PHAN 2

CAC TIEU CHUAN SUA bOI BO SUNG

89



90



PHUONG PHAP KIEM NGHIEM CHUNG
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QUY PINH CHUNG

Cac quy dinh chung dwéi day ap dung cho toan bd cac chuyén luan va cac phu luc ctia Duoc dién Viét
Nam |an xuét ban thir sau.

1. Dwoc dién Viét Nam duoc viét tat |a DBVN, sau day dwoc viét ngén gon la Dwoc dién. Dwoc dién
Viét Nam lan xuat ban thir sau dwoc viét tat 1a DBVN VI.

2. Tiéu dé ctia mdi chuyén luan (t&n chuyén luan) la tén tiéng Viét cla chuyén luan do.

Chuyén luén nguyén liéu-héa dwoc: Tén chuyén luan co thé 1a danh phap héa hoc tiéng Viét ctia
nguyén liéu do theo quy dinh thuat ngir ciia Dwoc dién. Dwdi tiéu dé co thé cé tén thdong dung khac.
Chuyén luan duoc liéu: Tén tiéng Viét dwoc lap bang cach lay tén théng dung clia cay, con kém bd
phan dung lam thuéc dé trong d4u ngodc don hoac la tén théng dung clia vi thuéc dwoc dung trong y
hoc ¢cb truyén. Sau tén tiéng Viét 1a tén Latin cha dwoc liéu do. Dwdi cac tén tiéng Viét va tén Latin cd
thé co tén thong dung khac cla dwoc liéu.

Chuyén luén-cao duoc liéu, ddu va tinh ddu: Tén chuyén luan |a tén tiéng Viét clia dang cao va duwoc
liéu dung dé chiét xuét ra cao, dau, tinh dau d6. Sau tén tiéng Viét la tén Latin cGa cao dwoc liéu, dau,
tinh dau.

Chuyén luan thuée cb truyén: Tén chuyén luan 13 tén tiéng Viét cta bai thube.

Chuyén luén véc xin, huyét thanh: Tén chuyén luan 1a tén tiéng Viét, sau tén tiéng Viét 1a tén Latin cta
vac xin, huyét thanh do.

3. M&i chuyén luan cta Dwoc dién Viét Nam (chuyén luan riéng hay phu luc) la mét tiéu chuén vé chét
lwong thuéc hodc phwong phap kiém nghiém thubc cia Viét Nam, hay con goi 1a Tiéu chun québc gia
vé thubc (TCVN).

Mbi chuyén luan riéng déu cé lién quan dén cac chuyén luan chung va phu luc. Mot thudc dap &ng tiéu
chuan Dwoc dién Viét Nam khi thubc dap wng cac yéu cau trong chuyén luan riéng twong (rng déng
théi dap wwng cac quy dinh trong cac chuyén luén chung va phu luc co lién quan.

4. Nguyén tl lwong cac nguyén tb trong Duoc dién Viét Nam VI 1a cac gia tri da dwoc thira nhan ghi
trong Bang nguyén ti lwong twong d6i 2001 do Hiép hoi Quéc té vé Hoa hoc thuan tiy va ¢ng dung
(IUPAC) xuét ban trén (Pure Appl. Chem. 2003, 75, 1107).

5. Cac don vi do lvdng dung trong Dwoc dién Viét Nam VI déu tuan theo Luat Po lwdng ban hanh
ngay 11/11/2011 va Nghi dinh cia Chinh pht s6 86/2012/ND-CP ngay 19/10/2012 quy dinh chi tiét va
hwéng dan thi hanh mét sb diéu cta Luat Do lwong.

6. Mot sb don vi do lwéng chinh dugc viét tat nhw sau:

Mét: m Gio: h
Decimét: dm Phut: min
Centimét: cm Giay: s
Milimét: mm Pascan: Pa

Micrémeét: um
Nanémét: nm

Lit: | hoac L

Mililit: ml hoac mL
Micrdlit: ul hodc pL
Kildgam: kg

Gam: g
Centigam: cg
Miligam: mg
Micrégam: ug
Nandgam: ng

Po Celsius: °C

Kil6Pascan: kPa

Pascan giay: Pa's
Milimét thdy ngan: mmHg
Ampe: A

Miliampe: mA

Vén: V

Milivon: mV

Mol: mol

Milimol: mmol

DPuwong lvong: Eq

Mili dwong lwong: mEq
Mol trén lit: mol/l, Mol/L, M
Becoren: Bq

7. Néu khong cé chi dan khac, moi nhiét d6 dwoc ghi trong Dwoc dién Viét Nam VI déu dwoc biéu thi
bang dd bach phan Celsius, ky hiéu la "°C".
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8. Nhiét do tiéu chuan dwoc quy dinh 1a 20 °C, nhiét do binh thuwéng ciia phong thi nghiém (nhiét do
phong) dwoc quy dinh 18 15 °C dén 30 °C. Néu khéng co chi dan gi khac, tt ca ther nghiém dbi voi
thuéc phai thwe hién & nhiét dd phong (15 °C dén 30 °C) va nhirng nhan xét két qua phai thwc hién
ngay sau khi thao tac. Tuy nhién khi danh gia két qua mét th&r nghiém bi anh hwéng béi nhiét do thi
phai thye hién & diéu kién nhiét dotiéu chuan (20 °C).

9. Nhiét d6 nwéc: Nwéde cach thiy 1a nwédc co nhiét dd 98 °C dén 100 °C, triv khi c6 chi dan khac; cum
tlr “trong cach thay" c6 nghia la-dung cu ngam trong nwéc dun soi, "trén cach thay" cé nghia la dung
cu chi tiép xtc v&i hoi nuwéc dun séi.

Nwéc néng: 70 °C dén 80 °C.

Nwéc dm: 40 °C dén 50 °C.

Nwarc lanh: 2 °C dén 10-°C.

Nuwéc da: 0 °C.

10. Nhiét d6 noi bao quan:

bong lanh: Dwai -10 °C.

Trong td lanh: 2°°C dén 8 °C.

Mat: 8 °C dén 15 °C.

Nhiét d6 phong cé didu nhiét: 20 °C dén 25 °C (Ia nhiét do dwoc duy tri bing may didu hoa nhiét do).
Nhiét do phong: 15 °C dén 30 °C (la nhiét do thwdng hay nhiét d6 phd bién & noi lam viéc).

Am: 35 °C dén 40 °C.

Nong: Trén 40 °C.

11. Ap suét dwoc bidu thi bang sb don vi kiloPascan (kPa).

1 kPa =7,5006 Torr.

1 Torr la ap suét dwai cot thdy ngan 1 mm.

Néu ghi "chan khong" ma khang 6 chi dan gi khac thi cé ngha 1a ap suét tir 1,5 kPa dén 2,5 kPa.

12. Khai niém “can chinh xac” la can t&i 0,1 mg, 0,01 mg hoac 0,001 mg tuy theo dé nhay cua loai can
phan tich dung dé can sao cho sai s ctia phép can khong qua 0,1 %.

Lwong can dwoc can c6 do dung phu hop theo mirc dd chinh xac da dwoc quy dinh. D6 chinh xac dé
twong ng v&i cdng hodc trir 5 don vi sau chir sb cudi cung (vi du: can 0,25 g dwoc hiéu 1a can lwong
trong khodng tr 0,245 g dén 0,255 g).

13. Khai niém “can khoang” 1a can dé 1ay mot lwgng khéong quéa + 10 % lwong chi dinh trong phép thir.
Khai niém “say dén khéi lwong khong déi” va “nung dén khéi lwong khdng déi” nghia 1a hai 14n can lién
tiép khong khac nhau qua 0,5 mg. Lan can thir hai tién hanh sau mét thoi gian sdy hodc nung thém
(thworng 1 h 1a thich hop) tuy theo tinh chét va lwong céan.

Khai niém “da can trwdc” (d6i véi chén nung, binh, vai...) nghia la dung cu dwoc x& ly dén khéi lwong
khéng déi. Néu trong chuyén luan c6 quy dinh phai can mét cdn hay mét tia (sdy khé, nung, dun bbc
hoi) trong nhitng dung cu thi c6 nghia la nhirng dung cu nay dwoc siy hodc nung dén khéi lwong
khong dbi.

Khai niém “can khong dang k&” hay “can khong thé can dwoc” la can khéng nang quéa 0,5 mg.

14. Khi do thé tich, néu chi¥ s6 sau diu thap phan Ia 0 hodc tan cung bang 0 thi thé tich d6 phai dong,
do chinh xac (vi du 10,0 ml hodc 0,50 ml). Khai niém “dong, do chinh xac” dé lay mét thé tich dung
dich hay chéat 16ng la phai dong do bang pipet, binh dinh mic hay buret chuan. Con “dong, do” dwoc
hiéu 1a dung 6ng dong hodc nhirng phwong tién khac thich hop dé do thé tich. Nhirng thé tich c&
microlit dwoc do bang micrd pipet hay micrd xi lanh.

DPé dém giot, dung 6ng dém giot chuan, 20 giot nwéc tinh khiét cia dng nay & 20 °C cé khdi lwgng tiy
0,90 g dén 1,10 g.

15. "Nuéc" ¢ nghia la nwée tinh khiét. Nwéce tinh khiét dwoc siv dung trong tat ca cac thir nghiém.

16. Mét dung dich, néu khang ghi rd dung méi st dung thi dwoc hiéu la dung dich trong nwéc tinh khiét
hay nwéc cét.

17. Khai niém "ngay" va " ngay lap tic" dung trong thé nghiém thudc cé nghia la thao tac nay phai
thwe hién trong vong 30 s sau thao tac trwéc §o.

18. Cac phwong phap thir trong Dwoc dién 1a cac phwong phap chinh thirc diing dé& danh gia thuéc cé
dap &ng cac tiéu chuan cia Dwoc dién hay khéng. Co thé thay thé phwong phap thir quy dinh trong
Dwoc dién bang nhirng phuwong phap khac néu chirng minh duwgc phwong phap thay thé cho két qua
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c6 do dung twong dwong. Tuy nhién, khi cé sw nghi ngd hodc tranh cai, thi chi két qua thu dwoc tir
phwong phap ghi trong Dwoc dién 1a cé gia tri dé dwa ra két luan cubi cung.

19. Tht dinh tinh & phép thir d& nhan biét mot thudc hay nhirng thanh phan chinh ctia thubc dwa trén
tinh chat vat ly, héa hoc hay sinh hoc dac trwng.

Cac phép thlr dwa ra trong muc Dinh tinh khéng nham muc dich xac nhan day dd vé cu trac hoa hoc
hay thanh phan cla thuéc ma chi nhdm muc dich xac dinh, & mét mirc dd ddm bao chap nhan dwoc,
rang san pham dung nhw mé ta trén nhan.

Mot sb chuyén luan co thé dwa ra hai nhom dinh tinh: Nhém | va Nhém 1. C6 thé chon mot trong hai
nhém, tuy nhién Nhém } cé dd tin cay cao hon va cé thé ap dung trong tat ca cac trudng hop; Nhom |
chi co6 thé ap dung trong trwerng hop 16 ché phdm dap (rng tat ca cac yéu cau khac cla chuyén luan.
Yéu cau vé phép thir dinh tinh dbi v&i duwoc liéu, cao dwoc liéu va thube cb truyén dwoc néu tai Phu
luc 12.2 Quy dinhrchung vé kiém tra chét lwong dwoc liéu.

20. Duwoc dién cung cap phd hap thu héng ngoai clia mét sb dwoc chéat va ta dwoc tai phan Phd hap
thu hdng ngoai, nhdm s dung lam phd dbi chiéu cho phép thtr dinh tinh bang hong ngoai. Phd cla
mau thtr dwoc coi la twong ddng véi phd ddi chiéu khi cé cac cuce tiéu truyén qua (cwc dai hap thu) tai
cac dai phé chinh twong &ng vé vi tri, do 1&n twong déi va hinh dang nhw trén phd dbi chiéu. Co thé st
dung phan mém két ndi véi thiét bi do dé tinh hé s twong ddng cia phd mau thir véi phd ddi chiéu.
Dbi véi mau chiét tr ché pham thuébc, phd hdng ngoai thu dwoc khé co thé cé sy twong ddng chat ché
v&i phd ddi chiéu, tuy nhién phai cé dwoc sy twong ddng gan gidng gitka hai phd nay.

21. Thir tinh khiét hay kiém tra tap chét la tap hop cac phép thir nham phat hién nhivrng tap chat hay
tap nhiém trong thudc dc’)ng thoi dwa ra cac gi¢i han, chiing loai va lwgng tap chat c6 trong thudc.

Cac loai tap chét thuwong gap trong thubc gém cé: tap chéat hivu co, tap chat vo co va dung méi ton du.
Céc tap chét hiru co co thé phat sinh trong qua trinh san xuét, bdo quan thuéc nhuw: tap chét tr nguyén
liéu, s&n pham phu, san pham trung gian, s&n phdm phan hdy, thudc thir... Tap chét v co thuwéng xuét
hién trong quy trinh san xuét, c6 ngudn gbc tir thudc thir, chat xdc tac, cac tap nguyén td, mubi vé co
va cac vat liéu khac (vd: vat liéu loc)...

22. Gidi han tap chat co thé dwoc biéu thi bang néng dd phan trdm hodc phan triéu theo khdi lwong.
Phép thir sac ky thuwéng dung néng dé phan tram, cac phép thir khac thudng dung ndng d6 phan triéu
nhwng khi gi¢i han vwot qua 500 phan triéu thi dwoc biéu thi bdng phan tram.

23. Cac chi sb vat ly nhw ty trong twong dbi, khodng chung cét, diém néng chay, diém dong dac, goc
quay cuc riéng, chi sé khuc xa, dd nhét, chi sb iod, chi sb acid, chi sd xa phong héa...ngoai tinh chét
d&c trwng cho ché pham thubc con phan anh do tinh khiét ctia thude.

24. Thuat ngir thwong st dung trong phép thir tap chat bang phwong phap séc ky:

Tap dinh danh (identified impurity): 1a tap chat cé c4u tric héa hoc da dwoc xac dinh rd.

Tap chuwa dinh danh (unidentified impurity): 1a tap chat chwa ré cAu tric va chi dwoc xac dinh béng
phan tich dinh tinh (vi du thoi gian lwu).

Tap xac dinh (specified impurity): la tap chat duwoc liét ké riéng va co tiéu chi gié¢i han cu thé trong
chuyén luan. Tap xac dinh cé thé 1a tap dinh danh hodc tap chwa dinh danh.

Tap khéng xéc dinh (unspecified impurity): hay con goi la tap bat ky hay tap don, 1a tap chat khong
duoc liét ké riéng va khéng co gidi han riéng, chi cé gidi han chung cho cac tap chét nay.

Nguéng béo céo: 1a gi¢i han ma tl gi¢i han nay tré 1én tap chét phai duwoc bao céo.

25. Binh lwong 1a phép thtr nhadm xac dinh thanh phan, ham lwong hodc hoat tinh ctia dwgc chét trong
ché phadm bang cac phwong phap vat ly, hda hoc hay sinh hoc.

26. Dbi va&i cac khang sinh duwoc dinh lwgng bang phwong phap vi sinh vat thi hoat lwc khang sinh
dworc tinh theo don vi quéc té (IU - International Units) theo dinh nghia cta Té chirc Y té thé gidi.

27. Viéc st dung cac chat chuan hodc chét dbi chiéu cho cac phép thtr mé ta trong DDVN tuan theo
cac quy dinh tai Phu luc 2.5. C6 thé dung chat déi chiéu thir cdp hay chuén lam viéc khi kiém tra mau
théng thwong nhuwng phai ddm béo chét chuan/ddi chiéu dé dwoc chudn hoa béi chét dbi chiéu chinh
thire dwoc quy dinh.

Trong mét sb trwérng hop, phép thlr cd néu tén thwong mai clia nguyén vat liéu dung cho phép thir
(nhw hda chét, thudc thtr, chat déi chiéu, thiét bi...), diéu nay chi mang tinh chat théng tin, khdng phai
la quy dinh phai tuan tha.
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28. Trong th&r nghiém, néu phép thtr quy dinh méau thlr phai so sanh v&i mau tréng thi phai chuan bi
mau trdng nhw mau thtr nhwng khong cho chét can thir va phai tién hanh song song cuing diéu kién
nhw mau thr. Ciing twong tw nhw vay khi thtr nghiém dwoc yéu cau tién hanh song song vé&i mau dbi
chiéu.

29. Nguyén tac lam tron két quéd cac phép thir ¢ gidi han bang sb: Két qua quan sat dugc hoac sau
khi tinh toan c6 thé can phai lam‘tron dé phu hop véi yéu cau gi¢i han da dwa ra (Iam tron dén chiv s6
c6 nghia da néu). Cac gidi hanbang sb, cé thé 1a phan trdm hay con sb tuyét ddi, dwoc coi la cé nghia
tinh dén ch sé cudi cung dugc hién thi. Khi lam tron dén chir s6 c6 nghia cudi cung, sb dé dwoc tang
lén 1 don vi khi chir s6 ngay sau né bang hoac Ién hon 5; sb doé giir nguyén khi chir sb ngay sau n6
nhé hon 5.

Vi du: Gi¢i han tap < 3 ppm, két qua 3,5 ppm duoc lam tron thanh 4 ppm — két luan khong dat; két
qua 3,4 ppm dwoc lam tron thanh 3 ppm — két luan dat.

Gi¢i han dinh lvgng = 98,0 %, két qua 97,96 lam tron thanh 98,0 % — két luan dat; két qua 97,92 %
lam tron thanh 97,9 % — két luan khong dat.

Chi lam tron séJiéu khi tinh két qué cudi cung dé dwa ra bao cao/két luan. Cac phép tinh trung gian, vi
du tinh d6 déc dwdng tuyén tinh, cé thé dwoc lam tron dé bao cao nhuwng sb lieu gbc phai dwoc gity
nguyén néu‘cé yéu cau tinh toan bd sung.

30. Ham lrong tiéu chudn: Ham lwong tiéu chuan ctia mét chat quy dinh trong mét chuyén luan dwoc
thé hién tinh theo cong thirc hda hoc cé thé co gidi han trén 100 % cla chat d6, gi¢i han trén nay ap
dung v&i két qua dinh lwong tinh theo ham lwong twong dwong cla cong thirc hda hoc chat dé quy
dinh. Vi du: Ghi gi¢i han ham lwong tir 98,5 % dén 102,0 % C12H22Ca014.H20 nghia 1a két qua dinh
lwong khéng dwoc it hon 98,5 % va khéng nhiéu hon 102,0 % tinh theo ham lwgng twong dwong cla
C12H22C3014.H20.

Néu trong chuyén luan riéng khaéng ghi gi¢i han trén thi cé nghia la gi¢i han trén khdng qua 101,0 %.
31. Trong céac phép thir cé quy dinh gidi han bang con sb tinh toan (vi du ham lweng phan tram), néu
khéng c6 quy dinh khac thi cac két qua dwoc tinh trén nguyén trang.

Néu gi¢i han ham lwong cé yéu cau tinh theo chat khan, da 1am khd, da nung hay khéng cé dung moi
thi phai tién hanh cac phép th& Dinh lwong nwéc, Mat khéi lwong do lam khd, M4t khéi lwgng do nung
hay Dung méi tén dw twong (rng trong chuyén luan dé 14y két qua tinh.

32. Cach biéu thi ham lwong phan trdm (%) ctia mét chat dwoc hiéu, tuy tivng treéng hop cu thé, cé
thé Ia mot trong hai cach sau:

Phan tram theo khéi lwong (kI/kl) biéu thi s6 gam chat do trong 100 g ché pham.

Phan tram theo thé tich (tt/tt) biéu thi sé mililit chat d6 trong 100 ml ché pham.

Néu khéng cé chi dan khac, ham lwong phan triéu (ppm) dwoc hiéu la tinh theo khéi lwong (kI/kI).

33. Trong cac chuyén luan, & muc md ta hodc tinh chét, thuat ngl "trdng" cé nghia la trdng hodc gan
nhw tréng; "khéng mau" cé nghia 1a khéng cé mau hodc gan nhu khéng mau; "khdng mui" cé nghia la
khéng cé mui hodc thuc té khéng c6 mui. Trir khi c6 cac chi dan khéac, cach thér mau sac hodc mui
dwoc tién hanh nhw sau:

a) Mau:

Chét ran: Lay 1 g chét thir cho 1én trén mét t& gidy trdng hodc mat kinh déng hd khong mau dat 1én
trén to gidy trang réi quan sat.

Chét 16ng: Cho chét thr vao trong mdt 6ng nghiém khéong mau, dwéong kinh bén trong 15 mm, dat
trwdc mot nén trang cach dng 30 mm, nhin ngang éng dwéi anh sang ban ngay.

b) Mui:

Chét ran: Trén mét mat kinh déng hd, dwéng kinh t 6 cm dén 8 cm, 1y tv 0,5 g dén 2,0 g chét thiv
trai thanh I&p méng, sau 15 min, xac dinh mui bang cdm quan.

Chét 16ng: LAy 2 ml chét th&r cho vao mat kinh ddng hd nhw trén réi xac dinh mui bang cam quan.

34. Céach biéu thi nbng dd phan tram (%) cta dung dich, tly theo tirng trwéng hop, cé thé dwoc dung
theo 1 trong 4 cach sau day:

Phan tram khéi lwong trén khéi lwong (% ki/kl) biéu thi s6 gam chét tan trong 100 g dung dich.

Phan tram khdi lwong trén thé tich (% kl/tt) biéu thi s gam chét tan trong 100 ml dung dich.

Phan tram thé tich trén thé tich (% tt/tt) biéu thi sé mililit chat tan trong 100 ml dung dich.

Phan tram thé tich trén khdi lwong biéu thi sé mililit chat tan trong 100 g dung dich.
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Néu khéng cé chi dan khac, dung dich chét rén trong chét Idng dwoc biéu thi theo phan tram khbi
lwong trén thé tich (% kl/tt), dung dich chét 1dng trong chét 1dng dwoc biéu thi theo phan tradm thé tich
trén thé tich (% tt/tt) va dung dich chét khi trong chét 16ng dwoc biéu thi theo phan trdm khéi lwong trén
khdi lwong (% kl/kl).

Vi du: Dung dich natri clorid 10:% la dung dich trong nwéc cé chira 10 g natri clorid (NaCl) trong 100
ml; Ethanol 70 % la dung dich'ethanol trong nw&c chira 70 ml ethanol (C2HsO) trong 100 ml.

35. Ethanol khéng c6 chi dan khac thi cé nghia 1a ethanol tuyét déi.

Khai niém "alcol" khéng ¢é chi dan khac co nghia la ethanol 96 % (tt/tt).

36. Ether c6 nghia la ether ethylic.

Céc ether dau hod: Khi viét kém thong sb vé nhiét do thi gi¢i han nay dwoc hiéu la khoadng soi. Vi du:
Ether dau hoa (30-°C dén 40 °C) nghia la ether dau hoa cé khoang s6i tir 30 °C dén 40 °C.

37. Trong chuyé&nluan, tén cac hoa chat, thubc thir, dung dich thtr, chét chi thi, dung dich chuan d9,
dung dich méau, dung dich d&@m dwoc trinh bay bang chir nghiéng va cé chiv (TT) néu cé trong Phu luc
2.1. Céac thubc thir chung; 2.3. Cac dung dich dém va 2.4. Cac dung dich mau hodc c6 chi (CP) néu
c6 trong Phu'luc 2.2. Cac dung dich chuan do.

38. HAn hop clia cac chét Idng dwoc ghi theo ky hiéu 10 : 1, hodc 50 : 9 : 1, v.v... ¢ nghia la hén hop
cac chéat do thir tw theo thé tich. Thi du: cloroform - methanol - amoniac (50 : 9 : 1) c¢6 nghia la 14y lan
lwot 50 ml cloroform trén déu véi 9 ml methanol va 1 ml amoniac thanh mét hén hop. Trong chuyén
luan, tén cac chét 16ng trong hén hop dwoc in nghiéng va khéng cé chi (TT) di kém sau.

39. C4c chét chi thi ma mau chuyén trong khoang pH twong dbi gibng nhau cé thé thay thé cho nhau,
nhwng khi cé nghi ng& hoac tranh cai vé mirc dod twong dwong cua chi thj thi phai dung chi thi dworc
chi ra trong phép thi.

Vi phép dinh lwong hodc phép thir chuin dé bang phwong phap acid base, lwong dung dich chi thi
phu hop la 0,1 ml, néu khéng co chi dan khac.

Dung méi dung trong cac phép dinh lwong hoac phép thlr cé dung dén chi thj cin dworc trung hoa
trwdc véi chi thi dé, triv khi cé st dung mau tréng.

40. M6t chat dwoc coi la hoa tan hay hoa tron dwoc trong mot dung méi cé nghia la chat d6 hoa tan
ho&c trén véi mot ty 1é nhéat dinh dung méi tao thanh dung dich hodc hén hop trong, ddng nhét, khéng
con nhirng phan tlr ciia chat thir.

Do tan ctia mot chéat thuwdng dwoc néu trong muc Tinh chat, nhdm muc dich cung cp thong tin vé tinh
chét tan. Cac thuat nglr str dung dé miéu ta do tan dwoc chi ra trong bang duwéi day. Néu khong cé chi
dan khéac, do tan dwoc hiéu la mirc dd hoa tan clia chat d6 (da dwoc tan nhd thanh bot néu 1a chét rén)
trong mét dung mdi & 20 °C + 5 °C, trong 30 min, ct cach 5 min lai l&c manh 30 s.

Thé tich dung méi (ml) can
Do tan dé hoa tan 1 g hodac 1 ml
chét ther
Rét tan Duéi 1
Dé tan T 1 .dén 10
Tan Tw 10 dén 30
Hoi tan Tw 30 dén 100
Khé tan T 100 dén 1000
R4t kho tan T 1000 dén 10000
Thuc té khéng tan, khdng tan | Trén 10000

41. Do acid hay do kiém cla dung dich, néu khéng c6é chi dan gi khac, dwgc xac dinh bang gidy quy.
Mudn xac dinh nhirng tinh chét nay chinh xac hon thi phai do pH béng may do pH.

42. Binh hat &m: Cum tw "trong binh hut am" cé nghia l1a dung mét binh kin cé kich thuwéce thich hop,
bén trong chira silica gel hodc mot chat 1am khé khac dé gitr cho khong khi trong binh c6 d6 4m thap.
Binh hat Am chan khong: La binh hut &m chira mét chat 1am khé thich hop va cé ap suét khéng quéa
2,5 kPa, néu khdéng c6 chi dan khac.

43. Nhirng yéu clu co ban vé bdo quan thubc dwoc ghi & muc "Béo quan". Thubc can dwoc bdo quan
trong diéu kién ngan nglra nhiém tap tlr méi trwdng va gidm thiéu téi da sy phan hay thuéc. Piéu kién
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bao quan théng thuwong la trong dd dwng kin va & nhiét dd phong. Khi cé khuyén céo dac biét vé bao
quan, bao gdm ca vé dd dwng hodc gidi han nhiét do, yéu cau nay dwoc ghi rd trong chuyén luan
riéng.

Bao quan tranh &m c6 nghia la bao quéan trong dd dwng kin hoan toan (Phu luc 17).

Béo quan tranh anh sang Ia bao quan trong céc diéu kién sau: trong do dung toi mau (d6 dwng hap thy
anh sang); dd dwng co vé boc ngan anh sang; dé & noi khong c6 &nh sang tac dong dén thudc.

Piéu kién nhiét do phong: ttr 15°C dén 30 °C (la nhiét @6 pho bién & noi lam viéc). Cac diéu kién nhiét

ddé khac xem tai muc 10 ctia Quy dinh chung nay.

Yéu cau vé do dung dwoc quy dinh tai Phu luc 17. D6 dung cép 1 dung cho ché pham duorc.

44. Thuat ngir “Dwoc liéu” dé cap dén trong Dugc dién bao gébm:

Duroc lidu thé: Bd phan-dung lam thubc ctia cay hay con, dwoc lwu hanh trén thi trwong. Viéc thu thap
xt ly dwoc liéu tai chd chi bao ham riéng bd phan dung. Phan mé ta dwoc liéu ciing chi dé cap dén bo
phan dung lam thudc, khéng mé ta toan bd con vat hay toan bd cay cung cap dwoc Iiéu dé

Vi thuéc: Duoc liéu tho thai phién, phcrl kho hodc dwoc liéu thé dwoc rira sach, G mém, thai phién,

phoi kho (dwoc liéu so ché) va vi thudc cb truyén. Day |a dang thudc cé thé st dung trwc tiép trong y
hoc ¢d truyén hodc san xuét cac ché phadm thudc cé truyén.

Déu thuc vét, Tinh dau: Dé cap dén cac thanh phan, nhém thanh phan hoat chét trong duoc liéu duwoc
st dung [am thuéc, thu dwoc tir thue vat.

Khoang chét: Cac chat khoang dat tiéu chuan dung lam thubdc.

45. Thuat nglr “Cao duwgrc liéu” hay Cao thuéc” xem Phu luc 1.1.

46. Mot chuyén luan duoc liéu, thudc ¢b truyén, cao dwoc liéu co thé co cac muc sau: (1) Tén chuyén
luan (Tiéu dé); (2) Ngudn gbc; (3) Cong thirc thanh phan; (4) Bao ché; (5) Mé ta, vi phau, bét; (6) Nhan
dang/dinh tinh; (7) Cac phép thtr (86 &m, tro, tap chét...); (8) Chét chiét dwoc; (9) Sac ky dd dac trung
ho&c du van tay; (10) Pinh lwong hoat chat hodc chat danh déu; (11) Ché bién; (12) Tinh vi va qui
kinh; (13) Céng nang va chi tri; (14) Cach dung va liéu lwong; (15) Kiéng ky (16) Dang dung; (17) Ghi
chu.

47. Tén cac chuyén luan duoc liéu I3 tén tiéng Viét (xem muc 2). Tén chuyén luan vi thuéc I tén dwoc
liéu kém theo dang ché bién, vi du: Pwong qui thai phlen Puong qui tdm rwou...) hodc tén duoc liéu
kém theo cau “da ché bién”, vi du: Ha th( 6 dé da ché bién.

48. Vi thubc co thé dwoc trinh bay thanh moét chuyén luan riéng hodc dwoc quy dinh trong phan [Ché
bién] cla dwoc liéu thd twong rng. Trong chuyén luan vi thubc, véi cac chi tiéu chat lweng gidng duoc
liéu thd thi chi can ghi tén chi tiéu va cau chi dan sang chuyén luan dwoc liéu thd twong ng; voi
nhirng ndi dung, yéu cau chat lwong khac véi dwoc liéu thd thi ghi cu thé gidi han chi tiéu va phwong
phap thtr. Sy sap xép trén nhdm gidm dd dai cta chuyén luan riéng trong dwoc dién, nhwng chuyén
luan ctia dwoc liéu va vi thudc van phai dwoc coi la chuyén luan doc |ap.

49. Tén vi thubc cé thé trung véi tén duoc liéu va céd cung tiéu chuén véi dwoc liéu d6, vi du: Tho ty tir.
50. [Nguén gbc] duoc liéu, bao gbm cac théng tin vé bd phan dung, tén Latinh va ho cla cay thubc,
dong vat 1am thudc, trang thai ctia dwoc liéu; mua thu hoach, cach thu hoach va x& ly ban dau dé thu
duwoc duoc liéu. Mot dwoc liéu cé thé cé co nhiéu ngudn gdc khac nhau can dwgc md ta riéng ré theo
cac dac tinh phan biét. Uu tién tap trung mé ta chi tiét nhirng loai chinh va bd sung thém nhirng khac
biét ctia cac loai con lai.

51. Tiéu chuan chat lwong déi véi dwoc liéu thé va vi thube thworng dwoc xay dwng dwa trén sdn pham
khé. Tiéu chuan chét lwong cla dwoc liéu twoi cling dwoc qui dinh néu dem dlng twoi.

52. Khai niém “Dwoc lieu kho kiét’ 1a dwoc lieu dwoc diéu chinh khoi lwong béng cach trir di khoi
lwong nwdc duwoce xac dinh bang phwong phap sy hoac cat véi dung méi ghi trong chuyén luan riéng.

53. Céac gi¢i han ham lwong phan tram (%) clia mét chét trong cac chuyén luan dwoc liéu va thudc cb
truyén, néu khéng co chi dan khac, dwoc hiéu la tinh theo khdi lwong

54. Cac phwong phap lam kho trong xt& ly dwoc liéu tai noi thu hoach va trong ché bién dwoc liéu
dwgc mo ta nhw sau:

“Lam khd” bao gdm cac phwong phap say, phoi dwdi anh sang mat trévi, hodc phoi am can.

“Lam khoé & nhiét do thap” |a phoi khé ho&c say kho & nhiét dd khéng qua 60 °C.

“Phoi khd” 1a phoi khd dwdi anh ndng mét troi.
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“‘Phoi &m can” la phoi trong bong réam, ngoai khéng khi. Dung cho cac dworc liéu khéng thich hop véi
cach say va phoi dwéi anh nang mat troi.

“Phoi khé dwdi ndng to” hodc “phoi trong thdi gian ngén” 1a nhirng yéu cau lam kho trong mot khoadng
thoi gian ngan déi vai mét sb duorc liéu.

“S4y kho” 1a " séy trong tu sdy & nhiét do thich hop. Néu sir dung phwong phap say dac biét, can chi rd
phuong phap doé trong chuyén luan riéng.

55. Muc [Bao ché] trong chuyén luan ché pham thubc cb truyén khéng twong dwong véi quy trinh san
xuét. Muc nay chi yéu ghi lai cac bwédc chinh va cac théong sb ky thuat can thiét trong quy trinh.
Thuong la tén dung méi chiét va cac budc nhw chiét, tach, cd dac, sdy khd va lam rd cac diéu kién can
thiét.

56. Nuéc dung dung trong bao ché dwoc liéu, thudc cb truyén la nwédc sach, nwéc ubng dat theo tiéu
chuén vé sinh y té.

57. N6i dung cac muc Mb ta, Binh tinh va Dinh lwvgng dwoc dé cap chi tiét tai Phu luc 12.2 Quy dinh
chung vé kiém tra chat lwong duworc liéu.

58. Céac noi dung trong muc [Tinh vi va Qui kinh] 1a ban tém tat cac d&c tinh cha thuéc dwa trén ly
thuyét va kinh nghiém ctia y hoc cd truyén. Trong d6, thuat ngir nhw "rat doc", "ddc” va "hoi doc" dwoc
st dung theo ghi chép vé duoc liéu cha cac y van trudc day. Noi dung nay dwoc st dung lam tai liéu
tham-khao canh bao cho st dung thubc trén 1am sang.

59. Cac ndi dung trong muc [Cdng nang va Cha tri] thweng dwa trén ly thuyét vé y hoc cb truyén hodc
y hoc dan toc va kinh nghiém st dung thudc trén 1am sang ddi véi vi thubc va ché pham thudc cb
truyén. Noi dung nay cé y nghia nhw mét hwédng dan cho st dung thudce trén 1am sang, khéng mang
tinh bat budc.

60. Muc [Céach dung va Liéu lwong], khi dwoc ghi & “dang thubc sic” néu khoéng cé chi dan khac, 1a
thudc dwoc dung bang cach séc (Phu luc 1.23) va dung theo dwdng ubng. Liéu dung dé cap dén 1a liéu
hang ngay cho ngudi 16n, c6 thé dung liéu theo chi dan cda bac si khi can thiét.

61. Muc [Kleng ky] hoac [qu y] d& cap dén cac chéng chi dinh chinh va phan &ng bét loi xay ra khi
dung thubc, khong bao gom cac cac tac dung phu thuwerng gap khi dung thube theo kinh nghiém cua
céac thay thubc y hoc cb truyén.

62. Muc [Bao quén] trong chuyén luan dwoc liéu, cao dworc liéu va thube cb truyén, khi khéng cé bat ky
yéu cau cu thé nao tirc 14 thubc phai dwoc dé & noi khd réo va sach sé va bdo quan & nhiét do thwong
(15 °C dén 30 °C).

63. Cac thanh phan nguyén liéu va ta dwoc dugc ghi trong céng thirc ché phadm thubc cb truyén phai
tuan tha cac quy dinh ctia Dwoc dién; cac nguyén liéu va ta dwoc khong cé trong Dwoc dién thi phai
tuan theo cac quy dinh hién hanh ctia Bo Y té.

64. Cac thanh phan nguyén liéu trong cong thirc thubc cb truyén la cac vi thudc can dwoc ché bién
nhw sao, hép, ludc,... hodc ché bién bang cach thém cac nguyén liéu phu thi ghi tén san phdm da ché
bién trong don thudc hodc ghi va hwéng dan cach ché bién trong muc [Bao ché] cha chuyén luan
thudc cb truyén; Néu thudc cé hai phwong phap ché bién tré 1én thi can ghi rd phwong phap ché sau
tén dwoc liéu thd. Mot sb dwoc liéu cé doc tinh cao phai dwoc chi ré 1a dé st dung & dang thd hay
dang da ché bién dé tranh nham Ian.

65. Trir khi cé quy dinh khac, tat ca cac vi thudc trong cac cong thirc thube cd truyén phai dugc ché
bién theo cac phwong phap twong tng duwoc quy dinh trong Duoc dién. Lwong thubc thanh phan trong
cong thirc ché pham thudc cb truyén 1a lwong thube sau khi cat, nghién, nghién thanh bot hodc ché
bién nhw dwoc quy dinh tai Phu luc 12.20 Phuong phap ché bién déng duorc.

KY HIEU CAC CHU VIET TAT

DBVN VI Dworc dién Viét Nam 1an xuét ban thi sau
TCVN Tiéu chuan quéc gia vé thubc

P.t.l Phan t&r lwvong

TT Thubc tht

pC Chét dbi chiéu

chb Chuan do

SD Do léch chuan (Standard Deviation)
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100

RSD
ppm
ppb

g
r/min hoac rpm

IU hoac dvqt
EU

Nwoc BET
NMSL

BCG

CFU

Lf/mg PN
Lf/mg N

Kf

Lf

L+

L+/10

Lr

LD50

MLD

ED50

ABV

CPE
MEM
FCS
CCIDsp
Me
Et

Pr
Prn
Bu'
Bu®
Bu"
But
Ph
Ac

Do léch chudn twong dbi (Relative Standard Deviation)

Phan triéu (parts-per-million)

Phan ty (parts-per-billion)

Gia téc trong trwong (biéu thi téc do ly tam)

Vong/phut

DPon viquéc té (International Unit)

DPon vi noi doc té (Endotoxin Unit)

Nwéc dé thtr ndi doc td

Nwéc mubi sinh ly

Bacillus Calmette - Guérin

Don vi hinh thanh khuén lac

Don vi Ién béng trong 1 mg nitrogen protein

Don vi lén bdng trong 1 mg nitrogen toan phan

Thaoi gian xuét hién hién twong 1én bong (tinh theo phut) khi dwoc
theo ddi trong phan &ng Ién béng.

Lwong doc td hoac gidi doc t6 khi tron véi 1 IU khang doc td sé xuét
hién 1én bong trong th&i gian ngén nhét.

Lwong doc té tdi thiéu khi két hop véi 1 1U khang doc té cé thé giét
chét mdt déng vat thi nghiém cé trong lwong xac dinh trong 4 ngay
(Liéu L+ phu thudc vao tirng loai ddng vat thi nghiém).

Lwong doc té tdi thiéu khi két hop véi 0,1 1.U khang doc td co thé
giét mot dong vat thi nghiém cé trong lwong xac dinh trong 4 ngay
Lwong doc té tdi thiéu khi két hop véi mét lwong khang doc té cd
dinh (thweng 1a 0,002 1.U khang doc td) trong thé tich 0,2 ml sé gay
phan (rng da tai ché cé thé nhin thay dwoc (chi dbi véi bach cau)
Lwong doc tb giét 50 % ctia mdt nhém déng vat trong vong 4 ngay
(LD50 khac nhau tuy theo tirng loai déng vat thi nghiém).

Liéu gay chét nhd nhét, 1a lwgng doc td co thé giét chét cac stc vat
trong vong 4 ngay (MLD khac nhau tuy theo loai ddng vat thi
nghiém). N6i chung, MLD da dwoc thay thé bang LD50.

Liéu vaccin béo vé dwoc 50 % dong vat da dwoc gay mién dich
chdng lai mét liéu thir thach cta vi khuin doc hodc doc tb.

DPon vi két hop khang doc td (Antitoxin Binding Value), 1a gia tri xac
dinh lwong doc td thém vao gidi doc td thanh mét hdn hop (xac dinh
kiém tra trén dong vat thi nghiém).

Tac dong gay bénh té bao (Cytopathic effect)

Mbi trwdng nudi cdy co ban (Minimum Essential Medium)

Huyét thanh bao thai bé (Foetal Calf Serum)

Lwong virus gay nhiém 50 % té bao (Cell culture infectious dose)

- CH3 (methyl)

- CH2CHB3 (ethyl)

- CH(CHz3)2 (iso-propyl)

- CH2CHxCH3 (n-propyl)

- CH2CH(CHz3)2 (iso-butyl)

- CH (CH3)CH2CHjs (sec-butyl)

- CHzCHzCHzCH3 (n-butyl)

- C(CHa3)s (tert-butyl)

- CsHs (phenyl)

- COCHs (acetyl)



	Tạp chưa định danh (unidentified impurity): là tạp chất chưa rõ cấu trúc và chỉ được xác định bằng phân tích định tính (ví dụ thời gian lưu).
	Tạp không xác định (unspecified impurity): hay còn gọi là tạp bất kỳ hay tạp đơn, là tạp chất không được liệt kê riêng và không có giới hạn riêng, chỉ có giới hạn chung cho các tạp chất này.

