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phai ndm trong khoang 50 % dén 200 % hodc gi6i han
dudi khoﬂng tin c@y 95 % cua gid trj cong hiéu phai 16n
hon 30 IU déi véi mdt lidu don cho ngudi.

An toan chung

Tiém vic xm bach hiu vm 1 lidu tiém cho ngudi vao 6
bung cho mdi con trong s6 5 chudt nhét tré’mg khoe manh,
cn ning 17 g/con dén 22 g/con va chua sir dung véi bt
ctr muc dich gi trudce do; tiém it nhat 1 lidu tiém cho nguoi
nhung khong nhiéu hon 1 ml vao § bung cho mdi chugt
trong s6 2 chudt lang khoé manh, can ndng 250 g/con dén
350 g/con va chua sir dung véi bt cir muc dich gi truedge do.
Vic xin dat tinh an toan chung, khéng c6 dgc tinh bét
thudng néu toan bd chuét thir nghi¢m déu khoé manh,
1én can va khong c6 biéu hidu nhidm doc trong 7 ngay
theo dai.

Chit bdo qudn

Ham lugng thimerosal khong it hon 85 % hoidc khéng
nhiéu hon 115 % so véi lwong ghi trén nhan (Phy luc
15.29).

Nhém

Khéng qué 1,25 mg nhém trong mét lidu don véc xin cho
ngudi (Phu luc 15.27).

PH

6,0 dén 7,0 (Phu luc 15.33).

Cdm quan

Madi loat vic xin thanh phém sau khi san xudt phai dugc
kiém tra bang cam quan dé dam béo céc lo hay ng véc xin
trude khi xuét Xuong déu phai dat yéu cau, khong co déu
hiéu bét thuémg vé cam quan nhu: vt la trong lo vic xin,
nip hay niit chat va dam bao tinh nguyén ven. Trong qua
trinh kiém tra, néu ng hay lo nao thay khong dat yéu cau
can duoc loai bo.

Béo quan, han ding
Khi bao quan & diéu kién quy dinh, vic xin 6 thé gitr duge
cong hiéu 3 nam ké tir ngay chudn d6 céng hiéu.

Nhin
Nhimng thong tin ddi véi nhén, hop, to huong dan sir dung
phai dap img nhitng yéu cAu cua cac quy dinh hién hanh.

VAC XIN BACH HAU, UON VAN HAP PHU DUNG
CHO NGUOI LON VA VI THANH NIEN

Vaccinum Diphtheriae et Tetani ad usum adulti et
adulescentis adsorbatum

Vic xin bach hau, ubn van hip phu la véc xin ph01 hop,
duge diéu ché tir doc t6 bach hau va doc t6 udn vén
Céac doc to nay dugc sinh ra trong qua trinh nudi cly
Corynebacterium diphtheriae hoic Clostridium tetani, sau
d6 xir ly bing formaldehyd v.'i nhiét do dé lam maét tinh
doc, tro thanh giai doc t6 ma van con kha ndng sinh mién
dich. Cac giai djc t6 dugc hp phy véi ta chét thich hgp
nhu nhém phosphat hodc nhém hydroxyd.

Sén xuéit giai dgc t& bach hiu tinh ché ban thanh phdm
Chung dung san Xut ra dgc t& bach hiu cAn phai tudn thu
quy dinh vé& hé théng giéng ching. Chung Corynebactermm
diphtheriae c6 tmh doc cao da biét rd nguon goc va lich
str, dugce nudi cay trong moi truomg long phu hop Két thuc
giai doan nuéi cay, timg mé nudi chy dugc klem tra d¢
sach dé loai bd nhitng mé bj nhiém tap. Boc td dugc chiét
tach vo khuan dé loai bo xac vi khudn. Thong qua viéc xac
dinh ham lwgng doe to (Lf/ml) c6 thé giam sat duoc tinh
dn dinh trong san Xuat.

Céc mé git don c6 thé hén hop lai rdi giai doc va tinh ché.
Qua trinh tinh ché c6 thé thuc hign trurdc hodc sau qua
trinh giai dgc. Viée tinh ché doc t6 nham loai bo cac thanh
phén gay ra nhimng phan tng phu & nguoi. Doc té tinh ché
dugc giai doc bing formaldehyd theo phuong phap thich
hop (théng thudng bang nhiét) nham trinh sy pha huy kha
nang sinh mién dich cia giai doc t6 va tranh hoi doc.

Chi nhimg giai doc t6 tinh ché ban thanh pham dat nhimng
tiéu chuin quy dinh mdi dugc ding dé pha ché thanh vic
xin bén thanh phdm cudi ciing.

Vé triing
Can tién hanh thir nghlem vo tring véi it nhat mot lwong
méu thir 10 ml trén mdi loai moi trudng.

An toan dic hi¢u (xéc dinh sy khong c6 mit coa doc to)
Tiém duéi da 1 ml giai doc td tinh ché chira it nhét
500 Lf (mbi chudt) cho 5 chuét lang khoe manh c6 cin ning
250 g/con dén 350 g/con, chua diing cho thir nghiém nao
trude d6. Theo do6i chudt trong 42 ngay, thir nghiém dat
yéu céu néu nhu khong cé chudt nao chi ra déu hiéu hoac
bi chét do nhiém doc t6 bach hau. Néu nhiéu hon 1 con
chudt lang chét khong rd nguyén nhén, thir nghiém cén
nhéc lai. Néu trong 1an thir thir hai c6 nhiéu hon 1 chudt
chét, giai doc td do khong dat yéu ciu vé an toan.

Tinh héi djc

Pha lodng giai doc t6 tinh ché trong dung dich dém dé co
h@\m lwong twong duong véi ham lrong giai doc td bach
hau trong vic xin thinh phim. Chia mAu thir thinh 2 phén
twong dwong nhau rdi gitr & 2 nhiét do (5+3)°Cva37°C
trong 6 tuan.

Ca 2 mau thir durgc kiém tra bang cach tiém dudi da 5 ml
(mdi chudt) cho 5 chuét lang c6 cin nang mdi chudt tir
250 g dén 350 g. Theo doi chudt trong 6 tudn. Giai doc td
bach hiu dat yéu cau, néu két qua kiém tra cua cac mau thir
khong chi ra sy ¢6 mat cia doc té bach hau.

D¢ sach khdang nguyén: Khong it hon 1500 Lf/mg nito
protein.

Sén xuit gidi djc to udn van tinh ché ban thanh phim
Chung dung san xuét ra doc t6 udn van can phai tuin tha
quy dinh vé hé théng giong chung. Chung Clostridium
retani c6 tinh doc cao da biét 16 vé ngudn goc va lich su,
dugc nudi cay trong moi trudng long phu hgp. Két thic
giai doan nuoi céy, mdi mé nuéi ciy duge kiém tra do
thuan khiét dé loai bo nhirng mé bi tap nhiém. Méi truomg
¢6 doc o duge chiét tich vo khuan dé loai bo xac vi khuén.
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Théng qua viéc xdc dmh ham lugng doc t6 (Lf/ml) c6 thé
giam sat dugce tinh 6n dinh trong san xudt.

Cac mé gt don c6 thé hdn hop lai dé giai doc va tinh ché.
Qua trinh tinh ché c6 thé thu’c hlcn trwde hodc sau qué
trinh gidi ddc. Tinh ché dgc t6 nhim loai bo céc thanh phin
gay ra nhimg phan (g phy & ngudi. Djc t6 tinh ché dugc
giai dgc bing formaldehyd theo phuong phap thich hop,
nhém tranh sy pha huy kha ning sinh mién dich cta giai
déc t6 va tranh viée hdi phuc déc luc, thong thudng ding
phuong phap nhiét.

Chi nhimg gii doc t6 udn van tinh ché ban thanh pham
dat nhimg tiéu chuin quy dinh moi duge dung dé pha ché
thanh vic xin ban thanh phdm cubi cung.

Vo trung
Can tién hanh thir nghtem vO tring vai it nhat mot luong
mau thir 10 ml trén mdi loai méi truong (Phu luc 15.7).

An toan ddc hi¢u (xac dinh su khong c6 mit cuia dge to):
Tlem duéi da giai doc td tinh ché chira it nhét 500 Lf cho
mdi chudt trong 5 chuét lang khoe manh c6 cin ning
250 g/con dén 350 g/con ma chua dung cho thir nghiém
nao truge do. Theo ddi chudt trong 21 ngay, thir ngh1em
dat yéu cau néu nhu khong c6 chudt nao chi ra dau higu
liét hodc bi chét bai doc té uén van. Néu nhidu hon I con
chuét chét khong rd nguyén nhén, thir nghiém cén nhic
lai. Néu trong lan thll' thir 2 ¢6 nhiéu hon 1 chuot chét hosc
liét, giai déc t6 udn van dé khong dat yéu ciu vé an toan.
Tinh héi dpc

Pha loang gidi dc t6 udn van tinh ché trong dung dich
dém dé c6 ham luong twong duong véi ham lueong c6
trong vic xin thanh phim. Chia thé tich mAu thanh 2 phin
twrong duong nhau va gilr & 2 nhiét d6 (5 + 3) °C va 37 °C
trong 6 tuin.

Ca 2 mu thir dugc kiém tra bang viéc tiém dudi da cho
5 chudt lang, mdi con c6 can ning 250 g dén 350 g, liéu
tiém 5 ml/con. Theo doi trong 21 ngay. Giai doc td dat yéu
cau néu két qua kiém tra ciia cac mau thir khéng chi ra sir
c6 mit cua doc tb udn van.

D§ sach khdng nguyén: Khong it hon 1000 Lf/mg nito
protein.

Vic xin ban thanh pham cudi ciing

Vic xin ban thanh phidm cubi cing duge didu ché bing
cach cho gidi doc td tinh ché bach hiu va giai dc t6
tinh ché udn van hip phu véi nhém phosphat hoic nhém
hydroxyd. Cho thém chét bao quan, thong thudng ding
thimerosal. Khong sir dung phenol la loai gdy anh hudng
¢6 hai cho hoat tinh khang nguyén.

Chi nhimg vic xin ban thanh phdm cudi cung dat nhimg
tiéu chuan quy dinh méi dugc dung dé pha ché thanh véc
xin thanh pham.

Chat bio qudn

Xac dinh ham lugng chit bao quan bing phwong phép
héa hoc thich hop. Ham lugng chét bao quan khéng it hon
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85 % va khong nhiéu hon 115 % so véi lugng ghi trén
nhan (Phy luc 15.29).

Vé triung

Can tién hanh thir nghiém vé tring voi lugng méu thi
10 ml trén mdi loai méi truomg (Phuy luc 15.7).

Cong hi¢u

Thur nghiém céng hi¢u dugc thyc hién giai doan ban thanh
phdm cudi ciing hodc thanh pham (Phy lyc 15.22 va Phy
luc 15.23).

An toan dgc hi¢u )

Mbi ban thanh phidm cudi cung dugc kiém tra an toan
dic hiéu trong it nhat 5 chudt lang chua dung thi nghi¢m
nao trude do c6 can ndng 250 g/con dén 350 g/con bing
cach tiém dudi da mét lugng tuong duong vai it nhat 5
liéu don tiém cho ngudi. Theo ddi chudt trong vong 42
ngay. Chutt chét dugc m va kiém tra cac phu tang. Thir
nghiém dat yéu cau néu khong co chuot lang nao chi ra diu
hiéu cua tinh doc dac hiéu cua doc to udn van (biéu hlén
liét hodc déu hiéu khac cua doc t6 udn van) va it nhét c6
80 % dong vat séng sot trong thai gian theo dbi.

Vic xin thanh phz;m

Vic xin ban thanh pham cudi cing duge déng vo trung vao
céc lo nho. Céc lo vac xin phai duge déng kin dé phong
ngira nhiém khuin.

Chi nhitng loat thanh phim thoa man cac yéu céu vé céc
thir nghlem nhu T4 chirc Y té Thé glm va Tiéu chuin Viét
Nam khuyén céo méi dugc phép xuét xudmg dé sir dung.

Cdam quan

Mau kiém dinh cia méi loat thanh pham s€ phai dugc kiém
tra bang mit thudng. Néu két qua klem tra cho thiy c6 su
bt thudmg, khong theo dung yéu cau can phai hiy bo.

Nhdn dang

Nhén dang giai doc td bach hiu va uon van béng thir
nghiém Ién bong hodc khuyéch tan mién dich.

Céng hi¢u

Thanh phén bach hiu: Phuong phép tién hanh nhu da mé
ta trong phu luc xé4c dinh cong hiéu vic xin bach hiu hip
phu. Gidi han 95 % d tin cdy cua cong hiéu dugc danh gia
1a khong it hon 2 IU/liéu don cho ngudi (Phu lyc 15.23).
Thanh phan uén vén: Phwong phap tién hanh nhu dd mé ta
trong phu luc x4c dinh cong hiéu vic xin uén vén hap phu.
Gidi han 95 % d¢ tin cay cua cong hiéu dugc danh gia la
khéng it hon 20 TU/liéu don cho ngudi (Phy luc 15.22).

Vé trung
bat yéu cdu vé tinh vé trung, khong nhiém vi khuin va
nim (Phuy luc 15.7).

An toan chung: Phu luc 15.11.

pH: 6,0 dén 7,0 (Phy luc 15.33).

Thimerosal

Ham lugng chit bao quan thimerosal khéng it hon 85% va
khong nhiéu hon 115 % so véi lugng ghi trén nhan (Phy
luc 15.29).
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Nhém

Khong qué 1,25 mg nhdém trong lidu don véc xin tiém cho
ngudi (Phy luc 15.27).

Muébi natri clorid: Phy luc 15.26.

Formaildehyd ton du: Phu lyc 15.25.

Bio quin, han ding

Han dung clia viic xm phai dugc co quan Kiém dinh quoc
gia chap thuan va cb dinh, dva vio cac s liéu nghién ciru
tinh 6n dinh cia vac Xin trén it nhét 3 loat lién tiép (dugc
san xudt tir cac ban thanh pham neng biét).

Khi bao quan & nhi¢t d§ 2 °C dén 8 °C, vic xin ¢6 han

dung 1a 3 ndm ke tir ngdy chuan d¢ cong hiéu cudi cing.
Khéng dugc dé vic xin bi dong bang.

Nhin
Nhirng théng tin di véi nhan, hop, t& huéng din sir dung
phai dap img nhirng yéu ciu cia cac quy dinh hién hanh.

VAC XIN BACH HAU, UON VAN VA HO GA HAP
PHU (DTwP)
Vaccinum diphtheriae, tetani et pertussis adsorbatum

Vic xin bach hau uén van va ho ga la mot hén hop gom
céc giai doc to bach hau, udn vén tinh ché hip phu va vic
xin ho ga toan té bao hip phu (DTwP).

Sin xuit giai doc to bach hiu

Véc xin bach hu dwoc san xuit dua vao hé thong ching
goc Chung Corynebacterium dzphtherzae dung cho san
xuét phai tudn thu theo quy dinh vé& hé thng ching goc
va duogc nudi cay tren mdi truong long thich hop Cubi
giai doan nudi ciy, can kiém tra tinh thuan khiét dé loai bo
nhimng loat nudi cAy don bj nhiém tap. X4c dinh ham lugng
ddc t bach hdu (Lf/ml) bang phan img 1én bong. Cac mé
gat don ¢6 thé hdn hop lai dé giai déc bing formaldehyd
va tinh ché theo phuong phap thich hgp.

Giai doc t6 bach hau tinh ché duogc kiém tra vo tring, tinh
ddc dic hiéu, tinh hdi doc, do tinh sach cua khang nguyén
trude khi pha ché véc xin ban thanh phim cubi cing.

Vé triung

Tién hanh thir nghiém vo tring trén méi tmcmg canh thang
Thioglycolat va Soybean Cascin voi mau gidi doc to bach
hiu tinh ché: 10 ml giai doc td bach hau cho mbi moi
truong.

Céch tién hanh va tiéu chuén chip thuan theo Phu lyc 15.7.
An toan dic hié¢u

Tiém duéi da it nhat 500 Lf cia giai doc to bach hau
tinh ché chira trong thé tich 1 ml vio mdi trong sb
5 chudt lang khoé manh, can nang 250 g/con dén 350 g/con
chua sir dung vao bat cir muc dich gi trude d6. Theo doi
chudt trong vong 42 ngay sau tiém, néu thdy bat ky triéu
chimg nao hay bj chét do doc t6 bach hau thi 16 giai doc to
bach hau tinh ché nay khong dat vé tinh an toan dac hiéu.

VAC XIN BACH HAU, UON VAN VA HO GA HAP PHY (DTwP)

Néu c6 hon mét chuot lang thir nghiém bj chét trong thai
gian theo ddi vi bt ky nguyén nhan nao thi phai nhic lai
thir nghiém. Néu c6 hon mét chudt lang thir nghi¢m bi
chét trong lan thir nghiém thir ha1 thi 16 giai doc t6 bach
hau tinh ché nay ciing khong dat vé tinh an toan dic hiéu.

Tinh hoi dpc

Sir dyung dung dich dém gidng nhu dung dé pha vic xin
thanh pham nhung khong c6 chét hdp phu dé pha lodng
giai doc t6 bach hau tinh ché sao cho co chira ham lm;mg
gidi doc té twong duong nhu trong véc xin thanh phim
(35 Lf‘/ml) chia thanh 2 phan tuong dwong nhau va
i mdi phan cua dung dich nay & nhiét dd khac nhau
(5+3)°Cva37°Ctrong 6 tuan. Méi phan sau khi 0 dugc
dura ra kiém tra tinh hdi doc cia doc 6 bach héu bing
cach tiém dudi da cho 5 chudt lang khoe manh, cédn nang
250 g/con dén 350 g/con.

Giai ddc td bach hau tinh ché dat yéu cdu vé thir nghiém
tinh héi déc khi cac chudt thir nghiém déu khoe manh, 1én
cén va khéng ¢ chudt nao cé diu hiéu vé phan tmg do déc
t6 bach hiu trong 6 tuan theo ddi.

D¢ tinh sach ciia khdng nguyén bach hiu

Giai doc td bach héu tinh ché phai dat khong it hon
1500 Lf/mg nitrogen protein.

San xuit giai doc t6 udn van

Vic xin ubn vén dugc san xuit dua vao hé thong ching
gbe. Chiing Clostridium tetani dung cho san xudt phai tudn
tha theo quy dinh vé hé théng chung gbc va duoge nuoi
cay trén mdi truong thich hcrp Cubi giai doan nudi ciy,
cin kiém tra tinh thuan khiét dé loai bo nhitng loat nuéi
ciy don bi nhiém tap. Xéac dinh ham lugng doc t6 ubn van
(Lf/ml) bang phan tmg lén bong. Cac mé git don c6 thé
hon hop lai dé giai doc béng formaldehyd va nhiét dg; tinh
ché theo phuong phap thich hop.

S6 lwgng Lf trong vic xin udn van ban thanh pham fuy
thudc vao cdng thirc gbc cta timg nha san xuét nhung
khong duge qua 25 Lf trong mot liéu don cho ngudi néu
sit dung nhiéu hon mot lidu cho phéc d6 tiém mién dich
co ban.

Giai doc t6 udn vén tinh ché dugc kiém tra vo khuén, tinh
doc dac hiéu, tinh hoi dodc, do tinh sach cua khang nguyén
trwde khi pha ché vic xin ban thanh phim cubi cling.

Vo triing

Tién hanh thir nghiém v trung trén méi trudmg canh thang
Thioglycolat va Soybean Casein v&i mau giai doc t6 uén
vén tinh ché: 10 ml giai doc t6 udn vén tinh ché cho mdi
mdi trudng.

Céch tién hanh va tiéu chuén chfip thuin theo Phu luc 15.7.
An toan digc hi¢u

Tiém dudi da it nhdt 500 Lf ciia giai doc t6 udn van tinh
ché chira trong thé tich 1 ml vao mdi chudt trong sb 5
chudt lang khoé manh, cin nang 250 g/con dén 350 g/con
chua sir dung vao bat cir myc dich gi trude d6. Theo doi
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