THUYẾT MINH DỰ THẢO TIÊU CHUẨN QUỐC GIA

1. Tên tiêu chuẩn

Sản phẩm công thức dành cho trẻ sơ sinh và thực phẩm bổ sung dinh dưỡng  – Xác định hàm lượng Choline bằng phương pháp sắc ký lỏng khối phổ.

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 :
Cholin là một chất dinh dưỡng thiết yếu tan trong nước. Nó thường được xếp vào trong nhóm các vitamin phức tạp. Choline thường dùng để chỉ các muối amoni bậc bốn khác nhau có chứa N, N-trimethylethanolammonium cation.

Cholin là một hợp chất hữu cơ chứa nhóm chức amin bậc bốn bão hòa, có công thức cấu tạo hóa học (CH3)3N+CH2CH2OHX−, trong đó X- là một ion đi kèm như clorid, hydroxit hoặc tartrat có tác dụng trung hòa điện. Cholin Clorid có thể được tạo thành bằng cách sử dụng một hỗn hợp dung môi có nhiệt độ nóng chảy thấp với urê mà không có tính chất đặc trưng.

Cholin được tìm thấy dưới dạng phosphatidylcholin (hay lecithin) có trong màng tế bào và trong sphingomyelin, là thành phần quan trọng của lớp myelin bao quanh sợi thần kinh. Acetylcholin, chất dẫn truyền thần kinh quan trọng, cũng là một chất có liên quan đến cholin. Cholin cũng được tìm thấy trong gan, đóng vai trò trong việc tạo thành methionin và lipoprotein.
 Choline là thành phần hoạt động của chất hoạt động bề mặt ở phế nang. Thiếu chất hoạt động bề mặt này ở trẻ sơ sinh có thể dẫn đến hội chứng suy hô hấp ở trẻ sơ sinh thiếu tháng. Cũng theo các nghiên cứu, trí não của trẻ phát triển nhanh nhất trong lứa tuổi 1 – 2. Nếu thiếu cholin ở giai đoạn này, quá trình sản xuất tế bào thần kinh giảm sút, trẻ lớn lên sẽ bị giảm sút trí tuệ. Không bổ sung kịp thời choline cho trẻ ở lứa tuổi này, sự bù đắp ở giai đoạn sau không mang lại hiệu quả và không còn ý nghĩa nữa. 

Chức năng của cholin là cung cấp gốc methyl cho sự tổng hợp methionin từ homocysteine. Vai trò này đặc biệt quan trọng khi cơ thể thiếu folate. Nhiều nghiên cứu đã chứng minh rằng cả methionine và acid folic cùng góp phần ngăn ngừa khiếm khuyết ống thần kinh như dị tật đốt sống chẻ đôi và thoát vị não bằng cách cung cấp nhóm methyl cho sự chuyển hóa hay làm giảm nồng độ homocysteine.

Choline cũng đóng vai trò quan trọng trong việc phòng ngừa bệnh tim. Bằng cách tham gia trong sự tổng hợp methionine từ amino acid homocysteine, đây là một yếu tố nguy cơ đã được biết gây bệnh lý tim mạch, do đó ngăn ngừa tích lũy homocysteine trong cơ thể. Ngoài ra, lecithin (phosphatidylcholine) cũng được sử dụng điều trị làm giảm nồng độ cholesterol nhằm tạo ra men lecithin-cholesterol acyltransferase tham gia vào việc lấy cholesterol ra khỏi mô cơ thể.


Một số thực phẩm giàu hàm lượng Cholin, chứa trong khẩu phần ăn của một người bình thường, hàm lượng cholin cung cấp vào cơ thể có thể được tính tương đương theo bảng dưới:

	Thực phẩm
	Hàm lượng cholin

	Gan bò, 85g
	453,2mg

	Trứng, 50g
	280,0mg

	Thịt bò, 85g
	58,5mg

	Bông cải, 99g
	43,9mg

	Xà lách, 89g
	28,9mg

	Đậu phộng, 30g
	28,3mg

	Bơ đậu phộng, 32g
	26,1mg


   Choline cũng như DHA là một dưỡng chất có hàm lượng cao trong sữa mẹ. Hàm lượng cholin có trong sữa mẹ trung bình là 160mg/lít. Nếu trẻ được bú hoàn toàn bằng sữa mẹ, hàm lượng cholin được cung cấp đủ với nhu cầu. Thế nhưng xu hướng cho trẻ dùng sữa ngoài thay thế cho sữa mẹ ngày càng tăng. Vì thế, nguy cơ trẻ bị thiếu cholin và các dưỡng chất thiết yếu khác cũng ngày càng tăng.

Nhu cầu cholin với trẻ khác nhau theo độ tuổi. Với trẻ dưới 6 tháng tuổi, cần 125mg/ngày, tính theo cân nặng là 12mg/kg/ngày. Với trẻ trên 6 tháng đến 1 năm cần 150mg/ngày, tính theo cân nặng là 13mg/kg/ngày.
3.2.  Một số phương pháp xác định Choline:

Nhiều phương pháp xác định choline trong thực phẩm và nguyên liệu đã được các nhà khoa học trên thế giới nghiên cứu phát triển. Hiện nay AOAC đã có 03 phương pháp phân tích Cholin trong các đối tượng mẫu thực phẩm.

Phương pháp AOAC 999.14 phân tích choline bằng kỹ thuật đo màu hấp thụ. Phương pháp có nguyên lý dễ hiểu, hóa chất dễ kiếm, thiết bị phổ biến, kỹ thuật đòi hỏi không cao. Có thể áp dụng được phương pháp với hầu hết các phòng thí nghiệm có thiết bị hấp thụ phân tử UV-VIS. Tuy nhiên phương pháp này có độ đặc hiệu không cao, cho kết quả không chính xác với các nền mẫu phân tích phức tạp.

          Phương pháp AOAC 2012.20 đã phân tích hàm lượng Cholin trong các mẫu sữa và thực phẩm bổ sung bằng sắc ký ion. Tuy nhiên, đây là kỹ thuật chưa được phổ biến tại các phòng thí nghiệm khác, yêu cầu về các hóa chất và dụng cụ tiêu hao khá chuyên biệt, đắt tiền nên khó triển khai rộng.


Phương pháp AOAC 2012.18 sử dụng kỹ thuật sắc ký lỏng khối phổ để phân tích hàm lượng Cholin trong thực phẩm bổ sung và thực phẩm công thức cho trẻ. Kỹ thuật này cho kết quả chính xác, độ đặc hiệu cao, rất phù hợp phân tích các nền mẫu phức tạp. Do đó, chúng tôi lựa chọn phương pháp này để xây dựng dự thảo TCVN.
4. Sự cần thiết của việc xây dựng tiêu chuẩn
Vấn đề chất lượng và an toàn thực phẩm đang là mối quan tâm của toàn xã hội. Nhiều nghiên cứu trong nước và trên thế giới đã khẳng định mối liên quan chặt chẽ giữa thực phẩm và sức khoẻ người tiêu dùng. Thành phần thực phẩm, thói quen ăn uống có ảnh hưởng lớn tới sự phát triển thể lực, trí tuệ của trẻ em và sự xuất hiện hoặc phòng ngừa một số bệnh mạn tính của người lớn. Khi đời sống được cải thiện, nguồn thực phẩm và các sản phẩm chế biến ngày càng phong phú thì nhu cầu tìm hiểu về thành phần thực phẩm trở nên cần thiết hơn. Các phương pháp phân tích là công cụ hữu hiệu để đánh giá chất lượng thành phần thực phẩm.
Các tổ chức tiêu chuẩn quốc tế liên tục cập nhật và cải tiến các phương pháp phân tích. Trong đó phương pháp AOAC 2012.18 đưa ra quy trình phân tích hàm lượng Cholin trong thực phẩm bổ sung và thực phẩm công thức cho trẻ nhỏ bằng kỹ thuật sắc ký lỏng khối phổ (LC-MS/MS). 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 Choline trong thực phẩm là rất cần thiết, điều này giúp cho người tiêu dùng chọn lựa khẩu phần ăn cung cấp đủ hàm lượng choline, giúp nhà nuôi trồng, sản xuất thực phẩm nghiên cứu sản xuất nhiều loại thực phẩm giàu choline, giúp nhà quản lý kiểm soát vấn đề chất lượng của thực phẩm.
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 Choline 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 2012.18: Choline in infant Formula and Adult/Pediatric nutritional formula. UHPLC-MS/MS
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 2012.18
	Sửa đổi, bổ sung

	Tên tiêu chuẩn
	UHPLC-MS/MS
	Phương pháp sắc ký lỏng khối phổ 

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

	1 Phạm vi áp dụng
	
	Tự biên soạn dựa trên nội dung của phương pháp

	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 2012.18 và đáp ứng các yêu cầu xây dựng TCVN.
	
	Hà Nội, ngày       tháng      năm 2019

TM. Ban soạn thảo
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