ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT HỌC PHẦN

1. Mã số học phần: PCT341
2. Tên học phần: Kiểm nghiệm dược
3. Số tín chỉ: 2/2 (ĐH chính quy); 
4. Chuyên ngành đào tạo: Dược sĩ đại học

5. Năm học: 2016-2017
6. Giảng viên phụ trách: Đoàn Thanh Hiếu (BM Hoá dược - Khoa Dược)

7. Cán bộ tham gia giảng dạy: 

	STT
	Học hàm, học vị, họ tên
	Số điện thoại
	Email
	Ghi chú

	1
	ThS. Đoàn Thanh Hiếu
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	chiaki200481@gmail.com 
	Cán bộ cơ hữu
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	DS.CKII. Hoàng Thị Cúc
	0912.735.760
	hoangcuctn@gmail.com
	Cán bộ cơ hữu

	3
	ThS. Nguyễn Khắc Tùng 
	0978.719.779
	tungydtn@gmail.com 
	Cán bộ cơ hữu

	4
	ThS. Nguyễn Thị Quỳnh
	0963.027.885
	quynhdhd1@gmail.com
	Cán bộ cơ hữu

	5
	ThS. Bùi Thị Luyến
	0985.671.586
	builuyentn@gmail.com 
	Cán bộ cơ hữu

	6
	ThS. Nguyễn Thu Quỳnh
	01232969898
	quynhhdytn@gmail.com
	Cán bộ cơ hữu

	7
	ThS. Bùi Thị Thanh Châm
	0949.895.949
	muathinamxua@gmail.com
	Cán bộ cơ hữu

	8
	TS. Nguyễn Đắc Trung
	0978.626.649
	dactrung69@gmail.com

	Bộ môn Vi sinh – Khoa Y học cơ sở


8. Mục tiêu học phần: 

Sau khi học xong học phần này, sinh viên có khả năng

Kiến thức:

1. Trình bày được những khái niệm chung, mục tiêu, chức năng, nhiệm vụ, nội dung của nghiệp vụ công tác kiểm nghiệm thuốc.

2. Giải thích được nguyên tắc của các phép thử thường dùng trong kiểm nghiệm thuốc.
Kỹ năng:

3. Thực hiện được các qui trình kiểm tra chất lượng của một số chế phẩm làm thuốc.
4. Vận dụng được các kiến thức đã học vào việc xây dựng tiêu chuẩn, thẩm định tiêu chuẩn và thực hành kiểm tra chất lượng của một chế phẩm làm thuốc.

Thái độ:

5. Rèn tính nghiêm túc, trung thực, cẩn thận, tỉ mỉ, chính xác.

6. Nhận thức được tầm quan trọng của công tác kiểm tra chất lượng thuốc.

9. Mô tả học phần: 

Lý thuyết: 

Chương I đề cập đến nghiệp vụ công tác kiểm nghiệm thuốc, bao gồm quản lý chất lượng thuốc, xây dựng tiêu chuẩn, thẩm định tiêu chuẩn, kiểm tra chất lượng thuốc. Chương II giới thiệu các phép thử thường được sử dụng để kiểm tra chất lượng thuốc: Các phép thử xác định một số hằng số vật lý; Ứng dụng các phương pháp hóa học, các phương pháp hóa lý, các phương pháp sinh học vào kiểm nghiệm thuốc. Chương III trình bày chi tiết qui định về kiểm nghiệm các dạng bào chế theo Dược điển Việt Nam.
Thực hành: 

Thực hiện các qui trình kiểm tra chất lượng một số chế phẩm thuốc theo tiêu chuẩn Dược điển Việt Nam.
10.  Phân bố thời gian giảng dạy trong học kỳ: 

Lý thuyết: 2(2-1-3)/18 tuần (Mỗi tuần có 2 tiết học lý thuyết, 1 tiết thảo luận nhóm, 3 tiết tự học ở nhà)
Thực hành: 1(5)/12 tuần

11.  Điều kiện và yêu cầu của học phần:

11.1. Điều kiện: 
- Các học phần tiên quyết: Hóa phân tích

- Học phần học trước: Hóa đại cương, Hóa hữu cơ, Hóa lý dược, Hoá dược, Vi sinh.

- Các học phần song hành: Bào chế - sinh dược học
11.2. Yêu cầu: Thực hiện đúng các qui trình kiểm nghiệm, cho các kết quả, kết luận đúng.

12.  Nội dung học phần: 
Lý thuyết:

	STT
	Nội dung học phần
	Số giờ

	
	Chương 1. NGHIỆP VỤ CÔNG TÁC KIỂM NGHIỆM THUỐC
	15

	1
	Bài 1: Hệ thống quản lý và kiểm tra chất lượng thuốc của Việt Nam
(GV: DSCKII Hoàng Thị Cúc)

Mục tiêu học tập

1. Phân biệt được một số khái niệm về thuốc và các GP (thực hành tốt) trong đảm bảo chất lượng thuốc.

2. Nhận biết được vị trí, chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn của các đơn vị thuộc hệ thống quản lý chất lượng thuốc của Nhà nước.

3. Phân biệt được nội dung đảm bảo chất lượng thuốc của hệ thống quản lý chất lượng thuốc của Nhà nước và hệ thống tự đảm bảo chất lượng của cơ sở sản xuất, kinh doanh, phân phối dược phẩm.

Nội dung

1. Thuốc và chất lượng thuốc
1.1. Một số khái niệm
1.1.1. Thuốc
1.1.2. Chất lượng thuốc
1.1.3. Thuốc đạt tiêu chuẩn, thuốc không đạt tiêu chuẩn, thuốc giả, thuốc kém chất lượng

1.2. Đảm bảo chất lượng thuốc
1.2.1. Thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP)
1.2.2. Thực hành tốt phòng kiểm nghiệm thuốc (GLP)

1.2.3. Thực hành tốt bảo quản thuốc (GSP)

1.2.4. Thực hành tốt phân phối thuốc (GDP)

1.2.5. Thực hành tốt nhà thuốc (GPP)

2. Hệ thống quản lý chất lượng thuốc 

2.1. Bộ Y tế
2.1.1. Vị trí, chức năng
2.1.2. Nhiệm vụ, quyền hạn
2.2. Cục Quản lý Dược

2.2.1. Vị trí, chức năng

2.2.2. Nhiệm vụ, quyền hạn

2.3. Sở Y tế

2.2.1. Vị trí, chức năng

2.2.2. Nhiệm vụ, quyền hạn

3. Hệ thống tổ chức của các cơ sở kiểm nghiệm thuốc
3.1. Cơ sở kiểm nghiệm của Nhà nước về thuốc
3.1.1 Cấp Trung ương
3.1.2. Cấp địa phương
3.2. Phòng kiểm nghiệm của các cơ sở kinh doanh thuốc
3.3. Doanh nghiệp làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc
	1,5

	2
	Bài 2: Công tác đảm bảo chất lượng
(GV: DSCKII Hoàng Thị Cúc)

Mục tiêu học tập

1. Phân biệt được khái niệm đảm bảo chất lượng và kiểm tra chất lượng.

2. Phân tích được vị trí, chức năng, nhiệm vụ, mục đích của công tác đảm bảo chất lượng và kiểm tra, kiểm soát chất lượng.

Nội dung

1. Khái niệm đảm bảo chất lượng (QA)
2. Chức năng, nhiệm vụ của bộ phận QA
3. Mối quan hệ giữa bộ phận QA với các bộ phận khác
	0,5

	3
	Bài 3: Công tác kiểm nghiệm thuốc theo tiêu chuẩn
(GV: DSCKII Hoàng Thị Cúc)

Mục tiêu học tập

1. Phân biệt được một số khái niệm về công tác kiểm tra chất lượng thuốc (kiểm nghiệm thuốc).

2. Mô tả được đường đi của mẫu thử khi tiến hành kiểm nghiệm theo tiêu chuẩn trong trường hợp tự kiểm tra, đánh giá chất lượng và kiểm tra hoặc giám sát chất lượng.

3. Áp dụng đúng các qui định về lấy mẫu, lưu mẫu, trả lời kết quả, lưu hồ sơ trong kiểm tra chất lượng thuốc.

Nội dung

1. Đại cương

1.1. Khái niệm

1.2. Văn bản pháp lý liên quan đến công tác kiểm nghiệm thuốc
1.3. Một số thuật ngữ liên quan đến công tác kiểm nghiệm
2. Kiểm nghiệm thuốc theo tiêu chuẩn
2.1. Qui định về lấy mẫu

2.2. Nhận và giao mẫu

2.3. Thử nghiệm và đánh giá kết quả
2.4. Viết phiếu trả lời kết quả

2.5. Lưu mẫu kiểm nghiệm tại cơ quan kiểm nghiệm

3. Các nguyên tắc chính của phòng thực hành kiểm nghiệm tốt (GLP)
3.1. Về nhân sự

3.2. Về cơ sở vật chất chung

3.3. Trang thiết bị

3.4. Cơ sở vật chất cho các phép thử

3.5. Qui định về nguyên tắc

3.6. Qui định về qui trình và hướng dẫn thử nghiệm

3.7. Qui định về báo cáo kết quả
	2


	Bài 4: Công tác tiêu chuẩn
(GV: ThS Nguyễn Khắc Tùng)

Mục tiêu học tập

1. Phân biệt được một số khái niệm về công tác tiêu chuẩn.

2. Viết được 1 dự thảo tiêu chuẩn cơ sở.

3. Áp dụng đúng các qui định về biên soạn, áp dụng, công bố, kiểm tra, lưu trữ, sửa đổi trong công tác tiêu chuẩn .

4. Nhận thức được tầm quan trọng của công tác tiêu chuẩn trong kiểm nghiệm thuốc
Nội dung

1. Đại cương

1.1. Khái niệm

1.2. Văn bản pháp lý liên quan đến công tác tiêu chuẩn
1.3. Một số thuật ngữ sử dụng trong công tác tiêu chuẩn
2. Qui định về tiêu chuẩn hóa trong luật của quốc gia Việt Nam
2.1. Các cấp tiêu chuẩn
2.2. Biên soạn, ban hành tiêu chuẩn

2.2.1. Tiêu chuẩn quốc gia
2.2.2. Tiêu chuẩn cơ sở

2.2.3. Tiêu chuẩn cơ sở các thuốc pha chế

3. Nội dung chính của một tiêu chuẩn cơ sở

4. Phương pháp xây dựng tiêu chuẩn cơ sở 
4.1. Nguyên tắc

4.2. Qui định về việc áp dụng Dược điển

4.3. Xây dựng tiêu chuẩn về yêu cầu chất lượng

4.4. Xây dựng tiêu chuẩn về qui trình phân tích (phương pháp thử)

4.5. Xây dựng tiêu chuẩn về đóng gói, bảo quản, hạn dùng

4.6. Viết dự thảo phương pháp và thuyết minh lý do

5. Áp dụng tiêu chuẩn, xây dựng, công bố tiêu chuẩn của thuốc lưu hành

5.1.  Ý nghĩa

5.2. Nguyên tắc áp dụng

5.3. Phương thức áp dụng

5.4. Tiến hành áp dụng

6. Quan hệ giữa tiêu chuẩn – đo lường - kiểm tra

7. Kiểm tra áp dụng tiêu chuẩn

8. Lưu trữ tiêu chuẩn

9. Sửa đổi tiêu chuẩn

10. Ví dụ về việc xây dựng tiêu chuẩn cơ sở
	3
	

	5
	Bài 5: Thẩm định qui trình phân tích 

(GV: ThS Nguyễn Khắc Tùng)

Mục tiêu học tập

1. Trình bày được định nghĩa và phân loại quy trình phân tích; sự cần thiết phải thẩm định quy trình phân tích; phạm vi thẩm định và tái thẩm định một quy trình phân tích.

2. Thực hiện được các chỉ tiêu cần thẩm định đối với một quy trình phân tích.

3. Viết được dự thảo thẩm định qui trình phân tích trong 2 trường hợp: định lượng dược chất trong chế phẩm thuốc; định lượng dược chất trong dịch sinh học.

4. Áp dụng đúng các qui định về thẩm định qui trình phân tích trong việc xây dựng và thẩm định quy trình phân tích.

Nội dung

1. Qui trình phân tích

1.1. Định nghĩa

1.2. Phân loại

2. Thẩm định qui trình phân tích

2.1. Định nghĩa

2.2. Mục đích

3. Phạm vi thẩm định, tái thẩm định

4. Các yếu tố cần được thẩm định đối với một qui trình phân tích

4.1. Tính đặc hiệu (Tính chọn lọc)

4.2. Độ chính xác

4.3. Độ đúng

4.4. Tính tuyến tính

4.5. Miền giá trị (Khoảng tuyến tính)

4.6. Giới hạn phát hiện

4.7. Giới hạn định lượng

4.8. Độ ổn định

4.9. Độ bền

4.10. Tính phù hợp của hệ thống

5. Thẩm định qui trình định lượng dược chất trong dịch sinh học

5.1. Tính đặc hiệu

5.2. Giới hạn định lượng dưới

5.3. Đường chuẩn và khoảng tuyến tính

5.4. Độ chính xác và độ đúng

5.5. Tỷ lệ thu hồi (Hiệu suất chiết)

5.6. Độ ổn định của mẫu thử

6. Một số ví dụ
	3

	6
	Bài 6: GLP và ISO/IEC 17025
(GV: ThS Bùi Thị Luyến) 

Mục tiêu học tập

1. Giải thích được một số thuật ngữ trong GLP và ISO.

2. So sánh được  nội dung trong các tiêu chuẩn ISO/IEC 17025 và GLP.

3. Viết được dự thảo kế hoạch xây dựng phòng kiểm nghiệm đạt GLP và ISO.

Nội dung

1. GLP

1.1. Mục đích của nguyên tắc GLP

1.2. Một số thuật ngữ trong GLP

1.3. Nguyên tắc thực hành tốt phòng kiểm nghiệm thuốc

3.1. Tổ chức và nhân sự

3.2. Hệ thống chất lượng

3.3. Cơ sở vật chất
3.4. Thiết bị phân tích và hiệu chỉnh thiết bị phân tích

3.5. Thuốc thử và chất đối chiếu

3.6. Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp phân tích

3.7. Mẫu thử

3.8. Thử nghiệm và đánh giá kết quả

3.9. Hồ sơ và tài liệu

3.10. An toàn trong phòng kiểm nghiệm

2. ISO

1.1. Mục đích của các tiêu chuẩn ISO

1.2. Tổ chức của ISO

1.3. Một số thuật ngữ trong ISO

1.4. Tiêu chuẩn ISO 9000

1.5. Tiêu chuẩn ISO 17025 - Cần thiết cho phòng thí nghiệm và hiệu chuẩn
	2 

	7
	Bài 7: Dược điển Việt Nam và một số Dược điển của các nước tiên tiến
Mục tiêu học tập

1. Tra cứu được các thông tin về kiểm tra chất lượng thuốc trong Dược điển Việt Nam và các Dược điển thông dụng khác.

2. Áp dụng đúng các qui định chung của Dược điển Việt Nam trong công tác kiểm nghiệm thuốc.

(GV: ThS Bùi Thị Luyến) 

Nội dung

1. Đại cương
1.1. Giới thiệu chung
1.2. Chức năng
1.3. Phân loại

2. Các Dược điển đang được sử dụng tại Việt Nam
2.1. Dược điển Việt Nam
2.2. Dược điển Quốc tế
2.3. Dược điển Châu Âu
2.4. Dược điển Anh
2.5. Dược điển Mỹ
2.6. Dược điển Pháp
2.7. Dược điển Nhật

2.8. Dược điển Trung Quốc
	1


	
	Chương II. CÁC PHÉP THỬ THƯỜNG ÁP DỤNG TRONG DƯỢC ĐIỂN VIỆT NAM
	15

	8
	Bài 8: Xác định một số chỉ số vật lý
Mục tiêu học tập

1. Giải thích được nguyên tắc của một số phương pháp xác định chỉ số vật lý.

2. Áp dụng đúng các qui định về xác định một số chỉ số vật lý của Dược điển Việt Nam trong công tác kiểm nghiệm thuốc.

(GV: ThS Bùi Thị Luyến).
Nội dung

1. Xác định khối lượng riêng và tỷ trọng
1.1. Nguyên tắc

1.2. Phương pháp đo

1.3. Ví dụ

2. Xác định chỉ số pH
2.1. Nguyên tắc

2.2. Phương pháp đo

2.3. Ví dụ

3. Xác định độ  nhớt của các chất lỏng
3.1. Nguyên tắc

3.2. Phương pháp đo

3.3. Ví dụ

4. Xác định màu sắc của dung dịch

4.1. Nguyên tắc

4.2. Phương pháp đo

4.3. Ví dụ

5. Xác định giới hạn tiểu phân

5.1. Nguyên tắc

5.2. Phương pháp đo

5.3. Ví dụ

6. Xác định góc quay cực bằng phân cực kế

6.1. Nguyên tắc

6.2. Phương pháp đo

6.3. Ví dụ
	3 

	9
	Bài 9: Kiểm nghiệm thuốc bằng phương pháp sinh học

(GV: DSCKII Hoàng Thị Cúc)

Mục tiêu học tập

1. Giải thích được nguyên tắc của một số phương pháp sinh học dùng trong kiểm nghiệm thuốc.

2. Viết được 1 dự thảo qui trình kiểm nghiệm thuốc bằng phương pháp sinh học: thử độc tính bất thường, thử chất gây sốt, thử vô khuẩn, thử giới hạn nhiễm khuẩn, định lượng kháng sinh.

3. Áp dụng đúng các qui trình kiểm nghiệm thuốc bằng các phương pháp sinh học của Dược điển Việt Nam trong công tác kiểm nghiệm thuốc.

Nội dung

1. Đại cương

1.1. Nguyên tắc

1.2. Chất chuẩn

1.3. Đánh giá kết quả

2. Kiểm nghiệm thuốc bằng phương pháp thử trên động vật

2.1. Đặc điểm chung

2.2. Một số thử nghiệm

3. Kiểm nghiệm thuốc bằng phương pháp thử trên vi sinh vật
3.1. Đặc điểm chung

3.2. Môi trường nuôi cấy vi sinh vật

3.3. Các thử nghiệm

3.3.1. Thử vô khuẩn

3.3.2. Thử giới hạn nhiễm khuẩn

3.3.4. Định lượng kháng sinh
	4


	10
	Bài 10: Ứng dụng một số phương pháp hóa lý trong kiểm nghiệm thuốc

(GV: ThS Nguyễn Thu Quỳnh)

Mục tiêu học tập

1. Giải thích được nguyên tắc của phương pháp quang phổ hấp thụ tử ngoại khả kiến và phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao dùng trong kiểm nghiệm thuốc.

2. Viết được 1 dự thảo qui trình kiểm nghiệm thuốc bằng phương pháp quang phổ hấp thụ tử ngoại khả kiến, phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao.
3. Áp dụng đúng các qui định về kiểm nghiệm thuốc bằng phương pháp quang phổ hấp thụ tử ngoại khả kiến, phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao của Dược điển Việt Nam trong công tác kiểm nghiệm thuốc.

Nội dung

1. Phương pháp quang phổ hấp thụ tử ngoại - khả kiến

1.1. Nguyên tắc

1.2. Ứng dụng

1.3. Ví dụ

2. Phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao

2.1. Nguyên tắc

2.2. Ứng dụng

2.3. Ví dụ
	3



	11
	Bài 11: Ứng dụng một số phương pháp hóa học trong kiểm nghiệm thuốc

(GV: ThS Bùi Thị Luyến)

Mục tiêu học tập

1. Giải thích được nguyên tắc một số phương pháp hóa học dùng trong kiểm nghiệm thuốc.

2. Áp dụng đúng các qui định về kiểm nghiệm thuốc bằng các phương pháp hóa học của Dược điển Việt Nam trong công tác kiểm nghiệm thuốc.

Nội dung

1. Xác định giới hạn tạp chất

1.1. Đại cương

1.2. Giới hạn asen

1.3. Giới hạn kim loại nặng

2. Một số phương pháp định lượng

2.1. Chuẩn độ môi trường khan

2.2. Xác định hàm lượng nước bằng thuốc thử Karl – Fisher

2.3. Định lượng một số chất hữu cơ đa chức bằng thuốc thử periodat

2.4. Ứng dụng của cặp ion trong kiểm nghiệm thuốc
	2 



	12
	Bài 12: Giới hạn cho phép về thể tích, nồng độ, hàm lượng, phép thử độ đồng đều khối lượng, phép thử độ đồng đều hàm lượng của các dạng bào chế

(GV: ThS Bùi Thị Luyến)

Mục tiêu học tập

Áp dụng đúng các qui định về giới hạn cho phép về thể tích, nồng độ, hàm lượng, phép thử độ đồng đều khối lượng, phép thử độ đồng đều hàm lượng của các dạng bào chế của Dược điển Việt Nam trong công tác kiểm nghiệm thuốc.

Nội dung

1. Giới hạn cho phép về thể tích, nồng độ, hàm lượng
1.1. Giới hạn cho phép về thể tích

1.2. Giới hạn cho phép về nồng độ, hàm lượng

2. Phép thử độ đồng đều hàm lượng

2.1. Phương pháp 1 – Áp dụng cho thuốc nang, thuốc bột không dùng pha tiêm, thuốc cốm, thuốc đạn, thuốc trứng

2.2. Phương pháp 2 – Áp dụng cho thuốc viên nén, thuốc bột pha tiêm, hỗn dịch để tiêm

2.3. Phương pháp 3 – Áp dụng cho thuốc dán (hấp thu qua da)

3. Phép thử độ đồng đều khối lượng

3.1. Phương pháp 1 – Áp dụng cho thuốc viên, thuốc đạn, thuốc trứng, cao dán

3.2. Phương pháp 2 – Áp dụng cho thuốc nang, thuốc bột (đơn liều), thuốc cốm (không bao, đơn liều)

3.3. Phương pháp 3 – Áp dụng cho thuốc bột để pha tiêm

3.4. Áp dụng cho thuốc bột (đa liều), thuốc cốm (đa liều), thuốc mỡ, cao xoa, cao động vật
	1



	13
	Bài 13: Độ ổn định và tuổi thọ của thuốc
(GV: ThS Nguyễn Thu Quỳnh)

Mục tiêu học tập

1. Giải thích được nguyên tắc của các phương pháp đánh giá độ ổn định và tuổi thọ của thuốc

2. Viết được 1 dự thảo qui trình đánh giá độ ổn định và ổn định của một chế phẩm thuốc theo thử nghiệm lão hóa cấp tốc và thử nghiệm dài hạn.

3. Áp dụng đúng các qui định về đánh giá độ ổn định và tuổi thọ của thuốc  trong công tác kiểm nghiệm thuốc.

Nội dung

1. Đại cương
1.1. Một số khái niệm
1.2. Mục tiêu, tiêu chuẩn đánh giá độ ổn định
1.3. Phân loại độ ổn định

1.4. Các phương trình động học

2. Qui trình đánh giá độ ổn định
2.1. Các bước đánh giá độ ổn định
2.2. Các kiểu thiết kế
2.3. Các kiểu thử nghiệm
2.4. Thử nghiệm lão hóa cấp tốc

2.5. Thử nghiệm dài hạn

3. Một số ví dụ
	4


	
	Chương III. KIỂM NGHIỆM CÁC DẠNG BÀO CHẾ

(GV: ThS. Đoàn Thanh Hiếu)

Mục tiêu học tập

1. Phân biệt được các yêu cầu chất lượng áp dụng khi kiểm nghiệm các dạng bào chế.

2. Viết được 1 qui trình chi tiết để kiểm nghiệm 1 chế phẩm cụ thể theo qui định trong các chuyên luận của Dược điển Việt Nam 
3. Áp dụng đúng các qui định về kiểm nghiệm các dạng bào chế của Dược điển Việt Nam trong công tác kiểm nghiệm thuốc.

Nội dung:
	6

	14
	Bài 14: Kiểm nghiệm thuốc bột, thuốc cốm

1. Kiểm nghiệm thuốc bột

1.1. Định nghĩa, phân loại
1.2. Yêu cầu chất lượng

1.3. Ghi nhãn, bảo quản

1.4. Ví dụ

2. Kiểm nghiệm thuốc cốm

2.1. Định nghĩa, phân loại
2.2. Yêu cầu chất lượng

2.3. Ghi nhãn, bảo quản

2.4. Ví dụ
	1

	15
	Bài 15: Kiểm nghiệm thuốc nang, thuốc viên nén
1. Kiểm nghiệm thuốc nang
1.1. Định nghĩa, phân loại
1.2. Yêu cầu chất lượng

1.3. Ghi nhãn, bảo quản

1.4. Ví dụ

2. Kiểm nghiệm thuốc viên nén
2.1. Định nghĩa, phân loại
2.2. Yêu cầu chất lượng

2.3. Ghi nhãn, bảo quản

2.4. Ví dụ

3. Phép thử độ rã, độ hòa tan của viên nén, thuốc nang 
	1

	16
	Bài 16: Kiểm nghiệm thuốc mềm dùng cho da và niêm mạc; các dạng thuốc đặt

1. Kiểm nghiệm thuốc mềm dùng cho da và niêm mạc

1.1. Định nghĩa, phân loại
1.2. Yêu cầu chất lượng

1.3. Ghi nhãn, bảo quản

1.4. Ví dụ

2. Kiểm nghiệm các dạng thuốc đặt

2.1. Định nghĩa, phân loại
2.2. Yêu cầu chất lượng

2.3. Ghi nhãn, bảo quản

2.4. Ví dụ

3. Phép thử độ rã của thuốc đạn, thuốc trứng
	1 

	17
	Bài 17: Kiểm nghiệm thuốc uống dạng lỏng; thuốc dùng ngoài dạng lỏng

1. Kiểm nghiệm thuốc uống dạng lỏng

1.1. Định nghĩa, phân loại
1.2. Yêu cầu chất lượng

1.3. Ghi nhãn, bảo quản

1.4. Ví dụ

2. Kiểm nghiệm thuốc dùng ngoài dạng lỏng

2.1. Định nghĩa, phân loại
2.2. Yêu cầu chất lượng

2.3. Ghi nhãn, bảo quản

2.4. Ví dụ
	1 

	18
	Bài 18: Kiểm nghiệm thuốc tiêm, thuốc tiêm truyền; các dạng thuốc dùng cho mắt, mũi, tai
1. Kiểm nghiệm thuốc tiêm, thuốc tiêm truyền

1.1. Định nghĩa, phân loại
1.2. Yêu cầu chất lượng

1.3. Ghi nhãn, bảo quản

1.4. Ví dụ

2. Kiểm nghiệm các dạng thuốc dùng cho mắt, mũi, tai
2.1. Định nghĩa, phân loại
2.2. Yêu cầu chất lượng

2.3. Ghi nhãn, bảo quản

2.4. Ví dụ
	1 

	19
	Bài 19: Kiểm nghiệm thuốc có nguồn gốc dược liệu
1. Kiểm nghiệm cao thuốc
1.1. Định nghĩa, phân loại
1.2. Yêu cầu chất lượng

1.3. Ghi nhãn, bảo quản

1.4. Ví dụ

2. Kiểm nghiệm cồn thuốc
2.1. Định nghĩa, phân loại
2.2. Yêu cầu chất lượng

2.3. Ghi nhãn, bảo quản

2.4. Ví dụ

3. Kiểm nghiệm rượu thuốc

3.1. Định nghĩa, phân loại

3.2. Yêu cầu chất lượng

3.3. Ghi nhãn, bảo quản

3.4. Ví dụ

4. Kiểm nghiệm thuốc hoàn

4.1. Định nghĩa, phân loại

4.2. Yêu cầu chất lượng

4.3. Ghi nhãn, bảo quản

4.4. Ví dụ

5. Kiểm nghiệm chè thuốc

5.1. Định nghĩa, phân loại

5.2. Yêu cầu chất lượng

5.3. Ghi nhãn, bảo quản

5.4. Ví dụ

6. Kiểm nghiệm thuốc thang

6.1. Định nghĩa, phân loại

6.2. Yêu cầu chất lượng

6.3. Ghi nhãn, bảo quản

6.4. Ví dụ
	1 


Thực hành:

Mục tiêu học tập

1. Thực hiện được các qui trình kiểm tra chất lượng của các chế phẩm theo Dược điển Việt Nam IV.

2. Nhận định được kết quả kiểm nghiệm và viết đúng phiếu kiểm nghiệm.
3. Rèn tính nghiêm túc, trung thực, cẩn thận, tỉ mỉ, chính xác.

Chính qui 12 bài, mỗi bài 5 tiết x 50 phút.
Bài 1- 2: Kiểm nghiệm thuốc bột oresol.

Bài 3 - 4: Kiểm nghiệm viên nén paracetamol
Bài 5 - 6: Kiểm nghiệm thuốc nhỏ mắt cloramphenicol
Bài 7 - 8: Kiểm nghiệm thuốc tiêm thiamin hydroclorid (vitamin B1).
Bài 9: Thử vô khuẩn thuốc tiêm thiamin hydroclorid (vitamin B1).
Bài 10: Xác định giới hạn nhiễm khuẩn trong siro Bổ phế chỉ khái lộ.

Bài 11-12: Định lượng kháng sinh benzylpenicillin natri theo phương pháp khuếch tán.

Liên thông 6 bài, mỗi bài 5 tiết x 50 phút.

Bài 1- 2: Kiểm nghiệm thuốc bột oresol.


Bài 3 - 4: Kiểm nghiệm viên nén paracetamol

Bài 5 - 6: Kiểm nghiệm thuốc nhỏ mắt cloramphenicol

13. Phương pháp giảng:

Lý thuyết: Thuyết trình, thảo luận nhóm, làm bài tập cá nhân và bài tập nhóm.

Thực hành: làm thực nghiệm, đánh giá kết quả thực nghiệm.

14. Vật liệu giảng dạy:

Tài liệu phát tay, máy chiếu đa năng, dụng cụ, thiết bị, hóa chất (cho thực hành).

15. Đánh giá:

· Kiểm tra thường xuyên: 1  bài test 20 phút (trọng số điểm 10/10), 1 bài tập nhóm (trọng số điểm 10/10)

· Thi giữa học phần: 1 điểm thực hành (bằng trung bình cộng của các bài thực hành)

· Thi kết thúc HP: thi tự luận, 120 phút.

· Điểm học phần: Là điểm trung bình chung có trọng số của các điểm đánh giá bộ phận và điểm thi kết thúc học phần.

Cách tính điểm:

Điểm học phần= {[điểm KTTX) + (điểm thi GHP x 2)]/4 + điểm thi kết thúc HP}/2.

Các điểm thành phần và điểm kết thúc học phần đều được làm tròn đến một chữ số thập phân.

16. Tài liệu học tập, tham khảo:

+ Giáo trình chính:

1. Bộ Y tế (2007), Kiểm nghiệm Dược phẩm, Sách đào tạo dược sĩ đại học, Chủ biên PSG.TS. Trần Tử An,  NXB Y học.
2. Bộ Y tế (2010), Kiểm nghiệm thuốc, Sách đào tạo dược sĩ đại học, Chủ biên PSG.TS. Đặng Văn Hòa, PGS. TS. Vĩnh Định,  NXB Giáo dục Việt Nam.
3. Bộ môn Hóa dược – Trường Đại học Y – Dược Thái Nguyên (2016), Thực hành Kiểm nghiệm thuốc.

+ Tài liệu tham khảo:

4. Bộ Y tế (2010), Dược điển Việt Nam, lần xuất bản thứ 4.
5. British pharmacopoeia, 2013 (BP 2013).

6. The United states pharmacopoeia 24 (USP 24).

17. Lịch học:
17.1. Lịch trình chung
- Số tuần dạy l‎ý thuyết: 12 tuần; số tiết/tuần: 2 tiết 

- Số tuần thảo luận, bài tập: 12 tuần; số tiết/tuần: 1 tiết

- Số tuần thực hành thí nghiệm (nếu có) 12 tuần; số tiết/tuần: 5 tiết

- Kiểm tra giữa kỳ: 2 tuần

- Số tuần thực dạy: 12 tuần 
	Tuần thứ (Buổi giảng)
	Nội dung
	Hình thức học
	Số giờ
	Giảng viên

	1
	Bài 1: Hệ thống quản lý và kiểm tra chất lượng thuốc của Việt Nam
	Thuyết trình, thảo luận
	1,5
	DSCKII. Cúc

	
	Bài 2: Công tác đảm bảo chất lượng thuốc

	Thuyết trình, thảo luận
	0,5
	DSCKII. Cúc

	2
	Bài 3: Công tác kiểm nghiệm thuốc
	Thuyết trình, thảo luận
	2
	DSCKII. Cúc


	Bài 4: Công tác tiêu chuẩn

	Thuyết trình, thảo luận
	3 
	ThS. Tùng
	

	4, 5
	Bài 5: Thẩm định qui trình phân tích 


	Thuyết trình, thảo luận
	3
	ThS. Tùng

	6, 7, 8
	Bài 14: Kiểm nghiệm thuốc bột, thuốc cốm
	Thuyết trình, thảo luận
	1 
	ThS. Hiếu

	
	Bài 15: Kiểm nghiệm thuốc nang, thuốc viên nén
	Thuyết trình, thảo luận
	1 
	

	
	Bài 16: Kiểm nghiệm thuốc mềm dùng cho da và niêm mạc; các dạng thuốc đặt
	Thuyết trình, thảo luận
	1 
	

	
	Bài 17: Kiểm nghiệm thuốc uống dạng lỏng; thuốc dùng ngoài dạng lỏng


	Thuyết trình, thảo luận
	1 
	ThS. Hiếu

	
	Bài 18: Kiểm nghiệm thuốc tiêm, thuốc tiêm truyền; các dạng thuốc dùng cho mắt, mũi, tai

	Thuyết trình, thảo luận
	1 
	

	
	Bài 19: Kiểm nghiệm thuốc có nguồn gốc dược liệu
	Thuyết trình, thảo luận
	1 
	

	9, 10
	Bài 9: Kiểm nghiệm thuốc bằng phương pháp sinh học


	Thuyết trình, thảo luận
	4 


	DSCKII. Cúc

	11, 12
	Bài 10: Ứng dụng các phương pháp hóa lý trong kiểm nghiệm thuốc


	Thuyết trình, thảo luận
	3

	ThS. Quỳnh l

	12, 13
	Bài 11: Ứng dụng các phương pháp hóa học trong kiểm nghiệm thuốc


	Thuyết trình, thảo luận
	2 


	ThS. Luyến 

	
	Bài 12: Giới hạn cho phép về thể tích, nồng độ, hàm lượng, phép thử độ đồng đều khối lượng, phép thử độ đồng đều hàm lượng của các dạng bào chế
	Thuyết trình, thảo luận
	1


	ThS. Luyến 

	14, 15
	Bài 13: Độ ổn định và tuổi thọ của thuốc


	Thuyết trình, thảo luận
	4
	ThS. Quỳnh l

	16, 17
	Bài 6: GLP và ISO/IEC 17025


	Thuyết trình, thảo luận
	2 
	ThS. Luyến 

	
	Bài 7: Dược điển Việt Nam và một số Dược điển của các nước tiên tiến


	Thuyết trình, thảo luận
	1


	ThS. Luyến 

	17, 18
	Bài 8: Xác định một số chỉ số vật lý


	Thuyết trình, thảo luận
	3 
	ThS. Luyến 

	
	Kiểm tra test 
	
	
	Các GV 


17.2. Lịch trình chi tiết 

