Khoa hoc - Céng nghé va Péi méi sang tao M

BIMEDTECH: Ung dung cony nghé san xuat chip sinh hoc
phuc vu chan doan mét S0 bénh 6 ngudi

ThS.BS Nguyén Thi Thanh Tam
Cong ty TNHH MTV Nha may Cong nghé sinh hoc va Thiét bi y t& (BIMEDTECH)

Sau 3 nam thuc hién Du an “Nghién ctiu san xuat chip sinh hoc trén nén cong nghé DNA microarray
dé chan doan mét s6 bénh 6 ngudi”, BIMEDTECH d4 lam chd dugc cong nghé san xut chip sinh hoc
trén nén DNA microarray va san xuat thanh cong bo chip sinh hoc dat tiéu chuan danh riéng cho kit
chan doan in vitro (IVD) dé chan don va sang loc bénh tan mau bam sinh (Thalassemia). Bén canh
d6, nhom nghién ciu con san xuat thanh cong bd kit xac dinh dugc vi khuan lao Mycobacterium
tuberculosis (MTB) va han 20 loai vi khuan khong lao Nontuberculous mycobacteria (NTM), va b kit
chan doan da hinh gen lién quan khang Clopidogrel, Wafarin 6 bénh nhan tim mach, gép phan quan
trong trong viéc chan doan va diéu tri cac bénh Iy lién quan tai Viét Nam.
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U the vuot tréi ciia chip sinh hoc

Ngay nay, thé gi6i cling nhu
Viét Nam dang ching kién sy phat
trién bung nd cla cac nghién ciu
thuéc nganh céng nghé sinh hoc.
Cac phuong phap va ky thuat mdi
ap dung trong cac nganh y sinh hoc
sé dan thay thé cac ky thuat ci hién
con dang dudc st dung trong nhiéu
phong thi nghiém va bénh vién. M6t
trong nhiing ky thuat hang dau trong
[inh vyc cong nghé sinh hoc phai ké
dén l1a ky thuat chip sinh hoc (con
goi la Gen-Chip, DNA-Chip, Biochip)
dugc tng dung hiéu qua trong chan
doén bénh.
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L& ky két trién khai thuc hién Dy an tai Khu Cong nghé cao TP H4 Chi Minh.

Chip sinh hoc dugc xem la thanh
tuu khoa hoc ky thuat cla thé gidi
trong viéc ting dung céng nghé nano

vao linh vuc chan doan y khoa. Céc
chip sinh hoc nay nhu céc phong xét
nghiém thu nhd, di kha nang thuc
hién dong thdi hang tram, tham chi
hang ngan phan (ing xét nghiém sinh
hoa khac nhau. Tién bd nay gilp cac
nha nghién clu c6 nhiing céng cu
méi dé kham pha nhiing quy trinh
sinh hoa phic tap xay ra bén trong

t€ bao, dong thai gilp ti€t kiém thoi
gian va giam chi phi cho ngudi bénh.

Viéc nghién clu ché tao chip
sinh hoc vua cé y nghia khoa hoc,
viia ¢6 y nghia thuc tién sau sac. N6
khong chi dem lai Igi ich to I6n vé mét
kinh t€ ma con la mét phuong phap
hiiu hiéu dé sang loc cac bénh ly di
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truyén nhu: lao, ung thu, bénh truyén
nhiém.. dang la mét trong nhiing van
dé ngay cang tré nén blc thiét cho
nén y hoc Viét Nam. Chip sinh hoc
dugc xem la mét trong nhiing cong
cu hién dai va hiéu qua nhat (ng
dung trong chan doan bénh cia thé
ky XXI.
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B sinh pham chan doan in vitro dinh tinh cho phép phat hién cac dot bién gay
bénh tan mau bam sinh (Thalassemia) - BIMEDCHIP® Thalassemia Detection Kit.

Tién phong ché tao chip sinh hoc phuc vu
chan doan bénh

V6i xu huéng phat trién ciing
nhu uu thé vugt troi cla chip sinh
hoc, BIMEDTECH da tién phong dé
xudt va dugc phé duyét thuc hién
Du an “Nghién clu san xuét chip
sinh hoc trén nén DNA microarray
dé chan doan mot s6 bénh & ngudi”,
thuéc Chuong trinh phat trién mot s6
nganh cong nghiép céng nghé cao
do B Cong Thuong quan ly. Muc
tiéu clia Dy an la lam chi dugc cong
nghé san xuat chip sinh hoc trén nén
DNA microarray; san xuét dugc cac
b chip sinh hoc dat tiéu chudn chat
lugng clia sinh phdm chén doan in
vitro - IVD; dong thdi ing dung dudc
cac bo chip sinh hoc nay vao chan
doén bénh trén lam sang.

VGi muc tiéu nghién cuu, ché
tao nhiing s&n pham dam b&o chat
lugng, BIMEDTECH luén chu trong
viéc dau tu trang bi cac hé thong may
moc hién dai, xay dyung va van hanh
hé théng quan ly chéat lugng san
pham tuan thi cac yéu cau cla tiéu
chudn I1SO 13485:2016 chuyén biét
cho san xuat trang thiét bj y té.

Sau 3 nam trién khai thyc hién
(2017-2020), BIMEDTECH da
lam chd cdéng nghé san xudt DNA
microarray bang cach nhan chuyén
giao cdng nghé, chl dong nghién ctu
thiét k& va ché tao thanh céng b chip
sinh hoc trén nén céng nghé DNA
microarray dé chan doan va sang loc
mot s6 bénh & ngudi tai Viét Nam.
P&c biét, sdn phdm BIMEDCHIP®
Thalassemia Detection Kit giup phat
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hién cac dot bién gay bénh tan mau
bam sinh (Thalassemia) la 1 trong 3
s&n pham chd dao cla Du an.

Bo6 sinh phdm chan doan in
vitro  BIMEDCHIP® Thalassemia
Detection Kit cho phép phat hién
dong thai 24 d6t bién trén ca gene
a va p-globin chi trong mot lan xét
nghiém trong khoang thdi gian 6 gid,
thyc hién song song 16 mau trong
mot lan chay. Hiéu nang ctia bo sinh
pham dap Ung cac yéu cau kiém dinh
clia Vién Kiém dinh Quéc gia VAc xin
va Sinh phdm Y t&, dudc cap Gidy
chling nhan kiém nghiém trang thiét
bi y t& chan doén in vitro s6 01021/
TTBYT-DK; déng thdi bd sinh phdm
dugc danh gia thi nghiém lam sang
tai Vién Huyét hoc - Truyén mau
Trung udng theo dé cudng nghién
ctu th nghiém lam sang dugc phé
duyét theo Quyét dinh s6 3484/Qb-
BYT va theo Chiing nhan chap thuan
cla Hoi dong Dao duc trong nghién
ctu y sinh hoc qudc gia. Qua trinh
danh gia thu dugc két qua rat kha
quan: dé chinh xac cao >95%, d6
nhay chdn doan va do dic hiéu chan
doan tuong ting 1a 99 va 98%. Két qua
cho thay, BIMEDCHIP® Thalassemia
Detection Kit ¢ tinh tuong dong cao
véi phuong phap chan doan thudng
quy dang dudc s dung tai Vién.

Bén canh d6, bo sinh phdm chén
doén mycobacteria lao va khéng lao
vGi tén thuong mai BIMEDCHIP®
MTB/NTM Detection Kit cho phép
phat hién déng thdi vi khudn laoc MTB
va hon 20 loai vi khuén khong lao
NTM thuéc ho mycobacteia trong
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mot 1an xét nghiém. S&n pham ciing
da dudc Vién Kiém dinh Quéc gia
VAc xin va Sinh phdm Y té cdp Gidy
chiing nhan kiém nghiém trang thiét
bi y t& chan doan in vitro s6 01121/
TTBYT-DK c6ng nhan hiéu nang cla
bd sinh phdm chan doan dap Ung
cac yéu cau kiém dinh, nhu do chinh
Xac >9%, do nhay chan doan 99% va
d6 dac hiéu chan doan 96%.

Ngoai ra, bd sinh phdm chén
doan da hinh gen khang thudc
Clopidogrel véi tén goi BIMEDCHIP®
Cardiovascular Drug PGx Testing
Kit, gilp phat hién dbéng thoi 3
diém da hinh cla gen CYP2C19
co lién quan dén su khang thudc
Clopidogrel gébm  CYP2C19*2,
CYP2C19*3, CYP2C19*17; da hinh
gen CYP2C9*3 clia gen CYP2C9 va
cac da hinh clia gen VKORC1 gom
C6484T (1173C>T hay rs9934438)
va G3673A (-1639 G>A/rs9923231)
lién quan dén sy khang thuc Wafarin
da dugc st dung trong diéu tri cac
bénh ly vé tim mach.

Cé dudc nhing thanh qua nhu
trén, BIMEDTECH da nhan dudc su
ing ho va su phéi hop tich cuc tii cac
bd, nganh nhu: Cong Thuadng, Y té,
Khoa hoc va Cong nghé, Vién Huyét
hoc - Truyén mau Trung uang, Vién
Tim mach - Bénh vién Bach Mai,
Bénh vién Phéi Trung uong, Ban
Quan ly Khu céng nghé cao TP Ho
Chi Minh...

C6 thé khang dinh, cac san phdm
dugc hinh thanh tu két qua Dy an la
thanh qua cla viéc ting dung cong
nghé, phat huy y chi va su sang tao
cla cac nha khoa hoc trong va ngoai
BIMEDTECH vao san xuét chip sinh
hoc, v6i mong muén gép mot phan
nhd vao cong cudc xay dung tuong
lai chat lugng dan s6 khde manh cho
ngudi Viét «



