PHU LUC 11.1 GIO1 HAN CHO PHEP VE THE TiCH CUA CAC DANG THUOC LONG

Lwong dwoc chéat cé trong cac dang thubc 16ng lién quan dén thé tich cla chang. Do thuc té sai sb cla
cac dung cu, thiét bi va viéc thwc hién qui trinh san xuit ma méi dang thubc 16ng dwoc phép cé mot
khoang chénh léch nhat dinh v& thé tich so v&i qui dinh ghi trén nhan. D6 1a gidi han cho phép vé thé
tich.
Trir cac thudc c6 qui dinh, d3c biét, cac dang thudc 1dng cé gidi han cho phép vé thé tich ghi trong
Bang 11.1.

Bang11.1 - Gi&i han cho phép vé thé tich ctia cac dang thuéc Iong

Loai thuéc Thé tich ghi trén nhan Gi®i han cho phép
Thubc tiém don liéu:
- Po thé tich thuéc tivng don vi | Moi thé tich Khong dwéi thé tich ghi trén nhan*
dong goi.
- Do gop thé tich thubc tw | <2 ml Khéng dwdi tdng thé tich ghi trén nhan
nhiéu don vi déng goi. cla cac don vi dong goi dem thir
Thuée tiém da liéu Moi thé tich Khong dwéi thé tich ghi trén nhan
Thudc tiém truyén Moi thé tich Khéng dwdi thé tich ghi trén nhan

> 95 % thé tich ghi trén nhan

TTTB khoéng dwai thé tich ghi trén nhan
Moi thé tich 95 % - 110 % thé tich ghi trén nhan
TTTB khong dwai thé tich ghi trén nhan

Thubc udng dang | Da liéu Moi thé tich
léng

Pon liéu**

> 90 % thé tich ghi trén nhan
TTTB khong duai thé tich ghi trén nhan
> 95 % thé tich ghi trén nhan
TTTB khodng dwai thé tich ghi trén nhan

<60 ml

Cac thubc khac”™
> 60 ml

Ghi chu:

TTTB: Thé tich trung binh

*Trong qué trinh sén xuét thudc tiém, thudc tiém truyén, thé tich thuéc duoc dong hoi duw dé ddm bao khi st dung
c6 thé Iy ra va tiém cho nguoi bénh thé tich thudc quy dinh. Thé tich dw duoc xéc dinh tuy thudc vao dac tinh
cla tirng san pham.

** Thubc don liéu da thir D6 dong déu don vi liéu thi khéng phai thir gici han thé tich.

CACH THU’

Cac dang thuéc tiém, thubc tiém truyén

Ché pham dang hén dich hodc nhii twong phai dwoc ldc déu trwde khi rat ra dé do thé tich hodc trwde
khi xac dinh khéi lwgng riéng. Ché phdm nhét hay & dang dau cé thé lam &Am theo hwéng dan st dung
ghi trén nhan, néu can, va lac kj ngay trwdc khi ly ra dé do. Do thé tich ché phadm sau khi da dé& ngudi
xubdng 20 °C dén 25 °C. V&i ché phdm dang bot vo khudn dé tiém, tién hanh pha theo chi dan trén
nhan va do thé tich thubc thu dwoc sau khi pha.

Thuéc tiém don liéu

Thubc tiém cé thé tich Ién hon hodc bang 10 ml: LAy 1 don vi dong géi dé thir.

Thubc tiém cé thé tich Ién hon 3 ml va nhé hon 10 ml: LAy 3 don vi déng goi dé thir.

Thubc tiém c6 thé tich nhé hon hodc bang 3 ml: LAy 5 don vi déng géi dé thir.

Thubc tiém dem do thé tich phai dé can bang vdi nhiét d6 phong va dwgc phan tan déng nhat. Dung
bom tiém khd, sach, cé dung tich khéng I&n hon 3 1an so véi thé tich can do, cé gan kim tiém sb 21
(21 gauge) va dai khong qua 2,5 cm. L4y toan bo thubc clia tivng don vi dong géi vao bom tiém, day
hét khéng khi trong bom tiém va kim tiém ra ngoai. Chuyén lwgng thubc cé trong bom tiém (dé lai
khoéng bom hét lwong thubc con trong kim) vao éng dong khé, sach, cé vach chia phu hop va duoc
chudn héa, 6ng dong cé dung tich sao cho thé tich dwoc do chiém tbi thiéu 40 % thang do cla bng
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dong. Ciing c6 thé xac dinh thé tich (ml) thudc tiém béng cach xac dinh khéi lwong clia lwong thude co
thé 14y ra tv m&i don vi dong gai (g) réi chia cho khéi lwong riéng (g/ml) ctia ché pham.

Dbi véi thube tiém cé thé tich nhd hon hoac bang 2 ml, ¢o thé 14y lwong thube tr mét sb lwong don vi
dong goi vira di va gop lai dé co dwoc thé tich dap ng cho phép do, str dung cac bom tiém kho, riéng
biét cho méi don vi dong géi. Bbi v&i thube tiém cé thé tich Ién hon hoéc bang 10 ml, cé thé xac dinh
thé tich bang cach chuyén thang lrong thudc trong mdi don vi déng géi vao mét ng dong hoadc cbc da
can bi.

Thé tich do dwoc clia méi don'vi ddng goi khéng dwoc nhd hon thé tich ghi trén nhan.

Trong trwéng hop do mau 'gop véi thube tiém co thé tich < 2 ml, thé tich do dwoc khdng nhd hon tong
thé tich ghi trén nhan cta cac don vi dem do.

But tiém va bom tiém chira san thuéc

Thubc tiém cé thétich I&n hon hodc bang 10 ml: LAy 1 don vi déng géi dé thir.

Thubc tiém cé thé tich Ién hon 3 ml va nhé hon 10 ml: LAy 3 don vi dong goi dé thir.

Thubc tiém c6thé tich nhd hon hoac bang 3 ml: LAy 5 don vi déng géi dé thi

Néu can, 1ap dd dwng v&i cac phu kién di kém khi st dung (kim tiém, piston, bom tiém) va chuyén toan
bd thé tich:ctia mbi don vi ddng goi (khdng lam réng kim tiém) vao cbc khé da can bi bang cach an
piston déu va tir tr. Can lwong thubc dworc 1y ra khdi dd dwng. Xac dinh thé tich thubc (ml) bang cach
chia khéi lwong can dwoc (g) cho khéi lwong riéng (g/ml) cla thude.

Thé tich do dwoc ciia mbi don vi dong goi khdng duwoc nhé hon thé tich ghi trén nhan.

Thuéc tiém da liéu

Déi véi thube tiém da liéu ma trén nhan cé ghi sb lwong liéu va thé tich cla ting liéu, 1y mét don vi
dong goi, tién hanh 13y ra tirng lidu va do thé tich nhw véi thubc tiém don liéu, st dung cac bom tiém
riéng ré. S6 lwong bom tiém dung cho phép thir twong &ng véi s6 liéu ghi trén nhan. Thé tich thubc
dwoc dong phai di cho méi bom tiém 14y dwoc thé tich khdng nhd hon thé tich don vi liéu ghi trén
nhan.

Thuéc tiém truyén

L&y 1 don vi dong goi. Chuyén toan bd lwong thudc cé trong don vi déng géi vao mét édng dong kho,
sach c6 d6 chinh xac phu hop va cé dung tich sao cho thé tich dwoc do chiém téi thiéu 40 % thang do
clia 6ng dong. Thé tich thubc do dwoc khdng nhd hon thé tich ghi trén nhan.

Cac dang thuéc uéng

Ché pham da liéu

L&y 10 don vi déng géi, lac déu. Xac dinh thé tich thubc c6 thé 1ay ra dwoc tir tirng don vi bang cach
chuyén cén than toan bo lwong thubc trong méi don vi vao méot 6ng dong chudn riéng biét, sach, kho,
c6 chia vach phu hop va cé dung tich khéng qua 2,5 1an thé tich can do sao cho khdéng hinh thanh bot
khi trong qua trinh thwc hién. Trir khi c6 chi dan khac trén nhan, gitr d6 dwng & goéc nghiéng 30 dd so
v&i phwong nam ngang trong khéng qua 10 min dé gan hét lwong thube tr d6 dwng vao éng dong. Khi
khéng con bot khi trong thubc, doc thé tich thubéc do dwoc. Ciing cé thé xac dinh thé tich thubc (ml) c
thé 14y ra dwoc tir trng don vi ddng géi bang cach chuyén lwong thubc trong mdi don vi vao mot dé
dwng sach, kho, da can bi, can lai dé xac dinh khdi lwong thube duoc lay ra (g) va chia khdi lwong nay
cho khéi lwgng riéng (g/ml) cla thube.

Ché pham dat yéu cau néu thé tich trung binh ctia 10 don vi déng géi khéng nhé hon thé tich ghi trén
nhan va thé tich ca tirng don vi ddng géi khdng nhd hon 95 % thé tich ghi trén nhan.

Néu thé tich trung binh cia 10 don vi déng goi nhd hon thé tich ghi trén nhan nhwng khéng c6 don vi
nao c6 thé tich nhd hon 95 % thé tich ghi trén nhan; hodc thé tich trung binh cia 10 don vi déng goi
khéng nhé hon thé tich ghi trén nhan va c6 khéng qua 1 don vi cé thé tich nhé hon 95 % nhung khéng
nhd hon 90 % thé tich ghi trén nhan, thir tiép trén 20 don vi déng goi nira. Phép thtr dat néu thé tich
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trung binh ctia 30 don vi khdng nhé hon thé tich ghi trén nhan va cé khéng qua 1 don vi cé thé tich
nhd hon 95 % nhwng khdng it hon 90 % thé tich ghi trén nhan.

Ché pham don liéu

L4y 10 don vi ddng géi. Xac dinh thé tich trng don vi twong tw nhw déi véi ché pham da liéu nhwng
thoi gian gitr d6 dwng dé gan hét thudc vao dng dong la khéng quéa 5 s. Ciing c6 thé xac dinh thé tich
thudc (ml) c6 thé 1ay ra dwoc tir tivng don vi déng géi bang cach chuyén lwgng thube trong méi don vi
vao mot dd dwng sach, kho, da can bi, can lai d& xac dinh khéi lwong thubéc dwoc 14y ra (g) va chia
khéi lwgng nay cho khéilwong riéng (g/ml) cta thube.

Ché pham dat yéu caunéu thé tich trung binh cGa 10 don vi khédng dwéi thé tich ghi trén nhan va thé
tich cta tirng don vi ndm trong khodng tir 95 % dén 110 % thé tich ghi trén nhan.

Néu thé tich trung binh cGia 10 don vi nhd hon thé tich trén nhan nhung khéng cé don vi nao cé thé
tich ndm ngoai khoang 95 % dén 110 % thé tich ghi trén nhan; hoac thé tich trung binh cta 10 don vi
khéng nhd hon thé tich ghi trén nhan va c6 khéng qua 1 don vi c6 thé tich ndm ngoai khoang 95 %
dén 110 % nhwng trong khodng 90 % dén 115 %, thir tiép trén 20 don vi nira. Phép thir dat néu thé
tich trung‘binh cia 30 don vi khdng nhd hon thé tich ghi trén nhan va cé khéng qua 1 don vi ¢ thé
tich nam ngoai khoang 95 % dén 110% nhwng trong khodng 90 % dén 115 % thé tich ghi trén nhan.
Péi véi cac thube bét can pha véi mét thé tich xac dinh dung méi dé thu duoc thé tich thubc céng b
trén‘nhan: Tién hanh pha riéng biét 10 don vi dong géi véi mét thé tich chinh xéc chét pha lodng theo
dung huéng dan dung thubc, lac ky truée khi dem thi.

Cac thudc dang 16ng khac thuéc tiém, thudc tiém truyén va thudc udng (trir thube khi dung thubc

xit va thuéc bot)

L4y 10 don vi déng goi va 10 6ng dong khd, sach cé dd chinh xac phu hop, chuyén toan bé lwong
thudc co6 trong mdi don vi ddng géi vao tivng éng dong riéng ré. Ciing co6 thé xac dinh thé tich thubc
(ml) cé thé 14y ra dwoc tir tirng don vi déng géi bang cach chuyén lwong thube trong méi don vi vao
mot dd dwng sach, khd, da can bi, can lai d& xac dinh khéi lwong thudc dwoc lay ra (g) va chia khoi
lwong nay cho khéi lvgng riéng (g/ml) cta thubc.

Ché pham dat yéu cau néu thé tich trung binh ciia 10 don vi khéng dwdi thé tich ghi trén nhan va
khéng cé don vi nao c6 thé tich duwdi 90 % thé tich ghi trén nhan déi véi cac thudc co thé tich déng goi
trén nhan nhé hon hodc bang 60 ml va dudi 95 % thé tich ghi trén nhan ddi véi cac thube co thé tich
dong goi trén nhan I&n hon 60 ml.

Néu ché pham khéng dap &ng yéu cau trén va cé khéng qua 1 don vi cé thé tich nhd hon gidi han néu
trén thi tiép tuc th&» véi 20 don vi ddng goi nira. Phép thir dat néu thé tich trung binh ctia 30 don vi
dong goi khédng nhd hon thé tich ghi trén nhan va cé khong qua mét don vi cé thé tich duwdi 90 % thé
tich ghi trén nhan dbi véi thudc co thé tich déng géi trén nhan nhé hon hodc bang 60 ml hodc duéi 95
% thé tich ghi trén nhan déi v&i thube cé thé tich dong géi trén nhan Ién hon 60 ml.
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