KET QUA TIEN LAM SANG
Protein gai (S) SARS-COV-2 tai té hop

NANOCOVAX

PANH GIA TiNH AN TOAN VA KHA NANG SINH PAP UNG
MIEN DICH CUA VAC-XIN NANOCOVAX TREN KHI



THONG TIN VE SAN PHAM

Tén san pham: NANOCOVAX

Tén hoat chét: Protein gai (S) SARS-CoV-2 tai td hop

Ham luong: 25 pg/1 mL, 50 pg/1 mL, 100 pg/1 mL

Dang bao ché: Dung dich tiém bap

Chi dinh: Phong chéng bénh hoi chimg dudng hd hip cap
tinh COVID-19 do vi rit SARS-CoV-2 gy ra

Nha san xuét: Céng ty Cé phan Cong nghé Sinh hoc Dugc
Nanogen

L6 I-5C Khu Céng ngh¢ cao, Phuong Tang Nhon
Pht, Quéan 9, Tp, H6 Chi Minh, Viét Nam



Pjc tinh cip (Pdc tinh lidu duy nhit)
Poc tinh cép dugc danh gia trén khi dudi lon, Macaca leonina. Lo thu nghi¢ém
NANOCOVAX 25 ug, NANOCOVAX 50 pg, NANOCOVAX 100 pg
- Puong tiém: tiém bép.
- Liéu tiém NANOCOVAX: lidu thap (25 pg/ lidu), lidu trung binh (50 pg/ licu),
lidu cao (100 pg/ liéu), va d6i chimg 4m (dung dich pha thuéc).

Két qua va nhan xét

Khao sdt trén 3 nhém khi thir nghiém cho thiy thudc thir NANOCOVAX:

Trong tit ca cic liéu tiém, khi khong bi chét. Khi ting cin nhe (< 10%) trong subt thoi
gian theo dai 28 ngay, khong c6 sy khdc biét dang ké vé mirc do ting can giira cdc nhém
khi tiém vic-xin va nhém déi chimg. Sau khi tiém mau thir NANOCOVAX khoéang 10 —
15 phiit & cdc mirc lidu tiém khi déu c6 biéu hién nglra ngdy, biéu hién ngtra ngdy xuat
hién trong khoang 20 — 25 phiit. Sau khoang thoi gian biéu hién ngira ngdy, khi in udng

hoat dong binh thuong

Quan sat vet tiém: Trong vong 1 gio sau khi tiém, vi trf vét tiém hoi do nhe, khong ¢6

biéu hién sung pht hay viém nhiém. Sau 24 gid, tit ca cc vét tiém déu binh thuong,

khéng c6 bidu hién do, sung pht, ngtra ngay hay dau

Két qua theo doi nhiét dd khi trong qua trinh thir nghiém: ¢ tit cic cdc nhém khi thir

nghiém, khong c6 sy thay doi nhiét do dang ké & cdc thoi diém 1, 2, 4 gio sau khi tiém
mbi lidu vic-xin, va khéng cé sy thay d6i nhiét 46 déng ké trong vong 28 ngay sau khi

tiém lidu dau tién (Hinh 1-3).



Thay d8i nhiét dd sau liéu d3u tién
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Hinh 1. Thay ddi nhiét d6 & cdc nhém khi sau lidu tiém ddu tién (ngdy 1)

Thay d6i nhiét dd sau liéu thir hai
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Hinh 2. Thay d6i nhiét d6 & cdc nhém khi sau lidu tiém thi 2 (ngay 7)



Thay doi nhiét do trong thei gian theo doi
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Hinh 3. Thay doi nhiét dé & cac nhom khi trong 28 ngay sau liéu tiém dau tién

- Két qua xét nghiém sinh héa va huyét hoc trén mdu khi: & tit ca cdc lidu tiém, khong c6
su thay d6i dang ké dén men gan, c6 mét cd thé & lidu 25 pg c6 ting AST nhe, khong c6
¥ nghia vé& mat 1am sang. Céc chi tiéu sinh hoa khac nhu néng do glucose mdu, bilirubin,
ure, protein mau hoan toan binh thudong. Vic-xin lam ting luong bach cau va tiéu cau,
chi1 yéu & cdc lidu 50 pg va 100 pug. Tuy nhién mirc d ting van niam trong giéi han chap
nhan dugc. Bén canh @6, khi khong c6 xudt hién biéu hién 1am sang nghiém trong nhu
s6t, bo an, XUuAt huyét, hoai ti¥ trén da...; cic chi tiéu huyét hoc khac nhu lugng héng cﬁu,
hemoglonin, hematocrit hoan toan binh thuong

- Két qua xét nghiém nu6c tiéu: phin tich sinh héa nuéce tiéu cho thdy, & tat ca cc nhém
tiém, céc chi tidu sinh hoa hoan toan binh thudng, mau sic, do trong va pH ctia nudc tiéu
cling ndm trong gi6i han binh thuong. Céc chi tiéu glucose, hong cau, protein déu khong

c6 trong mau nudc ticu

KET LUAN
Thir nghiém danh gia ham lwong khang thé sinh ra trong huyét thanh khi va kha
niing trung héa virus cia huyét thanh cho thiy tiém vaccine & cac lidu khac nhau

giy d4p Gmg mién dich c6 ¥ nghia.



