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Nghién ctru bao ché vién nén paracetamol 325 mg nhiam xay dung bai
giang “Thuc hanh san xuat thuéc 2” cho sinh vién nganh Dugc
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Tom tat

Trong dao tao sinh vién nganh Dugc, bao ché thudc 1a mot trong nhitng mén hoc trong
diém ca vé Ii thuyét va thyc hanh. Nghién ctru nay duoc tién hanh voi muyc dich xay
dung cong thirc va quy trinh bao ché vién nén paracetamol ¢ quy md phong thi nghiém
Véi trang thiét bi sin c6 caa Khoa Duoc, Pai hoc Nguyén T4t Thanh nham xay dung
bai giang “Thuc hanh san xuét thude 2”. Cong thirc t6i wu gdm 325 mg paracetamol,
27,5 mg amidon, 27,5 mg lactose, 14 mg PVP K30, talc va magnesi stearat (11) véi ti €
1,5 % dung d¢ boi tron. CAc hat c6 dac tinh chay tét va kha ning nén dat yéu cau dan
dén vién nén c6 d6 dong nhit it thay d6i hon. Vién nén duoc bo ché theo phwong phép
xét hat u6t dung ethanol 1am chét long tao hat va tao vién bang may dap vién xoay tron
8 chay. Vién nén paracetamol 325 mg thanh phdm dat cé4c chi tiéu chit lugng theo
Chuyén luan Vién nén paracetamol - Dugc dién Viét Nam IV, dong déu vé khoi
luong, d6 day, duong kinh va lyc nén; c6 kha ning giai phong va hoa tan duoc chét tot
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dao tao, bao ché,

Vvién nén, paracetamol,
cong thic bao ché,
quy trinh bao ché

(trén 95 % paracetamol hoa tan sau 45 phut).
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1 it van dé

“Bao ché vién nén” 1a mén hoc trong chwong trinh
dao tao Duogc s§ cua cac trueong dai hoc nganh Dugc.
bugc trang bi may dap vién xoay tron 8 chay, hé
thong may thir hoa tan, may do luc gay v& vién, may
do d6 mai mon, d6 ba cua vién nén, nghién ciru nay
nhiam xay dung cong thirc va quy trinh bao ché vién
nén. Paracetamol (con goi la acetaminophen hoac
APAP - mot hoat chit c6 tac dung giam dau, ha sot
[1], duoc nghién ciru va san xuat lan dau tién vao nam
1877 [2]. Paracetamol 1a duoc chét an toan ¢ liéu
khuyén céo [3], c6 tac dung ha sét ¢ tré em [3, 4],
dung dugc cho phu nit mang thai va dang cho con b
[1]. Hoat chat nay nam trong danh sach céc loai thudc
thiét yéu cua To chac Y té Thé gidi, trong d6 liét ké
céc loai thudc an toan va hiéu qua nhét can thiét trong
hé théng y té [5, 6]. Nam 2019, paracetamol 1a loai
thudc duge ké don nhiéu ther 17 tai Mi, véi hon 29
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triéu don thudc [7]. Hién nay, & Viét Nam c6 trén 200
ché phim Iyu hanh trén thi truong c6 chua
paracetamol vé&i dang bao ché da dang vién nén, vién
nang, siro, thudc bot, thudc dan... Paracetamol 1a hoat
chat da duoc nghién ctu va san xuat tir 1au va dén nay
van dang tiép tuc dugc nghién ciu. Pac biét, trong
cdng tac giang day, dao tao sinh vién nganh Dugc,
hoat chat ndy van dang duoc sir dung rat nhiéu trong
cac bai giang, ca Ii thuyét va thuc hanh. Nghién ciu
nay duoc tién hanh véi muc dich xdy dung dugc mot
sé cong thic va quy trinh bao ché vién nén
paracetamol c6 thé tién hanh bao ché trén quy mé
phong thi nghiém phu hop véi céac trang thiét bi va
méy moc bo mon hién co, danh gia duoc chi tiéu chat
lwong cua cém ban thanh pham va vién thanh pham
theo tiéu chuan Duoc dién bang cac méay moc sin co &
B mdn Bao ché - Cong nghiép Duoc, tir d6 dwa vao
bai giang thuc hanh cho sinh vién Dugc.
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2 Nguyeén liéu va phuong phap nghién ctru

2.1 Nguyén li¢u va phuong tién
Nguyén liéu paracetamol (Trung Quéc - TCCS); amidon
(Phap — TCCS), lactose (Trung Quéc — TCCS), gelatin
(Trung Quéc - TCCS), PVP K30 (Trung Quéc - TCCS),
talc (Trung Qudc - TCCS), magnesi stearat (Trung Quic
- TCCS), ethanol (Trung Quéc - TCCS), cac nguyén liéu
hoa chat ding cho phan tich, kiém nghiém déu dat tiéu
chuén tinh khiét hoa hoc.
Phuong tién may dap vién xoay tron 8 chay PHARMA,
may do lyc gay v& vien PHARMA TEST, hé thong thur
d6 hoa tan PHARMA, may do do mai mon GOUMING,
méy do quang phd UV — Vis HITACHI.
2.2 Phuong phap nghién ctru
2.2.1 Phirong phdp bao ché vién nén
Vién nén paracetamol 325 mg duoc bao ché theo
phuong phap xat hat u6t. Can lugng duoc chat, ta dugc
trong cong thirc (trir ta duge tron), trén déu theo nguyén
tic dong luong. Thém ta duoc dinh long/ethanol, tao
khdi am. Xat hat qua rdy 2 mm. Say se 15 phit ¢ nhiét
d6 50 °C - 55 °C. Stra hat qua ray 1,5 mm, tiép tuc sdy
hat & nhiét d6 (50— 55) °C dén do am (2— 3) %. Tron ta
duoc tron. Dap vién khéi lugng 400 mg, duong kinh 10
mm Vi lec gay va vién 50 N — 80 N.
2.2.2 Phirong phdp ddnh gid tiéu chudn chat lwong
- Panh gia chi tiéu chat luong ciia cdm ban thanh pham
+ PG dm d6 4m caa cém ban thanh phim duoc xac
dinh bang can xac dinh do am cua hat va bot OHAUS
theo Phu luc 9.6 DBVN IV [9].
+ Do téc do tron chay sir dung phéu véi dudng kinh
chudi phéu 10 mm.
Téc d6 chay duoc tinh theo cong thirc

-
Trong d6 v 1a toc d6 chay (g/s), m 1a khéi lugng cdm
ban thanh pham (g), t 1 thoi gian chay (s).
+ Xdc dinh ti trong biéu kién st dung may do thé tich
biéu kién cua hat va bot ERWEKA SVM.

Ti trong cua hat va bot duoc tinh theo cong thuc

d_m
Y

Trong d6 m 14 khdi lwong cua hat hay bot (g), V la thé
tich khdi hat/bot sau khi gd (mL), d 1a ti trong biéu
kién (g/mL).

- Panh gia chi tidu chat lugng cua vién nén

+ Xdc dinh lyc gay vo vién

Tién hanh trén may do
PHARMATEST.

Thir v6i 10 vién, lay gié tri trung binh.

+ Xdc dinh dé mai mon sir dung may thuar 6 mai mon
GOUMING.

Tht véi 20 vién, ray sach bui bam trén vién. Céan khoi
luong chinh xac (m,), cho vao tréng quay tuong wng,
quay 100 vong véi téc do quay 25 vong/phat. Liy
Vvién ra, ray sach bui va can lai (m,).

Két qua duoc tinh nhu sau

lgc gdy vo Vién

—m,

m
X (%) = x 100

.’?11
Trong d6 X 1a d6 mai mon (%), my 1a khdi lwong vién
truéc khi bi mai mon (g), m, 1a khdi luong vién sau
khi bi mai mon (g).
+ Pdnh gid d¢ dong déu khoi lwong theo Phy lyc 11.3
-DBVN IV [8]
Can chinh xac 20 vién bét ki va xac dinh khdi lugng
trung binh vién. Can riéng khéi luong tirng vién va so
sanh voi khdi lwong trung binh, tinh d6 léch theo ti 18
phan tram cua khdi luong trung binh. Po léch chuan
cho phép 12 5 %. Khong duoc qua 2 vién nim ngoai
giéi han cho phép va khdng c6 vién nao nam ngoai
khoang gigi han gap d6i (10 %)
+ Pinh hrong paracetamol trong vién nén
(theo DBDVN IV [8])
Mdu ther can khéi lugng chinh xac caa 20 vién, tinh
khdi lwong trung binh va nghién thanh bot min. Can
chinh xac lugng bt vién tuwong tng véi khoang 150
mg paracetamol cho vao binh dinh mac 200 mL.
Thém 50 mL dung dich NaOH 0,1 M (TT) va 100 mL
nuéc, lic 15 phat, thém nude dén vach, lic déu. Loc
qua gidy loc khd, bo 20 mL dich loc dau. Lay chinh
xac 10 mL dich loc trén cho vao binh dinh mic 100
mL. Thém nuéc vira du dén vach, lac déu. Lay chinh
xac 10 mL dich loc trén cho vao binh dinh muc 100
mL, thém 10 mL dung dich NaOH 0,1M (TT), thém
nude vira da dén vach, lic déu.
Mdu chudn can 150 mg paracetamol, cho vao binh
dinh mic 200 mL, thém 50 mL dung dich NaOH 0,1
M (TT), thém nudc dén vach, lic déu. Loc qua gidy
loc khd, bo 20 mL dich loc dau. Lay chinh xéac 10 mL
dich loc trén cho vao binh dinh muac 100 mL. Thém
nudce vira di dén vach, lic déu. Lay chinh xac 10 mL
dich loc trén cho vao binh dinh mac 100 mL, thém 10
mL dung dich NaOH 0,1M (TT), thém nudc vira da
dén vach, lic déu.
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Mdu trdng dung dich NaOH 0,01M (TT)

Do d6 hap thy cua dung dich thu duoc & budc séng
257 nm, dung cbc day 1 cm. Ham lugng paracetamol
trong mau thir dugc tinh bang phuong phéap so sanh
v6i mau chudn c6 nong do da biét. Két qua la gia tri
trung binh tinh trén 3 Ian thuc nghiém.

- Ther nghiém hoa tan theo Phu luc 8.4 - DDVN 1V [8]
Tién hanh bang hé théng thir hoa tan PHARMA voi
cac thdng sé

+ Thiét bi kiéu canh khudy

+ Téc do6 quay 50 vong/phit.

+ Mbi trudng 900 mL nudc cat.

+ Nhiét do 37 °C +0,5°C.

+ Thoi gian thtr 45 phat

+ Do quang & budc song 257 nm.

Két qua la gié tri trung binh tinh trén 3 lan thuc nghiém.
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* Higu sudt cua qué trinh bao ché vién nén duoc tinh

theo cong thurc
mg
H% =— x100
(o]

Trong d6

H hiéu suat bao ché vién nén (%),

m; khéi lugng vién nén thu duoc (g),

m, khdi lugng nguyén liéu ran dau vao (g)

3 Két qua va ban luan

3.1. Khao sét anh huong cia ta duoc dinh

Nhom tac gia tién hanh khao sat 3 ta duoc dinh phd
bién trong bao ché vién nén la dich thé gelatin, ho tinh
bot va PVP (polyvinyl pyrolidon) K30 dé xay dung
cong thirc vién nén c6 khdi luong 400 mg véi thanh
phan nhu trong Bang 1.

Bang 1 Thanh phan cong thirc khao sat anh huong cia ta duoc dinh

Thanh phan CT1 CT2 CT3
Paracetamol (mg) 325 325 325
Amidon (mg) 55 55 55
Ho tinh bot 10 % 14 (mg) amidon — —
Dich thé gelatin 10 % - 14 (mg) gelatin —
PVP K30 (mg)/ ethanol 70 % - - 14
Mg stearat - Talc (11) % 1,5 1,5 1,5

Vién duogc bao ché theo phuong phép xat hat uét, mdi
mé 250 vién.

Nhdn xét

+ Ca 3 ta dugc dinh déu ¢ kha ning két dinh va tao
hat. Tuy nhién véi 2 ta dugc dinh hé tinh bot 10 % va
dich thé gelatin 10 %, hat tao ra khéng chic, ti trong
thap, dap vién khong bong dep, khdi luong vién dao
dong, kho dam bao do dong déu.

+ Véi ta dugc dinh PVP K30, kha ning tao hat tét, hat
chic va déu, dap vién bong dep, ddng déu khéi luong.

Két lugn lya chon PVP K30 lam ta duoc dinh cho
cong thirc bao ché vién nén paracetamol 325 mg.

3.2 Khao sat anh hwéng cua ta dugce don

Dé khao sat tién hanh bao ché thém 2 cong thic (CT4

va CT5) vai thanh phan trong Bang 2.

Nhdn xét

+ S0 vé6i CT3, ca 2 mau vién duoc bao ché theo cong
thirc CT4 va CT5 déu c6 kha ning tao hat tét, hat chic
va déu, dap vién bong dep, dong déu khéi lugng.
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Bang 2 Thanh phan cong thirc khao st anh huéng cua ta
dugc don

Thanh phan CT | CT4 | CT5
Paracetamol (mg) 325 | 325 | 325
Amidon (mg) 55 — 27,5
Lactose (mg) — 55 | 275
PVP K30 (mg)/ ethanol 70 %| 14 14 14
Mg stearat - Talc (11) % 1,5 15 15

Vién duoc bao ché theo phuong phép xat hat uét, moi
mé 250 vién; danh gia mot sb chi tiéu chat lugng cua
cbm bén thanh pham cho két qua ¢ Bang 3.

Bang 3 Mot sb chi tiéu chat lwong cua cém ban thanh phim
V61 cac ta duge don khac nhau

Cong Po am| Titrong biéu |Téc df tron chay
thic | (%) kién (g/mL) (9/5)
CT3 | 2,02 0,43 4,53
CT4 | 1,56 0,45 4,49
CT5 | 151 0,44 5,39

+ Ti trong biéu kién com ban thanh pham cua 3 cong
thic CT3, CT4 va CT5 déu nam trong khoang
0,43 g/mL dén 0,45 g/mL va téc d6 chay nam trong
khoang 4,53 g/s dén 5,39 g/s. Vi ti trong ndy c6 thé
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dap vién paracetamol 325 mg voi khdi lwong vién
400 mg, st dung cbi chay duong kinh 10 mm.,

Dap vién véi may dap vién xoay tron 8 chay
PHARMA, luc nén (50 — 80) N. Tién hanh danh gia

mat sé chi tiéu chat lwong vién sau bao ché cho két
qua ¢ Bang 4 va Hinh 1. Cac tht nghiém duoc tién
hanh 3 lan, lay két qua trung binh.

Bang 4 Mot s6 chi tiéu chét lugng caa vién nén paracetamol 325 mg

véi céc ta duge don khac nhau

Coéng Luc nén by mai | P PPKL Do hoa tan
thirc (N) mon (%) (£5%) | sau45 phut (%)
CT3 57 - 68 0,33 DPat 94,34
CT4 55-70 0,20 Pat 75,63
CT5 58 -75 0,27 Pat 99,12
190 Dé danh gi4 anh huong cua nong do ethanol, tién hanh
& 0 9434 99.12 bao ché thém 2 cong thirc CT6 va CT7 ¢6 thanh phan
83 75.63 gidng CT5, nhung duoc xat hat lan luot bang ethanol
< uj 80 50 % (CT6) va 90 % (CT7).
%z Nhdn xét
s 40 - CT7 xat hat vai ethanol 90 % do nong do ethanol
20 cao nén bay hoi nhanh, din dén hat tao thanh xdp,
0 khéng ran chic, ti 16 bot min cao. Do d6 qua trinh dap
CT3 CT4 CT5 vién khong dam bao dugce dong déu khéi luong va lyuc

Hinh 1 D4 thi biéu dién lwvong paracetamol hoa tan
sau 45 phat cua cong thiac CT3, CT4, CT5

Nhdn xét
Két qua tir Bang 4 va Hinh 1 cho thiy
Ca 3 mau vién nén bao ché theo cong thac CT3, CT4,
CT5 déu dat duoc cac chi tiéu chéat luong co ban cia
vién nén theo tiéu chuan Duoc dién luc nén khoang
(50 — 80) N, do mai mon dudi 3 %, d6 dong déu khoi
lugng trong khoang 7,5 %, do hoa tan dat trén 75 %
sau 45 phut. Trong 3 cong thirc bao ché thi CT4 vai ta
dugc don lactose cé kha nang giai phong va hoa tan
duoc chat dat 75,63 %, thap hon dang ké so véi 2
cdng thirc con lai CT3 (94,34 %) va CT5 (99,12 %).
Cong thic 5 vai su két hop 2 ta duoc don amidon va
lacctose vai ti 1€ 11 cho kha nang giai phong va hoa
tan duoc chét tét nhat. Do do, nghién cttu sé lya chon
CTS5 cho céc thir nghiém tiép theo.
3.3 Khao sat anh huong cua nong do ethanol trong
qua trinh tao hat
PVP la ta dugc dinh tan dugc ca trong nudc va trong
ethanol. Tuy nhién ndng d6 ethanol van c¢é anh huong
dén kha nang truong nd va két dinh caa PVP. Chinh
vi vay, nhom nghién ctu tién hanh khao sat anh
huong cia ndng do ethanol dén kha ning tao hat va
cac chi tiéu chat lwong cua cdm ban thanh pham.

nén cua Vvién.

- CT5 va CT6 xat hat véi ethanol 70 % va 50 % hat
tao ra ran chic, ti trong nam trong khoang yéu cau
(0,43 — 0,51), ti 1¢ bot min thap. Cém ban thanh pham
dugc tao ra tir 2 cdng thirc nay déu dat yéu cau vé do
am, ti trong biéu kién va téc do chay. Tuy nhién voi
CTS5 (tao hat bang ethanol 70 %) thoi gian tao khdi am
va thoi gian sy ngan hon so véi CT6 (tao hat bing
ethanol 50 %). Piéu nay cd thé giai thich nhu sau
ethanol 50 % c6 ti 1& nuGe cao hon nén khi tao khdi
am s& lam ting kha ning truong nd va kha niang dinh
ciia PVP, do dé c6 thé khdi bot bi am cuc bo, khé
phan tan hon so véi ethanol 70 %, dan dén thoi gian
tao hat s& kéo dai hon. Khi sy, vi lugng nudc trong
CT6 nhiéu hon nén thoi gian sdy dé dat do am yéu cau
ciia CT6 (45 phut) s& dai hon CT5 (25 phat).

Két lugn lua chon ethanol 70 % dé bao ché cém ban
thanh pham theo phwong phap xat hat uot.

3.4 Khao sat anh huong cua ti 1€ ta dugc tron

Ta dugc tron trong cdng thirc vién nén paracetamol la
talc va magnesi stearat 1a cac ta dugc so nudc, lam
vién kh6 thdm nudc do dé c6 xu huéng kéo dai thoi
gian ra cua vién. Vi vay, tac gia tién hanh khao st anh
huong cua 3 ti 1¢é ta duoc tron dén kha nang giai
phéng va hoa tan dugc chat. Dé tién hanh khao sat
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nay, bao ché ba mau vién nén st dung ta duoc tron
gom talc va magnesi stearat (11) véi ti & lan luot 1a
1,5 % (CT5), 3 % (CT8) va 4,5 % (CT9). Két qua thir
hoa tan cia 3 cong thire duogc thé hién ¢ Hinh 2.

120

99.12 96.35

100 88.41
80
60

40

% PARA hoa tan
sau 45 phat

20

0

CT5 CT8 CT9

Hinh 2 D) thi biéu dién lugng paracetamol hoa tan sau 45

phat cua cac céng thuc CT5, CT8, CT9
Nhdn xét nhin vao d6 thi ta thiy, khi ting ti 18 ta duoc
tron tir 1,5 % lén 3 %, kha ning giai phong duoc chat
khong bi anh huong nhiéu. Chi khi ti 1é ta dugc tron 1a
4,5 % thi kha nang giai phdng paracetamol mai giam
dang ké (tr 99,12 % & CT5 giam xudng 88,41 % &
CT9). Mat khac, ¢ ti € ta dugc tron 1a 1,5 %, vién dap
rat tot, bé mat bong dep, dong déu khdi lugng va dat
yéu cau vé céc chi tiéu caa vién nén. Do do, ti 18 ta
duogc tron duoc chon la 1,5 %.
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3.5 Xay dung cong thic bao ché

T két qua khao sat trén, nhom nghién ctu da xay
dung dugc cdng thac co ban cua vién nén paracetamol
325 mg véi thanh phan nhu sau

Paracetamol 325 mg
Amidon 27,5mg
Lactose 27,5 mg
PVP K30 14 mg
Talc MgS (11) 15%
Ethanol 70 % vira du

3.6 Khao sat anh huong céc thdng sb cua may dap
vién xoay tron 8 chay dén chét lwong vién nén bao ché
Bao ché 200 g com ban thanh pham theo thanh phan
cong thirc (Muc 3.5), véi céc chi tiéu chat luong do
am 1,82 %, ti trong biéu kién 0,44 g/mL, téc do tron
chay 5,11 g/giay.

Tién hanh dap vién véi may dap vién xoay tron dé
khao sat anh huéng cua cac yéu tb sau

- Téc do quay cua may dap vién

- Luc nén cua vién

3.6.1 Anh huong cua téc do quay ciia may dap vién
Tién hanh dap vién & 3 tdc do vong khac nhau

- TD 1 4 vong/phut (twong duong 32 vién/phut)

- TP 2 8 vong/phut (twong duong 64 vién/phut)

- TP 3 12 vong/phut (twong duong 96 vién/phtt)
Panh gia mot s6 chi tiéu chat lwong cua vién sau bao
ché cho két qua & Bang 5.

Bang 5 Mot s6 chi tidu chat lwong cua vién nén paracetamol 325mg dap vién

& cac toc do quay khac nhau

oT Técdd quay | Lwucnén | Pdmaimon | PoPPKL | Do hoa tan
(vong/phut) (N) (%) (#5 %) |[sau 45 phut (%)
™D 1 4 55-72 0,25 Dat 98,83
™D 2 8 58 -75 0,22 bat 99,46
D 3 12 45 - 83 0,34 Khoéng dat 98,20

Nhdn xét

Khi ting toc d6 dap vién tar 4 vong/phat 1én 8
vong/pht thi hau hét cac chi tiéu chét lugng cua vién
thay doi khong dang ké. Tuy nhién khi ting 1én 12
vong/phat thi hec nén cua vién dao dong trong khoang
rong hon (45 — 83) N so véi vién duoc dap & 2 toc do
con lai. Bac biét, vai toc d6 dap vién 12 vong/phut thi
do dong déu khéi lugng vién bao ché khong dat yéu
cau theo chuyén luan Thudc vién nén (Phu luc 1.20 —
DDVN V). Biéu ndy c6 thé giai thich nhu sau khi
may quay Vé6i toc do cao s& kém theo rung lic, dan
dén luong cém dugc phan phéi vao céc cbi dang xoay
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tron s& khong déu, do d6 vién s& khong dam bao duoc
do ddng déu khéi luong.

Keét lugn

Lya chon téc d6 dap vién 8 vong/phut (tuong dwong 64
vién/pht) s& cho hiéu suat dap vién tét nhat, vién dat cac
chi tiéu chat luong yéu cau. Vai téc do dap vién nay thi
mot mé com bén thanh pham 200 g (twong duong 500
vién) s¢ dap xong trong thoi gian khoang 10 phat — 15
phut (tinh ca thoi gian hiéu chinh may).

3.6.2 Anh huong cua luc nén vién

Trén may dap vién xoay tron 8 chay PHARMA, luc
nén cua vién nén duoc diéu chinh thdng qua chi s6 do
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day cua vién (la khoang cach téi thiéu cua 2 chay
trong qué trinh di chuyén dé nén vién)

Tién hanh dap vién véi com bén thanh pham bao ché
theo thanh phan cong thiac (Muc 3.2.5) ¢ 3 khoang luc
nén khéac nhau (kiém tra lai bang may do luc gy v&
Vvién).

Mau vién BC 1 lyc nén khoang (30 —50) N

Mau vién BC 2 lyc nén khoang (50 — 80) N

Mau vién BC 3 lyc nén khoang (80 — 110) N

Két qua cho thay

+ V6i mau vién DC 1, vién dap ra khong dam bao luc
nén va d6 mai mon, vién dé bi st canh, bong mat, ¢6
thé v khi roi tir 46 cao khoang 1m

+ Véi mau vién DC 3, trong qua trinh dap vién thuong
xuyén bi ket méy do lyc dap twong ddi I6n so véi khéi
luong vién bao ché 1a 400 mg sir dung cbi chay dwdng
kinh 10 mm.

Két lugn

Khi dap vién paracetamol 325 mg (khdi lwong vién
400 mg) sir dung cdi chay s 10 mm, luc nén thich hop
cho vién la (50 — 80) N.

3.6.3 Pdnh gid lai cac thdng sé mady da khao sét

Sau khi khao sat va lya chon téc d6 vong quay va luc
nén cua vién. Bé khang dinh lai su phd hop cua cac
théng s6 may, nhém nghién ctru da nang quy mo lén
1.000 vién/mé (400 g cém ban thanh pham mdi me).
Tién hanh bao ché 3 mé. C5m bén thanh pham dwoc dap
vién voi may dap vién xoay tron 8 chady PHARMA, t6c
d6 quay 8 vong/phut, haec nén (50 — 80) N. Thoi gian dap
vién cho mdi mé khoang (20 — 25) pht (bao gém ca thoi
gian hiéu chinh may). Panh gia mot sb chi tiéu chat
lwong cua vién nén bao ché cho két qua & Bang 6.

Bang 6 Mot sb chi tiéu chit luong cua vién nén paracetamol 325 mg (mé 1.000 vién)

ot | Hiéu S’Ui{lt Lucnén | P mai mon | Po PPKL | Do hoa tan
baoché (%)  (N) (%) (+5%) | sau 45 phat (%)

Mé 1 88,3 51-73 0,28 Pat 96,43

Mé 2 86,9 58 - 75 0,32 Pat 98,84

Mé 3 89,1 49 - 68 0,21 Pat 101,20

Nhdn xét

Ca 3 mé vién nén bao ché co6 chit lwong dong déu,
hiéu suat bao ché twong ddi cao (86 — 89) %, dat yéu
cau vé lyc nén, d6 mai mon, do dong déu khdi lugng
va kha ning giai phong va hoa tan hoat chat tt (> 96
%). Diéu nay ching to cac thong sé may lya chon (tc

d6 vong quay va luc nén vién) la phu hop vai quy mo
bao ché & phong thuc hanh.

3.7 D& xuat mot sé chi tiéu chat lugng

Cian cir vao nhiing két qua danh gia chét luong vién nén
duoc trinh bay ¢ trén, chiing t6i xin d& xuat mot s tiéu
chuan cho vién nén paracetamol 325 mg nhu sau

Bang 7 Tiéu chuan dé xuat cho vién nén paracetamol 325 mg

Chi tiéu Yéu cau
Cam quan Mau triang, bé mat nhan, bong
Luc gay va vién (N) 50 -80
Do mai mon (%) <1
Do dong déu khoi lugng (%) +5
Ham lugng dugc chat trong vién (%) 95 - 105
Giai phéng va hoa tan dugc chét Sau 45 _phut, > 85\%\duqc chat
giai phong va hoa tan

4 Két luan

Nghién ciru di xay dung cong thic bao ché vién nén
Paracetamol 325 mg véi ta dugce dinh la PVP K30, ta
duoge don st dung amidon va lactose véi ti 1é 11, nong
d6 ethanol 70 % va ta duogc tron talc va magnesi stearat
ti ¢ 11. Vién duoc bao ché theo phuong phép xat hat uot

va dap bang may dap vién xoay tron 8 chay & téc do
quay tdi wu 1 8 vong/phut, vién nén paracetamol 325 mg
da dat mot sb chi tiéu co ban nhu sau luc nén cua vién
nam trong khoang (50 — 80) N, d6 mai mon dudi 1 %,
dat yéu ciu vé dong déu khdi lugng va ham luong duogc
chit theo chuy@n luan vién nén Paracetamol cia DDVN
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IV, kha ning giai phong va hoa tan dugc chat tot (trén 95 trinh bao ché vién nén paracetamol 325 mg vao chuong
% lugng dugc chét giai phong va hoa tan sau 45 phat).  trinh hoc ”Thyuc hanh san xuét thudc 27, phuc vu cong
V6i két qua ndy hoan toan cé thé dua cong thic va quy  tac ddo tao duoc si trong cac mon thuc hanh.

Loi cdm on
Nghién ctru duoc tai tro bai Quy Phét trién Khoa hoc va Cong nghé - Dai hoc Nguyén Tat Thanh, dé tai ma sb
2020.01.086 /HDb-NCKH.
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Research on preparation of 325 mg paracetamol tablets to develop the lecture “Pharmaceutical
manufacturing 2 practice” for Pharmacy students

Nguyen Thi Hoai Thuong’, Nguyen Huong Thu
Faculty of Pharmacy, Nguyen Tat Thanh University
" nththuong@ntt.edu.vn

Abstract In training Pharmacy students, preparation is one of the key subjects in both theory and practice.

The purpose of this study was to formulate and evaluate paracetamol tablets 325 mg at the laboratory scale with
available equipment of the Faculty of Pharmacy, Nguyen Tat Thanh University in order to improve the lecture
“Pharmaceutical manufacturing 2" practice”. The optimal formulation containing 325 mg of paracetamol, 27.5
mg of amidone, 27.5 mg of lactose, 14 mg of PVP K30, talc and magnesium stearate (11) with a ratio of 1.5%
were used for lubricating. Tablets are prepared by wet granulation method using ethanol as the granulating liquid
and pelletizing by a rotary tablet press with 8 punches. The granules had good flow properties and satisfactory
compressibility resulting in tablets with less variation in uniformity. The finished product paracetamol 325 mg
tablets achieve quality targets according to the Treatise on Paracetamol Tablets - Vietnam Pharmacopoeia IV,
uniform in mass, thickness, diameter and hardness; has good drug release and dissolution ability (over 95%
paracetamol dissolves after 45 minutes).

Keywords Training, pharmaceutics, tablets, paracetamol, formulation, process
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