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TOM TAT

Danh gia hiéu qua nang cao chat lugng xét nghiém (XN) sau 3 nam (2008 - 2010) trién khai toan
dién va duy tri thudng quy cong tac kiém tra chat luong XN. Thuc hién kiém tra chat lugng trén toan
bd cac XN cung cdp hang ngay cho bénh nhan (BN) theo phuang phap khuyén cao clia H6i Hba sinh
lam sang Qudc t€ (IFCC). K&t qua cho thdy: qua 3 nam thuc hién, hé sé bién thién (CV) cla cac xét
nghiém da c6 cai thién rd rét. Thuc hién thudng xuyén, khoa hoc viéc kiém tra chat lugng la yéu t6
quan trong bao dam duy tri, ndng cao chét lugng xét nghiém phuc vu ngudi bénh.

* TU khoa: Chét lugng xét nghiém; Banh gia hiéu qua.

Evaluation of improvement of laboratory test quality over
three years implementation of comprehensive and maintained
in routine acitvities

SUMMARY

Evaluation of improvement of quality laboratory performance through the implementation of
comprehensive and maintained in routine activities over three years from 2008 to 2010. Method:
perform Internal Quality Control (IQC) on all the tests provided daily to patients, according to the
method recommended by IFCC. Results: over 3 years of implementation, the coefficient of variance
(CV) tests have markedly improved, Applying regularly, scientific quality control is important to
maintain security, improve the quality of patient testing service.

* Key words: Laboratory test quality; Assessment of quality.

PAT VAN DE

Chat lugng xét nghiém anh hudng truc
ti€p dén chat luong chdn doan, diéu tri
bénh. Yéu cdu ddm bdo chéat luong xét
nghiém nham gép phan nang cao chéat
luong kham chita bénh va tiét kiém thoi
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nang cao chét lugng xét nghiém (2008 -
2010) trién khai hoan chinh, duy tri thudng

gian, chi phi cho ngudi bénh va xa hoi, tranh
lap lai xét nghiém gilra cac co sG y té.

NG Iuc clia tiing cd s xét nghiém 1a yéu t6
ndi luc quan trong, ddm bao nang cao chéat
lugng xét nghiém. Vi vay ching téi thuc hién
dé tai nay nham muc tiéu: Panh gia hiéu qua

quy céng tac kiém tra chét lugng xét nghiém



theo khuyén céao clia H6i Hoa sinh 1am sang
va Xét nghiém Y khoa Quéc té (IFCC).

POl TUGNG VA PHUONG PHAP
NGHIEN cUU

1. D4i tugng nghién ciru.

Céc xét nghiém phuc vu BN, gém:

- Sinh héa: glucose, ure, creatinine,
cholesterol, triglycerid, AST, ALT, GGT,
phosphatase kiém, billirubin toan phan, acid
uric, amylase, albumin, protein toan phan,
CK, Fe.

- Dién giai: natri, kali, clo, canci, magie,
phosphor.

- Mién dich: néi tiét t6 FT3, FT4, TSH, B
HCG

- Chi ddu ung thu: PSA, AFP, CEA, CA
153, CA 199, CA 125;

- Huyét thanh hoc: HBsAg, anti-HBs,
anti-HCV...

2. Vat liéu nghién ctru.

SU dung nhiéu loai mau kiém tra:

+ Lyphochek (BioRad): Ref C-310-5, Iot
14171 (level 1) va Ref C-315-5, lot 14172
(level 2) han dung 30 - 06 - 2011: cho xét
nghiém sinh hoa, dién giai, mién dich.

+ Xét nghiém sinh hoa, dién giai: néng
ddé binh thudng (level 1): precinorm U va
cao (level 2): preciparth U (Roche), code
PNU 300 lot: 179596, PPU 301 lot: 179596.

+ Xét nghiém ndi tiét t6: néng dd binh
thuong (level 1) va bénh ly (level 2)
preciControl universal (Roche), PC U1
code: 180675, PC U2 lode: 180678, lot:
181716.

+ Xét nghiém chi dau ung thu: nong dé
binh thudng (level 1), bénh ly (level 2)
preciControl tumor marker (Roche): PC

TM1 code: 179930, PC TM2 code: 179931;
Lot.181518.

+ Xét nghiém huyét thanh viém gan siéu
vi B: preciControl HBsAg Il (Roche): PC
HBSAg 111 code: 150465 va 150466, lot:
150515.

+ Xét nghiém huyét thanh viém gan siéu
vi C: preciControl anti- HCV (Roche): PC A-
HCV1 code: 150368, PC A-HCV2 code:
150369, lot 150371.

3. Phuong phap nghién ciu.

* Nguyén tac thuc hién néi kiém tra chét
luong: thuc hién thudng xuyén theo khuyén
cao clia (IFCC) [1, 2, 3, 4, 5]:

- Qui trinh nodi kiém tra chéat lugng: thuc
hién dung nhu tién hanh xét nghiém cho BN
tir chuan bi thiét bi, héa chat, xét nghiém va
tra két qua.

- Thdi gian lién tuc 3 nam: tur thang 1 -
2008 dén 6 - 2010.

* Phuong phap danh gia két qua xét
nghiém kiém tra chét lugng:

- St dung phdm mém danh gia kiém tra
chat lugng: MedLabQC, phién ban (version)
stand-alone 3.2.1.

Tat ca cac két qua kiém tra dudc théng
ké, tinh toan gia tri trung binh (M: mean), do
léch chudn (SD: standard deviation) va hé
s0 bién thién (CV: coefficien of variation) va
lap biéu db Levey Jenning, déi chiéu véi gia
tri cho phép, theo ddi toan bd s6 liéu qua 3
nam, ap dung nguyén tdc Westgard chap
nhan/loai bd két qua kiém tra [1, 4, 5].

+ Chi khi két qua kiém tra chat lugng dat
yéu cau méi dudc thuc hién xét nghiém cho
BN.

+ Né&u két qua kiém tra chat luong khong
dat yéu cau, phai thuc hién cac quy trinh
khac phuc: may méc, hoa chéat, thiét 1ap lai



dudng chuan (calibration), cho dén khi dat Phuong phap: nghién cliu cat ngang.

yéu cau mai thuc hién xét nghiém cho BN. So sanh hé s6 bién thién (CV) tung xét
- Xéac dinh gi6i han cho phép véi két quéd  nghiém thuc hién nam 2010 véi 2008 véi n

mau kiém tra: trong pham vi + 2 SD. (s6 lan chay) t6i thiéu la 20 - 200 lan
* Déanh gia ci thién chat luong sau 3  chay/xét nghiém.

nam thuc hién (2008 - 2010):

KET QUA NGHIEN cUuU

1. Két qua thuc hién ndi kiém tra chat lugng qua 3 nam (2008 - 2010).

Toan bo s liéu két qua noi kiém tra dudc x& ly bang phan mém MedLabQC.
* Xét nghiém sinh hoa glucose (n = 227) thang 11, 12 - 2008 va thang 2, 3 - 2010:
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Hinh 1: Biéu d6 Levey Jenning két qua noi kiém tra glucose
nam 2008 (phia trén) va 2010 (phia du6i).

CV nam 2008 la 2,5%, dén 2010 giam con 2,0%.

* Xét nghiém sinh hoa cholesterol (n = 63) thang 11, 12 - 2008 va thang 2, 3 - 2010:
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Hinh 2: Biéu d6 Levey Jenning két qua noi kiém tra xét nghiém cholesterol
nam 2008 (phia trén) va 2010 (phia dudi).
CV nam 2008 1a 3,1%, dén 2010 giam con 1,7%.
* Xét nghiém sinh hoa ALT (n = 224) thang 11, 12 - 2008 va thang 2, 3 - 2010:
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Hinh 3: Biéu d6 Levey Jenning két qué ndi kiém tra xét nghiém ALT
nam 2008 (phia trén) va 2010 (phia duéi).
CV nam 2008 la 5,1%, dén 2010 gidm con 2,8%.
* Xét nghiém mién dich FT3 (n = 21) 2008 va 2010:
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Hinh 4: Biéu d6 Levey Jenning két qua noi kiém tra FT3 (free T3) & ndng dd binh thudng
(phia trén) va bénh ly (phia du6i), nam 2008 (hinh trén) va 2010 (hinh du6i).

CV nam 2008 1a 6,3 va 5,4; dén 2010 giam con 2,5 va 2,6%.
* Xét nghiém mién dich TPSA (n = 21) 2008 va 2010:
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m = 3.7478 ng/mL
CV=37%
M =18

Fized lirmits

m = 38.0500 ng/mlL
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Hinh 5: Biéu d6 Levey Jenning két qua ndi kiém tra TPSA (total PSA) 6 néng dé binh
thudng (phia trén) va bénh ly (phia duéi), nam 2008 (hinh trén) va 2010 (hinh duéi).

CV nam 2008 1a 3,7 va 4,3; dén 2010 gidm con 2,1 va 2,9%.
2. So sanh két qua chay miu kiém tra chat lugng nam 2010 va 2008.



So sanh CV két qua chay mau kiém tra ndm 2010 v6i ndm 2008 trén ting xét nghiém

cho thay:
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Bi€u d6 1: So sanh CV két qua ndi kiém tra nam 2010 véi nam 2008 trén tiing xét nghiém:
glucose (GLU), cholesterol (CHO), ALT va T3 tu do (FT3), PSA toan phan (TPSA) & hai

miic néng dé binh thudng (level 1) va bénh ly (level 2).



T4t ca cac xét nghiém kiém tra déu c6 CV cai thién, gidm ré rét nam 2010 so véi 2008, cu
thé: glucose (GLU), cholesterol (CHO), ALT va T3 tu do, PSA toan phan lan lugt 14 2,0 - 2,5;
1,7-3,1;2,8-51,25-6,3;2,6-5,4;2,1-3,7va 2,9 -4,3, khac biét c6 y nghia théng ké.

BAN LUAN

Cac hinh 1, 2, 3, 4 va 5 biéu dd Levey Jenning theo ddi tiing xét nghiém trong thdi gian
2008 - 2010 déu cho thay:

- K&t qua chay mau ndi kiém tra cac ngay déu dat yéu cau trong gidi han cho phép tir -2SD
dén +2SD, la mét giGi han dudc thiét lap chat ché theo khuyén cao cla IFCC (thay vi gi6i han
rong tir -3SD dén +3SD).

- Mic d6 chinh xac cai thién rd theo thdi gian: ndm 2010 toan bd cac két qué noi kiém tra
déu n&m trong pham vi -1SD dén +1SD sat gia tri dich trong biéu dé Levey Jenning.

Biéu dd 1 cho thay két qua chay mau kiém tra véi s6 1an chay ti 20 t6i > 200 lan/xét
nghiém déu c6 hé s6 bién thién CV cai thién ré rét nam 2010 so véi 2008, nhiéu xét nghiém
gidm trén 50% nhu FT3 gidm tir 6,3 xudng 2,5 (mau level 1) va 5,4 xudng 2,6 (mau level 2),
khac biét c6 y nghia théng ké.

Cong tac nay giup kiém tra hé théng xét nghiém, chi thi cho két qua dudc phép chap nhan
trd cho BN va bac sy lam sang hay khong? Né&u khong dat, phai thuc hién moi bién phap
khac phuc can thiét cho t6i khi dat méi dugdc thuc hién xét nghiém cho BN. Két hop véi thuc
hién ngoai kiém tra chat luong gilp phat hién va khac phuc nhiéu sai sét xét nghiém do
nhiéu nguyén nhan khac nhau t&r may méc, hoa chat thudc thr va nhiéu xét nghiém.

KET LUAN

Nghién clu danh gia hiéu qua 3 nam tir 2008 dén 2010 thiét 1ap hoan chinh va thuc hién
thudng quy cong tac kiém tra chat luong xét nghiém theo khuyén céo IFCC tai Khoa Xét
nghiém Bénh vién Pa khoa An Sinh, TP. H6 Chi Minh cho thay:

T4t ca cac xét nghiém kiém tra déu c6 CV cai thién, gidm rd rét nam 2010 so véi 2008, cu
thé: glucose (GLU), cholesterol (CHO), ALT va T3 tu do (FT3), PSA toan phan (TPSA) lan
luot 14 2,0 - 2,5;1,7-3,1;2,8-5,1;2,5-6,3; 2,6 - 5,4;2,1-3,7 va 2,9 - 4,3. Trong do, nhiéu
xét nghiém CV gidm trén 50% nhu FT3 gidm tir 6,3 xudéng 2,5 (level 1) va 5, 4 xuéng 2,6
(level 2).

R& rang thiét 1ap hoan chinh va duy tri thudng quy cong tac ndi kiém tra chat lugng xét
nghiém da gop phan dam bao duy tri va nang cao chat lugng xét nghiém, qua d6é gbp phan
nang cao chat lugng phuc vu ngudi bénh.
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