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PHU LUC 17

Ciic phép thir kiém tra nguyén li¢u va chét phy gia lam
db dung

Céc phép thu dé kiém tra nguyén liéu va chit phy gia duoc
quy dinh theo timg loai cy thé trong Phu luc 17.9.

17.3.3 PO PUNG BANG CHAT DEO DUNG CHO
CHE PHAM NHO MAT

D6 dyng bing chit déo cho cdc ché phim nho mat c6 thé
duge ché tao tir chat déo duqc céu thanh tir mot hén hop
céc chat dong ding c6 khoi lugng phan tr nam trong mét
khoang nhat dinh. Cic chét déo nhu vy thiudng c6 chira
nhimng chét khac nhu cin tir qud trinh polyme héa, cic cht
phu gia lam déo, cac chét 6n dinh, chéng oxy hoa, lam tron
va tao mau.

Pé lya chon do dyng bang chit déo phu hop vai ché phim
nho mit, nhimg yéu t& nhur thanh phén cua chit déo, quy
trinh san xudt va lam sach, moi truong tlep xuc, do bam
dinh, do hap thu va do thm cua céc chit bao quan, diéu
kién bao quan, v.v..can phai dugc dinh gid thém bing
nhimg phép thr dc hiéu thich hop.

D6 dyng bang chat déo cho ché pham thudc nho mit phai
dap ng nhitng thur nghiém sau:

Thir 4§ kin, kha niing 14y thudc ra khéi dd dyng, dd
trong cia dich chiét, cin khong bay hoi

Phai dap (mg nhitng phép thir quy dinh cho dé dung bang
chit déo dung cho ché pham khong phai thude tiém, thude
1h6é mat (Phu luc 17.3.1).

I'hir kich U'ng miit

Phép thir nay de danh gia dap umg khi nhoé dich chiét coa
mau thir vao mit tho.

Dung méi chiét: (a) Thuéec tiém natri clorid 0,9 %. (b) Dau
thyc vat.

Chuan bi mau thir va dich chiét: Tién hanh glong nhur
chudn bi mau thir va dich chiét déi véi dd dung bing chit
déo cho phép thir tiém toan than (Phu luc 17 3.4).

Déng vt thi nghiém. Chon nhimng tho traing khoe manh,
khong c6 dau hi¢u mat b kich (mg va trurde d6 chwa ding
dé thir kich (mg mit. Khu vire nudi tho phai khong c6 mun
cura, vo bao hay nhirng vat liéu khéac co thé gy kich tng
mét tho. Kiém tra ca hai mit thé truéce khi thir va chi ding
nhirng tho c6 mét khong khuyét tat hodc khong bi kich tng
dé thi nghiém.

Thik nghiém sur thich hop ctia mdt tho: Ding mot tho, nhé
vao mdt mit 100 pl miu tring va nho vao mat kia 100 ul
nurde vo khuan dé tiém. Mit tho duge coi la thich hep néu
khong nhan thiy sy khac nhau déng ké gifra hai mﬁt

Quy trinh thir: Dung 3 thé cho mdi dich chiét miu thi.
Nhot tho & noi chﬁc chin nhung thodi mai va yén finh. Kéo
nhe va ha mi mit dudi xa con nguoi dé l1am thanh mot héc
16m va nhé khoang 100 pl nwdc vé khudn d@é tiém, giit mi
mit khoang 30 s. Lam twong tr dé nho vao mit kia 100 pl
dich chiét mau thir. Quan sat mit tho vao cac thai diém
24 h, 48 h va 72 h sau khi nho.
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Phép thir dat yéu chu néu dich chlct ctia miu thir chimg t6
khong cé kich trng dang ké so véi mau tring va thir nghiém
si thich hop cua mdit the dat yéu cau.

Neu c6 hi¢n tugng kich g voi mét nhé meée vé khudn dé
tiém hoac thir nghiém su thich hop cua mat tho khéng dat
yéu cau thi lam lai thi nghi¢m véi 3 tho khac. Trong lan
thir lai, tt ca cac tho phai dat yéu cau phép thir.

Phép thir sinh hoe

Do dyng bing chat déo dung cho ché phdm nho mit phai
dat Phép thir phan umg sinh hoc (Phu luc 17.3.4). U tién
ap dung thir nghiém in vitro (thir trén té bao) khi c6 du diéu
kién thi nghiém. Tuy nhién, néu két qua thir in vitro khong
dap (g thi s& ap dung thir nghiém in vivo (thir trén dong
vat) dé dua ra quyét dinh cudi cling.

Dé dung khong dat Phép thir phan img sinh hoc thi khong
duge sir dung dé dyng cac ché pham nhé mat.

Céac phép thir lg:en_1 tra nguyén li¢u 1am do dyng
Céc phép thir d€ kiém tra nguyén li¢u dugc quy dinh theo
tirng loai cu thé trong Phu luc 17.9.

17.3.4 PHEP THU PHAN UNG SINH HQC

1. THU NGHIEM IN VITRO

Thir nghiém in vitro (thir trén té bao) dugc thiét ké dé
xdc dinh phan img sinh hoc cua té bao dong vat co va
dugce nudi cay trong mdi truong sau khi tiép xuc voi cac
nguyén liéu la chit déo va polymer hodc dich ch:el tir cac
nguyen liéu ma ngudi bénh co thé tlep Xuc trye tiép hoac
gian tlep Lugng mau tha dem chiét duoc lay theo dién
tich bé mit. Khi dién tich bé mit khong thé xéc dinh dugc
thi diing 0,1 g mau thir véi loai c6 tinh dan hoi (elastomer)
hodc 0,2 g voi cac loai chit déo (plastic) va cic loai khéc
cho mdi ml dich chiét. Cin thin trong, khi chudn bi mau
thir dé tranh nhidm vi sinh vat va cac yéu t6 ngoai sinh.
C6 3 phuong phap duge ap dung:

Phuong phap A: Khuéch tan trén thach.

Phurong phap B: Tiép xuc trye tlép

Phuong phéap C: Thir vdi dich chlet

Viéc Iyra chon phurong phép hoic s6 lan thur cin thyc hién
dé danh gia phan (mg sinh hec cua mot méu nguyén liu
hoic dich chiét cy thé nao d6 tiy thude vao chat heu sdn
pham cudi cling va muyc dich sir dung. Nhimg yéu t6 khac
¢6 thé anh hudng dén tinh thich hgp cia méau thir voi myc
dich sir dung la thanh phan ctia chit déo, quy trinh san xuat
va lam sach, méi truong llep xtc, myc in, keo dan, sy hip
thy, tinh thdm cua chét bao quan va diéu kién bao quan.
Pé x4c dinh mot san phim lam tir nguyén ligu nao do thich
hop véi myc dich sir dung, cin danh gia cic yéu té anh
huéng nay bing cac phép thir dic hidu.

Céc nguyén liéu khéng dat thir nghi¢m in vitro thi phai tién
hanh thir nghiém in vivo.

Miu dbi chirng dwong
Phim polyurethan c6 chira kém diethyldithiocarbamat
hodic k&m dibutyldithiocarbamat.



