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TUYEN BO BAN QUYEN
Tai liéu nay thudc loai sach giao trinh nén cac ngudn thong tin c¢6 thé dugce phép
dung nguyén ban hoac trich dung cho cac muc dich vé dao tao va tham khao.

) Moi muc dich khac mang tinh 1éch lac hodac st dung v6i muc dich kinh doanh
thiéu lanh manh s€ bi nghiém cam.






LOI GIOI THIEU

Gi4o trinh Ly thuyét Bao ché dugc bién soan theo chuong trinh dao tao dugc s§
trung cdp do B6 Thuong Binh ban hanh, ding 1am tai liéu giang day cho gido vién va
hoc tap cho hoc sinh duoc trung cap.

Gido trinh dugc bién soan dya trén muc tiéu, yéu cau, ndi dung va thoi gian quy
dinh trong chuong trinh gido duc mén hoc Ly thuyét Bao ché. Noi dung bam sat dugc
yéu cau kién thirc co ban, chinh x4c khoa hoc, cap nhat vao thuc tién Viét Nam.

Trong qué trinh bién soan, chung t6i c6 thé mac mot sd sai sot, rit mong nhan
duoc ¥ kién dong gop cua cac ban dong nghiép va hoc sinh dé hoan thién gido trinh Ly
thuyét Bao ché.

Can Tho, ngay 26 thang 05 nam 2022

Tham gia bién soan:
1. ThS. Nguyén Ngoc Tram
2. DS. Lé Thanh Cat






MUC LUC

DAL CUONG VE BAO CHE HOC ..ottt ettt ene s seeten s 1
BAI 1. CAN VA KY THUAT SU DUNG CAN TRONG BAO CHE ........cocvvnn.n. 13
BAI 2. KY THUAT PONG PO TRONG BAO CHE THUOC VA PHA CON .....19
BAI 3. KY THUAT NGHIEN TAN-RAY-TRON DEU ...c.oooveiieeeeeeeeeeeeresens 26
BAI 4. KY THUAT HOA TAN — LAM TRONG ....ooovimirieeeeeeeeeeeeeeseenenns 29
BAI 5. KY THUAT LAM KHO......coiooeeoeeeeeeeeeeeeeeee e ee et en s e en s 34
Bai 6. KY THUAT KHU KHUAN TRONG BAO CHE THUOC ..........cccooovvuneee. 39
Bai 7. DUNG DICH THUOC ........coieeeeeeeeeeeeeeeeeeeer e eeeeneseeesenes s aes s s s 42
BAIL 8. THUOC NHO MAT .....ooiiiiiiiiieisieeee et sses st 50
BAI 9. THUOC TIEM ......coviiieiiiesieeeseeees s sesessnssnes st 57
BAI 10. THUOC TIEM TRUYEN ..ottt 68
BAIL 11. SIRO THUOC ........oivieieeseeiesieeeee ettt 73
BAI 12. NHU TUONG (EMUISIONES) ...vuvevererereresienessesissssenessesissessenessesessesseseesens 79
BAI 13. HON DICH (SUSPENSIONES) .....cooviviiiiiiieeeeestesess e seeses e 88
BAI 14. THUOC MO (UNGUENTUM)......oovvmuiieeiiesseeisssiereesesessienssesessenseneenen, 94
BAI 15. VIEN HOAN (TRON).....oiuiiiiiiereteeeeseeieees s sesiese s enee s seneesan, 107
BAT 16. THUOC BOT .eoeeeeeeeeeeeeeeeee e et eeeet v en e es s ees s s sanenen s 111
Bai 17. THUOC COM ..ottt 117
BATI 18. VIEN NEN ... ..coiiiiitiieiieeisteeeess et esee st esestsne st esestss st ssnes s nss s ssaseneneas 120
BAI 19. VIEN BAO ....ooviiieeceeeeeeeeteeese st st 122
BAI 20. VIEN NANG ..ottt tsn st estss sttt 127
BAI 21. THUOC SOL KHI (Ar0S01)......civervrericeieeiiiesesisesieeessesesessenesnes e, 130
BAI 22. CAO THUOC (EXtIACIA) w....vovvovvereresseersseesesssssessensessenssssssssessssssssensnens 134
BAI 23. CON THUOC VA RUGQU THUOC .......coovereeeireeereeeeeeeesies e 142
BAI 24. THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC ......covieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeenes 154

(Good Manufacturing Practice GIMP ) ......cocvviiiiiiiie e 154






CHUONG TRINH MON HOQC

Tén mén hoc: BAO CHE
Ma moén hoc: MH15
Thoi gian thuc hién: 120 gid (Ly thuyét: 28 gid; Thuc hanh: 87 gid, Kiém tra: 05 gid)
L.Vi tri, tinh chat mén hoc

— Vi tri: Mén hoc nay cung cap cho hoc sinh nhiing kién thirc va k¥ ning co ban vé
bao ché, khai niém cac dang thudc thong thudng, tiéu chuan chat lwong, ky thuat pha
ché.

— Tinh chat: La mén hoc bét bugc.
I1. Muc tiéu

— Vé kién thic: Trinh bay duoc khai niém, tiéu chuan chat luong, ky thuat bao ché
cac dang thudc thong thuong.

— V& k¥ nang: Nhan biét va sir dung dang k¥ thuat cac dung cu, trang thiét bi thong
dung dung trong bao ché thudc. Bao ché dugc mot sé cong thic thudce theo quy trinh.

- V& nang luc tu chu va trach nhiém: Rén luyén duogc tac phong than trong, chinh
xac, trung thyc va vo khuén trong bao ché thuéc.
II1. N¢i dung mén hoc
Noi dung tong quat va phéan bo thoi gian

S Thoi gian (gio)
0 ~ z =
e Tén chwong, muc Tong Ly Thyc | Kiém
s6 | thuyét | hanh | tra
1 | Bai 1: Pai cuong vé mén bao ché hoc 1 1
5 B?li 2: Eiéc k¥ thuat thuong stir dung trong 97 10 15 5
bao ché
3 | Bai 3: K§ thuat bao ché cac dang thudc 92 17 72 3
Cong | 120 28 87 5

IV. Piéu kién thwe hién mén hoc
1. Phong hoc chuyén mon hoa/ nha xuéng: Phong hoc 1y thuyét, thuc hanh.
2. Trang thiét bi may moc: Mdy vi tinh, may chiéu.
3. Hoc liéu, dung cy, nguyén vat li€u: Sile bai gidng, tai li€u, bang, phén viét.
4. Cac diéu kién khac: Mang Internet.
V. No§i dung va phwong phap, danh gia
1. Noi dung
— Vé kién thuc: Trinh bay dugc khai niém, tiéu chuan chat lugng, ky thuat bao ché
cac dang thudc thong thuong.
— V& k§ nang: Nhan biét va sir dung dang k¥ thuat cac dung cu, trang thiét bi thong
dung dung trong bao ché thudc. Bao ché dugc mot sé cong thic thudc theo quy trinh.



— V& nang lyc ty chu va trach nhiém: C6 thai d6 ty giac trong hoc tap, chi dong
tham gia hoat dong nhom, giai cac bai tdp tng dung va tuan tha quy dinh vé thoi gian
cua giang vién.

2. Phwong phap

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

— Kiém tra dinh ky: 01 diém kiém tra.

— Thi két thiic mén hoc: Thi viét, sit dung cau héi truyén thdng cai tién va cau hoi
thi tric nghiém.

VI. Huéng dan thue hién mén hoc
1. Pham vi 4p dung mon hgc
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
— Dai véi gido vién, giang vién:
+  Sir dung cac trang thiét bi va hinh anh dé minh hoa tryc quan trong gio hoc.
+ Mon hoc di sau vao k¥ nang thuc hanh, sau méi bai hoc hoc sinh can co bai
tap vé nha dé van dung kién thirc vao thuc tién.

— Déi voi ngudi hoc: Ngudi hoc can chu dong nghién ctru tai liéu, hoan thanh bai

tap duoc giao va luyén tap ngoai gio.
3. Nhiing trong tim chuwong trinh cin chu y
Nguoi day can bam sat ndi dung cta chuong trinh chi tiét va thyc té tinh hinh
dién ra trong sudt qua trinh giang day dé xac dinh nhitng noi dung chinh.
4. Tai liéu tham khao
—  Gido trinh mén hoc Bao ché cua Truong.
- Gido trinh mén hoc Bao ché cua truong Trung hoc Dugc— B0 Y té.



PAI CUONG VE BAO CHE HQC

MUC TIEU
e Ké duoc muc tiéu va ndi dung nghién ciru ciia mon bao ché.
 Trinh bay dugc cac khai niém co ban hay dung trong bao ché: dang thudc, duoc
chat, ta duoc, thanh pham, biét duoc, thude goc
e Trinh bay dugc cach phan loai cac dang thude.
e K& duoc nhimng nét so luge lich st phat trién nganh bao ché.

NOI DUNG

1. Pai cwong vé bao ché hoc
1.1. Dinh nghia
Bao ché hoc 1a mon khoa hoc chuyén nghién ctru co sé ly ludn va k¥ thuat thuc
hanh vé pha ché, san xuat, kiém tra chat luong, dong goi, bao quan cac dang thube va
cac ché pham bao ché.

1.2. Muc tiéu ciia mon bao ché

Nghién ctru dang bao ché phu hop v6i mdi duoc chat cho viée diéu tri bénh

Nghién ctru ky thuat bao ché cac dang thuéc bao dam tinh hiéu nghiém, tinh
khong doc hai, va do on dinh cua thude.

Xay dung nganh bao ché hoc 'Viét Nam khoa hoc, hién dai, dya trén thanh tyu
y duoc hoc thé gidi va von duogc hoc ¢b truyén dan toc.

1.3. N6i dung nghién ciru ciia mén bao ché

Mdi mot dugc chét it khi ding mot minh ma thudng kém theo nhitng chéat phy
(ta duoc) vi vay nghién ctru k¥ thuat diéu ché thudc gom:

Xay dung cong thie: Duge chat va ta duoc (Luong dugc chat, ta duoc, ty 18).

Xay dyng qui trinh bao ché cac dang thudc: thuéc md, thudc tiém, thudc
vién.v.v

Nghién ctru kiém tra chat lwong cac ché pham cua cac dang thudc.

Nghién ctru bao bi déng goi va bao quan cac dang thudc.

Str dung va doi moi trang thiét bi phuc vu ché bién, bao ché, v.v...

1.4. Vi tri cia mén bao ché

Bao ché 1a mon hoc k¥ thuat, tng dung thanh tyu ciia nhiéu mén hoc co ban,
co s¢ va nghiép vu cua nganh. Thi du:

Toan t6i uu duoc tng dung dé thiét ké cong thirc va quy trinh k¥ thuét cho
dang bao ché.

Vit 1i, hoa hoc dugc van dung dé danh gia tiéu chuin nguyén liéu va ché phém
bao ché, dé nghién ctru d6 6n dinh xac dinh tudi tho cua thudc, dé danh gia sinh kha
dung cua thude, dé lya chon diéu kién bao g061, bao quan...

Duoc liéu, duoc hoc ¢ truyén dugc van dung trong vi¢c ché bién, danh gia
chat lugng cac phé pham bao ché di tir nguyén liéu 1a duoc liéu.

Sinh 1i — giai phau, dugc dong hoc duge van dung trong nghién ciru thiét ké
dang thudc va cac giai doan sinh duoc hoc cua dang thude (lwa chon dudng dung va van
dé giai phong, hoa tan va hip thu duoc chat tir dang bao ché).



Dugc lyc, duge lam sang Gmg dung dé phdi hop dugc chat trong dang bao ché,
dé huodng dan sir dung ché pham bao ché..

Cac quy ché, ché d6 vé hoat dong chuyén mén nghé nghiép dugc van dung
trong thiét ké, xin phép san xut va luu hanh ché pham bao ché.

Tém lai bao ché hoc 1a mén hoc téng hop, van dung kién thtc cta nhiéu linh
vuc khoa hoc. Trong chuong trinh dao tao dugc si dai hoc, bao ché 1a mon hoc nghi¢p
vu cbt 181, duoc giang sau khi nguoi hoc da c6 nhiing kién thirc co ban vé mén hoc ¢6
lién quan.

1.5. Mot s6 khai niém lién quan dén thudc

1.5.1.Thubc hay dugc pham

La san pham c6 nguon gbc dong vat, thuc vat, khodng vat, sinh hoc dugc bao
ché dé dung cho nguoi nham muc dich phong bénh, chira bénh, chan doan bénh, phuc
hdi, diéu chinh chirc nang cua co thé, lam gidm cam giac mot bd phan hay toan than,
lam anh hudng qua trinh sinh d¢, lam thay d6i hinh dang co thé.

1.5.2. Dang thudc (dang bao ché hoan chinh) o )

Dang thuoc 1a hinh thtrc trinh bay cta dugc chat dé dua dugc chat d6 vao co
thé vo1 muc dich tién dung, dé bao quan va phat huy to1 da tac dung di€u tri cua dugc
chat.

Thi du: Dang vién nang dé udng, dang thudc kem dé bdi ngoai da, v.v...

Vién nang dé udng

Kem NEWGI 5 dé boi ngoai da, tri mun

Thanh phin ciia mdt dang thudc:

DUGQC CHAT o1 :
TA DUGC Ky thu";‘t »| DANG THUOC
BAO BI bao ché

Dugc chat hay hoat chét: 1a tic nhan tao tac dong sinh hoc dugc str dung nham
cac muc dich diéu tri, phong hay chan doan bénh.

Khi dua vao dang thube, duge chit co thé bi giam hoac thay ddi tac dong sinh
hoc do anh huong cua ta dugc, k¥ thut bao ché va bao bi. Cho nén can phai nghién ciru
ky dé tranh anh huong cua cac phu gia (ta dugc, bao bi, v.v)



Ta duoc: 1a cac chat phu khong c6 tac dung duoc 1y, duoc thém vao trong cong
thirc nhim tao ra cac tinh chat can thiét cho qua trinh bao ché, bao quan, sir dung cua
thudc.

Ta dugc c6 anh hudng dén tac dung diéu trj cua thude, do d6 ta duoc phai duogc
lya chon mot cach than trong tuy theo tirng dang thube va ting ché phém cu thé.

Bao bi: duoc chia lam:

- Bao bi cip I: 1a bao bi tiép xtc truc tiép v6i thude do do cling duoc xem nhur
1a thanh phan cua dang thudc.

Thi du:

Ong, lo, chai chira dung dich thudc tiém

Vi hodc chai, lo chira thudc vién

- Bao bi cép II: 12 bao bi bén ngoai khong tiép xuc truc tiép vai thude

Thi du:

Hop gidy chira thude tiém.

Hop chira vi thude

Bao bi cap I va bao bi cp II déu quan trong vi cung déng vai tro trong viéc
trinh bay, nhan dang, thong tin va bao v¢ thude.

1.5.3. Thudc biét duoc:

Pugc hiéu 1a mot duoc phém duoc diéu ché trudce, trinh bay trong mdt bao bi
dac biét va dugc dac trung b1 mot tén thuong mai riéng ciia nha san XUAL.

Thi du: Newgifar (ketoconazol 2%), Newgi 5, Newneo, NEWHOT gel,
Panadol 500mg

\

%{ NEWHOT Gel

,3 ‘
pd /,?f ; i \

1.5.4. Thudc goc hay thudc generic:

La thubc mang tén gdc cta hoat chit, da qua giai doan doc quyén va duoc san
xuét phd bién, thudng mang tén thudc 13 tén hoat chat.

Thi_du: Clotrimazole 1%, ketoconazol 2%, Aspirin, POVIDON iodine 10%,
Acetaminophen 500mg



| Clotrimazol 1%

SOUTHERN PHARMA Co., Ud.
KNG UGS AT VETO R

P

Clqlrimazol 1

5]

B Covmaol \0mg per g

| Clotrimazo\ A% opcacream

1.5.5. Mot so thuét ngir dung trong bao ché:

e —

Tiéng latin Tiéng viét Tiéng anh Tiéng phap
Aqua Nudc Water Eau

Aqua destilla Nudc cat Distilled water Eau distillée
Aerosolum Thudc sol khi Aerosol Aérosol
Auristillarum Thudc nho tai Ear drop Goutte auriculaire
Bolus Vién té Bolus Bol

Capsula Vién nang Capsule Capsule, gélule
Cataplasma Thubc dép Cataplasm Cataplasme
Collumtorium Thudc ro miéng Collutory Collutoire
Collyrium Thudc nho mat Eye drop Collyre

%gl‘ é)t;;matum, Vién nén Tablet Comprimé
Creama Thudc crem (kem) Cream Créme

Dragee Vién bao duong Sugar coated tablet | Comprimé dragée
Elixir Cdn thude ngot Elixir Elixir

Emulsum, emulsio Nhi tuong Emulsion Emulsion
Emplastrum Thudc dan Adhesive plaster Emplastre
Extractum Cao Extract Extrait
Gargarisma Thudc suc miéng Gargle Gargarisme
Granula Thudc cém Granule Granulés

Gultta, guttae Giot Drop Goutte

Inhalatio Thudc x6ng mili hong | Inhaler Inhaler

Injectio Thudc tiém Injection Soluté injectable
Linimentum Thubc xoa Liniment Liniment




Lotio Thudc xtrc Lotion Lotion

Mixtura Hop dich Mixture Mixture
Pasta Bot nhao Paste Pate
Pastillus Thudc ngdm Lozenge Pastille
Pilula Vién hoan Pills Pilules
Pulvis, pulveris Thubc bot Powder Poudre
Sirupus Siro Sirup Sirop
Solutio Dung dich Solution Solution

Suppositoria rectalis | Thudc dat tryc trang | Rectal suppository | Suppositore rectale

Suppositoria vaginalis | Thudc dat am dao Vaginal suppository | Suppositore vaginale
Suspensio Hon dich Suspension Suspension
Tinctura Con thude Tincture Teinture
Unguentum, Thudc m& Oinment Pommade
Pomata

1.6. Phan loai:

1.6.1. Theo thé chat

Gi4o trinh bao ché day theo cach phan loai nay:

Céac dang thudc 1ong: Dung dich thudc, siro, potio, cao 1ong, hdn dich, nhil
tuong....

Céc dang thudc mem cao mém, thuéc md, thude dan, thude trimg,

Céc dang thudc ran: thude bot, vién nén, nang ctng, thude com..

1.6.2. Theo dwong dung ’
Trong sur dung thuoc thuong dugc phan loai theo cach nay: Tiém, uong....

1.6.3. Theo cu tric hé phan tan:

Trong mdi dang thubc 1ong, mém, cac duoc chit dugc phan tan & mirc do khac
nhau trong mdi truong phan tan, ngudi ta ¢ thé xép cac dang bao ché thanh cic nhom
sau:.

Céc dang thubc thudc hé phan tan dong thé: cac dugc chat duge phan tan dudi
dang phan tir hodc ion nhu cac loai dung dich thude (trong suét). VD: Dung dich
MYCOFA

Céc dang thudc thudc hé phan tan di thé: dugc chat va cac chat phu khac phan
tan dudi dang hat nho nhu cac hdn dich thube, nhii twong thudc (duc: Calcigenol)

Céc dang thude thudc hé phan tan co hoc: thude bot, thudc vién (cac hat trong
nhau).

VD: vién nén Natri Bicarbonat 450mg

Tuy nhién ciing ¢ thé trong mot ché pham c6 nhiéu hé phan tan.

Gi4o trinh nay duoc bién soan theo cdu triic phan loai ndy.

1.6.4. Theo ngudn gbc cong thirc:



Thudc pha ché theo cong thirc Dugc Pién: 12 ché pham bao ché ghi trong cac
tai liéu chinh thirc ciia nganh, céc tai liéu Quoc gia, vi du: dung dich lod 1% (DDVN II,
T.3,tr. 161)

Cong thirc:
10d...coiieieee e 19
Kali iodid.......cooovvverrrennns 29
Nudc cit vira da (vd)......... 100ml

Céch pha ché, tiéu chuin chat luong, dong goi bao quan duoc ghi trong DD.
Nguoi pha ché phai thuc hién dung nhu d3 ghi trong tai liéu, khong dugce tu v thay doi.

Thudc pha ché theo don: 14 nhitng ché pham pha ché theo don cua thay thudc,
ndi dung ctia don thudc thuong bao gdm: ménh 1énh pha ché (Rp), cong thirc pha ché,
dang bao ché can pha (Mf....), s6 lugng can pha, huéng dan cach dung (DS.)

Vidu I: Rp Natri hiposulfit.......... 5¢
Siro don......cceveveenee. 25 ml
Nudc cat vd. .............. 80 mi
M.f.potio
D.S. uéng mdi lan mot thia canh, ngay ba lan
Vidu 2: Rp Paracetamol.............ccce.. 05¢9
Bo cacao vd.........coeeeennn, 15¢g

M.f. supp. D.tdNo 6 ‘ )
(Trdn va Iam thanh thuoc dan, cho liéu nhu thé)
D.S. dat mot vién khi dau

Vi du 3: Rp Magie sulfat.............ccoeuee. 509
M.f. p. D. in p. aeq. No 10
(Tron 1am thanh thudc bot chia thanh nhitng phan bang nhau 10 g6i)
D.S. Mbi ngay udng mot gbi hoa tan trong 100 ml nude
Tac dung nhuan trang.
Khi diéu ché mot don thude nguoi pha ché phai kiém tra lai don thudc (phai
dung quy ché, thanh phan, liéu luong, tuong ky.. ) tu xay dung quy trinh pha ché.
Pha ché theo don thuong duoc tién hanh ¢ qui md nho tai cac khoa dugc bénh
vién hodc & hiéu thudc.

2. So hrge lich sir phat trién ciia nganh bao ché hoc
Lich sit mon hoc bao ché khong tach roi lich st cua nganh dugc hoc va cia y
hoc n6i chung. Nhitng hoat dong vé y va duoc hoc da c¢o tir khi loai nguoi thanh hinh.
Trong thoi ky Thuong ¢ viée ché bién va dung thube chi déng khung trong
pham vi gia dinh hay thi tdc do gia truéng hay toc trudéng dam nhan.
Cung véi sy tién bd cia xi hoi loai nguoi, dan dan nhiing hoat dong nay tro
thanh mot churc trach xa hdi do nhitng ngudi chuyén nghi¢p phu trach.

2.1. Trén thé gii

Qua trinh phat trién bao ché hoc néi riéng va cia y duge noi chung ¢ thé duoc
chia ra 4 thoi ky:

Thoi ky ton gido



Céc tai liéu nhu “Bén thao than noéng” cua Trung quoc “Vedas” ctia An do,
“Ebers” ciia Ai cip... 43 mo ta cac dang thudc gidng nhu thude bot, thude vién, thude
cao, cao dan...

Thuong thuong cadc phuong phap tri li€u thé so nay dugce khoac 1én mot cai vo
huyén bi cua ton gido va ddy 1a tré luc chinh ddi voi su phat trién cta nén y duoc hoc
trong thoi ky nay.

Thoi ky triét hoc

Bao trum 1én thoi ky nay 1 danh tiéng cta cac thay thudc ngudi Hy lap va La
ma nhu Platon, Socrat, Aristot, ho nhan théy khong thé tach roi y duogc hoc véi viée
nghién ctru con ngudi, song ho van con nghiéng vé 1y thuyét nhiéu hon.

Nam 400 tru6ec Cong nguyén, Hypocrat la nguoi dau tién dua khoa hoc vao
thue hanh y hoc, dng chu truong rang 1y luén phai dya trén thyc nghiém. Tat ca cac kién
thitc ciia Hypocrat dugc tong hop trong tur dién “Béach khoa Y hoc”, sach ndy van con
anh huong manh mé dén tan thé ky XVII sau nay.

Tir 131 — 210 sau Cong nguyén, Galien di viét nhiéu sach vé y hoc, vé thanh
phan ciia thudc (dua trén 4 tinh: nong, lanh, kho, am). Chinh ong 12 ngudi dau tién dé ra
cac cong thirc va cach diéu ché thude dung trong diéu tri bénh va phan loai cac thudc
men. D6 d6 6ng dugc coi la nguoi dat nén mong cho nganh dugc no6i chung va mon bao
ché hoc noi riéng va ngudi ta da lay tén ong dat cho mon bao ché hoc (Pharmacie
galénique).

Thoi ky thuwe nghiém

Trong thoi ky nay cac cudc tranh luan sudng da dan dan duoc thay thé bang
nhiing bai m6 ta dya trén quan sat va trén thyc nghiém.

Cang ngay nguoi ta cang thy rang phai khao sat cac chat qua thuc nghiém rdi
moi dung dé lam thuoc Céc thubc c6 nguodn goc hoa hoc dugce su dung ngay cang nhiéu
dd dan dén sy xuét hién va phat trién mot sd hoat dong moi khac, Iam cho nganh Dugc
phan biét han v6i nganh y. Nganh duogc tro thanh mot nganh doc 1ap.

Thoi ky khoa hoc

Tir thé ky XIX tro di nganh dugc néi chung va mén bao ché hoc ndi riéng da co
nhitng budc phat trién manh mé chua timg thay so véi cac thoi ky truéc nhd su phat
trién nhiing tién bo cua cac nganh c6 lién quan nhu hoa hoc, vat 1y, sinh hoc... Nguoi ta
da bat dau thu tac dung chira bénh cua cac hop chat ty nhién, cac duoc liéu va trinh bay
ching dudi cac dang bao ché, di sau nghién ciru tim hiéu xem trang thai vat 1y va tinh
chat hoa hoc ctia dugc chat, cac chat phu gia. Néi cach khac, bao ché hoc da di sau
nghién curu tung dugc chét, tim ra dang thubc méi cho tac dung duogc 1y tdt nht trén co
s& tmg dung cac tién bo k¥ thuat ciia cac nganh khoa hoc k¥ thuat c6 lién quan va cac
két qua nghién ctru vé sinh duoc hoc, nhiéu dang thuéc méi da ra doi nhu dang thude co
tac dung kéo dai, thudc vién nhiéu 16p giai phong cac duoc chat & nhiing thoi diém khéc
nhau. ... Nganh céng nghiép dugc pham ra doi.

2.2. O Viét Nam

Nén y duoc hoc dan tdc da phat trién rat sém. Trong qué trinh lao dong dé sinh
ton, d4u tranh lién tuc va gian kho véi thién nhién va bénh tat nhan dan ta di biét tich
lu§ va thu thap nhiéu kinh nghiém phong phu trong viéc phong va chita bénh.

Tir doi Hong bang (2900 nim trudc cong nguyén), nguoi Giao chi da biét dung
gung, mat ong, huong phy, thuong son.. . dé 1am thudc, cho tré em deo cac tai bua dung
tram huong, dia lién, hat mui... dé phong bénh.



Thoi ky Bic thude: di co sy trao doi y hoc cua ta va y hoc ciia Trung qudc, s6
duoc liéu Viét nam dugc khai thac va str dung tang dan.

Doi Nha Tran (thé ki XII — XIV), nén y duoc hoc ¢ nhiéu tién bo nhu da biét
t6 chire trong vuon thude, rimg thude. .. Tiéu biéu cho thoi ky nay 1a danh y Nguyén B4
Tinh hi¢u 1a Tué¢ Tinh da c6 cong lon dé ra chu truong “Nam dugc tri Nam nhan” va bd
sach “Nam duoc than hiéu” con dugc luu truyén dén ngay nay.

Duéi triéu Lé (TK XIV — XVII) danh y Lé Hitu Trac hiéu 1a Hai Thuong Lan
Ong v6i bd sach “Hai Thuong Y Toéng TAm Linh” mot bo sach quy ciia nén y duogc hoc
Viét Nam. Ong d3 4p dung mot cach sang tao y hoc Trung Qudc vao hoan canh Viét
Nam, da xay dung va ap dung nhiéu bai thuéc nam c6 gia tri, da dao tao dugc nhiéu hoc
tro. Ong 14 nguoi co cong 16n trong viéc xay dung nganh dugc Viét Nam.

Thoi ky Phap thudc: Truong dai hoc y duge Pong Duong duge thanh lap
(1902), trong d6 c6 B6 mon bao ché (1935). Nhiéu biét duoc duoc dua vao nude ta, mot
sO cura hang pha ché theo don ra doi & cac thanh phd 16n, pha ché cac dang thudc thong
thuong nhu thude bot, thude nuée, thudbc ma.... Su tran lan cua thudc ngoai lam cho
nganh bao ché Viét Nam bi lang quén.

Sau Cach mang thang tdm: nganh dwoc di phét trién manh va di duoc chd
trong xdy dyung, nhiéu xi nghiép duoc pham Trung uong duoc thanh lap. Cac khoa duoc
bénh vién cling pha ché nhiéu loai thudc nhat 1a cac loai dich truyén.

Sau khi thong nhat dat nudc, nhat 1a tir ngay c6 chinh sach d6i mdi, nhidu xi
nghiép duoc pham da tich cuc d6i méi trang thiét bi va quy trinh cong nghé. Nhiéu thiét
bi va ky thuat moi duge dua vao nude ta nhu may dap vién nang suat cao, may dong
nang, may ¢p vi, may bao mang mong ty dong, may tao hat tang s01, may dong han ong
tiém ty don.... Do vdy, dang bao ché thyuc su di dugc ddi moi vé hinh thirc.

3. Dwoc DPién Viét Nam & Dwoc Thuw qudc gia Viét Nam

3.1. Dugc Pién Viét Nam

La mdt tai liéu chinh lam co s& cho viéc pha ché, kiém nghi¢m chat luong
thudc. Duge dién 1a mot van ban nha nudc trong d6 ghi cac tidu chuan chét lugng ma
cac hoat chat, ta dugc, cac dang thudc... phai dap Gmg. Duoc dién qui dinh thanh phan
céc chét, cach pha ché va kiém nghi¢ém mot ) dang thudc va ché phém. Dugc dién dinh
ky dugc bo sung va tai ban.

Trude kia, nganh duoc nudce ta van phai str dung dugc dién ciia nudc ngoai. Tir
thap nién 60, du dat nudc van con khé khin nhung nganh dugc nudc ta da bat tay xay
dung DDVN lan tht I Tung thoi ky, cung voi sy tién bd cia khoa hoc, DDVN ngay
cang dugc hoan thién hon va chat lugng cao hon. Hién nay DDVN d4 4n ban lan tha 1V
(nam 2010).

3.2. Dugc Thr Quéc Gia Viét Nam

St dung thudc mot cach hop 1y, an toan va hiéu qua cho ngudi bénh 1a mot
trong hai muc tiéu co ban ctia Chinh Sach Qudc Gia Vé Thudc cta Viét Nam do Tha
Tuéng Chinh pha ban hanh ngay 20/06/1996. Va Dugc thu qubc gia Viét Nam ra doi
trong hoan canh do.

Dugc thu quéc gia Viét Nam 14 tai liéu chinh thirc cia Bo Y Té vé hudng dan
str dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua. Dong thoi day ciing la sach cung cép nhing
thong tin quan trong, chinh xac, trung thyc vé thude, dé cac thay thudc tra ciru, cin nhic
trude khi quyét dinh ké don va chi dinh dung thudc cho mdi ngudi bénh cy thé.



Dugc thu qudc gia Viét Nam bao gom 20 chuyén luan chung gioi thiéu nhing
van dé tong quat nhu tac dung khong mong muon cua thudc, nguyén tic dung thudc cho
tré em, tuong tac thudc, ngd doc va thudc giai doc, di Gtng va cach xur tri... va 500
chuyén luan cho nhiing thuéc thuong dung. Trong ting chuyén luan vé thudc cé gidi
thiéu v& ma phan loai giai phiu - diéu trj - héa hoc (Anatomic Therapeutic Chemical
ATC), dang thudc, tinh chit duoc 1y va co ché tac dung, chi dinh, chng chi dinh, tac
dung phu khong mong mudn va cach xu tri, lidu luong va cach dung. ..

CAU HOI TU LUQNG GIA

Tri 10i ngin cac cAu héi tir 1 dén 15

1. Bao ché hoc 1a mén. ...(a)..... chuyén nghién citu co sé 1y ludn va ky thuit thue
hanh veé. . «(b).... san xuat kiém tra. ...(C) . ..., d6ng gobi, bao quan cic dang thudc va
cac ché pham bao ché.
2. Muc tiéu ciia mon bao ché

- Nghién cuu. ...(a)....... ché phu hop véi mdi duge chét cho viée diéu tri bénh

- Nghién ciu. .....(b)............ cac dang thubc bao dam tinh hiéu nghiém, tinh

khong doc hai, va do on dinh ciia thude.
- Xay dung nganh bao ché hoc Viét Nam. ....(c)......., dua trén thanh tyu y dugc
hoc thé gidi va vén duoc hoc ¢o truyen dan tdc.

3. Noi dung nghién ciru ciia mon bao ché

- Xay dung. ....(a)........: : Duoc chat va ta dugc (Luong DC, TD, ty 1¢).

- Xay dung. .....(b)......... bao ché cac dang thudc: VD: TM, Ttiém, Tvién.

- Nghién ciru kiém tra. .....(C)........ cac ché pham cia cac dang thude.

- Nghién ctu. ....... (d)........ dong goi va bao quan cac dang thudc.

- Str dung va d6i moi trang thiét bi phuc vu ché bién, bao ché, v.v..
4. Vi tri cia mon bao ché: 1a mén hoc téng hop, van dung. ....(a)..... cla nhléu linh vuec.
...(b)..... Trong chuong trinh dao tao duoc si, bao ché 1a mon hoc. ...(c).... cbt 151, duogc
giang sau khi nguoi hoc da ¢ nhing kién thirc co ban vé mén hoc ¢6 lién quan.
5. Thudc hay duoc phém 1a san pham co. .....(a)..... dong vat, thuc vat, khoang vat, sinh
hoc dugc. ....(b)..... dé dung cho nguoi nham. ..«(C)..... phong bénh, chita bénh, chan
doan bénh, phuc hdi, diéu chinh chirc ning cta co thé, 1am giam cam giac mot bd phan
hay toan than, lam anh hudng qua trinh sinh d¢, 1am thay d6i hinh dang co thé.
6. Dang thuf')c (dang bao ché hoan chinh)

Dang thudc 1a. ...(a).... trinh bay ciia dugc chat dé dua duoc chat d6 vao. ....(D).... véi

muc dich tién dung, d& bao quan va phat huy tbi da tac dung. ....(c)..... ciia dugc chat.

Thi du: Dang vién nang dé udng, dang thuéc md dé bdi xoa ngoai da, v.v...
7. Ba thanh phén ciia mdt dang thudc:

A.
B.
C.
8. Duwoc chit hay hoat chit: 1a tic nhén tao. .....(a)..... sinh hoc dwoc sit dung nhim
cac muc dich. ....(b)......, phong hay. .....(0)....... bénh.
9. Khi dua vao dang thudc, duoc chét co thé bi giam hoac thay dbi. ...(a)..... sinh hoc do.
...(b)..... cua ta duoc,. ...(C)....... bao ché va bao bi. Cho nén can phai nghién ctu ky dé

trénh anh huong cua céc phu gia (ta duoc, bao bi, v.v.....)



10. T4 dugc: 1a cac chat phu khong c6. ....(a).... dugc 1y, duoc thém vao trong cong thirc
nham. ....(b).... cic tinh chét can thiét cho qua trinh. ....(C)...., bao quan, st dung cua
thudc.
11. T4 duoc co. .....(a)..... dén tac dung diéu tri cua thudc, do d6 ta dugc phai dugc.
..... (b)..... mot cach théan trong tuy theo tung. .....(c)...... va tung ché pham cy thé.
12. Bao bi cép I 1 bao bi. ....(a)..... truc tiép vé6i thude do dé ciing duoc xem nhur 1a.
..... (b).... ctia dang thubc. Vi dui: Ong, lo, chai chita dung dich. ...(c).....Vi hodc chai, lo
chtra thube vién
13. Bao bi cép II 1 bao bi bén. ....(a)..... khong. ....(b)..... truc tiép voi thude. Vi du hop
gidy. ....(C)...... thudc tiém, hop chtra vi thude
Bao bi cdp I va bao bi cdp Il déu quan trong vi cung déng vai trd trong viéc trinh
bay, nhan dang, thong tin va bao v¢ thudc.
14. Thubc biét duoc: Puge hiéu 1a mot duge phém duogc. ...(a).... trudc, trinh bay trong
mot bao bi. ....(b).... va duoc dic trung boi mot tén. ...(c)..... riéng ctia nha san xuat. Thi
du: Aspegic, Efferalgan 500mg, Panadol 500mg
15.Thudc gbc hay thude generic: La thudc mang tén goc cuia. ...(a)...., dd qua giai doan.
...(b)..... va duoc san xuat phd bién, thuong mang tén thuoc la ten «...(€)..... Thi du:
Aspirin, Ampicillin 500mg, Acetaminophen 500mg
Chon mot tra 1oi ding nhat cac ciu tir 16 dén 31
16. Mot s6 vi du cac dwoge chit hay hoat chat nhw sau:
A. Aspirin, Ampicillin, Acetaminophen
B. Paracetamol, Cefalosporin, Vastaren
C. Paldol, Amoxilin, Cezil
D. Nitroglycerin,Risordan,Calcitrol
17. Mot s6 ta dwoc thude vién thwong gip:
A. Tinh bot, Gelatin, Talc
B. B0t gao, Buong, Con.
C. Avicel, Eudragit, Magi¢ stearat
D. Cahaiavab dung.
18. Vi du mot sb thude goe-generic:
A. Aspirin 50 mg, Paracetamol 500mg, Paldol 500mg
B. Aspirin 50 mg, Acetaminophen 500mg, Ampicillin 500mg
C. Panadol 500mg, Calci D, Tatanol Extra
D. Haginat 125 mg, Tatanol, Vastaren
19. C6 thé phan loai theo nhiéu cach. Thong thuong 1a
A. 3 cach: Theo dudng dung, Theo cau tric hé phan tan, Theo ngudn gbc cong
thirc
B. 4 cach: Theo thé chét, Theo duong dung, Theo cu tric hé phan tan, Theo
ngudn gdc cong thirc
C. 5 cach: Theo thé chat, Theo duong dung, Theo cau trac hé phan tan, Theo
ngudn gdc cong thic va Theo cong thire duoc dung
D. 6 cach: Theo thé chét, Theo duong dung, Theo cu tric hé phan tan, Theo
ngudn goc cong thie, Theo cong thire duge dung va Theo don (toa) bac si
20. Theo thé chit c6 cac dang:
A. Céc dang thude long: Dung dich thude, siro, potio, cao long, hon dich, nhii
tuong,. ...
B. Cac dang thubc mém: cao mém, thudc md, thudc dan, thudc triang,
C. Cécdang thude rin: thude bot, vién nén, nang cuing, thudc com,...
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D. CabaA, B, C déu ding
21. Theo dwdng ding (trong sir dung thudc thwdong dwoc phin loai theo cach nay):
A. Tiém.
B. Ubng.
C. Ngoaida, v.v....
D. CabaA, B, C déu ding.
22. Theo ciu tric hé phan tan, ngudi ta cé thé xép cic dang bao ché thanh cac
nhom sau:
A. Cac dang thudc thudc hé phan tan ddng thé:
B. Cac dang thudc thudc hé phan tan di thé:
C. Cécdang thudc thudc hé phan tan co hoc
D. CabaA, B, C déu ding
23. Thudc pha ché theo cong thirc dugc dung:
A. La ché pham bao ché ghi trong cac tai lidu chinh thirc ciia nganh, cac tai liéu
Quéc gia, vi du: dung dich Tod 1% (DPVN 11, T.3, tr. 161)
La ché pham bao ché ghi theo batic s6
La ché phém bao ché ghi theo yéu cau diéu tri bénh nhan
La ché pham bao ché ghi theo d& nghi ctia dugc si
24. Thuoc pha ché theo don:
A. La nhiing ché pham pha ché theo don cua thay thudc,
B. Noi dung cua don thudc thuong bao gdm ménh 1énh pha ché (Rp), cong thirc
pha ché, dang bao ché can pha (Mf.. ..),
C. S6 luogng can pha, huéng dan cach dung (DS.)
D. CauA, B, C két hop: ding
25. Khi diéu ché mot don thudc nguoi pha ché
A. Phai kiém tra lai don thudc (phai dung quy ché, thanh phan, liéu luong, tuong
ky...), tu xy dung quy trinh pha ché.
B. Khoi cin kiém tra, thuc hién theo yéu ciu don thude
C. Ngudi pha ché thyc hién pha ché theo don nhu da ghi
D. CabaA, B, C déu ding
26. Pha ché theo don thwong dworc tién hanh
A. O tat ca cac co so bao ché san xuat thude
B. O qui md nhd tai cac khoa dugc bénh vién hodc ¢ hi¢u thude.
C. Chi 6 bénh vién
D. Chi thuc hién & hiéu thude
27. O Viét Nam, Nén y dwoc hoc din tdc di phat trién rat sém. Poi Nha Tran (thé
ki XII — XIV), ...
A. Tiéu biéu cho thoi ky nay 1a Danh y Nguyén B4 Tinh hiéu 1a Tué Tinh
B. Tiéu biéu cho thoi ky nay 1a Danh y Lé Hiru Trac hiéu 1a Hai Thuong Lan Ong
v6i bd sach “Hai Thuong Y Tong Tam Linh”
C. Tiéu biéu cho thoi ky nay 1a Hoa Pa
D. Tiéu biéu cho thoi ky nay 1a HO Pac Di
28. O Viét Nam, Nén y dwoe hoc dan tdc da phat trién rat sém. Dwéi triéu Lé (TK
X1V = XVII) Tiéu biéu cho thoi ky nay la:
A. Danh y Lé Hitu Trac hiéu 13 Hai Thuong Lan Ong véi bd sach “Hai Thuong Y
Tong Tam Linh” mot bg sach quy cua nén y dugc hoc Viét Nam.
B. Danh y Nguyén B4 Tinh hi¢u 12 Tué Tinh dé ra chii truong “Nam duoc trj Nam
nhan” va bo sach “Nam duoc than hiéu” con duge luu truyén dén ngay nay.

OOw
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C. Béc si Pham Ngoc Thach
D. Bac si Nguyén Vin Hudng
29. Duge dién Viét Nam la:
A. La mot tai lidu chinh 1am co s& cho viéc pha ché, kiém nghiém thudc.
B. Duogc dién 13 mét vin ban nha nuéc trong dé ghi cac tiéu chuin chét luong.
C. Duoc dién qui dinh thanh phan céac chét, cach pha ché va kiém nghiém mot sd
dang thudc va ché pham. Dugc dién dinh ky dugc bd sung va tai ban.
D. CabaA, B, C déu ding
30. Dugc dién Viét Nam, cho dén nay di co:
A. Duoc dién Viét Nam III (ndm 2002)
B. Duoc dién Viét Nam IV (nim 2010)
C. Duoc dién Viét Nam V (nim 2007)
D. Duogc dién Viét Nam VI (nim 2007)
31. Dugc thu qudc gia Viét Nam la:
A. Tai liéu chinh thic ciia Bo Y té vé hudng dan sir dung thudc hop 1y, an toan,
hiéu qua.
B. La sach cung cap nhirng thong tin quan trong, chinh xac, trung thuc vé thudc,
C. Pé cac thay thuoc tra ctru, cdn nhic truée khi quyét dinh ké don va chi dinh
dung thudc cho mdi ngudi bénh cu thé.
D. Céabaa,b,c: ding

Tra 10i dung sai cac cau hoi tir 32 dén 47

32. Mén bao ché gilip lwra chon ky thuét bao ché phu hop véi cac dang thude (B/S)
33. Thudc 13 san pham co nguon goc sinh hoc (D/S)

34. Ta duoc anh hudng dén d6 bén vimng va kha ning giai phong duoc chét cia dang
thude (B/S)

35. Bao bi thtr cép tiép xtc truc tiép véi thude (B/S)

36. Panadol 500mg 1a thubc generic (D/S)

37. Ampicillin, Amoxilin, Nitroglycerin 1a ta dugc (B/S)

37. Tinh bot, Mg.stearat, Talc 13 dugc chit (B/S)

38. Panadol 500 mg, 13 thudc dang vién nén (B/S)

39. Sird 1 dang thudc thé chit mém (B/S)

40. Pomade Phenergan thudc dang thoc thé chat mém (B/S)

41. Thubc md Tetracyclin 1a dang thudc 1ong (B/S)

42. Thube nhé mit Cloraxin (Cloramphenicol) 0 4% 1a dang thudc 10ng (B/S)

43. Thudc vién paracetamol 500 mg dung duong ubng (D/S)

44. Thubc md Tetracyclin ding duong udng (D/S)

45. Dich NaCl 0,9% 500 ml dung dé tiém truyén (B/S)

46. Thubc dan dung duong udng (B/S)

47. Thudc Nizoral Cream 5g 1a dang thudc dung ngoai (B/S)
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BAI 1. CAN VA KY THUAT SU DUNG CAN TRONG BAO CHE

MUC TIEU
1. Biét duoc céc loai can thuong dugc st dung trong bao ché.
2. Néu dugc cac diém can luu y khi st dung can.
3. Liét ké duoc trinh tu cia cac phép can don, can kép.
4. Biét dugc cong dung va sir dung thanh thao cic phép cin kép Borda va can

kép Medeleeb.
5. So sanh hai phép can don va can kép.
NOQI DUNG

1. CAC LOAI CAN THUONG SU DUNG TRONG BAO CHE
1.1. Can phan tich:
- Stre can t6i da 200g.
- Sai s6 < 0,1mg.
- Can phén tich c6 cac kiéu can mot quang, can hai quang, c6 dung dién va
khong dung dién.
1.2. Can ky thuit: (thuong sir dung trong bao ché)
- Sirc can tdi da 200g.
- Do chinh x4c 0,02 — 0,05g.
- €0 céc kiéu can: can dia (can Roberval), can quang (can Trébuchet).
Céch doc thing bang can:
- Can dia: Pon can nam ngang va kim chi s6 0
- Can quang: Kim dao dong ddi xtmg qua s6 0.
1.3. Can thwong: c6 nhiéu loai
- Loai nho: strc can 500g, do chinh xac 0,5g.
- Loai lén: stic can 5 — 10kg, d6 chinh x4c 5 — 10g.
- Céc kiéu gdbm: can dia, can dong ho, can don.
2. LUU Y KHI SU DUNG CAN
- Lau can sach sé.
- Lot dia can bang gidy trang, sach c¢6 xép chéo.
- Khi can phai ngdi, dimg chinh dién vdi bang chia do ciia can.
- Dung kep dé gip qua cén.
- Khi cam cic chai hoa chét, nhin chai phai huéng 1én trén dé dé nhin tién
kiém so4t va hoa chat khong dinh nhan.
- Lay hoa chit rin bang vdy mica, carton...

- Lay hoa chit 10ng bang diia thuy tinh, pipette, hoic becher.
- Céc hoa chat dé chay long, cac chat oxy hoa manh phai can trén mit kinh
dong ho.
- Thém bét hoa chat, qua can phai nhe nhang.
- Khong dugc thém bdt cac qua can hodc vat can khi can chua & trang thai
nghi.
13



- Khi tha can nghi hay cho can dao dong phai lam nhe nhang tranh hu hai cho
can.
- Xem két qua thing bang khi kim chi sb 0 hoic khi kim dao dong quanh vi tri
0.
3. CAC PHEP CAN (ap dung d6i véi can k¥ thuét)
3.1. Phép can don:
- Can mot lan.
- Phai thing bang cin trude khi cin.
- [t 4p dung vi bi anh hudng cia tay don can 1én két qua.
Vidu 1: Can 30g tinh bot.

20
4

¢ 102

N B

20
®l0g

D Iﬂ o Tinh bét
= |

Vi du 2: Tim khoi lugng lo dung thude

=T

Clo
T I ]

Luu ¥: Sir dung qua can tir 1én dén nho.

Nhan xé&t:

14



Al AT
[
200g 1002 E
Wl W
]

Khi can don, liic vt cAn va qua can thing bang nhau, ta c6 2 momen bang nhau:
W1Al= W2A2
Va200x2=100x 4
Vi vay trong phép can don, chiéu dai ctia 2 canh tay don anh huéng dén phép can.
3.2.  Phép can kép:
Muc dich: dé loai trir sai s do anh huong chiéu dai 2 canh tay don.
- Can hai lan.

- Khéng can thing bang céan trudc.

- Bi duoc giit nguyén trong hai 1an thing bang.

- O lan thang bang thtr 2 trén cung mot dia cin trong luong clia qua can va vat
can duoc thay thé nhau.

3.2.1.Cén kép Borda:

Vidu 1: Can 5g acid citric

Bt ‘(:#_——:l_/

Sg acid citric

‘i‘

Vidu 2: Can 10g siro don

15



s LB

}
;

Luu y: St dung qué cin tir 16n dén nho.

3.2.2.Cidn kép Mendeleeb:

Ap dung @é can cdc khoi lwong thit nhé, nhat la cdc chat déc A, B.
Vidu I: Can 50mg Digitalin

Pg
Bt 30mg ﬁ
A T 0 [
) I ]

Pz
Bt Digitalin

o \f__ﬂ#/

Ap dung d@é cén nhiéu chdit ciing mét lic:
Vi du: Can 10g Parafin ran, 2g sap ong.
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4. VIiDU:

B RN -

parafin
rin

4.1. Tim khdi lwong mét vat bang phép cin don, cin kép Borda.

- Tim khéi lugng mat kinh dong ho.
- Tim khéi luong ly nuéc.
4.2. Can kép:
Can kép Borda:
- Canchatran:  + Can 1,25g Magie hydrocarbonat.
+ Can 2,6g bot Talc.
- Can chét long: + Can 12,3g Glycerin.
+ Can 30g nudc.
Can kép Medeleeb:
- Can 50 mg Digitalin.
- Can 1,2 g Lanolin va 2,4g Vaselin trén miat kinh dong ho.

S00mg
00mg 100mg 0

mg

CAC QUA CAN UOC PHAN
CAU HOI TU LUQNG GIA
Tra 151 ngan cac cau tir 48 dén 50
CAau 48: K& tén 4 loai can hay dugc st dung trong nganh Duoc

A. C.

B. D. Can vi phan tich
Cau 49: Hai phuong phép can 4p dung cho can k¥y thuat

A. B.
Cau 50: Ba tiéu chuan ciia mot can tot

A.

B.

C.
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Tra 10i dung sai cac ciu tir 51 dén 60

Cau 51:
Cau 52:
Cau 53:
Cau 54
Cau 55:
Cau 56:
Cau 57:
Cau 58:
Cau 59:
Cau 60:

Céan la dung cu dé xé4c dinh khéi lugng

CAu tao cua can dya vao nguyén tic thing bang

Qua can duoc 1am bang kim loai bén

Céc qua can nho dudi 1g c6 hinh dang va kich thudce khac nhau
Can phan tich ¢6 do chinh xac kém hon can k¥ thuat

Can k¥ thuat c6 do chinh xac dén 0,02 g

Can phan tich c6 d6 chinh x4c dén 0,1 mg

S6 1an can thiang bang & phwong phap can don it hon can kép
Can kép Borda dé can mdi 1an mot chat

Can kép Mendeleev dé can vat c6 khdi lugng 16n

Chon mot tra 161 ding nhét cho cac cau tir 61 dén 62

Céau 61: Can la dyng cu dé xéac dinh:
A. Ti khéi D. Trong lugng
B. Ti trong E. TAt ca cac cu trén

C. Khéi luong

Cau 62:

mooOw>

Thao tac nao khong dliing trong khi can:

Thém bét quéa can nhe nhang

Can trong gidi han cho phép cua can

Dit can vao chd bang phang, viing chic

Thém bét qua can lién tuc ngay khi can dao dong
Dung kep dé lay qua can
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BAI 2. KY THUAT PONG PO TRONG BAO CHE THUOC VA PHA CON

MUC TIEU HQC TAP

Ké duoc tén cac dung cu dong do thuong dung trong pha ché.

Str dung dung k¥ thuat cac dung cu dong do thuong dung trong pha ché.
Phan biét dugc do con that va do con bicu kién.

Trinh bay duoc cach xac dinh do con.

Tinh toan, pha ché con dang ky thuat va do con.

biéu chinh dugc dd con mébi pha.

NOI DUNG
1. DUNG CU PO THE TiCH

Chon dung cu c6 dung tich gan véi thé tich muon lay

1.1. Ong dong (Eprouvette)

Ong hinh try bang thuy tinh, trén than dng c6 chia vach déu nhau theo dung
tich va ghi s6 ml

Thuong dung loai 6ng dong : Sml, 10ml, 25ml, 50ml, 100ml, 250ml, 500ml,
1000ml. Ong dong cang nho thi dong cang chinh xac va nguoc lai. Trong kiém
nghiém thudc ding dng dong c6 nut mai dé dong cac chat dé bay hoi, chat doc.
Chon 6ng dong c6 dung tich gan véi thé tich mubn iy

Cam Ong dong thang dung

Nhin doc két qua ngang tam mat

+ Chét long thAm w6t thanh binh : Poc thé tich ung voi mdt khum 16m cua bé
mat chéat 1ong ddi voi nhitng chat 1ong trong sudt, mau nhat. P6i véi chat 1ong
duc hoac c6 mau ddm nhin & mat ngang cua chat long.

+ Chat 16ng khong thim wdt thanh binh : Poc thé tich tng v6i méat khum 10i.

1.2. Ly c6 chan (Verre a pied)
Ly hinh nén ngugc bang thity tinh, than ly c6 vach khong déu nhau, & dudi vach
thua, cang 1én trén cang hep dan va ghi s6 ml.
Thuong dung cac loai ly c6 chan : 10ml, 25ml, 50ml, 100ml, 250ml, 500ml,
1000ml. Bo chinh xac cta ly c¢6 chan kém hon éng dong. Ly c6 chan dung dé hoa tan
thudc nén & day ly dwoc mai nham dé ting do ma sat.

Ly cd chin
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1.3. Binh dinh mirc
Binh cau bé‘mg thuy tinh, ¢6 nho va cao, day béng, trén ¢d binh ¢6 vach dinh muc
(vong, ngan), than binh c6 ghi s6 ml.
Binh dinh mtc thuong dung cé dung tich la: 10ml, 50ml, 100ml, 500ml...dung dé
pha ché cac dung dich dung trong kiém nghiém thudc hoa tan bang cach lic.
1.4. Ong hut (pipette) : c6 nhiéu loai

- Ong hat thudng : 6ng bang thiy tinh, than khong chia vach, dung dé hut chat
16ng cho vao dung cu dong dé c6 dung tich can thiét.

- Ong hut ¢6 vach : than éng chia vach dén 0,1ml hoic nho hon, ding dong céac
chat long v6i dung tich it, can chinh xac. Thudng dung cac loai dng hut co
dung tich 1ml, 2ml, 3ml.

- Ong hut chinh xac : giira than éng c6 bau phinh to, trén bau ghi dung tich 1ml,
2ml, 5Sml, 10ml. 50ml, phia trén bau c6 mot vong ngén hodc loai c6 2 vong
ngan phia trén va phia dudi bau dé gidi han chinh xac khi lay chat long.

- Ong dinh lugng (Burettes) : than ong duoc chia vach chinh xac t6i 0,01ml,
dung dé dinh lugng cac dung dich khi kiém nghiém thudc.

- Cam 6ng thang dung.

- Dung ngén tré kho dé diéu chinh thé tich hoic lay giot. Khong thoi dé Iy giot
cudi ciing trong ong hut

Binh dinh miic ~ Ong hit khic 46 Ong hat chinh xéac
1.5. Coc ¢6 mé (bécher)
C6 loai khong chia vach, c6 loai chia vach kha déu nhau, dung dé hoa tan céc chat
trong dung dich khi can dun néng nho diia khudy, dung dé udc lugng thé tich.
2. DUNG CU PO TY TRONG
2.1. T trong ké : c6 hai loai
- Ty trong ké thuong c6 chia vach khong déu nhau, s6 nho ¢ trén, s 16n & dudi
gan bau) cho d& doc.
- Ty trong ké chinh xé4c duoc xép thanh ting bg, mdi bd 15 cai hodc 20 cai va co
mot hinh thu ddc biét. Phan chia vach dé doc c6 sb ghi.
2.2. Phu ké Baumé : c6 hai loai
- Phu ké Baumé do ty trong 16n hon 1, phan chia vach dé doc tir 0-66, lam 66
khoang déu nhau, mdi khoang la mot do0 Baumé (56 0 & trén cung, sb 66 ¢ dudi
cung).
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Phu ké Baumé do ty trong céc chat long nho hon 1, phén chia vach doc tir 10-
20 lam 10 khoang déu nhau, mdi khoang 1a mot d6 Baumé (s6 20 & trén cung,
s6 10 & duéi cung)

2.3. Con ké (Alcool métre)
La phu ké chia vach tir 0 — 100 & +15°C. Vach 0 twong tmg khi tha vao trong nudc
cat & 15°C va vach 100 khi tha vao Ethanol tuyét di ¢ +15°C. Khoang cach tir 0 — 100
chia thanh 100 khoang, khoang cach nho dan tir 0 — 20 va 1on dan tir 30 — 100. Mdi
vach biéu thi 1% thé tich Ethanol nguyén chat trong hdn hop (cach do va tinh nhu xem

bai)

Hién nay, c6 dung cu vura la con ké va c6 ca nhiét ké
3. KY THUAT SU DUNG CAC DUNG CU PONG, PO
3.1. Sir dung cac dung cu dong thé tich

Pong chit 1ong khong mau thi rét tir tir chat 1ong vao dng dong dén gan ngang
vach can dong, sau thém timg giot theo diia thily tinh vao thanh 6ng dong dén
mirc vong cung mit thoang cua chat 10ng ngang vach.

Pong chét 1ong c¢6 mau thi twong ty nhu trén, nhung chi can cho dén mirc mat
thoang cuia chét 1ong ngang vach can dong 13 duoc.

Néu dong chét 1ong 1a chat doc, acid manh, chat gay kich tmg thi phai dung
6ng hiit co qua bop cao su dé lay chat 1ong d6 trong ti hot.

Déi voi dung dich médi pha can phai dé 6n dinh méi doc két qua dé tranh sai sd
do co thé tich (nhu pha con)

Str dung dng hut, dng hit nho giot phai cam thang dimg, nho tir tir ting giot ké
tiép nhau.

Khi dung xong, phai rira sach cac dung cu ngay, trang nudc cat, lam kho, dat
vao cac gia chuyén dung va tranh bui.

3.2. Str dung cac dung cu do ty trong

Chuén bi dung cu do, nhiét ké, dng dong thich hop.

Rot chét 1ong vao dng dong thich hop.

Tha tir tir dung cu do theo chiéu thing dung vao giita éng dong téi khi cham
day ong, budng tay nhe nhang, khong cho dung cu do cham vao thanh ong.
Nhung nhiét ké vao chat 1ong trong 6ng dong (cho ngap qua bau thuy ngan),
theo di nhiét d6 dén mirc 6n dinh, doc va ghi nhiét do trén nhiét ké.

Poc va ghi két qua o dung cu do.

Déi chiéu bang, tinh két qua.

Rira sach dung cy, sip xép gon gang.

4. PHA CON
4.1. KHAI NIEM VE CON
Trong cac loai con, con etylic (C2HsOH) dugc sir dung rong rai nhat trong nganh

Duogc. N6 c6 thé hoa tan cac acid, cac kiém hiru co, cac ancaloid va muoi cua

chung...Khi tron 13n etylic voi nude s& c6 hién tugng toa nhiét va thé tich hdn hop thu
dugc nho hon tong thé tich cia con va nude tham gia vao hdn hop.
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Con co vu diém 1a co tac dung sat trung. Mdt s6 dugc chat ving bén trong con hon
1a nude. Con co tac dung bao quan va gdp phan vao viée ting cudng tac dung diéu tri
ctia thudc.

Nhuoc diém cta con 1a khong hoan toan tro vé mat duoc 1y, dé bay hoi, dé chay
1am dong vén anbumin, cic enzym va dé bi oxy hoa.

* Phan biét vé do con

+ Do con 1a sd mililit ethanol nguyén chat c¢6 trong 100 mililit dung dich con.

+ P9 cdn thuc : 14 d6 con do duoc béng alcol ké & nhiét do 15°C.

+ Do cdn biéu kién : 1a d6 cdn do duge bang alcol ké khong phai ¢ nhiét d6 15°C.

Trong thuc té con do duoc thuong 1a d6 con biéu kién, nén can phai chuyén sang
dd con thuc bﬁng mot trong hai cach sau :

Néu d6 con biéu kién nho hon 56° thi ap dung cong thirc qui ddi sau :

T : d6 con thuc can xac dinh
T=B-04(°C—15°C) B : d6 con biéu kiér{ do duoc
t° C : nhiét do cua con luc do
0,4 : hé s6 diéu chinh

Vidu 1 : Do con do duge 1a 42°¢ 10°C, thi do con thuc sé 1a:
T=42-0,4(10-15) =440
Vi du 2 : B9 con do dugce 1a 50° ¢ 25°C, thi d§ con thuyc sé la:
T=50-0,4(25-15) = 46°
Néu do con biéu kién 16n hon 56°, thi ta phai tra “bang tim do con thuc” 6 DDVN
hodc cac tai liéu chuyén mon khac (Bang Gaylucssac).
Vidu 3 : Do con do duge 60° ¢ 20°C, tra bang s& duoc do con thyc 1a 58,20
4.2. KY THUAT PHA CON
4.2.1. Pha con cao dd v&i nude cat dé co con thép do
Ap dung cong thic
V1C1 = V2C2 (1)
C‘v;lV thé t‘id con cao d6 can l"ély dté pl}a.
V, = —€1:416 con ctia con cao do can lay dé pha.
3 : thé tich| con thap d6 mudn pha.

C> : d6 cOn cta con thép d6 mudn pha.

Vi du 4 :Pha 300 ml con 60° tir con 90° do ¢ 15°C thi cach tinh nhu sau :

C6n 90° & 15°C 14 d6 con thuc

S6 ml c6n 90° can 14y dé pha 1a :

v, = 300X00 _ 550

90
Pong 200 ml con 90°, thém nude cat vira ¢ 300ml s& duwgc cdn 60° can pha.
4.2.2. Pha con cao do véi con thap do dé dugc con trung gian mudn pha.

Ap dung cong thirc :
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V1(C1—C3) = V2 (C2-C3) (2)

_C thé tich cdn cao do can lay dé pha
3 \ \ \ ’ 5
Ci: | Vi= C._C xV, dd con thyc cua con cao do can lay dé pha
1

V2 : the tich con trung gian muon pha

Cz : d6 con thyc cia cdn trung gian mudn pha
C3 : d6 con thuc cua cdn thép do
Vi du 5 : Pha 500ml con 70° tir con 90° va con 50° G 15°C
4.3. KIEM TRA PIEU CHINH PQ CON MOI PHA
Sau khi pha con xong phai dé tir 5 — 10 phut dé con 6n dinh, dung cdn ké va nhiét
ké dé kiém tra lai do con.
Trwong hop 1 :Néu dé con thwe cao hon dj con muén pha, thi phdi tiép tuc pha
lodang (thém nwoc)
+ Cdch 1: diéu chinh toan b licong con viva mdi pha

Ap dung cong thc:
V3 : thé tich c6n muén pha c
V1 : thé tif:h con rr‘lc'wi pha} cao hon V, = C—l xV,
C2 : B cOn ciia con muon pha 2

C1: Do cdn clia con méi pha cao hon
Vidu6:

Pha 600ml c6n 60° tir con 90°, nhung khi kiém tra lai 6 con 1a 63° nén cach
tinh dé pha lodng tiép tuc nhu sau :

S6 ml con mudn pha : V2 = (63 : 60) x 600 = 630

Thém nudc cat vao con méi pha vira dii 630ml s& dugc con 60° mudn pha.

+ Cdch 2 : diéu chinh mét phén lwong con viva méi pha (dé cuéi cing thu dwec 1
lwong con nhit dinh)

Xem nhw 1 bai todn méi: pha con thép dé tiv con cao dp (con cin diéu chinh)
va nwéc cit. Ap dung tré lai cong thirc 1.

O vi du 6: Pha 600ml c6n 60° tir con 90°, nhung khi kiém tra lai 6 con 13 63°
cao hon d6 con can pha nén can diéu chinh bang cach pha loang. Luc nay xem nhu bai
toan moi: Pha 600ml cdn 60° tir con 63°. Ap dung cong thic 1, v6i con cao do lac nay
13 cOn 63°. Tinh thé tich con 63° can 1iy va bd sung nude cit vira di 600ml.

Truwong hgp 2: Néu do con thuc thap hon do con mudn pha, thi phai thém con

cao do:
Céch 1: Tinh theo cong thurc:
V, = ﬂ A
Cl - Cz

V1: thé tich con cao dd can thém

V2: thé tich con vira méi pha thap hon

C1: dd cdn cta con cao do can thém

Ca: d6 con cua con mudn pha

Cs: d6 con ctia con vira méi pha thap hon
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Vi du 7 : Pha 600ml cdn 60° tir con 90° voi con 30°, nhung khi kiém tra lai d6 con
13 54° nén cach tinh dé diéu chinh (thém cén 90°) nhu sau :

S6 ml c6n 90° can thém 1a : V, = €. =Cs xV, = 00=54 600 = 120mI
C,-C, 90— 60
Pong 120ml c6n 90° thém vao 600ml con méi pha thap hon s& c6 cdn 60° mudn

pha.

Céch 2: diéu chinh mét phéin lwong con vica méi pha (dé cuéi ciing thu dwoc I lwong
con nhit dinh)

Xem nhu 1 bai toan méi: pha con trung gian tir con cao do (ban dau) va con thap do
(cOn vira méi pha xong). Ap dung cong thirc (2).

CAU HOI LUQNG GIA:
Céu 63: Nam loai dung cu do thé tich
A B. D.
C. E. Céc loai mudng va ly
Cau 64: Ba loai pipet chinh
A B. C.
Cau 65: Nam loai dung cu thiy tinh dé pha ché
A. Binh dinh muc D.
B. E. Binh nén
C.
Cau 66: Ba loai don vi do ludng thé tich hay gip
A. B. C. Microlit (ul)

Tra 10i dung sai cac cau tir 67 dén 72

Cau 67: Ong dong dung dé dong, do cac chét long

Cau 68: Ong dong con dung dé hoa tan cac chét

Cau 69: Ong dong dung d¢é 13y 1 luong chinh x4c chét long

Cau 70: Ong dong nho nhat c6 thé tich 1 ml

Cau 71: Pipet chinh xac 1a pipet ¢6 1 vach hodc 2 vach

Cau 72: Pipet chia vach (nhiéu vach) chinh xac hon pipet dinh mtrc
Chon céu tra 101 twong tmg tir cAu 73 dén 74

Cau 73: Dung 6ng dong d¢ lay 1 thé tich

a. 16 ml A. Ong dong 25 ml
b.5ml B. Ong dong 10 ml
c. 35 ml C. Ong dong 50 ml
d. 150 ml D. Ong dong 500 ml
e. 450 ml E. Ong dong 250 ml
Cau 74: Dung 6ng hit dé 1dy mot thé tich
a.7,5ml A. Ong hit 5 ml
b. 3 ml B. Ong hat 10 ml
c.1ml C. Ong hut chinh xac 1 ml
d. Chinh xac 1 ml D. Ong hut thuong
e. 3 giot E. Ong hit 1 ml
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Chon moét tra 101 ding nhét cho cac cau tir 75 dén 78
Cau 75: Mudng sup c6 thé thich

A. 5ml B. 60 ml
C.15ml D. 120 mi
Cau 76: Mudng ca phé co thé tich
A.5ml B. 10 ml
C.8ml D. 60 ml
Cau 77: bé chung cAt & nhiét d6 cao
A. Lycoméd D. Binh ciu day tron
B. Binh dinh mic E. Binh nén

C. Binh cau ddy bang

Cau 78: Pé chaa dung dich khi dinh luong
A. Binh cau day bang D. Cdc c6 mo
B. Binh nén E. Ly c6 chan
C. Binh ciu ddy tron
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BAI 3. KY THUAT NGHIEN TAN-RAY-TRON PEU

MUC TIEU
1. Trinh bay dugc y nghia ctia viéc nghién, tan, rdy, tron déu.
2. Biét Iyra chon dung céc cbi chay dé nghién tan.
3. Phan biét duoc 5 c¢d bot va dinh nghia ¢& bot.
NOQI DUNG
1. Nghién tin
Dinh nghia
Nghién tan 1a qua trinh lam giam kich thudc cac tiéu phan cta cac chat rin nham

- Gilp cho viéc hoa tan dé dang.

- Giup cho viéc tron bot dé déng nhat.
Nguyén tic nghién bt don

- Duoc chat c6 khdi lugng 16n thi nghién trude

- Duoc chat c6 ty trong 16n can phai nghién min hon dugc chit c6 ty trong nho.
2. Tron:

Thuc hién nhu nghién nhung khong can tac dong luc manh lén khéi bot.
Nguyén tac tron bot kép:
- - Nguyén tic dong luong: luong bot cho vao phai twong dwong voi lugng
bt ¢6 san trong cdi

- - Chét c6 khdi lugng nho cho vao trudc, khoi luong 16n cho vao sau.

- - Chét c6 ti trong nhe cho vao sau dé tranh bay bui
- Chit c6 mau, duoc chat doc khdi lugng nho: 16t cdi bang chat khong mau,
khong doc
Khi nghién hay tron,thinh thoang phai dung vay mica vét dé bot khong dinh vao cdi.
3. Cac dung cu nghién tan va cach sir dung
3.1. Céi chay
O phong thi nghiém,cdi chay duoc dung chu yéu dé nghién tan va tron déu cac chit
ran,doi khi con duge dung dé nghién hoa tan cac chat kho tan.

- Phén loai

Cdi chay c6 nhiéu ¢& va nhiéu loai khac nhau, khi dung phai Iya chon cdi chay c6 dung
tich va ban chat phi hop véi chat can dugc nghién tan.

- Céc loai cdi chay

o Cdi chay béng kim loai(déng,sét) tan cac chat 1a thao moc,dong vat,khoang vat

ran.

e (i chay bang sanh st tin tron cac chat 13 hoa chat.

e (Cbi chay thuy tinh tan cac chat c6 tinh oxy héa,chat an mon,hap phuy.

e (i chay lam bang ma ndo nghién tin cac chét can c6 dd min cao.

- Thao tac
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e Nghién tan: cho chay di chuyén rong trong 1ong cbi,c6 thé bat dau tir tim cua day
cdi r6i lan rong ra thanh cbi hodc tir thanh cdi di vao day cbi,dong thoi phai tao
mot lyc manh 1én khéi bot.

Cdc logi ¢6i chay
3.2 Cac may nghién tin
Puoc sir dung trong san xuat cong nghiép,bao gom:

- May nghién bi

- May bua, may xay bua

- May xay vong dinh

4. Ray

- Pé co duoc nhirng loai bot cung kich cd.

- Ray c6 nhiéu c& (s6) khac nhau,thanh rdy thuong lam bang sit hay bang
dong,ludi ray co thé lam bang kim loai (thép khong gi,dong...) hodc bang soi
téng hop (nilon, capron...)

- DDVN IV phan ra 12 ¢6 ray(kim loai) va 5 c¢& bot:

e Bot tho (1400/355) 1a bot ma khong it hon 95% phan tir qua dugc ray s6 1400 va
khong qua 40% qua dugc ray sd 355.

e BOt ntra tho (710/250)

e Bot nira min (355/180)

e Bot min (180/125)

e BOt rat min (125/90)

- Trong nha may san xuat dugc pham ngudi ta dung may xay da niang c6 thé thuc
hién 1an luot cac nhiém vu: Xay, tan (nghién), tron va rdy bot trén cung mot may.

CAU HOI TU LUQONG GIA
Tra 1oi ngin
Cau 1:Hai loai dung cu dé nghién tan:

A. B.
Cau 2:Bbn loai cdi chay véi vt liéu khac nhau:
° C

B. D.Céi chay bang ¢4 mi nio
Cau 3:Ba loai may nghién trong san xuat céng nghiép:

A. B. C
Cau 4:Nam c06 bot theo DDVN
A.BOt tho D.B6t nira min
B. E.
C.
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Chon mét tra 1o ding nhét
Cau 5:Loai cbi chay str dung nghién tan cac chat 1a thao moc,dong vat,khoang vat ran

A.Cbi chay kim loai C.Cbi chay thuy tinh

B.Cbi chay ma ndo D.Céi chay sanh sir

Cau 6:Loai cdi chay st dung nghién tan cc chét tinh oxy hoa,chat an mon,hap phu
A.Cbi chay kim loai C.Cbi chay thuy tinh

B.Cbi chiay ma ndo D.Cdi chay sanh sir

Cau 7:Loai cbi chay st dung nghién tan cac chit can c6 d6 min cao

A.Cbi chay kim loai C.Cbi chay thuy tinh

B.Cbi chiay ma ndo D.Cdi chay sanh sir
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BAI 4. KY THUAT HOA TAN — LAM TRONG

MUC TIEU:

Trinh bay dugc khai niém vé hoa tan va lam trong.

Ké duoc 2 phuong phap va 6 yéu td anh hudng dén qua trinh hoa tan.
Ké duoc tén cac dung cu va vat liéu thuong dung dé hoa tan va loc trong
dung dich.

NOQI DUNG:
1. Hoa tan
1.1 Khdi niém :

Hoa tan 14 phan tan mot chat hay nhiéu chat vao trong mot moi trudng phan
tan long dé dugc mot hé déng nhét goi la dung dich. Chat bi phan tan goi la
chat tan. M6i truong phan tan goi 1a dung méi.

Chét tan dugc chiém ty 1& nho hon dung méi, c¢6 thé 1a chat ran (duong,
mudi), chat 16ng (con, tinh du) hodc ddi khi c6 thé 1a chat khi (CO?, NO?).
Do hoa tan : Do hoa tan ciia mot chat 1a lugng tdi da cua chét d6 tan duoc
trong mot don vi thé tich dung moi & mdt nhiét do nhét dinh. Mot dung dich
nhu thé goi 1a dung dich bao hoa.

1.2 Céc yéu t6 anh hwéng dén dé tan va qud trinh hoa tan:

Céc dic tinh 1y hoa cua chat tan va dung mdi : Nhing chat c6 nhiéu nhom
than nudc hoa tan nhiéu trong dung méi phan cyc. Nhirng chit ky nuéc hoa
tan trong nhirng dung moi khong phan cuc.

Nhiét do: Trong da sb trudng hop nhiét d6 khong nhirng 1am ting toc do hoa
tan ma con 1am ting do tan cua dugc chit trong dung mdi (vi du : AgNO3,c6
noéng do bio hoa trong nudc & 300 C 13 74% nhung & 1000C 1a 90%. Tuy
nhién khong thé lam tang do hoa tan bang cach ting nhiét 6 khi hop chat tan
1a cac chat dé bay hoi hay khong bén & nhiét.

Ap suit bé mit clia dung mdi ciing anh huéng dén qué trinh hoa tan.

Su c6 mat cua chét trung gian hoa tan lam cho sy hoa tan thuan loi bﬁng
nhiing co ché khac nhau. Thi du Natri salicylat va Natri benzoat gitp cafein
hoa tan d& dang trong nude. lod khé tan trong nudc nhung tan nhiéu trong
dung dich Kaliiodid.

Ngoai ra con cd céac yeéu to khac nhu : Khuay trdn, siéu am lam tdng d6 hoa tan,

pH lam tang d0 hoa tan ...
1.3 Cac phuwong phap hoa tan
1.3.1 Hoa tan thong thuong :
Ap dung khi duoc chat d& tan & nhiét d6 thuong véi mot dung mai thich hop.
Thi du : Hoa tan Natri clorid,glucose trong nudc ....
1.3.2 Hoa tan dac biét :
Ap dung khi dugc chat khé tan trong dung méi str dung nhung c6 thé dé tan hon
khi c6 mit mot chét trg tan trong hén hop dung moi.
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- Tao dén chat dé tan: lod phéi hop KI tao KI_ dé tan

- Hon hop dung méi ¢ thanh phan va ty 18 thich hop.
- Chét trung gian hoa tan (chét tro tan)
- Chét dién hoat 1am ting d6 tan

1.4 Céc dung cu diung dé hoa tan va cach sir dung :

Coi chay : Dung cbi c6 thanh cao dé hoa tan cac duoc chat khé tan, khi d6 tac dung
luc co hoc dé phéan tan cho tan. Cho duogc chét can hoa tan vao cdi, thém mot
lwong dung méi vira da tién hanh nghién tron.

Ly c6 chan : Tt nhit dung loai diy duogc may nham, khi tao dong xody s& lam ting
d6 phan tan. Cho dung moi vira du va chit can hoa tan vao coc ¢ chan. Mot
tay gitt chan cdc, tay kia can dila thuy tinh (dau diia nhan) dua sau vao va
cham day coc roi dua thanh vong tron tir dudi 1én trén va nguoc lai (tranh phat
ra tiéng kéu) cho toi khi tan hét.

Coc ¢6 mo : Dung dé hoa tan nhitng chat dé tan hay can hoa tan & nhiét d6 cao. Cho
dung méi vira du va chat can hoa tan vao cdc rdi khudy nhe hodc dit 1én ngudn
nhiét gian tiép qua ludi sat hay dun cach thuy vira khudy cho t6i khi tan hét.

Binh ciu hay binh nén : Cho dung méi vira du va chét can hoa tan vao roi lic nhe
theo vong tron cho t6i khi tan hét. Co thé day kin bang nit mai hoic bang
bong md khi hoa tan.

Chai lo : Ap dung hoa tan nhiing chat twong d6i dé tan. Cho dung méi va chét can
hoa tan vao dung cu r0i chao qua chao lai hoac l4c nhe cho tan hét. Co thé dun
cach thuy va day nut kin.

Chau, thung ...

Thiét bi hoa tan : (c6 khudy va c6 bo phan gia nhiét hodc bd phan lam lanh).

2. Lam trong :
2.1. Lam trong bz“lng phwong phap loc:
2.1.1 Khai niém
Loc 14 qua trinh loai phan riéng 2 pha ran va 16ng ra khoi bang cach cho hdn hop

di qua lop vat li¢u loc, pha ran duoc gitr lai trén bé mat vat liéu loc, pha long di qua

vat liéu loc chay xudng binh himg. Tily muc dich sir dung ta thu lay dung dich trong

hay pha ran hodc ca hai.

2.1.2 Cac dung cu lgc

- Phéu lgc: Lam bang thuy tinh, c6 nhiéu loai kich c¢& khac nhau, thuong ding
phéu loc c6 dung tich 50ml, 100ml, 250ml, 500ml.

- Phéu lgc dau: Lam bang thuy tinh day, phia trong thanh phéu c6 g& nhd, cudng
phéu nho va dai.

- Phéu thiy tinh x6p: C6 mang loc 1 nhimg tAm lam bang bot thity tinh duoc
gin nhau bang cach dbt nong va ép lai dung dé loc cac dung dich can c6 do trong
cao (thudc tiém)
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Hinh 5.1. Céc loai phéu

2.1.3 Vat li¢u lgc

Béng tham nude: dung loai soi dai tir 14 — 20mm, khong chira acid, base, chat
khir, cac tap chat khac va phai thAm nudc sau 10 gidy.

Bong c6 thé dan mong déu, cat thanh miéng vudng c6 kich thudc nhat dinh. Dit
bong vao phéu, 4n nhe 16p bong cho lot vao dudi phéu mot phan. Néu dung ca gidy
loc thi dat gidy loc dudi bong.

Gidy loc: thuong dung loai tring, khong hd, dong nhit, khong chira tap chat
(sdt, kim loai ning, chat béo...). C6 cac loai gidy loc:

Giéy loc dﬁy 6 thé to dé loc dung dich sanh, nhét nhu sird, dau thudc.

Gidy trung binh dé loc cac dung dich thudc. Dung loc gap nép. (Hinh 5.2b, Hinh

5.2¢)

Gidy loc khong tro dung dé 13y tua. Dung loc khong gip nép (Hinh 5.2a)
Mang loc cellulose
Béng thiy tinh: dung dé loc cac dung dich c6 tinh an mon hodc c6 tinh oxy hoa
nhu cac acid,base.
Vii, len, da... phai ddng nhat, khong chira tap chat, diung dé loc cac dung dich
khong yéu cau do trong cao. Khi stir dung, vai, len, da co6 kich thudc xac dinh
duogc 1am thanh mang hay quan quanh dung cu loc, hodc 1am thanh tai cho dung
dich loc chay qua dé dang.

2.1.4 Cac phuwong phap loc
Duya viao ap suat loc co 3 phwong phép:

Loc do ap suét thuy tinh (tao ra boi chiéu cao cot chét 16ng trén tAm loc).
Loc ap luc: do bom nén hoac khi nén.
Loc chan khong: bom chan khong

2.1.5 Cach sir dung cac dung cu va vat liéu loc (4p dung lgc thuy tinh)
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- Chuan bi dung cu, vat liéu loc, gia d, binh hing.

- Pit vat liéu loc (bong, gidy loc di gip) vao phia trong cia phéu.

- Dit phéu 1én gia d& sao cho cubéng phéu cham vao thanh binh himg.

- ROt chat can loc chay theo diia thity tinh vao thanh phéu.

- Loc nhiéu 1an nhu trén toi khi do trong dat yéu cau.

- ROt chit d3 dugce loc vao chai, lo, nut kin, dan nhan dang qui ché.

- Rira sach dung cy, sap xép gon gang
2.2. Lam trong bang phwong phap ly tim:
Puoc thuc hién bang cic may ly tim véi tbe d6 quay tir 10000 - 30000 vong/phit. Do
luc ly tim, pha ran nho cé ty trong 16n hon lang xubng day cbc ly tim, pha long co ty
trong nho hon ndi 1én trén, ta gan riéng 2 pha.

5
=

Hinh 5.2. Cach xép gidy loc

(a) Céch xép gidy loc khéng xép nép
(b) va (c) Cdch xép gidy loc c¢é xép nép

CAU HOI TU LUQONG GIA

Tra 16 ngin céc cau tir 102 dén 106

Céu 102: Sau yéu té anh huwéng dén sy hoa tan
A. Dic tinh cta chit tan va dung méi  D.

B. E.
C. G. pH cua dung mdi
Ciu 103: Niim dung cu c6 thé dung dé hoa tan
A. Cdi chay C. D.
B. E. Chai lo

Ciu 104: Bon loai mang loc
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A C.

B. D. Vai, len, da
Ciu 105: Ba loai gidy loc

A C.

B.
Cau 106: Ba phwong phap loc

A C.

B.

Tra 1oi diing sai cac cau tir 107 dén 115

Cau 107:
Cau 108:
Cau 109:
Cau 110:
Caulll:
Cau 112:
Cau 113:
Cau 114:
Cau 115:

khong)

Dung dich 1a két qua ctia hoa tan

Moi trudng phén tan goi 1a chat dan

Chat tan thuong chiém ti 1¢ 16n hon dung moi

Dung KI dé lam tang d6 tan Iod

Cafein lam tang do tan ctuia Natri benzoat

Dung cdi chay dé hoa tan chét dé tan

Gidy loc day dung dé loc dung dich sanh

Bong khong tham nude (bong md) dung dé loc dung dich

Loc thuong (loc thuy tinh) nhanh hon loc dudi ap luc (Ioc nén hay loc chan

Chon mét tra 161 diing nhat tir cAu 116 dén 120

Ciu 116: Vit liéu @é loc dung dich c6 tinh oxy héa manh
A. Bong thim nudc D. Bong thuy tinh
B. Gidy loc thuong E. Vai, len, da
C. Gidy loc day (thd to)

Céu 117: Yéu t6 nao quyét dinh do hoa tan ciia mot chat
A. Dién tich tiép xuc gitra chat tan va dung moi
B. Nhiét do
C. Ap suét trén bé mat

D. Ban chét cua chét tan va dung moi

E. Tat ca cac cau trén déu dung
Ciu 118: Yéu t6 nao lam ting toc do hoa tan.
A. Nhiét do D. Siéu am
B. Ap suit trén bé mat E. Tat ca cac cau trén déu ding
C. Khudy tron
Céu 119: Dung cu nao sau diy khong diing dé hoa tan
A. Cbichay D. Binh cau
B. Ong dong E. Cdc c6 mo

C. Céc c6 chan
Ciu 120: Gidy loc day c6 thé to dwoc dung dé loc
A. Dung dich nuéc D. Siro thuc
B. Dung dich con E. Cau C va D dung
C. Dau thude
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BAI 5. KY THUAT LAM KHO

MUC TIEU
1. Ké tén duwoc cdc thiét bi lam kho
2. Néu cdc ky thudt lam khé dé vin dung trong bao ché
NQI DUNG

Lam kho hodc sdy kho 13 k¥ thuat loai mot chét 1ong d& bay hoi chira trong mot
chat khac khong bay hoi. Trong nganh dugc, chét long dé bay hoi thudng 1a nude hoic
dung madi va chét can lam kho thuong 1 chat ran.

Tuy thudc vao cAu trac, tinh chét cua chit can 1am kho, tuy theo do bén cta duoc
chét véi nhi¢t va oxy cua khong khi, tuy theo mirc d§ kho can dat dugc ma Iua chon
phuong phéap cling nhu phuong tién 1am kho thich hop.

1. Sdy bang khong khi néng
-Thiét bi sdy khéng lién tuc:
+ Tu sy tinh : Nguon nhiét c6 thé 1a than, dién, khi d6t, dau hay hoi nuéc.
+ Thiét bi sdy tang soi :

Hinh 2.17. Mét loai thiét bi séy tﬁng sOi
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Thoi gian sy nhanh, han ché sy tiép xic cta nguyén liéu v6i nhiét va oxy khong
khi. Ngay nay, thiét bi siy ting s6i dugc st dung nhiéu trong céng nghé san xuét cac
dang thude ran. Mot sd may séy téng s01 c6 thém chirc ndng tao hat va bao hat, bao
vién.

-Thiét bi sdy lién tuc (mdy sdy nguoc dong):

Hoat dong theo nguyén tic : chit can siy duoc dua vao may lién tuc & mot dau va

thoat ra dau kia & trang thai kho. Khong khi néng dugce dua vao theo chiéu nguoc

lai. Loai nay c6 vu diém la ning suit sdy cao, kho déu.
2. Sdy khé véi ap luc gidm

Céc chat dé hong do nhiét d6 cao hay do tiép xuc voi khong khi thuong duoc siy
kho trong chan khong. Dudi ap suat giam, qua trinh lam kho xay ra & nhiét do thap hon,
thot gian séy ngén hon. Cac may lam kho dudi ap luc giam hoat dong khong lién tuc, cé
thé ¢ trang thai tinh hay quay nguoc. Vi du :

- Hé théng d6t nong bang dién trd hodc tia hdng ngoai.

- May hut chan khong 1am giam 4p suét trong budng sdy.

3. Lam kho trén tru

Thudng dung dé 1am kho truc tiép chat 16ng dén trang thai kho. Cac may lam kho
trén try dugc cau tao bang mot hay nhiéu tru, dugc dun néng & phia trong bang hoi
nudc ap suat cao ( 140 — 150° C), truc quay voi tde do thich hop. Chat 16ng can lam kho
duoc trai trén dién tich bé mat cua truc quay. Nudc bdc hoi va dé lai mot mang mong,
chat kho s& duoc tach roi bang mot ludi dao, sau d6 nghién thanh bot. Thiét bi nay thich
hop dé diéu ché cao kho.

Ngoai ra, con c6 loai may sdy kho trén tru dudi ap luc giam dé siy kho cac ché
pham chira hoat chat kém bén véi nhiét nhu enzym hay ndi tiét to.

vidig dich chiet

N\

) <«———Dac 18y cus Khe
Dich chist

Hinh 2.18. So d6 may sdy tru (mat cat ngang)

4. Lam khé bang phuong phap siy phun

Nguyén tic: dich can 1am khé duge phun thanh nhiing tia rat nhé trong mot dong
khi néng. Nho d6, dung méi bbc hoi nhanh, dé lai chat kho dudi dang bot min. Do thoi
gian tiép xuc véi nhiét xay ra rat ngan (khoang 1 phan gidy) nén phuwong phap siy phun
duoc ap dung dé lam kho cac chat khong bén boi nhiét, dé bi oxy hoa. Trong mot sb



truong hop dic biét, dé tranh moi hu hong do oxy héa, qua trinh siy phun c6 thé hién
trong mot s6 dong khi tro.
V& nguyén tic, may sy phun gom cac bd phan:
Binh chtra dich & bom dich dén dau phun.
Pau phun ndi véi may nén khi.
Budng 1am khoé véi dong khi néng.
Binh chtra san pham kho.
Trong cong nghiép duogc, phuwong phap sdy phun dung dé lam khoé cac loai ta dugc,

cao kho mot vai loai bot phu tang, enzym, bot ding trong vién nén dép thing bot
dé pha tiém, xong hit. ..
5. Dong kho
Pong kho 13 ki thuat lam kho do su thing hoa nuéc da cia cac dung dich, hdn
dich, mo dong vat hay thuc vat...d diéu kién nhiét do thap, ap suit giam.
Muc dich dong kho:
- Téang do on dinh cta dugc chit.
Tang tbc d6 hoa tan ctia duge chat hodc ché phém.
Phén chia liéu nhé chinh xac.
Diéu ché bot thude vo khuén.
Diéu ché thubc tiém khong c6 chat bao quan.
Phuong phép dong kho ap dung dé san xuat thudc tiém, thudc nhan khoa, thudce
x0Ong hit, vién nén ra nhanh...
5.1. Qua trinh dong kho
Qua trinh dong kho qua 3 giai doan : déng lanh, 1am kho so cip va lam khé thir

14
A

cap.
- Giai doan dong lanh : 13 giai doan dau tién cua qua trinh dong kho. O giai doan
nay phén 16n nude duoce tach ra khoi duge chit va ta duoc, hé tach thanh nhiéu
pha.
Qua trinh dong lanh phai 1am nhanh, san pham phai duoc dong cing tuc thi, néu
d6ng lanh nhanh, c6 thé sir dung tuyét carbonic(- 80°C) hoic nito 16ng ( - 196°C).
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Hinh 2.19. So dé vi tri lo chifa sdn phdm trong giai doan lam khé so cap




+ Giai doan lam khé so cdp - nhiét 6 duoc duy tri dudi nhiét d6 pha v cau trac cia
san pham can 1am kho. No6i chung, nhiét do trong giai doan nay khong nén vuoc qua -
15°C, ap suit budng duy tri tir 0,05 mm Hg dén 0,2 mm Hg.
+ Giai doan lam khé thir cdp : nham loai bo luong nuéc khong dong lanh, hip phy
trong khuon bang cach khir hap phuy, 1am giam am con lai t6i muc thip nhat co thé,
thudng khoang 2-5%, dé dam bao d6 6n dinh cta ché pham trong qua trinh bao quan.
5.2. Thiét bi dong khé

C6 nhiéu loai dung trong phong thi nghiém hodc trong céng nghiép.

Hinh 2.20. Thiét bi dong khé c& pilot ctia hing CHRIST

6. Lam kho bing chat hiit am
Ky thuat lam kho bang chat hat am duoc thyc hién & nhiét d6 phong. Diém khac
biét voi cac phuong phap 1am khé néi trén 13 hoi nuée duoc giit lai bang mot hao chat
hao nuéc goi 1a chat hut Am (bang 2.3)
Bang 2.3 . Mot s6 chit hiit Am va kha niing hit 4m

Chat hiit am Nude con lai (tinh bang mg/lit khong khi)
Calci clorid 1,5

Natri hydroxid 0.8

Acid sulfuric 95% 0,3

Silicagel 0,03

Kali hydroxid 0,014

Calci sulfat 0,005
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Acid sulfuric tinh khiét 0,003
Barit khan 0,0007
Phospho pentoxid 0,00002
Voi song 0,00002

Thuc hién trong mot dung cu kin ( binh hat 4m hay thung kin), chat hat am dugc
cho vao phan duéi, ngin cach bang vat liéu thich hop, 10i cho chit can lam kho 1én trén.

CAU HOI LUONG GIA

1. Néu tén cac phuong phap dung dé lam khé.

2. Cin ctr vao cac yéu nao dé lya chon phuong phéap lam khé.

3. Néu nguyén tic hoat dong ciia mdy sy lién tuc.
4. Céac d6i twong nao c6 thé duge lam kho bang phuong phap siy phun?

5. Qua trinh déng kho c6 miy giai doan?
6. Muc dich cua phuong phap dong kho.

7. Néu tén mot s6 chat hut am thudng dung dé lam kho.

38




Bai 6. KY THUAT KHU KHUAN TRONG BAO CHE THUOC

MUC TIEU HQC TAP
- Trinh bay duogc cac phuong phap tiét khuan thuong dung trong pha ché thude
- So sanh duoc wu, nhuoc diém cua phuong phap tiét khuan di hoc
NOI DUNG CHINH
1. PINH NGHiA

Tiét khuan hay khtr khuan 1 qua trinh tiéu diét, loai bé vi sinh vat va ndm mdc ra

khoi méi trudng thude, dung cu pha ché va co s& pha ché thude.

Tuy theo yéu ciu cua timg dang thudc, tinh chat cua d6i tuong can tiét khuan ma

ta chon phuong phép thich hop.
2. CAC PHUONG PHAP TIET KHUAN
2.1. Tiét khuin biang phwong phap vt 1y
2.1.1. Tiét khudn bing nhiét
Céc vi sinh vat, vi khuan gy bénh chi phat trién dugc & mot khoang gi6i han
nhiét 6 nhit dinh, & nhiét d6 >60°C hau hét cac vi sinh vét, cac vi khuan gdy bénh cho
ngudi bi tiéu diét. Co thé tiét khuan bang nhiét véi cac diéu kién khac nhau.

- Dung stc néng khé: dung khong khi néng nhu ta siy (60°C-360°C) dé tiét
khuan dyung cu pha ché, do bao goi bang thuy tinh, Inox...trong thdi gian can
thiét. Str dung tu sdy phai dung qui trinh k¥ thuat.

* Uu diém: don gian, dé thyc hién
* Nhiege diém: khong ap dung tiét khuan cho cac dung cu pha ché hay d6 bao
g6i bién dang hay hu hong khi gip nhiét do cao

- Dung strc nong udt: dung strc néng udt cua nude dang so61 hay hoi nudc ¢ nhigt
d0 so1 hoac cao hon dé tiét khuan.

+ Luoc soi

Cho thubc men, dung cu vao nudc cit roi ludc sbi trong thdi gian can thiét
(60°C/1gio). bé tang nhiét do soéi co thé thém mot sd chit tan nhu dung dich Natri
Borat, Natri Carbonat 2% s6i ¢ 105°C, dung dich Natri Clorid s6i ¢ 108°C...

+ Dung hoi nwée nén (Noi hap Autoclave)

Trong méi truong hoi nude déng nhat & nhiét do cao, ap suat 16n cac vi khuan
ké ca nha bao chét rat nhanh ((115°C-120°C/15 phut — 20phut). Str dung ndi hp phai
thyc hién ding qui trinh k¥ thuat, cach tiét khuan nay thuong duoc ap dung rong rai vi
dd vo6 khuén cao nhu: dung cu pha ché, thudc tiém, chai lo...

+ Phuong phap Tyndall

Dung dé tiét khuan cac thude va dung cu khong chiu dugc nhiét do cao. Nhiét
do6 tiét khudn ctia phuong phap nay tir 70-80°C/1 gid, 1am nhu vdy 3 1an, mdi lan cach
nhau 24 gid hodc dung nhiét d6 tiét khudn tir 50°C-60°C/1 gid 1am 5 lan.

* Uu diém: diét dugc cac vi khuan va nha bao

* Nhuwoe diém: kéo dai thoi gian tiét khuan, do tiét khudn khong chéc chan.

2.1.2. Tiét khudn bang tia cwc tim
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Dung tia cuc tim (c6 budc song 265 — 275nm do dén cuc tim phat ra) dé tiét
khuan khong khi, ban ghé trong phong pha ché kho sach, rat it bui va kin. Trude khi tién
hanh pha ché thudc phai bat dén cuc tim hoat dong it nhat 30 phut.

* Uu diém: tién 1oi, hiéu qua cao

* Nhuwoe diém: khong khir khuan dugce véi cac thude dung trong bao bi thuy
tinh

2.1.3. Tiét khudn bang phwong phdp loc

Trong diéu kién nhit dinh khi cho dung dich thudc can tiét khuan di qua mang
loc, tat ca vi khuan, mot s6 virus, doc td, chi nhiét t6 cling bi gitr lai, thu dugc dung dich
thudc diét khuan. Cac mang loc thuong dung 1a:

- Thuy tinh x6p s6 4, 5

- Locnén L;

- Mang loc bang este cellulose

- Loc thach mién cellulose

- Mang loc Milipore

2.2. Tiét khuin biang phwong phap hos hoc

Dung hoé chat c6 tinh sat tring manh & néng do thap, khong gay tac hai cho
ngudi, khong lam hong thudc, thiét bi phuong phap nay it ding vi kho c6 hoa chat dat
yéu cau trén. Céc loai hod chat thudng dung;

- Tiét khuan phong pha ché: formol
- Tiét khuan thudc: nipazol, nipazin, acid benzoic, natri benzoat.

CAU HOI TU LUQONG GIA
Tra 101 ngén cac cAu héi tir 121 dén 139
Cau 121: Ba loai vi sinh vat duoc loai di béng céch tiét khuin

A. C. Vi ndm
B.

Cau 122: Ba phuong phap tiét khuan bang hoi nuée & nhiét cao
A. C. Ludc soi
B.

Cau 123: Ba hoa chét dung dé tiét khuan.
A B. C.

Cau 124: Ba phuong phép tiét khuan khong khi phong pha ché
A B C

Cau 125: Hai phuong phép tiét khuan san pham trong bao géi hoan chinh
A. B.

Cau 126: Hai phuong phap tiét khuan ong tiém va chai tiém truyén.
A B.

Tra 1oi dung sai cac cdu tir 127 dén 134

Cau 127: Nhiét do trong ndi hp ap suat cao 1a > 100°C
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Cau 128: Thoi gian tiét khuan bang ndi hap ngan hon nhiéu so vdi tiét khuan trong ta
sdy.
Cau 129: C6 thé tiét khuin quan 4o, bong bing gac bang tu sdy
Cau 130: Tiét khuan thudc tiém, tiém truyén bang ndi hap
Cau 131: Tiét khuan cac san pham sinh hoc bang phuong phap Tyndall
Cau 132: Tiét khuan khong khi phong pha ché bang khi Ethylen oxyd
Cau 133: Tiét khuan vé dng tiém bang ndi hap
Cau 134: Tiét khudn vo chai tiém truyén bang ndi hap.
Chon mét tra 1oi ding nhit cac cau tir 135 dén 137
Céu 135: Tiét khuin dung dich tiém truyén NaCl 0,9 %
A. Noi hap (Autoclave) > 100°C
B. Tu siy (10 sdy) c6 tuan hoan khi
C. Phuong phap Tyndall
D. Tia btrc xa
E. Loc tiét khuan
Cau 136: Tiét khuan bong, bing, gac, chi khiu bang

A. N6i hap Autoclave > 100°C D. Etylen oxyd
B. Tu siy (10 siy) E. Ca A va D déu dung
C.TiauVv

Ciu 137: Tiét khuan thudc tiém dé bi oxy héa nhw Vitamin A, Vitamin K
A. Nbi hip Autoclave > 100°C D. Loc bang mang loc can vi khuan
B. Ludc soi E. Ca A va D ding

C. Tu sdy c6 tuan hoan khi
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Bai 7. DUNG DICH THUOC
(Solutiones)

MUC TIEU
e Trinh bay dugc dinh nghia, phan loai, uu nhugc diém cua dung dich thude.
e Ké duoc cac thanh phan cua dung dich thudc.
e Neéu dugc cac giai doan diéu ché dung dich thude.

NOQI DUNG
1. Dinh nghia

Theo DBVN 1V dung dich thude 1a dang thude long, trong subt chira mot hodc
nhiéu duoc chat hoa tan trong mot dung méi thich hop (nudc, dau thyc vat, con etylic)
hay hdn hop nhiéu dung méi (con-nudc, con-glycerin. ..)

2. Phéan loai
Dua trén cach dung:
e Dung dich thudc dung ngoai: thudc nho mili, thudc nho tai, thudc suc miéng,
thudc thoa da. ..
e Dung dich thubc dung trong: dung dich thudc udng théng thudng, mot sd potio,
siro...
e Dung dich dé tiém, nho mat.

Dua trén ban chit dung méi:
e Dung dich nuéec.
e Dung dich dau.
e Dung dich c6n, dung dich glycerin

3. Uu diém — Nhuoe diém
3.1 Uu diém
e Hap thu va gy tac dung nhanh hon thudc ¢ dang ran nhu thudc vién, bot, cém.. .
e Mot sé duoc chat & dang dung dich khi tiép xtic véi niém mac khong gy kich
mg nhu khi dung dudi dang rin
Thi du: natri bromid, natri 10did, cloral hydrat...

3.2. Nhuoe diém
e Kém bén, khong bao quan duoc lau.
e Bao goi cong kénh, van chuyén kho khin.

4. Thanh phén ciia dung dich thudc
4.1.Dwoc chit
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gap).

Con goi 1a chat tan bao gdm cac chét vo co, hiru co & dang ran, 16ng hay khi (it

4.2. Dung méi

Nudce 1a mot dung moi phan cuc manh, do dé 1a mot dung modi tdt dé hoa tan
phén 16m cac hop chét phan cuc nhu céac mudi, cac acid, base, cac duong, phenol,
aldehyd, ceton. Nudc duoc dung trong pha ché bao gom:

Nuéc thuong 14 nudc dat tiéu chuan vé sinh va co thé ubng duoc, ¢ thé dung
nuée dun s6i dé ngudi dé ngudi dé pha mot sd thude dung ngoai hodc thude udng
néu khong giy twong ky véi hoat chét.

Nuée tinh khiét: nuée trao ddi ion: tinh khiét vé mit hod hoc.

Nudc cat: nude diéu ché bang phuong phép cat: tinh khiét ca vé hod hoc va sinh
hoc.

Nudc thom 1a ché pham thu dugc bang cach cat dugc lidu v6i nudc hay hoa tan
tinh dau vao nudc cat. (Co thé dugc diéu ché bang cit hay hoa tan tinh dau vao
nude)

Ethanol dugc sir dung rong rai nhat trong nganh dugc dé hoa tan cac acid, cac
kiém hitu co, cac alcaloid va mudi caa ching, mot sb glycosid, nhya, tinh dau.
Ethanol khong hoa tan pectin, gom, enzym...

Hon hop ethanol-nude c6 kha ning hoa tan cao hon so véi ethanol hay nudc
riéng 1¢.

Ethanol 1a dung méi ¢6 kha ndng lam tang do on dinh va sinh kha dung thude
udng.

Glycerin hoa tan mot s6 mudi, acid hitu co va vo co, hoa tan alcaloid va mudi
cua chung, céc tanin, duong...

Trong bao ché chi sir dung glycerin dugc dung co ty trong tir 1,225 dén 1,235
chtra 3% nudc, khong gay kich ung.

O ndng do 15% trd 1én glycerin ¢o tac dung sat khuén.

Glycerin thuong duoc sir dung trong cac dang thude dung ngoai.

Dau: thuong dung dau dau phong, dau hudng dwong, dau khoang.

Vi du:Dung dich thude ngoai da MYCOFA duoc chit 1a salicylic, benzoic, boric, dung

moi la glicerin.

4.3. Céc chit phu

Chat 6n dinh: chdng oxy hoa, chdng thity phan.

Chat 1am ting do tan.

Chét bao quan: chdng vi khuén, nAm méc.

Chét tao hé dém, diéu chinh pH.

Chét ding truong (d6i v6i thude tiém, thude nho méit)
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Vi du: Dung dich thube g0i1 tri gau NEWGIFAR hoat chit ketoconazol 2% chéng oxy
hoa 1a natribisulfit, Chat lam ting do tan 1a Propylen glycol, Chét bao quan: chbng vi
khuan, ndm mdc 1a Nipagin, diéu chinh pH 14 acid citric.
5. K§ thuit diéu ché dung dich thudc
Gom 4 giai doan
5.1. Can, dong dugc chit va dung méi
e Chon dung moéi dat tiéu chuin tuy theo tinh chét ctia duoc chat.
e Can dong chinh xac dugc chit va dung méi dé dam bao ham lugng thudc theo
qui dinh.

5.2. Hoa tan
Tuy theo tinh chat ciia dugc chat ma chon phwong phéap hoa tan cho thich hop:
Hoa tan 6 nhiét dd thwong: ap dung cho nhiing dugc chat d& hoa tan trong dung méi.
Tién hanh nhu sau:

e Cho duoc chat vao dung moéi thich hop.

e Khuay déu cho tan hét.
Thi du hoa tan Natri clorid trong nudc. Hoa tan salicylic, benzoic, boric trong glicerin
dé pha ché dung dich thubc MYCOFA

Hoa tan & nhiét d cao: ap dung cho dugc chat khé tan & nhiét do thuong, dé tan o
nhiét do cao. Tién hanh nhu sau:

e Cho dugc chat vao dung moi.

e Pun nodng khudy cho tan hét.
Thi du: hoa tan Acid boric trong nudc, hoa tan Thuy ngan II clorid trong nudc.

Téc dung luc co hoc dé hoa tan: nghién duoc chat vao dung méi. Tién hanh nhu sau:
e Cho dugc chat va dung mdi vao cbi.
e Nghién k¥ cho tan hét.

Thi du hoa tan Natri borat trong glycerin.

Ngam 4&p dung cho duogc chit kho tan trong dung moi, dé bi hu hong & nhiét do cao.
Tién hanh:

e Cho dugc chét vao dung moi.

e Ngam vai gio hodc vai ngay cho tan dén ra.
Thi du diéu ché dung dich Calci hydroxyd.

Hoa tan dic biét dé hoa tan cac chat khé tan c6 thé dung cac phuong phap sau:
Tao din chat dé tan

Thi du 1:

Pha dung dich Lugol (dung dich Iod 1%) theo cong thirc DDVN IV:
lod 1g.
Kali iodid  2g.

Nudc vd 100ml.
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Khi do6: 12 + KI —KI3
Phtrc chat KI rat dé tan trong nudc.

Nong d6 KI cang dam dic thi toc d6 phan tng cang nhanh. Do d6 dé d& dang hoa
tan iod chi can luong nudc téi thiéu tao dung dich KI bdo hoa (ddng lugng chit tan.)
Thi du 2:

Hoa tan thuy ngan II iodid trong nudc:

KI + Hgl2 — K2[Hgl4] rat dé tan trong nudc.

Dung hén hop dung mbi.
Thi du: long ndo hoa tan trong hdn hop nudc - con etylic, bromoform hoa tan trong hon
hop con - glycerin, digitalin hoa tan trong hdn hop con etylic — glycerin - nudc.

Ding chit trung gian thian nwéc: cic chat trung gian than nudc lam ting do tan cua
cac chat it tan.

Thi du: Dung natri benzoat dé 1am ting d6 tan cua cafein trong nudc (thude tiém cafein
7%), diing acid citric dé hoa tan calci glycerophosphat.

5.3. Loc trong dung dich

Nguyén tic:

Qua trinh loc nhanh chéng dé han ché nhiém khuan.

Dich loc trong.

Tuy theo tinh chét cua dung dich thudc va yéu cau ve do trong ma chon vat li¢u loc va
phuong phap loc thich hop.

5.4. Pong goi - Bao quan
e (Céac dung dich thude thuong dugc dong vao lo thuy tinh hoac lo béng chét déo.
Céc loai bao bi nay can dat yéu cau chat lugng theo dugc dién.
e V6i dung dich thudc c6 duoc chat d& hu bsi anh sang can dong trong chai lo thity
tinh mau, goi lai bang gidy den hay bao quan trong toi.
e Bao quan: dé noi kho mat tranh 4nh sang.

6. Kiém soat chit luwgng
e Dung dich thudc phai dat cht lugng sau:
e DG trong, mau sdc, mui vi.
e Titrong, pH.
e Dinh tinh, dinh lugng.
o Do dong déu thé tich.
e Gidi han nhiém khuén.

7. Mt s6 cong thirc dung dich thudc
7.1. Dung dich acid boric 3%
Cong thirc
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Acid boric  3g
Nuée cat  vd 100ml
Cach lam
e Hoa tan acid boric trong mot luong nudc cat dun soi
e Dé ngudi.
e Thém nudc cat vira du thé tich.
e Dobng chai.
Cong dung: sat trung, diét nam.

7.2. Dung dich con iod 5%

Cong thirc:
Tod. oo S5g
Kalilodua .............ccooiiiiiaii, 2g.

Con 70 vira da 100ml
Chi dinh: Dung sat tring vét thuong bé mit da, sat trung trude khi phau thuat. Phy tri
lac, lang ben, nudc an chan.
7.3. Dung dich glycero borat
Cong thirc
Natri borat  3g.
Glycerin 100g.
Cach lam
Cén natri borat va nghién trong cdi.
Thém glycerin, hoa tan bang cach nghién.
Cong dung: chita tua ludi ¢ tré em, dung que quan bong hay gac mém bdi 1én ludi
ngay 1-2 lan.

7.4. Dung dich MYCOFA
Cong thirc
Acid benzoic 2g
Acid salicylic 4g
Acid boric 29
Tinh dau hoa hong  1giot
Glicerin vd 80ml
Cach lam hoa tan acid boric, acid benzoic, acid salicylic vao khoang 70ml
glicerin, khudy déu cho tan hoan toan thém tinh dau hoa hdng va glicerin vira dii 80ml..

Cong dung chita cac bénh ngoai da do nAm nhu hic lao (1ac), lang ben. Uu diém
khong rat, khong kich ung da.

7.5. Dung dich Povidon iodine 10%
Cong thirc:
Povidon iod 10% 10 ¢
Dinatri hydrophosphat 3,72 ¢
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Acid citric monohydrat  0,796,5 g

Nudc tinh khiét vira di 100 g

Cach lam: hoa tan cac dugc chit trong nudce cat. Loc trong. Dong chai.

Cong dung: Sat trung vét thuong ho, trudc va sau phau thuat. Uu diém khong rat,
khong kich tmg da nhu con iod hitu co.

Cic ché pham chira iod

lod lam két tua protein va oxy héa enzyme chu yéu cta vi khuan. Iod c6 tac dung
trén nhiéu vi khuén, virut va ndm bénh.

Con iod: La hon hop gom iod, kali iodid va con. Nhuoc diém cua cdn iod 1a giy
x6t, kich tmg da va nhuém mau da. Do vdy khong dung dung dich cdn iod nong do trén
5% dé sat trung. Han ché st dung trén vung da mat, da nhay cam va chi st dung cho vét
thuong ngoai da, khong dung cho vét thuong sau, hé miéng.

Dung dich vé sinh am

lgg:l/gi [c)ﬁoc}lil clz‘g;) Povidon iodine
|o§:i|ne 19%. Dung dé sdt tring phu
Sat khuan da. khoa

Povidon iod: Povidon iod la phurc gitra iod va polyvinyl pyrolidon, chita 9 — 12%
iod, d& tan trong nudc va con. Do tao phtc nén dung dich povidon — iod s& giai phong
iod tir tir, kéo dai tic dung diét khuan, ndm, virut, dong vat don bao, kén va bao tir. Mt
khac, tac dung cua thudc kém hon cac ché phém chtra iod tu do, nhung it ddc hon, vi
luong iod tu do thap hon, dudi 1 phan triéu trong dung dich 10%.

7.6. Dung dich Dalibour (dung dich dong va kém sulfat)

Cong thirc
Dong sulfat.........cccccoveeeneee. 0,19
Kém sulfat ........cccooevveinnennn. 0,49
Dung dich acid picric ........... imi
Con long ndo 10%................ imi
Nude cat .....cevees vd 100ml
Cach lam

Hoa tan dong sulfat va k&m sulfat trong khoang 90ml nudc.

Cho dung dich acid picric vao khudy déu.

Cho tir tir tirng giot con long ndo vao, vira cho vira khuay.

Thém nudc dén vira da 100ml.

Loc- dong chai.

Cong dung sat trung, dung dé rira va dap trong truong hop cham va nam.
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CAU HOI TU LUQNG GIA
1 TRA LOI CAU HOI NGAN
1.1 Dinh nghia dung dich thudc.
1.2 Uu diém va nhuoc diém cua dung dich thudc.
1.3 Ké 5 dung mdi thudng dung trong dung dich thudc.
1.4 K& 4 giai doan diéu ché dung dich thudc.
1.5 K& 5 phuong phap dung dé hoa tan trong dung dich thudc.
1.6 Ké 3 phuong phép hoa tan dic biét.
2 CHON CAU TRA LOI PUNG NHAT
2.1 Dung dich thudc ding ngoai gdm cac loai thudc sau:

A. Thudc nhé mii.
B. Thudc nhé tai.
C.  Thudc tiém
D. Cauavacaub.
2.2 Uu diém cua dung dich thudc:
A. Hép thu nhanh so véi céc loai thudc nhu thude vién, thude bot

B. Gay tac dung nhanh.

C. Khong gay kich ung.

D. Hap thu va gy tac dung nhanh, mot s6 dugc chat & dang dung dich
khong gy kich (mg niém mac khi tiép xtic nhu khi ding duéi dang

ran.
2.3 Nhuoc diém cta dung dich thude:
A. Kém bén, khong bao quan duoc 1au.

B. Bao gbi cong kénh, van chuyén kho khin
C. Cau avab ding
D. Cau a vab sai.
2.4 Dung méi dung trong dung dich thudc gom:
A.  Nudc tinh khiét
B. Hodn hop ethanol-nurdc.
C. Dau
D. Tat ca déu dung.
2.5 Bén giai doan diéu ché dung dich thudc:
A. Hoa tan, can dong, loc, dong goi.
B. Loc, dong go61, hoa tan, can
C. Can dong, hoa tan, loc, dong gbi bado quan
D. Tat ca déu dung.
2.6 Acid boric tan trong:
A. Nude.
B. Nudc nong.
C. Nudc cat dun soi.
D.  Nudc tinh khiét.
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2.7 Phuong phap dung luc co hoc ap dung dé hoa tan duoc chét vao dung moéi 1a
duoc chét sau:

A. Acid boric
B. Natri borat.
C. lod.

D. Long nao.

2.8 Dung dich lugol dung dé tri bénh:
A. Cuong giap.
B. Nhuoc giap

C.  Hiclao
D. Tat ca déu sai.
2.9 Dung dich glycero borat dung phuong phap hoa tan:
A.  Nghién
B. Ngam
C. Hoa tan
D. Hoa tan ¢ nhiét do cao

2.10 Cong dung cua dung dich dalibour:
A. Chura bénh ghé.
B. Diéu tri bénh cham, nAim
C. Sat trung cac bénh ngoai da.
D. Cau b va c ding.
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BAI 8. THUOC NHO MAT
(Collyria)

MUC TIEU HQC TAP

- Trinh bay dugc dinh nghia, thanh phan, tiéu chuan chat luong cta thuéc nho

mit.

- Trinh bay duoc k¥ thuat diéu ché thudc nho mat.

- Ké duoc cac yéu cau kiém tra chat luong ctia thue nhod mit.
NOQI DUNG
1. PINH NGHIA
Theo DDVN 1V, thudc nhé mat 1a dung dich nudc, dung dich dau hodc hdn dich v
khuan ctia mot hay nhiéu dugc chat dé nho vao mat véi muc dich chan doan hay diéu tri
bénh & mat.
Thubc nho mit cling co thé duoc bao ché dudi dang bot vo khuan va dugc pha v&1 mot
chat 1ong vo khuan thich hop ngay trudc khi dung.
2. THANH PHAN
2.1. Duwoec chit
Duoc chat dung dé pha ché thuéc nhé mit rat phong pht va da dang, c6 thé chia thanh
cic nhom diéu tri sau:

- Nhém diéu trj nhiém khuan:

- Céc thudc khang khuén:

- Cloramphenicol

- Tetracyclin

- Gentamycin

- Neomycin

- Tobramycin

- Ofloxacin...

- Céc thudc chong nam:

- Ketoconazol

- Nystatin

- Céc sulfamid:

- Natri sulfacetamid

- Céc mubi vo co va hitu co ciia cac kim loai bac, k&m, thiy ngan:

- Kém sulfat

- Argyrol

- Nhom chéng viém tai chd:

- Dexamethason

- Prednison

- Hydrocortison

- Natri diclofenac

- Nhom gay té bé mit:
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- Tetracain hydroclorid

- Cocain hydroclorid

- Nhom diéu tri khac:

- Pilocarpin

- Atropin

- Vitamin A, B...

a. Dung méi (chdt dan)

Dung méi dung dé pha thuéc nho mit phai dat cic yéu cau ghi trong DDVN. Thuong
dung:

- Nudc cat pha tiém.

- Dau thuc vat da duoc trung tinh hod va tiét khuan & 135 — 140°C/1 gio.

Dau thue vat thuong dung 1a: dau dau phong, ddu mé, dau hudng duong. ..
2.2.  Cac chat phu
2.2.1. Chét bio quén
Pé dam bao an toan trong str dung, cac thuéc nhé mét phai 1a cac ché pham vo khuan,
dugc pha ché trong diéu kién méi truong, thiét bi vo khuan va phai duoc tiét khuén sau
khi pha ché bang mot phuong phép tiét khuan thich hop. Cho du da dugc tiét khuan
nhung thudc nhé mat thuong duoc dong goi véi thé tich dung nhiéu 1an méi hét mot
don vi dong goi. Chinh do cach sit dung dic biét nay nén nguy co thuéc nhé mat bi
nhiém khuan tir moi truong sau mdi l1an nho thude rat cao. Dé giit cho thube ludn vo
khuan, trong thanh phan cua thudc nhé mat bao gio cling c6 thém mot hay nhiéu chét
sat khuan, dé co thé c6 tac dung tiéu diét ngay céc vi sinh vat ngiu nhién roi vao thudc.
Céc chét bao quan phai twong hop vdi tat ca cac thanh phan cé trong ché pham va phai
giit duoc hiéu luc trong sudt thoi gian st dung.
Cdc chit sdt khudn hay ding:

- Benzalkonium clorid 0,01 — 0,02%

- Thimerosal 0,01 — 0,02%

- Phenyl thuy ngan acetat (PMA), phenyl thily ngan nitrat (PMN) véi nong do

0,002 — 0,004%

- Clorobutanol 0,5%

- Alcol phenyl etylic 0,5%

- Nipagin M (Metyl parapen) 0,02%, Nipasol(Propyl paraben).
2.2.2. Chit diéu chinh pH
pH cua thudc nhé mat phai duoc diéu chinh toi mot gia tri pH thich hgp nham dap tng
mot s6 muc dich sau:

- Giit cho duoc chat trong thudc nho mét c6 d6 6n dinh cao nhat:

Nhiéu duoc chat rit khong bén & pH trung tinh, khi d6 phai diéu chinh pH cuta thubc

nho mét vé vung pH acid hoac pH kiém béng mot hé¢ dém thich hop ma tai gia tri pH

d6 dugc chit trong ché phém dat duoc d6 On dinh can thiét trong sudt han dung cua

ché pham do.

- Lam tang do tan cua duogc chét.

- It gay kich Gmg nhit ddi v6i mit.

51



- Lam tang kha nang hap thu ciia duoc chit qua mang giac mac.

- Lam tang tac dung diét khuan ciia cht sat khuan.
Noi chung, rat khé c6 thé diéu chinh pH cua thudc nhé mét dé dong thoi dap tng duoc
ca 5 muyc dich trén. Dugc dién phap qui dinh pH tir 6,4-7,8. Ly tudng nhat 1a pH bang
v6i pH cia dich nudc miat khoang 7,4.
Cdc chit diéu chinh pH thwong ding la:

- Hé dém boric — borat.

- H¢ dém phosphat.

- Hé dém citric — citrat.
2.2.3. Chét dang trwong hoa
Dich nudc mat c6 ap suat tham thau 1a 7,4 atm, khi mot dung dich thuéc nho mat dang
truong s& lam giam tinh kich tng gay kho chiu cho mét.
Viéc dung céc dung dich dang truong nhu 13 mot dung moi dé pha thudc nho mét da
dugc nhiéu Duoc dién chap nhan. Thubc nho mat da dugc dang trwong hoa sé& khong
gy kho chiu va con ting tinh sinh kha dung cua thudc.
Thuong dung:

- Natri clorid

- Kali clorid

- Glucose va manitol

- Cac mubi dung trong h¢ dém.
2.2.4. Chat chéng oxy hoa
Pé bao vé dugc chat, can han ché dén muc thap nhat su oxy hoa dugc chat, trong thanh
phan cta cac thudc nhé mit thudng c6 thém céc chat chdng oxy hoa.
Thuwong dung:

- Natri sulfit 0,1 — 0,5%
Natri bisulfit 0,1 — 0,5%
Natri metabisulfit 0,1 — 0,5%
Phdi hop cac chit chdng oxy hoa véi cac chit c¢6 tac dung hiép dong chdng oxy
ho4 nhu mubi dinatri EDTA.
2.2.5. Chéat lam ting d¢ nhét
Lam ting do nhét ciia cac thude nho mit bing cac polymer tan trong nudc c6 tac dung

can trg toc do rat va rira 1am troi lidu thude d3 nhé vao mat, kéo dai thoi gian luu thude
O vung trudc gidc mac, tao diéu kién cho dugc chat duge hép thu t6t hon. Déi v6i hdn
dich nhé mat, ting do nhét ciia méi trudng phan tan con gitp cho cac tiéu phan duoc
chat phan tdn dong nhat hon va 6n dinh hon trong chét dan.
Thuwong dung:

- Metyl cellulose 0,25%

- Alcol polyvinic 1,4%

- Hydroxy propyl metylcellulose 0,5%
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2.3. Bao bi chira thudc nhé mit
Bao bi chira thude 6 anh huong tryc tiép dén chat lugng cua thude. Do do, céac loai bao
bi chta thude nho mit (thuy tinh, chat déo, cao su) nhat thiét phai dat tiéu chuan méi
dugc dung dong goi.
Bao bi chita thuc nhd mit co bd phan nho giot va thuong dugc ché tao gén lién voi
phan nép lo thudc. Dé phat huy tac dung cua thudc, giam kich Gng va giam tac dung
khong mong mudn do thube duoc hip thu vao tuan hoan méau, duong kinh trong ctia bo
phan nhé giot can phai duoc chuin hoa dé giot thudc nho vao mét c6 dung tich khoang
tur 30 — 50 pl.
3. TIEU CHUAN CHAT LUQNG

- Chinh x4c, tinh khiét, trong sudt, vo khuan.

- Piang truong voi nude mat.

- C6 pH thich hop dé dam bao thudc bén vitng va khong giy dau x4t cho mat.
4. KY THUAT PIEU CHE
Thudc nhé mat 14 nhitng ché pham vo6 khuan giéng nhu mot ché pham thude tiém, do
vay phong pha ché va cac thiét bi dung trong pha ché, san xuat co ban gidng nhu pha
ché, san xut thudc tiém.
4.1. Chuan bi

- Phong pha ché phai dat tiéu chuan pha thudc tiém.

- Nguyén phu liéu dat tiéu chuan dé pha thudc nho mit.

- Dung cu pha ché, vat liéu loc phai vo khuén.

- Ong, lo, niit phai xtr Iy dung k¥ thuat va tiéu chuan qui dinh.

- Nguoi 1am cong tac pha ché phai thuc hién theo diing qui trinh pha ché trong

diéu kién v khuan.

4.2.  Tién hanh pha ché
Qua trinh pha ché, san xuét dung dich thudc nho mit ¢ thé duoc tién hanh theo so dd
3.1
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Hoa tan

A 4

Loc

Kiém nghi¢m bdin
thanh pham

il
-
b 4

Tiét khuin

Y

Pong lo
Ghi nhin
\ 4
Pong goi
- Kiém nghi¢m thanh
. pham
Nhip kho

So dé 3.1: So dé pha ché dung dich thuéc nhé mit

Hoa tan: néu khong co6 yéu cau hoa tan dic biét thi nén hoa tan cac chat phu trudce
r0i méi cho duge chit vao dé hoa tan. Co thé tién hanh hoa tan & nhiét ¢ phong
hodc dun néng dung méi trudce khi hoa tan tity theo tinh chét ciia cac chat.

Loc dung dich: qua vat li¢u loc thich hop

Mang loc c6 kich thudc 16 x6p khoang tir 0,8um dén 0,45um

Déi voi cac dung dich thube nho mit vo khuan bang cach loc thi dung mang loc c6
kich thudc 16 x6p 0,22um

Céc phuong phap tiét khuan thudc nhoé mét co thé ap dung:

Tiét khuan thudc trong noi hap & nhiét do 121°C/20 phut.

Tiét khuan thude & nhiét d6 98 — 100°C/30 phut.

Tiét khuan thude bang cach loc: mang loc ¢6 kich thudce 16 xdp khong qua 0,22pm

5. KIEM SOAT CHAT LUQNG
Thudc nhé mit phai dat cac yéu cau sau:

Do vo khuan.
Cam quan:
Trong sudt.
Khong mau hodc ¢6 mau ciia dugc chat.
Khong c6 cac tiéu phan la.
Gidi han kich thiroc céc tiéu phan dugc chét rin (ddi voi thudc nho mit dang
hén dich): khong c6 tiéu phan nao c6 kich thude 16n hon 90um.
Céc chi tiéu khac
pH
Dinh tinh, dinh lugng
Do nhét, do tham thau
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6. MOT SO CONG THUC THUOC NHO MAT
6.1. Thudc nhé mat kém sulfat 0,5%

Cong thirc:
Kém sulfat........ccoooiiiiiiiie, 0,59
ACIAd DOTIC ..o, 1,79
Dung dich Nipagin M 20%......0.25ml
NUGC CALt oo vd 100ml

Diéu ché: hoa tan acid boric trong nudc cit nong, cho dung dich Nipagin M 20%
vao cho nguoi, hoa tan kém sulfat, loc tho, loc tiét khuén, dong lo va ghi nhan.
Cong dung va cach dung: 1am chat sat khudn trong bénh viém két mac.

6.2. Thudc nhé mit cloramphenicol 0,4%

Cong thirc:
Cloramphenicol............ccccevrnenne. 0,49
ACIAd DOFIC ..o 1,19
Natri borat.........cooovvvvevieeeiiiieine, 0,29
Natri clorid........oovvvveveveeeiriiiiennnne, 0,29
Thay ngan phenyl nitrat............. 0,029
Nudc cat pha tiém................ vd 100ml

6.3. Thudc nhé mit argyrol 3%

Cong thirc:
Argyrol......ocooiii 39
Nudc cat pha tiém ............... vd 100ml

CAU HOI TU LUQNG GIA
1. TRA LOI CAU HOI NGAN
Dinh nghia thudc nhé mat.
Ké céc thanh phan ciia thudc nhé mat
V& so d0 pha ché.
Ké 3 tiéu chuan chat luong thudc nhé mat.
CHON CAU TRA LOT PUNG NHAT VA PIEN KHUYET CAC CAU SAU:
. Thubc nhé mit c6 dang:

=N AW e

A.Dung dich nudc, dung dich dau.

B. Dung dich nuéc, dung dich dau, hon dijch.

C.Dung dich nuéc, dung dich dau, hén dich, d6i khi ¢ dang bot vo khuan
D.Tét ca déu ding.

Thanh phan cta thudc nhé mat:

. Duoc chét.

Dung méi:nudc cat pha tiém, dau me. ...

Bao bi

Céc chét sau chat nao 1a chat sat khudn

Nipagin M, nipasol

>wO00wP>nN
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Citric-citrate

NaCl, KCI

Cau a va b dling.

Yéu cau pH cta thubc nho mat:

. Tang tac dung diét khuan
Natri sulfit 0,1 — 0,5% la chét:

. Diéu chinh pH

. Chat 1am ting do nhét

. Chat chng oxy hoa

. Tét ca déu sai.

SCUOWP>PUTTOWP>HFPIOD

Thudc nhé mét 13 nhimg ché pham v6 khuan do d6 khi pha ché yéu cau phong
pha ché, céac trang thiét bi va con nguoi phai giéng nhu pha ché:
Thubc tiém,
Thudc tiém truyén
Dung dich thudc
Cau avab ding
. Kich thuée 16 xdp ctia mang loc trong pha ché thudc nhé mit 1a:
A. 0,22um
B. 0,8um -0,45um
C. AvaBdung
D. AvaB sai
8. Tiét khuan thudc nhé & nhiét do:
A. 121°C trong 20 phut.
B. 98-100°C trong 30 phut.
C. Cauavab dang

~oOwm>

D. Cauavab sai.
9. Viét qui trinh pha ché thudc nho mat kém sulfat 0,5%
A. Hoa tan acid boric trong .......
B. Cho ngudi hoa tan kém sulfat
G
D. Dong lo va ghi nhan.
10. Kiém soat chat lwong cua thudc nhod mit:
A. Do vo khuan
B. Cam quan.................
C. pH

56



BAI 9. THUOC TIEM

MUC TIEU

a s~ wnNp e

Neéu duogc dinh nghia va phan loai thudc tiém.
Trinh bay dugc wu nhugc diém cua thude tiém.

Ké dugc thanh phan cua thudc tiém.

Trinh bay duoc k¥ thuat bao ché thude tiém.

. Ké dugc 6 yéu cau kiém tra chét lugng thude tiém.

NOI DUNG

1. KHAI NIEM CHUNG VE THUOC TIEM
1.1 Dinh nghia

Thudc tiém la dang ché phém (dung dich, hon dich, nhii tuong, hoac bot, vién

nén c6 kém theo mot dung méi pha tiém thich hop) v6 khuan, dung dé tiém vao co thé
theo nhiéu duong ti€ém khac nhau (tiém vao trong da, dudi da, bép thit , tinh mach, c6t

séng, khop...), dugc diéu ché béng cach hoa tan hoac nhii hoéa, phan tan céac hoat chét

va cac chit phu trong nudc cit pha tiém hodc trong dung méi vo khuan thich hop.

Trong chuong nay chi tap trung vao dung dich thudc tiém.

1.2 Phan loai

Theo dwong tiém: tiém trong da (IC: intracutaneous); tiém dudi da (SC:
subcutaneous); tiém bdp thit (IM: intramuscular); tiém tinh mach (IV:
intravenous)...

Theo hé phan tan: thudc tiém dung dich, thudc tiém hdn dich, thude tiém dang
bot vo khuan...

Theo dung mdi hoiic chéat din: c6 2 loai: thudc tiém nuéc (Vitamin B.1 F.T
Pharma®, Zantac®) va thudc tiém dau (Vitamin K, Benzo Estradiol®,...).

1.3 U, nhwge diém ciia thudc tiém
1.3.1 Uu diém

Thudc tiém duoc tiém truc tiép vao cac mo, vao tinh mach hoac vao cac co
quan ndi tang (tim, tiy song) gdy ra nhitng dap ung sinh hoc tirc thi, vi vay
thich hop cho nhitng trudng hop cap ciru.

Tranh dugc mot s tic dung phu ¢ duong tiéu héa khi uéng nhu gy viém loét,
xuat huyét ¢ da day ctia mot s thude nhu: vitamin C, cac corticoid, ... hodc bi
phan huy béi acid cia da day va cac men duong ti€u héa nhu insulin, penicillin
khi ding duong ubng.

Cho tac dung tai chd nhu gay té, trong chin doan (test thir lao, thir choang phan
v€...), trong diéu trj tai chd nhu methotrexat dugc tiém truc tiép vao tuy séng.
Rét ¢ hiéu qua va tién loi khi str dung cho nhiing bénh nhan bi bat tinh, hon
mé hoidc khong thé udng duoc (6i mua, nic), hay co thé nudi dudng co thé
bang cach tiém truyén cac dung dich cung cép ning luong.
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1.3.2 Nhwoc diém

Ban than bénh nhan khé c6 thé tu tiém dugc ma phai nho nguoi cé trinh do
chuyén mon.

Do c6 tac dung nhanh nén c6 thé dwa dén nhitng hau qua nghiém trong, nhat 1a
dbi voi cac dugc chat doc va manh, co thé gdy nhitng phan ung tai chd hay
toan than do co thé khong chiu dugc thude.

Gay dau don cho nguoi bénh.

K¥ thuat pha ché doi hoi mot s6 diéu kién dic biét vé vo khuan nén thude tiém
thudng dit hon so voi cac dang thude khac.

1.4 Yéu cau chét lwgng ciia thude tiém

Duogc dién Viét Nam 1V qui dinh thudc tiém phai dat cac tiéu chuan nhu sau:
Dung dich tiém phai trong sut, khong duoc co tap chét co hoc (trir trudng hop
nhii trong va hon dich tiém).

Mau sic: khong mau hodc c6 mau nhung d6 1a do mau cta hoat chat.

pH : trung tinh hodc & pH thich hop cho timg dugc chat.

V6 khuan: phai tuyét di vo khuan.

Chét gy sot: khong dugc co.

Pam bao ding thanh phan dugc chat, ham luong dugc chat va thé tich ghi trén
nhan.

2. THANH PHAN CUA THUOC TIEM
2.1 Dwoc chit

Duoc chét 13 thanh phan chinh trong cong thirc thude tiém, ¢ tac dung diéu tri

hay phong bénh.

Duoc chat phai dat dugc cac yéu cau do Dugc dién qui dinh vé nguyén liéu dé

pha thudc tiém. Thuong phai dat cac yéu cau chung nhu sau: tinh khiét duoc dung, vo
trung va khong chira chi nhiét t6 hodc dat gi61 han doc t6 vi khuan néu can.
2.2 Dung mdi (chit din)

Dung méi phai dat cac tiéu chuan pha ché thudc tiém nhu bao dam an toan &

lidu sir dung, khong 1am thay doi hiéu luc diéu tri ctia thudc. Thudong diung:

Nhém 1: nudc cat va cac chat hoa tan dugc trong nude.

Nudc cit: phai 13 nude cit pha tiém: dat tiéu chudn ghi trong DDVN IV (tinh
khiét, v6 tring va khong chira chi nhiét td).

Mot sé dung moi dong tan véi nude: alcol va polyol

Ethanol: dung loai méi cat va trung tinh voi nong do khoang 15 % dé tranh gy
dau va huy hoai mo tai noi tiém.

Propylen glycol: con cé tac dung on dinh dung dich tiém, tranh cho hoat chat
khong bi thity phan khi tiét khuan & nhiét d6 cao.

Glycerin: thuong dung véi ty 16 15 %, phdi hop véi alcol va nude dé lam ting do
tan clia cac hoat chat it tan trong nudc hay dé bi thuy phan trong méi truong
nuoc.
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+ Polyetylen glycol: nhu PEG 300, PEG 400. Thuong dung phdi hop lam dung
moi thude tiém cho mot sb hoat chat nhu Erythromycin base, Artemether,. ..
Nhém 2: dau béo (chi dung dau thyc vat, khong dung dau khoang). Dau thuc
vat dung 1am dung moi pha ché thudc tiém c6 hoat chat dé tan trong dau va can sy hip
thu thudc tir tir 13 loai ép ngudi, trong, tinh khiét, trung tinh va di duoc tiét khuin &
140 — 160°C trong 2 gio. Thudng dung: dau 6 liu, ddu me, dau hudng duong, dau hat
thudc phién. ..
2.3 Cic chit phu

Céc chat phu dung trong thudc tiém phai 1 cac héa chat duoc dung, phai bao
dam an toan & liéu st dung, khong 1am thay d6i hiéu luc diéu tri ctia thubc. Khong
dugc cho cac chat mau v6i myc dich nhuém mau ché pham. Thudng dung céc chat
phu sau:

— Céc chét lam ting do tan, vi du nhu Natri benzoate gitp cafein tan nhiéu trong
nudc hodac Tween 20, Tween 80 Iam tang dd tan ctia Vitamin A, K trong nudc.

— Cac chét chéng oxy hoa, vi du nhu cac mudi sulfit 0,05 — 0,15 % (Natri sulfit,
Natri metabisulfit, Natri bisulfit), hay mubi DiNatri EDTA (etylen diamin tetra
acetic), hoac cac Tocoferol.

— Cac chat diéu chinh pH: nhim duy tri pH cta dung dich tai gia tri ma & d6
thudc tiém bén ving. Ngoai ra cac chat diéu chinh pH con c6 tic dung lam
giam kich ng hoai tir tai noi tiém, 1am ting dap tng sinh hoc ctia thudc.

Mot sb chat thuong dung nhu acid clohydric, acid citric, natri bicarbonate, hodc
mot s6 hé dém sau:
+ Heé dém citric / citrat  pH 2,5- 6,0 nong do 1 -3%
+ H¢ dém phosphat pH 6,0 — 8,2 néng do 0,8 — 2%
— Cac chit bao quan: thudng dugce dung cho thude tiém nhiéu liéu, thudc tiém
khong tiét trung dugc bang nhiét do (cac thude tiém chira hormoon, men,...)
nhung cht ¥ khong duge cho chat bao quan khi liéu dung 16n hon 15 ml.
Mot s chat bao quan thudng dung nhu Phenol, Alcol benzylic, Nipagin M (Metyl
Paraben), Nipasol (Propyl Paraben).
— Cac chit dang truong hoa
Mot dung dich c6 nong dd tiéu phan hoa tan ngang bang véi mau duoc goi la
dung dich ding truong voi mau, ndng d6 tiéu phan hoa tan cao hon goi 1a dung dich
vu truong, va ngugc lai, nong do tiéu phan hoa tan thap hon 1a dung dich nhugc
truong. Mac khac, ap suat tham thau (hoac do ha bang diém) phu thudc vao n6ng do
tiéu phan hoa tan nén c6 thé néi mét dung dich tiém ding truong v6i mau tie 13 dung
dich d6 phai c6 ap sut thim thau (hodc d6 ha bing diém) twong tu nhu huyét twong.
Ap suét tham thau ciia mau 1a 7,4 at va d6 ha bang diém 14 -0,520C.

Can thiét phai cho cac chit phu dé dang truong hoa dung dich tiém vi khi dang
truong sé 1am cho cac dung dich tiém d& gay dau sot, hoai tir tai noi tiém (tiém bap)
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hodc tranh nhiing tai bién c6 thé xay ra nhu gy v& hong cau khi tiém tinh mach mot
lwong 16n dung dich nhugce treong, hay teo hong cau khi tiém dung dich wu truong.
Céc chét ding truong thuong dung 13 natri clorid, glucose, ...
2.4 Bao bi dung thudc tiém
Tu khi san xuit, bao quan, cho t41 khi st dung, thude luon ludn tiép xuc truc
tiép véi vo dung thude. Trong qua trinh tiép xuc kéo dai nhu vdy cac thanh phin cua
v6 dung thude tiém co thé twong tac véi cac thanh phan cé trong thude tiém, 1am anh
huéng mot cach dang ké dén do bén virng ciia hoat chat va do d6 anh hudng dén hoat
luc, ddc tinh, cling nhu mirc do an toan cua thudc.
— Vo6 dung thudc tiém (6ng tiém) duoc 1am bang thuy tinh trung tinh véi cac yéu
cau chat luong nhu sau:
+ Khong 1am anh huéng dén cac thanh phan co trong thudc tiém.
+ C6 bé mat bén virng khi tiét khuédn & nhiét d6 va ap suit cao, khong nha cac tap
chat vao trong thudc tiém.
+ Co d6 trong sudt thich hop du dé quan sat hinh thirc cam quan cua thude.
+ €6 kha nang can tro anh sang (khi can thiét) dé bao vé cac hoat chat dé bi phan
hay béi anh sang.
— Nt cao su: Péi voi thude tiém nhiéu lidu, vo dung 13 chai hay lo nho kém theo
nat cao su véi cac yéu cu chat lugng nhu sau:
+ Co dd climg va kha ning dan hoi t6t dé ty bit kin lai khi rat kim tiém ra.
Khong cho hoi am di qua nut, tinh chat nay dic biét quan trong ddi véi cac thude
tiém & dang bot kho.
+ Khong bi bién doi khi tiét khuan & nhiét do cao.
+ Khong nha cac thanh phan tir niit vao thudc.

+

+ Khong phan tmg va hip phu véi cac thanh phan co trong thude.
3. KY THUAT PIEU CHE THUOC TIEM
3.1 Chuan bi
3.1.1 Hoat chit va dung méi
Phai dat cac tiéu chuan qui dinh ghi trong Dugc dién va phai cé phiéu kiém
nghiém chtng nhén dat chat luong dung dé pha thudc tiém.
3.1.2 V6 dwng thuéc tiém
Chai, 6ng, lo thuy tinh, ti chat déo, niit cao su (dat yéu cau dung lam vo dung
thudc tiém) phai dugc xir 1y theo cac bude sau:
— Vo thuy tinh:
Rira sach bang nudc.
Rira sach bang dung dich xa phong.
Rira sach xa phong bang nudc.
Trang lai that sach bang nudc cét pha tiém.

+ + + + +

Tiét khuan bang nhiét kho (siy) ngay sau khi rira.
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V6 chét déo: Xir 1y tuong tu nhu vé thuy tinh, nhung giai doan tiét khuan phai
lya chon phuong phép thich hop.

Nut cao su:

Rira sach bang nudec.

Ludc v&i nude soi dé loai parafin hodc cac sap trén bé mat nat.

Rira bang dung dich chét tiy rira (tetranatri pyrophosphat hoic trinatri phosphat).
Rira sach bang nudc tinh khiét.

Trang lai bang nude cit pha tiém.

Tiét khuan bang phuwong phap nhiét 4m.

3.1.3 Dung cu pha ché:

can.

Phai sach s&, trang nudc cat rdi trang lai bang nudce cat pha tiém, say khé néu

3.1.4 Co s6 pha ché:

Can dugc thiét ké hé théng theo nguyén tic mot chiéu dé loai trir hodc lam

gidam kha ndng gy 6 nhiém chéo gitta cdc phong khac nhau trong qua trinh san xuat.

Day chuyén pha ché thudc tiém phai dugc thiét ké theo yéu cau GMP vé san

xuit cac thudc vo khuan. Phong pha ché duoc tiét khuan theo cac budc sau:

Lau rira sach tran, tuong, san nha bang nudc.

Lau lai béng dung dich cloramin B hodc cloramin T 2% hodc dung dich acid
phenic 0,5%.

Tiét khuan khong khi bang tia cuc tim (UV) trong thoi gian 30 phat trude khi
pha ché.

Khong khi sach, vo tring dua vao co so san xuat luén ¢ 4p suat duong va bao
dam phong pha ché dat yéu cau phong tring.

3.1.5 Ngwoi pha ché

Can b9, nhan vién phai dugc huan luyén day du va thuc hién ding cac ché do

vé sinh vo tring, sir dung trang phuc trong san xuat dung theo yéu cau cia GMP.
3.2. Cac giai doan san xuat dung dich thudc tiém

Theo so dd 12.1:
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Can dong nguyén phu
li¢u, dung moi

4
Hoa tan va
diéu chinh thé tich
< Kiém tra ndng do
A 4
Loc trong
< Kiém tra d6 trong

Pong dng (chai, lo...)
l < Han 6ng

Tiét trung

Soi kiém tra do trong

l < Kiém nghiém thanh phim
In (d4n) nhan
' ~ 2
D(’)ng h@p <«——— Luumau - theo ddi d9 6n dinh

So'do 12.1: Tom tdt cdc giai doan san xudt thudc tiém

Mot sb thao tac can chd y:

+

+

Hoa tan hoat chat va cac chat phu vao dung méi: Phai tién hanh nhanh dé han
ché dén murc thip nhit thoi gian thude tiép xuc tryc tiép voi khong khi. Hoa tan
trong binh thuy tinh hodc thép khong gi c¢6 dinh mirc thé tich dé dé dang diéu
chinh thé tich vira du theo sb luong thude ghi trong cong thc.
Loc trong (trir nhii trong, hon dich): Phai loc nhanh dé tranh nhidm khuén,
chon vat liéu loc, phuong phép loc, dung cu loc cho thich hgp. Sau khi loc phai
kiém tra d6 trong va néng d6 hoat chét.
Pong dng: Dung dich thude tiém sau khi loc s& duge dong vao cac vo dung
thudc thich hop. Thudc tiém thudng dugc dong vao ong thity tinh (6ng tiém) va
han kin.
Han 6ng: C6 2 cach han kin du dng
Han 6ng bang ngon ltra dén xi lia theo phuwong ndm ngang véi dau cua diy dng
tiém (mirc d6 han kin chua cao phai kiém tra lai timg 6ng).
Han 6ng bang cach kéo dau 6ng (mirc d6 han kin t6t hon).
Khi han dau éng can chii y: khong dé dung dich thudc dinh & dau dng, thudc s&
bi d6t chay va lam den dau 6ng. Thuong phai rira dau 6ng trude khi han néu
dong thudc bang phuong phap chan khong. Sau khi han can kiém tra d6 kin cta
dng bang phuong phap thich hop.
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+ 4+ + + + + +

Tiét khuan: Thudc tiém pha ché va déng chai lo xong phai dugc tiét khudn
ngay, théng thuong tiét khuan bang nhiét uét. Can clr vao mirc do bén vimng
ctia thudc dé chon nhiét do va thoi gian tiét khuan thich hop (xem cuy thé trong
chuong k¥ thuat tiét khuan trong bao ché). Ngoai ra, khi cac thanh phan trong
thudc tiém khéng bén viing v6i nhiét c6 thé st dung phuwong phéap loc tiét
khuan.

Dan nhin: Nhin thudc tiém phai theo dung qui ché vé nhan thube cua bo y té,
c6 thé dugce in truc tiép 1én vo dung thude hodc cling c6 thé in nhan roi sau do
dan 1én v6 dung thudc. Nhan thude chira cac ndi dung chinh sau:

Tén co s& san xudt kinh doanh

Tén thude

Dang bao ché, quy cach dong goi.

Cong thic hodc thanh pham cdu tao chinh.

Néng d6 hoac ham luong

Cong dung va cach dung

S6 dang ky da duoc cap

Han dung va diéu kién bao quan

Vi du nhin thudc tiém Atropin Sulfat 0,025%

Rx CTy CPDP XYZ
Piachi: .........

THUOC TIEM ATROPIN SULFAT 0,025%
(Atropin Sulfat 0,25 mg/1ml)

TIEM TINH MACH
THUOC BAN THEO PON
KHONG DUNG QUA LIEU CHI PINH
SDK: VNB-0101.08
HD: 06.06.2010

4. KIEM TRA CHAT LUQNG CUA THUOC TIEM

Do trong, mau sdc: Thude tiém phai trong subt, khong duogc van duc (trir nhii
turong, hdn dich), khéng c6 cac tiéu phan la. Mau sic dung qui dinh.

Thé tich thudc trong dng, lo: Dung tich thuéc khong dwoc nho hon thé tich
thudc ghi trén nhan. Phuong phép xac dinh thé tich tién hanh nhu chi dan ghi
trong DDVN V.

pH: Pat tiéu chuan qui dinh.

Dinh tinh: Dung thudc thir theo qui dinh. Phai chita dang thanh phan nhu da
ghi trong cong thuc.

Dinh luong: Dung phuong phap theo qui dinh. Thudc phai c6 ndng do, ham
lugng duogc chét dat tiéu chuan qui dinh.
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— Do vo khuan, chi nhiét t6 (chat gay sot): Phai tuyét ddi vo khuan, khong duoc
c6 chat gay sbt (d6i voi thude tiém véi liéu 16n hon 15 ml). Kiém tra chit giy
sOt va do vo khuan theo phuong phap ghi trong DDVN.

5. MOQT SO CONG THUC THUOC TIEM
5.1 Thudc tiém dung dich cafein 7%

— Cong thuc:
(OF: 1 {-] | o RS 709
Natri benzoat..........ccccceves ernene 100g
Nudc cat pha tiém............. vd 1000ml

— Tién hanh: hoa tan natri benzoat trong nudc cAt, thém cafein vao hoa tan, thém
nudc cit vira di. Loc trong, dong dng 1 ml. Tiét khuan ¢ 100°C trong 30 phit.
Dung dich c6 pH = 6,5 — 8,5.
— Cong dung: kich thich than kinh trung uong khi mét moi, suy nhugc hay trong
cac truong hop suy ho hap, suy tuan hoan.
— Cach dung: tiém dudi da 0,25 g/lan, 1 — 2 l1an/ 24h.
5.2 Thudc tiém dung dich vitamin B1 2,5 %

— (Cong thuc:
Thiamin hydroclorid......... ........ 25,09
Dd Acid hydroclorid 0,1IN ........... 4mi
Nudc cit pha tiém............. vd 1000ml

— Tién hanh: hoa tan thuong. Loc trong, dong ong 1 ml. Tiét khuan ¢ 100°C
trong 30 phuat. Dung dich c6 pH = 2,5 — 3,5.
5.3 Thudc tiém dung dich strychnin 0,1 %

— Cong thuc:
Strychnin sulfat.........cccco. voeieeee. 19
ACId CItNIC ..o e, 19
(hay dd acid hydroclorid 0,1N 10 ml)
Nudc cit pha tiém ........... vd 1000ml

— Tién hanh: hoa tan cic duoc chét trong nude. Loc trong, dong 6ng Iml. Tiét
khuan & 100°C trong 30 phit. Dung dich c6 pH =3 — 3,7
5.4 Thudc tiém dung dich atropin sulfat 0,025 %

— (Cong thuc:
Atropin sulfat................... 25centigam
ACId CItNIC .o e, 19
Nudc cét pha tiém ............ vd 1000ml

— Tién hanh: hoa tan thuong, loc trong, dong dng 1 ml. Tiét khuan & 100°C trong
30 phuat. Dung dichc6 pH=3 -5
5.5 Thudc tiém dung dich novocain 1 %
— Cong thuc:
NOVOCAIN......cciviiieiieriieiies eereaiean, 39



Natri bisulfit..........ccooeveiies v 0,39
DD acid hydroclorid 0,1N vd pH =3,5-5,0
Nudc cit pha tiém........ vd....1000 ml
— Tién hanh: hoa tan natri bisulfit, sau d6 Novocain trong nudc cit, thém dung
dich acid vira du dé c6 pH = 3,5 — 5. Loc trong, déng éng 1, 2, 5 ml. Tiét khuan
& 100°C trong 30 phat.
CAU HOI TU LUQNG GIA
Tra 1o ngin céc cau héi:
1. Cé thé phan loai thudc tiém theo 3 cach

A. C.
B.
2. Phan loai thudc tiém theo dwong tiém c6 4 loai
A. Thubc tiém trong da C.
B. D.
3. Dua theo hé phén tin cé thé chia thanh 4 loai
A. C.
B. D. Thudc tiém nhil trong
4. Thanh phin ciia mot thudc tiém hoan chinh gom
A. C. Bao bi dung thudc tiém
B. D.
5. K& tén 3 loai dung mdi diung dé pha tiém
A. C.
B.
6. K& tén 4 loai dung méi dong tan véi nuwée dung dé pha tiém
A. C.
B. Polyetylen glycol D.
7. Nudc cat pha tiém khac véi nuéce cat & 2 chi tiéu
A. B.
8. K& 3 loai chét phu ding trong thudc tiém
A. Chéat 1am tang d6 tan D.
B. E. Chét bao quan
C.
9. Hai chit thuong dung dé ding trwong thudc tiém
A. B.
10. Sau yéu ciu kiém tra chit lwgng thudc tiém
A. DJ trong, mau sic D.
B. E.
C. G. Do v6 khuan, chi nhiét to



Tra loi dung sai:

11. Thudc tiém vao co thé dd bo qua hang rao bao vé tu nhién cta co thé nén
thudc phai tuyét dbi vo khuan

12. Thubdc tiém khong cho phép khu tra tic dung tai noi tiém thudc

13. MJdi hoat chat dé pha thudc tiém ton tai bén ving & mot khoang pH nhat
dinh

14. Mot dung dich dang v6i mau 13 mot dung dich ¢ ap suét thim thau bing
ap suat thAm thau cua mau.

15. Céc dung dich tiém uu truong cé thé tiém dudi da

16. V6 dung thudc tiém khong phai 1a mot thanh phan dé tao ra mot san pham
thude tiém

17. Vo dung thudc bang thuy tinh trung tinh dung tot cho moi thude tiém

18. Pé giam kha niang giy nhiém chéo trong qua trinh san xuét, hé thong phong
pha ché thudc tiém phai duoc thiét ké theo nguyén tac mot chiéu

19. Loc tiét khuan la phuong phap dung cho cac thude tiém c6 hoat chat khong
bén véi nhiét

20. Thudc tiém tinh mach khong dat do trong sé gy tic kim tiém khi tiém

21. Chi co thé dung dau thyc vat dat tiéu chuan pha tiém dé pha thudc tiém.

Chon mot tra 1oi ding nhat cac cau tir 413 dén 418
22. DAu nao khong dung 1am dung méi trong thudc tiém
A. Dau vimg D. Dau parafin
B. Dau lac E. Dau olive
C. Dau huéng duong
23. Phwong phap tiét khuin niao dwoc dung dé tiét khuin dau lam dung
mdi cho thudc tiém
A. Ludc sdi ¢ 100 °C trong 1 gio
B. Hap trong ndi hap Autoclave ¢ 121°C trong 30 phut
C. Loc loai vi khuin bang mang loc tiét khuin
D. Say trong ta sdy & nhiét d6 160° trong 1 gio
24. Nhém chit phu nao khong dwoc phép thém vao thudc tiém
A. Cac chat mau
B. Chat lam tang dg tan ctia duogc chét
C. Chét 6n dinh dung dich thudc tiém
D. Chét sat khuan
E. Chat gay té giam dau
25. Thudc tiém nao nhat thiét phai thém chat sat khuan.
A. Céc dung dich thudc tiém dau
B. Céc dung dich thudc tiém thé tich 16n
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C. Cac dung dich tiém tinh mach v&i liéu mét 1an > 15 ml
D. Céc thudc tiém vao tiy song
E. Céc thudc tiém doéng lo gom nhiéu lidu

26. Hé dém nao khong dwoe dung cho thudc tiém

A. Acetic / acetat D. Boric/ borat
B. Citric/ citrate E. Glutamic / Glutamat
C. Photphat
27. Pé tiét khuan thanh pham thudc tiém khong dung phwong phap
A. Loc loai vi khuan D. Hip trong autoclave
B. Phuong phap Tyndal E. Dung tia bic xa UV

C. Ludc soi
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BAI 10. THUOC TIEM TRUYEN

MUC TIEU

1. Trinh bay duoc dinh nghia, dic diém cua thudc tiém truyén.

2. Ké tén 5 loai dung dich tiém truyén va cho thi du timg loai.

3. Trinh bay dugc thanh phan va k¥ thuat diéu ché thudc tiém truyen.
NOI DUNG

1. KHAI NIEM CHUNG

1.1 Dinh nghia

Thudc tiém truyén 1a dung dich nudc hodc nhil twong dau trong nudc, vo
khuan, khong co chit giy sot, khong c6 ndi doc t6 vi khuan va thuong ding truong
v6i mau, khong chira chat bao quan, dung dé tiém vao tinh mach véi thé tich 16m, toc
d6 cham (DDVN 1V).

Déi v6i cac thude tiém truyén dang bot, hodac dung dich dam dac vo khuén sau
khi tron voi nhitng thé tich quy dinh cta chat 1ong vo khuan thich hop thi phai tro
thanh cac dung dich trong khong c6 cac tiéu phan la, hodc cac nhii twong dong nhat
tudn theo yéu cau cua thudc tiém hodc thude tiém truyén tinh mach.

1.2 Pic diém
— Dung mdi pha ché 1a nudc cit vo khuan, khong c6 chét gay sot.
— Dung véi liéu luong 16n nén can phai dang truong v6i mau va cac dich cia co
thé.
— Thoi gian tiém truyén tinh mach kéo dai.
— Phai tuyét d6i vo khuan, khong co chat giy sét, khong dung chit bao quan.
— Doéng chai, lo véi thé tich 16n : 100, 200, 250, 500ml...
1.3. Phén loai
1.3.1 Céc dung dich cung céip nwéc, chit dién gidi
— Loai nay c6 tac dung bu nudc khi co thé bi mat nudc va réi loan chat dién giai
trong truong hop bénh nhan bi sOt cao, 6i mira, tiéu chay dé thiét lap lai can
bang sinh 1y binh thuong.
— Cac dung dich thuong gap nhu Natri clorid 0,9 %, Kali clorid 2 %, Ringer
lactate, Dextrose 5 %,...
1.3.2 Dung dich cung cip ning lwong va chit dinh dwong
— Trong truong hop bénh nhan khong thé tiép nhin dugc cac chat dinh dudng
cho co thé tir thire an qua dudng tiéu hoa do nhitng nguyén nhan nao d6, khi d6
cac dich truyén co chira cac chat dinh dudng can thiét nhu carbonhydrat, cac
acid amin, cac acid béo, cic chat khoang, cac nguyén to vi luong va cic
vitamin, s¢ dugc tiém truyén cho bénh nhan.

68



— Cac dung dich cung cép ning luong thong thuong nhu glucose 5%, 10%, 20%,
30%. Trong d6 dung dich glucose 20%, 30% la cac dung dich uu truong nén
khi truyén vao tinh mach phai truyén rat cham.

— Cac dung dich cung cip chat dinh dudng 1a cac dung dich tai tao protein nhu
dung dich tiém truyén dam thay phan, dung dich tiém truyén acid amin tinh
khiét nhu Alvesin, Moriamin.

1.3.3 Dung dich cén bang acid kiém ciia co thé

Huyét tuong ngudi binh thuong ¢ pH = 7,35 — 7,45 va dugc duy tri 6n dinh
trong khoang pH nay nho nhiéu hé dém sinh 1y c6 san trong co thé. Nhung vi mot
nguyén nhin nao d6 pH cua huyét twong nhé hon 7,35 nghia 1a méau bi nhiém acid;
nguoc lai néu pH cta huyét twong 16n hon 7,45 nghia 13 mau bi nhiém kiém. Trong
nhitng trudng hop nay can phai truyén cac dung dich c6 tac dung tai 1ap can bang acid
kiém ctia mau.

Thuyc té hay dung dung dich natri hydrocarbonat 1,4% khi mau nhiém acid, va
dung dung dich amoni clorid 2,14% khi mau nhiém kiém.

1.3.4 Dung dich tiém truyén thay thé huyét twong

Khi co thé nguoi bénh bi méat mau do chin thuong, do phﬁu thuat hodc do chay
mau ndi tang, tuy thudc vao luong mau bi mat ma ngudi bénh co thé bi tut huyét ap,
truy tim va c6 thé tir vong néu thé tich mau bi mat khong dwoc bu dap kip thoi. Trong
truong hop khong c6 mau dé truyén, c6 thé tam thoi bu lai thé tich mau di mat bang
cach tiém truyén mot sé dung dich cua cac chat ¢6 phan tir lugng cao.

Hién nay hay dung cac dung dich dextran hay cac dung dich P.V.P (véi céc biét
dugc nhu Subtosan, Periston).

Tuy nhién, khi co thé bi mat mau, viéc truyén dung dich cac chét cao phan tu
nhu dextran chi mang tinh chét tam thoi dé bo sung thé tich huyét twong thiéu hut cho
co thé nhung khong bd sung dugc sd lugng té bao mau da mat, dic biét 1a khi co thé
bi mat mot luong mau 16n. Trong nhitng trudng hop nhu vay tét nhat 13 truyén mau
cho bénh nhan. Mau phai dugc bao quan trong cac dung dich chéng dong mau.

Dung dich chong dong va bao quan dién hinh nhu dung dich A.C.D, dung dé
chdng dong va bao quan méau trude khi truyén méau cho ngudi bénh.

Dung dich A.C.D (USP 24):

Dung dich A B

Acid citric khan ..., 7,39 e 44 g

Natri citrate.2H2O ..o 22 0 e 132 ¢

Dextrose.1H.O0 ... 2459 ... 14,7 g

Nudc cit pha tiém  ............ vd 1000 ml  ...vd 1000 ml

Céch dung: 100 ml mau tuoi can 15 ml dung dich A hodc 25 ml dung dich B dé
bao quan.

1.4. Yéu cau chat lugng
Thuoc tiém truyén phai dat cac yéu cau cua thude ti€ém va cac yéu cau sau day
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Do trong: Phai dat quy dinh vé do trong ctia thudc tiém khi kiém tra bang mét
thuong (phu luc 8.9, muc B, DBVN V).

Céc dung dich c6 thé tich liéu truyén tir 100 ml tro 1én phai dap tng yéu ciu vé
gidi han kich thude va sb lugng cac tiéu phan (Phu luc 8.9, muc A, DDVN 1V).
Céc nhil twong dé tiém truyén khong duoc c6 dau hiéu tach 16p, va kich thudce
cac giot phan tan phai duoc quyét dinh boi yéu cau sir dung ctia ché pham

Thé tich: phai dat theo thé tich ghi trén nhin.

Chét gy sot: khong duogc co.

2. KY THUAT PIEU CHE
2.1 Chuén bi nguyén li¢u

2.2 K§

Duogc chat: Dugc chét phai dat cac ti€u chuan qui dinh trong Duoc dién.

Tinh lugng nguyén liéu can pha va can lyu y v6i nhitng dugc chat ngam nudc,
thi du nhu glucose.

Dung mdi: Nudc cat pha tiém dat tiéu chuan trong Duoc dién.

Bao bi dung thudc tiém truyén: Theo yéu ciu nhu bao bi dung thube tiém.
thuit pha ché

K§ thuat twong ty nhu pha ché thudc tiém

3. KIEM TRA CHAT LUQNG

Kiém tra chat luong nhu trong kiém tra chat luong ctia thube tiém.

4. MOT SO CONG THUC TIEM TRUYEN
4.1 Dung dich natri hydrocarbonat 1,4%

Nhan:

Cong thirc:

Natri hydrocarbonat.......... ............. 79

Nudc cit pha tiém............. .vd 500ml
Tién hanh: can va hoa tan 7 gam NaHCOj3 trong nudc cat pha tiém, sau d6
diéu chinh cho thé tich vira di 500 ml, loc trong, dong chai va dem hép tiét
trung. Sau d6 soi va kiém tra do trong, cudi cuing dén nhan.
Céng dung: Dung dich ndy co6 pH =7 — 8,5, dugc dung khi mau bi nhiém
acid, c6 tac dung cung cép truc tiép ion HCOs™ dé 14p lai can bang acid — kiém
trong mau.

Cich ding: tiém truyén tinh mach
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Rx CTy CPDP XYZ
biachi: .........

THUOC TIEM TRUYEN NATRI BICARBONAT
1,4%
Chai 500ml

TIEM TRUYEN TINH MACH
THUOC BAN THEO BON
SDK: VNB-0101.08
HD: 06.06.2010

4.2 Dung dich Ringer
—  Cong thuc:
Natri Clorid......ccccveeeeeiiiiis e, 8,69
Kali clorid ......cooooveeeeeeiieie e 0,39
Canci clorid........ccoovvvveeeens v, 0,339
Nudc cit pha tiém ........... vd 1000ml

— Dung dich ndy c¢6 pH = 5 — 7,5, ding dé tiém truyén cung cap nudc va chat
dién giai.
4.3 Dung dich Ringer — Lactat

— Cong thuc:
Natri clorid.........cocooovevins v 69
Kaliclorid .......coooeeeeeeiiieiees e 0,39
Canciclorid........coeevevveeeeenr e, 0,29
Natri lactat ......cccvvveevviiiiis e, 3,1¢
Nudc cit pha tiém ........... vd 1000ml

Dung dich nay ¢6 pH = 6 — 7,5. Dung trong trudng hop bénh nhan bi mat nhiéu
chat dién giai cing mot lic.
CAU HOI TU LUQNG GIA
Tra 10 ngin cac ciu héi:
28. Hai dic diém ciia dung dich tiém truyén khac véi thude tiém

A. Tiém tinh mach véi tbc d6 cham B.
29. Chai lo dung thudc tiém truyén cé cac dung tich:
A. 100 ml B. C. D.
30. Bon loai dung dich tiém truyén
A. Dung dich tiém truyén cung cap nudc, chat dién giai B. C. D.

Tra 1oi ding sai cac ciu tir 422 dén 434

31. Puong tiém cia dung dich tiém truyén 1a tinh mach

32. Thudc tiém truyén c6 thé dung chat bao quan

33. Thudc tiém truyén bat budc phai thir chi nhiét t6

34. Dung dich tiém truyén Glucose 30 % dé thay thé huyét twong
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35. C6 thé dung Dextran hay P.V.P pha ché dung dich tiém truyén thay thé
huyét tuong.
36. Dé bao quan mau (chong dong mau) dung dung dich A.C.D
37. Dung dich tiém truyén NaHCOs 1,4 % dung dé diéu tri khi mau nhiém
kiém
38. Dung dich tiém truyén NH4Cl 2,14 % dé diéu tri khi mau nhiém acid
39. Do trong ctia dung dich tiém truyén doi hoi cao hon thude tiém
40. Dung dich tiém truyén NaCl 0,9 % 1a nhugc truong
41. Dung dich Ringer — lactat 1a dung dich dang truong dé cung cip nudc va
nhiéu chit dién giai. Dung dich glucose 20 % la dung dich dang truong dung
cung cap niang lugng. Dung dich tiém truyén acid amin (Alvesin; moriamin)
cung cap chat dinh dudng
Chon mot tra 1oi ding nhat cac cau tir 435 dén 438
42. Chon dung dich tiém truyén cho bénh nhan sot cao, tiéu chay, 6i mira

A. Dung dich Ringer lactate

B. Dung dich glucose 30 %

C. Dung dich NaHCOs3 1,4 %

D. Dung dich tiém truyén acid amin (moriamin)

E. Dung dich NH4Cl 2,14 %
43. Dung dich tiém truyén nao sau diy ding truwong véi mau

A. Dung dich glucose 30 %

B. Dung dich glucose 20 %

C. Dung dich glucose 10 %

D. Dung dich NaCl 10 %

E. Dung dich KCI 10%
44. Thubc tiém truyén nao sau day khong cin kiém tra dj trong

A. Dung dich glucose 30 %

B. Dung dich NH4Cl 1,4 %

C. Nhil twvong dau hanh nhan cung cip ning lugng

D. Dung dich tiém truyén cung cap chat dinh dudng (Avesin)

E. Dungdich A.C.D
45. Loai dung dich tiém truyén nao sau diy c6 pH khac véi pH ciia huyét
tuong

A. Dung dich cung cip nudc, chét dién giai

. Dung dich cung cip ning luong va chét dinh dudng

. Dung dich tiém truyén thay thé huyét twong

B
C. Dung dich can bang acid kiém ciia co thé
D
E. Dungdich A.C.D
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BAI 11. SIRO THUOC

MUC TIEU
1. Trinh bay dugc dinh nghia, phan loai, dac diém cua siro thudce.
2. Trinh bay dugc k thuat diéu ché siro don va siro thudc.
3. Phan tich dugc mot sb cong thirc diéu ché siro thude.
NOQI DUNG
1. DINH NGHIA
Siro I dung dich nuéc duong dam dic, ¢6 chita cdc duge chat hodc dich chiét
dugc liéu va cac chat thom. Siro don chtra 64 % dudng tring RE.
2. PHAN LOAI
— Siro don: thanh phan c6 saccarose (dudng kinh) va nuéc, dung lam chat dan,
chét diéu vi.
—  Siro thudc: thanh phén c6 siro don va dugc chat, c6 tac dung diéu tri bénh.
3. DAC DIEM
— Siro don c¢6 ham luong duong cao nén cé thé bao quan duoc lau, cé tac dung
dinh dudng.
— Siro don c6 ty trong ¢ 20°C 1a 1,32, 6 105°C 1a 1,26.
— Nong do duong 1a 64% (6 néng do nay vi sinh vat khong hoat dong duoc nén
hiém khi dung chat bao quan).
—  Siro thudc che giéu duoc mui vi kho chiu ctia mot sd hoat chat do d6 rat thich
hop véi tré em.
— DDVN IV cho phép thém vao siro don mot s6 chit phu gia néu thiy can thiét
nhu cac chat bao quan (acid sorbic va acid benzoic v6i ham lugng khong qué
0,3% hoac cac este acid parahydroxybenzoic vo1 ham luong khong qua 0,05%).
4. KY THUAT DIEU CHE
4.1. Diéu ché siro don
4.1.1. Phuwong phap nong (hoa tan ¢ nhiét do soi)
— Cong thuc
Duong saccarose dugc dung.... 165g.
NUGC CAturrovrrereereereerreeeiereenens, 100g.
— Tién hanh
+ Hoa tan dudng vao nudc noéng khoang 80°C. Tiép tuc dun dé dat nhiét do soi
105°C (twong tng v&i ndong do duong 64%).
Ngung dun va loc nong.
Kiém tra nong do duong.

+ 4+ +

Dong chai, day nut kin.

— Uu diém diéu ché nhanh, han ché kha ning nhiém khuan.

— Nhugc diém siro thu dugc c6 mau hoi vang do dudng bi caramen héa. Do tiép
xuc v6i nhiét dudng saccarose co thé tao ra duong khir (duong don).
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4.1.2. Phwong phap ngugi
— (Cong thuc
Duong saccarose dugc dung............... 180g.
NUGC CAt.ovvirerirereeiieeeisiens ereseesisnenean, 100g
— Tién hanh
+ Cho dudng vao nudc, khudy k¥ dén khi dudng tan hoan toan hodc duong duoc
dit trong thi vai treo & ngay phia dudi mit nudce dé yén, qua trinh hoa tan tir xay
ra theo cach ddi luu tir trén xudng, khi dudng hoa tan hét méi khudy déu.
Loc.
Kiém tra nong do duong.

+ o+ +

Pong chai day, nit kin.
— Uu diém siro khong mau. Puong saccarose khong tao thanh duong khir (duong
don).
— Nhuoc diém thoi gian hoa tan 1au, d& nhiém khuan.
4.1.3. Kiém tra nong dé dwong sau khi diéu ché siro don
— DDVN qui dinh siro don dung ndng do6 1a 64% thi o:
20°C: d=1,32 tuong tng 35° Baumé.
105°C: d=1,26 tuong ing 30° Baumé.
— Dé do ty trong cua siro dung ty trong ké hodc Baumé ké.

+
+

— Lién quan gitra ty trong (d) va d6 Baumé (n):
145 145
d= = n=145- —
145-n d
— Nong d6 duong trong siro ¢é thé duoc xac dinh bang cach do ty trong hoac do
nhiét d6 soi do c6 twong quan quan giita ndong do va ty trong, giita ndng d6 va
nhiét do soi.
- Bang a. Mdi quan hé giita ty trong cua siro don va néng do dudng & 15°C:

Nong d6 dudng (%) Ty trong siro
65 1,3207
64 1,3146
60 1,2960

- Bang b. Moi quan h¢ gitta nong d¢ duong va nhiét do séi cia dung dich
dudng saccarose trong nudc.

Nong d6 dudng (%) Nhiét d6 s6i (°C )
10 100

20 100,6

30 103,6

64-65 105

80 112
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Cach do nhiét d6 soi dé xac dinh ndng do duong thudng mac sai s6 16n do
nhiét do soi thay d6i khong nhiéu khi thay d6i ndng do.
4.1.4. Diéu chinh nong dp dwong dén nong dp qui dinh
— Néu siro ddm dic phai pha lodng bang nudc cat.
+ Néu do bang phu ké Baumé:
Luong nude thém vao duge tinh theo cong thirc sau
Q=0,033 xS xD.
Q: 1a lugng nude thém vao tinh bang g, kg.
S: 1a khdi lugng siro dam dic tinh bang g, kg.
D: 1a d0 Baumé chénh léch
Thi dy: c6 5000g siro don do duoc 38° Baumé ¢ 20°C. Piéu chinh dé siro c6
ding dg (35° Baumé)
Q=0,033 x SxD=0,033 x 5000 x (38 — 35) =495g (hay 495ml.)
Néu dung ty trong ké, luong nude thém vao duoc tinh theo cong thirc:
145 145 d-d,
0=0.033 x§ x [(145 - —) - (145— ) =0.033xS X145 x ——
d dd,
d: ty trong cia siro can pha loing
di: ty trong qui dinh cta siro can dat duoc
+ Néu do bang ti trong ké, lugng nudce tinh theo cong thic:

_ad (d - d)
dld-d.)

X: lwong nude can thém (g)
di: ty trong cua siro can pha lodng

dy

X

d: ty trong can dat dén
da: ty trong dung mdi pha lodng (d2=1 néu 1a nudéc)
a: lugng siro can pha lodng (g)
4.1.5. Lam trong siro don
— Siro don dugc loc ndong qua nhiéu 16p vai gac, vai da hoac giéy loc dac biét dﬁy
va x6p ¢6 16 loc 16n.
— Dung bot gidy loc 1g bot gidy nghién thanh bot nhio trong cdi s v6i mot it
nude nong, do vao 1000g siro dang nong, dun sdi vai phat. Sau dé loc.
— Loc ap luc (loc nén) hodc loc giam ap luc (béng hat chan khong).
4.2. Diéu ché siro thudce
4.2.1. Piéu ché siro thuoc bing cdch hoa tan dwoc chit hay dung dich dwoc chit
vao siro don
Ap dung khi duoc chét dé tan trong siro don hodc dugc chit khé tan can phai
hoa tan trong mot dung méi thich hop, sau d6 phdi hop véi siro don.
Dugc chét c6 thé la:
— Hoba chat: natri bromid, acidcitric.
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Ban thanh phém nhu ¢dn thude, cao thude, dich chiét dam dic.

4.2.2. Piéu ché siro thuéc bang cdich hoa tan dwong vao dung dich dwoc chit

Ap dung thudng ap dung cho céc siro diéu ché tir duoc liéu.

Tién hanh tuy theo tinh chit cia duge chit chira trong dugc liéu ma ta dem
ham, ham, sac ngam kiét dé ldy dich chiét rdi thém duong theo ty 1& siro don
diéu ché theo phuong phap ngudi.

5. KIEM TRA CHAT LUONG PONG GOI — BAO QUAN

Siro 1ong sanh, c6 vi ngot dic trung cia siro va mui dé chiu tuy ting thanh
phén duoc chét, trong sudt trir mot sb siro diéu ché tir dich chiét duogc lidu cd
thé hoi duc.

Siro don pha xong phai dong vao chai kho, sach, day nut kin.

Siro thudc dong chai nho, vo khuén, day nut kin.

Siro diéu ché c6 nong d6 dudng thap hoic cao hon 64% dé mot thoi gian sé bi
van duc do nAim médc, sui bot, 1én men lactic. Hién tuong 1én men cang nhanh
néu trong siro c¢6 dudng don do qua trinh thay phan tao ra.

Bao quan noi kho, mat (25°C), khong dé noi lanh vi c6 thé lam két tinh dudng
trong siro.

C6 thé bao quan siro bang cach thém con, acid benzoic, nipagin, nipasol voi
nong do thich hop.

6. MOT SO CONG THUC SIRO THUOC
6.1. Siro vé cam diang

+
+

+
+
+

Cong thuec:
Vo6 cam ding.............. 10g
Con 60°......ccccvvvennen. 10ml
NUGC Cit.errrnenann, 100ml
Puong trang............... vd
Tién hanh

Cit nho vo cam, ngdm vé6i cdn 60° trong 12 gio, rat dich chiét con (dich chiét 1).
Ham ba vo cam v6i nude nong 70°C trong 6 gio, rat dich chiét nudc (dich chiét
2).

Gop dich chiét 1 va 2 lai rdi loc.

Thém duong theo ty 1é siro don (phuwong phap ngudi,) tron déu, dong chai.

Dan nhan thanh pham thuong dung trong.

Cong dung: tri ho, lam ta dugc thom cho céc dang thude khac.

6.2. Siro Acid Citric

Cong thuce
Acid Citric ......cccccveeneen, 1g.
NUGC Cat.evrrenrieerean, 2ml.
Siro don .............. vd 100g.
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— Tién hanh

Hoa tan acid citric vao 2ml nude cét . Loc.

Tron déu dich loc acid citric vao siro don.

Thém siro don vira di 100g, khudy déu, dong chai.
Dan nhin thanh pham thudng dung trong.

+ + 4+ o+

— Cong dung: giai khat, dung pha mét sb dang thude khac.
6.3. Siro Tribromid

- Cong thuc
Calci bromid................. 30.
Natri bromid ..........cccooviis v, 30.
Amoni bromid.........cccvees cevivennnn, 39.
Siro vo cam dang ............. ...... 100ml.
— Tién hanh

Hoa tan céc hoat chét trén trong khoang 80ml siro v cam dang.
Thém siro vé cam dang vira da 100ml, khudy déu.
Dong chai, nat kin.

+ 4+ 4+ +

Dan nhin thanh pham thudng dung trong.
— (Cong dung tri ho, long dam.
6.4. Siro lodotanic

— Cong thuc
10 e e 29
TaNIN (e e 49
NUGC CAL oo e, 400ml
Puong tring duoc dung ... ......... 6009
— Tién hanh

Hoa tan tanin vao nudc cit trong binh cau (binh phan tng ).

Thém iod da tan nho va khoang 1/6 luong duong, day kin.

Pun cach thity ¢ gan 60°C, thinh thoang lic.

Khi iod tan hét va dung dich khong con phan tmg véi gidy ho tinh bot, cho ndt
lwong duong con lai vao binh va tiép tuc dun cach thuy cho tan hét duong.

+ 4+ 4+ +

+ Loc, dong chai, dan nhén thanh pham thuong dung trong.

— Ché phém mau nau do, vi ngot san se.

— Cong dung: thude bd dung trong truong hop co thé suy nhuoc, tré em lao hach
CAU HOI TU LUQNG GIA
Tra 1o ngin céc ciu tir 439 dén 443
46. Néu 2 cach phan loai siro:

A. B.
47. Néu 2 thanh phan chinh ciia siro thudc
A. B.
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48. Bon giai doan chinh ciia qua trinh diéu ché siro don

A. Hoa tan duong C.
B. D.
49. Hai dung cu dé kiém tra nong d¢ duong cia siro
A. B.
50. Hai phwong phap diéu ché siro thudc
A. B.

Tra loi dung sai cac cau hdéi:
51. Thanh phan cua siro don 1a dudng glucose
52. Ti trong cua siro don ché nong ¢ 20°C 1a 1,32
53. Ti trong cua siro don ché ngudi ¢ 20°C 1a 1,26
54. Nhiét d6 soi cia siro don ché nong va ché nguoi 1a khac nhau
55. Nong do dudng trong siro don 1a 64 %
56. Nong do duong trong siro thap hon qui dinh s& lam siro dé& bi hong (vi
khuan phat trién)
57. Nong do dudng trong siro cao hon qui dinh khong bi vi khuan lam hong
58. Phai diéu chinh nong d6 dudng cua siro don dén 64 % (tuong tng véi ti
trong 1,32 & 20°C)
Chon mt ciu tra 1oi ding nhat cac ciu tir 184 dén 186
59. Giai doan quan trong nhat trong diéu ché siro don la
A. Chuén bi nguyén liéu D. Lam trong
B. Hoa tan duong E. Khur mau
C. Piéu chinh ham luong duong
60. Siro thudc dwge diéu ché bang cach hoa tan dwoc chit vao siro don 1a
A. Siro vé cam dang D. Siro tribromid
B.Siro iodotaninic E. C vaD ding
C.Siro Acid citric
61. Siro thudc dwge diéu tri ché bing hoa tan dwong vao dung dich thudc.
A. Siro Tribromid D. Siro iodotanic
B. Siro Acid citric E. Cva D ding
C. Siro v4 cam dang
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BAI 12. NHU TUONG (Emulsiones)

MUC TIEU
1. Trinh bay dugc dinh nghia, phan loai, thanh phan cua nhii twong thudc.

2. Ké dugc vu nhugc diém cua nhii tuong thudc.
3. Néu duogc cac giai doan di€u ché nhii tuong thuoc.

NOI DUNG
1. DINH NGHIA

— Nhii twong 13 mot hé phan tan vi di thé duoc tao boi hai tuéng long khong
dong tan vao nhau, trong d6 mot tuéng long dugce goi 1a pha phan tan duoc
phan tan déng déu dudi dang cac giot min c6 duong kinh tur 0,1 dén vai chuc

—  Nhii twong thuéc ‘theo DDVN nhil twong thuéc gom cac dang thudc 1ong hodc
mém dé ubng, tiém, ding ngoai duoc didu ché bang cach dung tac dung cua

chat nhil héa thich hop dé tron déu 2 chét 1ong khong dong tan dugc goi mot

Nhii twong long kiéu Dau / Nudc dung lam thubc udng thuong duoc goi 1a nhil

dich.

micromet trong mot chat 16ng khac goi 1a mdi truong phan tan.

cach qui udc la Dau va Nudc.

pha ngoai: dau

pha trong: cac
hat nuéc

2. THANH PHAN
2.1. Thuat ngir qui wéc

Pha Nuéc (tudng Nudce) 1a chat 1ong phan cuc.

pha ngoai: nuéc

pha trong: cac hat dau

Pha Dau (tuéng Dau) 1a chat 1ong khéng phan cuc hoic rét it phan cuc.

Pha phén tan (pha ndi, tuéng noi, tuéng phan tan, pha khong lién tuc) 1a chat

long ¢ trang thai phan tan thanh giot min.
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— Pha ngoai (twdng ngoai, modi trudong phan tan, pha lién tuc) 1a chat long chira

dung chat 16ng phén tan.
2.2. Thanh phén cia nhii twong

— Pha dau (tuéng dau)

— Pha nudc (tudng nude)

— Chét nhil hoa.

2.2.1. Pha diu
GOm tit ca cac duogc chat va dan chit hodc ta duoc khong phan cuc hay rat it

phan cuc nhu céc loai dau, m&, sap, tinh dau, nhua, cic dugc chit hoa tan duoc trong
dau.

2.2.2. Pha nwoc
GOm cac chét l6ng phan cyc nhu nudc, nudc thom, nudce sdc, nudc ham,

ethanol, glycerol...va cc chat dé hoa tan trong céc chat 16ng trén.

2.2.3. Chit nhii héa
Pé gitp cho nhil twong hinh thanh va c6 do bén nhét dinh.

— Nhom chét nhil héa tan trong nude, tao nhii twong kiéu D/N nhu gém Arabic,
gom adragant, gelatin, tween...

— Nhom chét nhil hoa tan trong dau, tai nhil twong kiéu N/D nhu cholesterol,
span, sap ong, ...

3. PHAN LOAI

— Theo kiéu nhil twong: D/N, N/D, D/N/D, N/D/N...

— Theo nguon gdc:

+ Nhil tuong thién nhién: sira, long do tring.

+ Nhil twong nhan tao: dugc diéu ché bang cach ding chat nhii hoa dé phdi hop hai

pha Dau va Nudc.

- Theo ndng do pha phan tan: nhil twong lodng, nhii trong dic

— Theo kich thudc pha phan tan: nhil trong tho, vi nhil twong.

— Theo duong st dung: nhii twong udng, tiém, dung ngoai. ..

4. UU NHUOC DIEM
4.1. Uu diém

— Dbi v6i thude udng gitp che gidu mui vi kho chiu cia duge chat nhu dau ca.
Han ché tac dung gay kich tng niém mac hé tiéu hoa nhu bromoform, tinh dau
giun. Phat huy tac dung ctia thudc nhu cac chat dau khi diéu ché dudi dang nhii
tuong c6 thé hap thu tét hon.

— Dbi v6i thude tiém kiéu D/N c6 thé ding cho moi dudng tiém (cac ché pham
dinh dudng toan than cung cép cac chat béo, carbohydrat, vitamin cho bénh
nhan suy nhuoc). Kiéu N/D dung tiém bip hodc dudi da dé cho tac dung kéo
dai (nhii twong tiém bap clia vai vaccin kéo dai thoi gian mién dich)

— Dbi véi thude ding ngoai: ca hai loai nhii trong D/N va N/D déu dan thubc qua
da tt 1am tdng hiéu qua tri liéu cta ché pham.
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4.2. Nhuoe diém
Ché pham thuong kém bén viing (tach 16p) trong qua trinh bao quan. Viéc diéu
ché phai c6 mot s6 phuong tién nhat dinh (chat nhil hoa, thiét bi phan tan)
5. KY THUAT BIEU CHE
Nguyén tic chung:
— Pha Nuéc + Pha Dau + Chat nhil hoa: dudi tic dong cua lyc gay phan tan manh
— nhil tuong.
— Cac duogc chit d& tan trong nude dugc hoa tan trong pha Nudce, dé tan trong
dau hoa tan trong pha Dau.
Chit y: Dé diéu ché nhii tvong dat yéu cau:
— Thiét bi va lyc gy phan tan phai phu hop v6i phuong phap diéu ché nhi
tuong.
— Diéu ché & nhiét d6 thich hop.
5.1. Phuong phap keo wét
5.1.1. Nguyén tic
Chét nhil hoa dugc hoa tan trong luong 16n pha ngoai, sau d6 thém tir tir pha
ndi vao, vua thém vira phan tan dén khi hét pha ndi va tiép tuc cho dén khi nhii tuong
dat yéu cau.

Chat nhti hoa
+ Tudng ngoai

Twéng ndi cho vao tir tir Lyc gay phan tan manh
Y

Nhii trong hoan chinh

So db 18.1: Diéu ché nhii trone bane nhwono phan keo wot

Thi du:

5.1.2. Cong thurc

DAu e, 500ml.
GelatinA 80.
Acid tartaric = e 0,69.
ChAtta0 MUT  voveeeeeeeee e vd.
Ethanol 60ml.
Nudc tinh khiét  vd 1000 ..........cc.coveeee.. ml.

5.1.3. Diéu ché

— Cho gelatin va acid tartric vao khoang 300ml nudc, dé yén vai phat, dun néng
nhe dén khi gelatin hoa tan hoan toan.

— Nang nhiét d6 hdn hogp dén 98°C va duy tri nhiét do nay trong khoang 20 phut.

— Dé hdn hop ngudi dén 50°C, thém chét tao mui, cén va nudc dé didu chinh dén
500ml.
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Thém dau tir tir, phan tan thanh nhii trong dong nhat.

Diéu chinh thé tich.

Chuyén qua may dong nhit hoa hay may xay keo dé xu Iy cho dén khi dat yéu
cau.

Pong chai voi, dan nhan c6 dong chit “Lic trwée khi dung”.

Phuong phap nay thich hop dé ap dung & qui mé cong nghiép.

5.2. Phuwong phap keo kho
5.2.1. Nguyén tic

Chét nhii hoa & dang bot min dugc tron vai toan b tudng ndi. Thém mot luong

twéng ngoai vira di va phan tan manh dé tao nhii twong ddm dic. Thém tir tir tudng
ngoai con lai vao va hoan chinh nhii tuong.

Chat nhi hoa
+ Toan b tudng noi
+ Vira du tuéng ngoai

Dung e gay phan tan

A 4

Nhi twong dam dac bén ving

Thém tirng lugng nho

. . wa Khuay déu dé pha lodng
tréng ngoai vao ydeudep g

A 4

Nhi twong hoan chinh

So do 18.2: Piéu ché nhii twong bang phirong phép keo khé

Thi du:

Nhii twong dau khoéng
5.2.2. Cong thurc
Dau khodng oo, 500ml.
GOm Arabic (bot rat min)...........o......... 125g.
SIF0O 100ml.
Vanillin - 40mg.
Ethanol 60ml.
Nudc tinh khiét vira diL...........o......... 1000ml.
5.2.3. Diéu ché

Tron déu dau va gom Arabic trong c6i kho, thém 250ml nuéc va danh nhanh
(mdt chiéu) cho dén khi thu duoc dam dic.

Thém tir tir ting lwong nho (vira thém vira khudy) mot hon hop gom siro, 50ml
nude va con vanillin vao.

Thém nuée dé diéu chinh thé tich.

Tron déu hoic chuyén qua may dong nhat hoa.
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Pong chai voi. Dan nhén c6 ghi dong chir “lac trudc khi dung*.
Phuong phap nay thich hop dé diéu ché mét lwong nho nhil trong bang cbi

chay vé6i chat nhii hoa 1a keo than nudc nhu gom arabic, gom adragant.
5.3. Cac phwong phap dac biét
5.3.1. Trén ldn 2 pha sau khi dun néng

Trong cong thirc c6 sap hodc cac chit can dun chay: thanh phan than dau, dau
va sap dugc dun chay thanh hdn hop dong nhét ¢ nhiét d6 khoang 70°C. Thanh
phﬁn tan trong nudcduge hoa tan va dun nong & nhi¢t d§ cao hon mot it so véi
pha diu (2-3°C). Tron déu 2 pha va phén tan cho dén khi ngudi.

Dun néng dé giam d6 nhét 2 pha khi phan tan: ap dung dé diéu ché cac nhil
turong c6 thé chat dic.

5.3.2. Phwong phadp dung dung moi chung.

5.3.3. Phwong phdp xa phong héa truc tiép.
5.3.4. Nhii héa tinh diu va cdc chit dé bay hoi.
6. PONG GOI VA BAO QUAN

Nhii twong thudc twong dbi kho bao quan vi dé 1au dé bi tach 16p, 6i khét ndm
moc, phat trién.

Ngoai trir nhil twong thudc tiém dugc bao quan theo ché d6 riéng, cac nhi
tuong thudc udng, ding ngoai duoc bao quan trong chai lo sach, kho, nat kin
dé noi mat, nhiét do it thay doi.

Bao bi ctia nhil twong co thé tich 16n hon thé tich thudc va trén nhan phai ghi
dong chir “lic truée khi diung”.

7. KIEM SOAT CHAT LUONG

Cam quan nhil tvong c6 thé chit mém, min mang dong nhat nhu kem. Nhii
tuong 1ong, duc tring, ddng nhat gidng nhu sita, khong duoc tach 16p, lang can
hodc ndi kem.

Pinh tinh, dinh luong hoat chat.

Xéc dinh kiéu nhil trong

Su dong nhat vé kich thudc tiéu phan

Tinh 6n dinh.

8. MOT SO CONG THUC
8.1. Nhii dich dau thau dau
Cong thurc

Dau thau ddu ............ 30g.
GOm Arabic .............. 10g.
Tinh dau bac ha ....... 3giot.
Siro gdm .....ceevvieninn, 30g.
Nudc cat vd............ 100ml.

Diéu che

+

Chuan bi dung cu, cin dong nguyén liéu theo cong thirc.
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Hoa tan tinh dau bac ha trong dau thau dau.
Nghién min gdm Arabic trong cbi.
D6 dau thdu dau vao cdi, dao nhanh, nhe cho déu.

+ o+ o+ o+

Thém khoang 20ml nudc cit, danh nhanh, manh mot chiéu cho dén khi tao nhil
dich dam dac.
+ Cho tiép siro vao tron déu. (Siro phai pha lodng véi 1 it nudc)
+ Thém nude cét vira da, tron déu.
+ Dan nhin thanh pham thudng, dung trong, c6 dong chit “lic trude khi ding”.
8.2. Nhii dich tiy san (nhii twong thién nhién)

Cong thurc
Hat bi ngd ( bi d6) SO0 ...cevvvrveerrreane, 10g.
Nudc vd 100ml.

(C6 thé thay phan nira khoi luong hat bang duong kinh).
Diéu ché: chit nhii hoa co sin trong hat, chi can gid nho, hoa véi nude la thu duogc
nhti dich.
8.3. LIPIVAN MCT-LCT
Puoc chi dinh dé cung cip ning luong va cac acid béo thiét yéu cho nhiing
bénh nhan can nudi dudng qua duong tinh mach.

Mo ta:

100ml (nhii dich béo) co6 chua:

Soya bean Oil USP ..o 5.00 mg
Medium Chain Triglycerides BP .........c..cccceeuee.. 5.00 mg
Egg LeCithin ... 1.20 mg
Glycerol USP ..o 2.50 mg
Sodium Oleat ........cceovvevieiiece e 0.030 mg
NUGC CAL BP ..o vira du
Sodium Hydroxide BP ........ccooeeviiiiiiiiiiiics vira du
CAU HOI TU LUQNG GIA

Tra 101 ngin cac cAu sau:

62. Nhii twong 12 nhirng hé phan tan co hoc vi di thé gom 2 pha
A.
B.

63. Pha nuéc (tuwéng nudée) 1a chit 16ng cé ban chat:
A.

64. Pha dau (twéng dau) la chat 16ng c6 ban chat:
A.

65. Pha phan tan con dwgc goi la:
A. Phandi (tuéng ndi)
C.
B.
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D.
66. Pha ngoai con dwgc goi la:

A.
B.
C. Phalién tuc

67. Thanh phén caa nhii twong gom:

ow»

68. Hai kiéu nhii twong chinh la:

A.

B.
69. Hai nhém nhii twong theo ngudn goc:

A.

B.
70. Ba nhém ngii twong theo dwong sir dung:
A.
B.
C.
71. Néu 3 phwong phap diéu ché nhii twong

A.

B.
C. Trén 1an 2 pha sau khi dun nong

72. Yéu ciu cam quan d6i v6i nhii twong phai la:
A.
B. Khong duogc tach 16p

73. K& tén 3 chat nhii héa tao nhii twong D/N

A.
B.
C.

74. K& tén 3 chat nhii héa tao nhii twong N/D
A.
B.
C.

Tra 101 ding sai cac cAu tir 405 dén 423
75. Nhil tvong 1a nhiing hé phan tan vi di thé cua hai chat 1ong khong dong tan
v61 nhau.
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76. Nhii tuong 1a nhitng hé phan tan vi di thé, ciu tao boi mot chat long ¢ dang
tiéu phan rat nho phan tan trong mot chat 1ong khac dong tan hoic tron 1an
duoc.

77. Kiéu nhii twong 1a N/D khi pha phan tan 1a nudc, con méi truong phan tan
14 dau.

78. Khi pha noi 1a D, pha ngoai 1a nudc trong mét h¢ phan tan thi nhii tuwong
tao thanh s& 1a kiéu D/N.

79. Cac chat nhil hoa dé tan trong nudc sé tao kiéu nhii tuong N/D.

80. Kiéu nhil twong hinh thanh (N/D hodc D/N) phu thudc chi yéu vao ban
chit va ti 18 ctia cac chit nhii hoa trong hé.

81. Céc chat nhil hoa d& hoa tan hodc dé thAm dau sé& tao kiéu nhii twong N/D.

82. Céc nhii twong dung udng bao gio cling diéu ché ¢ dang N/D.

83. Cac nhii tuong ti€ém hodc dung ngoai cé thé & dang D/N hodac N/D.

84. GoOm arabic 1a chat nhii héa thién nhién tao nhil twong N/D.

85. Cholesterol 12 chat nhii hoa thién nhién tao nhii twong N/D

86. Cac Tween la chit nhii hoa tong hop tao nhil twong D/N

87. Cac Span la chat nhil hoa tong hop tao nhil twong kiéu D/N.

88. Lecithin 13 chat nhii hoa thién nhién manh, d& phan tan trong nuéc thuong
dung 1am chét nhii hoa tao nhil twong D/N trong diéu ché nhii twong cho
thudc tiém.

89. Piéu ché nhii twong theo phuong phap keo kho phai phdi hop chit nhii hoa
dang bot kho vao tudng ngoai.

90. Diéu ché nhil twong theo phuwong phao keo wdt phai hoa tan chat nhii hoa
vao tudng ngoai, roi thém tir tir twéng ndi vao.

91. Piéu ché nhii twong theo phuong phéap keo kho chi 4p dung & qui md nho
v6i dung cu diéu ché 1a cbi chay.

92. Nhii tuong 1a dang thudc phan tan vi di thé nén bén viing, kho bi tach 16p.

93. Bao bi nhil twong phai c6 thé tich 16n hon thé tich thudc va trén nhin phai
ghi “lac trude khi ding”.

Chon mét tra 1oi ding nhit cho cac ciu tir 424 dén 430

94. Gom arabic va gdom Adragant thudc nhém chit nhii héa
A. Keo than nuéc tong hop
B. Chat nhil héa tong hop
C. Keo than nudc thién nhién dung cho nhil trong D/N va N/D
D. Keo than nudc thién nhién chi dung cho nhii tuong N/D
E. Keo than nudc thién nhién chi dung cho nhii twong D/N

95. Cholesterol thuc nhém chit nhii héa
A. Téng hop
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B. Bén tong hop
C. Thién nhién, cho nhii tuong N/D va D/N
D. Thién nhién, cho nhii tuong D/N
E. Thién nhién, cho nhil twrong N/D
96. Nhii dich 1a nhii twong thudc sau:
A. Nhil twong long kiéu D/N dung ngoai da
B. Nhil twong dic kiéu D/N dung ngoai
C. Nhii tuong dic kiéu N/D dung dé tiém
D. Nhii twong 16ng kiéu D/N dung dudng udng
E. Nhii twong didc kiéu N/D ding ngoai
97. Pha diu gom céac dwoc chat va ta dwoe sau, ngoai trir:
A. Vitamin A B. Vitamin D C. Dau, md, sap
D. Glycerin E. Tinh dau
98. Pha nuée gom cac duogc chit va ta dugce sau, ngoai trir:
A. Vitamin B1 B. Glycerin C. Tinh dau
D. Cén etylic E. Nudc khir khoang
99. Kich thudec ciia tiéu phan phéin tan vi di thé trong nhii twong la:
A. 0,1 um dén vai chuc um B. 1,0 um dén 100 um
C. 100 pm dén vai trim pm D. 0,1 mm dén vai chyc mm
E. 1,0 mm dén 100 mm
100.Piéu ché nhii twong bing phwong phap trén l1in 2 pha sau khi dun
néng, cin dung néng pha dau (mé sap) & nhiét do:
A. Khoang 70°C B. 80°C —90°C
C. 90°C-100°C D. O nhiét d6 ndng chay cua tuéng D
E. Ca A vaD dung
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BAI 13. HON DICH (SUSPENSIONES)

MUC TIEU

1. Trinh bay dugc dinh nghia, thanh phﬁn ctia mot hon dich.

2. Néu cac wu nhuoc diém va yéu cu chat lugng ctia hdn dich.

3. Néu duoc so dd cac giai doan diéu ché hdn dich thudc & qui md bao ché nho va qui
mo san xuat 16n.

NOQI DUNG

1. Dinh nghia:

— Hon dich 12 mdt hé phan tan di thé gom 2 pha, pha lién tuc hay pha ngoai
thuong o thé 1ong hodc ban ran (mém), pha phan tan hay pha noi 1 chat rin
khong tan trong pha ngoai nhung duoc phan tan dong nhat trong pha ngoai.

— Theo DPVN, hdn dich thudc gdm cac dang thudc long dé ubng, tiém, dung
ngoai chira cac hoat chat rin khong tan, & dang hat nhé (dudng kinh > 0,1pm)
phan tan déu trong chat dan.

— Hbn dich con dugce goi 1a dich treo, huyén dich, huyén phu, huyén troc.

2. Thanh phén
2.1. Dwoc chat

Bao gdm cac chit tan va khong tan trong chat din nhung bao gid ciing co it
nhat 1 chét ran khong tan trong chat dan.
2.2. Chit dén

La moi truong phan tan nhu nudc cat, nude thom, 1a dung dich hoat chét, dau
thuc vat, nhii twong, alcol, glycerol.
2.3. Chit phu

Gom

— Chat gay tham hay gy treo 1a chét lam cho hdn dich dé hinh thanh va 6n dinh,
nhu:

+ GoOm Arabic, tween 80, lecithin... dung cho hdn dich méi trudng phan tan 13
nuéc (hon dich nude).

+ Xa phong nhom, span, cholesterol... ding gay than cho hdn dich dau.

+ Bit budc phai dung chat gay thim khi chét rin khong c6 kha ning thdm v6i moi
trudong phan tan

— Chat lam ngot, 1am thom, chét bao quan.

3. Phan logi
3.1. Theo Kich thwdérc ciia cc tiéu phan rin

— Hon dich thd, cic tiéu phan ran c¢6 kich thudc 16n hon lum, tdi da co kich
thude 50-75 pm.

— Hbn dich keo, céc tiéu phﬁn ran c6 kich thudc nhé hon Ium.

3.2. Theo ban chit méi trwdong phén tin
+ Hon dich dau: moi trudng phan tan 13 dau hodc than dau.
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Hon dich nudc: mdi truong phan tan 13 nuwéc hodc chat long than nude. Trén
thue té hay gip loai hon dich nudc.

3.3. Theo duwong sir dung

Hoén dich uéng, hon dich dung ngoai, hon dich tiém....

4. Uu nhwoc diém
4.1. Uu diém

Han ché dugc nhuoc diém cia mot s6 duoc chét ¢6 mui vi kho uéng hay c6 tac
dung gay kich irng vé1 niém mac bd may tiéu hoa.
Giai quyét tinh kém bén ciia khang sinh nhu pha hén dich ngay trudc khi dung.
Hon dich tiém cho tac dung kéo dai hodc tao ra cac “kho du trir” thu6c nhu
vaccine ta, insulin phirc hgp, procain penicillin G.

4.2. Nhwoc diém

D& tach 16p (khong bén), kho diéu ché.

5. Tinh chat

Vé hinh thirc, hdn dich co6 thé 1a chéat long duc hay thé long c6 mot chat rin
ling & day chai, khi lic nhe chit rin nay phai phan tan déu tro lai trong chat
dan, c6 thé 1a dang vién, bot, cdm chuyén thanh dang hon dich béng cach lac
v6i mot luong chét dan thich hop trudce khi str dung.

DDVN qui dinh “khi dé yén, hoat chat rdn phén tan cé thé tach thanh 16p riéng
nhung phdi tré lai trang thdi phdn tan déu trong chat dan khi ldc nhe chai
thudc trong 1-2 phiit va giit nguyén dwoc trang thai phan tan déu nay trong vai
phut”

Do hoat chét ran kho phan tan déu trong chat din nén mot sé duoc dién qui
dinh “khong nén diéu ché hoat chat doc A, B dudi dang hdn dich da lidu” dé dé
phong tai bién ngd doc.

6. Phurong phdp diéu ché:

6.1. Phuwong phap phan tan co hoc

Pham vi rng dung

Ap dung khi hoat chat rin khong hoa tan hodc rét it tan trong chat din dong thoi
cling khong hoa tan hay rét it tan trong cac dung moéi tro thong thudng khac (alcol,
dau thuc vat). Duoc chit rin duoc phan tan vao chat dan nho lyc co hoc gay phan

tan nhu nghién, xay, khudy tron.

+
_+_

+

Tién hanh

Nghién kho: duoc chit ran duoc nghién dén d6 min thich hop.

Nghién uét: duge chat rin dugc nghién vi mot lwong nho chat dan du dé thim
uGt toan bo bé mit cta dugce chat rin (tao thanh khdi nhao). Néu chét rdn co6 bé
mat so nude va chat dan 1a nude thi chat gay tham duoc thém vao giai doan nay.

Phan tan vao chat dan va diéu chinh dén thé tich qui dinh.
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Chu y
— O qui mo san xuét 16n sau khi phdi hop tit ca cac thanh phan can ding may
ddng nhét héa hodc may siéu am dé 1am giam kich thudc cac tiéu phan.
— @Giai doan nghién udt la giai doan quyét dinh d6 min va chat lugng cua hon
dich.
— Khoéng loc cac hon dich.

Nghién kho

!

Nghién uét

Dugc chat than nuéc Dugc chat so nudc
Vira da chat din Dich ¢6 thé gy thim Bot chat gay tham
i gdy ths £4)
\ / * Vira dii chit din
A
Nghién tron khéi nhio Nghién tron khéi nhio

| Phin tan vao chat dan j¢——

Y

Pong chai va dan nhan

So dé 19.1: Piéu ché hon dich bang phirong phdp co hoc.

Thi du:
Trudng hop hoat chat ran than nudc
Rp: Bismuth nitrat Kiém ......... c........... 29.
Siro don ...ooovveiiic 20g.
Nuée tieu hoi ......... vira di...... 100ml.
M.f. potio
Trudng hop hoat chat rin so nudc
Hon dich tri ho
Cong thuc
Terpin hydrat ............... 49.
GOm Arabic ........c..c.... 29.
Natri benzoate.............. 49.



Siro codein................. 30g.
Nudc cit vira du..... 150ml.
6.2. Phuwong phap ngung két
— Pham vi ung dung: dé diéu ché hdn dich ma hoat chét rin & dang tiéu phan
phan tan trong chit din duoc hinh thanh tir qua trinh két tia do thay ddi dung
mdi hodc do phan tng trao d6i ion tao ra chat méi khong hoa tan hay it tan
trong chat dan.
— Céch tién hanh
+ Tua dugc tao ra do thay ddi dung moi
— Trdn trudc dung dich hoat chét s& két tha v6i cac chét than nude c6 dd nhdt cao
nhu siro, glycerol, dung dich keo than nudc.
— Phdi hop tir tir ting it mdt hon hop nay vao toan bo chat dan, vira phdi hop vira

phan tan.
Thi du:
Rp: Con kép opizoic.......... 20g.
Siro don .....ccvvevinenns 20g.
Nudc cat vira da..... 100ml.
M.f. potio.

+ Tua hoat chét tao ra do phéan rng héa hoc

— Dung toan bo chat dan hoa tan dugc chét thanh cac dung dich that loang.
— Phdi hop dan déan hai dung dich lai v6i nhau, vira phdi hop vira phén tan.
— Tién hanh trong diéu kién xac dinh vé nhiét do, n@)ng do va toc do khuéy.

Thi du:
Rp: Ké&m sulfat dugc dung ...... .......... 40g.
Kali sulfur.........ccooooviiiiis v, 40qg.
NUSC Cht o, vira du.....1000ml

M.f. lotio.

Ngoai ra con c6 két hop phwong phdp phén tin va ngung két.
6.3. Thudc bot hay com dé pha hén dich

— Ap dung khi duoc chat khong bén viing trong moi trudng nudc.

— Duoc chét dugc diéu ché duéi dang khé nhu bot hodc cdm trong thanh phan co
san chat gay phan tan va chat 6n dinh, truéc khi dung lac chai v6i mot lugng
chat dan thich hop dé thu duoc hn dich.

CAU HOI TU LUQNG GIA
Tra 16 ngin cac ciu sau
101. Néu tén 3 thanh phan ciia mét hén dich

A.
B.
C.

102. Theo kich thwéc ciia tiéu phan rin phan tan, ¢ 2 loai hén dich
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A.
B.

103. Hai loai hdn dich dua theo ban chit ciia mdi trwomg phén tin
A.

B.
104. Phan loai hén dich theo dwong sir dung

A
B.
C.
105. Ké tén 3 giai doan cilia qua trinh diéu ché hén dich bang phén tin co hoc
A
B.
C.
106. Chat riin phéan tan trong hdn dich dwgc chia thanh 2 loai
A. Chét ran than nudc
B.
107. Hai phwong phap diéu ché hdn dich
A
B.
Tra 101 ding sai cic cAu tir 438 dén 452
108. Hon dich 13 hé phan tan vi di thé ctia twéng ran phan tan trong moi trudng long
hay mém.
109. M6i trudng phan tan c6 thé 13 than nudc hay than dau.
110. Chat ran phan tan c6 thé than nudc hay so nudc.
111. Piéu ché hon dich nude véi chit rin so nude dé hon chét rin than nude.
112. Biéu ché hdn dich bit budc phai dung chat gay tham.
113. Hon dich thudc phai dat yéu cau duc déu, khong phan 16p hoidc ling can & day
chai.
114. Hon dich uéng chi c¢6 thé 1a hdn dich nudc.
115. Hon dich tiém chi c6 thé 1a hén dich nuéc.
116. Hon dich dung ngoai ¢6 thé 1a hon dich nudc va hdn dich dau.
117. Hon dich diéu ché theo phuong phap phan tan co hoc, bén viing hon (phan chia
nho hon) phuong phép ngung két.
118. Hon dich da liéu khong duoc diéu ché voi hoat chat doc A, B it tan.
119. Giai doan nghién udt trong qua trinh diéu ché hdn dich bang phwong phap phan
tan co hoc 13 quan trong nhat.
120. C6 thé loc hdn dich qua ray dé loai cac tiéu phan kich thudc qua 16n.
121. Méi trudng phan tan ciia hdn dich c6 thé 1a mot nhii twong.
122. Potio hon dich 1 hdn dich udng ma thanh phéan c6 chat 1am ngot.
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Chon mét ciu tra 1o ding nhét cho cac ciu tir 453 dén 457

123. Hon dich thd, cac tiéu phan rin cé kich thwéc:
A.Lén hon 100um — téi da 200um ~ B. Tir 50pum — 100pm
C. Tu> 1um—70um D. Tt 0,5um — 1um
E. Tt 0,1um — 0,5um

124. Hon dich keo, cac tiéu phan rin c6 kich thwéc:

A. Tt 1pm —50pum B. Tur 50pm — 100pum

C. <lum D. Tt 0,5um — Spm E.>1um
125. Dugc chit rin nao sau diy thian nwdec:

A. Terpin hydrat B. Luu huynh

C. Bismuth nitrat kiém  D. Long ndo E. Menthol
126. Chat giy thAm nao sau day ding cho hdn dich nwéc:

A. GOm Arabic B. Span

C. Cholesterol D. Tween 80 E. AvaD dung
127. Chat giy thAm nao sau day dung cho hdn dich dau:

A. GOm Arabic B. Span

C. Tween 80 D. Lecithin E. B va D ding
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BAI 14. THUOC MO (UNGUENTUM)

MUC TIEU
1. Trinh bay duogc dinh nghia, phan loai thuéc ma.

2. Néu duoc yéu cau chat lugng chung cta thude ma.

3. Ké duoc cac yéu to anh hudong dén su tham, hap thu thubc md qua da.

4. Trinh bay duoc thanh phan va k¥ thuit diéu ché thudc md.

NOQI DUNG

1. Pinh nghia

Theo DPVN V: “Thuéc mé la dang thuéc cé thé chdit mém, ding dé béi trén da hay
niém mac nham bdo vé da hodc dwa thuéc tham qua da. Thanh phdn cia thuéc mé

gom mét hay nhiéu hoat chdt dwgc hoa tan hay phan tan dong déu trong mét ta dwoc

hay hon hop ta dwoe thich hop”.
2. Phan loai
2.1. Theo thé chit va thanh phén ciu tao

Thudc m& mém (Unguentum, pomato) nay 1a dang thuong giap nhat. Thé cht
mém gan gidng m& lon hodc vaselin. T4 dugc thudng dung trong dang nay la
cic chat béo (déu, md, sap) hodc cac hydrocarbon, cac silicon...hoac cac ta
dugc nhil trong khan.

Thubc md tra mat Tetracyclin 1%.

Thubc m& Methyl salicylat.

Thudc md dic hay bot nhio boi da (Pasta dermica) 1a dang thuéc md c6 ham
luong cao céac hoat chét rin (>40%) duogc phan tan dudi dang hat min. T4 dugc
duoc dung trong dang nay c6 thé 1a t4 dugc than dau hodc than nudc. Néu ta
dugc than nudc (hdn hop nudc va glycerin) khi d6 bot nhio duoc goi 1a Ho
nudce hay Bot nhdo nude (bt nhdo Darier)

Sép (cera, unguentum cream) 1a dang thuéc mé& c6 thé chat déo. Dang nay it
gap trong nganh Dugc.

Kem bdi da (creama dermica) 14 dang thudc md co thé chét rat mém va rat min
do trong thanh phin c¢6 ham luong 16n cac chat long (ta duoc thé long hoic
hoat chét tan trong ddu hodc nuéc) thudng ¢ cdu tric nhii twong kiéu D/ N
hoac N/D.

Thi du: Kem bo6i da Newgifar (ketoconazol 2%), kem boi1 da clotrimazol 1%, kem

boi da Madecasol, Kem boi da Newneo (neomycin, dexamethason)
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69

Topical cream

| Clotrimazol 1%

SOUTHERN PHARMA Co., Ud.

Ciotimazol 10 ma pet \g

5]

Clotrimazol 1%

Anfirrycoticum

— Gel 1a thubc m& ciu tao boi cac chat 1ong dugc gel hoa nho tac nhan tao gel
thich hop.

+  Gel than dau: ta duoc thudng duoc cu tao boi parafin 1ong dugc cho thém
polyethylene, dau béo va duoc gel hda bai oxyd silic keo hay xa phong nhom,
kém.

+  Gel than nudc: thudng 1a nude, glycerin, propylen glycol dugc gel hoa bang cac
tac nhan tao gel nhu gom adragant, tinh bot, carbopol...

Thi du: Newhot gel, Salonpas gel, Profenid gel.
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2.2. Theo céu tric hé phan tin

Cong thirc: Methyl salicylat,
Menthol, Camphor,carbopol,
propylen glycol, con.
Cong dung: Pau co, moi co,
bong gan, dau lung, dau day
than kinh, thap khép.

— Thubc md thudc hé phan tan dong thé (thudc md dung dich) hoat chat dugc hoa
tan trong t4 dugc, nhu thudc md Methyl salicylat.

— Thubc m& thudc hé phan tan di thé, hoat chat va ta duoc khong hoa tan véi

nhau.

+ Thudc md kiéu hdn dich: thudc mé Tetracyclin.

+ Thudc md kiéu nhii trong: thudc md Dalibour.

+ Thudc md thudc nhidu hé phan tan: thuéc m& kiéu dung dich- hdn dich, dung

dich- nhil tuong...

2.3. Theo mu ¢ Llich str du ng hoa ¢ [lié u tri

— Thuoc m& bao v¢ da va niém mac: kem Sunplay.

— Thubc m& gay tac dung diéu tri tai chd
+ Thudc md st dung trén da.

+  Thudc md st dung trén niém mac ( mat, miii, tai, am dao, hau mon ).

+ Thudc md gy tac dung diéu tri toan than.

3. Yéu cau chat heong

— Phai 1a hon hop hoan toan déng nhét gilta hoat chit va ta duoc, trong do hoat

chat phai c6 do phan tan cang cao cang tdt.

— Thé chat mém, min mang, khong tan chay & nhiét 6 thudng va dé bam thanh

16p mong khi boi trén da hodc niém mac.

— Khong gay kich ung, di tng doi véi da va niém mac.

— Bén virng (vé 1y, hoa va vi sinh) trong qua trinh bao quan.

— Gay duogc hiéu qua diéu tri cao.

— Khong gay ban 40 quan va dé rira sach bang xa phong va nudc.

4. Cdc yéu to anh hwéng dén sw tham thudc va hdp thu thuéc qua da

4.1. Cac yéu t6 sinh ly

- Lira tudi, gidi tinh, loai da, tinh trang da

— Da phu nit, thanh nién tham thudc dé& dang va nhanh hon da nguoi gia.
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— Da tré em rat non va mong, ty I¢ dién tich da v4i khoi lugng co thé 16n nén

téng lwong chat hip thu sé& rat 16n.

Loai da kho (lwong nudc trong 16p stmg < 10%), ty 16 nudc va md thap s& hap
thu tdt cac thude md ¢6 ta duge than dau hodc & dang nhii twong N/ D. Da tron
nhon thuong khé thim hoat chit hon.

Tinh trang da.

+ Da nguyén ven, cac td chic cia da dic biét 1a 16p simg 13 rao can hitu hiéu
d6i voi nhiéu tac nhan Iy hoa hoc.

+ Khi da bi ton thuong (bong, bi loét, xay xat...) 1op stmg bi pha hily, mat kha

ning bao vé khi d6 su thdm va hap thu thudc qua da tré nén dé& dang hon.

4.2.Ccyéuté vé dwochoc

Yéu t6 thudc vé hoat cht: cac tinh chét 1y hoc, héa hoc cua hoat chit ¢6 v
nghia quan trong di voi cac giai doan phong thich hoat chét ra khoi ta dugc tir
d6 anh huong t6i sy thAm va hap thu thube qua da.

Yéu t thudc vé ta duoc: ta duoc anh huong toi thé chat, tinh tan chay, kha
ning bat dinh trén da va niém mac, kha nang giai phong hoat chat , kha ning
dan thudc tham va hép thu vao cac té chirc cia da, mach mau... vi vay anh
hudng truc tiép dén tinh sinh kha dung cta ché pham.

K§ thuét bao ché 1am anh hudng dén trang thai 1y hoéa, do phan tan hoat chat,
thé chat ctia thubc md... vi vay c6 anh huong dén mirc do va téc do giai phong
hoat chat tirc anh hudng dén tinh sinh kha dung ctia thube md.

5. Thanh phan cia thubc mé
5.1. Dwoc chat

Gom mot s6 nhom chinh sau
Nhom corticoid dung ngoai:
Betamethason, Dexamethason, Hydrocortison.
Nhom khang sinh
Gentamycin, Neomycin, Tetracyclin, Bacitracin, Erythromycin.
Nhom khang ndm
Griseofulvin, Ketoconazol, Clotrimazol.
Nhom khang viém khong Steroid (NSAID)
Diclofenac, Ketoprofen, Ibuprofen.
Nhom céc hoat chat khac
Khang Histamin, huyét ap, tim mach, kich thich tai sinh mo, cao thube (cao
mém, cao dic, cao khd).

5.2. Ta duge
5.2.1. Yéu cau doi véi td dwoc thuéc mé

C6 kha ning tao véi cac dugc chat thanh hdn hop dong nhét dap tng cac yéu
cau d6i véi thube md vé cac mit: thé chat, tinh tan chay, kha nang bat dinh, do
tham.
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Phéng thich hoat chét theo dung yéu cau.

Khéng c6 tac dung dugc 1y riéng va khong can trd hoat chét phat huy tac dung.

Khong can tré hoat dong sinh ly binh thuong cua da (su tdéa nhiét, sy tiét md

hoi).

C6 pH trung tinh hay hoi acid gan gidng v6i pH cta da (pH= 5,5).

Bén viing vé mit vat 1y, héa hoc, sinh hoc.

it gdy ban da, quan 4o va dé rira sach bang nude.

C6 thé tiét khuan duoc.
Ngay nay di co trén 600 ta duoc duogc st dung cho dang thudc ding ngoai da,
nhung kho c6 thé tim duoc mot ta duoc dap Gmg du yéu cau. Tuy theo timg
truong hop cu thé ma chon ta dugc cho thich hop.

5.2.2. Phan logi ta dwgc
a. Td dwoc thin diu va khéng tan trong nuwéc
— Déu md sap (DMS)

+

+

Dau lac thudng duoc sir dung phdi hop dé diéu chinh thé chét, ting d6 tham,
gitip d& nghién min mot s6 hoat chat ran, lam tudng dau trong cac nhil twong.

Dau c4 1a loai dau béo duy nhat dugc dung 1am t4 duoc trong cac dang
thudc dung ngoai da. Do c¢6 chtra mot luong kha cao vitamin A, D nén thuong
dugc dung dé diéu ché cac thudc boi trén vét phong, vét loét nham thic day qua
trinh 1én da.

Dau virng c6 tac dung lam diu da va niém mac manh hon cac dau thuc vt
khéc.

Dau thau dau tan duoc trong con 95° do chira ty 18 10n céc glycerid cta
acid ricinoleic, thuong dugc dung trong cac thude dung ngoai chira mét sb hoat
chat sat triung ( phenol, acid salicylic...) va cac my pham ( thudc danh méng tay,
thudc chai toc ).

Séap ong lay tir tb ong phdi hop 1am ting d6 ctng, d6 chay... Sap ong con
ding 1am chat nhii hoa phdi hop dé ting kha niang nhil hoa trong céc ta duoc nhii
tuong.

Lanolin diéu ché tir nuwéc gidt 16ng ctru nén con goi 1a sap 16ng ciru ¢o
thanh phan gan giéng chét ba nhon ¢ da ngudi nén c6 tac dung diu véi da va co
kha ning thdm qua da tét . Lanolin thudng dugc dung dudi hai dang

Lanolin khan c6 thé chat rat déo quanh kho bam thanh 16p méng trén da nén thuong

dung phdi hop véi cac ta duoce khac dé 1am ta duoc cho cac thude md khang sinh, thude

mo tra mat.

Lanolin ngdm nudc c6 thé chat mém giong vaselin, kha ning nhii hoa van con manh cé
thé dung mdt minh lam ta dugc nhii turong kiéu N/D. Nhuoc diém la dé bi 6i khét néu

bao quan lau nén chi diéu ché lugng it dé dung ngay.
— DMS hydrogen hoa
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+ Bén viing, khong bi 6i khét va bién chét.

+ Kha ning nhii ha manh hon cac chat béo thién nhién. Tuy murc d6 hydrogen
héa ma tao dugc nhiéu loai khac nhau vé thé chat.

— Cac hydrocarbon diéu ché tir cac san pham phu cua qué trinh chung cit dau
mo.

+ Vaselin 12 hdn hop cac hydrocarbon no ran va 1ong. Thé chat mém, déo va trong
hon mé lon. Vaselin vang trung tinh dem tdy mau bang acid hodc kiém s& c6
vaselin trang duoc sir dung dé diéu ché cac thudc md khong mau. C6 kha ning
hoa tan nhiéu loai hoat chat khong phén cuc (tinh dau, long ndo...).

+ Dau vaselin (parafin 1ong) 1a hdn hop hydrocarbon no thé 16ng, 1a chét long
trong, sanh, khong mau, khong mui, vi. Thuong dung dé diéu chinh thé chat hoic
gitip nghién min cac hoat chét rin trudc khi phdi hop ching véi cac ta duoc khac
trong thanh phan thudc.

+ Parafin 14 hydrocarbon no thé ran, mau trang, s& nhon tay, khéng mui vi,
duoc dung dé diéu chinh thé cht, tang do dac cua mot s6 ta dugec mém, long.

b. Ta dwoc than nuwéc
— Uudiém

+ €6 thé hoa tan hodc tron déu voi nude va cac chat long phan cuc khac.

+ Dé bam thanh 16p mong trén da va niém mac.

+ Phong thich hoat chat nhanh va hoan toan.

+ Khéng can trd sy trao doi binh thuong ¢ chd boi thude voi méi trudng,
khong gay kich g, di ung, c6 tac dung diu da va tao cdm giac mat, dé chiu.

+ Khong c¢6 kha nang thim qua da mhung thich hop véi da hodc niém mac
da bi ton thuong hay da bi man cam véi ta duoc béo.

— Nhuge diém

+ Kémbén virng, thuong bi vi khuan, ndm mdc phat trién.

+ D@ bi kho cimg vi vay can thém chat hdo 4m véi ty 16 30- 40% nhu
glycerin, sorbitol...

+  Cac loai ta dugc than nudc

+  Gel alginate, gel bentonit, gel dan chat cia cellulose (MC: methyl cellulose,
CMC: carboxy methyl cellulose, HPMC: hydroxyl propylmethyl cellulose), gel
carbomer (carbopol) carboxy vinyl polymer.

+ Polyoxyethylen glycol (PEG).

C. Ta dwoc nhii twong
- Gom 2 loai:
— Té duoc nhil twong hoan chinh: thanh phan c6 diy du tudéng dau, tuéng nudce
va chit nhii hoa.
— Té duogc nhii twong khan: thanh phan chi c6 tuéng dau va chat nhii hoa. Khi
phéi hop v6i nude hodc dung dich nudc cua hoat chat sé tro thanh nhil tuong.
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Loai nay thuong c6 thé chat cimg hon thudc md, dé khi phéi hop véi hoat chat
16ng hodc dung dich hoat chét s& thu duoc kem boi da dép Gng yéu cau. Dién
hinh cua loai nay la Lanolin khan, sap ong...
6. Ky thudt diéu ché
6.1. Phuong phap hoa tan
— Ap dung khi hoat chat dé hoa tan trong ta duoc.

— Tién hanh
+ Chuan bj ta duoc.
+ Phdi hop hoat chét vao ta duoc: hoa tan hoat chit vao ta dugc. Tuy truong

hop, c6 thé hoa tan & nhiét do thuong hodc nhi¢t do cao.

DUQC CHAT

e

HOA TAN PAC BIE1 HOA TAN PON GIAN

Ta dugc
(xir ly, phoi hgp,
ti¢t trung)

TRON PEU THANH HON HQP
PONG NHAT
l € Kiém nghi¢m ban thanh pham
Xrlytuyp ——p PONG TUYP

l <«—— Kiém nghié¢m thanh pham
PONG GOI
So d6 20.1: Qui trinh diéu ché thuéc mé theo phwong phdp hoa tan.

— Chuy

+ Khong hoa tan cac hoat chat virot qua kha ning hoa tan cua ta dugc, dé tranh bi
két tiia Iam mat tinh dong nhat cta thanh pham.

+ Can lam min hoat chét ran trude dé viéc hoa tan duoc nhanh chong.

+ D6 v6i hoat chat bay hoi, phai tién hanh trong thiét bi kin va khong dwa nhiét do
1én qua 50°C.

6.2. Phwong php tro n [Jé u Lon gian

— Ap dung khi hoat chét ran khong hoa tan hodc rét it hoa tan trong ta duoc hoic

trong mot dung moi tro thong thuong.

— Céch tién hanh
+ Chuan bi ta duoc.
+ Phéi hop hoat chit vao ta duoc bing phuong phap tron déu don gian.
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Ngoai 2 phuong phép trén con c6 cac phuong phap nhii hoa dé diéu ché thudce
m& nhil trong (kem thude), 1a dang thudc m& c6 nhiéu vu diém vé mit sinh kha dung,
duoc sir dung nhiéu dé diéu tri va trong linh vyc my pham.
DUQC CHAT TA DUQC
(Lam min, ray, tron thanh bot kép) (Xtr ly, phoi hop, ti¢t trung)

\/

LAM THUOC MO PAC

l

PHOI HQP VOI TA DUQC CON LAI
CAN MIN HOAC LAM DONG NHAT
<«—— Kiém nghiém ban thanh pham
A4

Xulytuyp —— DONGTUYP

<«—— Kiém nghi¢m thanh pham

A\ 4
PONG GOI

So' dd 20.2: Qui trinh diéu ché thuéc md theo phwong phdp trén déu don gian.

6.3. Ding gii
— Dé dam bao thudc md gitr duoc chat luong tot va lau dai can phai dong goi
dung yéu cau k¥ thuat nhu kin, sach, vo tring, tranh anh sang, dé noi mat.

— Thubc m& thudng déng trong cac bao bi sau:

+ Lo rong mi¢ng: thuéc m& DEP.

+ Hop nhua hay kim loai: dau cti 1a Con O.

+ Tuyp bang thiéc, nhom trang silicon, nhya déo: Profenid gel, thudc m&

vaselin.
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uselir

7. Kiém soat chdt lwong thuéc mé
— Theo DDVN IV thuéc m& phai min, dong nhét, khong dugc c6 mui la, khong
bién mau, khong cing lai hodc tach 16p o diéu kién thuong, khong duoc chay
16ng & nhiét do 37°C va phai bét dinh duge trén da va niém mac khi boi.
— DBVN IV qui dinh kiém tra

+ Sy dong nhét cia thuéc mé.

+ Do dong déu khdi luong.

+ Do phén tan cua cc tiéu phan hoat chat.

+ Gidi han kich thudc ciia cac tiéu phan.

+ Dinh tinh va dinh luong theo qui dinh trong chuyén luan riéng.

8. Mot s6 cong thire thude mé
8.1. Cao sao vang

— Cong thuc

Menthol 12,59
Longndo ., 12,59
Tinh dAu bac hd  ceoveveveeeeeeeeeeeeee, 17ml
Tinh dau 1ong N30 ...ceevvveeveerercieeens 10,ml
Tinh dau khuynh diép .....cccoovvevrrerrennnen, 5ml.
Tinh dau huong NNU .....co.cevveecieens 2.5ml.
Tinh ddu qué oo, vira du.
Taduoc vira du.

Ta duoc gém vaselin, lanolin, sap ong, cerezin, ozokerit theo ty 1€ thich hop.
Ngoai ra c6 thé thém céc chat 6n dinh mau, 6n dinh huong.
—  Tién hanh: diéu ché thuéc md (cao su sao vang) theo phuwong phap hoa tan
+ Pun chay hon hop ta duoc, loc qua vt lidu thich hop.
+ Trdon menthol véi long ndo thanh hdn hop chay 1ong, thém cac loai tinh dau vao
hoa tan.
+ Phdi hop véi ta dugce, dun cach thuy trong dung cu kin ¢ nhi¢t do 70- 80°C,
khuay tron déu.
+ Pé nguoi Xuéng 40-50°C, 16t vao hop, dé nguoi han, day nép.
8.2. Thudc mé tra mit Tetracyclin 1%
— Cong thuc
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Tetracyclin 100mg.
Lanolinkhan .. 29.
Vaselin ' vd 7,9¢.
— Tién hanh: diéu ché theo phuong phap tron déu don gian
+ Hon hop ta dugc duoc dun chay, loc, tiét khuén va dé nguoi.
+ Nghién min tetracyclin trong cdi da dugc tiét khuan.
+ Thém dong lwong hdn hop ta dugc vao cbi tetracyclin tron ki dé thu duogc khdi
nhao min.
+ Thém dan hdn hop ta duoc con lai va tron déu thanh thubc mé& déng nhét.
+ DPong tuyp 2 hay Sg.
+ Dan nhan.
Chii y: day 1a thudc m& khang sinh, dung dé tra mét, vi vy, duoc chét va ta dugc phai
dam bao dugc dung cho mit. Qua trinh diéu ché phai dam bao ding diéu kién vo
khuan nhu céc thudc dung cho mat khac (thuéc nho mat)
CAU HOI TU LUQNG GIA
Tra 1o ngin cac ciu sau:
128.Néu tén 5 loai thudc mé theo thé chat va thanh phan cau tao
A.
B.
C. Sap boi da
D. Gel thudc bdi da
E.
129.Hai loai thudc mé theo hé phan tan:
A.
B.
130. Thudc mé theo hé phén tin di thé bao gom:
A.
B. Thuéc mé& kiéu nhil trong
C.
131.Ba loai thuéc mé theo muc dich diéu tri
A.
B.
C. Thuéc m& gay tac dung toan than
132.Ba loai ta dwoc dung cho thudc mé:
A.
B.
C. Ta dugc nhil tuong
133.Ba loai ta dwoc than dau khong tan trong nudéc
A.
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B.
C.

134.Tén 3 ta dwoc thuéc mé thudc nhém hydrocarbon
A.
B.
C.
135.Hai nhuoe diém dé thiy cia ta dwec thian nwéc
A.
B.
136.Hai loai ta dwgc nhii twong
A.
B.
137.Hai phwong phap diéu ché thuéc mé da néu trong tai liéu hoc tip
A.
B.
138.Ba loai bao bi dung cho thudc m&

A. B. C. Tuyp bang thiéc, nhom, nhya déo

139.K¢ hai yéu t6 anh huéng dén s thAm thudc va hap thu thuoc qua da
A. B.

140.Ba yéu to dugc hoc anh hwéng dén sy thAm thudc qua da
A. Yéu td thudc vé duoce chat
B. C.

Tra 101 ding sai cac cAu tir 549 dén 569

141.Thubc m& 1a dang thude c6 thé chat mém, tron nhén, khong tan trong nudc,
kho rtra sach.

142.Sap 1a dang thuéc m& c6 thé chat dic déo.

143.Kem boi da 13 thubc md c6 céu tric nhil tuong.

144.Cao sao vang la thuéc m& thudc hé phan tan di thé.

145. Thudc m& tra mét tetracylin thudc hé phan tan di thé.

146.Ta dugc thuéec md dang gel c6 thé co ciu trac di thé.

147.Thude m& dang gel c6 thé co ciu tric dong thé hodc di thé.

148. Thudc md Dalibour 1a thuéc md hén dich.

149.Da ngudi tré dé tham thudc hon da nguoi gia.

150.Da bi ton thuong kho thdm thudc hon da nguyén ven.

151.Da tron thudng kho tham thudc hon da khd.

152.Céc loai dau thyc vat va dau khoang déu co thé dung lam ta duoc thude
md.
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153.Sé4p ong, Lanolin déu 1a ta duoc nhii hoa vi trong thanh phan c6 chira chat
nhii hoa cholesterol.

154.Lanolin khan 1Ia ta dugc nhii trong khan.

155.Lanolin ngdm nudc 1a ta duoc nhii tuong hoan chinh.

156.T4 dugc than nudc giai phong hoat chat nhanh hon ta dugc than dau.

157.T4 dugc than nudc c6 kha nang thim thude qua da tdt.

158.Dau md sap hydrogen hoa khong bi 6i khét va dé rira sach bang nudc.

159.T4 dugc tao gel 1a dan chét cua cellulose c6 thé 1a: MC, CMC, NaMCM,
HPMC va hay dung nhit 1a EC (Etyl cellulose).

160.Céc loai thuéc m& khang sinh, thubc m& bdi truc tiép 1én vét thuong, thude
m& tra mat phai diéu ché trong diéu kién v6 trung.

161.Tiét khuan ta dugc thudc md tra mat bang phuong phap nhiét kho o
160°C/gio.

Chon mét tra 1oi diing nhat cho cdc cAu tir cAu 570 dén 578

162.Thuéc mé& mém (pomato) 13 thuéc mé dwoc dicu ché véi cac ta dwoc
sau, ngoai tru:
A. Vaselin
B. Lanolin khan
C. Ta dugc nhil trong hoan chinh
D. Dau, md, sap hydrogen hoa
E. Céc Silicon

163. Thudc mé dic hay bot nhio bdi da c6 ham lwgng cic dwoge chit rin la:

A . <10% B. Tur 10% - 20%
C. Tu 20% - 30% D. Tu 30% - 40%
E.>40%

164.Cac khang sinh duwgc diéu ché dwéi dang thuéc mé ngoai trir:
A. Khang sinh nhém Beta Lactam (Amoxiclin)
B. Gentamycin
C. Neomycin
D. Tetracylin
E. Erythromycin
165.Dau, md, sap hydrogen héa wu diém hon chwa hydrogen héa vi:
A. C6 thé chét 6n dinh
B. D& vén chuyén
C. Bén virng khong bi 6i khét
D. Do tinh khiét cao
E. C6 kha nang nhii hoa cao
166.T4 dugc gel cé nhwge diém 1a hay khé cirng vi viy thwong thém céc
chat giir Am:
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A. Acid béo no B. Acid béo khong no
C. Déu thau dau D. Manitol
E. Glycerin hoac propylenglycol
167.Nong dd cac chit hao am dung trong gel thudc la:
A.0,1% 0,5% B. 1,0% 5,0%
C. 5,0% 10% D. 10% 20%
E. 20% 30%
168.Uu diém ciin ban nhat ciia ta duwoc gel la:
A. Hinh thtc dep
B. Dé rira sach, khong tron nhon
C. D& hoa tan dugc chét
D. Giai phong dugc chit nhanh
E. Gitip thudc m& thdm sau
169.Véi thuée mé tra mit tetracyline, chi tiéu kiém tra nao 1 dic trirngo
v6i thude mé khac
A. Dinh tinh
B. Binh lugng
C. Kha nang giai phong hoat chét
D. Thé chat thuéc m&
E. P9 v6 khuan
170.Tim phwong thirc va bao bi déng go6i thich hop nhiat cho thudc mé
khang sinh nhu tetracyline, cloramphenicol, gentamycin
A. Tuyp nhém 20g
B. Tuyp nhém trang vecni 20g
C. Lo thuy tinh rong miéng 20g
D. Tayp nhom 2-10g
E. Tuyp chét déo 5 — 10g
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BAI 15. VIEN HOAN (TRON)

MUC TIEU HQC TAP
- Neé&u duogc dinh nghia, phan loai va uu nhuoc diém cua thudc vién tron
- Néu duoc tiéu chuan chét lugng cua vién tron
- Trinh bay k¥ thuét bao ché vién tron
NOI DUNG CHINH
1. PINH NGHIA
Vién tron 1a dang vién thudc rin, hinh cau, duge bao ché chu yéu tir bot thude
va ta duoc tinh theo khéi lwong qui dinh, thuong dung dé udng.
2. PHAN LOAI
C6 thé phan loai vién tron theo nhiéu cach
2.1 Dua theo ngudn goc
Chia lam 2 logi
- Vién tron tay y: Chii yéu dugc bao ché tir cac nguyén lidu héa duge, thuong
c¢6 khéi luong tir 0,1 — 0,50.
- Thudc hoan: Chu yéu bao ché tir cac loai thao moc, khoang vat dung theo
quan diém y hoc ¢ truyén.
Trong thudc hoan lai duoc chia lam 2 loai dua trén thé chét la: hoan mém va
hoan cing.
2.2 Dua theo phwong phap bao ché
Chia lam 2 logi
- Vién chia
- Vién boi
3. Uu nhuoc diém
3.1 Uu diém
- D@ ubng, che lap mui vi khé st dung cua thude.
- Co6 thé bao 16p, bao 40 ngoai dé bao vé duoc chat, che giﬁu mui vi kho chiu
hay khu tra tac dung cta thude & rudt.
- Chia liéu twong d6i chinh x4c.
- Bao ché don gian
- Van chuyén, bao quan dé dang
3.2 Nhwoe diém
- Chét phong thich cham = tac dung cham
- Vién tron dé chay dinh, ndm méc, bién d6i mau.
4. THANH PHAN
4.1 Duoc chit
- Hoéa duogc:Terpinhydrat, codein phosphat
- Ché phém bao ché: Cao thudc, mat thudc. ..
- Duoc liéu thao moc: Bot cam thao, nhua..

107



4.2 Ta Dwoc: Thuong dung

Ta duoc don

T4 duoc ra

Ta duoc hat

T4 duoc dinh
Cac ta duoc khac

5. TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Thubc vién tron phai

Tron déu va dong nhit

C6 khbi luong dat dung sai cho phép
C6 dung thanh phan quy dinh

Tan 1, giai phong thudc tot

Pat mirc do vo khuan cho phép

6. KY THUAT BAO CHE THUOC VIEN TRON
6.1 Chuan bi

Céc duoc chit rin duoc tan thanh bot min dén kich thuée qui dinh, tron déu
thanh bot kép.

Chon céc ta duoc va déu ché ta dugc can.

Dung cu, thiét bi, may moc...

6.2 Ky thuit bao ché
6.2.1 Phwong phap chia vién
Gom 6 giai doan sau

6.2.2

Tao khdi déo: Cho bot kép vao cbi hay may nhao tron, sau d6 cho tir tir ta
dugc dinh véao tron, nhao k¥ thanh khéi déo min, khong dinh chay cbi hay
may nhao tron 1a duoc.
Lam thanh diia: cin ctr vao sd lugng vién, can thanh ting khéi nho, dung
ban lin thanh diia c6 chiéu dai nhat dinh (Ung véi sé vién can co) hoic dung
may ép, ¢ép thanh dia.
Chia thanh vién: Pua diia Ién ban chia hoac may cat vién da rac nhe mot
16p bot chéng dinh nhu talc, bdt cam thdo hay xoa con, dau thao moc (lac,
virng, dau parafin v&i vién mat, rdi cat thianh nhiing vién bang nhau.
Lam déu vién: Dé iy nhitng vién bang nhau va loai ra nhitng vién qua to
hodc qua nho bang cach cho vién qua riy, may sang hay dung mdy ly tim.
Sira vién: Nham lam cho vién tron déu

+ Vién tao ra do ban chia vién

+Vién tao ra do may cat: ding may xoa vién
Sdy vién: Sdy nhe ¢ nhiét d6 thich hop
Phwong phap béi vién

Dung cu
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Noi bao vién bang dong hoic thép khong gi. Tuy dung tich cta ndi dé xac
dinh vién can diéu ché. Noi bao dugc dit nghiéng tir 30° — 45 0, tc d6 vong
quay ctia ndi 13 10 — 40 vong trong 1 phit.

Phwong phap bdi vién gom céc giai doan sau
Gay nhan

Tron lugng bot thube voi mét it ta duoc am cho di 4m, cho vao ndi bao
hay thing, lac va cho hoat dong dé tao duoc hat nhoé nhu hat ké, sau do dung
ray sang dé chon céac hat cing c¢& lam vién nhan.

Co thé dung hat duong, hat cai, hat tia t6, hat ké: 1am vién nhan.

Boi thanh vién

Phun hay quét déu ta dugc dinh vao ndi bao hay thung lac, cho tiép vién
nhan vao lac déu thiing hay lac quay noi bao dé ta duoc dinh bam dinh déu vién
nhan. Réc tir tir bot thude véi luong vira da vao va tiép tuc lic thing hodc quay
ndi bao dé bot thude bam chic déu quanh vién nhan.

Tiép tuc bao nhiéu lan nhu vay. Thuong sau vai lan bao phai ray dé loai
vién to, nhoé va lai tiép tuc bao té1 khi dat kich thudc qui dinh.

Sy vién
Vién dat kich thudc dem sdy nhe & 40°C — 50°C cho kho.
7. PONG GOI - BAO QUAN
- Thudc vién tron sau khi bao ché xong dem sdy kho, phan liéu, dong goi
ngay. Cin cr vao thoi gian st dung, tinh chat vién ma co cach dong gbi bao
quan thich hogp.
- Vién hoan mém hay vién mat dong géi trong qua sap hodc lo thuy tinh nut
kin.
- Vién dong goi xong duoc bao quan noi thoang mét. Pinh ky kiém tra lai
chét luong vién.
8. MOT SO CONG THUC VIEN TRON
8.1 Vién Terpin codein
- Terpin hydrat 0,509
- Codein 0,109
- Nhya thong tinh ché vd

(] Lam thanh 10 vién tron
Tron Codein véi mot it bot mau (d6 carmin), thém Terpin hydrat va tron
déu thanh bot kép. Thém nhya thong va nghién tron thanh khdi déo, lan thanh
diia, dung ban chia vién thanh 10 vién. Sdy nhe, dong goi.
8.2 Vién chira ho ga
- Bach bd 50g
- To digp 250g
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- Tran bi 509

- Tang bach bi 50g
- Cat can 259
- Cadoc duoc 125¢g
- Mt ong hay hd tinh bot vd

[J Lam thanh 10.000 vién
Ta dugc tan bot min. Tron cac bot thanh bot kép, thém con Ca doc duoc
tron déu, thém mat ong hay hd tinh bot, nghién tron thanh khéi déo, lan thanh
diia, chia thanh 10.000 vién. Sy nhe, dong goi.
8.3 Hoan luc vi (DDVNI)

- Ci mai 969
- Bon bi 719
- Phuc linh 719
- Son thu 96¢g
- Thuc dia 115¢g
- Trach ta 719

- Mat luyén vd 1000g
Thuc dia thai mong, tam ruou cho mém roi gia that nhuyén. Cac duoc liéu khéc
ché bién séy kho, tan thanh bot min. Tron thuc dia voi bot thude cho that déu, thém
mat luyén thanh vién 12g theo k¥ thuat chung.
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BAI 16. THUOC BOT
(Pulveres)

MUC TIEU HQC TAP

- Trinh bay duoc dinh nghia, phan loai, wu nhuoc diém cta thudc bot.

- Ké duoc 4 tiéu chuén chat lugng cua thude bot.

- Trinh bay duoc ky thuat bao ché thude bot.

- Ké duogc 3 cach phan lidu thude bot.

- Bio ché duge mét s6 thude trong chuong trinh.

NQI DUNG
1. PINH NGHiA
Thudc bot 1a dang thudc rén, gém cac hat nho, kho toi, c6 do0 min xac dinh, chira mot
hay nhiéu hoat chat.
Ngoai hoat cht, trong thude bot con co thém cac ta duoc nhu chat dicu huong, chét
mau, ta duoc don ...
Trong y hoc ¢o truyén, thude bot dugc goi 1a “thude tan”.
2. PHAN LOAI
C6 nhiéu cach phan loai thube bot
Dua vao thanh phéan

- Thudc bot don: trong thanh phan chi c6 mot chat.

- Thidu:  Bot natri bicarbonat, sorbitol

- Thudc bt kép: trong thanh phan co tir hai chit tré 1én

Thi du: Bot oresol, bt luu huynh dung ngoai.

Dura vdo cdch phan liéu, déng goi

- Thudc bét phin lidu: sau khi bao ché xong, dugc dong goéi mot lidu hoic
nhiéu lidu dung dé cip phat cho nguoi dung.

Thudc bdt phan liéu thuong dung dé udng.

- Thi du: Sorbitol, Smecta.

- Thuéoc bot khéng phan liéu: sau khi bao ché xong, duoc dong goi toan bd
luong thude bot vao mot bao bi thich hop rdi cip phat @& bénh nhan ty chia
liéu khi str dung theo chi dan cta thay thudc.

Thudc bdt khong phan liéu thuong 1a bot ding ngoai.

Thi dy: Phén tri rém say.

Dua theo cach dung

- Thudc bot dé udng: 13 loai thude bot thuong gip nhat, thuong 1a thube bot
phan liéu.

- Thubc bot dé dung ngoai: thuong phai 12 bot min hodc rat min dé tranh tao
cam giac kho chiu khi xoa Ién da.

- Thudc bot dé pha thude tiém.

- Thubc bot dung trén ni€ém mac (dé it, phun mu).
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Dua vdo kich thude tiéu phan: co 5 co bot
3. UUNHUQC PIEM
Uu diém
- Bao ché don gian, dé déng gbi va van chuyén.
- Tuong dbi 6n dinh trong qua trinh bao quan, tudi tho kéo dai.
- C6 tinh sinh kha dung cao hon cac dang thudc rin khac.
- Tién cho cac k¥ thuat bao ché cac dang thude khac (vién, com, dung dich)
Nhuoe diém
- Kho udng (ddi véi cac duoc chat cé mui vi kho chiu va giy kich tmg niém
mac duong tiéu hoa).
- Khé bao quan (dé hit am).
3. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC BOT
- Thudc bot kho toi dong nhat.
- Do am khong qué 9%.
- Phai dat o min qui dinh.
- Pong déu vé ham luong va khéi luong.
- Ngoai cac ti€u chudn trén, cac thudc bot thudc loai sau phai dat cac tiéu chuin
riéng:
- + Thubc bot pha tiém: phai dép tng cac tiéu chuan chat lugng dbi véi thude
tiém, thudc tiém truyén dang bot.
- + Thubc bot dé udng: phai dat do tan hay do phén tan trong nudc.
- + Thude bot dung ngoai: phai dat do vo khuén, d6 min.
4. KY THUAT BAO CHE THUOC BOQT
Ky thuat bao ché thuéc bot don
Qua 2 giai doan: nghién, rdy
e Nghién:1a su giam kich thudc ciia chat ran ban ddu dén muc d6 thich hop theo
yéu cau cua bao ché thude
e Ray: 1a bién phap luya chon cac bot thude co kich thuéec mong mudn va dam
bao do dong nhat cua bot
Dugc chiat dé bao ché thudc bot don rat phong phi
4.1.1. Dwoc chit 1a dwge liéu thao méc
- So ché duoc liéu: loai tap chat, phoi séiy kho, chia tho...
- Tan thanh bot: tuy theo yéu cAu cla tung loai dugc li€u, dung cu st dung la
thuyén tan, cdi chay, may xay...
- Réy: chon c& ray thich hop véi yéu cau ctia bot.
4.1.2. Dwoc chit 1a héa chat
- Say kho.
- Tan bot (néu can).
- Ray.
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K5 thudt bao ché thuoc bot kép
Qua 2 giai doan sau:

4.1.3.

Giai doan nghién bt don

Tién hanh theo nguyén tac lam thuan loi cho qua trinh tron bot kép vé sau:
Duoc chét c6 khéi lwong 16n thi nghién trude, sau d6 xtc ra khoi cdi rdi nghién
tiép dugc chat c6 khdi lwong it hon.

Dugc chét co ty trong 16n can phai nghién min hon dugc chét co ty trong nho.
Giai doan tron bot kép

Dé dam bao thu duoc hdn hop bot kép dong nhat, tranh hién twong phan 16p,
can tudn theo cac nguyén tic tron bot kép nhu sau:

Cho dugc chit co khbi luong it nhit vao truge, thém dan cac chat co khdi
luong nhiéu hon vao sau, mdi 1an thém vao bﬁng véi khéi luong bot co san
trong cbi (tron theo nguyén tic dong luong).

Duoc chit ¢o ty trong nang cho vao trudc, nhe cho vao sau dé tranh bay bui
gy 6 nhiém khong khi va hao hut bot dugc chat.

Thudc bdt c6 chira duge chit doc A, B (thong thuong chit doc A. B ¢6 khoi
lugng nho), dé tranh hao hut nguoi ta phai 16t 1 khdi lugng thude khéc.

DDVN qui dinh, ddi véi chat doc néu lugng trong don nhd hon 50mg thi phai
ding bot da pha lodng (bt nong do). Thong thudng voi duge chat doc licu
dung ¢ hang miligam nguoi ta dung bot pha lodng 1%, chit doc dung & licu
hang centigam, dung bot pha loang 10%. T4 dugc pha loang thuong dung la
lactose. Dé kiém tra su d@)ng nhét cia khdi thudc bot, nguodi ta cho thém vao
thanh phan bot pha lodng 0,25 — 1% chit mau (thudng dung d6 carmin) khi pha
ché, chat mau duoc nghién cung voi duoc chat doc.

Truong hop co chét 10ng (tinh dau, dau khoang, glycerin, con thudc, cao 10ng)
trong cong thirc thubc bot thi lugng chit long khong duoc qua 10% so véi
lugng chat ran dé khong lam anh huong dén thé chat kho, toi cua thude bot.
Khi phdi hop can cho timg giot vao dau chay rdi tron déu. Néu lugng chét 1ong
nhiéu phai thém bot tro c¢6 kha nang hut va phai chu thich luong bot tro da
thém vao. Néu chat 1ong 1a tinh dau phai cho véao sau ciing dé tranh bay hoi.
Thudc bot c6 khang sinh thi duoc chit cing tham gia voi khang sinh phai kho,
khong hit am va duoc diéu ché, dong goi trong diéu kién vo khuan.

5. PONG GOI
Poi véi thuoe bét khéng phan liéu

C6 thé déng goi trong:

Lo rong miéng.

Ti polyetylen han kin.

Lo 2 nép, nip trong c6 duc 156 (lo phin rom).
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Poi véi thuoce bét phan liéu
Puoc phan liéu theo 3 cach:

Uéc luong bang mat:

— DO chinh x4c khong cao 1am.

Ap dung dbi voi thude bot duge bao ché & qui md nho, pha theo don, khong
chira duoc chat doc.

Tién hanh:

Can 1 liéu thuéc mau rdi dya vao liéu miu chia s6 bot con lai thanh cc phan
bang nhau giéng véi liéu mau.
Chia xong, can kiém tra lai 1 vai lidu bat ky.

Dua theo thé tich:

Dung mudng, lo nho. ..
Tién hanh:

Can 1 vai liéu mau dé an dinh dung tich dung cu phén chia.
Sau d6 dong hang loat.
Phuong phép nay khong chinh xac bang phuong phap can nhung chinh xac hon
phuong phap udc luong bang mit.
Dua theo khdi luong:
Ap dung dbi véi thude bot cé chira duge chat doc.
Tién hanh: Can ting lidu mot.
Sau khi phan liéu xong, thudc bot thuong duoc goi timg lidu vao cac loai gidy
g61 hoac thi nilon, ti nhom thich hop, han kin.

6. BAO QUAN

Thudc bot 13 dang thude rin, twong di on dinh nhung d& hat am, do d6 thudc bot phai
duoc bao quan kin, tranh am.

7. MOT SO CONG THUC THUOC BOT

Bot natri hydrocarbonat

Cong thirc:

Natri hydrocarbonat .................. 200 g

Dong got ..o 24
Chudn bi: duoc chit dat tiéu chuan can, gidy goi, tai polyetylen, nhén. ..
Déng géi: can 200g Natri hydrocarbonat, rdy qua riy 1(néu can), chia thubc
da can thanh 100 phan déu nhau, goi timg phan bang giay kho, sach.
Ddn nhin: thanh pham thuong, ding trong.
Cong dung: ding dé trung hoa dich vi, chira dy hoi, khé tiéu trong bénh dau
da day.

Bot Oresol

Cong thurc:
Natri Clorid........ccccoevveivenenne 3,509
Natri Citrat......cccceeeevveeccviieenen. 2,90 g



Kali Clorid .......oooeevvvvviciiiinnn. 1,50 g
Glucose khan .........ccccceveneenee. 20,00 g
- Diéu ché: theo nguyén tic tron bot kép.
- Cong dung: bu nude va chat dién giai cho bénh nhan bj tiéu chay.
- Cich diing: hoa tan ca gbi thudc vao 1000ml nudc so6i dé ngudi, udng dan
trong ngay, khong dé qua dém.
Ubng theo chi dan sau:
- Tré em dudi 6 thang tudi ubng 250 — 500 ml/1 ngay.
- Tré em tir 6 thang dén 2 tudi uéng 500 — 1000 ml/1 ngay.
- Tré em tir 2 tudi dén 5 tudi ubng theo nhu ciu.
- Bdo qudn noi kho mat, tranh anh sang.
Thuéc bét chira chat ddc

- Cong thirc:
Strychnin sulfat.............. Mot miligam
Thiamin clohydrat..................... 0,05¢
Sorbitol .....oovvvvveviiiiiiiiiii 0,10 ¢

Diéu ché:
Nghién bot don va tron bot kép theo nguyén tic chung.
Chu y thay 10mg strychnin bang 1000mg bot ndng do 1%.
Cong dung: gilp an ngon, tang strc véi ngudi maoi khoi bénh.
CAU HOI LUONG GIA
TRA LOI CAU HOI NGAN
1. Pinh nghia thudc bot.
2. Ké 4 tiéu chuén chat lugng cua thude bot
3. Néu nguyén tic dong luong trong tron bot kép.
4. Ké 3 cach phan liéu ddi v6i thude bot phan lidu.
5. K& 4 thanh phan duoc chét co trong cong thirc ciia bot Oresol.
TRA LOI CAU HOI PUNG SAI
1. Thudc bot oresol 1a thude bot trong thanh phﬁn chi c6 mot duoc chat.
2. Sorbitol 13 thudc bot phan licu.
3. Bot me (Bot pha lodng) ¢ ndng do 1a 10%.
4. Po am trong thude bot khong duoc vugt qua 9%.
CHON CAU TRA LOI PUNG NHAT
1. Thubc bot phan liéu la:
A. Thubc bot sau khi pha ché xong, dugc chia san thanh liéu 11an ding dé cip phat
cho nguoi dung.
B. Thudc bot sau khi pha ché xong, khong chia sin thanh cip phat cho nguoi dung,
khi dung theo sy chi dan ciia thay thudc.
C. Cauavab ding
D. Cauavab sai.
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2. Trong diéu ché thudc bot kép, dugc chit doc A, B nhé hon bao nhiéu thi
phai dung bt me
Nhé hon 50mg
Nho hon 50g
Nhé hon 500mg
Tat c4 sai
3. Trong mot don thude bot kép, khi nghién bot don, phai bat dau nghién
tir duoc chat:

. Kho nghién min B. C6 khéi lwong nho
. C6 khdi luong 16n D. Cé ty trong 16n

4. Nhugc diém phan liéu thude bot theo cach ude luong bang mat
Do chinh xac khong cao
Qui md san xuét nho
Ap dung véi cac thude khong chira chat doc
Ap dung thudc pha theo don
5. Khi pha ché thubc bot, phai chu ¥ gi néu trong cong thic co chira duoc
chat doc A, B v6i khdi luong tir 50mg tré xudng
Lot dudi cbi 1 khoi luong duoc chat khac.
Trdn bot theo phuong phép tron bot kép.
Cho duoc chit doc A, B vao dau tién.
Str dung bot me.
6. Bot me(Bot pha lodng) c6 ndng d6 1a:
A. 10% B. 1% C.5% D. 0,5%
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Bai 17. THUOC COM
(Granulae)

MUC TIEU HQC TAP
— Trinh bay dugc dinh nghia, thanh phan ctia thuc com.
— K& dugc 6 giai doan diéu ché thudc cdm bing phuong phap xat qua ray.
— K& 3 yéu cau kiém soat chat luong thube com.
— Bao ché mot s6 thude cém trong chuwong trinh.
1 NOIDUNG
1. PINH NGHIA
Thudc com 13 dang thudc ran, c6 dang hat nhé xdp hay soi ngan x6p, thuong ding dé
udng bang cach hoa véi nude hay mot chat 1ong thich hop hodc pha thanh dung dich,
hon dich hay sir.
2. THANH PHAN
- Duwyc chit: c6 thé 1a hoa chat, cao thudc hodc dich chiét duge liéu. ...
- Td dwgc: bao gom:
- + T4 dugc dinh: sir6, dung dich PVP, dung dich CMC...
- + T4 duoc don: bot saccarose, lactose...
-+ Ta duoc diéu huong vi....
Néu 1a com pha hdn dich, co thé dung thém t4 duoc ra, gay thAm, On dinh. ..
3. KY THUAT PIEU CHE
— Thubc cdm duge diéu ché bang 2 phuong phép sau:
— Xat qua ray.
— Phun sdy.
Phuwong phap xat qua ray
Gom cac giai doan:
- Chuan bj dung cy, hoa chét: nghién, ray, can...
- Tron bot kép: tién hanh tron bot kép cac dugc chit hodc duoc chat véi ta
duoc ran theo nguyén tic chung.
- Tao khéi am: tron bot kép voi ta duge dinh 16ng dé tao thanh khéi bot déo
dong nhit.
- Xdt cém: bang tay hay bang may xat com qua c& ray thich hop.
- Sdy cém: & nhiét do thich hop 30 — 60°C cho t6i kho (46 4m < 5%)).
- Stra hat: stra hat qua co ray qui dinh dé loai bo bdt min va cuc von.
- Dong géi, bao qudn: thudc cdm dé hut am, két dinh, chay nhdo, nén phai bao
quan trong chai lg bé“mg chét déo, tai PE, lo thuy tinh.
Phwong phdp phun sdy
Thuong dung bao ché c6m hoa tan, com tir cac dich chiét duoc liédu.
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4. KIEM SOAT CHAT LUONG
Theo DPVN IV, thudc cém duge kiém soat chat luong vé cAc tiéu chuén sau:
— P06 am khong qué 5%.
— Do ddng déu khdi lwong khi dong géi: + 5%.
— D6 hoa tan (véi cdm hoa tan): thém 20 phan nudc néng vao 1 phan thude com,
khudy trong 5 phut, cém phai tan hoan toan.
2 5.MQT SO CONG THUC THUOC COM

Com Phytin
- Cong thurc:
PhYEIN ..o 110g
Tricalci phosphat ...........c.ccocvenen. 10g
Bot duong ......cocoeveiiiiiiiien 750 g
Sird don ..oeeceveiiii 250 ¢

- Tién hanh:

— Chuén bi: cdi chay, dao vét, ray, gidy géi...

— Can duoc chit.

— Nghién bot don.

— Trdn bot kép.

— Tao thanh khdi déo véi sird don.

—  Xat com.

— Loai bo bot vun.

— Pong goi 100g trong 2 1an tai PE han kin.

— Dén nhan thanh pham, thudc thuong dung trong.
- Cong dung: 1am thudc bd cho tré em, chdng coi xwong cham 16n, udng 2 — 3

thia ca phé/ 11an, 2-3 lan / 24gid.
Com Calci

- Cong thirc:
Calci gluconat...........cccevvvennnne 2,4 ¢
Calci glycerophosphat ................ 8,80
Calciphosphat ...........cccccevvennnne. 8,89
DUONG trANG.....ceeverererrerieeeeens, 809
Siro don .....ooovciiiiie vd

- Tién hanh:
— Chuan bi: ¢bi chay, ray, tii PE,...
— Can duoc chit.
— Nghién min timg duoc chat goi riéng.
— Trdn bot kép.
— Tao khdi déo véi siro don.
—  Xat cdm.
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— Sy tir 40- 50°C cho khs.
— Ray loai bé bot va hat min.
— Dong gb1 50 - 100g trong tai polyetylen han kin.
— Dén nhén thanh phim, thudng dung trong.
- Cong dung: Lam thudc bo, cung cap calci, phospho cho co thé, ding cho tré
em coi xuong, cham 16n, phu nit ¢ thai.

CAU HOI TU LUQNG GIA
TRA LOI CAU HOI NGAN
1. Pinh nghia thubc com.
2. Thanh phan cua thudc com.
3. Ké duoc 6 giai doan diéu ché thudc cdm bang phwong phéap xat qua ray
4. Ké 3 loai ta dugc dinh thuong dung dé bao ché thude com.
CHON CAU TRA LOI PUNG NHAT
1. T4 dugc dinh trong diéu ché thudc cdm
A. Siro, PVP,CMC
B. Lactose, sacarose, CMC
C. Sacarose, PVP, CMC
D. Ta duoc ra, chat giy tham.
2. 6 giai doan trong phuong phap xat qua ray trong diéu ché thuéc cém
A. Tao khdi 4m, x4t com, séiy cOm, stra hat, dong gbi bao quan
B. Tron bot kép, tao khoi Am, x4t cém, séy cdm, stra hat, dong gobi bao quan
C. Tron bot kép, xat cdm, say com, sira hat, dong goi bao quan
D. Tron bot kép, tao khdi Am, séy cdm, stra hat, dong gbi bao quan
3. Trong diéu ché thudc cém giai doan sy com nhiét do thich hop tir:

A. 20- 25°
B. 75-80°
C. 30-60°
D. 10-20°
4. PO 4m cua thudc cdm......... 5%
A.< B.> C.< D.>
5. Do dong déu khdi luong khi dong goi cia thude cdm 1a
A.+4% B.£7% C.£5% D.+6%
6. Thudc com duoc bao quan trong chai lo duoc lam bang
A. Chat déo B. PE C. Thuy tinh D. Tt ca déu dung.
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BAI 18. VIEN NEN

MUC TIEU HQC TAP
- Ké duoc vu nhuoc diém, cach su dung cua cac dang vién nén.
- Trinh bay cac dang ta dugc dung trong cong thirc vién nén.
- Trinh bay dugc y nghia va pham vi 4p dung ctia cac phuong phap diéu ché vién
nén.
NOI DUNG CHINH
1. Pinh nghia
Vién nén 1a duoc pham ran, c6 hinh dang nhét dinh, mdi vién chira luong
chinh x4c cta 1 hoic nhiéu hoat chét, duoc bao ché bang cach nén khdi hat
thudc c6 hodc khong c6 ta duoc trén may déap vién.
2. Uu - nhuoe diém ciia dang vién nén
2.1Uu diém
- Mui vi kho chiu ctia duge chat thube c6 thé giam hodc che d4u han trong
dang vién nén.
- Phan liéu chinh x4c.
- €06 thé in chit hay khac ranh, in khéi lwong trén mat vién.
- Thé tich nho, van chuyén d& dang, bao quan duoc lau.
2.2 Nhuoe diém
Udng hoi khé khan, c6 thé gay budn non khi nubt.
3. Thanh phan
Hoat chat: vién c6 thé c6 mot hoic nhiéu hoat chat
Cac loai ta dwoc:

» Ta dwoc don: tang thé tich, khdi luong, cai thién tinh chiu nén, tron chay,
hoat chat thuong dung lugng nho. VD: tinh bot, duong, cellulose va dc,
mubi vo co

= T4 duwoc dinh: gitp bot, hat d& lién két thanh khdi, vién dat d6 cang can thiét
khi bao quan, van chuyén. dung kho, 16ng. VD: Tinh bot va DC, glucose,
saccarose, gelatin, gom arabic, PVP va DC, acid Alginic..

= T4 dwoc rd: khi gap nudc, dich thé s& chuyén vién nén tir cau tric ran chic
sang dang hat nho dé hoa tan phong thich hoat chat. Vién ré theo 2 co ché:

- Lihoc : rd theo co ché truong ng: tinh bot &DC, Acid alginic, PVP...va
13 theo co ché hoa tan: Natri clorid, glucose, saccharose..
- Héa hoc: gém su sinh khi, sui bot: mubi bicarbonat va acid citric tao
CO; khi tiép xuc nudc.
= T4 duoc tron, béng: ta duge so nudc phai tham do ti 16 <= 0.02%. 1am tron bé
mat hat gitip phan liéu, dap vién dé dang, nhan bong bé mat vién, giam ma sat,
chéng dinh, cai thién do tron chay cua bot.
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- Ta duogc tron bong tan trong nudc: Acid boric, Natrilaurysulfat, Natri
benzoat, PEG 4000, 6000
- Ta duoc tron bong khong tan trong nudc: talc, acid stearic, magnesi
stearat, tinh bot, dau parafin.
= Td mau, mui, diéu chinh pH, hat, lam 4m.....
4. Cac phwong phap diéu ché vién nén
4.1. Phwong phap dép truec tiép: 4p dung dbi voi dugc chét co tinh chiu nén
va do tron chay tot. Mot sd it dugc chat hodc hon hop c6 thé dap thang thanh vién
ma khong qua giai doan xat hat, vi du: NaCl, Natri bromur, Cafein citrat...
4.2.Xat hat:
Xat hat co y nghia quan trong vi:
Lam tang su lién két giita cac tiéu phan.
Lam giam su két dinh ctia bot vao may.
Gitip cho su phan phdi hat déu dan.
Tranh sy phan 16p gitta cac thanh phan.
Cdc phuong phdp xat hat:
- Xat hat kho: Chuan bi nguyén liéu, tron bot kép, dap vién tam thoi, xat
hat, stra hat, thém TD, dap vién, dong goi
- Xat hat wét: Chuan bi nguyén liéu, tron bot kép, xat cdm uét, say com,
sta hat, thém TD, dap vién, dong goi.
- Xat hat ting phan
- Céac phuong phap xat hat khac: xat hat bang may siy phun suong, , xat
hat bang nhiét nong chay ta duoc, tao hat bang phwong phéap dic biét..
5.Kiém tra vién nén
5.1. Kiém nghiém bdn thanh phdm
Ti trong biéu kién va do xdp cua hat.
Luu tinh cua hat: téc do chay, goc nghi.
» Hinh dang, kich thuéc hat.
» Tinh chiu nén cua hat.
5.2. Kiém nghiém thanh phdm (DPVN IV)
= Hinh thirc cdm quang
= Po dong déu khéi luong.
= Ham lugng, do déng déu ham luong.
= Pora.
= PJ hoa tan.
* Dinh tinh, dinh luvong
Ghi chi: Tiéu chudn nha san xuat: do cimg, do mai mon, kiém soat khéi lugng
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BAI 19. VIEN BAO

MUC TIEU HQC TAP
- Trinh bay dugc khai niém va dac trung cta tirng dang dac biét.
- Trinh bay cac phuong phap bao vién
NOI DUNG CHINH
PINH NGHIA
Vién bao 1a vién nén duoc boc bén ngoai bang mot hoic nhiéu 16p hdn hop cac
chét khac nhau nhu: dudng, cac chat nhwa thién nhién hodc tong hop, gom ... Lop
bao ciing co thé chta hoat chat.
Phan loai
- Lép bao bang duong—> Vién bao dudng(Sugar — coated tablet)
Vién bao bang cac chat nhwa thién nhién hay tong hop véi bé day 16p bao
that mong = Vién bao mang mong (film coated tablet).
Vién bao bot: Lop bao thuong day va cé chira duge chat.
Vién bao (gelatin coated).

Uu diém
- Viéndep co nhiéu mau sic, bé mit nhin bong.
- Duoc chét khong bi tadc dong truc tiép boi anh sang, khong khi, nam mdc. ..
- Che gidu dugc mui vi cua thudce
- €6 thé 1am vién co tac dong theo ¥ mudbn: Vién co thé tan rd theo ¥ mudn,
cho tdc dong toan than hoac tac dong kéo dai, hodc tan ra theo vi tri mong
mudn.
1.Piéu ché vién bao dwong
- Day la phuong phap kinh dién, thudng sir dung nhat.
- Vién nhan: Thuong dung vién nhan 2 mat khum.
- Chét bao: Puong duoc sir dung duéi dang siro so véi cac néng do khac
nhau tuy giai doan
Thiét bi
+ Thuong dung ndi bao véi ty 1é thoi khong khi néng va lanh vao.
+ Qui trinh bao vién gém céc giai doan:

1.1 Cach ly nhan (bao verni)
- Muc dich: Phi 1én nhan mt mang nhua hay chat déo hiru co, 1am cho nhan

khong bi tham udt tir bén ngoai vao & cac giai doan sau.

- Thwong diung: Gom lac, Polyvinyl, Acetat, PEG. C6 thé thém nhiing chat
so nudc nhu céc loai sap, parafin, bo cacao.
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1.2 Bao nén

- Muc dich: Tao mét 16p dinh ¢ nén dé chuén bi cho nhimng giai doan bao
sau.

- Thwong dung:

+ Ta duoc dinh: sird hodc dung dich gobm, dung dich Gelatin

+ Chét bao: Céc loai bot dung dé tao 16p bao nén nhu: Talc, bot gom Arabic,

CaCOs, Kaolin.

1.3 Bao day

- Muc dich: Lam cho vién day lén bang nhiing 16p sird.

- Thwong dung: siro véi cac ndng do khac nhau, that dic va néng luc dau,
sird loang hon & giai doan cudi dé cho nhiing 16p bao that min.

- Thong thudng, giai doan nay thyc hién nhiéu lan dé cho nhiing 16p bao xép
1én nhau dén hinh dang va khoi luong nhét dinh va thao tac c6 thé kéo dai
dén va ngay.

1.4 Bao Mau

- Muc dich: Tao mau cho vién

- Thudng dung: Mau pha lodng trong sird hodc tao thanh hdn Dich dong nhat
(néu mau khong tan trong sird). Thudng ding céc sird c6 nong do tir nhat
dén dam.

1.5 Panh bong vién

Thiét bi str dung trong giai doan nay 14 ndi danh bong.

Muc dich: Lam cho vién c6 bé mat bong

Thwong dung:

Cac loai sap nhu ong, sap carnauba va cac sap tong hop. Cac chat nay dugc
hoa tan trong cac dung mdi hiru co dé bay hoi nhu ete, xing cong nghiép,

Cloroform.

2. Piéu ché vién bao mang méng: (Fiml coating tablet)
- Bao tao mang bao vé
Muc dich | - Bao vién tan trong ruft
- Bao vién tac dung kéo dai

Thuwong dung
Céac chat tong hop nhu dan chit Cellulose, cic copolymer methacrylic (cac
Eudragit) nhitng PEG c6 phén ttr lwong cao, cac dan chat vinilic.
Thiét bi
- NOi bao: thuong s dung ndi bao véi bod phan phun dich bao dudi dang tia,
cac chat bao duoc hoa tan trong cac dung dich moi va phun vao cac vién
trong ndi dang quay.

123



- May bao tang s6i (FLUID BED COATER): Céc vién do tac dung ciia dong
khong khi néng nén duoc 1am bay lo ling trong binh hinh tru, dong thoi
dung dich bao dugc phun vao binh.

Uu Diém

+ Ap dung duoc cho tat ca cac vién nén c6 hinh dang khac nhau.

+ Lop bao rat mong co thé con thay duge cac chir khac bén trong, rat déu.

3. Diéu ché vién bao bt (Bao biang phuwong phap = bao kha.
Muc dich

Phuong phéap duoc 4p dung dé tao thanh vién nén c6 mot 16p bao bén ngoai

bang mot loai hat thi hai. Phuong phap bao nay cho phép:

- Diéu ché cac vién c6 thanh phan hoat chat twong ky vdi nhau.

- Diéu ché cac vién co tac dong rd cham: Phan bén ngoai (16p bao)rd ngay,
phan bén trong (vién nhan) ra chim.

Thiét bi

May dap vién xoay tron véi nhiéu phéu tiép licu.

4.Kiém nghiém

Tho1t gian tan ra:

- Vién bao dudng phai ra trong vong 60 pht.

- Vién bao phim phai ra trong vong 30 phut.

- Dbi véi vién bao phim tan trong rudt (enteric coated tablet): Phai khong
duoc tan & mdi truong acid trong thoi gian 120 phat, va phai tan trong moi
truong c6 pH = 6,8 trong 60 phut.

Céc chi tiéu khac: giong nhu vién nén.

VIEN NEN NGAM

C6 nhiéu hinh dang khac nhau, khdi luong tir 1 — 4 gam. C6 thé cho tac dung

tai chd hoic tac dung toan than.

- Viém ngim cé tac dung tai chd: co muc dich sat tring, chong viém, giy
te, chéng nam, Thuong dung dé diéu tri cac bénh viém hong, viém lg1, viém
chan rang, viém niém mac mi¢ng, tua ludi...

- Viém ngam cho tic dung toan than: Duoc chat duoc hap thu qua niém
mac mi¢ng vao tinh mach ¢ va di théng vao tim, do do6 tranh dugc sy phan
hay cta duge chat qua duong tiéu héa va khong dugce chuyén héa qua gan
lan dau.

Yéu cdu ciia vién ngim

- C6 mui dé chiu

- Phai giai phong hoat chat tir tir, kéo dai: Vi khi ngdm vién thudc duoc giit &
miéng trong thoi gian 30 — 60 pht.
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VIEN PAT DUOI LUOI
Uu diém
Duoc chat dugc hip thu nhanh, khéng bi huy boi dich tiéu héa, khong bi
chuyén hoéa lan dau ¢ gan.

Tinh chét

- Vién rat nho (khdi luong dudil00mg) va mong.

- Do dugc chit duoc hip thu truc tiép vao mau va di thing vé tim nén phat
huy tac dung rat nhanh trong bénh tim mach (vién chira Nitrolycerin,
Nifedipin).

- Ciing ap dung cho vién chtra cac hormon = tranh dugc sy phan huy qua
duong ti€u hoa.

KEO NGAM

Thuong diéu ché bang phuong phap d6 khuon.

- Keo ctg: Piéu ché bang siro theo theo phwong phap d6 khuén.

- Keo mém: Piéu ché bang Gelatin

VIEN NHAI
Thuong chira cac duoc chét sau: thudc khang acid, cac vitamin, cac thudc ha
nhiét (Aspirin, Paracetamol).
Vién nhai cho cao khi diéu tri cac bénh dudng tiéu hoa.

VIEN SUI BOT
Vién sui bot thuong co chira mot acid hitu co va mot kiém (natri carbonat,
natrihydrocarbonat), khi c6 nude s€ phan tng va sinh khi CO2 lam vién ra hoac tan.
Uu diém

- D& udng (thich hop cho ngudi gia va tré em)

- Giam kich Uing niém mac.

- Hép thu nhanh do di ¢ trang thai hoa tan sin

Luuy

- Béo quan tranh am.

- Than trong khi ding cho ngudi suy than hodc bénh nhan kiéng mudi (do
chtra ion natri), va cho ngudi bi bénh tiéu dudng (do c6 ham luong dudng
cao.

VIEN NEN TAC DUNG KEO DAI
La loai vién nén dac biét, thuong chira lugng dugc chit cao hon liéu thong
thuong. Duoc chit dugc phong thich tir tir nén cho liéu diéu tri tirc thi vira duy tri
nong do thudc trong mau mot khoang thoi gian dai hon vién nén thong thudng.

Dang thudc tac dung kéo dai thudng chira cac duoc chét chita bénh tim mach —

huyét ap, chira hen phé quan, khang viém giam dau.
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Uu diém
- Giam s6 lan dung thudc cho bénh nhan
- Gidm tac dung phu
- Tang hi¢u qua tri li¢u.
Vi du
- Vién Nifedipine 10mg x 2 — 3 lan/ ngay
- Adalat 20, 30 > uéng 1 lan/ngay
Trén nhan phai ghi rd ky hiéu dé nhan biét.
Luu y khi sir dung
- Khéng duoc bé hay nghién vién thanh bot
- Khéng dugc thay bang nhiéu vién nén thong thudng cé liéu nho dé udng 1
lan
- Khéng duoc hoa tan trong nude trude khi uéng
Can phan biét vién tac dung kéo dai véi vién chira mot liéu nhung cho hiéu qua
diéu tri dai do dugc chit c6 thoi gian ban hity dai. Vi du vién Fluconazol.
VIEN NEN PHU KHOA
- Thudng c6 hinh trdi tim, bau duc, c¢6 thé c6 nhidu mau sic khac nhau.
- Thuong cho tac dung diéu tri tai chd: vi du vién nén Nystatin.
VIEN PHA THANH DUNG DICH DUNG NGOAI
Vién co thé duoc pha thanh dung dich theo co ché tan hodc sui bot. Thuong
chtra cac dugc chét sat trung, khang nam.
VIEN CAY
Vién thudng c6 kich thude nho, duge diéu ché vo trung dung dé ciy vao co
thé. Khi ciy, duoc chat trong vién s& dugc phong thich tir tir.
VIEN SPANSULE
- Vién nang cung c6 chira cac hat nho (Pellet) hodc vi nang (Microcapsule).
(] Vién nang khéng dich vi: chura vi hat (Pellet) hodc vi nang da duoc
bao khang dich vi.
Vi du: vién Omeprazol, vién Lansoprazol
(] Vién nang tac dung kéo dai: Co6 chura vi hat hodc vi nang da dugc xt
ly dé cho tac dung kéo dai.
Vi du: Vién OLPEN (Diclofenac 100mg), vién Contac.
Ciing c6 truong hop khang dich vi vira cho tac dung kéo dai, hodc vién chtra
cac duoc chat tuong ky duoc diéu ché dudi dang hat.
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BAI 20. VIEN NANG

MUC TIEU HQC TAP
- Ké duogc cac phuong phép diéu ché vién nang mém, vién nang cing.
- Trinh bay dugc y nghia wu nhuoc diém cua vién nang.
NOQI DUNG
1. PINH NGHIA
Vién nang 1a dang thudc phan lidu ran, trong dang thudc nay duoc chat dugc
chtra trong mot 16p vo (capsule) goi 13 nang. Vién nang thudng dung dé udng, doi khi
dung dat tryc trang, &m dao, dung ngoai...
2. PHAN LOAI
2.1Nang tinh bdt: Con goi 1a vién nhén, c6 16p vo bang tinh bot, hién nay khong
con su dung...
2.2Nang gelatin: Lép v nang bang gelatin, tiiy theo d6 mém déo cua vo nang,
vién nang gelatin dugc chia lam 2 loai:

2.2.1 Vién nang mém: Thuong chia duoc chat & thé 1ong, mém. Dugc chét
hoa tan hodc phan tan trong dau. Vién nang mém thuong co dang hinh
cau, hinh trimg qua 6liu, hinh vién dan (hiém).

2.2.2 Vién nang cing: Lop vo gelatin c6 thé chat ran. Duoc chat bén trong
thuong & dang bot, hat, pellet, microcapsule.

3.UU NHUQC PIEM
3.1 Uu diém

- San xuit dugc ¢ qui md cong nghiép.

- Viéc nghién ctru xay dung cong thirc don gian hon vién nén.

- Che giéu duoe mui vi khé chiu cua thube ma khong can dung chit diéu vi

hay bao vién lai.

- C6 thé dung diéu ché vién tan trong rudt hoic vién co tac dung kéo dai (xir

1y vo nang hoac dong vi nang).

- Duogc chét dé duoc phong thich, it bi anh hudng boi ta duge nhu vién nén.

3.2 Nhwoge diém

- Gia thanh cao

- Dé bi gia mao

- Béo quan kho, doi hoi diéu kién chéng am, chdng nong.

4. KY THUAT PIEU CHE
4.1 Thanh phén vé nang

Tuy theo diéu kién cua trang trang thiét bi, phuong phap diéu ché va loai nang

can diéu ché, thanh phan vo nang ludn thay doi.

Céc thanh phan chinh ciia nang gém

- Gelatin: La chit dinh dé tao vo méng
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- Nuwée: Thong thuong cac voé nang gelatin thuong chira tr 12 — 16% nudce.
- Cac chit Iam déo: Thuong dung cac chat nhu glycerin, sorbitol, Propylen
glycol, saccarose (vién nand mém)
- Cac chat mau: thuong dung nhat 14 cac oxid sat.
- Chét tao dd duc: Chat tao d6 duc thuong dung nhét 14 titan dioxid.
- Chit bao quin: Thuong dung nipagin, nipasol, acid benzoic, natri benzoat.
4.2 Piéu ché khoi gelatin
- Ngam khbi gelatin trong nuéc di hoa tan sdn cac chat mau, chit bao quan,
dé mot thoi gian cho trrong nd hoan toan (vai gio).
- Dun néng & nhiét do < 70°C dé hoa tan glycerin vao. Loc dung dich qua gac
hoac vai.
- Péyén 1 -2 ngay.
4.3 Piéu ché vién nang mém
Duoc chat trong vién nang mém thudng & dudi dang mong, hoic khdi nhio cia
chat rin phén tan trong chét long. Cac chat long sir dung phai khong duoc hoa tan 16p
v gelatin, thudong dung 1am dau thyc vat.
C6 3 phwong phdp diéu ché vién nang mém
4.3.1 Phwong phap nhing khuon
Dung khuén kim loai ¢6 hinh dang va kich thuéc mong muén, bdi tron bang
dau parafin, 1am lanh, nhing vao khéi gelatin dun néng & nhiét d6 40 — 50 °C. Lay
khuon ra, gelatin s¢ bam thanh mot 16p mong lién tuc. Lam dong dac 16p moéng nay &
nhiét do — 5°C, thdo vo gelatin ra khoi khudn, déng day thude va han kin bang cach
nhd 1én madt giot dung dich gelatin hay dung mé han han kin lai.
Phuong phap nay c6 thé thuc hién thii cong hodc ban tu dong.
4.3.2 Phuwong phap ép
+ Phwong phap ép trén khuén cd dinh: Khudén duge ché tao tir 2 tim kim
loai di dugc tao hinh dbi xng nhau twong (mg véi vién nang.
- Gelatin dugc diéu ché thanh tim mong, hai tim gelatin va duoc chit ép
dinh vao nhau sau d¢ cat roi thanh vién.
- Phuong phéap nay hién nay khong duoc ap dung vi sy phan phdi thudc
khong déu, ty 1& hu hong cao.
+ Phuong phap ép trén may: Khuon duoc ché tao thanh 2 truc quay nguoc
chiéu nhau, phuong phap nay cho ning suat cao va chat luong vién rat tot.
4.3.3 Phwong phap nho giot
- Dua theo co ché nho giot dong thoi va 16ng vao nhau ciia dung dich duoc
chat va dung dich tao vo nang.
- Thiét bi gdm 2 6ng tao giot dong tdm, dng trong chira hoat chét, ng ngoai
chua dich tao vo nang.
- Tbc d6 chay cua hai éng duoc diéu chinh sao cho luong gelatin vira du dé
tao mot 16p vo bao boc lugng thude bén trong.
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Vién hinh thanh roi vao parafin lanh, 16p vo dong lai, sau d6 dugc lam kho
va rira sach dau bén ngoai bang dung méi hitu co.
Phuong phép nay cho vién hinh cau, khdi luong khong qua 0,75g.

Uu Piém: Ning suit cao, thiét bj don gian
Nhuoe Piém: Chi sir dung dbi véi dung dich c6 do nhét thip (cac dung dich
dau).
4.4Piéu ché vién nang cing
4.4.1 Piéu ché v6 nang: Vién diéu ché vo nang duoc thuc hién bang phuong phap
nhung khuon.

V6 cua vién nang cimg gém hai phan hinh try 16ng khit vao nhau, thanh méng

va kich thudc rat xac (dén 1/4mm). V6 nang chi dugc ché tao & qui mé 16n, diéu kién
hét strc 6n dinh. C6 8 ¢& vo nang co suc chira tur 0,13ml dén 1,37ml.

442
0

Pong thudce vao nang

Piéu ché hén hop bot: Thong thudng phai xat hat dé hat duoc cac dic tinh
can thiét.
D06 min: Kich thudc dff)ng déu.
Do chay: Phai cao dé dam bao sy dong nhat vé khéi lugng khi dong nang
véi toe do cao.
Do ra: Trong gidi han cho phép, d6 ra.
Ty trong biéu kién: Phu hop v61 c¢d nang dugc lya chon.

Pong thudce vao nang: Co thé dong bang tay, may thi cong, ban tu dong,
tu dong. Tuy thude vao tinh chét hoat dong ctia may.

Lau sach nang: C6 thé thyuc hién bang cach lau, hut bot thude con dinh lai
trén nang, thuong dung nhat 1a hé thong bang tai c6 may hut bui dé vira
kiém tra vira c6 thé lau sach nang.

KIEM TRA CHAT LUQNG

bo déng nhat vé khoi luong, do d@)ng nhét vé ham luong, thoi gian ra, tbc do
giai phong hoat chét, dinh tinh, dinh lugong.
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BAI 21. THUOC SOL KHIi (Aerosol)
Con goi: thuoc phun mu, thuoc khi dung

MUC TIEU

1. Trinh bay dugc dinh nghia, uu nhuoc diém cua thude sol khi.
2. Ké dugce 2 loai thude sol khi.

3. Ké duogc 3 thanh phan cia thude sol khi.

4. V& duoc so do cac giai doan san xuét thude sol khi.

NOI DUNG

1. DINH NGHIA

Thude sol khi 1a duoc phém ma khi st dung, duoc chét duoc phan tan thanh hat

min do tac dung ctia mot ludng khi day & ap suit cao thich hop.
2. Bdc diém thuéc sol khi

Thudc sol khi 13 mot loai dugc phém didc biét c6 thé phan tan dugc chat thanh
hat min, dua vao sau trong phéi, niém mac cua cac khoang khac nhau trong co
thé hodc trén da dé thu dugc tac dung tri liéu tai chd hay toan than nhd mot
ludng khi day thich hop

Thudc sol khi phai khong gy kich Gmg trén da, niém mac dudng ho hap, khong
c¢6 doc tinh véi cac to chirc ndi trén cling nhu toan than.

3. Uu nhuoc diém
3.1 Uu diém

Str dung thuan ti¢n, dé dang, nhanh chong,tao ra mot lidu thudc dam bao vé
sinh

Thudc duoc déng trong binh kin nén tranh duoc cac tac nhan ciia moi truong,
vi vay thube c6 d6 on dinh cao.

Pam bao su phan liéu chinh xac do ¢ van dinh liéu .

C6 hiéu lyc diéu tri cao, tranh duoc su phan huy dugc chit & duong ti€u hoa va
& vong tuan hoan qua gan do thudc khong di qua duong nay.

3.2 Nhuoc diém

K§ thuat san xuat twong ddi phirc tap.

D& gay chay nd khi tiép xtic voi nhiét .

Mot sb thude sol khi dung tai chd khi dung nhdm vao dudng hd hép co thé gay
nguy hiém chét nguoi.

Thubc sol khi dung xong hit vao phdi néu khong co sy phdi hop hit thd theo
dung yéu cau, liéu thudc s& khong dugc hap thu day du.

4. Phan loai
4.1 Phan loai theo dudng sir dung

Thudc sol khi dung tai chd trén da, niém mac, hoc co thé nhu tai, tryc trang, am
dao.
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— Thudc sol khi dung dé xong hit qua miéng, mili dé vao phoi vao xoang miii.
4.2 Phén loai theo ciu triic Iy hoa ciia hé thude
— Thubc sol khi dung dich.
— Thubc sol khi hdn dich, nhii trong.
— Thude sol khi bot xp.
5. Thanh phan
Go6m c6 3 phan sau:
Binh chira:
— Than cda binh thuong lam béng thuy tinh hoac kim loai hoac nhua déo chiu ap
Suat.
— Van phan liéu.
— Nip bao vé.
Khi diy:
— Khi nén: carbonic, nito, Dinito oxyd.
— Cac hydrocarbon va dan chat: N — butan, propan, freon...
Hoat chit va chit phu: C6 thé duéi dang bot min, dung dich, hon dich, nhil tuong. ..
Céac nhom duoc chat thudng gip dudi dang sol khi:
— Thubc sat trung: menthol, thymol, chlohexidine ...
— Thubc gidn phé quan, tri hen suyén: salbutamol ...
— Thube khang viémcorticoid: hydrocortisone, beclomethason,
— Thubc khang sinh: neomycin, fusafungine,..
— Thudc gy t&, giam dau: lidocain, tetracain, ...
— Thudc tac dong trén chuyén hoa chat: calcitonine, insuline, ..
—  Céc thudc khac: tri bong lam lién seo, bao vé da, nudi dudng téc, ha huyét ap,
thude co mach. ..
Cdc chat phu: c6 thé 13 dung méi hay hdn hop dung méi, chit chdng oxy hoa, chit
nhii hoa, chét bao quan...
6. Kj thudt san xudt
Xem so dd 28.1
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Chuan bi binh chira
(lam sach)

Dong
thuoc
vao
binh
Can dong, pha ché \ 4

Y

» Dong van Nén khi day

Dan nhan

Péng géi, bao quan |«

So dé 28.1. Cdc giai doan san xudt thuée sol khi.

Kiém tra chat lwong

— Dinh tinh, dinh lugng duoc chét va céac dic tinh co lién quan cua thude.

— Kiém tra ap suét va kha nang tao hat khi phun xit.

— Kiém tra d6 kin, kha ning chiu ap lyc ctia vo binh va ap suit khi dong goi.
CAU HOI TU LUQNG GIA
Tra 101 ngin cac cu héi tir 611 dén 615
171. Néu tém tit 4 wvu diém ciia thudc sol khi

A. St dung dé dang nhanh chéng

B.

C.

D. Hiéu luc diéu tri cao — thuc khong bi phan hiy qua duong tiéu hoa
172. Bon nhuwoc diém ciia thudc sol khi la:

A.

B. Co thé gay nguy hiém khi nhdm duong dung

C.

D. Loai x6ng hit néu khong tuan thii cach dung s& khong dam bao tac dung
173. Hai loai sol khi theo duwdong sir dung khac nhau la:

A.

B. Thudc sol khi dung dé x6ng hit qua miéng, mii.
174. Thudc sol khi phan loai theo cu triic gom 3 loai
A
B.
C.

175. Thanh phan ciia thudc sol khi gom:
A.
B
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C.

Tra 1oi ding sai cac ciu tir 616 dén 622

176. Thudc sol khi c6 thé cho tic dung tai chd va toan than.

177. Khi dung thudc sol khi ¢é thé tranh dwegc sy phin hiy cia dwge chit &
dwong tiéu héa.

178. Kiém tra chét lwong cia thudc sol khi chi cin kiém tra chit lwong thudc
dong trong binh.

179. Thudc dong trong binh chira c6 thé duéi dang bot min hoiic dwéi dang 16ng
(dung dich, hén dich, nhii twong).

180. Khi day sir dung & binh sol khi chi ¢é thé cé ban chit hiru co (N-butan,
propan, ...).

181. Thudc sol khi phén liéu khong chinh xac

182. Thudc sol khi cho tic dung nhanh hon cic dang thudc udng
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BAI 22. CAO THUOC (Extracta)

MUC TIEU:

1. Trinh bay dugc dinh nghia cao thudc.

2. Ké duoc cac loai va dic diém cua cao thude.

3. Trinh bay duoc 4 giai doan diéu ché ciia cao thudc.

4. Ké dugc cac yéu cau can kiém soat chat luong cua cao thudc.

NQI DUNG:

1. Pinh nghia:

Cao thudc 1a ché pham duoc diéu ché bang cach thu hoi hay loai bo (cd hoic
séy) dung moi cua cac dich chiét thu duoc tir cac nguyén liéu ty nhién (dugc liéu thuc
vat hay dong vat), bang cac phuong phap chiét xuat voi cac dung moi thich hop dén
thé chét quy dinh.

2. Phan loai:

2.1 Phén loai theo thé chit:

Dua vao thé chét ctia cao Duge Dién Viét Nam IV chia cao thudc thanh 3 loai
sau.

2.1.1 Cao long:

Cao long la cao c6 thé chat long hoi sanh, ¢6 mui vi dac trung cia dugc li¢u
dung dé diéu ché cao. Dbi v6i duoc liéu khong doc qui ude 1ml cao 1ong twong ting
v6i 1g duoc liéu dung dé diéu ché cao thudc.

2.1.2 Cao dac:

Cao dic 1a cao co thé chat dic quanh, dung moi dung dé chiét suat con lai trong
cao khong qua 20%.

2.1.3 Cao kho:

Cao kho 1 cao c6 thé chit khé, toi, dé)ng nhat, do 4am khong duoc nhiéu hon
5% thuong rat dé hit am,

2.2 Phan loai dua vao dung méi.

2.2.1 Cao nudc:

Cao nudc dung mdi chiét xuat 1a nude (cao dic cam thao, cao long Canhkina)

2.2.2 Cao con:

Cao con dung moi chiét xuat 13 con (cao long lac tién, cao 16ng ca doc dugc)

2.3 Phwrong phap chiét xuat:

Ap dung hoat chit d& tan nhiét d6 thuong, tap dé tan & nhiét do cao, dung moi dé bay
hoi.

2.3.1 Cao ngam lanh

La cao thudc c6 ngudn gbe tir dich chiét ciia phuwong phap ngam lanh nhu: cao long
thudc phién.

2.3.2 Cao ngam kiét:
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La cao thuc c6 ngudn goc tir dich chiét ciia phuong phap ngdm kiét (cao long
canhkina, cao m tién...)
3. Pic diém ciia cao thude:
- Pa duoc loai bét mot phén hodc hoan toan cac tap chét co trong dugc li¢u nhu chét
nhay, gom, chét béo, chét nhua...
- Ty I¢ hoat chét trong cao thude (cao dac, cao kho) thuong cao hon ty 1€ hoat chat
trong duoc liéu. Riéng v6i cao 1ong 1:1 thi ty 1& hoat chat trong cao bang ty 18 hoat
chét ¢ trong duoc liéu.
- Cao thudc thudong dugc dung dé bao ché cac dang thude khac nhu siro thude, potio,
vién tron, thubc md, thude vién nén... it khi duoc st dung truc tiép.
- Cao thudc c6 tac dung tot va d& sur dung tdt hon cac hoat chét tinh khiét chiét xuat tir
duoc lidu vi cao thudc chira toan bd cac hoat chit va cic chit co tac dung ho trg.
4. Ky thuat diéu ché
Diéu ché gdm 4 giai doan:

- Chiét xuat dé diéu ché dich chiét.

- Loaitap chét trong dich chiét.

- C0 ddc va 1am kho khi diéu ché cao khd.

- Piéu chinh ham luong hoat chét ¢ trong cao.
4.1 Chiét xuit dé diéu ché dich chiét.

Tuy theo tinh chit cua hoat chit, ciu tric cta cac duge liéu va dic tinh cta
dung moi dung dé chiét xuat, dé chon phuong phap chiét xuét thich hop.
4.1.1Dung moi 1a nudce:

Dung nudc dé chiét xuat thuong ap dung cic phuong phap ham, sic, him,
ngam lanh.
Ham va sic ltra truc tiép ndi ding dé ham va sic can phai co vi dé duoc liéu khong
tiép xtc truc tiép véi day noi, tranh bi khé khét.
Ngam lanh thuong ngdm phéan doan, dé chiét dugc kiét hoat chat lwong dung méi can
dung thuong gap 8-12 1an so vé6i luong dugc licu.
4.1.2 Dung moi 1a con:
Dung con dé chiét suat thuong ap dung cac phuong phap: ham, sac, him, ngam lanh.
Ngam kiét tmg dung dé diéu ché cao thudc dich chiét dau ddm dic dugc dé riéng
khong can c6 hoic thoi gian cO cang ngén nén han ché duoc tac dong cua nhiét tdi
hoat chat. Dé chiét duoc kiét hoat chat luong dung moi can dung thuong gép 6-7 lan
lwong duoc licu (it hon phwong phap ngidm lanh). Luong dich chiét ddu thudng bang
80-100 % lugng dugc liéu dem dung. Cac dich chiét sau dugc c6 dic dén thé chat cao
mém sau do tron vai dich chiét dau.
4.2 Loai tap chit trong dich chiét (xem muc 3.2.3 — bai 13)
4.3 Co dic va 1am khé khi diéu ché cao khé.
Day 1a giai doan quan trong quyét dinh chit luong cua cao vi ¢6 dic c¢6 anh hudng
tryc tiép dén chat luong cua cao.
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4.3.1 Co dac:

Khi diéu ché cao 16ng va cao dic téi thé chit mong mudn.
Nhitng chu y khi c6 cao:

Nhiét do khi c6 duy tri khong khi 50°C

Thoi gian ¢6 cang ngin cang tot.

Dich chiét loang co trude, dich chiét dic co sau.

- Khqu tron lién tuc dé tdng sy bdc hoi dung méi va tranh bi khé khét
Dbi v6i cao dic: thuong co cach thuy dén thé chét sén sét.
Céc phuong phap va thiét bi c6 dic (xem muc 3.3 — bai 13)
4.3.2 Say:

Khi diéu ché cao kho can thiét phai siy kho cao 10ng, cao dic, cao mém t6i khi
dat d6 4m theo quy dinh (khong diéu ché hon 5%)

Céc phuong phap thiét bi say kho (xem muc 3.3 — bai 13)
4.4 Piéu chinh ham lwong hoat chit c6 trong cao.
Sau khi c6 va sdy cao dén thé chit quy dinh, can phai dinh luong hoat chat, d6i khi
can phai diéu chinh ham luong hoat chat dang voi quy dinh, dac biét 1a cao duogc liéu
¢ chat doc.

- Trudng hop cao c¢6 ham lugng hoat chat thdp hon quy dinh, ngudi ta tiép
tuc c¢6 dé bot dung moi ding cao thude c6 ham luong cao hon dé diéu
chinh.

- Trudng hop cao chira ham lugng hoat chat cao hon ham luong quy dinh cta
Duoc Dién, khi d6 phai pha lodng cao thudc, dé pha lodng c6 thé dung cac
cach nhu sau:

+ Pbi voi cao 16ng phai thém dung moi di dung dé chiét dugc liéu.

+ Pdi v6i cao mém, cao dic ding cao duge liéu thich hop hoic glycerin.

+ Dbi voi cao kho c6 thé dung tinh bot, lactose, glucose. ..

+ Pbi v6i cao long dé udng, thém cac chat diéu hwong vi nhu siro don,

menthol, tinh dau bac ha, vanillin..

5. Bao quan

- Pé chéng ndm méc c6 thé st dung cac chat bao quan nhu: glycerin,

acidsorbic, acid benzoic, natribenzoat, nipagin, nipazol...
- Cao thudc dugc dyung trong chai lo niit kin. Dé noi thoang mat, kho réo, nhiét
do it thay doi.
6. Kiém soat chat hrong
6.1 Doi véi cao 16ng

- B¢ tan: Phai tan hoan toan trong dung méi da dung dé diéu ché cao

- Do trong, d6 dong nhat va mau sic: Phai diing mau sic khi mo ta trong
chuyén luan riéng, phai dong nhét, khong c6 van mdc, khong cé cin ba, duoc liéu va
vat la.
6.2 Déi véi cao diic, cao kho:
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- Mat khéi luong do 1am kho:Cao dic khong qua 20%, cao kho khong qua 5%

- B nhiém khuén dat yéu cau quy dinh.

- Dinh tinh, dinh luong hoat chit: Theo cac phuwong phap duoc ghi trong cic chuyén
ludn riéng.

7. Mt s6 vi du cao thude

7.1 Cao léng lac tién

- Cao thuc:
Lac tién (bOt min vira) 1000g
Ethanol 60° vd

- Tién hanh: Phuong phap ngdm nhé giot.Dich chiét thu dugce 1000g.
- Cong dung: cao long lac tién dung dé diéu ché cac thudc an than.
7.2 Cao long canhkina

- Cong thuc:

Vo canhkina (b0t min) 1000g
Acid hydrochloric loang 200ml
Ethanol 95° 120ml
Nudc cat vd
Phan tich

+ Nguyén li€u: 1a bdt vé canhkina cé chira hoat chét alkaloid ton tai dudi dang
mudi acid hitu co it tan trong nudc.
+ Dung méi: nudc HCL giup chuyén alkaloid dang mudi hitu co sang mudi vo
co dé tan hon.
- Tién hanh: Phuong phap ngam kiét, thu duoc 100ml cao 1ong (xem DDVN
V)
- Ché pham 14 ché pham trong mau do6 nau, vi dang chat, c6 mui thom cta
Canhkina.Phai chtra it nhat 3,5% alkaloid toan phan.
- Cong dung: Cao long canhkina dugc phdi hop trong cac don thude c6 tac
dung kich thich tiéu hoa
7.3 Cao kho benladon

- Cong thuc:
La benladon (bdt tho vira) 1000g
L4 benladon bot min siy kho vd
Ethanol 70% vd

- Phan tich: 14 benladon c6 chtia hoat chit 1a cac alkaloid:atropine,
hyoscyamin, scopolamine tan dugc trong ethanol70%.

- Tién hanh: Phuong phap ngam nho giot.

- Cao kho benladon 1a byt mau vang nau, mui diac trung cua dugc li€u, vi
dang.

- Cong dung: Puoc dung trong cac dang thudc cé tac dung giam dau, giam
ho ...
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7.4 Cao khé ma tién

- Cong thirc:
M3 tién bot min vira 100g
Ethanol 70% vd
Paraffin rin 1,59
Lactose vd
Phan tich

M3 tién: Hat cua cdy ma tién (Strychnos nux vomica L.) ¢6 céac alkaloid
nhu strychnine (chu yéu).brucin — dé tan trong con.tap chit: chat nhy, chat béo — c6
thé tan trong con.

Ma tién 1a dugce liéu doc bang A, vi vay cao kho diéu ché ra phai duoc

dinh luong dé dam bao dang ty 1& hoat chét quy dinh.

- Ethanol 70%: Dung méi chiét xuét vi cac alkaloid dé tan trong con

- Parafin ran: dung d¢ loai tap chét (chat béo, chat nhwa) trong dich chiét.

- Lactose: La bot tron dung lam chat don dé diéu chinh ham lugng alkaloid
trong cao kho ma tién..

- Tién hanh:

+Chiét xuat lay dich chiét: Chiét bang phuong phap ngdm kiét voi
ethanol 70% cho t6i khi chiét hét alkaloid (nhan biét bang thudc thir chung cia
alkaloid) Luong dung méi khoang 6-7 1an dugc liéu.

+ C6 dac va loai tap: Thém 1,5 g paraffin ran vao dich dam dic va dun
néng cho paraffin tan chay, khudy déu.Dé nguoi.Xuyén thung 16p paraffin dé
rét dich chiét dé loai tap ra ngoai.

+ Lam kho va diéu chinh ham luong alkaloid toan phan: Dung ham
luong lactose can diéu chinh da tinh trudc véi dich chiét dam déc.Séy kho
trong ti sy chan khong & 60°C, sau d6 tan min.

- Cong dung: Dung lam nguyén liéu diéu ché c6n ma tién.
7.5 Cao dong vat

Cao dong vat dugc diéu ché béng cach ¢b dic cac dich chiét thu duoc tir duoc
liéu dong vat dung dé 1am thube bd hodc dé chita bénh.
Cao dong vat duoc diéu ché bé“mg cach ¢6 dic co dich chiét thu duoc tir duoc lidu
dong vat, dung dé 1am thubc bd hodc dé chita bénh.

Cao dong vat thudng 1 cao dic cit thanh miéng dé bao quan va sir dung
Trong y hoc cd truyén c6 nhiéu ché phém cao dong vat co gia tri chira bénh va bod
dudng noi tiéng nhu cao hd c¢dt, cao ban long, cao géu, cao ran, cao tran...
7.5.1 K¥ thuit diéu ché:
- Nguyén liéu: Nguyén lidu 1a cac b phan dung nhu xuong (cao hd cdt, cao khi), simg
(cao ban long), toan than (cao khi, cao tran).Nguyén li¢u dong vat thuong cé mui tanh
kho chiu va d& bi thdi rita nén can dugc xtr 1y trude khi chiét suat.Loai bo nhitng phan
khong can thiét nhu gan, md, tiy.sau d6 rita sach phoi kho, cwa thanh nhiéu miéng
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nho.Dé han ché mui ctia nguyén liéu, xwong duoc @ véi ruou hoic nude ging, nude
rau cai sau do sao vang.
- Chiét suit: Dung phuong phap ham, sic 3-4 1an, mdi 1an 12-24 gid.Qua trinh chiét
sudt con 13 qué trinh thity phan protid hanh cac acid amin va thu duoc cac mubdi vo co
va hitu co cua calci va phospho.
- C6 ddc: Co dich chiét dén thé chat cua cao dic.
- Pong goi: sau khi ¢6 xong cao dugc dd ra thanh khéi day, déu trén khai men di boi
dau.Dé ngudi cit thanh timg miéng hinh chir nhat 100g, gbi gidy bong kinh cho vao
hop dé noi kho mat.
CAU HOI LUQNG GIA: 1 @én 31

1. Dung chat nao sau ddy dé loai tap chat 1a chat nhya, chat béo co trong dich

chiét.
A. Dung nhiét D.Ethanol 90°
B. Chi acetate kiém E. Acid benzoic
C. Paraffin
2. Dung chat nao sau day dé loai tap va gdém, chéat nhay c6 trong dich chiét.
A.Parafin D. Bot talc
B.Ete E.Chi acetate kiém
C.Clorofom
3. Tap chat nao sau ddy tan dugc trong dich chiét con.
A. Chat nhay D. Gom
B.Chét nhya E.Tinh bot
C.Pectin.
4. Ap dung phuong phap chiét nao khi sir dung dung moi 1a con.
A.Ngim lanh D. Sic
B.Ham E.A va C ding
C.Ngam kiét

5. Khi tién hanh c6 dich chiét phai theo cac nguyén tic sau, ngoai trir
A. Cb & nhiét do thap.

B.Thoi gian ¢c6 ngan

C.Nhiét do khong qua 50°C

D.Khudy tron lién tuc khi co

E.Dung c6 phai c6 chiéu sau va bé mit bdc hoi nho

6. Dua vao thé chit cao thudc duge chia lam 3 loai:

A B
C

7.Hai loai cao theo phuong phép chiét khac nhau

A B
8. Néu 4 giai doan trong qua trinh diéu ché cao thudc
A. Chiét xuét dé diéu ché dich chiét C.
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B. D.
9. Néu ta duge thuong dung dé diéu chinh ham luong hoat chét trong cao kho.

A B
C.

10. Néu 4 giai doan trong diéu ché cao dong vit.
A.Chuén bi nguyén liéu C.
B. D.

Tra 1o dung sau cac cau tir 11 dén 22
11. Cao thudc 1a san pham thu duoc tir dich chiét duoc lidu da dugc co dic dén thé
chét nhét dinh.
12. Vi tat ca cac loai cao long déu theo qui dinh 1a 1ml cao 16ng twong g voi 1
g duoc licu.
13. Cao thudc 1a ché pham trung gian dé diéu ché cac dang thudc khac
14. Cao dac cam thao, cao long canh kina thudc loai cao con.
15. Cao long thudc phién thudc cao ngdm lanh
16. Ty I¢ hoat chét trong cao dac, cao khd cao hon ty 1€ hoat chét trong duoc liéu
17. Cao thudc thuong duoc sir dung truc tiép cho bénh nhan.
18. Cao thubc thuong tac dung ém diu va toan dién hon hoat chét trinh khiét tuong
ung.
19. Cao ban long duoc diéu ché tir xuong.
20.Khi nau cao xwong, mdi nudc thudng chiét tir 2 — 3 gio.
21.Cao dong vat thuong ché dudi dang cao long
22. Cao dong vat thuong duge diéu ché biang cach him nhiéu lan véi nude trong
thoi gian dai.
Chon mdt tra 101 ding nhét cac cau tir 23 dén
23. Cao nao la cao kho néu ham am 1a:

A.<5% D.25-30%

B,5-10 % C.20-25% E.>30%

24.Cao nao 1a cao dic néu ham am 1a;

A.<5% D.25-30%

B,5-10 % C.20-25% E.>30%

25. Phuong phap chiét suat nao c6 nhiéu vu diém nhét trong diéu ché cao thudc.
A.Ngim lanh D.Sic

B.Him C.Ham. E Ngam kiét

26.Uu diém chinh cta phuong phap ngam kiét cai tién trong diéu ché cao long la:
A.Tiét kiém duoc licu D. Thém glycerin

B.Thém dung moi chiét E.Thém cao tro

C.Thém cao c6 ham lugng hoat chét thip hon
Céau 27: Néu cao kho chtra ham lugng hoat chit cao hon qui dinh thi phuong phap
diéu chinh tét nhat 13
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Thém cao kho c6 ham lugng hoat chat thap hon
Thém cao tro

Thém lactose

Thém tinh bot

Thém bot ba duoc liéu

Thém cao tro

Thém lactose

Thém tinh bdt

Thém bot ba duoc liéu
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BAI 23. CON THUOC VA RUQU THUOC

MUC TIEU
— Trinh bay dinh nghia con thudc va rugu thude 1 cach chinh xac.
— K& duoc cac thanh phan ciia con thude va so sanh véi rugu thude.
— Trinh bay dugc 3 phuong phéap diéu ché cdn thude va phuong phap chung dé diéu
ché rugu thude.
— Ké& duoc 1 sb tiéu chuan dic trung ctua con thude va ruou thude.
— Phan tich dugc qui trinh diéu ché cua 3 loai con thudc voi cac cach diéu ché khac
nhau.
NOQI DUNG
CON THUOC
(Tincturae)
1. Dinh nghia
Con thudc 1a nhimg ché phiam long, dugce didu ché bang cach ngam chiét duogc licu
thuc vat, dong vat hoac hoa tan cao thube hay dugc chét theo ty 1€ qui dinh trong
ethanol & cac nong do khac nhau (DDVN V).
2. Phéan loai
Con thudc dugc phén loai theo nhiéu cach.
2.1. Phén logi theo thanh phin nguyén ligu
—  Con thude don 13 con thude duge didu ché tir 1 nguyén liu.
Vi du: con ca doc duoc, con 6 dau, con canh kién trang. ..
—  Con thude kép 1a ¢on thude duoc didu ché tir nhiéu nguyén liéu khac nhau.
Vi du: con kép opi — benzoic
2.2. Phan logi theo phwong phdp diéu ché
—  Con thudc diéu ché bang phuong phap ngam lanh.
—  Con thudc diéu ché bang phuong phap ngim kiét.
—  Con thudc diéu ché bang phuong phép hoa tan.
2.3. Phin logi theo nguon géc dwoe ligu
—  Con thube thao mdc.
—  Con thube dong vat (06n ban miéu, con rét,.. )
3. Nguyén liéu
3.1. Dugc liéu
Duoc liéu thao moc nhu: qué, ma tién, Ca doc duge, canh kién. ..
Duogc liéu dong vat nhu: ran, tic ke. ..
Dugc liéu phai dat cc tiéu chuan chat luong qui dinh (Dugc dién hay TCCS). Can
chu y dac biét to1 do am, va do Am lam anh huong to1 néng do ethanol trong ché
pham.
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Duogc liéu can duge phan chia dén d6 min thich hop tuy theo ban chat duoc lidu, dic

tinh dung méi va phuong phap chiét xuit.

Vi du:

—  Dung mdi chiét 12 cdn ndéng d6 thap dung bot duoc liéu tho, con cao do ding bot
duoc liéu min.

—  Phuong phap ngam lanh dung bdt dugc li¢u tho, ngém kiét dung bot dugc licu
tho vira.

3.2. Bdn thanh phim

Cao dong vat, cao dugc ligu, tinh dau...

4. Dung méi

Pé diéu ché con thude phai ding ethanol duoc dung c6 ndng do thich hop. Tuy thude

vao thanh phén héa hoc cua duoc liéu dé chon do con thich hop.

Vi du:

—  Ethanol 60% thudng dung cho nhirng dugc liéu khong chira tinh dau.

—  Ethanol 70% dugc dung cho nhiing dugc liéu ddc (chira alcaloid, glycosid), doi
khi dung ethanol 70% da duoc acid hoa dé chiét dugc lidu co alcoloid.

—  Ethanol 70% - 80% dung cho nhitng duoc liéu chira tinh dau, nhya ... nhu con
vO quyt.

—  Ethanol 90% dung dé chiét dugc lidu c6 nhiing hoat chat d& bi phan thay phan
(con 6 dau) va cac hoat dong chi tan trong ethanol cao do (con ging, con canh
kién tring)

5. Phwong phap diéu ché

Vé ty 18 duoc liéu va thanh pham DDVN I qui dinh nhu sau:

—  Pbi véi duoc lidu thong thuong, khong qui dinh ham lugng hoat chat thi mot
phan duoc liéu diéu ché duogc 5 phan con thude

—  Pdi vdi duoc lidu doc thi 1 phén duoc liéu diéu ché duge 10 phﬁn con thude.

Theo DBVN 1V, con thudc c6 thé diéu ché theo 3 phuong phap: Ngam, ngdm nho giot

va hoa tan.

5.1.Phwong phap ngam (DDVN IV)

—  Cho dugc li¢u da chia nho vao mot dung cu thich hop va thém khodng % luong
ethanol str dung. Pay kin dé nhiét do thuong, ngdm tir 3 dén 10 ngay, thinh
thoang khudy tron.

—  Gan loc thu iy dich chiét.

—  Rura va ép ba bang lugng ethanol con lai thu dugc dich ép.

—  Gop dich chiét, dich ép, va bod sung ethanol dé thu duoc luong dich chiét quy
dinh.

—  Pélang tir | dén 3 ngay, gan, loc lay dich trong.

Phuong phap ngim ap dung dé diéu ché con thude khong chia hoat chat doc, manh,

tan dugc trong con nhiét do thuong nhu: Con téi, con vo cam, vo quyt, con glmg, con

hoi...
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5.2. Phwong phdp ngdm kiét (ngdm nhé giot)

Ngfim kiét duoc ap dung dé diéu ché con thude tir duogce lidu ¢ hoat chat doc manh va

ca duoc liéu thuong.

—  Déi véi dwoc liéu djc: dugc lidu da chia nhé dem ngam kiét v6i ethanol. Qua
trinh ngdm kiét duoc tién hanh nhu d trinh bay & phan phwong phap chung. Khi
da rat duge 1 lwong dich chiét bang ¥% tong luong con thude qui dinh thi khong
thém dung moi nira. Rut hét dich chiét va ¢ép ba. Tron dich chiét voi dich ép va
dinh lugng hoat chit. Piéu chinh hoat chét theo dang qui dinh.

—  Doi véi dwoc liéu khong dpc: con thude khong bat bude phai dinh luong hoat
chét, rat dich chiét cho dén khi thu dugc 4/5 lugng cdn thude quy dinh rdi ép ba.
Tron dich chiét vai dich ép rdi thém ethanol vira du lugng quy dinh (thudng gap
5 1an dugc liéu).

Vi du: cac con thude duoc diéu ché bang phuwong phap ngam kiét: con ca doc
duoc, con 6 dau, con canh ki na. ..

5.3. Phuong phdp hoa tan

Hoa tan cac cao thude, dugc chit, tinh dau vao ethanol c6 néng do qui dinh.

Trong qua trinh hoa tan céc cao thudc, ta tao thanh sau khi dé lang dugc loai bang

cach loc (DBVN 1V)

Thudng ap dung phuong phap hoa tan dé bao ché cac con thude khi duge liéu co chira

nhiéu tap chat tan trong con (nhya, chat déo...) nhu thudc phién, ma tién. ..

5.4. Diéu ché con thuéc kép

Khi diéu ché con thudc kép phai két hop cac phuong phap ké trén. Néu duoc lidu

trong con thudc kép co nhiing hoat chat c6 d6 tan khac nhau trng ethanol can phai

chiét timg duoc liéu theo phwong phép thich hop rdi tron cac dich chiét voi nhau.

6. Kiém tra chat lwong bio quan

6.1. Cam quan

Mau sic, mui vi... Mdi loai con thudc co tinh chat cam quan riéng nhu con valerian

co Vi déng, con 6 dau cb vi té.

6.2. Ty trong

Ty trong con thude thuong thay d6i trong khoang 0,87 — 0,98.

6.3. Ham lwong ethanol

Dé x4c dinh néng do ethanol cia con thudc nguoi ta dung phwong phap cit con ra

khoi con thude, do ty trong cua ethanol da cat duoc, rdi tinh ra ty 1€ ethanol c6 trong

con thude.

DDVN IV qui dinh ding phuong phap sic ky khi dé xac dinh ndng do ethanol trong

ché pham

6.4. Xdc dinh hé sé vin duc

Hé s6 van duc duoc qui dinh & mot s6 con thudc. Hé s6 van duc 1a sé ml nuée cho vao

10ml cén thudc dé xuét hién tia duc. Vi du hé sd van duc cia cdn canh kién 1a 1 — 2,

ctia valerian 13 3, ctia con canh ki na1a 5 — 6.
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6.5. Xdc dinh cin khé sau khi bay hoi

Mot s6 con thude khong biét rd hoat chat thi ty 1€ cin kho ¢6i nhu 12 mot tiéu chuan
dinh lugng

Cdch xdc dinh cdn khé: Lay 5 ml con thude, boc hoi dén kho, say & 100 — 105°C trong
3 gio, dé ngudi trong binh hut am, can tinh khéi lugng % hay sé gam cin trong 1 lit
ché pham.

Vi du con qué phai dat ty 1& can sau khi bay hoi 1a 1,5 — 2%.

6.6. Dinh tinh va dinh lwong hoat chit

Pinh tinh va dinh luong hoat chét tuan theo cac quy dinh trong cac chuyén luan riéng.

Phai x4c dinh ham lugng hoat chat ddi voi con thude doc. Dung cac phan ung dac
hiéu dé dinh tinh hoat chat tuy theo tirng loai hoat chét co trong con thude. Mot sd
duoc dién con qui dinh dinh lugng hoat tinh sinh hoc cua 1 sb6 cdn thude nhu con
aconit, con thudc chira glycosid tro tim.. .

Ngoai cac phuong phap chinh thirc ghi trong duoc dién, ngudi ta thudng ding phuong
phap cdp tbc dé xac dinh giéi han ty 1& alcaloid trong cdn thudc (phuong phap
Debreuille)

6.7. Bdo quadn

DDVN IV qui dinh bao quan con thudc trong bao bi kin, dé chd mat, tranh 4nh sang,
nham ngan chan céc tdc nhan lam bién mau, bién mui, giam ham lugong hoat chét va
giam nong do ethanol.

Pbi vai mot s6 con thude qui dinh bat budce phai kiém tra dinh ky ham luong hoat chét
7. Mot s6 vi du diéu ché con thuoc

7.1. Con thuédc diéu ché bang phwong phdp ngam lanh.

7.1.1. Con canh kién trang (DPVN I)

—  Cong thuc
Canh kién tring tan min ~ 200g
Con 90% v.d.

—  Diéu ché
Lay mot binh kin. Nham canh kién tring voi 1000g con, ngdm trong 10 ngay,
thinh thoang lic. Gan 13y dich ngdm. Dé ling 24h. Loc, thém con vira du qua
phéu loc dé duge 1000ml con thude. Pong chai, nut kin, dé chd mat, tranh dnh
sang.

—  Tinh chit
Dung dich mau nau hay nau do, mui thom canh kién trang c6 phan tng acid, cho
tia dyc 1o khi thém nuée, ham luong cdn t6i thiéu 13 75%. Ty 1& can kho 8 —
10%.

7.1.2. Con vo quyt

—  Cong thuc
Vo quyt 200g
Con 70% v.d.
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—  Diéu ché
+ Phuong phap chiét theo DDVN I 14 ngdm véi con 70%, dé cudi cung diéu
chinh cho vira du dé dugc 1000ml con thude.
+ DD Hungary V con vo quyt duge diéu ché bang phuong phap ngam kiét
—  Tinh chit
+ Dung dich c6n vo quyt c6 mau vang, mii vé quyt hodc vo cam,..., cho tia
duc 10 khi thém cung thé tich nudéec.
7.2. Con thudc diéu ché biang phwong phdp ngim kiét
7.2.1. Con aconit (DPVN I)

—  Cong thuc
Aconit (bdt min vira) 100g
Ethanol 90% v.d.

—  Diéu ché

Ngam nho giot bot 6 dau (aconit) vdi con 90% dé cudi cung rit duoc khoang

800g dich chiét. Pinh luwong ancaloid toan phan va diéu chinh dé thu duoc con

thudc chira 0,050% ancaloid toan phan bang cach thém con 90%

—  Tinh chit

+ Dung dich con aconit ¢c6 mau ndu, vi ddng va gay cam giac té nhu kién cin
trén dau ludi.

+ Cbn 6 dau phai chira it nhat 0,045% va nhiéu nhét 0,055% alcaloid toan phan
tinh theo aconitin. DDVN I ¢on qui dinh phai x4c dinh liéu déc DLso vi ham
luong alcaloid c6 ddc tinh cao nhét trong céc alcaloid cta 6 dau.

7.2.2. Con canhkina (DP Phdp 1949)

—  Cong thuc
Bo6t vo canhkina 200g
Ethanol 60% v.d.

—  Diéu ché
+ Ngam kiét bot v canhkina vdi con 60% cho t6i khi rat duge khoang 800g
dich chiét. Ep ba lay dich chiét, thém con 60% dé duge 1000ml con thude. Dé
ling & chd mat 48h. Loc 14y dich trong.
+ Mot s duge dién con thém 10% glycerin dé 6n dinh con canhkina, lam giam
qua trinh thuy phan alcaloid va tdng dg tan cta tanin.
7.3. Con thuéc diéu ché biang phwong phdp hoa tan
7.3.1. Con ma tién

—  Cong thuc
Cao kho ma tién 0,179
Ethanol 70% v.d.1000ml

—  Diéu ché
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+ Hoa tan cao kho ma tién trong con 70%. Dé ché mat 48h. Loc. Thém con
70% cho dén khi vira da 1000ml.
Tinh chdét: con ma tién trong sudt, mau vang nau, vi dang.

7.3.2. Con thuoc kép opi-benzoic (Elixir paregoic)

Cong thirc
Con opi 5ml
Acid benzoic 0,59
Long nao 0,29
Tinh dau hoi 0,5ml
Ethanol 60% v.d 100 ml

Diéu ché

+ Hoa tan acid benzoic, long ndo va tinh dau hoi trong 70ml con 60%. Thém
con opi rdi con 60% cho dén khi vira du 100 ml. Tron déu. Dé chd mat 48h.
Loc.

Tinh chit

+ Con kép opi-benzoic mau niu, mui long ndo va tiéu hoi, vi dic biét. C6 phan
g acid, chtra 0,05% morphin (con oip don chira 1% morphin).

+ Con kép opi-benzoic 1a thubc doc bang A gy nghién. C6 thé duoc dung dé
pha ché theo don hodc dung truc tiép véi liéu 4-5ml mot lan dé tri tiéu chay.

Chii y: khong dung qua 7 ngay va khong dung cho tré em dudi 2 tudi.
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RUQU THUOC
1. Pinh nghia va dic diém

Theo DDVN 1V, rugu thude 1a dang thube long c6 mui thom va vi ngot, diéu
ché béng cach ngam dugc li¢u thuc vat hay dong vat (da ché bién) trong rugu hoac
ethanol loing mot thoi gian nhit dinh (tuy theo quy dinh cua timg cong thirc) rdi
gan lay ruogu thudc. Ham luong ethanol trong ruou thudc khong qua 45%.Thanh
phan diéu ché ruou thudc bao gdm dugc liéu, dung méi va cac chat phu dung dé
diéu huong, diéu vi, tao mau. ..

Khac véi con thude, rugu thude 1a cac ché pham dung dé chita bénh hay bdi bd co

thé.

1.1 Dugec liéu

1.1.1 Duwoc liéu thuc vat

Thuong 1a cac duge lidu chita bénh méan tinh (phong tap, bdi dudng co thé...) nhu

ha tha 6, nham sam, ngii gia bi, tran bi...

1.1.2 Duoc liéu dong vat

Thuong diung 1a ran, tic ke, ho cbt...

Trong thanh phén ctia reou thude 6 khi chi ¢c6 mot duoc lidu (rvou don) nhu ruou

rét, ruou mo.. ., nhung thuong la nhiéu loai duoc lidu két hop ca thuc vat voi dong

vat nhu rugu ho cot gi trong dugc dién Trung Quéc két hop gitra xwong ho voi gan

50 duoc liéu thuc vat khac nhau.

1.2 Dung moi

Dung méi thuong dung la rugu dugc diéu ché tr lua gao c6 do con tir 30-40%.

Ngay nay ngudi ta c6 thé dung ethanol duoc dung dé chiét xuat va didu ché ruou

thude. Theo y hoc cd truyén ruou cnf co tac dung duge 1y riéng nhu: dan thudc,

hanh huyét, tiéu &, giam dau va ting cuong hap thu thude.

1.3Céc chit phu

Céac chat phu bao g6m cac chat diéu vi, cat diéu huong, chit tao mau. ..

- Chét diéu vi: chit diéu vi thuong dung 13 duong saccharose (ché thanh siro
don) c6 vi ngot, tao do nhot cao dé 6n dinh ruou thude, han ché su bay hoi
ruou, han ché su lrflng cin va han ché qua trinh oxy hoa hoat cht.

- Chét diéu hwong: Chét diéu huong thuong dung 13 cac tinh dau thom co tac
dung kich thich tiéu hoa.

- Chét tao mau: Chét toa mau lam cho rugu thudc c6 mau dep dac trung,
thuong chit mau c6 sin trong duoc lidu (huyét giac, t6 moc...), co khi dung
caramen hay mau thyc pham.

2. Phuwong phap diéu ché

Diéu ché ruou thudc gom 2 giai doan 1a diéu ché dich chiét va pha rugu

2.1Piéu ché dich chiét xuat(chiét xuit)

2.1.1. Chudn bi duoc lidu va dung moi
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Duoc liéu thudng dugc bao thai nho hay thanh phién mong tuy theo ban chat va

phuong phap chiét. Duoc lidu c6 thé duoc sao tAim trude khi chiét xuat.

Dung mdi la rugu hay ethanol 40%-60%. Dugc li¢u dong vat thuong dung ethanol

c6 nong do trén 40% dé vira chiét xuat vira tranh cho nguyén liéu khoi bi thdi rira.

Duoc liéu thao mdc tuy theo ban chat ma chiét véi ethanol c6 nff)ng do6 thich hop.

2.1.2. Phwong phdp chiét xudt

Thudng st dung phuong phap ngam hodc ngdm phan doan dé chiét xuat.

Duogc li¢u tdo mdc ngam it nhét 13 7 ngay. Duoc liéu dong vat thoi gian ngdm lau

hon, khoang trén 20 ngay, c6 khi t6i 3 thang. Khi ngdm phai day kin dé ¢ chd kho

mat hodc ngadm ha thé.

Ngam nong it khi sir dung vi rugu dé gay bay hoi, phai c6 thiét bi dun hoan luu.

Ngém kiét cling c6 khi duogc stir dung dé chiét kiét hoat chat nhét 1a cac duoc liéu

quy hiém.

Khi diéu ché ruou thudc tir cac thang thude, c6 thanh phﬁn duogc li¢u da dang, ban

chét ctia cac duge liéu khac nhau cho nén phai chiét riéng mot s6 dugce liéu

dé lay duoc t6i da hoat chat.

2.2.Pha rugu

Phoi hop cac dich chiét, chat mau, chat diéu vi va nudc chin dé diéu chinh thanh

pham c¢6 do ruou va mui vi thich hop (d6 ruwou khi chiét xuat 1a 40%-50% nhung

dé rieou ciia thanh pham thiong khodng 20-30%).

Khi pha rugu thudng xay ra cac hién tugng héa 1y phuc tap nhu thay doi pH, do

con, nhiét do, phan tng hoa hoc gitra cac thanh phén. .., anh huong dén chat lugng

ctia ruou thude nhu tao tia, bién mau. ..

Khi pha ruou nén tién hanh theo nguyén tic sau:

- Céc dich chiét c6 thanh phan va do con gan gidng nhau duoc phdi hop trudce
v6i cac chit trung gian hoa tan, cac chat 6n dinh (siro don, glycerin...).

- Phdi hop siro don voi dich chiét thir nhat. Thém tir tir cac dich chiét con lai.
Dung nuéc cat dun sbi dé nguoi dé diéu chinh dén do ruou quy dinh.

3. Kiém nghiém chit lwong va bio quan

3.1. Kiém nghiém

—Cam quan: Mau sdc, mui vi, do trong, do déng nhét. .., rugu phai trong, dé)ng

nhét, khong c6 céan ba duoc li€u va tap chét la.

— Ham lwong ethanol: phai dat yéu cau quy dinh.

— Ty trong: Phai dat yéu cau quy dinh.

—-Do ld'ng can: Phai dat yéu ciu quy dinh.

—Pinh tinh, dinh lwong va cdc chi tiéu khdc: Phai dat yéu cau quy dinh trong céac

chuyén luin riéng.

3.2. Bao quan

Ruou thube duoc dung trong chai lo kin, dé noi kho mat, tranh anh sang.

4. Mot s6 vi du vé rwou thudc

149



4.1. Rwou bo Ngii gia bi
- Cong thirc

Nl @12 Dl covvvviiiiiiii 124 ¢g
Tho phuc linh......veeveeeiecececeee e 629
TIAN DI oo 60
Duong saccharose...........cocevvviiiiiiiiiiiec, 170¢g
CON A5% oo v.d
NUGC ovorvveveeveevesereresses s v.d 1000ml dé c6 d6 rugu 30%

-Piéu ché:
+Tinh lwong con 45% vira du dé 1am dung moi chiét xuat.
+Puodng diéu ché thanh siro don.
+Nudce dun soi, dé nguoi.
+Duoc liéu thai phién, sao vang. Lam am k¥ véi con 45% trong 1-2 gio (u kin).
Ngam lan dau véi thoi gian 7 ngdy. Thinh thoang khudy tron. Sauddos chiét 1ay
dich chiét mot. Ba con lai ngdm thém 2-3 ngay nita r6i thu 14y chiét dich hai.
+Phéi hop dich chiét mot voi siro don. Thém dan dich chiét 2hai va thém dan
nude ¢d vira du 1000ml.
+Thanh phiam c6 d6 con khoan 30%.Khudy tron déu. Dé lang vai ngay. Loc trong.
Pong chai 250ml.
-Cong dung:
+Lam thudc bo, kich thich tiéu héa, chita chan tay t€ moi
+Ubng 2 lan/ngay, mdi 1an mot ly nho (25-30 ml) trudc bita an hay trudce khi
di ngu.
4.2. Rwou rin

-Cong thirc
Rin ho mang (Naja naja hay Agkistrodon)..... 1 con
Ran Cap nong (Bungarus fasiatus) ................. 1 con
RAN rao (Zameni MuCOSUS)...........c.vrrrrrerrennen. 1 con
K& huyét GANg.......covvvverreeereieressenessieneenes 120 g
Thién nién Ki€n .......cocoveviiiiiiiiiiieeee, 804¢
Ngl glabi oo 804¢g
Ha thll 6 d0 ..o 80 g
TIAN DI oo 30 ¢
THEU D01t 309
DUuong.....cccooooviiii 660 g
Ethanol 60% va ethanol 40% ..................... v.d 10 lit

- Diéu ché

Rin 10t da bo dau, rudt va léy riéng mat, cat thanh tung doan, tam voi guirng va
ruou, siy kho hodc ngdm ngay.sau d6 ngdm vé6i tran bi, tiéu hoi trong 3-4lits
ethanol 60% trong 100 ngay. Khuay hang ngay rdi gan, ép, loc. Cac duogc liéu khac
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sao vang, lam thanh bgt tho, ngdm vai 5 lit ethanol 40% trong khoang 10 ngay.
Pha ruou vira da 10 lit thanh pham.
- Cong dung:
Dung trong truong hop dau nhtt xwong, chan tay t& moi, ban than bat toai.Udng
15-20ml mdi ngay, trude khi di ngu.
CAU HOI TU LUQNG GIA
Tra 101 ngén céc cdu tir 1 dén 8
Cau 1: Theo phuong phap bao ché con thude duge chia 1am 3 loai

A. C.
B.
Cau 2: Hai con thudc duoc diéu ché bang phuong phap ngam lanh 1a (DDVN I)
A B.
Cau 3: Hai con thudc diéu ché bang phuong phap ngam kiét di nén trong tai liéu
hoc tap
A B.
Cau 4: Hai con thudc diéu ché bang phuong phap hoa tan cao thude trong con
A B.
Cau 5: Hai con thudc c6 ngudn gbc dong vat
A B.
Cau 6: Ba thanh phan dung dé diéu ché ruou thude 1a
A. Dugc liéu C.
B.
Cau 7: Ba loai chat phu dung dé diéu ché ruou thude
A. C.
B.
Cau 8: Néu 2 giai doan chinh dé diéu ché ruou thude
A B.

Tra 1o ding sai cac cAu tir 9 dén 29

Cau 9: Trong qua trinh diéu ché con thude khong co giai doan c6 bdc hoi dung méi
Cau 10: Piéu ché con thudc can giai doan loai tap

Cau 11: Coén thude diéu ché bang phuong phap hoa tan cao thude trong con it tap
chat hon phuong phap chiét truc tiép.

Cau 12: C thé dung phuong phap ngam lanh dé diéu ché con thude tir dugc lidu
doc manh

Cau 13: Phuong phap ngam nho giot duoc ding dé diéu ché cong thude tir duoc
li¢u doc manh va duoc li¢u thuong

Cau 14: C6 thé xac dinh con trong rugu thudc bang con ké hoic ti trong két

Cau 15: Co thé diéu ché con tir phuong phap chiét xuat tryc tiép voi duoc licu co
nhiéu tap chit tan trong con

Cau 16: Con thude gidng ruwou thude & chd déu chira thanh phan con etylic
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Cau 17:
Cau 18:
Cau 19:
Cau 20:
Cau 21:
Cau 22:
Cau 23:
Cau 24:

nho)

Cau 25:
Cau 26:
Cau 27:

Con thube c6 thé dung tryuc tiép theo giot

Ruou thude 14 ché pham trung gian dé pha cac dang thudc khac nhau

Con thudc c6 thé 1a ché pham trung gian dé pha cac dang thudc khac nhau
Xéc dinh ham luong con trong ruou thude bang phuong phép cat con
Thanh phﬁn duoc liéu trong ruou thube thuong co nhiéu dugce lidu

Ruou Ngii gia bi 1a rugu thudc chi ¢c6 mot duoc licu 1a ngii gia bi

Ruou rin 1a rugu thude chi c6 duoc lidu dong vat

Ruou thudc thuong duge ding véi lidu khoang 20-30 ml mot 1an (mét ly

Duoc liéu dua ché con thude phai dat do am quy dinh
Duogc liéu dua ché con thude, néu d6 am qua cao s€ bi mbc khi ngam lanh
Tat ca duge liéu dua ché con thude déu phai xac dinh ham lugng hoat chat

Cau 28: Ethanol dung diéu ché con thudc 1a loai ethanol dat tiéu chuan cong

nghiép

Cau 29: Con thube didu ché bang phuong phap hoa tan kho bao quan hon con

thudc diéu ché bang phuong phap chiét xuat

Cau 30:
Cau 31:

Trong rugu thudc, rugu ciing 1a thanh phan c6 tac dung dugc Iy
Ruou thude rat 6n dinh trong qua trinh bao quan

Chon mét tra 161 ding cho céc ciu tir 32 dén 41

Céu 32: Con thube nao duge diéu ché bang phuong phap ngam
A. Canh kién trang D. Opi
B. Mi tién E. Benladon
C. O dau
Cau 33: Con thude nao duoc didu ché bang phuong pap hoa tan
A. Canh kién trang D. Opi
B. M3 tién E. B va D dung
C. O dau
Céu 34: Con thube duge diéu ché bang phuong phap ngam kiét
A. Con canh kina D. Belladon
B. M4 tién E. B va D ding
C. Opi - benzoic
Cau 35: Con thuocs nao diéu ché bang con 90°
A. Cdn céanh kién tréng D. Cdn ca doc duoc
B. Con 6 dau E. A va B dung

C. Con vo quyt

Cau 36: Con thube nao diéu ché bang con 70°
A. Con toi D. Con bd két
B. Con ging E. Con canh kina

C. Cdn Belladon

Cau 37:

Con thudc nao diéu ché bang con 60°
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A. Con ca doc duoc D.Cén vo quit
B. Con 6 dau E. Con Opi
C. Con canh kina
Cau 38: Con thude nao cho lwong con thude gap 5 1an duoc liu
A. Cdn Belladon D. Cdn Opi
B. Con 6 déu E. Cén ca doc duge
C. Céc con thude tir duoc liéu khong doc manh
Cau 39: Con thude nao co6 thé udng truc tiép dé didu tri tiéu chay
A. Con Belladon D. Con ma tién
B. Con canh kién tring E. Con Opi - benzoic
C. Cdn ca doc dugc
Cau 40: Dung mdi dé diéu ché ruou thude thudong c6 do con 1a

A. 70° - 80° D. 20° - 4Q°
B. 80° - 90° E. 10° - 20°
C. 40° - 60°

Cau 41: P9 con cua thanh pham rugu thudce thudng trong khoang
A. 60°-70° D. 30° - 4Q°
B. 50° - 60° E. 20° - 30°
C. 400 - 50°
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BAI 24. THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC
(Good Manufacturing Practice GMP)

MUC TIEU HQC TAP
1. Trinh bay dugc ¥ nghia va myc tiéu ctia Thuc hanh tét san xuat thude.
2. Néu duogc cac khai ni¢m chung va ndi dung co ban cia Thuc hanh tdt san xudt
thude.
1. PAI CUONG
1.1. Khai niém
Thubc 12 Mot loai hang hoa dac biét boi vi lién quan truc tiép dén strc khoé con
ngudi. Néu thude khong dam bao chit luong sé:
— Khong dat dugc muc tiéu phong, chira bénh.
— Khong an toan cho nguoi st dung.
Thiét hai vé kinh té cho khach hang.
Thiét hai vé kinh té va mit uy tin ctia cong ty (xi nghiép, nha san xuat).
Nham dam bao chat luong thudc san xuat trén toan thé gidi, T6 chirc Y t& Thé

gioi khuyén co cac nude thuc hién theo “Thuc hanh tdt san xuat thude” viét tét
13 GMP, nguyén gbc: Good Manufacturing Practice.
1.2. Muc tiéu ciia “Thuc hanh tdt san xuét thudc”
San xuét duoc san pham thudc dung dé phong, diéu tri va chuan doan bénh cho
nguoi, dat 3 tiéu chuan:

— Tinh khiét: 1y hoc, hoa hoc va vi sinh vat.

— An toan: d6i véi nguoi st dung va méi trudng.

— Hiéu qua: vé diéu tri va kinh té.

1.3. Gi6i thiéu vé GMP

— €6 thé coi GMP 1a mot hé thong nhitng nguyén tic hay hudéng dan nham dam
bao tat ca cac san phém déu duoc san xuét va kiém soat chit lugng mot cach
dong nhat theo cac tiéu chuan vé chat lugng.

— Vin ban dy thao dau tién ctia T6 chirc Y té Thé gigi (WHO) vé “Thyc hanh tot
san xuat thuéc” (WHO Good Manufacturing Practice Guidelines) ban hanh
nim 1967. Stra d6i nam 1975 va 1992. Tir d6 dén nay, tuy khong duoc stra doi
nhung tiép tuc ban hanh nhiéu vin ban hudng dan b sung vé mot sd van dé co
lién quan.

— “Huéng dan thyc hanh tét san xuat thuéc” cua khdi ASEAN (ASEAN Good
Manufacturing Practice Guidelines) duogc trién khai 1an dau tién vao nam 1984,
dugc stra lai vao vao nim 1988. Lan xuét ban thir 2 bao gém 10 chwong nhu
hién nay. Lan xuét ban tht 3, ndm 1996 ¢6 b sung mat $6 phu luc va mot sb
phan méi nhu san xuit theo hop dong. ..
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1.4. Qua trinh thyc hién GMP & nuéc ta

Dé nang cao chit luong thude san xuit trong nudce, chuan bi hoi nhap vao khu
vuc Pong Nam A, dé thuc hién dugc muc tiéu co ban ctua Chinh sach quéc gia vé
thudc ctiia Viét Nam, Bo truong Bo Y té ban hanh Quyét dinh s6 1516/BYT-QP ngay
09/09/1996 vé viéc trién khai 4p dung cac nguyén tic, tiéu chuin “Thuc hanh tét san
xudt thube” ctia Hiép hoi cac nudc Pong Nam A (GMP ASEAN) & tit ca cac co sO
san xuat thudc tin duoc va Thong tu s6 12/BYT-TT ngay 12/09/1996 huéng dan thuc
hién quyét dinh trén.

Pé tién t6i nén kinh té toan cau, hoa hop véi tiéu chuan qubc té vé “Thuc hanh
t6t san xuat thude” va thuc day viée xuat khau, hop tic voi cac nude trén thé gisi, Bo
truong Bo Y té da ban hanh Quyét dinh s6 3886/2004/BYT-QP ngay 03/11/2004 vé
viéc trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tot san xut thudc” theo
khuyén cdo cua T6 chitc Y té Thé giéi (Good Manufacturing Practice Guidelines,
Recommended by World Health Oraganization), viét tit 13 GMP-WHO.

Ngay 05/07/2005, B6 truong B6 Y té d3 ban hanh Quyét dinh sb
19/2005/BYT-QP “Vé viéc diéu chinh ké hoach trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu
chuan “Thyc hanh tét san xuat thuce” theo khuyén céo ciia TO chirc Y té Thé gidi.
Trong d6 ghi 16 19 trinh phai thuc hién d6i véi cac co s san xuat thudc trong ca nudc:

— Khuyén khich cac co so trién khai 4p dung nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh
t6t san xuat thuée” theo khuyén céo ciia TO chirc Y té Thé gigi (GMP-WHO).

— Céc co so san xuat thude tin dugc xdy dung moi phai dat nguyén tic, tiéu
chuan “Thuc hanh t6t san xuat thuéc” ASEAN hodc WHO.

— Dén hét ngay 31/12/2005, tit ca cac co sd san xuat thudc tiém, thudc tiém
truyén, thudc c6 khang sinh nhom beta-lactam phai dat nguyén tic, tiéu chuan
GMP-ASEAN hoac GMP-WHO.

— Dén hét ngay 31/12/2006, tit ca cac co sé san xuat thudc tan duoc phai dat
nguyén tic, tiéu chuin GMP-ASEAN .

— DPén hét ngay 31/12/2008, tat ca cac co so di duoc phép san xuat thudc tin
duogc phai dat nguyén tic, tiéu chuan hoic GMP-WHO.

— Pén hét ngay 31/12/2010, tat ca cac co sé san xuat thude tir duoc liéu phai dat
nguyén tic, tiéu chuan GMP-WHO.

Ngay 19/07/2005, B truéng B6 Y té di ban hanh thong tu sb 19/2005/TT-
BYT huéng dan trinh tu, thil tuc va thim quyén cép gidy chimg nhan cho cic co s
dat tiéu chuan “Thyc hanh tét san xudt vacxin va sinh phim y t&”, kém theo Quyét
dinh s6 5405/2002/BYT-QD, ngay 31/12/2002.

1.5. Mot s6 thuan loi va kho khin khi trién khai thue hién GMP & nudérc ta

1.5.1 Thudn lgi

— €6 thé hoc tap kinh nghiém trién khai GMP va tang cuong sy hd trg cla cac
nuée trong khu vire va trén thé gi6i.
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— Thudc san xuit trong nude méi chi dap tmg duge khoang 40% tinh theo gia tri
tién, con lai phai nhap ngoai.
— P4i ¢ nhiéu can bd co sé va trung wong dugc huin luyén, dao tao vé GMP &
trong nudc cling nhu ¢ nudc ngoai.
— D4 co6 mot s6 co sé dau tu dé xay dung nha mdy theo tiéu chudn GMP, vi vay
c6 thé hoc tap, rat kinh nghiém cho nhitng co s& tién hanh sau.
— Di c6 dinh hudng phat trién nganh cong nghiép duge Viét Nam dén nim 2015,
trong d6 ghi rd muc tiéu chung: phat trién nganh dugc thanh mot nganh kinh té
k¥ thuat theo hudng cong nghi€p hod, hién dai hod, chi dong hoi nhap khu vuc
va thé gidi, nham dam bao cung ung thudc thuong xuyén c6 chat luong, bao
dam st dung thude hop ly va an toan, phuc vu sy nghi¢p cham séc va bdo vé
strc khoé nhan dan.
— Luat dugc di ban hanh, trong d6 ghi rd: Phat trién nganh dugc thanh mot
nganh kinh té k¥ thuat miii nhon, uu tién phat trién cong nghiép dugc.
1.5.2 Kho khan
—  Trién khai GMP con méi, bd ngd, nhét 1a dbi véi cac co sd chuyén kinh doanh,
chua c6 kinh nghiém trong san xuat.
— Cac can bd va chuyén gia trong nganh con lung ting trong viéc thiét ké, xay
dung nha xuong theo GMP.
—  Trién khai GMP doi héi kinh phi 16n.
— Tu duy san xuat nho, lac hau khong thich hop véi GMP do d6 phai ddo tao
huan luyén céan than.
— Nén kinh té chung con chwa phat trién, thu nhap thip, chua thich hop véi cac
san pham gia thanh cao.
1.6. Vi tri cia GMP trong hé thong dam bio chat lwgng thudc

Mot san pham thudc dugc san xuat dé phuc vu cho muc tiéu phong, chita va
chan doan bénh phai trai qua nhiéu giai doan nghién ctru, phat trién. Sau khi san xuat
san phdm can phai duoc bao quan, ton trit tot: phan phdi hop 1y, ding dbi tuong va
didc biét phai hudng dan sir dung dung cho nguoi dung thude. Cong tic dam bao chat
luong duoc tién hanh va coi trong trong tat ca cac giai doan, tur thiét ké dang thudc,
cong thirc, quy trinh san xut, cho dén san xuat, kiém tra chat luong, bao quan, phan
phéi va hudng dan sir dung.

Co thé khai quat vai tro, vi tri cia GMP trong hé théng dam béao chat luong
thudc & so do sau:
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GLP
(Good Laboratory

GCP
(Good Clinical Practice)

GMP
{Good Manufacturing Practice)

GSP
(Good Storage Practice)

GDP

(Good Distribution Practice)

GPP
(Good Pharmacy Practice)
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1.7. Lgi ich cia thyc hién GMP

Néu khéng san xuit theo GMP, c6 thé gip nhiéu sai sot, san pham bi thu hoi.

Viéc phat hién sai so6t va xir Iy san pham thu hdi sé rat tn kém, con hon ca xdy dung,
thuc hién GMP. Mit khac, thuc hién GMP giup mé rong hon co hoi xuat khau duoc
pham béi bi cac nude trén thé gisi chi cho phép nhip khiu va ban cac san pham thude
dugc san xuit theo tiéu chuin WHO-GMP.

GMP,

dung:

Nham muc dich khuyén khich cac co s& san xudt tich cuc dau tu, thuc hién
Bo y té d3 c6 Cong vin sb 284/QLD, ngay 14/1/1998, bao gdm mdt sb nodi

DPuoc phép in thém dong chit: xi nghiép dat tiéu chudn “Thuc hanh tét san xuét
thudc” GMP trén nhan thudc.

Puogc tao diéu kién thuan loi dé san xuat hang xuat khau.

Puoc hop tac san xuat va nhuong quyén ddi voi mot sd san pham cia cac nha
san xuat duoc pham 16n, ¢ uy tin trén thé gi6i.

Puoc uu tién khi tham gia cac chuong trinh dau thau quéc gia va qubc té dé
cung cap thude cho cac chuong trinh Y té qudc gia.

Puoc uu tién cung tng thude thiét yéu cho cac bénh vién.

Puoc uu tién cdp s ding ky san xuat ké ca san pham thudc danh muc cac hoat
chét han ché cap sé dang ky.

2. NOI DUNG CO BAN CUA THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC (WHO-

GMP)

2.1. Mt s6 khai niém

Hoat chat duoc dung (API, active pharemaceutical ingredien): don chat hay
hop chét str dung trong mot dang thudc giit vai tro 1a thanh phan hoat tinh (diéu
tri phong va chan doan bénh).

Chét gio (airlock): mot khong gian khép kin, gii han boi 2 hay nhiéu cira di,
nam gitra hai hay nhiéu luéng (thudc cic cap sach khac nhau), nham muc dich
kiém soat ludng khong khi giira cac khu vuc. Chét gié duogc thiét ké dung cho
ngudi hay nguyén vat liu, thiét bi.

L6 (lot hodc bach): mot lugng nguyén lidu ban dau, nguyén liéu bao goi hoic
san pham thubc duoc bai ché trong mot chu ky san xuit di dinh trudc va theo
mot trinh tu nhat dinh, hoan toan d@)ng nhét vé chat lugng.

S6 16 (bach numbet hozc lot number): ky hiéu bing sé hodc chit hodc két hop
dé nhan dang duy nhat mot 16 san phém, duoc ghi trén nhan, trong ho so 16,
trén phiéu kiém nghiém. S 16 giup ta tra ctru lich st diy du ciia mot 16 san
pham bao gém céac cong doan ciia qua trinh san xuat, kiém tra va phan phbi 16
san pham do.

Hb so 16 (batch records): tat ca tai liéu lién quan dén san xuit mot lo ban thanh
pham hodc thanh pham, thé hién lich str, chit luong ctia mdi 16 san pham.
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Nhiém chéo (cross-contaminatin): viéc nhiém nguyén lidu ban dau, san pham
trung gian hay thanh phdm nay sang nguyén liéu hodc san pham khac trong qua
trinh san xuét.

Cong thirc gdc (master formula): mot tai liéu hay bo tai lidu chi rd nguyén liéu
ban dau, khdi lwong, bao bi, cac quy trinh thao tac chuan (SOP) dé san xuit ra
mot luong xac dinh thanh pham, trong d6 c6 mo ta day du thong sé trong qué
trinh san xudt ciing nhu kiém tra trong qué trinh san xuét IPC (Integrated
Process Control).

Hb so gdc (master record): mot tai lidu hay bo tai liéu dung 1am ban gdc cho hd
50 16 (hd so 16 tring).

Phuc hdi (recovery): viéc dwa mot phan hay toan bo 16 san xuat trudc d6 co
chat lugng dat quy dinh.

Ché bién lai (reprecessing): dwa mot phan hay toan bd 16/mé thudc dang trong
qua trinh san xuét, san pham trung gian, ban thanh pham cua mot 16/mé don 1¢
tré lai bude san xuat trude do trong qua trinh san xuét di duoc tham dinh do
khong dap ing duoc tiéu chuan chét lugng.

Tai ché (reworking): san xuat lai mot san pham dang bao ché, san pham trung
gian, ban thanh phém cua mdt 16/mé don 1¢ khong dat tiéu chuan chét lugng
theo mdt quy trinh san xuat khac.

Nguyén liéu bao goi (packaging material): nguyén vat liéu, ké ca vat liéu co in
an, str dung trong déng géi duoc pham, trir déng gbi bén ngoai dé van chuyén.
Nguyén liéu bao goi duge goi 1a bao bi so cap hay bao bi thi cap tuy thudc vio
bao bi ¢ tiép xtc truc tiép vdi san pham hay khong.

Tiéu chuan (specification): cac chi tiéu cu thé quy dinh vé chat luong cho
nguyén lidu, ban thanh pham hay thanh pham. Tiéu chuan duoc ding 1am co s&
dé danh gia chat luong san pham.

Gidy phép luu hanh, gidy phép san pham, gidy chiing nhan diang ky (marketing
authorization, product licence, registration certificate): tai li€éu phap 1y do co
quan quan 1y dugc pham qubc gia c6 thim quyén cap, trong d6 xac dinh thanh
phan hoic cong thirc ciia san pham, tiéu chuan chét luong nguyén liéu ban dau,
quy cach déng goi, nhin va diéu kién bao quan san pham.

Quy trinh thao tic chuan (standard operating procedure SOP): mét quy trinh
bﬁng van ban va da dugc phé duyét, dua ra chi dan thuc hién cac thao tac, vi
du: van hanh, bao dudng va lam v¢ sinh may, tham dinh, vé sinh nha Xuong va
kiém soat moi truong, 1dy miu va thanh tra. Mot s6 SOP ¢6 thé dugc st dung
dé b6 sung cho hd so san pham va hd so san xut gbc cho mot san pham cu thé.
Tap nhiém (contamination): sy nhiém khong mong muén cac tap chat c6 ban
chit hoa hoc hodc vi sinh, tiéu phan la vao nguyén li¢u ban dau hodc san phém
trung gian trong qua trinh san xuat, 1y mau, déng goi, bao quan, van chuyén.
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San xuét (manufacture): toan bg cac hoat dong tur khi mua nguyén li¢u va san
xuét kiém tra chit luong, xuit xudng, bao quan, phan phdi thanh pham va cac
bién phép co6 lién quan khac.

Nha san xuét (manufacturer): mot cong ty thuc hién cac hoat dong nhu: san
xudt dong gbi, dong goi lai, dan nhin va dan nhén lai duoc pham.

Kiém tra chat luong (quality control QC): tit ca moi bién phéap kiém tra dugc
ap dung trong sudt thoi gian san xuat dé dam bao rang san phim ludn ludén dam
bao tiéu chuan di quy dinh vé dinh tinh, ndong do, ham lwong, do tinh khiét va
cac dac tinh khac.

Dam bao chit luong (quality assurance QA): 1a mot khai niém rong, bao trum
tat ca nhimg van dé c6 anh hudng chung hoic riéng biét toi chat lugng mot san
pham.

Biét trit (quarantine): nguyén liéu ban dau, bao bi, san pham trung gian hoic
thanh pham dugc dé riéng biét trong mot khu vuc cach ly hodc bién phap thich
hop dé cho: kiém nghiém, tién hanh mot cong doan khac trong qua trinh san
xudt xuit xuong, tai ché hay loai bo.

Nguyén liéu ban dau (staring material): bao gdm hoat chat (active ingredient)
va ta duoc (excipient) khong phai 1a nguyén liéu bao goéi ding cho san xut
thudc.

San pham trung gian (intermediate product): 12 san pham dang trong giai doan
san xut, chua hoan chinh.

Thanh pham (finished product): san pham da hoan thién, ké ca dong géi vao
bao bi cudi cing va dan nhén.

Tham dinh (validation): phuong phap thich hgp dé ching minh riang nguyén
lidu, cong thirc bao ché, quy trinh san xuit, quy trinh thao tic chuan, nha
xuong, thiét bi, hé théng hd tro dugc sir dung trong qua trinh san xudt va kiém
tra chat luong ludn ludn dat duoc két qua mong mudn.

2.2. Pam bao chit luwong
2.2.1. H¢ théng dam bdo chit lwong
Hé théng dam bao chat luong phii hop san xuat duoc pham phai dat duoc nhiing

ndi dung co ban sau:

San pham duoc thiét ké va dua vao san xuat phai dap ung dugc nhitng yéu cau
cia GMP va nguyén tic c6 lién quan nhu: “Thyc hanh tét phong thi nghiém” —
GLP, “Thyc hanh t6t thir 1am sang” — GCP.

Céc thao tac trong qua trinh san xuat va kiém tra chat lugng dugc ghi 16 rang
bang vin ban, theo dung quy dinh cia GMP.

Tréach nhiém quén 1y dugc néu rd trong ban mo ta cong viée cuia ca nhan.

Str dung dung nguyén lidu ban dau va bao bi da ghi trong coéng thirc gbe trong
qua trinh san xut.
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Thuc hién diy du cac budc kiém tra nguyén liéu ban dau, san phdm trung gian,
ban thanh pham, thanh phdm ciing nhu kiém tra trong qua trinh san xuat (IPC),
tham dinh, chuan hoa.

Can thyc hién viéc danh gia thuong xuyén ddi v6i chat luong duoc pham nham
chtrng minh d6 6n dinh cua quy trinh san xuét.

2.2.2. Trdch nhiém ciia nha sin xudt va hé théng chit lwong

Nha san xuét phai chiu trach nhiém vé chat lwong san pham, theo ding quy
dinh trong gidy phép luu hanh, nhim muc dich cung cap cho ngudi st dung
nhitng ché pham dam bao chét luong, an toan va hiéu qua.

Pé dat dugc muc tiéu vé chit luong mot cach dang tin cay, cAn c¢6 mot hé
théng dam béo chat luong duogc thiét ké toan dién va trién khai, ap dung
nghiém tic trong d6 két hop chat ché gitta “Thuc hanh tét san xuat GMP” va
kiém tra chat luong — QC.

Hé théng chat luong phai dugc luu giit ho so ddy du va theo ddi vé hiéu qua
hoat dong.

Tat ca cac bo phan trong hé thong dam bao chat lwong phai day di nhan vién
¢6 nang lyc, da nha xudng, may moc — thiét bi va co so phi hop.

2.3. Nhan sw
2.3.1. Quy dinh chung

Phai du s6 nhan vién can thiét trong san xuat va kiém tra chat lugng.
C6 ban mo ta cong viéc cu thé cho tirng nhan vién.

2.3.2. Hudn luyén
Tat cd nhan vién can dugc huan luyén day du, chi tiét, cap nhat va nang cao kién
thirc chuyén mén. Trong d6 gom:

Huin luyén chung vé GMP: khai niém chung, dam bao chat luong, nhan sy,
nha xudng, thiét bi, vé sinh, san xuat, thim dinh — chuan ho4, kiém tra chat
luong, xtr ly san phém thu hoi, khiéu nai, tu thanh tra va thanh tra chat luong,
hé théng ho so.

Huan luyén chuyén dé, vi du: hé thong cung cap va xir Iy khong khi, qua 1y
chét luong, hé théng ma sd mi vach, nghién ctru do on dinh va tudi tho cta
thudc, thim dinh quy trinh san xuét, thim dinh phuong phép phan tich, san
xuat thudc beta-lactam, vién nén sui bot, vién tac dung kéo dai, thudc tiém
dong kho, phuong phap thiét ké cong thire cac dang thude, hé thong ISO...

Hb so huan luyén:

+ Cong ty, xi nghiép: chuong trinh, ké hoach, ndi dung, thoi gian, nguoi huin

luyén va két qua.

+ Cé nhan: ndi dung, thoi gian, ngudi huan luyén va két qua.

2.3.3. Swrc khoé nhan vién

Kiém tra trudc khi tuyén dung, dinh ky va sau khi nghi 6m dau.
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2.3.4. Nhén vién chii chét
— Trudng bd phan san xuét

— Trudng bd phan kiém tra chat luong

— Nguoi duogce uy quyén
Puoc dao tao bdi cac chuyén nganh: hod hoc (hiru co, phan tich) hoac hoa sinh,

cong ngh¢ hod hoc, vi sinh, dugc 1y — doc chét, sinh 1y hoc hodc cac nganh khoa hoc
khac.
2.3.5. Trach nhiém va quan hé giita hai bé phin sin xudt va kiém tra chit

lwgng

Hoat dong doc 1ap nhung quan h¢ mat thiét, hop tac, tuong tro.
Mot sb trach nhiém chung:

Phé duyét cac quy trinh thao tac chuan (SOP).

Theo di va kiém soat mdi truong san Xuét, vé sinh.

Tham dinh, chuin hoa.

Pao tao, luu trit hd so.

Phé duyét va theo ddi nha cung cap nguyén liéu, nha san xuat theo hop dong. ..

2.4. Nha xudéng
2.4.1. Quy dinh chung
— Xuodng, day chuyén, nha may san xuat duogc pham phai dugc xay dung ¢ khu

+
.
.
+

vuce sao cho han ché tdi thiéu hodc tranh duoc:
O nhiém do méi trudng xung quanh, vi du: bénh vién, nha may khac. ..
Nhiém chéo.
La lut.
Gay 6 nhiém, anh hudng t6i méi trudng xung quanh.

—  Xuodng, ddy chuyén, nha may san xuat dugc pham dugc thiét ké sao cho:

_|_

+ + + 4+ +

Thuan tién cho san xuat: bd tri day chuyén hop 1y, cdp d6 sach tuy theo ting
khu vuc phu thudc vao loai ché phém san xuat va cong nghé.

Thuan tién cho qua trinh van chuyén nguyén liéu va 16i di ctia nhan vién ciing
nhu khach tham quan, khi kiém tra khong anh hudng t6i san xuat.

Hop 1y cho lap dit thiét bi.

Thuén tién cho qua trinh bao tri, stra chira.

Dé dang lam vé sinh.

Lap dit hé thong dudng dng ding quy dinh.

Phai c6 cac khu vuc riéng cho san xuat nhu: tiép nhan, biét trr, bdo quan
nguyén lidu, can va cip phat, pha ché, bao quan ban thanh pham, dong goi,
biét trit va bao quan thanh pham.

Phai ¢ cac khu vuc riéng dung dé: thio d& bao bi nguyén liéu, dong thung
xuét kho, léy mau, ria dung cu, thiét bi, kiém tra trong qua trinh san Xuét
(IPC), tai ché san pham, phong thay quan 4o v6 khuan...
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+ Phai c6 cac khu vuc riéng dung dé san xuat: san pham khong v6 khuan, san

pham v6 khuan, ché phim chira dugc chit nhém beta-lactam, c6 ngudn gdc
sinh hoc...

Phai c6 cac khu vuc riéng tach biét véi khu vuc san Xuét dung cho nhan vién
nhu: phong nghi, cin tin, phong thay dd quan 4o binh thudng, nha vé sinh,
khu vye nu6i dong vat thi nghiém.

2.4.2. Xdy dung

Anh sang, nhiét 6, 46 4m va thong gi6 can thiét ké, 1ap dit sao cho phu hop
vGi: san xuét, bao quan va van hanh thiét bi.

Hé thong dng dan, thong khi, dién... phai dugc lip dit sao cho d& dang 1am vé
sinh.

Céc san pham dic biét (B-lactam, c6 ngudn gdc sinh hoc, hormon, thudc chéng
ung thu...): dugc san Xuét trong khu vuc biét 1ap, c6 hé théng xu ly khong khi
riéng.

Dbi véi cac cong doan, thao tac trong san xuat sinh bui, can phai co: hé thong
hut va loc bui.

Ngin ngtra toi da anh hudng xau clia moi truong bang cac bién phap:

+ Chong am: son mdt ngoai tuong bang son chong am, chong thaim cho nén nha

béng vat li¢u thich hgp, dung may hut am cuc bo cho céc phong can do Am
thap ...

+ Phong chéng 1i, lut bang cach xdy dung nha xudéng & noi cao, cd hé thdng

thoat nudc tot.
Phong chéng con trung, chudt bo...
Hé thong chdng dot nhap.
Hé thong bao chay va chira chay.
Can c6 cira thoat hiém phu hop véi timg khu vuc riéng.
Ngin cach khu vuc c6 cip d6 sach khac nhau bang cac chdt gio.

2.4.3. Vit ligu

GMP-WHO khéng quy dinh cu thé, nhung can tuan theo mét sb yéu cau:

Vit lidu dung dé xay dung san, trdn va tuong can phai: rin chic, khong tham,
khong xdp, chiu duoc ma sat do 1am vé sinh.

Mit trong ctia san, trin va tuong can phai: nhan, khéng nit né, khong cé k& ho,
nhiing chd tiép giap phai dugc han kin, khong bong 16c son, dé dang lam vé
sinh.

Co thé swr dung mot so vat liéu sau:
San:

Bé tong trang xi mang: gia thanh ré, tuy nhién kho lau chui & chd tiép giap,
khong chiu duoc hoa chét, khong dep, nén dung cho nha kho.
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Bé tong duoc lat mot 16p gach men: cling va bén, chiu dugc hoa chat, it bi
mon, d& stra chira, tron khi bi 4m, thudng dung cho phong thi nghiém.

Bé tong lat polyvinyl: chiu hoa chit c6 myuc do, d& bi tréy xudc, kha ndng chiu
luc khong cao, thich hop cho van phong, hanh lang va phong thi nghi¢m.

Bé tong trang epoxy (polyurethan): ctng, khong tron, it bi nhiém khuan, d& bi
tray xudc, thich hop cho cac khu vuc san xuat thude vo khuan.

Tuwong:

Tuong bang gach hay da tang, duoc son chong thim: co thé nut né néu xay
khong tbt, c6 thé sinh bui khi stra chita.

Vit liéu ma kim loai, nhom hoac thép khong ri: khong bong l6c, bén virng, kho
sira chita khi can thiét, gia thanh cao.

Tran, tran cong tac:

Tran bé tong: chiu lyc tét, d& di lai stra chita, thiét ké phai chinh xac, thich hop
cho phong pha ché thudc vo khuan. ..
Tran cong tac: can c6 khung chiu lyc, khong thich hop cho phong vo khuén.

Hién nay, mét s6 co s¢ sir dung panen ché san c6 kha nang chiu luc tot, chong

chay dé xay dung nha xuéng. Uu diém 1a xay dyng nhanh, dep. Nhuoc diém: gia
thanh kha cao.
2.5. Thiét bi, may dung cho san xuét va kiém tra chit lwong

2.5.1. Yéu cdu chung vé thiét ké, ché tao

Phai dé dang khi co rira, vé sinh.

Khong dugc dung vat liéu amian (loc, dong goi...).

Céc chét bdi tron khong duoc tiép xtic v6i san pham.

Vit liéu loc khong dugc nha sgi vao dung dich.

Hiéu ning phai dong nhat.

Bé mit tiép xtc: khong phan ng, khong hap thu cc thanh phan trong dang
thude.

C6 thé tiét khuan dugc ddi v6i cac ché pham vo khuan.

2.5.2. Ldp dt

B tri co trat tu dé tranh 6 nhidm, nham 1an, nén st dung thiét bi kin.

Vi thiét bi hong, can dua ra khoi khu vuc san xuét dé kiém tra chat luong.
Néu chua hodc khong chuyén duoc, can dan nhan ghi rd may hong dé phong vo
¥ st dung trong qué trinh san xuét va kiém tra chét lugng.

V6i thiét bi khong di chuyén, phai cb dinh véi san.

2.5.3. Bién phap an toan

Thiét bj 1am viéc véi vat liéu dé chay nd phai c¢6 bd phan chdng no.
Thiét bi sinh tinh dién hay thung chtra dung méi dé& chay phai c6 day nbi dat.

2.5.4. Sir dung

Trong khi van hanh phai c6 nhin ghi rd tén san phim dang san xuét, sb 10.
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DPuoc dan nhan da lam v¢ sinh sau khi san xuat.

2.5.5. Tai ligu

Phai c6 day du cac quy trinh thao tic chuan (SOP) vé lap dit, van hanh, thAm
dinh, chuin ho4, v¢€ sinh, bao dudng, stra chira.

Ly lich thiét bi.

S6 tay st dung.

Hudng dan an toan lao dong.

2.6. Bién phap vé sinh va tiéu chuin vé sinh
2.6.1. Muc tiéu

Han ché t61 mtrc thap nhat 6 nhiém, nhiém chéo cho san pham, nham san xuat

duoc san pham dat 3 yéu cau: tinh khiét, an toan, hiéu qua.
2.6.2. Quy dinh chung

biéu kién v¢ sinh:

Str dung cac chét tay rira va tay ué thich hop, ¢6 tiéu chuan.

Tranh ding khi nén, ban chai va chéi dé lam vé sinh nha xudng, thiét bi.

Nudc dung dé trang thiét bi va thung chira: nudc khir khoang cho céc san pham
khong v6 khuin nhu thudc udng, thudc vién... Nudc cit pha tiém cho san
phém vo khuén nhu thudc tiém, thudce tiém truyén, thudc nhé mit. ..

Tién hanh vé sinh nha xudng, thiét bi, con nguoi phai theo cac SOP di duoc
tham dinh trudce khi ban hanh va tai tham dinh.

Sau khi 1am vé sinh phai ghi day du trong ho so 16 san xuét.

Veé sinh ca nhan:

Yéu cau vé stc khoé: nhan vién tham gia san xuat phai duoc kham stc khoé
dinh ky. Sau khi nghi 6m, dau phai kham lai. Nguoi mac cic bénh truyén
nhiém, bénh ngoai da, vét thuong hé khong dugc vao khu vyc san XUut.

Thoéi quen vé sinh: ciAm khong dugc an, uéng, nhai keo cao su, hut thudc, chai
toc... trong khu vuc san xuét. Phai rira tay sau khi di vé sinh, truéc khi vao khu
vuce san xut va sau khi cam vét liéu.

Quy trinh thao tac chuan vé sinh ca nhan, vi du: thay trang phuc, gi?ly dép, rira
tay...) duoc ap dung voi tit ca cac ddi tuong 13 nhan vién san xuét, nhan vién
k¥ thuat, hgp dong, khach tham quan, can bo thanh tra va quan ly.

Trang phuc cho nhan vién lam vi¢c & céac cép do sach khac nhau:

Mure D: tdc, rau can che kin bang khan hodc mii. Quan 4o bao ho chung.
Marc C: toc, rau can che kin. Quan 4o 1 hodc 2 manh, tay 4o dai, cay kin, co cao.

Giay hoic tng phu hop. Trang phuc khong giy nhiém bui.

Murc B: téc, rau can che kin. Doi khan chum dau, gap nép vao trong c6 ao0. Peo

mit na dé tranh 6 nhiém do nuéc bot. Gang tay cao su vo khuén, khong xoa bdt. Di

gidy vo khuan. Ong quan bo vio trong gidy, dng tay 40 bo vao ging. Mit na, ging tay

phai duogc thay sau mdi ca lam viéc.
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Muee A: nhu mirc B. Ngoai ra, khong duoc cim cac vat dung ngoai khu vyc nay.
Vé sinh nha xuong:
Trong cac phong san xuit thudc vo khudn, néi chung khong nén dit bon rira dé
tranh 6 nhiém. Trudng hop dic biét phai cung cap nudc sach dé rira (dat tiéu
chuén nuéc udng).

Khong dé cac loai thude diét con trung, chudt bo trong khu vuc san xuat dé

tranh 6 nhiém nguyén liéu, thiét bi, san phim trung gian va thanh pham.

GMP-WHO quy dinh: khong nén dung dén tir ngoai dé thay thé cho phuong
phap khir khuan bang hoa chét do hiéu qua sat khuan kém.

Nham dam bao mutc d6 sach cho cac khu vuc san xuét va kiém tra chat luong.
GMP-WHO quy dinh vé mutc d6 nhiém tiéu phan trong khong khé (bang 17.1)
va gi¢i han mic do 6 nhiém vi sinh vat (bang 17.2).

Béng 17.1. Phan loai mirc d6 s luong tiéu phan trong khong khi

Trang thai nghi Trang thai hoat dong
Cap | S6 luong toi da cac tiéu phan cho | S6 luong toi da cac tiéu phan cho phép /
sach | phép / 1 m® khong khi 1 m? khong khi
0,5-5 um > 5 um 0,5-5um > 5 um
A 3500 0 3500 0
B 3500 0 3500 2000
C 350000 2000 350000 20000
D 3500000 20000 Khéng quy dinh Khoéng quy dinh

Bang 17.2.Gi61 han myc do O nhiém vi sinh vat

Cap | Lay mau | Pat dia thach tiép xac | Pit dia thach tiép |In ging tay

sach | khong  khi | (duong  kinh 55| xtc (duong kinh 55| (5 ngoén
(CFU/m® | mm)(CFU/ dia) mm)(CFU/dia) tay)(CFU/gang)

A <3 <3 <3 <3

B 10 5 5 5

C 100 50 25

D 200 100 50 =

* CFU: Colony Forming Unit

Vé sinh thiét bi:
Sau khi Iam v€ sinh theo cac SOP, phai c6 can bo kiém tra, ky tén, ghi hd so va
treo bién thiét bi da lam sach.

Khi 1am vé sinh, nén sir dung may hut bui va khan uot dé tranh gay 6 nhiém.

Can c6 mot khu vuc riéng trong day chuyén san xuat dé lam vé sinh doi vai cac
thiét bi c6 thé thdo ro1 hodc di chuyén duoc.
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Chu y: Khach tham quan, nhan vién chua qua dao tao vé GMP tot nhat 13 khong

nén cho vao khu vuc san xuit va kiém tra chit luong. Truong hop bt budc phai cho

vao, can trang bi quan 4o, mi, khiu trang va phai giam sat chit ché.
2.7. Thim dinh (validation)
2.7.1. Khai niém

Tham dinh 14 phuong phap thich hop dé chirmg minh rang nguyén liéu, cong thic

bao ché, quy trinh san xuat, quy trinh thao tac chuan nha xuéng, thiét bi, hé thong hd

trg dugc st dung trong qua trinh san xuét va kiém tra chét luong luon luon dat duoc
két qua.
2.7.2. Nji dung thim dinh

Tham dinh thiét ké hay DQ — design qualification: thim dinh nha xudng, khu
vuc phu trg, trang thiét bi da duoc xay dung va quy trinh c6 dugc thiét ké theo
dung yéu cau cia GMP hay khong.

Tham dinh ldp dat hay IQ — installation qualification: thAm dinh nha xudng,
khu vuc phu tro va trang thiét bi da dugc xay dung va lép dat theo dung tiéu
chuan thiét ké ban dau hay khong.

Tham dinh van hanh hay OP — operational qualification: thim dinh nha xudng,
khu vuc phu trg va trang thiét bi hoa dong theo ding tiéu chuan thiét ké ban
dau.

Tham dinh hiéu ning hay PQ — perfomance qualification: thim dinh mot thiét
bi hodc mot quy trinh (san xudt, vé sinh hay kiém nghiém) c6 dap ung tiéu
chuan va dic tinh chat lwong da dinh do thiét bi hay quy trinh dap ting hoic san
xuat.

2.8. San xuat
2.8.1. Nguyén tic

Moi thao tac trong qué trinh san xuat phai theo dung quy trinh di dinh, ding véi

gidy phép san xuat va luu hanh.
2.8.2. Quy dinh chung

Viéc xtr Iy nguyén vat liéu va san pham, vi du nhu tiép nhan va biét trix, liy
mau, bao quan, ddn nhan, cip phat, pha ché, dong goéi va phan phdi déu phai
thuc hién diing cac quy trinh thao tac chuan.

Tranh thyc hién sai I¢ch so vo1 quy trinh thao tac chuan. Néu c6 sai 1énh hodc
diéu chinh, can ¢ vin ban phé duyét ciia ngudi co trach nhiém, ctia b phan
dam bao chit luong.

Khi san xuét cac san pham khac nhau, khong nén tién hanh dong thoi hodc lién
tiép trong cing mot phong trir khi di chimg minh rang khoéng c6 kha ning
nham 13n va nhiém chéo.

Trong subt qué trinh san xuét, tit ca nguyén liu, bao bi dung ban thanh pham,
may moc, thiét bi chinh déu phai dan nhin ghi rd tén san pham, sb 16. Trong
mdt s6 trudng hop, can ghi lai tén clia san pham d san xuét trude do.
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— Vigc ra, vao xudéng san xuit nén han ché, chi c¢6 nhan vién c6 thim quyén moi
duoc ra vao.

— Nhiing san pham khong phai thuéc khong dugc san xuat ¢ cling khu vyce hoic
trén ciing may moc, thiét bi dung dé san xuét duoc pham.

2.8.3. Dé phong nhiém chéo va nhiém khudn trong qud trinh sin xudt

— Chi ¥ khi thao tac v6i nguyén vat liéu, san pham kho vi c6 kha ning tao thanh
va phat tan bui. Can c6 thiét bi va bién phap kiém soat khong khi thich hop.

— Han ché ti da kha nang nhiém va nhiém chéo nguyén liéu, ban thanh pham,
thanh phdm trong qua trinh san xuit do con ngudi, méi trudng, thiét bi. Dic
biét chil y kh san xuat cac ché pham v6 khuan, ché pham c6 ngudn gdc sinh
hoc, nguyén liéu doc hai, chat doc té bao. ..

— Tranh nhiém chéo bang mét s6 bién phap nhu:

+ Séan xuét timg san pham, thuc hién cac cong doan trong khu vuc riéng, khép
kin va riéng biét néu can. Vi du: ché pham beta-lactam, vacxin, sinh pham. ..
+ Tién hanh san xuét tung loai san phém theo chién dich, sau d6 1am vé sinh téy
ué nha xuong.
+ Lap dat chdi gid phu hop, chénh 1énh ap suat, hé thong cap va thai khong khi.
+ Han ché ti da nguy co tap nhiém do téi tudn hoan khong khi khong qua xir
ly.
2.9. Kiém tra chat hrong
2.9.1. Vai tro
Kiém tra chat luong 1a mot phan cia GMP, lién quan toi lay mau, xay dung va
tham dinh tiéu chuan va phuong phap kiém nghiém nguyén liéu, ban thanh pham,
thanh pham. Kiém tra chat luong khong chi gi6i han trong phong thi nghiém ma bao
gOm tat ca nhitng van dé lién quan t6i chat lugng san pham.

2.9.2. Nhitng yéu cdu co bdn

— Kiém tra chit luong phai doc 1ap voi san xuét.

— Co sé dung dé kiém tra chat lugng phai dat cdc nguyén tic “Thuc hanh tot
phong thi nghiém GLP”.

2.9.3. Ngi dung chinh

— Kiém tra nguyén liéu ban dau, san pham trung gian, ban thanh phim va thanh
pham.

—  Xem xét hd so 16 san xuat.

— Nghién ctru @6 on dinh cta ban thanh pham, thanh pham, san pham pha lai
(hdn dich, bot pha tiém...) va ca nguyén liéu khi can thiét.

2.10. Ty thanh tra
2.10.1. Nguyén tic
Muc dich cua tu thanh tra 13 dé danh gia viéc che“ip hanh ctia nha san xuét theo
nguyén tic GMP trong moi linh vuc san xuit va kiém tra chét luong.
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2.10.2. Ngi dung

Co so san xudt can dit ra chuong trinh tu thanh tra theo nguyén tic GMP nhiing

van d€ sau: Nhan su, nha xudng, bdo dudong nha xuodng va thiét bi, bao quan nguyén
li¢u ban dau va thanh pham, may moc thiét bi dung san xuat va kiém tra chat lugng,

san xudt va kiém tra trong qua trinh san xuat, kiém tra chat luong, hd so tai liéu, vé
sinh, chuong trinh tham dinh, chuan hoa thiét bi, quy trinh thu hoéi san pham, xir 1y

khiéu nai, kiém soat nhan, bién phap khéc phuc & lan ty thanh tra trude.
2.11. Khiéu nai
Nguyén tic

Can c6 can bo chiu trach nhiém xtr Iy khiéu nai va quyét dinh bién phap xir 1y.
C6 day du quy trinh thao tac chuan vé bién phap xu 1y khiéu nai, thu hoi san
pham.

Chu trong dac biét téi san phém khiéu nai bi gid mao.

Thiét 1ap day di ho so vé san pham khiéu nai.

Tién hanh thu hoi san pham néu can.

Thong bao cho co quan quan 1y biét bién phap xur Iy cac truong hop do 15i cia
nha san xuat, san pham kém pham chat hoic bi lam gia.

2.12. Thu hoi sin pham
2.12.1. Nguyén tic

Céan c6 mot hé thong dé thu hdi nhanh chéng va ¢ hiéu qua san pham dugc biét

hodc nghi ngo co sai, hong trén thi truong.
2.12.2. Thuc hién

Can ¢c6 can bo chiu trach nhiém thu hodi san pham.

C6 du quy trinh thao tac chuan vé bién phap, bao quan san pham thu hoi.

Thiét 1ap ddy d ho so vé san pham thu hoi.

Thong béo cho co quan quan 1y & tit ca moi noi da phan phdi san pham biét vé
du dinh thu hdi san pham.

2.13. San xuat va kiém nghiém theo hop dong
2.13.1. Nguyén tic

V¢é san xuat va kiém nghi¢m theo hop dong can dugc xac dinh rd rang, duogc

thdng nhét va c6 kiém soat.
2.13.2. Quy dinh chung

Tat ca ké hoach san xuét va kiém nghiém theo hop dong déu phai theo dung
gidy phép luu hanh cua san pham.

Hop dong phai cho phép bén hop dong duge kiém tra co s¢ san xuét ciia bén
nhan hop dong.

2.13.3. Bén hop dong

Chiu trach nhi¢ém danh giad nang lyc cuia bén nhan hop déng, dac viét l1a viéc
thuc hién dung nguyén tic GMP.
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— Cung cp cho bén nhin hop dong tat ca thong tin can thiét lién quan toi san
xuét va kiém tra chat luong san pham.

2.13.4. Bén nhin hop dong

— (€6 du diéu kién san xuét va kiém tra chat luong san pham, c6 gidy phép san
Xudt.

— Khéng dugc chuyén cho bén thir ba cong viée di nhan khi chua duoc bén hop
ddng danh gia va cho phép.

2.13.5. Ban hop dong

— Can x4y dung ban hop dong giira bén hop dong va bén nhan hop dong, trong
d6 néu rd trach nhiém cua mdi bén.

— Noi dung k¥ thuat ctua hop dong phai dugc soan thao boi nhitng ngudi ¢ tham
quyén, nam viing kién thirc vé cong nghé dugc, kiém nghiém dugc pham va
GMP.

— Ho so san xuat va kiém nghiém theo hop dong phai dugc thiét lap, bao quan
theo dung quy dinh cua GMP.

2.14. Ho so, tai liéu

2.14.1. Nguyén tic
Hb so tai lidu 1a mot phan thiét yéu cua hé thdng dam bao chat luong va vi vay

can phai thiét 1ap cho moi van dé c6 lién quan t6i GMP.

2.14.2. Muc dich
Xac dinh cac tiéu chuan va quy trinh thao tac chuan cho tit ca nguyén vat liéu

phuong phéap san xuét cling nhu kiém tra chat lugng. HO so tai liéu phuong phap san
Xuét cling nhu kiém tra chét luong. HO so tai liéu dam bao cho toan thé nhan vién co
lién quan té1 san xuét va kiém tra chét lugng hiéu biét nodi dung, cong viéc can thao
tac, hanh dong. Ciing c6 thé dung dé tra ctru lich sir ctia 16 san xuat hodc nghién ciru
sO lidu, nham hoan thién san pham. D6i khi dung dé cung cép thong tin cho co quan
diéu tra hodc co quan quan ly.

2.14.3. Quy dinh chung

—  HO so tai lidu can duoc xay dung, soan thdo, ra soat va phan phat mgt cach than
trong. Can tuan theo nhiing ndi dung ghi trong gidy phép san xuét va luu hanh.

— Phai dugc ngudi co tham quyén phé duyét, ky va ghi ngay thang.

— Noi dung 0 rang, trinh bay c6 trat tu, dé hiéu, dé thuc hién.

— Thuong xuyén ra soat, cap nhat.

— S6 lidu va ho so can luu gitt co thé duogc ghi lai bang hé théng xur 1y s6 licu
dién tir hodc cac phuong tién dang tin ciy khac. Hd so luu trong may tinh phai
duoc bao mat va bao vé bﬁng cach sao lai sang bang, dia tir, quay phim hodc in
ra gidy.

2.14.4. Cic logi hé so tai ligu

— Nhan: nguyén li¢u, thiét bi, bao bi, ban thanh phrflm, thanh phém, hod chat chét
chuén, thudc thir dung cho san xuit va kiém tra chét luong.
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Tiéu chuan va quy trinh kiém nghiém.

Tiéu chuin nguyén liéu ban dau va bao bi.

Tiéu chuan san phim trung gian va ban thanh pham.

Tiéu chuan thanh pham.

Cong thirc gbc.

Hudng dan dong goi.

H6 so pha ché 16.

Hb so dong goi 16.

Céc quy trinh thao tac chuan (SOP) dung trong san xuat va kiém tra chat luong.

CAU HOI LUQNG GIA

1.
2.
3.

No ok

9.

Muc tiéu ctia Thuc hanh tét san xuét thude.

Trinh bay tom tat qué trinh thyc hién GMP ¢ nudc ta.

Néu dugc mot sb khai niém dung trong GMP: hoat chat duoc dung, chdi gio,
16, s 16, hd so 16, khu vue sach, nhiém chéo, cong thuc géc, nguyén li€u bao
g0i, tai ché, tiéu chuan, gidy phép luu hanh, quy trinh thao tac chuan, tap
nhiém, biét trit, nguyén liéu ban du, san pham trung gian, thanh pham, tham
dinh.

Néu dugc ndi dung co ban ciia dam bao chat luong theo quy dinh ciia GMP.
Néu dugce ndi dung co ban cua cong tac nhan sy theo quy dinh cia GMP.

Néu duoc yéu cau co ban clia nha xudng, xay dung theo quy dinh ctia GMP.
Néu duoc yéu cau co ban cia thiét bi, may dung cho san xuét va kiém tra chat
luong theo quy dinh cua GMP.

Néu duogc yéu cAu co ban cta vé sinh va tiéu chuin vé sinh theo quy dinh cua
GMP.

Néu dugc khai niém va ndi dung tham dinh theo quy dinh cua GMP.

10. Néu dugc yéu cau co ban ciia san xuét theo quy dinh ctia GMP.
11.Néu dugc yéu cau co ban cta tu thanh tra theo quy dinh ciia GMP.
Néu duoc ndi dung co ban ciia hd so tai lidu theo quy dinh cia GMP
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