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Tãm t¾t 

§¸nh gi¸ hiÖu qu¶ n©ng cao chÊt luîng xÐt nghiÖm (XN) sau 3 n¨m (2008 - 2010) triÓn khai toµn 
diÖn vµ duy tr× th−êng quy c«ng t¸c kiÓm tra chÊt l−îng XN. Thùc hiÖn kiÓm tra chÊt l−îng trªn toµn 
bé c¸c XN cung cÊp hµng ngµy cho bÖnh nh©n (BN) theo ph−¬ng ph¸p khuyÕn c¸o cña Héi Hãa sinh 
l©m sµng Quèc tÕ (IFCC). KÕt qu¶ cho thÊy: qua 3 n¨m thùc hiÖn, hÖ sè biÕn thiªn (CV) cña c¸c xÐt 
nghiÖm ®· cã c¶i thiÖn râ rÖt. Thùc hiÖn th−êng xuyªn, khoa häc viÖc kiÓm tra chÊt luîng lµ yÕu tè 
quan träng b¶o ®¶m duy tr×, n©ng cao chÊt l−îng xÐt nghiÖm  phôc vô ng−êi bÖnh. 

* Tõ kho¸: ChÊt l−îng xÐt nghiÖm; §¸nh gi¸ hiÖu qu¶. 

 

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. 

 
§ÆT VÊN §Ò 

ChÊt l−îng xÐt nghiÖm ¶nh h−ëng trùc 
tiÕp ®Õn chÊt l−îng chÈn ®o¸n, ®iÒu trÞ 
bÖnh. Yªu cÇu ®¶m b¶o chÊt l−îng xÐt 
nghiÖm nh»m gãp phÇn n©ng cao chÊt 
l−îng kh¸m ch÷a bÖnh vµ tiÕt kiÖm thêi 

gian, chi phÝ cho ng−êi bÖnh vµ x· héi, tr¸nh 
lÆp l¹i xÐt nghiÖm gi÷a c¸c c¬ së y tÕ.  

Nç lùc cña tõng c¬ së xÐt nghiÖm lµ yÕu tè 

néi lùc quan träng, ®¶m b¶o n©ng cao chÊt 

l−îng xÐt nghiÖm. V× vËy chóng t«i thùc hiÖn 

®Ò tµi nµy nh»m môc tiªu: §¸nh gi¸ hiÖu qu¶  
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n©ng cao chÊt luîng xÐt nghiÖm (2008 -
2010) triÓn khai hoµn chØnh, duy tr× th−êng 

quy c«ng t¸c kiÓm tra chÊt l−îng xÐt nghiÖm 



theo khuyÕn c¸o cña Héi Ho¸ sinh l©m sµng 
vµ XÐt nghiÖm Y khoa Quèc tÕ (IFCC).  

 

§èI T¦îNG Vµ PH¦¥NG PH¸P   
Nghiªn cøu 

1. §èi t−îng nghiªn cøu. 

C¸c xÐt nghiÖm phôc vô BN, gåm:  

- Sinh hãa: glucose, ure, creatinine, 
cholesterol, triglycerid, AST, ALT, GGT, 
phosphatase kiÒm, billirubin toµn phÇn, acid 
uric, amylase, albumin, protein toµn phÇn, 
CK, Fe. 

-  §iÖn gi¶i: natri, kali, clo, canci, magie, 
phosphor. 

 - MiÔn dÞch: néi tiÕt tè FT3, FT4, TSH, β 
HCG 

- ChØ dÊu ung th−: PSA, AFP, CEA, Ca 
153, CA 199, CA 125;  

- HuyÕt thanh häc: HBsAg, anti-HBs, 
anti-HCV… 

2. VËt liÖu nghiªn cøu. 

 Sö dông nhiÒu lo¹i mÉu kiÓm tra: 

+ Lyphochek (BioRad): Ref C-310-5, lot 
14171 (level 1) vµ Ref C-315-5, lot 14172 
(level 2) h¹n dïng 30 - 06 - 2011: cho xÐt 
nghiÖm sinh ho¸, ®iÖn gi¶i, miÔn dÞch. 

+ XÐt nghiÖm sinh ho¸, ®iÖn gi¶i: nång 
®é b×nh th−êng (level 1): precinorm U vµ 
cao (level 2): preciparth U (Roche), code 
PNU 300 lot: 179596, PPU 301 lot: 179596.  

+ XÐt nghiÖm néi tiÕt tè: nång ®é b×nh 
th−êng (level 1) vµ bÖnh lý (level 2) 
preciControl universal (Roche), PC U1 
code: 180675, PC U2 lode: 180678, lot: 
181716. 

+ XÐt nghiÖm chØ dÊu ung th−: nång ®é 
b×nh th−êng (level 1), bÖnh lý (level 2) 
preciControl tumor marker (Roche): PC 

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

+ XÐt nghiÖm huyÕt thanh viªm gan siªu 
vi B: preciControl HBsAg II (Roche): PC 
HBSAg II1 code: 150465 vµ 150466, lot: 
150515. 

+ XÐt nghiÖm huyÕt thanh viªm gan siªu 
vi C: preciControl anti- HCV (Roche): PC A-
HCV1 code: 150368, PC A-HCV2 code: 
150369, lot 150371.  

3. Ph−¬ng ph¸p nghiªn cøu. 

* Nguyªn t¾c thùc hiÖn néi kiÓm tra chÊt 
l−îng: thùc hiÖn th−êng xuyªn theo khuyÕn 
c¸o cña (IFCC) [1, 2, 3, 4, 5]: 

- Qui tr×nh néi kiÓm tra chÊt l−îng: thùc 
hiÖn ®óng nh− tiÕn hµnh xÐt nghiÖm cho BN 
tõ chuÈn bÞ thiÕt bÞ, hãa chÊt, xÐt nghiÖm vµ 
tr¶ kÕt qu¶. 

- Thêi gian liªn tôc 3 n¨m: tõ th¸ng 1 - 
2008 ®Õn  6 - 2010. 

* Ph−¬ng ph¸p ®¸nh gi¸ kÕt qu¶ xÐt 
nghiÖm kiÓm tra chÊt l−îng: 

- Sö dông phÇm mÒm ®¸nh gi¸ kiÓm tra 
chÊt l−îng: MedLabQC, phiªn b¶n (version) 
stand-alone 3.2.1. 

TÊt c¶ c¸c kÕt qu¶ kiÓm tra ®−îc thèng 
kª, tÝnh to¸n gi¸ trÞ trung b×nh (M: mean), ®é 
lÖch chuÈn (SD: standard deviation) vµ hÖ 
sè biÕn thiªn (CV: coefficien of variation) vµ 
lËp biÓu ®å Levey Jenning, ®èi chiÕu víi gi¸ 
trÞ cho phÐp, theo dâi toµn bé sè liÖu qua 3 
n¨m, ¸p dông nguyªn t¾c Westgard chÊp 
nhËn/lo¹i bá kÕt qu¶ kiÓm tra [1, 4, 5]. 

+ ChØ khi kÕt qu¶ kiÓm tra chÊt l−îng ®¹t 
yªu cÇu míi ®−îc thùc hiÖn xÐt nghiÖm cho 
BN. 

+ NÕu kÕt qu¶ kiÓm tra chÊt l−îng kh«ng 
®¹t yªu cÇu, ph¶i thùc hiÖn c¸c quy tr×nh 
kh¾c phôc: m¸y mãc, ho¸ chÊt, thiÕt lËp l¹i 



®−êng chuÈn (calibration), cho ®Õn khi ®¹t 
yªu cÇu míi thùc hiÖn xÐt nghiÖm cho BN. 

- X¸c ®Þnh giíi h¹n cho phÐp víi kÕt qu¶ 
mÉu kiÓm tra: trong ph¹m vi ± 2 SD. 

* §¸nh gi¸ c¶i thiÖn chÊt l−îng sau 3 
n¨m thùc hiÖn (2008 - 2010): 

Ph−¬ng ph¸p: nghiªn cøu c¾t ngang.  

So s¸nh hÖ sè biÕn thiªn (CV) tõng xÐt 
nghiÖm thùc hiÖn n¨m 2010 víi 2008 víi n 
(sè lÇn ch¹y) tèi thiÓu lµ 20 - 200 lÇn 
ch¹y/xÐt nghiÖm.  

 

KÕT QU¶ nghiªn cøu 

1. KÕt qu¶ thùc hiÖn néi kiÓm tra chÊt l−îng qua 3 n¨m (2008 - 2010). 

Toµn bé sè liÖu kÕt qu¶ néi kiÓm tra ®−îc xö lý b»ng phÇn mÒm MedLabQC.  

* XÐt nghiÖm sinh ho¸ glucose (n = 227) th¸ng 11, 12 - 2008 vµ th¸ng 2, 3 - 2010: 

 
 

 
 
 

 
 

H×nh 1: BiÓu ®å Levey Jenning kÕt qu¶ néi kiÓm tra glucose 
n¨m 2008 (phÝa trªn) vµ 2010 (phÝa d−íi). 

 

CV n¨m 2008 lµ 2,5%, ®Õn 2010 gi¶m cßn 2,0%. 
 

* XÐt nghiÖm sinh ho¸ cholesterol (n = 63) th¸ng 11, 12 - 2008 vµ th¸ng 2, 3 - 2010: 



 

 
H×nh 2: BiÓu ®å Levey Jenning kÕt qu¶ néi kiÓm tra xÐt nghiÖm cholesterol 

n¨m 2008 (phÝa trªn) vµ 2010 (phÝa d−íi). 
 

CV n¨m 2008 lµ 3,1%, ®Õn 2010 gi¶m cßn 1,7%. 

* XÐt nghiÖm sinh ho¸ ALT (n = 224) th¸ng 11, 12 - 2008 vµ th¸ng 2, 3 - 2010: 
 

 

 
H×nh 3: BiÓu ®å Levey Jenning kÕt qu¶ néi kiÓm tra xÐt nghiÖm ALT 

 n¨m 2008 (phÝa trªn)  vµ 2010 (phÝa d−íi). 
CV n¨m 2008 lµ 5,1%, ®Õn 2010 gi¶m cßn 2,8%. 
* XÐt nghiÖm miÔn dÞch FT3 (n = 21) 2008 vµ 2010: 



 

 
 
 
 

 
 

H×nh 4: BiÓu ®å Levey Jenning kÕt qu¶ néi kiÓm tra FT3 (free T3) ë nång ®é b×nh th−êng 
(phÝa trªn) vµ bÖnh lý (phÝa d−íi), n¨m 2008 (h×nh trªn) vµ 2010 (h×nh d−íi). 

 

CV n¨m 2008 lµ 6,3 vµ 5,4; ®Õn 2010 gi¶m cßn 2,5 vµ 2,6%. 

* XÐt nghiÖm miÔn dÞch TPSA (n = 21) 2008 vµ 2010: 



  

 
 
 
 

 
 

H×nh 5: BiÓu ®å Levey Jenning kÕt qu¶ néi kiÓm tra TPSA (total PSA) ë nång ®é b×nh 
th−êng (phÝa trªn) vµ bÖnh lý (phÝa d−íi), n¨m 2008 (h×nh trªn) vµ 2010 (h×nh d−íi). 

CV n¨m 2008 lµ 3,7 vµ  4,3; ®Õn 2010 gi¶m cßn 2,1 vµ 2,9%. 

 2. So s¸nh kÕt qu¶ ch¹y mÉu kiÓm tra chÊt l−îng n¨m 2010 vµ 2008. 



So s¸nh CV kÕt qu¶ ch¹y mÉu kiÓm tra n¨m 2010 víi n¨m 2008 trªn tõng xÐt nghiÖm 
cho thÊy:  
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BiÓu ®å 1: So s¸nh CV kÕt qu¶ néi kiÓm tra n¨m 2010 víi n¨m 2008 trªn tõng xÐt nghiÖm: 

glucose (GLU), cholesterol (CHO), ALT vµ T3 tù do (FT3), PSA toµn phÇn (TPSA) ë hai 
møc nång ®é b×nh th−êng (level 1) vµ bÖnh lý (level 2). 

 



TÊt c¶ c¸c xÐt nghiÖm kiÓm tra ®Òu cã CV c¶i thiÖn, gi¶m râ rÖt n¨m 2010 so víi 2008, cô 
thÓ: glucose (GLU), cholesterol (CHO), ALT vµ T3 tù do, PSA toµn phÇn lÇn l−ît lµ 2,0 - 2,5; 
1,7 - 3,1; 2,8 - 5,1; 2,5 - 6,3; 2,6 - 5,4; 2,1 - 3,7 vµ 2,9 - 4,3, kh¸c biÖt cã ý nghÜa thèng kª. 

 

BµN LUËN 

C¸c h×nh 1, 2, 3, 4 vµ 5 biÓu ®å Levey Jenning theo dâi tõng xÐt nghiÖm trong thêi gian 
2008 - 2010 ®Òu cho thÊy: 

- KÕt qu¶ ch¹y mÉu néi kiÓm tra c¸c ngµy ®Òu ®¹t yªu cÇu trong giíi h¹n cho phÐp tõ -2SD 
®Õn +2SD, lµ mét giíi h¹n ®−îc thiÕt lËp chÆt chÏ theo khuyÕn c¸o cña IFCC (thay v× giíi h¹n 
réng tõ -3SD ®Õn +3SD). 

- Møc ®é chÝnh x¸c c¶i thiÖn râ theo thêi gian: n¨m 2010 toµn bé c¸c kÕt qu¶ néi kiÓm tra 
®Òu n»m trong ph¹m vi -1SD ®Õn +1SD s¸t gi¸ trÞ ®Ých trong biÓu ®å Levey Jenning.   

BiÓu ®å 1 cho thÊy kÕt qu¶ ch¹y mÉu kiÓm tra víi sè lÇn ch¹y tõ 20 tíi > 200 lÇn/xÐt 
nghiÖm ®Òu cã hÖ sè biÕn thiªn CV c¶i thiÖn râ rÖt n¨m 2010 so víi 2008, nhiÒu xÐt nghiÖm 
gi¶m trªn 50% nh− FT3 gi¶m tõ 6,3 xuèng 2,5 (mÉu level 1) vµ 5,4 xuèng 2,6 (mÉu level 2), 
kh¸c biÖt cã ý nghÜa thèng kª.  

C«ng t¸c nµy gióp kiÓm tra hÖ thèng xÐt nghiÖm, chØ thÞ cho kÕt qu¶ ®−îc phÐp chÊp nhËn 
tr¶ cho BN vµ b¸c sü l©m sµng hay kh«ng? NÕu kh«ng ®¹t, ph¶i thùc hiÖn mäi biÖn ph¸p 
kh¾c phôc cÇn thiÕt cho tíi khi ®¹t míi ®−îc thùc hiÖn xÐt nghiÖm cho BN. KÕt hîp víi thùc 
hiÖn ngo¹i kiÓm tra chÊt l−îng gióp ph¸t hiÖn vµ kh¾c phôc nhiÒu sai sãt xÐt nghiÖm do 
nhiÒu nguyªn nh©n kh¸c nhau tõ m¸y mãc, ho¸ chÊt thuèc thö vµ nhiÒu xÐt nghiÖm.  

 

KÕT LUËN 

Nghiªn cøu ®¸nh gi¸ hiÖu qu¶ 3 n¨m tõ 2008 ®Õn 2010 thiÕt lËp hoµn chØnh vµ thùc hiÖn 
th−êng quy c«ng t¸c kiÓm tra chÊt l−îng xÐt nghiÖm theo khuyÕn c¸o IFCC t¹i Khoa XÐt 
nghiÖm BÖnh viÖn §a khoa An Sinh, TP. Hå ChÝ Minh cho thÊy: 

TÊt c¶ c¸c xÐt nghiÖm kiÓm tra ®Òu cã CV c¶i thiÖn, gi¶m râ rÖt n¨m 2010 so víi 2008, cô 
thÓ: glucose (GLU), cholesterol (CHO), ALT vµ T3 tù do (FT3), PSA toµn phÇn (TPSA) lÇn 
l−ît lµ 2,0 - 2,5; 1,7 - 3,1; 2,8 - 5,1; 2,5 - 6,3; 2,6 - 5,4; 2,1 - 3,7 vµ 2,9 - 4,3. Trong ®ã, nhiÒu 
xÐt nghiÖm CV gi¶m trªn 50% nh− FT3 gi¶m tõ 6,3 xuèng 2,5 (level 1) vµ 5, 4 xuèng 2,6 
(level 2).  

Râ rµng thiÕt lËp hoµn chØnh vµ duy tr× th−êng quy c«ng t¸c néi kiÓm tra chÊt l−îng xÐt 
nghiÖm ®· gãp phÇn ®¶m b¶o duy tr× vµ n©ng cao chÊt l−îng xÐt nghiÖm, qua ®ã gãp phÇn 
n©ng cao chÊt l−îng phôc vô ng−êi bÖnh. 
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