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Quy trinh kiém nghiém véc xin -
Phan 10: Vac xin vé hoat phong bénh 1& mém long méng (FMD)

Vaccine testing procedure - Part 10: Foot and mouth disease vaccine, inactivated

1 Pham vi ap dyng

Tiéu chudn nay quy dinh yéu clu k§ thuat ¢ kidm nghiém vic xin vé hoat phéng bénh I1& mdm long
méng dang nhii du ho3ic keo phén cho Ion va déng vat nhai lai (cac serotype O, A, Asia 1 don hodic
da gia).

2 Tailigu vign dén

Céc tai liéu vién din sau rat cAn thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. Bbi véi céc tai liéu vién din ghi
n3m céng b thi 4p dung phién ban dugc néu. DSi véi cac tai liéu vién din khdng ghi ndm céng bb thi
ap dung phién ban mé&i nhit, bao gém ca céc stra ddi, bd sung (néu cd).

TCVN 8684:2011, Viéc xin va ché phdm sinh hec dung trong thu y — Phép thir d thuén khiét.

3 L&y miu san phdm va chuén bj ddng vét thi nghidm
3.1 Liy miu san phdm:
L4y m3u san phim theo qui dinh trong bang nhu sau:

$8 Ivgng miu vic xin va ché phdm sinh hoc cin ldy

Quy cach aéng géi (ml) S8 lwong m3u 13y (san phdm)
Cho téi 100 Ttr 7 @&n 10
Trén 100 Tr5d88n7
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3.2 Chudn bj ddng v4t thi nghiém

Tly theo yéu cAu clia vac xin, chudn bj déng vt sau:

- 8 con lgn tir 3 d&n 4 tudn tudi, khde manh, 4m tinh véi khéng thé khang vi nit gay bénh 1& mdm long
mong.

— 8 con bé 6 thang tudi, khde manh, &m tinh véi khéng thé khang vi rut gay bénh 1& mdm long méng.

4 Céach tién hanh

4.1 Kiém tra cam quan

Vic xin nha du ddng nhit, khdng déng vén, khdng 1ang cdn. Véc xin keo phén cd I&ng ciin & day chai.

4.2 Kidm tra dd thudn khiét

Kidm tra c4c chi tiéu tap nhidm vi khudn va tap nhifm ndm méc theo TCVN 8684:2011.

4.3 Kidm tra tinh an toan

4.3.1 Trénlgn

Tiém theo mét trong hai dwéng sau:

a) Tiém b3p cho 2 con Ign, mdi con 2 lidu véc xin ghi trén nhén.

b) Tiém vao vanh méng ban chan tréc bén trai tai 2 vi tri cho 2 con lgn, méi vi tri 1 lidu.
"< Quan sét Ign dwoc tiém va 2 con lgn dbi ching trong 14 ngay.

- VAc xin dat tiéu chudn an toan: Lon séng khde, khéng ¢6 bidu hién cac d4u hiéu [am sang clia bénh
I& m8m long méng & lwdi, chan hodc mém.

4,32 Trénbé

Tiém theo mét trong hai duwdng sau:

a) Tiém bép cho 2 con bé véi 2 lidu véc xin ghi trén nhan.
Theo ddi trong 14 ngay.

Véc xin dat tiéu chun khi khéng c6 bt ky triéu chirng cuc bd hay toan than nao trong théi gian theo
ddi. Bé séng khde manh, khdng c6 triéu chirng bénh tich dién hinh ciia bénh I& mém long méng.



TCVN 8685-10:2014
b) Tiém vao néi bi Iwdi cho 2 con bé, & 20 vi tri v&i lidu 0,1 mlvi tri. Sau 4 ngdy quan sét, néu khdng
c6 céc tridu chirng bénh tich didn hinh clia bénh thl tiém nhéc lai theo cach trén cho mé&i con 3 lidu quy
dinh. Theo ddi tiép 6 ngdy sau tiém lan 2.

VAc xin dat tiéu chudn khi khéng c6 bét ky triéu chirng cuc bd hay toan than nao trong théi gian theo
déi.

4.4 Kiém tra hidu lyc
441 Trénlgn

Tiém cho 3 con lgn, mdi con 1 lidu véc xin ghi trén nhan, 28 ngay sau tiém 1an 1, tiém mGi 2 véi lidu
tuong ty. 28 ngay sau khi tiém 14n hai, 3 con lgn dwoc tiém va 3 con lon dbi ching dwgc 1dy mau aé
kiém tra higu gia khang thé bing phwong phap trung hoa vi rdt (theo Phy lyc B) hodc phuong phap
ELISA (theo Phy luc A).

Véc xin dat tiéu chuin khi hiéu gia khang thé trung hda vi rit (viral neutralization — VN) 2 1/100 hosc
hiéu gi& khang thé ELISA 2 1/128 (khi v&c xin co tinh twong ddng khang nguyén).

4.4.2 Trénbé

Tiém cho 3 con bé 6 thang tudi, khde manh, m&i con 1 liéu vic xin ghi trén nhan. Bén tuln sau khi tiém
vic xin 3 con bé dwoc tiém va 3 con bé dbi chirng duoc 14y mau. Kidm tra ham lwgng khang thé trong
mé&u béng phurong phép trung héa vi nit trén té bao (theo Phy lyc B) hodic phurong phap ELISA (theo
Phu lyc A) v&i chiing twong (rng ¢ trong véc xin.

Véc xin dat tiéu chudn khi hidu gia khang thd trung hoa vi rit 2 1/100 hodc hiéu gia khang thd ELISA 2
= 1/128 (khi véc xin ¢6 tinh twong ddng khang nguyén).
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Phy luc A
(Quy dinh)

Pinh lwgng khang thd khang vi rit & mém long méng bing phan (rng ELISA

A.1 Céch tién hanh
A.1.1 Phidia

- LAy “rabbit antiserum” tir ngan mat ta lanh, sau d6 l4c d&u va nhe nhang ¢& bdo dam tinh ddng nhét
ctia nguyén liéu trwéce khi sir dung.

- Chudn bj pha lodng 1/1000 cho mdi rabbit antiserum serotype A trong dung dich coating buffer (dung
dich dém gén d7a) pH 9,6

- Cho 50 pl cla rabbit antiserum @4 pha lo&ng vao dia phan (g (Maxisorp-NUNC) theo so dd da bé tri
xét nghiém.

- Day dia va G & nhiét a9 tir 1 °C dén 8 °C qua dém (18 h) trong hdp nhya dm wét.
A.1.2 U mau xét nghiém va aéi chirng khang nguyén
A.1.2.1 Phalodng miu xét nghiém trong trerng hgp djnh tinh
- Lic @&u mAu abi chirng va mAu xét nghiém trurére khi stz dung.
<. MAu xét nghiém va cac mau @6i chirng dugc pha lodng 1/16 trong dfa polypropylen day cher U.
- DAu tién, chudn bj pha lo&ng 1/16 cho m&i mau dbi chirng va m3u xét nghiém trong Buffer A

VI DY: LAy 15 pl m3i huyét thanh d&i chirng (C++, C+, C-) cho vao 225 pil Buffer A va Iy 10 pl huyét thanh ciia
mdi mAu xét nghiém cho vao 150 pl Buffer A.

- Cho 50 pl m&u déi chirng va miu xét nghiém aa pha lodng vao cac giéng twong (ng trong dia nhyra
day chir U. Cho 50 pl Buffer A vao cac giéng khang nguyén déi chirng (Ca) theo so a8 trong Hinh A.1.
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