15.43 KIEM TRA CONG HIEU (IN VIVO) CUAVAC XIN VIEM GAN B TAI TO HQP

Nguyén ly thir nghiém: Thir nghiém céng hiéu in vivo vac xin viém gan B tai t& hop dwoc xac dinh
théng qua sb chudt tao dap (ng mién dich bao vé (khang thé khang HbsAg) sau khi tiém véc xin bang
kit sinh phdm chan doan HBsAb. Tinh két qua cong hiéu twong quan theo chwong trinh Probit-Analysis
clia WHOPROG/Bioassay Assist théng qua s chudt tao dap (ng mién dich véi téng sb chudt gy mién
dich & tirng d6 pha.

Nguyén vét liéu

Chudt nhéat trdng dat yéu cau 4 dén 6 tuan tudi, can nang tbi thiéu 16 g dwoc lwa chon, van chuyén va
cham séc trong diéu kién cach ly: 12-15 con/dd pha.

Vac xin viém gan B tai t& hop chuan qudc gia hodc mau chuén ndi bd nha san xuét.

Vac xin viém gan B tai td hop mau thir.

B& sinh phdm chuan doan HBsAb 96 giéng.

Tién hanh

Chuén bj dung dich pha loang

Dung dich dé pha loang mau: Hoa tan nhém hydroxyd (Sigma hodc Merck hodc hdng twong dwong)
trong dung dich natri clorid 0,9 % theo ty I& tlr 1/4 -1/5 (ty 1& nay c6 thé thay dbi theo tirng loat vac xin).
Hap tiét trung dung dich da pha & 121 °C trong 30 phut. Bdo quan & 4 °C.

Chuén bj cac do pha loang cta véc xin:

Tién hanh trong hét vé trung.

Vac xin mau th&r va vac xin mau chuan (ham lwong khodng 20 pg khang nguyén/ml) dwoc pha loang
bac 2 bang dung dich pha lodng mau thanh cac dé pha phu hop, vi du nhw bang 15.43. Tuy ting loai
vac xin viém gan B tai td hop, do pha lodng cé thé thay déi dé tao dwoc dwdrng chuén phu hop.

Bang 15.43: Chuan bj cac dd pha loang cta vac xin (vi du)

Mau vac xin (ml) Dung dich pha loang Do pha loang HBsAg
(ml) (Hg/ml)
10 (vac xin nguyé&n mau) 1/4 5
30
20 (vac xin 1/4) 20 1/8 2,5
20 (vac xin 1/8) 20 1/16 1,25
20 (vac xin 1/16) 20 1/32 0,0625
20 (vac xin 1/32) 20 1/64 0,0312
20 (vac xin 1/64) 20 1/128 0,0156

Gay nhiém trén dong vét:
V&i mbi dd pha cla vac xin gay nhiém trén it nhat 12 chudt nhat (1 ml/con) bang dwéng tiém & bung
(phic mac). Sau khi tiém theo dai trong vong 28-35 ngay (tuy vac xin).
L&y méu: LAy mau riéng tirng con vao 6ng eppendorf, dan nhan ghi s6 16 va do pha. D& mau & nhiét
dod phong thi nghiém trong 2 gi®, sau dé dé & 4°C trong 2 gid hodc qua dém.
Ly tdm, tach huyét thanh: Ly tdm céac tuyp eppendorf dwng mau tbc do 4000 rpm trong 10 min & 4 °C.
Cén than tach hét phan huyét thanh trong sang moét dng eppendorf khac (khéng dwoc lam 1an huyét
thanh gita cac édng khac nhau). Néu chwa tién hanh dinh lwgng khang thé khang HbsAg ngay, bao
quan cac mau huyét thanh & -20 °C dé kiém tra sau.
Pinh lwong khang thé khéng HBsAg: bang phuwong phap ELISA véi bd kit cia BIO-RAD hodc
Dia.pro hodc 1 bd kit sinh phdm chan doan phu hop khac.
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Tinh két qua:

Tinh gia tri nguwéng (ODcut ofr) d& xac dinh sb chudt dwong tinh trong tirng dd pha clia ca vac xin mau
ther va vac xin mau chuan. S6 chudt dwong tinh & méi d6 pha cla mau twong dwong s chuét tao
dwoc dap (ng mién dich. Tinh két qué cong hiéu twong quan theo chwong trinh Probit-Analysis cla
WHOPROG/Bioassay Assist théng qua sb chuét dwong tinh vai tdng sé chudt gay mién dich & tirng
do pha.

Thir nghiém cé gié tri néu:

EDso cho ¢é hai v&c xin ma&u chuén va vac xin mau th phai nam trong khoang cac liéu da tiém.

Cac gi6i han 95 % do tin cay cla cdng hiéu dwoc xac dinh cho méi vac xin trong th& nghiém phai ndm
trong khoang 33-300 %.

Tiéu chuén chép nhan: Theo quy dinh trong chuyén luan riéng.
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