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LOI G1CJI THIEU

ThUc hien mot so dieu cua Luat Giao due, Bo Giao due va Dao tao va Bo Y te da ban 
hanh chvfOng trinh khung dao tao Dvfdc si dai hoc. Bo Y te to chiic bien soan tai lieu 
day -  hoc cac mon cd sd va chuyen mon theo chUOng trinh tren nh&m tvfng budc xay 
dung bo sach dat chu&n chuyen mon trong cong tac dao tao nhan lUc y te.

Sach CONG NGHE BAO CHE DI/0C PHAM dUdc bien soan diJa tren chUdng 
trinh giao due cua TrUdng Dai hoc Y DUdc Thanh pho' Ho Chi Minh tren cd scf chUdng 
trinh khung da dUdc phe duvet. Sach dUdc PGS.TS. Hoang Minh Chau (Chu bien) 
va cac tac gia PGS.TS. Le Quan Nghiem, TS. Le Hau, ThS. Nguyen Nhat Thanh 
bien soan theo phUdng cham: Kien thufc cd ban, he thong; noi dung chinh xac, khoa 
hoc; cap nhat cac tien bo khoa hoc, ky thuat hien dai va thUc tien Viet Nam.

Sach CONG NGHE BAO CHE DUOC PHAM da dvfdc Hoi dong chuyen mon tham 
dinh sach va tai lieu day -  hoc chuyen nganh dao tao Difofc si dai hoc cua Bo Y te 
tham dinh nam 2007. Bo Y te quyet dinh ban hanh tai lieu day -  hoc dat chuan 
chuyen mon cua nganh trong giai doan hien nay. Trong thdi gian tvf 3 den 5 nam, sach 
phai dUdc chinh ly, bo sung va cap nhat.

Bo Y te chan thanh cam dn cac tac gia va Hoi dong chuyen mon tham dinh da 
giup hoan thanh cuon sach; Cam dn GS. Le Quang Toan, PGS.TS. Do Hufu Nghi da 
doc va phan bien, de cuon sach sdm hoan thanh kip thdi phuc vu cho cong tac dao tao 
nhan lUc y te.

Lan dau xuat ban, chung toi mong nhan dUdc y kien dong gop cua dong nghiep, 
cac ban sinh vien va cac doc gia de lan xuat ban sau sach dUdc hoan thien hdn.

VU KHOA HOC VA DAO TAO -  BO Y TE
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LCfl NOI OAU

Thiic hien diidng loi cong nghiep hod va hien dai hod dat niidc, cac nganh 
cong nghe d niidc ta da va dang cd nhieu tien bo va cong hien dang ke. Trong do, 
cong nghe diidc pham tit sii ting dung nhiing tien bo khoa hoc ky thuat cua 
nhieu nganh nhit cong nghe hod hoc, cong nghe sinh hoc, cong nghe cd khi, dien, 
dien tit, tin hoc... de nghien ctiu phat trien, da va dang cd nhiing dong gop nhat 
dinh. Tuy nhien, cong nghe diidc pham van con ton tai nhieu bat cap, chuta dap 
Ceng kip yeu cau doi hoi cua kinh te xa hoi hien nay va cho tiidng lai.

De tien kip va hod nhap vdi cac niidc trong khu viic, ngoai mot quyet tarn cao, 
doi hoi doi ngu khoa hoc cd chuyen mon sau, ly thuyet di doi vdi thUc te, muon 
vay phai chu trong cong tac dao tao. Chinh vi the, gop phan nho be vao sit nghiep 
cong nghiep hod va hien dai hod nganh diidc niidc nha noi chung va trong cong 
tac dao tao nhan lytc diiOc noi rieng, Bo mon Cong nghiep Dtfcjc, Tritbng Dai hoc
Y Diitic Thanh pho Ho Chi Minh bien soan cuon “Giao trinh cong nghe bao che 
ditdc pham” nham cung cap cho hoc vien nhiing thong tin, kien thtic cd sd ly 
thuyet chuyen khoa cot loi nhat, ket hdp vdi thytc te doi hoi cua nganh diidc.

Trong khuon kho chUdng trinh khung cua Bo Y te, co sii trao doi, hoi thao ve 
chUdng trinh vdi TrUbng Dai hoc Diidc Ha Noi va tham khao chiidng trinh cua 
mot so triibng d niidc ngoai co quan he hdp tac dao tao va nghien ciiu nhxi 
Tritdng Dai hoc Mahidol Thdi Lan, Trit'dng Dai hoc Paris Sud va Triidng Dai 
hoc Bordeaux II CH Phap, noi dung chinh cua giao trinh nay la cong nghe san 
xuat cac dang thuoc. Triidc het, dang thuoc ran phan lieu va dang thuoc vo 
ftietj triing da diidc bien soan.

Hy vong cuon sach gop phan hiiu ich cho. viec hoc tap va nghien ciiu cua 
sinh vien diidc, cung nhii ban doc co nhu cau quan tam, tham khao khde.

Lan dau tien xuat ban, chac chan cuon sach con nhieu khiem khuyet, cac tac 
gia mong nhan diidc svi gop y cua ban dong nghiep cung nhii doc gia de lan tai 
ban sau diidc hoan thien hdn. Xin chan thanh cam dn.

TM. Cac tac gia 
Chu bien 

H oang Minh Chau
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HUONG DAn SLf DUNG SACH

Cuon sach g6m ba ph£n chinh, ttfdng ling vdi ba chiidng:
ChUdng 1: Dai ci/dng vS cong nghe bao chef diidc ph&m cung civ ckc ^ 0ng 

tin, kien thiic toi thieu can thiet cho hoc vien ve nhiing van de dai ctidng chung 
doi vdi cong nghe bao che dUdc ph&'m, tao cd sd nang cao hieu biet, md rong tarn 
nhin bao quat ve ly thuyet va thiic te cua nganh diidc niidc ta noi rieng va cua 
khu viic cung nhii tren the gidi noi chung. Tii do, hoc vien co the xac dinh vai 
trd va nhiem vu cho minh trong hien tai va tiidng lai.

Chudng 2: Cac qua trinh cong nghe cd ban trong cong nghe bao che diidc 
pham giup cho hoc vien hieu biet ve nhiing qua trinh va thiet bi thiidng gap 
trong cong nghe bao che thuoc. Chiidng nay trinh bay cac nguyen ly hoat dong 
cung nhtf pham vi ling dung cua nhiing trang thiet bi, may moc do. Ngoai ra, 
trong chuOng nav cung trinh bay sd hide ve cd ly lam cd sd cho sii tinh toan, liia 
chon. TU do, cung co hieu biet cua hoc vien de dao tao con ngiidi lam chu nhiing 
trang thiet bi, may moc cd sd vat chat hien dai.

Chtfdng 3: Cong nghe bao che mot so dang thuoc vdi cong nghe rndi ket hdp 
ling dung nhiing phu gia truyen thong va hien dai vao cac dang thuoc vien nhii 
vien nen, vien bao, vien nang. Ben canh do, dang thuoc tiem cung diidc trinh 
bay trong chudng nay.

Giao trinh nay diidc bien soan theo khuon mau chung cua Triidng Dai hoc Y 
Dude TP. Ho Chi Minh, la sii li.ia chon, thong nhat sau nhieu cuoc hoi thao va 
tap huan ve chudng trinh va viet giao trinh trong du an nang cao chat liidng 
day va hoc cua nha trUdng.

Trong moi chudng cac bai diidc danh so tH\i tu tiep theo bai cua chiidng 
trudc. Trudc khi nghien ciiu hoc tap hoac tham khao vao noi dung chinh cua 
bai. hoc vien can co mot cai nhin tong quan \ a xac dinh difdc muc tieu cua minh 
vdi muc tieu cua bai. De thiic hien muc tieu do. can phai doc nhiing noi dung 
chinh da viet trong sach, bang cach bam sat muc luC va dan bai, hoc vien se 
nhan ra dUdc noi dung cua bai can doc hay tham khao.

Sau qua trinh hoc tap, nghien ciiu, hoc vien co the tu kiem tra danh gia 
(liidng gia) ket qua tiep thu nhd phan cau hoi liidng gia dude ghi £ Cû . *.

Vdi cach lam viec, hoc tap, nghien ciiu nghiem tuc, hy vong sg j  ̂^jgu
qua xiing dang cho hoc vien lam nen tang cho sii van dung sang * /  'M sl° vao thiic
tien nganh nghe.

r^ c  g ia
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BANG NHCfNG CHIT VIET TAT

CND : Cong nghe dUdc
SXT : San xuat thuoc
CNBC : Cong nghe bao che
SXDP : San xuat dUdc pham
CNHH : Cong nghe hoa hoc
CNHD : Cong nghe hoa dUdc
CNSH : Cong nghe sinh hoc
CNKS : Cong nghe khang sinh
HTCL : He thong chat lUdng
KTCL : Kiem tra chat lUdng
HTDBCL : He thong dam bao chat liidng 
THTSXT : ThUc hanh tot san xuat thuoc 
CNBCDP : Cong nghe bao che dUdc pham
GPs/GxP : Good Practices -  NhGng thUc hanh tot (GMP, GLP, GSP, v.v...) 
GMP : Good Manufacturing Practices -  ThUc hanh tot san xuat thuoc 
GLP : Good Laboratory Practices -  ThUc hanh tot phong kiem nghiem 
GSP : Good Storage Practices -  ThUc hanh tot bao quan thuoc 
ISO : International Standard Organization -  To chUc tieu chuan quoc te 
SOP : Standard Operational Procedures — Quy trinh thao tac chuan 
WHO : World Health Organization -  To chUc Y te The gidi 

ASEAN : Hiep hoi cac nU6c Dong Nam A
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CHUONG1

DAI ClTONG VE CONG NGHE BAO CHE DlTCTC PHAM

Bai 1

SO LlfOC VE SI/ RA o6l VA PHAT TRIEN ■ ■ 
CONG NGHE BAO CHE Dl/OC PHAM■ ■

I.Mf'SjgtN'' S .r’-

3.
4:

1. Trinh bdy diidc sit can thiet cua cong nghe bao che diidc pham.
2. Ke ra va phdn tich diidc nhQngyeu to'quan trong thuc day sii phat trien nen cong 

nghe bao che diidcpham (yeu to dan so' yeu to benh tat, yeu toKHKT-CN...).
Trinh bay diidc hai vai trb quan trong cua cong nghe diidc pham — san xuat thuoc. 
Phac hoa diidc mot khung canh san xuat thuoc chiia benh d Viet Nam trong 
cac thdi ky lich sit triidc va sau nam 1975.

1.1. Sii ra dofi cua cong nghe bao che dufafc
Thuoc luon la mot nhu cau khong the thieu dUdc trong ddi song con ngUdi. 

Cung nhu moi nganh khac, thuoc doi hoi mot nen san xuat ngay cang cao va 
phat trien theo sU phat trien va tien bo cua loai ngUdi.

Thdi tien sii, loai ngUdi da biet dung thuoc tU thien nhien nhu cay, co, la, 
than, re, vo cay de chUa benh, cho'ng lai benh tat va sinh ton. Khi do, ngUdi ta 
dung nhUng nguyen lieu con tUdi, hoac co the phdi kho de danh. Dan dan, ngUdi 
ta biet dung nUdc tham U6t, roi biet dun vdi nUdc (sac) lay nu6c s&c de dung -  
do la dang bao che tho sd dau tien cua dUdc pham.

Khi loai ngUdi biet len men mot so" thuc vat chUa bot, dUdng, roi biet cat ra 
rUdu (khoang 1000 nam trUdc cong nguyen), thi cung tU do mot dang thuoc thU 
hai xuat hien. Do la rUdu thuoc,... Nganh bao che thuoc -  cong nghe bao che 
dUdc pham da xuat hien nhu vay, tU nhUng dang tho sd ddn gian ban dau nhu 
nUdc sic, rUdu thuoc, cao thuoc,...

Trai qua may ngan nam lich sU phat trien, tien bo cua loai ngUdi, cung vdi nhUng
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cuoc Cach mang khoa hoc ky thuat cung nhu nhu cau ngay cang gia tang cua con 
ngUdi ve phong va chuta benh, ky thuat san xuat thuoc cung ngay cang phat trien vdi 
nhiing dang thuoc tinh te hdn, phiic tap hdn. Cu the la cac dang thuoc vien, vien nen, 
vien bao, vien nang, thuoc tac dung keo dai, thuoc tiem, dich truyen,...

Do la lich s\i ra ddi, ton tai va phat trien cua cong nghe bao che cac dang 
thuoc noi rieng va cua nen san xuat thuoc noi chung.

So do 1.1. Vj tri, vai tro cua cong nghe bao che diroc pham doi vdi sure khoe con ngtfdi

1.2. Sii phat trien tat yeu cua cong nghe bao che dutofc pham
Su phat trien cua cong nghe bao che dUdc pham di lien vdi sti phat trien va 

tien bo chung cua nhan loai, no dap ting nhu cau ve thuoc phong, chan doan va 
chiia benh ngay cang gia tang cua toan cau. Nhving yeu to' quan trong thuc day 
cong nghe bao che phat trien la:

*  Su gia tang dan so
Theo quy dan so Lien Hiep Quoc (UNFPA) cong bo" trong nhiing nam gan 

day dan so" the gidi co sU tang vot, mang tinh chat “bung no” .
Mot khi dan so tang, nhu cau ve thuoc cung phai tang theo. Miic sU dung 

thuoc binh quan dau ngUdi, cxi 10 nam lai tang gap doi. O Viet Nam, chi trong 5 
nam, tii 1990 -  1995 mtic sii dung thuoc tang gap 10 lan. (Tuy nhien, tren theo
gidi, miic tieu thu dang co sii chenh lech 16n giiia cac nUdc phat trien va cac 
nUdc dang phat trien. NgUdi dan cac nUdc cong nghiep sii dung dUdc pham binh 
quan gap 30 lan d nUdc dang phat trien. O tUng quoc gia cung co tinh trang 
tUdng tU ve thuc trang ngUdi dung thuoc d thanh thi va nong thon...).

*  Su gia  tang ve benh tat
Chung loai benh tang, benh ngay cang nguy hiem hdn do vi trung khang 

thuoc, do dieu tri khong dung phac do. hoac khong du thuoc, do thien tai va 
nhUng ly do khac... Vi du benh sot ret, benh lao van con la can benh de doa
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