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MỞ ĐẦU 

 

Nhiễm virus viêm gan C (HCV- Hepatitis C Virus) là tác nhân chính gây bệnh 

lý gan và có thể tiến triển từ viêm mạn tính đến xơ gan và ung thư biểu mô tế bào 

gan [45]. Theo Tổ chức Y tế Thế giới, khoảng 71 triệu người trên toàn thế giới bị 

nhiễm HCV mạn tính và tỷ lệ tử vong do các biến chứng gan liên quan đến HCV lên 

tới 0,39 triệu người nhiễm mỗi năm. Biến chứng chính của viêm gan siêu vi C là xơ 

hóa gan và thực tế cần phải có các phương pháp cận lâm sàng để đánh giá tốt hơn 

về tình trạng xơ hóa gan [56]. Viêm gan virus C là một bệnh truyền nhiễm phổ biến 

đã và đang được quan tâm nhiều trên thế giới, đặc biệt ở các nước đang phát triển 

như Châu Phi, Châu Á với tỷ lệ nhiễm bệnh khá cao. Hiện nay, Trung tâm kiểm 

soát bệnh tật (Centers for Disease Control and Prevention - CDC (Atlanta - Mỹ)) 

đã công nhận 7 virus gây viêm gan: A, B, C, D, E, G, và TT virus. Trong các loại 

virus gây viêm gan trên thì virus viêm gan B và C là hai loại thường gặp hơn cả, 

đặc biệt ở các nước châu Phi, Nam Mỹ và châu Á. Virus viêm gan C gây bệnh viêm 

gan C, lây truyền theo đường máu được đặc biệt quan tâm. Tầm quan trọng của viêm 

gan C không chỉ ở tỷ lệ nhiễm mà chủ yếu là do bệnh thường phát triển từ nhiễm 

cấp tính thành mạn tính (80-85%) [57]. Việt Nam là nước có gánh nặng về bệnh 

gan đứng thứ 2 trong khu vực Tây Thái Bình Dương. Ước tính năm 2017, nước ta 

có 991.153 người bị nhiễm HCV mạn, trong đó có 6.638 người tử vong do bệnh gan 

liên quan đến HCV [7]. 

Sau khi nhiễm HCV, có một khoảng thời gian từ một đến hai tuần trước khi 

axit ribonucleic (RNA) của HCV trong huyết thanh trở nên có thể phát hiện được. 

Ở những bệnh nhân phát triển các triệu chứng, thời gian ủ bệnh giữa thời điểm tiếp 

xúc và thời điểm khởi phát triệu chứng dao động từ 2 đến 12 tuần. Khoảng 80% 

những người bị nhiễm HCV cấp tính không biểu hiện triệu chứng. 20% còn lại có 
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thể biểu hiện sốt, mệt mỏi, buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng, nước tiểu sẫm màu 

và vàng da [63], [42]. Vì các triệu chứng thường nhẹ và không đặc hiệu nên việc 

chẩn đoán nhiễm HCV rất khó khăn trong giai đoạn cấp tính. Sự gia tăng của alanine 

transaminase (ALT) trong huyết thanh, một chỉ số của tổn thương gan, thường xảy 

ra muộn hơn bốn tuần sau khi tiếp xúc với vi-rút. Viêm gan tối cấp và suy gan cấp 

hiếm khi xảy ra ở những người bị nhiễm HCV cấp tính [66]. Trong giai đoạn cấp 

tính của nhiễm HCV, nồng độ HCV-RNA và ALT trong huyết thanh có thể dao 

động đáng kể. Khoảng 80% số người bị nhiễm HCV cấp tính sẽ phát triển thành 

nhiễm trùng mãn tính [59].  

 Điều nguy hiểm của bệnh khi nhiễm virus viêm gan C hầu như không có biểu 

hiện gì rõ rệt. Nhiều người chỉ biết mình nhiễm khi đã bị xơ gan, ung thư gan. Chính 

vì thế, việc tiến hành khảo sát tỷ lệ nhiễm và tìm hiểu các mối liên quan là vấn đề 

cần thiết để từ đó hỗ trợ tốt hơn cho công tác dự phòng và điều trị viêm gan virus. 

Do đó chúng tôi tiến hành đề tài: “Ứng dụng kỹ thuật Real-time PCR trong phát 

hiện HCV-RNA và một số yếu tố liên quan trên bệnh nhân viêm gan tại Bệnh 

viện Đa khoa Hoàng Tuấn tỉnh Sóc Trăng năm 2024-2025” với các mục tiêu: 

1.  Xác định tỷ lệ nhiễm HCV bằng kỹ thuật hóa phát quang và một số yếu tố liên 

quan trên bệnh nhân đến khám tại phòng khám nội, Bệnh viện Đa khoa Hoàng Tuấn 

tỉnh Sóc Trăng năm 2024-2025. 

2.  Xác định tải lượng HCV-RNA bằng kỹ thuật real-time PCR  và mối tương quan 

giữa tải lượng virus với hoạt độ AST, ALT trong huyết thanh bệnh nhân viêm gan siêu 

vi C tại Bệnh viện Đa khoa Hoàng Tuấn tỉnh Sóc Trăng năm 2024-2025. 
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Chương 1 

TỔNG QUAN TÀI LIỆU 

 

1.1. Virus viêm gan C 

1.1.1. Lịch sử nghiên cứu virus viêm gan C 

Những năm 1970, Alter H.J và cộng sự đã ghi nhận nhiều trường hợp viêm gan 

sau truyền máu và gọi các trường hợp này là viêm gan virus không A không B [23]. 

Năm 1987, Houghton M và Choo Q.L đã phân lập được virus viêm gan C nhờ 

phương pháp nhân dòng đơn tính và khẳng định là căn nguyên của các trường hợp 

viêm gan virus không A không B [29]. 

1.1.2. Cấu trúc virus viêm gan C 

 

Hình 1.1. Cấu trúc hạt virus của HCV [51] 

Virus viêm gan C thuộc chi Hepacivirus, một thành viên của họ Flaviviridae, 

có đường kính 55 – 65 nm và trọng lượng phân tử khoảng 4106 daltons. Bộ gen 

(genome) của HCV là một chuỗi RNA đơn có cực tính dương, nằm bên trong phần 

nucleocapsid hình đa diện. Hạt virus viêm gan C bao gồm một màng bọc lớp kép 

lipid có đường kính từ 55 đến 65nm. Hai màng bọc virus glycoprotein, E1 và E2, 

https://vi.wikipedia.org/wiki/M%C3%A0ng_b%E1%BB%8Dc_virus
https://vi.wikipedia.org/wiki/L%E1%BB%9Bp_k%C3%A9p_lipid
https://vi.wikipedia.org/wiki/L%E1%BB%9Bp_k%C3%A9p_lipid
https://vi.wikipedia.org/wiki/Glycoprotein
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được nhúng trong màng bọc lipid. Chúng tham gia vào quá trình gắn virus và xâm 

nhập vào tế bào. Bên trong lớp màng bọc là một lõi tứ diện có đường kính từ 33 đến 

40nm. Bên trong lõi là vật liệu RNA của virus. [31], [41], [58]. 

1.1.3. Cấu trúc bộ gen của virus viêm gan C 
 

Hình 1.2. Sơ đồ cấu trúc bộ gen của HCV [64] 

Ghi chú: 5’NTR: cực 5’ không mã hoá. 3’NTR: cực 3’ không mã hoá. 

Envelope: vỏ. S: cấu trúc. NS: không cấu trúc. C: lõi. E1, E2: glycoprotein của lớp 

vỏ. IRES: vị trí gắn kết Ribosome. 

Bộ gen của HCV là một chuỗi đơn RNA cực tính dương có khoảng 9.400 

nucleotide, được chia làm 3 vùng [61], [50], [65]: 

Vùng 5’ không mã hoá (5’ NTR) gồm 341- 344 nucleotide. Đây là vùng có ít 

khác biệt nhất giữa các phân nhóm HCV khác nhau. Chức năng của vùng này là tham 

gia vào việc điều hoà quá trình nhân lên của HCV. Vùng này còn có vị trí gắn kết 

với ribosome, được gọi là IRES (internal ribosome entry site) để khởi động quá trình 

giải mã sinh tổng hợp chuỗi polyprotein tiền virion. 

Vùng mã hoá nằm giữa 2 đầu 5’ và 3’. Vùng này chỉ có một khung đọc mở 
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duy nhất (open reading frame) gồm 9.379– 9.481 nucleotide, được giải mã để tổng 

hợp một polyprotein tiền chất (precursor) của virus gồm 3.010 – 3.033 axit amin. 

Chuỗi polyprotein do vùng mã hóa này sẽ được các protease của HCV và các 

peptidase của tế bào chủ phân cắt thành các protein cấu trúc và protein không cấu 

trúc như: 

+ Các protein cấu trúc được tạo ra từ các gen C, E1, E2. Đây là các protein 

thành phần tham gia cấu trúc phần tử virus. 

+ Các protein không cấu trúc bao gồm: NS2 là phân tử có phần thực hiện hai 

chức năng khác nhau. Phần đầu tận cùng là N kỵ nước có tác dụng gắn với mặt trong 

màng tế bào tham gia vào sự hình thành của virus. NS2 carboxy (C) là một phần 

của protease NS2/3. Protease NS2/3 xúc tác cho quá trình phân cắt tại vị trí NS2/3. 

Protease có vai trò thiết yếu trong sự nhân đôi của RNA và sự lây truyền HCV. NS4B 

là một protein kỵ nước mạnh có thể gây ra biến đổi màng, đóng vai trò quan trọng 

trong sự hình thành phức hợp sao chép của virus. NS5A phosphoryl hóa tham gia 

chủ yếu vào sự sao chép RNA, tuy nhiên vai trò chính xác của nó vẫn chưa được xác 

định rõ ràng. NS5A gắn kết với RNA điều hoà quá trình từ sao chép RNA đến sự tạo 

thành virus. Sự xuất hiện NS5A có liên quan đến sự kháng interferon - alfa. NS5B là 

một RNA phụ thuộc RNA polymerase (RNA-dependen RNA polymerase: RdRp), 

là enzyme lõi của bộ máy khuếch đại RNA của virus. 

Vùng 3’ không mã hoá (3’NTR) bao gồm 3 đoạn: Đoạn đầu tiên có chiều dài 

thay đổi từ 28-42 nucleotide. Tiếp theo là đoạn poly (U) hoặc poly (A) để báo hiệu 

kết thúc quá trình giải mã. Tận cùng là một đoạn X gồm 98 nucleotide, ít bị biến đổi, 

có vai trò quan trọng trong quá trình nhân lên của HCV vì đây là nơi khởi đầu của 

quá trình tổng hợp chuỗi RNA cực tính âm. 

1.2.  Dịch tễ học nhiễm HCV 

1.2.1. Khái niệm nhiễm HCV 
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Sau khi tiếp xúc với HCV, có một khoảng thời gian từ một đến hai tuần trước 

khi axit ribonucleic (RNA) của HCV trong huyết thanh trở nên có thể phát hiện 

được. Ở những bệnh nhân phát triển các triệu chứng, thời gian ủ bệnh giữa thời 

điểm tiếp xúc và thời điểm khởi phát triệu chứng dao động từ 2 đến 12 tuần. Khoảng 

80% những người bị nhiễm HCV cấp tính không biểu hiện triệu chứng. 20% còn 

lại có thể biểu hiện sốt, mệt mỏi, buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng, nước tiểu sẫm 

màu và vàng da [63], [42]. Khoảng thời gian giữa phơi nhiễm virus và chuyển đổi 

huyết thanh bao gồm ba giai đoạn: (1) giai đoạn tiền tăng cường (2–14 ngày sau khi 

phơi nhiễm), với mức HCV-RNA thấp hoặc dưới mức phát hiện không liên tục; (2) 

giai đoạn tăng cường (8–10 ngày tiếp theo sau giai đoạn đầu tiên), với mức HCV 

RNA trong huyết thanh tăng theo cấp số nhân; (3) giai đoạn ổn định (45 đến 68 ngày 

sau giai đoạn thứ hai), với mức HCV-RNA huyết thanh ổn định [36], [49], [28]. 

Anti-HCV là xét nghiệm ban đầu để xác định tình trạng nhiễm HCV. Anti-

HCV dương tính trong các trường hợp đã hoặc đang nhiễm HCV. Trong trường 

hợp viêm gan vi rút C cấp ở giai đoạn sớm anti-HCV có thể âm tính và HCV-RNA 

dương tính. Một số trường hợp nhiễm HCV ở người suy giảm miễn dịch nặng như 

người nhiễm HIV, người chạy thận nhân tạo, người điều trị các thuốc ức chế miễn 

dịch có thể có anti-HCV âm tính vì thế nên được làm xét nghiệm HCV-RNA để 

khẳng định nhiễm HCV khi có các biểu hiện lâm sàng của bệnh gan. HCV-RNA 

định tính dương tính hoặc định lượng HCV-RNA trên ngưỡng phát hiện: khẳng 

định nhiễm HCV. Trong trường hợp không làm được HCV-RNA, HCVcAg (HCV 

core Antigen) dương tính xác định nhiễm HCV [5]. 

1.2.2.  Tình hình nhiễm HCV trên thế giới 

Viêm gan virus C mạn là một vấn đề sức khoẻ quan trọng trên toàn cầu, theo 

Tổ chức Y tế thế giới (WHO: World Health Organization) năm 2019 ước tính có 

khoảng 71 triệu người nhiễm HCV trên toàn thế giới [68].  
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Ước tính toàn cầu về tỷ lệ lưu hành virus trong máu ở trẻ em từ 0-18 tuổi là 

0,13% (0,08-0,16), tương ứng với 3,26 triệu (2,07- 3,90) trẻ em nhiễm HCV năm 

2018. Tỷ lệ nhiễm HCV tăng theo độ tuổi ở tất cả các quốc gia và vùng lãnh thổ. Tỷ 

lệ nhiễm HCV ở phụ nữ trong độ tuổi sinh đẻ là yếu tố dự báo mạnh nhất về tỷ lệ 

nhiễm HCV ở trẻ em từ 0-4 tuổi (p<0,0001). Tỷ lệ nhiễm HCV ở người lớn có liên 

quan đáng kể với tỷ lệ nhiễm HCV ở trẻ em từ 5-19 tuổi (p<0,0001), và tỷ lệ nhiễm 

HCV ở người tiêm chích ma túy có liên quan đáng kể với tỷ lệ nhiễm HCV ở trẻ 

em từ 15-19 tuổi (p=0,036) [64]. 

Tại Mỹ, theo Trung tâm dự phòng và kiểm soát bệnh tật, viêm gan virus C là bệnh 

mạn tính lây truyền qua đường máu phổ biến nhất. Ước tính có khoảng 3,2 triệu người mắc 

viêm gan virus C mạn. Nhóm đối tượng hay gặp bao gồm nhóm người 40 - 59 tuổi, nam 

giới, không có nguồn gốc Tây Ban Nha, có trình độ học vấn và thu nhập thấp [30]. 

Khảo sát sức khỏe và dinh dưỡng tại Hoa Kỳ từ 1999 đến 2012 cho thấy 1,19% 

người trưởng thành nhiễm HCV, trong đó, nhóm đối tượng sinh từ 1945 đến 1965 chiếm 

tỷ lệ cao nhất (2,23%) [50]. Tại Châu Âu, Georgia là quốc gia có thu nhập trung bình đã 

công bố tỷ lệ người nhiễm HCV mạn lên đến 5,4% [41]. Ở Châu Á, tình hình nhiễm 

HCV khác nhau với tỷ lệ cao hơn ở Đài Loan (1,8%-5,5%) so với các quốc gia khác 

như Trung Quốc (1,6%), Hàn Quốc (0,6%-1,1%) và Nhật Bản (0,6%-0,9%) [26]. 

Trong số 45 quốc gia được phân tích, 9 quốc gia (Úc, Pháp, Iceland, Ý, Nhật 

Bản, Hàn Quốc, Tây Ban Nha, Thụy Sĩ và Vương quốc Anh) đang trên đà đạt được 

các mục tiêu loại trừ HCV vào năm 2030. Trong khi Áo, Đức và Malta có thể cũng 

đạt được mục tiêu với những nỗ lực sàng lọc mở rộng, 30 quốc gia dự kiến sẽ không 

loại bỏ được HCV trước năm 2050 [60]. 

1.2.3. Tình hình nhiễm HCV tại Việt Nam 

Tại Việt Nam, theo ước tính, tỷ lệ nhiễm HCV ở người trưởng thành dao động 

khoảng 2,0-2,9%. Theo một nghiên cứu do Viện Vệ sinh dịch tễ Trung ương thực 
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hiện, tỷ lệ nhiễm HCV ở nhóm nguy cơ thấp (người cho máu, phụ nữ có thai, tân 

binh) là 0,5%, trong khi tỷ lệ này ở người sử dụng ma túy là 55,6%, ở bệnh nhân lọc 

thận chu kỳ là 26,6%, ở nhóm đối tượng hành nghề mại dâm là 8,7% và ở bệnh nhân 

được truyền máu là 6,0% [32]. 

Theo tác giả Quế Anh Trâm và cộng sự nghiên cứu “Đánh giá mối liên quan 

giữa kiểu gen HCV với các đặc điểm cận lâm sàng trên bệnh nhân điều trị tại Trung 

tâm Bệnh nhiệt đới, Bệnh viện Hữu Nghị Đa khoa Nghệ An”, từ tháng 1/2019 đến 

12/2019, có 239 bệnh nhân viêm gan virus C được thực hiện HCV-RNA bằng kỹ 

thuật Real-time PCR. Kết quả về sự phân bố tỷ lệ nhiễm HCV theo tuổi và giới cho 

thấy tỷ lệ bệnh nhân nam 83,14% nhiều hơn nữ 16,86%. Tuổi trung bình của bệnh 

nhân là 47,482±14,349 tuổi. Nhóm tuổi 40-59 chiếm tỷ lệ cao nhất với tỷ lệ 43,61%. 

Xét nghiệm anti-HCV là xét nghiệm thường quy, dùng sàng lọc bệnh nhân nhiễm 

HCV. Tuy nhiên, xét nghiệm này có thể âm tính giả hoặc dương tính giả, gây ra 

những khó khăn nhất định trong điều trị HCV. Điều này có thể do bệnh nhân đã 

nhiễm và khỏi bệnh, chỉ còn kháng thể tồn tại [21]. 

Tuy vậy, dịch tễ học viêm gan virus C mạn tính tại Việt Nam vẫn chưa đầy đủ 

do chưa có một hệ thống giám sát chung trên phạm vi toàn quốc [70]. 

Theo Lê Thị Thanh Nhàn và cộng sự, nghiên cứu trên 102 bệnh nhân nội 

trú và ngoại trú đến khám sàng lọc viêm gan C tại bệnh viện Nguyễn Tri Phương cho 

thấy độ tuổi trung bình là 56,3±11,6 tuổi, trong đó độ tuổi từ 40 đến 60 chiếm tỉ lệ 

cao nhất (52,9%). Phân phối tuổi khá đại diện cho dân số bệnh nhân viêm gan siêu 

vi chung. Điều này cho thấy việc phát hiện nhiễm HCV thường khá muộn. Vì vậy 

việc phát hiện và điều trị kịp thời bệnh viêm gan C là rất cần thiết [12]. 

Theo nghiên cứu của tác giả Ngô Anh Thế “Đánh giá kết quả điều trị của 

peginterferon alpha-2b kết hợp ribavirin ở bệnh nhân viêm gan virus C mạn tính và 

giá trị của Fibroscan trong chẩn đoán xơ hóa gan” có kết quả trong số 90 bệnh nhân 
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viêm gan virus C mạn tính đủ tiêu chuẩn đã được chọn vào phân tích. Độ tuổi trung 

bình của bệnh nhân là 48 năm, chỉ số BMI (trung bình) trong giới hạn bình thường, 

nam chiếm ưu thế (77,78%). Bệnh lý nền hay gặp là đái tháo đường, tăng huyết áp. 

Tỷ lệ bệnh nhân nam uống rượu là 74,32% với số lượng trung bình là 413,5±166,9 

ml/ngày. Thời gian nhiễm HCV trung bình là 16,2±7,6 năm. Số bệnh nhân có nồng 

độ ALT và AST ở giới hạn bình thường là 37,78% và 58,89%, tăng 2-5 lần là 51,11% 

và 36,67%, tăng trên 5 lần là 11,11% và 4,44%. Không có trường hợp nào tăng trên 

10 lần giá trị bình thường [17]. 

1.2.4. Các kỹ thuật phát hiện nhiễm HCV 

1.2.4.1. Kỹ thuật ELISA trong phát hiện nhiễm HCV 

HCVcAg là kháng nguyên xuất hiện cùng lúc và hiện diện song song với HCV-

RNA sau nhiễm HCV. Xét nghiệm định lượng HCVcAg dùng kỹ thuật ELISA đơn giản 

và cho kết quả nhanh hơn xét nghiệm định lượng HCV-RNA nhưng chưa có nghiên 

cứu mô tả giá trị HCVcAg và so sánh tương quan giữa HCVcAg và HCV-RNA ở bệnh 

nhân người Việt Nam nhằm xác định giá trị chẩn đoán hoạt tính HCV của xét nghiệm 

HCVcAg. Với mục tiêu  mô tả phân bố của HCVcAg và xác định hệ số tương quan giữa 

HCVcAg và HCV-RNA ở bệnh nhân nhiễm HCV chưa từng điều trị đặc hiệu. Bằng 

phương pháp nghiên cứu mô tả thực hiện trên 100 bệnh nhân đến khám viêm gan C tại 

BV Bệnh Nhiệt Đới từ tháng 10/2011 - 06/2012. HCVcAg được thực hiện bằng kỹ thuật 

ELISA với bộ thuốc thử ABBOTT. HCV-RNA được thực hiện bằng kỹ thuật Real-time 

PCR (ngưỡng phát hiện >15 IU/ml). Kết quả có 84% trường hợp có HCVcAg dương, 

mật độ phân bố từ 8,74 đến 20000 fmol/L. Có 82 trường hợp có HCV-RNA dương 

trong nhóm có HCVcAg dương (84 ca) với mật độ HCV-RNA phân bố từ 105 đến 

107 IU/ml. Phân bố mật độ HCVcAg cao hơn có ý nghĩa ở nhóm bệnh nhân tuổi từ 40-

60 và nhóm có ALT >ULN. Có tương quan thuận và chặt giữa HCVcAg và HCV-RNA 

trong huyết thanh. Hệ số tương quan Pearson r = 0,90 (p <0,001, 95%CI = 0,75 - 0,91). 
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Kết luận HCVcAg là xét nghiệm thể hiện đặc tính tăng sinh của HCV. Nồng độ 

HCVcAg có tương quan tốt với HCV-RNA trong huyết thanh [11]. 

1.2.4.2. Kỹ thuật hóa phát quang trong phát hiện nhiễm HCV 

Do tỷ lệ nhiễm trùng không triệu chứng cao nên xét nghiệm sàng lọc nâng cao 

có tầm quan trọng cấp thiết để chẩn đoán lâm sàng HCV. Phát hiện sớm kháng thể 

kháng HCV là bước đầu tiên trong việc quản lý viêm gan mạn tính và trong việc 

lựa chọn bệnh nhân cần điều trị. Trong nghiên cứu hiện tại, chúng tôi lần đầu tiên 

sử dụng kỹ thuật chẩn đoán huyết thanh tiên tiến tức là xét nghiệm miễn dịch vi hạt 

phát quang hóa học (CMIA) để phát hiện nhiễm HCV ở Peshawar Pakistan. Tổng 

cộng có 982 mẫu được thu thập trong số công chúng thuộc các khu vực khác nhau 

của quận Peshawar. Các mẫu được ly tâm ở tốc độ cao để thu được huyết thanh 

trong suốt. Tất cả các mẫu được chạy trên hệ thống Architect, một máy phân tích 

miễn dịch hoàn toàn tự động dựa trên công nghệ CMIA. Trong số 982 mẫu máu 

được phân tích trong nghiên cứu này, 160 mẫu (15,9%) được xác nhận là dương 

tính với nhiễm HCV hoạt động. Tỷ lệ lưu hành chung được tìm thấy là 13,4%. Tỷ 

lệ lưu hành theo giới tính được ghi nhận là cao hơn ở nam giới (19,1%) so với nữ 

giới (12,7%). Nhóm tuổi 21-30 được xác định là nhóm có nguy cơ cao nhất trong 

số dân số được nghiên cứu. Tổng cộng 982 mẫu đã được thu thập từ cộng đồng đến 

từ các khu vực khác nhau của quận Peshawar, Pakistan. Khoảng 3 mililit máu được 

lấy từ mỗi người vào ống nghiệm gel. Thông tin nhân khẩu học liên quan của những 

người tham gia được ghi lại trong các biểu mẫu riêng biệt. Nhóm tuổi tham gia 

nghiên cứu này là từ 01 đến 80 tuổi. Các mẫu được ly tâm ở tốc độ cao khoảng 8000 

vòng/phút trong 15 phút để thu được huyết thanh trong suốt. Xét nghiệm miễn dịch 

vi hạt hóa phát quang là phiên bản cải tiến và nâng cao của kỹ thuật xét nghiệm hấp 

thụ miễn dịch liên kết enzyme (ELISA). Trong phản ứng cuối cùng để phát hiện 

kháng thể kháng HCV, các liên hợp achridinyl hóa liên kết được sử dụng để tạo ra 
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tín hiệu hóa phát quang. Kết quả được phần mềm tự động thu được bằng cách so 

sánh các tín hiệu hóa phát quang thu được từ sản phẩm phản ứng của mẫu với tín 

hiệu của giá trị ngưỡng thu được trước đó bằng hiệu chuẩn kháng thể kháng HCV. 

Độ đặc hiệu và độ nhạy tổng thể của phương pháp này lần lượt là 99,6% và 99,7%. [53]. 

Mục tiêu chính của nghiên cứu là xác định một kỹ thuật sàng lọc có độ nhạy 

và độ đặc hiệu cao để phát hiện nhiễm viêm gan C ở những người hiến máu khỏe 

mạnh tại khu vực có tỷ lệ lưu hành HCV thấp. Trong nghiên cứu này, hai phương 

pháp được sử dụng phổ biến nhất để sàng lọc anti-HCV, tức là xét nghiệm miễn 

dịch điện hóa phát quang (ECLIA) và xét nghiệm miễn dịch vi hạt hóa phát quang 

(CMIA) đã được thực hiện trong số 517 người hiến máu khỏe mạnh được chọn. 

Hiệu suất lâm sàng của ECLIA và CMIA được so sánh trên cơ sở các biến số hoạt 

động của chúng, tức là độ nhạy, độ đặc hiệu, độ chính xác, Chỉ số J của Youden, 

Giá trị dự đoán dương tính và âm tính và Phát hiện sai, Tỷ lệ dương tính giả và Âm 

tính giả, v.v. Cả ECLIA và CMIA đều có độ nhạy cao (100%) và độ đặc hiệu (98%) 

về mặt phát hiện anti HCV trong số những người hiến máu. Theo hiệu suất lâm sàng 

của ECLIA và CMIA, cả hai đều có hiệu quả trong việc phát hiện kháng thể anti-

HCV trong quần thể người hiến máu khỏe mạnh không có triệu chứng. Nhưng vì 

cả hai đều có liên quan đến kết quả dương tính giả nên khuyến cáo nên thực hiện 

phản ứng chuỗi Polymerase trên các mẫu phản ứng để phát hiện HCV-RNA [67]. 

1.2.5. Một số yếu tố liên quan đến tỷ lệ nhiễm HCV 

Một nghiên của nhóm tác giả Muhammad Idrees và cộng sự (2008) nghiên cứu 

tổng số 6817 mẫu huyết thanh được xét nghiệm, 998 mẫu (14,63%) dương tính với 

anti-HCV. HCV-RNA PCR được phát hiện trong 494 (49,50%) mẫu anti-HCV 

dương tính trong phân tích hồi quy logistic đa biến, sử dụng ma túy qua đường 6,6 

(khoảng tham chiếu 4,1-9,9), truyền máu trước đó 5,9 (khoảng tham chiếu 2,9-12,3), 

bị chích bằng kim 2,2 (khoảng tham chiếu 1,6-3,1), tái sử dụng ống tiêm 1,7 (khoảng 
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tham chiếu 0,8-3,6) [52]. Một nghiên cứu khác của nhóm tác giả Ngô Anh Thế và 

cộng sự năm (2014) trong thời gian nghiên cứu trên 90 bệnh nhân viêm gan vi rút C 

mãn tính đủ tiêu chuẩn điều trị bằng thuốc kháng virus và sinh thiết gan đã được chọn 

vào phân tích về khai thác về các yếu tố có nguy cơ lây nhiễm HCV chúng tôi nhận 

thấy, ngoài 35,56% số trường hợp không xác định được đường lây, các yếu tố nguy 

cơ là tiền sử chấn thương và phẫu thuật (21,11%), tiêm chích ma túy (18,89%), truyền 

máu và các chế phẩm máu (11,11%), quan hệ tình dục (6,67%) [17] 

1.3.  Ứng dụng kỹ thuật Real-time PCR trong phát hiện HCV-RNA và tải 

lượng HCV-RNA 

1.3.1. Kỹ thuật Real-time PCR 

Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật Real-time PCR, HCV-RNA được tách chiết 

từ huyết tương, sử dụng phương pháp Real-time để khuếch đại và sử dụng thuốc 

nhuộm huỳnh quang ở mẫu dò phát hiện HCV hoặc IC HCV. 

Trong mỗi chu kỳ nhiệt, sản phẩm khuếch đại phân tách thành sợi đơn ở nhiệt 

độ cao cho phép mồi gắn và kéo dài khi nhiệt độ bị hạ xuống. Pha log đạt được thông 

qua sự lặp lại chu kỳ giữa nhiệt độ cao và nhiệt độ thấp, kết quả trình tự mục tiêu 

được khuếch đại hàng tỷ lần hoặc nhiều hơn. Sự khuếch đại của cả 2 mục tiêu (HCV 

và IC) diễn ra đồng thời trong một mẫu phản ứng. Việc theo dõi cường độ huỳnh 

quang trong phản ứng Real-time cho phép phát hiện và đo tải lượng sản phẩm tích 

lũy mà không cần mở ống phản ứng sau khuếch đại Real-time. 

Theo một nghiên cứu của nhóm tác giả Amjad Ali và cộng sự “Xác định kiểu 

gen HCV và tải lượng virus ở bệnh nhân nhiễm HCV mạn tính ở Hazara Pakistan”. 

Trong tổng số 305 bệnh nhân dương tính với HCV, có 177 là nam chiếm (58%) và 

128 là nữ chiếm (42%). Tỷ lệ bệnh nhân dương tính với HCV lần lượt là từ các quận 

Abbottabad 169 người, Mansehra 69 người, Haripur 38 người và Battagram 29 

người. Sự phân bố tải lượng virus được phân thành ba loại dựa trên mức tải lượng 
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virus như thấp (< 60,0000 IU/mL), trung bình (60,0000-80,0000 IU/mL) và cao (> 

80,0000 IU/mL). Sự phân bổ tải lượng virus được phân loại theo giới tính; đối với 

nam tải lượng virus HCV-RNA thấp ở bệnh nhân nhiễm HCV là 58 người chiếm 

(32,76%), tải lượng virus HCV-RNA ở mức trung bình là 26 người chiếm (14,68%) 

và tải lượng virus HCV-RNA ở mức cao là 93 người chiếm (52,54%) trong khi đối 

với nữ tải lượng virus HCV-RNA thấp ở bệnh nhân nhiễm HCV là 40 người chiếm 

(31,25%), tải lượng virus HCV-RNA ở mức trung bình là 34 người chiếm (26,56%) 

và tải lượng virus HCV-RNA ở mức cao là 54 người chiếm (42,18%) [24]. 

1.3.2. Ứng dụng kỹ thuật Real-time PCR 

Real-time PCR là một công cụ tương đối đơn giản, không tốn kém, cực kỳ 

nhạy và đặc hiệu để xác định mức độ biểu hiện của gen mục tiêu. PCR thời gian 

thực là một phương pháp định lượng để xác định số bản sao của khuôn mẫu PCR, 

chẳng hạn như DNA hoặc cDNA, và bao gồm hai loại: dựa trên đầu dò và dựa trên 

xen kẽ. PCR thời gian thực dựa trên đầu dò, còn được gọi là PCR TaqMan, yêu cầu 

một cặp mồi PCR và một đầu dò oligonucleotide huỳnh quang bổ sung được gắn cả 

thuốc nhuộm huỳnh quang báo cáo và thuốc nhuộm dập tắt. Phương pháp dựa trên 

xen kẽ yêu cầu thuốc nhuộm DNA mạch kép trong PCR liên kết với DNA mạch 

kép mới tổng hợp và tạo ra huỳnh quang. Cả hai phương pháp đều yêu cầu một máy 

luân nhiệt đặc biệt được trang bị camera nhạy để theo dõi huỳnh quang trong mỗi 

mẫu theo các khoảng thời gian thường xuyên trong quá trình PCR. Các kỹ thuật cơ 

bản làm nền tảng cho cả Real-time PCR và PCR thời gian thực là phân lập RNA 

tổng số, phiên mã ngược và PCR. Phiên mã ngược liên quan đến quá trình tổng hợp 

DNA từ RNA bằng cách sử dụng DNA polymerase phụ thuộc RNA. PCR có thể 

khuếch đại một hoặc một vài bản sao của một đoạn DNA ở nhiều cấp độ, tạo ra 

hàng nghìn đến hàng triệu bản sao của một trình tự DNA cụ thể [69]. 
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1.4.  Mối tương quan giữa tải lượng HCV-RNA với hoạt độ AST, ALT trong 

huyết thanh bệnh nhân viêm gan siêu vi C 

Theo Huynh T. và cộng sự thì cả alanine aminotransferase (ALT) và aspartate 

aminotransferase (AST) đều là chất thay thế sinh hóa cho tổn thương gan, bao gồm 

cả tổn thương tế bào gan qua trung gian HCV. Trong thời gian nhiễm HCV mạn tính, 

ALT và AST thường xuyên tăng cao. Mặc dù việc theo dõi HCV-RNA trong quá 

trình điều trị HCV là một thực hành tiêu chuẩn, việc theo dõi ALT và AST cũng rất 

quan trọng để đánh giá sự cải thiện tổn thương gan, tác dụng phụ hoặc tương tác 

thuốc và đáp ứng điều trị [38]. Theo M Martinot-Peignoux và cộng sự một tỷ lệ đáng 

kể bệnh nhân có kháng thể kháng virus viêm gan C có nồng độ alanine transaminase 

trong huyết thanh bình thường. Từ năm 1992 đến năm 1999, 135 bệnh nhân kháng 

HCV dương tính liên tiếp có ALT bình thường kéo dài được theo dõi trong 3,6 năm 

(0,5 đến 8,5 năm), 108 bệnh nhân được sinh thiết gan khi đưa vào và 24 người được 

sinh thiết gan lần thứ hai 3,5 năm sau. HCV-RNA huyết thanh được phát hiện bằng 

PCR ở 94 bệnh nhân (69%) và không phát hiện được ở 41 bệnh nhân (31%). Bệnh nhân 

có và không có HCV- RNA huyết thanh phát hiện được đều có đặc điểm dịch tễ học 

tương tự nhau. Nồng độ ALT huyết thanh và tỷ lệ anti-HCV thấp hơn (p=0,001), và 

các tổn thương mô học có mức độ và giai đoạn thấp hơn ở những bệnh nhân không 

phát hiện được HCV- RNA huyết thanh (p=0,001). HCV-RNA ở gan không thể phát 

hiện được bằng PCR ở những bệnh nhân âm tính với HCV-RNA huyết thanh được 

xét nghiệm. Trong quá trình theo dõi, tất cả các bệnh nhân không phát hiện được 

HCV-RNA huyết thanh vẫn âm tính với HCV-RNA và giữ ALT huyết thanh bình 

thường; tất cả các bệnh nhân có HCV-RNA huyết thanh phát hiện được vẫn có HCV-

RNA dương tính, 20/94 (21%) có sự dao động nhẹ của ALT huyết thanh trên giới 

hạn trên của mức bình thường. Không có thay đổi đáng kể nào được quan sát thấy ở 

các tổn thương gan của 24 bệnh nhân được sinh thiết gan lần thứ hai. Ở những bệnh 
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nhân anti-HCV dương tính có ALT huyết thanh bình thường liên tục, các tổn thương 

mô học ở bệnh nhân HCV-RNA âm tính thấp hơn đáng kể so với bệnh nhân dương 

tính với HCV-RNA. Trong quá trình theo dõi, tình trạng HCV-RNA của bệnh nhân 

vẫn không thay đổi; 21% bệnh nhân có HCV-RNA huyết thanh phát hiện được có 

mức ALT huyết thanh tăng nhẹ, nhưng các tổn thương mô học vẫn ổn định [47]. 

Marcellin, S Lévy, S Erlinger (1997) nghiên cứu “Điều trị viêm gan C bệnh nhân 

có nồng độ aminotransferase bình thường” một nhóm bệnh nhân quan trọng mắc bệnh 

viêm gan C mạn tính có nồng độ alanine aminotransferase (ALT) trong huyết thanh 

bình thường mặc dù có thể phát hiện được RNA của virus viêm gan C (HCV) trong 

huyết thanh. Những bệnh nhân này thường được xác định sau khi hiến máu và được 

phát hiện dương tính với anti-HCV. Cần có một định nghĩa chặt chẽ về nhóm bệnh 

nhân này, bao gồm sự hiện diện của kháng thể kháng HCV, HCV-RNA có thể được 

phát hiện bằng phản ứng chuỗi polymerase (PCR) và mức ALT bình thường kéo dài. 

Những bệnh nhân này thường không có triệu chứng, nhưng hầu hết đều có bằng 

chứng mô học về viêm gan mạn tính trên sinh thiết gan [48]. 

Trần Văn Huy và cộng sự nghiên cứu của chúng tôi cho thấy đáp ứng sinh hóa rất 

tốt với liệu pháp Ledipasvir/ Sofosbuvir, các chỉ số sinh hóa chức năng gan cải thiện 

nhanh sau điều trị 12 tuần, tương tự như các báo cáo trước đó. ALT giảm nhanh từ 70,6 

± 31,7U/L xuống 33,4 ± 16,1U/L sau 24 tuần điều trị và sau 48 tuần là 29,2 ± 9,1 U/L. 

Tương tự, AST cũng giảm nhanh sau 12 tuần điều trị, từ 70,8 ± 39,9 xuống 44,3 ± 

35,2 và giảm chậm dần trong các tuần tiếp theo, đạt 34,4 ± 22,9 sau 48 tuần. Tiểu 

cầu tăng dần từ 143,6 ± 36,0 lên 183,6 ± 34,8 sau 48 tuần điều trị. Qua phân tích tỷ 

lệ trở về bình thường của các chỉ số sinh hóa, kết quả cho thấy tỷ lệ ALT bình thường 

trước điều trị 20,8% đã tăng lên 64,6% sau 12 tuần điều trị và 93,7% sau 48 tuần 

điều trị. Tương tự, AST bình thường trước điều trị chỉ 18,7% đã tăng lên 70,8% sau 

12 tuần và 87,5% sau 48 tuần [10]. 



25  

1.5.  Nghiên cứu có liên quan trong và ngoài nước 

1.5.1. Trên thế giới 

Muhammad Numan và cộng sự (2022) có kết quả nghiên cứu 585 trường hợp 

dương tính với kháng thể HCV các trường hợp được sàng lọc bằng CNTT, trong đó 

có kháng thể được phát hiện từ 446 (76,2%) trường hợp dựa trên ELISA. Các trường 

hợp dương tính với ELISA kháng HCV được điều trị theo xác nhận cuối cùng bằng 

Real-time PCR, phát hiện HCV-RNA trong 323 trường hợp (72,4%). Bệnh nhân 

dương tính với HCV Real-time PCR thông tin nhân khẩu học cho thấy 175 (54,1%) 

nam và 148 (45,8%) nữ bị lây nhiễm. Tuy nhiên, không có sự liên quan đáng kể nào 

của tỷ lệ mắc HCV theo giới tính của bệnh nhân là quan sát được (p = 0,22). Phần 

lớn các trường hợp (205,63,5%) được phát hiện ở trẻ > 10 tuổi, tuổi không có ý nghĩa 

thống kê (p = 0,07; OR =1,33 và khoảng tham chiếu 95% 0,97-1,83). Một thống kê 

mối liên quan đáng kể (p = 0,005) đã được quan sát ở bệnh nhân nông thôn so với 

thành thị (58,8% so với 41,1%) với trước đó 1,65 và khoảng tham chiếu 95% 1,16- 

2,23. HCV trường hợp tích cực cũng có liên quan đáng kể (p < 0,001) với nhóm thu 

nhập thấp có trước đó 5,75 và khoảng tham chiếu 95% 3,90-8,40. Kết quả đa biến 

phân tích cũng cho thấy mối liên quan đáng kể giữa nhóm thu nhập thấp (p = 0,008) 

và khu vực nông thôn (p = 0,02) bị nhiễm HCV. Cao nhất số ca dương tính với HCV 

Real-time PCR là 132 (40,9%), phân lập từ khoa tiêu hóa và 98 (30,0%) từ khoa 

ngoại trú. Các trường hợp HCV thuộc chuyên khoa huyết học/ung thư (52;16,1%) và 

thận học (34; 10,5%), trong khi một số ít trường hợp (7; 2,2%) được phát hiện từ các 

cơ sở y tế. Tải lượng virus HCV Log10 IU/mL > 5-6 là quan sát thấy trong 125 

trường hợp (38,7%), tiếp theo là Log10 IU/mL 4-5 trong 89 (27,6%), Log10 IU/mL 

3-4 trong 59 (18,3%) và Log10 IU/mL < 3 ở 13 (4%) bệnh nhân. Có 37 (11,5%) bệnh 

nhân có Log10 IU/mL > 6 tải lượng virus huyết thanh [54]. 

Muhammad Idrees và cộng sự (2008)nghiên cứu tổng số 6817 mẫu huyết thanh 
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được xét nghiệm, 998 mẫu (14,63%) dương tính với kháng thể kháng HCV. HCV-

RNA PCR được phát hiện trong 494 (49,50%) mẫu kháng thể kháng HCV dương 

tính. Tỷ lệ kháng thể kháng HCV ở nam giới (15,09%) cao hơn đáng kể so với nữ 

giới (12,3%) (p < 0,009). Một sự khác biệt đáng kể cũng được ghi nhận về tỷ lệ lưu hành 

thuốc kháng HCV giữa các nhóm tuổi khác nhau được thử nghiệm (p< 0,01). Trong 

phân tích hồi quy logistic đa biến, sử dụng ma túy qua đường 6,6 (khoảng tham 

chiếu 4,1-9,9), truyền máu trước đó 5,9 (khoảng tham chiếu 2,9-12,3), bị chích bằng 

kim 2,2 (khoảng tham chiếu 1,6-3,1), tái sử dụng ống tiêm 1,7 (khoảng tham chiếu 

0,8-3,6) và trên 35 tuổi 1,3 (khoảng tham chiếu 0,9-1,9) là các yếu tố nguy cơ độc 

lập đối với nhiễm HCV [52]. 

Muhammad Umer Khan và cộng sự (2020) nghiên cứu trong số 1000 mẫu, có 

920 mẫu được phát hiện dương tính với HCV bằng phương pháp ELISA. Công nghệ 

PCR phiên mã ngược được sử dụng để xác định định tính các mẫu ELISA dương 

tính với HCV. 

Các mẫu RNA dương tính với HCV được định lượng bằng máy Real-time 

PCR, hệ thống sinh học ứng dụng quốc tế (ABI) bằng cách sử dụng bộ định lượng 

HCV, bằng cách sử dụng hóa học đầu dò mồi. Giới hạn phát hiện dưới và trên lần 

lượt là 250 IU/mL đến 5,0×10 8 IU/mL. Các mẫu có giới hạn trên cao hơn giới hạn 

trên được pha loãng và sau đó các giá trị định lượng thu được bằng PCR thời gian 

thực được nhân với hệ số pha loãng tương ứng và lượng HCV-RNA thực tế được xác 

định bằng IU/mL [55]. 

Thanh V Kim và cộng sự (2022) có kết quả nghiên cứu tại Thành phố Hồ Chí 

Minh, tỷ lệ lưu hành kháng thể kháng HCV là 1,3%. Những người sinh từ năm 1945 

đến năm 1964 có tỷ lệ anti-HCV là 3,6% và chiếm 40,4% tổng số ca nhiễm HCV. Có 

sự khác biệt lớn về tỷ lệ lưu hành thuốc kháng HCV ở Thành phố Hồ Chí Minh, bao 

gồm sự khác biệt giữa các quận, huyện, các yếu tố nguy cơ và tình trạng kinh tế xã 
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hội. Việc chăm sóc liên tục HCV cơ bản cho thành phố đã chứng minh rằng chỉ 

28,5% người có kháng thể anti-HCV (+) biết về tình trạng HCV của họ, với 77,6% 

chẩn đoán HCV một cách tình cờ, 82,7% bắt đầu điều trị kháng HCV, và 53,6% đạt 

được điều trị khỏi HCV [44]. 

Huiban L và cộng sự (2021) nghiên cứu tổng cộng 3507 đối tượng được mời 

tham gia sàng lọc bằng các xét nghiệm định hướng chẩn đoán nhanh. Nhìn chung, 

2945 (84%) đối tượng đã được xét nghiệm, trong đó 78 đối tượng (2,64%) được phát 

hiện có kháng thể HCV dương tính và được lên lịch đánh giá thêm tại trung tâm cấp 

ba về tiêu hóa/gan để được liên kết với việc chăm sóc. Tổng cộng, 66 đối tượng 

(85%) được đưa đến để đánh giá và 55 đối tượng (83%) có HCV-RNA có thể phát 

hiện được. Trong số này, 54 đối tượng (98%) đã hoàn thành điều trị bằng thuốc kháng 

vi-rút và 53 đối tượng (99%) có được đáp ứng virus kéo dài. Việc loại trừ viêm gan 

C trên toàn thế giới có cơ hội thành công cao hơn nếu áp dụng các chiến lược loại 

trừ vi mô dựa trên sàng lọc hàng loạt [37]. 

Theo Sanaullah Khan và cộng sự năm 2011 có kết quả nghiên cứu mẫu máu 

của 824 nhân viên y tế, độ tuổi từ 20-59 được phân tích kháng thể anti-HCV, HCV- 

RNA. Tất cả các thông tin liên quan được lấy từ nhân viên y tế với sự trợ giúp của 

bảng câu hỏi. Nghiên cứu cho thấy 4,13% nhân viên y tế dương tính với kháng thể 

HCV, trong khi HCV-RNA được phát hiện ở 2,79% số cá nhân. Trong số 824 nhân 

viên y tham gia, có 200 bác sĩ (24,2%), 240 nhân viên điều dưỡng (29,1%), 240 kỹ 

thuật viên (29,1%), 114 nhân viên tổng hợp và trợ lý (13,8%) và 30 nhân viên hành 

chính (3,6%). Thời gian làm việc của họ dao động từ 6 tháng đến 29 năm (trung bình 

14,4 ± 3,21 năm). Trong số đó, 493 nam (59,8%) và 331 nữ (40,2%). Tuổi trung bình 

chung là 33,8 ± 8,2 tuổi và dao động từ 20 đến 59 tuổi [62]. 

1.5.2. Tại Việt Nam 

Huỳnh Thị Hồng Nhung và cộng sự (2023) nghiên cứu “Tỷ lệ nhiễm virus 
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viêm gan C và một số yếu tố liên quan ở trưởng thành tại tỉnh Trà Vinh”, khảo sát 

trên 1289 đối tượng có độ tuổi từ 15 đến 65 tại tỉnh Trà Vinh, tình trạng nhiễm HCV 

được xác định bằng kỹ thuật xét nghiệm miễn dịch gắn enzym (ELISA) nhằm phát 

hiện kháng thể HCV từ mẫu máu của mỗi đối tượng tham gia, cho kết quả tỷ lệ nhiễm 

vi rút viêm gan C là 1,01% (khoảng ước lượng tin cậy CI 95%: 0,06 –0,17), trong 

đó có 11 trường hợp mới được chẩn đoán (0,85%) và 2 ca bệnh đã được chẩn đoán 

trước đó (0,16%). Đối tượng trong nghiên cứu chủ yếu ở hai nhóm tuổi 35 –59 

(62,4%) và từ 60 tuổi trở lên (20,6%), bên cạnh, nhóm tuổi dưới 35 chiếm 17,0%. 

Giới tính nữ có tỷ lệ cao hơn (60,3%) và hầu hết đều sinh sống tại nông thôn (90,4%). 

Phần lớn người tham gia nghiên cứu đều độc thân (88,3%). Tình trạng nghề nghiệp 

của các đối tượng bao gồm làm ruộng (28,9%), cán bộ/viên chức (22,2%), nội trợ 

(20,1%), buôn bán (11,5%), công nhân (4,8%), và học sinh/sinh viên (4,6%). Bên 

cạnh đó, trình độ học vấn từ trung học phổ thông trở lên chiếm 32,1%, trong khi, 

nhóm người có học vấn tiểu học và trung học cơ sở lần lượt là 23,4% và 34,8%, chỉ 

khoảng 9,6% là mù chữ [13]. 

Nguyễn Văn Tín và cộng sự (2021) qua nghiên cứu “Tình trạng nhiễm virus 

viêm gan B, C và đáp ứng miễn dịch sau tiêm vacxin viêm gan B ở bệnh nhân lọc 

máu chu kỳ tại khoa thận tiết niệu-lọc máu, bệnh viện Hữu Nghị”, trên 78 bệnh nhân 

lọc máu chu kỳ tại khoa Thận tiết niệu-lọc máu, bệnh viện Hữu Nghị, từ tháng 

01/2021 đến 06/2021, có kết quả sau: Tuổi trung bình bệnh nhân nghiên cứu 69,72 

± 14,46 tuổi, tỷ lệ bệnh nhân nam 78,2% cao hơn bệnh nhân nữ. Tỷ lệ nhiễm HBV 

hoặc HCV lần lượt là 3,8%; 37,2%. Tỷ lệ đồng nhiễm HBV, HCV là 1,3%. Đặc điểm 

sinh hóa ở bệnh nhân nhiễm virus viêm gan: 12,9% tăng SGOT, 12,9% tăng SGPT. 

Tỷ lệ tăng men gan ở nhóm nhiễm virus cao hơn nhóm không nhiễm [20]. 
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Chương 2 

ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 

 

2.1.  Đối tượng nghiên cứu 

2.1.1. Đối tượng nghiên cứu 

Bệnh nhân có một số biểu hiện lâm sàng nghi viêm gan siêu vi đến khám và 

điều trị tại Phòng khám nội Bệnh viện Đa khoa Hoàng Tuấn tỉnh Sóc Trăng. 

2.1.2. Tiêu chuẩn chọn mẫu 

- Bệnh nhân có một trong các triệu chứng như mệt mỏi chán ăn, vàng mắt, 

vàng da, đau hạ sườn phải… được chẩn đoán lâm sàng nghi viêm gan siêu vi (tiêu 

chuẩn chẩn đoán lâm sàng viêm gan C theo Quyết định số 2065/QĐ-BYT ngày 29 

tháng 04 năm 2021 của Bộ trưởng Bộ Y tế) [5]. 

- ≥ 16 tuổi. 

2.1.3. Tiêu chuẩn loại trừ 

- Bệnh nhân không đồng ý tham gia nghiên cứu. 

- Bệnh nhân nhiễm trùng cấp tính hoặc đang dùng thuốc ức chế miễn dịch. 

2.1.4. Địa điểm và thời gian nghiên cứu 

- Địa điểm nghiên cứu: Bệnh viện Đa khoa Hoàng Tuấn tỉnh Sóc Trăng. 

- Thời gian nghiên cứu: từ tháng 06/2024 đến 05/2025. 

2.2. Phương pháp nghiên cứu 

2.2.1. Thiết kế nghiên cứu 

Nghiên cứu mô tả cắt ngang có phân tích. 

2.2.2. Cỡ mẫu 

- Áp dụng công thức tính cỡ mẫu ước lượng 1 tỷ lệ: 

n =  Z
1−

∝
2

2  ×  
p(1 − p)

d2
 

- Trong đó: 
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+ n: là cỡ mẫu 

+ : là sai lầm loại 1 với  = 0,05 

+ Z: với mong muốn mức tin cậy là 95% thì Z(1-∝/2) = 1,96. 

+ d: là sai số cho phép, chúng tôi chọn d = 0,08. 

+ p: tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C. Theo nghiên cứu của nhóm tác giả Trần Phước 

Thịnh và cộng sự có kết quả tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C là 39,7% [18]. 

Vậy p=0,397, thay vào công thức ta có: 

1,96 2 х 0,397 х (1- 0,397) 

             n =       = 143,7 mẫu 

0,08 2 

 

Do đó, cỡ mẫu tối thiểu là 144 mẫu. Thực tế trong thời gian nghiên cứu thu được 

mẫu 149 mẫu.  

2.2.3. Phương pháp chọn mẫu 

Chọn mẫu thuận tiện: chọn toàn bộ các bệnh nhân thỏa tiêu chuẩn chọn mẫu và 

tiêu chuẩn loại trừ trong khoảng thời gian nghiên cứu cho đến khi đủ số lượng mẫu. 

2.2.4. Nội dung nghiên cứu 

2.2.4.1. Đặc điểm chung của đối tượng nghiên cứu 

- Giới tính: giới tính của đối tượng nghiên cứu theo giấy tờ tùy thân. Các giá trị: 

+ Nam 

+ Nữ 

- Nhóm tuổi: phân nhóm tuổi của đối tượng nghiên cứu tính theo năm sinh 

(dương lịch) chia làm 04 nhóm gồm các giá trị: 

+ Từ 16 đến 30 tuổi 

+ Từ 31 đến 60 tuổi 

+ Trên 60 tuổi 

- Nghề nghiệp: nghề nghiệp hoặc tình trạng việc làm chính trong 12 tháng qua 
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của đối tượng nghiên cứu được phân thành 04 nhóm gồm: 

+ Nông dân. 

+ Công nhân. 

+ Học sinh. 

+ Buôn bán 

+ Nội trợ 

+ Khác (viên chức, già,…). 

- Dân tộc: dân tộc của đối tượng theo giấy tờ tùy thân. Các giá trị: 

+ Dân tộc Kinh. 

+ Dân tộc Hoa. 

+ Dân tộc Khmer. 

- Địa chỉ: được phân thành 02 nhóm gồm có thành thị và nông thôn. Theo khoản 

01, Điều 03, Nghị định số 57/2018/NĐ-CP ngày 14/4/2018 của thủ tướng chính phủ [6]: 

+ Thành thị: các quận nội thành, các phường nội thị và thị trấn. 

+ Nông thôn: tất cả các đơn vị hành chính cơ sở còn lại (xã). 

- Trình độ học vấn: cao nhất của đối tượng. Các giá trị: 

+ Mù chữ. 

+ Tiểu học. 

+ Trung học cơ sở. 

+ Trung học phổ thông. 

+ Trung cấp và cao đẳng. 

+ Đại học và sau đại học. 

- Yếu tố nguy cơ nhiễm HCV: được chia thành các nhóm sau : 

+ Xăm mình: 

Có xăm mình: Là có sử dụng phương pháp dùng kim để vẽ họa tiết hình ảnh 

trang trí lên da, cơ thể của đối tượng nghiên cứu. 
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Không xăm mình: Là không sử dụng phương pháp dùng kim để vẽ họa tiết 

hình ảnh trang trí lên da, cơ thể của đối tượng nghiên cứu. 

+ Tiền sử truyền máu: 

Có tiền sử truyền máu: là đối tượng nghiên cứu có nhận máu hoặc nhận các chế 

phẩm máu được hiến từ người khác, bao gồm hồng cầu lắng, tiểu cầu hoặc huyết tương. 

Không tiền sử truyền máu: là đối tượng nghiên cứu không nhận máu hoặc nhận các 

chế phẩm máu được hiến từ người khác, bao gồm hồng cầu lắng, tiểu cầu hoặc huyết tương. 

+ Chăm sóc điều trị răng miệng: 

Có chăm sóc điều trị răng miệng: Là đối tượng nghiên cứu có sử dụng một hoặc 

nhiều hình thức cải thiện, thẩm mỹ, khắc phục tình trạng khiếm khuyết của răng, giúp làm 

đẹp ăn nhai tốt hơn. 

Không chăm sóc điều trị răng miệng: Là đối tượng nghiên cứu không sử dụng 

một hoặc nhiều hình thức cải thiện, thẩm mỹ, khắc phục tình trạng khiếm khuyết 

của răng, giúp làm đẹp ăn nhai tốt hơn. 

+ Bấm lỗ tai: 

Có bấm lỗ tai: Là hình thức đối tượng nghiên cứu có dùng kim xuyên hoặc 

súng bấm gắn một hợp kim ngôi sao có đầu nhọn xuyên qua vùng cơ thể bằng lực lò 

xo để tạo lỗ đeo khuyên. 

Không bấm lỗ tai: Là hình thức đối tượng nghiên cứu không dùng kim xuyên 

hoặc súng bấm gắn một hợp kim ngôi sao có đầu nhọn xuyên qua vùng cơ thể 

bằng lực lò xo để tạo lỗ đeo khuyên. 

+ Dùng chung dao cạo: 

Có dùng chung dao cạo: Là hình thức 2 hoặc nhiều người sử dụng chung dao 

cạo là một công cụ có cạnh sắc chủ yếu được sử dụng trong việc loại bỏ lông không 

mong muốn trên cơ thể thông qua việc cạo của đối tượng nghiên cứu. 

Không dùng chung dao cạo: Là đối tượng nghiên cứu không sử dụng hình thức 
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2 hoặc nhiều người sử dụng chung dao cạo là một công cụ có cạnh sắc chủ yếu được 

sử dụng trong việc loại bỏ lông không mong muốn trên cơ thể thông qua việc cạo. 

+ Người Nhà nhiễm HCV: 

Người nhà có nhiễm HCV: Là một hoặc nhiều người có nhiễm (anti-HCV dương 

tính/ anti-HCV (+)): nồng độ anti-HCV ≥ 1.00 COI (Kit Elecsys ANTI-HCV II (REF 

07026889190)) và có mối quan hệ huyết thống hoặc vợ/chồng của đối tượng nghiên cứu. 

Người nhà không nhiễm HCV: Là những người có mối quan hệ huyết thống 

hoặc vợ/chồng của đối tượng nghiên cứu không nhiễm (anti-HCV âm tính/ anti-HCV 

(-)): nồng độ anti-HCV < 1.00 COI (Kit Elecsys ANTI-HCV II (REF 07026889190)). 

2.2.4.1 Hoạt độ AST, ALT (U/L) của đối tượng nghiên cứu. 

Ngưỡng bình thường của các chỉ số sinh hóa được áp dụng tại Bệnh viện Đa 

khoa Hoàng Tuấn tỉnh Sóc Trăng dựa trên quyết định số 320 /QĐ-BYT hướng dẫn 

quy trình kỹ thuật xét nghiệm chuyên ngành sinh hóa của Bộ Y tế năm 2014 [28]. 

+ Giá trị hoạt AST được thành ba nhóm như sau:  

Bình thường: ≤ 38 U/L 

Tăng ≤ 2 lần: ≤ 76 U/L  

Tăng >2 lần : >76 U/L. 

Hoạt độ AST trung bình: được tính theo phép tính trung bình cộng giá trị theo 

từng đối tượng nghiên cứu. 

+ Giá trị hoạt độ ALT được chia thành ba nhóm như sau:  

  Bình thường: ≤41 U/L 

Tăng ≤ 2 lần: ≤ 82 U/L 

Tăng > 2 lần trở lên: > 82 U/L 

Hoạt độ ALT trung bình: được tính theo phép tính trung bình cộng giá trị theo 

từng đối tượng nghiên cứu. 

 



34  

2.2.4.2. Tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C và một số yếu tố liên quan của đối 

tượng nghiên cứu 

- Tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C là tỷ lệ bệnh nhân có kết quả anti-HCV dương tính 

(anti-HCV (+) trong tổng số đối tượng nghiên cứu được thực hiện xét nghiệm anti-HCV). 

Theo tiêu chuẩn chẩn đoán viêm gan C theo Quyết định số 2065/QĐ-BYT ngày 29 

tháng 04 năm 2021 của Bộ trưởng Bộ Y tế)[5]. Ngưỡng giá trị của anti-HCV được áp 

dụng tại Bệnh viện Đa khoa Hoàng Tuấn tỉnh Sóc Trăng dựa trên quyết định số 26/QĐ-

BYT hướng dẫn quy trình kỹ thuật chuyên ngành Vi sinh Y học Bộ Y tế năm 2014 [3]. 

+ Không nhiễm (anti-HCV âm tính/ anti-HCV (-)): nồng độ anti-HCV < 1.00 

COI (Kit Elecsys ANTI-HCV II (REF 07026889190)). 

+ Có nhiễm (anti-HCV dương tính/ anti-HCV (+)): nồng độ anti-HCV ≥ 1.00 

COI (Kit Elecsys ANTI-HCV II (REF 07026889190)). 

-  Một số yếu tố liên quan: 

+ Liên quan giữa anti-HCV (+) với đặc điểm chung của đối tượng nghiên cứu 

(giới tính, tuổi, nghề nghiệp, dân tộc, địa chỉ, trình độ học vấn). 

+ Liên quan giữa anti-HCV (+) với yếu tố nguy cơ trên đối tượng nghiên cứu xăm mình. 

+ Liên quan giữa anti-HCV (+) với yếu tố nguy cơ trên đối tượng nghiên cứu 

như tiền sử truyền máu. 

+  Liên quan giữa anti-HCV (+) với yếu tố nguy cơ trên đối tượng nghiên cứu chăm 

sóc điều trị răng miệng. 

+ Liên quan giữa anti-HCV (+) với yếu tố nguy cơ trên đối tượng nghiên cứu bấm lỗ tai. 

+ Liên quan giữa anti-HCV (+) với yếu tố nguy cơ trên đối tượng nghiên cứu 

như dùng chung dao cạo. 

+ Liên quan giữa anti-HCV (+) với yếu tố nguy cơ trên đối tượng nghiên cứu 

như người nhà được chẩn đoán nhiễm HCV hoặc đang điều trị HCV. 
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2.2.4.3. Tải lượng HCV-RNA trên bệnh nhân nhiễm virus viêm gan C 

- Thực hiện kỹ thuật Real-time PCR xác định tỷ lệ HCV-RNA dương tính và nồng độ 

trung bình của tải lượng virus viêm gan C trên bệnh nhân có kết quả anti-HCV dương tính: 

 Ngưỡng giá trị tải lượng HCV-RNA được áp dụng tại Bệnh viện Đa khoa 

Hoàng Tuấn tỉnh Sóc Trăng dựa trên quyết định số 26/QĐ-BYT hướng dẫn quy trình 

kỹ thuật chuyên ngành Vi sinh Y học Bộ Y tế năm 2014 [3] 

+ Ngưỡng phát hiện của thuốc thử là 1,25 x 103 Copies/mL. Mẫu dương tính: 

a Copies/mL (a=kết quả định lượng virus HCV) (TopSENSI HCV qPCR Kit). 

+ Phân tích kết quả mẫu âm tính: Nếu nồng độ HCV-RNA trên bệnh nhân nhiễm 

virus viêm gan C < 1,25x103 Copies/mL thì kết luận “Kết quả mẫu âm tính” . 

+ Phân tích kết quả mẫu dương tính: Nếu nồng độ HCV-RNA trên bệnh nhân 

nhiễm virus viêm gan C ≥1,25x103 Copies/mL thì kết luận “Kết quả mẫu dương tính:  

a Copies/mL (a=kết quả định lượng virus HCV)” (TopSENSI HCV qPCR Kit). 

Ngưỡng phát hiện và phân nhóm của bộ kit (TopSENSI HCV qPCR Kit) là: 

+ Phân tích kết quả mẫu dương tính thấp: Nếu nồng độ HCV-RNA trên bệnh 

nhân nhiễm virus viêm gan C ≥ 1,25x103 Copies/mL và < 1,25x104 Copies/mL thì 

kết luận “Kết quả mẫu dương tính thấp” (TopSENSI HCV qPCR Kit). 

+ Phân tích kết quả mẫu dương tính trung bình: Nếu nồng độ HCV-RNA trên 

bệnh nhân nhiễm virus viêm gan C ≥ 1,25x104 Copies/mL và < 1,25x105 Copies/mL 

thì kết luận “Kết quả mẫu dương tính trung bình (TopSENSI HCV qPCR Kit). 

+ Phân tích kết quả mẫu dương tính cao: Nếu nồng độ HCV-RNA trên bệnh 

nhân nhiễm virus viêm gan C ≥ 1,25x105 Copies/mL thì kết luận “Kết quả mẫu dương 

tính cao (TopSENSI HCV qPCR Kit). 

- Nồng độ trung bình của tải lượng virus viêm gan C trên đối tượng nghiên cứu có 

kết quả HCV-RNA dương tính: được tính theo phép tính trung bình cộng giá trị theo 

từng đối tượng nghiên cứu. 
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2.2.4.4. Mối tương quan giữa tải lượng HCV-RNA với hoạt độ AST, ALT 

trên bệnh nhân nhiễm viêm gan C 

- Mối tương quan giữa tải lượng HCV- RNA và hoạt độ AST: xác định hệ số 

tương quan r, hệ số p giữa tải lượng HCV- RNA với hoạt độ AST. 

- Mối tương quan giữa tải lượng HCV- RNA và hoạt độ ALT: xác định hệ số 

tương quan r, hệ số p giữa tải lượng HCV- RNA với hoạt độ ALT. 

2.2.5   Phương pháp thu thập số liệu 

2.2.5.1 Phương tiện, dụng cụ nghiên cứu 

- Mẫu máu của đối tượng nghiên cứu, phiếu thu thập số liệu. 

- Các trang thiết bị, máy móc: máy Cobas e411, Công ty trách nhiệm hữu hạn 

Roche Việt Nam. 

2.2.5.2 Kỹ thuật thu thập số liệu 

Các kết quả cận lâm sàng của đối tượng nghiên cứu sẽ được thu thập. 

* Các xét nghiệm ứng dụng trong nghiên cứu 

➢ Kỹ thuật xét nghiệm định lượng anti-HCV 

Xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang trên máy Cobas e411 đơn vị sản xuất 

Roche Diagnostics - Thụy Sĩ.   

Nguyên lý: Kỹ thuật CLIA (miễn dịch hóa phát quang) là do sự kích thích điện 

từ của các phân từ trong trạng thái chuyển tiếp hoặc trung gian. Khi một chất bị kích 

thích bởi một nguồn năng lượng nào đó, như nhiệt, điện, ánh sáng hay các chất khác, 

các điện từ của nó sẽ nhảy lên một mức năng lượng cao hơn. Sau đó, các điện từ sẽ 

trở lại trạng thái cân bằng ban đầu và giải phóng năng lượng dưới dạng ánh sáng. 

Ánh sáng này có thể có màu sắc khác nhau tùy thuộc vào bước sóng của nó. 

Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật CLIA (miễn dịch hóa phát quang): kháng 

nguyên (chất có trong mẫu bệnh phẩm) kết hợp với kháng thể (chất có trong thuốc 

thử) nhờ chất đánh dấu có khả năng phát quang mà người ta có thể định lượng các 
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chất có nồng độ rất thấp hoặc các chất bất thường trong cơ thể. 

Hóa chất: 

Hộp hoá chất Elecsys ANTI-HCV II (REF 07026889190) bao gồm: 

M: Vi  hạt  phủ Streptavidin, 1 chai, 14,1 mL; Vi  hạt  phủ  Streptavidin 0,72 

mg/mL; chất  bảo  quản. 

R1: HCV-specific antigens~biotin, 1 chai, 14,8mL; Kháng nguyên đặc hiệu 

HCV đánh dấu biotin, đệm HEPES, pH 7.4; chất bảo quản. 

R2: HCV-specific antigens~Ru(bpy), 1 chai, 14,8mL, Kháng nguyên đặc hiệu 

HCV đánh dấu phức hợp ruthenium ≥ 0,3mg/L; đệm HEPES, pH 7.4; chất bảo quản. 

+ Precicontrol anti-HCV. 

+ ProCell II M, 2 x 2L dung dịch hệ thống. 

+ CleanCell M, 2 x 2L dung dịch rửa buồng đo. 

+ Reservoir Cup, 8 cốc để cung cấp ProCell M và CleanCell M. 

+ PreClean II M, 2 x 2L dung dịch rửa. 

+ Assay Tip/Assay Cup, 6 khay x 6 chồng khay x 105 assay tip và 105 assay cup. 

+ Liquid Flow Cleaning Cup, 2 cốc adapter để chứa ISE Cleaning 

Solution/Elecsys SysClean cho quy trình làm sạch bộ phát hiện bằng dòng chảy. 

+ PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 cốc adapter để chứa ISE Cleaning 

Solution/Elecsys SysClean cho quy trình làm sạch bộ tiền rửa bằng dòng chảy. 

+ ISE cleaning solution Sys Clean dung dịch rửa hệ thống. 

+ Đơn vị sản xuất: Roche Diagnostics - Thụy Sĩ. 

+ Tất cả các thuốc thử đều là chất lỏng và sẵn sàng để sử dụng. 

+ Độ ổn định của thuốc thử trên hệ thống máy phân tích là 31 ngày. 

Thuốc thử chưa mở nắp ổn định đến ngày hết hạn in trên nhãn sản phẩm khi 

được bảo quản ở nhiệt độ 2 oC -8oC. Không đông lạnh thuốc thử. 

Bệnh phẩm: người xét nghiệm được giải thích trước khi thực hiện xét nghiệm. 
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Lấy 3mL máu tĩnh mạch vào ống chống đông bằng Li-Heparin, hoặc không chống 

đông, ly tâm để tách huyết tương hoặc huyết thanh. Có thể bảo quản mẫu huyết thanh 

hoặc huyết tương 7 ngày ở nhiệt độ 2- 8oC. 

Trang thiết bị: 

+ Máy xét nghiệm Cobas e411, máy ly tâm. 

+ Tủ an toàn sinh học cấp 2, tủ lạnh 2-8ºC. 

+ Micropipette 10µL, 200µL, 1000µL. 

+ Giá đựng ống máu, ống nghiệm. 

Kỹ thuật: 

Theo “Quy trình vận hành máy xét nghiệm Cobas e411”. 

 + Khởi động máy, kiểm tra hóa chất, thuốc thử, vật tư, nước. 

 + Đối chiếu thông tin bệnh nhân, mã code với giấy chỉđịnh trước khi thực hiện 

xét nghiệm. 

+ Mẫu bệnh phẩm sau khi nhận được ly tâm 3500 vòng/phút x 5 phút. 

+ Cắm ống bệnh phẩm vào rack chạy mẫu hoặc hút bệnh phẩm ra cóng. 

+ Đối với những mẫu bệnh phẩm huyết thanh quá đục hoặc quá vàng thì pha 

loãng mẫu với nước muối theo tỷ lệ. 

Đọc kết quả: 

+ Những mẫu có nồng  độ< 1.00 COI: mẫu  bệnh phẩm được  nhận  định  là 

âmtính với anti-HCV. 

+ Những mẫu có nồng độ ≥ 1.00 COI: mẫu bệnh phẩm được nhận định là 

dương tính với anti-HCV. 

➢ Kỹ thuật xét nghiệm AST, ALT 

Xét nghiệm hoạt độ enzym AST trong máu của người bệnh được xác định theo 

phương pháp động học enzyme (Kinetic) trên hệ thống máy sinh hóa Beckman 

coulter 680 của hãng Beckman coulter Mishima K.K. Nhật Bản. 

- Nguyên lý: 

+ Hoạt độ của enzym AST trong máu của người bệnh được xác định theo 
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phương pháp động học enzyme (Kinetic) theo phản ứng: 

L- Aspartat + 2- Oxoglutarat ASAT L- Glutamat + 

Oxalacetat Oxalacetat + NADH + H     + MDH L- Malat + NAD+ 

+ Hoạt độ của enzym ALT trong máu của người bệnh được xác định theo 

phương pháp động học enzyme (Kinetic) dựa trên phản ứng: 

L.Alanin + 2- Oxoglutarat ALAT L. Glutamat + Pyruvat 

Pyruvat + NADH + H+  LDH L- Lactat + NAD 

Phương tiện, hóa chất: 

+ Hệ thống máy sinh hóa Beckman coulter 680 của hãng Beckman coulter 

Mishima K.K. Nhật Bản. 

+ Máy ly tâm. 

+ Các ống nghiệm không có chống đông hoặc chống đông bằng heparin. 

+ Pipet tự động các loại 1000µL, 500µL, 100µL, 50µL và 10µL. 

+ Đầu côn tương ứng các loại pipet tự động. 

+ Vật tư tiêu hao: ống lấy máu, kim tiêm, bông, cồn, găng tay ... 

+ AST: R1: TRIS-Puffer (pH 7.8); L-Aspartat; MDH(Malatdehyrogenase)  

R2: 2- Oxoglutarat; NADH. 

+ ALT: R1: TRIS-Buffer (pH 7.5); L-Alanine; LDH (Lactatdehyrogenase)  

 R2: 2- Oxoglutarat; NADH. 

Tiến hành: 

+ Theo “Quy trình vận hành máy xét nghiệm Beckman coulter 680”. 

+ Máy móc, hóa chất đã được cài đặt và chuẩn trước khi thực hiện phân tích. 

Chạy Calibration Serum-Level 3. Control nằm trong miền cho phép tùy thuộc vào kỹ 

thuật, thuốc thử của từng công ty. Đối chiếu với luật về nội kiểm chất lượng nếu đạt 

thì tiến hành phân tích mẫu. 

+ Cài chương trình trên máy theo protocol của máy: chỉ làm khi bắt đầu triển 
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khai xét nghiệm trên máy và khi có thay đổi trong chương trình cài đặt. 

+ Dựng đường chuẩn: được làm khi bắt đầu triển khai xét nghiệm trên máy, khi 

thay đổi một trong các yếu tố: nồng độ chuẩn mới, thuốc thử mới, thay bóng đèn hay 

thay cóng phản ứng, và khi thấy kết quả kiểm tra chất lượng không đạt. 

+ Đưa bệnh phẩm vào phân tích theo protocol của máy. Khi có kết quả thì phân 

tích và đối chiếu với phiếu xét nghiệm. 

+ Kết quả sau khi được đánh giá sẽ được điền vào phiếu xét nghiệm, điền 

vào sổ lưu trữ và trả kết quả. 

Trị số bình thường:  

AST: <38U/L.  

ALT: < 41U/L. 

Kỹ thuật xét nghiệm HCV đo tải lượng Real-time PCR 

Nguyên lý: Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật Real-time PCR, HCV-RNA được 

tách chiết từ huyết tương, sử dụng phương pháp Real-time để khuếch đại và sử dụng 

thuốc nhuộm huỳnh quang ở mẫu dò phát hiện HCV hoặc IC HCV. 

Trong mỗi chu kỳ nhiệt, sản phẩm khuếch đại phân tách thành sợi đơn ở nhiệt 

độ cao cho phép mồi gắn và kéo dài khi nhiệt độ bị hạ xuống. Pha log đạt được thông 

qua sự lặp lại chu kỳ giữa nhiệt độ cao và nhiệt độ thấp, kết quả trình tự mục tiêu 

được khuếch đại hàng tỷ lần hoặc nhiều hơn. Sự khuếch đại của cả 2 mục tiêu (HCV 

và IC) diễn ra đồng thời trong một mẫu phản ứng. Việc theo dõi cường độ huỳnh 

quang trong phản ứng Real-time cho phép phát hiện và đo tải lượng sản phẩm tích 

lũy mà không cần mở ống phản ứng sau khuếch đại Real-time. 

Internal control (IC) sử dụng như chứng kiểm soát tách chiết và khuếch đại 

trong mẫu và dùng để xác định khả năng ức chế. IC được phát hiện trên một kênh 

màu khác với RNA HCV. HCV-IC-L được đông khô và có chứa các cấu trúc RNA 

tái tổ hợp, tham gia vào tất cả các bước phân tích từ tách chiết nucleic acid đến PCR. 
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Sự hiện diện IC HCV không chỉ cho phép theo dõi quy trình tách chiết và kiểm tra 

sự ức chế trong phản ứng PCR mà còn có thể kiểm tra sự giảm RNA trong quá trình 

tách chiết do đó cho phép tính chính xác lượng virus HCV. 

Phương tiện, hóa chất: 

+ Máy Real-time PCR và hệ thống máy vi tính 

+ Máy tách chiết Samag-12 EVO 

+ Bộ lưu điện 

+ Máy ủ nhiệt 

+ Máy ly tâm 

+ Tủ lạnh 20C -80C, tủ âm sâu (-200C) hoặc (-700C) 

+ Máy vortex 

+ Tủ an toàn sinh học 

+ Micropipettes các thể tích từ 0,5µL - 10µL, 20µL - 100µL, 100µL - 1000µL 

+ Pipet tip (có lọc): 10µL, 50µL, 200µL. 

+ Eppendort 1,5 mL 

+ Bộ tách chiết Acid Nucleic (sử dụng kit SM003 SaMag Viral Nucleic Acids 

Extraction) 

+ Top SENSI HCV qPCR Kit 

Tiến hành: 

+ Tách chiết RNA. 

+ Thực hiện phản ứng real-time PCR: Thực hiện bước này với các tube real-

time Mix được giữ trong khay lạnh hoặc đá đang tan. Cho chứng (+), chứng (-) hoặc 

dịch RNA tách chiết vào tube. Lập chương trình cho máy PCR hoạt động. Sản phẩm 

cDNA được dùng để thực hiện phản ứng PCR. Nếu chưa thực hiện phản ứng PCR 

ngay, phải bảo quản cDNA ở -200C. 

+ Thực hiện phản ứng real-time PCR: Thực hiện bước này với các tube PCR mix 
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được giữ trong khay lạnh hoặc đá đang tan. Chỉ lấy đủ số tube PCR mix cần. Trước và 

sau khi đặt phản ứng PCR phải ly tâm tube để tất cả dung dịch nằm dưới đáy tube. 

Cho cDNA từ phản ứng real-time ở trên vào từng tube HCV qPCR Mix. Sau 

đó đặt các tube vào máy real-time PCR cùng với 1 bộ standard. 

Khởi động máy real-time PCR. Khởi động máy tính và chương trình real-time 

PCR. Cài đặt vị trí mẫu “Plate setup” trên phần mềm đúng với vị trí mẫu đã đặt trên 

máy real-time PCR. Chọn màu “FAM” cho standard. Màu “FAM” và “HEX” cho 

mẫu, chứng dương và chứng âm. 

Cài đặt chương trình “Protocol” cho máy real-time PCR hoạt động. Lưu file 

dữ liệu vào máy tính. Cho máy real-time PCR chạy chương trình. 

Nhận định kết quả: 

+ Điều kiện của phản ứng: Chứng dương có đường biểu diễn tín hiệu huỳnh 

quang màu FAM dương tính và đường biểu diễn tín hiệu huỳnh quang màu HEX 

dương tính hoặc âm tính. Chứng âm có đường biểu diễn tín hiệu huỳnh quang màu 

FAM âm tính và đường biểu diễn tín hiệu huỳnh quang màu HEX dương tính. 

+ Phân tích standard: Hệ số tuyến tính (R2) phải nằm trong khoảng 0.960-1.000, 

tốt nhất 0.990 - 1.000. Hiệu suất nhân bản phải nằm trong khoảng 90-115%, tốt nhất 

95- 110%. Hệ số dốc (Slope) phải nằm trong khoảng -3 đến -4, tốt nhất -3.3 đến - 

3.6. Ngưỡng phát hiện của bộ kit là 1,25x103 copies/mL. Những mẫu dương tính chỉ 

cần chọn màu FAM để phân tích. Các kết quả dương tính được nhân với hệ số pha loãng 

sẽ thu được kết quả hàm lượng virus/mL máu (copies/mL), do đó kết quả sau khi nhân: 

Nếu ≥ 1,25x103 thì kết luận “Mẫu dương tính: copies/mL”.  

Nếu < 1,25x103 thì kết luận “Mẫu dưới ngưỡng định lượng”. 

Ngưỡng phát hiện và phân nhóm của bộ kit là: 

Nếu nồng độ HCV-RNA trên bệnh nhân nhiễm virus viêm gan C ≥ 1,25x103 

Copies/mL và < 1,25x104 Copies/mL thì kết luận “Kết quả mẫu dương tính thấp”. 
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Tiến hành lấy máu tĩnh mạch 

Bệnh nhân có biểu hiện lâm sàng viêm gan như mệt mỏi chán ăn, vàng mắt, vàng da, 

đau hạ sườn phải, viêm da, đau khớp đến khám và điều trị tại Bệnh viện Đa khoa 

Hoàng Tuấn tỉnh Sóc Trăng. 

Thu thập kết quả 

Nếu nồng độ HCV-RNA trên bệnh nhân nhiễm virus viêm gan C ≥ 1,25x104 

Copies/mL và < 1,25x105 Copies/mL thì kết luận “Kết quả mẫu dương tính trung bình. 

Nếu nồng độ HCV-RNA trên bệnh nhân nhiễm virus viêm gan C ≥ 1,25x105 

Copies/mL thì kết luận “Kết quả mẫu dương tính cao. 

2.2.5.3. Sơ đồ thực hiện nghiên cứu 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

  

 

    Hình 2. 1. Sơ đồ thực hiện nghiên cứu 

2.2.6. Phương pháp hạn chế sai số 

- Kiểm tra các biến số được cập nhật đầy đủ theo phiếu thu thập thông tin. 

- Tuân thủ chặt chẽ tiêu chuẩn chọn mẫu. 

- Các máy móc, trang thiết bị trong nghiên cứu được sử dụng theo một loại 

thống nhất và đều được chuẩn định trước khi tiến hành nghiên cứu. 

+ Nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm: thực hiện nội kiểm tra hàng ngày. Khi 

kết quả nội kiểm được chấp nhận mới tiến hành chạy mẫu và trả kết quả cho bệnh nhân. 

+ Ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm: Các xét nghiệm nghiên cứu phải nằm 

trong danh mục kỹ thuật được thực hiện ngoại kiểm hàng tháng với trung tâm kiểm 

Xét nghiệm anti-HCV 

bằng máy phân tích 

miễn dịch tự động 
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PCR bằng máy  

MyGo Pro 
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chuẩn và có kết quả báo cáo đạt hàng năm. 

2.2.7 Phương pháp xử lý số liệu 

- Nhập dữ liệu cẩn thận và kiểm tra lại để số liệu chính xác, phân tích thống kê 

bằng phần mềm SPSS 20.0. 

- Các biến số định tính, mô tả tần số (n) và tỉ lệ (%). 

- Thuật toán thống kê được sử dụng trong nghiên cứu này là Chi-square test, 

Fisher’s Exact Test. 

- Phân phối không chuẩn: Mann-Whitney U, Kruskal-Wallis test. 

- Phân phối chuẩn: t-test, ANOVA. 

2.3 Đạo đức trong nghiên cứu 

- Được sự chấp thuận của Hội đồng Đạo đức trong nghiên cứu y sinh Trường Đại 

học Y Dược Cần Thơ số 24.439.HV/PCT-HĐĐĐ ngày 28 tháng 06 năm 2024. 

- Các thông tin của người bệnh được giữ bí mật, chỉ dùng cho nghiên cứu. 
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Chương 3 

KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU 

 

3.1.  Đặc điểm chung của đối tượng nghiên cứu 

Bảng 3.1. Sự phân bố đối tượng nghiên cứu theo giới tính 
 

Giới tính Tần số (n) Tỷ lệ (%) 

Nam 76 51 

Nữ 73 49 

Tổng 149 100 

Nhận xét: 

Tỷ lệ nam giới chiếm 51% cao hơn so với nữ giới chiếm 49%. 

Bảng 3.2. Sự phân bố đối tượng nghiên cứu theo nhóm tuổi 
 

Nhóm tuổi Tần số (n) Tỷ lệ (%) 

Từ 16-30 tuổi 29 19,5 

Từ 31-60 tuổi 104 69,8 

Trên 60 tuổi 16 10,7 

Tổng 149 100 

Nhận xét: 

Nhóm tuổi từ 31-60 có tỷ lệ cao nhất chiếm 69,8%, nhóm tuổi trên 60 tuổi 

có tỷ lệ thấp nhất chiếm 10,7%, nhóm tuổi 16-30 có tỷ lệ 19,5%. 
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Bảng 3.3. Sự phân bố đối tượng nghiên cứu theo nghề nghiệp 

 

Nghề nghiệp Tần số (n) Tỷ lệ (%) 

Nông dân 59 39,6 

Công nhân 27 18,1 

Học sinh 4 2,7 

Buôn bán 2 1,3 

Nội trợ 23 16,6 

Khác 34 21,7 

Tổng 149 100 

Nhận xét: 

Nghề nghiệp nông dân chiếm cao nhất 39,6%, công nhân chiếm 18,1%, nội 

trợ 16,6% và nhóm nghề nghiệp khác chiếm tỷ lệ 21,7%. 

Bảng 3.4. Sự phân bố đối tượng nghiên cứu theo dân tộc 
 

Dân tộc Tần số (n) Tỷ lệ (%) 

Kinh 130 87,2 

Hoa 5 3,4 

Khmer 14 9,4 

Tổng 149 100 

Nhận xét: 

Dân tộc Kinh chiếm cao nhất có tỷ lệ 87,2%, dân tộc Khmer chiếm 9,4%, dân 

tộc Hoa chiếm 3,4%. 
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Bảng 3.5. Sự phân bố đối tượng nghiên cứu theo nơi cư trú 
 

Nơi cư trú Tần số (n) Tỷ lệ (%) 

Thành thị 19 12,8 

Nông thôn 130 87,2 

Tổng 149 100 

Nhận xét: 

Khu vực nông thôn chiếm tỷ lệ 87,2% cao hơn khu vực thành thị là 12,8%. 

Bảng 3.6. Sự phân bố đối tượng nghiên cứu theo trình độ học vấn 
 

Trình độ học vấn Tần số (n) Tỷ lệ (%) 

Mù chữ 8 5,4 

Tiểu học 42 28,2 

Trung học cơ sở 39 26,2 

Trung học phổ thông 41 27,5 

Trung cấp và cao 

đẳng 
9 6 

Đại học và sau đại 

học 
10 6,7 

Tổng 149 100 

 

Nhận xét: 

Trình độ học vấn tiểu học chiếm tỷ lệ cao nhất 28,2%, mù chữ chiếm tỷ lệ thấp nhất 

5,4%, ngoài ra ở trình độ học vấn trung học cơ sở và trung học phổ thông cũng có 

tỷ lệ lần lượt 26,2% với 27,5%. 
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Bảng 3.7. Sự phân bố đối tượng nghiên cứu theo yếu tố nguy cơ 

Yếu tố nguy cơ nhiễm HCV 
Tần số 

(n=149) 

Tỷ lệ 

(%) 

Xăm mình 13 8,7 

Tiền sử truyền máu 4 2,7 

Chăm sóc điều trị răng miệng 11 7,4 

Bấm lỗ tai 73 49,0 

Dùng chung dao cạo 1 0,7 

Người Nhà nhiễm HCV 10 6,7 

Nhận xét: Phân bố đối tượng nghiên cứu theo yếu tố nguy cơ bấm lỗ tai chiếm 

tỷ lệ cao nhất 49,0 %, chiếm tỷ lệ phân bố đối tượng nghiên cứu theo yếu tố nguy cơ 

dùng chung dao cạo thấp nhất 0,7%.  

Bảng 3.8. Sự phân bố đối tượng nghiên cứu theo hoạt độ AST 
 

Hoạt độ AST (U/L) Tần số (n=149) Tỷ lệ (%) 

< 38 89 59,7 

38 - 76 33 22,1 

>76 27 18,2 

Trung vị hoạt độ AST: 31 U/L (23-67)   

 

Nhận xét:  

Kết quả cho thấy rằng 22,1% bệnh nhân có hoạt độ ALT nằm trong khoảng từ 38 
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đến 76 U/L, trong khi 18,1% bệnh nhân có hoạt độ ALT cao hơn 76 U/L, cho thấy tổn 

thương gan nghiêm trọng. Và 25,0 % bệnh nhân có hoạt độ ALT dưới 38 U/L. 

 Trung vị hoạt độ AST: 31U/L (23-67). 

Bảng 3.9. Sự phân bố đối tượng nghiên cứu theo hoạt độ ALT 
 

Hoạt độ ALT (U/L) 

Tần số 

(n=149) 
Tỷ lệ (%) 

<41 83 55,7 

41 - 82 30 20,1 

>82 36 24,2 

Trung vị hoạt độ AST: 33 U/L (23-78)  

 

Nhận xét: Kết quả cho thấy rằng 20,1% bệnh nhân có hoạt độ ALT nằm trong 

khoảng từ 41 đến 82 U/L, trong khi 24,2% bệnh nhân có hoạt độ ALT cao hơn 82 

U/L, cho thấy tổn thương gan nghiêm trọng. Và 55,77% bệnh nhân có hoạt độ ALT 

dưới 41 U/L. 

 Trung vị hoạt độ ALT: 33 U/L (23-78). 

3.2. Tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C và một số yếu tố liên quan của đối tượng 

nghiên cứu 

3.2.1 Tỷ lệ nhiễm HCV bằng kỹ thuật hóa phát quang của đối tượng nghiên cứu 
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Biểu đồ 3.1. Tỷ lệ nhiễm HCV bằng kỹ thuật hóa phát quang của đối 

tượng  nghiên cứu 

Nhận xét: Tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C bằng kỹ thuật hóa phát quang là 

22,8%, nghĩa là có 34 trường hợp có kết quả HCV (+) trên 149 bệnh nhân được chẩn 

đoán lâm sàng là viêm gan siêu vi. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

22,8%

77,2%

Nhiễm HCV Không nhiễm HCV
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 3.2.3 Đặc điểm giới tính, tuổi, nghề nghiệp, dân tộc, nơi cư trú, trình độ học 

vấn, yếu tố nguy cơ trên đối tượng nhiễm HCV  

Bảng 3.10. Đặc điểm giới tính trên đối tượng nhiễm HCV 

Giới tính Tần số (n=34) Tỷ lệ (%) 

Nam 19 55,9 

Nữ 15 41,1 

Tổng 34 100 

Nhận xét: Đăc điểm giới tính trên 34 đối tượng nhiễm HCV ghi nhận tỷ lệ ở 

nam giới chiếm 55,9 %, cao hơn so với tỷ lệ ở nữ giới chiếm 41,1 %. 

Bảng 3.11. Đặc điểm nhóm tuổi trên đối tượng nhiễm HCV 

Nhóm tuổi Tần số (n=34) Tỷ lệ (%) 

Từ 16-30 tuổi 0 0,0 

Từ 31-60 tuổi 29 85,3 

Trên 60 tuổi 5 14,7 

Tổng 34 100 

 

Nhận xét: Đặc điểm về nhóm tuổi trên đối tượng nhiễm HCV thì nhóm tuổi 

từ 31-60 chiếm cao nhất 85,3 %, nhóm 16-30 tuổi chưa ghi nhận được trường hợp 

nhiễm nào trong nghiên cứu này. 
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Bảng 3.12. Đặc điểm nghề nghiệp trên đối tượng nhiễm HCV 

 Nghề nghiệp Tần số (n=34) Tỷ lệ (%) 

Nông dân 12 35,3 

Công nhân 7 20,6 

Học sinh 0 0,0 

Buôn bán 0 0,0 

Nội trợ 6 17,7 

Khác 9 26,4 

Tổng 34 100 

Nhận xét: Kết quả chúng tôi ghi nhận về đặc điểm nghề nghiệp trên đối 

tượng nhiễm HCV cho thấy nhóm công nhân chiếm 20,6 %, nhóm nghề nghiệp 

nông dân chiếm 35,3 %, nhóm khác chiếm tỷ lệ cao nhất 26,4%, nội trợ 17,7 các 

nhóm học sinh và buôn bán chưa ghi nhận trường hợp nào. 

Bảng 3.13. Đặc điểm dân tộc trên đối tượng nhiễm HCV 

Dân tộc Tần số (n=34) Tỷ lệ (%) 

Kinh 29 85,3 

Hoa 0 0,0 

Khmer 5 14,7 

Tổng 34 100 

Nhận xét: Kết quả nghiên cứu về đặc điểm dân tộc trên đối tượng nhiễm HCV 

trong đó dân tộc kinh chiếm cao nhất 85,3 %. 
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Bảng 3.14. Đặc điểm nơi cư trú trên đối tượng nhiễm HCV 

Nơi cư trú Tần số (n=34) Tỷ lệ (%) 

Thành thị 5 14,7 

Nông thôn 29 85,3 

Tổng 34 100 

Nhận xét: Theo kết quả trong tổng số 34 đối tượng nhiễm HCV cho thấy tỷ lệ 

ở nông thôn cao hơn chiếm 85,3 %. 

Bảng 3.15. Đặc điểm trình độ học vấn trên đối tượng nhiễm HCV 

Trình độ học vấn Tần số (n=34) Tỷ lệ (%) 

Mù chữ 3 8,8 

Tiểu học 12 35,3 

Trung học cơ sở 9 26,5 

Trung học phổ thông 4 11,8 

Trung cấp và cao đẳng 2 5,9 

Đại học và sau đại học 4 11,8 

Tổng 34 100 

Nhận xét: Trình độ học vấn trên đối tượng nhiễm HCV ghi nhận nhóm tiểu học 

có tỷ lệ cao nhất chiếm 35,3 %, thấp nhất là mù chữ chiếm 5,9 %. 
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Bảng 3.16. Đặc điểm yếu tố nguy cơ trên đối tượng nhiễm HCV 

Yếu tố nguy cơ nhiễm HCV 
Tần số 

(n=34) 

Tỷ lệ 

(%) 

Xăm mình 

Có 2 5,9 

Không 32 94,1 

Tiền sử truyền máu 

Có 1 2,9 

Không 33 97,1 

Chăm sóc điều trị răng miệng 

Thường xuyên 3 8,8 

Không thường xuyên 31 91,2 

Bấm lỗ tai 

Có 14 42,2 

Không 20 58,8 

Dùng chung dao cạo 

Thường xuyên 0 0,0 

Không thường xuyên 34 100,0 

Người Nhà nhiễm HCV 

Có 6 17,6 

Không 28 82,4 

Nhận xét: Đối tượng nhiễm HCV có yếu tố nguy cơ bấm lỗ tai chiếm tỷ lệ cao 

nhất 42,2 %.  
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3.3. Mốt số yếu tố liên quan đến tỷ lệ nhiễm HCV trên đối tượng nghiên cứu 

3.3.1 Mối liên quan giữa tỷ lệ nhiễm HCV với đặc điểm chỉ số cận lâm 

sàng trên đối tượng nghiên cứu 

Bảng 3.17. Mối liên quan giữa tỷ lệ nhiễm HCV với hoạt độ AST 

anti-HCV 

 

 

Hoạt độ AST 

Dương tính Âm tính 
OR 

(95 CI) 
p 

Tần số 

(n) 

Tỷ lệ 

(%) 

Tần số 

(n) 

Tỷ lệ 

(%) 

Tăng 25 42,4 34 57,6 
6,618 <0,05 

Không tăng 9 10,0 81 90,0 

Nhận xét: Sự khác biệt mang ý nghĩa thống kê giữa tỷ lệ nhiễm HCV và hoạt độ 

AST (p<0,05). 

Bảng 3.18. Mối liên quan giữa tỷ lệ nhiễm HCV với hoạt độ ALT 

anti-HCV 

 

  

 

Hoạt độ    ALT 

Dương tính Âm tính 

OR 

(95 CI) 
p Tần 

số 

(n) 

Tỷ lệ 

(%) 

Tần số 

(n) 

Tỷ lệ 

(%) 

Tăng  27 40,9 39 59,1 
7,51 <0,05 

Không tăng 7 8,4 76 91,6 

Nhận xét: Sự khác biệt mang ý nghĩa thống kê giữa tỷ lệ nhiễm HCV và hoạt độ 

ALT (p< 0,05). 
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3.3.2 Mối liên quan giữa tỷ lệ nhiễm HCV với đặc điểm giới tính, nơi cư trú, 

yếu tố nguy cơ  

Bảng 3.19. Mối liên quan giữa HCV và giới tính 

     Anti-HCV  

 

Giới tính 

Dương tính Âm tính 

OR 

(95 CI) 
P Tần số 

(n) 
Tỷ lệ (%) 

Tần số 

(n) 
Tỷ lệ (%) 

Nam 19 55,9 57 49,6 
1,289 0,517 

Nữ 15 41,1 58 50,4 

Nhận xét: Tỷ lệ dương tính với HCV ở nam (55,9%) cao hơn ở nữ (41,1%). 

Tuy nhiên, sự khác biệt này không có ý nghĩa thống kê (p = 0,517). Do đó, chưa 

đủ cơ sở để khẳng định có mối liên quan giữa giới tính và tình trạng nhiễm HCV 

trong nhóm nghiên cứu. 

Bảng 3.20. Mối liên quan giữa HCV và nơi cư trú 

                   Anti-HCV 

 

Nơi cư trú 

Dương tính Âm tính 
 

OR 

(95 CI) 

 

P Tần số 

(n) 

Tỷ lệ 

(%) 

Tần số 

(n) 

Tỷ lệ 

(%) 

Thành thị 5 14,7 14 87,8 
1,244 0,697 

Nông thôn 29 85,3 101 12,2 

Nhận xét: Tỷ lệ dương tính với HCV ở nhóm sống tại nông thôn (85,3%) 

cao hơn so với nhóm sống tại thành thị (14,7%). Tuy nhiên, sự khác biệt này 

không có ý nghĩa thống kê (p = 0,697), do đó không thể khẳng định có mối liên 

quan giữa nơi cư trú và tình trạng nhiễm HCV trong nghiên cứu này. 
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Bảng 3.21. Mối liên quan giữa HCV và yếu tố nguy cơ 

Anti-HCV 

Yếu tố 

nguy cơ 

Dương tính Âm tính 
OR 

(95 CI) 
p 

Tần số (n) Tỷ lệ (%) Tần số (n) Tỷ lệ (%) 

Xăm mình 

Có 2 15,4 11 84,6 
0,591 0,504 

Không 32 23,5 104 76,5 

Tiền sử truyền máu  

Có 1 25,1 3 75,0 
1,131 0,916 

Không 33 22,8 112 77,2 

Chăm sóc điều trị răng miệng 

Có 3 27,3 8 72,7 
1,294 0,715 

Không 31 22,5 107 77,5 

Bấm lỗ tai 

Có 14 19,2 59 80,8 
0,664 0,299 

Không 20 26,3 56 73,7 

Dùng chung dao cạo 

Có 1 100,0 0 0,0 
4,485 0,065 

Không 33 22,3 115 77,7 

Người Nhà nhiễm HCV 

Có 6 60,0 4 40,0 
5,946 0,001 

Không 28 20,1 111 79,9 

• Kiểm định Fisher’s Exact Test 

Nhận xét: Có sự khác biệt mang ý nghĩa thống kê (p< 0,05) giữa tỷ lệ nhiễm virus 

viêm gan C có người nhà nhiễm virus viêm gan C. Sự khác biệt không có ý nghĩa thống 

kê (p>0,05) với các yếu tố nguy cơ khác. 
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3.4. Đặc điểm tải lượng virus HCV-RNA bằng kỹ thuật Real-time PCR của 

bệnh nhân nhiễm HCV 

Biểu đồ 3.2. Tỷ lệ HCV-RNA dương tính bằng kỹ thuật Real-time PCR  

 của bệnh nhân nhiễm HCV 

Nhận xét: Tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C bằng kỹ thuật Real-time PCR là 21,5 %, 

nghĩa là có 32 trường hợp có kết quả HCV-RNA (+) trên 34 bệnh nhân có kết quả 

anti-HCV (+). 

 

 

 

 

 

 

 

 

21,5%

78,5%

HCV-RNA Dương tính HCV-RNA Âm tính
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3.5. Tải lượng HCV-RNA trên bệnh nhân nhiễm virus viêm gan C 

Bảng 3.22. Tải lượng HCV-RNA trên bệnh nhân nhiễm virus viêm gan C 

HCV-RNA (copies/mL) 
Tần số 

(n=34) 
Tỷ lệ (%) 

Âm tính: < 1,25x103       2 5.9 

Dương tính thấp: ≥ 1,25x103 < 1,25x104              23 67.6 

Dương tính trung bình: ≥ 1,25x104 < 1,25x105 7 20.6 

Dương tính cao: ≥ 1,25x105 2 5.9 

Tải lượng trung bình HCV-RNA ±ĐLC: 2,6x104  ± 3,6x104 

Nhận xét: Qua kết quả cho thấy HCV-RNA dương tính chiếm 94,1%, trong 

đó tải lượng HCV-RNA dương tính mức độ thấp chiếm tỷ lệ cao (67,6%), kế đến 

mức độ trung bình (20,6%) và thấp nhất là mức độ cao (5,9%). 

Tải lượng trung bình HCV-RNA ±ĐLC: 2,6x104  ± 3,6x104 . 

3.6. Mối tương quan giữa tải lượng HCV-RNA với hoạt độ AST, ALT 

trên bệnh nhân nhiễm viêm gan C 

Bảng 3.23. Mối tương quan giữa tải lượng HCV-RNA với hoạt độ AST 

            Hoạt độ AST (U/L) 

Tải lượng  

HCV-RNA 

(Copies/mL) 

 

AST 

 

r p 

HCV-RNA 0,631 0,001 
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Nhận xét: Có mối tương quan thuận vừa giữa tải lượng HCV-RNA với hoạt 

độ AST với hệ số tương quan r=0,631, hệ số p=0,001. 

 

Biểu đồ 3.3. Mối tương quan giữa tải lượng HCV-RNA với hoạt độ AST 

của bệnh nhân nhiễm HCV 

Nhận xét: Kết quả phân tích cho thấy mối tương quan thuận vừa ở các bệnh 

nhân có tải lượng HCV RNA càng cao thì mức độ tổn thương gan nghiêm trọng 

hơn, mối tương quan giữa HCV RNA và AST càng rõ ràng hơn. 

Bảng 3.24. Mối tương quan giữa tải lượng HCV-RNA với hoạt độ ALT 

               Hoạt độ ALT (U/L) 

Tải lượng  

HCV RNA 

(Copies/mL) 

 

ALT 

 

r p 

HCV-RNA 0,618 0,001 

Nhận xét: 

 Có mối tương quan thuận vừa giữa tải lượng HCV-RNA với hoạt độ ALT 

với hệ số tương quan r=0,618, hệ số p=0,001. 
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Biểu đồ 3.4. Mối tương quan giữa tải lượng HCV-RNA với hoạt độ ALT 

của bệnh nhân nhiễm HCV 

Nhận xét: Kết quả phân tích cho thấy mối tương quan thuận vừa ở các bệnh 

nhân có tải lượng HCV RNA càng cao thì mức độ tổn thương gan nghiêm trọng 

hơn, mối tương quan giữa HCV RNA và ALT càng rõ ràng hơn. 
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Chương 4  

BÀN LUẬN   

 

4.1.  Đặc điểm chung của đối tượng nghiên cứu 

 4.1.1 Đặc điểm chung của đối tượng nghiên cứu  

Theo kết quả nghiên cứu của chúng tôi ghi nhận nam giới nhiều hơn nữ giới chiếm 

51% và nữ giới chiếm 49% kết quả này tương đồng với các nhóm nghiên cứu Amjad 

Ali 1 cùng cộng sự ghi nhận nam giới chiếm 58% [20] và cũng tương đồng với nghiên 

cứu của nhóm Sanaullah Khan và cộng sự ghi nhận nam chiếm 59,8% [62], kết quả của 

chúng tôi cũng phù hợp với tác giả Quế Anh Trâm và cộng sự nghiên cứu bệnh nhân 

nam nhiều hơn nữ 83,14% [21]. Tuy nhiên theo một nghiên cứu của Betela B và 

Belayneh M vào năm 2022 thì lại có kết quả tỷ lệ nhiễm HCV cao hơn ở phụ nữ 75%, 

so với nam giới chiếm 25% cụ thể là 12 đối tượng nghiên cứu là nữ giới và 4 đối tượng 

nam giới [27]. Tương tự có nhóm tác giả Huỳnh Thị Hồng Nhung, Nguyễn Văn Trung 

(2023) tại tỉnh Trà Vinh cũng cho thấy tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C ở nữ giới 60,3%, 

nam giới 39,7%, qua đó cho thấy chưa phù hợp với nghiên cứu của chúng tôi, dù vậy 

nhóm đối tượng của nghiên cứu này là cộng đồng khác với nhóm tối tượng nghiên cứu 

của chúng tôi [13]. 

Theo nghiên cứu của nhóm tác giả Lê Thị Thanh Nhàn và Trần Văn Lợi và 

cộng sự năm 2022 trên 102 đối tượng nghiên cứu có tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C 

giữa nam và nữ bằng nhau 50%/50%, kết quả này tương đồng với nghiên cứu của 

chúng tôi [12]. 

Theo nghiên cứu của nhóm tác giả Muhammad Numan và cộng sự (2022) có 

kết quả nghiên cứu 585 trường hợp dương tính với kháng thể HCV, trong đó có 

kháng thể được phát hiện từ 446 (76,2%) trường hợp dựa trên ELISA. Các trường 

hợp dương tính với ELISA kháng HCV được điều trị theo xác nhận cuối cùng bằng 
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Real-time PCR, phát hiện HCV-RNA trong 323 trường hợp (72,4%). Bệnh nhân 

dương tính với HCV-RNA thông tin nhân khẩu học cho thấy 175 (54,1%) nam và 

148 (45,8%) nữ bị lây nhiễm virus C kết quả này cho thấy sự tương đồng với nghiên 

cứu của nhóm chúng tôi [54]. 

Kết thúc nghiên cứu của chúng tôi cho thấy kết quả nhiễm vi rút viêm gan C 

cao nhất ở nhóm tuổi từ 31-60 tuổi chiếm 69,8%, kế tiếp là nhóm trên 60 tuổi chiếm 

10,7%, nhóm còn lại từ 16-30 tuổi chiếm 19,5% tỷ lệ nhiễm vi rút viêm gan C. Cho 

thấy sự phù hợp với nhóm nghiên cứu Huỳnh Thị Hồng Nhung, Nguyễn Văn Trung 

(2023) tại tỉnh Trà Vinh có kết quả tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C chủ yếu ở hai nhóm 

tuổi từ 35-59 chiếm tỷ lệ 62,4% và từ 60 trở lên chiếm 20,6%, bên cạnh nhóm dưới 

35 tuổi chiếm 17% [13]. 

Theo nghiên cứu của nhóm tác giả Lê Thị Thanh Nhàn và Trần Văn Lợi và 

cộng sự năm (2022) trên 102 đối tượng nghiên cứu có tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C 

chủ yếu ở ba nhóm tuổi nhỏ hơn 40 tuổi chiếm 5,9%, từ 40 tuổi đến 60 tuổi chiếm 

52,9%, lớn hơn 60 tuổi chiếm 41,2 %, kết quả nghiên cứu của chúng tôi cũng tương 

đồng với nhóm tác giả này [12]. 

Đặc điểm về nhóm tuổi ở các nhóm nghiên cứu thể hiện trong bảng 3.2 cho thấy: 

Ở tất cả các nhóm nghiên cứu có sự tương đồng theo độ tuổi, tập trung ở độ tuổi trên 

31-60 tuổi chiếm tỷ lệ cao nhất với 69,8% cho thấy sự tương đồng với nhóm nghiên 

cứu của tác giả Quế Anh Trâm, Vũ Thị Nga (2023) về độ tuổi, bệnh nhân trong nghiên 

này có độ tuổi trung bình là 47,482 ± 14,346, chứng tỏ độ tuổi của người bệnh trong 

nghiên cứu này khá trẻ. Trong đó, độ tuổi bệnh nhân nam thấp hơn khá nhiều so với độ 

tuổi trung bình của bệnh nhân nữ (45,818 ± 14,349 của nam so với 55,689 ± 14,273 của 

nữ giới). Hơn 70% bệnh nhân nằm trong độ tuổi 21-59 tuổi [21]. 

Một nghiên cứu khác của nhóm tác giả Ngô Anh Thế và cộng sự năm (2014) 

trong thời gian nghiên cứu trên 90 bệnh nhân viêm gan vi rút C mãn tính đủ tiêu 
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chuẩn điều trị bằng thuốc kháng virus và sinh thiết gan đã được chọn vào phân tích 

về tuổi, trong nhóm bệnh nhân nghiên cứu này, có độ tuổi trung bình là 48,12 ± 

10,74 năm (dao động từ 21 tuổi đến 69 tuổi) Trong nghiên cứu này, nếu xét từ thời 

điểm có yếu tố nguy cơ lây nhiễm, thì thời gian mắc bệnh trung bình được xác định 

là 16,2 ± 7,6 năm, dao động từ 3 – 40 năm [17]. Qua ghi nhận của nhóm chúng tôi 

thì ngoài nghiên cứu của nhóm kể thêm một vài nghiên cứu ở Việt Nam cũng như 

trên thế giới ở trên thì độ tuổi mà chiếm tỷ lệ nhiễm vi rút viêm gan C cao thường 

từ 16 tuổi đến lớn hơn 60 tuổi. 

Theo một nghiên cứu khác của nhóm tác giả Trần Nguyễn Ái Thanh và cộng 

sự (2021), “Nghiên cứu đáp ứng xơ hóa gan ở bệnh nhân viêm gan virus C mạn 

kiểu gen 1, 6 điều trị bằng sofosbuvir phối hợp ledipasvir” cho thấy trên 65% bệnh 

nhân có độ tuổi từ 40 tuổi trở lên, trong đó nhóm từ 40-60 tuổi chiếm tỷ lệ cao nhất 

với 42,6% (n=46). Tuổi trung bình của bệnh nhân là 50,2 ± 13,7 tuổi. Tuổi nhỏ 

nhất là 25 tuổi và lớn nhất là 82 tuổi, đây cũng là một nghiên cứu có kết quả tương 

đồng với nghiên cứu của nhóm chúng tôi [16]. 

Theo một nghiên cứu khác của nhóm tác giả Phạm Thị Thu Thủy, Hồ Tấn 

Đạt(2018) "Tỷ lệ nhiễm siêu vi viêm gan C cao trong cộng đồng dân cư ở nông 

thôn của một tỉnh thuộc Đồng bằng sông Cửu Long, Việt Nam" cho thấy tỷ lệ 

nhiễm vi rút viêm gan C nhóm dưới 20 tuổi tỉ lệ nhiễm 5,88%, từ 20- 40 tuổi: 

5,31%, 40-60 tuổi: 8,82%, hơn 60 tuổi tỉ lệ nhiễm cao nhất: 15,93% (p=0,0001) [19]. 
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Theo kết quả nghiên cứu của chúng tôi ghi nhận nghề nghiệp nông dân chiếm 

cao nhất 39,6%, công nhân chiếm 18,1%, học sinh chiếm 2,7%, buôn bán chiếm 

1,3% và nhóm nghề nghiệp khác chiếm tỷ lệ 38,3%. Dựa trên kết quả nghiên cứu 

của nhóm tác giả Huỳnh Thị Hồng Nhung, Nguyễn Văn Trung (2023) tại tỉnh Trà 

Vinh cho thấy tình trạng nghề nghiệp của các đối tượng bao gồm nông dân chiếm 

28,9%, công nhân chiếm 4,8%, học sinh chiếm 4,6%, buôn bán chiếm 11,5% và 

nhóm nghề nghiệp khác chiếm tỷ lệ 59,2% [13]. 

Kết thúc nghiên cứu của chúng tôi cho thấy kết quả tỷ lệ nhiễm vi rút viêm 

gan C chiếm đa số ở dân tộc Kinh 87,2%, kế tiếp dân tộ Khmer chiếm 9,4% và dân 

tộc Hoa chiếm 3,4 %. 

Qua nghiên cứu của chúng tôi cho thấy ở nông thôn chiếm tỷ lệ nhiều hơn thành 

thị 87,2% và 12,8%. Kết quả này của chúng tôi phù hợp với nghiên cứu của nhóm 

tác giả Trương Quang Phong và cộng sự cũng có kết quả sinh sống tại nông thôn 

chiếm 90,4% [13]. Kết quả của chúng tôi cũng tương đồng với các tác giả Muhammad 

Numan, và cộng sự (2022) ghi nhận ở vùng nông thôn có tỷ lệ cao hơn so với thành 

thị chiếm 58,8% [55]. Phù hợp với nhóm nghiên cứu Huỳnh Thị Hồng Nhung, Nguyễn 

Văn Trung (2023) tại tỉnh Trà Vinh tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C ở nông thôn chiếm 

phần lớn 90,4% [13]. 

Một nghiên cứu khác của nhóm tác giả Ngô Anh Thế và cộng sự năm (2014) 

trong thời gian nghiên cứu trên 90 bệnh nhân viêm gan vi rút C mãn tính đủ tiêu 

chuẩn điều trị bằng thuốc kháng virus và sinh thiết gan đã được chọn vào phân tích 

về phân bố địa dư, nghề nghiệp và nguy cơ lây nhiễm của nhóm nghiên cứu. Bệnh 

nhân nghiên cứu có phân bố địa dư rộng, gồm cả thành thị (48,89%), nông thôn 

(34,44%) và miền núi (16,67%) điều này cũng mang các đặc điểm địa lý của Việt 

Nam với nhiều vùng miền và mỗi vùng miền có đặc thù về phong tục, tập quán, thói 

quen…. khác nhau[17]. 
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Theo kết quả nghiên cứu của chúng tôi được thể hiện ở bảng 3.6 về trình độ 

học vấn của các đối tượng nghiên cứu từ trung học phổ thông trở lên chiếm hơn 

27,5%, trong khi, nhóm người có học vấn tiểu học và trung học cơ sở lần lượt là 

28,2% và 26,2%, chỉ khoảng 5,4% là mù chữ. Bên cạnh đó, nhóm tác giả Huỳnh 

Thị Hồng Nhung và cộng sự (2023) nghiên cứu  khảo sát trên 1289 đối tượng có 

độ tuổi từ 15 đến 65 tại tỉnh Trà Vinh, tình trạng nhiễm HCV được xác định bằng 

kỹ thuật xét nghiệm miễn dịch gắn enzym (ELISA) nhằm phát hiện kháng thể HCV 

từ mẫu máu của mỗi đối tượng tham gia, cho kết quả tỷ lệ nhiễm vi rút viêm gan C 

về tình trạng nghề nghiệp của các đối tượng bao gồm làm ruộng (28,9%), cán 

bộ/viên chức (22,2%), nội trợ (20,1%), buôn bán (11,5%), công nhân (4,8%), 

và học sinh/sinh viên (4,6%). Bên cạnh đó, trình độ học vấn từ trung học phổ thông 

trở lên chiếm 32,1%, trong khi, nhóm người có học vấn tiểu học và trung học cơ sở 

lần lượt là 23,4% và 34,8%, chỉ khoảng 9,6% là mù chữ [13]. 

4.1.2. Đặc điểm hoạt độ AST, ALT của đối tượng nghiên cứu 

Qua nghiên cứu của chúng tôi cho thấy kết quả trong tổng số 149 đối tượng 

nghiên cứu ghi nhận rằng chỉ số AST tăng chiếm 40.2%, chỉ số ALT tăng chiếm 

44.3%. Sự tăng các enzym transaminase bao gồm AST và ALT gợi ý tình trạng tổn 

thương hủy hoại tế bào gan. Tế bào gan bị tổn thương sẽ gây tăng hoạt độ AST và 

ALT huyết thanh. Đối với tổn thương tế bào gan cấp, hoạt độ AST thường tăng 

ngay lập tức. Ban đầu AST cao hơn ALT do hoạt độ của AST trong tế bào gan cao 

hơn và phóng thích ra ngoài khi tổn thương gan. Trong vòng 24-48 giờ, nếu tổn 

thương gan tiếp tục thì hoạt độ AST sẽ cao hơn AST vì thời gian bán hủy của ALT 

trong huyết tương dài hơn. Trong tổn thương gan mạn, hoạt độ ALT thường tăng 

cao hơn AST. Tuy nhiên, khi quá trình xơ hóa tiến triển gây tổn thương ty thể sẽ 

làm tăng AST đồng thời giảm đào thải AST. Mặt khác, hoạt động ALT bị suy giảm. 

Vì vậy, trong xơ gan hoạt độ AST thường cao hơn ALT nên tỷ số AST/ALT thường 



67  

> 1 [22], [34]. Tương tự theo nghiên cứu của nhóm tác giả Trần Văn Huy, Trần 

Nguyễn Ái Thanh và cộng sự năm (2021) có kết quả nhận thấy hoạt độ trung bình 

của AST và ALT tăng nhẹ, lần lượt là 51 U/L và 63 U/L[10]. 

Một nghiên cứu khác của nhóm tác giả Ngô Anh Thế và cộng sự năm (2014) 

trong thời gian nghiên cứu trên 90 bệnh nhân viêm gan vi rút C mãn tính đủ tiêu 

chuẩn điều trị bằng thuốc kháng virus và sinh thiết gan đã được chọn vào phân tích 

về tuổi, trong nhóm bệnh nhân nghiên cứu này có số bệnh nhân có nồng độ ALT và 

AST ở giới hạn bình thường là 37,78% và 58,89%, tăng 2 – 5 lần là 51,11% và 

36,67%, tăng trên 5 lần là 11,11% và 4,44%. Không có trường hợp nào tăng trên 10 

lần giá trị bình thường [17]. 

Theo một nghiên cứu khác của nhóm tác giả Trần Nguyễn Ái Thanh và cộng sự 

(2021), “Nghiên cứu đáp ứng xơ hóa gan ở bệnh nhân viêm gan virus c mạn kiểu gen 1, 

6 điều trị bằng sofosbuvir phối hợp ledipasvir” cho thấy hoạt độ AST có phân phối 

không chuẩn, giá trị trung vị của AST trước điều trị là 51 U/L (khoảng tứ phân vị: 35,5 

– 76,5 U/L). Tương tự với AST, ALT cũng có phân phối không chuẩn, giá trị trung vị 

của ALT cao hơn, là 63 U/L (khoảng tứ phân vị: 38 – 102,5 U/L) [16]. 

4.2. Tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C 

Tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C theo nghiên cứu của chúng tôi ghi nhận là 23,8%, 

chưa phù hợp với kết quả của nhóm nghiên cứu Trần Phước Thịnh và cộng sự có kết 

quả tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C là 38,7% [19], theo nghiên cứu của nhóm tác giả 

Kassa Y và cộng sự có kết quả nhiễm virus viêm gan C là 14,3 % trên tổng 299 đối 

tượng nghiên cứu [43]. 

Kết quả nghiên cứu của chúng tôi lại thấp hơn so với với kết quả của nhóm tác 

giả  Trần Thị Ngọc Anh và Nguyễn Thị Yến (2022) cho thấy tỷ lệ nhiễm virus viêm 

gan C là 42,3% [11]. 

Theo một nghiên cứu khác của nhóm tác giả Huỳnh Thị Hồng Nhung, Nguyễn 
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Văn Trung (2023) tại tỉnh Trà Vinh có kết quả tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C là 1,01% 

thấp hơn nhiều so với các nghiên cứu ở trên cũng như nghiên cứu của chúng tôi, tuy 

nhiên đối tượng của nghiên cứu này cộng đồng [13]. 

Cũng theo một nghiên cứu của nhóm tác giả Huiban L, Stanciu C và cộng sự 

năm (2021) mà kết quả cho thấy tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C là 2,64 % trên 2945 đối 

tượng nghiên cứu ở cộng đồng cụ thể là người trưởng thành trong một ngôi làng ở Đông 

Bắc Romania [37]. 

Một nghiên cứu khác mà các đối tượng nghiên cứu là cộng đồng của quốc gia 

Georgia gồm 7000 người, của nhóm tác giả Hagan LM, Kasradze Ana và cộng sự 

năm (2019) có kết quả tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C 7,7 %, cho thấy sự bất tương 

đồng với nghiên cứu của chúng tôi [35]. 

Một nghiên cứu khác của nhóm tác giả Bennett H, Waser N và cộng sự năm 

(2015) khảo sát sức khỏe và dinh dưỡng tại Hoa Kỳ từ 1999 đến 2012 cho thấy 1,19% 

người trưởng thành nhiễm HCV, trong đó, nhóm đối tượng sinh từ 1945 đến 1965 

chiếm tỷ lệ cao nhất (2,23%) [26]. Tại Châu Âu, Georgia là quốc gia có thu nhập trung 

bình đã công bố tỷ lệ người nhiễm HCV mạn lên đến 5,4% [41]. Ở Châu Á, tình hình 

nhiễm HCV khác nhau với tỷ lệ cao hơn ở Đài Loan (1,8%-5,5%) so với các quốc 

gia khác như Trung Quốc (1,6%), Hàn Quốc (0,6%-1,1%) và Nhật Bản (0,6%-0,9%) 

cho thấy so với đối tượng nghiên cứu là cộng đồng thì tỷ lệ nhiễm vi rút viêm gan 

C thấp hơn ở những đối tượng trong bày nghiên cứu của chúng tôi [21]. 

Theo một nghiên cứu khác của nhóm tác giả Phạm Thị Thu Thủy, Hồ Tấn Đạt 

(2018) "Tỷ lệ nhiễm siêu vi viêm gan C cao trong cộng đồng dân cư ở nông thôn 

của một tỉnh thuộc Đồng bằng sông Cửu Long, Việt Nam" cho thấy tỷ lệ nhiễm vi 

rút viêm gan C trên 334 người tham gia nghiên cứu có Anti HCV dương tính chiếm 

tỉ lệ 8,87%, từ đây cho ta thấy tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C ở cộng đồng thấp hơn 

so với nhóm đối tượng nghiên cứu của chúng tôi [19]. 
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Theo một nghiên cứu khác của nhóm tác Huiban L, Stanciu C, Muzica CM, 

and et al và cộng sự năm (2021) tổng cộng có 3507 đối tượng được mời sàng lọc 

bằng các xét nghiệm định hướng chẩn đoán nhanh. Nhìn chung, 2945 (84%) đối 

tượng đã được xét nghiệm, trong số đó 78 (2,64%) được phát hiện có kháng thể 

HCV dương tính và được lên lịch đánh giá thêm tại một trung tâm tiêu hóa/gan học 

bậc ba để được liên kết với dịch vụ chăm sóc. Tổng cộng, 66 (85%) đối tượng được 

trình bày để đánh giá và 55 (83%) có HCV-RNA có thể phát hiện được cho thấy tỷ 

lệ nhiễm virus viêm gan C ở cộng đồng chưa tương đồng với nhóm đối tượng nghiên 

cứu của chúng tôi [37]. 

Theo một nghiên cứu khác mà đối tượng nghiên cứu là cộng đồng của nhóm tác 

Gheorghe L, Iacob S vào năm 2020 tổng cộng có 25.141 đối tượng đã ký vào bản đồng 

ý tham gia nghiên cứu và do đó được ghi danh vào nghiên cứu. Tỷ lệ kháng thể anti-

HCV là 1,39% (95%CI: 1,25-1,54) và tăng theo số lượng các yếu tố nguy cơ do một 

đối tượng trình bày, cho thấy tỷ lệ nhiễm vi rút viêm gan C chưa tương đồng với 

kết quả nghiên cứu của nhóm chúng tôi [33]. Một nghiên cứu khác mà đối tượng 

nghiên cứu là cộng đồng của nhóm tác Liana Gheorghe, lacobe mẽ, Irma Eva Csiki 

và cộng sự vào năm 2020 tổng cộng có 25.141 đối tượng đã ký vào bản đồng ý 

tham gia nghiên cứu và do đó được ghi danh vào nghiên cứu. Tỷ lệ kháng thể anti-

HCV là 1,39% (95%CI: 1,25-1,54) , cho thấy tỷ lệ nhiễm vi rút viêm gan C chưa 

tương đồng với kết quả nghiên cứu của nhóm chúng tôi [46]. 

Qua nghiên cứu kết quả ở bảng 3.11 cho thấy tỷ lệ dương tính anti-HCV có tải 

lượng HCV-RNA dương tính  là 100.0% cao hơn tỷ lệ dương tính anti-HCV có tải 

lượng HCV-RNA âm tính là 1.7%, tỷ lệ âm tính anti-HCV tất cả đều không có nồng 

độ HCV-RNA . Do đó có thể khẳng định có mối liên quan chặc chẽ giữa HCV-RNA 

và anti-HCV.  

Từ kết quả bảng 3.1 cho thấy ở tất cả các đối tượng nghiên cứu chưa thấy mối 
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liên quan giữa anti-HCV và giới tính có kết quả tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C ở nữ 

49% trong khi đó nam 51%, với kết quả của nghiên cứu này chưa tương đồng về giới 

tính so với nhóm tác giả Huỳnh Thị Hồng Nhung, Nguyễn Văn Trung (2023) tại tỉnh 

Trà Vinh có tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C ở nữ chiếm 60,3% nam 39,7% [14]. Một 

nghiên cứu khác của nhóm tác giả Trương Quang Phong và Huỳnh Thị Hồng Nhung 

và cộng sự (2023) tại tỉnh Trà Vinh có tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C ở nữ chiếm 

57,28% nam 42,72% [14]. 

Tuy nhiên lại có sự tương đồng với một nhóm nghiên cứu khác Quế Anh Trâm, 

Vũ Thị Nga và cộng sự năm (2023) có tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C ở nữ chiếm 

16,86% nam 83,14% [21]. 

Một nghiên cứu khác của nhóm tác giả Nguyễn Văn Tín và cộng sự (2021) 

qua nghiên cứu “Tình trạng nhiễm virus viêm gan B, C và đáp ứng miễn dịch sau 

tiêm vacxin viêm gan B ở bệnh nhân lọc máu chu kỳ tại khoa thận tiết niệu-lọc 

máu, bệnh viện Hữu Nghị”, trên 78 bệnh nhân lọc máu chu kỳ tại khoa Thận tiết 

niệu-lọc máu, bệnh viện Hữu Nghị, từ tháng 01/2021 đến 06/2021, có kết quả 

sau:tỷ lệ bệnh nhân nam 78,2% cao hơn bệnh nhân nữ. Tỷ lệ nhiễm HBV hoặc 

HCV lần lượt là 3,8%; 37,2%. Tỷ lệ đồng nhiễm HBV, HCV là 1,3%, theo kết 

quả nghiên cứu này thì có sự tương đồng với nghiên cứu của nhóm chúng tôi [20]. 

Theo một nghiên cứu khác của nhóm tác giả Trần Nguyễn Ái Thanh và cộng 

sự (2021), “Nghiên cứu đáp ứng xơ hóa gan ở bệnh nhân viêm gan virus c mạn kiểu 

gen 1, 6 điều trị bằng sofosbuvir phối hợp ledipasvir” cho thấy kết quả Số lượng 

bệnh nhân nam và nữ trong nghiên cứu lần lượt là 69 và 39. Tỷ lệ nam giới (63,9%) 

cao hơn gần 2 lần so với nữ giới (36,1%) [16].  

Theo một nghiên cứu khác của nhóm tác giả Phạm Thị Thu Thủy, Hồ Tấn Đạt (2018) 

"Tỷ lệ nhiễm siêu vi viêm gan C cao trong cộng đồng dân cư ở nông thôn của một tỉnh 

thuộc Đồng bằng sông Cửu Long, Việt Nam" cho thấy tỷ lệ nhiễm vi rút viêm gan C ở 
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nam nhiều hơn nữ: 10,9% so với 7,3% (p=0,00016) [19]. 

Đặt điểm nơi cư trú được thể hiện qua bảng 3.5 cho thấy toàn bộ 149 đối tượng 

nghiên cứu của chúng tôi, có mối liên quan giữa anti-HCV cụ thể là tỷ lệ nhiễm virus 

viêm gan C cao ở nông thôn 87,2%, và ở thành thị thì lại thấp là 12,8%, với kết quả này 

cho thấy có sự tương đồng với nhóm tác giả Huỳnh Thị Hồng Nhung, Nguyễn Văn 

Trung (2023) tại tỉnh Trà Vinh có tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C ở nông thôn 90,4%, và 

ở thành thị thì lại thấp 9,6% [14]. 

Theo nghiên cứu của nhóm tác giả Muhammad Numan và cộng sự (2022) có 

kết quả nghiên cứu 585 trường hợp dương tính với anti-HCV, trong đó có kháng thể 

được phát hiện từ 446 (76,2%) trường hợp dựa trên ELISA. Các trường hợp dương 

tính với ELISA kháng HCV được điều trị theo xác nhận cuối cùng bằng Real-time 

PCR, phát hiện HCV-RNA trong 323 trường hợp (72,4%). Một thống kê mối liên 

quan đáng kể (p = 0,005) đã được quan sát ở bệnh nhân nông thôn so với thành thị 

(58,8% so với 41,1%) với trước đó 1,65 và khoảng tham chiếu 95% 1,16-2,23 [54]. 

Theo nghiên cứu của nhóm tác giả Ngô Anh Thế và cộng sự năm (2014) trong 

thời gian nghiên cứu, 90 bệnh nhân viêm gan virus viêm gan C mãn tính đủ tiêu 

chuẩn điều trị bằng thuốc kháng virus và sinh thiết gan đã được chọn vào phân tích, 

bệnh nhân nghiên cứu có phân bố địa dư rộng, gồm cả thành thị (48,89%), nông 

thôn (34,44%) và miền núi (16,67%). Điều này cũng mang các đặc điểm địa lý của 

Việt Nam với nhiều vùng miền và mỗi vùng miền có đặc thù về phong tục, tập 

quán, thói quen…. khác nhau [17]. 

Trong nghiên cứu này, bệnh nhân có nhiều nghề nghiệp khác nhau, hay gặp là 

không nghề nghiệp ổn định (nông dân, công nhân, lao động tự do, nội trợ, không 

nghề…), Các nguy cơ lây nhiễm virus viêm gan C, có xăm mình có tỷ lệ nhiễm 

15,4%, tiền sử truyền máu có tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C 25,1%, tiền sử có làm răng 

chiếm tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C 27,3%, có bấm lỗ tai tỷ lệ nhiễm virus viêm gan 
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C 19,2% , dùng chung dao cạo tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C 100,0%, người nhà 

nhiễm viêm gan C chiếm tỷ lệ 60,0%. 

Theo một nghiên của nhóm tác giả Muhammad Idrees và cộng sự (2008) 

nghiên cứu tổng số 6817 mẫu huyết thanh được xét nghiệm, 998 mẫu (14,63%) 

dương tính với anti-HCV. HCV-RNA PCR được phát hiện trong 494 (49,50%) mẫu 

anti-HCV dương tính trong phân tích hồi quy logistic đa biến, sử dụng ma túy qua 

đường 6,6 (khoảng tham chiếu 4,1-9,9), truyền máu trước đó 5,9 (khoảng tham 

chiếu 2,9-12,3), bị chích bằng kim 2,2 (khoảng tham chiếu 1,6-3,1), tái sử dụng 

ống tiêm 1,7 (khoảng tham chiếu 0,8-3,6) [52]. Một nghiên cứu khác của nhóm tác 

giả Ngô Anh Thế và cộng sự năm (2014) trong thời gian nghiên cứu trên 90 bệnh 

nhân viêm gan virus viêm gan C mãn tính đủ tiêu chuẩn điều trị bằng thuốc kháng 

virus và sinh thiết gan đã được chọn vào phân tích về khai thác về các yếu tố có 

nguy cơ lây nhiễm HCV chúng tôi nhận thấy, ngoài 35,56% số trường hợp không 

xác định được đường lây, các yếu tố nguy cơ là tiền sử chấn thương và phẫu thuật 

(21,11%), tiêm chích ma túy (18,89%), truyền máu và các chế phẩm máu (11,11%), 

quan hệ tình dục (6,67%) [17]. Cho thấy sự tương đồng giữa nghiên cứu của nhóm 

chúng tôi so với một vài nghiên cứu ở Việt Nam cũng như trên thế giới về yếu tố 

nguy cơ lây nhiễm virus viêm gan C. 

Theo một nghiên cứu khác cho thấy các yếu tố nguy cơ lây nhiễm virus viêm 

gan C của nhóm tác giả Dunford và cộng sự (2012) trong bài viết này, chúng tôi mô 

tả kết quả của một nghiên cứu dịch tễ học huyết thanh và phân tử đa trung tâm lớn, 

lập danh mục tỷ lệ lưu hành và sự đa dạng về mặt di truyền của HCV tại năm vùng 

của Việt Nam; Hà Nội, Hải Phòng, Đà Nẵng, Khánh Hòa và Cần Thơ. Các cá nhân 

(n = 8654) có các yếu tố nguy cơ nhiễm trùng khác nhau đã được phân tích về sự 

hiện diện của HCV Ab/Ag và, trong một nhóm mẫu dương tính, về mức độ HCV 

RNA (n = 475) và kiểu gen (n = 282). Ở những cá nhân có nguy cơ thấp hơn, bao 
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gồm những người hiến máu tình nguyện, tân binh và phụ nữ mang thai, tỷ lệ nhiễm 

trùng là 0,5% (n = 26/5250). Tỷ lệ mắc bệnh cao hơn đáng kể (p < 0,001) ở những 

người tiêm chích ma túy (IDU; 55,6%, n = 556/1000), bệnh nhân chạy thận nhân tạo 

(26,6%, n = 153/575), gái mại dâm (CSW; 8,7%, n = 87/1000) và những người được 

truyền máu nhiều lần (6,0%, n = 32/529). Tỷ lệ mắc HCV ở bệnh nhân chạy thận 

nhân tạo thay đổi nhưng vẫn cao ở tất cả các vùng (11-43%) và có liên quan đến việc 

truyền máu [OR: 2,08 (1,85-2,34), p = 0,001], thời gian từ lần truyền đầu tiên [OR: 

1,07 (1,01-1,13), p = 0,023], thời gian chạy thận nhân tạo [OR: 1,31(1,19-1,43), p < 

0,001] và giới tính nam [OR: 1,60 (1,06-2,41), p = 0,026]. Phân tích phát sinh loài 

cho thấy tính đa dạng di truyền cao, đặc biệt là ở những bệnh nhân chạy thận nhân 

tạo và truyền nhiều máu [32]. 

4.3.  Tải lượng HCV-RNA trên bệnh nhân nhiễm virus viêm gan C 

Kết quả nghiên cứu của chúng tôi có tỷ lệ nồng độ HCV-RNA âm tính chiếm 

78,2%, dương tính thấp: ≥ 1,25x103 < 1,25x104 chiếm 16,8%, dương tính trung bình: 

≥ 1,25x104 < 1,25x105 chiếm 3,0%, dương tính cao: ≥ 1,25x105 chiếm 2,0% tương 

đồng với nghiên cứu Amjad Ali và cộng sự ghi nhận tải lượng virus HCV-RNA 

thấp ở bệnh nhân nhiễm HCV chiếm (32,76%), tải lượng virus HCV-RNA ở mức 

trung bình chiếm (14,68%) và tải lượng virus HCV-RNA ở mức cao chiếm 

(52,54%) [20]. 

Theo nghiên cứu của tác giả Trần Thị Ngọc Anh và Nguyễn Thị Yến (2022), trong 

số 238 người được làm tải lượng virus viêm gan C trong năm 2022 có 135 người không 

phát hiện virus chiếm 56,7% và 103 người có phát hiện virus với nồng độ khác nhau từ 

dưới ngưỡng phát hiện (<20 UI/mL) đến 107 UI/mL chiếm 42,3%, kết quả nghiên cứu 

của chúng tôi cũng tương đồng với nhóm tác giả [1]. 

Theo nghiên cứu của nhóm tác giả Lê Thị Thanh Nhàn và Trần Văn Lợi và 

cộng sự năm (2022) trên 102 đối tượng nghiên cứu có tỷ lệ nồng độ HCV-RNA âm 
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tính chiếm 70,6%, dương tính thấp với nhiều mức nồng độ khác nhau chiếm 29,4%, 

với nồng độ từ 15-<105 chiếm 16,7%, với nồng độ từ 105 -< 107 chiếm 12,7%, kết 

quả nghiên cứu của chúng tôi cũng tương đồng với nhóm tác giả [12]. 

Theo nghiên cứu của nhóm tác giả Muhammad Numan và cộng sự (2022) có 

kết quả nghiên cứu 585 trường hợp, tải lượng virus HCV Log10 IU/mL > 5-6 là 

quan sát thấy trong 125 trường hợp (38,7%), tiếp theo là Log10 IU/mL 4-5 trong 89 

(27,6%), Log10 IU/mL 3-4 trong 59 (18,3%) và Log10 IU/mL < 3 ở 13 (4%) bệnh 

nhân. Có 37 (11,5%) bệnh nhân có Log10 IU/mL > 6 tải lượng virus huyết thanh [54]. 

Một nghiên cứu khác của nhóm tác giả Ngô Anh Thế và cộng sự năm (2014) 

trong thời gian nghiên cứu trên 90 bệnh nhân viêm gan virus viêm gan C mãn tính đủ 

tiêu chuẩn điều trị bằng thuốc kháng virus và sinh thiết gan đã được chọn vào phân 

tích về kết quả cho thấy tải lượng vi rút dao động từ 1,08x104 - 2,0 x 108 UI/ml [17]. 

Theo một nghiên cứu khác của nhóm tác giả Trần Nguyễn Ái Thanh và cộng sự 

(2021), “Nghiên cứu đáp ứng xơ hóa gan ở bệnh nhân viêm gan virus C mạn kiểu gen 

1, 6 điều trị bằng sofosbuvir phối hợp ledipasvir” cho thấy tải lượng HCV-RNA có phân 

phối không chuẩn, thường gặp là những bệnh nhân có tải lượng virus dưới 4x105 IU/ml. 

Giá trị trung vị của tải lượng virus là 3,3 x 105 IU/ml (khoảng tứ phân vị là 0,99 – 12,9 

x 105 IU/ml). Ghi nhận 10 bệnh nhân có tải lượng HCV- RNA cao (≥ 4x105 IU/ml), 

chiếm 9,3% và 98 bệnh nhân (90,7%) có mức tải lượng HCV-RNA thấp [16]. 

4.4. Mối tương quan giữa tải lượng HCV-RNA với hoạt độ AST, ALT trên 

bệnh nhân nhiễm viêm gan C 

Qua nghiên cứu, chúng tôi ghi nhận có mối tương quan vừa giữa nồng độ HCV- 

RNA với AST, ALT ở các đối tượng nghiên cứu nhiễm virus viêm gan C với hệ số 

tương quan r=0,688, hệ số p=0,001 giữa nồng độ HCV- RNA với chỉ số AST và hệ 

số tương quan r=0,634, hệ số p=0,001 giữa nồng độ HCV- RNA với chỉ số ALT, kết 

quả này của chúng tôi tương đối phù hợp với các tác giả Nguyễn Phương, Lê Thành 
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Lý cũng ghi nhận có mối tương quan giữa men gan và mức độ xơ hóa gan ở bệnh 

nhân nhiễm viêm virus viêm gan C với (r = 0,558, p = 0,0001) [15]. 

Theo M Martinot-Peignoux và cộng sự một tỷ lệ đáng kể bệnh nhân có kháng 

thể kháng virus viêm gan C có nồng độ alanine transaminase trong huyết thanh bình 

thường. Từ năm 1992 đến năm 1999, 135 bệnh nhân anti-HCV dương tính liên tiếp 

có ALT bình thường kéo dài được theo dõi trong 3,6 năm (0,5 đến 8,5 năm), 108 

bệnh nhân được sinh thiết gan khi đưa vào và 24 người được sinh thiết gan lần thứ 

hai 3,5 năm sau. HCV-RNA huyết thanh được phát hiện bằng PCR ở 94 bệnh nhân 

(69%) và không phát hiện được ở 41 bệnh nhân (31%). Bệnh nhân có và không có HCV- 

RNA huyết thanh phát hiện được đều có đặc điểm dịch tễ học tương tự nhau. Nồng độ 

ALT huyết thanh và tỷ lệ kháng HCV thấp hơn (p=0,001), và các tổn thương mô học có 

mức độ và giai đoạn thấp hơn ở những bệnh nhân không phát hiện được HCV- RNA 

huyết thanh (p=0,001). HCV-RNA ở gan không thể phát hiện được bằng PCR ở 

những bệnh nhân âm tính với HCV-RNA huyết thanh được xét nghiệm. Trong quá 

trình theo dõi, tất cả các bệnh nhân không phát hiện được HCV-RNA huyết thanh 

vẫn âm tính với HCV-RNA và giữ ALT huyết thanh bình thường; tất cả các bệnh 

nhân có HCV-RNA huyết thanh phát hiện được vẫn có HCV-RNA dương tính, 20/94 

(21%) có sự dao động nhẹ của ALT huyết thanh trên giới hạn trên của mức bình 

thường. Không có thay đổi đáng kể nào được quan sát thấy ở các tổn thương gan của 

24 bệnh nhân được sinh thiết gan lần thứ hai. Ở những bệnh nhân kháng HCV dương 

tính có ALT huyết thanh bình thường liên tục, các tổn thương mô học ở bệnh nhân 

HCV-RNA âm tính thấp hơn đáng kể so với bệnh nhân dương tính với HCV-RNA. 

Trong quá trình theo dõi, tình trạng HCV-RNA của bệnh nhân vẫn không thay đổi; 

21% bệnh nhân có HCV-RNA huyết thanh phát hiện được có mức ALT huyết thanh 

tăng nhẹ, nhưng các tổn thương mô học vẫn ổn định [47] 
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KẾT LUẬN 

 

Qua nghiên cứu, trong tổng số 149 đối tượng chúng tôi có kết luận như sau: 

1. Tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C của đối tượng nghiên cứu 

 - Trong tổng số 149 đối tượng nghiên cứu chúng tôi ghi nhận tỷ lệ nhiễm 

virus viêm gan C chiếm 22,8% (34/149 bệnh nhân). 

2. Tải lượng HCV-RNA và liên quan với anti-HCV trên bệnh nhân nhiễm 

virus viêm gan C 

- Tải lượng  HCV-RNA âm tính chiếm 5,9%, dương tính thấp: ≥ 1,25x103 < 

1,25x104 chiếm 67,6%, dương tính trung bình: ≥ 1,25x104 < 1,25x105 chiếm 20,6%, 

dương tính cao: ≥ 1,25x105 chiếm 5,9%. 

           3. Mối tương quan giữa tải lượng HCV-RNA với  hoạt độ AST, ALT  trên 

bệnh nhân nhiễm HCV 

- Tải lượng HCV-RNA có mối tương quan thuận vừa với hoạt độ AST 

r=0,631, p=0,001. 

- Tải lượng HCV-RNA có mối tương quan thuận vừa với hoạt độ ALT 

r=0,618, p=0,001. 
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KIẾN NGHỊ 

 

Từ những kết quả nghiên cứu cho thấy tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C và một số 

yếu tố liên quan trên bệnh nhân đến khám tại Bệnh viện Đa khoa Hoàng Tuấn tỉnh 

Sóc Trăng, chúng tôi có kiến nghị như sau: 

Có mối tương quan thuận vừa giữa tải lượng HCV-RNA với hoạt độ AST, 

ALT cho nên kiến nghị Bác sĩ có thể theo dõi hoạt độ AST, ALT để đánh giá mức 

độ tổn thương gan thay thế HCV-RNA tạm thời nếu điều kiện không cho phép. 
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TƯƠNG QUAN GIỮA TẢI LƯỢNG HCV-RNA VÀ NỒNG ĐỘ AST, ALT 
TRÊN BỆNH NHÂN NHIỄM VIRUS C TẠI BỆNH VIỆN ĐA KHOA 

HOÀNG TUẤN TỈNH SÓC TRĂNG 

Dương Văn Tế1, Trịnh Thị Hồng 

Của1*, Đào Thu Hồng2, Nguyễn Văn 

Quang Khải1 
infection rate was 22.8% (34/149); the median HCV- 

TÓM TẮT91 

Đặt vấn đề: Viêm gan virus C là nguyên nhân hàng đầu 
gây xơ gan và ung thư gan. Việc xác định tải lượng HCV-
RNA và mối tương quan với chỉ số men gan giúp đánh giá 
mức độ tiến triển bệnh. Mục tiêu nghiên cứu: Khảo sát tải 
lượng HCV-RNA và tương quan giữa tải lượng HCV-RNA 
với nồng độ AST, ALT trên bệnh nhân nhiễm HCV. Đối 
tượng và phương pháp nghiên cứu: Mô tả cắt ngang trên 
149 bệnh nhân có biểu hiện lâm sàng viêm gan tại Bệnh viện 
Đa khoa Hoàng Tuấn tỉnh Sóc Trăng. Xác định tỷ lệ nhiễm 
HCV bằng Anti-HCV; tải lượng HCV-RNA bằng kỹ thuật 
Real-time PCR. Kết quả nghiên cứu: Tỷ lệ nhiễm HCV là 
22,8% (34/149); tải lượng HCV-RNA có trung vị là 4,09 
log10 IU/mL, trong đó đa số dương tính thấp 67,6% (23/34); 
nồng độ AST, ALT có trung vị lần lượt là 69,5 U/L và 71,5 
U/L. Có mối tương quan thuận mức độ mạnh giữa HCV-
RNA với AST (r=0,63, p<0,01) và ALT (r=0,61, p<0,001). 
Kết luận: Mối tương quan thuận mức độ mạnh giữa tải lượng 
HCV- RNA với nồng độ AST, ALT gợi ý khả năng ứng dụng 
AST, ALT như chỉ dấu gián tiếp trong đánh giá tiến triển 
bệnh khi không có điều kiện định lượng HCV- RNA. Từ 
khóa: viêm gan C, tỷ lệ nhiễm HCV, tải lượng HCV-RNA. 

SUMMARY 
CORRELATION BETWEEN HCV-RNA VIRAL 

LOAD AND AST, ALT LEVELS IN HCV- 

INFECTED PATIENTS AT HOANG TUAN 

GENERAL HOSPITAL, SOC TRANG PROVINCE 
Background: Hepatitis C virus (HCV) infection is one of 

the leading causes of liver cirrhosis and hepatocellular 
carcinoma. Determining HCV-RNA viral load and its 
correlation with liver enzyme levels helps assess the 
progression of liver damage. Objective: To evaluate HCV-
RNA viral load and its correlation with AST, ALT levels in 
HCV-infected patients. Materials and methods: A cross-
sectional descriptive study was conducted on 149 patients 
presenting with clinical signs of hepatitis at Hoang Tuan 
general Hospital, Soc Trang province. The HCV prevalence 
of HCV infection was determined using Anti-HCV testing, 
and HCV-RNA viral load was quantified using real-time 
PCR. Results: The HCV 
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RNA viral load was 4.09 log10 IU/mL, with most cases being 
low-positive 67.6% (23/34). AST and ALT concentration had 
median values of 69.5 U/L and 71.5 U/L respectively. There 
was a strong positive correlation between HCV-RNA and 
AST (r=0.63; p<0.001), as well as between HCV-RNA and 
ALT (r=0.61; p<0.001). Conclusions: The strong positive 
correlation between HCV-RNA viral load and AST, ALT 
correlations suggest the possibility of using AST, ALT as 
indirect markers in assessing disease progression when HCV-
RNA quantification is not possible. 

Keywords: hepatitis C, HCV infection rate, HCV- 
RNA viral load. 

I. ĐẶT VẤN ĐỀ 
Virus viêm gan C (Hepatitis C virus-HCV) là tác 

nhân quan trọng gây bệnh lý gan và đa phần tiến triển 
từ viêm mạn tính đến xơ gan, ung thư biểu mô tế bào 
gan [2]. Theo Tổ chức Y tế Thế giới, khoảng 71 triệu 
người trên toàn thế giới bị nhiễm HCV mạn tính và tỷ 
lệ tử vong do các biến chứng gan liên quan đến HCV 
lên tới 0,39 triệu người nhiễm mỗi năm [9], [10]. Việt 
Nam là nước có gánh nặng về bệnh gan đứng thứ 2 
trong khu vực Tây Thái Bình Dương. Ước tính năm 
2017, nước ta có 991.153 người bị nhiễm HCV mạn 
trong đó có 6.638 người tử vong do bệnh gan liên quan 
đến HCV [2]. Đa số các trường hợp nhiễm HCV không 
có triệu chứng lâm sàng rõ ràng nên tình trạng nhiễm 
HCV có thể dẫn tới xơ gan hoặc ung thư gan mà không 
có dấu hiệu báo trước [2]. Nhằm hỗ trợ tốt hơn cho 
công tác dự phòng và điều trị viêm gan virus C, chúng 
tôi đã tiến hành nghiên cứu với mục tiêu là khảo sát tải 
lượng HCV-RNA và tương quan giữa tải lượng HCV-
RNA với nồng độ AST, ALT trên bệnh nhân nhiễm 
HCV tại Bệnh viện Đa khoa Hoàng Tuấn tỉnh Sóc 
Trăng. 

II. ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 
2.1. Đối tượng nghiên cứu: Bệnh nhân có biểu 

hiện lâm sàng viêm gan đến khám và điều trị tại Bệnh 
viện Đa khoa Hoàng Tuấn tỉnh Sóc Trăng từ tháng 
06/2024 đến 05/2025. 

- Tiêu chuẩn chọn mẫu: Bệnh nhân được 
chẩn đoán lâm sàng viêm gan [2] và được thực hiện xét 
nghiệm Anti-HCV để phát hiện nhiễm virus viêm gan 
C. 
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- Tiêu chuẩn loại trừ: Bệnh nhân không đồng ý 
tham gia nghiên cứu; Bệnh nhân suy giảm miễn dịch 
hoặc dùng thuốc ức chế miễn dịch. 

2.2. Phương pháp nghiên cứu 

- Thiết kế nghiên cứu: Nghiên cứu mô tả cắt 
ngang có phân tích. 

- Cỡ mẫu: 149 mẫu được chọn theo phương pháp 
chọn mẫu thuận tiện 

- Nội dung nghiên cứu: 

+ Xác định tỷ lệ nhiễm HCV: sử dụng xét nghiệm 
huyết thanh bằng phương pháp miễn dịch hóa phát 
quang tìm kháng thể Anti-HCV (Anti-HCV (+) khi 
nồng độ anti-HCV ≥ 1,00 COI (Kit Elecsys ANTI-
HCV II (REF 07026889190)). 

+ Khảo sát tải lượng HCV-RNA trên bệnh nhân 
nhiễm virus viêm gan C bằng kỹ thuật Real-time PCR: 
HCV-RNA (+) khi nồng độ HCV- RNA ≥3,10 log10 
IU/mL; tải lượng HCV-RNA trung bình/trung vị, phân 
mức độ dương tính thấp, trung bình và cao (TopSENSI 
HCV qPCR Kit). 

+ Xác định nồng độ AST và ALT (Beckman 
coulter 680) 

+ Khảo sát tương quan giữa tải lượng HCV- RNA 
với nồng độ AST và ALT (hệ số r và p). 

- Thu thập và xử lý số liệu: nhập dữ liệu và phân 
tích thống kê bằng phần mềm SPSS 20.0. 

- Đạo đức trong nghiên cứu: Nghiên cứu được 
chấp thuận và thông qua bởi Hội đồng Đạo đức Y sinh 
trường Đại học Y Dược Cần Thơ (số: 24.439.HV/PCT-
HĐĐĐ ngày 28 tháng 6 năm 

2024). 

III. KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU 
3.1. Tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C và tải 

lượng HCV-RNA của bệnh nhân nhiễm virus 

viêm gan C 

 

Biểu đồ 1. Tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C của đối 
tượng nghiên cứu 

Nhận xét: Tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C của 
đối tượng nghiên cứu là 22,8% (34/149). 

Bảng 1. Tải lượng HCV-RNA trên bệnh nhân 
nhiễm virus viêm gan C 

HCV-RNA (IU/mL) 
Tần số 
(n=34) 

Tỷ lệ 
(%) 

Nhận xét: HCV-RNA dương tính chiếm 
94,1%, trong đó tải lượng HCV-RNA dương tính mức 
độ thấp chiếm tỷ lệ cao (67,6%), kế đến mức độ trung 
bình (20,6%) và thấp nhất là mức độ cao (5,9%). Tải 
lượng HCV-RNA có trung vị là 4,41 log10 IU/mL. 

3.2. Mối tương quan giữa tải lượng 
HCV- RNA với nồng độ AST, ALT trên 
bệnh nhân nhiễm viêm gan C 

Bảng 2. Nồng độ AST, ALT trên bệnh 
nhân có HCV-RNA (+) 

Nồng độ AST, ALT (U/L) 
Tần số 

(n=32) 

Tỷ lệ 

(%) 

Nồng độ AST có trung vị: 69,5 (U/L) 

≤38 U/L 8 25,0 

>38 U/L 24 75,0 

Nồng độ ALT có trung vị: 71,5 (U/L) 

≤41 U/L 7 21,9 

>41 U/L 25 78,1 

Nhận xét: AST và ALT tăng chiếm tỷ lệ lần 
lượt là 75% và 78,1%. 

Bảng 3. Mối tương quan giữa tải lượng HCV-
RNA với nồng độ AST, ALT trên bệnh nhân 
có HCV-RNA (+) 
Biến tương 

quan 
Hệ số tương 

quan (r) 
Giá trị p 

log₁₀ HCV-RNA 

với AST (U/L) 
0,63 <0,001 

log₁₀ HCV-RNA 
với ALT (U/L) 

0,61 <0,001 

Nhận xét: Có mối tương quan thuận mức độ 
mạnh giữa tải lượng HCV-RNA với nồng độ AST 
(r=0,63, p<0,001) và ALT (r=0,61, p<0,001). 

IV. BÀN LUẬN 
4.1. Tỷ lệ nhiễm virus viêm gan C và tải 

lượng HCV-RNA của bệnh nhân nhiễm 
virus viêm gan C. Tỷ lệ nhiễm vi rút viêm gan C 
theo nghiên cứu của chúng tôi ghi nhận là 22,8%, nghĩa 
là có 34 trường hợp có kết quả Anti-HCV (+) trên 149 
bệnh nhân được chẩn đoán lâm sàng là viêm gan. Kết 
quả này phù hợp với kết quả của một số nghiên cứu 
trong nước như Trần Phước Thịnh (2022) [5], Quế 
Anh Trâm (2023) 

[6] và Trần Thị Ngọc Anh (2022) [1]. 
       
      
     382 
 

Âm tính (<3,10 log10) 2 5,9 

Dương tính thấp (3,10 log10 
- <4,10 log10) 

23 67,6 

Dương tính trung bình (4,10 
log10 - <5,10 log10) 

7 20,6 

Dương tính cao (≥5,10 

log10) 
2 5,9 

Tải lượng HCV-RNA có trung 
vị 

4,41 log10 
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Ứng dụng kỹ thuật real-time PCR, chúng tôi tiếp 
tục xác định có hay không có HCV-RNA, kết quả là 
HCV-RNA (+) chiếm 94,1% và có 5,9% HCV-RNA (-
). Tuy nhiên, kết quả này không tương đồng với nghiên 
cứu của tác giả Trần Thị Ngọc Anh (2022) với tỷ lệ 
HCV-RNA (+) chỉ 42,3%, điều này có thể lý giải do có 
sự khác nhau về kit chẩn đoán với ngưỡng phát hiện, 
độ nhạy và độ đặc hiệu không tương đồng. 

Kết quả về tải lượng HCV-RNA có trung vị là 4,41 
log10 IU/mL và được phân thành 3 nhóm mức độ tải 
lượng, trong đó mức độ tải lượng thấp (3,10 log10 - 
<4,10 log10 IU/mL) chiếm tỷ lệ cao nhất (67,6%), kế 
đến mức độ trung bình (4,10 log10 - <5,10 log10 
IU/mL) (20,6%) và 
thấp nhất là mức độ cao (≥5,10 log10 IU/mL) (5,9%). 
Kết quả này cũng tương đồng với nghiên cứu của 
Amjad A. et al., (2011) tại Hazara Pakistan trên bệnh 
nhân viêm gan C mạn [7]. 

4.2. Mối tương quan giữa tải lượng 
HCV- RNA với nồng độ AST, ALT trên 
bệnh nhân nhiễm viêm gan C. Qua nghiên cứu, 
chúng tôi ghi nhận có mối tương quan thuận mức độ 
mạnh giữa tải lượng HCV-RNA với nồng độ AST 
(r=0,63, p<0,001), ALT (r=0,61, p<0,001). Điều 
này cho thấy khi tải lượng virus tăng cao, mức độ tổn 
thương tế bào gan cũng tăng theo. Kết quả này phù hợp 
với sinh lý bệnh học của viêm gan virus C, cụ thể là khi 
virus HCV nhân lên sẽ kích hoạt đáp ứng miễn dịch và 
gây phá hủy tế bào gan, từ đó AST, ALT phóng thích 
vào máu. Kết quả này tương đồng với tác giả Sadia A. 
et al., (2021) [10] nhưng mức độ tương quan thuận của 
chúng tôi mạnh hơn. Bên cạnh đó, theo tác giả Nguyễn 
Phương (2010) ghi nhận có mối tương quan giữa men 
gan và mức độ xơ hóa gan ở bệnh nhân nhiễm viêm 
virus viêm gan C với (r = 0,558, p = 0,0001) [4]. Từ đó, 
giúp chúng tôi nhận định rằng mối tương quan này 
cũng gợi ý khả năng ứng dụng AST, ALT như một chỉ 
dấu gián tiếp trong theo dõi bệnh nhân khi không có 
điều kiện định lượng tải lượng HCV- RNA. 

V. KẾT LUẬN 
Nghiên cứu ghi nhận tỷ lệ nhiễm HCV là 22,8% 

trong nhóm bệnh nhân có biểu hiện viêm gan. Tải 
lượng HCV-RNA có trung vị là 4,41 log10 IU/mL. Có 
mối tương quan thuận mức độ mạnh giữa tải lượng 
HCV-RNA với nồng độ AST 

và ALT, gợi ý khả năng ứng dụng AST, ALT như chỉ 
dấu gián tiếp trong đánh giá tiến triển bệnh khi không 
có điều kiện định lượng HCV-RNA. 
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