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VAC XIN BAI LIET BAT HOAT (IPV)

Tinh chat

Cam quan:

Kiém tra bﬁng mit thuong: Huyén dich véc xin chia thanh

2 16p, phi‘m dung dich phia trén trong subt khéng mau hodc

vang nhat, 16p ling cin dudi day lo c6 mau tring xam.

Nhanh chéng tao huyén dich déng nhat sau khi lic nhe,

khéong l4n chat la.

Tinh chat vdt Iy:

Thé tich vic xin mdi lo: Khoéng dugce nho hon thé tich ghi

trén nhan.

Ti 1& loai bo: Khong qua 3 % ddi véi vac xin da lidu va

khong qua 5 % déi voi vic xin liéu don.

Khéng bi dong bang (tiéu chudn nay chi kiém tra sau khi

bao quan hay van chuyén theo diy chuyén lanh, khong

phai tiéu chuan xuit xudng cia nha san xuit): Lo vic xin

mau thir phai ¢6 tdc d6 lang can cham hon nhiéu so véi lo

chimg duong va khong co sy tao hat hay hinh anh bong

tuyél lo limg trong huyén dich vic xin hay két thanh cuc

sau khi lac.

Chit bdo quén

Ham luong thimerosal cho phép 1a 0,005 % dén 0,02 %
Phu luc 15.29).

Chat hap phu

Ham luong Al* trong vic xin DTwP - HeB - Hib hap phu

khong 16n hon 2,5 mg/ml.

pPH

6.0 dén 7,0 (Phu luc 15.33).

Formaldehyd ton duw

Khong duoc qua 0,02 % (Phu luc 15.25).

Bdo quan, han dung

Bao quan ¢ nhiét d§ 2 °C dén 8 °C vic xin c6 thé giir cong
hi€u 2,5 nam.

Nha san xuat phai dua ra khuyén cao vé diéu kién bao
quan va van chuyeu vac xin DTwP - HeB - Hib hap phu dé
dam bao ring véc xin dat cong hiéu theo yéu cdu cho dén
khi hét han str dung nhu da ddng ky va ghi trén nhan. Vic
xin DTwP - HeB - Hib hip phu phai dugc bao quan sao
cho khéng bi dong bang.

Han dung cua vic xin phai dugc co quan kiém dmh quéc
gia chap thuan, dua vao cic s6 liéu nghién ciru tinh 6 011 dinh
ciia vic xin va khong duoc qua 2,5 ndm tinh fir cuo1 thir
nghiém kiém tra cong hiéu (tinh tir ngay tiém mién dich
trén dong vat thi nghi¢m).

Déng goi

Hop 10 lo trong dwong 100 liéu (mdi lp 5 ml chira 10
liéu). Lo dugc déng kin bi’mg nut cao su, ngodi nut cao su
dugce day kin bai mot nip nhom.

Nhin

Nhimg thong tin d6i véi nhén, hop, to huéng dan sir dung
phéi dép ing quy dinh hién hanh.

1688

DUQC PIEN VIET NAM VI

VAC XIN BAI LIET BAT HOAT (IPV)
Vaccinum poliomyelitidis inactivatum

Vic xin bai liét bt hoat 1a mot hén dich vo khuin cua
virus bai liét typ 1, typ 2 va typ 3 phat trién trén nudi ciy
té bao, dugc ¢6 dic, tinh khiét, bat hoat va dung dé giy
mién dich chi dong, dic hiéu cho ngudi, phong bénh bai
liét do virus Polio gdy nén.

Sén xuit

Chung san xuat:

San xuét duge dya trén hé théng ching giéng géc (Master
seed) cua virus hoang dai hoﬁc vrrus giam doc luc. S6 lan
cdy truyén va phuong phap cdy truyén dugc co quan quan
ly phé duyét. Ching dugc bao quan ¢ nhiét d§ dudi am
60 °C (-60 °C).

Té bao san xudt: ]

Té bao sir dung cho san xuét: T bao thin khi tién phat
hoic té bao Vero.

Té bao st dung cho san xuét phai dat cac yéu cau cua T6
chirc Y té The gidi. Co thé sir dung huyét thanh déng vat
trong nudi cay té bao.

Khi ditng cho san xudt:

Phai dat cac tiéu chuin cia T6 chirc Y té Thé gidi va
NICVB dua ra.

Quy trinh san xudt va kiém dinh san xuat:

Quy trmh san xudt vic xin phai theo cac quy trinh cua To

chirc Y té Thé gidi. Chung virus dugc nhan 1én trén té bao

than khi tién phat hodc té bao Vero va sir dung méi truong
thich hop cho virus phat trién. Sau khi gat, hon dich virus
duge dong tan 3 lan, ly tAm b cin, loc vo trung, sau dé
dwra vio quy trinh c6 dic va tinh khiét khang nguyén; buéc
tiép theo 14 quy trinh bét hoat virus bang formaldehyd va
trung hoa formaldehyd. Sau cing, hdn dich virus dugc ché
thanh vic xin bt hoat, tam lién. Phai thirc hién kiém dinh
trong subt qua trinh san xuét & cac cong doan: Vit liéu
ngudn (té bao, mdi truomg nudi cdy,...), mé git don, ban
thanh pham sau khi siéu ly tdm, tnrée khi bat hoat, sau khi
bt hoat,.. . nhim kiém tra tac nhén ngoai lai, xac dinh hiéu
gia viic xin trudc khi bat hoat, xac dinh khang nguyen D,

xac dinh d6 tinh khiét cua virus, xac dinh do séng ton du
cua virus sau khi bat hoat.

Ché phém phai dat nhirmg yéu cau da ghi trong chuyén
ludn vc xin va chi dugc phép sir dung sau khi dat cac yéu
cdu san xuét va kiém dinh trong qua trinh san Xudt, dong
thoi dat cdc tiéu chuin kiém dinh & phan kiém dinh véc
xin thanh pham.

Kiém djnh vic xin thanh phidm

Cam quan ,

Vic xin bai li¢t bat hoat la mdt dung dich long.

Nhin dang

Bugc tién hanh it nhat di véi 1 lo vic xin. Tha nghi¢m

kiém tra hiéu gia xac dinh ham lugng D-antigen dugc chap
nhan cho thir nghiém nhén dang.
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Vé tring

Vic xin bai liét bat hoat phai vo tring (Phy luc 15.7).

An toan chung

Vic xin bai liét bat hoat phai an toan khi thir nghiém trén
chugt lang va chugt nhét. Chuét khoe manh va ting trong
binh thuémng sau 7 ngay theo ddi (Phy luc 15. 11).

Cong hi¢u

Xac dinh ndng d§ khang nguyén D ciia véc xin bai liét bit
hoat tir ching hoang dai: 40 don vj khéng nguyén D dm
v@i typ 1; 8 don vi khang nguyén D déi vei typ 3. V&i vic
xin bai liét bt hoat tir ching Sabin khong c6 ta duge: 30
don vi khang nguyén D ddi véi typ 1; 100 don vi khéng
nguyén D d6i vm typ 2; 100 don vi khéng nguyén D déi
VGi typ 3. Véi vic xin bai liét bat hoat tir chiing Sabin ¢6
ta dugc hydroxyd nhom: 3 don vi khang nguyén D dbi voi
typ 1; 10 don vj khang nguyén D déi véi typ 2; 10 don vi
khang nguyén D déi véi typ 3.

Chap nhan theo cic don vi dang ky cia nha san xuét néu
chimg minh dam bao liéu sir dung c6 hiéu qua.

Protein toan phan: Dudi 50 pg protein trén 1 lidu sir dung
(Phu Iuc 15.34).

N¢i dpc t6 vi khudn: Khong duge qua 0,25 EU/ml (Phy
luc 13.2).

Formaldehyd ton du: Khong duoc qua 0,12 mg/ml (Phy
luc 15.25).

pPH

6,8 - 8,5 (Phu luc 15.33).

Bio quan, han dung

Vic xin bai liét bat hoat dugc bao quan ¢ nhiétdo 2 °C -8 °C,
tranh anh sang va khong dugc dong bang.

Trong diéu kién bao quan nhr trén, vic xin bai liét bit hoat
c6 han dung 12 12 thang ké tir ngay kiém tra cong hiéu lan
cudi cung.

Nhén

Nhimng thong tin dbi v6i nhin, hop, to huéng dan sir dung
phai dap img nhimg yéu cau cuia cac quy dinh hién hanh.
Liéu tiém, dwdng tiém

Tiém dudi da, sir dung 0,5 ml/liéu.

VAC XIN BAI LIET NH] LIEN UONG
Vaccinum poliomyelitidis perorale

Dinh nghia

Vic xin bai liét uéng 1a ché pham dang long, dugc san
xuilt tir cic ching virus bai liét sbng, giam doc lyc (ching
Sabin) typ 1 va typ 3. nuéi cdy trén té bao thich hop.

Vic xin dang dung djch léng, trong, d6i mau khi c6 mat
cua chi thj pH.

Ché phim phai dap img cac yéu cau yéu cdu sau ddy:

VAC XIN BAI LIET NH] LIEN UONG

San xudt

Chiing sdn xuiit

Chtng sén xuﬁt dugce dya trén hé théng ching goc (Master
seed), s6 ddi cdy chuyén duge co quan Qubc gia c6 tham
quyén phe duyét. Chung san xuét duoc danh gia yéu to
sinh mién djch va an toan cho nguoi. Chung Sabin dugc
bao quan & nhiét d¢ duéi -60 °C.

Té bao nudi cdy

Néu vic xin duoc san xuét tir té bao than khi thi khi phai
duge co quan quéan ly qudc gia c6 thim quyén phé duyét,
khi c6 strc khoe tdt, nudi va theo ddi cho muc dich san xuat
vc xin, chua duoc str dung cho muc dich khéc. C6 thé sir
dung huyét thanh dgng vit, do phenol va cic khing sinh
phit hgp & néng d6 cho phép trong méi trudng nudi ciy té
bao. Khong dugc sir dung huyét thanh dong vat trong qua
trinh nhén ching virus.

Quy trinh sdn xudt

Quy trinh san xuét phai dat yéu cdu ciia T chirc Y té thé
gidi. Phai thuc hién cdc thir nghiém kiém dinh trong qua
trinh sdn xuét & cic cong doan: Vit liéu dau (khi, té bao,
mbi trudng nubi cdy,...), mé git don, ban thanh phim
trude loc, ban thanh phfim sau loc, vic xin thanh ph'é‘m.
Kiém dinh vic xin thanh phim

Cdm quan

Quan sat bang mit thuong: lo véc xin dugc dong nut kin,
khdng c6 vat thé la. Ché phfim dang long khi dé & nhiét do
phong khong c6 mau hodc c6 mau hdng, hoic c¢é mau theo
tiéu chuén dang ky cta nha san xuit.

Nhdn dang

Khi duge trung hoa bang khang huyét thanh bai liét dic
hiéu & nong d¢ thich hgp, virus khong c6 kha ning giy
nhiém trén té bao cam thu.

Sir dung phwong phép lidu gy nhidm 50 % té bao (CCIDsy)
hodc phuong phép khac dwoc co quan quéc gia cé thim
quyén phé duyét.

Céng hi¢u

Chuan d¢ cong hiéu bang cich trung hoa typ khong xéac
dinh cong hiéu bing khang huyét thanh, pha lodng ndng d6
vic xin rdi gdy nhiém trén t& bao cam thy (Hep2C,...), st
dung phuong phép liéu giy nhiém 50 % te bao (CCIDs)
hodc phwong phap khac duge co quan quéc gia co tham
quyén phé duyét,

Sir dung it nhat 3 lg véc xin cho timg typ trong thir nghiém.
Thir nghiém c6 gia trj khi sy chénh 1éch hiéu gia cta virus
(theo tirng typ) cla it nhat 3 lo (hodc nhiéu hon) khong
dugc 1éch nhau qua 0,3 Ig CCIDs,

Tiéu chudn:

Higu gia cia virus typ 1 > 6,0 Ig,q CCIDsy/0,1 ml (lidu).
Hiéu gia cua virus typ 3 > 5,5 1gjo CCIDs¢/0,1 ml (liéu).
(Don vj tinh hig¢u gia cé thé sur dung CCIDsy, PFU
TCIDsg,...duge co quan quan ly qudc gia c6 thim quyén
chép nhén).
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