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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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VAC XIN BCG

Tinh én dinh nhiét

Vic xin bai li¢t udng duge bao quin 37 °C trong 48 .
Tiéu chuan:

Cong higu cuia viic xin dugc bdo quan 37 °C trong 48 h khéng
giam qua 0,6 Ig so vai viic xin bao quan ¢ (-20 + 5) °C (theo
trng typ).

Yéu cau va phuong phdp thir nhw mé ta & thir nghiém
cong higu.

Vo trung

Pat yéu ciu v6 tring (Phy lyc 15.7).
pH

Gidi han va phuong phép thir phai déap (g theo tiéu chuéin
cua nha san xuét dugc co quan quén ly quéc gia ¢6 thdm
quyén phé duyét.

Bio quén, han dung

Bao quan o nhi¢t do (-20 £ 5) °C. Sau khi tan biang mdt lan
c6 thé bao quan & nhiét do 2 - 8 °C, dung trong 6 théng,
Trénh anh sang va tranh bj tan déng nhiéu lan

Han str dung theo dang ky cta nha san xudt duge co quan
Qudc gia ¢ thim quyén phé duyét.

Nhin va hwéng din sic dung

Theo quy dinh hién hanh va can cé cac thong tin sau day:
Tén chung virus dugc sir dung san Xuat;

Loai té bao sir dung gay nhiém chiing virus;

Hiéu gi4 thap nhit cia virus;

i.wrong khang sinh con ton dur trong véc xin, cac chét bao
quan va ham luqng (néu co);

Céc yeu t6 tranh tiép xc truc tiép véi vic xin;

Khuyén céo d6i phy nir mang thai va nhimg phu nir sip
c6 thai.

Céch dung va lleu lrgng
Dung dudng udng. Liéu udng theo hwong din ctia nha san
xuét dugc co quan Qudc gia c6 thim quyén phé duyét.

VAC XIN BCG

Vaccinum BCG cryodessicatum

Vic xin BCG dong kho 14 ché pham vi khuan “Calmette”
va “Guerin” song dung dé tiém trong da phong bénh lao.
Vic xin dugc san xudt & dang dong khd va hoan nguyén
ngay trude khi ding véi dung dich hdi chinh thich hgp.

Sin xuit ' )
Vic xin BCG duge san xuit tir he thong chiing giong.
Chung dugc lya chon va bao quén on dinh. Phuong phap
san xuat phal cho san luwgng vic xin BCG 6n dinh va c6 kha
ning giy min cam dbi voi tubcrculm cho ngudi va bao vé
duqe dong vat thi nghi¢gm chéng lai bénh lao. Chiing sin
xuat phai an toan dbi véi ngudi va dong vat thi nghi¢m.
Viic xin BCG durgc san xut tai Viét Nam tir chung BCG
1173P2 - Pasteur Paris.

Chung duoc nubi trong moi trudng Sauton - khoai tdy, sau
d6 cdy chuyén sang méi truomg Sauton long. Sau khi giét,
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vi khuéin BCG duge ché thanh hén dich viic xin thuan nhét
va dong kho.

Viic xin duge didu ché tir canh thang phai duqc tach biét
khoi chuing gﬁc ban diu bing nhirng lAn cdy chuyén va
khong duge cay chuyén qua 8 lan.

Chiing san xudt

Ching gdc phai dugc thiét lap v duy tri dé dam bdo tinh
on dinh, c6 kha niang gy man cam d6i véi tuberculin cho
ngudi va chudt lang, khong giy bénh cho ngudi va dong
vat thi nghi¢m.

Vie xin BCG phai dugc bao quan tranh 4nh sang mat troi:
Toan b quy trinh san xufit phai dugc thiét ké sao cho tir
nuéi cay san xuét véc xin dén kiém dinh, bao quan déu
khong tlt.p xtc tryre m.p voi 4nh sdng mat troi, tia cyuc tim.

Kiém djnh véic xin bsn thanh phim cubi cing

Vo triing

Pat yéu cau v triung (Phy luc 15.7).

Phdt hi¢gn Mycobacteria gay bénh

Clﬂ duge ding nhimg mau vac xin BCG ban thanh phim
cudi cting cho thir nghiém nay khi bao quan ¢ 4 °C khéng
qua 72 h sau khi gat.

Thir nghiém my thuong duge tién hanh trén mau ban
thanh phim va mau vic xin BCG thanh pham néu cén thiét
(Phuy luc 15.9).

Dam dj vi khmfn BCG

C6 thé do tryc tiép dam do vi khuan BCG trong huyén dich
viic xin BCG ban thanh pham cudi cing bing cach can
trong luwgng kho hodc gian tiép bang cach do mat d6 quang
hay d¢ duc cua huyén dich vi khuan da dugc hiéu chuin
tuong Umg vdi trong lugng kho.

Dj song: Phy lyc 15.1.

Kiém dinh viic xin thanh phim

Hinh dang bén ngoai va toc dp tao huyén dich: Bot tring,

kho, bong, khéng teo; nhanh chéng tao thanh huyén dich
dong nhét sau khong qua 1 min hoan nguyén vdi nude
muoi sinh ly.

Mgt dp quang

Khéng qua 0,5. Po bing quang phd ké & budc séng
490 nm, lpc mau xanh 14 ciy (Phu luc 4.1).

D¢ phin tin

Phy luc 15.3.

D¢y chin khong

Phuy luc 15.2.

D ém ton dw

Khéng qué 3 % (Phy luc 15.35).

Vé tring

Dat v6 tring (Phy luc 15.7).

Nh@n dang _ o

Nhén dang BCQ qua kinh hién vi dé khang djnh tinh khang
acid cta vi khuén va quan sat hinh thai khuén lac trén méi
truong dic.



