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Dél NGU KHOA HOC cﬁA PHAQGHN

SAN SANG CHUYEN GIAO
CONG NGHE NEN SAN XUAT

v&s CAC BIEN THE COVID-19

> KIEU TRANG

TRONG NHU'NG NGAY GAN PAY, VIET NAM PA TIEN
HANH TIEM VAC XIN CHO MOT SO LUC LUONG CAN
BO THAM GIA PHONG CHONG DICH COVID-19. PAY
LA NGUON VACCINE NHAP KHAU TU’ NUOC NGOAL
CUNG VO1D0O, MOT SO CHUYEN GIA CUNG CAC DOANH
NGHIEP PANG TIEN HANH THU NGHIEM PE LAM CHU
CONG NGHE SAN XUAT VACCINE NOI PIA. BE CO THEM
NHO'NG THONG TIN VE NOI DUNG NAY, CHUNG TOI A
€O cuOC TRAO POI VOT PGS.TS. PINH POAN LONG -
PHO HIEU TRUONG TRUONG PH Y DUOC, PHQGHN:

2/  Bén tin Dai hoc Qudc gia Ha N

CAC CONG NGHE SAN XUAT VACCINE

-Thua PGS Dinh Poan Long, c6 nhirng giai phap
nao cho phong chéng bénh lay nhiém (viét tat
la BLN) do virut gay ra?

MOt trong nhirng thanh tuu I16n nhat chay té toan
cau thé ky XX la da day lui dugc nhiéu dich BLN
nguy hiém vdi sy phat minh va séng ché ra hai
dong dugc pham chinh |a thudc khéng sinh va
vaccine.

Tuy vay, thuéc khdng sinh chd yéu hiéu qua cho
diéu tri BLN do vi khu&n, con vdi cédc BLN do virut
thi giai phap y hoc du phong tir gidn céch xa hoi,
céch ly nguén bénh dén tiém vaccine tao mién
dich cédng dong la gidi phdp can ca, hé thong nhat
gilp ngan nglra dich bénh va bao vé suc khoe
mdi ngudi dan. B&n canh dd, mot sé giai phap it
phd bién han nhu st dung céc thudc Uc ché virus
cling gép phan phong chéng va diéu tri BLN do
virut nhu viém gan B, herpes, cim H5N1, v.v.

- Co ché dé viéc tiém chung han ché su lay lan
cua virut Ia gi thua 6ng?

Cd thé ngudi (gidng nhiéu dong vat khac) co hé
mién dich gilp bao vé cd thé bdng cach nhan
dién, ghi nhd va phé hay phan I8n cac cau tric
sinh hoc la xdm nhép cd thé, trong dé cd nhiéu
loai virut. Tuy vay, thai gian dé hoat hda hé thong
nay & ngudi khde manh binh thudng kéo dai
khoang 2 - 3 tuan ké tu khi bi 1ay nhiém lan dau
(nguyén phat). Trong thai gian nay, bénh nhan
thudng biéu hién cac triéu chiing nhiém bénh (do
phan &ng mién dich). TU cac 1an téi nhiém (tha
phat) trd di, nha kha ndng “ghi nhg”, hé mién
dich s& dugc hoat hda nhanh va manh hon nhiéu
dé loai bd mam bénh, nha vay triéu chiding bénh



thudng khdng biéu hién hodc biéu hién & muc
dé nhe hon nhiéu.

TU nguyeén ly dd, tiém chiing cac vaccine la qua
trinh gia 1ap 14y nhiém virut vao ngudi bénh
trong lan l1ay nhiém nguyén phat, nhung thanh
phan vaccine khong cé kha nang gay bénh, qua
dé hé mién dich dudc hoat hda va trd nén cd
kha nang nhan dién, ghi nhd va dao thai virut
ngay khi cd thé bj tai nhiém.

- C6 cac loai cong nghé san xuat vaccine nao
thua ong?

Trong phan I8n thé ky XX, viéc diéu ché vaccine
chu yéu dua trén 2 cobng nghé chinh la Vaccine
virut séng giam doc luc va Vaccine virut bat
hoat. Ca hai cong nghé nay déu cd budc nudi
va san xuat virut trong diéu kién nghiém ngat,
sau dé lam suy yéu hodc gay chét chung.

DEén cubi thé ky XX, nha su phat trién clia cong
nghé sinh hoc phan tr - té€ bao, cdng nghé
Vaccine protein khdng nguyén bé mat virut ra
dai. Thanh phan vécxin Itc nay chi mang mot
s6 ph&n doan protein bé mat (Idp do) cua virut.

Madi khi dugdc tiém, nhirng phan doan protein
nay sé "day” cd thé cach nhan dién céc virut
nguyén ven giéng nhu céch ching ta dung
“"dau van tay” trén ching minh thu dé nhan
dién mdi cd thé. Cac céng nghé vaccine trén
dén nay dudc coi la truyén théng cd diém
chung la dung thanh phan protein bé mét virut
gia 1ap qua trinh 18y nhiém tu nhién.

Uu diém cua céc cong nghé nay dén nay la &
nhiéu quoc gia trén thé gidi da sin cd céc day
chuyén san xuéat, d& quen cac quy trinh quan
ly, vdn hanh theo tiéu chuan nganh dugc (GPP,
GMP). Nhung nhugc diém cla cac cong nghé
truyén thong l1a qud trinh phat trién vaccine
mdi thudng kéo dai. Bai véi moi bién chlng
can it nhat nhiéu thdng thdm chi nhiéu ndm
dé phét trién dudc vaccine dac hiéu. Trong quy
trinh sén xuat vaccine cé budc san xuat va tinh
sach protein vi khuan /virut dudc coi la nghiém
ngat, phuc tap, can thai gian dai méi khi can
ma rong san xuat dé nang cao san lugng.

Dau thé ky XXI, cong nghé san xuét vaccine cé
budc ngodt rat 1én vdi su ra ddi clia cac Vaccine
axit nucleic (mARN va ADN). Cédng nghé vaccine
axit nucleic cé dac trung la bd qua budc téng
hagp va tinh sach protein khdng nguyén bé mat
virut, ma thay vao dd Igi dung chinh céc té bao
ngudi dudc tiém vaccine lam “nha may" dé tu
san sinh céc protein khdng nguyén nay (bat
chudc ca ché trinh dién khang nguyén tu nhién

clia hé mién dich), qua dd giup dap &ng mién dich dién ra nhanh,
hiéu qua cao.

- V@i sy phat trién clia cong nghé san xuat vaccine thi hdn
Vaccine axit nucleic (mARN va ADN) ¢6 nhitng uu diém gi?

Uu diém ndi troi cta cong nghé vaccine mARN va ADN nay la
thdi gian nghién clu va phat trién vaccine dugc rdt ngén dang
k&, nhat la khi cd su phoi hgp cla cong nghé tin - mién dich
(immunoformatics) va cong nghé ADN tdi t6 hgp (recombinant
DNA technology) cho phép sang loc, du doan va san xuat nhanh
céc trinh tu mARN va ADN mé hda khang nguyén cla cac bién
chting mdi. Nh& vay, vi mdi bién thé virut, cé thé phat trién dugc
vaccine dac hiéu san sang cho thir nghiém dugc ly chi trong vai
tuan. Nhu vay sé rdt ngan dugc thoi gian nghién clu phat trién
vaccine mdi nhiéu 1an vé thdi gian. Ngoai cong nghé tin - mién
dich, sy thanh céng cla céc vaccine axit nucleic gan day con nhdg
céc cong nghé phu trg nhu cong nghé vat liéu nano gilp mang
cac phan t& mARN va ADN vugt hang rao mién dich di vao céc té
bao dich clia cathé.

Cac vaccine phong chong Covid-19 d& dugc cap phép va s dung
trén thé gidi thai gian qua phan dénh day du cédc cong nghé san
xuat vaccine hién cé, nhu vaccine mARN (clia Moderna va Pfizer/
Nbiotech), vdcxin ADN (cla AstraZeneca, Johnson & Johnson),
vaccine protein khang nguyén bé mat virut (Sputnik V ctia Nga)
hay vaccine virut bat hoat (Sinovax ctia Trung Qudc).

- PGS c6 thé chia sé rdé hon vé nhitng uu thé va bat cap cua
tirng cong nghé san xuat vaccine?

Nhu d& néu theo mo hinh phan loai & trén, trong s6 4 cong nghé
vaccine (virut séng giam ddc luc, virut bat hoat, vaccine protein
khdng nguyén virut, vaccine axit nucleic), céc vaccine axit nucleic
(MARN va ADN) |a thé hé mdi va céc vaccine Covid-19 vira roi
cua Pfizer hodc Moderna (vaccine mARN) va AstraZeneca hodc
Johnson & Johnson (vaccine ADN) 1an dau tién dudc phé chuan
cho tiém chlng dai tra trén thé gidi. P& phong chéng BLN cd thé
ndi tat ca cac vaccine, du dugc san xuat theo cong nghé nao, déu
cé thé gay dap Ung va hiéu qua mién dich cudi clng tuong tu
nhau. Tuy vay, vé qua trinh nghién clu phét trién va san xuéat thi
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m&i cong nghé cd uu thé va mat han ché riéng.

Cac cong nghé vaccine truyén thong da dugc kiém
ching lau dai vé tinh an toan, hiéu qua, cd quy trinh
quan ly va san xuat sdn cd, nhung lai can thai gian
nghién cltu va thir nghiém dai méi khi xuat hién virut
mdi hodc bién chiing mdi (nhitng bién ching cd thé
lam vo hiéu vaccine d& dugc phét trién trudc do).

Céc vaccine axit nucleic cé uu thé vugt troi (nhd cong
nghé tin - sinh va céng nghé ADN t3i t6 hgp) giup rut
ngan thai gian nghién ciiu phat trién déng ké, rat phu
hgp dé thich Ung vdi céc bién chiing mdi.

VE ly thuyét, thi céc vaccine axit nucleic cling an
toan, hiéu qua khong kém céc vaccine truyén thong,
nhung du sao day van la nhirng vaccine mdi, can
thém thdi gian nhiéu ndm dé cd thé tong két vé hiéu
qua, tinh an toan, va dédnh gid kinh t€ y t€ sau lan
dau tién dudc sir dung cho phong chéng dai dich
Covid-19 hién nay. Giéng nhu moi cong nghé mdi,
viéc dau tu hé théng san xuat mdi cling la mét han
ché. Tuy nhién, thanh cong clia céc vaccine axit
nuclecic trong phong trénh dich bénh Covid-19 dén
nay phan nao cho thay viéc phat trién cong nghé
vaccine axit nucleic Ia mét xu hudng tat yéu.

Viét Nam chidng ta nén chl dong ti€p can cong
nghé nay vi nhirng uu thé riéng biét clia nd. Ngoai
ra, dé chd dong chuén bi cho cac bién thé Covid-19
va ca cac dich bénh cd thé cd trong tuong lai, viéc
phdi hgp céc cong nghé bé sung cho nhau la giai
phdp cd tinh toan dién han ca.

CONG NGHE VACCINE AXIT NUCLEIC CHO PHEP
PHAN (NG NHANH VO1 CAC BIEN CHUNG

- Trong béi canh thé gidi dang phai chdng lai dai dich
covid-19 thi vaccine cé y nghia thé nao thua PGS?

Nhu dé cép & trén, dé day Iui cac dich bénh virut ndi
chung va dai dich covid-19 ndi riéng, giai phap gian
cach xa héi va cach ly ngudn bénh (md rong séng
tao thanh giai phdp "5 K" hién nay & nudc ta) la giai
phép cd tinh hé thdng han ca, déng thai la cach thic
phong tranh bénh hiéu qua nhat khi chua cd vaccine.
Song, gidi phap nay it nhiéu anh hudng dén doi séng
kinh té& - x4 hoi, dac biét trong béi canh nén kinh té
toan cau va tu do thuong mai ngay cang tang.

DE dai sdng kinh té - xa hoi clia mdi quéc gia va thé
gidi trd lai binh thudng, viéc tiém vacxin cho phan
I6n ngudi dan la giadi phap cén cg, 1au dai, phu hgp
vdi cdc bai hoc nhan loai da nhan dudgc tur cac dai
dich trudc kia trén thé gidi.

Tuy vay, Covid-19 van la mét dai dich dac biét, ngoai
téc do6 lay lan rat nhanh, mét sé lugng Idn ngudi
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mang mam bénh khéng biéu hién triéu chdng, toc do
bién chung virut cao, ddn dén nguy cd khang vaccine
(ngudi da tiém vaccine hodc mac bénh van cd thé mac
lai do bién chiing mdi) hién hitu.

Trong bdi canh dd, céng nghé vaccine axit nucleic cho
phép phan &ng nhanh vdi céc bién chdng |a giai phép
vlfa c6 tinh cédn cg, vira cd tinh |au dai dé€ dam bao phong
trénh céc bién ching mdi cd thé nguy hiém haon trong
tuong lai.

- @'Viét Nam, bén canh viéc nhap khau ngudn vaccine
tir nu'dc ngoai thi xuat hién mot sé don vi tién hanh
san xuat vaccine "made by Viét Nam". Theo cac qui
trinh cua viéc san xuat hién nay thi du kién bao lau
nira Viét Nam sé co vaccine ndi dia?

C4 thé ndi, trong lich str chuta bao gid nudc ta cé su' chu
dbng cao trong phong chéng mot dich BLN bang cac giai
phap dong bd, hé théng nhu vdi dai dich Covid-19 1an nay.
C6 dugc diéu nay la nhd sy chi dao séng sudt, quyét liét
clia Chinh phu, su tuan thi nghiém tdc va nhan thdc cao
clia nhan dan. Ngoai ra, BO Y t&, BO Khoa hoc Cong nghé
da chi dao cac t6 chuc khoa hoc tich cuc trong trién khai
nghién clu san xuat va th’ nghiém vaccine “made by
Viét Nam" tUr sém.

Dén nay, da cd 4 loai vaccine “made by Viét Nam" dudgc
céc t6 chuc khoa hoc trong nudc bdo cdo. Trong sé do,
Vaccine Nanocovax (mdt vaccine protein téi t6 hgp) do
Cty Sinh hoc dugc Nanogen phét trién da danh gia gilta
ky giai doan Ill, dang chd BO Y té€ cap phép sir dung khan
cap. Cac vaccine con lai clia cdc cong ty Vabiotech, IVAC
va Polyvac (céc vaccine virut bat hoat va protein khang
nguyén bé mat virut) dang dugc ti€p tuc nghién cuu,
phét trién, budc dau da cdé két qua..

Theo tién dd nay, néu céc két qua thtr nghiém 1am sang
tich cuc, thi vao ndm 2022, céc vacxin "made by Viét
Nam" c6 thé dugc dua vao tiém ching dai tra. Day la
mot budc tién I8n trong viéc Viét Nam tu san xuat va
cung Ung vaccine ndi dia. Thdi gian ca nghién cltu va thir
nghiém 1am sang vacxin tinh ti khi dich bénh xuat hién



cling rat ngan (khoang 24 théng), dugc xem la ky
luc chua tirng cd vé thai gian.

Mac du vay, dén nay Viét Nam chuing ta chua cd
nghién clu phat trién vaccine mARN hay ADN
nao dudc trién khai va bdo cdo.

PHQGHN LAM CHU PU'Q'C 3 BU'O'C CUA CONG
NGHE NEN DBE SAN XUAT VACCINE mARN

- Bugc biét PGS da cé nhirng nghién citu va
quan tam tur lau lién quan dén vaccine mARN.
Ong c6 thé chia sé rd hon vé diéu nay?

PHQGHN la mot t6 chic dai hoc da nganh vdi
nhiéu cédn bd nghién ciu tré dugc dao tao bai
ban thaoi gian dai & nhiéu nudc phat trién hang
dau thé gidi trong 30 ndm qua.

LTnh vuc cong nghé lién nganh sinh -y - dugc
dudc quan tdm phat trién tU rat sém & céc
trudng thanh vién, nhu cong nghé tin-sinh, vat
lieu mdi tai Trudng Pai hoc Cong nghé, cong
nghé gen, té€ bao, cong nghé nano sinh hoc tai
Trudng Dai hoc Khoa hoc Ty nhién, céng nghé vi
sinh tai Vién Vi sinh vat va Céng nghé Sinh hoc.

Vay nén, Trudng Dai hoc Y Dugc, PHQGHN vdi
don vi tién than trudc day dugc thanh 1ap va
bat dau di vao hoat dong tif ndm 2012, nhu mot
I& tu nhién uu tién cac hudng nghién cltu phu
hgp nén tang sén cd. T ndm 2014, mdt nhdm
nghién clu tai Trudng Pai hoc Y Dudc da quan
tdm phat trién cac cong nghé nén phuc vu san
xuat vaccine axit nucleic néi chung va vaccine
mARN ndi riéng.

- Phat trién vaccine axit nucleic can cé diéu
kién gi, thua ong?

DE phét trién vaccine axit nucleic can cé cong
nghé nén tuong Ung vdi 4 budc cta qua trinh
san xuat:

1) Cong nghé tin-sinh (tin - mién dich) gitp sang
loc va du doan nhanh cac trinh tu gen va/hoac
mMARN mé& khang nguyén dac hiéu virut va cac
bién chiing ctia ching.

2) Céng nghé ADN tai t6 hgp dé tao cdc cau tric
vectd lam khuon téng hgp nhanh cdc mARN/
ADN hiéu suat cao. Pay ban chat l1a mot “cd
may phan ti" cho phép téng hdp bat c phan
t&r MARN/ADN (fng vién nao mdi khi dugc cong
nghé tin-mién dich tim ra.

3) Cong nghé tong hgp axit nucleic khong dung
té bao gilip dé dang ma réng qui mo san xuat va
bién déi hda hoc axit nucleic vugt qua cac hang
.~ rao mién dich tu nhién nhimnang-cao hiéu qua

cla vaccine.

4) Cbng nghé tinh sach va bao gdi axit nucleic lam vaccine
thanh pham.

Trong 4 budc trén thi budc 4 (budc cudi) la mot quy trinh
dugc chuan hda, vé nguyén tac, c6 thé dp dung cho moi san
pham mARN. Ba budc dau tién 1a cdng nghé nén gitip dap Ung
nhanh vdi céc bién chung.

DEn nay, tai PHQGHN nhdm nghién cdu lién nganh sinh-y-
dugc tai Truong Dai hoc Y Dugc va nhdm tin-sinh tai TruGng
Dai hoc Cong nghé d& hoan thanh viéc thiét 1ap cac cong
nghé nén nay, xuat phat tlr "c6 mdy phan ti" cé ngudn gdc
tU adenovirut va alphavirut (nhung d& dugc lam mat hoan
toan hoat déng séng cla virut); tinh cG day cling la hé théng
tuong tu dugdc cac hang Pfizer, Moderna, AstraZeneca,
Johnson&Johnson st dung cho phat trién va san xuat cac
vaccine axit nucleic clia ho theo cac bédo cdo ching toi thu
thap dugc.

Tuy vay, cling phai ndi rang mai quan tam trudc day (giai doan
2015 - 2016) cla chuing téi khong phai cac BLN ma danh cho
mot s6 dong té€ bao ung thu. Hudng nghién cltu nay gép nhiéu
khdé khan khéng nhd 1a chi phi nghién clu Idn, nhirng dong té
bao ung thu theo mo hinh phong thi nghiém thudng la nhitng
bién thé rat khac vé siic séng, dac tinh so vdi cac dong té bao
ung thu trén bénh nhan, thé nén thuc su cac cong nghé nén
chiing toi da phat trién da bi "quén 1ang"” mot thai gian do
phai tap trung hoan thanh céc du én nghién clu khac phu
hagp vdi uu tién clia cdc quy tai trg nghién clfu. Cac cong nghé
nén nay gid hoan toan cd thé s&n sang chuyén giao cho muc
dich phat trién va san xuat vacxin mARN cho Covid-19 ndi
riéng va céc BLN khdc ¢ Viét Nam trong tuang lai.

- Nhém nghién ctru cua PGS c¢6 dinh hudng gi dé gép phan
vao cong cudc phong chéng Covid-19 ctia Viét Nam?

Chuing t6i sé& tap trung Ung dung 4 céng nghé nén theo cac
cong doan clia qud trinh phat trién va thd nghiém vaccine
mARN gdm: tin - mién dich, cdng nghé ADN tdi t6 hdp, cong
nghé téng hgp va boc hé mang mARN / ADN ddi vdi mot s6
bién thé Covid-19 dugc phan Iap va bdo cdo xuat hién & Viét
Nam va thd nghiém trén moé hinh dong vat thi nghiém tuan
thi cac yéu ciu vé phat trién va thir nghiém vaccine cta To
chidc Y té Thé gidi (WHO) va ctiia BO Y té Viét Nam.

Nhém nghién citu tai PHQGHN khéng dau tu' cho budc san xuat
thir nghiém ma sé chuyén giao cho céc doanh nghiép cd kinh
nghiém san xuat trong linh vuc nay dé qud trinh nghién cuu,
phat trién vaccine cla ca hé théng trong nudc dudc rit ngan,
tiét kiém va hiéu qua.

Tran trong cam on PGS!




