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Loi gigi thiéu

A 7 uwéc ta dang budc vao thoi ky cong nghiép hda, hién

1 V dai hoa nham dwa Viét Nam tré thanh nwéc cong
nghiép van minh, hién dai.

Trong sy nghiép cach mang to Ién do, céng tac dao tao
nhan lyc ludn gilr vai tro quan trong. Bao cdo Chinh tri cia
Ban Chép hanh Trung wong Bang Cong san Viét Nam tai
Pai hoi Bang toan quéc lan thé IX d& chi rd: “Phat trién
giao duc va dao tao la mot trong nhirtng dong lwc quan trong
thic day suw nghiép céng ngliiép hda, hién dai hoa, la diéu
kién dé phat trién ngudn lyc con ngudi - yéu t6 co ban dé
phéat trién x& hoi, tdng tredng kinh té nhanh va bén virng”.

Quan triét cha trwong, Nghi quyét cia Dang va Nha nuwéc
va nhan tlitec diing d&n vé tam quan trong cda chwong trinh,
giao trinh doi v6i viéc nang cao chat lwvoiig dao tao, theo dé
nghi cia S& Giao duc va Bao tao Ha Noi, ngay 231912003,
Uy ban nhan dan thanh phd Ha Noi dd ra Quyét dinh so'
5620/QB-UB clio phép S& Gido duc va Bao tao thyc hién dé
an bién soan chuong trinh, giao trinh trong cac truong Trung
hoc chuyén nghiép (THCN) Ha NG§i. Quyét dinh nay thé hién
s quan tam sau sic cha Thanh Gy, UBND thanh pli6 trong
viéc nang cao chat lwoiig dao tao va phéat trién ngudn nhan
Iwc Tha dé.

Trén co s¢ chuong trinh khung ctia Bd Gido duc va bao
tao ban hanh va nhirng kinh nghiém rat ra tr thuc té dao tao,
S& Giao duc va bao tao da chidao cac truong THCN t6 chirc
bién soan chwong trinh, gido trinh mot cach khoa hoc, hé



théng va cap nhat nhiriig kién thirc thec tién phd hop voi doi
twong hoc sinh THCN Ha Nai.

Bo gido trinh nay ia tai liéu giang day va hoc tap trong
cac trwong THCN & Ha N6i, dong thoi la tai lieu tham khao
hirit ich cho cac truong cé dao tao cac nganh ky thuat - nghiép
vu va dong dao ban doc quan tdm dén van dé huwéng nghiép,
day nghé.

Viéc t0 chirc bién soan bd chwong trinh, gido trinh nay
la mot trong nhiéu hoat dong thiét thwc cla nganh gido duc
va dao tao Thu dd dé ky niém ‘60 nam giadi phong Tha dé ”,
“50 nam thanh Iap nganh ” va huéng t¢i ky niém ‘4000 nam
Thang Long - Ha N&i”.

S¢ Gido duc va bao tao Ha N9i chan thanh cdm on Thanh
ay, UBND, cac sé, ban, nganh ctia Thanh phd, Vu Giao duc
chuyén nghiép B Gido duc va Bao tao, cac nha khoa hoc, céc
chuyén gia dau nganh, cac giang vién, cac nha quan ly, cac
nha doanh nghiép da tao diéu kién giup d&, déng gop y kién,
tham gia HOi déong phan bién, Hoi dong tham dinh va Hoi
dong nghiém thu cac chuong trinh, gido trinh.

Day la lan dau tién S& Giao duc va Dao tao Ha Noi to0
chirc bién soan chuwong trinh, gido trinh. Du da hét stc c6
gédng nhung chic chan khong tranh khoi thiéu sot, bat cap.
Chlng téi mong nhan duwoc nhitng y kién déng gbép cla ban
doc dé trng bwéc hoan thién bd gido trinh trong cac lan tai
ban sau.

GIAM POC SO GIAO DUC VA PAO TAO



Loi n6i dau

Kiém nghiém thuoc Iu khau quan frong khong thé thiéu trong hé théng
quan ly chat lwgng cuia thudc va myplii. . Kiém nghiém c6é mat trong cac cong
doan san xudt (kiém nghiém nguyén liéu, ban thanh pham, thanh pham), trong
ton tri, lwu théng cling nhu trong qua trinh s dung thudc...

Clrc ky thuat dwoc sir dung trong cong tac kiém nghiém rdt phong phu va
da dang, thudc cac Iinh vuc: Vat ly, Héa hoc, Sinh hoc... va dac biét la mén
Phan tich dinh tinh va Phan tich dinh Iwgng la hai mén hoc co s& can thiét
trong kiém nghiém thuéc.

Giao trinh mon hoc Kiém nghiém thudc do cac gido vién bd mén Duogc
Truong Trung hoc Y té Ha N&i bién soan. Gido trinh bién soan bam sat voi
muc tiéu va ndi dung cua chuong trinh khung dao tao dwgc sitrung hoc do Bd
Y té quy dinh.

Gido trinh Kiém nghiém thudc gém 45 tiét ly thuyét (phan thuwc tap kiém
nghiém véi 56 tiét dugc trinh bay trong gido trinh riéng) bao gom 150 trang
voi 13 hai, moi bui dwoc chia thanh 3 phan: Muc tiéu hoc tap, ndi dung chinh
va clru héi lvong gia sau moi bai hoc.

N@i dung gido trinh cap nhat nhitng thong tin, kién thirc mai két 1O v
ddi méi phwong phap bién soan nham tao tien dé sw pham dé gido vién va hoc
sinh c6 thé 4p dung phuwong phap day va hoc tich cuc.

Gido trinh Kiém nghiém thudc la tai liéu chinh th&c dé st dung day va
hoc cho d6i tvong dugc sTtrung hoc trong cac trwong trung hoc chuyén nghiép
HU NOi.

Chuang t6i xin tran trong cdm on GVC.Cn. Tron Tich, ThS. Nguyén Thi
Kiéu Anh, TIiS. Nguyén Lam Hodng d& tham gia phan bién gido trinh mén hoc
Kiém nghiém thudc. Xin trdn trong cdm on HOi dong nghiém thu gido trinh,
cdm on VKkién déng gop cla cac chuyén gia, cac thay co giao.



Gi4o trinh Kiém nghiém thuéc chac ch&n con c6 nhiéu thiéu sét, ching toi
rat mong nhan dwoc sw déng gop y kién clia cac chuyén gia, cac dong nghiép,
cac thay co gido va cla cac hoc sinh dé gido trinh mon hoc ngay cang hoan
thién hon.

Chung tdi xin chan thanh cam on.

CAC TAC GIA



Bai mo dau

Muc tiéu moén hoc:

- Trinh bay nguyén téc chung va mot s6 phuwong phap kiém nghiém thudc duwoc ghi
trong Dugc dién Viét Nam.

- Kiém nghiém dwoc mot s6 nguyén liéu va dang thuéc théng dung.

- Rén luyén tac phong chinh xac, trung thuc trong hoat déng nghé nghiép.

NOI DUNG MON HOC KIEM nghiém thuéc

I. PHAN LY THUYET (45 tiét)

TT Tén bai hoc SO tiét
1 Dai crong vé céng tac kiém tra chat lvgng thuéc, my pham 2
2 Cong tac kiém tra thuéc va my pham 5
3 Céac chat dbi chiéu, thudc thk, chi thi mau thwong dung trong 4

kiém nghiém.

4 Cac phvong phap phan tich dung cu 8
5 Céc xac dinh co ban trong kiém nghiém 2
6 Phuwong phap chung xac dinh céac chi sé vat ly 4
7 Xac dinh gi¢i han cac tap chat trong thudc va trong dugc liéu 3
. Kiém nehiém thuéc bot, thudc com 2
Kiém nchiém vién nén, vién nang 2
10 Kiém nchiém cac dans thudc 16ng: tiém, siro, nhd mét, ruou 4
ﬂhuéc
11 Kiém nchiém thudc md, thudc kem 2



12

13

TT

o A W N R

10

Kiém nghiém thu6c Bong duoc
Kiém nghiém thudc bang phwong phap vi sinh vat
lPgng:

Il. PHAN THUC HANH (56 tiét)
Tén bai hoc
Pha dung dich mau, dung dich chuén, thuéc th...
Xaéc dinh tap chat trong thudc
Xéc dinh mot s6 chi s6 vat ly cla thuéc
Kiém nghiém thudc bot, thudc com
Kiém nghiém vién nén, vién nang
Kiém nghiém cac dang thubc 16ng: tiém, siro, nhé mat, rwou
thuéc
Kiém nghiém thuéc m&, thuéc kem
Kiém nghiém thuéc Bong dugc
Kiém nghiém thudc bang phuong phap vi sinh vat
Kién tap ngoai truong

Téng cong:
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Bai 1
DAl CUONG VE CONG TACKI6M nghiém
THUOC VA MY PHAM

Muc tiéu hoc tap:

- Trinh bay dwoc khai niém chat lugng thuéc va 3 yéu t6 co ban anh huéng téi chat
lwgng thuéc (GMP, GLP, GSP).
- Trinh bay duwoc hé théng t6 chirc, quan ly, kiém tra chat lwgng thuée & Viét Nam.

- Biét cach sir dung Duoc dién Viét Nam lIl.

I. KHAI NIEM VE CHAT LUONG THUOC VA MY PHAM

18Khai niém

* Chat lwvong thudc va m§y pham la tong hop céac tinh chat dac trung cla
thudc va my pham dé, dugc thé hién & mkc do phu hgp véi nhitng yéu cau ky
thuat da dinh truéc tuy theo diéu kién xac dinh vé kinh té, ky thuat, xa hdi...
nham dam bao cho thudc va my phdm dat cac muc tiéu sau:

- C6 hiéu lyc phong bénh, chita bénh

Khdéng c6 hoac it cé tac dung phu c6 hai

On dinh vé chéat lvong trong thoi han dé xac dinh

Tién dung va dé bao quan

* Vai tro cta thudc va my pham trong cudc séng:

- Thudc la san pham dac biét co lién quan trwc ti€p dén sic khoé cla nguoi
tieu dung, la thanh phan khong thé thiéu trong chinh sach y té qudc gia....Vi
vay, thu6c phai dam bao chéat lwgng trong toan bd quéa trinh san xuét, bao quan,
lvu théng, phan phdi dén cho nguoi si dung.

- My phdm la san phdm cao cdp dé bao vé va chim sdéc sic dep co lién
quan truc tiép hodc gian ti€p dén stic khoé cta nguoi tiéu dung...



2. Cac yéu t6 anh hwong téi chat lwong thubc

Thudc dadm bao chat lvong khi dap (ng dwoc nhitng yéu cau co ban sau:

- Thubc cb chra dang cac thanh phan va ty 1é theo quy dinh cla céng thic
da duoc dang ky va cdp phép.

- Thudc san xudt theo dang céac quy trinh da dang ky.

- Nguyén liéu lam thudc c6 do tinh khiét dat yéu cau quy dinh

- Thudc dwoc déng gdbi trong cac do6 dung va do bao go6i véi nhan thich
hop, dang quy cach da dang ky.

- Thudc dwgc bdo quan, phan phoi, quan ly theo quy dinh dé chét lvong
dam bao trong su6t han dung da dang ky.

Dé dat cac muc tiéu trén, can c6 nhiéu yéu td, trong dé 3 yéu to co ban
phai dat dwoc la: thuc hanh tét san xudt (GMP), thuc hanh tot kiém nghiém
(GLP) va thuc hanh tét bdo quan (GSP).

Hinh 1.1: So d6 chién lwgc dam bao chat lwgng thudc toan dién
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2.1. Thuc hanh t6t s&n xuat thuéc (GMP - Good Manufacturing Practices)

Bao gom nhirng quy dinh chat ché va chi tiét vé moi mat cla qua trinh san
xuat nhu: To chirc, nhan sw, co sd, tién nghi, may méc, trang thiét bi, kiém tra
nguyén phu liéu, bao bi, dong goi, kiém tra ban thanh pham va thanh pham...
nham muc dich ddm bao thuéc dwoc san xudt mot cach 6n dinh, dat tiéu chuén
chat lvgng theo quy dinh an toan cho nguwoi st dung (ding san pham, ding
ham lvong, khong bi 6 nhiém, khdng bi hw hdng, ddng chai lo, ddng nhan, toan
ven bao bi...)- Mudn vay, phdi thuc hién dvoc cac yéu cau co ban sau:

Hinh 1.2: So d6 nam yéu t6 co ban trong GMP

2&. Thuc hanh tét kiém nghiém (GLP - Good Laboratory Practices)

Bao gom nhirng quy dinh chat ché va chi tiét cac yéu t6 tham gia vao qua
trinh kiém tra chét lvong thuéc, nham dam bao két qua cé dd chinh xac, dung,
khach quan.

2.34Thuc hanh t6t bado quan (GSP - Good Storage Practices)

Bao gom nhitne quy dinh chat ché va nghiém ngat cho viéc ton tri, diéu kién
b&o quéan, xuat nhap nguyén phu liéu, bao bi, ché phdm, nhan thudc... T4t c& nham
giam sat kiém tra chat ché dé thudc dam bao chat lwgng dén nguoi st dung.

n. HE THONG TO CHUC QUANLY,KIEM tra chat luong thudc

Nha nuvéc giao cho BO Y té chiu trach nhiém quan ly toan dién chéat lvgng
thudc. Vi vay hé théng té chirc quan ly, kiém tra chat lwvgng thudc cla nganh y
té duoc chia lam 3 phan:



- Hé thdng quén ly chat lvgng thudc

- Hé thdng kiém tra chat lvgng thudc

- Hé thdng thanh tra dwoc

1. Hé théng quan ly chét lvong thubc

1.1. Cuc quan ly Dugc Viét Nam

Cuc quan ly Dugc Viét Nam la co quan dugc BO Y té uy quyén thuc
hién cac nhiém vu trong Iinh vyc quan ly nha nuéc vé chét lvgng thudc, co
nhiém vu:

- Xay dwng quy hoach, ké hoach vé quan ly chat lvong thudc va to chirc
thuwc hién theo ké hoach da dwoc phé duyét.

- Xay dung cac van ban phéap quy vé tiéu chuan va chat lvgng thude dé bd
ban hanh, hwéng dan kiém tra viéc thuc hién.

- Quan ly viéc dang ky tiéu chuan co s&, cung cdp théng tin vé khoa hoc ky
thuat lién quan dén dam bao chat lvgng thudc.

- Kiém tra va cdp gidy chrng nhan co s& san xudt dat tiéu chuan GMP,
phong kiém nghiém dat tiéu chuan GLP.

- Cép s6 dang ky cho thudc lvu hanh tai thi trvong VN.

- Phoi hop véi thanh tra B6 Y té thwc hién chléc ndng kiém tra, thanh tra
nha nuéc vé chat lvong va xt ly vi pham phap luat vé chét lvgng thudc.

| 2. Co quan quan ly nha nuwéc vé chit lwong thude & dia phuong

S& Y té chi dao quan ly toan dién vé chét lvgng thuéc & dia phuvong (thuong
uy quyén cho phong nghiép vu dwvoc) c6 nhiém vu:

- Ph& bién, hudng dan va té chirc thwc hién cac van ban phap luat vé quan
ly chat lvgng thudc & dia phuong.

- Thuc hién chitrc nang kiém tra, thanh tra nha nwéc vé chat lugng va xt ly
vi pham phéap luat vé chat lugng thudc trong pham vi dia phuong.

2. Hé thong kiém tra chat lwgng thudc

2.1. Co quan kiém tra chat lwong thudc ciia Nha nuéc

Vién kiém nghiém va phan vién kiém nghiém gitp B6 Y té quan ly chi
dao cong tac kiém tra chat lugng thuéc trong toan quéc vé mat ky thuat, co
nhiém vu:

- Nghién cru xay dung tiéu chuan Viét Nam vé thudc.



- Kiém tra chat lwvgng thudc lwu hanh trén thi truong.

- Tham tra ky thuat, giip B Y té xét duyét cac tiéu chuan kiém nghiém dé
cdp dang ky sdn xuéat va lvu hanh thuéc & Viét Nam.

- Phat hanh céac chat chuan va chat d6i chiéu dung trong kiém nghiém.

- Lam trong tai vé chat lwvgng khi cé tranh chéap khiéu nai vé chat lvgng thudc.

- Xay duwng cac tiéu chuan cho cac phong kiém nshiém thuéc, kiém tra
cdng nhan cac phong kiém nghiém trong ca nuéc.

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

2.2. Hé théng ty kiém tra chat lvgng & cac co s&

Phong kiém nghiém, phong KCS (phong kiém tra chét lwgng san pham)
hay td6 kiém nghiém cé nhiém vu kiém tra chét lwgng thudc dwoc thuc hién tai
co s0. Tuy theo quy md cla co s& san xuat, kinh doanh, bénh vién ma lap
phong kiém nghiém dé ty kiém tra chét lvgng thudc.

3EHé théng thanh tra duoc

Cung céac co quan quan ly nha nwéc vé chat lugng thubc thwc hién chic
nang kiém tra thanh tra nha nudc vé chat lvong thudc duoc t0 chirc tir trung
wong toi dia phuong.

111ADUOC PIEN VIET NAM

1. Gi&i thiéu Duoc dién Viét Nam

Duwoc dién Viét Nam la tap hop cac tiéu chudn nha nuéc (TCVN) vé thuoc
(hoa duwoc, cac ché phdm, huyét thanh, duoc liéu, ché phdm déng dugc...). Mdi
tiéu chuadn con goi la mot chuyén luan. Duoc dién Viét Nam dugc goi tén theo
lan xudt ban tuan theo quy tac lan sau phl nhan Ian treéc:

- Dwoc dién Viét Nam I: Gom 638 chuyén luan tan duoc va 284 chuyén
luan dong duoc (tap 1 xudt ban 1970, bd sung nam 1977, tdp 2 déng dwoc dwoc
xudt ban lan 1vao 1983).

- Duoc dién Viét Nam Il: Gdom 357 chuyén luan tan duoc, 64 chuyén luan
dong dugc va 32 chuyén luan vaccin, tap 1 (1990), tdp 2 (1991) va tap 3
(1994).

- Duogc dién Viét Nam Ill: C6 821 chuyén luan bao gdbm 342 chuyén luan
hod dugc va cac ché pham, 276 chuyén luan dvoc liéu, 37 chuyén luan ché
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pham déng duwoc, 47 chuyén luan vé ché pham sinh hoc, 119 chuyén luén
chung va 500 chuyén luan vé hoa chat va thudc thr, xuat ban nam 2002.

Dac biét, Dvgc dién Viét Nam Il dad dua vao nhiéu chuyén luan cac ky
thuat phan tich hién dai bao gobm phuong phap sac ky l¢p mong, sac ky khi,
HPLC, quang pho IR, uv - VIS.... Ngoai ra con cé nhiéu chuyén luan m¢i nhu
cac chuyén luan chung vé dang bao ché, phép tht ndi doc t6, thir dd hoa tan, vi
sinh vat...

2. Gi¢i thiéu ndi dung chinh ctia mot s6 chuyén luan

2.1. Cac chuyén luan vé héa dugc va cac ché pham

- Tén hda duwgc hodc ché pham theo danh phap Viét Nam va Latin

- Cong thirc héa hoc hoac thanh phan

- Cac phan &ng dinh tinh, dinh lugng, xac dinh tap chat, bdo quan...
2.2. Cac chuyén luan huyét thanh va vaccin

- Tén huyét thanh hodc vaccin theo danh phap Viét Nam va Latin

- Binh nghta, san xuéat

- Cac kiém dinh huyét thanh hodc vaccin: nhan dang, doc tinh bat thuong,

doc tinh dac hiéu, vo khuan...

- Bdo quan, han dung, nhan.
2.3. Cac chuyén luan duoc liéu

- Tén duwoc liéu theo danh phap Viét Nam va Latin

- B6 phan dung, mo ta, ché bién

- Cac phan &ng dinh tinh, dinh lvgng, d6 am..é

- Céng nang chu tri, cach dung va liéu dung, bao quan.
3. Gi¢i thiéu phu luc trong Duwoc dién Viét Nam il

Duoc dién Viét Nam 111 gdm 14 phu luc nhu sau:

3.1. Phu luc 1

GOm 18 chuyén luan cu thé vé cac tiéu chuan kiém nghiém cac dang thuéc
cu thé: Cao thuéc, con thuéc, dung dich, potio, siro, thuéc bot, thudc cdm, thudc
dan, thudc dan va thudc tring, thuéc md, thudc nang, thuéc nhé mét, thude rira
mét, thudc vién nén, thudc tiém, thudc hoan, rugu thudce, thudc thang.
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3.2. Phu luc 2

GOm 10 chuyén luan cu thé vé: Cac chat doi chiéu, cac dung dich chuan
dd, cac dung dich dém, cac dung dich mau, can va xac dinh khéi lvong, c& bot
va ray, dung cu do thé tich, hoa chat va thubc thir, phéu loc thay tinh x8p, céc
chat chi thi.

38. Phu luc 3

Gom 4 chuyén luan cu thé vé: Phwong phap quang phd hap thu tir ngoai va
kha kién, phwong phap quang phd hdong ngoai, phuvong phap quang phd huynh
quang, phvong phap quang phé nguyén tlr phat xa va hap thu.

3.4. Phu luc 4

GOm 4 chuyén luan cu thé v&: Phwong phéap sac ky gidy, phuvong phap sac
ky khi, phwong phéap séc ky 16ng hiéu niang cao, phuong phéap séc ky 16p mong.

3.5. Phu luc 5

GOm 21 chuyén luan cu thé vé: Xac dinh cac chat khong bi xa phong hda,
xac dinh chi s6 acid, xac dinh chi s acetyl, xac dinh chi s6 ester, xac dinh chi
s6 hydroxyl, xac dinh chi s6 iod, xac dinh chi s6 khic xa, xac dinh chi sb
peroxyd, xac dinh chi sé pH, xac dinh chi s6 xa phong héa, xac dinh do nhét
clia chat 16ng, xac dinh dd trong clta dung dich, xac dinh gbéc quay cuc va géc
quay cuc riéng, xac dinh luvu huynh dioxyd, xac dinh khéi lvong riéng va ty
trong, xac dinh méat khéi lvong do lam khd, xac dinh mau sic cta dung dich,
xac dinh nhiét d6 déng ddc, xac dinh nhiét d6 ndng chdy, khoang nong chay va
diém nho giot, xac dinh nhiét do diém s6i va khoang chung cét, dot trong
oxygen.

3.6. Phu luc 6

Gom 15 chuyén luan cu thé vé: Dinh lvgng aldehyd, dinh lwong cineol
trong tinh dau, dinh lvong cac khang sinh ho penicilin badng phwong phép iod,
dinh lwvgng cac steroid bang tétrazolium, dinh luvgng nitrogen trong hop chét
hitu co, dinh lvgng nudc bang thudc thr Karl Fisher, xac dinh ham luong
methanol va propan - 2 - ol, dinh lwvgng vitamin A, phvong phap chuan do do
ampe, phwong phap chudn dd bang nitrit, phwong phap chudn d6 complexon,
phuvong phap chuan do6 do dién thé, phwong phap chuan dé trong moi treong
khan, phwong phap phan tich acid amin, xac dinh ham luvgng ethanol.
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3.7éPhu luc 7

Bao gdom 9 chuyén luan cu thé vé: Cac phan tng dinh tinh, dinh tinh céac
penicilin, phan (*ng mau cla cac penicilin va cac cephalosporin, th* gi¢i han
cac tap chat, xac dinh tro khéng tan trong acid, xac dinh tro tan trong nuéc, thx
gi6i han carbon monoxyd trong khi y té.

3.8. Phu luc 8

Bao gom 9 chuyén dé cu thé vé: Gi¢i han cho phép vé thé tich, nong do,
ham luvgng thudc, phép thir d6 dong déu ham lwgng, phép thir d6 dong déu khdi
lugng, phép thtr d6 hoa tan cla vién nén va vién nang, phép tht dd rd clta vién
nén va vién nang, phép tht dé ra cta vién bao tan trong rudt, rra dung cu thay
tinh, xac dinh gi¢i han tiéu phan.

3.9. Phu luc 9

Bao gdom 10 chuyén luan cu thé vé: Dinh luvgng taninoid trong dwoc liéu,

dinh lvgng tinh dau trong dugc liéu, xac dinh cac chét chiét dugc trong dugc
liéu, xac dinh tap chat 1an trong duwoc liéu, xac dinh ty 1& vun nat cla duwgc liéu,
xac dinh ham lwgng nwéc bang phuong phap chwng cdt voi dung méi, 18y mau
duoc liéu, dinh tinh dwoc liéu va cac ché phdm bang kinh hién vi, phwong phap
ché bién dong dugc, xac dinh chi sé truong né.

3.10. Phu luc 10

Bao gom 10 chuyén luan cu thé vé: Phan tich thdng ké két qua thi nghiém
sinh hoc, phép thr histamin, phép th ndi doc t6 vi khuan, tht cac chat ha ap,
thir chat gay s6t, thir doc t6 bat thwdng, thir gi¢i han nhiém khuédn, thi vo
khuan, xac dinh hiéu qua khang khuéan cla chéat bdo quan, xac dinh hoat luc
thudc khang sinh bang phuong phéap thi vi sinh vat.

3.11. Phu luc 11

GOm 2 chuyén dé cu thé vé: Cac phuong phap tiét khuan, chi thi sinh hoc
dung cho tiét khuan.

3.12. Phu luc 12

Bao gdbm . chuyén dé cu thé vé: Pd dung bang thdy tinh diung cho ché
phdm dwoc, d6 bén d6i véi nudc & mit trong d6 dwng, dé dung bang kim loai
cho thuéc m& tra mat, d6 dung va nat bang chat déo, dd dung bang chdt déo
cho nhitng ché& phdm khong phai thudc tiém, d6 dung bang chat déo cho ché
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phdm tiém, d6 dwng bang chat déo cho ché phdm nhd mét, bd day truyén dich,
nat cao su dung cho chai dung dung dich tiém truyén.

3.13. Phu luc 13

Bang nguyén t& lugng cac nguyén to.

3.14éPhu luc 14

Bao gom 34 chuyén luan cu thé vé: Xac dinh do sdng cla vaccin BCG,

xac dinh dé chan khdéng cua vaccin BCG, xac dinh do phan tan cua vaccin
BCG, kiém tra tinh an toan vaccin BCG, kiém tra dam dd vi khu&n ho ga bang
bd soi dd duc, kiém tra doc tinh bat thwong cua vaccin bai liét udng, kiém tra
tinh vo khuan ap dung cho cac ché pham vaccin va sinh phdm, moi treong
dung dé phat hién vi khudn hiéu khi, ky khi va ndm, phat hién mycobacteria
gay bénh (an toan dic hiéu), dién di mién dich d6i v6i huyét thanh mién dich,
kiém tra tinh an toan chung vaccin va sinh pham, kiém tra chét gay sé6t trong
vaccin va sinh pham, kiém tra chat lwgng mai trwvong thioglycolat, phwong phap
ldy mau va lvu mau, xac dinh hiéu gia cha huyét thanh khang ddc t8 bach hau,
xac dinh hiéu gia cta huyét thanh khang doc t6 uén van, xac dinh hiéu gia cla
huyét thanh khang dai, xac dinh nitrogen toan phan cla vaccin va sinh pham
bang thudc thir Nessler, thir nghiém nhan dang thanh phan bach hau - uén van -
ho ga trong vaccin DTP, th* nghiém phat hién doc tinh than kinh tén duv trong
vaccin bai liét udng, xac dinh céng hiéu cuta gidi déc t6 uén van hoac thanh
phan udn van trong vaccin DTP, xac dinh c6ng hiéu cla gidi doc t6 bach hau
hodc thanh phan bach hau trong vaccin DTP, xac dinh cong hiéu thanh phan ho
ga trong vaccin DTP, xac dinh formaldehyd ty do trong vaccin va sinh pham,
xac dinh ham lwgng natri clorid véi s c6 mat cta protein, xac dinh ham lugng
nhom (AI39) trong vaccin va sinh pham, xac dinh ham Iwgng phenol trong
vaccin va sinh pham, xac dinh ham lwgng chéat bado quan thimerosal trong
vaccin va sinh pham, xac dinh hiéu lvc vaccin dai theo phuong phap Habel, xac
dinh nitrogen trong vaccin dai fluenzalida bang thudc thir Nessler, xac dinh pH
cla vaccin va sinh pham, xac dinh ham lvgng protein toan phan cua vaccin va
sinh phdm bang phwong phap Lowry.

4. Vi du mot chuyén luan trong Dwoc dién Viét Nam |l

NANG PIROXICAM

Capsulae piroxicami: La vién nang chtra piroxicam.
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* Ché pham phai dap (ng cac yéu cau trong chuyén luan chung “Thudc
nang” (Phu luc 1.11) va cac yéu cau sau day:

- Ham lwvong piroxicam C|sH|-N., 4S tlr 92,5 dén 107,5% so v&i lwvgng ghi
trén nhan.

- Tinh chat

Nang citng, bot thudc trong nang trdng hodc vang nhat, khéng mui.

-DPinh tinh

A. Pho6 hap thu cta dung dich thu dwgc ¢ phan dinh lvong trong khoang ti
250nm dén 400nm c6 mot cwc dai & 334nm.

B. Trong phan tap chét lién quan, vét thu duoc trén sic ky do cla dung dich
(2) phai c6 gia tri Rf va mau sic tuvong (ng vai vét thu dugc trén sic ky do cla
dung dich (3).

- Nwoc

Khoéng dugc qua 8,0% (Phu luc .. )

-P06 hoa tan (Phu luc 8&)

+ Thiét bi kiéu canh khudy.

+ M@i treong hoa tan: 900ml dung dich acid hydrocloric 0,1N.

+ T6c d6 quay: 100 vong/ phut.

+ Thoi gian: 45 phut.

+ Céach tién hanh: Pha lodng dung dich th& sau khi loc véi dung dich acid
hydrocloric 0,1N (néu can) dé cé néng dé6 khoang 10”g/ml.

+ Dung dich chuéan: Can chinh xac khoang IOmg piroxicam chuan cho vao
binh dinh m&c 100mI, thém 20ml methanol (TT) dé hoa tan, pha lodng bang
nudc cat dén vach, lac déu. LAy chinh xac 10ml dung dich nay cho vao binh
dinh mic 100ml khéac, pha lodng bang dung dich acid hydrocloric 0.1N dén
vach, lac déu.

+ Do do hdp thu cua dung dich thr va chuan & budc song 242nm (Phu luc
3.1), c6c do day Ilcm. Dung dung dich acid hydrocloric 0,AN lam méau trdng
(hodc c6 thé 1ay A (1%, Icm) & buwdc song 242nm la 386 dé tinh ham lwong
chat giai phong duoc).

+ Yéu cau: Khong it hon 70% lugng C.sH.™N., . S so v6i lugng ghi trén
nhan dugc hoa tan trong 45 phut.
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- Tap chat lién quan

+ Phwong phap sac ky 16p mang (Phu luc 4.4)

+ Ban mdng: Silicagen GF... da hoat hoa.

+ Dung moi khai trién: Toluen - acid acetic (90:10).

+ Dung dich (1): Hoa tan m6t lwvong b6t vién twong *ng 80mg plroxicam
trong 25ml dicloromethan (TT), loc, béc hoi dich loc dén khd. Hoa tan can
trong 2ml dicloromethan (TT).

+ Dung dich (2): Lay Iml dung dich (1) pha lodng thanh 20ml véi
dicloromethan (TT).

+ Dung dich (3): Dung dich chra 0,20% (kl/tt) piroxicam chudn trong
dicloromethan (TT).

+ Dung dich (4): Lay 2ml dung dich (2) pha lodng thanh 50ml véi
dicloromethan (TT).

+ Céach tién hanh: Chadm riéng biét 1én ban mong 7,5jil mbi dung dich (1),
(2),(3),(4). Sau khi trién khai, lay ban méng ra dé kho & nhiét d6 phong. Quan
sat dwéi anh sang tlr ngoai & buwdc séng 254nm. Bat ky vét nao ngoai vét chinh
c6 trén sac ky do cha dung dich (.) phai khéng dwgc dam hon vét c6 duoc trén
sac ky dd cta dung dich (4) (0,2%).

-binh lvyng

Can 20 vién, tinh khdi lvgng trung binh clta bdt thu6c trong nang, nghién
thanh bdt min. Can chinh xac mot lugng bot vién twong tng véi 1Omg piroxicam,
chuyén vao binh dinh m&c 100ml, thém 70ml dung dich acid hydrocloric
0,1M trong methanol (TT), lac siéu am 10 phdat, 1am ngudi, thém cung dung
moi t¢i vira da, tron déu va loc. Bé 15ml dich loc dau, hat chinh xac 5ml dich
loc cho vao binh dinh m&c 100mI pha lodng téi vira da thé tich véi cung dung
moi va tron déu. Do d6 hap thu cta dung dich thu dwoc & buéc séng 334nm
(Phu luc 3.1), dung mau trdng 1a dung dich acid hydrocloric 0,1M trong
methanol.

Tinh ham lvgng CLHLN., 4S theo A (1%, Icm); ldy 856 la gia tri A(1%,
Icm) & buwdc séng 334nm hoic tién hanh song song véi mau chuén trong cung
diéu kién.

- Bdo quan

Dung trong lo nat kin hodc ép trong vi bdm, dé noi mat, tranh anh sang.

- Ham lvgng thuwong dung: 10mg, 20mg.

19



Tuw lvgng gia

*Tra 10i ngan cac cau hoi tir 1 dén 4 bang cach dién tir hodc cum tir vao chd tréng:

1. Chat lvgng thuéc va my pham la téng hop céc...... (A).....cua thuéc (my pham) do,
dugc thé hién 6......... (B)......... v6i nhirng yéu cau k¥ thuat da dinh truwéc tuy theo diéu kién
xac dinh vé kinh té, ky thuat, xa hoi...

2. KE tén 3 yéu t6' co ban trong chién lwgc dam bao chat lvgng toan dién la:
A. Thuc hanh t6t san xuéat (GMP)

3 phan:

c. Hé théng thanh tra Dugc
4. Dwoc dién Viét Nam dugc goi tén theo.....(A)...... tuan theo quy tac lan
sau.......... (B)....... lan truérc.

* Phan biét dung, sai cho cac cau hai tir 5 dén 10 bang cach danh ddu Vvao cot

b cho céau dung, cdt s cho cau sai:

TT N&i dung b S
5 MYy pham khong phai la thuéc nén khong chiu sy quan ly chat lwong

cla nganh Y té.

Duoc dién Viét Nam Ill pht nhan Dwoc dién Viét Nam |, Il

Vién Kiém nghiém cé nhiém vu xay dwng tiéu chuan Viét Nam vé thubc.

GLP la thwc hanh tot sdn xuét.

© 00 N O

Xi nghiép dwoc c6 phong kiEm nghiém dé tw kiém tra chat lwong thudc
trwdc khi dua ra lwu théng trén thi treong.

10 Dugc dién Viét Nam Il dd dwa vao nhiéu chuyén luan ky thuat phan
tich hién dai: sic ky I6p mong, HPLC...
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* Chon cau tra 1oi dang nhéat cho cac cau héi tir 11 dén 15 bang cach khoanh
tron vao chir cai dau cau duoc chon:
11. Theo anh (chi) co quan kiém tra chat luwong thudc ctia nha nwéc c6 nhiém vu lam
trong tai vé chat luwgng khi c6 tranh chap khiéu nai vé chat lwong thuéc la:
A. Phong kiém nghiém D. Vién kiém nghiém
B. T6 kiém nghiém thu6c E. Cuc quan ly dwoc
c. Tram kiém nghiém
12. Theo anh (chi) Dwoc dién Viét Nam bao gbm cac chuyén luan vé thu6c véi cac
tiéu chuén dat;
A. Tiéu chu@n co s& D. Tiéu chudn Duoc dién
B. Tiéu chudn nganh E. Tiéu chuén Viét Nam
c. Tiéu chudn Bo Y té
13. Theo anh (chi) co quan nha nwéc ki€m tra chat luvong thuée & dia phwong la:
A. Vién kiém nghiém D. Phong kiém nghiém
B. Phan vién kiém nghiém E. T6 kiém nghiém
c. Tram kiém nghiém
14. Theo anh (chi) co quan quan ly chat lwong thudc & dia phwong la:
A. Cuc quan ly duwoc D. Tram kiéEm nghiém
B. Vién kiém nghiém E. Cong ty dwoc
c. Phong nghiép vu dugc

15. Theo anh (chi), Dwoc dién Viét Nam Il duwgc phat hanh chinh thirc vao nam:

A .2000 D .2005
B .2002 E .1994
c. 2004
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Bai 2
CONG TACKIEMnghiém thuéc va my PHAm

Muc tiéu hoc tap:

- Trinh bay dwoc ndi dung co ban clia cong tac ki€ém nghiém thudc va my pham.
- Trinh bay dwgc ndi dung chinh cta thwc hanh kiém nghiém tét.

- Biét cach tra 101 két qua kiém nghiém va ghi phiéu kiEm nghiém theo ddng tiéu chuan.

I&KHAI NIEM VE KIEM NGHIEM THUOC VA MY PHAM

Kiém nghiém thudc, my phadm Ia viéc phan tich mot mau thudc, m§ phim
dai dién cho mot 16 san phdm d6 bang cac phwong phap ly, hda, sinh hoc... da
dwoc tiéu chuén hda, rdi déi chiéu voi tiéu chuan chat lvgng da quy dinh cho
mau thudc, my phadm dé dé két luan xem 16 san phdm do6 c6 dat hay khdng dat
theo tiéu chudn dé quyét dinh c6 duvoc dua vao st dung hay khong.

Trong Dv thdo chinh sach thu6c quéc gia Viét Nam cé quy dinh: ‘Tai ca
cac thudc va nguyén liéu lam thubc déu phai dwoc kiém nghiém xac dinh chat
lvong, néu dat tiéu chuan quy dinh méi dwoc dua vao st dung”.

n. CAC NOI DUNG CHINH CUAKIEM nghiém thuéc va my PHAM
Dé két qua kiém nghiém duoc chinh xac, doi hoi phai lam t6t 3 cong tac:

- L4y mau kiém nghiém dat chat lvong.

- Thuc hanh phan tich, danh gia két qua tot.

- Viét phiéu tra 10i.
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1. Lay mau kiém nghiém

1.1. Mot sO0 khai niém

- Lo thudc: La mot lvgng thudc xac dinh cla cing mot loai san pham duoc
san xudt trong mot chu ky nhéat dinh dap &ng yéu cau GMP, duoc coi la déng
nhat va dwoc ghi bang s6 16 cla co s& san xudt trén nhdn cac bao bi.

- Téng thé: La toan bd cac don vi san pham duwoc xét. Tuy theo tirng treong
hop tong thé c6 thé l1a mot 16, mot s6 16 hay mot qua trinh san xuat.

-DPon vi bao goi: La dang bao géi san pham ldp lai trong 16 (thung, hop...)

- Bon vi dong go6i: La dung cu dong goéi truc ti€p san pham (chai dung
thudc, vi thubc...)

- Bon vi sdn pham: La d6i twong quy wéc hodc cu thé clia mot lvgng san
pham nhat dinh (vién thuéc, ong thudc, Ig...)

-MAu: La m6t s6 don vi san phdm Iy tir tdng thé dé thir va duoc dang lam
co s& dé c6 nhirng théng tin quyét dinh vé tong thé dé. S6 don vi san pham co
trong 16 goi la c& 16, s6 don vi ¢ trong mau goi 1a c& mau.

- Mau ban dau: La mot lwgng san pham cla 16 thuéc dugc lay trong mot
lan & mot hay nhiéu don vi bao g6i, mdi bao go6i 1dy mat Ian.

- Mau riéng: La mot lvong san phdm duoc 18y tr mau ban dau dd duoc gop
lai va tron déu cla mot bao goi.

- Mau chung: La mot luong san phdm dwoc ldy tr nhiéu mau riéng cda
trng don vi bao goéi gop lai va tron déu.

- MAu trung binh thi nghiém: La mot lwvgng san phdm duwoc 18y tr mau
chung dung dé tién hanh cac phép thr quy dinh.

- Mau lwu: Puwoc I8y tr mau trung binh thi nghiém hay tr mau ban dau
trong duvong véi lwvong mau thir. Mau lvu ding dé lwu lai khi can thiét hodc dé
lam cac thi nghiém trong tai.

1.2. C4c diéu kién can lvu y khi 1dy mau

- Noi ldy méu: Tai noi chia sdn phdm, moi trudng xung quanh khdng duoc
gay nhiém ban hoic tac dong lam thay déi tinh chdt cia mau va nguoc lai-
khong dé mau tac dong xau dén moi truong.

- Nguoi 18y mau: Phai la ngudi c6 chuyén mon nhat dinh va dap (ng dwoc
yéu cau cla qué trinh 18y mau.
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- Phai quan sat kiém tra so bo 16 hang (phan loai néu can), nhan xét va phai
ghi vao bién ban l1dy méu.

- Dung cu l&y mau: Sach khd, dap (ng yéu cau can ldy mau

- b6 dung mau: Dap ng yéu cau ldy mau (sach, khong lam hdéng mau,
khd, c6 nhan ghi chép day da..9

- Thao tac l1dy mau: Phai than trong, ti mi, quan sat can than...

- Phuong théc 18y mau: Nguwoi 18y mau phai tv tay I&y mau, ghi nhan lam
bién ban, déng g6i niém phong bao dam va bao quan mau. Dac biét lvu y phai
ldy chit ky xac nhan cda don vi dvoc 1dy mau.

1.3. Tién hanh ldy mau

Viéc l1dy mau phai dam bao tinh khach quan, dai dién cho dwoc chét lwgng
cla thudc can 1dy kiém tra. Quy trinh 1dy mau c6 thé tom tit theo so d6 2.1.

Sau khi 18y mau, ngudi Iy mau ty tay niém phong, bao g6i va 1ap bién
ban 14y mau. Bién ban va bao géi phai c6 chit ky xac nhan cla ngudi 1dy mau
va co s¢ duoc 1dy mau.

C& mau: S6 bao goi trong 16 Idy ra dé tao mau ban dau tinh theo céng thic:

n=0,4N..

Trong do:

n: S6 bao goéi lay ra

N: S6 don vi bao géi cubi cung trong 16
Khi N > 100 lvu y nnax< 30

Khi N < 100 c6 thé dung bang 2.1.

Bang 2.1 : Céach tinh s6'méau can lay

N n
11-40 .
41 -80 3
81 = 100 4

* L8y muwu san pham 10 chat ran (hat, bot, vién):
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- Truwdng hop san phdm trong 1 bao géi: Trudc khi 1dy mau phai xem san
phdm c6 d6éng nhdt hay khéng. LAy mau ban dau tai 3 vi tri khac nhau: trén,
gitra, dwdi. Sau d6 tron thanh mau chung.

Dan déu mau chung thanh 16p phédng hinh chit nhat day khéng qua 2cm,
chia mau thanh . dwéng chéo, bd . phan déi dién, tron déu . phan con lai va
chia lién tiép cho dén khi luvong mau con lai tvong ng voi 2 -4 1an mau thi
can ldy (d6 1a mau trung binh). Chia d&u mau trung binh thanh cac mau lvu va
mau kiém nghiém.

- Truong hop san phdm déng trong nhiéu bao goi: Ldy mau ban dau theo
cobng thtrc néu trén.

* L4y mau la san pham 16ng:

- Trudng hop san pham trong 1 bao gdi: Néu san pham khong dong nhat
thi phai khudy déu trudc khi 18y mau. Néu san phdm ddng nhét thi 1y mau &
bat ky vi tri nao cling dvoc. Néu san pham dung trong thung Ién thi dung dung
cu dac biét dé 1dy mau tai 3 vi tri khac nhau: Trén, gita, dwgi cha 16p chét 1dng
(mau ban dau).

- Truong hop san phdm trong nhiéu bao go6i: LAy mau ban dau theo cong
thirc néu trén.

* L4y mau la thuéc md, bot nhio:

Tién hanh 1dy mau nhu cac san phdm léng, nhung lvu ¥ mau chung phai
khudy tron déu can than dé thu dwgc mot hdn hop ddong nhat.
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Hinh 2.2: So dd ioy mau thuéc (m§ pham) dé kiém nghiém

2. Tién hanh kiém nghiém

2.1. Nhan mau

B6 phan nhan mau cla co quan kiém nghiém phai kiém tra xem mau co
dap &ng dd cac yéu cau sau khong:

- Méau phai duoc I8y theo ding cac thd tuc quy dinh

- M&u phai dwoc déng gbi niém phong va c6 nhdn ghi di céc théng tin can
thiét (nhan gdbc, tén thudc, s6 16 san xudt, tén tiéu chudn yéu cau kiém tra...)

- Cac mau do thanh tra l1dy vé phai c6 kém bién ban 1dy mau

- C&c mau gitr phai kém cong van hoic gidy gidi thiéu

- N&u mau xin phép san xudt phai kém céc tai liéu theo quy dinh thuéc xin
dang ky san xuat.

- Néu mau nhan qua dwdng bwu dién, phai kiém tra k§ niém phong sau do
bao lai cho noi gi*i mau. Chi sau khi nhan dwoc y kién tra Ioi cha noi giri mau
m&i tién hanh kiém nghiém.
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2.2. Kiém nghiém va x@r ly két qua

Cong viéc nay do bd phan ky thuat thwc hién, kiEm nghiém cang sém cang
t6t. Thong thuong goém cac ndi dung sau:

- Chuén bj tai liéu: Theo TCVN hoéc theo TCCS...

- Chuén bi dung cu, hoa chét, may... dap &ng d0 yéu cau ma tiéu chuan quy
dinh. B6 tri thi nghiém mot cach hop ly dé c6 di mau lam va khéng lam nhiém
ban hodc bién chét cac mau can thi.

- Tién hanh céc thi nghiém phan tich theo tiéd chuan.

- Nguoi lam kiém nghiém phai c6 cudn sd ghi chép day da cac so liéu khi
tién hanh thi nghiém, so nay goi la s0 tay kiém nghiém vién va dugc coi la
chirng tir gdc clia cac soO liéu sau nay cong bd trén phiéu tra 10i két qua kiém
nghiém (phiéu kiém nghiém).

- XU ly céc s0 liéu thuc nghiém dé quyét dinh xem céc chi tiéu da thr theo
tiéu chuan dat hay khéng dat yéu cau.

+ Can lap lai it nhat 2 lan, ldy gia tri trung binh d6i véi phan tich dinh
lvong hodc phép do vat ly.

+ Khi két qua thu duoc khdng rd rang, co sai léch Ién thi doi tay kiém
nghiém vién, lam 2 Ian nira. Néu két qua cta 2 kiém nghiém vién khong trung
khop thi can tim nguyén nhan, xem xét binh luan két qua va ghi vao phiéu.

+ Khi hoan thanh th nghiém, kiém nghiém vién ty cho danh gia va ghi két
ludn vé chét lvong cla mau thd néu mau dat yéu cau. Néu mau sai khac voi
tiéu chudn thi can doi tay kiém nghiém vién, néu két qua lan . phu hop véi lan
. thi tha tredng ra quyét dinh, néu khong lap lai thi tha truéng don vi dua ra
két luan.

2.3. HO so tai liéu

- S6 tay kiém nshiém vién can ghi lai day du qua trinh th nghiém.

- H® so phan tich can dwoc ghi chép day dd, bao gdm cé& phd, sic ky do va
dwgc gt luu.

- Hb so kiém nghiém va cac hd so khac nhu tiéu chuan chat lvgng, hiéu
chuan thiét bi cling phai duoc lvu gib.

- Phiéu kiém nghiém hodc phiéu phan tich can day du thong tin.

2.4. Lvu mau

MAau lvu phai dwgc danh sé cing voi s6 ddng ky mau th cung loai, nhung
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c6 nhan riéng voi chi® “Lwu mau” va bao quan trong diéu kién theo quy dinh
chung@Céac mau c6 han dung phai lvu ti€p 3 thang ké tir khi hét han.

3. Viét phiéu tra 1o két qua

Bang phiéu kiém nghiém hay phiéu phan tich.

Phiéu kiém nghiém la van ban phap ly cta t0 chic kiém tra chat lwgng
thudc, xac nhan két qua kiém nghiém theo tai liéu ky thuat hop phap ctia mot
mau thuéc.

Phi€u phan tich la van ban phap ly xac nhan két qua phan tich ctia mot hay
nhiéu tiéu chi trong tiéu chuén k¥ thuat cia mot mau thuéc.

Do vay, sau khi hoan thanh cac thi nghiém va xt ly s6 liéu, danh gia két
qua, kiém nghiém vién phai viét vao phiéu tra 16i ndi bd (chwa phai phiéu chinh
thirc), ky tén chiu trach nhiém va dwa cho can bd phu trach phong duyét lai,
tnréc khi dua lanh dao duyét 1an cudi, sau dé trd 1&i chinh thirc bang phiéu cla
co quan kiém nghiém (goi la phiéu kiém nghiém hay phiéu phan tich).

NOi dung clia mot phiéu kiém nghiém phai co:

- Phén tiéu dé (bao gébm tén co quan kiém nghiém, s phiéu kiém nghiém,
tén mau kiém nghiém, Iy lich mau kiém nghiém...).

- Céac chi tiéu th va két qua.

- K&t luan cudi cung vé mau thudc kiém nghiém.

- Ngay, thang nam kiém nghiém.

- Tha trudng co quan ky tén va déng dau.

(Xem méau trang sau)
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Bo6 YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
VIEN KIEM nghiém Doc lap - Tw do - Hanh phac
48 HaiBaTnmg- e e —
Hoan Kiém - Ha Noi

PHIEU KIEM NGHIEM

S6 kiém nghiém: 352 - 04 TP
S6 phiéu:
Mau kiém nghiém: VIEN NANG PIROXICAM
Noi san xuat: Cong ty dugc pham Ha Noi (HAPHARCO)
S0 16: 05/04804 Han dung: 08/2007
Ngay Idy mau: 17/08/2004
Tht theo: Dwoc dién Viét Nam Il
Yéu cau kiém nghiém: Kiém tra chat lvong
Tinh trang mau khi nhan va m& niém phong: Thanh phdm dong trong
vi, 01vi + 01 toa/hdp, SKS rd, ding quy dinh, nhdn ding quy ché.

YEU CAU KET QUA

1 Tinh chét: Nang nhan bdng, khéng méo md, bot thuéc bén Dat

trong dong nhat.
| 2. Dinh tinh: Ché phdm phai dap (ng phép th® dinh tinh cia Dlng
Piroxicam

3. Nuwéc: Khons qué 8,0% Dbat (6,5%)
4. Do dong déu khdi lwvgnc: Khoi lwgng trung binh vién + 7,5%  Dat

5. D6 hoa tan: Khéns it hon 70% lugng C.sH.:N.0 4S so voi DPat (75%)
Ivgne ghi trén nhan dwoc hoa tan trong 45 phut

. . Binh lvgng: Ham lugng Piroxicam tir 92,5 dén 107,5% so Dat (99,2%)
v@i lvgng shi trén nhan

KET LUAN: MAau thi* vién nang Piroxicam s6 16 05/040804 dat yéu cau
kiém tra chat lvgng theo tiéu chuan Dwoc dién Viét Nam.
Ha Noi, ngay 20 thang . nam 2004
Tha trvdng co quan
(Ky tén va dong déu)
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I11. NOI DUNG CHINH CUA THUC HANH KIEM nghiem t6t

Dé dam bao dwoc chét lwvgng, cong tac kiém nghiém thudc 1a mot mét xich
rat quan trong trong toan bd day chuyén tir khi san xuét cho t¢i khi thuéc dén
tay nguoi tiéu dung.

K&t qua kiém nghiém khong nhitng c6 y nghta vé mat k§ thuat ma con cé y
nghTa vé& mat phap Iy hanh chinh vi la can c dé dua ra quyét dinh vé s phan
clia ca 16 thudc.

Thyc hanh kiém nghiém t6t (GLP) la tap hop nhitng yéu té can thiét, nhitng
yéu cau tdi thiéu vé mat nghiép vu va ky thuat cho cac phong kiém nghiém
thudc van hanh va hoat dong dé dam bao cho san pham cda né - cac chirng chi
vé chat lvong mau thude - duvoc chinh xac va dang tin cay dé lam cin c cho
cac quyét dinh vé quan ly chat lvgng thubc.

DEé thu duoc két qua kiém nghiém chinh xac va dang tin cady, phan anh
ding ban chat chét lvong ctia mau thir, GLP dwa ra cac yéu cau, nguyén tac can
tuan thd ap dung & phong kiém nghiém thuéc. Cac ndi dung nay dad dugc thé
hién trong nguyén tic “Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc” dwgc BO Y té
ban hanh theo quyét dinh s6 1570/2000/QD - BYT ngay 22/5/2000, bao gom:

1. Nhan suv

Cac nhan vién phai dugc dao tao va huan luyén vé chuyén moén dé cé thé
thuc hién dwoc cac nhiém vu dugc giao vé@i tinh than trach nhiém cao. Céac
nhan vién phai mac trang phuc theo quy dinh, phai dugc kiém tra stc khoe
thwong xuyén.

2. Co so& vat cha't chung

Phai c6 dién tich lam viéc phu hop voi yéu cau dat ra. Theo T0O chlkc Y té
thé gidi, quy mo cac phong thi nghiém cd thé xép thanh . loai:

* Phong thi nghiém cap i: Tuong duong véi vién hay phan vién

- Dién tich: Tir 400m2trd I1én

- S6 phong: Gom nhiéu phong chuyén mén héa nhu phong vat ly, héa ly,
kiém nghiém sinh vat, kiém nghiém vi sinh vat...

- Nhéan sy: . - 10 nguei/phong

- S6 lvong mau phan tich: 1.500 - 2.500 mau/nam

* Phong thi nghiém cép //. Twong dwong voi cac tram kiém nghiém cé thé
gém . hay nhiéu phong.
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- Dién tich: 60 m2phong
- Nhan sy: 5 - 10 nguoi
- S6 lvgng mau phan tich: 200 - 300 mau/ndm
Co s& thi nghiém phai khong bi nhiém bin do moi truong hoic cac bd
phan 1an cén khac, ddm bao vé sinh, dwgc chiéu sang, thong gio tot...
3. Trang thiét bi
- Trang thiét bi phai dap &ng dugc cac yéu cau thuc nghiém.
- Thiét bi dwgc dat & vi tri thich hop.
- Dinh ky kiém tra va bao dwdng, chuéan hoa.
- C6 ndi quy van hanh, huéng dan s dung.
4. Co s vat chat cho cac phép thwr
- Cac phép thir phai c6 quy trinh chuan héa duvoc viét chi tiét
- Moi hoa chat, thudc thr, chat chuan phai dap &ng cac yéu cau quy dinh.
5. Quy dinh vé quy trinh va hudng dan kiém nghiém
- Quy trinh va hwéng dan kiém nghiém phai ré rang, chinh xac, duoc
chuan héa va duoc lanh dao co quan duyét thong qua.
- Kiém nghiém vién tién hanh kiém nghiém phai bdo cdo mot cach chi
ti€t nhi*tng hién twons gap phai trong qua trinh lam véi ngudi phu trach.
6. Quy trinh bao cédo két qua
Phdi bao cdo day dd va chi r6 muc dich cta phép th®* nghiém, noi th
nghiém, tén mau th®, ngay th, phuvong phap &p dung, ngudi thr, phwong phap
thong ké va x ly sO liéu, két qua, ban luan, két luan, ky xac nhéan, noi luu
mau...

IV. XU LY KET QUA THUC NGHIEM

Khi tién hanh do lvong tronc kiém nghiém, cac két qua thu dwoc thuong
mac phai sai s6 ngau nhién, sai s6 hé théns, sai s6' thd...Trong thuc té do lwdng
con tly thudc vao xac suét bat gdp ma ta yéu cau. Vi du gia tri thwc cla mau do
s& nam tronc khoang gia tri nao d6 vGi xac sudt bat gap la 90%, 95dc hay
99dc... Do vay phai st dung thém xa&c suat thong ké va mot s6 phwong phép
khac dé xt ly s6 liéu thwc nchiém.
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V. MOT SO QUY BINH CHUNG
Trong cong tac kiém nghiém thudc phai tuan theo mot s6 quy dinh
chung:

1. Tén theo danh phap tén Viét Nam, sau la tén Latin va tén théng dung
khac néu cé.

2. Bon vi do lvong phai s dung theo ding yéu cau cla co quan do lwong
nha nwdc Viét Nam.

3. Khéi niém “can chinh xac” la can trén can phan tich c6 d6 nhay dén
0,1mg. Khai niém “lay khodng” c6 nghta la ldy mot lugng véi d6 chénh khdng
qua + 10% so v&i yéu cau. Khai niém “dén khéi lvgng khong d6i” nghia la xb
ly ché pham dén khi sai gitra 2 1an can ké tiép nhau < 0,5mg.

4. Nong do phan tram (%) khi khéng c6 chi dan duoc hiu 1a% KL/TT

5. B0 tan theo quy uéc:

Mot chét dé tan Khi hoa tan Ig chat Duéi Iml Dung moi
Rét tan 1-10ml

Tan - > 10- 30m!| ¥
Hoi tan ” >30- 100mI

Kho tan ® >100- 1.0OOmI

Rat kho tan > > 1.000 - 10.000ml

Thuc té khong tan ? > 10.000ml

. . Nhiét do biéu thi bang dd bach phan, ky hiéu °c theo quy uoc:

Nhiét dé chuan: 20°c Nuwdc nong: 70 - 80°c
Nhiét dd thuong: 20 - 30°C Nuwéc cach thay: 98 - 100°c
Nuwéc am: 40 - 50°c

Nhiét do noi bao quan:

Rat lanh: <-10° Nong: 35 - 40°c
Lanh: 2-10°C Rat néng: > 40(c
Mat: 10 - 20°c Nung dé: ~ 400(c
Nhiét do phong: 20 - 35°c Do tham: ~ 600°c
Nhiét d6 phong co diéu nhiét: 20 - 25°c D0 trang: > 900°c
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7. Ham lugng: Néu trong chuyén luan khdéng gi¢i han thi c6 nghia ham
lvong khéng dwoc qua ..., %

. . Khi thir do tinh khiét, néu phat hién thdy tap chét la khéng ghi trong
chuyén luan thi phai ghi vao két qua th.

Tw lvong gia

* Tra 101 ngén cac cau héi tir 1 dén 7 bang cach dién tlr hodc cum tir vao ché tréng:

1. Hé thdng thanh tra dugc trong Dy thdo chinh sach thudc qudc gia Viét Nam c6 quy
dinh: “Tat cA cac thu6c va nguyén liéu lam thuéc déu phai duwoc....(A).... Xac dinh chat
lwgng, néu dat..... (B)...... ma&i dugc dwa vao str dung”.

2. Mau ban dau la mét luvong......(A)..... clia 16 thuéc duoc lay trong....(B)... & mot

hay nhiéu don vi bao géi, méi bao géi Iay mot lan.

3. Mau riéng la mot lwgng san phdm dugc I8y tir...... (A)..... da dwoc gop lai

Va........ (B)....... clla mot bao goi.

4. Mau lvu duoc I8y tr mau trung binh thi nghiém hay tir mau...(A)..... twong dwong
v6i lvong mau thir. Mau lwu dang dé........... (B)...... khi can thiét hodc dé lam céac thi

nghiém trong tai.

A
B
5. K&t qua kiém nghiém khong nhitng cé y nghia v& mat k§ thuat ma con cé y nghia
vé mat (A)......vi la can c dé dwa ra quyét dinh vé........ (B).... ctia ca 16 thudc.
A
=

6. Theo T6 chirc Y té thé gi6i, quy mo cac phong thi nghiém cé thé xép thanh 2 loai:
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C. Viét.phiéu tra loi
* Phan biét ding, sai cho cac cau hdi tlr 8 dén cau 20 bang cach danh dau

vao c6t b cho cau dung, cbét s cho cau sai:

TT No6i dung b S
8  MAu lvu c6 han ding phai luu lai sau khi hét han 3 thang.

9  MAu lvu va mau thi nghiém phai cang mot 16, mé san pham.

10  Khéng can phai niém phong vao bao géi mau.

11 Thao tac ldy mau phai than trong, ti mi, chinh xac...

12 Két qua kiém nghiém khong duogc x(r ly sé liéu thwe nghiém.

13  Phai tién hanh céac thi nghiém phan tich theo tiéu chuan.

14  Phiéu kiém nghiém phai cé diu va chi¥ ky clia giam déc co quan
ho&c don vi kiEm nghiém.

15 SO sach, phiéu ki€m nghiém phai dwoc lwu git it nhat 1 nam.

16  Trang thiét bi kiEm nghiém phai dinh ky kiém tra, chuan héa va bao
dudng.

17 Bao quan & nhiét dé phong la nhiét do tr 20 - 25°c.

18 MOt chéat thyc té khong tan trong nuwéc cé nghia la khdng hé tan
trong nwéc voi bat cir ty 1€ nao.

19 bBon vi do luong phai tuan theo yéu cau clla co quan do ludng nha

nwéc Viet Nam.

20  Khi kiEm nghiém do6 tinh khiét, néu phéat hién tap chat la phai ghi

vao két qua thtr.
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* Chon cau tra loi dang nhét cho cac cau hoi tir 21 dén 26 bang cach khoanh
tron vao chi¥ cai dau cau dwoc chon:
21. Theo anh (chi), khi &y mau ban dau clGia san pham la chét rdn trong mot bao goi
phai lay tai vi tri:
A. Trén D. Trén, duwdi va gilra
B. Trén va dudi E. Lay tai vi tri nao cling dugc
c. DuGi va gilra

22. Theo anh (chi), cac mau Iwu cé han ding phai lwu ti€p sau khi hét han dung voi

thoi gian &
A. 1thang D. 6 thang
B. 2 thang E. 1 nam
c. 3 thang

23. S6 sach, phi€u kiém nghiém phai dwoc lwu gilk it nhat la:

A. 6 thang D. 3 nam
B. 1 nam E. 5 nam
C. 2 nam

24. Theo anh (chij), phiéu kiEm nghiém cla xi nghiép dwgc phai c6 chi ky cla:
A. Ky thuat vién D. Giam d6c xi nghiép dwoc
B. Duoc st E. Trwdng phong kiém tra chat luvong
c. Truéng phong kinh doanh

25. Theo anh (chi), mdt chat tan trong nuwéc co6 nghia la 1g chat dé phai tan hoan

toan trong lwgng dung moi cé thé tich la:

A. Du6Gi 1ml D. >10-30ml
B. 1- 10ml E. > 30 - 100ml
c. >10 - 20m
26. Theo anh (chi), khi bdo quan thudc & noi mat cé nghia la phai bao quan & nhiét do:
A. 2-10° D. 20 - 35°c
B. 10-20° E. 25 - 35°c
c. 20 - 25°c
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Bai 3
CAC CHAT pOI CHIEU, THUOC THU, CHI THI MAU
THUONG DUNG TRONG KIEM nghiém

Muc tiéu hoc tap:

- Trinh bay duwoc cach pha cac chat doi chiéu, thubc th, chi thi mau thwdong ding
trong kiém nghiém.

- Xac dinh dwoc khoang chuy&n mau cla cac chat chi thi mau da hoc.

I. CAC CHAT BOI CHIEU

1. Binh nghta

Chat doi chiéu la chat dong nhat da dwoc xac dinh la dang dé dung trong
cac phép thr da duvoc quy dinh vé héa hoc, vat ly va sinh hoc.

Trong cac phép thlr, cac tinh chat cltia chat d6i chiéu dugc so sanh voi cac
tinh chat cta chat can thi. Chat d6i chiéu phdi c6 do tinh khiét phu hop voi
muc dich st dung.

Chét doi chiéu thuong dugc dung trong cac phép thir sau:

- Dinh tinh bang phwong phéap quang phé hdp thu hdng ngoaié

- Dinh lugng bang phwong phap quang phé hap thu tir ngoai va kha kién,
quang phé huynh quang.

- Céac phép thr dinh tinh tap chdt va dinh lwvgng bang phuong phéap sic ky.

DPinh lvong bang phwong phap vi sinh vat.

Cac phép chuéan do thé tich, phan tich trong lvgng.

Cac phép thr sinh hoc.

Mot s6 phép thir khac c6 hwéng dan trong cac chuyén luan riéng.
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2€Cach str dung chat doéi chiéu

- D& dap &ng muc dich st dung, chat ddi chiéu phai dwoc bao quan, theo
d6i va st dung dung. Theo quy dinh théng thuong, chat déi chiéu phai dugc
dung trong bao bi goc, kin, c6 nhan rd rang, dvgc thwong xuyén bdo quan &
nhiét do thap, tranh anh sang va am. Néu cén cé ché do bao quan dac biét khac
thi ¢6 hwdng dan ghi trén nhan.

- Trudc khi ma bao goi dé dung, chat doi chiéu can dwgc dé mot thoi gian
dé dat t6i nhiét do phong thi nghiém.

- Cac phép th&r dwoc tién hanh déng thoi trén mau thkr va trén mau déi
chiéu da dwoc chudn bi trong cing mot diéu kién ghi trong chuyén luan.

- NE&u trén nhan cda chdt déi chiéu khong c6 chi dan phai lam khé va néu
trong phép th riéng cla chuyén luan khdng chi dinh phai lam kho thi c6 thé sk
dung ngay chdt d6i chiéu ma khoéng phai lam kh6. Trong trvong hgp can hiéu
chinh lai lvgng can cla chat déi chiéu do khéi lvgng bi gidm khi lam kho hodc
do ham lugng nuédc. Mat khoi lwvong do lam kh6 hoac do ham lwgng nuwéc duoc
xac dinh theo hudng dan trong chuyén luan cla thudc twong (¢ng. Khi chat doi
chiéu c6 nudc két tinh, c6 thé c6 hudng dan dic biét trong mot phép thir riéng.

- Néu khdng thé thyc hién dwoc viéc xac dinh ham lvgng nwéc cla chat doi
chiéu bang phuong phap chudn d6 (phwong phap Karl Fischer) va néu chuyén
luan thudc tuong (’ng khéng cé phép tht mat khdi lwvgng do lam kho thi nén
lam kho chat doi chiéu trén mot chat hat 4am thich hop dé chuyén khdi luvong
can cla chdt d6i chiéu thanh chat khan (trir khi c6 hwéng dan khac).

- Dwoc dién Viét Nam cho phép st dung cac chat déi chiéu quoc gia Viét
Nam duvoc thiét 1ap, bdo quan va phan phdi tai Vién Kiém nghiém theo sy phan
cong cla BO Y té. Nhirng chat déi chiéu quoc té, khu vuc hay qudc gia khac
dugc st dung sé do BO Y té quy dinh.

Il. THUOC THU

1. Quy dinh chung vé thubc thtr

Céac thubc thr dwoc quy dinh trong Dwoc dién Viét Nam IIl, phu luc 2,
muc - .. .

Thuoc the la nhitns dung moi, hoad chat... dwgc st dung dé phan tich
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dinh tinh, dinh lvgng, th®r d6 tinh khiét, kiém nghiém thudc. Vi vay thudc
thr phai cé chat lwgng phu hop dé két qua phan tich thu dwoc cé do ding va
dd tin cay cao.

Cac quy dinh chung vé thuéc th:

- Thu6c th phai cé do tinh khiét va ham lugng chinh xac dugc quy dinh
theo Duoc dién Viét Nam IlI.

- Céc thudc th(r mua vé phai dé nguyén nhén géc, trong truong hop ra Ié
phdi ghi lai day dd nhirng thong tin nhu nhdn g6c va nguoi ra 18 phai ky.

- Thu6c thr dugc pha trong phong thi nghiém phai ghi rd tén thudc tht,
nong do ham lugng, nguwoi pha va ngay pha. Cac dung dich pha lodng tr dung
dich g6c ciling phai ghi nhdn day du va kém theo théng tin vé ngudn gbc.

- Nuéc céat va nwde khir ion dwgc coi nhv mdét thude ther, vi vay can phai
than trong dé tranh lam nwéc bi nhiém béan trong qué trinh cung cdp va phan
phoi. Phai kiém fira dinh ky chat lugng nwdc cat it nhat mot thang mot lan.

- Néu khéng cén thiét khong nén van chuyén thudc th tir noi nay dén noi
khac. Nén van chuyén thuéc thr & dang déng go6i ban dau.

- Cac dung dich thu6c tht phai duwoc pha ché trong dung cu thuy tinh c6 do
chinh xac cao (chudn néu c6) va theo ding quy dinh ghi trong Duwgc dién hoac
quy trinh da dugc duyét.

2. Chuan bi thu6c thitr trong phong thi nghiém

- Phéi quy dinh trach nhiém r6 rang cho nguoi dugc phan céng chuan bi
thudc thr trong phong thi nghiém.

- Tién hanh pha theo cac buéc da dwoc quy dinh trong quy trinh da thong
qua, theo Dwoc dién Viét Nam hodc theo cac tiéu chuén khac.

- Phai duoc ghi chép vao sd pha ché thudc thr va ghi rd pha theo tai liéu
nao, ngay pha, chat lugng sau khi pha. Néu nguoi pha thuéc thi khéng dich
duoc cac tai liéu tiéng nudc ngoai thi nguoi dich phai ky vao cac tai liéu dich.

3EM6t s6 thudc thir thworng dung

3.1& Acid acetic

- Acid acetic bang: CH.COOH ptl. 60,1
Acid acetic két tinh dwoc. Dung loai tinh khiét phan tich, chat 16ng khdng
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mau, mui hang cay, khoi lvgng riéng khoang 1,05g/ml, diém déng dac: khoang
16°c. Ham lvong CH.COOH khdng dwgc nho hon 98,0% (kl/kl).
. Dung dich acid acetic XM
Pha lodng 57 Xml (60 Xg) acid acetic bang v&i nwéc vira da 1.OOOmI.
- Acid acetic (dung dich acid acetic 30% - dung dich acid acetic 5M)
Pha lodng 30g acid acetic bang (TT) véi nwéc vira da 100ml. Ham lwong
CH,COOH khoang 29,0 - 31,0%.
- Acid acetic lodng (dung dich acid acetic 12% - dung dich acid acetic
2M). Pha lodns 12g acid acetic bang (TT) v&i nuéc vira di 100ml. Ham lwong
CH.COOH khoéang 11,5 - 12,5%.

- Dung dich acid acetic 6%. Lady 100ml dung dich acid acetic 30% (TT),
pha lodng nuéc vira da 500ml.

- Acid acetic khan

+ Acid acetic bang duns trong chudn dé moi truong khan phai c6 ham
lvgng CH;COOH khon. it hon 99,6% kl/KI.

+ Ty trong & 20°C: T 1,052 dén 1,053

+ Diém s6i: 117°c dén 119°c

+ Ham lugne nudc: khong duoc qua 0,4% (KI/kl). Xac dinh bang phwong
phap Karl Fischer. Néu ham lwgng nudc 16n hon 0,4% cé thé 1am khan bang
cach cho thém anhydrid acetic (c 7ml anhydrid acetic cho mdi gam nu6c).
C4t hon hop, thu 14y phan sdi & khoang 118 - 120°c hodc dun sbi héi lwu
trong vong ., phut.

+ B&o quéan: Tranh anh sans.

3.2. Bac nitrat

- Bac nitrat AeNO?ptl. 169,87

Dung loai tinh khiét phan tich. Tinh thé khéng mau hay mau tring,

chuyén thanh mau xam. nau hay den khi dé neoai anh sana va c6 mat cla chat
hiru co.

- Dung dich bac nitrat 5%. Hoa tan 5g bac nitrat (TT) trong nuéc va thém
nudc vira da 100ml. B&o quén tronc lg thly tinh mau c6 nat mai.

- Dung dich bac nitrat 4,25%. Hoa tan 4,259 bac nitrat (TT) trong nuéc va
thém nuGc vira di 100ml. Bao quén trong lo thdy tinh mau c6 nut mai.

39



- Dung dich bac nitrat 4%. Hoa tan 4g bac nitrat (TT) trong nuéc va thém
nuéc vira du 100Oml. B&o quan trong lo thuy tinh mau c6 nat mai.

- Dung dich bac nitrat 2%. Hoa tan 2g bac nitrat (TT) trong nudc va thém
nuéc vira di 1OOml. Bao quan trong lo thay tinh mau c6 nat mai.

3.3ENatri hydroxyd

- Natri hyclroxyd NaOH ptl. 40,00

Dung loai tinh khiét phan tich cé chta ham lvgng kiém toan phan khong
nhé hon 97% tinh theo NaOH va khéng dwoc qua 2,0% Na2COv Cuc tring hay
théi hinh tru, dé hat &m. Bao quan trong dé dwng kin.

- Dung dich natri hydroxyd 40% (dung dich natri hydroxyd 10M). Hoa tan
400g natri hydroxyd (TT) trong nudc va dé ngudi, thém nuwéc vira da 1.00OOmI.
Dé lang va gan ldy phan trong. Bao quan trong lo thdy tinh nat kin bdng nat
cao su.

- Dung dich natri hydroxyd 30%. Hoa tan 300g natri hydroxyd (TT) trong
nudc va dé ngudi, thém nudc vira di 1.0OOmI. D& lang va gan ldy phan trong.
B&o quan trong lo thay tinh nat kin bang ndat cao su.

- Dung dich natri hydroxyd 20% (dung dich natri hydroxyd 5M). Hoa tan
200g natri hydroxyd (TT) trong nudc va dé ngudi, thém nwéc vira dd 1.0OOmI.
Pé ling va gan ldy phan trong. Bao quan trong lo thay tinh nat kin bang nat
cao su.

- Dwng dich natri hydroxyd 2M. Hoa tan 80g natri hydroxyd (TT) trong
nuéc va dé ngudi, thém nwéc vira dd . .O00mI.

- Dung dich natri hydroxyd 10%. Hoa tan I0Og natri hydroxyd (TT) trong
nwéc va dé ngudi, thém nuwdc vira di 1.00OOmI. Bé lang va gan Iy phan trong.
Bao quan trong lo thay tinh nat kin bang nat cao su.

- Dung dich natri hydroxyd lodng. Hoa tan 8,59 natri hydroxyd (TT) trong
nwéc va dé ngudi, thém nudc vira di 100ml.

- Dung dich natri hydroxyd 5%. Hoa tan 5g natri hydroxyd (TT) trong
nwéc va dé ngudi, thém nwédc vira di 100ml.

- Dung dich natri hydroxyd 2%. Hoa tan 2g natri hydroxyd (TT) trong
nwéc va dé ngudi, thém nudc vira da 100ml.
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1. CAC CHAT CHIi THI

1éKhoang chuyén mau ctia mot s6 chat chi thi acid - bazo

Khoadng pH va sy chuyén mau cla mot sd chat chi thi acid - bazo va mau
séc cla ching duoc biéu thi & bang 3.1.

Bang 3.1: Khoadng pH va su chuyén mau ctia mot sd'chat chi thi

Khoang pH

A . Mau chuyén
chuyén mau

TT Ten chat chi thi

1 Do eresol oyt Po6 - Da cam
. Xanh thymol fy 2 bé - Vang
3 Dacam methyl 3,0-4,6 bo - Vang
4  Xanh bromophenol 2,8 -4,6 Vang - Tim lo nhat
5 Do congo 3,0-5,0 Lam - Do
6 Luc bromocresol 3,6-5,2 Vang - Lam
7 Do methyl 4,4 -6,0 bé - Vang
) Xanh bromothymol 6,0-7,6 Vang - Lam
9 Do trung tinh Dd - Da cam
.o Do phenol so - 8,4 Vang - bé
.+ Phenolphtalein sy T 100 Khdéng mau - Hong
.. Thymolphtalein 9,3 -10,5 Khéng mau - Lam
2. Mot s6 chi thi mau thuwdng dung
2.1€Da cam methyl: Cl:HLN:NaO,S ptl. 327,3
Helianthin 4 - Dimethylaminazobenzen - 4°- natri sulfonat

Bot két tinh mau da cam, déi khi c6 4nh nau. Kho tan trong nuéc, dé tan
trone nwdc ndng, khéns tan trong ethanol.
Ving chuyén mau: pH tir 3,0 (d0) dén 4,4 (vang).
* Dung dich dwv cam methyl (CT): Hoa tan 0,lg da cam methyl trong
SOml nuéc va thém ethanol 96% vira du 100ml.
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Thi d6 nhay: Lay 100ml nuéc khéng cé carbon dioxyd, thém 0,1 ml dung
dich da cam methyl (CT), hon hop c6 mau vang. Khi thém khéng qua 0,1 ml
dung dich acid hydrocloric . ,. N, mau cta hdn hop phai chuyén sang mau do.

2.2. Phenolphtalein: QoH ,~ ptl. 318,3

- 3,3’- Bis (4-hydroxyphenyl) phthalid.

Bot két tinh trdng hay vang nhat. Khong tan trong nuwéc, tan trong ethanol.

Ving chuyén mau pH tr 8,2 (khong mau) dén 10,0 (dd).

- Dung dich phenoiphtaiein (CT): Hoa tan 0,Ig phenophtalein trong 80ml
ethanol 96% (TT) va thém nuwéc vira da 100Oml.

Th d6 nhay: Lay 100ml nwéc khéng c6 carbon dioxyd, thém 0,1 ml dung
dich phenophtalein (CT), hdn hop phai khéng mau. Khi thém khdng qua 0,2ml
dung dich natri hydroxyd 0,02N, hon hop phai chuyén sang mau hodng.

2.3. Quy

La s&c t6 mau cham chiét tir cac loai dia y nhu: Rocella, Lecanora...

Manh nhé mau luc thdm, tan mot phan trong nwéc va ethanol tao dung
dich ¢6 mau luc nhat. Khoang chuyén mau: Tir pH 5,0 (d6) dén . (xanh).

C6 3 loai quy thuong dung:

- Gidy quy xanh (CT)

- Gidy quy do (CT)

- Dung dich quy (CT)

2&. Dung dich hd tinh bot (CT)

Nghién Ig tinh b6t trong c6i v&i 5ml nwéc cho dén khi thanh mot hdn hop
dong nhat roi vira dé vira khudy vao 100ml nwéc sdi. Bun soi tiép 2 - 3 phat cho
dén khi thu duoc mot chat 1éng chi hoi duc. Dung dich chi pha dé dung trong
2 - 3ngay. Mudn dung duoc lau hon, phai thém 10mg thay ngan (1) iodid.

Thi d6 nhay: Lay 5ml dung dich ho tinh boét (CT) pha lodng v6i nuéc thanh
IOOmI, thém 2 giot dung dich iod 0,1N, dung dich phai c6 mau xanh.

2.5. b6 methyl: CIBBHIBND 2ptl. 269,3

4 - Dimethylamino - 2’°- carboxyazobenzen

Tinh thé 6ng anh hay b6t két tinh mau d6 nau. Gan nhuv khong tan trong
nwéc, khé tan trong ethanol, tan trong cac dung dich kiém va carbonat kiém.
Ving chuyén mau tir pH 4,4 (dd) dén pH 6,0 (vang)o
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- Dung dich dé methyl: Hoa tan 50mg methyl trong mot hon hop cla

l,- - ml dung dich natri hydroxyd 0,1N va 50ml ethanol 96% (TT). Sau khi tan
hét, thém nuwéc vira dd 100ml.

Thr d6 nhay: Lay I0OOml nwéc khong cé carbon dioxyd, thém 0,05ml
dung dich acid hydroclorid 0,02N va 0,1 ml dung dich dé methyl (CT), hén hop
c6 mau dé. Khi thém khdéng qué 0,1 ml dung dich natri hydroclorid 0,02N, mau
cha hon hop phai chuyén sang vang.

- Dung dich hén hop dé methyl: Hoa tan 0,lg d6 methyl va 0,05g xanh
methylen trong 100mI ethanol.

V. BAO QUAN VA KIEM TRA THUOC THU, CHAT CHUAN, chi

THI MAU

1€Bao quan thudc thtr, chai chuan, chi thi mau

Thu6c thir va chat chuén, chi thi mau phai duoc bao quan theo ding quy dinh.

- Phai c6 kho bao quan thudc thir, chat chuan, chi thi mau va duoc chia
thanh tirng khu vuc riéng biét cho cac chat dé chay, acid, baze, cac chét bay
hoi, chat doc...

- Tai phong kiém nghiém khong nén gilr nhitng chat gay chay né, chéat doc
bay hoi trir khi that can thiét.

- B6i voi cac chat gay nghién va chat doc phdi dwoc bao quan theo quy ché
riéng va dé trong ti c6 khoa do ngudi cé tham quyén quan ly, cdp phat.

- Chéat chuan (néu khong ghi rd) phai duvoc bado quan trong budng lanh hodc
trong t0 lanh & dang dong goéi kin, nhiét dé6 < 5°c va do am tuong doi < 50%.

28@Kiém tra cac thudc thir va chat chuan, chi thi mau

- T4t ca céac thubc thlr, chat chuén, chi thi mau déu can phai duoc kiém tra
trvdc khi nhap kho va phan phéat cho cac phong.

- Khi két qua cho thdy mau khéng dat tiéu chudn hodc c6 ddu hiéu khéc
thwong thi can kiém tra lai cac dung dich nay va cac thudc thi c6 lién quan.
Két qua kiém tra phai ghi vao hd so kiém nghiém.

- Tat ca cac thuoc thir, chat chuan, chi thi mau phai dvgc kiém tra theo dinh
ky, két qua kiém tra phai dwgc ghi vao sb theo ddi va théng bao cho noi st dung.
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Tw lvong gié

*Tra 10i ngén cac cau héi tr 1 dén 6 bang cach dién tir hodc cum tir vao ché tréng:

1 Chat d6i chiéu la chat...... (A)........ da duwoc xac dinh la......(B)..... dé dung trong
cac phép thr da dwoc quy dinh vé hda hoc, vat ly va sinh hoc.
A,
B
2. Trong cac phép tht, céac......... (A)........ cla chat doi chiéu duwgc so sanh véi cac
tinh chéat cda........... (=) P
A
B
3. Thu6c th& la nhirng........... (A)..oo...... dwoc sir dung d€ phan tich dinh tinh, dinh
lwong......... (=) e ki€m nghiém thudc...
A
B
4. Thubdc th&r phdi c6 chat luwong....... (A)...... dé két qua phan tich thu duwoc
CO..ccuen. (B)....... va do tin cay cao.
A
B

B. HO tinh bot
c. Bd methyl

E Phenolphtalein

6. K& thém cho du 4 loai thudc thir tir acid acetic dwgc quy dinh trong Duoc dién Viét
Nam Il

A. Acid acetic bang
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* Phan biét dung, sai cho cac cau hai tir 7 dén 15 bang cach danh ddu Vvao cot

b cho céau dang, cot S cho cau sai:

T N&i dung p S
7 Chat dbi chiéu c6 thanh phan héa hoc gidng chét can thi.

8 Chat dbéi chiéu phai c6 do tinh khiét thich hop.

9 Thudc thr 1a nhitng héa chat cé do tinh khiét binh thuong.

10  Pha ché thudc thir phai tién hanh theo ding quy dinh cla Dwoc dién.

11 Pha dung dich thuéc thtr phai dung dung cu chinh xac cao.

12  Tat ca céc loai thudc thir déu phai pha truéc khi str dung.

13 HO6 tinh bot la chat chi thi mau.

14  Khoang chuyén mau cla phenolphtalein pH tir 7,0 dén 10,0

15  Khoang chuyén mau cla da cam methyl gidong dé methyl.

* Chon cau tra 1oi dang nhét cho cac cau hoi tr 16 dén 20 bang cach khoanh
tron vao chir cai ddu cau dwoc chon:

16. Theo anh (chi), khoang chuyén mau cla chi thi da cam methyl trong khoang:

A. pH t&r 3,0 (d6) dén 4,0 (vang) D. pH tir 3,0 (d6) dén 4,4 (vang)

B. pH tir 4,0 (d6) dén 4,5 (vang) E. pH tir 3,0 (d6) dén 5.0 (vang)

C. pH tir 3,5 (dd) dén 4,4 (vang)

17. Theo anh (chi), khoang chuyén mau cla chi thi phenolphtalein trong khoang:

A. pH tr 7,0 (khéng mau) dén 10,0 (do) D. pH tlr 8,2 (khéng mau) dén 9,0 (do)

B. pH tir 7,5 (khdng mau) dén 10,0 (doé) E. pH tr 8,5 (khdng mau) dén 9,0 (dod)

C. pH tir 8,2 (khbng mau) dén 10,0 (dé)

18. Theo anh (chi), khoang chuyén mau cla chi thi dé methyl trong khoang:

A. pH 4,4 (d6) dén pH 5,0 (vang) D. pH 3,4 (d6) dén pH 6,0 (vang)

B. pH 4,5 (dd) dén pH 7,0 (vang) E. pH 4,4 (dé) dén pH 6,0 (vang)

C. pH 4,5 (dd) dén pH 5,0 (vang)
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19. Chat thudc nhém chi thi mau trong cac chat duéi day la:

A. Acid hydroclorid D. Natri hydroxyd
B. B4 methyl E. Methanol
c. Bac nitrat

20. Theo anh (chi), quy dinh nao trong cac quy dinh sau khéng phai la quy dinh cla
thu6c thir:
A. Phai tinh khiét
B. C6 ham Iwgng chinh xac
c. Puoc pha bang dung cu chinh xac
D. Pha theo quy trinh quy dinh

E. Tinh chét so sanh v&i cac tinh chat ciia chat can thi.
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Bai 4
CAC PHUONG PHAP PHAN TICH DUNG cu

Muc tiéu hoc tap:

- Trinh bay dugc nguyén tic cla phwong phap do quang phd hap thu & ving ti
ngoai va vung kha kién.

- Trinh bay duoc nguyén tic clia phwong phap S&c ky.

- Trinh bay dugc cach tién hanh va ting dung clia sac ky I6p mong.

IEPHUONG PHAP QUANG PHO HAP THU UV - VIS

1. Co s¢ ly thuyét

Khi chiéu mot cham tia don sic cwdng do 1Qqua mot mai trudng dong nhat
nao dé, mot phan bi phan xa (Ip) mot phan bi mdi truong hap thu (Ih) va mot
phan 16 ra ngoai (1|). Bon dai lwvgng nay lién hé nhau theo céng thic:

10=Iht+ Ipt i

Néu madi trvong la nhitng dung dich nuéc thi Ipnho dén mic c6 thé bo qua,

do do:
lo= Iht I,

Nhan xét: Phan anh sang bi hdp thu lhcang Ién néu trén duong di tia sang
gap phai nhiéu phan t& chat mau, nghia la n6 ty Ié thuan véi néng dé dung dich
va bé day I6p dung dich dé.

[él. Binh luat Lambert - Beer

Logarit clia ty s6 gilta cwong dd anh sang t¢i lova cuong dé anh sang 16 lity 1é
thuan véi nong dé dung dich ¢ va bé day 16p dung dich L ma anh séng truyén qua.
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1 lo
A=D=1Ig .- =lg— —=K.C.L

T 1,
Trong do:
A: B0 hdp thu anh sang
D: Mat d6 quang
10: Cuvdng dd anh sang don sac toi
Il Cudng dd anh sang don sac sau khi da truyén qua dung dich
T. Do truyénqua T = —p—

K: Hé s6 hap thu (phu thSOc vao X, thay doi theo cach biéu thi nong do)
L: Chiéu day I6p dung dich
C: Nong dd chét tan trong dung dich
*Trong treong hop C tinh biing mol/L va L tinh bing cm thi:
A=£Lc
Khi nong d& C = Imol/1, L = Icm thi: A = D = e (hé s6 hdp thu phan t)é
e dac trung cho ban chéat cta chét tan trong dung dich chi phu thudc vao buéc
séng anh sang don sic.
Truong hop C tinh theo% (KI/TT) vac = 1%, L = Icm thi:
A=D=ElomL .c

E 1%aomdugc goi la hé sé hap thu riéng, dac treng cho tirng chat.

Trong phan tich kiém nghiém hay ding E 1%om

1.2. Diéu kién ap dung dinh luat Lambert - Beer

- Anh sang phai don sac

- Khoadng nong dd phai thich hgp (dinh luat chi ding trong mot gi¢i han
nhdt dinh cta ndng do)

- Dung dich phai trong su6t

- Chét thir phai bén trong dung dich va bén duwéi tac dung cla &nh sdng UV-V1S

2. May quang pho6 h&'pthu uv - VIS

2.1. Cau tao may quang pho hép thu
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May quang pho thich hop cho viéc do phd & vlng tlr ngoai va kha kién bao
gdm mot hé quang hoc c6 kha ning tao anh sang don sic trong ving tir . .,
dén 800nm va mot thiét bi thich hop dé do d6 hap thu.  ——eememme- N

Man
hinh
hién thi

Hinh 4.1: May quang pho hdp thu uv - VIS

Nguyén tdc hoat ddng clia may quang phé UV-VIS duoc thé hién & so do 4.1.
4

Hinh 4.2: Nguyén tic hoat dong ca may quangphé uv - VIS

I : Deén tw riiloai cd thé dieu chinh dwoc budc so/ie
2: Cnvefi duriil (Ittrul dich th
3: Cuvel (iv/iil dunii dich so sanh

4: BO phan do (i6 hdp thu dwoc néi véi man hinh hién thi
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Hai cuvet dung chta dung dich thr va dung dich so sanh phai cé dac tinh
quang hoc nhw nhau.

- Cuvet thach anh: Dung do & vung tr ngoai

- Cuvet thach anh va thuy tinh, nhya: Dung do & vung kha kién.

2.2. Hiéu chuan may quang phé

Trong xac dinh dinh tinh va dinh lwvgng cac chét bang phuong phap quang
pho UV-VIS viéc chuidn hoa may dong vai tro quan trong, dac biét la trong ky
thuat dinh lvong bang do phé trwc ti€p. Viéc hiéu chudn may yéu cau kiém tra
. chi tiéu k¥ thuat nhu sau:

- Kiém tra thang do dai song: Bang cach st dung cwc dai hdp thu cla dung
dich Holmium perchlorate.

- Kiém tra do héap thu: Dé kiém tra do hdp thu da s0 cac dwgc dién dung
dung dich Kali cromat trong H.S04. Do d6 hap thu ctia dung dich & cac do dai
séng khac nhau, moi dd dai séng c6 mot gia tri chinh xac cia do hdp thu riéng
A (1%, Icm) va céc gi¢i han cho phép.

- Gigi han anh sang lac: Anh sang lac 1a anh sang khong di vao mau thi
ma di thadng vao detector. Anh sang lac c6 thé duoc phat hién & do dai song da
cho v@i kinh loc hodc cac dung dich thich hop.

- D0 phan giai (cho phan tich dinh tinh): Tién hanh do ph0 cla dung dich
Toluen 0,02% trong hexan, gia tri tdi thiéu cla ty s6 gitra cuc dai hdp thu & 269nm
va cue tiéu hap thu & budc séng 266nm dwgc quy dinh trong chuyén luan riéng.

- D06 réng gidi phd ngudn (cho phan tich dinh lvgng): DE tranh sai s6 gay ra
do do rong khe pho, khi st dung may cé do rong khe phd thay déi & do dai séng
da chon thi do rong khe pho phai nho so véi nlra d6 rong clia bang hép thu. Song
do rong nay phai da Ion dé thu duoc gia tri cao clia cwong do anh sang |, va viéc
thu hep do rong khe pho phai khong lam cho do hap thu tang Ién.

- Cuvet: Dung sai clia chiéu day I&p dung dich cla cac cuvet la £ 0,005cm.
Céc cuvet deng mau thi* va mau so sanh phai c6 dd truyén qua nhu nhau. Céc
cuvet phai dugc lam sach va cham s6c can than, cé thé bao quan trong con
tuyét doi dé tranh maéc.

3. rng dung pho6 uv - VIS trong kiEm nghiém thuéc
38. Pinh tinh va thi tinh khiét

Duva trén viéc do pho hap thu tl ngoai va kha kién cla chat d6. Phd hédp thu
la dd thi biéu dién gitta mat dd quang D (dd hap thu) va budc séng cla tia sang
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dom s&c. Trén phé hap thu sé& nhan thdy cac cuc dai hdp thu (&ng véfi budc séng
& d6 c6 sw hdp thu la cuc dai). Cac chat khac nhau thwong cé pho hdp thu khac
nhau. Do vay thuwong dung pho hap thu dé dinh tinh hodc dé thi tinh khiét cac
chat can cr vao dang phd, cac cuc dai va cuc tiéu hap thu, ty 1&é cwong do cla
cac cuc dai hodc cuc tiéu hdp thu.

Vidu: Tro”4 dung dich nuéc, vitamin B.. c6 3 cuc dai hap thu & cac budc song:

278nmz=Iinm 36lnmz=Iinm 548nm £ 2nm

Coty s6 D.. / D... = 1,70 dén 1,90

- Phenoxymethyl Penicillin (BP.80) c6 2 cuc dai hap thu & 268nm va 274nm

Coty 6 D... /Dsr. = 1,20 dén 1,25

- Cloramphenicol c6 mot cuc dai hap thu & bwdc séng 278nm

- Piroxicam cé mo6t cuc dai hap thu & buéc séng 334nm

- Berberin ¢6 2 cuc dai hap thu & budc sé6ng 263nm va 345nm

3.2. Binh lwvong

Dé xay dwng quy trinh dinh lvgng mot chét, ching ta can khao sat dé chon
cac diéu kién thich hop:

- Chon buéc song thich hgp: Chon bwéc séng (ng véi cac cwc dai hdp thu,
khi d6 duong chuan cé dé ddoc lon nhat, tc la véi cing mot sai s6 cia mat do
quang thi sai s6 clla néng do va budc séng la nhé nhat.

- Chon khoang néng d6 thich hop: Khoang néng d6 thich hgp cé quan hé
tuyén tinh vofi mat do quang va cho cac gia tri D trong khoang tir 0,2 - 0,8 va
cang gan voi gia tri 0,43 cang tot.

- Chon céc digdu kién khéac: Chon pH va dung mdi thich hop, st dung mau
trdng c6 cac thanh phan nhw dung dich thir nhung khéng c6 chét can dinh luong...

* Cac phwong phap dinh lvong:

3.2.1. Phuwong phéap do pho trwc tiép

Do d6 hap thu A cla dung dich, tinh néng dd ¢ cla n6 dua vao gia tri
E '"\'m(cé trong cac bang tra ctru)

A=E ''mL.C

voi L = Icm suy ra ¢ = A/ E1%am

Dé 4ap dung phuons phap nay can phai chuan hod may quang phd ca vé
budc séng 1an d6 hép thu.
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3.2.2. Phwong phép gian tiép
Cac phuwong phap gian tiép nhv phuvong phap duong chuan, so sanh va thém
chuan tvong ty nhuw cac phwong phap hoa ly khac.
Dac diém cla phwong phap gian tiép la phai cé chat chuan dé so sanh va co
thé khdng can chuan hoa may.
- Phuwong phap so sanh: Theo dinh luat Lambert - Beer, sau khi do d6 hap
thu ctia dung dich chudn so sanh (S) va dung dich mau thi (X) ta co:
As=K .L .Cs
Ax =K .L .Cx
Trong d6: Asla dé hap thu cua dung dich chudn c6 néng do Cs
Axla dd hap thu cla dung dich mau th c6 ndng dd Cx
Vi hé s6 hdp thu K va bé day L cla I6p dung dich la nhu nhau nén ta c6:

AX  CX
As CS
Suy ra:
AX
Q=— —cs
As

Chua y: NOong do cla dung dich chudn va dung dich thir khong dugc chénh
léch nhau quéa nhiéu. Cac ndng d0 nay cang gan nhau két qua thu dugc cang
chinh xac.

- Phwong phap thém chuén so sanh: Trong phuong phap quang phd, dé loai
trlr cac yéu t6 anh hwdng gay sai s6 cho qua trinh dinh lwgng nhu x ly mau
(chiét xuéat), sai léch do thiét bi va hoad chat, thuéc thk... ngudi ta ap dung
phwvong phéap thém.

Nguyén tic: Ldy hai lvgng giéng nhau cia mot mau thir, thém mot luong
chdt chudn da biét vao mot mau. Tién hanh x& Iy ca hai mau trong cing mot
diéu kién (chiét xuat, pha lodng...) thu dwoc . dung dich (dung dich tht va
dung dich thr da thém chuén). Do mat do quang cua hai dung dich thu duoc A,
va As

Ta co:
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Suy ra:
AX

- Phrong phap dwong chuan: Bay la phuong phap cling hay dung trong
phan tich quang phé.

Chuan bi mot day chuan khoang 5 dung dich cé cac nong do chat chuan
khac nhau. Do pho hdp thu cta ddy chuan va lap do thi cia A theo C. Do pho
hdp thu Ax cla dung dich thir, dwva vao duvong chuan ta xac dinh dwgc nong do
clia mau thir Cx.

Cha y: Khi xay dung duong chudn nén khao sat khoang tuyén tinh cla
nong dé véi mat dé quane. Trong tredng hop day chudn khéng tuan theo dinh
luat Lambert - Beer (duong chudn cong) thi can lam thém nhiéu mau nira voi
cac néng do gan nhau hon (khac nhau khéng qua .. %).

Ngoai ra con cé cac phuong phap khac nhu: Phueong phap dinh lvong hon
hop, phvong phap phd dao ham...

I1. QUANG PHO HONG NGOAI IR

1ENguyén tac

Quang phd hdng ngoai la phvong phap do sy hdp thu cla bléc xa hdng
ngoai khi n6 di qua mot 16p chét can thr & cac s6 séng khac nhau.

Ving blc xa hdong ngoai st dung trong cac may quang ph6 IR thong
thwong la 600 - 4.000cm\ Cac may hién nay cé thé ma rong vung bic xa (100
- 10.000cm")

Nguyén tic: Trong phan ti khi c6 nhém nguyén t nao d6 hdp thu ning
lvons va thay doi trang thai dao dong thi tao nén mot dai hap thu trén pho IR.
C6 mdi twone quan gika nhém nguyén t& va dai hdp thu nén cé thé dva vao dé
dé nhan biét mét nhom chirc nao dé.

Nhiéu nhom chirc cé céac dai hap thu dac treng. Bay la co sé cla viéc phan
tich cdu trdc banc IR. Viéc xac dinh dwoc sy ¢ mat cda cac nhom chirc trong
phan tl gilp chins ta st duns IR dé dinh tinh mot chat.

2. Ap dung phdé hdng ngoai trong dinh tinh
Phuons phap quang ph6 héng ngoai chu yéu dwoc ng dung trong dinh tinh
cac chét hiru co. Viéc dinh tinh nay dva trén hai nguyén tic:
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- So sanh sw phu hop gitta ph6 chat th véi phd chat chuadn cho san trong
sach tra ctu hodc trong thuw vién phé lwu gitt trong may. Mudn vay ta phai
chuan hoa may quang pho (do phan giai va thang s6 séng).

- So sanh sy phu hop gilra phd chat thir vai pho chat chuan dugc ghi trong
cing diéu kién. Cuc dai hdp thu & pho cla chat thir véi pho cla hoa chat chuan
phai tvong (ng vé vi tri va kich thuéc.

Vi du: Binh tinh Astesunat bang ph6é hdng ngoai dugc so sanh véi phd
Artesunat chuan duoc ghi trong Dwoc dién Viét Nam 111, phu luc 3.2.

Ph6 Artesunat mau phai c6 hinh dang tvong tw phé chudn va cé cac pic dac
treng & 3020CIT1'1; 2930cm™; 1750cm" va 1716CIT1'1

PBC 011: Artesunat
Artesunat May FTIR Pha: DTa kali bromid

Hinh 4.3: Pho hong ngoai cla Artesunat
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I11. SAC KY

1éLich str phat trién

Nam 1906 nha bac hoc Nga Tsvet dd cho dung dich cac séc t6 thuc vat
trong ether dau hoa I1&n cot, rdi nhdi bot min canxi cacbonat,dng thdy céc sic t6
bi hdp phu trén dau cot. Khi cho dung méi nguyén chéat (ether dau hod) Ién cot,
cac sac td di chuyén trong cot tir trén xuéng dwdi, moi sic t6 c6 mot téc do di
chuyén khac nhau, tach thanh nhirng ving riéng biét, hinh thanh nén sic dé.
Ong dit tén cho phuong phap nay la sic ky.

Coéng trinh cda Tsvet 1a vi du cla sic ky 16ng hdp phu (trén cot). Sau nay
cac phuong phéap sac ky khac ra doi va phat trién manh vao nhitng nim 60.
Tiép do, cudi nhitng ndm 60 va trong nhitng ndm 70 sic ky I6ng hién dai (sac
ky 16ng cao &p, sic ky léng hiéu ndng cao) duoc xay dung va phat trién tao
thém mot bwéc ngodt mai trong lich s sic ky.

2. Mot s6 khai niém vé sac ky

2.1. Qua trinh sic ky

Sic ky la mot nhom cac phwong phap hoa ly dang dé tach cac thanh phan
cla mot hon hop.

Sv tach sadc ky dwa trén sw phan chia khac nhau cla cac chét khac nhau
vao hai pha luén tiép xtc va khong hoa Ian vao nhau: mot pha tinh va mot
pha déng.

Quaé trinh sic ky thuwdng bao gdm 3 giai doan chinh:

- Dura hdn hop 1én pha tinh: Cac chat dwgc gitr trén pha tinh

- Cho pha dong chay qua pha tinh: Vi du dung mdi ether dau hod qua cot,
kéo theo cac chat di chuyén trén pha tinh véi toc dé khac nhau, tach khoi nhau
va c6 vi tri khac nhau trén pha tinh tao thanh sic do. Giai doan nay goi la khai
trién séc ky. Néu tiép tuc cho pha dong chay thi cac chdt c6 thé Ian lwot bi kéo
ra ngoai pha tinh (vi du: ra khéi cdt). D6 la qua trinh rira gidi va dung mdi dung
duoc soi la dung moi rira giai, dich hitng dwoc & cudi cot goi la dich rira giai.

- Phat hién céac chdt: Cac chdt mau cé thé phat hién dé dang, cac chét
khdong mau cé thé phat hién bang dén uv hay bang cac thudc thir. Trong séc
ky rira giai cO thé phat hién cac chat khi ching di ra khéi cot bang céach cho
dung dich rlra giai di qua mdt bd phan phéat hién goi la detector dat sau cot.
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2.2. Phan loai phrong phap sac ky

2.2.1. Theo ban chat vat ly cac pha

Pha dong c6 thé la chat 16ng hay khi, pha tinh cé thé 1a mot chét ran (hat
x8p hay bdt min) hay mot chat 1dng (dwoc gilt trén mot chat rdn). Do dé theo
ban chat vat ly cla cac pha, nguoi ta phan biét dugc cac phwong phap:

+ S3c ky 16ng - 16ng + sdc ky khi - 16ng

+ S&c ky 16ng - ran + sdc ky khi - ran

2.2.2. Theo ban chaét hién twong sac ky

- S&c ky hdp phu: Pha tinh Ia chat rdn c6 kha ning hap phu.

- Sac ky phan bd: Pha tinh la chat 16ng khoéng hoa tan dwgc véi pha dong, chat
Idng nay dwoc bao trén bé mat mot chat rdn goi 1a gia hay chdt mang tro khong
tham gia vao qua trinh sic ky), sdc ky phan b6 bao gom sic ky 1dng - 16ng va sic
ky khi - 16ng.

- S4c ky trao d6i ion: Pha tinh la chét nhya trao d6i ion (hgp chdt cao phan
tlr c6 mang nhitng ion c6 kha nédng trao ddi véi cac ion cung ddu cta dung dich
hon hop sac ky)

- Sac ky theo loai c&

2.28. Theo k{ thuat va phwong tién sac ky

- S&c ky trén cot: Pha tinh duoc chira trén cot bang kim loai hay thuy tinh.

- S&c ky 16p méng: Pha tinh duoc radi va gilt trén mét phéng clGa ban thuy
tinh, nhya hay nhém. Lé&p méng pha tinh (silicagel, nhdm oxyd, cenlulose, chét
nhya trao doi ion...) thuong cé chiéu day khodng ... -, ,. mm.

- Sac ky gidy: Pha tinh (16ng) dwoc thdm trén mot to gidy loc loai dic biét.

34Sy tach séc ky va séc do

Xét suw tach hai chat A va B trén cot.

Kh&i dau, tai thoi diém t0, cho hén hop hai chdt A va B 1én dau cot. & do A,
B sé tw phan b6 vao hai pha (mot cach khac nhau). Thém mat it dung mdi moi
vao cOt, phan dung moi méi sé day dung méi c6 hoa tan A, B xubne cOt bén
du¢i. C6 su phan b6 lai A, B gilta hai pha & ca hai phan cot trén va duéi.
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Mau thir pha dong

A +B sC. _ .
a [#ng p &rs
= W -

A BFfj£j| Detector
u
ol
£ IN_T7Y
tz is ft
Théi gian

Hinh 4.4: Sy tach sac ky va sac do

Tiép tuc thém dung mdi méi, A va B sé bi kéo dan xudng duwéi va & thoi
diém ti da tach khoi nhau tuy chwa hoan toan. Tai then diém t. hai dai A, B tach
riéng khoi nhau trén cot: Ta c6 sdc d6 ngay trén cot. Néu ngirng tai day ta co
sac ky khai trién.

Néu ti€p tuc thém dung moi méi, toi thoi diém t. dai chat A ra khoi cot,
gap detector va cho ta tin hiéu dw¢i dang mét dinh hay mot pic, ¢ t. dai B ra
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khoi cot lai cho ta thém mat pic. Ta thu duoc mot sdc d6 gom hai pic riéng
biét ¢ng v6i hai chadt A,B Day la phuong phéap séc ky rira giai va sic do thu
duoc goi la sic db rira giai. Vi tri cla pic trén truc thoi gian 1a co s& dé dinh
tinh chat twvong ng va dién tich dudi pie hay chiéu cao cla pic la dac trung
dinh lvgng cla chat.

4. Cac yéu t6 anh hwong téi qué trinh sic ky

4.1. Téc do di chuyén cha céac chat

T6c do di chuyén clia mot chat c6 thé dwoc dac trung bdi cac dai lvgng vé
st lvu gilr cGa chédt do trén pha tinh (thoi gian lvu hay thé tich lwu).

Khi st dung sdc ky I6ng hiéu nang cao, ngudi ta do thoi gian luu cda chét.
Thoi gian lwu tR (phat) 1a thoi gian can dé mot chat di chuyén tir noi tiém mau
qua cOt sic ky t¢i detector va cho pic trén sic do (tinh tir lic tiém téi lac xuét
hién dinh cla pic). TRcang I6n chat tan bi lvu gilt cang manh va téc do di
chuyén cla né cang nhd.

Néu ta diing don vi do la thé tich dung madi thi tvong tw ta cé thé tich lwu.

4.2. Sy doang pic va hinh dang cua pic

Hinh dang cda pic lién quan ch&t ché dén qua trinh tach sdc ky. Hinh
dang ly tudng cla pic 1a pic déi xtng, trén thuc té pic sic ky thudng chi gan
doi xtrng. D€ danh gia tinh bat ddi cla pic nguoi ta dung hé s bat doi:

AF =b/a
a=.,. chiéu réng phia trwéc cla pic
b =.,. chiéu rong phia sau cula pic

Chiéu rong cla pic dugoc do & 1/10 chiéu cao cua pic. Mot cot dwoc nhoi
tot sé c6 AF trong khoang 0,9 -1,1.

Sv dodng pie hay sy m@ rong dai la moét hién tugng dac biét quan trong
trong sac ky. Su dodng pic 1a két qué cta su di chuyén nhanh, cham khac nhau
clia cac phan tir cia cung mot chét trong khi di qua cot sdc ky. Céac pic ra mudn
bao gi® cling ti hon. Mot cot sic ky tdt sé cho céac pic nhon.

4.3. B0 phan giai va cac yéu tdé &nh huéng

Do phan giai 1a dai lwong do mirc d6 tach cac chat trén mot cot sic ky, thé hién:

Rs = khodng cach gilta hai pic/ d6 rong trung binh cuda pic

Rs = 0,75 hai pic tdch khdong t6t con xen phl nhau nhiéu
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Rs = 1,0 hai pic tach khoéi nhau kha t6t con xen pht khodng 4%
Rs
Dé tang do phan giai, nguoi ta co thé:

- Dung cOt dai hon (&4p sudt, thdi gian va do rong cla pic tang theo)

1,5 hai pic tach khdi nhau hoan toan

- Thay déi thanh phan pha dong

- Thay doi cot hay thay doi thanh phan pha déng

4.4, Thoi gian phan tich

Thoi gian phan tich la yéu t6 quan trong gilp cho ta biét mudn dat do phan
gidi thi mat thoi gian la bao lau. Néu chon dung méi t6t thi tach dugc cac chat
nhung thoi gian qua dai. D& giam thoi gian va tach t6t ta c6 thé pha hon hop
dung mdi, tang 4p sudt pha dong hoac ti€én hanh du¢i ap suét giam.

5. rng dung cula sac ky

5.1. Binh tinh va tht d¢ tinh khiét

Séc ky dwoc dung rong rdi dé xac nhan sy c6 mét hay vang mat cac thanh
phan cia mdt hon hop. Vi du, c6 thé phat hien mot cach kha chac chan hon 30
acid amin trén mot sdc dd phan tich dung dich dam thuy phan.

Viéc dinh tinh mot chat duoc dwa vao vi tri cla pic twong ng trén sic do,
trung véi pic cta chat déi chiéu.

5.2. Binh lwvgng

Sac ky la mot phuvong phép rét thuan lgi dé dinh lvong mot chét trong hon
hop vi chat d6 dugc tach khoi cac chat khac dong thoi dwoc dinh lvgng dua vao
viéc do chiéu cao hay dién tich cuda pic.

Phuvong phap do chiéu cao cua pic cho két qud chinh xac hon phuong
phap do dién tich néu pic hep. Trudng hop pic tu hay Iéch phwong nén do dién
tich pic.

5.3. Cac phuong phép sac ky théng thuong

* Sac ky long hiéu ning cao: HPLC (High Performance Liquid
Chromatography), sic ky 1dng hiéu ning cao (sdc ky 16ng cao ap) dua trén co
ché hédp thu, phan b6, trao ddi ion hay loai c& la tuy thudéc vao loai pha tinh st
dune. Cac thanh phan chinh ctia may HPLC: Binh cha dung mdi va hé théng
x¢ ly duns mdi, hé thédng bom, hé tiém mau, cot sic ky léng hiéu ning cao
detector nhuv trong hinh 4.5.
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Hinh 4.5: May sic ky 16ng hiéu ning cao HPLC

* S&c ky 16p méng (duoc trinh bay k§ & muc . )

* S&c ky trén gidy: Si dung gidy loc riéng phan biél bdi dé day va téc do
hat nwéc cha gidy. C6 nhiéu yéu té tac dong 1én qua trinh tach cac chdt trén sic
ky gidy nhu: hdp phu, phan bd, trao doi ion, nhung chd yéu la sy phan b6 céc
chat tan gitra hai dung moi tinh va dong.

6. Sac ky lop moéng

Sac ky 16p méng tuy la mot phwong phap don gian nhwng c6 mot vai tro
kha quan trong, thuvong dwoc st dung dé:

- Thir d0 tinh khiét cGia san pham

- Dinh tinh

- Tim diéu kién tdi wu cho sy tach trén cot (tién hanh nhanh chéng it tén
kém) lam céac thi nghiém tham do cho sic ky trén cot.

Sac ky I6p mong thwong duoc ti€én hanh trén mot ban mong c6 rai mot 16p
maong cla cac hat b6t min. L&p mong nay thuong dugec dung lam pha tinh.
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6.1éChuén bi

6.1.1. Chat hap phu

Trong sac ky I6p mdng, can dung bot chat hdp phu rdt min, thdng thudng
nhv: Silicagel loai hat min (qua ray 16 0,07 - 0,10mm), nhém oxyd, thach cao,
celluloza...

6.1.2. B&n mong

Céc loai ban mong dung dé sac ky dwoc chia lam 2 loai:

- Ban moéng dinh chéc: Dung chét hdp phu duoc tron thém 5 - 15% chat két
dinh nhv tinh boét, dextrin... Hién nay trén thi truong cé ban cac ban moéng lam
san loai nay.

Chuén bi ban mong dinh chic bang cach dung cac tdm kinh c6 kich c&
20 x 20cm, 10 x 12cm, 7 x 2,5cm... d& rira sach bang xa phong, dung dich
sulfocromic, natri carbonat, nudc va sy khd. Chudn bi hon hop bot nhio bang
cach nghién ky bot véi 70% nuéc, danh déu (khéng dugc c6 bot), thém ndt
nwdc vao tron déu, rai ngay hon hop I1én kinh dé c6 16p mong khoang 0,25 -
0,30mm. D& ban moéne trén mit phadng ndm ngang 15-20 phit cho se rdi dua
vao tl sdy & 110°c trong 30 phat, sau d6 cat ban mong trong binh hit am.

- Ban mong khéng dinh chéc: Rai bot cé hoat dd thich hop 1én t&m kinh
(chon loai kinh m&) va san bot bang mot diia thép c6 hai dau day lén khoang
0,5 - Imm hodc bang dung cu dic biét riéng.

6.1.3. Chuan bi dung mai

St dung cac dung mdi phai that tinh khiét, c6 thé diung hon hop 2 -3 dung
moi theo cac ty 1é thich hop.

Céac dung moi thvong xép theo kha nang khr hdp phu manh dan ti: hexan,
heptan, cyclohexan, carbon tetraclorid, benzen, cloroform, butyl acetat, ether,
ethyl acetat, pyridin, aceton, ethanol, methanol, nuéc.

6.1.4. Binh sac ky

St dung céc loai binh sic ky chuyén dung va cé nap day.

6.2. Qua trinh tién hanh

6.2.1. Chuén bi dung moi

Cho mot lwgng vira d dung moi vao binh, quanh thanh binh 16t gidy loc dé
bdo hoa dung mdi dvoc nhanh hon. Luwgng dung mdi st dung vira du, sao cho
sau khi thdm déu gidy loc van con lai mot 16p day khoang 5 - 1Omm & day
binh. Bay kin binh va dé yén 1gi0 & nhiét do 20 - 25°c. (Cha y: Dung moi st
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dung phai la loai that tinh khiét, nhitng dung moi dé& bi bién d6i hoa hoc phai
pha trudc khi dung).
6.2.2. Cham dung dich Ién ban moéng
Péanh dau duong xudt phat & mép cla ban méng cach mép khoang lcm.
Dung micropipet hay dng mao quan chdm dung dich 1én nhirng diém cach nhau
it nhat Icm. Khi chdm khdéng dwoc lam thdng I6p méng, vét chdm phai nhd gon
chta lwvgng chat thr khoang . . . . microgam.
6.2.3. Khai trién sac ky
La quéa trinh cho pha ddng chay, kéo mau phan tich di chuyén trén pha
tinh. D4t bdn méng gan nhu thang ding v6i binh trién khai, cadc vét chdm phai
& trén bé mat cda 16p dung moi trién khai. Bay kin binh va dé yén & nhiét do
khong doi. Khi dung moi da trién khai trén ban mdng dugc mot doan theo quy
dinh trong chuyén luan, ldy badn méng ra khéi binh, danh ddu mdc dung mbi,
lam bay hoi dung méi con dong lai trén ban mong rdi hién vét theo chi dan
trong chuyén luan.
6.2.4. Phat hién cac vét trén ban moéng
Hai cach phd bién la phun dung dich hién mau (iod hiru co hay acid
sulfuric) sé xudt hién cac mau toi hodc soi den tlr ngoai dé phat hién cac mau
t6i hoac huynh quang khac mau véi nén sang clia ban mong.
Vi tri cac vét sdc dd co6 thé xac dinh nho chi sd Rf.
Rf= Buong di cta chat tan(vét)/ duong di clia dung maoi
Rfcla mo6t chat phu thudc vao nhiéu yéu t6 nhu cach tién hanh, tinh chat
va hoat d0 cla chat hap phu, tinh chat dung madi, chiéu day cta lép moéng,
quéng duong chay sac ky, luong chdt chdm... nén nguoi ta thwong st dung song
song mot chat da biét dé lam chat déi chirng (A’) trén cung mot ban madng va
tinh gia tri Rs.
Rf (X) ox /OF 0 X
R,(X) = — — =— —
Rf (A) OA/OF OA
Trong d6: OA la khodng cach cla vét doi xirng
0 X la khoang cach cla vét chat thir
OF la khodng dung mai trién khai
68. ¢tng dung cla sic ky I¢p méng
- DPinh tinh va thr do tinh khiét: Thueong so sanh véi chdt chuan. Chat thi
duoc coi la tinh khiét khi trén sac dd khéong thdy co vét la.
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- Pinh lvgng: C6 thé do dién tich clta vét hodc cwdng dd mau cla vét
bdng cach do quang, phwong phap théng dung nhét van la cao Idy bdt chira
vét, chiét |18y chéat thr, dem dinh lwvgng bang do quang hay mdt phuwong phéap
thich hgp khac.

6.46Uu diém cua phwong phap sac ky 1ép mdng

- Cho két qua nhanh (sau 15-30 phat)

- Trang thiét bi twong d6i dom gian

- D& két hop dinh tinh v&i dinh lvong, ban dinh lvong

- Tach t6t nhigu hén hop phirc tap.

Tw lvong gia

*Tra Ii ngan cac cau hoi tir 1 dén 13 bang cach dién tlr hoac cum tir vao cho tréng:
1. Logarit cha ty s6 gilra cwong dd anh sang t6i 10 va cwong dé anh sang 16 || ty
lé...... (A).....v6i ndng dd dung dich ¢ va bé day Iép dung dich L ma....... (B)....

2. Khi chiéu mot chum tia don s&c cwong dd I0qua mot mdi tredrng ddng nhat nao do,

mot phan bi...... (A).....mo6t phan bi méi truong.......... (B).... va mot phan 16 ra ngoai (I ).

3. Néu thém cho da 4 diéu kién khi ap dung dinh luat Lambert - Beer:
A. Anh sang phai don sac

B. Khoang ndng do phai thich hgp

(R
D J
4. Quang phé hong ngoai la phuong phap do su.....(A)...... cla blrc xa hong ngoai
khi né di qua mot I6p chat can thir &........ (B)....... khac nhau.
A
B
5. Nguyén téc cta do quang phé héng ngoai la trong phan tlr khi c6 nhém nguyén tir
nao dé hép thu......... (A)....... va thay déi.............. (B)....... thi tao nén mot dai hap thu trén
pho IR.

63



=
6. SAc ky la mét nhém cac phuong phap......... (A)..... ding dé tach cac thanh phan
cla mot........... (B)........
A,
B

c. Phat hién cac chat
8. K& tén 3 loai sic ky phan theo k¥ thuat va phuong tién séc ky:

A. S&c ky trén cot

B. Sy dodng pic va hinh dang cla pic

c. Do phan giai va cac yéu t6 anh hwéng

Do
10. S&c ly I6p méng thwong duwoc tién hanh trén mot ban mong cé rai mot Iép mong
cla (A Lép méng nay thwdng duoc dung lam.......... (B).....
A,
B

B. Trang thiét bj twong d6i don gian

c. Dé két hop dinh tinh v&i dinh lvgng, ban dinh lvong
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13. KE tén 2 phwong phap phan tich dung cu st dung pho hap thu phan t& da hoc

trong bai:
A
B
* Phan biét dang, sai cho cac cau hdi tir 14 dén 27 bang cach danh diu V vao

cOt b cho cau dung, cdt s cho cau sai:

TT

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

No6i dung b s
Khi 1tia sang don séc chiéu qua dung dich sé& bi hdp thu 1 phan.
Cuvet bang thiy tinh dung dé do & ving ti ngoai.

Hai cuvet ch&ra dung dich th&r va dung dich so sanh phai cé dac tinh

guang hoc nhw nhau.
May quang ph8 UVA/IS sir dung anh sang da sic.

Dua vao cac cuc dai hdp thu ciia miu dé xac dinh cac chét trén quang

phé UV-VIS.

C6 mai lién quan gitka nhdm nguyén t&r va dai hap thu trén quang phdé

hoéng ngoai.
Pho héng ngoai thuorng ding dé dinh lwong vi c6 dé chinh xac cao.

Phd hbng ngoai chi can xac dinh cac pic dac treng, khéng can quan tam

dén hinh dang phé.

Str dung séc ky I6p mdng khong can quan tam dén thdi gian tach sac ky.
C6 thé sir dung hon hgp cac dung moi dé tach cac chét trong phuwong
phép sac ky.

Str dung sic ky co thé phat hién dugc nhiéu chat trong 1 hén hop.

Sac ky I6p méng chi dung dinh tinh, khdng dung dinh luong.

Silicagel dung lam pha tinh trong séc ky 16ng hiéu ning cao.

Mau trdng la mau co chira chat hdp thu nhw mau thie.
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* Chon cau tra loi ding nhét cho cac cau hoi tir 28 dén 40 bang cach khoanh
tron vao chir cai dau cau duoc chon:

28. Theo anh (chi), khi do ph6 hdp thu uv - VIS thwong do & ving:

A. <200nm D. 500 - 800nm
B. 200 - 500nm E. > 800nm
c. 200 - 800nm

29. Theo anh (chi), dé dinh lvong mot chat bang quang phd hép thu uv - VIS, thi
khoang nong do thich hop cé quan hé tuyén tinh véi mat dé quang va cho gia tri D trong

khoang nao la tét nhat:

A. 0,0-0,1 D.0,2-0,8
B. 0,1-0,2 E. >0,8
c. 01 -0,45

30. Theo anh (chi), phwong phap quang phé héng ngoai thwdng tng dung nhiéu nhat
trong:
A. Pinh tinh cac chat hitu co D. Pinh lwgng hén hop cac chét
B. Binh tinh cac chat vo co E. Tach céac chat ra khdi hon hop
c. Binh lwgng cac chat hitu co
31. Theo anh (chi), trong phuong phap sac ky c6 hai pha. Pha tinh va pha déng, gitra
2 pha nay c6 dac diém:
A. Khoéng ti€p xic véi nhau D. Luén tiép xic va hoa tan lan vao nhau
B. Ludn ti€p xdc véi nhau E. Luén ti€p xtc va khéng hoa 1an vao nhau
c. Hoa tan lan vao nhau
32. Khi do sic ky I6p méng bang cach chdm dung dich thi Ién ban méng, theo anh
(chi) nhitng diém chdm cach nhau it nhat la:

A. 1cm D. 1,5cm
B. 2cm E. 2,5cm
mc. 3cm

33. banh dau duong xuat phat & mép cua ban méng cach mép khoang.

A. 1,5cm D. 1cm
B. 2cm E. 2,5cm
Cc. 3cm

34. Theo anh (chi), dé tach cac chéat khac nhau trong mot hén hgp c6 thé dung
phuwong phap nao trong cac phuong phap sau:

A. Quang phdé hdp thu uv - VIS D. Phd huynh quang
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B. Quang phd hdng ngoai E. s&c ky ldng cao ap hiéu nang cao
c. Pho cong hwéng tlr hat nhan
35. B0 phan nao trong cac bd phan dwdi day khéng thuéc may do quang phé hap thu
UV-VIS:
A. béen t&r ngoai D. Cuvet dung dung dich so sanh
B. Bén hdng ngoai E. Man hinh hién thi
¢. Cuvet dwng dung dich tht
36. D& thir do tinh khiét cia mot chat, ngudi ta ding phuong phap sic ky 16p mong
v6i chat chudn dé so sanh. Chét thir dwoc coi la khong tinh khiét khi trén sic do co:
A. V&t khac chat chuén D. vét ¢ cwong d6 dam hon chat chuén
B. Vé&t twong rng véi chat chuan E. Dién tich cta vét nhé hon cla chat chuan
c. Ty lé cAc vét gidng chat chuén
37. Phuong phap cé trang thiét bi don gian nhat la mét trong cac phwong phap sau:
A. Quang ph6 hép thu UV-VIS D. sac ky l&p méng
B. Quang ph6 hong ngoai E. s&c ky 16ng cao ap hiéu nang cao
c. Ph6 cong huwéng tir hat nhan
38. Theo anh (chi), vét chdm dung dich thir trén sic ky Iép méng cé yéu cau nao
khéng can trong cac yéu cau dudi day:

A. V&t cham nhé va gon D. Cham thing lép méng
B. Khéng lam thing lép méng E. vét chdm cach mép ban maong
c. Cac vét cham cach nhau it nhat 1cm khoang 1cm

39. D€ bao quan cuvet thly tinh clla may quang phd hap thu UV-VIS can phai khéng
duoc:
A. Lau sach bang gac mém D. Trang bang dung dich thir
B. Bao quan trong con tuyét doi E. sdy khd & nhiét dd cao
€. Trdnh ndm méc
40. Theo anh (chi), dé phat hién cac vét trén ban maéng nguoi ta khong str dung
ohwong phap nao trong cac phwong phap duéi day:
A. Phun dung dich iod hitu co D. Phun dung dich hién mau
B. Phun acid sulfuric E. Phun nwéc cat

c. Soi dén tl ngoai
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Bai 5
CAC XAC PINH Co BAN TRONG KIEM nghiém

Muc tiéu hoc tap:

- Trinh bay dwoc cach xac dinh mat khéi lwgng do lam kho.

- Trinh bay dwoc nguyén tac va tinh dwoc lugng nuéce trong thudc theo phuong
phap Karl Fischer.

- Trinh bay dwoc cach xac dinh mau sic dung dich trong kiém nghiém.

I. XAC BINH MAT KHOI LUQGNG DO LAM KHO

14Khai niém va cac phuong phap

Cach xac dinh mat khéi lvong do lam kho duwgc ghi trong Dwoc dién Viét
Nam 111, phu luc 5.16.

M4t khéi lvgng do lam khé 1a sw giam khéi lvong ciia mau thir biéu thi
bang phan tram (kI/kl) khi dwoc 1am kho trong diéu kién xac dinh & mdi chuyén
luan. Sv giam khéi lvgng thu duoc sau khi lam kho biéu thi sy mat di lwong
nuedc &m, mdt phan hoic toan bd lwong nudc két tinh va lwgng chét dé bay hoi
khac trong mau thi.

Viéc xac dinh mat khoi lvong do lam kho khéng dugc lam thay d6i tinh
chédt ly hoa co ban cda mau thir, vi vdy moi chuyén luan riéng sé c6 quy dinh
cach lam khd theo mot trong cac phwong phéap sau day:

- Phuong phap 1. Sdy trong ti sdy & ap suat thuong

- Phuong phap 2: Sdy & ap suat giam

- Phuwong phap 3: Lam kho trong binh hat 4&m véi nhitng chat hat nuéc
manh nhu acid sulfuric dam dac, phosphor pentoxyd, calci clorid khan,
silicagel...
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V&i mdi phwong phéap, cac diéu kién tién hanh cu thé dwoc quy dinh riéng
trong mau thir. Néu chuyén luan ghi:

- “Khoéng qua 1% (1g, 105°c, 4 giv)” c6 nghta la dung phwong phap 1. Céan
1 eam mau thir dem sy trong t0 sdy & ap suét thwong trong thdi gian 4 gio,
khéi lvong mau thir khéng dwoc giam di qua 10mg.

- “Khong qué 0,5% ilg, 105°c, phospho'dpentoxyd, 24 gi¥)" c6 nghia la
dung phwong phap 2. Can 1gam mau thir dem sdy 24 gi¢ trong dung cu sy o
ap sudt oiam . kpa) c6 chat hat &m pl' sphor pentoxyd, khéi lvong mau thi
khoéng dugc gidm di qua 5mg.

Néu trong chuyén luan khong quy dinh thoi gian lam khd c6 nghta la lam
kho dén khoi lwgng khdéng ddi. TGc la sv chénh léch khoi lvgng sau khi sdy
thém . gio trong t0 sdy hodc . gid' trong binh hit 4m so véi lan sdy trudc do
khong qua 0,5mg.

2. Cach tién hanh

Dung hop 16ng thay tinh hodc chén can cé nap mai lam binh dyng mau
tht. Lam kho bi trorm thoi gian 30 phat theo phwong phép va diéu kién quy
dinh trons chuyén luan.

Can ngay vao bi mét lwong chinh xa4c mau thir bang khéi lwvgng quy dinh
tronc chuyén luan véi sai s6 + 10%. Néu khdng c6 chi dan gi dac biét thi luong
mau dwgc dan moéng thanh I6p c6 dd day khdng qua 5mm. NEu mau thi co
kich thwéc Ién thi phai nghién nhanh téi kich thuéc dwdi . mm truéce khi can.

Tién hanh lam khd trong diéu kién quy dinh clGa chuyén luan va trong
cuns mot duns cu da lam kho bi.

- Néu dunc phuons phap sdy thi nhiét dé cho phép chi chénh léch + 2°C so
voi nhiét do quy dinh. Sau khi sdy phai lam ngudi t¢i nhiét d6 phong trong binh
hat am co6 silicagel roi can ngay.

- Néu méau th bi chay & nhiét do thdp hon nhiét do sdy quy dinh thi trwéc
khi dua Ién nhiét do dé, can duy tri tir . - . gi0 & nhiét do thdp hon nhiét do
nons: chay ctia mau thir tir 5 - 10°c.

- Néu mau thir & dans vién nans hodc vién bao thi phai bd vo va nghién
nhanh t&i kich thuéc dwdi . mm réi lay lvong bot vién twong duong khong it
hon 4 vién dem tht.

- Néu mau thir 1a duoc liéu, khi chuyén Iuan riéng khéng cé chi dan gi dic
biét thi tién hanh theo phuvong phap 1 Duwoc liéu phai dwoc lam thanh méanh
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nhé duong kinh khdng qua 3mm, lvong dem thi tir 2g - 5g, chiéu day 16p mu
thtr dem sdy la 5mm va khdong qua 10mm d6i véi dugc liéu c6 cdu tao xop.
Nhiét do va thoi gian sdy theo yéu cau cla chuyén luan riéng.

1. DINH LUONG NUOGC THEO PHUONG PHAP KARL FISCHER

1. Nguyén tac (DBVN I, phu luc 6.6)

Phwong phéap dinh lugng nwéc nay duwa trén phan ¢ng toan lwgng cla nuéc
voi lvu huynh dioxyd va iod trong dung moi khan chra mot chat base hitu co
thich hop.

Dung moi hitu co théng dung la methanol khan nuwéc hodc dung maoi hiu
co khéc thich hgp dé hoa tan chat thi.

Thubc thtr Karl Fischer géc gom 4 thanh phan chinh: Lwu huynh dioxyd,
iod, pyridin hoac mot base hitu co khac va methanol. Thudc th®* phai pha truéc
khi dung . gi0 va dung trong . ngay.

2. Tién hanh

Can chinh xa4c mot lvgng mau chira khoang 10mg - 50mg nudc dem dinh
Ilvong. Cho khoang 20ml methanol khan vao cdc chuan do, nho thudc thir Karl
Fischer dén diém dirng, cho nhanh lwgng chat thit dd can vao coc chuén do,
khudy déu dé phan (ng tac dung trong 1 phat. Tiép tuc chudn dd bang thudc
thr Karl Fischer dén diém dirng, ghi s6 N ml thuéc th da dung sau khi cho
chat thtr. Tinh két qua theo cong thic:

X=N.F
Trong do:
X: La s6 mg nwéc c6 trong lvong mau dem thi
N: La s6 ml thu6c thir da ding cho Ian chuan d6 sau khi cho chat thi
F: La hé s6 duong lvong nuwéc cla thude thtr Karl Fischer
Cha y:
- Cac thao tac phai nhanh va thuc hién trong phong cé dé6 am thép.
- Phai xac dinh chinh xac duvong lvgng nwéc cua thubée thir Karl Fischer.

1. XAC PINH MAU SAC CUA DUNG DICH

Viéc xac dinh mau sic cda dung dich trong pham vi: nau - vang - do duoc
ghi trong DBVNIII, phu luc 5.17.
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Mot dung dich duoc coi la khdng mau néu n6 gidng nhu nuéc cat hay dung
moi dune dé pha dung dich dé.
Xé&c dinh mau séc cta dune dich dwgc tién hanh theo 1trong 2 phuong
phap duwdi day véi cac dung dich mau chuén theo quy dinh clia Dwoc dién:
1. Phuvong phap 1
Dung nhitns &ne thay tinh trung tinh, khéng mau, trong sudt va gidng
hét nhau, cé duons kinh ngoai .. mm dé so sanh . , ml dung dich thr voi
. » ml nwéc cdt hodc duns moi hodc dung dich mau chuén theo chi dan trons
chuyén luan. Quan sat duns dich doc theo truc 6ng trong anh sang khuéch
tan trén nén trang.
Dung dich mau chuéan dwgc bao quan trong nhirng 6ng thly tinh trung tinh,
khoéng mau, trong su6t c6 dwong kinh ngoai .. mm, han kin va tranh anh sang.
2EPhuwong phap 2
Dung nhitng 6ng thay tinh trung tinh, day bang, khéng mau, trong suét,
giéng hét nhau va c6 duong kinh trong tir 15 - 25mm dé so sanh 16p dung dich
thir c6 bé day 40mm véi 16p chat l6ng cé bé day 40mm cua nwdc cat hodc dung
méi hodc dung dich mau chuén theo chi dan trong chuyén luan. Quan séat dung
dich doc theo truc ng trong anh sang khuéch tan trén nén tréng.
Cac dung dich mau chuén phai dwgc chudn bi ngay trudc khi dung tw
dung dich mau g6c.

Tw lvong gia

*Tra 1oi ngén cac cau hai tir 1 dén 3 bang cach dién tir hodc cum tir vao cho tréng:

1. Mat khéi lvong do lam kho la......... (A)...... cia mau thtr bi€u thi bang phan tram
(kI/Kl) khi duoc lam khé trong........ (B)....... & moi chuyén luan.
A
B
2. Sy giam khoi lwong thu dugc sau khi lam khé bi€u thi sy mat di........ (A).... mot

phan ho&c toan bo..... (B)... va lwong chat dé bay hoi khac trong mau thir.

71



3. M6t dung dich duoc coi la khéng mau néu né...... (A).....hay...... (B).....dung dé pha
dung dich do.

* Phan biét dang, sai cho cac cau héi tir 4 dén 8 bang cach danh dau V vao cot

b cho cau dung, cot S cho cau sai:

TT N&i dung p S
4 Methanol diing trong phuong phép Karl Fischer phai khan.
5 Qua trinh xac dinh mat nwéc do lam khd clia mau thir co thé lam
bién d6i mot sé tinh chat ly hoa co ban clia mau thir.
6 Dung dich c6 mau giébng mau cta dung méi pha né, goi la dung
dich c6 mau.
7 Mat khéi lvong do lam khé mau thér bao gdbm ca maét di lwong nuéc
két tinh trong mau thir.

8 Quan sat mau séc ctia dung dich doc theo truc ng trong anh sang

khuéch tan trén nén trang.

* Chon cau tra 1o dang nhéat cho cac cau héi tir 9 dén 10 bang cach khoanh
tron vao chir cai ddu cau duwoc chon:
9. Theo anh (chi), chat nao trong cac chat du6i day khong thudc thanh phan cla
thudc thir Karl Fischer:
A. Luu huynh dioxyd D. Methanol
B. lod E. Aceton
C. Pyridin hoac mét base hitu co khac
10. Theo anh (chi), thudc th&r Karl Fischer phai pha trwdc khi dung trong thoi gian:
A. Trwéce khi dung trong 1 ngay D. 1gio va dung trong 1 ngay
B. 2 gi0 va dung trong 1 ngay E. 1 gi& va dung trong 5 ngay

c. 5gi0 va dung trong 1 ngay
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Bai 6
PHUONG PHAP CHUNG XAC BINH
CAC CHi sO VAT LY

Muc tiéu hoc tap:

- Trinh bay duoc nguyén tic va cach xé&c dinh do pH cta dung dich.

- Trinh bay duoc cach xac dinh khéi lugng riéng va ty trong, khodng néng chay,
nhiét d6 néng chay.

- Trinh bay dwgc khai niém va phuong phap do do nhét cla dung dich.

I. XAC BINH CHI SO pH (DBVN lIl, phu luc 5.9)
1. Nguyén téc
pH la mot s6 biéu thi quy wéc ndng do ion hydrogen cla dung dich nuéc.
Trons dinh nehTa thuc nghiém nay, pH cta mot dung dich lién quan véi
pH clia mot dung dich doi chiéu theo biéu thirc sau:

(E - E9)

pH = pHS ----------- -
k

Trong do:
E: Dién thé tinh bang von cla pin chita duns dich duoc khao sat
Es: Dién thé tinh bang von cla pin chta dung dich da biét pH
(dunc dich d6i chiéu)
pHs: pH cla dunc dich d6i chiéu

k: Hé so thay doi theo nhiét do.

73



Bang 6.1: Gia tri k thay doi theo nhiét dé

TT Nhiét do (°C) K

: 15 0,0572
2 . 0,0582
3 25 0,0592
4 30 0,0601
5 35 0,0611

Viéc xac dinh chi s6 pH dugc ti€n hanh trén may do pH véi dién cuc kép
(dién cuwc thay tinh - calomen). Tat ca cac phép do can tién hanh trong cung
mot diéu kién nhiét dd tr 20 - 25°c, trir khi €O chi dan khac trong chuyén
luédn riéng.

2. Phurong phap do

Nhing sau céc dién cwc vao trong dung dich can khao sat va do tri s6 pHO
chinh nhiét do do cla cac dung dich dém chuan khi hiéu chinh may. Sau clng
do lai tri s6 pH cla dung dich dém chuan dung dé hiéu chuan may va dién cuc.
Néu sv khac nhau gitra 1an doc nay va tri s6 goc clia dung dich chuén Ién hon
0,05 thi cac phép do phai lam lai.

Khi do cac dung dich c6 pH trén 10 phai dam bao riang dién cuc thay tinh
dang dung la phu hop, chiu dugc cac diéu kién kiém va can ap dung hé so diéu
chinh trong phép do.

Khi may dwoc dung thwong xuyén, viéc kiém tra thang do pH phai duoc
thuc hién dinh ky. Néu may khong thwong xuyén dung, viéc kiém tra can thuc
hién trudc moi phép do.

T4t ca cac dung dich va dich treo clia ché pham khéao sat va cac dung dich
dém chudn, phai duoc pha ché véi nudc khdng c6 1an carbon dioxyd.

3. Cac dung dich dém chuan

- Dung dich dém A: Hoa tan 12,619 kali tetraoxalat (TT) trong nwéc vira du
dé c6 1.000ml dung dich (0,05M).

- Dung dich dém B: L&c k§ mot lwvgng thira kali hydro (+)-tartrat (TT) voi
nudc & 25°C. Loc hoic dé lang gan. Pha ngay trwéc khi dung.
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- Dung dich dém C: Hoa tan 11,419 kali dihydrocitrat (TT) trong nuéc
vira di dé c6 1.000ml dung dich (0,05M). Pha ngay trwéc khi dung.

- Dung dich dém D: Hoa tan 10,13g kali hydrophtalat (TT) da sdy kho
trudc & 110 - 135°c trong nwéc vira du dé c6 1.00OOmI dung dich (0,05M).

- Dung dich dém E: Hoa tan 3,399 kali dihydrophosphat (TT) va 3,53g
dinatri hydrophosphat khan (TT) (cd hai dd dugc sdy khd trwéc & 110 -
130°c trong 2 gio) trong nuwdc vira di dé c6 1.OOOmI dung dich (0.025M cho
moi mudi).

- Dung dich dém F: Hoa tan 1,189 kali dihydrophosphat (TT) va 4,30g
dinatri hydrophosphat khan (TT) (ca hai dd dwoc sdy khé trwéc & 110 - 130pc
trong 2 gio) trong nuwdc vira di dé c6 1.0OOmI dung dich (0,0087M va 0,0303M
moi mudi theo thi tw ké trén).

- Dung dich dém G: Hoa tan 3,80g natri tetraborat khan (TT) va 2,099
natri hydrocarbonat (TT) trong nuéc vira di dé cé 1.OOOmI dung dich (0,01 M).
Bao quan tranh carbon dioxyd cla khdng khi.

- Dung dich dém H: Hoa tan 2,64g natri carbonat khan (TT) va 2,09¢g
natri hydrocarbonat (TT) trong nwéc vira di dé cé 1.000ml dung dich (0,025M
cho mo6i muéi).

pH cla cac dung dich dém chuédn nay ciing thay do6i theo nhiét do do,
bang . .. :

Bang 6.2: pH cla dung dich dém chuén & cac nhiét dé khac nhau

Nhiét . A

a6 (°C) Dung dich dém
T° A B C D E F G H
15 1,67 : 3,80 4,00 6,90 7,45 9,28 1012
20 -y : 3,79 4,00 - 7,43 9,23 10,06
25 _ 3,56 3,78 4,01 6,87 7,41 9,18 10,01
30 Loss 3,55 3,77 4,02 6,85 7,40 9,14 9,97
35 1,69 3,55 3,76 4,02 6,84 7,39 9,10 9,93

ApH/At +0,001 -0,0014 -, .... +0,0012 -0,0028 -0,0028 -0,0082 -0,0096

ApH/At la d0 léch pH trén 1°c
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118 XAC BINH KHOI LUONG RIENG VA TY TRONG (DBVN I, phu
luc 5.15)

1. Khéi lwvong riéng

Khdéi lugng riéng cla mot chat & nhiét do t (pt) la khéi lwgng mot don vi
thé tich cta chét dd, xac dinh & nhiét do t.
M
p= V
Trong dé: M: Khoi lvgng clia chat xac dinh & nhiét do t
V: Thé tich cla chat xac dinh & nhiét do t
p: Khéi lvgng riéng

Trong nganh Duoc thudng xac dinh khéi lvgng riéng & nhiét d6 20°c (pd)
c6 tinh dén anh hwéng cla strc day cta khong khi (tbc quy vé gia tri xac dinh
trong chan khéng) va dung don vi kg.. hodc g/ml.

2. Ty trong

2.1éPinh nghia

Ty trong tvong doi d.... cla mot chat la ty s6 gitra khdi lwgng clia mot thé
tich cho trwdc cla chat d6 va khdi lvong cla clng thé tich nuwdc cat, tat ca déu
can & 20°c.

Ty trong biéu kién duwgc dung trong cac chuyén luan ethanol... la khoi
lvgng can trong khong khi cia mét don vi thé tich chat long. Ty trong biéu
kién dwoc biéu thi bang don vi kgm . va dwoc tinh theo céng thic:

Ty trong biéu kién = 997,2 Xd2-2o

Trong d6: d..i. la ty trong tvong ddi cla chat thi

997,2 la khéi lwgng can trong chan khéng cia Im. nuéc, tinh bang kg.

2.2. Phuwong phap dung ty trong ké

Lau sach ty trong k& bang ethanol hodc ether. Dung diia thdy tinh tron
déu chat Idong can xac dinh ty trong. Dat nhe nhang ty trong ké vao chat léng
d6 sao cho ty trong ké khdong cham vao thanh va day cla dung cu dung chat
thtr. Chinh nhiét do t¢i 20°c va khi ty trong ké on dinh, doc két qua.
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I11. XAC DINH NHIET DO NONG CHAY, KHOANG NONG CHAY
(DBVN III, phu luc 5 19)
1. Binh nghTa

Khoang néng chay (goi tit l1a khoang chay) clia mot chét 14 khoang nhiét
do da hiéu chinh ké tir khi chét rén bat dau n6ng chay va xudt hién nhirng giot
chét 16ng dau tién dén khi chat rdn chuyén hoan toan sang trang thai 16ng.

Nhiét d6 nong chay (goi tat 1a diém chay) cia mot chdt 1a nhiét do da
hiéu chinh, tai d6 hat chat rdn cudi cung cta chét thir nghiém chuyén thanh
trang thai 16ng, bat dau bién mau, héa than hoic sii bot.

Khi xac dinh khoang chay, néu nhiét do bat dau hoic nhiét do két thuc
néng chay khong xac dinh rd rang, ta c6 thé chi xac dinh nhiét do két thuc
hodc nhiét d6 bat dau néng chay. Nhiét do nay phai nam trong gi¢i han quy
dinh trong chuyén luan riéng cta ché pham.

Dé viéc dinh tinh hodc thir tinh khiét cia mot ché pham dwoc tét hon, can
tién hanh xac dinh khoang chay cia mdt hdn hop gdm céac phan bang nhau cia
ché phdm d6 (mau thk) va clGa mau ddi chiéu (mau chudn). Néu mau thir va
mau ddi chiu khac nhau, hodc néu mau thir c6 1an tap chét thi hon hop sé bat
dau néng chay & nhiét do thap hon va khodng chay sé rong hon quy dinh.

2. Phwong phéap xac dinh déi véi cac chét rén

Phuong phap nay ap dung cho chét rdn dé nghién nho

2.1. Dung cu

Mot khdi kim loai (nhw dong) khong bi an mon bdi chét thir nghiém, kha
nang truyén nhiét tot, bé mat trén dwgc danh béng can than. Khoi kim loai nay
dwoc dun néng toan khéi va dong déu bang mot dung cu nhu dén ga nho diéu
chinh dwoc hay dung cu dun néng bang dién cé thé diéu chinh chinh xac.

Khdi kim loai c6 mot khoang hinh 6ng nam song song, bén dud¢i va céach
bé mat danh béng khodng 3mm co6 kich thudc thich hop dé chra dwgc mot
nhiét ké thdy ngan, dat & vi tri giéng vi tri khi hiéu chuan.

Dung cu c6 thé hiéu chuan véi cac chat chuan cé diém chay dvoc chirng
nhan cta TO0 chirc Y té thé gidi hay nhitng chat thich hop khac.

2&. Cé4ch x&c dinh

Pun néng khai kim loai véi mot toc do thich hop téi nhiét do dudi diém
nong chay drkién khoang 10°C thi digu chinh nhigt (0 tang 1°C/pPhUi, tai
nhitng khoang thdi gian déu nhau, thd mot vai hat chat tht da dugc lam kho
bang phwong phép thich hop hay theo su chi dan trong chuyén luan va nghién
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thanh b6t min Ién bé mat khéi kim loai gan vi tri ciia bau thuy ngan cua nhiét
ké. Lau sach bé mat kim loai sau moi lan thir nghiém.

Ghi lai nhiét d6 ma tai do chat thir tan chay lan dau tién ngay khi n6 cham
t¢i bé mat kim loai IT]) va ngirng dun ngay.

Trong khi dé ngudi dan, lai tha mot vai hat chét thé trong khoang thoi
gian déu dan, lau sach bé mat sau moi Ian thir. Ghi lai nhiét d0 ma tai dé chét
th(r nglrng tan chdy ngav khi ti€ép xtc véi bé mat tdam kim loai (T2).

Diém chay ttc thoi dwgc tinh theo cong thirc:

T+ T.

IV. XAC BINH DO NHOT CUA CHAT LONG (DBVN riL phu luc 5.11)

1. Khai niém

D0 nhét cha chét 16ng 1a mot ddc tinh cta chat 16ng lién quan chat ché dén
luc ma sat ndi tai can lai su di dong twong ddi cla cac I&p phan t& trong long
chat 1édng doé.

Can phan biét do nhét tuyét doi (hay do nhot lwc hoc) véi d6 nhét tuong
ddéi va do nhét dong hoc.

D0 nho6t tuyét d6i ky hiéu r| 1a luc ti€p tuyén trén mot don vi bé mau duoc
biét nhu mot (’ng sudt trvot T (biéu thi bang pascal) can thiét dé chuvén dons mot
I6p chét 16ng Im. song song véi mét phang truot & toc do (v) 1a Im/s so véi 16p
chat 16ng song song & mdt khodng cach (x) la Im. Ty Ié dv/dx la gradient van
toc cho tdc do trugt D, biéu thi la nghich dao cla gidy (s') va = TD.

Pon vi clia d6 nhoi tuyét ddi la pascal-gidy hoac newton-giay trén mét vudng
(Pa.s = N.s/m2) va uéc sé hay dung la milipascal - gidy. Bon vi cua d6 nhot tuvét
ddi con duwogc biéu thi la poazo (P) va wéc sd hav dung la centipoazo (cP).

IPa.s = .LOOOmMPa.s = IN.s/m.

1P = 0,1Pa.s = [OOcP = I00OmPa.s

D6 nhét twong d6i cia nwdc cdt & 20 C xdp xi bang 1 centipoazo.

D06 nhot tuong doi la ty 1&é do nhét tuvét doi cua hai chat long & cuns mot
nhiét d6. B6 nhoét twong dbi la mot s6 khéng c6 thir nguyén.

D0 nhat dong hoc (v) la ty so gitta do nhdt tuyét doi (bi€u thi bans Pa.s) va
khéi lvong riéng (p) cda chat 16ng (biéu thi bang kg/m3), ca hai déu duoc xac
dinh & cung nhiét do t.
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V =

p
Bon vi d6 nhét dong hoc la m./s, wéc sé la mrrr/s.

D0 nhot thay dbi rd rét khi nhiét do thay doi. Nhiét doé ting thi dd nhdt
giam va nguoc lai. Vi vay, phai xac dinh do nhét cha chat 1dng & nhiét do on
dinh, dao dong khéng qua + ... °c.

2. Phuvong phap xac dinh d6 nhét cta chat léng

St dung nhat ké Ostwald (hinh vé) dé xac dinh thoi gian chay cua chat
I6ng qua 6ng mao quan, tir dé xac dinh d6 nhét dong hoc cla chat I1dng dé.

Rira sach nhdt k€ bans hdn hgp sulfocromic, sau do rira lai bang nwéc thuong
roi bang nwéc cét, ethanol. Cudi cung rira bang ether hodc aceton va lam khé.

Dung pipet dai dé chuyén qua miéng dng B chéat 1dng can xac dinh da duoc
6n dinh & nhiét d0 20°c + 0,1°c (trir khi c6 chi dan khéac) vao bau chita V, sao
cho khéng dinh hoac chi dinh rat it chat lbng dem th vao thanh 6ng B & phia
trén bau V. Dat nhot ké thang dirns va chim hét bau V trong méi truong didu
nhiét & nhiét d0 20°c + 0,1 °c (trir khi c6 chi dan khac) trong 30 phut. Sau d6
dung qua bop cao su (phu kién cla dung cu do do nhdt) thoi tir miéng dng B dé
chat long dang 1én qua ngan chuén a thi ngirng bom, bo qua bdp cao su ra khoi
miéng 6ng B dé chat lons dem th chdy tv do vé bau V. Ghi thoi gian can thiét
dé vons khum duwéi cla chat long dem th chuyén dich tir ngdn a dén ngan b.
Lam nhu vay 5 lan, 1ay truns binh cdng cla cac két qua do dwoc lam thoi gian t
can xac dinh. Sai s6 cac két qua do khong vuwot qua 0,5%. DE d& mac sai s6
I6n, can chon nhét ké thich hgp sao cho thoi Rlan t khong duoc dudi ... gidy.

v: Bau dong chat thl

V: Bau chtta chat thi
b 1 Mao quan

-a,b: Vach chuén

Hinh 6.1: Nhét ké Osnvold
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Tinh dd nhét tuyét ddi 1 hoac do nhat dong hoc v lan luot theo cong thirc sau:
Ti= k. p.t (D
V= k.ot (2)
Trong do:
ti: Do nhot tuyét déi (mPa.s hodc cP)
v: B nhét dong hoc (mnr/s)
k: Hang s& dung cu do
p: Khdi lvgng riéng cla chat 1dong dem thi (g/cm3)
t: Thoi gian chay (giay)
Khi khéng c6 gia tri k, c6 thé tv xac dinh hang sé k bang cach dung mot
chét 16ng da biét truéc do nhaot r| hodc v va tinh k theo céng thirc (1) hodc (2).
Nhot ké da bi stra chita thi khi st dung phai dwgc chuan lai.
Néu dung nhét ké mao quan véi may do ty dong thi van hanh may theo
quy trinh hwéng dan cGa hang san xudt may. Thoi gian can thiét dé chdt léng
dem th chuyén dich tlr ngan a dén ngan b sé dvoc tw déng ghi lai.

Tu lvgng gia

* Tra 101 ngan cac cau hai tir 1 dén 6 bang cach dién tir hodc cum tir vao chd tréng:

A,
B,

2. Khoang néng chay (goi tat la khoang chay) cia mét chét la........ (A)...... da hiéu
chinh ké tir khi chét ran bat dau.......... (B)....... va xudt hién nhirng giot chéat léng dau tién
dén khi chat ran chuyén hoan toan sang trang thai 16ng.

A,
B.,

3. Nhiét dé néng chay (goi tat la diém chay) cla mot chat 1a nhiét dd6 da hiéu chinh,
tai do.......... (A)....... clla chat th&r nghiém chuyén thanh........ (B)......, bt dau bién mau,
hoéa than hodc sui bot.

A,
2



4. D6 nhét chia chat 16ng la mot dac tinh cda chét léng lién quan chat ché dén...(A).....

can lai sy di dong twong doi cua...... (B).... trong long chét ldng doé.

5. Ty trong twong déi d2 cla mot chét la....... (A)..... githa khéi lwgng clia mot thé tich

cho trwdc clia chat dé va khéi lwgng cla cung thé tich......(B)......tat ca déu can & 20°c.

6. Khéi lvgng riéng cdia mot chat & nhiét do t (p,) la khéi lwgng..... (A).....cha chat do,

xac dinh o......... (=) P

* Phan biét dang, sai cho cac cau héi tlr 7 dén 14 bang cach danh dau Vvao cot

b cho cau dung, cdt s cho cau sai:

TT N6i dung b S
7  pH cua dung dich chuén thay d6i theo nhiét do do.
8 Khi do pH cua dung dich phai do & cung diéu kién do cla dung
dich dém chuan.
9 Dung ty trong k& dé do ty trong twong déi clia chat l16ng & nhiét do
25°c.
10  Chat thir tinh khiét phai cé diém chay va khodng néng chay gidong
mau chuén.
11 Chét thir co 1an tap chét c6 diém nong chay cao hon mau chuan.
12 Sr dung nhét ké Ostwald dé xac dinh thoi gian chay cla chat léng
qua 6ng mao quan.
13 Néu may pH khoéng thwong xuyén dung, viéc kiém tra can thuc hién
tredc moi phép do.
14  Dung nuwéc cét trang lai nhét ké Ostvvald trweée khi siv dung.
* Chon cau tra Ioi dang nhéat cho cac cau héi tir 15 dén 20 bang cach khoanh

tron vao chir cdi dau cau dwoc chon:

81



15. Theo anh (chi), sw khac nhau gitra 1an doc nay va tri s6 gbéc cla dung dich chuéan
khi do pH cta dung dich phai:
A. Nhé hon 0,05 D. Khéng Ién hon 0,5
B. Lén hon 0,05 E. Nhé hon 0,5
C. Khéng l6n hon 0,05
16. Theo anh (chi), khi xac dinh ty trong twong d6i cila mot chat, can diéu chinh nhiét
d6 dung dich do dén:

A.15°C D 30°c
B. 20°c E 35°c
c. 25°c

17. Khi xac dinh dd nhat clia dung dich bang nhét ké Ostwald, ching ta can dat nhot
ké trong moi trieang di€u chinh nhiét dé én dinh &
A. 25°c + 0,1°C trong 30 phat D. 20°c + 0,1°c trong 10 phut
B. 25°c + 0,1°C trong 10 phat E. 20°c + 0,1°C trong 30 phut
c. 20°c = 0,1°c trong 20 phut

18. Khi xac dinh do6 nhét dung dich, dé tranh mac sai sd lén, can chon nhot ké

Ostwvald thich hgp sao cho thoi gian t do phai:
A. Khdéng dwgc dudi 100 giay D. Khéng duwogc dwéi 400 giay
B. Khéng duwoc dudi 200 giay E. Khéng dugc dudi 500 giay
¢. Khoéng dugc duéi 300 giay
19. Theo anh (chi), néu mau thir c6 1an tap chéat thi hdn hop sé bat dau néng chay &
nhiét do thap hon quy dinh va khoang chay sé:
A. Hep hon D. Khéng xac dinh
B. Réng hon E. Khdng c6 diém chay
c. Bang nhau
20. Theo anh (chi), khi do do nhét dung dich bang nhét ké Ostvvald, ching ta can tién
hanh rira sach nhot ké truée khi ding bang cac dung dich khac nhau. Dung dich nao
trong cac chat duéi day dugc dung rira nhét ké Ostvvald cubi cung trwéc khi lam kho:
A. Suliocromic D. Ethanol
B. Nwéc thudng E. Aceton

c. Nwéc cat
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Bai 7
XAC DINH GIOI HAN CAC TAP CHAT
TRONG THUOC VA TRONG Duoc LIEU

Muc tiéu hoc tap:

- Trinh bay dwoc cach xac dinh giéi han tap chat trong thudc.
- Trinh bay dugc cach ldy miu va xac dinh gidi han tap chéat trong duoc liéu.
- Trinh bay duwoc cach xac dinh ty 1é vun nat trong duoc liéu.

18G161 HAN CAC TAP CHAT TRONG THUOC

Gidi han céc tap chéat trong thuéc dwoc quy dinh & Dugc dién Viét Nam 1lI,
phu luc 7, muc 7.4 gom 14 chat khac nhau. Trong phan nay chi dua ra mot sé
cach xac dinh gi¢i han tap chat trong thudéc thudng gap.

1. Amoni

Sir dung phrong phap nay néu khong co chi dan khac trong chuyén luan.

Hoa tan mot lwvgng ché phdm thi nhu chi dan trong chuyén luan voi 14ml
nwedc trong mot &ng nghiém, kiém hoa (néu can) bang dung dich natri
hydroxyd 2M (TT), thém nwéc vira dd 15ml. Thém , ,, ml thudc thi Nessler
(TT), l&c déu rdi dé yén 5 phat. So sanh mau tao thanh trong 6ng th v&i mau
mau duoc chudn bi déns thdi. Khi so mau, quan sat doc theo truc 8ng nghiém
trong anh sarm khuéch tan trén nén tring. Mau trong éng thir khong dwgc dam
hon mau trong éng mau.

Mau 6ng mau: Ldy chinh xac 10ml dung dich ion amoni mau 1 phan triéu
NH. cho vao 6ng nghiém, pha lodng v&i nwéc thanh 15ml. Thém , . ml thuéc

thtt Nessler (TT), l&c déu rdi dé yén 5 phat.

83



2EArsen

Sir dung phuong phéap nay néu khdng c6 chi dan khac trong chuyén luan.

- Dung cu: Bo dung cu thr arsen gobm mat binh nén nat mai c& 100ml dwoc
day bang nat thay tinh mai, xuyén qua nat c6 mot 6ng thay tinh dai khoang
200mm, dwong kinh trong la 5mm. Phan du6i cGa 6ng thay tinh duoc kéo lai
dé c6 duong kinh trong la Imm.

Céch dau 6ng 15mm c6 mot 16 trén thanh 6ng voi dudng kinh 2 - 3mm.
Khi g&n 6ng thay tinh vao nat thi 16 nay phai & cach mét dwdi cla nat it nhat Ia
3mm. Dau trén cta 6ng thay tinh c6 mot dia tron phdng, mat phéng cla dia
vudng goc voi truc ong.

Mot 6ng thay tinh th¢ hai dai 30cm, cé cung dwong kinh va cling c6 mot
dTa tron phéng twong tw nhuv 6ng th nhat, dit tiép xac méat dia tron voi 6ng thi
nhét va dwoc gilr chdt vai 8ng th nhét bang . day 10 xo.

170

Dung cu thir uvrsen
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- Tién hanh: Cho vao 6ng thly tinh dai khoang 50 - 60mg bdng tam chi
acetat (TT). Dat mot miéng gidy tdm thay ngan (11) bromid (TT), hinh tron hay
hinh vuéng, cé kich thuéc di dé pha kin 16 tron gitta . 6ng thay tinh, gilr chat .
6ng thay tinh bang day 10 xo.

Cho vao binh non mot lugng ché phdm thir theo chi dan trong chuyén luén.
Hoa tan hoac pha lodng v&i nudc thanh 25ml. Thém 15ml acid hydrocloric
(TT), 0,2ml dung dich thiéc (I1) clorid AsT (TT) va 5ml dung dich kali iodid
20% (TT). D€ yén 15 phat roi thém 5g kém hat khong cé arsen (TT). Day ngay
binh n6n bang nat da I&p san gidy thir & trén. Ngam binh trong nwéc & nhiét do
sao cho khi dugc giai phéng déu dan.

Song song tién hanh mot mau so sanh trong cung diéu kién, dung Iml dung
dich arsen 1 phan triéu As hoa lodng v6i nwéc thanh 25ml thay cho ché pham
thr. Sau it nhat 2 gi¢ 1dy cac miéng gidy tdm thay ngan (Il) bromid ra so sanh
cac vét mau. VEt mau néu co6 trén miéng gidy cla binh thr phai khéng duoc
dam hon vét mau trén miéng gidy cia binh mau.

3EcCalci

Thém Im1 dung dich amoni oxalat 4% (TT) vao 0,2ml dung dich calci mau
100 phan triéu Ca trong ethanol 96%. Sau 1 phdt thém hén hop gdm Im1 dung
dich acid acetic 2M (TT) va 15ml dung dich ché phdm nhw chi dan trong
chuyén luan va lac.

Sau 15 phdat, so sanh do duc tao thanh trong 6ng th® vai d6 duc mau duoc
chuan bi dong thoi trong cing diéu kién nhwng thay dung dich ché pham thi
bang hén hgp gdm 10OmI dung dich calci mau 10 phan triéu Ca va 5ml nudc.

D0 duc trong ong thi phai khong dam hon dé duc chuan.

4. Kim loai nang

Trong muc nay gom 5 phwong phap th kim loai ndang trong thudc, tuy theo
chi dan trong chuyén luan riéng ma st dung 1trong 5 phwong phéap (& tai liéu
nay gi¢i thiéu 3 phwvong phap théng thuong).

4.1. Phuong phap 1

L4y 12ml duns dich ché phdm thi dwgc pha ché nhw chi dan trong chuyén
luan, cho vao mot dng nghiém, thém 2ml dung dich dém acetat pH = 3,5, lac
déu. Thém 1,2m1 dung dich thioacetamid (TT), lac ngay roi dé yén 2 phut.

Chuén bi déne thdi 6ng mau, dung hén hop 10ml dung dich ion chi mau 1
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phan triéu Pb hodc dung dung dich chi mau 2 phan triéu Pb tuy theo chi dan
trong chuyén luan, va . ml dung dich ché pham thi.

So sanh mau tao thanh trong 6ng thttr va 6ng chuan. Mau nau trong 6ng thir
khong dwgc dam hon mau trong 6ng mau. Ong chudn c6 mau nau nhat khi
duoc so sanh véi 6ng trang dwoc chudn bi déng thoi trong cing diéu kién, ding
IOml nwéc va . ml dung dich ché pham thi.

4.2. Phwong phap 2

Hoa tan mot lvong ché phdm th nhw chi dan trong chuyén luan trong mot
dung moi hitu co c6 chira mot ty 1é nwdc tdi thiéu nhu 1,4-dioxan (TT) hodc
aceton (TT) c6 chtra 15% nuwéc. Thuc hién giéng nhv phwong phap 1, nhung
chudn bi dung dich ion chi mau bdng cach pha lodng dung dich chi mau ...
phan triéu Pb véi dung moi duoc dung dé pha ché pham thi thanh cac dung
dich chi mau 1 phan triéu Pb hodc 2 phan triéu Pb tuy theo chi dan trong
chuyén luan.

48é&Phuong phap 3

Dung mot b gitt mang loc c6 kich thudc nhw ghi trén hinh vé, 1&p véi mot
bom tiém c& 50ml. Mang loc (C) duoc lam tir mot chat liéu thich hgp c6 duwong
kinh 16 1a 3fim va duoc bao vé bdi mdt mang loc phu (B) bdng soi thdy tinh
borosilicat.

Hoa tan mdt lwgng ché phdm thi nhw chi dan trong chuyén luan vao trong
30ml nuéc, néu khéng c6 quy dinh gi khac. Loc dung dich qua mang loc nho
mot ap luc nhe.

Théao bd gitt mang loc ra va kiém tra xem mang loc ¢6 bi nhiém bé&n khéng;
néu can thi thay mang loc va loc lai. Lay toan b6é hay mot phan dich loc nhu
chi dan & chuyén luan, thém 2ml dung dich dém acetat pH = 3,5 va I,2m| dung
dich thioacetamid (TT), ldc déu va dé yén 10 phat. Pao trat tv mang loc va
mang loc phu roi loc dung dich phdn (¢ng qua mang véi mot ap lwc nhe va
cham. Ldy mang loc ra, 1am khd bang cach ép trén gidy loc. Do dam cla vét
mau tao thanh trén mang loc khéng duoc dam hon mau mau 1 phan triéu Pb
nhw da chi dan trong chuyén luan va duoc chudn bi nhw cach lam v&i mau thi.

5. Phosphat

Thém 4ml thu6c tht sulphomolybdic (TT) vao 100ml dung dich dd duoc
chudn bi, néu can thi trung hoa nhu chi dan. Lac va thém 0,1ml dung dich
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chudn trong cung diéu kién, dung 2ml dung dich phosphat mau 5 phan triéu
o+ VA 98mI nudc. Sau 10 phut, 1dy méi dung dich 20ml va so sanh mau.

Mau trong 6ng thi phai khong dugc dam hon mau trong dng chuén.

6&Sat

Hoa tan mot lvong ché pham quy dinh trong nudc roi pha lodng voi nwéc
t¢i 10ml, hodc 18y .. ml dung dich ché phdm thit nhw chi dan trong chuyén luan
cho vao mdt 6ng Nessler. Thém 2ml dung dich acid citric 20% (TT) va 0,1 ml
acid mercaptoacetic (TT). L&c déu, kiém hda bang dung dich amoniac 10M
(TT) va pha véi nwdc téi 20ml. Chuan bi mot dung dich mau chuan trong cling
diéu kién, dung 10ml dung dich si&t mau 1 phan triéu Fe thay cho dung dich
ché pham thr. Sau 5 phGt, mau hong tao thanh trong dung dich thr khdng duoc
dam hon mau chuan.

7. Sulfat

Thém Iml dung dich bari clorid 25% (TT) vao I,5ml dung dich Sulfat
mau 10 phan triéu so .. lac va dé yén 1phat. Thém 15ml dung dich ché phdm
thtr d4 dwoc chi dan trong chuyén luan, hodc thém mot lvong ché phdm thi
quy dinh da hoa tan trong 15ml nwéc va 0,5ml dung dich acid acetic 5M (TT).
DEé yén 5 phut.

Do duc tao thanh trong 6ng thit khéng dwgc dam hon trong 6ng chuan dugc
chuan bi dong thoi trong cung diéu kién, nhung dung 15ml dung dich Sulfat
méau 10 phan triéu so4 thay cho dung dich ché pham th.

8. Xac dinh tro toan phan

Né&u khdng c6 chi dan khac trong chuyén luan thi 4p dung phwong phép sau:

* V&i mau thr 1a thdo moc: Cho 2 - 3g bt dem thr vao mot chén s hodc
chén platin da nung va can bi. Nung & nhiét dd khong qua 450°c t¢i khi khong
con carbon, 1am ngudi rdi can. Bang cach nay ma tro chuwa loai duoc hét carbon
thi dung mot it nwéc néng cho vao khdéi chat da than héa, dung diia thay tinh
khudy déu, loc qua gidy loc khdng tro. Rra diia thay tinh va gidy loc, tap trung
nwéc rira va dich loc. Cho gidy loc va cdn vao chén nung rdi nung dén khi thu
duoc tro mau trdng hodc gan nhu trdng. Cho dich loc vao cén trong chén nung,
dem boc hoi dén khod roi nung & nhiét do khdng quéa 450°c dén khi khdi lvgng
khéng doi. Tinh ty I& phan trdm cla tro toan phan theo dvoc liéu da lam kho
trong khong khi.
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* V6i cac mau thir khac: Ciling thuc hién nhw trén nhwng chi ding lg mau

thtr néu khéng co6 chi dan gi khac trong chuyén luan.

Il. XAC BDINH TAP CHAT LAN TRONG DUQC LIEU

Phuong phéap xac dinh tap chét ian trong dwoc liéu duoc ghi trong Duoc
dién Viét Nam Ill, phu luc 9, muc 9.4.

Tap chét 1an trong duoc lieu bao gdm tit ca cac chét ngoai quy dinh cla
duoc liéu d6 nhu: Bat, da, rom, ra, cdy cé khac, cac bd phan khac cla cay
khéng quy dinh lam dwoc liéu, xac con trung...

1. Cach xac dinh

Can mot lvgng mau vira dd dd duoc chi dan trong chuyén luan, dan méng
trén to gidy, quan sat bang mét thuwong hodc kinh lGp, khi can c6 thé dung ray
dé phan tach tap chat va duoc liéu.

Céan phan tap chat va tinh phan tram nhuv sau:

a
X(%) = - x 100

P

Trong d6: a: SO lugng tap chét tinh bang gam
p: SO lvgng mau thi tinh bang gam

2. Ghi chua

- Trong mot so trvong hop néu tap chat rat giong véi thuée cd thé phai lam
cac phan ng dinh tinh héa hoc, phwong phap vat ly hodc dung kinh hién vi dé
phat hién tap chat. Ty 1é tap chat duoc tinh toan bao gom ca tap chat dwoc phat
hién bang phwong phap nay.

- Lvong méau ldy thir néu chuyén luan riéng khong quy dinh thi 14y nhu sau:

+ Hat Va quéa rat nhé (nhu hat ma dé): 10g

+ Hat va qua nho: 20g

+ Dugc liéu thai thanh lat: 509

[11. XAC BDINH TY LE VUN NAT CUA DUOC LIEU

Phuvong phap xac dinh ty 1& vun néat ctia dwoc liéu dugc ghi trong DBVN I,
phu luc 9.5.
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1ECéach xac dinh

Can mot lugng dwoc liéu nhat dinh (p gam) da dwoc loai bd tap chat. Ray
qua ray cé sé quy dinh theo chuyén luan riéng. Can toan bo phan da lot qua ray
(a gam). Tinh ty 1é vun nat (X%) theo cbng thic:

a
X% = -—-- X100

p
Trong d6: a: Khéi lwvong vun nat cta dwoc liéu lot qua ray tinh bang gam

p: Khéi lvong duoc liu dem can tinh bang gam
X: Ty I& vun nat cta dwoc liéu tinh bang%
2. Ghi chu
- Luong dwoc liéu lay dé thi (tuy theo ban chat cta dwoc liéu) tlr 100 - 200
gam).
- B6i v6i duoc lieu mdng manh thi chi I&c nhe, tranh lam néat vun thém
duoc liéu.
- Phan bui va bot vun khong phan biét duoc bang mat thwong dwoc tinh vao
muc tap chét.

Tw lwong gia

*Tra 161 ngan cac cau hoi tlr 1 dén 4 bang cach dién tir hodc cum tir vao cho tréng:

1. Tap chéat lan trong dwoc liéu bao gdbm tdt cA cac chét..... (A).....cha duoc liéu do
nhw; Dat, d4, rom, ra, cay coé khac,........ (=) cua cay khéng quy dinh lam duoc liéu,
xac cbn trung...

2. Gi6i han céac tap chat trong thuéc dwoc quy dinh 6........... (A)...... phu luc 7, muc 7.4
goém...... (B)......khac nhau.

3. Cong thire tinh phan trdm tap chét 1an trong duoc liéu nhu sau:
a
N — x 100

p
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Trong do: Al (A).......

4. Cong thire tinh ty 1é vun néat (X%) cla dugec liéu theo cong thirc:

a
X% = — X 100

p
Trong do:

a: Khéi lvong vun nat ctia duoec liéu...... (A).....tinh bang gam

* Phan biét ding, sai cho cac cau hai tir 5 dén 11 bang cach danh dau V vao cot

b cho cau dung, cot S cho cau sai:

T N&i dung P S

5 Ong mau cé day da cac thanh phan nhw &ng th® nhuwng ham

lwong chat thir da biét trwére.

6  Xac dinh tap chéat caici trong thudc bang cach két tia calci trong

amoni oxalat.

7 Thir gi¢i han sét trong thudc phai cho két qua: mau héng tao
thanh trong dung dich th&r ddm hon mau chuén.

8 Tim ion sulfat trong xac dinh gi¢i han tap chat bdng phan (ng
két tha v&i bari clorid.

9 Céac bd phan khéac cta cay khéng quy dinh lam dwoc liéu khdng

phai la tap chat trong dugrc liéu.

10 Xac dinh ty I& vun nat ctia duoc liéu phai lay tr dwoc liéu da loai

bé tap chat.

11 Bui va bdt vun clha duoc liéu khdng phan biét dwoc bang mét

thwong dwoc tinh vao ty 1€ vun nat. |
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*

tron vao chtr cdi dau cau duwoc chon
12. Theo anh (chi), lugng mau ldy thir néu chuyén luan riéng khong quy dinh thi déi

v6i dugce liéu thai thanh lat can 1ay nhu sau:

A.10g9 D. 50g
B.20g E.1009
c. 409

13. Theo anh (chi), ham lwgng arsen trong thudc theo quy dinh phai nhé hon la:

A. 1 phan triéu D. 20 phan triéu
B. 5 phan triéu E. 50 phan triéu

c. 10 phan triéu
14. Theo anh (chi), lwvgng duwgc liéu can lay dé xac dinh ty 1& vun nat théng thwong tir

A. 100g - 2009 D. 200g - 5009
B. 10g - 20g E. 200g - 300g
c. 20g - 50g

15. Theo anh (chi), dé xac dinh dé tro toan phan cua thuéc va duwoc liéu, théng

thworng phai nung mau thir & nhiét do:

A. 200°c D. 600°c
B. 300°c E. 800°c
c. 450°c

Chon cau tra loi dang nhét cho cac cau hoi tir 12 dén 15 bang cach khoanh
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Bai 8
KIEM NGHIEM THUOC BOT, THUOC cOM

Muc tiéu hoc tap:

- Trinh bay dwoc cac yéu cau ky thuat va phuong phap ki€ém nghiém thudc bot.
- Trinh bay dugc cac yéu cau ky thuat va phuong phdp kiém nghiém thuée com.

IBKIEM NGHIEM THUGC BOT (DBVN lII, phu luc 1.6)
1. Binh nghia
Thubc bot (pulveres) la dang thudc rdn, gdm cac hat nho, kho toi, c6 dd min
xac dinh, c6 chta mot hay nhiéu hoat chat. Ngoai cac hoat chat, trong thudc bot
con c6 thé c6 thém céc ta dugc nhu chat diéu hwong, chat mau, ta dugc don...

Tuy muc dich si dung, cé thé phan biét mot so6 loai thudc bot nhu sau:
Thu6c bot dé ubng, thudc bdt dé pha, thubc tiém, thubc bot ding ngoai (dép
trwc tiép hodc pha dung dich, hon dich dung rira, thut, tra mat..)

2. Cac yéu cau cha't lvgng chung

2.1. Tinh chat

Bot phai kho toi, khong bi 4m, von, mau sic ddong nhat. Quan sat mau sic
bdng mét thuong, dwdi anh sang ty nhién, voi mot lwvgng bot vira dd, duoc phan
tan déu Ién mot to gidy trdng, min.

2.2. D0 4m

Céc thudc bot khong duoc chira ham lwgng nwdc qua 9% trir chi dan khac.

Cach thr: Xac dinh d6 am trong cac thudc bot theo phwong phéap lam kho
(Phu luc 5.16) DBVN Il hodc theo phuong phap Karl Fischer (phu luc s .. ),
tuy theo chi dan trong chuyén luan riéng.
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2.3. D0 min

Néu khong c6 chi dan khac, phép th®* nay ap dung cho tat ca cac thubc bot
kép, cac thudc bot dung dé d&p, cac thudc bot dung dé pha ché thudc dung cho
mét, tai.

D0 min cla thudc bdt duoc xac dinh qua phép th®* c& bot va ray (phu luc
2.6). Thudc bot phai dat dd min quy dinh trong chuyén luan.

2.4. D6 dong déu ham lugng

Trir khi ¢6 chi dan khéc, phép thi nay ap dung cho cac thudc bot dé udng,
dé tiém duoc trinh bay trong cac don vi dong géi mot litu cé chka mot hay
nhiéu hoat chat, trong d6 c6 cac hoat chat c6 ham lvgng du¢i . mg hodc duGi
2% (kI/kl) so voi khéi lwgng thudc mot lieu. Phép thtr déng déu ham lugng
duoc tién hanh sau phép thi dinh lwgng (trong mau d& lam ddng nhat) va ham
lugng hoat chat da & trong gi¢i han quy dinh.

- Céch tht: Lay 10 don vi déng go6i nhé nhat bat ky, xac dinh ham lugng
hoat chét tirng g6i theo phwong phap dinh luong chi dan trong chuyén luan.

- Cach danh gia: Ché pham kiém tra dat yéu cau phép thr néu khong quéa
mot don vi cé gia tri ham lwgng ndm ngoai gi¢i han 85 - 115% cda ham lwong
trung binh va khéng c6 don vi ndo ndm ngoai gi¢i han 75 - 125% cha ham
lvgng trung binh.

Ché pham khong dat yéu cau phép th néu qua 3 don vi cé gia tri ham
lvong ndm ngoai gidi han 85 - 115% cla ham luong trung binh hodc 1 don vi
tré 1én nam ngoai gidi han 75 - 125% cla ham lwgng trung binh.

NEu hai hodc ba don vi cé gia tri ham lwgng ndm ngoai gi¢i han 85 - 115%
nhung & gitta gi¢i han 75 - 125% clta ham lwgng trung binh thi the lai trén 20
don vi khac, 148y ngau nhién. Ché phdm dat yéu cau néu khdéng qua 3 donvi
trong s6 30 don vi dem thir c6 gia tri ham lvong ndm ngoai gi¢i han 85 - 115%
cta ham lwgng trung binh va khéng c6 don vi nao c6 gia tri ham lwgng nam
ngoai gi¢i han 75 - 125% cda ham lwgng trung binh.

2.5. D6 dong déu khdi lvong

Nhirng thudc bot khéng quy dinh phai thir d60 dong déu ham lugng thi phai
thir d6 dong déu khdi lvong. Néu thubc bdt chira nhiéu hoat chét thi chi khi tat
ca cac hoat chat da dwoc tht dé6 déng déu ham lwvong méi khong can thir do
doén. déu khoi lvons.
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Riéng thudc bot dé pha thudc tiém hodc truyén tinh mach, néu khéi lwgng
nhé hon hodc bang 40mg thi khong phai tht d6 déng déu khoéi lvgng nhung
phdi dap &ng yéu cau dé dong déu ham luvgng.

- Céach thuw: Céan trng don vi trong s6 5 don vi déong g6i nho nhat duogc ldy
bat ky. Tat ca cac don vi phai dat quy dinh trong bang d6 dong déu khdi luvong.
Néu c6 1don vi céd khoi lugng léch ngoai quy dinh nay thi phai th¢ lai voi 5
don vi khac. Néu lan th lai cé qua 1 don vi khéng dat thi 16 thudc khong dat
yéu cau.

Doi v6i cac ché pham dong goi trong hdp hodc lo thi sau khi can ca vd
phai bdé hét thudc ra, dung bdng lau sach thudc, can vé réi tinh theo luwong
thudc trong tirng hop hoac lo.

Bang 8.1 £Quy dinh do dong déu khoi lwvong thubc bot

% chénh léch so véi khéi luong

i Khoi lvong ghi trén nhan
J I lwong ghi ghi trén nhan

Du6i hodc bang 0,5¢ T
8 7
Trén 0,5e - 1,59
Trén 1,59 - 6.09 *5
Trén 6,09 *3
2.6. Binh tinh

Theo chuyén luan riéng, phai cé phan tng cla hoat chat.

2.7. Binh lvong

Theo chuyén luén riéne

28. Gioi han nhiém khuéan

Céac thubc bot co neudn sdc dwoc lidu can dap (ns yéu cau “Gidi han nhiém
khudn" quy dinh trons cac chuyén luan riéng.

2.9. Ghi nhén

D6i véi thube bot trons don vi déons gbéi mot lieu, phai chi tén va ham
lwvgnc hoat chat; trono don vi déng go6i nhiéu liéu phdi shi tén va ham luwgne
hoat chat trén tons khdi lvgng. Trén nhédn clins phai ghi tén va lvonc chét bao
quan chong vi khuén, han dung, diéu kién bao quan.
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3. C4c loai thubéc bot

3.18 Thudc bot dé udng

Thudc bot dé udng dwoc s dung sau khi da hoa tan hodc phan tan trong
nwéc hodc chat lang thich hop, cling c6 thé dung nudt tryc tiép.

Thuoc bot dé udng phai dap (ng cac yéu cau chét lvong chung cua thudc
bot. Ngoai ra thu6c bot sui phai dat véu cau sau vé do tan. Tha mot lvong thudc
bot trong ng voi mot litu vao mot coc thay tinh chira 200ml nwée & 15 - 20°c,
xudt hién nhiéu bot khi bay ra. Khi hét bot khi bay ra, thuéc phai hoa tan hoan
toan. Th& nhu vay véi . lieu don. Mau thi dat yéu cau néu moi lidu thir déu tan
trong vong 5 phat, trir khi c6 chi dan riéng.

3.2. Thubc bdt dung ngoai

Thuodc bot dung ngoai dwoc dong gdi mot lieu hodc nhiéu lieu. N6 cé thé
duns dap, rac trec tiép Ién da, vét thuong hodc dwoc hoa tan, phan tan trong
duns; mdi thich hop dé nhd, rira hoac thut.

Thudc bot dung ngoai phdi dap ¢ng cac yéu cau chung cla thubc bot,
ngoai ra phai dat cac yéu cau riéng sau:

- D06 vo khudn: Thudc bot dé dap, diung cho vét thwong rong hodc trén da bi
tén thwong nano, thuéc bot dung cho mét phai ve khudn. Cach thir theo phu luc
108 DBVNIIL

- D06 min: Thubc bot duns dip hodc rac phai l1a bot min hodc rdt min. Cach
thtr theo phu luc 2.6 DBVN III.

3.3. Thu6c bot dé pha tiém

Phdai dap ng cac yéu cau chat lugng dbi véi thudc tiém, thubec tiém truyén
dans bot.

Céch thr theo phu luc 1.14 DBVN III.

Il. KIEM NGIEM THUOC cOM (DBVN IlI, phu luc 1.7)

1. Binh nghia

Thuéc cdm (granulae) la dang thudc rdn c6 dang hat nhé x6p hay soi ngan
x0p, thuon£ duns dé ubng, chiéu voi nwdc hay mot chat 1dng thich hop hodc
pha thanh dung dich, hon dich hay siro. Ngoai dugc chét, thuéc cdm con chia
td dvgc. Ta duoc tron. thudc c6m coé thé la nhitns chét diéu hwong vi nhu bot
duonti, lactose, chat thom...

95



2. Yéu cau chat luvong

Trir chi dan riéng, thudc cdm phai dat cac yéu cau chét lwvgng chung sau day:

2.1. Hinh thirc

Thudc com phai khd, dong déu vé kich thuéc hat, khong c6 hién tugng hat
am, bi mém va bién mau.

2.2éKich thuwéc hat

Néu khong c6 chi dan khac, can 5 don vi dong goi. Ray qua ray s6 2.000
va ray s6 250. Toan b6 c6m phdi qua duogc ray s6 2.000. Ty Ié vun nat qua ray
s6 250 khong qua 8% khdi lvgng toan phan.

28. bd 4m

Céc thudc cdm khong dwoc chira qua 5,0% nuéc, trir khi ¢ chi dan khac.

28. Tinh hoa tan hoac phan tan

Thém 20 phan nuéc nong vao 1 phan thudc cém, khudy trong 5 phdat, loai
thu6c c6m tan phai hoan toan tan hét, loai thuéc cdm hon dich phai lo Itng déu
trong nwéc, khong c6 nhitng tap chat la.

2.5. D0 déng déu khai lwvong (phu luc 8.3)

T4t ca cac loai thu6c cOm phai nam trong gi¢i han cho phép déng déu khéi
lvgng + 5%.

2%. Do dong déu ham lwong

Phép thir nay ap dung cho tat ca thuéc com déng goi 1liéu, cé chra 1hoac
nhiéu hoat chat, trong dé co6 cac hoat chat c6 ham lugng nhé duéi 2mg hoac dui
2% (kI/kl) so véi kh6i lvgne thuéec com trong 1 liéu.

2&. Pinh tinh

Theo chuyén luan riéng, phai c6 phan (ng cla hoat chét.

2.8EPinh luvong

Theo chuyén luén riéng.

2.9. Bao quan

Thudc com phdi duoc bado quan trong cac dé dung kin, déng tirns liéu hoac
nhiéu liéu, c6 nhan dans quy dinh. D€ noi khd mat.
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Tuw lvong gia
*Tra 101 ngan cac cau hdi tir 1 dén 3 bang cach dién tir hodc cum tir vao chd tréng:
1 Thubc bot la dang...... (A)......... gom cac hat nhé, khd toi, c6 dd min xac dinh, cé
chl*ra mo6t hay nhiéu...... (=) P

2. Thudc bot shi phai dap ng cac yéu cau chat lwong chung cla...... (A)..., ngoai ra
phai dat yéu cau vé......... (B).........

3. Thubc b6t dung ngoai phai dap (ng cac yéu cau chung cua thudc bot, ngoai ra
phai dat cac yéu cau riéng sau:

* Phan biét ding, sai cho cac cau hadi tlr 4 dén 8 bang cach danh dau V vao cot
b cho céau dung, cb6t S cho cau sai:
T No6i dung p S
4  Thudc bot phai c6 dd déng déu ham Ilwong nam trong gi¢i han 85 -115%.
5 Ta&t cd céac loai thudéc co6m phai c6 d6 dong déu khéi lugng trong gidi
han = 10%.
6 Thu6c bot pha tiém phai dam bao vé do vo khuén.

7 Thubc com khdéng dwoc chira lvong nwéc qua 10,0%.

* Chon cau trd loi dung nhat cho cac cau héi tir 8 dén 10 bang cach khoanh
tron vao chir cai dau cau duoc chon:
8. Theo anh (chi), thu6c bdt c6 ham lwgng hoat chéat trong mot don vi dong goéi dudi

0,50g phai dat gi¢i han vé ham lwong trong khoang:

A +10% D. +3%
B. + 5% E. + 2%
C. 7%

9. Theo anh (chi), thuéc bdt c6 ham lwong hoat chat trong moét don vi déng goéi trén
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6,00g phai dat gi¢i han vé ham lwgng trong khoang:

A £10% D. £3%

B. + 5% E. +2%

C. 7%

10. Theo anh (chi), thuéc cém trong moét don vi déng phai dat gi¢i han vé khdi luong
trong khoang:

A + 8% D. £ 3%

B. £ 5% E. 2%

c. 4%
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Bai 9
KIEM NGHIEM VIEN NEN, VIEN NANG

Muc tiéu hoc tap:

- Trinh bay dugc dinh nghta va cac yéu cau k¥ thuat trong kiém nghiém vién nén.
- Trinh bay dwgc khai niém va cac yéu cau ky thuat trong kiém nghiém vién nang.

I. KIEM NGHIEM VIEN NEN (DBVN lII, phu luc 1.15)

1. Binh nghia

Vién nén (Tabellae) 1a ché phdm rin dung dé udng, nudt hodc nhai, cé
thé hoa vao nwéc tredc khi uéng hodc ngam trong miéng. Moi vién nén chita 1
litu ctia mot hay nhiéu hoat chat, dwoc diéu ché bang cach nén nhiéu khéi hat
nhé dong déu cla cac chat.

Céac khoi hat nhé nay chra mdt hay nhiéu hoat chat, c6 cho thém hoac
khéng cho thém td dwoc nhu chat pha lodng, chat két dinh, chat lam ra, lam
tron, cac chat lam thay doi tdc dong cua hoat chat trong bd may tiéu hod, cac
chat mau, cac chat lam thom da quy dinh.

Vién nén duoc chia lam nhiéu loai: vién nén, vién bao, vién nén suai bot,
vién nén bén véi dich da day, vién nén lam thay ddi giai phong hoat chat, vién
nén dung trong miéng...

2EYéu cau k¥ thuat
2.1. Tinh chat

Vién nén thudng cé thé chét ran, hinh tru, hai mat nhan bong, mat day
phéng hodc 16i, trén mat vién cd thé co6 ranh, chir hodc ky hiéu, canh va thanh
vién lanh 1an. Vién nén c6 loai dwoc bao. Vién nén phai dd rdn dé bao quan va
st dung, khong bi gdy, v& khi van chuyén.
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2.2. Do ra

Thr theo chuyén luan “Thir d6 ra cta vién nén va vién nang" phu luc 8.6
DDVNIII. Vién nén va vién bao da tht dd hoa tan thi khéng ap dung tht d6 ra.

Hinh 9.1: May th& do ra

D06 rd cla vién nén, vién nang la kha nang tan rd cta chdng trong moi
treong thir theo quy dinh (thwdng 1a nwéc), bang thiét bi thir dd rd duoc quy
dinh trong thoi gian nhat dinh dwoc quy dinh & trng chuyén luan.

Cho vao mbi 6ng mot vién nén hodc vién nang (mdi 1an thir véi 6 vién & 6
6ng thir) rbi day dia chdt déo vao mdi 6ng. Nhung thiét bi vao trong céc co
chitra chat I6ng va van hanh thiét bi theo thoi gian quy dinh & nhiét d6 37°c *
0,5°c. Ldy gia d& 6ng thir ra khdi coc chat long.

MA&u thir dat yéu cau néu ca 6 vién rd hét, khdng con cin, trir nhirng manh
vd bao khong tan cla vién nén, vién nang. Néu c6 can con lai thi né chi la mot
kh6i mém khong duoc c6 nhan kho ran so thdy duoc.

Mau thir con dudi hai vién chua rd hét phai thr lai véi 12 vién nita. Ché
pham dat yéu cau vé do rd khi 16 trong 18 vién thir dat do ra theo quy dinh.
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2.36D06 dong deu khoi luong

Bang 9.1: Quy dinh vé d6 dong déu khoi lwong vién nén

% chénh léch so véi

TT Dang bao ché Khdi lvgng trung binh - .
khdéi lwvgng trung binh
1 Vién nén thuong Nhé hon hodc biang 80mg 10
Vién bao phim Trén 80mg - - img 7,5
L&én hon 250mg 5
2 Vién bao duong Téat ca cac loai 10

Can 20 don vi bat ky, tinh khéi lvgng trung binh, can riéng khoi lugng tirng
don vi. Cho phép khéng qua 2 don vi c6 khdi lvgng léch ra ngoai quy dinh,
nhung khéng dugc c¢6 don vi nao léch géap 2 lan.

2.4. D06 dong déu ham lwgng

Vién nén c6 ham lugng hoat chat dwéi 2mg hoac dudi 2% (kI/kl) thi phai
thlr d6 dong déu khoi lwvgng.

Lay 10 vién bat ky, xac dinh ham lvong hoat chat tirng vién theo phuong
phap da chi dan trong chuyén luan riéng.

Ché phdm dem kiém tra dat yéu cau phép tht néu cé gia tri ham lwong
nam trong gi¢i han 85 - 115% cha ham luong trung binh. Néu c¢é 1 don vi nao
nam ngoai gi¢i han 85 - 115% nhwng trong gi¢i han 75 - 125% cla ham lwgng
trung binh thi th lai 20 vién khac lay bat ky.

Ché pham dat yéu cau phép thr néu trong tong sd 30 vién da thlr co
khdng qua 1 vién ndm ngoai gi¢i han 85 - 115% va khdng cé vién nao nam
ngoai gi¢i han 75 - 125% cda ham lugng trung binh.

Ché pham dem kiém tra khdng dat yéu cau néu cé qua | vién & ngoai gidi
han 85 - 115% cta ham lwgng trung binh hoac c6 1 vién & ngoai gi¢i han 75 -
125% cua ham lwgng trung binh.

DaGi véi thude vién nén chira nhiéu vitamin va cac vét nguyén td thi khong
yéu cau tht do6 dong déu ham lugng.
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2.5. B0 hoa tan

Thi theo chuyén luan ‘T hi* d0 hoa tan cua vién nén va vién nang” phu
luc 8.4 DBVNIII.

D0 hoa tan cia mot ché pham la ty 1é hoat chat duoc gidi phong ra khdi
dang thudc theo thoi gian véi cac diéu kién quy dinh trong tirng chuyén luan.
V&i moi ché phdm c6 cac quy dinh cu thé vé thiét bi thkr, moi truong hoa tan,
thoi gian tht nghiém va phan tram hoat chat dwoc gidi phong.

Mbi trwong hoa tan dwoc chi dan trong tirng chuyén luan riéng va phai
loai khi truéc khi dung.

Cho mot thé tich quy dinh moi trvong hoa tan da dudi khi vao binh. Lam
dm moi truong hoa tan dén nhiét do khodng 36,5 - 37,5°c. Néu khdng cé chi
dan gi khac thi ding 1 vién nén hay vién nang cho 1 binh tru hodc mét gid
quay, thtr déng thoi 6 vién.

Ty theo chi dan & chuyén luan riéng ma ldy mau ra dé thir & phat thi 45
ho&c sau nhitng khoang thoi gian quy dinh, hodc 14y mau ra lién tuc. Vi tri hat
mau & khoang gitta b8 mat méi trwdng hoa tan va mat trén cla gid hay canh
trén cla canh khudy cach thanh binh it nhat IOmm. Tru trvong hgp phan tich
mau lién tuc, do mau tv dong khi d6 mau ldy ra sau khi phan tich lai tré vé
binh hoa tan, cling nhw trong trudng hop 1y mau phan tich mot lan, con cac
treong hop khac phai thém mot thé tich maéi trudng hoa tan bang thé tich mau
thr da 1dy & nhiét d6 36,5 - 37,5°C (hodc cé thé dung phép tinh hiéu chinh).
Dich loc diing dé xac dinh phan tram hoat chét giai phong.

Trong tredng hop moi thi nghiém dung mot vién dé thk theo chi dinh, &
moi mot vién trong 6 vién duoc thir lwvgng hoat chdt di vao dung dich khéng
duoc it hon 70% luvong hoat chat quy dinh, trir khi c6 chi dan khéac. Néu 1 vién
khong dap ng yéu cau thi phai th lai 6 vién khac, lan nay ca 6 vién phai dat
yéu cau.

2.6. Binh luvgng va cac yéu cau ky thuat khac
Theo chuyén luan riéng
2é7. B4o quén, ghi nhén

Thuoc vién nén phai dwng trong bao bi kin, chdng d&m va chdng va cham co
hoc. Ghi nhan theo quy dinh cta Bd Y té, néu la vién bao phdi ghi ré6 “Vién
bao", “Vién bao phim”, “Vién bao tan trong rudt”.
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Hinh 9.2: May tht* d6 hoa tan

I1. KIEM NGHIEM VIEN NANG (DBVN lII, phu luc 1.11)

1. Khai niém

Vién nang (Capsulae) la dang thuéc udng ch*a mot hay nhiéu hoat chat
trong vo nang cltrng hay mém véi nhiéu kiéu dang va kich thuwéc khac nhau, vo
nang duoc lam tir gelatin va cé thé dwoc thém cac phu gia khong gay déc hai
cho co thé nguoi.

Thuéc chia trong nang c6 thé & dang ran, 16ng hay dang kem.

Nguoi ta phan biét mot so6 loai thuéc nang nhu sau:

- Thu6c nang ciing

- Thu6c nang mém

- Thudc nang tan trong ruot

- Thu6c nang giai phéng hoat chat ddc biét.

28Yéu cdu cha't lwvgng chung

2.1. Hinh thtc

Bang cam quang xac dinh tinh ch&t cda vién nang cirng hodc vién nang
mém chra bot hodc c6m hay chéat 1édng.

2.2. D6 dong déu ham lugng

Yéu cau nay ap dung cho cac thuéc nang c6 chra mdt hay nhiéu hoat chat,
trong d6 cac hoat chat c6 ham lugng nhé hon 2mg hay nhé hon 2% (kl/kl) so
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voi khéi lvgng thude trong nang. Yéu cau nay khong ap dung d6i véi cac thudc
c6 chra nhiéu vitamin va cac nguyén t6 vi luong.

Céch xac dinh theo phu luc 8.2. DBVN Il1 (giéng thudc vién nén).

28. D06 dong déu khdi lvong (Phu luc 8.3)

Céch tht nhw d6i voi vién nén voi quy dinh vé do dong déu khoi lugng cu
thé nhu sau:

- Vién nang c6 khdi lvgng trung binh nhé hon 300mg: % chénh léch so voéi
khéi lvgng trung binh la 10%.

- Vién nang c6 khdi luvgng trung binh 16n hon hodc bidng 300mg:% chénh
léch so v&i khéi lvong trung binh la 7,5%.

2.4. Binh tinh, dinh lvong, tap chat (néu co)

Theo quy dinh trong chuyén luén riéng.

26. bora

Céch thir do rad cta thudc nang nhv thudc vién nén dwoc ghi & phu luc 8.6.

- Vién nang clrng: Thoi gian rd trong vong 30 phut

- Vién nang mém: Thoi gian rd trong vong 30 phut

- Vién nang tan trong rudt: Thi dO rd qua 2 giai doan

+ Giai doan 1: khong bi rd sau 2 gio trong acid hydrocloric 0,1M

+ Giai doan 2: ra hét trong vong 60 phut trong dung dich dém phosphat
pH = 6,8.

2.66Bao quan

Bao quan trong bao bi that kin, & nhiét dd khéng qua 30°c.

Tu lvgng gia
*Tra 161 ngén cac cau hoi tir 1 dén 3 bang cach dién tir hodc cum tir vao cho tréng:

1 Vién neén (Tabellae) la....... A)........ dung dé udng, nudt hodc nhai, cé thé hoa vao
nwac trwdc khi uéng hoac...... (B)........

2. Vién nang (Capsulae) la dang thu6c udng chita mot hay nhiéu..... (A)... trong vé
nang....... (B)......v6i nhiéu kiéu dang va kich thuéc khac nhau.
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3. KE tén 4 loai vién nang thong thuong:

A. Thu6c nang cing

D. Thuéc nang gidi phéng hoat chat dac biét
* Phan biét ding, sai cho cac cau hoi tir 4 dén 8 bang cach danh diu V vao cot

b cho céu dung, cdt S cho cau sai:

TT N6i dung b S
4 Cach thtr d6 hoa tan va do ra clia thudc khac nhau.
5 Thu6c vién nén phdi c6 ham lwong trong khoang 85 - 115%
ham Iwgng trung binh.
6 Vién nang tan trong mét phdi tan trong méi trwdng acid
hydrocloric trong vong 60 phut.
7 Hoat chéat chira trong vién nang chi & dang ran.
8  Vién nén phai di rdn dé bao quan va st dung. Khéng bi gay,
v& khi van chuyén.

* Chon cau tra 1o dang nhéat cho cac cau hoi tir 9 dén 10 bang cach khoanh
tron vao chir cai dau cau dwoc chon:
9. Theo anh (chi), thu6c nang tan trong rudt phai dat chitiéu vé do ra cu thé:
A. Khéng bi rd sau 2 gi& trong acid hydrocloric 0,1M
B. Tan hét trong vong 60 phut trong dung dich dém phosphat pH = 6,8
c. Tan hét trong 2 gi® trong acid hydrocloric 0,1 M
D. GOm ca hai yéu cau A va B
E. GOm ca hai yéu cau Bva c
10. Theo anh (chi), dé thr d0 hoa tan cutia thu6c vién nén, nguoi ta phai lam dm moi

trwdng hoa tan dén nhiét do trong khoang:

A 36,5 - 37,5°. D. 37°c
B. 30 - 35°C E. 25°C
c. 35-36°
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Bai 10
KIEMhghiéem cac dang thuéc LONG: TIEM,
SIRO, NHO MAT, RUOU THUOC

Muc tiéu hoc tap:
- Trinh bay dwoc cac yéu cau chéat lwong va phuwong phap ki€m nghiém thudc tiém,
thubc tiém truyén.
- Trinh bay dwoc cac yéu cau chat luong va phuong phap kiém nghiém siro.
- Trinh bay duoc cac yéu cau chét luong va phuong phap kiém nghiém thuéc nhé mat
- Trinh bay dwoc cac yéu cau chat luong va phuong phap kiém nghiém reou thuée.

I. KIEM NGHIEM THUOC TIEM, THUOC TIEM TRUYEN

1EPinh nghTa

Kiém nghiém thu6c tiém, thudc tiém truyén dwoc ghi trong DBV NIII, phu
luc 1.14. Dva vao cach st dung dé chia thanh 3 nhom:

- Thuéc tiém 1a cac dung dich, hén dich hodc nhii twong, vé khuén, duoc
diéu ché bang cach hoa tan hodc nhii héa, phan tan cac hoat chat va cac chéat phu
trong nwéc dé pha thudc tiém hodc trong mot dung moi vd khuan thich hop.

- Thubc truyén tinh mach la dung dich nwéc hodc nhii twvong dau trong
nwéc vé khuan, khong cé chét gay sot, khong cé ndi doc té vi khuan va thwong
dang trwong voi mau, khéng chira chdt bado quan diét khudn, dung dé tiém vao
tinh mach v@&i thé tich 1on, tdc do cham.

- Thudc tiém, tiém truyén dang bot hodc dang dung dich dam déac vo khuén
(cd nhitng chat déng khd) dugc déng thanh tirng liéu vao lo, 6ng, tiu hodc duéi
dang vién nén... va khi tron I1an v&i nhitng thé tich quy dinh cda chat 1dng vé
khuan thich hop thi tré thanh cac dung dich trong khéng cé céac tiéu phan la
hodc cac hon dich ddng nhét.
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2. Cac yéu cau chat lvgng thudc tiém, thudc tiém truyén

Thudc tiém, thudc tiém truy&n phai duoc pha ché bang cac phwong phap

thich hop va trong diéu kién ché pham phai ddm bao vd khuan.

2.1. b6 trong

Dung dich dé tiém khi kiém wa bang mét thuong & diéu kién thich hop phai
trong va hau nhv khéng c6 tap co hoc.

- Cac thudc tiém thé tich it hon hodc bang 5ml: Khi soi 20 8ng, khéng
dwoc c6 qua 2 dng cé nhiéu nhéat 1 vat thé.

- Cac thudc tiém thé tich Ién hon 5ml va nhé hon 100ml: Soi 10 6ng,
khong dvoc qua 18ng c6 nhiéu nhat 1 vat thé.

- Céac thu6c tiém va truyén tinh mach thé tich tir 100ml tré 1én: Soi 3 6ng
hodc chai, khong dvoc cd 1 vat thé nao.

Nhi tvong dé tiém, tiém truyén khéng dwoc c6 ddu hiéu tach lop. Hon
dich dé tiém c6 thé lang cdn nhung phai phan tan ngay khi lac va gilr dwoc su
dong déu khi ldy du ligu thuéc ra khoi 6ng.

2&. Mau sic

Khéng c¢6 mau hoac mau do hoat chat dugc ghi trong chuyén luan riéng.
Thir bang cam quan.

2.3. Do pH

Trung tinh hoac gan trung tinh theo chuyén luan riéng.

Cach thr theo DBVN III, phu luc 5.9.

2.4. D0 vo khuén

Phai vo khuan. Thit theo DBVN 11, phu luc 10.8.

2.5ENOI doc to

Thir theo DBVN I, phu luc i0.3.

Phép thr ndi doc to vi khuan thuc hién trong nhitng truong hop c6 quy dinh
trong chuyén luan hodc theo yéu cau quy dinh riéng (trir chi dan khac).

2.6. Chat gay sot

Khéng duwoc c6 chat gay sét.

Thi theo DBVN 111, phu luc 10.5.

2.7. Thé tich

* Phuong phap 1: Xac dinh voi thudc tiém cé thé tich khong 16n hon 5ml
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Ldy 6 Ong: 5 0ng dé thlk, 1 6ng dé trang bom tiém. Dung bom tiém kho
sach c6 gan kim tiém thich hop, cé dung tich khéng 16n hon 2,5 1an so véi thé
tich can do. Ldy thu6c vao bom tiém sao cho trong bom tiém khdéng cé bot khi
va trong kim tiém van cha day thudc tiém. Lan luot 14y hét thube trong tirng
ong dé do theo cach d6. Ké&t qua thé tich trung binh cia 5 O0ng phai tr 100 -
115% cua thé tich ghi trén nhan.

* Phuong phap 2: Xac dinh voi thudc tiém cé thé tich Ién hon 5ml

Lay 4 6ng: 3 6ng dé thlr, 16ng dé trang bom tiém. CAach tién hanh thi theo
phuvong phap 1. K&t qua thé tich trung binh cla 3 6ng phai tir 100 - 110% cla
thé tich ghi trén nhan.

D0oi véi thude tiém nhiéu liéu trong 1 lo thi thé tich phai 16n hon so véi s6
lieu quy dinh dugc lay ra.

* £)0/6vGi thudc tiém truyén: LAy 1 chai dé tht, ding bom tiém hodc dng
dong khd cé thé tich khéng Ién hon 2,5 lan so véi thé tich can do, chuyén toan
bd dung dich trong chai vao bom tiém hodc 6ng dong. Thé tich do dugc khong
dwgc nhd hon thé tich ghi trén nhan.

2.84Pinh tinh, dinh luvong

Theo chuyén luéan riéng.

2.9. D6 dong déu ham lugng

Trlr cac quy dinh trong chuyén luan riéng, d6i véi hon dich dé tiém dong
ong tirng lieu ma ham lwgng hoat chat nhéd hon 2mg hoac nhé hom 2% so voéi
khdi luong cla toan bd thi phai dap ¢ng yéu cau vé do dong déu ham lugng
duwgc quy dinh & phu luc 8.2.

Il. KIEM NGHIEM SIRO (DBVN IlI, phu luc 1.5)

1éPinh nghia

Siro (sirupi) la dung dich dam dac cta dudng trdng (sucrose) trong nwéc
c6 chira cac dwoc chat hoac cac dich chiét tir dwoc liéu va cac chat thom.

2. Phuvong phéap diéu ché va yéu cau chat luvong

- Siro phai chita khéng dudi 60% dudong trang.

- Diéu ché: Thém siro don vao dich thudc, tron déu dé thu dugc dung dich
c6 nong d6 hoat chat quy dinh nhu ghi trén nhan.
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- Diéu ché siro trong diéu kién sach, loc va bao quan trong chai, lo va do
dwng khé sach.

- Sir dung chat phu gia tuan theo quy dinh cla Bo Y té.

Yéu cau chéat lvgng chung cla siro theo cac yéu cau sau:

2.18Tinh chét

Siro phai ¢6 mau sic va mui vi dang theo tirng chuyén luan, khong cé mui
la, bot khi hoac sv bién chat khac trong qué trinh bao quan.

Xac dinh bang cam quan.

2&. b0 trong

Siro phai dat do trong theo chuyén luan.

2.3épH

Mot s6 ché phdm c6 yéu cau thi pH phai ndm trong gi¢i han quy dinh.
Céch thtr: Theo DBVN Il1, phy luc 5.9.

2.4. Ty trong

Ty trong cta ché phdm phai ndm trong gidi han quy dinh theo tirng chuyén
luan riéng. Thi theo DBVN III, phu luc 5.15

2.5. Binh tinh, dinh lvgng

Phai dat theo quy dinh trong chuyén luén riéng.

2.6. Sai s0 lvong dong goi

Siro déng gdi liéu don can duwgc xac dinh sai sé lvgng déng goi.

Ldy 5 don vi déng goi, d6 lvgng siro trong tirng chai (riéng biét) vao dung
cu kiém tra da dwoc lam kho, phép thir tién hanh & nhiét dé6 phonc. Khong duoc
qua mot chai cé lugng thudc it hon du¢i 95% lwgng ghi trén nhén.

Bang 10.1: Gi¢i han cho phép thé tich siro

Thé tich ghi trén nhén % chénh léch so v@i thé tich ghi trén nhéan
T&i 100ml 95-110
Trén 100 - 250ml 95 - 108
Trén 250ml 95 - 106

2.7. Bdo quan:Siro dugc dung trong chai lo kin, bdo quan noi mat.
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[1IEKIEM NGHIEM THUOC NHO MAT (DBVN ra, phu luc 1.12)

1. Binh nghia

Thuéc nhd mét (Collyria) 1a dung dich nuéc, dung dich dau hodc hon dich
vd khuén clia mot hay nhiéu hoat chit dé nhé mat. Khi c6 yéu cau, ché pham
dvoc pha ché & dang khé, vo khuan dé cé thé hoa tan hodc lam thanh huyén
phu trong mat chat 1dng vo khuan thich hgp trede khi dung.

Thuéc nhd mat c6 thé chira cac chat phu nhu dé didu chinh tinh déng
trvong hodc dé nhdét, diéu chinh hodc 6n dinh pH, tdng do hoa tan cta hoat chat
hodc dé on dinh ché pham.

Cé4c thudc nhd méat duvoc diéu ché bang cac nguyén liéu va cac phuong
phap dam bao vo6 khudn, tranh bi nhiém bin va cac vi khudn sinh treéng.

2. Yéu cau chét luvong

Thu6c nhé mat thuong ¢ cac yéu cau chung sau:
2.1. b6 trong
Thuéc nhé mét dang dung dich phai trong suét, khong duoc c6 cac tiéu
phan khi quan sat bang mét thwong. Thuéc nhd mat dang hon dich c6 thé lang
dong, nhung khi lac phai phan tan dé dang va déng nhit trong toan khéi.

2.2. Thé tich

Thé tich thu6c nhé mét phai nam trong gi¢i han 100 - 110% so voi thé
tich ghi trén nhan déi vai moi thé tich dong goi.

Céach thr: LAy 5 don vi dong goéi bat ky, dung bom tiém chudn hodc 6ng
dong chuan sach, khd, cé dé chinh xac phlu hop dé xac dinh.

2.3. pH

Phai nam trong gi¢i han quy dinh & moi chuyén luan riéng. Thi theo
DDVN III, phu luc 5.9.

2.4. Gioi han céac tiéu phan

Thufc nhd mét 1a hon dich phai theo céc thir nghiém sau: Cho mét thé
tich thich hop vao cdc do hoac ngan dém cla kinh hién vi. Dung kinh hién vi
quan sat mot dién tich twong &ng 10|!g pha rén.

Khéng dugc cé qua 20 ti€éu phan cé kich thwdc I6n hom 25|im, khong
dwoc cé qua 2 tiéu phan cé kich thwéc Ién hon 50]im va khong c6 tiéu phan nao
co kich thwéc 1on hon 90ij.m.
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2.5. D0 vo khuan

Tién hanh nhu mé ta & phu luc 10.8

Thudc nhé méat phai vo khuén.

2.6. Binh tinh, dinh luvgng

Theo chuyén luéan riéng.

2.7. B0 duwng

D6 dung thudc nhdé méat phai lam tir vat lieu khdng anh hudng dén ché
pham. Cac ché pham nhiéu liéu phai duvoc déng gdi trong nhitng do6 dwng cho
phép ldy ché phdm ra nhiéu lan lién tiép. Trir khi c6 cac chi dan khac, cac dom
vi dong goi nay khong chtra qua 10ml.

2.8. Ghi nhéan

Do6i véi dom vi déng gdbi nhiéu lieu, nhan ghi thei gian st dung tinh tr khi
thu6c duoc st dung lan dau, sau thoi gian d6 khong dwoc dung thudc nira. Thoi
gian nay khong qua 4 tuan trir khi cé cac chi dan khac.

D6i voi don vi déng gdi 1 lieu, nhan ghi tén hoat chat va néng dd cla né
trong ché pham.

IV. KIEM NGHIEM RUQU THUOC (DBVN ra, phu luc 1.17)
18Pinh nghia
Ruou thudc (Alcoolaturae) la dang thuéc Iéng c¢6 mui thom va vi ngot,
didu ché bang cach ngam duoc liéu thwc vat hodc dong vat (da ché bién) trong
regu hodc ethanol lodng trong mot thoi gian nhét dinh (tuy theo quy dinh cua
trng cdng thic), roi gan lay rvou thuéec. Ham lugng ethanol trong rugu thudc
khong qué 45%.
2éPhuwong phap diéu ché
Ruou thudc cd thé diéu ché theo mot trong hai phwong phap sau:
- Phuvong phap ngam lanh
- Phuong phap ngam nong
Dung moi dé ngam thuong ding ruou trang hodc ethanol lodng. Ty Ié dung
moi va ham lugng ethanol theo cong thirc quy dinh.
3éYéu cau cha't luvong
3B. Mau sac
Pat yéu cau quy dinh trong chuyén luan riéng.
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Céch thi: LAy 2 chai rwgu trong moi 16 san xudt, moéi chai 5ml. cho vao 2
dng nghiém (thay tinh khong mau, dong c6). Quan sat mau cua hai éng ¢ anh
sang thién nhién bang cach nhin ngang, mau séc cla hai dng phai nhv nhau va
ding nhwr mau sic da quy dinh trong tirng chuyén luan.

3&. MUi vi

Pat yéu cau theo quy dinh trong chuyén luan riéng.

Thi&r theo cdm quan.

38éD0O trong va dd dong nhat

Ruwou thudc phai trong, dong nhét, khong c6 can ba dwoc liéu va vat la.

Tién hanh: Quan sat toan chai rwou, khéng dwoc c6 vang moéc. Hat 5ml
reou thuéc & vi tri cach day chai khodng 2cm, cho vao 6ng nghiém (thay tinh
khong mau, dung tich 10 - 20ml), quan sat & anh sang thién nhién bang céach
nhin ngang. Thudc phai trong va dong nhat. Néu khéng dat yéu cau, thl lai lan
th(* hai véi mot chai thuéc khac. Lan nay khong dat yéu cau thi 16 thudc coi
nhuw khdng dat tiéu chuan.

3.4. Ham lwgng ethanol

Pat yéu cau theo quy dinh trong chuyén luan riéng. St dung phwvong phap 1
hodc phwong phéap 2 trir khi c6 nhitng chi dan khac trong chuyén luan riéng.

* Phuong phéap 1:

Tién hanh phuong phap sac ky khi véi cac dung dich:

- Dung dich 1: Chtra ethanol chuan (ethanol tuyét d6i) 5% (tt/tt) va propan
[-ol 5% (tt/tt) (chudn noi).

- Dung dich 2: Hoa lodng mot thé tich ché phdm th* bang nudc dé c6 mot
dung dich chtra ethanol 4,0 - 6,0% (tt/tt).

- Dung dich 3: Chuén bi nhw dung dich 2 nhwng thém chéat chuan noi dé tao
ra ndong dé cudi cing cla chuan ndi chira trong dung dich nay la 5,0% (tt/tt).

Qua trinh sic ky c6 thé thuc hién bang cach dung cot (1,5m x 4mm) da
nhoi hat x6p polyme (100 - 120mesh) véi nhiét do 10 cot dat & 150°c, nhiét do
budng tiém va detector & 170°c.

Tinh ham lvgng phan tram ethanol can cl* vao cac dién tich cta pic ethanol
trong sic ky do thu duoc tir dung dich 1va dung dich 3.

* Phuong phap 2:

VGi nhitng ché pham th( ma trong doé theo quy dinh cla chuyén luan riéng
da st dung con cong nghiép, xac dinh ham lwgng ethanol giéng nhuv phuong
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phap 1 nhung chudn bi dung dich 2 bang cach hoa lodng mot thé tich ché pham
véi nuwéc dé tao mot dung dich cé néng do téng cong clia methanol va ethanol
tlr 4,0 - 6,0%. Xac dinh ham lwvong methanol bang cach thwc hién qué trinh séc
ky nhu dd mo td & phwong phap 1nhung chuan bi cac dung dich nhv sau:

- Dung dich 1. Chtra methanol chuan 0,25% (tt/tt) va propan I-ol 0,25%
(tt/tt) (chuan ndi).

- Dung dich 2: Hoa lodng mot thé tich ché phdm th* bang nwéc dé c6 mot
dung dich chta methanol tir 0,2 - 0,3% (tt/tt).

- Dung dich 3: Chuan bi nhv dung dich 2 nhung thém vira di chat chuan
ndi dé c6 ndng dod cudi cung cla chuan ndi chia trong dung dich nay la 0,25%.

Téng lvgng ethanol va methanol phai ¢ trong gi¢i han quy dinh cta chuyén
luan riéng va ty s6 gilta lwgng methanol va lvgng ethanol tim dugc phai tuong
(rng véi con cong nghiép da st dung.

3.5éTy trong

Pat yéu cau theo quy dinh trong chuyén luan, dwoc xac dinh theo phu luc
5.15.

3.6. B6 lang can

Pat yéu cau theo quy dinh trong tirng chuyén luan.

Tién hanh: Quan sat toan chai ruvou, néu thay cé can thi dé yén khoang 48
gio, sau d6 mé nat va than trong dung 6ng cao su hay 6ng nhya lam xiphdng, hat
phan regu & phia trén, dé con lai 15 - 20ml (ddi véi reou co thé tich cdn khong
quéa 0,5ml) hodc 40 - 50ml (d8i v&i regu co thé tich cin trén 0,5ml). L&c can trong
chai cho tan, rot hét sang 6ng dong 25ml (chia dé 0,5ml) hoac 50ml (chia dé Iml)
c6 nat. LAy phan ruwou trong da hat xiphong dé trang chai, do vao dng dong roi
thém rwou thudc vira dd 25ml hodc 50ml. D& l&ng 48 gid, doc két qua trén vach
chia ctia 6ne dong. Mbi loai rvgu phai dat yéu cau cia tiéu chuén dé ra.

Sau khi doc két qua, nghiéng 6ng dong nhe dé gan 16p ruou & trén, ldy lop
can ra bat st trang dé quan sat. Trong I6p can phai khéne dwoc c6 ba duoc liéu
va vat la...

3.7. Binh tinh, dinh lvgng va cac chi tiéu khac

Pat yéu cau quy dinh trong chuyén luan riéng.

38. Bao quan

Ruwou thudc dugc dwng trong bao bi kin, bdo quan tranh anh sang & noi
kho mat.
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Tuw lwong gia

* Tra 1oi ngan cac cau hai tir 1 dén 6 bang cach dién tir hodc cum tir vao chd tréng:
1. Thu6c tiém, thudc tiém truyén phai dwoc pha ché bang cac phuong phap....(A)......
va trong diéu kién ché pham phai........ (B)........

2. Siro (sirupi) la dung dich dam dac cua...... (A)........ trong nwdc, c6 chlra cac dugc
chat hoac cac............... (=) PP va cac chat thom.

3. Thuéc nhé mét (Collyria) 1a dung dich nwéc, dung dich dau ho&dc hdn dich...... (A)
....... clia mét hay nhiéu hoat chat dé............ (B)..........

6. Thuéc truyén tinh mach la dung dich nwdc hodc nhii twong dau trong nwéc vo khuan,
khéong co............. (A)eereiiiieeee khéng cé ndi doc t0 vi khudn va thuong.....(B)..........
khéng chiva chat bao quan diét khuan, dung dé tiém vao tinh mach vi thé tich I6n,
toc d6 cham.

* Phan biét dung, sai cho cac cau haéi tir 7 dén 15 bang cach danh ddu Vvao cot
b cho cau dung, cb6t s cho cau sai:
T Noi dung b S
7 Cac yéu cau chat lwgng cla thubc tiém va thudc tiém truyén nhw nhau.
8 Thudc tiém phai ddm bao vo trung.
9 Nhii twong dé tiém, tiém truyén c6 dau hiéu tach Iop thi phai lac kj

trwde khi tiém.
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10 Ham lwgng dudng trong siro phai I6n hon hodc bang 60%.

11 Thudc nhé mat khéng phai thir do vo tring.

12 Ruou thudc khéng chira methanol qua ham Iwgng cho phép.

13 Thé tich siro phai dat tir 85% - 115% so véi thé tich ghi trén nhan.

14 Thu6c nhé mét phai khong duoc co qua 20 tiéu phan co kich thudc l6n
hon 25 lam trong 1 thé tich thich hgp cta phép thtr.

15 Thubc tiém va tiém truyén phai khéng c6 chat gay sot.

* Chon cau tra 1o ding nhat cho cac cau héi tir 16 dén 20 bang cach khoanh
tron vao chi¥ cai dau cau dwoc chon:
16. Theo anh (chi), thu6c nhé mat la hdn dich, khi xac dinh gi¢i han cac ti€u phan
trong thudc nhd mét thi yéu cau nao trong cac yéu cau sau khéng phu hop:
A. it hon 20 tiéu phan c6 kich thwéc I6n hon 25[im.
B. it hdn 2 ti€u phan cé kich thwéc I6n hon 50"m
C. Khong c6 ti€u phan nao cé kich thwdc Ién hon 90"m
D. Khong c6 tiéu phan nao nhin thdy bang mat thudng
E. C6 2 tiéu phan c6 kich thwéc Ién hon 90|im
17. Theo anh (chi), thuéc tiém truyén khong dat chét lwgng khi:
A. Bam bédo vo trung D. Khong c6 ndi doc to
B. Khéng c6 chat gay s6t E. pH thich hop
c. Thé tich dat 90% so véi thé tich trén nhan
18. Theo anh (chi), thu6c nhé mét khéng dat chat lwgng khi:
A. Khoéng vo tring D. bat do trong
B. pH thich hop E. Bat vé dinh tinh, dinh lvong
C. Gi6i han ti€u phan thich hop
19. Theo anh (chi), cAc yéu cau sau, yéu cau nao khdng thudc cac yéu cau chét
lvong can thiét cha rwou thubc:
A. Mau séc D. V6 triing
B. D6 trong, dé ddng nhat E. Ty I lang can
c. Ham lugng ethanol
20. Theo anh (chi), dé chénh léch vé thé tich cho phép clia chai siro 100ml la:
A. 95% -100% D. 95% - 110%
B. 95% - 106% E. 95% - 115%
c. 95% - 108%
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Bai 11

KIEM hghiém thuéc m&

Muc tiéu hoc tap:

- Trinh bay duoc dinh nghia thuéc m&, phan loai va cac yéu cau chat lwong, phuong
phap kiém nghiém thudc md.
- Trinh bay dwgc cac yéu cau chéat lwgng va phwong phap kiém nghiém thuéc md

tra mat.

I. DINH NGHTA
Thuéc m& ( Unguenta) la dang thudc cé thé chat mém, ding dé boi Ién da
hay niém mac nham bao vé da hoic dwa thudc thdm qua da.
Bot nhado bdi da Ia loai thuéc mé& cé chira mot ty 18 1on cac dwoc chét rén
khbng tan.

Thanh phan cta thu6c m& gom mot hay nhiéu hoat chat, dwgc hoa tan
hay phan tan dong déu trong mot td duoc hodc hon hop tad dwgc. Tuy theo cach
phdi hop va st dung ta dwoc, thuéc m& dwoc chia lam 3 loai:

- Thuéc m& khoéng than nuwéc
- Thuéc m@ than nuéc (thude gel)
- Thuéc m& nhii héa nuéc (thuée kem).

Thudc kem boi da cé thé chat mém va min mang do s dung cac ta duwoc
nhi twvong dau/nuéc (D/N) hoac nwéc/dau (N/D).

Céc ta duvoc thuong dung trong bao ché thuéc m& nhu: Sap ons. dau thuc
vat, m& dong vat, parafin rén, cac acid béo cao, alcol béo cao. elvcerid ban
tong hop, polyalkylsiloxan, carboxymethyl celulose natri, polyethylen glvcol,
alcol cetylic, gelatin...
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Dé bao ché thuéc m@, cac hoat chat dugc hoa tan thanh dung dich hoac
phan tan thanh hon dich hay nhii dich trong céac ta dwoc thich hop. Hoat chéat
& dang ran hay bot tinh thé phai dwoc nghién thanh bot min rdi mai tron vao
ta duoc.

Il. YEU CAU CHAT LUQNG

1. Tinh chat

Thir bang cam quan.

Thu6c md& phai min, déong nhat, khong dwoc c6 mui la, khéng bién mau,
khong clng lai hodc tach 16p & diéu kién thuong, khéng dwoc chay Idng & nhiét
d6 37°c va phai bat dinh duoc trén da hay niém mac khi boi.

2éP0d ddng nha't

Cac tiéu phan phai phan tan dong déu.

Céach thir d6 ddong nhéat cta thuéc md: Ldy 4 don vi dong goi, mbi don vi
khoang 0,02 - 0,03g, trai ché pham Ién 4 tiéu ban, bén trén dat mot phién kinh.
Day mbi phién kinh bang mot phién kinh tht hai va ép manh cho dén khi tao
thanh mot vét c6 dwdng kinh khodng 2cm. Quan sat vét thu dwoc bang mét
thuong (cach mét khoang 30cm), & 3 trong 4 tiéu ban khéng duoc nhan thdy
cac tiéu phan. NEu co6 céc tiéu phan thi thdy & trong phan 1dn‘sd cac vét thi phai
lam lai véi 8 don vi dong goéi. Trong s6 cac tiéu ban nay, cac tiéu phan cho
phép nhan thdy, khéng dugc vwot qua 2 tiéu ban.

3. D0 dbng déu khoi lvgng

Thudc m& phai dat yéu cau vé do dong déu vé khéi lwvong theo bang 1161

Bang 11.1: Quy dinh bién thién khéi lugng ctia thuéc md, cao xoa

% chénh léch so v&i khoi

TT Khoi lwvgng ghi trén nhéan lvong ghi trén nhan
1 Duwéi 10,0 o 15

0 Tir10,0g - 20.0g + 10

3 Trén 20,09 - 50.0g 8

4 Trén 50,0s 3
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Céch thr: Can tirng don vi trong sé 5 don vi déng gdi nhé nhat dwvoc lay bét
ky. Tat ca cac don vi phai dat quy dinh trong badng 10.1. Néu c6 1 don vi co
khoi lvong léch ra ngoai quy dinh nay thi phai tht lai véi 5 don vi khac, néu
lan thr lai c6 qua 1dom vi khdng dat thi 16 thudéc khong dat yéu cau.

Doi voi cac ché pham dong goéi trong hop hodc lo thi sau khi can ca vé
phdi bd hét thudc ra, dung bdng lau sach thudc, can vo roi tinh theo lwong
thudc trong tirng hop hodc lo.

4. Binh tinh

Theo quy dinh riéng trong chuyén luan riéng.

5EPinh luvong

Theo quy dinh riéng trong chuyén luéan riéng.

Ham lwgng hoat chéat trong thuéc m& phai nam trong gidi han quy dinh &
bang 11.2.

Bang 11.2: Gi¢i han ham lwgng cho phép déi véi thuéec mé

TT Nong dd ham luong % chénh léch so v&i ham
ghi trén nhéan lvong ghi trén nhén
1 T&i 200mg + 15%
2 Trén 200mg - Ig + 10%
3 Trén Ig - 59 + 7,5%
4 Trén 59 +3%

1. KIEM NGHIEM THUOC MO TRA MAT

Thuéc m& tra mat phai dat cac yéu cau cla thuéc m& va nhitng yéu cau
riéng cla thuéc md tra mat duoc quy dinh trong DBVN 111, phu luc 1.10.

1. D6 vd khuan

Thi theo DBVN 111, phu luc 10.8.

Thuéc m& tra méat phai vo khudn va khéng duoc phat hién thdy co
Staphylococcus aureus va Pseudomonas aeruginosa.

2éCac phan tir kim loai

Trir trvong hop co6 chi dan riéng, cach thi duoc tién hanh nhv sau:
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Lay 10 6ng thudc, bop hét thudc chira bén trong vao tlrng dia petri riéng co
duong kinh 6cm, day bang, khéng c6 vét xwéc va cac phan tir la nhin thdy
dugc. Dy dia, dun nong dén 80 - 85°C trong 2 gi® va dé cho thu6c md& phan
tan déng déu. Lam ngudi cho thuéc m& dong lai, 1at ngwoc moi dia dit 1én ban
soi ctia kinh hién vi thich hop. Chiéu sang tir trén xuéng bang mot dén chiéu
thich hop dat & géc 45° so véi méat phang cla ban soi. Quan sat va dém céc
phan tl kim loai sang béng, Ién hon 50"m & bat ky kich thuvéc nao.

Két qua: Khong duwgc c6 qua mot éng trong 10 dng thuéc dem thi chira
nhiéu hon 8 phan tlr va khéng duwgc qua 50 phan ti tim thdy trong 10 6ng. Néu
ché pham khoéng dat & 1an th th nhat thi lam lai Ian th& hai voi 20 6ng thuéc
khac. Mau thir dwgc coi la dat yéu cau néu khéng c6 qua 3 6ng chira qua 8
phan tir trong mdi 6ng va téng s6 khong qué 150 phan ti trong 30 6ng thir.

38Gidi han kich thuwdc phan tor

Trai mot lvong nhd ché pham thanh mot 16p mong trén ban soi cda kinh
hién vi, pha phién kinh Ién trén va soi.

Yéu cau: Khéng dwoc cé phan t nao cta thudc c6 kich thudc 16n hon
75]im.

4. B4o quan

Thuéc m& phai dwng trong hop, lo hay ng c6 ndp hodc nat kin, dé noi kho
mat, tranh anh sang.

Tw lwong gia
*Tra 101 ngan cac cau hoi tir 1 dén 3 bang cach dién tir hoac cum tir vao ché tréng:

1 Thuéc m& (Unguenta) la dang thubc cé thé chét......(A).......dung dé boi.......... (B)......
nhdm bao vé da ho&c dwa thudc thdm qua da.

2. Thuéc m& phai min, dong nhét, khéng dwoc c6 mui la, khéng bién mau, khong
cing lai hodc tach I6p & diéu kién thuong, khong dugc chdy léng 6.....(A)... va
phai.......... (B)........ trén da hay niém mac khi béi.
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3. Thu6c m& tra mat phai.......... (A)eeeenne. va khoéng duoc........ (B)

* Phan biét dang, sai cho cac cau héi tlr 4 dén 8 bang cach danh diu V vao

cOt b cho cau dung, cbt S cho cau sai:

TT No6i dung b S
4 Thu6c m& phai thir dd déng nhat.

5 Thudc mé& tra mét phai thir cac phan tlr kim loai trong thudc.

6  Thudc m& phai chay long &37°C.

7 Thu6c m& khoéng dwoc tach 16p & diéu kién thuong.

* Chon cau tra loi dung nhéat cho cac cau héi tir 9 dén 10 bang cach khoanh
tron vao chir cai ddu cau duoc chon:
8. Theo anh (chi), thuéc m& cé ham lugng trén 5g, thi% chénh léch so véi ham lwgng

ghi trén nhén &

A. +3% D. +10%
B. +5% E. +15%
C.+7%

9. Theo anh (chi), giéi han kich thwéc phan t&r trong thuéc m& phai dat yéu cau khong
duoc c6 phan t&r nao cta thudc coé kich thuéec:
A. L&n hon 50[im D. L&n hon 90lum
B. Nhé hon 75m E. Nhé hon 90um
c. L&n hon 75nm
10. Threo anh (chi), thuéc m& cé khdi lwgng duéi 10g/ 1 don vi déng goi, thi% chénh

léch so v6i khéi lwgng ghi trén nhan &

A. +15% D. +7%
B. +10% E. +5%
c. +8%

120



Bai 12

KIEM hghiém thuéc déng duoc

Muc tiéu hoc tap:

- Trinh bay duwoc cac yéu cau chét lwgng va cach kiém nghiém cao thudc.
- Trinh bay dwgc cac yéu cau chéat lwong va cach kiém nghiém thudc hoan.

l. CAO THUOGC
1. Binh nghTa
Cao thubc (Extracta) 1a ché phdm diéu ché bang cach cb hodc sdy dén thé
chat quy dinh cac dich chiét thu duvoc tir dwoc liéu thwc vat hay dong vat véi
cac dung moi thich hop.
Tuy theo thé chat, cao thudc dwgc chia thanh 3 loai:

- Cao léng: Co6 thé chat Idng hoi sanh, c6 mui vi dac trung cla duogc liéu
dung dé diéu ché cao. Néu khéng c6 chi dan khéac thi theo quy wéc Iml cao
Idng twong tng véi Ig dugc liéu dung ché cao thubc.

- Cao dac: La mot khoi dac quanh cé6 ham lugng dung moi dung dé chiét
Xuat con lai trong cao khéng qua 20%.

- Cao khd: La mot khdi hodc bot kho, déng nhét nhung rdt dé hat 4m. Cao
kho c6 do am khong duoc 16n hon 5%.

2. Yéu cau chat lvong

DPat yéu cau chuyén luan riéng va cac yéu cau chung sau:

2€él. Cao ldng

* PO tan: Cao long phai tan hoan toan trong dung moi da dung dé diéu
ché cao.



* Do trong, do dong déu va mau sic: Cao 16ng phai c6 mau siac ddng mau
dd mo ta trong chuyén luan riéng, phai dong nhat, khéng cé vang méc, khdng
c6 can ba duoc liéu va vat la.

Céch thr: Lay riéng phan phia trén cla chai thuéc, chi dé lai khoang
10 - 15ml. Chuyén phan con lai trong chai vao mot bat s men trang, nghiéng
bat cho thudc chay tir tir trén thanh bat tao thanh mot 16p dé quan sat. Quan sat
duéi anh sang ty nhién, thudc phdi dat cac yéu cau quy dinh. Néu khong dat
phai thir lai 1an th 2 v&i chai thudc khac. Néu van khong dat coi nhw 16 thudc
khong dat chi tiéu nay.

2.2. Cao dac, cao khod

Tién hanh xac dinh do méat khéi lvgng nuéc do lam khd theo DBVN I,
phu luc 5.16.

- Cao dac: Mat khéi lvong do lam kho khdng qua 20%

- Cao kho: Mat khoi lvgng do lam kho khong qua 5%.

28. D6 nhiém khuén

Tién hanh theo quy dinh trong phu luc 10.7, ché pham phai dat yéu cau:
- Téng s6 vi khuan hiéu khi séng lai dwgc 5.104trong Ig (ml).

- Nam va méc khéng quéa 500 trong Ig (ml)

Tong sO Enterobacteria khdng qua 500 trong lg (ml)

Mau khong c6 Escherichia coli, Pseudomomas aeruginosa, Staphylococcus
aureus.

281. B4o quan
Cao thudc dugc dung trong bao bi, dé noi thoang mat, kho rao, nhiét do it
thay doi.

Il. KIEM NGHIEM THUOC HOAN

1EPinh nghia

Thudc hoan la dang thudc ran hinh cdu mém hodc cirng, khéi lvgng co thé
thay doi thuong tr 4mg dén 12g. Thanh phan clGa hoan gdom cac bot min cla
dugc liéu hodc cac dich chiét dwoc liéu, cac chat dinh hoac céac ta dugc thich
hop. Hoan dung dé udng, nhai hodc ngam.
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2. Yéu cau chat luvong

2.1. Hinh thtc

Hoan phai tron, déu, dong nhét v& hinh dang va mau sic. Hoan mém mat
ong phai min, tron béng, nhuyéen, déo véi do cirng thich hop.

2&. Do am

Tién hanh xac dinh d6 mat khdi lvong nwéc do lam khd theo DBVN I,
phu luc 5.16.

- Hoan mém mat ong khéng duwoc chiva nhiéu hon 15% nudéc.

- Hoan mat ong nuéc (hoan cing) khong dwoc chta nhiéu hon 12% nuéc.

- Hoan nuéc, hoan ho (hoan ctrng) khong dugc chira nhiéu hon 9% nuéc.

283D0 ra

Phwong phap th dé rd chi ap dung cho hoan cirng, theo quy dinh trong phu
luc 8.6 “Thirdd ra cua vién nén va vién nang

Do rd khéng qua 1 gio cho cac loai hoan, riéng hoan ho dugc phép ra
khong qué 2 gio.

2.4éD06 dong déu khdi lugng

* Phuong phap 7 : Ap dung cho céac hoan duoc uéng theo sé lvong vién.

Can khoi lvgng cla 10 vién hoan, xac dinh khdéi lvgng trung binh cta 1
hoan. Can riéng ré tirng hoan va so sanh véi khoi lvgng trung binh hoan. Su
chénh léch khéi lvong cla tirng hoan phéi ndm trong gidi han sai s6 cho phép &
badng 12.1. Khong dwoc c6 quéa 2 hoan vugt gi¢i han cho phép. Khéng dugc co
hoan nao vuot gdp doi gi¢i han sai s6 cho phép.

Bang 12.1: Gi6i han sai s6 cho phép cla vién hoan

TT Khdi lwvgng trung binh clda 1 hoan Gi6i han sai s6 cho phép

1 Tw0,05g dén 1,59 + 12%
2 Trén 1,59 dén 5g + 10%
3 Trén 5g dén 9g +7%
4 Trén 9g +5%
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* Phuong phap 2: Ap dung cho hoan duoc udng theo khéi luong

Cl 10 hoan dugc coi la 1 phan. Can riéng ré 10 phan va tinh khéi lugng
trung binh cta 1 phan. Khéi lvgng cta tirng phan so véi khdi lvgng trung binh
phai nam trong gi¢i han sai s6 quy dinh & bang 12.2. Khéng duoc c6 qua 2
phan vuot qua gi¢i han sai s6 cho phép. Khong dugc c6 phan nao vuwot gap doi
gi¢i han cho phép.

Bang 12.2: Gi¢i han sai s6'cho phép ctia 1 phan hoan

TT Khai lwgng trung binh ctia 1 phan hoan Gidi han sai sé cho phép

1 Tw0,05g dén 0,19 + 12%
2 Trén0,lg dén Ig + 10%
3 Trénlg +7%
* Phwong phap 3: Ap dung cho don vi dong g6i hoan d& chia ligu

déng goi theo lieu uébng mot lan hodac udng hang ngay.

Ldy 10 don vi déng go0i, can riéng biét ttng don vi déng gdi, sai sO gilra
khoi lvong can duoc va khéi lwgng quy dinh trén nhan phdi trong gi¢i han sai
s6 quy dinh & bdng 12.3. Khong qua 2 don vi déng géi vwot qua gidi han sai s6
cho phép va khdng cé don vi déng gdi nao vuot gap doéi gi¢i han cho phép.

Bang 12.3: Gi¢i han sai s6'cho phép cua 1 don vi dong go6i hoan

T Khéi lvgng theo nhén Gidi han sai sb
cua don vi dong goi cho phép
1 T 0,59 tré xubng + 12%
2 Trén 0,59 dén Ig + 11%
3 Trén Ig dén 2g + 10%
4 Trén 2g dén 3g +8%
5 Trén 3g dén 6g +6%
6 Trén 6g dén 9g +5%
7 Trén 9g + 4%
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2.5. D6 nhiém khuén
Tién hanh theo quy dinh trong phu luc 10.7, ché pham phai dat yéu cau nhu
doi véi cao thudc.
2.6. Binh tinh, dinh lvgng va céac chi tiéu khac
DPat yéu cau trong chuyén luan riéng.
2.78D0c tinh bat thuwong
Thir doc tinh bét thwong dwoc xac dinh bang cach theo ddi s6 chudt bach
song va chét trong thdi gian 48 gi¢ sau khi cho chudt uéng mot lieu thudc. Néu
khéng c6 con chudt nao chét thi mau thi dat yéu cau. Néu c6 con chudt nao
chét, phai 14p lai thi* nghiém véi 10 con chudt khac, mbi con nang 19 + Ig. Sau
48 gio phai khong c6 con chudt nao chét.

Tw lwong gia

*Tra 161 ngan cac cau hai tir 1 dén 3 bang cach dién tir hodc cum tir vao chd tréng:

1. Cao thu6c (Extracta) la ché phdm diéu ché bang céach........ (A).... dén thé chat quy
dinh cac.....(B)...... thu dworc tr dwoc liéu thue vat hay déng vat véi cac dung moi thich hop.
A,
B
2. Tay theo thé chat, cao thudc duoc chia thanh 3 loai:
A,
B. Cao dac
Corrrriiiiie
3. Thuéc hoan la dang thudc ran........ (A).....mém hodc ctrng, khdi lwvong cé thé thay
doi thuwong tiv.......... (B).........
A,
B,

* Phan biét ding, sai cho cac cau hoi tir 4 dén 7 bang cach danh dau V vao
cOt b cho cau dung, cdt s cho cau sai:

TT Noi dung b S
4 Cao lédng phai tan hoan toan trong dung moi da dung dé diéu ché cao.

5 Cao kho chra luvgng nuéc khdng qué 5%.
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6  Vién hoan la thuéc déng y nén khdéng can th&r do ra nhw vién nén.
7 Phai xac dinh déc tinh béat thwong cda vién hoan truéc khi lvu hanh.

*

Chon cau tra 10i diang nhat cho cac cau héi tir 8 dén 10 bang cach khoanh
tron vao chir cai ddu cau dwoc chon:

8. Theo anh (chi), cao dac c6 ham lwgng dung moi ding dé chiét xuét con lai trong
cao khéng qua:

A. 30% D. 8%
B. 20% E. 5%
C. 10%

9. Theo anh (chi), thtr doc tinh bat thwong cta thuéc hoan dugc xac dinh bang céach

theo doi s6 chudt bach séng va chét trong thdi gian bao lau sau khi cho chudt uéng mét
lieu thudc trén:

A. 12 gioy D. 72 gioy
B. 24 gio E. 1tuan
C. 48 gi0v

10. Theo anh (chi), hoan mém mat ong khéong duwoc chira lwong nuwéc:

A. Nhiéu hon 5% D. Nhiéu hon 15%
B. Nhiéu hon 8% E. Nhiéu hon 20%
C. Nhiéu hon 10%



Bai 13
KIEM NGHIEM THUOC BANG
PHUONG PHAP SINH HOC

Muc tiéu hoc tap:

- Trinh bay dwoc nguyén tac va cach tién hanh thir doc tinh bat thuong.
- Trinh bay dwoc nguyén tac va cach tién hanh thir chat gay s6t.
- Trinh bay dwoc nguyén tac, chudn bi méi truong va cach tién hanh thir d6 vo khuan.

IETHU POC TINH BAT THUONG (DBVN 11, phu luc 10.6)
1. Nguyén tac
DPoc tinh b4t thuong cla thude dwge xéac dinh bang cach theo déi s6 chudt
bach séng va chét trong thoi gian 48 gio sau khi cho chudt mot liéu thu6c qua
duong tiém hay dudng udng.
Thi nghiém nay thuong dugc 4p dung cho céac thuéc dong dwoc c6 duoc
liéu doc nhuw 6 dau, phu t... hay cac ché pham dong dwgc méi.
2&bodng vat thi nghiém
Chudt nhéat trdng khoé manh, can ning 18-22 gam, chua dung vao thi
nghiém, néu la chudt cai phai khdng dugc c6 thai hoac dang cho con bd, dugc
chédn nudi trong diéu kién binh thuong.
3éPha dung dich thtr
Néu khéng cé huwéng dan gi khac, hoa tan chét thir trong dung dich NaCl
0,9% hoac nudc cat tiém dé duoc dung dich cé néng do quy dinh trong tlrng

chuyén luan.
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4. Tién hanh tho
Dung 5 con chudt, cho méi con 0,5ml dung dich th bang maot trong
nhitng dwong dung sau:
- Tiém tinh mach: Tiém vao tinh mach dudi cta mdi con chudt véi téc do
hang dinh trong 15-30 giay.
- Tiém trong mang bung: Tiém qua lép da bung vao thang héc bung ctia chudt.
- Tiém duw6i da: Tiém dw6i da vao mot chd & lwng hodc bung.
- Udng: Cho udng bang mot kim cong dau tu hodc mot dung cu khéac thich
hop, phai ddm bao dua thudc vao trong thuc quan hoac da day cla con chudt.
5. banh gia két qua
Néu khoéng c6 huéng dan gi khac thi quan sat chudt 48 gid sau khi dung
thudc:
- Néu khdng c6 chudt nao chét thi mau thr dat yéu cau khdng gay doc tinh
bat thvong.
- Néu c6 mot hay nhiéu con chudt chét, phai lam lai thir nghiém véi 10 con
chudt khac, mdi con c6 thé trong 1a 19 + lg. Sau 48 gi¥, néu khdng c6 con
chudt nao chét thi mau thi dat yéu cau khong gay doc tinh bat thudng.

Il. THO CHAT GAY SOT (DBVN IlI, phu luc 10.5)

1ENguyén tac

Thi chét gay sét 1a phuvong phap sinh hoc dung dé danh gia chét lwong mau
thtr dya trén sy tang than nhiét cta tho sau khi tiém tinh mach dung dich cla
mau the.

Cé4c dung dich tiém truyén yéu cau bat budc phai thi chat gay sét. Cac
thudc tiém co thé tich tir 15ml tré Ién cling phai thir chat gay sot.

2. béng vat thi nghiém

Dung thé khoé manh, trudng thanh, dwc hoac cai khéng mang thai, cén
nang tir 1,5kg tré Ién va chra dung vao thi nghiém khac. C6 thé dung lai nhitng
thd da thr chat gay s6t nhung phai cho nghi hai ngay, néu lan th® truéc am tinh
hodc 14 ngay néu lan th truéc duong tinh.

Thé dwoc nudi dudng riéng trong chubng bang thic &n téng hop khéng co
chat khang sinh. Nha nudi tho phai sach sé, thoang, yén tinh, c6 nhiét do on
dinh va chénh léch v6i nhiét d6 phong thi nghiém khong qua £ 3°C.
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3&Thiét bi, dung cu

Nhiét ké hay thiét bi dién dé do nhiét do phai c6 do chinh xac + 0,1 °c. Khi
do nhiét do, nhiét ké duoc dat sau trong tryc trang tho it nhat 5cm va téi thiéu
phai 5 phat. Néu la thiét bi dién, phai dé yén trong trwc trang it nhat 60 phut
trwdc khi do nhiét dd va gilr nguyén & vi tri dé trong su6t thdi gian thi nghiém.

Céc dung cu thuy tinh, bom kim tiém phai rira sach, trang nwéc cat va loai
cac chét gay sot bang cach sdy & 250°c trong 30 phat hodc 200°c trong 60 phiit.

4. Ti€én hanh

1-3 ngay trudc ngay tiém mau thir phai kiém tra so bd véi nhitng tho dat
tiéu chuan.

Thi nghiém duogc tién hanh & noi yén tinh, tranh cac yéu té gay kich dong.
Do dm va nhiét dé6 phong phai 6n dinh.

Gilt tho trén ban bang cac gia kep & c¢6 sao cho thé van & tu thé thodi mai
nhat. Khdng cho thd an trong thoi gian thi nghiém. Sau khi thé & vi tri 6n dinh,
do nhiét do thdé 3 1an, mdi 1an cach nhau mot gid. Nhitng thd c6 nhiét dd chénh
léch gitra cac lan do > 0,6°Cc khdng dung vao thi nghiém.

Trong ngay tiém mau thir, dé thé 6n dinh trong phong thi nghiém it nhét 90
phat trwde khi tiém. Ngay truée lac tiém 40 phat, do nhiét do thé 2 lan cach
nhau 30 phut. Nhiét do ban dau cla thé la gia tri trung binh cta 2 lan do nay.
Chi nhirng thé cO nhiét d6 chénh léch gilra hai 1an do khong qua 0,2°c va nhiét
d6 ban dau trong khoang 38 - 39,8°c mé@i dung dé tiém mau.

MOi mau thir dwgc tiém cho mdt nhom 3 thé c6 nhiét do khac nhau khong
qua I°c. Bo nhiét do tho & nhitng khoang 30 phut trong 3 gio sau khi tiém.
Nhiét do tdi da sau khi tiém la nhiét do cao nhat do dugc trong khodng thoi
gian nay.

Liéu lwvgng va cach x& Iy mau dwoc quy dinh trong cac chuyén luan riéng.

Néu mau th 1a cac dung dich nhuwoc truong thi phai déng trwong béang
NaG khong cé chét gay sot. Theé tich dung dé tiém cé thé thay doi tir 0,5 - 10ml/kg
tho. Khi tiém véi thé tich Ién nén dé ndng dung dich 1én 38°c. Thoi gian tiém
cho mot théd khong kéo dai qua 4 phat.

Trwong hop dung cac thiét bi do nhiét d6 c6 gai dat chuong trinh, gilr nhiét
ké trong truc wang thé trong sudt thoi gian thi nghiém. Boc nhiét dd cla thd &
nhirtng khoang thoi gian cach nhau it nhat 30 phat.
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5. banh gia két qua

Pap (ng cha tho l1a hiéu s6 cda nhiét do t6i da sau khi tiém mau thir va
nhiét dé ban dau.

- Néu khong thé nao c6 dap tng bang hodc Ién hon 0,6°C va néu téng s6 dap
rng cia 3 thd khéng vuot quéa 1,4°c thi mau thar dat yéu ciu veé thir chat gay sét.

- Néu 1thé tré Ién c6 dap ¢ng bang hodc 16n hon 0,6°c hodc néu téng s6
dap &ng cta 3 thé lén hon 1,4°Cth‘| phai lam lai thi nghiém trén 5 thd khac.

- Néu khong qué 3 trong sé 8 thd cla 2 lan thi nghiém c6 dap (ng bang
hodc I¢n hon 0,6°C va néu téng s6 dap rng cta 8 thd khong vuot qua 3,7°c thi
mau thr dat yéu cau vé thir chit gay sét.

1. THY VO KHUAN (DBVN I, phu luc 10.8)

1. Quy dinh chung

K§ thuat nay ap dung dé thir vd khudn nham phéat hién sy c6 mat cda vi
khuan, ndm méc va ndm men trong cac nguyén liéu ché phdm va dung cu ma
theo tiéu chuan riéng can phai vo khuan.

Thr vd khuan phai dwoc tién hanh trong budng hodc trong 16ng kinh thoi
khi v khudn dé tranh 6 nhiém. Trong quéa trinh thr, mau khong duwogc tiép xuic
voi cac tac nhan cé anh hwéng dén vi khuan, ndm maoc, ndm men nhu: Tia tk
ngoai, chat sat trung, nhiét do cao...

Cac dung cu, dung mdi, mdi trwong nudi cdy phai dugc diét khuan trwéc
khi dung.

2. Nguyén tac

Néu vi khuan, ndm mdoc, ndm men dugc cdy vao moi tredng cé chat dinh
dwdng va nwéc, duoc giltr & diéu kién nhiét do thich hop thi ching sé phat trién.
Suw ¢6 mat clia ching lam cho méi trvong bién do6i trang thai tir trong sang duc,
hodc c6 can lang & day mdi trwong hodc thay d6i mau si&c méi trwong...

Trén moi truong dac, vi khuan, vi ndm c6 thé moc thanh cac khuan lac
dac truwng.

3. Chuan bi moi trvong

3.14Moi trvong dé phat hién vi khuan hiéu khi va ky khi

* MOi trudng Thiogiycoiat c¢6 thach: Dung cho th& nghiém nhirng ché
pham léng va trong.
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- Thanh phan:

L - Cystin 0,50¢
Natri clorid 2,509
Dextrose (C6H 1D 6) 5,509
Thach b6t (c6 do am nhd hon 15%) 0,759

Cao men bia (c6 khd nang tan trong nuéc) 5,009

Natri thioglycolat (hoac acid thioglycolat) 0,50¢

Resazurin (dung dich 1% m@&i pha) IOml

Nuwéc cat 1.000ml

pH sau khi tiét khuan: 7,1 + 0,2

- Tién hanh: Tron tat cad cac thanh phan theo thi tv da ghi & trén (trir
resazurin va thioglycolat) trong cdi nghién, thém vao mot it nwéc néng, tron
ky, chuyén sang dung cu thich hop. Thém s6 nudc con lai, dun hdn hop cach
thdy cho sdi dén khi tao thanh dung dich trong. Thém natri thioglycolat, dung
dung dich natri hydroxyd IN dé diéu chinh sao cho madi trwong sau khi tiét
khuan c6 pH = 7,1 + 0,2. Bun néng lai dung dich (tranh dun sbi), loc qua gidy
loc dd thdm w6t, thém dung dich resazurin tron déu. Bong vao cac 6ng nghiém
(hodc binh) thich hgp. Bem hép v6 khuan & 121°c trong 18-20 phdat. LAy ra lam
ngudi nhanh tdi 25°c, ti€p tuc bao quan & nhiét do 20 - 30°c, tranh anh sang.

* Mai truong Thioglycolat khéng c6 thach: Dung cho tht nghiém nhiing
ché phdm dac hoic sén sét dang caoé

- Thanh phan:

L - Cystin 0,50¢
Natri clorid 2,509
Dextrose (C6H 1D 6) 5,50¢g

Cao men bia (c6 kha nang tan trong nwéc) 5,009

Casein pancreatic 15,09

Natri thioglycolat (hodc acid thioglycolat)  0,50g

Resazurin (dung dich 1% m¢i pha) 10ml

Nudc cat 1.000ml

pH sau khi tiét khuan: 7,1 + 0,2

- Tién hanh: Cho tat ca cac thanh phan trén vao mot dung cu thich hop,
dun céch thay, khudy déu dén khi thanh dung dich. Dung natri hydroxyd IN
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diéu chinh dé cho pH sau khi tiét khudn dat 7,1 + 0,2, c6 thé loc (néu can).
Phan chia vao cac 6ng nghiém (hodc binh) thich hgp. Hdp tiét khuan ¢ 121°C
trong 18-20 phat. Sau khi tiét khuan, dem lam ngudi nhanh t¢i 25°c, moi
treong khdng dugc dun ndng trd lai.
3.2. M0i trvong phat hién vi khuan hiéu khi va ndm méc
Maoi truong Soybean - casein
- Thanh phan:

Casein pancreatic 17,09
Bot papaic soybean 3,09
Natri clorid 5,09
Dinatri hydrophosphat (Na2H P 04) 2,59
Dextrose (C6H 1D 6. 2H) 2,5¢
Nudc cat 1.000ml

pH sau khi tiét khuan: 7,3 £ 0,2

- Tién hanh: Hoa tan tdt c& cac chét ran trong nudc, dun ndng nhe dé cho
tan hoan toan. D& ngudi & nhiét do phong. Dung dung dich natri hydroxyd
0,1N dé diéu chinh cho dén pH sau khi tiét khudn dat 7,3 + 0,2. Loc (néu can)
dé cho mai trwong trong. Phan chia vao nhirtng dung cu thich hop, héap tiét
khudn & 121°c trong 20 phut.

4. Chuan bi dung méi dé pha loang

Khi nhitng ché phdm th khéng & dang dung dich 1dng, can hoa lodng bang
dung maéi thich hgp dé thir nghiém. Thuong dung cac dung moi sau:

- Dung méi A: Hoa tan 1g pepton vao nuéc cho vira dd 1 lit. Loc (hoac ly
tam) cho trong. Biéu chinh pH trong khoang 7,1 + 0,2. Bwng vao nhiéu binh,
moi binh khoang 100ml. Hdp & 121°c trong 18-20 pht.

- Dung moi B: Chuan bi nhu dung méi A, nhuwng thém Iml polysorbat 80
cho 1 lit dung mdi. Dung mé6i B dung dé pha lodng nhirng ché pham thlr c6
lecithin.

5. Ky thuat thtr

Co thé thuc hién theo mét trong hai phvong phap sau:

5.1. Phuvong phap dung mang loc

Cac dung cu thi nghiém phai dam bao vd khuan, mang loc thuong dung
loai c6 duong kinh 16 loc khoan 0,2 - 0,45Jm.
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Dung dung moi A dé thdm wét mang loc. ROt 1én mang loc mot lvong
ché phdm can th& véi thé tich theo quy dinh & bang 13.1EDung may hat chan
khéng dé rat ngdn thoi gian loc. Rira mang loc it nhat 3 1an, mdi lan dung
IOOmI dung méi thich hgp, vo6 khudn. L4y mang loc ra va cat mang loc thanh
2 phan. Nhang chim m&i phan vao mot loai mdi trwdng thich hop. Néu khong
c6 chi dan gi trong chuyén luan riéng, 0 moi trudng & nhiét do thich hop it
nhat 7 ngay (mdi truong thyoglycolat & 30 - 35°C, moi trvong soybean - casein
& 20 - 25°C).

Bang 13.1: Lwgng chépham can ldy cho mot lan th theo
phuong phap mang loc

Lwong tdi thiéu ché pham

TT Loai mau tho . ix
can lay
1 Dung dich thubc tiém c6 chta trong
mot don vi dong goi:
- Duwéi 1ml Toan bd mot don vi dong goi
-TW Iml dén dudi 4ml 1/2 don vi déng goi
-Tw 4ml dén dugi 20ml 2ml
- Tt 20ml dén 100mI 2 - 10ml
- Trén 100mI 1/2 don vi dong goi

2 Dung dich thu6c nhdé méat va cac ché 5 - 10ml cha dung dich da hoa
phdm idng khdéng ding dé tiém lodng dén 10 lan (tt/tt) bang
dung m@i thich hop.

3 Nhitng ché phdm la chét ran, dich treo, 0,5 - Ig ché phdm da duwoc
nhd dich, kem hoac thudéc md. hoa lodng thanh dung dich véi
ty 18 1% (kl/tt) bang dung méi

thich hop.

5.2. Phuong phap nubi cay truc ti€p

Dung bom tiém hodc pipet ldy ché phdm cdy vao cac madi trwong véi
lvong ché phdm can dune dwoc quy dinh & bang 13.2.
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NEu ché phdm thir 14 rén thi cdy trwc tiép vao méi truong va chd y lac dé
ché pham phan tan déu trong mai treong.

Né&u khong cé chi dan riéng thi 0 mdi truong phat hién vi khudn & 30 - 35°c,

U moi trvong phat hién ndm méc & 20 - 25°c, thoi gian it nhat 14 ngay. Thuong
xuyén theo d6i moi trvong da cay.

Néu ché phdm lam duc madi trwdng, dé c6 thé dé dang quan sat sy moc

cla vi khuén, sau khi G moi trvong 3 -7 ngay nén chuyén mot phan nhd moi
trvong nay sang mot loat mdi truong méi cung loai. Tiép tuc G cac dng moi
trvong da cdy lai it nhat 7 ngay.

TT
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Bang 13.2: Lwvong chépham can dung dé thr nghiém theo

Loai mau tho

Ché pham la chat

Idng chira trong mot

don vi déng goi:
- Duéi Iml

-Tw Iml dén 5ml

-Tw 5ml dén 20ml
- Tl 20ml dén 50ml
- Tl 50ml dén 100mI

Ché pham 1a chat rén,
thuéc md& hay kem
chira trong mot don
vi dong goi:

- Duwéi 50mg

- T 50mg dén 200mg

- Lon hon 200mg

Lwong toi thiéu

ché pham can lay

phuwong phép cay truc tiép

Toan bo don vi
dong goi

1/2 don vi dong goi

2ml
5ml
IOml

Toan bd don vi
dong goi

1/2 don vi déng gai

I00mg

Thé tich
to1 thicy Ghi chu
moi trwong
can lay
Néu ché pham
la dau hay dung
dich dau phai
15ml thém vao méi
truong \%
15ml polyethoxy -
20ml ethanol hoac
40ml 1% polysorbat
soml dé nhii héa.
Né&u mau thi 14
thuéc m& hay
kem thi can hoa
lodng v&i dung
40ml moi B theo ty 1€
1/10 (kl/tt)
80m: trudc khi céy.
80ml



6. Danh gia két qua

Trong su6t thdi gian 0, hang ngay phai quan sat cAc moi trwong da cay
mang loc hoac ché pham.

- Néu khéng c6 vi khuan, ndm méc moc trong sudt thoi gian quy dinh,
ché pham duwoc coi la dat tiéu chuan vo khuan.

- Néu cé tlr 1trd 1én trong sO cac moi trwong nubi cdy, cd vi khuan hoac
ndm md&c moc, can phai:

+ Ra soat lai quy trinh thi

+ Tht lai cac ché pham nghi ngo

+ Gilr lai cac mai trwvong co6 vi khuan, ndm mdc moc. Tién hanh phan lap,
so sanh vi khudn hodac ndm moc dd moc & moi truong cli. NEu trén tiéu ban
phan 1ap, vi khuan hodc ndm mac khac biét so véi 1an thi nghiém dau tién, can
thuc hién phép thir 13p lai voi s6 lwong mau gdp doi. Néu khong phat hién thay
vi khuan hodac ndm méc, ché pham duwoc coi la dat tiéu chuan vé khuan. Néu
van thdy vi khudn hodc ndm méc moc lai & 1an I&p lai nay, ché phdm duoc coi
la khdng dat tiéu chuén v6 khuan.

Tw lvong gia

*Tra 101 ngan cac cau hoi tir 1 dén 6 bang cach dién tir hodc cum tir vao cho tréng:
1. Poc tinh bat thwdng cla thuée dwgc xac dinh bang cach theo ddi s6 chudt nhét
trang............ (A)......... trong thoi gian........ (B)...... sau khi cho chu6t mot liéu thudc qua

2. K& 4 cach dua thudc vao co thé chudt nhat trdng trong phép thir doc tinh bét
thwong cua thudc:

A. Tiém tinh mach

D. Udng
3. Thir chat gay s6t la phwong phap sinh hoc dung dé danh gia chéat lwgng mau thir
duva trén....(A)..... cha thé sau khi tiém....... (B).....dung dich ctia mau tht.
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4. Thir v khudn nham phét hién s c6 mat cia vi khuén,..... (A).....trong cac nguyén
liéu ché phdm va dung cu ma theo tiéu chuén riéng can phai..... (B)....

6. K& tén 2 phuong phap cay vi khuan, ndm vao moi trwong thir trong phép thir d6 vo
khuan da hoc trong chwong trinh:

* Phan biét ding, sai cho cac cau hai tr 7 dén 15 bang cach danh dau V vao cot
b cho cau dung, cdt s cho cau sai:

TT Noi dung b s

7 Céac ché pham dong duoc c6 chira phu tlr phai thir doc tinh bat
thuong.

8 Thudc tiém truyén phai thir chat gay s6t.

9 Tat cd cac con thé da th&r chat gay sot 1 lan thi khéng duoc st
dung lai dé€ thir chat gay sot.

10  Trong ngay tiém mau th&r chat gay sot, phai dé thé 6n dinh trong
phong thi nghiém it nhat 90 phat trwée khi tiém.

11 Th chéat gay s6t bang cach tiém vao bap thé dung dich mau thir.
12 MOi trrvong thir do v khuén clia thudc phai tuyét doi vo tring.

13  MOdi trwong Thioglycolat c6 thach phai ddm bado pH sau khi tiét
khuan: 7,5 + 0,2

14  Trén moi trwong dac, vi khuan, vi ndm cé thé moc thanh céac
khuan lac dac trwng.

15  Nhiét dd G moi trwong phat hién ndm méc tir 20 - 25°c.
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* Chon cau tra Idi dang nhéat cho cac cau hai tir 16 dén 20 bang cach khoanh
tron vao chir cai ddu cau duoc chon:
16. Theo anh (chi), chudt bach dung trong th&t nghiém doc tinh bat thwong phai
khong duoc cé yéu cau nao trong cac yéu cau dudi day:
A. Khoé manh D. Khéng dang cho con bu
B. Can nang 18-22 gam E. Chan nudi trong diéu kién dac biét
C. Khéng dugc co thai
17. Theo anh (chi), thé dung trong th&r chat gay s6t phai khéng dugc cé yéu cau nao
trong cac yéu cau sau:
A. M&i thir chat gay s6t 1 ngay nhung am tinh
B. Dung thé khoé manh
B. Tho trwédng thanh
c. Khéng mang thai
D. Can nang twr 1,5 kg tr& [én
E. Chuwa dung vao thi nghiém khéac
18. Theo anh (chi), néu khéng c6 chi dan riéng thi phai G méi trudng phat hién vi
khuén trong thir dé vo khuan &

A 15-20° D 30 - 35°C
B. 20 - 25°C E. 40 - 50°c
c. 25 - 30°C

19. Chi dung nhitng thé dé tiém mau cé nhiét dd chénh léch gitta hai lan do khoéng
qua 0,2°C va nhiét do ban dau trong khoang:

A 35-36,8°C D 38-39,8°c
B. 36- 37,5°C E. 39 - 40°C
c. 37 -38,5°C

20. Theo anh (chi), m6i mau thtr chat gay sét duoc tiem cho mét nhom 3 thdé co nhiét
dd khac nhau khong qua 1°C va do nhiét do thé & nhitng khoang:
A. 10 phut trong 5 gio sau khi tiém
B. 20 phuat trong 5 gi& sau khi tiém
C. 30 phut trong 3 gio sau khi tiém
D. 10 phut trong 3 gi& sau khi tiém
E. 20 phut trong 3 gi& sau khi tiém
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DAP AN

BAl 1. DAl CUONG VE CONG TAC KIEM nghiém thudéc va my
PHAM

1. A. Tinh chat dac trwng
. Mtc dé phu hop
. Thyc hanh tot kiém nghiém (GLP)
Thyc hanh t6t bdo quan (GSP).
. Hé théng quan ly chat lugng thudc
. Hé thong kiém tra chat lwvgng thudc
. Lan xudt ban
Pht nhan

w
@ > 0> O WE >

o
%)

6. b 7.D 8.5
10. B 11. D 12. E
14. ¢ 15. B

= O
g
()

BAI 2: CONG TAC KIEM nghiém THUOC va m¢y pham
1 A. Kiém nghiém
B. Tiéu chuéan quy dinh

2. A. San pham
B. Mot lan
3. A. Mau ban dau
B. Tron déu
4. A. Ban dau
B. Luu lai
5. A. Phap ly hanh chinh
B. S6 phan
6. A. Phong thi nghiém cép I
B. Phong thi nghiém cép Il
7. A. L4y mau kiém nghiém dat chét luvong
B. Thuc hanh phan tich, danh gia két qua tot
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7.D
11.S

15. b
19. b
23. E

8. b

12. B
16.S
20. D
24. c

9.5

13. b
17.s
21.c
25. B

10. b
14. s
18. b
22. D

BAlI 3: CAC CHAT B0Oi CHIEU, THUOC THU; CHi THI MAU THUONG
DUNG TRONG KIEM nghiéem

1 A

~
)

11. b

15. S
19. B

N
O W O >»®W>»W>WE D> T

Dong nhat
blng
. Tinh chat
. Chét can tht
. Dung moi, hoa chat....
. Thtr do tinh khiét
. Phu hop
Do ding
. Da cam methyl
Quy
. Dung dich acid acetic x M
. Acid acetic khan
8. b
12. s
16. D
20. E

9.5
13. b
17. C

BAI 4: CAC PHUONG PHAP PHAN TICH DUNG cu

1L A

Thuan

B. Anh sang truyén qua

2. A

B.
3. C.

D.

Phan xa (lp)

Héap thu (1h

Dung dich phai trong su6t
Chat th phai bén

10. B
14. s
18. E
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. Hép thu
. Céc s0 song
. Nane lugng
. Trang thai dao ddone
. Hoa ly

Hon hop
. Dua hon hop Ién pha tinh
. Cho pha dong chay qua pha tinh
. Sac ky l6p mong

Sac ky gidy
. Téc d0 di chuyén cua céac chat
. Thoi gian phan tich
10. A. Céc hat bot min
Pha tinh
11. A. Phun dune dich hién mau
Soi dén t& ngoai
. Cho két qua nhanh
Téch t6t nhiéu hén hop phitc tap
. Quang pho hdp thu UV-VIS
Quang pho6 hone neoai

12.

13.
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14.
18.
22.
26.
30.
34.
38.

om?>»O®Hw gy ®Pr ®P> WP P> O P>PO WHP> TP TP> D>

BAI 5: CAC XAC PINH co BAN TRONG KIEM nghiém

1L A. Suv eidm khoi luon.

B. Biéu kién xac dinh

15.
19.
23.
21.
31.
35.
39.

S

b
b
S
E
B
E

16. b
20.s
24. b
28.c
32. A
36. A
40. E

17
21
25
29
33
37



A. Lvong nwéc am
B. Lugng nuéc két tinh
A. Giéng nhu nwéc cat

B.
4. b

8. b

BAIl 6: PHUONG PHAP CHUNG XAC BINH CAC CHi s6 VATLY
1 A.

B.

b
@ > W >» o> o> o>

— ~
— "
n Y

15. c
19. B

dung mai
5
9. E

lon hydrogen
Dung dich nuwéc

. Khoang nhiét do

. Néng chay

. Hat chét r&n cudi cung
. Trang thai long

. Lwc ma sat nbi tai

Céc 16p phan tw

. Ty s0

Nudc cat

. Mot don vi thé tich

Nhiét do t
8. b
12. B
16. B
20. E

6. s
10. D

9.5
13. D
17. E

7.D

10. b
14. s
18. B

BAI 7: XAC PINH GIOI HAN CAC TAP CHAT TRONG THUOC VA
DUQC LIEU

1 A
B.
2. A. Duoc dién Viét Nam 11l
B.

Ngoai quy dinh
Cac bd phan khac

14 chat
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3. A. SO lvgng tap chét tinh bang gam
B. S& lwvgng mau thir tinh bang gam

4. A. Lot qua ray

B. Duwoc liéu dem can

5. b 6. D 7.8 8. D
9.s 10. B 11. s 12. D
13. A 14. A 15.¢c

BAI 8: KIEM NGHIEM THUOC BOT, THUOC CéM
1. A. Thuéc rén

B. Hoat chat
2. A. Thuéc bot

B. B tan
3. A. D0 v0 khuén

B. D6 min
4. D 5.8 6. D 7.8
8. A 9.D 10. B

BAI 9: KIEM NGHIEM VIEN NEN, VIEN NANG
1. A. Ché phadm ran
B. Ngdm trong miéng
2. A. Hoat chat
B. Cling hay mém
3. B. Thu6c nang mém
C. Thudc nang tan trong rudt
4. D 5D 6. s 7.5
8. b 9.D 10. A

BAIl 10: KIEM NGHIEM CAC DANG THUOC LONG: TIEM, SIRO, NHO

MAT, RUQU THUOC
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1. A. Thich hegp

B. Bam bao vd khuén



. V6 khuan
Nho mat

. Ruou tréng

. Chét gay sot

&
W > ®W>» T > T> D>

~
%)

11. s
15. B
19. D

Ethanol lodng

. Buong trdng (sucrose)
Dich chiét tir dwoc liéu

. Phrong phap ngam lanh
. Phrvong phap ngam néng

. Béng trvong véi mau

8. b

12. B
16. E
20. D

BAI 11: KIEM NGHIEM THUOC MO

18 A. M&m

B. Lén da hay niém mac

2. A. Nhiét do 37°c
B. B4t dinh duoc

3. A. V0 khuén

B. Phéat hién thay cé

4. D
8. A

5. b
9.¢C

9.5
13. s
17. ¢

6.5s

10. A

BAI 12: KIEM NGHIEM THUOC BONG DUOC

1 A. Cb hoac sdy
B. Dich chiét

2. A. Cao lodng
c. Cao khé

3. A. Hinh cau
B. 4mg dén 12g

10. B
14. D
18. A

7.D
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4. B 5 b 6. s
8. B 9.c 10. D

BAI 13: KIEM NGHIEM THUOC BANG PHUONG PHAP SINH HOC
1 A. Sbng va chét

. 48 gio

. Tiém trong mang bung
Tiém du¢i da

. Sy tang than nhiét

. Tinh mach

. Ndm médc va ndm men

Vo khuén

. Thioglycolat c6 thach

. Thioglycolat khdng co thach
. Dung mang loc

»
W > W > W P> WSO W

. Nubi cday truc tiép
8. b 9.s 10. b
12. b 13. s 14. b
15. b 16. E 17. A 18. D
19. D 20. c

— N
—
w» O
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MUC LUC

LOT GIOT ThIBU ...

Loi ndi dau
Bai md dau

Bai 1: DAI CUONG VE CONG TAC KIEM nghiém thuéc va m§y PHAM....
Bai2: CONG TAC KIEM nghiém thudc va m§ PHAM ..o,
Bai 3: CAC CHAT b6i CHIEU, THUOC THU, CHI THI MAU THUONG

DUNG TRONG KIEM NGHIEM ....c.oooovereeereeeeeee e
Bai4: CAC PHUONG PHAP PHAN TICH DUNG C U ..c.ooveveeieeeeeeeeseeee e,
Bai5: CAC XAC BINH Co BAN TRONG KIEM NGHIEM.......ccoooooovveerereeeeen.
flaié6: PHUONG PHAP CHUNG XAC BINH CAC CHI s6 VAT LY .ccvevvvrveee.
Bai 7: XAC BPINH GIOI HAN CAC TAP CHAT TRONG THUOC VA

TRONG DUGQC LIEU. ..ottt
Bai 8: KIEM NGHIEM THUOC BOT, THUOC COM.......cooooeeeeeeeeeeeeeeevees
Bai 9: KIEM NGHIEM VIEN NEN, VIEN NANG ....coooivieeceeeeeeees s
Bai 10: KIEM NGHIEM CAC DANG THUOC LONG: TIEM, SIRO, NHO

MAT, RUQU THUOC ..o
Bai 11: KIEM Nghi8m thuGC M & oo,
Bai 12: KIEM NGHIEM THUOC DONG D U 0 Covvevereeeeeeeveeeeeeseeseee e,
Bai 73EKIEM NGHIEM THUOC BANG PHUONG PHAP SINH HOC..................
D AP AN ettt ne e
TAT TEU tham KRB0 ettt ettt re et e e
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