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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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khong ¢o chi dan khac, dat thiét b thir vao mét bon chira it
nhét 4 L nudc 4m (36 °C dén 37 °C) ¢ giin dung cu khudy
cham va giir thiét bi thir & vi tri lhéng dirng, ngdp 90 mm
so v&i mit nude. Xoay nguoc thiét bi thir 10 min mot 1an,
tranh khong dé nho 18n khoi mit nude.

Lap lai toan b thir nghiém va&i hai vién khac.

Tpuéc dugc coi la rd, khi dap (mg mét trong nhimg yéu
cdu sau:

a) Tan hoan toan.

b) Phén tach ra cac thanh phin tao thanh, r01 tdp trung
trén bé mat (cac chit md néng chay), chim xudng day (bot
khong tan) hay hoa tan trong nudc (cic thanh phan hoa
tan), hodc co thé phén tan theo mét hay vai cach néu trén.
¢) Trd nén mém, c6 thé bién dang dang ké, khong nhét thiét
bi phan tach hoan toan ra céc thanh phén tao thanh, nhing
khong c6 nhan rin chiu dugc sirc ép cua diia thiy tinh,
Néu khong c6 quy dinh khac trong chuyén ludn riéng,
thai gian ra khong qud 30 min ddi véi cac thude dan c6
ta dugc thAn m& va khong qua 60 min dbi véi thube dan
tan trong nudc.

Nang ddt truc trang

Tién hanh nhu mé ta trong phan Thudc dan. Thube duogc
coi 1a rd, khi vo gelatin v& ra, giai phong cac chét chira
bén trong.

Thoi gian rd khong duoc qua 30 min.

Thubc trimg

Tién hanh va danh gid nha mé ta trong phén Thudc dan.
Néu khong c6 quy dinh khac trong chuyén ludn riéng, thoi
gian rd khong qua 60 min.

Nang dgt dam dao
Tién hanh nhu mé ta trong phan Thubc dan va dénh gia
nhu mo ta trong phin Nang dat truc trang.

Vién nén ddgt dm dao

bat thiét bi thir vio bdn c6 dwong kinh phu hgp, chira nudc
4m (36 °C dén 37 °C). Thém din nuwéc 4m (36 °C dén
37 °C) cho dén khi mit 15 cta dia kim loai vira dugc phu
baug mét 16p nudce. Pat vién thubc lén dia trén va ddy thiét
bi bing tAm kinh dé giir cac diéu kién 4m thich hop. Lap
lai toan bg thir nghiém véi hai vién khac.

T]]uéc duoc coi la ra, khi dap img mét trong nhig yéu
cdu sau:

a) Khong con cin trén dia.

b) Néu cin van con, déy chi la khéi mém hay réng xop,
khong c6 nhén rin chiu dugc sirc ép cua diia thiy tinh.
Néu khong c¢6 quy dinh khéc trong chuyén luén riéng, thoi
gian ra khéng qua 30 min.
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Hinh 11.5.1 - Thiét bi thir d ré cua thudc dan va thude trimg
(Kich thieéc tinh bang mm)

ANSANAANRANN

A - Vién nén dit 4m dao; B - Tam kinh; C - Mat nudc.
Hinh 11.5.2 - Thiét bi thir d6 ra cta vién nén dat am dao



