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DUGC DIEN VIET NAM VI

153 XAC D]NH PQ PHAN TAN CUA VAC XIN BCG

Nguyén ly

Vic xin BCG dong khé sau khi duge hoan nguyén voi nurde
pha thuéc tiém dé kiém tra d§ phén tan cta vic xin nay.
Néu viic xin ¢6 d§ phén tan kém, tao cym nhidu sé c6 nguy
co gdy sung hach hodc sung hach mi cho tré duge tiém
vic xin.

Tién hanh

Véc xin BCG déng kho dugc hoan nguyén trong nudc

muoi sinh 1y (pha tr nude dé pha thue tiém) dé co dim
d6 | mg/ml.

Str dung nude mudi smh ly dung dé hoan nguyén viic xin
BCG lam dung dich méu trang dé chuén may do.

Huyén djch viic xin duoc lic ky trude khi do mit d§ quang
(OD).

Do mét 49 quang cua hén dich véc xin & 2 budc séng;
434 nm va 630 nm

Tinh két qua

Sau khi do dwgc OD cia huyén dich véc xin BCG & 2 budc
song néu trén, tinh ket qua theo cong thirc:

lg OD| = lg ODZ

D phin tén =
P Tk

Trong do6:

OD; la mat d6 quang cua hdn dich vi khuén do dugc &
bude song 434 nm (loc mau xanh lam);

OD, 12 mét do quang ciia hdn dich vi khuin do dugc &
tglrc'rc song 630 nm (loc mau do).

O cong thirc nay mau sé (Igh, - lgA,) ludn 1a mot hing sb
va bing 0,1618.

Néu loat vic xin BCG déng kho khong dat yéu céu thi phai
nhéc lai thir nghi¢m theo yéu ciu nhu sau:

Néu thir nghiém lan 1cod g;é tri (valid test) thi phél nhic lai
thir nghiém véi sé luong méu thir nghiém gap doi so voi
thir nghiém lan 1.

Néu thir nghiém lan 1 khéng c6 gid tri (mvalld test) thi
chi cdn nhic lai thir nghiém véi so lugng mau thir nghiém
bﬁng thir nghiém lan 1.

Ket qua cua lan thir nghiém nhéc lai néu khong dat yéu
ciu thi loat vic xin BCG dong kho do cm nhu khong dat
yéu cau vé do phan tan va phai huy bo; néu dat yéu cau thi
loat vic xin BCG dong kho d6 coi nhu dat yéu ciu vé dd
phén tan.

Tiéu chudn chdp thugn: Do phan tan cua vic xin BCG
cho phép 1a>0.,9.

15.4 XAC PINH TiNH AN TOAN VAC XIN DTwP
HAP PHY

An toan diéc hi¢u
Tinh an toan dac hiu cta véc xin bach héu - uon van - ho
g toan té bao (DTwP) dugc kiém tra trén mdu béan thanh
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phém cudi cing hay viic xin thanh phim khi chin thiét va
duge tién hanh nhu sau:

An toan dgic higu doi véi thanh phdn bach hiu va uén vdn
Chon 5 chuft lang khoe manh cung gidi (néu khic gidi
phai nhét riéng 16ng), c6 khdi lugng 250 g dén 350 g,
chwra str dyung vﬁo bt ctr thir nghiém nao trude do; tiém
dudi da cho mm chudt lang it nhit 5 liéu don vic xin cho
ngudi (liéu viic xin nhur ghi trén nhan). Theo dai chudt
himg ngdy va cin khdi lugng chudt hang tudn trong 3 tudn
(dm vGi thanh phun ubn vén) va 6 tudn (d6i vai thanh
phin bach héu).

Néu c6 chudt chét phai mé dé kiém tra phu tang vé déu
hiéu nhi&m doc bach héu (tuyén thugng thin do).

Néu c6 hon mdt chudt lang chét trong thir nghiém lén 1,
phai nhiic lai thir nghiém; néu lan thir nghiém nhic lai
khéng c6 chudt nao cé biéu hién nhiém doc do doc to bach
héu hay u6n van va cé it nhat 2/3 s6 chudt thir nghiém song
sOt sau khodng thoi gian theo ddi nhu quy dinh (3 tudn déi
véi viie xin ubn van va 6 tuan déi véi vic xin bach hau) thi
loat viic xin DTwP d6 dat yéu cau vé an toan dic hiéu déi
vai thanh phﬁn bach hau vé udn van.

Néu c6 hon mét chudt lang bj chét vi nhirng nguyén nhan
khéng déc higu va thir nghi¢m khong co gia trj (invalid
test), phai nhﬁc lai thir nghlr-;m vén s0 lugng dong vt thi
nghiém va mau thir bang lan 1; néu vin c6 hon mét chudt
lang chét & lan thir nghiém thir 2 thi loat vic xin khong dat
vé an toan dic hiéu d6i voi thanh phﬁn bach héu va uén
van, phai huy bo.

Néu thir nghiém ldn 1 khéng dat yéu cau nhung thir
nghiém c6 gi tri (valid test), phai nhic lai thir nghiém véi
s lugng mAu thir va so lugng chudt lang gap doi. Néu thr
nghiém nhic lai vin c6 qua 1/3 s6 chudt chét do bat ky ly
do nao thi loat viic xin DTwP nay s& phai hiy bo.

Tiéu chudn chdp Ihuan

Vic xin dat yeu cAu néu khong c6 chuft Iang nao cé dau
hiéu liét do ubn van hoic triéu chimg nhiém ddc bach hiu
va it nht 80 % chudt sdng sot, khoe manh va lén cén trong
thoi gian 6 tuan (ddi v6i thanh phan bach hau) hoiic 3 tudn
(d6i v6i thanh phan uén van).

An toan dic higu doi véi thanh phan ho ga todn té bio (wP)
Dumg 20 chuot nhit tring c6 khm lwong 14 g dén 16 g,
cung gidi (neu c() cd 2 gidi, cAn phin chia déu trong céc
nhém) cho mdi mau vic xin thir va cho nhém chimg.
Chuol duoc an udng day du trude khi tiém 1 h va trong
sudt thoi gian thi nghiém. Téng khoi lugng cia tirng nhém
chudt duqc xéc dinh ngay trudce lac tiém. MOI chuot duge
tiém vz\o & byng 0,5 ml dung dich chira t6i thiéu nira lidu
don vic xln cho nguﬁl Nhém chimg duge tiém 0,5 ml
nuée mudi sinh 1y (16t nhit chira cing ham lugng chét bao
quan nhu c6 trong dung djch tiém cho nhoém thi nghi¢m).
Tdng khoi lugng cac nhém chudt duge xdc dinh lai vao
72 h va 7 ngdy sau tiém.

Tiéu chudn chdp thugn:

Loat véc xin dat yéu céu néu dat ca 3 tiéu chudn sau:
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