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PHU LUC 15

cao khéc thudng hodc ¢ ving thit g hofic & mirc d¢ lan
truyén déu phai tinh dén trong danh glé cuon cling.

Bén thanh pham da loc dat tiéu chuan néu sé khi ducmg
tinh dat yéu cdu va khong c6 khac biét c6 y nghia théng
ke vé lam sang ciing nhu td chire hoc gitra vic xin thir va
mAu chuan.

15.21 XAC PINH CONG HIEU CUA VAC XIN BAI
LIET UONG

Xac dinh cong hiéu (hiéu gia) cua vic xin bai liét uong
gdm 2 ndi dung:

Xéc dinh hidu gia virus trong vic xin ban thanh phim
(don typ). , )

Xac dinh hiéu gia virus trong vac xin thanh pham (tam lién).

Xéc dinh hiéu gi4 virus trong viic xin bén thanh phim
(dom typ)

Nguyén tic

(.0ng hiéu ciia vic xin phong bai liét ung duge xac dinh
bari liéu gay huy hoai 50 % té bao cam thu Hep-2 Cincinnati
(CCIDs) trong phuong phép vi lurong.

Tién hanh ’

Pha loang bac 10 mu chudn va véc xin cén thir tir 10! dén
10 bang mai trwomg duy tri té bao.

Cho 0,1 ml cdc dim d{ virus vao mm gleng ciia phién

nhya, méi dim do dung tir 8 giéng dén 10  gieng.

Cho 0,1 ml hén dich té bao chira 1.10* té bao Hep-2 véo

m6i gleng

bay nap phién nhua va cho céc phién nhua vao ti 5 % CO,,

nhiét d6 nuéi cy la 34 °C dén 36 °C trong 7 ngay.

Theo doi ’ )
Theo doi su hily hoai cua té bao tir ngay thir 3 dén ngay
thir 7.

Tinh két qud

Poc két qua cudi cling vao ngay thir 7 va xir Iy s6 liéu theo
phuong phap théng ké Reed-Muench hoic Karber.

Thi nghiém c6 gi4 tri néu higu gid ctia vac xin mAu chudn
sai s6 + 0,5 so v6i hiéu gid da biét (tinh theo log,, hiéu gid).
Xic djnh hiéu gi4 ciia vic xin bai liét udng trong thanh
phim tam lién

Nguyen tic

Vﬁc xin bai liét ubng tam lién bao gdm 3 typ virus bai liét
sbng giam dgc, do d6 can xdc dinh hiéu gia ciia timg typ
thanh phén (typ 1, typ 2, typ 3) va hiéu gi4 tng ca 3 typ
(typl +typ2 + tf/p 3). Wb chudn d6 hiéu gia cia timg
typ phai dung khang huyét thanh (KHT) dic hiéu dé trung
hoa 2 typ con lai. Hidu gi4 cia vic xin Sabin dirgc tinh bing
lugng virus Sabin gy hity hoai 50 % té bao cam thy trong
1 liéu diing cho ngudi (s CCIDsy/0,1 ml) (CCIDy: Cell
Culture Infective Dose).

PL-478

DUQC DIEN VIET NAM v

Cic budc tién hinh ,

Pha lodng bic 0,5 Ig viic xin mdu chuén va vic xin thy
bing moi trudmg duy tri.

Pha hdn djch khéng huyét thanh sé 1 chira khang huyé
thanh typ 2 va typ 3.

Pha hén dich khang huyét thanh s6 2 chia khéng huyéy
thanh typ | va typ 3.

Pha hdn djch khéng huyét thanh s6 3 chira khing huyé
thanh typ 1 va typ 2.

Cho 0,05 ml/giéng hén dich khing huyét thanh sé | vio
phién sb 1 (xac dinh hiéu gid typ 1).

Cho 0,05 ml/giéng hén dich khang huyét thanh sd 2 vio
phién s8 2 (xac dinh hiéu gia typ 2).

Cho 0,05 ml/giéng hdn dich khéng huyét thanh sé 3 vao
phién s6 3 (xac dinh hiéu gid typ 3).

Cho 0,05 ngleng moi truong duy tri vao tat ca cc giéng
clia phlen s0 4 (xac djnh hiéu gia tong}

Cho 0,05 ml cta timg do pha lodng vic xin vao cdc day
tuong g clia ca 4 ph:en mdi d6 pha lodng gay nhiém 8
giéng. Bit dhu gdy nhiém tir 6 pha lodng cao nhat.

Thém 0,05 ml méi truéng duy tri vao cac giéng chimg huyét
thanh (SC - serum control) va chimg té bao (CC- cell control).
bay nip phién cho vao ti 4m 5 % CO,. Trong trudng
hop dé tii 4m thuong thi goi kin trong gidy bac hodc
trong tii nilon.

U & nhiét d 36 °C trong vong 3 h dé virus va khang huyét
thanh dic hiéu két hop véi nhau.

Chudn bj hdn dich té bao Hep-2 ndng dd 1 - 2 x 10%/ml rdi
cho 0,1 ml hén dich nay vao toan bd cac giéng cuaca 4
phién. Ndng d6 nay thuong dam bao té bao s& moc thanh 1|
16p trén phién trong vong 2 ngay dén 3 ngay.

Day nép phién rdi cho vao ti 4m 5 % CO,. Trong truong
hop dé & ti 4m thudng thi dan kin bing mang dén phién
(microtest film).

U &36°C trong 7 ngay.

Theo déi va tinh két qud

Theo ddi sy huy hoai cua té bao va tinh két qua nhu da
trinh bay & phan trén. Té bao & cac gleng chimg huyét
thanh va chimg té bao phai phat trién tét.

Vic xin thanh phim coi nhur dat yéu cu néu:

Typ 1 ¢6 it nhat 1069 CCIDsy/0,1 ml

Typ 2 ¢6 it nhat 10%° CCID4/0,1 ml

Typ 3 c6 it nhét 10%5 CCIDs/0,1 ml _

Toan by quy trinh xdc dinh cong higu cua vac xin bai li¢t
udng phai dugc tién hanh trong diéu kién vo khuan.



