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NMCT [2]. Nghién citu nay gom coé 610 bénh
nhan nam NMCT va 733 ngudi trong nhém
chiing tir nghién clu ECTIM (Etude Cas-Témoin
de I'Infarctus du Myocarde), mot nghién clru da
trung tdm xac dinh cac bién thé gen tiém ndng
thic ddy NMCT & nhitng dan s6 chau Au khac
nhau (Belfast, Lille, Strasbourg va Toulouse), tan
sudt ki€u gen ACE DD trong toan bd dan s& nghién
ciu la 32,3% va alen D chiém ti I€ 43,0% [2].

Cac nghién clru khac & dan s6 chau A ciing
nhén thdy ki€u gen DD ¢ ti 1& thdp nhat nhu
nghién cu cla Yoshida M. & Nhat Ban [7], Zhang
Y. & Trung Qudc [8] va Baruah S. & An DO [1] Ti
|€ alen D trong nghién cltu clia cac tac gia nay lan
lugt la 37,0%; 45,7% va 25,5% [1], [7], [8].

V. KET LUAN

Qua nghién ciru 130 bénh nhan nh6i mau cc
tim c8p, ching tdi ghi nhan ti 1& kiéu gen II, ID
va DD cla diém da hinh ACE I/D [an lugt la
42,3%; 41,5% va 16,2% va ti lé alen I va D la
59,2% va 40,8%.

LOT CAM ON: Tran Coéng Duy dugc tai trg
bdi Tap doan Vingroup — Cong ty CP va hd trg
bdi Chuong trinh hoc béng thac si, tién si trong
nudccla Quy P& mdbi sang tao Vingroup
(VINIF), Vién Nghién ctu D{r liéu 16n, ma s6
VINIF.2021.TS.126.
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chuén du tuyen MCQG, ta thdy: Cong hiéu clia vac xin
mau chudn du tuyén MCQG loat RM 01-07 theo
phudng phap PFU la: 4,41 logsg PFU/ 0,5ml. Cng hiéu
clia vic xin mau chudn’ du tuyén MCQG loat RM 01-07
theo phudng phap CCIDsy la: 3,48 logio CCIDso/ 0,5ml.
Phuong phap PFU va CCIDso 6 mdi tuong quan chat
ché va hé so gilra hai phudng phap khi thuc hién trén
chting AIK-C la PFU/CCID = 1,28; PFU:CCID = 1: 0,78.

T khoa: véc xin sdi, PFU CCIDsp, mau chuan
qudc gia, vac xin du tuyén, mau chuan

SUMMARY
THE CORRELATION BETWEEN THE TWO
METHODS OF PLAQUES FORMING UNITS
(PFU) AND CELL CULTURE INFECTIOUS
DOSE 50% (CCIDso) OF THE MEASLES
VACCINE CANDIDATE FOR THE VIETNAMESE
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NATIONAL REFERENCE STANDARD

Objectives: Determine  the  effectiveness
correlation coefficient between the two methods of
Plaqgues Forming Units (PFU) and Cell Culture
Infectious Dose 50% (CCIDsp) of the Measles vaccine
candidate for the Vietnamese national reference
standard. Materials: The live attenuated measles
vaccine candidate for the Vietnamese national
reference standard RM-01-07 is manufactured at
POLYVAC. Methods: Empirical research and
comparative analysis the results. Results: The
efficacy of the Measles vaccine candidate for the
Vietnamese national reference standard series RM 01-
07 by PFU method is: 4.41 logio PFU/ 0.5ml. : The
efficacy of the Measles vaccine candidate for the
Vietnamese national reference standard series RM 01-
07 according to the CCIDsp method is: 3.48 logio
CCIDso/ 0.5ml. PFU and CCIDsp methods have a close
correlation and the coefficient between the two
methods when performed on AIK-C strain is PFU/CCID
= 1.28; PFU:CCID = 1: 0.78.

Key words: Cell Culture Infectious Dose 50%,
Plagues Forming Units, reference standard, measles
vaccine, candidate vaccine, National Reference Standard.

I. DAT VAN BE i

Bénh sdi la bénh truyén nhiem cap tinh do vi
rit sdi gy ra, bénh cd thé géy dich luu hanh
rong rdi 8 moi nai trén thé gidi, cd ti 1€ mac bénh
cao tré nhd dudi 5 tudi. Udc tinh hang ndm
khoang 100 triéu trudng hogp mac va 6 triéu
ngudi tir vong do bénh sai [1]. Hién nay phuong
phap phong bénh chi dong va hiéu qua nhat van
la tiém phong vac xin. Mdt trong cac tiéu chudn
chat lugng xudt xudng quan trong nhat cla vac
xin 1a kiém tra hiéu luc bdo vé cta vac xin (cdng
hiéu) phai dat tiéu chuén theo qui dinh ding ky
cla nha san xudt hodc cua cd quan kiém dinh
qudc gia (KPQG) hodc theo tiéu chudn theo
Dugc dién Viét Nam (DDVN) hodc TCYTTG qui
dinh. TCYTTG khuyén cdo cé hai phucng phap
tiéu chudn th nghiém xac dinh cdng hiéu vac
xin s@i cd gia tri nhu nhau la phuong phap xac
dinh dam hoai tor (PFU) va phuong phap xac
dinh lieu gady nhiém 50% nudi cdy té€ bao

Il. KET QUA NGHIEN cU'U

(CCIDso). P& xac dinh rd han méi lién quan gilra
hai phuong phap trén clia vic xin du tuyén
MCQG, chiing t6i thuc hién dé tai véi muc tiéu sau:

Xdc dinh hé sé tuong quan céng hiéu giia hai
phuong phap tao dam hoai tu (PFU) va liéu gy
nhiém 50% nudi cdy té bao (CCIDss) cua vac Xin
SOi dur tuyén mau chudn quéc gia Viét Nam.

1. DOI TUONG VA PHUO'NG PHAP NGHIEN CU'U

2.1 Péi tuong nghién ciru: Loat vac xin SOi
sdng giam doc luc du tuyén MCQG RM-01-07
dugc san xuat tai POLYVAC.

Thdi gian va dia diém:

- Thai gian: tir thang 6/2014 — thang 8/2017

-Dja diém: NICVB, Polyvac va Vién V& sinh
dich té Trung uang.

Vat liéu nghién ciru:

- V&c xin s6i mau chudn qudc t€ ma s6: 92-
648, NIBSC — Anh cung cap, so lugng: 9 lo;

- V&c xin sdi du tuyén MCQG ma s6 RM-01-
07, san xuat tai POLYVAC, s lugng: 100 lo;

-Trinh tu ching chudn AIK-C 266286 cua
Kitasato, Nhat Ban trén ngan hang GenBank (NCBI);

- Trinh tu 09 loai vac xin sdi bao gom cac
ching sau: Zagreb AF 266290; Edmonston-
Enders FJ211583; Schwarz AF266291; Moraten
AF266287; Rubeovax AF266289; Leningrad-4
AY730614; Shangai-191F]416067; CAM-
70DQ345723; Changchun-41F]416068 trén ngan
hang GenBank (NCBI);

- Trinh tu chdng hoang dai Edmonnston—wt
ma sO AF266288 trén ngan hang GenBank (NCBI)

- Va céc sinh phdm, hda chét, thiét bi dung cu
khac can thiét phuc vu cho nghién clu.

2.2 Phuang phap nghién clru:

- Phuong phap nghién ctu thuc nghiém dugc
sir dung dé xac dinh céng hiéu clia vac xin sdi
du tuyén MCQG.

-Xac dinh hé s6 tuong quan (k) gilra hai
phuong phap PFU va CCIDso bdang phuong phap
phan tich so sanh két qua.

2.1 Két qua cdng hiéu vac xin séi du’ tuyén MCQG bang phuang phap PFU va CCIDso
Bang 1: Két qua cong hiéu vac xin sdi du tuyén MCQG M01-07 bang phuong phap PFU

va CCIDso
STT -70°C 4°C 37°C
PFU CCIDso PFU CCIDso PFU CCIDso
1 4,42 3,44 4,39 3,39 3,62 2,79
2 4,35 3,54 4,33 3,29 3,64 2,74
3 4,41 3,49 4,31 3,34 3,59 2,89
4 4,41 3,64 4,28 3,39 3,59 2,74
5 4,42 3,54 4,36 3,24 3,63 2,69
6 4,37 3,54 4,35 3,19 3,60 2,69
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7 4,38 3,34 4,39 3,49 3,53 2,79
8 4,40 3,39 4,40 3,39 3,64 2,89
9 4,34 3,49 4,26 3,29 3,53 2,74
10 4,44 3,44 4,27 3,54 3,65 2,89
11 4,46 3,49 4,28 3,49 3,65 2,74
12 4,40 3,54 4,29 3,39 3,62 2,74
13 4,50 3,29 4,34 3,44 3,66 2,84
14 4,46 3,34 4,28 3,49 3,64 2,79
15 4,49 3,29 4,32 3,39 3,67 2,79
16 4,39 3,64 4,25 3,44 3,65 2,74
17 4,44 3,69 4,38 3,34 3,61 2,84
18 4,42 3,59 4,39 3,34 3,67 2,79
GM 4,41 3,48 4,32 3,38 3,62 2,78
SD 0,04 0,11 0,05 0,09 0,04 0,06
GM+2SD 4,50 3,72 4,42 3,56 3,70 2,91
GM-2SD 4,32 3,24 4,22 3,19 3,53 2,65
Cv 0,98 3,44 1,17 2,74 1,14 2,29
CI 4,32-4,50 3,24-3,72 4,22-4,42 3,19-3,56 3,53-3,70 | 2,65-2,91
K&t qua céng hiéu clia mau vac xin du tuyén 10 4,44 3,44
theo phuong phap PFU bao quan -70°C la: 4,41 11 4,46 3,49
logio PFU/ 0,5ml v&i khoang tin cdy 95% CI (4,32- 12 4,40 3,54
4,50), CV: 0,98%; mau bao quan 4°C: 4,32 logio 13 4,50 3,29
PFU/0,5ml véi khoang tin cdy CI (4,22 — 4,42), 14 4,46 3,34
CV: 1,17%; mau bao quan 37°C: 3,62 logio PFU/ 15 4,49 3,29
0,5ml véi khoang tin cay CI (3,53 — 3,70), CV: 16 4,39 3,64
1,14%. Dat yéu cau theo tiéu chuén cla TCYTTG 17 4,44 3,69
va Dugc dién Viét Nam IV cho vac xin sGi. :g 2"3% g’gg
K&t qua cong hiéu cia mau vac xin sgi du 0 433 359
tuyén MCQG theo phucng phap CCIDso bao quan 21 231 334
-70°C la: 3,48 logio CCIDso/ 0,5ml v6i khoang tin 22 458 339
Céy 950/0 CI (3,24 - 3,72), CV. 3,440/0, méu béO 23 4’36 3’24
quan 4°C: 3,38 logio CCIDso/ 0,5ml vdi khoang tin 24 235 319
cay CI (3,19 - 3,56), CV: 2,74%; mau bao quan 25 239 3.49
37°C: 2,78 logio CCIDso/ 0,5ml vdi khodang tin cdy 26 4.40 339
CI (2,65 — 2,91), CV: 2,29%. Dat yéu cau theo 27 4,26 3,29
tiéu chudn cua TCYTTG va Dugc dién Viét Nam 28 0 4,27 3,54
IV cho v&c xin sdi. 29 4C 4,28 3,49
2.2. Xac dinh hé s6 tuong quan (k) giira 30 4,29 3,39
2 phuang phap PFU va CCIDso 31 4,34 3,44
Bang 2: Két qua cong hiéu vac xin soi du 32 4,28 3,49
tuyén MCQG M01-07 & ca 2 phuong phap 33 4,32 3,39
PFU & CCIDso 0 diéu kién bdo quan -70°C, g‘; 2’%553 %‘3}2
40, 370C 7 !
STT Nhiét do Két qua 36 4,39 3,34
bao quan PFU CCIDso 37 3,62 2,79
1 4,42 3,44 38 3,64 2,74
2 4,35 3,54 39 3,59 2,89
3 4,41 3,49 211) g,gg %g
4 4,41 3,64 / )
5 4,42 3,54 42 370C 3,60 2,69
6 70°C 4,37 3,54 43 3,53 2,79
7 4,38 3,34 44 3,64 2,89
8 4,40 3,39 45 3,53 2,74
9 4,34 3,49 46 3,65 2,89
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K&t qua cong hiéu trung binh 16 vac xin sdi du
tuyén MCQG MO01-07 bdng phuong phap PFU
(4,12 logio PFU) va phugng phap CCIDso (3,12
logio CCIDso) khi bdo quan & cac diéu kién khac
nhau -70°C, 4°C va 37°C, dat yéu cau vé cong
hiéu theo tiéu chudn ctia TCYTTG.

Hinh 1: P6 thi tuong quan tuyén tinh
giita PFU va CCIDso
4

Mi twrong quan giira PFU va CCID50

38

34
32 /:‘&A A

3 y=0.847x-0.2738
R?=0.8864

Két qua gitra 2 perdng phap PFU va CCIDso
c6 tinh tuong quan mat thiét vé ban chat va
nguyén ly phuong phap vdi hé sé tugng quan r
= 0,94 (r>0) va phugng trinh tuyén tinh y =
0,847x — 0,273.

Bang 3: Két qua xdc dinh hé sé tuong
quan (k) quy déi giita 2 phuong phip PFU
va CCIDso

STT K&t qua PFU/CCID50
-70°C 4°C 37°C
1 1,28 1,29 1,29
2 1,22 1,31 1,32
3 1,26 1,29 1,24
4 1,21 1,26 1,31
5 1,24 1,34 1,34
6 1,23 1,36 1,33
7 1,31 1,25 1,26
8 1,29 1,29 1,25
9 1,24 1,29 1,28
10 1,29 1,20 1,26
11 1,27 1,22 1,33
12 1,24 1,26 1,32
13 1,36 1,26 1,28
14 1,33 1,22 1,30
15 1,36 1,27 1,31

47 3,65 2,74 16 1,20 1,23 1,33
48 3,62 2,74 17 1,20 1,31 1,27
49 3,66 2,84 18 1,23 1,31 1,31
50 3,64 2,79 GM 1,26 1,27 1,29
51 3,67 2,79 Hé sé tuong quan PFU/CCIDso (k): 1,28
52 3,65 2,74 P (Anova) | 0,323 (> 0,05)
53 3,61 2,84 Két qua nghién clru hé s6 trung binh & cac
54 3,67 2,79 diéu kién khac nhau gilra PFU/CCIDso = 1,28. Két
G:" 4,12 0.93 3,21 qua so sanh cac nhom mau khac nhau bang

ki€m dinh Anova cho thay két qua gilra cdc nhém
khong cé su khac biét véi p = 0,323 (>0,05),
khong cé y nghia thong ké.

IV. BAN LUAN

~ Su can thiét caa viéc thiét 1ap don vi cho
vac xin séi MCQG. D& dam bao chat lugng cla
vac xin thi viéc kiém tra chat lugng dugc coi la
nén tang. Chat lugng cla sinh phdm dugc kiém
tra bang cac phuong phap ly, héa hoc va sinh
hoc. Quy trinh kiém tra s dung phucng phap
sinh hoc dudgc goi la thir nghiém sinh hoc. Trong
mot thr nghiém sinh hoc ngudi ta thudng sur
dung cac dong vat thi nghiém, mo, t€ bao nudi
cdy, cac chang vi sinh vat. Gia tri cla cac thu
nghiém nay thudng cé do chénh Iéch 16n han so
vGi thir nghiém ly hda. Nguyén nhan gay ra su
chénh léch nay la do su khac biét sinh hoc cua
cac loai tham gia thdr nghiém, su khac nhau giira
cac phong thi nghiém, ngudi thuc hién ky thuat,
trang thiét bi...

WHO d3 thiét 1ap mau chuan quoc té (MCQT)
vi cac sai léch do d6 cdm nhiém va dép Ung cua
nhém d6ng vat thi nghiém dugc s dung va diéu
kién thi nghlem s& anh hu’dng glong nhau va
dong thsi dén ca mau chudn va mau thlr néu ca
hai dugc thr nghiém trong cing mot diéu kién
thi nghiém. Béng phuong phap nay c6 thé giam
t6i thi€u dd chénh 1&ch vé két qua kiém tra chat
lugng clia vac xin va sinh pham.

Mau chudn qudc t& da dugc chudn dinh trén
cac labo dat tiéu chudn thé& gigi dit tai moét s
qudc gia dai dién cho tirng khu vuc, tirng chau
luc d& dam bao tinh déng nhat khap thé gidi vé
hiéu Iuc va hoat tinh. Chdng dudc cung cap dugi
dang dong kho trong 6ng hoac dang dung dich
6 ghi s6 don vi hoat tinh hodc céng hiéu biéu thi
duti dang dan vi quoc té (IU). Do do gia thanh
cla moi 6ng chudn qudc t& sé rat cao va sb
lugng han ché nén khong du s6 lugng phuc vu
thudng xuyén cho cong tac kiém dinh chdt Iugng
vac xin sdi san xudt trong nu’dc Vi vay, cac nudc
trén thé gldl cd san xudt vac xin séi déu phai
trién khai san xudt mau chuan quéc gia va dugc
chuan dinh véi mau chuin quéc té.
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Hién nay mau chudn qudc t€ co gla tri hiéu
gid cong bd 13 don vi CCIDso, mau chuan quoc g|a
dudc chudn dinh theo chudn qudc t&€ cling sé c6
dan vi CCIDso, tuy nhién chi v&i dan vi CCIDso thi
mau chuan quoc gia sé khong thuc hién lam
thang danh gia cho cac san pham vac xin déng
ky bang dan vi PFU. Trén thé gidi cd rat nhiéu
san pham vac xin sGi thuong mai st dung dan vi
CCIDso hodc PFU, do vay cac qudc gia san xuat
mau chuén can phal chuan dinh don vi phu hop
theo diéu kién thuc t&€ cua qudc gia minh. Trong
dugc dién Chau Au va h6 s dang ky cua mét s6
nha san xuat Bi, Phap, An Do My... stif dung dan
vi CCIDso cho hiéu gia cla vdc xin sdi, trong khi
do tai Nhat Ban va mét s& nha may nhén chuyén
giao ky thuat tur Nhat Ban lai st dung don vi
PFU. Trong hudng dan kiém soat chat lugng vac
xin sGi cia TCYTTG thi cd hai don vi PFU va
CCIDso déu cé thé dugc Iua chon dé sur dung [2],
do vay viéc xac dinh gla tri hiéu g|a clia vac xin
sdi du tuyén mau chudn qudc gia bdng 2 don vi
PFU va CCIDso la viéc can thiét. Tuy nhién chuén
dinh bang ca 2 perdng phap s& tén kém va mat
nhiéu thdi gian, ngodi ra khéng cd mau chuan
ndi chuén cho phuong phap PFU. Giita 2 phudng
phép PFU va CCIDso cd mdi tugng quan véi nhau
va cd thé xac dinh hé s quy doi [3]. Viéc tim hé
s& quy ddi va méi tugng quan sé glup cho viéc
xac dinh don vi PFU cia mau chudn qudc gia sau
khi thiét lap.

Xac dinh c6ng hiéu mau chuan du tuyén
bang phuong phap PFU & cac diéu kién
nhiét do0 khac nhau -70°C, 4°C/7 ngay,

37°C/7 ngay. Xac dinh cbng hiéu vac xin bdng
phuong phap PFU chinh la xac dinh s6 dam hoai
t0r (plaque) cla vi rdt sau khi gay nhiém trén t&
bao Vero. S6 plaque dugc xac dinh bang cach
dém truc ti€p trén phién té€ bao nudi cdy, thong
thuGng la phién 24 giéng hodc phién 6 gi€éng. Su
khac biét gilta cac chdng vi rat cling sé cho cac
dic diém hinh thai plaque khac nhau, vi du
plaque cta vi rat thay dau cé hinh diu phay,
trong khi plaque cua vi rat sdi thi c6 hinh tron.
Gilta cac chling san xudt vac xin sdi ciing ¢ su
khac biét vé kich thudc cua cac plaque khi cling
nubi cdy trén t€ bao Vero. Chung Schwarz va
Moraten c6 plaque nho trong khi cac ching
Edmonston Zagreb (EZ), CAM, Leningrad -16 thi
c6 plague I6n hon.

Thir nghiém xac dinh cong hiéu vac xin sdi
theo phuong phadp PFU da dugc thadm dinh va sur
dung & KDQG Trong nghién clru nay chung toi
thay ddi cac diéu kién nhiét d6 bao quan vac xin
mau chuén du tuyén MCQG tUr diéu kién tdi uu -
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70°C dén diéu kién bao quan 4°C la nhiét do bao
quan théng thudng cla vac xin trong tiém chdng
va diéu kién 37°C Ia diéu kién thir thach tinh on
dinh nhiét cta vac xin.

Két qua nghlen cltu cta_ching téi cho thay
cdng hidu clia vic xin mau chudn du tuyén
MCQG loat RM 01-07 cd cac gia tri nam trong
khoang tin cdy 95%, CV nhé hon tiéu chuan (CV
< 12%). C6 gia tri tuong dong gilta di€u kién
bao quan -70°C v6i 4°C, con mau bao quan 37°C
thi c6 cong hiéu thap han hai mau trén. Chénh
lech giita mau bao quan 37°C VGi mau 4°C 13 0,7
logio PFU/ lidu (0,5ml), gitta mau 37°C véi miu -

70°C Ia 0,79 logso PFU/ liéu (0,5ml).

Cong hiéu clia vic xin mau chuén du tuyén
MCQG loat RM 01-07 theo phudng phap PFU la:
4,41 logio PFU/ 0,5ml.

Xac dinh cong hiéu mau chuan du tuyén
bang phuong phap CCIDso 6 cac diéu kién
nhiét do0 khac nhau -70°C, 4°C/7 ngay,
37°C/7 ngay. Phuong phap CCIDso da dugc
tham dinh va ap dung cho kiém dinh cdng hiéu
hau hét cac vic xin sdi nhap khdu bao gom vac
xin phoi hgp sdi véi Rubella (MR) hoac Séi, quai
bi, Rubella (MMR) tai KDQG. Cdng hiéu CCIDso
dugc xac dinh qua su” hdy hoai cla vi rut trén té€
bao gay nhiém. D6i véi mai loai vi rut sé cé su
hiy hoai dac trung, viéc xac dinh su hdy hoai
dugc thuc hién bang cach quan séat trén kinh
hién vi. .

Xac dinh cong hiéu vdc xin mau chuin du
tuyén MCQG bang phucng phdp CCIDso dudc
thuc hién song song clng vGi MCQT. Giifa cac
[an thuc hién gid tri MCQT Iudn ludn dugc xac
dinh va ndm trong gidi han tiéu chuén cho phép
(10*3logio CCIDso + 0,5), diéu nay khang dinh
cac lan thuc hién nghién cru co gia tri va két qua
nghién clu cé do tin cay cao.

Cac két qua the hién trén bang 3 cho thay
cong hiéu clia vidc xin mau chuan dv tuyén
MCQG loat RM 01-07 ¢ cac gia tri ndm trong
khoang tin cdy 95%, CV nhé hon tiéu chuén (CV
< 12%). Co giad tri tuong dong gilta diéu kién
bao quan -70°C véi 4° C, con mau bao quan 37°C
thi c6 cong hiéu thdp han hai mau trén. Chénh
|éch gilta mau bao quan 37°C véi mau 4° C la 0,6
|0g10 CCIDso/ liéu (0,5ml), gitta mau 37°C vdGi
mau -70°C 1a 0,7 Iog1o CCIDso/ [i€u (0,5ml).

Cong hiéu clia vic xin mau chuan du tuyén
MCQG loat RM 01-07 theo phugng phap CCIDso
la: 3,48 logio CCIDso/ 0,5ml.

MGi tuong quan giira hai phucng phap.
Hai phuong phap xac dinh cong hiéu vac xin sdi
CCIDso va PFU da dugc TCYTTG mo ta trong
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WHO Requirement, tuy nhién trong dé khoéng chi
rd phuong phap nao thuc hién thuan tién han.
Céc qudc gia cd thé lua chon mét trong hai
phugng phap thuc hién phu hgp véi diéu kién
ctia minh.

Nghién clu cla ching t6i cho thdy gia tri
cong hiéu clia vac xin sdi mau chudn du tuyén
MCQG c6 su khac biét gitra hai phuang phap khi
thuc hién so sanh trén cung mot mau thlr
nghiém béo quan -70°C véi kiém dinh T-test c6
gia tri p = 1,798E < 0,05, ta = 15,887 > t.
Nghién cru clia Nhat ban nam 1997 khi so sanh
hai phuong phap trén vac xin sdi cling cho rang
gilta hai phuong phap PFU va CCIDso c6 su khac
biét co y nghTa thong ké [4]. Két qua nghién clu
trén chi ra ndbng dd vi rdt ¢ ca hai phuong phap
cd sy giam dan khi cdc mau dé trong diéu kién
nhiét do bao quan cao hon. Trong nghién cu
nay chung téi nhan thay gitra hai phugng phap
¢d mai tuong quan chat ché védi r = 0,94. Cac két
gua nghién clu vé moi tugng quan gitra hai
perdng phap ciing cho két qua tudng dong Vi
cac cong bb nghién ciu theo tai liéu hudng dan
cla TCYTTG. Theo két qua trén, ching to6i da
xac dinh dugc hé s6 trung binh PFU/CCIDso =
1,28, tuong duong véi ti Ié PFU: CCIDso = 1:
0,78; do6 bién thién CV: 1,07%. K&t qua so sanh
cac nhéom mau khac nhau bang kiém dinh Anova
cho thdy két qua gilra cdc nhdm khong cd sy
khac biét véi p > 0,05.

MGi quan hé gilta hai phudgng phap tudng
duong véi gia tri ly thuyét (1: 0,69) khi phuang
phap CCIDso dugc thuc hién khi cho vi rut hap
phu véi hon dich té€ bao con phudng phap PFU
thi dugc thuc hién trén t€ bao da kin déu 1 I6p
[5], Kenny va Schell d& bao cdo rang phuong
phdp PFU nhay cdm hon gap 10 [an khi thuc hién
nghién ctu trong diéu kién tuong tu doi vdi
ching Schawrz [6]. Trong nghién cltu clia chiing
t6i cling thu dugc két qua gan vdi gia tri li thuyét
khi thuc hién phudng phdp CCIDso bang cach
gay nhiém vi rdt 1én hdn dich t& bao trén phién
96 giéng va thuc hién gy nhiém Ién t& bao d3
kin 16p khi ti€én hanh phuong phap PFU trén
phién 6 giéng.

Trong cac nghién cru trudc day cla Nhat Ban
khi thuc hién so sanh trén vdc xin tir ching CAM
-Biken chi ra rdng ndong do vi rat gitra hai
phuang phap CCIDso va phugng phap PFU co ti 1€
PFU/10 [4]. Mann d3 tim thdy rdng 1 CCIDso
tugng duong vai 0,60 PFU khi thr nghiém ching
Moraten trén té bao Vero [7].

Cé rat nhiéu yéu t6 anh hudng dén mdi quan
hé gitra hai phuong phap xac dinh cong hiéu vac
xin, bao gom: phuang phap hap phu vi rit, loai
t€ bao va nong do té€ bao s dung trong thur
nghiém, anh hudng clia phuong phap cg dinh va
nhudm mau trong phuong phap PFU, thiét ké
thir nghiém, anh hudng cla phién nuéi cady, moi
trudng nudi cdy, nhiét do va do am.

Nhu vay trong nghién ctu nay chdng toi
khang dinh hai phucgng phap PFU va CCIDso ¢
moi tudng quan chat ché va hé s6 gilta hai
phuong phap khi thuc hién trén ching AIK-C la
PFU/CCID = 1,28; PFU:CCID = 1: 0,78.

V. KET LUAN )

Qua nghién ctu vé vac xin s6i mau chuan du
tuyén MCQG chuing t6i ¢6 cac két ludn nhu sau:

MGi tudng quan gilfa 2 phuong phap PFU va
CCIDso chdt ché

« CONng hiéu clia vic xin mau chuan du tuyén
MCQG loat RM 01-07 theo phudng phap PFU la:
4,41 logi0 PFU/ 0,5ml.

« CONng hiéu clia vic xin mau chuan du tuyén
MCQG loat RM 01-07 theo phuong phap CCIDso
la: 3,48 logio CCIDso/ 0,5ml.

¢ Phuong phap PFU va CCIDso c6 mGi tuang
quan chat ché va hé s6 gilra hai phuong phap
khi thuc hién trén ching AIK-C la PFU/CCID =
1,28; PFU:CCID = 1: 0,78
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