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Van phong Céng nhan chét lvong quéc gia
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Trong ky nguyén khoa hoc buing né, ngan hang sinh hoc (biobank) da tré thanh “trai tim” cda nhiéu
dot pha, khong chi lwu gilr ma con kién tao gia tri tir vé van mau sinh hoc va dir liéu di kem. Bai viét
khai quat toan canh vé hoat dong ctia cac biobank trén khap thé gi&i va tai Viét Nam, tir nhirng kho lwu
triv y té chuyén sau dén cac ngan hang gen néng nghiép hay bd swu tap vi sinh vat quy gia; gi&i thiéu
vé tiéu chuan 1SO 20387:2018 trong viéc bao chirng chat lwong, ciing nhw thwe trang va né lwe cong
nhan tiéu chuan nay. Qua dé, cho thdy tim quan trong khéng thé thiéu ctia quan Iy chét lwgng theo
ISO 20387, nhan manh sw cén thiét ciia mét hé théng céng nhan biobank virng manh; lgi ich sau réng
khi moét biobank dat dworc cong nhan nay. ])
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Biobank trén thé gidi va Viét Nam

Trong hé sinh thai khoa hoc hién dai, biobank -
ngan hang sinh hoc néi Ién nhw mét trung tam quyén
lwe, noi sw sébng dwoc lwu gitk va tai sinh gia tri. Day
khéng chi don thudn 14 nhirtng kho tang vat ly chira
dwng mau sinh hoc da dang nhu md, mau, DNA,
RNA, té bao, hay tham chi la hat gibng, mau thuc vat,
dong vat, vi sinh vat va mau méi truéng. Hon thé,
biobank con |a cau ndi tri thirc, gén két nhivtng mau
vat vo gia v&i khdi div liéu khoa hoc, méi trwong, 1am
sang va di truyén khdng 16. Vai trd cGia chung 1a khéng
thé ph nhan, bdi tir day, voé sd nghién ctru va (rng
dung d6t pha dwoc chap canh: T viéc vén man bi an
cac dau 4n sinh hoc (biomarker) trong y hoc, kién tao
nén nhirng gidng cay tréng khang bénh, bao ton da
dang sinh hoc dang dan mai moét, dén viéc khai thac
tiém nadng cla vi sinh vat trong cdng nghiép hay tién
phong &ng dung cdng nghé sinh hoc dé 1am sach moi
trwong. Biobank thue sy la bé phéng cho sy phat trién
bén virng ctia nhan loai.

Cac té bao bach cau vé&i nhan va hat.

Trén trudng quéc té, hoat ddng clia biobank da phat
trién manh mé ca vé quy mé l1an mirc dd chuyén mén
héa. Chung ta c6 thé thdy nhirng biobank y sinh khéng
16 chuyén sau vé mau bénh phadm nguwdi, nhirng ngan
hang gen thyc vat, vi du: B6 Néng nghiép My (USDA)
b&o tdn nguén sdng ctia néng nghiép toan cau; cac bod
swu tap chdng vi sinh vat nhw: Ngan hang chdng vi
sinh chuan ctia My (ATCC), B6 swu tap vi sinh vat va
dong té bao Birc (DSMZ) cung cap “nhirng vién gach”
co' ban cho nghién clru va san xuét, hay cac ngan
hang DNA/m6 déng vat hoang da dong gop vao céng
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cudc bao ton loai. Diéu dang néi la cac biobank nay
thwong khéng don doc, ma dwoc két ndi chat ché
thanh cac mang luéi nghién ctu qubc gia va qubc
té rong khép, dién hinh nhw Mang lwdi Biobank chau
Au (BBMRI-ERIC) hay cac ngan hang gen cay tréng
toan cau. Muc tiéu t6i thwong la tao diéu kién thuan loi
nhét cho viéc chia sé mau va di liéu mét cach co hé
théng, qua dé thic day nhitng dw an nghién cru da
trung tdm, quy mé 1&n, bao vé ngudn gen quy hiém va
khai théac téi da gia tri tiém &n ti tai nguyén sinh hoc.
Cac qubc gia tién tién nhuw My, Anh, B, Nhat Ban da
s&m nhan thirc dwoc tdm quan trong chién lwoc nay.
Vi thé, ho da khong ngan ngai dau tw manh mé vao
co s& ha téng hién dai, cdbng nghé ty dong hoa tién
tién va doi ngti nhan lwc chét lwong cao dé xay dwng
nhirng biobank dat chudn mwc quéc té trén nhiéu linh
vue.

XET NGHIEM l
HUYET HOC

Hé théng may xét nghiém mau.

“Blrc tranh” biobank tai Viét Nam lai cé phan non
tré va phat trién chwa ddng déu. Hau hét cac biobank
hién hanh déu nam trong khuén khd cac bénh vién I&n,
vién nghién ctru, trwdng dai hoc hoac cac trung tadm
b&o tén chuyén biét. Chéng han, bén canh cac don vi
lwu gitr mau bénh pham tai Bénh vién K, Bénh vién
Cho Réy, Trwdng Pai hoc Y Ha Noi, Vién Pasteur TP.
H6 Chi Minh, ching ta con ¢é nhirng ngan hang gen
cay trong tai Vién Khoa hoc Néng nghiép Viét Nam
(VAAS), Vién Nghién ctru Cay lvong thuc va Cay thuc
pham, hay cac b swu tap chding vi sinh vat tai Vién Vi
sinh vat va Céng nghé Sinh hoc thudc Pai hoc Québc
gia Ha NOi. Tuy nhién, quy mo hoat ddéng con khiém
tdn, co s& ha tAng chwa ddng bo va viéc két néi, chia
sé di¥ liéu gitra cac biobank van con ddi mat véi nhiéu
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réao can. Thém vao dd, sy thiéu vdng mot khudn khod
phap ly ré rang va théng nhét cho hoat déng biobank
da nganh ciing 1a mét thach thirc Ién can duoc gidi
quyét, m& dudng cho sw phat trién toan dién va bén
virng.

ISO 20387:2018: Chuan muc vang va thuc trang cong
nhan

Trong thé gi¢i cla biobank, ISO 20387:2018 "Céng
nghé sinh hoc - Biobanking - Yéu cau chung dbi voi
biobanking" ndi 1én nhw mét "chudn muc vang", mot
kim chi nam quéc té thiét yéu. Tiéu chuan nay duoc
xay dwng dé dat ra nhirng yéu ciu khat khe vé nang
lwe, tinh céng bang va sy nhéat quan trong moi hoat
doéng cla tat ca cac loai hinh biobank, khéng phan
biét loai mau hay muc dich s& dung. Khac vai viéc chi
tap trung vao bao quan, ISO 20387:2018 6m tron toan
bd vong doi clia cac mau sinh hoc: Twr quy trinh thu
thap ti mi, van chuyén an toan, tiép nhan cén trong,
bao quén khoa hoc, dén phan phat minh bach va xt ly
cudi cung. Do dé, 1ISO 20387:2018 dac biét chu trong
cac khia canh cét 18i nhw: Quan ly chat lwong chéat
ché, quan ly rui ro toan dién, tuan tha nghiém ngat
cac quy dinh dao dirc va phap ly, quan ly thong tin
hiéu qua va bdo ddm nang lwc nhan sw vwot troi. Viéc
tuan tha tiéu chuén nay chinh 1a I cam két manh mé
nhét vé tinh toan ven va do tin cay ctia moi loai mau
sinh hoc cung di liéu di kém, du la mau md nguwdi cho
nghién ctvu y hoc, mau hat gibng cho néng nghiép,
hay chling vi sinh vat cho céng nghiép.

Quan ly chat lwong theo ISO 20387:2018 & mot
diéu kién tién quyét, yéu td sbng con dbi véi béat ky
biobank nao, du cho d6 Ia kho lwu trir mau y té, ngan
hang gen ndng nghiép hay bd swu tap vi sinh vat cong
nghiép. B&i |&, viéc nay bao dam tinh toan ven tuyét
déi cia mau, mot tai nguyén quy gia va khéng thé
thay thé. Mot hé théng quan ly chét lwgng hiéu qua
s& ch déng ngdn nglra tinh trang suy thodi, nhiém
ban hay mat mat mau, gitr cho ching luén & trang
thai tét nhéat, sdn sang phuc vu cho nhirng nghién ctru
trong twong lai; viéc tuan thd 1ISO 20387:2018 con
gitp biobank gidm thiéu téi da rdi ro phap ly va dao
dirc, bao dam quyén riéng tw cta ngwdi hién ting
mau hodc ngudn gbc cla tai nguyén sinh hoc dwoc
tén trong tuyét déi, v, v.

Phan tich cac mau mau dé thwe hién lwu triv.

Trén pham vi toan cau, viéc cdng nhan cac biobank
theo ISO 20387:2018 khdéng con la mét Iwa chon
ma dang dan tr& thanh mét xu hwéng tat yéu, dwoc
khuyén khich manh mé. Thyuc té cho thay, rat nhiéu
quéc gia va td chirc nghién clru I1&n trén thé gidi hién
nay déu yéu cau cac biobank ma ho hop tac phai dat
dwoc céng nhan nay hoac dang tich cwc trong qua
trinh dé dat dwoc noé. Didu nay khéng chi cing cb
niém tin vao chéat lwong mau va di liéu, ma con tao
ra mét “ngdn nglr chung”, cho phép cac dw an nghién
ctu da qudc gia dé dang két ndi, hop tac va trao ddi
ngudn gen/tai nguyén sinh hoc xuyén bién gi¢i. Cac t6
chirc cdng nhan doc 1ap, vén 1a thanh vién cda Dién
dan Céng nhan Quéc té (IAF), déng vai tro then chbt
trong viéc danh gia khach quan va cap céng nhan 1ISO
20387:2018.

Tai Viéet Nam, nhan th&rc vé 1SO 20387:2018 va
viéc ap dung né con kha han ché. Hién tai, sb lvong
biobank trong nwéc dat dwgec cdng nhan nay van con
rat khiém tdn. Nguyén nhan chinh bét nguén tir viéc
thiéu thdng tin va nhan thirc day dd vé tm quan trong
mang tinh chién lwoc cling nhw quy trinh phirc tap dé
dat dwgc cong nhan ISO 20387:2018. Hon nira, nguén
lwe con la mdt thach thire, bdi viéc trién khai mot hé
thdng quan ly chat lwong dat chuan qubc té& doi hdi
sy dau tw dang ké vé co s& vat chat, cong nghé hién
dai, dao tao nhan lwc chuyén sau va thoi gian. Mac
du vay, nhan thirc sau sac vé tAm quan trong cla viéc
kiém soat chat lwong ddi véi cac biobank theo ISO
20387:2018, Van phong Céng nhan Chat lwong Québc
gia (BoA) da va dang tich cwc xay dwng hé théng cong
nhan biobank theo 1ISO 20387:2018. BoA cam két sé&
tiép tuc phat trién manh mé hon niva hé thdng nay
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trong twong lai, nhdm dap (ng tdi da nhu cau thuc
tién ngay cang da dang ctia nhiéu linh vuc khoa hoc
va ng dung sinh hoc tai Viét Nam.

Loi ich khi biobank dudgc cong nhan 1S0 20387:2018

Viéc moét biobank dat dwgc cdéng nhan ISO
20387:2018 khong chi la mot cot méc quan trong ddi
véi chinh biobank d6 ma con mang lai nhiéu loi ich
vuwot tréi, lan tda sau rong dén nghién ctru khoa hoc,
kinh t& va xa hoi trong nhiéu linh vwc khac nhau.

Néng tdm vi thé va hiéu qué vén hanh: Coéng
nhan ISO 20387:2018 la moét bang chirng vé cam két
bén virng vé chét lwong va nédng lwc vuot troi, tr d6
gilp nang cao uy tin va hinh anh cta biobank Ién mét
tdm cao mai. Viéc nay khong chi thic day biobank
phai chun héa va téi wu héa moi quy trinh hoat dong,
qua do6 gidm thiéu dang ké sai sét va nang cao hiéu
qua van hanh mét cach ngoan muc. Hon niva, v&i chat
lwong mau va di liéu dwoc bdo chirng, cac nha tai tro
uy tin va té chirc nghién ctru quéc té hang dau thuwdng
wu tién hop tac véi cac biobank da duwgc céng nhan,
nho doé tang cwdng manh mé kha nang thu hut tai tro
va gidm thiéu rdi ro trong hoat déng.

Mé 16i khédm phé va hop tac toan ciu: Cac nha
nghién clru gir day c6 thé hoan toan tin twéng tuyét
dbi vao chat lwong ctia cac mau va dir liéu duwoc cung
cap bdi biobank da dwoc cong nhan. Niém tin nay
khdéng chi nang cao do tin cay va kha nang tai lap cla
moi nghién cltru, ma con mé& réng canh clra cho cac
kham pha dot pha trong da dang cac linh vic nhw y
hoc, ndng nghiép, méi trwdng, cong nghiép sinh hoc
va nhiéu nganh khac. Céng nhan ISO 20387:2018
ciing la “tdm vé” gitp céac biobank trong nwéc dé dang
hoi nhap vao cac dy an nghién ctru da quéc gia, mé
ra nhirng co hdi hop tac va hoc hadi vé gia. V&i ngudn
mau va di¥ liéu chat lwgng cao trong tay, cac nha khoa
hoc c6 thé day nhanh dang ké qua trinh kham pha,
phat trién nhitng cong nghé tién tién, tap trung sau
hon vao phan tich chuyén sau va nang cao gia tri clia
céac codng bbd khoa hoc.

Kién tao gié tri va ndng tdm cuéc séng: Ngudn mau
chét lwong cao tr biobank chinh 1& chia khéa vang
cho viéc phat trién cac loai thuébc madi, vaccine hiéu
qua, kit chan doan dot pha, giébng cay tréng vat nudi
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wu viét, cac san phadm sinh hoc céng nghiép va coéng
nghé y sinh/sinh hoc khac, qua dé tao ra gia tri kinh té
to I&n va bén virng. Mét hé théng biobank dwoc quan
ly xuat sdc va dwoc cdng nhan sé tré thanh thdi nam
cham thu hat cac céng ty dwoc phdm, cong nghé sinh
hoc, néng nghiép, méi trwd'ng va cac nganh lién quan
nwdc ngoai dau tw vao nghién clru va phat trién tai
Viét Nam, t» d6 nang cao nang lyc canh tranh quéc
gia trén ban do thé gidi. V& mét xa hoi, nghién ctru dua
trén mau chat lwgng cao tir biobank sé& dan dén nhirng
phat hién khoa hoc mang tinh cach mang, phat trién
cac phwong phap chan doan, diéu tri va phong ngira
bénh hiéu qua hon, cai thién san xuét néng nghiép,
bdo v& moi truéng va tryc tiép nang cao sirc khoe
va chét lwong cudc sbng cla cong ddng. Bong thai,
viéc tuan tha 1ISO 20387:2018 con la bao chirng cho
viéc quyén loi va su riéng tw clia ngwdi hién tang mau
hodc ngudn géc cua tai nguyén sinh hoc dwoc bao vé
tdi da, qua do xay dwng 16ng tin virng chac trong cong
ddng va gop phan nang cao trinh dd chuyén mén cua
ddi ngd can bo khoa hoc va quan ly.

*

* *

Biobank khong chi la noi lwu trir mau ma con la
nhirng mat xich ti quan trong, khéng thé thiéu trong
hé sinh thai nghién clru va irng dung sinh hoc hién dai,
phuc vu da dang cac nganh nhu: Y té dén ndng nghiép,
mdi trwdng, cdng nghiép. Viéc déy manh hoat dong,
dau tw manh mé vao co s& ha tang, va déc biét 1a thac
day qué trinh cong nhan theo 1ISO 20387:2018 cho
céac biobank trén khap dat nuwéc thong qua BoA la mot
nhiém vu mang tinh chién lwoc va cép bach. Hanh
déng nay khéng chi gitp Viét Nam hoi nhap sau rong
hon vao dong chdy nghién clru khoa hoc toan cau
ma con htra hen mang lai nhirng lgi ich to I&n vé stre
khoe, kinh té - xa hoi, goép phan kién tao mot nén sinh
hoc tién tién va bén virng cho twong lai &



