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DANH MUC CHU VIET TAT

DC Duoc chat

Eu Eudragit

FDA Co quan quan ly thuc pham va duoc pham (Food Drug)
Gli Glipizid

HPMC  Hydroxypropylmethyl cellulose

HPMCP Hydroxypropylmethyl cellulose phthalat

kl Khéi lugng
MEC Nong d6 toi thiéu c6 tac dung (Minimum effective concentration)
MTC Nong d6 ti thiéu gdy doc (Minimum toxic concentration)

MgSt Magnesi stearat
PEG Polyethylen glycol

PVP Polyvinyl pyrolidon
SKD Sinh kha dung

vd Vua du
WHO T6 chuc Y té Thé Gidi (World health organization)
SDH Sinh duoc hoc

KTTP  Kich thudc tiéu phan



LOINOI PAU

Pé lam tai liéu hoc tap va tham khao cho sinh vién Pai hoc Dugc ndm
thi 3, tap thé giang vién Bo mon Bao ché cong nghiép duoc di bién soan giao
trinh “Bao ché va sinh dwoc hoc - tip 1” nhim cung cip cac kién thirc co ban
vé co so 1y luan va k¥ thuét pha ché, san xuat cac dang thudc; vé tiéu chuan
chat luong, dong goi va bao quan cac dang thubc do nham phat huy cao nhat
hiéu luc diéu tri cta thude, dam bao an toan, thuan tién cho nguoi dung.

Noi dung gi4o trinh can cir vao muc tiéu, yéu cau dao tao, khoi luong
thoi gian cua hoc phén Bao ché va sinh duoc hoc trong chuong trinh dao tao
duoc si dai hoc hé chinh quy va chuan kién thic k§ nang cta chuan dau ra cua
Truong Pai hoc Y Duoc, Pai hoc Thai Nguyén. Tai li€u “Bao ché va sinh
dwoc hoc - tip 1 dugc trinh bay ngén gon, dé& hiéu va cap nhat thém céc kién
thirc méi dé gitp cho sinh vién thuan loi trong hoc tap.

Noi dung gom co6 7 chuong: chuong 1 gidi thiéu dai cuong vé bao ché va
sinh dugc hoc, cac chuong 2 dén chuong 7 gidi thiéu vé cac dang thudc nhu:
dung dich thudc, hon dich thude, nhii tvong thude, thube tiém, thudc nho mat,
cac thudc bao ché bang phuong phap chiét xuét.

Gi4o trinh mdi xuat ban 1an dau voi thoi gian bién soan c6 han nén co thé
con nhiéu thiéu sét, chung t6i mong nhan duoc y kién dong gop cuia dong nghiép,

sinh vién va cac ban doc dé cuon sach dugc hoan thién hon cho lan tai ban.

Cac tac gia



BAI 1
PAI CUONG VE BAO CHE VA SINH DUQC HQOC

MUC TIEU

1. Trinh bay dwoc mot $O khdi niém vé bao ché, sinh dwoc hoc va cdch
ddnh gid sinh kha dung, y nghia.

2. Néu dwoc thanh phdn cua mot dang thuéc va phadn loai dang thudc

3. Phdn tich dwoc cdc yéu 16 dwoc hoc va sinh hoc anh huong dén sinh
kha dung

1. PAI CUONG VE BAO CHE

1.1. Khai niém vé bao ché

Bao ché 1a mon hoc vé nguyén 1y cau tao va k¥ thuat pha ché, san xuat
cac dang thudc. KY¥ thuat bao ché la qua trinh ché bién nham dua duoc chit vao
dang thudc dé nguoi bénh tién dung, dé hap thu, hiéu qua nhanh, nham lam
giam triéu chung hodc bénh tat.

Noi dung nghién ciru ctia moén hoc bao ché bao gdm:

a. Thanh phan dang thudc, phuong phap bao ché, quy cach dong goi va
bao quan, do on dinh, tiéu chuan chit luong,

b. Panh gia veé sinh duoc hoc, sinh kha dung, cac yéu td anh hudng dén
sinh kha dung nham toi wu hiéu qua diéu tri cua thuéc, tién dung, an toan, kinh
té cho bénh nhan

Mouc tiéu ciia mén hoc bao ché bao gdm.’

1. Phan tich duoc thanh phan chinh, nguyén tic bao ché cta dang thudc.

2. Giai thich dugc quy cach dong géi, bao quan, tiéu chuan chat luong,
d6 6n dinh dang thudc.



3. Ap dung duoc kién thirc mén hoc dé xdy dung cong thirc bao ché phu
hop cho dang thudc, pha ché mot s6 dang thude va hudng dan sir dung thude.

1.2. Tém tit lich sir phat trién mon Bao ché

Tur thoi nguyén thuy, con nguoi da biét tu chita bénh bang cach sir dung
cdy co, khoang vat co san trong ty nhién. Cac tai liéu c6 cach day 3000 nam da
c6 ghi chép vé k¥ thuat bao ché cac dang thudc. Vao thé ky tha V trude cong
nguyén, cac nha triét hoc kiém thay thudc cua La Ma - Hy Lap nhu Platon,
Aristot... da di sdu nghién cru cac phuong phap chita bénh va bao ché thude.
Su phat trién ctia mon hoc bao ché duoc danh dau b?mg cac nghién cliru cua
Claudius Geneus (131 - 210 truéc Cong nguyén). Ong da dé lai 500 tac phidm
vé y hoc, trong d6 c6 tap sach danh cho viéc phan loai thudc co ghi chi tiét vé
cach pha ché mot s6 dang thudc. Ong duoc coi 1a ngudi sang 1ap ra mén bao
ché hoc va nguoi ta da 1dy tén Ong dé dit tén cho mén hoc.

Thé ky tha XIX, do su phat trién ctia cac nganh khoa hoc nhu vat 1y, hoa
hoc, sinh hoc... Nganh Duoc va k§ thuat bao ché dé c6 su phat trién manh mé.
Cac dang thubc méi ra doi: thude tiém, vién nén, vién nang mém.... Ly thuyét
vé bao ché da duoc xay dung trén co sé khoa hoc do van dung cac thanh tyu cua
cac mon khoa hoc co ban va co sd. Nganh cong nghiép duoc pham ra doi, bao
ché quy udc dat dén dinh cao. Hang loat biét duoc duoc san xudt & quy mo cong
nghiép v6i may moc hién dai nang sut cao, co hinh thirc trinh bay dep, hap dan
da thay thé dan cac ché pham pha ché theo don hodc bao ché & quy md nho.

TUr nhitng nam 60, cac nghién ctru vé dang thudc cho thay cac biét duoc
ctia cung mot dang thude, c6 ham luong duoc chat nhu nhau, nhung dap tng
sinh hoc lai khong giéng nhau, d6 1a co s& cho sy phat trién cia mén sinh duoc
hoc. Viéc ra doi cua sinh duoc hoc danh diu mot giai doan chuyén tiép t bao
ché quy udc sang bao ché hién dai. Trong bao ché hién dai, chat luong dang
thudc khong chi dugc danh gia vé mit ly hoa hoc ma con dugc danh gia vé
phuong dién giai phong va hap thu duoc chat. Nhiéu dang thudc co sinh kha
dung cai tién d3 ra doi: Thudc tac dung kéo dai, thudc giai phong cé kiém soat,
thudc giai phong theo chuong trinh.... Day la nhiing hé diéu tri c6 kha ning
duy tri nong do thube trong mau trong pham vi diéu tri trong mot khoang thoi
gian kha dai nham nang cao sinh kha dung cuia thude.



O Viét Nam, tir 1au nén y hoc ¢ truyén da ra doi va phat trién. Cac dang
thudc cao, don, hoan, tan duoc dung kha phd bién trong nhan dan. Cac danh y
nhu Tué Tinh, Hai Thuong Lin Ong dd co nhiéu pho sach 1on mé ta cac vi
thudc va cac phuong phap ché bién, bao ché cac dang thudc co truyén.

Trong nhitng nim khang chién chong My ciru nudc, hang loat cac xi
nghiép dia phuong ra doi, tao thanh mot mang ludi pha ché, san xuat thudc
rong khép, dam bao nhu cau thudc phuc vu cho chién diu va bao vé stc khoé
nhan dan.

Trong nhitng nim gan ddy, nhiéu xi nghiép da tich cuc dau tu trang thiét
bi va quy trinh cong nghé. Nhiéu thiét bi va k¥ thuat moéi duoc dua vao nudc
ta: May dap vién ning suat cao, may dong nang, may ép vi, may bao mang
mong tu dong, may tao hat tang soi, may dong han ong tiém tu dong.... Do vay
dang bao ché dang thuc su ddi moi vé hinh thuec.

Hién nay, hang traim xi nghiép, cong ty Duoc pham di dat tiéu chuan
GMP -WHO véi day truyén san xuét thubc, thuc phdm chuc ning nhim
cung cap ngay cang nhiéu thudc tot phuc vu nhu cau phong va chira bénh
cho nhan dan.

1.3. Mt s6 khai niém

Thuoc 1a ché phém c6 chtra duoc chat hodc duoc lidu dung cho nguoi
nham muc dich phong bénh, chan doan bénh, chita bénh, biéu tri bénh, giam
nhe bénh, Diéu chinh chirc nang sinh 1y co thé nguodi bao gom thudc hoa duoc,
thudc dugc liéu, thude cb truyén, vac xin va sinh pham.

Nguyén liéu lam thudc 1a thanh phan duoc s dung cong thuc thude bao
gom duogc chét, duoc liu, ta duoc, vo nang dugc st dung trong qua trinh san
xuat thudc.

Dugc chdt (Hoat chat) 1a chat hodc hdn hop cac chat dung dé san xuét
thudc, ¢ tac dung duoc 1y hodc co tac dung truc tiép trong phong bénh, chan
doan bénh, chita bénh, diéu tri bénh, giam nhe bénh, diéu chinh chtc nang sinh
1y co thé nguoi.

Durge liéu 1a nguyén liéu 1am thudc co ngudn gbc tu nhién tir thuc vat,

dong vat, khoang vat va dat tiéu chuan lam thude.
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Thuéc héa dwoc 1a thude co chira duoc chit da duoc xac dinh thanh
phan, cong thirc, d6 tinh khiét va dat tiéu chuan lam thudc bao gom ca thudc
tiém duoc chiét xuat tir duoc lidu, thudce co két hop dugc chat véi cac duoc lidu
da duoc chiing minh vé tinh an toan va hiéu qua.

Thuoc dwoc liéu 1a thude co thanh phan tir duoc liéu va c6 tac dung dua
trén bang chiing khoa hoc, trir thudc ¢ truyén.

Thuoc co truyén (bao gdm ca vi thude c¢d truyén) la thude co thanh phan
duoc liéu duoc ché bién, bao ché hoic phdi hop theo ly luan va phuong phap
ctia y hoc ¢o truyén hodc theo kinh nghiém dan gian thanh ché pham c6 dang
bao ché truyén théng hodc hién dai

Ché phcfm la san phém bao ché noi chung ctia mot hoac nhiéu duoc chat.
Trong nhiéu truong hop, ché pham bao ché chi 1a mot san pham trung gian dé
bao ché cac dang thude khac (cao thudc, vi nang, pellet...).

Biét duwoc 1a ché pham bao ché luu hanh trén thi truong dudi mot tén
thuong mai do nha san xuit dat ra va git ban quyén nhén hiéu hang hoa. Tu
mdt duoc chit tén géc thuong co nhiéu biét duoc khac nhau do cac nha san
xuat khac nhau dat ra.

Biét duoc goc 1a thude dau tién duoc cap phép luu hanh trén co s co
dﬁy du dix liéu vé chat luong, an toan, hiéu qua.

Thuoc generic 1a thude co cung duoc chat, ham luong, dang bao ché véi
biét dugc gdc va thuong duoc st dung thay thé biét dugc goc.

Han dimg ciia thuéc 1a thoi gian sit dung an dinh cho thudc ma sau thoi
han nay thudc khong dugc phép st dung. Han dung cua thude dugc thé hién
bang Khoang thoi gian tinh tir ngdy san xuat dén ngay hét han hoic thé hién
bang ngay, thang, naim hét han. Truong hop han dung chi thé hién thang, nim
thi han dung duoc tinh dén ngay cudi cung cua thang hét han.

Durge dién 1a bo tiéu chuan nha nudc vé chat luong va phuong phap kiém

nghiém o1 voi thude va nguyén liéu lam thuoc.



