Analytische kwaliteitscontrole van diverse difterietoxoiden

In vitro
Suzanne Vink-Hermeling

Vaccins worden gedurende het productieproces bij verschillende
stappen getest om te zorgen dat ze voldoen aan de hoge eisen die
aan vaccins gesteld worden. Helaas worden veel van deze tests in
dieren uitgevoerd. Producenten en autoriteiten hebben echter grote
voorkeur voor in-vitro-kwaliteitstests. Tegenwoordig wordt een
groot aantal fysisch-chemische, biochemische en op cellen
gebaseerde tests gebruikt voor de kwaliteitscontrole van vaccins.
Metz e.a. hebben in een vorig artikel [Vaccine. 2003;22:156-67] een
aantal fysisch-chemische technieken (onder andere SDS-PAGE,
circulair dichroisme en fluorescentie) beschreven die gebruikt
kunnen worden voor de kwaliteitscontrole van vaccins met
difterietoxoiden (DT). Aan de hand van hun experimenten hadden ze
een aantal criteria opgesteld waaraan DT-vaccins zouden moeten
voldoen. Aangezien deze tests waren uitgevoerd op toxoiden die
gemaakt waren uit één charge difterietoxine, moest de algemene
bruikbaarheid van deze tests nog onderzocht worden.

In dit artikel hebben de auteurs de kwaliteit van reguliere vaccin-
charges van verschillende producenten bekeken. Ook zijn de
karakteristieken van een 40 jaar oud vaccin en een aantal experi-
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mentele charges onderzocht. Het 40 jaar oude vaccin liet nauwelijks
verschillen zien in zowel de analytische methodes als de conventio-
nele potentie- en veiligheidstests, vergeleken met een recent
geproduceerde charge. De analytische methodes lieten een duidelijk
verschil zien tussen de reguliere charges en experimentele charges
die op verschillende manieren gemaakt waren (methylering,
acetylering of glutaaraldehydebehandeling). Er was een goede
correlatie tussen de resultaten die waren behaald met de analytische
methoden en de potentie- en veiligheidstests. Op basis van deze
resultaten hebben de auteurs de fysisch-chemische en immunoche-
mische criteria verder bijgesteld. Ook stellen ze voor dat de analyti-
sche methodes verder gevalideerd moeten worden vanwege hun
goede precisie en gemakkelijke uitvoering, vergeleken met de
conventionele in-vivo-methodes.
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