TAP CHi NGHIEN CUU Y HOC
NHAN XET KET QUA CUA XET NGHIEM GENEXPERT MTB/RIF DPOM
TRONG CHAN DOAN LAO PHOI TAI BENH VIEN DAI HOC Y HA NOI

Lé Hoan', L& Minh Hang', Nguyén Thi Nhw Quynh!'
Tran Khanh Chi?, Tran Minh Chau? va Binh Thj Thanh Hong"**

'Khoa N6i tiét - H6 hap, Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi
2B% mbén Héa sinh, Trirong Dai hoc Y Ha Noi
3B6 mén Vi sinh, Trirong Dai hoc Y Ha Noi

GeneXpert Ia mét trong nhikng ky thuat sinh hoc phéan tr hang dau dwoc Té chirc Y té thé gi6i (TCYTTG)
khuyén céo str dung trong chén doan bénh lao hién nay. Nghién ctru clia ching t6i duoc tién hanh nhdm
danh gia vai tro ctia xét nghiém GeneXpert dom trong chén doén lao phdi, dic biét & nhing déi tuong xét
nghiém AFB trong dom am tinh. Nghién ctru cat ngang mé ta duoc thuc hién trén 1069 truong hop cé triéu
chirng hodc hinh dnh X quang 16ng ngurc nghi ngé lao phdi. Nam giéi va ni gi6i chiém ty 1é tvong duong trong
nghién ctru. Céc triéu chirng Iam sang thuong gép bao gém: ho (81,7%), dau nguc (21,5%), kho thé (20,5%),
mét maéi (11,9%), sét (11%). Hinh énh X-quang 16ng nguc nghi ngd nhiém lao chiém 88,6%. Xét nghiém tim
AFB truc tiép trong dom duong tinh chiém 3% téng s6 bénh nhén. Xét nghiém GeneXpert MTB/RIF dom

duong tinh chiém 7,6% téng sé bénh nhan nghién ciru va chiém 4,8% nhém cé xét nghiém AFB dom am tinh.

T khéa: Lao phdi, Lao AFB (-), GeneXpert MTB.
I. DAT VAN DE

Theo Té chirc Y té thé gi¢i (WHO), du da cd
nhirng thanh céng trong kiém soat lao, bénh lao
van dang tiép tuc 1a mét trong cac van dé sirc
khde chinh trén toan cau.' Viét Nam hién van
& nwéc cod ganh nang bénh lao cao, ding thi
12 trong 22 nwéc cé tinh hinh dich t& lao cao
nhét trén toan ciu, déng thoi dirng th 14 trong
s6 27 nwéc c6 ganh ndng bénh lao da khang
thubc cao nhét thé gi¢i.2 Phat hién va diéu tri
lao phdi AFB (+) luén 1a chién lwoc hang dau
clia Chuong trinh chéng lao (CTCL) vi day la
nhirng ca bénh lao xac dinh, ddng thoi [ ngudn
lay chinh, phan anh ganh nang bénh lao ciing
nhw kha nang kiém soat lao ctia CTCL quéc gia.
Bén canh dé, viéc phat hién va diéu tri lao phdi
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AFB (-) cling rat can thiét, lao phéi AFB (-) chiém
khodng 30-60% céac thé lao phdi, tuy it lay hon,
ty 1& t& vong thdp hon lao phdi AFB (+), song
viéc phat hién khé khan, phirc tap va tbn kém
hon.! Nhitng trudng hop lao phdi AFB (-) néu
khong dwoc chan doan sé'm, viéc diéu trj sé kém
hiéu qua, vi khuan tr& nén khang thubc, cé thé
gay tlr vong va la ngudn lay nguy hiém cho cong
déng. B&o cao tvr WHO (2007), ty Ié lao phéi
AFB (-) ngay cang tang & nhirng nwdc nhiém
HIV phé bién. WHO nam 2011 da ra khuyén cao
vé viéc trién khai k§ thuat GeneXpert MTB/RIF
(Xpert MTB) nhw mét xét nghiém ban dau cho
nhirng trwdng hop nghi lao da khang thudc va
lao & ngwdi nhiém HIV.2 T ndm 2011, chwong
trinh chdng lao quéc gia Viéet Nam (CTCL) da
trién khai tirng bwdc ky thuat nay nhuw mét kj
thuat chadn doan nhanh bénh lao. GeneXpert
MTB/RIF la mét ky thuat sinh hoc phan t&r mang
tinh dot pha, tich hop 3 céng nghé (chiét tach
gen, nhan gen va nhan biét gen), thdi gian cé
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két qua sau 2 gi®» v&i do chinh xac cao, két qua
GeneXpert MTB/RIF cho biét c6 vi khuan lao
va vi khuén lao c6 khang véi Rifampicin khong,
qua d6 chan doan nhanh ca bénh lao va lao da
khang thu6c.* Chinh vi vay, chung téi thyc hién
dé tai nay nhdm muc tiéu sau: “Nhan xét két
qua cua xét nghiém GeneXpert MTB/RIF dom
trong chan dodn lao phdi tai Bénh vién Pai
hoc Y Ha NGi”.

Il. DOI TUONG VA PHUONG PHAP
1. Déi twong

Bénh nhan kham va diéu tri tai Bénh vién Dai
hoc Y Ha Néi c6 cac triéu chirng lam sang hoac
hinh anh X quang 16ng ngwc nghi ngér lao phéi.

Tiéu chuén Iwa chon bénh nhan

- Bdng y tham gia nghién ctu.

- C6 céc céc triéu chirng nghi ngd lao phéi:

+ Triéu chrng lam sang: ho mau, ho khac
dom, ho kéo dai, dau nguc, gay sut can, sbt vé
chiéu, chan &n, mét mai.

+ Triéu chirng X quang 16ng nguc nghi lao:
tobn thwong dang hang, dang nét, dang tham
nhiém, tran dich mang phéi.

Tiéu chuan loai troe

- Khéng déng y tham gia nghién ctu.

- Bénh nhan khéng lay dwoc bénh phdm dém

Thoi gian nghién ciru

T thang 7 ndm 2020 dén thang 7 nam 2021.

Dja diém nghién ciru

Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi.

Ill. KET QUA

Thiét ké nghién ctru

Mb ta cat ngang.

C& mau

Bao gdm 1069 bénh nhan kham va lam xét
nghiém dom tir thang 7 nam 2020 dén thang
7 nam 2021.

Quy trinh nghién ctru

- Cac bénh nhan dén kham tai bénh vién Dai
hoc Y Ha Néi ¢6 triéu chirng nghi ngd lao phdi
(triéu chirng 1am sang, chan doan hinh &nh)
dwoc chi dinh 1am xét nghiém dom: 2 mau dom
xét nghiém tim AFB truc tiép vao 2 thoi diém
khac nhau va 1 mau dom xét nghiém Gene
Xpert. Cac két qua xét nghiém AFB dom va
Gene Xpert duwoc khang dinh tai khoa vi sinh
clia bénh vién Dai hoc Y Ha Noi.

- Xét nghiém Gene Xpert dwoc thyc hién
trén may Gene Xpert Cepheid (My) v&i catride
Xpert MTB/RIF model GX IV-R2. Két qua xét
nghiém dwoc khéng dinh nhanh chéng sau 2
gi®, cho biét mau bénh pham dom c6 vi khuan
lao va xac dinh c6 khang Rifampicin hay khéng.

- C4c sb liéu thu thap: triéu chirng Iam sang,
chan doan hinh anh, két qua xét nghiém dom,
két qua xét nghiém Gene Xpert dom.

3. Xt ly s6 liéu

S& dung phan mém théng ké y hoc SPSS.
4. Pao dirc nghién ctru

Nghién cru tuan tht day di cac nguyén tac
cla nghién ctu y hoc. Cac thong tin lién quan
dén bénh nhan dwoc bado mat.

1. M6t sé dic diém chung cta nhém bénh nhan nghién clru

Bang 1. Mét sé triéu chirng 1am sang

Triéu chirng S6 lwong Ty lé %
Ho khac dom 874 81,7
Pau nguc 230 21,5
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Triéu chirng S6 lwong Tylé %
Kho thé 219 20,5
Mét méi 127 11,9
S6t 118 11,0
Sut can 71 6,6
An kém 44 4.1
Va md héi dém ban dém 25 2,3
Tién st lao hodc tiép xuc véi ngudi méc lao 8 0,8

Nam gi&i va ni¥ gi¢i chiém ty 1& gan twong
dwong trong nghién ctru, v&i nam gidi la 54%
va nir gidi la 46%.

Tubi trung binh: 54,5 + 17,2 tudi. Tudi thap
nhat: 14 tudi. Tudi cao nhat: 81 tudi

Cac triéu chirng lam sang thwong gap trong
nghién cru dwgc mo ta trong bang 1, trong do
cac trieu chirng phd bién nhw ho khac dom,
dau ngwc, mét mai, sbt.

Bang 2. Chan doan hinh anh (X quang ngwec va cat I&p vi tinh ngwc)

Két qua chan doan hinh anh S6 lwong Ty lé %
Tén thwong nghi lao 948 88,6
Nghi ng& cé tén thwong hodc binh thwdng 121 11,4
Téng 1069 100

Két qua chan doan hinh anh dwoc mo ta
trong bang 2, trong dé hinh anh X quang 16ng
ngwc nghi ngd nhiém lao chiém 88,6% trong
nghién clru. Cac trwvdong heop phim X quang

2. Xét nghiém AFB dom

1dng ngwe nghi ng® ¢é tdn thwong hodc binh
thuwdong (chiém 11,4%), dwoc chi dinh chup
phim cat I&p vi tinh nguc da gitp phat hién cac
tén thwong.

Bang 3. Xét nghiém AFB dom

Két qua S6 lwong Ty lé %
Am tinh 1038 97,0
Dwong tinh 1+ 19 1,8
Dwong tinh 2+ 8 0,8
Duwong tinh 3+ 4 0,4
Téng 1069 100,0

Két qua xét nghiém AFB d&m dwoc mb ta trong bang 3, trong d6 ghi nhan 3% bénh nhan co két

qua dwong tinh.
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3. Xét nghiém GeneXpert MTB/RIF dom

Bang 4. Xét nghiém GeneXpert MTB/RIF dom

Két qua Sé lwong Ty 1é %
Am tinh 988 92,4
C6 vi khuén lao/Khang Rifampicin 3 0,3
C6 vi khuan lao vét/Khdng xac dinh khang Rifapicin 3 0,3
C6 vi khuan lao/Khdng khang Rifampicin 75 7,0
Téng 1069 100

Két qua xét nghiém GeneXpert MTB/RIF d&m dwoc mé ta trong béng 4, trong d6 ghi nhan 7,6%
bénh nhan dwong tinh va 0,3% bénh nhan c6 khang Rifampicin.

4. Gia tri xét nghiém GeneXpert MTB/RIF dom

100

3%

AFB dom

mDuong tinh

7,6%
Gene X-pert

Am tinh

Biéu dé 1. Gia tri xét nghiém GeneXpert MTB/RIF dom

Trong s6 1038 trwdng hop Am tinh khi xét nghiém AFB d&m, chung téi ghi nhan c6 50 truéng hop
dwong tinh khi xét nghiém Gen Xpert MTB/RIF d&m (chiém 4,8%).

IV. BAN LUAN

Trong nghién clru cla chung téi ty 1é nam
gidi va nir gi¢i gan nhu twong dwong véi nam
gidi 1a 54% va nir gidi la 46%. Diéu nay cé khac
biét so v&i cac nghién clru ndi chung trong
quan thé, cho thdy nam gi¢i mac bénh chiém ty
Ié cao hon ni¥ gi¢i."2 Theo tac gid Borgdorff M.
W va cong sw tdng hop s6 liéu 29 bao céo tir 14

qudc gia cho thay ty I& nii/nam nhé hon 0,5 &
khu viec Dong Nam A va Tay Thai Binh Duong,
ty 1& nay xap xi bang 1 & khu vwc Chau Phi.s
Theo s6 liéu ciia WHO tai 25 nwéc Chau Phi,
nam gi&i mac lao cao hon ni¥ gidi véi ty 1& nam/
ni 1a 1,49. Theo sé liéu chuong trinh chdng lao
Viét Nam nam 2015, ty 1& mac lao & nam giGi
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chiém 65% téng sd bénh nhan, mét sé thé lao
nhw lao phdi AFB (+) ty 1& nam/nir 1a 3/1.6 Diéu
nay dwogc gidi thich béi nam gi¢i thwong lao
ddng nang nhoc, chiu nhiéu ap lwc trong céng
viéc, co nhirng théi quen sinh hoat khéng co lgi
cho strc khde (ubng rwou, hat thube 1a), anh
hwdng t&i mién dich chung nén dé& méac bénh
hon nir. Ngoai ra c6 gid thuyét con cho réng co
vai trd ctia ndi tiét gi¢i tinh anh hwéng téi nguy
co mac lao & nam va nir.

Tudi trung binh trong nghién ciru la 54,5 +
17,2 tudi, tré nhét la 14 tudi va cao tudi nhat 12 81
tudi. Khdng c6 sw phan hoa rd nét vé nhom tudi
trong nghién ctru. Ngudi méc lao cé thé & Ira
tudi rat tré (thiéu nién), hodc ngudi trwdng thanh
trong do tudi lao déng, hodc ngudi cao tudi.

Céc triéu chirng 1dm sang thwong gap trong
nghién clru bao gdm: ho khac dom (81,7%),
dau ngwc (21,5%), kho thé (20,5%), mét moi
(11,9%), sét (11%) déu la cac triéu chirng lam
sang kinh dién dwoc ghi nhan trong y van.
Nghién ctu ciia Nguyén Thé Anh (2011) ho
dom 56,9% ho khan 27,5%.” Theo Nguyén Kim
Cuwong (2017) ho bat ct khi nao chiém ty 1& cao
nhat 92,7%, ho = 2 tuan 82,9%, ho dom 76,4%,
ho khan 23,6%, ho mau th&p nhét 17,1%.8 Kho
th& va dau nguwc la nhirng triéu chirng cé tinh
chét cAp ctu, biéu hién trong lao phdi thuwdng
lién quan t&i cac bién chirng hodc bénh & giai
doan nang hoac két hop v&i cac nhiém trang
phdi khac, day cling la triéu chirng c6 gia tri
thuc ddy bénh nhan dén kham s&m hon, tir d6
gitp chan doan bénh sé'm.

V& chan doan hinh anh, X quang 1dng nguc
nghi ngd nhiém lao ghi nhan & 88,6% bénh
nhan trong nghién ctru. Diéu nay cho thay gia tri
clia tham do chan doan hinh &nh ban dau nhw
X quang 16ng nguc la rat quan trong. Day la
mot tham do don gian, ré tién, it xam Ian va gan
nhw c6 thé thwc hién mot cach thwong quy &
tat ca cac co s& y té hién nay. C4c hinh anh tén

thwong co thé gap trén X quang 16ng nguc nhu:
tbn thwong dang hang, dang nét, tham nhiém,
hach trung that... Diéu dang lwu y 1a trong
nghién ctru clia ching t6i c6 11,4% trwdng hop
chup X quang 16ng nguwc binh thwdng hodc chi
nghi ngd ¢c6 tén thwong kin dao kho phat hién.
Nhirng bénh nhan nay da dwoc chup phim cét
I&p vi tinh 16ng ngwe gitp phat hién tén thuwong.
Diéu nay cho thay vai trd cia chup cét I1&p vi
tinh ngwc giup phat hién sém va tranh bo soét
nhi*ng bénh nhan cé triéu ching lam sang
nhwng phim chup X quang 16ng nguc lai binh
thwong. Theo Nguy&n Kim Cwong (2017) tén
thwong nét 82,9%, tham nhiém 68,3%, hang
26,8%, xo 37,8%.8 Theo Boehme (2012) tham
nhiém 74,7%, hach trung that 51,6%, déng d&c
22,9%, hang 7,6%, tran dich mang phdi 6,3%,
ton thwong ké 1,3%.°

V& két qua xét nghiém d&m, nghién clru cla
chang téi ghi nhan xét nghiém AFB truc tiép
trong d&m dwong tinh chiém 3%, trong khi do,
xét nghiém GeneXpert MTB/RIF d®m dwong
tinh chiém 7,6%. Va trong nhém bénh nhan
c6 xét nghiém AFB dom am tinh, xét nghiém
GeneXpert MTB/RIF dom dwong tinh chiém
4,8%. Diéu nay cho thay rd rét hiéu qua cua
xét nghiém GeneXpert dd®m trong phat hién vi
khuan lao trong bénh phdm d&m so véi phuong
phap nhudém soi truyén théng, ngay ca khi ndng
dd vi khuan thap (& nhém bénh nhan co xét
nghiém AFB dom am tinh). Tl truéc dén nay,
viéc phat hién va diéu tri lao phdi AFB dom am
tinh 1a rat can thiét, lao ph6i AFB d&m am tinh
chiém khoang 30-60% cac thé lao phéi, tuy it lay
hon, ty |é t&r vong thap hon lao phéi AFB dwong
tinh, song viéc phat hién kho khan, phire tap va
tdn kém hon.* Nhirng trwdng hop lao phdi AFB
ddm am tinh néu khéng dwoc chan doan sém,
viéc diéu tri s& kém hiéu qua, vi khuan tré nén
khang thuébc, c6 thé gay tir vong va 1a ngudn
lay nguy hiém cho cong dong. Boehme (2011)
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nghién ctru tién clru 6648 bénh nhan khu vuc
Nam Phi, Peru, An D, Philippin, Uganda, so
sanh GeneXpert MTB vé&i soi trwc tiép. Két
qua GeneXpert MTB/RIF phat hién 90,3%
(933/1033) sb trwrng hop dwong tinh, so véi
phat hién 67,1% (699/1041) soi kinh.® Trong khi
Mavenyengwa (2017) danh gia 1842 bénh pham
& nhirng bénh nhan co triéu chirng lao phdi,
GeneXpert MTB dwong tinh 32,20%(594/1842)
va chi c6 24,05% (443/1842) soi truc tiép AFB
duwong tinh."® Theo WHO nghién cltru tr 24
nghién ctru (33 trung tdm v&i 7247 ngudi tham
gia) cho két qua v&i bénh phdm soi truc tiép
am tinh nhwng nudi cdy dwong tinh cho thay
xét nghiém gene GeneXpert MTB c6 d6 nhay
tlr 43% t&i 100% cao hon so véi xét nghiém
nhudém soi tryc tiép thong thuong.* Véi clng
phwong phap ldy bénh phdm dom khac truc
tiép tr dwdng hd hap twong tw nhw phwong
phap nhudém soi truc tiép nhwng dem lai hiéu
qua phat hién vi khuan cao hon. Mac du mau
bénh pham dom lam xét nghiém Gene Xpert
dwoc 14y cung lic véi mau bénh phdm dom
mau 1 nhung xét nghiém Gene Xpert cho két
qua chi sau 2 gi& giri mau trong khi xét nghiém
soi dom truc tiép truyén théng can thoi gian
lau hon. Viéc nhanh chéng tré 1o két qua xét
nghiém khéng nhirng gitip xac dinh chan doan
bénh sém, khéi phat diéu tri dic hiéu sém déng
thoi gitp tiét kiém thoi gian che doi cho ngudi
bénh, han ché viéc bénh nhan phai dén co s&
y t& nhiéu 1an lam gia tang chi phi vé ich. Hon
nira, khi so sanh gia tri chan doan, xét nghiém
soi dom truc tiép chi giup phat hién truc khuan
khang cdn, khang acid thi xét nghiém Gene
Xpert gitp phat hién dac hiéu vi khuan lao trong
mau bénh phadm, nh& d6 khéng dinh chan doan
mot cach rd rang. Chang tdi cho rang day la
nhirng wu diém vuwot trdi cla xét nghiém Gene
Xpert khi xem xét gia tri chan doan céng dong,
gitp thu ngén thoi gian va gidm chi phi sang loc
chan doan bénh.

Trong nghién ctru ctia ching téi c6 3 trong sb
81 trwdng hop xét nghiém Gene Xpert dwong
tinh c6 xac dinh khang Rifampicin v&i dac diém
chung vé triéu ching lam sang nhw ho khac
ddm va gay sut can. Tuy nhién chung téi khoéng
ghi nhan tién st tirng diéu tri thuéc chéng lao
hodc tiép xuc véi nguwdi méc lao clia nhém
bénh nhan nay. Diéu nay cho thay, khéng phai
trwdng hop ndo mang vi khuén lao khang thuéc
ciing khai thac dwoc tién st diéu tri lao hodc
tiép xdc ngudi mac lao trwdc d6, do vay néu chi
xét nghiém tim vi khuan lao bang phwong phap
soi dom truc tiép thong thwong sé khéng chan
doan dwoc va diéu tri co ban sé khong dem
lai hiéu qua. Trong nhirng trwd'ng hop nay, xét
nghiém Gene Xpert dem lai gia tri chan doan
rat Ion khi khdng nhirng phat hién nhanh sw c6
mat cta vi khuan lao trong bénh phdm ma con
phat hién vi khudn cé dé& khang Rifampicin hay
khéng, giup cac nha lam sang lwa chon diéu
tri chéng lao phu hop. Ty d6 cing cb vai trd
cla xét nghiém GeneXpert trong chan doan lao
phdi trong cong ddng, dac biét trén nhirng bénh
nhan co6 xét nghiém AFB dom am tinh, tranh bd
s6t chan doan trén nhirng ddi twong nay.

V. KET LUAN

Qua nghién ctru trén 1069 trvdng hop céd
triéu chirng hodc chan doan hinh anh nghi
ngd lao phdi dén kham bénh tai Bénh vién Dai
hoc Y Ha Nbi, ching t6i c6 mot sb két luan
sau: 3% bénh nhan trong nhém nghién ctru cé
xét nghiém AFB dom dwong tinh; 7,6% bénh
nhan trong nhém nghién cru cé xét nghiém
GeneXpert MTB/RIF d&m dwong tinh, trong do
¢6 0,3% bénh nhan mac lao khang Rifampicin.
Xét nghiém GeneXpert dodm da giup phat hién
thém 4,8% bénh nhan dwoc chan doan 1a lao
phdi khi xét nghiém AFB dom am tinh. Xét
nghiém GeneXpert ddm da gidp nhiéu bénh
nhan chan doan lao phéi ma khéng can phai
lam cac tham do xam nhap nhuw noi soi phé quan
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hodc sinh thiét phdi. Xét nghiém GeneXpert
dom cho két qua nhanh chéng trong vong 2 gidy
sau |4y mau, wu thé phat hién ddc hiéu vi khuan
lao so v&i xét nghiém dom trwc tiép chi phat
hién trwc khuan khang cdn khang acid chung,
gitp tiét kiém thoi gian va chi phi chan doan
bénh, cin xem xét st dung trong sang loc va
chan doan cong déng.

LO1 CAM ON

Nghién cru dwoc thye hién tai Bénh vién
Pai hoc Y Ha Néi trong thoi gian tr thang 7
nam 2020 dén thang 7 nam 2021. Nhém nghién
ctru xin dwoc tran trong cdm on Ban Giam déc
bénh vién va cac khoa phong lién quan da
hop tac, hé tro nghién ctru. Xin tran trong cadm
on t6 chirc Freundeskreis fur Internationale
Tuberkulosehilfe (FIT) da hé tro kinh phi thwc
hién nghién ctru.
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TAP CHIi NGHIEN ClPU Y HOC

Summary

COMMENTS ON THE RESULTS OF GENE XPERT/MTB RIF
EXPECTORATION IN DIAGNOSING PULMONARY TUBERCULOSIS
AT HANOI MEDICAL UNIVERSITY HOSPITAL

Gene Xpert is one of the leading molecular biology techniques recommended by the World Health
Organization (WHO) for use in TB diagnosis today. Our study was conducted to evaluate the role of
the Gene Xpert test in the diagnosis of pulmonary tuberculosis, especially in subjects whose sputum
AFB test was negative. The descriptive cross-sectional study was performed on 1069 cases with
symptoms or chest radiographs suspected of TB. Men and women accounted for equal proportions
in the study. The common clinical symptoms were cough (81.7%), chest pain (21.5%), dyspnea
(20.5%), fatigue (11.9%), fever (11%). Chest X-ray image of suspected tuberculosis accounted for
88.6%. AFB test direct in sputum were positive in 3% of patients. Gene Xpert MTB/RIF positive
sputum test accounted for 7.6% of the total studies and accounted for 4.8% of the group with negative
sputum AFB test.

Keywords: Pulmonary tuberculosis, AFB (-), GeneXpert MTB.
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