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tuc thir véi 20 don vi dong goi nira. Phép thir dat néu thé
tich trung binh cua 30 don vi dong goi khong nho hon thé
tich ghi trén nhan va c6 khéng qua mgt don vj 6 thé tich
dudi 90 % thé tich ghi trén nhan déi véi thude c6 thé tich
dong goi trén nhan nhd hon hogdc bﬁng 60 ml hodc dudi

95 % thé tich ghi trén nhan déi véi thude co thé tich dong
£01 trén nhan 1én hon 60 ml.

11.2 PHEP THU PO PONG DEU HAM LUQNG

Phép thu do dong déu ham luong cia cac ché pham don
liéu dua trén co s& dinh luong ham luong dugc chit cua
timg don vi lidu, dé xac dinh mdi ham lrgng riéng 1é ¢
ndm trong giGi han cho phép so v&i ham lugng trung binh
ctia cac don vi liéu duoc thir hay khong.

Phép thir ndy khong yéu ciu ap dung cho cac ché pham
chira multivitamin va nguyén t6 vi lwong, cac thanh phan
dugc ligu c6 trong thude hodc cac truong hop khac khi
dugc chimg minh 1a 1 phut hop.

Cich thir: Liy ngdu nhién 10 don vi, 4p dung phu’o*ng
phéap phan tich phit hop dé xac dinh luong dugc chit co
trong ting don vi. Ap dung phuong phap quy dinh tai phu
luc cia dang bao ché tuong (mg dé danh gid két qua.

Phwong phap 1

Ché pham dat yéu cau phép thir néu c6 khéng qua mot don
vi c6 ham lugng nim ngoai gidi han tir 85 % dén 115 % va
khong c6 don vi nio c6 ham lwgng nim ngoai gi6i han tir
75 % dén 125 % cua ham lugng trung binh.

Ché pham khéng dat yéu cau phép thur néu c6 qua ba don
vi ¢6 ham luong nam ngoai gidi han tir 85 % den 115 %,
hodc ¢ mot hay nhiéu don vi c6 ham luong ndm ngoai
gi6i han tir 75 % dén 125 % clia ham lugng trung binh.
Néu hai hoidc ba don vi c6 ham lwong nim ngoai gigi han
tir 85 % dén 115 % nhung & trong gidi han tir 75 % dén
125 % cua ham lugng trung binh, thir Iai trén 20 don vi
khac lay ngau nhién. Che pham dat yéu cau phép thir néu
c6 khong qua ba trong tong s6 30 don vi dem thir c6 ham
lugng nim ngoai gidi han tir 85 % dén 115 % va khong c6
don vi nao c6 ham lrgng ndm ngoai gidi han tr 75 % dén
125 % cuiia ham lugng trung binh.

Phuong phap 2

Ché pham dat yéu cau phép thir néu ham luong cia timg
don vi nam trong giéi han tir 85 % dén 115 % ctia ham
lugng trung binh.

Ché pham khong dat yéu ciu phép thir néu c6 quéa mgt don
vj ¢6 ham lugng nim ngoai gioi han tir 85 % dén 115 %,
hodc c6 mot don vi c6 ham luong nim ngoai giéi han tir
75 % dén 125 % cua ham lugng trung binh.

Néu c6 mdt don vi c6 ham lugng nam ngoai gioi han tir
85 % dén 115 % nhung trong gidi han tir 75 % dén 125 %
cua ham lugng trung binh, thir Ial trén 20 do’n vj khéc lay
ngau nhién. C hé pham dat yéu céu phép thir néu cé khéong
qua mt trong tong s 30 don vj dem thi c6 ham lugng
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nAm ngoai gioi han tir 85 % dén 115 % va khong c6 dom vi
ndo c6 ham lugng ndm ngoai giGi han tir 75 % dén 125 %
cta ham lugng trung binh.

Phwong phap 3

Ché pham dat yéu cau phép thir néu ham lueong trung binh
cua 10 don vi ndm trong giGi han tir 90 % dén 110 % ham
lrong ghi trén nhan va ham lugng cua timg don vj phai
nam trong giéi han tir 75 % dén 125 % cta ham lugng
trung binh.

11.3 PHEP THU PQ PONG PEU KHOI LUQONG

Tly theo ché pham tién hanh thir theo mot trong cc
phuorng phap sau, phu'omg phap 1, 2 va 3 ap dung cho céc
ché pham déng géi don liéu.

Phwong phap 1

Ap dung cho thuéc vién nén, thuéc dan, thuéc trimg, thuée
ddn, thuéc cdy, thudc que ddt vao miii

Can riéng biét 20 don vi liy ngdu nhién, tinh khéi luong
trung binh. Khéng dugc c6 qua hai don vi ¢6 khéi lugng
ndm ngoai gi¢i han chénh léch so véi khéi luong trung
binh quy dinh trong Bang 11.3.1 va khéng dugc cé don vi
ndo c6 khdi lugng vuot gip déi gidi han dé.

Phwong phap 2

Ap dung cho thuéc nang, thuéc bét, thuée cém (khéng bao,
Can khdi luong clia mot nang hay mot goi (thudc bét,
thudc cdm). V&i nang cimg, thio roi hai nira vo nang,
dung béng lau sach vo va can khéi lwgng ctia vo. Vi nang
mém, cit m& nang, bop hét thudc ra, dung ether hodc dung
moi hiru co thich hgp rira vo nang, dé khé tir nhién cho
dén khi het mui dung moi, can khéi lwong ctia vé nang.
Véi g01 cit m& goi, lay hét thude ra, dung béng lau sach
b6t thude bam & mit trong, can khéi lugng vo go: Khéi
lrgng thube trong nang hay g6i 1 hiéu sb gitra khbi lugng
nang thuoc hay goi thude va khéi lugng vo nang hay vo
g6i. Tién hanh trong tu véi 19 don vi khac ldy ngiu nhién.
Tinh khdi lugng trung binh ciia thudc trong nang hay goi.
Két qua dugc danh gid dua vao Bang 11.3.1 gidng nhu
Phuong phép 1.

Phwong phap 3

Ap dung cho thuéc bét dé pha tiém

Loai bo hét nhan, rira sach va lam khé bén ngoai. Loai bo
hét cac nut néu cé, cin ngay khoi lugmg ca vo va thude.
LAy hét thudc ra, dung bong lau sach néu can rira véi nude,
sau do voi ethanol 96 % (TT), say & 100 °C dén 105 °C
trong 1 h. Néu vo khong chju dugce nhiét d§ nay, lam kho
& nhiét d¢ thich hop t6i khdi lugng khong dbi, dé ngugi
trong binh hiit 4m va cin. Hiéu s6 gitra hai lin cdn 14 khoi
lwgng cua thube. Tién hanh twong tr vai 19 don v khéc
ldy ngdu nhién. Tinh khéi lugng trung binh cta thube. Két
qué dugc danh gia dya vao Bang 11.3.1 giéng nhu Phuong
phap 1.
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