TIEU CHUAN NGANH

28TCN 150:2000
KiCH buc TO CHO CA BPE HCG

Soat xét lan 1

Gonadotropine for spawning of fish

1 P6i twong va pham vi ap dung

Tiéu chuén nay qui dinh nhirng chi tiéu chat lwvong cla Kich duc t6 HCG (Human Chorionic
Gonadotropine) dugc chiét xuat tlr nwéce ti€u phu niv ¢é thai dung dé tiém cho ca dé.

2 Yéu cau ky thuat

2.1 Nguyén liéu

Nuéc tié’u~phu n¥ c6 thai tlr 30 dén 165 ngay, da dwoc co quan y té xac nhan khdng bi cac bénh
truyén nhiém nguy hiém.

2.2 CAc chi tiéu cam guan clia HCG phai theo ding yéu cau qui dinh trong Bang 1.

Béng 1 - Chi tiéu cam quan cia HCG

TT Tén chi tiéu Yéu cau
1 | Trang thai Khé, déng vién

2 | Mau sac Tréng ho&c trang nga

3 | Mui Mui dac trung

3. Céc chitiéu ly, ho4, sinh vat cia HCG phai theo ding mirc va yéu cau qui dinh trong Bang 2.

Bang 2 - Chi tiéu ly, hoa, sinh vat ciia HCG

TT Tén chi tiéu MUrc va yéu cau
1 Do pH 55-7,0
2 D6 am tinh bang ti 1& % so véi khoi 1,5-2,0
lwgng mau thir
3 | Do hoa tan, tinh bang thoi gian (giay) 20
guan sat khdng vuot qua
4 Vi sinh vat Khéng cé vi khuan gay xung huyét
Poc té Tiém HCG cho chudt nhat trang vai lieu 125
Ul/con, chudt khong bi chét, hodc khéng cé phan
trng phu
6 Hoat Iwc sinh hoc trén éch Tiém HCG cho éch dwc v&i liéu ttir 20 dén 25
Ul/con, lam éch xuat tinh, tinh tring khong bi chét.
7 Hoat lwc sinh hoc trén ca Tiém HCG cho ca me tring céi véi liéu 1200 -

1500 Ul trén kg khéi lvong ca thé, lam cé rung
tribng va dé.

2.4 Tat ca cac 16 hang HCG, phai dwoc bd phan kiém tra chat lwgng clia co’ s& san xuat xac
nhan chéat lwgng méi dwgc phép xuit xwéng.

3 Phwong phap thor

3.1 LAy mau

3.1.1 Céch ldy mau




L&y ngiu nhién trong cung mot 16 san xuét, cung cach tinh lvgng don vi (U1), cing thoi gian kiém
nghiém va bao goi.

3.1.2 S8 lvgng mau lay

- L6 hang dwai 300 lo HCG, 18y 20 lo mau (1 lo HCG c6 10 000 Ul).
- L6 hang tir 300 lo dén 500 lo HCG, 14y 30 lo mau.

- L hang trén 500 lo HCG, Idy 40 lo mau.

- S8 lvong mau 18y dwoc sir dung 2/3 dé kim nghiém, 1/3 dé lwu trong thdi han 2 nam.
3.2 Phurong phap kiém tra cac chi tiéu

3.2.1 Kiém tra chi tiéu cdm quan ctia HCG theo TCVN 5277- 90.
3.2.2 Kiém tra do pH

3.2.2.1 Dung cu

- Nwéc mudi sinh ly 7%0 (hoac nwérc cat).

- Bom tiém (xi lanh y té).

3.2.2.2 Céch tié€n hanh

- Dung bom tiém hat 3 ml nwée mudi sinh Iy (hodc nudc cat) bom vao 01 lo mau, lac nhe lo cho
dén khi thudc tan hoan toan.

- B8 dung dich thudc trong lo mau vao mét cdc thuy tinh trung tinh kho va sach.

- Dung céc dung dich dém chuén bj theo Biéu 3.2 clia TCVN 2655-78 hodc dung dich chudn kém
theo may (phwong phap so sanh véi thang mau tiéu chuan) dé kiém tra do chinh xac cltia may do
pH. Sau dé, rira sach dién cuc chi thi bAng nwdc cét rdi nhing vao dung dich HCG can thir dé
xac dinh dd pH ctia mau.

- Gia tri pH do dwoc la trung binh cdng clia 3 1an kiém tra d6i vai 3 lo mau.
3.2.3 Kiém tra d6 am

3.2.3.1 Dung cu

- Céc thuy tinh 10 ml,

- Tu say,

- Can phan tich c6 dd chinh xac dén 0,001 g

3.2.3.2 Céch tié€n hanh

- Dling c6c thuy tinh 10 ml da rira sach va sdy & nhiét d6 105 - 110°C trong 2 gi¢. Sau d6, dé céc
ngudi trong binh hat am.

- Can khéng it hon 0,1 g HCG tir lo mAu cho vao cdc da dwoc rira va sdy. Can dé xac dinh khai
lwvong cha ca coc va thuée HCG.

- Dem coc cb thube sdy & nhiét dé 105 - 110°C trong thoi gian 2 gir roi dé ngudi trong binh hit
am. Can dé€ xac dinh lwgng thudc con lai sau khi da lam khé trong binh hit Am. Lap lai cac thao
tac trén cho dén khi khoi lwgng khong déi.

- Can c6c cé thudc roi 1ap lai cho dén khi khéi lwgng khdng doi,
3.2.3.3 Tinh két qua

- D6 dm (X) dwoc tinh bang ty I& % theo cong thirc: X = x 100
Trong doé:

A 1a khéi lvgng c6c va thudc truede khi sy, tinh bang mg



B 1a khéi lwgng cdc va thubce sau khi sy, tinh bang mg

C 1a khéi lvgng thudc trede khi sdy, tinh bang mg

- Tri s8 tinh dwoc l1a trung binh cong cla 3 1an kiém tra d6i vai 3 lo mau .

3.2.4 Kiém tra do hoa tan

3.2.4.1 Dung cu va hoéa chét

- Bom tiém (xi lanh y té),

- Nwéc mubi sinh ly 7%0 (hoac nwéc céat).

3.2.4.2 Cé4ch ti€én hanh

- Dung bom tiém hat 3ml nwéc mudi sinh ly (hodc nwéde cat) bom vao 1 lo mau.

- L&c nhe lo mau va theo dbi thoi gian tir khi bom nwdc mudi sinh ly (hodc nwéc cat) vao cho dén
khi dung dich trong lo hoa tan hoan toan (trong lo khéng xuét hién can, thuéc khdng bi két taa).

- Tién hanh 3 1an déi vé&i 3 lo mau.

3.2.5 Kiém tra vi khuan gay xung huyét theo TCVN 1023 - 91

3.2.6 Kiém tra chi tiéu doc t6

3.2.6.1 Dung cu, hoa chat va dbi twong thir

- Bom tiém (xi lanh y té),

- Nwéc mubi sinh ly 7%0 (hoac nuérc cat),

- Chuét nhét tring (Mus musculus) c6 khéi lvong 18 - 20 g/ca thé.

3.2.6.2 Céch ti€n hanh

- Hoa tan HCG cuia lo mau can thir trong nwdc mudi sinh ly dé cé ndng dd 500 Ul/ml.

- Dung dung dich trén tiém dwdi da chudt 2 1an trong ngay, mdi lan tiém véi liéu 0,25 mi/ca thé va
tiém lién tuc trong 2 ngay. Theo d&i 3 ngay dém ké tlr 1an tiém dau tién.

- MGi lo mau can kiém tra phai tiém cho 5 ca thé, néu ca 5 chudt déu chét thi tién hanh kiém tra
lai trén 10 cé thé khac cling bang thuéc trong lo mau dé. Néu khoéng thay ca thé nao chét, thi
thuéc méi dwoc coi la khdng cé doc to.

3.2.7 Kiém tra chi tiéu hoat Iwc sinh hoc trén éch
3.2.7.1 Dung cu, hoa chat va doi twong thir

- Bom tiém (xi lanh y té),

- Nwéc mubi sinh ly 7%0 (hoac nuérc cat),

- Ech duc dong (Rana tigrina Daudin) c6 khéi lwong 80 - 100 g/cé thé khoé manh va chwa xuat
tinh.

3.2.7.2 Céach tién hanh

- Hoa tan HCG cua lo mau can kiém tra trong nuéc mudi sinh ly dé c6 ndng dé 20 - 25 Ul trong
0,5 ml nwéc mudi sinh ly. Dung dung dich trén tiém cho éch.

- Mbi lo mau phai tiém cho khong it hon 5 ca thé, néu co tir 3 ca thé tré 1en c6 phan (rng duong
thi méi dugc coi la thuc dat chi tiéu hoat tinh sinh hoc trén €ch theo qui dinh trong Bang 1. Téng
s0 &ch kiém tra cho mai 16 hang khéng dudi 30 ca thé.

3.2.8 Kiém tra chi tiéu hoat lwc sinh hoc trén cé
3.2.8.1 Dung cu va déi twong thir

- Bom tiém (xi lanh y t€),



- Ca me tréng (Hypophthalmichthys molitrix).

3.2.8.2 Céch tié€n hanh

- Chon cé me tréng céi theo Tiéu chudn nganh 28 TCN131:1998 dé tiém kiém tra.
- Thudc tiém va phwong phap tiém theo Tiéu chudn nganh 28 TCN 56 - 79

- Lwong thudce dung tiém cho 1 kg cd me cai dd gay rung trirng la 1200 - 1500 UL. S6 lvgng ca
tiém kiém tra phai tir 15 dén 20 ca thé. So ca dé phai dat tir 60 % tré Ién m&i dwoc coi la thube
dat chi tiéu hoat lwc sinh hoc trén ca theo qui dinh trong Bang 1.

4 Bao g6i, ghi nhan, bao quan va th&i han st dung
4.1 Bao g0i

Kich duc t6 HCG phai c6 bao bi chira dung la lo thuy tinh trung tinh sach, miéng lo phai day chat
bang nut cao su, ngoai ghép mi nhém va trang mot I&p parafin chng @m. Céac lo san pham phai
¢6 bao bi ngoai la hdp gidy hodc tui nilon.

4.2 Ghi nhan va tai liéu kem theo

San pham HCG khi lwu thong trong nwéc hodc dé xuat khau phai cé nhan hang hoa. Noi dung,
yéu cau va cach trinh bay doi véi nhan hang hoa phal theo ding qui dinh trong Quy ché Ghi
nhén hang hoa lwu théng trong nwéce va hang hoa xuét khau, nhap khau ban hanh theo Quyét
dinh s6 178/1999/QDb-TTg ngay 30/8/1999 ctia Tha twéng Chinh phu.

4.2.1 Noi dung ghi nhan trén mai lo san phdm HCG (bao bi chira dwng) nhu sau:
a. Tén san pham,

b. Tén va dia chi co s& san xuat,

¢. S6 don vi quéc té (Ul) HCG,

d. Thoi han st dung, thoi han va nhiét dé bao quan.

4.2.2 Tai lieu thuyét minh kém theo

Khi cung cdp san pham cho nguwoi sir dung, co s& san xudt HCG phai c6 tai liéu thuyét minh
kém theo. Tai liéu thuyét minh dwoc dwng chung véi cac lo san pham trong bao bi ngoai va ghi
nhirng ndi dung con lai cda nhan hang hoa nhuv sau:

a. Chi tiéu chat lwvgng chil yéu clia san pham,

b. S6 hiéu tiéu chuén vé chat lvgng clia san pham,

c. Ngay san xuat.

d. Hwéng dan cach sir dung va bao quan san pham.

d. Tén nwdc xuat st clia san pham néu san pham duwoc xuét khau.

e. Cac ndi dung khéng bat budc khac néu thdy can thiét nhw qui dinh tai Biéu 14 cla Quy ché va
Thong tw s6 34/1999/TT-BTM ngay 15/12/1999 hwéng dan cach ghi nhan hang hoa ctia B
Thuwong mai.

4.3 Bao quan san pham

Kich duc t6 HCG phai dwgc bao quan & noi kho rao, tranh anh sang va nhiét do trén 30°C. Nhiét
dé bao quan t6t nhat la tir 8 dén 15°C.

4.4 Thoi han st dung

San pham dwoc st dung trong thoi han tir 3 dén 5 nam ké tir ngay dong goéi, néu san pham
dwoc bao quan ding theo qui dinh tai Biéu 4.3.



