CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Nha Trang , ngayl2 thang 4 nam 2019

) BAO CAO KET QUA TU PANHGIA

NHIEM VU KHOA HQC VA CONG NGHE CAP QUOC GIA
I. Théong tin chung vé nhiém vu:
1. Tén nhiém vy, ma so:
Nghién cizu thiét Idp quy trinh san xudt ban thanh phdm véc xin ho ga vé bao
tinh khiéz c6 déc va bdt hoat dat tiéu chudn co sé dé phai tron
- Masé:  SPQG.05a.04
Thudc:

- Dy an KH va CN “Nghién ciru san xuét vac xin DPT cd thanh phan ho

ga v6 bao”

- Chuong trinh: SPQG vic xin phong bénh cho nguoi

2. Muc tiéu dé tai:

(1)  Nghién ciru xay dung quy trinh cong nghé san xuét ban thanh pham
vac xin ho ga vo bao tinh khiét co dic va bat hoat dat tiéu chuan co s& dé phoi
tron & quy mo phong thi nghiém (3.500 lidu/loat).

(2) Xay dung cac phuong phap kiém dinh ban thanh pham vic xin ho
ga vO bao tinh khiét ¢ dic va bat hoat dat tiéu chuén co s6 .

(3)  Xay dung tiéu chuan chit lugng co s& cho ban thanh pham vic xin
ho ga vo bao tinh khiét c6 dic va bat hoat.

(4) Panh gia tinh an toan va dap tng mién dich trén suc vat thi nghiém
cua ban thanh phém véc xin ho ga vO bao tinh khiét c6 dic va bat hoat dat tiéu
chuan co s6.

(5) Panh gia tinh 6n dinh cua ban thanh phdm véc xin ho ga vo bao

tinh khiét ¢ dic va bat hoat dat tiéu chuén co so.



3. Chu nhiém nhiém vu:TS. Vién Chinh Chién
4. T6 chirc chu tri nhiém vu: Vién Vic xin va Sinh pham Y t& (IVAC)
5. Tong kinh phi thuc hién: 14.200 triéu dong.
Trong do, kinh phi tir ngan sach SNKH: 14.200 triéu dong.
Kinh phi tir ngudn khéc: 0 triéu dong.
6. Thoi gian thuc hién theo Hop dong:24 thang
Bit dau: 01/2015
Két thuc: 01/2017

7. Danh sé&ch thanh vién chinh thuc hién nhiém vy néu trén gom:

S6 Ho va tén Chirc danh khoa Co quan cong tac
TT hoc, hoc vi

1 Vién Chinh Chién Tién si

2 |LéVanBé Phé Gido su, Tién s

3 | L& Kim Hoa Tién si

4 | Nguyén Thi Lan Phuong Phé Giéo su, Tién si

5 | Duong Hiru Thai Tién s

6 | Nguyén Vin Puoc Thac si vien Vaf: Xin Vé}
Sinh Pham Y Té

7 | Nguyén Ai Thuong Cir nhén

8 | Nguyén Thi Thu Hoa Thac si

9 | Tran Ngoc Nhon Ctr nhan

10 | Nguyén Duy Tu Cu nhan

11 | Vi Thi Thu Huong Thac si

12 | Ng0 Thi Tu Anh Ctr nhan




I1. Noi dung tu danh gia vé két qua thue hién nhiém vu:

1. V& san pham khoa hoc:

1.1. Danh myc san pham d hoan thanh:
S6 Tén san pham S6 lwong Khoi hrong Chat lwong
TT Xuat | Pat | Khéng | Xuat | Pat | Khong | Xuat | Pat | Khong
S&C dat SAC dat SAC dat
San pham dang (1)
1 | Ban thanh pham vic xin ho ga vo bao tinh X X X
khiét co dic va bat hoat dat tiéu chuan co s&
San pham dang (11)
2| Quy trinh san xu4t ban thanh phim vic xin ho X X X
ga vd bao tinh khiét c6 dic va bat hoat dat tiéu
chuan co sé 6n dinh va dam bao chat luong
3 | Tiéu chuan chit luong ban thanh pham vic xin X X X
ho ga v bao tinh khiét co dac va bat hoat dat
tiéu chuan co so




S6 Tén san pham S6 lwong Khoi hrong Chat lwong
TT Xuat | Pat | Khong | Xuat | Pat | Khéng | Xuit | Pat | Khdng
S4C dat SAC dat S&c dat
4| Ban Béo cdo phuong phap san xuat va kiém X X X
dinh
5 Ban B&o céo vé tinh an toan va sinh mién dich X X X
trén dong vat thi nghiém
6 | Ban bo céo vé tinh én dinh caa san phim X X X
7| Bao cao téng hop dé tai X X X
San pham dang (111)
8 | Bai bao dang trén tap chi chuyén nganh uy tin X X X
(02 bai)
San pham dang (1V)
9 DPao tao: X X X
02 can bo sau bH




1.2. Danh muc san pham khoa hoc du kién tng dung, chuyén giao (néu c6):

S6 Tén san pham Thoigiandw | Co quan du Ghi chd
TT kién &ng dung | Kkién &ng dung
1| B&n thanh phém véc 24.200 licu
xin ho ga v bao tinh N . |B5Hg PN
. L Cho nghién | Vién Vac Xin va lidu)
khiét co dic va bat . _ q | e
. . ctu ticp theo | Sinh Pham Y Te
hoat dat tiéu chuan co
, (IVAC)
s&
2

Quy trinh san xuat ban
thanh pham vic xin ho
ga vd bao tinh khiét co
dac va bat hoat dat tiéu
chuan co sé 6n dinh va

dam bao chat luong

Tiéu chuan chat luong
ban thanh pham vic
xin ho ga vo bao tinh
khiét co dac va bat
hoat dat tiéu chuén co

SO

Phwong phap kiém
dinh ban thanh pham

vic xin ho ga vo bao

B4o c4o Vvé tinh an toan
va sinh mién dich trén

dong vat thi nghiém

Sau khi duoc
chép thuan tiép
tuc trién khai
nghién cau &
quy mo Pillot
cuaBo Y té

Vién Vic Xin va
Sinh Pham Y Té
(IVAC)




B&o c4o vé tinh 6n
dinh cua ban thanh
pham vac xin ho ga vo

bao

1.3.Danh muc san pham khoa hoc d3 dugc ang dung (néu cd): khéng co

S6 Tén san pham Thai gian wng | Tén co quan &ng | Ghi chi
TT dung dung
1

2. V& nhiing dong gop méi caa nhiém vu:
- P4 thiét 1ap qui trinh cdng nghé nhan chang san xuét va qui trinh san xuat ban
thanh pham vac xin ho ga vo bao trén qui md phong thi nghiém. Pa xay dung va
hoan thién co ban cac phuong phap kiém dinh, danh gia chét lugng béan thanh
pham vic xin ho ga v6 bao don gia.
- Budc dau thanh cdng trong viéc tinh ché khang nguyén aP chua rat it
Endotoxin trong san pham (<100 EU/liéu) mtc do tinh sach tuong ddi tét. Thir
nghiém trén dong vat cho thay c6 kha ning gay mién dich tot, dam bao an toan
va cong hiéu & mic d6 chap nhan duoc d6i véi san pham vo bao. Pay 1a dong
g6p 10n nhét caa nhiém vuy.
3. V& hiéu qua caa nhiém vu:

3.1. Hiéu qua kinh té

Nghién ctu thanh cbng ban thanh pham vic xin ho ga vo baod quy mo
phong thi nghiém di mo ra trién vong tu phét trién thanh cong vic xin ho ga vo
bdo, tuy chua dem hiéu qua kinh té truc tiép nhung da gian tiép gop phan thic
day trién vong kinh té khi Viét Nam c6 thé 1am chi dugc mot trong nhiing cong
nghé san xuat tién tién va kho nhét trong linh vuc san xuat vac xin ma khong thé

mua hay xin dugc.




3.2. Hiéu qua x& hoi

Trién vong c6 vac xin ho ga v bao ndi dia trong twong lai gop gan giam
thiéu tdi da cac phan tng phu sau tiém chang khi st dung véc xin da gia, tao tam
Iy yén tdm cho ngudi sir dung gop phan 6n dinh xa hoi. Tang cudng 10ng tin cua
nguoi dan vé tiém chang.
I11. Tw danh gia, xép loai két qua thuc hién nhiém vu
1. V& tién d6 thuc hién: (@anh dau v'vao 6 tuong img):

- Nop hoé so diing han

- Nop cham tir trén 30 ngay dén 06 thing

X O

- Nép ho so chdm trén 06 thang
2. Vé két qua thuc hién nhiém vu:

- Xudt sac

- Dat

- Khong dat
Giai thich ly do:

> BA&o cao tong hop cua nhiém vuy:

X

- Bao cao day du, rd rang, xac thuc, c6 két cau hé théng va 16-gic khoa
hocvé cac ndi dung phuong phap nghién ctu, Ky thuat sir dung ...,

- Két cau nodi dung, vian phong khoa hoc phi hop.

- Tbong quan duogc céc két qua nghién ctru o lién quan dén nhiém vu,

- Céc tai liéu, s6 liéu can thiét kém theo day du co tinh dai dién, d6 tin cay,
xac thuc, cap nhat.

> San pham caa nhiém vu:

- S6 lugng, khdi lwong san pham; chat lwong san pham; chung loai san
pham; tinh ning, thong sb k¥ thuat san phamcua nhiém vy dap ung day du
, riéng san pham dang | c6 vuot troi so véi dat hang nhiém vu

- Quy trinh tao chang, quy trinh san xuét, kiém dinh da duoc tham dinh

- Xuat ban dugc 02 bai bao trén céc tap chi chuyén nganh uy tin trong nudc

dung nhu dang ky ban dau.



- Pao tao duoc 01 thac s§ cong nghé sinh hoc va 01 dang trong qua trinh
hoan thién luan vin. Nhu vy so véi dang ky ban dau ( 2 thac s¥) thi méi

dat 3/4 khéi luong .

> Vé tién do thuc hién

- IVAC da t6 chirc trién khai ddy du cac ndi dung nghién ctru, dédp ung céc
yéu ciu chét luong, chi tiéu ding tién do theo thuyét minh phé duyét. Tuy
nhién, trong qua trinh trién khai do nhirng vuéng mac trong thi tuc va qua
trinh dat hang hé thong siéu ly tim phén ving ( thiét bi quan trong nhét,
bat budc phai co dé nghién ctru) bi chdm 27 thang nén dé tai phai gia han
tién dd 2 1an Iui lai 24 thang, vi vy qua trinh hoan thién va nghiém thu co
s¢ cling bi 1ui lai thém 3 thang.

» Vé tinh hinh s dung kinh phi: Ping muc dich, khong vi pham cac
nguyén tic quan ly theo qui dinh.

Cht nhiém va cac thanh vién tham gia thuc hién nhiém vu cam doan noi
dung cta Bdo cdo la trung thuc; khéng sir dung két qua nghién ctru ciia nguoi
khéc trai voi quy dinh cua phép luat.

CHU NHIEM NHIEM VU ] THU TRUONG

(Hoc ham, hoc vi, Ho, tén va chit ky) HU'C CHU TRI NHIEM VU
chit ky va dong dau)

VIEN
VAC XIN

Yion Chink, Chion VIEN TRUGNG





