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TOM TAT

Vién Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh (Tp.HCM) la don vi duy nhét tai khu vuc phia Nam dwoc phép trién
khai cac thir nghiém 1am sang vac xin. Sw gia téng s6 lwong cac thtr nghiém Iam sang thic day nhu cdumé
réng cac diém nghién cru tiém nang. Chang toi str dung mot nghién ciru mé ta cit ngang véi bo cau hoi
soan s&n dé& danh gia qui trinh tha tuc phap Iy, ngudn déi twong tiém nang, nhan lwc, dia diém trién khai, kho
bao quan véc xin, phong xét nghiém, bénh truyén nhiém ctia TTYTDP tinh, BVDK ftinh, BV Nhi thudc cac tinh
Vinh Long, Bén Tre, Ca Mau va Bdng Nai. Két qua khao sat cho thay ca 4 tinh dap ng dwoc cac yéu cau vé co
s& vat chét, nhan lyc, kho véc xin. Tiéu chay, tay chan miéng, sét xuat huyét va ciim mua & cac bénh phd bién
tai 4 tinh.Ca 4 tinh xac dinh 6 nguén dbi twong tiém nang nhwng chi Vinh Long cho thay dwoc kha ning thu
tuyén va lwu giu’ dbi twong. Két qua khao sat clia chung toi da dwoc tng dung vao viéc chon diém nghién
ctru cho mét sb nghién ctru sé& duoc trién khai bdi Vién Pasteur Tp.HCM. Két qua nay la dong Iwe gidp
ching toi tiép tuc mé roéng nghién clru tai cac tinh khac thudc khu viee phia Nam va khu viee mién Trung.

Tw khoéa: Thi nghiém 1am sang, vac xin

I. PAT VAN PE
Tp. HCM [2].
Theo quy dinh, tat ca cac loai vic xin va
sinh pham Y té 1an dau tién dugc st dung & Viét
Nam cén phai thir 14m sang. Tuy thudc vao thoi
gian lwu hanh san pham tai nudc xuét x& va cac
di liéu 1am sang da cé trude do, véc xin moi sé
dugc yéu cau thir nghiém lam sang (TNLS) day
du, hodc chi danh gia tinh an toan va sinh mién
dich hodc chi danh gia tinh an toan [1]. L PHUONG PHAP NGHIEN CUU A
Véi vai tro quan ly nha nudc, hién nay,
Bo Y té chi cho phép Vién Vé sinh dich t&¢ 2.1 Dia diém Kkhao sat
trung wong, Hoc vién Quén y va Vién Pasteur
Tp.HCM thanh lap cac don vi TNLS véc xin,
trong do, Vién Pasteur Tp.HCM 1a don vi duy
nhét tai khu vuc phia Nam. Tinh dén thang ,
O? A/ 2015, Vlé.n} Pa§teur‘ Tp HCN{ da, (§ang thl-fc Chua tirng trién khai nghién ctru thir o ,
hién 11 nghién ctru va dang ti€ép nhéan, chuan 14m sang hop téc voi Vién Pasteur Tp.HOA
bi cho 6 nghién ctru cuu khéc. Tuy nhlen cac :
nghién ctru 1am sang Vac xin chu yeu van chi C6 sb ca mic 6 bénh truyén nhiém
dugc trién khai tai mot sb diém quen thudc nhu  bién cta khu vuc phia Nam cao (clim, tay

Dé mo rng cac diém trién khai, cung caf
dir liéu co ban vé cac diém nghién ctru vé tinl
cho nha tai trg, chung t6i da tién hanh khéo sd
danh gia ning lyc trién khai cta 4 tinh Vil
Long, Bén Tre, Ca Mau va Béng Nai.

Chiing t6i Iya chon 4 tinh Pong Nai, B
Tre, Vinh Long, Ca Mau dé tién hanh kh 0
dua trén cac yéu t6 sau:
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miéng, sbt xuat huyét, ly truc trung, ly amib,
tiéu chay cap) dua trén bao cdo tong ket khu
vuc phia Nam 2013 [3].

Gén vivhoic giao théng dén Tp.HCM thuan loi
Su han ché v& mit tai chinh ctia nghién ctru.

Dia diém khéao sat 1a Trung tim Y té Dy
phong (TTYTDP) tinh va Bénh vién da khoa
(BVDK) tinh. Riéng Pong Nai va Ca Mau,
bénh vién nhi (BVN) tach ra khoi BVDK tinh
do @6 chiing t6i khao sat thém bénh vién Nhi
Pdng Nai va bénh vién San Nhi Ca Mau. Déi

tuong phong vin bao gdm lanh dao va/hodc
chuyén trach va phu trach chuyén mon cua cac
don vi.

2.2 Cong cu khao sat

Cin ct trén nhitng yéu ciu co ban dé trién
khai mot thir nghiém 1am sang véc xin, ching
t6i xay dung mot bd cau hoi gdm7 phan (bang
1). Mdi phan bao gdm phan phong vén truc tiép
va phén thu thap sb liéu do TTYTDP tinh v
céc bénh vién (BV) ti dién trudc khi ching toi
di danh gia truc tiép tai dia phuong.

Bang 1. Linh vrc khao sat va don vi khao sat

Pon vi khao sat

B6 cau héi Trung tam . Thu thap sé liéu
. . Bénh vién
Y te Dw phong
Thu tuc phéap ly + 2
Bénh truyén nhiém lwu hanh - + S6 ca nhap vién va diéu tri ngoai tra

+

Piém trién khai nghién ctru
Nhan Iwc tham gia nghién ctru
Kho bao quan vac xin

Phong xét nghiém

+ o+ o+ o+

Dan s6 va déi twong tiém nang

. S6 lidu véac xin dich vu ndm 2013

s Dt liéu phan bé dan sb

2.3 Nhap liéu va phan tich sb liéu

Thong tin dugc chung t6i nhép liéu trén exel
va phan tich mirc d6 dap ung cta don vi doi véi
yéu cau cta nghién ctru thtr nghiém 1am sang.

1. KET QUA

' 3.1 Kinh nghiém tham gia nghién ctru va thi
tuc phap ly

Tét ca cac don vi déu chua timg tham gia
nghién ctru thir nghiém 1am sang véc xin hay
thuéc nao nhung da hodc dang hop tac véi Vién
' Pasteur Tp. HCM trong céc nghién ctru dich
6. Pac biét, Bén Tre va Vinh Long c6 kinh
nghiém vé hé théng giam sat chu dong do timg
tham gia c4c nghién ctru dich t& vé bénh tiéu
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chay va sét xuét huyét.

Quy trinh xin phép chu truong trién khai
nghién ctru ctia Gy ban nhan dan (UBND) tinh kha
giéng nhau giita c4c tinh trong d6 TTYTDP tinh
1am d4u méi, trinh hd so 1én SO Y t (SYT). SYT
xem xét va trinh UBND tinh. Thoi gian tir khi np
hd so dén khi ¢6 chu trirong khoang 1 — 2. C4c tinh
d&u cho biét khong can xin chu truong cia UBND
huyén néu trién khai nghién ctru trén dia ban huyén.

3.2 Bénh truyén nhiém va hé théng giam sat

Tay chan miéng (TCM) la bénh c6 sb ca
méc cao & ca 4 tinh. Cam mua c6 sd ca méc cao
& cac tinh mién T4y bao gdm Vinh Long, Bén
Tre va Ca Mau trong khi s6t xuat huyét (SXH)
12 bénh ndi bat tai tinh mién bong dugc khao
sat 1a Pong Nai (Bang 2) [4].
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Bang 2. S6 ca méac 5 bénh truyén nhiém pho bién nam 2014

Tén bénh Vinh Long

Bén Tre

Ca Mau

1751
3291
6011
410
265

Cum mua

Tay chan miéng
Tiéu chay cép
Sét xuat huyét
Thay dau

10818

3918

12202
694
338

940

2935

4354
454
155

3.3 Nhén luc

Ca 4 tinh déu c6 thé bd tri nhan sy tham
gia tit ca cac khau ciia mot nghién ciu theo
yéu cau bao gdm: tuyén mo, bac si tur vén (>
2 ngwoi), bac si kham sang loc thudc cac khoa
noi, nhi hodc nhiém (> 2 nguoi), didu dudng
phong kham (> 2 nguoi), diéu dudng 14y miu
(> 2 ngudi), didu dudng/y si tiém véc xin (>
4 nguoi), didu dudng/y si theo ddi 30 phut sau
tiém (> 2 nguoi), é kip truc cip ciru bao gém
1 béc si va 1 didu dudng (> 1 & kip) va giam
sat sau tiém. Trong d6, TTYTDP tinh ho trg
nhéan sy cho cac khau tuyén mo, tiém vic xin
va giam sat sau ti€ém, BV hd tro nhan su cho cac
khau tu véan, kham sang loc, léy mau, theo doi
30 phiit sau tiém va tryc cap ctru.

3.4 Piém trién khai nghién ciru

Yéu cau cua diém trién khai nghién ctu

dugc xay dung dua trén quyét dinh 1731/2014/
QD-BYT ban hanh ngay 16/05/2014 vé "Hudng
dan t6 chire budi tiém ching" [5], bao gom:

Khu vuc cho cho khoang 50 dbi tuong,

Khu vye trién khai khoang 50 m2 dé b i

- \ A r A A X

cac phong: Tu van, kham sang loc, lay ma,
tiém vic xin, theo ddi sau tiém va cép ciru.

Phong luu trit hd so nghién ciru va ho §
d6i tuong

Bén Tre, Vinh Long va Ca Mau déu ¢6 h
b6 tri diém trién khai nghién ciru tai TTYTE
tinh va BV (Bang 3). Ching t6i khong khao's
TTYTDP tinh va cic BV tai Dong Nai vi Iff
thanh phd Bién Hoa 13 noi cé nhidu khu c6
nghiép, ty 1& bién dong dan sé cao, kh theo
d6i twong va nguy co mét ddi tuong cao. 4
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Bang 3. Két qua khao sat co’ s& vat chat phuc vu trién khai nghién ctru

Vinh Long

Bén Tre

Ca Mau DPdng Nai

Dia diém trién khai nghién ctru
I I I I'
DP

BV

TTYT-
DP

TTYT-
DP

TTYT-
DP

BV

Khu vie trién khai nghién
clru

Ning lwc bao quan vac xin
Kho lanh rong rai
May lanh va nhiét/am ké
Bao tri td hang nam
Nhiét ké dién ter »
bién dy phong tw dong -
SOPs -

Phong xét nghiém huyét hoc, sinh héa, vi sinh mién dich

TTYT-
DP

BV

TTYT-

BV

Chuén xét nghiém y té dy
phong

21
XN/nam
Tat ca

Kiém chuén
xét nghiém

Dan s6
Téng dan sbé cla thanh
5 N 140.872
pho (nguoi)
Tilé dan s6 < 15 tudi (%) 9
Sb tré < 1 tubi/2013

138.893

Khong cé thong
tin 28.5

Khéng cé thdng tin

2179

Kho bao quan véc xin: Ching t6i danh gia
didu kién cua kho, quy trinh bao quan vic xin,
nguodn dién du phong tai kho vic xin cua cac
TTYTDP tinh (Bang 3). Kho bao quan véc xin

tia cac tinh twong ddi rong, c6 trang bi nhiét ké
va am ké day du. Bén Tre va Pdng Nai bao tri
tl hang nam trong khi Ca Mau va Vinh Long
chi bao tri khi ti c6 van d&. Ca Mau 1a tinh duy
thit chua dwa thiét bi theo dai nhiét do ty dong

vio sir dung tinh dén thoi diém chung toi di

khao sat. Ngoai trir Vinh Long, cac don vi khac
jan chua c6 hé thong quy trinh thao tac chuan
OPs) cho viéc theo ddi nhiét do, sap xep, cp
hét vic xin, hay bom kim tiém....Tai Bén Tre
a Vinh Long, viéc vAn hanh may phat dién du
hong phai c6 su phé duyét cia Ban giam déc.
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Xét nghiém: TTYTDP Bén Tre 1a don vi
duy nhét dat chuén xét nghiém ctia hé Y té du
phong. Tuy vay, cac don vi khac déu c6 ngoai
kiém it nhdt mot xét nghiém (Bang 3). Phong
xét nghiém ctia TTYTDP hoat d6ng khong hét
cong xuat nhung thiéu nhéan sy dé tham gia xir
1y mAu cho nghién ciru trong khi bénh vién cé
thé b6 tri nhan sy tham gia nghién ctru nhung
bi han ché v& may méc do mau cua bénh vién
nhiéu.

Dan s6: Chung t6i chi ¢6 s6 liéu ciia Tp. Ca
Mau va Tp. Vinh Long (Bang 3).

Déi twong tiém niang: Ngudn dbi twong
tiém ndng cua céc tinh chu yéu tap trung vao
doi tugng trong truomg hoc doi véi cac nghién
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ctru giai doan 2 va giai doan 3. Nghién ctru giai
doan 1 m¢& rong trén cac d6i twong thudc cac
ban nganh doan thé nhu hdi phu nit, doan thanh
nién. Phuong phap tuyén mo dwoc danh gia c6
hiéu qua 1a truyén thong theo tirng nhom.

Khuyén cdo ctia nhéan vién Y té dong vai

trd quan trong trong quyét dinh tiém chung
ctia ngudi dan tai Vinh Long trong khi tai Bén
Tre thi cac phwong tién truyén thong giir vai
trd quan trong. Tai Pong Nai, ti 18 giam tiém
Quinvaxem trong ndm 2013-2014 cao hon cac
tinh khac (Bang 4).

Bang 4. Nguén déi twong tiém ning va cac yéu té anh hwéng dén quyét dinh tiém ching

Vinh Long

Bén Tre Ca Mau DPong Nai

Ngudn déi twong tiém néng
- i, Cac ban nganh +
Giai doan 1 (30-80 ngudi Ion) |
trwdéng hoc
Giai doan 2 (200-400)

Giai doan 3 (500-4000)

Trwdng hoc

Trwong hoc

Doan thanh nién +

: Boan thanh nién +
. Trwong hoc N
trwdng hoc trwdng hoc

Trwd'nghoc Trwdng hoc -

Trwdng hoc Trwdong hoc

Phuong phap tuyén mo
Hop nhém +
Ti vi/bao/dai -

+

+

Cac yéu tb anh hwéng dén quyét dinh tiém ching clia ngudi dan

Tw tim hiéu -
Khuyén céo ttr nhan vién Y té +
Céc phuong tién truyén thong -
Truyén miéng -

+

Murc d6 anh hwéng ctia sw ¢ tiém chiing vac xin Quinvaxem

Ti 1é gidm tiém Quinvaxem
trong nam 2014 (%)

0

IV. BAN LUAN

Theo Lansang va cong su [6], cac yéu t6 dan
dén thanh cong cia mot thr nghiém 1am sang
véc xin phu thudc vao 1) tiéu chuén chon/loai;
2) van héa; 3) kha ning thu tuyén ddi twong
trong qua khi; 4) phuong phép truyén thong;
5) kha nang tiép can diém nghién ctu cta dan
s6 nghién ciru; 6) su hop tac voi cac chuyén
gia y té tai dia phuong va chinh phi; 7) chién
lwoc tiép thi ciia nha tai trg; 8) mirc do phi hop
clia thiét ké nghién ctru v6i chuong tiinh tiém
chung quoc gia; 9) vic xin quyen loi; 10) loi
ich cua vic xin dbi véi dan sé; 11) tinh theo
mua ctia bénh nghién cru. Vi vay viéc thuc
hién mét phén tich danh gia kha nang thyc hién
mot nghién ctru thir nghi€m 1am sang trude khi

thyc sy bt dau nghién cru 1a mot budc hétsi
quan trong cho phép nhan dién nhfmg thécl
thirc som, tir 46 dua ra nhitng khuyén cdo tro

viéc 1én ké hoach nghién ciru.

Sy tng ho cua chinh quyén dia phuong
mdt thudn loi cho viéc trién khai nghién ¢
thir nghiém 1am sang vic xin tai cc tinh du
khao sat. Ddi v6i cac nghién ctru giai doan
khi ma bénh dong mdt Val trd quan trong i
viéc xac dinh hiéu qua vac xin thi Bén Tie
thé can nhic cho TNLS vic xin cim mua, B
Nai cho véc xin ngira SXH, TCM va tiéu ¢
pho bién & ca 4 tinh trén. Kinh nghiém
sat chi dong ctia Bén Tre va Vinh Long
bénh tiéu chay va sdt xuit huyét gitp icht
viéc x4y dung va phat trién hé thong gid
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ca bénh cua cac nghién ctru.

V& co so trién khai ngay tiém/thim kham,
ching t6i wu tién co s& tai cac bénh vién dé
dam bao tinh an toan trong ngay tiém ciing
nhu thuan loi cho viée theo dbi cac bién cd bat
loi nghiém trong trong subt qua trinh dién ra
nghién ctru. Bén Tre, Vinh Long va Ca Mau
déu c6 thé bd tri diém nghién ciru tai bénh vién.
Tuy nhién, néu thuc hién nghién ctru trén déi
twong dudi 15 tudi thi can phai can nhic su
_ phdi hop gitra BVDK tinh va BV San Nhi Ca

~ Mau do BV San Nhi Ca Mau khong thé b tri
diém nghién ctru.

Ddi véi cac nghién ctru 16n, thyc hién trong
thoi gian dai thi cAn phai trang bi ti dung véc
xin nghién ctlru, thiét bi theo doi nhiét do tu
dong va c6 thé sir dung ta ctia dia phuwong nhur
tii du phong. Xdy dung va hoan chinh hé théng
SOPs ciing 1a mot van dé cdp bach dbi véi cac
don vi khi tham gia nghién ciru. Yéu ciu cung
cép dién lién tuc cho ti dung véc xin dich vu
va nghién ctru doi hoi phai thiét ké lai quy trinh
van hanh may phat dién du phong néu trién
khai nghién ctru tai Vinh Long va Bén Tre khi
ma quy trinh tai cic don vi nay mat rat nhiéu
thoi gian.

Kha nang thu tuyén va giit d6i tugng cua
Vinh Long 12 manh nhét trong 4 tinh khi ngudi
dan ¢6 niém tin t8t vao hé théng Y té. Tai céc
- tinh khac, mac dii hé théng Y té ciing c6 vai
tro trong quyét dinh tiém ching ctia ngudi dan
(ngoai trir Bén Tre) nhung thong tin trén cac
- phuong tién truyén théng hoic truyén miéng

anh huéng manh dic biét khi c6 cac su cb vé
: vic xin x4y ra ma su ¢b vic xin Quinvaxem la

mot vi du. Do d6 chién luoc thu tuyén va ké
hoach phan tmg v6i cac su ¢b tiém ching cin

phai dugc dau tu k§ hon cho cac diém nay.

Théng tin khao sat khong mang tinh ¢6 dinh
va co thé thay d6i theo thoi gian vi vy két qua
ndy c6 thé s dung trong khoang thoi gian tir
3 -5 ndm va can duoc cap nhat.

V. KET LUAN

Két qua cua ching t6i cho thAy Vinh Long
14 diém tiém nang cho thir nghiém 1am sang vic
xin trong khi Bén Tre va Ca Mau nén khéi dau
v6i nghién ciru bic cau dé gia tang sy tu tin cho
can bo Y té. Tp. Bién Hoa khong duogc lua chon
do su bién dong dan s6 cao va TTYTDP Tinh
khong mong mudn trién khai nghién ctru trén
dia ban thanh pho.

Chung t6i da str dung két qua nghién ciru dé
lua chon va dé xuét diém nghién ctru cho céac
thir nghiém 1am sang s& duoc trién khai trong
niam 2015-2016. Pay 1a dong luc dé chung toi
mo rong nghién curu ra cac tinh con lai ciia khu
vuc phia Nam va cac tinh Mién Trung.
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EVALUATION OF CAPACITY TO CONDUCT VACCINE CLINICAL TRIALS

OF SOME SOUTHERN PROVINCES

Le Thi Tuong Vy, Doan Y Uyen, Tran Thi Thu Ha, Tran Thi Kim Ngan, Luong Chan

Quang, Nguyen Trong Toan

Department of Disease Control and Prevention, Pasteur Institute in Ho Chi Minh City

Pasteur Institute in HCMC is the unique or-
ganization in the south of Viet Nam to be permit-
ted to conduct vaccine clinical trials. Increasing
number of clinical trials motivate us to open poten-
tial sites. A cross-sectional descriptive research, us-
ing the questionnaires was applied to evaluate pro-
cess of regulatory documents preparation, sources of
potential subjects, research human resources, facil-
ity of study site, vaccine storage capacity, laboratory
and epidemiology of communicable diseases at pre-
ventive medicine center, general hospitals and pedi-
atric hospitals located in the capital of Vinh Long,
Ben Tre, Ca Mau and Dong Nai provinces. Results
showed that all four provinces meet requirements

of a vaccine clinical trial about human resources,
vaccine storage capacity and facility of injection
site. Diarrhea, hand-foot-mouth, dengue fever
and seasonal flu are common diseases in these
provinces. Although all sites can identify sources
of potential subjects but only Vinh Long demon-
strate the ability to recruit and keep the subjects.
Our results had been contributed to selection of
satellite sites for some clinical trials to be con-
ducted next year and motivate us to continue
the surveillance in remaining southern provine--
es and provinces located central Viet Nam.

Keywords: clinical trial, vaccine
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