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PHU LUC |
1.25 DUNG DJCH RUA VET THUONG

Djnh nghia

Dung dich nra vét thuong 1a nhing dung dich nude vo
khuan véi dung tich lan, dugce su dung dc rtra cie khoang
co thé, cac vét thuong ha va bé mat tiép xtc trong qud
trinh phéu thuat.

Sén xudt

Dung dich nira vét thuong dugc diéu ché bing cich hoa tan
mot hojic nhiéu dugc chat, chét dién gidi va nhirng chéit co
tinh thim thau trong nweée dé pha thuoc tiém hoic chi riéng
1a nude dé pha thuoc tiém.

Ché phiam phai dwgc dan nhan la Dung dich rira vt
thuong. Céc dung dich nay thudng dugce diéu chinh dat d¢
ding trurong doi vOi mau.

Dung dich rira vét thuong duge déng goi don lidu trong
cac 46 dung. bé dyng va nit phai dap lrm, céc quy dinh
cua Do dung ding cho ché phﬁm thude tiém (Phu luc
17.1; 17.3.2), nhung b phén thoat dung dich cua do dung
nay phas khong dugc tuong thich voi bo diy truyLn dich.
Khong cho phép dung bo day truyén dich dé dan truyén
Dung dich rira vét thuong khi sir dung.

Nhimng nguyeén liéu dugce dL‘mg va céc phuorng phap ap
dung trong qua trinh san xuit Dung dich rira vét thuong
phai dam bao tinh v6 khuin va ngin ngilra sy xam nhdp cua
cac chét gdy 6 nhi®m ciing nhu sy phét trién cia vi sinh vit
(Phu luc 16.1).

Trong qué trinh déng goi phai dam bao mot lwgng nho ché
ohdm c6 thé lay ra duge tir d6 dung.

Yéu cdu chat lrgng
Klem tra trong diéu kién anh sang thich h(;rp, Dung dich
nira vét thuong phai trong va khéng c6 céc tiéu phén.

Yéu cau vé Tinh chit, pH, Dinh tinh, Dinh lugng, Thé

tich va cdc yéu cdu ky thudt khdc

Theo quy dinh trong chuyén ludn riéng.

Thir vé khuin

Phai v6 khuan (Phuy lyc 13.7).

Npi dpc t6 vi khudn

Duéi 0,5 EU/ml ché pham (Phy lyc 13.2).

Chit giy sit

Nhimg ché phim khéng klem tra ndi doc t6 vi khudn phai
déap img phép thir chat gay sot (Phu luc 13. 4) véi lidu tiém

10 ml ché pham/kilogam khdi lugng co thé cia tho, trir
nhimg chi din khac.

Béo quén - Ghi nhéin

Theo quy dinh hién hanh va ghi r3:

Ché phim khéng dugc sir dung dé tiém.

Ché phim chi dugce phép diung mot lan va toan b phﬁn
thude con lai phai loai bd.

Béo quan noi khé mat.

Ché phim thudng ding
Dung djch rira vét thuong clorhexidin.
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Dung djch rira vét thuong glucose.
Dung djch rira vt thuong glycin,
Dung dich rira vét thwong natri clorid.
Dung dich rira vét thuong natri citrat.

1.26 YEU CAU CHUNG DOI VOI CHE PHAM
PROBIOTIC

Chuyén lufin ndy huémg diin phwong phép dinh tinh, dinh
lugng, thir Gidi hl,m nhiém vi sinh viit va cic yéu clu ky
lhu{tl d6i vai ché phim Probiotic,

Ché pham Probiotic ¢in dul chc yéu clu quy dinh khac
trong chuyén lufin chung vé cic dang bao ché nhy vién
nén, vién nang, vién nang mém, bot thude hofic gel nhai,.,

Pinh nghia

Probiotic 1a nhing vi sinh véit séng, khi sir dyng voi sé lwgng
du 1ém s& dem lai lgi fch cho sirc khoe ctia ngudi sir dung,
Probiotic thudng duge dinh tinh dén clp do chiing (strain)
vi ¢dc dife tinh cia chung 13 diic trung riéng cia timg chung,

Phwong phdip sdn xudit

Probiotic dugce sdn xudt b’ing phuong phép ién men trong
céc thiét bj chuyén dung trong diéu kién nuéi cﬁy nghiém
ngit. Méi truong 1€n men dugce diu chinh theo diic tinh
ctia tirng lodi hofic tirng ching vi sinh vt va thudng chira
céc chit dinh dudng nhu protein, carbohydrat, vitamin vi
khoang chét. Chiing vi sinh vt dugc nhin 18n va phat trién
trong cac diéu kign dd duge thiét lap cin thin. Sau khi
vi sinh vit phat trién, tién hanh thu Iuy sinh khéi, thuong
sit dyng phuong phap ly tim. C6 thé thém vao sinh khéi
Probiotic cdc chét bdo vé thich hop, sinh khdi duge dong
khé hoiic phun sy lanh dé chuyén thanh dang bét. Nguyén
liéu duoc san xudt bing cach tron mdt hodic nhidu sinh
khéi ching vi sinh véit véi chit don, chit pha loding phu
hgp. Nguyén ligu tiép tuc duge xir ly dé san xudit thanh
phidm vé&i cac dang bz‘to ché khic nhau, vi du: vién nén,
vién nang, vién nang mém, bt hoiic gel,...

DPinh tinh vi sinh vit

Céc Probiotic (vi sinh vt sdng) trong chuyén lufin ndy
dugce dinh tinh dén cﬁp dd chi va loai hodic dén cﬁp do
chiing theo yéu céu ciia cac chuyén lu@in riéng. Dya trén
cac théng tin tir vige danh gia mire d§ an toan va cic nghién
clru trén ngudi ma viée quy dinh thanh phim Probiotic
phai duge bao ché tir cae ching vi sinh vt trd nén phd
bién, do viiy viéc dinh tinh vi sinh vit dén clip 40 ching la
cén thiét dé xdc minh dung én ching duge ghi trén nhin
sdn phdm thwong mai. Trong chuyén ludn ndy, vigc dinh
tinh dén cﬁp d§ ching cac Probiotic dugce thyre hi¢n biing
phén &mg chudi polymerase (k¥ thuft PCR) véi mdi dic
hiéu dugc khuyén khich sir dung. Quy trinh djnh tinh
cdac chiung thudc chi Lacrobacillus va Bifidobacterium
bﬁng ky thudt PCR vdi cdc mdi diic hiéu duge trinh bay
& dudi diy.



