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30 min, tranh anh séng. Tiém 0,5 )
cho mdi chudt. Ding 6 chudt cho ma;i
qufl sau 24 - 48 h.

Tinh s0 LDso trung hoa (tinh T) theo cong thirc:
gT=-[X,+d2-d, (Zri/m))]

vflo tinh mach duoi
d9 pha. Theo dai két

Trong d6:
X, la 1g ciia nong d9 noc rin gay ché . ‘
4"l lg cia bic pha loang; gdy chét chut 100%;
r; 1as0 chudt chét ciia mdi dd pha;

n 1as0 chudt dugc tidm cia mai Cfﬁ pha.

* Xéc dinh hi¢u gia (hay tinh s§ LD
thanh thir nghi¢m):

Higu gia = (T - 1)/ED;,

s0 €6 trong 1 ml huyét

Trong dé:'

T 1as6 LDy, dung d€ trung hoa trong 1 lidu tiém;
EDsp la liéu bao vé 50 %.

Tiéu chudn

Thr nghiém xdc dinh hiéu gia chi ¢6 gia tri khi T nim
trong khoang tir 4 dén 6.

Hiéu gia cia huyét thanh thir nghiém phai khong nho hon
1000 LDsy/lo.

An toan chung

Huyet thanh khang noc rin phai dat yéu ciu vé thir nghiém
an toan chung (Phu luc 15.11).

Chit gay sot

Phu luc 15.12.

Vo tring

Dat yéu cau vo tring (Phu luc 15.7).

Nito toan phin

Khong 16n hon 15 % (Phu luc 15.18).

Thimerosal

Khéng 1én hon 0,01 % (Phu luc 15.29).

Natri clorid’

Tir 0,85 % dén 0,9 % (Phu luc 15.26).

pH

6,0 dén 7,0 (Phu luc 15.33).

Doéng goi, bdo quin ‘
Mdi lo déng tir 2,0 ml dén 5,0 ml hodc dang dong kho, tuy
theo nha san xuat. )

Bio quan & nhiét do 2 °C dén 8 °C, tranh anh sang.

HUYET THANH KHANG UON VAN
Immunoserum tetanicum ad usum humanum

Huyét thanh khing déc t6 ubn van 1a ché phim co chira
globulin khang ddc t6, c6 kha nang trung hoa dic hiéu doc
t6 cua Clostridium tetani.

Nhén dang o _
Huyét thanh khang doc t6 ubn vén trung hoa dic hiu

HUYET THANH MIEN DICH VIEM GAN B

ngoai doc t6 cua Clostridium tetani, 1am cho doc t6 nay
trés nén khong doc, vo hai doi véi dong vat cam thy.

Céc thir nghi¢m kiém djnh

Huyét thanh khéng ddc to uon vén phai dap (mg céc thr
nghiém kiém dinh ghi trong chuyén ludn "Huyét thanh
mién dich diing cho ngudi" va céc yéu cau sau déy:

Céng hi¢u ‘
Cong hiéu cta huyét thanh,khéng d6c t6 ubn van duge thé
hién bing sé don vj qudc té trong 1 ml (TU/ml).

Tiéu chudn: Khong nho hon 1000 TU/ml d6i véi loai ding
dé phong bénh; khong nhé hon 3000 TU/ml déi v6i loai
dung dé diéu tri. o

$6 TU/ml huyét thanh khang ddc to udn van dugc xac
dinh bing phuong phap trung hoa trén chudt nhét (Phy
luc 15.16).

Bdo quén o .

Huyét thanh khing dc t6 udn vén can dugc bao quan
trong diéu kién lanh, & nhiét d6 tir 2 °C dén 8 °C, khong
dé dong bing.

Nhin
Céc thong tin ghi trén nhan phai dap ung cac quy dinh hién
hanh.

HUYET THANH MIEN DICH VIEM GAN B
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B

Huyét thanh mién dich viém gan B ding cho ngudi 12
ché phim vé trung dang 1ong hodc déng khé co chira cic
globulin mién dich, cha yéu 12 globulin mién Qich 16p G,
¢6 kha niing trung hoa dic hiéu khang nguyén bé mat virus
viém gan B (HBsAg).

Séan xuit

Huyét thanh mién dich viém gan B ding cho ngudi duge
san xuét tir huyét tuong cta ngudi cho da dugc gdy mién
dich, c6 ndng dd khéng thé cao chong lai HBsAg. Huyét
thanh mi&n dich cin phai dugc tach chiét dé lugng globulin
dat duogc ham lugng theo quy dinh va loai b6 dugc cac
protein khong cén thiét. C6 thé cho thém chat bao quan
vio thanh pham. D4i voi huyét thanh mién dich dang déng
khé, d6 4m tdn du khong duge qua 3 % (kU/kl).

Tinh chat

Huyét thanh mién dich viém gan B & dang 10ng phai khong
cd mau ho#ic mau vang nhat, khong c6 can. Co thé duc nhe
trong qua trinh bao quan.

Huyét thanh mién dich viém gan B & dang dong kho 12 bot
mau tréng hodc vang nhat, c6 dang rin hodc xép.

Cic thir nghiém kiém djnh

Nhin dang (Phy lyc 15.10)

Thir nghiém nhén dang huyét thanh mién dich viém gan B
duogc kidm tra bing k¥ thuat dién di mién djch hoic khuéch

1671




=

https://nhathuocngocanh.com/

HUYET THANH MIEN DICH VIEM GAN B

tdn mlen djch. Muc dich cua thir nghiém nay 1a khing dinh
huyét thanh mién dich viém gan B chi chira khang thé
khang HBsAg va protein ctia ngudi.

Ky thuat khuéch tan mién dich:

K thuat ndy dya trén nguyén ly khuech tan kép tyr do cia
khang nguyén va khang thé tir cac gteng riéng biét trén gel
agarose | % vao méi truong va tao thanh cung tia do phéan
irng ddc hiéu cua ching.

K9 thudt dién di mién dich:

Dudi téc dong cua dién trudng va trong moi trudng gel
agarose, khéng nguyén tich di¢n 4m ur gleng & phia cye
am va khéng thé tich dién dwong & phia cyc duong s& di
chuyen ngugc chiéu nhau, khi gdp nhau s& hinh thanh
dudng tia c6 thé nhin thiy duoc.

Tiéu chuan:

Huyet thanh mién dich viém gan | B duoc nhan dang dung
khi xuét hién dwong tua gira mau thir nghiém va huyét
thanh chtra khéng thé ngudi trong tmg,

Hiéu gid

Higu gla mién dich cua huyét thanh viém gan B duorc Xac
dmh bang cach so sanh hiéu gia khang thé cia huyét thanh
mién dich d dugc k1em tra véi miu chirng da duorc hiéu
chuin bang don vi quoc té, sir dung thi ngh1em mién dich
phii hop va duge biéu thi bang s0 don vi qudc té (IU) trong
1 ml hodc co the sur dung phuong phép khac duge co quan
kiém dinh qudc gia chip thuin.

Tiéu chuan:

D6i v6i ché phim tiém bip: Khéng dugc thip hon
100 IU/ml va phai dat tir 80 % dén 125 % luong ghi trén
nhén (P = 0,95).

Dbi véi ché pham tiém tinh mach: Khéng duogc thép hon
50 IU/ml va phai dat tir 80 % dén 125 % luong ghi trén
nhén (P =0,95).
pH (Phu luc 15.33)

Tir 6,4 dén 7,2.

Protein tong so (Phu luc 15.34)

Protein tong s6 trong huyét thanh mién djch viém gan B
phai dat 100 - 180 g/l va tir 90 % dén 110 % protein tong
s6 ghi trén nhéan.

Vé tring (Phy luc 15.7)

Thyc hién bing ky thuat nudi cy truc tiép hodc k¥ thuat
nubi ciy mang loc.

Tiéu chudn: Khong c6 vi khuin hodc vi nim moc trén
moi trudmg thich hgp sau thoi gian 14 ngay © nh1¢t
d6 30 °C dén 35 °C d6i véi vi khuin va 20 °C dén
25 °C dbi v6i vi nim.

An toan chung (Phu luc 15.11)

Diing 5 chudt nhit tring c6 cin ning tir 17 g dén 22 X moi
con va 2 chuét lang cin ning tir 250 g dén 350 g mdi con.
Tiém duong phic mac cho chudt véi luong huyét thanh
mién djch bing mot liéu ding cho ngudi, nhung khdng
qué 1 ml cho m&i chudt nhét tring va khong qué 5 ml cho
mdi chudt lang.
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Tiéu chudn: Sau it nhit 7 ngay theo ddi, toan bd chudt thi
nghiém phai khoe manh, tang cin va khong c6 biéu hién
bénh ly.

Chit giy sét (Phy lyc 15.12)

Tiém véi lidu tir 0,5 ml dén 10 ml cho 1 kg c4n ning thé
tuy theo quy dinh déi véi tirng loai huyét thanh mién dich .
Than nhiét ban dau cua tho phér nam trong khoang 38 °C
dén 39,8 °C; hiéu sb giira hai ldn do khéng qué 0,2 °C; thin
nhiét ban du glua cé4c thd chénh léch khong qua 1 °C; do
than nhiét cao nhét cia tho do dugc trong khoang 3 h sau
khi tiém, gi trj nay khong qua 0,6 °C ddi vai mdi tho v
tdng gi4 trj ciia 3 tho khéng qué 1,3 °C.

Tiéu chudn: Khong c6 chét gy sét.

Dong goi

Phéi tuan thi theo GMP va cac quy dinh hién hanh.

Bdo quin

Déi véi ché phidm dang 16ng, bao quan trong lo thily tinh
khong mau, kin, tranh dnh sang. Khéng lam déng bang.
Dbi véi ché phdm dang déng kho, bao quan trong lo thuy
tinh khéng mau, kin, trong diéu kién chan khéng hodc khi
tro, tranh anh séng.

Nhiét d6 bao quan: Tir 2 °C dén 8 °C.

Nhin

Nhitng thong tin ghi trén nhén, hdp, t& hudng din phai dap
irng yéu ciu quy dinh hién hanh, déc biét phai ghi day du
cac thong tin vé: Tén san phdm, hiéu gi4, ngay san xuit,
han sir dung, diéu kién bao quan.

Han sir dung

Han sir dung dugc tinh tir khi bit dau kiém tra hiéu gia lan
cudi c6 gia tri. Cac tuyén bb vé han str dung, nhiét 46 bao
quén sé& phai dua trén két qua nghién ciru vé tinh 6n dinh
va phai dugc co quan kiém dinh Quéc gia chip thuan.




