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diy th dugc ra khéi tugp khéng duéi 20 s, Tap hop toan bd
wgng mJ mém lay dugc tir 50 tuyp trén phéu loc di duge
lﬂm nong. Hat chan khong cho ta duge long chay hét qua
iy loc. Rira thanh phéu va gidy loc ba lin, m01 lan véi
30 ml cloroform (TT). Bé gidy loc kho, kep gidy loc giira 2
pluén kinh dé quan sét.
Dung mot kmh phong dai c6 thuée do chia vach vuong
canh 1 mm, mbi canh dugc chia vach dén 0,2 mm. Quan
st gidy loc dudi anh sang chiéu xién gobc. Bem 56 tiéu
phdn quan sat dugc trén giay iqc va ghi lai sé lugng timg
loai theo kich ¢& nhu sau: 6 tiéu phan kim loa; dai tur
| mm trd 1én, so tiéu phan kim loai dai tir 0,5 mm dén duéi
| mm va s6 tiéu phan kim loai dai tir 0,2 mm dén dudi
0,5 mm.
Kiém tra lai 2 lan nira khi dat gidy loc & 2 vi tri khéc sao
cho 4nh sang chiéu t&i tir cac huéng khac nhau. Tinh gid
trj trung binh cua nhing tiéu phén kim loai dém dugc g
v 3 khoang g1 han kich thude néu trén tir 3 lan quan sat.
Mai tiéu phan kim loai phét hién dugc trén gidy loc tng
voi mgt s6 diém cu thé nhur sau:

Tieu phan tir | mm tr 1én 50 diém
Tiéu phan tir 0,5 mm dén duéi 1 mm 10 diém
Tieu phan tir 0,2 mm dén dudi 0,5 mm 2 diém
Tiéu phan dudi 0,2 mm 0 d]ém

Cong toan by s6 diém dé danh gia. L6 tuyp dat yéu cau neu
long ) dlcm dugi 100 diém. L6 tuyp khong dat yéu cau
néu tong s6 diém trén 150 diém. Truémg hop tong s diém
la tir 100 diém dén 150 diém, thi thir lai véi 50 tuyp khac
va 16 thir dat yéu céu néu tong sb diém trong 2 lan thir it
hon 150 diém.

173 PO PUNG VA NUT BANG CHAT DEO

Chat déo hay nhyra deo la cac hop chét cao phén tir thién
nhién hodc tong hop. Pd dung bing chét déo dung cho ché
pham duge 1a nhimg vat dung dugc ché tao theo khudn
mau ph hep dé dung thuéc va mat trong cua ching tiép
xiic trye tiép voi thude. Néu do dung la chai, lo, ong hodc
oai tromg tyr thi thuéng phai co nat di kém. Nt dé déy kin
4 dymg 14 mot phin ciia d dymg, cac bién phdp thich hop
nhu xi sap, han... co thé dugc ap dung dé khi dong nit thi
h¢ bao g6i 6 dymg - nut phai c6 o kin dat yéu ciu.

Ngodi ra, 46 dyng ché tao bang chit déo con co nhimg loai
khic khong can c6 nut dé lam kin, nhu tii, ong han kin
bang nhiét...

Bo dymg va nat lam bing chit déo c6 thé dung dé dung
thiéuy dang thudc theo du'img dung khéc nhau nhu thude
liém (chai, tdi, ong), thubc nho mit, thube tra mat (lo,
ong), thuéc udng va thuoc dung ngoai (chai, lo) hodc vai

loai djic bigt khac.
Bo dyng va nat 1am bing chét déo c6 nhiéu uu diém nhu

nhe, bén, ré tién... nhung C““B c6 nhimg nhugc diém nhy
¢6 thé tham hoi nudc, tham khi tir méi m.rong, chor.g tia
cuc tim khéng cao, ¢ thé phéng thich chat phu gia gy doc
cho ngudi sir dyung, 1am 6 nhiém méi truomg.

Nguyén liéu chét déo dung ché tao d6 dung thuoc bao gom
mét hay nhiéu polymer va co thé thém mot s6 chét phu
gia. Céac chat déo dé ché tao A6 dyng thude thudng dung
nhu polyethylen terephthalat (PET), polyethylen (PE),
polypropylen (PP), polyvinyl clorid (PVC), olefin Vong

polyamid, polycarbonat, po]y (ethylen-vinyl acetat). Néu
nha sén xuat dugc phdm mudn dang mot loai chit déo 1am
tir cac polymer khéc ngoai nhirng loai ké trén, phai xem xét
va duge sy ddng ¥ cua co quan c6 tham quyén.

Nhimg chat thém vao (con goi 14 phy gia) c6 thé 14 chat
chong oxy hoa, chét dn dinh, chét 1am déo, 1am bong, chit
mau. Nhimg chat chong tinh dién va nhung chét cho vao
dé thao khuén chi dugc phép ding cho db dyng céc loai
thudc ubng, thude dung ngoai. Nhimg chét phu gia dugc sir
dung cho méi loai chat déo thucng duoc chi ro trong tiéu
chuan dugc dién. Nhimg chét phu gia khac ¢4 thé sir dung,
nhung phai dugc xem xét va chip nhin béi co quan quan
ly cho timg trrong hop.

Po dung bang chét déo pha1 duogce san XUuét tir cac nguyen
ligu ma trong thanh phan khong dugce c6 nhimg chat cé
thé bj chiét ra b&i thudc dung trong d6 vcn mot lugng c6
thé lam anh hudng téi higu qua hodc dé 6n dinh cia san
pham hodc gay dqc hai. Tai sir dung nhimg nguyen'hgu
thira (manh vun, d4u thira) tir nhitng nha méy san xuat d6
dung véi nhimg ty 1& va loai da x4c dinh 15 ¢6 thé dugc
phép sau khi tham dinh thich hop. Tuy nhién, khén g duoc
phép sur dung nhiing nguyen liéu da timg dua vao san xuit
trude d6 va cam tuyet dbi viée sir dung lai céc chai lo trude
do di dung dung thude.

Sy lya chon mdt d6 dung bing chét déo thich hgp can
dua trén nhiing kién thirc vé thanh phin cta chit déo (nhu
nguyén liéu ban ddu, chat mau, phy gia) dé c6 thé danh gia
chét gay hai tiém tang. Trong nhimg trrémg hop dic biét,
cin c6 thém thong tin chi tiét dé danh gia anh huéng khi
sir dung lau dai va v6i nhém nguoi bénh dé bi ton thuong.
Do dyng bang chat déo duge lua chon cho bat ky mot ché
phim thudc cu thé nao ciing phai dam bao ring nhimg
thanh phan cua thudc tiép xiic voi d6 dung khéng dugc
hap phu 1én bé mit cua dé dung va ciing khong duoc tham
vao trong do dung moét luong dang ké t&i muc lam anh
hudéng t6i chat lugng cua thuée. Pdng thoi, nguyén ligu
chét déo ciing khéng dugc phong thich cac chat véi lugng
c6 thé giy anh hudng téi do én dinh cua thude hodc c6
nguy co doc hai.
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pé lya chon nguyén li¢u théa mén cac tidu chuin néu trén,
cin san xudt mdt s6 mau dd dung gidng nhau theo qui trinh
di xac dinh va t{éi qua thir nghiém thue té trong didu kién
m phong ma d6 dung c6 the phai 4p dung, vi dy nhu tiét
khuan (40 dyng méau). B kiém tra sy twong hop cia dé
dyng va chat dyng & trong, dam bao khong c6 su thay déi
c6 hai dén chat luong che pham thi phai thyc hién nhiéu
phép thir khéc nhau nhu: Kiém tra dé dam bao khong c6 su
thay doi vé tinh chat 1y, héa hoc; xac dinh chét bj mét va
chat dugc sinh ra do sy tham hit, phat hign sy thay déi pH;
dé4nh gi4 vé nhimg thay d0i gy ra boi 4nh sang; nhimng thir
nghiém hoa hoc va nhimg thir nghi¢m sinh hoc cén thiét.
Nhimg do dung san xuat hing loat phai phu hop véi db
dung duoc san xuat lim mau vé moi phuong dién. Ching
phai ddm bao khong c6 thay ddi vé& thanh phz’in, vé phuong
phép san xudt Yé quan trong nhét 1a khéng duing nguyén
liéu phé loai. Can chii ¥ ring nhimg thay ddi vé thanh phan
cua chét déo hodc tai ché hogc kiém soét qui trinh khong
day du c6 thé gy ra nhimg anh hudng lam cho cac phép
thir mat hiu luc. Nhitng méu ldy tir noi san xuét phai duge
kiém tra dé dam bao pht hop véi db dung miu da duoc Iya
chon va phai xay dung céc phép thir dé c6 kha ning phat
hién s sai khac néu c6 so véi dic tinh cia db dyng mau.
Cac phén sau ciia phu luc ndy s& mé ta nhirng thir nghiém
héa hoc, sinh hoc dé ap dung kiém tra dung béng chét
déo ding cho ché pham duoc. Tuy nhién, cin luu ¥ ring
nhimg thir nghiém nay chua du dé x4c dinh chic chin vé
d6 an toan hoic sy thich hop cua d6 dung b:‘?mg chat déo
ma can phai xem xét két qua thir nghiém két hop véi théng
tin néu trén. Tiéu chudn cua d6 dyng phai pht hop va nha
san xuét phai thudmg xuyén ra soat lai néu thanh phan cua
chét déo hodic chit rgng ciia thanh phan hodc qui trinh san
xudt va ché tao bj thay dbi. ’

D dung va nut bang chat déo phai c6 chat luong riéng biét
dé dung thudc tiém, thube nhd mit, thudc tra mat, thuoc
ubng va thude ding ngoai hay cac dang thuoe khdc.

D6 dyng ding cho céc ché phim tiém, thuoc nho mat yéu
céu phai dap g cic cac phép thir phan tmg sinh hoc (Phy
lyc 17.3.4). Pé bao vé méi trudmg, wu tién 4p dung thir
nghiém in vitro (thir trén té bao) khi c6 du dieu kién thi
nghiém. Tuy nhién, néu két qua thir in vitro khong dap tmg
thi s& 4p dung thir nghiém in vivo (thir trén déng vat) dé
dua ra quyét dinh cudi cing. Dé dyng khéng dat phép thir
phén g sinh hoc (trudng hop c6 yéu cau) thi khong duge
dung dé dyng cac ché pham thube. . .
Céc d dung ding cho ché phim khéng yéu cau vo khuan
thi khéng yéu cdu thuc hién cac phép thir phan g sinh
hoc. . .
Dam bao tinh tuong hop cla thude voi do dyng va n’:{h tjm
dinh cta thudce dung trong d6 l1a trach nhi¢m cta nha san
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xult dd dyng va ngudi sit dung (cac nha S&n xuat dyg,
phém). Muén vy, nhimg don vi nay can’ pha1 c6 mgt ,hé
théng dam béo chét lugng c6 nang luc vai nha cung cjy
dai 1y ¢6 trach nhiém dé dam bao dap ung ¢ac yeu cau ch,
dd dung nhu da néu trong phu lucnay.
Dé phé duyét mét nha cung cap va cac nguyen lidu san xujy
db dyng ctia ho, can thyc hign toan b cac phép thir ng,
trong mdi chuyén muyc cy thé doi vol tung 10:_:11 a6 dl.?lg Clia
phu luc nay va Phu luc 17.9 - Nguye:: liéu Iam' do dung,
Sau d6, véi timg 16, ngudi s dung do dung '(cac nha siq
xuAt dugc pham) chi can thuc hién nhimg phép thir say.
_ Phuong phép phd hdng ngoai (xem Phu luc 17.9 6 v
timg loai nguyén li¢u ding san xuat do dung tuong (mg);
— Kiém tra bang cam quan;

— Do 10 ri (hay d6 kin); o S,

— Tt c& cdc phép thir lién quan tgi d6 trong va mau sac, dj
hép thu, d6 acid va kiém.

Cdc phép thir sau day cung cdp ph‘zrong phap thir va cée
chi tiéu d@é danh gia hé bao goi do dung — nut ding cho
cac dang thuéc uong rhf?’ ran va long. Cac phép thir nay
ciing c6 thé dwgc dung dé kiém tra hé bt:fo g6i dung cho cdc
dang thudc phan liéu khac khi c6 thuyét minh thich hgp.

PO THAM HOI NUOC

Phép thir kiém tra dd tham hoi nuée duge dyra trén phuong
phip ASTM D7709' nham xéc dinh toc do tham hoi nute
mot cach tin ciy, rd rang dé phan biét kha nang chong tham
4m cua cac loai db dyng, giip cac nha san xuat, nha dong
g6i xdy dung céc qui dinh vé dé dung. Phuong phap thir
nay sé thiét 1ap mot gid tri dai dién cho dd thdm hoi nude
ciia d6 dung va nit can d4nh gid. Mat s6 loai db dung khac
¢6 thé 4p dung phwong phép niy dé xac dinh do tham hoi
nude. Tuy nhién, cin md ta rd néu cd bét ky thay doi nao.
Néu sir dung céc phuong phép khac dé dénh gié, cin mé ta
chi tiét dé chimg minh viéc ap dung 1a phu hop.

Phwong phap dung chit hit 4m

Tuy theo loai d6 dung ma p dung phuong phap kiém tra
dd thim hoi nude khac nhau nhw sau:

Phuwong phdp I: Kiém tra cac dd dyng da lidu (multiple
unit, multi-dose container).

Phuong phdp 2: Kiém tra cic 46 dung don lidu (single
unit) v d6 dyng theo lidu (unit-dose) can kha ning chong
thdm am cao va siéu chong thdm am.

Phuong phdp 3: Kiém tra cac d6 dung don lidu (single
unit) va dé dung theo liéu (unit-dose) can kha nang chong
am thap.

Yéu cau phuong phap phai c6 dé nhay va dé chinh xéc pht
hop dé cho phép xédc dinh dugc kha niing chéng thim im
ciia 46 dymg.

Diéu ki¢n cua phép thir khi kiém tra d4 dyng giéng nhu
cac diéu ki¢n thuong ding trong danh gia d¢ én dinh cua
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inude dong trong d6 dung cép 1 (nhiét dd 40 °C va 86 m
wong 461 75 %).

Trang thiét bi

cin phén tich: Céan phal ¢0 tai trong dii dé can miu thu va
phai €0 do nhay dii dé xic dinh sy khac biét nho vé khbi
Jugng gitra cac lan can, B¢ khéng dam bao do phai nho
hon 3 % gid tri khoi lugng tang lén sau méi lan can lién
tigp. PO khong dam bao do cuia can thuong cao gip ba lan
¢o phin gidi/do nhay. Vi du mt can c6 d4 phan giai 0,1 mg
i chap nhdn dugc dé kiém tra cdc dd dung ¢6 mire tang
khoi lugng sau mi khoang thai gian khi thu nghi¢m nhiéu
hon hoic bang 6 mg [(0,1 x 3)/5 %], gap 60 lan do nhay
cua can.

Buong thir nghiém ¢6 kha néing duy tri diéu kién & 40 + 2 °C
vadd am twong d6i 75 + 5 %. Co thé sir dung céc diéu kién
khic mién sao d§ nhay cua cén du dé do chénh léch khbi
lrgng nho gitta cac lan can lién tiép va phai ghi lai trong
bdo cdo két qua thir nghiém.

Chét hiit am

Phirong phap k: Chat hat am 14 calci clorid khan & dang
hat. Céc chit hiat 4m khac co dang 16 x6p (nhém hoat hoa),
SlllCB gel co thé pht hgp. Néu sir dung calci clorid khan
thi ¢én lam khd trrde & nhigt d9 215 + 5 °C trong 7% + 1/4 h
¢¢ dam bao ring bét ky phan tr nao & dang hexahydrat
(ngdm 6 phan !u nudce) sé duge chuycn d6i hodn toan thanh
dang khan. D€ ngudi trong binh hat 4m it nhat 2 h trudc
khi sir dung. Liru ¥ réing calci clorid khan cé thé chira calci
hexahydrat, chi mat nuéc khi nhiét d6 dat t&i 200 °C.
Phweong phap 2 va 3: St dung cac vién hut am c& nho,
tung binh, 16n chuyén dung duoc déng géi sin. Chét doi
chiéu dung cho cdc hat hiit im & dang riy phan tir (nhom
hoat héa) & dang vira véi kich thuée va hinh dang cua héc
vi. Céc vién hat 4m nay néi chung dat khéi lwong nhur trén
nhin khi chwra mé bao goi ban diu, vi vay khong cin siy
kho. Truge khi dung, néu khéi lugng trung binh cia 10
vién virgt qua 3 % khoi Iu(mg dugc dua ra trén phiéu kiém
nghi¢m san pham thi cdn sdy kho tai 250 & 5 °C trong it
nhit 2 h. Bao quan vién hat am trong dd dung hoan toan
kin va trong di¢u kién rat kho sau khi m& bao goi.

Qui trinh thir

Ph’“mgpflap I: Lay ngau nhién 15 d6 dung va 15 nit cua
Mau can kiém tra (loal dd dumg da liéu). Cho chit hut am
Vio mdi dd dung dén khoang 2/3 dung tich, day nap kin.
Néu 12 nit xo0dy thi day kin bang cach xody nap voi luc chi
fa & Bang 17.3.1. Déi vai cac loai nat khic, sir dung dong
13p theo thiét ké cua dd dung.

Neu dd dlrng du dmh khi dung sé& han kin bang mang
Chong thim nudc thi can dam bao do dung duge déng kin
Y0i mang thiét ké phu hep voi viing mi¢ng mé cua chai/lo.
Ding logi myre khong thé x6a duge dé ghi nhan phan biét

timg d6 dyng trong mau thir, khong nén ding loai nhap
thong thucmg Néu muédn ting dé chinh xdc cua phucmg
phép, c6 thé déng kin d6 dung theo céch nao dé midn la
kin, vi du nhu diing mang khong thdm nuée, ma khéng cén
dung nit cia n. Can timg d6 dung & diéu kién nhiét d5
va d6 4m cuia phong thi nghiém. Ghi khéi lugng nay 14 cua
ghm diém To, nhung khong str dung dé tinh toan d06 tham
im. Dat tat ca cac do6 dung da can vao trong buong thir
nghiém (40 °C/75 % RH) trong vong 1 h sau khi can. Say
khoang thoi gian 7 ngay + 1 h, cn lai tat ca cac db dung,
Tu.p theo dd, can cac do dymg vao cac ngay 7, 14, 21, 28
va 35 dé c6 duge 5 dir ligu O trang thai on dinh, (Khoang
thoi gian tir thori diém 0 dén ngay thir 7 la khoang thoi gian
cén bing). Trude moi lin cén, lay d6 dung va de can bang
trong khoang 30 min & diéu kién nhiét d va do am phong
thi nghlgm Théi gian dua ra khoi buong thir phai dudi 2 h.
Ghi lai khoi lugng cua céc Jin can dé tinh toan.

Bang 17.3.1 - Lyc xody ap dung cho b dyng ding nip xoay

Puing kinh Lue xogiy" khi Luc xo‘éyb khi xody
nip* xo04y bang tay bing tay
(mm) (don vi inch-lbs) | (don vi Newton-mét)
8 5 0,56
10 6 0,68
13 8 0,90
15 5-9 056-102 |
18 7-10 0,79-1.13
20 8-12 0,90 - 1,36
22 . 9-14 1,02-1,58
24 10- 18 1,13-2,03
28 12 - 21 1,86 - 2,37
30 13 - 23 1,47 - 2,60
33 15-25 1,69-2,82
38 1 17-26 1,92 - 2,94
43 , 17 - 27 1,92 -3,05
48 f 19-30 2,15-3,39
53 21 - 36 237-4,07
58 23-40 2,60 - 4,52
63 , 25 - 43 2,82 -4,86
66 26 - 45 2.94-508
70 28 - 50 3,16 - 5,65
83 32 - 65 3,62-1735
86 40 - 65 452-1735
89 40 - 70 4,52-791
100 45-70 5,09 -7,91
110 45-70 5,09-791
120 55-95 622-10,74 |
132 60 - 95 6,78 - 10,74
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Ghi chii:

a. Ndp c6 dudng kinh nim & khoang gilra céc gid trj lién tiép
trong bang trén s& dp dung luc X04y cua nap ¢d dudng kinh 16n
hon trong khoang gia tri lién tiép (vi dy: nép co dudmg kinh 9 cm
s& 4p dung lyc xody ctia ndp c6 dwdng kinh 10 em duge ghi trén
bang).

b. Mot dung cu ddy nip xody thich hop s& cho biét ca hai gid trj
theo céc don vj do nhu trong bang trén,

Phuong p hdp 2: Dung 10 don v dd d'.mg can kiém tra cho
mdi don vi lhu nghi¢m. Lay tdi thiéu lO héc dé dung vién
cua vi cho mon don vi d6 dung. Néu miu thir 1a Ioai co it
hon 10 héc mdi vi, cin dung hon 1 vi sao cho mdi don vi
3 dyng c6 it nhat 10 hdc. Can 14y du so hdc dé c6 thé x4c
dinh dugc khoi luong ting Ién sau mdi khoéng thoi gian.
Cho dﬁy chét hit am da séy khé trede vao méi héc va lam
kin bing thiét bi sao cho c6 kha nang déng dugc dang, day
va han kin v1 Tong khéi lugng cua chat hit 4m phél du dap
g lugng cén thiét d& tranh mot phén chét hut am bao hoa
trrde khi hoan thanh phép thar. Cho chat hut im vao céc
héc cua vi trong diéu kién méi tnr(mg c6 &9 am thap nhét
(do 4m phai tuong dm <50 %, cang thap cang tot). Han kin
vi cang sdm cang t6t dé sao cho chat hut 4m da dong vao
vi khéng tiép xuc véi hoi 4m cua phong thi nghiém qué
30 min. Ghi nhin phan biét timg don vi 6 dyng bing mrc
khong thé x6a dugc, khong sir dung nhén théng thudng.
Can Iuu ¥ rang viée bude (hodc goi) cac vi lai véi nhau khi
thir c6 thé s& anh hudng dén dong khi lru thong va do véy
lam ting s bién thién dir ligu.
Can timg don vi db dung & nhiét 49 va 46 4m phong thi
nghiém. Ghi khéi lugng nay la gia tri thori diém 0. Dét cac
don vi dd dung vao budng thir (40 °C/75 % RH) trong vong
l h sau khi can. Sau khoang thoi gian 7 ngay + ] h, céan lai
tht ca cac dd dyng. Tlep theo do, cén cac db dung vao cic
ngéy 7,14, 21, 28 va 35 dé c6 duoe 5 diém dir liéu & trang
thai on dinh (Khoang thi gian tir thoi diém 0 dén ngay thir
7 la khoang thoi g1an can bang) Trude mdi lan can, lay
d6 dung va dé can bang trong khoang 30 min & diéu kién
nhiét d6 va d &m phong thi nghiém. Théi gian dua ra khoi
buong thir phai giéi han dudi 2 h. Ghi lai khdi luong cua
céc 1an cin dé tinh todn.
Nhirng dbd dung 1a dang vi ¢6 kha ning siéu ngan thim hoi
nude c6 thé khéng cho két qua du d¢ chinh xdc va d nhay
theo phuong phap nay. Do véy, déi véi céc vi co kha nang
siéu chong thdm 4m, cac don vi 46 dung nén ding nhiéu
hon 10 héc, nhung khéng nén qua 30. V1 du nhu loai vi
glay bac hodc vi dé dong géi cac vién rat nho lam tir cac
vét liéu khac. Mot cach khac, co thé tang gép doi hodc gip
ba khoang thdi gian giira cac l4n can dé c6 duge mirc tang
it nhét 1a 6 mg sau méi khoang thoi gian cén lai cho moi
don vj thir nghiém.
Phuong phdp 3: Chuén bj céc don vi d6 dung nhu huéng
dan trong Phuong phap 2. it tit ca cac don vi do dyng
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vo bubng thir (40 °C/75 % RH) trong vong 1 h say
cin. Can timg don Vi b dyng vao cudi ngay 2 (48 £ |
Tai thoi diém nay, su khac b!'?l vé khoi lrong (kh01 I
ting lén) du'o'c chia cho s lugng cac héc vi va sé ngiy
(2) cua moi don vi do dyng va gid trj ndy duoc coi 13 ¢
thim hoi nuée tinh bang mg/ngay;’hoc S luong vi dugc
kiém tra phy thudc vao kh ndng ngan am ctia vat liu, ki,
thuée cia vi va do nhay cua can dung trong thir nghign,
Péi voi phuong phip nay, bo qua yéu cau khoi lugng ciia
5 Iin can lién tiép vi chdt hut am nhanh chong tré nén b3,
hoa khi duge déng goi trong 46 dung c6 kha ning chéng
am thap va dugc dit trong diéu kién & 40 °C/75 % RH.
Ghi chi: Dbi véi cic loai 46 dung don lidu va d6 dung theo liey
¢6 kha ning chong am thip, khoi lugng ting sau ngay thi h;
cho may mét biéu dé cong dién hinh vé sir bdo hoa ciia chit g
im. Pé c6 duoc 5 gia tri can trong vong 2 ngdy 14 khong khi th;
va c6 thé lam ting sy bién thién.

Phuong phap 2 va 3 ¢6 thé cin phai bo nhiéu vi véi nhay
dé dat dugc mirc ting khéi lugng sau mdi khoang théi gian
du 16n dé phu hop véi d6 nhay cua can dung trong thyr
nghiém; Céc vi dugc bude gop lai dé thir duge goi la don
vi thir ngmem Chénh léch khbi lugng sau mbi lan cén phai
gap 20 l4n d6 nhay cua can va d0 nhay cua can phai gap ba
lan d6 chinh xac cua can. Noi cach khac, khoi luqmg tiing
t6i thiéu sau mdi khoang thoi gian nén it nhat 1a 60 l4n dg
chinh xéc cua can.

Tinh két qua
thmg phdp 1 va 2: Phén tich h6i quy cho mdi don vi
dé dymg (xem céng thirc tinh phucmg trinh héi qui dudi
day). Thong thudng, gia tri ban dau (khdi lugng ngay 0)
khong duogc dung dé lap duong hoi quy. D6 déc cua dudng
héi quy 1a do thdm hoi nudc cua moi don vi do dung. Vi
Phuong phép 1, d doc 1a d6 thim hoi nuée cho dé dung
déng goi nhidu don vi thude.
Véi phuong phap 2, dé thim hoi nude ciia mdi hoc dé chira
vién cua vi dugc tinh bang cach chia d6 déc cia duomg hoi
quy cho sb lugng héc ciia mdi don vi thir.
Phirong phap 3: Tinh khéi lugng ting theo mg/ngay/héc
tir ngay 0 dén ngay 2 cua 10 don vi (36 dyng (xem cach tinh
duéi day). D6 thdm hoi nuée cia mdi héc duge tinh bang
cach chia mirc khéi lugng téng lén cho 2 (tirc 2 ngdy) va so
héc trong méi don vi do dung.
Phwong trinh hoi quy:

' W=I1+MT
Tinh d doc M (slop) va hé s6 chin I theo céng thirc:

Stop(v)= 3 [ (#1-)(1i-T) |/ 3 (mi-T)

Trong dé:
W= Khon lugng cén (mg)

I = Hé s6 chan cua dudng hoi quy (diém ma & do dudng
héi quy giao cét véi truc hoanh)

T~
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M=Do déc. ctia dudmg héi quy

1= Thoi diem

N = S0 dir li¢u cua cic thoi didm (mdi diém gom c6 1 gia

rj cdn va 1 gid tri thoi gian)

# = Trung binh khéi lugng ciia cac lin cén

7= Trung binh théi gian cta cac thei diém,

Két qua

Phiong phap 1: Bao céo d6 thim hoi nude theo gia 111

yrung binh, tinh bang mg/ngay/dd dung va dg léch chuan

cua 15 gia tri d6 doc. M6 ta chinh x4c hé bao goi d6 dung
- it dd thu (vi du: nguyén ligu, kich thude, hinh dang,

mau Sﬁc)

phwong phdp 2: Bao cao d§ thim hoi nude theo gia tri

trung binh, tinh bang mg/ngay/héc va d¢ 1éch chudn cua 10

gid tri 49 dbc. M ta chinh x4c hé bao goi d6 dung - nut da

thir (vi du: nguyén ligu, kich thudc, hinh dang, mau séc).

Phuong phdp 3: Bao céo 46 thim hoi nude theo gia tri

trung binh tir ngay 0 dén ngay 2, tinh bing mg/ngay/hdc,

va 4o 1éch chuén caa 10 gia tri d6 ddc. Mo ta chinh xdc

hé bao goi d6 dung - nat da thir (vi du: nguyén ligu, kich

thude, hinh dang, mau sac).

Phwong phap dang nuwéc
Phwong phap kiém tra do thAm hoi nudc (phuo‘ng phap 4)
cho cac db dung don liéu (qmg]e unit) va dd dung theo liu
(unit-dose) c6 kha ning chng 4m thép, cao va rat cao,
Yéu ciu phuong phap: Dua ra dugc gia tri d tham hoi
nude cho hé bao goi dd dyng-nit va phai c6 dd nhay va do
chinh xac phu hgp dé xéc dinh duoc kha ning chong thim
im cua do dung.
Thee hién phép thir tai nhiét dd 40 °C va &6 4m tuong
ddi 1a 25 %, nguoc lai voi diéu kién thu duoc dung trong
phuorng phap dung chat hut 2 am va danh gid d¢ 6n dinh cua
thude dong trong do dung cap 1 (nhiét d¢ 40 °C va dé am
twomg dbi 1a 75 %). Diéu kién thir nay nhim dat duoc sy
khic biét v& 4p suat tuong dbi khi dung nude thay cho chat
hat am.
D6 thim hoi nuée duge xac dinh dua trén sy giam khoi
lrong thay cho sy tang khoi lugmg.
Trang thiét bj
M@t hop kiém sodt do am co kha ning duy tri do 4m twong
d6i 25+ 5 %,
Can phén tich: Can phai co tai trong du dé can mau thir.
Can phai ¢é do nhay du dé xac dinh su khac bi¢t vé trong
lrong giita céc 1an can. DO khong dam bao do phai nho hon
5% gia trj khéi lugmng tang 1én sau moi lan can lién tiép. Do
khdng dam bao do cua can thudng cao gap ba lan d phén
8idi/dg nhay. Vi du, mot can cé do phan giai 0,1 mg dugc
chal:’ nhan dé can cac dd dung co mic tang khoi lugng sau
mdi khodng théi gian thir nghiém nhidu hon hodc bang
6mg [(0,1 x 3)/5 %], gdp 60 lan do nhay cua can.

Buong thir nghlcm ¢6 kha nang duy tri diéu ki¢n 640 +2°C
va d6 am tuong dbi 25 £ 5 %.

Lugng nuwdc ding cho thi nghi¢m

Déi véi vi, khoang 10 - 100 mg nude cho 1 hée (khoang 1 -
10 giot) tly thudc vao d6 tham hoi nude dyr kjén la du cho
tht c4 cac loai vi & diéu kién 40 + 2 °C va d6 4m twong déi
25+ 5 %, Vi du, d6i véi mot hé bao goi c6 dg chong thim
hoi nudre thip nhur vi poly(vinyl clorid) (PVC) da déng ddy
nudc: Bg tham nuée du kién 1a 1,5 mg/(ngiy x hoc) tai
40 °C va 46 4m fuong abi 75 %. Luong nude ban diu cin
dé tao duoc do 4m tuong d6i 100 % tai 40 °C trong vi nay
(the tich khoang 0,5 ml) 1a 0,025 mg, tinh theo d§ 4m tuyét
&bi. Péi v6i vi chéng thim am thaps thong thuong 7 ngay
d4u dé can bang trong 28 ngay tiép theo s& ¢6 3 - 5 [4n
x4c dinh khOJ lugng. Tong thoi gian thir nghiém hogc thai
gian thim am la 35 ngay. Nhu vay, luong nude can cho thir
nghiém it nhat 12 52,5 mg duoc tinh nhu sau:

Luong nuée can cho thir nghiém la:

1,5 mg/(ngay x héc) x 35 ngay + 0,025 mg = 52,5 mg/héc.
Lwong khuyen cao cho loai bao goi dang vi khodng
100 mg/hdc. Cong thirc tinh lugng nudc cin cho thir
nghrem ¢6 thé dung dé xac dinh hrong nudce toi thxcu cho
tit ca cac loai vi va lugng nudc ndy nhén véi hé 56 2 hodc
3 dé dat duoc luong du.

Tién hanh

Ding 10 don v1 do dymg cin kiém tra cho moéi don vi thir
nghlem Ly t6i thiéu 10 héc cho méi don vi do dung. Néu
mau thu la vi ¢6 it hon 10 héc thi bue cac vi véi nhau 520
cho mdi don vi d6 dung c6 it nhat 10 hoc. Cén lay du sd
héc dé co thé xdc dinh dugc khdi luong mét di sau méi
khoéng thoi gian.

Cho lugng nuoc thich hgp vao mdi héc. Lam kin cin than
dé dam bao nudc khong bi trao ra khoi cac hdc va chd
han. Ghi nhiin phéan biét timg don vi thir nghiém bang muc
khong thé x6a duoc, khong sir dung nhan théng thuong.
Dél v&i vi bing chat déo c6 kha nang uhéﬂg tham am cao,
can goi hodc bé céc vi lai voi nhau. Pbi voi vi béng chit
déo c6 kha nang chéng thdm & am thip, khong cin go6i hodc
bé cédc vi lai vai nhau trir khi cén du sb hbc trong 1 don vi
db dung. Can huu ¥, viéc gbi hodc bé miu thir thanh céc
don vi 46 dung c6 thé sé anh hudng dén dong khi luu théng
trong khi thir va do véy lam ting sur bién thién dir ligu.
Pit cac don vi dd dung vao hop diéu chinh d 4m c6 do 4m
twong déi 25 + 5 % trong 60 min. Can timg don vi, ghi khi
luong can chinh x4c t&i 0,1 mg va thoi gian can. Dt tit ca céc
don vi db dung vao budng thir (40 °C/25 % RH). Can cac don
vi db dung sau mdi khoang théi gian 7 ngay + 1 h. Can céc
don vi d6 dung vao cacngay 7, 14, 21, 28 va 35 dé c6 duoc
nam diém dit liéu & trang thai 6n dinh. Tai méi thoi diém
can, dé cac don vi 46 dyng can bang trong khoang 60 min
& trong hop diéu chinh do 4m. Ghi lai khéi luong va thoi
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gian cua cdc lan can. Sau khi can cic mau duge dit tré lai
budng thir (Chi ¥: thi ty can cac don vj d6 dung la khong
duge thay ddi tai cac théi diém can xac dinh khéi luong).
Nhimg dd dung 1a dang vi siéu ngin thim nudc co thé
khong cho dugc két qua du do chinh xdc va do nhay theo
phuong phép nay. Do vay, nén dung nhidu hon 10 héc
nhung khong nén qua 30 hoc dbi véi cac don vi d6 dung
loai nay (vi du nhu loai vi gidy bac hoac vi dé dong géi céc
vién rat nhé lam tir cac vat lidu khac). Mét cach khac, c6
thé ting gap doi hodc gip ba khoing thdi gian gifra cc lan
cin dé co duge mic giam it nhét 1a 6 mg sau moi khoang
thdi gian cén lai cho mdi don vi thir nghiém.

Tinh két qua

Phuong phap 4: Phan tich hdi quy cho méi don vi d6 dyng
theo cong thire tinh phu-:mg trinh hdi quy cia phuong phap
1 va 2, trong do6 do déc trong phuong phép dung nude la
am vi do tham hoi nuéc 1a lugng nude mat di. Po thim hoi
nudce ciia moi he dé chira vién cua vi duoc tinh bang cach
chia gi4 trj tuyét ddi cia do déc cia dudng hdi quy cho sb
lugng hdc ciia méi don vi 46 dung.

Két qua

Phuong phap 4: Bdo c4o do thdm hoi nudc la gié tri trung
binh, tinh bang mg/ngayfhoc va d6 léch chuan cua 10 gia
tri d6 dbc cua cac don vi dd dung. M6 ta chinh xac hé bao
goi da thur.

PHAN LOAI PO PUNG BANG CHAT DEO

Cac phuong phap sau giup dugc si, nha san xuat va nha
dong gbi Iua chon cac do du:ng thich hop cho viéc dong géi
lai. Dong goi lai la vige lay san pham thudc da hoan thanh
ra khoi d6 dyng ciia nha san xut ban diu va déng goi vao
mot do dung khéc ma khong ¢6 mot thao tac nao thém ddi
véi san pham. Céc nha san xuét thudc thanh phim ciing c6
thé sir dung cac phuong phap nay dé kiém tra céc hé thong
bao géi da dugc lam kin.

Phuwong phip ding chit hiit am (Phén loai d6 dung
bang chit déo dung cho thude udng thé rin)

Ap dung phuong phap kiém tra d6 thdm hoi nuée doi vai
cic loai d6 dung nhu sau:

Phuong phap 5: D6 dung da licu

Phuong phép 6: P dung da liéu han kin béng cam (mng
Phuong phap 7: D6 dung don lidu va @b dung theo liéu.

Chudn bj chéit hit ém

Phuong phap 5 va 6: Cho mt lugng calci clorid khan co
c& hat 4 - 8 mesh vao mot db dung ndng, chi y loai bo dang
bot min, siy khé & nhiét @ 215 = 5 °C trong 7%+ 1/4 h va
dé ngudi trong binh hat 4m it nhét 2 h trude khi dung. Chu
¥ ’calci hexahydrat c6 thé con trong calci clorid khan s&
mat di ¢ nhigt d tir 200 °C.

Phuwong phdp 7. Sit dung céc hat hat am ¢& nho, trung
binh, Ién chuyén dung duge dong goi sin. Chét déi chiéu

»
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dung cho céc hat hut am & dang hat x0p (nhom hogt hég)
ph hgp vira véi kich thude v hinh dang cua héc vi. C4c
vién hiit Am nay dat khol lugng nhur trén nhan khi Ch"a mg
46 dung thi khong can siy kho. Trude khi dung, néu khéj
lugng trung binh cua 10 vién vuot qua 3 % khéi lm;mg
duoc dua ra trén phleu kiém nghlem san phém thi cin say
khé tai 250 + 5 °C trong it nhat 2 h. Bao quéan vién hit am
trong d6 dyng hoan toan kin va trong diéu kién rat kho say
khi m¢& bao goi.

Qui trinh thi

Phuong phdp 5:Chon 12 dd dyng cung loai co kich thuéc
ddng nhdt, Lam sach bé mit dé han kin bang vai khéng c6
x0, dong va mé mdi do dyng 30 lan theo luc xody qui dinh
trong Bang I? 3.1

Cho hat hit 4m da chuan bi vao 10 dd dung va ghi nhin
1a “mau thir”, dong day dén cach nit trong khodng 13 mm
néu thé tich do dung > 20 ml, hodc dong dén 2/3 dung tich
danh dinh néu dung tich d6 dung dudi 20 ml. Néu phan
bén trong clia 46 dung c6 d6 sau lon hon 63 mm, cé the
dat thém mot 16p 16t tro (nhu cac hat thuy tinh) hogc miéng
dém ¢ dudi day dé giam khdi lugng tong cua db dung va
chét hat 4m dén mirc nho nht; 16p chat hut am trong d
dyng nhur véy phai c6 d¢ day khong it hon 5 cm. Dgy kin
d6 dung ngay sau khi thém chét hut 4m v déng bang lyc
xody nhu chi ra trong Bang 17.3.1.

Hai d6 dyng con lai duorc dung lam “mau kiém soat”, cho
céc hat thuy tinh vao méi d6 dung sao cho dat dugc khm
lurong gan bang véi khm lugng clia moi db dung trong mau
thir va dong lai, day nap v&i lue xody nhu chi ra trong Bang
17.3.1. Can va ghi khéi luqmg cua timg d6 dung chinh xéc
den 0,1 mg néu thé tich d6 dung nhé hon 20 ml, dén rmhga.m
néu thé tich do dung tir 20 ml dén dudi 200 ml hodc dén
centigram (10 mg) néu the tich d6 dung 1a > 200 ml va giir &
nhigt @6 23 + 2 °C, d6 4m tuong d6i 75 + 3 .

Chu y: Dung 35 g natri clorid (TT) cho moi 100 ml nude
va dat dudi day binh hat &m dé duy tri 86 4m qui dinh, c6
thé ap dung cac phuong phap khac & duy tri d6 am nay.
Sau khoang thoi gian 336 h = 1 h (14 ngay), can va ghi
khéi luong cuia timg d6 dung.

Péng ddy nudc vao 5 dd dung cé cung kich thuée va
ching loai vai db dung dang dugc thir hoac ding mot loai
chét tén tron chay, khéng thé nén lai duoc, nhu hat thiy
tinh dé cho ddy dén vira bing bé mit cla nip khi déng.
Chuyén toan b chit dd déng trong timg d6 dung vao mot
bng dong va xdc dinh thé tich trung binh cia d6 dung, tinh
bang mililit.

Phuong phdp 6: Tién hanh nhu huéng din tai Phuong
phap 5, trir cdc dd dung phu hgp véi viéc han kin miéng
vi mang nhom — polyetylen bang cach ding nhiét d6 hodc
bang céach thich hgp khdc. Néu mudn tang d¢ chinh x4c
cua phurmg phap thi co the klem tra 46 dyung (mau thir)
ma khéng can déng ndp mién la van con mang khong tham
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quoc 43 han kin rmg:ng cua 46 dlmg Viéc dé ca nip cé thé

jy ra bién thién két qua vi mleng 16t ctia ndp co thé hap
thy nudc va d6 khdng phai la phan nude thim qua dd dung.
phwong phdp 7: St dung qui trinh ndy cho céc loai )
gung dang “pack” (vi dy: g6i chia li¢u) va vi dé két hop
ot hodc nhiéu vi hodc dé dyng don lleu duge han kin
riéng biét (01 chung 13 g6i). Han kin mét s§ lwong gbi vira
i, khong it hom 4 goi va tat ca khéng it hon 10 db dyng
don liéu hodc vr da dugc nh01 1 vién hat 4m (mau thir).
Han kin mot s6 luong goi rong tuong img, mdi géi chira
cling mot sb lvong vi hodc dé dung don lleu nhu dé ding
trong mau thir @€ lam mau kidm so4t. Dé tit ca cac gbi vao
budng thir & nhiét d6 23 + 2 °C, 44 4m twong d6i 753 %
(Chu y: Dung 35 g natri c!ond (TT) cho mai IOO ml nude
dé dat du6i day binh hat 4&m nhim duy tri d6 4m qui dinh.
C6 thé dp dung cic phuong phép khac dé duy tri d6 4m
ndy). Sau 24 h va tai cac thoi diém 1a bdi sb ciia 24, ldy céc
gdi ra khoi budng thir nghiém va dé can bing & diéu kién
thi nghi¢m trong khoang 45 min.
Cin va ghi khéi luong ciia timg g6i va dat trd lai bubng
thir. Can cac mau kiém soat cing mét lin va chia khdi
lugng can duge cho $6 cac mau kiém soét dé c6 khdi lugng
trung binh méi géi réng (Cha y: Néu c6 bét ky vién hut 4 am
ndo chuyén sang mau héng trong qué trinh thir hodc néu
khdi lugng trung binh cta vién hat 4m tang vugt qua 10 %
thi phai dirng thir nghiém va chi nhimg két qua thu duoc
truée d6 mdi ¢6 gia tri). Can cac mau thir va mau kiém sodt
sau mbi 24 h va sau cac khoang thai gian thir nghiém thich
hop dé tinh két qua. W;va C;dugc xac dinh nhu sau: 24 h
cho loai D, 48 h cho loai C, 7 ngay cho loai B va khong it
hon 28 ngay cho loai A.
Tinh két qua
Phitong phdp 5 va 6: Tinh d tham hoi nuéc theo mg/ngay/L
nhur sau:

(1000/14V) (T,— T,) — (G~ C))]

Trong do:
V= Thé tich db dyng (ml)
T;= Khéi lugng cudi cung cua mdi d6 dyng trong mau thir
(mg)
T,= Khéi Iugng ban ddu cia mdi do dung trong mau thit
(mg)
C;= Khbi lugng trung binh cudi cling cia 2 mau kiém so4t

(mg)
C, = Khéi lugng trung binh ban dau ciia 2 mdu kiém soat

(mg)
P hlm?lg phap 7: Tinh két qua, ldy dén 2 chir s6 ¢6 nghta
d6 thim hoi nudc trung binh theo mg/ngay cho mdi 46
dung don liéu hodc vi trong mdi gbi nhur sau:

[N % X)) (W= W) — (G~ G

Trong do:

N = S6 ngdy gidi han trong giai doan thir (bét du say 24 h
dau tién 1a giai doan can bang);

X = Sé cac don vi d0 dung da han kin riéng ré trong mé;

go1;
W, = Khéi lugng cudi cung cua mbi £01 trong mau thy

m

(Wg) Khéi lugng ban | d4u ciia méi goi trong mau thir (mg);
Cr= Khéi luong cudi cung cua cac goi trong kiém S04t
(mg);

C, = Khoi luong ban déu cua cac goi trong miu kiém soat
(mg).

Két qua

Phwong phdp 5: HE bao géu dugc coi la “kin hoan toan”
(t1ghtly _closed container) néu khong qué | trong $610dd dung
ciia mau thir c6 d6 thdm hoi nude virgt qua 100 mg/ngay/L va
khong co d6 dung nao vuot qua 200 mg/ngay{]_, Hé bao
goi duge coi la “kin" (well- cloqed container) néu khong
qua 1 trong s6 10 d¢b dyng cna mau thir ¢6 d6 thim hoi
nudce vugt qua 2000 mg/ngay/L va khong co d6 dung nao
vuot qua 3000 mg/ngay/L.

Phuong phap 6: Hé bao gcn duoc coi 1a “kin hoan toan”
(tightly-closed conrmner) néu khong qua 1 trong s 10 dd dung
trong mau thir c6 do thdm hoi nude vuot qua 10 mg/ngay/L
va khéng co cai nao vuot qua 25 mg/ngay/L.

Phuong phap 7

Loai A: Khong gm nao cé d6 tham hoi nude virgt qua
0,5 mg/ngay/don vi;

Loai B: Khong go6i nao ¢ dd thdm hoi nuée vuot qua
5 mg/ngay/don vi;

Loai C: Khéng goi nao cé do tham hoi nude vuet qua
20 mg/ngay/don vi;

Loai D: Khong c6 goi nao dap tmg yéu cau vé d6 thim hoi
nudce di néu ¢ trén.

Phwong phap dung nuéc (Phan loai d dung bing chit
déo ding cho thudc udng thé long)

Qui trinh va céch phan loai sau day (Phuong phap 8) dugc
cung cap dé danh gla d6 tham hoi nude clia cac dd dung thude
udng thé 16ng da liéu duge coi la kin. Théng tin thu thap dugc
sir dung dé dua ra quyét dinh hop 1y vé sy phit hop cuia hé bao
g6i cho céc dang thudc long ding dudng uong.

Xac dinh kh0| luong cua timg hé bao goi (chai-mang boc
hodc nut) gom kh01 lugng bi va khi c6 chira nuéc chinh
xac dén 0,1 mg néu dung tich chai nhé hon 200 ml, dén
miligam néu dung tich > 200 ml nhung nhé hon 1000 ml
hodc dén 0,1 g néu dung tich > 1000 ml.

Qui trinh

Phuong phdp 8: Lay 12 chai cung loai va cing kich thuée,
lam sach bé mat han kin bing vai khéng c6 xo. Day kin
timg chai bang xi han, miéng 16t (néu c6) va nit. Panh sb
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cho mdi h¢ bao goi chai — niit va ghi lai khéi lugng bi.
M nit va ding pipet, cho nuéc vao 10 chai dén dung tich
danh dinh (chai thir). Cho hat thily tinh vio 2 chai con lai
dén khoi lugng bing v6i cic chai thir dé lam mau kiém
so4t. Néu ding ndp xoay, thi vin ndp véi luc X0dy trong
pham vi qui dinh & Bang 17.3.1 va @€ céc chai da day kin
& nhiét 6 25 + 2 °C va 49 am twong ddi 40 + 2 %. Sau
336 + 1 h (14 ngdy), cén va ghi khoi hrgng ctia timg chai
va xéc dinh ty 1& nuéc mét di, tinh bing % trén 1 ndm cho
moi chai da thir:

[(Wy— Wr)— (Wi = Wr) = (W = Weyy )] % 365 x 100/
{(Wu —- W) x 14}

Trong do:

W, = Khéi lugng ban dau cia mdi chai thir (i) (mg);
W,=Khbi lugng chai réng (khéi lugng bi);

W, = Khéi lugng cia mdi chai thir (i) tai ngay thir 14
(mg); ,

We, = Khoi lugng ban dau ciia mu kiém soat tai ngdy |
(mg);

W= Khéi lugng clia mau kiém soat tai ngay thir 14 (mg);
Két qua:

Phuong phap 8: H¢ bao géi dugc coi 1a “kin hoan toan -
tightly-closed container” néu khong nhiéu hon 1 trong sb
10 chai da thir c6 ty 1& giam khdi lugng khong qua 2,5 %/
nam va khong co chai nao vugt qua 5,0 %/nam.

PO TRUYEN QUANG POI VOI PO PUNG BANG CHAT
DEO

B6 phan clia d6 dung hodc hé bao goi dd dung-nit du dinh
dung cho ché phdm can tranh anh sang phai dap ung céc yéu
cdu sau day. Trong do tac dung chan sang la nho vao céc dac
tinh ciia vat liéu chu tao nén hé bao goi dd dung-nut.

Néu hé bao goi do dung-nit co tac dung chén sang dugc
chimg minh qua thir nghiém d¢ on dinh thi khéng phai
thuc hién phép thur nay.

Dung cu ,
Néu khong co chi dan khac, sit dung mdy quang pho tir
ngoai va kha kién c6 do nhay va do chinh xac phu hop,
thich hgp cho viéc do lwong anh sang truyén qua chat déo
dung lam do dung ché phfim duoc.

Tién hanh

Chudn bj méu thir

Cit phan d6 dung dai dién c6 thanh day trung binh cho
phil hop dé gén vao méay quang phé. Néu méu thir qua nho
d& phu hét phan giit mau thi che phan con thicu bang giay
hodc bing md, véi didu kién [a chiu dai cia mau thir 16n
hon chiéu dai cia khe. Trudc khi dat vao gia dg, rira, 1am
khé va lau mAu bing khiin lau khong soi. Gan mau thir
bing sap, hodc bing chat ligu thuan tién khac, chi ¥ tranh
dé lai ddu van tay hoic ddu vét khac.
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Tién hanh . ‘
Dat miu thir vio méy quang phd theo chiéu thing

song song vdi khe ya theo cich 4 6
chiim séng vudng goc voi bé mi;'lthfla mat Cﬁf vadj léch g,
phin xa la toi thiéu. Do d¢ truyeén quang cua n:iu thir g,
vai khong khi trong viing quang pho 290 nm dén 45( nm
lién tuc hodc ¢ tung khoang 20 nm.

i i an . ’
g;ﬁlr:g;én quang cua do dyng bang chat déo diing cho chj
phdm khéng phai thubc tiém khong dugc Vu'qt‘qué 109
tai bt ky buéc séng nao trong khodng 2:)0 nm dén 450 oy
khong phan biét loai va dung ticl'.l do dl,mg.: Do truydy
quang ciia 0 dyng bang chat déo fiung cho ché pham tigy,
truyén khéng dugc vuot qua gidi han trong bing 173
sau day:

Béng 17.3.2 - Gi6i han do tf'uyé,n quang cua do dm}g
g chit déo diing cho che pham thude tiém truyén

truc xoay tron cua may

bin

P truyén quang 1én nhit tai b
Thé tich danh dinh ky bwréc séng nao trong khoing
(ml) 290 nm dén 450 nm (%)
| 25
> 20
15
I 10 13
20 12
50 10
> 50 10
Chut thich:

' ASTM D7709. Phuong phap chuan do d6 thim hoi nuée
cia cac chai/lg va vi ding cho ché pham dugc {Standard Test
Methods for Measuring Water Vapor Transmission Rate (WVIR)
of Pharmaceutical Bottles and Blisters}.

17.3.1 PO PUNG BANG CHAT DEO DUNG CHO
CH@ PHAM KHONG PHAI THUOC TIEM, THUOC
NHO MAT

Do kin

Déng day nude vao 10 do dung, day kin bang loai nit thich
hop, déc nguge dd dung va dé & nhiét do phong trong 24h.
Khéng duoc co dd dyng nao c6 dau hiéu bi ro ri.

Kha niing ldy thudc ra khéi dé dung

Phép thir nay 4p dung cho nhimng dd dung c6 thé bop e
lé:ay nhirng chat d],mg & trong ra. Khi bop éng db dung pha
lay ra dugc it nhat 90 % thé tich hay khéi lugng chira danh
dinh v&i toc d6 chay qui dinh & nhiét do phong.



