
                                                                                                                                                             
 

Việt Nam chào đón 2 vắc xin được sản xuất trong nước để phòng cúm mùa và cúm đại dịch  

Công bố kết quả thử nghiệm lâm sàng thành công của 2 vắc xin cúm, dự kiến được cấp phép 
lưu hành vào năm 2019 – một thành quả của sự hợp tác quốc tế 
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Nha Trang, ngày 25/09/2018 – Viện Vắc xin và Sinh phẩm Y tế (IVAC), Tổ chức Y tế thế giới 
(WHO), PATH - một tổ chức quốc tế về y tế toàn cầu, và Cơ quan Nghiên cứu Phát triển tiên tiến về 
Y sinh học (BARDA), thuộc Bộ Y tế và Phúc lợi con người Hoa Kỳ hôm nay cùng với các lãnh đạo 
của Bộ Y tế (BYT), Viện Vệ sinh Dich tễ Trung ương (VSDTTƯ), Viện Pasteur thành phố Hồ Chí 
Minh (TPHCM) công bố kết quả các thử nghiệm lâm sàng (TNLS) giai đoạn 2/3 của 2 vắc xin được 
sản xuất trong nước- vắc xin cúm mùa và cúm đại dịch. Các kết quả chung cho thấy cả hai loại vắc 
xin đều an toàn và có khả năng tạo đáp ứng miễn dịch ở người trưởng thành khỏe mạnh.  

Các vắc xin thử nghiệm bao gồm: vắc xin cúm mùa bất hoạt tam giá phòng 3 chủng cúm - A/H1N1, 
A/H3N2, và B - và vắc xin cúm tiền đại dịch bất hoạt A/H5N1, một loại chủng cúm gia cầm, đã rải 
rác lây truyền sang người trong những năm qua. Các vắc xin này dự kiến sẽ được cấp phép lưu hành 
vào năm 2019 - đây là kết quả to lớn của 9 năm hợp tác nhằm nâng cao năng lực sản xuất vắc xin và 
khả năng sẵn sàng ứng phó đại dịch của Việt Nam. 

“Chúng tôi rất vui mừng công bố đã thực hiện thành công các giai đoạn TNLS cho 2 loại vắc xin 
cúm do IVAC sản xuất, và hy vọng cả 2 vắc xin cúm này sẽ được cấp phép lưu hành trong năm 
2019”, TS. Lê Văn Bé, Viện trưởng IVAC đã nói. “Chúng tôi rất vui mừng vì sự hợp tác thành công 
đã giúp IVAC đạt đến giai đoạn phát triển vắc xin như hiện nay, và chúng tôi cảm ơn các đồng 
nghiệp lâu năm của chúng tôi tại BARDA, WHO và PATH, những người đã đóng góp rất nhiều cho 
quá trình thúc đẩy năng lực phát triển vắc xin cúm ở Việt Nam”. 
  
Cúm mùa - một bệnh do vi rút gây bệnh đường hô hấp từ thể nhẹ đến nặng và đôi khi có thể tử vong 
– là nguyên nhân gây ra tới 650.000 ca tử vong và khoảng 3-5 triệu trường hợp mắc bệnh nghiêm 
trọng trên toàn thế giới hàng năm, bao gồm  khoảng hơn một triệu ca bị hội chứng cúm ở Việt Nam1.  
Đôi khi, các chủng cúm có sức hủy diệt mạnh mẽ xuất hiện gây ra các đợt bùng phát lan rộng được 
gọi là đại dịch. Đại dịch cúm lớn xảy ra gần đây có tác động đến Việt Nam là đại dịch cúm A/H1N1 
năm 2009, kéo dài trong vòng 12 tháng, đã gây ra hơn 284.000 ca tử vong trên toàn thế giới, trong đó 
có 78.000 người ở khu vực Đông Nam Á.2   

                                                             
1 World Health Organization. Influenza (Seasonal)[fact sheet no. 211]. WHO; April 2009. Available at 
www.who.int/mediacentre/factsheets/fs211/en/index.ht ml. Accessed October 1, 2013. 
2 Dawood, F., Iuliano, A, Reed, C., Meltzer, M., Shay, D. et al. (2012). Estimated global mortality associated with the first 12 months of 
2009 pandemic influenza A H1N1 virus circulation: A modelling study. The Lancet infectious diseases. June 26 2012; 12: 687–95. DOI: 
https://doi.org/10.1016/S1473-3099(12)70121-4  



                                                                                                                                                             
Việt Nam từ trước tới nay đã thiếu nguồn cung cấp vắc xin cúm bền vững và buộc phải dựa vào các 
nhà sản xuất nước ngoài. Cách tốt nhất để đảm bảo sự tiếp cận của Việt Nam với các công cụ cứu 
sống con người này là thông qua việc sản xuất vắc xin cúm mùa với giá cả phải chăng, từ đó giúp 
duy trì năng lực sản xuất liên tục. Việc duy trì năng lực sản xuất liên tục sẽ lại làm tăng khả năng 
chuẩn bị ứng phó đại dịch do việc dễ dàng chuyển đổi từ sản xuất vắc xin cúm mùa sang sản xuất 
vắc xin cúm đại dịch nếu cần. 
 

Từ năm 2010, PATH đã hợp tác với Bộ Y tế Việt nam xây dựng kế hoạch dài hạn liên quan đến sản 
xuất và sử dụng vắc xin cúm, hướng dẫn thử nghiệm lâm sàng và hướng dẫn đăng ký vắc xin cúm. 
Đồng thời, PATH phối hợp với BARDA và WHO hỗ trợ IVAC phát triển sản xuất vắc xin cúm mùa 
và cúm tiền đại dịch sử dụng công nghệ trứng gà có phôi. Bên cạnh đó, PATH cũng hỗ trợ Công ty 
trách nhiệm hữu hạn một thành viên Vắc xin và Sinh phẩm số 1 (VABIOTECH) phát triển vắc xin 
cúm tiền đại dịch A/H5N1 bất hoạt sử dụng công nghệ nuôi cấy trên tế bào. 

Giữa năm 2017 và 2018, thử nghiệm lâm sàng giai đoạn 2/3 vắc xin cúm mùa của IVAC để phòng 3 
chủng cúm, và vắc xin cúm A/H5N1 đã được hoàn thành. Đây là đánh giá cuối cùng trước khi các 
vắc xin có thể được cấp phép để lưu hành. 

Các TNLS đã đánh giá tính an toàn và tính sinh miễn dịch của cả hai loại vắc xin ở người trưởng 
thành khỏe mạnh. Kết quả tổng thể cho thấy các vắc xin được dung nạp tốt và có khả năng tạo đáp 
ứng miễn dịch bảo vệ. IVAC đang trong quá trình nộp hồ sơ xin đăng ký lưu hành cho cả vắc xin 
cúm mùa và vắc xin cúm tiền đại dịch A/H5N1 của mình. Dự kiến cả hai loại vắc xin sẽ được cấp 
phép lưu hành vào năm 2019. 
 
"Chín năm qua là một hành trình lớn lao đối với sự phát triển thành công vắc xin cúm mùa và cúm 
đại dịch với chất lượng cao, an toàn và hiệu quả tại Việt Nam", TS. Nguyễn Tuyết Nga, quyền 
Trưởng Đại diện PATH khu vực Mê Kông cho biết. “Những vụ bùng phát dịch của các bệnh truyền 
nhiễm không những đe dọa sức khỏe của cá nhân và gia đình chúng ta, mà còn nhanh chóng tác động 
xấu đến sự tăng trưởng và phát triển của một quốc gia. Vì vậy, việc đảm bảo an ninh sức khỏe toàn 
cầu là một ưu tiên lớn của PATH. Tôi hoan nghênh sự tích cực và cam kết của các đồng nghiệp từ 
Bộ Y tế, IVAC, Viện VSDTTƯ, Viện Pasteur TPHCM và VABIOTECH trong công cuộc giảm thiểu 
nguy cơ bùng phát dịch trong tương lai, và cảm ơn nhà tài trợ BARDA.” 

Tiến bộ đáng kể trong việc việc sản xuất vắc xin cúm bền vững đã thiết lập vị trí của Việt Nam trở 
thành một nhà tiên phong trong phát triển và sản xuất vắc xin trong số các nước có thu nhập thấp và 
trung bình. Những nỗ lực của IVAC trong việc tự sản xuất vắc xin cúm trong nước sẽ không chỉ 
mang lại lợi ích cho người dân Việt Nam, mà còn giúp tăng nguồn cung ứng vắc xin cúm trong khu 
vực và trên thế giới. Trong khi các nguồn phát triển và sản xuất vắc xin cúm của thế giới tập trung 
chủ yếu ở một số lượng hạn chế các nhà sản xuất nên việc sản xuất vắc xin toàn cầu hiện không đáp 
ứng được nhu cầu sử dụng khiến cho nhiều quốc gia có thu nhập trung bình và thấp không thể tiếp 
cận được với vắc xin. Sự tham gia của nhiều nhà cung cấp vắc xin cúm như IVAC là rất quan trọng 
để giải quyết một cách bền vững sự thiếu hụt này. 

Thông tin về IVAC 

IVAC được thành lập năm 1978 theo quyết định của Bộ Y tế, có nhiệm vụ lập kế hoạch và thực hiện 
việc sản xuất vắc xin và huyết thanh cho Chương trình Tiêm chủng mở rộng tại Việt Nam cũng như 



                                                                                                                                                             
phòng chống và điều trị bệnh tật nói chung. IVAC tiến hành nghiên cứu và áp dụng các công nghệ 
tiên tiến trong phát triển và sản xuất vắc xin trên cơ sở hợp tác với các tổ chức trong nước và quốc tế. 
Trụ sở chính của IVAC nằm ở thành phố Nha Trang, Việt Nam, và cơ sở khác nằm ở Suối Dầu. 
www.ivac.com.vn.  

Thông tin về PATH 

PATH là một tổ chức hoạt động trên toàn cầu nhằm thúc đẩy bình đẳng y tế thông qua việc kết nối 
các tổ chức công, doanh nghiệp, doanh nghiệp xã hội và các nhà đầu tư để đưa ra giải pháp cho các 
vấn đề y tế nổi cộm nhất trên thế giới. Với kinh nghiệm chuyên môn trong lĩnh vực khoa học, y tế, 
kinh tế, công nghệ, vận động chính sách và hàng loạt các lĩnh vực đặc thù khác, PATH phát triển và 
nhân rộng các giải pháp – bao gồm vắc xin, thuốc, thiết bị, chẩn đoán, và các phương thức tiếp cận 
tiên tiến để thúc đẩy hệ thống y tế toàn cầu. Thông tin chi tiết tại: www.path.org  

 

 

 

 

 


