khi hoa tan. Hat 5 ml
dich loc vao binh dinh mtc 50 ml, thém nudc vira di dén vach, tron déu. (0.0277
mg/ml)
- Dung dich chuan: Can chinh x4c khoang 27 mg chuan Cefaclor cho vao binh dinh
muc 100 ml, hoa tan véi nude, thém nude vira da dén vach. Hat 5 ml dich loc trén
vao binh dinh mirc 50 ml, thém nudc vira di dén vach. (0.027 mg/ml)

- Do d hap thu ctia dung dich thir va chuan ¢ budc séng 264 nm, str dung nudc lam
mau trang.
- Dua vao do hép th1~1 cua dung dich chuan va dung dich tht. Tinh ham lugng %
cefaclor hoa tan tir moi vién.
6- Pinh lwgng
- Phwong phap HPLC

% Giai doan thanh pham, déng nang

= Piéu Kkién sic ky

- Cot sac ky: Hypersil ODS (4.6 mm x 15 cm x 5 pm)
- Téc do dong: 1.2 ml/phat
- Detector: 254 nm

- Budng tiém mau: 20 pl

= Pha dgng: Dung dich kali dihydrophosphate 0.05 M pH 3.5 (diéu chinh

bang acid phosphoric 25 %) — Methanol — Acetonitril (ti 1€ 865 : 45 : 90)

= Tién hanh
- Dung dich thir: Can va xac dinh khéi luong trung binh cua bot thudc trong 20
nang, nghién thanh bt min. Can chinh xac 1 luong bot thude twong g voi khoang
120 mg cefaclor vao binh dinh mirc 100 ml, thém 70 ml pha dong, lac si€u am cho
tan, thém pha dong vira du dén vach, 12:1(} déu va loc. Hut 5 ml dich loc pha loang
thanh 100 ml véi pha dong, loc qua giay loc 0.45 um. (0.06 mg/ml)
- Dung dich chuin: Cén chinh xéac khoang 30 mg cefaclor chuan vao binh dinh
murc 50 ml, thém 30 ml pha dong, lac cho tan hoa toan, thém pha dong dén vach.
Hut chinh xac 2 ml dung dich trén pha 16ang thanh 20 ml véi pha dong, loc qua giay
loc 0.45 pm. (0.06 mg/ml)
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- Lan luot tiém dung dich chuan va thir vao hé thdng sic ky, RSD ciia 6 1an tiém lap
lai dung dich chuan khong dugc 16n hon 2.0 %

- Dua vao gién tich pic cua dung dich chuén va dung dich thir, khdi luong can, ham
lugng chuén, tinh ham lugng (%) cefaclor theo ham luong ghi trén nhan, tinh theo
khoi luong bot thude trong nang

St.me.C.Dt. My. 100%

X% =
Sc.m¢.Dc.HLTN
Trong ...
- St, Sc : Dién tich dap ung cua dinh trong dung dich thtr va dung dich
chuan doi chiéu.
- m¢: Khéi luong (g) cta chit thr.
- m¢ : Khéi lwong (mg) cia chéat chuan ddi chiéu.
- C: Ham luong nguyén trang ctia chat chuan.
- Dt, D¢ : P9 pha loang ciia dung dich thir va dung dich chuan dbi chiéu.
- My: khéi lwong trung binh bot thude trong nang.
- HLTN: ham lugng ghi trén nhan (mg).

2. KIEM NGHIEM THUOC VIEN NEN
2.1. Dinh nghia

Vién nén 1a dang thube ran, mdi vién 1a mot don vi phan lidu, dung dé uéng,
nhai, ngdm, dat hodc hoa vdi nuéde dé uéng, dé stc miéng, dé rra.... Vién nén chira
mét hodc nhiéu duogc chit, c6 thé thém cac ta duoc don, ta duoc ra, ta duoc dinh, ta
duoc tron, ta dugc bao, ta duge mau... duoc nén thanh khéi hinh tru det; thudn (caplet)
hodc cac hinh dang khac. Vién c6 thé dugc bao.

2.2. Céac yéu cau chat lwgng chung

2.2.1. Tinh chit

Vién rin, hai mit nhin, trén mat c¢6 thé c¢6 ranh, chit hoic ky hiéu, canh va
thanh vién lanh 1an. Vién khdong bi gdy vg, bd vun trong qua trinh bdo quan, phan
phéi va van chuyén.

2.2.2. Dinh tinh

Tién hanh theo chuyén luin riéng, c6 phan tng dic trung cua hoat chét co
trong ché pham.

2.2.3. Dj ra

Néu khong c6 chi dan gi khac, vién nén phai dat yéu cau vé do ra qui dinh
trong Phy luc 11.6 Phép thir d0 ra ctia vién nén va vién nang.

Vién nén va vién bao da thu do hoa tan thi khong phai thur do ra.

2.2.4. P$ dong déu khéi lwong

Thir theo Phu lyc 11.3 Phép thir 46 dong déu khdi lwong. Vién nén va vién bao
da thu do déng déu vé ham luong véi tat cac cac duoc chét co trong thanh phén thi
khong phai thir 46 dong déu khéi luong.

Can riéng biét 20 don vi 1y ngiu nhién, tinh khdi luong trung binh. Khong
duoc c6 qua hai don vi co khéi lugng nam ngoai gio1 han chénh 1éch so vai khéi lugng
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trung binh quy dinh trong bang 11.3.1 va khéng dugc c6 don vinao co khéi luong vuot
gap doi gioi han do. ‘ ‘ )
Tién hanh giéng nhu phan “ Do Dong Déu Khéi Luong Vién Nang ”

Béang 11.3.1. Bang quy dinh do dong déu khéi lugng cho ché pham don lidu

Dang bao ché | Khdi lwgng trung binh (KLTB) % chénh 1¢ch so véi
KLTB
Vién nén Nhé hon hoic bang 80 mg + 10
Vién bao phim | Lén hon 80 mg va nh6 hon 250 mg +75
Béang hodc 16n hon 250 mg + 5

2.2.5. P$ dong déu ham lwong (Phu luc 11.2)

Néu khong c6 chi din khéc, vién nén c6 ham lugng hoat chat dudi 2 mg hoic
dudi 2% (kl/kl) phai thir d6 dong déu ham lugng. Dbi voi vién nén co tir 2 duoc chat
trg 1én, chi ap dung yéu cau nay voi thanh phan c6 ham luong nhé nhu qui dinh &
trén.

Céch tién hanh nhu bai “ Kiém Nghiém Thudc Vién nang ” Cach danh gia ché
pham dugc ap dung nhu sau:

Ap dung cho thudc vién nén,vién nén bao phim

Ché pham dat yéu cau phép thtr, néu ham luong cta timg don vi ndm trong
gidi han 85 % dén 115 % ctia ham luong trung binh.

Ché pham khong dat yéu cau phép thir, néu c6 qua mot don vi c6 ham luong
nam ngoai gidi han 85 % dén 115 %, hodc c6 mot don vi 6 ham luong nam ngoai
gidi han 75 % dén 125 % ctia ham luong trung binh.

Néu c6 mdt don vi c6 ham luong nam ngoai gioi han 85% dén 115% ctia ham
lugng trung binh, thir lai trén 20 don vi khac 1ay ngau nhién. Ché pham dat yéu cau
phép thir, néu c6 khong qua mot trong tong s6 30 don vi dem thir c6 ham lwong nam
ngoai gidi han 85 % dén 115 % va khong ¢ don vi ndo co ham luong nam ngoai gisi
han 75 % dén 125 % cta ham luong trung binh.

2.2.6. Dj hoa tan
Yéu cau duoc chi ra trong chuyén ludn riéng. Phuong phap thir duoc ghi trong chuyén
luan Phép thir d6 hoa tan cua vién nén va vién nang, Phu luc 11.4.

2.2.7. Dinh luwgng

Xac dinh khéi lwong trung binh trén 20 vién,( néu vién bao di loai bé 16p bao
phim ), nghién thanh bot min, tron déu lugng bot trong 20 vién. Tién hanh dinh lugong
theo chuyén luan riéng, ham luong cta timg hoat chét trong ché phim phai nam trong
gi61 han cho phép theo quy dinh bang 2.

Bang 2: Giéi han cho phép néng dd, ham lwgng thudce

Loai thuéc | Lwong hoat chiat ghi trén nhén | Giéi han cho phép (%)

Thube vién nén | 19150 mg +10%
Vién nan Trén 50 mg-100 mg +7.5%
: Trén 100 mg + 5%

87




Thu theo qui dinh trong chuyén luan riéng.

2.3. Bao quan — Ghi nhan q
Thuoc vién nén phai dung trong bao bi kin, chong am va chong va cham co

hoc.

Ghi nhan theo qui dinh. Néu 14 vién bao can phai ghi r3: Bao dudng, bao phim
hay bao tan trong rudt.

2.4. Cac loai vién nén
2.4.1. Vién nen khong bao
Vi du: Vién nén Cetirizin 10mg
Vién nén Lysozym 90mg
2.4.2. Vién sui bot
Vi du: Vién nén sui Efferalgan 180 mg
Vién nén sui Mutivitamin
2.4.3. Vién bao
Vi du: Vién bao phim PARA — IBU
Vién bao phim Clarithromycin 250mg
2.4.4. Vién bao tan trong ruit
Vi du: Vién nén Aspirin pH8  500mg
Vién nén Diclofenac 75 mg
2.4.5. Vién ngdm
Vi du: Vién nén Adalat 5mg
Vién nén alpha chymotrypsin
2.4.6. Vién nén tan trong nwoc
Vién nén tan trong nudce 1a vién nén khong bao hoa tan trong nude. Dung dich
sau khi hoa tan phai trong sudt hodc hoi duc nhe.
Vi du: Vién nén Hydrite
2.4.7. VVién nén phan tdn trong nwéc
2.4.8. Vién nén phdn tan trong miéng
2.4.9. Vién nén tac dung kéo dai

Vi du: Kiém tra chﬁt lwgng vién nén ACE - PADOL 500 mg
TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Chi tiéu

Yéu cau

1- Tinh chit

Vién nén dai mau hong , mét mat c6 chit ACE, mot mat c6 so 500.

2- P§ dong déu khoi
lwgng

+ 5 % so voi khoi luong trung binh vién

3- Pinh tinh

Phai c6 phan tng dinh tinh ctia Paracetamol

4- 4- Aminophenol

Pat yéu cau qui dinh

5- Tap chét lién quan

Pat yéu cau qui dinh

6- D6 hoa tan

Khong dugc dudi 75% lugng Paracetamol CgsHoNO:2 so véi lugng
ghi trén nhan dugc hoa tan sau 45 phut
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7- Pinh lwgng Pat tir 95% dén 105% Paracetamol CgHoNO2 so v6i ham lugng ghi
trén nhan, tinh theo khoi lugng trung binh vién.

PHUONG PHAP KIEM NGHIEM
1- Tinh chét: Thir bang cam quan, ché pham phai dat cac yéu ciu da néu
2- P9 ddng déu khdi lwong: Tién hanh theo phu luc 11.3 - DDVN IV
3- Pinh tinh
3.1- Phan trng hoa hoc va nhiét néng chay

= Thubdc thir

- Dung dich acid hydrocloric loang (TT)
- Toluen (TT)
- Chloroform

- Dung dich kali dicromat 5 %
- Aceton (TT)
- Methanol (TT)
= Tién hanh
- Can mot luong bot vién twong duong voi khoang 0,5 g paracetamol, thém 30 ml
aceton, khuay k¥ va loc, lam bay hoi dich loc dén kho.
- L4y 0,1 g can, thém 2 ml dung dich acid hydrocloric loéng (TT), dun néng trong 1
phut, thém 10 ml nude cat, dé ngudi. Thém 1 giot dung dich kali dicromat 5 % (TT)
- Yéu cau: xuat hién mau tim, khong chuyén sang mau hong
3.2- Phwong phap sic ky 16p méng (tién hanh trén cung 1 ban méng véi chi tiéu ¢
phén thtr tap chat li€én quan)
- Ban mong Silicagel GF 254 da hoat hoa & 105°C trong 1 gio
- Dung mai trién khai: Methylen chlorid : methanol theo ti 18 (4 : 1)
-Dbén UV 254 nm
- Dung dich thir: Can 1 lugng bot vién tuong tng vdi 10 mg Paracetamol hoa tan
trong 10 ml methanol (TT), loc
- Dung dich chuin: Hoa 10 mg paracetamol chuan trong 10 ml methanol (TT)
= Tién hanh:
- Cham riéng biét 20 pl cac dung dich thtr va dung dich chuér} 1én ban mong. Trién
khai trong h¢ dung moi trén dén khi dung méi di duoc 15 cm, lay ban mong ra dé kho
0 nhi¢t do phong. Quan sat sac ky do dudi anh sang tir ngoai 254 nm
- Yéu ciu: Vét chinh trén sdc ky dd cta dung dich thu phai cho gia tri Rf va mau sdc
twong ung voi vét paracetamol thu dugce trén sac ky do cia dung dich chuan
4- 4- Aminophenol
* Thuoc thir
- Methanol
- Acid formic )
* Pieu kién sac ky
- Detector: 272 nm
- C@t RPI18 (25 cm x 4,6 mm, 5 pm)
- Toc do dong: 1 ml/ phut
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- Thé tich tiém: 20 ul
- Pha dong: Dung dich 0,01M natri butansulfonat trong hon hop gém 0,4 thé tich
acid formic, 15 thé tich methanol, va 85 thé tich nudc

= Tién hanh
- Dung dich chuin: Dung dich 4 —aminophenol 0,001 % (kl/tt) trong methanol 15 %
(tt/tt)
- Dung dich thir: Lic mot lugng bot ché pham tuong duwong voi 1,0 g paracetamol
voi 15 ml methanol (TT), thém nudéc vira da 100 ml, loc
- Loc dung dich thir va dung dich chuin qua mang loc 0,45 um
- Tiém 1an luot dung dich thir va dung dich chudn vao hé thdng sic ky 1ong cao ap
- Yéu céu: Trong sic ky d6 thu duoc, dién tich peak twong tmg v&i 4 —aminophenol
trong dung dich thir khong duoc 16n hon dién tich peak trong dung dich chuan

5- Tap chat lién quan
= Thude thir
- Toluen (TT)
- Aceton (TT)
- Chloroform (TT)
- Ethanol 96 % (TT)
- Ether ethylic (TT)
= Piéu kién sic ky
- Ban mong Silicagel GF 254 da hoat hoa & 105°C trong 1 gio
- Dung mai trién khai: Toluen : Aceton : Chloroform theo ti 1¢ 10 : 25 : 65
-ben UV 6 budc song 254 nm
= Tién hanh
- Dung dich (1): Lay 1 luong bot vién twong duong véi 1 g Paracetamol vao binh
dinh murc 20 ml, thém chinh xac 10 ml ether ethylic (TT), day nap, khuay tir 30 pht.
bé yén cho lang hoan toan
- Dung dich (2): Liy chinh x4c 2 ml dung dich (1) pha lodng vira ¢t v6i 10 ml ethanol
96 % (TT)
- Dung dich (3): Pha dung dich c6 chtra 0,005 % (kl/tt) 4' — cloroacetanilid trong
ethanol 96 % (TT)

- Dung dich (4): Hoa tan 0,25 g 4' — cloroacetanilid va 0,1 g paracetamol vira du 100
ml véi ethanol 96 % (TT)

- Trién khai sic ky, chdm riéng biét 200 pl dung dich (1) va 40 pl cac dung dich (2),
(3), (4) Ién ban mong, trién khai sac ky khoang 15 cm, lay ra dé kho, quan sat dudi
den UV & budce sc')ng 254 nm

- Yéu cau: Bat ky vét nao thu dugc trén sic ky do cua dung dich (1) tuong tmg voi
vét ciia 4—cloroacetanilid khong dugc dam hon vét trén sic ky do cua dung dich (3)
- Bat ky vét phu nao trén sic ky dd cia dung dich (2) co gia tri Rf thip hon gia trj Rf
cua 4 — cloroacetanilid khong dugc dam hon vét trén sac ky do cta dung dich (3)

- Thir nghiém chi c6 gia tri khi trén sic ky d6 cua dung dich (4) c6 2 vét tach ra o
rang, vét tuong ing vdi 4' — cloroacetanilid phai co6 gia tri Rf cao hon
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6- Do hoa tan

* Thuoc thir
- Dung dich natri hydroxyd 0,1 N (TT): Can 4,0 g natri hydroxyd hoa trong 1000 ml
- Dung dich dém phosphat pH = 5,8 (TT): Can 6,805 g kali dihydro phosphat khan
(KH2PO4) va 0,1488 g natri hydroxyd hoa tan trong 1000 ml nuée, di€u chinh pH =
5,8 bang acid phosphoric hodc natri hydroxyd.

= Piéu kién thiét bi

- Thiét bi: canh khudy

- M1 truong hoa tan: 900 ml dung dich dém phosphat pH = 5,8
- Téc d6 vong quay: 50 vong/ phut

- Thoi gian khudy: 45 pht

= Tién hanh
- Dung dich thu: Léy mot phén dung dich cua mau thtr ¢ duoc hoa tan, loc. Hut
chinh xac 1 ml dich loc pha lodng thanh 50 ml bang dung dich NaOH 0,1 N (TT)
(ndng d6 0.011 mg/ml)
- Dung dich chuin: Can chinh xac khoang 25 mg Paracetamol chuan vao binh dinh
mtrc dung tich 50 ml, thém 25 ml dung dich NaOH 0,1 N (TT), lic k¥, thém dung
dich NaOH 0,1 N vira da dén vach, lac déu. Hut chinh x4c 1 ml dung dich nay pha
lodng thanh 50 ml bang dung dich NaOH 0,1 N (néng d6 0.01 mg/ml)
- Po mat d§ quang cua dung dich thir va dung dich chuan & cuc dai 257 nm, mau
trang 1a dung dich NaOH 0,1 N
- Dya vao mat do quang, do pha lodng, lugng can ctia chudn va cua thir tinh toan ham
lugng paracetamol trong 1 vién.
7- Dinh lwgng

= Thubc thir
- Dung dich Natri hydroxyd 0,1 N

= Tién hanh
- Miu thir: Lay 20 vién, x4c dinh khdi luong trung binh vién, nghién thanh bot min.
Can chinh xac mot lugng bot ché pham twong ung khoang 150 mg paracetamol vio
binh dinh mitc 200 ml, thém 50 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N, lac k¥ 5 phut,
thém 100 ml nudc, vira siéu 4m vira lic khoang 20 phut, thém nudc vira da dén vach.
Loc qua giéy loc kho, bo 20 - 30 ml dich loc dau. Léy chinh xac 5 ml dich loc cho
vao binh dinh mtc 50 ml, thém nudce vira da dén vach, lic déu. Hat chinh xac 5 ml
dung dich nay cho vao binh dinh mtrc 50 ml, thém 5 ml dung dich natri hydroxyd 0,1
N, thém nudc vira du dén vach, lic déu. (néng d6 0.0075 mg/ml)

-MAu dbi chiéu: Cén chinh x4c khoang 75 mg Paracetamol vao binh dinh mirc 100
ml, thém 25 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N, l4c k¥ 5 phat, thém 50 ml nudc, si€u
am 10 phut, dién nudc vira du. Lay chinh xac 5 ml dung dich cho véo binh dinh mirc
50 ml, thém nudc vira da. Lay chinh xac 5 ml dung dich ndy cho vao binh dinh mtrc
50 ml, thém 5 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N, thém nudc vira du dén vach. (néng
d6 0.0075 mg/ml)

- Po d6 hap thu cia cac dung dich nay & budc séng 257 nm, mau trang 1a dung dich
natri hydroxyd
0,01 N
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- Dya vao mat d¢ quang, do pha loang, luqng can ctia chuén va cta tht tinh toan ham
lugng paracetamol trong 1 vién tinh theo khoi luong trung binh vién.

- Néu khong 1am mau dbi chiéu c6 thé tinh két qua theo A (1%,1cm), lay 715 1a gia
tr1 A (1%, lcm) cta paracetamol & budc song 257 nm.

CAU HOI LUQONG GIA

Cau 1. Hiy cho biét thanh phan chu yéu dé tao nén v6 nang ?

a. Gelatin

b. Polyme

c. Hydro polymethylen

d. Gelatin hodc polyme

Céu 2. Chon ciu sai. Thudc chtra trong nang co thé 1a .. .......

a. Dang ran (bot, com, pellet...)

b. Dang l6ng

c. Dang ntra ran (hon dich, nhii twong, bot nhio...).

d. Dang rin duy nhit khong ton tai dang nao khac

Cau 3. Néu phép thir “P¢ dong déu ham luong” dugc tién hanh véi tat ca cac duoc
chét c6 trong nang thi ................

a. Ham luong cac dugc chat phai ndm trong bang giéi han quy dinh

b. Khong phai thir 46 dong déu khdi lwong.

c. Khong thir chi tiéu dinh lugng

d. Thir chi tiéu dinh tinh

Cau 4. Vién nang cimg Amoxcilin 500mg (KLTB vién = 638mg) thi giéi han cho
phép vé& % chénh léch so vi KLTB vién 1a?

a. +8,5%

b. + 15%

C.=7,5%

d. £5%

CAau 5. Thur chi tiéu “Do dong déu khdi lwong” cua vién nang thi ta tién hanh trén ...
a. 10 vién nang

b. 30 vién cung

c. 20 vién nang mém

d. 20 vién nang

Cau 6. Pdi v6i nang chtra 1 duoc chat thi chi tidu thir “Do dong déu ham luong” tién
hanh thur khi ?

a. Khi dugc chat ¢ ham lugng dudi 2 mg

b. Khi duoc chét ¢ ham luong dudi 2% (kI/kl) so voi KL thube trong 1 nang.

c. Khi dugc chat c6 ham luong dudi 2 mg va dudi 2% (kI/k1) so véi KL thube trong
1 nang.

d. Ca A va B déu dung

Cau 7. Yéu cau “Po dong déu ham luong” khong ap dung cho cic nang thude chira
thanh phan nao?

a. Vitamin B1, vitamin B2, vitamin B6

b. Duy nhét cac khoang chat

c. Cac nguyén t6 kim loai.
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d. Nhiéu vitamin va cac nguyén td vi luong.

Cau 8. Thr chi tiéu “Po dong déu ham luong” cua vién nang thi ta tién hanh trén........
a. 10 vién nang

b. 5 vién

c. 20 vién nang

d. Tat ca déu ding

Cau 9. Panh gia chi tiéu “ Dinh Luong” vién nang Ampicilin 500mg thi ham luong
cua hoat chat Ampicilin phai dat trong gioi han ?

a. Tur 90,0% - 110,0%

b. Ttr 85,0% - 115,0%

c. Tur 95,0% - 105,0%

d. Tu92,5% - 107,5%

Cau 10. Banh gia chi tiéu “ Pinh Lugong” vién nang Cefixim 50mg thi ham lugng
clia hoat chat Cefixim phai dat trong giéi han ?

a. Tur 90,0% - 110,0%

b. Ttr 90,0% - 100,0%

c. Tir 95,0% - 105,0%

d. Tu 75,0% - 125,0%

Cau 11. Khi “binh Lugng” vién nén bao phim Ibuprofen 400mg thi % chénh 1¢ch
v€ ham luong hoat chat Ibuprofen phai dat gidi han nao?

a.+5,0,0%

b. +10,0%

c.+7,5%

d. +5,5%

Cau 12. Khi “Dinh Luong” vién nén Lysozym 90 mg thi % chénh léch vé ham lugng
hoat chat lysozym phai dat gii han ?

a.+10,0%

b. +15,0%

C. £7,5%

d. +5,0%

Cau 13. Banh gia chi tiéu “Dinh Lugng” vién nén bao phim Cefaclor 375mg thi ham
lugng cua hoat chat Cefaclor phai dat trong khoang gidi han nao ?

a. Tir 92,5% - 107,5%

b. Ttr 95,0% - 105,0%

c. Tt 75,0% - 125,0%

d. T 90,0% - 115,0%

Cau 14. Banh gia chi tiéu ** Dinh Lugng” vién nén bao duong Thiamin nitrat 250mg
thi ham luong cua hoat chat Thiamin nitrat phai dat trong khoang gidi han nao ?

a. Ttr 95,0% - 105,0%

b. Ttr 90,0% - 110,0%

c. Ttr 85,0% - 115,0%
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d. Tt 90,0% - 105,0%

Céu 15.Vién nén DOMEPHA 500mg ( cephalexin 500mg), s6 16 030614, khdi lwong
trung binh vién 650mg. Gidi han cho phép vé khoi lugng 1a ?

a.+5%

b. + 15%

C. £7.5%

d. +10%

Cau 16. Hay ké tén cac loai vién nén c6 trén thi trudng thube cia chung ta hién
nay ?

Cau 17. Hay ké tén 5 loai thudc thudc vién nang ctng hién c6 trén thi truong thudc?
Cau 18. Hay ké tén 5 loai thudc thudc vién nang mém hién c6 trén thi truong thudc?
Cau 19. Khi kiém tra chat luong vién nén hay vién nang, néu c6 1 chi tiéu khong
dat thi ta két luan vién nén hay vién nang d6 vé mit chat lugng nhu thé nao ?

Cau 20. Thir d6 hoa tan ciia ctia vién nén hay vién nang noi chung, ta tién hanh trén
bao nhiéu vién? Gia st vién thudc noi trén mat dung dich thir ta phai dung dung cu
gi dé gitp vién thudc chim xudng theo ding quy dinh nhu kiém nghiém thudc ma
B0 Y Té quy dinh.
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BAI 10: KIEM NGHIEM CAC DANG THUOC LONG

MUC TIEU

1. Trinh bay dugc cac yéu cau k¥ thuat va phuong phap thir @& danh gia chat luong
thudc tiém, thudc nho mat, xird thude.

2. Giai thich va danh gia duoc két qua kiém nghiém dbi v&i mot mau kiém nghiém
thanh pham cu thé cta cac dang bao ché trén.

3. Trinh bay duoc cac vi du vé kiém nghi¢m cac dang bao ché thubc tiém, thube nhod
mit, sird thude.

NOI DUNG
Thudc tiém
binh nghia va phén loai
Yéu cau ki thuat cua thude tiém, thude tiém truyén, bot pha tiém hoic dung dich
dam dic dé pha thudc tiém hay thudc tiém truyén.
Bio quan va cac ché pham
Thudc nho mdt
Pinh nghia
Yéu cau ki thuat, dong g6i, nhan, bao quan va cac ché pham
Thudc nhé miii
Dinh nghia
Yéu cau ki thuat , dong goi, nhan, bao quan va cac ché pham
Siré thuéc
Dinh nghia
Phuong phép diéu ché
Yéu cau ki thuat , dong gobi, nhan, bao quan va cac ché phém
Dung dich thuéc
Dinh nghia
Phuong phap diéu ché
Yéu cau ki thuat, dong goi, nhan, bao quan cac ché pham
1. KIEM NGHIEM THUOC TIEM
1.1. Dinh nghia va phan loai
Thube tiém, thuoc tiém truyen 1a nhitng ché pham thudc v6 khuan dung dé
tiém hoac tiém truyen vao co the
Thudc tiém, thude tiém truyen duoc phan thanh 3 loai:
+ Thudc tiém (dung dich, hdn dich hay nhii twong).
+ Thudc tiém truyén (dung dich nudc hay nhii trong dau trong nudc).
+ Bot pha tiém hodc dung dich ddm dic dé pha thudc tiém hay tiém truyén.

1.2. Thudc tiém: yéu cau ki thuit va phwong phap thir

Thudc tiém 14 cac dung dich, hdn dich hodc nhii trong vo khuan, dé tiém vao
co thé bang cac dudng tiém khac nhau.

Thudc tiém phai dat cac yéu cau chat luong sau day:

1.2.1. Cdam quan

Mau sic: Khong mau hodc c6 mau cia hoat chit (theo chuyén ludn riéng).

Trang thai phan tan: Thudc tiém hdn dich c6 thé lang can nhung phai dé dang
phan tan dong nhat khi lic va phai gitr dugc su dong nhét trong thoi gian du dé 1y
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dung liéu thube. Kich thudc cua phan 16n (trén 90%) cac tiéu phan hoat chat phai
dudi 15 um, khong qua 10% s tiéu phan kich thudce 15 - 20 um va hau nhu khéng
c6 tiéu phan kich thude 20 - 50 um.

Thudc tiém nhil twong phai khong c6 bat ky biéu hién nao cta su tach 16p.

1.2.2. Dg trong

Thudc tiém dang 'dung dich phai trong sudt va khong c6 cac tiéu phan khong
tan khi kiém tra bang mat thudng & diéu kién quy dinh (Phu Iyc 11.8).

1.2.3. D¢ v6 khuin

Thudc tiém phai v6 khuan (phu luc 13.7 DDVN IV)

1.2.4. Ni dpc to

Phép thur ndi doc td vi khuan thuc hién khi co yéu cu duoc quy dinh trong
chuyén luan riéng (Phu luc 13.2 DBVN 1V).

Khi d4 thir ndi doc t6 vi khuan thi khong phai thir chat gay sdt, trir khi ¢6 quy
dinh khéc.

1.2.5. Chit gdy sot

- Phai khong c6 chat gay sdt.

- Phép thur nay dugc thyc hién trong 2 truong hgp sau:

+ Thubc tiém don liéu c6 thé tich nhé hon 15ml néu trén nhan c6 ghi “khong
c6 chit gay s6t” va khong c6 quy dinh thir ndi doc to.

+ Thubc tiém don liéu c6 thé tich tir 15ml tré 1én va khong c6 qui dinh thir noi
doc 6, trir nhitng chi dan riéng.

1.2.6. Thé tich

Thudc tiém dugc dé cang bang tdi nhiét do phong va dugc phan tan dong nhat
trudc khi thu.

Céch thu: Dung bom tiém sach, khd, dung tich khong 16n hon 2,5 1an so véi
thé tich can do, c6 gan kim tiém thich hop. Lay thuc vao bom tiém sao cho thudc
trong bom tiém khong co6 bot khi va trong kim tiém chira day thudc tiém. Lan luot
lay hét thudc trong ting dng dé do theo cach do.

Thuéc tiém don liéu:

+ Thubc tiém cé thé tich khéng 16m hon Sml: .

Lay 6 ong (1 dng trang bom tiém, 5 6ng dé thir)

Két qua: Thé tich mdi dng phai tir 100 — 115% cua thé tich ghi trén nhan.
+ Thubc tiém cé thé tich I6n hon Sml :

Lay 5 ong (1 dng trang bom tiém,4 dng dé thir)

Két qua: Thé tich mdi dng phai tir 100 — 110% ciia thé tich ghi trén nhan

Thuéc tiém nhiéu liéu: phai dap tng yéu cau cua Phy luc 11.1

1.2.7. Dé dong déu ham lwong

Ap dung d6i voi thude tiém hdn dich don liéu 6 ham luong hoat chat nhé hon
2 mg hodc nho hon 2% so véi khdi lwong thude thi phai dap ing yéu cu vé do6 dong
déu ham luong (Phy lyc 11.2), trir khi ¢6 chi din riéng.

Néu c6 nhiéu thanh phan hoat chat, yéu cau nay chi ap dung cho thanh phan
hoat chit nhé hon 2 mg hoac nho hon 2% so voi khoi lugng thude.

Khong ap dung véi thude tiém chira cac vitamin va nguyén té vi lugng

1.2.8. Cdc yéu cdu ki thugt khdc
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Theo qui dinh trong chuyén luan riéng.

1.3. Thudc tiém truyen yéu ciu ki thuét va phwong phap thw

Thudc tiém truyen 1a dung dich nudc hodc nhil tuong dau trong nuoc vo khuan,
khoéng c6 chat gay s6t, khong c6 noi doc t6 vi khuan thuong dang truong v6i mau,
ding dé tiém truyén tinh mach voi thé tich 16n va tbc do cham.

Thudc tiém truyén phai dat cac yéu cau chat lugng ddi véi thude tiém va cac
yéu cau sau day:

1.3.1. D¢ trong

Dung dich ti€ém truyén: phai dat quy dinh vé do trong cua thuoc tiém khi kiém
tra bang mét thuong (Phu luc 11.8, myc B) va phai dap mg cac yéu cau vé sb lugng
va gi6i han kich thuée cac tiéu phan khong quan sat dugc bang mét thuong (Phu luc
11.8, muc A).

Nhii trong tiém truyén: khdng dugc c6 diu hiéu cia su tach 16p. Puong kinh
ctia phan 16n (80%) cac giot phan tan phai nhé hon 1um va khong cé giot c6 dudng
kinh 16n hon 5um, trir khi ¢ chi dan riéng.

1.3.2. Thé tich

Pép tng yéu cau cua Phy lyc 11.1.

1.3.3. Chit gdy sot

Khong dugc co (Phu luc 13.4). Chi khong phai thir chat gy sot néu dé c6 quy
dinh thtr ndi doc t6 vi khudn, trir nhitng chi dan khac.

1.3.4. Cdc yéu cau ky thudt khdc

Theo quy din h trong chuyén luén riéng.

1.4. Bt pha tiém hoiic dung dich dim dic dé pha thudc tiém hay thudc tiém
truyén

Bot pha tiém hay bot dé pha thudc tiém (bao gdm ca cac ché pham dong kho)
hodc dung dich dam déc dé pha thude tiém hay thudc tiém truyén 1a nhirng ché phém
v6 khuan, phai pha véi mot thé tich quy dinh ciia mot chat 1ong vo khuén thich hop
ngay trude khi dung.

Sau khi pha, chiing phai tuan theo cac yéu cau chat lugng dbi véi thudc tiém
hodc thudc tiém truyén va yéu cau dudi day:

1.4.1. Pé dong déu khéi lwong

Nhitng thude bot khong qui dinh thir 46 ddng déu ham luong thi phai thir do
ddng déu khdi luong.

Néu thude bt chira nhiéu hoat chat, thi chi khi tat ca cac duge chat da duge
thir 46 déng déu ham luong méi khong thir do dong déu khdi luong.

1.4.2. D dong déu ham lwong

Bot dé pha thudc tiém hay thudc tiém truyén c6 ham lugng duoc chat nhé hon
2 mg hodc nho hon 2% so v6i khdi lugng thude hodc c6 khéi lwong thude bang hay
nhoé hon 40 mg thi phai dép ung yéu cau do dong déu vé ham luong (Phu lyc 11.2),
trir khi c6 chi dan riéng.

Phwong phdp thir: Loai bo hét nhén, rira sach va lam kho bén ngoai, loai bo
hét cac nut va can ngay khéi lwong ca vo va thude. Lay hét thudc ra, dung bong lau
sach, néu can rira v6i nude, sau d6 véi ethanol 96%, siy & 100 - 105°C trong 1 gio.
Néu v6 khong chiu dugc nhiét do nay, lam kho ¢ nhiét do thich hop tdi khdi lugng
ctia thudc. Hiéu giita 2 14n can 1a khéi luong ciia thude. Tién hanh twong tu véi 19
don vi khac 1ay ngau nhién. Tinh khéi lugng trung binh cia thude.
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Pdnh gia: Tat ca cac don vi phai co khéi lugng nam trong khoang 100 —110%
so voi khéi lwgng trung binh
1.4.3. Chiit gdy sot - ni déc té vi khudn
Sau khi pha, thudc phai dap tmg yéu cau d6i véi thude tiém hodc thude tiém
truyén.
1.4.4. Cdc yéu ciu ky thudt khdc
Theo quy dinh trong chuyén luan riéng.

1.5. Dong goi, nhén, bao quan

P dung cua thudc tiém, thude tiém truyen (chai, lo, éng, thi...) lam tir cac vat
lidu trong subt dé co the kiém tra duoc bang mat thudc chira bén trong. D6 dung
khong duoc twong tac vé vat 1y hay hoa hoc v6i thude chira bén trong va phai dat cac
chi tiéu chét luong quy dinh trong cac Phu luc 17.1, 17.3.2.

Nhin thudc tiém phai ghi theo quy ché. Nhan khong duoc che kin d6 dung dé
c6 thé kiém tra thudc bén trong.

Ddi véi bot pha tiém va dung dich dam dac dé pha thudc thude tiém, thube
tiém truyén thi phai ghi r6 loai dung méi va lugng dung méi ding dé pha thude trudc
khi dung, ghi 1d diéu kién bao quan va thoi gian st dung. Néu c6 ong dung méi kém
theo thi trén 6ng phai c6 nhan ghi rd thanh phan va thé tich dung mai.

1.6. Mt s6 ché pham
- Bot pha tiém MEPRONEM: Meropenem 19
- Thuoc tiém Vitamin B6 100mg/1ml

Pyridoxin hydroclorid ............cccceoennnee. 100 mg
Dinatri edetat............cooovniiinnn, 1mg
Nudc cat pha ti€m..........ccccveeenneeennee. vua da 1ml.

- Thudc tiém truyén: Glucose Intravenuos Infusion 50g/1, 100g/1, 250g/1...
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2. THUOC NHO MAT
2.1. Pinh nghia

Thubc nhé mat 1a dung dich nudc, dung dich dau hodc hdn dich vo khuan
cia mot hay nhiéu hoat chat, dung dé nho vao mat. Ché pham ciing c6 thé duoc bao
ché dudi dang kho (bot, bot dong kho, vién nén) vo khuan, duoc hoa tan hodc phan
tan vao mot chat 1ong vo khuan thich hop khi dung.

2.2. Yéu ciu chung

Pha ché - san xuét trong diéu kién vo khuén. Cac dung cuy, thiét bi va dd dung
dung trong pha ché - san xuét phai sach va vo khuan.

Dung mai: thuong 1 nudc tinh khiét hodc cac dung dich nudc thich hop hoic
1a dau thuc vat nhu dé pha thudc tiém.

Thanh phan: co thé c6 thém cac ta dugc, dé diéu chinh do déng truong, do
nhét, diéu chinh hay 6n dinh pH nhung khong dugc anh huong xau dén tac dung cua
thudc va khong kich tmg d6i voi mat ¢ nong do s dung trong che pham.

Ché pham nhiéu liéu phai cho thém chét sat khuan véi ndng do thich hop, trir
khi ty ché phém ¢ @u tinh chét sat khuan. Chat sat khuan phai khong tuong ky voi
cac thanh phan khac co trong ché pham va phai duy tri dugc hiéu qua sat khuan trong
thoi gian sir dung ché pham ké tir 1an mo nap dau tién.

Khong dugc thém chat sat khuan hoic chat chdng oxy hoa vao cac thudc nho
mat ding cho phau thuat & mat. Cac thudc nho mat nay phai pha ché - san xuat trong
diéu kién vo khuan va dong goi mot licu.

Khong dugc cho thém chit mau vao chi vi muc dich nhudém mau ché phém.

2.3. Yéu céu chit lwong
2.3.1. D¢ trong (Thir theo Phu luc 11.8. Phan B)

Dung dich thuc nhé mit phai trong sudt, khong c6 cac tiéu phan quan sat
dugc bang mit thuong

Hon dich nho mat co thé lang dong khi dé yén nhung phai dé dang phan tan
d6ng nhat khi lac va phai duy tri dugc sy phan tan dong nhat d6 trong khi nhé thudce
dé str dung dung liéu.

2.3.2. Kich thwdc tiéu phin (Thir theo Phu luc 11.8. Phin A)

Néu khong cé chi dan khac, thudc nho mat dang hdn dich phai dat yéu cau
ctia phép thir sau: Lic manh va chuyén mot luong ché pham twong duong v6i khoang
10 pg pha ran vao budng dém hodc 1én mot phién kinh thich hop va quan sat duéi
kinh hién vi c6 d6 phong dai thich hop. Khong duoc co qua 20 tiéu phan c6 kich
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thude 16n hon 25 pm va khong c6 qua 2 tiéu phan co kich thude 16n hon 50 pum,
khong c6 tiéu phan nao co kich thudc 16n hon 90 um.
2.3.3. Thir vé khudn
Pat yéu cau Thir vo khuan (Phu luc 13.7).
2.3.4. Gidi han cho phép vé thé tich

Thé tich thuéc nhé mat phai nam trong gidi han 100 - 110% so v&i thé tich

ghi trén nhin d6i véi moi thé tich dong goi (Phu luc 11.1).
2.3.5. Cdc yéu cau kj thudt khdc

Thur theo quy dinh trong chuyén luan riéng.

Pbi voi dang ché pham kho, dung dé pha thudc nho mét trude khi ding, sau
khi pha phai dap tng céc yéu cau chét lugng cua thudc nho mit.

Dbi v6i ché pham dong lidu don phai dép g cac yéu cau vé phép thir do
ddng déu ham lugng hoic d6 dong déu khdi luong (Phu luc 11.2 hodc 11.3), trir khi
c6 chi dan khac.

Déi voi cac dung dich dung dé rira mét, ngdm mit hodc dé tham vao bang
mit, nhét thiét phai la cac dung dich déng truong voi dich nude mit va phai dap ung
cac yéu cau chat luong cua thudc nhoé mét. Thude rira mét dung trong phau thuat hoac
trong diéu tri so ciru vé mat, khong dugc chira chit sat khuan, phai pha ché vo khuan
va déng goi mot lidu. Thude rira mét dong nhiéu liéu phai cé chit sat khuan & nong
do thich hop va khong dong goi qua thé tich 200 ml cho mét don vi déng gobi nhod
nhat.

2.4. Dong goi, nhan, bio quan
Do dung thudc nho mat phai du trong dé kiém tra do trong cua dung dich hay
do dong nhit ciia hdn dich nhé mit khi quan sat bang mat thuong. DO dung thude
nho mét phai vo khuan va khong co tuong tac vé mit vat Iy hay hoa hoc véi thube va
phai dap tng cac yéu cau néu trong Phy luc 17.3.3
Ghi nhén: Nhin thudc nhé mét phai ghi theo quy ché. Nhin phai ghi tén chat
sat khuan co trong ché pham. DPéi voi don vi dong go1 nhiéu lidu, trén nhan phai ghi
1 thoi gian st dung tinh tir khi thude dugc sir dung lan dau, sau thoi gian d6 thude
con lai phai bo di, thudng khong qua 4 tuan, trir khi ¢6 chi dan khéc.
2.5. Mgt s0 ché phé‘im
Thudc nho mat: Osla, Natri Clorid 0.9%, V.ROHTO.

THUGC NHO MAT

3. THUOC NHO MUI VA THUOC XIT MUI DANG LONG
3.1.Pinh nghia
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Thudc nhd mii va thude xit mili dang long la cac dung dich, nhi trong hay
hdn dich dung dé nhé hodc bom xit vao trong hdc miii dé gay tac dung tai chd hay
toan than.

Thudc nho mili thuong duoe dong vao lo chira da lidu c6 gan bo phan nho
giot thich hop. Thudc xit miii dang long dugc dong vao trong lo chira c6 gin bo phan
phun hoic déng vao lo duéi ap suit cao c6 hodc khéng c6 van phan liu. Kich thuée
cac giot thude khi phun ra phai cho phép thudc bam duoc vao trong hdc mii.

3.2.Yéu cau Ki thuat

Dat yéu cau chét luong theo cac chuyén luén riéng.

Ché pham khong duogc gay kich tng va gay anh huéng dén chirc ning cua
mang nhay va h¢ 16ng trong miii.

Khi bao quan, cac ché pham dang nhii twong c6 thé c6 hién tuong tach pha;
dang hdn dich c6 thé c6 hién tuwong lang can xudng day lo nhung phai dé dang phan
tan déu tro lai khi lc dé phan chia liéu dugc chinh xéc.

Ché pham dang hdn dich phai kiém soét kich thuéc thich hop cia céc tiéu
phan tuy theo muc dich st dung.

Db dung thudc nho miii phai dap Gmg cic yéu cdu néu trong Phuy luc 17.1
hodc 17.3.

Trir khi ¢6 chi dan khéc, thudc nhé mili dugc cung cap dudi dang don lidu va
cac thude xit miii phan liéu c6 tic dong toan than, phai dép ing cic yéu cau cua cic
thir nghiém sau:

3.2.1. Pg dong déu khoi lwong

- Thudc nhé miii don licu dang dung dich phai dap tmg yéu cau cua thir
nghiém sau:

Can riéng timg luong thudc duoc ldy can than ra tir 10 lo va xac dinh khdi
lugng trung binh thude trong lo. Khong duoc ¢ qua 2 don vi 1éch hon 10% va khong
¢4 don vi nao 1éch hon 20% so véi khdi lugng trung binh cua thude.

- Thudc xit mili phan liéu dang dung dich phai dap Gng yéu cau cta thir
nghiém sau:

Xit bo liéu dau tién, doi it nhit 5 gidy, xit bo tiép mot lan nira. Lap lai quy
trinh nay 3 1an nita. Can khdi lugng cua lo thude, xit bo mot liéu va can khéi luong
con lai cta lo thude. Tinh chénh léch giita hai khdi lugng. Lap lai quy trinh nhu trén
v6i 9 1o thude xit khac. Ché pham dat yéu cau ciia thir nghiém néu khong c6 qué 2
gia tri 1éch hon 25% va khong c6 gia tri nao I¢ch hon 35% so voi gia tri trung binh.

3.2.2. Dj dong déu ham luong

Thubc nho miii don licu dang hdn dich hodc nhil twong phal dap tmg thu
nghiém sau: Lay hét thudc trong mdi lo ra va xac dinh ham lugng riéng cua thudc
trong timg lo. Ché pham phai dap ing yéu cau cua Phy lyc 11.2.

3.2.3. g dong déu phin licu

Thubc xit mili phan liéu dang hdn dich hay nhil twong phai dap ung theo thir
nghiém sau:

+ Dung mot dung cu c6 kha nang giir lai ) lugng thude vira phun ra khoi
bd phan phun Liac lo thuéc trong 5 gidy va xit bo lidu dau tién, doi it nhat 5 giay, lac
trong 5 gidy va xit bo tiép mot lan nira. Lap lai quy trinh nay 3 lan nita. Sau 2 gidy,
xit mot lidu thudc vao trong dung cu tiép nhan. Trang dung cu tiép nhan nhiéu lan dé
thu héi lai lidu thude. Xac dinh ham luong cua hoat chat trong nudc trang. Lap lai
quy trinh nhu trén véi 9 lo thude khac.
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+ Néu khong c6 chi dan khéc, ché pham dap tmg thir nghiém néu khéng c6
qua mot ham lugng vuot ngoai gioi han 75% - 125% va khong co6 gia tri nao vuot
ngoai gioi han 65% - 135% so v61 ham luong trung binh. Néu ¢6 2 hoic 3 gia tri vuot
qua gidi han 75% - 125% nhung van nam trong gidi han 65% - 135%, lap lai thu
nghiém véi 20 1o thudc nita. Ché pham dap ung thir nghiém néu khéng c6 qua 3 trong
s6 30 ham luong vuot ra ngoai gidi han 75% - 125% va khong co gia tri nao vuot
ngoai gidi han 65% - 135% so véi gia tri trung binh.

3.2.4. Thé tich
Thé tich thuc nhé mat phai nam trong gidi han 100 - 110% so v&i thé tich
ghi trén nhin d6i véi moi thé tich dong goi (Phu luc 11.1).
3.2.5. Gidi han nhiém khudn
bat yéu cau qui dinh trong Phu luc 13.6.

3.3.Bido quan
Déi voi cac thude vo khuan, bao quan thude trong chai lo vo khuan, kin, co
niém bao dam.
Céc thudc xit miii duoc dong vao cac lo dudi ap suat cao phai duge dé noi
mat, xa ngu(‘A)n nhiét.
Nhin phai ghi tén ctia chit bao quan.

3.4.Mot s6 ché pham q
Thudc nho mii: Nudc bién sau Xisat, Nasoline 0,05%, Rhinex.

Cho nqudi Ion
Cho tré em
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4. SIRO THUOC

4.1. DPinh nghia

Sird thudc 1a dung dich udng chira néng do cao duong tring (sucrose) hay
cac loai duong khac trong nudc tinh khiét, c6 chira cac duogc chit hodc cac dich chiét
tir duoc ligu.

Sird ciing dugce dung dé chi cac ché pham 1ong sét hay hdn dich cua thudc
trong d6 c6 chtra dudng tring, cac loai duong khac hay nhitng tac nhan gy ngot. Sird
cling bao gdm nhitng ché pham duogc hoa tan hay tao thanh hdn dich ngay trude khi
st dung tiy theo tinh chat cta duoc chét.

4.2. Phuong phap diéu ché
Tuy theo tinh chét cuia duoc chét, sird duoc diéu ché béng cach hoa tan, nhii
hoa hay tron déu dugc chat hay dung dich thude vao trong dung dich ciia dudng tring,
clia cac loai dudng khéac hay cia tic nhan gdy ngot, hodc trong sird don. Loc d6i véi
sir6 dang dung dich.
Sird c6 thé dugc diéu ché dudi dang bot hay c6m kho dugc hoa tan hay tao
thanh hon dich ngay trudc khi sir dung tiy theo tinh chét ciia duge chat.
C6 thé cho thém chit bao quan, chat 1am thom, chat 6n dinh ché pham... véi
nong do thich hgp nhu ethanol, glycerin. ..
Piéu ché sird trong moi trudng san xuat co cap do sach theo quy dinh.
4.3. Yéu cau chat lwong
- Ham luong: Sird don diéu ché vdi dudng trang c6 nong do 1a 64% (kI/kl).
- Tinh chat: Sird phai trong (néu dang dung dich), khong c6 mui la, bot khi
hoic c6 su bién chét khac trong qua trinh bao quan.
- Néng dd hoat chét, pH, ty trong, d6 nhiém khuan va cac chi tiéu khac: Dat
theo quy dinh trong cac chuyén luan riéng.
- Bot hodc cdm dé pha sird: Phai dap Gmg yéu cau chung ctia dang Thudc
bot (Phu luc 1.7) hodc Thude com (Phu lyc 1.8).
4.4. Bao quan
Pung trong chai lo khoé sach, day nut kin, dé noi mat.
4.5. Mt s6 ché pham
Siro thudc: Euvilen, siro Decolgen, fch Nhi

5.  DUNG DICH THUOC

5.1. Dinh nghia

Dung dich thubc 1a nhitng ché pham 16ng trong sudt chira mot hodc nhiéu
dugc chat hoa tan, tic phén tan duoi dang phan t, trong mot dung mdi thich hop
(nuée, ethanol, glycerin, dau...) hay hdn hop nhiéu dung méi tron 1an véi nhau. Do
cac phén tu trong dung dich phén tan dong nhat, nén cac dung dich thudc dam bao su
phan liéu dong nhat khi str dung va do chinh x4c cao khi pha loang hoic khi tron cac
dung dich v&i nhau.

Céc duoc chat trong dung dich thudng khong 6n dinh vé mat hoa hoc so véi
dang ran.

Céc dung dich thudc thudng can bao bi 16n va c6 khdi lvong 16n hon so véi
dang thudc ran.

5.2. Phwong phap diéu ché
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Dung dich thudc thudng dugc diéu ché bang cach hoa tan duogc chat vio trong
dung méi. Co thé cho thém cac ta duoc véi néng d6 thich hop dé 6n dinh duoc chit
(chéng oxy héa, chong thiy phan...), 1am ting d6 tan hay dé bao quan thudc.

Phan loai:

Theo duong su dung: dung dich udng va dung dich dung tai chd.

Theo hé théng dung moéi va chit tan: dung dich nudc, dung dich con.

Céc dung dich dung dé tiém hoic nho mat dugc quy dinh riéng trong chuyén
luan thudc tiém, thude tiém truyén (Phy luc 1.19), thudc nho mét (Phu luc 1.14).

5.3. Yéu ciu cpét lwgng ,
Theo yéu cau k¥ thuat chung cta tirng loai thude va theo chuyén luan riéng.

5.4. Bao quan
Cac dung dich, dic biét 1a cac dung dich chira dung moi dé bay hoi, phai bao
quan trong bao bi kin, dé noi mat. Can xem xét dé str dung cac bao bi tranh anh sang
khi su bién d6i héa hoc do anh sang c6 thé anh huong dén do 6n dinh cta thude.

55. Ché phAim ,
Con Iod 5% , Con 70, 90, thudc rira phu khoa povidon 10%, nudc oxy gia...

)
IHUGE RUA PHLU KHO! |

POVIDON 10%¢
i |

CAU HOI LUQONG GIA

1. Thudc tiém, thudc tiém truyén duogc phan thanh may loai ?
a. 1 loai
b

. 2 loai

o

3 loai

Q

4 loai
2. Ché pham nao sau day khong thir dong déu vé ham luong:
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Thudc tiém don liéu dang 1ong Vitamin B6.

Thubc tiém hon dich don liéu c6 ham luong hoat chit nho hon 2 mg hoac
nho hon 2% so véi khéi lugng thude.

Thudc tiém da dat chi tiéu dong déu vé khdi luong.

Caavac.

Thir nghiém chét gy sét cia thude tiém trong trudng hop nao?

Thubc tiém don lidu c6 thé tich nho hon 15ml néu trén nhin c6 ghi “khéng
c6 chat gay sot”.

Thudc tiém don lidu c6 thé tich nho hon 15ml va trén nhan c6 ghi “khong c6
chat gay sét” va khong c6 quy dinh thir noi doc t6

Thudc tiém don lidu c6 thé tich tir 15ml tré 1én va khong c6 qui dinh thir noi
doc to, trir nhitng chi din riéng

Cab, ¢ déu ding

Tai sao nhan thudc tiém khong duoc che kin dd dung thudc tiém ?

Dé tiét kiém vat liéu lam nhan.

Pé kiém tra bang mat thuong chét luong thudc bén trong.

Dé nhan khong twong tac nhiéu vé vat 1y hay hoa hoc voi thude chira bén

trong.

. Caavab.

Quy trinh rita sach vo thudc tiém truyén trong thir dong déu vé ham luong
1an lugt 1a:

Nude — ethanol 70%

Ethanol 70% — nudc

Ethanol 96%— nudc

Nudce — ethanol 96%

Khi ndo ché pham thudc tiém khéng can thir dong déu khdi luong:

Thubc bot pha tiém c6 khdi lugng trung binh khong 16n hon 40mg

Pi dat ddng déu vé ham lugng

Céa a va b déu ding

. Caavab déu sai

Thudc nhé mit dung cho phiu thuit & mit khdng duoc c6 chit nao ?

Chat chi don thuan dé tao mau cho ché pham.
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b.
C.
d.

10.

11.

a.

d.

12.

a.

Chét 6n dinh.

Chat chdng oxy hod.

Caavac.

Thudc nhé mét dang nao phai thir chi tiéu vé gidi han kich thude tiéu phan ?
Hon dich

Dung dich

Nhii tuong

. Caavab

Ché pham nao sau day thudng duoc dong vao lo chira da lidu c6 gan bd phan
nho giot thich hop:

Thudc tiém

Thudc nho mat

Thudc nhé miii

Cabvac

Thudc nhé miii don lidu dang dung dich dat yéu cau vé dong déu khdi lugng
khi

Khong c6 don vi ndo 1éch hon 20% so véi khdi lugng trung binh cua thude.
Khong duoc c6 qua 2 don vi Iéch hon 10% va khong ¢6 don vi nao lIéch hon
20% so voi khdi lwong ghi trén nhén cua thude.

Khong duoc c6 qua 2 don vi 1éch hon 10%

. Khong dugc c6 qua 2 don vi 1éch hon 10% va khong c¢6 don vi nao 1¢ch hon

20% so véi khédi lugng trung binh cua thude.

Thudc xit miii phan lidu dang dung dich dat ddng déu vé khéi luong khi
Khong c6 qua 2 gia tri I¢ch hon 25% va khong co gia tri nao 1éch hon 35%
so v&i gia tri trung binh.

Khong c6 qua 2 gié tri I¢ch hon 25% va khong c6 gia tri nao 1éch hon 35%
so v&i gia tri ghi trén nhan.

Khong c6 qua 2 gia tri 1éch hon 35% va khong c6 gia tri nao 1éch hon 25%
so v&i gia tri ghi trén nhan

Khong cé gia tri ndo I¢ch hon 35% so voi gié tri trung binh
Pau 1a siro thude

Siro don chtra dugc chat 1am thudc.
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b.
C.
d.

Siro don chtra dich chiét duoc liéu.
Siro don chira hon dich thudc.

Tat ca déu dung.

13. Thudc tiém don liéu dang 10ng Vitamin B6 100mg déng lo 1ml thi c6 gii

a.
b.
C.
d.

han cho phép vé thé tich 1a bao nhiéu ?

Iml—1,5ml
Iml—1,15ml
Iml—1,1ml
9,85ml — 1,15ml

14. Thudc tiém don lidu dang 16ng Vitamin B6 100mg déng lo 1ml thi can thir

a.
b.
C.
d.

may lo va lay kim tiém dé thir c6 dung tich toi da 12 bao nhiéu ?
Thtr 5 lo, kim tiém 2.5ml
Thtr 6 lo, kim tiém 2.5ml
Thtr 5 1o, kim tiém 1.5ml
Thtr 6 lo, kim tiém 1.5ml

15. Dich truyén Ginger Lactac dong chai 500ml thi c6 giéi han cho phép vé thé

a.
b.
C.
d.

tich la bao nhiéu ?

500ml —525ml

500ml —512,5ml

487,5ml — 512,5ml

Khong can thir thir gidi han vé thé tich.

16.P9 trong cua nhil tvong tiém truyén duoc quy dinh thé nao ?

a.

Puong kinh ctia phan 16n (80%) cac giot phan tan phai nho hon 1 um va
khong co giot c6 dudng kinh 16n hon 5 pm, trir khi ¢6 chi dan riéng.

Puong kinh ctia phan 16n (90%) cac giot phan tan phai nho hon 1 um va
khong quéa 5% céc giot c6 duong kinh 1én hon 5 pm, trir khi ¢6 chi dan riéng
Puong kinh ctia phan 16n (80%) cac giot phan tan phai nho hon 1 um va

khong quéa 5% céc giot c6 duong kinh 1én hon 5 pm, trir khi ¢6 chi dan riéng

. Puong kinh cua phan 16n (90%) cac giot phan tan phai nho hon 1 pm va

khong c6 giot c6 dudng kinh 1én hon 5 um, trir khi c6 chi dan riéng.

17. Thé tich thudc nhé mat phai nim trong gidi han 1a bao nhiéu khi thir dong

déu vé thé tich
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a. 90 - 110% so véi thé tich trung binh.

b. 90 - 110% so v&i thé tich ghi trén nhan.

c. 100 - 110% so v&i thé tich trung binh.

d. 100 - 110% so v&i thé tich ghi trén nhan.

18. Thudc xit mili dang dung dich Xisat 70ml thi thé tich phai nam trong gidi
han bao nhiéu ?

a. /ml—=7,7ml

b. 6,3ml—-7ml
c. 6,3ml—-7,7ml
d. 6,7ml—-7,7ml

19. Thir dong déu vé phan liéu cho ché pham thudc xit miii dang dung dich Xisat

70ml dung bao nhiéu don vi ?

a. 10
b. 20
c. 30

d. Khong co quy dinh thir dong déu phan liéu

20. Thir ddng déu vé phan liéu cho thude xit miii thi ti da sir dung bao nhiéu
don vi

10

20

30

40

o o T @
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BAI 11: KIEM NGHIEM THUOC MO, THUOC KEM

MUC TIEU
1. Xac dinh céc chi tiéu kiém nghi¢m thubc md, kem.
2. Néu mdt vai vi du vé thuéc md, thude kem.

NOI DUNG

1. THUOC MO
1.1. Pinh nghia

Thudc md 13 dang thude c6 thé chit mém ding dé boi dé boi 1én da hay niém
mac nham bao vé da hay dua thuc thaim qua da.

Tuy theo cach phdi hop va st dung ta duoc, thude md dugce chia ra 3 loai:

+ Thudc mé than dau

Thudc mé than dau c6 thé hit (hap phu) mot lugng nhé nudce hodc dung moi
phan cuc. Ta duoc dién hinh gém: nhoém hydrocarbon no dau, m& co tir dong vat,
thue vat, glycerid ban tong hop, sap va polyalkylsiloxan 1ong.

+ Thubc mé thdan nuéce

Thudc m& than nudc ¢ thé tron 1an véi nude. T4 duoc thuong dung 1a
polyethylen glycol (macrogol, carbowax).

+ Thubc mé nhii hod than mirde

Thubc m& nhii hoa than nude co thé hut duge mot luong 16n nude va chét
long phan cuc dé tao thanh nhii twvong nude-dau (N/D) hodc dau-nude (D/N), tuy
thudc vao ban chét chit nhii hod c6 trong thanh phan ta duoc.

1.2. Yéu cau Ki thuit
1.2.1. P$ dong nhit

Cach thir: LAy 4 don vi dong gbi, mdi don vi khoang 0,02 - 0,03 g, trai déu
ché pham trén 4 phién kinh. Pay mdi phién kinh bang mot phién kinh thir 2 va ép
manh cho t6i khi tao thanh mét vét c6 duong kinh khoang 2 cm.

Panh gia: quan sat vét thu dugc bang mit thuong (cach miat khoang 30 cm),
& 3 trong 4 tiéu ban khong dugc nhén thiy céc tiéu phan. Néu c6 cac tiéu phan nhin
thdy & trong phan 16n s6 cac vét thi phai lam lai v6i 8 don vi dong géi. Trong s cac
tiéu ban ndy, cac tiéu phan cho phép nhan thiy, khong dugc vuot qua 2 tiéu ban.
1.2.2. Pj dong déu khéi lwong

Pat yéu cau phép thir 46 dong déu khdi lwong (Phy luc 11.3).
1.2.3. P$ nhiém khudn

Dat yéu cau Phép thtr giéi han nhiém khuan (Phu luc 13.6) .
1.2.4. Cdc yéu cdu ki thudt khdc

Thtr theo quy dinh trong chuyén luén riéng.

* Thudc m& tra mit
Thudc m& tra mét 1a nhitng ché phém thubc m& dung cho mét, chira mot hodc
nhiéu duoc chit hoa tan hoac phan tan trong t4 dugc, dugc xép vao nhom cac ché
pham vo khuan. T4 duoc va dugc chat dung cho thudc mé tra mat phai khong bi phan
huy khi tiét khuan bang nhiét.
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Ngoai cac yéu cau cua thubc md néi chung, thudc mé tra mét phai dat cac
yéu cau sau:
Thii vé khudn
Pat yéu cau Thir vo khuan (Phu lyc 13.7)
Cdc phan tie kim logi
Céch thir: trir trudng hop c6 chi dan riéng, 14y 10 tuyp thude, bop hét thude
chtra bén trong vao tung dia Petri riéng c6 duong kinh 6 cm, day bang, khong c6 cac
vét xude va cac phan tir 1a nhin thiy duoc. Dy cac dia, dun nong dén 80 - 85 °C trong
2 git va dé cho thudc m& phan tan dong déu. Lam ngudi cho thuéc m& dong lai, 14t
nguoc moi dia, dat 1én ban soi ctia kinh hién vi thich hop. Chiéu sang tir trén xudng
bang mot dén chiéu dit & goc 45° so voi mit phang ciia ban soi. Quan sat va dém cac
phan tir kim loai sang béng, 16n hon 50 um & bat ky kich thudce nao.
banh gia: Khong dugc c6 qua mot tuyp trong 10 tuyp thudc dem thir chira
nhiéu hon 8 phan tir va khong dugc qua 50 phan tir tim thay trong 10 tuyp. Néu ché
pham khéng dat & 1an thir thir nhat, 1am lai 1an tha thir hai v6i 20 tuyp thude khac.
Mau thtr duoc coi 1a dat yéu cau néu khong ¢ qua 3 tuyp chira qua 8 phan tir trong
mdi tuyp va tong s6 khong qua 150 phan tir trong 30 tuyp thir.

Gidi han kich thuwdc cdc phén tiv

Trai mot lwong nhé ché pham thanh mot 16p mong trén ban soi ctia kinh hién
vi, phti phién kinh 1én trén va soi. Khong dugc ¢6 phan tir ndo ciia thude 6 kich thude
16m hon 75 pm.

1.3. Péng goi, nhan, bio quin

Dung trong lo, tuyp kim loai, st, thuy tinh hoac chat déo khong dugc anh
huong t61 chat luong ctia thude va phai dam bao nut kin. Nut ddy phai han ché t6i da
st nhiém khuan.

Nhan: ngoai nhitng qui dinh chung can ghi rd thém:

+ Thoi han dung thude.

+ Piéu kién bao quan

+ Khi can thiét, thudc phai duogc tiét trung.

Bao quan: dé noi khd mat, tranh anh sang.

1.4. Mot s c}lé pham )
Thuoc Bepanthen 30g, ACobeta-S, Chloram H, Thudc m& Dep...

Bepanthen”

2. KEM
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2.1. Dinh nghia

Kem la ché pham mém, nhdt ddng nhat thudng bao gdm mot hodc nhiéu hoat
chat hoa tan hay phén tan trong mot hodc hdn hop ta duge. Cac ta duoc nay thuong
& dang nhil twong dau/nude, hodc nude/dau. Thudng ding trén da hay mang nhay
nhiam muc dich bao vé, diéu tri hay phong bénh. Kem béi da thuong c6 thé chat mém
va min.

Kem c6 thé chira cac chat bao quan khang khuan thich hop cho du cac hoat
chét hay ta duoc da c6 tinh khang khuan. Néu sir dung cho vét thuong dién rong thi
thudc phai duoc tiét trung. Mot sb chit phu gia khac: chat chéng oxi hoa, chat 6n
dinh, lam dac.

Binh thuong kem khong duoc pha lodng. Tuy nhién, trong mot s6 trudng hop
can thiét c6 thé pha lodng duoc. Khi pha lodng can chd ¥ tranh nhiém khuén thude,
pha bang phuong phap thich hop, tranh dung nhiét. Thudc pha lodng chi duoc dung
trong 2 tuan.

2.2. Yéu cau Ki thuat
N6i chung yéu cau ki thuat ctua kem giéng nhu voi thuée ma.

2.3. Dong goi, nhan, bio quan

Pong gbi: trong cac d6 chira thich hgp ¢ nut kin nhat 1a kem chira nudc hay
cac hoat chat dé bay hoi. P6 chira phai giam tdi thiéu sy nhiém ban bai vi sinh vat.
Thudng thude duoc chira trong cac tuyp hay lo bang kim loai hay nhua.

Nhén: ngoai nhitng qui dinh chung can ghi rd thém:

+ Thoi han dung thude.

+ Diéu kién bao quan.

+ Khi can thiét, thudc phai dugc tiét trung.

Béo quan: khong qua 25 °C va khong dugc lam lanh.

2.4. Mt s6 ché phﬁm
Kem tri nam da CLOTRIMAZOL 1%, kem bdi da Newneo, kem boi da
NEWGI 5, kem trang da cao cap NHU HOA.....
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La mot dan ,chét tong hop cua Imidazole. C6 kha ning trc ché sy phat trién
cua hau hét cac vi nam gay bénh & nguoi nhu: Trychophyton rubrum, Trychophyton
mentagrophytes, Epidermophyton floccosum, Mycrosporum canis, Cadida species...

Chi dinh: Diéu tri lac(hac 1ao), lang ben, nam k&, nam mong, nam toc va cac
loai nam ngoai da khac.

Chéng chi dinh: Dj tng vé6i bat cir thanh phan nao cua thude.

Tac dung phu: C6 thé xuit hién phan Gng di ing thoang qua: ban, ngira, noi
mé day. Trong nhiing trudng hop nay phai ngimg sir dung va héi y kién béc si.

CAU HOI LUQNG GIA
1. Dua theo cach phéi hop va st dung ta dugc, thudc m& duoc chia ra méy loai:
1
.2
3
4

o o

N o O

. Thuéc m& than dau thi ta duoc thude loai:

. Than dau

o Qo

. Than nudc

c. Ca than dau va than nudc

d. Macrogol

3. Thtr 46 dong nhat cho thudc mé&, dat yéu cau khi khong qua bao nhiéu tidu ban
nhan thiy céc tiéu phan khi quan sat duoc bang mat thudng trong sé 4 tiéu ban:
al

b. 2

c.3

d. 4

4. Phép thir 46 ddng nhat cho thuéc md thir ti da bao nhiéu don vi
4

6

8

.12

v o T @

. Thubc m& khi thtr d6 nhiém khuén thi phai qua budc nao
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a.
b.
C.
d.
6.

Tim chét &c ché trong thudce

Dua chat trc ché vao trong méi trudng thir
Pua chat khir khuan vao thube

Tim chét &rc ché trong méi trudng thir

Thubc md binh thudng phai thir bao nhiéu don vi cho yéu cu vé dong déu

khéi luong

a.
.3

O

o 9 00 o O

O ©O© O O

o N o O

2

4

.5

. Thubc m& tra mat khac gi so v6i thudc m& thong thudng

. C6 thém yéu cau thir cac phan tir kim loai

. Thubc m& tra mat phai vo khuan

. Ca avab déu dung

. Ca avab déu sai

. Thubc m& tra mat can thir thém yéu cau nao so véi thudc md thong thudong
. D6 nhiém khuan, phan tir kim loai, giéi han kich thuéc tiéu phan

. D6 nhiém khuan, d6 dong déu khéi luong, gidi han kich thudc tiéu phan
. Thir v6 khuén, phan tir kim loai, giéi han kich thuéc tiéu phan

. Thir v khuan, do dong déu khéi luong, giéi han kich thude tiéu phan

. Thir phan tir kim loai cho thudc md tra mat dat khi c6 két qua:

. Khong duogc c6 qua 1 tuyp trong 10 tuyp thudc dem thir chira nhiéu hon 8 phan

tir va khong duge qua 50 phan tir tim thay trong 10 tuyp.

b.

Khong cd qué 3 tuyp chira qua 8 phan tir trong mdi tuyp va tong sb khong qua

150 phan tir trong 10 tuyp thu.

C.

Khéng duoc cd qua 3 tuyp trong 10 tuyp thudc dem thir chira nhiéu hon 8 phan

tir va khong duge qua 50 phan tir tim thay trong 10 tuyp

d.

Khéng c6 qua 3 tuyp chira qua 8 phan tir trong mdi tuyp va tong s6 khong qua

100 phan tir trong 10 tuyp thir

10. Thur t6i da 1 bao nhiéu don vi trong phép thir phan tir kim loai

a.
b.

10
20
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c. 30

d. 40

11. Phép thir cac phan tir kim loai cho thuéc md tra mat phai quan sat cc phan
tir kim loai co kich thudc 1a bao nhiéu

a. Lén hon 50 um

b. Nho hon 50 um

c. Tir 50 dén 100 um

d. Bat ki kich thudc nao

12. Thubc md tra mét dat phép thtr giéi han kich thudce tiéu phan khi:
a. Khong duogc c6 phan tir nao cua thude ¢ kich thudc 16n hon 75 um
b. Khong quéa 25% phan tir ¢ kich thudc nhé hon 25um va khéng cd phan tir nao
c6 kich thudce 16n hon 55um

c. Khong c6 qua 25% phan tir c6 kich thude nhd hon 25um

d. Khong duoc ¢6 phan tir nao ¢6 kich thude lon hon S5um

13. Nt ctia thude md phai kin 13 cht yéu nham muc dich

a. Han ché nhiém khuén

b. Tranh nhiém bui ban tir bén ngoai

c. Pam bao chit lugng thude

d. Tat ca déu ding

14. % chénh l1éch so voi khdi lwong nhin cho thuéec m& Bepanthen 30g khi thir
d6ng déu khoi luong 1a

a. o

b.8

c. 10

d. 15

15. Thudc kem sau pha lodng chi dugc dung t6i da t6i

a. 2 ngay

b. 7 ngay

c. 10 ngay

d. 14 ngay

16. Tuyp nhom co wu diém hon tuyp nhya &

a. Vat liéu nhom khong anh huéng nhiéu dén chét lugng thude kem so véi nhua
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b. Han ché khoang khong sau mdi 1an dung nén tranh nhiém khuan

c. Caava b déu ding

d. Cdavab déu sai

17. Kem tri nAm da CLOTRIMAZOL 1% khi thir 46 dong nhat thi phai thtr tdi
da bao nhiéu don vi

a. 4

b. 6

c. 8

d. 12

18. Khi 1am lai v6i 8 tiéu ban trong thir 46 dong nhit cta kem, c6 3 nhan thiy c6
tiéu phan thi

a. Pat

b. Khong dat

c. Lam thém véi 8 tiéu ban nira

d. Khong két luan duogc

19. Khoang gi6i han ctia kem tri nAm da CLOTRIMAZOL 1% lo 6g khi thir

ddng déu khdi lugng 13 bao nhiéu

a.54-6,6
b.5,1-6,99
c. 5,52 -6, 48¢
d. 5,7 -6,3¢g

20. Kem dung cho vét thuong dién rong thi
a. Phai dugc tiét trung

b. Phai dugc pha loang

c. Phai dung trong 2 tudn

d. Phai thém chat sat khuan
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BAI 12: KIEM NGHIEM THUOC PONG DUQC

MUC TIEU

1. Trinh bay duoc cac yéu cau ky thuét va phuong phap thir dé danh gia chit luong
thudc hoan, ruou thude, cao thude.

2. Panh gia duoc két qua kiém nghiém dbi véi mot mau kiém nghiém thanh phim
cu thé cua céc dang bao ché trén

NOI DUNG
1. KIEM NGHIEM THUOC HOAN
1.1 Khai niém
Thudc hoan 1a dang thudc rdn, hinh cau, dugc bao ché tir bot hodc cao duoc
lidu voi cac loai ta duoc thich hop, thudng dung dé udng.

1.2 Phén loai va Phwong phap diéu ché

1.2.1 Phan loai

Trong Y hoc c6 truyén, tuy theo ta duogc dinh st dung ma ngudi ta chia ra cac
loai hoan nhu sau:

Thuy hoan: La hoan duoc diéu ché voi ta duge dinh 1 nude, ruou, dam, dich
chiét duoc liéu bang phuong phap bdi vién va thuong 1a hoan nho (khdi lugng vién
duéi 0,5g).

Ho hoan: La hoan ding ho tinh bot 1am ta dugc dinh, diéu ché bang phuong
phap chia vién hay boi vién, thuong 1 hoan nho.

Mt hoan: La hoan bao ché véi ta duoc dinh 13 mat ong. Mat dugc luyén thanh
chau, tron véi bot thude khi con nong va bao ché hoan bang phuong phap chia vién.
Hoan mat thudng goi 1a "t&", khoi luong co thé dén 12 gam, cO thé chat nhuan déo.

Lap hoan: lap hoan dugc diéu ché v6i sap ong bang cach dun chay va vé vién
& nhiét d6 gan nhiét do dong ran cua sap, thuong c6 khdi lugng tir 0,3- 0,5 gam.

1.2.2 Phwong phdp diéu ché

Thudc hoan dugc diéu ché béng 2 phuong phap: Chia vién va bdi vién.

Phirong phdp chia vién: Ap dung khi ding cac ta dugc dinh ¢ do nhét cao
nhu mat, ho, sap. Bot thuoc duogc tron voi tad duge dinh & nhiét do thich hgp thanh
khéi banh vién dong nhit rdi chia vién bang ban hay may chia vién.

Phuong phap boi vién: Ap dung cho céc ta duoc c6 do dinh thap nhu nudc,
dich chiét dugc liéu, hd lodng, sird hay mat ong pha lodng. Ta dugc dinh long va bot
thudc duoc bdi dan tirng 16p 18n nhan da gy sin két hop vé6i sdy cho dén khi vién dat
kich thudc yéu cau.

Thudc hoan c6 thé duoc bao bang cac 16p 40 khac nhau dé bao quan hay ting
gia tri thAm my, vién hoan mém thuong duoc dong trong vo sap.

1.3 Yéu cau ky thuit va phwong phap thir.

1.3.1 Hinh thuec:

Hoan phai tron, déu, dff)ng nhét vé hinh dang, mau sic khi bao quan, c6 mui
dac trung cua dugc liéu. Hoan mém phai nhuan, déo.

1.3.2 Ham ém:
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Hoan mat ong, hoan chira cao dic: khong qua 15%. Hoan nuéc c6 két hop
sird, mat ong: khong qua 12%. Hoan nuéc va hoan hd: Khong qua 9% (hoan séap
khong xac dinh ham am).

Tién hanh theo phuong phap Xac dinh mat khéi lugng do lam kho (Phy luc
9.6) hodc Xac dinh ham lwong nudc bang phuong phap cit véi dung méi (Phu luc
12.13).

1.3.3 D¢ ra:

Chi ap dung cho hoan ctng: Vién ri trong vong 1 gid (riéng hoan hd trong
vong 2 gi0, hoan sap thir theo vién bao tan trong rudt).
Tién hanh theo Phép thir do ra ctia vién nén va vién nang (Phu luc 11.6).

1.3.4 Dj dong déu khoi lwong:

a) DPéi véi hodn uédng theo so vién:

Can 10 vién, xac dinh khoi lugng tirng vién. Su chénh léch khoi lugng cua
ting vién so voi khbi luong trung binh phai nam trong gi6i han ¢ Bang 1, trong do,
khong duoc ¢6 qua 2 vién vuot gidi han cho phép va khong dugc ¢ vién nao gap doi
gi61 han cho phép.

Bang 1:
Khoi lwong trung binh 1 vién Gidi han cho phép
T 0,05gdén 1,5¢ +12%
Trén 1,5g dén 5g +10%
Trén 5,0g 3n 9,0 g +7 %
Trén 9,09 5%

b) Déi véi hoan uong theo gam:

Can 10 phan, mdi phan 10 vién, xac dinh khdi lwong trung binh chung. Su
chénh léch khdi luong cta timg phan so véi khdi luong trung binh phai nim trong
gidi han & Bang 2, trong d6, khong duoc ¢ qua 2 phan vuot gidi han cho phép va
khong duoc c6 phan nao gip d6i gidi han cho phép.

Bang 2:
Khéi lrgng trung binh 1 phén Gidi han cho phép
T 0,05gdn 0,1 g +12 %
Trén0,1gdén 1,0 g +10 %
Trén1,0g +7 %

¢) Poi vii don vi déng géi da chia liéu:
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Lay 10 goi, can ting goi. Su chénh Iéch khéi luong cua timg goi so vai khoi
lugng trén nhan phai nam trong gidi han & Bang 3, trong d6, khong duoc ¢6 qua 2
g61 vuot g161 han cho phép va khong dugc cd goi nao gap doi gidi han do.

Bang 3
Khéi lwgng trén nhin Gidi han cho phép
T 0,5 g tré xudng +12%
Trén0,5gdén 1,0 g +11%
Trén 1,0 gdén2,0 g +10%
Trén2,0 gdén3,0 g + 8%
Trén 3,0 gdén 6,0 g + 6%
Trén 6,0 g 4én 9,0 g +5%
Trén 9,09 +4%
1.3.4 Dinh tinh:

Dinh tinh theo cac phwong phap quy dinh trong tiéu chuan hoic duoc dién,
thudc hoan phai cho cac phan tng cta hoat chit c6 trong ché pham.

1.3.5 Dinh luong:

bép tng theo quy dinh trong chuyén luan riéng.

1.3..6 P nhiém khudn:

Thudc hoan phai dat yéu cau vé do nhiém khuéan (Phu luc 13.6).

2 KIEM NGHIEM CAO THUOC
2.1 Dinh nghia

Cao thudc 1a ché pham dugc ché bang cach c6 hoic say dén thé chat quy dinh
céc dich chiét thu duge tir duoc liéu thuc vat hay dong vat voi cac dung méi thich
hop.

Céc duoc lidu trude khi chiét xuat dugc xir 1y so bd (sdy kho va chia nho dén
kich thuée thich hop). Déi véi mot s6 dugce liéu dic biét c6 chira men lam phan hay
hoat chit can phai diét men trudc khi dua vao sir dung bang cach dung hoi con soi,
hoi nudc s6i hodc bang phuong phap thich hop khac.

Cao thudc duge chia lam 3 loai:

Cao Iong: La chat long hoi sanh, c6 mui vi dic trung cua duoc lidu st dung
trong do con va nudc dong vai trdo dung moi chinh (hay chat bao quan hay ca hai).

118




Néu khong c6 chi dan khac, quy wéc 1 ml cao 1ong twong tmg voi 1 g duge lidu ding
dé diéu ché cao thube.

Cao ddc: La khéi dic quanh. Ham luong dung mai str dung con lai trong cao
khong qué 20%.

Cao kho: La khéi hoic bot kho, ddng nhit nhung rat d& hat am. Cao kho khong
duoc c6 do 4m 16n hon 5%

2.2 Yéu cau chat lrong: Dat cic yéu cu theo quy dinh trong chuyén lun riéng va
dat cac yéu cau chung sau day:

2.2.1 D¢ tan:
Cao long phai tan hoan toan trong dung mdi da str dung dé diéu ché cao.
2.2.2 Dé trong, miii vi, dp dong nhdit va mau sic:

Cao thuoc phai dung mau sac da mo ta trong chuyén luan riéng, c6 mui va vi
dac trung cua dugc li€u st dung. Ngoai ra, cao long con phai dong nhat, khong cé
vang thudc, khong c6 can ba dugce licu va vat la.

Céch tién hanh: LAy riéng phan phia trén cta chai thudc chi dé lai khoang 10
- 15 ml. Chuyén phan con lai trong chai vao mot bat st men trang, nghiéng bat cho
chiing chay trén thanh bat tao thanh mot 16p dé quan sat. Quan sat dudi anh sang tu
nhién, thudc phai dat cac yéu cau quy dinh. Néu khong dat phai thir lai 1an hai voi
chai khac, néu khong dat coi nhu 16 thude khong dat chi tiéu nay.

2.2.3 Mt khoi lwong do lam khé (néu khong c6 chi dan khéc):

Cao dac khong qua 20%.

Cao kho khéng qua 5%.

2.2.4Ham lwong cén:

bat 90 - 110% luong ethanol ghi trén nhan (ap dung cho cao long va cao dac).
2.2.5 Kim logi ning:

Pép tng yéu cau qui dinh trong chuyén luan riéng.

2.2.6 Dung méoi ton du:

Néu diéu ché véi dung moi khong phai la con, nude hay hdn hop con - nude,
du lugng dung moéi st dung phai dap ing yéu cau qui dinh trong Phu luc 10.14 Xac
dinh dung méi ton du.

2.2.7 Dw lwong héa chit bdo vé thuc vit:
Dap tmg yéu cau quy dinh trong Phuy luc 12.17 Du lugng héa chat bao vé thyuc

A

vat.
2.2.8 Gidi han nhiém khudn:

Dap g yéu cau qui dinh trong Phy lyc 13.6 Thir giéi han nhiém khuan

3 KIEM NGHIEM RUQU THUOC.
3.1 Dinh nghia
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Ruou thude 14 dang thude 1ong dung dé udng hay d6i khi ding ngoai, dugc
diéu ché bang cach ngam dugc liéu (thdo mdc hodc dong vat) trong rugu trang hodc
cthanol lodng trong mot thoi gian nhat dinh (tuy theo quy dinh cta ting cong thic)
roi gan hoic loc 1ay dich trong. Ham luong ethanol trong ruou thude khong qué 45%

3.2 Yéu ciu ky thuit va phwong phap thir.
3.2.1 Mau sic:

Theo yéu cau quy dinh trong chuyén luin riéng.

Cach tién hanh: Lay & 2 chai ruou trong moi 16 san xudt, mdi chai 5 ml, cho
vao 2 6ng nghiém (thuy tinh khong mau, dong cd). Quan sat mau cua hai 6 éng ¢ anh
sang thién nhién bang cach nhin ngang, mau sic cia hai 6ng phai nhu nhau va dung
nhu mau sac di quy dinh trong chuyén luan riéng.

3.2.2 Mii vi:

Theo yéu cau quy dinh trong chuyén luan riéng. Ruou thubc ¢ thé c6 mui
thom cua duoc liéu, c6 vi ngot do thém duong hodc mat ong.

3.2.3 D¢ trong va dp dong nhit:

Ruou thude phai trong, déng nhét, khong c6 can ba dugc li¢u va vit la.

Cdch tién hanh: Quan sat toan chai rugu, khong dugc c6 vang mbc. Hat 5 ml
ruou thude & vi tri cach day chai khoang 2 cm, cho vao dng nghiém (thily tinh khong
mau, dung tich 10 - 20 ml), quan sat & anh sang thién nhién bang cach nhin ngang.
Thudc phai trong va dong nhat. Néu khong dat yéu cau, thir lai 1an tht hai véi mot
chai thudc khac. Lan nay khong dat thi 16 thubc coi nhu khong dat tiéu chuan.

3.2.4 Ham luwgng ethanol.

Theo yéu cau quy dinh trong chuyén lun riéng. Xac dinh ham luong ethanol
theo Phu luc 10.12.

3.2.5 Ty trong:

Theo yéu cau quy dinh trong chuyén luan. Xac dinh ty trong theo Phu luc 6.5.
3.2.6 D¢ ling can:

Theo yéu cau quy dinh trong ting chuyén luan.

Céch tién hanh: Quan sat toan chai ruou (thé tich 500ml, néu khong c¢6 qui
dinh khac), néu thy co can thi dé yén khoang 48 gid, sau d6 mé nut va than trong
dung dng cao su hay dng nhwa 1am xiphdng, hat phan ruou & phia trén, dé con lai 15
- 20ml (d6i voi ruou ¢ thé tich can khong qua 0,5ml) hodc 40 - 50ml (d6i véi rugu
c6 thé tich can trén 0,5ml). Lac cin trong chai cho tan, rot hét sang ong dong 25ml
(chia d6 0,5ml) hodc 50ml (chia do 1 ml) c6 nat. Liy phan ruou trong da hut xiphong
dé trang chai, 46 vao 6ng dong rdi thém ruou thude vira dit 25 ml hoic 50 ml. Bé ling
48 gio, doc két qua trén vach chia ctia ong dong. Mdi loai ruou phai dat dugc yéu cau
cta tiéu chudn dé ra.

Sau khi doc két qua, nghiéng éng dong nhe dé gan 16p ruou & trén, lay 16p can
ra bét sir traing dé quan sat. Trong 16p cin phai khong dugc c6 ba duoc lidu va vt
la...

3.2.7 Cén sau khi sy kho:
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Theo yéu cau quy dinh trong ting chuyén luan. Tién hanh theo 1 trong 2
phuong phap sau day:

Phwong phdp I: Ap dung véi cac rugu thude c6 chira duong hodc mat ong.

Lay chinh xac 50 ml ché pham vao cdc miéng rong, boc hoi dén kho trén cach thuy,
chiét bang ethanol tuyét d6i bang cach thém vao cin lan luot, 4 1an, mdi lan 10ml
ethanol tuyét ddi, dung diia thuy tinh khudy k¥, loc. Gop céc dich loc vao mét chén
st da dugc xac dinh khéi lwong, bay hoi trén cach thuy dén kho, sy can & 105°C
trong 3 giod, dé ngudi trong binh hut 4m 30 phut, can. Xac dinh khéi luong cin thu
duoc.

Phwong phdp 2: Ap dung vdi cac ruou thude khong chira dudng hodc mat ong.

LAy chinh xac 50 ml ché pham vao mot chén st da duoc xac dinh khoi luong,
bay hoi trén cach thuy dén khd, say can ¢ 105°C trong 3 gio, d€ ngudi trong binh hut
am 30 phut, can. Xac dinh khoi lugng can thu dugc.

3.2.8 Sai 56 thé tich:

Theo yéu cau va cach thir & Phu luc 11.1.

3.2.9 Methanol:

Theo yéu cau quy dinh trong chuyén luan riéng. Xac dinh theo Phu luc 10.13.
3.2.19. Dinh tinh, dinh lwong va cdc chi tiéu khdc:

Theo yéu cau quy dinh trong chuyén lun riéng.

CAU HOI LUQONG GIA

Cau 1: “Té&” 1a tén goi khac cla

a) Thuay hoan

b) Mat hoan

¢) Ho6 hoan

d) Tat ca déu sai

Cau 2: Quy dinh gi6i han cho phép vé ham am trong hoan mat ong, hoan chira cao
dac theo DDVN IV, chon cau ding nhat.

a) khéng qua 9%.

b) khéng qua 12%.

c) khdng qua 15%.

d) khéng qué 18%.

Cau 3: Quy dinh gi6i han cho phép vé ham am trong hoan nudc cé két hop sird, mat
ong theo DDVN IV, chon cau ding nhéat.

a) khéng qua 9%.

b) khong qua 12%.

c) khdng qua 15%.

d) khéng quéa 18%.
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Cau 4: Quy dinh gi6i han cho phép vé ham am trong hoan nuéc va hoan ho theo
DDVN 1V, chon ciu diing nhat.

a) khéng qua 9%.

b) khéng qua 12%.

c) khdng qua 15%.

d) khéng qué 18%.

Cau 5: Phuong phép xac dinh ham am ddi vé6i thudc hoan theo DDVN IV:

a) Xac dinh mat khdi lvong do lam khé (Phy luc 9.6)

b) X4c dinh ham lvong nudce bang phuong phap cat v6i dung méi (Phu luc 12.13)
¢) Mot trong hai phuong phap trén

d) Mot phuong phap khac.

Céu 6. Quy dinh v& thoi gian rd cho phép dbi voi hoan cimg theo DDVN IV.

a) Vién ra trong vong 2 gio

b) Vién ra trong vong 1 gio

c) Vién rd trong vong 30 phat

d) Tuy theo tiéu chuan co sd ctia nha san xuat.

Cau 7. Trong phép thir D6 dong déu khdi lwong d6i véi hoan uong theo sé vién, néu
khéi luong trung binh ctia 1 vién 1a 3g, chénh 1éch khéi luong cta timg vién so véi
khéi luong trung binh phai nam trong gidi han:

a)+x12%

b) +10 %

C)x7%

d)£5%

Céau 8. Trong phép thir Bo dong déu khéi luong ddi véi hoan uong theo gam, néu
khéi lugng trung binh cia 1 phan 1a 2g, chénh 1éch khéi lugng cta tirng phéan so véi
khéi luong trung binh phai nam trong gidi han:

a)+12 %

b) + 10 %

C)x7%

d)£5%

Céau 9. Trong phép thur Do ddng déu khoi lugng d6i voi don vi dong géi dd chia
liéu, Lay 10 goi, can tung goi. Sy chénh léch khéi lwong cua timg goi so véi khoi
lugng trén nhan phai nam trong gidi han quy dinh, trong do, khong dugc c6 qua ......
g6i vuot gidi han cho phép va khong duoc ¢ goi ndo gap doi gidi han d6. Chon gia
tri dién vao chd tréng.

a)l

b) 2

c)3

d) Tét ca déu sai

Cau 10: Theo DDVN IV cao thudc dugc chia 1am may loai loai.

a)l

b) 2

)3

d)4

Cau 11: Theo DDVN IV(néu khong c6 chi dan khac), gigi han ham luong nude dbi
véi cao dac khdng qua:

a) 5%

b) 10%
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c) 15%

d) 20%

Cau 12: Theo DDVN IV(néu khong c6 chi dan khac), gidi han ham lugng nudc d6i
véi cao khd khdng qua:

a) 5%

b) 10%

c) 15%

d) 20%

Céau 13: Cao long 1a chét long hoi sénh, ¢6 mui vi dac trung cua duoc liéu sur dung
trong d6 con va nudc dong vai tro dung moi chinh (hay chét bao quan hay ca hai).
Néu khong c6 chi din khéc, quy uwéc 1 ml cao 16ng twong (mg voi bao nhiéu gam
duoc liéu dung dé diéu ché cao thudc.

a) 0,5 gam

b) 1 gam

C) 2 gam

d) 4 gam

Cau 14: Ham lugng con trong cao long va cao dic theo DDVN IV.

a) Pat 95 - 105% lugng ethanol trung binh

b) Pat 95 - 105% luong ethanol ghi trén nhan

c¢) bat 90 - 110% lugng ethanol trung binh

d) bat 90 - 110% lugng ethanol ghi trén nhan

Cau 15: Theo quy dinh ham lugng ethanol trong riou thuoc khong duoc qua

a) 25%

b) 35%

c) 45%

d) 50%
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BAI 13: MQT SO PHUONG PHAP SINH HQC TRONG KIEM
NGHIEM THUOC

MUC TIEU

1. Trinh bay dugc phuong phap 1am moéi truong nudi cay vi sinh vat va néu dugc
cac phuong phép khur trung.

2. Trinh bay dugc much dich, nguyén tic, phuong phap thir chat gay sdt, do vo
khuan va giéi han nhiém khuan cua vi sinh vat va thir 4o vo trung.

NOI DUNG
1. YEU CAU CO BAN CUA PHONG THi NGHIEM VI SINH VAT
1.1 Quy tiic an toan trong phong kiém nghiém vi sinh vat

Can bd }ém viéc tai phc‘)ng kiém nghi¢m vi sinh vat phai c6 du kién thirc va
kinh nghiém vé cong tac kiém nghiém vi sinh va phai tuan theo cac quy tac an toan
trong khi lam viéc.

1.1.1 Yéu ciu vé phong kiém nghiém vi sinh vit

Dién tich lam viéc, cac khu vyc trong phong dugc phan chia va bd tri phu hop,
khoang cach lam viéc hop ly dé han ché tdi da su di chuyén trong phong. H¢ thong
chiéu sang day du, he thong thong khi dé tranh su dong bui va lan truyén vi sinh vat,..
Khu vuc thao tic nudi cdy nén lap dén tir ngoai dé tiét tring khong khi va khong gian
thao tac. Chu ¥ tranh hodc khong dung quat trong phong kiém nghiém vi sinh, tranh
d6 moi truong hoa chit truc tiép dudi 4nh sang mit troi.

1.1.2 Cdc quy tic an toan trong phong kiém nghiém vi sinh vit

Khoéng an udng hit thude trong phong kiém nghiém, trong khi lam viéc mac
40 blouse, mang khau trang khi thao tic v6i vi sinh vat. Trudc khi bt dau thi nghiém
phai sat tring mit ban, sat tring tay bang con 70° hoidc dung dich chét tiét khuan
khac, dé kho. Sau khi hoan thanh cong viéc tién hanh sat trung nhu trén.

Phai ghi cht tén vi sinh vat, ngay thang thir nghiém Ién tat ca cac hop Petri,
dng nghiém moi tredng nudi ciy.

TAt ca cac chat thai rdn moi truong chira hodc nhiém vi sinh vét can dugc hép
khtr trung trude khi thai di.

Dung cy, binh chtra nhiém vi sinh vat can dugc ngam vao dung dich chét tiét
khuan (nudc Javel) trude khi rira va tai st dung.

1.2 Dung cu, thiét bi

Céac dung cu bang thay tinh: dng nghiém, dia petri, dén con, cdc thuy tinh,
binh cau day bang va tron, binh tam giac, cac loai 6ng dong, ong hut.

Que cay: que cay vong, que cay moc.

Mang loc v6 trung: kich thude 16 loc 0,2pum nhé hon dudng kinh vi khuan.
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Thiét bi: nhiét ké, may do pH, ti sdy, ti 4m, may lic, bé diéu nhiét, tu lanh,
den tir ngoai (UV), no6i hap, kinh hién vi, binh u ki khi,...

Ta ciy vo tring: khong khi trong ti cdy vo tring dugc cung cap qua hé thong
loc khong khi. Pén tir ngoai c¢6 tac dung khir tring bé mat ban thao tac trong ta ciy
va bé mat cac dung cu thiét bi khac. Trudc khi st dung tu céy vO trung can bat dén
tir ngoai trude 30 phut. Khi bit dau thao tac, tit dén tir ngoai va bat hé théng loc
khong khi.

1.3 K§ thuit co ban trong phén tich kiém nghi¢m vi sinh vat
1.3.1 Phwong phdp pha ché méi truwong

MOoi trudng nudi cdy vi sinh vat thong thuong ¢ chira ddy du cac thanh phan
vé ngudn carbon, dam, chat khoang, cac yéu t6 sinh trudng... ngoai ra con chua mot
lugng nudc can thiét (khoang 70-85%) co pH xac dinh thich hop cho sy phat trién
cua vi sinh vat. Trong mt so truong hop co thé thém cac chat khang sinh, cac chét
trc ché sinh trudng clia mot s6 vi sinh vat theo yéu cau muc tiéu thir nghiém,...

MBoi trudng nudi cdy thudng dugc phan loai dwa vao tinh chat vat Iy méi truong
va chia thanh 3 dang: 16ng (liquid media), ran (solid media), va ban ran (semisolid
media).

Hién nay, nhiéu hang san xuit méi truong chuyén nghiép di san xuét cac dang
moi truong dong kho. Cac moi truong duge di€u ché tir cac hoda chat tong hop tinh
khiét v&1 ham lugng chinh xéc dinh.

Trong thir nghiém vi sinh, chét luong mdi trudng dong vai tro quan trong, vi
vay viéc pha ché mdi trudng can dugc thyc hién chinh xac, can than. Cach pha ché
nhu sau:

+ Pé chuan bi moi trudng can phai can dong chinh xé4c trén can phan
tich nhu cac thanh vi lugng

+ V&i mdi truong 10ng: can cac thanh phan, hoa tan vao trong nudc.

+ V&i mdi truong rin: bd sung thém chét lam ran nhu thach, dong thoi
phai gia nhiét dé 1am tan mai truong.

+ Yéu cau mdi trudong phai trong dé dé quan sat, truong hop can thiét
phai loc qua gidy loc, gac hodc than hoat. Tuy theo dbi twong yéu cau thir nghiém,
moi truong dugce didu chinh dén pH quy dinh bang HC1 1IN hoic NaOH IN. Moi
truong duge khir tring ¢ nhiét do va thoi gian thich hop phu thudc vao thanh phan
ctia moi truong. Voi cac moi trudong binh thuong, thuong khir trung & 121°C trong
15-20 phut.

Mobi trucmg dong kho: duoc pha ché don gian bang cach phdi hop mot luong
can thiét méi trudng kho vao nudc, diéu chinh pH, déng 6ng va khtr trung. Trong
nhiéu truong hop khong can diéu chinh pH.

Céc 6ng nghiém dyng méi trudng phai sach va khong c¢6 bui. Trudng hop dic
biét phai rira 6ng nghiém bén trong bang nudc 4m va xa phong c6 thé sir dung choi
co ong nghiém. Xa lai 2 1an nude, 1an dau bang nude may, 1an sau bang nudc cit dé
loai trir xa phong con sot lai. Up nguoc dng nghiém trén gia dé tu kho, chu y khong
lau bang khan.
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Khi phan méi trudng ra dung cu chtra can cha y chi dung mot phan cua dung
cu chira. Thong thuong véi cac binh chira nhu binh cau, binh tam gidc chi d6 1/3 dén
%2 dung tich, dong Sml mdi truong 1ong vao ong nghiém, 5 — 7ml doi véi ong thach
nghiéng.

1.3.2 Cac ky thudt khur trung dung cu va moi truong

C6 nhiéu phuong phap khir tring vi sinh vat: bang tac nhan Iy héa nhu nhiét do, birc
xa, loc,... tdc nhan khur trung dugce chon tuy muc dich va vat li¢u khur trung.

a) Ti¢t triing bang nhiét

Nhiét d6 cao co thé diét duoc vi sinh vét do tac dung lam enzym cua vi sinh
vat bi bién tinh, lam mat nudc va oxy hoa té bao.

Tiét trung bang nhiét kho

Tiét trung bang nhiét kho duoc thuc hién trong tu sdy co gan thiét bi ddi luu
khong khi dé dam bao su phan phdi nhiét dong déu trong toan b6 khoang tiét trung.
Diéu kién chuan cua phuong phép tiét tring bang nhiét kho 1a say ¢ nhiét do tdi thicu
160 °C trong it nhét 2 gio.

Trong qua trinh tiét tring phai tién hanh theo ddi nhiét d6 bén trong ti say.
Nhi¢t d6 thuong duge do béng cac dau do nhiét dat ¢ phén ngudi nhét cta ta séy.
Phai ghi cheép va luu trir thong s6 nhiét 6 cia mdi chu trinh tiét trung.

Dung cu thily tinh bén véi nhiét nén thuong dugc khur trung bang phuong phap
say 180°C trong 2 gid trong til sdy. Dung cu thily tinh can goi kin trong gidy hoic
giady nhom.

Tiét trung bang nhiét Am

Phuong phap tiét trung bang nhiét am duoc tién hanh trong mot th1et bi chuyén
dung goi 14 noi hap, tic nhan tiét tring 1a hoi nudc bao hoa dudi ap suét cao. Pay 1a
phuong phap wu tién chon lya, khi co thé, nhat 1a d01 v6i cac dung dich nudc. Piéu
kién chuan cta _phuong phap tiét trung bang nhiét 4m 1a dun néng & 121 °C trong it
nhat 15 phut dé diét té bao sinh dudng hodc hap bang hoi nude ¢ latm, 121 °C trong
15 — 30 phut dé tiét tring hoan toan.

Trong qué trinh tiét tring, phai theo ddi va ghi chép lai nhiét d va ap suat bén
trong ndi hap. Nhiét 46 thuong dugc theo ddi bang cac dau do nhiét dit & phan ngudi
nhét cia ndi hép. Thong s6 van hanh cta mdi chu trinh tiét trung dugc ghi lai dudi
dang biéu d6 nhiét d6 - thoi gian, hay bang mot cach thich hop khac.

b) Tiét triing bang phwong phdp loc

Phuong phap loc thuong duoc dung dé tiét trung cac dung dich kém bén nhiét,
khong thé tiét tring trong bao bi cudi. Nguyén tic ctia phuwong phap 13 dan dung dich
can tiét tring qua vat liéu loc c6 kha nang giir vi khuan. Vit liéu loc thuong dung 1a
cac mang loc c6 kich thudc 16 loc 0,22 pm hay nho hon, c6 kha ning giit lai 100% vi
khuan Pseudomonas diminuta

Can c6 bién phap thich hop dé tranh su hap thu hoat chét trén mang loc, ciing
nhu dé tranh sy thoi tap chét tir mang loc vao dich Igc.

Trude khi loc phai kiém tra dé dam bao mang loc khong bi rach trong qué trinh
lép rap va tiét trung h¢ théng loc, sau khi loc xong cling phai kiém tra tinh toan ven
ctia mang loc bang phwong phap thich hop

¢) Tiét triung bang birc xa

Phuong phap nay duoc tién hanh bang cach cho san phim trong bao bi cudi
tiép xuc véi blrc xa ion héa. Hai ngudn birc xa ion hoa thudng dung 1 : tia y phat ra
tir ngudn phong xa thich hop (vi du dong vi phong xa Cobalt 60), va chum electron
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nang luong cao dugc gia toc bi may gia tde electron. Ngoai ra con ¢o tia tir ngoai
dugc dung dé khir trang céc buong pha ché, tu cdy vi sinh vat; trong trudng hop nay
cht y dén tir ngoai phai truc tiép, thang goc voi noi lam thi nghiém, cong suat va so
lugng dén phu hop voi dién tich buong cay. den tir ngoai it co tac dung voi nam, do
d6 mudn khr tring buong pha ché can phdi hop thém hoa chat dé diét ndm.

d) Tiét trung bang héa chit.

Nhiéu héa chit co thé kiém soét sy tang truong cua vi sinh vat. Ethylen oxyd,
triethylen glycol,... dugc str dung dé khir trung, @re ché sy phat trién cua vi sinh vat.
St dung dung dich Cloramin B, Cloramin T 2% hodc dung dich phenol 0,5% dé xur
Iy budng v6 khuan. Tiét khuan khong khi bang dung dich formaldehyd (500ml cho 1
lit nudce).

1.3.3 Cac ky thudt thao tac vo trung.

Trong kiém nghiém vi sinh vat, cdc ching vi sinh vat can dugc cay vao nhiéu
moi truong khac nhau dé tang sinh, khao sat ddc tinh sinh trudng cta vi sinh vat, cac
thir nghiém sinh hoa, ... Viéc ciy chiing can chi y thuc hién dé khong dua céc vi sinh
vét khac vao hay vi sinh vat nhiém vao méi truong, vi vy cac thao tac can hét sic
can than dé loai trir cac vi sinh vat gay nhiém. Dé dam bao duoc trang thai vo trung
trude khi str dung, méi trudng va cac dung cu can duge khir tring thich hop.

Céc thao tac vO trung dugc thuc hién trong khong gian vo trung dugc tao ra
boingon lira den con, hoic trong til ciy vo trung. Ngoai ra nguoi tién hanh thir nghiém
cAn mang gang tay hodc sat triung tay voi cdn 70° hodc dung dich tuyét khuan, dong
thoi sat tring mat ban thao tac. Sau khi thuc hién xong cong viéc cay chung lai tién
hanh sat trung tay, mat ban tuong ty nhu trén.

Khur trung que cay: dot noéng do dau que cdy trong ngon ltra va d6t nhe phan
can. Cam thang dting que ciy Ién cho nong déu, mo nut bong va dua ngay que cay
da khu trang vao dung cu chira gidng. ap dau que cdy vao dau ong nghiém, binh chira
hogc dat nhe Ién phan moi truong khong chira vi sinh vat dé 1am ngudi que ciy trudc
khi cdy vi sinh vat.

Chuan bi 6ng thach nghiéng va d6 dia:

+ Ong thach nghiéng: Ngay sau khi khtr trung, dat dau cac ong nghiém
dung moi truong ran cao dé tao do nghiéng sao cho chiéu dai ciia moi truong trong
ong khong qua 2/3 chiéu cao ong, thach khong dugc cham vao nat bong. bé nguai.

+ D06 dia: Db & nhiét d6 45 — 550C, vira han ché su ngung tu hoi nudc
trén nap dia petri, vira tao dugc bé mit moi trudng phang. d6 dia trong tu cdy vo
tring, bé day méi truong trong dia la 3 — 4 mm.

1. THU GIOI HAN NHIEM KHUAN

Thir gidi han nhiém khudn nham danh gia s6 lugng vi khuan hiéu khi, ndm, mébc co
kha ning song lai duoc va phat hién cac vi khuan chi diém y té c6 trong thudc.

Thi nghiém dugc tién hanh trong diéu kién vo khuan. Trong khi lam thi nghiém, chii
y khong dua chat khir khuan vao mﬁu thtr.

Thu nghiém duoc ap dung cho tat ca cac dugc pham gém ca nguyén liéu va thanh
pham cua cac thudc khong tiét khuan trong qua trinh san xuat.

1.1.Thir nghiém so bo

- Tim chdt vrc ché co trong thuoc:
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Thir nghiém gi61 han nhiém khuan s& khong c6 gia tri neu chat trc ché co trong thudc
can tré dén kha nang phat hién cac vi khuan. Vi vay can 1am thi nghiém kiém tra
trudc bang cach 1iy dung dich ché pham da dugc pha ¢ ndng do thich hop vao moi
treong chon loc cho Escherichia coli, Salmonella, Staphylococcus, Pseudomonas
aeruginosa, roi cAy vao d6 1ml canh khuan 24 h tudi da pha lodng véi dung dich dém
phosphat pH 7,2 it nhit t6i 10" cac vi khuan tuong tmg. Néu vi khuan khéng moc,
thi nghiém can thay d6i bang cach:

1. Giit nguyén luong chit mang thir nhung ting thé tich méi trudng.

2. Cho vao mdi truong mot luong vira du chat khir hoat tinh thich hop.

3. Phdi hop céach lam (1) va (2) dé vi khuan mang cay c6 thé moc duoc.

- Tuy theo thanh phan va ndng do cia mau thir, c6 thé thém vao méi truong dé trung
hoa chat trc ché cac loai sau: lecithin dau twong 0,5 %, polysorbat 20: 4 %.

Lam lai thi nghi€ém voi diéu kién chat trc ché trong lwrgng mau mang kiém tra da duoc
trung hoa.

1.2.Moi trlro’ng

Moi trudong nuodi cay c6 thé pha theo cach dudi day hodc c6 thé dung méi truong kho
do cac hing san xuit moi truong vi sinh vat cung cap. Cac mdi trudng ty pha ché
phai hip tiét khuan bang ndi hap ¢ nhiét 6 115°C trong 30 pht trir khi c6 nhitng chi
dan riéng dbi vai loai moi truong dic biét.

Thach dung cho pha ché méi trudng c6 do am dudi 15%. Nudc va cac chit ding
trong cac cong thirc phai tinh khiét.

Maoéi trwong thach casein dau tuwong

Casein pancreatic 1509
Natri clorid 5009
Thach 15,049
Bot dau tuong thuy phan boi 509
papain 1000 ml
Nudce

pH sau khi tiét khuan: 7,3 + 0,2

Moéi truong thach thuwong

Pepton 10,0¢g

Natri clorid 500

Thach 15-20¢

Nudc 1000 ml

pH sau khi tiét khuan 74+0,2

M@éi truong thach Sabouraud

Glucosa 40,0¢
Casein pancreatic 500
Pepton 5,09
Thach

Nudc 15,09

1000 ml
Hoa tan, dun so61 chp tan hoan toan.
pH sau khi tiét khuan : 5,6 + 0,2
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Moi trwong 16ng casein diu tuwong

Casein pancreatic 17,09
Dikali hydrophosphat 2,50
B6t dau tuong thuy phan boi 309
papain 250
Glucose 5049
Natri clorid 1000 ml
Nudc

Hoa tan cac chat ran vao nudc dun néng nhe dé tan hoan toan. Pé ngudi dung dich
& nhiét do phong, phan chia vao cac binh thich hop d6 tiét khuan. pH sau khi tiét
khuén:7,3 + 0,2.

1.3.Chuin bi thi nghi¢m

1.3.1.Lay miu: ) , o
Doi véi cac thir nghiém dudi day, moi thir nghiém lay 10ml hoac 10g ché pham.

1.3.2.Céach thir nghiém:

Mot mau ché pham can xac dinh gi¢i han vi khuan phai thuc hién day du cac thi
nghiém sau:

Pém tong s6 vi khuan hiéu khi song lai dugc, tinh ra s6 luong vi khuan, nAm méc c6
trong 1g hodc 1ml ché pham.

Thir nghiém tim nhing vi khuan gy bénh sau:

Staphylococcus aureus

Pseudomonas aeruginosa

Salmonella

Escherichia coli

1.3.3.Chuén bj miu

Ché pham mang thir nghiém trong qua trinh hoa tan hodc nhti hoa phai dam bao khong
lam thay d6i chung loai vi khuan, nam moc c6 trong thude. Pé c6 mot dung dich hodc
nhi dich thich hgp cho thir nghiém, tién hanh nhu sau:

Doi voi ché pham ran, hoa tan truc tiép hodc nghién min ché pham trong binh véi
dung méi hodc chét nhil hod thich hop.

DBoi vai ché phém ¢ dang 16ng nhu dung dich thyc, nhii dich trong nude, chit rin hoa
tan dé dang va hoan toan trong nudc..., dung dung dich dém phosphat pH 7.2 hoic
dung dich natri clorid 0,9% dé hoa loang.

Nhirng ché phdm 16ng khong thé hoa 14n trong nuéc nhu dau, kem hodc sap: Ché tao
nhil dich bang cach thém mét lugng vira di tac nhan nhii hod vo khuéan thich hgp nhur
cac loai polysorbat. Dung phuong phap khuay tron co hoc hodc dong thoi lam am
bang nhiét nhung khong dugc vuot qua 45°C dé c6 nhii dich ché pham ddng nhat.
Céc ché pham ¢ dang khi dung - 1éng: Lam lanh binh dé cac khi hoa 16ng réi mé nép
dé lay mot lugng thich hop mang thir.

1.4.Tién hanh

1.4.1.X4ac dinh tong s6 vi khuan hiéu khi: ¢é 3 phwong phap
a) Phuong phap dia thach

b) Phuwong phdp pha lodng trong ong nghiém

¢)Phuong phap mang loc:

- Pém tong sé vi khudn hiéu khi:
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Déi v6i ché pham hoa tan tt hodc tao thanh dung dich hoi duc, dung phuong phap
dia thach. Con cac ché pham khac dung phuong phap hoa loang trong 6ng nghiém.
Hoa tan hodc lam nhii hoa 10 g hodc 10 ml ché pham vira du trong 100 ml dung dich
dém phosphat pH 7,2 hodc trong 100 ml dung méi thich hop véi timg loai ché pham
dé duoc (dung dich ché pham c6 d¢ pha loang ¢ ty 1¢ 1/10. Déi v6i nhirng ché pham
dang nhay khéng thé 1y chinh x4c bang pipet & ty 18 1/10, c6 thé pha lodng tiép dé
1y duogc chinh x4c, nghia 1a c6 thé pha loang dén ty 18 1/50 hogc 1/100 v.v..
Thuce hién thir nghiém phat hién chét e ché trude khi xac dinh tong s6 vi khuan hiéu
khi. Ché phim d3 pha lodng phai cho ngay vao mdi truong nudi cdy ma khéng dugc
dé qua 1 gio.
Dung dich dém pH 7,2: Hoa 34q kali dihydrophosphat (KH2PO4) vao khoang 500 ml
nude cit trong binh dinh mtc 1000 ml. Didu chinh pH t&i 7.2 + 0,1 bang cach thém
dung dich natri hydroxyd 2%. Thém nudc cat t6i vach. Tron déu, phan chia vao céac
binh, tiét khuan, bao quan ¢ lanh. Khi dung, hoa loang v41 nudce cit theo ty 1€ 1: 800
va tiét khuan.
+ Phwong phap dia thach
Hoa lodng ché pham sao cho khi cdy 1 ml dich ché pham vao méi trudng trong mot
hop Petri, s6 khuan lac moc khoang 30 dén 300 khuén lac. Liy dung dich c¢6 do pha
lodng cudi cung cho vao 2 hop Petri, mdi hop 1ml. Thém vao mdi hop 15 - 20 ml moi
truong thach casein dau twong hodc méi truong thach thudng da dun chay va dé nguoi
dén 45°C. Pay hop, tron déu bang cach xoay qua, xoay lai. Sau d6 dé yén cho thach
dong cing ¢ nhiét do phong. Lat nguoc hdp, mang u & 35°C tir 24 - 48 h. Sau thoi
gian 4, kiém tra vi khuan moc & dia, dém s luong khuan lac. Léy gia tri cua dia co
sb luong khuan lac 1én nhit ma sb khuan lac trong dia khong 16n hon 300 va tinh ra
s6 lwong khuén lac trong 1g hodc 1ml ché pham. Néu thiy khong c6 khuan lac moc
& dia c6 d6 pha lodng 1/10 thi két luan ché pham c6 it hon 10 khuan lac trong 1 g
hoac 1 ml.
1.4.2. Thir nghiém tim cdc vi khudn

a)Tim Staphylococcus aureus va Pseudomonas aeruginosa

b) Tim Salmonella va Escherichia coli

¢) Phat hi¢n Enterobacteria va cdc vi khudn Gram ém khdc

Chi trinh bay tim Staphylococcus aureus va Pseudomonas aeruginosa

+ Tim Staphylococcus aureus va Pseudomonas aeruginosa

Cho ché pham vao 100 ml méi truong long casein dau tuong, u 6 35 - 37°C kiém tra
vi khudn moc ¢ mdi truong. Néu thay moc, dung que cdy ldy méi trudng, cay 1én dia
thach Vogel - Johnson (hodc thach Baird - Parker hodc thach manitol - mu01) va moi
truong thach cetrimid. Pay dia, lat nguoc hop Petri, mang 1. Sau khi u kiém tra néu
khong thdy c6 nhitng khuan lac v6i dic tinh nhu ghi trong bang 2 va bang 3 (néu ¢
phan sau) dbi véi timg moéi truong da si dung thi ché pham khong c6 Staphylococcus
aureus va Pseudomonas aeruginosa. Néu thay c6 khuan lac nghi ngo thi tiép tuc 1am
cac phan tng sinh hoa cua Staphylococcus aureus hodc Pseudomonas aeruginosa
nhu sau:

*Phan ung coagulase (d6i voi Staphylococcus aureus):

Dung que cay chuyén khuan lac nghi ngo dic trung tor mat thach Vogel- -Johnson
(hodc thach Baird - Parket, hodc thach manitol - mudi) thém vao ting ‘ong nghiém,
mdi ong 0,5 ml huyét twong tho hoic ngua. Pem @ 37°C, kiém tra cic Ong sau 3 gid
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U roi tiép tuc G thém 24h. Néu thiy c6 dong huyét trong (¢ bat ky muc d6 nio), ché
pham co6 Staphylococcus aureus.

Bdng 2: Pdc diém hinh thdi ciia Staphylococcus aureus trén cdc moi truong lia chon

MOi Thach Thach Thach
trudng Vogel - manitol - mubi Baird - Parker
Johnson
bac Mau den duoc | Khuan lac mau vang | Khuan lac mau den bong,
diém bao boc bang | cing voi mot ving | vién quanh bing mot

hinhﬁ thai | mot vung vang | vang xung quanh vung sang ré 2 - 5 mm
khuan
lac

*Phdn ting oxydase va sinh séc t6 ( d6i v6i Pseudomonas aeruginosa):

Lay nhitng khuan lac nghi ngd dic trung tir mit moi truong thach cetrimid cay ria
trén mat moi truong thach Pseudomonas phat hién Fluorescin va mdi trudong
Pseudomonas phat hién Pyocyanin trong hop Petri. Néu nhiéu khuén lac can duoc
ciy truyén, c6 thé chia bé mit hop thanh bon phan moi phan cAy mot loai khuan lac
lra chon. Day va lat nguoc hop moéi truong da cay truyen va i & 35 + 2°C it nhat 3
ngay kiém tra duong cay dudi anh sang dén tir ngoai. Kiém tra cac dia dé xac dinh co
khuan lac dic trung theo bang 3 hay khong. Xac nhan bat ky khuan lac nghi ngd nao
moc trén mot hodc nhiéu méi truong. Phat hién Pseudomonas aeruginosa bang phan
ing oxydase: Nho ngay 1én khuan lac hozc chuyén khuan lac 1én mot mau (hodc mot
khoanh) gidy di tam trudc N - dimethyl - phenylen diamin dihydroclorid. Néu thiy
hién mau dé hong chuyén sang mau tim, ché pham c6 Pseudomonas aeruglnosa Co
thé xac dinh Pseudomonas aeruginosa bang cac phép thir sinh hoa va nudi cay thich
hop khac.

Bang 3. Bac diém hinh thdi cua Pseudomonas aeruginosa trén cac moi truong lua
chon

Thach Thach
Moi truong Thach cetrimid | Pseudomonas dé Pseudomonas dé
phat hién Fluorescin | phat hién Pyocyanin

Dic diém hinh thai | Mau luc nhat Khong mau dén | Mau vang nhat
khuan lac thong thuong | mau vang nhat
Huynh quang ¢ Mau luc Mau hoi vang Mau xanh nudc bién
anh sang tia cuc
tim
Phan tmg oxydase | Duong tinh Duong tinh Duong tinh
Nhuom Gram Tryc khuan Tryc khuan Tryc khuan

Gram am Gram am Gram am

1.4.3.Pém t(?ng s0 ndm, moc, va men

Dung phuong phép dia thach twrong ty nhu dém téng sb vi khuan hiéu khi, nhung sir
dung moi truong thach Sabouraud hoac méi truong thach - khoai tay- glucose, u cac
dia ¢ nhiét d6 ¢ 20 - 25°C, theo dbi trong 5 ngay.

Thir nghiém thir nhat dung cho nhirg san phadm qui dinh khong c6 Clostridia. Thi
nghiém thir hai 12 ban dinh luong ddi véi Clostridium perfringens ap dung véi nhiing
san pham c6 tiéu chuan vé sb lugng Clostridium perfringens.
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Yeu ciu gi6i han nhiém khuén
Néu khéng c6 chi dan trong chuyén luan riéng thir gioi han nhiém khuan cho cac loai
thudc c6 qua trinh san xuat khong tiét khuan nhu sau:

Bing 7. Yéu cdu gidi han nhiém khuin

Loai ché phim Y&u ciu
M
C
1 | Cac ché pham dung cho | Khong co cac vi khuan co thé song lai trong 1 g
bong va cac vét loét sdu | (ml) mau thir
2 | Cac ché pham dung tai | Tong sb vi khuan hiéu khi song lai dugc khong

chd nhu chira xung ty, | qua 100 trong 1 g (ml)

tén thuong, va cac mang | Mau thir phai khong c6 Enterobacteria,

nhay (miii, hong, tai, Am Pseudomonas  aeruginosa,  Staphylococcus

dao ...) aureus, nam va moc trong 1 g (ml)

3 | Cac ché pham dung tai | Tong s6 vi khuan hiéu khi song lai duoc khong

chd cho da nhu kem bdi, | qua 500 trong 1 g (ml)

nuéc thom, dau, dung | Mau thir phai khéng c6 Enterobacteria,

dich, bot... Pseudomonas  aeruginosa,  Staphylococcus
aureus, nam va moc trong 1 g (ml)

4 | Cac ché pham dung | Tong so vi khuan hiéu khi song lai dugc khong

udng; qua tryc trang; | qua 10* trong 1 g (ml)

thim qua da. Téng sé Enterobacteria khéng quéa 500 trong 1
g(m)

Nam va moc khong qua 100 trongl g (ml)
Khoéng dugc c6 Salmonella trong 10 g(ml)
Mau khong c6 Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus. trong
1g(ml)
5 | Cac ché pham co chuta | Tong s6 vi khuan hiéu khi song lai dwoc 5.10*
cac nguyén liéu c6 |trong1g(ml)

ngudn gde thyc vat, dong | Nam va moc khong qua 500 trong 1 g (ml)

vat khong thé xir 1y theo | Tong sb Enterobacteria khdng qué 500 trongl g

qui trinh lam gidm lugng | (ml)

vi khuan. Khong dugc c6 Salmonella trong 10 g(ml)
Mau khong c6 Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus trong
1g(ml)

2. THU VO KHUAN
2.1.Qui dinh chung
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Ky thuét nay ap dung dé thir vo khuan nham _phat hién sy c6 mat cua vi khuan, nAm
moc va ndm men trong cac nguyén liu, ché pham va dung cu ma theo tiéu chuin
riéng can phai vo khuan. Thir vo khuan phai dugc tién hanh trong diéu kién vo khuan
nhu trong budng thoi khi vo khuén hodc trong budng sach dé mau thtr khong bi 6
nhiém. Trong qua trinh thu, mau khong duoc tiép xuc véi cac tic nhan cd anh hudng
dén vi khudn, nAm méc, nAm men (nhu: tia tir ngoai, chat sat khuan, nhiét do cao ...).
Céc dung cu, dung moi, méi trudng nudi cdy phai dugc diét khuan trude khi dung.

2.2.Phwong phap thir

2.2.1.Nguyén tac

Néu vi khuan, nAm mdc, ndm men dugc ciy vao moi trudng cé chat dinh dudng va
nuoc, dugce gitr & diéu kién nhiét do thich hop thi chung s€ phat trién. Su c6 mit cua
vi sinh vat lam cho moi truong bién ddi trang thai tir trong sang duc, hodc ¢ cin ling
& ddy méi truong, hodc thay doi mau sic méi truong.

Chon mot trong hai phuong phap thu thuong dung 1a phuong phap mang loc hoac
phuong phap cay tryc tiép. Khi tién hanh thir phai lam sach bé ngoai ciia dng (hoic
chai, 1o, binh ...) dung ché pham bang mot chat sat khuan thich hop. Sau d6 1ay mot
luong ché pham du dung theo qui dinh, cdy truc tiép vao méi truong (néu theo
phwong phap cdy truec tiép) hodic theo phwong phiap mang loc: Pem ché phim sau
khi dd duoc hoa lodng v6i dung méi thich hop loc qua mang loc, rdi cat cac mang
loc thanh miéng nho dem nhung vao méi trudng, i moi trudng da cay ché pham hoic
cdy mang loc trong thoi gian qui dinh.

2.2.2.Chuin bi méi truong va dung mdi

Moi truong dé phat hién vi khudn hiéu khi va ky khi o

Moi truong thioglycolat c6 thach (dung cho thr nghi€ém nhiing ché pham léng va
trong).

Moi truong thioglycolat khong c6 thach (dung cho thir nghiém nhiing ché pham dic
hoac dac sén sét dang cao).

MGi trirong Soybean - casein (dé phat hién vi khuan hiéu khi va nAm méc)
C4 hai loai moéi truong trén phai dugce pha ché va kiém tra chat lugng theo dung qui dinh
o0 muc "Céch pha ché va kiém tra chat lugng cac méi truong" trude khi dung.

Dung méi diing d@é hoa lodng

Khi nhitng mau thir khong & dang dung dich 1ong, can hoa loang dé thir nghiém. Chi
dugc dung lam dung méi hoa lodng 1a mot chat 1ong bat ky khong c6 tinh khang
khuan va khong tac dong dén d6 x6p ctia mang loc. Thudng dung cac dung mdi sau
day:

Dung m0i A: Hoa tan 1 g pepton vao nudc cho vira du 1 lit. Loc (hodc ly tam) cho
trong. Piéu chinh pH bang 7,1 + 0,2. Pyng vio nhiéu binh, mdi binh khoang 100 ml.
Hap ¢ 121° C trong 18 - 20 phit.

Dung m6i B: Nhu dung mdi A, nhung thém 1 ml polysorbat 80 cho 1 lit dung méi,
dung dé hoa loing nhitng ché pham thir c6 lecithin.

Dung méi C: isopropyl myristat

Duing dé pha lodng nhitng ché pham dang dau hay dung dich dau
2.2.3.Cach pha che va kiém tra chat lwgng cac méi truong
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- Méi truwomg dé phat hign cdc vi khudn hiéu khi va ky khi
+ Moi truong thioglycolat khong co thach ‘
Dung cho thtr nghiém nhitng ché pham duc hoac ddc sén sét dang cao.

L. Cystin 0,50 g
Natri clorid 2,50 ¢
Dextrose (CsH1206.H20) 550 g
Cao men bia (c6 kha nang tan trong 5,00 g
nuoc) 150 ¢
Casein pancreatic 0,50 ¢

Natri thioglycolat
(hoac acid thioglycolic 0,3 g) 10 ml

Resazurin (dung dich 1% méi pha) 1000

Nudc cit ml

pH sau khi tiét khuan: 7,1+ 0,2
Cho tat ca cac thanh phan trén vao mdt dung cu thich hop, dun cach thuy, khudy déu
dén khi thanh dung dich, dung dung dich natri hydroxyd 1N diéu chinh dé cho pH
sau khi tiét khuan dat 7,1 + 0,2. C6 thé loc (néu cﬁn). Phan chia vao cac 6ng nghi¢m
(hodc binh) thich hop. Hap tiét khuan 121°C trong khoang 18 - 20 phiit. Sau khi tiét
khuan dem lam ngudi nhanh t6i 25°C, méi truong khong duoc dun nong tré lai.

- MGi trwong phdt hign vi khudan hiéu khi va ndm
+ Moi trwong Soybean - casein

Casein pancreatic 17,09
Bot papaic soybean 3,09
Natri clorid 500
Dikali hydrophosphat 2,5¢
(K2HPOg4) 2549
Dextrose (CsH1206.H20) 1000 ml
Nudc cat

pH sau khi tiét khuan: 7,3 + 0,2
Hoa tan tat ca cac chét ran trong nudc, dun néng nhe dé cho tan hoan toan. é nguodi
& nhiét d6 phong. Dung dung dich natri hydroxyd 0,1N dé diéu chinh (néu can) cho
pH sau khi tiét khuan khoang 7,1 dén 7,5. Loc (néu can) dé cho mdi trudng trong.
Phén chia vao nhiing dung cu thich hop, hap tiét khuan ¢ 121°C trong khoang 20
phut.

- Kiém tra chat hrgng méi truomg

a) Po vo khuan:

Lay ngiu nhién mot vai 6ng (hodc binh) méi trudng mai san xuat, dem u & nhiét do
30 - 35°C trong 4 ngay ddi voi nhitng loai moi trudng dung nudi cay vi khudn hiéu
khi va ky khi; u ¢ nhiét do 20 - 250C trong it nhat 7 ngay d6i v6i nhimng loai moi
truong dung nudi cdy vi khuan, nim moc. Cac loai méi trudng phai khéng dugc co
vi khudn, nAm mdc moc.

b) Kha nang dinh dudng:

Cay vao moi trudng ding dé thi nghiém khoang 100 té bao song ctia nhiing loai vi
khuan sau:

Loai hiéu khi dung Staphylococcus aureus ATCC 6538.

Loai vi khuan hiéu khi c6 nha bao dung Bacillus subtilis ATCC 6633.

Loai vi khuan ky khi dung Clostridium sporogenes ATCC 9404,

134




Loai nAm dung Candida albicans ATCC 10231.

Aspergillus niger ATCC 16404
MGdi loai ching chi thi duge cdy vao loai méi truong twong tng, réi mang t ¢ nhiét
d6 thich hop cho timg loai it nhat 3 ngay doi véi vi khudn va it nhdt 5 ngay doi véi
nam moc. Trén mdi loai moi truong, sau thoi gian t déu phai thiy vi khuan moc tdt.

) Klém tra tac dung uc ché ¢ mau mang thu:

Mot sb ché pham do yéu cdu cta san xuét hodc & nhimng ché pham moi nguoi ta da
cho thém chét bao quan. Loai ché phim nay c6 anh huong dén su phat trién cua vi
khuan, nAm méc, nén can phai kiém tra tac dung trc ché cta chung ddi véi vi khuan
nam méc.

Doi véi Vi khuan ky khi

Dung 4 6 ong moi trudng phat hién vi khuan ky khi. Hai 6 6ng dung lam chimg chi ciy
vao mdi 6ng chimg nay 100 nha bao vi khuan ky khi Clostridium sporogenes ATCC
9404 (khoang 0,1 ml nht dich nha bao da pha loang thich hop). Hai 6ng con lai cay
vao mdi 6ng mot lwong bang nhau ché pham can kiém tra, roi cling cay vao moi ong
100 nha bao Clostridium sporogenes ATCC 9404. Pem u tat ca cac dng ¢ 30 - 35°C
it nhat 7 ngay.

Poi voi Vi khuan hiéu khi

Dung 4 6 ong moi truong phat hién vi khuan hiéu khi. Hai ng ding 1am chimng chi cay
vao mdi éng chimg nay 100 té bao vi khuan hiéu khi Staphylococcus aureus ATCC
6538 (khoang 0,1 ml nht dich té bao da pha loéng thich hop). Hai ong con lai cay
vao moi ong mot luong bang nhau ché pham can kiém tra, va cling cay vao mdi ong
100 té bao Staphylococcus aureus ATCC 6538. Pem u tit ca cac dng ¢ 30 - 35°C it
nhit 7 ngay

Doi véi nam moc

Dung 4 6 ong moi truong phat hién nam, moc. Hai 6ng dung 1am chiing chi cly vao
moi ong chimg nay 100 té bao nam Candida albicans ATCC 10231. Hai 6ng dung
kiém tra, cay vao mdi ong 100 té bao nam Candida albicans ATCC 10231 va mot
lugng ché pham bang nhau. Pem 1 tit ca cac dng ¢ 20 - 25°C it nhat 7 ngay.

Danh gia két qua:

Néu trong thoi gian u, vi khuén, nam mdc moc tot (dé dang va phong phu), d6i voi
ting loai, moc giéng nhau giita 6ng kiém tra va ong chimg: Mau thir khong c6 tac
dung trc ché.

Néu trén cac 6ng méi trudng co cdy mau thur, vi khuan nam, moc moc yéu, chim
phat trién hodc khong phat trién so véi ong chirg van moc tot: Mau thir ¢6 tac
dung tc ché. Phai loai bo tac dung uc ché.

Téc dung tic ché ctua mau thir ¢ thé loai bo dugc mot cach co két qua b.';“mg cach
ciy truyén nhic lai trén mot loat méi truong méi hodc loc qua mang loc vi khuan.

3. PHEP THU CHAT GAY SOT

Phép thur dugc xac dinh béng cach do sy tang than nhiét tho sau khi tiém tinh mach
dung dich v6 khuan cua chat can kiém tra.

3.1.Lua chon dong vat thi nghiém
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Dung tho trudong thanh, khée manh, ca 2 giéng, can niang khong dudi 1,5kg, nudi
dudng bang thirc an khong c6 chira khang sinh va tho khong co dau hiéu giam can
trong qua trinh thr nghiém. Khong dung dé thir nghiém néu:

(a) Tho méi dugc dung thir chat gay sét c¢o két qua am tinh trong vong 3 ngay trudc
do, hoac

(b) Tho da duoc dung thir chat gay sbt c¢6 két qua duong tinh trong vong 3 tudn.

3.2.Khu vue luvu giir dong vat

Tho dugc nubi gitr riéng ting con trong khu vue yén tinh, c6 nhiét do 6n dinh. Cho
tho nhin an tr dém trude khi tha, khong cho uong nudc trong qua trinh thir. Tién hanh
phép thir trong phong yén tinh, khong c6 tiéng 6n, nhiét d6 phong chénh léch khong
qua 3°C so voi khu vue nudi giit, hodc tho phai duge luu giit & diéu kién phong thi
nghiém trong khoang it nhat 18 gio trudc khi thir nghiém.

3.3.Dung cu, bom va kim tiém: T4t ca cac dung cu, bom va kim tiém phai dugc rira
sach va trang nudc cat, say ¢ nhi¢t do 250°C trong 30 phut hodc 200°C trong 1 gio.

3.4.Hop/ gia giir thé: Cac hop/ gia gitt tho cho trudng hop do nhiét 4o bang thiét bi
dién duoc thiét ké dé gilt o ¢ con vat nhung khong dugc chat qua, phén co thé con
lai dugc thoai méi dé tho co thé ngdi ¢ tu thé binh thuong. Khong gitr tho bang céc
loai kep hodc gia cé thé gay dau hodc kho chiu cho con vat. Thé phai dugc cho vao
hop hoidc gia it nhat 1 gid trude khi thir va gitt & d6 trong sudt qua trinh thir nghiém.

4.5.Nhiét ké: Nhiét ké hoic thiét bi dién dung dé ghi nhiét do c6 d6 chinh xac 0,1°C
va duogc dua vao truc trang cua thd voi do sau Scm. Do sau cua nhiét ké trong truc
trang phai giéng nhau giira cac tho. Néu dung thiét bi dién, dau do nhiét d6 phai dugc
dit trong truc trang trong sudt qua trinh thir.

4.6. Thir nghiém so bo

Chi nén tién hanh thir so b voi nhitng tho 1an dau tién duoc dung thir chat gy sot.
Trong vong mot dén 3 ngay trude khi kiém tra mau thi, tiém tinh mach tai 10ml/ kg
tho dung dich natri clorid 0,9% khéng c6 chat gay sbt, di lam 4m dén khoang 38°5
trude khi tiém. Ghi nhiét do tho, bat dau it nhat 90 phat trude khi tiém va tiép tuc
trong 3 gio sau khi tiém. Khong dung nhiing thé c6 nhiét d6 thay d6i qua 0,6°C vao
thir nghiém chinh thurc.

4.7.Thir nghiém chinh thirc
Moi mau duoc thir trén mot nhom 3 tho.

Chudn bj va tiém mau thir: Mau thir c¢6 thé dugc hoa tan trong mot dung moi khong
6 chat gay s6t, dung dich natri clorid 0,9% hodc mot chét long dugc qui dinh trong
chuyén luan riéng. Lam 4m dung dich thir 1én khoang 38°5 trudc khi tiém. Tiém cham
dung dich thtr vao tinh mach tai tho trong khoang thoi gian khong qué 4 phut, trir khi
c6 chi dan gi khac trong chuyén luan riéng. Luong mau thir duoc tiém s& thay doi tuy
theo ché pham can kiém tra va dugc qui dinh trong chuyén luan riéng. Thé tich tiém
trong khoang 0,5 — 10ml/ kg thé trong tho.

Theo doi nhié¢t do va xdc dinh dap vng

Ghi nhiét do tho 30 phat mot 1an, it nhit 90 phut trudce khi tiém va tiép tuc 3 gid sau
khi tiém. Theo doi nhiét dg trude khi ti€ém, khong dung vao thir nghiém néu:

- Tho c6 chénh léch nhiét d6 > 0,2°C giita 2 14n ghi lién tiép, hodc
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- Tho c6 nhiét d6 ban dau cao hon 39°8 hoic thip hon 38°C, hoic
- Nhiét do cua 3 tho trong cung nhém khac nhau qua 1°C.

“Nhiét do ban dau” cta mdi tho 1a trung binh cua 2 gia tri nhiét do ghi duoc cach
nhau 30 phut, xac dinh trong khoang 40 phut ngay trude khi ti€ém dung dich thu.
“Nhiét do toi da” cia mdi tho 13 nhiét dd cao nhét ghi dugc cho thé do trong vong 3
gi0 sau khi tiém. Chénh I¢ch gitra “nhiét do ban dau” va “nhiét d6 cao nhat” duoc goi
1a dap tmg. Khi chénh 1éch 13 am, két qua dugc coi 1a dap Gng bang 0.

Panh gia két qua:

Pau tién thir trén mot nhom 3 tho, tuy thude vao két qua thu duogc, thir thém lan luot
tirng nhoém 3 tho khac cho dén khi téng cong 4 nhom, néu can. Néu tong dap tng cua
nhom déu tién khéng vuot qua sb ghi trong ¢t 2 cua bang dudi dy, thi mau thir dat
yéu cau. Néu tong dap tmg vuot qua sd ghi trong cot 2 nhung khong vuot qua sO ghi
trong cot 3 thi lap lai phep thtr trén nhom khac nhu dé néu ¢ trén. Néu tong cac dap
g 16n hon s6 ghi trong ¢t 3 thi mau thir khong dat yéu cau.

S6 tho Mau thir dat néu tong dap img | Mau thir khong dat néu tong
khong vuot qua dap Ung vuot qua
3 1,15 2,65
6 2,80 4,30
9 4,45 5,95
12 6,60 6,60

Nhitng tho ¢6 nhiét do tang cao qua 1,2°C thi loai va khong bao gid dung lai cho phép
thir chat gay sot.

CAU HOI LUQNG GIA 7

Céu 1. KIM TIEN THAO( chai 30 vién bao duong ) ki€ém vi sinh ¢ chi ti€u thur gioi
han nhiém khuan, theo quy dinh ctia DBVN IV, KIM TIEN THAO phai dat & muc 5
?

a.bung b.Sai

Céu 2. Vién nang mém VINAgic( chai/100 vién nang ) kiém vi sinh & chi tiéu thirgi6i
han nhiém khuan, theo quy dinh cia DDVN IV VINAGicphdi dat & mirc 4 ?
a.bung b.Sai

Céu 3. Kem boi ngoai da MEDEROM,( tuyp/15gam) thir giéi han nhiém khuan quy
dinh phai dat chi tiéu vi sinh theo DDVN IV ?
a.bung b.Sai

Cau 4. Dau gi6 Truong Son thir giéi han nhiém khuin quy dinh phai dat mirc 6
theo quy dinh cua DDVN 1V ?
a.bung b.Sai
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Céu 5. Kem dudng da Olay Matic thir gi¢i han nhiém khuin quy dinh phai dat d¢
v6 khuan theo quy dinh DDVN IV ?
a.Sai b. Blng

Cau 6. Dung dich CON BORIC 3%phai dat 46 nhiém khuin quy dinh cia DDVN
v ?
a.bung b.Sai

Cau 7. Thuéc HAI CAU HOAN gi6i han vi sinh phai dat theo tong sd vi khuan hiéu
khi ma DPDVN IV quy dinh phai dat trwéc khi xuat xuwéng ?
a.bing b.Sai

Céau 8. Tho dat nhirng ti€u chi : khoe manh, truong thanh, nang khong dudi 1,5 kg,
khong bi gidm cén, thire an khong chira khang sinh.
a.bing b.Sai

Cau 9. Con bach tudt thuong dung dé thir chi tiéu “ Chat gay s6t’’ d6i véi thude tiém
va thudce tiém truyén theo DDVN IV quy dinh 6 ?
a.bung b.Sai

Céu 10. Trudce khi tho dugc dua vao thir nghiém , tho dugc giﬁ: 0 lghu vuc im lang,
c6 nhiét do 30°C, khong khi trong lanh va cho thé nghe nhac co dién .
a.bung b.Sai

Cau 11. Thir “ Chat gay s6t ” chinh xac tho phai nhin an tir dém trude khi thir, trong
suot qua
a.bing b.Sai

Cau 12. Thir “ Chat gay st ” chinh xac tho phai nhin an tir dém trudc khi thir, trong
suot qua
a.bung b.Sai

Cau 13. Tho méi duoc dung thir chit gay sot co két qua............... trong vong
..................... trude do thi khong dung dé thu nghiém.

Cau 14. Tho di duge dung thir chat gdy sot co két qua ................... trong vong

Cau 15.Tét ca cac dung cu, bom va kim tiém tham gia trong qua trinh thir “Chat gay
sOt ”” phai dugc rira sach va trang nudc cat nhi€u lan vasay ¢ nhiét do.
250%C....iiieeieee e, trudc khi st dung no.
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Cau 16.Céc dung cu, bom va kim tiém phai dugc rira sach va trang nudc cét va siy
nhiét do ................ trong thoi gian 360 gidy trudc khi stir dung no.
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PAP AN CAU HOI LUQNG GIA

Bai 1: PAI CUONG VE CONG TAC KIEM TRA CHAT LUQNG

THUOC, MY PHAM
Caul.c Cau 2.a Cau3.d
Cau4d.a Caub. a Caub6.d
Cau7.b Céu 8.c Cau9.c
Céau 10.a Cau ll.b

Bai 2: CONG TAC TIEU CHUAN HOA VA KIEM NGHIEM THUOC

THEO TIEU CHUAN
Caul.c Cau2.b Céu 3...
Cau 4.a Caubs.c Cau 6. a
Cau7... Cau 8.c Cau9.a
Céau 10.a Caullc Cau12.b
Cau 13.a Céau 14.b Cau 15.a

Bai 3: PHUONG PHAP XU LY SO LIEU, TINH TOAN
VA TRA LOI KET QUA KIEM NGHIEM

Caul.a Cau2.b Céu 3.a
Cau4.c Caub.b Céaué6d
Cau7.. Céu 8.a Cau9.a
Céu 10.d Caulla
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Bai 4: DUNG DICH CHUAN, DUNG DICH ION MAU, THUOCTHU,
CHI THI MAU THUONG DUNG TRONG KIEM NGHIEM

Cauld Cau 2.d Céau 3.c
Cau 4.b Caub5.a Cau 6.a
Cau7.d Cau 8.a Cau9.b
Céau 10.b Cau 11.b Céaul2.a
Céau 13.b Céu 14.a

Bai 5: MOT SO PHUONG PHAP PHAN TiCH HOA LY

TRONG KIEM NGHIEM

Caulb Céu2.a Céu 3d
Cau 4.c Cau5.a Céau 6.d
Cau7d Cau 8.c Cau 9.d
Céau 10.b Caulld Cau12.b
Céu 13.d Cau 14.a Cau 15.a
Céu 16.c Caulrd Cau 18.a
Céau 19.d Céau 20.b

Bai 6: MOQT SO PHUONG PHAP PO LUONG XAC DINH
CAC CHI SO LY HQC

Céu 1.d Cau 2.a Céu 3.a
Cau 4.d Caub5.a Cau 6.b
Cau7d Cau 8.b Cau 9.b
Céau 10.b
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Bai 7:XAC PINH GIOI HAN CAC TAP CHATTRONG THUOC VA

Caul.b

Cau4d.b

Cau’7.c

Cau 10.d

TRONG DUQC LIEU

Céu 3.a
Céau6.c

Céau9ad

Bai 8: KIEM NGHIEM THUOC BQT VA THUOC COM

Cau 10. a

Cau 13.d

Cau 16. a

Cau 19.b

Cauld.a
Caul7.d

Cau 20. b

Cau 3.d

Caub.b

Cau9.c

Cau12.b

Céau 15.d

Cau 18. a

Bai 9: KIEM NGHIEM THUOC VIEN NANG VA VIEN NEN

Caul.d

Caud.c

Cau7.d

Cau 10. a

Cau13.b

Cau 2.d

Caubs.d

Cau8.a

Caull.a

Cau l4. a
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Cau3.b

Caub.c

Cau9.c

Cau l2.c

Cau 15. ¢




Caul.c

Cau4d.b

Cau7.d

Céau 10.d

Cau 13.b

Céau 16. a

Cau 19.a

Cau 10.c

Céau 13.d

Céau 16.c

Cau 19.b

Caul.b

Caud.a

Cau’7.b

Céau 10.c

Cau 13.b

Cau 2. a

Caub. d

Céau 8. d

Caull.a

Caul4.b

Caul7.b

Cau 20.c

Caull.a

Cauild.b

Caul7.c

Céau 20.a

Cau 8.c

Caull.d

Céu 14.d
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Bai 10: KIEM NGHIEM CAC DANG THUOC LONG

Cau9.d

Cau 12.d

Cau 1s. A

Céu 18. a

Bai 11: KIEM NGHIEM THUOC MO, THUOC KEM

Caul2.a

Cau 15.d

Cau 18. b

Bai 12: KIEM NGHIEM THUOC PONG DUQC

Cau3.b

Caub.b

Cau9.b

Caul2.a

Cauls.c




BAI 13: MOQT SO PHUONG PHAP SINH HOCTRONG KIEM

Caula

Caud.b

Cau7.b

Céau 10.b

NGHIEM THUOC

Cau2.b

Caubs.a

Céu 8.a

Caull.b
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