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TOM TAT: Thoi gian qua, B6 Y té da chi dao tiang cuong cac hoat déng kiém soét chét luong duoc liéu, vi
thuéc y hoc ¢ truyén trén toan quéc. Trong quan doi, Cuc Quén yda cé nhiéu vén ban chi dao céc don vj tdng
cuong quan ly, kiém soét chat luong duoc liéu, thube dong y, thubce tir duroc liéu va té chire cac I6p tap huén quy
mé toan quén vé van dé nay. Tuong tw thuc trang chung trén cé nudc, céc tuyén quéan y con xuét hién nhiéu
duoc liéu, vi thube y hoc ¢é truyén khéng bdo dam chét luong dang luu hanh. Két qua kiém nghiém duoc liéu
ttr ndm 2013-2017cho théy ti 1é khéng nhé méu duoc liéu khéng dat tiéu chudn chét liong & nhiéu tiéu chi khac
nhau, do nhiéu nguyén nhan khéc nhau. Dé lam tét cong tac quén ly chét luong duoc liéu trong hé théng quén
y, chung toi dé xuét mét sé giai phap cu thé va hitu hiéu cho van dé nay.

Tir khéa: Chét lwong duoc liéu, chat lwong vi thude y hoc ¢b truyén, quan ly dwoc liéu.

ABSTRACT: Over the past time, the Ministry of Health has directed to intensify the activities of the quality
control of herbal medicine and traditional medicine in the whole country. In the army, the Department of military
medicine has issued many documents to direct the units to strengthen the management and qualitycontrol
of herbal medicines, traditional medicines and herbal remedies and organizethe training courses on a scale
of the whole army on this problem. Similar to the general situation in the country, at the military medical lines
the quality of many herbal medicineand traditional medicine is still not assured. The results of herbal test from
2013 to 2017 showed that, there was a large proportion of herbal samples did not meet quality standards in
many different criteria, due to many different reasons. In order to better manage the quality of herbal products
in the military medical system, we suggested some concrete and effective solutions to this problem.
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1. DAT VAN BE.

Nganh y, dwoc cd truyén Viét Nam nhitng nam
qua da dat dwoc nhiéu thanh twu quan trong, ngay
cang chiém dwoc Iong tin clia ddng ddo ngudi bénh.
Hé thdng kham, chiva bénh y hoc cb truyén (YHCT)
dang tirng buwéc hoan thién trén ca nwédc véi 64 bénh
vién YHCT coéng 1ap va 3 bénh vién YHCT tw nhan;
hon 90% s6 bénh vién da khoa co khoa/td YHCT. Bé
bdo dam chét lwong dwoc liéu va thubc YHCT, Bo Y
té da chi dao ting cwdng cac hoat dong kiém soat
chat lwong dwoc liéu, vi thubc YHCT trén toan quéc.
Tuy nhién, van con xuét hién nhiéu duoc liéu, vi thubc
YHCT khoéng bao ddm chat lwong Iwu hanh phd bién
trong cac co s& kham chira bénh va trén thi tredng.

hoat dong kham chira bénh cla nganh Quan vy.
Lwong dwoc liéu va thube tir dwoc liéu dwoc st dung
tai cac bénh vién va cac don vi trong toan quan cling
khéng nhd. Nham ting cuéng cong tac quan ly, kiém
soat chat lwong dwoc liéu va thube tir dwoc liéu trong
quan ddi, Cuc Quan y da cé nhiéu van ban chi dao
cac don vi tang cwong quan ly, kiém soat chat lwong
duoc liéu, thube dong y, thude tr duorc liéu va td chire
céac |&p tap huan quy mé toan quan vé van dé nay.

Chung téi nghién ciru thuc trang kiém soat chéat
lwgng dugc liéu hién nay, phan tich cac nguyén nhan
va dé xuét mot sb giadi phap quan ly chat lwong dwoc
liéu tai cac don vi quéany.

2. THUC TRANG KIEM SOAT CHAT LUONG

S6 liéu théng ké cia Bo Y té ciing da chira, trong DYP'C LIEU HIEN NAY VA CAC NGUYEN NHAN.

hon 50.000 tAn dwoc liéu tiéu thu & nwéc ta méi nam,
c6 dén hon 80% la hang nhap lau va hang khéng ré
ngudn géc [6].

Hoat ddong kham chira bénh bdng YHCT trong
quan doi chiém mot khéi lwong Ién so véi toan bod
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Trong nam 2016, c6 2.724 mau dwoc liéu dwoc hé
thdng kiém nghiém thubc trén ca nwéc chi dong lay
kiém tra. Trong sb d6, phat hién 374 mau khong dat
tiéu chuan chéat lwong, chiém ti 18 13,73% [7].Trong
quan doi, nhixng nam gan day, Cuc Quan y da chi dao
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cac don vi tdng cudng cong tac kiém tra, quan ly chat
lwong thube vaduoc liéu. Pa sb cac don vi da thuc
hién tét quy ché vé quan ly chat lwong thube, dwoc
liéu; lam tét cong tac tao ngudn, bao quan, san xuét
va phan phéi thubc, dwoc liéu. Tuy nhién, theo sb liéu
b&o céo cla Vién Kiém nghiém-nghién clru dwoc va
trang thiét bi y té (KN-NC dwoc va TTBYT) Quan doi),
két qua kiém nghiém dworc liéu tr ndm 2013-2017cho
thay mot ti 1&é khdng nhd mau dwoc liéu khéng dat tiéu
chuén chét lwong. Cu thé nhu sau:

- Dwoc liéu bi nham lan hodc lam gia, khéng
dung véi tén trong dworc dién. Duoc liéu “ding” yéu
cau can phai dung tén, dung loai, dung giéng, ding
bd phan dung. Cac déc trwng ctia dwoc liéu vé hinh
thai, vi phau, bot va cac phan tng dac trung cla hoat
chét hodc “chét dac trng” tiéu biéu cho dworc liéu doé
da dwoc tiéu chuan héa cu thé. Theo tiéu chi nay,
nhiéu dwoc liéu bi lam gid mao, nhw hoai son duwoc
ché tir ré ci m&, cl coc, ci san; y di bac dwoc
ché tr nhan hat cao lwong; thién ma dugc ché tir

khoai tay; dia cét bi dwoc ché tir vo

N&m S’c") mau dwoc liéu khéng dat ti€u chuan chat lwong r& cay dwong nai ding (Periploca

Lay G Nghién ctru Téng sepium)... Du’o’c’liéu’bi nham lan do

2013 | 72/184 (39,1%) | 2/4 (50,0%) 0 74/188 (39,4%) ﬁé tén Ltljﬂgg doi gri]éflg nhkelu,N nhu

oang ky Bac va hoang ky Nam,

2014 | 37/126 (29,4%) | 3/26 (11,5%) | 5/41 (12,2%) | 45/193 (23,3%) | 45 trong Bac va db trong Nam. sai

2015 | 50/126 (39,7%) | 4/31 (12,9%) | 8/55 (14,5%) | 62/212 (29,2%) |hd BAc va sai hd Nam, mdc hwong
2016 | 20/103 (19,4%) | 3/24 (12,2%) | 6/52 (11,5%) | 29/179 (16,2%) |Bac va moc hwong Nam... [1, 12]

2017 | 9/113 (8,0%) | 1/25 (4,0%) 0/170 10/308 (3,2%) | . - Dworc liéu chat lwong khong

R tot.Duwoc lieu “tot” dwoe nudi trong

Tong| 275 REE 607 255, |dang quy trinh tiéu chudn, thu hai

T nam 2013-2017, c6 t&i 63/193 loai dwoc liéu
dwoc ldy mau khong dat tiéu chuan chét lwgng. Trong
dé,gap nhiéu nhéat la bach linh (23/46 mau khong dat
tiéu chi d6 4m); cau dang (18/43 mau khong dat tiéu
chi tap chét); cau ky t& (7/16 mau khong dat tiéu chi
dd &m); dai tao (10/22 mau khong dat tiéu chi d6 am);
héng hoa (8/20 mau khéng dat tiéu chi dinh tinh, do
4m hod&c tro toan phan); hoai son (9/27 mau khong
dat tiéu chi tap chét,dd 4m, soi bot); hoang ba (14/17
mau khéng dat tiéu chi dinh lwong, dinh tinh); kim
ngan hoa (9/11 mau khéng dat tiéu chi tap chét, i 1&
hoa da né, do &m, ti 1& canh 14); nhii hwong (7/9 méu
khong dat tiéu chi dinh tinh, tro toan phan, md ta);
thd phuc linh (6/16 mau khong dat tiéu chi chat chiét
dwoc trong duoc liéu, tap chat, dd 4m); y di (9/26 mau
khong dat tiéu chi chat chiét dwoc trong dwoc liéu, mod
ta, do 4m)... Tiéu chi khéng dat cla dwoc liéu ciing
rat da dang. Trong dd, hay gdp nhat 1a & cac tiéu chi
chét chiét duwoc trong dwoc liéu (29/168 mau, chiém
17,3%), dinh lwong (21/125 méau, chiém 16,8%), do
4m 113/742 mAu, chiém 15,2%), tap chat (48/522 mau,
chiém 9,2%); it gap nhéat la cac tiéu chi bot (7/632 mau,
chiém 1,1%), vi phau (5/481 mau, chiém 1,0%), mo ta
(7/757 mau, chiém 0,9%). Duoc liéu khdng dat vé tiéu
chi d& 4m thwong gap l1a bach linh, cau ky tir, dai téo,
xuyén khung. Duorc liéu khéng dat vé céc tiéu chi dinh
lwong, chat chiét dwoc thweng gép 1a hoang ba, thd
phuc linh, y di, thdng ma, cbt toai bd, hodc hwong.Tap
chét trong dworc liéu rat da dang, cé thé |1a cac chat gia
mao dwoc tron 18n vao (tinh bd trong bach linh), ti 1é hoa
n@, ti 1€ canh la trong hoa (kim ngan hoa), hat xi mang
trén vao thé ty tiv...

(Chuing t6i thay mot s6 nguyén nhan &nh hudng toi
chat lwgng dwoc liéu la:
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ding thoi diém, phoi siy ché bién
ding phuwong phap, dat tiéu chuan vé quy cach, dinh
tinh, dinh lwong hoat chat hodc chat dac trung (con
goi la chat chi dao), dinh lwong cao tan (chat chiét
duwoc); cb loai con can dat cac tiéu chuan tac dung
sinh hoc theo nhitng md hinh kiém tra nhéat dinh. Tuy
nhién, nhiéu loai duoc liéu &m méc, khéng dat tiéu
chuén, dwoc phoi lai, tham chi lau chui, co riva, phoi
sy, danh bong dé tron 1an véi duwoc liéu tdt. Hodc co
loai dwoc liéu da bi chiét xuat gan hét cac hoat chét
chinh nhung van dwoc bay ban, nhw ba kich, nhan
sam, hoang ky, ndm linh chi, déng tring ha thao... Néu
chi nhan biét bang cdm quan, hinh thirc bén ngoai ma
khéng cé dwoc liéu chuan dé déi chiéu thi khéng thé
phat hign [11, 13].

- Dworc liéu khéng bao dam tinh sach va tinh
khiét. Duoc lieu “sach” va “tinh khiét” 1a loai ¢ ti 1& tap
chét (dét, cat...) khong vuwot qua tiéu chudn quy dinh;
khéng ¢ duwoc liéu khac khdng dang lan vao; khéng
¢6 cac bd phan khéng dung cda cay dugc liéu va chira
mot ham &m an toan. Tuy nhién, trén thuc té, khong it
loai dworc liéu lwu hanh trén thj treong khong bao dam
tiéu chuan nay.

- Céng téc quan ly, kiém soét chét lwong dwoc
liéu, thuéc déng y, thuéc tr dworc liéu chwadwoc
nhiéu don vi quan tam ding mirc. Co sé ha tang
(phdng chic nang), trang thiét bi chuyén dung va
ngudn nhan lyc phi hep con thiéu hodc chuwa déng bo.
Mét sb don vi chwa chu trong viéc lwa chon nha cung
cép duoc liéu bdo dam chat lwong hodc nhap duwoc
liéu trwe tiép tr noi nudi tréng, thu hai; viéc kiém soat,
tw kiém nghiém nguyén liéu dau vao chi yéu dwa vao
kinh nghiém, chti quan, thiéu co s& xac thwe. Cong tac
bdo quan chwa dwoc chu trong; bdo quan dwoc liéu
tai cac kho thubc, quay thuéc khdng bao dam yéu cau
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nhiét o, do dm. Ché do kiém nghiém duoc liéu dinh
ky va khi nhap - xuat hang chwa dung quy dinh, tham
chi con buéng I6ng...

3. DE XUAT MOT SO GIAI PHAP QUAN LY CHAT
LUONG DU'QC LIEU TRONG HE THONG QUAN Y.

Dé lam tbt cong tac quan ly chét lwong dwoc liéu
trong hé théng quan y, ching t6i d& xuit mot sé giai
phap sau:

- Quan triét va thye hién nghiém Coéng van sb 353/
QY-YHCT, ngay 28/3/2012 clia Cuc Quany [9] (chi dao
thwe hién Chi thj s6 03/CT-BYT, vé tang cwdng quan
ly cung &ng, st dung duoc liéu, thube déng vy, thubc
tv dwoc liéu); Cong van s6193/YDCT-QLD, ngay
24/7/2015 cGa Cuc Quan ly y duwoc cb truyén/Bo Y
tévé viéc tdng cuwong kiém soat chéat lwong dwoc liéu,
vi thudéc YHCT [8]; thwe hién t6t muc dich, yéu cau,
ndi dung coéng tac quan ly chat lwong duoc liéu (Cuc
Quan y da té chirc tap huan toan quan nam 2014 [10]).

- Khén trvong xay dwng bd mau duoc liéulvi
thubc YHCT chuan (gébm 65 loai, theo danh sach ban
hanh kém theo Coéng van sé 193/YDCT-QLD, ngay
24/07/2015 cta Cuc Quan ly y duoc cb truyén/Bo Y
té). Tuy theo diéu kién cla tirng don vi, nghién cru xay
dwng bd mau dwoc liéu/vi thubc YHCTchuan cé trong
danh muc vj thudéc YHCT ban hanh kém theo Théng
tw 05/2015/TT-BYT, ngay 17/03/2015 clia Bo trwdng
Bo Y té [5], phu hop v&i danh muc duoc liéu, vi thube
YHCT s dung trong co’ s& minh.

- Tang cwong kiém soat chat lwong duoc liéu,
thubc cd truyén. Dwoc liéu nhap phai cé phiéu kiém
nghiém va phai dat tiéu chuan. Khi nhap duoc liéu
vé, can bd tri can bd chuyén trach du trinh d6 chuyén
mdn, bd mau duoc liéu chuan dé déi chiéu, kiém tra
chat lwong. Néu cé nghi ngo, thwe hién glri mau t6i
Vién KN-NC dwoc va TTBYTQuan déi hodc co' s& kiém
nghiém khac dat tiéu chudn GLP, tiéu chuan ISO/IEC
17025 dé kiém nghiém.

-PAu tw co sé vat chét, trang thiét bi, can bd chuyén
trach phu hop. Co s& pha ché, san xuét thuéc tir dwoc
liéu can dwoc dau tw, nang cap dé dat cac nguyén
tac, tiéu chudn GMP/WHO véi quy md phu hop theo
Théng tw s6 16/2011/TT-BYT, ngay 19/4/2011 ctia Bo
Y té (quy dinh nguyén téc san xuét thubc tir duoc liéu
déi voi cac co s& san xuét thube tr dwoc liéu [3])
hoéc tap trung dau tw xay dwng xwéng san xuét thube
t&r dworc liéu tai Vién KN-NC duwoc va TTBYT Quan doi
dat tiéu chudn GMP/WHO dé san xuét tat ca cac san
pham thuéc tr dwoc liéu hién dang dwoc san xuét tai
mot sb don vi trong toan quan [13].

- Thye hién ché bién duoc liéu theo dung cac quy
trinh do B6 Y té ban hanh (Quyét dinh s6 3759/QD-BYT
ngay 08/10/2010, vé viéc ban hanh phwong phap ché
bién bao dadm chét lwgng déi véi 85 vi thube dong y [2]).

- T6 chirc tw kiém nghiém theo ndi dung da dwoc
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huén luyén trong chwong trinh tap huan kiém nghiém
Duoc liéu nam 2014 clia Cuc Quan y véi mot s6 chitiéu
don gidn nhw soi bét, vi phau, dinh tinh va dd am [10].

- Bao quan du’qc‘liéu, vi thubc YH,CT phai dwoc
kiem soat chat ché vé nhiét dé6 va dé6 am mdi trwong
Iwu trir. Cac bao bi dong géi va dung cu chtya dyng
dwoc liéu bao dam kin, chong dwoc cac tac dong cla
méi trwdng bén ngoai.
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