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for neonates at the National Hospital of Obstetrics and Gynecology
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Tom tat

Muc tiéu: M6 ta moé hinh hoat déng clia phong pha ché tap trung thuéc khéng sinh cho tré sa sinh
tai Bénh vién Phu san Trung uang. Déi tuong va phuong phdp: Nghién clu st dung phuong phap héi ctu
dir liéu két hgp quan sat truc tiép. Viéc danh gia phong pha ché dugc thuc hién theo céc tiéu chi quy
dinh trong Chuong <797> ctia Dugc dién My (USP 797, phién ban 2024) vé “Chuan bi thuéc vé trung”.
DPéng thdi, muc do6 tuan tha quy trinh thao tac chudn (SOP) clia dugc si pha ché (DSPC) dugc theo doi
bang phuang phéap quan sat tién clu. Két quad: Co sG vat chat tai phong pha ché dugc thiét ké dat tiéu
chuan Dugc dién My. Khong khi dat tiéu chuan ISO vé muc do sach. Tuy nhién, kiém soat dé dm thudng
xuyén vuot ngudng 60%; kiém tra vi sinh c6 thai diém phat hién tu cau vang, tu cau trdng. Da s6 thao tac
pha ché dugc thuc hién ding quy trinh; mét sé budc ¢é ty 1é tuan tha chua tuyét d6i nhu: deo khau
trang (87%), mang bao trum dau (81%), vé sinh t( an toan sinh hoc (94%), st khuan bao bi (94%) va sat
khuan trudc khi thao tac véi lo thudc (89%). Két ludn: Phong pha ché da dat dugc nhiéu tiéu chi quan
trong vé ca s& ha tang va diéu kién vé tring theo tiéu chuan qudc té. Viéc duy tri va nang cao chat lugng
moi trudng cling nhu tang cudng dao tao, gidm sat thuc hanh sé gitp nang cao han nira hiéu qua hoat
déng va dam bao an toan tuyét déi cho thuéc thanh pham st dung cho tré sa sinh.

Tirkhod: pha ché tap trung, vé trung, khang sinh, tré sa sinh, dugc si

Summary

Objective: This study aimed to evaluate the implementation of a sterile antibiotic compounding
model for neonates at the National Hospital of Obstetrics and Gynecology. Subject and method: A mixed-
method study, combining retrospective data review with prospective observation. The compounding
room was assessed in accordance with the standards outlined in Chapter <797> of the United States
Pharmacopeia (USP 797, 2024): “Pharmaceutical Compounding - Sterile Preparations”. Adherence of
compounding personnel to standard operating procedures (SOPs) was evaluated through 16 randomly
conducted observations. Result: The compounding facility complied with USP <797> (2024) standards.
Air quality met ISO requirements; however, humidity frequently exceeded 60%, and Staphylococcus
aureus and Staphylococcus epidermidis were occasionally detected. Most procedures followed SOPs,
though compliance was incomplete in certain steps, such as mask wearing (87%), head covering (81%),

Ngay nhdn bai: 4/8/2025, ngay chdp nhdn dang: 31/10/2025
* Tac gia lién hé.: hailb@hup.edu.vn - Truong Pai hoc Duoc Ha Noi

141



JOURNAL OF 108 - CLINICAL MEDICINE AND PHARMACY  Vol.20 - N°8/2025

DOI: https://doi.org/10.52389/ydl|s.v20i8.2895

cleaning of biological safety cabinets (94%), disinfection of packages (94%) and disinfection before
handling medications (89%). Conclusion: The compounding room met key international standards for
infrastructure and aseptic conditions. Ongoing improvement of environmental control, staff training,
and supervision is essential to enhance performance and ensure the safety of compounded sterile

preparations for neonates.

Keywords: Centralized compounding, aseptic technique, IV antibiotics, neonates, pharmacists.

1. DAT VAN BE

Pha ché thu6c vé trung tai bénh vién la mét quy
trinh phuic tap, nham dap ting yéu cau vé liéu lugng,
nong d6 hodc dang bao ché khi thuéc thuong mai
khong phu hgp'. Do thuéc dugc dua truc ti€p vao ca
thé, moi sai sét trong pha ché déu cé thé gay hau
quéa nghiém trong nhu nhiém khudn huyét hoic tu
vong. Bdc biét trong cham séc tré sa sinh, da ghi
nhan nhiéu ca nhiém khuan huyét lién quan dén
dung dich bi nhiém trong qua trinh pha ché, bao
quan hoac st dung®**.

Bénh vién Phu san Trung uong la co s& dau
nganh vé sag sinh, tiép nhan diéu tri nhiéu tré sinh
non va c6 bénh ly - nhém cé hé mién dich yéu. Viéc
st dung thudc tiém truyén tai day doi hoi kiém soat
nghiém ngat vé chat lugng va an toan. Déng thai,
do han ché vé dang bao ché phu hgp cho tré so
sinh, nhu cau pha ché thudc tai ché la rat can thiét'.
Nham dap Ung nhu cau thuc tién va nang cao chat
lugng diéu tri, thang 09/2021, Ban Giam doc Bénh
vién Phu san Trung uong da thong qua chu truong
xay dung va dua vao hoat déng phong pha ché vo
trung, cung cap thudc khang sinh dudng tinh mach
cho tré so sinh®. Tuy nhién, tinh dén nay, chua cé
nghién cltu nao dugc thuc hién nham danh gia hoat
dong cla phong pha ché. Vi vay, ching téi thuc hién
nghién ctru nay nham mé ta mé hinh hoat dong cua
phong pha ché trén cac khia canh: (1) Co sé vdt chdt
va nhan luc (2) Kiém sodt chdt lugng méi truong tai
phong pha ché va (3) Mdrc dé tudn tha quy trinh pha
ché chudn (SOP) cta dugc si pha ché (DSPC) trong qud
trinh lam viéc.

1. DOl TUQONG VA PHUONG PHAP
2.1. Béi tuong

Phong pha ché va co cau nhan luc tai phong
pha ché.
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H6 sa luu trit cac hoat dong kiém tra - kiém soat
vO trung tai phong pha ché tir 09/2021 - 09/2024.

Dugc si pha ché (DSPC) lam viéc tai phong pha
ché trong khodng thoi gian ti thang 02/2025 dén
thang 04/2025.

2.2, Phuong phdp

Nghién cliu moé ta cat ngang thong qua quan
sat thiét k&, ca s& vat chat, nhan luc tai phong pha
ché va héi clu cac tai liéu tai phong pha ché: bang
theo doéi nhiét do, d 4m do DSPC ghi chép; két qua
kiém tra vo trung do khoa Kiém soat nhiém khuan
tai bénh vién thuc hién; két qua tht nghiém phong
sach do don vi cung cap dich vu thuc hién.

Cac chi tiéu danh gia bao gém:

Cau truc thiét k&, ca sé vat chat clia phong pha ché.

S6 lugng, trinh d6 nhan luc tai phong pha ché.

S6 lugng va ty 1é cac ngay théng s nhiét do, do
am ndam ngoai gidi han quy dinh.

Sé lugng va ty 1& mau kiém dinh 1SO, mau nuoi
cdy vi sinh vat nam ngoai gidi han quy dinh.

Cac chi tiéu nay dugc danh gia thong qua so
sanh d liéu thu dugc va tiéu chuan dugc quy dinh
trong Chuong <797> cla Dugc dién My (USP 797,
phién ban 2024) vé “Chuan bi thudc vé trung”®.

Doéng thai, nghién ctu tién hanh quan sat tién
ctru, khong can thiép: theo doéi truc ti€p hoat dong
cla cac DSPC trong qua trinh pha ché, déi chiéu vai
quy trinh thao tac chudn (SOP) do bénh vién ban
hanh. Cac ca quan sat dugc chon ngau nhién trong
khoang thai gian tu thang 2 dén thang 4 nam 2025.
Quan sat dugc su dong y ctia DSPC nhung muc dich
hay ndi dung quan sat khong dugc tiét 16 dé tranh
anh hudng dén hanh vi clia déi tuong dugc quan
sat. SO liéu dugc thu thap, lam sach, quan ly va xu ly
trén phan mém Microsoft Excel 365.
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2.3.Dao dirc nghién ciu

Nghién ctu da dugc phé duyét bsi Hoi dong
khoa hoc Bénh vién Phu san Trung uong thong qua
dé tai co s&, theo quyét dinh s6 1546/QD-PSTW, ky
ngay 17/07/2024.

Trong qua trinh thuc hién nghién cdu quan sat,
cac van dé nghiém trong lién quan dén chat lugng
thanh pham (sai s6t thuéc - dung méi) sé dugc canh
bao nhung van ghi nhan.

Ill. KET QUA

3.1. Co s6 vt chdt, co cdu nhén luc tai phong
pha ché

Phong pha ché dugc thiét ké vai cac khu vuc
chic néng riéng biét nhu Hinh 1. Trong méi ngay

lam viéc, c6 2 DSPC lam viéc tai phong pha ché.
DPanh gia cac yéu t6 vé co s& vat chat va nhan luc so
vGi tiéu chuan USP 797 (2024) dugc trinh bay nhu

2
Bang 1.
Ti an toan sinh hoc
T thude
&Ban Khuviec pha ché dich dink diomg
chuin bi Phang dém gk
thuoe pha ché khdng sinh
1 Cua T UV
M;; i Phong ante May
| tinh
I
‘ Cra
Ciragiao voi  ===p — _
khoa 13m S3ng  qeepem |, 4= Ciamavio
|| Towangptue | |Tovatee| | Bonrratay

Hinh 1. So d6 cau trac phong pha ché

Bang 1. Co s& vat chat, co cau nhan luc tai phong pha ché

Yéu to

Thuc trang phong pha ché

So sanh véi tiéu chuan
USP 797 (2024)

Khu vuc kiém soat ky
thuat chinh (PEC)

Ta an toan sinh hoc cap 2 cung cap mdi truong dat ISO
muc d6 5 khi di vao hoat dong.

T dugc dat trong phong dém dat 1ISO muc d6 7, phong
ante dat ISO muc d6 8 khi di vao hoat déng.

Pat

Khu vuc kiém soat ky
thuat thu cap (SEC)

Phong pha ché chia thanh 3 khu vuc, ngan cach bang
tudng va clia c6 dinh: phong dém, phong ante va khu
vuc chuén bi.

Cap khi qua mang loc HEPA trén tran nha.

Hé théng HVAC

Chénh léch ap suat 10 Pa gitta cac khu vuc.

Phong dém va phong ante lan lugt dat ISO mic dé 7 va 8
khi di vao hoat dong.

Pat

Thiét bi theo déi cac
thong s6 ky thuat

Thiét bi theo déi nhiét do, dé 4m tai phong dém; phong ante.
Thiét bi theo d6i chénh léch ap suat phong dém - phong
ante; phong ante - khu vuc chuan bi

Pat

Trang phuc bao hé

Quan 4o bao ho

Bao trum giay

Bao trum dau

Khau trang

Gang tay vo6 trung, khong bot

Pat

Trinh d6 nhan luc

Da trai qua dao tao vé pha ché vo trung

Chua tham gia cac chuong trinh danh gia dinh ky méi 6
thang vé ky nang, kién thuc lién quan dén thuc hanh pha
ché&vo trung

Chua dat

Ca cdu nhan luc

2 dugc si pha ché: 1 dugc si dai hoc, 1 dugc si cao dang
Khong c6 dugc si kiém soat

Chua dat
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Khi dua vao hoat dong, co s& vat chat tai phong pha ché da dap ung cac tiéu chuin USP 797 (2024).
Nhan luc da trai qua dao tao vé pha ché vé trung, tuy nhién, chua c6 cac chuong trinh dinh ky tap huan va
danh gia kién thuc, ky ndng vé pha ché vo tring.

3.2. Két qua kiém sodt cdc chi tiéu chdt luong méi truéng tai phong pha ché

Két qua theo déi nhiét do, dd am tai phong pha ché

Két qua theo déi nhiét do, dd am phong pha ché dugc trinh bay dudi day la s6 liéu trong nam 2023-
2024. Két qua theo ddi trong nam 2021-2022 khéng thé tiép can.

Bang 2. Sé ngay nhiét do, d6 am vugt ngoai khoang khuyén cao theo USP 797 (2024)
tai phong pha ché giai doan 2023-2024

S6 ngay nhiét d6 ngoai S8 ngay doé am ngoai
Khu vuc Nam khoang khuyén cao* khoang khuyén cao*
(nl %) (n, %)
. 2023 13 (3,6%) 325 (89,0%)
Phong ante
2024 32(11,7%) 196 (71,5%)
o o 2023 19 (5,2%) 324 (88,8%)
Phong dém pha ché khang sinh
2024 38 (13,9%) 221 (80,7%)
*Khoang khuyén cao theo USP 797(2024): Nhiét o6dm 0 . | .
do < 20°C, d6 &m < 60%. 0 . A T e 1
S6 ngay nhiét d6 tai ca hai khu vuc phong ante i T
va phong dém vuot ngoai khodng khuyén cao S Y I
khong nhiéu trong ca 2 nam 2023, 2024 (dudi 15%).
Trong khi d6, d6 am tai ca hai khu vuc nay & phan 70 | R~ -~ -~
I6n cac ngay trong nam déu vuot ngoai khoang i
khuyén cdo ctia USP 797 (2024). o e o o4m

S6 liéu chi tiét vé nhiét d6 va d6 dm cla cac
ngay vuot ngoai khoang khuyén cdo dugc trinh bay
trong Hinh 2 va Hinh 3.

Nhiét dé (oC)

Hinh 3. Biéu d6 do am vuot ngoai khoang khuyén céo* tai
phong pha ché trong giai doan 2023-2024
(*Khoang khuyén céo theo USP 797 (2024): Do am < 60%)

28 R R E ¢ Nhiét dé cac ngay vugt ngoai khoang khuyén
cado dao déng chu yéu tlir 21-22°C, cao nhat 28°C tai
% .  S— S A phong dém trong nam 2024. Trong khi d6, d6 &m
: ‘ ‘ ‘ dugc kiém soat chua tét, cdc ngay vugt ngoai
% o ? """"""" N khodng khuyén cdo ghi nhan dé am tu 70-80%, c6

ngay lén t6i 90%, ghi nhan tai cd phong ante va

2T ! ------- ; ------ \:[ ---- phong dém trong ndm 2024.

Ante Ante Pém bém

2028 2024 2023 2004 3.3. Két qua kiém tra vé tring, do kich thudc va
Hinh 2. Biéu d6 nhiét do vuot ngoai khoang khuyén ~ dem s6 luong tiéu phan trong khéng khi
cao* tai phong pha ché trong giai doan 2023-2024 Kiém tra vé tring
(*Khoang khuyén cao theo USP 797 (2024): Liv m3u Kidm tra vé trang d su ciu th
Nhiét dé < 20°C) dy mau kiém tra vé trung dugc yéu cau thuc

hién hang thang theo quy dinh trong SOP’. Mau lay
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tai phong pha ché dua vao kiém tra vi sinh dugc chia
lam 3 loai: mau khéng khi, mau bé mat va mau nudc.

Trong giai doan 2021-2024, c6 22 lan thuc hién
kiém tra vo trung tai phong pha ché. C6 22 mau
khéng khi dugc xét nghiém. Trong thdi gian nay, c6
1 mau dugc két luan khéng khi ban (5%), lay vao
thang 11/2022. Két qua xét nghiém vi sinh mau
nudc tai phong pha ché trong giai doan 2021-2024
cho két qua 2 mau duong tinh (chiém 13%), chiing
vi khudn phan 1ap dugc la truc khudn Gram duong.

Co6 81 mau bé mat tai phong pha ché dugc xét
nghiém trong giai doan 2021-2024. Trong d6, 7 mau
duong tinh (chiém 9%). Cac vi khuan phan lap duoc
tu nhitng mau nay dugc trinh bay nhu Hinh 4.

Trwe khuan
Gram dwong

33%

Tu cdu vang

11%

Tu cau trang
56%

Hinh 4. Phan bé loai vi khuan bé mit tai phong pha
ché giai doan 2021 - 2024

Két qua dém sé lugng va do kich thudc tiéu
phan trong khéng khi

Dém s6 lugng va do kich thudc tiéu phan trong
khéng khi dugc quy dinh kiém tra méi 6 thang theo
SOP’. Tl 2021-2024, phong pha ché da thuc hién lay
mau kiém tra s lugng va kich thudc tiéu phan (hat
bui) trong mau khéng khi tai 2 thai diém: Khi di vao
hoat déng (2021) va trong nam 2024. Két qua ca 2
lan kiém tra déu chiing minh phong ante va phong
dém 1an luot dat tiéu chudn 1SO muc dé 8 va muc do
7, phu hop véi khuyén céo ctia Dugc dién My.

3.4. Ddnh gid tudn thu SOP ctiia DSPC trong
quad trinh lam viéc tai phéng pha ché

Sau 16 dgt quan sat ngau nhién trong giai doan
02/2025 - 04/2025, c6 934 lugt pha ché dugc ghi
nhan, bao gém 7 khang sinh dugc chudn bi:
Amikacin, Ampicillin/Sulbactam, Cefotaxim,
Ceftriaxon, Gentamicin, Meropenem, Vancomycin.

Ngay 0

Két qua quan sat qua trinh lam viéc ctia DSPC
trong ngay chuan bi nhu trong Bang 3.

Bang 3. Ty Ié khéng tuan tha day du SOP cua

DSPC trong ngay 0
Ty lé khong
Yéu cau tuan tha day da
SOP (%, n/N)
Duyét phiéu yéu cau pha ché 0% (0/16)
Nhap dirliéu va in nhan pha ché 0% (0/16)
‘Dfii ct\ié'u nhénﬂ pha ché - phiéu 0% (0/16)
yéu cau pha ché
Kiém travanhan thudctirkhoalamsang 0% (0/16)
Vé sinh chai/lo thu6c, dung moi
bang con 70° trudc khi dua vao 6% (1/16)
phong dém*
Chuén bi vat tu cho ngay 1 0% (0/16)

* Pugc tap huan trén thuc té nhung khong ghi
nhan trong cac van ban da ban hanh lién quan téi
phong pha ché

DSPC tuan tha day du SOP trong ngay chuan bi.
Véi thao tac kh(r trung cac vat dung khi dua tu khu
vuc khong phan loai muc d6 sach vao khu vuc
phong sach, da dugc tap huan trén thuc té, ty lé
khéng tuan thu day da la 6%.

Ngay 1

K&t qua quan sat qua trinh lam viéc ctia DSPC
trong ngay pha ché trinh bay trong Bang 4.

Bang 4. Ty 1é khéng tuan thu day dua SOP cua DSPC trong ngay 1

Yéu ciu T?‘Ié khong tuan tha
day da SOP (%, n/N)
Giai doan chuan bi truéc pha ché
Rlra tay 6 budc truéc pha ché 6% (1/16)
Thay | Dépsach 0% (0/16)
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Ty lé khong tuan tha

Yéu cau day dd SOP (%, n/N)

trang | Quan ao phong sach 6% (1/16)
phuc | Bao trum dau 19% (3/16)
Khau trang 13% (2/16)

Vé sinh ti ATSH bang cén 6% (1/16)
Ghi ngay, gid pha ché 1én bao bi thuéc/dung moi 0% (0/16)
Khit khuan cac vat dung (gidy, but, bom tiém) mang vao khu vuc ta ATSH 0% (0/16)
Peo gdng tay v6 trung tai khu vuc c6 phan loai muc d6 sach* 0% (0/16)
Dong kin 2 clta trong qua trinh tién hanh pha ché** 6% (1/16)

Giai doan tién hanh pha ché dung dich géc

Rura tay vai dung dich sat khuan khi bat dau va trong qua trinh pha 5% (1/19)
S&t khuan trudc khi dam kim/bé éng thudc 11% (40/367)
Thao Dung gac vé khuan khi bé 8% (15/184)
tac Kiém tra lai dung méi/thuéc vira sir dung 0% (0/263)
Kiém tra thé tich vira rat 0% (0/139)
Kiém tra cdm quan thuéc vira pha 0% (0/124)
Phgi hgp dung thudc - dung méi - thé tich dung moi 0% (0/124)
Giai doan chia nhé liéu
Rtra tay vai dung dich sat khuan trong qua trinh chia liéu 6% (1/18)
Kiém tra lai thudc, thé tich via rat 0% (0/934)
Giai doan sau pha ché
Kiém tra lai cac théng tin trén nhén - phiéu YCPC va xi lanh da rat 0% (0/934)
Xép cac xi-lanh thuéc vao khay 0% (0/934)
Ghi s6 ban giao 0% (0/16)
Vé sinh phong pha ché 0% (0/16)

* C6 trong quy dinh cla USP 797 (2024) va da
dugc tap huan trén thuc té nhung khéng ghi nhan
cu thé trong SOP cuia bénh vién (Hién SOP cla bénh
vién chi ghi yéu cau deo gang tay vo trung, khéng
ghi cu thé vi tri)

** Phan thong tin in nghiéng khéng ghi nhan
trong cac van ban da ban hanh lién quan téi phong
pha ché, dugc bé sung theo USP 797 (2024) nham
ban luan thém trong phan Ban luan

Trong giai doan chuén bi trudc pha ché, hau hét
cac budc déu ghi nhan van dé trong tuan thu SOP.
Trong dé, ghi nhan ty [&é dang ké khong tuan thu day
da yéu cau vé trang phuc. Giai doan trong qua trinh
pha ché, cac van dé ghi nhan lién quan dén ky thuat
vO trung: sat khudn truéc ma ndp/dam kim, sat
khuan tay trong qua trinh pha ché. Tat ca cac budc
sau pha ché trong SOP déu dugc tuan thu day da.
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IV. BAN LUAN

Vé nhan luc, phong pha ché da dap tng mot
phan yéu cau cta Bo Y té khi bo tri mot DSPC co
trinh d6 dai hoc chuyén nganh Dugc phu trach pha
ché theo quy dinh tai Thong tu 30/2021/TT-BYT®.
Tuy nhién, yéu cau vé nhan su thuc hién kiém tra
chat lugng thudc hién van chua dugc dap ung.
Tuong tu, tiéu chudn USP 797 vé nhan luc giam sat
lam viéc doc lap véi ngudi pha ché cling chua dugc
dap ung tai phong pha ché khi ca 2 DSPC déu truc
ti€p tham gia pha ché®.

Vé cac diéu kién kiém soat nhiém khuan tai
phong pha ché, d6 am cao la diéu kién thuan lgi cho
su bam dinh va phat trién ciia ndm mdc va vi khuan,
tlr d6 lam gia tang nguy co nhiém ban va anh hudng
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dén chat lugng san pham thudc pha ché®. Khi dua vao
hoat déng, phong pha ché da dugc kiém dinh du diéu
kién duy tri @6 4m dudi 70% theo khuyén cdo ctiaBo Y
té% Tuy nhién, trong giai doan 2023-2024 ghi nhan
phan 16n cac ngay c6 d6 am tai phong pha ché dugc
kiém soét chua t6t (d6 am tir 70-80%). Trong khuyén
cdo mdi nhat ciia USP 797 (2024), ngudng kiém soat
d6 am duoc dua ra la dudi 60%.

Kiém tra vi sinh tai phong pha ché ghi nhan su
hién dién clda Staphylococcus aureus va
Staphylococcus epidermidis, cing mét s vi khuan tur
moi trudng va da ngudi. Trong do, S. aureus la tac
nhan hang dau gay nhiém trung huyét & tré so sinh,
con S. epidermidis, mac du 1a vi khudn thudng tra,
cling c6 thé gay nhiém khuin bénh vién & tré sinh
non va ngudi suy gidam mién dich'®"". Sy hién dién cda
cac vi khudn nay trén bé mat thudng xuyén cham vao
tiém an nguy co nhiém khuan trong thanh pham.

Két qua phan lap nay cé thé phan anh céng tac
vé sinh, kh(r tring tai phong pha ché chua hiéu qua
va/hodc céac diéu kién moi trudng nham Uc ché su
phat trién cla vi sinh vat chua dugc duy tri day da.
Nghién cttu nay da ghi nhan cac cong tac kiém soat
nhiém khuan tai phong pha ché chua hiéu qua nhu:
nhiét do, dd dm mét s6 ngay vugt ngoai khoang
khuyén céo; kiém tra vo trung hang thang chua thuc
hién day du theo SOP (chi 22 mau khéng khi dugc
kiém tra trong vong 36 thang); sat khudn bao bi
thuéc/dung méi dua tur khoa lam sang vao khu vuc
sach cé phan loai chua dugc yéu cau trong SOP.

Trudc pha ché, ty & tuan tha cac thao tac chuan
bi, nhu réia tay, mang bao trum dau va gang tay vo
trung, dugc ghi nhan cao hon dang ké so vdi cac
nghién ctu trudc d6'*'%. Diéu nay c6 thé duac ly giai
b&i nhan su pha ché trong nghién ctu la dugc si, da
dugc dao tao vé pha ché vo triing, trong khi & phan
I&6n cac nghién cdu trudc day, ngudi thuc hién pha
ché la diéu dudng. Tuy nhién, so véi nghién ctu clia
Virtanen va cong su (2021), ty & sat khuan tay va vé
sinh ta an toan sinh hoc trudc khi pha ché trong
nghién clu clia ching téi (Ian luot la 95% va 94%)
van thap hon muc 100% dugc ghi nhan trong
nghién ctu dé'. Hau hét cac nghién ctu trudc day

khéng dé cap dén ty lé sat khudn lai tay trong qua

£212-16

trinh pha ché

Vé thao tac sat khudn trudc khi m& cac ché
pham vé trung, ty lé trong nghién ctru clia ching toi
dat 89%, cao hon dang ké so véi cac nghién clu co
ngudi pha ché la diéu dudng (dudi 50%), nhung
thap hon so véi nghién clu quan sat tai mot bénh
vién & Phap (96%)'>".

Ngoai ra, ty |é déng kin clfa trong qua trinh pha
ché trong nghién ctru ctia ching téi la 94%, cao hon
mot sé co s& tai Anh va Duc (68%) nhung thap hon
cac bénh vién tai Phap va Malaysia (100%)'*"*. Dang
luu y, yéu cau nay hién chua dugc dé cap trong SOP
va can dugc b6 sung dé dam bao khong khi luén di
ttr khu vuc sach dén ban, tranh sy nhiém ban chéo
gilta cac khu vuc.

Nhu vay, nghién ctru nay cho thdy cé su sai léch
trong tuan tht SOP & hau hét cac budc lién quan
dén ky thuat vo trung. Nghién clu cta Virtanen
cling da chiing minh ngay ca khi pha ché trong mot
moi trudng sach dat tiéu chuan 1SO mdc d6 5, mau
thanh pham van cho két qué nuéi cay vi sinh duong
tinh khi xay ra céc sai léch trong ky thuat vé trung'®.
Vi vay, tuan tha day da tat ca cac budc trong SOP la
yéu cau quan trong dé ddm bao chéat lugng thudc
pha ché va an toan cho bénh nhan st dung thuéc
pha ché.

V. KET LUAN

Phong pha ché hién da dap tng ca ban yéu cau
vé O sG vat chat va nhan luc theo Chuong 797, USP
2024. Tuy nhién, can bé sung cac chuong trinh dao
tao, tap hudn va kiém tra dinh ky dé cap nhat va
cing c6 ky nang pha ché vé trung cho nhan su.
Song song do, can tang cudng kiém soat nhiém
khuan dé duy tri diéu kién vo trung; DSPC phai tuan
tha nghiém cac SOP hién hanh, ddc biét & cac budc
ky thuat v6 trung. Cac SOP ciing can dugc ra sodt,
cap nhat dinh ky dé phu hop vai tiéu chuan quéc té
va diéu kién thuc té tai bénh vién.
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