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Bộ môn quản lý: 
Công nghệ sinh học
2. Mô tả

Học phần cung cấp cho người học kiến thức cơ bản về vắc xin, vận hành công nghệ với các thiết  bị hiện đại trong sản xuất vắc xin theo chuẩn GMP /WHO, hệ thống quản lý chất lượng sản phẩm đặc thù từ khâu sản xuất đến kiểm định (QA/QC), quy chế xuất xưởng và lưu hành. Học phần còn cập nhật những kiến thức hiện đại trong ngành sản xuất vắc xin và phát triển vắc xin mới. Đây là lĩnh vực mới trong phát triển khoa học công nghệ của nền kinh tế trí thức, nó đóng góp giá trị thực tiễn không chỉ khu trú trong y học dự phòng bảo vệ sức khỏe con người mà còn trong các lĩnh vực khác như thú y, thủy sản.
3. Mục tiêu

Học phần cung cấp kiến thức và kỹ năng thực hành nghề nghiệp trong lĩnh vực sản xuất vắc xin cho người và động vật.

4. Kết quả học tập mong đợi

Sau khi học xong học phần, học viên có thể:

1. Nắm vững cơ sở sinh học và miễn dịch học của công nghệ sản xuất vắc xin.
2. Nắm vững các công nghệ cơ bản trong sản xuất vắc xin; vận hành các thiết bị trong công nghệ sản xuất vắc xin hiện đại, thiết lập dây chuyền công nghệ cho từng loại vắc xin chuyên biệt.

3. Quản lý chất lượng và đánh giá chất lượng trong công nghệ sản xuất vắc xin.
5. Nội dung

	TT
	Chủ đề
	Nhằm đạt KQHT
	Số tiết

	
	
	
	LT
	TH

	1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.
	Cơ sở khoa học của công nghệ sản xuất vắc xin

Mở đầu 

Lịch sử phát triển

Cơ sở sinh học

Cơ sở miễn dịch
	1
	4
	0

	2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5
	Nguyên lý công nghệ sản xuất vắc xin

Chủng giống 

Công nghệ lên men (upstream)
Công nghệ sau lên men (downstream)

Tá dược 

Phối hợp vắc xin
	1, 2
	7
	4

	3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.
	Sản xuất vắc xin

Vắc xin virus sống /chết 

Vắc xin vi khuẩn sống/chết 

Vắc xin tái tổ hợp/ Vắc xin tổng hợp hóa học/ Vắc xin ADN
Định hướng phát triển vắc xin tương lai
	1,2
	7
	4

	4.

4.1.

4.2.

4.3.
	Quản lý chất lượng và đánh giá chất lượng
Thực hành sản xuất tốt (Good Manufacturing Practice)
Bảo đảm chất lượng (QA) và Hệ thống QL chất lượng (QMS)
Đánh giá chất lượng (QC)
	2,3
	4
	0


6. Học liệu

1. Đại học Y Hà Nội. Miễn dịch học. NXB Y học, Hà Nội (2006), tr. 166 – 172 

2.  Đại học Y Hà Nội.Vi sinh y học. NXB Y học, Hà Nội (2001), tr. 297 – 300 

3. Bộ Y tế - TTX Việt nam. Cẩm nang phòng chống đại dịch cúm ở người. NXB Y học, Hà Nội (2005), tr. 33 – 39 

4. Lê Văn Hiệp. Vacxin học những vấn đề cơ bản. NXB Y học, Hà Nội (2006)

5. Đỗ Ngọc Liên. Miễn dịch học cơ sở  NXB Đại học quốc gia Hà Nội (2004)

6. Phạm Văn Ty. Virut học. NXB Gíáo dục, Hà Nội (2005)

7. Alexander N. Glazer and Hiroshi Nikaido. Microbial biotechnology. Cambridge University (2007), p. 169 – 200

8. Bernard R. Glick and Jack J. Pasternak. Công nghệ sinh học phân tử - nguyên lý và ứng dụng của DNA tái tổ hợp. NXB Khoa học kỹ thuật, Hà Nội (2007)

9. Myron M. Levine.  New generation vaccines. Marcel Dekker, Inc. NewYork (1997), p. 545 – 570.
10. Researcher’s Associates the National Institute of Health. Vaccine Handbook . Maruzen – Tokyo – Japan (1996).

11. Andrew Robinson, Michael J. Hudson, Martin P. Cranage. Vaccine Protocols. Humana Press and Totowa, New Jersey USA (2003).

12.  WHO/VSQ/97.01/ Department of vaccines and Biologicals. A WHO giude to Good manufacturing Practice (GMP) requirements. Geneva (2001).

13. WHO. Laboratory Biosafety manual. Geneva (2004).
7. Kiểm tra và đánh giá

	TT
	Hoạt động đánh giá
	Nhằm đạt KQHT
	Trọng số (%)

	1.
	Trình bày seminar/ Tiểu luận/ Thực hành
	1-3
	40

	2.
	Thi kết thúc học phần
	1-3
	60
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