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13.8 Xác định hiệu quà kháng khuẩn của chất bào quản     PL-316
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15.15 Xác định hiệu giá huyết thanh kháng độc tố bạch hầu     PI.-375
15.16 Xác định hiệu giá huvct thanh kháng dộc tố uốn ván     PL-376
15.17 Xác định hiệu giả huyết thanh kháng dại ..........  ..........  PL-377
15.18 Xác định hàm lượng nứư toàn phần của vắc xin và sinh phẩm bàng thuốc thừNessler ..........  ..........  P1 ,-377
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15 19 Thừ nghiệm nhận dạng thành phần Bạch bầu-uổn ván-ho gà trong vác xin
DTwPhấpphụ     PL-378

15 20 Xác định độc tố thằn kinh tồn dư trong vắc xin bại liệt uổng     PL-380
15.21 Xác định công hiệu cùa vắc xin bại liệt uống     PL-381
15.22 Xác định công hiệu thành phần uốn ván trong vẩc xin hấp phụ chứa giải độc

tổ uốn ván     PL-382
15.23 Xác định công hiệu thành phần bạch hầu trong vẳc xin hấp phụ chứa giải độc

tổ bạch hầu     PL-383
12.24 Xác định công hiệu thành phần ho gà tOcàn tế bào trong vắc xin phổi hợp, hấp phụ ..........   PL-385
15.25 Xác đinh hàm lượng tbrmaldehyd tồn dư trong vác xin và sinh phẩm     PL-387
15.26 Xác định hàm lượng natri clorid với sự có mặt của protein bàng phương pháp

định lượng gián tiếp (phương pháp Charpentier Volharđ) ..........  ..........  PL-388
15.27 Xác định hàm lượng nhôm (Al' *') trong vắc xin và sinh phâm     PL-388
15.28 Xác định hàm lượng phcnoi trong vắc xin và sinh phẩm ■     PL-389
15.29 Xác định hàm lượng thimerosal trong vắc xin và sinh phẩm     PL-389
15.31 Xác định hiệu lực vắc xin dại theo phương pháp NIH ..........  ..........  PL-390
15.32 Xác định hàm lượng nitơprotein của vắc xin và sinh phâm bang thuốc thứ Nesslcr ..........  ..........  PL-391
15.33 Xác định pH của vẳc xin và sinh phẩm ..........  ..........  PL-392
15.34 Xác định hàm lượng protein toàn phàn trong vác xin và sinh phẩm     PL-392
15.35 Xác định độ ẩm tồn dư trong vắc xin, sinh phẩm đông khô     PL-394
15.36 Phát hiện mycoplasma bàng phương pháp nuôi cấy ..........  ..........  PL-394
15.37 Xác định hàm lượng Vi polysaccharid cùa vắc xin thương hàn Vi polysaccharid ..........    PL-395
15.38 Xác định hàm lượng polysaccharid trong vắc xin và sinh phẩm     PL-396
15.39 Xác định độ tinh khiốt kháng nguyên HBsAg ..........  ..........  PL-396
15.40 Xác định hàm lượng lipid trong vắc xin và sinh phâm     PL-396
15.41 Xác định hàm lượng cesi trong vắc xin và sinh phẩm     PL-397
15.42 Xác định hàm lượng saccharid tồng số bằng phưcmg pháp orcinol     PL-397
15.43 Quy trinh thừ nghiệm công hiệu (in vivo) cùa vẳc xin viêm gan B tái tổ hợp ..........    PL-398
15.44 Một số phươne pháp miễn dịch sử dụng trong kiểm định vẳc xin ..........  ..........  PL-399
15.45 Xác định BSA tồn dư trong vắc xin ..........  ..........  PL.-400
15.46 Các kỹ thuật EL1SA (Phương pháp miễn dịch gắn men, phương pháp ELISA)................ ..........  PL-401

Hướng dần xừ tri các vấn đỏ thường gặp trong thử nghiệm EEISA ..........  ..........  PL-406
15.47 Kiêm tra mvcoplasma trong vac xin/sinh phâm (phư<mg pháp nuôi cây hoặc

dùng chi thị tế bào) ..........  ..........  PL-411

PHỤ LỤC 16

16.1 Các phương pháp tiệt khuẩn ..........  ..........  PL-414
16.2 Chi thị sinh học dùng cho tiệt khuẩn ..........  ..........  PL-416

PHỤ LỤC 17

Đồ đựng cấp 1 dùng cho cúc ché phám dược ..........  ..........  PL-418
17.1 Đồ dựng bàng thúy tinh dùng cho chế phẩm dược ..........  ..........  PL-418
17.2 Dồ dựng bàng kim loại cho thuốc mở tra mắt ..........  ..........  PL-420
17.3 Dò đựng và nút bàng chất dẽo ..........  ..........  PL-42 ]
17.3.1 Dô đựng bàng chất dèo dùng cho những chế phẩm không phai thuốc tiêm ..........  ..........  PL-42 ]
17.3.2 Đồ dựng bang chất dẽo dùng cho chế phẩm thuốc tiêm     PL-422
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17.3.3 Đồ đựng bẳng chát dẻo đùng cho chế phẩm nhỏ mắt     PL-426
17.4 Dụng cụ tiêm truyền đã tiệt khuẩn (Bộ dây truyền dịch)     PL-427
17.5 Nút cao su dùng cho chai đựng thuốc tiêm và thuốc tiêm truyền     PL-429
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PHỤ LỤC 1

1.1 CAOTHUÓC
Extracta 

Định nghĩa
Cao thuốc là ché phẩm được chế bang cách cô hoặc sấy 
đển thể chất quy định các dịch chiết thu được từ dược liệu 
thực vật hay động vật với các dung môi thích hợp.
Các dược liệu trước khi chiết xuất được xừ lý sơ bộ (rửa 
sạch, phơi khò hoặc sấy khô vả chia nhỏ đến kích thước 
thích hợp). Đổi với một sổ dược liệu đặc biệt có chửa men 
làm phân hủy hoạt chất, cần phải diệt men trước khi đưa 
vào sử dụng bằng cách dùng hơi cồn sôi, hơi nước sôi hoặc 
băng phương pháp thích hợp khác.
Cao thuốc được chia làm 3 loại:
Cao lỏng: Là chất lỏng hơi sánh, có mùi vị đặc trưng của 
dược liệu sử dụng, trong đó cồn và nước đóng vai trò dung 
mồi chính (hay chất bào quản hay cả hai). Nếu không cỏ 
chi dẫn khác, quy ước Ị ml cao lòng tương ứng với 1 g 
dược liệu dùng để điều chế cao thuốc.
Cao đặc: Là khối đặc quánh, Hàm lượng dung môi sử 
dụng còn lại trong cao không quá 20 %.
Cao khô: Là khối hoặc bột khô, đồng nhất nhưng rất dễ hút 
ẩm. Cao khô không được có độ ẩm lớn hơn 5 %.

Phương pháp điểu chế
Quá trình điều chế cao thuốc thường có 2 giai đoạn:
Giai đoạn Ị
Chiết xuất dược liệu bằng các dung môi thích hợp. Tùy theo 
bàn chát cùa dược liệu, dung môi, tiêu chuẩn chất lượng 
cùa thành phâm cũng như điều kiện, quy mô sàn xuât và 
trang thiêt bị, cỏ thể sử đụng các phương pháp chiết xuất: 
Ngâm, hâm, hãm, sắc, neâm nhỏ giọt, chiết xuất ngược 
dòng, chiét xuất bàng thiết bị siêu âm, chiết xuất bằng 
phương pháp sử dụng điện trường và các phương pháp 
khác. Phưcmg pháp ngâm nhò giọt thường được sừ dụng. 
Khi đó, dược liệu thô đã dược chia nhỏ đến kích thước phủ 
hợp, được lảm ẩm với một lượng dung môi vừa đủ rồi đây 
kín đê yên trong khoáng 2 h đên 4 h. Sau đó, chuyổn khôi 
dược liệu vào bình ngấm kiệt, thèm lượng dung môi vừa 
đủ đên khi ngập hoàn toàn khôi dược liệu. Thời gian ngâm 
lạnh và tôc độ chày trong quá trình chiết có the thay đôi 
theo khỏi lượng và bàn chât cùa dược liệu thô đem chict. 
Giai đoạn ỊỊ
Cao lỏng: Sau khi thu được dịch chiết, liến hành lọc và cô 
dịch chiết bảng các phương pháp khác nhau để thu được 
cao lòng có tỷ lệ theo như quy ước (1 ml cao lòng tương 
ứng với 1 g dược liệu). Trong trường hợp điều chế cao 
lỏng băng phương pháp ngâm nhò giọt, tổc độ chảy của 
dịch chiết có thê chậm, vừa hay nhanh. Neu chiết xuất 
1000 g dược liệu thì:
ơ  tôc độ chậm: Không quá 1 rnl dịch chiết trong 1 min.

Ờ tốc độ vừa: 1 ml đến 3 ml địch chiết trong 1 min. 
ờ  tốc độ nhanh: 3 ml đến 5 ml dịch chiết trong 1 min.
Để riêng phần dịch chiết đầu đậm đặc bằng 4/5 lượng dược 
liệu đem chiết. Sau đó cô các phần dịch chiết tiếp theo trên 
cách thủy hoặc cô dưới áp suất giảm ở nhiệt độ không quá 
60 °c cho đến khi loại hết dung môi. Hòa tan cắn thu được 
vào trong dịch chiết đàu đậm đặc và nếu cần, thêm dung 
môi vào để thu được cao lòng đạt tỷ lệ quy định. Cao lỏng 
có khuynh hướng bị lắng cặn vì vậy để cao lỏng ở chỗ mát 
trong thời gian ít nhất 3 ngày, rồi lọc.
Cao đặc và cao khô: Dịch chiết được cô đặc đến khi dung 
môi dùng để chiết xuất còn lại không quá 20 % được cao 
đặc. Trong trường hợp điều chế cao khô, tiếp tục sấy khô 
để độ ẩm còn lại không quá 5 %. Đe đạt đến thể chất quy 
định, quá trình cô đặc và sẩy khô dịch chiết thường được 
tiến hành trong các thiết bị cô dưới áp suất giảm ờ nhiệt độ 
không quá 60 °c. Nếu không có các thiết bị cô đặc và sấy 
dưới áp suất giảm thì được phcp cô cách thủy (không được 
cô trực tiếp trên lửa) và sấy ờ nhiệt độ không quá 80 °c. 
Trường hợp muốn thu được cao thuốc có tỷ lệ tạp chất 
thấp, phải tiến hành loại tạp chất bằng các phương pháp 
thích hợp tùy thuộc vào bàn chất của dược liệu, dung môi 
và phương pháp chiết xuất.
Cỏ thể cho thêm chất bảo quàn hoặc các chất trơ để làm 
chất mang hay để cải thiện các tính chất vật lý. Đối với 
cao khô có thề sử dụng các bột trơ thích hợp đề điều chỉnh 
nồng độ hoạt chất đến tỷ lệ quy định.

Yêu cầu chất lượng
Đạt các yêu cầu theo quy định trong chuyên luận riêng và 
các yêu cầu chung sau đây:
Độ tan: Cao lòng phải tan hoàn toàn trong dung môi đã sừ 
dụng để điều chế cao.
Độ trong, mùi vị, độ đong nhất và màu sắc: Cao thuốc phải 
đúng màu sắc đã mô tả trong chuyên luận riêng, có mùi và 
vị đặc trưng của dược liệu sử dụng. Ngoài ra, cao lỏng còn 
phải đồng nhất, không có váng mốc, không có cặn bã dược 
liệu và vật lạ.
Cách tiến hành: Lấy riêng phàn phía trên của chai thuốc chỉ 
để lại khoảng 10 ml đén 15 ml. Chuyển phần còn lại trong 
chai vào một bát sứ men tráng;, nghiêng bát cho chúng chảy 
trên thành bát tạo thành một lớp dễ quan sát. Quan sát dưới 
ánh sáng tự nhiên, thuốc phải đạt các yêu cầu quy định. 
Neu không đạt, phải thừ lại lần hai vói chai thuốc khác, nếu 
không đạt, coi như lô thuốc không đạt chi tiêu này.
Mất khối lượng do làm khô (nếu không có chi dần khác): 
Cao đặc không quá 20 %.
Cao khô không quá 5 %.
Hàm lượng cồn: Đạt từ 90 % đển 110 % lượng ethanol ghi 
trên nhàn (áp dụng cho cao lỏng và cao đặc).
Kim loại nặng: Không được quá 20 phần triệu nếu không 
có chi dẫn khác.
Cách ticn hành: Lẩy 1,0 g chế phẩm tiến hành thừ theo 
phương pháp 3, Phụ lục 9.4.8. Dùng 2 ml dung dịch chì 
mau 10phần triệu Pb (TT) để chuẩn bị mẫu đối chiếu.
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Dung môi tồn dư: Neu diều chê với dung môi không phai 
là cồn, nước hay hồn hợp cồn - nước, dư lượng dung môi 
sừ dụng phải đáp ứng yêu cẩu qui định trong Phụ lục 10.14 
Xác định dung môi tồn dư.
Dư lượng hóa chát bào vệ thực vật; Dáp ứng yêu câu quy 
định trong Phụ lục ] 2.17 Dư lượng hóa chất bào vệ thực vật. 
Giới hạn nhiêm khuân: Đáp ứng yêu cầu qui định trong 
Phụ lục 13.6 Thử giới hạn nhiềni khuẩn.

Báo quản
Cao thưôc được đựng trong bao bi kín, đẻ nơi khô, mát, 
tránh ánh sáng, nhiệt độ ít thay đôi.
Nhãn: Theo qui định hiện hành và có ghi tên bộ phận dùng 
của cây thuốc, tên dung mói, hàm lượng (%) của hoạt chất 
hoặc của hợp chất nhận dạng được quy định theo tùng 
chuyên luận riêng, tên và nồne độ cùa chất bào quán thèm 
vào. Khi hoạt chất chưa biết, tỷ lệ giữa dược liệu và sàn 
pliâm cuối cùng phái dược nêu rõ. Dối với cao đặc và cao 
khô. loại và số lượng tá dược thêm vào cùng được nêu ra 
và tý lệ phan trăm của cao tụ nhiên cũng phái được ghi rõ.

1.2 CÒN THUỐC 
Tỉncturae

Định nghĩa
Cồn thuốc là những chế phẩm lỏng, dược điều chế bầng 
cách chiết dược liệu thực vật, động vật hoặc hòa tan cao 
thuốc, dược chất theo tý lộ quy định với ethanol ở các nông 
độ khác nhau.
Cồn thuốc dược điêu chê từ một nguvèn liệu gọi là côn 
thuốc đơn.
Cồn thuốc dược điều chế từ nhiều nguyên liệu khác nhau 
gọi là cồn thuốc kép.
Cách biêu thị hoạt tính:
Các cồn thuốc có nguồn gôc từ thực vật có chứa các thành 
phần có hoạt tính mạnh, biếu thị hoạt tính theo 10 g dược 
liệu trong mỗi 100 nil cồn thuôc.
Phần lớn những cồn thuốc tử dược liệu khác biêu thị theo 
20 g dược liệu trong mồi 100 ml cồn thuốc.
Các cồn thuốc khác nhau không nhất thiết phải pha loãng 
để dạt cùng một tỷ lệ giữa dược liệu ban đâu và cỏn thuóc. 
Tỷ lệ này sê tùy thuộc vào các yêu cầu được mô la trong 
các thử nghiệm xác định hàm lượng cùa hoạt chất hay của 
nhóm hoạt chất trong các chuyên luận riêng, Trong khi điêu 
chế, còn thuốc được định lượng theo nhưng thừ nghiệm 
xác định hàm lượng nàv. Sử dụng các giá trị thu được từ 
kết quà dịnh lượng, điều chỉnh nồng độ cuối cùng cùa cồn 
thuốc băng cách cho thêm dung môi hoặc làm bay hơi một 
phân dung môi.

Phương pháp điều chế
Cồn thuốc có thể được điều chế theo ba phương pháp: 
Ngâm, ngâm nhô giọt và hòa tan.

PHỤ LỤC 1

Phương pháp ngắm
Cho dược liệu dà chia nhò vào một dụng cụ thích hợp và 
thêm khoảng 3/4 lượng ethanoỉ sử dụng. Đậy kín, đê ừ 
nhiệt độ thường, ngâm từ 3 ngàvđến 10 ngày, thinh thoảng 
khuấy trộn. Sau dó gạn lọc thu dịch chiết. Rửa bã vù ép ba 
bang lượng cthanol còn lại. Gộp dịch chiết, dịch ép và bổ 
sung ethanol đê thu dược lượng dịch chiết quy định, đề 
yên từ 1 ngày đùn 3 ngày, gạn lọc lây dịch trong.

Phương pháp ngâm nhỏ giọt
Dùng bình ngâm nhò giọt có thổ tích phù hợp với khối 
lượng dược liệu đem chiết. Cho dược liệu đã chia nhỏ vào 
một đụng cụ thích hợp, trộn với ethanol vừa đủ ầm. Dậy 
nắp kín, đế yên 2 h dến 4 h ờ nhiệt độ phòng. Cho dược 
liệu dã làm âm vào bình ngâm nhỏ giọt đến khoáng 3/4 thề 
tích cua binh, đặt trên mật dược liệu những vật liệu thích 
hợp dê tránh xáo trộn khi đô dung mỏi vào. Mờ khóa bình, 
đồ lừ từ ethanol len khối dược liệu cho đến khi có vài giọt 
dịch chiết cháy ra, dóng khóa binh lại và tiếp tục thêm 
ethanol cho dến khi ngập hoàn toàn khối dược liệu. Để 
ngâm trong khoáng 24 h hoặc tùy theo mồi chuyên luận, 
sau đỏ rút dịch chiết.
Nếu trong chuyên luận không yêu câu phải định lượng 
hoạt chất hoặc nhóm hoạt chất, tiến hành rút dịch chiết với 
tốc độ nhò giọt phù hợp (xem tốc độ nhỏ giọt ờ mục Cao 
lỏng, chuyên luận Cao thuôc - Phụ lục 1.1). Thêm ethanol 
vào và tiếp tục nít dịch chiết đến khi thu được lượng 
dịch chiết quy định. Trộn đều vả để vên trong 2 ngày đến 
3 ngày, gạn lọc lấy dịch trong.
Nếu có yêu câu phái định lượng hoạt chât hoặc nhóm hoạt 
chất, gộp các dịch chiết lại, trộn, rôi định lượng theo hướng 
dẫn trong chuyên luận. Pha loãng phần dịch chiết còn lại 
với một lượng dung môi theo tính toán từ thử nghiệm xác 
định hàm lượng đế thu được cồn thuốc theo yêu cầu.

Phương pháp hòa tan
Hòa tan cao thuổc, dược chât hoặc tinh dảu vào ethanol có 
nồng độ qui định. Đe lắng sau đó lọc đề loại tủa.

Yêu cầu chất lưọìig
Trừ các yêu cầu qui định trong chuyên luận riêng, các yêu 
cầu chung đối với con thuôc như sau:
TỲ trọng, tạp chắt, định tinh, hàm lượng hoạt chát, hàm 
lượng ethơnol: Dáp ứng yêu câu quy định trong chuyên 
luận riêng.
Giói hạn methanol:
Không quá 0,05 % (tt/tt) nếu không có chi dẫn khác (Phụ 
lục 10.13).
Căn SOII khi bay hơi: Giới hạn quy dinh theo chuyên luận 
riêng.
Cách tiến hành: Lấy chinh xác 5,0 ml hoặc 5,000 g 
cồn thuốc cho vào một cốc có đường kính 5 CÍ11 đến 
7 cm và cao 2 cm đen 3 cm đã cân bì trước, làm bav hơi 
đến khô trên cách thủy và sấy khô ở 100 °c đến 105 °c 
trong 3 h, để nguội trong bình hút ẩm có chứa diphosphor 
pentoxỵđ và cân. Tinh % khối lượng hay sổ g can trong 
1 L chế phẩm.
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Bảo quản
Trong bao bì kín, để nơi thoáng mát và tránh ánh sáng. 
Nhẵn phải theo qui định hiện hành và có ghi tên cùa bộ 
phận dùng của cây, tên dung môi hoặc hỗn hợp dung môi 
đuợc sừ dụng, nông độ các thành phân quan trọng và tỷ lệ 
giữa dược liệu thô ban đầu so với cồn thuốc.

1.3 DUNG DỊCH THUÓC 
Soỉutiones

Định nghĩa
Dung dịch thuổc là những chế phẩm lỏng trong suốt chứa 
một hoặc nhiều dược chất hòa tan trong một dung môi hay 
hỗn hợp dung môi thích hợp.
Tinh chai: Do các phân tử trong dung dịch phân tán đong 
nhất, nên các dung dịch thuốc đảm bảo sự phân liều đồng 
nhất khi sử dụng và độ chính xác cao khi pha loãng hoặc 
khi trộn các dung dịch với nhau.
Các dược chất trong dung dịch thường ít ổn định về mặt 
hóa học so với dạng rấn.
Các dung dịch thuốc thường cần bao bi lớn và có dung tích 
lớn hơn so với dạng thuốc rẳn.
Phân loại: Có thê phân loại đung dịch thuốc theo hai cách 
sau đây,
Phân loại theo đường sử dụng như:
Dung dịch thuổc uống: Các dạng thuốc dùng được uổng, 
bao gồm cả sirô thuốc (qui định tại Phụ lục 1.4).
Dung dịch thuốc dùng tại chồ: Thuốc dùng ngoài da, thuốc 
nhò mắt (qui định tại Phụ lục 1.14), thuốc nhỏ mũi (qui định 
tại Phụ lục 1.15), thuốc nhỏ tai (qui định tại Phụ lục 1.16). 
Dung dịch thuốc ticm được qui định riêng trong chuyên 
luận Thuốc tiêm, thuốc tiêm truyền (Phụ lục 1.19).
Dung dịch thuốc khí dung qui định tại Phụ lục 1.18; dung 
dịch thuốc hít qui định tại Phụ lục 1.17.
Phân loại theo hệ dung môi và chất tan, ví dụ: Rượu thuốc 
(qui định tại Phụ lục 1.22), cồn thuốc (qui định tại Phụ 
lục 1.2), côn ngọt, nước thơm.

Phương pháp điều chế
Dung dịch thuốc thường được điều chế bầng cách hòa tan 
dược chất vào trong dung môi.
Với một số đung dịch thuốc uống có thề điều chế bàng 
cách pha loãng dung dịch dậm đặc hoặc hòa tan bột hoặc 
côm thuốc, thuốc viên vào dung môi thích hợp.
Dung môi dùng để pha chế dung dịch thuốc được lựa chọn 
dựa trên tính chất của dược chất và đường dùng đồng thời 
phải mang lại tính chât cảm quan phù hợp với yêu cầu của 
chế phẩm.
Có thê cho thêm các chât bao quản kháng vi khuẩn, nấm 
môc, chât chông oxy hóa và các tá dược khác như chât làm 
tâng độ tan, chất làm ngọt hay tạo mùi vị, tạo màu...

Yêu cầu chất lượng
Tinh chắt: Khi quan sát bẩng mắt thường, dung dịch phải 
trong, có thô có màu hoặc không màu.

Yêu cầu về pỉĩ, định tính, định lượng, sai số thé tích Ví) các 
yêu cầu kỹ thuật khác: Phải đạt yêu cầu kỹ thuật chung cũa 
từng loại thuốc và theo chuỵcn luận riêng.

Bảo quản
Các dung dịch, đặc biệt là các dung dịch chứa dung môi dề 
bay hơi, phải bảo quản trong bao bì kín, để nơi mát. cần 
xem xét để sử dụng các bao bì tránh ánh sáng khi sự biên 
đồi hóa học do ánh sảng có thể ảnh hường đến độ ổn định 
cùa thuôc.

1.4 S1RỎ THUỐC
Sìrupì

Định nghĩa
Sirô thuốc là chẻ phẩm thuốc lỏng hay hỗn dịch dùng 
đường uống, có vị ngọt, chứa nồng độ cao đường trăng 
(sucrose) hay chất tạo ngọt khác và dược chất hoặc các 
dịch chiết từ dược liệu.
Sirô dơn ỉà dung dịch đường trắng gần bão hòa trong nước 
tinh khiết.
Sirô cũng bao gồm những chế phẩm được hòa tan hay tạo 
thành hồn dịch bàng nước ngay trước khi sử dụng tùy theo 
tính chất của dược chất (sirô khô).

Phưcrag pháp điều chế
Chuẩn bị:
Dung dịch thuốc: Dược chất được hòa tan ưong dung môi 
thích hợp.
Dịch chiết dược liệu: Các dược liệu được chiết xuât, lọc, 
làm đậm đặc theo những phương pháp thích hợp.
Sirô đơn: Hòa tan đường trắng vào nước tinh khiết bàng 
phương pháp hòa tan nóng hay hòa tan nguội. Lọc. Nồng 
độ đường trắng ỉà 64 % (khối lượng/khối lượng).
Điểu chế sirỏ thuốc:
Tùy theo tính chất của dược chất, sirô được điều chế bàng 
cách hòa tan, nhũ hóa hay trộn đều dược chất hay dung 
dịch thuốc, dịch chiết dược liệu vào trong dung dịch của 
đường trắng hay của các chất tạo ngọt khác, hoặc trong 
sirô đơn. Ngoải ra có thổ điều chế siro bàng cách hòa tan 
đường vào dung dịch dược chất. Lọc đối với sirô dạng 
dung dịch nếu cần thiết.
Sirô có the được điều che từ dạng bột hay cốm khô được 
hòa tan hay tạo thành hỗn dịch bàng nước ngay trước khi 
sử dụng tùy theo tính chất cùa dược chất.
Có thể cho thêm chất phụ gia như: Chai bão quàn, chất 
làm thơm, chất ổn định ... với nồng độ thích hợp (ví dụ: 
cthanol, glycerin, poly-alcohol). sổ lượng và chùng loại 
các chất phụ gia phải đáp ứng các yêu cầu của cơ quan 
quản lý. các chât này không được làm ảnh hường đến độ 
ổn định và việc kiềm tra chất lượng đổi với chế phẩm. 
Điêu che sirô trong môi trường sàn xuất có cáp độ sạch 
theo quy định.
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Yêu cầu chất lượng
Tỉnh chất: Trừ các qui định khác, sirô phải trong (nếu là 
dạng dung dịch), không được lẫn tạp chất, không có mùi lạ, 
bọt khí hoặc có sự biên chất khác trong quá trình bão quản. 
Nồng độ đường; Không được ít hơn 45 % nếu dùng đường 
trăng làm chất tạo ngọt.
Thể tích: Đáp ứng yêu cầu cùa Phụ lục 11.1.
Giới hạn nhiễm khuẩn: Đáp ứng yêu cầu của Phụ lục 13.6. 
Yêu câu vê pĩỉ, tỳ' trọng, định tính, định lượng và các yêu 
cầu kỹ thuật khác được quy định trong chuyên luận ricng. 
Bột hoặc cốm để pha sirô phải đáp ứng ycu cầu chung cùa 
dạng Thuốc bột (Phụ lục 1.7) hoặc Thuốc cốm (Phụ lục 
1.8). Sau khi hoà tan hay tạo thành hỗn dịch, chế phẩm thu 
được phải đáp ứng các yêu cầu đối với sirô.
Sirô là hồn dịch phải đáp ứng yêu càu chung cùa Hồn dịch 
thuốc (Phụ lục 1.5).

Bảo quản
Trong bao bì kín, để nơi mát.

1.5 HÒN DỊCH THUỐC
Suspensiones

Định nghĩa
Hồn dịch là dạng thuốc lòng để uổng, tiêm hoặc dùng 
ngoài, chứa ít nhất một dược chất rắn không hòa tan được 
phân tán đều dưới dạng tiểu phân mịn hoặc cực mịn trong 
chất dẫn là nước hoặc dầu. Hồn dịch có thể lắng xuống 
đáy và khi lấc phải phân tán đều thành dạng huỵền phù 
ổn định trong một khoảng thời gian đủ đô lấy ra liều đúng 
theo quy định.
Hỗn dịch có thể chứa chất hoạt động bề mặt, chất tăng 
độ nhớt nhằm duy trì trạng thái phân tán đều và ngăn càn 
hiện tượng các chất lắng xuống bị đỏng bánh và trờ lẽn 
rắn chấc. Hỗn dịch uống có thê chứa chât bảo quàn kháng 
khuẩn, chất chổng oxy hóa và các tá dược thích hợp khác 
như chất phân tán, chất tạo hương, chất tạo màu, chất làm 
ngọt, chất ổn định. Các chất trong thảnh phần bào chế của 
hồn dịch phải đạt tiêu chuẩn Dược điên hoặc tuân thủ các 
quy định hiện hành của cơ quan có thâm quyên.
Tùy theo hình thức cảm quan, hỗn dịch được chia làm hai loại: 
Dạng hỗn dịch cỏ thể sứ dụng ngay: Là chất lỏng đục hay 
thể lòng có một lớp cặn ở đáy chai, khi lăc nhẹ cặn này 
phải phân tán đều trờ lại trong chất dẫn.
Dạng bột hoặc cốm để pha hồn dịch: Trước khi sử dụng, 
chuyển thành hỗn dịch bang cách lắc với một lượng chất 
dẫn thích hợp.
Thuốc tiêm hồn dịch không được tiêm tĩnh mạch và không 
được tiêm ổng sống.

Phưomg pháp điều chế
Có hai phương pháp điều chc hồn dịch:
Phương pháp phân tán: Hỗn dịch được điều che bàng cách 
thêm các chất tạo hỗn dịch, các tá dược thích hợp khác và 
nước hoặc dầu vào dược chất rắn đã được nghiền mịn và 
làm thành hỗn dịch đồng nhất bàng phương pháp thích hợp.
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Phương pháp ngtrrìg kết: Tạo ra dược chất rắn kết tủa 
trong chất dẫn ngay khi pha chể bằng cách làm thay đổi 
dung môi hay bằng phản ứng trao đồi ion.
Hồn dịch dùng đẽ tiêm hoặc nhò mắt phải pha chể trong 
điều kiện vô khuân và được thêm chất sát khuẩn thích hơp 
sau khi pha chế.
Hồn dịch uống có thổ chứa trong đồ đựng đơn liều hoặc đa 
liều. Đối với hỗn dịch đựng trong đồ đựng đơn liều, phái 
chứng tò có thể lấy ra lượng thuốc theo quy định từ đồ 
đựng. Đối với hỗn dịch chửa trong đồ đựng đa liều, phài 
có dụng cụ phù họp để lẩy ra thc tích đúng theo liều như 
đã quy định. Dụng cụ đo thể tích có thể là thìa, cốc đong 
5 ml hoặc hơn có chia vạch hoặc bơm tiêm với thể tích 
khác nhau.

Yêu cầu chất lượng
Yêu càu chung: Hồn dịch khi dề yên thì dược chất rắn phân 
tán có thê tách riêng nhưng phải trờ lại trạng thái phân tán 
đồng nhất trong chắt dẫn khi lắc nhẹ trong 1 min đến 2 min 
và giữ nguyên trạng thái đó trong vài phút.
Yêu cầu về cảm quan, pH, định tính, định lượng, sai số 
thể tích và các yêu cầu kỹ thuật khác: Phải đạt yêu cầu 
kỹ thuật chung của từng loại thuốc và theo qui định trong 
chuyên luận riêng.
Hỗn dịch dùng tiêm hoặc nhỏ mắt: Phải đáp ứng yêu cầu 
về Thừ vỏ khuẩn (Phụ lục 13.7) và yêu cầu về kích thước 
tiểu phân cũng như các qui định theo chuycn luận chung. 
Hỗn dịch nhỏ mắt không được phân phối và sử dụng nếu 
có dấu hiệu đóng bánh hoặc kểt khối.
Bột hoặc cắm để pha hỗn dịch: Phải đáp ứng vêu cẩu 
chung cùa Thuốc bột (Phụ lục 1.7) hoặc Thuốc cốm (Phụ 
lục 1.8).
Độ hòa tan: Yêu cầu được chi ra trong chuycn luận riêng. 
Phương pháp thử được ghi trong chuyên luận Phép thử độ 
hòa tan (Phụ lục 11.4).

Bảo quản và nhãn
Đóng hỗn dịch vào chai, lọ hoặc đồ đựng kin có dung tích 
lớn hơn thề tích thuốc.
Nhãn có ghi “Lắc trước khi dìmg”.
Bào quản ở nơi khô, mát.

1.6 NHŨ TƯƠNG THUÓC 
Emulsiones

Định nghĩa
Nhũ tương thuốc là dạng thuốc lòng hoặc mềm để uống, 
tiêm hoặc dùng ngoài, được điều chế bằng cách sử dụng 
các chất nhũ hóa để trộn đều hai chất lỏng không đồng tan 
được gọi theo quy ước là:
Dầu (bao gồm các dầu, mỡ, sáp, tinh dầu, chất nhựa và 
những dược chất không tan trong nước) và Nước (bao gôm 
nước cất, nước thơm, nước sắc, nước hãm hoặc các dung 
dịch nước của các dược chất, v.v...).
Trong nhũ tương thuốc, một trong hai chất lòng là pha 
phân tán hoặc pha nội, ờ dạng tiểu phân có đường kính từ
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0 ) pm trở lên, phân tán đều trong chất lỏng kia gọi là môi 
trường phân tán hoặc pha ngoại.
Khi dầu là pha phân tán và nước là môi trường phân tán 
thì nhũ tương là kiểu dầu trong nước, cỏ ký hiệu là D/N; 
Khi nước là pha phân tán và dầu là mỏi trường phân tán thì 
nhũ tương là kiểu nước trong dầu có ký hiệu là N/D.
Chat nhũ hóa quyết định kiểu nhũ tương và giúp ôn định 
chúng do ngàn cản sự kểt tụ các giọt nhò thành giọt lớn, 
dẫn đến sự tách lớp. Chất nhũ hóa hòa tan trong nước sẽ 
tao ra kiểu nhũ tương D/N; chất nhũ hóa hòa tan trong dầu, 
mở, sáp sẽ tạo ra kiểu nhũ tương N/D. Các chất nhũ hóa 
là chất hoạt động bề mặt, khi có lực phân tán, sẽ tập trung 
lên bề mặt tiếp xúc giữa hai pha tạo ra hàng rào ngăn cản 
không cho các giọt kết tụ lại, mặt khác làm giảm sức câng 
liên bề mặt giữa hai pha, nhờ vậy giúp sự nhũ hóa được 
dề dàng. Các chất cao phân từ thân nước thiên nhiên, bán 
tổng hợp hay tổng hợp có thể được sử dụng phối hợp với 
chất nhũ hóa hoạt động bề mặt ừong các nhũ tương kiểu 
D/N do chúng tích tụ lên bề mặt tiếp xúc và cũng làm tăng 
độ nhớt của pha nước, như vậy làm giảm sự kểt hợp của 
các giọt. Sự kết hợp này thường sẽ dẫn đến hiện tượng: Sự 
nổi kem do các giọt dầu lớn nổi lên (trong nhũ tương D/N) 
hoặc sự lắng xuổng đáy của các giọt nước lớn (trong nhũ 
tương N/D).

Phương pháp điều chế
Tùy theo điều kiện trang thiết bị, nhũ tương có thể được 
điều chế bằng cách:
Điều chế nhũ tương đậm đặc với chất nhũ hóa, dược chất 
lỏng vả lượng vừa đù pha ngoại, sau đó pha loãng nhũ 
tương đậm đặc với pha ngoại.
Hòa tan chất nhũ hóa vào pha ngoại, sau đó cho dược chẩt 
lông vào từ từ vừa dùng lực gây phân tán mạnh để nhũ hóa. 
Cân cho thêm các chất bào quản thích hợp vào nhũ tương 
do pha nước là môi trường thuận lợi cho sự phát triển của 
vi khuân và nấm mốc. Hiệu lực của các chất bảo quản 
trong thành phẩm phải được kiểm tra.

Yêu cầu chất Iưọng
Tính chai: Khi quan sát bằng mắt thường, nhũ tương đặc 
phải mịn và đồng nhất giống như kem; còn nhũ tương lòng 
phài đục trắng vả đồng nhất giống như sữa.
Nhũ tương được coi như đà bị hỏng khi hai pha lòng đã 
tách riêng nhau và bàng cách khuấy lác cũng không thể 
khôi phục lại trạng thái phản tán đồns nhất nữa.
Yêu câu về pH. định tính, định lượng, sai só thê tích và 
các yêu cảu kỹ thuật khác: Phải đạt qui định theo chuyên 
luận riêng.
Nhù tưcmg dùng đê tiêm hoặc nhỏ mắt: Phải đáp ứng yêu câu 
về Thử vô khuằn (Phụ lục 13.7).

Bảo quản
0  nơi mát, nhiệt độ ít thay đôi.
Động nhũ tương thuốc vào chai lọ có dung tích hơi lớn hơn 
thê tích thuỏc một chút và trên nhàn có ghi dòng chừ; Lủc 
trước khi dùng.
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1.7 THUÓCBỘT 
Pulver es

Định nghĩa
Thuôc bột là dạng thuôc răn, gôm các hạt nhỏ, khô tơi, có 
độ mịn xác định, có chứa một hay nhiều loại dược chất. 
Ngoài dược chất, thuốc bột còn có thể thêm các tá dược 
như tá dược độn, tá dược hút, tá dược màu, tá được điều 
hương, v ị ...
Thuốc bột có thể dùng để uống, để pha tiêm hay để 
dùng ngoài.

Các yêu cẩu chất lượng chung 

Tinh chất
Quan sát màu sắc bằng mất thường, dưới ánh sáng tự 
nhiên, với một lượng bột vừa đủ, được phân tán đều trên 
một tò giấy trắng mịn. Bột phải khô tơi, không bị ẩm, vón, 
màu sắc đồng nhất.

Độ ẩm
Xác định độ ẩm thuốc bột theo phương pháp Xác định mất 
khối lượng do làm khô (Phụ lục 9.6), hoặc Định lượng 
nước bằng thuốc thừ Karl Fischer (Phụ lục 10.3), tùy theo 
chỉ dẫn trong chuyên luận riêng.
Thuốc bột không được chứa hàm lượng nước quá 9,0 %, 
trừ các chi dẫn khác.

Độ mịn
Nếu không có chỉ dẫn khác, độ mịn của thuốc bột được xác 
định qua phép thừ Cỡ bột và rây (Phụ lục 3.5).
Thuốc bột phải đạt độ mịn quy định trong chuyên luận.

Độ đong đều hàm lượng (Phụ lục 11.2)
Trừ khi có chỉ dẫn khác, phép thừ này áp dụng cho thuổc 
bột để uống, để tiêm, được trình bày trong các đơn vị đỏng 
gói 1 liều, trong dó có các được chất có hàm lượng dưới 
2 mg hoặc dưới 2 % (kl/kl) so với khối lượng bột đóng gói 
trong 1 liều.
Phép thử đồng đều hàm lượng được tiến hành sau phép 
thừ định lượng và hàm lượng dược chất đã đạt trong giới 
hạn qui định.

Độ dồng đểu khối lượng (Phụ lục 11.3)
Những thuốc bột không qui định thử độ đồng đều hàm 
lượng thì phải thử độ đòng đều khối lượng.
Neu thuốc bột chửa nhiều hoạt chất, thì chi khi tất cả các 
dược chất đã được thử độ đồng đều hàm lượng mới không 
thử độ đồng đều khối lượng.

Định tinh
Theo chuyên luận riêng.

Định lượng
Theo chuyên luận riêng.

Giới hạn nhiễm khuẩn
Đáp ứng yêu cầu Thử giới hạn nhiễm khuân (Phụ lục 13.6).

PHỤ LỤC 1
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Ghi nhãn
Theo quĩ định hiện hành.
Đối với thuổc bột trong một đơn vị đóng gói 1 liều phải ghi 
tên và hàm lượng dược chất.
Thuốc bột đóng gói nhiều liều phải ghi tên, lượng dược 
chất trên tổng khối lượng.
Trên nhãn phải ghi tên vả lượng chất bảo quản kháng vi 
khuẩn, hạn dùng, diều kiện bảo quản.

Bảo quàn
Thuốc bột phải được bảo quàn trong đồ đựng kín. Đc nơi 
khô mát.

Thuốc bột để uống

Thuốc hột để uống có thể dùng nuốt trực tiếp hoặc được 
sử dụng sau khi đã hòa tan hay phân tán trong nước hoặc 
chất lỏng thích hợp. Thuốc bột để uống phải đáp ứng các
yêu cầu chất lưựng chung cùa thuốc bột.

Thuốc bột sủi bọt để uống thường chứa tả dược sùi bọt, 
gồm các acid hữu cơ và muối carbonat hoặc hydrocarbonat, 
phản ứng khi có nước để giải phỏng khí carbon dioxyd. 
Thuốc bột sủi bọt để uống phải đáp ứng các Yêu cầu chung 
của thuốc bột. Ngoài ra thuốc bột sủi bọt đề uống phài đạt 
yêu cầu về Độ tan như sau:

Độ tan: Cho một lượng bột tương ứng với một liều vào 
một cốc thủy tinh chứa 200 ml nước ở 15 °c đển 25 °c, 
xuất hiện nhiều bọt khí bay ra. Khi hết bọt khí, thuốc phải 
tan hoàn toàn. Thừ như vậy với 6 liều đơn. Mầu thử đạt 
yêu cầu nếu mồi liều thử đều tan trong vòng 5 min, trừ khi 
có chỉ dẫn riêng.

Thuốc bột dùng ngoài
Thuốc bột dùng ngoài thường đóng gói nhiều liều, cỏ thể 
dùng để đắp, rắc trực tiếp lên da, vêt thương hoặc được 
hòa tan, phân tán trong dung môi thích hợp để nhò mắt, 
rừa hoặc thụt.
Thuốc bột đùng ngoài phải đáp ứng các yêu cầu chung của 
thuốc bột, ngoài ra phải đạt các chỉ tiêu ricng sau:

Thử vô khuẩn (Phụ lục 13.7)
Thuốc bột đẻ đắp, dùng cho vết thương rộng hoặc trên da 
bị tổn thương nặng, thuốc bột dùng cho mắt phải vô khuẩn.

Độ mịn
Thuốc bột dùng để đắp hoặc rắc phải là bột mịn hoặc rất 
mịn (Phụ lục 3.5).

Thuốc bột để pha tiêm
Thuốc bột pha ticm phải đáp ứng các yêu càu chung cùa 
thuốc bột và ycu cầu chất lượng đối với thuốc tiêm, thuổc 
tiêm truyền dạng bột (Phụ lục 1.19).

1.8 THUỐC CÓM 
Granuỉae

Định nghĩa
Thuốc cốm hay thuốc hạt là dạng thuốc rắn có dạng hạt 
nhỏ xốp hay sợi ngấn xốp, thường dừng để uống với một 
ít nước hay một chât lỏng thích hợp, hoặc pha thành dung 
dịch, hỗn dịch hay sirô. Thuốc cốm chứa một hoặc nhiều 
dược chât, ngoài ra có thêm các tá dược như tá dược độn, 
tá dược dính, tá dược điều hương vị, tá dược màu...

Các vêu cầu chất Iưọmg chung

Tỉnh chất
Thuốc cốm phải khô, đồng đều về kích thước hạt, không 
cỏ hiện tượng hút âm, không bị rnêm vả biển màu.

Độ ẩm
Xác định nước trong các thuốc cốm nói chung theo phương 
pháp Xác định mất khôi lượng do làm khô (Phụ lục 9.6), 
trong các thuốc cốm chứa tinh dầu theo phương pháp cất 
với dung môi (Phụ lục 12.13). Các thuôc côm có độ âm 
không quá 5,0 %, trừ các chì dẫn khác.

Độ đồng đều khối lượng (Phụ lục 11.3)
Thuốc cốm không quy định thử độ đong đều về hàm lượng 
thì phải thừ độ đồng đều khối lượng.

Độ đồng đều hàm lượng (Phụ lục 11.2)
Trừ khi có chỉ dần khác, phép thừ này áp dụng cho các 
thuốc cốm đóng gói một liều, có chứa một hoặc nhiều 
dược chất, phải thừ đong đều hàm lượng với các được chất 
có hàm lượng dưới 2 mg hoặc dưới 2 % (kl/kl) so với khôi 
lượng cốm trong 1 liều.

Định tỉnh, định lượng vờ các yêu cầu kỳ thuật khác
Theo chuyên luận riêng.

Bảo quản
Thuốc cốm phải được bảo quản trong các đồ đựng kín, 
đóng từng liều hoặc nhiều liều, có nhăn đúng qui định. Đc 
nơi khô mảt.

Cốm sủi bọt
Cốm sủi bọt thường chứa tá dược sủi bọt gôm các acid hữu 
cơ và muối carbonat hoặc hydrocarbonat,phàn ứng khi có 
nước để giải phóng khí carbon dioxyd. cốm được hòa tan 
hoặc phân tán trong nước trước khi dùng.
Cốm sủi bọt phải đáp ứng các yêu cầu chất lượng chung 
của thuốc cốm, ngoài ra phải đạt yêu cầu về độ rã như sau:

Độ rã
Cho một lượng cốm đóng gói trong một đơn vị phân liều 
vào cốc chứa 200 ml nước ờ 15 °c đên 25 °c, phải có 
nhiều bọt khí bay ra, cốm được coi là rã hết nếu hòa tan 
hoặc phân tán hét trong nước. Thử với 6 liều, chế phẩm đạt 
yêu cầu phép thừ nếu mỗi liều rã trong vòng 5 min, trừ khi 
cỏ các chỉ dẫn khác trong chuyên luận riêng.

DƯỢC ĐĨÉN VIỆT NAM V
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1.9 THUÓC DÁN THÁM QUA DA VÀ CAO DÁN

I. THUỐC DÁN. THẲM QUA DA 

Định nghĩa
Thuốc dán thấm qua da (transdermal System, transdermạl 
patch) là nhùng chế phẩm bán rắn. giải phóng dược châl 
có kiểm soát, được dán trẽn vùng da nguyên vẹn nhăm 
đưa dược chất thấm qua da vào hộ tuần hoàn đê gây tác 
dung tại chõ hoặc toàn thân. Trong đố, hộ trị liệu qua da 
(transdermal therapeutic System) thường được thiết ke để 
giải phóng dược chất ờ tốc độ hàng định nhằm đạt được 
nồng độ trong máu ở trạng thái cân băng và duy trì cho đên 
lúc bóc khỏi da.

Cấu tạo chung
Thuốc dán thấm qua da thường có 4 lớp: Lớp nen, lóp 
chứa dược chất, lóp nền dính và màng bào vệ.
Lởp nen là tấm mỏng dừng để trải lớp chửa thuốc, câu 
tạo từ các vật liệu không thấm như màng polymer hoặc lá 
kim loại. Lớp này không tương kị với lớp chửa dược chất, 
ngoài vai trò mang thuốc, còn có tác dụng bảo vệ dược 
chất tránh tác động cùa ngoại môi.
Lóp chứa dược chất: Có cấu tạo dưới dạng hệ cổt (matrix) 
hoặc bình chứa (recevoir). ở  hệ cổt, dược chất được hòa 
tan hoặc phân tán đồng nhẩt dưới dạng tiểu phân trong 
cốt polymer (như Eudragit, polyvinyl alcohol, polyvinyl 
pyrolidon, chitosan, HPMC,...); khi dùng, dược chất được 
giải phóng bàng cách khuếch tán qua cốt polymer và qua 
nền dính. Với hệ bình chứa, dược chất được hòa tan hoặc 
phân tán trong chất lỏng có độ nhớt cao (Silicon, PEG 
lỏng,...) hoặc trong mỏi trường bột nhão, gel,...Khi dùng, 
dược chất được khuếch tán qua một màng kiềm soát giải 
phỏng gắn với lớp chứa dược chất và khuếch tán tiếp qua 
nền dính.
Lớp nền dinh: Có tác dụng làm cho hộ bắt đính da, giừ 
thuôc tại nơi dùng, gồm nhưng polymcr nhạy cảm với áp 
suât (poiyacrylat, polyisobutilen, poíysiloxan,...), có khả 
năng bắt dính da, không độc và không gây kích ứng hay dị 
ứng với da. Trong một số thuốc dán thấm qua da, lóp chứa 
dược chât có thc đồng thời đóng vai trò là lớp nền dính. 
Màng bảo vệ: Thường là màng mòng polyethylen phủ lên 
mặt ngoài cùa lóp nền dính đe bảo vộ thuốc dán trong quá 
trình bào quản và được bóc bò trước khi dán. Khi bóc bỏ. 
màng không được tàm hỏng cấu trúc của lớp nền dính. 
Ngoài dược chất, hệ trị liệu qua da còn chứa các chất phụ 
nlur chất hỏa dèo, chất 011 định, chất tăng dộ tan, chất tăng 
thâm, chát bào quản....

Kỷ thuật bào chế
Chù yếu sư dụng phương pháp trảng phim và đổ khuôn với 
các bước cơ bán như sau:
-  Chế tạo lớp chửa dược chất bẩn2 cách đun chày polymer 
tạo cốt hoặc hòa tan polymcr trong dung môi hữu cơ. Thêm 
dược chái và các thành phần khác, kliuấv trộn đồng nhất, 
kièm nghiệm bán thành phàm.
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-  Trải hỗn hợp cốt lên lớp nên trong máy trải hoặc dô dưng 
dịch thuốc vào khuôn rồi bốc hơi dưng môi, kiêm soát bê 
dày lóp chứa dược chất.

Sấy lóp chứa dược chất hoặc ỉàm khô ở nhiệt độ phòng.
-  Gắn màng kiểm soát (nêu có).
-  Tráng tiếp lớp nền dính lên lớp chứa dược chất (nếu có).
-  Phủ màng bảo vệ lên nền dính.
-  Đóng gói sản phâm.

Yêu cầu chất lượng
Thuốc thấm qua da phải đạt các yêu câu qui định trong 
chuyên luận riêng và các yêu câu sau đây:

Tỉnh chất
Chế phẩm phải đồng nhất, có độ bắt dính thích họp (dễ 
dính và dỗ bóc), không gây kích ứng trên da.

Độ đồng đều hàm lượng
Neu như không có chi dẫn khác trong chuyên luận riêng, 
tiến hành trên 10 đơn vị riêng rẽ được lấy bất kỳ, kết quả 
được đánh giá như sau:
Chế phẩm đem kiểm tra đạt yêu cẩu phép thừ nếu hàm 
lượng trung bình của 10 đơn vị không nằm ngoài giới hạn 
từ 90 % đến ỉ 10 % so với hàm lượng ghi trên nhẫn và 
không có đơn vị nào cỏ hàm lượng nằm ngoài giới hạn từ 
75 % đến 125 % so với hàm lượng trung bình,

Độ đồng đều khối lượng lớp chứa dược chất 
Neu phép thử độ đồng đều hàm lượng đã được tiến hành 
với tất cà các dược chất có trong thuốc dán qua da thì 
không cần phải thử độ đồng đều khối lượng.
Tiến hành trên 20 đơn vị bất kỳ, xác định khối lượng lớp 
chứa dược chất của từng đơn vị và tính khối lượng trung 
bình của lớp chứa dược chất. Cho phép không quá 2 đơn 
vị có khối lượng lệch ra ngoài 5 % so với khối lượng trung 
bình và không có đơn vị nào có khối lượng lệch ra ngoài 
10 % so với khối lượng trung bình.
Tiến hành: Cân từng đơn vị đã được loại bỏ lớp bào vệ, ta 
được khối lượng m(, dùng hỗn họp dung môi hin.1 cơ phù 
hợp để rửa hết lóp polymer chứa dược chất, làm khô, rồi 
càn lại khối lượng cùa lớp, ta được khối lượng m-. Khổi 
lượng lớp chứa dược chất là hiệu sô của mj và m: .

Độ đồng đêu diện tích
Tiến hành trên 20 đơn vị bất kỳ. Đo diện tích cùa từng 
đơn vị (tùy hình dạng của thuổc dán ià hình tròn hay hình 
vuông mà cỏ phương pháp đo và tính toán phù hợp), tính 
diện tích trung bình. Cho phép không quá 2 đơn vị có diện 
tích lệch ra ngoài 5 % so với diện tích trung bình và không 
có đơn vị nào có diện tích lệch ra ngoài 10 % so với diện 
tích trung bình.
Tiến hành: Bóc lóp màng bào vệ của từng đơn vị, đo và 
tính diện tích của lóp chứa dược chất.

Định tinh, định lượng
Theo qui định trong chuyên luận riêng.
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Giải phóng dược chất
Phương pháp thừ nghiệm thích hợp được yêu cầu theo 
từng chuyên luận ricng đô chứng minh sự giải phóng cùa 
dược chất là phù họp. Thiết bị kiểu giỏ quay, kiểu cánh 
khuấy hoặc kiểu dòng chảy có thể được sừ dụng tùy theo 
thành phần, kích thước và hình dạng của mẫu thừ.
Sự giải phóng dược chất qua màng cũng được sử dụng. 
Màng có thể là màng celulose hoặc màng Silicon và phải 
không ảnh hưởng đến động học cùa giải phóng dược chất 
từ miếng thuốc dán. Màng có thể được xử lv một cách phù 
họp trước khi thử nghiệm, được lưu giữ trong môi trường 
thích hợp để sử dụng cho thử nghiệm trong 24 h. Đặt bề 
mặt giải phóng dược chất của miếng thuốc dán lên màng, 
tránh sự hình thành bọt khí.
Điều kiện thử nghiệm và các yêu cẩu tiến hành theo chuyên 
luận riêng.

Thử tính kích ứng
Tiến hành theo quy định hiện hành về thử tính kích ứng trên 
da áp dụng cho các sản phẩm dùng trong y tế và mỹ phâm.

Bảo quản
Nếu không có qui định khác, chế phẩm được đựng trong 
bao bì kín, bảo quàn nhiệt độ phòng, tránh ánh sảng.

Nhãn
Nhãn ghi rõ nơi dán thuốc, tổng hàm lượng hoạt chẩt có 
trong một đơn vị, liều giải phóng cho mồi đơn vị thời gian 
và diện tích bề mặt phóng thích và theo đúng qui định 
hiện hành.

II. CAO DÁN 

Định nghĩa
Cao dán (medicated plastcrs) là dạng thuốc quy ước có thê 
chất mềm dẻo, có khả năng bắt dính da, chứa một hoặc 
nhiều dược chất hòa tan hay phân tán trong nền dính được 
trải đều thành lóp mòng trẽn một lớp vài hoặc vật liệu thích 
hợp. Cao dán thường được dán trên vùng da lành hoặc da 
tổn thương (viêm, sưng,...) để gây tác dụng tại chỗ.

Cấu tạo chung
Cấu tạo tương tự cẩu tạo chum! của thuốc dán tham qua da. 

Kỷ thuật bào chế
Ngoại trừ các trường họp dặc biệt, cao dán thường được 
điều chế bời phương pháp trộn đểu hợp chất cao phán từ 
trong tự nhiên hoặc tổng hợp có thô tan hoặc không tan 
trong nước với các dược chất, rồi trải đều trên một miếng 
vài hoặc phim với một hình dạng thích hợp.
Các chất cao phán tử thườne gập: Chat béo, đâu béo, muôi 
của acid béo, sáp, nhựa, chất dẻo, lanolin tinh chế, cao su 
hoặc một hồn hợp đồng nhất cùa các chất trên.

Ycu cầu chất lưọìig
Cao dán phải đạt các yêu cầu qui định trone chuvên luận 
rièng và các ycu cầu chung sau đây:
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Tính chất
Phâi đonc nhất, có độ bắt đính thích hợp (dễ dính và dễ 
bóc), không gây kích ímg trên da.

Định tính, định lượng
Theo qui định trone chuyên luận riêng.

Giải phóng dược chất
Phương pháp thừ nghiệm thích hợp được yêu cầu theo 
từng chuyên luận riêng đẻ chứng minh sự giải phóng của 
hoạt chất là phù hợp. Thiểt bị kiểu giò quay, kiểu cánh 
khuấy hoặc kiểu dòng chảy có thể được sử dụng tùy theo 
thành phần, kích thước và hình dạng của miếng thuổc dán. 
Sự giải phóng dược chất qua màng cùng được sừ dụng. 
Màng có thể là màng celulosc hoặc màng Silicon và phải 
không ánh hường đến động học của giải phóng hoạt chất 
từ miếng thuốc dán. Màng có thể được xử lý một cách phù 
hợp trước khi thử nghiệm, được lưu giữ trong môi trường 
thích hợp đề sử dụng cho thừ nghiệm trong 24 h. Đặt bề 
mặt giải phóng dược chất của miếng thuốc dán lên màng, 
tránh sự hình thành bọt khí.
Điều kiện thừ nghiệm và các ycu cầu tiến hành theo chuyên 
luận riêng.

Thử tính kích ứng
Tiến hành theo quy định hiện hành về thử tính kích ứng trên 
da áp dụng cho các sản phẩm dùng trong y tế và mỹ phẩm.

Bảo quản
Nếu không có qui định khác, chế phẩm được đựng trong 
bao bì kín, bào quản nhiệt độ phòng, tránh ánh sáng.

Nhãn
Theo qui định hiện hành.

1.10 THUỐC ĐẬT
Suppositoria

Định nghĩa
Thuốc đặt là dạng thuốc rắn, chứa một hoặc nhiều dược 
chất, dùng đề đặt vào các hổc tự nhiên của cơ thể. Thuôc 
có thể có tác dụng tại chỗ hoặc toàn thân.
Khi đặt vào vị trí trên cơ thc, thuôc đặt thường chày ra, 
mềm ở thân nhiệt hoặc hòa tan dần trong niêm dịch đê giải 
phóng dược chất.
Tá dược dùng cho thuốc đặt bao gồm: Bơ caeao và chc 
phẩm của bơ cacao, hỗn hợp gelatin - glycerin - nước, 
dầu thực vật hydrogen hóa, glycerid bán tông hợp, hồn 
hợp polyetbylen glycol khối lượng phân từ khác nhau 
(PEG 400, PEG 1500, PEG 1540’ PEỎ 3000, PEG 4000), 
este cùa acid béo với PEG.

Phân loại
Thuốc đặt trực tràng: Thường có hình dạng giống như đâu 
viên đạn (hình nón cụt) hoặc hình thủy lôi, khôi lượng 
khoáng 1 g đcn 3 g.
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Thuốc đặt âm đạo: Thường cỏ hình trái xoan, khối lượng 
khoang 3 g đến 10 g.
Thuốc đặt niệu đạo: Đường kính 1 mm đên 4 inm, chiêu 
dai 6 cm đến 20 cm, khối lượng khoảng 0,5 g đến 4,0 g.

Vêu cầu chẩt lưọng

Độ rà
Đạt yêu càu Phép thư độ rã của thuốc đạn và thuôc trứng 
(Phụ lục 11.5).

Độ đồng đểu khối lượng
Đạt yêu cầu Phép thử độ đong đều khối lưọng (Phụ lục 11.3).

Độ đồng đều hàm lượng (Phụ lục 11.2)
Nếu không cỏ chi dẫn khác, thuốc đặt đơn liều có hàm 
lượng hoạt chất dưới 2 mg hoặc dưứî  2 % (kỉ/kl) phải thử 
độ đong đều hàm lượng. Đổi với chế phẩm có từ 2 dược 
chất trờ lên, chì áp dụng yêu cầu này với thành phân có 
hàm lượng nhó như qui định ỡ trên. Thuôc đặt đã thừ độ 
đồng đều về hàm lượng với tất cả các dược chất có trong 
thành phần thì không phải thử độ đồng đều khối lượng.

Các yêu cầu kỹ thuật khác
Thử theo quí định trong chuyên luận riêng.

Bảo quản
Trong bao bì kín, thích hợp (hộp, màng nhôm, polymer), 
để nơi mát (nhiệt độ dưới 30 °C).

1.11 THUỐC HOÀN 
Piỉula

Định nghĩa
Thuôc hoàn là dạng thuốc rắn, hình cầu, được bào chế 
từ bột hoặc cao dược liệu với các loại tá dược thích hợp, 
thường dùng dể uổng.

Phân loại
Trong Y học cồ truyền, tùy theo tá dược dính sử dụng mà 
người ta chia ra các loại hoàn như sau:
Thủy hoàn: Lả hoàn được điều chế với tá dược dính là nước, 
rượu, dâm, dịch chiêt dược liệu bàng phương pháp bồi viên 
và thường là hoàn nhò (khôi lượng viên dưới 0,5 g). 
Hôhoàn: Là hoàn dùng hô tinh bột làm tá dược dính, điều 
chê băng phương pháp chia viên hay bôi viên, thường là 
hoàn nhò.
Mật hoàn: Là hoàn bào chế với tá dược đính là mật ong. 
Mật được luyện thành châu, trộn với bột thuốc khi còn 
nóng và bào chế hoàn bằng phương pháp chia viên. Hoàn 
mật thường gọi là "té", khôi lượng có thê đến 12 g, có thể 
chất nhuận deo.
Lạp hoàn: Lạp hoàn được điều chể với sáp ong bàng cách 
đun chày và vê viện ờ nhiệt độ gân nhiệt độ đông ran của 
sáp, thương có khối lượne từ 0,3 g đán 0,5 g.

Phương pháp điều chế
Thuôc hoàn được điều chế bàng 2 phương pháp: Chia viên 
và bôi viên.
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Phương pháp chia viên: Áp dụng khi dùng các tá dược 
dính có độ nhứt cao như mật, hồ, sáp. Bột thuốc được trộn 
với tá dược dính ở nhiệt độ thích họp thành khối bảnh viên 
đồng nhất rồi chia vièn băng bàn hay máy chia viên. 
Phương pháp bồi viên: Áp dụng cho các tá dược có độ 
dính thấp như nước, dịch chiết dược liệu, hồ loãng, sirô 
hav mật ong pha loãng. Tả dược dinh lỏng và bột thuốc 
được bồi dần từng lớp lên nhân đã gây sẵn kết họp với sấy 
chơ đến khi viên đạt kích thước yêu cầu.
Thuốc hoàn có thể được bao bằng các lóp áo khác nhau đê 
bảo quàn hay tăng giá trị thâm mỹ, viên hoàn mềm thường 
được đóng trong vỏ sáp.

Yêu cầu chất lượng
Nêu không có quy định riêng trong chuyên luận, bột thuôc 
dùng bào chế thuốc hoàn phải là bột mịn hay rất mịn.
Mật ong dùng trong viên hoàn thường là loại mật luyện: 
Thêm khoảng 20 % nước vào mật, đun sôi vớt bỏ bọt 
rồi lọc qua gạc và cô nhò lửa cho đen khi giọt mật thành 
"châu" (không tan trong nước lạnh).

Tinh chất
Hoàn phải tròn, đều, đồng nhất về hình dạng, màu sấc khi 
bảo quản, có mùi đặc trưng của dược liệu. Hoàn mềm phải 
nhuận, dẻo.

Hàm ẩm
Hoàn mật ong, hoàn chứa cao đặc: KJhông quá 15 %. Hoàn 
nước có kết họp sirô, mật ong: Không quá 12 %. Hoàn 
nước và hoàn hồ: Không quá 9 % (hoàn sáp không xác 
định hàm ẩm).
Tiến hành theo phương pháp Xác định mất khối lượng 
do làm khô (Phụ lục 9.6) hoặc Xác định hàm lượng nước 
băng phương pháp cất với dung môi (Phụ lục 12.13).

Độ rã
Chỉ áp dụng cho hoàn cứng: Viên rã trong vòng 1 h (ricng 
hoàn hô trong vòng 2 h, hoàn sáp thừ theo viên bao tan 
trong ruột).
Tiến hành theo Phép thử độ rã cùa viên nén và viên nang 
(Phụ lục 11.6).

Độ đồng đều khối lượng
Đôi với hoàn nông theo số viên:
Cân 10 viên, xác định khối lượng từng viên. Sự chênh lệch 
khối lượng của tìrne viên so với khối lượng trung bình phải 
nằm trong giới hạn ỡ Bàng 1.11.1, trong đó, không được 
có quá 2 viên vượt giới hạn cho phcp và không được có 
viên nào gấp đôi giới hạn cho phép.

Bãníị ỉ . ỉ 1. Ị

Khối lượng trung bình 1 viên Giói hạn cho phép
Từ 0,05 gđán 1,5 g -  12 %
Trôn 1,5 g dén 5 g — 10 %

Trên 5,0 g đến 9,0 £ =1- 7 %
Trên 9.0 g +5 %
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Đối với hoàn uống (heo gam:
Cân 10 phần, mồi phần 10 viên, xác định khoi lượng trung 
bình chung. Sự chênh lệch khối lượng của từng phần so 
với khối lượng trung binh phải nam trong giới hạn ở Bảng 
1.11.2, trong đó, không được có quả 2 phần vượt giói hạn 
cho phép vả không được có phần nào gấp đôi giới hạn 
cho phẻp.

Bảng Ỉ.ỈỈ.2

Khối lượng trung bình mỏi phần Giói hạn cho phép
Từ 0,05 g đển 0,1 g Ị +12% ;
Trên 0,1 g đen 1,0 g Ị-  ±10%
Trên 1,0 g ± 7 %

Đổi với đ<m vị đóng gỏi đã chia liều:
Lấy 10 gói, cân từng gói. Sự chênh lệch khối lượng của 
tùng gói so với khối lượng trcn nhãn phải nam trong giới 
hạn ở Bàng 1.11.3, trong đó, không được cỏ quá 2 gói vượt 
giới hạn cho phép và không được có gói nào gẩp đôi giới 
hạn đó.

Bảng ỉ. ỉ Ị.3

Khối lượng trên nhãn Giói hạn cho phcp ị

 ̂ Từ 0,5 g trờ xuống 1 ±12%
Trên 0,5 g đến 1,0 g ±11%
Trên 1,0 g đến 2,0 g ±10%

I Trcn 2,0 g đến 3,0 g j ± 8 % j
Trên 3,0 g đến 6,0 g ± 6  %
Trên 6,0 g đến 9,0 g ± 5 % i
Trên 9,0 g ± 4 %

Định tinhđỉnh lượng
Đáp ứng theo quy định trong chuyên luận riêng.

Giới hạn nhiêm khuẩn
Thuốc hoàn phải đạt yêu càu về giới hạn nhiễm khuẩn 
(Phụ lục 13.6).

1.12 THUỐC MÈM DỪNG TRÊN DA VÀ NIÊM MẠC 
Praeparatìones moỉỉes ad usum dermicum

Định nghĩa
Dạng thuốc có thề chất mềm, đồng nhẩt đùng đê bôi lên 
da và niêm mạc nham gây tác dụng tại cho hoặc đưa dược 
chất thẩm qua da và niêm mạc, ỉàm tron hoặc bảo vệ. 
Thành phần của thuốc gồm một hay nhiều dược chất, được 
hòa tan hay phân tán đồng đều trong một hoặc hỗn hợp tá 
dược, thuộc hệ phân tán một pha hoặc nhiêu pha.
Tá dược sử dụng có nguồn gốc thiên nhiên hoặc tống hợp, 
thân dâu hay thán nước. Ncoài ra, trong thành phần tá 
dược còn có thêm chât bảo quản, chất chống oxy hóa, chất 
ổn định, chất nhũ hóa, chất làm thơm và các chất làm tăng 
tinh thấm của dược chất.
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Phân loại:
Thuốc mở (ointments)
Bột nhâo (pastes)
Kem (creams)
Gel (geỉs)

Yêu cầu chất Iưọng chung 

Độ đồng nhất
Cách thừ: Lấy 4 đơn vị đóng gói, mỗi đơn vị khoảng 0,02 g 
đến 0,03 g, trài đều chế phẩm trên 4 phiến kính. Đậy mỗi 
phiến kính bẳng một phiến kính thứ 2 và cp mạnh cho tới 
khi tạo thành một vết có đường kính khoảng 2 cm. Quan 
sát vết thu được bàng mắt thường (cách mắt khoảng 30 cm), 
ở 3 trong 4 tiêu bản không được nhận thấy các tiểu phân. 
Neu có các tiểu phân nhìn thấy ở trong phan lớn số các vết 
thì phải làm lại với 8 đơn vị đóng gỏi. Trong số các tiêu bàn 
này, các tiểu phàn cho phép nhận thay không được vượt quá 
2 tiêu bàn.

Độ đồng đểu khối lượng
Đạt ycu cầu Phép thừ độ đồng đều khối lượng (Phụ lục 
11.3).

Độ nhiễm khuẩn
Đạt yêu cầu Phép thừ giới hạn nhiễm khuẩn (Phụ lục 13.6).

Các yêu cầu kỹ thuật khác
Thử theo quy định trong chuyên luận riêng.

Bảo quản
Trong chai, lọ, tuýp kín chế tạo bằng vật liệu phù hợp (kim 
loại, polymer). Neu chế phẩm vô khuẩn, cẩn bảo quản kín, 
vô khuẩn.

Thuốc mỡ

Định nghĩa
Tùy theo cách phối hợp và sừ dụng tá dược, thuôc mỡ 
được chia ra 3 loại:
Thuốc mỡ (hân dầu
Thuốc mờ thân dầu cỏ thể hút (hấp phụ) một lượng nhỏ 
nước hoặc dung môi phân cực. Tả dược điển hình gồm: 
Nhóm hydrocarbon no (vaselin, dầu parafin, parafin rắn), 
dầu, mờ có nguồn gốc động vật, thực vật, glycerid bán 
tổng hợp, sáp và polyalkylsiloxan lỏng.
Thuốc mỡ thán nước
Thuốc mỡ thân nước có thô trộn ỉẫn với nước. Tá dược 
thường dùng là polyethylen glycol (macrogol, carbowax). 
Thuốc mờ nhũ hỏa thán nước
Thuốc mờ nhũ hỏa thân nước có thể hút được một lượng 
lớn nước và chất lòng phân cực để tạo thành nhũ tương 
nước-dầu (N/D) hoặc đau-nước (D/N), tùy thuộc vào bản 
chất chất nhũ hóa có trong thành phần tá dược. Chất nhừ 
hóa cho nhũ tương N/D gồm: lanolin, estc sorbitan (Span), 
monoglyceriđ và alcol béo. Chất nhũ hỏa cho nhu tương 
D/N gồm: Alcol béo Sulfat, polysorbat (Tvveen), ether hoặc 
estc cùa acid béo với polyethylen glycol.

DƯỢC DJLN VIỆT NAM V
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Thuốc mỡ tra mắt
Thuốc mỡ tra mắt là những chế phẩm thuốc mờ dùng cho 
mẳt chứa một hoặc nhiều dược chât hòa tan hoặc phân tán 
trong tá dược, đưực xẻp vào nhóm các chê phâm vô khuân. 
Tá dươc và dược chất dùng cho thuốc mỡ tra mắt phải 
không bị phân hủy khi tiệt khuân băng nhiệt.
N"oài các yêu cầu của thuốc mở nói chung, thuốc mCr tra 
mat phải đạt các ycu cầu sau:

Thử vô khuẩn
Đạt ycu cầu Thừ vô khuẩn (Phụ lục 13.7)

Các phần tử kìm loại
Cách thử: Trừ trường hợp có chỉ dân ricng, lây 10 tuýp 
thuốc, bóp hết thuốc chứa bên trong vào từng đĩa Petri 
riêng cỏ đường kính 6 cm, đáy bàng, không có các vết 
xước và các phần từ lạ nhìn thấy được. Đậy các đĩa, đun 
nóng từ 80 °c đen 85 °c trong 2 h và để cho thuốc mỡ 
phân tán đồne đều. Làm nguội cho thuốc mở đông lại, lật 
ngược mỗi đĩa, đặt lên bản soi của kính hiên vi thích hợp- 
Chiếu sáng từ trên xuống băng một đèn chiếu đặt ở góc 45° 
so với mặt phang cùa bán soi. Quan sát và đếm các phần 
tủ kim loại sáng bóng, lớn hon 50 pm ờ bẩt kỳ kích thước 
nào. Không được có quá một tuýp trong 10 tuýp thuốc 
đem thử chứa nhiều hơn 8 phần từ và không được quá 
50 phần từ tìm thấy trong 10 tuýp. Neu chế phẩm không 
đạt ờ lân thừ thứ nhất, làm lại lần thử thứ hai với 20 tuýp 
thuốc khác. Mầu thừ được coi là đạt yêu cầu nếu không cỏ 
quá 3 tuýp chứa quá 8 phần từ trong mỗi tuýp và tổng sổ 
không quá 150 phần tử trong 30 tuýp thử.

Giới hạn kích thước các phần tử
Trải một lượng nhỏ chế phẩm thành một lớp mỏng trên 
bàn soi của kính hiển vi, phủ phiến kính lén trên và soi. 
Không được có phần tử nào của thuốc có kích thước lớn 
hơn 75 Ị i m .

Bảo quản
Trong lọ, tuýp có nấp hoặc nút kin. Để nơi khô mát, tránh 
ánh sáng.
Bao bi đựng thuốc mỡ tra mắt phải bền ờ nhiệt độ tiệt 
khuân và không ảnh hưởng tới chât lượng cùa thuốc.

Bột nhão
Bột nhão bôi da là các chế phàm nừa rắn, chứa một tý lộ 
lớn dược chất ran phân tán tron!» tá dược.

Kem
Kem bôi da là những chế phẩm thuộc hệ phân tản nhiều 
pha, bao gồm: Pha dầu, pha nước và chẩt nhũ hóa.
Kem N/D: Pha nội thân nước, pha ngoại (pha liên tục) thân 
dâu. Trong thành phần có các chất nhũ hóa tạo nhủ tương 
N/D nhu: Lanolin, este sorbitan (Span), monogỉycerid và 
alcol béo.
Kem D N: Pha nội thân dầu, pha ngoại (pha hên tục) 
thân nước. Trong thành phần có các chất nhũ hóa tạo nhừ 
tương D/N như: Xà phùn!» kictn hóa trị một (natri, kali).

xà phòng am in (mono, di và triethanolamin), alcol bco 
sulfat, polvsorbat (Tween), ether hoặc este cùa acid béo 
với polyethylen glycol.

Gel
Gel bôi da và niêm mạc là những chế phẩm thể chất mềm, 
sù dụng tá dược tạo gel thích hợp.
Gel thân dầu (oicogels): Trong thành phân sử dụng tá dược 
tạo gel, bao gồm dầu paratìn phổi hợp với tá dược thân dầu 
khác, có thêm kco silic, xà phòng nhôm hoặc xà phòng kẽm. 
Gel thản nước (hydrogels): Thành phần bao gồm nước, 
glvccrin, propylen glycol, có thêm các tá dược tạo gel như 
polysacariđ (tinh bột, tinh bột biến tính, acid alginic và 
natri alginat), dẫn chất cellulose, polymer của acid acrylic 
(carbomer, carbomer copolymer, carbomer interpolymer, 
methyl acrylat) và các chất vô cơ (magnesi - nhôm silicat).

1.13 THUỐC NANG 
Capsuỉae

Định nghĩa
Thuốc nang là dạng thuốc uống chứa một hav nhiều dược 
chất trong vò nang với nhiều hình dạng và kích thước khác 
nhau. Vỏ nang được làm chủ yếu từ gelatin hoặc polyme 
như HPMC... Ngoài ra trong vò nans còn chứa các tá dược 
khác như chất hóa dẻo, chất màu, chất bảo quản...
Thuốc chứa trong nang có thổ là dạng rắn (bột, cốm, pellet...) 
hay lỏng, nửa rắn (hồn dịch, nhũ tương, bột nhào...).

Yêu cầu chất lưựng chung

Độ đồng đều hàm lượng (Phụ lục 11.2)
Nếu không có các chi dẫn khác, yêu cẩu này áp dụng cho 
các thuốc nang có chứa một hoặc nhiều dược chất, trong 
đó cỏ các dược chất có hàm ỉưọng dưới 2 mg hoặc dưới 
2 % (kl/kl) so với khối lượng thuốc trong 1 nang, Đổi với 
nang có từ 2 dược chat trờ lên, chi thử độ đồng đều hàm 
lượng với thành phần nào có hàm lượng nhỏ như qui định 
ở trên.

Độ đồng đều khối lượng (Phụ lục 11.3)
Nếu phép thử độ đồng đều hàm lượng đã được tiến hành 
với tất cả các dược chất có trong nang thi không phải thử 
độ đong đều khối luợng.

Định tính, định lượng và các yêu cầu kỹ thuật khác
Theo qui định trong chuyên luận ricng.

Độ hòa tan (Phụ lục 11.4)
Các thuốc nang có yêu cầu thư độ hòa tan sè có qui định cụ 
thể trong chuyên luận riêng. Không yêu cầu thừ độ râ đổi 
với thuốc nang đã thừ độ hòa tan.

Bảo quản
Trong bao bì kín, nhiệt độ không quá 30 °c.
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PHỤ LỤC 1 

Thuốc nang cứng
Vò nang cứng gồm nấp nang và thân nang hình trụ lồne 
khít vào nhau bằng khớp trên vỏ nang hoặc được hàn kín 
sau khi đóng thuốc. Thuốc đóng trong nang thường ờ dạng 
rắn (bột, hạt...). Quá trình chế tạo vỏ và đóng thuốc được 
thực hiện riêng.
Ngoải các yêu cầu chung của thuốc nang, thuốc nang cứng 
phải đạt các yêu cầu sau:

Độ rã (Phụ lục 11.6)
Nếu không có chỉ dan gì khác, dùng nước làm môi trường 
thử, thời gian rã phải trong vòng 30 min. Nốu thừ trong 
môi trường nước không đạt, thay nước bàng dung dịch 
acid hydrocỉoric 0,1 M (TT) hoặc dịch dạ dày giả (TT). 
Nếu nang nổi trên mặt nước, có thể dùng đĩa khi thử.

Thuốc nang mềm
Thuốc nang mềm là một khối mềm chứa dược chất và tá 
dược đổng trong vỏ kín với nhiều hình dạng và kích cở 
khác nhau. Vò nang mềm làm bang hồn hợp gelatin, chất 
hóa dẻo, chất màu, chất bảo quản...
Thuốc đóng trong nang mềm thường ờ dạng lỏng, dung 
dịch, hồn dịch hay nhũ tưcmg. Quá trình chế tạo vỏ và 
đóng thuốc được thực hiện đồng thời.
Thuốc nang mềm dùng để uống hoặc để đặt.
Ngoài các ycu cầu chung của thuốc nang, thuốc nang mêm 
phải đạt các yêu câu sau:

Độ rã (Phụ lục 11.6)
Nếu không có chì dẫn gì khác, dùng nước làm môi trường 
thử, cho đĩa vào mồi ống thừ, thời gian rà phải trong vòng 
30 min. Nếu thử trong môi trường nước không đạt, thay 
nước bàng dung dịch acid hydrocỉoric 0,1 M  (TT) hoặc 
dịch dạ dày già (TT).
Nếu dược chất có tương tác với đĩa, có thể thử không 
dùng đĩa.
Nếu nang không rã do dính vào đĩa, thử lại với 6 viên khác 
không dùng đĩa. Mau thử đạt yêu cầu nếu cả 6 viên đều rã.

Thuốc nang tan trong ruột
Thuốc nang tan trong ruột là các nang cứng hay nang mêm 
có vỏ nang hoặc hạt đóng nang rã trong dịch ruột. Đôi với 
các thuốc nang đóng hạt được bao tan ờ ruột phải tiến hành 
thừ độ hòa tan để kiểm tra sự giải phóng dược chất theo 
Phụ lục ỉ 1.4 và theo chuyên luận riêng.
Ngoài các ycu cầu chung của thuôc nang, thuôc nang tan 
trong ruột phải đáp ứng được các yêu cáu:

Độ rã
Đối với thuốc nang có vò nang bền với dịch dạ dày phải 
thừ độ rà (Phụ lục 11.6). Dùng dung dịch acid hydrocỉoric 
0,1 M (TO làm mói trường thừ. Không dùng đĩa, nếu 
không cỏ chỉ dẫn gi khác, vận hành thiết bị thử trong 2 h. 
Không có nang nào được rã hoặc nứt vỡ làm thuoc trong 
nang lợt ra ngoài.
Thay dung dịch acid bằng dung dịch đệm phosphat 
p lỉ  6,8 (TT). Cho đĩa vào mỗi ồng thử, vận hành thiết bị thừ

trong 60 min. Kiểm tra từng nang, cá 6 nang phải rã hết. 
Nêu nang không rã do dính vào đĩa, thử lại với 6 viên khác 
không dùng đĩa. Mầu thử đạt yêu cầu nếu cả 6 viên đều rã.

Thuốc nang tác dụng kéo dài
Thuốc nang tác dụng kéo dài là thuốc nang cứng hay nang 
mềm, trong đó vỏ nang hay thuốc trong nang (hoặc cả 2) 
được bào chế để dược chất giải phóng kéo dài. Ngoài các 
yêu cầu chung cùa thuốc nang, thuốc nang tác dụng kéo 
dài phải thừ độ hòa tan theo yêu cẩu qui định trong chuycn 
luận riêng.

1.14 THUỐC NIIỎ MẢT
Coỉỉyrìa

Định nghĩa
Thuốc nhỏ mắt là dung dịch nước, dung dịch dầu hoặc hồn 
dịch vô khuân của một hay nhiêu hoạt chất, dùng để nhò 
vào mắt. Chế phẩm cũng có thể được bào chế dưứi dạng khô 
(bột, bột đông khô, viên nén) vô khuẩn, được hòa tan hoặc 
phán tán vào một chất lòng vô khuẩn thích hợp khi dùng.

Yêu cẩu chung
Thuốc nhò mắt phải được pha che - sàn xuất trong điểu 
kiện vô khuẩn. Các dụng cụ, thiết bị và đồ đựng dùng 
trong pha chế - sàn xuất phải sạch và vô khuẩn.
Dung môi để pha chế thuốc nhỏ mất thường là nước tinh 
khiết hoặc các dung dịch nước thích hợp hoặc là dâu thục 
vật trung tính đạt tiêu chuẩn để pha thuốc tiêm.
Trong thảnh phần của thuốc nhỏ mắt có thể có thêm các tá 
dược, đề điều chình độ đẳng trương, độ nhớt, điều chỉnh 
hay ổn định pH của chế phẩm, tăng dộ tan và độ ổn định 
của hoạt chất, nhưng không được ảnh hường xấu đến tác 
dụng của thuốc và không gây kích ứng đối với mắt ở nồng 
độ sừ dụng trong chc phâm.
Những chế phẩm thuốc nhô mẳt nước đóng nhiều liều 
trong một đơn vị đóng gói phải cho thêm chất sát khuẩn 
với nồng độ thích hợp, trừ khi tự che phẩm có đù tính chât 
sát khuẩn. Chất sát khuẩn phải không tương kỵ với các 
thành phần khác có trong chế phẩm và phải duy tri được 
hiệu quả sát khuẩn trong thời gian sử đụng chế phẩm kể từ 
lẩn mở nắp đầu tiên.
Không được thèm chất sát khuẩn hoặc chẩt chổng oxy hóa 
vào các thuốc nhò mắt dùng cho phẫu thuật ở mắt. Các 
thuổc nhò mắt này phải pha chế - sản xuất trong điều kiện 
vô khuẩn và đóng gói một liều.
Không được cho thêm chất màu vào thuốc nhò mắt chỉ với 
mục đích nhuộm màu chê phẩm.
Đồ đựng thuốc nhỏ mất nên có đú độ trong cân thiêt đẻ 
kiềm tra được bàng mắt độ trong của dung dịch hay độ 
đồng nhất của hỗn dịch nhỏ mắt chứa trong đó. Đồ đựng 
thuổe nhò mắt phải vô khuẩn và không có tương tác về mặt 
vật lý hay hóa học với thuốc. Đồ đựng thuốc nhỏ mắt phải 
đáp ứng các yêu câu nêu tronn Phụ lục 17.3.3. Đô đựng 
thuốc nhò mắt chứa nhiều liều phải có bộ phận nhò giọt
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thích hợp, thổ tích mỗi đom vị đóng gói không nên vượt 
quá 10 ml.
Ghi nhản: Nhãn thuốc nhỏ mắt phải ghi theo quy chê. Nhãn 
phải ghi tên chất sát khuẩn có trong chế phẩm. Đối với đơn 
vi đóng gói nhiều liều, trên nhãn phải ghi rỗ thời hạn sử 
dụng tính từ khi thuốc được sử dụng lần đầu, sau thời gian 
đỏ thuốc còn lại phải bò đi, thường không quá 4 tuân, trừ 
khi có chì dẫn khác,

Yêu cầu chất Lượng

Độ trong (Thử theo Phụ lục 11.8. Phẩn B)
Dung dịch thuốc nhỏ mãt phải trong suốt, không có các 
tiêu phân quan sát được hăng măt thường 
Hồn dịch nhò mắt có thể lang đọng khi đe yên nhưng phải 
đễ dàng phân tán đồng nhất khi lắc và phải duy trì được 
sự phân tán đồng nhất đó trong khi nhò thuốc để sừ dụng 
đúng liều.

Kích thước tiểu phân (Thủ theo Phụ lục 11.8. Phần A) 
Nếu không có chi dẫn khác, thuốc nhò mắt dạng hỗn dịch 
phải đạt yêu cẩu của phép thừ sau: Lắc mạnh và chuyển 
một lượng chế phâm tương đương với khoảng 10 pg pha 
rắn vào buồng đếm hoặc lcn một phiến kỉnh thích họp 
vả quan sát dưới kính hiển vi có độ phóng đại thích hợp. 
Không được có quá 20 tiêu phân có kích thước lớn hơn 25 pm 
và không có quá 2 tiêu phân có kích thước lớn hơn 50 pm, 
không có tiểu phân nào có kích thước lớn hom 90 fim.

Thừ vô khuẩn
Đạt yêu cầu Thừ vỏ khuân (Phụ lục 13.7).

Giới hạn chữ phép về thể tích
+ 10 % thể tích ghi trên nhãn (Phụ lục 11.1).

Các yêu cầu kỹ thuật khác
Thử theo quy định trong chuyên luận riêng.
Đôi với dạng ché phẩm khô, dùng đố pha thuốc nhò mát 
trước khi dùng, sau khi pha phải đáp ứng các yêu cầu chất 
lượng của thuốc nhò mắt. Đối với chế phẩm đóng liồu đom 
phải đáp ứng các yêu cầu về phép thử độ đồng đều hàm 
lượng hoặc độ đồng đều khối lượng (Phụ lục 11.2 hoặc 
11.3), trừ khi có chi dần khác.
Đôi với các dung dịch dùng đề rừa inẳt, ngâm mắt hoặc đổ 
thâm vào băng mãt, nhất thiét phải là các dung dịch đẳng 
trương với dịch nước mắt và phải đáp ứng các yêu cầu chất 
lượng cùa thuốc nhò mất. Thuốc rừa mát dùng trong phẫu 
thuật hoặc trong điều trị sơ cửu về mắt, không được chứa 
chảt sát khuân, phai pha chê vô khuân và đóng gót một 
liêu. Thuốc rửa mát đóng nhiều liều phài có chất sát khuẩn 
ơ Iiỏng độ thích hợp và không đóng gói quá thể tích 200 ml 
cho một đơn vị dóng gói nhỏ nhất.
Nhãn tbuỏc theo quy định hiện hành và có ghi thời hạn sử 
dụng sau khi mờ nắp.

Dược ĐIỀN VIỆT NAM V

1.15 THUỐC NHỎ MŨI VÀ THUỐC XỊT MỦI 
DẠNG LỎNG

Định nghĩa
Thuốc nhỏ mũi và thuôc xịt mũi dạng lỏng là các dung 
dịch, nhũ tương hay hỗn dịch dùng để nhò hoặc bơm xịt 
vảo trong hốc mũi để gây tác dụng tại chỗ hay toàn thản. 
Thuốc nhò mũi thường được đóng vào lọ chứa đa liêu có 
gắn bộ phận nhò giọt thích hợp. Thuốc xịt mui dạng lòng 
được đóng vào trong lọ chứa có găn bộ phận phun hoặc 
đóng vào lọ dưới áp suất cao có hoặc không có van phân 
liều. Kích thước của các giọt thuốc khi phun ra phải cho 
phép thuốc bám được vào trong hốc mũi.

Phương pháp điều chế
Điêu chê theo phương pháp thích hợp tùy theo thuôc là 
dung dịch, hồn dịch hay nhũ tươne.
Các chế phẩm có chất dẫn là nước thường phải đăng 
trương và có thể cho thcm tá dược để điều chinh độ nhớt, 
điều chình hay ổn định pH, để táng tính tan của hoạt chất 
hay đê ôn định chế phẩm.
Trong sản xuất, đỏng gói, tồn trừ và phân phổi, phải có 
những biện pháp thích hợp để đàm bảo yêu câu về giới hạn 
vi sinh vật. Đối với các chế phẩm vô khuẩn, phải điều chế 
với các nguyên liệu và phương pháp thích hợp đê đảm bảo 
tính vô khuẩn, tránh ô nhiễm và ngăn càn sự phát triển của 
các vi sinh vật.
Thuốc nhỏ mũi đóng trong lợ chứa đa liều và thuốc xịt mũi 
có sử dụng chất dẫn lả nước, phải cho thêm chất bảo quản 
ờ nong độ thích hợp trừ trường hợp bàn thân chế phẩm có 
tính sát khuẩn.

Yêu cầu chất lượng
Đạt yêu cầu chất lượng theo các chuyên luận riêne.
Che phầm không được gây kích ứng và eây ảnh hường đến 
chức năng của màng nhàỵ và hộ lỏng trong mũi.
Khi bảo quàn, các chế phẩm dạng nhũ tương có thể có hiện 
tượng tách pha; dạng hỗn địch có thê có hiện tượng lẳng 
cặn xuông đáy lọ nhưng phải dề dàng phân tán đều trờ lại 
khi lắc đê phân chia liều được chính xác.
Che phâm dạng hồn dịch phái kiểm soát kích thước thích 
hợp của các tiêu phân tùy theo mục đích sừ dụng.
Đồ đựng thuốc nhỏ mui phải đáp ứng các yéu cầu nêu 
trong Phụ lục 17.1 hoặc 17.3.
Trừ khi có chi dẫn khác, thuòc nhỏ mũi được cung cấp dưới 
dạng đơn liều và các thuốc xịt mũi phân liều có tác động 
toàn thân, phải đáp ứng các yêu cầu của các thừ nghiệm sau:

Độ đồng đều khối lượng
Thuôc nhó mũi đưn liêu dạng dung dịch;
Cân riêng từng lirựnu thuốc được lấy cẩn thận ra từ 10 lọ 
và xác định khối lượng trung binh thuốc trong lọ. Khỏnụ 
được có quá 2 dơn vị lệch hơn 10 % và không có đơn vị 
nào lệch hom 2ft %  so với khôi lượng trung bỉnh của thuốc. 
Thuôc xịt mũi phân liều dạng, dung dịch:
Xịt bỏ liều đầu tiên, đợi ít nhất 5 s, xịt bỏ tiểp một lan 
nữa. Lặp lại quy trình nàv 3 lan nừa. Cân khối lượng của
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lọ thuốc, xịt bỏ một liều và cân khối lượn? còn lại cua lọ 
thuốc. Tính chênh lệch giữa hai khối lượng. Lặp lại quy 
trình như trên với 9 lọ thuốc xịt khác. Ché phẩm đạt yêu cầu 
cùa thừ nghiệm nếu không có quá 2 giá trị lệch hơn 25 % và 
không có giá trị nào lệch hơn 35 % so với giá trị trung bình.

Độ đồng đều hàm lượng
Thuốc nhỏ mũi đơn liều dạng hỗn dịch hoặc nhũ tương 
phải đáp ứng thử nghiệm sau:
Lấy hct thuốc trong mỗi lọ ra và xác định hàm lượng riêng 
của thuốc trong từng lọ. Chế phẩm phải đáp ímg ycu cầu 
của Phụ lục 11.2, phương pháp 1.

Độ đồng đều phân liều
Thuốc xịt mũi phân liều dạng hỗn dịch hay nhũ tương phai 
đảp úmg theo thừ nghiệm sau:
Dùng một dụng cụ có khá năng giữ lại số lượng thuốc 
vừa phun ra khôi bộ phận phun. Lắc lọ thuốc trong 5 s 
và xịt bò liều đầu tiên, đợi ít nhất 5 s, lắc trong 5 s và 
xịt bỏ tiếp một lần nữa. Lặp lại quy trình này 3 lần nữa. 
Sau 2 s, xịt một liều thuốc vào trong dụng cụ hửng. Rừa 
dụng cụ hứng nhiều lần đe thu hồi lại liêu thuốc. Xác định 
hàm lượng của hoạt chất trong nước rửa. Lặp lại quy trinh 
như trên với 9 lọ thuốc khác. Nếu không có chỉ dần khác, 
chế phẩm đáp ứng thử nghiệm nểu không có quá một liều 
vượt ngoài giới hạn 75 % đến 125 % và không có giá trị 
nào vượt ngoài giới hạn 65 % đến 135 % so với giá trị 
trung bình cùa 10 liều (lấy từ 10 lọ). Neu có 2 hoặc 3 giá 
trị vượt qua giới hạn 75 % đến 125 % nhưng vẫn nam 
trong giới hạn 65 % đến 135 %, lặp lại thử nghiệm với 
20 lọ thuốc nửa. Chê phẩm đáp ứng thừ nghiệm nếu không 
có quá 3 trong số 30 lọ vượt ra ngoài giới hạn 75 % đen 
125 % và không có giá trị nào vượt ngoài giới hạn 65 % 
đến 135 % so với giá trị trung bình của 30 lọ.

Thể tích
-t 10 % thể tích ghi trên nhàn (Phụ lực 11.1).

Giới hạn nhiễm khuẩn
Đạt ycu cầu qui định trong Phụ lục 13.6.

Bảo quản
Đối với các thuốc vô khuẩn, bảo quàn thuốc trong chai lọ 
vô khuẩn, kín, có niêm bảo đảm.
Các thuốc xịt mùi được đỏng vào các lọ dưới áp suẩt cao 
phải được dể nơi mát, xa nguồn nhiệt.
Nhăn thuốc theo qui định hiện hành và có ghi tên, nong 
độ (hàm lượng) cùa chàt bảo quàn và thời hạn sử dụng sau 
khi mờ nắp.

1.16 THUỐC NHỎ TAI VÀ THLÍÓC XỊT VÀO TAI 

Định nghĩa
Thuốc nhô tai và thuốc xịt vào tai là các dung dịch, hồn 
dịch hay nhũ tương cùa một hoặc nhiều dược chất trone 
các c-hât lòng thích hợp (như nước, các clycoỉ hoặc dầu
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béo) đê đưa vào trong hốc tai nhưng không được gây ra áp 
lực có hại lên màng nhĩ. Thuốc cũng có thề dùng bôi vào 
hốc tai nhờ một que bông được tầm thuốc.
Thuôc nhò tai thường được đóng gói trong các lọ chứa đa 
liêu làm bằng thủy tinh hay chất dèo thích hợp có gắn hoặc 
kèm theo một bộ phận thích hợp để nhò giọt. Các thuốc xịt 
vào tai thường được đỏng gói trong các lọ chứa đa liều gắn 
theo một bộ phận đê phun thuốc. Các bộ phận này được 
thiết ké sao cho tránh sự gây nhiễm.

Phương pháp điều chế
Đicu che theo phương pháp thích hợp tùy theo thuốc là 
dung dịch, hỗn dịch hay nhũ tương.
Có the cho thêm các tá dược để điểu chỉnh độ đằng trương, 
độ nhứt, điểu chỉnh hay ôn định plĩ, tăng tính tan của dược 
chất hoặc ổn định chế phẩm. Các tá dược này không được 
làm giâm tác dụng trị liệu của thuốc hay gây độc tính hoặc 
gây kích ứng tại chỗ ở nồng độ sử dụng.
Trừ khi có chỉ dẫn khác, các thuốc nhỏ tai và thuốc xịt có 
chất dẫn là nước khi được đóng gói trong lọ chứa đa liều 
phải dược cho thêm vào các chất bảo quản ờ nồng độ thích 
hợp trừ khi bản thân chế phẩm có tính sát khuẩn.
Thuốc dùng để điền trị tai bị tổn thương, đặc biệt khi màng 
nhĩ bị thủng hay để sìr dụng trước khi phẫu thuật, phải vồ 
khuẩn, không được chửa các chất bảo quản và được cung 
cấp trong lọ chứa đơn liều. Khi đó thuốc được điều chế 
với các nguyên liệu và phương pháp thích hợp để đàm bảo 
tính vô khuân, tránh ò nhiễm và tránh sự phát triển của các 
vi sinh vật.

YẾU cẩu chất lưựng
Dạt yêu cầu chất lượng theo các chuyên luận riêng.
Khi bảo quàn, chế phẩm dạng nhũ tương có thổ có hiện 
tượng tách pha nhưng phải dễ dàng phân tán đều trờ lại 
khi lăc.
Chế phẩm dạng hồn dịch khi bảo quàn có thể có hiện tượne 
lắng cặn nhưng phái dề dàng phân tán đều trờ lại khi lắc 
và duy trì tình trạnc ổn định này đủ đổ cho phép phân liều 
chính xác. Có biện pháp kiểm soát để đàm bảo kích thước 
tiểu phàn phù hợp tùv theo mục đích sử dụng.
ĐỒ đựng thuốc nhò tai phải đáp ứng các yêu cầu ncu trong 
Phụ lục 17.1 hoặc 17.3.

Độ dồng đều hàm lượng
Trừ khi cỏ chỉ dẫn riêng, các chế phẩm đơn liều có hàm 
lượng dược chất dưới 2 mg hay chicm dưới 2 % khôi 
lượng cua đơn vị phân liều và các thuốc xịt phân liều phải 
đáp ứng vêu cầu của Phụ lục 11.2 Phép thừ độ dồng đều 
hàm lượng, phương pháp 1. Nêu thuốc cố nhiều dược chất, 
yêu cầu này được áp dụng cho thành phan có các điều kiện 
nhu trcn.

Độ đồng đều khối lượtìg
Các che phẩm đơn liều plìài đạt Yêu cầu cùa Phụ lục 11.3 
Phép thử độ đồng đều khối lượng. Nốu đã thử độ dồng đêu 
hám lượng cùa tất cà các dược chất thì không phải thử độ 
đồng đeu khối lượng.
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Cỉiới hạn nhiễm khuẩn
£)ạt yêu cầu qui định trong Phụ lục 13.6.
ưều có yêu cầu vô khuẩn, thuốc phải đạt các yêu câu cùa
thử nghiệm về Thừ vô khuân (Phụ lục 13.7) và tính chát
này phải đưực ghi trên nhãn thuốc.

Thể tích
+ 10 % thể tích ghi trcn nhãn (Phụ lực 11.1).

Bảo quản
Đối với các thuốc vô khuẩn, bảo quàn thuốc trong chai lọ 
vô khuẩn, kín.
Thuốc xịt được đóng gói trong các lọ chứa đóng dưới áp 
suất cao được bảo quàn nơi mát, xa nguồn nhiệt.
Nhãn thuốc theo quy định hiện hành và có ghi tên của chất 
bảo quản và thòi hạn sử dụng sau khi mờ nắp (thường 
không quá 4 tuân trừ khi có chi dần khác).

1,17 THUỐC HÍT 
Inhaỉationis

Định nghĩa
Thuốc hít là dạng bào chế rắn hoặc lòng, đóng gói kín, khi 
dùng thuốc sẽ bay hơi, thăng hoa trong không khí hoặc do 
khí đẩy tạo ra những hạt thuốc mịn phân tán trong khí để 
hít vào đường hô hap, có tác dụng tại chồ hoặc toàn thân. 
Thuốc hít chứa một hoặc nhiều hoạt chất hòa tan trong 
dung môi hoặc phán tán đều trong khổi thuốc và các tá 
dược thích hợp như chất dẫn, chất bảo quản kháng khuẩn, 
chất ôn định,... Các tá dược phái đảm bảo không ánh 
hường tới chức năng hoặc gây tổn thương, kích ứng niêm 
mạc đường hô hấp.

Phân loại
Theo trạng thái: Thuôc hít có thê dưới dạng lòng hoặc rắn. 
Dọng lòng như đung dịch tinh dầu dề bay hơi hoặc dung 
dịch thuôc đóng trong bao bì chai, lọ được nạp khí để đẩy 
thuôc qua van kiêu khí dung hoặc dùng thuôc với dụng cụ 
thích hợp.
Dạng ran là các bột để hít thường đóng dạng khí đung ờ áp 
suât cao hoặc hít bời các dụng cụ chuyên khoa mũi họng 
hoặc dạng khối rấn của hoạt chất dễ bay hơi, thăng hoa 
trong ổng hít.
Theo dọng bào chế: ờ  dạng bào chế hoàn chình có thuốc 
khí dung để hít và ống hít.
Thuôc khí dung đê hít: Dạng thuôc đóng gói dưới áp suất 
cao dùng qua đường hô hâp bàng cách hít vào miệng hoặc 
mũi. Hoạt chât trong thuổc có thể ờ dạng dung dịch, hỗn 
dịch, hoặc nhũ tương. Nếu thuốc ờ dạng hỗn dịch hoặc nhũ 
tương, cân lẩc đêu trước khi dủntỉ. Thuốc có thể đóng gói 
với van phân liều hoặc không phân liều.
Tùy theo yêu cầu trị liệu mà bạt khí dung có độ mịn phù 
hợp. Riêng khí dunu dùng để điều trị bệnh phổi có các 
hoạt chát kháng sinh, kháng viêm.... kích thưóc hạt phải 
nhỏ hơn 5 Ịim. Mặt khác, áp lục khí đầy phải đám bảo dưa 
thuòc tới được vị trí thuốc cần tác dụng, đồng thời phù hợp
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với đặc điểm sinh lý đường hô hấp và an toàn cho người 
sử dụng.
Thuốc ong hít: Dùng cho các hoạt chất dễ bay hơi, hay 
thăng hoa thành khi: Tinh dâu bạc hà, camphor, nienthol, 
eucalytol, v.v... hoặc hoạt chát được hòa tan, phân tán đều 
trong tá dược dầu sáp, dung mỏi và trộn hoặc tham vào các 
vật liệu thích hợp tạo thành khối xôp, đặt trong ỏng đê hít. 
Cấu tạo của ống hít gồm: Phần thân ông cỏ đáy kín, chứa 
khối thuốc xốp và phía trên để rồng chừa thuốc ờ trạng thái 
khí. Phàn đầu trên của ông có hình dạng thích hợp và đục 
lỗ để hit qua mũi. Nắp báo vệ đổ thuốc không thoát ra khỏi 
ống khi bào quàn.
Bảo quản: cần bảo quản ống hít nơi khô, mát, ưánh ánh sáng. 
Các thuốc khác đẻ xông hít:
Hộp chứa bột thuôc đê hít: Hộp có ngăn chửa một liều 
thuốc ờ dạng bột mịn và nối với một đầu để hít vào miệng. 
Hộp manẹ nhiều ngăn và có thê xoay các ngăn luân phiên 
cho mỗi lần sử dụng.
Nang thuốc dể hít: Thuốc dược cấp kèm theo một dụng cụ 
có bộ phận nghiền thuốc thành bột mịn đe hít.
Dung dịch thuốc để xông hít: Thuốc được cấp đổ hít trên 
một máy hoặc dụng cụ phân tán thuốc thành thể hạt mịn 
trong khí để xông hít. Máy tạo hạt để hít từ dung dịch thuốc 
bằng rung động siêu âm hoặc kiêu máy nén khí qua đẩu 
phun thuốc; mảy xông hơi nước dùng nhiệt độ,... Ngoài ra, 
dụng cụ gây mè hồi sức cùng áp dụng kiểu trị liệu tưong 
tự như thuốc hít.

Phương pháp sản xuất
Các dạng thuốc để xông hít nhất là thuốc hít theo đường hô 
hấp phải chọn lựa tá dược để phù hợp không gây kích ứng 
niêm mạc hô hẩp, không gây nguy hiểm cho bệnh nhân. 
Các thuốc lỏng phải chọn pH trong khoảng 3,0 đến 8,5 vừa 
phù hợp sinh lý vừa giúp ổn định hoạt chất. Thuốc có chứa 
chất bảo quàn kháng khuân phải chứng tò hiệu lực ôn định 
theo quy định.
Đồ đựng của thuốc hít phải được lựa chọn theo quy định chung, 

Tiêu chuẩn chất lương
Đạt yêu cẩu chất lượng theo các chuyên luận riêng.
Khí dung để hít đóng dưới áp suất khí đẩy phải đáp ứng 
các yêu câu chung của thuốc khí dung, theo Phụ lục 1.18. 
Các thuốc nếu bào chế để dùnu kèm theo các y cụ đổ xông 
hít thuốc phái đáp ứng các quy định hiện hành vê thuôc 
xông hít của ngành dược. Các V cụ để xông hít thuốc phải 
đáp ứng các quy dịnh chung hiện hành về trang thiết bị y tể.

Nhãn thuốc
Nhãn thuốc theo quy định hiện hành.
Nhãn cỏ các nội dung về liều lượng nếu ờ dạng khí dung 
và các quy định khác theo lìmg chuyên luận riêng.

1.18 THUỐC KHÍ DUNG
A e r o s o lu m

Thuốc khí dung là dạng bao chế mà trong quá trình sư dụng, 
hoạt chất được phán tán thành những hạt nhỏ trong không
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khí do thuốc được nén qua đầu phun bời một luông khí đầy 
ữ áp suất cao để tới vị trí tác dụng.
Thuốc khí dung có thê dùng ngoài đa, tóc, mũi - họng, 
răng miệng hoặc tai,... và hay dùng để hít theo đường hô 
hấp cỏ tác dụng tại chổ hoặc tác dụng toàn thân.

Các dạng thuốc khí dung
Thuốc khi dung hoàn chỉnh: Dạng thuốc này là một hệ 
thống gồm: Thuốc, chai, lọ kín chứa thuốc có gắn đầu 
phun cùng với van và khí đẩy được nén ờ áp suất thích 
hợp. Khi nhấn đầu phun, thuốc sẽ tự động đầy ra khôi đầu 
van. Van có thể là loại không phân liều, nhưng nếu cần 
thiết thuốc phải gắn van phân liều chính xác.
Thuốc khí dung khi đóng trong đồ đựng thường ở thề lòng 
như: Dung dịch, hỗn dịch, nhũ tương, Đồ đựng thuốc có 
thể là chai, lọ hoặc bình được chế tạo đặc biệt để có thể 
gắn kết với các bộ phận gồm ổng đẫn thuốc, van, đầu phun 
và nắp đậy. Đồ đựng thuốc được chế bằng vật liệu thích 
họp như thủy tinh, nhựa, kim loại hoặc phối họp. Khí đẩy 
cỏ chức năng nén thuốc qua đầu phun và lượng khí nén 
đóng trong thuôc khí đung phải đảm bào đủ đê đây hét liêu 
lượng thuốc theo chỉ định. Khí đẩy thường dùng là hồn 
họp các loại khí như khỉ trơ carbonĩc (C02), nitrogen hoặc 
khí hydrocarbon và dẫn chất halogen của hyđrocarbon. 
Hai nhóm sau thường dùng ở dạng khí nén hỏa lòng. 
Thuốc khí dung hoàn chinh được sản xuất công nghiệp, 
tuy nhiên, kiêu đóng thuốc dưới áp lực cao cùa khỉ đây 
còn gặp ở một sổ chế phâm không phải là thuôc khí dung 
như thuốc bọt, thuổe lóng để xoa da hoặc sirô thuốc và 
mỹ phẩm...
Thuốc khí dung kiểu piston: Thuốc này không nén sẵn 
khí đẩy như thuốc khí dung hoàn chỉnh, mà găn van kiêu 
piston để người dùng tự bơm nén không khí để đẩy thuốc. 
Khi nhấn, piston hoạt động như van một chiêu chi cho khí 
đi vào, sau vài lân ẩn áp suât đạt tới mức nhât định, van 
mờ cho thuốc phun ra. Tiếp tục nhấn piston, chu kỳ phun 
thuốc được lặp lại. Đây là một dạng thuôc khí dung chưa 
hoàn chỉnh.
Thuốc khí dung dùng quả bóp: Thuốc đựng trong đồ đựng 
riêng, khi dùng thuốc được cho vào một đầu phun có gắn 
quả bóp (bằng nhựa hoặc cao su). Khi bóp, không khí sẽ 
nén với áp lực đủ để đẩy thuốc ra khỏi đâu phun. Đâu phun 
có hình dạng khác nhau, tùy trường họp cho thuôc qua 
miệng hoặc mũi...
Đầu phun này là dụng cụ tạo khí dung cho cá nhân hay 
được dùng trong bệnh viện bằng cách nôi chung với máy 
nén khí trị liệu khí dung.
Ngoài các dạng bào chế trên, còn có thề dùng đụng cụ, 
thiết bị khác như máy rung động sicu âm, máy dùng diện 
thế tạo ra thuốc khí dung để xông hít.

Kỹ thuật và điều kiện sân xuất
Kỳ thuật săn xuất thuốc khí dung phải đảm bảo cho hoạt 
chất ôn định trong thời hạn bảo quản. Các hoạt chất kém 
ổn định: Oxytetracyclin, hydrocortison, streptomyein, 
ritampicin,... phải sản xuất ờ trạng thái khí dung khô, trong
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thành phần của thuốc không được chửa nước. Nếu hoạt 
chất ổn định với dung môi nước thì có thể bào chế thuốc ờ 
thê dung địch nhũ tương hoặc hỗn địch.
Kích thước cùa các hạt mang hoạt chất trong thuốc khí 
dung phải đù mịn và phân tán đều khi được đẩy ra khôi 
đầu phun. Với khi dung trị bệnh phôi thưcYng có hoạt chất 
kháng sinh, kháng viêm,... và kích thước hạt phải nhỏ hơn 
5 Ị i m .  Mặt khác, áp lực khí đẩy của ché phẩm phải đảm 
báo đưa thuốc tới được bề mặt vị trí thuốc cần tác dụng, 
đồng thời phù hợp với đặc điểm sinh lý đường hô hấp và 
an toàn cho người sử dụng.
Thuốc khí dung phải được sản xuất trong điều kiện đảm 
bảo chất lượng chung và phù hợp với đường sử dụng thuốc; 
phải kiổm tra giới hạn vi sinh vật (Phụ lục 13.6 Thừ giới 
hạn nhiễm khuẩn). Thuốc sử đụng cho vét thương phải vô 
khuẩn (Phụ lục 13.7 Thử vô khuẩn). Chất liệu cùa đồ đựng 
thuốc phài lựa chọn đúng quy định.

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc thành phẩm
Đạt yêu cầu chắt lượng theo các chuycn luận riêng.
Tiêu chuẩn áp dụng cho thuốc khí dung hoàn chỉnh gồm: 
Áp suất khí nén, cỡ hạt vả phân bố cở hạt khi phun thuốc, 
khả năng phân liều của van, tốc độ phun. Đặc tính an toàn: 
Đicm băt lửa của thuôc khi phun, khả năng chịu áp lực của 
bình, độ kín của bao bì.
Nếu dung môi dùng trong khí dung có chứa ethanol thì 
phải xâv dựng tiêu chuẩn và phương pháp định lượng hàm 
lượng ethanol trong thuôc.
Thuốc thành phẩm phải đáp ứng các tiêu chuẩn chung vể: 
Nồng độ, hàm lượng hoạt chất,...
Ghí nhãn theo quy định hiện hành và có ten các chât khí 
đẩy, các chất phụ.

Đồ đựng
Đồ đựng thuổc khí dung cần có độ bền vững không ảnh 
hường tới hoạt chất và các thảnh phẩn của thuốc, đong 
thời phải an toàn cho sản xuất và sử dụng. Phải chịu được 
áp lực cao của khí đẩy. Vật liệu có thể bằng thủy tinh, kim 
loại, nhựa hoặc phối hợp các vật liệu này.
Đồ đựng bằng thủy tinh: Nên dùng loại trung tính và có thể 
được bọc nhựa dẻo ở mặt ngoài.
Dồ đụng bằng kim loại: Phải dùng loại không rỉ như nhôm, 
thiếc và có the tráng các lóp vecni bảo vệ bê mặt trong cùa 
bình hay chai lọ nhất là bình bằng nhôm,
Đồ đựng bàng nhựa đco: Như polyethylen PE, poly- 
propylen pp,...
Đồ đựng thuổc trước khi đưa vào quy trình sản xuất cần 
phải xử lv theo qui định. Riêng mặt trong cùa đô đựng phải 
kicm soát để giâm thiểu bụi, vi sinh vật theo yêu cẩu và 
không chứa tạp chất bôi trơn khuôn đúc đồ đựng hoặc từ 
chất tấy rừa.

Van và ống dẫn thuốc
Van giừ cho bình kín dưới áp suất cao và phun thuôc 
với lượng quy định, cỏ  2 loại van: Không phân liều và 
phân liều.
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Van không phân liều: Van cho thuốc phun liên tục khi nhân 
lên van. Thuốc sẽ phun những lượng phụ thuộc vào thời 
gian nhấn van, thường vài giây, song có thê kéo đài hơn 
nếu cần. > s
Van phân liều: Van chi phun nhừne liều thuôc chính xác, 
không phun liên tục, mà theo tửng liều. Liều thuốc thường 
tính theo thể tích thuốc lòng tương đương với lượng hoạt 
chất đáp ứng yêu cầu trị liệu. Các van có thẻ được chế tạo 
để phun thuốc theo the thẳng đứng hoặc dốc ngược bao bì 
để hít thuốc qua mũi hay miệng.
Ông nhùng: Là một ống nhỏ nhúng trong thuôc và nồi 
với van. Ống nhúng có chiều dài phù hợp với chiều cao 
của bao bì và trạng thái tập hợp của thuốc. Đường kính 
trong cùa ổng nhúng phải phù họp với kích thước hạt và 
độ nhớt của thuôc. Ong nhúng và thân van thường xuyên 
tiếp xúc với thuốc nên ngoài đặc tính bồn hóa lý, không 
độc, cỏn phái có bề mặt trong nhẵn, trơn, không bị đọng 
thuốc, nghẹt thuốc trong sử dụng. Nhựa polyethylen PE, 
poiypropylen pp và nylon hay được dùng.

Đầu phun, nút bấm và nắp bảo vệ
Đầu phun là một ống dẫn thuốc có lỗ nhỏ với cấu tạo đặc 
biệt, gan liền với van để đưa thuốc ra khỏi van. Đầu phun 
thuốc có thể theo thể thẳng đứng hay nằm ngang và có 
hình dạng, kích cỡ phù hợp với cơ quan đưa thuốc tới như 
miệng, mũi, tai, để hít hoặc dùng ngoài da.
Nút bấm là bộ phận gẳn liền trong hệ thống van - đầu 
phun, khi ấn hay di chuyền vị trí sẽ đầy van về vị trí mở 
cho thuốc phát ra khỏi đầu phun. Đầu phun và nút bấm 
thường được chế tạo liền một khối để dễ sử dụng, nhưng 
đâu phun cũng có the tháo rời, khi dùng mới lắp.
Nãp bảo vệ có chức nâng bảo vệ giữ đầu phun khỏi biển 
dạng và luôn sạch ưong sử dụng.

Độ bền và độ an toàn sinh học của đồ đựng
Đô đựng thuôc cân có độ bên vừng không ảnh hường tới 
hoạt chât, đặc biệt không giải phóng những thành phân 
độc hại kin thuốc tiếp xúc với da, niêm mạc đường hô hấp. 
Các bộ phận của đồ đựng tiếp xúc trực tiếp với thuốc như: 
Chai, lọ hoặc ống dẫn thuốc, van bằng nhựa, vòng đệm 
băng cao su hoặc bao bỉ có lớp tráng bảo vệ bên trong cần 
phải chọn lựa kỳ và có thử nghiệm đánh giá độ bền và độ 
an toàn sinh học. Các chất nhả ra từ cao su lưu hóa hoặc 
nhựa nhu các chất đa nhân thơm, nitrosamin, chất chống 
oxy hóa, các monome dẫn chất từ nhựa dẻo.
Vật liệu chế tạo đồ đựne có bộ phận tiếp xúc trực tiếp với 
thuôc cân đạt giới hạn các chất trên thông qua những thử 
nghiệm hóa học thích hợp.
Van và ông dần thuốc băng nhựa phải có đánh giá về an 
toàn sinh học, tương tự đồ đựng thuốc tiêm (Phụ lục 17.3.2. 
Đô đựng bầng chất dèo dùng cho chế phẩm thuốc tiêm).

Khí đẩy
Chức năng'. Khí đâv là thành phàn đặc trung trong thuốc 
khí dung, chúng có có chức năng ép đẩy thuốc và tạo hệ 
phân tán mịn cùa thuốc qua đầu phun. Nhưng nhiều trường
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hợp khí đẩy còn tham gia với vai trò như là dung mỏi hòa 
tan hoạt chất, tham gia vào hệ phân tán trong bào ché để 
hình thành hệ nhũ tương trong khí dung bọt, như nhóm khí 
hóa lòng. Khí đẩy có thể dóng sãn nhưng cũng có thể nén 
vào khi dùng thuôc. Trong loại khí dung đỏng sàn khí đây, 
lượng khí đẩy được nén vào đồ đựng thuốc tương ứng với 
trạng thái áp suất dư, sao cho đảm bảo đẩy hết lượng thuốc 
đóng aói. Đa số thuốc khí dung đóng sẵn khí đẩy có áp 
suất ờ khoảng 2 kg/cm2 đến 7 kg/cm2.
Các loại khí đay: Khi đẩy cỏ thể ờ trạng thái khí hoặc trạng 
thái lỏng (khí hóa lòng). Khí đẩy dùng đơn giản nhất là 
không khí như trong trường hợp khí dung kiêu piston hoặc 
loại tương ứng, khi dùng khí mới được bơm vào theo chỉ 
dẫn. Với trường hợp khi đẩy đổng sẵn thường dùng hỗn 
hợp các loại khí như khí trơ, hydrocarbon và dẫn chất. 
Nhóm khí trơ: Khí carbonic (C02), nitrogen (N2), nitơ 
oxyd (N20). Nhóm khí hóa lỏng: Hydrocarbon và dẫn chất 
halogenocarbon thường là dẫn chất của butan, pentan. Khí 
được chọn phài an toàn, phù hợp với thành phần cùa thuôc 
và phối hợp ờ tỳ' lệ thích họp đê dạt được đặc tính về áp 
suất hơi nén.

Phương pháp sản xuất
Tùy vào kiểu thuốc khí dung hoàn chình hay không hoặc 
là thiết bị, dụng cụ cung cấp khí dung mà cỏ phương pháp 
chế tạo phù họp. Sau đây chi nêu phương pháp sàn xuất 
thuốc khí dung hoàn chình chứa khí đẩy ờ áp suất cao. Ở 
dạng thuốc này có thể tiến hành theo một trong hai quy 
trình: Quy trình tiến hành ờ nhiệt độ thường, nén khí đẩy ờ 
áp suất cao và quy trình tiến hành ở nhiệt độ lạnh.
Quy trình tiến hành ờ nhiệt độ thường, nén khí đảv ở áp 
suất cao: Áp dụng được cho cả hai trạng thái của khí đẩy: 
Dạng khí hoặc khí hóa lòng. Các công đoạn của quy trình 
này gồm: Chuẩn bị nguyên phụ liệu và chuẩn bị bao bi để 
đựng thuốc. Pha chế thuổc và đóne thuốc vào bao bì sạch. 
Đặt van và phụ tùng, gắn chặt chúng với bao bỉ cho kín. 
Đóng khí đây đên áp suât ân định. Dán nhân. Nhập kho, 
bào quàn chế phẩm .
Quy trình tiên hành ờ nhiệt độ lạnh: Dùng riêng cho khí 
hóa lỏng. Tiên hành pha chê thuôc ừ nhiệt độ thích hợp 
nhưng công đoạn đóng khí đây phải tiên hành ờ nhiệt độ 
thấp, thường dưới 0 °c. Các công đoạn của quy trình nảy 
gôm: Chuẩn bị nguyên phụ liệu và chuẩn bị bao bi để đựng 
thuốc. Pha chế thuốc và dóng thuốc vào bao bi sạch. Đóng 
khí đây với lượng thích hợp theo phương pháp cân. Đặt 
van và phụ tùng, gắn chặt chủng với bao bì cho kín. Dán 
nhãn. Nhập kho, bảo quản chế phẩm.
Quá trinh pha chế, sản xuất thuốc khí dung cần phải kiểm 
soát các thông sổ như khối lượng thuốc, lượng khí đẩy và 
áp suất, khả năng hoạt động của van, độ kín cùa bao bì,...

Nhãn thuốc
Nhân thuốc khí dune thành phẩm phãi có nội dune phù 
hợp với quy định hiện hành. Ngoài ra. nhãn cần có những 
lưu ý, cánh báo riêng biệt cần thiết cho người sử dụng ờ 
từng loại thuốc khí dune, chảne hạn:
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Thuốc khí đung không được phun trực tiếp vào mắt hoặc 
nicm mạc.
Thuốc khí dung dùng riêng đe hit, khi hít phải thận trọng, 
phải thực hiện theo nhưng chỉ dần của đon thuốc hoặc 
hưởng dẫn của thây thuốc. Không nên tự dùng thuốc khí 
dung để hít ncu không được chi định vi có thể ngạt thờ 
hoặc nguy hiổin đến tính mạng.
Thuốc khi dung là chế phâm đóng gói khí nén ờ áp suất 
cao. Tuyệt đối không đc những loại thuốc này gần lửa hoặc 
để ở nơi nhiệt độ cao tù 50 °c trờ lên. Không đốt, không 
đè nén, không chọc vật nhọn vào thuốc.
Phải đổ thuốc khí dung xa tầm tay trẻ em.
Việc sàn xuất các thuốc khí dung có sử dụng khí đẩy là 
các hydrocarbon hoặc dần chất halogcnohydrocarbon. phải 
tuân thù các quy định hiện hành.

U 9  THUỐC TIÊM, THUỐC TIÊM TRUYỀN
Injectiones, infusiones

Định nghĩa
Thuốc liêm, thuốc tiêm truyền là nhùng chế plìâm thuốc 
vô khuẩn dùrig để ticm hoặc tiêm truyền vào cơ thể.
Thuốc tiêm, thuốc tiêm truyền được phân thành 3 loại:
-  Thuốc ticm (dung dịch, hon dịch hay nhũ tương).
-  Thuốc tiêm truyền (dung dịch nước hay nhũ tương dầu 
trong nước).
-  Bột pha tiêm hoặc dung dịch đậm đặc đe pha thuốc tiêm 
hay thuốc tiêm truyền.

A. Quy định chung

Yêu cầu về pha chế thuốc tiêm, thuốc tiêm truyền
Thuốc liêm, thuôc tiêm truyên được pha chê - sản xuất 
bằng cách hòa tan, phân tán hoặc nbũ hóa dược chất và 
các tá dược vào một dung mòi hoặc hỗn hợp dung môi hay 
chất dần thích hợp, trong điều kiện tuân thủ đày đủ các yêu 
cầu về pha chế - sản xuất các chế phẩm thuốc vô khuân, đê 
tránh nhiễm tạp và nhiễm vi sinh vật vào Ihuoc. Các thuôc 
tiêm, thuốc tiêm truyên phài được tiệt khuân theo phương 
pháp quy dinh (Phụ lục 16.1). Trường họp vô khuân băng 
cách lọc thì phải sừ dụng dụng cụ, thiết bị, đổ đựng đâ tiệt 
khuẩn và pha chế trong điều kiện tuyệt đối vô khuấn.
Ọuả trình pha chế một mỏ thuốc tiêm, thuốc tiêm truyền tử 
khi pha thuốc, dỏng thuốc, hàn kín và liệt khuẩn cần hoàn 
thành càng nhanh càng tốt, thưỏme trong vòne 12 h. Nếu 
không, phải bảo quàn thuoc troné điều kiện vô khuân.

Thành phần
Dược chất phải là loại nguyên liệu đáp ứng yêu cẩu dùng 
đê pha thuốc tiêm, thuốc tiêm truyền.
Dung mói thường dùng pha thuổc ticm là nước cất để pha 
thuốc tiêm, dung môi hòa trộn với nước (ethanol, propylen 
glyeol,...), dầu thực vật trung tính hoặc các dung môi thích 
ht7p khác. Dung môi dùng trong thuốc tiêm phải đảm bão 
an toàn và khônu ảnh hưcmg đến hiệu lực điều trị ớ the 
tích tiêm.

PHỤ I,ục )

Các tá dược: Tùy theo bản chất cùa dược chất, trong thành 
phàn thuôc tièm có thể thêm các chất để đẳng trươne, điều 
chinh pH, tăng độ tan, độ ôn định cùa dược chất, chất gây 
thâm, nhũ hóa,... nhưng phải đàm bào an toàn và không 
ảnh hường đến hiệu íực điều trị của thuốc ở nồng độ sử 
dụng trong chế phầm.
Thuốc tiêm đóng nhiều liều trong một đơn vị đóng gói, 
thuốc tiêm không được tiệt khuẩn bằng nhiệt, sau khi 
đóng Ống (lọ) phải cho thêm chất sát khuẩn với nồng độ 
thích hợp, trừ khi bàn thân chể phẩm cỏ đủ tính sát khuẩn 
cần thiết.
Không được cho chất sát khuẩn vào thuốc tiêm với liều 
trên 15 ml, trừ khi có chì đẫn khác.
Không được cho chất sát khuẩn vào thuốc tiêm dể tiêm vào 
nội sọ, màng címg, dịch não tủy hoặc các tổ chức ở mắt, trừ 
khi có chi dần riêng. Các chế phẩm này phải được đóng eói 
dưới dạng đơn liều.
Không được cho chất màu vào thuốc tiêm vói mục đích 
nhuộm màu chể phẩm.
Khi dược chất trong thuốc tiêm dề bị oxy hóa có thồ cho 
thêm các chất chống oxy hóa thích hợp và/hoặc đóng thuốc 
dưới dòng khí nitrogen hoặc khí tro thích hợp.

Đồ đụng
Đồ đựng thuổc tiêm, thuốc tiêm truyền (chai, lọ, ống, túi...) 
được làm từ các nguyên liệu, sao cho đồ đựng đủ trong để 
cho phép kiểm tra được bằng mắt thuốc chửa bên trong, 
trừ trường hợp đặc biệt. Đồ đựng không được tương tác về 
vật lv hay hóa học với thuốc chứa trong nó. Đồ đựng thuốc 
tiêm, thuốc tiêm truyền phải đạt các chi tiêu chất lượng 
quy định trong các Phụ lục 17.1, mục 17.3.2.
Nút chai lọ thuốc tiêm và thuôc tiêm truyền phải đạt các 
chỉ tiêu quy định trong Phụ lục 17.5.
Đồ đựne vả nút chai lọ thuốc tiêm, thuốc, tiêm truyền phải 
được xử lý theo những quv trình thích hợp, đảm bào sạch 
và vô khuẩn mới được dùng để đóng thuốc tiêm, thuôc 
tiêm truyền.

Ghi nhãn
Nhãn thuốc tiêm theo quy định hiện hành.
Nhãn không che kín đồ đựng để có thổ kiểm tra được thuôc 
ờ bên trong.
Nhăn thuốc cần cỏ tên chế phẩm, nồng độ dược chất hoặc 
lượng dược chất trong một thể tích xác định đoi với thuốc 
tiêm lỏng, hoặc lượng dược chất đối với thuốc tiêm bột, 
tên và nồng độ chất bào quản (nếu có).
Đ Si với bột pha tiêm và dung dịch đậm đặc để pha thuốc 
tiêm, thuốc tiêm truyền thi phải ghi rõ loại dung môi và 
lượng dung mòi dùng để pha thuốc trước khi sử dụng, điều 
kiện bão quản và thời gian sử dụng sau khi pha. Nêu có 
ổng dung môi kèm theo thì trên ống phải có nhãn ghi rõ 
thành phần và thề tích dung môi.

DƯỢC ĐIÉN VIỆT NAM V
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B. Các loại thuốc tiêm, tiêm truyền

THUỐC TIÊM

Định nghĩa
Thuốc tiêm là các dung dịch, hỗn dịch hoặc nhũ tương vô 
khuẩn để tiêm vào cơ thể bàng các đường tiêm khác nhau. 
Đối với thuốc tiêm hồn dịch, thông thường kích thước cùa 
phàn lớn (trên 90 %) các tiểu phân dược chất phải dưới 
15 gm, không quá 10 % số tiểu phân kích thước 15 pm 
đến 20 gm và hâu như không cỏ tiêu phân kích thước 
20 gm đến 50 pm.

Vêu cầu chất lượng

Cảm quan
Màu sắc: Không màu hoặc có màu của dược chất (theo 
chuyên luận riêng).
Trạng thái phân tán: Thuốc tiêm hỗn dịch cỏ thể lẳng cặn 
nhưng phài dễ dàng phân tán đồng nhất khi lắc và phải 
giữ được sự đồng nhất trong thời gian đủ để lấy đúng 
liêu thuốc.
Thuốc tiêm nhũ tương phải không có bất kỳ biểu hiện nào 
của sự tách lớp.

Độ trong
Thuốc tiêm dạng dung dịch phải trong suốt và không có 
các tiểu phân không tan khi kiểm tra bàng mẳt thường ờ 
điểu kiện quv định (Phụ lục 11.8, mục B) vả phải đáp ứng 
các yêu cầu về số lượng và giới hạn kích thước các tiểu 
phân không quan sát được bàng mất thường (Pbụ lục 11.8, 
mục A).

Thể tích
Đáp ứng yêu cầu của Phụ lục 11.1.

Thử vô khuẩn
Phải vô khuẩn (Phụ lục 13.7).

Nội độc tổ vỉ khuẩn
Phép thử nội độc tố vi khuẩn (Phụ lục 13.2) thực hiện trong 
những trường hợp có quy định trong chuyên luận riêng. 
Khi chuyên luận cỏ quy định thừ nội độc tố vi khuẩn thì 
không phải thừ chất gây sốt, nếu không có chỉ dẫn khác.

Chất gây sốt
Không được có chất gây sốt (Phụ lục 13.4).

Độ đổng đểu hàm lượng
Ap dụng đôi với thuốc tiêm hỗn dịch đóng liều đơn có 
hàm lượng dược chất nhỏ hơn 2 mg hoặc nhỏ hơn 2 % 
sọ với khôi lượng thuóc thi phái đáp ứng yêu cầu về độ 
đông đcu hàm lượng (Phụ lục 11.2), trử khi có chi dần 
riêng. Neu chế phẩm có nhiều thành phàn dược chất, ycu 
câu này chì áp dụng cho thành phẩn dược chất nhò hơn 
2 mg hoặc nhò hon 2 % so với khối lượng thuốc. Ycu cầu 
nay không áp dụng với thuốc tiêm chứa các vitamin và 
nguyên to vi lượng.

Dược DIÊN VIỆT NAM V

Các yêu cầu kỷ thuật khác
Theo quy định trong chuyên luận riêng.

THUỐC TIÊM TRUYỀN 

Định nghĩa
Thuốc tiêm truyền là dung dịch nước hoặc nhũ tương dầu 
trong nước vô khuân, không có chât gây sốt, không chứa 
chất sát khuẩn, thường đăng trương với máu, dùng đè tiêm 
truyền tĩnh mạch với thể tích lớn vả tốc độ chậm.
Đối với thuốc tiêm truyền dạng nhũ tương, thông thường 
đường kính của phần lớn (80 %) các giọt phân tán phải nhò 
hơn 0,5 pm và không có giọt cỏ đường kính lớn hơn 5 pm, 
trừ khi có chỉ dẫn ricng.

Yêu cầu chất lưựng
Thuốc tiêm truyền phải đạt các ycu cẩu chất lượng đổi với 
thuốc tiêm và các yêu cầu sau đây:

Độ trong
Các dung dịch tiêm truyền phải đạt quy định về độ trong 
cùa thuốc tiêm khi kiểm tra bàng mắt thường (Phụ lục 
11.8, mục B) và phải đáp ứng các yêu cầu về số lượng và 
giới hạn kích thước các tiêu phân không quan sát được 
bằng mắt thường (Phụ lục 11.8, mục A).
Các nhũ tương tiêm truyền không được có dấu hiệu của 
sự tách lớp.

Thể tích
Đáp ứng yêu cầu cùa Phụ lục 11.1.

Thử vô khuẩn
Phài vô khuẩn (Phụ lục 13.7).

Chất gây sốt
Không được có chất gây sốt (Phụ lục 13.4).
Chỉ không phải thử chất gây sốt nếu đã có quy định thừ nội 
độc tố vi khuân, trù những chỉ dân khác. Tiêm 10 ml cho 
mỗi kg thỏ nếu không có chỉ dẫn khác.

Các yêu cầu kỹ thuật khác
Theo quy định trong chuyên luận riêng.

BỘT PHA TIÊM ĐÉ PHATHUÓC TIÊM HAY THUỐC 
TIÊM TRUYỀN

Định nghĩa
Bột pha ticm hay bột đề pha thuốc tiêm (bao gồm cả các 
chế phâm đông khô) dể pha thuốc tiêm hay thuốc tiêm 
truyên là những chc phàm vô khuân, phải pha với một thê 
tích quy định cùa một chất lõng vô khuẩn thích hợp ngay 
trước khi dùng.

Yêu cầu chất lượng

Độ đồng đều khối lượng
Bột đê pha thuôc tiêm hay thuốc tiêm truỵên phải thừ độ 
đồng đều khối lượng (Phụ lục 11.3). Yêu cầu này không áp 
dụng với các chế phẩm đà thừ độ đong đều về hàm lượng 
với tất cà các dược chất.

Pỉiụ  LỤC 1
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D ư ợ c  DÍẺN VIỆT NAM V

Độ đồng đều hàm lượng
Bột để pha thuốc tiêm hay thuốc tiêm truyền có hàm lượng 
dược chât nhỏ hơn 2 mg hoặc nhỏ hơn 2 % so với khối 
lượng thuốc hoặc có khối lượng thuốc bằng hay nhò hơn 
40 mg thì phải đáp ứng yêu cầu độ đồng đều về hâm lượng 
(Phụ lục 11.2), trừ khi có chi dẫn riêng. Neu chế phẩm có 
nhiều thành phần dược chất, yêu cầu này chỉ áp dựng cho 
thành phan dược chất nhỏ hơn 2 mg hoặc nhò hem 2 % 
so với khối lượng thuoc. Yêu cầu này không áp dụng với 
thuôc tiêm chứa các vitamin và nguyên tố vi ỉượng.

Chất gây sốt - nội độc tố vi khuẩn
Sau khi pha, thuốc phải đáp ứng yêu cầu đối với thuốc
tiêm hoặc thuổc tiêm truyền.

Các vêu cầu kỹ thuật khác
Theo quy định trong chuyên luận riêng.
Sau khi pha, thuốc phải đáp ứng các yêu cầu chất lượng 
đôi với thuốc tiêm hoặc thuốc ticm truyền.

DUNG DỊCH ĐẬM ĐẶC ĐÊ PHA THUỐC T1ỂM HAY 
THUỐC TIÊM TRUYỀN

Dung dịch đậm đặc để pha thuốc tiêm hay thuốc tiêm 
truyền lả những chế phẩm vô khuẩn, phải pha với một thể 
tích quy định của một chát lỏng vô khuân thích hợp ngay 
trước khi dùng.

Yêu cầu chất lưọng

Chất gây sốt - nội độc tố vi khuẩn
Sau khi pha, thuốc phải đáp ửne yêu cầu đổi với thuốc 
tiêm hoặc thuốc ticm truyền.

Các yêu cầu kỹ thuật khác
Theo quy định trong chuyên luận ricng.
Sau khi pha, thuốc phải đáp ứng các yêu câu chât lượng 
đối với thuốc tiêm hoặc thuốc tiêm truyền.

1.20 THUỐC VIÊN NÉN 
Tabeỉỉae

Định nghĩa
Viên nén là dạng thuốc rắn, mỗi vicn là một đơn vị phân 
liêu, dùng đê uông, nhai, ngậm, đặt hoặc hòa với nước dê 
uổng, để súc miệng, đe rửa.... Viên nén chứa một hoặc 
nhiều dược chất, có thê thèm các tá dược độn, tá dược rã, 
tá dược dính, tá dược trơn, tá dược bao, tá dược màu... 
được nén thành khối hình trụ dẹt; thuôn (caplet) hoặc các 
hình dạng khác. Viên có thề được bao.

Yêu cầu kỹ thuật chung của thuốc viên nén

Tỉnh chất
Vicn rắn. mặt viên nhằn hoặc lòi, trôn mặt có thê có rãnh, 
chừ hoặc ký hiệu, cạnh và thành viên lành lặn. Viên không 
bị gày vỡ, bờ vụn trong quá trinh bào quản, phân phối và 
vận chuyển.

PHỤ LỤC 1

Độ rã
Neu không có chỉ dẫn gi khác, viên nén phải đạt yêu cầu 
vê độ rã qui định, dưcyc thử theo Phụ lục 11.6 Phép thử độ 
rẫ cùa viên nén và nang.
Viên nén và viên bao đã thử độ hòa tan với tất cà các dược 
chẩt có trong thành phần thỉ không phải thừ độ rã.

Độ đồng đều khối lượng
Thử theo Phụ lục 11.3 Phép thừ độ đồng đều khối lượng. 
Viên nén và viên bao đã thừ độ đồng đều về hàm lượng với 
tất cà các dược chất cỏ trong thành phần thì không phái thừ
độ dồng đều khối lượng.

Bộ đồng đều hàm lượng (Phụ lục 11.2)
Neu không có chi dần khác, viên nén cỏ hàm lượng dược 
chất dưới 2 mg hoặc dưới 2 % (kl/kl) phải thử độ đồng đều 
hàm lượng. Đổi với viên nén có từ 2 dược chất trở lên, chi 
áp dụng yêu cầu này với thành phần có hàm lượng nhỏ như 
qui định ở trên.

Độ hòa tan
Yêu cầu được chỉ ra trong chuyên luận riêng. Phương pháp 
thử được ghi trong chuyên luận Phép thừ độ hòa tan của 
dạng thuốc rắn phân liều ( Phụ lục 11.4).

Định lượng và các yêu cầu kỹ thuật khác
Thử theo qui định trong chuyên luận riêng.

Bảo quản - ghi nhãn
Thuốc viên nén phải đựng trong bao bì kỉn, chổng ẩm và 
chống va chạm cơ học.
Ghi nhãn theo qui dịnh. Neu là viên bao cần phải ghi rõ: 
Bao đường, bao phim hay bao tan trong ruột.

Viên nén không bao
Viên nén không bao gồm các loại viên điều chế bằng cách 
nén các hạt nhỏ của một dược chất hoặc nhiều dược chất 
thành viên nén một lớp hoặc viên nén nhiều lóp. Các tá 
dược cho thèm vào viên không được làm thay đổi hoặc hạn 
chế việc giải phóng dược chất trong dịch tiêu hỏa.

Độ rã
Vicn nén không bao phải đáp ứng yêu cầu về độ rã qui định 
trong chuyên luận Phcp thừ độ rã cùa viên nén và nang 
(Phụ lục 11.6). Dùng nước làm môi trường thử, cho đĩa 
vào mỗi ống thử, thời gian rã không được quá 15 min, nêu 
không có chi dần khác.
Neu viên không đáp ứng đưọc ycu cầu do viên bị dính vào 
đĩa. thì thừ lại với 6 viên khác, nhưng không cho đĩa vào ống. 
Viên nhai không phải thử độ rã.

Các vêu cầu kỹ thuật khác
Theo yêu cầu kỹ thuật chung của thuốc viên nén và theo 
chuyên luận riêng.

Viên sủi bọt
Vicn sủi bọt là viên nén không bao, thường chứa tá dược 
sùi bọt gồm các acid hữu cơ và muối carbonat hoặc
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hyđrocarbonat, phàn ứng khi có nước giải phóng khí 
carbon dioxyd. Viên được hòa tan hoặc phân tán trong 
nước trước khi dùng.

Độ rã
Cho một viên vào cốc chửa 200 ml nước ở 15 °c đến 
25 °c phải có nhiều bọt khí bay ra. Viên được coi là rã hết 
nếu hòa tan hoặc phân tán hết trong nước, không còn các 
hat kết vỏn. Thử với 6 viên, ché phẩm đạt yêu cầu phép thử 
nếu mồi viên rà trong vòng 5 min, trừ khi có các chỉ dẫn 
khác trong chuyên luận ricng.

Các yêu cầu kỳ thuật khác
Theo yêu cầu kỹ thuật chung của thuôc viên nén và theo 
chuyên luận riêng.

Viên bao
Viên bao là viên nén được bao bang một hay nhiều lớp 
cùa hỗn hợp các chất bao khác nhau như các chất nhựa 
tự nhiên hoặc tổng hợp, gôm, gelatin, chất bao không có 
hoạt tính và không tan, đường, chất hóa dỏo, chổng dinh, 
chất màu.... Tá dược bao thường được điều chế dưới dạng 
dung dịch hay hỗn dịch trong dung môi hay dẫn chất thích 
hợp. Sau khi bao, dung môi phải được loại bỏ khỏi viên. 
Khi viên nén có lóp bao là màng polymer rất mòng thì gọi 
là viên nén bao phim.

Tính chất
Viên bao có bề mặt nhẵn, có thể có màu, được đánh bóng. 
Khi bẻ viên có thể quan sát thấy lớp bao.

Độ rã
Viên bao phải đáp ứng yêu cầu về độ râ qui định trong 
chuyên luận Phép thử độ râ của viên nén và nang (Phụ lục 
11.6). Dùng nước ỉàm môi trường thử, cho đĩa vào mỗi 
Ống thừ. Neu không có chi dẫn khác, viên bao phim phải ră 
trong 30 min, viên bao khác phải rã trong 60 min.
Neu có viên nào không rã thi thừ lại với 6 viên khác, thay 
nước bằng dung dịch acid hydrocỉoric 0,ỉ M (TT).
Nếu phép thử không đạt ycu cẩu do viên bị đính vào đĩa thì 
thử lại với 6 viên khác không dùng đĩa. Viên nén nhai có 
bao không phải thừ độ rã.

Các yêu cầu kỹ thuật khác
Theo yêu cẩu kỳ thuật chung cùa thuốc vicn nén và theo 
chuyên luận riêng.

Viên ngậm
Vicn ngậm thường là viên nén không bao được điều che 
đê dược chát giải phóng tại khoang miệng gây tác dụng tại 
chô hay hấp thu qua niêm mạc dưới lưỡi.

Độ rả
Viên ngậm phải rã trong vòng 4 h, thử theo chuvèn luận 
Phép thử độ rã cua viên nén và nang (Phụ lục 11.6). Nếu 
không có chì dẫn khác, dùng nước làm môi trướng thừ, 
cho đĩa vào mồi ong thử.
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Các yêu cầu kỹ thuật
Theo yêu cầu kỹ thuật chung cùa thuốc viên nén vả theo 
chuyên luận riêng.

Viên nén tan trong nước
Viên nén tan trong nước là viên nén không bao hoặc viên 
nén bao phim, được hòa tan trong nước trước khi dùng. 
Dung địch sau khi hòa tan phải trong suốt hoặc hơi đục nhẹ.

Độ rã
Viên nén phải rã trong vòng 3 min, thừ theo chuyên luận 
Phép thừ dộ rã cùa viên nén và nang (Phụ lục 11.6). Dùng 
môi trường nước ờ 15 °c đến 25 °c để thừ, trừ khi có chỉ 
dẫn khác.

Các yêu cầu kỹ thuật khác
Theo yẻu cầu kỹ thuật chung của thuốc viên nén và theo 
chuyên luận riêng.

Viên nén phân tán trong nuVrc
Viên nén phân tán trong nước là viên nén không bao hoặc 
viên nén bao phim, được phân tản dồng đều trong nưó'c lạo 
thành hồn dịch đồng nhất trước khi dùng.

Độ rã
Theo yêu cầu cùa mục Viên nén tan trong nước.

Độ đồng đều phân tản
Cho 2 viên vào 100 mỉ nước, khuấy cho đến khi hoàn toàn 
phân tán. Độ phân tán đạt ycu cầu khi dung dịch phân tán 
chảy hết qua lỗ mắt rây có kích thước mẳt rây 710 pm.

Các yêu cầu kỹ thuật khác
Theo yêu cầu kỹ thuật chung của thuốc viên nén và theo 
chuyên luận riêng.

Viên nén phân tán trong miệng
Viên nén phân tán trong miệng là viên nén không bao, khi 
đặt vào miệng phải phân tán nhanh trong nước bọt trước 
khi nuốt.

Độ rã
Viên nén phải rã trong 3 min, thừ theo chuyên luận Phép 
thử độ rã của viên nén và vicn nang (Phụ lục 11.6). Ncu 
không có chi dẫn khác, dùng nước làm mòi trường thử, 
cho đĩa vào mỗi ống thừ.

Các yêu cầu kỹ thuật khác
Theo yêu cẩu kỹ thuật chung của thuôc viên nén và theo 
chuyên luận riêng.

Viên nén giải phóng biến đối
Viên nén giải phóng biến dồi là viên nén không bao hay 
bao được bào chế với các tá dược dặc biệt hoặc bàng 
phương pháp đặc biệt hoặc bằng cả hai cách, để thay đổi 
tốc độ, vị trí hoặc thời gian giài phóng dược chất.
Viên nén giải phóng biến đổi bao gồm viên giài phóng kéo 
dài, viên giải phỏng muộn và viên giải phóng theo nhịp.

PHỤ LỤC 1
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Độ hòa tan
Phải thử độ hòa tan theo chuyên luận riêng để chứng minh 
sự giải phỏng dược chất.

Các yêu cầu kỹ th uột khác
Theo yêu cầu kỹ thuật chung của thuốc viên nén và theo 
chuyên luận riêng.

Viên nén tan trong ruột
Viên nén tan trong ruột là viên nén giải phóng muộn, 
kháng dịch dạ dày và giải phóng dược chất trong dịch ruột. 
Viên thường được bào che từ cốm hoặc hạt được bao lớp 
bao kháng dịch dạ dày hoặc viên được bao lớp bao kháng 
dịch dạ dày.

Tỉnh chất
Viên nén tan trong ruột phải đạt các tính chất chung của 
viên bao.

Độ hòa tan
Viên nén chứa cốm hoặc hạt đã được bao lớp bao kháng 
dịch dạ dày phải tiến hành thủ độ hòa tan đề kiêm tra sự 
giải phóng dược chất theo Phụ lục 11.4 Phép thừ độ hòa 
tan của dạng thuốc rắn phân liều vả theo chuyên luận riêng.

Độ rã
Viên nén bao tan trong ruột nểu không thử độ hòa tan thi 
phải đáp ứng yêu cầu về độ rã qui định trong chuyên luận 
Phép thừ độ rã của vicn bao tan trong ruột (Phụ lục 11.7).

Các yêu cầu kỹ thuật khác
Theo yêu càu kỹ thuật chung của thuốc viên nén vả theo 
chuyên luận nêng.

1.21 THUỐC BỌT Y TÉ 
Musci medỉcati

Thuốc bọt là dạng thuốc lỏng đóng trong bao bì kín với 
khí đẩy ờ áp suẩt cao thích hợp, trong đó có một lượng khí 
phân tán đều trong môi trường lỏng tạo bọt, khi dùng bọt tự 
vỡ do khi thoát đi còn lại thuốc ở dạng mềm dễ bám dính. 
Thuốc bọt y tế dùng đổ sát trùng da, niêm mạc, vết thương, 
trị bỏng,...hoặc vào việc thích hợp khác. Thuốc chứa một 
hoặc nhiều hoạt chất, thường gặp như menthol, tính dâu 
trảm, clorocresol, hexetidin,...và các tá dược thích hợp như 
chất dẫn, chất sát trùng bào quản, chất tạo nhũ, tạo bọt và 
chất ồn định. Các tá dược phải đảm bảo không ảnh hường tới 
chức năng hoặc gây tổn thương, kích ứng nơí dùng thuốc,.... 
Thuốc bọt được hình thành bời sự phân tán khí trong môi 
trường lỏng chứa hoạt chất, tá dược và trạng thái bợt phải 
hinh thành ổn định. Thuốc được đóng trong chai, lọ chứa 
với khí đẩy và có phụ tùng như van, nứt bấm để đấy thuốc 
ra khỏi bao bì khi sử dụne.

Phương pháp sản xuất
Thuốc bọt được bào chế dưới dạng nhũ tương, thường là 
nhũ tương Dầu trong Nước, trong đó hoạt chất được hòa

tan vào một trong 2 pha tùy đặc tính thân nước hoặc thân 
dầu cùa chúng. Thuốc được đóng vào một bình chứa kiểu 
khí dung và đặt van, nút bấm phù hợp. Khí đẩy được nén 
vào binh với áp suất thích hợp, khí đẩy sẽ phân tán trong 
tướng dầu của nhũ tương tạo ra bọt ờ ảp lực cao trong 
bỉnh kin.
Khí đẩy thường dùng là khí hóa lỏng hydrocarbon và dẫn 
chất.

Tiêu chuẩn chất lượng
Đạt yêu cầu chất lượng theo các chuycn luận riêng.
Thuốc bọt y tế dạng đỏng khí đẩy dưới áp suất cao phải đáp 
ứng các ycu cầu chung của thuốc khí dưng (Phụ lục 1.18). 
Nếu thuốc bọt dùng trcn vết thương, phải đạt yêu cầu vô 
khuẩn (Phụ lục 13.7).
Tiêu chuẩn riêng cho thuốc bọt gồm: Tỷ trọng cùa thuốc, 
khả năng tạo bọt.

Xác định tỷ trọng tương đoi của thuốc bọt: Đặt chai (lọ) 
thuốc còn nguyên vẹn ở nhiệt độ 25 °c ít nhất trong 24 h. 
Lấy chai thuốc ra, cẩn thận không làm cho thuốc nóng lên, 
và gần 1 ống cứng có đường kỉnh trong 1 mm và chiều dài 
70 mm đến 100 mm vảo lỗ phun thuốc ở đầu bấm. Lăc 
chai để thuổc đồng nhất và bấm nút để bỏ lượng thuốc 
thoát ra ban đầu khoảng 5 ml đến 10 ml. Cân bì một đĩa 
đáy bàng có chiều cao khoảng 35 mm và dung tích khoảng 
60 ml. Cho đàu ổng chạm góc của đĩa và bấm cho thuốc 
chuyển vào đĩa, chuyền đầu ống xoay tròn trên khắp mặt 
đĩa cho bọt thuốc phủ đều và cao hơn mặt đĩa. Dùng một 
phiến mòng gạt cho bọt bang phẳng và vừa đúng thể tích 
cùa đĩa. Cân khối iượng thuốc (mt). Tiếp theo cho một thê 
tích nước cắt tương tự. Cân khối lượng nước (m„).
Tý trọng tương đối của thuốc = m( / mn
Tiến hành thí nghiệm 3 lần, lấy kết quả trung bình.
Kct quả mỗi lần thử không được lệch quá 20 % so với giá 
trị trung bình.

Khả năng tạo bọt của thuốc: Chuẩn bị dụng cụ (Hình 1.21) 
gồm: Một buret dung tích 50 ml, chia vạch đến khoảng 
0,1 ml có đường kính trong 15 mm và khóa có lồ thoát 
4 mm. Gắn 1 ống dẫn bằng chất dèo có đường kính trong 
4 mm và chiều dài không quá 50 mm vào đầu ra của buret. 
Đặt chai (lọ) thuốc còn nguycn vẹn ở nhiệt độ 25 °C ít 
nhất trong 24 h. Lấy chai thuốc ra, cẩn thận không làm cho 
thuốc nóng lên. Lắc chai đê thuốc đong nhất và bâm nút đê 
bỏ tượng thuốc thoát ra ban đầu khoảng 5 ml đến 10 ml. 
Gán ống đà nổi với buret vào lồ phun thuốc ở đâu bâm. 
Bẩm cho thuốc cti vảo buret được 30 ml tính theo chiều cao 
của khối bọt cho một lần thử nghiệm. Khỏa buret, dồng 
thời bấm đồng hồ và đọc thể tích khối bọt trcn buret. Cử 
mỗi 10 s đọc và ghi nhận thể tích tăng thêm đen khi khôi 
bọt đạt thể tích cao nhất. Khi đọc, do bề mặt cùa khối bọt 
không phẳng, nên có the đọc vạch cao nhất và vạch tháp 
nhất, cộng lại chia trung bình.

DƯỢC ĐIỀN VIỆT NAM V
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Tiến hành thí nghiệm 3 lần. _ , ,
Kẻt quả: Không có lần nào cần quá 5 min đê đạt được thê
tích cao nhất.
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Hình 1.21 - Dụng cụ xác định khả năng tạo bọt 
của thuốc bọt y tế

Nhãn thuổc
Theo quy định hiện hành.

1.22 RƯỢU THUỐC 
Aỉcohoỉaturae

Định nghĩa
Rượu thuốc là dạng thuốc lỏng dùng để uổng hay dôi khi 
dùng ngoài, được điều chế bằng cách ngâm dược liệu (thảo 
mộc hoặc động vật) trong rượu trắng hoặc ethanol loãng 
trong một thời gian nhất định (tùy theo quy định cùa từng 
công thức) roi gạn hoặc [ọc ỉấy dịch trong.
Rượu thuôc phải đáp ứng các yêu cầu sau đây:
Dược liệu: Được chế biến và chuẩn bị theo yêu cầu cùa 
tửng công thức. Các vị thuốc là thảo mộc được chia nhò 
đến kích thước thích hợp. Dược liệu động vật có thể dùng 
tươi hay sấy khô, tản bột.
Phương pháp điều chế: Rưựu thuốc có thổ điều chế theo 
phương pháp thích hợp (ngâm hoặc chiết). Khi diều chế 
rượu thuốc từ thang thuốc, do thành phần dược liệu đa 
dạng, bản chất dược liệu khác nhau nên có thể phải chiết 
riêng một số dược liệu để chiểt xuất được tối đa hoạt chất. 
Dung mòi đè ngâm thường đùng rượu tráng hoặc cthanol 
loãng. Tỷ lệ dung môi, hàm lượng ethanol, nhiệt độ ngâm, 
thời gian ngâm, tốc độ chiết theo yêu cẩu quy định của 
từng công thức.

Yêu cầu chất lượng
Màu sàc: í heo yêu cầu quy định trong chuyên luận riêng. 
C ách tiên hành: Lấy ờ 2 chai rượu trong mỗi lô sản xuất.

mồi chai 5 ml, cho vào 2 ống nghiệm (thủy tinh không màu, 
đồng cờ). Quan sát màu cùa hai ống ờ ánh sáng ban ngày 
bằng cách nhìn ngang, màu săc cùa hai ông phải như Iihau 
và đúng như màu sắc đã quy định trong chuyên luận ricng. 
Mùi vị: Theo yêu câu quy định trong chuyên luận riêng. 
Rượu thuốc có thể có mùi thom cùa dược liệu, có vị ngọt 
đo thêm đường hoặc mật ong.
Độ trong và độ đồng nhất: Rượu thuốc phải trong, đồng 
nhất, không có cặn bã dược liệu và vật lạ.
Cách tiến hành: Quan sát toàn chai rượu, không được 
có váng mổc. Hút 5 ml rượu thuốc ở vị trí cách đáy chai 
khoáng 2 cm, cho vào ống nghiệm (thủy linh không màu, 
dung tích 10 ml dến 20 ml), quan sát ờ ánh sáng ban ngày 
bàng cách nhìn ngang. Thuốc phải trong và đồng nhất. 
Nếu không đạt yêu cau, thừ lại lân thứ hai với một chai 
thuốc khác. Lần này không đạt thì ỉô thuốc coi như không 
đạt tiêu chuẩn.
Hàm lượng ethunol: Theo yêu cầu quy định trong chuyên 
luận riêng. Xác dịnh hàm lượng ethanol theo Phụ lục 10.12. 
Tỷ trọng: Theo ycu cầu quy dịnh trong chuyên luận. Xác 
định tv trọng theo Phụ lục 6.5.
Độ lẳng cặn: Theo yêu cầu quy định trong từng chuyên luận. 
Cách tiến hành: Quan sát toàn chai rượu (thẻ tích 500 ml, 
nếu không có qui định khác), nếu thấy có cặn thi để yên 
khoảng 48 h, sau đỏ mờ nút và thận trọng dùng ống cao 
su hay ống nhựa làm xiphỏng, hút phần rượu ớ phía trên, 
để còn lại 15 ml đến 20 ml (đối với rượu cỏ thê tích cặn 
không quá 0,5 ml) hoặc 40-50 ml (đổi với rượu có thể tích 
cặn trên 0,5 ml). Lắc cặn trong chai cho tan, rót hết sang 
ống đong 25 ml (chia độ 0,5 ml) hoặc 50 ml (chia độ 1 ml) 
có nút. Lấy phần rượu trong đà hút xiphông đẻ tráng chai, 
đô vào ống đong rồi thêm rượu thuốc vừa đù 25 ml hoặc 
50 ml. Đê lắng 48 h, đọc kết quả trên vạch chia của ống 
đong. Mồi loại rượu phài đạt được yêu cầu cùa tiêu chưần 
đề ra.
Sau khi đọc kết quả, nghiêng ống đone nhẹ đẻ gạn lớp 
rượu ở trên, lay lớp cặn ra bát sứ trang để quan sát. Trong 
lớp cặn phải không được có bã được liệu và vật lạ.
Cắn sau khi sấy khô: Theo yêu cầu quy định trong từng 
chuyên luận. Tiến hành theo một trong hai phương pháp 
sau đây:
Phương pháp ỉ: Áp dụng với các rượu thuốc có chứa 
đường hoặc mật ong.
Lấy chính xác 50 m! chế phẩm vào cốc miệng rộng, bốc 
hơi đen khò trên cách thủy, chiết bằng ethanol ITT) bằng 
cách thêm vào can lan lượt, 4 lan, mỗi lần 10 ml ethanoỉ 
(77), dùng đũa thủy tinh khuấy kỳ, lọc. Gộp các dịch lọc 
vào một chén sử đã được xác định khối lượng, bav hơi trên 
cách thủy đến khò, sẩy cắn ờ 105 °c trong 3 h. để nguội 
trong hình hút am 30 min, cân. Xác định khối lượng cắn 
thu được.
Phương pháp 2: Áp dụng với các rượu thuốc không chứa 
đường hoặc mật ong.
Lấy chính xác 50 m! chế phẩm vào một chén sứ đă được 
xác định khối lượng, bay hơi trên cách thúv đến khô, sấy 
can ớ 105 cc trong 3 h. đề nguội trong bình hút ẩm 30 min, 
cân. Xác định khối lượng can thu được.
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PHỤ LỤC 1 DƯỢC Đ1ẺN VIỆT NAM V

Thể tích: Theo yêu cầu và cách thử ở Phụ lục 11.1. 
Methanol (Nấu không có chi dẫn khác): Không quá 0,05 % 
(tt/tt) (Phụ lục 10.13).
Giới hạn nhiễm khuân: Rượu thuôc phải đạt yêu càu về 
giói hạn nhiễm khuẩn (Phụ lục ] 3.6).
Định tính, định lượng và các chỉ tiêu khác: Theo ycu cầu 
quy định trong chuyên luận rìcng.

Bảo quản
Trong đồ đựng thích hợp, đậy kín. Đê ờ nơi khô mát, tránh 
ánh sáng.

1.23 THUÓC THANG

Thuốc thang được cấu tạo từ các vị thuốc đă qua chế biến và 
phoi họp theo phưong pháp của y học cổ truyền, bao gồm 
2 dạng: Thuốc sắc và ngâm rượu. Với dạng sắc, thường 
được bào chế bằng cách đun sói với nước sạch; dạng ngâm 
rượu, thưởng được ngâm với cthanol 30 % đôn 40 %, trong 
thời gian thích hợp.

Đặc điểm của thuốc thang
Là dạng thuốc rất thông dụng, được dùng rộng rãi đe 
phòng và điêu trị nhiêu chứng bệnh khác nhau, đôi với các 
lứa tuôi, các mùa trong năm.
Dỗ gia giảm theo triệu chửng của bệnh, do đó thường cho 
hiệu quả cao trong điêu trị.
Được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa. Tuy vậy thuốc 
thang thường dùng cho từng người bệnh, bời vậy, cũng 
gặp khó khăn nhát định trong bào chê.

Cấu tạo
Với thuốc thang dùng để uống thường được cấu tạo theo 
nguyên lý cùa y học cổ truyền; mỗi thang thuốc phải có đù 
các thành phân: Quân, Thần, Tá, Sử, với các công năng, 
chủ trị, cách dùng cụ thể cùa nó (cô phương, tân phương). 
Đôi khi, những phương thuốc gia truyền, hoặc các phương 
thuôc trong dân gian, cũng không hoàn toàn theo nguyên 
tắc đó, nhưng phải đàm bảo tính an toàn và hiệu quả cao 
trong điều trị cho người bệnh.

Liều lượng của thuốc thang
Số vị trong thang, nhiều hay ít tùy theo từng thang, khối 
lượng cùa từng vị trong thang tùy theo tuổi, theo tình 
trạng của người bệnh (nếu là cổ phương thường được giữ 
nguyên sô vị và khôi lượng). Tuy nhiên, trong những điêu 
kiện cụ thổ có thể thay đỗi cho phù hợp. Đối với các vị 
thuốc cỏ tính dộc, liều lượng phải thực hiện theo đúng với 
quy định hiện hành.

Yêu cầu chất Iưựng
Các vi thuôc trước khi phoi hợp thành thang thuôc phài dạt 
yêu cầu chất lượng quí định trong tửng chuyên luận riêng. 
Dó dỏng đêu khối lượng: Thang thuốc phái đạt ycu câu 
Phép thừ độ đông đều khôi lượng như hướng dẫn trong 
chuyên luận Thuôc hoàn (Phụ lục 1.11. Bâng 1.11.3).
Giới hạn nhiêm khuân: Thuốc thang phải đạt yêu cầu ve 
giới hạn nhiễm khuẩn (Phụ lục 13.6).

Dụng cụ để sắc thuốc
Dụng cụ đê săc thuốc rất đa dạng, có thể dùng siêu đất, 
hoặc dụng cụ băng thép không gì, không dùng các dụng 
cụ bàng gang, đồng, sát. Hiện nay có nhiều loại dụng cụ 
sắc thuốc được đun nóng bằng điện, cần chú ý theo dõi để 
tránh ảnh hường đến chất lượng của thuốc.

Nước dùng để sắc thuốc
Nước dùng đê sẳc thuốc phải là nước sạch, dùng để uổng 
được. Lượng nước đưa vào môi thang cân vừa đù đê hoạt 
chất có thể chiết xuất được. Tùy theo dung tích của dụng 
cụ sãc, mức nước thường cao hơn mặt thoáng cùa thuôc 
khoảng 2 cm.

Nhiệt độ và thời gian sắc thuốc
Nhiệt độ và thời gian sác thuốc phụ thuộc vào tinh chất 
của thang thuốc.
Nếu thang thuốc lấy khí là chính (chất bay hơi), trong 
thành phàn chứa tinh dầu, và các chất bay hơi: Thuốc giải 
biểu, thuốc ôn trung..., lúc đầu thường dùng lửa to (vái 
hòa), để nhanh chóng náng nhiệt độ của thuốc đến sôi, 
sau đỏ giàm độ lửa, duy trì ờ 70 °c đến 80 °c trong thời 
gian 10 min đến 15 min. Nếu thang thuốc lấy vị là chính 
(thuốc bổ, thuốc thanh nhiệt...), có thể đun sôi 1 h đến 
2 h. Tuy nhiên trên thực tế, trong một thang thuốc, thường 
bao gồm cà vị thuốc lấy khí và lấy vị, do đó trong quá trình 
sắc thuốc cần chủ ý duy trì nhiệt độ và thời gian thích hợp.

Nhiên liệu dùng sắc thuốc
Nhiên liệu sắc thuốc rất đa dạng, có thể đùng củi, rơm, 
rạ..., song tránh dùng củi khi cháy cho chất độc hoặc có 
mùi khó chịu; có thể dùng than khi đã cháy hồng để tránh 
mùi khí than; hiện nay còn dùng điện, dùng khí đốt. cần 
chú ý rằng, với nguồn nhiên liệu khác nhau thỉ nhiệt lượng 
cung cấp sẽ khác nhau, do đó thời gian sac thuốc nên tính 
từ lúc sôi và cần theo dổi để tránh bị cháy.

Cách uống thuốc
Tùy theo tính chất cùa bệnh và tính chất của thang thuốc 
mà cách uống thuốc có khác nhau. Các bệnh thuộc thể hàn: 
càm mạo phong hàn, trúng hàn...tính chất của thang thuốc 
thường ôn, nhiệt, cân uống khi còn nóng. Các bệnh thc 
nhiệt, tính chất của thang thuổc thường hàn, lương, thường 
uông nguội.
Các thang thuốc mang tỉnh chât tả (tả hạ, thanh nhiệt...), 
thường uống lúc đói. Tuv nhiên, nếu đói quá dỗ côn cào, 
buồn nôn, do đó cần ân một chút ít để tránh cồn ruột.
Các thang thuốc mang tính chất bổ (bổ khí, huyết, âm, 
dương), thường uống sau khi ăn 1,5 h đến 2 h.

Kiêng ki khi dùng thuốc thang
Khi dùng thuôc thang, cũng kiêng kị theo nguyên tăc 
chung cùa y học cổ truyền. Neu uống thuốc mang tính ôn 
nhiệt, cân kiêng các thức ăn sổng lạnh: ốc, rau giền... Nếu 
uổng thuốc mang tính hàn lương, cần kiêng các thức ăn 
cay nóng và kích thích: ớt, rượu, hạt tiêu... Một số vị thuốc 
kiêng đặc biệt: miết giáp kị rau giền, hành kị mật ong, kinh
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g iớ i kị th ịt g ả ... N g o à i ra  c ầ n  c h ú  ý  đ ế n  m ộ t số  th a n g  th u ố c  
có  c á c  v ị c ó  t ín h  đ ộ c , p h ả i k iê n g  c h o  p h ụ  n ữ  có  th a i, h o ặ c  
s a u  k h i đ ẻ , h o ặ c  trỏ  c m  d ư ớ i 15 tu ổ i: p h ụ  tử  c h ế , q u ế  c h i, 

c à  đ ộ c  d ư ợ c ...

Lun ý khỉ dùng thuốc thang
Đ ẻ  p h á t h u y  đ ư ợ c  h iệ u  q u ả  c ủ a  th u ô c  th a n g , n g ư ờ i g h i đ ơ n  

c ầ n  c h ú  ý:
Không ghi các v ị thuốc mang tính chất tương kị.
G h i c á c  v ị th u ố c  c ầ n  sa c  s a u , đ ể  n g ư ờ i c â n  th u ố c  c ó  th ể  

đ ề  ricn g .
Đ e  c ó  th ể  p h ổ i h ợ p  h ả i h ò a  g iữ a  c á c  làn  sa c  th u ố c : L ần  1, 
đ u n  sô i (k ể  từ  lú c  sô i)  2 0  m in  đ ê n  3 0  m in ; lầ n  2 , đ u n  sô i 
4 0  m in  đ ế n  1 h ; lần  3 , đ u n  sô i 1 h. D ịc h  th u ố c  sẳc  c ủ a  m ỗ i 
lẩ n , lấy  k h o ả n g  1 b á t (1 0 0  m l). C ó  th ể  u ố n g  r iê n g  từ n g  lần ; 
h o ặ c  u ổ n g  r iê n g  n ư ớ c  lần  1, n ư ớ c  lầ n  2 v à  3 trộ n  đ ề u  c h ia  
đ ô i, u ố n g  2 lần  n ữ a ; h o ặ c  trộ n  đ ề u  c ả  3 lần  sắ c , rồ i c h ia  
3 lần  u ố n g .

1.24 CHÈ THUỐC 

Định nghĩa
L à  d ạ n g  th u ố c  rắ n  đ ư ợ c  b à o  c h e  từ  h o a , lá h o ặ c  b ộ t th ô  
d ư ợ c  liệ u  v à  c á c  tá  d ư ợ c  th íc h  h ọ p  d ư ớ i d ạ n g  g ó i h a y  b á n h  
n h ò . K h i d ù n g , đ e m  h ã m  v ớ i n ư ớ c  sô i tro n g  k h o ả n g  th ờ i 
g ia n  th íc h  h ợ p  đ ể  u ố n g .

Phương pháp bào chế
Chè gói: Đ ư ợ c  b à o  c h ể  c h ù  y ế u  từ  c á c  d ư ợ c  liệ u  là  h o a  
lá m ỏ n g  m a n h . D ư ợ c  liệu  đ ư ợ c  s a o  n h ỏ  lử a  h a y  sấ y  n h ẹ  
(d ư ớ i 80  °C ) đ ê n  k h ô  rồ i v ò  th à n h  m ả n h  n h ò , x á t q u a  s à n g  
( râ y )  có  c ỡ  m ắ t râ y  2 m m  đ ế n  5 ra m . C á c  d ư ợ c  liệ u  c ó  c ấ u  
tạo  ră n  c h ă c  n ế u  c ó  ử  ti Ịệ th íc h  h ợ p , th ư ờ n g  đ ư ợ c  n g h iề n  
th à n h  b ộ t th ô  h o ặ c  b ào  c h e  th à n h  c a o  lỏ n g  d ể  p h u n  v à o  ch è  
tro n g  k h i sây . T rộ n  đ ề u  d ư ợ c  liệu  th e o  ti lệ tro n g  c ô n g  th ứ c  
rô i đ ó n g  tú i th e o  k h ố i lư ợ n g  q u y  đ ịn h  (n ế u  c ó  cao  lò n g  th ì 
p h u n  v à o  ch è , t iế p  tụ c  s ấ y  k h ô  rồ i đ ó n g  g ỏ i) . T ú i đ ự n g  c h è  
có  th ê  là tú i g iâ y  th ư ờ n g , tú i g iâ v  lọ c  h a y  tú i PH. V iệc  đ ó n g  
tú i c ó  thề  th ự c  h iệ n  b ằ n g  c á c  lo ạ i m á y  đ ó n g  tú i tự  đ ộ n g . 
T ú i c h é  c â n  đ ư ợ c  đ ó n g  k ín , h ạ n  c h ế  s ự  h ú t ẩ m  trở  lạ i tro n g  
q u ả  tr in h  b ả o  q u à n .
Chè bánh: T h ư ờ n g  đ ư ợ c  b à o  c h ế  từ  c á c  d ư ợ c  liệ u  c ó  c ấ u  
tạo  rắ n  c h á c  n h ư  th ầ n , c à n h , r ễ , . .. D ư ợ c  liệ u  đ ư ợ c  c h ế  b iế n , 
sấy  k h ô  rồ i n g h iề n  th ả n h  h ộ t thỏ  q u a  râ y  cỏ  số  râ y  1000  
đ ê n  2 0 0 0 . T h ê m  tá d ư ợ c  d ín h  th íc h  h ợ p  tạ o  th à n h  k h ỏ i â m  
(h ô  tin h  b ộ t, s irô , c a o  đ ặ c , b ộ t ( lư ờ n g , . . . )  rồ i lèn  h a y  n én  
th ả n h  b á n h  th e o  k h u ô n . C h è  b ả n h  sau  k h i th á o  k h ỏ i k h u ô n  
đ ư a  s â y  đ e n  đ ộ  â m  q u y  đ ịn h  rồ i đ ó n g  g ó i th íc h  h ợ p .

Tiêu chuẩn chất lượng
P h ả i đ á p  ứ n g  c á c  y c u  c ẩ u  tro n g  c h u y ê n  lu ận  r iê n g  v à  c á c  
q u i đ ịn h  d ư ớ i đ ây :

Độ ẩm
Chè gói: Đ ộ  ẩ m  k h ô n g  đ ư ợ c  q u á  10 % (P h ụ  lục 9 .6 ) , n ếu  
k h ô n g  có  ch ì d ầ n  k h ác .

D ư ợc ĐI H N VIỆT NAM V
Chè bành: Đ ộ  ẩ m  k h ô n g  đ ư ợ c  v ư ợ t q u á  7 %  (P h ụ  lụ c  9 .6 ) , 
n ế u  k h ô n g  c ỏ  ch i d ẫ n  k h ác .

Dộ đồng đểu khối lượng
C â n  r iê n g  b iộ t 10 đ ơ n  v ị đ ó n g  g ó i, x á c  đ ịn h  k h ô i lư ợ n g  
tru n g  b ìn h . S o  s á n h  k h ố i lư ợ n g  từ n g  đcm  v ị v ớ i k h ố i lư ợ n g  
tru n g  b ìn h . C h ê n h  lệch  k h ố i lư ợ n g  p h ả i n ả m  tro n g  g iớ i 
h ạ n  sau :

Khối lưọiig Giói hạn chênh lệch
trung bình cho phép (%)

PHỤ LỤC 1

T ới 2 g 15

T rcn  2 g  đến  5 g 12

T rên  5 g  đến  10 g 10

T rên  10 g đen 20  g 6

1 rên  20  g đ ến  4 0  g 5

T rcn  4 0  g 4

Giới hạn nhiễm khiiấn: C h è  th u ố c  p h ả i đ ạ t  y ê u  c ầ u  về 
g iớ i h ạn  n h iễ m  k h u ẩ n  (P h ụ  lụ c  13 .6 ).

1.25 DUNG DỊCH RỬA VÉT THƯƠNG 

Dịnh nghĩa
D u n g  d ịc h  rử a  v ế t th ư ơ n g  là  n h ữ n g  d u n g  d ịc h  n ư ớ c  v ô  
k h u ẩ n  v ớ i d u n g  tíc h  lớ n , đ ư ợ c  s ử  d ụ n g  đ ể  rừ a  các  k h o a n g  
c ơ  thô , c á c  v ế t th ư ơ n g  h ở  v à  bê  m ặ t t iế p  x ú c  t ro n g  q u á  
tr in h  p h ẫ u  th u ậ t.

Sản xuất
D u n g  d ịc h  rử a  v ế t th ư ơ n g  đ ư ợ c  đ iề u  c h e  b ằ n g  c á c h  h ò a  ta n  
m ộ t h o ặ c  n h iề u  d ư ợ c  c h ấ t, c h ấ t  đ iệ n  g iã i v à  n h ữ n g  c h ấ t có  
t ín h  th ẩ m  th a u  t ro n g  nước đỏ pha thuốc tiêm h o ặ c  c h i r iê n g  
ỉà  nước đê pha thuốc tiêm.
C h ế  p h ẩ m  p h ả i  đ ư ợ c  d á n  n h ã n  là D u n g  d ịc h  rừ a  v ế t 
th ư ơ n g . C á c  d u n g  d ịc h  n à y  th ư ờ n g  đ ư ợ c  đ iề u  c h in h  đ ạ t đ ộ  
đ ẳ n g  trư ơ n g  đ ổ i v ớ i m áu .
D u n g  d ịc h  rử a  v ê t th ư ơ n g  đ ư ợ c  đ ó n g  g ó i đ ơ n  liề u  tro n g  
c á c  d ò  đ ự n g . Đ ồ  đ ự n g  v à  n ú t p h ả i d á p  ím g  c á c  q u y  đ ịn h  
c ủ a  Đ ồ  đ ự n g  d ù n g  ch o  c h ế  p h ẩ m  th u ố c  tiê m  (P h ụ  lụ c  
17 .1 ; ỉ 7 .3 .2 ) , n h ư n g  b ộ  p h ậ n  th o á t  d u n g  d ịc h  c ủ a  đ ồ  đ ự n g  
n à y  p h ả i k h ô n g  d ư ợ c  tư ơ n g  th íc h  v ớ i b ộ  d â v  tru y ề n  d ịc h . 
K h ô n g  ch o  p h é p  d ù n g  b ộ  d â y  tru y ề n  d ịc h  đ ể  d ầ n  tru y ề n  
D u n g  d ịc h  rử a  v ế t th ư ơ n g  k h i s ừ  d ụ n g .
N h ữ n g  n g u y ê n  liệu  đ ư ợ c  d ù n g  v à  các  p h ư ơ n g  p h á p  áp  
d ụ n g  tro n g  q u á  tr ìn h  sà n  x u ấ t D u n g  d ịc h  rừ a  v ế t th ư ơ n g  
p h ả i đ à m  b ả o  tín h  v ô  k h u ẩ n  v à  n g ă n  n g ừ a  s ự  x â m  n h ậ p  c ủ a  
c á c  c h â t  g â y  ỏ n h iễ m  c ũ n g  n h ư  s ự  p h á t tr iê n  c ủ a  vi s in h  v ậ t 
(P h ụ  lụ c  16 .1).
T ro n g  q u á  tr ìn h  đ ó n g  gó i p h ả i đ à m  b a o  m ộ t lư ợ n g  n h ỏ  ch ế  
p h ẩ m  c ỏ  thổ lấ y  ra  đ ư ợ c  từ  đ o  đ ự n g .

Ycu cầu chất lượng
K iê m  tra  tro n g  đ iồ u  k iện  án h  s á n g  th íc h  h ợ p , D u n g  d ịc h  
rử a  vết th ư ơ n g  p h à i tro n g  v à  k h ô n g  c ù  c á c  t iể u  p h ân .
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Yêu cầu về tính chất, pH, định tính, định lượng, sai số 
thể tích và các yêu cầu kỹ thuật khác
T h e o  q u v  đ ịn h  t ro n g  c h u y ê n  lu ậ n  r iê n g .

Thử vô khuân
P h ả i v ô  k h u ẩ n  (P h ụ  lụ c  13 .7 ).

Nội độc tố vi khuẩn
D ư ớ i 0 ,5  E U /m l c h ế  p h ẩ m  (P h ụ  lụ c  13 .2 ).

Chất gây sốt
N h ữ n g  c h ế  p h ẩ m  k h ô n g  k iể m  tra  n ộ i đ ộ c  tố  vi k h u â n  p h ả i 
đ á p  ứ n g  p h é p  th ử  c h ấ t  g â y  sổ t (P h ụ  lục  1 3 .4 ), v ớ i liề u  t ic m  
10 m l c h ế  p h ẩ m /k ilô g a m  k h ố i lư ợ n g  c ơ  th c  c ủ a  th ò , t rừ  

n h ữ n g  ch ì d ẫn  k h á c .

Ghi nhũn và bảo quản
T h e o  q u y  đ ịn h  h iệ n  h à n h  v à  g h i rõ :

C h ế  p h ẩ m  k h ô n g  đ ư ợ c  sừ  d ụ n g  đ ể  tiê m .

C h é  p h ẩ m  c h ỉ đ ư ợ c  p h é p  d ù n g  m ộ t lầ n  v à  to à n  b ộ  p h ầ n  

th u ố c  c ò n  lạ i p h ả i lo ạ i bỏ .
B ảo  q u ả n  n ơ i k h ô  m á t.

Chế phẩm thường dùng
D u n g  d ịc h  rử a  v ế t  th ư ơ n g  c lo rh e x id in .

D u n g  d ịc h  r ủ a  v ế t  th ư ơ n g  g lu c o s e .

D u n g  d ịc h  rử a  v ế t th ư ơ n g  g ly c in .

D u n g  d ịc h  rử a  v ế t  th ư ơ n g  n a tr i  c lo r id .

D u n g  d ịc h  rử a  v ế t th ư ơ n g  n a tr i  c itra t .

1.26 YÊU CẦU CHƯNG ĐÓI VỚI CÁC CHÉ PHẨM 
PROBIOTIC

P ro b io tic  đ ư ợ c  sàn  x u ấ t b a n g  c á c h  n u ô i c ấ y  v à  g ặ t v i 

k h u ẩ n , c ó  n g u ồ n  g ổ c  từ  h ệ  v i s in h  v ậ t  th ô n g  th ư ờ n g  có  
tro n g  c ơ  th ể  n g ư ờ i h o ặ c  từ  vi k h u ẩ n  v ô  h ạ i c ó  tá c  d ụ n g  
tă n g  c ư ờ n g  s ự  p h á t tr iê n  v à  h o ạ t  đ ộ n g  c ù a  h ệ  v i k h u â n  

đ ư ờ n g  ru ộ t , s a u  đ ó  trộ n  v ớ i c h ấ t  p h ụ  g ia  p h ù  h ợ p  v à  là m  
k h ô . P ro b io tic  đ ư ợ c  d ù n g  đ ể  p h ò n g  v à  đ iề u  tr ị b ệ n h  h a y  
c ác  tr iệ u  c h ứ n g  b ệ n h  liê n  q u a n  d o  s ự  th iế u  v i k h u ẩ n  g â y  ra. 
P ro b io tic  đ ư ợ c  c ấ u  th à n h  từ  v i k h u â n  s ố n g  k h ô n g  c ó  h ạ i v à  
tìn h  tr ạ n g  s ổ n g  c ù a  vi k h u ẩ n  p h à i t iế p  tụ c  đ ư ợ c  d u v  tr ì ôn  
đ ịn h  tro n g  s u ố t q u ả  tr ìn h  s ả n  x u ấ t, b ả o  q u ả n  v à  s ừ  d ụ n g . 

C h ế  p h ẩ m  đ ơ n  th à n h  p h ẩ n  là  c h ế  p h ẩ m  c h ì c h ứ a  m ộ t lo à i 
v i k h u ẩ n . C h ế  p h ẩ m  đ a  th à n h  p h â n  là  c h e  p h à m  c h ứ a  n h iề u  
lo à i v i k h u ẩ n . D ự a  th e o  đ ư ờ n g  d ù n g  v à  p h ư ơ n g  p h á p  sừ  
d ụ n g  k h á c  n h a u , p ro b io tic  đ ư ợ c  sả n  x u ấ t d ư ớ i d ạ n g  v iê n  
n é n , v iê n  n a n g , c ố m , b ộ t h a y  c á c  d ạ n g  b à o  c h ế  k h á c .

Yêu cầu cư bản
P h ư ơ n g  p h á p  v à  q u i tr ìn h  sả n  x u ấ t  p ro b io tic  c ầ n  đ ả m  b à o  
đ ù  lư ợ n g  vi k h u ẩ n  c ò n  sổ n g  t ro n g  th à n h  p h ẩ m  c u ố i c ù n e . 
đ ỏ n g  th ờ i đ à m  b ả o  đ ộ  ồ n  đ ịn h  c ù a  th à n h  p h ẩ m  v à  n g ă n  
n g ừ a  đ ư ợ c  s ự  tạ p  n h iễ m .

PHỤ LỤC 1

Sản xuất

Chủng vi khuẩn dùng trong sản xuất
Ten vờ  nguồn gốc
C h ù n g  vi k h u ẩ n  d ù n g  tro n g  sản  x u ấ t đ ư ợ c  p h â n  lậ p  từ  h ệ  v i 
s in h  v ậ t th ô n g  th ư ờ n g  tro n g  CƯ th ể  n g ư ờ i h o ặ c  từ  v i k h u ẩ n  
v ô  h ạ i, k h ô n g  đ ộ c  c ó  tá c  d ụ n g  tă n g  c ư ờ n g  sự  p h á t  tr iể n  
v à  h o ạ t đ ộ n g  c ù a  h ệ  v i k h u ẩ n  đ ư ờ n g  ru ộ t. Q u i tr ìn h  p h â n  
lập  v à  c ấ v  t ru y ề n  c h ủ n g  c â n  đ ư ợ c  g h i rõ  t ro n g  h ồ  sơ , đ ặc  
tín h  s in h  h ó a  v à  đ ặ c  t ín h  g en  c ứ a  v i k h u ẩ n  p h ả i ổ n  đ ịn h . 
C h im e  phcài có  k h à  n ă n g  d u y  trì tin h  trạ n g  s ổ n g  ồn  đ ịn h , 
đ ộ  a n  to à n  v à  th ờ i h ạ n  s ử  d ụ n g  c h ủ n g  v i k h u ẩ n  p h ả i đ ư ợ c  
k h ả n g  đ ịn h  b ằ n g  c á c  n g h iê n  c ử u  tạ i  p h ò n g  th í n g h iệ m  h a y  
th ừ  n g h iệ m  lâ m  sà n g .
Thiết lập hệ thong chúng
G iố n g  sản  x u ấ t Cần p h ả i đ ư ợ c  th iế t  lập  th à n h  h ệ  th ố n g  
c h ủ n g  g iố n g . C h ù n g  v i k h u ẩ n  đ ư ợ c  đ ô n g  k h ô  v à  b ả o  q u ả n  
ớ  n b iộ t đ ộ  th íc h  h ợ p . c ầ n  p h à ì h ạ n  c h ế  số  làn  c ấ v  tru y ề n  
c h ủ n g , số  lầ n  c ấ y  tru y ề n  từ  c h ủ n g  g ố c  k h ô n g  q u á  10 lầ n , số  
lần  c ấ y  tru y ề n  từ  c h ú n g  là m  v iệc  k h ô n g  q u á  5 lẩn .
Kiêm tra chùng vi khuân
V iệc  p h â n  lo ạ i v à  đ ịn h  tín h  c h i, lo à i, k iể u  c ủ a  c h ủ n g  c ó  th ể  
đ ư ợ c  tiế n  h à n h  th e o  tà i liệ u  JSergey’s Manned o f Systematic 
Bacteriology v ả  Bergey’s Manual o f Determinative 
Bacteriology, b a o  g ồ m  v iệ c  k iể m  tr a  h ìn h  th á i  h ọ c , sự  
p h á t tr iể n , đ ặ c  t ín h  s in h  h ó a  c ủ a  c h ủ n g  v i k h u ẩ n . Đ ố i v ớ i 
c h ủ n g  g ố c  th ì c à n  k iê m  tra  đ ậ c  tín h  g e n  v à  đ ộ  n h ạ y  c ả m  
v ớ i k h á n g  sin h .
K iể m  tra  c h ủ n g  vi k h u ẩ n  đ ô n g  k h ô :
(1 ) Đ ặ c  đ iể m  k h u ẩ n  lạc  v à  h ìn h  th á i tê  b à o  vi k h u â n  d ư ớ i 
k ín h  h iể n  v i
N u ô i c ấ y  c h ủ n g  v i k h u ẩ n  tro n g  m ô i trư(Yng d in h  d ư ỡ n g  
p h ù  h ợ p  tro n g  đ iề u  k iệ n  h iể u  k h í v à  k ị k h í m ộ t c á c h  r iê n g  
rẽ . Q u a n  s á t  h ìn h  d á n g , k íc h  th ư ớ c , b ề  m ặ t, m é p , đ ộ  tro n g  
đ ụ c , m à u  sắ c  v à  đ ộ  b ó n g  c ủ a  m ộ t k h u ẩ n  lạc  r iê n g  lé  tr ê n  
đ ìa  m ô i trư ờ n g  th ạ c h . Q u a n  sá t k h ả  n ă n g  p h á t tr iể n  tro n g  
đ iề u  k iệ n  n h iệ t  đ ộ , p H  h o ặ c  n ồ n g  đ ộ  n a tr i  c lo r id  k h á c  n h a u . 
T iế n  h à n h  n h u ộ m  G ra m  v à  q u a n  s á t d ư ớ i k ín h  h iể n  v i 
k ế t q u a  p h ả n  ứ n g  n h u ộ m  G ra in  b a o  g o m  h ìn h  d á n g , k íc h  
th ư ớ c , c á c h  sắp  x ế p  c ủ a  tế  b à o  v i k h u ẩ n . N ế u  vi k h u â n  cỏ  
b ảo  tư , c à n  tiế n  h à n h  q u a n  s á t h ìn h  d á n g , k íc h  th ư ớ c  v à  
v ị tr í  c ủ a  b à o  từ  (c ó  th ể  d ù n g  p h ư ơ n g  p h á p  n h u ộ m  b à o  
tử ). H ìn h  th á i k h u ầ n  lạ c  v à  p h ả n  ứ n g  n h u ộ m  G ra m  c ù a  vi 
k h u ẩ n  p h ả i g iố n g  v ớ i  k ế t  q u à  th u  đ ư ợ c  từ  g iố n g  g ố c .
(2 ) P h à n  ứ n g  s in h  h ó a
S ử  d ụ n g  m ô i t rư ờ n g  n u ô i c ấ y  v à  p h ư ơ n g  p h á p  th ử  p h ù  h ọ p  
v ớ i c h ủ n g  v i k h u ẩ n . P h â n  ứ n g  s in h  h ó a  c ù a  v i k h u â n  p h ả i  
g iố n g  v ớ i k ế t q u à  th u  đ ư ợ c  từ  g iố n g  g ố c .
(3 ) T h ử  đ ộ c  tín h
T h ừ  đ ộ c  t ín h  t r ê n  đ ộ n g  v ậ t  n h ă m  p h á t  h iệ n  l iệ u  v i k h u â n  
c ó  c h ử a  đ ộ c  t ín h  ả n h  h ư ờ n g  đ ế n  s ự  an  to à n  c ủ a  n g ư ờ i  
h a y  k h ô n g .
T iê m  p h ú c  m ạ c  c h o  5 c h u ộ t n h ấ t c ó  k h ố i lư ợ n g  m ồ i c h u ộ t 
từ  18 e đ ế n  22  g , m ỗ i c o n  0 ,3  m l h ỗ n  d ịc h  c h ủ n g  vi k h u â n  
th u ầ n  k h iế t  (n ồ n g  đ ộ  k h ô n g  d ư ớ i 1 X H )9 C F U /0 ,3  m l) , q u a n  
s á t c h u ộ t tro n g  3 n g à y  liê n  t iế p . P h é p  th ử  đ ạ t  y ê u  c ầ u  n ế u
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c á c  c h u ộ t đ ề u  k iiò e  m ạ n h  v à  tă n g  c à n  tro n g  3 n g à y  th e o  
d õ i. C ỏ  th ể  t iế n  h à n h  p h é p  th ử  b ằ n g  c á c h  c h o  5 c h u ộ t  n h ắ t  
u ổ n g  m ồ i c o n  0 ,5  m l h ỗ n  d ịc h  c h ủ n g  v i k h u ẩ n  th u ầ n  k h iế t  
(n ồ n g  đ ộ  k h ô n g  d ư ớ i 1 x 1 0 °  C P U /0 ,5  m l)  tro n g  3 n g à y  liê n  
tiế p . P h é p  th ừ  đ ạ t y ê u  c ầ u  n ế u  c á c  c h u ộ t  đ ề u  k h ỏ e  m ạ n h  v ả  
tă n g  c â n  tro n g  7 n g à y  th e o  d õ i.
Kiểm tra chủng vi khuân gôe, trừ khi có chi dằn riêng:
(1 ) X ác  đ ịn h  s à n  p h ẩ m  c h u y c n  h ó a  - a c id  b é o
T iế n  h à n h  th e o  P h ư ơ n g  p h á p  să c  k ý  k h í (P h ụ  lụ c  5 .2 )  h o ặ c  
p h ư ơ n g  p h á p  th ử  p h ù  h ợ p  k liá c , k ẻ t q u ả  x á c  đ ịn h  a c ìd  b é o  
c ủ a  c h u n g  v i k h u a n  g ổ c  p h ả i tư ơ n g  đ ồ n g  v ớ i k ế t q u ả  th u  
đ ư ợ c  trê n  c h ủ n g  v i k h u ẩ n  c h u ẩ n .
(2 ) P h â n  tíc h  đ ặ c  t ín h  v ề  A Đ N
C h ủ n g  vi k h u ẩ n  p h ả i đ á p  ứ n g  n ồ n g  đ ộ  m o l %  G + C  k h i x á c  
đ ịn h  trê n  À D N  v i k h u â n  h o ặ c  x á c  đ ịn h  b ă n g  p h ư ơ n g  p h á p  
th ử  p h ù  h ợ p  k h á c . K ế t q u à  x á c  đ ịn h  n ồ n g  đ ộ  G + C  c ù a  c ủ a  
c h ủ n g  v i k h u â n  g ô c  p h à i tưcm g đ ô n g  v ớ i k ê t q u ả  th u  đ ư ợ c  
trê n  c h ù n g  v i k h u â n  c h u â n .
(3 ) Đ ộ  n h ạ y  c ã m  v ớ i k h á n g  s in h
C h ù n g  vi k h u ẩ n  p h ả i đ á p  ứ n g  y ê u  c ầ u  k h i th ử  b ằ n g  p h ư ơ n g  
p h á p  k h u ế c h  tán  trên  đ ĩa  th ạ c h  h o ặ c  p h ư ơ n g  p h á p  th ừ  p h ù  
h ơ p  k h ác . K ê t q u ả  th u  đ ư ợ c  trê n  c h ủ n g  v i k h u â n  g ô c  p h ả i 
tư ơ n g  đ ồ n g  v ớ i k ế t q u ả  th u  đ ư ợ c  trê n  c h ù n g  v i k h u ẩ n  c h u ẩ n .
(4 ) Đ ộ  ô n  đ ịn h
C ấ y  tru v ề n  3 0  lân  c h ủ n g  v í  k h u ẩ n  v à o  m ô i trư ờ n g  d in h  
d ư ỡ n g  p h ù  h ợ p . S ừ  d ụ n g  c h ủ n g  vi k h u ẩ n  ở  lần  c ấ ỵ  tru y ề n  
th ứ  3 0  đ ê  t ic n  h à n h  c á c  p h é p  th ử  q u i đ ịn h  ư ê n . T â t  c ả  c á c  
k ẻ t q u ả  th u  đ ư ợ c  trê n  c h ủ n g  vi k h u â n  p h á i tư ơ n g  đ ồ n g  v ớ i 
k ế t q u ả  th u  đ ư ợ c  trê n  c h ủ n g  v i k h u ẩ n  g ố c .
Bảo quản chủng vi khuân
C h ủ n g  v i k h u â n  g io n g  v à  g ố c  p h á i đ ư ợ c  đ ô n g  k h ô  v à  b ào  
q u à n  d ư ớ i 8 cc. C h ú n g  vi k h u â n  s à n  x u â t c ó  th ê  đ ư ợ c  b ào  
q u ả n  ỡ  n h iệ t  đ ộ  p h ù  h ọ p .

Sản xuất bán thành phẩm
S ản  x u ấ t b á n  th à n h  p h ẩ m  b a o  g o m  q u á  tr ìn h  c h u ẩ n  b ị h ồ n  
d ịc h  c h ù n g  v i k h u ẩ n , n u ô i c ấ y  vi k h u ẩ n  b ằ n g  p h ư ơ n g  p h á p  
lên  m e n , g ặ t tể  b à o  v i k h u ẩ n  (h o ặ c  g ặ t b à o  từ ) , lả m  k h ô . 
N e u  sàn  x u ấ t  c h ế  p h ẩ m  p ro b io tic  đ a  th à n h  p h ầ n  th ì p h ả i 
sả n  x u â t b á n  th à n h  p h ẩ m  c ù a  từ n g  vi k h u ẩ n  m ộ t c á c h  r ic n g  
b iệ t  tư ơ n g  tự  trê n .
Chùng vi khuân sàn xuất dùng cho sàn xuất bán thành phẩm 
C â y  c h ủ n g  vi k h u â n  s ả n  x u ấ t s a n g  m ô i trư ờ n g  đ in h  đưCm g 
p h ù  h ợ p  đỗ  vi k h u â n  n h â n  lên  v ề  m ặ t số  lư ợ n g , c ầ n  k iề m  
tra  c h ủ n g  vi k h u ẩ n  sau  k h i đ à  đ ư ợ c  n h â n  v ề  sổ  lư ợ n g  b ằ n g  
p h ả n  ứ n g  n h u ộ m  G ra m . K ế t q u à  p h ả n  ứ n g  n h u ộ m  G ra m , 
h ìn h  d ạ n g  c ù a  tế  b à o  v i k h u ẩ n  p h ả i đ ồ n g  n h ấ t v à  p h ả i 
tư ơ n g  đ ô n g  v ớ i k ế t q u à  th u  đ ư ợ c  trê n  c h ù n g  v i k h u ẩ n  g ố c . 
Q u á  tr ìn h  n h â n  sổ  lư ợ n g  vi k h u ẩ n  p h ả i đ à m  b ả o  k h ô n g  tạ p  
n h ic m . S ô  lân  c ấ y  tru y ề n  tử  c h ù n g  v i k h u ẩ n  s ả n  x u ấ t p h à i 
tu â n  th e o  q u i đ ịn h .
Mòi trường nuôi cay dùng cho sàn xuất
C â n  lự a c h ọ n  m ô i trư ờ n g  n u ô i c ấ y  p h ù  h ợ p  c h o  q u á  tr ìn h
sả n  x u ấ t.
Nuôi táy
N ên  sừ  d ụ n g  m ô i trư ờ n g  d ạ n g  lỏ n g , c ấ y  c h ủ n g  vi k h u ẩ n  
v à o  m ò i trư ờ n g  d in h  d ư ỡ n g  tro n g  n ồ i lê n  m e n  v à  n u ỏ i c a y
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ợ đ iề u  k iệ n  p h ù  h ọ p  (đ iể u  k iệ n  h iế u  k h í h o ặc  k ị k h í, n h iệ t 
đ ộ , th ờ i g ia n ) . C ầ n  lấ y  m ẫ u  d ể  k iể m  tra  n h u ộ m  G ra m  và  
k iê m  tr a  t ín h  c h ấ t b ă t m à u  G ra m  d ư ớ i k ín h  h iê n  v i, g iá  trị 
p l l  tro n g  q u á  tr ìn h  n u ô i cấy . D ố i v ó i c h ù n g  c ó  b à o  từ , c ân  
x ác  đ ịn h  tố c  đ ộ  h ĩn h  th à n h  b à o  từ . c ầ n  lay  m ẫ u  đ e  k iế m  
tra  đ ộ  tin h  k h iế t c ủ a  v i k h u ẩ n  k h i k ế t th ú c  q u á  tr ìn h  n u ô i 
cấy . N ế u  th ẩ y  có  s ự  tạ p  n h iễ m , c ầ n  h ủ y  n g a y  lô  c h ù n g  sản  

x u ẩ t đ ó .
Đ ố i v ớ i v iệ c  sà n  x u ấ t  c h ế  p h ẩ m  p ro b io tic  d a  th à n h  p h â n , 
c ầ n  n u ô i c ấ y  r iê n g  b iệ t  c á c  c h ủ n g  v i k h u ẩ n  th e o  q u i tr ìn h  
tr ê n  đ ê  th u  đ ư ợ c  c á c  b á n  th à n h  p h â m  đ ơ n  th à n h  p h â n .
Gặt vờ sàn xuất bột bím thành phãm 
G ặ t tế  b à o  v i  k h u ẩ n  b ằ n g  p h ư ơ n g  p h á p  li tâ m , trộ n  v ớ i c h ấ t 
p h â n  tá n  v à  c h ấ t  ổ n  đ ịn h  p h ù  h ợ p . T iế n  h à n h  đ ố n g  k h ô  
h o ặ c  là m  k h ô  ờ  n h iệ t  đ ộ  p h ù  h ợ p  (d ố i v ớ i c h ủ n g  v i k h u â n  
s in h  b à o  tử ) h ỗ n  h ợ p  th u  d ư ợ c  ờ trê n , n g h iề n  v à  râ y  đ ê  th u  
đ ư ợ c  n g u y ê n  liệu  b ộ t b a n  đ ầ u .
Điêu kiện bcìO quản vờ thòi hạn sử dụng cùa bím thành phâm 
X á c  đ ịn h  đ iể u  k iệ n  b ả o  q u â n  v à  th ờ i h ạ n  sir d ụ n g  c ù a  bán  
th à n h  p h ẩ m  d ự a  v à o  n g h iê n  c ứ u  đ ộ  ổ n  đ ịn h .
Yêu cầu chắt ỉượng bản thành phẩm 
B á n  th à n h  p h ẩ m  p h ả i đ ạ t  y ê u  c ầ u  c h ấ t lư ợ n g  c á c  ch ì t iê u  
g h i t r o n g  m ụ c  K iể m  tra  c h ấ t  lư ợ n g  b á n  th à n h  p h ẩ m . B á n  
th à n h  p h ẩ m  c u ố i c ù n g  c h ỉ đ ư ợ c  đ ư ợ c  s ả n  x u ấ t sau  k h i b á n  
th à n h  p h ẩ m  đ ã  đ ạ t  y ê u  c ầ u  c á c  c h ì t iê u  c h ấ t lư ợ n g .

Sản xuất bán thành phẩm cuối cùng
B á n  th à n h  p h ẩ m  c u ố i c ù n g  đ ư ợ c  sả n  x u ấ t b ằ n g  c á c h  trộ n  
n h iề u  n h ấ t 2  lô  b á n  th ả n h  p h ẳ m  (c á c  lô  n à y  p h ả i đ ư ợ c  sản  
x u ấ t  tử  c ù n g  m ộ t lô  g io n g  vi k h u ẩ n  sả n  x u ấ t)  v ớ i c h ấ t p h ụ  
g ia  v ó i tỷ  lệ  p h ù  h ọ p . Đ ố i v ớ i b á n  th à n h  p h ẩ m  đ ề  sà n  x u ấ t 
c á c  c h ế  p h ẩ m  p ro b io tic  đ a  th à n h  p h ẩ n , th ì từ n g  b á n  th à n h  
p h ẩ m  đ ơ n  lẻ  sẽ  đ ư ợ c  trộ n  th e o  th ứ  tự  v ớ i c h ấ t  p h ụ  g ia  vớ i 
tỷ  lộ p h ù  h ợ p . C à n  trá n h  tạ p  n h iễ m  tro n g  q u á  tr ìn h  sả n  x u ấ t 
b á n  th à n h  p h ẩ m  c u ố i cù n g .
B á n  th à n h  p h ẩ m  c u ố i c ù n g  p h ả i d ạ t y ê u  c ẩu  ch ấ t lư ợ n g  
c á c  c h ỉ t iê u  g h i tro n g  m ụ c  K iể m  tra  c h ấ t lư ợ n g  b á n  th à n h  
p h â m  c u ố i c ù n g .

Sản xuất thành phẩm
Dạng bcw che: D ạ n g  b à o  c h ế  đ ư ợ c  lự a  c h ọ n  d ự a  trê n  c á c h  
d ù n g  c h ế  p h ẩ m , n g ư ờ i s ử  d ụ n g , đ ư ờ n g  d ù n g .
Đảnh s ố  ló: s ố  lô  c ủ a  th à n h  p h ẩ m  d ư ợ c  x á c  đ ịn h  sa u  k h i 
san  x u ấ t  n g u y ê n  liệ u  c u ố i c ù n g . C â n  x á c  đ ịn h  n g u ồ n  gổ e  
v à  c h ấ t lư ợ n g  c ù a  từ n g  lô  th à n h  p h ẩ m . L ấ y  m ẫ u  k iể m  tra  
d ê  đ á n h  g iá  to à n  b ộ  m ộ t lô  th á n h  p h â m  x e m  lô đ ó  có  đ ạ t 
c á c  y ê u  cầu  c h ấ t lư ợ n g  h a y  k h ô n g .
T h ờ i g ia n  đ ó n g  g ó i b án  th à n h  p h ẩ m  c u ố i c ù n g  p h ả i đ ư ợ c  
x á c  đ ịn h  d ự a  trê n  k ê t q u à  th â m  đ ịn h  q u á  tr ìn h  sà n  x u â t. 
N ếu  th ờ i g ia n  đ ó n g  b án  th à n h  p h ẩ m  c u ố i c ù n g  v ư ợ t  q u ả  
2 4  h , th ì c ẩ n  đ á n h  sô  lô  p h ụ  d ự a  v à o  c á c  th ờ i g ia n  đ ó n ẹ  
g ó i k h á c  n h a u .
Yen can chat hrợng thành phám: T h à n h  p h â m  p h a i đ ạ t VCU 

c ầ u  c h ấ t lư ợ n g  c á c  ch i t iê u  g h i tro n g  m ụ c  K iể m  tr a  c h á t 
lư ợ n g  th à n h  p h ẩ m .
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Kiềm tra chất lượng
V iệ c  k iể m  tra  c h ấ t lư ợ n g  c h ế  p h ẩ m  p ro b io tic  đ ư ợ c  tiế n  
h à n h  trê n  b á n  th à n h  p h ẩ m , b á n  th à n h  p h â m  c u ố i c ù n g  v à  
th à n h  p h ẩ m .

Kiểm tra chất lượng bản thành phẩm
Càm quan: B á n  th à n h  p h ẩ m  c ó  m à u  trắ n g , tr a n g  x á m  h o ặ c  
v à n g  x á m .
Kiếm tra vi khuân: L ấ y  m ộ t lư ợ n g  n h ỏ  b ộ t n g u y ê n  liệ u  
c h o  v à o  n ư ớ c  m u ố i s in h  lý  v ô  k h u â n  h o ặ c  d u n g  d ịc h  p h a  
lo ã n g  p h ù  h ợ p  k h á c ,  c ấ y  trà i trê n  đ ĩa  m ô i trư ờ n g  th ạ c h  p h ù  
h ạ p ,  ủ  tro n g  đ iề u  k iệ n  p h ù  h ợ p . H ìn h  th á i k h u ẩ n  lạc  v à  k ế t 
q u à  p h ả n  ứ n g  n h u ộ m  G ra m  p h ả i tư ơ n g  đ ô n g  v ớ i k ê t q u à  
th u  đ ư ợ c  trê n  c h ủ n g  v i k h u ẩ n  đ ư ợ c  d ù n g  đ ê  sản  x u â t  lô 
n g u y ê n  liệu  đ ỏ .
Độ nhiễm khuẩn: T iế n  h à n h  th ử  g iớ i h ạ n  n h iễ m  k h u ẩ n  
th e o  T h ừ  g iớ i h ạ n  n h iề m  k h u ẩ n  (P h ụ  lụ c  13 .6 ). Đ á n h  g iá  
k ế t  q u ả  th e o  m ụ c  G iớ i h ạ n  n h iễ m  k h u ẩ n  c h o  p h é p  c ủ a  c h ẻ  
p h ẩ m  p ro b io tic . c ầ n  h ủ v  b ỏ  lô  b á n  th à n h  p h ẩ m  n ế u  lô  b án  
th à n h  p h ẩ n ) k h ô n g  đ ạ t  c h ỉ t iê u  này .
Giảm độ sống do làm khô: Đ ộ  ẩ m  có  th ể  à n h  h ư ờ n g  trự c  
t iế p  tớ i k h à  n ă n g  s ổ n g  c ủ a  v i k h u ẩ n , d o  đ ó  c ẩ n  k iề m  so á t 
đ ộ  ẩ m  c ủ a  b á n  th à n h  p h ẩ m . T iể n  h à n h  th e o  P h ụ  lụ c  9 .6 . 
Xác định số lượng vi khuẩn sống: s ố  lư ợ n g  vi k h u ẩ n  s ổ n g  
t ro n g  b á n  th à n h  p h ẩ m  p h ả i  đ ạ t  y ê u  c ầ u  đ ư a  ra . T iế n  h à n h  
th ử  th e o  m ụ c  X á c  đ ịn h  số  lư ợ n g  v i k h u â n  s ô n g  tro n g  c h c  
p h ẩ m  p ro b io tic .

Kiểm tra chẩt lượng bán thành phẩm cuối cùnạ 
C ầ n  k iể m  tra  đ ộ  n h iễ m  k h u ẩ n  c ủ a  lô  n g u y ê n  liệ u  c u ố i c ù n g . 
G iớ i h ạ n  n h iễ m  k h u ẩ n  c h o  p h é p  d ự a  th e o  đ ư ờ n g  d ù n g  c ù a  
c h ể  p h ẩ m . T iế n  h à n h  th ử  g iớ i h ạ n  n h iễ m  k h u ẩ n  (P h ụ  lụ c  
1 3 .6 ) v à  đ á n h  g iá  k ế t  q u ả  th e o  m ụ c  G iớ i h ạ n  n h iễ m  k h u â n  
c h o  p h é p  c ủ a  c h ế  p h ẩ m  p ro b ĩo tic .

Kiểm tra chất lượng thành phẩm
Định tinh: P h é p  th ừ  đ ịn h  tín h  n h à m  x á c  đ ịn h  x c m  c á c  
đ ặ c  đ iể m  cù a  v i k h u ẩ n  t ro n g  th à n h  p h â m  c ó  tư ơ n g  đ o n g  
v ớ i c á c  đ ặ c  đ iổ m  c ủ a  c h ù n g  v i k h u ẩ n  d ù n g  đ ể  sà n  x u ấ t ra  
lô  th à n h  p h ẩ m  đ ó  k h ô n g , c ầ n  tiế n  h à n h  k iể m  tra  c á c  đ ặ c  
đ iể m  n u ô i c ấ y  (h ìn h  th á i k h u ẩ n  lạ c ...) , t ín h  c h ấ t b ấ t  m à u  
G ra m , p h à n  ứ n g  s in h  h ó a  n h ư  m ô  tả  tro n g  m ụ c  Kiểm trơ 
chủng vi khuân c ủ a  p h ầ n  C h ủ n g  v i k h u ẩ n  d ù n g  tro n g  s ả n  
x u ấ t  v à  k ế t q u à  k iể m  tra  p h ả i đ ạ t y ê u  cầu .
Đ ổ i v ớ i th à n h  p h ẩ m  p ro b io tic  đ a  th à n h  p h ầ n , c ầ n  tiế n  h àn h  
các  p h é p  th ư  n ê u  tr ê n  v ớ i từ n g  loại vi k h u ẩ n .
Tinh chất vật lý, hóa học:
(1 )  H ìn h  th ứ c  c â m  q u a n
Q u a n  s á t h ìn h  th ứ c , m à u  sắ c , đ ộ  b ó n g  c ỏ  p h ù  h ợ p  v ớ i  d ạ n u  
b à o  c h e  đ ó  k h ô n g .
V iên  n é n  p h à i c ò n  n g u y ê n  v ẹ n , b ỏ n g  m ịn , m à u  trẳ n g  h o ặ c  
tră n g  sữ a  c ó  b ộ t v i k h u â n  p h â n  tá n  đ ê u  t ro n g  v iê n . Đ ô i 
v ớ i d ạ n g  th u ố c  c ố m , th u ố c  b ộ t, v iê n  n a n g , k íc h  th ư ớ c  v à  
m à u  sắc  c ủ a  b ộ t  p h ả i  đ ồ n g  n h ấ t v à  có  b ộ t vi k h u ẩ n  p h â n  
tán  đ ều .
(2 )  M ấ t k h ố i lư ợ n g  d o  làm  k h ô  (P h ụ  lụ c  9 .6 ) .
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Đối với chế p h ẩm  p ro b io tic  c ỏ  b ào  từ : K h ô n g  đ ư ợ c  q u á  7 ,0  % . 
Đ ổ i v ớ i c h ế  p h â m  p ro b io tic  k h á c : K h ô n g  đ ư ợ c  q u á  5 ,0  % .
(3 ) K íc h  th ư ớ c  h ạ t
T iế n  h à n h  k iề m  tra  k íc h  th ư ớ c  h ạ t đ ố i vớ i d ạ n g  th u ố c  c ố m , 
th u ố c  b ộ t (P h ụ  lụ c  3 .5 ).
(4 )  D ồ n g  đ ề u  k h ổ j lư ợ n g
P h ả i đ ạ t  y c u  c ầ u  v ề  đ ộ  đ ô n g  đ ề u  k h ố i lư ợ n g  Đ ổ i vớ i m ỗ i 
d ạ n g  b à o  c h ế  (P h ụ  lụ c  11.3).
(5 )  Đ ộ  rã
V iê n  n é n , v iê n  n a n g  p h ả i đ ạ t  y ê u  c ẩ u  v ể  đ ộ  rã  th e o  q u i đ ịn h  

(P h ụ  lục  11.6).
Xác định sổ ỉượng vi khuân sổng:
S ố  lư ợ n g  vi k h u ẩ n  s ố n g  tro n g  th à n h  p h ẩ m  p h ả i  d ạ t  y ê u  
c ầ u  đ ư a  ra . Đ ố i v ớ i c h ế  p h â m  p ro b io tic  đ a  th à n h  p h ầ n , số  
lư ợ n g  v i k h u ẩ n  s ố n g  c ù a  từ n g  lo ạ i v i k h u ẩ n  đ ề u  p h ả i đ á p  
ứ n g  q u i đ ịn h .
T iể n  h à n h  x ác  đ ịn h  số  lư ợ n g  v i k h u â n  s ổ n g  tro n g  c h e  p h ẩ m  
p ro b io tic  n h ư  sa u :
T ro n g  đ iề u  k iệ n  v ô  k h u ẩ n , c â n  k h o ả n g  5 g đ ể n  10 g  b ộ t 
th u ổ c  v à o  b ìn h  n ó n  v ô  k h u ẩ n  (đ ã  c ó  sẵ n  v à i v iê n  bi th u ỷ  
tin h  v ô  k h u ẩ n ) , th ê m  n ư ớ c  m u ố i s in h  ỉý  v ô  k h u ầ n  h o ặ c  
d u n g  d ịc h  p h a  lo ã n g  p h ù  h ợ p  k h á c  v ớ i th ổ  tíc h  t ín h  th e o  
m il i l í t  g ấ p  9 lầ n  k h ố i lư ợ n g  b ộ t th u ố c  đ ã  c â n , ìa c  đ ề u . T iế p  
tụ c  p h a  lo ã n g  10 lầ n  Hên tiế p  đ ể  th u  đ ư ợ c  h ồ n  d ịc h  p h a  
lo ã n g  c u ố i c ù n g  c ó  n ồ n g  đ ộ  3 0  - 3 0 0  C F U /m ! (đ ố i v ớ i 
p h ư ơ n g  p h á p  c ấ y  trộ n )  h o ặ c  3 0 0  - 3 0 0 0  C F U /m l (đ ổ i v ớ i 
p h ư ơ n g  p h á p  c ẩ y  trả i  b ề  m ặ t) , s ố  đ ộ  p h a  lo ã n g  p h ụ  th u ộ c  
v à o  h à m  lư ợ n g  v i k h u ẩ n  tro n g  từ n g  c h ế  p h ẩ m  p ro b io tic .
(1 )  P h ư ơ n g  p h á p  c ấ y  trộ n
C h u y ể n  v à o  3 đ ĩa  p e tr i  m ồ i đ ĩa  1 0 0 0  p l  h ỗ n  d ịc h  c ó  đ ộ  p h a  
lo ã n g  c u ố i c ù n g , c ấ y  trộ n  v ớ i m ô i trư ờ n g  d in h  d ư ỡ n g  p h ù  
h ợ p  v à  n u ô i c ấ y  tro n g  đ iề u  k iệ n  p h ù  h ợ p . S a u  th ờ i g ia n  
n u ô i cấy , đ ế m  số  lư ợ n g  k h u ẩ n  lạc  tro n g  c á c  đ ĩa  p e tr i .  N e u  
số  k h u ẩ n  lạc  tro n g  m ộ t đ ìa  n h ỏ  h ơ n  3 0  h o ặ c  lớ n  h ơ n  3 0 0 , 
c ầ n  th a y  đ ổ i đ ộ  p h a  lo ã n g  v à  lập  lạ i p h é p  th ử  từ  đ ầ u .
T ín h  số  lư ợ n g  v i k h u ẩ n  (C F U /g )  th e o  c ô n g  th ứ c :

S ổ  lư ợ n g  vi k h u ẩ n  (C F U /g )  =  C /3  X D
T ro n g  đ ó :
c  là  tồ n g  số  k h u ẩ n  lạ c  đ ể m  đ ư ợ c  trc n  3 đ ĩa  p e tr i .
D  là  đ ộ  p h a  lo ã n g  c u ố i c ù n g .
(2 )  P h ư ơ n g  p h á p  c ấ y  trả i b ề  m ặ t
C h u y ề n  v à o  3 đ ĩa  p e tr i  đ ã  c h ứ a  sẵ n  m ô i trư ờ n g  d in h  d ư ỡ n g  
p h ù  h ợ p  m ỗ i đ ĩa  100  p l  h ồ n  d ịc h  có  đ ộ  p h a  lo ã n g  c u ố i 
c ù n g , lá n g  đ ề u  h ỗ n  d ịc h  v i k h u â n  tr ê n  b ề  m ặ t m ô i trư ờ n g  
(c ó  th ể  s ử  d ụ n g  th ê m  b i th ủ v  tin h  đổ  trợ  g iú p )  v ả  n u ô i c ấ y  
tro n g  đ iề u  k iệ n  p h ù  h ợ p . S a u  th ờ i g ia n  n u ô i cấy , đ ế m  số  
lư ợ n g  k h u ẩ n  lạc  tro n g  c ác  đ ĩa  p e tr i. N e u  sổ  k h u ẩ n  lạc  tro n g  
m ộ t đ ĩa  n h ỏ  h ơ n  3 0  h o ặ c  lớ n  h ơ n  3 0 0 , c ầ n  th a y  đ ổ i đ ộ  p h a  
lo ã n g  v à  lặp  lạ i p h ẽ p  th ừ  lừ  đ ầ u .
T ín h  số  lư ợ n g  vi k h u ẩ n  (C’F U /g )  th e o  c ô n g  th ứ c :

S ố  lư ợ n g  v i k h u ẩ n  (C F U /g )  -  C /3  X 10 X [ )

T ro n g  đ ỏ :
c  là tổ n g  sổ  k h u ẩ n  lạc  đ ế m  đ ư ợ c  trê n  3 đ ĩa  p c tr i .
D  là  đ ộ  p h a  lo ă n g  c u ố i c ù n g .
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Kiểm tra tạp khuân:
C ầ n  k iể m  tra  tạp  k h u ẩ n  c ù a  sản  p h ẩ m  n h ằ m  đ à m  b à o  an  
to à n  ch o  n g ư ờ i d ù n g . T iế n  h à n h  th ừ  g iớ i h ạ n  n h iễ m  k h u â n  
th e o  P h ụ  lụ c  13.6. Đ á n h  g iá  k ế t q u ả  th e o  m ụ c  G iớ i h ạn  
n h iễ m  k h u ẩ n  c h o  p h é p  c ủ a  c h ế  p h ẩ m  p ro b io tic .
Thử độ an toàn:
T h ừ  đ ộ  an  to à n  c h ín h  là p h é p  th ử  đ ộ c  tỉn h  k h ô n g  đ ặ c  h iệ u  
đ ư ợ c  tiến  h à n h  trê n  đ ộ n g  v ậ t. P h ư ơ n g  p h á p  th ử  d ự a  trôn  
đ ư ờ n g  d ù n g  v à  liều  d ù n g  c ủ a  c h ế  p h â m  p ro b io tic .
(1 ) T h ử  đ ộ  an  to à n  đ ổ i v ớ i p ro b io tic  d ù n g  th e o  d ư ờ n g  u ố n g  
L ấy  2 g th à n h  p h ẩ m  h ò a  tro n g  8 m l n ư ớ c  m u ố i s in h  lý , lẳ c  
đ ề u , c h o  5 c h u ộ t n h ắ t c ó  k h ố i lư ợ n g  m ỗ i c h u ộ t từ  18 g  đ è n  
22  g, m ồ i c o n  u ố n g  0 ,5  rn l h ỗ n  d ịc h  n ày , m ỗ i n g à y  u ổ n g  
1 lần , c h o  u ố n g  tro n g  3 n g à y  liên  tiếp . Q u a n  s á t c h u ộ t  
tro n g  7 n g ày , c á c  c h u ộ t p h á i k h ỏ e  m ạ n h  v à  tă n g  c â n . N e u  
k h ô n g  đ ạ t y ê u  c ầ u , cỏ  th ê  t iế n  h à n h  lạ i p h é p  th ử  1 lầ n  trê n  
10 c h u ộ t k h á c , lan  n à y  k ế t q u à  p h ả i đ ạ t y ê u  c ầ u .
(2) T h ừ  đ ộ  an  to àn  đó i vớ i p ro b io tic  d ù n g  th e o  d ư ờ n g  âm  đ ạ o  
C h ọ n  5 c h u ộ t n h ắ t cá i c ó  k h ố i lư ợ n g  m ỗ i c h u ộ t từ  2 4  g  đ ế n  
26  g. L ấ y  10 m g  th à n h  p h ẩ m  ch o  v ào  m ồ i â m  đ ạ o  c ủ a  5 c o n  
c h u ộ t n h ấ t m ỗ i n g à v  1 lần  tro n g  3 n g à y  liên  tiế p  v à  q u a n  sá t 
c h u ộ t tro n g  7 ngày . T h à n h  p h ẩ m  đ ạ t y ê u  c ầ u  n ế u  tro n g  th ờ i 
g ia n  q u a n  sá t tấ t c â  c h u ộ t đ ề u  k h ỏ e  m ạ n h , tă n g  c â n , k h ô n g  
bị đ ỏ  da , sư n g  p h o n g , tiế t d ịc h  ờ  â m  đ ạo .

Bảo quản, vận chuyển, hạn sử dụng
Đ iề n  k iện  b ả o  q u ả n  v à  v ậ n  c h u y ể n  p h ả i đ ư ợ c  p h ê  d u y ệ t. 
T h ờ i h ạ n  s ử  d ụ n g  đ ư ợ c  tín h  từ  n g à y  s ả n  x u ấ t  b á n  th à n h  
p h ẩ m  c u ố i c ù n g .

Giói hạn nhiễm khuẩn cho phcp của chế phẩm 
probiotic
Chế phâm probiotic dùng theo đường uổng (bán thành 
phấm, thành phẩm):
T ổ n g  số  vi s in h  v ậ t h iế u  k h í k h ô n g  q u á  104 C F U /g .
T ô n g  sô  v i k h u ẩ n  G ra m  â m  d u n g  n ạ p  m ậ t k h ô n g  q u á  
1 0 0 C F U /g .
T ổ n g  sổ  n ấ m  k h ô n g  q u á  1 0 0  C F U /g .
K h ô n g  c ó  E. coỉi, Salmonella sp., p. aeruginosa, s. aureus 
tro n g  1 g
Ché phcim probiotic dùng theo dường đặt ảm đạo (bản 
thành phàm, thành phàm):
T ổ n g  số  vi s in h  v ậ t h iế u  k h í k h ô n g  q u á  100 C F U /g .
T ô n g  số  n a m  k h ô n g  q u á  10 C F U /g .
K h ô n g  có  Staphylococcus aureus. Pseudomonas aeruginosa. 
Candida albicans trong l g.

1.27 THUẬT NGŨ DẠNG THUỐC THEO MÔ HÌNH 
GIẢI PIIÓNG (PHÓNG THÍCH) DƯỢC CHÁT

Dạng thuốc giải phóng quy ITÓC (conventional-release 
dosage form): L à d ạ n g  th u ố c  tro n g  đ ó  k h ô n g  d ù n g  c ác  
g iã i p h á p  đ ặ c  b iệ t th u ộ c  v ề  th iế t  k ế  c ó n g  th ứ c  v à /h o ặ c  kỳ  
th u ậ t sà n  x u â t đ ẽ  tác  đ ộ n g  đ ế n  sự  g iã i p h ó n g  d ư ợ c  c h ắ t 
k h ỏ i d ạ n g  th u ố c . V ó i c á c  d ạ n g  th u ố c  rấ n , đ ồ  th ị h ò a  tan

p h ụ  th u ộ c  c h ủ  y ế u  v à o  tin h  c h ấ t v ổ n  c ó  c ủ a  d ư ợ c  c h ấ t. K hi 
th ư  đ ộ  h ò a  ta n , d ư ợ c  c h ấ t th ư ờ n g  đ ư ợ c  g iả i p h ỏ n g  n g a y  
k h ỏ i d ạ n g  th u ố c , d o  đ ó  d ạ n g  th u ô c  g iả i p h ó n g  q u y  ư ớ c  cò n  
đ ư ợ c  g ọ i là  d ạ n g  th u ố c  g iả i p h ó n g  tứ c  th ờ i ( im m e d ia te d -  
re le a s e  fo rm ).

Dạng thuốc giải phóng biến đối (modified-release 
dosage form): H a y  c ò n  g ọ i là  d ạ n g  th u ô c  g iả i p h ó n g  có  

k iề m  so á t, là  d ạ n g  th u ố c  tro n g  đ ỏ  áp  d ụ n g  các  g iả i p h á p  

đ ặ c  b iệ t  th u ộ c  về  th iế t k ế  c ò n g  th ứ c  v& Tìoặc k ỹ  th u ậ t  sản  

x u ấ t đ ể  làm  th a y  đ ổ i tố c  đ ộ  h o ă c /v à  n ơ i g iả i p h ó n g  d ư ợ c  
c h ấ t  so  v ớ i d ạ n g  th u ố c  g iả i p h ó n g  q u y  ư ớ c  c ó  c ù n g  đ ư ờ n g  
d ù n g . D ạ n g  th u ố c  g iả i p h ó n g  b iế n  đ ổ i b a o  g ồ m  c á c  d ạ n g  
th u ố c  g iả i p h ó n g  k ẻ o  d à i, g iả i p h ó n u  m u ộ n  v à  g ià i p h ó n g  

th e o  c h ư ơ n g  tr ìn h .

Dạng thuốc giải phóng kéo dài (prolonged-release 
dosage form, extended-release dosage form): L à  d ạ n g  

th u ố c  g iả i p h ó n g  b iế n  đ ổ i, tro n g  đ ó  c á c  g ià i p h á p  đ ặ c  b iệ í 

v ê  th iế t kể  c ô n g  th ứ c  v à /h o ặ c  k ỹ  th u ậ t  s à n  x u ấ t đ ư ợ c  áp  
d ụ n g  đ ể  là m  c h ậ m  v à  k é o  d à i q u á  tr ìn h  g iả i p h ó n g  d ư ợ c  
c h ấ t n h ằ m  k é o  d à i tác  d ụ n g  đ iề u  tri c ủ a  th u ố c  ( th u ổ c  tác  
d ụ n g  k é o  d à i) .

Dạng thuốc giải phỏng muộn (delaycd-reỉease dosage 
form): H a y  c ò n  g ọ i  là  d ạ n g  th u ố c  g iả i  p h ó n g  c h ậ m , là 

d ạ n íĩ th u ố c  g iả i p h ó n g  b iế n  đ ổ i, tro n g  đ ó  c á c  g iả i p h á p  

th u ộ c  v ề  c ô n g  th ứ c  v àT io ặc  k ỹ  th u ậ t sả n  x u ấ t đ ư ợ c  á p  đ ụ n g  

đ ê  tri h o ã n  g iả i p h ó n g  d ư ợ c  c h ấ t sau  m ộ t k h o ả n g  th ờ i g ia n  
t iề m  tà n g  n h ấ t đ ịn h . D ạ n g  th u ố c  g ia i p h ó n g  m u ộ n  b a o  g o m  
d ạ n g  th u ố c  b a o  ta n  tro n g  ru ộ t  (b a o  k h á n g  d ịc h  v ị) v à  d ạ n g  
th u ố c  g iả i p h ó n g  th e o  n h ịp  (p u ls a ti le - re le a s e  d o sa g e  fo rm ).

Dạngthuốcgiảiphóngtheochuơng trình (programmed- 
release dosage form): L à d ạ n g  th u ố c  g iả i  p h ó n g  b iế n  đ ó i, 

tro n g  đ ó  c á c  g iả i p h á p  đ ặ c  b iệ t  v ề  th iế t  k ế  c ô n g  th ứ c  vả/ 
h o ặ c  k ỳ  th u ậ t  sả n  x u ấ t  đ ư ợ c  á p  d ụ n g  đ ể  k iê m  so á t q u á  tr in h  

g iả i p h ó n g  d ư ợ c  c h ấ t k h ỏ i d ạ n g  th u ố c  th e o  c h ư ơ n g  tr in h  
đ ã  đ ịn h  sẵn . H ệ đ iề u  tr ị ( th e ra p e u t ic  s y s te m s )  là n h ữ n g  c h ế  
p h â m  g iả i p h ó n g  d ư ợ c  c h ấ t th e o  m ô  h ỉn h  này.
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