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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/MCB01-21 with a concentration of 2.25 x 106/tube) and the WCB bank includes 
(356 tubes encoded NICVB/WCB01-21 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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Tóm tắt
Đặt vấn đề/ Mục tiêu: Nghiên cứu thiết lập ngân hàng tế bào gốc giống Master Cell Bank 
(MCB) và ngân hàng tế bào làm việc Working Cell Bank (WCB) và đánh giá chất lượng 
ngân hàng tế bào RK13 chuẩn từ dòng tế bào RK13 chuẩn quốc tế (ATCCRCCL-37TM). 
Phương pháp: Nghiên cứu mô tả thực nghiệm invitro. 
Kết quả: Kết quả nghiên cứu đã thiết lập được ngân hàng tế bào giống gốc MCB số lượng  
(252 ống mã hóa NICVB/MCB01-21 với nồng độ 2,25 x 106/ ống) và ngân hàng tế bào làm 
việc WCB số lượng (356 ống mã hóa NICVB/WCB01-21 với nồng độ 1,67 x 106/ ống) đạt 
yêu cầu chất lượng về vô trùng, Mycoplasma, tính đồng nhất các ống, không nhiễm tác nhân 
ngoại lại và độ sống theo tiêu chuẩn Tổ chức Y tế Thế giới (WHO).
Kết luận: Từ các kết quả nghiên cứu cho thấy có thể sử dụng ngân hàng tế bào RK13 MCB 
và WCB trong kiểm định chất lượng vắc xin và sinh phẩm y tế tại NICVB và các labo kiểm 
định nhà sản xuất.
Từ khóa: Ngân hàng tế bào RK13; MCB; WCB.

1. Đặt vấn đề1

Trong sản xuất và kiểm định chất 
lượng vắc xin, sinh phẩm việc sử dụng các 
chất chuẩn là một trong những yếu tố quyết 
định chất lượng sản phẩm. RK13 là một 
trong những dòng tế bào được sử dụng với 
tần xuất cao để kiểm định chất lượng vắc 
xin và sinh phẩm y tế như vắc xin Rubella, 
Sởi-Rubella (MR), và Sởi-Quai bị-Rubella 
(MMR)…thực tế, hiện nay tại cơ quan 
kiểm định quốc gia NIVB và nhà sản xuất 

*	 Tác giả liên hệ:
  	 E-mail address: vanquynhmttn@nicvb.org.vn
   	 https: //doi.org/10.56086/jcvb.v2i2.34

đang sử dụng dòng tế bào khác nhau, không 
đồng nhất và nguồn gốc khác nhau. Do vậy 
yêu cầu đặt ra cấp bách là NICVB cần là 
đầu mối thiết lập ngân hàng mẫu chuẩn 
RK13 từ dòng tế bào RK13 chuẩ quốc 
tế (RK13 ATCCRCCL-37TM) để có thể 
quản lý, phân phối và sử dụng trên toàn hệ 
thống Labo kiểm định tại NICVb và các cơ 
sở nghiên cứu và sản xuất vắc xin và sinh 
phẩm trong nước. Xuất phát từ thực tế trên 
chúng tôi tiến hành nghiên cứu thiết lập 
ngân hàng tế bào RK13 với mục tiêu:

1)	Sản xuất hệ thống ngân hàng tế bào 
chuẩn RK13 MCB số lượng 250 ống và 
WCB số lượng 350 ống.



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

2) Đánh giá chất lượng ngân hàng tế 
bào (MCB và WCB) RK13 về vô trùng, 
Mycoplasma, độ sống, tính đồng nhất các 
ống, tác nhân vi rút ngoại lai trên tế bào.

2. Phương pháp nghiên cứu

2.1. Thiết kế nghiên cứu
 

  
Hình 1. Sơ đồ thiết kế nghiên cứu thiết lập 
và đánh giá chất lượng ngân hàng tế bào 

RK13 MCB và WCB

Nội dung 1: Sản xuất ngân hàng tế bào 
RK13 (MCB và WCB)

Từ một ống tế bào chuẩn quốc tế 
ban đầu do ATCC cung cấp (tế bào RK13 
ATCCR CCL-37TM) tiến hành nuôi cấy  sản 
xuất ngân hàng tế bào giống gốc (MCB) 
đạt tiêu chuẩn với nồng độ 106-107 tb/ml/
ống. Từ nguyên liệu tế bào RK13 MCB 
tiến hành nuôi cấy sản xuất ngân hàng tế 
bào làm việc (WCB) với nồng độ 106-107 
tb/ml/ống  [5].

Nội dung 2: Đánh giá chất lượng ngân 
hàng tế bào RK13 (MCB và WCB)

Đánh giá chất lượng ngân hàng tế bào 
theo tiêu chuẩn của WHO (WHO TRS 978, 
phần 3, năm 2013) bao gồm: Kiểm tra vô 
trùng [1]; Mycoplasma [2]; Kiểm tra tác 
nhân vi rút ngoại lai, độ sống và tính đồng 
nhất giữa các ống tế bào  [5].

2.2. Địa điểm và thời gian nghiên cứu 
Địa điểm: Nghiên cứu được thực hiện 

tại Khoa Môi trường thực nghiệm (MTTN), 
Viện Kiểm định Quốc gia Vắc xin và Sinh 
phẩm Y tế.

Thời gian nghiên cứu: Từ tháng 
06/2020 đến tháng 01/2022

2.3. Đối tượng nghiên cứu 
Đối tượng nghiên cứu: Ngân hàng tế 

bào giống gốc (RK13 NICVB/MCB01-
21) và ngân hàng tế bào làm việc (RK13 
NICVB/WCB01-21).

2.4. Nguyên liệu và trang thiết bị phục vụ 
nghiên cứu

Trang thiết bị, dụng cụ
Hốt Bio II A Advance 4, Telstar; Tủ ấm 

(36±1)˚C, có CO2; Tủ ấm 35˚C Sanyo; Kính 
hiển vi đảo chiều Olympus; Máy ly tâm lạnh 
Beckman, Tủ lạnh -80˚C Sanyo; Tủ lạnh 
-20˚C Kawachi ; Tủ lạnh 2-8˚C; Bề ổn nhiệt; 
Máy đo pH Theromo; Cân phân tích; Kính 
hiển vi huỳnh quang EVOOS 5000.

Vật liệu, hóa chất, môi trường, mẫu chuẩn
Mẫu chuẩn:
Tế bào RK13 chuẩn quốc tế ATCC 

(ATCCR CCL-37TM) có nguồn gốc ATCC: 
01 ống.

Tế bào lưỡng bội phổi người MRC5 
(P25), ATCC CCL-171: 02 ống.

Tế bào thận thỏ RK13 (P174) ATCCR 
CCL-37: 02 ống.

RK13 ATCCR CCL-37TM
Lot No:70003522

Ampule Passage Number: 182
Total cell: 3,6 x 106

RK13 NICVB/MCB01-21
Số lượng: 252 ống

Độ sống: 106 – 107 tb/
ống/ml

Đánh giá chất lượng 
(WHO TRS 978 2013): 
Vô trùng, Mycoplasma, 

độ sống, tính đồng nhất, 
virus ngoại lai

Đánh giá chất lượng 
(WHO TRS 978 2013): 
Vô trùng, Mycoplasma, 

độ sống, tính đồng nhất, 
virus ngoại lai

Bảo quản nitrogen, hướng dẫn sử dụng, quản lý 
hồ sơ, phân phối ngân hàng RK13 chuẩn dùng 

cho kiểm định

  RK13NICVB/WCB01-21
Số lượng: 356 ống

Độ sống: 106 – 107 tb/
ống/ml
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Tế bào thận khỉ xanh Châu Phi Vero 
(P30) ATCC CCL-81: 02 ống

DNA chủng Mycoplasma pneumoniae 
ATCC 29342: 01 ống 10µl.

Môi trường, hóa chất: Môi trường 
MEM, DMEM, Huyết thanh bào thai 
bê (FBS), PBS 1X, Dung dịch Trypsin, 
Fungizon, Kanamycin, NaHCO3 7,5%, 
L- glutamine, TSA, PPLO, bộ kít nhuộm 
Mycoflour.

Các kỹ thuật sử dụng trong nghiên 
cứu: Nghiên cứu mô tả thực nghiệm invi-
tro bao gồm Kỹ thuật nuôi cấy tế bào; Kỹ 
thuật đếm tế bào; Kỹ thuật cất giữ tế bào; 
Kỹ thuật kiểm tra vô trùng [1]; Kỹ thuật 
kiểm tra virut ngoại lai trên tế bào [3]; Kỹ 
thuật kiểm tra Mycoplasma bằng phương 
pháp cấy trực tiếp và phương pháp chỉ thị 
tế bào [2].

Phân tích và xử lý số liệu
Sử dụng phần mềm mocrosoft Excel 

tổng hợp và phân tính số liệu kết quả. Tính 

giá trị ± 2SD phân tính và đánh giá kết quả. 
2.6. Đạo đức nghiên cứu 

Đề tài được thực hiện trong phòng thí 
nghiệm, không thực hiện trên người.

3. Kết quả

3.1. Sản xuất ngân hàng tế bào chuẩn RK13 
NICVB/MCB01-21 và RK1 NICVB/WCB01-
21 từ dòng tế bào RK13 chuẩn quốc tế.

Từ ống tế bào gốc chuẩn quốc tế do 
ATCC cung cấp là RK13 ATCCRCCL-37, 
đời cấy chuyển 181 sau 4 lần nuôi cấy 
sản xuất lô tế bào giống gốc RK13 MCB/
NICVB-0121 số lượng 252 ống, mỗi ống 
chứa 2,25 x106 tế bào/ml.

Từ tế bào MCB được nuôi cấy, cấy 
chuyển 4 lần để sản xuất ngân hàng tế bào 
làm việc RK13 NICVB/WCB01-21 là ngân 
hàng tế bào RK13 làm việc, số lượng 356 
ống, mỗi ống chứa 1,67 x106 tế bào như 
hình 2 và 3.

    
Hình 2: Ngân hàng tế bào RK13  

NICVB/MCB 01-21
Hình 3: Ngân hàng tế bào RK13 NICVB/

WCB 01-21

3.2. Kết quả đánh giá chất lượng ngân hàng 
tế bào chuẩn RK13 NICVB/MCB01-21 và 
RK13 NICVB/WCB01-21

Để kiểm soát chất lượng ngân hàng tế 
bào RK13 NICVB/MCB 01-21 và RK13 

NICVB/WCB 01-21 được thiết lập tại 
NICVB, chúng tôi đánh giá các tiêu chí 
về vô trùng, độ sống, Mycoplasma, tính 
đồng nhất, kiểm tra tác nhân ngoại lai trên 
các dòng tế bào. Kết quả cụ thể từng thử 
nghiệm như sau:
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3.1.1. Kết quả kiểm tra vô trùng
Ngân hàng tế bào RK13 NICVB/MCB 

01-21 và RK13 NICVB/WCB 01-21 được 
kiểm tra vô trùng bằng phương pháp nuôi 
cấy trực tiếp [1]

Bảng 1: Kết quả kiểm tra vô trùng ngân hàng RK13

STT Mẫu thử Tiêu chuẩn Kết quả
1 RK13 NICVB/MCB01-21 Không phát hiện vi khuẩn và nấm 

sau 14 ngày
Đạt

2 RK13 NICVB/WCB01-21 Không phát hiện vi khuẩn và nấm 
sau 14 ngày

Đạt

Kết quả cho thấy ngân hàng bào đạt 
yêu cầu về vô trùng sau khi đóng ống và 
bảo quản ở bình nitrogen -196oC theo tiêu 
chuẩn WHO và Dược điển Việt Nam V.

3.1.2. Kết quả kiểm tra Mycoplasma
Ngân hàng tế bào RK13 NICVB/

MCB01-21 và RK13 NICVB/WCB01-21 
được tiến hành kiểm tra Mycoplasma đặc 
hiệu bằng phương pháp nuôi cấy trực tiếp 
và phương pháp chỉ thị tế bào nhuộm huỳnh 
quang sử dụng bộ kít MycoFlourTM[2].

* Phương pháp nuôi cấy trực tiếp

Bảng 2: Kết quả kiểm tra Mycoplasma bằng phương pháp nuôi cấy trực tiếp

STT Mẫu thử Phương pháp Tiêu chuẩn Kết quả

1 RK13 NICVB/
MCB 01-21

Nuôi cấy trên môi 
trường PPLO lỏng 
I, II và thạch PPLO

Không phát hiện 
khuẩn lạc đặc 
trưng và không đổi 
mầu môi trường 
PPLO sau 28 ngày 
theo dõi

Không phát hiện 
khuẩn lạc trên môi 
trường thạch và 
đổi màu trên môi 
trường lỏng sau 28 
ngày nuôi cấy

2 RK 13 NICVB/
WCB 01-21

* Phương pháp chỉ thị tế bào

RK 13 NICVB/ MCB01-21 RK13 NICVB/WCB01-21
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Chứng dương Morf Chứng âm

Hình 4: Kết quả kiểm tra Mycoplasma bằng phương pháp chỉ thị tế bào  

nhuộm huỳnh quang

 

Từ kết quả trên cho thấy mẫu ngân hàng 
tế bào RK13 NICVB/MCB01-21 và NICVB/
WCB01-21 không phát hiện sự có mặt của 
Mycoplasma trong các ống tế bào, đạt yêu cầu 
chất lượng đối với kiểm tra Mycoplasma.

3.1.3. Kết quả kiểm tra tác nhân ngoại lai 
trên tế bào

Kiểm tra tác nhân ngoại lai ngân 
hàng tế bào RK13 NICVB/MCB01-21 và 
NICVB/WCB01-21 trên in vitro trên 3 
dòng tế bào: Vero ATCC CCL-81; RK13 
ATCCRCCL-37 khác loạt, và MRC5 ATCC 
CCL-171, gây nhiễm và theo dõi kết quả 
trong 14 ngày.
	

Bảng 3: Kết quả kiểm tra tác nhân ngoại lai trên tế bào

Thử nghiệm Tế bào Kết quả/mẫu
NICVB/MCB 01-21 NICVB/WCB01-21

Không có CPE 
và virut gây hấp 
phụ hồng cầu

RK13

Không có hủy hoại tế bào trong các chai tế bào RK 13 gây nhiễm 
sau 14 ngày theo dõi.
Không có vi rút hấp phụ hồng cầu trong mẫu thử.
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Thử nghiệm Tế bào Kết quả/mẫu
NICVB/MCB 01-21 NICVB/WCB01-21

MRC5

Không có hủy hoại tế bào trong các chai tế bào MRC5 gây nhiễm 
sau 14 ngày theo dõi.
Không có vi rút hấp phụ hồng cầu trong mẫu thử.

Vero 
ATCC 
CCL- 
81

Không có hủy hoại tế bào trong các chai tế bào Vero gây nhiễm 
sau 14 ngày theo dõi.
Không có vi rút hấp phụ hồng cầu trong mẫu thử.

Kết quả cho thấy cả 2 mẫu tế bào RK13 
NICVB/MCB01-21 và RK13 NICVB/ 
WCB01-21 đều không có sự hủy hoại tế bào 
và không hấp phụ hồng cầu chuột lang đối 

với cả 3 dòng tế bào sử dụng. Ngân hàng tế 
bào RK13 đạt yêu cầu về tác nhân ngoại lai 
theo tiêu chuẩn của WHO TRS 978 phần 3, 
2013 và Dược điển châu Âu 10, vol.1.

3.1.4. Kết quả kiểm tra độ sống 
Bảng 4: Kết quả kiểm tra độ sống trên tế bào (8)

STT Mẫu thử Phương 
pháp

Tiêu chuẩn Kết quả trung 
bình 6 lần TN

1 RK13 NICVB/ 
MCB 01-21

Đếm số tế bào 
sống và nuôi 
cấy tế bào

≥ 80% tb khi cất giữ
(≥ 1,8 x 106/ml/ống)

2,10 x 106/ml

2 RK13 NICVB/ 
WCB 01-21

≥ 80% tb khi cất giữ        
(≥ 1,34 x106/ml/ống)

1,60 x 106/ml

Kết quả nuôi cấy tế bào cho thấy hình 
thái là hình thoi đặc trưng của tế bào RK13 
và độ sống ngân hàng tế bào RK13 NICVB/
MCB01-21 và RK13 NICVB/WCB01-21 

tương ứng là 2,10 x 106/ml/ống tế bào và 
1,60 x 106/ml/ống tế bào đạt tiêu chuẩn 
WHO TRS 978, phần 3, 2013 và Dược điển 
Châu Âu 10, Vol 1.
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3.1.5. Kết quả kiểm tra tính đồng nhất giữa 
các ống tế bào

Thử nghiệm kiểm tra tính đồng nhất 
được tiến hành xác định độ sống của các 

ống tế bào tại các thời điểm đầu - giữa - 
cuối giai đoạn sản xuất đóng ống. Tại mỗi 
thời điểm thử nghiệm lặp lại 6 lần tương 
đương 6 ống tế bào lấy ngẫu nhiên.

Bảng 5: Kết quả kiểm tra tính đồng nhất của ngân hàng RK13 NICVB/MCB01-21

Mẫu Lần kiểm tra Tiêu chuẩn
(106/ml)

Kết quả
(106/ml)

RK
13

 N
IC

V
B/

M
CB

01
-2

1

Đầu qui trình
1 2,25
2 2,20
3 1,95
1 Số lượng tế bào 2,20

Giữa qui trình 2 nằm trong khoảng 2,20
3 ± 2SD 2,00
1 (1,93 -2,39) 2,10

Cuối qui trình 2 2,20
3 2,30

Xtb                                           2,16

Bảng 6: Kết quả kiểm tra tính đồng nhất của ngân hàng RK13 NICVB/WCB01-21

Mẫu Lần kiểm tra Tiêu chuẩn
(106/ml)

Kết quả
(106/ml)

RK
13

 N
IC

V
B/

W
CB

01
-2

1

Đầu qui trình
1 Số lượng tế bào nằm 

trong khoảng ± 2SD
(1,47 -1,87)

1,57
2 1,75
3 1,65

1 1,85
Giữa qui trình 2 1,68

3 1,56

1  1,56

Cuối qui trình 2 1,66
3 1,75

                              Xtb            1,67

Kết quả cho thấy ngân hàng tế bào 
RK13 NICVB/MCB01-21 và RK13 
NICVB/WCB01-21 đạt yêu cầu về tính 
đồng nhất theo tiêu chuẩn WHO TRS 978, 

phần 3, 2013 và Dược điển Châu Âu 10, 
Vol 1.



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

4. Bàn luận

4.1. Sản xuất ngân hàng chuẩn RK13 NICVB/
MCB 01-21 và NICVB/ WCB 01-21

Tế bào RK13 giống gốc là tế bào thuộc 
tế bào chuẩn quốc tế Mỹ ATCC p181, có 
nguồn gốc, đặc tính nuôi cấy và kết quả 
kiểm tra chất lượng CoA. Từ 1 ống tế bào 
chuẩn RK13 ban đầu, tiến hành lựa chọn 
điều kiện nuôi cấy tối ưu, môi trường dinh 
dưỡng, đặc tính phát triển và tỷ lệ nuôi cấy 
ở lần đầu tiên khá quan trọng và góp phần 
thành công trong việc sản xuất ngân hàng tế 
bào RK13 MCB và WCB.

Chai nuôi cấy tế bào 1 lớp thường được 
sử dụng trong kiểm định tại NICVB. Hiện nay 
có nhiều biện pháp tiên tiến để tăng bề mặt 
bám dính cho tế bào, trong nghiên cứu này 
chúng tôi sử dụng chai 2 tầng (Cell factory) 
giúp tăng số lượng tế bào lên nhiều lần, nhằm 
đạt được số lượng lớn tế bào ngân hàng mẫu 
chuẩn RK13 theo dự kiến đề ra.

Số lượng tế bào sản xuất được: MCB 
(252 ống) và WCB (356 ống) có thể sử 
dụng trong vòng 5-10 năm. Mỗi ống tế bào 
chứa 2,25 x106tế bào MCB và 1,67 x106tế 
bào WCB, với hàm lượng này tương đương 
với 1 ống tế bào chuẩn ATCCRCCL-37TM 
chuẩn quốc tế và đủ cho 01 lần nhân nuôi 
tế bào dùng trong kiểm định công hiệu 
vắc xin, sinh phẩm. Các ống tế bào kèm 
thông tin trên nhãn, được cất giữ trong bình 
nitrogen lỏng -196oC, lưu trữ tại 2 nơi khác 
nhau để giảm thiểu rủi ro [4], [5].

4.2. Chất lượng của ngân hàng tế bào RK13 
MCB/NICVB 01-21 và RK13 WCB/NICVB 
01-21

Ngân hàng tế bào được đánh giá chất 
lượng theo tiêu chuẩn của WHO (WHO 
TRS 978, phần 3, năm 2013) bao gồm: 
kiểm tra vô trùng; Mycoplasma; tính đồng 
nhất giữa các ống tế bào, độ sống và kiểm 
tra virut ngoại lai.

Về vô trùng: Việc kiểm tra vi khuẩn, 
nấm được thực hiện trên sản phẩm cuối 
cùng bao gồm cả MCB và WCB RK13. 
Kết quả cho thấy ngân hàng tế bào RK13 
NICVB/MCB01-21 và NICVB/WCB01-
21 đạt yêu cầu về vô trùng theo tiêu chuẩn 
của WHO và Dược điển Việt Nam V [1].

Tính đồng nhất giữa các ống tế bào là 
chỉ tiêu để xác định sự đồng đều về nồng 
độ tế bào giữa các ống trong tập hợp ngân 
hàng tế bào, để đảm bảo sự ổn định qua 
mỗi lần sử dụng của ngân hàng mẫu chuẩn 
dùng trong kiểm định vắc xin, sinh phẩm y 
tế. Các ống tế bào được tiến hành kiểm tra 
độ sống ở thời điểm đầu – giữa – cuối quy 
trình đóng ống đều cho các kết quả nằm 
trong khoảng ± 2SD, ngân hàng tế bào đạt 
yêu cầu về tính đồng nhất theo tiêu chuẩn 
của WHO TRS 978, 2013 [5].

Về độ sống: Tế bào được nuôi cấy trên 
môi trường MEM10% FBS cho kết quả 
hình thái tế bào RK13 đặc trưng khi quan 
sát trên kính hiển vi có độ sống trung bình 
và từng kết quả các lần thử nghiệm kiểm 
tra đều ≥ 80% so với sau khi đóng ống là là 
2,10 x 106 tế bào/ống/ml và là 1,60 x 106 
tế bào/ống/ml, đạt yêu cầu về độ sống [5].

Việc kiểm tra nhiễm Mycoplasma trong 
các ngân hàng tế bào chuẩn là rất quan trọng, 
vì Mycoplasma là tác nhân nhiễm phổ biến 
trong các phòng nuôi cấy tế bào. Mycoplasma 
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có thể làm thay đổi đáng kể các tế bào nuôi 
cấy, làm sai lệch kết quả nghiên cứu và kết quả 
kiểm định. Trong nghiên cứu này chúng tôi sử 
dụng 2 phương pháp phát hiện Mycoplasma 
là phương pháp dùng chỉ thị tế bào Vero sử 
dụng bộ kít MycoFlourTM dựa trên việc khai 
thác chất nhuộm huỳnh quang có khả năng gắn 
vào nucleic acid (cell indicator method) của 
Mycoplasma và phương pháp nuôi cấy trực 
tiếp trên môi trường PPLO (direct method). 
Đây là 2 phương pháp được Tổ chức Y tế thế 
giới và FDA khuyến cáo đối với những ngân 
hàng tế bào giống hoặc chủng virus giống nuôi 
cấy trên tế bào. Kết quả kiểm tra Mycoplasma 
bằng cả 2 phương pháp trên cho thấy ngân 
hàng tế bào RK13 NICVB/MCB01-21 và 
NICVB/WCB01-21 đạt yêu cầu về kiểm tra 
Mycoplasma. Mặt khác, 2 phương pháp kiểm 
tra Mycoplasma được tiến hành trong nghiên 
cứu cũng trùng khớp với CoA của tế bào chuẩn 
từ ATCC [2], [4],[5].

Kiểm tra tác nhân ngoại lai invitro trên 
3 dòng tế bào khác nhau Vero, MRC5, RK13 
khác loạt. Kết quả cho thấy không phát hiện 
tác nhân ngoại lai trong quá trình nuôi cấy 
sản xuất ngân hàng tế bào chuẩn RK13, đạt 
yêu cầu theo tiêu chuẩn WHO [5]

Trong khuôn khổ nghiên cứu này 
chúng tôi không tiến hành kiểm tra tác 
nhân ngoại lai invivo do tế bào chuẩn nhận 
từ ATCC Mỹ, các nguyên vật liệu có CoA 
kiểm soát chất lượng đầy đủ và hơn nữa 
quá trình nuôi cấy và thiết lập ngân hàng 
không liên quan đến động vật [6]. 

5. Kết luận: 
Từ kết quả nghiên cứu cho thấy nhóm 

nghiên cứu đã thiết lập thành công được 2 

ngân hàng tế bào MCB và WCB với mã số 
lần lượt là RK13 NICVB/MCB01-21 (252 
ống, mỗi ống chứa 2,25 x106 tế bào) và RK 
13 NICVB/WCB01-21 (356 ống, mỗi ống 
chứa 1,67 x106 tế bào) đạt yêu cầu về số 
lượng đúng tiêu chuẩn của WHO cho mẫu 
chuẩn ngân hàng tế bào.

Kết quả đánh giá chất lượng 2 ngân 
hàng tế bào là RK13 NICVB/MCB01-21 
và RK 13 NICVB/WCB01-21 đạt yêu cầu 
về thử nghiệm vô trùng, không nhiễm My-
coplasma, độ sống trung bình đạt 2,10 x106 
đối với ngân hàng MCB và đạt 1,60 x106 
đối với ngân hàng WCB, tính đồng nhất và 
không nhiễm vi rút ngoại lai. Cần tiếp tục 
theo dõi tính ổn định độ sống ngân hàng tế 
bào theo thời gian bảo quản. 

Từ các kết quả nghiên cứu cho thấy có 
thể sử dụng ngân hàng tế bào RK13 MCB 
và WCB trong kiểm định chất lượng vắc 
xin và sinh phẩm y tế tại NICVB và các 
labo kiểm định nhà sản xuất.
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