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1.1 GIGI HAN CHO PHEP VE THE TiCH CUA CAC
DANG THUOC LONG

Luong dugc chat c6 trong cac dang thube I6ng lién quan
de‘n: tht? tich cua ching. Do thyc (€ sai sé cua cac dung cuy,
thiet bi va viéc thue hién quy trinh san xuét ma ma; dang

[h;uéczlépg dugc phép c6 mét khoang chénh léch nhat dinh
vé thé tich so vGi quy dinh ghi trén nhan. D6 1a gidi han
cho phép vé thé tich. '

Trir cac thude co quy dil}h déc biét, cac dang thudc long co
gid1 han cho phép ve thé tich ghi trong Bang 11.1.
Bang 11.1 - Gidi han cho phép vé thé tich ciia cac dang
thude long

.  Thé tich ghi o
L th £ g S
oai _uoc trén nhan Gidi han cho phép
Thubc tiém don lidu: a
- Do thé tich thubc Moi thé tich Khong dudi thé tich ghi
timg don vi dong goi. trén nhan*
- Do gop the tich <2ml  Khong duéi tong thé
thudc tir nhiéu don tich ghi trén nhén cua
vi dong goi. cac don vj dong goi
dem thur
Thuéc tiém da lidu ~ Moi thé tich Khéng dudi thé tich ghi
trén nhan
Thuéc tiém truyén ~ Moi thé tich Khéng dudi thé tich ghi
trén_ nhan
> 95 % thé tich ghi trén
#% a X 5 rlhﬁn
Thube ba liéu Moi thé tich TTTB khong duéi thé
ufmg dang tich ghi trén nhin
long 95 % - 110 % thé tich
Pon S g ghi trén nhan )
gy Moithetich rrrphang dudi th

tich ghi trén nhén

> 90 % thé tich ghi trén
nhdn

<60ml TR knéng dudi thé
; 2 . tich ghi trén nhan
MRS > 95 % thé tich ghi trén
> 60 ml nhan

TTTB khéng dudi thé

tich ghi trén nl]ﬁn o

Ghi chu:

TTTB: Thé tich trung binh ) ) '

* Trong qud trinh san xudt thudc tiém, thuoc tiém truyén, thé tich
thudc dge dong hoi du dé dam bao khi sir dung c6 thé 1dy ra va
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tiém cho ngieci bénh thé tich thuoe quy dinh. Thé tich di duge
xdc djnh tity thuge vao ddc tinh ctia timg san pham.

** Thuoc don lieu da thir DG dong déu dom vi liéu thi khong phai
thir gidi han thé tich.

CACH THU

Cic dang thudc tiém, thudc tiém truyén '
Ché phdm dang hdn dich ho#ic nhil twong phai dugc lic
déu trude khi ritt ra dé do thé tich hodc truée khi xéc dinh
khéi luong riéng. Ché phim nhét hay & dang diu cé thé
lam 4m theo huéng dén sir dung ghi trén nhan, néu can, va
lac ky ngay trudce khi liy ra dé do. Po thé tich ché phim
sau khi da dé ngudi xuéng 20 °C dén 25 °C. Vi ché phim
dang bét vd khuan dé tiém, tién hanh pha theo chi dén trén
nhan va do thé tich thudc thu dugc sau khi pha.

Thuéc tiém don liéu

Thubc tiém cd thé tich 16n hon hodc bing 10 ml: Ly 1 don
vi dong goi dé thir.

Thuéc tiém c6 thé tich Ién hon 3 ml va nho hon 10 ml: Léy
3 don vi dong gobi dé thu.

Thubc tiém cé thé tich nho hon hogc bing 3 ml: Liy 5 don
vi déng g6i dé thr.

Thudc tiém dem do thé tich phai dé can bang véi nhiét do
phong va dugc phan tin ddng nhit. Ding bom tiém kho,
sach, c6 dung tich khong 16n hon 3 14n so véi thé tich cin
do, c6 gin kim tiém sé 21 (21 gauge) va dai tir 2,5 cm
tré 1én. Lay toan b thude cia timg don vi déng géi vao
bom tiém, ddy hét khong khi trong bom tiém va kim tiém
ra ngoai. Chuyén lugng thude c6 trong bom tiém (dé lai
khong bom hét lrong thudc con trong kim) vao 6ng dong
khd, sach, c6 vach chia pht hop va dugc chuin hoa, 6ug
dong c6 dung tich sao cho thé tich dugc do chiém thi thiéu
40 % thang do ciia ng dong. Ciing c6 thé xac dinh thé tich
(ml) thuc tiém bing cach xac dinh khéi luong cia luong
thudc c6 thé 14y ra tir mdi don vi dong géi (g) rdi chia cho
khéi lugng riéng (g/ml) cia ché pham.

D6i véi thude tiém c6 thé tich nhé hon hogc bing 2 ml, ¢6
thé 14y lugng thube tir mot sb luong don vi déng géi vira
di va gop lai dé co dugc thé tich dap img cho phép do, sir
dung céc bom tiém khd, riéng biét cho mdi don vi déng gbi.
Déi v6i thudc tiém c6 thé tich 16n hon hodic bing 10 ml, ¢6
thé xac dinh thé tich bing cach chuyén thing luong thube
trong mdi don vi ddng goi vao mét ng dong hoic cde da
cén bi.

Thé tich do dugc ciia mdi don vi déng g6i khong duge nho
hon thé tich ghi trén nhan.

Trong trudng hop do mau gdp voi thude tiém co thé tich
nho hon hodic bing 2 ml, thé tich do dwoc khong nho hon
tong thé tich ghi trén nhan cia cac don vi dem do.

Bt tiém va bom tiém chira sdn thudce

Thudc tiém cé thé tich 16n hon hodc bing 10 mi: Liy 1 don
vi déng goi dé thu.

Thude tiém c6 thé tich 16m hon 3 ml va nho hon 10 ml: Liy
3 don vi déng géi dé thir.
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Thudc tiém c6 thé tich nhé hon hogic bing 3 ml: Lay 5 don
vj dong goi dé thur.

Néu cén, lﬁp dd dyng véi cac phy kién di kém khi sir dung
(kim tlem piston, bom tiém) va chuyen toan bo thé tich
cua moi don vi dong goi (khong lam rong kim tiém) vao
cdc kho da can bi bﬁng cach an piston déu va tir tir. Can
lugng thude duoc lay ra khoi dd dung. Xac dinh thé tich
thude (ml) bing cach chia khéi lwgng cin duge (g) cho
khéi lwong riéng (g/ml) cua thudc.

Thé tich do duoc ctia mdi don vi déng goi khdng duge nhé
hon thé tich ghi trén nhan.

Thudc tiém da liéu

Péi v6i thude tiém da lidu ma trén nhan c6 ghi s6 lrong
lidu va thé tich cua timg liéu, lay mot don vi dong 26i, tién
hanh 14y ra timg liéu va do thé tich nhur véi thude tiém don
lidu, sir dung cac bom tiém riéng r&. S6 lugng bom tiém
dung cho phep thir twong Gng voi ) Ileu ghi trén nhan.
Thé tich thuée duge dong phai di cho mdi bom tiém liy
duoc thé tich khong nho hon thé tich don vi lidu ghi trén
nhan.

Thubc tiém truyen

Lay 1 don vi dong goi. Chuyen toan bd luong thudc cb
trong don vi dong goi vao mdt ong dong khé, sach c6 do
chinh xac phu hop va ¢ dung tich sao cho thé tich duge
do chiém tdi thiéu 40 % thang do cta bng dong. Thé tich
thudc do duogc khéng nhd hon thé tich ghi trén nhan.

Ciéc dang thude u&ng

Ché phim da liéu

Léy 10 don vi déng goi, lic déu. Xéc dinh thé tich thuoc
¢6 thé lay ra dugc tir ting don vi bang cach chuyén can
thin toan bd lugng thude trong mdi don vi vao mdt dng
dong chuén riéng biét, sach, kho, cé chia vach phu hop
va ¢6 dung tich khong qua 2,5 1an thé tich can do sao cho
khéng hinh thanh bot khi trong qua trinh thue hién. Trir khi
c6 chi din khac trén nhan, gitr 6 dung & goc nghiéng 30°
s0 v6i phuong nim ngang trong khong qué 10 min dé gan
hét lrong thude tir db dung vao ong dong Khi khdéng con
bot khi trong thudc, doc thé tich thudc do dugce. Ciing co
thé x4c dinh thé tich thubc (ml) c6 thé lay ra duqc tir tirng
don vi dong goi bﬁng cach chuyén lugng thude trong moi
don vi vao mot do dung sach, kho, d4 can bi, can lai dé xéc
dinh khbi luong thudc dugc 1y ra (g) va chia khéi luong
nay cho khéi lwgng riéng (g/ml) cua thudc.

Ché phim dat yéu céu néu thé tich trung binh ctia 10 don
vi dong gbi khong nhé hon thé tich ghi trén nhan va thé
tich cua timg don vi déng gbi khong nho hon 95 % thé tich
ghj tréq nhan.

Néu thé tich trung binh cua 10 don vj déng géi nhé hon thé
tich ghi trén nhan nhung khong cé don vj nao c6 thé tich
nhé hon 95 % thé tich ghi trén nhan; hodic thé tich trung
binh cua 10 don vi déng goi khong nhé hon thé tich ghi
trén nhén va c6 khong qua 1 don vj c6 thé tich nho hon
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95 % nhung khong nhé hon 90 % thé tich ghi trén nhan,
thir tiép trén 20 don vj déng g6éi nira. Phép thir dat néu thé
tich trung binh cia 30 don vi khéng nhé hon thé tich ghi
trén nhiin va co khéng qua 1 don vi ¢é thé tich nhé hon
95 % nhung khong it hon 90 % thé tich ghi trén nhan.

Cheé phém don liéu

Ly 10 don vi dong g01 Xac dinh thé tich tirng don vj
trong tr nhu déi véi ché phdm da liéu nhung thdi gian giir
dd dyng dé gan hét thudc vao & ong dong la khong qua 5 s,
Ciing c6 thé xé4c dinh thé tich thudc (ml) c6 thé lay ra duge
tur nmg don vj dong gb6i bang cach chuyén luong thude
trong mdi don vi vao mot dd dtmg sach, kho, da can bi, cin
lai dé xac dinh khbi lugng thudc dugc ldy ra (g) va chia
khbi luong nay cho kh01 lugng riéng (g/ml) cua thube.
Ché pham dat yeu cau néu thé tich trung binh cta 10 don
vi khéng dudi thé tich ghi trén nhan va thé tich cua timg
don vi nam trong khoang tir 95 % dén 110 % thé tich ghi
trén nhan.

Néu thé tich trung binh ctia 10 dom vi nho hon thé tich trén
nhin nhirng kh@ng co don yi nao co thé tich nim ngoai
khoéng 95 % dén 110 % thé tich ghi trén nhin; hoic thé
tich trung binh cua 10 don vi khéng nh6 hon the tich ghi
trén nhan va co khong qua 1 don vi c6 thé tich nim ngoal
khoang 95 % dén 110 % nhung trong khoang 90 % dén
115 %, thir tiép trén 20 don vi nita. Phép thir dat néu thé
tich trung binh ciia 30 don vi khéng nho hon thé tich ghi
trén nhin va cé !(h(‘)ng qua 1 don vi co thé tich ndm ngoai
khoang 95 % dén 110 % nhung trong khoang 90 % dén
115 % thé tich ghi trén nhan.

Déi véi cdc thude bt can pha véi mt thé tich xdc dinh
dung méi dé thu dwoc thé tich thudc cong bé trén nhan:
Tién hanh pha riéng biét 10 don vi déng géi véi mot thé
tich chinh xdc dung méi theo diing hudmg ddn diing thuéc,
ldc kp triece khi dem thir.

Cic thudc dang 16ng Kkhac thudc tiém, thude tiém
truyén va thubc udng (trir thudc khi dung thude xit va
thudc bot)

Liy 10 don vi dong géi va 10 ong dong kho, sach c6 do
chinh xac phtt hop, chuyén toan bd lwong thude c6 trong
mbi don vi dong g0i vao timg ong dong riéng r&. Cling cd
thé x4c dinh thé tich thubc (ml) c6 thé 1dy ra duoc tir nmg
don vi dong goi bang céch chuyén lrong thude trong moi
don vi vao mot d6 dung sach, kho, da can bi, can lai dé xac
dinh khéi luqng thube dugc lay ra (g) va chia khéi lugng
nay cho khéi lugng riéng (g/ml) cua thude.

Ché phim dat yéu céu néu thé tich trung binh cua 10 don
vi khong duéi thé tich ghi trén nhan va khong co don vi
ndo cé thé tich dudi 90 % thé tich ghi trén nhan ddi véi cic
thudc c6 thé tich dong goi trén nhan nho hon hoic bfmg
60 ml va dudi 95 % thé tich ghi trén nhan déi véi céc thude
c6 thé tich déng goi trén nhan lon hon 60 ml.

Néu ché phim khong dap tmg yéu cdu trén va c6 khong
qud 1 don vj co thé tich nho hon gidi han néu trén thi uep
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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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