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Abstract

Background/Purpose: Research on the development of the Master Cell Bank (MCB) and
Working Cell Bank (WCB) and evaluated the quality of the bank RK13 cell line from the
RK13 International Reference cell line (ATCCRCCL-37TM).

Methods: Empirical description research invitro

Results: Research results have established the MCB banks include (252 tubes encoded
NICVB/MCBO01-21 with a concentration of 2.25 x 106/tube) and the WCB bank includes
(356 tubes encoded NICVB/WCBO01-21 with a concentration of 1.67 x 106/tube) which meets
the quality of specifications as requirement criteria Sterility; Mycoplasma; homogeneity; no
foreign agents contamination; and viability according to the WHO’s standards.
Conclusion: From the research results, it is possible to use the RK13 MCB and WCB cell
banks in the quality control of vaccines and medical-biological products at NICVB and

manufacturers’ testing laboratories.
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NGHIEN CU'U THIET LAP VA DANH GIA CHAT LUQNG NGAN HANG TE
BAO RK13 DUNG TRONG KIEM PINH VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

Nguyén Thi Van Quynh'*, Triéu Thanh Hai', Poan Hiru Thién',
Pham Viin Hung', Nguyén Thi Mai Huong'
! Vién Kiém dinh Quoc gia Ve xin va Sinh pham y té
Nhan ngay 27 thang 5 nam 2022
Chdp nhén ding ngay 7 thang 7 nam 2022
Tém tit

Bat vin dé/ Muc tiéu: Nghién ctru thiét 1ap ngan hang té bao gdc gidng Master Ce;ll Bank
(MCB) va ngﬁn hang té béo»lém viéc Wgrking Cell Banlf (W(;B) yé danh gia chat lugng
ngan hang té bao RK13 chuan tur dong t€ bao RK13 chuan quoc t¢ (ATCCRCCL-37TM).
Phuwong phap: Nghién ctru m6 ta thuc nghiém invitro.
Két qué: Két qua nghién ctru d thiét 1ap QUQC ngén hang té b:élo giong gbc MCB ’Sé) luong
(252 ong mﬁ/héa NICVB/MCB01-21 véinong do 2,25 x 106/ 6r}g) va ngan hang té péo lam
viéc WCB §6 luong (3 56 6ng ma hoa NICVB/WCB‘OI-ZI yc’ri népg do 1,67 x 196/ ong) dat
yéu cau chat lu(_)‘r}g ve VO trung, Mycoglasma, tinh dér}g nhat cac ong, khong nhiem tac nhan
ngoai lai va do song theo ti€u chuan T6 chuc Y t€ Thé gidi (WHO).
Két luan: Tu céché’t qua nghién ciru cho thy co thé sir dung ngan hang té bao RK13 MCB
va WCB trong k’iém dinh chat lugng vac xin va sinh pham y té tai NICVB va céc labo kiém
dinh nha san xuat.
Tir khéa: Ngéan hang té bao RK13; MCB; WCB.

1. Pit van dé

Trong san xudt va kiém dinh chat
luong vic xin, sinh pham viéc str dung cac
chat chuan 13 mot trong nhiing yéu td quyét
dinh chét luong san phém. RK13 la mot
trong nhitng dong té bao duoc st dung véi
tan xudt cao dé kiém dinh chat lugng véc
xin va sinh pham y té nhu véc xin Rubella,
Séi-Rubella (MR), va S¢i-Quai bi-Rubella
(MMR)...thyc té, hién nay tai co quan
kiém dinh quéc gia NIVB va nha san xuat

*  Tac gia lién h¢:
E-mail address: vanquynhmttn@nicvb.org.vn
https: //doi.org/10.56086/jcvb.v2i2.34

dang st dung dong té bao khac nhau, khong
d6ng nhat va ngudn gbc khac nhau. Do vay
yéu cau dat ra cip bach 1a NICVB can la
dau mbi thiét 1ap ngan hang mau chuan
RK13 tir dong t& bao RK13 chua qudc
té (RK13 ATCCRCCL-37TM) dé c6 thé
quéan 1y, phan phdi va str dung trén toan hé
théng Labo kiém dinh tai NICVb va cac co
so nghién ctru va san xut véc xin va sinh
pham trong nudc. Xuat phat tir thue té trén
chung t6i tién hanh nghién ctru thiét 1ap
ngan hang té bao RK13 voi muyc tiéu:

1) San xuat hé théng ngan hang té bao
chuan RK13 MCB s6 luong 250 éng va
WCB s6 luong 350 6ng.
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2) Panh gia chat lugng ngan hang té
bao (MCB va WCB) RK13 vé vo tring,
Mycoplasma, do séng, tinh dong nhat céc
dng, tac nhan vi rat ngoai lai trén té bao.

2. Phwong phap nghién ciru

2.1. Thiét ké nghién ciru

RK13 ATCCR CCL-37TM
Lot No:70003522
Ampule Passage Number: 182
Total cell: 3,6 x 106

RK13NICVB/W(BO01-21
56 lugng: 356 ong

D song: 106 — 107 th/
ong/ml

RK13 NICVB/M(B01-21
S0 lugng: 252 6ng
Do séng: 106 — 107 th/
ong/ml

Danh gia chat luong banh gia chat lugng

(WHOTRS 978 2013): (WHOTRS 978 2013):
Vé triing, Mycaplasma, V6 tring, Mycoplasma,
dd song, tinh dong nhdt, dd sdng, tinh dong nht,
virus ngoagi lai virus ngogi lai

Bao quan nitrogen, huéng dan st dung, qudn Iy
ho so, phan phdi ngan hang RK13 chuan ding
cho kiém dinh

Hinh 1. So dd thiét ké nghién ciru thiét 1ap
va danh gia chét lwong ngin hang té bao
RK13 MCB va WCB

Ngi dung 1: San xudt ngan hang té bao
RK13 (MCB va WCB)

T mot ong té bao chuan qubc té
ban dau do ATCC cung cip (té bao RK13
ATCCR CCL-37™) tién hanh nudi cdy san
xuit ngan hang té bao giong gdc (MCB)
dat tiéu chuan véi nong do 106-107 tb/ml/
6ng. Tir nguyén liéu té bao RK13 MCB
tién hanh nudi cdy san xuit ngan hang té
bao 1am viéc (WCB) véi nong d6 10°6-107
tb/ml/6ng [5].

Néi dung 2: Péanh gid chat lwong ngdn
hang té bao RK13 (MCB va WCB)

Danh gia chat luong ngan hang té bao
theo tiéu chuan cia WHO (WHO TRS 978,
phan 3, nim 2013) bao gdm: Kiém tra vo
trung [1]; Mycoplasma [2]; Kiém tra tac
nhan vi rat ngoai lai, do séng va tinh dong
nhét gitra cac dng té bao [5].

2.2. Dia diém va thoi gian nghién civu

Dia diém: Nghién ctru dugc thuc hién
tai Khoa Moi truong thuce nghiém (MTTN),
Vién Kiém dinh Qudc gia Vic xin va Sinh
pham Y té.

Thoi gian nghién cuu: Tu thang
06/2020 dén thang 01/2022
2.3. Doi twong nghién ciru

Pbi twong nghién ciru: Ngan hang té
bao gidng gbc (RK13 NICVB/MCBOI-
21) va ngan hang té bao lam viéc (RK13
NICVB/WCBO01-21).

2.4. Nguyén ligu va trang thiét bi phuc vu
nghién ciru

Trang thiét bi, dung cu

Hot Bio IT A Advance 4, Telstar; Tt 4m
(36+1)°C, ¢6 CO,; Tu am 35°C Sanyo; Kinh
hién vi ddo chiéu Olympus; May ly tam lanh
Beckman, Tu lanh -80°C Sanyo; Tu lanh
-20°C Kawachi ; Tu lanh 2-8°C; Bé 6n nhiét;
May do pH Theromo; Cén phan tich; Kinh
hién vi huynh quang EVOOS 5000.

Vat lieu, hoa chét, méi truong, mau chuadn

Mau chuan:

Té bao RK13 chuan quéc té ATCC
(ATCCR CCL-37™) ¢6 ngudn gdc ATCC:
01 6ng.

Té bao ludng bodi phdi nguoi MRCS
(P25), ATCC CCL-171: 02 bng.

Té bao than tho RK13 (P174) ATCC®
CCL-37: 02 6ng.
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Té bao than khi xanh Chau Phi Vero
(P30) ATCC CCL-81: 02 6ng

DNA chung Mycoplasma pneumoniae
ATCC 29342: 01 ong 10pl.

Moi trudng, héa chat: Moi truong
MEM, DMEM, Huyét thanh bao thai
bé (FBS), PBS 1X, Dung dich Trypsin,
Fungizon, Kanamycin, NaHCO, 7,5%,
L- glutamine, TSA, PPLO, bd kit nhuém
Mycoflour.

Céc ky thuat st dung trong nghién
ctru: Nghién ctiru mo ta thuc nghiém invi-
tro bao gdm Ky thuat nudi ciy té bao; Ky
thuat dém té bao; Ky thuat cit giit té bao;
K§ thuat kiém tra vo trung [1]; K§ thuat
kiém tra virut ngoai lai trén té bao [3]; K§
thuat kiém tra Mycoplasma bing phuong
phap cdy truc tiép va phuong phép chi thi
té bao [2].

Phén tich va xir Iy s liéu
St dung phan mém mocrosoft Excel
tong hop va phan tinh s6 lidu két qua. Tinh

Hinh 2: Ngin hang té bao RK13
NICVB/MCB 01-21

3.2. Két qua dinh gid chit liwong ngdn hang
t¢ bao chuin RK13 NICVB/MCBO0I-21 va
RK13 NICVB/WCB01-21

Pé kiém soat chat lugng ngan hang té
bao RK13 NICVB/MCB 01-21 va RK13

gia tri + 2SD phan tinh va danh gia két qua.
2.6. Dao dirc nghién ciru

Pé tai dugc thyc hién trong phong thi
nghi¢m, khong thyc hién trén nguo.

3. Két qua

3.1. San xudt ngan hang té bao chuin RKI3
NICVB/MCBO01-21 va RKI NICVB/WCBOI-
21 tir dong té bao RK13 chudn quoc té.

Tir ong té bao gdc chuan qudc té do
ATCC cung cap la RK13 ATCCRCCL-37,
doi cdy chuyén 181 sau 4 lan nudi ciy
san xudt 16 té bao giéng géc RK13 MCB/
NICVB-0121 s6 lugng 252 dng, mdi 6ng
chira 2,25 x10°té bao/ml.

T té baio MCB duoc nudi cdy, cdy
chuyén 4 lan dé san xuat ngan hang té bao
lam viéc RK13 NICVB/WCBO01-21 la ngan
hang té bao RK13 lam viéc, s6 lugng 356
ong, mdi 6ng chira 1,67 x10°té bao nhu
hinh 2 va 3.

Hinh 3: Ngan hang té bao RK13 NICVB/

WCB 01-21

NICVB/WCB 01-21 duoc thiét lap tai
NICVB, ching t61 danh gid cac tiéu chi
vé vo trung, do séng, Mycoplasma, tinh
d6ng nhat, kiém tra tac nhan ngoai lai trén
cac dong té bao. Két qua cu thé timg thur
nghiém nhu sau:
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3.1.1. Két qud kiém tra vo trimg

01-21 va RK13 NICVB/WCB 01-21 duoc
Ngén hang té bao RK13 NICVB/MCB  kiém tra v6 tring bang phwong phap nuéi

cay truc tiép [1]

Bang 1: Két qua kiém tra vo tring ngan hang RK13

STT | MAu thir Tiéu chuin Két qua
1 RK 13 NICVB/MCBO01-21 Khong phat hién vi khuan va nam | Pat

sau 14 ngay
2 |RKI3 NICVB/WCBO01-21 Khong phat hién vi khuan va nim | Pat

sau 14 ngay

Két qua cho thdy ngan hang bao dat
yéu cau vé vo trung sau khi dong 6ng va
bao quan ¢ binh nitrogen -196°C theo tiéu
chudn WHO va Dugc dién Viét Nam V.

3.1.2. Két qua kiém tra Mycoplasma
Ngan hang t& bao RKI13 NICVB/

MCBO01-21 va RK13 NICVB/WCB01-21
duoc tién hanh kiém tra Mycoplasma déc
hiéu bang phuong phap nudi cay truc tiép
va phuong phap chi thi té bao nhuém huynh
quang st dung bd kit MycoFlour™[2].

* Phwong phdp nudi cd'y triee tiép

Bang 2: Két qua kiém tra Mycoplasma bang phwong phap nudi ciy truc tiép

RK 13 NICVB/
WCB 01-21

STT | MAu thir Phwong phap Tiéu chuin Két qua
1 RK13 NICVB/|Nubi cdy trén moi|Khong phat hién|Khoéng phat hién
MCB 01-21 truong PPLO 1éng khuan lac  dic|khuén lac trén moi
I, I va thach PPLO | trung va khong doi | truong  thach  va

mau moi trudng
PPLO sau 28 ngay
theo doi

doi mau trén moi
truong long sau 28

ngay nuoi cay

* Phwong phdp chi thi té bao
RK 13 NICVB/ MCB01-21

RK13 NICVB/WCB01-21
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Chung dwong Morf Chirng am

Hinh 4: Két qua kiém tra Mycoplasma biang phwong phap chi thi té bao

nhu¢m huynh quang

T két qua trén cho thdy mau ngan hang Kiém tra tac nhin ngoai lai ngan
t bao RK13 NICVB/MCBO01-21 va NICVB/ hang t€ bao RK13 NICVB/MCBO01-21 va
WCBO01-21 khéng phat hién sy c6 mit ciia NICVB/WCBO01-21 trén in vitro trén 3

Mycoplasma trong cac 6ng té bao, dat yéu ciu
chit hwong ddi véi kiém tra Mycoplasma.

dong té bao: Vero ATCC CCL-81; RK13
ATCCRCCL-37 khéc loat, va MRCS5 ATCC
CCL-171, gay nhiém va theo d&i két qua

3.1.3. Két qua kiém tra tdc nhdn ngogi lai trong 14 ngay.

trén té bao

Bang 3: Két qua kiém tra tac nhin ngoai lai trén té bao

Thir nghiém | Té bao Két qua/miu
NICVB/MCB 01-21
Khong c6 CPE T R
va virut gay hip
phu hong cau
RK13

Khéng c6 hity hoai té bao trong céc chai té& bao RK 13 gy nhiém
sau 14 ngay theo dai.

Khéng c6 vi rat hip phu hong cau trong mau thr.
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Thir nghiém | Té bao Két qua/miu
NICVB/MCB 01-21 NICVB/WCB01-21
MRC5

Khéng c6 hity hoai t& bao trong cac chai t& bao MRC5 gy nhiém
sau 14 ngay theo doi.

Vero
ATCC
CCL-
81

ST

Khong c¢6 hity hoai té bao trong cac chai té bao Vero giy nhiém
sau 14 ngay theo doi.

Khéng ¢6 vi rat hap phu hong cu trong mau thir.

Két qua cho thy ca 2 miu té bao RK 13
NICVB/MCBO01-21 va RKI13 NICVB/
WCBO01-21 déu khong cé sy huy hoai té bao
va khong hip phu hong cau chudt lang ddi
3.1.4. Két qua kiém tra dé song

v6i ca 3 dong té bao str dung. Ngan hang té
bao RK 13 dat yéu cau vé tic nhan ngoai lai
theo tiéu chuan cia WHO TRS 978 phan 3,
2013 va Dugc dién chau Au 10, vol.1.

Bang 4: Két qua kiém tra d9 song trén té bao (8)

STT| MaAu thir Phuong

phap

Két qua trung
binh 6 1An TN

Tiéu chuan

1 RK13 NICVB/|DPém sb té bao

> 80% tb khi cat giir
(> 1,8 x 10°ml/6ng)

2,10 x 10%ml

MCB 01-21 song va nudi
2 RK13 NICVB/ | cdy t€ bao
WCB 01-21

>80% tb khi cat giir
(> 1,34 x10%/ml/ong)

1,60 x 10%/ml

Két qua nudi cdy té bao cho thay hinh
thai 1a hinh thoi dic trung ciia té bao RK13
va d6 séng ngan hang té bao RK13 NICVB/
MCBO01-21 va RK13 NICVB/WCB01-21

tuong ung 1 2,10 x 10ml/dng té bao va
1,60 x 10°ml/éng té bao dat tiéu chuan
WHO TRS 978, phan 3, 2013 va Dugc dién
Chau Au 10, Vol 1.
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3.1.5. Két qua kiém tra tinh dong nhdt gitia

cdc ong té bao

Thir nghiém kiém tra tinh déng nhat
duoc tién hanh x4c dinh d6 séng cua cac

6ng té bao tai cac thoi diém dau - giira -
cudi giai doan san xuat dong 6ng. Tai mdi
thoi diém thir nghiém ldp lai 6 lan tuong
duong 6 dng té bao lay ngau nhién.

Bang 5: Két qua kiém tra tinh dong nhit ciia ngan hang RK13 NICVB/MCBO01-21

Mau Lan kiém tra Tiéu chuén Két qua
(10%/ml) (10%ml)
1 2,25
a Pau qui trinh 2 2,20
é 3 1,95
= 1 S6 lugng t€ bao 2,20
@ Gitra qui trinh 2 nam trong khoang 2,20
% 3 +2SD 2,00
e 1 (1,93 -2,39) 2,10
X Cubi qui trinh 2 2,20
3 2,30
Xtb 2,16

Bang 6: Két qua kiém tra tinh ddng nhit ciia ngan hang RK13 NICVB/WCB01-21

Miu Lan kiém tra Tiéu chuén Két qua
(105/ml) (105/ml)
1 S6 luong té bao nam 1,57
Pau qui trinh 2 trong khoang + 28D 1,75
3 (1,47 -1,87) 1,65
o 1 1,85
(]
e Giita qui trinh 2 1,68
= 3 1,56
/M
§ 1 1,56
z e s
n Cudi qui trinh 2 1,66
2 1,75
Xtb 1,67

Két qua cho thdy ngan hang té bao

RK13 NICVB/MCBO01-21

NICVB/WCB01-21 dat yéu cau vé tinh
ddng nhat theo tiéu chuan WHO TRS 978,

va

RK13

phan 3, 2013 va Duogc dién Chau Au 10,
Vol 1.



24

N.T.V. Quynh et al. / Journal of Control Vaccine and Biologicals, Vol.2, No.2 (2022)

4. Ban luan

4.1. Sin xudt ngdn hang chuin RK13 NICVB/
MCB 01-21 va NICVB/ WCB 01-21

Té bao RK13 gidng gdc 1 té bao thude
té bao chuan qubc t&€ My ATCC pl81, co
ngudn gbc, dic tinh nudi cdy va két qua
kiém tra chat lugng CoA. Tir 1 dng té bao
chudn RK13 ban dau, tién hanh lya chon
diéu kién nudi cdy t6i vu, moi trudng dinh
dudng, ddc tinh phat trién va ty 1& nudi ciy
& lan dau tién kha quan trong va gop phan
thanh cong trong viéc san xut ngan hang té
bao RK13 MCB va WCB.

Chai nubi cdy té bao 1 16p thuong duoc
str dung trong kiém dinh tai NICVB. Hién nay
c¢6 nhiéu bién phép tién tién dé ting bé mat
bam dinh cho té bao, trong nghién ctru nay
chiing t6i str dung chai 2 tang (Cell factory)
gitp tang sb luong té bao 1én nhidu 1an, nham
dat duoc s6 luong 16n té bao ngan hang miu
chuén RK13 theo du kién d ra.

So lugng té bao san xuat duoc: MCB
(252 dng) va WCB (356 6ng) co thé sir
dung trong vong 5-10 nam. Mdi ong té bao
chtra 2,25 x106t¢ bao MCB va 1,67 x106té
bao WCB, v61 ham lugng nay tuong duong
v6i 1 6ng té bao chuin ATCCRCCL-37TM
chuan qudc té va du cho 01 lan nhan nudi
té bao dung trong kiém dinh cong hiéu
vac xin, sinh pham. Cac 6ng té bao kém
thong tin trén nhan, dugc cét giit trong binh
nitrogen long -1960C, luu trit tai 2 noi khac
nhau dé giam thiéu rai ro [4], [5].

4.2. Chit lugng ciia ngin hang té bao RK13

MCB/NICVB 01-21 va RK13 WCB/NICVB
01-21

Ngan hang té bao duoc danh gia chat
luong theo tiéu chuan cia WHO (WHO
TRS 978, phan 3, nam 2013) bao gém:
kiém tra v6 trung; Mycoplasma; tinh dong
nhét gitta cac 6ng té bao, do song va kiém
tra virut ngoai lai.

Vé vo trung: Viéc kiém tra vi khuan,
ndm duoc thuc hién trén san phém cudi
cing bao gébm ca MCB va WCB RKI13.
Két qua cho thiy ngan hang té bao RK13
NICVB/MCBO01-21 va NICVB/WCBO01-
21 dat yéu cau vé vo tring theo tiéu chuan
cia WHO va Duoc dién Viét Nam V [1].

Tinh dong nhét gitta cac ng té bao 1a
chi tiéu dé xac dinh sy dong déu vé nong
do té bao giita cac 6ng trong tap hop ngan
hang té bao, dé dam bao su 6n dinh qua
mdi 1an sir dung ctia ngan hang mau chuan
dung trong kiém dinh viac xin, sinh pham y
té. Cac 6ng té bao duoc tién hanh kiém tra
d6 séng o thoi diém dau — giita — cudi quy
trinh dong ong déu cho cac két qua nam
trong khoang + 2SD, ngan hang té bao dat
yéu cau vé tinh dong nhat theo tiéu chuan
cua WHO TRS 978, 2013 [5].

Vé do séng: Té bao dugc nudi cdy trén
mdi truong MEM10% FBS cho két qua
hinh thai té bao RK13 dic trung khi quan
sat trén kinh hién vi c6 do séng trung binh
va timg két qua cac 1an thir nghiém kiém
tra déu > 80% so véi sau khi dong dng 1a 1a
2,10 x 106 té bao/ong/ml va 1a 1,60 x 106
té bao/dng/ml, dat yéu cau vé do séng [5].

Viée kiém tra nhiém Mycoplasma trong
cac ngan hang té bao chuan 1a rat quan trong,
vi Mycoplasma 13 tic nhan nhiém phd bién
trong céc phong nudi ciy té bao. Mycoplasma
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c6 thé 1am thay doi dang ké cac t& bao nudi
cy, lam sai 1éch két qua nghién ctru va két qua
kiém dinh. Trong nghién ctru niy chiing toi str
dung 2 phuong phéap phat hién Mycoplasma
14 phuong phap ding chi thi t& bao Vero sir
dung bo kit MycoFlourTM dua trén viéc khai
thac chat nhuém huynh quang c6 kha ning gin
vao nucleic acid (cell indicator method) cua
Mycoplasma va phuong phap nudi ciy truc
tiép trén moi trudng PPLO (direct method).
Pay 1a 2 phuong phap duoc T6 chic Y € thé
gi6i va FDA khuyén cdo ddi voi nhitng ngan
hang té bao giéng hodc chung virus gidng nudi
cdy trén té bao. Két qua kiém tra Mycoplasma
bang ca 2 phuong phap trén cho thdy ngin
hang t& bao RK13 NICVB/MCBO0I1-21 va
NICVB/WCB01-21 dat yéu cau vé kiém tra
Mycoplasma. Mt khac, 2 phuong phap kiém
tra Mycoplasma dugc tién hanh trong nghién
ctru ciing tring khop voi CoA cua té bao chuin
tr ATCC [2], [4],[5]-

Kiém tra tc nhan ngoai lai invitro trén
3 dong té bao khac nhau Vero, MRC5, RK 13
khéc loat. Két qua cho thiy khong phat hién
tac nhan ngoai lai trong qua trinh nudi cy
san xuat ngan hang té bao chuan RK13, dat
yéu cau theo tiéu chudan WHO [5]

Trong khuoén khd nghién ctu nay
chung t6i khong tién hanh kiém tra tac
nhan ngoai lai invivo do té bao chuan nhan
tr ATCC MY, cac nguyén vat li¢u c6 CoA
kiém soat chat lugng ddy du va hon nira
quéa trinh nuoi cdy va thiét 1ap ngan hang
khong lién quan dén dong vat [6].

5. Két luén:

Tir két qua nghién ctru cho thdy nhom
nghién ctru d thiét 1ap thanh cong duoc 2

ngan hang té bao MCB va WCB véi ma sb
lan luot 1a RK13 NICVB/MCBO01-21 (252
6ng, mdi dng chira 2,25 x10° té& bao) va RK
13 NICVB/WCB01-21 (356 dng, mdi ong
chira 1,67 x10° té bao) dat yéu cau vé sd
luong diing tiéu chuan cia WHO cho mau
chuan ngan hang té bao.

Két qua danh gia chat luong 2 ngan
hang té bao 1a RK13 NICVB/MCBO01-21
va RK 13 NICVB/WCBO01-21 dat yéu cau
vé thir nghiém vo trung, khong nhidm My-
coplasma, 36 séng trung binh dat 2,10 x10°
d6i voi ngan hang MCB va dat 1,60 x10°
d6i v6i ngan hang WCB, tinh dong nhét va
khong nhiém vi rat ngoai lai. Can tiép tuc
theo ddi tinh 6n dinh d6 sdng ngan hang té
bao theo thoi gian bao quan.

Tir cac két qua nghién ciru cho thay co
thé sir dung ngan hang té bao RK13 MCB
va WCB trong kiém dinh chat luong vic
xin va sinh pham y té tai NICVB va céac

labo ki€ém dinh nha san xuat.
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