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Sau đó, phải thực hiện đánh giá lại xem phương pháp xử

lý có loại được yếu tố ảnh hưởng không.

Xác định lượng nội độc tố trong mẫu thử
Tiến hành: Chuẩn bị dung dịch A, B, C và D theo như

Bảng 13.2.5, và theo quy trình như đã mô tả trong phần
Kiểm tra yếu tố ảnh hưởng.
Tinh nồng độ nội độc tố:
Tính nồng độ nội độc tố trong mỗi ống của dung dịch
A theo đường chuẩn thu được từ dung dịch C. Phép thử
không có giá trị trừ khi thoả mãn các yêu cầu sau:

1) Giá trị tuyệt đối của hệ số tương quan của đường chuẩn
theo dung dịch C lớn hơn hoặc bằng 0,980.

2) Lượng nội độc tố tìm lại được, tức là hiệu số nồng độ
nội độc tố tìm lại được trong dung dịch B trừ đi nồng độ
nội độc tố trong dung dịch A, phải nằm trong khoảng
50 % đến 200 %.

3) Kết quả của dung dịch D không vượt quá giới hạn giá trị
trắng của thuốc thử lysat đã dùng, hoặc phải thấp hơn giới
hạn nội độc tố phát hiện của lysat đã dùng.
Đánh giá kết quả:
Mẫu thử đạt phép thử nội độc tố vi khuẩn nếu nồng độ nội
độc tố có trong mẫu thử tính từ nồng độ nội độc tố trung

bình của các ống dung dịch A thấp hơn giới hạn nội độc tố
quy định trong chuyên luận riêng.
* Nếu tỷ số giá trị logarit đáp ứng giữa nồng độ cao nhất
so với nồng độ thấp nhất trong khoảng khảo sát lớn hơn 2,
thì nên thêm một số nồng độ để thu được đường chuẩn có
khoảng cách giữa các giá trị log phù hợp.

13.3 PHÉP THỬ CÁC CHẤT HẠ ÁP

Thử các chất hạ áp là phương pháp sinh học dựa vào tác
dụng hạ huyết áp của thuốc đem thử trên mèo đã được gây
mê so với tác dụng hạ áp của thuốc histamin chuẩn.

Chuẩn bị thí nghiệm
Động vật: Mèo khỏe mạnh, trưởng thành, đực hoặc cái

(không mang thai), cân nặng từ 1,8 kg trở lên.
Nước muối heparin: Dung dịch chứa 50 đơn vị heparin
trong 1 ml dung dịch natri clorid 0,9 % dùng để chống
đông máu. Có thể dùng một dung dịch chống đông thích
hợp khác để thay thế.
Dung dịch histamin chuẩn: Dùng histamin dihydroclorid

hoặc histamin monohydrophosphat bảo quản trong lọ kín,
làm khô bằng silica gel 2 h trước khi cân. Hòa tan trong
nước cất một lượng histamin đã được cân chính xác thành

dung dịch chứa 1 mg/ml histamin base. Ngay trước khi

thử, pha loãng dung dịch histamin này (1 mg/ml) bằng
dung dịch natri clorid 0,9 % đã tiệt trùng thành dung dịch
có nồng độ 0,1 ug/ml tính theo histamin base.
Mẫu thử: Pha theo từng chuyên luận tương ứng trong dung
dịch natri clorid 0,9 % đã tiệt khuẩn hoặc trong dung môi
thích hợp, đến nồng độ cần thiết.

Tiến hành

Mèo được gây mê bằng cloralose hoặc một loại barbiturat
thích hợp như phenobarbital v.v... để duy trì được huyết
áp đồng đều trong suốt thời gian thí nghiệm. Cố định

động vật trên bàn mổ, cần làm nhẹ nhưng sao cho mèo
không bị kích thích. Có biện pháp giữ để thân nhiệt mèo
không giảm quá giới hạn sinh lý bảng đèn hoặc lò sưởi.

Thông khí quản bằng một canuyn thủy tính. Bộc lộ động
mạch cảnh, lồng canun có chứa đầy nước muối heparin
(hoặc dung dịch chống đông khác) vào động mạch cảnh.
Nói canuyn với huyết áp kế thủy ngân hoặc một thiết bị
ghi huyết áp khác đạt yêu cầu về độ nhạy. Bộc lộ tĩnh
mạch đùi, luồn vào đó một kim tiêm đầu tư có chứa nước
muối heparin, buộc cố định lại để tiêm mẫu thử hoặc
histamin chuẩn.

Xác định độ nhạy của động vật với histamin bằng cách
tiêm tĩnh mạch các liều 1 ml (0,1 kg) và 1,5 ml (0,15 kg)
dung dịch histamin chuẩn cho mỗi kg thể trọng. Khoảng
cách thời gian giữa các lần tiêm ít nhất là 1 món sau khi
huyết áp đã trở lại mức bình thường. Bình thưởng một liều
histamin 0,1 ug/kg thể trọng mèo làm huyết áp hạ khoảng
20 mmHg. Lặp lại liều thấp histamin chuẩn (1 ml/kg) ít
nhất 2 lần. Động vật được dùng vào thí nghiệm khi sự
giảm huyết áp là hằng định ở các liều 1 ml/kg và với liều
1,5 ml/kg phải có độ hạ áp lớn hơn.
Sau khi đã đạt yêu cầu thử độ nhạy với histamin, tiêm tĩnh
mạch cho mỗi kg mèo 1 ml dung dịch histamin chuẩn.
Tiếp theo tiêm 2 liều liên tục của mẫu thử theo chỉ dẫn của
từng chuyên luận và cuối cùng lại tiêm dung dịch histamin
chuẩn với liều 1 ml/kg. Thời gian giữa các lần tiêm là hằng
định như đã nêu ở trên. Nhắc lại chuỗi tiêm như trên một
lần nữa và kết thúc bằng 1,5 ml dung dịch histamin chuẩn
cho 1 kg mèo.

Đánh giá kết quả

a) Nếu độ hạ áp của dung dịch histamin chuẩn liều 1,5 ml/kg
không lớn hơn liều 1 ml/kg thì thí nghiệm không có giá trị.
b) Chế phẩm đạt yêu cầu về thử các chất hạ áp nếu đạt cả
2 điều kiện sau:
Giá trị trung bình của các độ hạ áp khi tiêm mẫu thử không

lớn hơn giá trị trung bình của các độ hạ áp khi tiêm dung
dịch histamin chuẩn liều 1 ml/kg thể trọng mèo.
Mức hạ áp của mỗi lần tiêm mẫu thử đều không cao hơn
mức hạ áp của dung dịch histamin chuẩn liều kết thúc
1,5 ml/kg.

c) Chế phẩm không đạt yêu cầu nếu một trong 2 điều kiện
trên không đạt.

Chú ý: Động vật không được dùng để thử tác dụng hạ áp
nữa nếu trong quá trình thử, đã có lần mẫu thử gây hạ
áp lớn hơn mức hạ áp do liều kết thúc 1,5 ml dung dịch
histamin chuẩn cho 1 kg mèo, hoặc giá trị hạ áp của dung
dịch histamin chuẩn ở liều kết thúc 1,5 ml/kg nhỏ hơn giá
trị trung bình của các liều 1 ml/kg đã tiêm trước đó.
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