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ĈÁNH GIÁ HIӊU QUҦ BӜ SINH PHҬM AMPLISENS  
SHIG/EIEC-SALM-CAMP-F1 PHÁT HIӊN 3 TÁC NHÂN  

GÂY BӊNH TIÊU CHҦY BҴNG KӺ THUҰT REAL-TIME PCR 
BÙI THӎ THANH NGA (1), PHҤM VIӊT HÙNG (2), LÊ THӎ LAN ANH (1),  

PHҤM THӎ HÀ GIANG (1), BÙI THӎ LAN ANH (1) 

1. ĈҺT VҨN Ĉӄ 

Theo báo cáo cӫa nghiên cӭu ÿa trung tâm các bӋnh lý ÿѭӡng ruӝt toàn cҫu 
(GEMS), tiêu chҧy là mӝt trong nhӳng bӋnh có tӹ lӋ mҳc và tӱ vong cao nhҩt ӣ trҿ 
em dѭӟi 5 tuәi trên toàn thӃ giӟi, ÿһc biӋt là ӣ các nѭӟc ÿang phát triӇn nhѭ Châu 
Phi cұn Sahara và ӣ Châu Á. Hàng năm, có trên 800 000 ca tӱ vong do tiêu chҧy ӣ 
trҿ em trên toàn cҫu (khoҧng 11% trong sӕ 7,6 triӋu ca trҿ em tӱ vong toàn cҫu hàng 
năm) [1]. Các nguyên nhân chính gây tiêu chҧy cҩp ӣ trҿ em là các vi sinh vұt gây 
nhiӉm trùng ÿѭӡng ruӝt, bao gӗm các virus, vi khuҭn và vi sinh vұt ký sinh khác [1]. 
Vӟi sӵ phát triӇn cӫa kinh tӃ xã hӝi, ÿӡi sӕng ÿѭӧc nâng cao, các bӋnh nhiӉm trùng 
ÿѭӡng tiêu hóa ÿã giҧm. Tuy nhiên, hiӋn nay vi khuҭn vүn là nguyên nhân chӫ yӃu 
gây tiêu chҧy cҩp ӣ trҿ em. Ӣ các nѭӟc ÿang phát triӇn, tiêu chҧy cҩp do vi khuҭn 
vүn là phә biӃn (50-60% tәng sӕ các ca bӋnh), trong ÿó Esherichia coli chiӃm 25%, 
Campylobacter chiӃm 10-18%, Salmonella và Shigella là 5% [2]. Tӹ lӋ mҳc tiêu 
chҧy do các vi khuҭn khác nhau tùy thuӝc vào các khu vӵc ÿӏa lý khác nhau. Ӣ Tây 
Ban Nha, các vi khuҭn gây bӋnh tiêu chҧy chӫ yӃu ӣ trҿ em là Campylobacter 
(22,2%) và Salmonella (16,4%) [3]. Ӣ Ecuador, các chӫng vi khuҭn Shigella và 
Campylobacter ÿѭӧc xem là nguyên nhân chính gây bӋnh tiêu chҧy [4]. Thӕng kê 
tình hình tiêu chҧy ӣ ViӋt Nam trong 10 năm tӯ 2002-2011 cho thҩy có trên 9 triӋu 
trѭӡng hӧp mҳc tiêu chҧy và 115 trѭӡng hӧp tӱ vong [5]. ӣ ViӋt Nam, ngoài nhóm 
rotavirus và enteroaggregative E. coli thì các chӫng vi khuҭn bao gӗm Salmonella, 
Shigella, Campylobacter cǊng là nguyên nhân phә biӃn gây bӋnh tiêu chҧy ӣ trҿ em 
[6]. ViӋc chҭn ÿoán chính xác và ÿiӅu trӏ sӟm tiêu chҧy cҩp do vi khuҭn sӁ làm giҧm 
ÿáng kӇ tӹ lӋ mҳc và tӱ vong. HiӋn nay, cùng vӟi sӵ phát triӇn cӫa khoa hӑc công 
nghӋ, có nhiӅu phѭѫng pháp chҭn ÿoán nguyên nhân tiêu chҧy. Tuy nhiên, kӻ thuұt 
sinh hӑc phân tӱ vүn là phѭѫng pháp tӕi ѭu ÿӇ chҭn ÿoán nguyên nhân tiêu chҧy, rút 
ngҳn thӡi gian xét nghiӋm tҥo ÿiӅu kiӋn cho ÿiӅu trӏ kӏp thӡi.  

Bӝ sinh phҭm real-time PCR Amplisens shig/EIEC-salm-camp-F1 do ViӋn 
Dӏch tӉ TW Liên bang Nga sҧn xuҩt ÿҥt chuҭn IVD cho phép phát hiӋn ÿӗng thӡi 3 
tác nhân vi khuҭn tiêu chҧy gӗm Salmonella, Shigella và Campylobacter, ÿã ÿѭӧc 
sӱ dөng rӝng rãi trong các phòng xét nghiӋm cǊng nhѭ các viӋn nghiên cӭu ӣ Liên 
bang Nga và nhiӅu nѭӟc trong khӕi SNG vӟi chi phí xét nghiӋm thҩp và hiӋu quҧ 
chҭn ÿoán cao. ĈӇ ÿánh giá khҧ năng ӭng dөng chҭn ÿoán các nguyên nhân vi khuҭn 
gây tiêu chҧy cӫa bӝ sinh phҭm Amplisens shig/EIEC-salm-camp-F1 tҥi ViӋt Nam, 
chúng tôi tiӃn hành ÿánh giá hiӋu quҧ chҭn ÿoán bӝ sinh phҭm Amplisens shig/eiec-
salm-camp-F1 phát hiӋn 3 tác nhân gây bӋnh tiêu chҧy bҵng kӻ thuұt real-time PCR 
trên bӋnh nhân nhi bӏ tiêu chҧy cҩp tҥi BӋnh viӋn Nhi Trung ѭѫng.  



 

Nghiên cӈu khoa hҸc công nghҵ 

TҢp chí Khoa hҸc và Công nghҵ nhiҵt ĜӀi, SҺ 18, 07/2019 62

2. ĈӔI TѬӦNG, VҰT LIӊU VÀ PHѬѪNG PHÁP NGHIÊN CӬU 

2.1. Ĉӕi tѭӧng nghiên cӭu 

- Nhóm bӋnh: 96 mүu phân ÿѭӧc thu thұp ÿúng quy trình tӯ bӋnh nhân nhi bӏ 
tiêu chҧy cҩp (chѭa ÿiӅu trӏ) tҥi BӋnh viӋn Nhi Trung ѭѫng tӯ ngày 1/8/2018 ÿӃn 
ngày 14/10/2018.  

- Nhóm chӭng: 30 mүu phân ngѭӡi khoҿ mҥnh, không có bӋnh ÿѭӡng tiêu hóa, 
xét nghiӋm âm tính vӟi các chӫng vi khuҭn Salmonella, Shigella, Campylobacter 
bҵng kӻ thuұt real-time PCR sӱ dөng bӝ sinh phҭm Sacace Biotechnologies, Italy. 

2.2. Vұt liӋu nghiên cӭu 

- Bӝ sinh phҭm Amplisens shig/EIEC-salm-camp-Fl (kit Amplisens) cӫa hãng 
InterLabService, Liên bang Nga (bao gӗm kit tách chiӃt DNA Ribo-prep, sinh phҭm 
real-time PCR). 

- Bӝ sinh phҭm Shigella/Salmonella/Campylobacter Real-TM (kit Sacace) cӫa 
hãng Sacace Biotechnologies, Italy (bao gӗm kit tách chiӃt DNA-Sorb-B).  

- Chӫng vi khuҭn chuҭn: Salmonella Typhimurium ATCC 14028; Shigella 
sonnei ATCC 9290; Campylobacter jejuni ATCC 33291; E. coli ATCC 25922 cӫa 
Biofilchem-Italy. 

- Môi trѭӡng TSA (Tryptic Soy Agar - Merck).  

- Môi trѭӡng TSA bә sung 5% máu cӯu. 

- Môi trѭӡng TSB (Merck). 

2.3. Phѭѫng pháp nghiên cӭu 

2.3.1. Ph˱˯ng pháp t̩o panel m̳u chu̱n 

Các chӫng chuҭn S. Typhimurium ATCC 14028, S. sonnei ATCC 9290 và E. 
coli ATCC 25922 ÿѭӧc nuôi cҩy trên môi trѭӡng TSA ӣ 37oC/18 giӡ. Chӫng C. 
jejuni ATCC 33291 ÿѭӧc nuôi cҩy trên môi trѭӡng TSA có bә sung 5% máu cӯu ӣ 
41oC, ÿiӅu kiӋn vi hiӃu khí trong 48-72 giӡ. Nuôi cҩy 1 khuҭn lҥc vi khuҭn vào bình 
tam giác chӭa 20 ml môi trѭӡng (TSB), nuôi lҳc qua ÿêm (18 giӡ) ӣ 37oC vӟi 
Shigella; Salmonella và E. coli và nuôi tƭnh ӣ 41oC ÿӕi vӟi Campylobacter. Ĉo mұt 
ÿӝ tӃ bào ӣ bѭӟc sóng 600 nm ÿӃn khi ÿҥt ÿӃn giá trӏ OD = 0,4 ÷ 0,6. TiӃn hành pha 
loãng dӏch nuôi cҩy theo cѫ sӕ 10 ÿӇ có các nӗng ÿӝ thích hӧp. Hút 0,1 ml dung dӏch 
ÿã pha loãng ӣ các nӗng ÿӝ cҩy trҧi trên môi trѭӡng tѭѫng ӭng ÿӇ xác ÿӏnh nӗng ÿӝ 
vi khuҭn [7].  

Trӝn 1 ml huyӅn dӏch vi khuҭn ӣ các nӗng ÿӝ tӯ 100-108 CFU/ml vӟi 100 mg mүu 
chӭng, sau ÿó tiӃn hành tách chiӃt DNA ÿӇ làm khuôn cho phҧn ӭng real-time PCR. 
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* Xác ÿ͓nh các giá tr͓ 

Giӟi hҥn phát hiӋn cӫa phҧn ӭng real-time PCR ÿa mӗi ÿѭӧc xác ÿӏnh là nӗng 
ÿӝ vi khuҭn thҩp nhҩt cho kӃt quҧ real-time PCR dѭѫng tính, әn ÿӏnh. 

Ĉӝ nhҥy cӫa phҧn ӭng real-time PCR là tӹ lӋ các mүu cho kӃt quҧ dѭѫng tính 
trên tәng sӕ các mүu dѭѫng tính thұt. 

Ĉӝ ÿһc hiӋu cӫa phҧn ӭng real-time PCR ÿѭӧc xác ÿӏnh là tӹ lӋ các mүu cho 
kӃt quҧ âm tính trên tәng sӕ các mүu âm tính thұt. 

2.3.2. Ph˱˯ng pháp Real-time PCR  

Tách chiӃt DNA bҵng bӝ kit tách chiӃt Ribo-prep tѭѫng ӭng vӟi bӝ sinh phҭm 
AmpliSens và bӝ kit tách chiӃt “DNA-Sorb-B” - bӝ sinh phҭm Sacace. Thành phҫn 
cӫa hai bӝ sinh phҭm real-time PCR gӗm: PCR-mix-1 Shigella spp./ Salmonella 
spp., PCR-mix-1 Campylobacter spp./ STI, PCR-mix-2-FRT, TaqF Polymerase, 
chӭng dѭѫng Shigella sonnei/Salmonella, chӭng dѭѫng Campylobacter/ STI, chӭng 
âm, nӝi chӭng và RNA-buffer. Nӝi chӭng là mӝt ÿoҥn DNA cӫa plasmid ÿѭӧc sӱ 
dөng ÿӇ kiӇm soát sai sót do nhân viên thӵc hiӋn tӯ kӻ thuұt tách chiӃt ÿӃn kӻ thuұt 
PCR. NӃu kӃt quҧ PCR cӫa nӝi chӭng âm tính, thì phҧi tiӃn hành làm lҥi thí nghiӋm 
mүu ÿó. Các bѭӟc ÿѭӧc thӵc hiӋn theo hѭӟng dүn cӫa nhà sҧn xuҩt và ÿѭӧc thӵc 
hiӋn trên máy Rotogene Q (Qiagen, Ĉӭc). 

Cҧ hai bӝ sinh phҭm sӱ dөng các cһp mӗi ÿһc hiӋu: gen TtrB cho Salmonella, 
gen ipaH cho Shigella và 23S rRNA cho Campylobacter. KӃt quҧ phҧn ӭng khuӃch 
ÿҥi DNA cӫa Shigella và Campylobacter ÿѭӧc phát hiӋn trong kênh phát huǤnh 
quang FAM/green, Salmonella và nӝi chӭng phát hiӋn trong kênh phát huǤnh quang 
JOE/Yellow/HEX.  

2.3.3. Phân tích k͇t qu̫ 

- Xác ÿӏnh giӟi hҥn phát hiӋn: 

Ba chӫng vi khuҭn gӗm S. Typhimurium ATCC 14028, S. sonnei ATCC 9290, 
và E. coli ATCC 25922 ÿѭӧc nuôi cҩy trong môi trѭӡng ÿһc hiӋu, pha loãng ÿӇ ÿҥt 
nӗng ÿӝ tӯ 100 ÿӃn 108 CFU/mL. TiӃn hành phҧn ӭng real-time PCR ӣ nӗng ÿӝ pha 
loãng. Thí nghiӋm ÿѭӧc lһp lҥi 4 lҫn. 

- Khҧo sát ÿӝ ÿһc hiӋu: 

Nhóm chӭng ÿѭӧc trӝn vӟi dung dӏch vi khuҭn E. coli ATCC 25922 ӣ nӗng 
ÿӝ 108 CFU/mL.  

- Phân tích ÿӝ chính xác: Khҧo sát hӋ sӕ biӃn thiên liên phҧn ӭng  

- So sánh kӃt quҧ vӟi bӝ kit chuҭn: TiӃn hành xét nghiӋm 96 mүu bӋnh phҭm 
trên 02 bӝ kit cӫa Liên bang Nga và cӫa Ý, ÿánh giá kӃt quҧ. 
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3. KӂT QUҦ VÀ BÀN LUҰN 

3.1. Xác ÿӏnh giӟi hҥn phát hiӋn cӫa bӝ sinh phҭm trên panel mүu chuҭn 

Chúng tôi tiӃn hành phát hiӋn 03 chӫng vi khuҭn Campylobacter, Shigella và 
Salmonella trên dãy nӗng ÿӝ mүu chuҭn tӯ 101 ÿӃn 108 CFU/mL.  

Bҧng 1. Giӟi hҥn phát hiӋn cӫa bӝ kit Amplisens trên panel mүu chuҭn 

Vi 
khuҭn 

Giá trӏ 
tham sӕ Ct 

Giá trӏ Ct trung bình trên các nӗng ÿӝ vi khuҭn (CFU/mL) Chӭng 
âm 108 107 106 105 104 103 102 101 

Camp 

Ct TB  15,37 18,34 22,21 26,11 29,11 33,82 36,6 - - 

SD 0,24 0,38 0,38 0,39 0,47 0,76 1,49 - - 

CV (%) 1,56 2,06 1,71 1,50 1,62 2,24 4,07 - - 

Tӹ lӋ phát 
hiӋn (%) 

100 100 100 100 100 100 50 - 0 

Shig 

Ct TB 14,38 18,14 21,26 25,65 29,37 32,80 36,00 - - 

SD 0,25 0,32 0,46 0,34 0,33 0,56 0,69 - - 

CV (%) 1,76 1,77 2,17 1,33 1,12 1,70 1,91 - - 

Tӹ lӋ phát 
hiӋn (%) 100 100 100 100 100 100 100 - 0 

Salm 

Ct TB 15,32 18,42 21,97 26,25 30,01 34,04 - - - 

SD 0,2 0,37 0,39 0,29 0,45 0,57 - - - 

CV (%) 1,28 2,02 1,78 1,11 1,50 1,67 - - - 

Tӹ lӋ phát 
hiӋn (%) 

100 100 100 100 100 100 - - 0 

Ghi chú: (-): k͇t qu̫ âm tính; CV: h͏ s͙ bi͇n thiên liên ph̫n ͱng; SD: ÿ͡ l͏ch 
chu̱n; Ct TB: Giá tr͓ trung bình cͯa Ct. CFU/mL: Colony Forming Unit/mL (ÿ˯n v͓ 
hình thành khu̱n l̩c/mL). 

KӃt quҧ ӣ bҧng 1 cho thҩy ngѭӥng nӗng ÿӝ vi khuҭn tӯ 103 ÿӃn 108 CFU/mL 
cho phép phát hiӋn ÿѭӧc 100% ÿӗng thӡi 3 tác nhân vi khuҭn. Nhѭ vұy, giӟi hҥn 
phát hiӋn cӫa bӝ kit Amplisens ÿӕi vӟi cҧ ba tác nhân Campylobacter, Shigella, 
Salmonella là �103 CFU/mL (bҧng 1). Vӟi nӗng ÿӝ vi khuҭn trong các mүu phân là 
102 CFU/mL, tӹ lӋ phát hiӋn Shigella là 100%, Campylobacter là 50% và không 
phát hiӋn ÿѭӧc Salmonella. Tҥi ViӋt Nam, nghiên cӭu xác ÿӏnh Salmonella bҵng 
phѭѫng pháp PCR ÿa mӗi cӫa tác giҧ NguyӉn VǊ Trung [11] có ÿӝ nhҥy là 106 
CFU/mL, tҥi nӗng ÿӝ 105 CFU/mL, tӹ lӋ phát hiӋn là 50%. Nhѭ vұy có thӇ thҩy 
ngѭӥng phát hiӋn cӫa bӝ sinh phҭm cao hѫn so vӟi các phѭѫng pháp PCR ÿa mӗi. 



 

Nghiên cӈu khoa hҸc công nghҵ 

TҢp chí Khoa hҸc và Công nghҵ nhiҵt ĜӀi, SҺ 18, 07/2019 65

3.2. Ĉӝ chính xác 

Ĉӝ chính xác ÿѭӧc thӇ hiӋn qua hӋ sӕ biӃn thiên CV. HӋ sӕ này phҧn ánh các 
sai lӋch do lӛi thao tác, dөng cө thí nghiӋm, trang thiӃt bӏ... Thông thѭӡng hӋ sӕ biӃn 
thiên sӁ nhӓ hѫn 10%. HӋ sӕ biӃn thiên cӫa bӝ kit vӟi 03 tác nhân ÿӅu nhӓ hѫn 10% 
(bҧng 1). Nhѭ vұy bӝ kit Amplisens có ÿӝ chính xác ÿҥt yêu cҫu. 

3.3. Ĉӝ ÿһc hiӋu cӫa bӝ sinh phҭm  

Ĉӝ ÿһc hiӋu cӫa kӻ thuұt PCR còn ÿѭӧc ÿӏnh nghƭa là khҧ năng nhân bҧn chӑn 
lӑc vұt liӋu di truyӅn cӫa tác nhân ÿích và khҧ năng phát hiӋn chính xác trong trѭӡng 
hӧp có các chҩt ӭc chӃ hiӋn diӋn trong mүu. 

HӋ vi sinh vұt ÿѭӡng ruӝt rҩt ÿa dҥng, bao gӗm: vi khuҭn, nҩm, vi rút, kí sinh 
trùng. Các nhà nghiên cӭu xác ÿӏnh có khoҧng hѫn 1000 loài vi khuҭn thѭӡng gһp 
trong hӋ vi sinh ÿѭӡng ruӝt ngѭӡi, trong ÿó mӛi cá thӇ mang trung bình là 160 loҥi 
vi khuҭn [8, 9]. Do ÿó, ÿӇ ÿánh giá chính xác ÿӝ ÿһc hiӋu cӫa bӝ sinh phҭm, tiӃn 
hành trӝn chӫng vi khuҭn E. coli ATCC 25922 ӣ nӗng ÿӝ 108 CFU/mL vào 30 mүu 
phân ngѭӡi khoҿ mҥnh (ÿã xét nghiӋm âm tính vӟi 3 tác nhân vi khuҭn trên bҵng bӝ 
kit Sacace). Hình ҧnh trên kênh Yellow phát hiӋn nӝi chӭng cӫa 30 mүu DNA tách 
tӯ 30 mүu phân ngѭӡi khӓe mҥnh trӝn E. coli cho kӃt quҧ rõ nét, không có nhiӉu 
chӭng tӓ không có hiӋn tѭӧng bҳt cһp chéo cӫa hӋ thӕng mӗi hay probe (hình 1). 

 
Hình 1. Kênh Yellow phát hiӋn nӝi chӭng 

TiӃn hành lһp lҥi 5 lҫn xét nghiӋm real-time PCR vӟi 30 mүu DNA tách tӯ 
mүu phân ngѭӡi khӓe mҥnh, kӃt quҧ ÿӅu âm tính. Nhѭ vұy, có thӇ khҷng ÿӏnh ÿӝ 
ÿһc hiӋu cӫa bӝ kit là 100% (bҧng 2). Phѭѫng pháp ÿánh giá ÿӝ ÿһc hiӋu này tѭѫng 
tӵ phѭѫng pháp ÿánh giá cӫa tác giҧ NguyӉn VǊ Trung [11]. 
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Bҧng 2. KӃt quҧ ÿánh giá ÿӝ ÿһc hiӋu cӫa bӝ kit Amplisens trên chӫng chuҭn E. coli  

Chӫng vi khuҭn Sӕ 
mүu/lҫn 

Sӕ 
lҫn 

KӃt quҧ real-time 
PCR Ĉӝ ÿһc 

hiӋu Dѭѫng 
tính 

Âm 
tính 

E. coli ATCC 25922 ӣ 
nӗng ÿӝ 108 CFU/mL 30 5 0 150 100% 

3.4. So sánh kӃt quҧ xét nghiӋm giӳa bӝ kit Amplisen vӟi bӝ kit Sacace 
(chuҭn) trên các mүu lâm sàng thu thұp tҥi ViӋt Nam 

HiӋn nay, trên thӏ trѭӡng có rҩt nhiӅu bӝ sinh phҭm ÿѭӧc ӭng dөng trong chҭn 
ÿoán các tác nhân gây bӋnh tiêu chҧy ӣ trҿ em cho phép phát hiӋn mӝt hay nhiӅu tác 
nhân gây tiêu chҧy. Trong ÿó có bӝ sinh phҭm Shigella/Salmonella/Campylobacter 
Real-TM do hãng Sacace-Biotechnologies cӫa Ý ÿã ÿѭӧc thѭѫng mҥi, phân phӕi và 
áp dөng tҥi ViӋt Nam cǊng nhѭ mӝt sӕ nѭӟc ÿang phát triӇn nhѭ Burkina Faso [10]. 
Bӝ sinh phҭm cӫa Liên bang Nga và cӫa Ý có ÿӝ tѭѫng ÿӗng cao tӯ bѭӟc tách chiӃt 
DNA cǊng nhѭ thành phҫn và chu trình nhiӋt cӫa phҧn ӭng Real-time PCR. Giá trӏ 
Ct cӫa bӝ kit Amplisens ≤ 38 (gӗm Ct nӝi chӭng và Ct cӫa tӯng tác nhân gây bӋnh), 
giá trӏ Ct cӫa bӝ kit Sacace ≤ 40. Vì vұy, ÿӇ ÿánh giá hiӋu quҧ xét nghiӋm cӫa bӝ kit 
Amplisens trên 96 mүu lâm sàng, chúng tôi tiӃn hành xét nghiӋm ÿӗng thӡi bҵng 2 
bӝ kit Amplisens cӫa Liên bang Nga và Sacace cӫa Ý.  

96 mүu phân trҿ em ÿӃn khám bӋnh do tiêu chҧy thu thұp tҥi BӋnh viӋn Nhi 
Trung ѭѫng tӯ 1/8/2018 ÿӃn ngày 14/10/2018, ÿã ÿѭӧc tiӃn hành thí nghiӋm ÿӗng 
thӡi trên hai bӝ kit Amplisens và Sacace. Giá trӏ Ct nӝi chӭng cӫa 96 mүu trên cҧ hai 
bӝ kit nҵm trong khoҧng (28,53 ± 0,71) vӟi bӝ kit Amplisens và 28,20 ± 1,16 vӟi bӝ 
kit Sacace, nhѭ vұy quá trình tách DNA әn ÿӏnh. Ngoài ra, giá trӏ SD (ÿӝ lӋch 
chuҭn) cӫa bӝ kit Amplisens thҩp hѫn cӫa bӝ kit Sacace cho thҩy có xu hѭӟng әn 
ÿӏnh hѫn, biӃn thiên kӻ thuұt nhӓ hѫn. 

KӃt quҧ real-time PCR trên 96 mүu lâm sàng ӣ cҧ hai bӝ kit Amplisens và 
Sacase ÿӅu phát hiӋn ÿѭӧc 17 mүu dѭѫng tính vӟi Campylobacter chiӃm tӹ lӋ cao 
nhҩt ÿҥt 17,71%, 11 mүu dѭѫng tính vӟi Salmonella và 7 mүu dѭѫng tính vӟi 
Shigella chiӃm tӹ lӋ lҫn lѭӧt là 11,46% và 7,29%. Trong ÿó có mӝt mүu ÿӗng nhiӉm 
Campylobacter và Salmonella, chiӃm tӹ lӋ 1,04% và không có mүu nào cho thҩy 
ÿӗng nhiӉm cҧ 3 tác nhân Campylobacter, Salmonella và Shigella (bҧng 3).  



 

Nghiên cӈu khoa hҸc công nghҵ 

TҢp chí Khoa hҸc và Công nghҵ nhiҵt ĜӀi, SҺ 18, 07/2019 67

Bҧng 3. So sánh kӃt quҧ xét nghiӋm bҵng 2 bӝ kit Amplisens và Sacace 

Loҥi vi khuҭn 
phát hiӋn 

Tӹ lӋ sӕ ca phát hiӋn 
n = 96 

Giá trӏ Ct trung bình 

Kit Sacace Kit 
Amplisens

Ĉӝ tѭѫng 
ÿӗng Kit Sacace Kit 

Amplisens 

Campylobacter 17 (17,7%) 17(17,7%) 100% 24,62 ± 5,07 27,12 ± 4,55 

Shigella 7 (7,3%) 7 (7,3%) 100% 23,82 ± 5,90 26,3 ± 6,25 

Salmonella 11 (11,5%) 11 (11,5%) 100% 26,93 ± 6,98 27,43± 6,18 

Ĉӗng nhiӉm 
Campylobacter, 
Salmonella 

1 (1,1%) 1 (1,1%) 100% 
23,11 
33,55 

23,55 
34,14 

So sánh tӹ lӋ phát hiӋn 03 tác nhân gây bӋnh trên các mүu lâm sàng, ÿӝ tѭѫng 
ÿӗng giӳa bӝ kit Amplisens và bӝ kit Sacace là 100%. KӃt quҧ cho thҩy có thӇ ӭng 
dөng bӝ kit Amplisens trong xét nghiӋm tѭѫng tӵ vӟi bӝ kit Sacace ÿã ÿѭӧc thѭѫng 
mҥi hóa. Giá trӏ Ct cho thҩy bӝ kit Amplisens có giá trӏ phát hiӋn trung bình cao hѫn 
bӝ kit Sacace, ÿiӅu này cҫn nghiên cӭu làm rõ thêm. Tuy nhiên, vӅ phѭѫng diӋn phát 
hiӋn ÿӏnh tính, bӝ kit Amplisens ÿҥt giá trӏ tѭѫng ÿѭѫng. Nhѭ mô tҧ phҫn trên, vӟi 
nӗng ÿӝ vi khuҭn ≤ 102 CFU/mL, bӝ kit phát hiӋn không әn ÿӏnh, do vұy tӹ lӋ phát 
hiӋn các vi khuҭn gây bӋnh không loҥi trӯ trѭӡng hӧp nӗng ÿӝ vi khuҭn quá thҩp. 

Ngoài ra, giá thành 01 xét nghiӋm cӫa bӝ kit Amplisens rҿ hѫn so vӟi bӝ kit 
Sacace nên hoàn toàn có thӇ áp dөng bӝ kit cӫa Liên bang Nga tҥi ViӋt Nam trong 
chҭn ÿoán phát hiӋn 03 tác nhân Campylobacter, Shigella, Salmonella.  

4. KӂT LUҰN 

KӃt quҧ nghiên cӭu cho thҩy bӝ sinh phҭm Amplisens shig/EIEC-salm-camp-
Fl có giӟi hҥn phát hiӋn � 103 CFU/mL ÿӝ ÿһc hiӋu là 100%, ÿӝ chính xác và ÿӝ tin 
cұy cao ÿӕi vӟi chҭn ÿoán 3 vi khuҭn gây tiêu chҧy cҩp là Campylobacter, Shigella, 
Salmonella. KӃt quҧ này tѭѫng ÿӗng vӟi kӃt quҧ xét nghiӋm cӫa bӝ kit Sacace (bӝ 
kit chuҭn) ÿã ÿѭӧc thѭѫng mҥi tҥi ViӋt Nam, nhѭng có xu hѭӟng әn ÿӏnh hѫn, giúp 
giҧm giá thành, rút ngҳn thӡi gian xét nghiӋm. Vì vұy bӝ sinh phҭm này có thӇ sӱ 
dөng trong xét nghiӋm chҭn ÿoán sӟm 03 vi khuҭn gây bӋnh tiêu chҧy cҩp gӗm 
Campylobacter, Shigella, Salmonella ӣ ViӋt Nam. 

Lͥi c̫m ˯n: Nhóm th͹c hi͏n ÿ͉ tài xin g͵i lͥi c̫m ˯n tͣi B͏nh vi͏n Nhi 
Trung ˱˯ng ÿã h͟ trͫ ÿ͉ tài trong quá trình nghiên cͱu. 
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SUMMARY 

ASSESSING THE DIAGNOSTIC EFFICACY OF AMPLISENS SHIG / EIEC-
SALM-CAMP-F1 KIT IN DETECTION OF THREE BACTERIA CAUSEING 

INFECTIOUS DIARRHEA BY REAL-TIME PCR TECHNIQUE 

Assessing diagnostic efficacy of shig/eiec-salm-camp-f1 (Amplisens) Kit in 
direction of three bacteria causing cute diarrhea (Campylobacter, Salmonella and 
Shigella). 96 feces specimens were collected from non-treated pediatric patients with 
acute diarrhea and 30 controls were collected from normal persons without 
gastrointestinal disease. The sensitivity and specificity of Amplisen Shig/EIEC-
salm-camp-F1 kit (Interlab Servive Company, Russian Federation) were evaluated 
by using real-time PCR technique. The results showed that Amplisens kit had the 
high specificity (100%) and high sensitivity (100%). The detection limit was at least 
103 CFU/mL. These results were similar to the those of the Sacace kit (standard kit) 
that has been commercialized in Vietnam. The results also showed that 17.71%, 
11.46%, and 7.29 % of the specimens were positive for Campylobacter, Salmonella 
and Shigella, respectively, in which 1 sample was detected the co-infection of 
Campylobacter and Salmonella (1.04%). Therefore, the Amplisens kit can be 
valuable in early diagnosis of acute infectious diarrhea caused by three bacteria 
including Campylobacter, Shigella, Salmonella in Vietnam. 

Keywords: Diarrhea, Salmonella, Shigella, Campylobacter, tiêu ch̫y. 
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