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QUYET DINH cta B trudng Bo
Y t& s6 1283/2004/QD-BYT ngay
12/4/2004 vé viéc ban hanh
Tiéu chuan nganh Y té.

BO TRUONG BO Y TE

Can cit Nghi dinh s6°49/2003 | NP-CP
ngay 15/5/2003 cua Chinh phi vé viéc
quy dinh chite nang, nhiém vu, quyén
han va co cdu té chite ciia Bo Y té;

Cdan cw Nghi dinh s6"86/CP ngay
08/12/1995 cua Chinh phu vé viéc phéan
céng trach nhiém quan ly nha nwde doéi
vdi chdt luong hang héa;

Theo dé nghi ciia Cuc trudng Cuc An
toan vé sinh thuc pham, Vu truong Vu
Phap ché, Vu truong Vu Khoa hoc va Pao
tao - B6 Y té,

QUYET DINH:

DPiéu 1. Ban hanh kém theo Quyét
dinh nay 02 Tiéu chuan nganh Y té& sau:

1. 52 TCN - TQTP 0006: 2004 - Thudong
quy ky thuat xac dinh metanol trong
rucu, con.

2. 52 TCN - TQTP 0007: 2004 - Thudng
quy ky thuat xac dinh furfurol trong
rugu, con.

DPiéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc
sau 15 ngay, ké tit ngay ding Céng bao.

Piéu 3. Chanh Vin phong, Chanh Thanh
tra, Vu trudng cac Vu: Khoa hoc va Pao tao,

Phap ché - B Y té&; Cuc trudng Cuc An
toan vé sinh thuc pham - B6 Y t&, Giam doc
S8 Y té cac tinh, thanh phd truc thudc
Trung uong va Thu trudng cac don vi truc
thudc Bo Y té chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

KT. BO TRUONG BO Y TE
Thw truong

Tran Chi Liém

TIEU CHUAN NGANH Y TE
THUONG QUY KY THUAT
XAC PINH METANOL
TRONG RUQU, CON

D67 3999
awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com

52 TCN - TQTP 0006 : 2004

1. Pham vi ap dung

Phuong phap nay dé xac dinh ham
lugng metanol trong con, rugu tring va

rugu cé mau.
2. Nguyén ly

Trong méi truong axit dudi tac dung
cua KMnO, metanol sé bi oxi héa thanh
aldehyt formic, réi cho tac dung véi axit
cromotropic dé tao ra san pham c6 mau
héng tim. Do d¢ hdp thu quang cha san
phdm nay trén may UV - VIS & budc séng
A =575 nm cung véi day chuan ctia metanol
duge chudn bi trong cang diéu kién. Do
nhay cta phuong phap 1a 0,00008%. Sai sé
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cua phuong phap trong khoang xac dinh
la 2 - 6%.

3. Thiét bi, dung cu, héa chat va
thudc thu

3.1. Thiét bi, dung cu

- May quang phé UV - VIS

- Da bot

- Binh dinh mtc 100 ml

- Céc ¢6 mo 100 ml

- Binh dinh mic 50 ml

- Pipet chinh xac cac loai (1 ml, 2 ml,
3 ml, 4 ml, 5 ml, 6 ml)

- B6 chung cit.

3.2. Héa chét, thudc thu

- Céon tinh khiét 99,8% khong c6 aldehyt

- Axit cromotropic 99%

- NaHSOa khan 98%

- Dung dich kali pecmanganat 3% (tién
hanh pha theo Phu luc 1.1)

- Axit sunfuric dam dac 98%

- Dung dich axit cromotropic 5% (tié€n
hanh pha theo Phu luc 1.2)

- Cac dung dich metanol chuén (tién hanh
pha theo Phu luc 2, chi pha khi dung).

4. Tién hanh xac dinh
4.1. Chuén bi mau

4.1.1. Rugu cat khéng mau:
- Do d6 con (bing con ké).

- Diéu chinh miu vé d6 cén 12,5°. Néu
mau c6 do con thap thi thém con tinh khiét
dé diéu chinh vé do cén 12,5°, nédu mau co
d6 con cao thém nudc cit dé diéu chinh vé
do con 12,5° (theo Phu luc 4.1, 4.2).

- Ghi nhan d6 pha loang.

4.1.2. Rugu mau va rugu tring chua
qua chung cat:

- Tién hanh chung cit (theo Phu luc 3).

- Do do c¢én (bing con ké). i
T

- Diéu chinh miu vé d6 cén 12,5°. Néu
mau c6 dd con thap thi thém cén tinh
khiét dé diéu chinh vé dé con 12,5°, néu
mau c6 d con cao thém nude cit dé diéu
chinh vé do con 12,5° (diéu chinh mau vé

do cbn 12,5° theo Phu luc 4.1, 4.2).
- Ghi nhan d6 pha loang.
4.2. Tién hanh so mau

4.2.1. Cho vao 8 binh dinh mic dung
tich 50 ml, lan lugt nhu sau:

Binh | Binh | Binh | Binh | Binh | Binh | Binh | Binh
1 2 3 4 5 6 7 8
Dung dich KMnO, 2 2 2 2 2 2 2 2
NS .\ | S S S E A
e Lam lanh bang nudc da c6 musi .
Con 12,5° khong 1 0 0 0 0 0 0 0
co aldehyt (ml)

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Dung dich
metanol chudn
(Fhulyc2.2) | .
0005% .. |
0,010% |
0,015%
0,020%
0,025%
10,030%

Rudu thu dleu

chinh vé 12,5° con

© oo oocioo!
© oo oo -

Ax1t cromotroplc 1 1 1
(ml)

H,S0,dac(m) | 15 | 15 |

Lac déu, lam lqnh 30 phut bang nudc da c6 mudl
| Cho NaHSO khan va lic dén khi dung dich mat mau hoan toan

15
Léic deu va dat trong nude &m (60 - 75°C) trong 15 phut
De ngudi vé nhiét do6 phong, thém nude cit vira da 50 ml

o;-::: o’—'ooo
© o000 0o
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HO 0000 0

1 1 1 1 1

15 15 15 15
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4.2.2. Pem do ngay trén may UV - VIS
¢ budce séng A = 575 nm, ghi d6 hap thu
guang cua tung binh.

5. Tinh két qua

- Dung db thi méi lién hé gitta nong do
va do hdp thu do duge.

Do hap thu (ABS)
&

T

N

>

Noéng do

1

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com

- Phat hién néng d6 % metanol trong
mau rugu thu (Cy) 6 12,5" nho do thi
chuan.

- Nong d6 % metanol trong méiu rugu
duge tinh theo céng thic sau:

C,%)=C,*n*R
Trong dé:

R: hé s thu hoi sau cat mau (chi ap
dung dé1 véi rugu chua qua chung cat)

n: do pha loang
C,: % metanol trong rugu thi ¢ 12,5°

- Nong d6 % metanol trong mau rugu
thi quy vé d6 con 100° dude tinh theo
cong thuc sau:

C (%) = (C, * 100)/12,5
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Vi du: Dua vao db thi chuan tinh duge
C, = 0,01%

P6 thu héi ciia qua trinh chung cdt la
87% nén k = 100/87 = 1,149

Do pha lodng n = 50/100 = 0,5 (50 1a s&
m] mau ldc dau dem do, 100 la sau khi
diéu chinh mau vé do con 12,59).

C,= 0,5 * 0,01 * 1,149 = 0,0057 (%)

Néng dd % metanol trong mau rugu
thu quy vé do con 100° duge tinh theo
cong thuc sau:

C (%) = (0,0057 * 100)/12,5 = 0,045.

nude cit. Bao quan trong lo thuy tinh cé
mau, ¢6 nit mai.

1.2. Hoa tan 5 g axit cromotropic trong
nude cit dén khi tan hoan toan, dé vé
nhiét do phong, vira da 100 ml bang nudc
cat (chi pha khi dung).

Phu luc 2

Dung dich metanol chuan (chi pha khiz
dung)

nPhapLuat com

2.1. Hut chinh xac 1 ml metanol tinh khJet
cho vao binh dinh muc dung tich 100 m1-=

-8-3845 6684 * www.T

Phu luc 1 va thém con 12,5° khéng c6 aldehyt dén
h mi 119
1.1. Hoa tan 3 g KMnO, vao 15 ml H,PO, vach dinh mtc (dudc con metanol 1% 1:
dE?lC trong nudc cat dén khi tan hoan toan, 2.2. Cho vao 6 binh dinh muic dung t&h
dé vé nhiét d phong, vita du 100 ml bang 100 ml, lan lugt nhu sau:
Binh 1 | Binh 2 | Binh 3 | Binh 4 | Binh 5 | Binh 6
Con 12 5° khong co aldehyt 2 phén 3 thé tich binh
Con metanol 1% (ml) 0,5 1,0 1 5 2 0 2.5 3,0

Con 12 5" khong co aldehyt

Nong d@ con metanol (%)

Vua du 100 ml cho tat ca cac binh

0,005 ‘ 0,010 | 0,015 | 0,020 ’ 0,025 l 0,030

EawSoft = Tel: +84

Phu luc 3

L&y 100 ml mau cho vao binh cau cé
dung tich 300 - 500 ml cua dung cu cat
(hinh trén) va vai vién da bot. Tién hanh
chung cit véi toc do déu cho dén khi binh
hing duge khoang 70 ml trong thoi gian
40 - 60 phut. Dé con bay hoi ra khong bi

mét, cho ddu 6ng siing bo cim vao trong
20 ml nuéc cAt va dng sinh han dai duge
lam lanh bang nudc lanh va dat binh
hing trong chau thuay tinh chia hén hgp
nude va da dé lam lanh. Dé ngudi vé
nhiét dé phong va thém nudc cho via da
100 ml.
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1. Binh cat dung tich 300 - 500 ml
2. Bau bao hiém
3. 6ng sinh han
4. Binh hiang 100 ml

PHU LUC 4.1

Hinh 1

Phu luc 4

l

BANG DIEU CHINH PO CON

(s6'ml c6n 99,8 can thém vao 100 ml méu dé quy vé dé cén 12,5 do)

5. Nudc lam lanh

6. Bép dun
7. Nhiét ké
8. Stng bo

N

R T
8613393

D6 con do duge
Cén 99.8 thém vao

11.0
A 17

10.5
2.3

10.0
2.9

9.0(8.5
4.0/4.6

8.0
5.2

7.5(7.0
5.7/6.3

6.5]6.0
6.9| 7.4
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PHU LUC 4.2

BANG DPIEU CHINH PO CON

(s6'ml nwdc can thém vao 10 ml méu dé quy vé doé con 12,5 do)

D6 con do  [99.8]99.5[99.0[98.5(98.0[97.5/97.0(96.5[96.0|95.5/95.0[94.5|94.0[93.5
I%Tlirqg:c thém (69.8/69.6/69.2|68.8|68.4/68.0(67.6|67.2|66.8|66.4|66.0|65.6(65.2|64.8
vao
D6 con do |93.0[{92.5/92.0{91.5/91.0]{90.5{90.0(89.5(89.0(88.5(88.0(87.5/87.0(86.5
Ic'i;:f;c thém (64.4|64.0(63.6|63.2|62.8/62.4|62.0/61.6/61.2|60.8/60.4|60.0|59.6|59.2
vao
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Do con do |[86.0(85.5[85.0/84.5/84.0/83.5[83.0]82.5|82.0[81.5[81.0/80.5/80.0]79.5
dugc
Nudc thém |58.8|58.4|58.0(57.6(57.2|56.8|56.4|56.0(55.6|55.2|54.8|54.4|54.0|53.6
vao
314 con do |78.0|77.5|77.0/76.5|76.0|75.5(75.0|74.5|74.0(73.5(73.0|72.5/72.0|71.5
duge
Nudc thém |52.2|151.8(51.4[51.0|50.6|50.2/49.8(49.4|49.0|48.6|48.2|47.8|47.4[47.0
vao
bo con do |70.0{69.5/69.0/68.5|68.0|67.5/67.0/66.5|66.0[65.5(65.0|64.5/64.0|63.5
dugce =
Nudc thém |46.0|45.6[45.2(44.8{44.4|144.0(43.6[43.2(42.8|142.4|42.0|41.6|41.2 40.82
vao l?z"

&
b6 con do |63.0/62.5/62.0/61.5(61.0(60.5[60.0(59.5(59.0(58.5(58.0([57.5|57.0 56.5%
dugc -
Nudc thém [40.4[/40.0{39.6[39.2|38.8|38.4/38.0|37.6|37.2|36.8|36.4|36.0|35.6|35.2F
vao E
D6 con do  |56.0|55.5|55.0{54.5|54.0(53.5(53.0152.5(52.0|51.5/51.0(50.5|50.0 453;:@
dugc = B
Nuéc thém [34.8|34.4(34.0(33.6(33.2|32.8(32.4{32.0(31.6/31.2|30.8/30.4|30.0 29_763
vao %
Dg con do  [49.0[48.5/48.0(47.5(47.0{46.5|46.0(45.5[45.0(44.5[44.0[43.5]43.0[42.5[
dudgc +
Nudc thém [29.2|28.8(28.4|28.0|27.6|27.2|26.8(26.4]26.0|25.6(25.2|24.8|24.4|24.0F
vao E
D6 con do  [42.0[41.5]41.0/40.5[40.0(39.5[39.0(38.5|38.0(37.5(37.0/36.5|36.0(35.5
duge
Nudc thém |23.6|23.2(22.8/22.4(22.0|21.6(21.2]20.8/20.4]/20.0/19.6/19.2|18.8|18.4
vao
Do con do [35.0/34.5(34.0|33.5/33.0[32.5(32.0/31.5/31.0[30.5/30.0[29.5/29.0/28.5
dugc
Nudc thém |18.0{17.6[17.2/16.8|16.4|16.0{15.6[/15.2(14.8({14.4|14.0/13.6/13.2|12.8
vao
D6 con do [28.0(27.5[27.0/26.5[26.0|25.5|25.0/24.5|24.0|23.5|23.0/22.5[22.0(21.5
dugc
Nudc thém [12.4|12.0|111.6{11.2{10.8({10.4[{10.0/1 9.6 | 9.2 | 88|84 | 80| 7.6 |72
vao
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Do con do

21.0120.5(20.0{19.5|19.0|18.5

18.0{17.5|17.0{16.5|16.0|{15.5{15.0{14.5

dudc

Nudc thém (6.8 6.4|6.0[56|52|4.8(44(40|36|3.2(28]|24]20]1.6
vao

D6 con do [14.0/13.5/13.0{12.5

dudc

Nuéec thém | 1.2 | 0.8 | 0.4 | 0.0
vao

TIEU CHUAN NGANH Y TF
THUONG QUY KY THUAT
XAC PINH FURFUROL
TRONG RUOU, CON

52 TCN - TQTP 0007 : 2004

1. Pham vi ap dung

Phuong phap nay dé xac dinh ham
lugng furfurol trong con, rugu trang va

rugu c6 mau.
2. Nguyén ly

Furfurol tac dung véi anilin trong moi
truong axit axetic cho san phim mau do.
Do d6 hdp thu quang cta san phiam nay
trén may UV - VIS & budc séong L = 510 nm
cung véi day chuin va dinh lugng fufurol
trong cung diéu kién. D6 nhay ctia phuong
phap la 0,05 mg/lit. Sai s§ ctia phudng
phap trong khoang xac dinh 2,5 - 7%.

3. Thiét bi, dung cu, hoa chat va
thuéc tha

3.1. Thiét bi, dung cu

- Céan phan tich ¢6 d6 chinh xac téi 0,1 mg

3 ml, 4 ml)

- May do quang phé UV - VIS
- Da bot

- Binh dinh mie 100 ml

- Coc ¢6 mo6 dung tich 100 ml

- Binh dinh muc 10 ml

e

-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

- Pipet chinh xac cac loai (1 ml, 2

B399

1

- Bé chung cat.

-+

3.2. Héa chit, thuée thi T
-+

N - . e H

- Con tinh khiét 99,8%. .
=

- Con 50° pha tu con tinh khiét. <
=

=

- Anilin trong suét khong mau, ty trong

d =1,03 néu c6 mau phai cat lai (theo
Phu luc 1).

- Axit axetic dac, tinh khiét khong mau

(98%).

- Furfurol chuan 99% (tién hanh pha

theo Phu luc 2).

4. Ti€n hanh xac dinh
4.1. Chuén bi mau
4.1.1. D61 véi rugu trang hoic con:

- Néu mau c¢é dd con trén 50° thi pha
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loang méu bing nudc cit mdi dun soi dé
ngudi dén do6 con tir 50° trd xudng la
dugc (ghi nhan do6 con do dudc).

- Truong hop nay can ghi nhan d6 pha
loang.

4.1.2. Rugu mau:
- Tién hanh chung cat (theo Phu luc 3).

- Do dd ¢6n cia dung dich thu dudc

néu c6 do con trén 50° thi pha loang mau
bang nudc cit mdi dun s6i dé ngudi dén
dd con tir 50° tré xudng la dude (can ghi
nhan d6 pha lodng va d6 con ciia miu do

dudgc).
4.2. Tién hanh so mau

4.2.1. Cho vao 7 binh dinh miic ¢ 10 ml
lan lugt nhu sau:

Binh 1 | Binh 2 | Binh 3 | Binh 4 | Binh 5 | Binh 6 | Binh 7
Mau thi (ml) 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 5,0
Dung dich furfurol 0,0 1,0 2,0 4,0 6,0 8,0 0,0
chuén (ml) R I . .
Anmhn(ml) .. 0,5 [..05 {1, 05 1.05 | 05 | 05
Axitaxetic@b | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10
Céns0°(mh | VEddloml
Ham lugng 0,0 0,5 1,0 2,0 3,0 4,0 B
furfurol (mg/lit)

4.2.2. Lic déu va dé yén trong 5 phut,
dem do ngay trén may UV - VIS ¢ budc
song A = 510 nm, ghi do hap thu quang
cua tiing 6ng mau chuin va miu phan
tich. (Diéu kién nhiét do cta qua trinh
tao phtc va do quang duge tién hanh &
nhiét d6 phong).

Chi y: Thé tich mau & 6ng 7 c6 thé
thay doi tit 1 ml dén 5 ml tuy theo lugng
con fufurol c6 trong rucu thi. Néu mau §
ong 7 van nhat hon cac 6ng chuan thi
phai ¢6 dac, con dam hon thi phai pha
loang (néu c6 dic mau hoic pha loang thi

can ghi nhan hé s& pha lodng).

5. Tinh két qua

- Dung d6 thi méi lién hé gitia nong do =

va d6 hdp thu quang do dudc.

D6 hip thu (ABS)
A

e

>

[ ]

> P
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- Phat hién ham lugng cua furfurol
(mg/lit) trong rucgu thit nhd dé thi chudn.

- Ham lugng furfurol C (mg) trong 1 lit
rugu thi duge tinh theo cong thiic sau:

C, (mgfit) = C; *n * R
Trong doé:

R: hé s& thu hoi sau cdt méau (chi ap

dung déi véi rugu chua qua chung cat)
C,: s& pg furfurol trong 1 ml rugu thu
n: do pha loang

- Ham lugng furfurol trong mau rugu
thi quy vé doé con 100° duge tinh theo
cong thuc sau:

C (mgllit) = (C,; * 100)/k

k: 1a d6 con ctia mau do dudgc.

Vi du: Dua vao d6 thi chuan tinh duge
Cy = 1 (mg/lit)

P6 thu hoi cia qua trinh chung cat la

87% nén k = 100/87 = 1,149

D6 pha lodng n = 50/100 = 0,5 (50 1a s6
ml mau ldc dau dem do, 100 1a sau khi

mAau pha lodng va dinh mtc).
C,=0,5*1* 1,149 = 0,57 (mg/l)

Ham lugng furfurol trong mau rudu
thi quy vé do con 100° duge tinh theo
cong thic sau:

C (mg/lit) = (0,57 * 100)/15 = 3,8

(15 14 dd cén ciia mau do duge sau khi
cat).

Phu luc 1

Chung cat trén bo chung cat hinh 1 (véi
sinh han khéng khi) 1ay khoang 200 ml
anilin cho vao binh cau ¢6 dung tich 300 -
500 ml cua dung cu cat va vai vién da bot.
Tién hanh chung cét véi toc do déu trong
dau cho dén khi hét hoan toan nudc trong
mAau sau dé thu thap dich cat ¢ phan
doan 180 - 185°C thu dugc anillin tinh
khiét.

Sk

B!
8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

Phu luc 2

1k

2.1. Dung dich furfurol chuin m(}g"i,
(chiita trong binh thuy tinh toi mau dé t@

Ld

=

lanh dung dudce trong vong 1 tuén):

Can chinh xac 0,05 g furfurol (TKP'];
99%). Hoa tan vao cén 50° cho dén khi:
tan hoan toan, chuyén vao binh dinh
muc 100 ml, thém con 50° vira du 100 ml
c6 nong do6 50 mg/lit (chia trong binh
thuy tinh t61 mau, bao quan trong tu

lanh dung dudc trong vong 1 tuan).

2.2. Dung dich furfurol chuan (chi pha
khi dung): Hat 5 ml dung dich furfurol
chuin me cho vao binh dinh mic 50 ml,
lam vira da dén vach bang con 50° dudgc

dung dich néng d6 5 mg/lit.
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Phu luc 3

Chung cat trén bd chung cat hinh 1
(véi sinh han nudce): 1ay 100 ml méiu cho
vao binh cau c¢6 dung tich 300 - 500 ml
cua dung cu cit va vai vién da bot. Tién
hanh chung cit véi téc do déu cho dén
khi binh hing duge khoang 90 ml trong

thoi gian 40 - 60 phut. Pé khong bi mat
miu bang cach cho dau dng sting bo cim
vao trong 10 ml nuéc cit, 6ng sinh han
dai dugc 1am lanh bing nuéc lanh va dat
binh hing trong chau thuy tinh chia
hén hgp nude va da dé lam lanh. Dé
ngudi vé nhiét @6 phong va thém nudc
cho virza da 100 ml.

o

i

1

Hinh 1

1. Binh cit dung tich 300 - 500 ml
2. Bau bao hiém

3. 6ng sinh han

4. Binh hing 100 ml

5. Nuée lam lanh
6. Bép dun
7. Nhiét ké
8. Sung bo

VAN PHONG CHINH PHU XUAT BAN
Dién thoai: 8233947

In tai Xi nghiép Ban

d6 1 - Bo Quoc phong

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com



