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PHU LUC 15

0.2 °C va nhiét 4§ ban diu ndm trong khoang 38 °C dén
39.8 °C. M&i mau thir dugre tiém cho mét nhém thod 3 con,
nhiét d chénh l¢ch trong nhém khéng qua 1 °C.

Dung dich ding dé tiém tho 13 vic xin, sinh phim néu &
dang long hodc dwgce hoan nguyén bing dung dich nuéc
héi chinh di kém néu & dang déng khé. Trir mot sé vic
xin, sinh pham dic biét s¢ theo chuyén ludn riéng (cé thé
dugc pha lodng bing dung dich nwde mubi sinh Iy khéng
chira chét gly so1).

Tiém cham dung dich vao tinh mach vanh tai cia mai
tho trong khoang théi gian khong kéo dai qua 4 min.
Thé tich dwgc tiém cho mdi tho tuong (mg véi 1 ml/kg
can ning. Nén 1am 4m dung dich dén 38,5 °C tru6c khi
tiém. Do nhiét dd thé ¢ nhimg khoang thai gian tiy thude
vao thiét bj sir dung (néu do tay cir 1 hdo 1 l4n; trudng hop
dung thiét bi, nhiét d6 dugc do tu dong theo chuong trmh
cai dat) trong khoang thai gian 3 h sau khi tiém. Nhiét 4§ t6i
da 13 nhiét 9 cao nhit do dugc trong khoang thai gian nay.

Dénh gid két qua

Dap ung cua moi tho 12 hiéu s6 cua nhiét do t6i da sau khi
tiém mau thir va nhiét d¢ ban dau.

Dép Umg cua tho bang 0 néu nhiét do toi da sau khi tiém
bing hodc thip hon nhiét dd ban dau

Mau thir dugre coi 1a dat yéu cau vé tiéu chuin chat gay sot
néu nhiét d6 chénh léch cia mdi tho < 0,6 °C va téng nhiét
dd chénh lechcua3tho< 1.3 °C. Néu > 2,4 °C coi nhu
khong dat yéu céu.

Néu tong nhiét d§ chénh léch cua 3 tho nim trong khoang
> 1.3 °C dén 2.4 °C thi thir nghiém can phal tién hanh thém
wén 3 tho khac. Mau thir dat yéu cdu vé tiéu chuin chat
gay sot khi tong nhiét d6 chénh léch (cong dén) cua cab
tho <3°C. Néu > 4,1 °C coi nhu khong dat yéu cau.

Néu tong nhiét dg chenh Iéch (cong don) cia 6 thd nam
trong khoang > 3°C dén 4,1 °C thi can phai lam thém lan
cudi trén 3 tho khac. Mau thur duge coi la dat yéu cau vé
tiéu chuén chét gay sét khi tbng nhiét do chénh léch cua
9 tho (cong don) phai < 4,9 °C. Neu > 49 °C coi nhu
khong dat yéu cdu va phai huy vic xin hay sinh phim
thir nghiém.

15.14 PHUONG PHAP LAY MAU VA LUU MAU

Tru khi co quy dinh khac, tleu chuén nay quy dinh phuong
phap lay mau cho céc loai vic xin, sinh pham sau day:
Cac loai véc xin lam tir vi khuén hodc virus, dung dé phong
bénh cho nguoi.

Cac dung dich dung dé héi chinh cac sinh phim dang
dong kho.

Cac sinh pham diéu trj: SAT, SAD,....

PHUONG PHAP LAY MAU

Nguy@n tic
Phai 14y mdu & cong doan san xuét, vai so lugng di tinh
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Céc mAu phai ldy trong diéu kién vd khuédn bing nhimg
dyng cu da v6 khudn,

Cich 1dy miu
Mau dugc lay trong cic giai doan sau:

Léy mdu bin rhanh pham cudi cing

Trudce khi ldy mau phai lic k§ chai hosc binh chira ban
thanh phim cubi cung. LAy it nhdt 10 ml ciy vao trong 2
loai moi trudmg thir.

Ldy méu trong qud trinh dong dng

Dé klem tra tinh v6 khuén trong qué trinh dong G ong phai
ly mau it nhét tal thcn diém dau, gilta va cudi qud trinh
déng bng. Téng sb mAu lay tiry thudc s6 lugng thanh pham
(xem Bang 15. 14).

Péi voi qua trinh déng bng ma sau d6 sinh pham phal
dong kho thi sau giai doan dong khé ciing phai liy mau dé
kiém tra vo khudn.

Lay mdu thanh pham

Mau thanh pham can kiém tra phai dam bao dai dién cho
ca loat thanh pham Miu Iy kiém tra phai bao gom ca miu
cua giai doan dau, giai doan gitra va cubi cua qué trinh
d6ng 6ng. Néu loat ban thanh pham cung trong | binh chira
(tank), nhung dwgc dong lam nhiéu lan, thi mau lay cua
mdi lan (goi la mot loat dong 6ng) phai dai dién cho toan
bd qua trinh dong ong cua lan dé va duoc kiém tra riéng
vé mit v6 tring. S6 luong mau cin ldy dé kiém tra do co
quan Kiém dinh Qudc gia quy dinh.

)  lwrgmg mAu ldy

Mbi giai doan phai lay s6 mau phu hop dé kiém dinh.
Céng thirc ldy mau dé kiém tra theo quy dinh cua To chirc
Y té Thé giai 1a 0,4 ﬁ trong do N 1a s6 lugng 6ng, lo
cua loat thanh phim d6.

Poi vai loat thanh phdm c6 it hon 100 dng thi phai lay
10 % sb éng dé kiém tra.

Cén lru R Riéng vai thir nghiém v6 trung, s6 lirgng mau
ldy & mbi giai doan phai du cho it nhét 3 lan thir nghiém
phong tredng hop phai nhic lai thir nghiém.

Liru miu

M3i loat sinh phdm thanh pham deu phéi git mau hn.

M&u luu nay duge gir cho dén khi vic Xin va sinh phim

hét han sir dyng. Phai gh] nhan cén than s6 loat va ten sinh
ham Céc co $0 san xuét can phai luu mot hrqmg mau di

de c6 thé tién hanh kiém tra vé khudn lai khi can thiét.

S6 1an kiém djnh

Thong thuong, so lugng mau l4y phai bao dam cho céc thir
nghlem kiém dinh cta 3 cdp nhir sau: Kiém dinh san Xust
(kiém dinh cap I); Kiém dmh dia phu‘cmg (kiém dinh cép 1)
va Kiém dmh Quoc gla (klem dinh cép 1II).

So luqmg mau ldy dé kiém tra vo khuan cua san pham
t6i thiéu phai du cho kiém dinh san xuat kiém dmh dia
phuong va luu mau. Néu Kiém dinh Quoc gia can klem
tra lai thu' nghi¢m vo khuén thi s lrgng mau thir bing 50
lwgng mau ma kiém dinh dia phuong da lam.



https://nhathuocngocanh.com/

DUGC DIEN VIET NAM VI PHU LUC 15
Bang 15.14 - $6 lugng milu duge Iy cho thir nghiém vo khuéin véc xin, sinh phim
Thé tich dirge dong trong 1 bng hodic lg viic xin, sinh phiim
<6 0,5 ml I ml dén 1,5 m ! >2ml
thanh phimdogt  TOnesd  SX | kpDP  Téngsd | SX | KDDP  Téngsb | SX  KDDP
‘M 0 M r5|M‘(‘)‘M 6lM 6 M 6 M O M O M O
Tir 501 dén 1000 16162 8 218 |6 |12/3|6|3/6|12/12(6 6|6/ 6
Tw1001dén2000 24 24 3 2 3 218 | 16 al8 4018 1818 9 9 9 9
Tir 2001 dén 3000 24‘24{3 12‘1;12\|n\20:4i|015Im‘zz‘zziuinin‘||
Tir 3001 dén 4000 24 (24| 3 | 2 3i|z,|2\24'o‘|2|6||zlze‘26:|3'13'|3'13
w4001 dénS000 32 32 4 16 4 16 14 2| 7 147 1428 28 14 14 14 14
Tir 5001 dén 6000 32032 4 16 4 16 16[32 816 8 16 32 32 16 16 16 16
Tir 6001 dén 7000 320324 (164 1616|328 16]8 163431717 17! 17
Tir 7001 dén 8000 40:40\5 zo‘szom 6|9 189 1813 36 18 18 18 18 |
Tir8001 dén 9000 40 40 s 20'5‘20'20‘40 ID\.ZO"IO‘20138F38;|9519;19:19
%001 dén 10000 40 | 40 5 20‘ 5 120 20‘40| 10| 20 ° 10\20@40140;20{20‘20: 20
> 10,000 40 |40 5 20 5 |20 20 40| 10|20 10 20 40 |40 20 20 20 20
Ghi chu:

M: S6 mau dugc lay dc. kiém dinh. O: S4 lwgng lo viic xin, sinh phim Iy dé kiém tra vo khuén.

SX: Kiém dinh san xudt (cap 1).

Trucmg hop cin huy mét loat sinh pharn do khéng dat tiéu
chuén ly hoc (duc, tua) thi toan bg s6 ong d6 phai chuyén
qua kiém dinh dja phucmg dé tim nguyen nhan.

S6 lugng thanh pham cén lay dé kiém tra vo khuén s@ luy
thudc vao tong sb ong cua mdi loat va thé tich sinh phim
c6 trong 1 éng hodc lo (Bang 15.14).

Xir Iy miu
Méu kiém dinh phai bao quan theo nhitng quy dinh phu
hgp cho tirng loai sinh phiam va phai duge tién hanh kiém
dinh ngay. Néu chua kiém dinh duoc, nhét thiét phai bao
quan & nhiét do quy dinh.
Cac miu kiém djnh phai c6 thong tin nhu sau:

Tén san phém;

Ngay sin xuét;

Sé loat;

SO lugng san pham;

Yéu cau kiém dinh;

SO lugng méu giri kiém djnh;

Ngay lay mAu;

Pon vj giri mau;

Han dung;

Dang déng goi;

Nha san xudt;

Piéu kién bao quan;

S6 dang ky.

PHUONG PHAP LUU MAU

Tai co quan kiém dinh quéc gia chi luu miu sinh pham &
dang thanh phdm cudi ciing, miu lru phai duge bao quan
it nhét dén khi hét han sir dung.

KBDP: Kiém dinh dja phuong (cip I1).

Mau luu do phc’mg kiém d|nh cép 2 gu: tai cic co s& san
xudt. Cac mau kiém dinh cap 2 duogc lay cung thoi diém
v&i mau giri cho co quan Kiém dinh Quéc gia. Mau gri
Kiém dmh Qubc gia cin bao quan dung nhiét d§ quy dinh
trong suot qua trinh vén chuyén (trong trudng hop don vi
san xudt & cach xa co quan kle!‘n dinh).
Céc mau luu ciia timg sinh phim phai dugc déng géi can
thin, gén xi (hodc ¢ bang bio dam) ngoai bao bi phai ghi
rd cac thong tin sau:

Tén sinh pham;

S loat;

S6 lugng luu miu;

Ngay lru miu;

Nhiét d¢ bao quan trong thdi gian luu mau.
Thoi gian luu mau tay thudc vao timg loai sinh phim va
han diing cua sinh pham dé.

15.15 XAC PINH HIEU GIA HUYET THANH KHANG
POC TO BACH HAU

Hiéu gia huyét thanh khang doc 6 bach hau duge xac dinh
bang cach so sanh kha ning trung hoa mot lugng c6 dinh
doc td bach hau cia khang doc 16 bach hau thir nghi¢m va
khang dgc t6 bach hdu chuin théng qua thir nghiém trung
hoa ddc 16 trén chudt lang hodic trong da tho.

Thir nghiém trung hoa djc t6 bach hiu trén chuft lang

Xdc djnh liéu djc t6 bach hdu thir nghi¢m (L)

L' 12 lugng dgc t& bach hiu nhé nhét con lai sau khi trung
hoa véi | don vj quéc té (IU) cia khang dc té bach héu
chufin du dé gay chét 1 chut lang c6 khéi lugng da xdc
dinh trong thoi gian tr 4 ngay dén 6 ngay.
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