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TÓM TẮT48 
Mục tiêu: Lupus đỏ hệ thống (SLE) là một bệnh 

đa cơ quan nghiêm trọng, tấn công vào mô liên kết và 
mạch máu; với tỷ lệ mắc mới 0,3 - 31,5/100.000 dân; 
phân bố: nữ/nam = 10/1 tùy từng quốc gia. Tại Việt 
Nam, công tác sàng lọc phát hiện sớm SLE từ cộng 
đồng vẫn chưa được quan tâm. Đối tượng - Phương 
pháp: Khách hàng đến khám sức khỏe có triệu chứng 
thỏa 11 tiêu chí lâm sàng của SLICC-2012 được thu 
ngẫu nhiên vào nghiên cứu; tiến hành đo ANA và đưa 
vào phân tích thống kê; kiểm định bằng Chi bình 
phương hay Anova tùy biến. Kết quả: Có 73.218 
khách hàng, qua chẩn đoán lâm sàng: phát hiện 128 
(nam: nữ = 33: 95) trường hợp SLE (p<0.01). Khi đối 
chiếu với chẩn đoán bằng xét nghiệm ANA: 14 trường 
hợp ANA (+) được phát hiện; 100% là nữ giới, chiếm 
tỷ lệ 10,94% (14/128). Đặc biệt nhóm 33 nam giới 
chẩn đoán lâm sàng SLE, toàn bộ đều có kết quả ANA 
(-) (F=221,8 > F crit = 1.96). Kết luận: Lupus đỏ hệ 
thống (SLE) là bệnh lý ít được phát hiện trong cộng 
đồng. Qua nghiên cứu (2018-2019): ghi nhận lần lượt 
có 0,18% và 0,02% trường hợp SLE qua chẩn đoán 
lâm sàng và bằng thử nghiệm ANA; theo SLICC 2012. 
Cần có những nghiên cứu dài hạn và sâu hơn với đủ 7 
tiêu chuẩn miễn dịch để có cái nhìn tổng quát hơn về 
SLE tại cộng đồng dân cư tại Việt Nam.  

Từ khóa: SLE; chẩn đoán lâm sàng; phương 
pháp ELISA; ANA  
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BIOCHIMIE, IMMUNOLOGY AND HEMATOLOGY 
LABORATORY, BY ELISA TEST, IN PASTEUR 

INSTITUT IN HO CHI MINH CITY 2018-2019 
Objective: Systemic lupus erymathosus - SLE is 

the severe disease that affected to their body organs, 
connective tissues and vascular systems; with its 
incidence 0,3 - 31,5/100.000; M:F = 10/1 up to every 
countries. In Vietnam, the SLE health screening by 
check-up, every years, did not be interested. 
Methods: The health screening customers who are 
having their symtoms that met to the 11 clinical 
indicators up to SLICC-2012 have been recruited; ANA 
examination performed by ELISA and statistical 
analysis with Chi-square or Anova (up to its variants). 
Results: Among 73.218 customers records, there are 
128 SLE (+) by clinical check-up (M: F = 33: 95) that 
have been preliminary diagnosed; (p<0.01). 
Combining with ANA result by ELISA test, there are 14 
ANA (+) cases that have been confirmed; 100% 
female, account for 10,94% (14/128). It is very 
interesting within male group what have diagnosed 
clinical SLE but in laboratory, they have been 
confirmed negative SLE with ANA (-) (F=221,8 > F crit 
= 1.96). Conclusion: (SLE) is the rarely diseases and 
not be attention in communities health check-up. 
Through this research (2018-2019): there are 0,18% 
and 0,02% SLE cases have been diagnosis by general 
examination in clinical and by ELISA ANA test in 
laboratory, respectively up to SLICC 2012. It is needs 
to have more long term and deeply scientic researches 
with all 7 immunological indicators fully for 
understanding clearly about the SLE situation in the 
Vietnamese communities. Keywords: SLE; health 
check up; ELISA test; ANA  
 

I. ĐẶT VẤN ĐỀ 
Lupút đỏ hệ thống (systemic lupus 

erymathosus - SLE) là một bệnh đa cơ quan 
nặng, nghiêm trọng; thường tấn công vào mô 
liên kết và mạch máu, với biểu hiện lâm sàng 
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thường gặp: 90% có sốt, 85% xuất hiện ban da, 
viêm khớp và tổn thương tim, thận, phổi… SLE 
có thể diễn tiến tới nhiều biến chứng khác nhau; 
làm thay đổi chất lượng cuộc sống của bệnh 
nhân khi vào đợt cấp và ảnh hưởng nhiều đến 
thẩm mỹ trong giai đoạn mạn tính. Ở góc độ 
bệnh học theo cơ quan: SLE còn được coi là 
bệnh chất tạo keo, bệnh của mô liên kết, bệnh 
tự miễn, với căn nguyên và cơ chế bệnh sinh 
chưa rõ, thông qua sự biểu hiện của các tự 
kháng thể trong đó kháng thể kháng nhân 
(antinuclear antibody - ANA) thường áp dụng 
trong chẩn đoán lâm sàng và sàng lọc. Tỉ lệ mắc 
mới trong cộng đồng 0,3 - 31,5/100.000 dân; tỉ 
lệ theo giới nữ/nam: 10/1 tùy từng quốc gia (1). 
Tại Việt Nam, trong thời gian gần đây việc chẩn 
đoán sớm để phát hiện SLE tại các bệnh viện đã 
bắt đầu được chú ý, tuy nhiên công tác sàng lọc 
phát hiện sớm từ cộng đồng vẫn chưa được 
quan tâm.   
 

II. ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 
2.1. Đối tượng nghiên cứu. Khách hàng 

đến khám sàng lọc và kiểm tra sức khỏe tổng 
quát. Đối với khách hàng có triệu chứng lâm sàng 
gợi ý bệnh Lupút đỏ hệ thống, sẽ được tư vấn và 
chỉ định xét nghiệm ANA, bên cạnh xét nghiệm 
của khách hàng yêu cầu; và được phân loại bệnh 
nhân SLE theo tiêu chuẩn SLICC 2012. Cỡ mẫu 
được thu ngẫu nhiên tuần tự trong năm (05) 
tháng (từ 1/1 đến 31/5) của hai năm 2018-2019.     

2.2. Phương pháp nghiên cứu. Từ số 
khách hàng khám sức khỏe trong tháng 1 đến 
tháng 5 năm 2018 và 2019, thầy thuốc phát hiện 
các trường hợp được chẩn đoán SLE qua thăm 
khám lâm sàng; họ tiếp tục được chỉ định các 
xét nghiệm: ANA IgG, LE cell, công thức máu 
toàn phần và IG%. Khi xét nghiệm ANA (dương 
tính) với phương pháp ELISA (ANA Test; CSBT: 
S/CO < 1; N: SHLS/QTXN/13) theo qui trình 
chẩn đoán theo chuẩn hệ thống chất lượng ISO 
15189:2017 sẽ được thu vào; và phân tích cùng 
các xét nghiệm khác tìm mối tương quan. Xét 
nghiệm ANA IgG (hãng DIA.PRO-Ý) được thực 
hiện tự động trên hệ thống ELISA 4 khay 
ImmunomatTM (Serion-Đức) theo nguyên lý miễn 
dịch men, phát hiện định tính các tự kháng thể 
IgG kháng dsDNA, histone, SSA, SSB, Sm, 
Sm/RNP, Scl-70, Jo-1, tâm động (centromere) và 
các kháng nguyên khác tách chiết từ nhân HEp-2 
trong huyết thanh và huyết tương người. Kết 
quả dương tính hay âm tính được xác định khi so 
sánh với giá trị ngưỡng (trung bình chứng âm + 
0.250) ghi nhận tại bước sóng OD 450mm. Bộ kít 
đạt chứng nhận CE, với độ nhạy, độ đặc hiệu 

được công bố ≥ 98%. 
2.3. Xử lý kết quả: Nhập kết quả vào MS 

Excel và so sánh cùng bảng dữ liệu trên LABSoft 
để đảm bảo độ chính xác; làm sạch và đưa vào 
phân tích, kiểm định thống kê Chi bình phương 
và ANOVA tùy cỡ mẫu thu được. 

2.4. Vấn đề y đức. Mẫu nghiên cứu được 
thu sau khi bệnh nhân đã hoàn thành việc khám 
sức khỏe tổng quát và đã mã hóa; nên nghiên 
cứu viên không biết tên bệnh nhân, địa chỉ, nghề 
nghiệp, ngoại trừ tuổi và giới của mẫu thử. 
Ngoài công thức máu và các kết quả xét nghiệm 
theo yêu cầu, người khám sức khỏe tổng quát 
được thông báo mẫu máu còn lại của họ được 
sàng lọc SLE và đồng ý tham gia nghiên cứu. Dữ 
liệu được bảo mật theo qui trình SHLS/QTCL/01. 
 

III. KẾT QUẢ VÀ BÀN LUẬN 
3.1. Tỉ lệ SLE trong người khám sức 

khỏe tổng quát. Trong 73.218 khách hàng, 
qua chẩn đoán lâm sàng: phát hiện 128 (nam:nữ 
= 33:95) trường hợp SLE. Khi đối chiếu với chẩn 
đoán bằng xét nghiệm ANA có 14 trường hợp 
ANA (+) được phát hiện; trong nghiên cứu này 
100% là nữ giới, chiếm tỷ lệ 10,94% (14/128). 
Đặc biệt trong nhóm 33 nam giới chẩn đoán lâm 
sàng SLE, toàn bộ đều có kết quả ANA (-). 

 
Biểu đồ 1: SLE lâm sàng 

 
Biểu đồ 2: SLE qua xét nghiệm 

Tỷ lệ bệnh nhân được chẩn đoán lâm sàng 
SLE và/hoặc chẩn đoán bằng xét nghiệm ANA 
(+) trong nhóm người đến khám sức khỏe tổng 
quát 2018-2019 tại Viện lần lượt là: 0.18% và 
0.02% (n=72,318). Phân bố SLE theo giới trong 
nhóm nghiên cứu là: nam:nữ = 1:3 (biểu đồ 1), 
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nhưng khi đưa chỉ tiêu xét nghiệm ANA để chẩn 
đoán xác định thì không có nam giới nào có kết 
quả ANA (+) (biểu đồ 2). Điều này hoàn toàn 
khác với tỷ lệ phân bố bệnh theo giới hay chẩn 
đoán SLE bằng lâm sàng và xét nghiệm theo y 
văn (1) (bảng 1). 

Tỷ lệ bệnh nhân SLE có xét nghiệm ANA (+) 

của chúng tôi là: 10,94% (n=128) (bảng 1); so 
với nghiên cứu của Nguyễn Hoàng Bắc và cs. (2) 
với tỷ lệ ANA (+): 52,17% thì kết quả nghiên 
cứu này thấp hơn nhưng dân số chọn mẫu của 
nghiên cứu mang tính đại diện hơn, do mẫu thu 
từ người dân ngoài cộng đồng; so với nghiên 
cứu khác (2) là từ bệnh nhân tại bệnh viện.  

 
Bảng 1. SLE qua chẩn đoán lâm sàng và qua chẩn đoán ANA (xét nghiệm) 

 Số ca Tỉ lệ (%) (N=72.318) Chi-square P value (kiểm định χ2) 
SLE chẩn đoán lâm sảng 128 0,18 

45,76 < 0,01 
SLE chẩn đoán ANA 14 0,02 
Bảng 2. Tỉ lệ phân bố SLE theo giới tính và theo ANA 

Phân bố SLE 
theo giới tính 

Phân bố SLE theo ANA Tỉ lệ (%) (N=128) Chi-square 
P value 

(kiểm định χ2) 

Nữ 
ANA (+): 14 10,94 1,25 

0,019 <0.05 
ANA (-): 81 63,28 0,15 

Nam 
ANA (+): 0   
ANA (-): 33 25,78 0,44 

3.2. Đặc tính lâm sàng và miễn dịch 
ANA (+) của bệnh nhân được phát hiện 
trong nghiên cứu so với tiêu chuẩn SLICC 
2012. Theo tiêu chuẩn SLICC 2012, để phân loại 
SLE, bệnh nhân phải đáp ứng ít nhất 4 tiêu 
chuẩn, bao gồm: ít nhất một tiêu chuẩn lâm 
sàng và một tiêu chí miễn dịch hoặc bệnh nhân 
phải có bằng chứng viêm thận lupus trên sinh 

thiết với sự có mặt của các kháng thể kháng 
nhân hoặc kháng thể kháng ds-DNA.  

Đối với bệnh nhân khám sức khỏe tại Viện, dù 
các thầy thuốc phát hiện được nhiều tiêu chuẩn 
lâm sàng đã đạt, như: tổn thương da, rụng tóc hay 
viêm cơ quan… bên cạnh ANA (+), nhưng hoàn 
toàn không có được kết quả sinh thiết thận nhằm 
chứng minh viêm thận do Lupus có tồn tại.  

 
Bảng 3: Đặc tính nhóm bệnh nhân nghiên cứu so với 17 tiêu chuẩn SLICC 2012 

Tiêu chuẩn lâm sàng Tỷ lệ Tiêu chuẩn miễn dịch Tỷ lệ 
Số trường hợp: 128 0,18% Số trường hợp: 14 0,02% 

1. Tổn thương da Lupus cấp 
2. Tổnthương da Lupus mạn 

3. Loét miệng, mũi 
4. Rụng tóc 

5. Viêm khớp 
6. Viêm thanh mạc 
7. Tổn thương thận 

8. Tổn thương thần kinh 
9. Thiếu máu 

10. Giảm bạch cầu, Lympho 
11. Giảm tiểu cầu 

0 
90 (70.3%) 
7 (5.5%) 

34 (26.6%) 
64 (50%) 

0 
0 
0 
0 

9 (7.03%) 
0 

12. ANA (+) 
13. Anti dsDNA (+) 

14. Anti SM (+) 
15. Kháng thể kháng PL (+) 

16. Giảm bổ thể (C3, C4, CH50) 
17. Test Coombs trực tiếp (+) 

14 (100%) 
N/A 
N/A 
N/A 
N/A 
N/A 

 
 
 
 
 

Áp dụng bộ tiêu chuẩn SLICC 2012: phát 
hiện tỉ lệ bệnh nhân thỏa tiêu chuẩn lâm sàng là: 
tổn thương da do Lupus mạn, viêm khớp, rụng 
tóc lần lượt là 70.3%; 50%; 26.6%. Có 6 tiêu 
chuẩn lâm sàng không phát hiện qua khám sức 
khỏe. Tương tự về tiêu chuẩn miễn dịch theo 
SLICC 2012 chỉ có duy nhất ANA (+) với 10.94% 
(n=128) (bảng 2) còn các xét nghiệm khác chưa 
đủ điều kiện thực hiện. Khi áp dụng bộ tiêu chuẩn 
này vào nhóm nghiên cứu sẽ khiến thầy thuốc 
lâm sàng khám sức khỏe tổng quát bỏ sót những 
bệnh nhân SLE chưa khởi phát hay chưa có dấu 
hiện thỏa 11 tiêu chuẩn lâm sàng (bảng 1).  

Tỷ lệ phát hiện người mắc SLE trong cộng 

đồng: 0.18%; và có ANA (+): 0.02%. Tỷ lệ này 
có thấp hơn các nghiên cứu khác (2, 3) vì đa phần 
các nghiên cứu đều thực hiện trên nhóm bệnh 
nhân SLE nhập viện (bảng 3). Hiệu chỉnh trên 
bệnh nhân có chẩn đoán lâm sàng SLE thì tỷ lệ 
ANA (+) tăng lên 10.94%; rõ ràng còn rất nhiều 
người có ANA (+) nhưng chưa bộc lộ triệu chứng 
lâm sàng, nên cần sàng lọc một cách hệ thống 
hơn, để có kế hoạch quản lý ngay từ đầu.  

Ngoài ra, bệnh nhân đa phần là nữ cũng gợi 
ý chiến lược chăm sóc sức khỏe sản- phụ khoa 
toàn diện cho nhóm nữ, nhất là tuổi sinh đẻ; 
theo tiêu chí “One Health”.    



vietnam medical journal n03 - JULY - 2024 

 

192 

3.3. Đặc tính nhóm bệnh nhân SLE được phát hiện trong đợt khám sức khỏe tháng 1 
đến tháng 5 của 2 năm 2018/19 

Bảng 4: Biến đổi hằng số huyết học và IG% trong 14 ca ANA (+) 
CA + HC HB WBC N L M E B IG% 

1 4.04 12.3 4.73 52.2 34.7 10.6 2.1 0.4 0.2 
2 4.65 11.3 9.83 66.8 24.4 7.6 0.9 0.3 0.3 
3 4.96 14.2 5.34 33.7 50.9 9.4 5.8 0.2 0.4 
4 4.53 13.1 7.71 61 31.5 6.7 0.4 0.4 0.3 
5 4.63 12.7 7.32 52.5 37.8 6 3 0.7 0.4 
6 4.74 13.6 9.21 57 29.4 7.9 4.9 0.8 0.3 
7 4.42 13.5 4.02 56.5 31.8 8.7 2.5 0.5 0.2 
8 4.27 12.1 6.99 55.6 34.5 8.9 0.7 0.3 0.7 
9          
10 4.33 13.6 10.43 67.9 21.7 9.4 0.8 0.2 0.7 
11          
12 4.02 10.4 6.08 64.9 26.2 8.9 0 0 0.7 
13 4.45 11.2 7.82 56 27.9 14.6 1.4 0.1 0.3 
14 4.85 14 7.26 59 26.7 8 5.5 0.8 0.4 
Dựa vào kiểm định bằng ANOVA (one-side): 

F = 221,8 > F crit = 1.96 => H1: OK; tức các 
giá trị hằng số của các trường hợp ANA (+) là 
KHÁC NHAU và khác nhau một cách có ý nghĩa 
thống kê (p < 0.01).  

Đối với trường hợp SLE được phát hiện tại 
bệnh viện, đa phần đều có giảm bạch cầu3 (bệnh 
tạo keo) nhưng trong nghiên cứu sàng lọc 2018-
2019 tại Viện Pasteur TP.HCM: chỉ số bạch cầu 
trung bình là 7.23 ± 1.98/mm3 và chỉ có 2/14 
trường hợp có bạch cầu < 5.000/mm3 tức 14.3% 
trường hợp ghi nhận hiện tượng này. Tương tự 
đối với hồng cầu (HC), Hemoglobine (Hb), các 
dạng bạch cầu N, L, E, M, B. Xét nghiệm LE cell 
âm tính trong tất cả các trường hợp ANA (+); 
riêng IG% thì ghi nhận thấy chỉ số IG% > 0.4 
đối với 42.9% dân số nghiên cứu (bảng 2).   

Một số hạn chế của nghiên cứu: các rối loạn 
lipid máu và phân bảng điện di lipid đồ: do kinh 
phí hạn hẹp và số mẫu còn hạn chế nên chúng tôi 
chưa thực hiện được; nhưng chúng tôi rất mong 
sẽ có những nghiên cứu sâu trong tương lai để 
tìm thấy mối tương quan này, như các báo cáo 
trên thế giới4, đã từng đề cập. Về phương pháp 
xét nghiệm ANA: nên chăng có một đồng thuận 
về phương pháp xét nghiệm miễn dịch nào là 
chọn lựa đầu tay và phương pháp nào là thay thế; 
nhằm từng bước chuẩn hóa qui trình xét nghiệm 
ANA chẳng những trong lĩnh vực sàng lọc sức 
khỏe mà còn trong những nghiên cứu về nhóm 
bệnh tự miễn (Auto-Immune diseases).   
 

IV. KẾT LUẬN 
Lupus đỏ hệ thống (SLE) là bệnh lý ít được 

phát hiện trong cộng đồng. Thông qua nghiên 
cứu trên 73.218 khách hàng, chúng tôi ghi nhận 
lần lượt có 0,18% và 0,02% trường hợp SLE qua 

chẩn đoán lâm sàng và chẩn đoán bằng ANA; 
theo SLICC 2012. Phân tích sâu 14 trường hợp 
chẩn đoán bằng xét nghiệm ANA (+) trong 
nghiên cứu này thì 100% là nữ giới, ANA (+) 
chiếm tỷ lệ 10,94% (14/128) ngay trên chính 
bệnh nhân đã được chẩn đoán lâm sàng theo 
SLICC 2012. Đặc biệt trong nhóm 33 nam giới 
chẩn đoán lâm sàng SLE, toàn bộ đều có kết quả 
ANA (-). Khác biệt này đều là khác biệt có ý nghĩa 
thống kê thông qua kiểm định Chi bình phương và 
kiểm định ANOVA; để từ đây đề xuất xét nghiệm 
ANA nên được cân nhắc chỉ định sớm đối với 
những trường hợp khám sức khỏe người bình 
thường mà có nghi ngờ mắc SLE. Ngoài ra, vấn 
đề rối loạn Lipid máu có hay không có liên quan 
đến SLE hay ANA (+) 4 cũng nên có những nghiên 
cứu sâu hơn trên bệnh nhân SLE tại Việt Nam.    
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