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PHY LUC 1S

Sau 72 h tdng khdi lugng chudt cia mdi nhom khong it
hon trudce tiém.,

Sau 7 ngdy khoi lrgng trung binh mdi chuot khéng it hon
60 % so v&i nhém chimg,

Chudt chét khong qué 5 %.

Néu thir nghi¢m lin | khong dat mt trong 3 tiéu chudn
néu trén phai nhiic lgi thir nghiém theo yéu cdu nhu sau:
Néu thir nghiém lén | khong co gid trj (mvalld tcst) Nhic
IEI thir nghi¢m véi ) lwong chudt va sé lrgng miu bﬁng
lin 1.

Néu thir nghiém lin 1 ¢6 gia trj (val:d test): Phai nhic lai
thir nghi¢m vai s lrgmg chudt nhat tring va s6 lrong miu
ghp d6i so vai lin 1.

Két qua cua lin kiém tra nhic lai, néu dat yéu cdu 3 tiéu
chudn néu trén va gid tri trung binh cta 2 lan thir nghiém
(vé % ting khoi lurgng chudt ciia nhom viic xin thir nghiém
s0 v@i nhom chimg sau 7 ngdy theo ddi) dat yéu céu thi
logt viic xin d6 méi dugc coi 12 dat yéu ciu vé an toan
dic hiéu ho ga. Néu & lan kiém tra nhic lai khong dat yéu
ciu thi loat viic xin d6 khong dat yéu cdu an toan dic hiéu
thanh phin ho ga va phai bj huy bo.

An toin khong dic hi¢u (Dgc tinh bét thudmg)
Thir nghiém dugce tién hanh trén chudt nhit tring va chudt
lang khoe manh khéng tiém bét ctr gl trude khi thir nghi¢m.
Tiém vao & byng cho 5 chuét nhit trang c¢6 khbi Iugng
17 g/con dén 22 g/con, mdi con mdt liéu tiém cho ngudi;
2 chuét iang ¢6 khéi lwgng 250 g/con dén 350 g/con, mdi
con mét liéu tiém cho ngudi nhumg khéng qua 1 ml/con.
Theo dbi tinh trang strc khoé va cdn chudt hang ngay.
Tiéu chudn chdp thudn:
Vic xin duoc coi 12 khong c6 doc tinh bt thuong néu
(4t ca cac dong vt thi nghiém sdng khoe manh va lén
cin trong thoi gian it nhdt 7 ngdy va khéng ¢ ddu higu
nhiém déc.
Néu thir nghiém 14n 1 khong dat yéu ciu néu trén, phai
nhéc lai thir nghiém. Thir nghié¢m nhic lai néu dat yéu clu
thi logt véc xin dé dugc coi 1a dat an toan khong dic hiéu;
néu khong dat yéu cAu thi loat vic xin d6 bj coi 1a khong
dat an toan khong déc hiéu va phai huy bo.
Di véi thir nghiém nhic lgi:
Néu thir nghiém 1dn 1 khong dat yéu ciu nhung thir nghi¢m
¢6 gid tri: phai nhic lgi thir nghiém v6i sé lugng miu va sb
lugng chudt ghp dbi lan 1.
Néu thir nghiém ldn | khéng dat yéu cu nhing thir nghiém
khong c6 gid tri: chi clin nhic lai thir nghiém véi s6 luong
milu va sb lugng chut bing lén 1.

15.5 XAC PINH PAM PO VI KHUAN HO GA
Nguyén tic
Thyc té mdt hdn dich vi khudn ho gi c6 dim d 10 ly vi

khudn/ml twong (mg vai 10 10U (don vj d9 dyc quée té)
khi nhin bang mét thuong.

PL-464

DUQC DIEN VIET NAM VI

Cé thé sir dung b¢ so d¢ duc chuin quéc té cua WHO dé
so bang mét thudémg hodc chuén trén may quang pho ké khi
xéc dinh ddm 46 cua hén dich B. pertussis 18323 trong thir
nghi¢m céng hiéu véc xin ho ga.

Cich tién hanh

Trong qua trinh san xuat vic xin ho ga, mdi lin _gdt sinh
khéi cin xéc dinh dam d¢ vi khuan cua nude cét ho ga.
D§ duc nurée ot ho ga va nuéce cot ho ga ¢6 dic dugc xic
dinh bing cich so sanh véi ong méu chuan quéc té hojc
quéc gia va quan sat bing mit thwémg hodc do trén miy
quang pho ké (khong dugc mudn hon hai tudn sau khi git
va trude khi huyen d|ch vi khuan dugc dira vao bét ky quy
trinh pha ché nao llcp theo).

Pha lo@ing nwdc cot trong nuée mudi sinh Iy cho dén khi
soi bing mit thudng thiy twrong dwong véi dng chudn
10 IOU.

Tinh d§ duc cua miu thir bing céch nhan véi s6 1an pha
Ioﬁng

C6 thé do do duyc cua huyen dich vi khuan ho ga trén may
do quang phd & budc song 560 nm. Piam d6 nudc cot ho
ga dugc sir dung lam co sd dé tinh toan khi pha ché vic xin
ban thanh pham cudi cung,

Thanh phan ho ga trong vac xin DTP hén hgp khong vugt
qua 20 don vj do duc quoc té (I0U) trong mét liéu don vic
xin cho ngu¢i. Ty 1€ thanh phan cac ching B. pertussis
18323 khéng dugc thay d6i khi phoi tron, phai déang ky ro
trong hd so va duge sy chap thuan coa co quan Kiém djnh
quoc gia.

15.6 XAC PINH HAM LUQNG TWEEN 20 TRONG
VAC XIN VA SINH PHAM

Nguyén ly

Dya vao phan g cua polyethoxylat trong thanh phén cia
Tween 20 v&i amoni cobaltothiocyanat tao thanh hop chat
mau xanh lo tan trong dicloromethan.

Tién hanh

Mau thir duge diéu chinh bing nwc cdr dé c6 ndng do
protein khoang 100 pg/ml. Hat 1 ml méu thir vao éng
nghiém, thém 5 ml ethanol 95 % (TT), ly tdm 3500 rpm
trong 10 min ¢ 20 °C. Chuyén phan nurdc sang ong nghlem
khéc, rira tia bang 1 ml ethanol 95 % (TT), chuyén not
nuoc rira tia vao ong nghiém. Pun cach thiy phan nuéc
thu dugc ¢ 80 °C cho dén khi con lai khoang 0,5 ml, thém
| ml nurée car vao dng nghiém.

Hat dung dich Tween 20 chuan 1 mg/ml vao cic dng
nghi¢m lan lugt theo thé tich 10 pl; 25 pl; 50 pl; 75 pl;
100 pl, thém nude cdt vira di 1 ml.

Mau tring 1a 1 ml medc cat.

Thém 2 ml dicloromethan (TI‘) vio mdi dng nghiém dung
miu tring, mau chuén, miu thir. Thém tlsp 3 ml amoni
cobaltothiocyanat, lic ky, dé yen ¢ nhi¢t d§ phong trong
90 min. Hit bo phin nude ndi bing mdy hit chn khong,
do m{t d§ quang (Phy Iyc 4.1) cia 16p dicloromethan mau
xanh lo phia dudi & budce séng 620 nm.



