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¸p dông kü thuËt PCR
trong chÈn ®o¸n nhiÔm Chlamydia trachomatis ®­êng sinh dôc tiÕt niÖu

TRẦN HẬU KHANG, PHẠM ĐĂNG BẢNG, LÊ HUYỀN MY
Viện Da Liễu quốc gia

ĐẶT VẤN ĐỀ
Chlamydia trachomatis (CT) là một trong các

nguyên nhân thường gặp nhất gây tiết dịch niệu đạo ở
nam và tiết dịch âm đạo ở nữ. Nhiễm CT có thể dẫn
đến các hậu quả nghiêm trọng ở cả hai giới.  Đặc biệt
là ở phụ nữ, nhiễm CT có thể gây viêm nhiễm vùng
tiểu khung và đe dọa tới sức khoẻ sinh sản. Do đó,
nhiễm C.trachomatis ngày càng trở thành một vấn đề y
tế và xã hội lớn. Cũng như tình hình chung trên thế
giới, số bệnh nhân mắc các bệnh lây truyền qua
đường tình dục đặc biệt là do CT ở Việt Nam ngày
càng tăng (1,2). Trước đây chưa có một nghiên cứu
quy mô lớn nào được tiến hành để xác định tỷ lệ
nhiễm CT và các yếu tố liên quan tại các cơ sở y tế
Việt Nam. Gần đây, kỹ thuật PCR (polymerase chain
reaction) được áp dụng tại Viện Da liễu Quốc gia đã
làm tăng độ chính xác của xét nghiệm chẩn đoán
C.trachomatis. Việc áp dụng PCR vào chẩn đoán
nhiễm CT sẽ giúp pháp hiện và điều trị bệnh sớm,
tránh biến chứng. Vì vậy, chúng tôi nghiên cứu đề tài
này nhằm mục đích:

-  Xác định độ nhạy và độ đặc hiệu của PCR trong
chẩn đoán nhiễm C.trachomatis đường sinh dục tiết
niệu.

- So sánh chẩn đoán C.trachomatis đường sinh
dục tiết niệu bằng PCR với phương pháp miễn dịch
sắc ký cổ điển.

- Xác định các yếu tố nguy cơ nhiễm
C.trachomatis đường sinh dục tiết niệu để đề xuất
các chỉ định xét nghiệm bằng PCR.

ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU
1. Đối tượng nghiên cứu
Các bệnh nhân trên 15 tuổi đến khám tại phòng

khám Viện Da liễu từ tháng 8/2006 đến tháng
11/2006 có biểu hiện tiết dịch niệu đạo hoặc tiết dịch
âm đạo.

2. Phương pháp nghiên cứu
+ PCR :
- Bệnh phẩm là dịch tiết niệu đạo (đối với bệnh

nhân nam) và dịch tiết cổ tử cung (đối với bệnh nhân
nữ) được thấm vào tăm bông.

- Tách DNA bằng Qiamp DNA Mini Kit của hãng
Qiagen.

- Chẩn đoán nhiễm C.trachomatis bằng kỹ thuật
PCR với 2 cặp mồi KL1 – KL2 và T1 – T2. Bệnh nhân
được khẳng định là nhiễm C.trachomatis khi cả 2 cặp
mồi đều cho kết quả dương tính.

+  Kỹ thuật miễn dịch sắc ký sử dụng que thử và
dung môi xử lý bệnh phẩm Hexagon của hãng
Human - Đức.

+ Phỏng vấn bệnh nhân xác định các yếu tố nguy cơ.

3. Xử lý số liệu
Các biến định tính được mô tả dưới dạng phần

trăm. So sánh sự khác biệt về các biến định tính của
hai hay nhiều nhóm bằng test 2. Sự khác biệt có ý
nghĩa thống kê nếu P < 0,05.

KẾT QUẢ VÀ BÀN LUẬN
1. Độ nhạy và độ đặc hiệu của PCR
Trong số 555 bệnh nhân có biểu hiện viêm đường

sinh dục tiết niệu được làm xét nghiệm với PCR với
cặp mồi KL1-KL2 có 91 bệnh nhân dương tính. Để
khẳng định bệnh nhân dương tính với CT, chúng tôi
sử dụng cặp mồi thứ 2 là T1-T2. Cặp mồi này nhân
lên một đoạn gen dài 200bp cũng từ Plasmid của CT.
Đoạn gen này bị enzyme giới hạn MspI cắt thành 2
đoạn dài 126pb và 74bp. Chỉ có 90 bệnh nhân dương
tính với cặp mồi T1-T2.

Như vậy sau khi chẩn đoán bằng 2 cặp mồi riêng
lẻ, chúng tôi xác định có 90 bệnh nhân nhiễm CT
trong số 555 bnh được nghiên cứu, chiếm tỷ lệ
16,2%. Kết quả được trình bày ở bảng 1.

Bảng 1: Kết quả PCR chẩn đoán CT

T1-T2
KL1-KL2

Dương tính Âm tính Tổng cộng

Dương tính 90 1 91
Âm tính 0 464 464

Tổng cộng 90 465 555

So với các phương pháp khác đã sử dụng ở Viện
Da liễu Quốc Gia trước đây thì PCR cho tỷ lệ dương
tính cao hơn một cách có ý nghĩa (1,2). Để đánh giá
độ nhạy và độ đặc hiệu của PCR, chúng tôi đã áp
dụng phương pháp của các tác giả trên thế giới
thường dùng là so sánh với một phương pháp PCR
sử dụng cặp mồi khác (6). Phương pháp này cũng là
CDC khuyến cáo sử dụng (4). Khi so sánh PCR sử
dụng cặp mồi T1-T2, phương pháp PCR sử dụng cặp
mồi KL1-KL2 có độ nhạy 100% (phát hiện được cả
90 bệnh nhân) và độ đặc hiệu là 99,8% (âm tính
trong 464/465 người không bị bệnh). Độ nhạy và độ
đặc hiệu trong phương pháp PCR của chúng tôi cao
tương đương với các phương pháp đã công bố (5).

2. So sánh kết quả của PCR và miễn dịch sắc
ký (MDSK)

225 bệnh nhân được làm cả 2 xét nghiệm MDSK
và PCR với cặp mồi KL1-KL2. Kết quả cho thấy độ
nhạy và độ đặc hiệu của phương pháp MDSK so với
PCR là rất thấp: Độ nhạy là 74,4% (phát hiện được
29 trong số 39 bệnh nhân PCR dương tính) và độ
đặc hiệu là 71,0% (âm tính ở 132/186 bệnh nhân có
PCR âm tính). Kết quả được xác định ở bảng 2.

Bảng 2: Kết quả xét nghiệm MDSK và PCR với
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KL1-KL2

T1-T2
KL1-KL2

Dương tính Âm tính Tổng cộng

Dương tính 29 10 39
Âm tính 54 132 186

Tổng cộng 83 142 225

Phương pháp MDSK đang được sử dụng rộng rãi
để chẩn đoán nhiễm CT. Đây là xét nghiệm đơn giản,
dễ thực hiện, rẻ tiền. Tuy nhiên xét nghiệm này sẽ sót
nhiều bệnh nhân và cho kết quả chính xác thấp (2,7).

Chính vì vậy hiện nay nhiều phòng xét nghiệm
không sử dụng xét nghiệm này để chẩn đoán CT
nữa.

3. Các yếu tố nguy cơ liên quan tới nhiễm CT
Chúng tôi xem xét các yếu tố có liên quan đến

nhiễm C.trachomatis chung cho cả hai giới. Nếu có
sự khác biệt có ý nghĩa thống kê về tỷ lệ nhiễm
C.trachomatis ở hai nhóm bệnh nhân có hay không
có một yếu tố thì yếu tố đó được coi là yếu tố nguy
cơ. Đối với các yếu tố mà sự khác biệt không có ý
nghĩa thống kê khi xét chung cả hai giới, chúng tôi
xét riêng từng giới để xem liệu các yếu tố đó có làm
tăng tỷ lệ nhiễm C.trachomatis ở một giới nào đó
không. Kết quả như sau:

Bảng 3. Kết quả xét nghiệm CT PCR  theo giới
tính

Kết quả PCRGiới tính
Âm tính Dương tính

Tổng cộng

Nam 281 (80,3%) 69 (19,7%) 350 (100%)
Nữ 184 (89,8%) 21 (10,2%) 205 (100%)

Tổng số 465 (83,8%) 90 (16,2%) 555 (100%)

Ngoài việc nam giới chiếm tỷ lệ cao trong tổng số
bệnh nhân, tỷ lệ nhiễm CT của nam giới cũng cao
hơn so với nữ giới là  19,7% so với 10,2%. Sự khác
biệt này là có ý nghĩa thống kê (P < 0,01). Kết quả
của chúng tôi cũng phù hợp với một nghiên cứu ở ấn
Độ bằng kỹ thuật PCR và một nghiên cứu ở Mỹ bằng
kỹ thuật LCR (ligase chain reaction) đều cho thấy tỷ
lệ nhiễm C.trachomatis ở bệnh nhân nam cao hơn
bệnh nhân nữ. Sự khác biệt này có lẽ là do ở nữ có
rất nhiều nguyên nhân gây tiết dịch âm đạo, trong đó
có một tỷ lệ lớn bệnh viêm âm đạo vi khuẩn.

Bảng 4. Kết quả xét nghiệm CT PCR theo tình
trạng hôn nhân

Kết quả PCRHôn nhân
Âm tính Dương tính

Tổng cộng

Độc thân 121 (74,2%) 42 (25,8%) 163 (100%)
Có gia đình 341 (87,7%) 48 (12,3%) 389 (100%)

Đã ly dị 3 (100%) 0 (0%) 3 (100%)
Tổng số 465 (83,8%) 90 (16,2%) 555 (100%)

Nhóm bệnh nhân độc thân, tỷ lệ PCR CT dương
tính cao hơn hẳn nhóm bệnh nhân có gia đình là
25,8% so với 12,3%. Sự khác biệt này có nghĩa
thống kê (P < 0,01).

Bảng 5. Kết quả xét nghiệm CT PCR theo các

nhóm tuổi ở bệnh nhân nữ

Kết quả PCRNhóm tuổi
(n=207) Âm tính Dương tính

Tỷ lệ dương
tính

 25 33 13 28,3%
>25 151 8 5,0%

Tỷ lệ nhiễm CT  ở nhóm tuổi dưới 25 là 28,3%
cao hơn có ý nghĩa thống kê so với nhóm tuổi trên 25
là 5% (P < 0,01). Kết quả của chúng tôi tương đương
với một nghiên cứu trên 3.860 phụ nữ trong độ tuổi
12-60 ở Mỹ đến khám tại các phòng khám hoa liễu và
phòng khám kế hoạch hoá gia đình bằng kỹ thuật
PCR có tỷ lệ nhiễm C.trachomatis ở lứa tuổi dưới 25
cao hơn hẳn lứa tuổi trên 25 (13,8% so với 3,3%) [3].
Đối với các bệnh nhân nam, kết quả của chúng tôi
cũng giống với kết quả của các nghiên cứu trên thế
giới là yếu tố tuổi không có liên quan đến tỷ lệ nhiễm
C.trachomatis. Do đó, nhiều tác giả khuyến cáo nên
sàng lọc thường quy đối với C.trachomatis cho mọi
phụ nữ dưới 25 tuổi.

Bảng 6. Kết quả xét nghiệm CT PCR theo tính
chất dịch tiết ở bệnh nhân nam

Kết quả PCRTính chất
dịch

(n=240)
Âm tính Dương tính

Tổng cộng

Trong 129 (83,8%) 25 (16,2%) 154 (100%)
Đục 62 (72,1%) 24 (27,9%) 86 (100%)

Tổng số 191 (79,6%) 49 (20,4%) 240 (100%)

Trong các bệnh nhân nam có dịch tiết đục thì tỷ lệ
nhiễm CT là 27,9%, cao hơn  nhóm bệnh nhân có
dịch tiết trong là 16,2%. Sự khác biệt này có ý nghĩa
thống kê (P < 0,05).

Bảng 7. Kết quả xét nghiệm CT PCR theo triệu
chứng thực thể bệnh nhân nam

Kết quả PCRTriệu chứng
thực thể
(n=241)

Âm tính Dương tính
Tổng cộng

Không viêm 95 (85,6%) 16 (14,4%) 111 (100%)
Có viêm 97 (74,6%) 33 (25,4%) 130 (100%)
Tổng số 192 (79,7%) 49 (20,3%) 241 (100%)

Đối với các bệnh nhân nam có viêm đỏ quy đầu,
tỷ lệ nhiễm CT là 25,4%, cao hơn so với nhóm bệnh
nhân không có viêm là 14,4%. Sự khác biệt này có ý
nghĩa thống kê (P < 0,05).

KẾT LUẬN
- Độ nhạy và độ đặc hiệu của PCR sử dụng cặp

mồi KL1-KL2 chẩn đoán nhiễm CT đường sinh dục
tiết niệu là 100% và 99,8%.

- Độ nhạy và độ đặc hiệu của phương pháp miễn
dịch sắc ký (so sánh với PCR sử dụng cặp mồi KL1-
KL2) trong chẩn đoán nhiễm CT đường sinh dục tiết
niệu là 74,4% và 71,0%.

- Các yếu tố nguy cơ có liên quan tới nhiễm CT
đường sinh dục tiết niệu là: Nam giới, viêm đỏ bao qui
đầu, có dịch tiết đục, nữ giới dưới 25 tuổi, sống độc
thân.



SUMMARY
We developed a Polymerase Chain Reaction

(PCR) assay with primers KL1-KL2 and T1-T2 for
detection of urogenital tract infections of Chlamydia
Trachomatis (CT). The results showed that among
555 (350 males and 205 females) with discharges
from urogenital tract tested, 90 (16.2%) was positive
by CT PCR with both primers KL1-KL2 and T1-T2.
The sensitivity of PCR (KL1-KL2) for CT was 100%
(90/90 specimens) and the specificity of PCR was
99.8% for CT (464/465 specimens).The sensitivity
and specificity of Chromatographic immuno assay for
CT in comparision with PCR were 74.4% and 71.0%
respectively.

Keywords: PCR, KL1-KL2, Chlamydia
Trachomatis.
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