NGI;IIEN cuu X'IA\Y DUNG PHAT TRIEN CHUONG TRINH
NGOAI KIEM TRA CHAT LUONG XET NGHIEM HOA SINH LAM SANG '
QUA 3 NAM 2006, 2007 VA 2009 TREN 125 PHONG XET NGHIEM TOAN QUAC

TOM TAT

Muc tiéu: Nghién ctru phat trién chuong trinh (CT)
Ngoai kiém tra chét luong Héa sinh I4m sang dé cung
cédp ngay cang nhiéu xét nghiém, cho nhiéu phong
xét nghiém (PXN); qua do6 danh gia chét lugng xét
nghiém trén cac PXN. Déi tugng: PXN thuéc moi
tuyén, khu vuc trong ca nudc. Phuong phap: mé ta
cat ngang, cung cép (mién phi) méu kiém tra (KT)
cho cac PXN tham gia. KQ XN thu dugc tinh ra trj s6
trung binh (TSTB), D6 léch chuén (SD), xac dinh Gidi
han sai s6 cho phép trong pham vi -/+2 SD quanh
TSTB két qua tir cac PXN. Két qua (KQ): 3 giai doan
2006, 2007 va 2009 da tung bude xay dung CT Ngoai
kiém cho 21, 56 va 125 PXN, vdéi s6 luong tang tuong
tng tir 10, 17 va 35 XN. Ty I8 PXN dat yéu cau theo
tiéu chudn Australia nam 2009 cao hon hdn nam
2006: tuong ung la 84%, 76% véi XN ALT; va 64,8%
va 0% vdi XN Ca. Qua 6 mau KT nam 2009 ty Ié PXN
¢6 KQ sai s6 qua gidi han cho phép cac PXN CT Viét
Nam Ja tor 3,9 dén 9,3%. Két ludn: CT phat trién da
cung cap ngay cang nhiéu XN cho nhiéu PXN; Chéat
lugng XN trén cac PXN tham gia tién bo ré rét qua
cac giai doan tir 2006, 2007 va dac biét la nam 2009.

Tir khoa: Xét nghiém, Ngoai kiém tra chét lugng,
GidGi han cho phép, TSTB, SD.

SUMMARY

Implementing and expanding the External Quality
Assurance (EQA) program in Clinical Biochemistry
through 3 phases in 2006, 2007 and 2009 for 125
Clinical Laboratories through out Vietnam.

Objectives: Develop and expend the clinical
biochemistry EQA program and evaluating quality of
participating Labs at all levels and areas. Methods:
Unknown samples sent to participants and results
collected. Calculating the mean, Standard Deviation
(SD), outlier of -/+ 2SD. Results: the EQA program
through 2006, 2007 and 2009 provided respectively
for 21, 56 and 125 Labs with panels of 10, 17 and 35
tests. The outlier at deferent tests in 2009 ranging
from 3.9 — 9.3%. Conclusions: the EQA program
development has more and more Labs participant
and tests done and quality of the participating Labs
are improved significantly.

Key words: Lab: Laboratory, EQA: external quality
assurance program; Allowable Limit of Error (ALE),
Mean, Standard Deviation (SD), Outlier.

DAT VAN BE

Nhiing nam gan day da c6 nhiéu su quan tam, né
Iuc tr cac co quan quéan ly, cAc nha chuyén mén va
hoi nghé nghiép trong va ngoai nudc téi cong tac bao

VU QUANG HUY

dam chéat lugng xét nghiém (XN) can Iam sang (1).
Trong d6, mot ndi dung quan trong theo khuyén cao
clia T8 chiic y t& thé gisi (WHO) (2),(5), Hoi Hoa sinh
Lam sang, Xét nghiém Y khoa quéc té (IFCC) (6) va
Australia (7),(8) 13 thuc hién Ngoai kiém tra chat
lugng.

Xay dung dugc chuong trinh ngoai kiém tra chat
lugng qudc gia tét 1a mét yéu t& quan trong gép phan
bdo dam chat lugng xét nghiém, va dat su déng thuan
két qua gilia cac co sd xét nghiém. Diéu nay da trd
thanh quy ché& & nhiéu nudc: cac PXN phai tham gia
chuong trinh nay, 14 mét tiéu chi cho viéc kiém nhan,
cép phép hoat dong.

V6i su hdp tac hé trg clia Hoi Héa sinh 1am sang
quéc té (IFCC) va Australia (AACB) véi Viét Nam,
dau méi tai Pai hoc/ Bénh vién Dai hoc Y dugc thanh
ph& H6 Chi Minh du6i su chi dao va hé trdc clia Bd y
t& da tling budc trién khai chuong trinh ngoai kiém tra
chat lugng xét nghiém Hda sinh 1am sang.

Chung téi thuc hién dé tai nay nham muc dich:

- Nghién ctiu xay dung chuong trinh Ngoai kiém
tra chat lugng cung cap ngay cang nhiéu xét nghiém
Hba sinh 1am sang va Mién dich cho nhiéu PXN tham
gia.

- Nghién ciu danh gia chat lugng XN Hoéa sinh
lam sang va mién dich trén cac PXN qua cac giai
doan tham gia.

DOl TUONG VA PHUONG PHAP NGHIEN cUU

1. Ddi tugng nghién ciu.

Cac PXN y khoa c6 thuc hién cac XN héa sinh
lam sang va mién dich:

Thudéc moi tuyén khac nhau: tUr tuyén huyén/
quan, tdi tuyén tinh/ thanh phé va trung uong, thudc
cac co sé y t& da khoa, chuyén khoa va y t& cac
nganh.

Thudc moi pham vi, loai hinh: cac co s6 y t&, bénh
vién, phong kham,...;

Pham vi dia ly: cac dia phuong, cac vling, ca 3
mién trong cé nuéc.

Thanh phéan: c& céng lap va tu nhan, trong nuéc
va dau tu nudc ngoai.

MAu nghién ciiu: S& mau tinh theo céng thic:

n =22 .,P(1- P)/d? , véi:

n: la c& mau t6i thiéu.

Z: tri s6 phan phéi chudn; sai 1am loai 1, a= 0.05%
(d6 chinh xac 95%), Z = 1,96

P: ti 1& % phong xét nghiém dugc danh gia dat udc
doan 95% (0,95), 1- p = 0,05
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d: sai s6 tuyét d6i = 4% (0,04)

Tu do tinhran# 114.

Vay chon s6 phong xét nghiém cho dé tai nay la
125.

2. Nguyén tic tham gia Chuong trinh:

Mién phi, Tu nguyén va Bao mat théng tin

3. Phuong phap nghién cuu.

M6 ta cat ngang

3.1. V4t liéu: Mau huyét thanh kiém tra & cac
néng dé bi mat (& ving binh thudng va binh Iy) dugc
gUi (mién phi) t6i cac PXN da dang ki, kém theo ban
huéng dan chudn bi mau va thuc hién XN.

Céac PXN tién hanh XN theo ding qui trinh thuc
hién XN cho bénh nhan va gli két qua (KQ) vé
chuong trinh theo ddng lich véi ting mau kiém tra

(KT).
3.2. Cdc XN duoc thuc hién kiém tra trong
Chuong trinh:

- Giai doan 1, nam 2006: 10 XN Héa sinh co ban:
ALT (alanine aminotransferase), AST (aspartate
aminotransferase), Albumin, Protein, Calcium,
Cholesterol, Creatinine, Kali (Potassium), Natri
(Sodium), Chlo (Chloride).

- Giai doan 2, nam 2007: 17 XN Hba sinh ¢o ban,
thudng qui gém: ALT, AST, Albumin, Bilirubin toan
phan, Protein, Calcium, Cholesterol, Creatinine, Kali,
Natri, Chlo, GGT (gamma-glutamyltransferase), Acid
uric (Urate), ALP (alkaline phosphatase), Urea, CK
(creatine kinase), Glucose.

- Giai doan 3, nam 2009: téng s& 35 XN chia lam
3 nhém cho cac don vi tham gia tuy chon theo pham
vi hoat dong clia minh:

+ Nhém co ban, c6 21 XN héa sinh co ban:
Albumin, ALT, ALP, Amylase, AST, Bilirubin truc ti€p,
Bilirubin toan phén, Calci, Chlo, Cholesterol toan
phan, Cholesterol HDL, Creatinine, GGT, Glucose,
Iron, Kali, Protein toan phan, Natri, Triglycerides,
Urea, Uric Acid. cho hau hét cac phong xét nghiém
héa sinh lam sang.

+ Nhém md rong, thém 8 XN gém: Bicarbonate,
CK, Lactate Dehydrogenase (LD), Magnesium,
Phosphorous, T3 toan phan, T4 toan phan, TSH cho
nhiing phong xét nghiém & tuyén cao hon thuc hién.

+ Nhém nang cao, thém 6 XN: Cortisol, Digoxin,
Gentamicin, Lactic acid, Lipase, Vancomycin cho cac
tuyén chuyén sau c6 thuc hién XN thuéc trong diéu
tri.

3.3. Phuong phdp xu ly, danh gid, nhdn dinh
két qua:

Két qué cac PXN gli vé duoc nhap may tinh, x{t ly
phan tich thong ké theo phuong phap Héi Hoéa sinh
Lam sang quéc té: tinh toan Tri s6 trung binh (TSTB)

D6 léch chudn (SD), va xac dinh Gi6i han sai s6
cho phép, xac dinh sai s6 quéa gidi han (outlier) (3),
(4) theo 2 chi tiéu:

Gi6i han cho phép trong pham vi -2SD/ +2SD
xung quanh TSTB cla cac két qua thu dudc tir cac

PXN Viét Nam trong chuong trinh (CT) (goi tat 1a gidi
han cho phép CT Viét Nam).

Gi6i han cho phép (ALE - Allowable limit of errors)
theo tiéu chudn RCPA-Australia (goi tat la gi6i han
cho phép Australia).

Mbi két qua xét nghiém dudc trinh bay trén mot
biéu d6 Youden-Plot (dang c3p) tap hgp toan bd két
qua tir cadc PXN: hinh chii nhat trong d6 1a gidi han
cho phép trong pham vi -/+2 SD xung quanh TSTB
CT Viét Nam.

Phuong phéap nhan dinh két qua (KQ):

+ Né&u KQ nam trong hinh chir nhat la dat yéu cau
so vdi toan b cac KQ.

+ N&u KQ ndm ngoai hinh chit nhat thi can xem
xét lai vi chénh léch qua 16n >2SD so véi yéu cau.
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Hinh 1: Biéu d6 Youden-Plot cap déi két qua XN Cholesterol hai
mau s6 1&2 so sanh véi 6 vuéng gidi han cho phép trong pham
vi -/+ 2SD CT Viét Nam

Két qua danh gia nay sé dudc gli lai cho timg
PXN, cho phép PXN xac dinh dugc tiing XN tham gia
trong chuong trinh cé dat yéu ciu hay khéng.

Théng tin vé két qua gbp phan giup PXN béo hiéu
vé chat lugng clia minh:
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Hinh 2: Bao hiéu chat Iugng XN so sanh KQ véi gidi han cho
phép & cac khoang SD

Y HOC THUC HANH (709) - SO 3/2010

93



KET QUA

3.1. Su phat trién cla chuong trinh qua cac giai
doan:

Céc Xét nghiém thuc hién KT:

40 35
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Biéu d6 1: S6 XN (s6 test) va s6 loai XN (s loai test) thuc hién
qua 3 giai doan

Nhan xét: Biéu db 1 cho thdy qua 3 dgt tuong Ging,
s6 XN tang tir 10, 1&én 17 va 35 XN va s6 loai XN tang
tr chi 1 loai XN sinh héa dot 1 va 2 1én 3 loai XN ca
sinh héa, mién dich va dinh lugng thudc diéu tri trong
dot 3.

Céc phong xét nghiém tham gia va gli két qué:

a. Qua 3 giai doan trong 3 nam:

b. Riéng trong n&m 2009, trén 6 mau kiém tra qua
3 dot, méi dot 2 mau:

S6 PXN giri KQ

127,5
127
126,5 —
126 126
126 —
125,5 —
125 125
125 —
1245 7 —

124

127 127

Mau s6 1 Mau s6 2 Miu s6 3 Méu s6 4 Miu s6 5 Miu 56 6

Biéu d6 3: S6 PXN giri KQ trén 6 mau qua 3 dot KT
trong nam 2009

Nhan xét: Biéu dé 3 cho thay s6 PXN gti KQ & dot
mau sau cao hon dot truéc

Nhan dinh két qué cac phong xét nghiém tham
gia:
Bang2: So sanh chéat lugng XN c6 KQ dat kém
nhat va tét nhat nam 2006 véi nam 2009:
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Biéu do 2: S6 PXN nhan mau kiém tra (KT) va s6 PXN guii két
qua (KQ)
Nhan xét: Biéu d6 2 cho thay qua 3 dot, s PXN
nhan mau KT va gli KQ déu tang. D4c biét 1a ti 1é s

Ty le PXN dat yéu Ty le PXN dat yéu
cau (theo tieu chuan | cAu (theo tiéu chuan
Australia) nam 2006 Australia) nam 2009
AN datkém | oo entongs621 | 64,8% (t6ng s6 125
nhat nam PXN) PXN)
2006: Canxi
ANdatiot | 76 18ng 5521 84% (téng s6 125
nhat nam PXN) PXN)
2006: ALT

Nhan xét: Bang 2 cho thdy ty I&é PXN dat yéu cau
(theo tiéu chudn Australia) n&m 2009 cao hon han
nam 2006 vGi XN dat KQ t6t nhat va vugt bac v6i KQ
kém nhét.

Bang 3: Ty & s6 PXN c6 KQ sai s6 qua gidi han
cho phép (outlier) qua 1 s6 XN KT trong nam 2009:

PXN glii KQ/ s PXN nhan mau d4 tang ré: dot 1 chi ] 35 B o -
c6 60% (21/35 PXN), dot 2 1én 85% (56/66 PXN), va Xét | oy | SOPXN T8 %) o s by outiiers | TV 16 %
dot 3 1a 104% (125 PXN gii KQ du chi c6 120 PXN | "9iém | ziyeq  Outliers  Joutliers outliers
nhan mau, do nhiéu PXN quan tdm, chia xé ding -1+2SD CT theo tiéu chuan
mau chung dé tham gia) Viétnam Australia
Bang 1: Phan b6 dia ly cac PXN tham gia chuong | Albumin| 70 6 8.6 11 15.7
trinh: ALT | 120 8 6.7 19 15.8
Dot nam Khu vyc dia ly ALP 35 3 8.6 28 80.0
2006 ChUi yéu Tp H6 Chi Minh AMS | 91 7 7.7 24 26.4
2007 Tp H6 Chi Minh va 1 s6 dia phuong AST | 118 11 9.3 34 28.8
2009 Cac tinh, thanh phé, dia phuang toan quéc Dbili | 102 4 3.9 23 22.5
Thil 102 7 6.9 37 36.3
Nhan xét: Bang 1 cho thdy phan bé dia ly cac Ca | 9 4 44 32 35.2
PXN tham gia ngay cang mé rong, tir Tp H6 Chi Minh Chol | 119 8 6.7 26 218

va 1 s6 dia phuong ra cac céc tinh, thanh phé toan
quéc.
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Ty 1& PXN c6 KQ sai s6 qué gi6i han cho phép
(Outlier) theo hai tiéu chi:
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Biéu do 4: Ty 18 PXN Outlier sai s6 qua gidi han cho phép CT
Viét Nam
Nhan xét: Biéu dé 4 cho thay ty I& PXN c6 KQ sai
s6 qua gidi han cho phép trong pham vi -/+ 2SD céac
PXN CT Viét Nam tuong déi thap, chi tor 3,9 dén
9,3%.
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Biéu do 5: Ty 18 PXN outlier qua gidi han cho phép (ALE -
Allowable limit of errors) theo RCPA - tiéu chudn Australia

Nhan xét: Biéu dé 5 cho thay ty 1& PXN cé KQ sai
s6 qua gidi han cho phép theo tiéu chudn Australia
tuong déi cao >15%, t6i >30%, ca biét XN ALP t6i
80%.

BAN LUAN

Nhiing c6 gang xay dung phat trién chuong trinh
va nhiing tién bod rd rét vé chat lugng clia cac PXN
tham gia chuong trinh qua 3 dot trong 3 nam cho thay
cac PXN cla chiing ta da di ding huéng dé cai thién
chéat lugng Xét nghiém phuc vu nhan dan.

Tuy nhién, s6 lugng cac PXN tham gia so véi toan
bd s6 PXN trén toan quédc con rat nhd, can ddy manh
hon nita xay dung va phat trién chuong trinh cho toan
b6 cac PXN toan qudc déu duoc tham gia.

DPéng thai, khac biét con 16n khi so sanh véi tiéu
chudn Australia, 1 trong nhiing nuéc thuc hanh xét
nghiém y khoa t6t nhat thé gidi, cho thdy cac PXN
cla ching ta con can cai thién nhiéu hon nita dé
huéng t8i dat chat lugng chudn.

KET LUAN

1. Qua trinh nghién ctru qua 3 giai doan cac
nam 2006, 2007 va 2009 da tung budc xay dung phat
trién chuong trinh Ngoai kiém tra chat luong tuong
(mng cho 21, r6i 56 va 125 PXN tham gia vdi s6 lugng
XN ngay cang tang tr 10, Ién 17 va 35 XN gom ca

Hoéa sinh 1am sang, mién dich va dinh lugng thuéc
diéu tri cho cac PXN céc tuyén khac nhau, ca cd ban
va chuyén sau.

Pac biét ti 16 PXN gli KQ/ PXN nhan méu d tang
ro: dot 1 1a 60%, dot 2 1én 85%, va dgt 3 Ia 104% do
nhiéu PXN cuing chia x& mau KT dé cing tham gia.

2. Két qua nghién ciru danh gia chat lugng XN
cac PXN tham gia.

2.1. Chéat luong XN trén cac PXN tham gia cé
chuyén bién rd rét qua céc giai doan tir 2006, 2007 va
2009: Ty lé PXN dat yéu cdu theo tiéu chuédn
Australia nam 2009 cao hon h&n nam 2006: tuong
(ng 1an luct 1a 84%, 76% vdi XN KQ t6t nhat 1a ALT
va vugt bac 1a 64,8% va 0% vGi XN KQ kém nhat 1a
Ca.

2.2. Qua 6 mau KT trong ndm 2009: Ty 1& PXN
c6 KQ sai s6 qué gidi han cho phép trong pham vi -/+
2SD xung quanh TSTB toan bdé KQ cac PXN Viét
Nam tham gia chi tr 3,9 — 9,3% la mét KQ dang khich
1& clia chéat lugng XN cac PXN tham gia.

2.3. Nhung chét luong so sdnh gitia gi6i han cho
phép clia cac PXN Viét Nam véi tiéu chudn cia
Australia c6 su khac biét ro:

90 860
80
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50

363 352

@2 SD VN
o | BRCPA Australial

Biéu dé 6: So sanh Ty 1& PXN c6 KQ Outlier sai s& qua gidi han
cho phép theo Gidi han 2SD clia cac PXN VN va theo RCPA -
tiéu chuan Australia

Nhan xét: Biéu dd 6 cho thay ty I& PXN c6 KQ sai
s6 qua gidi han cho phép theo tiéu chudn Australia
cao hon han so vai gidi han cho phép ciia cac PXN
VN tham gia chuong trinh: khac biét thdp nhat 1a XN
Albumin la gdp 1,8 1an, phan 16n 1a gép 3 — 4 1an, ca
biét 1a XN ALP khac biét t6i 9,3 1an.
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