
Stabilite testlerinde;

Bracket tasarımı

Matris tasarımı



Stabilite test protokolü
• Em/preparat için mi hazırlandığı

• Saklama koşulları

• Örnek alma planı

• Test periyotları



• Test yöntemi

• Yöntemlerin validasyonu

• Em ve ym teknik öz/kaynak

• Teste alınan seri tipi, büyüklük ve sayısı

• Test parametreleri

• Kabul ölçütleri

Stabilite test protokolü



Stabilite test protokolü

• İstatiksel değerlendirme

• Sonuçların verilmesi

• Gerekiyorsa testin tekrarlanma süreci

• Belirlenen raf ömrü



İlaç şekillerine göre fiziksel stabilite test parametreleri

• Çözeltiler
• Süspansiyonlar
• Emülsiyonlar



• Katı ilaç şekilleri
– Rekonstitüye oral tozlar
– Sert jelatin kapsül
– Yumuşak jelatin kapsül
– Tabletler
– Kaplı tabletler

• Parenteral preparatlar
• İnhalasyon aerosolleri ve nazal aerosoller



• Yarı katı ilaç şekilleri

– Topik preparatlar (merhem, krem)

– Transdermal preparatlar

– Supozituarlar


