THIET KE Vf\ TRI:fN KHAI CHUONG TRINH NGOAI KIEM TRA CHAT LUONG VI SINH LAM SANG
(VEQAS), KET QUA THU BUOC SAU MOT NAM THUC HIEN TAI CAC PHONG XET NGHIEM Y KHOA

TOM TAT:

Ngoai Kiém tra Chét luong (EQAS) xét nghiém Ia
mét cong cu quan trong gitip dénh gia va kiém tra chét
luong céc két qua xét nghiém théng qua viéc so sanh
lién phong xét nghiém dwoc té chirc béi co quan cé
chirc nang trién khai chuong trinh ngoai kiém.

Ngoai kiém tra chét luong xét nghiém tai Viét Nam
néi chung va TP.HCM ndi riéng con kha mdi, mot sé
chuong trinh ngoai kiém nhw huyét hoc, sinh hoé cé céc
céng ty cung cép, riéng linh vuc vi sinh hdu nhw khéng
¢é don vi ndo cung cdp chuong trinh ngoai kiém vi
nhing ly do nhu: khéng c6 loi nhugn, kho khéan trong
viéc xuat nhap khdu méu kiém chuén (hai quan khéng
cho phép nhép khéu cac kién vi khuén séng vi ly do
khung bo) vi khuan séng khong thé van chuyén quéa

..Vi vay, cén thiét phai thiét ké, trién khai chuong
tr/nh ngoai kiém tra vi sinh 14m sang (VEQAS), déng thoi
phén tich két qua tac déng cua chuong trinh sau thoi
gian thyre hién.

Tir khéa: Ngoai Kiém tra Chét luong

SUMMARY:

External Quality Assessment Scheme (EQAS) is one
of the important tools for evaluating and controling the
medical diagnostic results by interlaboratoy comparision,
which is organized by the bodies that is given the
function of expanding EQA programs.

External quality assessment schemes are new in
Vietnam totally and in Ho Chi Minh city particularly, there
are some bodies supply some EQA schemes in
hematology, biochemistry, but it is rare to find the bodies
supplying EQA of microbiology scheme, because of the
special reasons such as: there is leak of profit for the

TR‘AN HOU TAM, HUYNH PU’C VINH PH!:JC,
LE TRUNG PHUONG, VO NGOC NGUYEN
Trung tam Kiém chuén Xét nghiém TP.HCM

commercial companies, difficulty of exporting or
importing (the containers or packages can not pass the
custom with the samples of living organism, because of
the terrorist reasons), it is difficult to keep the organisms
alive through a long distance of transportation, ...so, it is
neccessery to design and expand the EQA of
microbiology program (VEQAS), also to evaluate its
effects after expanding.
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DAT VAN DBE:

Ngoai kiém tra chat lwgng xét nghiém 1a mét yéu cau
bét budc dbi véi cac phong xét nghlem muén dat I1SO
15189:2007, viéc tham gia ngoai kiém tra chat lwgng xét
nghiém gilp cac phong xét nghiém cé co hdi so sanh
két qua xét nghiém tai phong xét nghiém clia minh v&i
cac phong xét nghiém khac trong nwéc hodc trén thé
gi&i, ddng thoi ciing _giup cac phong xét nghiém tim ra
cac nguyen nhan dan dén két qua bj sai léch dé tap
trung gidi quyét nhdm nang cao chét lwong tai phong xét
nghiém ctia minh.

Trung Tam Kiém Chudn Xét Nghiém TP.HCM lan
dau tién da trién khai chwong trinh ngoai kiém tra chét
lwong xét nghiém vi sinh cho cac phong xét nghiém y
khoa tlr nam 2008 - 2009, qua ghi nhan da cé nhirng tac
déng tich cwc dén két qua xét nghiém vi sinh thwc hién
trén bénh nhan. Tuy nhién, do 1&n dau tién trién khai
chwong trinh & Viét Nam nén cé nhirng didm chwa dap
rng dwoc yéu cdu danh gid toan dién cac mat cla
phong xét nghlem vi sinh 1dm sang, vi vy chuwong trinh
can thiét ké va cai tién.

Trong pham vi nghién ctru nay, ching téi tién hanh
thiét k& chwong trinh ngoai kiém tra chat lwong vi sinh
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ldm sang t nhirng kinh nghiém thu dwoc sau hai nam
trién khai, ddng th&i danh gia, phan tich sy cai thién cta
cac xét nghiém vi sinh tai cac phong xét nghiém tham
gia chwong trinh ngoai kiém tra chat luong, tir d6 rit ra
cac két luan nhdm gép phan nang cao chat lvong xét
nghiém vi sinh cta céc phong xét nghiém.

POI TUONG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU:

1. B6i twong:

Phong xét nghiém y khoa tai TP.HCM va cac tinh
trén toan qudc tinh nguyén tham gia chwong trinh ngoai
kiém tra chat luong xét nghiém vi sinh lam sang (n =
65). Thwe hién ngoai kiém nhdm phan tich va danh gia
07 ndi dung lién quan dén céac khau trwéc, trong va sau
xét nghiém cu thé nhw sau:

— Trwéc xét nghiém:

Thu thap bénh pham
Van chuyén va bao quan bénh pham.

— Tiéu chudn nhan va loai trir mau ban dau.

— Trong xét nghiém:

— Ky thuat nhuém va bién luan phét lam: Nhuém
Gram hoac nhudm khang acid.

— Ky thuat phan l1ap va xac dinh vi khuan dich.

— Ky thuat dinh danh vi khuan, thwc hién va bién
luan khang sinh db.

— Sau xét nghiém:

- Két qua bao cdo, két qua phai day da thong tin,
st dung tir ngl khoa hoc, tranh gay nham Ian...

2. Phwong phap:

-Phong xét nghlem tham gia khai bao thong tin, tw
can nhac nang luc va déng ky hang ngoai kiém twong
trng v&i pham vi chuyén mon dang thuc hién.

-MAu ngoai kiém dwoc glri 1 mau/ quy dén cac
phong xét nghiém tham gia, kém theo quy dinh chinh
xac thdi diém phong xét nghiém sé thwc hién viéc xét
nghiém trén mau. Mau dwoc san xuét béi Trung tam
Kiém chuan Xét nghiém TP.HCM dat tiéu chun vé cung
cAp mau ngoai kiém.

-Phong xét nghiém sé& thwe hién xét nghiém trén mau
ngoai kiém theo quy trinh va phwong phap twong tw nhw
thwe hién mau cla bénh nhan.

-Két qua xét nghiém sé& dwoc glvi vé cho Trung tam
Kiém chudn Xét nghiém TP.HCM, trung tam sé tién
hanh phan tich, dang gia, chdm diém va dwa ra céac
khuyé&n céo can thiét.

2.1. Phdn nhém PXN theo nang lwc xét nghiém:

Bang 1: Phan nhém PXN tham gia theo nang luc xét
nghiém

Nhédm phong Nang Iyc thyc hién xét nghiém
xét nghiém
Nhom C2 Phong xét nghiém vi sinh chi thwe hién phét lam.
Nhom C1 Phong xét nghiém vi sinh cé kha nang thuc hién
phan lap va dinh danh vi khuén gay bénh d& nudi
cay. Va cé kha nang nhan dinh tredng hop vi
khuén khé nudi cy.
Nhém B Phong xét nghiém vi sinh c6 kha nang thuwc hign
phan 1ap va dinh danh vi khuan gay bénh kho nudi
cay. Va cé kha nang nhan dinh trwdng hop vi
khuén gay bénh hiém gap & nguoi.
Nhém A Nhém phong xét nghlem vi sinh thye hién phan
Iap va dinh danh vi khudn gay bénh hiém gap &
nguoi.

2.2. N6i dung danh gia: 07 n4i dung nhw da de cap
& phan ddi twong nghién ctru.

2.3. Cach thire danh gia:

-Chuing vi khuan st dung trong danh gia: Cac chiing
vi sinh dwoc st dung tir ngan hang chiing chuan, hodc
duwoc phan lap tr bénh phdm va dinh danh bang
phwong phap gidi trinh tw.

-Phuwong phap va diém danh gia:

Tirng néi dung trién khai s& dwgc danh gia bang
thang diém 4, xay dwng theo tiéu chi dap (rng cho viéc
chan doan va quyét dinh didu tri dwa trén hwéng dan
clia T6 chirc Y té thé gidi (WHO).

Bang 2: Thang diém tuwong (rng v&i két qua thuc
hién so v&i yéu clu dat ra

Diém Két qua Dién giai
4 Két qua phu hop Két qua dugc xem phi hop hoan
hoan toan toan ve mat cung. cép thong tin dap

rng cho viéc chan doan va quyét
dinh diéu trj chinh x4c.

K&t qua co s sai l&ch, tuy nhién it
anh huéng dén két qua chan doan
va quyét dinh didu tri.

Két qua c6 sy sai léch, du dé 1am

3 Két qua chap nhan

1 [Ké&t qua khéng chap

nhan léch két qua chan doan va quyét
dinh diéu trj.
0 Két qua hoan toan | Két qua sai hoan toan, anh hwéng

dén két qua chan doan va quyét
dinh diéu trj.
Két qua tham gia cta don vi dwgc danh gia bang %
diém muc tiéu theo cong thirc sau:

Téng sb diém cla ndi dung kiém tra
phong xét nghiém dat dwoc
Tbng sb diém dich cta ndi dung
kiém tra

Déi v&i nghién clru nay, % diém muc tiéu téi thidu dé
danh gia nang lwc cta phong xét nghiém duwoc an dinh
la 62%. Ddng thdi stv dung % diém muc tiéu tai diém cat
50, la % diém muc tiéu ma tai d6 &ng v&i 50% sb don vi
tham ia dat dwoc.

T QUA VA BAN LUAN:

1. S6 liéu cac PXN ding ky tham gia theo phan

nhém: Bang 3: S PXN tham gia theo phan nhom

khéng phu hop

% Biém muc x 100%

tiéu =

Phan nhém Sé lwong don vi tham gia Ty 1& (%)
Nhém A 19 29.23%
Nhém B 23 35.38%
Nhom C1 18 27.69%
Nhoém C2 05 7.69%
Tdng sb 65 100%

Ty |é cac phong xét nghiém cé kha nang phan lap vi
khuén va thc hién cac xét nghiém vi sinh kho chiém ty 1&
cao (92,04%) so v&i nhém cac phong xét nghiém chi thyc
hién cac xét nghiém don glan I& nhudém gram (7, 96%)

_ 2. Thu thap, véan chuyén va lya chon mau ban

Tén s6 phong xét nghiém

20 100%
.
=10 50%
=
0 0%

50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100
% Piém muc tiéu

Biéu db 1: TAn suét va % cong dén clia don vi tham gia
theo % diém muc tiéu dbi v&i ndi dung thu thap, van
chuyén va Iwa chon méu ban dau

-Ty 1é phong xét nghiém c6 % diém muc tiéu dwdi
62% chiém 38.46%.
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-% diém muc tiéu twong tng v diém cat 50 la 67%.

3. Nhudm Gram va bién luan phét lam nhuém
Gram

Bang 4: Ty 1& két qua khong chép nhan clia noi dung
nhudém gram va bién luan phét lam nhuém gram

Mau Bénh pham Vi khuan kiém tra Két qua
khéng chap
nhan
Streptococcus

G0202 M 16 tai pneumoniae 18%

G0203 MU xoang Klebsiella pneumoniae 8.2%

A0202 Mau Campylobacter jejuni 5.0%
G0204 Phan Vibrio cholorae 30.80%

Staphylococcus

G0205 Mau haemolyticus 36.9%

G0206 Dich khép Neisseria gonorrhoeae 32.3%
Corynebacterium
diphtheriae va Viridans

G0207 Phét hong streptococci. 14.8%

G0208 bam Acinetobacter va Viridans 42.6%
Streptococci.
Phét tor

G0209 cung Streptococcus agalatiae 11.5%
G0210 bam Haemophilus influenzae 29.7%
G0211 Mau Enterococcus faecium 21.9%

G0212 Nuérc tiéu Escherichiae coli 9.2%

Ty lé trung binh két qua khéng chap nhan cla ndi
dung nhudm gram va bién luan phét lam nhuém gram
21.74%. Trong d6 cac mau G0204, G0205, G0206,
G0208 va G0210 déu co ty lé vugt gia tri trung binh.

Tén s6 phong xét nghiém

15 100%
210 % Cong don
= 50%
rﬁ 5
0 0%
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% Piém muc tiéu

Biéu dé 2: TAn suét va % cong dén clia don vi tham gia
theo % diém muc tiéu di véi ndi dung nhudm gram va
bién luan phét lam nhuém gram

-Ty 1& phong xét nghiém c6 % diém muc tiéu dudi
62% chiém 23,08%.

-% diém muc tiéu twong (rng v&i diém cat 50 1a 79%.

o Nhuém Ziehl-Neelsen tim trwc khuan khang
Acid (AFB)

Néi dung nhuém Ziehl-Neelsen tim tryc khuan khang
acid (AFB) dwoc gli cho cac phong xét nghiém nhém A,
B va C1, C2.

« I T'in s6 phong xét nghiém o
240 ——% Cong don 100%
<= 20 50%
0%

50 55 60 65 70 75 80 85 90 95100

% Diém muc tiéu

Bidu d 3: TAn suat va % cong dbn clia don vi tham
gia theo % diém muc tiéu déi véi ndi dung nhudém Ziehl-
Neelsen tim trwc khuan khang acid

-Ty 1& phong xét nghiém c6 % diém muc tiéu dudi
62% chiém 7,69%.
-% diém muc tiéu twong &ng véi diém cat 50 la

90,6%.
o Phan lap dinh danh va thwc hién khang sinh

dé:

NGi dung phén lap dugc trién khai cho cac phong xét

nghiém nhém A, B va C1, két qua % diém muc tiéu nhw sau:
*Nhém C1:

Tin S OTA)ag Sg é)élgr?g xét nghiém 100%
4 - 80%
3 60%
2 40%
1 20%
0 0%

;)Q ;;) ‘OQ ‘o(') /\Q /\‘) %Q 006 O)Q 0)6 \QQ
% Piém muc tiéu

Biéu dé 4: TAn suét va % cong dén clia phong xét
nghiém nhém C1 theo % diém muc tiéu d6i v&i ndi dung
dinh danh

-Ty 1& phong xét nghiém cé % diém muc tiéu dudi
62% chiém 44,44%.

-% diém muc tiéu twong (ng véi diém cét 50 la
63,6%.

* Nhém B:
g , Tén sb ph{)ng xét nghiém 100%
we 6 | =% Cong don
£ o
=2
0 0%

50 55 60 65 70 75 80 85 90 95100
% Piém muc tiéu

Biéu dé 5: Tan suét va % cong dén clia phong xét
nghiém nhém B theo % diém muc tiéu déi vé&i ndi dung
dinh danh

-Ty 1& phong xét nghiém cé % diém muc tiéu dudi
62% chiém 13,64%.

-% diém muc tiéu twong &ng véi diém cét 50 la
72,1%.

* Nhém A:
w 10 I Tin so phf)ng xét nghiém 100%
@ 0 A A
£ s =% Congdon 50%
= 0%

50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100
% Diém muc tidu

Biéu d6 6: Tan suét va % cong don cla phong xét nghiém
nhom A % diém muc tiéu déi voi noi dung dinh danh

-Ty 1& phong xét nghiém cé % diém muc tiéu dudi
62% chiém 11,76%.

-% diém muc tiéu twong &ng véi diém cét 50 la
86,8%.

KET LUAN VA KIEN NGHI:

1. Két luan:
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a) D6i voi két qua thuc hién ngoai kiém tra cla cac
phong xét nghiém:

-D6i v&i ndi dung nhudém Gram va khao sat phét lam
nhudém gram, bao cdo sai hinh dang va cach sdp xép 1a
nguyén nhan chinh dwa dén két qua khong chap nhan.

-D6i v&i ndi dung nhudm Zielh-Neelsen tim AFB, két
quéa khéng chap nhan cé ty 1& cao dbi véi cac lam 3+, do
don vi tham gia thwéerng bao két qua 3+ thanh 1+.

-N6i dung dinh danh vi khuan: Staphylococus
haemolyfticus, Neisseria meningitidis, Listeria
monocytogenes, Neisseria gonorrhoae,

Corynebacterium d/phter/ae cé két qud khéng chap
nhén cao céc vi khuan kiém tra trong chu ky.

b) Chwong trinh ngoai kiém tra chat lwong vi sinh
v&i cach thire thiét k& va danh gia dwoc xay dung da
phan anh dwoc nang lwc cling nhw cac diém can phai
xem xét lai clia cac phong xét nghiém, gilip cac don vi
nhan biét va quan sat duoc sai so, tr do d& cac bién
phap d& khéc phuc sai sb, nang cao chét lwong xét
nghiém vi sinh thwc hién cho bénh nhan.

c) D& két qua ngoai kiém tra chét luong va thuc hién
mau trén bénh nhan dwoc tét, phong xét nghiém can
thwéng xuyén cap nhat nhirtng hwéng dan méi trong finh
vie xét nghiém vi sinh 1am sang, dac biét la cac huwédng
dan trong phan tich dinh danh va danh gia khang sinh db.

2. Kien nghi:

-Tiép tuc trién khai chwong trinh ngoai kiém tra chét
lwong vi sinh lam sang, s& dung cac phwong phap phan
tich, danh gia theo % diém muc tiéu dé gitp cac phong
xét nghiém tim ra nguyén nhan sai sb. Déng thoi, cai
tién va thay dbi theo tirng muc tiéu hwéng dén trong viéc
chuén hoa xét nghiém.

-Can quan tam, dau tw nhidu hon cho cac phong xét
nghiém vi sinh nhdm nang cao ning luwc xét nghiém,
thwe hién dwoc nhidu hon cac xét nghiém khé nham
giip cho viéc chan doan va didu tri bénh clia cac nha
lam sang duoc tét hon.
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