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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Pha huyet thanh khémg déc 6 bach hau chuin véi nuée mubi
sinh ly (0,85 %) dé c6 dung dich khang doc t chira 3,0 [U/ml.
Pha doc td bach hiu v&i dung dich Jensen pepton dé c6
dung dich djc ) chua 3 Lf/ml dén 4 Lf/ml.

Trong mdt ddy 6ng nghiém, lin lugt cho vao mdi bng;
1,0 ml dung dich khang ddc td bach héu chuan chira
3,0 IU/ml, mt thé tich thay ddi dung dich dgc td bach hiu
(vi du 0,6 ml; 0,7 ml; 0,8 ml; 0,9 ml; 1,0 ml;... tiy theo doc
tinh cua doc td bach hau) va nudc mudi sinh ly dé vira du
6,0 ml trong mi cfmg nghiém.

Lic déu cac ong, dé yén & 37 °C trong 60 min, tréanh 4nh séng,
Tiém 2.0 ml vao dudi da dui cho mdi chuét lang cén ning
tir 250 g dén 300 g, dung 2 chuét cho mdi d pha.

Theo di va ghi chép s6 chugt bj chét trong thoi gian tir 4
ngdy dén 6 ngay.

Cach xde dinh: Hon dich nao c6 lugng doc td bach hiu nho
nhét sau khi tiém gy chét 100 % chudt trong vong 4 ngay
dén 6 ngay sé co chira lwong doc t6 3 L*/6ml hay 1 L/ 2ml
(mdt liéu tiém/1 chudt lang).

Xdc dinh hi¢u gid huyet thanh khdng djc 1% bach hiu
La xéc dinh s6 don vi quéc té khang doc td bach hau cé trong
1,0 ml ciia huyét thanh khang doc to bach hau thir nghiém.
Pha huyét thanh khing dgc t6 bach hau chuin véi nudce
mubi sinh ly dé co dung dich chua 3,0 IU/ml.

Pha doc td bach héu véi dung dich Jensen pepton dé co
dung d;ch doc to chira 3L° trong mdt thé tich di xéc dinh.
Pha huyet thanh khang doc t6 bach hau thir nghiém véi
nurée mudi sinh 1y dé cé cac do pha 1/300; 1/400; 1/500;
1/600; I/700 V.. tuy theo hiéu gia cé thé c6 duge cua
khang doc t6 bach hau thar nghiém.

Trong mgt day ong nghiém, Ian lugt cho vao mbi
ong: Mot lugng dung dich doc t6 bach hau chira 31.+
3,0 ml dung dich khang dgc t6 bach hau thir nghiém & mdi
d¢ pha loang va nude mudi sinh 1y dé vira du 6,0 ml trong
mbi ong nghiém.

Pha mau chimg: Cho vao 3 ong nghiém lan lugt: Mot
Irgng dung dich ddc td bach hau cé chira 3 L*, mot trong 3
qung 0,9 ml; 1,0 ml; 1,1 ml dung dich khang doc to bach
hau chuin chira 3,0 TU/ml va sau do mot lrgng nude mudi
sinh ly dé vira du 6,0 ml trong méi 6ng nghiém.

Lic déu cic 6ng, dé yén ¢ 37 °C trong 60 min, tranh
anh sang.
Tiém 2,0 ml vao dudi da dui cho mdi chuft lang, ding
2 chudt cho méi d9 pha.
Theo ddi va ghi chép sé chudt bj chét trong thai gian tir
4 ngay dén 6 ngay.

Cdch tinh hi¢u gid

Thir nghiém chi c6 gia trj khi miu chimg c6 chira 0,9 ml
va 1,0 ml dung djch khéng déc t8 bach hu chudn gy chét
100 % chudt trong vong 4 ngay dén 6 ngay va miu chimg
c6 chira 1,1 ml dung djch khéng déc td bach hdu chuén
khéng dugc gdy chét chut trong thoi gian theo ddi.

Dung dich ndo c6 chira lugng khang ddc to bach hau thir
nghiém 16n nhét khéng bao vé dugc chudt trong thoi gian 4
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ngay dén 6 ngay glong nhur mau chimg c6 chira 1,0 ml dung
dich khang ddc to bach hdu chuan s& c6 chira 1,0 [U/ml.
Hiéu gia cia huyét thanh khang doc 16 bach hédu dugc tinh
nhur sau:

Hiéu gia (IU/ml)= 1,0 N

Trong d6:

N la s6 lan pha loang khang ddc td bach hau thir nghiém:;
1,0 1a s6 IU cé trong dung dich khing déc t6 bach hiu
chudn ding dé trung hoa 1L* trong thir nghiém.

Thir nghié¢m trung hoa dc t6 bach hiu trong da thé

Xdc dinh liéu djc 16 bach hdu thir nghiém (L*/30)

L*/30 1a lugng ddc tb bach hiau nhé nhit con lai sau khi
trung hoa vai 1/30 1U cuia khang doc té bach hau chuén du
dé gy phan (mg Shick trén da tho trong 48 h.

Pha huyét thanh khang dgc t& bach hau chuan véi nuée
mudi sinh 1y d& c6 dung dich khang dgc té chira 1,0 [U/ml.
Pha dgc t6 bach hau véi dung dich Jensen pepton dé cé
dung dich dc té chira khoang 1,0 Lf/ml.

Trong mér day ong nghiém, lan heot cho vao mbi éng:
1,0 ml dung dich khing doc t6 bach hdu chudn chia
1,0 IU/ml, mét thé tich thay dbi dung dich doc té bach hau
(vi du 0,2 ml; 0,3 ml; 0,4 ml; 0,5 ml; 0,6 ml; ... tiy theo
doc tinh cua dgc té bach hiu) va nude mubi sinh 1y dé vira
du 3,0 ml trong mdi 6ng nghiém.

Léc déu cac éng nghiém va dé yén ¢ 37 °C trong 60 min,
tranh 4nh sang.

Tiém 0,1 ml trong da tho, loai c6 cén nang tir 2,5 kg/con
dén 3,0 kg/con.

Theo ddi tho thir nghiém va do duong kinh quang dé trong
vong 48 h.

Cch xdc dinh: Do pha nao cua doc té bach hiu tao phan
(rng Shick véi duéng kinh tir 12 mm dén 15 mm s& c6 chira
30 L*/30 trong 3,0 ml hay L*/30 trong 0,1 ml.

Xdc dinh hiéu gid huyét thanh khdng dgc t6 bach hiu
Pha huyét thanh khing doc td bach hau chuin véi nudc
mudi sinh 1y dé c6 dung dich chira 1,0 TU /ml.

Pha dc t6 bach héu v&i dung dich Jensen pepton dé c6 dung
dich doc td chira 30 L'/30 trong mot thé tich da xac dinh.
Pha huyét thanh khang déc t6 bach hau thir nghiém vai
nude mudi sinh ly dé co cac do pha 1/300; 1/400; 1/500;
1/600; 1/700;... tiy theo hiu gia cé thé c6 dugc cua khang
ddc t6 bach hau thir nghiém.

Trong mét ddy ong nghiém, lan lugt cho vao moi
dng: Mot lugng dung dich doc té bach hiu chira
30 L*/30 da xac dinh; 1,0 ml dung dich khang dgc t6 bach
hiu thir nghiém & mdi do pha lodng va nudc mudi sinh 1y
dé vira du 3,0 ml trong mdi éng nghiém.

Pha mdu chimg: Cho vao 3 6ng nghiém lan lugt: Mot
lugng dung dich déc t6 bach hau chira 30 L'/30, mét trong
3 luqmg 0,9 ml; 1,0 ml; 1,1 ml dung dich khang dgc to
bach héu chuén chira 1,0 IU/ml va sau d6 mét lugng nudc
mudi sinh 1y dé vira du 3,0 ml trong mdi dng nghiém.
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Lac déu cic 6ng, dé yén & 37 °C trong 60 min, tranh anh séng.
Tiém 0,1 ml trong da tho, loai co can ning tir 2,50 kg/con
dén 3,0 kg/con, ding 3 thé cho mdi thir nghi¢m.

Theo ddi tho thir nghiém va do dudng kinh quéng do trong
vong 48 h.

Cdch tinh hi¢u gid

Thir nghiém chi c6 gia tri khi mau chimg chira 1,0 ml dung
dich khang ddc t6 bach hau chuin tao phan tmg Shick véi
dwong kinh tr 12 mm dén 15 mm. Hdn dich nao chira
lugng khang ddc té bach hau thir nghiém l6n nhat tao phan
ung Shick voi duomg kinh 12 mm dén 15 mm tuong duong
véi mau chimg chira 1,0 ml khang ddc t6 bach hau chuén
s€ co chira 1 TU/ml.

Hiéu gia cia huyét thanh khang doc t6 bach hidu thr
nghiém dugc tinh nhu sau:

Hiéu gia (TU/ml)=1,0 x N
Trong do:

N la so lan pha loang khang déc t6 bach hiu thir nghiém;
1,0 1a s6 TU ¢ trong dung dich khéng déc té bach hiu
chuan dung dé trung hoa 30 L*/30 trong thir nghiém.

15.16 XAC DINH HIEU GIA HUYET THANH KHANG
PQC TO UON VAN

Hiéu gia huyét thanh khang ddc t6 ubn van doc xac dinh
béng cach so sanh mirc d6 bao vé gitra liéu khang doc t6
udn van thir nghiém va khéng doc t6 uén van chuén déi voi
chudt nhat tring c6 cén nang tir 16 g « dén 18 g sau khi da
trung hoa mét lugng ¢6 dinh déc té udn van.

Xic dinh liéu ddc t6 ubn van thir nghiém (L*/10)

L/10 la lugng doc t6 udn van nhé nhat con lai sau khi
trung hoa véi 0,1 TU cia khang déc t6 uén vén chuan da
deé gay chét 1 chudt c6 trong lugng da xac dinh trong thoi
gian 96 h. .
Pha khang dc t6 udn van chuén véi nude mudi sinh ly dé
c6 dung dich khang doc t6 uén van chira 0,5 [U/ml.

Pha doc to udn van vai dung dich Jensen pepton dé co
dung dich déc to ubn véan 3 Lf/ml dén 5 Lme]

Trong mot diy 6ng nghiém, lan luot cho vao mdi 6ng: 1,0 ml
dung dich khang dc t6 ubn véan chudn chira 0,5 IU/ml, mgt
thé tich thay déi dung dich doc té udn van (vi du 0,1 ml;
0,2 ml; 0,3 ml; 0,4 ml; 0,5 ml... tity theo dgc tinh cuia dgc
o uon van) va nudc mudi sinh ly dé vira du 2,5 ml trong
moi ong nghi¢m.

Lac déu cac éng nghiém va dé yén o 37 °C trong 45 min,
tranh anh sang.

Tiém 0,5 ml duéi da lung cho mdi chudt nhét, dung 4
chudt cho méi do pha.

Theo dbi va ghi chép s6 chudt bj chét trong 96 h.

Cdch xdc dinh: Hon dich nao cé lugng doc to thap nhét sau
khi tiém gy chét chudt trong vong 96 h s& c6 chira lugng
ddc 16 5 L°/10 trong 2,5 ml hay 1 L*/10 trong 0,5 ml (m6t
liéu tiém/1 chudt).

PHU LUC 15

Xac dinh hi¢u gis huyét thanh khéng dge t6 ubn vin
Hiéu gia huyét thanh khing dgc t6 ubn van la sé don vi
quoc té (TU) khang doc t6 ubn van cé trong 1,0 ml huyet
thanh thir nghiém. ] '
Pha huyét thanh khang doc t6 uén van chuin véi nuéce
mudi sinh 1y dé c6 dung dich chira 0,5 IU/ml.
Pha déc t6 uén van véi dung dich Jensen pepton dé co
dung dich dgc t6 udn van chira 5 L*/10 trong 1 thé tich
xac dinh.
Pha huyét thanh khéng doc té udn vén thir nghiém vai nuée
mudi sinh 1y dé c6 cac do pha 1/2600; 1/2800; 1/3000:
1/3200; 1/3400;... tiy theo hiéu gid c6 thé cé duge cua
khéng dgc td uén van thir nghiém.
Trong mdét day 5ng nghiém, lan heot cho vao méi
ong: 1 thé tich dung dich ddc té uén van chira SL*/10:
1,0 ml dung dich khing doc t6 uén van thir nghiém
& mbi do pha lodng va nuéc mudi sinh ly dé vira du
2,5 ml trong mdi ong nghiém.
Pha mdu chimg: Cho vao 3 dng nghiém lan luot: Mot thé
tich dung dich doc t6 udn van chira 5 L7/10, mot trong 3
lwgng 0,9 ml; 1,0 ml; 1,1 ml dung dich khang déc té uon
van chuan chira 0,5 TU/ml va sau do mét lugng nude mudi
sinh ly dé vira du 2,5 ml trong mdi dng nghiém.
Lic déu céc ong nghiém va dé yén & 37 °C trong 45 min,
tranh anh sang.
Tiém 0,5 ml dum da lung cho méi chudt nhét, ding
4 chudt cho mdi d6 pha.
Theo dbi va ghi chép s6 chudt bi chét trong 96 h.
Cach tinh hiéu gia
Thir nghiém chi ¢é gi4 trj khi mau chimg ¢6 chira 0,9 ml
va 1,0 ml dung dich khang dc t6 udn van chuin giy chét
100 % chuét trong vong 96 h va mau ¢é chira 1,1 ml dung
dich khang ddc t6 uon van chuin khong duoc giy chét
chudt trong thoi gian theo doi.
Dung dich nao c6 chira lugng khang déc td udn van tha
nghi¢m lon nhat khéng bao vé dugc chudt trong théi gian
96 h giong nhu mau  chimg c6 chira 1,0 ml dung dich khang
ddc td ubn van chuan s& c6 chira 0,5 IU/ml
Hiéu gia cua huyét thanh khang doc t6 uén van dugc tinh
nhu sau:

Hiéu gid (IU/ml)=0,5 x N
Trong do:
N la so lan pha loAing khang dc to udn van thir nghi¢m;
0,5 14 s6 IU c6 trong 1 ml dung dich khéng déc t6 uén van
chuén dung trong thir nghiém.

15.17 XAC DINH HIEU GIA HUYET THANH
KHANG DAI

Hiéu gia huyét thanh khéng dai dugc xac dinh dya trén
nguyén ly cia phan trng trung hoa in vivo cia mét lidu cb
dinh virus dai thir thach vé&i cic 4o pha loang khac nhau
cta huyét thanh khang dai. Tién hanh trén chut nhat tring.
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