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KÕt luËn 
Qua nghiªn cøu GTTS trªn 80 bÖnh nh©n phÉu 

thuËt néi soi c¾t UP§LTTTL t¹i khoa G©y mª-BÖnh 
viÖn 103 tõ 15/10/2013 ®Õn 29/5/2013, chóng t«i rót ra 
mét sè kÕt luËn sau: 

1. T¸c dông v« c¶m: 
- Thêi gian xuÊt hiÖn øc chÕ c¶m gi¸c ë c¸c møc 

T12 vµ T10 ë nhãm LF ng¾n h¬n nhãm L. 
- Thêi gian phôc håi c¶m gi¸c ®au ë nhãm LF dµi 

h¬n nhãm L. 
- Thêi gian phôc håi vËn ®éng ë nhãm LF ng¾n h¬n 

nhãm L. 
2. ¶nh h−ëng trªn tuÇn hoµn vµ h« hÊp 
¶nh h−ëng trªn tuÇn hoµn vµ h« hÊp cña 

levobupivacain lµ kh«ng ®¸ng kÓ. Sù thay ®æi vÒ tuÇn 
hoµn vµ h« hÊp gi÷a hai nhãm kh«ng cã ý nghÜa thèng 
kª. Kh«ng gÆp tr−êng hîp nµo suy tuÇn hoµn, h« hÊp 
mµ ph¶i can thiÖp tÝch cùc. 

3. C¸c t¸c dông kh«ng mong muèn 
Chóng t«i ghi nhËn cã 2 tr−êng hîp run (5%) ë 

nhãm L, 1 tr−êng hîp run (2,5%) ë nhãm LF. Ngøa gÆp 
ë nhãm LF 2 tr−êng hîp (5%), kh«ng gÆp ë nhãm L. 
Kh«ng gÆp tr−êng hîp nµo n«n, buån n«n, suy h« hÊp, 
®au l−ng, ®au ®Çu, liÖt. 
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§¸nh gi¸ chÊt l−îng bé kit NanoQuant real-time HBV 

trong viÖc ®Þnh l−îng virus viªm gan B b»ng kü thuËt real-time PCR 
 

NguyÔn Hoµng Ch−¬ng 

Tr−êng §¹i häc Khoa häc Tù nhiªn - §¹i Häc Quèc Gia Tp HCM 

Ph¹m Hïng V©n 
Tr−êng §¹i häc Y d−îc Tp HCM 

§Æt vÊn ®Ò  
Virus viªm gan B hay HBV lµ mét virus nhá, cã bé 

gen lµ DNA kho¶ng 3.200 nucleotide[1]. HBV x©m 
nhiÔm gan vµ g©y ra bÖnh viªm gan siªu vi. Ng−êi 
bÖnh nhiÔm HBV, ®Æc biÖt d¹ng m¹n tÝnh cã nguy c¬ 
cao bÞ x¬ gan vµ ung th− gan nguyªn ph¸t. Trªn thÕ 
giíi hiÖn cã 2 tû ng−êi nhiÔm HBV vµ kho¶ng 350 triÖu 
ng−êi nhiÔm HBV m¹n tÝnh. ¦íc tÝnh cã kho¶ng 1 triÖu 
ng−êi chÕt mçi n¨m do nhiÔm HBV vµ c¸c bÖnh liªn 
quan ®Õn HBV[2,3]. ViÖc ®Þnh l−îng HBV rÊt cÇn thiÕt 
cho viÖc ®iÒu trÞ bÖnh nhiÔm HBV v× th«ng tin vÒ l−îng 
virus trong m¸u ®−îc sö dông ®Ó ®¸nh gi¸ t×nh tr¹ng 
nhiÔm cña ng−êi bÖnh tr−íc khi b¾t ®Çu ®iÒu trÞ, gióp 
cho viÖc quyÕt ®Þnh ®iÒu trÞ vµ theo dâi ®iÒu trÞ. HiÖn t¹i 
chØ cã hai bé kit n−íc ngoµi tõ c«ng ty Roche 
Diagnostics (Cobas Ampliprep/Cobas Taqman HBV) 
vµ c«ng ty Abbott (Abbott real-time HBV) ®Þnh l−îng 
HBV dùa trªn kü thuËt real-time PCR lµ ®−îc c«ng 
nhËn IVD quèc tÕ tuy nhiªn chi phÝ xÐt nghiÖm ®−îc 

thùc hiÖn víi hai bé kit nµy rÊt cao, lµm t¨ng g¸nh 
nÆng cho ng−êi bÖnh. §Ó cã ®−îc mét bé kit ®Þnh 
l−îng HBV dùa trªn kü thuËt real-time PCR ph¸t triÓn 
trong n−íc th× ph¶i cã mét qui tr×nh ®¸nh gi¸ chÊt l−îng 
mét c¸ch khoa häc. ChÝnh v× vËy, trong nghiªn cøu 
nµy, chóng t«i x©y dùng mét quy tr×nh ®¸nh gi¸ chÊt 
l−îng cña bé kit NanoQuant real-time HBV ®Þnh l−îng 
HBV, lµ s¶n phÈm hîp t¸c gi÷a c«ng ty TNHH TM vµ 
DV Nam Khoa vµ c«ng ty CNSH D−îc Nanogen.. 

VËt liÖu vµ ph−¬ng ph¸p nghiªn cøu 
C¸c vËt liÖu ®−îc sö dông trong nghiªn cøu 

bao gåm: (1) ChuÈn HBV (The 3rd World Health 
Organization International Standard for HBV, code 
10/264) ®−îc mua tõ National Institute for Biological 
Standards and Controls (NIBSC). (2) C¸c mÉu huyÕt 
thanh chøa c¸c plasmid genotype HBV (A, B, C, D, E, 
F, I) víi nång ®é 107 IU/mL ®−îc cung cÊp bëi tiÕn sÜ 
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Kenji Abe (ViÖn Quèc gia vÒ bÖnh nhiÔm Tokyo, NhËt 
B¶n) vµ c«ng ty Nam Khoa. (3) C¸c mÉu huyÕt thanh 
l©m sµng thu nhËn tõ c«ng ty Nam Khoa vµ tr÷ ë nhiÖt 
®é -70oC cho ®Õn khi sö dông. (4) C¸c mÉu huyÕt 
thanh d−¬ng tÝnh HBV nång ®é cao ®«ng kh« ®−îc 
cung cÊp bëi c«ng ty Nam Khoa. (5) Bé kit NanoQuant 
real-time ®−îc cung cÊp bëi c«ng ty Nanogen.  

Ph−¬ng ph¸p nghiªn cøu bao gåm: (1) X¸c lËp 
kho¶ng ®Þnh l−îng (Quantitation range) cña bé kit b»ng 
c¸ch dïng mÉu huyÕt thanh ®«ng kh« chøa nång ®é 
cao HBV hßa víi n−íc cÊt vµ pha lo·ng víi huyÕt 
thanh ©m tÝnh HBV ®Ó t¹o ra mét d·y huyÕt thanh víi 
nång ®é HBV tõ 102 ®Õn 109 IU/mL, ë mçi nång ®é, 
tiÕn hµnh ®Þnh l−îng HBV 3 lÇn lÆp l¹i b»ng bé kit 
NanoQuant real-time HBV, sau ®ã so s¸nh c¸c nång 
®é ®Þnh l−îng víi nång ®é thùc tÕ b»ng ph−¬ng ph¸p 
ph©n tÝch håi quy tuyÕn tÝnh (Excel). Sù tuyÕn tÝnh gi÷a 
c¸c nång ®é trong d·y ®−îc kiÓm tra b»ng ph−¬ng 
ph¸p ph©n tÝch håi quy ®a thøc (polynomial regression 
analysis) sö dông phÇn mÒm R (The R Foundation for 
statistical computing). (2) X¸c ®Þnh giíi h¹n ph¸t hiÖn 
(Limit of detection – LOD) cña bé kit b»ng c¸ch dïng 
mÉu chuÈn HBV ®«ng kh« cña NIBSC hßa víi n−íc 
cÊt vµ pha lo·ng víi huyÕt thanh ©m tÝnh HBV ®Ó t¹o 
ra c¸c nång ®é HBV lµ 60, 50, 40, 20, 10 IU/mL, ë mçi 
nång ®é, tiÕn hµnh ph¸t hiÖn DNA cña HBV lÆp l¹i 10 
lÇn b»ng bé kit NanoQuant real-time HBV; kÕt qu¶ 
ph¸t hiÖn DNA HBV t¹i mçi nång ®é ®−îc xö lý b»ng 
phÇn mÒm Probit (Environmental Protection Agency) 
tÝnh to¸n giíi h¹n ph¸t hiÖn cña bé kit. (3) §Ó x¸c ®Þnh 
tÝnh ®Æc hiÖu trong viÖc dÞnh l−îng HBV cña bé kit 
NanoQuant real-time HBV, chóng t«i thö nghiÖm kh¶ 
n¨ng nh©n b¶n chän läc trªn nhiÒu lo¹i vËt liÖu di 
truyÒn tõ nhiÒu t¸c nh©n kh¸c nhau bao gåm virus, vi 
khuÈn, nÊm bÖnh vµ tõ ng−êi (B¶ng 2). (4) §Ó kh¶o s¸t 
kh¶ n¨ng ®Þnh l−îng HBV cña bé kit NanoQuant real-
time HBV trong tr−êng hîp cã chÊt øc chÕ hiÖn diÖn 
trong m¸u, chóng t«i bæ sung c¸c chÊt øc chÕ víi nång 
®é nh− trong B¶ng 3 vµo c¸c mÉu huyÕt thanh d−¬ng 
tÝnh HBV cã nång ®é 5 x 104 IU/mL. Nhãm ®èi chøng lµ 
cïng c¸c mÉu huyÕt thanh nh−ng kh«ng cã chÊt øc 
chÕ. Sau ®ã, chóng t«i thùc hiÖn ®Þnh l−îng HBV ë c¶ 
hai nhãm. KÕt qu¶ ®Þnh l−îng trong tr−êng hîp cã vµ 
kh«ng cã chÊt c¶n trë ®−îc so s¸nh b»ng thèng kª 
paired t test (Excel). (5) §Ó ph©n tÝch ®é chÝnh x¸c 
(Precision) cña bé kit, ë mçi mÉu huyÕt thanh cã nång 
®é HBV lµ 5 x 103 vµ 5 x 107 IU/mL, chóng t«i tiÕn hµnh 
®Þnh l−îng lÆp l¹i 2 lÇn, hai lÇn trong ngµy trong 20 
ngµy theo h−íng dÉn cña v¨n b¶n EP5-A2 cña Clinical 
and Laboratory Standards Institute (CLSI) víi bé kit 
NanoQuant real-time HBV [4]. Sau ®ã, c¸c sè liÖu ®Þnh 
l−îng cña mçi mÉu ®−îc xö lý víi phÇn mÒm StatisPro 
(CLSI) ®Ó tÝnh ra hÖ sè biÕn thiªn trong ®Þnh l−îng 
HBV cña bé kit NanoQuant real-time HBV. 

Nghiªn cøu sù kh¸c biÖt trong ®Þnh l−îng c¸c 
genotype HBV  

Chóng t«i tiÕn hµnh ®Þnh l−îng HBV víi bé kit 
NanoQuant real-time HBV trªn c¸c mÉu huyÕt thanh 
chøa c¸c plasmid genotype HBV A, B, C, D, E, F, I víi 
nång ®é 107 IU/mL, lÆp l¹i 3 lÇn cho mét mÉu. Nång ®é 

thùc tÕ vµ nång ®é ®o l−êng cña c¸c mÉu huyÕt thanh 
nµy ®−îc so s¸nh víi nhau ®Ó xem xÐt sù kh¸c biÖt 
trong ®Þnh l−îng c¸c genotype HBV.  

So s¸nh ®Þnh l−îng víi bé kit Cobas 
AmpliPrep/Cobas Taqman HBV [2] 

Chóng t«i ®Þnh l−îng HBV trªn 97 mÉu huyÕt thanh 
d−¬ng tÝnh HBV b»ng c¶ hai bé kit NanoQuant real-
time HBV vµ Cobas AmpliPrep/Cobas Taqman HBV. 
Hai kÕt qu¶ ®Þnh l−îng ®−îc ph©n tÝch b»ng ph−¬ng 
ph¸p håi quy tuyÕn tÝnh so s¸nh ®Ó t×m sù t−¬ng quan. 
Cuèi cïng, kiÓm tra sù t−¬ng quan trong ®Þnh l−îng 
gi÷a hai bé kit b»ng ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch Bland-
Altman (XlStat)  

KÕt qu¶ vµ th¶o luËn 
1. ThiÕt kÕ quy tr×nh ®¸nh gi¸ chÊt l−îng bé kit 

NanoQuant real-time HBV  
Quy tr×nh ®¸nh gi¸ chÊt l−îng bé kit HBV ®−îc x©y 

dùng dùa trªn c¸c h−íng dÉn ®¸nh gi¸ chÊt l−îng bé 
kit hiÖn hµnh [5,6]. Quy tr×nh bao gåm viÖc ®¸nh gi¸ 
chÊt chØ tiªu chÊt l−îng nh− sau: (i) kho¶ng ®Þnh l−îng, 
(ii) giíi h¹n ph¸t hiÖn, (iii) ®é chÝnh x¸c, (iv) ®é ®Æc 
hiÖu, (v) ®é bao phñ c¸c genotype vµ (vi) so s¸nh ®Þnh 
l−îng víi bé kit ngo¹i nhËp. Trªn thùc tÕ, c¸c chØ tiªu 
chÊt l−îng nµy còng ®−îc sö dông ®Ó ®¸nh gi¸ chÊt 
l−îng cña c¸c bé kit ®Þnh l−îng HBV cã trªn thÞ tr−êng 
[7,8].  

2. Kho¶ng ®Þnh l−îng  
Kho¶ng ®Þnh l−îng lµ d·y nång ®é mµ trong ®ã sù 

®Þnh l−îng HBV lµ chÝnh x¸c vµ tin cËy. Nång ®é 
ng−ìng d−íi vµ ng−ìng trªn cña d·y x¸c ®Þnh giíi h¹n 
®Þnh l−îng cña bé kit. C¸c nång ®é trong d·y cã sù 
tuyÕn tÝnh víi nhau h×nh thµnh nªn kho¶ng ®Þnh l−îng. 
Kho¶ng ®Þnh l−îng cña bé kit NanoQuant real-time 
HBV ®−îc kh¶o s¸t ®i tõ nång ®é 102 ®Õn 109 IU/mL. 
KÕt qu¶ kh¶o s¸t cho thÊy, c¸c nång ®é trong kho¶ng 
nµy cã ®é tuyÕn tÝnh cao ®−îc thÓ hiÖn qua hÖ sè 
tuyÕn tÝnh b»ng 0,996 (H×nh 1).  

 
 
Chóng t«i kiÓm tra hÖ sè tuyÕn tÝnh nµy b»ng 

ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch håi quy ®a thøc (polynomial 
regression analysis) v× ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch nµy mÆc 
®Þnh c¸c d÷ liÖu lµ kh«ng tuyÕn tÝnh vµ sö dông c¸c 
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ph−¬ng ph¸p thèng kª ®Ó kiÓm tra ®é kh«ng tuyÕn tÝnh 
nµy. KÕt qu¶ ph©n tÝch thèng kª t (t-test) trªn c¸c hÖ sè 
kh«ng tuyÕn tÝnh (nonlinear coefficient) cho thÊy c¸c 
hÖ sè nµy kh«ng cã ý nghÜa thèng kª (P>0,05). Nh− 
vËy, ®é tuyÕn tÝnh gi÷a c¸c nång ®é tõ 102 ®Õn 109 
IU/mL ®−îc kh¼ng ®Þnh. Kho¶ng ®Þnh l−îng cña bé kit 
NanoQuant real-time HBV lµ t−¬ng ®−¬ng víi kho¶ng 
®Þnh l−îng cña c¸c bé kit ®Þnh l−îng HBV kh¸c cã trªn 
thÞ tr−êng [7,8].  

3. Giíi h¹n ph¸t hiÖn  
Giíi h¹n ph¸t hiÖn còng chÝnh lµ ®é nh¹y cña bé 

kit. KÕt qu¶ ph¸t hiÖn DNA HBV trªn d·y nång ®é tõ 60 
®Õn 10 IU/mL ®−îc tr×nh bµy trong B¶ng 1.  

B¶ng 1. KÕt qu¶ kh¶o s¸t giíi h¹n ph¸t hiÖn (LOD) 
cña bé kit NanoQuant real-time HBV 

Nång ®é 
IU/mL 

Sè mÉu thö 
Sè mÉu 
ph¸t hiÖn 

PhÇn tr¨m 
ph¸t hiÖn 

60 10 10 100% 
50 10 10 100% 
40 10 10 100% 
30 10 10 100% 
20 10 8 80% 
10 10 6 60% 

KÕt qu¶ phÇn tr¨m ph¸t hiÖn DNA HBV ®−îc xö lý 
b»ng phÇn mÒm thèng kª Probit ®Ó tÝnh to¸n gi¸ trÞ 
LOD cña bé kit. KÕt qu¶ ph©n tÝch b»ng Probit cho thÊy 
giíi h¹n ph¸t hiÖn cña bé kit NanoQuant real-time HBV 
lµ 25,4 IU/mL. Gi¸ trÞ LOD cña bé kit NanoQuant real-
time HBV lµ t−¬ng ®−¬ng víi gi¸ trÞ LOD cña c¸c bé kit 
th−¬ng m¹i [7,8].  

4. §é ®Æc hiÖu 
§é ®Æc hiÖu trong ®Þnh l−îng HBV b»ng kü thuËt 

real-time PCR ®−îc biÓu hiÖn qua hai chØ tiªu: kh¶ 
n¨ng nh©n b¶n chän läc DNA HBV vµ kh¶ n¨ng ®Þnh 
l−îng chÝnh x¸c HBV trong tr−êng hîp cã chÊt øc chÕ. 
KÕt qu¶ kh¶o s¸t kh¶ n¨ng nh©n b¶n chän läc cña bé 
kit NanoQuant real-time trªn c¸c t¸c nh©n virus, vi 
khuÈn, nÊm bÖnh vµ ng−êi ®−îc tr×nh bµy ë B¶ng 2. 

B¶ng 2. KÕt qu¶ kh¶o s¸t kh¶ n¨ng nh©n b¶n chän 
läc cña bé kit NanoQuant real-time HBV trªn c¸c t¸c 
nh©n kh¸c nhau 

T¸c nh©n 
Nh©n b¶n 
HBV DNA 

Nh©n b¶n 
chøng néi 

Hepatitis B Virus + + 
Ng−êi - + 

Cytomegalovirus - + 
Human simplex virus - + 
Hepatitis C virus - + 

Human Immunodeficiency virus - + 
Dengue virus - + 

Staphylococcus aureus - + 
Escherichia coli - + 
Candida albicans - + 

KÕt qu¶ cho thÊy bé kit NanoQuant real-time HBV 
chØ nh©n b¶n vËt liÖu di truyÒn cña HBV mµ kh«ng 
nh©n b¶n vËt liÖu di truyÒn cña c¸c t¸c nh©n kh¸c. KÕt 
qu¶ kh¶o s¸t ¶nh h−ëng cña c¸c chÊt øc chÕ cã nguån 
gèc néi sinh (hemoglobin, bilirubin, triglycerid, protein) 
vµ ngo¹i sinh (thuèc kh¸ng virus, vËt liÖu di truyÒn) 
®−îc tr×nh bµy ë B¶ng 3. 

B¶ng 3. KÕt qu¶ kh¶o s¸t tÝnh nh¹y c¶m cña bé kit 
NanoQuant real-time HBV ®èi víi c¸c chÊt øc chÕ 

 
Nhãm chøa chÊt øc chÕ 

(IU/mL) 
Nhãm ®èi chøng 

(IU/mL) 
Hemoglobin (2 g/L)                      7,92 x 104 4,94 x 104 
Bilirubin 37 mM                            6,56 x 104 5,20 x 104 
Triglycerid 342 µM                       5,90 x 104 5,27 x 104 
Protein 120 g/L                             7,31 x 104 8,42 x 104 
Interferon 5 µg/mL                        4,74 x 104 6,57 x 104 
Tenofovir 5 µg/mL                        6,62 x 104 6,84 x 104 
Lamivudine 5 µg/mL                     5,92 x 104 6,51 x 104 
Abarcavir 5 µg/mL                        5,38 x 104 5,41 x 104 
Human DNA 1 µg/mL                   7,48 x 104 6,93 x 104 
E. coli DNA 100,000 copies/mL   7,31 x 104 6,10 x 104 
KÕt qu¶ ®Þnh l−îng gi÷a hai nhãm cã vµ kh«ng cã 

øc chÕ ®−îc xö lý b»ng thèng kª paired t test. KÕt qu¶ 
thèng kª cho thÊy gi÷a hai nhãm kh«ng cã sù kh¸c biÖt 
trong kÕt qu¶ ®Þnh l−îng gi÷a hai nhãm (P>0,05). Nãi 
c¸ch kh¸c, bé kit NanoQuant real-time HBV kh«ng bÞ 
¶nh h−ëng bëi sù hiÖn diÖn cña c¸c chÊt øc chÕ trong 
m¸u.  

5. §é chÝnh x¸c 
Trong nhiÒu ph−¬ng ph¸p ®¸nh gi¸ ®é chÝnh x¸c, 

chóng t«i chän quy tr×nh ®¸nh gi¸ theo quy tr×nh EP5-
A2 cña CLSI [4]. Theo quy tr×nh nµy, ®é chÝnh x¸c 
®−îc thÓ hiÖn qua gi¸ trÞ thèng kª lµ hÖ sè biÕn thiªn 
(coefficient of variation). Gi¸ trÞ nµy cµng nhá th× ®é 
chÝnh x¸c cña bé kit cµng cao. Gi¸ trÞ ®Þnh l−îng lÆp l¹i 
trong 20 ngµy cña mÉu HBV nång ®é cao (5x107 
IU/mL) vµ nång ®é thÊp (5x103 IU/mL) ®−îc xö lý b»ng 
phÇn mÒm StatisPro. KÕt qu¶ cho thÊy hÖ sè biÕn 
thiªn lµ 1,24% cho mÉu huyÕt thanh nång ®é thÊp 
(5x103 IU/mL) vµ 1,86% cho mÉu huyÕt thanh nång ®é 
cao (5x107 IU/mL). C¸c hÖ sè biÕn thiªn nµy ë møc ®é 
thÊp, thÓ hiÖn ®−îc tÝnh chÝnh x¸c cao trong viÖc ®Þnh 
l−îng HBV cña bé kit NanoQuant real-time HBV. 

6. §é bao phñ c¸c genotype  
KÕt qu¶ kh¶o s¸t sù kh¸c biÖt trong viÖc ®Þnh l−îng 

HBV ë c¸c genotype kh¸c nhau cña bé kit NanoQuant 
real-time HBV ®−îc tr×nh bµy ë B¶ng 4. C¸c genotype 
kh¶o s¸t bao gåm A, B, C, D, E, F, I.  

B¶ng 4. KÕt qu¶ kh¶o s¸t ®Þnh l−îng HBV trªn c¸c 
genotype kh¸c nhau 

HBV 
genotype 

Nång ®é thùc 
tÕ  

(log10 IU/mL) 

Nång ®é ®o l−êng 
 (log10 IU/mL) 

Sù kh¸c biÖt 
(log10 copy/mL) 

A 7 6,75 -0,25 
B 7 7,26 0,26 
C 7 6,94 -0,06 
D 7 7,22 0,22 
E 7 7,24 0,24 
F 7 6,76 -0,24 
I 7 7,14 0,14 

Sù kh¸c biÖt gi÷a nång ®é thùc tÕ vµ nång ®é ®o 
®−îc gi÷a 7 genotype HBV kh«ng cã ý nghÜa l©m sµng 
(kh¸c biÖt lín nhÊt lµ 0,26 log10 IU/mL). §iÒu nµy ®−îc 
gi¶i thÝch lµ do nhµ s¶n xuÊt ®· thiÕt kÕ hÖ primer vµ 
Taqman probe ë vïng gen S cña bé gen HBV. §©y lµ 
vïng gen chøa nh÷ng ®o¹n tr×nh tù nucleotide cã ®é 
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b¶o tån cao gi÷a c¸c genotype kh¸c nhau cña HBV. 
Trªn thùc tÕ, vïng gen S còng lµ vïng gen ®Ó thiÕt kÕ 
hÖ primer vµ Taqman probe cña c¸c bé kit ®Þnh l−îng 
HBV [7,8].  

7. So s¸nh kÕt qu¶ ®Þnh l−îng gi÷a hai bé kit 
NanoQuant real-time HBV vµ Cobas 
AmpliPrep/Cobas Taqman HBV. 

Chóng t«i so s¸nh ®Þnh l−îng HBV trªn 97 mÉu 
huyÕt thanh d−¬ng tÝnh HBV gi÷a hai bé kit NanoQuant 
real-time HBV vµ Cobas AmpliPrep/Cobas Taqman 
HBV. KÕt qu¶ ®Þnh l−îng gi÷a hai bé kit ®−îc so s¸nh 
b»ng ph−¬ng ph¸p håi quy tuyÕn tÝnh. KÕt qu¶ ®−îc 
tr×nh bµy ë H×nh 2.  

y = 1,0154x - 0,2353

R2 = 0,9421
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H×nh 2. Sù t−¬ng quan trong ®Þnh l−îng HBV gi÷a NanoQuant 
real-time HBV vµ Cobas AmpliPrep/Cobas Taqman HBV trªn 97 

mÉu huyÕt thanh d−¬ng tÝnh HBV 
 
HÖ sè tuyÕn tÝnh lµ 0,94 cho thÊy cã sù t−¬ng quan 

cao trong ®Þnh l−îng HBV gi÷a hai bé kit. HÖ sè ®é dèc 
(slope) cña ph−¬ng tr×nh håi quy tuyÕn tÝnh lµ 1,0154 
rÊt gÇn víi gi¸ trÞ 1 cho thÊy kh«ng cã ®é sai lÖch tû lÖ 
(proportional bias) nµo trong khi hÖ sè ch¾n (intercept) 
lµ -0,2353 h¬i xa víi gi¸ trÞ 0 chØ ra mét sè sai lÖch hÖ 
thèng bÊt biÕn (constant systemic bias). Tuy nhiªn khi 
ph©n tÝch b»ng ph−¬ng ph¸p Bland-Altman, ®é sai lÖch 
nµy kh«ng cã ý nghÜa thèng kª v× kho¶ng tin cËy 95% 
(95% CI) tõ -1,22 ®Õn 0,91 chøa gi¸ trÞ 0 [5]. H¬n n÷a, 
®é lÖch trung b×nh (mean bias) gi÷a hai bé kit lµ -0,155 
log10 IU/mL cho thÊy sù t−¬ng quan cao trong ®Þnh 
l−îng HBV. KÕt qu¶ so s¸nh gi÷a hai bé kit cho thÊy 
bé kit NanoQuant real-time HBV cã thÓ ®−îc sö dông 
®Ó thay thÕ bé kit Cobas AmpliPrep/Cobas Taqman 
HBV trong ®Þnh l−îng HBV mµ kh«ng bÞ mÊt ®i tÝnh 
hiÖu qu¶ vµ chÝnh x¸c.  

KÕt luËn 
Chóng t«i ®· x©y dùng mét quy tr×nh ®¸nh gi¸ c¸c 

chØ tiªu chÊt l−îng bé kit NanoQuant real-time HBV 
trong ®Þnh l−îng HBV. Bé kit NanoQuant real-time 
HBV ®¹t ®−îc nh÷ng chØ tiªu sau: (1) Kho¶ng ®Þnh 
l−îng: tõ 102 ®Õn 109 IU/mL. (2) Giíi h¹n ph¸t hiÖn: 
25,4 IU/mL. (3) §é ®Æc hiÖu: chØ nh©n b¶n chän läc vËt 
liÖu di truyÒn cña HBV vµ viÖc ®Þnh l−îng HBV kh«ng 
bÞ ¶nh h−ëng cña c¸c chÊt øc chÕ hiÖn diÖn trong m¸u. 

(4) §é chÝnh x¸c: hÖ sè biÕn thiªn thÊp (1,24% vµ 
1,86%) cho thÊy ®é chÝnh x¸c cao. (5) §é bao phñ 
genotype: kh«ng cã sù kh¸c biÖt trong ®Þnh l−îng c¸c 
genotype HBV. (6) So s¸nh víi bé kit ngo¹i nhËp: cã 
®é t−¬ng quan cao trong ®Þnh l−îng HBV víi bé kit 
Cobas AmpliPrep/Cobas Taqman HBV. 

summary  
Hepatitis B virus (HBV) DNA quantitation is 

essential for the treatment of patients with chronic HBV 
infection. In this study, the performance of a dosmetic 
molecular assay, NanoQuant real-time HBV, was 
evaluated to prove its utility in clinical practice. To do 
this, we performed a plan of experiments that are 
suggested from guidelines for validation of quantitative 
test methods. We found that NanoQuant real-time HBV 
can quantify HBV in a linear range from 102 to 109 
IU/mL with the detection limit of 25.4 IU/mL. Only DNA 
HBV was selectively amplified by the assay. No 
interference on the performance of the assay was 
observed in the presence of endogenous and 
exogenous substances. Coefficient of variation 
precisions varied from 1.24% to 1.86%. DNA HBV 
quantitation over seven HBV genotypes demonstrated 
equal measurements. HBV quantitation results by 
NanoQuant real-time HBV showed a good correlation 
with those determined with the Cobas 
AmpliPrep/Cobas Taqman HBV assay (R2 = 0.94). In 
conclusion, the evaluation results indicated that 
NanoQuant real-time HBV is reliable and robust for 
highly sensitive detection and quantitation of HBV DNA 
level in the treatment of patients with chronic HBV 
infection. 

Tõ khãa: HBV, real-time PCR, NanoQuant real-
time HBV, ®¸nh gi¸ chÊt l−îng 
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