TAP CHIi NGHIEN ClPU Y HOC
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Nghién ctru sén xuét thir nghiém méu mau gia dinh chira tac nhén gay bénh Streptococcus pneumoniae (SP)
va Haemophilus influenzae (HI) bang phurong phap déng khé, str dung sucrose 5% va huyét thanh 20% gitip béo
vé vi khuén. Nghién ctru str dung phén tich phuong sai mét yéu té (Oneway ANOVA) danh gia tinh déng nhét va
phép kiém T-test dénh gié dé én dinh & 2 khodng nhiét d6 la 22 - 30°C (1, 3,5, 7,9, 12tudn)va2-8°C (1, 2, 3, 4,
5, 6thang). Két qua danh gia tinh déng nhét, Log mat dé trung binh S. pneumoniae, H. influenzae I&n luot 1a 5,610
+ 0,031 CFU/mL va 5,633+ 0,022 (F,,,. . .cr <F 1,6 va P >0,05). Két qué danh gia dé 6n dinh, & 22 - 30°C, méu
SP én dinh dén tuén thir 7 (p = 0,091) va méu HI én dinh dén tuén thir 3 (p = 0,073); va & 2 - 8°C, mau SP én dinh
dén théng thir 5 (p = 0,051) va mau HI 6n dinh dén théng thir 3 (p = 0,051). Qua nghién ctru, sén xuét duoc hai bo
mé&u méu gia dinh déng khé chira S. pneumoniae, H. Influenzae dat chét lrong theo ISO 13528; ISO Guide 35.

Tir khéa: Ngoai kiém tra chat Iwong, mau mau gia dinh.

. DAT VAN BE

Nhiém khuan huyét (NKH) Ia tinh trang rbi
loan chirc ndng co quan de doa tinh mang do
phdn &ng cla co thé dbi véi tinh trang nhiém
trung. Néu khéng dwoc phat hién soém va xi ly
kip thoi c6 thé dan dén sbc nhiém tring, suy da
tang va t& vong.' Do vay, viéc phat hién bénh
s&m c6 y nghia lén trong cong tac diéu tri va
xét nghiém céy mau dwoc xem la tiéu chuén
vang gitp chan doan chinh xac tinh trang nhiém
khuan huyét. Trong linh vic xét nghiém, dam
bado chéat lwgng xét nghiém gitr vai trd quan
trong va ngoai kiém tra chat lwong 1a mét trong
nhirng cong cu dé danh gia do tin cay cla xét
nghiém, giup phong xét nghiém phat hién va
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khac phuc nhitrng van dé khong phu hop xay ra
trong qua trinh thyc hién xét nghiém, tir dé gop
phan nang cao chét lwong xét nghiém y hoc.23
D& trién khai hoat ddng ngoai kiém vi sinh 1am
sang ¢ hiéu qua, cAn mau kiém chuén dap
&ng tiéu chi bdo quan vi khuén gay bénh (hoac
thwéng trd) theo quy dinh clia mdt mau dung
cho ngoai kiém tra chét lwgng xét nghiém.*
Theo hwéng dan ctia WHO (2016), mau ngoai
kiém gia dinh can mang tinh thr thach hon nhw
chira tac nhan it gap, nhirng tac nhan khé moc
doi héi moi trwdng dinh duwdng cao, nhirng thir
thach vé do nhay cam khang sinh. .., tir d6, gitp
danh gia dwgc nang lyc phong xét nghiém mot
cach sau hon, rong hon.® Hién nay, & Viét Nam
da c6 mét sb nghién ctvu vé mau gia dinh dung
cho ngoai kiém vi sinh 1am sang, nhung chuwa
c6 mét nghién ctiu nao vé nhirng tac nhan khé
moc nhw S. pneumoniae, H. influenzae trong
mau mau gid dinh.7 Ap dung déng khé vao
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san xuit mau ngoai kiém, gitp dé& dang van
chuyén, bdo quan va lwu gitv trong thdi gian
dai, ddm bado an toan sinh hoc, phu hop voi
yéu cau mau dung trong ngoai kiém tra chat
lwong.® Tl tinh hinh thuc té trén va két qua
bwéc dau cha nhirng nghién clru vé mau gia
dinh, chang toi tién hanh dé tai “Nghién ctru san
xuét thr nghiém mau mau gia dinh déng khd
v&i tac nhan gay bénh nhiém khuin mau”.679.10
Vé&i muc tiéu “Nghién cteu sdn xuét thir nghiém
mau mau gia dinh déng khé chira tac nhan gay
bénh la S. pneumoniae, H. influenzae, dat tinh
ddng nhat va do 4n dinh theo hwéng dan cua
ISO 13528 va ISO Guide 35”.

Il. DOI TUONG VA PHUONG PHAP
1. Péi twong

Nhém déi twong

M3u mau gid dinh dwoc sdn xuét bang
phwong phap dong khdé cha tac nhan gay
bénh la S. pneumoniae, H. influenzae, st dung
sucrose 5% va huyét thanh 20% gitp bao quan
vi khuén trong qua trinh déng kho.

Tiéu chuén Iwa chon

Vi khuén dich: Streptococcus pneumoniae
ATCC 49619 va Haemophilus influenzae
ATCC 49247. Chang ATCC & dang dong kho,
dwoc bdo quan & 2 - 8°C, con han st dung
trén 30 ngay.

Tiéu chuén loai trie

Chang ATCC khéng dat tiéu chuan sau khi
céy kiém tra tinh chét sinh vat héa hoc.

2. Phwong phap

Thiét ké nghién ctru:

Nghién ctru thye nghiém.

Tao 2 bd mau mau gid dinh bdng phwong
phap déng khdé, mét bd mau chira ching S.
pneumoniae va moét bd mau chka ching H.
influenzae, c6 néng dd trong khodng 10°- 10°
CFU/mL.

Cé méu:

Quy dinh vé kiém tra tinh déng nhat va én
dinh cia mau theo 1SO 13528:2015 va theo
TCVN 8245:2009 (twong duwong I1ISO GUIDE
35:2006); s6 lwong mau dung trong qua trinh
danh gia: tinh ddng nhat 10 (m&u) x 2 (16) = 20
mau, do &n dinh 3 (mAu) x 6 (thdi diém danh
gia) x 2 (nhiét do) x 2 (16) = 72 mau. C& mau
dwoc tinh cho ca qua trinh nghién ctru: n = 20
+72 =92 m4u.""?

Dja diém va thoi gian nghién ciru

Trung tdm Kiém chudn Chét lwong Xét
nghiém Y hoc, Trwdng Bai hoc Y Dwoc TP Hb
Chi Minh (dat 1ISO 9001: 2015 do t6 chirc AJA-
Anh Quéc cép va ISO/EIC 17043:2010). Thoi
gian nghién ctu tr thang 10/2020 dén thang
06/2021.

Néi dung nghién ciru:

Chuén bj nguyén liéu va san xuét b mau
mau gia dinh déng kho, theo cac budec:

Buwéc 1: Thu thap, kiém tra nguyén liéu dau
vao (vi khuén, co chét, sucrose...).

Bwéc 2: Pha méi trwdng mau gia dinh voi
yéu tb bdo vé sucrose 5% va huyét thanh 20%
(dam bao doé vo trung).

Budc 3: Banh gia doé vo trung, cdm quan
ctia médi trwdng mau gia dinh, pha huyén dich vi
khuan 0,5 McFarland.

Buwéc 4: Phéi tron huyén dich vi khudn vao
moi trwdng mau gia dinh theo ty 1€ 1/100.

Buwdc 5: Phan phdi mau mau vao lo dong
khé, sau dé déng lanh mau & -80°C/ 24 gid.

Budc 6: Ddng khé mau & 0,04 mbar/18 - 24
gio, trén may Labconco — My.1°

Budc 7: Dong gbi mau.

Buwdc 8: Danh gia tinh déng nhat va do én
dinh ctia 2 bd mau.

Thuc hién theo tiéu chuan 1ISO 13528:2015
va theo tiéu chuan québc gia TCVN 8245:2009
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(twong dwong ISO Guide 35:2006):

Dénh gié tinh dbéng nhét:

Danh gia tinh déng nhéat duoc thuc hién &
giai doan sau khi phan phéi vao méi lo. Tién
hanh lwa chon ngdu nhién 10 mau trong mbi
16. Cac mau dwoc danh gia tinh ddng nhéat dwa
trén két qua cay dinh danh, cdy dém vi khuan
(CFU/mL), nhuém Gram. M6i mau dwoc cay
lap lai 2 1an, b&i 2 nguwdi khac nhau.

Dénh gia dé én dinh:

Mau duwoc bao quan & 2 nhiét do: nhiét do
22 - 28°C, danh gia & cac thoi diém tuan 1, 3,
5,7,9, 12 va nhiét dé 2 — 8°C, danh gia & cac
thoi diém thang 1, 2, 3, 4, 5, 6.

Tién hanh Iwa chon ngdu nhién 3 mau tai
mét thoi diém & mdi nhiét dd khi danh gia.

Cac mau dugc danh gia tinh én dinh dwa
trén két qua cay dinh danh, cdy dém vi khuan
(CFU/mL), nhuém Gram. M&i mau dwoc cly
l&p lai 2 14n, b&i 2 ngwdi khac nhau.

Két qua sé duwoc so sanh voi két qua danh
gia do ddng nhat ban dau.

Ky thuat xét nghiém:

Binh danh vi khuan: s&r dung bo kit thwong
phém c6 san trén thi trwong la bd Kit API
(biomerieux) d& dinh danh vi khuan (theo
hwéng dan ctia Nha san xuét).

Xac dinh néng do vi khuén trong mau bénh
phdm gia dinh: st dung dia thach BA (v&i S.
pneunoniae) va CAXV (v&i H. influenzae) dé
danh gia néng dd vi khuan. Phuong phap tinh:
Tinh s6 lwong (N) vi sinh vat ¢6 trong mau thiy
theo trung binh khéi lwong tlr hai do pha loang
lién tiép, theo cong thirc:

N

A (CFU/uL) =
n1Vf1 +n2Vf2

Trong do:

A: sb té bao (don vi hinh thanh khuan lac) vi
khuan trong 1 pL méau.

N: tdng sé khuén lac dém dwoc trén cac dia
da chon.

ni: sb lwong dia cy tai d6 pha loang thir i.

V: thé tich dich mau (uL) cly vao trong mdi
dia.

fi: d6 pha loang twong rng.

X ly sé liéu

S dung phan tich phwong sai mét yéu tb
(oneway ANOVA) danh gia tinh ddng nhét cla
bo méu~. Vé:i F e g < Fy e V@ P > 0,05, ket
ludn mau dong nhat.

St dung kiém dinh T-test doc l&p danh gia
dd 6n dinh cla bé mau & 2 khoang nhiét do, &
22 - 30°C danh gia tai thoi diém 1, 3,5, 7,9, 12
tudn va & 2 - 8°C danh gia tai thoi diém 1, 2, 3,
4,5, 6 thang. V&ip > 0,05, két luan mau 6n dinh.

D liéu dwoc nhap va x& ly théng ké béng
phan mém Microsoft Excel 2010 va Stata 13.0.
3. Pao dirc nghién ctru

Nghién clru da duwoc sy chap thuan bdi Hoi
ddng Pao dirc trong nghién ctvu Y sinh hoc —
Dai hoc Y Dwoc Thanh phé HS Chi Minh (quyét
dinh sb 750/DHYDHPDD ngay 22 thang 10
nam 2020).

ll. KET QUA

Qua thoi gian thu thap nguyén liéu, san xuét
th&r nghiém va danh gia mau mau gia dinh déng
kho. Két qua dat dwoc nhu sau:
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1. Danh gia tinh déng nhat hai b6 mau mau gia dinh

Bang 1. Két qua danh gia tinh déng nhat cia bé mau S. pneumoniae

Mau S. pneumoniae Lan 1 Lan 2 Trung binh SD
(Miu SP)
1 5,58 5,61 5,595 0,021
2 5,69 5,65 5,670 0,028
3 5,57 5,60 5,585 0,021
4 5,62 5,59 5,605 0,021
5 5,61 5,65 5,630 0,228
6 5,60 5,63 5,615 0,021
7 5,63 5,58 5,605 0,035
8 5,61 5,58 5,595 0,021
9 5,59 5,63 5,610 0,028
10 5,60 5,57 5,585 0,021
Trung binh (X) 5,610 0,031
D6 tw do df1 =9;df2=10
F o 3,02
F e nghiem 2,02
p 0,144

T bang 1 cho thay, mat do Log,, (CFU/mL) do df1 = 9; df2 = 10); sw khac biét gitra cac mau
trung binh chung S. pneumoniae dat 5,610 v&i khéng cé y nghia thdng ké v&i p = 0,144 > 0,05.
do léch chuan 0,031. Gia tri F, nghiem = 2,02 < Nhw vay, mat do vi khuén S. pneumoniae & cac
F = 3,02 (tra bang phan phéi F vé&i bac tw mau (16 mau SP) ddng nhét.

ly thuyét —

Bang 2. Két qua danh gia tinh déng nhat ctia bé mau H. influenzae

MAu H. influenzae Lan 1 Lan 2 Trung binh sD
(Mau HI)
1 5,51 5,50 5,505 0,007
2 5,52 5,52 5,520 0,000
3 5,57 5,51 5,540 0,042
4 5,51 5,56 5,535 0,035
5 5,50 5,54 5,520 0,028
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Mau H. influenzae Lan 1 Lan 2 Trung binh SD
(Méu H)
6 5,55 5,53 5,540 0,014
7 5,562 5,55 5,635 0,021
8 5,53 5,54 5,535 0,007
9 5,55 5,56 5,555 0,007
10 5,56 5,53 5,545 0,021
Trung binh (X) 5,533 0,022
D6 tw do df1 =9;df2=10
Fy by 3,02
thu nghigm 0,81
p 0,619

T bang 2 cho thay, mat do Log,, (CFU/mL)
trung binh chung H. influenzae dat 5,533 v&i do
léch chuan 0,022. Gia tri F =0,81< FIy
thuyét = 3,02 (tra bang phan phoi F v&i bac tw (jo
df1 = 9; df2 = 10); sw khac biét gilra cac mau

thyc nghiém

khéng co y nghia théng ké véip = 0,619 > 0,05.
Nhw vay, mat do vi khuan H. influenzae & céac
mau (16 mau Hl) déng nhét.

2. banh gia do 6n dinh bd mau mau chira S.
pneumoniae

Bang 3. Két qua danh gia d6 én dinh Log,, (CFU/mL) bé mau mau chira
S. pneumoniae & nhiét d6 22 - 30°C

L6 mau chira S. pneumoniae qua cac thei diém

O nhiét do 22 - 30°C

TO Tudn1 Tudn3 Tudn5 Tudn7 Tuan9 Tuan 12
. Lan 1 5,610 5,666 5,661 5,644 5,588 5,360 5,190
Mau 1 Lan 2 5,850 5,646 5,641 5,614 5,568 5,340 5,100
3 Lan 1 5,680 5,686 5,661 5,674 5,628 5,320 4,950
Mau 2 Lan 2 5,560 5,636 5,651 5,634 5,558 5,320 5,120
. Lan 1 5,670 5,676 5,641 5,594 5,608 5,330 4,870
Maus Lan 2 5,720 5,656 5,671 5,634 5,618 5,310 5,050
Trung binh (X) 5,682 5,661 5,654 5,632 5,595 5,33 5,047
Do léch chuan 0,100 0,019 0,012 0,027 0,028 0,018 0,118
p 1,000 0,641 0,542 0,621 0,091 0,001 0,001

T bang 3 ta thdy, & 22 - 30°C, nhiét do
phong xét nghiém. Két qua danh gia do 6n

dinh cho thdy, mat dd S. pneumoniae c6 xu
hwéng giam theo thoi gian véi Log,, tiv 5,682
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tai thoi diém ban diu con 5,047 sau 12 tuan (p 7 v6i Log,, = 5,595 va p = 0,091. D6 6n dinh
=0,001). M4t d6 vi khuan 6n dinh dén tuan the ctia mau dam bao trong subt thdi gian 7 tuan.

Bang 4. Két qua danh gia do 6n dinh Log,, (CFU/mL) bd mau mau chira
S. pneumoniae & nhiét d6 2 - 8°C

L6 mau chira S. pneumoniae qua cac thoi diém

TO Thang 1 Thang 2 Thang 3 Thang 4 Thang 5 Thang 6

O nhiét d6 2 - 8°C

3 Lan 1 5610 5,603 5,641 5,570 5,621 5,590 5,525

Mau Lan 2 5,850 5,623 5,631 5,590 5,641 5,610 5,545

) Lan 1 5,680 5,653 5,611 5,650 5,581 5,560 5,605

Mau2 Lan 2 5,560 5,683 5,591 5,620 5,601 5,600 5,575

3 Lan 1 5,670 5,663 5,591 5,570 5,591 5,540 5,525

Mau 3 Lan 2 5,720 5,623 5,621 5,610 5,561 5,570 5,565

Trung binh (X) 5,682 5,641 5,614 5602 5599 5578 5557

Do léch chuan 0,100 0,030 0,021 0,031 0,029 0,026 0,029

p 1,000 0429 0,136 0,128 0,089 0,051 0,036
T bang 4 ta thdy, & 2 - 8°C, nhiét dd bao do vi khuén 6n dinh dén thang thir 5 voi Log,,
quan mau. K&t qua danh gia d6 6n dinh cho = 5,578 va p = 0,051. D6 6n dinh cia mau dam

thay, mat dé6 S. pneumoniae c6é xu hwéng giam bao trong subt thdi gian 5 thang.

theo thoi gian voi Log,, tr 5,682 tai thoi diém 3. Panh gia d6 6n dinh bé mau mau chira H.

ban dau con 5,557 sau 6 thang (p = 0,036). Mt jnfluenzae

Bang 5. Két qua danh gia do 6n dinh Log,, (CFU/mL) bé mau mau chira
H. influenzae & nhiét d6 22 - 30°C

L6 mau chira H. influenzae qua cac thoi diém

O nhiét do 22 - 30°C - - - - - -
TO0 Tuan1 Tuan3 Tuan5 Tuan7 Tuan9 Tuan 12

) Lan 1 5530 5518 5549 5229 5099 4759 4,399
Mau Lan 2 5540 5478 5489 5109 5059 4719 4,339
) Lan 1 5620 5508 5439 5199 5009 4,639 4,329
Mau2 Lan 2 5580 5488 5509 5159 5069 4,699 4,359
) Lan 1 5480 5498 5459 5089 5079 4,679 4,369
Mau 3 Lan 2 5510 5528 5439 5149 5029 4,659 4,399
Trung binh (X) 5543 5503 5481 5156 5057 4,692 4,366
D6 léch chuan 0,050 0,019 0044 0053 0,033 0,043 0,029

P 1,000 0,140 0,073 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
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T bang 5 ta thdy, & 22 - 30°C, nhiét do
phong xét nghiém. Két qua danh gia do 6n dinh
cho thay, mat dd H. influenzae cé xu huéng
giam theo thoi gian voi Log,, tr 5,543 tai thoi

diém ban diu con 4,366 sau 12 tuadn (p <
0,001). Mat d6 vi khuan 6n dinh dén tuan the 3
voi Log,, = 5,481 va p = 0,073. Do on dinh cta
mé&u dam béo trong subt thdi gian 3 tuan.

Bang 6. Két qua danh gia dé én dinh Log,, (CFU/mL) bé mau mau chira
H. influenzae & nhiét d6 2 - 8°C

L6 mau chira H. influenzae qua cac th&i diém

O nhiét 6 2 - 8°C

TO Thang 1 Thang 2 Thang 3 Thang 4 Thang 5 Thang 6

. Lan 1 5,530 5,490 5,480 5,420 5,030 4,930 4,320
Mau Lan 2 5,540 5,450 5,500 5,480 5,050 4,980 4,380
. Lan 1 5,620 5,530 5,490 55600 5220 4,950 4,410
Mau2 Lan 2 5,580 5,550 5460 5460 5180 4,910 4,360
; Lan 1 5,480 5510 5480 5520 5190 4,920 4,390
Maus Lan 2 5510 5530 5510 5480 5050 4,860 4,370
Trung binh (X) 5543 5510 5487 5477 5120 4,925 4,372
D6 léch chuan 0,060 0,036 0,017 0,034 0,085 0,040 0,031

p 1,000 0,175 0,058 0,051 <0,001 <0,001 <0,001

T bang 6 ta thdy, & 2 - 8°C, nhiét dd bao
quan mau. Két qua danh gia dd 6n dinh cho
thdy, mat d6 H. influenzae cé xu hwdng gidm
theo thoi gian voi Log,, tir 5,543 tai thoi diém
ban d&u con 4,372 sau 6 thang (p < 0,001). Mat
do vi khuén 6n dinh dén thang thr 3 voi Log,,
= 5,477 va p = 0,051. D6 6n dinh cia mau dam
bao trong subt thdi gian 3 thang.

IV. BAN LUAN

Bd ma&u mau gid dinh ap dung céng nghé
doéng khd gitp bao vé vi khuan tét hon, kéo dai
thoi gian lwu triv, bdo quan vi khuén trong mau,
dam bao an toan sinh hoc... Nhém nghién ctru
san xuat mau theo quy trinh theo 1ISO Guide
35:2006, gébm 8 buwdc: thu thap, kiém tra
nguyén liéu diu vao; pha mai trwéng mau gia
dinh, pha huyén dich vi khuan; danh gia dé vé
trung, cdm quan mau mau gia dinh; phdi tron;

phan phdi mau; déng khé; déng géi; danh gia
tinh ddng nhéat, dd 6n dinh cta bd mau." Sau
doéng kho, ca 2 bd mau sau khi sén xuat dugc
danh gia tinh ddng nhét va do 4n dinh theo 1ISO
13528:2015."" Str dung phan tich phwong sai
mot yéu td (oneway ANOVA) dé danh gia tinh
ddng nhét ctia ca 2 bd mau, & bang 1, dbi véi S.
pneumoniae, gia tri F noniem 2,02 < Fly. thuyét =
3,02 va p = 0,144 > 0,05, cho thay sy khac biét
khéng c6 y nghia théng ké, mau dat tinh ddng
nhat. & bang 2, d6i v&i H. influenzae, mau dam
bdo tinh dong nhét khi gia tri F, . = 0,81
< Fy e = 3,02 va p = 0,619 > 0,05 sw khac
biét khéng c6 y nghia théng ké. Bd 6n dinh
cla 2 bé mau dwoc danh gia & 2 nhiét do la
22-30°C(1,3,5,7,9, 12 tudn) va 2 - 8°C (1,
2, 3, 4, 5, 6 thang) qua kiém dinh T-test doc
lap, néu p > 0,05 mau dat d6 4n dinh- O nhiét
do 22 - 30°C, S. pneumoniae (bang 3) dat do
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4n dinh dén tudn the 7 (v&i p = 0,091 > 0,05),
trong khi H. influenzae (béng 5) d6 6n dinh dat
dén tuan the 3. Khi ca 2 bd mau déu cé cling
co chét, cung yéu tb bdo vé dong khd, cung
didu kién bao quan nhung lai cé sw khac biét
vé& d6 6n dinh c6 thé 1a do sw khac biét vé dac
tinh chang vi khudn; do méi loai vi khuan thich
(ng v&i tiing loai chat bao vé khac nhau déu
nay da dwoc chirng minh trong nghién ctru clia
Jindrich Peiren va cong sw khi danh gia ty 1é
sbéng cta 5 chang vi khuadn dwoc cho la khé
moc trén tirng nhém chét bdo vé khac nhau.™
Diéu nay ciing phu hop trong nguyén tic déng
kho cla Gerald Adams, san phdm déng khd
nhay cam v@&i sy phan hdy nhiét do va nhan
dinh cia M. B. Kupletskaya, t& bao sau khi
dong kho sé bi chét nhanh khi bdo quan & nhiét
dé phong, dac biét la & nhiét do 30°C."" Trong
nghién ctru Vi Quang Huy va céng sw (2019),
chiing E. coli dat én dinh dén ngay 19 va ching
S. aureus dat 6n dinh dén ngay 17, nghién ctru
clia chung téi dat dd 6n dinh cao hon khi & cling
nhiét d5.¢ Tuy nhién, S. pneumoniae chi én dinh
dén tudn th&r 7 va H. influenzae chi 6n dinh dén
tuan thir 3, & nhiét dd phong. Nhirng tuan quan
sat tiép sau do6 dén tuan thir 12, ca 2 ching déu
cd mat dd vi khuan dao dong trong khoang 4
dén 5 log,, (CFU/mL) nén véan co thé ap dung
mau vao ngoai kiém vi sinh v&i muc dich dinh
danh vi khudn ma khéng lam anh huéng dén
viéc danh gia ky thuat chuyén mén cia PXN
tham gia. O’ nhiét d6 2 - 8°C, S. pneumoniae
(bang 4) dat dd 6n dinh dén thang th& 5, con
H. influenzae dat do 6n dinh dén thang th 3
(bang 6). O nhiét dd 22 - 30°C, cac loai khac
nhau cé dd &n dinh khac nhau khi & cung diéu
kién, nhung do n dinh tét hon khi kéo dai trén
3 thang. Tran Diép Tuén va cong sw (2021) khi
nghién clru chiing E. coli va E. feacalis trong
mau cay nudc tiéu dong khd cho thdy dé 6n
dinh trong 3 thang.'® Nghién clru clia chung toi
dat dd 6n dinh cao hon hodc bang khi & cliing

nhiét d6. Sau 6 thang bao quan, tuy ca 2 bd
mau déu khong dat d6 6n dinh (v&i p < 0,05)
nhwng mat dé vi khuan van dao déng trong
khoang 4 dén 5 log,, (CFU/mL). Trong nghién
clru cla Jindrich Peiren va cong sw (2015), 5
ching dwoc danh gia trén tirng chat bao vé
khac nhau, sau 6 thang mat dé vi khuan céac
chiing déu giam tir 1 dén 3 béac cla log,,; mat
dod vi khuén ctia cac chdng trong nghién ctru
cua M. B. Kupletskaya va cong sy cling giam tt
2 dén 3 bac cla log,,, sau 50 nam bao quan."
Su khac nhau trén c6 thé xuét phat tlr nhiéu
nguyén nhan, nhw ndng dd vi khuan ban dau,
tbc dd dong lanh, méi trwdng ting trwdng, chat
bao vé, méi trwdng hoan nguyén va thoi gian.™

San xuét thir nghiém 2 bé mau mau gia dinh
déng khé phuc vu chwong trinh ngoai kiém vi
sinh v&i chdng vi khudn dich khac nhau (S.
pneumoniae dai dién vi khudn Gram dwong
va H. influenzae dai dién vi khudn Gram am).
Nghién cu nay, gilp tang cwong hiéu qua
trong cong tac danh giad chat lwong cla cac
PXN tham gia va danh gia dwgc k§ nang chuyén
mén cla k¥ thuat vién; dong thdi danh gia quy
trinh chudn (SOP) ma PXN dang thuc hién c6
dam bao dwoc tinh chinh xac dé phat hién, dinh
danh dung tac nhan gay bénh trong mau mau
bi nhiém khuan. M&u bénh pham gia dinh trong
nghién clru clia ching t6i c6 dd én dinh hon
so v&i mau mau gia dinh dang 16ng khi nghién
clru & cung nhiét do, la do ap dung céng nghé
déng kho trén hé théng may déng khéd Labconco
(M) tai Trung tam Kiém chuan Chét lwong Xét
nghiém - Bai hoc Y Dwoc Tp H& Chi Minh.

Két qua nghién ciru v&i S. pneumoniae va
H. influenzae dat tiéu chuan 1SO 35: 2006, 1ISO
13528:2003 cho thay, quy trinh st dung dé san
xuét thtr nghiém 1a hoan toan c6 thé ap dung dé
san xuat mau mau gia dinh déng khod & quy mé
phong thi nghiém (rng dung trong cac chuong
trinh ngoai kiém chét lwong vi sinh 1am sang.
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Bd mau mau giad dinh dong khd chia tac
nhan gay nhiém khuan huyét 1a S. pneumoniae
va H. influenzae dwgc danh gia chét lwong theo
ISO 13528 va ISO 35, dat tinh déng nhat va do
on dinh 1an lwot 1a 7 tudn va 3 tudn & nhiét do
22 - 30°C; 5thang va 3 thang & nhiét dé 2 - 8°C.
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Summary

EXPERIMENTING PRODUCTION OF LYOPHILIZED ARTIFICIAL
BLOOD SAMPLES CONTAIN THE CAUSATIVE AGENTS
OF BLOODSTREAM INFECTIONS

This is and experimental research for production of artificial blood samples containing
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae cells by freeze-drying method with using
sucrose 5% and human serum 20% as lyoprotectant to preserve bacteria. The empirical research
method was used for this research. The one-way analysis of variance (ANOVA) is used to assess the
homogeneity while T-test is used to assess stability at two different temperature ranges- at 22 - 30°C
after 1, 3, 5,7, 9, 12 weeks and at 2 - 8°C after 1, 2, 3, 4, 5, 6 months. Through the assessment of
homogeneity, the Log average concentration of S. pneumoniae, H. influenzae cells in artificial blood
samples were 5.610 + 0.031 CFU/mL and 5.533 + 0.022 CFU/mL (Fexperimental < Ftheory va p >
0.05). By evaluating stability, at 22 - 30°C, SP samples were stable after 7 weeks (p = 0.091) and
HI samples were stable after 3 weeks (p = 0.073); while at 2 - 8°C, SP samples were stable after 5
months (p = 0.051) and HI samples were stable after 3 months (p = 0.051). Through this research, we
demonstrated that two sets of artificial blood samples containing S. pneumoniae and H. influenzae
met the quality standards of ISO 13528 and ISO Guide 35.

Keywords: EQA (External Quality Assessment), blood assumes.
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