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HOI NGHI KHOA HOC KY THUAT

HIEU QUA CHAN POAN CUA XET NGHIEM SINH HQC
PHAN TU TAI CHO SO VOI REAL-TIME PCR PHAT HIEN
LIEN CAU KHUAN NHOM B O PHU NU MANG THAI

Nguyén Tuan Anh*, Bui Van Trinh, Poan Nguyén An Khang, Nguyén Thanh Danh, Ngé Dong Kha,
Nguyén Hitu Trung, Hd Manh Tuén"

Nghién ctru danh gia tinh chinh xac trong chan doan ciia xét nghiém phan tir tai chd (mPOCT) so véi quy trinh real-time

PCR thuong mai trong viéc phat hién lién cau khuan nhém B (GBS) ¢ phu nir mang thai.



Lién Cau Khuan Nhom B
(GBS): Vi Khuan Gay Bénh
trong Gial Poan Sinh San

Dinh nghia

Vi khuan pho bién c6 thé giy nhiém tring nghiém trong ¢ tré so sinh.

Ty I¢ mang

Khoang 10-30% phu nit mang thai mang vi khuan nay trong 4m dao hoic
hau mon.

Bién chung

Gay nhi€ém trung mau, viém mang nao va say thai ¢ tré so sinh.

https://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml|/rr5910al.htm



Tam Quan Trong ciia GBS va Han i
Ché ciia Cac Phuwong Phap Sang ;
Loc Hién Tai

Mbi de doa nghiém trong Phuong phap sang loc

han ché
GBS gay céac bénh nghi€ém trong K¥ thuat nuoi cay truyén thong
& tré so sinh nhu viém phoi, mat nhiéu thoi gian va kém
viém mang ndo va nhiém trung chinh xac.
mau. K§ thuat real-time PCR c6 thé

ho trg, nhung chua hoan hao

Can giai phap méi

Nhu cau cip thiét vé phuong phap sang loc nhanh va chinh xac hon.



Sang Loc GBS Dwa Trén Nudi Cay Truyén
Thong: Nhwoc Piém va Han Ché

Tén thoi gian

Yéu cau 48-72 gidr dé c6 két qua. Lam cham qua trinh ra quyét dinh.

Am tinh gia

D¢ dan dén két qua am tinh gia. Bo sot sy cu tri cua vi khuan GBS.

Han ché vé kha nang tiép can

Khoéng san c6 6 moi co s¢ y té. Pac biét tai khu vuc thi€u nguodn luc.



Chién Lugc Chan Poan Phan Ti cho Viéc Phat
Hién GBS Nhanh Chong

K§ thuat mPOCT

Chan doan nhanh va chinh xac ngay tai diém cham s6c

Cac k¥ thuat nhan ban dang nhiét (LAMP)
D0 nhay cao

Khong can thiét bi chuyén dung.

KV thuat dua trén real-time PCR

Phat hién nhanh chong va nhay véi DNA cua Lién cau khuan nhém
B (GBS).


Presenter
Presentation Notes
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.



Hudéng Phat Trién dé Toi Uu Héa Quan Ly
GBS Trong Thai Ky

Nghién ctru

s Ung dung 1am sang
Phat trién cong nehé phat hién , ,
815 'g — ol Trién khai tai cic co s y t&
moi1
Panh gia hiéu qua ll . Cai thién két qua
P

Nghién ctru so sanh cac phuong phap Giam ty 1 bién chimg ¢ tré so sinh
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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.



Panh Gia Hiéu Suat cua Phuong Phap Chan Poan
GBS Mor:

Hé thong iPonatic ol

Do nhay va Bo dac hiéu

Nghién ctru danh gia so sanh vai cac phuong phap real-time PCR khac

©

Thoi gian xi ly

Do luong thoi gian can thiét dé co két qua
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Hiéu qua chi phi

Xem x¢&t tdc dong do1 vot chi phi cham soc stre khoe



Muc Tieu Nghien Cvru

Panh gia do nhay, d¢ dic hiéu, dp chinh xac chan doan ciia mPOCT

So sanh vai real-time PCR thuong mai trong viéc phat hién GBS.
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Y Piwre & Kinh Phi Nghién Ciu

 Nghién ciru khong can thiép va khdng co bat ky tac hai nao cho

nguo1 bénh.

e Hoi dong Y dirc - Pai hoc Y Dwge TPHCM thong qua ndi dung

nghién ctru (ma s6 tham chiéu: 4314/HDPPD-DHYD, 27/12/2024).

e Nghién ctru nay 1a dé tai Nghién ctru khoa hoc cap co sé Pai hoc Y

Dugc TPHCM, véi hop ddng nghién ctru c6 ma sé 220/2024/HF

PHYD, 05/09/2024.


Presenter
Presentation Notes
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)


C& Mau Nghién Ciru

Udc liwong co mau theo ty lé Udc luong co mau theo do nhay va do dac hiéu
Z? . Sens(1—Sens) Z? . Spec(1—Spec)
2 1—a/2 1-a/2°P p
> Z 1-a/2 (]. p)p N Banh > 2 N Khongbenh 2 d?
n
- d2 NTo'n,g N Benh /P’f'e’U NTéng = N Khongbenh /(1 _ Pre'v)
Tuan va cong sy, 2020) ) P dic higu (p,;): 95%
d\: do chinh xac tuyét déi mong muon Ty 1& luu hanh (py,): 27.4%
a 0.05 Do tin cdy théng ké 95%: o = 0.05; Z2, = 1.96

Z: Z score tuong tng véoi mire Yy nghia

thong ké mong muon la 95% (a) S6 méu s& 1a 267 tinh theo d6 dic hidu va do nhay mong muén.

. . ) Sai s6t thu mau thém 10%, nhu vay, ¢ mau tong hgp can thu
SO lu:ong mau la 306 tinh theo ty 1€ thép cua dé t3i 12 337 mau

pho bién cua vi khuan GBS trong
quan thé khao sat.



Phuong Phap Nghién Ciru

3
2
1 :
N Phan tich thong ké
Thu thin m Phan tich mau Tinh d6 nhay, do dc hidu, PPV,
u thdp mau St dung ca mPOCT va real-time NPV va do chinh xéc.
Bong tam am dao-truc trang tur 363 PCR thuong mai.

phu nit mang thai ¢ tuan thai 35 tré
lén.



Chuan Bi Mau cho Phan Tich Trén Hé Thong
IPonatic
.
Tron va ly Thém Bao ton L

\ 4
Lac rung » Ly tam
(vortex) nhe

Mau té - -
B e (sach) _ 3 iPonatic



Presenter
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




Kiém Soat Chat Luwogng

Do chinh xac va D9 tin cay T61 vu hoa cho 1Ponatic

Quy trinh chuan bi mau chi tiét dam bao phan tich Quy trinh dugc t6i uu hoa dic biét cho hé théng 1Ponatic.

chinh xac va dang tin cay. o X 4 a o X N
& 2 Dua trén y€u cau cu thé cua h¢ thong va loai dit

Cac budc ti mi giap giam thi€u su bién thién va liéu can phan tich.
dam bao ket qua nhat quan.



Céac Bwdre Tiep Theo

Sau khi hoan thanh quy trinh chuan bi mau ti mi, mau
da san sang dé phan tich trén hé thong iPonatic.
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Quy Trinh Thuwe Hién Xét Nghiém i

IPonatic

1

Chuan bi mau
Xt 1y bénh pham theo quy trinh da chuan hoa.

Nap mau vao hé théng

Pua mau d3 chuan bi vao thiét bi iPonatic theo hudng dan k¥ thuat.

Chay quy trinh tu dong

Hé¢ théng tu dong thuc hién cac budc phan tich phan tu.

Phan tich va bao cao két qua

Phan mém xu 1y dir li¢u va tao bao cao chi tiét.










Két Qua Nghién Ciru

K&t qua chan doan cua 1Ponatic dugc thuc hién trén cac mau bénh pham truc trang - am dao.

_ _ Criteria
Diagnostic results - :
Positive Negative

Donatic® Positive 92 4
Negative 15 252

Donatic™ Positive 101 4
Negative 6 252

Positi 99 5

Real-Time PCR mE

Negative 8 251

) not adjusted; **) adjusted


Presenter
Presentation Notes
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



Két Qua Nghién Ctru

Diagnostic values of the iPonatic procedure

iPonatic

Values . . Real-Time PCR
Before adjustment After adjustment
Pearson’s R 0.873 0.933 0.913
[0.817-0.926] [0.890-0.972] [0.862-0.957]
0.870 0.933 0.913
Kappa
[0.814-0.924] [0.890-0.972] [0.861-0.957]
Sensitivity (86.0)[77.9-91.9] [ 94.4)88.2-97.9] [ 92.5)(85.8-96.7]
Specificity 98.4/[96.1-99.6] 98.4([96.1-99.6] 98.1/[95.5-99.4]

Positive likelihood ratio

55.0 |20.8-145.9]

60.4 [22.8-159.9]

47.4 [19.9-113.0]

Negative likelihood ratio 0.14|[0.09-0.23: 0.06{[0.03-0.12] 0.081[0.04-0.15]
Positive predictive value 95.4|[88.7-98.2: 95.8|[89.6-98.4] 94.7([99,2-97.7]
Negative predictive value 94.9'[92.1-96.8: 97.91[95.5-99.0] 97.2|[94.7-98.5]
Accuracy ﬂ))[92.3-97.0: _97.3)[95.1-98.7] _96.5)[94.1-98.2]

Disease prevalence: 27.4%




Y Nghia ciia Nghién Ciru

b @ ®

Ngin ngtra nhiém trung so sinh ~ Cai thién két qua thai ky Ra quyét dinh nhanh chéng
Giam thiéu nguy co nhiém trung so Nang cao suc khoe cho me va be. Cung cap két qua xét nghiém
sinh do GBS.

nhanh chong, hd trg viée ra quyét
dinh kip thoi.



Han Ché ciia Nghién Ciu

SO luong mau

So lwong mau nghién ctru cé thé khong du dai dién cho toan bo

dan so.

Thiét ké nghién ctru

Thiét ké nghién ctru 13 nghién ctru cit ngang, c6 thé khong phan
anh day du su thay doi theo thoi gian. Mau hoi ctru, chat lugng c6

thé bi anh huong béi thoi gian luu mau.

Phuong phap so sanh

Phuong phap so sanh mPOCT vai real-time PCR thuong mai c6
thé khong hoan toan twong dwong vi quy trinh khac biét.



Huwéng Nghién Ciru Tiép Theo
.
Mo rong quy mo nghién ctru

1 Tang s luong mau nghién ctru dé tang do tin cy cta két qua.

~-

So sanh voi cac phuong phap chan doan khac

2 So sanh mPOCT véi cac phuong phap chan doan khac dé danh gia hiéu
qua tong thé.

Nghién curu tac dong lam sang

3 Danh gia tac dong lam sang cua viéc st dung mPOCT trong viéc quan

1y GBS & phu nit trong thai ky.
|- |




(4

IPonatic

o

—

mPOCT c6 dd chinh xac chan doan cao & mPOCT cung cap gidi phap kha thi -
- La mot lya chon dang tin cay cho sang loc GBS nhanh B Cho viéc ra quyét dinh 1am sang kip thoi, dac biét khi —
I Chong trong moi trudng 1am sang. thai phu vao chuyén da.
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% Xin chan thanh cam on quy thay cd va anh chi em da quan tdm va danh
thoi gian nghe bao cao nay:.

< Rat tran trong co hdi dugc chia sé nghién ctru cua nhém véi moi ngudi.
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