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TÓM TẮT
Tổngquan. Để đảm bảo an toàn truyềnmáu, từ tháng 6/2015, kỹ thuật Nucleic Acid Testing (NAT)
đã được áp dụng trong quy trình sàng lọc máu tại một số khu vực ở Việt Nam. Mục tiêu của đề tài
chúng tôi là khảo sát hiệu quả của kỹ thuật này, nhằm đưa ra những bằng chứng cụ thể, cập nhật,
làm cơ sở đẩy mạnh triển khai áp dụng kỹ thuật NAT trong sàng lọc người hiến máu. Đối tượng
và phương pháp nghiên cứu. Nghiên cứu mô tả hàng loạt ca, thực hiện trên 412.705 mẫu máu
hiến thỏa tiêu chẩn chọn mẫu tại BV.TMHH từ ngày 01/01/2017 đến ngày 01/01/2019. Tất cả mẫu
máu thu nhận đươc sàng lọc HBV, HCV, HIV bằng kỹ thuật huyết thanh học, sau đó những mẫu
cho kết quả âm tính sẽ tiếp tục được sàng lọc bằng kỹ thuật NAT. Kết quả xét nghiệm và thông tin
người hiến máu sẽ đươc lưu trữ trên cơ sở dữ liệu của BV. TMHH. Kết quả và bàn luận. Nhờ ứng
dụng sàng lọc NAT, nghiên cứu chúng tôi đã phát hiện thêm 369 mẫu máu dương tính với vật liệu
di truyền của virus mà huyết thanh học đã không phát hiện được, trong đó: 352 mẫu phản ứng
với HBV-DNA (0,0871%), 10 mẫu phản ứng với HCV-RNA (0,0025%) và 6mẫu phản ứng với HIV-RNA
(0,0017%). Do đó, việc ứng dụng NAT vào quy trình sàng lọc máu là cần thiết để nâng cao an toàn
truyền máu. Về đặc điểm của các trường hợp dương tính với các tác nhân nhiễm, chúng tôi ghi
nhận tỷ lệ dương tính với HBV, HIV ở nam giới cao hơn nữ giới, kể cả khi xét nghiệm bằng huyết
thanh học hay bằng kỹ thuật NAT (có ý nghĩa thống kê, P<0,05); tỷ lệ dương tính với 3 tác nhân này
ở những người hiến máu lần đầu cao hơn so với những người hiến máu lặp lại, có ý nghĩa thống
kê khi sàng lọc huyết thanh học (P<,001) và không có ý nghĩa thống kê khi sàng lọc NAT (P>0,05).
Kết luận. Việc ứng dụng kỹ thuật NAT vào quy trình sàng lọc máu là cần thiết và hiệu quả, giúp
cải thiện an toàn truyền máu.
Từ khoá: HBV, HCV, HIV, Huyết thanh học, Nucleic acid testing, Sàng lọc máu, người hiến máu

ĐẶT VẤNĐỀ
Mỗi năm có hơn 112,5 triệu mẫu máu hiến được
thu nhận trên toàn thế giới. Năm 2016, Việt Nam
thu nhận khoảng 1,2 triệu đơn vị máu1,2. Bên cạnh
những lợi ích không thể bàn cãi, truyềnmáu vẫn tiềm
ẩn những nguy cơ lây truyền bệnh nhiễm cho người
bệnh. Do đó, việc loại trừ các tác nhân truyền nhiễm
ở những đơn vị máu hiến là vô cùng quan trọng và
thiết yếu. Để đảm bảo an toàn truyền máu, các kỹ
thuật sàng lọc huyết thanh học (HTH) đã được triển
khai từ những năm 80 của thế kỷ trước 3. Cuối những
năm 90, kỹ thuật NAT đã được phát triển và ứng dụng
ở các nước tiên tiến, khởi đầu tại Đức vào năm 1997
trong sàng lọc HCV, đến năm 2002, sàng lọc HBV,
HCV, HIV bằng kỹ thuật NAT đã được Cục Quản
Lý Thực Phẩm và Dược Phẩm Hoa Kỳ (US Food and
Drug Administration - FDA) công nhận và ứng dụng
rộng rãi4–6. Nucleic Acid Testing (NAT) là một kỹ
thuật sinh học phân tử phát hiện vật liệu di truyền của
virus, hiện nay thường dùng để phát hiện HBV-DNA,

HCV-RNA, HIV-RNA. Dựa trên nguyên tắc khuếch
đại trình tựmục tiêu của acid ribonucleic hay acid de-
oxyribonucleic, kỹ thuật này giúp phát hiện sớm tác
nhân gây bệnh, rút ngắn giai đoạn cửa sổ huyết thanh
so với các xét nghiệm khác. Hơn nữa, kỹ thuật NAT
còn tìm ra những trường hợp nhiễm mà xét nghiệm
huyết thanh học không phát hiện được. Nhận thấy
được tầm quan trọng của NAT, nhiều quốc gia đã
áp dụng kỹ thuật NAT trong sàng lọc máu hiến bên
cạnh xét nghiệmhuyết thanh học nhằmgiảm thiểu tối
đa nguy cơ lây truyền bệnh nhiễm qua đường truyền
máu. Tại Việt Nam, theo thông tư số 26/2013/TT-
BYT, kỹ thuật NAT đã được triển khai thường quy
tại Hà Nội, thành phố Hồ Chí Minh, Huế từ năm
2015 và tại Viện Truyền máu - Huyết học CầnThơ từ
năm20167. ệnh viện TruyềnmáuHuyết học TPHCM
(BV.TMHH) đã chính thức sử dụng kỹ thuật NAT
trong sàng lọc HBV, HCV, HIV trên các đơn vị máu
hiến từ tháng 6/20152. Dựa trên các mẫu máu hiến
của Ngân Hàng Máu BV.TMHH, chúng tôi thực hiện

Trích dẫn bài báo này: Kha T D, Trâm L T N, Anh N P, Trung H T, Nguyên L T T, Ngân C T T, Dũng P C. Khảo
sát hiệuquả của xét nghiệmNucleicAcid Testing (NAT) trong sàng lọc người hiếnmáu. Sci. Tech. Dev.
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đề tài này để khảo sát hiệu quả của kỹ thuậtNAT so với
xét nghiệm huyết thanh trong sàng lọc HBV, HCV và
HIV, nhằm đưa ra những bằng chứng cụ thể và thuyết
phục, làm cơ sở để đẩy mạnh triển khai áp dụng kỹ
thuật NAT trong sàng lọc người hiến máu.

ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP
NGHIÊN CỨU
Đối tượng nghiên cứu
Những người hiến máu tại ngân hàng máu BV.
TMHH trong khoảng thời gian từ 01/01/2017 đến
01/01/2019. Tiêu chuẩn chọn mẫu: Người hiến máu
thỏa thông tư số 26/2013/TT-BYT về hướng dẫn hoạt
động truyềnmáu. Chọnmẫu theo phương pháp chọn
mẫu thuận tiện. Ước tính cỡ mẫu dựa trên công thức:
với n: cỡ mẫu; P: chỉ số tiên đoán dương (P=0,5);
α : ngưỡng sai lầm loại I, tương ứng với KTC 95%,
α=0,05; d: sai số chuẩn, d=0,01; Z: Z score tương ứng
với mức ý nghĩa thống kê.

N =
Z2

1−α/2P(1−P)

d2

Với những tham số trên, cỡ mẫu chúng tôi tính được
cho nghiên cứu này là n= 9.604 mẫu. Thực tế, nghiên
cứu của chúng tôi thu thập toàn bộ số mẫu trong
thời gian và địa điểm nghiên cứu đã trình bày, tương
ứng 412.705 mẫu, lớn hơn so với 9.604 mẫu. Do đó,
nghiên cứu của chúng tôi đủ số lượng mẫumang tính
đại diện.

Phương pháp nghiên cứu
Nghiên cứu được thiết kê theo mô hình mô tả hàng
loạt ca.
Vật liệu, trang thiết bị và thuốc thử gồm có: 5ml máu
dông và 4ml máu chống đông EDTA, bộ sinh phẩm
xét nghiệm huyết thanh học, cụ thể: (1) Nhóm ELISA
gồm có Murex HBsAg Ver3, Murex HCV Ag/Ab
Combination, Murex HIV Ag/Ab Combination trên
hệ thống máy Etimax (2) Nhóm hóa phát quang bao
gồm HBsAg Qualitative II, Anti-HCV, HIV Ag/Ab
Combo trên hệ thống máy Architect (3) Nhóm điện
hóa phát quang gồm có HBsAg II, Anti HCV II, HIV
combi PT trên hệ thốngmáy Cobas 8000. Xét nghiệm
NAT sử dụng bộ kít Cobas® MPX Test trên hệ thống
máy Cobas 6800. Quy trình xét nghiệm được thực
hiện như sau: Bước đầu, mẫu máu đã ly tâm tách
huyết tương được sử dụng sàng lọc HBV (HBsAg)
bằng kỹ thuật huyết thanh học (xét nghiệmmiễn dịch
ELISA, xét nghiệm miễn dịch vi hạt hóa phát quang,
xét nghiệmmiễn dịch điện hóa phát quang). Cácmẫu
được phân tích cùng với các chứng dương và chứng
âm của bộ kít. Nếu kết quả dương tính hay nghi ngờ

với HBsAg, các mẫu đó sẽ được loại bỏ. Các mẫu có
kết quả âm tính sẽ tiếp tục sàng lọc HIV, HCV để tiếp
tục loại bỏ cácmẫudương tính hay nghi ngờ. Cácmẫu
có kết quả âm tính trong sàng lọc huyết thanh học sẽ
được sàng lọc NAT trên hệ thống máy Cobas 6800.
Huyết thanh từ 6 mẫu máu được phối trộn tạo thành
1 mẫu gộp 6 (pool 6). Các mẫu gộp 6 dương tính sẽ
được thực hiện lại toàn bộ quy trình trên với mẫu đơn
nhằm xác định mẫu máu bị nhiễm. Các thông tin về
người hiến máu (Mã số mẫu máu, mã số người hiến,
giới tính, năm sinh, số lần hiến máu trước đây), kết
quả xét nghiệm huyết thanh, kết quả xét nghiệmNAT
đều được ghi nhận và thu thập từ cơ sở dữ liệu của
BV. TMHH. Dữ liệu được phân tích bằng phần mềm
R 3.6.0. Phương pháp kiểm định là Chi-square với giá
trị P có ý nghĩa thống kê là P<0,05. Tỷ lệ dương tính
của xét nghiệm được tính theo công thức:
Tỷ lệ dương tính = (Số mẫu dương tính)/(Số mẫu làm
xét nghiệm)

KẾT QUẢ VÀ BÀN LUẬN
Tỷ lệ phát hiện HBV, HCV, HIV bằng xét
nghiệm huyết thanh học
Khi tiến hành xét nghiệm sàng lọc huyết thanh học
trên 412.705 mẫu máu, chúng tôi ghi nhận: Tỷ lệ
dương tính với HBV là cao nhất, chiếm 1,56%, Tỷ lệ
này với HCV là 0,23% và với HIV là 0,19%, thấp nhất
trong 3 virus.
So sánh với các nghiên cứu thực hiện trong nước và
một số nước Châu Á (Bảng 1), đa số các kết quả của
chúng tôi là thấp hơn, có thể do ý thức người dân được
nâng cao, khâu sàng lọc máu từ bước đầu được cải
thiện và việc tiêm phòng HBV, HCV hiệu quả. Khi
so sánh với các nc ở Mỹ, Châu Âu, tỷ lệ tương ứng ở
các nước này là thấp hơn đáng kể so với kết quả của
chúng tôi.

Tỷ lệ phát hiện HBV, HCV, HIV bằng xét
nghiệmNAT
Trong 403.974 mẫu máu âm tính với kỹ thuật huyết
thanh học, chúng tôi tiếp tục sàng lọc bằng kỹ thuật
NAT và phát hiện thêm 352 mẫu dương tính HBV,
chiếm 0,0871%, 10 mẫu dương tính với HCV, chiếm
0,0025% và 7 mẫu dương với HIV chiếm 0,0017%.
Như vậy, kỹ thuật NAT đã giúp phát hiện được thêm
369mẫunhiễmmàHTHkhông phát hiện được, là bởi
vì NAT có thể phát hiện được mẫu nhiễm trong giai
đoạn cửa sổ huyết thanh cũng như các mẫu nhiễm
thể tiềm ẩn và đột biến. Giai đoạn cửa sổ huyết thanh
học – là thời gian từ khi nhiễm virus đến ngày đầu
tiên phát hiện kháng nguyên dương tính trong máu.
So với xét nghiệm huyết thanh học, kỹ thuật NAT đã
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Bảng 1: So sánh tỷ lệ dương tính HBV, HCV, HIV bằng xét nghiệm huyết thanh học với các nghiên cứu khác.

Tác giả Năm Quốc Gia HBV HCV HIV

Nantachit 8 2007 Thái Lan 5,60% 0,7% 0,3%

P. Pallavi 9 2017 Ấn Độ 0,52% 0,31% 0,22%

Viện HHTMTW 10 2015 Hà Nội 4,4% 0,58% 0,11%

Phạm Lê Nhật Minh 11 2016 TPHCM 1,58% 0,5% 0,31%

S. Laperche 12 2017 Pháp 0,009% 0,007% 0,001%

Stramer 13 2017 Mỹ 0,005% 0,014% 0,001%

Chúng tôi 2017 Việt Nam 1,56% 0,23% 0,19%

giúp rút ngắn thời gian phát hiện virus HBV từ 35 - 44
ngày xuống 20 - 22 ngày, virus HCV từ 70 ngày xuống
còn 3 - 5 ngày và virus HIV từ 17 - 22 ngày xuống còn
5 - 6 ngày14,15. Nhiễm viêm gan B tiềm ẩn (Occult
Hepatitis B Infection – OBI) được định nghĩa là tình
trạng hiện diện HBV-DNA kéo dài trong nhu mô gan
(một vài trường hợp là trong huyết thanh) ở những cá
thể cóHBsAg (-). VirusHBV tiềm ẩn biểu hiệnDNA-
HBV trong máu với nồng độ rất thấp. Những cá thể
nhiễm OBI qua thời gian có thể không thể phát hiện
được anti-HBc và anti-HBe và trong một số trường
hợp, HBV-DNA là marker duy nhất. Tác giả Yang và
cộng sự (Trung Quốc, 2013) đã phát hiện 54 trường
hợp dương tính với NAT và âm tính với huyết thanh
học, trong đó 33 trường hợp nhiễm HBV tiềm ẩn16.
Kĩ thuật NAT còn có khả năng phát hiện các trường
hợp nhiễm HCV, HIV đột biến. Nhờ nghiên cứu tạo
ra các đoạnmồi đặc hiệu và cập nhật liên tục các trình
tự mồi, kĩ thuật NAT có khả năng phát hiện ra HCV,
HIV thể đột biến. HCV có đặc tính rất riêng là không
đồng nhất di truyền trong phạmvi loài và phân nhóm.
HCV có sáu kiểu gen từ 1 đến 6 và trên 100 phân
nhóm. Kiểu gen 1 và phân nhóm 1b là biến thể phổ
biến nhất trên thế giới. Các cá thể bị nhiễm HCV lưu
hành dưới dạngmột loài giả (quasispecies) trình tự bộ
gen thường khác biệt 1-2 % so với bộ gen gốc. Những
đột biến như vậy cho phép HCV trốn tránh được hệ
thống miễn dịch của kí chủ và nhân đôi hiệu quả 17.
Đối với HIV, chủng HIV-1 chia thành 3 nhóm: M,
O, N. Trên 90% ca nhiễm là HIV-1 nhóm M, trong
nhóm M có trên 9 phân nhóm: A, B, C, D, F, G, H,
J, K. Đột biến ở HIV thường xảy ra khi hai virus ở
hai phân nhóm khác nhau cùng nhiễm trong một tế
bào của kí chủ, và vật liệu di truyền được tái tổ hợp
tạo một thể đột biến mới17. Nhờ việc phát hiện được
thêm các mẫu máu phản ứng với HBV, HCV, HIV,
nhiều người nhận máu đã được bảo vệ khỏi nguy cơ
lây truyền bệnh. Tại BV. TMHH, một mẫu máu hiến
có thể được sản xuất thành ít nhất 3 chế phẩm máu:

hồng cầu, huyết tương tươi đông lạnh và tiểu cầu. Khi
ứng dụng kỹ thuật NAT, bằng việc phát hiện được
thêm 369 mẫu máu phản ứng với HBV, HCV, HIV,
chúng tôi đã tránh được nguy cơ lây nhiễm bệnh cho
hơn 1.107 (369 x 3) trường hợpnhậnmáu. Dođó, việc
ứng dụng kỹ thuật NAT vào quy trình sàng lọc máu là
vô cùng cần thiết, giúp đảm bảo an toàn truyền máu,
giảm thiểu nguy cơ lây truyền bệnh cho người nhận
máu và giảm thiểu gánh nặng y tế đối với việc điều trị
bệnh.
Khi so sánh về tỷ lệ mẫu nhiễm HBV dương tính với
NAT và âm tính với HTH (Bảng 2), kết quả của chúng
tôi là thấp hơn không nhiều so với cácNC trong nước.
So sánh với các NC nước ngoài, kết quả của chúng tôi
là cao hơn, thậm chí cao hơn rất nhiều khi so với các
NC ở Mỹ, Pháp, được giải thích bởi nước ta nằm ở
vùng có tỷ lệ lưu hành HBV cao.
Bàn về tỉ lệ tương ứng đối với HCV (Bảng 3), kết quả
của chúng tôi là thấp hơn so nghiên cứu tại Huế, Ấn
Độ và Parkistan, tuy nhiên lại cao hơn so với nghiên
cứu tại Hà Nội và Thái Lan, Trung Quốc, Ý và Pháp.
Lý giải cho sự khác biệt này, có thể do tỷ lệ lưu hành
HCV của nước ta ở mức trung bình.
Bàn về sàng lọcHIV (Bảng 4), kết quả của chúng tôi là
cao hơn so với các nghiên cứu khác. Sự khác biệt với
NC tại Ấn Độ là không nhiều, trong khi đó so với các
NC thực hiện tại Trung Quốc, Thái Lan thì sự khác
biệt lớn hơn, và đặc biệt đáng kể nếu so với NC thực
hiện ở Mỹ, Pháp và Parkistan.

Đặc điểm các trường hợp dương tính với
HBV, HCV, HIV

Về giới tính
Khi sàng lọc HTH, chúng tôi ghi nhận tỷ lệ dương
tính với 3 loại virus ở nam đều cao hơn ở nữ, có
ý nghĩa thống kê đối với HBV và HIV, không có ý
nghĩa thống kê đối với virus HCV (Bảng 5). Kết quả
này tương đồng với tác giả Đoàn Thành 23. Khi sàng
lọc với NAT, giống như khi xét nghiệm HTH, chúng
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Bảng 2: So sánh tỷ lệ phản ứng với HBV-DNA khi xét nghiệmNAT.

Tác giả Năm Quốc gia Cỡ mẫu Tỷ lệ HBV-DNA (thể hiện theo %
và theo tỉ lệ so với 1)

Stramer 13 2011 Mỹ 3.694.858 0,0002% 1:410.540

S. Laperche 12 2017 Pháp 16.500.000 0,0003% 1:383.720

Saifullah K. Niazi 18 2015 Pakistan 54.438 0,042% 1:2367

C. Kabita 19 2016 Ấn Độ 193.167 0,073% 1:1370

Xianlin Ye 20 2013 Trung Quốc 307.740 0,031% 1:3239

Soisaang Ph 21 2009 Thái Lan 486.676 0,036% 1:2800

NguyễnThị T. Dung 22 2016 Hà Nội 395.849 0,0958% 1:1044

ĐoànThành 23 2016 Huế 27.483 0,109% 1:916

Chúng tôi 2019 TPHCM 403.794 0,087% 1:1148

Bảng 3: So sánh tỷ lệ phản ứng với HCV-RNA khi xét nghiệmNAT.

Tác giả Năm Quốc gia Cỡ mẫu Tỷ lệ HCV-RNA

Claudio Velati 24 2008 Ý 10.776.288 0,00025% 1:400.000

S. Laperche 12 2017 Pháp 40.000.000 0,00004% 1:2.666.666

Saifullah K. Niazi 18 2015 Pakistan 54.438 0,0073% 1:13.609

C. Kabita 19 2016 Ấn Độ 193.167 0,0372% 1:2683

Xianlin Ye 20 2013 Trung Quốc 307.740 0,0003% 1:307.740

Soisaang Ph 21 2009 Thái Lan 486.676 0,0002% 1:486.676

NguyễnThị T. Dung 22 2016 Hà Nội 395.849 0,0008% 1:131.949

ĐoànThành 23 2016 Huế 27.483 0,0073% 1:13.742

Chúng tôi 2019 TPHCM 403.794 0,0025% 1:40.397

Bảng 4: So sánh tỷ lệ phản ứng với HIV-RNA khi xét nghiệmNAT.

Tác giả Năm Quốc gia Cỡ mẫu Tỷ lệ HIV-RNA

Stramer 13 2011 Mỹ 3.694.858 0,00005% 1:1.847.429

S. Laperche 12 2017 Pháp 40.000.000 0,00006% 1:1.818.182

Saifullah K. Niazi 18 2015 Pakistan 54.438 0%

C. Kabita 19 2016 Ấn Độ 193.167 0,0010% 1:96.584

Xianlin Ye 20 2013 Trung Quốc 307.740 0,0003% 1:307.740

Soisaang Ph 21 2009 Thái Lan 486.676 0,0010% 1:97.000

NguyễnThị T. Dung 22 2016 Hà Nội 395.849 0,0008% 1:131.949

ĐoànThành 23 2016 Huế 27.483 0% 1:142.857

Chúng tôi 2019 Việt Nam 403.794 0,0017% 1:57.711
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Bảng 5: Đặc điểm về giới tính của các trường hợp dương tính với HBV, HCV, HIV

XN HBV (+)
N (%)

HCV (+)
N (%)

HIV (+)
N (%)

HTH Nam 3.847
(1,74%)*

523
(0,24%)^

552
(0,25%)*

Nữ 2.589
(1,35%)*

410
(0,21%)^

220
(0,11%)*

NAT Nam 227
(0,11%)*

2
(0,0009%)�

7
(0,0032%)�

Nữ 125
(0,07%)*

8
(0,0042%)�

0
(0,0%)�

Chú thích: *P<,001 ^P=0,11 � P=0,035 � P=0,013

tôi ghi nhận tỷ lệ dương tính ở nam cao hơn nữ có
ý nghĩa thống kê đối với virus HBV và HIV, tương
đồng với kết quả của Đoàn Thành 23 và Claudio Ve-
lati 24. Riêng với virus HCV, tỉ lệ này ngược lại ở 2
giới, và có ý nghĩa thống kê với P=0,035. Kết quả của
chúng tôi ngược lại so với kết quả của Claudio Velati
(Ý, 2008)24. Tóm lại, nghiên cứu chúng tôi đã chỉ ra
rằng tỉ lệ nhiễm virus HBV và HIV ở nam cao hơn nữ
có ý nghĩa thống kê, cho dù sàng lọc bằng xét nghiệm
HTH hay xét nghiệm NAT. Điều này có thể được giải
thích bởi nam giới tiếp xúc nhiều hơn với các yếu tố
nguy cơ nhiễm như tiêm chích, xăm trổ, quan hệ tình
dục đồng tính nam… Bàn về sự khác biệt trong tỷ lệ
dương tính HCV, nguyên nhân có thể là nhóm đối
tượng nghiên cứu còn khu trú và chưa đại diện được
cho cộng đồng chung.

Về số lần hiếnmáu
Khi sàng lọc bằng xét nghiệm HTH, tỷ lệ dương tính
với 3 loại virus ở nhóm hiến máu lần đầu cao hơn
có ý nghĩa thống kê so với nhóm hiến máu lặp lại
(Bảng 6). Kết quả này tương đồng với NC của tác giả
Đoàn Thành23. Các mẫu âm tính với HTH tiếp tục
được sàng lọc với NAT, cho thấy kết quả về sự khác
biệt 2 nhóm ngược lại so với kết quả của HTH, tuy
nhiên không có ý nghĩa thống kê. Kết quả này là tương
đồng với NC của Đoàn Thành 23 và ShimianZou25,
tuy nhiên ngược lại với các NC của Claudio Velati 24.
Điểm chung của tất cả các kết quả trên là đều không
có ý nghĩa thống kê. Do đó chưa thể đưa ra một kết
luận mang tính đại diện và phổ quát. Tuy nhiên kết
quả của chúng tôi cũng phần nào thể hiện vai trò của
NAT trong việc phát hiện virus ở nhóm hiến máu lặp
lạimà huyết thanh học đã không phát hiện được. Tóm
lại, dựa vào các kết quả có ý nghĩa thống kê, cụ thể là
tỷ lệ dương tính ở nhómhiếnmáu lần đầu cao hơn lặp
lại khi xét nghiệm bằng HTH, có thể nhận thấy tầm
quan trọng của những người hiếnmáu lặp lại, cả về số

lượng, đóng góp đa số những mẫu máu hiến, lẫn chất
lượng, đóng góp những mẫu máu an toàn, ít nguy cơ
lây truyền bệnh.

Về độ tuổi
Khi tiến hành sàng lọc với HTH, chúng tôi nhận thấy
tỷ lệ dương tính với HBV ở độ tuổi từ 18 đến 25 tuổi
là cao nhất (Hình 1), chiếm 1,91%, tỷ lệ dương tính
với HCV ở độ tuổi 36 đến 45 tuổi là cao nhất, chiếm
0,38%, Tỷ lệ dương tính với HIV ở độ tuổi 26 đến
35 tuổi là cao nhất, chiếm 0,26%. Kết quả của chúng
tôi tương đương với các kq của Phan Nguyễn Thanh
Vân26 và Claudio Velati27.
Trong số các mẫu máu âm tính với HTH và dương
tính với NAT, chúng tôi ghi nhận độ tuổi trung bình
đối với HBV, HCV, HIV lần lượt là 39,64; 34 và 24
(Bảng 7). So với 2 tác giả Laperche12 và Vetali24, độ
tuổi dương tính với HBV của chúng tôi cao hơn, độ
tuổi với HCV tương đương còn với HIV thì thấp hơn.

HẠN CHẾ VÀ KIẾN NGHỊ
Nghiên cứu thực hiện trong 2 năm tại BV. TMHH,
mặc dù thu thậpđược số lượngmẫu lớn, tuy nhiên, xét
về thời gian và quy mô thực hiện, nghiên cứu này vẫn
còn hạn chế so với các nghiên cứu nước ngoài, thực
hiện trong khoảng 10-15 năm, theo dõi tỷ lệ dương
tính qua các năm, trên quy mô cả nước. Nghiên cứu
này chỉ thực hiện kỹ thuật NAT trên mẫu âm tính với
sàng lọc huyết thanh học, do đó không thể so sánh
trực quan giữa 2 phương pháp, cũng như phát hiện
các trường hợp dương giả hay âmgiả vớiNAT.Nghiên
cứu chúng tôi không tiến hành theo dõi bệnhnhân, do
đó không xác định được nguyên nhân của các trường
hợp dương tính với NAT và âm tính với huyết thanh
học.
Dựa trên những điểm hạn chế trên, chúng tôi đưa ra
một số kiến nghị:
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Bảng 6: Đặc điểm về số lần hiếnmáu của các trường hợp dương tính với HBV, HCV, HIV

HBV (+) HCV (+) HIV (+)

HTH Lần đầu 5.201
(4,57%)*

425
(0,37%)*

318
(0,28%)*

Lặp lại 1.235
(0,41%)*

508
(0,17%)*

454
(0,15%)*

NAT Lần đầu 82
(0,08%)^

2
(0,0018%)�

1
(0,0009%)�

Lặp lại 270
(0,09%)^

8
(0,0027%)�

6
(0,0020%)�

Chú thích: *P<,001 ^P=0,18 � P=0,64 � P=0,47

Hình 1: Biểu đồ phân bố độ tuổi của mẫu máu dương tính với HBV, HCV, HIV khi xét nghiệm huyết thanh học.

Bảng 7: Đặc điểm về độ tuổi của các trường hợp phản ứng với HBV, HCV, HIV phát hiện bằng xét nghiệmNAT.

Tuổi trung bình HBV-DNA (+) HCV-RNA (+) HIV-RNA (+)

Chúng tôi 39,64 34 24

Laperche (Pháp, 2017) 12 28,7 34,5 40,6

Claudio Vetali (Ý, 2008) 24 32 36 35,5

1. Có thể tiến hành nghiên cứu này với khoảng thời
gian dài hơn, quymô rộng hơn để khảo sát tỷ lệ nhiễm
bệnh qua các năm, có được góc nhìn tổng quan trên
cả nước.
2. Thu thập thêm các yếu tố nguy cơ (quan hệ tình
dục, tiêm chích, xăm hình, phẫu thuật…) để xác định
sự tương quan giữa các yếu tố này với tỷ lệ dương tính
tác nhân nhiễm.
3. Những trường hợp âm tính với HBV bằng huyết
thanh học và dương tính với NAT nên được nghiên
cứu thêm và theo dõi các dấu ấn huyết thanh (HBsAg,
anti-HBc, anti-HBs, HBe, và anti-HBe) vàHBV-DNA
để xác định tình trạng nhiễm (Giai đoạn cửa sổ, tiềm
ẩn, mạn hay cấp, đang hồi phục).
4. Việc ứng dụng kỹ thuật NAT giúp đảm bảo an toàn
truyền máu, phát hiện thêm các trường hợp dương
tính và huyết thanh học không phát hiện được, nhờ

đó giảm thiểu nguy cơ lây truyềnHBV,HCV,HIV qua
đường truyền máu. Vậy nên, việc triển khai kỹ thuật
NAT trong quy trình sàng lọcmáu hiến là cần thiết tại
các ngân hàng máu lớn ở Việt Nam.

KẾT LUẬN
Qua nghiên cứu thực hiện trên 412.705 mẫu máu
hiến thỏa tiêu chẩn chọn mẫu tại BV.TMHH từ ngày
01/01/2017 đến ngày 01/01/2019, chúng tôi đưa ra kết
luận như sau: Tỷ lệ dương tính của HBV, HCV, HIV
với xét nghiệm huyết thanh học lần lượt là 1,56%,
0,23%, 0,19%. Các mẫu âm tính với xét nghiệm HTH
tiếp tục được sàng lọc NAT, phát hiện thêm 369 mẫu
máu phản ứng, trong đó: tỷ lệ phản ứng với HBV-
DNA là 0,0871%, HCV-RNA là 0,0025% vàHIV-RNA
là 0,0017%. Do đó, việc ứng dụng NAT vào quy trình
sàng lọcmáu là cần thiết và hiệu quả, giúp nâng cao an
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toàn truyền máu. Về đặc điểm các trường hợp dương
tính với HBV, HCV, HIV: tỷ lệ dương tính với HBV,
HIV ở nam giới cao hơn nữ giới, có ý nghĩa thống kê
kể cả khi xét nghiệm bằng huyết thanh học hay bằng
kỹ thuật NAT; tỷ lệ dương tính với HBV, HCV, HIV ở
những người hiến máu lần đầu cao hơn so với những
người hiến máu lặp lại, có ý nghĩa thống kê khi sàng
lọc huyết thanh học (P<,001); tuổi trung bình của các
trường hợp dương với NAT và âm với HTH đối với
HBV, HCV, HIV lần lượt là 39,64; 34 và 24.
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Các tác giả không có xung đột lợi ích nào trong bài
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Viện TMHHTW : Viện Truyền Máu – Huyết học
Trung Ương
Tiếng Anh
AIDS : Acquired ImmuneDeficiency Symdrome (Hội
chứng suy giảm miễn dịch mắc phải)
Anti HBs : Anti Hepatitis B surface (Kháng thể kháng
kháng nguyên bề mặt virus viêm gan B)
Anti HBc : Anti Hepatitis B core (Kháng thể kháng
kháng nguyên lõi virus viêm gan B)
Anti HBe : Anti Hepatitis B envelope (Kháng thể
kháng kháng nguyên vỏ virus viêm gan B)

CMIA : Chemiluminescense ImmunoAssay (Kỹ thuật
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CDC : Centers for Disease Control and Prevention
(Trung tâm kiểm soát và phòng ngừa dịch bệnh Hoa
Kỳ)
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Thực phẩm và Dược phẩm Hoa Kỳ)
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virus viêm gan B)
HBsAg : Hepatitis B surface Antigen (Kháng nguyên
bề mặt virus viêm gan B)
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nguyên vỏ virus viêm gan B)
HBV : Hepatitis B virus (Virus viêm gan B)
HVC : Hepatitis V virus (Virus viêm gan C)
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Acid Testing (Xét nghiệm khuếch đại vaatk liệu di
truyền)
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trùng hợp)
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ABSTRACT
To ensure safe blood transfusion, since June 2015, Nucleic Acid Testing (NAT) technique has been
applied in blood screening process in some areas in Vietnam. The objective of our project is to
examine the effectiveness of this technique, to provide specific, updated evidence, as the funda-
mental for promoting the application of NAT technology in screening blood donors. The study
describes a series of cases, performed on 412,705 blood donated samples meeting inclusion crite-
ria at Blood Transfusion Hematology Hospital from January 1, 2017 to January 1, 2019. All collected
blood samples were screened for HBV, HCV, and HIV by serology technique, then samples with
negative results will continue to be screened by NAT technique. Test results and donor information
will be stored on the the hospital's database. As a result, thanks to NAT screening, our study found
369 more positive blood samples with viral genetic material that serology did not detect, of which:
352 samples reacted with HBV-DNA (0.0871%), 10 samples responded to HCV-RNA (0.0025%) and
6 samples responded to HIV-RNA (0.0017%). Therefore, the application of NAT to the blood screen-
ing process is necessary to improve the safety of blood transfusion. Regarding the characteristics of
positive cases with infectious agents, we recorded a higher rate of positive for HBV, HIV than men,
even when tested by serology or by NAT technique (statistically significant, P <0.05); The positive
rate for these 3 agents was higher for first-time blood donors than for repeat blood donors, statisti-
cally significant with serological screening (P <, 001) and not statistically significant when screening
NAT (P> 0.05). In conclusion, The application of NAT technology in blood screening is essential and
effective, improving blood transfusion safety.
Key words: HBV, HCV, HIV, Serologic testing, Nucleic acid testing, blood screening, blood donor
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	Về độ tuổi
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