
Nghiên cứu đánh giá tính chính xác trong chẩn đoán của xét nghiệm phân tử tại chỗ (mPOCT) so với quy trình real-time 
PCR thương mại trong việc phát hiện liên cầu khuẩn nhóm B (GBS) ở phụ nữ mang thai.
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Liên Cầu Khuẩn Nhóm B 
(GBS): Vi Khuẩn Gây Bệnh
trong Giai Đoạn Sinh Sản

Định nghĩa
Vi khuẩn phổ biến có thể gây nhiễm trùng nghiêm trọng ở trẻ sơ sinh.

Tỷ lệ mang
Khoảng 10-30% phụ nữ mang thai mang vi khuẩn này trong âm đạo hoặc 
hậu môn.

Biến chứng
Gây nhiễm trùng máu, viêm màng não và sảy thai ở trẻ sơ sinh.

https://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/rr5910a1.htm



Tầm Quan Trọng của GBS và Hạn 
Chế của Các Phương Pháp Sàng 

Lọc Hiện Tại

Mối đe dọa nghiêm trọng

GBS gây các bệnh nghiêm trọng 
ở trẻ sơ sinh như viêm phổi, 
viêm màng não và nhiễm trùng 
máu.

Phương pháp sàng lọc 
hạn chế
Kỹ thuật nuôi cấy truyền thống 
mất nhiều thời gian và kém 
chính xác.
Kỹ thuật real-time PCR có thể
hỗ trợ, nhưng chưa hoàn hảo

Cần giải pháp mới
Nhu cầu cấp thiết về phương pháp sàng lọc nhanh và chính xác hơn.



Sàng Lọc GBS Dựa Trên Nuôi Cấy Truyền 
Thống: Nhược Điểm và Hạn Chế

Tốn thời gian
Yêu cầu 48-72 giờ để có kết quả. Làm chậm quá trình ra quyết định.

Âm tính giả
Dễ dẫn đến kết quả âm tính giả. Bỏ sót sự cư trú của vi khuẩn GBS.

Hạn chế về khả năng tiếp cận
Không sẵn có ở mọi cơ sở y tế. Đặc biệt tại khu vực thiếu nguồn lực.



Chiến Lược Chẩn Đoán Phân Tử cho Việc Phát 
Hiện GBS Nhanh Chóng

1

Kỹ thuật dựa trên real-time PCR
Phát hiện nhanh chóng và nhạy với DNA của Liên cầu khuẩn nhóm 
B (GBS).

2
Các kỹ thuật nhân bản đẳng nhiệt (LAMP)
Độ nhạy cao
Không cần thiết bị chuyên dụng.

3

Kỹ thuật mPOCT
Chẩn đoán nhanh và chính xác ngay tại điểm chăm sóc1

2

3
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Real-time PCR lâu hơn, 2-4h; 
quy trình phức tạp, đòi hỏi tay nghề KTV; 
Chi phí máy móc, nhân lực cao;
kiểm soát quy trình phức tạp.




Hướng Phát Triển để Tối Ưu Hóa Quản Lý 
GBS Trong Thai Kỳ

Nghiên cứu
Phát triển công nghệ phát hiện 

GBS mới

Ứng dụng lâm sàng
Triển khai tại các cơ sở y tế

Cải thiện kết quả
Giảm tỷ lệ biến chứng ở trẻ sơ sinh

Đánh giá hiệu quả
Nghiên cứu so sánh các phương pháp
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Presentation Notes
Đầu tư vào nghiên cứu và phát triển các công nghệ phát hiện GBS nhanh chóng và chính xác là điều cần thiết để tối ưu hóa quản lý GBS trong thai kỳ. Điều này sẽ trao quyền cho các nhà cung cấp dịch vụ y tế để đưa ra các quyết định kịp thời và có thông tin, cải thiện kết quả sức khỏe trẻ sơ sinh và giảm tỷ lệ các biến chứng liên quan đến GBS.




Đánh Giá Hiệu Suất của Phương Pháp Chẩn Đoán 
GBS Mới: 
Hệ thống iPonatic

Độ nhạy và Độ đặc hiệu
Nghiên cứu đánh giá so sánh với các phương pháp real-time PCR khác

Thời gian xử lý
Đo lường thời gian cần thiết để có kết quả

Hiệu quả chi phí
Xem xét tác động đối với chi phí chăm sóc sức khỏe



Mục Tiêu Nghiên Cứu

Đánh giá độ nhạy, độ đặc hiệu, độ chính xác chẩn đoán của mPOCT

So sánh với real-time PCR thương mại trong việc phát hiện GBS.



Y Đức & Kinh Phí Nghiên Cứu

• Nghiên cứu không can thiệp và không có bất kỳ tác hại nào cho
người bệnh.

• Hội đồng Y đức - Đại hoc Y Dược TPHCM thông qua nội dung
nghiên cứu (mã số tham chiếu: 4314/HĐĐĐ-ĐHYD, 27/12/2024).

• Nghiên cứu này là đề tài Nghiên cứu khoa học cấp cơ sở Đại học Y
Dược TPHCM, với hợp đồng nghiên cứu có mã số 220/2024/HĐ-
ĐHYD, 05/09/2024.
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The trial had no negative impact on the patients and did not interfere with their care.
The University of Medicine and Pharmacy's study in Ho Chi Minh City, Vietnam, was approved by the ethics committee.
This investigation is a portion of a larger investigation that has been funded by the Department of Science and Technology Ho Chi Minh City (DOST HCMC)



Cỡ Mẫu Nghiên Cứu
Ước lượng cỡ mẫu theo tỷ lệ

p: tỷ lệ ước tính là 27.4% (Hà Mạnh
Tuấn và cộng sự, 2020)
d: độ chính xác tuyệt đối mong muốn
là 0.05
Z: Z score tương ứng với mức ý nghĩa
thống kê mong muốn là 95% (α)

Số lượng mẫu là 306 tính theo tỷ lệ
phổ biến của vi khuẩn GBS trong
quần thể khảo sát.

Ước lượng cỡ mẫu theo độ nhạy và độ đặc hiệu

Độ nhạy (pse): 95%
Độ đặc hiệu (psp): 95%
Tỷ lệ lưu hành (pdis): 27.4%
Độ tin cậy thống kê 95%: α = 0.05; Z2

α = 1.96

Số mẫu sẽ là 267 tính theo độ đặc hiệu và độ nhạy mong muốn.
Sai sót thu mẫu thêm 10%, như vậy, cỡ mẫu tổng hợp cần thu
thập của đề tài là 337 mẫu



Phương Pháp Nghiên Cứu

Thu thập mẫu
Bông tăm âm đạo-trực tràng từ 363 
phụ nữ mang thai ở tuần thai 35 trở 
lên.

Phân tích mẫu
Sử dụng cả mPOCT và real-time 
PCR thương mại.

Phân tích thống kê
Tính độ nhạy, độ đặc hiệu, PPV, 
NPV và độ chính xác.

1
2

3



Lưu mẫu Giải đông Chuyển 
mẫu Ly tâm

Loại bỏBảo tồn 
tủa

Thêm
PBS

Trộn và ly 
tâm

Lắc rung 
(vortex)

Ly tâm
nhẹ

Mẫu tế
bào (sạch) iPonatic

Chuẩn Bị Mẫu cho Phân Tích Trên Hệ Thống
iPonatic
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Presentation Notes
Các bước liên quan trong quá trình chuẩn bị mẫu để phân tích sử dụng hệ thống iPonatic. 
Quy trình này đảm bảo tính toàn vẹn và nhất quán của mẫu sinh học, cho phép kết quả chính xác và đáng tin cậy.

Lưu mẫu
Các mẫu thu thập được lưu trữ ngay lập tức ở nhiệt độ -20°C để bảo tồn tính toàn vẹn của các thành phần tế bào cho các phân tích tiếp theo. Bước này rất quan trọng trong việc duy trì khả năng sống của tế bào và ngăn ngừa sự phân hủy của các phân tử quan trọng

Giải đông
Trước khi xử lý, các mẫu được kiểm soát rã đông ở nhiệt độ phòng. Quá trình rã đông từ từ này giúp ngăn ngừa sự hình thành các tinh thể băng, có thể làm hỏng tế bào và phá vỡ cấu trúc của chúng. Việc duy trì nhiệt độ rã đông nhất quán là quan trọng để bảo đảm tính nhất quán trong phân tích.

Chuyển mẫu
1 mL mẫu đã trộn được chuyển vào một ống ly tâm vi lượng 1.5 mL. Bước này đảm bảo một thể tích chính xác và được kiểm soát cho quá trình xử lý tiếp theo.

Ly tâm
Ống được ly tâm ở tốc độ 12,000 vòng/phút trong khoảng 3-5 phút. Bước này giúp tách mẫu thành các thành phần khác nhau dựa trên mật độ của chúng. Các thành phần nặng hơn, như tế bào và mảnh vụn tế bào, sẽ lắng xuống đáy, trong khi các thành phần nhẹ hơn sẽ ở lại trong phần nước trên.

Loại bỏ
Phần nước trên được cẩn thận loại bỏ, chỉ để lại khoảng 100 µL chất lỏng ở đáy ống. Bước này giúp loại bỏ các thành phần không mong muốn và cô đặc mẫu để chuẩn bị cho các bước xử lý tiếp theo

Bảo tồn tủa
Cần thận trọng để không làm xáo trộn chất màu trắng ở đáy ống, nơi chứa mẫu cô đặc. Phần cặn này bao gồm các thành phần quan trọng sẽ được phân tích bằng hệ thống iPonatic.

Thêm PBS
900 µL dung dịch PBS 1X được thêm vào ống chứa mẫu cô đặc. PBS (Phosphate Buffered Saline) là dung dịch trung tính được sử dụng để rửa và tái hòa tan mẫu, duy trì tính toàn vẹn của mẫu và đảm bảo điều kiện phù hợp cho quá trình phân tích

Trộn và ly tâm
Mẫu được trộn kỹ bằng máy vortex để đảm bảo dung dịch PBS được phân bố đồng đều. Sau đó, ống được ly tâm lại với các điều kiện tương tự, và phần nước trên được loại bỏ, chỉ để lại 100 µL. Bước này giúp loại bỏ các tạp chất còn sót lại và tiếp tục cô đặc mẫu cho các bước xử lý tiếp theo.

Lắc rung (vortex)
Mẫu được vortex lại một lần nữa để đảm bảo hỗn dịch đồng nhất của các tế bào cô đặc và các thành phần tế bào

Ly tâm nhẹ
Mẫu được ly tâm ngắn ở tốc độ thấp. Bước cuối cùng này giúp loại bỏ bất kỳ mảnh vụn nào còn sót lại và đảm bảo mẫu sạch, sẵn sàng để sử dụng cho quá trình phân tích





Kiểm Soát Chất Lượng

Độ chính xác và Độ tin cậy
Quy trình chuẩn bị mẫu chi tiết đảm bảo phân tích 
chính xác và đáng tin cậy.

Các bước tỉ mỉ giúp giảm thiểu sự biến thiên và 
đảm bảo kết quả nhất quán.

Tối ưu hóa cho iPonatic
Quy trình được tối ưu hóa đặc biệt cho hệ thống iPonatic.

Dựa trên yêu cầu cụ thể của hệ thống và loại dữ 
liệu cần phân tích.



Các Bước Tiếp Theo
Sau khi hoàn thành quy trình chuẩn bị mẫu tỉ mỉ, mẫu
đã sẵn sàng để phân tích trên hệ thống iPonatic.



Quy Trình Thực Hiện Xét Nghiệm 
iPonatic

1 Chuẩn bị mẫu
Xử lý bệnh phẩm theo quy trình đã chuẩn hóa.

2 Nạp mẫu vào hệ thống
Đưa mẫu đã chuẩn bị vào thiết bị iPonatic theo hướng dẫn kỹ thuật.

3 Chạy quy trình tự động
Hệ thống tự động thực hiện các bước phân tích phân tử.

4 Phân tích và báo cáo kết quả
Phần mềm xử lý dữ liệu và tạo báo cáo chi tiết.








Kết Quả Nghiên Cứu
Kết quả chẩn đoán của iPonatic được thực hiện trên các mẫu bệnh phẩm trực tràng - âm đạo.
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Kết quả chẩn đoán từ hệ thống iPonatic được chia thành hai nhóm:
Nhóm không điều chỉnh: Bao gồm các kết quả ban đầu thu được khi mẫu được kiểm tra một lần mà không lặp lại.
Nhóm điều chỉnh: Bao gồm các kết quả trong đó mẫu được kiểm tra tối đa ba lần, và bất kỳ kết quả dương tính nào cũng được ghi nhận là dương tính.

Hệ thống iPonatic được so sánh với một bộ kit real-time PCR thương mại. Tuy nhiên, do bộ kit PCR thời gian thực thương mại cũng có thể cho kết quả dương tính giả và âm tính giả (được kiểm tra chéo bằng một bộ kit PCR thời gian thực thương mại khác và hai quy trình PCR thời gian thực nội bộ phát hiện GBS qua các gen sip và cfb), các tiêu chí cụ thể đã được thiết lập để xác định các mẫu thực sự dương tính trong nghiên cứu. Điều này đảm bảo một đánh giá toàn diện về sự hiện diện của GBS trong các mẫu, làm cơ sở để đánh giá chính xác giá trị chẩn đoán của hệ thống iPonatic




Kết Quả Nghiên Cứu
Diagnostic values of the iPonatic procedure



Ý Nghĩa của Nghiên Cứu

Ngăn ngừa nhiễm trùng sơ sinh

Giảm thiểu nguy cơ nhiễm trùng sơ 

sinh do GBS.

Cải thiện kết quả thai kỳ

Nâng cao sức khỏe cho mẹ và bé.

Ra quyết định nhanh chóng

Cung cấp kết quả xét nghiệm 

nhanh chóng, hỗ trợ việc ra quyết 

định kịp thời.



Hạn Chế của Nghiên Cứu
1 Số lượng mẫu

Số lượng mẫu nghiên cứu có thể không đủ đại diện cho toàn bộ 

dân số.

2 Thiết kế nghiên cứu

Thiết kế nghiên cứu là nghiên cứu cắt ngang, có thể không phản 

ánh đầy đủ sự thay đổi theo thời gian. Mẫu hồi cứu, chất lượng có

thể bị ảnh hưởng bởi thời gian lưu mẫu.

3 Phương pháp so sánh

Phương pháp so sánh mPOCT với real-time PCR thương mại có 

thể không hoàn toàn tương đương vì quy trình khác biệt.



Hướng Nghiên Cứu Tiếp Theo

Mở rộng quy mô nghiên cứu

Tăng số lượng mẫu nghiên cứu để tăng độ tin cậy của kết quả.

So sánh với các phương pháp chẩn đoán khác

So sánh mPOCT với các phương pháp chẩn đoán khác để đánh giá hiệu 

quả tổng thể.

Nghiên cứu tác động lâm sàng

Đánh giá tác động lâm sàng của việc sử dụng mPOCT trong việc quản 

lý GBS ở phụ nữ trong thai kỳ.



Kết Luận

mPOCT có độ chính xác chẩn đoán cao

Là một lựa chọn đáng tin cậy cho sàng lọc GBS nhanh 

chóng trong môi trường lâm sàng.

mPOCT cung cấp giải pháp khả thi

Cho việc ra quyết định lâm sàng kịp thời, đặc biệt khi

thai phụ vào chuyển dạ.



 Xin chân thành cảm ơn quý thầy cô và anh chị em đã quan tâm và dành
thời gian nghe báo cáo này.

 Rất trân trọng cơ hội được chia sẻ nghiên cứu của nhóm với mọi người.
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