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Kiém tra bing cim quan

pé dung rt:}ng phai nguyén ven, khéng c6 céc 18i gay ro ri
thudc va do dung da dong thudc phai khong bj 10 ri thube
ra ngoai.

Ciic phép thir véi d6 dyng

Thie d¢ kin va kha néng ldy thudc ra khéi dé dyng

Phai dép tmg céc phép thir nhu ghi trong Phu luc 17.3.1 D&
dung béng chit déo dung cho ché phiam khéng phéi thube
tiém, thuoc nho mat.

Pé thim hoi nwdc: Xem Phy lyc 17.3 D6 dung va nit
bing chét déo, muc DS tham hoi nuéc.

Céc phép thir v6i dung dich “S”

Dung dich S ‘

Pong day nude vao do dyng can kiém tra dén mic thé tich
danh dinh va ddy nap bang cich théng thuong, hodc bing
mt miéng mang nhom thich hop. Cho vao néi hép va gia
nhiét, ddm bao nhiét dé dat dugc 121 °C + 2 °C trong thoi
gian tir 20 min dén 30 min va duy tri & nhiét d nay trong
30 min. Néu nhiét d6 121 °C 1am bién dang dd dyng thi gia
nhiét ¢ 100 f‘C trong 2 h. Dung dung dich S trong vong 4 h
sau khi chuan bi.

Mau trang: Thuc hién theo cach tuong tu, sir dung nwée
dung trong binh thiy tinh borosilicat thay cho mau thir.
D trong va mau sac

Dung dich S phai trong (Phu luc 9.2) va khong mau (Phu
luc 9.3, phuong phap 2).

Gidi han acid - kiém ,
Cho 0,1 ml dung dich phenolphtalein (TT) vao mét thé tich
dung dich S twong img v6i 4 % thé tich danh dinh cia d6
dung. Dung dich khéng mau.

Thém 0,4 ml dung dich natri hydroxyd 0,01 N (CB), dung
dich chuyén mau h(‘?ong.

Thém 0,8 ml dung dich acid hydrocloric 0,01 N (CP) va
0,1 ml dung dich d6 methyl (TT). Dung dich ¢6 mau do
cam hodac do.

Dj hdp thu dnh séng

Do hép thu 4nh sang (Phy luc 4.1) cua dung dich S trong
khoang budc song tir 230 nm dén 360 nm khong dugc 16n
hon 0,20. Sir dung mAu tréing trong muc Dung dich S lam
mau tring trong phép do.

Cic chat khir

Thém 1 ml dung dich acid sulfuric 10 % (TT) va 20,0 ml
dung dich kali permanganat 0,01 N (CP) vao 20,0 ml dung
dich S. Pun sdi trong 3 min, lam lanh ngay. Thém 1 g kali
iodid (TT) va chudn do ngay véi dung dich natri thiosulfat
0,01 N (CP), ding 0,25 ml dung dich ho tinh bgt (TT) lam
chi thi. ) ,

Tién hanh song song v6i 20,0 ml mau trang chuan bi trong
muc Dung dich S.
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Chénh 1&ch thé tich dung dich natri thiosulfat 0,01 N (Cp,
sir dung cho méu thir va mau trang khong dugc vuot gy
1,5 ml

D trong ciia do dung o ,

Hén dich ddi chiéu: Pha loang hon dich duc goc (Phy Iy
9.2) véi mrdrc theo ty 16 1/200 dé thir cho db dung ché i
tir polyethylen hodc polypropylen va 1/400 dé thir cho g3
dung bing céc loai chat déo khac.

Sir dung db dung trude d6 da dung d€ chuan bj dung dich
S, d6ng hdn dich dbi chiéu dén du the tich danh dinh. pg
duc cua hdn dich dbi chiéu phai duge nhan bit 15 bing
mit thudng khi so sanh voi mot d6 dung tuong tw da déng

day nuoc.

Phép thir sinh hoc o '

Db dung bang chat déo dung cho ché pham thuoc ti€ém phai
dat Phép thut phan ung sinh hoc (Phl,llll,lc 17.3.4). Uu tién
ap dung thir nghiém in vitro (thu trén té bao) khi c6 du diéy
kién thi nghiém. Tuy nhién, néu ket qua thir in vitro khong
dap tmg thi s& ap dung thu I}ghiém in vivo (thir trén dong
vat) dé dua ra quyét dinh cudi cung.

Db dung khong dat Phép thic phan g sinh hoc thi khong
duoc sit dung dé dung céc ché pham thuoe tiém.

Cic phép thir kiém tra nguyén li¢u va chét phu gia
lam db dung

Cac phép thir dé kiém tra nguyén li¢u va chat phu gia duge
qui dinh theo timg loai cu thé trong Phu luc 17.9.

17.3.3 PO PUNG BANG CHAT DEO DUNG CHO
CHE PHAM NHO MAT

D) dung bing chét déo cho cac ché pham nhé mat co thé
duogc ché tao mr chét déo duoc cau thanh tir mot hdn hop
céc chat ddng dang c6 khdi lugng phan tir ndm trong mot
khoang nhat dinh. Cac chat déo nhu vay thudng cé chia
nhirng chat khac nhur cén tir qué trinh polyme hoa, céc chat
phu gia lam deéo, céc chat on dinh, chémg oxy hoéa, lam tron
va tao mau.

D& lya chon d6 dung béng chit déo phii hop véi ché pham
nh6 mat, nhitng yéu t6 nhu thanh phan cua chit déo, qui
trinh san x'uét va lam sach, méi truong tiép xuc, do bam
dinh, 9 hap thu va do thdm cua cac chit bao quan, dicu
kién bao quan, v.v..can phai dugc danh gia thém bing
nhimg phép thir dac hiéu thich hop.

D6 dung bang chat déo cho ché pham thude nho mat phai
dap tmg nhirg thir nghiém sau:

Thir d) kin, kha ning lay thudc ra khéi @b dung, 49
trong cia dich chiét, cin khong bay hoi
Phai dép tmg nhimg phép thir qui dinh cho dé dymg bing
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chit déo ding cho ché phim khong phai thudc tiém, thude
oho mat (Phu lue 17.3.1),

Thir kich ung miit

PhéP thir nay de danh gia dap ng khi nhé dich chiét cua
mau thur vao mit tho.

pung moi chiét: (a) Thuéc tiém natri clorid 0,9 %. (b) Dau
thuc vat.

Chudn bj mau thi: va dich chiés; Tién hanh giong nhu
chudn bi mau thir va dich chiét déi vé; b dyng bing chat
déo cho phép thir tiém todn than (Phy luc 17.3.4).

pgng vat thi nghiém: Chon nhing thé tring khoe manh,
khong c6 dau hiéu mit bj kich ang va truée d6 chua dung
dé thir kich tmg mét. Khu vire nuéi the phai khong c6 mun
cua, VO bao hay nhimg vit lidu khéc c6 thé gay kich img
mét tho. Kiém tra ca hai mat tho trude khi thir va chi dung
nhlrng tho co mat khong khuyet tat hodc khong bi kich g
dé thi nghiém.

Thit nghiém sw thich hop ciia mat thé: Ding mot thd, nho
vio mot mét 100 ul miu trang va nhé vao mit kia 100 ul
nrde vo khuan dé tiém. Mt tho dugc coi la thich hO’p néu
khong nhan thay sur khac nhau dé.ng ké giira hai mat

Qui trinh thir: Dung 3 tho cho méi dich chiét miu thir.
Nhét thé & noi chic chin nhung thoai méi va yén tinh. Kéo
nhe va ha mi mdt dudi xa con nguoi dé lam thanh mot héc
lorrn va nho khoang 100 ul nwdc vé khudn dé tiém, giit mi
mat khoang 30 s. Lam tuong ty ¢ nhé vao mt kia 100 pl
dich chiét mau thir. Quan st mit tho vio cac thoi diém
24 h, 48 h va 72 h sau khi nho.

Phép thir dat yéu cau néu dich chiét ciia mau thir chimg t0
khong c6 kich g dang ké so véi mﬁu trang va thir nghiém
sw thich hop ciia mat thé dat yéu cau

Néu c6 hién twgng kich mg v&i mat nho nudc vo khudn dé
tiém hodc thir nghiém s thich hop cua mat thé khong dat
yéu cau thi lam lai thi nghiém vcn 3 tho khac. Trong lan thir
lai, tit ca c4c tho phai dat yéu ciu phép thr.

Phép thir sinh hoc

D6 dyng bing chit déo dung cho ché phdm nho mét phai
dat Phép thir phan ing sinh hoc (Phu luc 17.3.4). Uu tién
ap dung thir nghiém in vitro (thu trén té bao) khi c6 du diéu
kién thi nghiém. Tuy nhién, néu két qua thir in vitro khong
dap '-mg thi s€ ap dung thur nghlem in vivo (thir trén dong
vit) ¢ dua ra quyét dinh cudi cung.

Do dung khong dat Phép thit phan ung sinh hoc thi khong
dwge sir dung dé dung cac ché phdm nho mat.

Cac phép thir kiém tra nguyén li¢u lam d6 dung
Cac phép thir dé kiém tra nguyén liéu dwoc qui dinh theo
timg loai cu thé trong Phu luc 17.9.

17.3.4 PHEP THU PHAN UNG SINH HQC

1.THU NGHIEM IN VITRO

Thir nghiém in vitro (thir trén té bao) dugc thiét ké dé x4c
dinh phan g sinh hoc cua té bao dong vat c6 vii duge
nudi cay trong mdi truong sau khi tlep xtc vai cac nguyén
liéu 1a chat déo va polymer hoac dich chiét tir cac nguyen
liéu ma ngum bénh co thé tiép xiic truc tiép hodc gian tiép.
Luong mau thir dem chiét dugc lay theo dién tich bé mjt.
Khi dién tich bé mat khong thé xac dinh dugc thi ding 0,1 g
mau thir vdi loai c¢6 tinh dan hdi (elastomer) hodc 0,2 g voi
céc loai chat déo (plastic) va cac loai khac cho méi ml dich
chiét. Can than trong khi chuén bi mau thir dé tranh nhiém
vi sinh vt va cac yeu t6 ngoai sinh.

Co6 3 phuong phap dugc ap dung:

Phuong phép A: Khuéch tan trén thach.

Phuong phéap B: Tiép xtc truc tlep

Phuong phap C: Thir véi dich chlet

Viéc lwa chon phuong phép hoac s6 lan thir can thyc hién
dé danh gia phan ing sinh hoc cia mdt mau nguyén li¢u
hodc dlCh chiét cu thé nao do tuy thudc vao chat Ileu san
pham cudi cung va muc dich sir dung. Nhlmg yéu tb khac
¢6 thé anh huong dén tinh thich ho‘p ciia mau thir véi muc
dich sir dung 1a thanh phan ctia chét déo, qui trinh san xuit
va lam sach, méi trudong tlep xuc, myc in, keo dan, sir hap
thy, tinh thim cia chét bao quan va diéu kién bao quén.
Pé x4c dinh mot san phdm 1am tir nguyén liéu ndo dé thich
hop vé6i muc dich sir dung, can danh gia cac yéu t6 anh
huéng nay bing cac phép thir dic hiéu.

Cac nguyén liéu khong dat thir nghiém in vitro thi phai tién
hanh thu nghiém in vivo.

MAu dbi chirng duong

Phim polyurethan c¢é chira kém diethyldithiocarbamat
hodc kém dibutyldithiocarbamat.

Thiét bi

Thiét bi can thiét cho thir nghiém bao gdm:

Néi hdp: C6 kha nang duy tri nhiét d6 121 °C + 2 °C, ¢6 b
phén theo doi nhiét dg, ap suat, co van xa; gi4 xép mau thir
phai cao trén mirc nudc trong ndi. Hé thong lam lanh c6
thé lam lanh mau thir dat dén 20 °C ngay sau chu trinh hap
nhung khong duge thap hon 20 °C.

Tu sdy: C6 thé duy tri nhiét d¢ trong khoang tir 50 °C va
70 °C véi sai s6 cho phép + 2 °C.

Tii dm: C6 thé duy tri nhiét d6 khoang 37 °C £ 1 °C, khong
khi c6 am va cé chira 5 % CO,.

Do dung dich chiét: Dung céc 6ng nghiém hozc binh bing
thuy tinh loai 1 c6 nap ddy thich hop. Khi sir dung, cac
binh hpac ong I:nghiém‘dugc dong kin bé.ng mot nép X0dy
c6 miéng 16t bang chat déo c6 tinh dan hdi (elastomer)
thich hop. Bé mit tiép xuc ctia miéng 16t phai duge bao vé
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