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XAY DUNG BAN DO CONG NGHE NGANH SAN XUAT VACXIN VIET NAM

TS Ta Viét Diing', GS.TSKH Nguyén Thu Van?,
TS D0 Tuan Dat2, KS Mac Van Trong?

"Cuc Ung dung va Phat trién Céng nghé, Bo Khoa hoc va Cong nghé

2Cong ty TNHH MTV Vcxin va sinh phdm s6'1, Bo Y té€

Ban do cong nghé cd y nghia thuc tién cao, dong vai trd quan trong trong viéc dinh huéng trién khai hoat dong
khoa hoc va cong nghé (KH&CN), ciing nhui xay dung chién lugc phat trién cla cac nganh, linh vuc. Trén co sé
phudng phap chung vé thiét 1ap ban dé cong nghé, 16 trinh ddi méi cong nghé do Cuc Ung dung va Phat trién
cong nghé (Bo KH&CN) duia ra, Cong ty TNHH MTV Vécxin va sinh pham s6 1 dé tién hanh xay dung thanh
cong ban dd cong nghé, gitip dua ra cai nhin tdng quan vé hién trang va nang luc cong nghé trong nganh san
xudt vacxin, ciing nhu xu huéng phét trién linh vuc san xuat vicxin cla Viét Nam trong thai gian tdi.

Nganh san xuat vacxin Viét Nam va van dé xay dung han do cong
nghé

Theo s6 lieu clia Téng cuc Théng k&, dén hét nam
2015, dan s6 Viét Nam la hon 91 triéu ngudi, trong dé ty
suat sinh tho la 1,62% va ty 1& tang tu nhién 12 0,94%. Vi
thé&, nhu clu vé vacxin phuc vu cdng tac tiém ching la rét
I6n. Hién tai, nhu cau s dung vécxin hang nam cla Viét
Nam la trén 30 triéu liéu, c6 xu hudng tang manh trong
nhiing nam gan day. Dac biét 1a ti khi bat dau chién dich
tiém ching még rong vao nam 2014, nhu cau vacxin tang
dot bién gan 16 triéu liéu.

Viét Nam hién c6 4 nha may san xuéat vacxin, da ty
san xuét dugc 12 loai vacxin gdbm: Lao, bach héu, ho
ga, udn van, sdi, bai liét, viém gan B, viém gan A, viém
ndo Nhat Ban B, t4, thuong han, tiéu chay do Rota virus.
Nganh san xuét vacxin trong nuéc da gop phan hoan
thanh nhiéu si ménh to I6n: Thanh toan bénh bai liét;
loai trii ubn van so sinh; khéng ché bénh ta, bénh viém
ndo Nhat Ban... Nam 2015, Viét Nam da dugc Té chiic Y
té thé gioi (WHO) cong nhan dat tiéu chudn vé He thong
quan ly qudc gia vé vacxin (NRA) vGi két qua xuét sic
(binh quan dat 95%), trong do tat ca cac chiic nang déu
dat trén 90% va c6 3 chic ndang dat 100%. Viéc dat NRA
s& md ra canh clia xuat khau vécxin thuong hiéu Viét, gép
phan cung cédp vacxin phong, chdng dich bénh cho khu
vuc va thé gidi.

V& thi trudng, méc du trén thé gidi chi ¢6 han 30 loai
vacxin phong bénh, dugc chia thanh 3 cdp do khac nhau
(hinh 1), nhung gia tri mang lai rat I6n. Thi phan chi yéu
do cac nudc co thu nhap cao (HICs) va cac nudc co thu
nhap trung binh cao (UMICs) nam giii, duéi su chi phdi béi
4 nha cung cép I6n la Sanofi Pasteur, GlaxoSmithKline,
Merck&Co, Pfizer. Nam 2015, lugng vacxin dugc san
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xudt & cac nudc c6 thu nhap trung binh thap va thu nhap
thdp chi chiém 12%, trong khi hang Pfizer din dau thi
trudng, chiém t6i 23,3% thi phan (6,4 ty USD), tiép theo
la Merck&Co (5,9 ty USD). DU da dat dudc nhiéu két qua
dang ghi nhan, nhung cé thé thay réng, nganh vacxin
Viét Nam van con nhiéu tiém nang phat trién. Ngay 6 thi
trudng trong nudc, do méi chi san xuét dugc cac vacxin
dan &, véi cong nghé trung binh (cdp 1 va cép 2), nén
chi c6 thé dap (ling dudc khoang 50% nhu cau (giai doan
2013-2016 lugng vacxin nodi chiém xap xi 53% thi phan)
Vi véay, trong hoat dong nghién culu, sdn xudt vécxin
“made in Viét Nam”, can tao ra budc dot pha vé gia tri
khoa hoc, tao ra san phém c6 gia tri thuong mai cao, dap
ting yéu cau cla thi trudng trong nudc va hudng téi xuat
khau. Trong d6, dang vacxin da gia (5 trong 1 va 6 trong
1), phdi hgp nhiéu loai khang nguyén la mét trong nhiing
uu tién hang dau doi v6i hoat dong nghién cliu va phat
trién vacxin mdi tai Viét Nam.
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Hinh 1. Phan cap cac san phiam vicxin theo mic d¢
dap ting clia cong nghé san xuat.



Pé dat dugc nhiing muc tiéu dé ra, viéc nghién clu
phan tich, nhan dién chinh xac vé nang luc, hién trang
cbng nghé clia nganh vacxin trong nudc va dua ra 16 trinh
phat trién phu hop Ia rat can thiét. Do d6, Bo KH&CN da
giao Cong ty Vécxin va sinh phdm s& 1 thuc hién dé tai
“Danh gia hién trang, nang Iic cong nghé va nhu cau déi
mdi cdng nghe trong sa&n xuét vacxin cho ngudi’, thudc
Chuong trinh déi méi cong nghé quéc gia. Sau hon 2 nam
thuc hién, dé tai da thanh cong trong viéc xay dung ban
dd céng nghé, 16 trinh cong nghé cho nganh san xuét
vécxin Viét Nam, la co sé quan trong dé trién khai cong
tac nghién cliu, dua ra nhiing san pham chat lugng va an
toan, gop phan nang cao hiéu qua cong tac bao vé va
cham soc stic khde cong dong.

Ban do cong nghe, 16 trinh cony nghé san xuat vacxin cho nyuoi

TU cac nghién clu, phan tich vé quy trinh san xuét
vacxin dang dugc ap dung, nhém nghién ctiu dé xuat cau
tric cay cong nghé clia nganh san xuét vécxin theo 4 16p:
Cong nghé I6p 1 (1a cay cong nghé san xuét vacxin) bao
gdm 7 nhanh cong nghé chinh la cac céng nghé I6p 2;
7 nhanh céng nghé I16p 2 dugc phéan tich thanh 24 cong
nghé chi tiét hon la cac cong nghé 16p 3; 24 céng nghé
I6p 3 tiép tuc dugc chia nhd thanh 43 céng nghé thanh
phan - cong nghé I6p 4. Mbi cong nghé thudc I6p 4 la
nhiing cong nghé chi tiét phuc vu san xuat mot loai vacxin
cu thé, dugc xay dung dua trén nhiing chi tiéu danh gia
ho#c théng s6 ky thuat chinh cla cac céng nghé. Thong
qua cac hd so céng nghé 16p 4, c6 thé xac dinh dudc
muc do quan trong va nang luc lam chd céng nghé cla
nganh. Téng hap nang luc cong nghé trong 16p 4, ching
ta ¢6 dugc buc tranh toan canh vé cong nghé trong nganh
san xudt vacxin & Viét Nam. Qua do c6 thé thdy, vé co
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Hinh 2. Cay cong nghé nganh san xuat vicxin.

Khoa hoc - Céng nghé va Péi méi

ban Viét Nam da lam ch( dugc hau hét cac cong nghé
clp 1 va cép 2, dat tdi trinh do cla cac nudc tién tién.
Tuy nhién, kha nang lam chi cac cong nghé cép 3 (cong
nghé trong nhém tao chling, cong nghé nhan nudi virus
trén bioreactor hay cong nghé phoi hgp khang nguyén...)
con yéu. Day la nguyén nhan chinh khién Viét Nam gap
nhiéu khé khan trong viéc phat trién nhiing chiing vacxin
méi, cling nhu phat trién nhiing loai vacxin 5 trong 1 hay
6 trong 1.

Trong 7 nhanh céng nghé chinh (céng nghé 16p 2),
cac cong nghé: Nhan nudi khang nguyén, thu hoach
khang nguyén (virus/vi khuén), bat hoat, tinh khiét khang
nguyén, tao ban thanh phdm cuéi cling, tao vacxin thanh
phém, Viét Nam da dat trinh do khoang 70-80% so VGi
thé gidi, con nang luc trong cac cong nghé tao ching va
tao dong té bao co chat con yéu, chi dat trén dudi 40%.
Piéu dé khién nang luc cong nghé téng hop cla toan
nganh san xuét vacxin Viét Nam chi dat muc 64,13% so
vGi thé gidi. TU két qua phan tich, nhém nghién ctiu da két
hgp cay céng nghé, cung cac xu hudng céng nghé dang
dudc trién khai & tiing quéc gia, tling tap doan san xuét
vécxin 16n trén thé gidi, dé xay dung ban dé cong nghé
cho nganh san xuét vacxin (hinh 3).

BAN DO CONG NGHE SAN XUAT VAC XIN

CHONGUOI
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Hinh 3. Ban dé cong nghé nganh san xuat vicxin Viét Nam.
Ban dd cong nghé la b tai liéu mo t&, phan tich hién
trang cong nghé, moi tuong quan gilia cac loai cong nghé
- s&n pham, cac xu hudng phat trién cong nghé. Thong
qua ban dd cong nghé, ching ta cé thé danh gia chinh
xac hién trang va nang luc céng nghé chinh trong nganh
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M Khoa hoc - Céng nghé va Boi méi

san xudt vécxin, cling nhu xu huéng phat trién cla linh
vuc san xuét vacxin & Viét Nam trong thdi gian téi. Ngoai
ra, ban d6 cong nghé ciing cho thdy cac xu hudng cong
nghé trén thé gidi, dé cac don vi trong nudc han ché trién
khai nghién ctu nhiing san pham it trién vong, gitip gidm
thiéu nhiing chi phi khéng can thiét trong qua trinh nghién
cliu, phat trién cong nghé cho nganh. Tu ban dé céng
nghé c6 thé thdy réing, cong nghé tao chling, céng nghé
phdi hgp khang nguyén... 1a nhiing cong nghé ma Viét
Nam can phai dau tu dé tang cudng slic manh cong nghé
cho toan nganh, qua d6 nang cao chét lugng san pham
vacxin ndi trong tuong lai.

bao; m& rong quy md san xuét vacxin Rota dap tng nhu
cau trong nudc va xuat khau; hoan thién, chuyén giao
cbng nghé va thuong mai hoa vécxin Sdi - Rubella; hoan
thién va thuong mai hoa vacxin cum dai dich (H5N1); xay
dung va hoan thién quy trinh cong nghé san xuét vacxin
HPV; tiép can céng nghé san xuét vacxin phé cau (toan
t€ bao hoadc cong hop).

Quy trinh s&n xudt mot vacxin can trai qua 7 giai doan,
tuong Gng v6i mdi giai doan can mic do sdn sang vé
cbng nghé tuong ting. Trén cd sG cac thong tin ti ban dé
cbng nghé, nhom nghién cliu dé xuét 16 trinh céng nghé
cho nganh san xuét vécxin giai doan 2016-2030 (hinh 4),
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Hinh 4. L§ trinh cong nghé nganh san xuat vicxin giai doan 2016-2030.

K&t hgp ban do céng nghé véi danh muc cac san
ph&m trong Chuang trinh tiém chling mé& rong quéc gia,
nhém nghién cliu dua ra cac muc tiéu cu thé cho viéc
phat trién san phdm clia nganh san xuét vécxin nhu sau:
San xuét vécxin phéi hgp 6 trong 1 (DTaP-vGB-IPV-Hib)
va 5 trong 1 (DTaP-vGB-Hib) thanh phdm dap ting day di
tiéu chuén ctia T8 chiic Y t& thé gi6i, dong thai lam chd
hoan toan cac cong nghé san xuat ban thanh pham don
gia; san xuat vacxin viém ndo Nhat Ban trén nubi cay té
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gilp chung ta thdy dugc cac dinh hudng, thi tu uu tién
phat trién cong nghé, ciing nhu nhiing dé tai/dy an
KH&CN can trién khai trong thdi gian téi.

Trén cd sG cac thong tin ti 1§ trinh cong nghé cho
nganh san xudt vacxin giai doan 2016-2030 (hinh 4),
nhom nghién cliu da tién hanh xay dung 16 trinh cong
nghé cho tling san pham. Tiéu biéu nhu, dé phat trién
cac cong nghé va san phdm phuc vu san xuét vacxin
phdi hgp 6 trong 1 (DTaP-vGB-IPV-Hib), cac van dé can



trién khai gdm: Nghién c(u phat trién vacxin bai liét bat
hoat; nghién cliu phat trién vécxin Hib cong hdp; nghién
cuu phét trién vacxin phong ngL‘Ia bénh bach hau - ho
ga - uén van co chua thanh phan ho ga vo bao (DTaP);
nghién cuu phat trién vacxin phéi hop 6 trong 1 (DTaP-
HepB-Hib-IPV); xay dung quy trinh cong nghé san xuét
vécxin 6 trong 1; thli nghiém lam sang trén ngudi tinh
nguyén; san xuat quy mé coéng nghiép. Theo do, 16 trinh
cong nghé cho san pham vacxin 6 trong 1 dugc dé xuét
nhu trén hinh 5.

Khoa hoc - Céng nghé va Péi méi B

xuét vécxin & trinh dé cao hon, nhém nghién ctu xin dua
ra mot s6 dé xuat nhu sau:

M6t 1a, can su hé trg tli ngudn vén ngan sach nha
nuéc cho hoat dong dau tu déi mdi cong nghé tai cac
don vi san xuat vacxin dé nang cao sé lugng, chét lugng
vacxin san xuét tai Viét Nam, thdng qua dé nang cao chat
lugng cong tac cham sdc stic khoe ngudi dan.
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Hinh 5. L trinh cdng nghé san xuat vdcxin 6 trong 1.

Nhu vay, qua qua trinh xay dung ban doé cong nghé
cho nganh san xuat vacxin, ching ta c6 thé thay ré chudi
séan xuét vacxin hién nay dang dung céng nghé gi, nang
Iic nhu thé nao, ddng thai cé thé so sanh cong nghé clia
minh véi cac nudc trong khu vuc va trén thé gidi. Va néu
mudn nganh san xuét vacxin vuan 1én top dau thé gidi thi
ching ta can phai d4u tu déi méi cong nghé theo hudéng
nao, 16 trinh ra sao, dong thoi van dé dinh hudng nghién
ctiu, ngudn luc, nhiém vu khoa hoc nao sé dugc dat ra..

Mot so dé xuat
Trong thdi gian tc’ji,ldé hién thuc hoa 16 trinh cong nghé
cho nganh san xuat vacxin, nham tiép can cong nghé san

Hai Ia, Nha nudc can hé trg vé kinh phi cho viéc trién
khai cac dé tai/dy an nghién ctu, phat trién cac san pham,
cong nghé dugc lya chon uu tién trong 16 trinh cong nghé
cla nganh san xuét vécxin Viét Nam dugc nhém nghién
cliu dé xuat.

Nhin chung, dé 1am chd hoan toan vé mat cong nghé
cho mot loai vacxin (vi du vécxin 6 trong 1) sé can mot
khoang thdi gian 1au hon nhiéu so véi chi san xuat ra loai
vacxin dé. Do do, bén canh viéc trién khai cac nghién
cliu dé tiing budc 1am chli cong nghé, van phai can nhac
nhiing yéu c&u cu thé dat ra trong thuc tién doi séng dé
trién khai cac phuong an dau tu san xuét phi hgp
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