石斑魚虹彩病毒不活化疫苗品管檢測及其效期展延
製劑研究組
江  翰 助理研究員
摘要
本所所研製之石斑魚虹彩病毒不活化疫苗之檢驗基準乃依據我國動物用藥品檢驗標準及日本於2011年11月15日最新修正之【動物用生物学的製剤基準名等・手数料・抜取数・標準処理期間の一覧《イリドウイルス病不活化ワクチン》】進行品管疫苗之程序。經半成品的病毒含量檢測、不活化半成品檢測及無菌試驗檢測後，完成其成品之製造，其抽檢之成品經過特性試驗、無菌試驗、安全試驗及效力試驗通過後方可送交國家檢驗。截至目前已完成9901、9902、9903及10001等四批疫苗之所內品管。由於初期為緊急防疫使用，故其有效期限僅為6個月，後經疫苗之安定性試驗之檢測，確能在期間內符合上述之基準，故以上述試驗之原始資料進行該品項之有效期限展延，目前已將該品項之有效期限展延至9個月。
