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1. GIOI THIEU LUAN AN
a. Ly do va tinh can thiét cia nghién cieu

Két qua xét nghiém dong vai tro quan trong trong viéc dua
ra quyét dinh 1am sang, dé dam bao chat lugng xét nghiém can
tién hanh kiém tra chat luong xét nghiém bao gom noi kiém tra
va ngoai kiém tra. Ngoai kiém tra danh gia d6 chinh xéac cua xét
nghiém.

Tai Viét Nam, s6 luong phong xét nghiém tham gia mdi
chuong trinh ngoai kiém khoang vai chuc don vi dén vai trim
don vi, hé thdng quan ly chat luong cua cac phong xét nghiém
tham gia khac nhau nén viéc danh gia hiéu suit thuc hién cua cac
phong xét nghiém nay théng qua viéc so sanh gia tri déng thuan
cta céc phong xét nghiém tham gia voi gié tri dong thuan phong
xét nghiém tham chiéu la viéc 1am can thiét gop phan khang dinh
gia tri cua chwong trinh ngoai kiém, qua d6 gop phan danh gia
chinh xac nang lyc cua cac phong xét nghiém tham gia.

Vi gia thiét: gié tri ddng thuan ciia phong xét nghiém tham
gia véi hé thong quan Iy chat lugng khac nhau s& anh hudong dén
gid tri 4n dinh ctia chuong trinh ngoai kiém sinh hoa va HbAlc.
Vi vay, ching ta cé thé sir dung gié tri dong thuan ciia phong xét
nghiém tham chiéu Iam gi4 tri 4n dinh cho chuong trinh ngoai
kiém. Cau hoi nghién ciru dugc dit ra: “ Gia tri ddng thuan caa
phong xét nghiém tham chiéu dung Iam gia tri 4n dinh trong
chwrong trinh ngoai kiém sinh hoa co ban va HbAc dwgc hay
khong?”



b. Muc tiéu nghién ciru

1. Chuan héa quy trinh san xuat mau ngoai kiém HbAlc va
ngoai kiém sinh hoa co ban bao gom céc thong sé glucose, urea,
creatinine, cholesterol, triglyceride, ALT, AST, GGT, acid uric.

2. Xac dinh gi tri 4n dinh dua trén so sanh gia trj ddng thuan
ctia cAc phong xét nghiém tham chiéu véi phong xét nghiém tham
gia vé thong sé HbA1c va sinh hoa co ban.

3. Xac dinh cac nguyén nhan anh hudng sai sé gia tri xét nghiém
cua phong xét nghiém trong qua trinh tham gia chuong trinh
ngoai kiém.

c. Déi twong va phwong phap nghién ctru

Thiét ké nghién ctu thuc nghiém d6i véi mau huyét thanh
d6ng kho va mau toan phan. Thiét ké nghién ciru mé ta tién cau
dé danh gia gia tri dong thuan cia phong xét nghiém tham gia
vé6i gia tri 4n dinh cia phong xét nghiém tham chiéu. Xac dinh
c4c nguyén nhan anh hudng sai sb gia tri xét nghiém cua phong
xét nghiém tham gia quéa trinh ngoai kiém.

Dbi tugng nghién ctu: chuong trinh ngoai kiém sinh hoa co
ban v6i mau huyét thanh dong kho, chuong trinh HbA 1¢ véi mau
méu toan phan va do thanh thao cua cac phong xét nghiém tham
gia nghién cau.

d. Nhirng déng gép méi cia nghién cieu vé mit Iy luan va
thuec tién
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Nghién ctu cua chung toi da chuan héa quy trinh san xuét
MAau mau toan phan sir dung trong ngoai kiém HbAlc va mau
huyét thanh dong kho ding trong ngoai kiém sinh hoa co ban.

Pua ra lya chon gié tri déng thuan cua nhom phong xét
nghiém tham chiéu lam gia tri 4n dinh cho chuong trinh ngoai
kiém sinh héa co ban va HbAlc khi ma sé luong phong xét
nghiém tham gia it, hé théng quan ly chat lwong phong xét
nghiém c6 su chénh léch nhiéu.

Xac dinh duoc cac nguyén nhan dan dén sai sot gié tri xét
nghiém ciia cac phong xét nghiém khi tham gia ngoai kiém, 1a co
s& dé xay dung cac phuong phap can thiép gilp cac phong xét
nghiém cai tién chat luong.

e. Bé cucluan an

Luan &n gdbm 129 trang: dit van dé 2 trang, muc tiéu nghién
ctru 1 trang, téng quan tai liéu 21 trang, d6i tugng va phuong
phap nghién ciu 22 trang, két qua 43 trang, ban luan 32 trang,
két luan 1 trang, kién nghi 1 trang. C6 21 bang, 3 hinh, 27 so d6
- biéu dd va 149 tai liéu tham khao ( 26 tai liéu tiéng Viét, 123
tai liéu tiéng Anh).

2. TONG QUAN TAI LIEU

a. Cic dic tinh ciia miu ngoai kiém

Theo ISO 13528, ISO 17043 dé danh gia hiéu suat cua cac
phong xét nghiém tham gia chinh xac, mau ngoai kiém can dam
bao tinh dong nhét, tinh 6n dinh va kha ning giao hoan v&i miu
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bénh nhan. Trong d6 tinh ddng nhit can nho hon 0,3 1an d6 léch
chuan cuia chuong trinh ngoai kiém, do 6n dinh can duoc danh
gia tir e san xuat mau dén khi vuot qua thoi han cua vong ngoai
kiém d6. Mau ngoai kiém ciing can giao hoan véi mau bénh nhan
dé dam bao rang cac 16i sai sot xay ra trén mau ngoai kiém twong
tu nhur mau bénh nhan. Do d6 dénh gia 3 dic tinh nay dbi véi quy
trinh san xuat mau ngoai kiém rat quan trong.

b. Gia tri 4n dinh ciia chwong trinh ngoai kiém

Déi v6i chuong trinh ngoai kiém, xac dinh gia tri 4n dinh
dong vai trd quan trong dé danh gié chinh xéc hiéu suét caa phong
xét nghiém tham gia. Thong thuong dbi véi mau huyét thanh va
méu toan phan duing cho ngoai kiém c6 3 cach xéac dinh gia tri 4n
dinh la:

- Gié tri do duoc tir phong xét nghiém tham chiéu québc

té.

- Giétri dong thuan cac phong xét nghiém tham chiéu

- Giétri @ong thuan cac phong xét nghiém tham gia

Pa sb c4c qubc gia dang phat trién nhu Viét Nam chua xay
dung duoc phong xét nghiém tham chiéu qudc té, gia tri dong
thuan ciia cac phong xét nghiém tham chiéu va phong xét nghiém
tham gia duoc sir dung nhu 12 gia tri dong thuan cua chuong trinh
ngoai kiém.

c¢. Nghién ciru tong quan
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D4i Vi cac nude dang phat trién nhu Bhutan véi nguon luc
han ché va s6 lugng don vi tham gia ngoai kiém it, huyét thanh ¢
dang dong kho cho thay do 6n dinh, dong nhét dat tiéu chuan
danh cho mau ngoai kiém va chon 3 phong xét nghiém st dung
thiét bi khac nhau dat tiéu chuan 1SO 15189 1am gia tri an dinh
tham chiéu vai s6 luong tham gia han ché gom 19 phong xét
nghiém tuy nhién nghién ciru nay khong dé cap rd cac xét nghiém
lién quan c6 dugc cdng nhan ISO 15189, ciing chua cho thiy
khéc biét gitra gia tri ddng thuan caa phong xét nghiém tham
chiéu va phong xét nghiém tham gia, ciing nhu cac nguyén nhan
dan dén sai s6t pho bién. Mot nghién ctru khac trién khai so sanh
gia tri an dinh va hé s6 bién thién giira mot nudc dang phat trién
la Argentina vi mot nudc phat trién 1a Ha Lan sir dung ciing mau
huyét thanh dong lanh cho thiy gia tri dong thuan va hé s bién
thién khac biét gitra 2 nudc va nén sir dung gia tri 4n dinh cua cac
phong xét nghiém tham chiéu dé dam bao d6 chinh xac.

d. Nghién cieu tai Trung tam Kiém chuin Chat hrgng Xét
nghiém Y hoc — Pai hoe Y Dwgc TP. H6 Chi Minh

Trude day c6 cac nghién ciru cia Vi Quang Huy va cong su
nghién ciru budc dau vé diéu chinh néng do, danh gia do dong
nhét, d6 6n dinh ciia mau huyét thanh dang trong ngoai kiém sinh
héa, mau toan phan dung trong chuong trinh ngoai kiém HbAlc,
chwa c6 cac danh gi tiép theo khi trién khai chwong trinh ngoai
kiém.

3. POI TUQNG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU
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Thiét ké nghién cizu: Thiét ké nghién ctiu thyc nghiém doi
v6i mau huyét thanh déng kho va mau toan phan. Thiét ké nghién
ctu tién ciru dé danh gia gia tri dong thuan ciia phong xét nghiém
tham gia véi gi tri an dinh caa phong xét nghiém tham chiéu.
Xac dinh cac nguy@n nhan anh huong sai so cua phong xét
nghiém tham gia qua trinh ngoai kiém.

Poi twong nghién cizu: Chuong trinh ngoai kiém sinh hoa
v6i mau huyét thanh dong kho, chwong trinh HbAlc voi mau
mau toan phan va hiéu suat thuc hién cuaa cac phong xét nghiém
tham gia nghién cuu.

Thoi gian va dia diém nghién cizu: Tir thang 03/2020 dén
hét nam 2022 tai Trung tdm Kiém chuan Chat luong Xét nghiém
Y hoc - Pai hoc Y Duoc thanh phé H6 Chi Minh.

Tiéu chi chon mdu:

Muc tiéu 1:

- MAu méu toan phan, mau huyét thanh am tinh véi cac xét
nghiém HBsAg, HCV Ab, HIV, giang mai. Nong d6 HbAlc
trong mau toan phan, néng do glucose (GLU), cholesterol
(CHOL), triglyceride (TG), urea, creatinine (CRE), acid uric
(UA), hoat @6 AST, ALT, GGT trong huyét thanh c6 gia tri nhur
sau:

Muc tiéu 2:

Déi véi phong xét nghiém tham gia thoa céc tiéu chi sau:
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- C6 thyc hién it nhat mot trong cac xét nghiém HbAIc,
GLU, CHOL. TG, UREA, CRE, UA, AST, ALT, GGT.

- Ding ky tham gia it nhat chuong trinh ngoai kiém sinh
héa hoic HbAlc.

D4i véi phong xét nghiém tham chiéu thoa cac tiéu chi sau:

- Puoc cong nhan tiéu chuan quédc té vé hé thong quan ly
chit luong phong xét nghiém nhu ISO 15189, CAP, JCI cac xét
nghiém tham gia.

- Puoc xép tir mirc 4 tro 1én dbi véi tidu chi danh gia muc
chat lugng phong xét nghiém y hoc.

- Tham gia ngoai kiém céc xét nghiém tham gia vai két
qua dat it nhat 12 thang.

Muc tiéu 3:
Phong xét nghiém tham gia dap wng cac yéu cau sau:

- Tham gia ngoai kiém lién tuc trong quéa trinh khao sét va
c6 it nhat 1 két qua ngoai kiém khong dat.

- C6 tham gia khao sat nguyén nhan sai sot.

Tiéu chi logi ra:

Muc tiéu 1:

- MAau mau toan phan c6 hién tuong déng, von cuc trong
chwong trinh ngoai kiém HbA1lc.

- Mau huyét thanh dong kho bi 4m, khong tan hoan toan
khi hoan nguyén trong chuong trinh ngoai kiém sinh hoa.



Muc tiéu 2 va muc tiéu 3:

- Phong xét nghiém tham gia c6 dang ky tham gia chuong
trinh ngoai kiém sinh hoéa, HbAlc nhung khong tra két qua,
phong xét nghiém ngung hoat dong.

Cé mau cua nghién ciu:

Muc tiéu 1: chuong trinh ngoai kiém HbAlc c6 12 mau co
nong d6 khac nhau, méi mau c6 62 lo do dé can 744 lo mau;
chwong trinh ngoai kiém sinh hda ¢ 12 mau khac nhau, méi mau
c6 69 lo can 828 lo mau.

Muc tiéu 2 va muc tiéu 3:1dy mau toan bo cac phong xét
nghiém tham gia va tham chiéu thoa diéu kién chon mau.

Béng 2.2. Pinh nghia bién sb.

. P L, Phuwong
N DPinh nghia biéen/ gia .
Tén bién so i phéap thu
ri
| thap

Do léch chuin | La gia tri do léch | Két qua tinh
chuong trinh ngoai | chuan cua tit ca cac | toan

kiém (opt) phong xét nghiém cua
ting thong s6 xét
nghiém trong mau
ngoai kiém




ez Pinh nghia bién/ gia Pl}u’ong
Tén biéen so i phéap thu
' thip
Tinh ddng nhat Mau c6 tinh dong nhat | Két qua
gitra céc lo khi ss < 0,3 | danh gia
opt: dat, khong dat
Tinh 6n dinh M3u dat tinh 6n dinh | Két qua
khi ly:-yi| <0,3 ope: dat, | danh gia
khong dat
Tinh giao hoéan Kha ning giao hoan | Két qua
cia miu ngoai kiém | danh gia
voi mau bénh nhan:
giao hoan, khéng giao
hoan
Loai phong xét | Loai phong xét nghiém | Xac  dinh
nghiém tham gia ngoai kiém: | loai
phong xét nghiém
tham gia, phong xét
nghiém tham chiéu
Phan nhém phong | Phan nhém phong xét | Xac  dinh
xét nghiém nghiém tham gia ngoai | nhom

kiém: may béan tu
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. S Phuong
o r x Pinh nghia bien/ gia ]
Tén biéen so i phéap thu
ri
| thap
dong, hé thong kin, hé
théng mo
Heé so bién thién La gia tri hé s6 bién | Két qua tinh

thién cua tirng mau di | toan

VGi ting théng s6 xét
nghiém

Gia tri dong thuan

La gi4 tri dong thuan
cua ting mau déi voi
teng  thong
nghiém

sd  xét

Két qua tinh
toan

Gi4 tri 4n dinh

La gié tri 4n dinh cua

Két qua tinh

ting mau dbi vai tung | toan

thong s xét nghiém
Hiéu suét thuc hién | Hiéu suat cua phong | Két qua tinh
cia phong  xét | xét nghiém tham gia | toan
nghiém chuong trinh ngoai

kiém ddi voi tung

thong sé xét nghiém
cua ting mau
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.| Phuong
N Dinh nghia bien/ gia i
Tén biéen so i phéap thu
rn
’ thép

Céc 16i dan dén sai | Xac dinh 13i din dén | Thu thap cau
s6 cua phong xét | sai sd cua phong xét | tra loi
nghiém nghiém tham gia
chuong trinh ngoai
kiém

Quy trinh nghién ciu
Quy tr‘lnh‘tao mau ngoai kiém ding cho chuong trinh ngoai
kidm (So db 2.1):
- Budc 1: chuan bj nguyén liéu
- Budc 2: x4c dinh ndng d¢, hoat do
- Budc 3: diéu chinh ndng do, hoat do
- Budc 4: phan phéi, xir ly mau
- Budc 5: dan nhan va bao quan.

Péanh gia mau ngoai kiém: xac dinh do léch chuan cua
chuong trinh ngoai kiém, danh gia do déng nhit, 46 6n dinh cua
mau va danh gia giao hoan 5 mau ngoai kiém véi mau bénh nhan.
- Panh gia két qua ngoai kiém cia cac phong xét
nghiém: xac dinh gia tri ngoai lai, gia tri dong thuan, gia tri an
dinh, do léch, chi s6 do léch chuan, hé sb bién thién (So d6 2.2).

- Tim nguyén nhan din dén sai s6t trong quéa trinh
phong xét nghiém tham gia ngoai kiém: (So d6 2.3).
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Lwa chon mau mau toan phan, huyét thanh

Xac dinh néng d6 Alc, Glu, Ure, Cre, Cho, TG, AU, hoat &6 ALT, AST, GGT.

Diéu chinh ndng d6 Alc, Glu, Ure, Cre, Cho, TG, AU, hoat do ALT, AST,
GGT.

Phan phdi méau va huyét thanh vao lo, dbi véi lo huyét thanh
tién hanh dong kho.

Panh gia d6 dong nhat, do 6n dinh

Dénh gia tinh giao hoan véi mau bénh nhén

So dd 2.1: Tao san phidm ngoai kiém HbAlc va sinh héa co ban
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Mau ngoai kiém (2 mau/dot/2 thang)

Phong xét nghiém tham Phong xét nghiém tham
chiéu gia

Gia tri ddng thuan, hé sb Gia tri dong thuan, hé s6
bién thién bién thién

Xac dinh gia tri 4n dinh pht hop

So d0 2.2: Xac dinh gi4 tri 4n dinh ciia chwong trinh ngoai kiém HbAlc
va sinh héa co ban.
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Xac dinh phong xét nghiém tham gia c6 it nhat mot két qua ngoai
kiém khong dat

Giri email bang cau hoi phong xét nghiém ty dénh gia tryc tuyén
(Phu luc 3)

Cac phong xét nghiém tu danh gia

Cac phong xét nghiém gui bang khao sat

Théng ké, tong két cac nguyén nhan sai sot gié tri xét nghiém

So d6 2.3: Khio sat nguyén nhan sai sét gia tri xét nghiém
cuia cac phong xét nghiém
Phurong phdp phan tich sé liéu:
Phan tich phuong sai mot yéu t6 One way ANOVA trong
phan mém Microsoft Excel 365 dé tinh d6 léch chuan trong lo Sw
va do léch chuan gitra cac lo ss nham danh gia d6 ddng nhat. Bong
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thoi danh gia su khéc biét gitra cac gia tri 4n dinh, hé sé bién thién
gita cAC mau ngoai kiém ciia ca 2 chuong trinh.

- Deming regression dé danh gia dac tinh giao hoan cua
mau ngoai kiém theo tai liéu huong din EP14-A3 vé danh gia
dac tinh giao hoan ciia mau da qua xir ly cia CLSL.* Sir dung
add in Analyse-it® trong Microsoft Excel dé phan tich giao hoan.
- Tinh gia tri 4n dinh, d6 léch chuan, SDI, d¢ léch, hé sb
bién thién ciia mdi vong danh gia d6 thanh thao bang phan mém
Microsoft Excel 365.

4. KET QUA NGHIEN CUU

Trong thoi gian nghién ctu tir thang 03/2020 dén hét nim
2022, 12 mau cta chuong trinh sinh hoéa gdi cho 59 phong xét
nghiém ( trong d6 cd 8 phong xét nghiém tham chiéu) va HbAlc
gai cho 46 phong xét nghiém tham gia (trong d6 ¢6 15 phong xét
nghiém tham chiéu) da duoc gai.

a. Chuin hoa miu mau toan phan va mau huyét thanh dong
kho dung trong ngoai kiem

i. Két qua danh gia @ dong nhat cia mau ngogi kiem HbAlc
va sinh hoéa.

Ca 12 mau ciia chuong trinh ngoai kiém HbA1c va 9 théng
sb sinh hoa déu dat tiéu chuan vé d6 dong nhat theo 1SO 13528
Vi d6 léch gitra cac mau nho hon 0,3 1an d6 léch chudn chuong
trinh ngoai kiém (Ss< 0,3 8pt), phtt hop dé str dung trong chwong
trinh ngoai kiém.
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ii. Két qua ddanh gid dé on dinh cua mau ngogi kiém HbAlc
va sinh hoa.

Ca 12 mau ciia chuong trinh ngoai kiém HbA1c va 9 théng
s6 sinh hoa déu dat tiéu chuan vé do on dinh theo ISO 13528 voi
trj tuyét doi hiéu trung binh 2 1an do cua lo 1, lo 2, lo 3 sau ngay
cudi cing cua han tra két qua vai trung binh trong thir nghiém
danh gia do dong nhit nho hon 0,3 1an d6 léch chuin chuong
trinh ngoai kiém (y1-yi] < 0,3 8pt), phi hop dé sir dung trong
chwong trinh ngoai kiém.

iii. Kha ndng giao hodn ciia mau mau toan phan va huyét thanh
dong kho

M3au méu toan phan ¢ nong d6 HbAlc trong khoang tham
chiéu dugc lay tir mau mau ngudi hién khong qua xir Iy nén duoc
xem la cd tinh giao hoan v&i mau bénh nhan. Nong d6 cao dugc
diéu ché tir mau méau ngudi hién binh thudng qua qué trinh xu ly
dic biét va co u & nhiét do cao nén co thé anh huong dén dic tinh
giao hoan cua mau.

Nam mau huyét thanh déng kho dung trong ngoai kiém sinh
héa dung thé hién tinh giao hoan véi mau bénh nhan trén 2 quy
trinh do lwong hé thong kin cua Beckman Coluter va hé thong
ban ty dong Teco diagnostic TC3000 vai thudc thir va chuan cua
Cormay.

b. So sanh gia tri dong thuan cia ph(‘)ng xét nghiém tham
gia so voi phong xét nghiém tham chiéu

i. Cdc ddc diém cua nhém phong xét nghi¢m tham chiéu va tham
gia chuong trinh ngogi kiem HbAlc
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Bang 3.12: Céac dic diém thong ké cua nhém tham chiéu va
nhom tat ca don vi tham gia HbAlc

Miu 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 1
TB(%) 534 827 523 790 6353 930 592 891 525 868 118l 615

:’::: SD@) 0290 116 029 088 028 140 042 100 039 180 154 033
gia  CV% 544 1403 555 1241 429 1491 710 1123 743 2074 1304 537
N 43 4 43 43 44 44 44 44 45 46 46 46

TB(%) 533 839 521 819 658 967 595 905 530 833 1218 629

:Nh:i; SD(%) 025 131 0.15 122 0.25 158 0.20 0.89 0.24 191 157 0.29
gia CV% 4.70 15,62 2.88 14.90 3.80 16,34 037 9.84 4.53 2293 1289 4.62
N 15 15 15 15 15 15 14 14 15 15 14 15
p-TB 0,906 0,740 0,800 0359 0,543 0,520 0945 0,642 0,643 0,522 0436 0,148
p-CV% 0,386

TB: gié tri dong thuan; SD: do léch chuin; CV%: hé s6 bién
thién, N: sb luong phong xét nghiém tham gia; p-TB: kiém dinh
ttest gia tri dong thuan caa méi mau ngoai kiém; p-CV%: kiém
dinh ttest gia tri CV% giira nhém tham gia va nhém tham chiéu;
gia tri p < 0,05 duoc xem 13 ¢ ¥ nghia théng ke.

Nhdn xét: gia tri dong thuan cua nhém tham gia va nhém
chuyén gia khéng cé su khac biét (p>0,05) trong 12 mau ngoai
kiém. Hé s bién thién giira hai nhdm qua 12 mau ngoai kiém
ciing khong c6 su khac biét (p>0,05). Ba mau ngoai kiém c6 nong
d6 nam trong khoang tham chiéu (mau 1, mau 3, mau 9), hai mau
nam trong khoang réi loan dung nap glucose (mau 7, mau 12),
bay mau con lai nim ngoai khoang tham chiéu cé ndng do cao.

ii. Pé chéch cua gia tri dong thudn cia nhém céc phpng xét
nghi¢m tpam gia so vai c&c phong xét nghiém tham chiéu trong
ngoai kiem sinh hoéa.
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Biéu d6 3.13: Biéu do do chéch cua gia tri ddng thuan phong
xét nghiém tham gia so véi tham chiéu ngoai kiém sinh hoa.

BS : do chéch cua mau
Nhdn xét: tir biéu do trén, do chéch gié tri ddng thuan cua

nhom phong xét nghiém tham gia so vai phong xét nghiém tham
chiéu vai xét nghiém glucose, urea, cholesterol, triglyceride dao
d6ng trong gidi han hep gan 5% & ca 2 huéng. Ddi véi xét nghiém
creatinine, acid uric, AST, ALT va GGT d6 chéch giira hai nhom
rong hon 5%. Dac biét, gi tri dong thuan xét nghiém GGT c6 do
chéch &m cua nhom céc phong xét nghiém tham gia so vai nhom
cac phong xét nghiém tham chiéu ¢ ca 12 mau. O nong d6 cao,
gia tri dong thuan ciia hai xét nghiém glucose va creatinine c6 do
chéch am vai phong xét nghiém tham chiéu.

c. Cac nguyén nhan sai s6t caa phong xét nghiém trong qué
trinh tham gia ngoai kiém
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Bang 3.15: Nguyén nhan thwong gap ¢ cac phong xét nghiém

c6 két qua ngoai kiém khéng dat cia cac thong sb xét nghi¢m

sinh hoa
Phan
M4 sé Nguyén nhan N trim
(%)

NNL Kl'lfli b.éo sai don vi, phuong phap, 50 15.92
thiét bi do luong.
Nhap két qua ngoai kiém vao phan

NN P e TGoat B VAG ph 55 17,52
mém sai.
Hoan nguyén mau ngoai kiém sai thé

NN3 49 1561
tich.
Khong thuc hién noi kiém xét nghiém

NN4 21 6,69
do.

NN5  Thyc hién sai mau ngoai kiém. 0 0,00
Khong thyc hién ding huéng dan

NN6 L 6 1,91
chuong trinh ngoai kiém.

N7 Bao qué[] mau ngoai kiém khong dting a1 0,87
huéng dan.
Van hanh thiét bi khong tuan tha quy

NN8 . , 46 14,65
trinh chuan.
Khéng tuan tha dang huéng dan khi

NN9 ‘ o 13 4,14
hoan nguyén mau.

NN10 Hoéa chit chay mau cua bén thi ba. 83 26,43

NN11 Khéc. 56 17,83
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Téng 314

p-value = 0,232

(N): Téng s Lot chon ting nguyén nhan cua tdt cd cac xét nghiém
6 cdc don vi 6 Két qud khong dat qua 6 dot ngogi kiém.
(Tong): Tong sé lan co két qua khéng dat o tat ca cac xét nghiém
Ciia cdc don vi tham gia qua 6 dot ngogi kiém

Nhdn xét: nguyén nhan do héa chat chay mau caa bén tha
ba chiém ti I¢ cao nhat (26,43%), tiép dén Ia nhap két qua vao
phan mém sai (17,52%), dang thi ba 1a khai bao sai phwong phap
thiét bj do luong. Ti 16 nguyén nhan do thuc hién sai mau ngoai
kiém 1am cho két qua khong dat 12 0%. Tuy nhién su khac biét
giita c4c ti 1¢ & mdi nguyén nhan khong co y nghia thong ké p=
0,232 (phép kiém chi square).

5. BAN LUAN
a. Hoan chinh bg mcfy mau toan phan va huyét thanh dong
khé dung cho ngoai kiém

Mau méu toan phan trong nghién ctu nay ¢ ngudn goc tir
mau toan phan binh thudng, va & nong do cao. Nghién ciru danh
gia do dong nhat va 6n dinh cua ca 12 mau déu nho hon 0,3 1an
d6 léch chuan cua chuong trinh ngoai kiém, cac mau mau toan
phan & ndng dd binh thuong 1a mau mau tuoi cua bénh nhan nén
c6 tinh giao hoan véi mau bénh nhan, mau nong d6 cao qua qua
trinh xtr ly nhiét nén it nhiéu anh huong dén tinh giao hoan. So
vé6i Thai Lan, mot nude co diéu kién kinh té va hé thong quan ly
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chat lwong twong tu Viét Nam, c6 hé sé bién thién ciing tuong tu
nhu nuéc ta, hé sé bién thién phan anh dao dong ciia mau, mot
hinh thirc thé hién cia do léch chuan cua chuong trinh ngoai
kiém, cho thay chat luong mau ngoai kiém cua hai nuéc tuong
tu nhau. Riéng mét nghién ctru dugc thuc hién tai Buc, Bi va Ha
Lan cho thay hé sb bién thién thap hon do hé théng quan Iy chat
lwong cua cac phong xét nghiém thudc cac nudc phat trién rat tét.
Do d6 mau mau toan phan da dat dugc yéu cau vé dong nhat, on
dinh va giao hoan véi mau bénh nhan.

Dbi voi miu huyét thanh dong kho, do dong nhat giira cac
lo dat tiéu chuan dung trong ngoai kiém, d6 6n dinh khi luu trix
trén 5 thang. Nghién ctru ndy c6 nhitng vu diém hon cac nghién
ctru trude ddy vé cac théng sb sinh hoa co ban véi thoi gian 6n
dinh tat ca 9 théng sé déu trén 5 thang khi bao quan & 2°C — 8°C
do da chuan hda quy trinh san xuit mau.

b. Xac dinh gi4 tri 4n dinh bing cach so sanh gia tri ddng
thuan cia phong xét nghiém tham gia so véi gia tri déng
thuan ciaa phong xét nghiém tham chiéu

Cac xét nghiém dinh lugng HbAlc cua cac phong xét
nghiém tham chiéu va tham gia dugc phan ra lam 5 phuong phap
dinh lugng duoc thé hién trong Bang 3.9. Céc phong xét nghiém
tham chiéu st dung cac phuong phap xét nghiém c6 do chinh xac
va tin cay cao, trong khi mot sé phong xét nghiém tham gia sir
dung céc thiét bi c6 d6 chinh xac va tin cay thip vi gia thanh va
do tien dung. Do d6 gia tri 4n dinh tir gia tri ddng thuan cua phong
xét nghiém tham chiéu s& gitup chuong trinh ngoai kiém danh gia
chinh xac hiéu suat ctua phong xét nghiém tham gia.
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Dbi v6i chuong trinh sinh héa co ban, gia tri an dinh ciia cac
phong xét nghiém tham gia so sanh véi phong xét nghiém tham
chiéu cho thay c6 su khac biét vi Viét Nam vén 1a nudc dang phat
trién, cac phong xét nghiém co su khac biét vé hé théng quan ly
chat lugng xét nghiém (Biéu do 3.13).

¢. Xac dinh nguyén nhan anh hwéng dén sai sé gia tri xét
nghiém caa phong xét nghiém.

Trong s cac don vi tham gia danh gia tim hiéu nguyén nhan,
ly do hda chat chay mau cua bén tha ba chiém ti 1& nhiéu nhat,
lién quan dén hoa chét xét nghiém ciing tuong tu véi tac gia Tran
Hitu Tam khi dédnh gia mot s6 nguyén nhan chii yéu din dén sai
s6 trong chuong trinh ngoai kiém (Bang 3.15). Ngoai nhiing ly
do tac gia Tam dé cap, mot ly do quan trong khac 1a sy khong
tuong hop giira thudc thir va trang thiét bi nhu ¢ trén dé cap o hé
thdng may xét nghiém ty dong hé théng ma, thuong gap & cac
don vi y té c6 hé thong quan ly chat luong chura t6t va chua nhan
thirc dwoc sy can thiét ciing nhu ning luc thuc hién thim dinh
phuong phap xét nghiém. Nguyén nhan khai bao sai don vi,
phuong phap, thiét bi do luong ciing 12 nguyén nhan chu yéu cac
don vi pham phai, cha yéu 1a do don vi khai béo sai don vi do,
diéu nay ciing tuong dong véi cong bd cua tac gia Tran Hiru Tam.
Mot nguyén nhan khac ciing dong phan quan trong I van hanh
trang thiét bi khong tuan thu quy trinh thao tac chuan, dé khic
phuc nguyén nhan nay thuong cac don vi S€ tang cuong giam sat
qua trinh thao tac hang ngay cua KTV, dua cac quy trinh nay vao
danh gia nang lyc nhan vién hang nam. Bén canh con c6 mot s6
nguyén nhan khéc chiém ti 1& thip nhu bao quan mau ngoai kiém
khong dting, khong thuc hién dung huéng dan ciia chuong trinh
ngoai kiém, khong tuan thu ding hudng dan khi hoan nguyén
mau, va mét sé nguyén nhan khac.
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6. KET LUAN

Trong thoi gian nghién cuu, trién khai chuong trinh ngoai
kiém HbA1c va ngoai kiém sinh hoa co ban, nhém nghién ciru di
dén cac két luan sau:

1. Chuan héa duoc quy trinh san xuat mau ngoai kiém sinh hoa
co ban ¢6 cac thdng sé glucose, cholesterol, triglyceride, urea,
creatinine, acid uric, AST, ALT, GGT va HbAlc. Trong d6 mau
ngoai kiém mau toan phan HbAlc va miu ngoai kiém huyét
thanh dong kho sinh héa co ban dat dugc do dong nhit, d6 on
dinh, c6 kha ning giao hoan nhu mau bénh nhan pht hop khi
trién khai thyc té dap tng duoc nhu cau cua cac phong xeét
nghiém tham gia tai Viét Nam (theo phu luc 5).

2. Xac dinh gia tri 4n dinh cho chuong trinh ngoai kiém cac
thong sé HbAIc, glucose, cholesterol, triglyceride, urea,
creatinine, acid uric, AST, ALT, GGT la gia tri dong thuan cua
phong xét nghiém tham chiéu sau khi da loai bo gid tri ngoai lai
duoc tinh theo cong thic: % = %

3. Céac nguyén nhan gay sai sot gia tri xét nghiém cua cac phong
xét nghiém tham gia chuong trinh ngoai kiém thuong gap nhat
la:

- Hoa chat chay miu caa bén tha ba (26,43%);

- Nhap két qua vao phan mém sai (17,52%);

- Khai béo sai don vi, phuong phép, thiét bi do luong
(15,92%);

- Hoan nguyén mau sai thé tich (15,61%) va van hanh thiét
bi khéng tuan tha SOP (14,65%).
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7. KIEN NGHI

Qua két qua trén, nhom nghién ctru c6 dé xuét cac kién nghi
sau:

- Ap dung quy trinh san xuit mau ngoai kiém da duoc
chuan hoa vao thyc té san xut tai cac trung tm kiém chuan du
diéu kién.

- Ap dung gia trj 4n dinh 1a gi4 tri ddng thuan cua phong
xét nghiém tham chiéu ddi véi cac chuong trinh ngoai kiém.

- Tur c&c nguyén nhén sai sét gia tri xét nghiém cua cac
phong xét nghiém tham gia, tién hanh nghién ctu can thiép cai
tién gilp cac phong xét nghiém tham gia ngoai kiém ting cuong
hiéu suat thuc hién qua d6 nang cao chat lwong xét nghiém.
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