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Ddnh gid két qua

Péi voi thude tiém va thude uem truyén thé uch Iém (trén
100 ml): Ché pham dat yéu céu phép thir, néu trung binh
trong moi mililit 6 khong qua 12 tiéu phan kich thudc
bang hay Ién hon 10 um va khong qué 2 tiéu phan kich
thude bing hay lén hon 25 pm.

Péi vai thude tiém va thude tiém truy en thé tich nho (tir
100 ml tro \uona) Ché pham dat yéu céu phép thir, néu
trung binh mdi don vi dong goi da kiém tra c6 khéng qua
3000 tiéu phan kich thudc bing hay 16n hon 10 pum va
khong qua 300 tiéu phan kich thude bing hay 1ém hon
25 pm.

B. Xdc dinh tiéu phan nhin thdy biing mit thwong
Phép thir nay la quy trinh don gian de kiém tra tiéu phan
nhin thiy trong thudc dang 1ong, néu co thé, ap dung ca
véi thude sau khi hoan nguyén.

Dung cu

Thiét bi (Hinh 11.8.2) 12 mot by dung cu dé soi bao gf")m:

A. Bang mau den md, kich thudc thich hop, gin thing
dimng.

B. Bang mau tring khong 16a, kich thudc thich hop, gin
thing dimg bén canh bang mau den.

C. Bang mau tring khong 16a, kich thude thich hop, gin
vudng géc voi bang A va B.

D. Hép dén c6 gin nguon anh sang tring dugc che chin
thich hop va b khuéch tan 4nh sang thich hop (vi du
ngudn sang bao gdm hai dén huynh quang 13W, mdi dng
dai 525 mm hoic ngudn sang dén LED phu hgp). Cudng
d6 chiéu sang tai ving soi phai duy tri tir 2000 lux dén
3750 lux. C6 thé phai sir dung cudong dd sang cao hon
di vai dd chira la thay tinh mau hoic plastic va doi voi
ché pham ¢6 mau hodc duc.

Cich tién hanh

Loai bd moi nhan méc dan vao d6 chira, rira sach va lam
khé bén ngoai cac don vi dong g6i dem thir. Lic nhe hay
16n di, 16n lai chdm tirng don vi, tranh khdng tao thanh’bqt
khi va quan sat trong khoang 5 s trude bang mau trang.
Tién hanh lap lai viéc lic trdn va quan sat nhu trén trude
bang mau den. Khi khong thé soi dugc qua dd dung tryc
tiép, co the chuyén miu vao mot dd dl,mg khong c6 tiéu
phan va rét than trong dé khong bi nhiém t1eu phén tir moi
truomg. Ghi lai khi phét hién thay bat ky tiéu phan nao.

Ddnh gid két qud déi vdi thube tiém, thubc tiém truyen
Trong san xudt, phai kiém tra 100 % san pham va loai bo
bat ky san pham nao co chira tiéu phén nhin thay.

Déi véi thude tiém, thude tiém truyén dang luu hanh trén
thj trudmg, ¢6 thé kiém tra nhur sau:

Lay 20 don vi dong goi dé thir. Ché pham duqc xem la cor
ban khong c6 cac tiéu phan nhin thiy bing mit thudng néu
khéng quan sat dugc bét cir tidu phan nao trong cac don vj
dong goi dem thir. Néu ¢ the kiém tra thém mdt sb dom vi
dong goi nira dé co thém thong tin vé nguy co ché pham bj
nhiém céc tap tiéu phan nhin thiy bing mit thuong.
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Hinh 11.8.2 - Dung cu kiém tra tiéu phéan nhin thay
bing mit thuong

11.9 PHEP THU PO PONG PEU PON VI LIEU

Pé dam bao tinh dong nhét cia cic don vi liéu, mdi don
vi trong m¢t 16 phai chira mgt luong dgc chit nim trong
khodng gidi han hep g odn vGi gid tri ham lugng ghi trén
nhin (*). Pon vj liéu la mot don vi ché pham thude co
chira mot Iu‘ong duge chat twong g véi mot liu dom
hodic mot phén cua lidu don.

Néu khéng co quy dinh khac, phep thir nay khong ap dung
cho ché pham don liéu dang hdn dich, nhii dich hodc gel
dung ngoai da. Cac che phim chira vitamin va céc nguyén
td vi lrong khong can xdc dinh do dong déu dom vi lidu
theo phuong phap dong déu ham luong.

Thudt ngir ddng ddu don vi lidu ding dé chi mic do dong
nhét vé lugng duge chét giira cac don vi lidu. Vi vay, néu
khéng c¢6 chi dan khac, phép thir nay ap dung cho timg
dugc chit c6 mit trong ché pham

Phép thir c6 thé thwc hién bang 1 trong 2 phuong phap:
Phuong phap déng déu ham lugng va phuong phap chénh
1éch khéi lugng.

Phuong phép dong ddu ham lugng dura trén co s& dinh
lugng ham lugng dugc chét cua timg don vi dé xac dinh
mdi ham lugng riéng 1& ¢6 nam trong gidi han cho phép
hay khéng. Phuong phép ndy c6 thé duge ap dung trong
moi truong hop.

Phuong phap chénh léch khéi lugng duge ap dung trong
cac truong hop sau:

Dung dich thuoc dong lleu don va dung dich trong nang mém
Dang thudc rin (bao gom bdt, cdm, thude ran vo khuén)
déng lidu don chira mot duge chat ma khong cé thém bat
ky dwoc chat khac hay ta dugc.

Dang thude rin (bao gom thudce rin vo khuan) dong liéu
don, co hodc khong chira thém dugc chéit khac hay th
dugce, duge pha ché tir cac dung dich hoa tan hoan toan.
dugc dong kho trong d6 dyng cép 1 va trén nhén c6 gh
phuong phép pha ché.
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Dang thudc hang cimg, vién nén khéng bao hodc bao
phim chira tir 25 mg dwgce chit va dugce chét chiém tir
25 % khdi lugng don vi (trudng hop nang cimg 1 khéi
lugng thude trong nang) tr& Ién, truong hQ‘p dugc chat
khac chira trong ché pham vGi ham lugng thap hon thi dap
{mg yéu ciu dong déu ham lrong.

Phuong phap ddng ddu ham lugng ap dung dbi véi tit ca
céc ché phédm don lidu khac khong dap tmg céc diéu kién
trén cua phuong phap chénh 1éch khéi lugng.

thmg phap dong déu hém lwgng

Lay khong it hon 30 don vi, tién hanh theo huéng dan duéi
day cho tung dang bao ché. Néu quy trinh tién hanh dinh
lugng che pham khéc véi phép thir ddng déu ham luong,

c6 thé cAn phai xac dinh hg s6 hiéu chinh cho phuong phap
dong déu ham luomg.

Dgng bao ché rdn: Tién hanh dinh lugng riéng ré 10 don

vi bang phuong phép thich hgp. Tinh gi4 tri chip nhén
(Xem bang 11.9.2).

Dang bao ché Iéng: Tién hanh dinh Im}'ng riéng r& 10 don
Vi bang phuong phap thich h0'p Khi tién hanh dinh lm;mg,
tron déu ché pham trong diéu kién binh thuong. Biéu dién
két qua tinh theo don vi liéu. Tinh gia tri chdp nhan (Xem
bang 11.9.2).

Tinh gid tri chdp nhén:

Gia tri chdp nhén (AV) dugc tinh theo cong thirc sau:
|M—X|+kes

Cac ky hiéu trong céng thirc dugc giai thich trong Bang

11.9.2.

Phwrong phap chénh léch khoi lwrgng
Phuong phap chénh léch khdi lugng dugc ap dung cin
cir trén gia dinh dugc chét dugc phén tan ddng déu trong
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thudc. Tién hanh dinh lugng dugc chit bing phuong phép
thich hgp trén mot lwgng mau nhét dinh. Két qua thu dugc
13 ham lugng phan trim dugc chét (4) tinh theo nhan. Ly
khéng it hon 30 don vi va tién hanh theo huéng dan duéi
day cho tirng dang bao ché.

Vién nén khong bao hodc bao phim: Liy 10 vién, cin
chinh x4c tirng vién. Tinh ham luong phén trim duwgc chét
c6 trong timg vién dya vao két qua dinh lrgng va khéi
lugng vién. Tinh gia tri chip nhan.

Vién bao dwong chira vitamin va cdc nguyén té vi lwong:
L4y 10 vién, béc bo 16p bao dudng va cin chinh xéc tirng
vién nhan. Phép dinh lugng ciling dugc thuc hién trén vién
nhan d3 bé vé bao. Tinh ham lwong phin trim duoc chét
c6 trong tirng vién dya vao két qua dinh Iwong va khéi
luong vién nhan. Tinh gia tri chép nhan.

Nang cirng: Cén chinh xac 10 nang riéng biét, danh diu
dé nhan biét timg nang, ldy toan bo thudc trong nang ra
bang cach thich hgp. Can chinh xac timg v nang réng,
tinh khéi lugng thube trong mdi nang bing cach 1iy khdi
lwgng nang ban dau trir di khéi lugng vo nang rdng twong
{ig. Tinh ham lugng phan tram dugc chét trong mbi nang
dua vio két qua dinh lwong va khdi lugng thube trong
nang. Tinh gia tri chdp nhan.

Nang mém: Cin chinh xac 10 nang riéng biét, lanh lin,
danh du dé nhén biét tirng nang. Duing dao hoic kéo khg,
sach dé m& nang, loai bo toan bd thude trong nang va lam
sach bing dung méi thich hop. Pé vo nang bay hét dung
moi & nhiét d6 phong trong 30 min, chil y tranh hién tugng
hat 4m hay bay hoi nuéc cia vo nang. Cén timg vo nang
va tinh khi lwong thudc trong nang. Tinh ham lwong phan
trim dugc chat trong mdi nang dya vao két qua dinh lugng
va khbi lugng thubc trong nang. Tinh gi4 tri chz‘ip nhén.

Bang 11.9.1 - Quy dinh diéu kién ap dung phuong phap dbng déu ham luong (CU)

va chénh l&ch khdi lrgng (MV) ddi véi cac dang bao ché

Liéu v:’: ty 1€ duge chét

A a = S - __,._____- -
Dy bt chi Phin logl >25mgva225% <25mghodc<25%
- ~ Khong bao - cu !
Vién nén o Baophim | MV cu
| Bao Loai khac \ cw v
R el I |
Cung . I B . S ca
Nang ] Hon dlCh nhu dlCh gcl | CuU Ccu
‘Mém ——— = e ' -
g Dungq;ch R MV MV
o , | Mot thanh phén - | MV MV
Ché phim dang rin déng | Botdong kno tir dung dich ‘ MV MV
iéu don ' Nhiéu thanh phan ILOai Khic | = i
| | _
Dung dich déng liéu don | ; ! MV MV
| cu CuU

Cac dang khac |
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Bang 11.9.2 - Céc yéu cau dé danh gi4 két qua
Ky hi¢u Dinh nghia w Cic didu Kki¢n Gia trj
Y Ham luong trung b?nh x5 x3..., = ”
x,) biéu thi ra phian trim ham
lurgng trén nhan
_ Xp, X200 Xy Ham lugng phz"m tram dugc cht = N =
theo nhén cua timg don vj
" S6 don vj thir = ' :
. k Hing s6 chap nhén n=10 2,4 7 7i
n=30 2,0 o
s P léch chuin clia miu g vz |
. Z(xt. — X)2
i=1
n—1
~ RSD | DG léch chun twong dbi N - T
100s
| X
i T Ll . 985%<X<1015% M=X
Ap duﬂgVUl ‘ (AVzks) {
T<101,5 ‘__i —_— ~ ]
X<985% M=55% |
‘ (AV =985%- X + ks)
| X>101,5% M—101.3 % |
| (4V=X-1015% +ks |
M(TH2) Gid tri di chiéu | 085%<X <T M=X |
Ap dung véi (AV = ks) .
T>101,5 e — . ‘
X <985% M=985 %
(AV =98,5% - X + ks)
= M=T%
>T —
X AV=(X-T+ks)
G tri chdp nhan - - Céng thirc tong quat:
(4V) vt — X ks
Cach tinh trong timg trnuong
. hop cu thé néu ¢ trén
L | Gid tri chép nhan téi da : L, = 15,0 néu khong co quy |
; dinh khac
R | Khodng léch t6i da duge phép | Gii han duéi, khong dom vi ndo | L, =250 néu khéng c6 quy
| o . S ey e gy \ i - X
cho mdi don vi thir so vGi gia tri | ¢6 két qua nho hon 0,75M dinh khac
M Gidi han trén, khong c6 don vi nao
c6 két qua 16n hon 1,25M (tinh
dua trén gia tri L, = 25,0)
T ' Ham lugng phén trim dugc chét % =
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" theo nhin ma miu thir phai dat

| duoge vao thai diém san xudt. Néu
khéng c6 quy dinh trong chuyén
luén riéng T = 100 %.
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ang bao ché rd’:r: khéng phdi vién nén hay nang cimg:
Tién hanh nhur véi nang cimg. Tinh gid trj chép nhén.

Dang bao ché long: Liy 10 don vi, cin chinh xac tirng
lrgng thude long 1y r mi don vj trong didu kién binh
thuomg. Néu cin, tinh thé tich wrong duong sau khi da xac
dinh duqc? ty trong. Tinh ham lugng phin trim duge chit
trong mdi don vj dya vao két qua dinh lwgng va luong
thuoc cia tmg don vj. Tinh gi4 trj chép nhén.

Tinh gid tri chdp nhgn
Tinh gié trj chap nhin (4¥) nhu dbi véi phuong phap dong
déu hﬂl‘n lu.mlg. thay céc gid trj hdm lugng cua timg don vj
bang gid trj ham lugng tinh theo cdng thire duéi day:
A

X =wyx—
Trong d6:
Xps Xaews Xy 12 hém‘lu'cmg dugc chit cia timg don vj thir
W, W2, ..., W, 12 KhOi lugng ciia timg don vj thi.
A. 1a hz}m lugng phéan trdm duge chat tinh theo nhan, xéic
dinh biing phuong phép thich hop (phén dinh lugng).
W 1a khoi luong trung binh cia cac don vj thir dung trong
phan dinh lugng.

Dénh gid ket qui
Néu khéng c6 chi dan khéc, 4p dung cac yéu cau sau dé
danh gia két qua.

Doi vdi dang thude rdn va Iong: Ché phim dat yéu ciu
phép thir ddng déu don vi liéu néu gi4 tri chip nhan tinh
trén 10 dp’n vi d4u tién nho hon hoic bing L, %. Néu
gi4 tri chdp nhan 16n hon L, % thir tiép 20 don vi khac
va tinh gia tri chdp nhan cua ca 30 don vi. Ché pham
dat yéu cdu néu gi4 trj chép nhan nho hon hojc bang
L, % va khong c6 don vj nao ¢6 ham lugng nho hon
(1-L,=0,01)Mhay 16n hon (1 + L, x 0,01)M. Néu khong
c6 quy dinh khdc L, = 15 va L, =25.

(*) Cac ché pham don liéu phai ddp ing quy dinh ve
phép thir dong déu theo chi dan tai chuyén lugn chung vé
dang bao ché cu thé nrong tmg (Cac phép thir theo Phy
luc 11.9 hodc Phu luc 11.2/11.3). Néu c6 chieng minh phii
hap, phép thir D¢ dong déu don vi liéu (Phy luc 11.9) c6
thé chi dp dung tai thoi diém xudt xwong.

1110 PHEP THU DO GIAI PHONG DUQC CHAT
CUA THUOC DAN THAM QUA DA

Phép thir ndy dugc ding dé xéc dinh mirc d¢ hoa tan céc
thanh phin dugc chét cua dang thube dén thim qua da.

Phuwong phap ding thiét bj c6 dia ludi inox

Thiét bj: Dung thiét bj thir 46 hoa tan kiéu cdnh khudy nhu
m ta trong chuyén ludn Phép thic dj hoa tan ciia dang
thuée rdn phdn liéu (Phy luc 11.4) c6 bd sung thém mdt
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b6 phén dia lugi inox hinh tron véi 18 mat lueéi 125 um
(Hinh 11.10.1).

B¢ phén dia ludi inox gitr miu thir & déy cia binh hoa tan
v dugc thiét ké sao cho gidm thiéu thé tich chét giira dia
ludi inox va day binh. By phén nay ciing gilr cho miéng
dan thir duge cang phing, c6 mat gidi phong thude ngira
Ién trén va song song vai day canh khudy. Phai luén duy tri
khoang céch (25 + 2) mm giita day canh khudy va bé mit
dia lhudi inox trong qua trinh tha (Hinh 11.10.2).

Nhiét d§ duge gitr én dinh & (32 + 0,5) °C. Binh hoa tan
c6 thé duge ddy nip dé han ché bay hoi dung méi trong
thoi gian thir.

Ludi thép khéng gl kich
thudc mét lwdi 125 um

N\

4.5mm

aa!

l_/ I 3.3 mm

-

412mm ——*

Hinh 11.10.1 - B§ phén dia ludi inox

Cich tién hanh

Cho mét thé tich mdi trudng hoa tan nhu chi dén vao binh
hoa tan va lam 6n nhiét méi trudng & nhiét d§ quy dinh.
Dit miéng thude dan cin thir 1én dia ludi inox, gilt sao cho
bé mat gii phong thudc cang phing cang tét. Miéng thude
déan c6 thé gén vao dia inox bing keo dinh hogc bing mét
dai bang dinh hai mat. Keo dinh hodc bang dinh déu phai
duoc thir trude chimg to khong gy trd ngai cho phép dinh
lugng va khong hip phu hoat chét thudc. An nhe miéng
thubc dan c6 bé mit giai phong thude ngira 1én trén 1én mat
ciia dia lu6i inox da c6 cht dinh. Miéng dan thir chi nim
trén phan lurdi inox, khong duge phi tram Ién vanh dia.
Dé lam duge diéu ndy, khi ché pham thubc dong nhit va
durge trai déu 1én cbt clia thude dan, c6 thé do chinh xdc va
cit 1dy nhimg manh thude ddn c6 kich thuéc thich hop dé
thir. Diit bo phin dia inox da giin miéng thuc dén thir ndm
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