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PGS TS Lé Thi Ludn:
Nha Imoa hoc ciing phai tu “d6i moi”

Tai L& trao Giai thudng Kovalevskaia 2013 vira dugc td chic
ngay 8.3.2014, PGS.TS Lé Thi Luan (Trung tam Nghién cifu,
san xuat vac xin va sinh pham y t€) 12 1 trong 2 nha khoa hoc
~ nir da vinh dy budc 1&n buc vinh quang.

PGS.TS Lé Thi Luén (sinh ndm 1962) la nguGi giir vai tro
quan trong trong cac nghién cifu, san xuﬁ't véc xin Rota ph(‘Jng
bénh tiéu chay cho tré em theo tiéu chuan cap nhat qudc té,
dua Viét Nam trd thanh nudc thir hai & chau A va Ia nudc thi
4 trén thé gidi (sau My, Bi, Trung Qudc) tu san xuat dugc véac xin Rota. Vac xin da dugc
san xuat va dua ra thj trugng cho tré udng tir thang 8.2012. TGi nay, trén toan qudc da
sti dung gan 200.000 ligu. Cdng trinh nay cia PGS.TS Lé Thi Luén va cac cdng su dugc
danh gia 1a sé giip giam gan 7.000 ca tir vong mdi ndm & tré dudi 5 tudi, va giam
khoang 140.000 1an tré phai nhap vién do virus Rota ¢ Viét Nam. Nhan dip nay, Tap

chi da co cudc tro chuyén vdi nir PGS.

Xin ba khai quat vé san pham
védc xin phong bénh tiéu chdy cho
tré em Rotavin-M1 - Thanh qua sau
16 nam nghién cuu cua ba va cac
cong su?

Tiéu chay do virus Rota la can
bénh viém rudt cap tinh phé bién &
tré em trén toan thé gidi. Udc tinh
mdi nam trén thé giGi c6 khoang trén
600.000 tré chét vi tiéu chay do virus
Rota. & cac nudc dang phat trién, tj
|é tré em t( vong do tiéu chay chiém
1/3 tdng s6 tré ti vong vi moi nguyén
nhan, trong dé ty 1é ti vong do tiéu
chay lién quan dén virus Rota chiém
khodng 20-40%. Tai Viét Nam, tiéu
chay do virus Rota chiém trén 50%
trong téng s6 tré em dudi 5 tudi bi
tiéu chay.

Nam 1998, chung téi bat dau
quan tdm nghién ctu vé viéc lam
thé nao dé co véc xin phong tiéu
chdy t6t nhat. N&m 2007 vac xin
Rota dugc nghién ctu thanh cdng
trong phong thi nghiém; nam 2011,

dugc thl nghiém thanh céng trén
lam sang. Dé&n thang 5.2012, sau khi
trdi qua cac kiém dinh ngat nghéo,
Rotavin-M1 chinh thic dugc B6 Y
t€ cdp phép dua ra thi trugng. Hién
nay, trén thé gidi chi cé My, Bi, Trung
Quoc va Viét Nam san xuét thanh
cdng vac xin Rota. Day ciing 14 loai
vac xin dau tién dugc nghién ciu va
san xuat ti chdng virus cla ngudi
Viét Nam nén hoan toan phu hgp véi
ngudi Viét Nam.

Pén nay, da co6 100.000 tré em
tai 60 tinh, thanh phd dugc udng véc
xin nay tai cac cd s dich vu vac xin
vé6i gid chi bang 1/3 so vdi vac xin
nhap kh&u nhung chat lugng tuong
duang véc xin cla Bi dang luu hanh
§ Viét Nam. Trong tuong lai gan,
vac xin Rotavin-M1 sé dugc dua vao
Chuong trinh tiém chling ma rong va
khi do, tré tii 6 dén 12 tuan tudi sé
dugc udng mién phi.

Dé co6 dugc két qua nhu ngay
hém nay, ba va cac déng nghiép da
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phai vuot qua nhing kho khdan nhu
thé nao?

Céi kho 16n nhat trong dé tai nay
la phai tao dugc hé thdng chiling
giong. Giai doan nay chung t6i phai
mat t6i 4 nam mdi thiét lap dugc, vi
d&c tinh cla virus Rota rat khé nhan
I&n trén t€ bao, nhat 1a t€ bao Vero
hién nay dé si dung cho véc xin
theo khuyén céao clia WHO. Trong 2
nam dau tién, ching t6i da dua hang
nghin chlng virus nhan 1&n té€ bao do
nhung déu khong thanh cdéng. Sau
do, dugc sy hd trg vé chuyén mén
clia cac chuyén gia quéc té, sy hd trg
tai chinh ctia Bo Khoa hoc va Cong
nghé, Bo Y t&, ching toi da thiét lap
dudc hé théng ching giéng Rota -
nguyén liéu quan trong nhat cho san
xuét vac xin Rota.

Sau khi thi nghiém thanh cong
trén khi, véc xin dugc chuyén sang
giai doan th{ nghiém lam sang trén
nguoi. Viéc nay lai doi hdi sy than
trong hon rat nhiéu, phai tién hanh
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théi nghiém lam 3 giai doan véi s6
lugng tré tham gia th( nghiém tang
dan. Trong do, kho nhét la giai doan
2 - thl nghiém trén 200 tré tU 6
dén 12 tuan tudi. Do la véc xin thi
nghiém nén viéc chon dugc tré tham
gia thii nghiém khong hé don gian.
Sau khi phéi hgp véi chinh quyén dia
phudng huyén Thanh Son (Phu Tho)
va thanh phé Thai Binh van dong tu
1.500 phy huynh méi dugc 500 ngudi
déng y cho con tham gia, nhung tGi
ngay tiém vac xin thi nghiém thi con
s trén lai ti€p tuc gidm xudng gan
mot nlia. Ngudi ¢6 con dung vaccine
th(r nghiém lo lang 1 thi ban than
nhém nghién ctu chung t6i lo lang
10, vi biét dau chi mét s6 suat nhd
hodc mot tré nao doé bi trung hgp
ngau nhién bénh Iy khac, cé thé sé
xay ra hau qua nghiém trong. Suot
tuan 18 sau khi st dung cho 200 tré,
nhém nghién cdu vac xin ludn trong
tam trang thap thom.. May mén, giai
doan thd nghiém thi 2 trén ngudi
cling sudn sé, an toan.

Tung la chd nhiém nhiéu dé tai
nghién cuu cap bé, cap nha nudc,
xin ba cho biét, cac dé tai nghién
cuu nay déng vai tré nhu thé nao
trong su thanh céng hém nay?

C6 thé néi thanh céng ngay hém
nay chinh |1a két qua cla cac dé tai
nghién cliu da dugc Nha nudc dau tu
lién tuc. Trong sudt qua trinh nghién
cliu, chung téi da nhan dugc su Ung
ho kip thdi clia cac co quan quan ly,
cu thé & day 1a Bo Y té va Bo Khoa
hoc va Céng nghé.

Nhiing vién gach dau tién dugc
bat dau tir mot dé tai cap bd “Nghién
cliu tao chiing virus Rota lam chiling
du tuyén cho ché tao vac xin Rota
phong bénh tiéu chay cho tré em Viét
Nam”. Sau do, chung t6i tiép tuc thuc
hién dé tai nghién ctiu cdp nha nuéc
“Nghién ctu quy trinh cdng nghé san
xuat vac xin Rota séng udng, giam
doc luc phong bénh tiéu chay tai
Viét Nam”, ma s6 KC.10.03/01-05.
Sau 2 nam, dé tai da xay dung thanh
cdbng quy trinh cong nghé san xuat,
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kiém dinh vac xin Rota trén t& bao
vero trong phong thi nghiém dat tiéu
chudn do WHO dua ra. K&t qua cla
dé tai da dugc cong bd trén nhiéu
bai bao dugc dang trén tap chi cé uy
tin cGla nganh va tap chi uy tin qudc
t€. K&t qua cong trinh 1a budc ngoat
trong nganh véc xin hoc, lan dau
tién tai nudc ta da san xuét thanh
cbng véc xin Rota sli dung hé théng
chling giéng thiét 1ap trén chdng noi
dia véi cong nghé cap nhat quoc té.
NGi ti€p dé tai nay la dé tai cdp nha
nudc “Danh gia tinh an toan va tinh
sinh mién dich cla vac xin Rotavin-
M1 song gidm doc luc phong bénh
tiéu chay cho tré em Viét Nam”, ma
s0 KC.10.03/06-10. Bay la cdéng trinh
dé xac dinh vac xin Rota san xuat
theo quy trinh cébng nghé da dugc
nghiém thu c6 d{ tiéu chuén st dung
phong bénh cho tré em Viét Nam
hay khéng. Cong trinh dugc thuc
hién tuan thd nghiém tdc theo quy
dinh Thyc hanh lam sang tot (GCP)
cla BO Y té. K&t qua thli nghiém da
chiing minh v&c xin Rota san xuét tai
Viét Nam cé tinh an toan va dap uing
mién dich t6t trén tré 6-12 tuan tudi
véi 2 liéu cach nhau 2 thang. Véi két
qué nghién ctu nay, vac xin Rotavin-
M1 da dugc cap phép luu hanh tai
Viét Nam.

Ngoai nhiing uu diém nhu via
néu, theo ba, phuong thiic quan ly
cac dé tai nghién cuu hién nay con
nhiing han ché nao can khdc phuc
dé tao diéu kién tét hon cho céc
nha khoa hoc?

Né&u c6 thé duac, i hy vong kinh
phi danh cho cac dé tai nghién ciu
sé& mad va linh hoat hon. Kinh phi hién
nay con it va thudng co dinh theo duy
toan ban dau. S6 lugng kinh phi nay
chi cho phép cac nha khoa hoc tién
dén mot két qua nhéat dinh, con mudn
m& rong nghién cuu thi lai khong cé
kinh phi hoic muén cé tiép phai dgi
thdi gian phé duyét.

Tai c4c nu6c phat trién, cac nha
khoa hoc dugc phép xay dung nhiéu
“kich ban” xoay quanh huéng nghién
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clu chinh clla minh va dugc giai
ngan cho t4t ca cac tinh hudng, ké ca
tinh hudng that bai. Bdi ngay ca khi
that bai thi nha khoa hoc cling c6 cai
dé so sanh va tim ra dugc con dudng
t6t nhat cho hudng nghién clu cla
minh.

Mot van dé niia la thai gian duyét
kinh phi. Hién nay mot s6 chl nhiém
dé tai cho rang thgi gian chd duyét
kinh phi b sung hoac kinh phi cho
cac dé tai néi tiép con cham chap vi
phai qua qua nhiéu thl tuc, gay nén
sy gian doan va lam nan long céc
nha khoa hoc. V& van dé nay, t6i thay
dung la trong thyc t€ c6 nhiing dé tai
da phai cho doi t6i vai ba nam. Tuy
nhién, theo ca nhan t6i, trach nhiém
“d6i méi” khong chi & cac co quan
quan ly ma con & chinh cac nha khoa
hoc. Mudn thuyét phuc phia cac don
vi quan ly, ban than cac nha khoa
hoc phai nd lyc lam viéc va chl dong
chiing minh dugc tinh hiéu qué trong
hudng nghién ctu clia minh. Néu ca
hai bén cling ¢ géng thi chéc chén
moi viéc sé& t6t hon. Dién hinh nhu
véi trudng hgp cla ching toi, nhiing
thuyé&t minh dua ra déu dugc cac hoi
déng danh gia co6 tinh ting dung cao,
cap nhat trinh do quéc té. Do do, tu
san phdm dau tién dén san pham
cudi cung déu dugc hdi dong phé
chuén lién tuc, kinh phi cap kip tién
dé. C6 nhu vay chung toéi méi c6 dugc
thanh qua nhu hom nay. Téi ciling
biét rang, hién nay Bo6 Khoa hoc va
Cong nghé dang rat khan truang xay
dung, ban hanh ho#c trinh cép co
thd&m quyén ban hanh céc van ban
huéng dan Luat Khoa hoc va Céng
nghé 2013 véi nhiéu diém déi méi
mang tinh dét pha. Khi do, véi viéc
thuc thi nghiém tlc céc quy dinh clia
Luat, chac chén cac nha khoa hoc sé
khong con gap phai nhiing khé khén
nhu t6i viia néu.

Xin cam on va chuc ba cung cac
déng nghiép tiép tuc gét hai thém
nhiéu thanh céng.
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