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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

Ha N¢i, ngay 18 thang 05 nam 2021

BAO CAO KET QUA TU PANH GIA
NHIEM VU KHOA HQC VA CONG NGHE THUQC
CHUONG TRINH K(C05/16-20

I. THONG TIN CHUNG
1. Tén d@ tai:

Ma sb d& tai, du an: Nghién ciru diéu ché dwoe chit phéng xa “*F-choline dung
cho PET/CT chén dodn ung thw tuyén tién li¢t

Mai sbé: KC .05.11/16-20
Chuong trinh: KC.05/16-20

2. Muc tiéu nhiém vu:

e Ché tao dugc may tdng hop duoc chit phong xa *F-Choline;

e Xay dung dugc quy trinh tdng hop va kiém nghiém dugc chit phong xa **F-Choline;

e Diéu ché duoc duoc chit phong xa ®F-Choline du tiéu chudn Bo Y té cip phép sir
dung;

e Danh gia dugce tinh hiéu qud, an toan cta dugc chét phong xa 8E_ Choline trén dong
vat thuc nghiém

3. Chii nhiém dé tai:

Ho va tén: TS. Vi Thanh Quang

4. T6 chirc chii tri nhiém vu: Bénh vién Trung uvong Quén doi 108

5. Tong Kkinh phi thue hién: 5.020 triéu dong

Trong d6 kinh phi tir NSKH: 5.020 triéu dong.

Kinh phi tir ngudn khac: 0 triéu dong.

6. Thoi gian thue hién: 30 thang

Bit dau: 6/2018

Két thiic 12/2020

Thoi gian thuc hién theo vin ban diéu chinh cta co quan c6 thAm quyén:

- Lan 1: Hét thang 04/2021

-Lan 2



7. Canhan tham gia thyc hi¢n dé tai: )
(Nguoi tham gia thuc hién de tai thugc t6 chirc ch tri va co quan phoi hop, khong qua 10
nguoi ké ca chu nhiém)

So o Chirc danh khoa hoc, hoc A,
T Ho va tén vi Co quan cong tac
1 | TS., Vii Thanh Quang | Nghién ctru vién, TS Bénh vién TUQD108
2 | Th.S. Nguyén Khic Nghién ciru vién, ThS. Bénh vién TUQD108
Thét
3 | ThS., Ha Ngoc Khéan | Nghién ciru vién, ThS. Bénh vién TUQD108
4 | ThS., BlUi Thanh Rin | Nghién ctru vién, ThS. Bénh vién TUQD108
5 | ThS., Trdn Van Dién | Nghién ctru vién, ThS. Bénh vién TUQD108
6 | ThS., Nguyén Trung Nghién ctru vién, ThS. Bénh vién TUQD108
Diing
7 | KS., Bui Quang Khai | Nghién ciru vién, KS. Bénh vién TUQD108
8 | TS., Pam Nguyén Binh | Nghién ctru vién, TS Bénh vién TUQD108
9 | PGS., TS.Lé Ngoc Ha | Nghién ctru vién, PGS., TS | Bgnh vien TUQD108
10
II. N§i dung tu danh gia vé két qua thwe hién nhiém vu:
1. Vé san phim khoa hoc:
S6 | Tén san pham | S6 luong Khéi lugng Chat luong
i Xuit | Dat | Khong | Xuat | Dat | Khong | Xuat | Dat | Khéng
sac dat sac dat sac dat
1 May X X X
QSOASModuIe
tong hop tu
dong dcpx 8.
FCH
2 Thanh pham X X X
10Ci dcpx 8-
FCH
3 Quy trinh tong X X X
hop tu dong
depx *®F-FCH
4 ng trinh ) X X X
kiém tra chat
luong depx
®F-FCH
5 Bo hd so xin X X X




cip phép san
Xudt va  sur
dung thudc
® 1 Bo tai ligu két X X X
qua thu
nghiém *°F-
FCH trén dong
vat
7 Bai bao khoa X X
hoc
8 Két qua dao X X
tao
1.1.  Danh muc san pham di hoan thanh
STT Tén san pham Yéu ciu khoa hoc dat dwoc Ghi chu
Theo ké hoach Thue té dat duoc
1 01 May Thoi gian tong hop < | Thoi gian tong hop Dfip 1'{ng R
C30ASModule tdn 40 phut; Hiéu suat <40 phut; Higu | Yéu cau dé
hop tu dong depx °F- tong hop >40% ; San suat tong hop phé duyét
Choline luong moi mé >40% ; San luong
>500mCi, Hoat dong | mdi mé >500mCi,
chinh xéac, c6 d¢ lap Hoat dong chinh
lai cao va didu khien | xéc, c6 do lap lai
hoan toan ty dong cao va diéu khién
hoan toan tu dong
2 . %, | - DJ tinh khiet hoa - B¢ tinh khiét héa | Péap ung
;ggggrﬁgl (](?01;(;0) %22:[ ph(’)ng xXa> 99%; phéng xXa> ?9%; yéu cau dé
Choline. - B0 tinh khiét hat - B tinh khiét hat | phé duyét
nhan phong xa nhan phong xa
>99,9% >99,9%
- Thoi gian ban ra - Thoi gian ban ra
105-115 phuat; 105-115 phdat;
- Noi doc - Noi doc
t6(Endotoxin) < 175 | t5(Endotoxin) <
EU/V téi da 1 lan 175 EU/V t6i da 1
tiém lan tiém
- D6 vo khuan : Phai | - PO vo khuén :
dat Phai dat
3 SRV Thoi gian tong hop< | Thoi gian tong Dap ung
Gong d chit prong | 4B hop<dophis | veuciu
xa BF-Choline - Hiéu suat tong - Hi€u suat tong phé duyét
: hop>40% hop>40%
-San lugng mdi -San lugng mdi
mé>500 mCi/mé mé>500 mCi/mé
Quy trinh dat tiéu Quy trinh dat tiéu
chuin va chét lugng | chuan va chat




theo quy dinh hién

luong theo quy

hanh dé co quancd | dinh hién hanh dé
thAm quyén phé duyét | co quan c6 tham
quyén phé duyét
Céc quy trinh kiém - Do tinh khiét hoa - D9 tinh khiét hoa | Dap tmg
nghiém dugc chat phong xa > 99%; phong xa>99%; | yéu cau dé
phong xa ®F-Choline. | - P tinh khiét hat - D0 tinh khiét hat | phé duyét
nhan phong xa nhan phong xa
>09,9% >99,9%
- Thoi gian ban ra - Thoi gian ban ra
105-115 phut; 105-115 phut;
- Noi doc - Noi doc
t5(Endotoxin) < 175 | td(Endotoxin) <
EU/V téi da 1 lan 175 EU/V t6i da 1
tiém lan tiém
- Do vo khuan : Phai | - D vo khuén :
dat Phai dat
Khoa hoc, chinh xac, | Khoa hoc, chinh
on dinh, céc chi tiéu xac, 6n dinh, cac
cta duogc chat phong | chi tiéu cia dugc
xa “®F-Choline theo chat phong xa °F-
tiéu chuan dugc dién | Choline theo tiéu
EU chuan duoc dién
Quy trinh kiém EU
nghiém dat tiéu chuan | Quy trinh kiém
va chit luong theo nghiém dat tiéu
quy dinh hién hanh dé | chuan va chat
co quan c6 thim luong theo quy
quyén phé duyét dinh hién hanh dé
co quan c6 thim
quyén phé duyét
B hd so xin cip phép Ho so san xuat 178F- Ho so san xuat 178F- Dflp 1’{ng R
sin xudt, st dung |FCHtrénmdyténg |FCH trén mdy tong | yu caudé
thude. hop tu dong hop tu dong pheé duyét

HO so kiém nghiém
Be_FCH dat cac tiéu
chuan D9 tinh khiét
hoa phong xa > 99%j;
D9 tinh khiét hat nhan
phong xa >99,9% ;
Thoi gian ban ra 105-
115 phut; Noi doc
t6(Endotoxin) < 175
EU/V t6i da 1 lan
tiém ; Do vo khuén
Phai dat

Dép tng cac quy dinh

HO so kiém nghiém
Be_FCH dat cac
tiéu chuén Do tinh
khiét hoa phong xa
> 99%:; Do tinh
khiét hat nhan
phong xa >99,9% ;
Thot gian ban ra
105-115 phuat; Noi
doc td(Endotoxin)
<175 EU/V tbi da
1 lan tiém ; DO vo
khuén : Phai dat




phap quy vé cp phép | Pap tng cac quy

cho dugc chat phong | dinh phap quy vé

xa cia b y te. cap phép cho dugc
chat phong xa cua
bd y te.

6 | Bo tai liéu két qua thir | - Bdo cdo danh gid xa | Bdo cdo danh gia | Pdp ing
nghiém *°F-FCH trén | hinh'®F-FCH/PET- | xa hinh*°F- yéu cau dé
dong vat CT trén chudt dwoc | FCH/PET-CT trén | Phé duyét

gay khoi u tur t€ bao chudt dugc gy
ung thu tuyén tién liét | khoi u tir t€ bao
O nguoi. ung thu tuyén tién
- Béo céo danh gia liét 6 nguoi.
phan bd ®F-Choline | - Bao céo danh gia
trén mot s6 co' quan phan b ®F- ’
chudt nhat gay Choline trén mot so6
UTTTL nhu: Xuong, | co quan chudt nhat
co, da, mau, gan, gdy UTTTL nhu:
than, duong tiéu Xuong, co, da,
hoa... mau, gan, than,
Dap tng céc quy dinh | duong tiéu hoa...
hién hanh cua co bép ting cac quy
quan c6 thdm quyén | dinh hién hanh cua
vé hoat dong thfl" O quan ‘cc') tham
nghiém dugc chat quyeén ve hoat dong
phong xa trén dong thtr nghiém dugc
vat chat phong xa trén
dong vat

7 1 bai béo ISI 1 bai li)a duoc review lan

8 3 bai bao trong nudce 3 ba D,a daAn.g 2 va 1 bao

cao hd1 nghi

2 Dao tao thac sy 1 2

1.2.  Muc luc san pham dy kién tmg dung, chuyén giao (néu co)

S6 | Ténsanpham | Thoi gian dy | Co quan dy kién tng | Ghi chi

TT kién ting dung dung

1 Dugc chat | Turndam 2023 Céc bénh vién va trung | Can duoc thir nghiém

phong xa 18E. tm ung budu khu vyc | 14m sang va cip phép
FCH Ha Noi san xuét

2. Ve nhiing dong gép mdi cua nhiém vu

- May téng hop tu dong dugc chét phong xa *F-FCH: C30ASModule
- Quy trinh téng hop tu ddng duoc chit phong xa *F-Choline trém may C30ASModule




- Quy trinh kiém tra chat luong dugc chit phong xa '®F-Choline
3. Vé hiéu qua cua nhiém vu:
3.1. Hiéu qua vé kinh té:

Uru 1am siang dé chén déan véi do nhay va do

Xuat c6 tiém nang ing dung trong nghién ¢
r vong va chi phi diéu

ddc hiéu cao cho bénh ung thu tuyén tién liét tir d6 gitp giam ty 18 t
tri cia cin bénh nay.
3.2. Higu qua x4 hoi

"*F-FCH 1 duoc chét phéng xa khong thé nhap khdu. Chi ¢6 thé san Xuét trong

nudc & cac co s c6 may gia t6c vong va cac thiét bi hoa dugc phéng xa khéc nhu May
tong hop dugc chét tr dong, hotcell, robot chia liéu don va céc tay mdy.. San pham nay ko

¢6 su canh tranh v& gi4 thanh va chat luong.
Duoc chit phéng xa positron '*F-FCH duoc tao ra tir

IIL. Ty dénh gi4, xép loai két qua thye hién nhiém vy
1. Vétién do thuc hién (ddnh ddu X vao 6 twong ting)
- Nép hé so dung han
- Nop cham tir trén 30 ngay dén 06 thang

0RO

- Nop hé so chdm trén 6 thang
2. Vékét qua thyc hién nhiém vu

-Xudt séc E:l
- Pat X<
- Khong dat []

Giai thich Iy do: Dé tai nghién ctru d4 hoan thanh dg s& lugng, chét lugng theo cac

muc tiéu nghién ciru, dam bao tién do. ,
Cam doan ndi dung cua béo cdo 13 trung ,thL_rc; Chu nhiém d8 tai va céc thanh vién tham
gia thuc hién nhiém vu khong sir dung ket qua nghién ctru clia ngudi khac trai véi quy
dinh cua phép luat
Chii nhiém dé tai
(Ho tén, chit ky)
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Thiew tudng Pham Nguyén Son




