TEST PHAT HIEN COVID-19 CUA CDC HOA KY

Ngudn: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/about/testing.html

Nguwoi dich: BS. Nguyén Thi Nhu Ly, Khoa Y — Pai hoc Duy T4an

CDC da phét trién mot bd xét nghiém méi trong phong thi nghiém dé st dung trong
xét nghiém bénh phidm cho bénh nhin méic hoi chimg ho hap cép tinh ning coronavirus 2
(SARS-CoV-2), loai virus gay ra COVID-19. B¢ xét nghiém dugc goi 1a “Trung tam
Kiém soat va Phong ngtra dich bénh (CDC) 2019-Novel Coronavirus (2019-nCoV) Bang
diéu khién chan doan phién ma ngugc Real-time (RT)”. N6 dugc thiét ké dé sir dung véi
Cong cu PCR Real-time Biosystems 7500 Fast DX véi phan mém SDS 1.4. Thir nghiém
nay duoc thiét ké dé sir dung voi cac mau ho hap trén va dudi dugc thu thap tir nhiing
nguoi dap Gmg cac tidu chi CDC dé xét nghiém COVID-19. B9 xét nghiém cua CDC
duge str dung cho cac phong thi nghiém duoc CDC chi dinh 1a du diéu kién va tai Hoa
Ky, duoc ching nhan theo Stra doi cai tién phong thi nghiém 1am sang (CLIA) dé thuc
hién cac xét nghiém c6 do phuc tap cao. Cac b dung cu thir nghiém ciing s€ dugc chuyén
dén cac phong thi nghiém quéc té du tiéu chuan, chang han nhu cac phong thi nghiém Heé
théng mg pho voi giam sat dich cum toan cau cua T6 chuc Y té Thé gidi (WHO). Xét
nghi¢m s€ khong co san & cac bénh vién Hoa Ky hodc cac co s¢ cham soc chinh khéc.
Cac bd dung cu s& duoc phan phdi thong qua biéu twong Tai nguyén thude thir qudc té
(IRR)

Vao thtr Hai, ngay 3 thang 2 nim 2020, CDC da giri g6i Uy quyén St dung Khan cap
(EUA) cho Co quan Quan 1y Thuc phdm va Duoc pham Hoa Ky (FDA) dé xtc tién viéc
FDA cho phép str dung bang chan doan CDC tai Hoa Ky. Quy trinh EUA cho phép FDA
xem xét va cho phép str dung cac san pham chan doan hoic y té khong duoc phé duyét
nhung c6 kha ning ctru séng trong truong hop khan cép vé suc khoe cong dong. Bo
truéng B Y té va Dich vy Nhan sinh Hoa Ky tuyén b6 virus SARS-CoV-2 13 mot trudng
hop khan cip vé stc khoe cong dong ciia Hoa Ky vao tht Sau, ngay 31 thang 1 nim
2020. FDA di ban hanh EUA vao ngay 4 thang 2 nim 2020. IRR bat dau phan phdi bd
dung cu xét nghiém cho cac tiéu bang, nhung Ngay sau do, cac van dé vé hiéu suat da
duge xac dinh lién quan dén mot vin dé trong qué trinh san xuit mot trong nhitng thude
thir dan dén cac phong thi nghiém khong thé x4c minh hiéu suét thir nghiém. CDC dang
tai san xuat thudc thir v6i cac bién phap kiém soat chit lwgng manh mé hon. Cac xét
nghiém méi s& duoc phan phdi khi van dé nay di duoc giai quyét. CDC tiép tuc thuc hién
thir nghiém ban dau va xac nhan.
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Day 1a hinh anh ciia by xét nghiém trong phong thi nghiém CDC cho bénh hoi chimg ho hip cap tinh ning
coronavirus 2 (SARS-CoV-2). CDC dang van chuyén b dung cu xét nghiém dén cac phong thi nghiém CDC da
dugc chi dinh 14 du diéu kién, bao gdm cac phong thi nghiém y t& cong cong ciia tiéu bang va dia phuong, phong thi
nghiém ciia B6 Qubc phong (DOD) va cac phong thi nghiém qudc té. Cac bd dung cu thir nghiém dang cling ¢ ning
luc phong thi nghiém toan cau dé phat hién SARS-CoV-2.

Xét nghiém huyét thanh hoc cho COVID-19

CDC dang lam viéc dé phat trién mot thir nghiém trong phong thi nghiém méi nham
hd tro cac nd luc xac dinh bao nhiéu din sé Hoa Ky di tiép xtic v6i hoi chimg hod héap cap
tinh ndng coronavirus 2 (SARS-CoV-2), virus gdy ra COVID-19.

Xét nghiém huyét thanh hoc s& tim kiém su hién dién cua khang thé, d6 1a cac protein
cu thé duge thuc hién dé dap tng véi nhiém trung. Khang thé c6 thé duoc tim théy trong
mau va trong cac mo khéc ctia nhitng ngudi duge xét nghiém sau khi bi nhiém tring. Cac
khang thé dugc phét hién boi xét nghiém nay cho thdy mot nguoi co phan tmg mién dich
v6i SARS-CoV-2, cho du ¢6 hay khong cé tridu chimg. Két qua xét nghiém khang thé rat
quan trong trong viéc phat hién nhiém trung.

Cong viéc ban dau dé phat trién xét nghiém huyét thanh hoc cho SARS-CoV-2 dang
dugc tién hanh tai CDC. Dé phat trién xét nghiém, CDC can ldy mau mau tir nhiing nguoi
mic COVID-19 it nhat 21 ngdy sau khi céac triéu chimg cta ho bt dau. Cac nha nghién
ctru hién dang lam viéc dé phat trién cac tham sd co ban cho thu nghiém, s€ dugc tinh
chinh khi c6 nhiéu miu hon. Sau khi thir nghiém duoc phat trién, CDC s& can cic mau bd
sung dé danh gia xem thir nghiém c6 hoat dong nhu du dinh hay khong.




