
TẠP CHÍ Y häc viÖt nam tẬP 524 - th¸ng 3 - sè 2 - 2023 

 

205 

không kính của nhóm bệnh nhân có chênh lệch 
khúc xạ < 1D và nhóm bệnh nhân có chênh lệch 
khúc xạ > 1D. Tuy nhiên, nhóm bệnh nhân có 
chênh lệch khúc xạ >1D có thị lực chỉnh kính tối 
đa thấp hơn hẳn nhóm bệnh nhân không có 
chênh lệch khúc xạ <1D. 18% bệnh nhân có 
biểu hiện bất thường khi chỉnh kính tối đa. 

Tỷ lệ nhược thị không có sự khác biệt giữa 
nam và nữ. Tuy nhiên lại có có sự khác biệt giữa 
các nhóm tuổi: Ở độ tuổi tiểu học có tỷ lệ mắc 
nhược thị cao nhất. Tỷ lệ nhược thị ở nhóm có 1 
mắt chính thị cao hơn hẳn những nhóm khác. Có 
sự khác biệt về tỷ lệ nhược thị giữa các nhóm 
chênh lệch khúc xạ < 1D và chênh lệch > 1D. Có 
6 bệnh nhân có chỉ định điều trị bịt mắt (6%). 
Tất cả các bệnh nhân có chỉ định kèm theo đều 
để điều trị nhược thị chiếm 33,33% tổng số bệnh 
nhân nhược thị.  
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TÓM TẮT49 
Mục tiêu: Hoàn thiện quy trình sản xuất mẫu 

huyết tương đông khô chứa HBV-DNA sử dụng trong 
ngoại kiểm. Đánh giá hiệu quả triển khai chương trình 
ngoại kiểm định lượng HBV-DNA từ năm 2019 đến 
2021. Phương pháp nghiên cứu: Nghiên cứu thực 
nghiệm trên các mẫu huyết tương dương tính HBV-
DNA và thống kê mô tả hiệu quả triển khai chương 
trình ngoại kiểm định lượng HBV-DNA từ năm 2019 
đến 2021. Kết quả: Hoàn thiện quy trình sản xuất 
mẫu ngoại kiểm định lượng HBV-DNA: đánh giá hiệu 
quả pha loãng theo mục tiêu chênh lệch nằm trong 
khoảng cho phép ±0,5log10 copies/mL, các lô mẫu đạt 
độ đồng nhất về khối lượng dung dịch được phân phối 
(CV<1%). Số lượng phòng xét nghiệm tham gia 
chương trình ngoại kiểm định lượng HBV-DNA tăng 
đều qua từng năm (năm 2019: 20 đơn vị; năm 2020: 
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26 đơn vị; năm 2021: 33 đơn vị). Chất lượng của các 
đơn vị tham gia qua các năm đều đạt mức cao, thể 
hiện ở tỷ lệ phòng xét nghiệm (PXN) có kết quả đạt 
đều trên 95% (2019: 96,67%, 2020: 97,38%; 2021: 
96,88%). Kết luận: Quy trình sản xuất mẫu huyết 
tương đông khô chứa HBV-DNA đã được hoàn thiện. 
Số lượng đơn vị tham gia ngoại kiểm định lượng HBV-
DNA tăng qua các năm, tỷ lệ PXN có kết quả đạt đều 
trên 95%. 

Từ khóa: Ngoại kiểm, HBV-DNA, huyết tương 
đông khô.  
 

SUMMARY 
PERFECTING THE PRODUCTION PROCESS 

OF LYOPHILIZED BLOOD PLASMA 
CONTAINING HBV-DNA AND EVALUATION 

THE EFFICIENCY OF ESTABLISHING 
QUANTITATIVE HBV-DNA EXTERNAL 

QUALITY ASSESSMENT PROGRAM FROM 
YEAR 2019 TO 2021 

Objectives: Perfecting the production processof 
lyophilized blood plasma containing HBV-DNA use in 
External Quality Assessment. Evaluation the efficiency 
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of establishing quantiative HBV-DNA external quality 
assessment program from 2019 to 2021. Method: 
Empirical research of HBV-DNA positive plasma and 
Descriptive Statistics for the efficiency of establishing 
quantiative HBV-DNA external quality assessment 
program from 2019 to 2021. Result: Completed the 
procedure for producing HBV-DNA external quality 
assessment sample: evaluate the dilution efficiency 
according to designated deviation ±0,5log10 copies/mL 
approved interval, sample batcthes achieving 
homologous solution volume are distributed (CV<1%). 
The number of laboratories participate in quantiative 
HBV-DNA external quality assessment program 
increase annually (2019: 20 units, 2020: 26 units; 
2021: 33 units). Annually participated units present 
high quality result (above >95%), (2019: 96,67%, 
2020: 97,38%; 2021: 96,88%). Conclusion: 
Lyophilized blood plasma containing HBV-DNA product 
procedure is completed. Numbers of participated 
laboratories increase over years, ratio of certificated 
laboratories constantly reach above 95%. 

Keywords: External Quality Assessment, HBV-
DNA, lyophilized blood plasma. 
 

I. ĐẶT VẤN ĐỀ 
Viêm gan B là một bệnh phổ biến hầu hết 

các nước trên thế giới. Tổ chức Y tế Thế giới 
(WHO) ước tính có hơn 2 tỷ người nhiễm HBV 
trên toàn thế giới, trong đó hơn 350 triệu người 
mang HBV mạn, 60 triệu người chết vì ung thư 
gan và 45 triệu người chết vì xơ gan[5]. Định 
lượng HBV-DNA là một xét nghiệm đáng tin cậy 
và có giá trị cao trong đánh giá mức độ nhiễm vi 
rút trong máu ở người nhiễm HBV. Ngoại kiểm 
được xem như một công cụ hữu hiệu trong việc 
quản lý chất lượng xét nghiệm nhằm kiểm soát 
chất lượng xét nghiệm đồng thời chuẩn hóa và 
xác định các sự không phù hợp xảy ra trong quá 
trình thực hiện kỹ thuật xét nghiệm. 

Từ năm 2017, Tại Trung tâm Kiểm chuẩn 
chất lượng xét nghiệm y học - Đại học Y Dược 
Thành phố Hồ Chí Minh đã nghiên cứu xây dựng 
quy trình sản xuất mẫu ngoại kiểm định lượng 
HBV-DNA bằng phương pháp đông lạnh và đã 
được áp dụng vào chương trình ngoại kiểm của 
Trung tâm[2]. Nhằm nâng cao chất lượng, tăng 
tính ổn định của mẫu ngoại kiểm, chúng tôi đã 
nghiên cứu áp dụng kỹ thuật đông khô vào sản 
xuất mẫu giúp mẫu dễ dàng vận chuyển, bảo 
quản và lưu giữ trong thời gian dài. Mẫu ngoại 
kiểm định lượng HBV-DNA đông khô đã được 
ứng dụng vào chương trình ngoại kiểm của 
Trung tâm từ đợt 2 năm 2021. Bên cạnh đó, 
chúng tôi không ngừng nghiên cứu hoàn thiện 
quy trình, nâng cao chất lượng mẫu và đánh giá 
lại hiệu quả quá trình triển khai chương trình qua 
các năm. Xuất phát từ thực tiễn trên, chúng tôi 
tiến hành nghiên cứu “Hoàn thiện quy trình sản 

xuất mẫu huyết tương đông khô chứa HBV-DNA 
và đánh giá hiệu quả triển khai chương trình 
ngoại kiểm định lượng HBV-DNA từ năm 2019 
đến 2021”. 

Mục tiêu nghiên cứu: Hoàn thiện quy trình 
sản xuất mẫu huyết tương đông khô chứa HBV-
DNA sử dụng trong ngoại kiểm. 

Đánh giá hiệu quả triển khai chương trình 
ngoại kiểm định lượng HBV-DNA từ 2019 đến 
2021. 
 

II. ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU  
Đối tượng nghiên cứu: Các mẫu huyết 

tương chứa HBV-DNA được sản xuất tại Trung 
tâm Kiểm chuẩn chất lượng xét nghiệm y học - 
Đại học Y Dược Thành phố Hồ Chí Minh.  

Các PXN tham gia ngoại kiểm định lượng 
HBV-DNA từ năm 2019 đến 2021. 

Địa điểm nghiên cứu: Trung tâm Kiểm 
chuẩn chất lượng xét nghiệm y học - Đại học Y 
Dược Thành phố Hồ Chí Minh (Đạt ISO 9001-
2015, ISO/IEC 17043:2010).  

Thời gian nghiên cứu: Tháng 01/2019 đến 
tháng 12/2021 

Tiêu chuẩn chọn mẫu: Thu thập mẫu 
huyết tương có nồng độ HBV-DNA >7 log10 
copies/mL từ túi máu được sàng lọc tại Bệnh 
viện Truyền Máu - Huyết học Thành phố Hồ Chí 
Minh. Mẫu đã được qua sàng lọc không có sự 
hiện diện của kháng thể kháng HIV1/2, kháng 
thể HCV.  

Kết quả ngoại kiểm định lượng HBV-DNA của 
các PXN tham gia từ năm 2019 đến 2021. 

Tiêu chuẩn loại trừ: Chế phẩm huyết 
tương quan sát bằng mắt thường có hiện tượng 
tán huyết, màu sắc bất thường, xuất hiện cục 
máu đông. 

Thiết kế nghiên cứu: Nghiên cứu thực 
nghiệm và cắt ngang mô tả 

Tạo 3 lô mẫu dựa trên mức nồng độ HBV 
DNA có ý nghĩa quyết định lâm sàng theo hướng 
dẫn chẩn đoán và điều trị viêm gan siêu vi B [1]: 

 Lô A: nồng độ HBV DNA từ 6.0 - 7.0 (log10 
copies/mL). 

 Lô B: nồng độ HBV DNA từ 4.0 - 5.0 (log10 
copies/mL). 

 Lô C: nồng độ HBV DNA dưới ngưỡng phát 
hiện. 

Đánh giá hiệu quả pha loãng bằng cách so 
sánh nồng độ thực tế sau pha loãng với nồng độ 
mục tiêu. Chọn ngẫu nhiên 03 mẫu trên mỗi lô, 
thực hiện phân tích lặp lại 02 lần. Đánh giá pha 
loãng đạt khi chênh lệch nằm trong khoảng ± 
0,5 log10 copies/mL [7]. Trường hợp đánh giá 



TẠP CHÍ Y häc viÖt nam tẬP 524 - th¸ng 3 - sè 2 - 2023 

 

207 

không đạt, cần thực hiện lại các bước kể trên. 
Mỗi lọ thủy tinh và nắp cao su được đánh số 

và cân chính xác khối lượng bằng cân vi lượng với 
giới hạn đo 0.001 miligram (m1). Kết quả thu 
thập được lưu trữ trên file Excel. Dung dịch huyết 
tương sau pha loãng được trộn đều bằng máy 
khấy từ trong 30 phút, dùng micropipette phân 
phối 1000 uL huyết tương sau pha loãng vào mỗi 
lọ thủy tinh đã được chuẩn bị. Tiến hành đậy nắp 
cao su và cân khối lượng mỗi lọ sau khi phân phối 
(m2). Số liệu được ghi nhận, tính Mean, SD và 
CV% khối lượng dung dịch phân phối (mp) với 
mp = m2 - m1. Đánh giá độ đồng nhất và độ ổn 
định mẫu ngoại kiểm đã sản xuất. 

Thu thập số liệu. Thu thập kết quả ngoại 
kiểm định lượng HBV-DNA của các PXN trả về 
trung tâm.  

Phương pháp đánh giá. Chương trình định 
lượng HBV-DNA được triển khai 3 mẫu/đợt. Kết 
quả đơn vị được đánh giá là đạt khi SDI ≤ 2. 

Kết quả trung bình của PXN tham gia: 
Là trung bình kết quả các đơn vị tham gia có 
cùng nhóm hóa chất nếu số lượng kết quả cùng 
hóa chất  5; khi số lượng đơn vị <5, kết quả 
đơn vị được so sánh liên phòng với tất cả đơn vị. 

Kết quả được đánh giá bằng SDI theo công 
thức [4]: 

Xử lý số liệu:  

SDI = 

Kết quả định lượng của PXN 
(log) – Kết quả trung bình của 

nhóm PXN tham gia (log) 
Độ lệch chuẩn của nhóm 

Số liệu được xử lý bằng chương trình 
Microsort Excel 2010. Giá trị ngoại lai được loại 
bỏ bằng Kernel Grubb test 

 

III. KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU  
Sau khi hoàn tất bước đánh giá và xử lý 

nguyên liệu, chúng tôi tiến hành kiểm tra nồng độ 
HBV-DNA của 03 chế phẩm huyết tương. Kết quả 
pha loãng tạo bộ mẫu được thể hiện ở Bảng 1. 

Bảng 1. Kết quả pha loãng tạo mẫu của 
lô A, lô B, lô C (log10 copies/mL) 

Thông số Lô A Lô B Lô C 
C* 6,50 4,00 ND 

C Trước 7,50 5,00 ND 
Tỉ lệ pha loãng 1: 10 1:10 - 

C Sau 6,80 4,15 ND 
Kết luận pha loãng đạt 

C* - 0,5 < CSau < C* + 0,5 
Đạt Đạt Đạt 

Ghi chú: C*: nồng độ pha loãng mục tiêu; C 
Trước, CSau: nồng độ trước, sau pha loãng; Tỉ lệ 
pha loãng 1:10: pha 01 thể tích huyết tương 

dương tính HBV với 09 thể tích huyết tương tươi 
đông lạnh; ND: dưới ngưỡng phát hiện 

Nhận xét: Nồng độ HBV-DNA của huyết 
tương sau pha loãng đều nằm trong khoảng ± 
0.5 log10 copies/mL so với nồng độ pha loãng 
mục tiêu của nghiên cứu. Cụ thể, nồng độ HBV-
DNA chênh lệch lần lượt là 0,30 và 0,15 log10 
copies/mL trên lô mẫu A và lô mẫu B. Với lô mẫu 
C, với nồng độ mục tiêu là dưới ngưỡng phát 
hiện, chúng tôi chỉ sử dụng chế phẩm huyết 
tương âm tính để tạo bộ mẫu do đó không đánh 
giá quá trình pha loãng. 

Theo khuyến nghị của WHO, sau khi mẫu 
phân phối vào lọ thủy tinh và đóng nắp cao su, 
chúng tôi chọn ngẫu nhiên 20% (1 - 2% khi cỡ 
mẫu lớn) số lượng mẫu trên mỗi lô để thực hiện 
đánh giá. Tiến hành cân khối lượng lọ sau khi 
phân phối (m2), ghi nhận số liệu và phân tích. Khi 
đó, mẫu đạt đồng nhất khi hệ số biến thiên khối 
lượng dung dịch phân phối (CV%) < 1% [8]. 

Bảng 2. Kết quả đánh giá đồng nhất về 
khối lượng dung dịch phân phối lô của lô A, 
lô B, lô C 

Giá trị 

Khối lượng dung dịch 
phân phối mp = m2 – 

m1 (miligram) 

Lô A Lô B Lô C 

Mean 1045 1047 1050 

SD 8,96 9,81 8,78 

CV% 0,86 0,94 0,84 

Mẫu đạt đồng nhất 
CV% < 1% 

Đạt Đạt Đạt 

Ghi chú: mp: khối lượng dung dịch phân 
phối, m2: khối lượng lọ mẫu sau khi phân phối; 
m1: khối lượng lọ mẫu trước khi phân phối; 
Mean, SD, CV%: lần lượt là trung bình, độ lệch 
chuẩn, hệ số biến thiên của khối lượng dung dịch 
phân phối trên mỗi lô. 

Nhận xét: Khối lượng trung bình dung dịch 
phân phối ở lô A, lô B, lô C dao động trong 
khoảng từ 1045 đến 1050 (miligram). Tất cả 03 
lô mẫu đều có CV% của khối lượng dung dịch 
phân phối < 1%, cụ thể CV% đạt 0,86% (lô A), 
0,94% (lô B), 0,84% (lô C). 

Sau khi hoàn tất quá trình đông khô, tiến 
hành hoàn nguyên mỗi mẫu với 1000 L nước 
cất khử nucleotide. Dung dịch sau hoàn nguyên 
được phân tích nồng độ HBV DNA bằng kỹ thuật 
Realtime-PCR. Kết quả đánh giá mẫu đạt yêu cầu 
đảm bảo độ đồng nhất và độ ổn định theo 
hướng dẫn của ISO 13528:2015 [4]. 

Quy trình sản xuất và đánh giá HBV 
DNA đông khô[3] 
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1. Thu thập chế phẩm huyết tương dương 
tính HBV từ Bệnh viện Truyền Máu huyết học 
Thành phố Hồ Chí Minh. 

2. Đánh giá chất lượng của từng chế phẩm 
huyết tương theo tiêu chuẩn chọn mẫu và tiêu 
chuẩn loại trừ. Mẫu không đạt điều kiện được 
tiêu hủy theo quy định. 

3.  Kiểm tra nồng độ HBV-DNA của từng 
chế phẩm huyết tương dương tính, lưu hồ sơ và 
lưu trữ ở -80°C đến khi sản xuất. 

4. Rã đông huyết tương ở 37°C, trộn đều 
huyết tương bằng máy khấy từ trong 30 phút. 
Sau đó tiến hành bất hoạt vi rút ở nhiệt độ ở 
90°C trong 5 phút.   

5. Lọc riêng biệt huyết tương tươi đông 
lạnh và huyết tương dương tính HBV lần lượt qua 
các lõi lọc kích thước hạt cho phép 20mm, 
15mm, 10mm, 0,8 µm, 0,45mm, 0,22µm bằng 
bộ lọc vi sinh chân không. 

6. Pha loãng huyết tương dương tính với 
huyết tương tươi đông lạnh để tạo bộ mẫu theo 
nồng độ mục tiêu.  

7. Đánh giá hiệu quả pha loãng bằng cách 
so sánh nồng độ thực tế sau pha loãng với nồng 
độ mục tiêu. Đánh giá pha loãng đạt khi chênh 
lệch nằm trong khoảng ± 0,5 log10copies/mL. 

8. Cho 1000L mẫu đã pha loãng đạt mục 
tiêu vào lọ đông khô 3mL. 

9. Đánh giá đồng nhất về khối lượng dung 
dịch phân phối, đặt các lọ mẫu vào tủ âm -80ºC 
trong 24 giờ.  

10. Sử dụng máy đông khô LABCONCO để 
tiến hành quá trình đông khô theo các bước sau: 

- Kiểm tra hệ thống máy đông khô trước khi 
chạy: vệ sinh, loại bỏ dị vật và nước đọng lại ở 
buồng làm lạnh, buồng sấy, đường thải và 
gioăng cao su 

- Làm lạnh buồng ngưng tụ đến -50°C, 
trong ít nhất 30 phút. 

- Cài đặt các thời gian và áp suất theo từng 
giai đoạn của đông khô như sau: 

o Giai đoạn sơ cấp: duy trì trong 1 giờ, áp 
suất 1,034 mbar, nhiệt độ bẫy lạnh ở -50°C, 
nhiệt độ kệ sấy ở -20°C 

o Giai đoạn thứ cấp: duy trì trong 4 giờ, 
áp suất 0,034 mbar, nhiệt độ bẫy lạnh ở -50°C, 
nhiệt độ kệ sấy ở 10°C. 

- Vận chuyển nhanh các lọ mẫu vào các kệ 
của máy đông khô. Các lô mẫu được phân bố 
đều và sắp xếp ở từng kệ riêng biệt để đánh 
nhầm lẫn cũng như nhiễm chéo. 

- Chọn chương trình vừa cài đặt và bấm Run 
để chạy máy.  

- Sau khi hoàn tất quá trình đông khô, tiến 
hành đóng nắp tự động. 

- Đưa mẫu khỏi kệ, kiểm tra độ kín của nắp 
cao su, đóng nắp nhôm và bảo quản các lô mẫu 
ở -80°C. 

Hiệu quả tham gia ngoại kiểm định 
lượng HBV-DNA từ năm 2019 đến 2021. 

Số lượng phòng xét nghiệm tham gia chương 
trình ngoại kiểm định lượng HBV-DNA gia tăng 
đều qua trừng năm thể hiện sự quan tâm của 
đơn vị và hiệu quả thiết thực của chương trình 
mang lại cho các đơn vị (năm 2019: 20 đơn vị; 
năm 2020: 26 đơn vị; năm 2021: 33 đơn vị). 

 
Biểu đồ 1: Số lượng phòng xét nghiệm 
tham gia chương trình định lượng HBV-

DNA từ năm 2019-2021 
Chất lượng của các đơn vị tham gia qua các 

năm đều đạt mức cao, thể hiện ở tỷ lệ PXN có 

kết quả đạt đều trên 95% (2019: 96,67%, 2020: 

97,38%; 2021: 96,88%). 

 
Biểu đồ 2: Tỷ lệ phòng xét nghiệm có kết 

quả đạt từ năm 2019 đến 2021 
 

IV. BÀN LUẬN 
Chúng tôi tiến hành đánh giá nồng độ HBV-

DNA trên mỗi chế phẩm huyết tương dương tính 
được thu thập từ Bệnh viện Truyền máu - Huyết 
học Thành phố Hồ Chí Minh, kết quả được quản 
lý, lưu vào hồ sơ. Từ hồ sơ đã lưu chúng tôi kiểm 
soát được nguồn nguyên liệu hiện có. Chúng tôi 
ưu tiên lựa chọn chế phẩm huyết tương phù hợp 
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với tỉ lệ pha loãng 1:10 để sản xuất các bộ mẫu. 
Kết quả nồng độ HBV-DNA sau pha loãng cho 
thấy có sự khác biệt nồng độ trên lý thuyết và 
thực tiễn có sự chênh lệch từ 0,15 đến 0,30 
log10 copies/mL (bảng 1). Tuy nhiên, khi so 
sánh với giá trị chênh lệch chấp nhận được trong 
xét nghiệm sinh học phân tử là 0,5 log, kết quả 
pha loãng trên vẫn đạt yêu cầu và phù hợp với 
mục tiêu nghiên cứu [7]. Sự chênh lệch này có 
thể giải thích bởi sự sai số ngẫu nhiên của thiết 
bị, thao tác thực hành và điều kiện khác ảnh 
hưởng trong quá trình phân tích mẫu. 

Để đánh giá sự đồng nhất về khối lượng 
huyết tương được phân phối chúng tôi sử dụng 
02 chỉ số khối lượng trung bình (Mean) và hệ số 
biến thiên khối lượng (CV%). Kết quả đánh giá ở 
bảng 2 cho thấy, tất cả các lô mẫu đều đạt tính 
đồng nhất khi CV% < 1%. Kết quả đánh giá tính 
đồng nhất về khối lượng của chúng tôi tương tự 
kết quả nghiên cứu của Jacqueline F. Fryer và 
cộng sự (2016) [6], bằng cách chọn ngẫu nhiên 
15 lọ mẫu và tính khối lượng của 500µL huyết 
tương phân phối ở mỗi lọ, kết quả hoàn toàn 
đồng nhất khi CV% là 0,36% (sự chênh lệch 
không đáng kể). Sự khác biệt thông số này có 
thể lý giải do sự khác nhau giữa thể tích mẫu 
phân phối, thiết bị và phương tiện phân phối 
mẫu giữa nghiên cứu của chúng tôi và các 
nghiên cứu kể trên. Do đó, việc đảm bảo đồng 
nhất thể tích mẫu khi thực hiện phân phối mẫu ở 
số lượng lớn là một thách thức đối với nhà sản 
xuất mẫu ngoại kiểm. Mặc dù, quá trình phân 
phối mẫu chúng tôi sử dụng công cụ là 
micropipette đã được chuẩn hóa, kiểm định định 
kỳ, sai số cho phép ở mức chấp nhận được. Tuy 
nhiên, việc trang bị hệ thống, trang thiết bị phân 
phối mẫu tự động, chuyên dụng là điều cần xem 
xét khi nhà sản xuất mẫu ngoại kiểm triển khai 
chương trình với quy mô lớn. 

Kết quả thu được qua 3 năm triển khai từ 
2019-2021 cho thấy sự hiệu quả của chương 
trình ngoại kiểm định lượng HBV-DNA của Trung 
tâm Kiểm chuẩn Chất lượng xét nghiệm y học – 
Đại học Y Dược Thành phố Hồ Chí Minh. Thể 
hiện qua tỷ lệ số phòng xét nghiệm có kết quả 
đạt cao (2019: 96,67%, 2020: 97,38%; 2021: 
96,88%), mặc dù vậy vẫn cần sự hỗ trợ của 
Trung tâm trong việc xác định lỗi sai dẫn đến các 
kết quả không đạt của đơn vị, cũng như phương 
án khắc phục để nâng cao chất lượng của các 
đơn vị tham gia. 
 

V. KẾT LUẬN 
Từ những kết quả thí nghiệm và phân tích 

trên, chúng tôi đã xây dựng và hoàn thiện quy 
trình sản xuất mẫu huyết tương HBV DNA đông 
khô ứng dụng trong ngoại kiểm định lượng HBV 
DNA góp phần nâng cao chất lượng, đảm bảo 
tính chính xác của kết quả xét nghiệm. 

Số lượng phòng xét nghiệm tham gia chương 
trình ngoại kiểm định lượng HBV-DNA tăng đều 
qua từng năm (năm 2019: 20 đơn vị; năm 2020: 
26 đơn vị; năm 2021: 33 đơn vị). Chất lượng của 
các đơn vị tham gia qua các năm đều đạt mức 
cao, thể hiện ở tỷ lệ PXN có kết quả đạt đều trên 
95% (2019: 96,67%, 2020: 97,38%; 2021: 
96,88%). 
 

VI. LỜI CẢM ƠN 
Chúng tôi xin chân thành cảm ơn Đại học Y 

Dược Thành phố Hồ Chí Minh đã tài trợ kinh phí 

cho chúng tôi thực hiện đề tài này. 
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