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TUYEN BO BAN QUYEN
Tai liéu nay thudc loai sach gido trinh nén cac ngudn thdng tin c6 thé dugc phép ding
nguyén ban hoic trich diing cho cac muc dich vé dao tao va tham khao. Moi muc dich
khac mang tinh I&ch lac hoic st dung véi muc dich kinh doanh thiéu lanh manh sé& bi
nghiém cam./



LOI GIOI THIEU

Kiém nghiém 1a mot khau quan trong trong hé thong quan ly chit lugng toan dién caa
thudc. Kiém nghiém c6 mit trong tat ca cac cong doan tir san xuat dén ton trir va sir dung
thudc. Céc ky thuat sir dung trong kiém nghiém thudc rat phong pht va da dang dya trén
co s& ung dung cac phuong phap phan tich da dugc hoc trong cac mon co so va co sd
nganh. Mén Kiém nghiém thudc trang bi cho sinh vién cac kién thuc vé cong tac kiém tra
chat lwong thudc, cong tac tiéu chuan héa va kiém nghiém thudc theo tiéu chuan. Gidp
cho sinh vién Duoc nhan thirc dugc trach nhiém cua nguoi duoc si voi chat luong thude.
M6n Kiém nghiém thubc duoc hoc trong nim thir ba. Mén hoc gom 4 don vi hoc trinh 30
gio Iy thuyét va 60 gio thuc hanh, hoc phan ly thuyét gdm 12 bai hoc chia thanh 3 phan: -
Phan 1 tir bai 1 dén bai 4: Nghiép vu cong tac kiem nghiém thudc gidi thiéu vé nghiép vu
cong tac kiém nghiém thudc. - Phan 2 tir bai 5: Cac phuong phép danh gia chat luong
thudc. - Phan 3 tir bai 6 dén bai 12: Kiém nghiém cac dang bao ché trinh bay quy dinh Ve
kiém nghiém cac dang bao ché cu thé. Hoc phan thyc hanh kiém “nghiém thuéc bao gom
13 bai bao gém cac 'phuong phap dinh tinh, dinh lugng cua mot s6 dang bao ché nhu vién
nén, vién nang, thudc tiém, thudc tiém truyén, thudc bot. .
Trong qua trinh bién soan, ching toi dua trén cac tai liéu tham khao:

1.B6 Y Té (2011), Kiém nghiém thuéc, NXB Giéo duc.

2.1. Bo Y Té (2007), Kiém nghiém thudc, NXB Gido duc.

3.Bo Y Té (2018), Duoc dién Viét Nam V, NXB Y hoc.
Tuy nhién, lan dau bién soan khdng thé tranh khoi nhitng thiéu s6t, rat mong nhan duoc
su gop y cua ddng nghiép va ban doc dé 1an tai ban sau gido trinh s& dojoc hoan thién
hon. Xin chan thanh cam on./

Bac Liéu, ngay 10 thang 3 nam 2020

1. CHU BIEN ,
ThS. Nguyen Lé Tuyet Dung
ThS. Tran Thi My Thanh
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GIAO TRINH CHI TIET MON HQC
Mon hoc : KIEM NGHIEM THUOC
M& mon hoc :D.16
Thai gian thuc hién mon hec : 90 gio (Ly thuyét: 28 gio; Thuc hanh: 58 gio ; Kiém tra:

044io).

. Vi tri, tinh chat mén hoc:

- Vi tri: Mén hoc nay nam trong moén hoc chuyén mén gidi thiéu céc kién thirc co ban vé
kiém nghiém thudc sau khi hoc xong mén Hoéa phan tich, Dugc 1y, Bao ché, Dugc lidu.
Diy 1a mdn hoc hoc bét budc trong chuong trinh dao tao cao dang nganh Dugc
- Tinh chat: Mén hoc cung cip cho sinh vién nhirng kién thirc vé pha ché cac dung dich
chuén, thuc hién phép chuan do thé tich, dinh lugng theo phwong phap khdi lugng
thudng gip va tinh duoc két qua cia phép phan tich dé tng dung kiém nghiém cac dang
ché pham thudc trén thi trudng
I1. Muc tiéu mén hec:
1.V¢é kién thire:

1.1. Trinh bay dugc nguyén tic chung va mot sé6 phuong phap kiém nghiém dugc ghi
trong Dugc dién Viét Nam.

1.2. Trinh bay dugc sy can thiét phai kiém tra chat luong thudc.

1.3. Trinh bay duogc cc yéu cau k¥ thuat va phuong phap thir dé danh gia chat luong thude.
1.4. Phan loai duoc ba loai sai s6 va cach han ché cac sai s6 nay trong kiém nghiém.

2. Vé ky ning:

2.1. Thuc hién kiém nghiém mot s6 nguyén li€u va dang thubc thong dung.

2.2. Pha céac dung dich chuan, dung dich ion mau, thudc thtr, chi thi mau thuong dung
trong kiém nghiém thudc.

2.3. Van dung kién thirc dé giai thich va danh gia duoc két qua kiém nghiém ddi voi mot
mau kiém nghiém thanh pham cu thé ciia cac dang bao ché.

3. Vé niing lue tw chii va trach nhiém:

3.1. Y thirc duge tAm quan trong cta viéc kiém nghiém thudc trong nganh Duoc.

3.2. Rén luyén tinh ky luat trong viéc nang cao trinh do, tac phong lam viéc khoa hoc,
than trong chinh x4c, trung thuc trong hoat dong nghé nghiép khi ra trudng.

I11. N§i dung mon hoc:

1. Noi dung tong quat va phan bo thoi gian:

Thoi gian (gio)

TT T,\ |\|| A I. KI;{
ra

1 | Pai cuong vé Hé thong kiém tra chat lwong thudc, my
pham




Thoi gian (gio)

TT Tén bai trong mén hoc Kiém
TS |LT|TH tra

Cong tac Kiém nghiém thudc va my pham

Tiéu chuan chat luong trong kiém nghiém thudc 2

Dung dich chuén, dung dich ion mau, thudc thir, chi thi 10 | 2 7 1
mau thuong dung trong kiém nghiém

5 | Cac phuong phap phan tich héa 1y dung trong kiém

nghiém. 4 3 :
6 | Xac dinh gidi han tap chat trong thude va trong duoc liéu | 4 2 2
7 | Phuong phap chung xac dinh mot sb chi sb vat ly 4 2 2
8 | Kiém nghiém thuoc Bot - thuoc Com 16 | 4 | 12
9 | Kiém nghiém Vién nang - vién nén 16 | 4 | 12

10 | Kiém nghiém cac thuoc dang long 15| 2 |11 | 2
11 | Kiém nghiém cac thuoc dung ngoai 10| 2| 8
12 | Kiém nghiém céc thuoc dong y 6 | 2 | 4

Cong 90 | 28 | 58 4

2. Néi dung chi tiét:

2.1. Ly thuyét

BAI 1: PAI CUONG VE HE THONG KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC MY PHAM
Thot gian: 01 gio

MUC TIEU

1. Kién thirc

1.1. Trinh bay dugc mot s khai niém lién quan dén thudc va kiém tra chat luong thube.

1.2. Phan biét duoc thudc, thude kém chat luong, thudc gia.

1.3. Trinh bay duoc c&c yéu cau vé quan ly chat luong thude trong san xuat, pha ché, luu

hanh va su dung.

1.4. Trinh bay duoc so do hé thong kiém nghiém thudc.

1.5. Trinh bay duoc hé théng va ndi dung kiém tra chat lugng thudce.

1.6. Trinh bay duoc trach nhiém cia co quan quan 1y nha nudc vé chat lugng thudc.

2. Théi dé

2.1. C6 thai d6 tich cuc nghién cuu tai liéu va hoc tap tai 16p.

2.2. Nhan thace dugc tim quan trong ciia mon hoc déi véi thuc hanh nghé sau nay.

NOI DUNG

1. Mot s6 khai niém

2. Kiém tra chat luong thudc




2.1. Khai niém

2.2. Céc yéu t6 anh hudong dén chét luong thude

2.3. Khai niém thudc dat chat lugng, thudc kém chat lwgng, thude gia

3. Hé thong t6 chac quan Iy, kiém tra chat lugng thudc

3.1. Hé thdng quan 1y nha nuéc vé chat lwong thude

3.2. Hé thdng kiém tra chit lugng thude

3.3. Thanh tra nha nudc vé chat luong thude

BAI 2: CONG TAC KIEM NGHIEM THUOC VA MY PHAM  Thei gian: 02 gio

MUC TIEU

1. Kién thirc

1.1. Trinh bay dugc mét sé quy dinh vé cdng tac kiém nghiém thudc theo Luat Duoc.

1.2. Trinh bay duogc cac quy dinh vé lay mau trong kiém nghiém.

1.3. Trinh bay duogc cac budc kiém nghiém va tra 1oi kiém nghiém.

2. Ky niang

2.1. Van dung kién thirc da hoc viét duoc quy trinh lay mau trong mét s6 truong hop cu thé

2.2. Van dung kién thirc da hoc viét dung phiéu kiém nghiém trong mot sb truong hop cu

thé.

3. Thai dd

3.1. Co thai d¢ tich cuc nghién cau tai liéu va hoc tap tai lop.

3.2. Nhan thac dugc tim quan trong ciia mon hoc d6i véi thuc hanh nghé sau nay.

NOI DUNG

1. M6t s6 quy dinh vé cong tac kiém nghiém thubc theo Luat Dugc

2. Cac giai doan chinh trong céng tac kiém nghiém thubc va my pham

2.1. LAy mau kiém nghiém:

2.2. Tién hanh kiém nghiém:

2.3. Viét phiéu tra loi

2.4. Luu mau

BAI 3: TIEU CHUAN CHAT LUQNG DUNG TRONG KIEM NGHIEM THUOC
Thot gian: 02 gio

MUC TIEU

1. Kién thirc

1.1. Trinh bay duoc cac cap tiéu chuan trong nganh Duoc.

1.2. Trinh bay duoc cac ndi dung chinh cua tiéu chuan Dugc Dién Viét Nam.

1.3. Trinh bay duoc yéu cau cua tiéu chuan co sé va cac budc xay dung tidéu chuan co so.

1.4. Trinh bay dwoc ndi dung cua mot tiéu chuan co so

2. Ky nang



2.1. Van dung kién thic da hoc phén tich dugc mot sb tiéu chuan ap dung cho mot vai
ché pham cuy thé.
2.2. Van dung kién thirc d hoc tim dugc mét sb chi tiéu kiém nghiém ddi voi mot sé ché
pham cu thé.
3. Thai d¢
3.1. Co thai do tich cuc nghién ciu tai liéu va hoc tap tai lop.
3.2. Nhan thtrc dugc tim quan trong cia mén hoc dbi vai thuc hanh nghé sau nay.
NOI DUNG
1. Gii thiéu tiéu chuan chat luong vé thudc
2. Bién soan Bo tiéu chuan quéc gia vé thudc, ban hanh &p dung Dugc dién VN
3. Gigi thiéu Dugc Dién Viét Nam
3.1. binh nghia
3.2. Duoc Dién Viét Nam qua cac lan xuat ban
3.3. Mot s6 quy dinh chung khi sir dung Dugc dién Viét Nam (hay dung trong cong tac
kiém nghiém thudc)
3.4. Noi dung cua DBVN IV
4. Quy dinh vé viéc ap dung Dugc dién Viét Nam:
5. Xay dung, cong bé tiéu chuan chat luong cia thube luu hanh
6. Xay dung, ban hanh tiéu chuan co so cac thudc pha ché
7. Ap dung tiéu chuan
8. Kiém tra ap dung tiéu chuan
BAI 4: DUNG DICH CHUAN, DUNG DICH ION MAU, THUOC THU, CHI THI
MAU THUONG DUNG TRONG KIEM NGHIEM Thai gian: 02 gio
MUC TIEU
1. Kién thirc
1.1. Trinh bay duoc 3 céch pha dung dich chuan do.
1.2. Trinh bay duogc cach xac dinh hé s6 hiéu chinh K cua cac dung dich va biét cach diéu
chinh nong d6 dung dich.
1.3. Trinh bay duoc céch pha 1 s dung dich ion mau, thudc thir, chi thi mau thuong ding.
2. Thai dd
Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao
céo két qua kiém nghiém.
NOI DUNG
1. Dung dich chuan
1.1. Chat ddi chiéu
1.2. Céach sir dung chit d6i chiéu
1.3. Céc dung dich chuin do

2. Dung dich ion mau



2.1. Dung dich amoni mau 100 phan triéu NHa

2.2. Dung dich arsen miu 1000 phan triéu As

2.3. Dung dich calci mau 1000 phan triéu Ca

2.4. Dung dich clorid mau 500 phan triéu Cl

2.5. Dung dich chi mau 1000 phan triéu Pb

2.6. Dung dich Kali miu 2000 phan tri¢u K

2.7. Dung dich magnesi mau 100 phan triéu Mg

2.8. Dung dich nhém mau 200 phan triéu Al

2.9. Dung dich nickle mau 1000 phan triéu Ni

2.10. Dung dich nitat mau 1000 phan triéu NO3

2.11. Dung dich nitrit mau 20 phan triéu NO;

2.12. Dung dich phosphat mau 500 phan tri¢u PO4

2.13. Dung dich sat mau 200 phan triéu Fe

2.14. Dung dich sufat mau 1000 phan triéu SO

2.15. Dung dich sufat mau 1000 phan triéu SO4 trong ethanol

3. Hoa chét — thudc thir — chi thi

3.1. Hoa chét

3.2. Thude thit

3.3. Mot s6 chi thi mau

BAI 5: CAC PHUONG PHAP PHAN TiCH HOA LY DUNG TRONG KIEM NGHIEM
Thoi gian: 04 gio

MUC TIEU

1. Kién thire

1.1. Trinh bay duoc nguyén tic ctia phuwong phap phan tich do quang phan tir.

1.2. Trinh bay dugc nhitng nguyén nhan lam sai 1€ch dinh luat Beer trong phuong phéap

phan tich do quang phan tu.

1.3. Trinh bay dugc céc loai dién cuc dung trong phan tich dién hod; vu nhuoc diém cua

tung loai dién cuec.

2. Thai d¢

2.1. Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, can than, ti mi.

2.2. C6 thai d6 tich cuc trong tu hoc, tu nghién ciru.

NOI DUNG

1. Cac phuong phép phan tach

1.1. Khai niém

1.2. Cac phuong phap tach thuong dung

2. Phuong phap sac ky

2.1. Khai niém vé phuong phép sic ky

2.2. Phan loai cac phuwong phap sic ky



2.3. Mot s6 phuong phép sic ky

3. Phuong phap quang phd hap thu tir ngoai — kha kién

3.1. Anh sang va mau sic

3.2. Pinh luét co ban vé su hép thu anh séng

3.3. Quang phd hap thu va tmg dung

4. Phuong phap do thé

4.1. Khai ni€ém

4.2. Mot sb dién ctic thudng dung trong phuong phéap do thé

4.3. Str dung do may do thé dé do pH va chuan d6 do thé

BAI 6: XAC PINH GIOI HAN TAP CHAT TRONG THUOC VA TRONG DUQC LIEU
Thot gian: 02 gio

MUC TIEU

1. Kién thirc

1.1. Trinh bay dugc cach xac dinh tap chét trong thude, duoc liéu.

1.2. Trinh bay duoc 1 s6 thudc thir dung trong xac dinh tap chat.

2. Thai d¢

2.1. Rén luyén tac phong lam viéc khoa hoc, can than, ti mi.

2.2. C6 thai do tich cuc trong tu hoc, tu nghién ctru.

NOQI DUNG

1. Thir giéi han cac tap chat trong thudc

1.1. Muc dich

1.2. Phuéng phap xac dinh gi6i han tap chat trong thudc

1.3. Mot s6 thude thir trong cic phan tmg hoa hoc dé xac dinh gi6i han tap chat

1.4. Mot s6 vi du ap dung

2. Xac dinh tap chét 1an trong duoc liéu

2.1. Cach xac dinh

2.2.Chuy

3. Cach xdac dinh ty 1€ vun nat cta dugc li¢u

4. Xac dinh tro toan phén cua duoc liéu

5. Xac dinh tro Sulffat

6. Xac dinh tro tan trong nudc

BAI 7: PHUONG PHAP CHUNG XAC PINH MOQT SO CHI SO VAT LY

Thai gian: 02 gio

MUC TIEU

1. Kién thire

1.1. Trinh bay dugc phuong phép xac dinh ti trong ctia mdt chat l6ng, mo, sap, nhua,

nhua thom



1.2. Trinh bay duogc cach xac dinh chi s6 khuc xa, chi sb khic xa, nhiét do néng chay,
khoang nong chay.

2. Thai d¢

2.1. Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, can than, ti mi.

2.2. C6 thai do tich cuc trong tu hoc, tu nghién ctru.

NOQI DUNG

1. Khéi lugng riéng va ty trong

1.1. Pinh nghia

1.2. Phuong phap xac dinh ty trong d20 ctia mot chét 16ng

1.3. Xac dinh ty trong d20 ctia m&, sép, nhya, nhya thom

2. Xac dinh chi s6 khuc xa

2.1. Khai niém

2.2. Chi s6 khuc xa - khuc xa ké (Refratometer)

3. Xac dinh chi s6 khuc xa

3.1. Khéi niém

3.2. May do goc quay cuc (Phan cuc ké)

4. Xac dinh nhi¢t d0 nong chay, khoang ndng chay

4.1. Khai niém

4.2. Phuong phap xac dinh

5. Phép thut do ra

5.1. Khai niém

5.2. Thiét b

5.3. Cach thur

5.4.Vidu

6. Phép thur dg hoa tan cta vién nén, vién nang

6.1. Khai niém

6.2. Thiét b

6.3.Cach thur

6.4.Thtr toc d6 hoa tan cta vién nén va vién nang bao tan & rudt
6.5. Vidu

BAI 8: KIEM NGHIEM THUOC BQT, THUOC COM Thoi gian: 04 gio
MUC TIEU

1. Kién thirc

1.1. Trinh bay duoc cac chi tiéu kiém nghiém thudc bot, thude com.
1.2. Phan biét duoc céc loai khac nhau cua thudc bot.

2. Ky nang

Ap dung dugc kién thire da hoc dé kiém nghiém cac ché pham thuéc bét, thudc cdm
3. Thai d¢



C6 thai do than trong, ti mi, chinh xéc trong thuc hanh nghé
NOI DUNG
1. Thudc bot
1.1. Pinh nghia
1.2. Yéu cau ky thuat
2. Thuéc com
2.1. Binh nghia
2.2. Yéu cau ki thuat
BAI 9: KIEM NGHIEM THUOC VIEN NANG - VIEN NEN  Thei gian: 04 gio
MUC TIEU
1. Kién thirc
1.1. Xéc dinh dugc cac chi tiéu kiém nghiém va phuong phap thir thudc vién nén, nang.
2. Ky niang
Phan biét duoc cac dang thudc vién nén, nang.
3. Thai dd
C6 thai do trung thuc, than trong, ti mi, chinh xéc trong thuc hanh nghé
NQI DUNG
I. KIEM NGHIEM THUOC VIEN NEN
1. Dinh nghia
1.1. Yéu cau ky thuat
1.2. Phuong phép thta
2. Céc dang thudc vién nén
1. KIEM NGHIEM THUOC VIEN NANG
1. Binh nghia
2. Yéu cau ky thuat
3. Phuong phap thu
BAI 10: KIEM NGHIEM CAC THUOC DANG LONG Thei gian: 02 gio
MUC TIEU
1. Kién thirc
1.1. Trinh bay dwoc c4c yéu cau ky thuat va phuong phap thir dé danh gia chat luong
thudc nho mét, xird thudc.
1.2. Trinh bay dugc vi du vé kiém nghiém céc dang bao ché thuéc nho mit, xird thudce.
2. Ky nang
Giai thich va danh gia duoc két qua kiém nghiém ddi véi mot mau kiém nghiém thanh
pham cu thé cua cac dang bao ché trén.
3. Thai d
Co thai d6 than trong, ti mi, than trong, chinh xac trong thuc hanh nghé
NOI DUNG



1. Kiém nghiém thudc nho mat

1.1. Khai niém

1.2. Yéu cau chit luong va phuong phap thir

2. Kiém nghiém Xird thudc

2.1. Binh nghia

2.2. Yéu cau chit luong va phwong phap thir

BAI 11: KIEM NGHIEM CAC THUOC DUNG NGOAI Théi gian: 02 gid
MUC TIEU

1. Kién thirc

1.1. Xac dinh dugc céc chi tiéu kiém nghiém cho ting dang thuéc ma, thudc kem.

1.2. Ké dugc vai vi du vé thudc ma, thudc kem.

2. Ky nang

Giai thich va danh gid duoc két qua kiém nghiém ddi véi mot mau kiém nghiém thanh
pham cu thé cua cac dang bao ché trén.

3. Thai dd

C6 thai do than trong, ti mi, than trong, chinh xac trong thuc hanh nghé

NOI DUNG

I. THUOC MO

1. Dinh nghia

2. Yéu cau ky thuat

Il. THUOC MO TRA MAT

1. C4c phan ti kim loai

2. Gigi han kich thudc cac phan tir

3. Po dung-Nhan-Bao quan

BAI 12: KIEM NGHIEM CAC THUOC PONG Y Thei gian: 02 gio

MUC TIEU

1. Kién thirc

1.1. Trinh bay dwoc c4c yéu cau ky thuat va phuong phap thir dé danh gia chét luong
thudc hoan, ruou thube, cao thudc

1.2. Trinh bay dugc vi du vé kiém nghiém céc dang bao ché thudc hoan, rugu thuéc, cao
thudc.

2. Ky nang

Pénh gia dugc két qua kiém nghiém d6i véi mot mau kiém nghiém thanh pham cu thé
cuia cac dang bao ché trén.

3. Thai d¢

C6 thai do than trong, ti mi, chinh xéc trong thuc hanh nghé

NOI DUNG

1. Kiém nghiém thubc hoan



1.1. Khai niém

1.2. Yéu cau k§ thuat va phuong phap thir

1.3. Cé&c loai vién hoan

1.4. Vidu

2. Kiém nghiém cao thubc

2.1. Binh nghia

2.2. Yéu cau ky thuat va phuong phap thir

2.3. Vidu

3. Kiém nghiém ruou thudce

3.1. Pinh nghia

3.2. Yéu cau ky thuat va phuong phap thir

2.2. Thuc hanh

BAI 1: PHA DUNG DICH CHUAN PQ Thai gian: 07 gior
MUC TIEU

1. Kién thic

1.1. Trinh bay duoc 3 cach pha dung dich chuan do

1.2. Trinh bay duoc cach xac dinh hé sé hiéu chinh K cuaa cac dung dich va biét cach diéu
chinh nong d6 dung dich

2. Ky nang

2.1. Pha duoc céc dung dich chuan ¢ HCI 0,1N; NaOH 0,1N; KMnO4 0,1N; AgNOs 0,1IN
2.2. Xac dinh va diéu chinh duoc hé s6 K cua dung dich vira pha

3. Thai dd

Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao céao
két qua kiém nghiém.

NOI DUNG

1. Céc céch pha dung dich chuan do

2. Cach xé4c dinh hé s6 K

3. Pha dung dich chuan d¢6 HCI 0,1N; NaOH 0,1N; KMnO, 0,1N; AgNOs 0,1N.
BAI 2: GIGI HAN TAP CHAT TRONG THUOC Thoi gian: 02 gior
MUC TIEU

1. Kién thic

1.1. Trinh bay duoc cac loai tap chat thuong gap trong thudc

1.2. Trinh bay dugc nguyén tic chung xac dinh céc tap chat trén

2. Ky nang

2.1. Thuc hién dung quy trinh x4c dinh tap cht trong mot sé ché pham cu thé
2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so vai tiéu chuan k¥ thuat quy dinh

3. Thai d¢



Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao céo
két qua kiém nghiém.
NQI DUNG
1. Thir giGi han tap chat vo co
2.1. Thur gigi han Amoni
2.2. Thu gi6i han Calci
2.3. Thu gigi han Clorid
2.4. Thur gidi han kim loai nang
2.5. Thtr gigi han sat
2. X4c dinh tap chat trong Duoc liéu
3. Xac dinh ty 1€ vun nat trong Dugc li¢u
4. Xac dinh tro toan phan cua Duoc liéu
BAI 3: PHUONG PHAP CHUNG XAC PINH MOQT SO CHI SO VAT LY
Theti gian: 02 gio
MUC TIEU
1. Kién thirc
1.1. Trinh bay dugc phuong phéap xac dinh ti trong ctia mdt chat long, md, sap, nhuya,
nhua thom
1.2. Trinh bay duoc cach xac dinh chi s6 khtc xa, chi s6 khiic xa, nhiét d6 nong chay,
khoang nong chay.
2. Ky nang
2.1. Xéc dinh dugc ti trong cua nudc cat, dau.
2.2. Xac dinh dugc nhiét d§ ndng chay ciia mentol, parafin ran
3. Thai d§
2.1. Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, can than, ti mi.
2.2. C6 thai d6 tich cuc trong tu hoc, tu nghién ctru.
NOI DUNG
1. Cac khai niém
1.1. Khéi luong riéng va ty trong
1. 2. Chi s6 khiic xa
1.3. Nhi¢t do noéng chay, khoang ndong chay
2. Xéc dinh ty trong
2.1.Nudc cit
2.2. Dau
3. Xéc dinh nhiét do nong chay
3.1. Menthol
3.2. Parafin rin
BAI 4: KIEM NGHIEM THUOC BQT, THUOC COM Thei gian: 12 gio



MUC TIEU

1. Kién thirc

1.1. Trinh bay duoc tiéu chuan chat lwong cua ché pham Hapacol 250 Flu
1.2. Trinh bay duoc tiéu chuan chat luong ctia ché pham bot pha tiém Penicillin G
2. Ky nang

2.1. Thuc hién dang quy trinh kiém nghiém ché pham Hapacol 250 Flu

2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so vai tiéu chuan k¥ thuat quy dinh
2.3. Thuc hién dang quy trinh kiém nghiém ché pham bot pha tiém Penicillin G
2.4. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so véi tiéu chuan ky thuét quy dinh
3. Thai d

Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao céo
két qua kiém nghiém.

NOI DUNG

A. THUOC COM SUI HAPACOL FLU 250mg

I. YEU CAU KIEM NGHIEM

1. Hinh thtrc

2. B dong déu khéi luong:

3. Do tan

4. Binh tinh

5. PBinh lugng

II. PHUONG PHAP THU

1. Hinh thtc:

2. Do ddng déu khéi luong

3. Do tan

4. Binh tinh

5. Pinh lugng Clorpheniramin maleat

B. THUOC BOT NATRI HYDROCARBONAT

I. YEU CAU KIEM NGHIEM

1. Tinh chat

2. Bo ddng déu khéi luong

3. binh tinh

4. Carbonat

5. Pinh lugng

II. PHUONG PHAP THU

1. Tinh chat:

2. B dong déu khéi luong

3. Binh tinh

4. Carbonat



5. Pinh lugng

C. KIEM NGHIEM THUOC BQT PHA TIEM PENICILLIN G

I. YEU CAU KIEM NGHIEM

1. Tinh chat

2. B dong déu khéi luong

3. Do trong va mau sic

4. Gi6i han acid - kiém

5. binh tinh

6. Pinh lugng

II. PHUONG PHAP THU

1. Tinh chét

2. B dong déu khéi luong

3. Do trong va mau sic

4. Gi6i han acid - kiém

5. binh tinh

6. PBinh lugong

BAI 5: KIEM NGHIEM VIEN NEN, VIEN NANG Thei gian: 12 gio
A. KIEM NGHIEM VIEN BAO TAN TRONG RUQT ASPIRIN pH8
MUC TIEU

1. Kién thirc

Trinh bay duoc tiéu chuan chat lwong caa ché pham Aspirin pH 8

2. Ky nang

2.1. Thyc hién dang quy trinh kiém nghiém ché pham Aspirin pH 8

2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so véi tiéu chuan ky thuat quy dinh
3. Thai dd

Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao céao
két qua kiém nghiém.

NOI DUNG

I. YEU CAU KIEM NGHIEM

1. Hinh thac

2. P9 ddng déu khéi luong

3.Dbotanra

4. Binh tinh

5. Pinh lugng

II. PHUONG PHAP THU

1. Hinh thtrc

2. B dong déu khéi luong



3.botanra

4. Binh tinh

5. Pinh lugong

B. KIEM NGHIEM VIEN NANG VITAMIN C

MUC TIEU

1. Kién thirc

Trinh bay duoc tiéu chuan chat lwong caa ché pham Vién nang Vitamin C 500mg
2. Ky nang

2.1. Thuc hién dang quy trinh kiém nghiém ché pham Vién nang Vitamin C 500mg
2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so vai tiéu chuan k¥ thuat quy dinh

3. Thai d

Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao céao
két qua kiém nghiém

NOI DUNG

I. YEU CAU KIEM NGHIEM

1. Hinh thtrc

2. B dong déu khéi luong

3. binh tinh

4. Pinh luong

II. PHUONG PHAP THU

1. Hinh thtrc

2. P9 ddng déu khéi luong

3. binh tinh

4. Binh luong

C. KIEM NGHIEM VIEN NEN CALCI-D

MUC TIEU

1. Kién thuc

Trinh bay dugc tiéu chuan chat lwong caa ché pham Vién nén Calci-D

2. Ky nang

2.1. Thyc hién dang quy trinh kiém nghiém ché pham Vién nén Calci-D

2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so vai tiéu chuan k¥ thuat quy dinh

3. Thai do

Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao céao
két qua kiém nghiém.

NOI DUNG

I. YEU CAU KIEM NGHIEM

1. Hinh thac

2. Do ddng déu khéi luong



3.botanra

4. Binh tinh

5. Pinh lugng

Il. PHUONG PHAP THU'

1. Hinh thtrc

2. B dong déu khéi lwong (PL 11.3, DDVN IV)

3. Bg tan ra: thir theo DBDVN IV phu luc 1.7

4. Binh tinh

5. PBinh lugng

D. KIEM NGHIEM VIEN NEN ALBENDAZOL

MUC TIEU

1. Kién thirc

Trinh bay dugc tiéu chuan chat lwong caa vién nén Albendazol

2. Ky niang

2.1. Thyc hién dang quy trinh kiém nghiém vién nén Albendazol

2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so véi tiéu chuan ky thuat quy dinh

3. Thai d

Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao céao
két qua kiém nghiém.

NOI DUNG

1. Tinh chat

2. Binh tinh

3. Pinh luong

4. Yéu cau nghién ctu

BAI 6: KIEM NGHIEM CAC DANG THUOC LONG Thoi gian: 11 gie
A. KIEM NGHIEM THUOC NHO MAT NATRI CLORID 0,9%

MUC TIEU

1. Kién thirc

Trinh bay dugc tiéu chuan chat lwong cua ché pham thudc nho mét NaCl 0,9%
2. Ky nang

2.1. Thyc hién dang quy trinh kiém nghiém ché pham thudc nhé mat NaCl 0,9%
2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so vai tiéu chuan k¥ thuat quy dinh

3. Thai d)

Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao céo
két qua kiém nghiém.

NOI DUNG

I. YEU CAU KIEM NGHIEM



1. Tinh chat

2. Xéc dinh d¢ trong:

3. Do dong déu thé tich

4. pH

5. binh tinh

6. Binh lugng

II. PHUONG PHAP THU

1. Tinh chat:

2. Xac dinh d¢ trong

3. Do dong déu thé tich

4. pH: tr 6,0 - 8,0

5. binh tinh

6. PBinh lugong

B. KIEM NGHIEM DUNG DICH OXY GIA 3%

MUC TIEU

1. Kién thiic

Trinh bay duoc tiéu chuan chat luong cua ché pham Oxy gia 3%
2. Ky niang

2.1. Thyc hién dang quy trinh kiém nghiém ché pham Oxy gia 3%
2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so véi tiéu chuan ky thuat quy dinh
3. Thai dd

Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao céao
két qua kiém nghiém.

NOI DUNG

I. YEU CAU KIEM NGHIEM

1. Tinh chat

2. Binh tinh:

3. Gidi han acid

4. Chat bao quan

5. Can khong bay hoi

6. Binh lugng

II. PHUONG PHAP THU

1. Tinh chat

2. Binh tinh

3. Gidi han acid

4. Chét bao quan

5. Can khong bay hoi



6. PBinh lugng

C. KIEM NGHIEM THUOC NHO MAT CLORAMPHENICOL

MUC TIEU

1. Kién thirc

Trinh bay dugc tiéu chuan chit lwong caa thudc nho mét Chloramphenicol

2. Ky nang

2.1. Thuc hién dang quy trinh kiém nghiém thudc nhé mat Chloramphenicol

2.2. Panh gia duoc két qua kiém nghiém so véi tiéu chuan k§ thuét quy dinh

3. Thai dd

Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao céao

két qua kiém nghiém.

NOI DUNG

1. Tinh chat

2. Binh tinh

3. pH

4. Binh luong

5. Y&u cau nghién ctu

BAI 7: KIEM NGHIEM THUOC DUNG NGOAI (THUOC MO, KEM)
Thoi gian: 08 tiét

MUC TIEU

1. Kién thirc

Trinh bay duoc tiéu chuan chat lwong caa ché pham Dau mu u

2. Ky nang

2.1. Thyc hién dang quy trinh kiém nghiém ché pham Dau mu u

2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so vai tiéu chuan k¥ thuat quy dinh

3. Thai dd

Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao cédo

két qua kiém nghiem.

NOI DUNG

I. YEU CAU KIEM NGHIEM

1. Tinh chat

2. Ty trong twong doi

3. Chi s6 acid

4. Chi s xa phong

5. binh tinh

II. PHUONG PHAP THU

1. Tinh chat:

2. Ty trong tuong d6i



3. Chi s6 acid

4. Chi s6 xa phong

5. Pinh tinh

BAI 8: KIEM NGHIEM THUOC PONG Y (BOT NGHE)  Thai gian: 04 tiét
MUC TIEU

1. Kién thirc

Trinh bay dugc tiéu chuan chit luong caa bot nghé

2. Ky nang

2.1. Thyc hién dang quy trinh kiém nghiém ché pham bot nghé
2.2. Panh gia duoc két qua kiém nghiém so véi tiéu chuan ky thuét quy dinh
3. Thai dd

Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao céo
két qua kiém nghiém.

NOI DUNG

I. YEU CAU KIEM NGHIEM

1. Bot

. binh tinh

. Do am

. Tap chat

. Tro toan phan

. Tro khéng tan trong acid

. Chét chiét duoc trong Dugc liéu

. Binh luong

II. PHUONG PHAP THU

. Bot

. Binh tinh

. Do am

. Tap chat

. Tro toan phan

. Tro khong tan trong acid

. Chat chiét duoc trong Duoc liéu

. binh Iuong

IV. Piéu kién thuc hién mon hoc:

o N OO O W N

o N O O~ LW N K

1. Phong hoc chuyén mon hoa/nha xwéng:

Ly thuyét: to chtrc tai phong hoc chuy&n mén cia trudng.

2. Hoc liéu:

- Gi4o trinh mén Kiém nghiém do Trudng Cao ding Y té Bac Liéu bién soan.
- Cé&c slide bai giang.



3. Nguén luc khac:

Phong hoc ly thuyét da diéu kién dé thuc hién mén hoc:

- May chiéu Projector.

- May tinh.

V. Noi dung va phwong phap danh gia:

1. Noi dung:

Cac noi dung trong tdm can kiém tra la:

Kién thirc:

1.1. Trinh bay duoc hé théng va noi dung kiém tra chat luong thude.

1.2. Trinh bay duoc cac quy dinh vé lay miu trong kiém nghiém.

1.3. Trinh bay dugc cac budc kiém nghiém va tra 16i kiém nghiém.

1.4. Trinh bay duoc cac noi dung chinh cua tiéu chuan Dugc Dién Viét Nam.

1.5. Phan tich dwoc cac chi tiéu can tham dinh di véi cac loai quy trinh phan tich trén.
1.6. Liét ké duoc céc chi tiéu kiém nghiém cua cac dang ché pham: thuéc bot, thuée cém,
vién nén, vién nang, thuc dang long, thudc ding ngoai, thudc dong y.

Ky nang:

1.7. Van dung kién thirc da hoc phan tich duoc cac tinh huéng tham dinh quy trinh phan
tich, kiém nghiém cac ché pham.

Ning luc tw chi va trach nhiém:

1.8. C6 kha ning lam viéc doc 1ap hodc theo nhém trong nhitng diéu kién thay doi. Chiu
trach nhiém ca nhan, trach nhiém huéng dan téi thiéu, giam sat, danh gia ddi voi nhom
thuc hién nhiing yéu cau dugc giao.

Thai d¢:

1.9. C6 thai d6 tich cuc nghién cuu tai liéu va hoc tap tai 16p.

1.10. Nhan thirc dugc tam quan trong caa mon hoc di vai thuc hanh nghé sau nay.

2. Phwong phap danh gia:

2.1. Kiém tra thuong xuyén : 2 cot diém (LT: 1 ; TH: 1)

2.2. Kiém tra dinh ky . 4 cot diém (LT: 2; TH: 2)

+ Ly thuyét : Ty ludn/Trac nghiém (Thoi gian: 45 phut)

+ Thuc hanh : Thuc hién bai thyc hanh theo bang kiém/chay tram
2.3.Thi két thic mén hoc ~ : Hinh thirc thi gdm 2 phén Iy thuyét va thuc hanh
+ Ly thuyét : Ty luan/Trac nghiém (thoi gian 90 phut)

+ Thyc hanh : Thyc hién bai thyc hanh theo bang kiém.

2.4. Piém thi két thtic mén hoc (DPTKTMH): Bao gdm ca 1y thuyét 1an thuc hanh duoc
tinh nhu sau: PTKTMH = (LT + TH)/2



2.5. Piém mén hoc: Piém moén hoc (PMH) 1 tong diém cia tit ca cac diém danh gia coa
mon hoc nhan véi trong s6 twong tmg. Piém mén hoc theo thang diém 10 1am tron dén

mot chit s6 thap phén.

DPMH = (Trung binh céc diém kiém tra)*0,4 + Thi*0,6

VI. Huéng dan thyc hién mon hoc:

1. Pham vi ap dung chwong trinh:

Chuong trinh duoc st dung dé giang day cho trinh d6 Cao dang Dugc hé lién thong.

2. Huéng din mét sé diém chinh vé phwong phap giang day mén hoc:

Péi voi Giang vién trude khi giang day can phai cin cit vao ndi dung cia timg bai hoc

chuén bj d'?ly du céc diéu kién thue hién bai hoc dé dam bao chit luong giang day.

Déi véi ngudi hoc:

- C¢ du tai liéu hoc tap phuc vu cho mon hoc (bai gidng cua gidng vién va mot s tai liéu
tham khéo lién quan).

- Chu dong thuc hién gio tu hoc, doc trudce cac tai liéu trude khi dén 16p.

- Thyc hién day di cac bai tap/bai tap nhom va duge danh gia két qua thyc hién.

- Sinh vién phai dam bao sé gid 1én 16p theo quy dinh cta nha trudng (tham du tdi thiéu
70% sb tiét hoc 1y thuyét, 100% gid thuc hanh), dén 16p dung giod, thuc hién tét cac ndi
quy cua Nha truong.

- Tham du ddy du kiém tra gitra ky.

- Tham dy thi két thuc mén hoc.

3. Nhirng trong tim chwong trinh cin chi y:

Trong tam cia moén hoc nay la bai 2, bai 3, bai 5, bai 8.

4. Tai ligu day/hoc, tham khao:

[1] Gido trinh mdn hoc Iy thuyét Kiém Nghiém va d¢am bao chat luong thudc dung cho
sinh vién Cao dang Dugc do Truong Cao dang Y té Bac Liéu bién soan.

[2] Kiém nghiém thudc - Tran tich, NXB Y hoc Ha Nbi, nam 2017

[3] Gi4o trinh Kiém nghiém, Bo mén kiém nghiém, Truong Pai hoc Y Duoc Tp.HCM,
nam 2017

[4] Duoc dién Viét Nam V, Hoi dong Duoc dién Viét Nam, NXB Y hoc Ha Noi, nim
2018



PHAN A: LY THUYET



BAI 1: PAI CUONG VE HE THONG KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC, MY
PHAM

MUC TIEU HQC TAP

1. Kién thic

1.1. Trinh bay dwoc mét s6 khéi niém lién quan dén thudc va kiém tra chat lwong thudc.
1.2. Phan biét duoc thudc, thude kém chét luong, thudc gia.

1.3. Trinh bay duoc cac yéu cau vé quan ly chat lwong thude trong san xuat, pha ché, luu
hanh va su dung.

1.4. Trinh bay dugc so d6 hé théng kiém nghiém thudc.

1.5. Trinh bay dugc hé théng va noi dung kiém tra chat lugng thudce.

1.6. Trinh bay duoc trach nhiém caa co quan quan 1y nha nuée vé chat luong thude.
2. Thai d¢

2.1. Co thai do tich cuc nghién ctru tai liéu va hoc tap tai lop.

2.2. Nhan thie dugc tim quan trong ciia mon hoc d6i vai thuc hanh nghé sau nay.
NOI DUNG

1. Mot s6 khai niém:

e Thudc 1a chat hodc hdn hop céc chit dung cho nguoi nham muc dich phong
bénh, chita bénh, chan doan bénh hoic diéu chinh chiic ning sinh 1y co thé bao
gom thudc thanh pham, nguyén liéu 1am thudc, vac xin, sinh pham y té, tru
thic pham chiic ning.

e Vic xin 1a ché pham chtra khang nguyén tao cho co thé kha ning dap (ng mién
dich, dugc dung véi muc dich phong bénh

e Sinh pham y té 1a san pham ¢ nguon gbc sinh hoc dugce dung dé phong bénh,
chita bénh va chan doan bénh cho ngui.

«Nguyén liéu 1am thudc 1a chat tham gia vao thanh phan cau tao san pham trong
qué trinh san xuat thuéc.

e Dugc chét (con goi 1 hoat chat) 1a chat hodc hdn hop céac chat c6 hoat tinh diéu
tri duoc st dung trong san xuat thudc.

e Thudc thanh pham 1a dang thubc di qua tit ca cac giai doan san xuat, ké ca dong
g6i trong bao bi cudi cung va dan nhan.

e Tiéu chuan chat lugng thudc bao gom cac quy dinh vé chi tiéu, yéu cau ky thuat,
phuong phap kiém nghiém, bao g6i, ghi nhan, van chuyén, bao quan va cac yéu
cau khac c6 lién quan dén chat luong thudc.

Tiéu chuan chét luong thude duogc thé hién dudi hinh thirc van ban ky thuat.

e Quy chuan k¥ thuat thudc 1a quy dinh vé mic gidi han cua dic tinh ki thuat va
yéu cau quan ly ma thudc, cac hoat dong lién quan dén thudc nhu san Xust,
kiém nghiém, bao quan, van chuyén phai tuan thu dé bao dam chit luong va
hiéu qua cua thudc, an toan, vé sinh, sicc khoé con ngudi; bao vé dong vét, thuc
vat, moi truong; bao vé loi ich va an ninh qudc gia, quyén loi ciia ngudi tiéu
ding va céc yéu cau thiét yéu khac.

Quy chuin ky thuat thuéc do B truong BO Y té ban hanh dudi dang vin ban
dé bat budc ap dung.

e Han dung thudc 1 thoi gian sir dung dwoc 4n dinh cho mét 16 thudc ma sau thoi
han nay thubc khong duoc phép st dung. Han ding thudc thuong duoc ghi
bang sé hoic biang chit trén nhan thudc.
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eL6 1a mot lwong xac dinh nguyén liéu ban dau, nguyén liéu bao goi, hoic san
pham duogc ché bién trong mot quy trinh don 1& hodc mét loat cac quy trinh va
c6 chat luong ddng nhat,

S6 16 san xuat 1a ky hiéu bang sé hoic bang chit, hoac két hop ca sé va chir nham
nhan biét 16 thuc va cho phép truy xét toan bo lai lich cia mét 16 thudc bao gom tat
ca cac cong doan cua qué trinh san xuat, kiém tra chat luong va phan phéi 16 thude do.
e Thudc dat chat luong la thudc dat tiéu chuan chat luong di dang ky theo tiéu chuan

dugc dién hoc tiéu chuan co sé cia nha san Xuat.

e Thubc kém chét luong 1a thudc khong dat tiéu chuan chat lugng di ding ky véi co
quan cd tham quyén.

e Thudc gia 1a san pham duogc san xuat dudi dang thudc véi ¥ d6 lra dao, thuoc mot
trong nhiing truong hop sau day:

a) Khong c6 duoc chét;

b) C6 dugc chat nhung khong dung ham luong da diang ky;

¢) C6 duoc chat khac voi duoc chét ghi trén nhan;

d) Mao tén, kiéu dang coéng nghiép cua thudc da dang ky bao hd so hitu cong

nghiép cua co s& san xuat khéc.

e Thuc hanh tét 12 nhitng bé nguyén tic, tiéu chuan vé san xuat, bao quan, kiém
nghiém, lvu thong thudc; nudi trong, thu hoach va ché bién duoc liéu do Bo Y té
ban hanh.

e Kiém nghiém thudc 1a viéc lay mau, xem xét tiéu chuan k¥ thuat, tién hanh céc thi
nghiém twong tng va can thiét nham xac dinh nguyén liéu, ban thanh pham, thanh
pham c6 dap tng tiéu chuan chat luong khong dé quyét dinh viéc chap nhan hay
loai bo thude do.

2. Quan Iy, kiém tra chit lwgng thudc trong san xuit, pha ché, lvu hanh va sir dung:
2.1. Quan Iy chdt lweng thuéc ciia co sé sdn xudt, pha ché thuéc:

Co s& san xuat, pha ché thudc phai thuc hién céc yéu cau vé quan ly chat luong thudc

trong san Xuat nhu sau:

e Ap dung cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tét” trong san xuat, phan phdi,
bao quan, kiém nghiém thubc va/hodc cac hé thong quan Iy thich hop khéac
nham bao dam chat luong san pham do minh san xuat phd hop véi tiéu chuan
chat luong thudc da dang ky va duoc Bo Y té chap nhan (ddi véi thude luu
hanh) hoic di cong bd (d6i voi thude pha ché sir dung).

e Ding ky thube theo quy dinh tai Luat Duoc, cac quy dinh phap luat lién quan va
ghi nhan theo quy dinh cua phap luat vé nhan hang hoa.

e Tuan thu cac quy chuan Ky thuat lién quan dén qua trinh san xuat, pha ché, kiém
tra chat lwong, bao quan, tiéu chuan chat lugng va cac quy dinh khac c6 lién
quan.

e Chiju sy kiém tra ciia co quan quan 1y, co quan kiém tra chat luong nha nuéc vé
thudc.

2.2. Qudn Iy chdt lweng thuéc ciia co sé xudt khdu, nhap khdu, ban buén, ban 1¢, ton
tri bao quan, van chuyén, s dung thuéc:

Co s¢ xuat khau, nhap khau, ban budn, ban I¢, ton trir bao quan, van chuyen thuoc

phai thyc hién cac yéu cau vé quan ly chat lugng sau day:

Ap dung cac nguyén tac, tieu chuan “Thuc hanh tét” trong bao quan, phan phdi
thudc va céc bién phap thich hop khac nhiam duy tri chét luong caa thude phi hop véi
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tidu chuan chit luong thudc di ding ky va duoc Bo Y té chdp nhan dén nguoi sir

dung:

a) Tuyén dung, dao tao bd tri nhan luc ¢6 du ning luc chuyén mén theo quy dinh;

b) Trang bi cac phuong tién bao quan, van chuyén thudc dé bao dam diéu kién bao
quan theo yéu cau trong qué trinh bao quan, van chuyén thuéc;

¢) Trién khai, duy tri ché d6 hd so, sb sach theo ddi viéc luu thong cia thube do co
so kinh doanh.

Déi voi thuéc nhap khau, ngodi viéc tuan thu cac quy dinh néu trén, co sé nhap
khau thudc phai tuan tha day du cac quy dinh lién quan dén bao dam chat lwong thube
theo quy dinh vé nhap khau thuéc.

Chiju su kiém tra chat lwong thudc cia co quan quan 1y, co quan kiém tra chat
lwong nha nuée vé thude

2.3. Kiém tra chdt lireng thuéc tai co sé kinh doanh thuéc

Tat ca cac thudc (ké ca nguyén liéu, bao bi) déu phai duoc kiém tra chat luong; chi
khi dat tiéu chuan chat luong va phu hop véi cac quy dinh c6 lién quan cua phap luat moi
duoc dua vao san xuit, pha ché va luu hanh.

Nguoi dimg dau va nguoi phu trach chuyén mén cua co s¢ kinh doanh, pha ché, sir
dung thudc phai chiu trach nhiém vé cong tac quan Iy chat luong va kiém tra chat luong
thudc tai co s& va chiu trach nhiém vé chat luong thude do co so kinh doanh, pha ché str
dung.

Céac co so kinh doanh, pha ché, sir dung thudc c6 trach nhiém t6 chac va thuc hién
cong tac kiém tra, kiém soat chat luong thudc tai co so.

Céac co so san xuat, pha ché thudc phai té chic cong tac kiém nghiém véi phuong
tién ki thuat va can bo chuyén mén pho hop dé kiém nghiém, xac dinh, danh gia duoc
chat lugng thudc trong qua trinh san xuat, xuat xuong.

Khuyén khich cac co sd xuat khau, nhap khau, buén ban, ton trix, st dung, tly thuoc
vao pham vi hoat dong, t6 chuc cong tac kiém nghiém thudc nhim bao dam theo doi
duoc chat lugng thude do minh kinh doanh.

Co so kinh doanh thuéc (co s¢ dang ky thube, co s nhap khau thudc) cé trach nhieém
cung cap ban tiéu chuan chat luong thude di dugc Bo Y té chip nhan t6i cac co quan
kiém tra chat luong thudc & dia phuong c6 thude luu hanh khi c6 yéu cau.

2.4. Ngi dung kiém tra chdt lweng thuéc ciia cdc co sé kinh doanh thuéc
Tuy theo pham vi, ndi dung hoat dong ciia co sé, cac co so kinh doanh thuéc tién
hanh ty kiém tra chat luong thudc theo cac noi dung kiém tra chat lugng xem muc 4.2.
3. Hé thong kiém nghiém thudc va hoat dgng kiém nghiém
3.1. Hé théng kiém nghiém thuéc

< Co s6 kiém nghiém ciia Nha nwéc vé thudc

- O Trung wong: Vién kiém nghiém thuéc Trung uong, Vién Kiém nghiém thudc

Thanh phd H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh pham y té va céac
Trung tdm Kiém nghiém duoc pham, my pham khu vuc.

- O dia phuong: Trung tdm kiém nghiém dwugc pham, my pham tinh, thanh pho

truc thugc Trung wong.

~:~ Phong kiém nghiém thudc ciia cac co sé kinh doanh thuéc.

» Doanh nghigp lam dich vu kiém nghiém thudc: cac doanh nghiép doc lap 1am

dich vu kiém nghiém hoic cac phong kiém nghiém cua cac co s¢ kinh doanh

thudc o chirc nang 1am dich vu kiém nghiém thudc.
3.2. Bao dam chat lwong tai cac co sé kiém nghiém thuéc
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Céc co so kiém nghiém thudc tay theo quy md hoat dong phai trién khai &p dung
céc nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tot phong kiém nghiém thudc” va/hoac cac hé
théng quan Iy thich hop khéc (vi du: ISO/IEC 17025,...) nham bao dam tinh chinh xéac
cua két qua kiém nghiém, phan tich mau thuéc.

3.3. Hoat ddng ciia co s& kiém nghiém thuéc

Co sé kiém nghiém ciia Nha nwéc vé thudc & Trung wong thuc hién:

a) Kiém tra, danh gia chét luong gilp Bo truong Bo Y té trong viéc xac dinh chat
lwong thude trén pham vi toan quéc theo su phan cong cua Bo truong Bo Y té.

Thém dinh tiéu chuan chat luong thudc va cac san pham khéc theo yéu cau cua Bo Y té.
b) Nghién cuu khoa hoc; chi dao chuyén mon ky thuat cho cac co so kiem nghiém cua Nha nudc ve
thuoc & dia phuong. i ‘ i
¢) Dao tao va dao tao lai can bo kiém nghiém vé chuyén mén ky thuat kiem nghiém.

d) Thuc hién dich vu kiém nghiém.

d) Dé xuét véi Bo truong BO Y té cac bién phap k¥ thuat dé quan 1y chét luong
thudc phi hop véi didu kién phat trién kinh té - x4 hoi ctia dat nude.

e) Céc hoat dong khac theo quy dinh cua phap luat co6 lién quan.

< Co s6 kiém nghiém ciia Nha nuéce vé thude & dia phwong thyce hién

a) Kiém tra chat luong thudc gitp Giam déc SO Y té trong viéc xac dinh chat luong
thude luu hanh trong pham vi dia ban tinh, thanh phd truc thude Trung wong quan ly.

b) Tham dinh tiéu chuan chat luong dbi vai thude tir dugce lidu, thude thudc Danh
muc thudc san xuit trong nudc ndp ho so ding ky tai S¢ Y té theo hudng din viéc dang
ky thubc hién hanh.

¢) Thuc hién dich vu kiém nghi¢m.

d) Céc hoat dong khac theo quy dinh cta phép luét co6 lién quan.

< Phong kiém nghiém thudc ciia co sé san xuit, kinh doanh:

a) Phong kiém nghiém thudc cua co so san xuat, kinh doanh 14 bd phan kiém
nghiém, tu kiém tra chat luong thude ctia co 6, chiu trach nhiém vé hoat dong kiém tra
chét lugng thudc tai co so;

b) Thuc hién viéc phén tich, kiém nghiém xac dinh chat lugng nguyén liéu, phu
liéu 1am thudc, ban thanh pham trong qua trinh san xuat, thudc thanh pham va cac tham
gia vao cac hoat dong lién quan dén danh gia, kiém soat diéu kién bao dam chét lugng
thudc khéc theo quy dinh cia co s6.

< Doanh nghiép 1am dich vu kiém nghi¢m thudc:

a) Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc phai dat tiéu chuan vé thuc hanh
t6t trong kiém nghiém thude. Truong hop phong kiém nghiém ctia cac doanh nghiép kinh
doanh thudc mudn 1am dich vu kiém nghi¢m thudc thi doanh nghi¢p phai lam thu tuc bo
sung chirc nang 1am dich vu kiém nghiém thudc trong Gidy chirg nhan du diéu kién kinh
doanh thudc theo quy dinh ciia phap luat.

b) Pham vi hoat dong: 1am dich vu phan tich, kiém nghi¢m nguyén li¢u lam thudc,
ban thanh phim trong qua trinh san xuét, thuc thanh pham cho cic co sd san xuét, kinh
doanh thudc.

Truong hop doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc tham gia vao hoat dong
phan tich, kiém nghi¢m thube phuc vu cho cong tac quan ly, kiém tra nha nudc vé chat
luong thude, doanh nghiép phai lam cac thu tuc dang ky linh vuc hoat dong danh gia su
phu hop véi Bo Y té va Bo Khoa hoc va Cong nghé theo quy dinh tai Thong tu
08/2009/TT-BKHCN ngay 08/4/2009 ctua Bd Khoa hoc Cong nghé hudng dan vé yéu
cau, trinh ty, thi tuc dang ky Iinh vyc danh gia sy phu hop va cac quy dinh ¢6 lién quan.
4. Kiém tra, thanh tra nha nwéc vé chat lwong thudc
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4.1. Kiém tra nha nwéc vé chat lwong thudc

< Co quan kiém tra chat lwgng thuéc:
a) Co quan kiém tra chat luong thudc ¢ Trung wong: Cuc Quan 1y duoc - Bo Y té;
b) Co quan kiém tra chat luong thudc & dia phuong: So' Y té tinh, thanh phé truc
thudc Trung wong;
¢) Cuc Quan ly duoc c6 trach nhiém chi dao, phdi hop véi Sé Y té cac tinh, thanh
phd truc thudc Trung wong va cac co quan khac co lién quan trong viéc kiém tra chat
lwong thudc.
< Hang nam, Cuc Quan ly dugc (phdi hop véi Vién Kiém nghiém thudc Trung
uong, Vién Kiém nghiém thudc thanh pho Ho Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc
gia vac xin va sinh pham y té) va S¢ Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung
wong trén co s& thu thap théng tin vé cic nguy co khong bao dam chat luong cua
thudc, tinh hinh chit luong thudc san xuat, xuat nhap khau, luu thong trén thi
truong, xay dung ké hoach lay mau dé kiém tra chat luong trinh Bo Y té hoic Uy
ban nhan dan tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong xem xét, phé duyét va bd tri
ngan sach thuc hién ké hoach theo tham quyén.

% Viéc kiém tra nha nuéc vé chat luong thudc duoc thuc hién boi doan kiém tra
hoac bai kiém soét vién chat luong. Quyén han va nhiém vu cta doan kiém tra va
kiém soat vién chat lugng duoc quy dinh tai cac Diéu 48, Piéu 49, Piéu 50 va
Piéu 51 cua Luat Chat lugng san pham, hang hoa nim 2007.

a) Poan kiém tra do ngudi ding dau co quan kiém tra chét luong thude (Cuc Quan

1y duoc, S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong) quyét dinh thanh lap trén co s

chuong trinh, ké hoach kiém tra da dwoc phé duyét hoic trong trudng hop co sé san xuat,

pha ché, kinh doanh thudc cé cac hanh vi vi pham c6 tinh hé théng hoic vi pham nghiém
trong vé chat luong thubc hodc diéu kién san xuat, kinh doanh thuéc hoic trong trudng
hop ¢6 yéu cau dot xuat Khac.

b) Kiém soat vién chat luong thudc thuc hién viéc kiém tra chat luong thudc san
xuat, xuat nhap khau, luu hanh trén thi truong.

4.2. Ngi dung kiém tra chdt lireng Ciia co' quan kiém tra chdt Iwong thuéc
< Kiém tra chat lugng thudc trong san xuat, pha ché:

a) Kiém tra viéc ap dung cac nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tot” trong san Xuat,
kiém nghiém, bao quan thudc va cac quy dinh cua phap luat c6 lién quan;

- Kiém tra viéc chuan bi san xuat: chat luong va nguon goc nguyén liéu, phu liéu,
vat liéu, bao bi dong goi trudce khi dwa vao san Xuat;

L Kiém tra cac didu kién san xuat, kiém nghiém va viéc thuc hién qui trinh cong
nghé san xuat va cac quy trinh kiém nghiém, vé sinh nha xwong, may moc va vé sinh cé
nhan;

- Kiém nghiém ban thanh pham, san pham cho déng goi va thanh pham;

- Kiém tra san pham trudc khi nhap kho, xuat xuong;

- Kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh vé xuat nhap, bao quan, ton trix, cap phat,
bao d¢am chit lwong thudc.

b) Kiém tra viéc thyuc hién ding ky thubc, nghién ctru d6 6n dinh, nghién ciu phat
trién san pham, ghi nhan thudc theo quy dinh,

¢) Tién hanh lay mau va thuc hién kiém nghiém mau thudc theo tiéu chuan chat
luong da dang ky hoac tiéu chuan co so &p dung (d6i Vi thudc pha ché theo don hoic
thudc pha ché sir dung trong bénh V|en) va theo céc quy dinh khac co lién quan.

< Kiém tra chat lwong thudc xuit khau, nhap khau, lwu théng phéan phéi trén
thi trwong:
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a) Kiém tra viéc tuan thu cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tt” trong phan
phdi, ton trir va bao quan thudc, cac diéu kién bao dam chat luong thudc va cac quy dinh
lién quan dén dleu kién bao quan, van Chuyen luu théng phén phol thUOC Kiém tra viéc
quy dinh va trién khai cac quy dinh vé kiém tra, klem soat ngudn gbc, chat luong thube
trong qua trinh nhap kho, bao quan, van chuyen va xuét kho;

b) Kiém tra vé s6 ding ky thubc hoic glay phép nhap khau thudc va sy tuan thu vé
viéc ghi nhan thude, hudng dan si dung thubc;

c) Kiém tra viéc tuan thu cac théng bao thu hdi thudc cua co quan kiém tra chat
lwong va cua co sé san xuit, nhap khau, ay thac nhap khau, ban buén;

d) Tién hanh lay mau dé phan tich, kiém nghiém xac dinh chat luong thubc va thuc
hién viéc kiém nghiém mau thudc theo tiéu chuan chét luong cua thude trong hd so ding
ky thudc/hd so nhap khau thude khong c6 sé dang ky da duge Bo Y té chap nhan.

5. Trach nhiém ciia co’ quan quan Iy nha nwéc vé chat lwong thudce:
5.1. Trach nhiém ciia co’ quan quén Iy nha nwéc vé chit hwong thudc & Trung wong

Cuc Quan 1y duoc chiu trach nhiém trude Bo truong Bo Y té thuc hién cdng tac quan
Iy nha nudc vé chat lugng thudc:

Xay dung quy hoach, ké hoach vé quan 1y chat luong thudce dé trinh Bo truéng Bo Y
té phé duyét va to chuc thyuc hién theo ké hoach dugc phé duyét.

Xay dung va trinh Bo truang Bo Y té ban hanh cac van ban phap quy vé quan ly chat
luong, bao dam chat lwong (cac nguyén tac, tieu chuan “Thyc hanh t6t”), quy chuan ky
thuat, tiéu chuan chét lugng thude, hudng dan kiém tra viéc thuc hién cac van ban trén.

DPau mdi xem xét, tham tra, chuyén Bo Khoa hoc va Cong nghé tham dinh, céng b
Bo tiéu chuan québc gia vé thudc; trinh Bo truong Bo Y té ban hanh &p dung Duoc dién
Viét Nam.

Pau mdi trinh Bo truéng Bo Y té ban hanh Dugc thu Quéc gia Viét Nam.

Quan ly viéc dang ky tidu chuan cac san pham thubc cua cac to chirc, ca nhan duoc
phép hoat dong kinh doanh thude.

Cung céap théng tin Ve khoa hoc ky thuat lién quan dén bao dam chat luong thudc.

Chiu trach nhiém vé kiém tra chat luong thudc san xuat, pha ché, luu hanh va sir
dung trén toan qudc. Chi dao, giam sét hé thong kiém nghiém thudc trén toan québc. Két

luan vé chat luong thudc trén co sé két qua kiém nghiém thuéc caa co s¢ kiém nghiém
ctia nha nudc vé thude Trung wong va cac ho so lién quan.

Theo doi, thong Ké, tong hop tinh hinh quan ly chét luong thudc.

Kiém tra va cap gidy ching nhén dat nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tét san xuét
thudc” cho co sé san xuat; “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thubc” cho co so kiém
nghiém thudc va “Thuc hanh tét bao quan thudc” cho co sa dich vu bao quan thuéc.

DPau mdi va phéi hop véi cac co quan chirc ning lién quan tuyén truyén, phd bién va
t6 chirc huéng dan phap luat; hd tro to chic, ca nhan san xuat kinh doanh thuéc tim hiéu
thong tin vé chét luong thudc.

Chi dao, huéng dan nghiép vu cho can bd quan ly chat luong thubc cia nganh Y té,
t6 chirc dao tao va boi dudng nghiép vu vé tiéu chuan, do luong, chat lwong thudc.

Phéi hop voi Thanh tra Bo Y té thuc hién chic nang kiém tra, thanh tra nha nudc vé
chat lugng thudc va xu ly vi pham phép luat vé chat lugng thude theo tham quyén.

Phéi hop véi cac co quan chirc ning lién quan thuc hién cac didu uéc quéc té, thoa
thuan qudc té vé thira nhan 1an nhau trong danh gia su phi hop: chitng nhan dat nguyén
tac, tieu chuan “Thuc hanh tt san xuat thudc™, két qua thir 1am sang, thira nhan két qua
thur twong duong sinh hoc va sinh kha dung. ..

5.2. Trach nhiém ciia co' quan quan Iy nha nwéc vé chat lwgng thudc & dia phwong
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S6'Y té chi dao quan ly toan dién vé chit lwong thudc ¢ dia phuong.

- Chu d6ng to chac va thuc hién viéc kiém tra va xa ly cac van dé vé chit luong
thudc trén dia ban theo quy dinh cta phap luat.

- Chiu trach nhiém vé kiém tra chat luong thudc san xuat, pha ché, luu hanh va sir
dung trén dia ban. Két luan vé chét luong thude trén co s& két qua kiém nghiém mau
thudc cua co s kiém nghiém nha nude vé thudc tai dia phwong va cac ho so lién quan.

- Phé bién, huéng dan va té chic thuc hién cac van ban phép luat vé quan ly chat
lwong thudc tai dja phuong,

- Theo dbi théng k&, tdng hop tinh hinh quan Iy chat luong thudc tai dia phuong.
Pinh ky bao céo tinh hinh quan ly, chat luong thudc vé Bo Y té (Cuc Quan 1y duoc).

- B4o céo vé B Y té (Cuc Quan 1y dugc) vé cac truong hop phat hién, thu hdi thudc
kém chat luong, thudc gia trén dia ban.

- Thuc hién chitc nang kiém tra, thanh tra nha nuéc vé chat luong thube va xi Iy vi
pham phép luat vé chat luong thudc trong pham vi dia phuong
CAU HOI LUQNG GIA

(O I YU Yoo T T - T

2. Co quan kiém tra chit luong thUSC & trung WONE: «.....ce.vvveeeeeeeeereeeseeeee e,

3. Co quan quan Iy nha nwéc vé chit lwong thudc & trung wong bao gom:

A. So y té Ha Noi B.Soyté TP.HCM

C. Cuc quan ly duoc D. Céc co quan trén

4. Kiém tra chat lweng thudc trong san xuat, pha ché bao gom nhirng ndi dung
sau, ngoai tru:

A. Kiém tra ban thanh pham B. Kiém tra dang ky thudc

C. Kiém tra nguyén tic GMP D. Tat ca dung

5. Co s& nao sau diy chiu trach nhiém kiém nghiém thuéc & dia phwong?
A. Trung tam kiém nghiém B. Vién kiém nghiém

C. Phong KCS cuia co sé san xuat D. Tat ca ding
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BAI 2: CONG TAC KIEM NGHIEM THUOC VA MY PHAM

MUC TIEU HQC TAP

1. Kién thic

1.1. Trinh bay duoc mot s6 quy dinh vé cdng tac kiém nghiém thudc.

1.2. Trinh bay duoc cac quy dinh vé Idy mau trong kiém nghiém.

1.3. Trinh bay dugc cac budc kiém nghiém va tra 16i kiém nghiém.

2. Ky nang

2.1. Van dung kién thtre da hoc Vlet dugc quy trinh lay mau trong mot s6 truong hop cu thé
2.2. Van dung kién thtre da hoc viét ding phiéu kiém nghiém trong mét sé trudng hop cu thé.
3. Thai do

3.1. CO thai d6 tich cuc nghién curu tai liéu va hoc tap tai lop.

3.2. Nhan thac dugc tim quan trong ciia mon hoc déi véi thuc hanh nghé sau nay.
NOI DUNG

1. Mgt s6 quy dinh vé cong tac kiém nghiém thudc, nguyén ligu lam thudc

Klem nghiém thuéc, nhguyén ligu lam thudc, bao bi tiép xdc truc tiép véi thude la
Viéc Iay mau, xem Xét tiéu chuan k¥ thuat, tién hanh céac thir nghiém tuong ng va can
thiét nham xac dinh thudc, nguyen licu lam thudc, bao bi tiép xtc truc tiép véi thude co
dap tng tiéu chuan chat luong dé quyet dinh viéc chap nhan hay loai bo thubc, nguyén
licu 1am thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude.

Nguyeén lidu l1am thudc, bao bi tiép xdc truc tiép véi thude trude khi dua vao san
xuat thuc phai dugc co s¢ san xuat thude tién hanh kiém nghiém va dat tiéu chuan chat
luong.

Thudc, nguyén liéu 1am thubc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude trudc khi xuat
xuong dé dua ra luu hanh phai duoc co sd san xuat thube, nguyén lidu 1am thuéc, bao bi
tiép xUc truc tiép véi thude kiém nghiém va dat tiéu chuan chat lugng.

Viéc kiém nghiém phai dugc thuc hién theo tiéu chuan chat lugng thudc, nguyén
licu 1am thubc da duoc phé duyét va cap nhat. Truong hop tiéu chuan chat luong thudc,
nguyén liéu 1am thudc khong duoc cap nhat, co s kiém nghiém &p dung duoc dién tuong
{rng tinh theo ngay san xuat 16 thudc, nguyén liéu 1am thude duoc kiém nghiém. Truong
hop thubc pha ché, bao ché tai co s& kham bénh, chita bénh, viéc kiém nghiém dugc thyuc
hién theo tiéu chuan chat luong thudc do co so xay dyng, ban hanh.

Céc thudc sau day ngoai viéc duoc kiém nghiém theo quy dinh con phai duoc
kiém nghiém boi co s kiém nghiém thube do co quan nha nudc ¢d tham quyén chi dinh
trude khi Iuu hanh:

1. Thudc thuoc mét trong cac trudng hop sau ddy phai dugc kiém nghiém bai co
sa kiém nghiém do Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc) chi dinh trude khi Iuu hanh:

a) Thudc quy dinh tai Piém a va Diém b Khoan 4 Diéu 103 cua Luat duoc;

b) Sinh pham la dan xuat ciia méau va huyét twong nguoi;

¢) Thudc nhap khau theo quy dinh tai Biéu 70 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay
08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh
Luat duoc (sau day viét tat 1a Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP);

d) Thudc dugc san xuat boi co s¢ san xuat thude nudc ngoai thude Danh sach co
s& san xuat ¢ thude vi pham chat legng do Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) cdng bé.

2. Cac giai doan chinh trong cong tac kiém nghiém thudc va my pham
Nham danh gia chat lwong mat 16 thudc dugc chinh xac dé ¢ quyét dinh phi hop dbi
véi 16 thuéc @6 nhu dinh nghia vé cong tac kiém nghiém thudc da néu trén doi hoi phai
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lam tét 3 viéc sau ddy: 14y mau kiém nghiém, thuc hanh phan tich, danh gia két qua va viét
phiéu tra 16i (phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich).

2.1. Lay miu kiém nghiém:

2.1.1. Qui dinh vé ldy méu:

L4y mau thubc: 1a cac thao tac ky thuat nhiam thu thap mét luong thude (thanh
pham thudc, nguyén liéu va bao bi 1am thudc) nhit dinh dai dién cho thuc chét tinh trang
chét luong cua 16 thube dung cho viée xac dinh chét luong thudce.

L6 san xuat: 1a mot lwong xac dinh thudc (thanh pham, nguyén liéu va bao bi lam
thudc) dugc ché bién trong moét quy trinh don 1¢ hoic mét loat cac quy trinh va c6 tinh
ddng nhat.

Don vi lay mau: 12 mét phan riéng biét cua 16 san xuit nhu mdi goi, hop hay thung
nguyén ven hoic khdng nguyén ven duoc chon ra dé Iy mau.

Mau ban déu La mot lwong thude dugc lay ra truc tiép tir mot phan-mot vi tri
trong don vi lay mau. Tuy theo muc dich ldy mau, yéu cau kiém tra chat lugng ma luong
thudc cia mau ban dau phai du dé tao mau phan tich va mau luu.

Mau riéng: La mau thude dugc tao thanh bang cach tron déu cac mau ban dau lay
ra tir mot don vi ldy mau.

Mau chung (Mau cudi cuing): La mau thude duoc tao thanh bang cach tron 1an mot
s6 hoac tat ca cac mau riéng voi nhau, ding dé tao mau phan tich va mau luu. (Co thé
nghién tron véi nhau néu 1a chat bot ran, tron 1an véi nhau néu 1a chét 1ong, hoic co thé
dat canh nhau néu 14 cac don vi thudc da phan liéu).

Mau phan tich: La mot phan cia miu chung ding dé phan tich ¢ phong kiém
nghiém. Luong thudc trong mau phan tich phai da dé thyuc hién tat ca cac phép thtr theo
yéu cau cua tiéu chuan chat luong.

Mau luu: La mot phan caa mau chung duoc lua dé kiém nghiém lai khi can thiét.
Luong thuoc trong mau luu toi thieu phai bang mau phan tich.

Nguoi Iay mau La nguoi chiu trach nhiém thuc hién cac thao tac lay mau

So d6 lay mau: La so d6 mo ta vi tri, 6 don vi va/hoidc lueong nguyén liéu can thu thap.
2.1.2. Diéu kién ldy mdu thuéc:

Piéu kién nguoi ldy mau
Nguoi ldy mau phai dap @mg cac yéu cau sau:

Nguoi ldy mau phai 1a thanh tra vién, kiém soat vién chat lugng chuyén nganh
dugc hozc thanh vién cua doan kiém tra do co quan quan ly, kiém tra nha nudc vé chat
lwong thudc thanh 1ap.

Nguoi 1dy mau phai 1a can bo c6 hiéu biét vé phan tich hoic kiém nghiém thudc,
nam vimng cac van ban phép luat vé quan ly chat luong thudc, cac thi tuc phép ly va cac
thao tac k¥ thuat 1y mau.

Nguoi lay mau phai duoc dao tao vé ky thuét va cac quy dinh lién quan, phai mac
trang phuc bao ho lao dong phu hop khi Iay mau.

Quyén han va trach nhiém cia nguoi lay mau

Nguai ldy mau khi thi hanh nhiém vy phai xuét trinh thé thanh tra vién hay kidm
soét vién chat lugng hogc gidy gisi thigu/quyét dinh thanh lap doan kiém tra do thu
truong co quan quan ly, kiém tra nha nu6c vé chit luong thudc ky

Nguoi lay mau co quyen yu cau co s& ¢ mau thudc xuat trinh cac hd so, tai liéu
lién quan dén nguodn goC So luong, chat luong cua 10 thUOc duoc ldy miu, dua ra quyet
dinh vé phu:(mg an lay mau, s6 luong mau phan tich va miu luu duoc lay cua 16 thudc
trong qua trinh Iay mau

Nguoi ldy mau c6 quyén lay bat ky 16 thudc nao hoic bao goi nao trong 16 thude
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khi c6 nghi ngd vé chat luong.

Nguoi ldy mau thudc phai chiu trach nhiém trudc phap luat vé cac thao tac ky
thuat, tha tuc phap Iy trong quéa trinh ldy mau, van chuyén va ban giao mau cho co quan
kiém nghiém.

Noi ldy miu thuéc

Viéc lay mau thude can duoc thyuc hign & mot khu vuce riéng dam béo cac yéu
Cau vé sinh (cap sach) va cac yéu cau k¥ thuat riéng cua ting loai mau (nhiét do, do
am, anh sang, do vo khuan...), tranh nguy co gy 6 nhiém, nhlem chéo thay dbi pham
chat cia mau da 14y ciing nhu phan thudc con lai sau khi da 1ay mau.

Ddi véi nguyén liéu thude vo tring, viéc lay mau phai duoc tién hanh trong
khu vuc sach, vo trung.

Dung cu ldy mau thudc

Dung cu lay mau, dd dung mau phai dugc 1am bang vat liéu tro, sach thich hop
v6i dic diém cua ting loai mau, dam bao khong lam anh huong dén chat luong mau,
khong dua tap chit vao mau gay 0 nhiém, nhiém chéo ddi véi mau ciing nhu phai dam
bao an toan cho ngu’crl Iay mau.

'?,v'“‘ 25

b

s-a. Gl e
Hinh 1. Cac loai xéng Iay mau ché pham ran

Hinh 2. Tuyp lay mau ché pham long va ché pham bdi ngoai da

S Tuyp ldy miu

thén tron
Tuyp trong
Tuyp ngoai

(i)

(ii) L thu thap mau

Hinh 3. LAy mau tir cac d6 dung nguyeén liéu rin sau long
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Diy c6 dénh diu
khoang cach

Dyng cy Iy
mau

Noi dyng miu
lay dugc

Cén
Hinh 4. Dung cu ldy mau c6 thé can dugc (weighted container)

A

BT

()

f—asm——— =
/- = -

Hinh 5. Céc loai xién lay mau don gian

A: Xién lay mau dong, dugc sir dung 1y mau co kich thuéc hat 16n nhu san

B: Xién ldy mau dong, duoc str dung lay mau co kich thudc hat nho

C: Xién lay mau mo

D: Xién lay mau hai tuyp
Vén chuyén va ban giao miu

Sau khi hoan tat viéc 14y mau, nguoi 14y mau hodc doan thanh tra, kiém tra phai
chuyén cac mau da lay kém bién ban lay mﬁu thudc va ban giao cang som cang t6t cho co
quan kiém nghiém. Truong hop dic biét, miu c6 thé giri den co quan kiém nghiém qua
duong buu dién, nhung phai ghi ro diéu kién bao quan ctia mau can gui.

Cac mau thudc da lay phai dugc dong goi trong bao goi phu hop va van chuyén
bang phu’omg tién thich hop dé dam bao mau duogc bao quan theo dung qui dinh, tranh bi
hu hong, d6 v& trong qua trinh van chuyen Can chii y cac mau thudc c6 yéu ciu bao
quan ddc biét nhu vac xin hay cac san pham sinh hoc dung cho diéu tri, chan doan.

Trong trudng hop can thiét, doan thanh tra, kiém tra c6 thé tién hanh ma hoa
mau dam bao mot sé thong tin bi mat trude khi tién hanh ban giao cho co quan
kiém nghiém.

2.1.3. Trinh tw ldy mdu va cac thao tac ldy mdu:
Lwong mau can lay

Lugng mau can lay dé phan tich va dé luu duoc tinh toan tuy thudc vao yéu cau
kiém tra, tiéu chuan chat luong thudc &p dung, phuong phép thu cua mau nhung it nhat
phai du cho ba lan phan tich hoac phai du dé thuc hién cac phép thir dam bao thu duoc
két qua chinh xac va tin cay.
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Thong thuong, mdi 16 san xuat duoc lay hai mau (mot mau phan tich va mot mau
luu tai co quan kieém nghiém). Truong hop can thiét, s6 mau phan tich va mau luu c6 thé

nhiéu hon hai dé du giri kiém nghiém va luu & cac co quan, to chirc 6 lién quan.
Thao tac lay mau:
< Nguyén tic lay mdu:

- Tl theo muc dich kiém tra va theo timng loai san pham, nguoi lay miu quyét
dinh lya chon phuong phap 1ay mau thich hop.

- Qua trinh 1dy mau phai duoc giam sat va duoc ghi chép lai day du. Tt ca cac
dau hiéu khong dong nhat, hu hong cua thudc va bao bi bao quan déu phai dwgc ghi
chép lai.

- Quy trinh Iay mau phai dam bao sao cho co thé kip thoi phat hién tinh khong
ddng nhit cua thudc trong tuimg don vi Iay mau va cua ca 16 thudc. Céc dau hiéu
khong ddng nhat bao gom su khac nhau vé hinh dang, kich thudc, hoic mau sic cua
cac tiéu phan chat ran ¢ dang két tinh, dang hat hodc dang bot; 16p vo am cua cac chat
hat cé tinh hat 4m; sy ling dong cac duoc chit ¢ dang rin trong thudc dang chat long
hoac ban rin; su tach 16p caa thudc dang chat long.

- Khéng tron 1an, phdi hop cac mau duoc ldy tir cac phan ¢ dau hiéu khéc
nhau, tir cac bao bi c6 nghi ngo chat lwong cua 16 thude, vi sy tron 1an nay l1am che
khuat cac dau hiéu tap nhiém, ham luong thap hoic cac van dé chat luong khéc. Phai
tao thanh mau riéng biét tir cAc phan, cac bao bi nay.

- B4i véi thanh pham thudce, quy trinh 1dy mau can tinh dén cac phép thi chinh
thizc va phép thir bo sung d6i véi ting dang thude (vi dy: thude vién nén, hoac thude
tiém truyén...). Céc phép thir bo sung bao gom céc phép thir dé xac dinh thudc gia
mao, thudc bi pha tron, thuc thém cac chat khong dugc phép.

- Khéng nén tron lai thudc da 1ay ra khoi bao bi tryc tiép vai thudc con trong
bao bi.

< Trinh tw ldy mdu
- Kiém tra tinh trang vat 1y caa 16 hang: phan tach theo ting loai san pham va
ting 16 san xuat, mdi 16 lai tach riéng céac thung hang c6 dau hiéu bi hu hai, khdng
dam bao vé sinh dé kiém tra, ldy miu riéng. Loai bo cac don vi bao géi khdng cé nhan.
- Tir 16 san pham Iy ra cac don vi lay mau, mo cac bao goi dé lay cac mau ban
dau va lam kin ngay lai cac bao goi da duoc lay mau. S6 luong nguyén liéu trong mau
ban dau duoc tinh toan du dé chuan bi mau tiép sau.
- Tron déu cac mau ban dau thanh nhitng mau riéng cua timg don vi ldy mau.
- Tron déu cac mau riéng thanh mot mau chung.
- Tao mau cudi cing: Tir mau chung lay ra cac phan bang nhau tao thanh mau
cudi ciing gdm mau phan tich va mau luu.
< C&c mau phan tich va miu luu phai dugc cho vao dd dung, han kin va dan
nhan. Nhan caa do dung mau phai ghi rd tén thudc, tén nha san xuat, ky hiéu 16
san xuat, han duing, s6 thang d 1ay mau, noi lay mau, so lugng mau da lay (néu
mau lay Ia nguyén liéu thudc gay nghién, husng than, tién chat dung lam thuoc
va nguyeén licu thudc phéng xa sé lwong can phai ghi bang chi), ngay ldy mau,
cac diéu kién bao quan phU hop véi bién ban 1ay mau.
< Sau khi lay mau xong, c&c thanh vién tham gia ldy mau phai niém phong mau
dé dam bao mau dugc an toan trong qua trinh véan chuyén tir noi 1ay mau dén
noi giao mau. Trén niém phong cua mau phai ghi ro ngay thang lay mau va co
it nhat chix ky caa nguoi Iay mau va dai dién co so dugc Iy mau.
Trong trudng hop can thiét, phan con lai sau khi ldy mau ciing phai niém phong
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dé dé phong su trdo thudc.

« Lap bién ban ldy mau: bién ban ldy mau phai ghi ro s6 16, ngay lay mau, dia
diém ldy mau, cac diéu kién bao quan, ghi chep Ve bat ctr nhan xét nao khéc
lién quan va nhiing bat thuong caa qua trinh ldy mau, co it nhat tén va chir ky
ctia nguoi 14y mau va dai dién co sé dugc lay mau.

Trong trudng hop doan kiém tra chat luong tién hanh Idy mau thi phai c6 thém
chir ky cua Truong doan kiém tra.

Trong trudng hop dai dién co sé duoc 1y mau khong ky bién ban, thi bién ban c6
chit ky cua ngudi 1dy mau va nguoi chimng kién.
Bién ban phai 1am thanh it nhat ba ban: mot ban luu tai co s& dugc 1ay mau, mot ban
lwu & co quan kiém nghiém, mot ban lwu tai co quan quan ly, kiém tra chat lwong
thudc.

< Trinh ty cy thé tién hanh cac budc lay mau: xem phu luyc 1 cua thong tu: 11
/2018/TT-BYT ngay 04 thang 05 nim 2018 cta Bo truong Bo y té.

Lay miu trong mét so trwong hop:

< Lay mau nguyén liéu lam thuéc
1. Truong hop nguyén liéu chi co mot bao gO|
a) Lay mau nguyén liéu dang ran: Lay mau ban dau ¢ céc vi tri khac nhau cua

thing hang (phia trén, giita va ddy). Néu cac mau ban dau khong cé cac dau hiéu cam
quan khéc nhau thi tron déu c&c mau ban dau thanh mau riéng.

b) Lay mau nguyén liéu dang long hozc ban ran: Néu khong dong déu thi phai tron
déu truée khi lay mau. VD: neu ché pham long phén I16p phai khudy deu trudc khi lay
mau, hogc néu c6 can ling trong chat long phai lam tan can ling hodc phan tan déu trudc
khi l1ay mau bang cach c6 thé 1am 4m hoic khuay tron déu.

2. Truong hop 16 nguyén liéu cé nhiéu bao goi:

Tuy theo muyc dich caa ldy mau kiém tra, mic d6 dong nhét va chat luong cua 16
thudc ma chon phuong 4n 1dy mau thich hop theo quy dinh tai myc 2.1.4.

< LAay miu ban thanh pham chwa déng goi:

Cac san pham loai nay la thudc bot, thude nudc, xiro thude, thude ma, thude com,
thudc vién, thudc tiém... chira trong céc bao goi lon dé chuyén dén co so dong goi 16. Moi
16 san xuat duoc ldy mau theo céch sau:

1. Néu 16 san pham chi c6 1-2 bao goi, thi mg ca hai bao go6i. Néu 16 san pham c6
tir 3 bao goi tro 18n thi ma ba bao goi. Lay it nhat 03 mau ban dau ¢ cac vi tri khac nhau
cia mdi bao goi.

2. Tron cac mau ban dau lai thanh mau chung roi tao mau cudi cing gém mau
phan tich va mau luu.

< Lay mau vat liéu bao goi
LAy mau vt liéu bao goi thuc hién theo quy dinh tai muc 2.1.4.

< Lay miu thudc thanh pham
1. Lay mau thudc thanh pham dé kiém tra hoac giam sét chat luong:

a) Viéc l1ay mau theo nguyén tic ldy mau ngau nhién va phai ldy mau ¢ nhitng vi
tri khac nhau cua 16 hang.

b) Can ctr tiéu chuan chat lugng thudc, sb luong thude duoc lay sao cho du dé thir
nghiém va lvu mau. Truong hop khong co du thong tin dé tinh toan chinh xac sé luong
thudc can lay, tham khao sé lugng thudc thanh pham téi thiéu can lay theo quy dinh tai
muc 2.1.5.

¢) Trinh ty 1dy miu dugc thuc hién trén co s hudng dan tai Phu luc 3 cua Théng
tu nay.
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2. LAy mau dé kiém tra cam quan khi nhap thudc: S6 lugng mau lay dé kiém tra
cam quan theo quy dinh tai muc 2.1.6.

< LAy miu dwoc liéu.

Duoc liéu hoidc dugc lidu di dugc ché bién mot phan, ké ca dong vat, thuc vat (cay
thudc da 1am kho va cac phan cua cay) va khoang chat, dugc coi nhu nguyén liéu khong
ddng déu, 1ay mau theo muc 2.1.4, so do .

2.1.4. So @6 1ay mau nguyén liéu ban dau va vat liéu bao goi

Truéc khi thuc hién viéc 1dy mau, nguoi ldy mau phai kiém tra tinh nguyén ven,
murc d6 hu hong cua thung dung, sy dong déu caa san pham bén trong cia mdi don vi
lay mau.

Viéc ldy mau cé thé dugc thuc hién theo mot trong ba so d6 1ay mau ghi tai Bang
| dui day.

Bang 1: Cac gia tri n, p hoac r cho N don vi bao goi*

Giatrin,p, r GiatriN

So dd n So dd p Sodor
2 Toi 3 Toi 25 To12
3 4-6 25 — 56 3-4
4 7-13 57 —100 5-7
5 14 - 20 101 - 156 8-11
6 21 -30 157 — 225 12 -16
7 31-42 17 - 22
8 43 — 56 2328
9 57-172 29 — 36
10 73-90 37-44

a) So do n

Str dung “So do n” trong trudng hop 16 nguyén liéu can lay mau duge coi 1a dong
nhét va dugc cung cap tir mot nguon xac dinh. C6 thé 1y mau tir bat ky phan nao trong
thiing nguyén liéu (thuong tir 16p trén cung). “So dd n” dva trén cong thacn =1 + N,
v6i N 14 s6 don vi bao géi cua 16 hang. S6 don vi lay mau téi thiéu n co dugc bang cach
lam tron don gian. Tir n don vi lay miu dugc chon ngau nhién, lay ra cc mau ban dau,
dung trong cac d6 duyng mau riéng biét. Néu cac miu ban dau Iay dugc khong c6 nghi
ngo gi vé cam quan va dinh tinh, cac mau ban dau duoc tron déu thanh mau riéng, mau
chung dé chia thanh mau phan tich va mau luu theo trinh tu chung.

b) So dd p

Str dung “so dd p” trong trueong hop 16 nguyén lidu duoc xem 1a déng nhat, tir mot
ngudn xéac dinh va muc dich chinh 1 dé kiém tra dinh tinh. “So d6 p” dya vao cong thuc
p=0,4JN, véi N 12 56 don vi bao géi cua 16 hang. Gia tri p c6 dugc bang cach lam tron
1én dén sé nguy@n Ion nhat tiép theo. Cac mau ban dau duogc lay tir mdi trong sé6 N don
vi bao goi cua 16 hang va duoc dung trong cac do dung mau riéng biét. CAc mau ban
dau nay dugc kiém tra vé cam quan, dinh tinh. Néu két qua ph hop, p mau chung duoc
tao thanh bang cach tron Ian thich hop cac mau ban dau dé luu hoic phan tich (néu can
thiét).

c)Soddr

Str dung “so d6 r” khi 16 nguyén liéu bi nghi ngo 1a khong dong nhat va/hoic tiép
nhan tir ngudén khong xac dinh, duoc liéu hay cac nguyén liéu ban dau 1a duoc lidu da
duoc ché bién mot phan. So dd nay dua trén cong thae r = 1,5 YN, véi N 12 s don vi
bao goi cua 16 san pham. Gi4 tri r thu duoc bang cach lam tron téi s nguyén lén nhat
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tiép theo.
Cac mau ban dau duoc lay tir mdi trong s6 N don vi bao goi va duge dung trong cac

d6 dung mau riéng biét. CAc mau ban dau nay duoc kiém tra cam quan va dinh tinh. Néu

két qua phu hop, lra chon ngau nhién r mau dé thuc hién kiém nghiém riéng r&. Néu két

qua kiém nghiém dong nhat, cdc mau luu co thé duoc gop lai thanh 01 miu luu.

3. Lay mau nguyén liéu ban dau dé dinh tinh ddi véi cac co so san xuat khdng &p dung

cac so do trén ma theo nguyén tic “Thuc hanh tét san xuat thude” theo khuyén céo cua

T6 chuc y té thé gigi (GMP-WHO).

2.1.5. Co s6 mau lay dé kiém tra chit lwong

S6 mau thude, nguyén liéu 1am thudc duoc lay dé kiém tra chat lugng (chua

bao gdom mau dé luu) duoc quy dinh nhu sau:

STT Dang bao ché Chiing loai, quy céach S6 lwong
1 Thudc vién nén, vien 1 hoat chat 80 vién
nang, vién bao > 2 hoat chat 120 vién
2 [Thudc nuéc > 100 ml 20 chai (lo)
10 - 100 ml 30 chai (lo)
5ml - 10ml 50 chai (lo)
< 5ml 100 chai (lo)
3 |Cém, bot Pong goi theo don vi don liéu ~ 100 gam
hoic da liéu
Hoan cirng, hoan mém >0,5 g/vién 120 vién
0,1-0,5 g/vién 200 vién
< 0,1 g/vién 500 vién
4 Ruou thudc <650 ml 7 chai
> 650 ml 5 chai
5 Dich truyén > 250 ml 20 chai
100 ml - 250 ml 25 chai
< 100 ml 50 chai
Ong tiém 1ml 150 6ng
>2 ml 120 ong
Nudc cat tiém 2 ml 250 ong
5 ml 100 6ng
10 ml 80 6ng
6 [Thudc nho mat < 2ml/100mg 100 lo (tuyp)
> 2ml/100mg 80 lo (tuyp)
7 [Thudc ma, kem, gel ding< 100mg 30 lo (tuyp)
ngoai > 100mg 40 lo (tuyp)
8 [Thudc bot tiem < 100 mg 150 lo
100 - 450 mg 120 lo
> 450 mg 100 lo
9 Dau xoa 1-2ml 30 lo
> 5 ml 20 lo
10 (Cao thubc Cac loai ~100g
11 Duoc liéu Chta tinh dau 250 g
Khong chua tinh dau 100 g
12 Tinh dau Céc loai 150 ml
13 |Vic xin, sinh pham Cac loai Theo quy dinh cta nha




STT Dang bao ché Chiing loai, quy céch S6 lwgng
san xuat
14 |Nguyén liéu Nguyén liéu quy 209
Nguyén liéu khang sinh 50¢
Nguyén liéu thubc gay nghién, 109
huéng than, tién chat
Nguyén li¢u thuong 100 g
Nhua hat 200 g
15 |Day truyén dich Cac loai 30 bo
16 |Ong thay tinh rong 2 ml 500 6ng
> 5 ml 300 6ng
17 Chai dung dich truyén  [C4c loai 10 chai

2.1.6. Co s6 miu lay dé kiém tra chat lugng S ‘
S6 don vi bao goi thuong pham cua thudc thanh pham can 1ay dé kiém tra bang cam
quan (I1SO 2859-1)

Co 1o S6 don vi bao goi thuong
S6 don vi bao goi thuong pham can iy cho mot mau
pham/16 kiém tra
T 2 dén 8 2
9 - 15 3
16 - 25 5
26 - 50 8
51 - 90 13
91 - 150 20
151 - 280 32
281 - 500 50
501 - 1200 80
1201 - 3200 125
C5 16 S6 don vi bao goi thuong
Sb don vi bao goi thuong pham can iy cho mot mau
pham/16 kiém tra
3201 - 10000 200
10001 - 35000 315
35001 - 150000 500
150001 - 500 000 600
500 001 tr¢ lén 1250

2.2. Tién hanh kiém nghiém:
2.2.1. Nhan mau:
B6 phan nhan miu cua co quan kiém nghiém phai kiém tra xem miu c6 dap tng da
cac yéu cau khdng ( con niém phong, ¢ du thong tin khong. ..).
2.2.2. Thuc hién kiém nghiém:
Cong viéc nay do bd phan ky thuat thuc hién. Théng thuong gdm céc noi dung sau:
- Nghién ctru céc yéu cau kiém nghiém dé tien hanh kiém nghiém cho phi hop voi
yéu cau.
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- Chuan bi tai liéu dé tién hanh kiém nghiém: theo TCVN hoic TCCS.

- Chuén bi dung cuy, hoa chat, may méc dap ng du yéu cau ma tiéu chuanqui dinh. B

tri thi nghiém mot cach hop 1y dé co6 da mau va khong lam nhiém ban hoic bién chat

mau can thir.

- Tién hanh thi nghiém phan tich theo tiéu chuan
2.3. Panh gia két qua va viét phiéu tra loi:

2.3.1. Panh gia két qua:

Két qua kiém nghiém duoc tra loi bang phiéu kiém nghiém hay phiéu phan tich.

Phiéu kiém nghiém 12 vin ban phap ly cua cac t6 chtc kiém tra chat lugng thudc,
xé&c nhan két qua kiém nghiém theo tai liéu ky thuat hop phéap cua mot mau thudc.

Phiéu phan tich 1a van ban phap ly xac nhan két qua phan tich caa mot hay nhiéu tiéu chi
trong tiéu chuan k¥ thuat caia mot mau thude.

Khi tién hanh céc phan tng hoa hoc: phan tng mau, két tia hay xac dinh cac tinh chat ly
héa nhu phd UV, IR, TLC,... dé dinh tinh hay thir tinh khiét phai cho cac két qua rd rang.
Néu khong phi tién hanh thir lai.

Khi dinh luong dé danh gia ham lugng phai tién hanh véi hai thi nghiém dong thoi. Néu
hai két qua thu duoc biéu thi sy sai léch khong c6 v nghia thi két qua cudi ciing s& 1a trung
binh cong. Néu c6 sy sai léch rd rét nam ngoai giéi han cho phép thi phai tién hanh thi lai
va néu khong thi phai doi tay kiem nghigm vién. Néu két qua gitra hai kiém nghiém vién
khong gidng nhau thl phai tim nguyen nhan. Khi di d6i klem nghiém vién ma két qua cua 2
kiém nghiém vién van gidng nhau va két qua thu duoc van khong dat thi két qua nay van
duogc ghi vao phiéu 1a “Khong dat”.

Viéc xur Iy cac s liu thuc nghiém dé quyét dinh viéc Pat hay Khong dat cin ctr vao
huéng dan xu 1y s liéu thuc nghiém.

Két qua dat yéu cau la két qua nam trong gigi han cho phép cia chuyén luan duoc dién
hay cua tiéu chuan da duoc duyét.

2.3.2. Viét phiéu tra loi:

Sau khi hoan thanh céc thi nghiém va xir Iy s6 liéu, danh gia két qua, kiém  nghiém
vién phai viét vao phiéu tra loi noi bo (chua phai phiéu chinh thic), ky tén chiu trach nhiém
va dua cho can b phu trach phong duyét lai, trude khi dua phong chire nang trinh 1anh dao
duyét 1an cudi, sau d6 tra 1oi chinh thic bang phiéu cia co quan kiém nghiém (goi la
Phiéu kiém nghiém hay Phiéu phan tich)

Phiéu tra 1oi cho co quan giri mau chi can cé chir ky va con dau caa tha truong don vi.

Con céc phiéu gbc va céc ching tir goc cing véi ban danh méay duogc Iuu tai phong hanh
chanh. Tur ngit viét trong phiéu kiém nghiém phai hét sirc chinh xéc, rd gang, gon, day di va
thdng nhét.

2.4. Lwu miu

a) Thudc, nguyén liéu 1am thube sau khi dugc kiém nghiém va két luan xac dinh chat
luong phai duge lvu mau. Mau thude, nguyén liéu 1am thude luu phai duoc niém phong va
bao quan theo diéu kién ghi trén nhan.

b) Thoi gian luu mau:

- Bdi véi cac co s san xuét, co sé nhap khau thude, nguyén liéu 1am thude: mau thude
thanh pham phai dugc luu it nhat 12 thang sau khi hét han ding caa thudc; mau nguyén liéu
la hoat chit duing cho san xuét thudc phai duoc Iuu it nhat 12 thang sau khi hét han ding caa
thanh pham san xuét tir nguyén liéu do;

- Péi voi co so kiém nghiém thudc: thoi gian luu mau it nhat 12 thang sau khi hét han
ding cua thube; hoac 24 thang ké tir ngay lay mau dbi voi mau thude duoc lay dé kiém tra
chat lwong, hoic ké tir ngay tiép nhan ddi voi mau gui trong cac trudng hop ldy mau b
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sung ddi véi nhirng thude duoc ban hanh quyét dinh thu hdi thude trén dia ban tinh, thanh
phé tric thude Trung wong.
2.5. Luu ho so tai liéu

a) Ho so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra chat lugng thudc, nguyén liéu
lam thudc déu phai luu gitt theo quy dinh tai Luét luu trir va cac vin ban huéng dan lién
quan;

b) Ho so, tai liéu lién quan dén thudc, nguyén lidu 1am thubc chira gy nghién,
huéng tdm than, tién chat dung 1am thudc va thudc phong xa: thoi gian luu trix it nhat 1a
02 nam ké tir khi hét han dung cuaa thudc;

¢) Ho so, tai liéu khi hét thoi gian luu trit dugc xir 1y theo quy dinh hién hanh.
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MA&u sb 02: Phiéu kiém nghigm i
Tén don vi chi quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co so Poc lap - Tw do - Hanh phuc

PHIEU KIEM NGHIEM
Sé:
Mau dé kiém nghiém:
Co s San Xuat:
Co s& nhap khau (d6i voi thude nudc ngoai):
S616:  Ngaysan xuat:  Han dung:
S6 glay dang ky dang ky luu hanh hoac s6 giay phép nhap khau:
Noi 1y mau (qui mau)
Nguoi lay mau (gui mau):
Yéu cau kiém nghiém (ghi rd ngi dung, sé, ngay, thang, ndm cua bién ban ldy mdu hogc
gidy to kém theo)
Ngay thang nim nhan mau:
S6 dang ky klem nghiem:
Ngudi giao mau: Nguoi nhan mau:
Tiéu chuan p dung:
Tinh trang mau khi nhan va khi m¢ niém phong dé kiém nghiém:
Chi tiéu chat lwgng Yéu cau chit lwong Két qua va két luan
1.
2.
3.
Két luan: (Ghi rd tinh trang L6 san pham dap ung hay khong dép wng tiéu chuan chat
luong; truong hop khong dap ing phai ghi ro 1y do khong dat).

.., ngay....thang....nam......

Nguoi dirng dau don vi
(ky tén, dong dau)
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M4u sb 03: Phiéu phantich )
Tén don vi cha quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé& Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

PHIEU PHAN TICH
S6:
Mau dé phan tich:
Co SO San Xuat:
Co s& nhap khau (d6i voi thude nuée ngoai):

S6 lo: Ngay san xuat: ~ Han dung: q
S0 giay dang ky luu hanh hodc so giay phép nhap khau:
Noi gui mau:

Ngudi giri mau:
Yéu cau phan tich (ghi rd ngi dung, sé, ngay, thang, ndm cua bién ban lay mau hodc gidy
to kém theo)
Ngay thang nim nhan mau:
S6 ding ky phan tich:
Ngudi giao mau: Ngudi nhan mau:
Tiéu chuan &p dung:
Tinh trang mau khi nhan va khi mé niém phong dé phan tich:
Chi tiéu chat luwong Yéu ciu chat lwong Két qua
1.
2.
3...

........ , ngay... thang... nam...
Nguoi dirng dau don vi
(ky tén, dong dau)
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BAI 3: TIRU CHUAN CHAT LUQNG
TRONG KIEM NGHIEM THUOC

MUC TIEU HQC TAP
1. Kién thic
1.1. Trinh bay duoc c4c cip tiéu chuin trong nganh dugc.
1.2. Trinh bay dugc c4c noi dung chinh cuaa tiéu chuan Duoc Dién Viét Nam.
1.3. Trinh bay dugc yéu cau caa tiéu chuan co so va cac budc xay dyng tiéu chuan co so.
1.4. Trinh bay duoc ndi dung cia mot tidu chuan co so
2. Ky ning
2.1. Van dung kién thic da hoc phan tich duoc mét sé tiéu chuan ap dung cho mot vai ché
pham cuy thé.
2.2. Van dung kién thirc da hoc tim dugc mot sé chi tidu kiém nghiém ddi véi mot sé ché
pham cu thé.
3. Thai d¢
3.1. C6 thai d6 tich cuc nghién curu tai liéu va hoc tap tai lop.
3.2. Nhan thac dugc tim quan trong ciia mon hoc dbi véi thuc hanh nghé sau nay.
NOI DUNG
1. Gi6i thiéu tiéu chuan chat lweng vé thudc
Tiéu chuan chét luong vé thubc bao gom:

o Tiéu chuan quéc gia: Duoc dién Viét Nam la bo tiéu chuan qudc gia vé thude.

o Tiéu chuan co so: 1a tiéu chuan do co so san xuét, pha ché bién soan, ap dung ddi

v6i céc san pham do co s¢ san xuat, pha ché.

Tiéu chuan chat luong cia thude da duogc Bo Y té cho phép luu hanh c6 gi tri nhu
ban cam két cua co sd kinh doanh, pha ché ddi véi chit lwong cua thudc dugc san xuit,
pha ché, luu hanh va sir dung; 14 cin cit dé co quan quan 1y, co quan kiém tra chat luong
thudc xac dinh va két luan vé chat lwong thudc trong qua trinh san xuat, luu hanh va st
dung.

Trong qua trinh quan ly san xuat lwu hanh thude, co so kinh doanh c6 thé ap dung
tiéu chuan chat luong noi by, bao gom tiéu chuan chat luong thude da dugc Bo Y té xem
xét va cac chi tiéu chat luong bo sung khac.

2. Bién soan Bd tiéu chuan quéc gia vé thudc, ban hanh 4p dung Dwoc dién Viét
Nam.

Hoi dong Duoc dién Viét Nam c6 nhiém vu to chic nghién cau bién soan Bo tiéu
chuan quéc gia vé thudc theo ké hoach tiéu chuan hoa caa Bo Y té va dinh ky ra soat, bo
sung, sira di tiéu chuan quéc gia vé thudce.

Cuc Quan ly dugc lam dau moi xem xét, lay y kién, to chac tham tra va phoi hop
v6i Hoi dong Duoc dién hoan chinh hd so du thao Bo tiéu chuan quoc gia Ve thuoc
chuyen B6 Khoa hoc va Cong ngh¢ tham dinh va cong bd Bo tiéu chuan qubc gia vé
thudc; trinh Bo truong BO Y té ban hanh Dugc dién Viét Nam trén co sé Bo tiéu chuan
qudc gia vé thude.

Trinh ty bién soan, thim dinh cdng bd B tiéu chuan quéc gia vé thudc, va ban
hanh Duoc dién Viét nam tuan tha theo cac quy dinh tai Thong tu lién tich s
11/2008/TTLT/BYT-BKHCN ngay 29/12/2008 cua Bo Y té va B6 Khoa hoc va Cong
ngh¢ hudng dan xay dung, tham dinh, cong bd Bo tiéu chuan qudc gia vé thudc va ban
hanh, xuat ban Duoc dién Viét Nam.
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3. Giéi thiéu Dwgc Pién Viét Nam
3.1. Pinh nghia

Duoc Dbién Viét Nam 1a bo tiéu chuan qudc gia vé thuéc (nguyén liéu hoa duogc va
thanh pham hoa dugc, Vaccin va sinh pham y té, duoc liéu, thude tir dugc lidu), quy dinh
vé tiéu chuan chat luong thude va cac phuong phap chung vé kiém nghiém thuéc, 1a van
ban quy pham k¥ thuat quan trong cua nganh y té trong cong tac kiém tra, giam sat, quan
ly, dam bao va nang cao chat luong thudc phuc vu sy nghiép cham séc va bao vé sic
khoe nhan dan.

DDVN do Hbi dong Duoc dién Viét Nam bién soan, tap hop tit ca cac tiéu chuan
cho dugc pham c6 mit trén thi truong Viét Nam, va tiéu chuan &p dung sé& can ctr vao an
ban mai nhét.

3.2. Dwoc Pién Viét Nam qua cac 1an xuat ban

- Dugc dién Viét Nam I: gdm 638 chuyén luan tan duoc va 284 chuyén luan dong
duoc, duoc xuat ban vao cac nam 1972, 1977.

- Dugc dién Viét Nam 1I: gom 357 chuyén luan tan dugc, 64 chuyén luan dong
duoc, va 32 chuyén luan vé vaccin, duoc xuat ban vao cac nam 1983, 1990, 1991, 1994.

- Dugc dién Viét Nam I11: gom 342 chuyén luan hoa duoc, 276 chuyén luan vé
duoc liéu, 37 chuyén luan vé ché pham dong dugc, 47 chuyén luan ché pham sinh hoc va
500 chuyén luan vé hoa chat thudc thir, dugc xuat ban vao nam 2002.

- Duoc dién Viét Nam IV: DDVN IV bao gém 1157 chuyén luan bao gom 356 hoa
dugc, 260 thanh pham bao ché, 314 dugc li¢u va thude dong duoc, 25 vac xin va sinh
pham y té; con lai la cac chuyen luan vé phuong phép klem nghiém va quy dinh chung.

“Ban bd sung Duoc dién Viét Nam IV” bao gdm 188 Tiéu chuan quoc gia Ve
thuoc (theo quyét dinh sb 2410/QD-BYT ngay 17/06/2015), gdm: 188 Tiéu chuan qudc
gia vé thudc:

- 115 tiéu chuan vé nguyén liéu hoa dugc va thanh pham hoéa duoc;

- 43 tiéu chuan vé duoc liéu;

- 13 tiéu chuan vé vac xin;

- 8 tiéu chuan vé bao bi va nguyén liéu lam bao bi;

- 9 tiéu chuan vé phuong phap kiém nghiém chung cho thudc va nguyén liéu lam
thudc dung cho ngudi.

Trong mét sé trudng hop, néu mot thude can kiém dinh nhung khong cé trong
Duoc dién Viét Nam thi c6 thé dung cac Duoc dién tham chiéu ma khong can phai tham
dinh lai. Cac Duoc dién tham chiéu gdm 5 duogc dién sau:

v" Dugc dién Hoa Ky (USP)
v' Duoc dién Anh (BP)
v" Dugc dién Chau Au (EP)
v' Dugc dién Phap (PF)
v' Duogc dién Nhat Ban (JP)

- Duoc dién Viét Nam V bao gom 1519 Tiéu chuan QG vé thudc: 485 tiéu chuan
vé nguyén liéu héa duoc; 385 tiéu chuan vé thanh pham héa duoc; 372 tiéu chuan vé
duoc lidu va thude duoc lidu; 41 tiéu chuan vé vic xin va sinh pham y té; 8 liéu chuan vé
bao bi va nguyén liéu 1am bao bi; 228 tiéu chuan vé PPKN chung cho thudc va nguyén
licu 1am thude dung cho ngudi. O 1an xuit ban nay, Duoc dién Viét nam cd mot budc tién
méi ca vé chat lugng va sb luong véi 361 chuyén luan mai va 357 tiéu chuan DDVN IV
duoc stra ddi, bo sung, cap nhat. Cac chuyén luan méi va cac chuyén luan stra doi da
duoc xay dung véi cac chi tiéu danh gia toan dién hon vé chat luong thudc nhu cac chi
tidu vé giai phong duoc chét, danh gia tap chat, do an toan.... Céac phép thu c6 do tin cay
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cao hon, cac phwong phap phan tich hién dai, hiéu qua hon ciing dugc dua vao nhiéu hon,
nhung van dam bao tinh thyc thi 4p dung d6i véi cac co sé san xuat, kinh doanh trong
nude, dong thoi phi hop vai thdng 1€ qudc té va hai hoa véi cac Duoc dién tién tién trén
thé gisi.
3.3. Mot s6 quy dinh chung khi sir dung Dwoc dién Viét Nam (hay ding trong cong
tac kiém nghiém thuéc)
C6 nhiéu quy dinh, dudi ddy néu tom tat noi dung chinh cua 7 quy dinh:
1) Khai niém “can chinh xac” 1a can t6i 0,1 mg, 0,01 mg hogc 0,001 mg tuy theo d6 nhay
cta loai can phan tich dung de cin sao cho sai s6 cuia phép can khong qua %. Khéi luong
can dugc c6 do chinh xac phu hop véi d6 13p lai xac dinh. DO 1ap lai do twong Gng véi +5
hoac -5 don vi sau chit sb c6 nghia cudi cung da cho; vi du: Luong can 0,25 g nghia la
lwong can d6 nim trong khoang 0,245 g dén 0,255 g. Khai niém “cin” nghia 13 phép cin
duoc thuc hién véi sai s6 dudi 1 %. Khai niém “can khoang” 1a can dé lay mot luong
khong qua 10 % lugng chi dinh trong chuyén luan. Khai niém “say dén khéi luong
khong d6i” va “nung dén khéi luong khong d6i” nghia 14 hai 1an can lién tiép khdng khac
nhau qua 0,5 mg. Lan can tha hai tién hanh sau mot thoi gian say hoic nung thém
(thuong 1 h 14 thich hop) tiy theo tinh chat va luong can. Khai niém “da can trude” (doi
v6i chén nung, binh, vai...) ngha 1a dung cu dugc xir 1y dén khoi lugng khong doi. Néu
trong chuyén luan c6 qui dinh phai can mot can hay mot tua (siy kho, nung, dun boc hoi)
trong nhiing dung cu thi c6 nghla la nhitng dung cu nay duoc say hoic nung dén kh0|
luong khong doi. Khai niém “can khong dang ké” hay “can khdng thé can dugc” 1a cin
khong nang qua 0,5 mg.
2) Khi do thé tich, néu chir s6 sau dau thap phan 1a 0 hoic tan cing bang 0 thi thé tich do
phai dong, do chinh xé&c (vi du 10,0 ml hoic 0,50 ml). Khéi niém “dong, do chinh xac” dé
ldy mot thé tich dung dich hay chét long la phai dong do bang pipet chinh xéac, binh dinh
muc hay buret chuan. Con “dong, do” duoc hiéu la ding dng dong hoic nhiing phuong
tién khéac thich hop dé do thé tich. Nhing thé tich c& micrélit dugc do bang micrdpipet
hay micrdsyringe (bom chét long siéu vi). Dé dém giot, ding éng dém giot chuan, 20 giot
nudéc tinh khiét clia ong nay ¢ 20 °c ¢6 khéi luong tir 0,90 g ¢én 1,10 g.
2) Nong do phan tram khong c6 chi dan gi, coi 1a cach biéu dién theo %KL/TT. Con cac
truong hop khac s& ghi cu thé.
3) Khai niém "alcol" khong ¢6 chi dan gi, c6 nghia 1a alcol chira khoang 96% (TT/TT),
ethanol (C2H60). Ethanol khong cd chi dan gi khac nghia 1a ethanol tuyét doi.
4)Tén chinh cuaa cdc chuyén luan la tén Viét Nam, sau tén Viét Nam la tén Latin va
nhitng tén Viét Nam théng dung khac néu co. Doi voi duoc lidu: C6 thé ding tén qui uéc
cua duoc liéu hoac dung tén cay, con kém theo bo phan dung lam thudc dé lam tén
chuyén luan, nhiing tir chi by phan diing lam thude dé trong dau ngodc dom, vi du: (L&),
(Qua), (Than ré).... Tén qui udc cua duoc liéu 12 tén cua vi thude di dugc ding trong y
hoc ¢o truyén, vi du: Phu binh, Bach gidi tir... MJi chuyén luan cua Dugc dién Viét Nam
V (chuyén luan riéng hay phu luc) 12 mét tiéu chuan vé chat luong thudc hoic phuong
phap kiém nghiom thudc caa Viét Nam.
4). Nguyén tur lugng cac nguyén té trong Duoc dién Viét Nam V 1a céc gia tri da duoc
thtra nhan ghi trong Phu luc 18. Bang nguyén tir lugng cic nguyén to.
5). Céac don vi do ludong dung trong Duoc dién Viét Nam V déu tuan theo Luat Do luong
ban hanh ngay 11/11/2011 va Nghi dinh cia Chinh phu sé 86/2012/ND-CP ngay
19/10/2012 quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot s6 diéu cua Luat Po luong.
6) Cac don vi do luong duoc Viét tit nhu sau:

Mét: m Gio: h
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Decimct; dm Phat: min

Centimét: cm Giay: s

Milimét: mm Kil6Pascan: kPa

Micrémet: pm Pascan: Pa

Nandmét: nm Pascan gidy: Pa-S

Lit: I hoac L Ampe: A

Miiilit: ml hoac mL Miliampe: mA

Microlit: [11 hoac [JL Von: V

Kilégam: kg Milivon: mV

Gam: g Mol: mol

Miligam: mg Moi trén lit: mol/i, Mol/L, M Ccntigam: cg Becoren: Bq

Microgam: [g Don vi qubc té: IU hoic dvqt

Nanogam: ng

Do Celsius: °C

Phan tram: %
7). Néu khong c6 chi dan khac, moi nhiét d6 duoc ghi trong Duoc dién Viét Nam V déu
duoc biéu thi bang d6 bach phan Celsius, ky hiéu 1a "°C".
8). Nhiét do tiéu chuan dugc qui dinh 1a 20 °c, nhiét do binh thuong cua phong thi
nghiém (nhiét d6 phong) dugc qui dinh la 20 °c dén 30 °C. Néu khong c6 chi dan gi
khéc, tat ca thir nghiém doi véi thube phai thuc hién ¢ nhiét 6 phong (20 °c dén 30 °C)
va nhitng nhan xét két qua phai thuc hién ngay sau khi thao tac. Tuy nhién khi danh gia
két qua mot thir nghiém bi anh huong boi nhiét do thi phai thuc hién & diéu kién nhiét do
tiéu chuan (20 °C). Trong thir nghiém "Mat khéi lwong do 1am khé", néu chi qui dinh tién
hanh & mot nhiét d6 nao do, thi gidi han cho phép vé nhiét d6 dugc hiéu 1a: Nhiét do qui
dinh + 2°C(vidu: 100 °c nghia 1a 100°c+ 2°C).
9). Nhiét d6 nudc: Nudc cach thuy 1a nude cd nhiét d6 98 °c dén 100 °c, trir khi ¢ chi
dan khéc; cum tr “trong cach thiy" c6 nghia 1a dung cu ngam trong nuéc dun soi, "trén
cach thuy" c6 nghia 1a dung cu chi tiép xdc véi hoi nudc dun soi. Nude néng: 70 °c dén
80 °c. Nugc am: 40 °c dén 50 °c. Nudc lanh: °c dén °c. Nude da: 0 °c . Nhiét do noi bao
quan: Lanh sau: Duéi -10 °c. Lanh: 2 °c dén 10 °c. 6) Ham lwong tiéu chuan: Ham luong
tiéu chuan cua mot chat qui dinh trong mot chuyén luan dugc thé hién tinh theo cong
thizc hda hoc ¢ thé co gidi han trén % cua chat do, gidi han trén nay ap dun véi két qua
dinh luong tinh theo ham luong twong dwong cua cong thirc hda hoc ma chat d6 qui dinh.
Vi du: Ghi chtra khong it hon 98,5 % va khong 16n hon 102,0 % cua C12H12Ca014.H20
nghia 13 két qua dinh lwong khong duoc it hon 98,5 % va khong nhiéu hon 102,0 % tinh
theo ham luong twong duong cua Ci2H12Ca014.H20. Néu trong chuyén luan riéng khong
ghi gidi han trén thi c6 nghia la gigi han trén khéng qua 101,0 %.
10) Khi thtr d6 tinh khiét, néu phat hién thay tap chat la khong ghi trong chuyén luan thi
van phai ghi vao két qua thu.
11). Trong cac chuyen luan, & muc md ta hoic tinh chét, thuat ngi trang c6 nghia Ia
trang hoac gan nhu trang; "khong maul' c6 nghia ia khong c6 mau hoac gan nhu khong
mau; "khong mui" ¢é nghia 1a khong c6 mui hodc thuc té khéng c6 mai. Trir khi c6 cac
chi dﬁn khéac, cach thir mau sac hoic mui duoc tién hanh nhu sau: a) Mau: Chat ran: Lay [
g chat thir cho ién trén mot to gidy trang hogc mit kinh dong hd khong mau dit Ién trén
t& gidy trang roi quan sat. Chat 1ong: Cho chit thur vao trong mét bng nghiém khong mau,
duong kinh bén trong 15 mm, dat truéc mot nén trang cach dng 30 mm, nhin ngang ong
dudi anh séng ban ngay. b) Mui:
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Chat ran: Trén mot mat kinh ddng ho, duong kinh tr C111 dén cm, lay tr 0,5 g dén 2,0 g
chat thu trai thanh 16p mong, sau 15 min, xac dinh mui bang cam quan. Chat long: Lay 2
ml chat thir cho vao mit kinh dong hd nhu trén rdi xac dinh mai biang cam quan.
12) Céc két qua dinh luong duogc tinh dén mot sb 1¢ thap phan can thiét nhiéu hon yéu
cau mét chi s6 rdi 1am tron 1én hay xudng nhu sau: Néu con sb cudi cung di tinh duoc 1a
5 dén 9 thi con s dung trude nd duge ting thém 1. Néu con s6 cudi cing da tinh duoc 1a
dudi 5 thi con s6 dung trude nd khong thay doi. Cac phép tinh khac, thi du chuan hoa cac
dung dich chuan db ciing tién hanh twong tw. Thi du: 8,2758 lam tron sb 1a 8,276. 1,2634
lam tron s6 1a 1,263.
3.4. Ngi dung cia DPVN V:
Ngay 28/11/2017, Bo truong BYT da ky quyét dinh ban hanh DBVN V va c6 hiéu
luc tir ngay 01/07/2018.
Noi dung caa DDVN V gdm céc tiéu chuan qudc gia vé thudc:
1. Tiéu chuan vé nguyén liéu Hoa duoc va thanh pham héa dugc.
2. Tiéu chuan vé 4c xin va sinh pham y té
3. Tiéu chuan vé Dugc liéu va thude dugc lidu
4. Bao bi va nguyén liéu lam bao bi
5. Tiéu chuan vé phuong phap kiém nghiém chung cho thudc va nguyén ligu lam
thudc ding cho nguoi.
Néi dung tong quat:
_ Loi gii thiéu.
— Loi néi dau.
— Lich st Dugc dién nuéc Cong hoa xa hoi chii nghia Viét Nam.
— Hoi dong Dugc dién Viét Nam V.
— Cac cong tac vién.
— Céc co quan va don vi tham gia xay dung Duoc dién Viét Nam V.
— Danh muc cac chuyén luan.
— Danh muc cac chuyén luan mai so véi DBVN V.
— Danh muc cac chuyén luan cia DBVN IV khdng dua vao DDVN V.
— Qui dinh chung.
— Céc chuyén luan:
+ Nguyén liéu hoa dugc va thanh pham héa dugc.
+ Huyét thanh, sinh pham va vac xin.
+ Duoc liéu.
+ Cao duoc liéu, dau, tinh dau
+ Thudc cd truyén
— Pho hdng ngoai: 154 pho hdng ngoai dung dé dbi chiéu.
— Céc phu luc: 18 phu luc.
— Muc luc tra ciru theo tén Viét Nam.
— Muc luc tra ciru theo tén Latin.
M@t s6 ndi dung chinh:
— Danh muc cac chuyén luan cuia DDVNIV khong dua vao DDVNV:
+ Thanh phém hoa dugc: Vién nén Artemisinin, nang Artemisinin, Nén Artesunat
+ ViAc xin va sinh pham: Biosubtyl, vac xin viém gan B diéu ché tir huyét twong nguoi
+ Phuong phap kiém nghiém thudc: Phu luc 15.30 Xac dinh hiéu luc vac xin dai theo
phuong phap Habel.
— Cac phu luc:
+ Phu luc 1 gdm 24 néi dung: cao thudc, con thude, dung dich thuéc, siro thude, hdn
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dich thudc, nhii twong thudc, thude bot, thudc cdm, thubc dan thim qua da va thudc déan
tac dung tai chd, thudc hoan, thudc mém diing trén da va niém mac, thudc nang, thudc
nhé mat, thudc nhé mii va thudc xit mii dang long, thu00 nho tai va thudc xit vao tai,
thude hit, thudc khi dung, thudc tiém va thudc tiém truyén, thudc vién nén, thudc bot y té,
ruou thudc, thube thang, cheé thudc.

+ Phu luc 2 gdm 05 ndi dung: cac thudc thir chung, cac dung dich chuan do, cac dung
dich dém, c4c dung dich mau, c4c chat ddi chiéu.

+ Phu luc 3 gdm 06 ndi dung: can va xac dinh khéi luong, nhiét ké, dung cu do thé
tich, phéu loc thay tinh xép cd bot va ray, rira dung cu thuy tinh.

+ Phu luc 4 Phy luc 4 gém 08 noi dung: phuong phap quang phd hap thu tir ngoai va
kha kién, phuong phép quang phé hdng ngoai, phuong phép quang pho huynh quang,
phuong phdp quang phd hguyén tir phat xa va hap thu, phd khéi, pho khéi-plasma cam
tng, phd huynh quang tia X, pho Raman

+ Phu luc 5 gom noi dung: Ky thuat tach sac ky (phuong phap sac ky gidy, phuong
phap sic ky khi, phuong phép sic ky 1ong, phuong phap sic ky 16p mong, phuong phap
sic ky ray phan tu, phuong phap dién di, phuong phép dién di mao quan).

+ Phu luc 6 gdm 13 ndi dung: xac dinh chi s6 khic xa, xac dinh chi sé pH, xac dinh
d6 nhot cua chat long, xac dinh géc quay cuc va géc quay cuc riéng, xac dinh khdi luong
riéng va ty trong, xac dinh nhiét d6 déng déc, xac dinh nhiét do nong chay, khoang nong
chay va diém nho giot, xdc dinh nhiét d¢ soi va khoang chung ct, xac dinh d6 tham thau,
xéac dinh dién dan xuat, xac dinh khdi lugng riéng cua chat.

ran, phan tich nhiét, xac dinh khéi luong riéng kho va khéi lugng riéng go cua bot.

+ Phu luc 7 gdm 11 ndi dung: xac dinh chi s6 acetyl, xac dinh chi sé acid, xac dinh ch
i 6 ester, xac dinh chi s6 hydroxyl, x&c dinh chi sb iod, x4c dinh chi s6 peroxyd, xac dinh
chi s6 xa phong hoa, xac dinh chat khong bi xa phong hoa, xac dinh luu huynh dioxyd,
xéac dinh chat oxy héa, xac dinh carbon hitu co toan phan trong nuéc ding cho nganh
duoc.

+ Phu luc 8 gdm 03 ndi dung: cac phan ¢ng dinh tinh, dinh tinh cac penicilin, phan
urng mau cua cac penicilin va cac cephalosporin.

+ Phu luc 9 gom 10 ndi dung: éng nghiém ding trong phép thir so sanh, xac dinh do
trong cua dung dich, xac dinh mau sic caa dung dich, xac dinh gigi han cac tap chat, xéac
dinh gigi han carbon monoxyd trong khi y té, xac dinh mat khéi lugng do lam kh,
xéc dinh tro khong tan trong acid, xac dinh tro toan phan, tro sulfat, tro tan trong nudc.

+ Phu luc 10 gém gém 22 ndi dung: phuong phap chuan d6 do ampe, phuong phép
chuan d6 do dién thé, dinh luong nudc, phwong phap chuan do bang nitrit, phuong phap
chuan 46 complexon, phuong phap chuan do trong moi truong khan, .

+ Phu luc 11 gém 10 ndi dung: gidi han cho phép vé thé tich cua cac dang thudc long,
phép thir 46 dong déu ham lwong, phép thir do dong déu khdi luong, phép thir do hoa tan
cua dang thudc ran phan lidu, phép thi thir do ra cua thude dan va thudc tring, phép thi
do ré cua vién nén va nang, phép thir d6 ré cua vién bao tan trong rudt, xac dinh gigi han
tiéu phan, phép thir 6 dong déu don vi liéu, phép thir 6 giai phong duogc chat caa thudc
dan tham qua da.

+ Phu luc 12 gém 20 ndi dung: lay mau duoc liéu, nhitng qui dinh chung vé kiém tra
chat luong duoc lidu, phép thir xac dinh chiét kiét alcaloid, dinh lugng aldehyd trong tinh
dau, dinh lwong cineol trong tinh dau, dinh lugng tanioid trong duoc liéu, dinh lugng tinh
dau trong duoc liéu, cac phép thir cia tinh dau, dau béo, xac dinh cac chat chiét dugc
trong duoc liéu, xac dinh tap chat 13n trong duoc liéu, xac dinh ty I& vun nat caa duoc
liéu, xac dinh ham lwong nuéc bang phuong phap cét véi dung moi, cin khd caa cac chat
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chiét dugc trong duogc lidu, mat khéi lwong do 1am khd cua céc chat chiét dugc trong
duoc liéu, du luong hoa chit bao vé thuc vat, dinh tinh duoc liéu va cac ché pham bang
kinh hién vi, xac dinh chi sb truong nd, phuong phéap ché bién dong duoc.

+ Phu luc 13 gdm 10 noi dung: phép thtr histamin, phép tht noi doc té vi khuan, phép
thir cac chét ha &p, phép thur chat gay sét, thir doc tinh bat thuong, thir gidi han nhiém
khuan, thir vd khuan, xac dinh hiéu qua khang khuan cua chat bao quan, xac dinh hoat
lyc thudc khang sinh bang phuong phap thtr vi sinh vat, phan tich thong ké két qua dinh
luong sinh hoc.

+ Phu luc 14: huéng dan danh gia sinh kha dung va tuwong duong sinh hoc invivo céac
ché pham thuéc.

+ Phu luc 15 gém 41 noi dung: x4c dinh d6 sbng cua vic xin BCG, xac dinh d6 chan
khong cua vic xin BCG, x4c dinh d6 phan tan cua vic xin BCG, x4c dinh tinh an toan
cta vac xin DTWP hap phu, xac dinh dam d6 vi khuan ho ga, xac dinh ham lugng Tween
20 trong Vvac xin va sinh pham, xac dinh tinh vd khuan cho véc xin va sinh pham, moi
truong dung dé phét hién vi khuan hiéu khi, ky khi va nim, phét hién Mycobacteria gay
bénh (an toan dic hiéu vic xin BCG), thir nghiém nhan dang huyét thanh miéndich, xac
dinh an toan chung caa vac xin va sinh pham, xac dinh chat gay sét trong vac xin va sinh
pham, phuong phap lay mau va luu méu, xac dinh hiéu gia huyét thanh khang doc t6
bach hau, xac dinh hiéu gia huyét thanh khang doc to uén van, xac dinh hiéu gia cua
huyét thanh khang dai, xac dinh nitrogen toan phan cua vic xin va sinh pham bang thuéc
thir Nessler, thir nghiém nhan dang thanh phan Bach hau-udn van-ho ga trong vic xin
DTWP hap phu, xac dinh doc t than kinh ton du trong vac xin bai liét udng, xacdinh
cong hiéu cua vac xin bai liét udng, xac dinh cong hiéu caa giai doc té udn van hoic
thanh phan uén vén trong vac xin phdi hop, hap phy, xac dinh c¢éng hiéu thanh phan ho
ga toan té bao trong vac xin phdi hop, hap phy, xac dinh ham luong formaldehyd ton du
trong vac xin va sinh pham, xac dinh ham luong natri clorid véi su c6 mat cua protein,
xac dinh ham luong nhdm (AlI3+) trong VAC Xin va sinh pham, xac dinh ham luong
phenol trong vic xin va sinh pham xac dinh ham lugng thimerosal trong vac xin va
sinhpham, xac dinh hiéu lyc vac xin dai theo phuong phap Habel, xac dinh hiéu luc Vac
Xin dai theo phu:(mg phéap NIH, xdc dinh nitrogen trong vac xin va sinh pham xac dinh
pH cua vac xin va sinh pham, xac dinh ham lugng protein toan phan trong vac xin va sinh
pham, xac dinh do ém ton du trong vic xin dong kho, phat hién mycoplasma bang
phuong phap nudi cdy, xac dinh ham luong Vi polysacarld cua vac xinhuwong han Vi
polysacarid, xdc dinh ham Iuong polysacarid trong ViC Xin va sinh pham, xac dinh do
tinhkhiét khang nguyén HbsAg, xac dinh ham lugng lipid trong vac xin va sinh pham,
xéac dinh ham lugngceri clorid trong vac xin va sinh.

+ Phu luc 16 gom 02 ndi dung cac phuong phap tiét khuan, chi thi sinh hoc ding cho
tiét khuan.

+ Phu luc 17 gom 07 ndi dung: d6 dung bang thay tinh dung cho ché pham duoc, d6
dung bang kim loai cho thuéc mé tra mat, d6 dung va nat bang chat déo, dung cu tiém
truyen da tiét khuan (Bo day truyén dich), nut cao su dung cho chai dung thudc tiém va
thudc tiém truyén, bom tiém v khuan bang chat déo sir dung mot lan, dau silicon ding
boi tron.

+ Phu luc 18: bang nguyén tir lvong céc nguyén to.

4. Quy dinh vé viéc 4p dung Dwoc dién
4.1. Ap dung Duoc dién Viét Nam, duoc dién tham chiéu:
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a) Co s kinh doanh dugc, co so pha ché thude dugc dp dung Duoc dién Viét Nam
hoac mot trong cac dugc dién tham chiéu sau day: Duoc dién Chau Au, Anh, Hoa Ky,
Quéc té, Nhat Ban;

b) Viéc ap dung tiéu chuan trong cac dugc dién quy dinh tai Diém a Khoan nay
phai bao gom toan bo cac quy dinh vé chi tiéu chat luong, mac chét luong va phuong
phap kicm nghiém quy dinh tai chuyén luan thuéc, nguyén ligu lam thude twong ing cua
duge dién ap dung; bao gom ca quy dinh vé chi tiéu chat lugng, mic chat luong va
phuong phap kiém nghiém chung dugc quy dinh tai Phu lyc cua duoc dién;

©) Truong hop co so san Xuit cong b ap dung mot trong cac dugce dién quy dinh
tai Piém a nhung st dung phwong phap kiém nghiém khac véi phuong phap kiém
nghiém duoc ghi trong chuyén luan riéng cua thudc, nguyén liéu 1am thudc trong duoc
dién da chon thi phai chang minh sy twong duong giira phuong phap kiém nghiém cua
nha san xuit véi phuong phap kiém nghiém duoc ghi trong duoc dién. Két qua kiém
nghiém st dung phuong phap kiém nghiém ghi trong dugc dién 1a can ctr dé két luan chét
lwong thudc;

d) Pdi voi thude dugc liu, co so kinh doanh dugc, co sé pha ché thude dugc ap
dung duoc dién quy dinh tai Piém a hoidc dugc dién nuwdc xuat xi cua thudc.

4.2. Ap dung dwoe dién nwéc ngoai khac véi cac trweong hep quy dinh tai muc
a(4.1):

Truong hop co so kinh doanh duoc, co s& pha ché thudc ap (dung dugce dién nudc
ngoai khac dugce dién tham Chleu quy dinh tai muc a (4.1), tiéu chuan chat luong ap dung
t6i thiéu phai dap tng cac yeu CAU sau:

a) Pap ung yéu cau vé chi tiéu chat luong va mac chat luong dugc quy dinh tai
chuyén luan tiéu chuan chat luong twong (ng cua Duogc dién Viét Nam hodc mot trong
cac dugc dién tham chiéu;

b) Phuong phap kiém nghiém chung dugc ap dung phai phil hop véi phuong phap
kiém nghiém chung twong tng dwoc ghi tai Dugc dién Viét Nam hoic mot trong céc
dugc dién tham chiéu quy dinh tai muc a (4.1).

4.3. Cap nhit tiéu chuan chat lwong va 4p dung duge dién cap nhat

* Poi vai thude, nguyén liéu 1am thude dang ky luu hanh, dang ky gia han: Tai
thoi diém nop hd so ding ky, tiéu chuan chat luong thudc, nguyén liéu 1am thudc phai
dap tmg duoc dién thuoc mot trong hai truong hop sau day:

a) Dugc dién phién ban hién hanh;

b) Céc duoc dién phién ban trudc phién ban hién hanh, nhung khong qua 02 nam
tinh dén thoi diém duoc dién phién ban hién hanh cé hiéu lyc.

* Poi voi thude, nguyén liéu 1am thube da dugce cap phép luu hanh: Trong thoi
han téi da 02 nam ké tir thoi diém phién ban duoc dién méi nhat duoc ban hanh, co s
dang ky, co sé san xuat co trach nhiém cap nhat tiéu chuan chit lugng thudc, nguyén lidu
lam thudc theo quy dinh tai phién ban duoc dién do.

* Trong qué trinh luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc, co s& san Xuat, co so
dang ky phat hién yéu té c6 anh huéng nghiém trong dén chat luong, an toan, hiéu qua
cua thudc hoic theo yéu cau cua Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc), co s& san xuat phai tién
hanh cap nhat chi tiéu vao tiéu chuan chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc dé kiém
soat duoc yéu td anh huong trén.

5. Xay dwng, ban hanh tiéu chuan co sé cac thuéc pha ché

Tiéu chuan co so cua cac thudc pha ché trong co sé (ban thanh pham, thanh pham

cho dong goi, thubc pha ché theo don, thudc pha ché sir dung trong bénh vién, vién
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nghién ctru c6 guong bénh) do co s xay dung va dugce ngudi ding ddu don vi xét duyét
va ban hanh.

Tiéu chuan co s& phai dam bao:

a) Dap ung yéu cau vé chi tiéu chat lwong, mac chat luong duge quy dinh tai
chuyén luén twong ng cua Dugce dién Viét Nam va chi tiéu chat luong, mac chat lwong,
phuong phéap kiém nghiém chung dugc quy dinh tai cdc Phu luc cua Dugc dién Viét
Nam:;

b) Truong hop Dugc dién Viét Nam, duoc dién tham chiéu quy dinh tai Diém a
Khoan 1 Diéu 4 Thong tu ndy chwa c6 chuyén luin thudc, nguyén liéu 1am thubc twong
g, co s& xay dung tiéu chuan trén co so két qua nghién cttu khoa hoc (bao gom ca két
qua nghién cru phat trién san pham) hoic theo quy dinh cua dugc dién nudc ngoai khac.

¢) Tiéu chuan co so cua thue pha ché, bao ché tai co sé khdm bénh, chita bénh do
co s& xay dung, danh gia sy phi hop va dugc nguoi ding dau co s ban hanh.

Néi dung chinh cia mét Tiéu chuén co sé: Mot TCCS bao gom cac muc sau day:

+ Bia.

+ Tiéu dé.

+ Yéu cau ky thuat.

+ Phuong phap thu.

+ Dong goi.

+ Bao quan.

+ Han dung. ”
Bia: — Ngoai cung ghi: tén co quan quan 1y, tén co sd, TIEU CHUAN CO SO, tén san
pham, sé tiéu chuan (c4u thanh bai 4 phan: ma tiéu chuan, hinh thic so hitu, sé tht ty cua
tiéu chuan, nim ban hanh tiéu chuan).
Tiéu dé: — Ghi rd: Tén co quan quan 1y, tén co s, tén san pham, dang thuéc, ham luong,
nong do, s tiéu chuan, cd hiéu hyc tir. ..

Tén co quan quan ly Tén san pham S6 TC:
Tén co sO Dang thuéc, ham luong, Co6 hiéu luc tu:
noéng do

Ban hanh theo quyét dinh so....ngdy....thang....nam......
6.1. Yéu cau ky thuat.
6.1.1. Céng thirc diéu ché:
Ghi rd tén timg nguyén liéu, phu liéu, s6 luong str dung trong cong thirc (viét bang chir
va bang sd).
6.1.2. Nguyén liéu, phu liéu:
Ghi 15 tai liéu tiéu chuan chét luong timg nguyén liéu, phu liéu.
6.1.3. Yéu cdu chat luong:
Ghi 6 tung chi tiéu chét luong, cac yéu cau dbi voi ting chi tiéu.
+ Nhiing yéu cau vé hinh thize ciing nhie tinh chat cam quan: hinh dang, thé chat, mau
S&c, mui vi, cac dac dlem dac biét.
+ Nhitng yéu cau vé tinh chdt bao ché:
« D6 bén co hoc, d6 trong, gidi han tap chat.
« D6 hoa tan, d6 tan r4, sai s6 khéi lugng, sai so thé tich...
+ Nhitng yéu cau vé dinh tinh: xac dinh su c6 mat cua cac hoat chat trong ché pham
bang:
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* Cac phan ung hda hoc.
* Cac phuong phap hoa ly nhu phd UV-Vis, IR, TLC, GC, HPLC...
+ Nhizng yéu cdu Ve dinh lwong: bang cac phuong phap va cac qui trinh thr nghiém da
dugc danh gia, mau phai dat yéu cau vé& ham luong trong khoang gigi han quy dinh.
+ Nhitng yéu cau vé thir nghiém dioc Iy hodc vi sinh vdt (néu cd): bang cac phuong phap
Vva cé&c qui trinh thir nghiém da duoc danh gia, mau phai dat yéu cau vé dugc Iy (chi nhiét
t5...) hodc vi sinh (thir do vo khuan hoac tht gigi han nhiém khuan. ..) theo quy dinh.
6.2. Phuong phap thi
Néu r6 phuong phap thir cho tung chi tiéu chét luong: bao gdm muc thude thir, thiét
bi va cach tién hanh chi tiét.
Trong trudng hop 1a phuong phép thir chung trong Dugc dién, phai ghi rd tén Dugc
dién, phuong phap duoc str dung.
6.3. Dong goi - Bao quan - Han dung.
7. Ap dung tiéu chuén
7.1. Y nghia:
— Ap dung tiéu chuan Ia phan tiép theo cua cdng tac tiéu chuan. Théng qua ap dung vao
thuc tién, tiéu chuan méi thé hién duoc wu nhuge diém va tac dung. Qué trinh tiéu chuan
héa dugc minh hoa bang mot vong tron khép kin. Pay la mot cbng viéc lién tuc gitra xay
dung, ap dung va stra doi, 1an xay dung sau c6 chat lugng cao hon 1an xay dung trudc.

Xdy dung

Ap dung Sira dgi

— Ap dung tiéu chuan nghiém tdc s& 1am cho san pham 6n dinh va phat trién timg budc.
Ap dung tiéu chuan l1a mot viéc 1am khé khan phai giai quyét nhiéu diéu kién trong nhiéu
linh vuc dé san pham dat tiéu chuan.

— Vi dy: nhiing kho khan thuong gap Vé Vit tu, ky thuét, trang thiét bi, ké ca nhiing kho
khan vé tu twong bao thu, coi nhe cong tac tiéu chuan.

7.2. Tién hanh ap dung tiéu chudn:

7.2.1. Phd bién tiéu chuan:

— In va phan phat tiéu chuan.

— Hop huéng dan, néu can.

— Céc co quan chtrc ning: Bo, S& chiu trach nhiém cung cép tiéu chuan sau khi
duyét.

— Céc co quan k¥ thuat: Vién, trung tdm kiém nghiém chiju trach nhiém hudng
dan, giai thich va thi hanh viéc ap dung tiéu chuan
7.2.2. Lap ké hoach bién phap &p dung tiéu chuan:

— Vé trang thiét bj: trong trudng hop tiéu chuan yéu cau trang thiét bi méi dé thuc
hién thi phai c6 ké hoach nhap hay mua cac trang thiét bi nay. Vi du: DBVN dua phuong
phap HPLC vao ap dung trong cac chuyén luan do vay can trang bi may HPLC cho cac
Vién kiém nghiém, trung tam kiém nghiém.

— Vé hoa chat thuoc thiz, chdt chudn, chat doi chiéu: phai c6 day du theo yéu cau
cua tiéu chuan dé ra.

= Vé dpi ngil can bg: phai dugc dao tao dé c6 thé dap ung viéc thyuc hién tiéu
chuan.
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— Vé viéc phan cdp qudan ly: c6 su phan cép gitta tuyén trung wong va dia phuong
vé viéc thuc hién cac chi tiéu.
7.2.3. San xuit theo tiéu chuan:

— Chi dao thi diém: chon 1 noi san xuét 1 16 dién hinh.

— Kiém tra xir ly nguyén phu li¢u dat tiéu chuan.

—On dinh va t6n trong quy trinh san xuat,

—Pam bao dung cu do lwong giita noi san xuat va noi kiém nghiém da dwoc chuan hoa.

— Kiém tra viéc thuc hién qui trinh k§ thuét.

— Kiém tra ca ban thanh pham Ian thanh pham.

7.3. Sira doi tiéu chudn:

— Tiéu chuan du da duoc xay dung than trong va chinh xéc, ciing chi c6 gié tri
trong mot giai doan nhat dinh. Khi trinh d6 san xuat phat trién, tiéu chuan khéng con phu
hop nita. Vi vay phai theo ddi viéc ap dung va stra doi, b sung thém cho ngay cang phu
hop va hoan chinh.

— Qui ché quan ly chat luong thudc c6 ghi: “Tiéu chuan cac cap vé thube duoc
xem xét, bo sung, stra doi trong thoi han 5 ndm 1 1an cho phi hop véi sy tién bo cua k§
thuat san xuat va phan tich kiém nghiém thudc trong nudc va trén théi gisi”.

— Noi dung can duoc xem xét bo sung la:

+ Phéat hién nhitng sai sot vé k¥ thuat va thyc té cia ca mac chi tiéu 1an phuong
phap thu.

+ Phat hién su khéng phd hop hay lac hau cua tiéu chuan so véi trinh d6 hién
hanh. Khi xay dung tiéu chuan thudng cin ctr vao trang thiét bi hién cé caa don vi, do su
phat trién cua khoa hoc ky thuat va don vi dugc trang bi méi nén cé thé &p dung cac
phuong phap mai hién dai, nhanh chong va chinh xac hon. Vi du: viéc dinh lugng mot
hén hop céc vitamin trude day thuong phai tién hanh véi tirng vitamin riéng biét va doi
hoi thoi gian dai 2, 3 ngay, nay voi HPLC c6 thé ciing mét lac xac dinh ca dinh tinh 13n
dinh lugng céc vitamin nhu C, B1, B6, B2, PP, B12..., do vdy nén dua phuong phap
HPLC vao viéc xac dinh cac Multivitamin.

— Viéc bién soan, bo sung phai ding thu tuc nhu khi xay dung mai. Trong khi xem
Xét lai, khong duoc tly tién thay doi tiéu chuan. Mudn thay d6i phai dugc s dong y cua
co quan ban hanh tiéu chuan.

8. Kiém tra 4p dung tiéu chuan:
8.1. Muc dich:

— Viéc kiém tra ap dung tiéu chuan 1a nhim ngin chin khong cho dua san pham
khong dat tiéu chuan ra st dung.

— Can kiém tra viéc ap dung tiéu chuan dé phat hién nguyén nhan vi pham va cé
bién phép khic phuc, d6ng thoi phat hién nhiing thiéu sét ciia noi dung tiéu chuan dé sua
d6i. Cong viéc nay thuong duoc tién hanh ¢ hé thong kiém tra nha nudc: Vién kiém
nghiém TW, Vién kiém nghiém thanh phd, trung tdm kiém nghiém mot cach dinh ky.
Con & cac co sd, kiém tra 1a viéc 1am thuong xuyeén.

8.2. Ngi dung:

— Kiém tra co s& vat chat cua cong tac kiém nghiém: tai liéu ky thuat, dung cu do
luong, héa chat thudc thu, may mac,...

— Kiém tra ché pham: béan thanh pham, thanh pham.

8.3. Hinh thac kiém tra:
8.3.1. Trong qué trinh san xuat:

— Kiém tra qua trinh san xuat: trong mot qué trinh san xuét c6 nhiéu cong doan, tat
ca cac cong doan nay diéu duoc ldy mau dé kiém tra, tir khi con 1a nguyén phu liéu ban
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dau cho dén khi ra thanh pham va san pham cubi cung. Viéc kiém tra nay gidp phat hién
sai sOt cua ting cong doan mot dé xir Iy kip thoi khdng cho ban thanh pham khéng dat
chat lugng tir khau no sang khau kia.

— Viéc kiém tra dugc tién hanh véi 100% 16 san xuét tai co s6.

— Kiém tra theo chu ky trong mét qui trinh san xuit caa mot 16, thi du: ct sau 1
khoang thoi gian ndo d6 lai Kiém tra dong déu vé khéi lugng cua vién nén

— Lam theé kiém tra hay bién kiém tra dé tién cho viéc theo ddi qua cac cong doan
san Xuat.

8.3.2. Kiém tra thu nhan san pham:

— Kiém tra thu nhan san pham thuong la tién hanh giita bén giao hang va bén nhan
hang. Hai bén thng nhat vé ty 1 kiém tra ciing nhu ty 1é hu hong cho phép. Viéc kiém
tra nay khéng nhat thiét phai 1am toan bo céc chi tiéu ma thuong chi trong vao dinh tinh
va dinh Iuvgng. Viéc dinh lugng s€ xac dinh dugc ham lugng trung binh X va d¢ Iéch
chuan sir dung SD dé quyét dinh nhan hay khong nhan 16 hang
Tom lai: Tiéu chuan c6 thé duoc coi la phan cét 16i cua cong tac kiém nghiém. Day 1a
van ban phép 1y, cin ¢ vao van ban nay dé tién hanh kiém tra chat luong caa mot 16
thudc. Pay ciing 1a co sé dé quyét dinh xem 16 thuéc c6 PAT HAY KHONG PAT dé c6
dugc phép dua vao luu hanh hay khong. Do vay, tur viéc xay dung cho dén viéc ap dung
va kiém tra ap dung déu phai duoc tién hanh mot cach than trong va nghiém tdc nham
muc dich cudi cing 1a dam bao cho ngudi sir dung ¢é dwoc thude tot.

CAU HOI LUOQNG GIA
1. K& tén 2 cép tiéu chuan k¥ thuét trong nganh dwoc.
2. Noi dung ciaa DPVN V gom:

A. Tiéu chuan vé héa duoc B. Tiéu chuan vé dugc li¢u
C. Tiéu chuan vé vic xin D. T4t ca dung
3. Phu luc 2 trong DPVN V quy dinh ngi dung gi?
A. Céc dung dich thubc thir B. Cac ché pham
C. Cac phuong phap chuan do D. Céc phuong phép sic ky
4. Yéu cau chat lwgng trong mét tiéu chuan thé hién:
A. Chi tiéu, yéu cau vai tirng chi tiéu B. Chi tiéu, phuong phép thtr
C. Phuong phap thir, két qua D. T4t ca dung
5. Ké cho dii 7 ndi dung chinh ciia mét Tiéu chuin co s6:
+ Bia.
+ Tiéu dé.
e
e e e e e e
+ Dong goi.
+ Bao quan.
+ Han dung.
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BAIl 4: DUNG DICH CHUAN, DUNG DICH ION MAU, THUOC THU, CHI THI
MAU THUONG DUNG TRONG KIEM NGHIEM

MUC TIEU HQC TAP
1. Kién thic
1.1. Trinh bay duoc khéi niém chat déi chiéu va dung dich chuan dung trong kiém nghiém.
1.2. Trinh bay duoc cac cach pha dung dich chuan do.
1.3. Trinh bay dugc mot sb thude thir, chi thi ding trong kiém nghiém.
1.4. Trinh bay dwoc pham vi &p dung cua chit déi chiéu
2. Ky nang
Van dung kién thirc da hoc giai dugc mot s6 bai tap pha ché thude thir, chi thi, dung dich
chuén do thuong ding.
3. Thai d9
3.1. C6 thai d6 tich cuc nghién curu tai liéu va hoc tap tai 16p.
3.2. Nhan thac dugc tim quan trong ciia mon hoc déi véi thuc hanh nghé sau nay.
NOQI DUNG
1. Céc dung dich chuan dd:
1.1. Quy dinh chung:
— Dung dich chuan d6 la dung dich ¢ ndng d6 chinh xac, biét trugc ding trong phan tich
dinh luong thé tich.
— Nong d6 cua dung dich chuan do thuong dugc biéu thi bang:

+ Nong do duong luong gam (N): s6 dwong lwong gam cua chat tan trong 1000 ml
dung dich.

+ Nong d6 mol (M): sé mol cua chat tan trong 1000 ml dung dich.
— Ty sb giita nong do thuc va nong @6 ly thuyét 12 hé sé hiéu chinh K, khéng dugc nam
ngoai gigi han 1,00 + 0,10. Nén dung cac dung dich chuan d¢ véi K trong khoang tir
0,970 dén 1,030. Nong d6 dung dich chuan do duogc xac dinh véi s6 lan chuan d6 thich
hop va d6 léch chuan twong ddi cua céc két qua thu dugc khong dugc qua 0,2%.
1.2. Phwong phdp chung dé pha ché cac dung dich chudn dg:
— Péi véi mol loai dung dich chuan do, phuong phap pha ché va chuan hoa nhiing dung
dich & cac néng do hay duoc sir dung nhat s& dugc mo ta dudi day. Cac dung dich dam
dic hon dugc pha ché va chuan hoa bang cach ting luong thudc thir 1én trong (ng. Céc
dung dich nudc c6 nong do lodng hon dugc diéu ché bang cach pha lodng chinh xac mot
dung dich dam dic hon véi nréc khéng cd carbon dioxyd. Hé sé hiéu chinh caa nhitng
dung dich nay chinh 1a hé sé hiéu chinh cua dung dich di dung dé pha lo&ng. Cac dung
dich nuéc c6 ndng do mol nhoé hon 0,1 M phai duoc pha ché véi nwdc khéng co carbon
dioxyd.
— Khi pha ché céc dung dich kém bén viing nhu Kali permanganat, Natri thiosulfat, phai
ding nuéc moi dun sb6i dé nguoi. Pdi véi dung dich chuan do duogc dung trong dinh
lugng ma diém twong duong duoc xac dinh bang phwong phap dién hoa thi ky thuat xac
dinh diém twong dwong nay ciing phai dugc dung trong chuan héa dung dich do.
— Tat ca cac dung dich chuan do phai duoc pha ché, chuan hda va s dung ¢ nhiét 4o
25°C. Néu nhiét d6 khi dinh luong khac véi nhiét do ldc chuan héa thi thé tich dung dich
chuan d6 s& dugc hiéu chinh lai. Duéi day la phuong phap pha ché va chuan hoa cac
dung dich chuan do duoc ding trong Bo tiéu chuan quéc gia vé thudce:

1.2.1. Pha ché tir chat chudn dé goc:
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— Can chinh xac mot lugng chat chuan do gbc tuong ung véi lwong chat ly thuyét tinh
theo ndng do va thé tich dung dich chuan d6 can pha, hoa tan trong dung mdi chi dan vira
du thé tich.
1.2.2. Pha gan diing ro6i chudn héa bang chat chudn dé goc hogc mét dung dich chudn dé
co hé sé K da biét:
— Chdt chudn dé goc: cac hoa chat loai tinh khiét phan tich dudi ddy, sau khi lam kho
trong nhitng diéu kién chi dan, duoc dung 1am chat chuan d6 géc dé xac dinh K caa dung
dich chuan do:
Acid benzoic (C7HsO2): Dé 24 gid trong binh hit am chira silicagel khan.

Acid sulfanilic (CsH7NO3S): Say ¢ 100 — 105 °C dén khdi luong khong doi.

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

Kali bromat (KBrO3): Say ¢ 180 °C dén khéi lwong khong doi.

Kali dicromat (K2Cr207): Sdy & 150 °C dén khéi luong khong doi.

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

Kali iodat (K103): Say ¢ 130 °C dén khdi lwong khong doi.

Kém hat (Zn): Str dung loai c6 ham lugng Zn khong it hon 99,9%.

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

Natri clorid (NaCl): Nung ¢ 300 °C dén khéi lugng khong doi.
* Cach xac dinh K:
— Chudn héa bang chdt chudn dg géc: Can chinh xac mot lwgng chat chuan d6 gdc, hoa
tan trong dung méi chi dan, chuan do¢ bang dung dich chuan d6 mai pha, tinh K theo céng
thuc:

Trong do:

a: lugng chat chuan do gdc da can (g);

T: d6 chuan ly thuyét caa chat chuan do goc (g/ml);

V: thé tich dung dich chuan do da dung (ml).

— Chudn héa bang dung dich chudn dé c¢6 hé sé Ko da biét: Trong truong hop nay, K
duoc tinh theo cong thuc:

E = HDKDCD

Trong do: V.C

Co: ndng d6 ly thuyét cua dung dich chuin d6 dung dé chuan hoa;

Ko: hé sb hiéu chinh caa dung dich chuan d6 dung dé chuan hoa;

Vo: s6 ml dung dich chuan d6 dung dé chuan hoa da dung;

C: ndng do ly thuyét cua dung dich chuan d6 can pha;

V: sé6 ml dung dich chuan d¢ can xac dinh hé s6 K di dung.

* Cha thich: Néu K nam ngoai giéi han quy dinh, cin pha lodng hay 1am dam dic dung
dich. Khi can pha lo&ng, tich (K — 1) nhan végi 1000 1a sé ml dung méi can thém vao 1000
ml dung dich. Trong trudng hop can lam dam dic, tich (1 — K) nhan véi s6 g ha chat can
ldy dé pha 1000 ml dung dich la s6 g hda chét phai thém vao 1000 ml dung dich. Sau khi
thém dung mdi hay héa chat, xac dinh lai K cua dung dich thu duoc

1.2.3. Pha lodng nhiing dung dich chudn dé c6 nong dé cao:

— Pha lodng mét cach chinh xac dung dich chuan d6 c6 nong do cao thanh dung dich c6
nong do thap hon 2 1an, 5 lan, 10 lan v.v.. bang dung méi twong tng. Hé s6 hiéu chinh
ctia dung dich chuan dé pha duogc chinh 1a hé sé hiéu chinh caa dung dich da dung dé pha
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lodng. Nhitng dung dich chuan d6 c6 néng d6 nhoé hon 0,1N thi duoc diéu ché theo cach
nay ngay trudc khi dung
1.2.4. Duing éng chudn pha san:
— Ong chuén pha sin (fixanal) chira lwong hda chat hay dung dich hoéa chat du dé pha
thanh mot thé tich dung dich chuan d6 quy dinh. Dung dung méi pha ché theo chi dan ghi
trén nhan dng, thu dugc dung dich chuan do co K da biét
2. Cac chat dbi chiéu:
— Chét ddi chiéu 1a chat dong nhét da dugc xac dinh 1a ding dé dung trong cac phép thir
da dugc quy dinh vé hoa hoc, vat Iy va sinh hoc. Trong cac phép thir d6 céc tinh chat cua
chét d6i chiéu dugc so séanh vai cac tinh chat cua chat can thi. Chat doi chiéu phai co do
tinh khiét pht hop voi muc dich st dung
— Chat d6i chiéu duoc dung trong cac phép thi sau:

+ Binh tinh bang phuong phép quang phd hap thu hong ngoai.

+ Pinh lugng bang phuong phap quang phd hap thy tir ngoai va kha kién, quang
phd huynh quang.

+ Céc phép thtr dinh tinh tap chat va dinh luong bang phuong phap sac ky.

+ Pinh luong bang phwong phap vi sinh vat.

+ Céc phép chuan do do thé tich, phan tich khéi luong.

+ Céac phép thur sinh hoc.

+ Mot s6 phép thtr khac c6 hudng dan trong cac chuy@n luan riéng
* Cach si dung chdt déi chiéu:
— D¢ dép g myc dich sir dung, chat doi chiéu phai dwoc bao quan, theo ddi va sir dung
dung. Theo qui dinh thong thuong, chat d6i chiéu phai dwoc dung trong bao bi goC kin,
c6 nhan rd rang, duge thudng xuyén bao quan ¢ nhiét do thap, tranh anh sang va am; néu
can c6 diéu kién bao quan dac biét khac thi c6 hudng dan trén nhan.
— Truéc khi mo bao goi dé dung, chat ddi chiéu can dugc dé mot thoi gian dé dat toi
nhiét d6 phong thi nghiém
— Céc phép thtr dugc tién hanh ddng thoi trén mau thtr va mau ddi chiéu da dugc chuan bi
trong cung diéu kién ghi trong chuyén luan.
— Néu trén nhan cta chat doi chiéu khdng co chi dan phai 1am khd va néu trong phép thir
riéng ctia chuyén luan khdng chi dinh phai lam khé thi c6 thé sir dung ngay chat ddi chiéu
ma khong phai 1am kho. Trong trudng hop nay can hiéu chinh lai lugng can cia chat doi
chiéu do khéi luong bi giam khi 1am khd hodc do ham lugng nuéc. Mat khéi luong do
lam khé hoic ham lwong nude duoc xac dinh theo hudng dan ¢ chuyén luan cua chat
thude twong tng. Khi chat ddi chiéu cé nudc két tinh, c¢d thé co huéng dan dic biét trong
mot phép thu riéng
— Néu khdng thé thuc hién duoc viée xac dinh ham lugng nudc cua chat dbi chiéu bang
phuong phap chuan do (phwong phap Karl Fischer) va néu chuyén luan thuéc tuong tng
khong c6 phép thir mat khéi lugng do 1am khd, thi nén 1am khé chat d6i chiéu trén mot
chat hat am thich hop dé chuyén lugng can caa chat d6i chiéu thanh chat khan, trir khi c6
huéng dan khac.
— Khi doc thiy chit “chuan” xuat hién sau tén chat duoc ghi trong cac phép thir hay phép
dinh Iuwong, c6 nghia la phai st dung chat ddi chiéu
— Bo tiéu chuan quéc gia vé thudc nay cho phép sir dung cac chit di chiéu qudc gia Viét
Nam duoc thiét 1ap, bao quan va phan phéi tai Vién Kiém nghiém thudc Trung wong (48
Hai Ba Trung, Quan Hoan Kiém, TP. Ha Nbi) hoic Vién Kiém nghiém thuéc TP. Ho Chi
Minh (200 Cé Bic, Quan 1, TP. H6 Chi Minh) theo su phan cong cua Bo Y té. Nhiing
chat dbi chiéu qudc té, khu vuc hay quéc gia khac duoc st dung theo quy dinh hién hanh
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3. Céc dung dich miu
Cac dung dich sau day duoc str dung lam MAau so sanh trong cac phép thir gisi han tap
chat:
3.1. Dung dich amoni miu 100 phan triéu NHa4

S4y khé amoni clorid & nhiét do 100 - 105°C dén khéi lwong khong d6i. Can chinh xac
0,297 g amoni clorid cho vao binh dinh mic 1000ml, hoa tan va pha lodng bang nuéc cat
vira du dén vach dinh muc, lic déu.
3.2. Dung dich arsen mau 1000 phan triéu As

Hoa tan 0,330 g arsen trioxyd (TT) trong 5 ml dung dich natri hydroxyd 2 M (TT)

va thém nudc vira du 250 ml.
Dung dich arsen mau 10 phan triéu As

Pha lodng 1 thé tich dung dich arsen mau 1000 phan triéu As (TT) thanh 100 thé tich
véi nudc ngay trudc khi stir dung.
3.3. Dung dich calci miu 1000 phén triéu Ca

Hoa tan 0,624 g calci carbonat (TT) da sdy khd ¢ 100 — 105 °C dén khéi lwong khéng doi
trong nude ¢6 chira 3 ml dung dich acid acetic 5 M (TT) va thém nu6c vira da 250 ml.
Dung dich calci miu 100 phan tri¢u Ca trong nuwéc

Pha lodng 1 thé tich dung dich calci mau 1000 phan triéu Ca (TT) thanh 10 thé tich v&i
nudc ngay trudc Khi st dung.
3.4. Dung dich chi mau 1000 phan triéu Pb

Hoa tan 0,400 g chi (11) nitrat (TT) trong nu6c vira du 250 ml.
3.5. Dung dich clorid mau 500 phan triéu CI

Hoa tan 0,0824 g natri clorid (TT) da sdy kho & 100 — 105 °C dén khéi luong khdng
d6i trong nuéc vira du 100 ml.
3.6. Dung dich kali miu 2000 phan triéu K

Hoa tan 0,446 g kali sulfat (TT) trong nuéc vira da 100 ml.

Dung dich kali miu 100 phan triéu K

Pha lodng 1 thé tich dung dich kali mau 2000 phan triéu K (TT) thanh 20 thé tich véi
nudc ngay trudc khi st dung.

Dung dich kali miu 20 phan triéu K

Pha lodng 1 thé tich dung dich kali mau 100 phan triéu K (TT) thanh 5 thé tich voi nu-
&c¢ ngay trudc khi sir dung.
3.7. Dung dich phosphat méu 500 phan triéu POx

Hoa tan 0,0716 g kali dihydrophosphat (TT) trong nudc vira da thanh 100 ml.
3.8. Dung dich sat miu 1000 phan triéu Fe

Hoa tan 0,10 g sat (TT) trong mot lugng téi thiéu dung dich dong thé tich cua acid
hydrocloric (TT) véi nude va thém nudc vira da 100 ml.
3.9. Dung dich sulfat mau 1000 phan triéu SO,

Hoa tan 0,181 g kali sulfat (TT) trong nudc vira da 100 ml
4. Hoa chat-thudc thir-chi thi
4.1. Hoa chat
4.1.1. Acid hydrocloric HCI = 36,46.

Dung loai tinh khiét phan tich.

Chat long trong, khdng mau, bbc khéi.

Ty trong ¢ 20 °C: Khoang 1,18 g/ml.

Ham lugng HCI: 35 - 38% (kl/Kkl), khoang 11,5 M

Bao quan ¢ nhiét do khong quéa 30°C, trong bao bi bang polyethylen hoic vat liéu
khong phan g vai acid hydrocloric.
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Dung dich acid hydrocloric xM
Pha lodng 85x ml acid hydrocloric (TT) véi nudc vira da 1000 ml.
Dung dich acid hydrocloric 25%
Pha lodng 61 ml acid hydrocloric (TT) véi nudc vira da 100 ml.
Dung dich acid hydrocloric 1%
Pha lodng 2,4 ml acid hydrocloric (TT) véi nuéc vira da 100 ml.
4.1.2. Acid sulfuric H2SO4 = 98,08
Dung loai tinh khiét phan tich.
Chat léng sanh, in mon manh.
Khéi luong riéng: Khoang 1,84 g/ml.
Ham lugng H2SO4: Khoang 96% (kl/kl).
Dung dich acid sulfuric xM
Cho can than 54x ml acid sulfuric (TT) vao ddng thé tich nuéc, thém nudc vira du
1000 ml.
Dung dich acid sulfuric 50%
Cho tir tir 285 ml acid sulfuric (TT) vao 500 ml nudc, lac lién tyc. LAm ngudi, thém
nudc vira da 1000 ml.
Dung dich acid sulfuric 38%
Cho tir tir 22 ml acid sulfuric (TT) vao 60 ml nuéc, lac lién tuc. Lam ngudi, thém
nudc vira da 100 ml.
4.1.3. Acid acetic bang
Acid acetic két tinh dugc
CH3COOH =60,1
Dung loai tinh khiét phan tich.
Chat long khong mau, mui hing cay.
Khdi luong riéng: Khoang 1,05 g/ml.
Piém dong dic: Khoang 16 °C.
Ham lugng CH3COOH: Khong duoc nhé hon 98,0% kl/kl.
Dung dich acid acetic xM
Pha lodng 57x ml (60x g) acid acetic bang (TT) v&i nudc vira du 1000 ml.
Acid acetic (Dung dich acid acetic 30% - Dung dich acid acetic 5 M)
Pha lodng 30 g acid acetic bang (TT) Vbi nuoc vira du 100 ml.
Ham luong CH3COOH khoang 29,0 - 31,0%.
Acid acetic lodng (Dung dich acid acetic 12% - Dung dich acid acetic 2 M)
Pha lodng 12 g acid acetic bang (TT) V&i nuoc vira da 100 ml.
Ham luong CH3COOH khoang 11,5 - 12,5%.
4.1.4. Kali clorid
KCI =74,55
Dung loai tinh khiét phan tich.
Dung dich kali clorid 10%
Hoa tan 10 g kali clorid (TT) trong nu6c vira da 100 ml.
4.2. Thuéc thir
4.2.1. Thioacetamid
CH3CSNH2 = 75,13
Dung loai tinh khiét hoé hoc.
Bot két tinh hay tinh thé mau tring. Tan trong nudc va ethanol, tan it trong ether.
Piém chay: Khoang 113 °C.
- Dung dich thioacetamid 4%
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Hoa tan 4 g thioacetamid (TT) trong nudc vira da 100 ml.

- Dung dich thioacetamid

Thém 1 ml hdn hop gébm 15 ml dung dich natri hydroxyd 1 N (TT), 5 ml nuéc va 20
ml glycerin (85%) (TT) vao 0,2 ml dung dich thioacetamid 4% (TT), dun nong trong
cach thuy 20 giay, lam lanh va dung ngay.
4.2.2. Thuéc thir Nessler

Hoa tan 10 g kali iodid (TT) trong 10 ml nudc, thém tir tor dung dich b&o hoa thuy
ngan diclorid (TT), khudy lién tuc, cho t&i khi xuat hién tua d6 bén virng. Thém 30g kali
hydroxyd (TT), lic cho tan, thém 1 ml dung dich b&o hoa thuy ngan diclorid (TT). Pha
lo&ng thanh 200 ml vé&i nude. Dé yén va gan lay phan nuéc trong.

Cho 3 giot thubc thir vao 10 ml dung dich amoni mau 2 phan triéu NH4 (TT), mau
vang cam phai xuat hién ngay tirc khic.
CAU HOI LUQNG GIA
1. C6 miy phwong phap co ban dé pha dung dich chuén d§?

Al B.2 C.3 D.4
2. Uu diém ciia phwong phap pha dung dich chuan d tir ng chuan 1a?

A. Thao tdc nhanh hon

B. Dung dich tao thanh c6 nong do chinh xac

C. Hé sé hiéu chinh K cua dung dich bang 1

D. T4t ca cac y trén déu dung.
3. Nhuoc diém cia phwong phap pha dung dich chuan d6 ding 6ng chuan Ia:

A. Dung dich tao thanh c6 nong d¢6 khdng chinh xac

B. Thao tac phuc tap hon cac phuong phap khac

C. Gia thanh cao hon

D. T4t ca cac y trén déu dung.
4. Hoa tan 0,8g chi (11) nitrat (TT) vao vira di 250ml nwéc. Nong dd dung dich chi
mMau vira pha dwoc Ia:

A. 1000 phan triéu chi B. 2000 phan triéu chi
C. 3000 phan triéu chi D. 4000 phan triéu chi
5. Pha 100 ml dung dich HCI 3M, thé tich acid HC1 dam dic can lay |a:
A. 255 ml B. 17 ml C. 18,9 ml D. 12 ml.
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BAI 5: CAC PHUONG PHAP PHAN TIiCH HOA LY

|. PHUONG PHAP PHAN TiCH QUANG PHO UV -VIS

MUC TIEU HQC TAP

1. Kién thirc

1.1. Trinh bay duoc cac phuong phap phan tich quang hoc

1.2. Trinh bay dugc ban chét cua anh séang

1.3. Trinh bay dugc Néu dugc phan vung song dién tu

1.4. Trinh bay dinh luat Lambert-Beer

1.5. Trinh bay dugc (rng dung cua dinh luat Lambert-Beer

2. Ky niang

2.1. Tinh toan duoc cac két qua dinh lwong bang phuong phap phan tich quang hoc

3. Thai do

3.1. C6 thai d6 tich cuc nghién curu tai liéu va hoc tap tai 16p.

3.2. Nhan thac dugc tim quan trong ciia mon hoc déi véi thuc hanh nghé sau nay.

NOQI DUNG

1. Ban chit ciia anh siang

Trong quang phd hoc: anh sang nhin thay, tia hong ngoai, tia tir ngoai, tia ronghen, séng
radio ... déu dugc chi b::ing mot thuat ngtr 1a bure xa.

1.1. Tinh chat séng: buc xa c6 dao dong song cia cuong do dién trudng va tir trudng
thang goc nhau.

Song ¢ o ta
(- Di€n trudng (E)

‘v

T teu ag (B)

Hinh 1.1: Burc Xa dién tir c6 budc song X , truyén theo truc x

Anh sang nhin thay, tia hong ngoai, tia tir ngoai ... déu 1a cac dang khéc nhau cua birc xa
dién tir, chling chi khac nhau vé do dai song (budc song).
Tinh chat song dé giai thich hién twong nhiéu xa (diffraction), giao thoa (interférence).
1.2. Tinh chat hat
Buc xa dién tir 1a nhitng hat mang ning luong (photon = quang tir); photon lan truyén véi
van téc anh sang theo cong thic:

E=hS

A
- h & hang s6 Planck c6 gia tri 1a 6,6256 X 10"%" erg.sec hay h = 6,6208x 10"%* J.s.
- budc song cang nho thi nang lugng photon cang I6n.
1.3. Cac dai lwgng dac trung
- Budc song (X): khoang cach ngan nhat gitra 2 dao dong cung pha, don vi 1a A° =100
m, 1 nm=10°m, 1 um =10° m.

- Tan s6 (v): sb lan dao dong/gidy. Pon vi l1a CPS (cycle per second) = 1Hz (Hertz)

-S6s6ng (V): s6 lan dao dong/cm. Pon vi la cm™,
, —> .
N D /TN -
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Hinh 1.2: Biéu thj dic trung cua séng anh sang

2. Pinh nghia — Nguyén tac

Phan tich trac quang la tén goi chung cua cac phuong phap phan tich quang hoc dyua
trén su twong tac chon loc gitra chat can xac dinh véi ning lwong bic xa thudc ving ti
ngoai, kha kién hodc hdng ngoai.

Nguyeén tic cua phuong phép trac quang la dwa vao luong anh sang da bi hap thu boi
chat hap thu dé tinh ham luwong cua chat hap thu.
3. Phan vung séng dién tir

tia X Tt ngoai xa Tt ngoai gan Vung kha kién ~ Hong ngoai
b 1 1 : 1 1 *Pp
0,1 50 200 400 800 X(nm)

Hinh 1.3 : Phan vung séng anh sang theo d dai song.

Hinh 1.3 cho thidy mdi dang btc xa (IR, UV...) bao gom nhitng buc xa c6 budc song
khac nhau bién d6i trong mot viing nao d6 cta pho dién tir. Do 1a cac buc xa da sic.

Anh sang c6 budc song nhé hon 200nm, bi hap thu béi oxi khong khi, hoi nudc va
nhiéu chat khac, vi vay chi c6 thé do quang & buéc s6ng nhé hon 200 nm biang may chan
khéng

Anh sang c6 budc song tir 200 — 400 nm, dugc goi la anh sang tu ngoai (UV), trong
do vung tu 200 — 300 nm dugc goi la mlen tr ngoai xa, con vung tir 300 — 400 nm gan
mién kha kién duoc goi 1a mién tr ngoai gan.

Anh sang c6 budc song trong khoang tir 800 — 2000 duoc goi la anh sang hong ngoai
(IR). Su hap thu anh sang & mién pho nay it duoc sir dung dé gial quyét truc tiép cac
nhiém vu phan tich, nhung duoc st dung rong rii dé nghién ciru ciu tao cua phan tu.

O cac ving phd khac nhau, nho nhitng dung cu thich hop nhu lang kinh, cach tir... tir
nhitng birc xa da sic, nguoi ta co thé tach riéng duoc nhiing buc xa c6 cling budc song va
goi la birc xa don sac (1a buc xa gom chi mot loai photon ¢6 nang lugng nhu nhau).

Nhitng hop chat mau 1a nhiing hop chat c6 kha ning hap thu mot hozc mot vai mau
pho cia anh sang tu nhién, c6 thé hap thu hoan toan hogc mot phan cuong do cia mau
pho.

Néu chi hap thu duy nhat mot mau phd, thi mau caa dung dich chinh 13 mau bé sung
(t6 hop mau phd va mau bé sung trg thanh khong mau).

4. Co s6 1y thuyét:

Néu dung dich hap thu bic xa ving tir ngoai, anh sang trang truyén sudt hoan toan
dén mat, dung dich khéng mau.

Dung dich ¢6 mau khi chtra ciu tir c6 kha nang hap thu bic xa ving thiy duoc, do d6
khi dinh luong bang phuong phap quang phd hap thu thiy duoc con duoc goi 1a phuong
phép so mau hay do mau.

Dung dich mau c6 nong d6 cang cao, kha ning hap thu cia mau cang manh, cudng do
anh sang dén mat cang yéu, dung dich c6 mau cang sam.

5. Pinh luat hap thu bic xa lambert - beer

Chiéu buc xa don sic co budc song Al co cuong do 10 qua dung dich chta ciu tir
khao sét c6 nong do C. Bé day dung dich Ia I. Tai bé mit cuvet do, mot phan bic xa bi
phan xa c6 cuong d6 IR, mét phap birc xa bi hap thu cé cuong do IA. Buc xa ra khoi
dung dich c6 cuong do I. Iog O =A=cI.C

Trong d6 : € 1a mot hang sb ti Ie; c6 tén hé s6 hap thu mol (hé sé tat mol) biéu thi do
hap thu cta dung dich cé nong d6 chat tan 1la C = 1M duogc dung trong binh day 1cm
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Bay gio ta c6 thé ap dung dé dang dinh luat Beer vao viéc xac dinh ndng do c4c chat
tan bang cach do d6 hap thu A cua ching.

Néu nong do cua dung dich hap thu C biéu dién theo % (g/100ml) = 1%, I=1cm thi
d6 hap thu A nay duoc goi 1a d6 hip thu riéng (= do tit riéng cua dung dich hap thu)
A% — pl% — B

lem™ “lem —

o Trong nhiéu tai liéu vé quang pho, dic biét 1a dugc dién cua M% Anh hay str dung
Eiem nhu 1a hang sb vat ly cia mot chat. Vi du: Vitamin BI2 ¢6 Eiem = = 204 & Amax =
361nm. , ’ ‘

Cuong do hap thu buc Xa cua cau tir duwoc xac dinh bang 2 dai luong
e Do truyén subt T (Transmittance) |
hay T% =—x100
e Do hidp thu A (Absorbdece) hay mat dg quang OD (optical density)

0
Néu do do hap thu quang Cual mot%gélt dun (']"1%1 bangIo -I(-)t/dong sang don sic (tai
mot gia tri &) thi A = f(1,C) 12 ham bac nhat, duong biéu dién 1a mot duong thang, con
duong T = f(C) la mot dwong cong.
Vi vay trong phan tich tric quang chi dung duong A = f(C) ma khong dung T

"L 100
& )

cly

A=¢lC T=1

Puong biéu dién sy phu thudc caa d6 hap thu A hoic & vao d6 dai séng A (hay tan
s6 s6ng v) goi la phd hap thu cia chat khao sét.

Phé hdp thu

Phé hip thu cta phan tir 12 phé dam gdm mot hodc mot sé6 dam hap thu, mdi dam
déu c6 dang duong phan bd xac suat chuan va khac nhau béi cuong d6 hap thu va buéc
song cuc dai Amax cua dam. Trong truong hop don gian phén tir chi c6 mot tdm mang
mau thi phd A = f(L) chi c6 mot giai phd ¢ dang ddi xang hinh chudng.

hran = 230 nm £ =11,600

o
™

=
w

—— absorbance —s

-

& Diéu kién iing dung dinh ludt Lambert-Beer: S
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- Anh sang phai don séc

- Dung dich phai lodng va trong sudt (khong tan xa)

- Chat khao séat phai bén trong dung dich va bén dudi tac dung cua tia UV-Vis

% Dinh lugt Lambert-Beer thuong bi sai léch:

- Do phan cting trén may

- Do su phan ly (ion hoa dung dich)

- Do sy tring hop phan tu chat ther

- Do tap chat trong dung dich tao phuc vai chit thir.

6. Cac yéu té anh hwéng dén do hap thu:

6.1. Cau tric phan tu

6.2. Moi truong:

Mot s6 yéu té nhu ndng d6, pH, nhiét d6 cia miu do, c6 thé anh huéng dén vi tri va
cuong do cua dai hap thu phan tir. Cac thdng sé nay phai duoc kiém soat d¢é dam bao do
chinh xac cao nhat va khi so sanh cac phd duoc do dudi nhitng diéu kién khéac nhau

6.2.1. Dung méi:

Dung mdi ciing c6 thé hap thu buc xa UV-Vis. Khi khao sat phai chi thich dung moi
duoc dung dé hoa tan mau.

Do phan cuc cua dung mdi c6 thé 1am bién d6i moi truong dién tar caa nhém hap thu
mang mau. Mot cach tong quat, do 1on caa sy chuyén dich co thé lién quan véi do phan
cuc cua dung moi. Thi du: @6 hap thu cua aceton cd thé thay doi tir 259nm - 279nm tiy
vao dung moi duoc st dung.

Pé phan tich so sanh, nén sir dung mot dung moi duy nhat cho tat ca cac lan do.

6.2.2. Nong do

Thuong thi ndng do chi anh huong dén cuong do caa dai. O ndng do cao, twong tic phin
tir (nhu 13 dimer hod) c6 thé gay nén sy thay doi vé dang va vi tri cua dai hap thu. Céc
thay d6i nay lam khéac di tinh tuyén tinh cia d6 hap thu theo nong d6 va dan dén két qua
dinh luong khdéng chinh xac.

6.2.3. pH

Anh hudng cia pH trén phd hap thu rat I16n va chir yéu lam dich chuyén su can bang gitra
2 dang khac nhau.

Thi duy: chi thi pH d6i mau c6 thé thiy dugc ¢ cac gia tri pH khéc nhau. Néu dang khao
sat anh huong cua pH dén phé ciia mot mau do thi nén dung hé dém dé kiém tra théng s6
pH nay. Ciing nén chu y 14 hau hét cac hé dém tu no ciing hap thu cd ¥ nghia va cé thé
anh hudong dén do dai song ddi véi cac phép do duoc thyuc hién.

6.2.4. Nhiét d¢

Nhiét d6 ciing anh huong dén viéc do quang phdé UV - vis. Sy truong nd don gian cua
dung méi du 1am thay d6i A biéu kién do d6 ciing 1am anh hudng dén d6 dung cua két
qua.

Thém vao d6, nhiét d6 ciing anh huéng dén su can bang vat ly hay hoa hoc. Mét vi du
dién hinh 12 khi nhiét d6 tang s& pha huy cau tric cua acid nucleic.

Cudi cing, nhiét do ciing 1am thay doi chi s khic xa caa dung méi mot cach c¢6 ¥ nghia.
Néu nhiét @6 khi do c6 anh huong dén viéc do mau thi phai sir dung céc do 6n nhiét d&
khong 1am thay d6i do hap thu biéu kién.

7. May quang pho tir ngoai

7.1. CAu tao:

May quang pho tir ngoai va kha kién (UV-Vis spectrophotometer) gém nhiing bo phan
sau
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Hinh 7.1 : So @6 may quang phé UV - Vis
(1) Dénngudn (source): gobm dén Tungsten - Halogen hay Wolframe do ving Vis.
dén Hydrogen hay Deuterium do ving UV.
(2) BO tao anh sang don sac (monochromator) bang lang kinh thach anh hay bang cach tir.
(3) Cbc dung miu do (cuve)
0 bang thuy tinh thach anh dé do ving UV - Vis ¢d ky hiéu 12 QS hay VV bang thay tinh
thuong dé do ving Vis ¢ ky hiéu 13 OS (SiO2 hap thu trong ving Vis)
(4) Bb nhan tin hiéu (Detector) 1a dng nhan quang dién (photomultiplier) do tir 200-680nm.
Trong trudng hop do & ving ¢6 bude song 16n hon 680nm, dung té bao quang PbCe.
(5) B0 khuyéch dai tin hiéu (amplificator)
(6) BO phan ghi hay dong hd do c6 2 thang do bao gom:
0 Thang do d6 hap thu A hay mat d6 quang D (Absorbance, Density ) o Thang do do thau
quang, do truyén quang T (Transmition)
7.2. Phan loai
Cac may quang phd UV - Vis dugc phan loai theo cau tao:
- Loai mot chum tia (single beam): loai nay dé do diém tirc 1a ta do do hap thu cua ting
budc song mot. Mudn thu duogc toan bo pho tu ta phai xay dung lay.
- Loai hai chum tia (gidng nhau vé cuong do va X ) (double beam): thong thuong c6 bo
phan ty ghi di kém va may ty ghi toan bo pho ma ta can khao sét.

Khe vdo
I Khe m

®_’UT—A\';;/\,\

Nelusing Cuwt  Lhog kioh
P Detects Khoschdai Ty ghi

Hinh 7.2. May quang pho UV - Vis mot chum tia dung lang kinh
Cac may quang phé UV-Vis hién luu hanh thuong la caa cac hdng: Beckman, Hitachi,
Prolabo, Shimazdu, Cecil, Pharmacia, Perkin Elmer, Hewlett Packard.

8. Ung dung

C6 thé ndi trong cdng tac kiém nghiém noi chung va kiém nghiém thuéc néi riéng, phép
do phd hap thu tir ngoai - kha kién (UV - Vis Spectrophotometry) déng vai tro rat quan
trong trong phan tich dinh tinh, thir tinh khiét va dinh luong.

8.1. Pinh tinh

Pho tir ngoai kha kién thuong thuong chi thé hign mot so it dai rong. Khi so sanh véi
nhitng phuong phap khac nhu quang phd hong ngoai (phd nay c6 nhiéu dai hep) thi pho
tir ngoai kha klen cung cap it thong tin hon. Cac chat hitu co hap thu nhiéu la do su c6
mat cta cac ndi n (khong bdo hoa).Phd hap thu ciia mot chat 1a duong biéu dién do hap
thu caa chat dé theo budc séng cua anh sang chiéu téi.

Taco: A=T(A)
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Adsarbance (A

Hinh 8.1 : Puong biéu dién su phu thudc Splronolacton vao budc song

Tt duong biéu dién nay ta ¢ thé xac dinh duoc cac hap thu cuc dai 13 budc séng ma
& d6 chat do co @6 hap thu 16n nhat.
Vi du: Spironolacton cé cuc dai hap thu ¢ 241nm
8.1.1. Pinh tinh trong truong hop khéng cé chdt chudn
Thi du : Vitamin B12 c6 cuc dai hap thu ¢ 278 + 1nm; 361 + 1nm; 548 + 2nm.
UNG véi mdi cuc dai hap thu, chét lai c6 hé sb hap thu nhit dinh.
Vidu : Vitamin B12 c¢6 41 =207 ¢ 361 nm
Cuec dai hdp thu (nm) va hé s6 hdp thu la hai hang so6 phé UV - Vis ddc trung riéng cho
méi chat. Bé dinh tinh mét chdt ta phai xac dinh hai hdng SO trén va so voi cdc sé liéu
ciia phé chuan.
Nhu vay, truong hop khéng c6 mau chuan thi so sanh phé dién tir cua chat khao séat véi
pho dién tir c6 trong tai liéu, trong cac bo suwu tam pho va phai thuc hién ding theo cac
diéu kién da ghi trong tai liéu vé dung mdi, nong do, loai may.
- Mot s6 truong hop don gian c6 thé so Sanh Amax, € max hay A1 ciing du
8.1.2. Pinh tinh trong truong hop cé chdt chudn
Nguoi ta cling hay dung cac phuong phap so sanh phd cua miu do véi pho cua Chat
chuan & ciing nong do. Néu 1a mot chat thi hai phé nay phai cho cuc dai hap thu va hé sb
hap thu hoan toan giéng hét nhau.
Trong truong hop nay, dé tién hanh thi ghi pho cia mau khao sat va mau chuan véi mot
may, cung dung méi, nhiét do ... rdi so sanh 2 duong cong. Néu dung 1a 1 hop chat thi 2
duong cong phai chong khit 1én nhau.
8.2. Dinh lwgng
8.2.1. Phuwong phdp dinh heong truc tiep (Phuong phap do tuyét doi (may phai duogc
chuan hoa))

Néu biét Exem thi sir dung cong thuc: ¢ = Ei

8.2.2. Phwong phdp sir dung hé sé hap thu mol :

Hoa tan miu do trong dung méi thich hop dé ¢ nong do Cx roi do do hap thu Ax
trén may tai budc song cua dinh ¢6 do hap thu cao nhat trong sé cac dinh cuc dai véi coc
do c¢6 bé day 1cm Theo cdng thirc caa dinh luat Lambert-Beer : A= ¢.C. 1 thi:

C:ﬁ:é
gl 5

(e: tham khao tai liéu hodc do trén mau chuan; Ax: do may do) nén cé thé suy ra Cx
(mol/lit)
8.2.3. Phwong phdp so sanh d¢ hap thu
So sanh do hap thu (Ax) cta dung dich thir nghiém c6 néng do (Cx) véi do hap thu cua
dung dich chuan c6 nong do biét truéc (Co)

v'Pha mot dung dich chuan ¢ C.

v'Tién hanh do A hodc T cta dd chuan so véi dd so sanh (Atc)

v'Theo dinh luat Lambert — Beer: Atc = ¢lC.
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v'Pha dung dich mau véi ndng do can xac dinh Cx (chua biét)

v'Tién hanh do A hodc T cta dd mau so véi dd so sanh (AX)

v'Theo dinh luat Lambert — Beer: AX = ¢lCx.

v'Khi dung dich xac dinh va dd chuan cé ciing ban chat, € ¢ thé xem nhu nhau, va 1=
const. A,

= C, = —%xC,

Chu y: Cx va Co khong dugc chénh Iecﬁ‘aua Trong thyc nghiém, Cx va C, cang gan nhau

két qua cang chinh xac. Ao: do hap thu cua dung dich chuan.

8.24. Phwangphap su dung duong hol qui chuan (xay dung dwong cong chudn do).

- Pha cé4c dung dich mau chuan c6 néng d6 chinh xéac Ci Ca, C3,Ca ..trong dung méi thich
hop.

- Lan luot xac dinh mat do quang trén may quang pho ¢ buéc séng hap thu cuc dai Amax
cua dai hap thu manh nhat duoc cac gia tri As Az, Az, A4 ... .(nén pha dung dich sao cho
d6 hap thu tir 0,2 - 0,8) va ding dung mdi lam mAu trang.

- Tinh phuong trinh y = ax + b vdi R2 = 0,99 (xay dung dudng cong chuin d6 bang céach
xac dinh duong biéu dién vai truc tung 12 A (Absorbance), truc hoanh la néng do C
(concentration)

Tién hanh do mat 6 quang cua dung dich can khao sat A, roi can ct vao d6 thi tim ndng
d6 Cx cua dung dich can khao sat.
¥y =0.0007x + 0.0001

0.02 R'=0.9992
< 001
0 T T 1
0 10 20 30
& NEng 8% meg )l

_ Hinh 8.2: Tuong quan tuyén tinh giira nong do va do hap thu
- Hudng dan tim duong hoi quy tuyen tinh bang may tinh Casio:

Téc va Ding CASIQ MS Dang CASIO ES
Bit ché d6 nhép tan s6 Khéng can Shift Mode 4 41
Khoi dong goi1 Hoi quy | Mode. . (tim).. REG Mode. . (tim).. .STAT
tuyén tinh Lin A+BX
Nhip s6 Liéu x . ¥ Shift | m M+
: X Y FREQ
X, . ¥, Shift , n, M+ T U =
n. =1 thichi can nhan %= | = =
X . v, M+
Xoéa man hinh hién thi AC AC
Xac dinh:
e Hé sb twong quan Shift 2 —— 3= Shift 173 =
mau (1)
e Hé sb hang: A Shift 2 —— 1= Shift 1 71=
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8.2.5. Phwong phdp thém chuan

- Theo phuong phap nay thi mat d6 quang caa dd mau chira chat can xac dinh dwoc so
sanh véi chinh dung dich d6 c¢6 thém nhitng luong xac dinh cua chét can xac dinh.

- Trong phuong phap thém chuén, ta thém vao dd xac dinh mot luong dd tiéu chuan.

- C6 2 cach thuc hién:

- Dung mot dung dich chuan va ap dung cdng thuc tinh

- Dung db thi dé biéu dién

Dung cong thire tinh.

Cy =C, Ax

(X+a) — Ay
Trong d6:
Ax+a): DO hép thu clia cac dung dich thém.
Ax: D6 hép thu clia cac dung dich xac dinh
Ca: Nong dd dung dich chuan thém vao binh mtc 50mL.

Cx: Ndng db cta chét X trong dung dich kiém tra.

Tir khoa: hap thu dién ta, quang hoc, birc xa, luong tir, anh sang.
Cau hoi 6n tap
1. Phan vung song dién tir? vung uv-vis?
2. Pinh luat Lambert-beer? Ung dung Uv-vis trong kiém nghiém thu6c?
3. May quang pho uv-vis?
Tai liéu tham khao
1. Nguyén Hiru Dinh, Tran thi Pa. Ung dung mét sé phwong phdp phé nghién ciu cau
tric phan tiz Nha xuat ban Gido duc. 1999.
2. Nguyén Dinh Triéu. Cdc phwong phdp phdn tich vt Iy va hod Iy (tap 1). Nha xuat ban
khoa hoc va ky thuat. 2001.
3. Pham Hai Tung, Pham Gia Hu¢, Hoa hoc phan tich. Tap 2, Nxb. Y hoc - Ha noi, 1978.
4. James S. Fritz. George H. Schenk. Quantitative analytical chemistry. Fifth edition.
1924.
II. PHUONG PHAP PIEN HOA UNG DUNG TRONG KIEM NGHIEM - PHEP
PO pH
MUC TIEU HQC TAP
1. Kién thic
1.1. Hé thong hoa lai cac kién thuc di hoc vé cac phuong phap dién hoa thuong ding
trong kiém nghiém
2. Ky nang:
2.1. Biét cach &p dung cac phuong phap vao trong cong tac kiém nghiém mot sé nguyén
licu va ché pham duoc
3. Thai d¢
3.1. C6 thai d6 tich cuc nghién ctru tai liéu va hoc tap tai lop.
3.2. Nhan thac dugc tim quan trong ciia mdn hoc déi véi thuc hanh nghé sau nay.
NOI DUNG:
1. Mé dau
Phép do dién thé 12 mot phuong phap quan trong trong phan tich hda hoc va duge DUGC
PIEN ciia tat ca cac nudc qui dinh 12 mot trong cac phwong phap vat Iy ding trong cong
tac kiém nghiém thudc (DDVN IV)
- Co sé cua phuong phap dua vao viéc do dién thé duoc hinh thanh tir cac dién cuc
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dac biét nhiing vao trong dung dich khao sat va diéu chii yéu 1a: PIEN THE CUA DIEN
CUC va NONG PO cua céc thanh phan c6 trong dung dich ¢6 méi lién quan mat thiét.

- Phép chuan do dién thé 1a phuong phap chuan d6 duya trén su khao sat dién thé hinh
thanh trong qué trinh chuan do. Trong qua trinh nay, ndng d6 cua chat can dugc chuin do
giam di khi ta nhé dung dich chuan dé vao. Su giam di nay dwoc theo ddi bang viéc do
dién thé cua cac dién cuc nhing vao trong dung dich. Tai diém két thlc, chat chuan do
nhé xudng khdng st dung t6i nira (du thira) s& gay ra sy thay do6i dot ngot vé ndng do cua
nd trong dung dich va gy ra su thay doi dot ngot vé dién thé do duoc hay tao ra mot
BUOC NHAY DIEN THE. Néi cach khac PIEM TUONG DUONG dugce x4c dinh bang
BUGC NHAY THE. Vay chuan d6 dién thé 1a sy khao sat sy phu thuoc cua dién thé E
theo thé tich V cua chit chuan do E = f(v)

- Phép chuén d¢ thé duoc st dung trong:

- Phuong phap trung hoa
- Phuong phap oxy-hod khir
- Phuong phap két tua
Uu diém cua no 1a viéc xac dinh diém twong duong khéng bi anh hudng béi mau sic hay
| sy tao tia nhu trong cac phép chuan d6 thé tich thong thudng dung chi thi mau.
2. Nhirng khéai niém chung
Phan trng oxi hoa — khir
- PU x4y ra 6 su thay di s6 oxy hda cua cac nguyén to.
< GoOm hai qué trinh:
Chatkh ™ _héal
Chét oxih6a2— khir 2
+e
Chét khtr 1 + chat oxi hoa 2 = oxi hda 1 + chat
Vi du:
Zn + CuSOs - ZnSO4 + Cu
Zn° -2e > Zn**
Cu?* +2e > Cu°
Vay: Zn + Cu2+ - Zn2+ + Cu

Phan ung trén xy dung tur 2 cap oxi hda-khtr: Zn2+/Zn va Cu2+/Cu
MJi cap oxi hoa khir c6 1 thé dién cuc dic trung: oxi hea Kkhi
3. Co sé ly thuyét
Co sd ly thuyét ciia phuong phap dua trén nhitng co ban sau:
3.1. Phwong trinh NERNST va thé cia dién cuc
Khi nhing mét thanh kim loai bat ky vao trong dung dich mudi caa né ta dugc mot dién
cuc, la do:
- Mot sé nguyén tir caa thanh kim loai dugc hoa tan vao trong dung dich: qué trinh
nhuong dién ta e
M—M"+e
- Nguoc lai, mot sb ion kim loai trong dung dich dén bam vao thanh kim loai, thu e va tro
thanh nguyén t4: qué trinh thu dién tir e
O trang thai can bang ta s& co:
Mo M +e
Nhu vay, thanh kim loai duoc tich dién va tra thanh mot dién cuc va co dién thé duoc xac
dinh béi phuong trinh NERNST nhu sau:
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= RT
- E=FE +—Ina ,,
- 77 T

n: s6 electron trao d6i trong qua trinh dién cyc;

amn+: hoat do cation M™

F: s6 Faraday (96484 culong/mol)

R: hiang s khi (8,314 J/mol)

T: nhiét d6 tuyét doi.

Eo: Thé dién cuc tiéu chuan

Néu thay Inamn+ = 2,303 logamn+ nhiét d6 phong la 25°C tac 1a 298°K. Phuong trinh ¢6
thé viét nhu sau:

, 0.0591x1g[M"™]
n

E=E,

Eo 1a mét hang sb, vay THE cua dién cuc phu thudc vao HOAT PO hay l1a nong do hiru
hiéu cua cation m+ c6 trong dung dich

3.2. Pin dién

Mot dién cuc riéng ré khong tao ra duoc ngudn dién. Néu ta c6 2 dién cuc khac nhau (1)
va (2) duoc ndi véi nhau bai mét cau ndi nhu hinh vé 3.1 ta s& thu dugc 1 pin dién. Cau
ndi & day co dang hinh chir U dugc d6 day keo cé chira KCI (d¢ dam bao su din dién noi
giita 2 dién cuc (hinh A) hozc 1a mot miéng xdp nho chi cho cac ion di qua (hinh B). Sirc
dién dong E caa pin dién duoc tinh bang hiéu gitra thé cua hai dién cuc (1) va (2).
E=Ei-E2

N6i mot cach chinh xac, ta con phai ké dén thé ciia cau ndi, nhung trong nhing diéu kién
xac dinh thé nay khong dang ke.

ion di chuyfn

50472
o
digncue k&m trong od sulfat <&m d¥n cue dfing tong do sufat Cu

Hinh 3.1: So d6 cua mot pin dién
»Ki hiéu pin dién héa:
(-) My | ddM; || ddMy | My (+)
Cap oxh/kh 1 Cap oxh/kh 2
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(nhuong e) (nhan e)

>Theo hinh trén hoat déng ciia nguyén té Cu-Zn:
e Phuong trinh phan ung: Zn + Cu?* - Cu + Zn%*
e So db pin dién:
(-)zn | zn2+ | | cu2+ | cu(+)

>Sudt dién déng cua pin E (V)
0
E=¢ ) -9¢ ()
E=0o(+) - o0()

Trong phuong phap chuin d6 thé ta thuong dung mét dién cuc c6 thé hau nhu khong
d6i dung dé 1am chuan hay dé lam d6i chung nén duoc goi 1a dién cuc ddi ching
(reference electrode). Pién cuc thar hai 1a dién cuc ¢ thé co thé thay doi theo nong do
cua dung dich can phén tich nén duoc goi 1 dién cuc chi thi (indicator electrode).

3.3. Cac loai dién cuc
a. Bién cuc calomen

| ———

,A &ng bén trong ¢cé
_chia b¢t nhdo Hg
7 Ha2CR2va
KClbdo hoa

_KClbéo héa

18 nhé~ ¥
~ diacé 16 nhé

CAu tao:

1. Day dan

2. Thoi (hoac day) gém: Hg, Hg2Cl, KCI- dung dich KCI bao hoa

3. L& hong dé qua do bo sung dung dich KCI bao hoa.

4. L& nho ¢6 nhdi mang xdp cho phép cac ion di qua nhung khong cho dung dich KClI
thoat qua.

Nguyén tic hoat dong: Dién cuc calomel dugc coi nhu Hg nhung trong dung dich mudi
cua no la Hg.Cl va ta co:

Hg:Cl2 + 26 — 2Hg + 2CI°

00591 r

E=E,+

Thé cua dién cuc
Dung dich KCI 14 bdo hoa nén néng do CI- ludn ludn hang dinh va E cua dién cuc ciing
khong ddi, vi vay dién cuc calomel duge dung 1am dién cuc ddi ching. Thé cua dién cuc
calomel da duogc xac dinh la 0,224 volt véi KCI bao hoa ¢ 25°C

b. Pién cuc Bac/Chlorua bac

Nguyén tac hoat dong: Dién cuc Ag/AgCl dugc coi nhu diy Ag nhing trong dung dich
mudi KCI bao hoa véi AgCl

1/2 pin: Ag/AgCl (satd), KCI (xM)||
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AgCl +e"* Ag + CI
(Thé ran) (Thé ran)
Thé cua dién cuc la;

E = E, - 0,059Ig[CI-] = 0,197 VV

E = +0,199 Volt ¢ 25°C

KClbéao hoa +
5/ 1-2glot AgNO3 1M

_—-KClran
E< ‘ - ndt Agar béo héa KCI

natco 16 x6p
c. bién cuc Hydro:
- Cau tao: nhu hinh vé

| 1. day dan
S .| 2. thanh bach kim co phu I6p gel Pt
t 3. ong thuy tinh hinh chudng
lg 4. 16 d¢ dua khi Hydrogen vao
H

Hinh: Bién cuc hydro

Nguyén tac hoat dong: Khi nhiing dién cuc d6 vao dung dich acid hay
base va cho khi hydro lién tuc chay qua, do tinh chat hap thu
hydrogen manh, thanh Pt déng vai tro thanh Hydro nhiing trong mudi cua né la dung dich
acid hay base.

Thé caa dién cuc dugc tinh theo phuong trinh:

E = Eo + 0,0591 Ig[H+]

thay log H+ = -pH, ta ¢d E = E, - 0,0591 pH nhu vay dién cuc Hydrogen c6 dién thé thay
ddi theo nong do6 H+, nén cd thé dung 1a dién cuc chi thi trong chuan d6 acid-base. Khi
[H+] = 1 va ap suat Hydro 12 760mmHg, ta c6 E = E, va quy udc dit E, = 0 va thé cua
cac dién cuc khac déu dugc quy dinh tir tri s6 d6. Nhuoc diém cua dién cuc nay 1a kho st
dung, dé bi anh huéng cia cac hoa chat tham gia phan tng nén khéng théng dung.

d. Bién cuc thiy tinh

Nguyén tic hoat dong: Mang thuay tinh rat nhay cam véi ion H+ nén gitra thé cua dién
cuc va pH cua dung dich c6 sy phu thugc giéng nhu phuong trinh NERNST nén c6 thé
chap nhan:

Ett = Eo + 0,0591 log H+

= Eo - 0,0591 pH

Do vay dién cuc thuy tinh rat théng dung trong viéc do pH va chuan d6 acid-base.

Piéu can luu ¥ 1 v6i mdi trudng qué acid hay qua base khi st dung dién cuc thuy tinh s&
méc phai sai so.
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94an vai
pHLE dien gan véi
odc
e ‘ ] e pHKE
cw Snh
baohoa g [ E
= | ind 3
SCE |
| .
15 cham dich | i chdt cach ly =18 cham dich
I _+—sGp hay gl dung
dung ' dich — én cfc
dich a déi ching
s pH | mang thdy finh Ag/AgCl
chda day
bidt day Ag
el 13 #dy finh
1 HCY 0,1M 4
= bacheca AgCl
ca khudy & mang #dv inh
pH méng
H electrode

Hinh: Dién cuc thay tinh
(1) Bau thay tinh rat mong lam bang mot loai thuy tinh dac biét
(2) Day Ag c6 phu I6p AgCI nhing trong dung dich HCI 0,1N béo hoa véi AgCl
e. Pién cuc kép (Combined eletrode)
bién cuc calomel (reference electrode) hay dién cuc A/AgCl va dién cuc thuy tinh
(indicator electrode) thuong hay duoc st dung trong cac may do pH va dung trong chuan
d6 thé. Pé tien sir dung nguoi ta két hop hai dién cuc riéng ré lai thanh dién cuc kép co
CAu tao theo so dd hinh v& bao gom dién cuc Ag/AgCl bao ngoai bén trong 14 dién cuc
thay tinh.
4. My do pH (pH METER)
Cau tao: May do dién thé va pH thuong goi tat 1a pH ké (pH meter) bao gom céac bo phan
chinh sau:
- May chinh
- Cac dién cuc
- Cac dung dién chuan
a- May chinh: cac nim van gom chu yéu sau:
- nam déng va ngat mach dién
- nim chuyén doi gitra do thé va do pH
- nim chinh 0 ban dau (Zero adjust)
- nim chinh véi pH 7 (Standardize hay Calib)
- nam chinh véi nhiét do (Temperature)
Pong hd do gom 2 thang do:
- Po thé tir -700 mv dén +700mv
-Po pH tir 0 dén 14
b- Cac dién cuc: thong thuong la dién cuc calomel va dién cuc thuy tinh hoac dién cuc
kép calomel- thay tinh.
Céc dung dich dém chuan: thong thuong la
- Dung dich dém chuan pH 7
- Dung dich dém chuan pH 4
- Dung dich dém chuan pH 9
-Van hanh may: Vé chi tiét mdi may c6 ban huéng dan riéng, dé do pH thuong tuan
theo nhitng nguyén tic chung sau:
- Chuan may véi pH 7: Sau khi ndi mach (bat nam vin chinh) va chuyén nim vin sang vi
tri do pH, ta nhing cap dién cuc calomel - thuy tinh vao trong dung dich dém chuan pH 7
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réi dung nim chinh Sandardize hay Cal. Bé do kim vé vi tri pH 7.
- Kiém tra may véi pH 4 néu dung dich do nim & ving acid véi pH 9 néu dung dich do
nam & ving kiém, nhiing cip dién cuc trén vao dung dich dém chuan pH 4 (hay pH 9)
kim do phai chi diing gié tri 4 (hay 9). Khi d6 coi nhu méy da dugc chuan va chuyén sang
do mau.
Chu y: Thuc chat cua viéc do pH 1a viéc so sanh pH cua dung dich can do v6i cac dung
dich dém chuan da biét truc pH. Do vay dung dich dém chuan phai ludn ludn 6n dinh dé
dam bao két qua cua phép do. Mot s6 may do thé va do pH co bo phan tu ghi
(Potentiographe) cho phép ta ghi truc tiép duong chuan do tie 1a duong biéu dién sy phu
thudc cua Thé E hay pH theo thé tich V cua dung dich chuan do E (mV) = f(V) va ghi ca
duong dao ham bac nhat E’ cta dudng nay dé tién cho viéc xac dinh diém tuong duong.
III. CAC PHUONG PHAP SAC KY: DAI CUONG VE SAC KY, SAC KY LOP
MONG
MUC TIEU
1. Kién thirc
1.1. Trinh bay duoc co ché co ban cua sac ky
1.2. Trinh bay duoc viéc dinh tinh mét chat bang phuong phap sac ky 16p mong
1.3. Trinh bay duoc cac budc tién hanh phuong phép sic ky 16p mong
2. Thai do
2.1. C6 thai d6 than trong ti mi chinh xac trong thuc hanh nghé
NOI DUNG
1. Pai cwong vé sic ky
- Séc ki 1a mot qué trinh vat 1 nham phan tich hdn hop thanh nhiéu cau te nho su di
chuyén cua 1 pha dong trén 1 pha tinh theo 1 huéng nhat dinh.
- Céc co ché xay ra trong sac ki: c6 nhiéu co ché nhu hap phy, phan bé, trao doi ion,....
Co ché hap phu: hap phu la 1 qué trinh vat 1i trong d6 chat mang bai pha dong gan vao
pha tinh ran. Luc hap dan do luc lién két hidro, dién tich, luc wanderwall.
Co ché phan bé: 1 chit tan dugc phan b dong thoi vao 2 dung méi khac nhau, day 1a
mot hién twong vat li. Diéu kién: 2 tuéng long nay khdng tan vao nhau.
Co ché trao d6i ion: dya trén sy trao doi dién tich. Thuong sir dung nhiéu trong sinh héa.
2. Sac ky l6p méng
2.1 Dinh nghia
Sic ky 16p mong 1a ki thuat tach céc chat duoc tién hanh dya trén sy di chuyén cia pha
dong di chuyén qua pha tinh trén d6 c6 chira hdn hop can tach.
Pha tinh 1a chat hip phu duoc chon phi hop theo tiing yéu cau phan tich, duoc trai thanh
I6p mong dong nhat va duoc cb dinh trén phién kinh hoac phién kim loai.
Pha dong la mot hé dung méi don hoac da thanh phén duoc tron vai nhau theo mot ti 1€
riéng. Trong qua trinh di chuyén qua l6p hap phu, cc cau tir trong hdn hop mau thir duoc
di chuyén trén |6p mong, theo hudng pha dong, véi nhing téc do khac nhau. Két qua ta
thu duoc mot sac ky d6 trén l6p mong. Co ché cua su chia tch cd thé 1a hap phy, phan
bd, trao ddi ion, sang loc phan tur hay sy phdi hop ddng thai cua nhiéu co ché tay thudc
vao tinh chat ciia chat 1am pha tinh va dung méi lam pha dong.
Pai luong dic trung cho mirc d di chuyén cua chat phan tich 1a hé sé di chuyén Rt duoc
tinh bang ty I¢ giita khoang dich chuyén cua chat thir va khoang dich chuyén cua dung
moi:

a

R, =—
b
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Trong do
a: 1a khoang cach tir diém xuét phat dén tam cua vét mau thi, tinh biang cm
b: 1a khoang céach tir diém xuat phat dén muc dung méi do trén cung dudng di cua Vét,
tinh bang cm
Rt chi ¢6 gid tri tir 0 dén 1. Ngoai ra, khi sic ky lién tuc khong xac dinh dugc tuyén dung
mai, vi tri vét trén sic ki do c6 thé xac dinh bang hé sé dich chuyén twong ddi Rf. Hé sb
dich chuyén twong d6i Rf dugc xac dinh bang ti sé gitta khoang céch dich chuyén cua vét
chat thtr va khoang cach dich chuyén cua vét chat déi chiéu duoc sic ki trong cung diéu
kién va trén cung ban mong véi mau th:
2.2 Cach thuc hién
Chuén bj cac vat dung can thiét:
- Binh trién khai: thudng bang thuy tinh trong sudt c6 kich thudc phi hop véi cac phién
kinh can dung, c6 nap day kin
- Pén tir ngoai phat cac birc xa c6 budc sdng ngan 254 nm va budc séng dai 365 nm
- Dung cu phun thuéc thir: binh phun sic ki 16p mong
- Tu sdy: dé say ban mong va sic ki d6 hoac hoat hda ban mong hay siy nong déi véi mot
s6 phan tng phat hién
- Tu hat hoi doc

- Méy say: diing say khd séc ki do va cho phép cham nhanh nhicu Ian nhiing dung dich
pha loang chat can phan tich

- Cac dng mao quan dé cham mau thu Ien ban méng

Ban mong: ¢6 thé dung loai trang san hoic ty trang. Néu tu trang ban mong dé dung
cén chuan bi dung cu trdng gém cac tam kinh phang (sach, kho, kich thugc phu hop),
thiét bi trai chat hap phu I&n tam kinh thanh 16p mong dong déu, c6 chiéu day thich hop,
gia dé xép cac tAm kinh da trai.
- Tu lanh ding bao quan nhing thudc thir dé hong
- May anh (néu c6) dé chup luu giir sic ki ¢6 & &nh sang ban ngay, khoang cach 30-50
cm.
- Gia dé xép céc tAm kinh da trai
Chuan b; ban mang: sap xép cac ban mong va cac thiét bi: cac phién kinh phai duoc lau
chii can than va tay sach hoan toan cac chat béo bang cach ngam trong dung dich
sulfocromic. Sau d6 cha ki bang ban chai dudi tia nugc may roi trang nudc cat va say kho
trén gia o nhiét do thuong hay trong ta siy. Dt 1én khung trai 5 phién kinh 20 x 20 cm
(hay phién kinh 10 x 20 cm) day bang nhau. Diéu chinh do day trén 16p hap phu bang cac
thong s trén thiét bi trai.
Piéu ché vira cia chat hap phy: chat hap phu duoc chon loc sao cho phil hop véi yéu cau
phan tich nhu: Silicagel G, kieseguhr, cellulose, nhom oxyd,.. ..trong d6 Silicagel G dugc
dung théng dung nhat. Tron 25g Silicagel G véi 50ml nudc va nhao trong cbi hoic lac
manh trong binh n6n c6 dung tich 200-250ml, ndat kin, trong 30-45 giay. Dich treo tao
duoc & dang long va dong nhat, se lai trong it phit sau d6 vi co bot bo. Rt ngay vao thiét
bi trai da diéu chinh d6 day cho ban mong khoang 0,25 mm (néu khéng c6 chi dan trong
chuyeén luan riéng). Sau khi rét dich treo vao thiét bj trai, lat tay don 1800 vé phia tréi va
cho cho dén khi dich treo bat d¢au chay ra thi bat dau trai. Khi da trai dén phién cubi cung,
lat tay don vé phia phai dé giir cho dich treo khong chay XUOl’lg Pé nguyén cac phién
kinh tai chd khoang 10 phut téi khi mat trén hét bong, hodc dé khé ty nhién qua dém tai
nhiét do phong.
Hoat héa: cho cac ban mong da kho mat vao ti sdy va siy ¢ 105-110°C trong 30 phut
(néu khdng c6 chi dan & chuyén luan riéng). Bé ngudi rdi bao quan trong binh hat am,

78



khi duing néu can thi hoat hda lai bang cach siy & 105-1100 C trong 1 gid roi cao bo 1 dai
chat hap phu doc hai bén canh cua tim kinh.
Chudn b; binh trién khai: cc binh trién khai thuong 12 binh thay tinh hinh hop hay hinh
tru c6 nip kin, kich thudc thay ddi tly yéu cau cua ban méng sir dung. Bio hoa hoi dung
mdi vao khi quyén trong binh bang cach 16t gidy loc vao thanh trong caa binh, roi rot
lwong vira da dung mdi vao binh. Lic rdi dé gidy loc thim déu dung méi. Luong dung
moi sir dung sao cho khi da thdm déu giay loc con lai mot 16p khoang 5-10mm & day
binh. Pay kin nip binh va dé yén 1 gio ¢ nhiét do 20-25° C. Mudn thu duoc nhitng két
qua lip lai ta chi nén dung nhitng dung méi that tinh khiét (loai dung cho sic ki). Nhitng
dung mdi dé& bién d6i vé mat hda hoc chi nén pha trude khi ding. Néu sir dung nhitng hé
pha dong phuic tap phai chu y dén nhitng thanh phan dé bay hoi lam thay d6i thanh phan
ctia hé pha dong dan dén hién twong khong lap lai cua tri sé Rf.
Chdm chdt phan tich 1én ban mong:
Luong chat hoic hdn hop chat dua 1én ban mong c6 ¥ nghia quan trong dbi véi hiéu qua
tach sac ky va anh huong rat luén dén Rf. Luong chat qua 16n 1am cho vét sic ky 16n va
kéo dai, khi do vét ctua cac chat cd Rf gan nhau s& bj chong lap. Lugng chat nho qué co
thé khéng phat hién duoc do d6 nhay caa thude thir khong du (théng thudong d6 nhay cua
thudc thir trén 0,0005pg). Luong mau thong thuong can dua 1én ban mong 1a 0,1- 50pg ¢
dang dung dich trong erther, cloroform, nuéc hay dung mdi thich hop khéac. Thé tich
dung dich tir 0,001- 0.005ml ddi véi truong hop dwa mau Ién ban mong dudi dang diém
va tir 0,1- 0,2ml khi dwa mAu 1&n ban méng dudi dang vach nhu trong truong hop sac ky
ché hoa. Pbi vai sic ky diéu ché thi luong chat c6 thé 1én tir 10 - 50mg . P6i voi cac
dung dich c6 ndng do rat lodng thi c6 thé lam giau truc tiép trén ban mong bang céch
cham nhiéu 1an & cling mét vi tri va say khd sau mdi lan cham.
Puong xuat phat phai nam cach mép dudi cia ban mong 1,5- 2cm va cach bé mat dung
méi tir 0,8 - 1cm. Cac vét cham phai nho ¢6 duong kinh tir 2 - 6mm va cach nhau 15mm.
Cac vét ¢ bia phai cach b bén cua ban mong it nhat 1cm dé tranh hién tugng bo. Khi
lam sac ky 16p mong ban dinh luong, do chinh xac cua két qua phan tich phu thudc rat
nhiéu vao d6 chinh xac cua lugng chét thir dwa 1én ban mong, tic 1a lwong dung dich
cham Ién ban mong.Do d6, ddi véi nhitng truong hop phan tich ban dinh lugng phai ding
c4c mao quan dinh muc chinh xac. Khi khéng can dinh luwong ding micropipet hozc 6ng
mao quan thuong.
Trién khai sac ky: dat ban mong gan nhu thang dang véi binh trién khai. Cac vét cham
phai ¢ trén bé mat caa 16p dung madi trién khai. Day kinh binh va dé yén & nhiét do khong
d6i. Khi dung mdi di trién khai trén ban mong duoc mot doan theo quy dinh trong
chuyén luan, Iy ban mong ra khoi binh, danh dau mirc dung méi, 1am bay hoi dung mai
con dong lai trén ban mong roi hién vét theo chi dan trong chuyén luan riéng.
Phét hi¢n vét
Quan sat cac vét xuat hién, tinh gia tri Rf va Ry va tién hanh dinh tinh, phat hién tap chat
hoac dinh lugng nhu quy dinh trong chuyén luan riéng.
3. Sic ky léng

Sic ky long 1a phuong phap tach sic ky cac chat dua trén su phan bé khéc nhau cua
ching giita hai pha khong tron Ian, trong d6 pha dong la mot chat long chay qua pha tinh
chta trong cot. Sic ky long duoc tién hanh cha yéu dua trén co ché hap phu, phan bd
khdi lwong, trao dbi ion, loai trir theo kich thudc hoic twong tac hda hoc lap thé.

Thiét bi bao gom mot ho thdng bom, bd phan tiém mau, cot sic ky (bo phan diéu
khién nhiét do c6 thé dugc st dung néu can thiét), detector va mot hé théng thu dir ligu
(hay mot may tich phan hoic mot may ghi d6 thi). Pha dong duoc cung cip tir mot hoic
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vai binh chtra va chay qua cdt, thong thuong Vi téc d6 khong ddi va sau d6 chay qua
detector Hé thong bom Hé thong bom trong sac ky long phai gitr cho pha dong ludn chay
v6i mot luu lugng khong ddi. Nhitng bién dbi ap suat s& duoc giam thiéu, vi du cho dung
mdi chay qua mot thiét bi giam xung. Ong dan va hé thdng ndi phai 1a loai chiu dwogc &p
suit sinh ra do hé théng bom. Cac bom c6 thé duoc Iap vai thiét bi loai bo bot khi. Hé
thdng diéu khién bang bo vi xur Iy ¢6 kha niang cung cip pha dong hoic hang dinh (ra
giai lang dong) hoic thay ddi ty 1& thanh phan (ria giai gradient) theo mét chuong trinh
xéac dinh. Trong truong hop ria giai gradient, ho thong bom 14y cac dung mai tir mot vai
binh chira va cac dung mdi c6 thé duoc tron lan & &p suit thap hoic &p suat cao. Bo phan
tiém mau Dung dich miu thir duoc dua vao dong pha dong hoic vao vi tri gan dau hosc
dau cot nho mot bo phan tiém mau co kha ning hoat dong ¢ ap suat cao. C6 thé dung
vong chtra mau thir, ¢d thé tich c¢b dinh hoac thiét bi c6 thé tich thay ddi, c6 thé van hanh
bang tay hoac tu dong. Khi tiém mau bing tay cd thé gay ra sai so do thé tich tiém vao
vong chtra mau khong da. Pha tinh C6 nhiéu loai pha tinh c6 thé dugc sir dung trong sic
ky long, bao gdom: — Silica (silic dioxyd), nhém oxyd hoic than graphit xép thuong duoc
dung trong sic ky pha thuan ma qua trinh phan tach duwa trén su khac nhau vé kha ning
hap phu hogc (va) phan bd khoi lugng; — Nhua hoac polymer ¢6 chira cac nhém chirc
acid hozc base, sir dung trong sac ky trao do6i ion ma trong dé sy chia tach dugc thuc hién
dua trén su canh tranh gitra cac ion can tach va cac ion trong pha dong; — Silica x6p hoac
polymer, sir dung trong sic Ky ray phan tir, & d6 su chia tach dua trén su khéac nhau vé
kich thudc phan tir, twong Gng véi sy loai trir khéng gian; — Rat nhiéu chat mang bién doi
hoa hoc duoc ché tao tir polymer, silica gel hoac than graphit xop dugc dung trong sic ky
long pha ddo ma & d6 su chia tach vé nguyén tic co ban dya trén su phan bd phan tir cac
chat gita pha dong va pha tinh; — Pha tinh loai bién doi hda hoc dic biét, vi du dan xuat
cua celulose hoac amylose, protein hoic peptid, cyclodextrin v.v... ding dé tach cac
dong phan doi quang (sac ky doi quang). Phan I6n su chia tach dya trén co ché phan bo,
sir dung silica bién d6i hoa hoc 1am pha tinh va cac dung méi phan cuc lam pha dong. Bé
mat caa chat mang, vi du nhu cic nhém silanol cua silica dwgc phan @ng véi céc thuoc
thir silan khac nhau tao thanh céc dan xuét silyl cd lién két cong hoa tri, che phu mot sé
lwong khac nhau cac vi tri hoat dong trén bé mat chat mang. Ban chat cua cac pha lién két
la tham s6 quan trong dé xac dinh céc tinh chat tach cua hé sac ky. Cac pha lién két dung
pho bién 1a: Trir khi c6 tiéu chuan riéng cia nha san xuat, thong thudng cac cot sac ky
pha d4o dya trén silica dugc coi 12 6n dinh d6i véi pha dong c6 pH tir 2,0 téi 8,0. Cot
chia than graphit x6p hodc cac hat vat liéu polymer nhu styren — divinylbenzen
copolymer 6n dinh & mot khoang pH rong hon. Phan tich str dung sac ky pha thuan voi
pha tinh 1a silica khong bi bién doi, than graphit xop hoic silica bién doi hda hoc 1am cho
phan cyc (vi du cyanopropyl hoac diol) va pha dong khong phan cuc dugc st dung trong
mot sd trudng hop. Déi vai sy tach nham muc dich phan tich, kich thudc hat cua pha tinh
pho bién nhat tir 3 pm dén 10pm. Céc hat ¢6 thé hinh cau hoic khdng c6 hinh dang nhat
dinh, c6 do xop khéac nhau va dién tich bé mat dic hiéu. Nhitng tham sé nay cau thanh
biéu hién sic ky cua tirng pha tinh cu thé. Trong truong hop pha d4o, cac yéu td bo sung
nhu ban chit cta pha tinh, mac d6 lién két, vi du nhu d6 dai mach carbon lién két, hoic
cac nhom hoat dong bé mat cua pha tinh c6 duoc che phu hét hay khéng. Su kéo dudi pic,
dic biét cua cac chat base, c6 thé xay ra khi c6 miat cac nhém silanol bé mat cua silica.
Cot dugc 1am bang thép khong gi trir khi c6 chi dan khéc trong chuyén luan riéng, c6
chiéu dai va duong kinh trong (@) khac nhau dwoc sir dung cho phan tich sic ky. Cot voi
duong kinh trong nho hon 2 mm thuong dugc coi la vi cot. Nhiét do cia pha dong va cot
phai dugc gir on dinh trong sudt thoi gian phan tich. Phan 16n qua trinh tach dugc thuc
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hién & nhiét d6 phong, nhung cot ¢é thé duoc 1am néng nham thu dwoc hiéu qua cao hon.
Tuy nhién, nhiét d6 cot cling khong duge phép vuot qua 60 °C vi khd nang phén huy cua
pha tinh hoic sy thay d6i thanh phan cua pha dong c6 thé xay ra. Pha dong Péi véi sic
ky pha thuan, thuong st dung dung maéi it phan cuc. Sy ¢ mat ctia nude trong pha dong
phai duoc han ché va kiém tra chit ch& nhim thu duoc két qua tai 1ap lai. Ddi véi sic ky
long pha dao, sir dung pha dong chira nudc, c6 hoac khéng c6 dung mdi hiru co. Cac
thanh phan cua pha dong thudng duoc loc nham loai bo cac tiéu phan Ién hon 0,45 pum.
Pha d6ng chira nhiéu thanh phan dugc chuan bi bang cach dong cac thé tich qui dinh (trir
khi 6 chi dinh vé khdi luong) cua cac thanh phan riéng 10 roi sau d6 tron 1an véi nhau.
Ngoai ra, dung mdi cling c6 thé duoc cap qua cac bom riéng l¢, diéu khién bang céc van
chia ty 1&, dé c6 thé tron 1an theo cac ty 16 mong mudn. Dung méi thuong duoc loai khi
truée khi bom bang céach suc khi heli, Iic siéu am hoic st dung hé théng loc mang
loc/chan khéng truc tuyén nham tranh sy tao bot khi trong coc do cua detector.Dung mdi
ding dé chuan bj pha dong thuong khong duoc chira cac chat 1am on dinh va phai trong
suét (khéng hap thu quang) & ving budc song phat hién, néu nhu sir dung detector tur
ngoai. Dung méi va nhitng thanh phan khac duoc dung phai c6 chat lugng phd hop. Khi
can diéu chinh pH chi thuc hién véi thanh phan nuéc cia pha dong ma khong diéu chinh
véi hdn hop. Néu sir dung dung dich dém, can phai rira hé théng bang hdn hop nudc va
dung mdi hitu co (5 % tt/tt) nham ngan chan su két tinh mudi sau khi két thic qua trinh
sic ky. Pha dong c6 thé chira nhirng thanh phan khéc, vi du mot ion trai dau trong sac ky
tao cap ion hoic mot chét chon loc dbi quang trong trudng hop sic ky sir dung pha tinh
khong chon loc ddi quang. Detector Detector hap thu tir ngoai/kha kién gom ca detector
chudi diod 13 dwoc str dung phd bién nhat. Detector huynh quang, detector khic xa vi sai,
detector dién hoa, detector khbi pho, detector tan xa anh sang bay hoi, detector phong xa
hoac cac loai detector dic biét khac ciing c6 thé duoc sir dung. Cac dai Iwgng dic trung
cho qua trinh sac ky Xem phan chung Phu luc 5. Céc k§ thuat tach sic ky. Phuong phap
tién hanh Lam can bang cot voi pha dong va toc 6 dong theo qui dinh, & nhiét d6 phong
hoac nhiét 6 qui dinh trong chuyén luan riéng, cho dén khi dudng nén 6n dinh. Chuan bj
cac dung dich chuan va dung dich tha theo yéu cau. Cac dung dich phai khdng duogc c6
c4c tiéu phan ran. Hiéu nang Qui dinh vé tinh phl hop cia hé thong duoc mo ta trong
Phu luc 5. Céc k¥ thuat tach sic ky. Xac dinh va diéu chinh cac thong sb caa hé théng sic
ky c6 thé dugc thuc hién nham dap Gng cac yéu cau vé tinh phi hop cia hé théng ciing
duoc trinh bay trong Phuy luc nay. Thanh phan va téc d6 dong cua pha dong dugc qui dinh
trong chuyén luan riéng. Pha dong 1a hon hop dung méi duogc dudi khi bang bom chan
khong hogc bang mat thiét bi dudi khi khac phi hop nhung khong anh hudng dén thanh
phan cua hon hop. Trong qua trinh dinh lugng, khi trong chuyen luén riéng khong qui
dinh ding chuan ndi, nén sir dung bd phan tiém mau cé thé tich ¢ dinh. Trong mot 30
truong hop ngoai 1¢, khi trong chuyén luan chi dan tinh theo chiéu cao pic thi khong can
quan tam dén hé sé d6i xting. Cot sic ky thudong duoc lam bang thép khong gi c6 kich
thudc (chiéu dai X duong kinh trong) dugc qui dinh trong chuyén luan riéng. Trong
chuyén luan riéng, khi pha tinh dugc ky hiéu bang mét chir céi thi tra ciru & phan Nguyén
vat liéu néu ¢ dudi day. Puong kinh danh nghia cta hat pha tinh dugc dé trong ngoic
don ngay sau ky hiéu chir cai cu thé. Néu khong cé chi dan khac trong chuyén luan riéng,
qua trinh sic ky duoc tién hanh & diéu kién nhiét d6 khong ddi trong méi truong phong
thi nghiém. Khi sir dung céc pha dong cd pH cao véi cot co ban chét 1a silica nén sir dung
mot tién cot & trudc cot phan tich. Trir khi ¢ cac chi dan khac trong chuyén luan riéng,
hé thong detector gom mot detector do quang gan véi mot coe do co thé tich nho (khoang
10 ul 1a phu hop). Phai dat bugc song theo chi dan trong chuyén luan riéng. Khi ding
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mot may sac ky co thiét ké riéng biét co thé phai thay doi cac diéu kién sic ky di ghi
trong chuyén luan riéng. Trong truong hop ndy, ngudi phan tich can dam bao rang nhiing
thay d6i d6 cho két qua twong duong. Thé tich tiém Khi thé tich tiém khong qui dinh
trong chuyén luan riéng, nén chon mot thé tich tiém pha hop dé ap dung. Chon thé tich
tiém phu thudc vao dap trng cta phép phan tich, detector st dung, hiéu luc cot va toan bo
hiéu nang cua hé théng sac ky. Khi khong cé chi dan, thuong dung thé tich tiém 1a 20 pl,
tuy nhién can kiém tra sy thich hop trong diéu kién cu thé. Pic phu (Pic thi cap) C6 the
can chat ddi chiéu dé xac dinh pic phu. Pic phu la mot pic co trén sic ky d6 nhung khong
phai 1a pic chinh hay pic cua chuan noi hoic pic cua dung moi hay cua cac thudc thir tao
dan xuét. Nguyén vat liéu Cac dung méi va thudc thir dung dé pha cac dung dich su dung
trong phan tich phai c6 chit lwgng thich hop cho sic ky long.

CAU HOI , ,
1. Neéu cac budc tien hanh cua thu thuat sac ky 16p mong ?

2. Cach danh gia mot chat qua két qua trén ban mong sau khi thuc hién sic ky thanh
cong?
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Bai 6. XAC PINH GIOI HAN CAC TAP CHAT TRONG THUOC VA TRONG
DUQC LIEU

MUC TIEU

1. Kién thirc

1.1. Trinh bay dugc cac phuong phap thtr gisi han tap chat trong thudc.

1.2. Trinh bay dugc mot s6 thude thir dung trong thi gigi han tap chat.

1.3. Trinh bay dugc cac phuong phap xac dinh ty 1€ vun nat trong duoc liéu, do tro.

2. Thai d¢

2.1. C6 thai d6 tich cuc nghién curu tai liéu va hoc tap tai l6p.

2.2. Nhan thtre dugc tim quan trong caa mén hoc di vai thuc hanh nghé sau nay.

NOI DUNG

1. Thir giéi han tap chét trong thudc

1.1. Muc dich

Xac dinh gidi han tap chat trong thudc thuc chat 1a thir do tinh khiét ciia thudc nham xdc
dinh phim chét cta thudc. Néu thube cang tinh khiét thi hiéu qua tic dung cang cao, on
dinh.

Cdc tap chat trong thudc mdc dii rat nho nhung né cé thé:

- Gay tac hai cho strc khoé (vi du tap chét bari tan, arsen, chi,...).

- Gay hién tuong tuong ky hoa hoc, anh huong dén pham chit hay d6 bén vimg cua
thuoc.

- Mot s6 tap chat co thé khong c6 tac dung co6 hai nhung lai la nhing chat xtic tac day
nhanh qua trinh phan huy thudc (Vi du: cac vét kim loai, do am,...).

- Mot sb tap chat khong gay hai, khong gay tuong ky hoa hoc, khong lam phan huy
thudc, khong géy phan tmg hoa hoc,... nhung n6 biéu thi cho murc do sach (hay mirc do
tinh ché chua du) cta thudc.

- Khi biét muc d6 tinh khlet cta thude (dic biét trong truong hop khong dat yéu cau) cho
phép xem xét céc nguon gbc gy ra cac tap chat ndy va tim bién phap khic phuc. Céc
nguyén nhan c6 thé 1a:

- Nguyén liu, phu liéu hodc ban thanh pham dung dé san xuét thudc chua di do tinh
khiét.

- Quy trinh san xuat di quy dinh khong duoc thuc hién nghiém chinh.

- Anh huong cua cac dung cu st dung.

- Phuwong phap san xuét chua tdt.

- Trong qué trinh bao quan, cac phan tng phu do nhiéu yéu t6 nhu: méi trudng, van dé vé
sinh, chit bao quan,... lam phat sinh cac tap chat.

- Do dung ¥ gian 1an clia nguoi san xut,...

Boi vay, TCVN (Dugc dién) va TC thudng quy dinh cho phép mdi thude chi dugc c6
nhitng luong rat nho cac tap chat nhat dinh dé bao dam cho thude dé co6 do sach nhat
dinh, tirc 1a thudc c6 chat luong, dat hi€u qua tac dung cao nhét.

1.2. Phwong phap xéc dinh giéi han tap chit trong thudc

1.2.1. Phuong phap xdc dinh

Tap chit trong thudc c6 thé 1a chat vo co, chét hiru co, chat phan huy hodc tap chit lién
quan.

Xac dinh giéi han tap chat trong thudc tirc 13 xac dinh xem cac tap chat c6 vuot qua
giéi han cho phép hay khong, cac phan mg thir tap chat c6 tinh chat ban dinh luong va
dugc thyc hién bang phuong phép so sanh.
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Céc tap chat chét hitu co, chat phén huy hodc tap chat lién quan thuong dugc xac dinh
bang phuong phap sic ky. Tap chét vo co duoc xac dinh bang phan tng hoa hoc. Trong
noi dung cua bai ndy, chung t6i chi trinh bay cach xac dinh tap chat vo co trong thudc.
Qua trinh xac dinh duogc tién hanh nhu sau:
- LAy hai binh (thudng 13 2 dng nghiém) dé thyuc hién phan tng.
Binh 1: LAy mot thé tich dung dich thudc dem thu.
Binh 2: Lay mot thé tich dung dich mAu. (Dung dich mau 1a dung dich c¢6 chta tap chat
can thtr voi luong cho phép).
- Sau d6 tién hanh song song phan tng thtr tap chat véi cing mot thude thir. So sanh két
qua phan ung ¢ hai binh (thuong la so mau hodc so d6 duc) tir do xac dinh dugc gioi han
tap chét can thir ¢ trong mau thudc dem thir.
- Trong qua trinh thyc hanh can phai theo cac quy dinh sau:
+ Nudc va nhitng hod chat, thudc thir str dung khong duoc c6 tap chat dang can thir.
+ Khi pha dung dich mau phai str dung cin phan tich va dung cu dong do thé tich chinh
Xac.
+ Hai binh phan tng dé so sanh phai giéng nhau: bang thuy tinh khong mau, c6 duong
kinh bang nhau, d6 day nhu nhau,..
+ Khi so sanh, quan sat d¢ duc th1 nhin tir trén xudng, quan sat mau thi nhin ngang trén
nén trang
+ Phai cho céac thudc thir vao hai binh phan tng giéng nhau vé: thoi gian, sd luong va thé
tich cudi.

Khi phan tich, néu phat hién dugc mot tap chat la thi phai ghi lai va bao cdo.
1.2.2. Pha céc dung dich mau
Pé pha dung dich mau cia mét tap nao do, chi can cin lugng chinh xac chat tinh khiét
cua tap do (chat gbc) pha vao mot thé tich xac dinh theo tinh toan ta s& duwoc mau tap
chuan c6 nong do xac dinh thuong biéu thi theo mg/ml; % hodc phan triéu
Vi du: Pha dung dich mau Cl nhu sau:
- Dung dich A: can chinh x4c 0,8238g NaCl tinh khiét hoa tan trong nudc va thém nudc
cho du 1 lit (dung binh dinh murc). Pugc dung dich c6 chira:

355x08238 _ ) h005gc1- /ml
58,5x1000 _ Dung dich B (dung dich mAu chuén dem thir):
liy chinh x4ac 1,00ml dung dich A pha lodng bang nuéc cho da 100,0ml. Dung dich nay
c6 chita %085 —0,0000056CI g /ml (twong dwong 0,005mg CI /ml hay dung dich
0,0005% hoic 5 phan triéu).
1.2.3. Pha dung dich dé thir
Dé pha, gia thiét miu dem kiém tra c6 chira mot luong tap chat cho phép téi da, tir d6
tinh hé sd pha lodng thich hop, sau d6 tién hanh pha theo tinh toan nay.
Vi du: Pha dung dich dé thtr tap Cl- trong paracetamol (theo tiéu chuan CI- khdng
dugc qua 0,01%):
Vi dung dich mau Cl° khi dem thtr 1a dung dich c6 chira 0,0005% (hay 5 phan
0,01

triéu). Do d6 hé sd pha loang dung dich thir s& 1a c= 20.Ta c6 cach pha nhu

sau: Can 1,000g paracetamol hoa tan trong nudc cho du 20,00ml Ioc. Lay 10,00ml
dich loc dem thir va so sanh vé6i 10,00ml dung dich mau chuan CI- 0,0005%.
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Trong Dugc dién hodc TC c6 ghi 1 cach pha dung dich dé thur 13 dua trén co so
cach tinh nay, nguoi 1am kiém nghiém lam theo chi dan khéng can phai tinh toan.
1.3. Mt s6 thudc thir trong cac phan &ng hoa hoc dé xac dinh giéi han tap chét
Mot s thube thir dé xac dinh gi61 han tap chét thu duoc san phém phan Ung va hién
turong quan sat dé phat hién duogc trinh bay trong bang 6.

Bang 6. Két qua xac dinh giéi han ciia mét sé tap chat

lon céan thi (tap chét) Thubc thir San phdm Hién tuong quan sat
cr AgNO, AgCl + Tla tréng
s0,% BaCl, BasSO, ~ Tla tréng
+ o~ M. Wiau vang (neu nneu
MH‘1 MNessler PHHS_HN]-E ‘[ ¢d mau nau dd)
Ca2+ (NH,),C,0, CaC,0, 4 Toa trang
G|ay tAm HgCI2
Arsen Zn + HCI AsH, chuyén tir vang sang
nau
- Na,S (H,8)
Kim loai néng PbS Pen hodc nau
- Thicacetamid
) Amd mercapto acetic Feri mercaptoacetat Mau héng
Sat
Acid sunfosalicylic Ferisulfisalicylat B4 nau hay vang
I
L 2 M M .
Nham 8-hydroxyquinelin I gu vang rom (tan
(& pH ~ B) o, o trong CHCI;)
{oxiguinolat nhém)
Magnesi 8-hydroxyquinolin Oxiquinolat M Mau vang (tan trong
d {0‘ pH ~ 10) q g CHCl,)
Phosphat Sulphomolybdm {NH JsH4[P(Mo O?)a] Mau vang
Kém K4[Fe(CN)gl K .Zr13[Fe{(3r‘~.|]6]2 Tda trdng

1.4. Thur giéi han Amoni
Dung phuong phép A, trir khi c¢6 chi dan khac trong chuyén luan

1.4.1. Phuwong phap A

MAu thir: Hoa tan mot luong ché pham thtr nhu chi dan trong chuyén luan véi 14 ml
nude trong mot dng nghiém kiém hoa néu can bang dung dich natri hydroxyd 2M (TT),
thém nudc vira di 15 ml. Thém 0.3 ml thude thir Nessler (TT), lic déu rdi dé yén 5 phut.

M?lu chuén: Lay chinh xac 10 ml dung dich ion amoni mau 1 phﬁn tri¢u NH4 cho vao
mot ong nghiém, pha lodng vo6i nudce thanh 15 ml. Thém 0,3 ml thudc thir Nessler (TT),
lac déu rdi dé yén 5 phut.

So sanh mau tao thanh trong 6ng thir v6i mau chuan duogc chuan bi déng thot. Khi so
mau, quan sat theo doc tryc 6ng nghiém trong anh sang khuéch tan trén nén trang. Mau
trong 6ng thir khéng duge ddm hon mau trong dng mau.
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1.4.2. Phwong phap B
Cho mét lugng theo chi din ché pham thir dd nghién min vao mot binh 25 ml c6 nut day
bang polyethylen va hoa tan hodc phan tan trong 1 ml nude. Thém 0,3 g magnesi oxyd
nang (TT). Day binh ngay sau khi da dat xuong dudi ndp polyethlen mdt mau gidy tim
mangan bac (TT) rong 5 mm dé dugc lam am bang vai giot nuéc. Lic xoay tron binh,
tranh cht long ban 1én va dé yén & 40°C trong 30 phut.

Mau xam néu xuat hién trén mau gidy mangan bac & binh thir khéng dugc dam hon ¢
binh miu duogc tién hanh dong thoi trong cing diéu kién véi luong dung dich amoni mau
da duoc chi dan trong chuyén luan, 1 ml nudc va 0,3 magnesi oxyd nang (TT).
1.5. Thir gi¢i han Arsen
Dung phuong phéap A, trir khi c6 chi dan khac trong chuyén luan. Chi gidi thiéu phuong
phap A
Dung cu: BO dung cu thur arsen g@)m mot
binh nén nit mai ¢& 100 ml dugc day bang nut T
thity tinh mai, xuyén qua nit c6 mot éng thuy tinh i 3
dai khoang 200 mm, duong kinh trong la 5 mm. ;
Phan dudi cta ong thay tinh duoc kéo nho lai dé |
c6 duong kinh trong 1a Imm. ’
Céach dau 6ng 15 mm c6 mot 16 trén thanh !
6ng voi duong kinh 2 — 3mm. Khi gan ng thiy
tinh vao nut thi 16 ndy phai & cach mat dudi cua

71

nat it nhat 1a 3mm. Pau trén cua 6ng thuy tinh co i: i
mot dia tron phang, mat phang cua dia vuéng goc Ll
VOl truc 6ng.’ - ‘ 4.;-’1.;\_ |

Mot 6ng thuy tinh thir hai dai 30 mm, c6 L/:/_ -
cung duong kinh va ciing c¢6 dia tron phang tuong / . \
tu nhu 6ng thir nhat, dat tiép xuc mat dia tron voi S
6ng thir nhat va duoc giit chat véi 6ng thir nhét
bang hai day 10 xo. Hi Fiock

Tién hanh: Cho vao éng thuy tinh dai
khoang 50 — 60mg bong tdm chi acetat (TT). Pat mot mleng gidy tam thily ngin D),
bromid (TT), hinh tron hay hinh vudng, c6 kich thude du dé phu kin 18 tron gitta hai ong
thity tinh, giit chat 2 dng thuy tinh bang 2 day 16 xo.

Cho vao binh nén mét lwong ché pham thir theo chi din trong chuyén luin. Hoa
tan hodc pha lodng voi nuoce thanh 25 ml. Thém 15 ml acid hydrocloric (TT), 0,1 ml
SNCIx(TT) va 5 ml dung dich kali iodid 20% (TT). Bé yén 15 phut r6i thém 5 g kém hat
khong c6 arsen (TT). Pay ngay binh non bang nut da lap sin gidy thir ¢ trén. Ngam binh
trong nudc ¢ nhiét do sao cho khi dugc gidi phong déu dan.

Song song tién hanh mdt mau so sanh trong cung diéu kién, ding 1ml dung dich
arsen mau 1 phan triéu As hoa loang voi nude thanh 25ml thay thé cho ché phém thtr.
Sau it nhat 2 gio liy cac mleng gidy tam thuy ngan (II) bromid ra so sanh cac vét mau.
Vet mau neu co trén mleng gidy cua binh thir phai khong dugc dam hon vét mau trén
miéng gidy ctia binh miu.

1.5. Thir gi¢i han Calci

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

Sau 1 phut, thém hdn hop gém 1 ml dung dich acid axetic 2M (TT) va 15 ml dung
dich ché pham thir nhu chi dan trong chuyén luan va lic.
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Sau 15 phut, so sdnh do duc tao thanh trong 6ng thir véi d6 duc mau chuan duoc
Chufm bj dong thoi trong cung diéu kién nhung thay dung dich ché pham thir bang hon
hop gom 10 ml dung dich calci mau 10 phén triéu Ca va 5ml nudc.

- Yéu chu: Do duc trong dng thtr phai khéng ddm hon do duc chuan.

1.6. Thir giéi han Clorid

MaAu thir: Chuén bj dung dich tht nhu chi dan trong chuyén ludn, cho vao mot
6ng nghiém, pha lodng véi nudc dén 15 ml. Thém 1 ml dung dich acid nitric 2M (TT) va
1ml dung dich bac nitrat 2% (TT). Dé yén 5 phut, tranh anh sang. So sanh do duc tao
thanh trong 6ng thir véi d6 duc chuin duoc chuin bi dff)ng thoi, quan sat doc theo truc
6ng nghiém trong anh sang khuéch tan trén nén den. P duc trong dng thir khong duoc
16n hon d6 duc chuén.

MAu chuén: Chuén bi trong cing diéu kién vé6i éng thtr, nhung thay dung dich
thir bang hon hop gom 10 ml dung dich clorid mau 5 phan triéu Cl va 5 ml nuéc.

1.7. Kim loai ning: gdom 5 phwong phap

C6 thé dung mét trong cac phuong phap d6 nhung tiy theo chi dan trong chuyén

ludn riéng. Gidi thi¢u phuong phap 1.
1.5.1. Phwong phap 1

Lay 12 ml dung dich ché pham thir dugc pha ché nhu chi dan trong chuyén luén,
cho vao mot ong nghiém, thém 2 ml dung dich dém acetat pH 3,5. Lac déu. Thém 1,2 ml
dung dich thioacetamid (TT), lic ngay roi dé yén 2 phut.

Chuan bi dong thoi dng chuan dung hén hop 10 ml dung dich ion chi mau 1 phan
triéu Pb hodc dung dich chi mau 2 phﬁn triéu Pb tuy theo chi dan trong chuyén luan, va
2ml dung dich ché pham thir.

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

Ong mau chuan c6 mau nau nhat khi duoc so sanh véi 6ng tréng duogc chuan bi
ddng thoi trong cung diéu kién, ding 10 ml nude va 2 ml dung dich ché pham thir.

1.8. Thir giéi han sit

Hoa tan mot lugng ché pham thir quy dinh trong nude rdi pha lodng véi nude téi
10 ml hodc ldy 10 ml dung dich ché pham thir nhu chi dan trong chuyén luan cho vao
mot ong Nessler. Thém 2ml dung dich acid citric 20% (TT) va 0,1 ml acid
mercaptoacetic (TT).

Lac déu, kiém hoa bang dung dich amoniac 10M (TT) va pha v6i nude to1 20 ml.
Chuan bj mot dung dich mau chuén trong cung diéu kién, dung 10ml dung dich sit mau 1
phan triéu Fe thay cho dung dich ché pham thu.

Sau 5 phit, mau hong tao thanh trong dung dich thir khong duoc dam hon mau
chuan.

2. Thir gi6i han tap chat trong duorc lidu

Tap chit 13n trong dugc liéu bao gom tit ca cac chat ngoai quy dinh cua dugc lidu do
nhu: Dat, d4, rom ra, cay c6 khac, cac bd phan khac cua cay khong quy dinh lam duoc
li¢u, x4c cOn trung...
2.1. Cach xac dinh tap trong dugc li¢u

Can mot luong mau vira di da dugc chi din trong chuyén luan, dan méng trén to gidy,
quan sat bang mat thudng hodc kinh lap, khi can c6 thé dung riy dé phén tach tap chét va
duoc liéu.
Can phan tap chat va tinh phan trim nhu sau:

a: Khoi lugng tap chat tinh bang gam
X% = a. 100  p: Khdi lvong méu thtr tinh bang gam.
p
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2.2. Ghicha

Trong mdt sb trudng hop néu tap chat rat gidng voi thude ¢ thé phai lam céc phan
ng dinh tinh hod hoc, phuong phap vét ly hoac dung kinh hién vi dé phat hién tap chat.
Ty 1€ tap chat duoc tinh bao gdm ca tap chét duoc phat hién bang phuong phap nay.
Luong mau ldy thir néu chuyén luan riéng khong quy dinh thi 1y nhu sau:
Hat va qua rat nho (nhu hat Ma dé): 10 g.
Hat va quéa nho: 20 g.
Duoc li€u thai thanh lat: 50 g.
2.2. Xac dinh ty 1€ vun nat cia dwge li¢u

Céan mot lugng dugce licu nhét dinh (p gam) da dugc loai tap chit. Ray qua ray co sb
quy dinh theo chuyén luin riéng. Can toan bo phan da lot qua riy (a gam). Tinh ty 1& vun
nat (X%) (tir két qua trung binh cua ba 1an thuc hién) theo cong thirc:

X % = 2 %100
Y
Ghi chu:
Luong dugc liéu ldy dé thir (tuy theo ban chat cia dugc liéu) tir 100 dén 200 g.

DPéi véi duogc liéu méng manh thi chi lac nhe, tranh lam vun nat thém.

Phan bui va bot vun khong phan biét dugc béng mat thuong duoc tinh vao muc tap
chat.

2.3. Xac dinh tro toan phan ciia dwoc lidu

Can chinh x4c khoang 1 - 3g mau, nung & nhiét d6 khong qua 450°C (ding chén
sit hodc chén Pt) dén khéi lwong khong doi. Xéac dinh can tro va tinh% tro toan phan
theo dugc liéu d3 lam kho trong khong khi (chén nung di dugc xac dinh khéi luong
trude).
Cha y: Can tro thu duoc phai tring hodc gan nhu tring. Néu can tro con den ching t0
carbon chua chay hét, khi d6 phai thém mot it nudc nong, khudy déu, loc qua gidy loc
khong tro (gitt 1y ca nudc loc va ca can trén gidy loc). Trude tién cho gidy loc co cin
vao chén nung va dem nung dén khi can thu dugc gan nhu trang Sau cho tiép phan nudc
loc vao chén, 1am bdc hoi dén kho, nung tiép ¢ 450°C dén khéi luong khong doi. Can
khdi lugng va tinh % tro toan phan.
2.4. Xac dinh tro Sulfat
Ap dung mot trong cac phuong phap sau ddy néu trong chuyén luan riéng khong c6
huéng dan khac. giéi thiéu phuong phap 1
+ Phuwong phap 1

Nung mdt chén sit hodc chén platin téi d6 trong 10 phut, dé ngudi trong binh hat am
roi can.

Néu khong c6 chi din gi dic biét trong chuyén luén riéng thi cho 1 g miu thtr vao chén
nung, 1am am véi acid sulfuric (TT), dt can than rdi lai 1am am voi acid sulfuric (TT) va
nung & khoang 800 °C.

Lam ngudi rOi can. Nung lai 15 phut, 1am nguoi roi cAn nhic lai.

Lip lai qua trinh nay cho dén khi dén khéi luong khong d6i

Néu cén tro sulfate kiém chi tiéu kim loai nang thi nung mau & nhiét do 500 - 600° C
2.5. Xac dinh tro tan trong nudc
Dun s6i tro toan phan (& phan 4) voi 25ml nude trong 5 phit. Loc qua phéu xbp hoic
dung gidy loc khong tro, rira bang nudc nong. Bem nung can 15 phut (¢ nhiét 4o khong
qua 450°C). Xac dinh khéi luong can khong tan trong nude. Khi do:
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Khéi luong tro tan trong nudc = Khéi luong tro toan phan - Khéi lugng cin khong tan
trong nudc.

Tinh % tro tan trong nudc so voi dugce ligu da lam khoé trong khong khi.

CAU HOI LUQNG GIA

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

A. 10 phan tri¢uB. 1 phan triéu C. 5 phan triéu D. 1 phan trim

Cau 2. Dung dich mau thir & chi tiéu thir gidi han amoni ( phuwong phép A ) can kiém hoa
phai dung dung dich ......

A. Kali hydroxyd 1M B.Natri hydroxyd 0,2M

C. Natri hydroxyd 2M D. Natri hydroxyd 5M

Cau 3. Dung dich mau & chi tiéu thir gidi han arsen, hut chinh xac 1ml dung dich arsen
mau 1 phan triéu As pha lodng vdi...

A. Nudc viradu 25ml B. Acid hydrocloric vira du 15ml

C. Acid hydrochloric ( TT ) viradi 15ml D. Tit ca déu sai

Cau 4. Nong d6 dung dich calci mau & chi tiéu thtr gii han calci ?

A. 1 phan triéu Ca B. 10 phan triéu Ca

C. 100 phan triéu Ca D. 15 phén triéu Ca

Cau 5. Néu cén tro sulfate kiém chi tiéu kim loai nang thi nung mau & nhiét d0 1a tot nhat.
A.Onhiét @6 500-600°C  B. O nhiét do 450 - 600° C

C. O nhiét 6 800° C D. Khoang 600° C

Cau 6. Khi xac dinh chi tiéu tro sulfate, nung mot chén sir hoac chén platin t6i do trong
thoi giao bao lau, dé ngudi trong binh hit 4m rdi can.

A. Khoang 30 phut B. Tir 15 phut dén 60 phut

C. Khoang 10 phut D. Cac phuong 4n déu sai

Céau 7. Lugng duoc liéu léiy dé thir ty 1€ vun nat ctia dugc liéu nhung tuy theo ban chét
cua duoc li€u ma léy.

A.Tir30 g dén 100 g B. Tr 100 g dén 150 g

C. Tir 100 g dén 200 g D. Tir 50 g dén 200 g

Cau 8. Xac dinh chi tiéu kim loai nang dugc DDVN IV chia thanh bao nhiéu phuong phap ?
A. Hai phuong phap B. Ba phuong phap

C. Mét phuong phéap D. Nam phuong phap

BAI 7: PHUONG PHAP CHUNG XAC PINH MOQT SO CHI SO VAT LY

MUC TIEU
1. Kién thirc
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1.1. Trinh bay duoc cac loai chi s6 vat 1y thuong dung trong kiém nghiém thudc
1.2. Phan tich duoc cac phuong phap kiém tra cac chi s6 vat Iy trén
2. Ky niang
2.1. Van dung kién thtrc da hoc phén tich dugc mot sb tinh hudng cu thé.
3. Thai d¢
3.1. C6 thai d6 tich cuc nghién curu tai liéu va hoc tap tai 16p.
3.2. Nhan thac dugc tim quan trong ciia mon hoc déi véi thuc hanh nghé sau nay.
NOI DUNG
1. MOQT SO CHI SO VAT LY TRONG KIEM NGHIEM THUOC

Chi s6 khic xa

Chi sé pH

Do nhét cua chat long

Géc quay cuc, géc quay cuc riéng

Khéi luong riéng va ty trong

Nhiét do dong dac

D6 néng chay, khoang néng chay, diém nho giot

Nhiét do s6i, khoang chung cét

Do tham thau

bién dan xuét

Khéi luong riéng cua chat ran

Phan tich nhiét

Khéi lugng riéng tho va khoi luogng riéng go cua bot
2. CAC PHUONG PHAP KIEM TRA CHI SO VAT LY TRONG KIEM NGHIEM
THUOC
2.1. Chi sé khic xa
Chi sb khuc xa () ciia mot chat so vai khong khi la ty Ié gitra sin cia goc toi va sin caa
g6c khic xa caa chim tia sang truyén tir khong khi vao chat d¢o. Chi sb khic xa thay doi
theo budc séng anh sang duoc dung dé do va nhiét do. Chi s6 khuc xa c6 gia tri dé dinh
tinh va danh gia so bo mirc do6 tinh khiét cia mau do. Néu khong co chi dan gi khéc, chi
s6 khic xa duoc do ¢ 20 °C + 0,5 °C Vi tia sang c6 budc song twong (ng véi vach D cua
natri (589,3 nm), ky hiéu n20D. May Khic xa ké dung dé xac dinh goc téi han cua mdi
treong. Phan chi yeu cua khiic xa ké 1a mot lang kinh c6 chi s6 khiic xa biét trudc dat
tlep Xuc véi moi truong dugc khao sat. Hau hét khic xa ké duoc thiét ké dé su dung
nguon sang trang, khi sir dung nguon sang trang, khlic xa ké duoc trang bi hé théng bo
chinh va dugc hiéu chuan lai dé cho két qua doc tuong tng véi vach D cua dén natri.
Thang do chi s6 khic xa phai doc duoc cac gia tri véi it nhat 3 s6 1é thap phan. Nhiét ké
chia d6 t6i 0,5 °C hoac nho hon. Bé dat duoc do chinh xac, can thiét phai hiéu chuan lai
may V&i cac chat chuan d6 nha san xuat cung cap hay bang cach xac dinh chi sé khic xa
ctia nude cat tai 25 °C 1a 1,3325 va tai 20 °C 1a 1,3330.
2.2. Chi so pH
pH 12 mot sé biéu thi quy uéc ndng do ion hydrogen cua dung dich nuéc. Trong thuc
hanh, dinh nghia trén 1a mét dinh nghia thyc nghiém. pH cta mot dung dich lién quan véi
pH cua mot dung dich di chiéu theo biéu thuc sau: pH = pHs —[ (E—Es ) / k]
Trong d6: E 1a dién thé, tinh bang von, cua pin chira dung dich dwoc khao sét;
Es 1a dién thé, tinh bing von, caa pin chaa dung dich da biét pH (dung dich dbi chiéu);
pHs la pH cua dung dich dbi chiéu;
k 1a hé sb co gia tri thay doi theo nhiét do ghi ¢ Bang 6.2.1.
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May Tri s6 pH cia mot dung dich duoc x4c dinh bang cach do thé hiéu giira dién cuc chi
thi nhay cam véi ion hydrogen (thuong la dién cuc thay tinh) va mét dién cuc so sanh (vi
du dién cuc calomel bio hoa). May do 1a mot dién thé ké cd tré khang dau vao gap it nhat
100 lan tré khang cua cac dién cuc sir dung. N6 thudng duoc phan do theo don vi pH va
c6 d6 nhay du dé phat hién dugc nhing thay doi cit 0,05 don vi pH hoic it nhat 0,003 V.
Cac dién cyc thay tinh ph hop va cac kiéu méay do pH ké ca may do pH hién s déu phai
dap (ng yéu cau trén. Van hanh may do pH va hé théng dién cuc theo sy chi dan cua
hdng san xuét. T4t ca cac phép do déu can phai tién hanh trong cting mot diéu kién nhiét
d6 khoang tir 20 °C dén 25 °C, trir nhitng truong hop c6 quy dinh khéc trong chuyén luan
riéng. Hiéu chuan may: Dung dung dich dém chuan D ghi trong Bang 6.2.2 1a chuan thir
nhét, do va chinh may dé doc duoc tri sé pH cua chuan ghi & bang twong ng véi nhiét do
cua dung dich. Ding mét dung dich dém chuan tht hai (chon mét trong cac dung dich
quy dinh ghi ¢ Bang 6.2.2) dé chinh thang do. Tri s6 pH do duoc cua dung dich dém
chuan tha ba, dung dich c6 tri s pH nam gita tri 6 pH caa dém chuan thir nhat va tha
hai, phai khong dugc sai khac nhiéu hon 0,05 don vi pH so vdi tri s6 pH twong tng ghi
trong Bang 6.2.2.

Phuong phap do Nhung céc dién cuc vao trong dung dich can khao sat va do tri s6 pH &
ciing nhiét d6 do cua cac dung dich dém chuan khi hiéu chuan médy. Khi may duoc ding
thudng xuyén, viéc kiém tra thang do pH phai dugc thuc hién dinh ky.

Néu may khong thuong xuyén dung, viéc kiém tra can thuc hién trudc mdi phép do. Tt
ca cac dung dich va dich treo caa ché pham khao séat va cac dung dich dém chuan phai
duoc pha ché voi nudc khong co carbon dioxyd (TT).

Khi do cac dung dich c6 pH trén 10,0 phai ¢dam bao rang dién cuc thuy tinh dang dung 1a
phU hop, chiu dugc cac diéu kién kiém va can &p dung hé s6 diéu chinh trong phép do.
Sau cung do lai tri s6 pH cua dung dich dém chuan dung dé hiéu chuan may va dién cuc.
Néu su khac nhau gitra lan doc nay va tri so goc caa dung dich dém chuan ay t6i hon 0,05
thi cac phép do phai lam lai.

Cac dung dich dém chuan Dung dich dém A: Hoa tan 12,61 g kali tetraoxalat (TT) trong
nuéc khang cé carbon dioxyd (TT) vira du dé c6 1000 ml dung dich (0,05 M). Dung dich
dém B: Lic ky mot luong thira kali hydro (+)-tartrat (TT) véi nudc khdng c6 carbon
dioxyd (TT) & 25 °C. Loc hoic dé ling gan. Pha ngay truée khi ding. Dung dich dém C:
Hoa tan 11,41 g kali dihydrocitrat (TT) trong nudc khéng c6 carbon dioxyd (TT) vira da
dé c¢6 1000 ml dung dich (0,05 M). Pha ngay truéc khi ding. Dung dich dém D: Hoa tan
10,13 g kali hydrophtalat (TT) (di sdy kho truéc ¢ 110 °C = 2 °C trong 1 h) trong nudc
khong c6 carbon dioxyd (TT) vira di dé ¢6 1000 ml dung dich (0,05 M). Dung dich dém
E: Hoa tan 3,39 g kali dihydrophosphat (TT) va 3,53 g dinatri hydrophosphat khan (TT)
(ca hai da duogc siy kho trudc ¢ 120 °C + 2 °C trong 2 h) trong nuwéc khdng cb carbon
dioxyd (TT) vira da dé c6 1000 ml dung dich (0,025 M cho mdi mudi). Dung dich dém F:
Hoa tan 1,18 g kali dihydrophosphat (TT) va 4,30 g dinatri hydrophosphat khan (TT) (ca
hai da dugc sy kho trudc ¢ 120 °C + 2 °C trong 2 h) trong nudc khoéng cé carbon dioxyd
(TT) vira da dé ¢6 1000 ml dung dich (0,0087 M va 0,0303 M cho mdi mubi theo thir tu
ké trén). Dung dich dém G: Hoa tan 3,80 g natri tetraborat (TT) trong nudc khéng c6
carbon dioxyd (TT) vira da dé c6 1000 ml dung dich (0,01 M). Bao quan tranh carbon
dioxyd cua khong khi. Dung dich dém H: Hoa tan 2,64 g na tri carbonat khan (TT) va
2,09 g na tri hydrocarbonat (TT) trong nuéc khéng cé carbon dioxyd (TT) vira da dé co
1000 ml dung dich (0,025 M cho mdi mudi). Dung dich I: Lac k§ mot lugng du calci
hydroxyd(TT) trong nudc khong cé carbon dioxyd (TT) va dé yén ¢ 25 °C, gan lay phan
dich trong. Bao quan tranh carbon dioxyd.
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2.3. P nhét

D6 nhét cua chit long 1a mot dic tinh cua chat long lién quan chit ché dén luc ma sét
noi tai can lai su di dong twong ddi cua céc 1op phan tir trong Iong chét long do.

Do nhét dong luc hay do nhét tuyét dbi, ky hi¢u lan, 1a lyc tlep tuyén trén mot don vi
dién tich bé mat, duoc biét nhu mot ¢ng suat truot © (bleu thi bang pascal), can thiét dé di
chuyen mét 16p chat long 1 m2 song song véi mat phang truot & toe do (v) 1a 1 m/s so véi
I6p chét long song song & mot khoang cach (x) 12 1 m. Ty Ié dv/dx la gradient van téc
cho téc do truot D, biéu thi 12 nghich dao cua gidy (s -1) van = v/D.

Pon vi cta do nhét dong luc la pascal gidy (Pas) hoac newton gidy trén mét vuong (N-
s/m2) va udc sb hay dung I1a milipascal gidy (mPa-s).

Ngoai ra ngudi ta con ding don vi d6 nhét co ban 1a poise (P) va wéc sb hay dung l1a
centipoise (cP). 1 Pa -s = 1000 mPa-s = 1 N-s/m2 1 P = 0,1 Pa -s = 100 cP = 100 mPa-s
Do nhét dong luc cua nude cat ¢ 20 °C xap xi bang 1 centipoise.

D6 nhét dong hoc (v) 1a ty s gitra do nhét dong luc va khéi luong riéng (p) cua chat
long (biéu thi bang kg/m3), ca hai déu duoc xac dinh ¢ cing nhiét d6 t. v=n / p Pon vi
d6 nhét dong hoc 1a m2/s, wéc sé 1a mm2/s.

Ngoai ra ngudi ta con dung don vi d6 nhét dong hoc 1a stocker (St) va uéc s hay
dung la centistocker (cSt). 1 St = 10-4 m2/s 1 ¢St = 10-6m2/s =1 mm2/s B$ nhot dong
hoc ctia nudc cat ¢ 20 °C xap xi bang 1 ¢St. Khi tinh do nhdt dong hoc caa mét chat long
theo stocker hay centistocker, di tir d6 nhot dong luc tinh theo poise hay centipoise thi
khdi luong riéng cua chat long d6 phai tinh theo g/cm3 Do nhét thay doi rd rét khi nhiét
do thay doi.

Nhiét do tang thi do nhét giam va nguoc lai. Vi vay, phai xac dinh d6 nhét cua chat
long ¢ nhiét d6 on dinh, dao dong khéng qua +0,1°C.

Phuong phap xéac dinh do nhét cua chat long Phuong phap I: Phuong phép do thoi
gian chay cua chat long qua 6ng mao quan Nhiéu nhét ké mao quan véi nhiing Kich
thudc khéc nhau, thich hop cho viéc xac dinh do nhét caa cac chat long khac nhau. MOi
loai c6 mot hang s6 dung cu (k) riéng.

Trong sé nhitng nhét ké mao quan, nhot ké Ostwald thuong hay duoc sir dung nhat.

Cach xéc dinh do nhot bang nhat ké Oswald: Dung pipet dai dé chuyén qua miéng ong
B chat long can xac dinh do nhét da dugc on dinh nhiét do ¢ 20 °C + 0,1 °C (trir khi c6
chi dan khac) vao bau chira V, sao cho khéng dinh hozc chi dinh rat it chét léng dem thir
vao thanh dng B ¢ phia trén bau V. Dit nhét ké thang ditng va chim hét bau V trong moi
truong diéu nhiét ¢ nhiét d6 20 °C + 0,1 °C (trir khi c6 chi dan khac) trong 30 min. Sau
do dung qud bop cao su (phu ki¢n cua dung cu do do nhot) thoi tir miéng ong B dé chat
long dang 1én qua ngan chuan a th| ngung bom, bo qua bop cao su khoi miéng 6ng B dé
chat long dem thar chay ty do vé bau V. Ghi thoi gian can thiét dé vong khum dudi cua
chat long dem thir chuyén dich tir ngén a dén ngan b. Lam nhu vay 5 lan, lay trung binh
cong cua cac két qua do dugc lam thoi gian t can xac dinh. Sai s cac két qua do khong
vuot qua 0,5 %. Pé d& méc sai s6 16n, can chon nhét ké thich hop sao cho thoi gian t
khong duoc dudi 200 s. Tinh d6 nhét luc hoc 1 hodc dd nhét dong hoc v lan luot theo
cong thac sau: Khi khdng c6 gia tri k, c6 thé tu xac dinh hang sb k biang cach dung mot
chat long da biét truée ¢ nhdt n hodc v va tinh k theo cong thire (1) hoic (2). Nhot ké da
bi sira chita thi khi str dung lai, phai dwgc chuan lai. Néu ding nhét ké mao quan voi may
do tu dong thi van hanh may theo quy trinh huéng din caa hang san xuat may. Thoi gian
can thiét dé chat long dem thir chuyen dich tir ngan a dén ngan b s& duoc ty dong ghi lai.

Phuong phap II: Phuong phap do thoi gian roi cua trai cau Phuong phap nay thich hop
cho cac chat long trong sudt va c6 do nhét cao (tir 8 poise dén 1000 poise). Dung cu:
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Gom 1 éng thir a, dai 30 cm, dudng kinh trong 1a 2 cm + 0,05 cm. Trén thanh dng c6
khic 5 ngan vong quanh, mdi ngin cach nhau 5 cm. Ong thir a dugc dit trong binh diéu
nhiét b c6 chtra nude, phia trén co nap day. Trén nap co6 cac 16 dé dat nhiét ké chia do dén
0,1 °C, que khudy c va phéu g. Trai cau la nhitng vién bi bang thép c6 duong kinh 0,15
cm. Vién bi s& duoc tha vao 6ng thir a qua mot dng nho d c6 dwong kinh trong 12 0,3 cm.
Ong d c6 mot 16 ngang cao hon muyc chat thir trong 6ng a, dau dudi cua dng d & ngang
ngan trén cing cua ong a va thap hon mat chét thir 3 cm. Khi khong c6 dung cu nhu trén
c6 thé dung cac nhét ké khac co tinh ning twong tw, dam bao cung cap gié tri o nhot voi
d6 chinh xac va do ding nhu nhirng nhét ké da mé ta & trén (vi du: Nhot ké Hoppler).

Phuong phap do: Do chét léng can xac dinh do nhét vao dng thir a sao cho muc chat
long cao hon dau duéi cua ong d 3 cm. Dt cac vién bi vao mot bng thir nghiém nho long
qua 16 dat phéu g. Gitr chat long can thir va cac vién bi trong moi truong didu nhiét cd
nhiét do & 20 °C + 0,1 °C trong 30 min (trir khi c6 chi dan khac). Sau dé tha ting vién bi
vao trong chat long dem thir qua 6ng d. Ghi thoi gian roi ctia 5 vién bi tir ngan tht hai
dén ngan thir ndm (15 cm). LAy trung binh cong cia 5 lan do nay lam thoi gian t can xéac
dinh. Tinh d nhét dong luc cua chat l1ong dem thir theo cdng thirc.

Phuong phap III Thiét bi thuong ding Ia loai nhét ké quay, dua trén viéc do lyc truot
trong moi truong long duoc dat gita hai 6ng hinh try dong truc, mot éng dugc quay nho
mdto, con 6ng kia quay dugc do sy quay cua 6ng thtr nhét tac dong vao. Duéi nhimng diéu
kién nhu vay, 6 nhét (hay do nhot biéu kién) tré thanh phép do (M) do léch caa goc ddi
vé6i 6ng hinh try tha 2, twong tng véi momen lyc, biéu thi bang N-in. Bi véi 16p chat
long rat mong, do nhot dong luc 7, bieu thi bing Pa-S dugc tinh theo cong thirc: Hang s6
k cua may duoc tinh ¢ cac téc do quay khac nhau bang cach sir dung cac chit long c6 do
nhét chuan. Cac may ludn dugc cung cap mot bang c6 cac hang s6 lién quan dén dién
tich bé mat caa cac 6ng tru dugc ding va téc do quay cia ching. B nhét dugc tinh theo
cong thirc: n = k ( M/o) Cach do: Po d nhét theo su chi dan cach van hanh nhét ké
quay. Nhiét do do dugc chi dan trong chuyén luan. Néu khdng thé dat duoc tc do truot
chinh xac nhu chi dan thi dit toc d6 truot cao hon mot chit va thap hon mét chut sau d6
dung phuong phap ndi suy dé tinh do nhét.

2.4. Nhigt d¢ soi

Nhiét d6 sdi cia mot chat long 1a nhiét do da hiéu chinh, tai d6 ap suét hoi cua chat
long dat téi 101,3 kPa.

Binh chung cat: Binh chung cat ddy tron, bang thay tinh chiu nhiét c6 dung tich 50 ml
dén 60 ml, ¢6 binh cao 10 cm dén 12 cm, duong kinh trong cta ¢6 binh tir 14 mm dén 16
mm, & khoang gitra chiéu cao cua c6 binh c6 mot dng nhanh dai 10 cm dén 12 cm, duong
kinh trong 5 mm va tao v6i phan dudi ciia ¢o binh mot goc 70° dén 75°. Ong ngung rudt
thang: Mot dng thuy tinh thang dai 55 cm den 60 cm, phan duoc cung cap nu6c lanh dai
khoang 40 cm. O cubi 6ng ngung 1ap mot dng ndi cong dé dan chat long cat dugc vao
binh hitng. Binh hing 12 mét éng dong thich hop c6 dung tich 25 ml dén 50 ml, chia do
dén 0,5 ml. Ngudn nhiét co thé diéu chinh dugce cuong do dét ndng, co thé dung bép khi
dbt, dén con. Khi dung bép khi d6t hay dén con phai dung mot ludi thép ¢ pha chét chiu
nhiét hinh vudng, mdi chiéu dai 14 cm dén 16 cm, ¢ giita c6 mot 13 tron sao cho khi dat
binh cat vao, phan lot xuéng dudi ludi thép cd phu chat chiu nhiét c6 dung tich 3 ml dén
4 ml. Nhiét ké da hiéu chuén chia d§ dén 0,5 °C hogc t6i 0,2 °C.

Lap nhiét ké & dung giita c6 binh va dé day cua bau thiy ngan ngang véi mirc thap
nhat cia cd binh. Cach xac dinh Cho vao binh cat 20 ml chat tht, thém vao binh cét vai
vién bi thuy tinh hay da bot.

Pun néng binh nhanh cho dén s6i. Poc nhiét do khi giot chat long dau tién hiang duoc.
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Hiéu chinh nhiét d6 doc duoc véi ap suat khi quyén bing cong thuc sau: t1= t2+ k
(101,3 -b) Trong d6: t1 1a nhiét 6 da duoc hiéu chinh; t2 1a nhiét do doc duoc & ap suat
b; b 1a p suét khong khi tai thoi diém thir nghiém (tinh theo kPa); k 1a hé sé hiéu chinh
c6 gia tri nhu & bang dudi ddy: NHIET PO SOI °C HE SO HIEU CHINH duéi 100°C
0.30 trén 100°C dén 140°C 0.34 trén 140°C dén 190°C 0.38 trén 190°C dén 240°C 0.41
trén 240°C 0.45 Xac dinh khoang chung cit Khoang chung cat cua mot chat long la
khoang nhiét 6 duoc hiéu chinh & 4p suat 101,3 kPa, trong khoang d6 mét chat long hay
mét phan xac dinh chét long chung cit duoc trong diéu kién dudi dy:

Dung cu gidng nhu dung cu xac dinh diém s6i, chi khac 1a binh cit c6 dung tich 200
ml va nhiét ké Iap sao cho dau trén cua bau thiry ngan thap hon thanh dudi cia 6ng nhanh
5 mm. Nhiét ké duoc chia vach téi 0,2 °C va c6 khoang thang do dwoc 50 °C. Trong khi
chung cit binh va cb binh duoc bao vé dé tranh gié lua bing mét tim man chin thich
hop.

Htng dich cat vao mot dng dong 50 ml chia d6 téi 1 ml. Lam lanh 6ng ngung bang
nudc tuan hoan ddi véi cac chat chung cat dudi 150 °C. Cach xac dinh Cho vao binh cat
50 ml chat long thir nghiém, thém vai vién da bot.

Pun binh sao cho chit 16ng s6i nhanh va ghi nhiét do tai d6 giot chét long dau tién cat
duoc nho vao 6ng dong. Piéu chinh ngudn nhiét dé co tée do cat 2 ml/min dén 3 ml/min
va ghi lai nhiét do ma tat ca chat thir hay mot phan quy dinh chat thir ¢ 20 °c dugc chung
cat hét. Hiéu chinh nhiét do doc dugc véi ap suét khi quyén bang cong thirc sau: t1= t2+
k (101,3 -b) Trong d6: t1 la nhiét do da duoc hiéu chinh; t2 1a nhiét do doc dwoc & &p suat
b; b 1a ap suat khdng khi tai thoi diém tha nghiém (tinh theo kPa); k 1a hé sé hiéu chinh &
bang trong muc Xac dinh diém sdi, néu khong cd hé sé nao khac duge quy dinh trong
chuyén luan riéng.

2.5. P9 tham thau

Xac dinh d6 tham thau 1a mot phuong phap do nong do tham thau cia dung dich mau
thir tir phép do ctia do ha bang diém. Khi mot dung dich va mot dung mai tinh khiét duoc
ngan cach nhau boi mot mang béan tham, thi dung méi cé thé di qua tu do nhung chat tan
thi khdng thé, mot phan ciia dung mai tinh khiét s& di qua mang sang bén ngin cta dung
dich. Su chénh léch 4p suat giita hai ngin dong thoi véi viéc di chuyén caa dung mdi qua
mang dugc dinh nghia 1a ap suat tham thau. Ap suat tham thau 1a mot dic tinh vat Iy phu
thudc vao tong cac dang tiéu phan cd mat, bao gdm ca cac phan tir trung hoa va cac ion
va khong phu thugc vao ban chat chat tan. Cac dic tinh cua dung dich nhu 4p suat tham
thau, do ha bang diém, d6 ting diém soi... khong phu thudc vao ban chat caa chat tan ma
phu thudc vao tong sb cua tat ca cac dang tiéu phan duoc goi 1a cac dac tinh phu thudc sb
lugng cua dung dich.

Ap suat tham thau ciia mot dung dich polymer c6 thé do truc tiép nhu 1a sy chénh léch
&p suét thuy tinh gira hai ngan duoc cach nhau bai mét mang ban tham, vi du mang
celulose. Tuy nhién, né khéng ap dung d6i voi dung dich c6 chira cac phan tir nho c6 thé
di qua mang ban thim. Mac du &p suat tham thau caa mot dung dich nhu vay khong thé
do duoc truc tiép, huéng va mic do cua viéc di chuyén dung méi qua mang sinh hoc c6
thé duoc du doan trudc tir tong sd tat ca céac tiéu phan c6 mat khi dung dich dwoc dat
duéi cac diéu kién sinh ly.

Cac dic tinh phu thudc sé luong khéc cua dung dich nhu d6 ha bang diém, do ting
diém soi, d6 ha 4p suét hoi... c6 thé thu duoc tryc tiép bang cach theo ddi sy thay doi cua
nhiét ¢ va &p suit.... Nhitng dic tinh ndy phu thudc vao téng cac dang ion va phan to
trung hoa trong dung dich ciing nhu ap suit tham thau va nong do cac hat phan ta duoc
dinh nghia nhu 14 nong d6 tham thiu. Nong do tham thau co thé duoc dinh nghia bang
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hai cach, mot 1a ndng do dya trén khéi lwong (46 tham thau mol/kg) va cach khac 1a nong
d6 duya trén thé tich (46 tham thiu em, mol/l). Trong thuc té, cach thir hai thuan tién hon.
Phuong phap do d6 ha bang diém thuong dugc ding dé xac dinh nong d6 tham thau, trir
khi ¢6 chi dan khac.

Phuong phap dua trén su phu thudc tuyén tinh caa d6 ha bang diém AT (°C) véi do
tham thau em (mol/kg) duoc biéu thi theo phuong trinh sau: AT =K x em

Trong d6: K 13 hang sb cua do ha bang diém mol va bang 1,86 °C kg/mol, khi dung
moi 14 nuée. Vi hing sé K dugc dinh nghia dya trén ndng d6 phan tir gam, ndng d6 tham
thau mol c6 thé thu duoc tir phuong trinh trén. Trong khoang néng do thim thau lodng,
do tham thau (mol/kg) c6 thé coi bang do tham thau em: (mol/l).

Bai vay, do tham thiu thong thudng (mol/l) va don vi osmol (Osm) duoc Chap nhéan
trong phuong phap thir ndy. Mot Osm c6 nghia 1a c6 mot sb luong tiéu phan bang Vi b
Avogadro (6,022 X 10-23/mol) chira trong 1 L dung dich. Nong do tham thau thuong
duoc biéu thi bang don vi miliosmol (mOsm, mosmol/I).

Thiét bi Tham thau ké gém mot coc do chira mét thé tich xac dinh cua dung dich mau
thir, mot bo phan giir cdc do, mot bé 1am lanh c6 bo phan diéu chinh nhiét d6 va mot
nhiét dién tro dé phat hién nhiét d6. Cach tién hanh Mot thé tich xac dinh cua dung dich
thir duge dua vao cde do theo quy dinh ddi vai ting loai thiét bi. Thiét bi trudc tién phai
duoc hiéu chuan bang phuong phap hiéu chuan hai diém ding céc dung dich chuan. DBé
hiéu chuan, chon hai dung dich chuan khac nhau dé nong do tham thau cua dung dich the
nam trong khoang do.

Ngoai cac dung dich chuan dugc cho trong bang dudi day, nudc c6 thé duge dung nhu
la mot dung dich chuan (0 mOsm) dé do cac dung dich c6 d6 tham thau thap (0 mOsm
dén 100 mOsm). Sau khi rira cdc dung mau va nhiét dién tré nhu chi dan trong ting thiét
bi riéng, do d6 ha bang diém cua dung dich thir. Dung phuong trinh da néu trén dé tinh
d6 tham thau cia dung dich.Trong truong hop dung dich c¢6 d6 tham thau 16n hon 1000
mOsm, can hoa lodng mau bang cach thém nudc cat. Do do tham thau caa dung dich pha
lodng nhu chi dan ¢ trén. Trong trudng hop ndy, can chi rd do tham thau da dugc tinh d6i
v6i mau thir 1a do tham thau biéu kién thu duoc bang phuong phap pha lodng. Khi ap
dung phuong phap pha lodng, 46 pha lodng nén duoc chon dé do tham thau do duoc gan
v6i d6 tham thau caa dung dich nuéc mudi sinh ly.

Trong trudng hop mau thir ¢ trang thai ran nhu 1a thude dong kho, chuan bi dung dich
thir bang cach hoa tan chat ran trong dung méi thich hop nhu chi dan. Sy thich hop cua
thiét bi Sau khi hiéu chuan thiét bi, phép thir do thich hop phai dugc lam bang cach lap
lai phép do d6 tham thau dbi véi mot dung dich chuan khong it hon 6 1an. Trong khi 1am
phép thir ndy nén chon d6 tham thau cua dung dich thir va dung dich chuan gan gidng
nhau.

Trong phép thir nay, d6 lap lai cua gia tri do va do Iéch trung binh nén nhé hon 2,0 %
va 3,0 % twong (tng. Chuan bi dung dich chuan dé hiéu chuan tham thau ké Can chinh
x&c mot luong natri clorid chuan (da dugc nung trude & 500 °C dén 650 °C trong 40 min
dén 50 min va dé ngudi trong binh hit am) theo chi din trong Bang 6.9 va hoa tan natri
clorid trong chinh xac 100 g nudc dé 1am dung dich chuan.

Ty s6 tham thau Trong phuong phap thir nay ty sé tham thau dugc dinh nghia 1a ty sb
d6 tham thau cua dung dich thir ddi véi dung dich natri clorid dang truong.

Ty sb ¢6 thé dugc dung dé do do dang truong cua dung dich ther. Vi do tham thau caa
dung dich natri clorid dang truong (NaCl 0,900 g/100 ml) Cs(mOsm) dugc coi nhu 1a
hang sé (286 mOsm), d6 tham thau cua dung dich thir 13 CT (mOsm), ty s6 tham thau
duoc tinh theo phuong trinh: Ty s tham thau = CT / Cs Cs: 286 mOsm Khi phép do
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duoc tién hanh bang phuong phép pha loang, vi mau thir c6 d6 tham thau 16n hon 1000
mOsm, d6 thim thau biéu kién caa dung dich mau CT cd thé dugc tinh theo phuong
trinh: Trong phép tinh nay, da chap nhan gia thiét c6 sy twong quan tuyén tinh gitta do
tham thau va nong do6 dung dich. Bai vay. khi c6 budc pha lodng, can phai chi rd d6 pha
lodng 1 n lan.

2.6. Khéi lweng riéng

Khdi luong riéng co lién quan dén su phan bd khdng gian cta chét trong mot nguyén
licu. Khéi lwong riéng cua chat rin thuong dugc biéu thi bang sb g/cm3, khac véi chat
long, khéi luong riéng thuong dugc biéu thi bing g/ml & mot nhiét &6 quy dinh.

Khéi lugng riéng caa mot tiéu phan chat ran co thé co cac gia tri khac nhau phu thudc
vao phuong phap do thé tich tiéu phan d6. Can phan biét ba loai khdi lwong riéng khac
nhau: Khéi lwong riéng thuc ciia mot chat 1a khdi lwong trung binh tinh trén mot don vi
thé tich, khong tinh dén tat ca cac khoang trong khong c6 vai trd co ban trong viéc sip
xép cac phan ta. D6 13 mot dic tinh bén trong cua chat, boi vay n6 khong phu thuéc vao
phuong phap xac dinh. Kh01 luong riéng thuc cua mot tinh thé hoan chinh c6 thé duoc
xéac dinh tir kich thuéc va céu trdc cua don vi Cau tao.

Khéi luong riéng do bang picnomet duoc do bang picnomet sir dung khi, D6 13 mot
phép do khbi lugng riéng thuan tién ddi véi cac bot duoc pham. Trong mot picnomet khi,
thé tich bi chiém chd boi mot khéi lugng bot da biét duoc xac dinh bang cach do thé tich
cta khi duoc thay thé vao chd cua bot. Ty sé gitra khdi lwong va thé tich 1a khéi lwong
riéng do bang picnomet.

Khdi lugng riéng do bang picnomet bang khéi lugng riéng thuc trir khi nguyén liu co
chtra nhitng khoang trong ma chat khi khong thé tham nhap vao duogc hoic cac 16 hong bi
bit kin ma khi dung trong phuwong phap nay khong thé lot vao dugc. Khéi luong riéng hat
tinh ca nhing 156 hong ho nhé hon mot kich ¢ gisi han vao thé tich caa tiéu phan. Gigi
han kich ¢& phu thugc vao phuong phap do.

Mot ki thuat do chung 1a do d6 xdp bang thay ngan, tai d6 kich ¢& 16 gisi han phu
thuoc vao ap suat khuéch tan t6i da. Vi thé tich 16 hong duoc tinh thém vao, nén khéi
lugng riéng hat khdng bao gio 16n hon khéi lugng riéng thyc. Mot khai niém co lién quan
la khéi lugng riéng khi dong luc, d6 1a khdi lwong riéng cua tiéu phan véi mot thé tich
dugc xac dinh bang sy bao boc tiéu phan bang khi dong luc trong mot dong chay.

Ca hai loai 16 hong kin va hé déu duge tinh dén nhung cac 16 hé duoc lam day bang
chat long tran vao. Bai vay, khéi luong riéng khi dong luc phu thudc vao khdi luong
riéng caa chat long dung trong phép thir néu tiéu phan 1a x6p. Toém lai. khdi luong riéng
do bang picnomet khi va khéi luong riéng thuc déu chi khdi lwong riéng, néu can cé thé
phan biét dua vao phuwong phap do.

Khéi luong riéng cua mot nguyén lieu phu thuoc vao trang thai tap hop phan tir. Poi
Vi chat khi va chat long, khéi lugng riéng chi phy thudc vao nhiét do va ap suat. Boi véi
chat ran, khoi luong riéng sé rat khac nhau tly thudc vao cau tric két tinh va do két tinh.
N&u chat rin & thé vo dinh hinh, khéi luong riéng cua né cé thé phu thuoc vao qua trinh
tinh ché va xir ly. Bai vay, khdng giong nhu chét long, khéi lwong riéng cua hai chat rin
trong dwong vé mit hoa hoc c6 thé khac nhau va su khac nhau nay phan anh su khéng
giong nhau vé cu tric trang thai ran. Khoi luong riéng cua cac hat thanh phan la mot dac
tinh 1y hoc quan trong cua bot dugc pham. Ngoai céc dinh nghia trén vé khdi luong riéng
cua tiéu phan, con co khéi lugng riéng toan khéi bao gom ca thé tich tréng giira cac hat
duoc tao thanh trong khéi bot.

Do d6, khéi luong riéng toan khéi phu thudc vao ca hai: Khi lugng riéng cua cac tiéu
phan bot va sy sap xép cuia c4c tiéu phan bot. Po khéi lwong riéng bang picnomet khi Do

96



bang picnomet khi 1a mot phwong phap thuan tién va thich hop dé xac dinh khéi luong
riéng cua cac tiéu phan bot. Mot loai picnomet khi don gian dwgc mé ta nhu trong hinh.

Mau thir 6 khéi lugng w va thé tich Vs duogc dat trong mot budng thir kin c6 thé tich
cuia budng rong 1a Vc. Ap suit di chiéu cua hé théng 1a Pr duoc xac dinh bang ap ké khi
mé van ndi thé tich d6i chiéu véi budng thir. Sau d6 van duoc dong dé tach riéng thé tich
dbi chiéu Vc khoi buong thir. BUOng thir dugc nén véi mot ap suat ban dau Pi. Sau d6 van
lai dugc mo dé ndi thé tich dol chiéu Vr véi budng thir va 4p suat cudi cing s& giam
xuéng con Pf. Thé tich caa mau thir Vs duogc tinh theo cong thuc: Khéi luong riéng p
duogc tinh theo phuong trinh: p = w / Vs Céc chi tiét thiét ké thiét bj cd thé khac nhau,
nhung tit ca cac picnomet khi déu dua trén viéc do su thay d6i ap suat khi mot thé tich
dbi chiéu duoc thém vao hoic giam di & budng thir. Khdi luong riéng do duoc 13 khbi
lwong riéng trung binh cua céc tiéu phan bot.

Két qua do khdi luong riéng nay s& mac sai sé néu chat khi trong phép thir bi hap phu
vao bot hoic co cac tap chat bay hoi thoat ra ngoai trong qua trinh do. Su hap phu chat
khi c6 thé loai bo dugc bang cach chon loai khi thi thich hop. Khi heli néi chung hay
duoc chon cho phép do nay.

C4c tap chit bay hoi c6 trong bot c6 thé duoc loai ra khoi bot bang cach dung khi heli
ap suat khong doi trude khi do. Doi khi bot ¢6 thé duoc khir khi dudi chan khong. Hai lan
doc két qua lién tiép cua thé tich mau thir phai nam trong khoang 0,2 % néu céc chat la
bay hoi khong c6 anh huong dén phép do.

Vi cé4c chat bay hoi c6 thé thoat ra trong luc do, nén kh01 lugng cua mau thuong can
sau khi do thé tich bang picnomet. Cach do Phai dam bao rang thé tich dbi chiéu va thé
tich hiéu chuan ding cho picnomet khi da dwoc xac dinh bang mét quy trinh thich hop.
Khi dung trong phép thir Ia heli trir khi mot loai khi khac dwoc quy dinh trong chuyén
luan riéng. Nhiét @6 picnomet khi nén duy tri trong khoang 15 °Cva 30 °C va khong nén
thay d6i qua 2 °C trong ca qua trinh do. Cho mau thir d dugc chuan bj nhu chi dan trong
chuyén luan riéng vao budng do.

Dung mét lwong bot nhu hudng dan ddi véi picnomet. DPay kin budng th, day qua hé
théng picnomet dong khi thtr nhu trong huéng dan cia nha san xuat. Néu mau phai khi
khi duédi chan khong, 1am nhu quy dinh trong chuyén luan riéng va huéng dan sir dung
cta picnomet. Lap lai phép do trén cting miu bot cho dén khi cac két qua do lién tiép cua
thé tich mau Vs khép trong khoang 0,2 %. Can lugng bot o trong coc. Tinh khdi lwong
riéng p ciia mau theo phuong trinh (2) & trén.
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BAI 5: KIEM NGHIEM THUOC BQT, THUOC COM

MUC TIEU

1. Kién thirc

1.1. Phan biét dugc 3 loai thude bot.

1.2. Trinh bay duoc cac phuong phap thir va yéu cau chat luong dé kiém nghiém thudc
bot, thubc cdm.

2. Ky nang

Giai thich va danh gia duoc két qua kiém nghiém d6i voi mot mau kiém nghiém thude
bot, thubc cdm.

3. Nang luc tu chi va tu chiu trach nhiém

3.1. Co6 thai do tich cuc nghién ctru tai li¢u va hop tac tdt khi 1am viéc nhom.

3.2. Sau bai hoc hinh thanh y thirc lam viéc khoa hoc, than trong, ti mi, chinh xac trong
thie hanh nghé.

NOI DUNG
1. THUOC BOT
1.1. Pinh nghia

Thudc bot 1a dang thudc ran, gom cac hat nho, kho toi, c6 d6 min xac dinh, ¢ chira
mot hay nhiéu loai duoc chat. Ngoai duoc chat, thuc bot con c6 thé thém cac ta duoc
nhu ta dugc don, ta duge hat, t duge mau, ta duoc diéu huong, vi ...

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

1.2. C4c yéu cau chat lhrgng chung
1.2.1. Cam quan

Céch thir: trai mot luong bot vira du, dugc phan tan déu trén mot to gidy trang
min.Quan sat mau sac bang mat thudng, dudi 4nh séang ty nhién.

Yéu cau: Bot phai kho toi, khong bi am, von, mau sic dong nhat.

1.2.2. Py am

Xéc dinh d6 am thudc bot theo phuong phap: Xac dinh mat khéi lwong do lam kho
(Phu luc 9.6) hoic dinh lugng nudc (Phu luc 10.3) tuy theo chi dan trong chuyén luan
riéng.

Mat khéi luong do 1am kho 1a sy giam khdi lugng ciia mau thir biéu thi bang phan
tram (kI/kl) khi duoc lam kho trong diéu kién xac dinh & mdi chuyén luan. Phuong
phap nay dung dé xac dinh ham luong nude trong mau th.

Cich tién _hanh: Dung dung cu sdy thuy tinh rong miéng day bang c6 nap mai lam
binh dung mau thir, 1am kho bi trong thoi gian 30 phut roi can xac dinh khéi luong bi.
Can ngay vao bi nay mot luong chinh xac mau thu. Tién hanh lam kho trong diéu kién
quy dinh cta chuyén luan. Sau khi sdy phai lam ngudi t6i nhiét do phong can trong binh
hat am cd silica gel roi can ngay.

Yéu cau: Thubc bot khong dugc chira ham lwong nudc qua 9,0%, trir cac chi dan
khac.

1.2.3. b6 min

Néu khong c6 chi dan khac, dd min caa thudc bot duoc xac dinh qua phép thir c& bt
varay (phu luc 3.5).

Céch tién hanh: chon c& ray theo chi dan cua chuyén luan riéng (néu chuyén luan
riéng khong quy dinh , can lwong mau thir theo tirng ¢& bot da quy dinh san. Cho vao ray
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thich hop, lic ray theo chiéu ngang quay tron it nhat 20 phat (it nhat 30 phat) tiy thudc
cd bot va ray tai khi xong. Khi ray, tranh kéo dai thoi gian vi sé lam tang d6 min caa bot.
Can dtng sb lugng con lai ¢ trén ray va sé thu duoc trong hop htng.
- C4c ¢c& bot duoc quy dinh dya vao cac sb cua ray.
- Trir khi ¢6 chi dan khac, khi quy dinh ding mot riy dé xac dinh c¢& bt thi khong dwgc
c6 dudi 97% khéi luong thude bot qua dugc c& ray do.
- Khi quy dinh dung hai ray dé xac dinh ¢& bot thi dé mot ray Ién trén ray kia va tién
hanh ray; khong dugc c6 dudi 95% khéi lwong thude bot qua ray c6 sb ray cao hon va
khong duoc qua 40% khéi lwong thude bot qua ray c6 sé ray thap hon.
Nguoi ta dung nhitng ky hiéu sau day dé quy dinh cac c& bot:

+ Pdi véi bot thd (1400/ 355) 1a bot ma khong it hon 95% phan tir qua dugc ray sd
1400 va khong qua 40% qua dugc ray sé 355

+ Péi voi bot ntra thd (710/ 250) 1a bot ma khong it hon 95% phan tir qua duogc ray sb
710 va khong qua 40% qua duoc ray sb 250.

+ Dbi vai bot nira min (355/ 180) 1a bot ma khong it hon 95% phan tir qua dwoc ray s6
355 va khong qua 40% qua duoc ray sé 180.

+ P6i véi bot min (1807 125) 1a bot ma khdng it hon 95% phan tir qua dugc ray s6 180
va khong qua 40% qua duoc ray s 125.

+ D4i voi bot rat min (125/ 90) 1a bot ma khong it hon 95% phan tir qua duoc ray s6 125
va khong qua 40% qua dugc ray sé 90.

Bdng 5.1: Bang quy dinh ¢ rdy dé xac dinh d6 min cua thudc bot

Co bot Dung 1 ray Dung 2 ray
Bot thod 1400 1400/ 355
Bot nira thd 710 710/ 250
Bot nira min 355 355/ 180
Bot min 180 180/ 125
Bot rat min 125 125/ 90

Quy dinh lwgng mau thir dwa vao c& bét:

- B4i véi bot thd hoac nira thd thi 1ay 25 g téi 100 g bot dé thir. Cho vao ray thich hop,
lic ray theo chiéu ngang quay tron it nhat 20 phit va ray téi khi xong. Can dung sé luong
con lai & trén ray va sé thu duoc trong hop hang.

- B6i voi bot nira min, min hay rat min thi tién hanh nhu bot thd, nhung mau bot 1y dé
thir khdng qué 25 g va lac ray it nhat 30 phut rdi ray toi khi xong.

Truong hop phai réy nhiing chét cé dau hay nhitng bot khac c6 xu hudng bit mat ray thi
trong qua trinh ray thinh thoang chai Can than mat ray, tach roi nhitng dng tu lai khi ray.

Vi du: Kiém tra d6 min cua thudc bot udng Acetylcysteine 200mg. Dung 2 ray 1400/355.

- Céch tién hanh thir:

v Pat ray sb 1400 lén trén ray s 355. Can mot lwong 30,576 gam bot thude
Acetylcysteine 200mg dan déu 1én ray sé 1400, tién hanh ray, ray it nhat 20 phat, can
lwong bot con lai trén ray 1400 14 0,117 gam bot thude, lwong bot qua ray (dudi ray) 355
12 6,477 gam.
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v Vay lugng bot thube qua ray 1400 1a: (30,576 - 0,117)/30,576 = 99,62% > 95,0%.
v Vay lugng bot thubc qua ray 355 13: 6,477/30,576 = 21,16% < 40%
- Két qua: Vay bt thude Acetylcysteine 200mg dat vé chi tiéu do min.
1.2.4. P$ ddng déu khéi lweng (Phy luc 11.3).
Nhitng thubc bot khong qui dinh thir d6 dong déu ham luong thi phai ther do dong déu
khi luong.
Néu thudc bot chira nhiéu hoat chét, thi chi khi tat ca cac duoc chat d3 duoc the do
ddng déu ham lwong méi khong thir do dong déu khéi luong.
Khi khong c6 chi dan riéng, do chénh léch duoc tinh theo ty 1& phan trim so vai khéi
lwgng trung binh bot thude trong mot don vi dong goi.

- Véi thudc bot da liéu:

Céch tién hanh: Can khdi lugng cua mot don vi dong goéi nho nhat. Mo dd chira (goi,
hop, lo...), lay hét thudc ra, cit ma dd chira néu can dé dé dang dung bong lau sach thudc
bam ¢ mat trong, can khdi luong cua d6 chira. Hiéu sé giita hai 1an can 1a khéi lugng cua
thudc. Tién hanh twong tu v6i bén don vi khac 1y ngau nhién.

Bdng 5.2: Bang quy dinh d6 dong déu khdi luong cho ché pham da liéu

; . % chénh ¢ i

Dang bao cheé Khaoi lwgng ghi trén nhdn (KLN) /o chenIQILngIh so vl
Thudc bot (da lidu) Nho hon hoic bang 0,50 g 10
Lén hon 0,50 g va bang 1,50 g 7
Lén hon 1,50g va bang 6,00 g 5
Lon hon 6,00 g 3

Yéu cau: Tat ca cac don vi phai c6 khoi lugng nam trong gigi han chénh léch so véi
khoi lugng ghi trén nhan quy dinh trong Bang 5.2.

Néu c6 mot don vi c6 khéi lwong nam ngoai gidi han do, tién hanh thir lai v6i nam don
vi khac lay ngau nhién. Khong duoc c6 qua mot don vi trong tong s6 10 don vi dem thir
c6 khdi luong nam hgoai gioi han qui dinh.

- Vi thuéc bot don lidu:

Can khdi lwong cia mot gm bot. Cat mo goi, Iay hét thudc ra, ding bong lau sach bot
thudc bam & mat trong, can khi luong vo goi. Khéi luong thudc trong goi 1a hiéu s6 gitra
khéi luong goi va khéi lugng vo goi. Tién hanh twong tu véi 19 don vi khac lay ngau
nhién. Tinh khdi lugng trung binh cua thubc trong goi. Két qua dugc danh gia dua vao
Bdng 5.3.

Bdng 5.3: Bang quy dinh d6 dong déu khdi lugng cho ché pham don lidu

Dang bao ché Khéi lwgng trung binh (KLTB) | 7° Chérm_l-?}cg o vl
o . Nho hon 300 mg 10
Thuoe bot (don lie) - las 0 hogc Ion hon 300 mg 75
Thuoc botdéphatiem | .\ mg 10

(don liéu)
Khong duoc qué 2 vién ¢ khoi lugng chénh léch qua do léch tinh theo ty Ié phan trim

ctia khéi lugng vién trung binh va khong dugc ¢6 vién nao chénh léch qua 2 lan ti Ié do.

- Véi thudc bt pha tiém:
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Loai bo hét nhan, rira sach va Iam khd bén ngoai. Loai bo hét cac nit néu cd, can ngay
khdi lwong ca vo va thude. LAy hét thude ra, dung bong lau sach, néu can rira véi nuéc,
sau d6 v6i ethanol 96% (TT), sdy ¢ 100 - 105°C trong 1 gio. Néu vo khong chiu dugc
nhiét do nay, 1am kho & nhiét do thich hop toi khéi luong khong d6i, dé ngudi trong binh
hit 4m va can. Hiéu s giira hai 1an can 1a khdi luong cua thudc. Tién hanh twong tu Voi
19 don vi khac 1ay ngau nhién. Tinh khéi lugng trung binh cua thubc. Két qua duoc danh
gié dua vao Bang 5.3.

1.2.5. Pinh tinh
Theo chuyén luan riéng
1.2.6. Pinh lwgng
Theo chuyén luan riéng
Bdng 5.4: Giéi han cho phép nong do, ham luong thudc

Loai thuéc Lugng hoat chit ghi trén nhan | &' ha(r:)/;:)ho phep
Thudc bot Moi ham luong + 10%

1.2.7. P$ dong déu ham lwong (Phy luc 11.2).

Trur khi ¢6 chi dan khéc, phép thir nay ap dung cho thudc bot dé udng, dé tiém dugc
trinh bay trong cac don vi dong goi 1 liéu, trong d6 co cac duoc chat c6 ham luong dudi
2 mg hoic dudi 2% (kI/k1) so véi khéi luong bot dong géi trong 1 liéu.

Phép thir ddng déu ham lugng duoc tién hanh sau phép thir dinh luong va ham lwong
duoc chat da dat trong giGi han qui dinh.

Thir 10 g6i lan 1 néu khong dat, thir 1an 2 s6 lugng 20 goi
- Vi thude bot khdng dung pha tiém
- Vi thude bot pha tiém
1.2.8. Gigi han nhiém khuan
Céc thudc bt co nguon goe duoc liéu, néu khdng cé chi dan trong chuyén luan riéng,
phai dap tng yéu cau Thir giéi han nhiém khuan (Phu luc 13.6).

2. THUOC COM
2.1. Dinh nghia

Thudc com hay thude hat 12 dang thudc ran cé dang hat nho xdp hay soi ngan xop,
thuong dung dé uéng véi mot it nuge hay mot chat long thich hop, hoic pha thanh dung
dich, hdn dich hay siro. Thuéc cdm chira mot hoic nhiéu dugc chat, ngoai ra c6 thém cac
t4 duoc nhu ta dugce don, ta duoc dinh, ta duoc diéu huong vi, ta dugc mau...

2.2. Yéu cau ky thuat
2.2.1. Hinh thirc

Thudc cém phai kho, dong déu vé kich thudc hat, khdng cé hién tugng hat am, khdng
bi mém va bién mau.
2.2.2. g dm

Xac dinh nuéc trong cac thuéc cdm néi chung theo phwong phap: xac dinh mat khoi
luong do 1am khd (Phu luc 9.6), trong cac thuéc cém chira tinh dau theo phwong phap cat
véi dung méi (Phu luc 12.13). Céc thudc cém co6 dd am khdng qué 5,0%, trir cac chi dan
khéac.

2.2.3. D¢ dong déu khoi lwong (Phu luc 11.3)

Thudc cém khong quy dinh thir do déng déu vé ham luong thi phai thir 46 dong déu
khéi luong.

2.2.4. Pj dong déu ham lwong (Phy luc 11.2)
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Trir khi c6 chi dan khéc, phép thir nay ap dung cho cac thubc cém déng goi mét liu,
c6 chtira mot hodc nhiéu duoc chit, trong d6 c6 cac dugc chat c6 ham luong duéi 2 mg
hoac dudi 2% (kI/kl) so vai khdi lugng cdm trong 1 lidu.

Ché pham dat yéu cau phép thir néu ¢ khong qua mot don vi c6 ham luong ndm ngoai
giéi han 85% dén 115% va khong co don vi ndo c6 ham lwong nam ngoai gigi han 75%
dén 125% ctia ham luong trung binh.

Ché pham khong dat yéu cau phép thir néu c6 qua ba don vi c6 ham lwong nam ngoai
gidi han 85% dén 115% hodc c6 mot hay nhiéu don vi ¢6 ham luong nam ngoai 75% dén
125% cta ham lugng trung binh.

Néu hai hoic ba don vi c6 ham lwgng nam ngoai gisi han 85% dén 115 % nhung ¢
trong gisi han 75% dén 125% cua ham lugng trung binh, thir lai trén 20 don vi khéc lay
ngau nhién. Ché pham dat yéu cau phép tht, néu c6 khdng qua ba trong tong sé 30 don vi
dem thtr c6 ham luong nam ngoai giéi 85% dén 115% va khong c6 don vi ndo c6 ham
lwong nam ngoai 75% dén 125% cua ham luong trung binh.

2.2.5. Dinh tinh
Theo chuyén luan riéng.
2.2.6. Dinh lwong
Theo chuyén luan riéng.
Bing 5.5: Giéi han cho phép nong dg, ham heong thudc

Loai thudc Luong hoat chat ghi trén nhan Gidi han cho phép (%)
Thudc com Moi ham luong + 10%
2.2.7. Dy ra

Cho mat lugng com dong géi trong mot don vi phan lidu vao coc chira 200 ml nuée &
15 - 25°C, phai ¢ nhiéu bot khi bay ra. Cdm duoc coi 1a ra hét néu hoa tan hoac phan tan
hét trong nudc. Thir vai 6 lidu, ché pham dat yéu cau phép thir néu méi liéu ra trong vong
5 phdt, trir khi ¢6 cc chi dan khéc trong chuy@n luan riéng.

2.2.7. Cdc yéu cdu ky thudt khdc

Theo yéu cau chung cua thudc com va theo chuyén luan riéng.

I11. YEU CAU NGHIEN CUU

NHOM 1:

1. Néu céc chi tiéu kiém nghiém thudc bot va thude com.

2. So sanh su gidng va khac nhau cua céc chi tiéu chat luong cua hai dang ché pham
thudc bot va thude com.

NHOM 2:

Sir dung DDVN V trinh bay cach xac dinh d6 am cua thudc bot, com.

NHOM 3:

Str dung DDVN V trinh bay cach xac dinh d6 min cua thudc bot, ¢ vun nat caa thude
com.

NHOM 4:

Str dung DDVN V trinh bay cach xac dinh d6 dong déu khéi luong cua thude bot don
licu. Dya vao ly thuyét cho céc két qua vi du cu thé dé giai thich.

NHOM 5:

Str dung DDVN V trinh bay cach xac dinh d6 dong déu khdi luong cua thube bot da licu.
Dua vao ly thuyét cho céc két qua vi du cu thé dé giai thich.

NHOM 6:
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Str dung DDVN V trinh bay cach xac dinh d6 ddng déu ham lwong cua thudc bot khong
pha tiém. Dua vao ly thuyét cho cac két qua vi du cu thé dé giai thich.

NHOM 7:

Str dung DDVN V trinh bay cach xac dinh d6 ddng déu ham lwong cua thudc bot pha
tiém. Dwa vao ly thuyét cho cac két qua vi du cu thé dé giai thich.

NHOM 8:

Str dung DDVN V trinh bay cach xac dinh gigi han nhiém khuan cua thubc bot.
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BAI 6. KIEM NGHIEM THUOC VIEN NEN, VIEN NANG

MUC TIEU HQC TAP

1. Kién thirc

1.1. Xéc dinh duoc cac chi tiéu kiém nghiém va phuong phép thtr thudc vién nén, nang.

2. Ky nang

2.1. Phan biét duogc cac dang thudc vién nén, nang.

3. Thai d9

3.1. C6 thai @6 trung thuc, than trong, ti mi, chinh xéc trong thuc hanh nghé

NOI DUNG '

I. KIEM NGHIEM THUOC VIEN NEN

1. Dinh nghia

Vién nén la ché pham rin dung dé ubng, nudt hodc nhai, c¢6 thé hda voi nude trude khi
uéng hoic ngam trong miéng. Mdi vién chira mét liéu caa mot hay nhiéu hoat chat dugc
diéu ché bang cach nén nhiéu khéi phan tir dong déu cua cac chat.

Cac khéi hat nho nay ngoai hoat chat c6 cho thém hozc khong cho thém cac ta dugc (don,
rd, dinh, tron, bong...), cac chat 1am thay ddi tac dong cua hoat chat trong bo may tiéu
hoa, cac chat mau, cac chat 1am thom da qui dinh. Cac chét trong thanh phan cua thudc
duoc két hat théng qua xét hat (khd, hodc u6t) hay c6 the dap thang tly theo ting chat cu
thé.

Cé4c dang vién nén dung khac duong udng nhu: vién cdy, vién dat vao céc khoang tu
nhién cua co thé, vién c¢d cong thirc dic biét dugc sir dung cho cac muc dich dic biét... ¢d
thé c6 mot s6 tinh chat khdng tuan theo mot sé phan trong chuyén luan nay.

Déi véi vién nén dung dudng udng do cac thanh phan, phuong phap bao ché, muc dich
str dung ma mat sb vién nén cu thé ¢ thém cac tinh chat dac biét ngoai tinh chat chung.
2. Yéu ciu k§y thuit

2.1. Tinh chat

Vién nén thuong co cac dac tinh sau:

Thé chét ran.

C6 dang thuong 1a hinh tru det, hai day phang hoic cong, ¢ thé khac chit, ky hiéu hoac
ranh.

Yéu cau chung 12 vién phai du ran dé bao quan va sir dung khong bi v&, mé hoic gay khi
van chuyén. Mau sac, mui vi: tdy thudc vao cac ta duoc cd mat (nha san xuat ).

2.2. P dong déu khdi lwong (Uniformity of weight)

2.3. Dy cirng (Hardness)

2.4. Do mai mon (Friability)

2.5. Dy tan ra (Disintegration)

2.6. D¢ hoa tan (Dissolution)

2.7. P dong déu ham lwgng (Uniformity of content)

2.8. Dinh tinh (Identification)

2.9. Dinh lwgng (Assay)

2.10. P9 nhiém khuan (Microbiological contamination)

3. Phuwong phap thi

3.1. Tinh chat

Bﬁng nhan xét cam quan, bé“mg cac dung cu do: Thude do chiéu dai mm dé xac dinh do
day.

3.2. D¢ dong déu khdi lwong (Weight variation): (Phu luc 11.3 DDVN V)

Can 20 vién va tinh khdi lugng trung binh ctia vién. Can riéng timg vién, so sanh véi khoi
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luong vién trung binh.

Khéng dugc qua 2 vién c6 khdi lwong chénh 1éch qua do 1éch tinh theo ty 1& phan trim
ctia khéi luong vién trung binh va khong duoc c6 vién nao chénh léch qua 2 1an ti 18 d6
(phu luc 8.3).

Bang 9. 1. Gi6i han sai so6 khdi lwong ciia thudc vién nén

Khoi lugng trung binh (m) cua vién Do léch %
Nhé hon hogc bang 80mg +10

Trén 80mg - bang 250mg +7.5

Lon hon 250mg +5

Tién hanh thir nghiém bang cach su dung can c6 d6 nhay lmg hay 0,1mg.

bo dong déu khéi luong 13 chi tiéu dau tién can phai thir nghiém dé x4c dinh tinh chét
ddng déu cua thudc vién nén 13 dang thude dd duoc phan liéu theo qui dinh. Trong san
Xuit c6 y nghia quan trong hon 1a dé kiém tra sy hoat dong dong nhat ctia cac may dugc
st dung trong qua trinh dép vién.

3.3. Do cirng

Muc tiéu cia viéc thir do cirng:

Pam bao vién thudc con nguyén dang dén khi sir dung, chiu dugc lyc va dap
khong bi v, mé hodc gdy trong qua trinh vén chuyén, luu kho.

Pat yéu ciu bao vién: viéc thi d6 cung cham muyc dich xem vién c6 thé t1en
hanh bao theo cong doan tiép theo. Trong qua trinh bao vién phai dam bao d6 cimg can
thiét dé vién duoc nguyén ven khi bao. Khi dat vién vao trong ndi bao, vién phai chiu cac
va cham thuong xuyén lién tuc.

Chi ti€u: 4kg. ( Pon vi do do ctingla don vi do luc: kG, Newton)

Céch thir: Lay 20 vién bat ky cho 1én may do d6 ctimg dé thir. Khi may thir do cing nén
vién lai dé vién bat dau va, may ngung lai cho doc s6 liéu do do cung cua vién.

May do d6 cting (Hardness tester): c6 cau tao nhu hinh vé:

Véi may do d6 ctng trude khi str dung phai dugce chuan dinh hai thong s6 sau:

- Luc nén

- bo dai

Thong thuong may do dd cung hi¢n dai ddm nhén hai chic nang: do d cing va do do
day cua vién.

Do cung 13 mot chi tiéu dam bao tinh bén vimg cta vién.

Tuy nhién phai c6 mdi quan hé nhit dinh giita 46 cing va do tan rd. Néu vién qua clng
s& khong dam bao do tan rd. Tuy theo cht lwong cua timg loai vién ma qui dinh muc chi
tiéu cy thé vé do cung Ex: do cing khong dugc nho hon 4 kg, hay tinh theo Newton.

3.4. PO mai mon

Muc dich cua viéc thir 0 mai mon:

- Pam bao d6 bén cua vién trong qué trinh van chuyén bao quan.

- DPam bao vién khong bi mai mon hoic sut mé dé tién hanh bao vién sau do.
Tién hanh thir 46 mai mon trén cac may do do mai mon (Friabiliator) ¢ ciu tao nhu hinh
VE:

Can 20 vién bat ky cho vao trong dung cia may may dugc van hanh véi toc do 20
vong/phut trong thoi gian phat. Sau dé cac vién dugc lay ra va dugc lam sach byi bam
hay duoc thoi bui bang khéng khi.

D6 mai mon dugc tinh theo cong thurc sau:

D06 mai mon M-M’/M x100%
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Tay theo tiéu chuan qui dinh d6 mai mon cua vién khong bao <1,5%, d6 mai mon cua
vién sau do duoc bao <1,2%.

D6 mai mon 1a mot chi tiéu can duoc danh gia dé doan chic rang vién duoc nguyén ven
trong xudt qua trinh van chuyén, bao quan,.. .Trong trudng hop sau d6 vién s& duoc bao,
vién phai duoc nguyén ven trong khi noi bao vién van hanh.

03 167.905
+dynamomastre

07 255306

Hinh 9.1. May thu d6 mai mon Hinh 9.2. May thir d6 cing

3.5. bg tan ra

Thir @6 tan ra 1a xac dinh xem vién nén co tan ra trong khoang thoi gian quy dinh hay
khong khi dit cac vién ndy vao trong méi treong va tién hanh trong nhirng diéu kién thi
nghiém quy dinh (phu luc 11.6).

Thir do tan ra 1a do luong thoi gian can thiét dudi nhitng diéu kién da cho mot nhdm vién
tan rd thanh cac tiéu phan. Noi chung nén thira nhan rang viéc thir do tan rd cia vién in
vitro khéng mang méi quan hé thiét yéu vai tac dong in vivo caa dang ché pham rin. Bé
duoc hap thu, thudc phai ¢ dang dung dich, con thir nghiém vé do tan ra chi 1a do khoang
thoi gian ca trong nhiing diéu kién nhat dinh dé thudc vién phan ra thanh cac hat nho. Céc
hat nay theo qui udc di qua c¢& ray 16-mesh.

Moéi trudong thir

- Thong thudng 1a nuéc 37°C.

- Dic biét: dung dich gidng nhu dich da day.

Panh gia két qua

Viéc thir duoc tién hanh véi 6 vién phai dat do tan ra theo thoi gian qui dinh 1a 15 pht.
Sy tan rd duoc xac dinh 1a mot trang thai vién tan ra hay ra hét thanh bot min, khéng con
phan du nao dugc giir lai trén ludi cia may thir hoac dinh trén mat day cia dia (néu dia
duogc sir dung), ngoai trir truong hop cac manh cua vién bao khong tan dugc hay nhirng
manh mém khdng c6 hinh dang chac chan hay manh vé khong tham nudc.

Phwong phdp thir: thu trén may xac dinh d6 tan rd Erweka hodc dung cu tuong tu co
kich thude qui dinh. Vién nén va vién bao da thir do hoa tan thi khdng &p dung thar @6 ra.
Déi vai vién nhai khéng yéu cau tha do r.
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Hinh 9.3. May the do tanrd  Hinh 9.4. May thir do hoa tan

3.6. Do hoa tan

Duoc dién mot sé nudc hién nay qui dinh phai thir d6 giai phong hoat chat hay con goi la
d6 hoa tan ddi v&i mot sé thude vién nhét dinh.Vi du: USP quy dinh do giai phong hoat
chat cua vién nén Paracetamol trong khoang thoi gian 30 phai khong duoc nho hon 80%
so vai nhan ghi.

Néu chi thir d6 tan ra thi chua da. Thudc vién khi ding uéng, mudn cho chéng dat hiéu
lyc trong co thé, thudc phai tan rd sau khi uéng va dong thoi hoat chat phai duoc phong
thich ra khoi cac thanh phan ta duoc da tham gia trong qué trinh hinh thanh vién. Chi nhu
vay hoat chat méi cé thé thAim qua duoc thanh da day, thanh rudt di vao mau va phan b
nhanh trén co thé tdc dung nhanh trén cac co quan thy cam (receptor) dé thuc hién duoc
hiéu dung cuaa thudc. Trong bao ché c6 nhiéu qué trinh anh hudng dén d6 giai phong hoat
chat d6 1a: tinh thim cua dang thudc ran, kha niang thAm nhap cia moi truong hoa tan,
qué trinh phong no, su tan rd, su két tu,... do s dung cac ta dugc. Viéc thém cac chat
dién hoat vao trong cong thirc thudc c6 tac dung lam cai thién do giai phong hoat chat.
Tréi lai sy cO mat cua khong khi trong méi truong hoa tan lai gdy nén nhitng bot khi bi
gilt trong khe ke cua vién tac dung nhu mét rao chan & mat phan cach 1am kho khan cho
viéc giai phong (hoa tan) hoat chat. Nguoi ta di chimg minh kich thudc va cau tric tinh
thé cua hoat chat c6 anh huong dén d6 giai phong hoat chit nhung lai khong anh huong
dén do tan ra cua ché pham. Do hoa tan ( kha ning gidi phong hoat) chét 12 mét trong cac
chi tiéu vé tinh sinh kha dung (Bioavailability) cua thudc.

Dbi v6i mot sé vién, chuyén luan tin vao d6 hoa tan hon 1a do tan rd. Do su hdp thu
thudc, tac dung sinh dugc hoc phu thudc vao thude & trang thai hoa tan. Do vay, tinh chat
hoa tan cua thudc 12 mot dic tinh quan trong caa thudc. Trong thir nghiém in vitro, do
hoa tan 1a luong hoat chat dugc phong thich ra tir thudc vao méi truong nhét dinh trong
khoang thoi gian nhat dinh va trong diéu kién xéac dinh.

Thir d6 hoa tan nham muc dich danh gia tic dung sinh duoc hoc cht khong phai nham
muc dich dénh gia vé do an toan ciing nhu hiéu qua cua thudc. Pé danh gia tac dung va
d6 an toan cua thudc phai tién hanh thir nghiém in vivo va danh gia 1am sang.

Gidng nhu thir do tan ra, 6 hoa tan cung cap phuong tién kiém tra doan chic rang cong
thirc thudc da cho co do hoa tan giéng nhu cac 16 ban dau c6 tac dung lam sang. Day la
qui trinh kiém tra in vitro dé han ché cac mé san xuat khac nhau.
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Trong san xuit thudc vién nén do tan ra va do hoa tan con duoc coi 14 hai chi tiéu quan
trong trong viéc danh gia tinh dong nhat cua céac 16 va cac mé san xuat caa cing mot ché
pham tai nhiing thoi diém khac nhau caa san xuét.

Phwong phap thw

Viéc thir do hoa tan dwoc tién hanh trén may do d6 hoa tan (Dissolution tester) dwgc md
ta chi tiét Phu luc 11.4.

3.7. Dinh tinh

Vién phai cho cac phan tmg dic trung ctia cac thanh phan hoat chit cé trong no.

Hoat chét chiét tir vién phai cho cac hing sb ly hoa (nhiét d6 néng chay, ning suét
quay cuc, cac cuc dai hap thu tir ngoai, cac dinh chinh hdng ngoai,...) dung véi cac hang
s6 1y hoa cua chat chuan.

Phuong phap sic ky 16p mong Thin Layer Chromatography (TLC) ciing thuong hay
dugc dung trong dinh tinh dang thUOc vién. Yéu cau: Vét cua mau thtr phai ¢é cing Rf,
mau sic va kich thudc vai vét caa mau chuan.

3.8. Dinh lugng

Trong tirng chuyén luan Dugc dién c6 qui dinh vé ham luong hoat chat c6 trong mét vién
tinh theo khéi lwong trung binh (Phu luc 11.2).

Bang 9.2. Giéi han ham lwong cho phép ciia thudc vién nén, nang

Loai thuoc Luong ghi trén nhan Gidi han cho phép (%)
Thuoc vién (nén, nang)  t&i 50mg +10

trén 50mg - 100mg +75

trén 100mg 5

Néu khong ghi thi theo quy dinh cua tiéu chuan co sé.
Vi du:

Vién nén Vitamin C phai chtra 95,0% - 110% ham lugng ghi trén nhan (TCVN).

Vién nén Vitamin PP (acid Nicotinic): phai chira 95,0% - 105% ham lugng ghi trén
nhan

Vién nén Ampicilin (quy ra loai khan): phai chtra 95,0% - 105% ham lugng ghi trén
nhan

Vién nén Dexamethason phai chira 90,0% - 110% ham lugng ghi trén nhan (TCVN).

Vién nén Paracetamol 500mg (TCVN) phai chira 90% -110% ham lugng ghi trén
nhan.

3.9. P$ dong déu ham lwong (Uniformity of content)

Phuong phap thir chi duoc tién hanh sau khi ham lugng hoat chat trong mau thir da duoc

xac dinh dat yéu cau trong gisi han chap nhan cua ham luong theo nhan. Vién nén co

ham luong hoat chat dudi 2mg hozc dudi 2% (kI/KI) thi phai thar do dong déu hoat chat.

Tién hanh dinh luong ting vién, 1am véi 10 vién theo qui dinh cuaa ting chuyén luan (néu

cd) hodc theo qui dinh chung cho vién nén

- Cdch danh gid két qua:

- Thudc kiém tra dat d6 dong déu vé ham luong cua ting vién déu & trong khoang 85%
- 115% cua gi4 tri trung binh. Khi d6 dong déu ham luong dat thi khdng phai thir do
dong déu khéi luong.

Thudc kiém tra khong dat d6 dong déu vé ham luong néu c6 qua mot vién cd ham
luong nam ngoai khoang 85% - 115% hozc c6 bat ky mot vién nao nam ngoai khoang
75% - 125% cua gia tri trung binh.

Trong trudng hop ¢6 mot vién ham luong nam ngoai khoang 85% - 115% nhung &
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trong khoang 75% - 125% thi thir lai véi 20 vién bat ky khac. Két qua dat yéu cau vé
d6 dong déu ham lwong chi cho phép c6 mot vién ham lwong nam ngoai khoang 85%
- 115% nhung & trong khoang 75% - 125% so véi 30 vién da thir nghiém.
4. Cac dang thudc vién nén
Vién nén duogc chia thanh:
(uncoated tablets) (effervescent tablets)
(enteric coated tablets) (tablets for use in the mouth) (modified release tablets)
- Vién nén khong bao
- Vién nén sui bot
Vién nén bao tan trong ruot
Vién nén ngam
- Vién nén nha dan hoat chét
4.1. Vién nén khong bao
GoOm cac vién nén don (c6 mot I6p) dugc tao nén tir sy nén don gian cac hat va vién nén
nhiéu Iép duoc tao nén bang cach nén céc hat cé cac thanh phan khac nhau. G dang vién
nén nay khdng c6 mot chat phu gia nao dua vao dé lam thay d6i su giai phong hoat chat
trong dich tiéu hoa.
Vién nén khéng bao tuan theo tiéu chuan chung cua vién nén. Khi bé gay vién nén mot
I6p va quan sat bang kinh 1p phai thé hién sy dong nhat va khong cé 16p bao ngoai.
4.2. Vién nén sii bot
La vién nén khdng bao cd chua cc acid va carbonat hay bicarbonat, ching phan @ng rat
nhanh khi c6 mat cua nudc va giai phong CO2. Chiing duoc dung bang céch hoa tan hay
phan tan trong nudc trude khi dung. Vién nén sui bot tuan theo tiéu chuan chung caa vién
nén. Riéng chi tiéu do tan ra tién hanh nhu sau:
it mot vién vao trong céc c6 moé 250ml ¢6 chia 200ml nude & 150°C - 25°C, khi khi
bdc 1&n chung quanh vién hay cac manh nging lai, thi vién phai tan rd hoan toan hoic
hoa tan hay phan tan trong nudc va phai khéng c6 su tich tu cta cac hat. Lap lai thi
nghiém véi 5 vién nira. Néu khéng c6 chi dan dic biét thi thoi gian tan rd (sui bot) cua
ting vién khéng qua 5 phat.
4.3. Vién nén bao
Vién nén bao la cac vién nén dugc phu véi mot hay nhiéu I6p cua hdn hop cac chat khac
nhau nhu nhya tu nhién hay tong hop, gdm, chat don khong hoat tinh va khong tan,
duong, chat déo, polyhydric alcool, sap, cac chat mau va cac chat thom duoc phép. Lop
bao ciing c6 thé chira hoat chat. Cac chat bao thudng dugc bao dudi dang dung dich hay
hén dich trong diéu kién 1a ¢ su bay hoi ctia cac dung méi. Khi 16p bao mong, vién duoc
goi la vién bao phim (film - coated tablets).
Vién bao tuan theo céc chi tiéu cua vién nén néi chung. Vé mit tinh chét vién bao ¢ mot
bé mit nhin bong va thuong c6 mau. Néu bé gy vién va quan sat bang kinh IGp s& thay
l6p vo.
Vé d6 tan ra: trir vién dung dé nhai, néu khong cé chi dan khac vién bao phim phai tan ra
trong 30 phut va vién bao khac phai tan ra trong 60 phut.
Néu c6 vién nao khong ra thi thi lai v6i 6 vién khéac, thay nuée bang dung dich acid
clohydric 0,1N. Ché pham dat yéu cau khi 6 vién déu ra hét.
4.4. Vién bao tan trong rugt
Vién bao tan trong rudt 1a cac vién bao duoc pha boi mot hay nhiéu 16p bao dé khong tan
trong dich da day nhung lai tan dugc trong dich rudt. Tinh chat nay thu dugc bang céach
st dung cac chat cellacephate (cellulose acetate phtalate) va cac anionic polymer cua
methacrylic acid va c4c ester ctia n6 dé bao.
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Vién bao tan trong rudt tuan theo céc chi tiéu caa vién bao va vién nén. Riéng vé do tan
rd duoc tién hanh nhu sau (Phu luc 11.7):

- Su dung may do do tan ra.

- Dung dich sir dung lan thir nhat 1 acid hydrochlodric 0,1M cho may chay sau 120
phat. Trong 6 vién

dem thtr khdng c6 mét vién nao dugc vo vun hay [a thé hién su giaiphdng hoat chat.

- Dung dich str dung lan thi hai 1a dung dich dém photsphat c6 pH= 6,8 duoc thay vao HCI 0,1M \
tién hanh chay may trong 60 phat. T4t ca cAc vién phai tan rd hét.Néu c6 vién bi dinh dia thi thi lai
Vo1 6 vién khac khong dung dia.

4.5. Vién ngam

Vién ngam thuong 14 vién khong bao. Vién dugc bao ché dé giai phong tir tir hoat chat va
hoat chat duoc hap phu bing ludi hay cac bo phan khac cia miéng. Thong thudng vién
ngam cé dang hinh con thoi.

Vién ngam tuan theo cac chi tiéu cua vién nén.

4.6. Vién nén tan trong nwéc

Vién nén tan trong nudc la vién nén khong bao hoa tan trong nudc. Dung dich sau khi
hoa tan phai trong sudt hoic hoi duc nhe.

Do ra

Vién nén phai ra trong vong 3 phut, thir theo chuyén luan Phép thir d6 ra cua vién nén va
vién nang (Phu luc 11.6). Dung nudc & 15 - 25°C, trir khi ¢ chi dan khac.

Ciac yéu ciu ky thuit khac

Theo yéu cau k¥ thuat chung cta thudc vién nén va theo chuyén luan riéng.

4.7. Vién nén phan tan trong nuwéc

Vién nén phan tan trong nudc 13 vién nén khong bao, phan tan ddng déu trong nudc tao
thanh hdn dich dong nhat.

Do ra

Theo yéu cau ciia muc Vién nén tan trong nudc.

P§ dong déu phén tin

Cho 2 vién vao 100 ml nuéc, khudy cho dén khi hoan toan phéan tan. P phéan tan dat yéu
cau khi cho dung dich phan tan chay qua hét 16 mat ray 710 pm.

Cac yéu ciu ky thuat khac

Theo yéu cau k¥ thuat chung caa thubc vién nén va theo chuyén luan riéng.

4.8. Vién nén phan tan trong miéng

Vién nén phan tan trong miéng la vién nén khong bao, khi dat vao miéng phai phén tan
nhanh trudc khi nuét.

Do ra

Vién nén phai rd trong 3 phut, thir theo chuyén luan Phép thur d6 ra cua vién nén va vién
nang (Phu luc 11.6).

Cac yéu ciu ky thuit khac

Theo yéu cau k¥ thuat chung caa thubc vién nén va theo chuyén luan riéng.

4.9. Vién nha dan hoat chat

Thuong 12 vién bao hay vién khdng bao c6 thém céc chat phu gia va dugc diéu ché dic
biét nao dé cai bién tdc d6 hay vi tri ma tir d6 hoat chat duoc giai phong.

CAU HOI LUQONG GIA

1. Neéu céc chi tiéu dé kiém nghiém thudc dang vién nén?

2. Néu phuong phap thir cac chi tiéu caa kiém nghiém vién nén?

3. Cho vi du vién nén bao phim va chi tiéu kiém nghiém?
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II. KIEM NGHIEM THUOC VIEN NANG

1. Dinh nghia

Vién nang la mot dang ché pham udng c6 vé nang ctiing hay mém, ¢ nhiéu hinh dang va
kich thudc, chira mot hay nhiéu loai hoat chét.

Céc dang nang khac nhau nhu: nang dit vao hdc ty nhién cua co thé, nang nhén (Cachets)
lam bang tinh bot khdng thudc chuyén luan nay.

V6 nang duoc ciu tao tir Gelatin, glycerol va mot sé céc chat khac (Sorbitol, gdm Arabic,
chat can quang, chat mau, chit bao quan,...). Trén bé mat cua vo nang co thé co in chix
hay ky hiéu riéng cua nha san xuit. Cac chat chta bén trong cé thé & dang bot rin, bot
nh&o, hay léng. Ching cé thé gdom mot hay nhiéu hoat chat, c6 thé c6 hay khong c6 ta
dugce (nhu dung mdi, chit 1am tron, chit pha lodng...). Tuy nhién, chat bén trong phai
khong dugc lam hu vé nang bén ngoai. Nhung vé nang phai giai phong hoat chat chira
trong nd khi bi cac dich tiéu hoatac dong

2. Yéu cau k¥ thuit

2.1. Tinh chit

Hinh dang: thuong vién hinh tru dai hai dau tron (dang nhong) dbi véi vién nang cing-
hoac hinh tron, hinh giot nudc, hinh tring véi vién nang mém.

Kich thuéc: tuy theo ¢ nang

Mau sac, mii vi: tly theo nha san xuat va hoat chat dyng trong nang.

2.2. Pp dong déu khéi lwong: (Phu luc 11.3. DDVN V)

Tién hanh véi 20 nang. Can riéng tng nang (ca vo va thude). Sau do, doc hét hoat chat
ra 6 thé dung bong gon dé lau cho that sach doi véi nang cung hoac dung ether hay mot
dung mai thich hop khac dé rira nang cho sach ddi voi nang mém. Can vo nang rong -
Khéi lwong cua tirng nang la hiéu caa hai lan can. Xac dinh khdi luong trung binh cua
nang. Mau thtr dat yéu cau khi c6 khong dugc qua 2 vién co khéi luong léch qua do léch
phan trim cua khéi luong trung binh va khong c6 vién nao vuot qua 2 lan do léch do,
theo bang dudi day.

Bdang 9.3. Giéi han sai sb khéi lugng cua thudc vién nang

Dang bao ché % chénh léch so vai khoi lugng trung binh
Nang ctrng nhé hon 300mg 10
Nang mém 300mg trg 1én 7,5

2.3. Dy tanra

Tién hanh thir d6 tan ra twong tu nhu doi véi vién nén. Néu nang ndi 1én thi dung dia
nhua (c) day Ién trén. Thai gian tan rd khéng qua 30 phdt trir truong hop ¢d chi dan riéng.
Chét long thir 13 nudc cit. Vién nang tan rd hoan toan duge xac dinh 1 trang thai hoat
chat rd hoan toan trong maéi truong cé thé cd cac manh khong tan cia vo nang 1a mot khoi
mém c6 hinh dang khong xac dinh con & trén ludi gio. Néu thi trong méi trudng nudc
khong dat, thay nudc bang dung dich acid hydrocloric 0,1N (TT) hoic dich da day gia
(TT).

2.4. Do hoa tan: (Phu Luc 11.4)

Céc thudc nang c6 yéu cau thir do hoa tan sé co qui dinh cu thé trong chuyén luan riéng.
Khong yéu cau thtr d6 tan ra ddi véi thude nang di thir d6 hoa tan.

2.5. Dinh tinh

Phan chira trong nang phai cho cac phan ung héa hoc dic trung ctia cac thanh phan hoat
chat chtra trong nang.
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2.6. Pinh lwgng

Tién hanh theo cac chuyén luan, ham luong cua ting hoat chat c6 trong vién phai nam
trong gidi han cho phép (Phu luc 11.1).

Bang 9.4. Gi6i han ham hrong cho phép ciia thudc vién nang, nén

Loai thudc Luong ghi trén nhén Gidi han cho phép (%)
Thudc vién (nén, nang)  téi 50mg +10

trén 50mg - 100mg 75

trén 100mg +5

2.7. Do d("ing déu ham lu’(yng

Chi tiéu nay ap dung cho céc nang chira mot hay nhiéu hoat chat, ma mdi hoat chat chira
trong nang c6 ham luong it hon 2mg hodc it hon 2% (khoi luong/ khdi luong) so vai khdi
lwong thubc trong hang. Yéu cau nay khong ap dung dbi véi cac nang chira nhiéu
Vitamin va cac nguyén tb vi luong (phu luc 11.2 DDVN V).

Tién hanh dinh luong tirng nang theo chuyén luan véi 10 nang. Tinh ham lwong trung
binh va dya vao két qua thu duoc tir 10 nang.

Panh gia két qua:

Thudc kiém tra dat 46 ddng déu vé ham lugng néu khéng c6 qua 1 nang ¢ ngoai
khoang 85% - 115% cua gia tri trung binh. Khi d6 dong déu ham luong dat thi khong
phai thir 4o dong déu khéi luong.

Thudc kiém tra khong dat 6 dong déu vé ham luong néu c6 qua 3 nang c6 ham
lwong nam ngoai khoang 85%-115% hoac c6 bat ky mot nang nao nam ngoai khoang
75% - 125% cua gia tri trung binh.

Trong truong hop c¢d 2 hoic 3 nang ham lwong nam ngoai khoang 85% - 115%
nhung & trong khoang 75% - 125% thi thir lai voi 20 vién bat ky khac. Két qua dat
yéu cau vé do dong déu ham luong chi cho phép c6 khong quéa 3 nang ham lugng nam
ngoai khoang 85% - 115% nhung & trong khoang 75% - 125% so véi 30 vién da tha
nghiém.

Chi thir 46 dong déu ham luong khi ché pham da dat yéu cau vé dinh luong.

Trong trudng hop da thir yeu cau vé ham luong cua tat ca cac hoat chat thi khéng can thi
d6 dong déu khdi luong.

CAU HOI LUQONG GIA

1. Néu céc chi tiéu dé kiém nghiém thudc dang vién nang.

2. Néu phuong phap thir cac chi tiéu dé kiém nghiém thubc dang vién nang.

3. Cho mét vi du vé vién nang cang va c4c chi tieu kiém nghiém.

I11. YEU CAU NGHIEM CUU

NHOM 1:

1. Néu céc chi tiéu dé kiém nghiém thudc dang vién nang, nén.

2. So sanh su gidng va khac nhau cua céc chi tiéu chat lwong cua hai dang ché pham
nang, nén.

3.Cho mét vi du vé vién nang, nén va céc chi tiéu kiém nghiém

NHOM 2:

Str dung DDVN V trinh bay cach xac dinh d6 dong déu khdi lugng cua vién nén. Dya
vao ly thuyét cho céac két qua vi du cy thé dé giai thich.

NHOM 3:

Str dung DDVN V trinh bay cach xac dinh d6 ddng déu khéi luong cua thube vién nang.
Dua vao ly thuyét cho céc két qua vi du cu thé dé giai thich.
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NHOM 4:

Str dung DDVN V trinh bay cach xac dinh d6 ddng déu ham luong cua vién nén. Dua

vao ly thuyét cho céc két qua vi du cu thé dé giai thich.

NHOM 5:

Str dung DDVN V trinh bay cach xac dinh d6 ddng déu ham lwong cua vién nang. Dya

vao ly thuyét cho céc két qua vi du cu thé dé giai thich.

NHOM 6:

Kiém nghi¢m @6 dong déu khoi hrgng cia vién nén Amoxillin 1g c6 cac két qua sau:

1.1020mg 2.1050mg 3.1000mg 4. 998 mg 5. 995 mg 6. 1010 mg 7. 1160 mg
8. 980 mg 9. 1050 mg 10. 1020 mg 11.1010 mg 12.992 mg

13.1105mg 14.1020 mg 15.980mg  16.895mg 17.990mg 18. 969 mg 19.

1000mg  20. 998 mg

Vay ché pham c6 dat d6 dong déu khdi lugng khong?

NHOM 7:

Kiém nghi¢m @6 dong déu ham hrong cia vién nén Loperamid 2 mg khdi hrgng 200

mg c6 cac két qua sau:

Lan 1

1.1.25mg2.1.50 mg3.1.30mg 4.0.998 mg 5.0.995mg 6.1.01 mg

7.1.16 mg8. 2.80 mg9. 250 mg 10. 2.20 mg

Lan 2

11.2.10 mg 12.2.2mg 13.25mg 14.2.20mg 15.2.9 mg16. 2.89 mg

17.2.990mg 18.2.969mg  19.2.1mg 20.2.998 mg

Vay ché pham c6 dat d6 dong déu ham luong khong?

NHOM 8:

Kiém nghiém d9 dong déu ham lwong cia vién nang Loperamid 2 mg khéi lweng

200 mg c6 cac két qua sau:

Lan 1

1.1.25mg2.1.50mg3.1.30mg 4.0.998 mg 5.0.995mg 6.1.01 mg

7.1.16 mg8. 2.80 mg9. 250 mg 10. 2.20 mg

Lan 2

11. 2.10 mg 12.22mg 13.25mg 14.2.20mg 15.2.9 mg16. 2.89 mg

17.2.990 mg 18. 2.969 mg 19.2.1mg 20.2.998 mg

Vay ché pham c6 dat do dong déu ham lwong khong?
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BAI 7: KIEM NGHIEM THUOC DANG LONG

MUC TIEU

1. Kién thirc

1.1. Trinh bay dugc cac yéu cau ki thuat va phuong phap thir dé danh gia chat luong
thuc nho mat, xird thudc.

1.2. Trinh bay dugc vi du vé kiém nghiém céac dang bao ché thuéc nho mit, xird thudc.

2. Ky nang

2.1. Giai thich va danh gia duoc két qua kiém nghiém d6i véi mot mau kiém nghiém
thanh pham cu thé cua cac dang bao ché trén.

3. Thai d¢

3.1. C6 thai d6 than trong, ti mi, than trong, chinh xac trong thuc hanh nghé

NOI DUNG

1. Kiém nghiém thuéc nhé mat

1.1 Khéi niém

Thudc nhé mit 12 dung dich nuéc, dung dich dau hodc hdn dich vé khuan cua mot hay
nhiéu hoat chét, dung dé nho vao mét. Ché pham ciing c6 thé dugc bao ché duéi dang
kho (bot, bot dong kho, vién nén) vo khuan, dugc hoa tan hodc phan tan vao mot chat
long vé khuan thich hop khi dung.

1.2 Yéu ciu chat lwong va phwong phap thir

1.2.1 P trong (Thir theo Phu luc 11.8. Phan B)

Dung dich thudc nhé mat phai trong sudt, khdng cé cac tiéu phan quan sat duoc bang mat
thuong

Hon dich nhé mit cé thé lang dong khi dé yén nhung phai dé dang phan tan dong nhat
khi lic va phai duy tri duoc su phan tan dong nhat dé trong khi nhé thudc dé st dung
dung liéu.

1.2.2 Kich thwéc tiéu phan (Thir theo Phu luc 11.8. Phan A)

- Tha nghiém nay chi yéu cau déi véi thudc nho mét dang hdn dich.

- Cho mot thé tich ché pham thich hop vao cdc do hay vat kinh caa kinh hién vi. Quan
sat bang kinh hién vi mot dién tich twong @ng 10 pg pha ran.

- Kétqua:

+ Khong duoc ¢6 qua 20 tiéu phan c6 kich thudc 16n hon 25 pm.

+ Khong duoc ¢6 qué 2 tiéu phan co kich thudc 16n hon 50 pm.

+ Khong duoc ¢6 tiéu phan nao cé kich thudc 16n hon 90 pm.

123 Thir vd khuan

Pat yéu cau Thir vo khuan (Phuy lyc 13.7).

1.2.4 Giéi han cho phép vé thé tich

+10% (Phu luc 11.1).

Cach thw

L4y ngau nhién 5 don vi ché pham. Xac dinh thé tich timg don vi bang bom tiém chuan
hoic 6ng dong chuan sach, kho, c6 d6 chinh xé&c pht hop. Thé tich mdi don vi phai nam
trong khoang tir thé tich ghi trén nhan dén gii han cho phép. Néu c6 mot don vi khéng
dat phai tién hanh kiém tra lan thir hai giéng nhu 1an dau. Ché pham dat yéu cau néu
trong lan thir nay khong c6 don vi ndo c6 thé tich nam ngoai gi¢i han cho phép.
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Bdng 1 Gidi han cho phép chénh léch (%) vé thé tich ciia thuoc nhé mat.

Loai thudc Thé tich ghi trén nhdn |Gidi han cho phép (%)
Thudc nho mat Moi thé tich + 10%

Cdc yéu cdu ky thudt khdc

Thtr theo quy dinh trong chuyén luan riéng.

Déi vai dang ché pham kho, dung dé pha thudc nho mét truedce khi ding, sau khi pha phai
dap (g cac yéu cau chit lwong cua thudc nho mat. Bi véi ché pham dong lidu don phai
dap (g cac yéu cau vé phép thir ¢ dong déu ham luong hoic do dong déu khéi lwong
(Phu luc 11.2 hogc 11.3), trir khi ¢6 chi dan khac. Di vai cac dung dich dung dé rira mat,
ngam mit hogc dé thdm vao bing mat, nhat thiét phai 1a céc dung dich dang truong voi
dich nuc mit va phai dap ang céc yéu cau chat luong cua thudc nho mat. Thude rira mét
ding trong phau thuat hoic trong diéu tri so ciru vé mit, khong dugc chira chat sat khuan,
phai pha ché vo khuan va déng goi mot liéu. Thudc ria mét dong nhiéu liéu phai c6 chat
sat khuan & ndng do thich hop va khong dong géi qua thé tich 200 ml cho mot don vi
dong goi nho nhat.

1.3 Vidu

THUOC NHO MAT NATRI CLORID 0,9%

Collyrium Natrii chloridum

Thudc nhé mit natri clorid 1a dung dich vo khuan caa natri clorid trong nuéc.

Ché pham phai dat cac yéu cau trong chuyén luan “Thudc nhé mat” (Phu luc 1.14) va cac
yéu sau day:

Ham luong natri clorid, NaCl, tir 90,0 dén 110,0% so véi ham luwong ghi trén nhan.

Tinh chat

Dung dich trong sudt, khdng mau.

binh tinh

Dung dich ché pham cho cé&c phan @ng cua ion clorid va ion natri (Phu luc 8.1) pH

Tir 6,0 dén 8,0 (Phu luc 6.2)

Dinh lugng

L4y chinh xac 10 ml ché pham, cho vao binh nén 100 ml, thém 3 giot dung dich kali
cromat (TT) Iam chi thi. Binh lugng bang dung dich bac nitrat 0,1 N (CD) dén khi c6 tua
hong.

1 ml dung dich bac nitrat 0,1 N (CP) twong duong véi 5,844 mg NaCl.

2. Kiém nghiém Xird thuéc

21.  Dinh nghia

Sird thudc 1a dung dich udng chtra nong do cao duong trang (sucrose) hay céc loai duong
khac trong nudéc tinh khiét, cé chira cac duoc chét hoic céc dich chiét tir dugc liéu.

Sird don 1a dung dich dudng tring gan bio hoa trong nudce tinh khiét.

Sird cling dugc dung dé chi cac ché pham long sét hay hon dich cia thude trong d6 co
chira duong trang, cac loai duong khac hay nhitng tac nhan gay ngot. Sird ciing bao gom
nhitng ché pham dugc hoa tan hay tao thanh hdn dich ngay truéc khi st dung tiy theo
tinh chat cuia duoc chat.

2.2. Yéu cau chat lugng va phwong phap thw

Ham heong: Sird don diéu ché voi duong trang co nong do 1a 64% (kI/Kl).

Néng dé hoat chdt, pH, ty trong, @6 nhiém khudn va cdc chi tiéu khéc: Pat theo quy dinh
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trong cdc chuyén ludn riéng. Bot hodc com dé pha sird: Phdi ddp vmg yéu cau chung ciia
dang Thuéc bot (Phu luc 1.7) hoac Thudc com (Phu luc 1.8).
221. Tinhchat
Sird phai trong (néu dang dung dich), khdng c6 mui la, bot khi hodc c6 su bién chit

khac trong qua trinh bao quan.
223. pH

pH phai nam trong gi6i han quy dinh.

Tién hanh do pH bing may do pH.
224. Tytrong

Ty trong phai nam trong gidi han quy dinh.

Tién hanh do ty trong bang ty trong ké, picnomet, can thuy tinh Morh - Westphal.
2.2.5. Thé tich
Céch thir: Ché pham dugc dé thang bang téi nhiét d6 phong va phai duoc phan tan dong
déu trudc khi thur.

L4y 5 lo bat ky. Xac dinh thé tich ting lo bang 6ng dong c6 thé tich va do chinh xac
phu hop (Thé tich dng dong khong dugc 16n hon 2,5 1an thé tich thudc).

Thé tich mdi lo phai nam trong gigi han cho phép theo bang:
Bang 2:. Gigi han cho phép vé thé tich cua xird

Thé tich ghi trén nhan (ml) Chénh léch cho phép (%)
T&i 100ml + 10

Trén 100ml t&i 250ml +8

Trén 250ml +6

- Néu c6 1 lo khong dat thi kiém tra lan tha hai giong nhu 1an 1. Néu lan hai ¢ qua 1 lo
khong dat thi 16 thudc khong dat yéu cau vé thé tich.

2.2.6.  Dinhtinh

Tién hanh dinh tinh theo cac phuong phap duoc quy dinh trong tiéu chuan, xird phai cho
cac phan tng cua cac hoat chat c6 trong ché pham theo tirng chuyén luan.

2.2.7. Dinh lugng

L4y thudc trong 5 lo thudc, tron dong nhat. Tién hanh dinh luong theo cac phuong phap
duoc quy dinh trong tiéu chuan, ham luong cua tirng hoat chat trong ché pham phai nam
trong gigi han cho phép theo bang:

Bang 3. Giéi han cho phép vé ham lugng d6i voéi xird thudc

Xird chira dwec chat Gigi han chénh lgch (%)
Thudc doc A, B +5
Thudc thuong + 10

2.2.8. P nhiém khuan (Phu luc 13.6)
- Ch¢ pham phai dat do nhiem khuan theo quy dinh.

3. YEU CAU KIEM NGHIEM
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NHOM 1:

Trinh bay tiéu chuan va k§ thuat kiém nghiém chung cua thuéc nhé mat.

NHOM 2:

Trinh bay phuong phép tién hanh va tinh két qua dinh luong cloramphenicol trong thubc
nhé mét cloramphenicol 0,4%.

NHOM 3

Nguoi ta tién hanh dinh lwong natri clorid trong thubc nhé mat natri clorid 0,9% nhu sau:
L4y chinh x4c 10ml dung dich ché pham cho vao binh nén 100ml, thém 5 giot dung dich
kali cromat 5%. Dinh lugng bang dung dich bac nitrat 0,1N ¢6 K = 0,9965 hét 15,02ml.
Tinh ham lugng natri clorid trong ché pham. Ché pham c6 dat yéu cau vé ham luong
khong? Biét 1ml dung dich bac nitrat 0,1N twong duwong véi 5,844mg NaCl.

NHOM 4:

Trinh bay tiéu chuan va k§y thuat kiém nghiém cua xird thudc.

NHOM 5

Nguoi ta tién hanh dinh luwong paracetamol trong xird ha sét tré em chaa 15%
paracetamol nhu sau: Lay chinh x4c 1ml xird cho vao binh dinh mtc 200ml, pha lodng
v6i dung mdi vira du téi vach. Lac déu, loc (néu can). Pha lodng 1,00ml dich loc thanh
100,0 ml trong binh dinh mirc bang dung méi. Mat do quang cua dung dich nay & 257nm
1a 0,524. Hoi ché pham c6 dat yéu cau vé ham luong khong? Biét paracetamol co A (1%,
1cm) & budce séng 257nm la 715.

NHOM 6

Dwa vao DDVN V trinh bay cach thir do v khuan cua thudc nho mat

NHOM 7

Dwa vao DDVN V trinh bay cach thar do nhiém khuan cua thudc siro thude

NHOM 8

Chon cdu trd 101 diing cho cdc cdu héi tir 7 dén 8 bang cdch khoanh tron chit cdi dau cdu
duwoc chon:

7. Quy dinh gidi han cho phép vé chénh léch thé tich caa thudc nho mét nhu sau:

a) Thudc nho mat kém sulfat 0,5% dong lo 8ml

A. +10% B. +5% C. +7,5% D. +8%
b) Thudc nho mat natri clorid 0,9% dong lo 15ml

A. +12% B. +11% C. +7,5% D. +10%
¢) Thudc nho mat nemydexan dong lo 5ml

A. +10% B. +15% C. +7,5% D. +8%

8. Quy dinh gigi han cho phép vé chénh léch ham lugng caa ché pham cua xird thube so
V61 ham lugng ghi trén nhan nhu sau:
a) Xirb chira dugc chat | a thuée doc bang A, B

A+ 10% B.+2,5% C.£5% D.+75%
b) Xird chira dugc chat la thuoc thuong
A. +10% B.+12% C.£11% D.+8%
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BAI 8: KIEM NGHIEM CAC THUOC DUNG NGOAI

MUC TIEU HQC TAP

1. Kién thirc

1.1. Xéc dinh duoc cac chi tiéu kiém nghiém cho tirng dang thuéc ma, thuéc kem.

1.2. Ké dugc vai vi du vé thudc ma, thudc kem.

2. Ky nang

2.1. Giai thich va danh gia duoc két qua kiém nghiém d6i véi mot mau kiém nghiém
thanh pham cu thé cua c4c dang bao ché trén.

3. Thai dd

3.1. C6 thai d6 than trong, ti mi, than trong, chinh xac trong thuc hanh nghé

NOI DUNG

PINH NGHIA

Dang thudc cé thé chat mém, dong nhat dung dé boi 1én da va niém mac nham gay tac
dung tai chd hodc dua dugc chat tham qua da va niém mac, lam tron hoic bao vé.

Thanh phan cua thuéc gdm mét hay nhiéu dugc chat, duge hoa tan hay phan tan déng
déu trong mot hoac hdn hop ta duoc, thuoc hé phan tan mot pha hozc nhiéu pha.

Ta dugc sir dung ¢d nguon goc thién nhién hodc tong hop, than dau hay than nuéc. Ngoai
ra, trong thanh phan ta dugc con cd thém chat bao quan, chat chéng oxy hod, chat 6n
dinh, chat nhii hoa, chat 1am thom va cac chat lam tang tinh thaim cta duogc chat.

Phan loai:

- Thudc m&

- B6t nhdo: Bot nhio boi da 1a loai thuéc md cd chira mét ty 18 16n cac duoc chat rin
khong tan.

- Kem

- Gel

Gel bdi da va niém mac Ia nhitng ché pham thé chat mém, st dung ta duogc tao gel thich
hop.

Gel than dau (oleogels): Trong thanh phan st dung ta duoc tao gel, bao gom dau parafin
phdi hop véi ta dugc than dau khac, co thém keo silic, xa phong nhdm hoic xa phong
kém .

Gel than nudc (hydrogels): Thanh phan bao gom nudc, glycerin, propylen glycol, cé
thém cac ta duoc tao gel nhu polysaccharid (tinh bot, tinh bot bién tinh, acid alginic va
natri alginat), dan chat cellulose, polyme cua acid acrylic (carbomer, carbomer
copolymer, carbomer interpolymer, methyl acrylat) va cac chat vo co (magnesi - nhém
silicat).

A - THUOC MO

1. Dinh nghia

Tuy theo cach phdi hop va sir dung ta dugc, thuéc md duoc chia ra lam 3 loai:

Thudc m& than dau

Thudc m& than dau cd thé hat (hap phu) mot luong nhé nude hodc dung mdi phan cuc.
Ta duge dién hinh gdm nhém hydrocarbon no (vaselin, dau parafin, parafin ran), dau, ma
c6 nguon gdc dong vat, thyc vat, glycerid béan tong hop, sép va polyalkylsiloxan long.
Thudc m& than nudce

Thudc m& than nudc ¢ thé tron 13n voi nude. Ta duge thuong dung 1 polyethylene
glycol (macrogol, carbowax).

Thubc m& nhii héa than nude
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Thudc m& nhii héa than nude ¢ thé hat duoc mot lugng 16n nuwde va chat long phan cuc
dé tao thanh nhil twong nudce - dau (N/D) hoic dau - nudc (D/N), tiy thudc vao ban chit
chat nhii hoa c6 trong thanh phan ta dugc. Chat nhii hoa cho nhii twong N/D gom: lanolin,
este sorbitan (Span), monoglycerid va alcol béo. Chét nhii héa cho nhii twong D/N gém:
Alcol béo sulfat, polysorbat (Tween), ether hoac este cua acid béo véi polyethylene
glycol.

2. Yéu chu ky thuat

Thudc m& phai dat nhitng yéu cau sau: min, déng nhat, khdng dugc ¢6 mui la, khdng
bién mau, khdng ctng lai hoic tach 16p ¢ diéu kién thudng, khong duoc chay long &
nhiét do 37°C va phai bét dinh duoc trén da hay trén niém mac khi boi.

2.1. Tinh chat: Thé chat, mau sic, mui vi

2.2. D@ dong nhat

Céc hoat chat phai duoc phan bo déu (D6i vai thudc md bao ché theo kieu phan tan).
L4y 4 don vi déng g0i, moi don vi khoang 0,02g - 0,03g, trai ché pham 1&n 4 phién kinh,
bén trén dat mot phién kinh. bay mdi phién kinh bang mét phién kinh thir hai va ép manh
cho dén khi tao thanh mot vét c6 duong kinh khoang 2 cm. Quan sat vét thu duoc bang
mét thuong (¢ cach mat khoang 30 cm), & 3 trong 4 tiéu ban khong duoc thiy céc tiéu
phan. Néu c6 céc tiéu phan nhin thay ¢ trong phan 16n sé cac vét thi phai 1am lai véi 8
don vi dong goi. Trong sb cac tiéu ban ndy, cac tiéu phan nhan thay, khong duoc vuot
qua hai tiéu ban.

2.3. Do dong déu khoi lweng: (Phu luc 11.3 DPVN V)

Xét trén 5 don vi giéng nhu trudng hop cua thude bot, thudc cdm. Ché pham phai dat do
chénh léch khéi lugng cho phép. Néu cd mot don vi c6 khdi lwong nam ngoai gidi han
do, tién hanh thir lai v6i 5 don vi khac 1ay ngau nhién. Khong dugc ¢6 qua mot don vi
trong tong s6 10 don vi dem thir ¢6 khdi luong nam ngoai gigi han quy dinh

Bang 11.3.2. Giéi han sai s6 khdi luong cua thuéc ma

Khdi luong ghi trén nhan - KLN- ( g6i, lo) (g) % chénh léch so véi KLN

Nho hon hoic bang 10,0 g +15
Lén hon 10,0 g va bang 20,0 g + 10
Lén hon 20,0 g va bang 50,0 g +8
Lon hon 50,0 g +5

Thir nhu sau: can 10g thuéc md trong mét cc thay tinh c6 mo, thém 50ml nude cat méi
dun s6i dé ngudi, 1am lanh cho 16p ta duoc dong lai, tach bo ta duoc, gan lay I6p nudc,
dem do pH theo TCVN 987-70 trang 487.

2.4. pH: Trong mot sb truong hop c6 thé qui dinh thém chi tiéu nay.

25. P9 nhiém khuan: Trong truong hop cac ché pham cé ghi trong nhan 1a da dugc
tiét tring, ché pham phai duoc bao dam do v khuan nhu quy dinh. Phy luc 13.7 (Thtr v
khuan).

2.6. Pinh tinh

Ché pham phai c6 cac phan &ng cua tat ca cac thanh phan hoat chat c6 trong ché pham.
2.7.  Dinh luwgng

Ham luong cua cac hoat chat c6 trong ché pham phai nam trong gigi han quy dinh.
Bang 11.2. Gigi han sai s6 ham lugng cua thusc md, cao, xoa

Loai thudc Luong ghi trén nhan Gidi han cho phép (%)
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Thubc md, cao xoa Moi ham luong + 10

THUOC MO TRA MAT

La nhitng ché pham thuéc m& ding cho mat, chira mot hoac nhiéu duoc chat hoa tan
hodc phén tan trong ta duoc, dugc Xép vao nhdm céc ché pham VO khuan. T4 duoc va
duogc chat dung cho thuc m& tra mit phai khong bi phan huy khi tiét khuan bang nhiét.
Ngoai yéu cau cua thuéc md néi chung, thudéc md tra méit phai dat nhitng yéu cau sau
day:

2.8. C&c phan tir kim loai

Trir trudng hop cd chi dan riéng, 1y 10 tayp thudc, bop hét thudc chira bén trong vao
ting dia Petri riéng c6 duong kinh 6cm, day bang, khdng c6 cac vét xudc va cac phan tu
la nhin thiy dugc. Pay cac dia, dun noéng dén 80 -85°C trong 2 gi& va dé cho thubc ma
phan tan dbng déu. Lam ngudi cho thubc ma dong lai, 1at nguoc moi dia dat 1én ban soi
cua kinh hién vi thich hgp; Chiéu sang tir trén xuéng bang mét dén chiéu dit & goc 45° so
véoi mat phang ctia ban soi. Quan sat va dém céc phan ta kim loai sang bong, I6n hon
50um & bat ky kich thude nao. Khong dugc c6 qua mot tdyp trong 10 6ng thude dem thir
chtra nhiéu hon 8 phan tir va khong duoc qua 50 phan tir tim thay trong 10 tuyp. Néu ché
pham khong dat ¢ 1an thir thir nhat thi 1am lai 1an tha 2 véi 20 dng thude khac. Mau thir
duoc coi 1a dat yéu cau néu khong c6 qua 3 tlyp chta qua 8 phan tir trong mdi 6ng va
tong s6 khong qua 150 phan ti trong 30 tlyp thi.

2.9. Gidi han kich thwéc cac phan tir

Trai mot lugng nho ché pham thanh mét 16p mong trén ban soi caa kinh hién vi, pha
phién kinh 1én trén va soi. Khong dugc c6 phan tir ndo cua thude co kich thuse 16n hon
75 pm.

3.  Po dung-Nhan-Bao quan

Thudc mé thuong duoc dung trong cac dng kim loai, sir , thuy tinh hoic chat déo khong
duoc anh huong t6i chat lwong cua va phai dam bao nut kin. Nut day phai han ché dén
muc ti da tranh sy nhiém khuan bai vi sinh vat

Nhan ngoai nhitng quy dinh chung can ghi rd thém:

- Thoi han ding thuée.

- Piéu kién bao quan

- Khi can thiét, thuc phai duoc tiét tring

Bao quan: Thudc phai dugc bao quan & noi kho mat, tranh anh sang.

CAU HOI LUQNG GIA: 7 ,
1. Trinh bay tiéu chuan va k¥ thuat kiem nghiém chung cua thuéc mé dung ngoai

2. Trinh bay tiéu chuan va ky thuat kiém nghiém chung cia thuéc mé tra mat
YEU CAU NGHIEN CUU

NHOM 1: q , , ,

1. Néu cac chi tiéu kiém nghiém thuoc mo va thuoc ma tra mat.

2. S0 sanh su gidng va khac nhau cua céc chi tiéu chat luong cua thubc ma va thudec ma
tra mat.

NHOM 2:

120



Str dung DDVN V trinh bay cach xac dinh ddng nhét cua thuéc ma.Dua vao ly thuyét
cho cac két qua vi du cu thé dé giai thich

NHOM 3:

Str dung DDVN V trinh bay cach xac dinh d6 dong déu khéi luong cua thudc ma. Dua
vao ly thuyét cho céc két qua vi du cu thé dé giai thich.

NHOM 4:

Str dung DDVN V trinh bay cach xac dinh d6 v6 khuan cua thuéc ma.

NHOM 5:

Str dung DDVN V trinh bay cach xéac cac phan tir kim loai. Dya vao ly thuyét cho céc két
qua vi du cu thé dé giai thich.

NHOM 6, 7:

Str dung DDVN V cho vi du cu thé vé kiém nghiém 1 ché pham thuéc ma

NHOM 8:

Sir dung DDVN V cho vi du cu thé vé kiém nghiém 1 ché pham thuéc mé tra mat
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BAI 9: KIEM NGHIEM CAC THUOC PONG Y

MUC TIEU

1. Kién thirc

1.1. Trinh bay duoc céc yéu cau ky thuat va phuong phap thir dé danh gia chét luong
thudc hoan, ruou thude, cao thude

1.2. Trinh bay duoc vi du vé kiém nghiém céac dang bao ché thudc hoan, ruou thude, cao
thudc.

2. Ky nang

1.1. Panh gia dugc két qua kiém nghiém dbi véi mot mau kiém nghiém thanh pham cu
thé cua cac dang bao ché trén.

3. Thai d¢

3.1. C6 thai do than trong, ti mi, chinh xéc trong thuc hanh nghé

II. NOI DUNG

1. Kiém nghiém thuéc hoan

1.1. Khai niém

Hoan la dang thuéc ran hinh cau, mém hoic ciing, khéi lugng c6 thé thay doi thuong tir
4mg dén 12mg. Thanh phan caa hoan gom cac bot min caa dugc lidu, hoic cac dich chiét
duoc liéu, cac chat dinh, hodc cac ta dugc thich hop. Hoan dung dé udng, nhai hoic
ngam.

1.2. Yéu cau ky thuat va phwong phap thir

1.2.1. Hinh thac

Hoan phai tron, déu, déng nhat vé hinh dang va mau sac. Hoan mém mat ong phai min,
tron bong, nhuyén déo véi do cirng thich hop

Céch thir: Bang cam quan.

1.2.2. B¢ dm

- Hoan mém mat ong khong dugc chira nhiéu hon 15% nudc.

- Hoan ctng: Hoan mat ong nude khong duoc chaa nhiéu hon 12% nude; hoan nudc,
hoan hd khong dugc chira nhidu hon 9% nudc.

Céch thur:

Tuy theo ting ché pham ma c6 yéu cau sir dung phuong phap xac dinh d6 am khac nhau
nhu:

+ Hoan cang: Tién hanh theo phuong phap xac dinh mat khbi luong do lam khé (Phu luc
DDVN V).

+ Hoan mém va hoan cang trong thanh phan cé chira nhiéu tinh dau hodc duong: Xac
dinh nudc bang phuong phap cat véi dung mdi (Phu luc DBVN V).

1.2.3.Pora

Chi &p dung cho hoan cung.

Néu khong c6 quy dinh riéng thi tién hanh thir va danh gia theo "Phép thir do ra vién nén
va vién nang".

Yéu cau: Cac vién thir phai ra hét khdng qué 1 gid cho céc loai hoan, riéng hoan hd dugc
phép rd khong qué 2 gio.

1.2.4. g dong déu khoi lireng
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Phuong phap 1: Ap dung cho cac hoan dugc udng theo sé lwong vién.

Can khéi luong caa 10 hoan, xac dinh khdi lwong trung binh caa 1 hoan. Can riéng ré
tirng hoan va so sanh véi khdi lugng trung binh hoan.

Phuong phap 2: Ap dung cho hoan duogc udng theo khéi luong.

Ctr 10 hoan duoc coi 12 1 phan. Can riéng r& 10 phan va tinh khéi lugng trung binh caa
mét phan, sau d6 so sanh véi khéi lwong trung binh, tinh d6 Iéch theo ty 1é phan tram cua
khdi lwong trung binh, tir d6 tinh ra khoang gidi han cua gia tri trung binh.

Phuong phap 3: Ap dung cho don vi dong gbi hoan da chia liéu, hodc dong gbi theo lidu
uéng mét 1an hoidc uéng hang ngay.

L4y 10 don vi dong gbi, can riéng biét timg don vi dong goi va so sanh véi khdi luong
trung binh, tinh do léch theo ty 1& phan trim cua khéi lwong trung binh, tir d6 tinh ra
khoang gidi han cua gié tritrung binh.

Panh gia: Do chénh léch vé khdi lugng ctia hoan phai dat theo quy dinh & bang 21.

Bang 21. Gi&i han cho phép chénh léch khéi lwong déi véi vién hoan

Phuwrong phap 1 Phuong phap 2 Phuwong phap 3
KLTB* cia 1 % chénh KLTB* cua 1 2% chénh KLTB* cia 1 don vi % chénh
hoan léch phan léch dong goi léch

Tir 0,059 + 12% Tir 0,059 +12% Tir 0,5g trér xudng + 12%
dén 1,5g dén 0,1qg

Trén 0,5g dén 1g + 11%
Trén 1,59 +10% Trén 0,1g + 10% Trén 1g dén 2g +10%
dén 5g dén 1g

Trén 2g dén 3g + 8%
Trén 5g dén + 7% Trén 1g + 7% Trén 3g dén 6g + 6%
g

Trén 6g dén 9g + 5%
Trén 9g + 5% Trén 9g + 4%

KLTB*: Khéi lwong trung binh

Khéi lugng cua ting hoan (phuong phap 1), tung phan (phuong phap 2), tung don vi
dong goi (phuong phéap 3) ung véi khdi lwong trung binh phai nam trong gigi han sai s6
quy dinh & bang 21.

Khéng dugc ¢ qua hai don vi vuot qué giéi han sai s6 cho phép. Khong duge c6 don vi
nao vuot gap doi gidi han cho phép.

1.2.5. binh tinh

Tién hanh dinh tinh theo cic phuong phap duge quy dinh trong tiéu chuan, thuc hoan
phai cho céc phan ung cua céc hoat chat c6 trong ché pham.

1.2.6. Dinh luong

Tién hanh dinh lugng theo cac phuong phép dugc quy dinh trong tiéu chuan, ham luong
cua ting hoat chat trong ché pham phai nam trong giGi han cho phép theo timng chuyén
luan riéng.

1.2.7. B¢ nhiém khudn
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Céc hoan phai dat yéu cau vé gidi han d6 nhiém khuan.

Céch tién hanh: Néu khong c6 quy dinh riéng thi tién hanh thir va danh gia theo "Thur
gidi han nhiém khuan" — muc 2, bai 13.

1.2.8. Pgc tinh bét thwong

Dat y&u cau quy dinh trong chuyén luan riéng.

Céch tién hanh: Néu khong c6 quy dinh riéng thi tién hanh thtr va dénh gia theo quy dinh
cua

chuyén luan "Thtr doc tinh bat thuong™ (Phu luc 10.6 (DD VN III).

1.3. Céc loai vién hoan

Tiéu chuan chat lugng cua cac loai vién hoan phai tuan theo yéu cau chung cua thudc
vién hoan va yéu cau riéng ddi véi tuy ting loai.

Hoan mém mat ong: Khong dugc chira nhiéu hon 15% nudc.

Hoan mat ong nuéc (hoan cting): Khong duoc chira nhiéu hon 12% nudc.

Hoan nuéc, hoan hd (hoan cing): Khong dugc chira nhiéu hon 9% nudéc.

1.4. Vidu

Kiém nghiém Hoan luc vi (hoan cimg, déng g01 25g) - DDVN III:

Ché pham phai dat cac yéu cau chung ddi véi Thudc hoan™ va cac yéu cau cua chuyén
luan riéng.

Cong thirc bao ché cua Hoan lyc vi gom:

Hoai son 80g

Thuc dia 160g

Pon bi 60g

Trach ta 60g

Phuc linh 60g

Son thi 80g

Mat ong 1000g

a) Yéu cau ky thuat vé chat lwegng thanh pham

b) Phwong phap thw

Tinh chat:

Ché pham la hoan hinh cau, mau den nhanh. Mui thom duoc lidu. Vi ngot hoi chua.

Dinh tinh:

- Cét kéo bang hoi nudc 10g hoan va hang lay 20ml dich cét, lay 2ml dich cat, thém
0,5ml acid benzosulfonic da diazo hoa, 1 - 2 giot natri carbonat (TT) xuat hién dan dan
mau do da cam.

- Binh tinh Thuc dia:

+ Phuong phap sac Ky 16p mong (Phu luc 4.4 0 JDDVN III).

+ Ban mong: Silicagel G da hoat hoa & 1100C trong 1 gio.

+ Dung méi khai trién: Cloroform - ethylacetat (9: 1).

+ Dung dich tha: 1ay khoang 10g ché pham, tan thanh bot thd, chiét bang cach dun soi
cach thuy 15 phat véi methanol 3 lan, mdi lan 30ml. Gop dich chiét methanol, co trén
cach thuy dén can. Cén dugcchiét bang n- butanol 3 1an, mdi lan 5ml, gop dich chiét n —
butanol rdi loc, cd dich loc trén cach thuy dén can. Hoa can trong 1ml ethanol.

+ Dung dich dbi chiéu: Lay 1,5¢g Thuc dia thai nho, roi tién hanh chiét nhu dung dich thi,
bat dau tir chiét bang cach dun s6i,... hoa can trong 1ml ethanol.

Céch tién hanh: Cham riéng biét Ién ban mong 20111 mdi dung dich thir va dung dich ddi
chiéu. Trién khai dung méi khoang 12 — 15cm. Lay ban moéng ra dé khd ¢ nhiét do
phong, phun dung dich acid sulfuric 10% trong ethanol (TT). Sdy ban mong & 1100C dén
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khi hién rd vét. Trén sic ky dd caa dung dich thtr phai cho vét c6 cuing mau va gia tri Rf
véi cac vét trén sic ky dd cua dung dich dbi chiéu.

2. Kiém nghiém cao thuéc

2.1. Dinh nghia

Cao thudc 1a ché pham diéu ché bang cach cd hoic sdy dén thé chit quy dinh cac dich
chiét thu duoc tir duoc liéu thuc vat hay dong vat vai cac dung méi thich hop.

2.2. Yéu cau ky thuat va phwong phap thir

Dat y&u cau quy dinh trong chuyén luan riéng va cac yéu cau chung sau day:

2.2.1. Cao long

a) Po hoa tan

Cao long phai tan hoan toan trong dung méi da dung dé diéu ché cao.

b) P§ trong, d9 dong nhat va mau sic

Cao thubc phai ding mau sic di mo ta trong chuyén luan riéng, khéng c6 vang mdc,
khéng cé can ba duoc liéu va vat la.

Céch tién hanh: LAy riéng phan phia trén cua chai thudc, chi dé lai khoang 10 — 15ml.
Chuyén phan con lai trong chai vao mot bat st men trang, nghiéng bat cho thudc chay tir
tir trén thanh bat tao thanh maot 16p dé quan sat. Quan sat dudi anh sang ty nhién, thudc
phai dat cac yéu cau quy dinh. Néu khong dat phai thir lai 1an tha hai voi chai thubc khéc,
néu khong dat coi nhu 16 thudc khong dat chi tiéu nay.

¢) Pinh tinh

Tién hanh dinh tinh theo cac phuong phap dugc quy dinh trong tiéu chuan, ché pham
phai cho c4c phan ung cua cac hoat chat co trong ché pham.

d) Pinh luwgng

Tién hanh dinh luong theo cac phuong phép dugc quy dinh trong tiéu chuan, ham luong
cua tung hoat chat trong ché pham phai nam trong gigi han cho phép theo tirng chuyén
luan riéng.

2.2.2. Cao ddc, cao khd

a) Mat khoi lweng do 1am kho

Néu khdng c6 chi dan khac thi:

- Cao dac: khong qué 20%.

- Cao kho: khoéng qué 5%.

b) Pd nhiém khuan

Pat yéu cau quy dinh vé do nhiém khuan theo DDVN V.

¢) Pinh tinh

Tién hanh dinh tinh theo cac phuong phép dugc quy dinh trong tiéu chuan, ché pham
phai cho céc phan ung cua céc hoat chat c6 trong ché pham.

d) Dinh lwgng

Tién hanh dinh luong theo cac phuong phap dugc quy dinh trong tiéu chuan, ham luong
cua tung hoat chat trong ché pham phai nam trong gigi han cho phép theo tirng chuyén
luan riéng.

2.3.Vidu

Kiém nghiém Cao hy thiém (Cao léng) - DPVN V:

Ché pham phai dat cac yéu cau chung d6i voi Cao thudc " va céc yéu cau caa chuyén
luan riéng.

Cong thirc bao ché cua Cao hy thiém gom:

Hy thiém 1000g

Thién nién kién 50g

Ethanol 90% 235ml
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Puong tring 130g

Nudc 1000ml

a) Yéu cau ky thuat vé chat lweng thanh pham

b) Phwong phap thw

Tinh chat:

Chat long mau nau den, mui thom Thién nién kién, vi ngot.

Dinh tinh:

binh tinh Hy thiém:

Phuong phap sic ky 16p mong (Phu luc DDVN V).

Ban mong: Silicagel G da hoat hod ¢ 110°C trong 1 gio.

Dung mdi khai trién: Cloroform — methanol (9: 1).

Dung dich thir: LAy 25ml ché pham, pha lodng véi 25ml nuéce, chiét bang ethyl acetat 2
lan, mdi lan 25ml. Gop céc dich chiét, co trén cach thuy téi can. Hoa tan can trong 1ml
ethanol.

Dung dich ddi chiéu: Liy khoang 25g Hy thiém, cit nho, dun s6i véi 100ml nuéc trong
khoang 1 gior (ludn bu nuéc bbe hoi), gan, loc dich chiét, ¢o con khoang 50ml rdi tiép tuc
chiét bang ethyl acetat nhu dung dich thtr.

Céch tién hanh: Cham riéng biét 1&n ban mong 20 pl mdi dung dich thir va dung dich doi
chiéu.

Sau khi trién khai xong, dé khd ban mong ¢ nhiét d6 phong rdi phun dung dich acid
sulfuric 10% (TT), sdy ban mong & 110°C téi khi xuat hién céc vét. Trén sic ky d6 cua
dung dich thtr phai cho vét c6 cling mau va gia tri Rf véi cac vét trén sac ky db cua dung
dich d6i chiéu.

D6 trong va dé dong nhat:

Sanh, d6ng nhat, khong duoc c6 vang mdc, ba duoc liéu va vat la.

Ham lwong ethanol: 19% £1% (Phu luc DBDVN V).

Ty trong: O 20°C: 1,05 — 1,10 (Phu luyc DBDVN V, phuong phap dung ty trong ké).

3. Kiém nghiém rwou thuéc

3.1. Pinh nghia

Ruou thudc 13 dang thudc long c6 mui thom va vi ngot, diéu ché bang cach ngam duoc
licu thuc vat hoiac dong vat (da ché bién) trong ruou hoic ethanol lodng trong mot thoi
gian nhat dinh (tuy theo quy dinh cua tirng cong thuc) roi gan lay ruou thude. Ham luong
ethanol trong ruou thuc khéng qua 45%.

3.2. Yéu cau ky thuat va phwong phap thir

3.2.1. Mau sic

Pat yéu cau theo quy dinh trong chuyén luan riéng.

Céch tién hanh: Liy & 2 chai ruou trong mdi 16 san xuit, mdi chai 5ml, cho vao 2 éng
nghiém

(thuy tinh khong mau, dong cd). Quan sat mau cua hai 6ng ¢ anh sang thién nhién bang
cach nhin ngang, mau sic cua hai 6ng phai nhu nhau va dung nhu mau sic di quy dinh
trong tung chuyén luan.

3.2.2. MUi vi

Pat yéu cau theo quy dinh trong chuyén luan riéng.

3.2.3. D¢ trong va dp dong nhat

Ruou thudc phai trong ddng nhat, khdng c6 cin ba duoc lidu va vit la.

Céch tién hanh: Quan sét toan chai ruou, khong dugc ¢ vang mée. Hat 5ml ruou thudc &
vi tri cach day chai khoang 2cm, cho vao dng nghiém (thuy tinh khéng mau, dung tich 10
— 20ml, quan sat & anh sang thién nhién bang cach nhin ngang. Ruou thubc phai trong va
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ddng nhat. Néu khong dat yéu cau, thir lai 1an thir hai véi mot chai ruou thude khac. Lan
nay khong dat thi 16 thudc coi nhu khong dat tidu chuan.

3.2.4. Ham luwong ethanol

Dat y&u cau theo quy dinh trong chuyén luan riéng.

Cach xéac dinh: Ham luong ethanol trong ché pham dugc xac dinh theo chi dan ¢ Phu luc
-DDVN V.

3.2.5. Ty trong

Dat yéu cau theo quy dinh trong chuyén luan. Xac dinh ty trong theo Phu luc — DBVN
V.

3.2.6. Pé ling can

Dat yéu cau theo quy dinh trong tirng chuyén luan.

Céch tién hanh: Quan sat toan chai rwou, néu thiy c6 cin thi dé yén khoang 48 gio, sau
d6 m& nat va than trong dung dng cao su hay ng nhya 1am xiphdng, hat phan ruou &
phia trén, dé con lai 15 —20ml (d6i vé6i ruou cd thé tich can khdng qua 0,5ml), hoic 40 —
50ml (d6i véi ruou c6 thé tich can trén0,5ml). Lic cin trong chai cho tan, rét hét sang
6ng dong 25ml (chia d6 0,5ml) hoic 50ml (chia ¢6 1ml)c6 nat. LAy phan rugu trong da
hit xiphong dé trang chai, d6 vao éng dong réi thém ruou thudc vira da 25ml hozc 50ml.
Pé lang 48 gio, doc két qua trén vach chai.

CAU HOI LUQNG GIA

1. Trinh bay tiéu chuan va k§y thuat kiém nghiém chung cta thubc hoan
2. Trinh bay tiéu chuan va k§ thuat kiém nghiém chung cia cao thuéc
3. Trinh bay tiéu chuan va k¥ thuat kiém nghiém chung cua ruou thubc
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BAI 12: PHUONG PHAP CHUNG XAC PINH CHI SO VAT LY

Muc iéu bai hgc
1. Kién thuc:
1.1. Trinh bay dugc dinh nghia ty trong, phan loai va cac phuong phap do ti trong
2. Ky nang
2.1. Phan biét dugc cac dung cu do ty trong
3. Nang luc ty chu va trach nhi¢m
3.1.'Y thirc dugc tAm quan trong cia cac dung cu do ty trong
NOI DUNG
Trude khi tim hiéu vé ty trong, ching ta s¢ dén voi mot khai niém kha quen thudc dé 1a
khéi luong rleng clia mot chat 1a gi?
« Khoi Lugng Riéng
Khéi lwong riéng 13 mot dic tinh vé mat do cua chat do, dai luong nay dugc do bang
thwong giita khdi lugng m ciia chat ay (nguyén chét) va thé tich V ciia vat.
Cong thirc: D=m/V
Pon vi ciia khoi lugng riéng 1a kilogam trén mét khdi (kg/m®). Mot s6 don vi khac hay
gap la gam trén xentimét kh01 (g/cm?).
Khoi lwrgng riéng ciia mot s6 chat pho bién dugc thé hién dudi bang sau day.

STT Chiatrin Khoi lwong riéng STT Chitléng Khoi hrong riéng

1 Chi 11300 8 Thiyngdn 13600
2 Sat 7800 9 Nuédec 1000

3 Nhém 2700 10  Xing 700

4 ba (Khoang) 2600 11 Dau hoa (Khoang) 800
5 Gao (Khoang) 1200 12 Dauin (Khoang) 800
6 G bt (Khoang) 800 13 Ruou (Khoang) 790
7 St 2300 14  Li-e 600

o Khai niém Ty Trong
Ty Trong hay con dugc goi la Ty Khoi chinh 1a ty s gitra khoi lwong riéng ctia mot chat
va khéi luong riéng cua mot chat khac ¢ nhing diéu kién xac dinh.
Nguoi ta thuong quy udc xac dinh ty khoi cua cac chat bang cach so sanh khdi luong
riéng ctia chung véi khéi luong riéng cia nude cat
Cong thirc tinh ty trong:
RD= pchat/ pnudc
Trong d6 pchat 1a khéi luong riéng cua chat can do va pnudc khdi luong riéng cua chat
chuan (chat ddi ching).
Ty khdi duogc biéu dién bang hu s6.
Cic tiéu chuin thuwong dwoe xac dinh:
Theo TCVN: ty trong dugc xac dinh ¢ 15 d6 C
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Theo ASTM: ty trong dugc xac dinh ¢ 60 do F tirc ¢ 15,6 do
PHAN LOAI TY TRONG
C6 2 loai ty trong do 1a :
— Ty trong twong ddi cia mot chit 1a ty sd giira khéi luong cua mot thé tich cho trude
ctia chat d6, va khdi luong cua cung thé tich nuée cét, tit ca déu can & 20 °C. — Ty trong
biéu kién 1a dai lugng duge dung trong cac chuyén luan ethanol, ethanol 96 % va loang
hon..., 14 khdi lugng can trong khong khi cia mot don vi thé tich chat 1ong. Ty trong
biéu kién duogc biéu thi bang don vi kg/m3.
Cong thire Ty trong biéu kién = 997,2 X Ty trong twong ddi cia chat thu.
Trong d6: 997,2 1a khdi lwong can trong khong khi ciia 1 m3 nudc, tinh bang kg.
CAC PHUONG PHAP PO TY TRONG
C6 kha nhiéu phwong phap do véi cac vu, nhuoe diém khac nhau. Ty vao cac yéu cau
vé do chinh xac, diéu kién thi nghiém... ma nguoi st dung co thé lya chon cho minh
dugc mot trong cac phuong phap do ty trong phu hop vé1 minh:
« Ty trong ké
« Binh do ty trong
« Kit do ty trong
« Dung tich ké
Sau day chiing ta s& tién hanh di dén ting phuong phap dé c6 thé nam dugc quy trinh sir
dung tirng phuong phap.
o Ty trong ké 1a gi?
Ty trong ké 12 mot (dung cu do luong dé xac dinh khéi lugng riéng ctia mot chat 1ong. No
thudong duoc 1am bang thuy tinh c6 hinh tru va mot dau co qua bong chira thuy ngan hay
kim loai ning dé gitr n6 nam thang dimg Ngudi ta s& sir dung ty trong ké dé do ty trong
dung dich dién phan.
Ty trong ké dugc lam bang thuy tinh
Nhiét d6 do chuan cua ty trong ké1a20d6 C
Chiéu dai tong 300-320mm
Ciach do ty trong ké dugc thuc hién theo 3 budc co ban sau day:
o Buwde 1: Mo nip van ctia binh ic quy cin do
o Budc 2: Pua ty trong ké vao trong binh thong qua vi tri ndp van. Stir dung nat hut
ctia ty trong ké dé hat dung dich dién phan vao bén trong ty trong ké
« Buéc 3: Xem két qua néng do dung dich dién phan trén vach chia do cuia ty trong
ké. Tuy vao nong d6 cua dung dich ma dbi trong ctia thanh chia vach s& chim
sdu & muc twong Ung va két qua néng dd dung dich dugc doc tai vi tri bé mat
ctia dung dich cat thanh chia vach.
Ung dung ciia ty trong ké
Ty trong ké 1a loai dung cu thi nghiém dugc dung dé do trong lugng riéng,trong lugng
riéng phu thudc rat nhiéu vao nhiét do.
Ty trong ké chi c6 thé do chat lam mat/ chat chong dong cho Ethylene Glycol. Propylene
Glycol khéng thé dugc do v6i mot ty trong ké do thuc té 13 khi nong d6 1én dén 70%
trong luong riéng tang 1én, nhung trén 70% trong luong riéng gidm. Dung dich 100% doc
chinh xéc 1én dén 40%.
Lwu y : K¥ thuat 1ay mau 1a rat quan trong trong viée st dung ty trong ké. Bot khi trong
mau s& gy ra cac phép doc khong chinh x4c. Phao phai dugc giit cho khong cham vao
cac canh ctia ty trong ké.

PHUONG PHAP BINH PO TY TRONG
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Binh ty trong 13 12 dung cu duoc st dung dé do ty trong, xac dinh trong lugng riéng cua
chat 1ong. Binh do ty trong thuong duge 1am tir cht liéu chinh 1a thay tinh borosilicate,
day la chét lidu tot nhat véi d6 bén cao, chéng va chiu dugc héa chat, dung dich. Cac
dong sd, ki hiéu i In trén binh do ty trong phong thi nghiém v6i mau myc in chét luong khi
& nhiét d6 cao van luén bén mau v6i moi truong xau
Phwong phap sir dung :
« Buéc 1: Pau tién can ty khéi ké trong khong, sach va kho duoc P
« Budc 2 : Cho nudc cit vao day ty khdi ké (chu y khong dé sot khong khi trong ty
khéi ké)
« Budc 3 : Can ty khdi ké chira nuéc P2.
« Budc 4 : D6 nudc ra, trang lai bang chit 16ng dinh do. Cho chét 16ng vao day ty
khéi ké (chu ¥ khong dé sot khong khi trong ty kh01 ké).
o Budc 5 : Sau d6 can ty khéi ké c6 chira chat 16ng can nghién ctru (P1).
« Budc 6 : Tinh ty khoi cta chét can biét s& 1a (P1 — P) chia cho (P2 — P).
Luuy:
« Phai rira that sach ty khoi ké, trang ruou hodc éte, rdi 1am kho trudce khi sir dung.
« St dung can phan tich c6 do chinh xé4c t6i 0.0001 g dé can ty khéi ké va can theo
dung quy tac can.
« Phuong phap nay chi thuén loi khi xdc dinh ty khéi ctia cac chat 1ong c¢6 do nhot
thap.
PHUONG PHAP KIT PO TY TRONG
Kit ty trong dung dé do ty trong vat liéu ran va xop, phuong phap nay sir dung mot chiéc
can phan tich.Vat mau s& duoc cin 1én trong khong khi va cé trong luong M1, tiép d6
mau s& duge can trong moi trudng dung moi ( nudc, etanol,..) bang luc diy acsimet s&
cho ra mot khéi luong M2.D6 chénh 1é€ch ctia M1,M2 s€ dugc chia cho thé tich chat long
dé ra ty trong mau.
U'u diém ctia phuong phap nay chinh 1a @ chinh xac cao, cho két qua nhanh va dé thyuc
hién. Tuy nhién, nhwee diém 1a chi phi kha cao va ton vat mau kha nhiéu theo d6 1a nhiét
ké dai gay vudng viu khi tién hanh.
PHUONG PHAP MAY PO TY TRONG HIEN SO
May do ty trong hién sé 1a phuong phap do ty trong chat long.
Nguyén ly hoat dgng nhu sau: S€ c6 mot 6ng thiy tinh rong dao dong ¢ mot tan sO nhat
dinh. Tan s6 nay sé thay d6i khi cac 6ng dugc lam day bang miu. khéi lugng 16n hon thi
tan s6 nho hon. Tan sb nay s& dugce do va chuyén thanh ty trong. Viéc hiéu chuan ty trong
dugc thuc hién trong khong khi va nudce cAt. Thermostat s& kiém soat chit chd nhiét do
ma khong str dung bé 6n nhiét.
Uu diém cta phuong phap nay chinh 1a dem lai ¢ chinh x4c cao. Tuy nhién, nhwoc
diém d6 chinh 1 chi phi cao va quy trinh thuc hién phrc tap.
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BAI 1. PHA DUNG DICH CHUAN PO HCI 0,5N

MUC TIEU HQC TAP

1. Kién thirc 7
Trinh bay dugc quy trinh pha dung dich chuan do HCI 0,5N

2. Ky nang ) 7
2.1. Thuc hién dang quy trinh pha ché dung dich chuan d6 HCI1 0,5N

3. Thai d¢

Ren luyén tac phong lam vi¢c khoa hoc, than trong, chinh x4c, trung thuc trong
bao cdo két qua ki€ém nghiém.

NOI DUNG
1. Quy trinh
Budc Cach thuc hién

Diéu ché Lay 4,2 ml acid hydrocloric dam dic (TT) pha lodng v6i nudc vira
da 100 ml.

Chuin d) Can chinh x4c khoang 0,25 g chat chuan goc natri carbonat hoa tan
trong 25ml nudce cat, thém 2 giot chi thi methyl da cam (TT).
Chuan d6 bang dung dich HCI 0,5N vira pha cho dén khi c6 mau
hong cam. Pun s6i 2 phit, dé ngudi, chuan d6 dén mau hong cam
V1=
V2=

Hé s6 hiéu chinh |k =2

TV

a: Luong chat chuan d6 goc (g)

T: D6 chuan 1y thuyét cua cha chuan d6 goc
(0,0265g/ml)

V: Thé tich chuan do6

Hiéu chinh hé s6 K | Thém nudc: K >1
Voo = (K-1)* Vdc

Thém HCI: K<1
M = (1-K)=as*Vdc
HCL = 1000

Thuec hién lai buéc chuan do

K=0,97-1,03

V¢ sinh Dung cu sach s&, hda chat ngén nap
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2. Bang kiém

Buéc Cach thyc hién YEU CAU
PAT KHONG
Piéu ché Liy 4,2 mlacid hydrocloric dam dic |- Cho tir tir
(TT) pha loang véi nudce vira du 100 ml. acid vVao
nudc
- bam bao
an toan
- Pung thé
tich pipet
- bung vach
BbM
Chuan d) Can chinh xac khoang 0,25 g chat chuan |- Trén can
gbc natri carbonat hoa tan trong 25ml nuée | phan tich
cat, thém 2 giot chi thi methyl da cam (TT). |- Ghi nhat
ky stir dung
- Vé sinh
can
Chuan d6 bang dung dich HCl 0,5N vira | - Mau hong
pha cho dén khi c6 mau hong cam. Pun s6i | cam
2 phut, dé ngudi, chuan do dén mau hong | - Thé tich
cam chénh léch
V1= khéng qua
V2= 0,1ml
Hé s6 hiéu | K = ;_V
chinh a: Luong chat chuan do goc (g)
T: D6 chuan 1y thuyét ctia cha chuan d6 goc
(0,0265g/ml)
V: Thé tich chuan do
Hiéu chinh | Thém nudc: K >1
hé s6 K Vh2o = (K-1)* Vdc
Thém HCI: K<1
Mye) = (1-K)=a=Vdc
1000
Thuc hién lai buéc chuan do
K=0,97-1,03
Vé sinh Dung cu sach s¢, hoa chat ngan nép - Phong sach
- Labo sach
- Dung cuy,
héa chat di,
dang vi tri
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BAI 2. PHA DUNG DICH CHUAN PO 10D 0,1N

MUC TIEU HQC TAP

1. Kién thire

Trinh bay dugc quy trinh pha dung dich chuan d¢ iod 0,1N

3. K¥ nang

2.1. Thyc hién dung quy trinh pha ché dung dich chuan d6 iod 0,1N

3. Thai d¢

Reén luyén tac phong lam vi¢c khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong
bao cdo két qua kiém nghiém.

NOI DUNG
1. Quy trinh

Buwoc

Cach thue hién

Dieu che

Hoa tan 2 g kali iodid (TT) trong 5 ml nuége, thém 1,27 g iod
(TT), lac cho tan va thém nudc vira du 100 ml.

Chuan dd

Lay 2 ml dung dichiod d3 diéu ché, thém 0,1 mldung
dich acid acetic 2 M (TT) va 3 ml nuéc. Chuan do ngay lap
tirc bang dung dich natri thiosulfat 0,1 N (CP), ding dung
dich hé tinh bot (TT) lam chi thi.

V1=

V2 =

H¢ so hi¢u chinh

KoVp
K=——
v

Hiéu chinh hé s6 K

Thém nudc: K >1
VHZO = (K-l)* Vdc

Thém HCI: K<1
M = (1-K)=a=Vvdc
Hel = 1000

Thuyec hién lai budc chuan do

K=0,97-1,03

V¢ sinh

Dung cu sach sé&, hoa chit ngan nap

2.Bing ki¢m

Budc Cach thuc hién YEU CAU

PAT | KHONG
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Piéu ché Hoa tan 2 gkali iodid (TT)trong 5|- Trén céan
ml nude, thém 1,27 giod (TT), lac | phan tich
cho tan va thém nuéc vira di 100 ml. | - Ghi nhat

ky str dung
- Dbu vach
BbM

Chuin d§p | LAy 2 ml dung dich iod di diéu ché, |- Liy pipet
thém 0,1 ml dung dich acid acetic 2 | chinh xac
M (TT) va 3 ml nudc. Chuan d6 ngay
lap toc  bangdung  dich natri
thiosulfat 0,1 N (CBb), dung dung
dich ho tinh bot (TT) 1am chi thi.

V1= - Cho hd
tinh bot khi

V2 = dung dich
mau  vang
rom
- Thé tich
chénh 1éch
khéng qué
0,1ml

H¢ so6 higu | k = Ko¥o

chinh v

Hiéu chinh | Thém nuédc: K >1

hé s6 K V2o = (K-1)* Vdc Thém dung
Thém HCI: K<1 nuge  hodc

(1-K)=asvdc hoéa chat da
Mucl =50 tinh
Thuec hién lai budc chuan do
K=0,97-1,03
Vésinh Dung cu sach sé, héa chit ngin nip | - Phong sach
- Labo sach
- Dung cu,
hoa chat du,
ding vi tri
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BAI 3: KIEM NGHIEM THUOC BOT SUI HAPACOL 250 FLU VA BOT NATRI
HYDROCARBONAT

MUC TIEU HQC TAP

1. Kién thire

Trinh bay dugc tiéu chuan chét luong cta ché pham Hapacol 250 Flu

2. Ky nang

2.1. Thyc hién dung quy trinh kiém nghiém ché phim Hapacol 250 Flu

2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so vdi tiéu chuan k¥ thuat quy dinh
3. Thai d¢

Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thyc trong
bao cdo két qua kiém nghiém.

NOI DUNG

A.Quy trinh

Cong thirc cho 1 géi thude bét sii bot Hapacol 250 Flu

Paracetamol 250 mg
Clorpheniramin maleat 1,5 mg
Ta dugc vd 1,59

I. YEU CAU KIEM NGHIEM
1. Hinh thikc

Ché pham c6 dang hat nhé hay bot mau vang, khé roi,
mui thom 2. D¢ dong déu khoi lwgng:

1,5g + 7,5% theo khdi lugng trung binh ctia mot goi
3. D¢ tan
1,5g ché pham tan trong 200ml nudc ndng
4. DPinh tinh
Phai c6 phan rng cta paracetamol, clorpheniramin maleat
S. Dinh lwgng
Ham luong qui dinh tinh theo khéi luwgng trung binh thudc trong goi:
Clorpheniramin maleat: 1,5mg + 15% (1,275 mg - 1,725 mg)
II. PHUONG PHAP THU
1. Hinh thirc:
Nhan xét bang cam quan, ché pham phai dat cac yéu cau da néu
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2. P dong déu khoi lwong

Can khéi luong cia 1 goéi thude bot. Cit mo goi, 1y hét thude ra, dung bong
lau sach bot thudc bam & mit trong, can khéi lwong vo goi. Khdi luong thude
trong nang hay go6i 1a hiéu sé giita khéi luong goi va khéi luong vo géi. Tién hanh
tuong tu voi 19 don vi khac 1ay ngdu nhién. Tinh khdi lvong trung binh cta thudce
trong goi.

Céch danh gia: khong dugc ¢6 qué hai don vi ¢6 khoi lvgng ndm ngoai giéi han
chénh I&ch so voi khoi lugng trung binh quy dinh trong bang sau va khong dugc
c6 don vi nao c6 khoi lugng vugt gap doi gidi han d6 (phu luc 11.3 - phuong phap

2)

Dang bao ché Khéi lwong trung binh (KLTB) % chénh léch so voi
KLTB
Thudc nang Nho hon 300 mg 10
Thudc bot (don licu ) Bang hoic 16n hon 300mg 7,5
Thudc cdm (khong bao, don licu)

3. D¢ tan

Cho mot lugng bot twong Gmg véi mot lieu vao cdc thiy tinh chira 200 ml
nuée nong khoang 40°C, xut hién nhidu bot khi bay ra. Thube bot sii bot dé& udng
dugc coi la rd hét néu hoa tan hoac phan tan hét trong nudc. Thir voi 6 licu, ché
pham dat yéu cau phép thir néu moi li€u ra trong vong 5 phut
4. Pinh tinh
4.1. Pinh tinh paracetamol

Lac k¥ 1/2 goi ché pham chiét vdi 10 ml aceton, loc 14y dich. Pé dich aceton
bay hoi téi can. Hoa tan mdt it can nay trong 2 ml dung dich acid HC1 10% dun soi
trén dén con trong 3 phut, thém 10 giot nudc, dé nguoi, thém 1 giot dung dich Kali
dicromat 5% xuat hién mau tim.

4.2. Pinh tinh Clorpheniramin maleat
- Dung cu va thudc thur:
+ Ban méng Silicagel F2s4 ¢6 kich thude 3 x 10cm
+ Dung méi khai trién: MeOH - acid acetic bang (22:1)

+ Dung dich mau thir: Lay 1/2 g6i bot chiét voi 10 ml ethanol 96% trong cdc ¢o
mo, lac k¥, loc vao mdt chén str, lam bay hoi dich loc con khoang 1 ml.

+ Dung dich d6i chiéu: Can 10 mg clorpheniramin maleat hoa tan v6i 10 ml ethanol
96%
m 10 0l m m 10 Ol m

- Cach tién hanh: Ch4 Au thir va chi Au ddi chiéu trén ban moéng. Sau khi trién
khai, dé kho ban mong ¢ nhiét do phong. Quan sat dudi dén UV 254, hoac phun
thudc thir hién mau Dragendorff, hoic ho hoi iod. Mau thir va mau dbi chiéu phai
cho vét c6 cung Rf va cling mau.

137



5. DPinh luwgng Clorpheniramin maleat

- Chuan bj dung dich ddi chiéu: cin chinh x4ac 30mg clorpheniramin maleat
chuan, cho vao binh dinh mtrc 100ml. Siéu 4m dé hoa tan hoan toan. Lay 10 ml pha
tiép thanh 100 ml. Thém nudc cit t&i vach, lic dé hoa tan.

- Chuén bj dung dich thir: can chinh xdc mot lugng thubc bot da nghiém min
tuong (mg v&i 3 mg hoat chat clorpheniramin maleat (Can chinh xac 2 1an khdi
lugng in trén nhan). Cho vao binh dinh murc 100 ml, thém 60 ml nudc, lac k¥, thém
nudc vua du. Loc qua giéy loc, bo 20 ml dich loc dau. Dich loc con lai duge tién
hanh theo bang sau:
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Binh thit1  Binh chuin 2  Binh tring
(ml) (ml) 3 (ml)
Dung dich dém pH - 4,6 5 5 5
Dung dich Heliantin 0,1% trong nudc 1 1 1
Dung dich thti 5 0 0
Dung dich chuin 0 5 0
Nuéc cat 0 0 5
Cloroform 20 20 20

Tic ky fung binh, de lang fioan toan iy dich clorojorit do dp hiap thit o 320 fim
- Tinh két qua:

Ham luong clorpheniramin maleat (mg) c6 trong mot goi, tinh theo cong thirc:

axm
-

Voi:
At: mat d6 quang cuia mau thir & 420 nm
Ac: mat do quang ciia mau chuan ¢ 420 nm

m: khéi lugng thude trung binh trong 1 goi (g)
lwong can cua chat chuan (mg)

®

p: lugng can cua thudc dinh luong (g)
C%: ham luong chat chuan.

l1l. BAO CAO KET QUA
Theo phiéu kiém nghiém

THUOC BQT NATRI HYDROCARBONAT

1. Tinh chat:
Bot trang, kho ro1 khong von cuc, vi man

N

. P dong déu khoi lugng )
10% so véi khoéi lugng trung binh cua thudc trong géi (phu luc 11.3)

I+

w

. Dinh tinh
4. Carbonat: pH cta dung dich S khong dugc 16n hon 8,6

. Pinh lwgng: ham lugng NaHCO3 tr 98,5 % dén 100,5 % so véi luong ghi trén nhan.

n

Il. PHUONG PHAP THU:

1. Tinh chat: o ‘
Nhéan xét bang cdm quan, ché pham phai dat cac yéu cau da néu

2. P dong déu khoi luong
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- Can khdi luong cta thude va bao bi
- Lay hét thudc ra, dung bong lau sach

- Can bao bi
- Hi¢u s6 khoi lugng 2 1an can 1a khoi lugng cua thuoc

- Lam nhu trén v6i 19 don vi khac duoc 14y ngAu nhién
- Tinh khoi lugng trung binh cua thudc

- Khong dugce ¢o6 qué 2 don vi ¢ khoi luong nam ngoai giogi han chénh 1éch so véi

khéi luong trung binh (£ 10%) va khong c6 don vi ndo c6 khéi luong vuot gap doi gidi
han trén.
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Dang bao ché Khoi hrong trung binh (KLTB) = % chénh léch so véi

KLTB
Vién nén .\’bé hon hodc béfxg SQ mg -10
T T L?n hcm_SO mg va nho hon 250 mg 73
Bang hoéac Ion hon 250 mg 5
Thuéc nang; Thuoc bot (don lieu): Thude .\'bé hon 300 mg 10
com (khong bao, don kiéu) Bang hoac Iém hon 300 mg 7.5
Thudc bot dé pha tiém (don lidu) Lén hon 40 mg 10

3. Pinh tinh

Dung dich S: Hoa tan 5,0 g ché pham trong 90 ml nwéc khéng cé carbon dioxyd (TT) Va
pha loang thanh 100 ml bang cung dung moi.

A. Liy 5 ml dung dich S, thém vao 0,1 ml dung dich phenolphtalein (T'T), mau hdng nhat
xuat hién. Pun néng, khi bay 1én va dung dich c¢6 mau do.
B. Ché pham cho phan g ciia carbonat va hydrocarbonat:

Cho vao 6ng nghiém khoang 0,1 g ché pham, thém 2 ml nwéc hoidc lay 2 ml dung
dich ché pham d3 dugc chi d5n trong chuyén luén. Thém 2 ml dung dich acid acetic 2 M
(TT). Pay ngay nut da lap san mot ong thuy tinh nho uon goc. Pun nhe 6ng nghiém, khi
thoat ra duoc dan vao mot ong nghiém khac co6 chua san 5 ml dung dich bdo hoa calci
hydroxyd (TT), sao cho dau 6ng thuy tinh nhé phai ngap trong dung dich nay, tia tring
tao thanh, tua nay tan trong acid hydrocloric (TT) qua thtra.

Cho vao 6ng nghiém khoang 0,1 g ché pham, thém 2 ml nwéc hodc lay 2 ml dung
dich ché pham da duogc chi dan trong chuyén luan. Thém 2 ml dung dich magnesi sulfat
(TT), néu 1a carbonat s& cho tia tring, néu la hydrocarbonat s& khong tao tia nhung khi
dun sbi ciing cho tua trang.

C. Dung dich S cho phan ing ctia natri (Phu luc 8.1).
Lay 1 giot dung dich ché pham dua vao ngon ltra khong mau, ngon lira s& nhudém thanh
mau vang
3. Carbonat
pH cuia dung dich S vira méi pha khong dugc 16n hon 8,6 (Phu luc 6.2).
5. Pinh lugng

Hoa tan 0,3 g ché pham trong 100 ml nude khéng cé carbon dioxyd (TT). Lay
chinh x4ac 2ml ché pham cho vao binh nén, chuan d6 bang dung dich acid hydrocloric 0,1
N (CP), dung 2-3 giot dung dich da cam methyl (TT) lam chi thi.

1 ml dung dich acid hydrocloric 0,1 N (CP) tuong duong vdi 84,0 mg NaHCOs.
B. Bing kiém

A. Quy trinh (7d)

Chi tidu Cach thuc hién YEU CAU
PAT KHONG

Tinh chat Dang bdt kho, toi Pung

1. bo dong - Lay 20 don vj - Vo gobi

déu khoi | - Can lau sach

lwgng bang con

2d) - Can
phan tich
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sach

- ghi nhat
- Xac dinh KLTB ky su
dung
- Xéc dinh sai s0 £7,5% - Tinh
toan dung
- Xac dinh sai sd £15%
- X4c dinh s6 don vi ndam ngoai sai $O
2. Pinh tinh | Lic k§ 1/2 goi ché pham chiét voi 10 ml | - Mau thu
(0,5a) aceton, loc 1dy dich. Dé dich aceton bay hoi | v  mau
tGi can. Hoa tan mot it cin nay trong 2 ml | chuan
dung dich acid HCI 10% dun sbi trén dén | mau  sic
con trong 3 phut, thém 10 giot nudc, dé | gidng
ngudi, thém 1 giot dung dich Kali dicromat | nhau
5% xuét hién mau tim
3. Dg tan - Lay 6 liéu Dung
(0,5d) , nhi¢t do,
- ‘Cho mcf)t, luong bot tuong g véi mot thé tich
liéu vao coc thuy tinh chira 200 ml nwée
néng khoang 40°C, xuat hién nhiéu bot khi
bay ra.
- Xac dinh tho1 gian ra:
- Két lun:
4. Pinh tinh | - Chuan bi ban mong (2x5) - Cit dep,
bang Sic ky dung kich
16p moéng thudc,
(4d) ban mdng
l16n  duoc
ké sin
- Chuan bi binh sac ky (giay loc, Dung méi | -  Pung
khai trién: MeOH - acid acetic bang (22:1)) | thé tich
- Giay loc
vira binh
sic ky
- Cham sac ky - Vét tron
dep,
khéng qua
mo, bi
kéo vét
- Trién khai sac ky -  Dung
vach
- Phat hién vét bang dén UV Pung
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Rf thtr Tinh  tu

tam
Rf chuan Tinh tu
tam
B. Phi¢u kiém nghiém (2 diém)
V¢ sinh Dung cu di, ding vi tri, sach sé, héa chat
ngin nip
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BAI 4: KIEM NGHIEM THUOC BOT ORESOL

MUC TIEU HQC TAP

1. Kién thirc o o
Trinh bay duoc ti€u chuan chat lugng ctia ché pham Oresol

2. Ky nang
2.1. Thyc hién dung quy trinh kiém nghiém ché pham Oreso
2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so véi tiéu chuan k§ thuat quy dinh

3. Thai d§

Reén luyén tac phong lam vi¢c khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong
bao cdo két qua kiém nghiém.

NOI DUNG

A. Quy trinh

ORESOL

Thubc bot uéng bu dich

Ché pham 1a thudc bot udng c6 chia glucose hodc glucose khan, natri clorid, kali clorid
va natri citrat hodc natri hydrocarbonat. Thudc duogc hoa tan vao mot thé tich nude theo
yéu cau, dung dé uéng nham phong ngira va diéu tri ching mat nude do tiéu chay, ké ca
diéu tri duy tri.

Che pham c6 thé chtra cac chat tao mui thich hop va khi can thiét c6 thé chira mot luong
t6i thiéu ta duoc tron dé thu duoc san pham mong mudn.

Cong thirc diéu ché

Cong thirc diéu ché 1 goi ché pham dé pha trong 1 lit nuéc nhu sau:

Khoi luong

5 A ORS ORS

Thanh phan Hydrocarbonat Citrat
(B) (©)
Natri clorid 3,5 3,5
Kali clorid 1,5 1,5
Natri citrat 0 2,9
Natri hydrocarbonat 2,5 0
Glucose khan 20,0 20,0
(hoac glucose 22,0 22,0
monohydrat)
Tong s6 khoi luong 2759 2799
(hodc 29,5 g) (hodc 29,9 g)

Glucose monohydrat c¢é thé ding khi natri hydrocarbonat dong géi riéng.

Ché phém phai dap ung cac yéu cau trong chuyén luan "Thudc bot" (Phu luc 1.7) va cac
yéu cau sau:
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Yéu cau vé ham hrong

Ham luong kali, K; natri, Na; hydrocarbonat, HCO3; clorid, Cl va citrat, CeHsO7 phai dat
tir 90,0 dén 110,0% so véi lugng ghi trén nhian.

Ham luong glucose khan CsH1206 hodc glucose monohydrat CeH1206.H2O phai dat tir
90,0 dén 110,0% so voi luong ghi trén nhan.

Tinh chat

Bot trang hay hoi nga, kho roi khong von cuc. Vi man hoi ngot. Khi pha 1 géi thube
trong 1 lit nuéc s& duoc dung dich trong hau nhu khong mau.

Pinh tinh

A. Khi dun néng chay ché pham, ban dau c6 mau vang sau chuyén mau nau, phong 1én va
chay vo1 mui duong chay.

Hoa tan leong thudc trong mét goéi vao 250 ml nuée, dung dich thu dwoc lam cdc phép
thur sau:

B. Phai cho phan ung B dic trung cia mudi natri (Phu luc 8.1).

C. Phai cho phan tmg B dic trung ciia mudi kali (Phu luc 8.1).

D. Phai cho phan tmg A dic trung cua clorid (Phu lyc 8.1).

E. Bdi v6i ché pham chira natri citrat, phai cho phan tGng dic trung cua citrat (Phu luc
8.1).

G. Poi voi ché pham chira natri hydrocarbonat, phai cho phan tng dic trung cua
hydrocarbonat (Phu luc 8.1).

H. Pun s6i 1 ml dung dich v6i 5 ml thudc thir Fehling (TT) s& xuat hién ta dé gach cua
dong (1) oxyd.

pH (chi thir v6i loai ché pham c6 citrat)

Hoa tan 1,4 g ché pham trong 50 ml nuwée, dung dich thu dugc phai ¢6 pH 7,0 - 8,8 (Phu
luc 6.2).

Dinh lwgng

Dinh lwong glucose: Can chinh xic khoang 8 g ché pham, hoa tan trong khoang 60
ml nuwoc, them 0,2 ml dung dich amoniac 10 % (TT), thém nuéc vira @i 100,0 ml. Tron
déu, dé yén 30 phit. Xac dinh goc quay cuc a ctia dung dich thu duogc trong 6ng dai 2 dm
& 25 °C. Tinh luong glucose khan CsH1206 trong mau thir (g) bang cach nhan gia tri goc
quay cuc a voi 0,9477.

Dinh lwgng citrat: Can chinh xac khoang 1 g ché pham, hoa tan trong 40 ml acid acetic
khan (TT) bang cach lam néng nhe & 50 °C, dé ngudi, chuan do trong méi truong khan
(Phu luc 10.6) bang dung dich acid percloric 0,1 N (CP) véi chi thi 13 dung dich I-
naphtol benzein 0,2% trong acid acetic khan (TT). Song song lam mau tring.

1 ml dung dich acid percloric 0,1 N (CP) tuong duong véi 6,303 mg citrat (CeHsO7).
Dinh lwong clorid: Hut 25,0 ml dung dich A ¢ phan dinh luong kali, thém khoang 20
ml nuée. Pinh lugng bang dung dich bac nitrat 0,1 N (CP) véi chi thi 13 dung dich kali
cromat 5% (CT).

1 ml dung dich bac nitrat 0,1 N (CP) tuong duong vdi 3,545 mg clorid (CI).

1 g natri clorid hodc 1 g kali clorid twong duong v6i 0,6066 g hoac 0,4765 g Cl.

Dinh lugng hydrocarbonat: Can chinh xac khoang 2 g ché pham néu dong chung, hoic
0,15 g natri hydrocarbonat néu dé riéng géi. Hoa tan trong 70 ml nuée, dinh luong
b'fmg dung dich acid hydrocloric 0,1 N (CP) véi chi thi 1a dung dich da cam methyl (CT).
1 ml dung dich acid hydrocloric 0,1 N (CP) tuong duong véi 6,101 mg hydrocarbonat
(HCO:3). 1 g natri hydrocarbonat trong duong vai 0,7263 g HCOa.

Dinh lwpng natri: Phuong phap quang phd phat xa nguyén tir (Phy luc 4.4, phuong phap
1).
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Dung dich chudn goc natri: Can chinh xac 254,2 mg natri clorid (TT), di sy kho ¢
105 °C trong 2 gid, vao binh dinh mirc 1000 ml, hoa tan trong 50 ml nudc cit va thém
nude vira di dén vach, tron déu. Mdi ml dung dich trén chira 100 mg natri (Na).

Dung dich kali clorid 4% : Hoa tan 4 g kali clorid trong nudc trao dbi ion thanh 100
ml. Chudn bi day chudn natri: Tién hanh pha day chuin natri c6 céc né)ng do 2,0; 4,0; 6,0
va 8,0 mg/ml theo bang sau:

Nong d6 Dung dich chuin Dung dich KCI N}Ioc t‘rao dﬁm
A 4%(ml) ion vira du

chuan Na (mg/ml) | Na 100 mg/ml (ml) ol
0 (Trang) 0 10 100
2,0 2,0 10 100
4,0 4,0 10 100
6,0 6,0 10 100
8,0 8,0 10 100

Chudn bi dung dich thi:

Can chinh xac khoang 10 g ché pham vao binh dinh mac 500 ml, thém 300 ml nuéc trao
d6i ion,lic dé hoa tan, thém nudc trao d6i ion dén dinh muc, lic déu (dung dich A). Pha
lodng dung dich A tirng budc bang nudc trao ddi ion dé thu dugc dung dich thir natrri co
ndng do khoang 4 mg/ml , thém dung dich KCI 4% vao dung dich cudi véi ty 1& 1/10.
Tién hanh: St dung may quang pho hap thy nguyén tir c6 trang bi dén cathod rdng natrri,
dau d6t s dung ngon ltra acetylen - khong khi nén. Tién hanh do d6 hap thy nguyén tir
cua cac dung dich chuan va dung dich thu tai vach phé cuc dai cua natrri 589,0 nm. Tur
d6 hép thu cua cac dung dich chuan va dung dich thtr 14p duong chuan thuc nghiém biéu
dién su phu thuodc cta do hép thu vao néng do natri va tinh toan néng do natri trong dung
dich thtr dwa vao dudng chuén.

Dinh lwong kali: Phuong phap quang phd phat xa nguyén tir (Phu luc 4.4,phuong phap
1).

Dung dich chudn géc: Can 190,7 mg kali clorid (TT), da sdy kho ¢ 105 °C trong 2 gid,
vao binh dinh mac 1000 ml, hoa tan trong 50 ml nudc cit va thém nudc vira du dén vach,
tron déu. Mdi ml dung dich trén chira 100 mg kali (K).

Dung dich natri clorid 4%: Hoa tan 4 g natri clorid trong nudc trao doi ion thanh 100 ml.
Chudn bi day chudn kali: Tién hanh pha day chuan kali ¢6 cac néng do 1,0; 2,0; 3,0 va
4,0 mg/ml theo bang sau:

Nong do chuan Dun% dich Dung0d1ch NaCl Nué6c cat vira
K (mg/mi) chuan K 4%(ml) dii (ml)
100 mg/ml (ml)
0 (Trang) 0 10 100
1,0 1,0 10 100
2,0 2,0 10 100
3,0 3,0 10 100
4,0 4,0 10 100

Chudn bi dung dich thir: Pha lodng dung dich A trong phan dinh luong natri timg budc
bang nudc trao doi ion dé thu duge dung dich thir kali 6 nong d6 khoang 2 mg/ml, thém
dung dich NaCl 4% vao dung dich cubi véi ty 18 1/10.

Tién hanh:
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St dung may quang phd hip thu nguyén tir c6 trang bi dén cathod rong kali, ddu dét st
dung ngon lira acetylen - khong khi nén. Tién hanh do do hip thu nguyén tir cia cac dung
dich chuén va dung dich thu tai vach phé cuc dai cua kali 776,5 nm. Tt do hép thu cua
cac dung dich chuin va dung dich tht 1ap duong chuén thuc nghi¢m biéu dién sy phu
thudc cua do hép thu vao né)ng do kali va tinh toan né)ng do kali trong dung dich thtr dya
vao duong chuén.

Bio quan

Ché pham dong goi trong bao kin tranh am, t6t nhét 13 trong bao gidy nhom. Nén déng
g61 thanh li€u don hodc liéu dung trong mdt ngay.
Ché pham dugc bao quan ¢ nhi¢t do khong qua 30 °C.

Loai thudc

Bu nudc va dién giai

B. Bang kiém

A. Quy trinh (7d)

Yéu ciu
Chi tiéu Cach thue hién Dat Khong
Tinh chat Bot trang hay hoi nga, kho roi khong von Chi tiéu
cuc. Vi man hoi ngot. diéu kién
1. Po dong |- Lay 5 don vi - Lo thudc
déu khéi | - Can phai sach
lwong khong con
(1d) thude
- V¢ sinh
can, ghi
NKSD
- X4c dinh sai s £3% - Tinh
ding

- X4c dinh khoang sai s6 £3%

- Xac dinh s6 don vi nam ngoai sai sO

2. Dinh tinh
(1,5d)

Khi dun néng chay ché pham, ban dau co
mau vang sau chuyén mau nau, phong lén
va chay voi mui duong chdy.

Co6 phan ung
cua Na*

- D6t trén ngon lira khong mau c6 mau
vang

Co6 phan ung
cua K*

Hoa tan 0,1 g ché pham trong 2 ml nudc
hodc dung 2 ml dung dich theo chi dan
trong chuyén luan. Thém 1 ml dung dich
natri carbonat 10 % (TT) rdi dun néng,
khong tao thanh tia. Thém vao trong luc
noéng 0,05 ml dung dich natri sulfid (TT),
khong tao thanh tua. Lam ngudi trong nudc
da va thém 1,5 ml dung dich acid tartric 20
% (TT) va dé yén, tao thanh tha két tinh
mau trang
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CO phan tng
cua CI’

Hoa tan modt luong ché pham tuong tmg
v6i 2 mg ion clorid trong 2 ml nudc hodc
dung 2 ml dung dich theo chi dan trong
chuyén luan. Acid hoa bang dung dich acid
nitric 2 M (TT), thém 0,4 ml dung dich bac
nitrat 2 % (TT), Lac va dé yén, c6 tiia mau
trang, 16n nhon tao thanh. Loc 14y tua, ria
tia 3 1an, mdi 1an voi 1 ml nude, phan tan
tia trong 2 ml nudc va thém 1,5 ml dung
dich amoniac 10 M (TT), tia tan dé dang.

Cho vao 6ng nghiém mot luong ché pham
tuong tmg khoang tir 10 mg dén 20 mg ion
clorid hay mot lugng theo chi dan trong
chuyén luan. Thém 1 ml dung dich kali
permanganat 5 % (TT) va 1 ml acid
sulfuric (TT), dun nong, s€ gidi phong khi
clor c6 mui dic biét, khi nay lam xanh gidy
tam ho tinh bot c6 kali iodid (TT) da thAm
nudc.

C6 phan tng | Hoa tan khoang 0,1 g ché pham trong 2 ml
cua citrat nuéc, néu can co thé trung tinh hoa dung
dich bang amoniac (TT), hodc ding mot
lugng dung dich theo chi dan trong chuyén
luan. Thém 1 ml dung dich calci clorid 10
% (TT), dung dich van trong. Pun sdi dung
dich s& xuét hién tua tring, tia ndy tan
trong dung dich acid acetic 6 M (TT).
3. pH - Hoa tan 1,4 g ché pham trong 50
(0,5d) ml nudce, dung dich thu dwoc phai c6 pH
7,0-8,8
5. Pinh | Can chinh x4c 2g ché pham hoa tan vao | - Cén
lwong binh dinh mirc 100ml (A) chinh xac
(44d) Hat 2 ml dung dich A, thém khoang 2 |- VS can,
ml nuée. Pinh lugng bang dung dich bac | ghi NKSD
nitrat 0,1 N (CD) véi chi thi 1a dung dich | - Pipet
kali cromat 5% (CT). chinh xéac
Vi= - Khéng
V2 = duoc
chénh 1éch
thé tich 2
lan  qua
0,1ml
Xac dinh | 1 ml dung dich bac nitrat 0,1 N (CD) tuong
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lwong CI duong vai 3,545 mg clorid (CI).

Xac dinh | I g natri clorid hodc tuwong duong voi
lwgng NaCl | 0,6066 g

Xac dinh | 1 g kali clorid tuong duong 0,4765 g CI".

lwrgng KCI
B. Phiéu Kiém nghiém (2d)
V¢ sinh \ Dung cu sach sé, hoa chat ngin nap \

149




BAI 5: KIEM NGHIEM VIEN BAO TAN TRONG RUQT ASPIRIN PHS

MUC TIEU HQC TAP

1. Kién thire
Trinh bay dugc tiéu chuan chét luong ctia ché pham Aspirin pH 8
2. Ky nang
2.1. Thyc hién dung quy trinh kiém nghiém ché pham Aspirin pH 8
2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so véi tiéu chuan ky thuat quy dinh
3. Thai d¢
Rén luyén tac phong lam viéc khoa hoc, thén trong, chinh xac, trung thyc trong bao cao
két qua kiém nghiém.
NOQI DUNG
A.Quy trinh
Gidi thi¢u cong thirc cho 1 vién:
Acid acetyl salicylic 500 mg
Ta duogc vd 1 vién
I. YEU CAU KIEM NGHIEM
1. Hinh thuec
Vién nén bao phim, mau tréng, canh va thanh vién lanh Ian
Dé dong déu khéi lwong: 500mg + 5% (phu luc 11.3)
D¢ tan rda: Dat theo quy dinh cia DDVN V (phu luc 11.7)
Dinh tinh: phai c6 phan ung dinh tinh cua acid acetyl salicylic
Dinh lwgng: ham lu:o‘ng acid salicylic tir 90% - 110% so v61 lugng ghi trén nhan
II PHUONG PHAP THU
1. Hinh thire
Nhén xét bang cam quan, ché pham phai dat cac yéu cau di néu
2. P dong déu khéi lwong (PL 11.3, DDVN IV)
- Can riéng biét 20 don vi (Idy ngau nhién), tinh khdi luong trung binh va so sanh véi
bang sau:

U N

Dang bao ché Khoi lwong trung binh % chénh l¢ch so véi KLTB
Vién nén <80mg 10
Vién bao phim > 80mg va nho hon 250mg 7,5
Bang hodc 16n hon 250mg 5

* Luu y: khong duoc c6 qua 2 don vi c6 khdi luong nam ngoai gidi han chénh
léch so v&i khoi luong trung binh quy dinh trong bang trén va khong duoc c6 don vi nao
6 khéi lwong vuot gip d6i gi6i han do.

3. Do tan ra: thir theo DDVN V phu luc 1.7

4. Dinh tinh:

Dun s6i 0,3g bot vién trong 2 dén 3 phit véi 10ml dung dich natri hydroxyd 10%.
bé ngudi, thém dung dich acid sulfuric 10% cho dén khi thira acid s& c6 tua két tinh va co
mui acid acetic. Loc 14y tia, hoa tan tia trong vai ml nudc, thém 2 giot Sat (IIT) clorid
0,5% s€ co mau tim.

5. Dinh lwgng
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Can 20 vién, xac dinh khéi lugng trung binh, nghién thanh bot min, can chinh xac
modt lugng bot vién twong tmng vdoi 0,5g acid salicylic , thém 30ml dung dich natri
hydroxyd 0,5N dun s6i nhe trong 10 phit, rdi chuan d6 lwong natri hydroxyd thira bang
dung dich acid hydroclorid 0,5N, dung dung dich d6 phenol lam chi thi. Song song tién
hanh mét mAu trang nhu trén. Hiéu s giita 2 1an chudn d6 biéu thi lvgng dung dich natri
hydroxyd 0,5N di dung dé dinh lugng

Céch tinh két qua: 1 ml dung dich natri hydroxyd 0,5N tuong dwong véi 45,04 mg
acid acetyl salicylic.

Cong thirc tinh
Ham lugng = (VNaoH tréing - VNaoH) X45,04 X mu/mit X K (mg)
l1l. BAO CAO KET QUA
Theo phi€u kiém nghi¢m
B. Bing kiém
A. Quy trinh (7d)
Yéu cau
Chi tiéu | Cach thuc hién Dat Khong
1. Tinh | Vién nén bao phim, mau trang, canh va thanh vién
chét lanh 13n
2. Do |-Lay 20 donvi
dong - Can
déu
khoi
lwong | - Xac dinh KLTB
(2d)
- Xac dinh sai s6 5%
- Xac dinh sai s6 £10%
- X4c dinh s6 don vi nam ngoai sai s6
3. D¢ ra | Xac dinh thoi gian ri bang may do do tan ra - St dung
ding quy
trinh
- Cai dat
ding thoi
gian,
nhiét do,
moi
truong
3. DPinh | Pun s6i 0,3g bot vién trong 2 dén 3 phit véi 1 ml | - Loc
tinh dung dich natri hydroxyd 10%. Dé ngudi, thém | duoc két
(1d) dung dich acid sulfuric 10% cho dén khi thira acid | tia bang
s& ¢o tha két tinh va c6 mui acid acetic. Loc 1y | may Ky
tia, hoa tan tia trong vai ml nudc, thém 2 giot Sat | tam
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(I1I) clorid 0,5% s€& c6 mau tim.

- VS, ghi

NKSD
-  Duing
mau
4. Pinh | Can 20 vién, xac dinh khoi luong trung binh, | - Xac
lwong | nghién thanh bot min, can chinh xac mot lwong | dinh dung
4d) bot vién twong ikng véi 0,1g acid salicylic, thém | khbi
6ml dung dich natri hydroxyd 0,5N dun s6i nhe | lugng can
trong 10 phut, r6i chuan d6 luong natri hydroxyd | - VS can,
thira bang dung dich acid hydroclorid 0,5N, dung | ghi
dung dich do phenol 1am chi thi. Song song tién | NKSD
hanh mot mAu tring nhu trén. Hiéu sb giita 2 lan | - Xac
chuén d6 biéu thi lugng dung dich natri hydroxyd | dinh dung
0,5N da dung dé dinh luong diém két
thic
chuan do
- Khong
Vtrl=.......... Vtr2=........... lech qua
0,1mi
Vthl=.......... Vth2=...........
Ham - bung
lwgng
thuc té
Ham - bung
lwgng
ly
thuyét
Ham - DBing
lwgng
C%
B. Phiéu Kiém nghiém (2d)
Vé sinh | Dung cu sach s&, héa chat ngin nip, di, ding

vi tri
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BAI 6: KIEM NGHIEM VIEN NANG VITAMIN C

MUC TIEU HQC TAP
1. Kién thire
Trinh bay dugc tiéu chuan chat lwong cua ché phidm Vién nang Vitamin C 500mg
2. Ky nang
2.1. Thyc hién dung quy trinh kiém nghiém ché pham Vién nang Vitamin C 500mg
2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so véi tiéu chuan ky thuat quy dinh
3. Thai d¢
Rén luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thyc trong bao cao
két qua kiém nghiém.
NOQI DUNG
I. YEU CAU KIEM NGHIEM

1. Hinh thire

Nang ctrng, mot dau xanh mot dau do, bén trong chira thude bot mau tring

2. P dong déu khoi hrong: 500mg + 7,5% (phu luc 11.3 phuong phép 2)

3. Pinh tinh: phai c6 phan ting dinh tinh cta acid ascorbic

4. Do ra: Theo quy dinh DDVN V

5. Pinh lwgmng: ham luong acid ascorbic tir 95% - 110% so v&i lugng ghi trén nhan
II. PHUONG PHAP THU
1. Hinh thire

Nhén xét bang cam quan, ché pham phai dat cic yéu cau da néu

2. Py dong déu khdi lwgng (PL 11.3, DPVN V)

- Can khéi luong cua 1 nang sau do thao roi 2 nira v6 nang, dung bong lau sach vo
va can khdi lugng ctia vo. Khéi lugng thude trong nang 1a hiéu sé giita khdi lugng nang
thudc va vo nang.

- Tién hanh twong ty voi 19 don vi khac 1dy ngiu nhién va so sanh véi bang sau:

Dang bdo ché Khoi wong ghi trén nhdn % chénh léch so véi
(KLTB) KLTB

Thuoc nang Nho hon 300mg 10
Bang hoic 16n hon 300mg 7,5

* Luu y: khong duogc c6 qua 2 don vi co khéi luong ndm ngoai gidi han chénh
1éch so véi khdi lugng trung binh quy dinh trong bang trén va khoéng dugc c6 don vi nao
c¢6 khéi lwong vuot gip d6i gi6i han do.

3. Dinh tinh:
3.1. Phin &rng mau:

Can mot luong bdt vién tuong ung voi khoang 0,1g acid ascorbic, thém 10ml
nudée, lic k¥, loc. Dich loc ¢6 phan ung acid v6i gidy quy. Lay 5ml dich loc thém 0,5ml
dung dich bac nitrat 2% xuét hién tia xam den.

3.2. Phwong phap sic ky 16p mong:
- Dung cuy va thudc thu:
+ Ban mong Silicagel GF254
+ Dung mdi khai trién: Ethanol 96% : nudc (120 : 20)
+ Dung dich miu tht: LAy 1 luong ché pham twong tmg 0,05g acid
ascorbic, thém 10ml nudce lic k¥ va loc.
+ Dung dich ddi chiéu: Dung dich acid ascorbic chuan 0,5%
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, - Cach tién hanh: Cham riéng biét trén ban mo oi dung dich trén, trién khai sic ky
dén khi dung moi di dugc khoang 15¢m, lay ban mong ra, dé khé ¢ nhiét do phong,
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quan sat dudi anh sang tu ngoai 254nm. Trén sdc ky d6 dung dich thtr phai c6 vét tuong
mg vé vi trf va mau sic v6i vét chinh trong sic ky d6 thu duoc ctia dung dich dbi chiéu.
4. D¢ ra: Theo quy dinh DDVN V

5. Pinh lugng

Can 20 vién, xac dinh khdi lugng trung binh, nghién thanh bot min, can chinh xac
mot lugng bot vién tuwong trng vé1 0,1g acid ascorbic, thém 30ml hon hop nude dun so1 dé

nguoi va acid acetic 1M (10 :

bang dung dich iod 0,1N cho t6i khi xuat hién mau xanh lam bén viing.

1), lic ky. Thém lml dung dich ho tinh bot, dinh lugng

Céch tinh két qua: 1 ml dung dich iod 0,1N tuong duong véi 8,806 mg acid acetyl ascorbic
I11. BAO CAO KET QUA
Theo phiéu kiém nghiém

B.Bang Kiém

A. Quy trinh (7d)

Yeéu cau
Chi tiéu Cach thyc hién Dat Khong
1. Tinh chét Nang cung, mot dau xanh mot dau do,
bén trong chira thudc bot mau tring
2. bo dong - Lay 20 don vi - V¢ sinh
déu khoi | - Can can, ghi
lwgng NKSD
(2d) - Tinh dGng
- Xac dinh KLTB
- Xéc dinh sai s6 £7,5%
- X4c dinh sai s6 £15%
- Xac dinh s6 don vi nam ngoai sai )
3. Dinh tinh | 3.1. Phian ung mau:
(1ad) Can mot luong bot vién tuong ung véi
khoang 0,1g acid ascorbic, thém 10ml
nude, lic k¥, loc. Dich loc ¢6 phan trng
acid voi gidy quy. Lay 5ml dich loc thém
0,5ml dung dich bac nitrat 2% xuét hién
tia xam den.
4. Pinh tinh | - Budc 1: Chuan bi ban méng - Cat dep,
biang sic ky ding kich
16p moéng thude, ban
(4d) méng  1on
duoc ké san
- Bu6c 2: Chuan bj binh sac ky - Plng thé
Ethanol 96% : nudce (120 : 20) tich
- Gidy loc
vira  binh
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sac ky

- Bu6c 3: Cham sac ky - Vét tron
dep, khong
qua mo, bi
kéo vét

- Budc 4: Trién khai sac ky - Dung
vach

- Budc 5: Phét hién vét bang dén UV Dung

Rf thir Tinh tir tam

Rf chuan Tinh tir tam

5. Pinh | Can 20 vién, xac dinh khoi lugng trung | - Xac dinh

lwgng binh, nghién thanh bdt min, can chinh | dung khoi

4d) xac mot luong bot vién twong wng véi | lugng can
0,1g acid ascorbic, thém 30ml hon hgp | - VS can,
nudc dun soi dé ngudi va acid acetic 1M | ghi NKSD

(10 : 1), lic k§. Thém 2-3 giot dung dich | - Xac dinh

hoé tinh bot, dinh luong bang dung dich | ding diém

iod 0,IN cho t6i khi xuat hién mau xanh | két thuc
lam bén viing. chuan do
- Khdng

V1= léch qua

V2 = 0,1ml

Ham luong thuc té - Pung

Ham luong 1y thuyét - Pling

Ham luong - Dung

C%

C. Phiéu kiém nghiém (2 di¢m)

V¢ sinh

Dung cu sach s€, hoa chat ngan nap,
dung vi tri, dia so lwgng
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BAI 7: KIEM NGHIEM VIEN NEN CALCI-D

MUC TIEU HQC TAP
1. Kién thire
Trinh bay dugc tiéu chuan chat lwong cua ché pham Vién nén Calci-D
2. Ky nang
2.1. Thyc hién dang quy trinh kiém nghiém ché pham Vién nén Calci-D
2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so véi tiéu chuan ky thuat quy dinh
3. Thai d¢
Rén luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thyc trong bao cao
két qua kiém nghiém.
NOQI DUNG
I. YEU CAU KIEM NGHIEM

1. Hinh thire

Vién mau tring hay vién bao mau dong nhat

2. Do dong déu khoi lwong: + 5% so vai khdi lugng trung binh vién (phu luc 11.3)

3. D¢ tan ra: Pat theo quy dinh cia DDVN V (phu luc 11.7)

4. Pinh tinh: phai c6 phan tng dinh tinh cua Calci va Vitamin D

5. Pinh lwgng: Ham lugng Ca tir 85,0 % dén 115,0 % so v6i lwong ghi trén nhan.
Ham luong colecalciferol, C27H440, tir 90,0 % dén 120,0 % so voi lugng ghi trén nhan.
II. PHUONG PHAP THU
1. Hinh thire

Nhan xét bang cam quan, ché pham phai dat cac yéu cau da néu
2. P dong déu khoi hrong (PL 11.3, DDVN 1V)
- Can riéng biét 20 don vi (1ay ngau nhién), tinh khdi lugng trung binh va so sanh

vO1 bang sau:

Dang bao ché Khoi lwong trung binh % chénh léch so véi KLTB
Vién nén <80mg 10
Vién bao phim > 80mg va nho hon 250mg 7,5
Bang hoic 16n hon 250mg 5

* Luu y: khong dugc co qua 2 don vi c6 khdi lugng nam ngoai giéi han chénh
1éch so véi khdi lugng trung binh quy dinh trong bang trén va khong duoc co6 don vi nao
c¢6 khéi lwong vuot gip d6i gi6i han do.

3. b¢ tan ra: thir theo DDVN IV phu luc 1.7

4. Dinh tinh

A. Can mot lugng bdt vién tuong ing voi 40 mg calci, thém 10 ml dung dich acid acetic
2 M (TT), c6 sui bot khi. Thém 10 ml nuoc, lac k¥, loc. Dich loc cho cac phan ung dac
trung cua ion calci (Phu luc 8.1).

B. Trong phan Pinh lugng colecalciferol, thdi gian luu cia pic chinh trong sac ky d6 thu
dugc cua dung dich thir phai trong Gng véi thoi gian lwu cia pic colecalciferol trong sic
ky d6 thu dugc ciia dung dich chuan.

5. Pinh lugng

5.1. Dinh luong calci

Can 20 vién (da loai bo 16p vo bao, néu 1a vién bao), nghién thanh bot min. Can chinh xéac
mot lugng bdt vién twong tng vai khoang 50 mg calci, thém 50 ml nudc va 5 ml acid
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hydrocloric (TT). Pun nhe t6i s6i va tiép tuc dun so6i trong 2 phut. bé ngudi, thém 50,0 ml
dung dich natri edetat 0,05 M (CD) . Trung hoa v&i dung dich natri hydroxyd 2 M (TT) ,
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thém 10 ml dung dich dém amoniac pH 10,0 (TT) va 50 ml nudc. Chudn do natri edetat
thira bang dung dich kém clorid 0,05 M (CP) , ding dung dich den eriocrom T (TT) lam
chi thi.

1 ml dung dich natri edetat 0,05 M (CP) tuong rng v6i 2,004 mg Ca.

5.2. Dinh lwong colecalciferol

Phuong phép sac ky long (Phu luc 5.3). Tién hanh trong diéu kién tranh anh sang.

Pha dong: Methanol - nuéc (97 : 3).

Dung dich chudn: Dung dich colecalciferol chuan trong methanol (TT) , c6 ndng d6 chinh
xac khoang 20 don vi quéc t&/ml.

Dung dich thu: Can chinh xdc mgt luong bot vién tuong tng vé1 khoang 2000 don vi
quéc té colecalciferol vao binh dinh mirc 100 ml, thém 80 ml methanol 90 %, lic trong 5
phut, rdi dé siéu 4m 5 phat. Thém methanol 90 % vira du dén vach, lic déu. Ly tdm va
loc. Str dung dich lgc.

Piéu kién sdc ky:

Cot thép khong gi (10 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C (5 m).

Detector quang pho tir ngoai dit ¢ bude séng 264 nm.

Téc d6 dong: 1,0 ml/min

Thé tich tiém: 50 1.

Céch tién hanh: Tién hanh sac ky 1an luot voi dung dich chuan va dung dich thir.

Tinh ham lugng colecalciferol, C27H440, trong vién dya vao dién tich (hay chiéu cao) pic
colecalciferol trén sic ky dd thu dugc cua dung dich thir, dung dich chuan va ndng do
C27H440 ctia dung dich chuan.

Ghi cha: Phuong phap nay khong ap dung cho vién san xudt tir nguyén liéu vi nang.

III. BAO CAO KET QUA

Theo phiéu kiém nghiém

B. Bing kiém

A. Quy trinh (7d)

Chi tiéu Cach thyc hién Pat Khong
1. Tinh chit | Vién nén mau trang
2. Py dong |- Lay 20 don vi - Vé
déu khoi | - Can sinh
lrong can,
2d) ghi

- Xac dinh KLTB NKSD

- Tinh
- Xac dinh sai s6 +5% dung

- Xac dinh sai s6 £10%

- X4ac dinh s6 don vi ndm ngoai sai s6

3. Pinh tinh | - Cp thém 1 ml dung dich acid acetic 2 M (TT),
(1d) co sui bot khi.

- Cp thém 2 ml nude, lac k§, loc. Dich loc cho
cac phan tng dic trung cia ion calci (két tua
trang vi oxalat)

4. Pinh | Can 20 vién (di loai bo 16p vo bao, néu la vién | -  Xac
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lwgng bao), nghién thanh bdt min. Can chinh xac mot | dinh
4ad) lugng bot vién twong ung vol khoang 5 mg | ding
calci, thém 5 ml nuée va 5 ml acid hydrocloric | khoi
(TT). Pun nhe t&i s6i va tiép tuc dun sbi trong | luong
2 phut. Pé ngudi, thém 5,0 ml dung dich natri | can
edetar 0,05 M (CD) . Trung hoa véi dung dich |- VS
natri hydroxyd 2 M (TT) , thém 1 ml dung dich | cén,
dém _amoniac pH 10,0 (TT) va 5 ml nuoc. | ghi
Chuan d¢ natri edetat thira bang dung dich kém | NKSD
clorid 0,05 M (CB), dung dung dich den |- Xa&c
eriocrom T (TT) lam chi thi. dinh
ding
diém
két
thuc
chuan
do
Khong
Vi=...oouoet V2=...coeueve 1&ch
qua
0,iml
Ham luong thuc té - Pling
Ham lugng 1y thuyét - Pling
Ham luong - Pung
C%

B. Phiéu Kiém nghiém (2d)

V¢ sinh

\ Dung cu sach sé€, héa chat ngian nap
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BAI 8: KIEM NGHIEM THUOC NHO MAT
NATRI CLORID 0,9%

MUC TIEU HQC TAP

1. Kién thire

Trinh bay dugc tiéu chuan chat luong cua ché pham thude nho mét NaCl 0,9%
2. Ky nang

2.1. Thyc hién dung quy trinh kiém nghiém ché pham thudc nhé mat NaCl 0,9%
2.2. Panh gia duoc két qua kiém nghiém so véi tiéu chuan ky thuat quy dinh

3. Thai d¢

Rén luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thyc trong bao
c4o két qua kiém nghiém.

NOQI DUNG

A. Quy trinh

I. YEU CAU KIEM NGHIEM

1. Tinh chét

Dung dich khong mau, vi man
2. Xac dinh do trong:

Ché pham phai trong sudt va khong co cac tiéu phan khong tan khi kiém tra bang mat
thuong & diéu kién quy dinh. (Phu luc 11.8 muc B, DDVN IV)
3. Py dong déu thé tich: + 10% so véi thé tich ghi trén nhin
4. pH: tir 6,0 - 8,0 (Phu luc 6.2)
5. Pinh tinh:
6. Pinh hrong: Ham luong Natri clorid (NaCl) tir 90% dén 110% so v6i luong ghi trén
nhén
II. PHUONG PHAP THU
1. Tinh chat:

Nhén xét bang cam quan, ché pham phai dat cac yéu cau da néu
2. Xac dinh do¢ trong: Thuc hi¢n véi 20 don vi

- Cho thudc nhé mét vao cic 6ng nghiém c6 nap day kin. Lac nhe hay 10n di 16n
lai cham tung don vi (trdnh khong tao thanh bot khi) va quan sat khoang 5 gidy trudc
bang mau trang. Tién hanh l3p lai trudc bang mau den.

- Cach danh gia két qua: néu c6 khéng qua mot don vi o tiéu phan nhin thay bang
mét thuong, tién hanh kiém tra lai véi 20 don vi khac 14y ngiu nhién. Ché pham dat yéu
cau phep thtr, néu c6 khong qua 1 don vi trong 40 don vi dem thir c6 tiéu phan nhin thay
bang mat thuong.

3. Do dong déu thé tich: thuc hién véi 5 don vi

- Xéc dinh thé tich thuc nhé mat trong timg chai bang bom tiém chuan hoic bang
ong dong chuan, sach, kho, c6 dd chinh xac phu hop. Thé tich mdi chai phai nam trong
gi61 han cho phép theo bang sau

Dang bao ché Thé tich ghi trén nhan (ml)  Giéi han cho phép (%
chénh léch)
Thude nhé mit Moi thé tich + 10

4. pH: tir 6,0 - 8,0
- Hi€u chinh may:
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+ Nhung dién cuc vao dung dich chuén 1: hiéu chinh may cho dung véi tri s pH
cua dung dich

+ Nhung di¢én cuc vao dung dich chuén 2: hiéu chinh thang do

+ Nhung dién cuc vao ché pham: doc két qua pH trén man hinh
5. Pinh tinh
5.1. Xac dinh ion Natri

- Lay 1 giot dung dich ché pham dwa vao ngon lira khong mau, ngon lira s& nhuém
thanh mau vang
5.2. Xac dinh ion Clorid

- L4y 2 ml ché pham, acid hoa bang acid nitric 2M, thém 0,4ml dung dich bac
nitrat 2%. Lac déu va dé yén, c6 tiia mau tring 16n nhon tao thanh. Loc 1y tua, rira tua 3
lan, mdi 1an v6i 1 ml nude, phan tan tia trong 2 ml nudc va thém 1,5 ml dung dich
amoniac 10M, tia tan dé dang.

- Liy mot luong ché pham twong tng véi 10 - 20mg ion clorid, thém 1ml Kali
permanganat 5% va 1ml acid sulfuric dun ndng s€ giai phong khi clo c6 mui dac biét [am
xanh gidy tam ho tinh bot c¢6 kali iodid da thadm nudc.
6. Pinh luwgng

Pha lodng ché pham ra 10 lan.

Lay chinh xac 2 ml, cho vao binh nén 100ml, thém 3 giot dung dich Kali cromat
lam chi thi. Dinh luong bang dung dich bac nitrat 0,01N cho dén khi ¢ tiia mau hong.
Két qua: 1ml dung dich bac nitrat 0,01N twong dwong véi 5,844mg NaCl.
III. BAO CAO KET QUA: Theo phiéu kiém nghiém
B. Bing kiém

A. Quy trinh (7d)

Chi tiéu | Cach thuce hién Dat Khong
1. Tinh | Dung dich khong mau vi man
chit
2. pH 6-8
3. DP§|-Lay 20 don vi
trong - Cho thudc nhé mat vao cac 6ng nghiém co nap
(0,5d) day kin. Lic nhe hay 10n di 16n lai cham tirng don
vi (tranh khong tao thanh bot khi) va quan sat
khoang 5 gidy truéc bang mau tring. Tién hanh
1dp lai trude bang mau den.
-X4c dinh s6 don vi khong dat
4. Dj | -Lay 5 donvi
dong - X4c dinh dtng thé tich trong lo
déu thé
tich - X4c dinh s6 don vi nam ngoai gidi han cho phép
(0,5d)
5. Dinh | - Léy 1 ml ché phém, acid hoa bz“mg acid nitric | - Loc
tinh 2M, thém 0,2ml dung dich bac nitrat 2%. Lic déu | tua
2d) va dé yén, c6 tia mau tring 16n nhon tao thanh, | bang
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thém 1,5 ml dung dich amoniac 10M, tia tan dé | may
dang. ly tdm
- Ghi
NKSD
- Lay mot luong ché pham twong tng véi 10 - |1
20mg ion clorid, thém 1ml Kali permanganat 5%
va Iml acid sulfuric dun néng sé giai phong khi
clo c6 mui ddc biét 1am xanh gidy tim hod tinh bot
c6 kali jodid da thAm nudc.
6. Dinh | - Pha lodng ché pham ra 10 lan. Ly chinh x4c 2 | - Pipet
lwgng ml, cho vao binh nén 100ml, thém 3 giot dung | chinh
4d) dich Kali cromat lam chi thi. Pinh lugng béng Xac
dung dich bac nitrat 0,01N cho dén khi ¢6 tha mau | - Xac
héng. dinh
ding
diém
két
thic
Khong
Vi=.....c..u. V2=..ceeerene 1&ch
qua
0,1ml
Ham luong thuc té
Ham lugng 1y thuyét
Ham luong
C%
B. Phiéu Kiém nghiém (2d)
Vé sinh \ Dung cu sach sé, héa chit ngin nap \ 1
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BAI 9: KIEM NGHIEM DUNG DICH OXY GIA 3%

MUC TIEU HQC TAP
1. Kién thire
Trinh bay dugc tiéu chuan chét luong ctia ché pham Oxy gia 3%
2. Ky nang
2.1. Thyc hién dang quy trinh kiém nghiém ché pham Oxy gia 3%
2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so véi tiéu chuan ky thuat quy dinh
3. Thai d¢
Rén luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xéc, trung thuc trong bao
c4o két qua kiém nghiém.
NOQI DUNG
A. Quy trinh ’ 7
Nudc oxy gia loang chtra tir 2,5 g dén 3,5 g H202 trong 100 ml. M¢t thé tich dung dich tuong
g v6i khoang 10 thé tich khi oxy. Ché pham c6 thé chira chat bao quan thich hop.
I. YEU CAU KIEM NGHIEM
1. Tinh chit
Chﬁ:lt long trong, khong mau. ) ’
Ché pham bi phan hiy nhanh du6i tac dung cua céc chat oxy hoa hoac chat khtr.
2. Pinh tinh: Phai cé phin @ng ctia oxy gia
3. Gi6i han acid: Luong dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CD) thém vao dé 1am chuyén mau
dung dich khong dugc it hon 0,05 ml va khong nhiéu hon 1,0 ml.
4. Chit bao quan: luong cin khong qua 0,25mg/50ml ché pham
5. Can khong bay hoi: Khong duoc qua 0,2%
6. Pinh lwong: Nong d6 Oxy gia 3%
Il. PHUONG PHAP THU
1. Tinh chat:
Nhan xét bang cam quan, ché pham phai dat cac yéu cau da néu
2. Pinh tinh
A. Lic 2 ml ché pham v6i 0,2 ml dung dich acid sulfuric 10 % (TT) va 0,25 ml dung dich
kali permanganat 0,1 N. Sau vai gidy dung dich mat mau hodc c¢6 mau hong rat nhat va
khi bay ra.
B. Lic 0,5 ml ché pham vé6i 2 ml dung dich acid sulfuric 10 % (TT) , 2 ml ether (TT) va
0,5 ml dung dich kali cromat 5 % (TT) . L6p ether c6 mau xanh dam.
C. Ché pham phai dat yéu cau vé ham luong H202.
3. Giéi han acid
Pha lodng 10 ml ché pham voi 20 ml nwde méi dun soi dé ngudi, thém 0,25 ml
dung dich dé methyl (TT) . Luong dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP) thém vao dé lam
chuyén mau dung dich khong duoc it hon 0,05 ml va khong nhiéu hon 1,0 ml.
4. Chat bio quan
Lay 50 ml ché pham, chiét bang hdn hop cloroform - ether (3:2)ba lan v6i 25 ml,
10 ml va 10 ml. Bay hoi dung méi ¢ nhiét do phong trong mét cbe thuy tinh di can bi. Lam
kho cén trong binh hiit 4m c6 silica gel trong 2 gid. Luong cin khong duoc qua 25 mg.
Khong dugc qua 0,2 %.
Lam bay hoi 10 ml ché pham trong mot chén bach kim (d4 can bi) trén cach thuy
va sdy kho ¢ 100 °C dén 105 °C trong 1 gio.
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6. Pinh luwgng

Lay 1,0 ml ché phdm cho vao binh nén di chira sin 20 ml nude, thém 2 ml dung
dich acid sulfuric 10 % (TT) va chuan do bang dung dich kali permanganat 0,1 N (CP) .
1 ml dung dich kali permanganat 0,1 N (CP) tuong duong vdi 1,701 mg H202.
I11. BAO CAO KET QUA
Theo phiéu kiém nghié¢m

B. Bing kiém

A. Quy trinh (7d)

Chi tiéu Cach thue hién Dat Khong
1. Tinh chat | - Chat long trong, khong mau.
- Ché pham bi phan hay nhanh duéi tac
dung
2. Gi6i han |Pha lodng 1 ml ché pham véi 2 ml nudc | - Xac
acid moi dun s6i dé ngudi, thém 0,25 ml dung | dinh
(1d) dich do methyl (TT). Lugng dung dich natri | dng
hydroxyd 0.1 N (CD) thém vao dé¢ lam | diém
chuyén mau dung dich khong duoc it hon | két
0,05 ml va khong nhiéu hon 1,0 ml. thic
Vi=.......... V2=..cccenur
3. Pinh tinh A. Lac 1 ml ché pham véi 0,2 ml dung
2d) dich acid sulfuric 10 % (TT) va 0,25 ml
dung dich kali permanganat 0,1 N. Sau vai
gidy dung dich mit mau hodc c6 mau hong
rt nhat va khi bay ra.
B. Lac 0,5 ml ché pham véi 2 ml dung
dich_acid sulfuric 10 % (TT), 1 ml ether
(TT) va 0,5 ml dung dich kali cromat 5 %
(TT). Lop ether c6 mau xanh dam.
4. Cin | Lam bay hoi 10 ml ché pham trong mdt | Tinh
khéng bay | chén bach kim (da can bi) trén cach thuy va | dugc
hoi sdy kho & 100 °C dén 105 °C trong 1 h. | %
lugng
cin
5. Pinh Pha lo&ng ché pham ra 10 lan Pipet
lwong Lay 1,0 ml ché pham cho vao binh nén | chinh
4d) da chira san 20 ml nudc, thém 2 ml dung | xac
dichacid_sulfuric 10 % (TT) va chuan do | Xac
bang dung dichkali permanganat 0.1 N(CP) | dinh
: duoc
diém
két
thic

Ham luong thyc té

Ham luong 1y thuyét
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Ham luong
C%

B. Phi¢u Ki¢m nghiém (Pién trén phiéu)

V¢ sinh

\ Dung cu sach sé&, hoa chat ngan nap
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BAI 10: KIEM NGHIEM CON 96°

MUC TIEU HQC TAP
1. Kién thire
Trinh bay dugc tiéu chuan chat luong ctia ché phadm Con 96°
2. Ky nang
2.1. Thyc hién dung quy trinh kiém nghiém ché pham Cén 96°
2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so vdi tiéu chuan k¥ thuat quy dinh
3. Thai do
Rén luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao
c4o két qua kiém nghiém.
NOI DUNG
A. Quy trinh
ETHANOL 96%
Ethanolum 96%
CHsz-CH2-OH
C2Hs0H P.t.I: 46,07
Ethanol 96% 13 hon hop ethanol va nudc, chira tir 92,6% (kI/kl) dén 95,2% (kl/kl) hodc tur
95,1% (tt/tt) den 96,9% (tt/tt) C2HsOH & 20 °C, tinh tir ti trong twong d6i bang cach tra
bang do d6 con (Phu luc 6.5).
Tinh chit
Chat long khong mau, trong sudt, d& bay hoi, c6 mui dic trung, dé chay, khi chay khong
c6 khéi va ngon Iira c6 mau xanh. Hoa 1an v6i nuée, cloroform, ether va glycerin.
Dinh tinh
A. Pun néng 1 ml ché pham véi 1 ml acid acetic bang (TT) va thém vai giot dung dich acid
sulfuric lodng (TT), s€ c6 mui ethyl acetat.
B. Thém 1 ml dung dich natri hydroxyd 1 M (TT) vao 5 ml dung dich ché pham 0,5% (tt/tt)
trong nuoc, sau do thém tir tir 2 ml dung dich trong nudce cd chira 2% iod (TT) va 4% kali
iodid (TT). S& c6 mui iodoform bay 1én va c6 tiia mau vang xuét hién.
Do trong va mau sic ciia dung dich
Ché pham phai trong (Phy Iuc 9.2) va khong mau (Phu luc 9.3, phuong phap 2) khi so sanh
voi nuoc.
Pha lodng 1,0 ml ché phim thanh 20 ml bing nudc, dé yén 5 phit dung dich thu dugc van
phai trong khi so sanh vé1 nude (Phu luc 9.2).
Gi6i han acid - kiém
Khong dugc qua 30 phan triéu tinh theo acid acetic.
Thém 20 ml nuéc khéng coé carbon dioxyd (TT) va 1 ml dung dich phenolphtalein (TT) vao
20 ml ché pham. Dung dich phai khong mau. Thém 1,0 ml dung dich natri hydroxyd 0,01 N
(CP) dung dich phai c6 mau hong.
Ty trong twong doi
Tir 0,805 dén 0,812 (Phu luc 6.5).
Do hap thu quang
Lay nude 1am mau tring, ghi phd hap thy tir ngoai ctia ché pham tir 235 nm dén 340 nm, st
dung cbc do c6 d6 dai quang trinh 5 cm. Ché pham phai c6 d6 hap thu tai 240 nm 16n nhét 1a
0,40; do hr?ip thu trong khoang 250 — 260 nm 16n nhéat 13 0,30; 46 hép thu trong khoang 270 —
340 nm 16n nhat 14 0,10 va dudng cong hap thu phai tron (khong bi nhiéu) (Phu lyc 4.2).
Tap chit bay hoi
Xac dinh bang phuong phép sic ky khi (Phu luc 5.2).
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Dung dich thir (1): Ché pham can thir

Dung dich thir (2): Hoa tan 150 ml 4-methylpentan-2-ol (TT) vao 500,0 ml ché pham.
Dung dich doi chiéu (1): Pha lodng 100 ml methanol khan (TT) thanh 50,0 ml bang ché
pham. Pha lodng 5,0 ml dung dich thu duoc thanh 50,0 ml bang ché pham.

Dung dich déi chiéu (2): Pha lodng 50 ml methanol khan (TT)va 50 ml acetaldehyd
(TT) thanh 50 ml bang ché pham. Pha lodng 100 ml dung dich nay thanh 10,0 ml bang
ché pham.

Dung dich déi chiéu (3): Pha lodng 150 ml acetal (1,1-diethoxyethan) (TT) thanh 50,0 ml
bang ché pham. Pha lodng 100 ml dung dich nay thanh 10,0 ml bing ché pham.

Dung dich déi chiéu (4): Pha lodng 100 ml benzen (TT) thanh 100,0 ml bang ché pham.
Pha lodng 100 ml dung dich nay thanh 50,0 ml bing ché pham.

Piéu kién sdc ky:

Cot siac ky: Silica gel nung chay, (30m x 032 mm) duoc nhdi
poly[(cyanopropyl)(phenyl)] [dimethyl]siloxan (46 day 16p bao 1,8 mm)

Khi mang: heli diing cho scc ky khi (TT) véi tbe do 35 cm/s

Ty 1€ chia dong: 1 : 20

Nhiét do:
Thoi gian (phut) Nhiét 36 (°C)
Cot 0-12 40
12 - 32 40 ® 240
32-42 240
Budng tiém mau 200
Detector 280

Detector ion hoa ngon Itra
Thé tich tiém: 1 ml
Cdch tién hanh:
Tiém dung dich ddi chiéu (2). Phép thir chi c6 gia tri khi d6 phan giai gitra pic thir nhat
(acetaldehyd) va pic thir hai (methanol) it nhat 13 1,5
G161 han:
- Dién tich cua pic methanol trong sic ky d6 cua dung dich thir (1): khong duoc qua 0,5
lan dién tich pic twong ng trong sic ky do cta dung dich ddi chiéu (1) (200 phan triéu,
tt/tt)
- Acetaldehyd + acetal : Khong dugc quéa 10 phan tridu (tt/tt), tinh theo acetaldehyd.
Tinh tong ham lwong phan triéu (tt/tt) ciia acetaldehyd va acetal theo cong thirc sau :
1G4y 30sC;
A=A, C.-Cp
Trong do:
Ak 1a dién tich pic acetaldehyd trong sic ky dd ciia dung dich thir (1)
Ar 1a dién tich pic acetaldehyd trong sic ky dd ctia dung dich ddi chiéu (2)
Ce 1a dién tich pic acetal trong sic ky d6 ctia dung dich thir (1)
Cr la dién tich pic acetal trong sic ky d6 cua dung dich ddi chiéu (3)
- Benzen: Khong duoc qua 2 phan triéu (tt/tt)
Tinh ham lugng phan triéu (tt/tt) benzen theo cong thire sau:
23,
B.—Bg
Trong do :
Be 1a dién tich pic benzen trong siac ky d6 ciia dung dich thir (1)
Bt 1a dién tich pic benzen trong sic ky do cua dung dich ddi chiéu (4)
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Néu can, c6 thé xac dinh benzen bang mot hé théng sic ky thich hop khac (pha tinh voi
do phan cuc khac).
-Tong dién tich pic cta cac tap chat khac trong sic ky dd cta dung dich thir (2): khong
dugc 16n hon dién tich pic cua 4-methylpentan-2-ol trong sic ky do cua dung dich thir (2)
(300 phan triéu). B6 qua cac pic c6 dién tich nhé hon 0,03 lan dién tich pic cua 4-
methylpetan-2-ol trong sic ky d6 cta dung dich thir (2) (9 phén triéu)
Cin con lai sau khi bay hoi

Khong duoc qua 25 phan triéu (kl/tt).
Lay 100 ml ché phdm 1am bay hoi trén cach thuy dén khé, siy cin & 100 - 105 °C trong 1
gid. Can con lai khong duoc qua 2,5 meg.

Bao quan

Tranh 4m, & nhiét do tir 8 dén 15 °C, d& chay.

B. Bang kiém

A. Quy trinh (7d)

Chi tiéu

Cach thue hién

Piém
dat

Xac nhan

1. Tinh chat

Chat long khong mau, trong sudt, dé bay
hoi, c6 mui dic trung, dé chay, khi chay
khong c6 khoi va ngon lira ¢6 mau xanh.
Hoa 1an véi nudc, cloroform, ether va
glycerin.

biém diéu
kién

2. Dinh tinh

Pun néng 1 ml ché pham véi 1 ml acid acetic
bang (TT) va thém vai giot dung dich acid
sulfuric lodng (TT), s€ c6 mui ethyl acetat.

Thém 1 ml dung dich natri hydroxyd 1 M
(TT) vao 5 ml dung dich ché pham 0,5%
(tt/tt) trong nuoc, sau do thém tir tir 2 ml dung
dich trong nuéccd chira 2% iod (TT) va
4% kali iodid (TT). S€ c6 mui iodoform bay
1én va co thia mau vang xuat hién.

3.Gioi  han | Thém 20 ml nuoc khong co carbon dioxyd

acid-kiém |(TT)va 1 mldung dich phenolphtalein
(TT) vao 20 ml ché pham. Dung dich phai
khdng mau.
Thém 1,0 ml dung dich natri hydroxyd 0,01 N
(CP) dung dich phai c6 mau hong.

4. Ty | Phuong phadp dung picnomet: Can chinh xac

trong twong | picnomet rong, kho va sach.

doi

Db vao picnomet miu thtr di diéu chinh
nhiét d6 thap hon 20 °C, chu y khong dé c6
bot khi. Gilt picnomet & nhi¢t do 20 °C
trong khodng 30 min.

Dung mdt bang gidy loc dé tham hét chat
long thtra trén vach muc, lam khé mat ngoai
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clia picnomet, can roi tinh khéi luong chat
l6ng chira trong picnomet.

Tiép d6 d6 mau thu di, rira sach picnomet,
lam kho béng cach trang ethanol roi trang
aceton, thoi khong khi nen hodc khong khi
nong dudi hét hoi aceton, sau d6 xac dinh
khéi lugng nude cit chira trong picnomet &
nhiét d6 20 °C nhu 1am v&i mau thir.

Ty s6 gitta khoi lwong mau thu va khoi
lwong nudce cat thu duoc 1a ty trong can xac
dinh. Phuong phap nay cho két qua voi 4
chir s 1é thap phan.

5. Pd hap
thu quang

Lay nudc lam mau trang, ghi pho hap thu tir
ngoai cua ché pham tir 235 nm dén 340 nm,
str dung coc do ¢6 do dai quang trinh 5 cm.

Che pham phai c6 do hap thu tai 240 nm I6n
nhét 13 0,40;

bo hap thy trong khoang 250 — 260 nm 16n
nhat la 0,30;

bo hap thy trong khoang 270 — 340 nm lon
nhat 1a 0,10 va dudng cong hap thu phai tron
(khong bi nhicu) (Phu luc 4.2).

6. Cin con
lai sau khi
bay hoi

Lay 100 ml ché Phérp lam bay hoi trén cach
thuy dén kho, say can ¢ 100 - 105 °C trong
1 gid. Can con lai khong dugc qua 2,5 mg.

B. Phiéu Kiém nghiém (2 diém)

V¢ sinh

\ Dung cu sach s€, héa chat ngian nap
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BAI 11: KIEM NGHIEM DAU MU U

MUC TIEU HQC TAP

1. Kién thire

Trinh bay dugc tiéu chuan chat luong cia ché phadm Dau mu u

2. Ky nang

2.1. Thyc hién dung quy trinh kiém nghiém ché pham Dau mu u

2.2. Panh gia duoc két qua kiém nghiém so véi tiéu chuan k§ thut quy dinh

3. Thai d¢

Rén luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thyc trong bao

c4o két qua kiém nghiém.

NOQI DUNG

A. Quy trinh

Dau ép tir hat cla cdy Mu u (Calophyllum inophyllum L.) ho Bura (Clusiaceae) da dugce
tinh ché loai bo phan ‘nhya”

I. YEU CAU KIEM NGHIEM

1. Tinh chat

Dau 16ng sanh, mau vang toi vang ddm, mui thom hac dic trung

2. Ty trong twong doi: 0,9135 dén 0,9155 (Phy luc 6.5)

3. Chi s acid: 1-10.

4. Chi s6 xa phong: 218-228

5. Pinh tinh: Khong dugc qua 0,2%

II. PHUONG PHAP THU

1. Tinh chat:

Nhén xét bang cam quan, ché pham phai dat cac yéu cau da néu

2. Ty trong twong doi: (Phu luc 6.5, phuong phap dung picnomet).

Can chinh x4c picnomet rdng, khé va sach. D6 vao picnomet mau thir da diéu chinh nhiét
d6 thap hon 20 °C, chi y khdng dé c6 bot khi. Giir picnomet ¢ nhiét do 20 °C trong
khoang 30 phut. Dung mét bang giéy loc dé tham hét chat long thira trén vach muc, lam
kh6 mat ngoai cua picnomet, can r6i tinh khoi lugng chat 16ng chira trong picnomet. Tiép
d6 d6 mau thir di, rira sach picnomet, 1am kho bang cach trang ethanol 161 trang aceton,
thoi khong khi nén hodc khong khi nong dudi hét hoi aceton, sau d6 xac dinh khdi lugng
nude cat chira trong picnomet ¢ nhiét d6 20 °C nhu 1am véi mau thi. Ty sb giita khoi
lugng mau thir va khoi lugng nude cat thu duoc 1a ty trong d can xac dinh.

Phuong phép nay cho két qua véi 4 chir s 16 thap phan.

3. Chi s6 acid

Chi s6 acid 13 s6 miligam kali hydroxyd can thiét dé trung hoa cac acid tw do chtra trong

1 gam ché pham.

Céch xé4c dinh: can chinh xac khoang 10 g ché pham, thém 50 ml hon hop dong thé tich
ethanol 96 % (TT) va ether (TT) da dugc trung hoa trudce voi dung dich kali hydroxyd 0,1
N (CD), dung 0,5 ml dung dich phenolphtalein (TT1) lam chi thi. Léc dé ché pham tan
hoan toan. Néu ché pham kho tan, c6 thé dun hoi luu trén cach thity. Chuan do bang dung
dich kali hydroxyd 0,1 N (CP) , lac lién tuc cho dén khi xuat hién mau hong bén viing
trong 15 giay.

3. Pinh tinh
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A. Lay 0,5 ml dau, thém vao 2 ml ether ethylic (TT), léc déu cho tan. Thém 2 ml ethanol
95 % (TT) lic déu cho tan. Chia déu dung dich vao 2 0 dng nghiém.

Ong 1: Thém 2 giot dén 3 giot dung dich sdt Il clorid 5 % trong ethanol (TT), lic
déu, dung dich ¢6 mau xanh duong dam.

Ong 2: Thém 0,5 ml dung dich kali hydroxyd 0,5 N trong ethanol (TT), lac déu,
thém vai giot thudc thir diazo (TT). Dung dich c6 mau d6 cam. B. Phuong phap sic ky
16p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Benzen - ethyl acetat (8 : 2)

Dung dich thir: Hoa tan 0,1 g dau trong 0,5 ml ether ethylic (TT).

Dung dich déi chiéu: Hoa tan 0,1 g dau Mu u chuén trong 0,5 ml ether ethylic

(TT).

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban mong khoang 10 pl dung dich thtr va
dung dich d6i chiéu. Trién khai sac ky dén khi dung méi di duoc 10 cm dén 12 cm, lay
ban mong ra, dé kho & nhiét do phong, phun 1én ban méong dung dich vanilin - sulfuric
(TT). Say ban mong 6 100 °C dén 105 °C trong khoang 5 phut. Trén sic ky db cua dung
dich thu pha1 6 cac vét ¢6 ciing mau va gia tri Rf véi cac vét ciia dung dich dbi chiéu.

B. Bang ki¢m

A. Quy trinh (7d)

Chi tiéu Cach thue hién Dat Khong
1. Tinh | Dau long sanh, mau vang t6i vang dam, mui
chat thom hac dac trung

2. Ty trong | - Can chinh xac picnomet rong, kho va sach
twong ddi
2d) - D6 vao picnomet mau thir dd diéu chinh
nhiét d6 thap hon 20 °C, chii y khong dé cé
bot khi

- Gilr picnomet & nhiét d6 20 °C trong
khoang 30 phit, thim hét chat long thira

- Can r6i tinh khoi lugng chat long chua
trong picnomet

- xac dinh khoi lugng nudce cat

- Tinh ti trong

- Can chinh xac picnomet rong, kho va sach

3.  Pinh | A. Lay 0,5 ml dau, thém vao 2 ml ether
tinhmau | ethylic (TT), lic déu cho tan. Thém 2 ml
(1d) ethanol 95 % (TT) ldc déu cho tan. Chia déu
dung dich vao 2 6ng nghiém.

Ong 1: Thém 2 giot dén 3 giot dung
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dich sat 1 clorid 5 % trong ethanol (TT),
lac déu? dung dich c6 mau xanh duong dam.

Ong 2: Thém 0,5 ml dung dich kali
hydroxyd 0,5 N trong ethanol (TT), lic déu,
thém vai giot thudc thir diazo (TT). Dung
dich c6 mau do cam.

3. Pinh | - Budc 1: Chuan bi ban mong - Cit dep,
tinh sic ky dung kich
16p moéng thudc, ban
(44d) mong lon
duoc  ké
sin
- Budc 2: Chuan bj binh sac ky - Plng thé
Benzen - ethyl acetat (8 : 2) tich
- Gidy loc
vira binh
sic ky
- Budc 3: Cham sac ky - Vét tron
dep, khong
qua mo, bi
kéo vét
- Budc 4: Trién khai sic ky - Dung
vach
- Budc 5: Phat hién vét bang dén UV Dung
Rf thir Tinh  tor
tam
Rf chuan Tinh  to
tam
4. Chi sb|Cach xac dinh: can chinh xac khoang 1 g
acid ché pham, thém 5 ml hdn hop dong thé tich
4d) ethanol 96 % (TT) va ether (TT) da duoc

trung hoa trude voi dung dich kali hydroxyd
01 N (Cb), dung 05 ml dung dich
phenolphtalein (TT:) lam chi thi. Lic dé ché
pham tan hoan toan. Néu ché pham kho tan,
c6 thé dun hoi luu trén cach thay. Chuan do
bang dung dich kali hydroxyd 0.1 N (CD) ,
lac lién tuc cho dén khi xuat hién mau hong
bén viing trong 15 gidy.
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Chi s6 acid

Chi s6 acid

B. Phiéu Kiém nghiém (2d)

V¢ sinh

\ Dung cu sach sé, hoa chat ngin nap
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BAI 12: KIEM NGHIEM KALI PERMANGANAT

MUC TIEU HQC TAP

1. Kién thirc

Trinh bay dugc tiéu chuan chit lwong cua ché pham KMnOy4

2. Ky nang

2.1. Thyc hién ding quy trinh kiém nghiém ché pham KMnOQy

2.2. Panh gia duoc két qua kiém nghiém so véi tiéu chuin k§ thuat quy dinh

3. Thai d¢

Ren luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao

céo két qua kiém nghiém.

NOI DUNG

Kali permanganas KMnO4 P.t.I: 158,0

Kali permanganat phai chira tir 99,0 % dén 100,5 % KMnOa.

1. Tinh chat:

Tinh thé hinh lang tru mau tim sdm hoic gan nhu den, hoic bot dang hat, mau tim sam
hodc den nau, thuong c6 anh kim, khdng mui. D& bi phan huy va gay né khi tiép xtc véi
mét sd chat hitu co va chat d& bj oxy héa. Tan trong nudc lanh, dé tan trong nudc S6i.
Can than trong khi tién hanh thar nghiém vai kali permanganat vi khi tiép xdc truc tiép
chat nay véi mot sé chat hiru co hodc Chat dé bi oxy hoa khéac no6 cé thé gay no ngay ca &
trang thai long hoic ran.

2. Pinh tinh:

A. Hoa tan khoang 50 mg ché pham trong 5 ml nuéc, thém 1 ml ethanol 96 %
(TT) va 0,3 ml dung dich natri hydroxyd lodng (TT). Dung dich xuat hién mau xanh. Dun
dung dich dén s6i, tua nau xam xuat hién.

B. Loc hén hop thu dugc tir phép thir A. Dich loc cho phan &ng cua ion kali (Phu
luc 8.1).

C. Hoa tan 0,1 g ché phdm trong 2 ml nudc hozc dung 2 ml dung dich theo chi dan
trong chuyén luan. Thém 1 ml dung dich natri carbonat 10 % (TT) rdi dun nong, khong
tao thanh taa. Thém vao trong lac néng 0,05 ml dung dich natri sulfid (TT), khéng tao
thanh taa. Lam ngudi trong nude da va thém 1,5 ml dung dich acid tartric 20 % (TT) va
dé yén, tao thanh taa két tinh mau trang)

3. Mau sic caa dung dich

Dung dich S: Hoa tan 0,75 g ché pham trong 25 ml nudc, thém 3 ml ethanol 96 %
(TT) va dun s6i tir 2 min dén 3 min. Pé nguoi, thém nudc vira da 30 ml va loc. Dung
dich S phai khdng mau (Phu lyc 9.3, Phuong phép 2).

Phuong phép 2: Dung nhiing 6ng thuy tinh trung tinh, day bang, khdng mau, trong
sudt, giéng hét nhau va co duong kinh trong tir 15 mm dén 25 mm dé so sénh 16p dung
dich thtr véi nuée cat, hodc dung mai; hoic dung dich mau déi chiéu (Bang 9.3.2 a téi
Bang 9.3.2 e) theo chi dan trong chuyén luan, bé day cua I6p chat l16ng 1a 40 mm. Quan
sat mau cua dung dich doc theo truc dng, dudi anh sang khuéch tan trén nén trang.

4. Clorid:

Khong dugc qua 0,02 % (Phu luc 9.4.5). Pha lodng 10 ml dung dich S thanh 15 ml

bang nuéc va tién hanh thir.
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Chuan bi dung dich thir nhu chi dan trong chuyén luan, cho vao mot ng nghiém,
pha lodng véi nuée dén 15 ml. Thém 1 ml dung dich acid nitric 2 M (TT) va 1 ml dung
dich bac nitrat 2 % (TT). D& yén 5 min, tranh anh sang. So sanh do duc tao thanh trong
ong thir véi do duc trong 6ng mau duoc chuan bi dong thoi trong cung diéu kién nhung
thay dung dich thir bang hdn hgp gém 10 ml dung dich clorid mau 5 phan triéu CI (TT)
va 5 ml nuéc. Quan sat doc theo truc 6ng nghiém, dudi 4nh sang khuéch tan trén nén den.
Ong thir khong duoc duc hon ng mau.

5. Sulfat:

Khong duoc qué 0,05 % (Phu luc 9.4.14). Pha lodng 12 ml dung dich S thanh 15
ml bang nuéc va tién hanh thi.

Cac dung dich dung trong phép thtr nay phai dugc chuan bi trong nudc cat. Thém
1 ml dung dich bari clorid 25 % (TT) vao 1,5 ml dung dich Sulfat mau 10 phan triéu SO4
(TT), lic va dé yén 1 min. Thém 15 ml dung dich ché pham thir d3 duoc chi din trong
chuyén luan hoic thém maot lwong ché pham thir quy dinh di hoa tan trong 15 ml nuéc,
va 0,5 ml dung dich acid acetic 5 M (TT). Pé yén 5 min. 6 duc tao thanh trong éng thtr
khong dugc dam hon trong 6ng chuan duoc chuan bi dong thoi trong cung diéu kién,
nhung ding 15 ml dung dich Sulfat mau 10 phan triéu SO4 (TT) thay cho dung dich ché
pham thu.

6. Céc chat khong tan trong nwéc

Khéng dugc qua 1,0 %. Hoa tan 0,5 ¢ ché phém trong 50 ml nude. Pun s61, loc
qua phéu thuy tinh xop dé cén bi trudce (pheu co s6 do x6p 16). Rua can trén phéu bang
nudc cho dén khi nuéc ria khong mau say can ¢ nhiét d6 100 °C dén 105 °C cho dén
khoi lugng khong d6i. Khéi lwong can con lai khong duoc quéa 5 mg.

7. Dinh lwgng

Can chinh xac khoang 0,300 g ché pham, hoa tan trong nudc va pha lodng thanh
100,0 ml véi cung dung mdi. Lay 20,0 ml dung dich nay cho vao binh nén cé ndt mai,
thém 20 ml nuéc, 1 g kali iodid (TT) va 10 ml dung dich acid hydrocloric lodng (TT).
Chuan d¢ iod giai phong ra bang dung dich natri thiosulfat 0, 1 N (CP), dung 1 ml dung
dich hd tinh bot (TT) 1am chi thi va duoc cho vao khi hdn hop dinh lwgng nhat mau. 1 ml
dung dich natri thiosulfat 0,1 N (CP) tuwong duong véi 3,16 mg KMnO4.
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BAI 13: KIEM NGHIEM VIEN HOAN NGHE

MUC TIEU HQC TAP
1. Kién thire

Trinh bay dugc tiéu chuan chat luong cua ché pham vién hoa nghé

2. Ky nang
2.1. Thyc hién dung quy trinh kiém nghiém ché pham vién hoan nghé
2.2. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so véi tiéu chuan k§ thuat quy dinh

3. Thai d¢

Rén lgyén tac phong lam viéc khoa hgc, than trong, chinh xac, trung thuc trong bao
cédo két qua ki€ém nghiém.
NOQI DUNG

A. Quy trinh (7d)

Yéu cau
Chi tiéu | Cach thuc hién Dat Khong
1. Tinh | Vién nén bao phim, mau trang, canh va thanh vién
chat lanh 13n
2. Do | -Lay 20 don vi
dong - Can
déu
khoi
lwgng | - Xac dinh KLTB
(2d)
- X4c dinh sai s0 cho phép
- Xéc dinh sai s6 gap doi
- X&c dinh s6 don vi nam ngoai sai s6
3. Pinh | Chuan bj binh sic ky - Loc
tinh Chuan bi ban mong duge  két
(1ad) Chém sic ky tha bang
- Hoa tan 0,1 g mau thtr véi 10 ml cdn may Ky
- Hoa tan 10mg cucurmin v&i 10ml cdn tam
Trién khai sic ky - VS, ghi
Phat hién vét NKSD
-  Dulng
mau
4. Pinh | Dung dich chuan d6i chiéu: can chinh xéc |- Xac
lwgng | khoang 10 mg curcumin chuan cho vao binh | dinh ding
(4d) dinh mtc 50 mL, thém methanol, siéu am | khoi
lugng can
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trong 10 phut; bo sung thé tich dén vach, lac

- VS can,

ky. Loc qua gidy loc, bo khoang 10 mL dich | ghi
loc dau. Hat chinh xac 1 mL dung dich cho vao NKSD )
binh dinh mic 50 mL, bd sung vira da dén |-~ Xac
vach bing dung dich dém pH 1,2; lic déu. | dinh ding
Dung dich thu duoc c6 nong do déi chiéu 1a 4 fﬁ?m ket
ug/mkL. huc; 46
Dung dich mau gia dinh: can chinh x4c khoang chuian €o
10 mg curcumin va mot lugng ta dugc (tween
polysorbate 80) tuong ung ty 1¢ trong cong
thic cho vao binh dinh muc 50 mL, thém
methanol, si€u am trong 10 phut; bo sung thé
tich dén vach, lic k. Loc qua gidy loc, bo
khoang 10 mL dich loc dau. Hat chinh xac 1
mL dich loc cho vao binh dinh muc 50 mL, bd
sung vua du dén vach dém pH 1.2; lic déu.
Dung dich thu duogc co néng do curcumin la 4
ug/mL.
Ham - DBing
lwgng
thue té
Ham - DBing
lwgng
ly
thuyét
Ham - bung
lwgng
C%
B. Phiéu Kiém nghiém (2d)
Vé sinh | Dung cu sach sé&, héa chat ngin nip, di, ding

vi tri
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BAI 14: XAC PINH TAP CHAT TRONG DUQC LIEU-PHUONG PHAP CHUNG
XAC PINH MOT SO CHI SO VAT LY

MUC TIEU HQC TAP

1. Kién thirc

Trinh bay dugc mot ) tap chét trong dugc li¢u, maot s6 chi sd vat ly

2. Ky nang

2.1. Thyc hién dung quy trinh kiém nghiém tap chét trong dugc liéu

2.2. Thuc hién ding quy trinh xac dinh ti trong

2.3. Panh gia dugc két qua kiém nghiém so vai tiéu chuan k¥ thuat quy dinh

3. Thai do

Rén luyén tac phong lam viéc khoa hoc, than trong, chinh xac, trung thyc trong

bao co két qua kiém nghiém.
NOI DUNG

1.Xac dinh ti ¢ vun nat trong dwoc liéu

Can mot lugng dugc lidu nhat dinh (p gam) da duoc loai tap chat. Ray bang rdy c6 sb riy
quy dinh theo chuyén luan riéng hodc chon bang tay nhirg phan vun d6i vdi cac bd phan
ciy khong thai nho. Can toan bo phan di lot qua rdy va phan vun dé chon (a gam). Tinh
ty 1& vun nat (X %) (tir két qua trung binh cta ba lan thyc hién) theo cong thirc:
X% = (a/p)x 100
Ghi cha:
Luong dugc liéu lay dé thur (tuy theo ban chat cia duoc lidu) tir 100 g dén 200 g.
Péi v6i duoc lidu mong manh thi chi lic nhe, tranh lam vun nat thém.
Phan bui va bot vun khong phan bi¢t dugc béing mét thuong dugc tinh vao muc tap chat.
2. Xdc dinh ty trong twong doi 0%y ciia mét chit long
Xac dinh ty trong ctia mot chét 16ng theo phuong phap dugc chi rd trong chuyén luan.
Néu chuyén luan khong chi & ding phuong phap nao dé xac dinh ty trong mot chat long,
co thé dung mot trong cac phuong phap sau day:
Phwong phap diung picnomet: Can chinh xac picnomet rong, kho va sach. P vao
picnomet mau thir d diéu chinh nhiét do thap hon 20 °C, cht y khéng dé c6 bot khi. Giir
picnomet & nhiét d6 20 °C trong khoang 30 min. Dung mét bang gidy loc dé tham hét
chét 1ong thira trén vach murc, 1am kho mit ngoai cua picnomet, can r0i tinh khdi lugng
chat 1ong chira trong picnomet. Tiép d6 d6 mAau thir di, rira sach picnomet, lam kho bang
cach trang ethanol roi trang aceton, thoi khong khi nén hodc khong khi nong dudi hét hoi
aceton, sau do xac dinh khoi lugng nudce cat chtra trong picnomet ¢ nhi¢t d6 20 °C nhu
1am véi miu thir. Ty s6 gitra khoi luong mau thtr va khéi lugng nudc cét thu duogc 1a ty
trong d?° can x4c dinh.
Phuong phap nay cho két qua véi 4 chir s6 16 thap phan.

178



UBND TINH BAC LIEU  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TT Kiém

nghiém Dugc pham va my pham Péc 1ap — Tw do —Hanh phuc

bia chi co quan

PHIEU TRA LOI

MAU KIEM NGNIGII ..ol
NOTSaN XUAL:...coeeneii Sodang ky.....coovviiiiiiiiii
SOI0: oo, Handung:................oooiiiinn,
NEUOT VA NOT GUT MAUL . .. e ittt et et et et et ettt ae e aaeaaenass
YU CAU KIEM NGNIBIN: ...
Ngay, thang, nam nhan mau:............... SO dang ky KN:............
NUOT NNAN MAU. ...
THBU CRUAN:. ...
Tinh trang mau khi nhan va mé niém phong dé kiémnghiém:.................................
Chi tiéu Muzc chat lwong Ket qud
KO TUAN: e
Ngay......... thang....... nam...........
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