~ DANH GIA SU CAI THIEN CHAT LUONG XET NGHIEM HUYET HOC
BOI V01 TAC DONG CUA CHUONG TRINH NGOAI KIEM TRA CHAT LUONG (EQAS)
TAI CAC PHONG XET NGHIEM Y KHOA THANH PHO HO CHi MINH

TOM TAT:

Ngoai Kiém tra Chét lwong (EQAS) xét nghiém Ia
mét trong nhiing bién phdp nham danh gig dé tin cay
cla cac xét nghiém duwoc thuc hién tai phong xét nghiém
y khoa, gitp céc phong xét nghiém tim ra va khac phuc
céc nguyén nhén gay sai sé, tir dé cé két qua tét hon déi
vGi cac xét nghiém thurc hién cho bénh nhén.

Ngoai kiém tra chét lvong xét nghiém huyét hoc tai
Viét Nam noi chung va TP.HCM néi riéng con kha mdi,
téc dong ctia hoat déng nay déi véi viéc cai thién chat
lwong xét nghiém néi chung va huyet hoc néi riéng cén
duwgc danh gia mét cach cu thé dé rat ra nhitng giai
phdp nhdm néang cao chét lwong xét nghiém tai céc
phong xét nghiém huyét hoc.

Tir khéa: Ngoai Kiém tra Chét lvong (EQAS)

SUMMARY:

External Quality Assessment Scheme (EQAS) is one
of methods for evaluating the reliability of the medical
diagnosis, it helps the laboratories find out the errors and
have the corrective actions, so that they will give the
better results to the patients.

External quality assessment scheme in hematology
is new in Vietnam totally and in Ho Chi Minh city
particularly, the effects of this activity to the improvement
of diagnosis in general and hematology in particular
need to be evaluated, in order to propose the solutions
to improve the quality of diagnosis in the hematology
laboratories.

Keywords: External Quality Assessment Scheme
(EQAS) ‘

DAT VAN DE:

Ngoai kiém tra chét lwong xét nghiém la mot yéu cau
b4t budc ddi véi cac phong xét nghiém mubn dat 1SO
15189:2007, viéc tham gia ngoai kiém tra chat lwong xét
nghiém giup cac phong xét nghiém cé co hdi so sanh
két qua xét nghiém tai phong xét nghiém clia minh vé&i
cac phong xét nghiém khac trong nwéc hodc trén thé
gi6i, ddng thoi cling gitp cac phong xét nghiém tim ra
cac nguyén nhan dan dén két qua bj sai léch dé tap
trung giai quyét nham nang cao chét lwong tai phong xét
nghiém cla minh.

Trung Tam Kiém Chuédn Xét Nghiém TP.HCM da
trién khai chwong trinh ngoai kiém tra chat lwong huyét
hoc cho cac phong xét nghiém y khoa tir nam 2008, qua
ghi nhan da c6 nhirng tac ddng tich cuc dén két qua xét
nghiém huyét hoc thwc hién trén bénh nhan.

Trong pham vi nghién ctu nay, ching t6i tién hanh
danh gia, phan tich sy cai thién clia cac xét nghiém
huyét hoc tai cac phong xét nghiém tham gia chwong
trinh ngoai kiém tra chét lwong, tir d6 rit ra cac két luan
nh&m gép phan nang cao chat lwgng xét nghiém huyét
hoc clia cac phong xét nghiém.

TRAN HOU TAM, LE THI BACH TUYET
Trung Tam Kiém Chuén Xét Nghiém TP.HCM

DOI TUONG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU:

1. B6i twong:

Phong xét nghiém y khoa tai TP.HCM I&n dau tién
tinh nguyén tham gia chwong trinh ngoai kiém tra chét
lwong xét nghiém huyét hoc (n = 32).

Cac thong sb xét nghiém huyét hoc nghién ctru: HB,
HCT, PLT, RBC, WBC, MCV, MCHC, MCH.

2. Phwong phap:

- Phong xét nghiém tham gia khai bao phuong
phap, thiét bi, hoa chét tham gla ngoai kiém tra.

- MAu ngoai kiém dwoc givi 2 mau/ thang dén cac
phong xét nghiém tham gia, kém theo quy dinh chinh
xac thoi diém phong xét nghlem sé thyc hién viéc xét
nghiém trén mau. Mau dugc san xuét béi don vi dat tiéu
chuan vé& cung cdp mau ngoai kiém.

- Phong xét nghiém sé thwc hién xét nghiém trén
mau ngoai kiém theo quy trinh va phuong phap twong
tw nhw thwe hién mau cdia bénh nhan.

- Két qua xét nghiém sé dwoc xt ly loai bd cac gia
tri ngoai lai (outliers), tinh toan cac chi sé thdng k& nhw
Mean (trung binh), SD (d® léch chuan), SDI (chi sb do
léch chuan), TS (diém muc tiéu),..... dd tin cay cla cac
cac xét nghiém twong ng véi tvng phong xét nghiém
sé& dwoc danh gia théng qua cac chi sb thdng ké.

2.1. Phén tich theo chi s6 SDI:

SDI = Xiab — Mean group
S group

X ap: K&t qua xét nghiém clia phong xét nghiém X.

Mean group: Két qua xét nghiém trung binh cia nhém
so sanh.

S group: D& 1&ch chuén cdia nhém.

Bién luan két qua: Tuy theo mirc 36 quan tdm khac
nhau, c6 thé chia nhiéu mirc d& bién luan. Tuy nhién dé
don gian, & day chi quan tam 2 mdrc.

--2 < SDI < + 2: Két qua c6 thé chap nhan duoc (néu
SDI = 0: két qua ctia PXN gibng v&i két quéa cla nhém
so sanh. Day 1a két qua ly twéng mong doi).

-SDI =< - 2 hodc SDI = +2 (goi chung la vwot £2SDI):
Két qua can xem xét, khac phuc.

2.2. Phan tich theo diém muc tiéu TS (Target Score):

Cong thire tinh didm muc tiéu TS (Target Score).

(3,16 — TCV) x 100
TS =1g Vv

TCV : Hé sb bién thién muc tiéu, dya trén cac
két qua thyc nghiém trwde day, dwoc thiét 1ap sao cho
khoang gia tri cia 10% don vi tham gia roi vao mién
“khéng chap nhan” hodc “can cai thién”.

V= (X 1ab — Mean group) x 100

Mean group

X ab : K&t qua xét nghiém clia phong xét nghiém.

Mean group: Két qua xét nghiém trung binh ciia nhém
so sanh.
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Bién luan két qua: Can cir diém muc tiéu TS phong
xét nghiém dat, sé c6 két luan twong rng v&i cac mirc
clia TS nhw sau.

101 —-120 : Xuét sac

71 -100 : Tét

51-70 : Chép nhan

40 -50 : Can cai thién

<40 : Khéng chép nhan

KET QUA VA BAN LUAN:

1. Danh gia theo chi s6 SDI:

* 36 lwong phong xét nghiém co6 thong sb vuot
128Dl qua trng mau ngoai kiém

M&u ngoai kiém huyét hoc gdm 8 thong sé (HB,
HCT, PLT, RBC, WBC, MCV, MCHC, MCH), quan sat
s& PXN c¢6 téng cac thong sb bi vwot +2SDI dé danh gia
ty 1& sai s& chung ctia cac PXN tlr d6 suy ra ty 1& cai
thién qua cac mau ngoai kiém

Bang 1: Sé lwong PXN c¢6 cac thong sé vuot +2SDI qua tirng mau ngoai kiém

Téng sb thong s6 vuwot S6 lwgng PXN c6 tdng cac thong sb vwot +2SDI qua tivng mau ngoai kiém
+2SDI M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 M10 M11 M12
0 9 10 13 16 18 18 14 13 22 13 21 15
1 4 2 7 5 3 5 9 9 2 8 5 10
2 3 2 1 4 3 2 0 3 2 4 3 2
3 7 12 4 3 5 2 6 2 3 6 2 2
4 4 4 5 3 1 2 0 1 2 1 1 3
5 2 2 1 0 1 0 3 0 1 0 0 0
6 1 0 1 0 1 3 0 3 0 0 0 0
7 2 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0
8 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0
Téng s6 PXN 32 32 32 32 32 32 32 32 32 32 32 32
O mau dau tién khi chwa thye hién ngoai kiém, ty 1&
. £ . A £ N . N 100.0
sai sO (vuot 12SDI) kha cao, mét s6 phong xét nghiém 00 | Vuot + 2
sai tir 6 — 7 thong so. . 0.0 SDI
Khi tham gia ngoai ,kiém tra chat lwong, s lwong 700
PXN khoéng co thc“)ng sO nao vwot +2SDI tang Ién qua 6.0
z p z e OTrong
cac mau, dong thoi & cac mau cudi khéng co PXN nao E 5.0 khodng +
bi sai tr 5 thong sb tré lén, ching t6 chét luvgng xét 4.0 25Dl
nghiém dugc cai thién qua cac 1an thyc hién mau thir. 22
* Ty 1& xeét nghiém vuwot +2SDI qua tirng mau ngoai 00
kiém: Phan tich ty 1é xet nghlem ¢ sai sO (vuwgt +2SDI) 00

so v&i khong sai s cla tat ca cac thong s xét nghiém
qua tirng dot thwe hién mau thi nham danh giaty lé cai
thién chat lwong cla cac PXN qua dot ngoai kiém,
chung téi ghi nhan dwoc két qua nhu sau:

-O mau dau tién khi chwa thye hién ngoai kiém, ty &
xét nghiém sai s6 (vwot £2SDI) cao nhét so véi 12 mau.

-Ty lé cac xét nghiém vuwot £2SDI cé xu huwéng ngay
cang gidm qua cac lan thuc hién mau, ching td viéc cai
thién chét lwong dwoc ghi nhan qua cac mau.

-Néu xét tlrng mau thi, ty 1& cac xét nghiém vuot
#2SDI nhd hon ty & xét nghiém ndm trong khoang
+2SDI.

3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Mau

Biéu dd 1: Ty 1é % cac xét nghiém vwot +2SDI so Vi
khéng vwot
* Tan suét va ty 1& cac thong s xét nghiém vuot

+2SDI

5 thong sb dwoc phan tich trwc tiép 1a: HB, HCT,
PLT, RBC WBC. Cac thong sb con lai tinh toan dwa vao
5 théng sb trén, bao gém:
MCV = %HCT x 10 / RBC (x10%/mm?®)
- MCHC = (HB (g/dl)/ HCT%g X 100

MCH = HB x 10 / RBC (x10°/mm?)

Quan sat tan suét va ty 1& cac théng sb vuot £2SDI
qua cac mau gitp theo ddi théng s6 nao b sai sb nhiéu
nhét trong qua trinh ngoai kiém

Bang 2: Tan suét va ty 1é cac thdng s vuwot +2SDI

Théng sb Mau Téng | Tylé
MI [ M2 M3 [ M4 [ M5 ] ME | M7 M8 MO [ MIO | M11 M12 s6 (%)
HB 5 8 8 5 7 5 4 5 3 5 4 4 63 2,1
HCT 10 | 10 9 4 7 5 6 8 4 7 5 5 80 2,7
MHC 9 8 5 7 3 6 7 6 2 5 3 5 66 2,2
MCHC 9 7 7 6 5 6 8 6 3 4 4 7 72 2,4
MCV 15 | 11 6 4 5 5 3 6 5 5 3 4 72 2.4
PLT 11 8 5 6 4 5 4 3 6 4 7 5 68 2.3
RBC 10 8 7 7 3 5 5 9 2 5 2 5 68 2.3
WBC 8 8 5 3 5 4 5 7 3 3 3 2 56 1,9
Tdng s6 77 | 68 | 52 | 42 [ 39 | 41 | 42 | 50 | 28 38 31 37
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O mau dau tién khi chua thuc hién ngoai kiém, tan
suét cac thong sé vwot +2SDI cao nhéat (c6 gia tri 77) so
vé&i céac 1an sau.

Théng s& HCT c6 ty Ié cac xét nghiém vwot + 2SDI
cao nhét, WBC c6 ty 1& cac xét nghiém vuot + 2SDI thap
nhét. Khéng cé thdong sO nao khéng bi vwot + 2SDI trong
subt chu ky.

3.2. Panh gia theo diém muc tiéu TS:

Qua diém muc tiéu TS trung binh, ta ghi nhan tinh
trang thuc hién cac thong sd xét nghiém qua chu ky
ngoai kiém tra chat lwong xét nghiém.

Bang 3: Ty 1& % TS trung binh &ng v&i tirng théng sé
xét nghiém huyét hoc

Thoéng sb | Ty 1& % clia cac mirc TS (rng v&i tirng théng sd

<40 41-50 | 51-70 | 71-100 |101-120
HB 19,0 6,4 17,1 26,5 31,0
HCT 28,1 4,6 17,6 23,0 26,8
MHC 20,8 7,8 17,8 22,4 31,3
MCHC 22,8 9,2 19,5 18,2 30,4
MCV 26,1 4,0 15,5 23,7 30,7
PLT 29,8 54 16,4 25,7 22,8
RBC 22,1 6,2 15,9 21,0 34,8
WBC 13,9 5,1 15,0 27,6 38,3

-biém TS trung binh sau 12 mau ngoai kiém thé hién
cac thong sb déu cb ty & dat “xuét sac”, “tot” va chép
nhan” Ién hon ty 1& “khéng chdp nhan” va “can cai
thién”.

-Thong s6 WBC c¢6 qua trinh thyc hién tét nhat vi ty
1& “khéng chap nhan” thap nhét va ty 1& “xuét sic”, “tét”
cao nhét.

-Théng s& PLT va HCT ¢6 tinh trang thwc hién kém
nhét trong 8 théng sb (ty 1& “khéng chap nhan” twong
ng la 29,8% va 28,1%).

KET LUAN

-Chuong trinh ngoai kiém tra chat lwong huyét hoc
noi riéng do mét don vi déc lap trién khai va phan tich,
xt Iy két qua cling nhw dwa ra cac khuyén cao, phan hoi
I& mot cdng cu gitip phat hién sai s6, gidm sat, theo dbi
chét lugng xét nghiém rét hidu qua. Dong thoi gop phan

-béng thoi chuong trinh ngoai kiém tra chat lwong
gop phan dang ké vao viéc cai thién chat lwong tai cac
phong xét nghiém tham gia. Khi tham gia va thyc hién
cac mau ngoai kiém sé gilp cac phong xét nghiém nang
cao nang luc va co nhitng bién phap, hanh déng phu
hop dé& khac phuc sai s, cai thién chat luong xét
nghiém thé hién & viéc sai sé gidm dan qua cac mau thir
so voi trwde khi tham gia chwong trinh.

-Dé két qua ngoai kiém tra chéat lvong tét, phong xét
nghiém phai tang cudng viéc giam sat chat luvong, cai
thién quy trinh, chudn hod may méc trang thiét bi va
thwe hién noi kiém thwong xuyén, tir do cac két qua xét
nghiém thwc hién trén mau bénh pham dam bao d tin
cay hon.

KIEN NGHI:

-Cén trién khai sau rong hon cac chwong trinh ngoai
kiém tra chét lwong dinh ky va thuwdng xuyén. Bén canh
d6 can trién khai thém cac chuwong trinh ngoai kiém tra
chét lwong dot xuat d& danh gid ngau nhién do tin cay
cla cac xét nghiém duwgc thyc hién tai phong xét
nghiém.

-C6 nhitng quy dinh bt budc cac phong xét nghiém
phai tham gia ngoai kiém tra chét lwong xét nghiém va
thwe hién noi kidm thudng xuyén hon.
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