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Xin baø khaùi quaùt veà saûn phaåm 
vaéc xin phoøng beänh tieâu chaûy cho 
treû em Rotavin-M1 - Thaønh quaû sau 
16 naêm nghieân cöùu cuûa baø vaø caùc 
coäng söï?

Tieâu chaûy do virus Rota laø caên 
beänh vieâm ruoät caáp tính phoå bieán ôû 
treû em treân toaøn theá giôùi. Öôùc tính 
moãi naêm treân theá giôùi coù khoaûng treân 
600.000 treû cheát vì tieâu chaûy do virus 
Rota. ÔÛ caùc nöôùc ñang phaùt trieån, tyû 
leä treû em töû vong do tieâu chaûy chieám 
1/3 toång soá treû töû vong vì moïi nguyeân 
nhaân, trong ñoù tyû leä töû vong do tieâu 
chaûy lieân quan ñeán virus Rota chieám 
khoaûng 20-40%. Taïi Vieät Nam, tieâu 
chaûy do virus Rota chieám treân 50% 
trong toång soá treû em döôùi 5 tuoåi bò 
tieâu chaûy.

Naêm 1998, chuùng toâi baét ñaàu 
quan taâm nghieân cöùu veà vieäc laøm 
theá naøo ñeå coù vaéc xin phoøng tieâu 
chaûy toát nhaát. Naêm 2007 vaéc xin 
Rota ñöôïc nghieân cöùu thaønh coâng 
trong phoøng thí nghieäm; naêm 2011, 

ñöôïc thöû nghieäm thaønh coâng treân 
laâm saøng. Ñeán thaùng 5.2012, sau khi 
traûi qua caùc kieåm ñònh ngaët ngheøo, 
Rotavin-M1 chính thöùc ñöôïc Boä Y 
teá caáp pheùp ñöa ra thò tröôøng. Hieän 
nay, treân theá giôùi chæ coù Myõ, Bæ, Trung 
Quoác vaø Vieät Nam saûn xuaát thaønh 
coâng vaéc xin Rota. Ñaây cuõng laø loaïi 
vaéc xin ñaàu tieân ñöôïc nghieân cöùu vaø 
saûn xuaát töø chuûng virus cuûa ngöôøi 
Vieät Nam neân hoaøn toaøn phuø hôïp vôùi 
ngöôøi Vieät Nam.

Ñeán nay, ñaõ coù 100.000 treû em 
taïi 60 tænh, thaønh phoá ñöôïc uoáng vaéc 
xin naøy taïi caùc cô sôû dòch vuï vaéc xin 
vôùi giaù chæ baèng 1/3 so vôùi vaéc xin 
nhaäp khaåu nhöng chaát löôïng töông 
ñöông vaéc xin cuûa Bæ ñang löu haønh 
ôû Vieät Nam. Trong töông lai gaàn, 
vaéc xin Rotavin-M1 seõ ñöôïc ñöa vaøo 
Chöông trình tieâm chuûng môû roäng vaø 
khi ñoù, treû töø 6 ñeán 12 tuaàn tuoåi seõ 
ñöôïc uoáng mieãn phí. 

Ñeå coù ñöôïc keát quaû nhö ngaøy 
hoâm nay, baø vaø caùc ñoàng nghieäp ñaõ 

phaûi vöôït qua nhöõng khoù khaên nhö 
theá naøo?

Caùi khoù lôùn nhaát trong ñeà taøi naøy 
laø phaûi taïo ñöôïc heä thoáng chuûng 
gioáng. Giai ñoaïn naøy chuùng toâi phaûi 
maát tôùi 4 naêm môùi thieát laäp ñöôïc, vì 
ñaëc tính cuûa virus Rota raát khoù nhaân 
leân treân teá baøo, nhaát laø teá baøo Vero 
hieän nay ñeå söû duïng cho vaéc xin 
theo khuyeán caùo cuûa WHO. Trong 2 
naêm ñaàu tieân, chuùng toâi ñaõ ñöa haøng 
nghìn chuûng virus nhaân leân teá baøo ñoù 
nhöng ñeàu khoâng thaønh coâng. Sau 
ñoù, ñöôïc söï hoã trôï veà chuyeân moân 
cuûa caùc chuyeân gia quoác teá, söï hoã trôï 
taøi chính cuûa Boä Khoa hoïc vaø Coâng 
ngheä, Boä y teá, chuùng toâi ñaõ thieát laäp 
ñöôïc heä thoáng chuûng gioáng Rota - 
nguyeân lieäu quan troïng nhaát cho saûn 
xuaát vaéc xin Rota. 

Sau khi thöû nghieäm thaønh coâng 
treân khæ, vaéc xin ñöôïc chuyeån sang 
giai ñoaïn thöû nghieäm laâm saøng treân 
ngöôøi. Vieäc naøy laïi ñoøi hoûi söï thaän 
troïng hôn raát nhieàu, phaûi tieán haønh 

PGS.TS Leâ Thò Luaân: 
Nhaø khoa hoïc cuõng phaûi töï “ñoåi môùi”

Taïi Leã trao Giaûi thöôûng Kovalevskaia 2013 vöøa ñöôïc toå chöùc 
ngaøy 8.3.2014, PGS.TS Leâ Thò Luaân (Trung taâm Nghieân cöùu, 
saûn xuaát vaéc xin vaø sinh phaåm y teá) laø 1 trong 2 nhaø khoa hoïc 
nöõ ñaõ vinh döï böôùc leân buïc vinh quang. 
PGS.TS Leâ Thò Luaân (sinh naêm 1962) laø ngöôøi giöõ vai troø 
quan troïng trong caùc nghieân cöùu, saûn xuaát vaéc xin Rota phoøng 
beänh tieâu chaûy cho treû em theo tieâu chuaån caäp nhaät quoác teá, 
ñöa Vieät Nam trôû thaønh nöôùc thöù hai ôû chaâu AÙ vaø laø nöôùc thöù 

4 treân theá giôùi (sau Myõ, Bæ, Trung Quoác) töï saûn xuaát ñöôïc vaéc xin Rota. Vaéc xin ñaõ ñöôïc 
saûn xuaát vaø ñöa ra thò tröôøng cho treû uoáng töø thaùng 8.2012. Tôùi nay, treân toaøn quoác ñaõ 
söû duïng gaàn 200.000 lieàu. Coâng trình naøy cuûa PGS.TS Leâ Thò Luaân vaø caùc coäng söï ñöôïc 
ñaùnh giaù laø seõ giuùp giaûm gaàn 7.000 ca töû vong moãi naêm ôû treû döôùi 5 tuoåi, vaø giaûm 
khoaûng 140.000 laàn treû phaûi nhaäp vieän do virus Rota ôû Vieät Nam. Nhaân dòp naøy, Taïp 
chí ñaõ coù cuoäc troø chuyeän vôùi nöõ PGS.
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thöû nghieäm laøm 3 giai ñoaïn vôùi soá 
löôïng treû tham gia thöû nghieäm taêng 
daàn. Trong ñoù, khoù nhaát laø giai ñoaïn 
2 - thöû nghieäm treân 200 treû töø 6 
ñeán 12 tuaàn tuoåi. Do laø vaéc xin thöû 
nghieäm neân vieäc choïn ñöôïc treû tham 
gia thöû nghieäm khoâng heà ñôn giaûn. 
Sau khi phoái hôïp vôùi chính quyeàn ñòa 
phöông huyeän Thanh Sôn (Phuù Thoï) 
vaø thaønh phoá Thaùi Bình vaän ñoäng töø 
1.500 phuï huynh môùi ñöôïc 500 ngöôøi 
ñoàng yù cho con tham gia, nhöng tôùi 
ngaøy tieâm vaéc xin thöû nghieäm thì con 
soá treân laïi tieáp tuïc giaûm xuoáng gaàn 
moät nöûa. Ngöôøi coù con duøng vaccine 
thöû nghieäm lo laéng 1 thì baûn thaân 
nhoùm nghieân cöùu chuùng toâi lo laéng 
10, vì bieát ñaâu chæ moät sô suaát nhoû 
hoaëc moät treû naøo ñoù bò truøng hôïp 
ngaãu nhieân beänh lyù khaùc, coù theå seõ 
xaûy ra haäu quaû nghieâm troïng. Suoát 
tuaàn leã sau khi söû duïng cho 200 treû, 
nhoùm nghieân cöùu vaéc xin luoân trong 
taâm traïng thaáp thoûm… May maén, giai 
ñoaïn thöû nghieäm thöù 2 treân ngöôøi 
cuõng suoân seû, an toaøn.

Töøng laø chuû nhieäm nhieàu ñeà taøi 
nghieân cöùu caáp boä, caáp nhaø nöôùc, 
xin baø cho bieát, caùc ñeà taøi nghieân 
cöùu naøy ñoùng vai troø nhö theá naøo 
trong söï thaønh coâng hoâm nay?

Coù theå noùi thaønh coâng ngaøy hoâm 
nay chính laø keát quaû cuûa caùc ñeà taøi 
nghieân cöùu ñaõ ñöôïc Nhaø nöôùc ñaàu tö 
lieân tuïc. Trong suoát quaù trình nghieân 
cöùu, chuùng toâi ñaõ nhaän ñöôïc söï uûng 
hoä kòp thôøi cuûa caùc cô quan quaûn lyù, 
cuï theå ôû ñaây laø Boä Y teá vaø Boä Khoa 
hoïc vaø Coâng ngheä.

Nhöõng vieân gaïch ñaàu tieân ñöôïc 
baét ñaàu töø moät ñeà taøi caáp boä “Nghieân 
cöùu taïo chuûng virus Rota laøm chuûng 
döï tuyeån cho cheá taïo vaéc xin Rota 
phoøng beänh tieâu chaûy cho treû em Vieät 
Nam”. Sau ñoù, chuùng toâi tieáp tuïc thöïc 
hieän ñeà taøi nghieân cöùu caáp nhaø nöôùc 
“Nghieân cöùu quy trình coâng ngheä saûn 
xuaát vaéc xin Rota soáng uoáng, giaûm 
ñoäc löïc phoøng beänh tieâu chaûy taïi 
Vieät Nam”, maõ soá KC.10.03/01-05. 
Sau 2 naêm, ñeà taøi ñaõ xaây döïng thaønh 
coâng quy trình coâng ngheä saûn xuaát, 

kieåm ñònh vaéc xin Rota treân teá baøo 
vero trong phoøng thí nghieäm ñaït tieâu 
chuaån do WHO ñöa ra. Keát quaû cuûa 
ñeà taøi ñaõ ñöôïc coâng boá treân nhieàu 
baøi baùo ñöôïc ñaêng treân taïp chí coù uy 
tín cuûa ngaønh vaø taïp chí uy tín quoác 
teá. Keát quaû coâng trình laø böôùc ngoaët 
trong ngaønh vaéc xin hoïc, laàn ñaàu 
tieân taïi nöôùc ta ñaõ saûn xuaát thaønh 
coâng vaéc xin Rota söû duïng heä thoáng 
chuûng gioáng thieát laäp treân chuûng noäi 
ñòa vôùi coâng ngheä caäp nhaät quoác teá. 
Noái tieáp ñeà taøi naøy laø ñeà taøi caáp nhaø 
nöôùc “Ñaùnh giaù tính an toaøn vaø tính 
sinh mieãn dòch cuûa vaéc xin Rotavin-
M1 soáng giaûm ñoäc löïc phoøng beänh 
tieâu chaûy cho treû em Vieät Nam”, maõ 
soá KC.10.03/06-10. Ñaây laø coâng trình 
ñeå xaùc ñònh vaéc xin Rota saûn xuaát 
theo quy trình coâng ngheä ñaõ ñöôïc 
nghieäm thu coù ñuû tieâu chuaån söû duïng 
phoøng beänh cho treû em Vieät Nam 
hay khoâng. Coâng trình ñöôïc thöïc 
hieän tuaân thuû nghieâm tuùc theo quy 
ñònh Thöïc haønh laâm saøng toát (GCP) 
cuûa Boä Y teá. Keát quaû thöû nghieäm ñaõ 
chöùng minh vaéc xin Rota saûn xuaát taïi 
Vieät Nam coù tính an toaøn vaø ñaùp öùng 
mieãn dòch toát treân treû 6-12 tuaàn tuoåi 
vôùi 2 lieàu caùch nhau 2 thaùng. Vôùi keát 
quaû nghieân cöùu naøy, vaéc xin Rotavin-
M1 ñaõ ñöôïc caáp pheùp löu haønh taïi 
Vieät Nam. 

Ngoaøi nhöõng öu ñieåm nhö vöøa 
neâu, theo baø, phöông thöùc quaûn lyù 
caùc ñeà taøi nghieân cöùu hieän nay coøn 
nhöõng haïn cheá naøo caàn khaéc phuïc 
ñeå taïo ñieàu kieän toát hôn cho caùc 
nhaø khoa hoïc? 

Neáu coù theå ñöôïc, toâi hy voïng kinh 
phí daønh cho caùc ñeà taøi nghieân cöùu 
seõ môû vaø linh hoaït hôn. Kinh phí hieän 
nay coøn ít vaø thöôøng coá ñònh theo döï 
toaùn ban ñaàu. Soá löôïng kinh phí naøy 
chæ cho pheùp caùc nhaø khoa hoïc tieán 
ñeán moät keát quaû nhaát ñònh, coøn muoán 
môû roäng nghieân cöùu thì laïi khoâng coù 
kinh phí hoaëc muoán coù tieáp phaûi ñôïi 
thôøi gian pheâ duyeät. 

Taïi caùc nöôùc phaùt trieån, caùc nhaø 
khoa hoïc ñöôïc pheùp xaây döïng nhieàu 
“kòch baûn” xoay quanh höôùng nghieân 

cöùu chính cuûa mình vaø ñöôïc giaûi 
ngaân cho taát caû caùc tình huoáng, keå caû 
tình huoáng thaát baïi. Bôûi ngay caû khi 
thaát baïi thì nhaø khoa hoïc cuõng coù caùi 
ñeå so saùnh vaø tìm ra ñöôïc con ñöôøng 
toát nhaát cho höôùng nghieân cöùu cuûa 
mình. 

Moät vaán ñeà nöõa laø thôøi gian duyeät 
kinh phí. Hieän nay moät soá chuû nhieäm 
ñeà taøi cho raèng thôøi gian chôø duyeät 
kinh phí boå sung hoaëc kinh phí cho 
caùc ñeà taøi noái tieáp coøn chaäm chaïp vì 
phaûi qua quaù nhieàu thuû tuïc, gaây neân 
söï giaùn ñoaïn vaø laøm naûn loøng caùc 
nhaø khoa hoïc. Veà vaán ñeà naøy, toâi thaáy 
ñuùng laø trong thöïc teá coù nhöõng ñeà taøi 
ñaõ phaûi chôø ñôïi tôùi vaøi ba naêm. Tuy 
nhieân, theo caù nhaân toâi, traùch nhieäm 
“ñoåi môùi” khoâng chæ ôû caùc cô quan 
quaûn lyù maø coøn ôû chính caùc nhaø khoa 
hoïc. Muoán thuyeát phuïc phía caùc ñôn 
vò quaûn lyù, baûn thaân caùc nhaø khoa 
hoïc phaûi noã löïc laøm vieäc vaø chuû ñoäng 
chöùng minh ñöôïc tính hieäu quaû trong 
höôùng nghieân cöùu cuûa mình. Neáu caû 
hai beân cuøng coá gaéng thì chaéc chaén 
moïi vieäc seõ toát hôn. Ñieån hình nhö 
vôùi tröôøng hôïp cuûa chuùng toâi, nhöõng 
thuyeát minh ñöa ra ñeàu ñöôïc caùc hoäi 
ñoàng ñaùnh giaù coù tính öùng duïng cao, 
caäp nhaät trình ñoä quoác teá. Do ñoù, töø 
saûn phaåm ñaàu tieân ñeán saûn phaåm 
cuoái cuøng ñeàu ñöôïc hoäi ñoàng pheâ 
chuaån lieân tuïc, kinh phí caáp kòp tieán 
ñoä. Coù nhö vaäy chuùng toâi môùi coù ñöôïc 
thaønh quaû nhö hoâm nay. Toâi cuõng 
bieát raèng, hieän nay Boä Khoa hoïc vaø 
Coâng ngheä ñang raát khaån tröông xaây 
döïng, ban haønh hoaëc trình caáp coù 
thaåm quyeàn ban haønh caùc vaên baûn 
höôùng daãn Luaät Khoa hoïc vaø Coâng 
ngheä 2013 vôùi nhieàu ñieåm ñoåi môùi 
mang tính ñoät phaù. Khi ñoù, vôùi vieäc 
thöïc thi nghieâm tuùc caùc quy ñònh cuûa 
Luaät, chaéc chaén caùc nhaø khoa hoïc seõ 
khoâng coøn gaëp phaûi nhöõng khoù khaên 
nhö toâi vöøa neâu.

Xin caûm ôn vaø chuùc baø cuøng caùc 
ñoàng nghieäp tieáp tuïc gaët haùi theâm 
nhieàu thaønh coâng.

Thöïc hieän: MN


