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Abstract: MRCS is a human diploid cell line widely used in vaccine research and quality
control. This study was conducted to evaluate the quality of the MRCS5 WCB 0125 P31/
NICVB Working Cell Bank in accordance with the recommendations of the World Health
Organization (WHO). The Working Cell Bank at passage 31 (P31) was produced from the
MRCS5 P26 seed cell stock, originating from the international reference cell line obtained
from the European Collection of Authenticated Cell Cultures (ECACC). The evaluated
parameters included morphological identity, sterility, inter-vial homogeneity, cell viability
(averaging 1,07 x 10° cells/ml, viability> 80%), Mycoplasma, Mycobacterium tuberculosis,
and in vitro adventitious agents. The results demonstrated that the MRCS5 WCB 0125 P31/
NICVB Working Cell Bank fully met all quality requirements. The product exhibited high
inter-laboratory reproducibility verified by independent parallel testing at two laboratories
(NICVB and VABIOTECH), making it ready for implementation as a secondary reference
standard for vaccine research and quality control.
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DANH GIA CHAT LUQ'NG NGAN HANG TE BAO LAM VIEC
MRC5 DUNG TRONG KIEM PINH VAC XIN

Nguyén Thi Van Quynh'*, Triéu Thanh Hai', Ngo6 Phi Phuong],
Nguyén Hoang Tung', Phan Hong Hoa? Nguyén Thu Hao?
Vién Kiém dinh Quoc gia Vic xin va Sinh pham y té
2Céng ty TNHH MTV Vic xin va Sinh phiam sé 1
Nhan ngay 24 thang 09 nam 2026
Chdp nhén dang ngay 30 thdng 09 ndam 2026

Tém tat: Té bao MRCS5 1a dong té bao ludng bdi ngudi duoc sir dung rong rai trong nghién
ctru va kiém dinh chat lugng vic xin. Nghién ctru nay dugc thyc hién nham danh gia chat
luong ngan hang té bao lam viéc MRC5 WCB 0125 P31/NICVB theo cac khuyén céo cua
T6 chirc Y té Thé giéi (WHO). Ngan hang té bao dugc san xuét & doi cdy truyén tha 31 (P31)
tir té bao gdc gibng MRC5 P26, c6 ngudn gdc tir dong té bao chuan qubc té MRC5 clia Ngan
hang Té bao Chuin Chau Au. Céc chi tiéu danh gia bao gdm: hinh thai té bao, v tring, tinh
dong nhat giita cac ong, d6 song té bao (dat 1,07 x 10° té bao/ml, ty 1& séng > 80%), kiém
tra Mycoplasma, vi khuan lao va cac tic nhan ngoai lai in vitro. Két qua cho thiy ngan hang
té bao lam viéc MRC5 WCB 0125 P31/NICVB dap tmg diy du cac yéu cu chét luong.
San pham dat d6 twong ddng cao qua kiém dinh doc 1ap song song tai hai phong thi nghiém
(NICVB va VABIOTECH), san sang dua vao lam mau chuan thir cip phuc vu nghién ctru

va kiém dinh vac xin.

Tir khod: MRCS5; ngdn hang té bao 1am viéc; kiém dinh chdt hrong.

1. Pit van dé

Su phét trién ciia cong nghé nudi cay té
bao d3 tao nén tang cho viéc stir dung té bao
lam co chét trong nghién ciru, san xuat va
kiém dinh chét luong véc xin, sinh pham y
té va cac thudc c6 ngudn gbc sinh hoc. Tir
nhimg nam 1960, t& bao ludng bodi ngudi
da duoc nghién ctru nhu mot ngudn co chat
thay thé t& bao than khi tién phat trong san
xuét vic xin bai liét va mot s6 véc xin vi rat
khac. So véi té bao tién phat, té bao ludng
boi ngudi c6 nhidu vu diém, nhu c6 thé bao
quan té bao & murc d6 nhan doi thap; co thé
thiét 1ap va mo ta ddc tinh cac ong té bao
duogc cat git ma sau nay co thé mo rong dé
cung cap ngudn té bao tiéu chuan cho nhiéu

thap ky; danh gia chat lugng cac té bao trudc
khi st dung trong san xuat vic xin; ching
minh duogc cic t& bao khong bi nhiém céc
tdc nhan ngoai lai va ching khong c6 kha
nang tao khdi u khi tiém vao dong vat giam
mién dich [1]. Cung v6i nhu cau bao quan va
kiém soat chat luong té bao, hé thong ngan
hang té bao gidng gbc (Master Cell Bank —
MCB) va ngan hang té bao lam viéc (Wor-
king Cell Bank — WCB) da dugc hinh thanh.
Hé théng MCB-WCB gitp kiém soat s6 lan
cay truyén, duy tri tinh nhat quéan giita cac
16 té bao, han ché nguy co bién doi dic tinh
va nhiém tac nhan ngoai lai, dong thoi bao
dam kha nang truy xuit ngudn gbc trong qué
trinh su dung [1,4].
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Dong té bao nguyén bao soi ludng boi
nguoi MRC5 (2n = 46), dugc phan lap tu
md phoi thai nhi 14 tuan tudi theo phuong
phap ctia Hayflick, tir 1au da tré thanh chét
nén sinh hoc (substrate) thiét yéu trong cong
tac san xuat va kiém dinh véc xin. Nho dic
tinh 6n dinh di truyén va d6 nhay cam cao
v&i nhiéu loai vi rit, viée chu dong thiét lap
va kiém soat nghiém ngit chat luong ngan
hang t& bao MRC5 1a yéu cau bat budc ddi
véi cac co so kiém dinh qudc gia [9-13].
MRCS5 tiép tuc dugc su dung trong san xuét
4 loai véc xin Varicella, Rubella, Viém gan
A, va 1 trong nhing loai vic xin phong
bénh dai [10]. Trén thé gidi cic hing san
xudt vic xin viém gan A bat hoat st dung
cac chung vi rit viém gan A (GBM, RS-SB,
HM175) nhu vic xin Avaxim ctia Aventis
Pasteur, Epaxal Berna cta Crucell-Thuy Si,
véc xin Havrix va Twinrix ctia Glaxo Smith
Kline trén dong té bao MRC5 [9,13].

Thuc té hién nay, Viét Nam la quéc gia
c6 nén san xut vac xin va sinh pham y té va
co quan qudc gia quan 1y vic xin cua Viét
Nam dat tiéu chuan cua WHO tir ndm 2015
dén 2026. Do viy viéc chi dong thiét lap
cac mau chuan thir cdp bao gdém (vic xin
mau chuén, khang huyét thanh chuan, doc
t6 chuén, ching vi rat hodc vi khuén chuén,
ngan hang té bao chuan ...) duoc goi 1a mau
chudn qudc gia hodc miu chuan in-house
néu 1 do nha san xuét thiét 1ap va st dung
méu chuan quéc té dé danh gia chat luong
hodc ndi chuan vé6i cac mau chuan thir cap.
Mot trong cac mau chuan 1a ngan hang té
bao (trong d6 ngan hang té bao MCB va
WCB) dé chu dong trong cong tac nghién
ctru, va kiém dinh chat lugng véc xin theo
dung qui dinh cua co quan quéc gia quan ly
vac xin (NRA) dat yéu cau theo khuyén cdo
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cua WHO [1-3].

Xuét phat tir nhu cau thyc té, ngan hang
té bao lam viéc MRC5 WCB 0125 P31/
NICVB duoc thiét 1ap va danh gia chat
luong vé cac chi tiéu gdm kiém tra hinh thai
té bao, vo trung, do song, tinh dong nhat
giita cac dng té bao, Mycoplasma, vi khuan
lao va cdc tac nhan ngoai lai. Két qua danh
gi4 13 co s& dé xac dinh chit luong va tinh
phil hop cua ngan hang t& bao trén nham
chu dong ngudn té bao phuc vu nghién ctiru
va kiém dinh chét luong véc xin.

2. Vatliéu va phuong phap nghién ciru
2.1. Poi twong nghién ciru

Ngan hang té bao lam viéc MRC5 WCB
0125 P31/NICVB
2.2. Thoi gian va dia diém nghién ciru

Thoi gian: Nghién ctru dugc thuc hién
tir thang 04/2025 dén thang 12/2025

Dia diém nghién ciru: Khoa Méi truong
Thuc nghiém — Vién Kiém dinh Qudc gia
Vic xin va Sinh pham y t¢ (NICVB) va
Labo Kiém dinh chét luong vic xin cua
cong ty TNHH MTV Vic xin va Sinh pham
s6 1 (VABIOTECH).

2.3. Nguyén vt liéu phuc vu nghién ciru

2.3.1. Mau chudn va mau thir

Té bao Vero chuan Vero 76 NICVB/
WCBO1-19 duoc thiét 1ap tir ATCC 76
(ATCC CRLM-1587™); t& bao ludng boi
phdi ngudi MRC5 (P26), ATCC CCL-171;
Té bao than tho RK13 (P182) ATCC CCL-
37; té bao than khi xanh Chau Phi Vero
(P30) ATCC CCL-81; chung Mycoplasma
pneumoniae va Mycoplasma orale.

2.3.2. Méi truong, hod chat
Moéi truong MEM, DMEM, Huyét
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thanh bao thai bé (FBS), PBS 1X, Dung
dich Trypsin, Tripsin LE, Fungizon,
Kanamycin, NaHCO, 7,5%, L-glutamine,
TSA, PPLO.

2.3.3. Trang thiét bi

Hbt Bio II A Advance 4, Telstar; Ta 4m
(36+1)°C, ¢6 CO,; Tu 4m 35°C Sanyo; Kinh
hién vi dao chiéu Olympus M4y ly tdm lanh

Beckman, Tu lanh -80°C Sanyo; Tu lanh
-20°C Kawachi; Tt lanh 2-8°C; BE 6n nhiét;
Can phan tich; May do pH Thermo.
2.4. Phwong phap nghién ciru

Str dung phuong phéap nghién ctru mé ta
thuc nghi¢m.

Thuyc hién dénh gia chat luong tai 2 labo
doc 1ap khac nhau va dbi chiéu két qua

Phuong Phap &
Thié&t K& Nghién Curu m

Ngan hang té bao MRC5
WCE 0125 p31/NICVB

& Danh gid toan dign
() vé tring
=T

(@) Mycoplasma

o f’
| (@) vikhuan Lao
| @» Tdc nhan ngoai lai
| & nvitro
(1)) Hinh thai t6 bao
)P |
(&) D3 séng 3

(@) Tinh dong nhiit
* (9au - Gita - Cuéi)

2.5. Xwr ly va phan tich 6 liéu

S6 liéu thu dugc trong nghién ctiru dugc
tong hop va phan tich sb liéu két qua bang
phan mém Microsoft Excel, tinh gia tri
+2SD phan tich va danh gia két qua.

2.6. Dao dirc nghién ciru

Dé tai dugc thyc hién trong phong thi
nghiém, khong thyc hién trén nguoi.

3. Két qua nghién ciru

Ngan hang té bao MRC5 WCB 0125 P31/
NICVB c6 ngudn gde tir té bao gdc chuan
qudc t¢ MRC5 ECACC P26 (Hinh 2) dugc
nghién ctru danh gia chat lugng theo tham
khao tiéu chuan cia WHO vdi cac tiéu chi
vo trung, do séng, Mycoplasma, vi khuan
lao, tinh déng nhat, kiém tra tic nhan ngoai
lai cho két qua cy thé nhu sau:

Labo NICVB Labo VABIOTECH

A

“\\CHAT LUQNG KE’P( .

‘/ & Béclap

| (%) D3 s6ng

<
(127) Hinh théi té bao
L
(@) voknusn
- 4
(&) Tinh dong nhét

DANHGIA  \

Hinh 1. So do thiét ké nghién ciru

Hinh 2. Ngin hang té bao MRC5 WCB
0125 P31/NICVB

3.1. Két qud kiém tra vé tring

Két qua kiém tra vo tring ngan hang té
bao MRC5 WCB 0125 P31/NICVB trén
moi truong ting sinh phat hién vi khuan va
nam sau 14 ngay theo ddi theo huéng dan
Duoc dién Viét Nam VI, 2025, phy luc 15.7
cho két qua dat yéu cau nhu bang 1.
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Bang 1. Két qua kiém tra vé triung

STT | Miu thir | Phwong phap Tiéu chuin Két qua Panh gia
Nubi cdy tren MT | nongphat | Khong c6 sy phat
MRCS5 . hién vi khuan | trién cua vi khuan
Thioglycolate N .z \
1 WCB 0125 (30-35°C) vanam sau 14 | va nam sau 14 Dat yéu cau
P31/NICVB ngay ngay
Nudi cy trén K.ljong. phat; K.hxongqco M ph? !
2 hién vi khuan | trién cua vi khuan
MT Soybean (20- | . ; .z \
25°C) vanam sau 14 | va nam sau 14 Pat yéu cau
ngay ngay

3.2. Két qua kiém tra Mycoplasma

nudi ciy trén moi trudng chuyén biét PPLO

Ngan hang ¢ bio MRC5 WCB 0125 1ong va thach, theo huéng dan tai Duoc
P31/NICVB duoc tién hanh kiém tra dién Viét Nam VI, 2025, phu luc 15.47 cho
Mycoplasma dic hiéu bang phuong phap két qua dat yéu cau nhu bang 2
Bang 2. Két qua kiém tra Mycoplasma

Mau thir Phwong Tiéu chuén Két qua Danh gia
phap
MRC5 WCB | Nudi cdy trén | Khong phat hién | Khong phat hién khuan
0125 P31/ moi truong | khuan lac dic trung lac trén moi truong Dat yéu cu
NICVB PPLO long va khong doi mau | thach va d6i mau trén
I, Il va thach | moi truong PPLO moi truong PPLO sau
PPLO sau 28 ngay theo doi 28 ngay theo doi

3.3. Két qud kiém tra vi khuan lao

Kiém tra vi khuén lao dugc thuc hién
bang phuong phap nudi cay trén moi truong

ddc hiéu Lowenstein Jensen cho két qua
ngan hang MRC5 WCB 0125 P31/NICVB
dat yéu cau vé tiéu chi kiém tra vi khuan lao

nhu bang 3.
Bang 3. Két qua kiém tra vi khuén lao
MAu thir Phuong phap Tiéu chuén Két qua Panh gia
MRC5 WCB NV A o A ) )

Nuoi cay trén MT | Khong phat hién | Khong ¢6 sy phat s
0125 P31/ ) ] . o . Dat yéu cau

Lowenstein Jensen | vikhuan lao | trién cua vi khuan lao

NICVB

3.4. Két qud kiém tra tic nhén ngoai lai

trén in vitro

Kiém tra tac nhan ngoai lai ngan hang
té bao MRC5 WCB 0125 P31/NICVB trén
in vitro dugc thuc hién trén 3 dong té bao
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Vero ATCC CCL-81; RK13 ATCC CCL-

37 va MRCS5 ATCC CCL-171 sau khi gay

nhiém mau thtr t& baio MRC5 WCB 0125
p31/NICVB sau 14 ngay theo ddi cho két
qua nhu bang 4.
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Bang 4. Két qua kiém tra tic nhan ngoai lai trén invitro

Thir Tiéu Két qua/mau
nghiém chuén Té bao | MRCS WCB 0125 P31/NICVB

Téac nhan
ngoai lai

in vitro

thir

ém mau

X

RK13

T

x

MRCS5

Khéng c6 vi rat gdy CPE trong cac chai té bao RK13

X

Khéng c6 vi rat gy hap phu hong cau.

7

Khong c¢6 CPE va vi rut gay hap phu hong cau trong hon dich té bao gay nhi

Vero
ATCC
CCL-
81

2 :

¢ - ;
e i T

Khoéng c6 vi rut gdy CPE trong cac chai té bao RK13
Khéng c6 vi rat gy hap phu hong cau.

Két qua cho thiy hoan toan khong phat Két qua d6 sdng duoc tién hanh dém sb
hién tac nhan ngoai lai. Té bao MRC5 don vi séng cua té bao MRC5 WCB 0125
WCB 0125 P31/NICVB dat yéu cu vé tic P31/NICVB trén cac 6ng té bao sau khi ra
nhan ngoai lai theo tiéu chudn WHO TRS dong tr nito 16ng, thir nghiém dugc 1ap lai
978 annex 3, 2013 va Duoc dién Chau Au. 6 lan cho két qua nhu bang 5.

3.5. Két qud kiém tra ¢ song
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Bing 5. Két qua kiém tra d9 song ngin hang té bao MRC5 WCB 0125 P31/NICVB

MAu thir Phwong phap Tiéu chuén Két qua | Panh gia
trung binh
6 lan TN
MRC5 WCB Nudi cdy trén | >80% tb khi cat gitt | 1,07 x 10° | Pat yéu
0125 p31/NICVB | mdi truong (> 0,8 x106 tb/ml/ tb/ml/6ng cau
MEM10%FBS éng)

Hinh thai t& bao MRC5 WCB 0125 P31/NICVB dic trung khi quan sat trén kinh hién
vi quang hoc khi nuéi ciy trén moi truong MEM10%FBS sau nudi cdy nhu sau:

TE BAO MRC5 (KY HIEU MRC5 WCB 0125 P31/NICVB)

Thai gian nuéi cdy sau khi ldy
tir méi trudng biao quin té bao

Hinh thai t& bao MRCS5 sau khi nudi cdy

2 ngay

4 ngay

5 ngay

Hinh 3. Hinh thai dic trung té bao MRC5 nudi ciy trong MEM1X 10%FBS (100X)
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Két qua kiém tra hinh thai t& bao (hinh 3),
t& bao MRC5 nguyén bao soi dic trung phat
trién bam dinh 6t trén mat chai nudi cdy té
bao véi moi truong MEM 1X 10% FBS.

Két qua bang 5 cho thay hinh thai dic
trung cia té bao MRC5 va do song cia
ngan hang té bajo MRC5 WCB 0125 P31/
NICVB twong tng 14 1,07 x 10 tb/ml/dng,
dat tiéu chuan theo hudng dan k¥ thuat cia
WHO va Dugc dién Chau Au.

3.6. Két qua kiém tra tinh dong nhit cdc
ong té bao

Thir nghiém kiém tra tinh dong nhat
duoc tién hanh tai cac thoi diém dau-giira-
-cudi giai doan san xudt dong 6ng ngan
hang té bao MRC5 WCB 0125 P31/NIC-
VB. Tai mdi thoi diém thir nghiém lap lai
3 lan tuong duong 9 dng té bao lay ngau
nhién cho két qua nhu bang 6.

Bang 6. Két qua tinh dong nhit cic ong té bao MRC5 WCB 0125 P31/NICVB

R 2 MRCS5 WCB 0125 P31/NICVB
Lan kiém tra Tiéu z X
R Ong so .
chuan(10%/ml) Keét qua (10%ml)
5 1 9 1,16
o
Z2E [ 2 32 1,05
= 3 68 1,05
E 1 86 lugng té bao 130 1,09
8 é 2 nam trong khoang 131 1,16
S 3 +2SD 133 0,94
g = L1 (0,80-1,20x10°7 214 1,16
5 £ [ 2 ) 223 1,08
© 3 224 0,98
Xtb 1,07x10° (té bao /ml)

Két qua bang 6 cho thay tai cac thoi
diém phan ong dau - giita - cudi déu dat
tiéu chudn > 80% ndng do té bao cét giir
(1,0x10° té bao/6ng/ml) va sé luong té bao
séng nam trong khoang +2SD (0,80 -1,20
x10° té bao/1 dng), dat yéu cau vé tinh dong
nhit gitta cac dng té bao.

3.7. Két qua kiém tra chit lwong ngin
hang té bao MRC5 WCB 0125 P31/
NICVB tai VABIOTECH

Ngan hang té bao MRC5 WCB 0125
P31/NICVB dugc kiém tra chat lugng védo
song, hinh thai, tinh dong nhat, v6 khuan tai
labo kiém dinh doc 1ap ctia VABIOTECH
cho két qua nhu bang 7.
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Bing 7. Két qua phin tich tai labo VABIOTECH
Tén thir | Phuong | Tiéu chuan | Ngay Tén miu Két qua DPanh
nghiém | phap thuc gia
hién
Kiémtra| Démté | >80% | 25.08.25 | WCB-0125-S628 | 1,05 x10°té bao/ml | Dat
do séng | Da0 | g6 luong so WCB-0125-S6 10 | 0,98 x10° t& bao/ml
voi WCB-0125-S6 20 | 0,94 x10° t& bao/ml
ban dau WCB-0125-S6 100 | 0,91 x106 t& bao/ml
(20.8x10°te WCB-0125-86 92 | 0,96 x10° té bao/ml
bao/ml) WCB-0125-S 82 | 1,05 x106 t& bao/ml
WCB-0125-S6 181 | 0,88 x10° té bao/ml
WCB-0125-S6 171 | 0,96 x10° t& bao/ml
WCB-0125-S6 217 | 0,99 x10° t& bao/ml
Kiém tra | Nuoi Sau2-5 |25.08.25 | WCB-0125-S6 28 | Sau 2-5ngay nu6i | Dat
hinh thai| cayté | ngay nudi WCB-0125-S6 10 cdy t€ bao phat
té€ bao bao cay, té b?o WCB-0125-S4 20 trién t?t, hn;h thai
phat trién P dong déu
61, hinh WCB-0125-S6 100
thai dong WCB-0125-S6 92
déu WCB-0125-S6 82
WCB-0125-S6 181
WCB-0125-S6 171
WCB-0125-S6 217
Kiém tra | Nuoi Khong c6 | 26.08.25 | WCB-0125-S6 28 | Khong co sy phat | Dat
v6 khuan | €@y truc | swphat |.09.09.25| WCB-0125-86 10 | trién cua vi khuan
tiep trien fua Yl WCB-0125-S6 20 Ava nafr} trogg cac
khuan va P ong moi truong sau
nam trong WCB-0125 'SO, 100 | 14 ngay theo doi
cac dng moi WCB-0125-S6 92
trudng sau WCB-0125-S6 82
1};‘ “%eiy. WCB-0125-S6 181
theo dor WCB-0125-S6 171
WCB-0125-S6 217
Kiém | Démté | SO Iuong |25.08.25 | WCB-0125-S628 | 1,05 x10°té bao/ml | Dat
tratinh | bao | tebao WCB-0125-86 10 | 0,98 x10° t& bao/ml
dong nam trong WCB-0125-S6 20 | 0,94 x106 t& bao/ml
nhat khoang P o
193D WCB-0125-S6 100 | 0,91 x10° t& bao/ml
(0.85 - WCB-0125-S6 92 | 0,96 x10° t& bao/ml
1,08%10° WCB-0125-S6 82 | 1,05 x10° té bao/ml
t bao/ml) WCB-0125-S6 181 | 0,88 x10° t& bao/ml
WCB-0125-S6 171 | 0,96 x10° t& bao/ml
WCB-0125-S6 217 | 0,99 x10° t& bao/ml
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Két qua phén tich & bang 7 cho thiy ngan
hang t& bao MRC5 WCB 0125 P31/NICVB
dat tiéu chudn chat lugng vé vo khuan, do
séng, hinh thai t& bao va tinh dong nhat
giita cac dng té bao trong ngan hang té bao
MRC5 WCB 0125 P31/NICVB.

4. Ban luan

Tai Vién kiém dinh té€ bao MRC5 dugc
st dung trong kiém dinh céc loai vic xin
thiy dau, kiém dinh ngan hang ching
va ngan hang té bao dung trong san xuat
kiém dinh vic xin. Viéc tu chu nguén té
bao chuan, dic biét 1a dong té bao ludng
boi ngudi MRC5 déng vai tro cbt 16i trong
cong tac kiém dinh va nghién ctru vic xin
vi rat. Nghién ctru nay da thiét 1ap thanh
cong ngan hang té bao lam viéc MRC5
WCB 0125 P31/NICVB gbm 224 6ng tir té
bao gidng gbc chuan chau Au (ECACC).
Viéc danh gia chat lugng ngan hang duoc
thuc hién dya trén cac quy chuin cia WHO
TRS. 978 (2013), Duoc dién Chau Au va
Dugc dién Viét Nam [1,4,5], ddng thoi duogc
dbi chiéu chéo tai hai phong thi nghiém doc
lap (NICVB va VABIOTECH), khang dinh
do tin cdy va tinh khach quan cua dir li¢u.

Ngan hang mau chuan té bao MRC5
WCB 0125 P31/NICVB duoc san xuét tir
té bao gbc chudn MRCS5 P26 voi sd luong
224 6ng dat yéu cau chit luong theo hudng
dan k¥ thuat caa WHO sb 978, 2013, Dugc
dién Chau Au va Duoc dién Viét Nam kém
theo hudng dan st dung, co thé sir dung
trong vong 5 nam dugc cat giir trong binh
nitrogen 1ong -196°C [1, 4]

Ngéan hang té bao dugc danh gia chat
lwong vé cé tidu chi: do song, hinh thai, tinh
ddng nhit giita cac éng té bao, vo trung,

Mycoplasma, vi khuan lao va kiém tra virus
ngoai lai.

Vé vé trimg: Viéc kiém tra vi khuan va
ndm dugc thuc hién trén san phém cudi
cung. Két qua cho thiy ngan hang té bao
MRC5 WCB 0125 P31/NICVB dat yéu cau
vé vo trung theo tiéu chudn cia WHO, Duoc
dién Chau Au va Duoc dién Viét Nam [5]

Vé kiém tra Mycoplasma: Thir nghiém
kiém tra Mycoplasma trong cic ngin
hang t& bao chuan 1a rt quan trong, vi
Mycoplasma 13 tac nhan lay nhiém phd
bién, c6 thé lam thay d6i dang ké cac té
bao nudi cdy, la sai léch két qua nghién
ctru va kiém dinh. Phuong phép nudi ciy
Mycoplasma trén moi truong long va dac la
phuong phap duoc WHO va FDA khuyén
c4o dbi v6i nhitng ngan hang té bao giéng
hodc ching virus gibng nudi cdy trén té
bao. Két qua kiém tra cho thiy ngan hang
té bao MRC5 WCB 0125 P31/NICVB dat
yéu cau vé kiém tra Mycoplasma [6]

Vé dé song: Té bao dugc nudi ciy trén
moi truong MEM 10% FBS cho két qua
hinh thai té bao MRCS5 dic trung khi quan
sat trén kinh hién vi, c6 do song trung binh
qua cac lan kiém tra déu > 80% voi ty 1¢
1,07 x 10° t& bao/6ng/ml tai NICVB va 3
thang sau san xuét 1 0,97x 10° té bao /6ng/
ml tai VABIOTECH, dat yéu cau vé do
song [1]

Tinh déng nhdt giita cdc ong té bao 1a
chi tiéu dé xac dinh sy dong déu vé ndng
d6 té bao dé dam bao sy 6n dinh qua mdi
lan str dung. Céc 6ng té bao duoc tién hanh
kiém tra d séng cac thoi diém dau - giita
- cudi quy trinh dong éng cho két qua déu
nam trong khoang +2SD tai ca 2 don vi
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labo ddc 1ap. Ngan hang dat yéu cau vé tinh
dong nhét theo tiéu chuan huéng dan ky
thudt cia WHO s6 978, phu luc 3[1]. Céc
két qua nghién ctru thyc hién giira 2 phong
thi nghiém cho thay d6 twong dong rt cao.

Kiém tra tac nhan ngoai lai invitro trén
3 dong té bao Vero, RK13, MRC5 khac
loat. Két qua cho thay khong phat hién tac
nhan ngoai lai trong qué trinh nudi ciy va
san xuit ngan hang té bao MRC5 WCB
0125 P31/NICVB, dat yéu cau theo hudng
dan cia WHO. Trong khuén kho nghién
ctru nay chung t6i khong tién hanh kiém tra
tac nhan ngoai lai invivo do qua tinh nudi
cay va thiét 1ap ngan hang khong lién quan
dén dong vat dong thoi cac nguyén vat licu
c6 CoA kiém soat chat luong day du. Mat
khéc, céc tai liéu hudng dan moi cia WHO/
ICH/EP vé xu huéng giam thiéu sir dung
dong vat thi nghiém theo nguyén tic 3Rs.

Két qua kiém tra tai cac Labo kiém dinh
doc lap VABIOTECH dbi v6i ngan hang
té bao lam viec MRC5 WCB 0125 P31/
NICVB duoc danh gia chit luvong theo céc
tiéu chi vé: kiém tra do séng, hinh thai té
bao, vo trung, tinh dong nhét cho két qua
dat yéu cau theo huéng dan ky thuat cua
WHO s6 978, 2013 va ctia Duge dién Chau
Au 10, Vol 1 [1,4].

Mot trong nhiing ti€u chi quan trong
nhit quyét dinh chat lwong ngin hang té
bao 1a kha ning phuc hdi va d6 sdng cua
té bao sau qua trinh cét giit nitrogen 1ong
-196°C. Két qua nghién ctru cho thdy do
song cua té bao dat muc cao, trung binh
1,07 x 10° té bao/dng/ml tai NICVB sau
san xuat va 0,97x 10° té bao /6ng/ml tai
VABIOTECH (3 thang sau san xudt), dat
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yéu cau vé do sdng véi ty 1& sdng 16n hon
80%[ 1]. Hinh thai nguyén bao s¢1 déac trung
cia MRC5 dugc duy tri 6n dinh sau rd dong
tir nitrogen 1ong. Piéu nay chimg to quy
trinh thu hoach, sir dung chat bao quan lanh
va ky thuat ha nhiét dJ tirng budc trudce khi
lwru trit trong nitrogen long da duoc ti vu
hoa tét, gitp bao vé cau tric mang va chirc
nang sinh 1y cua té bao.

Bén canh do song, tinh dong nhét giira
cac dng trong cung mot 16 san xuit 1a yéu
t6i tién quyét dé dam bao tinh lap lai cia
cac thir nghiém kiém dinh sau nay. Bang
cach 14y mau dai dién & ca 3 thoi diém dau
— giita — cudi quy trinh dong 6ng, mat do
té bao déu dao dong chat ché trong khoang
+2SD tai ca 2 don vi doc 1ap. Két qua nay
khong chi dap tmg tiéu chuan cia WHO ma
con phan anh k¥ thuat dong dng duoc kiém
soat tot, duy tri dugc hdn dich té bao déng
nhét trong sudt qua trinh thao tac.

V& mit an toan sinh hoc, toan bo céac chi
tiéu vo trung vé vi khuan, nAm, vi khuén lao,
Mycoplasma va tac nhan ngoai lai in vitro
déu cho két qua am tinh. Viéc kiém tra tac
nhan ngoai lai dugc thuc hién trén 3 dong té
bao nhay cam (Vero, RK13, MRC5) khong
xuat hién hiéu ing CPE hay hién tugng hap
phu hong cau. Két qua nay khang dinh moi
truong nudi cdy, vat tu va diéu kién phong
sach trong qué trinh thiét 1ap ngan hang té
bao tai NICVB duge kiém soat tot. Piém
dang chu y trong thiét ké nghién ciru 1a viéc
quyét dinh khong thyc hién thir nghiém tac
nhan ngoai lai in vivo trén dong vat. Diéu
nay khong chi dua trén co s kiém soat
chat ché nguyén liéu dau vao (déu c6 CoA
dat chuén) ma con cap nhat va tuan thu
nguyén tic 3Rs (Replacement, Reduction,



Nguyén Thi Vin Quynh va cdc cong sw/Tap chi Khoa hoc Kiém dinh Viic xin va Sinh pham y té,...

51

Refinement) theo cac hudng dan méi nhit [2] World

cia WHO, ICH va EP vé xu hudng giam
thiéu va thay thé dong vat trong thir nghiém
sinh hoc, danh diu su hoi nhap voi cac
chuan muc dao dirc khoa hoc quéc té.

V& tudi tho hiru han cua dong té bao
ludng boi ngudi (thuong bat dau o hoa sau
40-45 1an cy truyén thé hé - PDL), ngin
hang MRC5 WCB 0125 duoc thiét 1ap ¢ thé
hé P31 1a phu hop. O thé hé nay, t& bao van
gilt dugc su ting trudng manh mé va co thé
tiép tuc ciy truyén ti da 10-13 1an nita trudc
khi cham ngudng 140 hoa. Véi s6 lugng 224
6ng duoc luu trit, ngan hang nay hoan toan
c¢6 kha ning cung ung 6n dinh cho cong
tac kiém dinh c4c loai vdc xin nhu Varivax,
Varilrix, vic xin thay dau khac ciing nhu
nghién ciru khoa hoc lién quan dén vi riat hoc
tai Viét Nam trong vong 5 nam tdi.

5. Két luan

Ngan hang té bajo MRC5 WCB 0125 P31/
NICVB dat yéu cau chat luong tham khao
theo tiéu chuan ciia WHO, Duoc dién Chau
Au va Dugc dién Viét Nam, phu hop dé dua
vao str dung trong kiém dinh chit luong vic
xin Varivax, Varilrix, Varicella va kiém dinh
ngan hang chung, ngan hang té bao, ciing nhu
sir dung trong nghién ctru khoa hoc khoang 5
nam tdi trong diéu kién bao quan ni to 1ong.
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