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Quy trinh kiém nghiém véc xin -
Phan 12: Vic xin nhwoc ddc, dong khé phong hdi chirng
réi loan hé hap va sinh san & lon (PRRS)

Vaccine testing procedure -

Part 12: Porcine reproductive and respiratory syndrome vaccine, living

1 Pham vi &p dyng

Tiéu chuén ndy quy dinh yéu cu ky thuat a8 kidm nghiém véc xin nhwoc déc, ddng khd phong hoi
chirng réi loan hé hép va sinh san & lon.

2 Tai ligu vign din

Céc tai lidu vién dn sau rét cAn thiét cho viéc &p dung tiéu chudn nay. Déi véi céc tai liéu vién din ghi
nam cdng bd thi 4p dung phién ban dwoc néu. Déi véi céc tai lidu vién din khdng ghi nam cdng bd thi
4p dyng phién ban méi nhét, bao gdm ca cac slra dbi, bd sung (néu cd).

TCVN 8684:2011: Véc xin va ché phdm sinh hoc ding trong thu y — Phép thir d6 thudn khiét,

3 Léy mdu sian phdm va chudn bj ddng vit thi nghiém
3.1 L4y miu sin phdm:
L4y m3u san phdm theo qui dinh trong bang nhw sau:

Sé lwyng miu véic xin va ché phdm sinh hoc dang déng khé cin ldy

Quy cach déng géi (lidu) S4 lvgng mau I3y (san phdm)
Cho t¢i 100 Tl 7 dén 10
Trén 100 Tir5dén 7
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3.2 Chudn bj ddng vét thi nghiém

11 con lyn khde manh tir 3 d&n 4 tuln tudi, Am tinh véi khang thé khang vi rit hdi chirng réi loan hé
hép va sinh san.

4 Cach tién hanh

4.1 Kidm tra cam quan

Kidm tra bing mét thwdng: Véc xin dang banh xép, d& tach khdi thanh lo.
4.2 Kidm tra d thudn khiét: Theo TCVN 8684:2011.

4.24 Kidm tra tap nhidm vi khudn

4.2.2 Kidm tra tap nhidm ndm méc

4.3 Kidm tra tinh an toan

Tiém bép cho 3 con lgn min cdm, khde manh, m&i con 10 lidu vic xin ghi trén nhan. Theo déi lgn
trong 21 ngay.

Vic xin duoc coi la dat ndu tt ca lon sbng khde manh, khdng cé phan (rng cyc bd, c6 thé c6 phan ing
sbt nhe (tang 0,5 °C sau khi tiém tir 3 dén 5 ngay).

4.4 Kidm tra hidu lyc

4.4.1 Phwong phéap trong tai

4.41.1 Gay mién djch

Tiém cho 5 con Ign, m&i con 1 lidu véc xin ghi trén nhan. 3 con lon déi chirng khéng tiém vac xin.

28 ngay sau mi tiém cudi ciing, 5 con lgn dwec tiém va 3 con lgn déi chirng dugc tién hanh 14y mau
va ¢dng cwrdng ddc bing chling vi rit gy héi chieng réi loan hé hap va sinh sdn dugc phan Iap tai Vit
Nam.

Theo d&i 21 ngay sau cdng cwémg ddc.
4.4.1.2 Céc chi tidu danh gia hiédu lyc
4.4.1.21 Panh gl két qua céng cwdng ddc

~ L6 mi&n djch: 100 % lgn séng khde manh, c6 thé c6 bidu hién sét nhe, kém &n, chay nwéc mii sau
gbng curdng ddc khodng 3 dén 5 ngay, sau dé tré lai binh thudng.
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— L& dbi chieng: Lom chét vi hdi chitng PRRS hodic ¢6 triéu chizng, bénh tich dién hinh cta héi chimg
PRRS.

4.4.1.22 Dénh gia hidu gid khéng thé hdi chirng ri loan hd hip va sinh san bang phan Gng ELISA

L&y mdu, thu huyét thanh tai cac thei diém 0 va 21 ngdy sau cdng cudrng ddc va danh gia ham lwgng
khang 1hé bang phan rng ELISA.

Két qua: Banh gia theo bd kit dugc sir dyng.

4.4.1.2.3 Danh gia hidu gla khang thd hdi chirng réi loan hd hdp va sinh sdn bing phin Gng
mién djch cé gén men trén té bao 1 1&p (IPMA — Immunoperoxidase monolayer assay)

L&y mau, thu huyét thanh tai c4c thei didm 0 va 21 ngdy sau cbng cwéng ddc va danh gia ham legng
khang thé béng phan (rng IPMA

Két qué: Hiéu gia khang thé 2 1/840 (tai thoi diém 21 ngay sau cdng cwéng ddc): Dat bdo hd.
4.4.1.3 Danh gia két qua

Véc xin dugc coi la dat néu dap (rng dwgc 3 chi tiéu néu trén.

4.4.2 Phuong phép thay thé (Phuong phap chudn d9)

4.4.21 Chuln b] té bao MARC-145 trén dla 96 giéng

Té bao MARC-145 dugc trypsin héa thanh huyn dich c6 mat 48 5 x 10° té bao/ml. Cho 100 pl huyén
dich té bao trén vao tat ca cac giéng. Day nép, U té bao & 37 °C trong mdi trréng 5 % CO,, theo ddi
hang ngay.

Khi quan sét thiy té bao bam ddy trén 80 % thi tién hanh chudn @6 vi rat.
4.4.2.2 Chudn d vi rat

- Pha loang véc xin trong 6ng nghiém theo co sé 10 bing mdi trudng nudi cy té bao tir 107 dén 10°
hodc thAp hon tity theo céch bé tri thi nghigm (xem Hinh 1).

— Ly dia t4 bao MARC-145 34 nudi, loai bd méi truréng cl.

— RUa té bao bang dung dich PBS (-), 200 pl/igiéng, sau a6 loai bd dung dich PBS (-).



TCVN 8685-12:2014

1 2 3 4 5 6 10 | 11 | 12
A

B | 10" | 10" | 107 | 10" | 10" | BCTB

c | 10% ] 102 | 102 | 10% | 102 | BCTB

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

E | 10* [ 10* [ 10* | 10* | 10* | BCTB

F | 10% | 105 | 10® | 10®° | 10° | BCTB

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

H

Hinh 1 — So 43 bé tri phan (rng chudn @3 vi rit trén té bao

— Hat 100 pl huy&n dich véc xin da pha loing 13n luot vao céc gidng trong (rng trén da té bao (tir B1
dén G5), day d6i chirng té bao (tlr B6 dén G6), cho 100 pl méi truedng duy tri vao mi giéng.

- U té bao & 37 °C trong méi trwding ¢6 5 % CO; trong 30 min.

- Rira t& bao bang dung dich PBS (-), 200 pl/giéng, logi bd dung dich PBS (-).

~ Cho 200 pl méi truréng duy tri vao mdi giéng.

— Nubi té bao & 37 °C trong mdi trrérng cé 5 % CO., theo di hang ngay, trong 5 ngay.
— Boc két qua: giéng co bénh tich té bao la dwong tinh.

4.42.3 Tinh két qua

Theo cong thirc Spearman-Karber:

trong do:

ATCID,, (0,1 ml) = X+ 1/2 — (N¢n)

X 14 logarit co sé 10 clia 8 pha lo&ng vi rit ¢4 100 % giéng xuét hién bénh tich té bao;

N, 1atbng sé giéng co bénh tich t& bao trong thi nghiém;

n la s giéng ciia mdi ad pha loang;

A 12 a6 pha lo&ng vi rat.
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4.4.2.4 Déanh gié két qua

Véc xin dwoc coi 1a dat néu mai lidu véc xin ¢6 it nhat 10° TC|Ds,.
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Thw muyc tai ligu tham khio

[1] Chapter 2.8.7: Porcine Reproductive and Respiratory Syndrome, OIE Terrestrial Manual 2010
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