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Bang 11.3.1 - Bang quy dinh do dong déu khéi lwgng cho
ché phim don liéu

£ Khdi lirgmg trung ¥ clitnh
Dang bao che binh (KL'TB) léch so véi
KLTB
Thubc vién nén khong Nho hon hoiic bing |
bao va bao phim 80 mg 10 |
Lém hon 80 mg va
nho hon 250 mg 75
Bang hodc lém hon ‘
250 mg 5 |
Thubc bot dé pha tiém*  Lén hon 40 mg 10
L Tht ci céc khéi
Thude trimg e 5
Cao dan ¥
Thuédc nang, thude cbm  Nho hon 300 mg 10
khong bao, thude bét,
thude bot dé pha thude
nho méit/rira mét va céc
dang bao ché khac (néu Bing hoic 1én hon
khong co quy dinh gi6i 300 mg 7.5
han dong déu khéi luvong
tai chuyén lugn chung
cia dang bao ché hé do)

* Déi véi thue bt dé pha tiém, kh! khoi hrowg trung binh bdng
hay nho hon 40 mg, ché pham phai thir 46 dong déu ham lrong
thay cho phép thir do dong déu khéi liong.

Phlro’ng phap 4

Ap dung cho cdc ché pham da liéu c6 leong thuée dong
goi trén nhan tinh theo khéi heong (tric thudc khi dung,
thudc xit, thuéc bot)

Lay mot don vi dong g0i, bdé nhan néu can. Lam sach va
lam khé bén ngoai db dung bang cach thich hgp. Cén dd
dung ¢6 chira thubc. M& do chua (gon tuyp, lo,...), lay
hét thude ra, cit mé db chira néu can dé dé dang lam sach
thuc bam & mat trong bang cich ding bong dé lau hoic
rira bang dung mbi thich hop, lam khé néu cén va can khdi
hrong clia d6 chira. Hiéu s giita hai lin cén la khdi lugng
cta thudc. Tién hanh twong tu véi chin don vi dong goi
khac 14y ngau nhién.

Méu thir dat quy dinh néu khdi lugng trung binh cia 10
don vi déng go6i khéng nho hon khéi lugng ghi trén nhén
va khong c6 don vi dong goi nao co khéi lwong it hon
90 % khéi lwong ghi trén nhan néu khéi lugng ghi trén
nhan nho6 hon hogc bﬁng 60 g hodc it hon 95 % khdi Iegng
ghi trén nhan néu khoi lugng ghi trén nhan 1on hon 60 g.
Khi khong dat cdc yéu cau trén va c6 1 don vi dong goi c6
khbi lwgmg it hon 90 % khdi lugng ghi trén nhdn néu khéi
luong ghi trén nhan nhé hon hodc bang 60 g hodc it hon
95 % khoi lugng ghi trén nhin néu khdi lugng ghi trén
nhan Ién hon 60 g, tién hanh th tiép véi 20 don vi dong
g6i khac ldy ngdu nhién.

Mau thir dat quy dinh néu khéi lugng trung binh ctia 30
don vi dong goi khong nho hon khoi lugng ghi trén nhan
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va chi c6 | don vi dong goi trong 30 don vj déng g0i cb
khoi lugng it hon 90 % khéi lrgmg ghi trén nhan néu khéi
luong gh] trén nhdn nhé hon hodc bang 60 g hodc it hon
95 % khéi lwgng ghi trén nhan néu khéi luong ghi trén
nhén 16n hon 60 g.

Phuong phép 5

Ap dung cho thuéc khi dung (1rie thuéc hit sir dung thiét bi
khi dung), thuéc xit va thuéc bot

Lay mdt dom vi déng goi, bd nhin néu can. Lam sach va
lam kho bén ngoai do dung bang céach thich hop. Can do
dung c6 chia thudc. Liy thudc ra khoi db chira bang ky
thuat an toan (vi du nhu lam lanh dé giam ap suat bén
trong, thao van va db thude ra). Lam sach d6 chia bang
dung moi thich hop, trang vai lan bang methanol. Say
d6 chira cung van va cac phu kién di kém ¢ 100 °C trong
5 min, dé nguon va cin. Hiéu sb giira hai lan can 1a khj
lwong cua'thuoav. Tién hanh tuong tu vaoi chin don vi dong
g0i khac lay ngau nhién.

Mau thir dat yéu cau néu khéi lugng thude cua mdi don vi
déng g6i khong nho hon khéi lugng ghi trén nhan. '

Phuwong phip 6

Ap dyng cho cdc dang thuéc dimg dwong uong dong goi
da liéu (bét, com, siré,...) cé kém cdc dung cu dé do liéu,
c6 lugng thudc dong goi trén nhan tinh theo khoi heong
Phuong phap nhim x4c dinh do dong déu khdi lugng cia
timg liéu don dugc dong hodc do.

Dung dung cu do liéu dwoc cung cap kém theo ché phim
thuéc dé liy riéng &, ngdu nhién 20 lidu tir mdt hosc
nhidu don vi dong goi. Xac dinh khéi luong timg liéu va
khéi lrong trung binh. Khdng c6 qua 2 lidu c6 khdi lrong
chénh léch qua 10 % va khong co6 liéu nao c6 khéi lugng
chénh l1éch qua 20 % so voi khéi lwong trung binh.

11.4 PHEP THU PO HOA TAN CUA DANG THUOC
RAN PHAN LIEU

Phép thir nay nham Xac dinh sy phu hgp cia ché phim déi
v6i yéu cau quy dinh v& d6 hoa tan duoc chét cuia céc dang
thude rén phén lidu dung duong udng. Trong chuyén luin,

mét don vi dugc hiéu 1 1 vién nén, 1 nang hoic 1 lugng
ché phim dugc chi rd.

Thiét bj

Thiét bi kiéu 8i6 quay ( Thiet bi kiéu 1)

Hé thong thiét bj nay bao gdm nhirng b phan sau:

M4t binh hinh try dung tich 1 L cé day hmh bén ciu bing
thiy tinh hoéc bing vit lidu tro va trong sudt khac, miéng
vién rong co nap ddy v6i nhimg 13 thich hop (dé cim nhiét
ké). Chiéu cao ctia binh tir 160 mm dén 210 mm, duong
kinh trong tir 98 mm dén 106 mm. Vat li¢u ché tao binh
phai khong hp phy, khong phan img hogic wong téc véi
mau thir;

MGt tryc quay va mét gio hinh try nhur mé ta & Hinh 11.4.1
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Cic b) phin tryc va gio quay cua thiét bi duge ché tao
bang thép khéng gi (SUS316) hoiic bang mot vit liéu tro
khac. Gio quay c6 thé dwge ma mot 16p vang day khozing
2,5 pm. Don vj dugc dit trong gid khd khi bt ddu mdi
phép thir. Khoing céach gitra ddy binh va cléuy clia gié ludn
ludn gitr trong khoang (25 + 2) mm subt qué trinh thir.
Truc quay duge dinh vj sao cho tryc cia né khong b léch
qua 2 mm so voi trye xuyén thm lhang ding ctia binh & bét
ky diém nao;

MGt dong co c6 by phén dleu tbc dé duy tri téc do quay
trong dung sai + 4 % cua tde d¢ quy dinh. Pong co dugc
két ndi v&i mot truc quay va khi van hanh thi quay nhe
nhang, khong tao nén séng nude anh hudng téi két qua;
Binh duge ngdm chim mdt phan trong mjt bé cich thiy
¢ kich thude phi hgp hoiic ¢6 thé duqc diéu nhiét bc’mg
thiét bj thich hop khac nhur 4o nuée. Bé cich thiy hay 4o
nude cho phép duy tri nhiét 6 bén trong binh méi truomg
hoa tan ¢ (37 + 0,5) °C trong qué trinh thu' cling nhu giir
cho méi trudng trong binh chuyen dong bn dlnh va nhe
nhang. Bét ky by phén nao cua thiét bi, bao gbm ca ban thi
nghlq:m hay noi dit thiét b, déu khong dugce cé rung dong,
lic lu dang ké; chﬁp nhéan nhfrng lay dong rit nhe giy ra
bdi bd phén khudy quay. Thiét bi dugc ché tao sao cho ¢é
thé quan sat d& dang miu thir va by phan quay trong khi
van hanh.

Thiét bj kiéu cdnh khudy (Thiét bj kiéu 2)

Thiét bi kiéu canh khudy giéng nhur thiét bj kiéu 1 ngoai
trir c6 dung mdt b phan khudy, bao gdbm mét canh khudy
va mt truc mang né. Truc quay dugc dinh vi sao cho truc
cia nod khong bi léch qua 2 mm so véi tryuc xuyén tdm
thing ding ciia binh & bét ky diém ndo. Truc ndy quay
nhe nhang, khong tao nén séng nudc anh hudng tdi két
qua. Puong thang dimg xuyén tdm ciia canh khudy ciing di
qua tryc cua truc quay va lap sao cho day cua canh khudy
ngang bing véi day cia truc. Canh khudy dugc mé ta trén
Hinh 11.4.2. Khoang cach gilra day canh khudy va day
binh luén dugc duy tri & (25 + 2) mm trong qua trinh vén
hanh phép thir. Truc quay va cénh khuay dugce lam bing
kim loai hay vit liéu tro thich hqp, dugc gén két thanh mot
khdi chic chén. Mot kiéu thiét ké khéc gém 2 phan thao
Iép dugc ciing c6 thé dugc sir dung mién 1 2 phin nay gén
két chic chin trong qud trinh vén hanh. Canh khuay va
truc quay c6 thé dugc phi mdt 1ép ma thich hep dé dam
bao bé mit hoan toan tro. Pon vj thir thuong duge dat
xuong day binh truéc khi bat diu cho canh khudy quay.
C6 thé ding b phan gilt mau thir, lam béng vat liéu tro,
duge mo ta trén Hinh 11.4.2a, dé glﬁ cho mau thir khéng
bi noi Ién. Nhtrng bo phén gu‘.‘r mau thir kiéu khéc cling
c6 thé sir dyng mién 1a dugc thAm dinh dat yéu cau Néu
trong chuyén luan c6 chi djnh dung bd phén giir mau thir
va khéng c6 quy dinh khac, thi dung bd phan gir mau thir
nhu trong Hinh 11.4.2a.
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1. Luréi c6 mép dugc han: duéng kinh sgi luéi tir 0,22 dén 0,31 mm;
do rdng mét ludi tlr 0,36 dén 0,44 mm.
2. Khi l&p gié vao tryc quay va van hanh thi 4 l&ch téi da tai A 1a 1,0 mm.

Hinh 11.4.1 - Thiét bj thir 4§ hoa tan kiéu gié quay (kiéu 1)
(Kich thuéce tinh bang mm)
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1. Kich thwére A va B khong thay ddi qua 0,5 mm khi quay
2. Dung sai + 1,0 mm trir khi c6 quy dinh khac

Hinh 11.4.2 - Thiét bj thir 9 hoa tan kiéu canh khudy (kiéu 2)
(Kich thwdc tinh bang mm)
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A: Cap gil» bang soi chiu acid
B: BA phan d& bang sei chju acid

Hinh 11.4.2a - Mgt kiéu bd phan giit mau thir
(Kich thudc tinh bang mm)
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Thiét b kiéu buong dong chdy (Thiét b kiéu 3)

Thiét bj nay bao gom 1 binh chtra va 1 bom dé bom méi X RIS NN N ~a— Bubng loc
truong hoa tan; | budng cho méi truémg hoa tan chay qua; | 1 VALLLALLELLA o Ray

bé cach thiy dé duy tri méi trudmg hoa tan & (37 + 0,5) °C. "’ ) w048

Dung buong dong chay cd kich c& nhu quy djnh trong chuyén A - P02

luén riéng.

Bom diy méi trudong hoa tan di 1én qua budng dong chay. B gzz,gLo,z

Stre ddy ciia bom & trong khoing tir 4 dén 16 ml/min véi
céc toc do dong tiéu chudn 12 4; 8 va 16 ml/min. N6 phai
chuyén tél duge mét dong chdy hing dinh (dao dong
+ 5 % tde do déng quy dinh); gian dd dong phai & dang
hinh sin v6i tin sé xung 1a (120 + 10) xung/min. Loai bom
dugc khir xung cling c6 thé duge dung. Quy trinh thu do
hoa tan dung budng dong chay duge quy dinh théng s6 dac
trung vé toc do dong va tan s6 xung néu co.

Buong dong chdy (xem Hinh l] 4.3 va 11.4.4) duge ché
tao bang vat liéu tro, trong sudt, 1ap dat thing dimg véi
hé théng loc (dugc quy dinh trong chuyén luan riéng) c6
kha niing ngin ngira nhimg tiéu phan khong hoa tan thoat
ra tir mat trén cia budng; dudng kinh budng tiéu chuén la |
12 mm va 22,6 mm; phan hinh nén ngugc phia dudi thuong
chira day nhimg hat bi thiy tinh nhé c6 dudmg kinh 1 mm, A }

trong d6 ¢6 1 hat dwomg kinh 5 mm dugc dinh vi & d4y dé - 2084 0.08
ngan chat long di vao dng; mot bd phan giir mau thir (xem .til

Hinh 11.4.3 va 11.4.4) duge ding dé dinh vi cic dang phén

liéu dac biét. Budng dugc nhung chim trong bé cach thuy,
va dugc 6n nhiét & (37 £ 0,5) °C.

Thiét bi c6 2 vong khuyén dé cp giir budng dong chay véi
toan hé théng. Bom dugc dit tach riéng khéi bo phin hoa T

tan dé giir cho bd phan nay khéi rung do bom chay. Vi tri ctia \ / P
bom khong nén ¢ mirc cao hon binh chira méi trudémg hoa E—
tan. Cac doan 6ng ndi phai cang ngin cang tét. Ding loai
ong bang vat liéu tro thich hgp nhu polytetrafluoroethylen,
6 dudng kinh trong khoang 1,6 mm va cac dau ndi dugc
vién nhin.

P4nh gi4 tinh phit hgp ciia thiét bj

Viéc xac dinh tinh phu hgp cua hé théng thiét bj thir 46
hoa tan phal bao gdm dép img yéu cdu vé kich thuéc va
khoimg sai s6 dugc néu & trén. Nhitng thong 56 quan trong
nhét ctua phép thir nhu nhiét do va thé tich méi truémg
hoa tan, tbc d6 quay (Phuong phap gi¢ quay va Phuong
phap canh khudy) hay toc do dong ctia moi trudmg hoa tan
(Phwong phap budng dong chay) can phai theo ddi dinh
ky trong qua trinh thir.

Cén phai dinh ky hiéu chuén thiét bj thir 4§ hoa tan.
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@: dudrng kinh

Hinh 11.4.3 - Thiét bj thir 46 hoa tan kiéu 3, loai bubng
[én (phia trén), b phén gitr mau thir (phia dudi)
(Kich thudc tinh bang mm)
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Hinh 11.4.4 - Thiét bi thir 46 hoa tan kiéu 3, loai budng
nho (phia trén), b phan giir mau thir (phia dudi)
(Kich thuéc tinh bang mm)

Phwong phép tién hanh

a. Phwong phdp gié quay hodc phuong phdp cdnh khudy
Dang tffuoc giai phong tirc thoi

Céch tién hanh: Cho mdt thé tich xac dinh méi trudng hoa
tan (¢ 1 %) vao trong binh hoa tan, lip ghép thiét bj, can
béng nhiét d méi trudmg hoa tan & (37 + 0,5) °C 1di lay
nhiét ké ra. Cho 1 don vj vao thiét bj, cha y loai bot khi
khoi bé mat ciia miu thir. Cho vén hanh thiét bj ngay & tc
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d(‘,‘o dugc quy dinh. Trong khoang than glan quy dinh, hay ¢
mdi thai diém quy dinh, ldy mot phin mau moi truémg hoa
tan & viing giira bé mat méi truomg hoa tan va mit trén cua
gio quay hay mit trén cua canh khudy, cach thanh binh it
nhét 10 mm dé thr. Néu phép thir quy dinh phai liy miu
nhiéu 14n, cin cap bu mat the tich moi truong hoa tan mdi &
37°C bang thé tich dich mAu thir da ldy di, hogc néu khéng
cén thiét phai cap bit méi truémg hoa tan thi tién hanh hi¢u
chinh sy thay ddi thé t:ch trong tinh toén két qua. Pay ndp
binh hoa tan trong sudt qua trinh thir va kiém tra nhiét do
ciia méi truomg hoa tan & cac thoi diém thich hop.

Mau thir dugce loc ngay sau khi lay trir khi da chirng minh
dugce viée loc dich thir 1a khéng can thiét. Can dung mang
loc tro, khong hip phu dugc chat hodc khéng chira nhimg
chét bi chiét ra gy trg ngai cho viéc phan tich. Tién hanh
xac dinh lugng dugc chét dugc hoa tan theo phuong phép
quy dinh. Lap lai phép thir voi nhl.mg don vi thir khac.

Néu dung thlet bi tu dong ldy mau hodc thiét bi c6 thay
dbi khéc thi can phai chlmg to rang thiét bj nay cho két
qua twong duong voi két qua thu dugec tir thiét bi chuan da
duoe md ta trén day.

Mbi trrémng hoa tan: Sir dung mot loai moi trudmg hoa tan
thich hop. Pong, do thé tich méi truong quy dinh trong
diéu kién nhiét d¢ tr 20 °C den 25 °C. Néu mdi truomg
hoa tan la mét dung dich dém, cén diéu chinh pH sao cho &
trong khoang pH quy dinh + 0,05 don vi. Cac chat khi hoa
tan c6 thé tao thanh bot khi lam thay ddi két qua phép thir.
Pé tranh anh huong nay, can loai khi trudc khl sur dung
Thoi gian: Néu quy dinh mot thai diém liy mau klem tra,
phép thir c6 thé két thiic trong khoang thoi gian ngin hon
néu lugng duoc chit hoa tan t6i thiéu da duge dap (mg.
Mau thir ducc liy ra chi & nhung thoi diém quy dinh, thoi
diém ldy mau dugc phép sai s6 + 2 %.

Dang thuoc gidi phong kéo dai

Cach tién hanh: Tién hanh nhu mé ta trong muc Dang
thubc giai phong tirc thoi.

MBoi truomng hoa tan: Tién hanh nhu mé ta trong muc Dang
thubc giai phong tirc thoi.

Thoi gian: Thuong ¢6 3 thoi diém ldy miu kiém tra, dugc
biéu thi bing gid.

Dang thuéc gidi phong muén

Céch tién hanh: Theo phuong phap A hodc phuong phip
B dudi day.

— Phurong phap A

Giai doan acid: Cho 750 ml dung dich acid hydrocloric 0.1 M
vio binh hoa tan, lip rap thiét bj. On dinh nhiét dd moi
truomg hba tan & (370 5) °C.Cho 1 dcm vj vao binh, ddy
nép binh réi van hanh thiét bi véi van téc duge quy dinh
trong chuyén ludn riéng. Sau 2 h van hanh & moi truong
dung dich acid hydroc'lor ic 0 ! M, liy mot mot phan moi
mrfmg hoa tan dé thir rdi tién hanh ngay Giai doan dém
tlep theo. Xac dinh lugng dugc chit dugc hoa tan bing
phuong phép thich hop.
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Giai doan dém: Can hoan thanh viéc thém dung djch dém
va diéu chinh pH trong thdi gian khong qua 5 min. Trong
khi thiét bj vin dang vén hanh & van tdc quy dinh, thém
vao binh hoa tan 250 ml dung dich trinatri phosphat
0,20 M da dugc 6n nhiét & (37 + 0,5) °C. Diéu chinh pH
méi truomg hoa tan dén 6,8 + 0,05 néu cin thiét, bing dung
dich acid hydrocloric 2 M (TT) hodc bﬁng dung djch natri
hydroxyd 2 M (TT). Tlep tuc van hanh thiét bi 45 min nira
hoic mot khoang thoi gian theo quy dinh. Hét thoi gian
ndy, liy mot phin moi trucmg hoa tan dé xac dinh hrgng
dugc chét dugce hoa tan bing phuong phép thich hgp.

— Phuong phap B

Giai doan acid: Cho 1000 ml dung dich acid hydrocloric
0,1 M vao binh hoa tan, lip rap thiét bi. On dinh nhiét
dd moi trudong hoa tan & (37 + 0,5) °C. Cho | don vi vao
binh, ddy nip binh rdi van hanh thiét bi véi van tée dugc
quy dinh trong chuyén luén riéng. Sau 2 h vin hanh & méi
trudng dung dich acid hydrocloric 0,1 M, liy mot phin
méi trudng hoa tan dé thir rdi tién hanh ngay Giai doan
dém tiép theo. Xac dinh luong dugc chét hoa tan bing
phuong phép thich hop.

Giai doan dém: Dung maéi trudong 13 dung dich dém da
durgc 6n nhiét trude & (37 £ 0,5) °C. Rut hét dung dich acid
tir binh hoa tan di r6i thém 1000 ml dém phosphat pH 6,8
dugc pha bang cach tron déu dung dich acid hydrocloric
0,1 M voi dung dich trinatri phosphat 0,20 M theo ti 18
3 : 1 va diéu chinh pH mdi trudng hoa tan dén 6,8 + 0,05
néu can thiét, bang dung dich acid hydrocloric 2 M (TT)
hodc bang dung dich natri hydroxyd 2 M (TT). Ciing c6 thé
thuc hién viéc nay bang cach nhéc binh chira acid ra khoi
may, thay bing mdt binh hoa tan khac chira dung dich dém
rdi chuyén don vi thir tir binh chira acid sang binh dung
dich dém. Tiép tuc vén hanh thiét bi 45 min nita hodc mot
khoang thoi gian theo quy dinh. Hét thoi gian nay, lay mot
lugng moi trudng hoa tan dé x4c dinh luong dugc chit hoa
tan theo phuong phap thich hop.

Mbi truomg hoa tan: Tién hanh loai khi nhu mé ta trong
muc Dang thubc giai phéng tirc thoi.

Thoi gian: Cac thoi diém liy mAu dugc phép sai s6 £ 2 %,
trir khi ¢6 quy dinh khéc.

PHU LUC 11

b. Phwong phdp budng dong chdy

Dang thuéc gidi phéng tirc thoi

Céch tién hanh: Cho céc vién bi thuy tinh vao budng thir
nhu chi dén trong chuyen luén neng Pit 1 don vj 1én trén
16p vién bi, hodc néu c6 chi dan trong chuyen ludn neng
thi don vi thir duge ddt trén bo phan gu.r miu. Lip diu
phéu loc va cb dinh céc b phan cua thiét bj véi nhau bing
kep gifr thich hgp. Bom méi trudng hoa tan di dugc lam
am dén (37 + 0,5) °C di qua day cua buong dé c6 dugc
toe do dong theo quy dinh va duge do v6i d§ chinh xéac
5 %. Thu céac phin dich hoa tan tai mdi thoi diém quy dinh.
Tién hanh dinh lugng nhu huéng dén. Lip lai phép thir véi
nhirng don vi khac.

Mobi trrdmg hoa tan: Tién hanh nhu chi din trong muyc
Dang thudc giai phong tirc thoi cia Phuong phap gio quay
va Phuong phép canh khudy.

Thoi gian: Tién hanh nhw chi dén trong muc Dang thudc
gidi phong tirc thoi cia Phuong phap gio quay va Phuong
phap canh khuay

Dang thuoc giai phong kéo dai

Céach tién hanh: Tién hanh nhur mé ta trong muc Dang thudc
giai phong tire thoi ctia Phuong phap buong dong chay.
Maéi trudng hoa tan: Tién hanh nhr mé ta trong muc Dang
thudc glal phong tirc thoi cua Phuong phap b budng dong chay.
Thoi gian: Thudng 6 3 thai diém lay mau, dugc biéu thi
bang gio.

Dang thuoc giai phong muon

Céch tién hanh: Tién hanh nhu mé ta trong muc Dang thude
giai phéng tire thoi cia Phuong phéap buong dong chay.
Moi truo’ng hoa tan: Tién hanh nhu mé ta trong muc Dang
thude glal phong tirc thoi cua Phuong phap budng dong chay.
Thoi gian: Cac thoi diém 14y miu dugc phép sai sé + 2 %,
trir khi ¢é quy dinh khac.

Panh gia két qua

a. Dang thubc gidi phong ticc thoi

Néu khéng co chi dan gi khac, miu thir dat tiéu chuin khi
lucmg duge chit hoa tan tir cac don vi dem thir dap img
yéu cau ghi trong Bang 11.4.1. Phép thir phai trai qua bude
tiép theo néu két qua khéng dat & budc trude do.

Gia tri Q, la lugng dugc chét hoa tan theo quy dinh, dugc
biéu thi bing phén trim so véi luong ghi trén nhan; cc gia
tri 5 %, 15 % va 25 % ciing | phan trim cua hrong duge
chit ghi trén nhan.

Bang 11.4.1 - Tiéu chuan chép nhan khi thir do hoa tan d6i véi dang thude g1a1 phong tirc thoi

Tleu chuin chap nhgn

[Luo'ng dugc chat hoa tan tir mdi don vi khong thap hon Q + 5 % »
‘Lu'cmg duge chét hoa tan trung binh ciia 12 don vi thir (S, + S,) bing hogic 16n hon Q va
'khong ¢6 vién nao cé lrong durge chét hoa tan thip hon Q — 15 %

' Luogng dugce chét hoa tan trung binh cia 24 don vi thir (S, + S, + S;) bing hodc Iém hon Q,

|khong qua 2 don vi ¢6 lrgng dugc chat hoa tan thip hon Q —
| ¢ lugng dugce chit hoa tan thap hon Q — 25 %

Burée S6 don vi thir
8 | 6
S 6 |
S, 12

15 % va khong cé don vj ndo
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b. Dang thubc gidi phdng kéo dai
Neu khong c6 chi dén gi khdc, mau thir dat tiéu chuin khl lugng duoc chét hoa tan tir cac don vi dem thir dap (g yéy

cu ghi trong Bang 11.4.2. Phép thir phai tri qua buée trep theo néu két qua khong dat ¢ budce trude dé. Gigi han h-r(;mg
du'()'c chat hoa tan ¢ timg thdi diém dugc biéu thi bﬁng phan trdm so voi lu'qrng ghi trén nhan. Céc gidi han nay gan voi
moi gié tri Q;, 1a luong duge chit duge hoa tan & mdi mot khoang thoi gian nhat dinh. Cac gia tri 10 %, 20 % ghi trong
Bang 11 4.2 cling la ham lwong phén trim ctia lugng dugc chat ghi trén nhan. Néu ¢é quy dinh tir 2 khoang thoi gian hay
nhiéu hon, tiéu chuén chap nhin dugce 4p dung cho timg khoang théi gian.

Bang 11.4.2 - Tiéu chuin chap nhén khi thir 46 hoa tan déi véi dang thude g|a| phong kéo dai

7 B_I.I"EC [ So do’n vi thlr \ Tiéu chuén chip nhén
) | Khéng co don vi nao cd iuqng duge chét hoa tan nam ngoai méi mot trong cdc khoang quy dinh
Tirs 6 va khong ¢6 don w nao ¢6 lwrgng duge chit hoa tan lhap hon lwgng dugc chat hoa tan quy dinh taj

J lhO‘l diém thir ¢ cubi cliing.

Lugng dirge chét hoa tan trung blnh cua 12 don vi (L, +L,) phal ndm lrong mai khoang quy dmh
trong (mg va khong dugc thip hon lrong duge chét hoa tan quy dinh & thai dlem thir cudi cung;
L, 6 | khong ¢ don vi nao co luong duge chit hoa tan vugt ra ngoai qua 10 % ¢ méi khoang quy dinh

| trong (mg; khong co don vi ndo co lucng duge chét hoa tan thap hon qua 10 % lrgmg duoc chét
hoa tan quy dinh tai thoi dlem thir cudi cing.

| Lugng dwoc chat hoa tan trung blnh cta 24 don vi(L, + La +L;) phal ndm trong moi khoang quy
dinh twong (mg va khong dugc thip hon lugng dugc chat hoa tan quy dinh ¢ thoi diém cuoi clng;
'khong qua 2 trong 24 don vi c6 lugng duge chat hoa tan vugt ra ngoai qua 10 % ¢ méi khoang
Ls 12 \ quy dinh twong (mg; khong qud 2 trong 24 don vi ¢6 lugng duge chét hoa tan thép hon qua 10 %
f Iu‘omg duoc chat hoa tan quy dinh tai thoi dlem thir cudi cung; khong cé mot don vi ndo cd lugng'
. "duge chét hoa tan vuot ra ngoai qua 20 % & mdi khoang quy dinh trong tmg va thap hon qua 20 %
lugng duge chét hoa tan quy dinh tai thoi dlem thr cudi cung.

c. Dang thubc gidi phong mugn
Giai doan acid: Néu khéng co chi din gi khéc trong chuyén luan riéng, mau thir dat yéu cdu & giai doan nay néu luong
duoc chét hoa tan tinh bing phan tram so vm Ilrong ghi trén nhén cua cac don vi dugc thir dap ing yéu cau ghi trong

Bang 11.4.3. Phép thir phai trai qua bude tiép theo néu két qua khong dat & bude trude do.
Bdng 11.4.3 - Tiéu chuan chép nhan khi thir 0 hoa tan ddi véi dang thude gidi phéng mudn

Buéc S6 dom vi thir | Tiéu chuin chap n_han - B
A, 6 | Khéng c6 don vi nao o lugng duge chét hoa tan q&lo %
| Lugng duge chit hoa tan trung binh ctia 12 don vi thir (A, + A,) khong lon hon 10 % va khong
Ay 6 p
| ¢6 vién ndo 6 luong duge chét hoa tan qua 25 %

| Lugng duqc chat hoa tan trung binh cia 24 don vi thir (A, + A, + A;) khéng lon hon 10 % khong

A 12 | c6 don vi ndo ¢ lrgng duge chét hoa tan qua 25 % -

Giai doan dém: Néu khong ¢ chi din gi khéc trong chuyén luan riéng, mau thir dat yéu cdu khi lugng dugc chat hoa
tan tir céc don vi dap img yéu cdu ghi trong Bang 11.4.4. Phép thir phai trii qua budc tiép theo néu két qua khong dat o
budc trude d6. Gia tri Q trong Bang 11.4.4 12 75 % lugng duoc chat ghi trén nhin dwoc hoa tan, trir khi ¢6 quy dinh khéc
trong chuyén luén riéng. Tri gid cia Q la tong luong dugce chit duge hoa tan, biéu thi bang phan trim, cua ca hai giai
doan acid va dém. Céc gia tri 5 %, 15 % va 25 % trong Bang 11.4.4 ciing 1a phén trdm cia lugng dugce chit ghi trén nhan.

Bang 11.4.4 - Tiéu chuin chap nhan khi thir 0 hoa tan déi véi dang thudce glal phéng mudn

Budge jﬁjm vi thir : - Tiéu chuan chap uhan
B, 0 6 | Khong cé d(m v; nao co luong dl.rqc chat héa tan thip hon Q + 5 %
B 6 | Lugng duqc chét hoa tan trung binh ctia 12 don vi thir (B, + B,) bing hodc Iém hon Q va khong
’ . | 7 co vién nao _co lugng duge chat hoa tan tt_u_ig hon Q-15%
| Luong duoc chit hoa tan trung binh cia 24 don vi thir (B, + B, + B;) bing hoic 16n hon Q. khong
B, . - qué 2 don vj ¢6 luong dugce chit hoa tan thap hon Q - 15 %, va khong c6 don vj nao c6 lugng

| dqqg:hét hoa tan thip hon Q - 25 %
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Trudmg hop dic bit (khéng c6 chi din cu thé vé diéu
kién thir hodic khdng danh gia theo gia trj Q)

D6i vi vién nén hoac nang giai phéng tirc thai, néu khong
€0 quy dinh trong chuyén ludn riéng thi thoi gian thir la
45 min. Lay 6 don vj tht, lwgng duge chét hoa tan tir mi
don vi so véi Iuo'ng ghi trén nhan khong duge thap hon
70 % hoic khong thip hon gidi han quy dinh trong chuyén
luan riéng. Néu c6 1 don vi khong dat yéu cau thi 1ap lai
phép thir vdi 6 don vi khac, 1an nay ca 6 don vi déu phai dat.
Khi ¢6 quy dinh cho hai don vj thir hoic nhiéu hon vao
m¢t binh thr, ciing tién hanh thir sau 1dn nhu vay. Trong
mdi lan thir, néu khong ¢6 chi dan khac trong chuyen luan
riéng, lugng dugc chét dugc hoa tan tinh theo méi don vi
khong dugc thip hon 70 % lwong dugc chit ghi trén nhan.
Khéng dugce phép thir lai.

Trong truong hop vo nang thudc c6 anh huong dén két qua
phén tich, 13y it nhit 6 nang thuoc loai bo hét phan thudc
trong nang, hoa tan vo6 nang rong trong mjt thé tich moi
truong hoa tan quy dinh. Tién hanh phén tich bang phwong
phap nhur déi véi dung dich mau thr dugc quy dinh trong
chuyén luan riéng, sau d6 tinh hé sb hiéu chinh. HE s6 hiéu
chinh ndy khéng dugc 16n hon 25 % lugng ghi trén nhin.

MOT SO HUGNG DAN CHO PHEP THU PO HOA
TAN CUA DANG THUOC RAN PHAN LIEU

Trong viéc xdc dinh 46 hoa tan dugc chit cta cac dang
thudc rin phan liéu can xac dinh 16 cac diém sau day:

— Loai thiét b durgc sir dung; trong truong hop dung thiét
bi kiéu budng dong chay, can noi ro loai buong 16n hay
budng nho;

— Thanh phin, thé tich va nhiét d6 ciia méi trurdng hoa tan;
—Tbc @6 quay hodc tc do dong ctia moi truong hoa tan;
— Thoi gian, phuong phap va lugng dung dich hoa tan lay
dé thir hoac cac diéu kién dé theo dbi lién tuc;

— Phurong phap xac dinh lugng dugc chat hoa tan trong
mau thir;

— Tiéu chudn chap nhan.

Viéc Iira chon loai thiét bi hoa tan duqc dung tuy thuge
vd0 c4c tinh chit héa ly ctia dang bao ché thudc. Khi mot
luong 16n méi truong hoa tan duge chi dinh sir dyung dé
dam bao diéu kién “sink”, hoic khi sur thay dbi pH mdi
trudmg hoa tan trong qua trinh thir 1a cén thiét, thiét bi kiéu
budng dong chay thuong dugc wu tién sir dung.

Cic diéu ki¢n thir

Viéc dung thiét bj kiéu gi6 quay hay_ thiét bi kiéu canh
khudy, néi chung 1a dya trén nguyén thc van hanh & diéu
kién “sink”, ¢ nghia la ¢ diéu kién d6, dugc chét da hoa
tan vao dung djch khong co h1¢u irng dang ké lam thay
ddi 4% hoa tan ciia phan dugc chat con lai. Thong thuong,
diéu kign “sink™ c6 duqc khi thé tich mdi truong hoa tan
it nhét bing tir 3 dén 10 lan thé tich cin dé bdo hoa lugng
hoat chat.

No6i chung, nuéc thuéng duge dung lam dung moi dé chuén
bi méi truémg hoa tan. Céc thanh phén cia mdi truémg hoa

PHY LUC 11

tan dugc lya chon trén co sd dic diém hoéa ly ctia dugce chit
va cic t4 duge sao cho céc diéu kién méi truémg nay ghn
gidng véi diéu kién méi trudmg ma thuéc tiép xtic sau khi
udng. Diéu can dic biét quan tim 1a pH va lyc ion cia moi
truong hoa tan.

pH ctia moi trudmg hoa tan thudng ¢ trong khoang tir | dén 8.
Trong nhimg truémg hop can thiét dugc bién gléu thoa déang,
c6 thé diing méi trudmg hoa tan & pH cao hon. Ddi véi nhitng
gi tri pH thip hon & viing acid thi thuéng dung dung dich
acid hydrocloric 0,1 M. Mt sb méi truémg hoa tan dugc
khuyén cdo str dung duge md ta & phin sau.

Nuée duge ding 1am méi truong hoa tan chi khi dd chimg
minh dugc 1 sy thay d6i pH khéng anh huéng dén dic
tinh hoa tan ciia hoat chit.

Trong nhimg trudng hop dédc biét, méi truémg hoa tan co
thé chira enzym, chat hoat dong bé mit va mot s6 chét vo
co hay hiru co khac. Pé thir nhurng ché phim chia dugc
chat kho tan trong nudc, cé thé can phai lam thay dbi moi
trudng hoa tan. Trong nhing trudng hqp nay, nen thém
vao méi trudng hoa tan chit hoat dong bé mat & ndng 46
thép va trdnh dung cac dung méi hifu co.

Khéng khi hoa tan trong méi truong hoa tan c6 thé anh
hudng tdi két qué cta phép thir. Anh huong nay cang rd rét
dbi véi thiét bi budng dong chay, vi thé, viéc loai khi khoi
mdi trudmg hoa tan 13 cin thiét nhim tranh su tao thanh
bong bong khi trong budng dong chay. Phuong phép loai
khi thich hgp nhur sau: Khudy nhe va lam 4m méi trudng 1én
khoang 41 °C, loc ngay dudi chin khong, dung mang loc
c6 kich thuée 18 loc 0,45 pm hay bé hon, déng thori khudy
manh va tiép tuc khudy trong chan khong khoang 5 min.
Céc k¥ thuét loai khi khac ciing c6 thé dgce sir dung.

Khi ding thiét bi kiéu gié quay hodc kiéu canh khudy, thé
tich méi trrdng hoa tan thuéng 1a 500 ml dén 1000 ml. Téc
d06 khudy thuong doc chon 14 tir 50 r/min dén 100 r/min;
tbc do nay khong dugc vuet qua 150 r/min.

Dbi voi thiét bi budng dong chay, téc do dong cia moi
trudmg hoa tan thuong dit gitra 4 ml/min va 50 ml/min.
Maéi trudomng hoa tan

Nhitng mdi trudmg sau (xem Bang 11.4.5) c6 thé dugc sir
dung lam moi trudong hoa tan.

Bang 11.4.5- Nhﬁng vi du vé moi trrdng hoa tan

- pH_ - ‘ _ Mo: trm’mé hoa tan l
pH 1,0 HCl |
pH12 NaCl, HCI 7 |
pH15 NaCl, HC
pH 4,5 Pém acetat hodc dém phosphat
pH- 5,5vas,8 Dém ace£at hbac dém phosphat
[_>H 6,8 7 Dém phosphat
pH 7,2va 7,5 Dém phosphat

Thanh phén va céch pha ché cac méi truémg nay dugc chi
ra dudi day:
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Méi tricong acid hydrocloric

Dung djch acid hydrocloric 0,2 M (TT).

Dung dich natri clorid 0,2 M: Hoa tan 11,69 g natri clorid

(TT) trong nugc rdi pha loang v&i mede dén di 1000,0 ml.

Pé pha ché cdc moi truong c6 pH khac nhau, ldy 250 ml dung

dich natri clorid 0,2 M cho vao mot binh dinh mac 1000 ml,

thém mét thé tich dung dich acid hydrocloric 0,2 M (TT) nhur

ghi trong Bang 11.4.6 roi thém muwde vira du dén vach.
Bang 11.4.6 - Moi trudng acid hydrocloric

| HCI (ml)

12 4250

B3 3360 |
2660 ]

207,0 l

1620 l
T
1102,0
| 81,0
B _ 65,0
gl | 51,0
2 I 39, 0
Cung cd the thay thé natri clorid (TT ) bang kali clorzd
(TT) trong pha ché cac moi trudng acid hydrocloric.

Cic dung dich dém acetat

Dung dich acid acetic 2 M: Hoa tron 120,0 g acid acetic
bang (TT) v&i nude vira da 1000,0 ml.

Dung dich dém acetat pH 4,5: Hoa tan 2,99 g natri acetal
(TT) trong nuwde. Thém 14,0 ml dung dich acid acetic 2M
roi pha lodng véi mede vira di 1000,0 ml.

Dung dich dém acetat pH 5,5 Hoa tan 5,98 g natri acetat
(TT) trong muede. Thém 3,0 ml dung dich acid acetic 2 M
roi pha lodng véi meée vira di 1000,0 ml.

Dung dich dém acetat pH 5,8: Hoa tan 6,23 g natri acelat
(TT) trong nudc. Thém 2,1 ml dung dich acid acetic 2 M
roi pha lodng véi nuwde vira da 1000,0 ml.

Cic dung dich dém phosphat
Dé pha ché dém phosphat véi cac pH khac nhau nhu trong
Bang 11.4.7, lay 250 ml dung dich kali dihydrophosphat
0,2 M (TT) cho vao mt binh dinh mirc 1000 ml, thém mot
thé tich dung dich natri hydroxyd 0,2 M (TT) ghi trong
bang réi pha loang véi nuéc cho du 1000,0 ml.

Bang 11.4.7 - Thanh phén cac dém phosphat

6,8

pH 5.8 ‘ 60 62 64 | 66
NaOH ] | |

fiaD) 180 280 405 : 580 | 820 | 1120
pH 70 72 | 74 76 | 7.8 | 80
NaOH “

() 1455 | 173,5 | 1955 ‘ 212,0 '222,5 230,5
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Cidc dung djch d¢m phosphat khdc

Dung dich dém phosphat pH 4,5: Hoa tan 13,61 g kali
d.r"hydr“oph‘os;)har (TT) trong 750 ml muée. Diéu chinh pH
neu cn bang dung djch natri hydroxyd 0,1 M (TT) hoic
bang acid hydrocloric 0,1 M (TT). Pha lodng véi nude di
1000,0 ml.

Dung dich dém phosphat pH 5.5 (TT).

Dung dich dém phosphat pH 6,8 (TT).

Dém phosphat pH 7,2 (TT).

Dung dich dém phosphat 0,33 MpH 7,5 (TT).

Djch rugt gia pH 6,8

Hoa trdn 250 ml dung dich chira 6,8 g kali dihydrophosphat
(TT), 77 ml dung dich natri hydroxyd 0,2 M (TT) va
500 ml nuecre. Them 10 g bot tuyén tuy (TT), tron déu va
diéu chinh pH néu cin. Pha loiing v6i nudc di 1000,0 ml.

Dich da day gia

Hoa tron tan 2,0 g natri clorid (TT) va 3,2 g bot pepsin
(TT) trong nuwedc. Thém 80 ml acid hydrocloric I M (TT)
roi pha loang vOi nueoc vua di 1000 ml. Bot pepsin c6 thé
khéng cén, néu c6 yéu cau.

Tang din pH
Déi voi phép thir d hoa tan voi pH tang dan, co thé ap
dung mdt trong cac trinh fir sau:

gi’zzﬁ&) 0-1 1-2 l 243 ‘3-4 ' 4-5 5-66-7 7
pH | 1,0 | -
pH | 12 68 ]
pH 1,2 : 2,5 E 45 | 7,0 R 7.5 |
pH | 15 4,5 | 727 R

pé dat duoc sy thay dbi pH c¢6 thé thuc hlen mdt t['ODg
cac cach sau:

Thay thé mot dung dich dém bing mot dung dich dém khéc
(thay toan bj).

Rt bo chi mét nira thé tich méi truong hoa tan mdi lan
(phuong phap thay thé mot nira) 1i b vio bang dung dich
dém c6 pH cao hon; vi du: pH khoi dau 12 1,2 va dung dich
dém thay thé 1a dém phosphat pH 7,5.

Thém vao dung dich khéi ddu & pH 1,5 mét lugng bét hon
hop chaa tris(hydroxymethyl)aminomethan (TT) va natri
acetat khan (TT) dé thu dugc dung dich pH 4,5 va mdt
lwong 1an thir 2 ¢é thu duge dung dich pH 7,2 nhu mé ta
dudi day:

Dung dich acid hydrocloric pH 1,5: Hoa tan 2 g natri clorid
(TT) trong nuoc thém 31,6 ml dung djch acid hydrocloric
[ M (TT) roi pha lodng v&i muede vira du 1000 ml;

Dung dichdémpH 4,5: Trjn déu2,28 g tris(hydroxymethyl)
aminomethan (TT) va 1,77 g natri acetat khan (TT). Hoa
tan hdn hop nady trong dung dich acid hydrocloric pH 1,5
O trén;
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Dung dich dém pH 7,2: Tron déu 2,28 g tris(hydroxymethyl)
aminomethan (TT) va 1,77 g natri acetat khan (TT). Hoa
tan hon hop nay trong dung dich dém pH 4,5 & trén,

Thiét bi budng dong chay co thé dugc dung thir do hoa tan
trong méi trudng thay dbi lién tuc pH.

Ddnh gi4 va thim dinh

Do ban chét cta phép thir d6 hoa tan, chét lugng theo thiét
ké 12 yéu té danh gid quan trong ddi véi thiét bi thir do hoa
tan in vitro. Bét ky mdt sai léch nao nhur rung dong hay lac
Ir qua mire do phan co khi khong hoan hao déu can phai
duogc loai trir.

Viée danh gié thiét bi thir 6 hoa tan cin xem xét céc kich
thudce va dung sai cuia thiét bi. Nhung thong s6 quan trong
nhat cua phép thir nhu nhiét d§ va thé tich moi trudng hoa
tan, toc d6 quay hay toc d6 dong, lugng miu thir can lay
va quy trinh thir can phai dinh ky theo dbi dénh gia trong
cac khoang thoi gian sir dung thiét bj.

Thiét bi thir 46 hoa tan c6 thé duoc theo dai danh gia bang
cach thir mdt san phdm ddi chiéu nhay cam véi cac diéu
kién thuy dong hoc. Nhirng phép thir nay ¢6 thé duge thuce
hién dinh ky hodc lién tuc dé so sanh véi cac phong kiém
nghiém khac.

Trong qua trinh thir, can phai quan sat va kiém tra mot
cach chat ché. Diéu nay dic biét quan trong khi can bién
giai bat ky mét két qua nao lot ra ngoai khoang mong doi.
Viée kiém dinh hé théng thir do hoa tan tr dong ddi véi bd
phan ldy mau va bd phén phan tich, hodc viéc pha ché moéi
trrdng hoa tan va van hanh phép thir, cin phai xem xét d6
chinh xac, d dung va su tranh nhiém tap do pha lodng,
chuyén vén, lam sach va cac quy trinh diéu ché dung méi
hay chudn bj mau.

Yéu ciu vé d hoa tan dbi véi cac dang thude udng
Yéu cau vé do hoa tan dugce biéu thi bing gia tri Q, 1a phan
tram lugng dugc chit hoa tan so voi lugng ghi trén nhan
trong khoang thdi gian quy dinh.

Dang thuée giai phong tirc thoi (dang quy wdc)

Trong hau hét cac truong hop, khi thir trong céc diéu kién
da dugc khao sat va chimg minh 1a phi hop, tiéu chuan
chdp nhén & budc S, 1a it nhat 80 % luong dugc chat duge
giai phong trong khoang thai gian quy dinh, thong thudong
12 45 min hodc it hon. Diéu nay tuong tmg voi gla tri Q
bang 75 %, dbi chiéu véi Bang 11.4.1, & budc S;, moi mot
gi tri cia 6 don vi thir khong dugc it hon Q +5 % tirc la
khong it hon 80 %.

Thong thuomg, tiéu chuan chap nhén tai mot thoi diém la
du dé chimg minh ring phan 16n dugce chat da dugce giai
phong, tuy vay trong mot s6 truong hop cén phai danh gia
thém mot thoi dlem hozc nhidu hon dé chimg minh ché
phim dip ¢ img yéu clu vé do hoa tan.

Dang thuéc giai phong kéo dai

Tiéu chuin d6 hoa tan d01 voi dang thudc thude giai phéng
kéo dai thudng bao gom tir 3 thoi diém thir trd 1€n. Thoi
diém thir d3u tién nham kidm tra sy giai phéng dugc chét
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nhanh khéng dugc d]nh trude (sy "bung" lidu). Vi thé
théng thudng yéu cau lugng dugc chat dugc giai phong
tal thoi diém nay nim trong khodng 20 % dén 30 %. Thoi
diém thir hai xéc dinh c4ch thirc hoa tan ctia ché phim va
thuong khoang 50 % lugng dugc chét dugc gidi phong.
Thoi diém thir cudi ciing nham dam béo ring sy giai phong
duoc chét gz‘“in nhu hoan tit, c6 nghia la trén 80 % lugng
duge chét da duoc giai phong.

Dang thuéc giai phong muén

Dang thudc giai phéng mudn co thé giai phong dugce chat
theo nhiéu phan doan cach quang hay giai phong toan bo
mot 1an tiy theo thiét ké cong thirc bao ché khi dugc thir
trong méi truong hoa tan khac nhau, vi du trong cac diéu
kién pH tang dan. Tiéu chuin do hoa tan, vi thé, phai dugc
xac dinh cho tirmg trudng hop mot.

Nhimg dang thudc khang dich vi yéu ciu it nhét 2 thoi
diém thir theo trinh ti trudc sau va 2 tiéu chuin khac nhau
trong mét phép thir song song. Trong phép thir theo trinh
tr, thoi diém thir thir nhat c6 mét gidi han trén va duoc thur
sau | h hodic sau 2 h trong méi trudng acid, con diém thir
sau tai khoang thoi gian dinh truéc trong mét dung dich
dém thich hop (thuong la pH 6,8).

Trong hau hét cac trudong hop, tiéu chuin chdp nhéan &
buée B, 1a it nhat 80 % lugng duge chit duge giai phéng.
Piéu nay fuong Umg vai gla tri Q bang 75 %, déi chiéu véi
Béng 11.4.4, & bude B,, mdi mot gi tri ciia 6 don vi thir
khéng duoc it hon Q + 5 % tirc 1a khong it hon 80 %.

11.5 PHEP THU PO RA CUA THUOC DAN VA
THUOC TRUNG

Phép thir ndy xac dinh thudc dan va thudc trimg c6 ra hoic
mém di hay khong trong khoang thdi gian quy dinh, khi
duge dit trong méi truomg long & nhimg diéu kién thir
nghiém chi dinh.

Thiét bi

a) Ong trong sudt bang thiy tinh hay chit déo, cao 60 mm
vdi duong kinh bén trong 52 mm, thanh day thich hop
(Hinh 11.5.1).

b) Bo phén kim loai gdm hai dia kim loai khéng gi, mdi
dia c6 39 15 tron dudng kinh 4 mm va duge phan bd nhr
chi dén trong Hinh 11.5.1. Puong kinh cia dia gan tuong
duong v6i dudng kinh bén trong ctia éng bao. Hai dia cach
nhau khoang 30 mm. Bé phan kim loai dugc treo bang ba
moc kep cach déu nhau, gin vao thanh ngoai éng bao nhu
chi dan trong Hinh 11.5.1.

Khi thir do rd ciia vién nén dit 4m dao, bd phin kim loai
duogc gin ¢ dudi véi diu méc kep hudng lén trén nhu md
ta trong Hinh 11.5.2.

Cach thir

Thuéc dan

Pat mot vién 1én dia dudi cua bd phan kim loai, dua bQ
phin nay vao éng bao va gin chit vao thanh 6ng. Néu
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