B Chao mung Ngay KH&CN Viét Nam
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Bo kit phat hién SARS-CoV-2 do Hoc vién Quan y
phéi hdp VGi Cong ty CP cong nghé Viét A nghién

ctiu va san xuat.

Viét A thuc hién.

; Viét Nam ghi tén trén ban do
kit phat hién vi nit SARS-Col-2 ciia the gidi

Chi sau 1 thang 1am viéc khong ké ngay dém, cac nha khoa hoc Viét
Nam d nghién c(u ché tao thanh cdng b sinh pham (bd kit) real-time

RT-PCR phat hién vi rat Corona ching mdi (SARS-CoV-2 hay nCoV).

Déy Ia két qua cla dé tai cap qudc gia do B Khoa hoc va Cong nghé
(KH&CN) phé duyét, cap vén: “Nghién cliu ché tao b sinh pham RT-
PCR phat hién vi riit Corona ching méi (nCoV)” do Hoc vién Quén y chu tri, phéi hp véi Cong ty CP cdng nghé

Khong chi gop phan dac luc trong cong tac phét hién, kiém soét dich bénh Covid-19 trong nudc, b kit made
in Vietnam d4 dugc T6 chic Y té thé gidi (WHO) cong nhan, dugc nhiéu nudc trén thé gidi tin dung bdi sy chinh

xac, do nhay cao va gia ca hop ly.

Chii dong trong nghién cuiu va san xuat

Qua trinh nghién clu, hoan thién
céng nghé san xuat bo kit dugc thuc
hién theo quy trinh rat nghiém ngat,
trén day chuyén dat tiéu chuén 1SO
13485, phong thi nghiém (Labo) dat
tiéu chuén I1SO Class 8. Bo kit dugc
kiém dinh cac tiéu chi vé do nhay
(xac dinh nguong phét hién t6i thiéu
théng qua sé ban copy clia SARS-
CoV-2); do dac hiéu (xac dinh phan
ing chéo cla sinh pham véi cac vi
rat gay viém dudng ho hap cdp gom
SARS-CoV, cum A/H1pdm09, A/H3,
A/H5, B va cac mau am tinh khac);
d6 6n dinh (xac dinh tinh tuong thich
clia sinh pham véi cac hé thng méy
real-time PCR); d6 chinh xac; do lap
lai tai Labo chuén thiic clia Cong ty
CP cong nghe Vlet A va Hoc vién
Quan y. Két qua kiém dinh cho thay,
cac tiéu chi cua bo kit tUOng duang
véi bo sinh phdm do WHO san xuat
Cac tiéu chi nay ciing da dudc kiém
dinh doc lap tai Vién Vé sinh dich té
Trung uong, dugc danh gia trén cac
mau bénh phdm cla bénh nhan, cho
két qua chinh xac trén 5 loai thiét bi
real-time PCR phé bién & cac cd sé
y t€ va & tat ca cac 1an thi nghiém.
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Tai cudc hop danh gia két qua
nghién cltu ché tao bo kit real-time
RT-PCR one step ngay 3/3/2020,
100% thanh vién cla Hoi dong
KH&CN cép quéc gia dong y thong
qua va nhat tri dé nghi Bo Y té cép
phép sU dung bo kit do Hoc vién
Quén y va Coéng ty CP céng nghé
Viét A phéi hop nghién cliu, sdn xuét.

Pé phuc vu kip thdi cong tac
phong chéng dich bénh Covid-19,
ngay 4/3/2020, BO Y t€ da co Quyét
dinh s6 774/QD-BYT vé viéc ban
hanh danh muc 2 sinh phdm chén
doén in vitro phat hién SARS-CoV-2
dudc cap s6 dang ky luu hanh va cho
phép chinh thiic san xuat bo kit & quy
mo 16n.
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Tai cuéc hop bao ngay 5/3/2020
cobng bo két qua nghién clu ché tao
bo sinh phdm real-time RT-PCR
phat hién vi rat Corona ching méi,
Thi truéng B6 KH&CN Pham Cong
Tac da nhdn manh y nghia cla viéc
“ohong dich han chéng dich”, dong
thai khang dinh vai trd quan trong
cla KH&CN trong nghién ctu, lam
chi cong nghé san xuét & quy mé I6n
bé kit phat hién vi rat SARS-CoV-2,
dé phong trudng hdp dich bénh blng
phéat nghiém trong.

Nhiing yéu té khong thé thiéu
Cé dugc nhiing két qua nay la
do su két hop cla nhiéu yéu t6, ma

trén hét 1a su quyét tam, quyét liét
trong cong tac chi dao phong chéng



dich Covid-19 ctia Bang, Nha nuéc,
sy phoi hgp cla cac bd, nganh va
Ban chi dao quéc gia phong chéng
Covid-19. Sy chl déng trong nghién
cliu clia cac nha khoa hoc Hoc vién
Quan y ciing dugc thé hién rd rang,
ngay tU khi Trung Quéc cong bo
nhiing ca nhiém SARS-CoV-2 dau
tién, Lanh dao Hoc vién da cé cudc
hop ban ve dinh hudng nghlen cuu,
tim hiéu vé vi rut nay qua nhiéu kénh
qudc té. Mot yéu t6 quan trong dan
t6i thanh cong clia cac nha khoa hoc
Hoc vién Quén y chinh la sy sang
tao, lao déng khéng ngting nghi, ludn
néu cao pham chéat cao quy cla “Bo
doi Cuy HG”. Véi Igi thé nghién clu
sau, cac nha khoa hoc da hoc hdi,
tan dung dugc nhUng uu dlem kh&c
phuc nhugc diém clia mot s6 kit da
co trén thé g|d| cung vGi sy trg giup
dac Iyc cla cac nha khoa hoc hang
dau cla Dic, Phap, Anh dé nghién
clu thanh cong bd kit phat hién
SARS-CoV-2 dau tién clia Viét Nam.
S& khong thé cé thanh céng hom
nay néu nhu khong c6 su ung ho kip
thoi cia B6 KH&CN va cac nha khoa
hoc trong viéc tu van dinh hudng
nghién ctu dé c6 thé san xuat dugc
bo kit c6 chét lugng t6t trong mot thoi
gian ngan nhu vay. Chi sau 8 ngay
khi phat hién ra trudng hogp nhiém
SARS-CoV-2 dau tién & Viét Nam,
Bo KH&CN da triéu tap mét cude hop
khan véi cac chuyén gia, nha khoa
hoc hang dau ban vé céc dinh hudng
nghién ctu gép phan phong chéng
dich Covid-19, ma mét trong cac
nhiém vu cép thiét dugc dé ra chinh
la ché tao b kit phat hién vi rut nay.

Khong chi @am bao nhu cau trong nude
ma con xuat khau ra the gioi

VGi nang luc san xuat 10.000
bd kit/ngay (khi can huy dong co
thé tang cong suét lén 3 lan), méi
bd gom 50 test, gia thanh 400.000-
600.000 d6ng/test, thdi gian cho két
qua test la khoang 2 h (khong tinh
thai gian tach mau), bo kit do cac nha
khoa hoc clia Hoc vién Quén y phdi
hgp vaGi Cong ty CP cdng nghé Viét A

Terdng ta, PGS.TS Ho Anh Son - ch nhlem dé tai Nghién ciu ché tao b sinh
pham RT-PCR phat hién vi rit Corona chung méi (nCoV) trong phong thi nghlem
cta Hoc vién Quan y.

nghién clu va san xuat hoan toan c6
thé dap Ung nhu cau trong nudéc va
xuat khdu, hé trg qudc té trudc tinh
hinh dich bénh Covid-19 buing phat &
nhiéu ngi trén thé gidi.

Piéu nay da dugc minh chiing
trong thuc tién thoi gian qua, véi su
gop phan quan trong cla bd kit vao
nhiing thanh cong trong viéc phat
hién, kiém soat va khéng ché dich
Covid-19 & Viét Nam. Viéc chd dong
trong sdn xuét bd kit da giup cho
chung ta kip thGi xét nghiém, phat
hién dugc nhiing bénh nhan nhiém
vi rit SARS-CoV-2, khoanh vung
nhiing nai c6 dich va dap dich ngay
trong khodng thdi gian vang ltic bénh
chua lay nhiém ra cong déng. Tinh
dén ngay 23/4/2020, sau 3 thang
phat hién bénh nhan nhiém vi rat
SARS-CoV-2 dau tién, Viét Nam da
khéng ché dugc s6 ngudi nhiém vi rat
nay & con s0 268 ca, trong d6 222 ca
da binh phuc, chua cé ca nao ti vong.

Ngay 21/4/2020, Bo Y té va
Cham soc xa hoi Anh da cap gidy
ching nhan dat tiéu chuén chau Au
(CE) va cép gidy chiing nhan luu
hanh tu do (CFS) cho b0 kit phat hién
SARS CoV- 2 clia Viét Nam, gilip s&n
phdm c6 thé luu hanh toan chau Au
va Vuong quéc Anh - nhiing nci dang
chiu &nh hudng nang né béi dai dich
Covid-19. Cong ty CP cong nghé Viét
A hién da ky hgp dong vGi mot cong
ty co tru sé tai Anh va Hong Kong lam
dai dién Gy quyén, trudc méat sé xuat
khdu 1 triéu test kit/thang tai Anh, An
b9, Mexico, My va mot phan chau Au.
Trudc do, da c6 hon 20 quéc gia va
doanh nghiép dat mua kit phat hién

S6 5 nam 2020

SARS-CoV-2 do Viét Nam san xuét
nhu Iran, Ukraina, Phan Lan, Ba Lan,
Malaysia, Campuchia...

Khéng dling lai & do, trdi qua 5
vong thi nghiém va dénh gia chat
lugng nghiém ngat, ngay 24/4/2020,
WHO da cong nhén by kit phat
hién SARS-CoV-2 cla Viét Nam
(LightPower Y SARS-CoV-2 1%t RT-
rPCR) dap (ing cé4c tiéu chudn chat
lugng cla WHO theo Quy trinh danh
séach sl dung khan cdp (Emergency
Use Listing - EUL) va cdp méa so
EUL 0524-210-00. Cac t6 chiic nhu
Ngan hang thé giéi (WB), Quy Sang
kién tiép can y té Clinton (Clinton
Health Access Initiative - CHAI, mét
t6 chiic y t& toan cau hoat dong tai 36
quéc gia) du kién mua san pham nay
dua vao chuang trinh tai trg cho cac
nudc trén toan thé gidi.

B kit phat hién SARS-CoV-2 do
Hoc vién Quan y phoi hgp véi Cong
ty CP cong nghé Viét A nghién ciu
va san xuét ciing 1a sinh phdm dau
tién cla Viét Nam dudc dang ky quoc
t€ trong hoan canh bénh dich dang
bung phat manh trén quy mé toan
thé gidi. Thanh cong nay c6 y nghia
v6 cung quan trong khang dinh trinh
do, ban linh cla cac nha khoa hoc
Viét Nam, su vao cudc kip thoi cla
ca hé thong chinh tri n6i chung, Bo
KH&CN, B Y té, Bo Qudc phong va
cac don vj lién quan ndi riéng trudc
nhiing van dé cép thiét cla cudc
song &
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