Thông tin về kết quả thực hiện nhiệm vụ cấp quốc gia “ Hoàn thiện quy trình công nghệ sản xuất bộ kit định lượng kháng nguyên CA 15-3, CA 125 và HCG-β phục vụ chẩn đoán bệnh ung thư vú, buồng trứng và tinh hoàn”, mã số KC.10.DA06/16-20
Tổng kinh phí: 18.000 triệu đồng, trong đó:

+ Kinh phí từ ngân sách SNKH:

5.230 triệu đồng.

+ Kinh phí từ nguồn khác:

             12.770 triệu đồng 

Thời gian thực hiện: Từ tháng 6/2019 đến tháng 05/2021; 
Tổ chức chủ trì nhiệm vụ: Viện Nghiên cứu hệ gen;

Chủ nhiệm nhiệm vụ: ThS. Đỗ Thị Trang;
Các thành viên tham gia thực hiện chính nhiệm vụ: 
	TT
	Họ và tên
	Chức danh

khoa học
	Cơ quan công tác

	1 
	ThS. Đỗ Thị Trang
	Chủ nhiệm đề tài
	Viện Nghiên cứu hệ gen

	2 
	TS. Nguyễn Thị Xuân 
	Thư ký đề tài
	Viện Nghiên cứu hệ gen

	3 
	PGS.TS. Nguyễn Huy Hoàng
	Thành viên chính
	Viện Nghiên cứu hệ gen

	4 
	ThS. Nguyễn Hoàng Giang
	Thành viên chính
	Viện Nghiên cứu hệ gen

	5 
	ThS. Nguyễn Văn Tụng
	Thành viên chính
	Viện Nghiên cứu hệ gen

	6 
	CN. Lê Thị Duyên
	Thành viên chính
	Công ty THHH Thiết bị B.D.E

	7 
	CN. Ngô Thị Thảo
	Thành viên chính
	Viện Nghiên cứu hệ gen

	8 
	ThS. Bùi Kiều Trang
	Thành viên chính
	Viện Nghiên cứu hệ gen


1. Thời gian, địa điểm dự kiến tổ chức đánh giá, nghiệm thu: Tháng 07/2021, tại Trụ sở Bộ Khoa học và Công nghệ, 113 Trần Duy Hưng, Trung Hòa, Cầu Giấy, Hà Nội
2. Tự đánh giá kết quả thực hiện nhiệm vụ
2.1. Danh mục sản phẩm đã hoàn thành:
2.1.1. Sản phẩm dạng 1 

	Số

TT
	Tên sản phẩm
	Số lượng
	Khối lượng
	Chất lượng

	
	
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt

	1 
	Kit ELISA chẩn đoán bệnh ung thư vú đạt tiêu chuẩn cơ sở (mỗi bộ kít gồm 96 test thực hiện cho 96 mẫu) có độ nhạy và độ đặc hiệu đạt được ≥ 95% 
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	

	2 
	Kit ELISA chẩn đoán bệnh ung thư buồng trứng đạt tiêu chuẩn cơ sở (mỗi bộ kít gồm 96 test thực hiện cho 96 mẫu) có độ nhạy và độ đặc hiệu đạt được ≥ 95% 
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	

	3 
	Kit ELISA chẩn đoán bệnh ung thư tinh hoàn đạt tiêu chuẩn cơ sở (mỗi bộ kít gồm 96 test thực hiện cho 96 mẫu) có độ nhạy và độ đặc hiệu đạt được ≥ 95% 
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	


2.1.2. Sản phẩm dạng 2: 

	Số

TT
	Tên sản phẩm
	Số lượng
	Khối lượng
	Chất lượng

	
	
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt

	1 
	Quy trình công nghệ sản xuất bộ kit ELISA định lượng kháng nguyên CA 15-3 phục vụ chẩn đoán bệnh ung thư vú
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	2 
	Quy trình công nghệ sản xuất bộ kit ELISA định lượng kháng nguyên CA 125 phục vụ chẩn đoán bệnh ung thư buồng trứng
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	3 
	Quy trình công nghệ sản xuất bộ kit ELISA định lượng kháng nguyên HCG-β phục vụ chẩn đoán bệnh ung thư tinh hoàn
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	4 
	Quy trình sử dụng và bảo quản bộ kit ELISA định lượng kháng nguyên CA 15-3 phục vụ chẩn đoán bệnh ung thư vú
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	5 
	Quy trình sử dụng và bảo quản bộ kit ELISA định lượng kháng nguyên CA 125 phục vụ chẩn đoán bệnh ung thư buồng trứng
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	6 
	Quy trình sử dụng và bảo quản bộ kit ELISA định lượng kháng nguyên HCG-β phục vụ chẩn đoán bệnh ung thư tinh hoàn
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	7 
	Tiêu chuẩn cơ sở bộ kit ELISA định lượng kháng nguyên CA 15-3 phục vụ chẩn đoán bệnh ung thư vú
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	

	8 
	Tiêu chuẩn cơ sở bộ kit ELISA định lượng kháng nguyên CA 125 phục vụ chẩn đoán bệnh ung thư buồng trứng
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	

	9 
	Tiêu chuẩn cơ sở bộ kit ELISA định lượng kháng nguyên HCG-β phục vụ chẩn đoán bệnh ung thư tinh hoàn
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	


2.1.3. Sản phẩm dạng 3:
	Số

TT
	Tên sản phẩm
	Số lượng
	Khối lượng
	Chất lượng

	
	
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt

	1
	Bài báo khoa học: 2 bài báo khoa học đăng trên tạp chí chuyên ngành trong nước
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	

	2
	02 giải pháp hữu ích (được chấp nhận nộp đơn, Cục sở hữu trí tuệ)
	X
	
	
	X
	
	
	X
	
	


2.2. Về những đóng góp mới của nhiệm vụ:

- Đã chế tạo được 3 loại kit chẩn đoán bệnh ung thư vú, ung thư buồng trứng và ung thư tinh hoàn, mỗi loại 50 bộ kít có chất lượng tương đương kít thương mại của hãng Thermo Fisher Scientific (đã được kiểm định tại Viện Vacxin và Sinh phẩm, Bộ Y tế) đạt tiêu chuẩn cơ sở về độ nhạy và độ đặc hiệu như sau: 

· 50 Bộ kit định lượng kháng nguyên CA 15-3: Độ nhạy 98% và độ đặc hiệu 100%;

· 50 Bộ kit định lượng kháng nguyên CA 125: Độ nhạy 100% và độ đặc hiệu 100%;

· 50 Bộ kit định lượng kháng nguyên HCG-β: Độ nhạy 100% và độ đặc hiệu 100%.

- Đăng ký 02 giải pháp hữu ích cho bộ kit chẩn đoán bệnh ung thư tinh hoàn và ung thư buồng trứng (đã được chấp nhận đơn của Cục Sở hữu trí tuệ).

- Đã đăng được 02 bài báo khoa học trong nước có chất lượng tốt.

Bộ kit chẩn đoán bệnh ung thư vú   
· Xây dựng thành công đường chuẩn cho bộ kit ELISA phát hiện kháng nguyên CA 15-3 có giới hạn phát hiện CA 15-3 là 13.5 mU/ml và khoảng giới hạn của đường chuẩn là từ 10 mU/ml đến 1000 mU/ml;

· Ngưỡng phân biệt mẫu dương tính và âm tính (mẫu pha loãng 500 lần với mẫu bệnh nhân và 05 lần với mẫu người khỏe) của bộ kit là OD = 1.665. Giá trị OD lớn hơn 1.665 (tương ứng với nồng độ CA 15-3> 600 mU/mL) được kết luận là mẫu dương tính và nhỏ hơn 1.665 (tương ứng với nồng độ CA 15-3< 600 mU/mL) được kết luận là mẫu âm tính;

· Bộ kit có chất lượng tương đồng với với kit của hãng Thermo;

· Bộ kit có độ ổn định cao, độ nhạy 98% và độ đặc hiệu đạt 100%;

Bộ kit chẩn đoán bệnh ung thư buồng trứng 

· Xây dựng thành công đường chuẩn cho bộ kit ELISA phát hiện kháng nguyên CA 125 có giới hạn phát hiện CA 125 là 2.05 U/mL và khoảng giới hạn của đường chuẩn là từ 1.6 U/mL đến 100 U/mL;

· Ngưỡng phân biệt mẫu dương tính và âm tính của bộ kit là OD = 1.294. Giá trị OD lớn hơn 1.294 (tương ứng với nồng độ CA 125 > 35 U/mL) được kết luận là mẫu dương tính và nhỏ hơn 1.294 (tương ứng với nồng độ CA 125 < 35 U/mL) được kết luận là mẫu âm tính;

· Bộ kit có chất lượng tương đồng với với kit của hãng Thermo;

· Bộ kit có độ ổn định cao, độ nhạy 100% và độ đặc hiệu 100%;

Bộ kit chẩn đoán bệnh ung thư tinh hoàn 

· Xây dựng thành công đường chuẩn cho bộ kit ELISA phát hiện HCG-β có giới hạn phát hiện HCG-β là 100 pg/mL và khoảng giới hạn của đường chuẩn là từ 82 pg/ml đến 20.000 pg/ml;

· Ngưỡng phân biệt mẫu dương tính và âm tính của bộ kit là OD = 0.203. Giá trị OD lớn hơn 0.203 (tương ứng với nồng độ HCG-β > 1.000 pg/mL) được kết luận là mẫu dương tính và nhỏ hơn 0.203 (tương ứng với nồng độ HCG-β < 1.000 pg/mL) được kết luận là mẫu âm tính;

· Bộ kit có chất lượng tương đồng với với kit của hãng Thermo;

· Bộ kit có độ ổn định đạt chuẩn, độ nhạy đạt 100% và độ đặc hiệu đạt 100%;

2.3. Về hiệu quả của nhiệm vụ:

2.3.1. Hiệu quả kinh tế

- Việc chế tạo được 03 bộ kít định lượng kháng nguyên CA 15-3, CA 125 và HCG-β phục vụ chẩn đoán bệnh ung thư vú, buồng trứng và tinh hoàn có ý nghĩa thiết thực, góp phần tạo ra sản phẩm mới có tính cạnh tranh cao; tiết kiệm năng lượng, nguyên liệu; bảo vệ sức khỏe con người. Công nghệ sản xuất kit ELISA hiện không phức tạp, có thể được ứng dụng hiệu quả trong điều kiện sản xuất quy mô vừa, nhỏ và quy mô công nghiệp. 

- Dự án quy tụ được đội ngũ nhà khoa học chuyên môn tốt, thực hiện công việc với hiệu suất cao và chính xác. Hơn nữa, công ty THHH Thiết bị B.D.E sẽ có kế hoạch thu hút đầu tư vốn từ các nhà đầu tư trong và ngoài nước để mở rộng nhà máy, tăng nhân công để tăng quy mô sản xuất trong tương lai gần.

- Ba bộ kit ELISA này sau khi được đăng ký thành công sẽ được phân phối rộng rãi sản phẩm tới các bệnh viện, các trung tâm, cơ sở chẩn đoán trong cả nước và xuất khẩu.

2.4.2. Hiệu quả xã hội

- Ung thư được phát hiện trong các giai đoạn đầu dễ chữa trị hơn và hiệu quả điều trị cao hơn nhiều so với phát hiện ở giai đoạn sau. Việc xét nghiệm các marker CA15-3, CA125 và HCG-β sẽ định hướng cho chẩn đoán lâm sàng nhanh và hiệu quả hơn các bệnh ung thư vú, ung thư buồng trứng và ung thư tinh hoàn. Phát hiện sớm ung thư đã và đang đang được làm xét nghiệm dịch vụ ở các cơ sở y tế cho nhiều loại ung thư trong đó có ung thư vú, buồng trứng và tinh hoàn.... Ở Việt Nam, những loại bệnh ung thư này có tỷ lệ người mắc tương đối cao, vì thế nhu cầu tiêu thụ sản phẩm thị trường trong nước cũng như quốc tế là rất lớn. Hiện nay trên thị trường có nhiều loại kít ELISA thương mại định lượng nồng độ các kháng nguyên CA 15-3, CA 125 và HCG-β. Các loại kít này được sản xuất bởi nhiều công ty có uy tín như: công ty Abcam, Biocompare, MyBioSource, Thermo Fisher Scientific, Raybiotech, eBioscience, Biolegend, Abnova... Các loại kháng nguyên này có mặt trong huyết thanh của người bệnh và được định lượng dựa vào khả năng bắt cặp đặc hiệu giữa kháng nguyên và kháng thể trong phản ứng ELISA. Ở Việt Nam hiện nay chưa có nơi nào sản xuất được các loại kít ELISA trên và phải đặt mua ở nước ngoài với giá thành rất đắt đỏ. Dự án này đã đóng góp được 50 bộ kít mỗi loại đạt tiêu chuẩn chất lượng cao được kiểm định tại Viện Vacxin và Sinh phẩm, Bộ Y tế và tương lai sẽ được đăng ký lưu hành trên thị trường góp phần làm giảm giá thành, tăng số lượng cung cấp, thuận tiện giao dịch vì được sản xuất ở trong nước.
2.5. Tự đánh giá, xếp loại kết quả thực hiện nhiệm vụ

- Về tiến độ thực hiện: (đánh dấu (  vào ô tương ứng):
	- Nộp hồ sơ đúng hạn
	

	- Nộp chậm từ trên 30 ngày đến 06 tháng
	

	- Nộp hồ sơ chậm trên 06 tháng
	


- Về kết quả thực hiện nhiệm vụ:

- Xuất sắc                                  
 

- Đạt                      

       

- Không đạt                                

Nguồn: Văn phòng các chương trình trọng điểm cấp nhà nước
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