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Quy trinh kiém nghiém véc xin -
Phan 13: VAc xin vo hoat phong héi chirng
réi loan hé hap va sinh san & lon (PRRS)

Vaccine testing procedure -
Part 13: Porcine reproductive and respiratory syndrome vaccine, inactivated

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh yéu cAu ky thuat d& kiém nghiém véc xin v hoat phdng héi chimng rol
loan hé hap va sinh san & lon.

2 Tai liéu vién dan

Cac tai liéu vién din sau rit cin thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. Déi voi céc tai liéu vién
dan ghi ndm cdng bb thi 4p dung phién ban dwgc néu. Ddi v&i cac tai liéu vién din khong ghi nam
céng bé thi 4p dyng phién ban méi nhét, bao gdm ca cac sira ddi, bd sung (néu cd).

TCVN 8684:2011, Vic xin va ché phdm sinh hoc ding trong tha y — Phép ther do thuén khiét.

3 LAy miu san pham va chuén bj dong vat thi nghiém
3.1 L&y méu san phdm:
LAy mau san ph&m theo qui dinh trong bang nhw sau:

Sé Iweng miu véc xin va ché phdm sinh hoc cin ldy

Quy céach déng géi (ml) S& lwong mau I&y (sdn pham)
Cho té&i 100 Tl 7 dén 10
Trén 100 Tr58én7
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3.2 Chuén bj ddng vat thi nghiém

— 11 con lon tir 3 dén 4 tuln tudi, khée manh, am tinh véi khang thé khang vi rit hdi chieng rdi loan hd
hap va sinh san;

- 3 con thd khde manh cé khéi Iwong tr 1,8 kg dén 2 kg;
— 15 con chudt lang ¢é khéi lwgng tir 300 g dén 350 g;

- 5 con chudt nhét tréng c6 khéi lvgng tir 15 g dén 20 g.

4 Cach tién hanh

4.1 Kiém tra cam quan

Kidm tra bing mét thweng: Vac xin déng nhat, khong déng vén, khdng lang cén.

4.2 Kiém tra d6 thuan khiét: Theo TCVN 8684:2011.

4.21 Kiém tra tap nhidm vi khuén.

4.2.2 Kiém tra tap nhiém ndm méc.

4.3 Kiém tra tinh an toan

4.3.1 Phwong phap trong tai

Tiém cho 3 con lon, m&i con 2 lidu véc xin ghi trén nhan. Theo d&i lgn trong 21 ngay.

“Vc xin duoc coi 1a dat ndu tit ca lon séng khde manh, khéng cé phan trng cuc b, co thé co phan ting
st nhe (t&ng 0,5 °C sau khi tiém tlr 3 dén 5 ngay).

4.3.2 Phwong phap thay thé

Str dung ¢é 3 phwong phap sau:

— Tiém xoang byng cho 5 con chudt nhét tr&ng, méi con 0,5 ml véc xin;
— Tiém b&p cho 3 con chudt lang, mdi con 2 ml véc xin;

- Tiém b&p cho 3 con thd, mbi con 2 ml véc xin;

Theo ddi trong 7 ngay. V3c xin dwoc coi 1a dat néu tit ca ddng vat sdng khée manh, khéng cé phan
trng cuc b hay phan rng toan than.
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4.4 Kiém tra hiéu lyc

4.4.1 Phwong phap trong tai
4.4.1.1 Gay mién dich
Tiém cho 5 con lon, m&i con 1 lidu véc xin ghi trén nhan. 3 con lgn dbi chirng khang tiém vic xin.

28 ngay sau miii tiém cubi cung, 5 con lon dugc tiém va 3 con lon ddi chirng dugc tién hanh lay mau
va cbng cudng ddc bang chling vi rat gay hdi chirng rbi loan hé hap va sinh san dwoc phan lap tai Viét
Nam.

Theo ddi 21 ngay sau cdng cwdng déc.

4,41.2 Cac chi tiéu danh gia hiéu lyc
4.4.1.21 Danh gia két qua céng cwong doc
Tién hanh theo Phy luc A.

— L& mién dich: 100 % Ign séng khde manh, c6 thé co biéu hién sbt nhe, kém an, chdy nwéc mii sau
cong cwing doc khodng 3 dén 5 ngay, sau dé tré lai binh thwdng.

- L6 dbi chirng: Lon chét vi hdi chirng PRRS hoac ¢é triéu chirng, bénh tich dién hinh cla hdi chirng
PRRS.

4.4.1.2.2 DPanh gia hiéu gia khang thé hi chirng réi loan hé hip va sinh san bing phan rng ELISA

L&y mau, thu huyét thanh tai cac thei diém 0 va 21 ngay sau cong cudng ddc. Banh gia ham lugng
khang thé bang phan (rng ELISA.

Két qua: Banh gia theo bd kit dwgc sitr dung.

4.41.2.3 Danh gia hidu gia khang thé hdi chieng rdi loan hé hdp va sinh san bing phan (rng
mién dich c6 gidn men trén té bao 1 1&p (IPMA — Immunoperoxidase monolayer assay)

L4y mau, thu huyét thanh tai cac thdi diém 0 va 21 ngdy sau cdng cudng ddc. Danh gid ham legng
khang thé bang phan (ng IPMA theo Phy Iyc B.

Két qua: Hiéu gia khang thé = 1/640 (tai theri diém 21 ngay sau cdng cudng doc): Dat bdo hd.
4.4.1.3 Danh gia két qua

Vic xin dwoc coi 1a dat néu dap (ng dugc 3 chi tiéu néu trén.
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4,4.2 Phwong phap thay thé

Tiém bép cho 10 con chudt lang, m8i con 1 ml vic xin ghi trén nhan. 2 con chudt d6i chirng khéng tiém
véc xin.

Sau 3 tuln tiém lai 14n 2 véi mét lidu twong tw 1an 1.

14 ngay sau mai tiém 14n 2, chudt dwoc tiém va chudt déi chirng dwec 14y mau va tién hanh lam phan
(ng trung hda véi ching vi rdt trong tng.

Véc xin duoc coi 1a dat néu:
+ 2 mAu huyét thanh cta chuét dbi chirng am tinh;

+ 10 mAu huyét thanh cua chudt dwoc tiém dat néu cho két qua trung hoa huyét thanh 1/8 tré I&n.
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Phu lyc A
(Quy dinh)

Phwong phap chuan @9 vi rit TCIDs,
(Chuén @6 vi rat xac dinh lidu céng cuéng ddc)

A.1 Chudn bj té bao MARC-145 trén dia 96 giéng

Té bao MARC-145 duwgc trypsin hoa thanh huyén dich c6 mat 86 5 x 10° t& bao/ml. Cho 100 ul huyén
dich té& bao trén vao tit ca cac giéng. Bay ndp, G té bao & 37 °C c6 5 % CO,, theo ddi hang ngay.

Khi quan sat thay té bao bam day trén 80 % thi tién hanh chudn @ vi rit.
A.2 Chuén dd vi rat
— LAy 6ng vi rdt.

— Pha lodng véc xin trong éng nghiém theo co s6 10 bing méi tredng nudi cly té bao tir 107" @én 10°
ho#c thap hon tly theo cach bé tri thi nghiém (xem Hinh A.1).

g | 10" | 10" | 10" | 10" | 10" | BCTB

c | 10% | 10? | 102 | 10% | 102 | BCTB

D | 10° | 10% | 10% | 10° | 10° | BCTB

E | 10* | 10* | 10* | 10* | 10* | PCTB

F | 10% | 10% | 10° | 10° | 10° | BCTB

G | 10° | 10° | 10° | 10° | 10® | BCTB

Hinh A.1 - So @ b tri phan trng chudn d5 vi rat trén té bao



