o DANH GIA TINH AN TOAN VA BAP UNG MIEN DICH
CUA VACXIN CUM A/HIN1 (PANFLUVAX) TREN BONG VAT THUC NGHIEM

NGUYEN THU VAN, DO THUY NGAN, NGUYEN HOANG MAI,
DO TUAN PAT, TRINH TUAN VIET, NGUYEN BIiCH THUY

TOM TAT

Véc xin cum A/H1N1 (PANFLUVAX) do Céng ty
Véc xin va Sinh phdm s6 1 nghién ctu sén xuét trén
nuéi t& bao than khr tién phat dugc danh gia vé tinh an
toan va dap tng mién dich trén dong vat thuc nghiém.
Két qua cho thay véc xin PANFLUVAX an toan va cho
dap tmg mién dich cao tuong duong véi vac xin cim c6
chtta ching vi rat A/HIN1 d& dugc thuong mai hoa
hién dang luu hanh trén thj trudng khi thr nghiém trén
déng vat.

Tir khoa: vac xin cum, tinh an toan, dap tng mién
dich

SUMMARY

Influenza A/H1N1 vaccine (PANFLUVAX) produced
by Company for Vaccine and Biological production No
1 (VABIOTECH) have been evaluated the safety and
immunogenicity in animal testing. The results shown
that PANFLUVAX meet to safety requirements and
induced immune respond as high as commercial
influenza vaccine containing A/H1N1 virus while
testing in animals.

Keywords: influenza vaccine, immunogenicity

DAT VAN BE

Dich cim A/HIN1 xudt hién tU thang 4/2009 tai
Mexico va nhanh chéng lan rong ra toan cau. Tinh dén
nay da c6 hon 34 quéc gia va ving lanh thé da ghi
nhan su xuét hién cta ching vi rat cim nay. Dich cim
A/H1IN1 da cudp di tinh mang cla hon 18.000 nguoi
trén khip thé gi6i, rieng 6 Viét Nam la 58 ngudi. Ngay

Céng ty véc xin va Sinh phdm sé'1, Ha Néi

sau khi nhan dugdc cac cht’mg virdt san xuat véc xin do
Vién Quéc gia vé tiéu chudn va kiém soat sinh hoc-
nudc Anh (NIBSC) cung cép, Cang ty V&c xin va Sinh
pham s6 1 da trién khai nghién cliu va phét trién loai
véc xin toan vi rat phong chéng ctim A/H1N1 trén nudi
céy té bao than khi tién phat (PMKc), mét cong nghé
da tiing thanh céng khi phéat trién vac xin phong cim
A/H5N1 trudc day. Pén nay nhiing loat v&c xin dau tién
da dudc san xuat dua trén quy trinh cong nghé 6n dinh
dugc xay dung & quy md phong thi nghiém. Giéng vdi
cac vac xin khac, danh gia tinh an toan va dap Ung
mién dich trén d(f)ng vat thuc nghiém la céng viéc can
thiét nhdm danh gia chat lugng vac xin dudc san xuat
cling nhu xay dung [én hé théng hd so xin phép thi
nghiém vAc xin trén nguodi.

PHUGNG PHAP NGHIEN CUU

1. Phuong phap danh gia tinh an toan chung

Trén chuét lang: Chuét lang dung dé kiém tra an
toan c6 trong luong khodng 300-350g, khde manh
khéng c6 biéu hién bénh ly, ting trong binh thudng
trong thai gian cach ly it nhat 5 ngay. Tiém 5ml vac xin
theo dudng mang bung cho 2 chuét va theo déi trong it
nhat 7 ngay. Thi nghiém dat yéu cau khi chudt khoe
manh va tang trong binh thudng.

Trén chuét nhat trang Chuot nhat trang ding dé
kiém tra 13 chuot 5 tuan tudi, khong ¢6 biéu hién bénh

Y HOC THUC HANH (764) - SO 5/2011

141



ly, khde manh va tang trong binh thudng trong thoi
gian cach ly it nhat 5 ngay. Tiém 0,5ml véc xin theo
dudng mang bung cho 5 chuét va theo dai trong it nhat
7 ngay. Thir nghiém dat yéu cau khi chudt khée manh
va tang trong binh thu’ong

2. Phuong phap kiém tra chat gay sot.

Thit nghiém kiém tra chat gay sét dudc tién hanh
trén 3 thoé c6 trong lugng khoang 1,8-2kg. Khéng
dung tho ¢6 than nhiét trén 39,8°C va thd dugdc cach
ly 2 ngay truéc khi tiém & nhiét dé 20-25°C. Mau thir
nghiém dugc lam dm & 37°C va tiém vao tinh mach
thd vai liéu 1ml/kg trong Iugng. Theo déi nhiét do thd
qua dudng hau mén trudc va sau khi tiém. Tiéu chudn
chap thuan cla th& nghiém la téng nhiét do tang cla
3 thd <1,3°C.

3. Phuong phap danh gia dap tng mién dich

Th& nghiém danh gia dap (ing mién dich du’dc tién
hanh trén chuét Swiss, 4-5 tuan tudi. Chuot du’dc tiém
theo dudng mang bung. Sau khi tiém 4 tuan khang thé
trong huyét thanh chudt dudc xac dinh bang phan (ng
(fic ché ngung két héng cau (HI) dai véi virut NYMC X-
179A va danh gia chi s6 ED, (liéu bao vé 50%)

KET QUA

1. K&t qua danh gia tinh an toan chung va chat
gay sét

Bang 1. Ket qua kiém tra an toan chung va chat
gay s6t clia vac xin cim PANFLUVAX

Két qua theo dai S6 chudt Trung binh K&t luan
sau 7 ngay chét tang trong ‘
Chuot | L010111 05 139,9% Dat yéu cau
nnét L 020111 0/5 147,47% Dat yéu cau
trang | L 030111 05 138,37% Dat yéu cau
Chust L 010111 072 112,75% Dat yéu ca;ju
lang L 020111 0/2 119,11% Dat yéu cu

L 030111 072 126,98% Dat yéu cau

Bang 2. K&t qua kiém tra chat gay sét clia vic xin
cum PANFLUVAX

» 2 | Nhiét dotang clia timg thd | Tong nhiét A
Sanpham T T Theo ] The3 | dotang | <EHUN
Tiéu chuan <0,6°C <1,4°C | Patyéucau

L010111 [ 0,1°C | 0°C 0°C 0,1°C Dat yéu cau
L 020111 | 0°C | 01°C| 0,3°C 04°C Dat yéu cau
L030111 | 0,2°C [ 0,1°C | 0,1°C 04°C Dat yéu cau

Két qua trong bang 1 va 2 cho thdy vac xin cim
san xuét trén nudi cay té bao PMKc (PANFLUVAX) dat
yéu cau vé tinh an toan khi kiém tra trén déng vat thuc
nghiém. B

2. Két qua danh gia dap ing mién dich trén
déng vat thuc nghlem

D& danh gia tinh mién dich, vac xin cim A/H1N1
dugc tiém cho 6 chudt Swiss/ dé pha loéng va so
sanh dap Ung mién dich gu"ra cac nhém tiém véc xin
c6 chat hap phu nhém va khéng c6 chat hdp phu
nhém. K&t qua kiém tra HI trong huyét thanh dong vat
thir nghiém (bang 3) cho thay vac Xin co chéat hap phu
géy dap (ng mién dich cao hon han véac xin khéng [
chat hap phu. Liéu tiém hiéu qua cho dap ung mién
dich 50% s6 chudt nhét trang clia vac xin khéng c6
chat hdp phu 1a 1,46ug trong khi ctia vac xin c6 chéat
h&p phu chi la 1,06pg.

Bang 3. K&t qua kiém tra tinh gay mién dich cla
v&c xin cam A/H1N1 trén chuét

Do pha loang Vae X%Igh;hnug ohat | e xin c6 chét h&p phu
12 676 (100%) 676 (100%)
14 616 (100%) 616 (100%)
18 476 (66,67%) 676 (100%)
116 376 (50%) 576 (83,33%)
132 476 (66,67%) 306 (50%)
EDy (10) 146 106

Bang 4. Tinh gay mién dich cla vac xin cim do
Vabiotech san xuét va véc xin Vaxigrip

Do pha V3¢ xin PANFLUVAX Vaxicr
loang | LO10111 | 020111 | 030111 grp
_ 1010 1010 1010
Y4 q00%) | (t00%) | (100%) |8 (68:8%%)
_ 1010 1010
18 o) | 91090%) | (qonmy | THO(T0%)
116 | 8/10(80%) | 8/10(80%) | 8/10 (80%) | 6/9 (66,67%)
132 | 710(70%) | 6/10(60%) | 710 (70%) | 69 (66,67%)
164 | 3710 (30%) | 4/10(40%) | 410 (40%) | 6710 (60%)
ED,(ng) | 074 0,70 0,70 0,84

Vac xin cum A/HIN1 cb6 chat hdp phu nhém
(PANFLUVAX) clia cong ty V&c xin va Sinh phdm s6 1
ciing dudc so sanh véi vac xin cum thuong mai c6 trén
thi trudng (Vaxigrip) tinh gay mién dich trén déng vat
thuc nghiém. Céac véc xin dugc tiém cho 10 chuot nhat
trdng (Swiss)/ d6 pha loang. Két qua thu dugc (bang 4)
cho thady v&c xin cum A/HIN1 do Vabiotech san xuét
gay dap (ng mién dich rat cao trén dong vat thuc
nghiém va tuong duong véi vac xin Vaxigrip. Hién vac
xin ciim A/H1N1 c6 chat hdp phu ASO3 ciing dugc st
dung va cho dap dng mién dich rat cao & ngusi [1,2,3].

KET LUAN

Vac xin cum A/H1IN1 (PANFLUVAX) do
VABIOTECH san xuét dat yéu cau vé tinh an toan va
hiéu luc gay mién dich trén dong vat thuc nghiém.
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