THUYẾT MINH DỰ THẢO TIÊU CHUẨN QUỐC GIA

1. Tên tiêu chuẩn

Nguyên liệu và thực phẩm bảo vệ sức khỏe. Xác định hàm lượng Chondroitin Sulfate bằng phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao.
2. Tổ chức biên soạn
- Tên tổ chức (cá nhân):         Viện Kiểm nghiệm ATVSTP quốc gia

- Địa chỉ: Số 65 Phạm Thận Duật – Cầu Giấy – Hà nội

      - Điện thoại: 043.9335741 (CQ)                          Fax: 04.39335738

- Tên cơ quan chủ quản: Bộ Y tế

3. Khái quát chung:
3.1 Tình hình đối tượng tiêu chuẩn trong và ngoài nước :
Chondroitin là một thành phần của mô liên kết của con người được tìm thấy trong sụn khớp và xương. Một dạng chondroitin, được gọi là chondroitin sulfate, được bán dưới dạng thực phẩm bổ sung, thường kết hợp với các thành phần khác. Trong các loại thực phẩm bổ sung, chondroitin sulfate thường được chiết xuất  từ khí quản của bò, phụ phẩm từ thịt lợn hoặc vây cá.

Chondroitin sulfate là một glycosaminoglycan sulfate (GAG) bao gồm một chuỗi các đường xen kẽ (N-acetylgalactosamine và acid glucuronic). Nó thường được tìm thấy gắn liền với protein như là một phần của một proteoglycan. Một chuỗi chondroitin có thể có hơn 100 đường riêng biệt, mỗi trong số đó có thể được sulfate hóa ở các vị trí khác nhau và số lượng. Chondroitin sulfate là một thành phần cấu trúc quan trọng của sụn và cung cấp nhiều khả năng chống chịu lực vận động. Cùng với glucosamine, chondroitin sulfate được coi như thực phẩm bảo vệ sức khỏe được sử dụng rộng rãi để hỗ trợ điều trị viêm xương khớp.


Một số nghiên cứu được tài trợ bởi nhà sản xuất chondroitin, và các nghiên cứu khác sử dụng các phương pháp gây nhiều tranh cãi. Và do không thống nhất về phương pháp, nên các kết quả nghiên cứu không được thống nhất. Nghiên cứu này đưa ra các kết luận sau :

· Chondroitin có thể làm giảm đau nhẹ trong giai đoạn ngắn hạn (dưới 6 tháng)

· Chondroitin cải thiện tình trạng đau gối ở 20% số người so với dùng giả dược (53 so với 47 trong số 100 người)

· Chondroitin có thể cải thiện chất lượng cuộc sống một chút (đánh giá sử dụng chỉ số Lequesne)

· Chondroitin có ít hoặc không có các tác dụng phụ so với các thuốc khác

Có một số điều nên lưu ý khi sử dụng chondroitin:

· Viên chondroitin có thể chứa hàm lượng mangan cao, có thể gây ra vấn đề nếu sử dụng lâu dài.

· Chondroitin có thể bị ô nhiễm trong quá trình sản xuất vì nó được phân lập từ các sản phẩm động vật như thịt bò. Về lý thuyết, Chondroitin có mối liên quan với bệnh bò điên nhưng không có trường hợp nào được báo cáo.

· Có thể tăng nguy cơ chảy máu nếu dùng chondroitin với NSAIDs.

· Tiêu chảy, táo bón, và đau bụng là những tác dụng phụ khác của chondroitin.

3.2. Một số phương pháp xác định CS:

Hiện nay, nước ta vẫn chưa có một phương pháp nghiên cứu xác định hàm lượng CS trong thực phẩm và thực phẩm bảo vệ sức khỏe một cách toàn diện và được công nhận trên toàn quốc. Một số phòng thí nghiệm đã bước đầu triển khai xây dựng phương pháp để xác định xác định xác định hàm lượng CS trong thực phẩm và thực phẩm bảo vệ sức khỏe có chứa CS. Tuy nhiên các phương pháp này vẫn chưa được nghiên cứu đầy đủ nên mới chỉ dừng lại ở mức áp dụng trong phạm vi phòng thí nghiệm, chưa thể coi là một phương pháp chuẩn để các phòng thí nghiệm khác trong cả nước áp dụng. Yêu cầu đặt ra là phải có một phương pháp chuẩn được ban hành để thống nhất sử dụng trong các phòng thí nghiệm.

Có rất nhiều các tác giả trên thế giới đã tiến hành các nghiên cứu về xác định xác định hàm lượng CS trong trên các nền mẫu khác nhau. Thiết bị phân tích được sử dụng chủ yếu là sắc ký lỏng hiệu năng cao  (HPLC).

Dược điển Việt Nam có phương pháp xác định hàm lượng CS, tuy dễ thực hiện, độ chính xác cao nhưng mới chỉ dừng lại ở thuốc và nguyên liệu làm thuốc. Với quy trình xử lý mẫu đơn giản (hòa tan và phân tích), việc áp dụng phương pháp này cho thực phẩm và thực phẩm bảo vệ sức khỏe là bất khả thi.

Dược điển Mỹ cung cấp một phương pháp khác cho chuyên luận CS trong thực phẩm và thực phẩm bảo vệ sức khỏe. Phương pháp này có quy trình xử lý mẫu phức tạp hơn, có độ đặc hiệu, độ chính xác cao nhưng mới chỉ dừng lại ở một số nền mẫu của thực phẩm (vây cá mập) cũng như thực phẩm bảo vệ sức khỏe (viên nén, viên nang cứng, viên nang mềm).

AOAC thì cung cấp một phương pháp tương tự với phương pháp của Dược điển Mỹ, nhưng đã thẩm định thêm một số nền thực phẩm thô (khí quản bò, phụ phẩm từ heo) và thực phẩm bảo vệ sức khỏe (viên nhai, mẫu dạng lỏng)

Trong ba phương pháp đã liệt kê bên trên thì phương pháp của AOAC có một số ưu điểm: đơn giản, dễ thực hiện, hiệu quả cao. Hơn nữa phương pháp sử dụng HPLC đã được thẩm định và thử nghiệm liên phòng cho kết quả chính xác và tin cậy hơn, dễ áp dụng hơn do rất nhiều phòng thí nghiệm tại nước ta được trang bị hệ thống sắc ký lỏng hiệu năng cao (HPLC). Vì vậy có thể triển khai áp dụng phương pháp này trên thực tế sẽ cho hiệu quả tốt hơn. Đây là cơ sở để chúng tôi tiến hành nghiên cứu xây dựng dự thảo này.
4. Sự cần thiết của việc xây dựng tiêu chuẩn
Hiện nay vấn đề kiểm soát chất lượng của sản phẩm đang được quan tâm, việc xây dựng phương pháp chuẩn làm công cụ giúp các cơ quan chức năng kiểm soát và đánh giá được chất lượng của sản phẩm là rất cần thiết. Hơn nữa, tại Việt Nam chưa có một phương pháp chuẩn để ứng dụng phân tích Chondroitin sulfat trong các mẫu nguyên liệu và sản phẩm thực phẩm chức năng giữa các phòng thí nghiệm. 
Mặt khác, các tổ chức tiêu chuẩn quốc tế liên tục cập nhật và cải tiến các phương pháp phân tích. Trong đó phương pháp AOAC 2015.11 đưa ra quy trình phân tích hàm lượng Chondroitin sulfate trong thực phẩm và thực phẩm bảo vệ sức khỏe bằng phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao. Phương pháp này cho độ đặc hiệu và độ chính xác cao, có thể áp dụng tại các phòng thí nghiệm tại Việt Nam có thiết bị này.

Vì vậy việc xây dựng dự thảo TCVN xác định hàm lượng Chondroitin sulfate trong thực phẩm và thực phẩm bảo vệ sức khỏe là rất cần thiết, điều này giúp cho giúp nhà quản lý kiểm soát vấn đề chất lượng của thực phẩm và thực phẩm bảo vệ sức khỏe.
5. Phương thức xây dựng và tài liệu làm căn cứ xây dựng TCVN:
- Phương thức thực hiện:

         Trên cơ sở rà soát các tiêu chuẩn Việt nam và quốc tế về phương pháp phân tích Chondroitin sulfate cũng như tham khảo các phương pháp xây dựng các tiêu chuẩn/quy chuẩn, nhóm xây dựng khuyến nghị biên soạn tiêu chuẩn này theo phương pháp chấp thuận nguyên vẹn (có chỉnh sửa về thể thức trình bày theo qui định về trình bày Tiêu chuẩn Quốc gia)
- Tài liệu chính làm căn cứ xây dựng TCVN:
       Dự thảo được xây dựng trên cơ sở AOAC Official Method 2015.11: Chondroitin Sulfate Content in Raw Materials and Dietary Supplements. High-Performance Liquid Chromatography with Ultraviolet Detection After Enzymatic Hydrolysis. First Action 2015.
6. Nội dung chính của dự thảo tiêu chuẩn

Dự thảo được xây dựng với các nội dung như sau:

      Lời nói đầu

1 Phạm vi áp dụng

2 Nguyên tắc

3 Thuốc thử

4 Thiết bị, dụng cụ

5 Lấy mẫu

6 Cách tiến hành

7 Tính kết quả

8 Báo cáo thử nghiệm
7. Thuyết minh đối với một số nội dung:
Bảng đối chiếu tiêu chuẩn viện dẫn

	Nội dung
 tiêu chuẩn
	Tài liệu viện dẫn

AOAC 2015.11
	Sửa đổi, bổ sung

	Tên tiêu chuẩn
	
	

	Lời nói đầu
	
	Tham khảo các TCVN được xây dựng dựa trên AOAC

	1 Phạm vi áp dụng
	
	Chấp thuận nguyên vẹn

	2 Nguyên tắc
	A. Principle
	Chấp thuận nguyên vẹn

	3 Thuốc thử
	C. Chemicals and Reagent
	Chấp thuận nguyên vẹn

	4 Thiết bị dụng cụ
	B. Apparatus
	Chấp thuận nguyên vẹn 

	5 Lấy mẫu
	
	Tự biên soạn dựa trên quy định xây dựng TCVN
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	6.1 Chuẩn bị dung dịch chuẩn.
6.2 Chuẩn bị dung dịch thử
6.3 Phân tích
	D. Preparation of standard
E. Sample preparation
F. Analysis
	Chấp thuận nguyên vẹn

	7 Tính kết quả
	G. Calculations
	Chấp thuận nguyên vẹn

	8 Báo cáo thử nghiệm
	
	Tự biên soạn, tham khảo các TCVN về phương pháp kiểm nghiệm thực phẩm


Kết luận: Dự thảo hoàn toàn tương đương với AOAC 2015.11 và đáp ứng các yêu cầu xây dựng TCVN.
	
	Hà Nội, ngày       tháng      năm 2019

TM. Ban soạn thảo
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