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TãM T¾T 
Qua phiếu điều tra và điều tra tại chỗ 120 phòng xét nghiệm (PXN) tại một số địa điểm và so 

sánh giữa các tuyến, kết quả cho thấy: tỷ lệ PXN thực hiện trên các khâu: trước xÐt nghiệm (XN): 
71,67%; trong XN: nội kiểm tra: 59,16%, ngoại kiểm tra: 43,33 %; sau XN: 48,33 và có sự khác biệt 
giữa các tuyến: huyện/quận thấp hơn có ý nghĩa so với TW và tỉnh/thành phố trên tất cả các khâu, 
riêng khâu sau XN thấp hơn cả PXN tư nhân/nước ngoài.  

* Từ khóa: Qui trình xét nghiệm; Kiểm tra chất luợng; Xét nghiệm y khoa. 

 
Evaluating situation of practicing the most basic 

steps at Pre-analytical, Analytical and Post-
analytical phases in 120 clinical Laboratories 

through out Vietnam comparatively                         
between lab levels 

 

SUMMARY 
Survey at pre-, post- and analytical phases by questionnaires and on site visit some points, 

comparatively between lab levels, the results showed that ratio of labs practicing different steps:              
pre-analytical: 71.67%; analytical: IQC: 59.16%; EQA: 43.33 %; post-analytical: 48.33%. There are 
differencies between labs levels: District lower significantly to central and province/city.  

* Key word: Analytical phrase; Quality assurance program; Laboratory. 
 

ĐẶT VẤN ĐỀ 
 
 

Đã có quan niệm sai lầm cho rằng kết quả XN chỉ phụ thuộc vào khoa xét nghiệm và bộ 
phận tiến hành kỹ thuật XN. Quan niệm này bỏ qua nhiều khâu quan trọng, ảnh hưởng đến 
chất lượng XN [6]. 

Vấn đề bảo đảm chất lượng XN đã được quan tâm nhưng chưa đầy đủ và đúng mức, 

chưa có quy chế, hướng dẫn hoàn chỉnh   và thực hiện đầy đủ công tác bảo đảm chất 

lượng XN cận lâm sàng; ở nhiều cơ sở XN,
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trình độ nhận thức và năng lực thực hiện chưa đồng đều, còn hạn chế [7]. 

 Để bảo đảm chất lượng XN cận lâm sàng nói chung và hóa sinh lâm sàng nói riêng, cần 
có hệ thống biện pháp tổng thể về quản lý và chuyên môn kỹ thuật; các quy định toàn diện, 
mối liên quan bên trong cũng như bên ngoài XN [1, 2]. 

Các yêu cầu này đã được xây dựng và áp dụng ở nhiều nước theo tiêu chuẩn quốc tế, 
phát triển từ ISO/IEC 17025 kết hợp với ISO 9001 và nay là ISO 15189 cho các phòng XN y 
khoa [1, 5].  

Điều tra việc thực hiện theo những yêu cầu cơ bản này là cần thiết để tăng cường công 
tác bảo đảm chất lượng XN. 

Vì vậy chúng tôi thực hiện đề tài này nhằm mục tiêu: Đánh giá thực trạng việc thực hiện các 
khâu cơ bản trong qui trình trước, trong và sau XN nhằm bảo đảm chất lượng XN qua điều 
tra 120 khoa xét nghiệm hóa sinh lâm sàng trong cả nước có so sánh giữa các tuyến. 

 

ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP nghiÊn cỨu 

1. Đối tượng nghiên cứu. 

120 phòng XN y khoa thực hiện XN hóa sinh lâm sàng thuộc mọi phạm vi, qui mô, thành 
phần: 

. Thuộc mọi loại hình: các cơ sở y tế, bệnh viện, phòng khám.  

. Phạm vi địa lý: các địa phương, vùng, miền trong cả nước. 

. Thuộc mọi tuyến khác nhau: từ tuyến huyện/quận, tới tuyến tỉnh/thành phố và TW, các 
cơ sở đa khoa, chuyên khoa và y tế ngµnh. 

. Đối tượng: cả công lập và tư nhân, trong nước và đầu tư  nước ngoài. 

2. Phương pháp nghiên cứu. 
* Nội dung điều tra đánh giá:  

Các khâu cơ bản trên những mặt hoạt động chính liên quan đến XN: các qui trình tiêu 
chuẩn hóa trên mọi khâu: trước, trong và sau XN. Công tác kiểm tra chất lượng: thực hiện 
nội kiểm tra và tham gia ngoại kiểm tra chất lượng [2, 3]. 

* Phương pháp đánh giá:  

Nghiên cứu tiến cứu cắt ngang, điều         tra khảo sát trong giai đọan từ 3 - 2009 đến 12 
- 2009. 

- Xây dựng mẫu bảng kiểm khảo sát: phiếu điều tra. 

- Hướng dẫn và gửi phiếu điều tra đến khoa XN trả lời. 

- Trực tiếp khảo sát một số địa điểm đại diện. 

- Tổng hợp và xử lý số liệu, so sánh giữa các tuyến. 



- Số liệu nhập vào máy tính, xử lý bằng chương trình Excel và xử lý phân tích thống kê, 
so sánh tỷ lệ bằng kiểm định Chi bình phương test. Khác biệt: có ý nghĩa thống  kê nếu p < 
0,05; không có ý nghĩa thống kê nếu ≥ 0,05. 

 

KẾT QUẢ nghiÊn cỨu 
 

120 PXN được điều tra thuộc các nhóm đối tượng theo tuyến, đánh số tương ứng và số 
lượng PXN đánh giá: 

 
Đánh 

số 
Số 

PXN 

Tuyến TW (1) 29 

Tuyến tỉnh/thành phồ (tỉnh) (2) 56 

Tuyến huyện/quận (huyện) (3) 21 

Tư nhân/đầu tư nước ngoài (TN) (4) 14 

Tổng số  120 
 

Số lượng các PXN cả nuớc theo vùng miền: miền Bắc: 34 PXN (28%); miền Trung và 
Tây Nguyên: 38 PXN (32%); miền Nam: 48 PXN (40%). 

1. Qui trình trước XN. 
Tổng số PXN thực hiện đánh số định dạng riêng biệt bệnh phẩm: 86/120 PXN (71,67%). 

 
Biểu đồ 1: Tỷ lệ PXN các tuyến thực hiện việc định dạng bệnh phẩm. 

 

Tỷ lệ PXN thực hiện đánh số định dạng riêng biệt bệnh phẩm ở các PXN tuyến TW và 
tỉnh/thành phố cao hơn có ý nghĩa thống kê so với tuyến huyện/quận và tư nhân. 

2. Qui trình trong XN. 

* Công tác kiểm tra chất lượng: 

- Thực hiện nội kiểm tra chất lượng. 

Tổng số PXN thực hiện nội kiểm tra chất llượng là 71 (59,16%). 



 
Biểu đồ 2: Tỷ lệ PXN các tuyến thực hiện nội kiểm tra chất lượng hàng ngày. 

 

Tỷ lệ PXN thực hiện nội kiểm tra chất lượng hàng ngày ở tuyến TW và tỉnh/thành phố cao 
hơn có ý nghĩa so với tuyến huyện/ quận; nhưng khác biệt không có ý nghĩa so với các PXN 
tư nhân/nước ngoài. 

- Tham gia chương trình ngoại kiểm tra chất lượng. 

Tổng số PXN thực hiện ngoại kiểm tra là 52 (43,33%). 

Tỷ lệ PXN thực hiện ngoại kiểm tra chất lượng ở tuyến TW và tỉnh/thành phố khác biệt có 
ý nghĩa so với tuyến huyện/quận; nhưng khác biệt không có ý nghĩa so với các PXN tư 
nhân. 

* Khả năng khắc phục sự cố trục trặc thiết bị máy móc: 

- Thời gian PXN nhận được sự hỗ trợ sửa chữa của các công ty. 

Trong 1 ngày: 55 PXN (45,83%); trong          2 ngày: 32 PXN (26,66%); trong 1 tuần: 24 
PXN (20,0%); > 1 tuần: 9 PXN (7,5%). 

Các công ty hỗ trợ khi có sự cố thiết bị XN chưa kịp thời: trong vòng 1 ngày chỉ có 
45,83%, còn lại là phải sau 1 ngày tới 1 tuần hoặc lâu hơn. 

3. Qui trình sau XN. 
58 PXN (48,33%) sử dụng chương trình vi tính XN lưu trữ thông tin, kết quả bệnh nhân. 

 
Biểu đồ 3: Tỷ lệ PXN các tuyến sử dụng chương trình vi tính XN lưu trữ thông tin, kết quả 

bệnh nhân. 
 



Tỷ lệ PXN sử dụng chương trình vi tính XN lưu trữ thông tin, kết quả bệnh nhân ở tuyến 

TW và tỉnh/thành phố cao hơn có ý nghĩa so với tuyến huyện/quận; tư nhân/nước ngoài cao 
hơn có ý nghĩa thống kê so với tuyến huyện/quận. 

 

BÀN LUẬN 
 

Như vậy, các bước cơ bản trong công tác bảo đảm chất lượng XN đã bắt đầu được triển 
khai, là dấu hiệu tích cực, có sự khởi động thực hiện công tác bảo đảm chất lượng XN ở các 
khâu, trên phạm vi toàn quốc, sau đợt tập huấn toàn quốc 3 - 2009 về công tác bảo đảm 
chất lượng XN. Mới chỉ ở mức “khởi động”, cần phải đẩy mạnh công tác này một cách toàn 
diện [1]: 

-  Trên tất cả các tuyến: cần triển khai mạnh mẽ giúp PXN các tuyến, từ TW, tỉnh/thành 
phố hay tư nhân (đặc biệt là tuyến huyện/quận nơi tỷ lệ thực hiện thấp nhất) đều thực hiện 
các qui trình bảo đảm chất lượng. 

- Trên tất cả các khâu: trước, trong và sau XN, đặc biệt là thực hiện nội kiểm tra và tham 
gia ngoại kiểm tra chất lượng [2, 3]. 

Để đảm bảo cho thiết bị XN hoạt động tốt thường xuyên, các hãng cần hỗ trợ khi có sự 
cố thiết bị kịp thời, cần cải thiện bằng các qui định văn bản, hợp đồng để đảm bảo kịp thời 
cho hoạt động XN [5]. 

 

KÕt LUẬN 
 

 Kết quả nghiên cứu điều tra các khâu cơ bản trong qui trình trước, trong và sau XN trên 
120 PXN toàn quốc có so sánh giữa các tuyến cho thấy: 

- Các khâu cơ bản trước, trong và sau XN đã triển khai thực hiện; không có khâu nào bỏ 
“trắng” hoàn toàn. 

- Nhưng trên tất cả các khâu trong qui trình XN chưa hoàn chỉnh, ở tất cả các tuyến: khâu 
đạt tỷ lệ cao nhất là trước XN (đánh số định dạng riêng biệt bệnh phẩm) (71,67%); thấp nhất 
là tham gia chương trình ngoại kiểm tra chất lượng (43,33%); khâu rất quan trọng là thực 
hiện nội kiểm tra chỉ đạt 59,16%. 

- Tỷ lệ thực hiện có sự khác biệt giữa các tuyến: ở tuyến huyện/quận: trước XN (đánh số 
định dạng bệnh phẩm), trong XN (thực hiên nội kiểm tra và ngoại kiểm tra) và sau XN (sử 
dụng chương trình vi tính XN lưu trữ, thông tin, kết quả bệnh nhân) lần lượt là 38%; 19%; 
9,5%; 19% đều thấp hơn có ý nghĩa so với tuyến TW và tỉnh/thành phố; riêng khâu sau XN 
thấp hơn có ý nghĩa so với cả PXN tư nhân/nước ngoài.   
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