|

PANCREATIN

BAN BO SUNG DDVN v

chifa C4C 3P chit A, B, C, D va E) trong dung dich acid
pydrocloric 0,01 M (TT) va pha loang thanh 5,0 m! véi
cung dung mor.

piéu ki¢n sac ky:

Cot kich thude (15 em x 4.6 mm) dugc nhéi pha tinh end-
capped octvlsilyl silica gel ding cho sdc ky (5 pm).

Nhiét do cot: 50 DQ.

Detector quang pho tir ngoai dét & budc song 254 nm.

Toc do dong: 1,3 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cach tién hanh:

Iié—n—hé—m sac ky theo chuong trinh dung méi nhu sau:

Thasi gian PhadongA |  Phadéng B
(min) (% tt/tt) (% L)
| 0-5 90 10
5-20 90 — 65 10— 35

Tié{l hanh sic ky vo6i dung dich thir (1), dung dich déi
chiéu (2) \fé (3). ‘ ’

Sirdung sac ky d6 cung cap kém theo oxytetracyclin chun
ding kiém tra tinh phu hop cia hé théng va séc ky dé cua
dung dich d6i chieu (3) dé x4c dinh pic cua cac tap chat A,
B.C,DvaE.

Thoi gian luu twong dbi so véi oxytetracyclin (thoi gian
lwu khoang 6,5 min): Tap chat A khoang 0.,9; tap chit B
khoang 1,2; tap chit C khoang 1,3; tap chét D khoang 1 4;
tap chat E khoang 2,3,

Kiém tra tinh phu hop cua hé thong: Trén sic ky @6 cla
dung dich ddi chiéu (3), ty sb dinh - hom (H,/H,) it nhat
la 3,0; trong d6 H, 1a chiéu cao dinh pic cua tap chat A so
véi duong nén va H, 1a chiéu cao tinh tir dudng nén lén
dén diém thap nhat cua dudng cong tach pic ciia tap chit A
khoi pic cua oxytetracyclin; va ty s6 nay cling it nhat [a 3,0
khi H, 1a chiéu cao dinh pic cua tap chat B so véi dudng
nén va H, 1a chiéu cao tinh tir duong nén lén dén diém thép
nhit cia dwong cong tach pic cta tap chit B khoi pic cua
oxytetracyclin.

Tinh ham luong phén tram cac tap chit dua vao nong do
cla oxytetracyclin trong dung dich d6i chiéu (2). Nhan
dién tich pic tap chit D va E v6i hé s6 hiéu chinh 12 0,4.
Gioi han:

Tap chat C: Khong duoc qua 2,0 %.

Tap chit B: Khong durge qué 1,0 %.

Tap chit A: Khong duoce qua 0,7 %.

Tap chat D, E: Khéng duge qua 0,2 %.

Cac tap chét khac: Voi mdi tap chat, khong duge qud 0,1 %.
Tfmg cdc tap chit: Khong duge qua 3.5 %.

Bo qua cdc tap chit co ham lugng dudi 0,05 %.

Ghi chu:

Tap chit A: (4R 4aR,5S,5aR.6S.12a8)-4-(dimethylamino)-3,5.6.
10,12,12a-hexahydroxy-6-methyl-1,11-dioxo-1 _4,4a,5.._?ﬁa,6. Ly
12a-octahydrotetracen-2-carboxamid (4-epioxytetracyclin).

Tap chit B: (45.4aS,5a5,6S,12a5)-4-(dimethylamino)-3,6, 10,
12,12a-pentahydroxy-6-methyl-1,11-dioxo-1 4.4a,5 5q.
6,11,1 2aaoctahydroletraccn—2-carb0xamid (tetracyclin).

Tap chit C: (454aR.55,5aR,6S,12aS)-2-acetyl-4-(dimethylamino)
-3,5.6,10,12, | 2a-hexahydroxy-6-methyl-4a,5a,6,1 2a-tetrahydro-
tetracen-1,1 1(4H,5H)-dion(2-acetyl-2-decarbamoyloxytetra-
cyclin).

Tap chét D: (35.45,59)-4-[(1R)-4,5-dihydroxy-9-methyl-3-oxo-
1.3-dihydronaphtho[2,3-c]furan-I-yl]-3-(dimcthylamino),z‘S_
dihydroxy-6-oxocyclohex-1-en- 1-carboxamid.

Tap chit E: (35,48,5R)-4-[(1R)-4,5-dihydroxy-9-methyl-3-oxo-
l,3-dihydronaphtho{2,3-c]furan-l-yl]-3-(dimethy]amino)-2‘5_
dihydroxy-6-oxocyclohex-1-en- [-carboxamid.

Nuéc

Tir 2,0 % (Phu lyc 10.3).

Diing 0,500 g ché pham.

Tro sulfat

Khéng dugc qua 0,2 % (Phu luc 9.9, phuong phap 2).
Diing 1,0 g ché pham.

Noi dc t6 vi khuin _ o

Khéng duge qua 0,4 EU/mg, néu ché pham duge dung dé
pha ché thuéc tiém ma khong ¢6 quy trinh loai bo ndi dée
to thich hop.

Pinh luong

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3). '

Piéu kién séic ky nhu mé ta trong phan Tap chat lién quan.
Tién hanh sic ky voi dung dich thir (2) va dung dich déi
chiéu (1). )

Tinh ham luong phan tram cia C,;HysCIN,O, trong ché
pham dya vao dién tich pic chinh thl:l du{_xf: trén sic ky
dd cua dung dich thir (2), dung dich doi chiéu (1) va ham
lugng Cy,H,sCIN,Oy ctia oxytetracyclin chuén.

1 mg oxytetracyclin tuong duong voi 1,079 mg oxytetra-
cyclin hydroclorid.

Bio quin

Trong d6 dung kin, trinh anh sang.

Loai thubce

Khéang sinh nhém tetracyclin.

Ché phim

Nang.

PANCREATIN

Pancreatin la mot ché pham gém cac enzym, chu yéu la
amylase, lipase va protease, duoc chiét xuét tir tuyén my
cua lon [Sus scrofa Linne’ var. domesticus Gray (Fam.
Suidae)] hodc cua bo (Bos taurus Linne’ (Fam.Bovidae).
Moi mg pancreatin chira khéng it hon 25 don vi hoat tinh
amylase, 2,0 don vi hoat tinh lipase va 25 don vi hoat tinh
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protease. Pancreatin & dang hoat tinh cao c6 thé ¢6 hoat lyc
ghi nhin gap 3 lan hoat tinh t6i thiéu hodic c6 thé dugc pha
lodng béng cach tron vdi lactose hodc sucrose chira toi da
3,25 % tinh bjt hodc vai pancreatin hoat tinh thép.

M¢t don vi hoat tinh amylase la lwgng pancreatin co kha
nang phan hiiy tinh bgt o toc do twong duong voi 0,16 ukg
lién két glyeosid dugc thily phan trong mot phiit theo diéu
kién quy dinh cua pheép thie Dinh liegng hoat tinh amylase.
Mdt dan vi hoat tinh lipase la lugng pancreatin c¢d kha
ndang giai phong 1,0 uEq acid trong mét phut o pH 9,0 va
37 °C theo diéu kién quy dinh ctia phép thi Dinh liegng
hoat tinh lipase.

Mat don vi hoat tinh protease la lwong pancreatin co khd
nang thuy phan casein o toc do tuong dwong vai mot lupng
peptid khong bj két nia béi acid tricloroacetic, cé d¢ hap
thu tiwong dwong voi do hc’fp thu cua 15 nmol tyrosin & bucdc
song 280 nm, dicoc giai phong ra trong mot phut theo diéu
kién quy dinh cua phép thu Dinh lieomg hoat tinh protease.
Trong phép thir nay don vi hoat tinh twong dwong voi don
vi USP.

Mt khoi lwgng do lam khé
Khéng duge qua 5,0 % (Phu luc 9.6).
(60 °C; trong chan khéng; 4 h).

Thir gi¢i han nhiém khuan
Khéng dugc c6 Salmonella va Escherichia coli (Phu luc
13.6).

Chit béo

Can 2,0 g méu thir cho vao binh nén 50 ml, thém 20 ml
ether (TT), day nit, dé yén trong 2 h, thinh thoang lic déu,
LAy dich ether phia trén bang cich gan 16p dich chay theo
diia thuy tinh vao gidy loc thd c6 duong kinh khoang 7 ¢cm
(da dugc tham udt trude béng ether), thu dich loc vao mdt
cbe di durge trir bi. Lap lai qua trinh chiét voi 10 ml ether
(TT) theo quy trinh trén. Sau do, lai thém 10 ml ether (TT)
va chuyén toan b ether va phan pancreatin con lai vao
gidy loc. Sau khi loc xong, bic hoi ether & nhiét do thuong,
lam khé cin & nhi¢t d¢ 105 °C trong 2 h.

Yéu cau: )
Ché phim pancreatin ¢6 hoat tinh bang hodc lén hon gap
3 lan hoat tinh téi thiéu: Khéi lugng can chét béo thu dugc
khéng dugce 16n hon 120 mg (6,0 %). ‘

Ché phém pancreatin ¢é hoat tinh nhé hon 3 lan hoat tinh
t6i thidu: Khéi lugng cén chit béo thu duge khong duge
16m hon 60 mg (3,0 %).

Dinh lwgng hoat tinh amylase (Kha nang thuy phan
tinh bt)

Dung dich dé¢m phosphat pH 6,8: Hoa tan 13,6 g kali
dihydrophosphat (TT) trong nudc dé duge 500 ml dung
dich. Hoa tan 14,2 g dinatri hydrophosphat khan (TT)
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trong nuée dé duge 500 ml dung dich. Tron 51 ml dung
dich kali dihydrophosphat va 49 ml dung dich dinatrj
hydrophosphat. Diéu chinh pH 6,8 néu can bang cach thém
timg giot dung djch kali dihydrophosphat hodc dung dich
dinatri hydrophosphat. Str dung trong ngay.
Dung djch co char: Can mot lugng tinh bot dé tan tinh
khiét trong tmg véi 2,0 g cht khan vao coc, thém vao 10 m]
mecre, khudy tao thanh hdn dich. Chuyén hdn dich nay vio
160 ml nwde soi. Trang cbe béng 10 ml nwoc, chuyén Vio
dung djch trén, dun s6i, khuay deu. Lam ngudi vé nhiét dj
phong, thém mede dé duge 200 ml. Sur dung trong ngay.
Dung djch chuan: Can chinh x4c mot lugng pancreatin
chuén chira khoang 500 don vi hoat tinh amylase va chuyén
vio trong cdi thich hgp. Thém khoang 3 ml dung dich dém
phosphat pll 6,8, nghién trong khoang 5 - 10 min. Ding
dung dich dém phosphat pH 6,8 chuyén hén hgp nay vao
binh dinh mirc 50 ml, thém dung dich dém phosphat pH
6.8 dén vach, lic déu thu duge dung dich chuan c6 chira 10
don vi hoat tinh amylase/ml.
Dung dich thir: Can chinh xdc mot lugng mau thir chira
khoang 1000 don vi amylase va chuyén vao trong coi thich
hop. Thém khoang 3 ml dung dich dém phosphat pH 6,8;
nghién trong khoang 5 - 10 min. Dung dung dich dém
phosphat pH 6,8 chuyén hén hop nay vao binh dinh mirc
100 ml, thém dung dich dém phosphat pH 6,8 dén vach,
lic déu thu dugc dung dich thir ¢6 nong dé trong duong
dung dich chuan.
Cach tién hanh:
Chuan bi 4 binh nén nit mai dung tich 250 ml, danh diu S,
U, BS, BU. Diing pipet hit vao mdi binh 25 ml dung dich
co chat, 10 ml dung dich dém phosphat pH 6,8 va 1 ml dung
dich natri clorid (TT) 11,7 g/L, ddy nat binh, tron déu.
Chuyén céc binh vao bé 6n nhiét da duge duy tri ¢ 25 £
0,1 °C, dé 6n dinh. Thém 2 ml dung djch acid hydrocloric
I N (TT) vao mdi binh BS, BU; tron déu va chuyén vao bé
on nhiét. Thém chinh xac 1,0 ml dung dich thir vao binh U
vd BU; va 1,0 ml dung dich chudn vao binh S va BS. Tron
déu céc binh, chuyén céc binh vao bé 6n nhiét. Sau chinh
x4c 10 min tir thoi diém thém enzym, thém 2,0 ml dung
dich acid hydrocloric 1 N (TT) vao binh S va U, tron déu.
Thém chinh xdc 10,0 ml dung dich iod 0,1 N (CP) vao moi
binh, vira thém vira lic, ngay lap tirc thém 45 ml dung djch
natri hydroxyd 0,1 N (TT). Chuyén céc binh vao trong t0i
& 15 °C dén 25 °C trong 15 min. Thém vao mbi binh 4 ml
dung dich acid sulfuric 2 N (TT), va chuan d¢ bang dung
dich natri thiosulfat 0,1 N (CP) dén khi dung dich mat
mau xanh.
Hoat luc amylase (s6 don vi) ¢o trong mot mg ché pham
dugec tinh theo cong thire:

LOO(Coy Wi Vo —= VI Vs =V
Trong do:
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¢ 1a hoat luc amylase trong dung dich chuin (don vi hoat
tinh amylase/ml);

W, 1a luong cidn mau thir (mg);

Vo Vs Vaur Vas 12 thé tich dung dich natri thiosufat 0,1 N

(CP) (ml) twong Gng dung dé chuin do dung dich tron,
cac binh U, S, BU, BS. : .

pjnh lwgng hoat tinh lipase (Kh ning phan giai chat
béo)

Dung dich acacia: Ly tim dung dich acacia (1 trong 10)
cho dén khi trong. Chi sir dung dung dich trong,

Nhii dich co chat dau olive: Tron 165 ml dung dich acacia,

20 ml dau olive (TT) va 15 g d4 bao trong may danh nhii
twong. Lam lanh hon hop trong nuéc da dén 5 °C va danh
dong nhit & téc d6 cao trong 15 min. Lam mat bang nudc
da dé nhiét do khong virgt qua 30 °C.

Kiém tra s phi hop cta nhii dich co chit diu olive ner
sau: Nho 1 giot nhii dich co chat déu olive 1én lam kinh, 4n
phe nhang lamen dé dan mong, kiém tra toan b vi trudmg
¢ d6 phong dai cao (vét kinh 43x, thi kinh 5x), sir dung thi
kinh co gan thudc tric \n da duqc hiéu chinh. Nhii dich co
chat dau olive dat ydu cau néu 90 % céc hat c6 duong kinh
khéng lém hon 2 pm va khéng c6 hat nao c¢6 dudng kinh
16m hon 10 pm.

Dung dich dém: Hoa tan 60 mg tris(hydroxymethyl) ami-
nomethan (TT) va 234 mg natri clorid (TT) trong nieéc vira
du 100 ml.

Dung dich muoi mat: Chuin bi dung dich chira 80,0 mg
muoi mat (TT) trong 1 ml.

Dung dich chudn: Can chinh xac mét lugng pancreatin
chuan chira khoang 400 don vi hoat tinh lipase va chuyén
vao ¢di, thém 3 ml nwdc lanh, nghlm 10 min, thém nudc
lanh dé thu duoc dung dich chuin c6 nong d6 8 - 16 don
vi hoat tinh lipase/ml (dya trén hoat lyc trén nhan cua
chuan) Bdo quan ¢ 4 °C va tron déu trudce khi dung. Boi
véi méi lan dinh luwong hit 5 - 10 ml dung dich lanh, dé
on dinh dén 20 °C trudc khi dung pipet dé hit mot luong
chinh xac.

Dung dich thir: Cén chinh xac mét luong mau thir chira
khoang 400 don vi hoat tinh lipase va chuyén vao ci,

thém 3 ml nwoe lanh, ngluen 10 min, thém nwde lanh dé
thu duoc dung dich ¢6 nong do 8 - 16 don vi hoat tinh
lipase/ml (dua trén hoat luc udc tinh cua mau lhu) Bao
quan ¢ 4 °C va tron trude khi dung. Bon v&i mbi 1an dinh
lugng hat 5 - 10 ml dung dich lanh, dé 6n dinh dén 20 °C
trwée khi dung pipet dé hat mét lugng chinh xac.

Cdch tién hanh:

Tron 10 ml nhu dich co chd! dau olive, 8,0 ml dung dz'c!:
dém, 2,0 ml dung dich mudi mdt va 9,0 ml nudc vao coc
thiy tinh 2 lo‘p dun;_, txch 50 ml, khoang bén ngoai cua coc
duge két ndi voi bé on nhigt. Dy ndp hon hop va tron
lién tuc bang khuay tir. Duy tri nhiét d§ cua hdn hop ¢

37 + 0,1 °C, dung microburet lap qua nép roi nho dung dich
natri hydroxyd 0,1 N (CD) véo coc dé dieu chinh dén pH
9,20 (sir dung mét h¢ théng dién cuc thuy tinh - calomel
dé do pH). Thém 1,0 ml dung dich thir va sau do tiép tyc
chuén do bang dung dich natri hydro: xyd 0,1 N (CD) trong
5 min dé duy tri pH ¢ mic 9,0. Xac dinh thé tich dung dich
natri hydroxyd 0,1 N (CD) dugc thém vao sau mdi phut,
Tién hanh tuong tu mau thir thay 1 ml dung dich thir bing
1 ml a’ung dich chudn.

Tinh két qua '

V& @b thi bidu dién sy twong quan giira thé tich dung djch
natri kydmxyd 0,1N(CP) theo thoi g|an Chi sir dung cac
diém nam trén duong théng cua dé thi, llnh toan Iuong
acid trung binh giai phong ra mdi phat béi mau thir va miu
chuan, Dua vao d0 pha loang va ham lugng dugc ghi trén
nhan cia pancreatin chudn, xac dinh hoat tinh lipase c6
trong mau thir bang cach so sanh vai mau chuan.

Pinh lugng hoat tinh protease (Kha ning thuy phan
casein)

Dung dich co chat casein: Can 1,25 g casein di dugc
nghién min vao binh non dung tich 100 ml, thém 5 ml
nude, 1ic tao thanh hén dich, thém 10 ml dung d;ch natri
hydroxyd 0.1 N (TT), lic trong | min, thém tiép 50 ml
nudc, lic khoang 1 h cho hoa tan hoan toan. Dung dich tao
thanh phai c6 pH khoang 8.0. Néu cén diéu chinh téi pH 8,0
bing cach thém timg giot dung dich natri hydroxyd 1 N (TT)
hoic dung dich acid hydrocloric 1 N (TT). Chuyén dung
dich thu dugc vao binh dinh mirc 100 ml, thém nwdc vira
du thé tich. Sir dung trong ngay.

Dung dich @ém: Hoa tan 6,8 g kali dihydrophosphat (TT)
va 1,8 g natri hydroxyd (TT) v&i 950 ml nude trong binh
dinh mirc 1000 ml; diéu chinh téi pH 7,5 + 0,2 béng dung
dich natri hydroxyd 0,2 N (CD), thém nucre vira di thé tich,
tron déu. Bao quan trong ngan mat tu lanh.

Dung dich acid tricloroacetic: Hoa tan 50 g acid tricloro-
acetic (TT) trong 1000 ml nuée. Bao quan ¢ nhi¢t d¢ phong.
Gidy loc: Xac dinh tinh pht hop cua gidy loc bing cch loc
5 ml dung dich acid tricloroacetic qua gidy loc va do do
hap thu cta dich loc & 280 nm., Mau tréng la dung dich acid
tricloroacetic khong loc. Yéu cau: B hép thu cua dich loc
khong 16m hon 0,04. Néu d6 hip thu cia dich loc 16n hon
0,04 thi rira lai gidy loc bang dung dich acid tricloroacetic
cho dén khi d6 hép thu cta dich loc khéng lém hon 0,04.
Dung dich chuan: Can chinh xac mét luong pancreatin
chudn chira khoang 2500 don vi hoat tinh protease hoa
tan trong 100 ml dung dich dém, tron déu bang cach lic
khong lién tuc & nhiét dé phong trong 25 min. Pha lodng
v&i dung dich dém dé duge dung dich co néng d6 khoang
2,5 don vi hoat tinh protease/ml (dya vao hoat lyc gh
trén nhan cua chuan).

Dung dich thur: Can chinh xdc mot lugng mau thir chua
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khoang 2500 don vi hoat tinh protease va chuyén vao céi.
Thém 3 ml dung dich dém, nghién trong 5 dén 10 min.
Diing dung dich d¢m dé chuyén hén hop trén vao binh dinh
muc 100 ml, thém dung dich dém vira a1 t&i vach, 1ic déu.
Pha lodng bing dung dich dém dé thu dugc dung dich thir
¢6 nong do turong durong véi néng dd cua dung dich chuén.
Cach tién hanh:

Chudn bj cic ong phan img nhu sau:

Oug chuan va ong thir: Danh dau S,, S,, S; cho cac ong
chuan va U cho & ong thir. Hit lan lugt 2,0 ml; 1,5 ml; 1,0 ml
dung dich dém vao céc éng S,; S, va U; S,. Hit lan luot
1,0 ml; 1,5 ml; 2,0 ml dung dich chudn vao cc éng S,, S,,
S; va 1,5 ml dung dich thir vao cac 6ng U.

Ong doi chimg ctia chudn v thir: Danh ddu S, S, Sspcho
cac 6ng doi chimg chuan va Uy cho ong d6i chirng thir. Hat
lan lugt 2,0 ml; 1,5 ml; 1,0 ml dung dich dém vao cac 6ng
S.s; S va Ug; Sya. HUt lan lugt 1,0 ml; 1,5 ml; 2,0 ml dung
dich chudn vao cac ong S5 Sy s va 1,5 ml dung dich thir
vao ng Ug. Hit 5,0 ml dung dich acid tricloroacetic vio
mot trong mdi 6ng trén, lic déu.

Ong mdu trang (danh dau B): Gém 3 ml dung dich dém
véi 5 ml dung dich acid tricloroacetic, tron déu.

Tién hanh phan img:

U tat ca cac 6ng & 40 °C trong bé én nhiét, thém vao méi
ong mot que khudy béang thiy tinh va can bang nhiét do.
Tai thoi diém t =0, lan hrot thém vao mai ("ing 2,0 ml dung
dich co chat casein (dung dich co chat casein da duge U
trong bé 6n nhiét & 40 °C), trén déu. Sau chinh xac 60 min
ké tir khi thém dung dich co chét, dimg phan mg bang
cach thém 5 ml dung dich acid tricloroacetic vao cac ong
S5, S2, S va U, tron déu va dua céc 6ng ra khoi bé on nhiét.
Dé tt ca cic dng & nhiét 0 phong trong 10 min cho két tia
hét protein, loc 1dy dich. Po d6 hap thu cia dich loc & bude
song 280 nm, mau tring 1a dich loc ong B.

Tinh két qua: .
Hiéu chinh d¢ hap thu cua cac dich loc ng Sy, Sz, S; bang
céch trir di do hap thu twong tmg cuia cac dich loc ong Sy,
S26.S3a. Dung dudmg biéu dién mbi quan hé tuyén tinh gilra
dd hap thy va thé tich dung dich chun trong cac éng S,
S,, S; Trén co so dudmg tuyén tinh nay, dva vao d¢ hép
thu (U - Uy), hé s6 pha lodng cua dung dich thir va hoat
lyc cia protease trong pancreatin chudn tinh hoat lyc
cua protease trong mau thir,

Bdo quan
Trong dd dymg kin, dé noi kho mat, tranh anh séng.

Loai thube
Enzym tiéu hoa.
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La dung dich v6 khuén cua paracelamol trong nude de pha
thudc tiém. Dung dich ¢6 thé chira cac chat d¢m va én ding,
phu hop

Ché pham phai dap {mg cac yéu cdu trong chuyén ludp

. Thuoc tiém, thudc tiém truyén” (Phu luc 1.19) va céc yéy
céu sau day:

Ham hrgng paracetamol, CsHNO;, tr 95,0 % dén 105,09,
s0 véi lugng ghi trén nhan.

Tinh chit
Dung dich trong, khéng mau hoac gan nhu khéng may,

DPinh tinh

A. Phuong phép sic ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gef GFs4-

Dung méi khai trién: Methylen clorid - methanol (4 : 1),
Dung dich thir: Pha loang dung dich ché pham véi methanol
(TT) dé thu dugc mot dung dich c6 chira 2 mg paracetamol
trong 1 ml. )
Dung dich déi chiéu: Hoa tan 10 mg paracetamol chuin
trong 5 ml methanol (TT).

Céch tién kanh Cham riéng biét 10 pl mbi dung dich trén,
Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc 15 cm. Liy
bin sic k¥ ra, dé kho ngoai khong khi. Soi dudi anh sing
dén tir ngoai bude séng 254 nm. Vét chinh trén sic ky db
cua dung dich thir phai phii hgp vé vi tri, hinh dang va kich
thuée voi vét chinh trén sic ky dd cua dung dich doi chiéu.
B. Trong muc Dinh lugng, thoi gian luu cua pic chinh trén
sac ky d6 thu dwoc tir dung dich thir phai twong img véi
thoi gian luu cia pic chinh trén sic ky do thu dugc tir dung
dich chuén.

pH
Tir 4,5 dén 6,5 (Phu luc 6.2).

Po hap thu ’
Do hap thy cia ché phim tai buée séng 500 nm (Phy lyc
4.1) khong duge 16n hon 0,04.

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Chuén bi cic dung dich ngay truée khi dung va tranh anh
sang.

Pha déng: Hon hop gdm 250 thé tich methanol (TT) ¢b
chira 4,6 g/l dung dich tetrabutylamoni hydroxyd 40 %,
375 thé tich dung dich dinatri hydrophosphat (TT) 0,05 M
va 375 thé tich dung dich nawi dihydrophosphat (TT) 0,05 M.
Dung dich thir: La dung dich ché phim (ndng d¢ 10 mg/ml).
Dung dich déi chiéu (1): Pha lodng 1,0 ml dung dich thir
thanh 20,0 ml bing pha dong. Tiép tuc pha loang 1,0 ml
dung dich thu dugc thanh 20,0 ml béng pha dong.

Dung dich doi chiéu (2): Chira 0,002 % 4-aminophenol va



