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HUYET THANH

HUYET THANH MIEN DJCH DUNG CHO NGUOI
Immunosera ad usum humanum

Huyét thanh mién dich ding cho ngudi 1a ché phdm 6
chira globulin mién djch cé kha ning trung hoa khéng
nguyén dic hi¢u.

Sén xuit

Huyét thanh mifin dich thu dugc tir dong vat hogc tir ngudi
da dugc gy mién dich. Huyet thanh mi&n dich phai dugc
tinh che de lugng globulin dat theo quy dinh va dé loai bo
cac protein khong céan thict.

C4 thé cho thém chat bao quan vao thanh phim.

Trong huyét thanh mién dich dang déng kho, d6 4m tbn dur
khéng dugce qué 3 % (kl/kl).

Huyét thanh mién dich dang long phai khong c6 mau hogc
mau vang nhat, khong c6 cin. Huyét thanh mién djch dang
dong kho phai dé hoa tan thanh dung dich khong mau ho#c
mau vang nhat, ¢6 cung dic tinh nhu san phim & dang
long.

Cic thir nghiém kiém dinh

PH

6,0 dén 7,0 (Phy luc 15.33).

Protein ngoai lai

Chi ¢6 protein ctia loai dong vat hodc ngudi ding dé san
xuat huyét thanh mién dich (Phy luc 15.10).

Protein téng sé

Khéng qué 170 g/l (Phu luc 15.34).

Albumin

Chi dugc ¢ dang vét khi phat hién bing phuong phép dién
di mién dich.

Chit bio quin

Thimerosal: Khong qua 0,02 % (Phu luc 15.29).

Phenol: Khong qua 0,25 % (Phu luc 15.28).

Vé trung i . g

C6 thé thyc hién bing k¥ thuat nudi cdy tryc tiep hodic ky
thuat nudi cdy mang loc (Phy lyc 15.7).

Tiéu chudn: Khong c6 vi khuan hofic vi ndm moc trén moi
truomg thich hop sau thoi gian 14 ngay ¢ nhiét d¢ 30 °C
dén 35 °C dbi voi kiém tra vi khudn va 20 °C dén 25 °C
dbi véi kiém tra vi ndm.

Cong hi¢u :
Kiém tra cong hiéu dugc thye hién theo huéng din doi véi
mdi loai huyét thanh mién djch va dugc biéu thj bang s0
don vi quéc té (IU) trong 1 ml.

GLOBULIN MIEN DICH NGUOI

Don vj qube (é: Puge x4c djnh theo quy dinh cua Té chirc
Y 1é 1113 i

Titu chufn: M®&i loai huyét thanh mién djch 6 tiéu chudn
cOng hi¢u riéng.

An toan chung

Ding 5 chuft nhét tring ning 17 g dén 22 g mdi con va
2 chudt lang niing 250 g dén 350 g mdi con, ‘
Tiém phtic mac chudt lugng huyét thanh mién dich bing
mt Iigu ding cho ngudi, nhung khong qué | ml cho mdi
chudt nht tring va khong qua 5 ml cho mdi chuft lang
(Phy luc 15.11).

Tiéu chudn: Sau it nhit 7 ngay theo ddi, chudt khdng giam
cin va khong c6 biéu hi¢n bénh ly.

Chit gay sbt

Tiém véi lidu tir 0,5 ml dén 10 ml cho | kg cin niing tho
tity theo quy dinh ddi vi tirng loai huyét thanh mién dich
(Phu lyc I,5.I2). . ‘

Tiéu chudn: Than nhiét ban dau phai nim trong khoang
38 °C dén 39,8 °C; hiéu sb nhiét gitra hai lin do khong
qua 0,2 °C; than nhiét ban ddu gitra cc tho chénh léch
khong qué 1 °C; thin nhiét cao nhit cia tho do duge trong
khoéng 3 h sau khi tiém la gi4 tr cin xac dinh, gia trj nay
khéng qué 0,6 °C dbi v6i mdi tho va tong gié trj cia 3 thé
khong qua 1,3 °C (Phy lyc 15.12).

Bdo quén, han ding ’
Sinh phim dugc gitr & diéu kién lanh, nhiét ¢ tir 2 °C dén
8 °C. Khong lam dong bing huyét thanh mién djch dang
long.

Han diing dugc tinh tir khi bét dau kiém tra cong higu, tiy
tirng nha san xuét va duge co quan kiém dinh quoc gia phé
chudn.

Nhin
Nhirng thong tin déi véi nhan, hp, t& huéng dan sir dyng
phai dap (mg nhitng yéu cau cua cac quy djnh hi¢n hanh.

GLOBULIN MIEN DJCH NGUOI
Immunoglobulinum humanum normale

Globulin mién dich ngudi 1a ché phdm dang long hodc
d6ng khé cé chira cac globulin mién djch, cha yéu la IgG
tir huyét tuong ngudi binh thuong. )
Globulin mién djch & dang léng la dung dich trong suot,
khong mau hofc c6 mau nau-vang nhat.

Globulin mi&n dich dong kho 14 bot mau tring hodc vang
nhat, c6 dang khéi x6p, min.

Globulin mién dich nguéi khong dac hiéu dugce chi djnh ding
dé diéu trj phong ngira nhiém viém gan A, viém gan B, soi,
rubella... hodc trong céc trudng hop bj thiéu hyt globulin
gamma, cac truong hop dang diéu trj (¢ ché mién dich, bj
nhiém tring nhung khang thudc khang sinh.

S#n xuft
Globulin mién dich dugc diéu ché tir huyét tuong cia i
thidu 1000 nguoi. Huyét twong ngudn c6 thé duge chiét
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