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Abstract: Quality Management Systems (QMS) are essential for ensuring the safety,
efficacy, and consistency of vaccines across production batches. In the context of increasingly
complex biological manufacturing and globalized supply chains, regulatory systems must
rely on robust laboratory quality frameworks to support decision-making. This study
analyzes the role of QMS in vaccine control laboratories through a structured review of
WHO guidelines, ISO standards, and regulatory practices from the FDA and EDQM. The
findings demonstrate that QMS enhances data integrity, ensures reproducibility of laboratory
testing, and provides a scientific basis for vaccine lot release decisions. Furthermore, the
study highlights that lot release systems function as a critical risk control mechanism that
complements manufacturer quality assurance processes. In Vietnam, strengthening QMS
requires coordinated investment in infrastructure, workforce development, and regulatory
alignment with international standards.
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HE THONG QUAN LY CHAT LWO'NG TRONG CAC PHONG THi NGHIEM

KIEM SOAT VAC XIN: TANG CUONG QUA TRINH RA QUYET PINH
PHE DUYET LO VAC XIN VA NANG LU'C QUOC GIA

Phan Thi Kim Linh*, Luvu Anh Thw, Nguyén Thi Khanh Linh
Vien Kiem dinh Quoc gia Vdc xin va Sinh pham y té
Nhan ngay 23 thang 03 nam 2026
Chap nhin dang ngay 18 thang 06 nam 2026

Tém tit: Trong bdi canh toan cau hoa san xuat va phan phdi vic xin, viéc dam bao tinh an
toan, hiéu luc va tinh nhat quéan gitra cac 16 san pham sinh hoc tré thanh yéu cau ¢t 16i cua
hé thong y té cong cong. Hé thdng quan 1y chét lwong (Quality Management System — QMS)
dong vai tro nhu mot nén tang khoa hoc va t6 chirc nham kiém soat toan bo chudi hoat dong
tir thir nghiém dén quyét dinh xuat xuong 16 véc xin. Nghién ciru sir dung phuong phap téng
quan tai liéu két hop phan tich hé théng chinh sach nhim 1am rd vai trd cia QMS trong kiém
dinh vic xin. Cc ngudn tai liéu bao gdm huéng din cia WHO, tiéu chuan ISO/IEC 17025
va cac md hinh quan 1y ciia Cuc Quan Iy Thyc pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA) va Hoi
ddng Chau Au vé chit lugng thude (EDQM). Két qua cho thdy QMS khéng chi dam bao do
tin cay khoa hoc cua két qua thir nghiém ma con 1a nén tang cho cac quyét dinh quan ly dua
trén bang chimg. Hé théng xuat xuong 16 vic xin dong vai tro nhu mét co ché kiém soat rui
ro quan trong gitip phat hién sai I¢ch san xuét va bao vé an toan cong déng. Tai Viét Nam,
viéc nang cao nang lyc kiém dinh vic xin doi hoi sy két hop giita dau tu ha tang, phat trién
ngudn nhéan lyc va hoan thién thé ché. Nghién ciru dé xuat cac khuyén nghi nham ting cudng
hiéu qua QMS va nang cao ning luc qudc gia.

Tir khéa: Hé thong quan 1y chat lwong, Xudt xuong 16 vac xin, Phong thi nghiém kiém sodt
quoc gia, ISO/IEC 17025, Quan 1y riii ro

1. Pat van dé

Vic xin 1a mot trong nhimg thanh tyu
quan trong nhét cua y hoc hién dai, dong
vai tro trung tdm trong viéc kiém soét va
loai trir nhiéu bénh truyén nhiém nguy
hiém. Tuy nhién, do ban chit sinh hoc phtc
tap, viéc dam bao tinh nhat quan gitta cac 16
san pham van 1a mot thach thic 16n dbi voi
hé théng quan 1y dugc pham [1,4].

Khéng gidng thubc hoéa dugce, vic xin
duoc san xudt tir cac hé théng sinh hoc
nhu té bao hodc vi sinh vat sdng. Piéu nay
khién qua trinh san xut chiu anh huéng
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ctia nhiéu yéu t6 nhu diéu kién nudi cy,
ngudn nguyén liéu va quy trinh tinh sach.
Nhitng bién dbi nho trong cac yéu t6 nay
c6 thé dan dén su khac biét dang ké vé hiéu
luc va do an toan cua san pham [3].

Do @6, viée thiét lap cac co ché kiém
soat chit luong nhiéu tang 13 yéu cau bat
budc trong quan 1y vic xin. WHO khuyén
nghi cac qudc gia thiét 1ap hé thong kiém
dinh doc 1ap thong qua cac phong kiém dinh
qudc gia nham dam bao mdi 16 véc xin dap
g tiéu chuan trudc khi luu hanh [1,3].
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Trong bdi canh d6, hé théng quan 1y chét
luong (QMS) déng vai tro nén tang trong
viéc dam bao tinh tin cdy va kha nang truy
xut cta dir liéu thir nghiém. QMS khong
chi bao gém cac quy trinh k¥ thuat ma con
tich hop cac nguyén tic quan 1y hién dai
nhu cai tién lién tuc, quan 1y rui ro va ra
quyét dinh dua trén bang ching [9,10].

Tai Viét Nam, hé thong kiém dinh vic
xin d4 c6 nhitg budc phat trién dang ké, dic
biét thong qua vai tro cta cac co quan kiém
dinh qudc gia. Tuy nhién, trudc sy phat trién
nhanh cta cong nghé vic xin va yéu cau hoi
nhap quéc té, viec nang cao nang luc QMS

van 1a mot yéu cau cap thiét [14,15].

2. Phuwong phap nghién ciru

2.1. Poi twong nghién civru: Cac hudng
dan k¥ thuat cia WHO (Technical Report
Series), tiéu chuan ISO/IEC 17025, quy
dinh cua FDA (Hoa Ky) va EDQM (Chau
Au).

2.2. Phwong phap nghién cuu: Su
dung phuong phép téng quan tai liéu c6
hé thng két hop phan tich ndi dung dinh
tinh dé xac dinh cac thanh phan QMS va
phuong phép so sanh hé thong dé danh gia
su khac bi¢t gitra cdc mo hinh quan ly cua
Hoa Ky va Chau Au.

Tim kiém. thu thap. ra soat Ira chon va loai trir cac tai liéu dia trén cac nguén dir liéu duoc lya
chon

sa- ~ - ] A o A A e ] . r r ~ a2 - ¥y r
Giai ma cac van ban dé tim ra thanh phén cot 161 cua QMS va nhom theo cic cau hoi nghién ciru

Giai doan 3: Phén tich so sanh hé théng
So sanh cac mo hinh quén Iy

A 4

Giai doan 4: Tong hop va Kién nghi

So d6 1. Quy trinh nghién ciru tong thé

2.3. Cau hoi nghién ciru:

1. Xac dinh cac thanh phan cbt 161 va
khung 1y thuyét cia QMS trong linh vuc
kiém soat vic xin?

2. Phan tich co ché va vai tro ciia hé thong
xudt xuong 16 véc xin trong khudn khd quy
dinh toan cau (WHO, FDA, EDQM)?

3. Panh gia thuc trang va dé xuat giai
phap nang cao niang luc hé thong kiém dinh
véc xin tai Viét Nam?

2.4. Dia diém va Thoi gian nghién
ciru: Nghién ciru tip trung vao hé thong

kiém dinh tai Vién Kiém dinh Quéc gia Vic
Xin va Sinh pham y té (NICVB), dir li¢u
cap nhat dén nam 2022.

2.5. C& mdu va sang loc tai lidu:

Téng sé ngudn thu thap: 18 nhém tai
liéu chinh yéu tir cac t6 chirc qudc té va co
quan quan ly uy tin.

Tai liéu sir dung: 100% tai li¢u thu thap
(18/18) dap tmg tiéu chuan vé tinh chuyén
mon, bao gom 4 bao cao WHO, 2 hudng
dan FDA, 1 tiéu chuan ISO va cac bao cdo
nganh lién quan.
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3. Két qua

3.1. Khung Iy thuyét va cdc thanh phan
cot 16i ciia QMS

Hé théng quan Iy chét lugng trong linh
vuc kiém dmh véc xin 1a mot cau triic to
chitc bao gdm céc chinh sach, quy trinh,
ngudn lyc va co ché giam sat nham dam
bao rang moi hoat dong lién quan dén dénh
gia chat lugng san pham sinh hoc dugc thyc
hién mot cach nhét quan, minh bach va c6
thé truy xuat. Trong cac hé théng quan Iy
dugc pham hién dai, QMS khéng chi duogc
xem nhu mdt tap hop céc quy trinh hanh
chinh ma con 1a mot moé hinh quan tri dya
trén khoa hoc hé thong va quan 1y rui ro.

Theo hudng dan cia WHO, hé thong
quan 1y chat lugng cta cac phong kiém dinh
vic xin cn bao gdm nhiéu thanh phan cot
16i nhur quan 1y tai liéu, kiém soat quy trinh
thir nghiém, quén 1y thiét bi, danh gia ning
luc nhan su, kiém soat dit liéu va co ché cai
tién lién tuc. Nhitng thanh phan nay duoc
thiét ké nham dam béao rang két qua thu
nghiém dugc tao ra trong phong thi nghi¢m
c6 do tin cay khoa hoc cao va co thé duogc

sir dung 1am co s& cho cac quyét dinh quan
1y lién quan dén viéc xuit xuwong 16 vic xin
[9].Trong bdi canh toan cau héa cta nganh
cong nghiép sinh hoc, cac hé théng quan 1y
chét luong ciing can dap ing céc tiéu chuan
quéc t& nham tao diéu kién cho su cong
nhan 13n nhau gitra cac co quan kiém dinh.
Mot trong nhitng tiéu chuan duoc ap dung
rong rdi nhat trong cic phong thir nghiém
1a ISO/IEC 17025, tiéu chuén quy dinh cac
yéu cau vé nang luc k¥ thuat va hé thong
quan ly cta phong thi nghiém thir nghiém
va hiéu chuén. Viéc tuan thu tiéu chuin nay
khong chi gitip nang cao do tin cdy cua két
qua thtr nghiém ma con tao nén tang cho su
minh bach va trach nhiém gidi trinh trong
hé théng quan 1y duogc pham.

Tuy nhién, QMS trong linh vuc kiém
dinh vic xin khong chi dimg lai & viéc tuan
thu cac tiéu chuan k¥ thuat. Trong thuc té,
hé thdng nay phai van hanh nhu mot co ché
quan tri phtic hop, trong d6 cac yéu t khoa
hoc, t6 chire va chinh sach duoc tich hop dé
hd tro qua trinh ra quyét dinh cta co quan
quan ly.

Bang 1. Céc thanh phan khoa hoc c6t 16i trong QMS phong thi nghiém

Thanh .
ha Co sé khoa hgc va irng dung Chi s0 dau ra/Ching ctr thu dwge
phan
Chu trinh | Duy tri cai tién lién tuc thong qua Lap ké | Giam thiéu nguy co sai léch két qua
PDCA | hoach—Thuc hién—Panh gia —Diéu chinh. | phan tich va 6n dinh quy trinh.
Quéan 1y | Ap dung phan tich nguy co dinh tinh/dinh | Tap trung ngudn luc vao khu vuc nguy
riiro |lugng dé xic dinh diém kiém soat quan | co cao, t6i ru hoa giam sat.
trong.
Kiém soat | Sur dung biéu d6 kiém soat, phan tich | Dam bao d6 ldp lai va chinh xac cia
thong ké | phuong sai dé theo dai su 6n dinh. phép do sinh hoc phurc tap.
ISO/IEC | Quy dinh nang lyc ky thuat va hé théng Tao nén tang cho sy minh bach va
17025 | quan ly cua phong thtr nghiém. cong nhan két qua 1an nhau.
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Tir cic phan tich trén, c6 thé thay ring
hé théng quan 1y chét luong trong kiém
dinh véc xin 12 mot cdu tric phtrc hop bao
g6m nhiéu thanh phan khoa hoc va to chirc
khac nhau. Chu trinh cai tién lién tuc, quan
1y rai ro, kiém soét chit luong théng ké va
1y thuyét hé thong déu dong vai trd quan
trong trong vi¢c dam bdo hi¢u qua cua h¢
théng nay. Khi duoc trién khai mot cach
day du, QMS khong chi giup nang cao
do tin cdy cua cac hoat dong thir nghi¢m
phong thi nghiém ma con tao ra mot nén
tang khoa hoc cho cac quyét dinh quan ly
lién quan dén viéc xuat xudng 16 vic xin.
Diéu nay dic biét quan trong trong bdi
canh cac san pham sinh hoc ngay cang trd
nén phirc tap va yéu cau cac hé thong kiém
soat chat lugng phai dat mac dd chinh xéc
va minh bach cao hon. Nhu vay, QMS
khong chi 14 mot hé thong kiém soat ma
con la mot cong cu quan tri chién lugc
giip nang cao nang lyc khoa hoc va quan
1y ctia cac phong kiém dinh vic xin.

3.2. Co ché xuiit xwéng 16 vic xin toan cau

Trong linh vyc quan 1y duoc pham sinh
hoc, “lot release” duoc hiéu 1a quy trinh
kiém tra va phé duyét mot 16 san pham
sinh hoc trudc khi 16 d6 dugc phép luu
hanh trén thi truong. Khac voi nhiéu loai
thudc hoa duoc thong thudng, vic xin va
cac ché pham sinh hoc thudng ¢ ciu tric
phtc tap va nhay cam véi nhitng thay d6i
nho trong quy trinh san xuat. Vi vay, viéc
kiém soat chat lugng cuia ting 16 san pham
tré thanh mot yéu cau thiét yéu dé dam bao
tinh an toan va hiéu luc cua véc xin. Theo
khuyén nghi cia WHO, mdi qudc gia can
xay dung mot co ché kiém soat doc lap ddi

v6i cac 16 vac xin trude khi cho phép luu
hanh [1]. Co ché nay thuong dugc thuc
hién thong qua cac phong kiém dinh quéc
gia, noi cac chuyén gia tién hanh danh gia
hd so san xudt va trong nhiéu truong hop
thuc hién cac thir nghiém doc 1ap nham
xé4c nhéan chat lugng cua 16 san phém. Muc
tiéu cua hé théng xuit xuong 16 khong
phai 13 lip lai toan b quy trinh kiém
nghiém cua nha san xuét, ma 1 tao ra mot
16p kiém soat doc 1ap nham giam thiéu rai
ro trong hé thong san xuat sinh pham. Hé
thong nay dong vai trd nhu mot “hang rao
an toan” trong quan 1y dugc pham, dam
bao rang cic sai s6t tiém an trong qua trinh
san xudt co thé duogc phat hién trude khi
san pham duoc dua vao chuong trinh tiém
chung cong dong.

Co ché kiém soat 16 vic xin duogc xay
dung dua trén nhiéu nguyén tac khoa hoc
trong quan 1y chit lugng va quan Iy rai
ro. Mot trong nhitng nguyén tic quan
trong nhét 1a su thira nhan rang san xuat
sinh phdm c6 tinh bién thién sinh hoc
cao. Khong giéng nhu cac qua trinh hoa
hoc don gian, qua trinh san xuit vic xin
thuong lién quan dén cic hé thdng sinh
hoc phirc tap nhu té bao nudi cdy hoic
virus tai t hop.

Cac nghién ctru trong linh vyc cong
ngh¢ sinh hoc da chi ra rang ngay ca khi
cac quy trinh san xudt dugc chuin hoa
nghiém ngat, van c6 thé xuat hién nhirng
bién dong nho giira cac 16 san pham khac
nhau. Nhiing bién dong nay c6 thé anh
huong dén ham luong khang nguyén, ciu
tric phan tr hodc tinh 6n dinh cua san
pham([1].
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Bang 2. So sanh dic diém hé thong kiém soat 16 tai Chau Au va Hoa Ky

Tiéu chi X " oa o .
i Hé¢ thong OCABR (Chau Au) Heé thong FDA (Hoa Ky)
so sanh
Co quan s oA . , )
N .. EDQM (Ho6i dong Chau Au). CBER (Trung tdm Danh gia Sinh hoc).
diceu phoi
Phuong thic | Péanh gia hd so + Thu nghiém doc Giam sat dya trén rui ro (Risk-based
kiém soat 1ap bét budc cho ting 16. regulatory oversight).
Uu diém Nguyén tic “cong nhan 1dn nhau” | Tép trung ngudn lyc vao san pham nguy
noi bat giup luu hanh thuén tién trong EU. co cao, giam ganh nang hanh chinh.
Yéu cau Ho so san xuit va mau thu nghiém Dit liéu san xuét chi tiét va hé théng
dir liéu doc lap. QMS cuia nha san xuat.

Trong cac khuyén nghi cia WHO,
phong kiém dinh qudc gia (National Control
Laboratory — NCL) dong vai tro trung tam
trong hé thong kiém soat vic xin[3]. Cac
phong thi nghiém nay c¢6 nhi¢m vu:

 Danh gia hd so san xuit cia cac 16
véc xin

e Thuc hién cac thtr nghiém xac nhan
doc lap

o Cung cép bang chimg khoa hoc cho
cac quyét dinh quan 1y.

DPé thyc hién cdc nhiém vu nay, cac
phong kiém dinh can dap tng cac yéu cau
nghiém ngit vé ning lyc ky thuat va hé
théng quan 1y chét luong. Céc tiéu chuan
nhu ISO/IEC 17025 thuong dugc st dung
1am khung tham chiéu dé dam bao rang cac
phong thi nghi¢m c6 di nang luc thyc hi¢n
cac thur nghiém sinh hoc phuc tap. Ngoai ra,
cac phong kiém dinh qubc gia ciing dong
vai trd quan trong trong viéc phat trién va
chuin hoa cac phwong phap thir nghiém
méi, ddc biét doi véi cac loai vic xin sk
dung cong nghé sinh hoc tién tién [8].

Trong nhitng nim gan diy, hé thong
xuat xuong 16 vic xin trén thé gisi dang trai
qua nhiéu thay doi nham thich tGng véi sy
phat trién nhanh chong ctia cong ngh¢ sinh
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hoc. Mét trong nhitng xu hudng quan trong
1a sy chuyén dich tir cac phwong phap kiém
nghiém truyén thong sang cac phwong phap
phan tich hién dai dya trén sinh hoc phan
tir va cong nghé omics (mdt thuat ngilr bao
quat cac linh vuc nghién ctru sinh hoc hién
dai tap trung vao viéc phan tich va do luong
dong thoi s6 lugng 16n cac phén tir sinh hoc
trong té bao, md hodc co thé sinh vat). Bén
canh d6, nhidu co quan quéan 1y ciing dang
ap dung cac cong cu phan tich dir ligu 16n
va tri tué nhan tao nham cai thién kha nang
phat hién rui ro trong hé thong san xuat sinh
pham. Nhing c6ng nghé nay cho phép cac
co quan quan ly phan tich mot lugng 16n div
liéu san xudt va thur nghiém dé xac dinh cac
xu hudng bat thudng c6 thé anh hudng dén
chat lugng san pham. Ngoai ra, xu huéng
hai hoa hoa cac hé théng kiém soat vic xin
giita cac qudc gia ciling dang ngay cang rd
rét. Cac t6 chirc qubc t& nhu WHO dang
thiic ddy cdc chuong trinh hop tac nhim
nang cao ning lyc cua cac phong kiém dinh
qudc gia va thiic ddy sy cong nhan 1an nhau
giita cac hé thong kiém soét sinh pham.
Déi véi cac qudc gia dang phat trién,
viéc xay dung mdt hé théng Xuét xuong 16
véc xin hiéu qua c6 ¥ nghia dic biét quan
trong. Trong bdi canh nhidu qudc gia dang
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thuc day phat trién cong nghlep san xuét
vic xin trong nudc, hé thong kiém dinh doc
lap dong vai tro nhu mot co ché bao dam
chat lugng va tao niém tin cho cong dong.
Céc nghién ciru chinh sach y té cho thiy
réng viéc dau tu vao hé théng kiém dinh
vac xin khong chi gop phan nang cao chat
luong san pham sinh hoc ma con gitp cac
qudc gia hoi nhap sau hon vao thi truong
duoc pham toan cau. Khi hé théng kiém
dinh dat duoc su cong nhan qudc té, cac
san pham vic xin ctia qudc gia d6 s& c6 co
hoi t1ep can rong rai hon vdi cac chuong
trinh tiém chiing toan cau.

3.3. Béi canh va dinh hwong tai Vigt Nam

Trong khoang hai thap ky gan day, hé
thong quan 1y vic xin tai Viét Nam di co
nhitng budc phat trién dang ké, dic biét
trong bdi canh qudc gia nay vira 1a nha san
xut vac xin cho chuong trinh tiém ching
mé rong trong nudc, vira tham gia ngay
cang sau vao thi truong sinh pham qudc
té. Mot trong nhiing to chirc trung tim ciia
hé théng kiém dinh vic xin tai Viét Nam la
Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va Sinh
pham y té (NICVB). NICVB ¢6 chtic ning
thuc hién céc hoat dong kiém dinh chat
luong vic xin va sinh phdm y té trude khi
cac san pham nay dugc dua vao sir dung
trong hé thong y té. Vai tro cia NICVB
twong ty nhu cac phong kiém dinh qudc gia
tai nhidu qudc gia khac, noi cac chuyén gia
tién hanh danh gia hd so san xuit, thuc hién
cac thir nghiém xac nhan va cung cép bang
chimg khoa hoc cho cac quyét dinh quan
1y. Theo céc tai liéu huéng dan cia WHO,
viéc xdy dung mot phong kiém dinh qubc
gia c6 ning luc cao 1a mot trong nhiing yéu
t6 quan trong dé dam bao chat lugng véc
xin trong cac chuong trinh tiém chung[14].
Ngoai NICVB, h¢ théng quéan 1y véc xin tai

Viét Nam con bao gdm céc co quan quan ly
nha nuéc nhu BO Y té Viét Nam, co quan
chiu trach nhiém ban hanh cac chinh sach
quan 1y dugc pham va sinh pham y té. Sy
phdi hop gitta co quan quan 1y va cac phong
kiém dinh déng vai trd quan trong trong
viéc dam bao rang cac san pham vic xin
dugc kiém soat mot cach toan dién trudc
khi dua vao str dung.

Trong nhitng nim gan day, nhiéu qubc
gia d4 tién hanh danh gia ning lyc hé thong
quan 1y dugc pham cua minh theo khung
danh gia qudc t& do WHO phat trién, duoc
goi la Global Benchmarking Tool (GBT).
Khung dénh gia nay bao gém nhiéu tiéu
chi lién quan dén quan 1y duoc pham, tir
cip phép luu hanh dén giam sat sau khi san
pham dugc dua ra thi truong.

Mot trong nhitng linh vuc quan trong
duogc danh gia trong GBT la nang luc cua cac
phong kiém dinh quéc gia. Céc tiéu chi danh
gia thudng tap trung vao cac yéu t6 nhu:

e Nang luc ky thudt cua phong thi
nghiém

« Hé théng quan 1y chit lugng

e Kha nang thuc hi¢n cac thu nghiém
sinh hoc phrc tap

e Muc dd doc 1ap trong quaé trinh danh
gi4 16 san pham.

Theo cac nghién ctru vé hé thong quan
1y duoc pham tai Pong Nam A, viéc nang
cao ning luc cua cac phong kiém dinh qudc
gia khong chi gitip dam bao chit luong vic
xin trong nudc ma con tao diéu kién dé cac
quéc gia tham gia vao cac chuong trinh hop
tac quéc té trong linh vuc kiém dinh sinh
pham [16].

Trong truong hop cua Viét Nam, viéc
cai thién nang luc kiém dinh véic xin cé
¥ nghia ddc biét quan trong khi qubc gia
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cua chung ta dang m¢ rong ning luc san
xuat vac xin va tham gia ngay cang sau vao
chuoi cung rng sinh pham toan cau.

Viét Nam da dat murc phat trién ddng

ké thong qua vai trd ctia NICVB, nhung
can cai thién dé dap tng céc tiéu chuan
GBT (Global Benchmarking Tool) cua
WHO.

Bang 3. Phan tich thuc trang chinh sach tai Viét Nam

(Omics).

Linh vuc , : £ e eoe 3.
i ., Thue trang/Thach thirce Khuyén nghi giai phap
danh gia
N _ | Congnghé mRNA, Vector virus yéu . . . o
Ha tang k¥ \ ] T Tang cuong dau tu thiét bi phan tich
N cau phuong phap phan tich tién tien i o o
thuat hién dai va sinh hoc phan tu.

Ngudn nhan

Dao tao chuyén gia kiém dinh sinh

pham mat nhiéu nam va kinh nghiém

Xay dung chién luge dao tao dai han va

luc x hop tac qudc t& (WHO, NCL hang dau).
thuc tién.
Thé ché Can hoan thién khung phép ly dé Thuc day hai hoa hoa quy dinh va tham
phap 1y tuong thich véi qudc té. gia mang ludi hop tac toan cau.

Mic du cac nguyén tic cia QMS di duoc
chudn héa & cdp d6 qudc té, viéc trién khai
cac hé thong nay trong thuc té van gip nhiéu
thach thirc. Céac thach thirc nay dac biét ro
rét tai cic qudc gia dang phat trién trong do
c6 Viét Nam, noi nguén luc tai chinh va co
s& ha tang phong thi nghiém con han ché.
Mot trong nhimg thach thirc 16n nhat 1a viéc
duy tri nang luc k¥ thuat ciia cac phong kiém
dinh. Cac phuong phép thir nghiém véc xin
thuong doi hoi thiét bi chuyén dung va nhan
su ¢o trinh d§ chuyén moén cao. Viéce dao tao
va duy tri do1 ngii chuyén gia c6 nang luc
trong linh vuc nay doi hoi sy dau tu lau dai tir
phia chinh phu va cac to chie qudc té. Ngoai
ra, sy phét trién nhanh chong ctia cong nghé
sinh hoc ciing dit ra nhimg yéu cau méi dbi
v6i hé thong kiém dinh. Cac cong nghé vic
xin méi nhu vic xin mRNA hodc véc xin
vector virus yéu cau cic phuong phap phan
tich tién tién hon so véi cac cong nghé vic
xin truyén thdng[4,17]. Piéu nay doi héi cc
phong kiém dinh phai lién tuc cap nhat ning
lyc k¥ thuat va hé théng quan 1y chat luong
ctiia minh.
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Tir cac phan tich trén, c6 thé thay rang
viéc xdy dung mot hé théng quan 1y chat
lugng hiéu qua trong kiém dinh vic xin
khong chi la véan dé ky thuat ma con la mdt
chién luoc chinh sach dai han. Cac quc gia
mudn phat trién nganh cong nghiép véc xin
trong nudc can dau tu dong thoi vao ba linh
vuc:

1. Nang cao nang luc cua cac phong
kiém dinh quéc gia

2. Xay duyng hé théng quan Iy chat
luong theo tiéu chuan quéc té

3. Tham gia vao cac mang ludi hop tac
kiém dinh vic xin toan cau

Nhitng yéu t6 nay khong chi gitp dam
bao chit luong cua cac san phim sinh hoc
ma con tao diéu kién cho céc quéc gia hoi
nhap sdu hon vao hé théng quan 1y duoc
pham quéc té. Do do, can co6 su dau tu dai
han va hop tac qudc té dé nang cao hiéu qua
ciia QMS trong bdi canh toan cau hoa.

Mac du hé théng kiém dinh véc xin tai
Viét Nam da dat duoc nhiéu tién bo, van
con mot s6 thach thire can duoc giai quyét
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dé nang cao hiéu qua cuia hé thong nay. Mot
trong nhiing thach thtrc 16n nhat 1a sy phat
trién nhanh chéng cta cong nghé vic xin.
Cac cong nghé méi nhu vic xin mRNA,
véc xin vector virus va cac nén tang sinh
hoc tong hop dang tao ra nhitng yéu cau
m&i dbi v6i cac phuong phép thir nghiém va
hé thong kiém dinh. Nhitng céng nghé nay
thudng yéu cau cac phuong phap phan tich
tién tién dua trén sinh hoc phan tir va cong
nghé omics, diéu nay doi hoi cac phong
kiém dinh phai dau tu déang ké vao thiét bi
va dao tao nhan lyc. Ngoai ra, viéc duy tri
doi ngli chuyén gia c6 nang luc trong linh
vuc kiém dinh vic xin cling 1a mot thach
thirc dbi v6i nhidu qudc gia dang phat trién.
Céc chuyén gia trong linh vyc nay thuong
cAn nhiéu nim dao tao va kinh nghiém thuc
tién dé co thé thyc hién cac thir nghiém sinh
hoc phuec tap[15].

Phan tich bdi canh cta Viét Nam cho
thdy rang viéc xay dung mot hé thong quan
ly chat lugng manh mé trong kiém dinh
véc xin 1a mot yéu t6 then chét dé dam bao
an toan cua cac chuong trinh tiém chung
va thuc ddy sy phat trién cta nganh cong
nghiép sinh pham trong nudc. Su két hop
gitra hé thdng quan 1y chit luong, ning luc
ky thuat cua cac phong kiém dinh va cac
chinh sach quan ly minh bach s& tao ra mot
nén tang viing chic cho viéc quan 1y cac
san pham sinh hoc trong tuong lai.

4. Ban luan

4.1. H¢ théng qudn Iy chit lwong va khoa
hoc vé quyén ra quyét dinh ciia co quan
qudn ly

Cac phan tich ¢ trén cho thdy ring
hé thong quan ly chat luong (Quality
Management System — QMS) khong chi
la mQt cong cu t6 chirc nham chuin hoa

quy trinh phong thi nghiém ma con déng
vai trd nhu mot nén tang khoa hoc cho quéa
trinh ra quyét dinh cta cac co quan quan
1y duoc pham. Trong hé thong kiém dinh
véc xin, cic quyét dinh cho phép luu hanh
mot 16 san phém sinh hoc thuong dya trén
su tong hop ctia nhiéu ngudn dir liéu khéac
nhau, bao gém dit liéu san xuat, két qua thtr
nghiém phong thi nghiém va céac thong tin
lién quan dén hé théng quan 1y ctia nha san
xudt. Trong bdi canh d6, QMS déng vai tro
nhu mot co ché dam bao rang tat ca cac dir
liéu duoc st dung trong qué trinh ra quyét
dinh déu c6 do tin cay khoa hoc cao. Theo
cac hudng dan cia WHO, hé théng quan
Iy chat lugng trong cac phong kiém dinh
véc xin phai dugc thiét ké dé dam bao ba
yéu t6 cot 16i: tinh chinh x4c cua dit liéu,
kha ning truy xuat ngudn gbc cua cac quy
trinh thir nghiém va tinh minh bach cua céac
quyét dinh quan 1y[1,3]. Nhitng yéu cau
nay phan 4nh mot nguyén tic quan trong
trong quan tri khoa hoc hi¢n dai: céac quyét
dinh lién quan dén siuc khoe cong dong
phai dugc dya trén bang chimg khoa hoc
dang tin cdy. Trong linh vyc véc xin, noi
cac san phém sinh hoc dugc st dung cho
hang tridu nguoi, do tin cdy cia hé thong
kiém dinh c6 y nghia dic biét quan trong
d6i v6i niém tin ciia xa hoi vao cac chuong
trinh tiém chung.
4.2. Tic dpng ciia hé thong xudt xwéng 16
doi véi an toan vic xin

Mot trong nhitng dong gdp quan trong
nhét ciia hé thong kiém dinh va xuat xuong
16 véc xin 1a viéc giam thiéu cac riii ro tiém
an lién quan dén su bién thién sinh hoc trong
qua trinh san xuat. Nhu da dé cap trong
phan trudc, cac san pham sinh hoc thuong
duoc san xuat thong qua cac hé thong té
bao hodc vi sinh vat phuc tap, do do c6 thé
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xudt hién nhirng bién dong nho giira cac 16
san pham khac nhau. Hé thong xuét xuong
16 doc lap giup phat hién sém cac sai 1éch
c¢6 thé anh huong dén chét lugng cua san
pham. Theo céc nghién ciru vé quan 1y sinh
phém cua FDA, viéc phan tich dir liéu san
xuat va thir nghiém cia timg 16 san pham
c6 thé gitp xac dinh cac xu hudéng bat
thudng trong quy trinh san xuat trude khi
cac van dé nay tro thanh rai ro d6i véi stre
khoe cong dong[6]. Ngoai ra, hé thong xuat
xuong 16 con dong vai trd nhu mot co ché
kiém soat doc lap ddi voi cac nha san xuét
véc xin. Viéc cac co quan kiém dinh qudc
gia c6 quyén danh gia hd so san xuat va
thuc hién céc thir nghiém xac nhan gitp
tao ra mot co ché giam sat khach quan, tur
do6 nang cao tinh minh bach cua toan bo h¢
théng san xuat va phan phdi vic xin.

Mot xu hudng dang chu y trong quan
ly dugc pham hién nay 14 sy hai hoa hoa
cac hé thong kiém dinh vic xin giita cac
quéc gia. Cac td chic qudc té nhu WHO
dang thuc day nhiéu chuong trinh hop tac
nham xay dung cac tiéu chuin chung cho
hoat dong kiém dinh sinh phém. Mot vi du
dién hinh cua xu hudng nay 1a hé thong
OCABR cua chau Au do EDQM diéu
phdi. Hé thong nay cho phép céc qubc gia
thanh vién cong nhan két qua kiém dinh
ctia nhau, tir ¢6 giam thiéu sy trung lap
trong kiém nghiém va nang cao hiéu qua
ctia hé théng quan 1y. Sy hai hoa hoa cac hé
théng kiém dinh ciing tao diéu kién thuan
loi cho viéc phan phdi vic xin trong cac
tinh huéng khan cép, chiang han nhu cac
dai dich toan cau. Khi cac co quan quan
1y c6 thé tin tuong vao hé thong kiém dinh
ctia nhau, viéc cung cip vic xin cho cac
qudc gia c6 nhu ciu cip bach c6 thé duoc
thuc hién nhanh chong hon.
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So sanh qudc té chi ra rang, trong khi
Chau Au (OCABR) nhin manh tinh kiém
dinh doc 1ap triét dé, Hoa Ky (FDA) lai tdi
uu héa bang cach quan 1y rii ro linh hoat.
Viét Nam can két hop ca hai: duy tri tinh
doc lap cua NICVB déng thoi hién dai hoa
phuong phép thtr nghi€ém theo xu hudng
cong ngh¢ Omics va dir liéu 16n. Dac biét,
QMS con c6 tac dong xa hodi sau rong, la
yéu tb then chdt dé cing c¢b niém tin cua
cong dong ddi v6i chuong trinh tiém ching
trong bdi canh tin gia lan tran.

4.3. Y nghia ciia vigc ndng cao ning luc kiém
dinh déi véi nganh cong nghigp vic xin

Viéc nang cao ning lyc cta hé théng
kiém dinh vac xin khong chi c6 y nghia d6i
v6i an toan y té cong cong ma con cb tc
dong 16n dén sy phat trién ciia nganh cong
nghiép sinh pham trong nudc.

Khi mét quéc gia co h¢ théng kiém dinh
dugc cong nhan qudc té, cac san pham vic
xin dugc san xuAt trong nudc s€ c6 co hoi
tiép can rong rdi hon vdi cac thi truong
quéc té. Piéu nay dic biét quan trong trong
bbi canh nhu ciu vic xin toan cau dang
tang nhanh do su xuét hién cta cac bénh
truyén nhiém méi.

Ngoai ra, hé théng kiém dinh manh con
gitip thiic day doi méi khoa hoc trong linh
vuc cong nghé sinh hoc. Cac phong kiém
dinh khong chi thuc hién cac hoat dong thir
nghi¢ém ma con dong vai trd quan trong
trong viéc phat trién va chuan hoa cac
phuong phép phan tich mai.

5. Két luan va khuyén nghi

Nghién ctru dd hé théng hoa vai tro
chién luoc ciia Hé thong Quéan 1y Chat
lugng (QMS) va co ché xuét xuong 16 (Lot
Release) trong viéc dam bao an ninh vic
Xin va nang lyc quan trj y té qudc gia. Dya
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trén cac két qua phan tich, nghién ctru rat ra
cac két luan chinh sau:

Vé khung Iy thuyét va thanh phan cét
16i: QMS trong kiém dinh vic xin khéng
chi 12 mét quy trinh k¥ thuat don thuan ma
12 mot cAu tric quan tri phtc hop dya trén
khoa hoc hé thong va quan 1y rui ro. Viéc
van hanh cic thanh phan c6t 16i nhu chu
trinh PDCA, kiém soat thong ké va tiéu
chuan ISO/IEC 17025 1a nén tang tat yéu
dé dam bao tinh xac thyc, kha ning truy
xuét cua dit liéu, tir d6 tao dung co s¢ khoa
hoc viing chic cho cac quyét dinh quén 1y.

Vé co ché xudt xuong 16 toan cau: Hé
théng Lot Release doc lap dong vai tro 1a
“hang rao an toan” thiét yéu nham kiém
so4t rii ro tir sy bién thién sinh hoc trong
san xuét. Sy so sanh gitta m6é hinh OCABR
(Chau Au) va FDA (Hoa Ky) cho thiy xu
huéng chuyén dich manh mé sang quan ly
dya trén rui ro, img dung cong nghé Omics
va dit liéu 16n dé tdi vu hoa higu qua giam
st trong bdi canh toan cau hoa.

Ve dinh hwong tai Viét Nam: Mac du
hé thdng kiém dinh vic xin tai Viét Nam,
véi vai tro trung tdm cua NICVB, da dat
duoc nhitng budc tién dang ké tiém can tiéu
chuin quéc té, song van dang dbi mit véi
thach thic tir cac cong nghé vic xin méi
(mRNA, Vector virus) va yéu cau khit khe
cua khung GBT-WHO.

Khuyén nghi chinh sach: Dé nang cao
ning luc hé thong trong giai doan t6i, Viét
Nam can thyc hién ddng bo bon nhom gidi
phap: (1) Hién dai héa ha tang ky thuat
phan tich tién tién; (2) Xay dung chién
lugc dao tao nhan lyc chuyén sau dai han;
(3) Hoan thién thé ché phap 1y theo hudng
hai hoa hoa qudc té; va (4) Tang cudng
minh bach hoa hé théng dé cung cb niém
tin cong dong.

Viéc xay dung mot QMS manh mé va
minh bach khong chi 1a nhiém vy k¥ thuat ma
con 1a chién luoc chinh sach dai han nham
bao vé stric khoe cong déng va thic déy su hoi
nhéap clia nganh cong nghiép sinh pham Viét
Nam vao chudi cung g toan cau.
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