PHU LUC 11.12 XAC PINH DAC TiNH CUA THUOC HIT S’ DUNG THIET Bl KHi DUNG

Céc ché pham thubc hit st dung thiét bj khi dung dé tao ra luéng khi dung dwa thubc dén phdi dwoc
danh gia b&i cac phép thir sau:

- Banh gia téc d6 phan phdi dwoc chét va tdng lwgng dwoc chat dwoc phan phdi.

- Banh gia khi dong hoc cua khi dung.
Céc phép thtr nay nham chuén héa cach danh gia lidu lwvong dwoc chat ma bénh nhan cé thé nhan
dwoc ma khéng nham muc dich danh gia thiét bj khi dung.
Trong danh gia hiéu nang ctia ché pham, st dung thdng sé phan bé kich thuwéc hat theo khéi lwong
phu hop hon phan b kich thwédc hat theo sb lwong. Lwong dwoc chat thu dwoc la mot ham sb cla
dwéng kinh khi déng hoc clia hat, do d6, phan anh ddng hon hiéu qua diéu tri trén dwdng hé hap.

TOC DO PHAN PHOI DUQ'C CHAT VA TONG LUQNG DU'QC CHAT BU'Q'C PHAN PHOI

Cac phép the» nay duoc thuc hién dé danh gia tbc dod va téng lwong dwoc chét dwoc phan phébi
dén bénh nhan, v&i cac thong sbé lvu lwong khi dwoc chudn héa. Do hiéu néng cla cac loai thiét bj khi
dung phu thudc nhiéu vao lwu lwgng dong khi hit vao, thiét bj khi dung téng cwdng va thiét bi khi dung
kich hoat theo nhip th® phai dwoc danh gia béng thiét bi md phéng nhip thé:.

Phwong phap dwéi day dung mé phdng nhip thé tiéu chuan cta nguwdi 16n. Néu ché pham khi
dung dwoc chi dinh cu thé danh cho tré em (vi du: tré so sinh, nhii nhi va tré em), thi phai dung mé
phéng nhip th& cta tré em. Phwong phap mé phéng theo nhip thé thay vi str dung dong khi lién tuc, sé
gilip danh gia chinh xac hon lwgng duwgc chat phan phéi trén bénh nhan.

Téc dd va tbng lwong dwoc chat dwoc phan phdi cé tinh dai dién dé chuan hoa viéc danh gia sw
phan phdi duwgc chat ma khéng phu thudc vao thiét bi khi dung st dung. Phép th&r duéi day cho phép
xac dinh lwong dwoc chat dwoc phan phdi trong pha 1 (thwdng kéo dai 1 min) va to d6 xac dinh tbc do
phan phéi dwoc chét, ciing nhw tdng lwong duwoc chat dwoc phan phdi.

THIET BI
Thiét bi mé phéng nhip thé

St dung thiét bi mé phéng nhip th& cé khd nang tao ra cac nhip thé theo yéu cau trong Bang
11.12.1. Dung ché dd mé phdng nhip théd ngudi 16N ngoai trir trwdng hop ché phdm dworc chi dinh dé
st dung cho tré em thi can diéu chinh cac théng sé twong ng theo Bang 11.12.1.

Bang 11.12.1 - Théng sbé nhip thé cuia cac dbi twong

P6i twong
Théng s6 nhip thé L Tré so sinh Nhi nhi X
Ngw&i Ion . i .. . .. Tré em
(dwéi 1 thang tubi) (dwéi 1 tudi)

Thé tich khi lwu théng 500 ml 25 ml 50 ml 155 mi
Tan sb thd 15 vong/min 40 vong/min 30 vong/min 25 vong/min
Dang song hinh sin hinh sin hinh sin hinh sin
Ty Ié hit vao/thé ra 1:1 1:3 1:3 1:2

Hé théng loc

Trong danh gia ché pham, st dung mang loc can khi thap da dwoc thdm dinh, cé kha nang thu gity
cac hat khi dung va cho phép thu hdi dwoc chat bang dung méi thich hop. Thé tich chét ctia khung gilr
mang loc khéng vwot qua 10 % thé tich khi lwu théng khi mé phéng nhip thé:.
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PHUONG PHAP

Gén mang loc (trong khung git) (A) véi thiét bi md phdng nhip thé (B) theo Hinh 11.12.1. Nap
lwong thubc nhw trong hwéng dan st dung ché phadm vao thiét bi khi dung (C). Lap phan éng ngam
clia thiét bj khi dung vao mang loc, st dung tiép hop dng ngam néu can, dadm bao kin khi. Thiét bj khi
dung phéi dwoc dat & cung hwdng nhw khi st dung, khi do thiét bi mé phéng nhip thé va khung gitv
mang loc cé thé phai dat nghiéng. Cai dat thiét bi mé phéng nhip thé dé tao kiéu nhip thé theo yéu ciu.

A B

A. Mang loc va khung gilr mang loc B.Thiét bi md phdng nhip thd C.Thiét bi tao khi dung
Hinh 11.12.1 - Thiét lap th& nghiém mé phéng nhip thé

Kh&i dong thiét bi mé phdng nhip thé, sau dd, khi bat dau chu ky hit vao, khéi dong thiét b tao khi
dung. Van hanh thiét bi khi dung trong khoang thdi gian ban dau xac dinh. Thuwéng chon khodng thoi
gian (60 s + 1 s), d& lwong dwoc chat lang dong trén mang loc da dé co thé dinh lwong. Néu lwong
dwoc chét lang dong trén mang loc trong 60 s khdng da dé dinh lwong thi c6 thé tang thdi gian chay
thiét bi khi dung thém. Néu lwong ché pham thu duwoc qua nhiéu 1am wét ddm mang loc thi thoi gian
nay c6 thé gidm xubng. Tat thiét bj khi dung sau khi két thic giai doan nay.

D&t mang loc méi va khung gitr mang loc vao dung vi tri va tiép tuc cho dén khi két thic qua trinh
tao khi dung. Tam ngirng qua trinh khi dung va thay mang loc néu can dé tranh sy bao hda mang loc.
KET QUA

Xac dinh lwgng dwoc chét thu dwoc trén cac mang loc va khung git mang loc trong méi khoang
thdi gian bang phwong phap phan tich thich hop. Xac dinh téc d6 phan phéi dwoc chat bang cach lay
khéi lwong dwgc chéat thu dwoc trén mang loc dau tién chia cho khodng thdi tién hanh tao khi dung voi
mang loc nay. Xac dinh tbng khdi lwvong dwoc chat dwoc phan phdi bang cach tinh tbng khdi lwong
dwoc chéat thu dwoc trén tat cd cac mang loc va khung git mang loc da st dung.

DANH GIA KHi BPONG HOC CUA KHi DUNG

Cac ché pham khi dung can dwoc danh gia phan bd kich thwéc hat & lwu lwong khi thdp hon ché
pham thubc bét hit va thudc hit dinh liéu. Mrc lwu lwong 15 L/min dwoc khuyén nghi theo chuén chau
Au do gia tri nay xap xi mirc lwu lwong trung binh ma mét ngudi trwdng thanh khde manh cé thé dat
duwoc (thé tich khi lwu théng 500 ml).

M&c du céac thiét bi tan xa laser géc nhé (may do nhiéu xa laser) cé thé nhanh chéng xac dinh
phan b kich thwéc cla cac hat khi dung do may khi dung tao ra, nhwng ky thuat nay khéng phat hién
dwoc duwoc chat; tire 1a chi don thuan do kich thwéc hat ma khéng dinh lwgng dwoc chéat. Diéu nay cé
thé khong phai van dé& néu ché pham la dung dich ddng nhét, nhwng c6 thé dan dén sai s6 dang ké
néu ché pham 1a hén dich hodc hodc c6 sw bay hoi dang ké dbi véi mot sé loai thiét bi tao khi dung.
Bubng thu nhiéu ngan ndi tiép cho phép danh gia lwong dwoc chét trong khi dung twong (rng Vi
dweng kinh khi ddng hoc. Phuong phap nhiéu xa laser van c6 thé dwoc st dung néu duwoc thdm dinh
déi chiéu véi phwong phap dung budng thu nhiéu ngan.
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Thiét bi E (xem hinh 11.12.2) la budng thu nhiéu ngan, da dwoc hiéu chuén tai lwu lwgng dong 15
L/min dé dap ng cac khuyén nghj theo tiéu chuan chau Au, do d6, dwoc sir dung cho thir nghiém
nay. Viéc xac dinh lwvong duoc chéat theo cach nhw dbi vai thube bot hit va thube hit dinh liéu la khéng
don gian, vi dwoc chat tir dong khi dung do thiét bj tao ra dwoc thu gom lién tuc trong khodng thdi gian
dai hon dang ké. Do dé, khi xay dwng phwong phap phan tich, phai lam thtr nghiém do6 thu hdi dé tham
dinh phuwong phap.

Viéc kiém soat sy bay hoi cla cac hat do thiét bj khi dung tao ra rat quan trong dé tranh sai léch
trong qua trinh danh gia phan bé kich thuwéc hat. Cé thé giam thiéu hién twong nay bang cach lam lanh
budng thu dén nhiét dd khoang 5 °C (thwdng dat dwoc sau khi d& budng thu trong td lanh khodng 90
min). Théng thuwong, sau mdi ngay st dung, thiét bi phai dwoc lam sach hoan toan, bao gém dwéong
dan khi gitra cac ngan thu, dé& gidm thiéu nguy co an mon do sw nguwng tu/tich tu cac hat khi dung
chra mudi 1&n"bé mat kim loai & diéu kién lanh. Nén lam kho t4t ca cac bé mat ciia budng thu sau méi
thd nghiém, vi du, bang khi nén. Luu y: khéng nén lam khé ngén thu vi 16 (MOC) bang khi nén.

THIET Bl

Mé ta chi tiét vé Thiét bj E va 6ng dan vao dwoc trinh bay & Phu luc 11.11, bao gém céac thong s6
kich thwéc trong yéu va kiém tra cac thong sb cla budng thu.

Bén canh ngan thu vi 16 (MOC), mang loc hé tro phai dwoc st dung dé& ddm bao thu hoi day du
duwoc chat tir thiét bi khi dung & lwu lwong dong 15 L/min. Mang loc cé thé dwoc dat bén duwdi MOC
(mang loc trong) hodc trong khung gir, bén ngoai budng thu, dé thu gii* cac hat min vwot qua kha
nang thu gir clia ngan cudi ciing ctia budng thu.

Khéng st dung ngan tién phan tach déi vai loai khi dung dwoc tao béi thiét b tao khi dung.

THAM DINH PHUONG PHAP
Qua tai ngan thu

Trong qua trinh xay dwng va thdm dinh phwong phap, phai chac chan rang lwong thé tich chat
l6ng tir thiét bi khi dung khdng gay qua tai bubng thu. Kiém tra bang trwc quan bé mat cac cée thu co
thé phat hién ra cac vét néu xay ra tinh trang qua tai. Hién twong nay ciing thwong xay ra khi ting
lwong dwoc chat thu dwgc & ngan thu cudi va mang loc hé tro. Gidm thoi gian 1dy mau (To) 1a cach
hiéu qua nhat dé tranh qué tai trong bat ky hé théng ndo, nhwng can can bang gitra viéc ddm bao
khéng qué tai va ddm bao thu gitr i dwoc chat cho phu hop véi d6 nhay clia phép phan tich.

Hién twong tai phan tan

Hién twong hat ndy [&n va phan tan lai & cac ngan dudi it xay ra véi cac hat dwoc tao bdi thiét bi

khi dung so v&i cac hat ran tir dung cu hit do vay khéng can trang pht cdc thu bang chét Idng nhét.

PHU'ONG PHAP

I ] E
z ~ C Y D r
A. Thiét bj tao khi dung B. Ong dan vao C. Buong thu (thiet bi E)
D. Van diéu tiét lwu lwong E. Ngudn tao chan khéng

Hinh 11.12.2 - Thiét bj E trong x&c dinh phan bé kich thwéc hat ctia ché phdm khi dung
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Lam lanh budng thu va éng dan vao & trong ti lanh (cai dat khodng 5 °C), trong thdi gian it nhat [a
90 min va bat dau th&r nghiém trong vong 5 min sau khi lay budng thu ra khéi td lanh. Cac phwong
phap khac gitp duy tri bubéng thu & nhiét do xac dinh (vi du: dung budng lam lanh) ciing cé thé dwoc
st dung néu duoc thdm dinh.

Lap dat thiét bi khi dung véi‘ngudn cép khi dan (thwong la khong khi hodc oxy), hodc st dung
may nén khi & ap suat va lwvu lvong do nha san xuét thiét bi khi dung chi dinh. Thwc hién cac bién
phap d& dam bao rang dworng cap khi khong tudt ra khéi thiét bj khi dung khi chiu ap lwc.Nap thubc
vao thiét bi khi dung nhw hwéng dan st dung danh cho bénh nhan.

LAy bubng thu ra khoi td lanh. Gan éng dan vao v&i budng thu va ndi nim dau ra cta budng thu
hodc mang loc ngoai vé&i ngudn chan khéng cé kha nang hut khong khi qua hé thdng véi lwu lwong 15
L/min nhw md ta trong Hinh 11.12.2. M& ngudn chan khéng cho dong khi di qua budng thu.

Két ndi lwu lvong ké, da dwoc hiéu chuan lwu lwong khi ra, véi 6ng dan vao. Diéu chinh van diéu
tiét lwu lwong nam gitra budng thu va ngudn chan khong dé dat dwoc lwu lwong dn dinh qua hé thdng
& mirc 15 L/min (£ 5%). Thao lwu lwong ké.

Dam béo thiét bi khi dung dwoc dat theo ciing hwéng nhw khi st dung, sau d6 gan phan éng
ngam cla thiét bj khi dung véi 6ng dan vao, s dung tiép néi dng ngam néu can, dam bao rang cac
khép ndi kin khi. M& nguén cip khi d&n hodc may nén khi cho thiét bi tao khi dung. L4y m&u trong
khoang thoi gian To. Can xac dinh va cb dinh khoang thdi gian T, cho ché phdm cu thé dé co thé so
sanh két qua. Sau khi 1dy mau, tat ngudn cap khi dan/may nén khi cho thiét bj tao khi dung, thao thiét
bi khi dung ra khdi 6ng dan vao va ngat ngudn chan khéng ctia budng thu.

Théo budng thu va sir dung phuong phap phan tich thich hop dé xac dinh lweng duwoc chat thu
dwoc tai dng dan vao, trong méi ngan va trén mang loc hd tro (d&t trong hodc ngoai) nhw md ta cho
Thiét bi E & Phu luc 11.11. Dén lwong dwoc chat thu dwoc trong MOC vao véi lwong dwoc chét Iang
dong trén mang loc hd tro' va x& ly nhu mdt mau duy nhat cho cac buwdc tinh toan tiép theo.

Tinh ti 1& (Fmcomp) lvong dwoc chét 1ang dong trong mdi phan cla budng thu, bat dau tr 6ng dan
vao va tiép tuc qua cac ngan thu theo thir tw, st dung biéu thirc sau:

_ Mcomp
K m,comp — M

Meomp= Ing dwoc chét 1ang dong trong tirng phan;
M = tbng lwong dwoc chat dwoc hé thdng thu thap.

Trinh bay Fum.comp theo thi tw vi tri trong budng thu, bat dau tr dng dan vao va két thic & mang loc
hé tro ctia bubng thu (xem Hinh 11.12.3). Néu phu hop, cé thé cdng gia tri Fm.comp clia cac ngén lién ké
dé bao céo phan khéi lwong thu dwoc trén mét nhém cac ngan thu bang mét gia tri duy nhét.

Xac dinh lwong dwoc chét tich Iy theo phan bd kich thuwéc hat khi dung do bubng thu phan tach
nhw quy trinh tai Phu luc 11.11. Bat dau véi lwong dwoc chéat l1dng dong trén mang loc, tinh lwong
dworc chét tich Idy trong cac ngan tiép theo twong ng dwdng kinh t&i han (xem Bang 11.12.2 dé biét
dwong kinh téi han & lwu lwgng 15 L/min).

Vé db thj biéu dién lvong dwoc chét tich Ity theo dwéng kinh téi han bang thang do phu hop, vi
du thang do logarit hodc log-xac suat. Néu phu hop, cé thé noi suy lwgng duwgc chat dudi hodc trong
khoang kich thuéc xac dinh.

Bang 11.12.2 -Bwdng kinh téi han véi Thiét bi E & mae lwu lwong 15 L/min

Pwoéng kinh t&i han
(um)
1 14,1

Ngan thu
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8,61
5,39
3,30
2,08
1,36
0,98

N|ojal~|wWIN

Néu can thiét va phihop, co thé xac dinh gia tri trung vi cla dwéng kinh khi ddng hoc (MMAD) va
do 1éch chuén trung binh nhan (GSD).

0.4

0.34

F m comp

0.14

]
—
I

Ong dén vao
Ngan thu 1
Ngan thu 2
Ngan thu 3
Ngan thu 4
Ngan thu 5
Ngan thu 6
Ngan thu 7
Mang loc/MOC

Hinh 11.12.3 - Vi du lwong hat thu dwoc tai cac vi tri cia hé théng 1y mau
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