TCVN IX:2024
THUOC TIEM OXYTOCIN

La dung dich vé khuan cé chira oxytocin trong dung méi phu hop.
Ché pham phai dap (rng cac yéu cau trong chuyén luan “Thubc tiém, thubc tiém truyén” (Phu luc 1.19)
va Cac yéu cau sau day:

Ham lwong oxytocin, CasHesN12012S2, tir 90,0 % dén 110,0 % so v&i lwong ghi trén nhan.

Tinh chét
Dung dich trong, khéng mau

Dinh tinh

C6 thé chon moét trong hai phép thir dinh tinh A hodc B:

A. Phuong phap séc ky I&p méng (Phu luc 5.4).

Ban mdng: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Dicloromethan - methanol - nuéc - acid acetic bang (70 : 30 : 6 : 1).

Dung dich thir: LAy 10,0 ml ché pham, dem c6 dén cén & 30 °C dudi ap suét giam khong quéa 0,6 kPa. Hoa
tan cén trong 1 ml methanol (TT).

Dung dich déi chiéu: Dung dich chtra 165 pg/ml oxytocin chuén trong methanol (TT).

Céch tién hanh: Cham riéng biét Ién ban mdng 20 ul méi dung dich trén. Trién khai s&c ky t&i khi dung moéi
di dwoc 15 cm. Lam khd ban méng dudi lubng khéng khi lanh va dat ban méng trong binh chiva hoi iod.
Quan sat ban mdéng dwdi anh sang thuwéng. Vét chinh trén sic ky db clia dung dich thir phai gibng voi vét
chinh trén sac ky db ctia dung dich dbi chiéu vé vi tri, kich thuwéc va do dam.

B. Trong phan Dinh lwong, thei gian lwu cla pic chinh trén séc ky dd cia dung dich thir phai twong
&rng v&i thdi gian lwu cda pic chinh trén sac ky dd ctia dung dich déi chiéu.

pH
pH cta ché phadm phai tir 3,0 dén 5,0 (Phu luc 6.2).

Tap chat lién quan

Phwong phap sac ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha ddng A: Acetonitril - dung dich dém phosphat - nuwéc (15 : 15 : 70).

Pha ddéng B: Acetonitril - dung dich dém phosphat - nwéc (70 : 15 : 15).

Dung dich dém phosphat: Hoa tan 31,2 g natri dihydrophosphat (TT) trong 1000 ml nwérc.

Dung dich thd Dung dich ché phdm khéng pha lodng.

Dung dich déi chiéu (1): Pha loang 1,0 ml dung dich thir thanh 50,0 ml bang pha déng A.

Dung dich dbi chidu (2): Hda tan 100 mg clorbutol khan (TT) trong 0,25 ml acid acetic béng (TT) va pha
lodng thanh 20 ml bang pha déng A.

Dung dich déi chiéu (3): Ly 3,0 ml dung dich thtr, thém 2,0 ml dung dich acid sulfuric 1 % (TT), dun s6i
cén than trong céach thay trong 20 min.

Piéu kién sac ky:

Cot kich thuwédc (25 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh C (5 pym).

Nhiét d6é cot: 40 °C.

Detector quang phd tt ngoai d&t & buéc séng 220 nm.

Téc d6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 50 ul.

Céch tién hanh:

Tién hanh s&c ky theo chwong trinh dung méi nhw sau:
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Théi gian Pha déng A Pha déng B
(min) (% ti/tt) (% t/tt)
0-5 100 0
5-20 100 — 94 0—-6

20-50 94 — 60 6 — 40
50 - 51 60 — 100 40 -0
51-65 100 0

Tién hanh s&c ky véi dung dich thir, dung dich dbi chiéu (1), (2) va (3).

Kiém tra tinh phu hop cia hé théng: Trén sac ky d6 ctia dung dich dbi chiéu (3), d6 phan giai gitra pic
oxytocin (thdi gian lwu khoang 25 min) va pic cé thoi gian lwu twong déi so véi oxytocin khodng 0,9
khéng nhé hon 1,4.

Gi6i han: Trén sac ky dd cta dung dich thir:

Khong c6 qua 1 pic, trir pic chinh, cé dién tich I&n hon dién tich pic chinh thu dwoc trén sac ky dé cla
dung dich dbi chiéu (1) (2 %).

Khéng co bét ky pic nao, trlr pic chinh, cé dién tich I&n hon 2,5 1an dién tich pic chinh thu dwoc trén
sac ky dé cta dung dich dbi chiéu (1) (5 %).

Bd qua pic twong tng v&i pic chinh thu dwoc trén sac ky dé cltia dung dich dbi chiéu (2).

N6i doc té vi khuan
Khoéng dwoc qua 0,5 EU/IU oxytocin (Phu luc 13.2).

Pinh lwong

Phwong phap sac ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha dong, diéu kién s&c ky va kiém tra tinh phu hop cla hé thdng tién hanh nhw mé ta trong phan Tap
chét lién quan.

Dung dich tht: Dung dich ché pham.

Dung dich déi chiéu: Dung dich chira 16,7 pg/ml oxytocin chuan trong pha dong A.

Tinh ham lwgng phan trdm cuta oxytocin, CasHesN12012S2, trong ché phdm dwa vao dién tich pic thu
dwoc trén sac ky dd cta dung dich thr, dung dich dbi chiéu va ham lwong ctia CasHesN12012S; trong
oxytocin chuén.

Bao quan
Tranh anh sang, & nhiét do 2 °C dén 8 °C.

Loai thuéc
Thubc thac dé - Hormon thly sau tuyén yén.

Ham lwong thwéng dung
10 1U/ml, 5 U/ml.
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