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ĐẶT VẤN ĐỀ

Tổ chức Y tế thế giới luôn cảnh báo về việc thuốc kém chất lượng/thuốc
giả có khả năng gây hại cho người bệnh và dẫn đến thất bại trong điều trị đồng
thời làm giảm niềm tin đối với thuốc, các cơ sở cung cấp dịch vụ chăm sóc y tế
và hệ thống y tế; và rằng chúng xuất hiện ở bất cứ vùng miền nào trên thế giới.
Nhiều năm qua, hệ thống kiểm nghiệm nhà nước bao gồm Viện Kiểm nghiệm

thuốc Trung ương, Viện Kiểm nghiệm thuốc TP. Hồ Chí Minh và 62 Trung tâm
kiểm nghiệm tuyến tỉnh thành phố trực thuộc trung ương giữ vai trò là người

canh gác, đảm bảo cho chất lượng thuốc lưu hành và sử dụng trên thị trường Việt
Nam. Qua từng thời kỳ, hệ thống cũng đã được đầu tư, định hướng hoạt động

nhằm từng bước nâng cao năng lực kiểm nghiệm và quy mô hoạt động kiểm soát
chất lượng thuốc cũng tăng dần về số lượng và chất lượng. Tuy nhiên, với số
lượng mẫu được kiểm nghiệm hàng năm lên đến hàng chục nghìn mẫu nhưng

năng lực thực sự của các đơn vị kiểm nghiệm thể hiện qua khả năng kiểm
nghiệm bao phủ bao nhiêu phần trăm số lượng hoạt chất, bao nhiêu phần trăm số

lượng mẫu đã đăng ký lưu hành trên thị trường cũng như các kết quả kiểm
nghiệm đã phản ánh đúng khả năng cho khai thác, sử dụng các nguồn lực sẵn có

hay chưa… vẫn còn là những vấn đề chưa có câu trả lời.
Quyết định số 68/QĐ-TTg của Thủ tướng Chính phủ ký ngày 10/01/2014

phê duyệt Chiến lược quốc gia phát triển ngành Dược Việt Nam giai đoạn đến

năm 2020 và Tầm nhìn đến năm 2030 có đề cập đến việc Quy hoạch hệ thống

kiểm nghiệm dược phẩm và sản phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con

người trong đó có việc quy hoạch lại hệ thống kiểm nghiệm nhà nước theo

hướng xây dựng trung tâm kiểm nghiệm khu vực tại các tỉnh miền núi phía Bắc,

các tỉnh đồng bằng và duyên hải Bắc Bộ, miền Trung, Tây Nguyên và Đông

Nam Bộ; sắp xếp và nâng cao hiệu quả hoạt động của các trung tâm kiểm

nghiệm còn lại [9]. Chiến lược này của Chính phủ cho thấy mục tiêu nâng cao

hiệu quả hoạt động của các đơn vị kiểm nghiệm tuyến tỉnh, thành phố là một

nội dung được quan tâm trong việc quy hoạch hệ thống. Tuy nhiên, để có thể

đánh giá hiệu quả hoạt động của các trung tâm kiểm nghiệm thuốc thì cần thiết

phải có một bộ công cụ đánh giá, xếp hạng bao gồm các tiêu chí cũng như

phương pháp đánh giá phù hợp. Với mục đích xây dựng một bộ công cụ có thể

phù hợp cho áp dụng để đánh giá và xếp hạng các TTKN một cách tổng thể,
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toàn diện, theo sát với hoạt động của các đơn vị và từ đó đánh giá được hiệu

quả hoạt động của từng trung tâm kiểm nghiệm, của nhóm các trung tâm kiểm

nghiệm hoặc trên toàn hệ thống, chúng tôi tiến hành luận án mang tên "Nghiên
cứu xây dựng bộ tiêu chí đánh giá và xếp hạng Trung tâm kiểm nghiệm
thuốc tuyến tỉnh/thành phố". Các câu hỏi nghiên cứu được đặt ra ở đây là nội

dung nào phù hợp cho bộ tiêu chí, phân loại các tiêu chí đánh giá ra sao và

phương pháp áp dụng bộ tiêu chí để đánh giá và xếp hạng như thế nào? Để trả

lời các câu hỏi này, luận án hướng tới thực hiện các mục tiêu như sau :

1. Xây dựng bộ tiêu chí đánh giá xếp hạng các Trung tâm Kiểm

nghiệm thuốc tuyến tỉnh, thành phố.

2. Đánh giá xếp hạng các Trung tâm Kiểm nghiệm tuyến tỉnh, thành

phố được lựa chọn.

Chương 1. TỔNG QUAN

1.1. Một số khái niệm

Một số khái niệm, từ ngữ được sử dụng trong luận án được trích dẫn từ
Luật Dược 105/2016-QH13 ban hành ngày 06/4/2016 [32], bao gồm:

- Thuốc là chế phẩm có chứa dược chất hoặc dược liệu dùng cho người
nhằm Mục đích phòng bệnh, chẩn đoán bệnh, chữa bệnh, Điều trị bệnh, giảm
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nhẹ bệnh, Điều chỉnh chức năng sinh lý cơ thể người bao gồm thuốc hóa dược,
thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, vắc xin và sinh phẩm.

- Nguyên liệu làm thuốc là thành phần tham gia vào cấu tạo của thuốc bao
gồm dược chất, dược liệu, tá dược, vỏ nang được sử dụng trong quá trình sản
xuất thuốc - Kiểm nghiệm thuốc

- Dược chất (còn gọi là hoạt chất) là chất hoặc hỗn hợp các chất dùng để
sản xuất thuốc, có tác dụng dược lý hoặc có tác dụng trực tiếp trong phòng

bệnh, chẩn đoán bệnh, chữa bệnh, Điều trị bệnh, giảm nhẹ bệnh, Điều chỉnh
chức năng sinh lý cơ thể người.

- Thuốc hóa dược là thuốc có chứa dược chất đã được xác định thành phần,
công thức, độ tinh khiết và đạt tiêu chuẩn làm thuốc bao gồm cả thuốc tiêm

được chiết xuất từ dược liệu, thuốc có kết hợp dược chất với các dược liệu đã

được chứng minh về tính an toàn và hiệu quả.
- Thuốc dược liệu là thuốc có thành phần từ dược liệu và có tác dụng dựa

trên bằng chứng khoa học.

- Dược liệu là nguyên liệu làm thuốc có nguồn gốc tự nhiên từ thực vật,

động vật, khoáng vật và đạt tiêu chuẩn làm thuốc.

- Thuốc thiết yếu là thuốc đáp ứng nhu cầu chăm sóc sức khỏe của đa số
Nhân dân thuộc danh mục thuốc thiết yếu do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành.

- Kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc là việc lấy mẫu, xem xét tiêu

chuẩn kỹ thuật, tiến hành các thử nghiệm tương ứng và cần thiết nhằm xác định

thuốc, nguyên liệu làm thuốc có đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng để quyết định

việc chấp nhận hay loại bỏ thuốc, nguyên liệu làm thuốc.
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1.2. Hoạt động của hệ thống kiểm nghiệm thuốc nhà nước tại Việt Nam

1.2.1. Cơ cấu tổ chức, chức năng, nhiệm vụ của hệ thống kiểm nghiệm thuốc

nhà nước tại Việt Nam

Luật Dược số 105/2016/QH13, Thông tư 11/2018/TT-BYT đã quy định

về chức năng, nhiệm vụ của hệ thống kiểm nghiệm nhà nước. Luật cũng giao
cho Thủ tướng Chính phủ ban hành quy hoạch hệ thống kiểm nghiệm của Nhà

nước, quy định về hệ thống tổ chức, cơ sở vật chất và hoạt động của các cơ sở
kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc của Nhà nước.

Hình 1.1. Mô hình hệ thống kiểm nghiệm nhà nước tại Việt Nam
Ghi chú:

Chỉ đạo, cấp ngân sách và quản lý trực tiếp:

Chỉ đạo về kỹ thuật:

Thực hiện các chế độ báo cáo về chất lượng thuốc:

1.2.1.1. Quy mô, cơ cấu tổ chức

- Các cơ sở kiểm nghiệm của Nhà nước về thuốc (không bao gồm vắc

xin và sinh phẩm y tế) ở Trung ương bao gồm: Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung

ương, Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh.

- Các cơ sở kiểm nghiệm của Nhà nước về thuốc (không bao gồm vắc

xin và sinh phẩm y tế) địa phương, bao gồm: Trung tâm kiểm nghiệm thuốc

tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương. Hiện có 62 Trung tâm Kiểm nghiệm

tuyến tỉnh, thành phố thuộc hệ thống.
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1.2.1.2. Chức năng, nhiệm vụ

- Xây dựng kế hoạch lấy mẫu để kiểm tra, giám sát chất lượng thuốc,

nguyên liệu làm thuốc; dự trù và tiếp nhận sử dụng kinh phí hàng năm cho hoạt

động lấy mẫu, kiểm nghiệm mẫu thuốc, nguyên liệu làm thuốc và thực hiện lấy

mẫu thuốc, nguyên liệu làm thuốc để kiểm tra chất lượng theo kế hoạch được

phê duyệt tại cơ sở kinh doanh, sử dụng thuốc;

- Cơ sở kiểm nghiệm thuốc tuyến Trung ương thực hiện phân tích, kiểm

nghiệm mẫu để xác định chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc sản xuất, lưu
hành, sử dụng; báo cáo kết quả kiểm nghiệm về Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược)

và Sở Y tế nơi lấy mẫu;

- Trung tâm Kiểm nghiệm tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương Thực

hiện phân tích, kiểm nghiệm mẫu để xác định chất lượng thuốc, nguyên liệu

làm thuốc sản xuất, lưu hành, sử dụng; báo cáo kết quả kiểm nghiệm về Sở Y

tế và Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược).

Quyết định số 68/QĐ-TTg của Thủ tướng Chính phủ ký ngày 10/01/2014

đã đưa vào dự án thành lập trung tâm kiểm nghiệm vùng cụ thể sẽ thành lập 05

trung tâm ở 5 vùng tại miền núi phía Bắc, các tỉnh đồng bằng và duyên hải Bắc

Bộ, miền Trung, Tây Nguyên và Đông Nam bộ trên cơ sở đầu tư nâng cấp

Trung tâm kiểm nghiệm mạnh của 05 tỉnh, thành phố trong khu vực, dự kiến

đầu tư trong giai đoạn 2014-2020 [9]. Hiện nay mô hình hoạt động của các

Trung tâm kiểm nghiệm khá đa dạng theo các hình thức kết hợp kiểm nghiệm

thuốc, mỹ phẩm, thực phẩm (62/62 TTKN kiểm nghiệm thuốc và mỹ phẩm,

40/62 TTKN có kiểm nghiệm thực phẩm chức năng trong đó có 26 TTKN có

thêm kiểm nghiệm các loại thực phẩm khác [36]. Mô hình kết hợp này được

một số địa phương thực hiện trên cơ sở quy định tại Thông tư liên tịch số
51/2015/TTLT-BYT-BNV ban hành ngày 11/12/2015 về việc hướng dẫn chức

năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Sở Y tế thuộc Ủy ban nhân

dân tỉnh/thành phố trực thuộc trung ương và Phòng Y tế thuộc Ủy ban nhân dân

huyện, quận, thị xã, thành phố thuộc tỉnh trong đó khoản c, mục 4, điều 3 về cơ
cấu tổ chức và biên chế có nêu rõ lĩnh vực kiểm nghiệm là Trung tâm kiểm

nghiệm thuốc, mỹ phẩm, thực phẩm.
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1.2.2. Thực trạng về nguồn lực cho hoạt động kiểm nghiệm

Các dữ liệu về thực trạng nguồn lực của hệ thống kiểm nghiệm theo
nguồn tổng hợp từ Cục Quản lý Dược và Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung ương.

Về Hệ thống QLCL được công nhận: Tính đến tháng 11/2019, ngoài 2

Viện kiểm nghiệm thuốc (là đơn vị đạt tiêu chuẩn ISO/IEC 17025, GLP, là
phòng thí nghiệm tiền đánh giá của WHO (WHO Prequalified Pharmaceutical

Quality Control Laboratory), hệ thống các TTKN có 50 đơn vị đạt tiêu chuẩn
ISO/IEC 17025 và 11 đơn vị đạt GLP trong đó có 11 đơn vị đạt đồng thời 02
chứng chỉ công nhận.

Về Nhân sự: Tính đến tháng 9/2019, hệ thống các TTKN hiện có 1.731

cán bộ viên chức, trong đó trình độ sau đại học chiếm 13,7%, đại học chiếm
45,5%.

Về Thiết bị phân tích: Tính đến tháng 9/2019, thống kê về thiết bị được
trang bị tại các TTKN tuyến tỉnh, thành phố như sau:

Thiết bị Số TTKN

Cân phân tích 62/62

UV-VIS; pH 60/62

HPLC; Độ hòa tan; Độ rã 58/60

Chuẩn độ điện thế 49/62

Sắc ký khí/khối phổ 16/62

Quang phổ hồng ngoại      17/62

AAS 29/62

Phân cực kế 22/62

Máy đo điểm chảy             13/62

Karl-Fischer                       26/62

Phòng sạch vi sinh WHO  07/62
LC-MS                               06/62

Hiện tại, chưa có thống kê về số lượng TTKN có đủ loại thiết bị như
khuyến cáo của WHO cho phòng thử nghiệm dược cỡ trung (medium-sized

pharmaceutical laboratory) [134].

Về Phương pháp thử cho thuốc: Phần chuyên luận chung của Dược
điển Việt Nam V, ban hành lần 1 năm 2017 [8], có 71 phép thử hóa lý (Phụ lục
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4-11, phần Chuyên luận chung), 10 phép thử vi sinh, dược lý (Phụ lục 13, phần
Chuyên luận chung), 19 phép thử cho dược liệu và thuốc dược liệu (Phụ lục 12,
phần Chuyên luận chung). Tổng số khoảng 100 phép thử cho kiểm nghiệm
thuốc được đề cập trong Dược điển Việt Nam V. Danh mục này có thể phù hợp
cho sử dụng làm căn cứ xây dựng thang điểm đánh giá cho chỉ tiêu về phương
pháp thử được công nhận trong phạm vi đề tài.

Về Tài chính: Nguồn kinh phí do Nhà nước cấp cho 62 TTKN năm 2016
là 201,3 tỷ đồng, năm 2017 là 222,0 tỷ đồng, tính trung bình kinh phí hoạt động
được cấp cho mỗi TTKN khoảng 3,3 tỷ đồng (năm 2016), 3,6 tỷ đồng (năm
2017). Ngoài nguồn kinh phí hoạt động chủ yếu từ ngân sách nhà nước thì các

TTKN có thể có thêm nguồn thu từ việc cung cấp các dịch vụ liên quan đến
kiểm nghiệm thuốc và một số đối tượng thử nghiệm khác. Tuy nhiên, ngày

18/8/2017, Bộ Y tế ban hành Thông tư 35/2017/TT-BYT quy định mức thu cụ
thể đối với dịch vụ kiểm nghiệm mẫu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, thuốc dùng

cho người tại cơ sở y tế công lập sử dụng ngân sách nhà nước với mức thu vẫn
giữ nguyên biểu mức thu phí kiểm nghiệm thuốc, mẫu thuốc, nguyên liệu làm

thuốc, mỹ phẩm theo Quyết định 103/2004/QĐ-BTC do Bộ trưởng Bộ Tài

chính ban hành ngày 28/12/2004. Các mức thu này rất thấp so với thực tế chi
phí thực hiện từng chỉ tiêu kiểm nghiệm tương ứng. Vấn đề này đã hạn chế rất
nhiều việc tăng nguồn thu từ dịch vụ tại các TTKN nên rất khó cho các đơn vị
có nguồn quỹ phát triển sự nghiệp được trích lại để cho tái đầu tư và nâng cao

năng lực, hiệu quả hoạt động của đơn vị.

1.2.3. Hoạt động kiểm tra giám sát chất lượng thuốc đang lưu hành trên thị
trường tại Việt Nam

Trong 3 năm 2016-2018, mỗi năm hệ thống kiểm nghiệm tiến hành kiểm

tra chất lượng trung bình khoảng hơn 35.000 mẫu các loại bao gồm thuốc hóa

dược, thuốc từ dược liệu, dược liệu với khoảng trên 500 hoạt chất hóa dược và

300 loại dược liệu [36]. Tỷ lệ mẫu không đạt được phát hiện dao động từ 1,2%

- 1,9% tính trên tổng số mẫu thuốc được kiểm nghiệm trên toàn hệ thống trong

đó tỷ lệ mẫu dược liệu không đạt chất lượng chiếm tỷ lệ cao nhất (Bảng 1.1).

Bộ Y tế có quy định cụ thể về từng mức độ vi phạm chất lượng căn cứ theo
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từng chỉ tiêu kiểm tra chất lượng không đạt tại Thông tư 11/2018/TT-BYT và

Thông tư 13/2018/TT-BYT quy định về quản lý chất lượng thuốc.

Bảng 1.1. Thống kê số mẫu lấy trên thị trường để KTCL của HTKN
Năm

Loại
2016 2017 2018

Số mẫu Không đạt Số mẫu Không đạt Số mẫu Không đạt

Thuốc hóa dược 29.196 249 (0,9%) 28.002 163 (0,6%) 29.024 186 (0,6%)

Thuốc dược liệu 4.610 43 (0,9%) 4.193 79 (1,9%) 4.676 115 (2,5%)

Dược liệu 2.973 398 (13,4%) 2.401 266 (11,1%) 2.563 146 (5,7%)

Tổng 36.779 690 (1,9%) 34.596 508 (1,5%) 36.263 447 (1,2%)

(Nguồn: Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung ương)

1.3. Các tiêu chuẩn quốc tế về quản lý chất lượng phòng kiểm nghiệm
thuốc

Mục tiêu chất lượng của các phòng kiểm nghiệm thuốc là cung cấp các

kết quả kiểm nghiệm chính xác, khách quan, kịp thời. Việc áp dụng một hệ
thống quản lý chất lượng theo chuẩn mực quy định là để đảm bảo mục tiêu chất

lượng đó. Đối với các yêu cầu cho QLCL phòng kiểm nghiệm thuốc, có 02

chuẩn mực quốc tế được các phòng kiểm nghiệm áp dụng rộng rãi và chứng chỉ
công nhận đánh giá có giá trị chứng minh năng lực của các đơn vị: (1) Tiêu

chuẩn ISO/IEC 17025 do Tổ chức Tiêu chuẩn hóa Quốc tế ban hành. Phiên bản

mới nhất năm 2017 và tại Việt Nam đã biên dịch và ban hành thành Tiêu chuẩn

quốc gia TCVN ISO/IEC 17025:2017 [1] thay thế cho phiên bản trước đó ban
hành năm 2005. Về cơ bản, phiên bản 2017 chủ yếu tái cấu trúc lại tiêu chuẩn

còn các yêu cầu cụ thể hầu như không thay đổi so với phiên bản năm 2005. Một

số nội dung nhỏ được bổ sung, cập nhật thêm trong mỗi yêu cầu chính, một số
nội dung mới liên quan đến các yêu cầu về tính khách quan, bảo mật, kiểm soát

rủi ro và cơ hội (chi tiết so sánh hai phiên bản ISO/IEC 17025 năm 2017 và
2005 được nêu trong Phụ lục 9); và (2) Nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt

phòng kiểm nghiệm thuốc theo hướng dẫn của Tổ chức Y tế Thế giới, phiên

bản mới nhất ban hành năm 2010. Hướng dẫn này cũng đã được Bộ Y tế biên

dịch và ban hành thành Phụ lục 1, Thông tư số 04/2018/TT-BYT ban hành ngày

09/2/2018. Đây cũng là chuẩn mực cho đánh giá công nhận Thực hành tốt

phòng kiểm nghiệm thuốc (GLP-WHO) áp dụng cho các cơ sở thử nghiệm
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thuốc, nguyên liệu làm thuốc [5]. Ngoài ra, các tổ chức quốc tế có uy tín như
FDA, EDQM hay tổ chức đánh giá công nhận PIC’S đều có ban hành riêng các

quy định và hướng dẫn về thanh tra, đánh giá công nhận phòng kiểm nghiệm

thuốc cho phạm vi hoạt động phù hợp [39] [114]. Về cơ bản các hướng dẫn của

các tổ chức này cũng hòa hợp với tiêu chuẩn ISO/IEC 17025 và GLP của Tổ
chức Y tế Thế giới.

1.3.1 Tiêu chuẩn ISO/IEC 17025:2017, Yêu cầu chung về năng lực thử
nghiệm và hiệu chuẩn

Tiêu chuẩn này bao gồm các yêu cầu đối với phòng thí nghiệm, giúp

phòng thí nghiệm chứng tỏ mình hoạt động có năng lực và có khả năng cung
cấp các kết quả có giá trị sử dụng. Nói chung, các phòng thí nghiệm tuân theo

tiêu chuẩn này cũng sẽ vận hành theo các nguyên tắc của TCVN ISO 9001.

Khách hàng của phòng thí nghiệm, cơ quan quản lý, các tổ chức và các chương
trình sử dụng đánh giá đồng đẳng, các tổ chức công nhận và các tổ chức khác

sử dụng tiêu chuẩn này trong việc xác nhận hoặc thừa nhận năng lực của các

phòng thí nghiệm.

Ngoài các nội dung liên quan đến yêu cầu chung như tính khách quan và
bảo mật, yêu cầu về cơ cấu như yêu cầu pháp nhân, trách nhiệm pháp lý, phạm

vi hoạt động, nhân sự chịu trách nhiệm…thì các yêu cầu của tiêu chuẩn tập

trung vào 03 nội dung chính như sau:
- Yêu cầu về nguồn lực: Nhân sự, cơ sở vật chất và điều kiện môi trường,

thiết bị, liên kết chuẩn đo lường, sản phẩm và dịch vụ do bên ngoài cung cấp.

- Yêu cầu về quá trình: Xem xét yêu cầu, đề nghị thầu và hợp đồng, lựa

chọn kiểm tra xác nhận và xác nhận giá trị sử dụng của phương pháp, lấy mẫu,

xử lý mẫu, hồ sơ kỹ thuật, đánh giá độ không đảm bảo đo, đảm bảo giá trị sử
dụng của kết quả, báo cáo kết quả, khiếu nại, các công việc không phù hợp,

kiểm soát dữ liệu – quản lý thông tin.

- Yêu cầu về hệ thống quản lý gồm 08 nội dung chính bao gồm tài liệu

hệ thống quản lý, kiểm soát tài liệu, kiểm soát hồ sơ, hành động để giải quyết

rủi ro và cơ hội, cải tiến, hành động khắc phục, đánh giá nội bộ, xem xét của
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lãnh đạo. Các yêu cầu này hướng tới đảm bảo tính toàn vẹn và duy trì hiệu lực

của hệ thống quản lý chất lượng.

1.3.2. Hướng dẫn của Tổ chức Y tế về Thực hành tốt phòng kiểm nghiệm

thuốc (Good Laboratory Practice – GLP) ban hành năm 2010 (Ban hành

chính thức cho áp dụng ở Việt Nam tại Thông tư 04/2018/TT-BYT ngày

09/02/2018)

Các nội dung của hướng dẫn này đưa ra các cách thức về hệ thống quản

lý chất lượng được áp dụng trong việc phân tích các dược chất (API), tá dược

và sản phẩm dược phẩm cần được thực hiện để chứng minh rằng các kết quả
thu được đáng tin cậy. Những nguyên tắc này được áp dụng cho bất kỳ loại

hình phòng kiểm nghiệm thuốc nào, có thể là quốc gia, thương mại hoặc phi

chính phủ. Tuy nhiên, hướng dẫn không bao gồm nội dung cho những phòng

thí nghiệm liên quan đến việc kiểm tra các sản phẩm sinh học, ví dụ: vắc xin,

chế phẩm máu. Hướng dẫn này là phù hợp với các yêu cầu trong hướng dẫn

của WHO về Thực hành sản xuất thuốc tốt và với các yêu cầu của tiêu chuẩn

quốc tế ISO/IEC 17025:2005, đồng thời cung cấp các hướng dẫn cụ thể cho các

phòng thí nghiệm thực hiện kiểm soát chất lượng thuốc.

Hướng dẫn này bao gồm 04 phần với 21 nội dung yêu cầu, bao gồm:

- Phần 1. Quản lý và cơ sở hạ tầng bao gồm Tổ chức và quản lý, Quản lý

chất lượng, Kiểm soát tài liệu, Hồ sơ, Thiết bị xử lý dữ liệu, Nhân sự, Nhà

xưởng, Thiết bị, máy móc và dụng cụ và Hợp đồng

- Phần 2. Vật liệu, máy móc, thiết bị và dụng cụ khác bao gồm Thuốc

thử, Chất đối chiếu và vật liệu đối chiếu, Hiệu chuẩn, đánh giá hiệu năng và
thẩm định thiết bị, dụng cụ và Truy xuất nguồn gốc.

- Phần 3. Quy trình thao tác bao gồm Nhận mẫu, Hồ sơ kiểm nghiệm,

Thẩm định quy trình phân tích, Thử nghiệm, Đánh giá kết quả thử nghiệm,

Phiếu kiểm nghiệm và Mẫu lưu.

- Phần 4. Các quy định chung về an toàn.
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1.3.3. So sánh các yêu cầu của Tiêu chuẩn ISO/IEC 17025 phiên bản năm
2017, 2005 và GLP-WHO

Tiến hành so sánh các tiêu chuẩn này trên cơ sở khung nội dung chính

theo ISO/IEC 17025:2017, trong đó chủ yếu tập trung vào các yêu cầu về nguồn

lực, quy trình và hệ thống chất lượng để từ đó có thể thấy được những điểm

giống và khác nhau giữa các tiêu chuẩn. Chi tiết nội dung so sánh như ở Bảng

1.2.

Bảng 1.2. So sánh các yêu cầu giữa ISO/IEC 17025: 2017, 2005
và GLP-WHO

Các nội dung chính
Khoản mục tham chiếu

ISO/IEC
17025: 2005

ISO/IEC
17025: 2017

GLP - WHO

Giống nhau
Yêu cầu về nguồn lực
Nhân sự 4.1; 5.2 6.2 1.3; 6.1-6.6
Cơ sở vật chất và điều kiện
môi trường

5.3 6.3 7.1-7.13

Thiết bị 5.5 6.4
8.1-8.3

12.1-12.12
Liên kết chuẩn đo lường 5.6 6.5 13.1-13.2
Sản phẩm và dịch vụ do bên
ngoài cung cấp.

4.5-4.6 6.6 9.1-9.8

Yêu cầu về quá trình
Xem xét yêu cầu, đề nghị thầu
và hợp đồng

4.4 7.1 14.5-14.7

Lựa chọn kiểm tra xác nhận
và xác nhận giá trị sử dụng
của phương pháp

5.4 7.2
15.9-15.10;
16.1-16.5

Lấy mẫu 5.7 7.3 14.1-14.4

Xử lý mẫu 5.8 7.4
14.8-14.18;

20.1
Hồ sơ kỹ thuật 5.10 7.5 4.2; 4.3
Đánh giá độ không đảm bảo
đo 5.4.6 7.6 18.9; 18.10

Đảm bảo giá trị sử dụng của
kết quả 5.9 7.7

2.2p; 6.6.b
(iv)

Báo cáo kết quả 5.1 7.8

15.1-15.8;
15.11; 17.1;
18.7-18.9;
18.11; 19
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Khiếu nại 4.8 7.9 2.2k; 2.3d
Các công việc không phù hợp 4.9 7.10 2.2j; 2.3
Kiểm soát dữ liệu – quản lý
thông tin

4.13 7.11 5.1-5.2; 1.3c

Yêu cầu về hệ thống quản lý
Tài liệu hệ thống quản lý 4.2 8.2 2.1-2.3
Kiểm soát tài liệu 4.3 8.3 3
Kiểm soát hồ sơ 4.13 8.4 4

Hành động khắc phục
4.9; 4.10; 4.11,

4.13
8.7 2.2j; 2.3e

Đánh giá nội bộ 4.14 8.8 2.4
Xem xét của lãnh đạo 4.15 8.9 2.5
Khác nhau
Quản lý hóa chất, thuốc thử,
chất chuẩn

Không đề cập Không đề cập 10; 11

Hành động để giải quyết rủi ro
và cơ hội

Không đề cập 8.5 Không đề cập

Cải tiến 4.7; 4.10; 4.12 8.6 Không đề cập
Thử nghiệm và đánh giá kết
quả thử nghiệm (kiểm soát các
kết quả ngoài khoảng giới
hạn)

Không đề cập Không đề cập
17.1-17.3;
18.1-18.6

An toàn phòng thí nghiệm Không đề cập Không đề cập 21

Kết quả so sánh cho thấy đa số các nội dung của GLP-WHO và ISO/IEC

17025 có sự hòa hợp với nhau, ISO/IEC 17025:2017 và 2005 không có sự khác

biệt đáng kể về các yêu cầu liên quan đến nguồn lực, quy trình và hệ thống quản

lý.

1.4. Tình hình các nghiên cứu trong nước liên quan đến nội dung của luận
án

1.4.1. Các nghiên cứu về lĩnh vực kiểm nghiệm thuốc trong 5 năm gần đây

Ở phạm vi trong nước, trong 5 năm gần đây (2016-2019) có khoảng 23

đề tài nghiên cứu chuyên khoa II, chuyên khoa I và Thạc sĩ của Trường đại học

Dược Hà Nội về các nội dung liên quan đến phân tích, đánh giá hoạt động kiểm

nghiệm thuốc của các trung tâm kiểm nghiệm thuốc tuyến tỉnh, thành phố trong

đó có 06 nghiên cứu phân tích đánh giá khả năng đáp ứng các yêu cầu của tiêu

chuẩn Thực hành tốt phòng kiểm nghiệm thuốc (GLP) tại một số trung tâm

kiểm nghiệm thuốc tuyến tỉnh, thành phố đồng nghĩa với hướng tới triển khai
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áp dụng hệ thống quản lý chất lượng phòng thí nghiệm theo GLP [30] [22] [18]

[33] [29] [31], 06 nghiên cứu về khảo sát chất lượng thuốc, cơ cấu mẫu thuốc

kiểm tra chất lượng, chất lượng thuốc viên nén, kháng sinh; các phép thử bằng

phương pháp vi sinh vật hay kết quả kiểm tra chất lượng thuốc [13] [19] [1]

[24] [25] [17]. Có 11 nghiên cứu thực hiện đánh giá thực trạng, phân tích hoạt

động và năng lực kiểm tra chất lượng thuốc tại một số TTKN cụ thể. Chúng tôi

tập trung tìm hiểu kỹ 11 nghiên cứu này để xác định rõ hơn nội dung của các

nghiên cứu này đề cập đến đánh giá xếp hạng hiệu quả hoạt động của TTKN

thuốc như thế nào. Kết quả tổng hợp về các nghiên cứu được trình bày ở Bảng

1.3. Kết quả cho thấy chưa có nghiên cứu nào tiến hành đánh giá toàn diện theo

cách thức xây dựng các tiêu chí đánh giá cho các yếu tố đầu vào, kết quả đầu

ra và xếp thứ hạng hoạt động của đồng thời từ hai TTKN tuyến tỉnh, thành phố
trở lên.

Bảng 1.3. Tổng hợp các nghiên cứu về phân tích, khảo sát, đánh giá hoạt
động các TTKN trong 5 năm gần đây (2016 -2019)

TT Tác giả Năm Tên bài báo
Nội dung nghiên cứu, Phương pháp

nghiên cứu

[11]
Nông Kim
Cường 2017

Khảo sát khả năng kiểm
nghiệm thuốc tại Trung
tâm kiểm nghiệm thuốc,
mỹ phẩm, thực phẩm Yên
Bái năm 2016

- Mô tả cơ cấu thuốc đã KTCL năm 2016 tại
TTKN Yên Bái (kế hoạch, đối tượng tân
dược-thuốc dược liệu-dược liệu, thành phần,
nơi sản xuất, nơi lấy mẫu, dạng bào chế)
- Phân tích năng lực về thiết bị, hoạt chất
KN, mẫu không đạt, mẫu KN đủ/không đủ
chỉ tiêu, dạng bào chế (viên nén, nang, thuốc
tiêm, thuốc bột)
- Phương pháp nghiên cứu mô tả cắt ngang

[14]
Bùi Đức
Giang

2017

Khảo sát một số nguồn lực
cho hoạt động kiểm tra
chất lượng thuốc tại Trung
tâm kiểm nghiệm Bắc
Giang năm 2016

- Mô tả và so sánh các nguồn lực cho KTCL
thuốc của TTKN Bắc Giang với yêu cầu của
GLP về: Tổ chức, bộ máy nhân sự, cơ sở vật
chất, thiết bị, hóa chất, thuốc thử chất
chuẩn, phương pháp thử, kinh phí hoạt
động.
- Phương pháp nghiên cứu mô tả cắt ngang
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[15]
Hà
Trường
Giang

2017
Phân tích thực trạng một
số nguồn lực tại Trung tâm
Kiểm nghiệm tỉnh Lào Cai

- Phân tích thực trạng các nguồn lực của
TTKN Lào Cai và so sánh với 10 nguyên tắc
của GLP: tổ chức nhân sự, hệ thống chất
lượng, cơ sở vật chất, thiết bị và hiệu chính
thiết bị phân tích, thuốc thử và chất đối chiếu,
TCCL và phương pháp thử, thử nghiệm và
đánh giá kết quả, hồ sơ và tài liệu, an toàn
phòng thí nghiệm.
- Phương pháp nghiên cứu mô tả cắt ngang

[16]
Phạm Thị
Thu Hằng 2016

Mô tả một số nguồn lực
và phân tích năng lực
kiểm tra chất lượng thuốc
tại Trung tâm kiểm
nghiệm Thuốc, Mỹ phẩm,
Thực phẩm Thái Bình
năm 2015

- Mô tả và so sánh các nguồn lực cho KTCL
thuốc của TTKN Thái Bình về: Tổ chức, bộ
máy nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị, hóa
chất, thuốc thử, chất chuẩn, nguồn kinh phí.
- Phân tích các kết quả KTCL: thực hiện kế
hoạch, tần suất thực hiện chỉ tiêu phân tích
và phương pháp phân tích, đối tượng tân
dược-thuốc dược liệu-dược liệu, thành phần,
xuất xứ, dạng bào chế, vùng địa lý lấy mẫu.
- Phương pháp nghiên cứu mô tả cắt ngang

[20]
Trần Thị
Hương 2017

Khảo sát kết quả kiểm
tra chất lượng thuốc tại
Trung tâm Kiểm nghiệm
Bắc Giang năm 2016

- Mô tả cơ cấu thuốc đã KTCL năm 2016 tại
TTKN Bắc Giang (kế hoạch, đối tượng tân
dược-thuốc dược liệu-dược liệu, thành phần,
nơi sản xuất, nơi lấy mẫu, dạng bào chế
- Phân tích năng lực về thiết bị, hoạt chất
KN, mẫu không đạt, mẫu KN đủ/không đủ
chỉ tiêu, dạng bào chế (viên nén, nang,
thuốc tiêm, thuốc bột, dung dịch thuốc, nhỏ
mắt, siro)
- Phương pháp nghiên cứu mô tả cắt ngang

[21]
Trần Thị
Mai
Hương

2017

Phân tích thực trạng
kiểm tra chất lượng
thuốc tại Trung tâm
Kiểm nghiệm Quảng
Ninh năm 2016

- Mô tả cơ cấu thuốc đã KTCL năm 2016 tại
TTKN Quảng Ninh (kế hoạch, đối tượng tân
dược-thuốc dược liệu-dược liệu, thành phần,
nơi sản xuất, nơi lấy mẫu, dạng bào chế)
- Phân tích năng lực về thiết bị, hoạt chất
KN, mẫu không đạt, mẫu KN đủ/không đủ
chỉ tiêu, dạng bào chế (viên nén, nang,
thuốc tiêm, thuốc bột)
- Phương pháp nghiên cứu mô tả cắt ngang
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[23]
Lê Thị
Hường 2016

Phân tích năng lực kiểm
nghiệm thuốc của Trung
tâm kiểm nghiệm Nam
Định năm 2014

- Phân tích các nguồn lực của TTKN Nam
Định năm 2014 so với các yêu cầu của GLP:
tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị, kinh
phí, lấy mẫu và quản lý mẫu.
- Phân tích các kết quả KTCL: kế hoạch, đối
tượng tân dược-thuốc dược liệu-dược liệu,
thành phần, nơi sản xuất, nơi lấy mẫu, dạng
bào chế, mức độ đáp ứng TCCL, theo nhóm
dược lý, tỷ lệ hoạt chất đã kiểm nghệm, danh
mục phép thử được công nhận.
- Phương pháp nghiên cứu mô tả cắt ngang

[26]
Nguyễn
Thị Hải
Linh

2019

Phân tích thực trạng kiểm
tra chất lượng thuốc tại
Trung tâm Kiểm nghiệm
Thanh Hóa năm 2017

- Mô tả cơ cấu thuốc đã KTCL năm 2017 tại
TTKN Thanh Hóa (kế hoạch, đối tượng tân
dược-thuốc dược liệu-dược liệu, thành phần,
nơi sản xuất, nơi lấy mẫu, dạng bào chế)
- Phân tích năng lực kiểm nghiệm theo dạng
bào chế cụ thể (viên nén, nang, thuốc tiêm,
thuốc bột, thuốc viên hoàn, thuốc nhỏ mắt,
thuốc cốm, thuốc uống dạng lỏng, dược liệu)
- Phương pháp nghiên cứu mô tả cắt ngang

[27]
Vũ Thúy
Nga

2017

Khảo sát năng lực kiểm
tra chất lượng thuốc tại
Trung tâm Kiểm nghiệm
Hà Giang năm 2016

- Phân tích năng lực kiểm tra chất lượng
thuốc tại Trung tâm Kiểm nghiệm Hà Giang
đối với các mẫu thuốc tân dược
và các mẫu thuốc có nguồn gốc thuốc dược
liệu, dược liệu
- Phương pháp nghiên cứu mô tả cắt ngang

[28]
Phạm
Thúy
Ngân

2019

Đánh giá năng lực kiểm
tra chất lượng thuốc của
Trung tâm Kiểm nghiệm
dược phẩm – mỹ phẩm
trên địa bàn tỉnh Ninh
Bình năm 2017

- Mô tả cơ cấu thuốc đã KTCL năm 2017 tại
TTKN Ninh Bình (kế hoạch, đối tượng tân
dược-thuốc dược liệu-dược liệu, thành phần,
nơi sản xuất, nơi lấy mẫu, dạng bào chế)
- Phân tích năng lực kiểm nghiệm theo dạng
bào chế cụ thể (viên nén, nang, thuốc tiêm,
dược liệu )
- Phương pháp nghiên cứu mô tả cắt ngang

[37]
Nguyễn
Thị Hải
Yến

2019

Phân tích khả năng kiểm
nghiệm thuốc tại Trung
tâm Kiểm nghiệm Vĩnh
Phúc năm 2017

- Mô tả cơ cấu thuốc đã KTCL năm 2017 tại
TTKN Vĩnh Phúc (kế hoạch, đối tượng tân
dược-thuốc dược liệu-dược liệu, thành phần,
nơi sản xuất, nơi lấy mẫu, dạng bào chế)
- Phân tích năng lực kiểm nghiệm theo dạng
bào chế cụ thể (viên nén, nang, thuốc tiêm,
thuốc bột, dược liệu)
- Phương pháp nghiên cứu mô tả cắt ngang
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1.4.2. Giới thiệu về một số bộ tiêu chí đánh giá, xếp hạng

1.4.2.1. Bộ chỉ số đo lường chất lượng bệnh viện

Bộ chỉ số đo lường chất lượng bệnh viện được Bộ Y tế ban hành theo

Quyết định số 7051/QĐ-BYT ngày 29/11/2016 hướng dẫn xây dựng thí điểm

một số chỉ số cơ bản đo lường chất lượng bệnh viện được áp dụng tại bệnh viện

công lập và tư nhân [7]. Bộ chỉ số này được tiếp cận theo các nội dung về quá

trình và đầu ra với 05 khía cạnh phù hợp với hoạt động của bệnh viện như:

Năng lực chuyên môn, An toàn, Hiệu suất, Hiệu quả, Hướng đến nhân viên,

hướng đến người bệnh với tổng cộng 16 chỉ số đo lường trong đó 07 chỉ số xếp

nhóm thành tố Quá trình và 09 tiêu chí còn lại xếp nhóm thành tố Đầu ra, không

có nhóm thành tố Đầu vào. Hướng dẫn cũng đưa ra lý do cho lựa chọn từng chỉ
số, phương pháp tính chỉ số, nguồn số liệu cần thu thập, cách thức thu thập và

tổng hợp số liệu; tần suất báo cáo và phân loại giá trị của số liệu về độ chính

xác và tin cậy của từng chỉ số đo lường. Bộ chỉ số cũng không đưa ra phân loại

các mức xếp hạng cố định cho từng giá trị chỉ số đạt được. Việc này sẽ do từng

bệnh viện tự xây dựng kế hoạch và triển khai thực hiện theo từng năm.
1.4.2.2. Bộ tiêu chuẩn và tiêu chí so sánh xếp hạng đại học (Bộ tiêu chuẩn UPM

– University Performance Metrics)

Bộ tiêu chuẩn và tiêu chí so sánh xếp hạng đại học [10] này do nhóm

nghiên cứu được tài trợ bởi Chương trình KH&CN về Khoa học Giáo dục cấp

quốc gia xây dựng và công bố, bao gồm 8 tiêu chuẩn và 53 tiêu chí được chia

thành 03 nhóm bao gồm: (1) Nhóm tiêu chí xếp hạng Đại học định hướng

nghiên cứu; (2) Nhóm tiêu chí xếp nhóm Đổi mới sang tạo và phục vụ cộng

đồng; và (3) Nhóm tiêu chí kiểm định Khởi nghiệp và công nghệ số. Về nội

dung, bộ tiêu chí được xây dựng trên cơ sở phân tích các đặc trưng về chất

lượng và hiệu quả hoạt động của trường đại học có tham khảo bộ tiêu chí đại

học định hướng nghiên cứu đã có của Đại học Quốc gia Hà Nội, tiêu chí xếp

hạng nhóm sao QS Star, bảng xếp hạng U-multirank 2014… Bộ tiêu chí được

kết hợp cả hai cách thức tiếp cận là xếp hạng (đánh giá qua chỉ số) và kiểm định

chất lượng (đánh giá qua phân tích minh chứng). Trọng số của các tiêu chuẩn

được xác định theo mức độ khác nhau với tổng giá trị trọng số của 8 tiêu chuẩn

cũng bằng 1,0. 53 tiêu chí được chia vào 03 nhóm lớn theo 8 tiêu chuẩn, trọng
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số của mỗi tiêu chí cũng được tính riêng và tổng các tiêu chí của mỗi tiêu chuẩn

sẽ bằng trọng số của tiêu chuẩn đó như cách tính của phương pháp phân tích
thứ bậc. Về thang điểm chuẩn cho bộ tiêu chuẩn UPM được xây dựng trê cơ sở
bám sát mức chuẩn trung vị của các trường đại học tron top 300 châu Á kết hợp

với các chỉ số liên quan đến đánh giá xây dựng các đại học định hướng nghiên

cứu của Việt Nam. Bộ tiêu chuẩn UPM cũng được đánh giá thử nghiệm cho 03

cơ sở giáo dục đại học là Đại học quốc gia Hà Nội, Đại học Quốc gia TPHCM

và Trường Đại học Bách Khoa Hà Nội theo hình thức đánh giá mức độ đạt

chuẩn và gắn sao cho từng tiêu chí, từng tiêu chuẩn và tổng thể.

Việc tham khảo 02 bộ tiêu chí đánh giá xếp hạng này phần nào cũng giúp
cho quá trình nghiên cứu xây dựng nội dung của bộ tiêu chí và phương pháp để
áp dụng bộ tiêu chí cho đánh giá, xếp hạng các Trung tâm kiểm nghiệm thuốc.

1.5. Giới thiệu một số phương pháp nghiên cứu được áp dụng cho đánh giá
xếp hạng các đơn vị kiểm nghiệm thuốc

1.5.1. Phương pháp nghiên cứu mô tả cắt ngang

Nghiên cứu mô tả (descriptive study) là một nghiên cứu quan sát, có đặc

điểm là quan sát và mô tả đặc tính của bệnh hay vấn đề được quan tâm trong

quần thể. Nghiên cứu mô tả bao gồm việc thu thập và trình bày có hệ thống các

số liệu nhằm cung cấp một bức tranh về một tình huống cụ thể [35].

Nghiên cứu cắt ngang là một loại nghiên cứu mô tả quan sát một quần

thể xác định ở một thời điểm hay một khoảng thời điểm xác định trước. Thực

hiện nghiên cứu trên toàn bộ quần thể mục tiêu trong một thời gian và nguồn

nhân lực hạn định là điều không khả thi. Một quần thể nghiên cứu được rút ra

từ quần thể mục tiêu, và các đối tượng tham gia nghiên cứu là một phần của

quần thể nghiên cứu. Ngoài đối tượng nghiên cứu thì yếu tố không gian và thời

gian hết sức quan trọng. Lấy mẫu ngẫu nhiên nhằm đảm bảo từng đối tượng

trong quần thể mục tiêu có cùng cơ hội được chọn vào nghiên cứu, và thường

được dùng để tối thiểu hóa sự khác nhau giữa nhóm chọn mẫu và không chọn

vào mẫu. Trong thực tế, chỉ có thể tiếp cận được một nhóm đối tượng như cách
lấy mẫu thuận tiện. Trước khi tiến hành thu thập dữ liệu, cần xác định và định

nghĩa rõ các biến số nghiên cứu. Phương pháp thu thập dữ liệu bao gồm nhiều
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hình thức như dùng bộ câu hỏi tự điền trả lời qua thư, phỏng vấn trực tiếp, hồi

cứu hồ sơ v.v. Nguồn dữ liệu hay cách đo lường dữ liệu sẽ được chọn tùy vào

loại biến số đã được xác định [35]. Dữ liệu sau đó có thể được phân tích bằng

các phần mềm. Hiện nay có các phần mềm giúp xử lý dữ liệu thu thập được

trên cơ sở phân tích các biến số nghiên cứu như phần mềm phân tích dữ liệu

định tính Nvivo hay phần mềm xử lý số liệu định lượng STADA, SPSS hay

đơn giản hơn là Microsoft Excel. Trong phạm vi đề tài chủ yếu ứng dụng phần

mềm Microsoft Excel 2013, 2019.

1.5.2. Phương pháp chuyên gia

1.5.2.1. Khái niệm

Phương pháp chuyên gia là phương pháp sử dụng trí tuệ của đội ngũ
chuyên gia có trình độ cao của một chuyên ngành để xem xét, nhận định bản

chất một sự kiện khoa học hay thực tiễn phức tạp, để tìm ra giải pháp tối ưu cho
các sự kiện đó hay đánh giá một sản phẩm khoa học.

1.5.2.2. Yêu cầu khi sử dụng phương pháp

- Chọn đúng chuyên gia, có năng lực chuyên môn theo vấn đề ta đang nghiên
cứu. Những chuyên gia này phải có phẩm chất trung thực khoa học.

- Xây dựng được hệ thống các chuẩn đánh giá cho các tiêu chí cụ thể, dễ hiểu

và tường minh, nếu có thể dùng điểm số để thay thế.

- Hướng dẫn kĩ thuật đánh giá, theo các thang điểm với các chuẩn khách quan,

giảm tới mức tối thiểu những sai lầm có thể xảy ra.

- Hạn chế mức thấp nhất ảnh hưởng qua lại của các chuyên gia về chính kiến,

quan điểm, cho nên tốt nhất là không phát biểu công khai hoặc là nếu công

khai thì người có uy tín nhất không phải là người phát biểu đầu tiên.

Có thể tiến hành phương pháp này qua phỏng vấn, hội thảo, tranh luận,

thảo luận nhóm, đánh giá, nghiệm thu công trình khoa học…với các hình thức

lấy ý kiến bằng các bảng câu hỏi, biểu mẫu lựa chọn… Các ý kiến chuyên gia

thu thập được có thể được xử lý qua hình thức xếp hạng, cho điểm hoặc so sánh

cặp [128].
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Trong phạm vi đề tài nghiên cứu, chúng tôi sử dụng các phương pháp

chuyên gia như lấy ý kiến đánh giá bằng bảng câu hỏi, thảo luận nhóm chuyên

gia, phỏng vấn trực tiếp.

1.5.3. Phương pháp phân tích thứ bậc (Analytic Hierachy Process – AHP)

Phương pháp phân tích thứ bậc (AHP) là một phương pháp phân tích đa
chỉ tiêu giúp ra quyết định trên cơ sở đánh giá, xếp hạng thứ bậc của nhiều
phương án lựa chọn [125]. Phương pháp AHP do Thomas L. Saaty phát triển
vào những năm 1970s và kể từ khi xuất hiện đến nay đã được sử dụng trong rất
nhiều tổ chức, nhiều lĩnh vực ở khắp nơi trên thế giới [87]. AHP được sử dụng
trong các lĩnh vực kinh doanh, các hoạt động của chính phủ, các nghiên cứu xã

hội, nghiên cứu và phát triển, trong quân đội và các vấn đề khác có liên quan

đến việc ra quyết định để đưa ra các lựa chọn, các ưu tiên hoặc dự báo [105].

AHP còn được ứng dụng để lựa chọn các phương án thay thế, phân bố nguồn
lực, dự đoán, tái lập phương án kinh doanh, triển khai chức năng về chất lượng,
thẻ điểm cân bằng, điểm chuẩn, ra quyết định về chính sách trong cộng đồng,
lĩnh vực y tế và nhiều lĩnh vực khác nữa [105].

Sở dĩ phương pháp phân tích thứ bậc được đưa vào sử dụng trong đề tài

bởi qua tìm hiểu chúng tôi nhận thấy đây là một phương pháp khoa học có

nhiều yếu tố phù hợp cho áp dụng để đánh giá, xếp hạng hoạt động của một
đơn vị dựa trên một hệ thống các tiêu chí đánh giá nhất định nào đó.

Một quy trình phân tích thức bậc gồm 06 bước [105]:

+ Bước 1: Xây dựng cây phân cấp thứ bậc

Vấn đề nghiên cứu được phân cấp theo thứ bậc bao gồm mục đích (goal),
các tiêu chí chính (criteria), các tiêu chí phụ (sub-criteria) và các phương án
được lựa chọn/đánh giá (alternatives). Cấu trúc vấn đề nghiên cứu dưới dạng

Hình 1.2. Mô hình chung về cây phân cấp thức bậc AHP
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thứ bậc là nội dung cơ bản của quy trình AHP. Hệ thống phân cấp biểu thị mối

quan hệ giữa các yếu tố của một cấp độ với các cấp độ ngay bên dưới. Hình 1.2

mô tả một cấu trúc phân cấp chung của AHP. Mô hình phân cấp thứ bậc giống
như hình ảnh cây đảo ngược. Gốc của hệ thống phân cấp là mục đích hoặc mục

tiêu của vấn đề đang được nghiên cứu và phân tích. Các nút lá là các phương
án lựa chọn thay thế được so sánh/đánh giá. Ở giữa hai cấp độ này là các tiêu

chí chính khác nhau và tiêu chí phụ. Điều quan trọng cần lưu ý là khi so sánh

các yếu tố ở mỗi cấp độ, người ra quyết định lựa chọn chỉ cần chú ý đến sự
đóng góp của các yếu tố cấp thấp hơn cho cấp độ cao hơn. AHP cũng đặc biệt

hữu ích cho các tình huống trong đó có cả tiêu chí hữu hình và vô hình được

xem xét để đưa ra quyết định [55].

Mô hình hóa chính xác vấn đề theo hệ thống phân cấp là một bước rất

quan trọng trong AHP. Nếu các tiêu chí không đầy đủ hoặc chúng không được

xác định rõ ràng và khác biệt với nhau, mô hình sẽ không phù hợp với việc ra

quyết định và mọi quyết định có được theo cách này sẽ không đem lại giá trị.
Có những trường hợp chỉ cần một cây phân cấp tuy nhiên cũng có thể nhiều

hơn trong trường hợp có nhiều bối cảnh cho cùng một vấn đề nghiên cứu, khi

đó mỗi bối cảnh nên được thiết kế là một cây phân cấp riêng. Trong mọi trường

hợp, không có quy tắc nào về số lượng phân cấp để phân tích một vấn đề [55].

Bảng 1.4. Thang điểm so sánh cặp trong phương pháp AHP [125]
Điểm Thang đo định tính

1 Quan trọng/mức độ bằng nhau

2 Từ quan trọng bằng nhau/mức độ bằng nhau đến quan trọng
hơn/mức độ cao hơn

3 Quan trọng hơn/mức độ cao hơn

4 Từ quan trọng hơn/mức độ cao hơn  đến quan trọng nhiều hơn/mức
độ cao hơn nhiều

5 Quan trọng nhiều hơn/ mức độ cao hơn nhiều

6 Từ quan trọng nhiều hơn/mức độ cao hơn nhiều đến rất quan
trọng/mức độ cao hơn rất nhiều

7 Rất quan trọng/mức độ cao hơn rất nhiều
8 Rất, rất quan trọng/mức độ cao hơn rất, rất nhiều
9 Cực kỳ quan trọng/mức độ cực kỳ chênh lệch

+ Bước 2: So sánh cặp (tiêu chí/phương án lựa chọn) theo thang điểm
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Dữ liệu được thu thập từ các chuyên gia hoặc người ra quyết định theo

cấu trúc phân cấp (tiêu chí/phương án lựa chọn), được sử dụng để tiến hành so

sánh từng cặp theo thang đo định tính theo các cấp độ và chuyển đổi thành điểm
tương ứng. Chi tiết thang điểm so sánh cặp được nêu trong bảng 1.4.

+ Bước 3: Ma trận của kết quả so sánh cặp

Các so sánh cặp của các tiêu chí khác nhau thu được ở bước 2 tạo thành

một ma trận vuông A (công thức (1)) gồm n dòng và n cột (n là số tiêu chí).

Các giá trị ở đường chéo của ma trận là 1. Tiêu chí trong hàng thứ i tốt hơn tiêu
chí trong cột thứ j nếu giá trị của phần tử (i, j) lớn hơn 1; phần tử (j, i) của ma

trận là nghịch đảo của phần tử (i, j).

Phần tử aij thể hiện mức độ quan trọng của chỉ tiêu hàng i so với chỉ tiêu

cột j.  Ta có: = = 1 ⋯⋮ ⋱ ⋮⋯ 1 (1)

+ Bước 4: Tính toán trọng số của tiêu chí/xếp hạng phương án lựa chọn

Để tính toán trọng số cho các tiêu chí, AHP có thể sử dụng các phương
pháp tính toán khác nhau trong đó có hai phương pháp thường được sử dụng

nhiều là phương pháp Lamda Max (λmax) (Eigenvector method - EV) và trung

bình nhân (Geometric mean method - GM) [87]. Nghiên cứu sẽ sử dụng file

phần mềm tính AHP của chuyên gia người Singapore, Klaus D. Goepel “AHP
Excel Template with multiple inputs” [73]. File tính AHP được viết trên nền

tảng phần mềm MS Excel 2013, gồm 20 worksheet cho nhập dữ liệu đầu vào

để so sánh cặp dành cho tối đa 20 người tham gia đánh giá (phương pháp tính
trọng số được áp dụng ở 20 worksheet này là phương pháp trung bình nhân, cụ
thể là trung bình nhân theo hàng – Row Geometric mean method (RGMM)), 1

worksheet cho hợp nhất tất cả các đánh giá, lựa chọn, 01 worksheet tổng hợp

tất cả các kết quả, 01 worksheet có các bảng dữ liệu tham chiếu (chỉ số ngẫu

nhiên, giới hạn cho chỉ số nhất quán trung bình GCI, bảng thang so sánh) và 01

worksheet dùng cho tính toán giá trị riêng của ma trận khi sử dụng phương pháp
Eigenvector - EV [73].
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Gọi wi là trọng số vector của nhân tố thứ Xi (i=1,2..,n). Nhân tố Xi ở đây
có thể là tiêu chí chính, tiêu chí phụ hoặc phương án lựa chọn/đánh giá của
cùng một cấp thứ bậc. Tổng giá trị các trọng số w1, w2…wn-1, wn luôn bằng 1.

Với mỗi cách tính (GM hay EV) đều có những sai số nhất định, kết quả trọng

số chấp nhận được khi sai số tương đối trung bình (Mean Relative Error –
MRE) nằm trong khoảng cho phép, cụ thể như sau [127]:

+ Bước 5: Kiểm tra tính nhất quán của ma trận so sánh
Việc so sánh trong phương pháp này mang tính chủ quan và AHP sử dụng

tỷ số nhất quán (CR) để xem xét. Giá trị CR < 0,1 (hay 10%) là chấp nhận được,
nếu lớn hơn 0,1(hay 10%) thì cần giảm sự không nhất quán bằng cách thay đổi
giá trị mức độ quan trọng giữa các cặp so sánh. Tỷ số nhất quán được tính theo

công thức (2): = (2)
với CI là chỉ số nhất quán (Consistency Index) được tính theo công thức (3):= −− 1 (3)
Trong đó:

n là số tiêu chí;

là giá trị riêng của ma trận so sánh cặp được tính theo công thức (4).= ( + +⋯+ ) (4)
và RI là chỉ số ngẫu nhiên (Random Index). Đối với mỗi một ma trận so sánh
cấp n, Saaty đã thử nghiệm tạo ra các ma trận ngẫu nhiên và tính ra chỉ số RI
tương ứng với các cấp ma trận như bảng 1.5.

∆ < 1− 1 = 50%, n=3
33%, n=4
25%, n=5
17%, n=6
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Bảng 1.5. Chỉ số ngẫu nhiên RI [125]
n 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

RI 0 0 0,52 0,89 1,11 1,25 1,35 1,40 1,45 1,49

Sau này, có thêm rất nhiều nghiên cứu về tỷ số nhất quán CR này, một
trong số đó là nghiên cứu của hai tác giả người Tây Ban Nha. Kết quả nghiên

cứu này đã được đăng trên tạp chí International Journal of Uncertainty,
Fuzziness and Knowledge-Based Systems, tập 14, số 4 năm 2006 [71]. Kết quả
đã đưa ra một công thức tính tỷ số CR như công thức (5):= −2,7699 − 4,3513 − (5)

Công thức tính này được đánh giá là sử dụng chỉ số nhất quán đơn giản
hơn Saaty và có thể áp dụng được cho các ma trận với số n lớn hơn rất nhiều
[71]. Công thức của Saaty chỉ áp dụng được với n≤ 10. Klaus D. Goepel cũng
sử dụng công thức tính CR này của Alonso và Lamata trong file tính AHP của
mình.

Năm 2003, Aguarón và Moreno-Jiménez đã đưa ra ngưỡng cho chỉ số nhất
quán trung bình nhân (Geometric consistency index – GCI), một đại lượng đo
lường về tính nhất quán cho phương pháp tính trọng số trung bình nhân theo

hàng (RGMM) tương tự như chỉ số CR mà Saaty sử dụng trong phương pháp
EVM trong đó giá trị ngưỡng tương ứng với CR = 0,1 là GCI = 0,31 ở ma trận
so sánh 3 phần tử (n=3), GCI = 0,35 khi n=4 và GCI = 0,37 khi n > 4. Trong

trường hợp giá trị GCI vượt các ngưỡng tương ứng này thì các lựa chọn đánh
giá so sánh là không nhất quán [72].

+ Bước 6: Tổng hợp kết quả
Sau khi đã tính toán được trọng số của các tiêu chí và trọng số của từng

phương án đối với từng tiêu chí, các kết quả sẽ được tổng hợp lại để thu được
trọng số chung của từng phương án theo công thức (6). Tổng gía trị trọng số
của các phương án luôn bằng 1.= (6)
Trong đó: : trọng số của phương án i tương ứng với chỉ tiêu j.



24

: trọng số của chỉ tiêu j.

n: số các phương án và m: số các chỉ tiêu.

Cách tiến hành theo hình thức so sánh cặp trực tiếp tiêu chí/phương án đánh giá
vừa trình bày ở trên được gọi là Relative models (tạm dịch là Mô hình so sánh).

Tuy nhiên, hạn chế của mô hình này là khi số lượng phương án lựa chọn quá
nhiều sẽ gây khó khăn nhất định trong việc tính toán và xếp thứ hạng các
phương án. Đồng thời, trong trường hợp tăng hoặc giảm phương án lựa chọn,
cần thực hiện lại toàn bộ quá trình tính toán. Vì vậy, Mô hình so sánh này chỉ
phù hợp với số lượng phương án nhỏ hơn 9 [55]. Để giải quyết các hạn chế này,

Mô hình xếp hạng (Rating models) được Saaty phát triển vào năm 2012. Theo
cách tiếp cận này, các tiêu chí đánh giá vẫn sử dụng phương pháp so sánh cặp
và có giá trị trọng số của từng tiêu chí. Điểm khác là khi đánh giá các phương
án, mỗi tiêu chí cần có thang xếp hạng (rating) kèm thang điểm và mỗi phương
án lựa chọn được đánh giá độc lập theo thang đo này và có giá trị điểm theo
thang điểm. Kết quả tổng hợp điểm đánh giá của từng phương án theo từng tiêu

chí bằng tích của giá trị điểm theo thang đo của phương án nhân với trọng số
của tiêu chí đánh giá tương ứng. Trọng số tổng hợp cuối cùng của từng phương
án là tổng các điểm tổng hợp của các tiêu chí đánh giá tham gia vào quá trình

đánh giá. Cách đánh giá và xếp hạng theo mô hình này không phụ thuộc vào số
lượng phương án tham gia và yếu tố giữ vai trò quan trọng ở đây là đưa ra được
thang điểm xếp hạng chuẩn.

Trong phạm vi của luận án, các tiêu chí ở đây sẽ là các tiêu chí của bộ
tiêu chí đánh giá, xếp hạng, phương án chính là các TTKN được lựa chọn đánh
giá và luận án hướng tới đánh giá và xếp hạng các TTKN theo cả 02 mô hình

so sánh và mô hình xếp hạng.

Ra quyết định nhóm

Việc áp dụng phương pháp phân tích thứ bậc được quyết định theo lựa

chọn các nhân khi tiến hành so sánh cặp và cho điểm theo thang điểm. Việc lựa

chọn này chỉ cần đảm bảo tỷ số nhất quán CR < 0,1. Trong phạm vi đảm bảo

tính nhất quán này vẫn có thể xảy ra nhiều tính huống lựa chọn khi so sánh cặp

khác nhau. Để hạn chế ảnh hưởng cá nhân, phương pháp nên được tiến hành có
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sự tham gia của nhiều người, gọi là Ra quyết định nhóm. Saaty đã đưa ra hai
vấn đề khi sử dụng ra quyết định nhóm: (1) Làm thế nào để tổng hợp các phán

quyết cá nhân và (2) Làm như thế nào để có lựa chọn của nhóm từ các lựa chọn

cá nhân [125].

Tổng hợp các phán quyết cá nhân thường được tính theo trung bình nhân
trọng số. Trong “AHP Excel Template with multiple inputs” của Klaus D.

Goepel sử dụng giá trị trung bình nhân trọng số (weighted geometric mean) cij

để tổng hợp các phán quyết cá nhân theo công thức (7):= ∑ ( )∑ (7)
trong đó các phần tử của ma trận tổng hợp aij (k) là trọng số phán quyết wk của k

cá nhân tham gia đánh giá, lựa chọn.

Tổng hợp lựa chọn của nhóm từ các lựa chọn cá nhân có thể xảy ra ít

nhất một trong số 4 vấn đề [125]: (1) Tính quyết định có nghĩa là quy trình

tổng hợp thường phải tạo ra một trật tự nhóm; (2) Sự nhất trí nghĩa là nếu tất

cả các cá nhân thích phương án A hơn phương án B, thì quy trình tổng hợp phải

tạo ra một trật tự nhóm cho thấy rằng nhóm này ưu tiên A hơn B; (3) Độc lập

của các lựa chọn thay thế; (4) Không được có lựa chọn của một cá nhân duy

nhất xác định thứ tự nhóm. Trong phần mềm của mình, Klaus D. Goepel [73]

có đưa vào tính toán hệ số đồng thuận S* và xác định mức độ đồng thuận cho

ra quyết định nhóm như sau:

S* Mức độ đồng thuận

≤ 50%                 Rất thấp

50% - 65%          Thấp

65% - 75%          Trung bình

75% - 85%          Cao

≥85% Rất cao
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1.5.4. Tổng quan hệ thống về áp dụng phương pháp phân tích thứ bậc trong
các nghiên cứu thuộc lĩnh vực y tế
1.5.4.1. Phương pháp nghiên cứu tổng quan hệ thống

Nghiên cứu được thực hiện theo hướng dẫn của Cochrane Collaboration
và trình bày phù hợp với sơ đồ Prisma về nghiên cứu tổng quan hệ thống.
Tiêu chuẩn lựa chọn: Các tài liệu viết bằng tiếng Anh, được xuất bản từ
01/01/1970 (khoảng thời gian phương pháp AHP ra đời) đến 30/6/2016, có nội
dung đề cập đến phương pháp phân tích thứ bậc AHP thuộc lĩnh vực y tế.
Tiêu chuẩn loại trừ: Các tài liệu liên quan không đề cập đến phương pháp phân
tích thứ bậc AHP hoặc có liên quan đến AHP nhưng không thuộc lĩnh vực y tế.
Nguồn tìm kiếm: Nghiên cứu tìm kiếm tài liệu trên PubMed. Ngoài ra, kết hợp
tham khảo từ danh mục tài liệu mở rộng của các bài phân tích, bài báo để tìm
kiếm thêm các nghiên cứu có liên quan.
Từ khóa tìm kiếm: (Analytic Hierarchy Process[Title/Abstract]) OR (Analytical
Hierarchy Process[Title/Abstract]) OR (multi-criteria decision
analysis[Title/Abstract]) OR (multiple criteria decision[Title/Abstract]) OR
(Expert Choice[Title/Abstract]) OR (Super Decision[Title/Abstract]) OR
(pairwise comparison[Title/Abstract]) Các từ khóa được tìm kiếm theo trên
Pubmed trong khoảng thời gian từ 01/01/1970 đến 30/6/2016.

Nguồn dữ liệu PubMed
(01/01/1970-30/6/2016): 2.147 tài

liệu

712 tài liệu

Loại trừ 1.435 tài liệu
- Không viết bằng Tiếng Anh
- Không liên quan đến y tế

93 tài liệu

Loại trừ 629 tài liệu
- Không liên quan đến AHP
- Không là tài liệu bản đầy đủ
- Phát hành trước năm 2005

Sàng lọc tên tài liệu/bản tóm tắt

Lọc tài liệu
- Không là nghiên cứu đánh
giá, xếp hạng hoạt động của
một đơn vị, tổ chức

Thêm 10 tài
liệu từ nguồn

tham khảo khác

07 tài liệu

Hình 1.3. Sơ đồ nghiên cứu tổng quan hệ thống
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Trích xuất: Các nghiên cứu về đánh giá hoạt động của một đơn vị có áp dụng

AHP: Theo các thông tin về tên tác giả, thời gian nghiên cứu, tên bài báo, quốc

gia, nhà xuất bản, nội dung nghiên cứu.

1.5.4.2. Kết quả nghiên cứu tổng quan hệ thống

Phần kết quả nghiên cứu tổng quan, chúng tôi hướng tới 02 nội dung
chính như sau:

(1) Tổng quan về áp dụng phương pháp phân tích thứ bậc trong các nghiên cứu
thuộc lĩnh vực y tế về, bao gồm:

- Cây phân cấp thứ bậc: số lượng cây phân cấp, mục tiêu, số lượng phân
cấp/số lượng tiêu chí, số lượng đối tượng đánh giá/phương án lựa chọn;

- Thang so sánh cặp tiêu chí/phương án;
- Cách thức thu thập dữ liệu, xử lý dữ liệu;
- Tính toán trọng số, tỷ số nhất quán của ma trận so sánh cặp và ra quyết

định cá nhân/nhóm;

(2) Nội dung các tiêu chí đánh giá và phương pháp đánh giá được lựa chọn và

triển khai trong các nghiên cứu đánh giá, xếp hạng hoạt động của một tổ chức

a) Tổng quan về áp dụng phương pháp AHP trong các nghiên cứu lĩnh vực

y tế

* Về xây dựng cây phân cấp thứ bậc

Tất cả các nghiên cứu đều phân tích vấn đề nghiên cứu thành các yếu tố
hoặc vấn đề nhỏ hơn theo hình thức của cây phân cấp thứ bậc. Hầu hết các

nghiên cứu đều thiết kế một cây phân cấp duy nhất. Mục đích (Goal) của 93

nghiên cứu rất đa dạng trong nhiều mảng hoạt động của lĩnh vực y tế như:
- Hoạt động điều trị: điều trị bệnh nhân đột quỵ [90], bệnh nhân bị liệt tứ

chi [95], điều trị ung thư tuyến tiền liệt [98], phần phụ [139], ung thư trực tràng

[79] [42] [64], ung thư hạch và u tủy [108] rối loạn thần kinh [89], điều trị sau

hội chứng động mạch vành cấp tính [43], bệnh hiếm gặp [75], viêm họng ở
người lớn [123] hay thẩm mỹ làm đẹp [126].

- Hoạt động chẩn đoán, theo dõi: đánh giá giá trị tăng thêm của hệ thống

chẩn đoán hình ảnh trong chẩn đoán ung thư vú [91], lựa chọn yếu tố lâm sàng
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cho điều trị trầm cảm ở người cao tuổi [100], chẩn đoán nhiễm trùng khớp [51],

lựa chọn hệ thống lưu trữ hình ảnh X-Quang [130] [69] [131], sàng lọc ung thư
đại tràng [138] [137], đánh giá thiết bị chụp CT [82], phân loại nhanh bệnh tim

mạch [133] hay xác định các loại bệnh về gan [118], hiện tượng không dung

nạp hydroure khi tăng tiểu cầu [58] và chẩn đoán sốt rét [57], theo dõi người

bệnh Parkinson [70].

- Hoạt động đào tạo, nhân sự: xây dựng chỉ số đánh giá năng lực giảng

viên lâm sàng [40], năng lực thực hiện công việc khi so sánh giữa điều dưỡng

và bác sĩ điều trị [85] và việc lựa chọn chuyên ngành đào tạo của sinh viên y

khoa [113] hay bác sĩ nội trú [78].

- Hoạt động cơ chế, chính sách y tế: phân tích bất bình đẳng về y tế [109],

định hướng chăm sóc y tế [116], xây dựng chỉ số về tuổi thành công theo vùng

của Đài Loan [62], xây dựng khung đánh giá năng lực và các chỉ số cho kiểm

soát bệnh truyền nhiễm trong các thảm họa thiên tai tự nhiên [68], xây dựng và

đánh giá mô hình dịch vụ y tế công cộng tại khu vực kém phát triển [63], đánh
giá hiệu quả chiến dịch giáo dục sức khỏe về HIV [135], lựa chọn vị trí tối ưu
cho bệnh viện [48], đánh giá tác động tới sức khỏe của các dự án phát triển đô
thị, các ưu tiên lựa chọn về bệnh liên quan đến động vật [88], kế hoạch nguồn

lực của doanh nghiệp trong hệ thống chăm sóc sức khỏe [47], đánh giá tổng

hợp của UNICEF về tác dụng của tăng cường sức khỏe [136], chính sách tiêm

chủng mở rộng quốc gia [124] và đạo đức trong y tế [135] [76], so sánh chức

năng của hai hệ thống chăm sóc y tế là phẫu thuật ra viện trong ngày và chăm
sóc điều trị nội trú sau phẫu thuật truyền thống [129], đánh giá tác động của các

dự án phát triển đô thị tới y tế [112].

- Hoạt động mua sắm trang thiết bị, triển khai áp dụng công nghệ: mô

hình đánh giá công nghệ y tế [103], công nghệ thông tin trong bệnh viện [101]

[107], mua sắm thiết bị y tế công nghệ mới [59].

- Quản lý, xử lý chất thải, môi trường y tế bệnh viện [94] [41] [102] [61]

[110].

- Quản lý rủi ro, chi phí-hiệu quả, tài chính: mô hình đánh giá rủi ro của

về ô nhiễm nguồn nước [53], đánh giá rủi ro của các bệnh truyền nhiễm mới

nổi [50], xây dựng các chỉ số đánh giá rủi ro sức khỏe môi trường [121], đánh
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giá rủi ro chuỗi cung ứng dược phẩm [104], đánh giá lợi ích rủi ro của thuốc ức

chế phosphodiesterase tuýp 5 [66], rủi ro chủ quan và rủi ro khách quan liên

quan đến quyết định sau sinh [115], đánh giá chi phí hiệu quả trong sử dụng áo

choàng và khăn phủ cho phẫu thuật [39], dự đoán hiệu quả kinh tế của phương
án phầu thuật [96] hoặc chỉ là đánh giá các yếu tố rủi ro gây ngã[81]. Liên quan

đến vấn đề tài chính có nghiên cứu được thực hiện để đánh giá việc bù thêm tài

chính cho các cơ sở cung cấp dịch vụ y học cổ truyền [83].

- Hoạt động y tế cộng đồng: Những nghiên cứu có liên quan đến đối

tượng là bệnh nhân được thống kê và xếp vào nhóm y tế cộng đồng này. Đó là
nghiên cứu nhằm xác định sở thích của bệnh nhân đối với việc theo dõi y tế từ
xa [105], phát triển công cụ hỗ trợ bệnh nhân lựa chọn bệnh viện [85], lựa chọn

thầy thuốc gia đình [80], nghiên cứu lựa chọn ưu tiên các chủ đề hướng dẫn sức

khỏe cộng đồng [44], về quan điểm đánh giá của bệnh nhân đối với công nghệ
y tế [93], thử nghiệm ngẫu nhiên về ưu tiên lựa chọn sinh con [74].

- Lĩnh vực dược: đánh giá lợi ích lâm sàng của thuốc chống đông đường

uống [67], lựa chọn phương án cho điều chế rasagiline mesylate dạng hạt nano

lipit rắn [132], lựa chọn phương pháp điều chế hạt nano cao phân tử [92], ra

quyết định dùng thuốc trong bệnh tiểu đường tuýp 2 [99].

- Nghiên cứu: xây dựng và thẩm định công thức phù hợp cho đánh giá

giá trị và khả năng ứng dụng y văn trong thực hành lâm sàng [60], cơ sở dữ liệu

về đái tháo đường [84], lựa chọn ưu tiên các kháng nguyên ung thư [97], sự
phân bố không gian của lỗ hổng về sức khỏe đối với sóng nhiệt [117].

- Đánh giá chất lượng, năng lực, hiệu năng hoạt động của một tổ chức:

Các nghiên cứu được thống kế trong nhóm này bao gồm các đánh giá tại một

đơn vị, bộ phận cụ thể của các cơ sở y tế như đánh giá năng lực bệnh viện đa
khoa cấp 3 [82], đo lường và so sánh hiệu năng của các phòng chăm sóc đặc

biệt ICU [120] [111], đánh giá chất lượng dịch vụ tại khoa X-Quang [77], đánh
giá chất lượng dịch vụ tại các bệnh viện quân đội [45], đánh giá các đơn vị cung

cấp dịch vụ y tế [54], đánh giá năng lực phòng quản lý hồ sơ y tế tại bệnh viện

[122] và đánh giá năng lực của các bệnh viện công hoạt động phi lợi nhuận

[49], chỉ số đo lường chất lượng của các trung tâm y tế [119]. Thống kê về số
lượng các nghiên cứu theo từng nhóm phân loại chi tiết tại Biểu đồ 1.1.
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Về số lượng phân cấp/số lượng tiêu chí, số lượng phân cấp tiêu chí tối

thiểu là 1 cấp và tối đa là 04 cấp, với số tiêu chí dao động nhiều, tối thiểu là 1

tiêu chí và có trường hợp trên 30 tiêu chí. Biểu đồ 1.2 mô tả số lượng phân cấp

theo từng nhóm số tiêu chí được chia nhỏ theo 5 khoảng liên tục 5, 10, 20, 30

và trên 30.

Điều này cũng lặp lại tương tự với tình hình số lượng tiêu chí ở cấp 3.

Chỉ duy nhất 1 nghiên cứu trong số 93 nghiên cứu có tiêu chí phụ ở cấp 4 với

18 tiêu chí chia nhỏ hơn nữa (có thể coi là cấp 5).

Biểu đồ 1.2 cho thấy hầu hết các nghiên cứu có từ số lượng tiêu chí nhỏ
hơn 5 ở cấp 1, (59/93 cây phân cấp tương ứng với 63,4%), ở cấp 2 số tiêu chí

tăng lên nhiều hơn ở hầu hết các nghiên cứu có 02 cấp thứ bậc (30/70 cây phân

cấp tương ứng 42,9%). Số lượng các nghiên cứu có 02 cấp thứ bậc ít hơn bởi

không phải tất cả các tiêu chí cấp 1 đều có tiêu chí phụ.

Biểu đồ 1.1. Tổng hợp số nghiên cứu áp dụng AHP
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Số lượng đối tượng so sánh hoặc số phương án lựa chọn rất đa dạng ở
các nghiên cứu, từ nghiên cứu không đề cập đến đối tượng hay phương án nào
đến rất nhiều đối tượng/phương án lựa chọn (Biểu đồ 1.3). Đa số các nghiên

cứu được thiết kế với số lượng nằm trong khoảng dưới 5 lựa chọn (39/93 nghiên

cứu chiếm 41,9%). Nghiên cứu có nhiều lựa chọn nhất là nghiên cứu triển khai

áp dụng một công cụ hỗ trợ bệnh nhân ra quyết định lựa chọn bệnh viện trong

đó 134 cơ sở y tế được đưa vào đánh giá [85]. Nghiên cứu nhiều lựa chọn thứ
hai là nghiên cứu xây dựng mô hình phân bố không gian về lỗ hổng sức khỏe

đối với sóng nhiệt ở tỉnh Quảng Đông, Trung Quốc trong đó 124 quận huyện

được đưa vào nghiên cứu để đánh giá [117]. Một nghiên cứu khác cũng có số
lượng lựa chọn cao, với 113 chất liên quan đến chế độ ăn kiêng được đưa vào
đánh giá xếp hạng trong nghiên cứu [38].

* Về thang so sánh cặp tiêu chí/phương án
Trong số 93 nghiên cứu, có đa số các nghiên cứu sử dụng thang đo của

Saaty. Một số nghiên cứu có thang đo được thiết kế riêng như:; thang đo cho
điểm là 1,3,5 [82]; thang đo cho điểm từ 1 đến 6 [100]; thang đo lựa chọn theo

thang Likert 7 điểm [139]; thang đo từ -2 đến 2 [62], từ -5 đến 5 [81] hay từ -9

đến 9 [90]; thang đo 7 điểm [138],  thang đo 11 điểm so sánh [131].
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Biểu đồ 1.3. Tổng hợp số lượng đối tượng/phương án lựa chọn

* Thu thập và xử dữ liệu
Việc thu thập và xử lý dữ liệu chủ yếu được thực hiện cho 02 nội dung

là lựa chọn tiêu chí đánh giá và so sánh cặp tiêu chí theo AHP.

+ Thu thập dữ liệu:

- Đối với lựa chọn tiêu chí đánh giá: Rất ít các nghiên cứu có sẵn bộ tiêu

chí nên đây là bước đầu tiên quan trọng. Một số nghiên cứu xây dựng bộ tiêu

chí đánh giá qua nghiên cứu các cơ sở dữ liệu có sẵn [38] [84] [117] [48]…,
qua nghiên cứu tổng quan từ y văn [66] [46] [122] [52] … hoặc là kết quả làm

việc của nhóm chuyên gia, nhóm nghiên cứu với các thành viên có trình độ,

kinh nghiệm đến từ nhiều tổ chức, bộ phận có liên quan đến lĩnh vực và nội

dung nghiên cứu [95] [110] [45]…Hoặc các bộ tiêu chí ban đầu được xây dựng

và tiếp tục được lấy ý kiến chuyên gia, sửa đổi và hoàn thiện sau nhiều vòng

bằng phương pháp chuyên gia [103] [101] [113] [58]…, theo kỹ thuật Delphi

[83] [62] [60] …
- Đối với so sánh cặp tiêu chí theo AHP được tiến hành chủ yếu theo

hình thức ra quyết định nhóm. Nhóm ở đây có thể là nhóm chuyên gia [57] [63]

[75] [83]…, nhóm bệnh nhân [100] [123] [115]… hoặc kết hợp cả hai hình thức

[95] [98] [88]…
- Về hình thức thu thập dữ liệu: công cụ cho thu thập dữ liệu chủ yếu là

bảng câu hỏi (theo lựa chọn mức độ quan trọng đối với tiêu chí, có ghi sẵn từng
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mức so sánh kèm theo thang điểm đánh giá đối với so sánh cặp theo AHP). Dữ
liệu được thu thập dưới nhiều hình thức như qua hội thảo [41] [50] [41], gửi

qua email/thư [110] [90] [45] [139] …, thảo luận nhóm [95] [89], qua web-base

hoặc link trên internet [131] [42] [49] [81], phỏng vấn [39] [79] [54][93] [46]

[112]…
+ Xử lý dữ liệu:

- Đối với các dữ liệu thu thập cho xây dựng bộ tiêu chí đánh giá, một số
phần mềm xử lý thống kê thông dụng được sử dụng như SPSS [86] [38] [119]

[76], MS Excel [129] [61]…
- Đối với xử lý dữ liệu cho tính toán theo AHP: Đa số các nghiên cứu sử

dụng Expert Choice (ít nhất có khoảng 30 nghiên cứu trong số 53 nghiên cứu

có đề cập đến phương pháp xử lý dữ liệu có sử dụng phần mềm này), một số
nghiên cứu có sử dụng một số công cụ tính toán khác đơn giản như Excel [103]

[57] [62] [79] [138], một số ít các nghiên cứ sử dụng phần mềm Super Decision

[52] hoặc bảng xử lý dữ liệu của K.Goepel [119] hoặc Web-base cho AHP của

Decision Lans Inc. [97]. Riêng phần mềm của K.Goepel có giao diện trên nền

tảng MS Excel tiện lợi cho sử dụng và trình bày kết quả và phù hợp với những

nghiên cứu có số lượng tiêu chí, phương án đánh giá/lựa chọn không quá lớn

và số lượng thành viên tham gia quyết định nhóm dưới 20 người. Trong phạm

vị nghiên cứu, luận án sử dụng phần mềm của K.Goepel với 02 lý do: (1) phần

mềm sẵn có và miễn phí áp dụng và (2) chủ động và linh hoạt trong quá trình

áp dụng.

* Tính toán trọng số, tỷ số nhất quán của ma trận so sánh cặp và ra quyết
định cá nhân/nhóm

+ Tính toán trọng số:

Đa số các nghiên cứu không nêu rõ cách tính trọng số được áp dụng, chỉ
có 25 nghiên cứu có nêu rõ cách tính toán trong đó có 12 nghiên cứu tính theo

GM và 13 nghiên cứu tính theo EV. Cũng có nghiên cứu dùng kết hợp hai cách

tính, trọng số do từng cá nhân quyết định tính theo EV còn tổng hợp theo nhóm

sử dụng GM [48]. Trọng số các tiêu chí được tính riêng theo từng cấp tiêu chí,

theo từng nhóm tiêu chí phụ của mỗi tiêu chí cấp cao hơn để đảm bảo tổng

trọng số luôn bằng 1, sau đó trọng số của mỗi tiêu chí phụ cấp cuối cùng sẽ
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được dùng để tính toán trọng số của các phương án đánh giá/lựa chọn. Giá trị
trọng số tổng hợp của tiêu chí phụ nàyđược tính bằng cách nhân với các giá trị
trọng số của tiêu chí tương ứng ở cấp cao hơn.

+ Tỷ số nhất quán của ma trận trọng số:

Đối với các nghiên cứu có công bố giá trị tỷ số nhất quán thì đa phần lựa

chọn CR <0,1 là giới hạn chấp nhận như đề xuất của Saaty. Tuy nhiên có một

số rất ít nghiên cứu nới rộng giá trị này lên giới hạn CR <0,15 [64] [138], CR

<0,2 [85] hoặc CR <0,3 [139].

+ Ra quyết định cá nhân/nhóm:

Hầu hết các nghiên cứu đều ra quyết định lựa chọn/đánh giá từ kết quả
đánh giá của nhóm với số lượng thành viên nhiều ít rất khác nhau (Biểu đồ 1.4).

Các nghiên cứu có số lượng từ 5 đến 10 thành viên tham gia nhóm bao

gồm đủ các lĩnh vực (trừ lĩnh vực nghiên cứu) với số lượng cụ thể như: 10 thành
viên [77] [39] [65]; 09 thành viên [103] [117] [99]; 8 thành viên [116] [44]; 07

thành viên [62] [38] [108]; 06 thành viên [102] [131]; 05 thành viên [78] [82];

04 thành viên [69]; 03 thành viên [59] và 01 người [52].

Biểu đồ 1.4. Tổng hợp số người tham ra quyết định nhóm

Các nghiên cứu có trên 300 người tham gia đánh giá/lựa chọn chủ yếu là

các nghiên cứu có sự tham gia của các bệnh nhân/người dùng dịch vụ y tế (4/6

nghiên cứu) về điều trị [64], chẩn đoán theo dõi [138] [135] và đánh giá chất
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lượng[54], 02 nghiên cứu còn lại liên quan đến lĩnh vực đào tạo với sự tham

gia của các sinh viên trong lựa chọn chuyên ngành học tập [113] và đánh giá
hệ thống thông tin dịch vụ y tế được khảo sát tại 12 bệnh viên với 30 người

tham gia ở mỗi bệnh viện [107]. Có thể kết luận rằng số lượng thành viên tham

gia nhóm đánh giá/lựa chọn không phụ thuộc vào lĩnh vực nghiên cứu cụ thể
nào mà chủ yếu do thiết kế nghiên cứu quyết định.

Các kết quả đánh giá tính tổng hợp của nhóm về trọng số cũng như tỷ số
nhất được tính toán theo một số cách khác nhau. Đối với các nghiên cứu có sử
dụng phần mềm hoặc các bảng tính sẵn, các kết quả này đã được tính theo công

thức đã định nên nhiều nghiên cứu không đưa ra thông tin cụ thể. Có một số
cách tính được đề cập như tính trọng số trung bình để xếp hạng [77] [45] [101]

[44], dùng điểm tổng trọng số của các thành viên tham gia nhóm để tính điểm

xếp hạng [50] [137].

Kết quả nghiên cứu tổng quan về các nghiên cứu có sử dụng phương pháp
phân tích thứ bậc cho thấy có thể áp dụng phương pháp này cho đánh giá
xếp hạng các Trung tâm Kiểm nghiệm thuốc tuyến tỉnh, thành phố. Mô
hình thứ bậc không hạn chế số lượng tiêu chí đánh giá và đối tượng đánh
giá. Vấn đề chính cần xem xét là việc đưa ra các nội dung và lựa chọn tiêu
chí đánh giá cũng như phương án phù hợp để xếp hạng hoặc phân loại
hiệu quả hoạt động của một tổ chức mà cụ thể ở đây là TTKN thuốc tuyến
tỉnh/thành phố nên như thế nào khi áp dụng mô hình phân tích thứ bậc.
Phần xem xét nội dung tiêu chí và phương án đánh giá sẽ được trình bày
kỹ hơn ở phần (2), tổng quan về các nghiên cứu đánh giá hoạt động của
một tổ chức theo mô hình phân tích thứ bậc.

(2) Tổng quan về các nghiên cứu đánh giá hoạt động của một tổ chức theo

mô hình phân tích thứ bậc

Đặc điểm các nghiên cứu
Có 07 nghiên cứu đánh giá hoạt động một tổ chức có áp dụng phương pháp
AHP từ năm 2005 trở lại đây. 5/7 bài báo được tiến hành ở Châu Á, 01 bài ở
Anh và 01 bài nghiên cứu tại Braxin. 5/7 các bài báo đều áp dụng phương pháp
AHP cho đánh giá năng lực, chất lượng và xếp hạng các đơn vị được lựa chọn,
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01 bài đề cập các bước đánh giá và xếp hạng các tiêu chí đo lường chất lượng

và 01 bài có áp dụng AHP cho tính toán trọng số tiêu chí đánh giá, xếp hạng

phương án đánh giá bằng phương pháp khác. Các nghiên cứu có áp dụng

phương pháp AHP đều tiến hành đủ theo 06 bước, có sử dụng phương pháp ra

quyết định nhóm. Đặc điểm các nghiên cứu như nội dung nêu tại Bảng 1.6.

Bảng 1.6. Trích xuất thông tin về các nghiên cứu đánh giá áp dụng AHP

TT Tác giả Năm Tên bài báo
Nguồn tài

liệu
Quốc
gia

Nội dung
nghiên cứu
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[111]

Prasanta K. D.,
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[119]

Shandiz
Moslehi,
Pezhman Atefi
Manesh, Ali
Sarabi Asiabar

2015

Quality
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indicatos for Iranian
Health Centers

Medical
Journal of the
Islamic
Republic of
Iran

Iran

Xây dựng các chỉ
số đo lường chất
lượng cho các
Trung tâm Y tế
của Iran

[122]
Sima Ajami,
Saeedeh Ketabi

2010
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J Med Syst Iran
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* Về nội dung các tiêu chí đánh giá

Một số nghiên cứu đưa ra chuẩn mực rõ ràng cho lựa chọn tiêu chí đánh
giá như có định hướng, có khả năng so sánh được, có khả năng thực hiện được

và có tính đại diện [49] hoặc chỉ định hướng lựa chọn với quan điểm lấy bệnh

nhân và hoạt động quản lý là trung tâm [45]. Căn cứ để lựa chọn tiêu chí đánh
giá có thể từ nguồn dữ liệu y văn [49] [119], từ các tiêu chuẩn đánh giá chất

lượng bệnh viện của các tổ chức công nhận nổi tiếng quốc tế như JCI (Joint

Commission International (tổ chức giám định chất lượng bệnh viện hàng đầu

của Mỹ) [45] [78], JCAHO (Joint Commission on Accreditation of Healthcare

Organizations - Ủy ban chung về chứng nhận chất lượng của các tổ chức chăm
sóc sức khỏe) [122] hoặc do nhóm chuyên gia lựa chọn, đánh giá và thẩm định

[54][111].

Nghiên cứu đánh giá năng lực của 14 bệnh viện phi lợi nhuận sử dụng

mạng lưới nhân tạo BP tại tỉnh Hồ Bắc, Trung Quốc có 04 tiêu chí chính cấp 1

là các “yếu tố đầu vào”, yếu tố quy trình”, “yếu tố đầu ra” và “yếu tố hiệu
quả”, 11 tiêu chí phụ cấp 2 và 41 chỉ số đo lường ở cấp 3 [49]. Nghiên cứu về
đo lường và xếp hạng năng lực hoạt động của 03 đơn vị chăm sóc đặc biệt

(ICU) có 03 tiêu chí chính cấp 1 bao gồm “cấu trúc ICU”, “quy trình hoạt
động của ICU” và “kết quả hoạt động của ICU”, 11 tiêu chí cấp 2 và 11 tiêu

chí phụ cấp 3 là tiêu chí nhánh của 03 trong số 11 tiêu chí cấp 2 [111]. Nghiên

cứu đánh giá và xếp hạng năng lực của các bộ phận quản lý hồ sơ y tế tại 03

bệnh viện được lựa chọn ở Isfahan, Iran có 02 tiêu chí chính cấp 1 là “khách
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hàng” và “quản lý thông tin”, 04 tiêu chí phụ cấp 2 và 20 tiêu chí phụ cấp 3

[122].

* Về phương pháp đánh giá hoạt động của tổ chức
Trong 05 nghiên có sử dụng phân tích thứ bậc cho đánh giá, xếp hạng hoạt

động, số lượng đơn vị được đánh giá xếp hạng thấp nhất là 03 và nhiều nhất là

07. Tất cả các đánh giá này đều lựa chọn phương pháp so sánh cặp trực tiếp

theo từng tiêu chí đánh giá, cho điểm và tính toán trọng số tổng hợp. Tổng giá

trị trọng số tổng hợp của các đơn vị luôn bằng 1,000. Việc xếp hạng từng đơn
vị sẽ theo kết quả trọng số thu được để xếp thứ tự từ 1 đến hết. Không có nghiên

cứu nào sử dụng phương pháp phân loại để xếp hạng các đơn vị được đánh giá.
Qua phân tích các nghiên cứu có áp dụng phương pháp phân tích thứ bậc

cho đánh giá năng lực, hoạt động của một số loại hình cơ sở y tế cho thấy có

thể sử dụng AHP cho đánh giá xếp hạng các đơn vị kiểm nghiệm thuốc tiêu chí

đánh giá nên tập trung vào các yếu tố đầu vào, các quy trình và kết quả cùng

hiệu quả hoạt động kiểm nghiệm đồng thời có thể sử dụng tiêu chuẩn ISO/IEC

17025 và GLP - WHO làm căn cứ lựa chọn tiêu chí cho đánh giá như cách một

số nghiên cứu đánh giá hiệu quả hoạt động tại bệnh viện có sử dụng các tiêu

chuẩn đánh giá chất lượng bệnh viện của các tổ chức công nhận nổi tiếng quốc

tế như JCI, JCAHO. Việc xếp hạng các đơn vị có thể áp dụng phương pháp so
sánh cặp, tính toán trọng số và xếp thứ hạng theo giá trị trọng số từ cao đến

thấp, trọng số càng lớn thì xếp hạng càng cao và ngược lại. Tuy nhiên, đề tài

đưa ra mục tiêu là có thể áp dụng đồng thời phương pháp so sánh cặp (Mô hình

so sánh - Relative models) với phương pháp đánh giá có xếp loại (Mô hình xếp

hạng -Rating models) trong phạm vi nghiên cứu.

1.6. Tính mới và tính cấp thiết của luận án

Quyết định 68/QĐ-TTg đã đưa ra mục tiêu định hướng đến năm 2030 là:
“… hệ thống kiểm nghiệm, phân phối thuốc, công tác dược lâm sàng… ngang
bằng các nước tiên tiến trong khu vực”. Cùng với đó đưa ra danh mục các dự
án tập trung đầu tư trong đó có dự án “Thành lập trung tâm kiểm nghiệm khu

vực” với nội dung thành lập 05 TTKN khu vực trên cơ sở đầu tư, nâng cấp các

TTKN mạnh trong vùng.
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Quyết định số 2614/QĐ-BYT ngày 16/7/2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế
Triển khai thực hiện Chiến lược quốc gia phát triển ngành Dược Việt Nam giai

đoạn đến năm 2020 và tầm nhìn đến năm 2030 theo Quyết định số 68/QĐ-TTg

ngày 10/01/2014 của Thủ tướng Chính phủ, trong đó có kế hoạch: Thành lập 5

TTKN khu vực về thuốc và sản phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con

người tại các tỉnh miền núi phía Bắc, các tỉnh đồng bằng và duyên hải Bắc Bộ,

miền Trung, Tây Nguyên và Đông Nam Bộ trên cơ sở các trung tâm hiện có.

Sắp xếp lại các trung tâm kiểm nghiệm thuốc, mỹ phẩm và sản phẩm ảnh hưởng

trực tiếp đến sức khỏe con người trực thuộc Sở Y tế các tỉnh/thành phố.

Trên phạm vi toàn quốc, để thực hiện quy hoạch hệ thống hợp lý cần

thiết phải thực hiện đánh giá được chính xác thực trạng các yếu tố có tính chất

phản ánh năng lực (nhân sự, trang thiết bị, tài chính, phương pháp thử, kết quả
kiểm nghiệm…) và hiệu quả hoạt động của các Trung tâm kiểm nghiệm nhà

nước để từ đó có định hướng sắp xếp, đầu tư, tổ chức hoạt động hợp lý, hiệu

quả và phát huy được tối đa các nguồn lực sẵn có hiện tại cũng như trong tương
lai.

Trong phạm vi hẹp ở từng TTKN, nếu có thể đánh giá được chính xác

các yếu tố về có tính chất phản ánh hiệu quả hoạt động của mình sẽ giúp cho

đơn vị biết mình đang mạnh hay còn yếu (hạn chế) ở nội dung hoạt động nào

để đề xuất với cơ quan quản lý có giải pháp đầu tư, hỗ trợ hoặc tự khắc phục

để nâng cao, hoàn thiện năng lực đáp ứng được với yêu cầu nhiệm vụ.

Ở Việt Nam, tính cho đến nay hiện chưa có bất kỳ một đánh giá nào có

đầy đủ các thông tin khoa học để phản ánh chính xác năng lực hay hiệu quả
hoạt động của các đơn vị trong hệ thống TTKN tuyến tỉnh, thành phố để qua

đó có thể thực hiện đánh giá, xếp hạng các đơn vị nhằm phục vụ cho công tác

quản lý nhà nước. Hàng năm, Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung ương yêu cầu

các đơn vị báo cáo để tổng hợp tuy nhiên các TTKN cũng chưa được đánh giá,
xếp hạng một cách cụ thể, chi tiết mà mới chỉ dừng lại ở việc đánh giá chung
chung. Điều này không thuận lợi cho xây dựng, hoạch định các chính sách cho

hệ thống kiểm nghiệm cũng như có căn cứ để từng Trung tâm nhận diện được

đúng năng lực và hiệu quả hoạt động của mình.
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Vì vậy, thiết nghĩ cần phải xây dựng được bộ tiêu chí đánh giá thống nhất

có đầy đủ các chỉ số để phản ánh hoặc đo lường toàn diện các nội dung hoạt

động của TTKN như: nhân sự, trang thiết bị, phương pháp thử, tài chính, kết

quả kiểm nghiệm…Đi kèm với bộ tiêu chí đánh giá phải có phương pháp phân
tích, xếp hạng thứ bậc hay phân loại một cách khoa học, hợp lý và phương pháp

này phải phù hợp để áp dụng đồng bộ, thống nhất trên tất cả các TTKN nhà

nước. Có như vậy thì các số liệu và kết quả đánh giá mới có đủ độ tin cậy, có

tính chính xác cao và có thể sử dụng thiết thực vào các mục đích nghiên cứu,

hoạch định chính sách hoặc quản lý nhà nước…
Đây là lần đầu tiên một nghiên cứu được thực hiện trên cơ sở xây dựng

bộ tiêu chí đánh giá toàn diện bao gồm các yếu tố đầu vào và kết quả hoạt động

đầu ra, đi kèm với bộ công cụ cùng các chỉ số đo lường khả thi khi áp dụng vào

thực tế đồng thời sử dụng phương pháp phân tích thứ bậc, một phương pháp
đánh giá mang tính khoa học để đánh giá xếp hạng và phân loại hoạt động của

các đơn vị kiểm nghiệm thuốc nhà nước tuyến tỉnh, thành phố tại Việt Nam.

Các kết quả nghiên cứu của luận án phần nào giúp cơ quan quản lý có những

đánh giá toàn diện nhất về hiệu quả cũng như thực trạng hoạt động của các đơn
vị, là cơ sở tham khảo tin cậy để áp dụng trong quá trình sắp xếp và nâng cao

hiệu quả hoạt động của các đơn vị trong hệ thống kiểm nghiệm nhà nước tại

Việt Nam hiện nay. Đối với hệ thống kiểm nghiệm nói chung, các tiêu chí và

phương pháp đánh giá hoàn toàn phù hợp để đánh giá, so sánh, phân loại các

đơn vị kiểm nghiệm Nhà nước, có thể làm cơ sở để định hướng đầu tư, nâng
cấp và chỉ đạo toàn hệ thống kiểm nghiệm nâng cao năng lực và hiệu quả hoạt

động kiểm tra giám sát chất lượng thuốc. Ngoài ra, mỗi trung tâm kiểm nghiệm

cũng có thể áp dụng để tự đánh giá và xếp hạng hiệu quả hoạt động của đơn vị
mình theo từng tiêu chí đánh giá nhất định trên cơ sở có so sánh với các mục

tiêu và kế hoạch cụ thể đặt ra hàng năm. Với những phân tích sơ bộ về tính mới

và sự cần thiết như vậy có thể khẳng định đề tài luận án có ý nghĩa khoa học và

thực tiễn nhất định.
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Chương 2. ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU

2.1 Đối tượng nghiên cứu
Các Trung tâm kiểm nghiệm thuốc thuộc hệ thống kiểm nghiệm nhà

nước ở tuyến tỉnh/thành phố tại Việt Nam đã được công nhận đạt tiêu chuẩn

ISO/IEC 17025 hoặc/và tiêu chuẩn GLP-WHO tính từ năm 2017.

2.2. Địa điểm và thời gian nghiên cứu

2.2.1. Địa điểm nghiên cứu

- 04 Trung tâm Kiểm nghiệm tuyến tỉnh thuộc khu vực địa lý miền núi

phía Bắc: Trung tâm Kiểm nghiệm Thuốc, Mỹ phẩm, Thực phẩm tỉnh Bắc Kạn,

Trung tâm Kiểm nghiệm Thuốc, Mỹ phẩm, Thực phẩm tỉnh Hòa Bình, Trung

tâm Kiểm nghiệm tỉnh Lào Cai, Trung tâm Kiểm nghiệm Thuốc, Mỹ phẩm,

Thực phẩm tỉnh Yên Bái.

- Viện Kiểm nghiệm Thuốc Trung ương.

2.2.2. Thời gian nghiên cứu

- Thời gian nghiên cứu: Từ tháng 9/2013 đến tháng 06/2020.

- Thời gian thu thập dữ liệu: Từ tháng 3/2018 đến tháng 3/2020.

2.3. Phương pháp nghiên cứu

2.3.1. Thiết kế nghiên cứu

Trong phạm vi đề tài, có tổng cộng 05 nội dung nghiên cứu được thực

hiện, thiết kế nghiên cứu được trình bày trong Hình 2.4 và Bảng 2.7.

Thiết kế nghiên cứu chủ yếu được sử dụng là phương pháp phân tích thứ

bậc (AHP) kết hợp với nghiên cứu mô cả cắt ngang (hồi cứu cơ sở dữ liệu),

nghiên cứu tài liệu và phương pháp chuyên gia. Phương pháp chuyên gia được

áp dụng là các nghiên cứu thu thập dữ liệu bằng lấy ý kiến qua bảng câu hỏi,

thảo luận nhóm, so sánh cặp và ra quyết định nhóm.
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50

Tổng quan hệ thống tài liệu

Áp dụng đánh giá xếp hạng
ở quy mô hệ thống

Câu hỏi nghiên cứu ? Định hướng tiêu
chí đánh giá

Lựa chọn tiêu chí
đánh giá

Xếp hạng tiêu chí đánh giá
Phương pháp AHP (Relative Models)

Áp dụng đánh giá xếp hạng
ở quy mô nhỏ

Nội dung tiêu chí và phương
pháp nào cho đánh giá xếp hạng?
- Tiêu chí đánh giá: Yêu cầu của
ISO/IEC 17025 và GLP-WHO
- Phương pháp đánh giá: Phương
pháp phân tích thứ bậc (AHP)

Nghiên cứu tài liệu
Tiếp cận theo các yêu cầu của
ISO/IEC 17025 và GLP-WHO:
Cơ cấu tổ chức, nguồn lực, quy
trình, hệ thống chất lượng, kết
quả kiểm nghiệm

Phương pháp chuyên gia

- Lấy ý kiến theo bảng câu hỏi
về mức độ phù hợp của 60 tiêu
chí đánh giá ban đầu
- Thảo luận nhóm lựa chọn 28
tiêu chí đánh giá cuối cùng

Phương pháp AHP
(Relative Models)

- Đánh giá xếp hạng 04 TTKN thuốc được
lựa chọn theo 28 tiêu chí đánh giá: so
sánh cặp trực tiếp, xếp thứ tự 1/2/3/4 theo
trọng số từ cao xuống thấp

Phương pháp AHP
(Rating Models)

- Đánh giá phân loại 50 TTKN theo một
số tiêu chí được lựa chọn: cho điểm và
đánh giá theo thang điểm phân loại (Rất
tốt/Tốt/Khá/Trung bình/Kém/Yếu)

MỤC
TIÊU

1

MỤC
TIÊU

2

Hình 2.3. Thiết kế nghiên cứu
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Bảng 2.7. Các thiết kế nghiên cứu được sử dụng trong phạm vi đề tài
Mục tiêu Nội dung nghiên cứu Thiết kế nghiên cứu

Xây dựng bộ
tiêu chí đánh
giá xếp hạng

Định hướng danh mục 60 tiêu
chí đánh giá được lựa chọn từ
các yêu cầu của ISO/IEC
17025 và GLP-WHO

Nghiên cứu tài liệu

Lấy ý kiến về sự phù hợp của
danh mục 60 tiêu chí đánh giá

Phương pháp chuyên gia thông qua
bảng câu hỏi lựa chọn theo mức độ
cần thiết của từng tiêu chí

Lựa chọn 28 tiêu chí có khả
năng đo lường và so sánh
được khi áp dụng đánh giá
xếp hạng

Phương pháp chuyên gia thông qua
thảo luận nhóm.

Tính toán trọng số và xếp
hạng thứ bậc các tiêu chí của
bộ tiêu chí đánh giá xếp hạng

Phương pháp AHP kết hợp ra quyết
định nhóm trên cơ sở lựa chọn so
sánh của nhóm chuyên gia

Đánh giá, xếp
hạng các
Trung tâm
Kiểm nghiệm
thuốc tuyến
tỉnh, thành
phố

Đánh giá 04 TTKN được lựa
chọn theo 28 tiêu chí đánh giá
xếp hạng

Mô tả hồi cứu số liệu về nguồn lực
đầu vào và các kết quả đầu ra của
04 TTKN năm 2017. Sử dụng
phương pháp AHP để so sánh cặp
và xếp hạng 04 TTKN theo từng
tiêu chí đánh giá và tổng hợp kết
quả đánh giá theo từng nhóm tiêu
chí về nhân sự, thiết bị, phương
pháp thử, tài chính và kết quả đầu
ra

Đánh giá tất cả các TTKN đã
đạt tiêu chuẩn ISO/IEC 17025
và/hoặc GLP-WHO theo một
số tiêu chí được lựa chọn từ
28 tiêu chí đánh giá xếp hạng

Mô tả hồi cứu số liệu báo cáo hoạt
động của các TTKN năm 2019. Sử
dụng phương pháp AHP cho điểm
theo từng tiêu chí đánh giá được lựa
chọn và tổng hợp kết quả để xếp
hạng và phân loại từng TTKN.
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2.3.2. Các biến số nghiên cứu

Các biến số nghiên cứu được trình bày trong bảng 2.8.

Bảng 2.8. Các biến số nghiên cứu

TT Tên biến Định nghĩa biến
Loại biến Cách

thức thu
thập

Định
tính

Định
lượng

1
Nhân sự
kiểm nghiệm

Nhân sự trực tiếp thực hiện hoạt
động kiểm nghiệm thuốc của
TTKN

Rời
rạc

Biểu
mẫu thu

thập

2
Thiết bị kiểm
nghiệm

Thiết bị trực tiếp tham gia kiểm
nghiệm mẫu thuốc tại TTKN

Danh
mục

Biểu
mẫu thu

thập

3
Phép thử
công nhận

Phương pháp hoặc kỹ thuật phân
tích cho từng chỉ tiêu chất lượng
của thuốc được công nhận đáp
ứng các yêu cầu của ISO/IEC
7025 và/hoặc GLP

Danh
mục

Biểu
mẫu thu

thập

4
Hệ thống
quản lý chất
lượng

Là hệ thống quản lý chất lượng
của TTKN được công nhận đạt
tiêu chuẩn ISO/IEC 17025 hoặc
GLP

Danh
mục

Biểu
mẫu thu

thập

5
Kinh phí hoạt
động

Tổng số tiền từ nguồn ngân sách
cấp thường xuyên, không thường
xuyên và thu sự nghiệp theo năm
của TTKN

Rời
rạc

Biểu
mẫu thu

thập

6
Kinh phí chi
chuyên môn

Tổng số tiền chi cho nhân sự và
hoạt động chuyên môn trong
năm của TTKN

Rời
rạc

Biểu
mẫu thu

thập

7
Mẫu lấy kiểm
nghiệm

Là thuốc lưu hành trên thị trường
được lấy để kiểm tra chất lượng
theo tiêu chuẩn chất lượng của
thuốc đã đăng ký hoặc theo
TCCL của Dược điển được áp
dụng

Rời
rạc

Biểu
mẫu thu

thập

8
Hoạt chất
kiểm nghiệm

Hoạt chất hóa dược thuộc danh
mục thuốc thiết yếu hoặc danh
mục BHYT chi trả do Bộ Y tế
ban hành có hiệu lực tại thời
điểm áp dụng

Rời
rạc

Biểu
mẫu thu

thập

9
Dược liệu
kiểm nghiệm

Dược liệu thuộc danh mục thuốc
thiết yếu hoặc danh mục BHYT

Rời
rạc

Biểu
mẫu thu

thập
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TT Tên biến Định nghĩa biến
Loại biến Cách

thức thu
thập

Định
tính

Định
lượng

chi trả do Bộ Y tế ban hành có
hiệu lực tại thời điểm áp dụng

10
Thuốc thiết
yếu

Mẫu lấy kiểm nghiệm có hoạt
chất hóa dược hoặc dược
liệu/thuốc dược liệu thuộc danh
mục thuốc thiết yếu hoặc danh
mục BHYT chi trả do Bộ Y tế
ban hành

Rời
rạc

Biểu
mẫu thu

thập

11
Mẫu theo
dạng bào chế

Mẫu lấy kiểm nghiệm được phân
loại theo từng dạng bào chế của
thuốc

Rời
rạc

Biểu
mẫu thu

thập

12
Mẫu theo
xuất xứ

Mẫu lấy kiểm nghiệm được phân
loại theo nơi sản xuất thuốc

Rời
rạc

Biểu
mẫu thu

thập

13
Mẫu theo nơi
lấy mẫu

Mẫu lấy kiểm nghiệm phân loại
theo các địa điểm thuốc được lấy
mẫu

Rời
rạc

Biểu
mẫu thu

thập

14
Mẫu đủ chỉ
tiêu

Mẫu lấy kiểm nghiệm được kiểm
tra chất lượng đầy đủ chỉ tiêu
theo tiêu chuẩn chất lượng của
nhà sản xuất thuốc đã đăng ký
hoặc theo TCCL Dược điển được
áp dụng

Rời
rạc

Biểu
mẫu thu

thập

2.3.3. Cỡ mẫu và phương pháp chọn mẫu

Cỡ mẫu và phương pháp chọn mẫu trong phạm vi đề tài được trình bày

trong bảng 2.9.
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Bảng 2.9. Cỡ mẫu và phương pháp chọn mẫu áp dụng trong đề tài
Mục
tiêu

Nội dung nghiên cứu
(Phương pháp NC)

Cỡ mẫu và phương pháp
chọn mẫu

X
ây

dự
ng

 b
ộ

tiê
u 

ch
í đ

án
h 

gi
á 

xế
p 

hạ
ng

Định hướng danh mục 60
tiêu chí đánh giá được lựa
chọn từ các yêu cầu của
ISO/IEC 17025 và GLP-
WHO (Nghiên cứu tài liệu)

Lựa chọn mẫu là Tiêu chuẩn ISO/IEC
17025 và GLP-WHO

Lấy ý kiến về sự phù hợp
của danh mục 60 tiêu chí
đánh giá (Phương pháp
chuyên gia)

Tiêu chuẩn chọn mẫu: Lãnh đạo hoặc
các cán bộ của các TTKN tuyến tỉnh,
thành phố làm công tác chuyên môn có
trình độ trên đại học với ít nhất 10 năm
kinh nghiệm về kiểm nghiệm thuốc.
Phương pháp chọn mẫu: Chọn mẫu
thuận tiện thông qua giới thiệu của các
TTKN tuyến tỉnh, thành phố.
Cỡ mẫu: 90 người (30 Giám đốc TTKN,
31 Phó Giám đốc TTKN, 06 Trưởng
phòng chuyên môn, 16 Phó Trưởng
phòng chuyên môn và 07 Kiểm nghiệm
viên.

Lựa chọn 28 tiêu chí có khả
năng đo lường và so sánh
được khi áp dụng đánh giá
xếp hạng (Phương pháp
chuyên gia)

Tiêu chuẩn chọn mẫu: Các vị trí nhân sự
có liên quan đến hoạt động kiểm nghiệm
(Lãnh đạo, Phụ trách khoa kiểm nghiệm
tại Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung
ương và tại TTKN (hóa lý, thuốc dược
liệu - dược liệu, vi sinh, chất chuẩn),
Nghiên cứu viên (quản lý mẫu, quản lý
tiêu chuẩn chất lượng, quản lý chất
lượng) tại Viện Kiểm nghiệm thuốc
Trung ương
Phương pháp chọn mẫu: Chọn mẫu
thuận tiện trên cơ sở có sự chấp thuận
tham gia nghiên cứu của các chuyên gia.
Cỡ mẫu: 11 người (01 lãnh đạo TTKN,
06 Phụ trách khoa chuyên môn, 03
Nghiên cứu viên và Nghiên cứu sinh)

Tính toán trọng số và xếp
hạng thứ bậc các tiêu chí
đánh giá xếp hạng (Phương
pháp AHP, ra quyết định
nhóm)
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Đánh giá, xếp hạng một số
TTKN được lựa chọn theo
28 tiêu chí đánh giá
(Phương pháp AHP)

Tiêu chuẩn chọn mẫu:
+ Lựa chọn đơn vị đánh giá: TTKN
thuốc tuyến tỉnh, thành phố đã được
công nhận đạt tiêu chuẩn ISO/IEC
17025 hoặc GLP-WHO từ năm 2017, có
thực hiện kiểm tra chất lượng mẫu lấy
đang lưu hành trên thị trường
Phương pháp chọn mẫu: Chọn mẫu
thuận tiện, có sự chấp thuận cho nghiên
cứu của TTKN, 100% mẫu lấy được
kiểm nghiệm trong năm 2017
Cỡ mẫu:
- Lựa chọn đơn vị đánh giá: 04 TTKN
được mã hóa ngẫu nhiên là TT1, TT2,
TT3 và TT4
- Mẫu lấy là thuốc được kiểm nghiệm
năm 2017 của 04 TTKN: 1.975 mẫu

Đánh giá tất cả các TTKN
đã đạt tiêu chuẩn ISO/IEC
17025 và/hoặc GLP-WHO
theo một số tiêu chí được
lựa chọn trong bộ tiêu chí
đánh giá xếp hạng (Phương
pháp AHP)

Tiêu chuẩn chọn mẫu: Các TTKN đã đạt
tiêu chuẩn ISO/IEC 17025 và/hoặc
GLP-WHO tính đến năm 2019.
Phương pháp chọn mẫu: Lựa chọn toàn
bộ các TTKN đạt tiêu chuẩn theo báo
cáo của VKNTTW năm 2019.
Cỡ mẫu: 50 TTKN

2.3.4. Phương pháp thu thập dữ liệu

Nội dung nghiên cứu 1: Định hướng danh mục tiêu chí đánh giá dựa theo yêu

cầu của ISO/IEC 17025 và GLP-WHO.

Bước 1: Nhóm nghiên cứu tiếp cận tiêu chuẩn ISO/IEC 17025 và GLP-

WHO theo 03 nhóm nội dung chính: (1) Chức năng, nhiệm, vụ, phạm vi hoạt
động của phòng kiểm nghiệm (cơ cấu, tổ chức), (2) Đường đi của mẫu bao

gồm từ hoạt động lấy mẫu (đặc điểm mẫu) đến hoạt động thử nghiệm (các

nguồn lực cần thiết như nhân sự, thiết bị, tài chính và phương pháp thử ) và

cuối cùng là báo cáo kết quả (chất lượng mẫu) và (3) Đảm bảo chất lượng kết
quả thử nghiệm và hệ thống chất lượng được đánh giá công nhận.
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Bước 2: Nhóm nghiên cứu lựa chọn các yêu cầu của tiêu chuẩn ISO/IEC

17025:2005 và GLP-WHO có tác động trực tiếp tới hoạt động kiểm nghiệm và

các thông tin liên quan đến đặc điểm và bản chất mẫu lấy kiểm nghiệm.

Nội dung nghiên cứu 2: Lấy ý kiến chuyên gia về mức độ phù hợp và cần thiết

của các tiêu chí đánh giá trong danh mục định hướng ban đầu, được tiến hành

trên toàn hệ thống các TTKN thuốc tuyến tỉnh, thành phố. Quá trình lấy ý kiến

diễn ra như sau:
Bước 1. Trước tiên, một phiếu khảo sát lấy ý kiến theo hình thức bảng

câu hỏi với 4 mức độ lựa chọn phù hợp và cần thiết cho từng tiêu chí là: (1) Rất

cần thiết, (2) Cần thiết, (3) Phù hợp và (4) Không cần thiết, được gửi tới các

TTKN thuốc trên toàn quốc trong thời gian từ 8/9/2017 đến 01/10/2017.

Bước 2. Các phiếu đã cho ý kiến được gửi lại cho nhóm nghiên cứu để
xem xét, lựa chọn, đảm bảo người cho ý kiến đúng đối tượng theo tiêu chuẩn

chọn mẫu đã đề ra.

Bước 3. Tổng hợp lựa chọn theo mức độ của các ý kiến theo từng tiêu

chí đánh giá, loại bỏ các ý kiến không phù hợp như đưa ra số liệu cụ thể của

đơn vị theo tiêu chí được xin ý kiến hay lựa chọn nhiều hơn một trong 4 mức

độ lấy ý kiến.

Chi tiết biểu mẫu lấy ý kiến như Phụ lục 3.

Nội dung nghiên cứu 3: Lựa chọn 28 tiêu chí đánh giá cuối cùng đảm bảo đo
lường được và có khả năng so sánh bằng thảo luận nhóm 11 người.

Từng tiêu chí đánh giá được lựa chọn với mức độ cần thiết trở lên được

tiếp tục đưa ra xem xét, thảo luận để cân nhắc mức độ khả thi khi tiến hành đo
lường trên thực tế và có thể so sánh giữa các TTKN thuốc với nhau. Chỉ số đo
lường cho tiêu chí cũng được xác định. Tiêu chí đánh giá và chỉ số đo lường

tương ứng phải nhận được sự đồng thuận 100% của nhóm chuyên gia. Các tiêu

chí đánh giá và chỉ số đo lường lựa chọn và xác định cuối cùng được ghi chép

lại.

Nội dung nghiên cứu 4: Tính toán trọng số và xếp hạng thứ bậc các tiêu chí

đánh giá xếp hạng bằng so sánh cặp theo phương pháp AHP kết hợp ra quyết

định nhóm. Kết quả lựa chọn khi so sánh cặp của 11 người sẽ được tổng hợp
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để có được số liệu chung cho cả nhóm. Mỗi chuyên gia sẽ làm việc trực tiếp

với nghiên cứu sinh trong khoảng thời gian 2 - 3 tiếng để chuyên gia đưa ra lựa

chọn cho từng cặp tiêu chí so sánh theo từng cấp tiêu chí và cho điểm theo thang

điểm từ 1-9, điểm sẽ được nhập trực tiếp vào phần mềm. Các chuyên gia sẽ
được giới thiệu về phương pháp thứ bậc AHP, cách thức tiến hành so sánh cặp,

cho điểm về mức độ quan trọng giữa các tiêu chí và cách tính toán của phần

mềm, yêu cầu phải đạt cho các giá trị CR và MRE. Mỗi chuyên gia sẽ thực hiện

đủ so sánh cặp, cho điểm trên phần mềm với các nhóm tiêu chí cùng cấp.

Nội dung nghiên cứu 5: Đánh giá xếp hạng các TTKN thuốc được lựa chọn

theo 28 tiêu chí đánh giá.

Đánh giá xếp hạng các TTKN thuốc được tiến hành bằng so sánh từng

cặp 02 TTKN dựa trên chỉ số đo lường của 28 tiêu chí đánh giá. Các chỉ số đo
lường được tính toán dựa trên số liệu thu thập theo biểu mẫu thu thập về các

nguồn lực đầu vào cho kiểm nghiệm thuốc (Phụ lục 1) và theo biểu mẫu thu

thập về kết quả đầu ra của hoạt động kiểm nghiệm thuốc (Phụ lục 2) cho năm
hoạt động 2017 tại 04 TTKN được lựa chọn.

Nội dung nghiên cứu 6: Đánh giá xếp hạng các TTKN thuốc trên toàn quốc

theo một số tiêu chí đánh giá được lựa chọn từ bộ 28 tiêu chí đánh giá.

- Thu thập danh mục phép thử được công nhận theo tiêu chuẩn ISO/IEC

17025 lĩnh vực dược do Văn phòng Công nhận chất lượng Việt Nam đánh giá
công nhận của các TTKN đạt tiêu chuẩn chọn mẫu.

- Thu thập danh mục phép thử được công nhận theo tiêu chuẩn GLP do

Cục Quản lý Dược đánh giá công nhận của các TTKN đạt tiêu chuẩn chọn mẫu

- Thu thập số liệu báo cáo về kiểm tra chất lượng mẫu lấy là thuốc hóa

dược (đủ chỉ tiêu/không đủ chỉ tiêu) của các TTKN do Viện Kiểm nghiệm thuốc

Trung ương tổng hợp cho năm hoạt động 2019.

2.3.5. Xử lý và phân tích số liệu

2.3.5.1. Các chỉ số đo lường của tiêu chí đánh giá

Các tiêu chí đánh giá và cách tính chỉ số đo lường được trình bày trong

bảng 2.10.
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Bảng 2.10. Danh mục chỉ số đo lường của các tiêu chí đánh giá
Mã
số Chỉ số đo lường Cách tính

I1

Tỷ lệ (%) cán bộ trực tiếp
thực hiện hoạt động kiểm
nghiệm

Số lượng cán bộ trình độ từ đại học trở lên chuyên
ngành Dược, Hóa và Sinh trực tiếp tham gia hoạt
động kiểm nghiệm/Tổng số cán bộ của đơn vị
tính theo năm x 100

I2

Tỷ lệ (%) số lượt cán bộ
trực tiếp tham gia các phép
thử chương trình TNTT
bằng SSLP thí nghiệm

Số phép thử tham gia các phép thử của chương
trình TNTT (mỗi phép thử do một nhân sự thực
hiện)/Tổng số cán bộ trực tiếp kiểm nghiệm của
đơn vị trong năm x 100

I3

Số lần thực hiện phép thử
trung bình của kiểm
nghiệm viên
(lần/người/năm)

Tổng số lượt thực hiện 5 nhóm phép thử cơ bản
(bảng 2.11) trên đối tượng mẫu lấy là thuốc trong
năm/Tổng số cán bộ trực tiếp tham gia hoạt động
kiểm nghiệm mẫu của đơn vị trong năm

I4
Số lượng từng loại thiết bị
đang sử dụng trong năm
(chiếc)

Danh mục 15 loại thiết bị theo bảng 2.12

I5
Số lượt phép thử trung bình
có sử dụng thiết bị trong
năm (lần/thiết bị/năm)

Tổng số lượt của 05 nhóm phép thử kiểm nghiệm
có sử dụng 15 loại thiết bị trong năm/Tổng số
lượng của 15 loại thiết bị đang sử dụng trong năm

I6

Tổng số phép thử được
công nhận cho đối tượng
thử là thuốc theo năm
(phép thử)

I7
Tỷ lệ (%) phép thử nội bộ
được công nhận

Tổng số phép thử nội bộ được công nhận theo
năm/Tổng số lượng phép thử được công nhận
theo năm x 100

I8

Số lượt phép thử cơ bản
trung bình được thực hiện
trong năm (lần/phép
thử/năm)

Tổng số lượt phép thử cơ bản được thực hiện
kiểm tra chất lượng mẫu lấy là thuốc trong
năm/Tổng số phép thử cơ bản được thực hiện
kiểm tra chất lượng mẫu lấy là thuốc trong năm

I9

Kinh phí bình quân đầu
người được cấp từ ngân
sách thường xuyên (triệu
đồng/người)

Tổng số kinh phí ngân sách thường xuyên cấp
trong năm/Tổng số nhân sự của đơn vị trong năm

I10

Kinh phí bình quân đầu
người được cấp từ ngân
sách không thường xuyên
(triệu đồng/người)

Tổng số kinh phí ngân sách không thường xuyên
cấp trong năm/Tổng số nhân sự của đơn vị trong
năm

I11
Kinh phí bình quân đầu
người thu được từ dịch vụ
(triệu đồng/người)

Tổng số kinh phí thu từ dịch vụ trong năm/Tổng
số nhân sự của đơn vị trong năm
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I12
Tỷ lệ (%) kinh phí chi nhân
sự theo năm

Tổng số kinh phí chi nhân sự trong năm/Tổng số
kinh phí hoạt động của đơn vị trong năm x 100

I13
Tỷ lệ (%) kinh phí chi cho
thiết bị theo năm

Tổng số kinh phí chi cho thiết bị (hiệu chuẩn, bảo
trì, bảo dưỡng) trong năm/Tổng số kinh phí hoạt
động của đơn vị trong năm x 100

I14
Tỷ lệ (%) kinh phí chi mua
mẫu theo năm

Tổng số kinh phí chi mua mẫu trong năm/Tổng
số kinh phí hoạt động của đơn vị trong năm x 100

I15
Tỷ lệ (%) kinh phí chi hoạt
động chuyên môn theo
năm

Tổng số kinh phí chi hoạt động chuyên môn trong
năm/Tổng số kinh phí hoạt động của đơn vị trong
năm x100

O1

Tỷ lệ (%) số mẫu kiểm tra
chất lượng được lấy tại
bệnh viện

Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa dược đã kiểm tra
chất lượng đủ chỉ tiêu được lấy tại bệnh viện các
tuyến trong năm/Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa
dược đã kiểm tra chất lượng tại đơn vị trong năm
x 100

O2

Tỷ lệ (%) số mẫu kiểm tra
chất lượng được lấy tại nhà
thuốc

Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa dược đã kiểm tra
chất lượng đủ chỉ tiêu được lấy tại nhà thuốc GPP
và quầy thuốc trong năm/Tổng số mẫu lấy là
thuốc hóa dược đã kiểm tra chất lượng tại đơn vị
trong năm x 100

O3

Tỷ lệ (%) số mẫu kiểm tra
chất lượng được sản xuất
trong nước

Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa dược sản xuất trong
nước được kiểm tra chất lượng đủ chỉ tiêu trong
năm/Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa dược đã kiểm
tra chất lượng tại đơn vị trong năm) x 100

O4

Tỷ lệ (%) số mẫu lấy kiểm
tra chất lượng xuất xứ nước
ngoài

Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa dược đã kiểm tra
chất lượng đủ chỉ tiêu có xuất xứ nước ngoài
trong năm/Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa dược đã
kiểm tra chất lượng tại đơn vị trong năm x 100

O5

Tỷ lệ (%) số mẫu lấy là
thuốc hóa dược kiểm tra
chất lượng đơn thành phần

Tổng số mẫu lấy là hóa dược đơn thành phần hoạt
chất được kiểm tra chất lượng đủ chỉ tiêu trong
năm/ Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa dược đã kiểm
tra chất lượng tại đơn vị trong năm x 100

O6

Tỷ lệ (%) số mẫu lấy là
thuốc hóa dược kiểm tra
chất lượng đa thành phần

Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa dược đa thành phần
hoạt chất được kiểm tra chất lượng đủ chỉ tiêu
trong năm/Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa dược đã
kiểm tra chất lượng tại đơn vị trong năm x 100

O7

Tỷ lệ (%) số mẫu lấy là
thuốc hóa dược dạng bào
chế thuốc tiêm và dịch
truyền được kiểm tra chất
lượng

Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa dược dạng bào chế
thuốc tiêm và dịch truyền được kiểm tra chất
lượng đủ chỉ tiêu trong năm/Tổng số mẫu lấy là
thuốc hóa dược đã kiểm tra chất lượng tại đơn vị
trong năm x 100

O8
Tỷ lệ (%) số mẫu lấy là
thuốc hóa dược dạng bào

Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa dược dạng bào chế
đường uống được kiểm tra chất lượng đủ chỉ tiêu
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chế đường uống được kiểm
tra chất lượng

trong năm/Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa dược đã
kiểm tra chất lượng tại đơn vị trong năm x 100

O9

Tỷ lệ (%) số mẫu lấy là
thuốc hóa dược dạng bào
chế dùng ngoài được kiểm
tra chất lượng

Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa dược dạng bào chế
dùng ngoài được kiểm tra chất lượng đủ chỉ tiêu
trong năm/Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa dược đã
kiểm tra chất lượng tại đơn vị trong năm x 100

O10

Tỷ lệ (%) hoạt chất kiểm
nghiệm

Tổng số hoạt chất hóa dược thuộc danh mục
thuốc thiết yếu hoặc BHYT chi trả được kiểm tra
chất lượng đủ chỉ tiêu trong năm/Tổng số mẫu lấy
là thuốc hóa dược được kiểm tra chất lượng trong
năm x 100

O11

Tỷ lệ (%) số mẫu thuốc hóa
dược thực hiện đầy đủ chỉ
tiêu chất lượng

Tổng số mẫu lấy là thuốc hóa dược được thực
hiện đầy đủ chỉ tiêu theo tiêu chuẩn chất lượng
trong năm/Tổng số mẫu lấy là thuốc đã kiểm tra
chất lượng tại đơn vị trong năm x 100

O12

Tỷ lệ (%) số loại dược liệu
kiểm nghiệm

Tổng số loại dược liệu được kiểm tra chất lượng
trong năm/Tổng số mẫu lấy là dược liệu và thuốc
dược liệu được kiểm tra chất lượng trong năm x
100

O13

Tỷ lệ (%) số mẫu là thuốc
dược liệu và dược liệu
được kiểm tra chất lượng

Tổng số mẫu lấy là thuốc dược liệu, dược liệu
thuộc danh mục thuốc thiết yếu hoặc BHYT chi
trả được kiểm tra chất lượng trong năm/Tổng số
mẫu lấy đã kiểm tra chất lượng tại đơn vị trong
năm x 100

Bảng 2.11. Danh mục các phép thử thống kê theo nhóm

TT Nhóm phép thử Tên các phép thử
có sử dụng thiết bị

Tên các phép thử
không sử dụng thiết

bị

1
Định tính và định
lượng

Định tính bằng quang phổ hồng
ngoại, đo điểm chảy, năng suất
quay cực.
Định lượng bằng phương pháp
chuẩn độ điện thế.
Định tính và định lượng bằng
HPLC, UV-VIS, GC, AAS.

Định tính bằng phản
ứng hóa học,
phương pháp sắc ký
lớp mỏng.
Định lượng bằng
phương pháp chuẩn
độ thể tích.

2 Độ hòa tan
Xác định độ hòa tan của thuốc
bằng HPLC và UV-VIS.

3
Tạp chất liên quan,
giới hạn cho phép

Xác định tạp chất liên quan bằng
HPLC, UV-VIS.
Xác định kim loại nặng bằng
AAS
Xác định tạp chất liên quan, tồn
dư dung môi bằng GC

Xác định tạp chất
liên quan bằng sắc
ký lớp mỏng
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Xác định giới hạn tạp chất, chất
bảo quản, chất màu bằng HPLC
Xác định giới hạn kích thước
tiểu phân

4 Hàm lượng nước
Xác định hàm lượng nước bằng
phương pháp Karl Fischer

5 Vi sinh, dược lý

Chế phẩm không vô khuẩn:
Định lượng kháng sinh bằng
phương pháp vi sinh vật
Giới hạn nhiễm khuẩn
Chế phẩm vô khuẩn: Thử nội
độc tố vi khuẩn
Thử độ vô khuẩn

Tổng cộng 24 phép thử 04 phép thử

Bảng 2.12. Thống kê thiết bị liên quan đến 5 nhóm phép thử cơ bản

TT Tên thiết bị
Định tính
và định
lượng

Độ hòa
tan

Tạp chất
liên quan,
giới hạn
cho phép

Hàm
lượng
nước

Vi
sinh,
Dược

lý
1 HPLC x x x
2 UV-VIS x x x
3 Chuẩn độ điện thế x
4 Chuẩn độ Karl-

Fischer
x

5 AAS x
6 Sắc ký khí x x
7 Độ hòa tan x
8 Phân cực kế x
9 HPLC khối phổ x x
10 Sắc ký khí khối phổ x x
11 Quang phổ hồng

ngoại
x

12 Máy đo điểm chảy x
13 Phòng sạch đạt tiêu

chuẩn GLP-WHO
x

14 Tủ an toàn sinh học
cấp 2

x

15 Máy đo kích thước
tiểu phân

x

2.3.5.2. Các phương pháp xử lý và phân tích số liệu được sử dụng trong đề tài

Phần mềm Microsoft Excel 2013
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- Phần mềm được sử dụng để xử lý số liệu thu được từ lấy ý kiến về mức
độ phù hợp và cần thiết của các tiêu chí đánh giá được lựa chọn trong danh mục
định hướng ban đầu, tính giá trị trung bình và độ lệch chuẩn của các câu trả lời
theo mức độ cần thiết trong phiếu khảo sát lấy ý kiến. Thang điểm cho từng
tiêu chí (Rất cần thiết = 4 điểm/Cần thiết = 3 điểm/Phù hợp = 2 điểm/Không
cần thiết = 1 điểm). Mỗi tiêu chí được tính điểm trung bình theo số lượt được
lựa chọn ý kiến và độ lệch chuẩn tương ứng.

- Sử dụng trong thống kê mô tả cho nhập liệu, phân tích và thống kê dữ
liệu: Mẫu thu thập được tiến hành phân tích theo chỉ số đo lường của từng tiêu
chí đánh giá, phân tích thống kê theo số lượng, tỷ lệ hoặc tỷ lệ phần trăm.
Phương pháp phân tích thứ bậc

- Sử dụng phần mềm (bảng tính Microsoft Excel có công thức tính và kết
nối tự động cho kết quả) của chuyên gia người Singapore, Klaus D. Goepel
“AHP Excel Template with multiple inputs” [72]. File tính AHP viết trên phần
mềm MS Excel 2013, gồm 20 worksheet cho nhập dữ liệu đầu vào để so sánh
cặp dành cho tối đa 20 người tham gia đánh giá (phương pháp tính trọng số
được áp dụng ở 20 worksheet này là phương pháp trung bình nhân, cụ thể là
trung bình nhân theo hàng – Row Geometric mean method (RGMM)), 1 bảng
tính cho hợp nhất tất cả các đánh giá, lựa chọn, 01 worksheet tổng hợp tất cả
các kết quả, 01 worksheet có các bảng dữ liệu tham chiếu (chỉ số ngẫu nhiên,
giới hạn cho chỉ số nhất quán trung bình GCI, bảng thang so sánh) và 01 bảng
tính dùng cho tính toán giá trị riêng của ma trận khi sử dụng phương pháp
Eigenvector [72]. Sử dụng phần mềm này để xử lý số liệu đánh giá, so sánh
cặp các tiêu chí đánh giá của nhóm ra quyết định 11 người và đánh giá các đơn
vị được lựa chọn theo từng tiêu chí đánh giá. Kết quả đầu ra của xử lý dữ liệu
là trọng số của từng tiêu chí đánh giá/28 tiêu chí đánh giá và trọng số của từng
đơn vị được lựa chọn theo từng tiêu chí đánh giá.
Phân tích thống kê bao gồm:

- Đánh giá xếp hạng các trung tâm kiểm nghiệm được lựa chọn theo so
sánh cặp: Tiến hành so sánh cặp giữa 02 TTKN theo từng tiêu chí đánh giá trên
thang điểm từ 1-9 căn cứ theo chỉ số đo lường của từng tiêu chí đánh giá ở mỗi
đơn vị với mức độ điểm theo chênh lệch phần trăm và tỷ lệ như bảng 2.13.
Thang đo cho so sánh cặp về mức độ quan trọng giữa hai tiêu chí đánh giá theo
thang điểm từ 1-9. So sánh lần lượt từng cặp đơn vị theo từng tiêu chí đánh giá
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để tạo ma trận so sánh 4x4. Mỗi đơn vị sẽ có trọng số theo từng tiêu chí đánh
giá. Trọng số tổng hợp của 28 tiêu chí đánh giá sẽ được dùng để xếp hạng từng
đơn vị.

Bảng 2.13. Thang đánh giá cho điểm trong so sánh cặp các đơn vị
Điểm Mức độ hơn theo tỷ lệ % Mức độ hơn theo tỷ lệ

1 Từ 0% đến nhỏ hơn 10% Từ bằng nhau đến dưới gấp 1,5 lần

2 Từ 10% đến nhỏ hơn 20% Từ gấp 1,5 đến dưới gấp 2 lần

3 Từ 20% đến nhỏ hơn 30% Từ gấp 2 đến dưới gấp 2,5 lần

4 Từ 30% đến nhỏ hơn 40% Từ gấp 2,5 đến dưới gấp 3 lần

5 Từ 40% đến nhỏ hơn 50% Từ gấp 3 đến dưới gấp 3,5 lần

6 Từ 50% đến nhỏ hơn 60% Từ gấp 3,5 đến dưới gấp 4 lần

7 Từ 60% đến nhỏ hơn 70% Từ gấp 4 đến dưới gấp 4,5 lần

8 Từ 70% đến nhỏ hơn 80% Từ gấp 4,5 đến dưới gấp 5 lần

9 Từ 80% trở lên hoặc ở mức độ Có
- Không

Từ gấp 5 lần trở lên hoặc ở mức độ Có -
Không

- Đánh giá phân loại các trung tâm kiểm nghiệm:
Thang phân loại các đơn vị sẽ được tính theo giá trị phân loại của thang

điểm 10 trong trường hợp đánh giá trên tổng số 28 tiêu chí đánh giá (do tổng
giá trị trọng số của 28 tiêu chí là 1,000), cụ thể như sau:

< 5 điểm         Yếu

5 – 6 điểm Kém

6 – 7 điểm       Trung bình

7 – 8 điểm        Khá

8 – 9 điểm Tốt

9 – 10 điểm Rất tốt

Trong trường hợp sử dụng ít tiêu chí đánh giá hơn thì thang điểm phân

loại sẽ bằng tổng giá trị các trọng số của các tiêu chí áp dụng cho đánh giá nhân
với dải điểm phân loại theo các mức từ Yếu đến Rất tốt tương ứng.

Trong phạm vi đề tài nghiên cứu, nhóm nghiên cứu lựa chọn các tiêu chí

có đủ căn cứ và cơ sở dữ liệu hợp lý để xây dựng thang điểm 10 cho phân loại.

Hai tiêu chí phù hợp được lựa chọn đưa vào đánh giá phân loại là các tiêu chí

đánh giá I6 (Tổng số phép thử được công nhận cho đối tượng thử là thuốc trong

đó I6.1 là phép thử theo danh mục của Dược điển Việt Nam V và I6.2 là phép



56

thử theo danh mục 28 phép thử được thống kê theo bảng 2.11) và O11-1 (Mẫu

thuốc hóa dược kiểm nghiệm đủ chỉ tiêu theo tiêu chuẩn chất lượng được áp

dụng). Chi tiết cho điểm và thang phân loại như bảng 2.14.

Bảng 2.14. Thang phân loại cho 03 tiêu chí đánh giá I6, O11.1

- Kiểm tra tính nhất quán:

+ Tính toán và xem xét mức độ đáp ứng yêu cầu của chỉ số nhất quán

(CR), chỉ số ngẫu nhiên trung bình (GCI), Sai số tương đối trung bình (MRE)

(%) ở từng ma trận so sánh cặp các tiêu chí đánh giá và ma trận so sánh cặp các

TTKN được lựa chọn theo từng tiêu chí đánh giá.
+ Tính toán hệ số đồng thuận S* của nhóm 11 chuyên gia khi áp dụng ra

quyết định nhóm cho đánh giá, xếp hạng 28 tiêu chí đánh giá. Thang đánh giá
về hệ số đồng thuận như sau:

S* Mức độ đồng thuận

≤ 50%                 Rất thấp

50% - 65%          Thấp

65% - 75%          Trung bình

75% - 85%          Cao

≥85%                  Rất cao

Thang phân loại Thang điểm

Chỉ số đo lường 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Kết quả
chỉ số đo

lường

I6.1 (phép thử)
1-10

11-
20

21-
30

31-
40

41-
50

51-
60

61-
70

71-
80

81-
90

91-
100

I6.2 (phép thử)
1-2 3-5 6-8 9-11

12-
14

15-
17

18-
20

21-
23

24-
26 27- 28

O11.1 (%)
0-

10%
11-

20%
21-

30%
31-

40%
41-

50%
51-

60%
61-

70%
71-

80%
81-

90%
91-

100%
Trọng số tổng hợp I6 (0,0204) O11.1(0,0407) I6 + O11.1 (0,0611)
Yếu <0,1000 <0,2000 <0,3000
Kém [0,1000 - 0,1200) [0,2000 - 0,2400) [0,3000 - 0,3600)

Trung bình [0,1200 - 0,1400) [0,2400 - 0,2800) [0,3600 - 0,4200)

Khá [0,1400 - 0,1600) [0,2800 - 0,3200) [0,4200 - 0,4800)

Tốt [0,1600 - 0,1800) [0,3200 - 0,3600) [0,4800 - 0,5400)

Rất tốt ≥ 0,1800 ≥ 0,3600 ≥ 0,5400
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Chương 3. KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU

3.1. Xây dựng bộ tiêu chí đánh giá xếp hạng các TTKN thuốc tuyến tỉnh,
thành phố

3.1.1. Xây dựng các tiêu chí đánh giá dựa theo các yêu cầu của tiêu chuẩn

ISO/IEC 17025 và GLP-WHO

Các yếu tố lựa chọn và đưa vào xem xét được tiếp cận theo 03 nhóm nội

dung chính: (1) chức năng, nhiệm, vụ, phạm vi hoạt động của phòng kiểm
nghiệm (cơ cấu, tổ chức), (2) đường đi của mẫu từ lấy mẫu (đặc điểm mẫu)

đến thử nghiệm (nguồn lực bao gồm nhân sự, thiết bị, phương pháp thử và sự
cam kết để thực hiện và duy trì hoạt động thông qua yếu tố tài chính) và cuối

cùng là báo cáo kết quả (chất lượng mẫu) và (3) Đảm bảo chất lượng kết quả
thử nghiệm và kết quả đánh giá đáp ứng chuẩn mực bởi các tổ chức công nhận

của đơn vị. Căn cứ các yêu cầu của tiêu chuẩn ISO/IEC 17025:2005 và GLP-

WHO để lựa chọn các tiêu chí đánh giá mang tính đại diện có nghĩa là hướng

tới các yếu tố có tác động trực tiếp tới hoạt động kiểm nghiệm và phân tích mẫu

cũng như các thông tin liên quan đến đặc điểm mẫu và bản chất mẫu, cụ thể:

- Các yếu tố đầu vào: lựa chọn từ các yêu cầu về cơ cấu, nguồn lực, quy

trình và hệ thống chất lượng của 02 tiêu chuẩn kết hợp cùng vấn đề tài chính

thu chi cho các yếu tố này.

- Các kết quả đầu ra: Được lựa chọn theo các thông số, dữ liệu, thông tin,

kết quả được yêu cầu phải báo cáo trong phiếu kiểm nghiệm của 02 tiêu chuẩn

ISO/IEC 17025 (ISO) và GLP trong đó tập trung chủ yếu vào kết quả kiểm

nghiệm của các thuốc được lấy mẫu trên thị trường.

Một bộ tiêu chí ban đầu gồm 60 tiêu chí đánh giá đã được xây dựng (chi tiết

theo Phụ lục 3, tóm tắt theo nội dung tiếp cận tại bảng 3.15).
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Bảng 3.15. Tổng hợp các yêu cầu lựa chọn tiêu chí đánh giá theo ISO/IEC
17025:2005 và GLP

Nhóm nội
dung tiếp

cận

Nhóm tiêu chí đánh giá và
các yêu cầu chính của ISO và GLP

Số lượng
tiêu chí
đã xây
dựng

Điều khoản
tham chiếu

ISO GLP

1.1.Cơ
cấu, tổ
chức

1.1.1.1.Quy mô hoạt động
1.1.1.2.Tuyên bố hệ thống chất lượng áp dụng
1.1.1.3.Lĩnh vực thử nghiệm được công nhận

6
4.1
4.2
5.1
5.2

1.3;
2.2a.

1.2. Nguồn
lực

1.2.1.Nhân
sự

1.2.1.1.Trình độ
1.2.1.2.Kinh nghiệm
1.2.1.3.Năng lực
1.2.1.4.Đào tạo và phân công
công việc

10
1.3; 6.1;
6.4; 6.5.

1.2.2.Thiết bị

1.1.2.1.Kiểm soát thiết bị (trực
tiếp ảnh hưởng đến kết quả thử
nghiệm)
1.2.2.2.Hiệu chuẩn và bảo trì
thiết bị
1.2.2.3.Sử dụng thiết bị

4
5.4
5.5
5.6

8.1; 8.2;
8.3.

1.5.Tài chính

1.5.1.Kinh phí thu từ hoạt động:
1.5.1.1. Ngân sách cấp
1.5.1.2. Thu từ dịch vụ

2

Cam kết của
lãnh đạo cho duy

trì HTCL

1.5.2.Kinh phí chi cho hoạt động:
1.5.2.1. Chi nhân sự
1.5.2.1. Chi mua tài sản (trang
thiết bị)
1.5.2.2. Chi cho thiết bị (hiệu
chuẩn, bảo trì, bảo dưỡng, sửa
chữa)
1.5.2.3. Chi cho mua mẫu
1.5.2.4. Chi cho hoạt động
chuyên môn (hóa chất, dung môi,
chất chuẩn…)

5

1.3.Quy
trình

1.3.1.Phương
pháp thử

1.3.1.1.Tiêu chuẩn chất lượng
1.3.1.2.Phương pháp phân tích
1.3.1.3.Thử nghiệm

8 5.4 15.9;
16.1.

1.3.2.Lấy
mẫu

1.3.2.1.Kế hoạch lấy mẫu
1.3.2.2. Thực hiện lấy mẫu
1.3.2.3. Kết quả lấy mẫu

4 5.7 14.4

1.3.3. Đảm
bảo chất
lượng kết
quả thử
nghiệm

1.3.3.1. Kiểm soát theo hoạt
động
1.3.3.2. Kiểm soát theo quá trinh
1.3.3.3. Xu hướng chất lượng

3 5.9 2.2p
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1.4.HTCL
1.4.2.Đánh
giá công
nhận HTCL

1.4.2.1. Chứng nhận được đánh
giá công nhận (số lượt đánh giá,
số phép thử, hoạt chất công nhận)
1.4.2.2. Điều không phù hợp

5
Hoạt động đánh
giá, công nhận
từ bên ngoài

2.1.Đặc
điểm mẫu
lấy

2.1.1.Nơi lấy
mẫu

2.1.1.1.Theo phân loại của Cục
Quản lý Dược

13
5.10 19.1

2.1.2.Xuất
xứ

2.1.2.1.Sản xuất ở trong nước
2.1.2.2.Sản xuất ở nước ngoài

2.1.3.Thành
phần

2.1.3.1.Đơn thành phần
2.1.3.2.Đa thanh phần
2.1.3.3.Phân loại hoạt chất

2.1.4.Dạng
bào chế

2.1.4.1.Thuốc tiêm và dịch
truyền
2.1.4.2.Thuốc dùng đường uống
2.1.4.3.Thuốc dùng ngoài

2.2.Bản
chất mẫu
lấy

2.2.1. Chất
lượng thử
nghiệm

2.2.1.1.Đúng/không đúng tiêu
chuẩn chất lượng
2.2.1.2.Đủ/không đủ chỉ tiêu
2.2.1.3. Mẫu đạt/không đạt chất
lượng

Tổng cộng 60

3.1.2. Kết quả lấy ý kiến về mức độ cần thiết của các tiêu chí đánh giá

Các phiếu ý kiến được tổng hợp, thống kê trên phần mềm Excel 2013 ,

mỗi lựa chọn được lượng hóa theo thang điểm cho từng tiêu chí (Rất cần thiết

= 4 điểm/Cần thiết = 3 điểm/Phù hợp = 2 điểm/Không cần thiết = 1 điểm). Mỗi

tiêu chí được tính điểm trung bình (SD) theo số lượt được lựa chọn ý kiến. Kết

quả tổng hợp lấy ý kiến như bảng 3.16.

Bảng 3.16. Tổng hợp kết quả lựa chọn mức độ quan trọng
tiêu chí đánh giá

Nhóm
tiêu
chí

Nội dung
Số

lượng
tiêu chí

Điểm trung bình - ĐTB (SD) Số lượng
tiêu chí

ĐTB ≥ 3,0Nhỏ nhất Lớn nhất

Yếu
tố đầu
vào
(47)

Cơ cấu tổ chức 6 2,43 (0,92) 3,54 (0,66) 5
Nhân sự 10 2,97 (0,84) 3,50 (0,69) 8
Thiết bị 4 3,0 (0,84) 3,51 (0,64) 4
Phương pháp thử 8 2,46 (0,98) 3,48 (0,64) 5
Hệ thống chất lượng 12 2,24 (0,90) 3,27 (0,70) 8
Tài chính 7 2,84 (0,76) 3,27 (0,76) 6

Kết
quả

Kết quả kiểm nghiệm:
nơi lấy mẫu, nơi sản
xuất, thành phần, hoạt

13 2,56 (0,95) 3,17 (0,74) 7
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đầu ra
(13)

chất, dạng bào chế,
yêu cầu thử nghiệm,
chất lượng mẫu kiểm
nghiệm

Nhóm nghiên cứu đưa ra yêu cầu giá trị điểm trung bình của các tiêu chí

được lựa chọn qua lấy ý kiến phải ≥ 3,00. Như vậy với giá trị trung bình là 3,00

và độ lệch chuẩn (chọn giá trị cao nhất) là 0,84 thì có 68% lựa chọn có giá trị
lớn hơn 2 (nằm trong khoảng 3,00 ± 0,84 (2,16 – 3,84)) có nghĩa là tối thiểu

68% số bình chọn cho rằng tiêu chí là cần thiết. Có tổng số 43 tiêu chí đạt yêu

cầu.

3.1.3. Lựa chọn bộ tiêu chí đánh giá cuối cùng

43 tiêu chí tiếp tục được xác định khả năng so sánh có nghĩa là tiêu chí

đánh giá phải cho thấy sự khác biệt có thể xác định được và sự khác biệt này

có giá trị khi so sánh giữa ít nhất hai phòng kiểm nghiệm thuốc. Các tiêu chí

cuối cùng lựa chọn trên cơ sở có sự trao đổi và đồng thuận của tất cả các chuyên

gia tham gia thảo luận nhóm. Thông qua thảo luận nhóm và phân tích cụ thể
tình huống cho từng tiêu chí của 43 tiêu chí đã lựa chọn ban đầu, một số các

tiêu chí tiếp tục bị loại bỏ với các lý do như:
- Các tiêu chí thuộc về cơ cấu tổ chức của đơn vị như quy mô hoạt động,

chức năng nhiệm vụ của đơn vị theo quyết định của cơ quan quản lý có đặc thù

riêng trong triển khai hoạt động về lấy mẫu (theo chỉ tiêu kế hoạch được giao)

không thể so sánh được hoặc các tiêu chí đã là tiêu chí lựa chọn đơn vị đưa vào
đánh giá (đã đạt công nhận theo ISO/IEC 17025 hoặc GLP): Loại 08 tiêu chí.

- Các tiêu chí liên quan đến đào tạo nhân sự bao gồm đào tạo về chuyên

môn kỹ thuật, về phương pháp phân tích, về phép thử được công nhận, đánh
giá tay nghề kiểm nghiệm viên hay về năng lực cán bộ lấy mẫu và quản lý chất

lượng. Các nội dung này là bắt buộc đối với các đơn vị được công nhận theo

ISO/IEC 17025 hoặc GLP nhưng không phụ thuộc số lượng nhân sự đạt yêu

cầu này mà phụ thuộc vào phạm vi đăng ký công nhận của mỗi đơn vị (cụ thể
là số lượng và tính chất đặc thù của các phép thử đăng ký công nhận) nên khó

có một mặt bằng chung để so sánh giữa các đơn vị: Loại 07 tiêu chí

- Liên quan đến thiết bị phân tích, chính sách của các cơ quan công nhận

luôn yêu cầu tất cả các thiết bị có ảnh hưởng đến kết quả phân tích đều phải
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được hiệu chuẩn bởi các nhà cung cấp dịch vụ hiệu chuẩn được công nhận hoặc

hiệu chuẩn nội bộ tuân thủ theo đúng yêu cầu về liên kết chuẩn đo lường. Vì

vậỵ, các đơn vị đã được công nhận theo ISO/IEC 17025 và GLP thì phải đảm

bảo đáp ứng yêu cầu này và khi đó việc so sánh giữa các đơn vị không đem lại

nhiều giá trị đánh giá: Loại 01 tiêu chí.

- Về phương pháp thử, các đơn vị chủ yếu áp dụng hai loại hình là tiêu

chuẩn chất lượng được công bố (tiêu chuẩn của nhà sản xuất đã được cấp số
đăng ký lưu hành sản phẩm, các dược điển Việt Nam, Anh, Mỹ, Nhật, Châu

Âu) và các phương pháp thử nội bộ do đơn vị tự tiến hành thẩm định, phê

duyệt và ban hành phù hợp theo các hướng dẫn quốc tế hoặc của cơ quan công
nhận. Tùy thuộc nhu cầu phát triển phương pháp thử khác nhau mà đơn vị ban

hành và đăng ký công nhận số lượng phương pháp nội bộ cũng là khác nhau.

Vì vậy, để so sánh tiêu chí này liên quan đến phương pháp thử cũng là không

phù hợp: Loại 02 tiêu chí.

- Về đảm bảo chất lượng kết quả thử nghiệm, ISO/IEC 17025 đưa ra một

số yêu cầu cho kiểm soát chất lượng theo hoạt động và theo quá trình với nhiều

hướng dẫn nhưng không giới hạn việc áp dụng. Vì vậy, để có mặt bằng chung

cho so sánh các tiêu chí về đảm bảo chất lượng là rất khó, nên các tiêu chí này

cần xem xét loại bỏ: Loại 03 tiêu chí.

Sau khi phân tích khả năng so sánh, tổng số các tiêu chí còn lại tiếp tục

được xem xét, hiệu đính và nhóm lại thành từng cấp theo mô hình của phương
pháp phân tích thứ bậc như bảng 3.17, trong đó 28 tiêu chí ở cấp thứ bậc cuối

cùng của mỗi nhóm sẽ là tiêu chí cho đánh giá xếp hạng các TTKN thuốc

tuyến tỉnh, thành phố và được mã hóa cho các yếu tố đầu vào (từ I1 đến I15)

và các kết quả đầu ra (từ O1 đến O13).
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Bảng 3.17. Phân cấp thứ bậc các tiêu chí đánh giá
Tiêu chí

cấp 1
Tiêu chí cấp 2 Tiêu chí cấp 3

Yếu
tố đầu

vào
(Input

-I)

Nhân sự

I1.Đội ngũ nhân sự
I2.Năng lực nhân sự
I3.Hiệu quả hoạt động của
nhân sự

Thiết bị I4.Số lượng thiết bị
I5.Hiệu quả sử dụng thiết bị

Phương
pháp thử

I6.Phép thử được công nhận
I7.Phương pháp thử nội bộ
I8.Tần xuất thực hiện phép thử

Tài chính

Kinh phí thu

I9.Kinh phí thường xuyên cấp
từ ngân sách
I10.Kinh phí  không thường
xuyên cấp từ ngân sách
I11.Kinh phí thu sự nghiệp

Kinh phí chi

I12.Kinh phí chi cho nhân sự
I13.Kinh phí chi cho thiết bị
I14.Kinh phí mua mẫu
I15.Kinh phí chi cho hoạt
động chuyên môn

Kết
quả

đầu ra
(Outp
ut-O)

Đặc điểm
mẫu

Nơi lấy mẫu
O1.Mẫu lấy tại bệnh viện
O2.Mẫu lấy tại nhà thuốc

Xuất xứ mẫu

O3.Mẫu lấy sản xuất trong
nước
O4.Mẫu lấy xuất xứ nước
ngoài

Thành phần mẫu
O5.Mẫu lấy đơn thành phần

O6.Mẫu lấy đa thành phần

Dạng bào chế
O7.Thuốc tiêm và dịch truyền
O8.Thuốc dùng đường uống
O9.Thuốc dùng ngoài

Chất lượng
mẫu

Thuốc hóa dược
O10. Hoạt chất kiểm nghiệm

O11.Mẫu thuốc hóa dược
kiểm nghiệm đủ chỉ tiêu

Thuốc dược liệu và dược liệu
O12. Dược liệu kiểm nghiệm

O13.Mẫu thuốc dược liệu
kiểm nghiệm
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3.1.4. Áp dụng phương pháp AHP cho tính trọng số của các tiêu chí đánh
giá năng lực kiểm nghiệm thuốc

Mô hình thứ bậc các tiêu chí đánh giá như Bảng 3.17 trong đó Yếu tố
đầu vào và Kết quả đầu ra được tính là có trọng số bằng nhau và đều bằng 0,5.

Các nhóm tiêu chí ở các cấp được hình thành như sau:

YẾU TỐ ĐẦU VÀO

 Nhóm tiêu chí đánh giá cấp 1 của Yếu tố đầu vào gồm: Nhân sự, Thiết

bị, Phương pháp thử và Tài chính;
 Nhóm tiêu chí đánh giá cấp 2 về Nhân sự: I1, I2 và I3;

 Nhóm tiêu chí đánh giá cấp 2 về Thiết bị: I4, I5;
 Nhóm tiêu chí cấp 2 về Phương pháp thử: I6, I7, I8;

 Nhóm tiêu chí cấp 2 về Tài chính: Kinh phí thu và Kinh phí chi;

 Nhóm tiêu chí cấp 3 về Kinh phí thu: I9, I10, I11;

 Nhóm tiêu chí cấp 3 về Kinh phí chi: I12, I13, I14, I15.

KẾT QUẢ ĐẦU RA

 Nhóm tiêu chí cấp 1 của Kết quả đầu ra: Đặc điểm mẫu và Chất lượng

mẫu;

 Nhóm tiêu chí cấp 2 về Đặc điểm mẫu: Nơi lấy mẫu, Xuất xứ mẫu,

Thành phần mẫu và Dạng bào chế;

 Nhóm tiêu chí cấp 2 về Chất lượng mẫu: Thuốc hóa dược và Thuốc dược

liệu và dược liệu

 Nhóm tiêu chí cấp 3 về Nơi lấy mẫu: O1 và O2;

 Nhóm tiêu chí cấp 3 về Xuất xứ mẫu: O3 và O4;

 Nhóm tiêu chí cấp 3 về Thành phần mẫu: O5, O6;

 Nhóm tiêu chí cấp 3 về Dạng bào chế: O7, O8 và O9.

 Nhóm tiêu chí cấp 3 về Thuốc hóa dược: O10 và O11

 Nhóm tiêu chí cấp 3 về Thuốc dược liệu và dược liệu: O12 và O13

Tiến hành so sánh từng cặp tiêu chí của mỗi nhóm tiêu chí trong từng

cấp, cho điểm theo mức độ quan trọng với thang điểm từ 1-9 và xếp hạng tiêu

chí trên phần mềm của K.D.Goepel, phiên bản 15.09.2018. 16 nhóm tiêu chí
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hình thành 16 ma trận so sánh cặp. Mỗi chuyên gia sẽ có kết quả về trọng số
xếp hạng của từng tiêu chí riêng biệt theo 16 ma trận này. Phần mềm sẽ cho kết

quả tổng hợp của nhóm 11 chuyên gia (nhóm ra quyết định) với các giá trị về
trọng số của từng tiêu chí, MRE, CR, GCI, chỉ số đồng thuận S*.

3.1.4.1. Các tiêu chí đánh giá thuộc các nhóm yếu tố đầu vào

(1)Trọng số các tiêu chí cấp 1 của Yếu tố đầu vào
Nhóm tiêu chí này khi lần lượt tiến hành so sánh cặp hình thành ma trận

4 x 4. Kết quả trọng số tổng hợp của từng tiêu chí theo kết quả của nhóm 11

chuyên gia được trình bày ở bảng 3.18. Kết quả cho thấy Nhân sự được đánh
giá là quan trọng nhất trong số 4 tiêu chí, tiếp theo là Tài chính, Thiết bị và cuối

cùng là Phương pháp thử với chỉ số đồng thuận ở mức Rất cao (87,1%). Có

7/11 người có cùng thứ tự đánh giá với kết quả tổng hợp. 2/11 người có thứ tự
về trọng số tiêu chí đảo nhau giữa tiêu chí Nhân sự và Tài chính và 2 người

còn lại có thứ tự về trọng số đảo nhau giữa Thiết bị và Phương pháp thử và có

2/11 người cho kết quả đánh giá và so sánh giống nhau.

Bảng 3.18. Tổng hợp trọng số tiêu chí đánh giá cấp 1 của yếu tố đầu vào
theo nhóm ra quyết định 11 người

Thứ tự
chuyên gia

(CG)

Nhân
sự

Thiết
bị

Phương
pháp thử

Tài
chính

Tính nhất quán (n=4)
(Yêu cầu: CR<0,1; MRE < 33%; GCI

<0,35)
CG1 0,4448 0,1896 0,1076 0,2581 CR=0,060; MRE = 33,0%; GCI=0,22

CG2 0,3453 0,1977 0,2477 0,2093 CR=0,068; MRE = 35,1%; GCI=0,24

CG3 0,4901 0,1634 0,1155 0,2310 CR=0,044; MRE = 28,2%; GCI=0,16

CG4 0,6469 0,0659 0,0728 0,2144 CR=0,058; MRE = 32,4%; GCI=0,21

CG5 0,6469 0,0659 0,0728 0,2144 CR=0,058; MRE = 32,4%; GCI=0,21

CG6 0,6611 0,1482 0,1348 0,0558 CR=0,059; MRE = 32,5%; GCI=0,21

CG7 0,3378 0,1121 0,0710 0,4790 CR=0,032; MRE = 24,2%; GCI=0,12

CG8 0,4717 0,1644 0,1078 0,2562 CR=0,017; MRE = 17,5%; GCI=0,06

CG9 0,4271 0,0659 0,0634 0,4436 CR=0,001; MRE = 4,5%; GCI=0,00

CG10 0,4947 0,1166 0,0668 0,3219 CR=0,090; MRE = 39,9%; GCI=0,32

CG11 0,4156 0,1290 0,1020 0,3532 CR=0,051; MRE = 30,5%; GCI=0,18

Tổng hợp
(∑= 1,000)

0,5057 0,1283 0,1047 0,2614 CR=0,012; MRE = 14,8%; GCI=0,04

Chỉ số đồng thuận S* 87,1%
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Tính nhất quán của 11 ma trận so sánh của 11 người và ma trận tổng hợp

đều đạt yêu cầu theo quy định trong đó ma trận có tính nhất quán cao với CR

bằng 0,001; MRE là 4,5% và GCI bằng 0. Chỉ có duy nhất một ma trận của

CG10 có chỉ số sai số tương đối trung bình MRE vượt ngưỡng là 39.9% tuy

nhiên hai chỉ số quan trọng là CR và GCI vẫn đạt yêu cầu.

(2)Trọng số các tiêu chí cấp 2 về Nhân sự
Bảng 3.19. Tổng hợp trọng số tiêu chí đánh giá cấp 2 về Nhân sự theo

nhóm ra quyết định 11 người

Thứ tự chuyên
gia (CG)

I1 I2 I3
Tính nhất quán (n=3)

(Yêu cầu: CR<0,1; MRE < 50%;
GCI <0,31)

CG1 0,1692 0,4434 0,3874 CR=0,019; MRE = 13,5%; GCI=0,05

CG2 0,1692 0,4434 0,3874 CR=0,019; MRE = 13,5%; GCI=0,05

CG3 0,1250 0,7500 0,1250 CR=0,000; MRE = 0,0%; GCI=0,00

CG4 0,1429 0,7143 0,1429 CR=0,000; MRE = 0,0%; GCI=0,00

CG5 0,0695 0,3484 0,5821 CR=0,034; MRE = 17,9%; GCI=0,10

CG6 0,1634 0,2970 0,5396 CR=0,010; MRE = 9,6%; GCI=0,03

CG7 0,1220 0,2297 0,6483 CR=0,004; MRE = 6,1%; GCI=0,01

CG8 0,3643 0,0989 0,5368 CR=0,098; MRE = 30,2%; GCI=0,28

CG9 0,1958 0,3108 0,4934 CR=0,056; MRE = 23,0%; GCI=0,16

CG10 0,5842 0,2318 0,1840 CR=0,056; MRE = 23,0%; GCI=0,16

CG11 0,1634 0,5396 0,2970 CR=0,010; MRE = 9,6%; GCI=0,03

Tổng hợp
(∑= 1,000)

0,2018 0,4027 0,3955 CR=0,004; MRE =6,1%; GCI=0,01

Chỉ số đồng thuận S* 69,3%

Trong 03 tiêu chí cấp 2 về Nhân sự, tiêu chí về Năng lực nhân sự (I2) có

trọng số lớn nhất nhưng nhiều hơn không đáng kể so với tiêu chí về Hiệu quả
hoạt động của nhân sự (I3), trọng số của tiêu chí Đội ngũ nhân sự (I1) có giá trị
chỉ bằng khoảng ½ giá trị trọng số của 02 tiêu chí còn lại. Có 5/11 chuyên gia

có đánh giá chọn I2 là quan trọng nhất trong đó có 2 người có kết quả đánh giá
giống nhau và chỉ số đồng thuận của nhóm chỉ đạt mức trung bình (68,3%).

Tính nhất quán của 11 ma trận của 11 chuyên gia đều đạt yêu cầu trong đo giá
trị CR trong khoảng từ 0,0000 đến 0,098, MRE% từ 0,0% đến 30,2%, GCI từ
0,00 đến 0,28. Kết quả được thể hiện ở bảng 3.19
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Bảng 3.20. Tổng hợp trọng số tiêu chí đánh giá cấp 2 về Thiết bị và Tài
chính theo nhóm ra quyết định 11 người

Thứ tự chuyên gia (CG)
Thiết bị Tài chính

I4 I5 Kinh phí thu Kinh phí chi
CG1 0,3333 0,6667 0,6667 0,3333

CG2 0,3333 0,6667 0,7500 0,2500

CG3 0,2500 0,7500 0,5000 0,5000

CG4 0,2000 0,8000 0,6667 0,3333

CG5 0,1250 0,8750 0,7500 0,2500

CG6 0,1430 0,8570 0,5000 0,5000

CG7 0,3333 0,6667 0,7500 0,2500

CG8 0,1250 0,8750 0,8333 0,1667

CG9 0,2500 0,7500 0,7500 0,2500

CG10 0,3333 0,6667 0,2500 0,7500

CG11 0,5000 0,5000 0,7500 0,2500

Tổng hợp (∑= 1,000) 0,2508 0,7492 0,6619 0,3381
Chỉ số đồng thuận S* 90,0% 82,0%

(4) Trọng số cấp 2 về Thiết bị và Tài chính
Tiêu chí cấp 2 về Thiết bị và Tài chính chỉ có 02 tiêu chí cho mỗi loại

được so sánh cặp trực tiếp nên không cần quan tâm tới tính nhất quán. Kết quả
ở bảng 3.20 cho thấy tiêu chí về Hiệu quả sử dụng thiết bị (I5) và Kinh phí thu

là hai tiêu chí được đánh giá có mức độ quan trọng cao hơn so với tiêu chí so

sánh còn lại là Số lượng thiết bị (I4) và Kinh phí chi. Riêng Kinh phí chi và

Kinh phí thu tiếp tục được phân loại chi tiết hơn và hình thành các tiêu chí cấp

3 của Tài chính. Trọng số các tiêu chí cấp 3 này được đánh giá rõ hơn ở mục

(5) sau đây. Mức độ đồng thuận của 2 ma trận so sánh này đều đạt ở mức cao

và rất cao.

Bảng 3.21. Tổng hợp trọng số tiêu chí đánh giá cấp 2 về Phương pháp thử
theo nhóm ra quyết định 11 người

Thứ tự chuyên
gia (CG)

I6 I7 I8
Tính nhất quán (n=3)

(Yêu cầu: CR<0,1; MRE < 50%;
GCI <0,31)

CG1 0,5396 0,1634 0,2970 CR=0,010; MRE = 9,6%; GCI=0,03

CG2 0,5396 0,1634 0,2970 CR=0,010; MRE = 9,6%; GCI=0,03

CG3 0,4286 0,1429 0,4286 CR=0,000; MRE = 0,0%; GCI=0,00

CG4 0,3445 0,1085 0,5469 CR=0,056; MRE = 23,0%; GCI=0,16
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CG5 0,2051 0,0783 0,7167 CR=0,019; MRE = 13,5%; GCI=0,05

CG6 0,1634 0,5396 0,2970 CR=0,010; MRE = 9,6%; GCI=0,03

CG7 0,2000 0,2000 0,6000 CR=0,000; MRE = 0,0%; GCI=0,00

CG8 0,2493 0,1571 0,5936 CR=0,056; MRE = 23,0%; GCI=0,16

CG9 0,4434 0,1692 0,3874 CR=0,019; MRE = 13,5%; GCI=0,05

CG10 0,6483 0,1220 0,2297 CR=0,004; MRE = 6,1%; GCI=0,01

CG11 0,5584 0,1220 0,3196 CR=0,019; MRE = 13,5%; GCI=0,05

Tổng hợp
(∑= 1,000)

0,3890 0,1712 0,4398 CR=0,002; MRE =4,0%; GCI=0,00

Chỉ số đồng thuận S* 77,9%

(3)Trọng số tiêu chí cấp 2 về Phương pháp thử

Các ý kiến chuyên gia đồng thuận ở mức cao (77,9%) cho đánh giá và
lựa chọn tiêu chí về Tần xuất thực hiện phép thử (I8) có mức độ quan trọng

nhất trong 03 tiêu chí về Phương pháp thử, xếp thứ 2 là tiêu chí về Số phép thử
được công nhận (I6). Trọng số tiêu chí về Phương pháp thử nội bộ (I7) ở mức

rất thấp so với hai tiêu chí còn lại. Nhóm ra quyết định đạt yêu cầu về tính nhất

quán ở mức tốt với chỉ số CR = 0,002 (CR của các chuyên gia dao động từ
0,000 đến 0,056), MRE% = 4,0% (rất thấp so với ngưỡng cho phép là 50%),

giá trị GCI tổng hợp là 0,000. Các kết quả của từng chuyên gia trong nhóm 11

người được trình bày chi tiết tại bảng 3.21.

Bảng 3.22. Tổng hợp trọng số tiêu chí đánh giá cấp 3 về Kinh phí thu theo
nhóm ra quyết định 11 người

Thứ tự chuyên
gia (CG)

I9 I10 I11
Tính nhất quán (n=3)

(Yêu cầu: CR<0,1; MRE < 50%;
GCI <0,31)

CG1 0,5396 0,1634 0,2970 CR=0,010; MRE = 9,6%; GCI=0,03

CG2 0,6608 0,2081 0,1311 CR=0,056; MRE = 23,0%; GCI=0,16

CG3 0,4579 0,1260 0,4161 CR=0,010; MRE = 9,6%; GCI=0,03

CG4 0,4286 0,1429 0,4286 CR=0,000; MRE = 0,0%; GCI=0,00

CG5 0,5396 0,2970 0,1634 CR=0,010; MRE = 9,6%; GCI=0,03

CG6 0,4934 0,3108 0,1958 CR=0,056; MRE = 23,0%; GCI=0,16

CG7 0,4579 0,1260 0,4161 CR=0,010; MRE = 9,6%; GCI=0,03

CG8 0,5816 0,1095 0,3090 CR=0,004; MRE = 6,1%; GCI=0,01

CG9 0,6370 0,1047 0,2583 CR=0,004; MRE = 6,1%; GCI=0,01

CG10 0,4286 0,1429 0,4286 CR=0,000; MRE = 0,0%; GCI=0,00
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CG11 0,5396 0,1634 0,2970 CR=0,010; MRE = 9,6%; GCI=0,03

Tổng hợp
(∑= 1,000)

0,5386 0,1674 0,2940 CR=0,001; MRE =2,7%; GCI=0,00

Chỉ số đồng thuận S* 90,8%

(4)Trọng số tiêu chí cấp 3 về Tài chính

Các tiêu chí cấp 3 về Tài chính được phân cấp riêng cho Kinh phí thu và

Kinh phí chi. Các kết quả được thể hiện ở bảng 3.22 và 3.23.

Trong nhóm các tiêu chí cấp 3 của Kinh phí thu thì tiêu chí Kinh phí

thường xuyên cấp từ ngân sách (I9) chiếm trọng số cao nhất là 0,5386, phần

còn lại chia cho 02 tiêu chí I10 và I11 trong đó tiêu chí Kinh phí không thường

xuyên cấp từ ngân sách (I10) có trọng số cao hơn Kinh phí thu sự nghiệp (I11).

Mức độ đồng thuận của các chuyên gia cũng rất cao (90,8%) và các chỉ số về
tính nhất quán đều đạt yêu cầu.

Về Kinh phí chi, tiêu chí Kinh phí chi cho nhân sự (I12) được coi trọng

hơn 03 tiêu chí còn lại, kế tiếp là trọng số của tiêu chí Kinh phí chi cho thiết bị
và Kinh phí chi cho hoạt động chuyên môn (I15). Xếp cuối cùng là trọng số của

Kinh phí mua mẫu (I14). Mức độ nhất quán của các ma trận so sánh Kinh phí

chi không tốt bằng Kinh phí thu với chỉ số đồng thuận ở mức cao (82,8%) tuy

nhiên các chỉ số nhất quán đều đạt yêu cầu qui định.

Bảng 3.23. Tổng hợp trọng số tiêu chí đánh giá cấp 1 của Kinh phí chi
theo nhóm ra quyết định 11 người

Thứ tự
chuyên gia

(CG)
I12 I13 I14 I15

Tính nhất quán (n=4)
(Yêu cầu: CR<0,1; MRE < 33%; GCI

<0,35)
CG1 0,3659 0,1238 0,2326 0,2778 CR=0,017; MRE = 17,5%; GCI=0,06

CG2 0,2500 0,2500 0,2500 0,2500 CR=0,000; MRE = 0,0%; GCI=0,00

CG3 0,5260 0,2338 0,0829 0,1573 CR=0,058; MRE = 32,4%; GCI=0,21

CG4 0,5320 0,1854 0,0971 0,1854 CR=0,002; MRE = 5,3%; GCI=0,01

CG5 0,4801 0,2042 0,0736 0,2421 CR=0,019 MRE = 18,4%; GCI=0,07

CG6 0,2413 0,5559 0,0412 0,1617 CR=0,048; MRE = 29,5%; GCI=0,17

CG7 0,4782 0,2950 0,0735 0,1534 CR=0,043; MRE = 28,0%; GCI=0,10

CG8 0,4000 0,2000 0,2000 0,2000 CR=0,000; MRE = 0,0%; GCI=0,00

CG9 0,7186 0,1554 0,0630 0,0630 CR=0,033; MRE = 24,6%; GCI=0,12

CG10 0,2390 0,3397 0,1404 0,2808 CR=0,022; MRE = 20,1%; GCI=0,08
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CG11 0,4642 0,1839 0,0975 0,2544 CR=0,045; MRE =28,7%; GCI=0,16

Tổng hợp
(∑=

1,000)
0,4361 0,2459 0,1138 0,2041 CR=0,002; MRE = 6,6%; GCI=0,01

Chỉ số đồng thuận S* 82,8%
3.1.4.2. Các tiêu chí đánh giá thuộc các nhóm kết quả đầu ra

(1) Trọng số tiêu chí đánh giá cấp 1 của Kết quả đầu ra và tiêu chí đánh
giá cấp 2 của Chất lượng mẫu

Kết quả ở bảng 3.24 cho tiêu chí đánh giá cấp 1 của đầu ra chỉ bao gồm

hai tiêu chí chính là Đặc điểm mẫu và Chất lượng mẫu trong đó Chất lượng

mẫu được đánh giá quan trọng hơn nhiều với trọng số tổng hợp là 0,7010. 10/11

chuyên gia đều lựa chọn mức so sánh này, chỉ duy nhất 01 chuyên gia theo

chiều hướng ngược lại hoàn toàn tuy nhiên mức độ đồng thuận vẫn coi như ở
mức cao (81%).

Đối với tiêu chí đánh giá cấp 2 của Chất lượng thuốc, mẫu thử được chia

thành 02 đối tượng thử là thuốc hóa dược và thuốc dược liệu, dược liệu. Kết

quả cho thấy đa số các chuyên gia đều đề cao sự quan trọng của đối tượng thử
là thuốc hóa dược (8/10 người) so với thuốc dược liệu, dược liệu, 03 người còn

lại lựa chọn bằng nhau cho 02 đối tượng thử. Kết quả tổng hợp với sự đồng

thuận ở mức rất cao cho kết quả trọng số của đối tượng thử là thuốc hóa dược

gần gấp đôi trọng số của thuốc dược liệu và dược liệu.

Bảng 3.24. Tổng hợp trọng số tiêu chí đánh giá cấp 1 về Kết quả đầu ra và
Chất lượng mẫu theo nhóm ra quyết định 11 người

Thứ tự chuyên gia (CG)
Kết quả đầu ra Chất lượng mẫu

Đặc điểm
mẫu

Chất lượng
mẫu

Thuốc hóa
dược

Thuốc dược liệu,
dược liệu

CG1 0,3333 0,6667 0,6667 0,3333

CG2 0,2000 0,8000 0,7500 0,2500

CG3 0,2000 0,8000 0,5000 0,5000
CG4 0,2000 0,8000 0,6667 0,3333

CG5 0,2500 0,7500 0,7500 0,2500

CG6 0,3333 0,6667 0,5000 0,5000
CG7 0,1670 0,8330 0,5000 0,5000
CG8 0,5000 0,5000 0,7500 0,2500
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CG9 0,7500 0,2500 0,6667 0,3333

CG10 0,2500 0,7500 0,7500 0,2500

CG11 0,2500 0,7500 0,7500 0,2500

Tổng hợp (∑= 1,000) 0,2990 0,7010 0,6656 0,3344

Chỉ số đồng thuận S* 81% 92,5%

(2) Trọng số tiêu chí đánh giá cấp 2 về Đặc điểm mẫu

Bốn tiêu chí cấp 2 của Kết quả đầu ra về Đặc điểm mẫu tạo ma trận 4x4

(bảng 3.25) trong đó trọng số tổng hợp có giá trị lớn nhất là về Thành phần mẫu

chiếm 38,64%, tiếp theo là Dạng bào chế, tiếp đến Nơi lấy mẫu và xếp cuối

cùng là Xuất xứ mẫu với trọng số 14,61%. Chỉ số đồng thuận của 11 người ở
mức rất cao (86,1%), chỉ số nhất quán tổng hợp CR=0,01 và GCI bằng 0,00, sai

số tương đối trung bình MRE% ở mức rất thấp so với yêu cầu, chỉ 4,3%. Tính

nhất quản ở 11 ma trận so sánh của từng cá nhân riêng lẻ cũng đạt yêu cầu với

giá trị CR lớn nhất là 0,044; GCI lớn nhất là 0,16, MRE% lớn nhất là 28,2%

khi so sánh với mức giới hạn phải đạt tương ứng lần lượt của 3 chỉ số này là

0,1; 0,35 và 33%.

Bảng 3.25. Tổng hợp trọng số tiêu chí đánh giá cấp 2 về Đặc điểm mẫu
theo nhóm ra quyết định 11 người

Thứ tự
chuyên gia

(CG)

Nơi lấy
mẫu

Xuất
xứ mẫu

Thành
phần
mẫu

Dạng
bào chế

Tính nhất quán (n=4)
(Yêu cầu: CR<0,1; MRE < 33%; GCI

<0,35)
CG1 0,1601 0,0954 0,4673 0,2772 CR=0,011; MRE = 14,3%; GCI=0,04

CG2 0,2046 0,1692 0,3383 0,2879 CR=0,022; MRE = 20,1%; GCI=0,08

CG3 0,1420 0,1331 0,3776 0,3472 CR=0,003; MRE = 23,2%; GCI=0,11

CG4 0,1276 0,1420 0,3828 0,3475 CR=0,008; MRE = 11,7%; GCI=0,03

CG5 0,0877 0,0877 0,5857 0,2389 CR=0,008; MRE = 11,7%; GCI=0,03

CG6 0,3750 0,1250 0,3750 0,1250 CR=0,000; MRE = 0,0%; GCI=0,00

CG7 0,1464 0,1036 0,4393 0,3107 CR=0,044; MRE = 28,2%; GCI=0,16

CG8 0,3905 0,1381 0,2761 0,1953 CR=0,044; MRE = 28,2%; GCI=0,16

CG9 0,2500 0,2500 0,2500 0,2500 CR=0,000; MRE = 0,0%; GCI=0,00

CG10 0,4444 0,2222 0,2222 0,1111 CR=0,000; MRE = 0,0%; GCI=0,00

CG11 0,2270 0,1223 0,4236 0,2270 CR=0,004; MRE =8,3%; GCI=0,01

Tổng hợp
(∑= 1,000)

0,2193 0,1461 0,3864 0,2482 CR=0,001; MRE = 4,3%; GCI=0,00

Chỉ số đồng thuận S* 86,1%
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(3) Trọng số tiêu chí đánh giá cấp 3 về Nơi lấy mẫu, Xuất xứ mẫu và Thành
phần mẫu

Kết quả ở bảng 3.26 cho thấy tiêu chí đánh giá về Mẫu lấy tại bệnh viện

(O1) được đánh giá cao hơn tiêu chí Mẫu lấy tại nhà thuốc (O2) với giá trị về
trọng số gấp đôi nhau. Trong khi đó, hai cặp tiêu chí về xuất xứ mẫu là Mẫu lấy

sản xuất trong nước (O3) và Mẫu lấy xuất xứ nước ngoài (O4) có sự chênh lệch

không đáng kể. Ba ma trận so sánh đều có chỉ số đồng thuận ở mức rất cao

(90,9%, 95,5% và 92,1% lần lượt cho Nơi lấy mẫu, Xuất xứ mẫu và Thành phần

mẫu).

Bảng 3.26. Tổng hợp trọng số tiêu chí đánh giá cấp 3 về Nơi lấy mẫu,
Xuất xứ mẫu và Thành phần mẫu theo nhóm ra quyết định 11 người

Thứ tự chuyên
gia (CG)

Nơi lấy mẫu Xuất xứ mẫu Thành phần mẫu
O1 O2 O3 O4 O5 O6

CG1 0,6667 0,3333 0,5000 0,5000 0,3333 0,6667
CG2 0,5000 0,5000 0,5000 0,5000 0,5000 0,5000

CG3 0,5000 0,5000 0,5000 0,5000 0,5000 0,5000

CG4 0,6667 0,3333 0,5000 0,5000 0,5000 0,5000

CG5 0,7500 0,2500 0,5000 0,5000 0,3333 0,6667
CG6 0,6667 0,3333 0,5000 0,5000 0,6667 0,3333
CG7 0,5000 0,5000 0,5000 0,5000 0,3333 0,6667
CG8 0,5000 0,5000 0,5000 0,5000 0,3333 0,6667
CG9 0,3333 0,6667 0,5000 0,5000 0,5000 0,5000

CG10 0,5000 0,5000 0,6667 0,3333 0,3333 0,6667
CG11 0,6667 0,3333 0,5000 0,5000 0,3333 0,6667

Tổng hợp
(∑= 1,000)

0,6667 0,3333 0,5157 0,4843 0,4220 0,5780

Chỉ số đồng
thuận S* 90,9% 95,5% 92,1%

(4) Trọng số tiêu chí đánh giá cấp 3 về Dạng bào chế
Bảng 3.27 cho thấy ma trận so sánh 3 tiêu chí đánh giá cấp 3 về dạng bào

chế cho kết quả đồng thuận từ 11 người ở mức rất cao (85,2%). Mức độ đồng

thuận này là từ 9/11 người lựa chọn tiêu chí đánh giá về Thuốc tiêm và dịch

truyền (O9) là quan trọng nhất với, kết quả này cũng là kết quả tổng hợp chung

của nhóm chuyên gia ra quyết định. Bên cạnh chỉ số đồng thuận rất cao thì chỉ
số nhất quán của ma trận so sánh tổng hợp cũng rất tốt với CR = 0,001 so với
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giới hạn cho phép <0,1; MRE % = 2,3% so với giới hạn <50% (n=3) và chỉ số
GCI bằng 0.

Bảng 3.27. Tổng hợp trọng số tiêu chí đánh giá cấp 3 về Dạng bào chế
theo nhóm ra quyết định 11 người

Thứ tự chuyên
gia (CG)

O7 O8 O9
Tính nhất quán (n=3)

(Yêu cầu: CR<0,1; MRE < 50%;
GCI <0,31)

CG1 0,5714 0,2857 0,1429 CR=0,000; MRE = 0,0%; GCI=0,00

CG2 0,6250 0,2385 0,1365 CR=0,019; MRE = 13,5%; GCI=0,05

CG3 0,4000 0,4000 0,2000 CR=0,000; MRE = 0,0%; GCI=0,00

CG4 0,4434 0,3874 0,1692 CR=0,019; MRE = 13,5%; GCI=0,05

CG5 0,6527 0,2851 0,0623 CR=0,077; MRE = 26,8%; GCI=0,22

CG6 0,6548 0,2499 0,0953 CR=0,019; MRE = 13,5%; GCI=0,05

CG7 0,2790 0,6491 0,0719 CR=0,068; MRE = 25,2%; GCI=0,19

CG8 0,4000 0,4000 0,2000 CR=0,000; MRE = 0,0%; GCI=0,00

CG9 0,5936 0,2493 0,1571 CR=0,056; MRE = 23,0%; GCI=0,16

CG10 0,2311 0,7085 0,0603 CR=0,074; MRE = 26,4%; GCI=0,21

CG11 0,5584 0,3196 0,1220 CR=0,019; MRE = 13,5%; GCI=0,05

Tổng hợp
(∑= 1,000)

0,4970 0,3769 0,1261 CR=0,001; MRE =2,3%; GCI=0,00

Chỉ số đồng thuận S* 85,2%

(5)Trọng số tiêu chí đánh giá cấp 3 về Thuốc hóa dược, Thuốc dược liệu
và dược liệu

Kết quả ở bảng 3.28 cho thấy trọng số tổng hợp từ 11 người cho tiêu chí

đánh giá về hoạt chất kiểm nghiệm và dược liệu kiểm nghiệm có vai trò quan

trong hơn tiêu chí đánh giá về tỷ lệ phần trăm thuốc hóa dược kiểm nghiệm đủ
chỉ tiêu và tỷ lệ phần trăm thuốc đông dược, dược liệu được kiểm nghiệm với

hệ số đồng thuận rất cao đều cao hơn 92%. Tuy nhiên mức độ khác biệt về giá

trị trọng số giữa 4 tiêu chí đánh giá này là O10, O11, O12, O13 không nhiều

cho thấy 04 tiêu chí đều có vai trò quan trọng nhất định đối với chất lượng mẫu

được thử nghiệm hay chính là chất lượng hoạt động kiểm nghiệm, kiểm tra

giám sát chất lượng mẫu lấy là thuốc đang lưu hành trên thị trường.
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Bảng 3.28. Tổng hợp trọng số tiêu chí đánh giá cấp 3 về Thuốc hóa dược,
Thuốc dược liệu và dược liệu theo nhóm ra quyết định 11 người

Thứ tự chuyên
gia (CG)

Thuốc hóa dược Thuốc dược liệu và dược liệu
O10 O11 O12 O13

CG1 0,5000 0,5000 0,6667 0,3333

CG2 0,6667 0,3333 0,6667 0,3333

CG3 0,5000 0,5000 0,5000 0,5000

CG4 0,6667 0,3333 0,6667 0,3333

CG5 0,6667 0,3333 0,6667 0,3333

CG6 0,6667 0,3333 0,5000 0,5000

CG7 0,5000 0,5000 0,5000 0,5000

CG8 0,5000 0,5000 0,6667 0,3333

CG9 0,6667 0,3333 0,3333 0,6667

CG10 0,5000 0,5000 0,6667 0,3333

CG11 0,6667 0,3333 0,6667 0,3333

Tổng hợp (∑=
1,000)

0,5630 0,4370 0,5780 0,4220

Chỉ số đồng
thuận S* 92,4% 92,1%

3.1.4.3. Trọng số tổng hợp của các tiêu chí đánh giá xếp hạng

Trọng số tổng hợp của các tiêu chí đánh giá xếp hạng cuối cùng bằng

tích các trọng số ở mỗi cấp trong cùng một nhóm tương ứng sao cho đảm bảo

tổng trọng số của 28 tiêu chí đánh giá cuối cùng là 1,000 (tương ứng 100%).

Kết quả tính trọng số của các tiêu chí đánh giá thu được từ kết quả nhóm các

chuyên gia (n=11) cho thấy một số tiêu chí đánh giá có mức độ quan trọng nhất

và chiếm trọng số lớn (khoảng 10% trở lên) như số lượng hoạt chất đã kiểm

nghiệm (13,13%), số lượng mẫu thuốc hóa dược kiểm nghiệm đủ chỉ tiêu

(10,19%), năng lực nhân sự kiểm nghiệm (10,18%), hiệu quả hoạt động của

nhân sự kiểm nghiệm (10,00%); nhóm tiêu chí có mức độ quan trọng vừa (có

trọng số khoảng 4% đến dưới 10%) như số lượng dược liệu đã kiểm nghiệm

(6,77%), đội ngũ nhân sự (5,10%), số lượng mẫu thuốc dược liệu và dược liệu

đã kiểm nghiệm (4,95%), hiệu quả sử dụng thiết bị (4,81%) và kinh phí thường

xuyên từ ngân sách nhà nước (4,66%). Nhóm các tiêu chí còn lại có trọng số
dao động trong khoảng từ 0,47 – 2,54%.
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Riêng tiêu chí cấp 2 về số lượng thiết (I4) bị liên quan đến 15 loại thiết

bị, số lượng theo từng loại này là chỉ số đo lường tương ứng với tiêu chí cấp 3

với trọng số của mỗi loại thiết bị là bằng nhau và cùng bằng 1/15 tương ứng

nên trọng số tổng hợp của mỗi loại thiết bị là 0,0161/15 = 0,0011.

Riêng tiêu chí cấp 2 về phép thử được công nhận I6, chia 2 loại là phép

thử được công nhận chung theo danh mục của đơn vị (chiếm trọng số 0,2) và

phép thử được công nhận có trong danh mục 28 phép thử lựa chọn (chiếm trọng

số 0,8) do đó trọng số lần lượt của I6-1 là 0,0041 và I6-2 là 0,0163.

Riêng tiêu chí cấp 2 về tần xuất thực hiện phép thử (I8) chia 5 nhóm phép

thử từ I8-1 đến I8-5, mỗi nhóm là chỉ số đo lường tương ứng với tiêu chí cấp 3

với trọng số của mỗi nhóm phép thử là 0,0230/5 = 0,0046. Nhóm phép thử I8-

5 tiếp tục chia nhỏ thành các phép thử vi sinh, dược lý của chế phẩm

Bảng 3.29. Tổng hợp trọng số các tiêu chí đánh giá
Tiêu chí

chính

Tiêu
chí cấp

1

Trọng
số cấp

1

Tiêu
chí cấp

2

Trọng
số cấp

2

Tiêu
chí cấp

3

Trọng
số cấp

3

Trọng số
tổng hợp

Xếp
hạng

Yếu tố
đầu vào
0,5000)

Nhân
sự 0,5057

I1 0,2018 0,0510 6
I2 0,4027 0,1018 3
I3 0,3955 0,1000 4

Thiết
bị 0,1283

I4 0,2508 0,0161 18
I5 0,7492 0,0481 8

Phương
pháp
thử

0,1047
I6 0,389 0,0204 15
I7 0,1712 0,0090 26
I8 0,4398 0,0230 13

Tài
chính

0,2614

Kinh
phí thu

0,6619
I9 0,5386 0,0466 9
I10 0,1674 0,0145 19
I11 0,294 0,0254 11

Kinh
phí chi

0,3381

I12 0,4361 0,0193 16
I13 0,2459 0,0109 23

I14 0,1138 0,0050 27

I15 0,2041 0,0090 25

Kết quả
đầu ra

(0,5000)

Đặc
điểm
mẫu

0,299 Nơi lấy
mẫu 0,2193

O1 0,6667 0,0219 14
O2 0,3333 0,0109 22

Xuất
xứ mẫu 0,1461

O3 0,5157 0,0113 21
O4 0,4843 0,0106 24
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Thành
phần
mẫu

0,3864
O5 0,422 0,0244 12

O6 0,578 0,0334 10

Dạng
bào chế 0,2482

O7 0,497 0,0184 17
O8 0,3769 0,0140 20

O9 0,1261 0,0047 28

Chất
lượng
mẫu

0,701

Thuốc
hóa

dược
0,6656

O10 0,563 0,1313 1

O11 0,437 0,1019 2
Thuốc
dược

liệu và
dược
liệu

0,3344

O12 0,578 0,0677 5

O13 0,422 0,0495 7

Tổng
cộng 1,0000

không vô khuẩn và chế phẩm vô khuẩn, với trọng số tương ứng chia đều là

0,0046/2 = 0,0023.

Riêng tiêu chí O11 về mẫu lấy hóa dược thực hiện kiểm nghiệm đầy đủ
chỉ tiêu được chia nhỏ hơn thành 02 trường hợp mẫu kiểm nghiệm đầy đủ chỉ
tiêu và theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất chiếm trọng số 0,6 và theo tiêu chuẩn

áp dụng chiếm trọng số 0,4. Khi đó, trọng số tổng hợp của O11-1 là 0,0407 và

O11-2 là 0,0612.

Kết quả về tính nhất quán (CR) của nhóm chuyên gia (n=11) đều đạt yêu

cầu của phương pháp phân tích thứ bậc (CR<0,1) và đạt được sự đồng thuận

tốt trong nhóm khi tiến hành 16 lần đánh giá so sánh cặp các tiêu chí đánh giá
(11/16 hệ số đồng thuận ở mức rất cao ≥ 85%; 04/16 hệ số đồng thuận ở mức

cao từ 75% - 85%, chỉ có 01/16 hệ số đồng thuận ở mức trung bình là 69,3%).

3.2. Đánh giá và xếp hạng các trung tâm kiểm nghiệm thuốc tuyến tỉnh,
thành phố được lựa chọn

Nội dung này sẽ trình bày hai hình thức áp dụng bộ tiêu chí đánh giá để
đánh giá xếp hạng các đơn vị được lựa chọn như sau:

(1) Đánh giá xếp thứ hạng các TTKN ở quy mô nhỏ: Đánh giá và xếp

thứ hạng 04 TTKN được lựa chọn bao gồm TTKN tỉnh Yên Bái, Lài Cai, Hòa



76

Bình và Bắc Kạn theo 28 tiêu chí đánh giá theo hình thức so sánh cặp (Mô hình

so sánh - Relative Models) và xếp thứ tự từ cao xuống thấp theo giá trị trọng số
tổng hợp của 04 TTKN từ lớn tới nhỏ.

(2) Đánh giá xếp thứ hạng và phân loại các TTKN ở quy mô hệ thống:

Đánh giá 50 TTKN theo 02 tiêu chí đánh giá về phép thử được công nhận (I6)

và kiểm nghiệm mẫu đủ chỉ tiêu theo tiêu chuẩn áp dụng (O11), áp dụng hình

thức cho điểm theo thang phân loại (Mô hình xếp hạng – Rating Models). Kết

quả cuối cùng có thể xếp thứ tự các TTKN từ cao xuống thấp đồng thời phân

loại các TTKN ở các mức độ đánh giá Rất tốt/Tốt/Khá/Trung bình/Kém/Yếu

theo trọng số của từng tiêu chí và trọng số tổng hợp của 02 tiêu chí được lựa

chọn để đánh giá.

3.2.1. Đánh giá và xếp thứ hạng một số đơn vị được lựa chọn theo 28 tiêu chí

đánh giá (Mô hình so sánh – Relative Models)

Căn cứ vào chỉ số đo lường từ I1 đến I15 và O1 đến O13 của 4 TTKN được lựa

chọn, tiến hành so sánh cặp lần lượt 2 trong số 4 TTKN, hình thành ma trận so

sánh 4x4 từ đó tính được trọng số của từng TTKN theo từng tiêu chí. Trọng số
tổng hợp của từng TTKN cho từng tiêu chí sẽ bằng tích trọng số của TTKN

nhân với trọng số của tiêu chí được đánh giá. Số liệu dùng cho tính toán các chỉ
số đo lường của 04 TTKN chi tiết tại Phụ lục 10.

CÁC YẾU TỐ ĐẦU VÀO

 Về Nhân sự: Kết quả so sánh theo các tiêu chí đánh giá về Đội ngũ nhân sự
(I1), Năng lực nhân sự (I2) và Hiệu quả hoạt động về nhân sự (I3) ở bảng

3.30 cho thấy TT4 đều dẫn đầu về cả 3 tiêu chí đánh giá, tiếp đến là TT3,

TT2 và TT1 có sự tráo đổi vị trí xếp hạng 3 và 4 đối với tiêu chí đánh giá về
năng lực nhân sự tuy nhiên kết quả tổng hợp cho TT2 đứng ở vị trí thứ 3 và

TT1 xếp hạng cuối. 03 đơn vị TT3, TT2 và TT1 có sự chênh lệch về trọng

số không đáng kể tuy nhiên cả hai đều cách biệt nhiều so với TT4 (chiếm

khoảng 30-36% so với trọng số của TT4).
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Bảng 3.30. Trọng số của các TTKN theo tiêu chí đánh giá về Đội ngũ
nhân sự I1, Năng lực nhân sự I2 và Hiệu quả hoạt động của nhân sự I3

Chỉ số đo
lường

Ma trận so sánh
Trọng
số so
sánh

Trọng số
tổng hợp

Xếp
thứ

hạng
TT1 TT2 TT3 TT4

I1 = 0,0510
TT1 30,4 1 1 1 1/4 0,1513 0,0077 4
TT2 34,5 1 1 1 1/3 0,1622 0,0083 2
TT3 38,5 1 1 1 1/3 0,1622 0,0083 2
TT4 62,5 3 4 3 1 0,5243 0,0267 1

Tổng cộng
(I1)

1,0000 0,0510

Tính nhất
quán (I1)

CR = 0,004 GCI =  0,01 MRE = 8,3%

I2 = 0,1018
TT1 21,1 1 1 1 1/4 0,1469 0,0149 3
TT2 18,5 1 1 1/2 1/4 0,1236 0,0126 4
TT3 28,6 1 2 1 1/3 0,1886 0,0192 2
TT4 57,1 4 4 3 1 0,5409 0,0551 1

Tổng cộng
(I2)

1,0000 0,1018

Tính nhất
quán (I2)

CR= 0,017 GCI = 0,06 MRE = 17,5%

I3 = 0,1000
TT1 55 1 1 1 1/3 0,1713 0,0171 3
TT2 56 1 1 1 1/3 0,1713 0,0171 3
TT3 63 1 1 1 1/2 0,1907 0,0191 2
TT4 119 3 3 2 1 0,4667 0,0467 1

Tổng cộng
(I3)

1,0000 0,1000

Tính nhất
quán (I3)

CR = 0,008 GCI = 0,03 MRE = 11,7%

Tổng hợp theo trọng số
(I1+I2+I3) 0,0397 0,0380 0,0466 0,1285

Tổng hợp theo tỷ lệ
(I1+I2+I3) 0,3089 0,2957 0,3625 1,0000

Xếp thứ hạng về Nhân
sự 3 4 2 1

Bảng 3.31. Trọng số của các TTKN theo tiêu chí đánh giá về Số lượng
thiết bị (I4)

I4 = 0,0161 Số lượng theo từng loại thiết bị (chiếc) Trọng số theo từng loại thiết bị
TT1 TT2 TT3 TT4 TT1 TT2 TT3 TT4

HPLC 02 02 01 02 0,2827 0,2857 0,1429 0,2857
UV-VIS 01 01 02 02 0,1667 0,1667 0,3333 0,3333
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Chuẩn độ
điện thế 01 01 02 01 0,2000 0,2000 0,4000 0,2000

Chuẩn độ
Karl-Fischer

01 01 0,4500 0,0500 0,0500 0,4500

AAS 01 0,0833 0,0833 0,0833 0,7501
Sắc ký khí 01 0,7501 0,0833 0,0833 0,0833
Độ hòa tan 01 02 02 0,2240 0,3705 0,0350 0,3705
Phân cực kế,
khúc xạ kế 02 02 0,0500 0,0500 0,4500 0,4500

HPLC khối
phổ 0,2500 0,2500 0,2500 0,2500

Sắc ký khí
khối phổ 01 01 0,0500 0,4500 0,0500 0,4500

Quang phổ
hồng ngoại

01 0,0833 0,7501 0,0833 0,0833

Máy đo
điểm chảy

01 0,0833 0,0833 0,0833 0,7501

Phòng sạch
đạt tiêu
chuẩn GLP-
WHO

0,2500 0,2500 0,2500 0,2500

Tủ an toàn
sinh học cấp
2, buồng
thổi khí sạch

04 03 02 02 0,3919 0,3203 0,1439 0,1439

Máy đo kích
thước tiểu
phân

0,2500 0,2500 0,2500 0,2500

Trọng số
tổng hợp

11 11 09 16 0,0038 0,0039 0,0029 0,0055

Xếp thứ
hạng

3 2 4 1

Bảng 3.32. Trọng số của các TTKN theo tiêu chí đánh giá về Thiết bị (Số
lượng thiết bị I4 và Hiệu quả sử dụng của thiết bị I5)

Chỉ số đo
lường

Ma trận so sánh Trọng
số so
sánh

Trọng
số tổng

hợp

Xếp
thứ

hạng
TT1 TT2 TT3 TT4

I5 = 0,0481
TT1 70 1 1/2 1 1 0,2096 0,0010 4
TT2 115 2 1 1 1 0,2979 0,0014 1
TT3 92 1 1 1 1 0,2463 0,0012 2
TT4 85 1 1 1 1 0,2463 0,0012 2
Tổng

cộng (I5)
1,0001 0,0481
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Tính nhất
quán (I5)

CR =
0,022

GCI = 0,08 MRE = 20,1%

I4 = 0,0161 0,0038 0,0039 0,0029 0,0055
Tổng hợp theo trọng
số (I4+I5) 0,0139 0,0182 0,0147 0,0173

Tổng hợp theo tỷ lệ
(I4+I5) 0,7637 1,0000 0,8077 0,9505

Xếp thứ hạng về
Thiết bị 4 1 3 2

 Về Thiết bị: Kết quả so sánh theo các tiêu chí đánh giá về Số lượng thiết bị
(I4) và Hiệu quả sử dụng Thiết bị (I5) ở bảng 3.31 và 3.32 chỉ ra rằng TT4

được đầu tư nhiều nhất về số lượng và chủng loại trang thiết bị so với 03

TTKN còn lại tuy nhiên thiết bị được khai thác cho các chỉ tiêu thử nghiệm

để kiểm tra chất lượng thuốc là mẫu lấy không cao bằng TT2 là đơn vị có

trang thiết bị ít hơn nhiều so với TT4. TT3 và TT1 không có sự chênh lệch

nhiều về số lượng thiết bị cũng như hiệu quả sử dụng thiết bị và lần lượt xếp

hạng thứ 3 và 4. Tổng hợp chung về thiết bị, TT2 đứng vị trí cao nhất tuy

nhiên không chênh lệch nhiều với vị trí là thứ 2 là TT4, TT3 và TT1 chia sẻ
vị trí thứ 3 và 4, trọng số của hai đơn vị này hơn nhau không đáng kể (khoảng

0,08% so với giá trị trọng số tổng là 1).

Bảng 3.33. Trọng số của các TTKN theo tiêu chí đánh giá về Phép thử
được công nhận (I6)

I6=0,0204
Chỉ

số đo
lường

Ma trận so sánh
Trọng số
so sánh

Trọng số
tổng hợp

Xếp
thứ

hạng
TT1 TT2 TT3 TT4

I6-1=0,0041 (Tổng số phép thử được công nhận cho đối tượng thuốc)
TT1 34 1 1 2 1 0,2894 0,0012 1
TT2 32 1 1 2 2 0,2894 0,0012 1
TT3 21 1/2 1/2 1 2 0,1750 0,0007 4
TT4 27 1 1 1 1 0,2463 0,0010 3

Tính nhất quán
CR = 0,022    GCI = 0,08      MRE

= 20,1%
1,0001 0,0041

I6-1=0,0163 (Tổng số phép thử được công nhận thuộc danh mục 28 phép thử lựa chọn)
TT1 17 1 1 3 1 0,3000 0,0049 1
TT2 18 1 1 3 1 0,3000 0,0049 1
TT3 07 1/3 1/3 1 1/3 0,1000 0,0016 4
TT4 17 1 1 3 1 0,3000 0,0049 1

Tính nhất quán CR = 0,0 GCI =  0,0 MRE = 0 %
Tổng cộng (I6) 0,0061 0,0061 0,0023 0,0059 1,0000 0,0204
Xếp thứ hạng 1 1 4 3
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Bảng 3.34. Trọng số của các TTKN theo tiêu chí đánh giá về Tần xuất
thực hiện phép thử (I8)

I8=0,0230
Chỉ

số đo
lường

Ma trận so sánh Trọng
số so
sánh

Trọng số
tổng hợpTT1 TT2 TT3 TT4

I8-1=0,0046
TT1 48 1 1 1/2 1/2 0,1750 0,0008
TT2 67 1 1 1 1 0,2463 0,0011
TT3 74 2 1 1 1 0,2894 0,0013
TT4 76 2 1 1 1 0,2894 0,0014

Tính nhất quán
CR = 0,022      GCI = 0,08          MRE =

20,1%
1,0000 0,0046

I8-2=0,0046
TT1 72 1 1/3 1 1/4 0,1206 0,0006
TT2 175 3 1 2 1 0,3458 0,0016
TT3 107 1 1/2 1 1/2 0,1580 0,0007
TT4 190 4 1 2 1 0,3756 0,0017

Tính nhất quán
CR = 0,017      GCI =  0,06      MRE = 17,5

%
1,0000 0,0046

I8-3=0,0046
TT1 5 1 2 8 4 0,5269 0,0024
TT2 3 1/2 1 5 2 0,2790 0,0013
TT3 1 1/8 1/5 1 1/2 0,0624 0,0003
TT4 2 1/4 1/2 2 1 0,1317 0,0006

Tính nhất quán CR = 0,002      GCI =  0,01    MRE = 6,4 % 1,0000 0,0046
I8-4=0,0046

TT1 0 1 1 1 1/9 0,0833 0,0004
TT2 0 1 1 1 1/9 0,0833 0,0004
TT3 0 1 1 1 1/9 0,0833 0,0004
TT4 83 9 9 9 1 0,7501 0,0034

Tính nhất quán CR = 0,0 GCI =  0,0     MRE = 0 % 1,0000 0,0046

I8-5.1=0,0023
TT1 39 1 1 1 1 0,2500 0,0006
TT2 27 1 1 1 1 0,2500 0,0005
TT3 36 1 1 1 1 0,2500 0,0006
TT4 30 1 1 1 1 0,2500 0,0006

Tính nhất quán CR = 0,0               GCI =  0,0   MRE = 0 % 1,0000 0,0023

I8-5.2=0,0023
TT1 0 1 1 1 1/9 0,0833 0,0002
TT2 0 1 1 1 1/9 0,0833 0,0002
TT3 0 1 1 1 1/9 0,0833 0,0002
TT4 14 9 9 9 1 0,7501 0,0017

Tính nhất quán CR = 0,0               GCI =  0,0    MRE = 0 % 1,0000 0,0023
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Trọng số tổng
hợp (I8)

0,0050 0,0051 0,0035 0,0094 0,0230

Xếp thứ hạng
(I8)

3 2 4 1

Bảng 3.35. Trọng số của các TTKN theo tiêu chí đánh giá về Phương pháp
thử (Phép thử công nhận I6, Phép thử nội bộ I7 và Tần xuất thực hiện phép thử

I8)

I7 = 0,0090 Chỉ số đo
lường

Ma trận so sánh
Trọng số
so sánh

Trọng số
tổng hợp

Xếp
thứ

hạngTT1 TT2 TT3 TT4

TT1 0 1 1 1 1 0,2500 0,0022 1
TT2 0 1 1 1 1 0,2500 0,0022 1
TT3 0 1 1 1 1 0,2500 0,0022 1
TT4 0 1 1 1 1 0,2500 0,0022 1

Tổng cộng
(I7)

1,0000 0,0088

Tính nhất
quán (I7)

CR = 0,0 GCI =  0,0 MRE = 0 %

Tổng hợp theo trọng
số (I6+I7+I8) 0,0133 0,0134 0,0080 0,0175

Tổng hợp theo tỷ lệ
(I6+I7 +I8) 0,7600 0,7657 0,4571 1,0000

Xếp thứ hạng về
Phương pháp thử 3 2 4 1

 Về Phương pháp thử: Kết quả so sánh theo các tiêu chí đánh giá về Phép thử
công nhận - I6, Phép thử nội bộ - I7 và Tần xuất thực hiện phép thử - I8 ở
bảng 3.33. 3.34 và 3.35 cho thấy TT4 ở thứ hạng cao nhất với trọng số của

3 tiêu chí đánh giá đều cao nhất và có sự chênh lệch hơn đáng kể khi so sánh

với vị trí thứ 2 (TT2) và vị trí thứ 3 (TT1) (với mức cao hơn khoảng 1,3 lần)

và hơn gấp đôi TT3. Sự khác biệt giữa TT1 và TT2 là không đáng kể.

 Về Kinh phí thu: 04 đơn vị không có khác biệt về nguồn kinh phí thường

xuyên. Tuy nhiên, đối với tiêu chí đánh giá về kinh phí không thường xuyên

và thu dịch vụ, các đơn vị có trọng số rất khác biệt. Bảng 3.36 cho thấy TT3

có nguồn kinh phí cho hoạt động chủ yếu từ ngân sách thường xuyên, không

có kinh phí không thường xuyên và nguồn thu dịch vụ rất thấp vì vậy TT3

xếp thứ hạng cuối. TT2 mặc dù nguồn kinh phí không thường xuyên cũng
bằng TT4 nhưng thu từ dịch vụ lại thấp hơn TT4 nên xếp thứ hạng sau

TTKN này. TT1 xếp thứ hạng 1 khi được cấp kinh phí thường xuyên cho
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mua sắm, phát triển cao nhất đồng thời mức thu dịch vụ bình quân đầu người

cũng cao nhất trong 04 đơn vị. Tổng hợp lại, TT1 đứng thứ 1 về Kinh phí

thu, tiếp đến là TT4, TT2 và cuối cùng là TT3.

Bảng 3.36. Trọng số của các TTKN theo tiêu chí đánh giá về Kinh phí thu
(Kinh phí thường xuyên I9, Kinh phí không thường xuyên I10 và Thu dịch vụ

I11)

Chỉ số đo
lường

Ma trận so sánh
Trọng số
so sánh

Trọng
số tổng

hợp

Xếp
thứ

hạng
TT1 TT2 TT3 TT4

I9 = 0,0466
TT1 104,0 1 1 1 1 0,2500 0,0117 1
TT2 95,4 1 1 1 1 0,2500 0,0116 1
TT3 137,8 1 1 1 1 0,2500 0,0117 1
TT4 107,8 1 1 1 1 0,2500 0,0117 1

Tổng cộng
(I9)

1,0000 0,0466

Tính nhất
quán (I9)

CR = 0,0 GCI =  0,0 MRE = 0 %

I10 = 0,0145
TT1 52,6 1 2 9 1 0,4437 0,0064 1
TT2 29,6 1/2 1 9 1 0,2607 0,0038 2
TT3 0 1/9 1/9 1 1 0,0350 0,0005 4
TT4 30 1/2 1 9 1 0,2607 0,0038 2

Tổng cộng
(I10)

1,0001 0,0145

Tính nhất
quán (I10)

CR = 0,022 GCI = 0,08 MRE = 20,1%

I11 = 0,0254
TT1 19,9 1 6 9 2 0,5468 0,0138 2
TT2 5,2 1/6 1 2 1/3 0,0974 0,0025 3
TT3 2,8 1/9 1/2 1 1/7 0,0506 0,0013 4
TT4 12,5 1/2 3 7 1 0,3052 0,0077 1

Tổng cộng
(I11)

1,0000 0,0254

Tính nhất
quán (I11)

CR = 0,007 GCI = 0,03 MRE = 11,2%

Tổng hợp theo trọng số
(I9+I10+I11) 0,0320 0,0180 0,0135 0,0233

Tổng hợp theo tỷ lệ
(I9+I10+I11) 1,0000 0,5619 0,4216 0,7269

Xếp thứ hạng về Kinh
phí thu 1 3 4 2

 Về Kinh phí chi: Kinh phí chi cho từng loại được tính theo tỷ lệ % trên tổng

kinh phí thu của từng đơn vị. Kết quả bảng 3.37 cho thấy 04 đơn vị kinh phí
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chi chủ yếu cho nhân sự, hầu hết chiếm khoảng từ 50% tổng kinh phí. Kinh

phí chi cho thiết bị nhiều hay ít phụ thuộc vào kinh phí không thường xuyên

nên TT1 với nguồn kinh phí này cao nhất trong 04 đơn vị thì tỷ lệ % kinh

phí chi cho thiết bị cũng đứng đầu. Ba đơn vị còn lại đều ít như nhau. Kinh
phí chi cho hoạt động chuyên môn của cả 4 đơn vị đều rất thấp với TT1 cao

nhất chỉ 6% trên tổng kinh phí của đơn vị, sự chênh lệch không đóng góp
nhiều vào xếp thứ hạng từng đơn vị. Tỷ lệ % kinh phí mua mẫu của TT2,

TT3, TT4 gần như bằng nhau. TT1 thấp hơn so với 3 đơn vị còn lại cũng
logic với số lượng mẫu lấy của TT1 thấp hơn rất nhiều so với 03 đơn vị còn

lại. Kết quả tổng hợp chung về kinh phí chi, TT1 vượt lên vị trí số 1 nhờ tỷ
lệ chi cho thiết bị cao hơn 03 đơn vị còn lại, 03 đơn vị này có sự chênh lệch

rất không đáng kể về trọng số, TT2 đứng thứ 2 hơn TT4 đứng thứ 3 khoảng

0,04% còn TT3 hơn vị trí thứ 4 của TT4 chỉ 0,01%.

Bảng 3.37. Trọng số của các TTKN theo tiêu chí đánh giá về Kinh phí chi
(Chi cho nhân sự I12, Chi cho thiết bị I13, Chi cho chuyên môn I14 và Mua mẫu

I15)

Chỉ số đo
lường

Ma trận so sánh Trọng
số so
sánh

Trọng
số tổng

hợp

Xếp
thứ

hạng
TT1 TT2 TT3 TT4

I12 = 0,0193
TT1 55,6 1 1 1 1 0,2463 0,0048 2
TT2 58,9 1 1 2 1 0,2979 0,0057 1
TT3 46,7 1 1/2 1 1 0,2096 0,0040 4
TT4 49,7 1 1 1 1 0,2463 0,0048 2

Tổng cộng
(I12)

1,0001 0,0193

Tính nhất
quán (I12)

CR = 0,0 GCI =  0,0 MRE = 0 %

I13 = 0,0109
TT1 25,9 1 3 3 3 0,5000 0,0055 1
TT2 3,7 1/3 1 1 1 0,1667 0,0018 2
TT3 4,8 1/3 1 1 1 0,1667 0,0018 2
TT4 0,5 1/3 1 1 1 0,1666 0,0018 2

Tổng cộng
(I13)

1,0000 0,0109

Tính nhất
quán (I13)

CR = 0,0 GCI =  0,0 MRE = 0 %

I14 = 0,0050
TT1 6,0 1 1 1 1 0,2500 0,0013 1
TT2 2,6 1 1 1 1 0,2500 0,0013 1
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TT3 1,7 1 1 1 1 0,2500 0,0012 2
TT4 1,2 1 1 1 1 0,2500 0,0012 2

Tổng cộng
(I14)

1,0000 0,0050

Tính nhất
quán (I14)

CR = 0,0 GCI =  0,0 MRE = 0 %

I15 = 0,0090
TT1 12,4 1 1/2 1/2 1 0,1750 0,0016 2
TT2 31 2 1 1 1 0,2894 0,0026 1
TT3 26,3 2 1 1 1 0,2893 0,0026 1
TT4 21,5 1 1 1 1 0,2463 0,0022 1

Tổng cộng
(I15)

1,0000 0,0090

Tính nhất
quán (I15)

CR = 0,022 GCI = 0,08 MRE = 20,1%

Tổng hợp theo trọng số
(I12+I13+I14+I15) 0,0132 0,0114 0,0096 0,0100

Tổng hợp theo tỷ lệ
(I12+I13+I14+I15) 1,0000 0,8636 0,7273 0,7576

Xếp thứ hạng về KP chi 1 2 4 3
KẾT QUẢ ĐẦU RA

 Kết quả kiểm nghiệm đủ chỉ tiêu mẫu lấy theo Nơi lấy mẫu: Kết quả của

bảng 3.38 cho thấy TT1 % mẫu lấy được thực hiện đủ chỉ tiêu ở các cơ sở
điều trị nhiều hơn 03 đơn vị còn lại, 03 đơn vị này có trọng số bằng nhau. Tỷ
lệ này lại cao nhất ở TT4 với các mẫu được lấy ở các nhà thuốc, quầy thuốc.

Các vị trí xếp hạng 2, 3, 4 lần lượt là TT3, TT1 và TT2. Tổng hợp lại, TT1

đứng vị trí đầu, TT4 đứng vị trí thứ 2, ví trí thứ 3 là TT3 và TT2 xếp ở vị trí

4.

Bảng 3.38. Trọng số của các TTKN theo tiêu chí đánh giá về Nơi lấy mẫu
(Mẫu lấy tại bệnh viện O1 và Mẫu lấy tại nhà thuốc O2)

Chỉ số đo
lường (%)

Ma trận so sánh Trọng
số so
sánh

Trọng
số tổng

hợp

Xếp
thứ

hạng
TT1 TT2 TT3 TT4

O1=0,0219
TT1 32,2 1 3 3 3 0,5000 0,0110 1
TT2 9,7 1/3 1 1 1 0,1667 0,0037 2
TT3 10,1 1/3 1 1 1 0,1667 0,0037 2
TT4 7,7 1/3 1 1 1 0,1666 0,0035 2

Tổng cộng
(O1)

1,0000 0,0219

Tính nhất
quán (O1)

CR = 0,0 GCI = 0,00 MRE= 0,0 %



85

O2=0,0109
TT1 19,9 1 1 1 1/3 0,1678 0,0018 3
TT2 15,9 1 1 1/2 1/4 0,1307 0,0014 4
TT3 26,2 1 2 1 1/2 0,2200 0,0024 2
TT4 49,8 3 4 2 1 0,4814 0,0052 1

Tổng cộng
(O2)

1,0000 0,0108

Tính nhất
quán (O2)

CR = 0,017 GCI = 0,06 MRE =  17,5%

Tổng hợp theo trọng số
(O1+O2) 0,0128 0,0051 0,0061 0,0087

Tổng hợp theo tỷ lệ
(O1+O2) 1,0000 0,3984 0,4766 0,6797

Xếp thứ hạng Nơi lấy
mẫu 1 4 3 2

 Kết quả kiểm nghiệm đủ chỉ tiêu mẫu lấy theo Xuất xứ mẫu: Kết quả của

bảng 3.39 cho thấy tỷ lệ % mẫu lấy được thực hiện đủ chỉ tiêu được sản xuất

trong nước cao hơn rất nhiều tỷ lệ này là mẫu có xuất xứ nước ngoài trong

đó TT1 giữa vị trí dẫn đầu cho cả 02 đối tượng mẫu, tiếp đến là TT4, TT3

giữ vị trí thứ 3 và TT2 đứng cuối cùng.

Bảng 3.39. Trọng số của các TTKN theo tiêu chí đánh giá về Xuất xứ mẫu
(Mẫu lấy sản xuất trong nước O3 và Mẫu lấy xuất xứ nước ngoài O4)

Chỉ số đo
lường (%)

Ma trận so sánh Trọng
số so
sánh

Trọng
số tổng

hợp

Xếp thứ
hạngTT1 TT2 TT3 TT4

O3=0,0113
TT1 55,5 1 3 2 2 0,4236 0,0048 1
TT2 28,2 1/3 1 1/2 1/2 0,1223 0,0014 4
TT3 39,1 1/2 2 1 1 0,2270 0,0025 3
TT4 42,3 1/2 2 1 1 0,2270 0,0026 2

Tổng cộng
(O3)

1,0000 0,0113

Tính nhất
quán (O3)

CR = 0,004 GCI =  0,01 MRE = 8,3 %

O4=0,0106
TT1 22,5 1 2 2 1 0,3333 0,0035 1
TT2 4,6 1/2 1 1 1/2 0,1667 0,0018 3
TT3 5,2 1/2 1 1 1/2 0,1667 0,0018 3
TT4 18,3 1 2 2 1 0,3333 0,0035 1

Tổng cộng
(O4)

1,0000 0,0106

Tính nhất
quán (O4)

CR = 0,0 GCI =  0,0 MRE = 0 %
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Tổng hợp theo trọng số
(O3+O4) 0,0083 0,0032 0,0043 0,0061

Xuất xứ mẫu theo tỷ lệ
(O3+O4) 1,0000 0,3855 0,5181 0,7349

Xếp thứ hạng Xuất xứ
mẫu 1 4 3 2

 Kết quả kiểm nghiệm đủ chỉ tiêu mẫu lấy theo Thành phần mẫu: Kết quả của

bảng 3.40 cho thấy tỷ lệ % mẫu lấy được thực hiện đủ chỉ tiêu là đơn thành
phần cao hơn rất nhiều tỷ lệ này là mẫu đa thành phần trong đó 04 đơn vị đều

ngang nhau về mẫu đa thành phần nên sự khác biệt giữa các đơn vị chủ yếu

căn cứ trên trọng số tiêu chí đánh giá về mẫu đơn thành phần. TT1 tiếp tục

giữ vị trí dẫn đầu, tiếp đến là TT4, TT3 giữ vị trí thứ 3 và TT2 đứng cuối

cùng.

Bảng 3.40. Trọng số của các TTKN theo tiêu chí đánh giá về Thành phần
mẫu (Mẫu lấy đơn thành phần O5, Mẫu đa thành phần O6)

O5=0,0244
Chỉ số

đo lường
(%)

Ma trận so sánh Trọng
số so
sánh

Trọng
số tổng

hợp

Xếp
thứ

hạngTT1 TT2 TT3 TT4

TT1 71,2 1 5 3 2 0,4829 0,0118 1
TT2 30,2 1/5 1 1/2 1/3 0,0882 0,0022 4
TT3 41,0 1/3 2 1 1/2 0,1570 0,0038 3
TT4 52,3 1/2 3 2 1 0,2720 0,0066 2

Tổng cộng
(O5)

1,0000 0,0244

Tính nhất
quán (O5)

CR =
0,05

GCI =  0,02 MRE = 9,8 %

O6=0,0334
TT1 6,8 1 1 1 1 0,2500 0,0084 1
TT2 2,6 1 1 1 1 0,2500 0,0084 1
TT3 3,3 1 1 1 1 0,2500 0,0084 1
TT4 8,3 1 1 1 1 0,2500 0,0084 1

Tổng cộng
(O6)

1,0000 0,0336

Tính nhất
quán (O6)

CR = 0,0 GCI =  0,0 MRE = 0 %

Tổng hợp theo trọng
số (O5+O6) 0,0202 0,0106 0,0122 0,0150

Tổng hợp theo tỷ lệ
(O5+O6) 1,0000 0,5248 0,6040 0,7426

Xếp thứ hạng Thành
phần mẫu 1 4 3 2
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 Kết quả kiểm nghiệm đủ chỉ tiêu mẫu lấy theo Dạng bào chế: Kết quả của

bảng 3.41 cho thấy tỷ lệ % mẫu lấy được thực hiện đủ chỉ tiêu là dạng thuốc

dùng đường uống là chủ yếu và TT1 giữ vị trí đứng đầu, tiếp đến là TT4,

đứng thứ 3 là TT3 và cuối cùng là TT2. Trọng số của tiêu chí này là yếu tố
chính cho xếp hạng 04 TTKN về kiểm nghiệm mẫu theo dạng bào chế vì

không có đơn vị nào thực hiện đầy đủ chỉ tiêu mẫu thuốc tiêm và dịch truyền.

Mẫu thuốc dùng ngoài cũng chiếm một tỷ lệ rất khiêm tốn, cao nhất là TT3

cũng chỉ kiểm nghiệm đủ chỉ tiêu 3,0% mẫu lấy là thuốc dùng ngoài.

Bảng 3.41. Trọng số của các TTKN theo tiêu chí đánh giá về Dạng bào
chế (Thuốc tiêm và dịch truyền O7, Thuốc dùng đường uống O8, Thuốc dùng

ngoài O9 )
Chỉ số

đo lường
(%)

Ma trận so sánh Trọng
số so
sánh

Trọng số
tổng hợp

Xếp
thứ

hạngTT1 TT2 TT3 TT4

O7=0,0184
TT1 0 1 1 1 1 0,2500 0,0046 1
TT2 0 1 1 1 1 0,2500 0,0046 1
TT3 0 1 1 1 1 0,2500 0,0046 1
TT4 0 1 1 1 1 0,2500 0,0046 1

Tổng cộng
(O7)

1,0000 0,0184

Tính nhất
quán (O7)

CR = 0,0 GCI =  0,0 MRE = 0 %

O8=0,0140
TT1 75,8 1 5 4 2 0,5087 0,0071 1
TT2 32,4 1/5 1 1 1/3 0,1033 0,0014 4
TT3 41,3 1/4 1 1 1/2 0,1207 0,0017 3
TT4 60,0 1/2 3 2 1 0,2672 0,0037 2

Tổng cộng
(O8)

1,0000 0,0139

Tính nhất
quán (O8)

CR =
0,06

GCI =  0,02 MRE = 10,2 %

O9=0,0047
TT1 2,1 1 1 1 1 0,2500 0,0012 1
TT2 0,4 1 1 1 1 0,2500 0,0012 1
TT3 3,0 1 1 1 1 0,2500 0,0012 1
TT4 0,2 1 1 1 1 0,2500 0,0012 1

Tổng cộng
(O9)

1,0000 0,0048

Tính nhất
quán (O9)

CR = 0,0 GCI =  0,0 MRE = 0 %
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Tổng hợp theo trọng
số (O7+O8+O9) 0,0129 0,0072 0,0075 0,0095

Tổng hợp theo tỷ lệ
(O7+O8+O9) 1,0000 0,5581 0,5814 0,7364

Xếp thứ hạng Dạng
bào chế 1 4 3 2

 Kết quả kiểm nghiệm mẫu lấy là Thuốc hóa dược: Kết quả của bảng 3.42 và

3.43 cho thấy tỷ lệ % mẫu lấy được thực hiện đủ chỉ tiêu, tính trên tổng số
mẫu lấy KTCL, theo tiêu chuẩn chất lượng được áp dụng, TT4 chiếm trọng

số lớn nhất trong nhóm (khoảng 36,3%) tuy nhiên đơn vị này chỉ đứng thứ 3

về tiêu chí đánh giá thực hiện đủ chỉ tiêu theo đúng tiêu chuẩn nhà sản xuất

với trọng số khoảng 11,1% và tổng hợp lại cũng chỉ đứng vị trí thứ 3. TT3

đứng thứ 4 khi tổng hợp đồng thời 02 chỉ số đánh giá về thực hiện đủ chỉ tiêu

theo TCCL áp dụng và TCCL của nhà sản xuất với trọng số lần lượt tương
ứng là khoảng 16,3% và 6,4%. TT3 cao hơn TT2 chút ít về trọng số cho chỉ
số đánh giá O11-1 (16,3% so với 14,8%) nhưng đơn vị này áp dụng 100%

TCCL của nhà sản xuất và vươn lên vị trí xếp hạng thứ 2. TT1 đứng vị trí

thứ nhất trên kết quả tổng hợp chung theo 02 chỉ số đánh giá O11-1 và O11-

2 trong đó trọng số lần lượt cho 02 chỉ số đánh giá này là khoảng 32,6% và

41,2%. Kết quả về hoạt chất kiểm nghiệm cao nhất là TT1 với trọng số
khoảng 42,3%, tiếp đến là TT2 và TT1 với trọng số bằng nhau, TT3 đứng vị
trí thứ 4 với trọng số chỉ khoảng 12,2%. Kết quả tổng hợp trọng số về Thuốc

hóa dược ở bảng 3.42 cho các vị trí xếp hạng của các đơn vị giống như của

tiêu chí đánh giá O11, trong đó TT1 giữ vị trí 1, tiếp đến là TT2, TT4 và cuối

cùng là TT3.

Bảng 3.42. Trọng số của các TTKN theo tiêu chí đánh giá về Mẫu lấy
thuốc hóa dược thực hiện đủ chỉ tiêu (O11)

O11-1=
0,0407

Chỉ số đo
lường (%)

Ma trận so sánh Trọng số
so sánh

Trọng số
tổng hợpTT1 TT2 TT3 TT4

TT1 48,8 1 2 2 1 0,3261 0,0133

TT2 30,8 1/2 1 1 1/3 0,1480 0,0060
TT3 32,3 1/2 1 1 1/2 0,1630 0,0066
TT4 52,0 1 3 2 1 0,3629 0,0148
Tổng
cộng

1,0000 0,0407

Tính nhất
quán

CR = 0,08 GCI = 0,03     MRE = 11,7%
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O11-2=
0,0612

Chỉ số đo
lường (%)

Ma trận so sánh Trọng số
so sánh

Trọng số
tổng hợpTT1 TT2 TT3 TT4

TT1 100,0 1 1 6 4 0,4124 0,0252
TT2 100,0 1 1 6 4 0,4124 0,0252
TT3 42,6 1/6 1/6 1 1/2 0,0641 0,0039
TT4 62,5 1/4 1/4 2 1 0,1111 0,0068
Tổng
cộng

1,0000 0,0611

Tính nhất
quán

CR = 0,04 GCI =  0,01 MRE = 8,3 %

Tổng hợp (O11) 0,0385 0,0312 0,0105 0,0216
Xếp thứ hạng 1 2 4 3

Bảng 3.43. Trọng số của các TTKN theo tiêu chí đánh giá về Thuốc hóa
dược (Hoạt chất kiểm nghiệm O10, Mẫu lấy thuốc hóa dược thực hiện đủ chỉ tiêu

O11)

Chỉ số đo
lường (%)

Ma trận so sánh Trọng
số so
sánh

Trọng
số tổng

hợp

Xếp
thứ

hạng
TT1 TT2 TT3 TT4

O10=0,1313
TT1 36,0 1 2 3 2 0,4236 0,0556 1
TT2 21,7 1/2 1 2 1 0,2270 0,0298 2
TT3 9,3 1/3 1/2 1 1/2 0,1223 0,0161 4
TT4 21,3 1/2 1 2 1 0,2270 0,0298 2

Tổng cộng 0,9999 0,1313
Tính nhất

quán
CR = 0,04 GCI = 0,01 MRE = 8,3%

Tổng hợp theo trọng số
(O10+O11-1+O11-2) 0,0941 0,0610 0,0266 0,0514

Tổng hợp theo tỷ lệ
(O10+O11-1+O11-2) 1,0000 0,6482 0,2827 0,5462

Xếp thứ hạng Thuốc
hóa dược 1 2 4 3

 Kết quả kiểm nghiệm mẫu lấy là Thuốc dược liệu, dược liệu: Kết quả ở bảng

3.44 cho thấy TT4 không có mẫu lấy là dược liệu và tỷ lệ thuốc dược liệu

cũng chỉ đứng thứ 3 và kết quả trọng số tổng hợp đứng cuối cùng trong 04

đơn vị. TT2 chú trọng lấy mẫu dược liệu để KTCL, trọng số của TT2 là

66,8% nên mặc dù TT2 đứng vị trí thứ 4 về kiểm mẫu thuốc dược liệu nhưng
kết quả trọng số tổng hợp của đơn vị này vẫn đứng vị trí cao nhất với giá trị
trọng số lớn hơn trọng số của TT1, lả đơn vị đứng thứ 2 với sự chênh lệch

đáng kể (khoảng 1,5% của giá trị 1,0000 và khoảng 12,8% so với trọng số
tổng hợp về Thuốc dược liệu, dược liệu). TT1 cũng lớn hơn TTKN đứng thứ
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3 là TT3 với giá trị trọng số tổng hợp chênh lệch khoảng 0,015. TT4 giữ vị
trí số 4 khi có giá trị trọng số tổng hợp kém đơn vị đứng đầu TT1 khoảng

0,0407 tương ứng với 4,7% khi so sánh với giá trị 1,000 và khoảng 34,7%

khi so với giá trị trọng số tổng hợp của tiêu chí đánh giá về Thuốc dược liệu,

dược liệu (O12+O13).

Bảng 3.44. Trọng số của các TTKN theo tiêu chí đánh giá về Thuốc dược
liệu, dược liệu (Dược liệu kiểm nghiệm O12, Mẫu lấy thuốc thuốc dược liệu,

dược liệu O13)

Chỉ số đo
lường (%)

Ma trận so sánh Trọng
số so
sánh

Trọng
số tổng

hợp

Xếp
thứ

hạng
TT1 TT2 TT3 TT4

O12=0,0677
TT1 34,0 1 1/5 2 4 0,1757 0,0119 2
TT2 81,8 5 1 7 9 0,6678 0,0452 1
TT3 20,6 1/2 1/7 1 3 0,1069 0,0072 3
TT4 0,0 1/4 1/9 1/3 1 0,0495 0,0034 4

Tổng cộng 0,9999 0,0677
Tính nhất

quán
CR = 0,38 GCI =  0,14 MRE = 26,2 %

O13=0,0495
TT1 37,4 1 4 2 3 0,4699 0,0233 1
TT2 6,2 1/4 1 1/3 1 0,1143 0,0056 4
TT3 27,1 1/2 3 1 2 0,2801 0,0139 2
TT4 14,3 1/3 1 1/2 1 0,1356 0,0067 3

Tổng cộng 0,9999 0,0496
Tính nhất

quán
CR = 0,011 GCI = 0,04 MRE =14,3 %

Tổng hợp theo trọng số
(O12+O13) 0,0352 0,0508 0,0211 0,0101

Tổng hợp theo tỷ lệ
(O12+O13) 0,6929 1,0000 0,4154 0,1988

Xếp thứ hạng Thuốc dược
liệu, dược liệu 2 1 3 4

Bảng 3.45. Trọng số tổng hợp của các TTKN

Mã số
TTKN

Trọng số
đầu vào

Xếp hạng
các yếu tố
đầu vào

Trọng số
kết quả đầu

ra

Xếp hạng
kết quả
đầu ra

Trọng số
tổng cuối

cùng
Xếp hạng

TT1 0,1122 2 0,1835 1 0,2957 2
TT2 0,0991 3 0,1379 2 0,2370 3
TT3 0,0921 4 0,0778 4 0,1699 4
TT4 0,1966 1 0,1008 3 0,2974 1
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Tổng
cộng

0,5000 0,5000 1,0000

KẾT QUẢ TỔNG HỢP CUỐI CÙNG

Tiến hành tổng hợp trọng số của từng đơn vị theo yếu tố đầu vào, kết quả
đầu ra và trọng số tổng cuối cùng bằng cách cộng từng trọng số theo từng tiêu

chí đánh giá từ I1 đến I15 và từ O1 đến O13 cho kết quả như ở bảng 3.45. Từ
các kết quả này có thể xếp thứ hạng các đơn vị theo giá trị trọng số thu được từ
cao xuống thấp. TT4 đứng vị trí đầu tiên khi xếp hạng các yếu tố nguồn lực đầu

vào cho hoạt động kiểm nghiệm thuốc và chỉ đứng thứ 3 cho kết quả kiểm

nghiệm đã thực hiện năm 2017. TT1 đứng thứ 2 về yếu tố đầu vào nhưng kết

quả đầu ra lại vươn lên vị trí 1. Kết quả trọng số tổng cuối cùng của hai đơn vị
gần như bằng nhau, TT4 chỉ nhiều hơn TT1 rất ít với giá trị chênh lệch trọng

số giữa hai đơn vị là 0,0017 tương ứng với 0,17%. TT3 đứng vị trí thứ 4 cho cả
yếu tố đầu vào và kết quả đầu ra, trọng số tổng cuối cùng kém đơn vị cao nhất

đáng kể với khoảng 12,75%. TT2 giữ vị trí số 3 về nguồn lực đầu vào và kết

quả kiểm nghiệm đầu ra đứng vị trí thứ 2 tuy nhiên kết quả trọng số tổng cuối

cùng vẫn kém TT1, TT4 và giữ vị trí thứ 3 với mức độ chênh lệch trọng số so

với đơn vị đứng đầu chỉ 6,04%.

3.2.2. Đánh giá, xếp thứ hạng và phân loại các trung tâm kiểm nghiệm thuốc

tuyến tỉnh, thành phố theo một số tiêu chí đánh giá lựa chọn (Mô hình xếp

hạng – Rating Models)

Có tổng số 50 TTKN phù hợp với tiêu chuẩn chọn mẫu. Các số liệu tổng

hợp dùng cho tính toán chỉ số đo lường theo các tiêu chí đánh giá I6 và O11.1

được nêu chi tiết tại Phụ lục 11.

Các kết quả đánh giá được trình bày riêng cho từng tiêu chí đánh giá và
tổng hợp cuối cùng theo 02 tiêu chí, trong đó:

(1)Nội dung đánh giá theo tiêu chí I6 được tính theo hai tiêu chí phụ bao

gồm tổng số phép thử được công nhận theo ISO/IEC 17025 và/hoặc

GLP cho đối tượng thử là thuốc (I6.1) và tổng các phép thử trong số
danh mục này thuộc nhóm 28 phép thử được lựa chọn (danh mục 28

phép thử này đã được nêu chi tiết ở bảng 2.11) (I6.2).
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(2)Nội dung đánh giá theo tiêu chí đánh giá về tỷ lệ (%) mẫu lấy hóa

dược được thực hiện đầy đủ chỉ tiêu chất lượng (O11.1)

Kết quả đánh giá theo thang điểm của chỉ số đo lường và theo thang điểm

của trọng số cho các tiêu chí đánh giá lựa chọn được trình bày ở bảng 3.46,

bảng 3.47 và biểu đồ 3.5.

Về số lượng phép thử được công nhận cho đối tượng thử là thuốc, tính

theo trọng số, 66% số các TTKN xếp hạng ở mức Yếu, 12% ở mức Kém, 16%

ở mức Trung bình, mức Khá và Tốt chiếm 6% trong đó chỉ có 02 đơn vị đạt

mức Tốt và không có đơn vị nào ở mức Rất tốt.

Về tỷ lệ mẫu lấy được thực hiện đầy đủ chỉ tiêu theo tiêu chuẩn chất

lượng được áp dụng, nhóm xếp hạng Trung bình đứng cao nhất với 12 đơn vị
tương ứng với 24,5%, thấp hơn ngay sau đó là nhóm xếp hạng Yếu với tổng số
11 đơn vị tương ứng với 22,4%, mức xếp hạng Tốt có 9 đơn vị tương ứng với

18,4% và mức Khá có 8 đơn vị chiếm 16,3%, mức Kém có 6 đơn vị chiếm tỷ
lệ 12,2 % và mức Rất tốt có số lượng khiêm tốn nhất với 03 đơn vị chiếm 6,1%.

Tính tổng hợp đồng thời theo 02 tiêu chí, số lượng các đơn vị ở nhóm có

mức xếp hạng Yếu là 16 đơn vị tương ứng với 32,7% và ở mức xếp hạng Kém

là 13 đơn vị tương ứng với 26,5%. Mức xếp hạng Trung bình có 11 đơn vị
chiếm tỷ lệ 22,4 %. Như vậy, có đến 81,6% các đơn vị ở 03 nhóm xếp hạng

thấp này. Mức xếp hạng Khá có 07 đơn vị chiếm 14,3% và ở mỗi mức xếp hạng

Tốt và Rất tốt có duy nhất 01 đơn vị chiếm 2,0%.

Bảng 3.46. Tổng hợp phân loại theo thang điểm của chỉ số đo lường

Phân loại

Tổng hợp số lượng đơn vị theo thang điểm của chỉ số đo lường
(Số lượng đơn vị/Tỷ lệ %)

Thang
điểm

I6.1 I6.2 O11.1
Số đơn

vị Tỷ lệ %
Số đơn

vị Tỷ lệ %
Số

đơn vị Tỷ lệ %

Yếu [1-5) 41 82,0 23 46,0 11 22,4
Kém [5-6) 02 4,0 11 22,0 06 12,2
Trung bình [6-7) 05 10,0 06 12,0 12 24,5
Khá [7-8) 02 4,0 07 14,0 08 16,3
Tốt [8-9) 0 0,0 01 2,0 09 18,4
Rất tốt [9-10) 0 0,0 02 4,0 03 6,1
Tổng 50 100,0 50 100,0 49 100,0
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Bảng 3.47. Tổng hợp phân loại theo thang điểm của trọng số

Phân loại

Tổng hợp số lượng đơn vị theo thang điểm của trọng số
I6 O11.1 I6+O11.1

Thang điểm Số đơn
vị

Tỷ lệ
%

Thang điểm Số đơn
vị

Tỷ lệ
%

Thang điểm Số đơn
vị

Tỷ lệ
%

Yếu <0,1000 33 66,0 <0,2000 11 22,4 <0,3000 16 32,7
Kém [0,1000 - 0,1200) 6 12,0 [0,2000 - 0,2400) 6 12,2 [0,3000 - 0,3600) 13 26,5
Trung bình [0,1200 - 0,1400) 8 16,0 [0,2400 - 0,2800) 12 24,5 [0,3600 - 0,4200) 11 22,4
Khá [0,1400 - 0,1600) 1 2,0 [0,2800 - 0,3200) 8 16,3 [0,4200 - 0,4800) 7 14,3
Tốt [0,1600 - 0,1800) 2 4,0 [0,3200 - 0,3600) 9 18,4 [0,4800 - 0,5400) 1 2,0
Rất tốt ≥ 0,1800 0 0,0 ≥ 0,3600 3 6,1 ≥ 0,5400 1 2,0
Tổng 50 100,0 49 100,0 49 100,0
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Biểu đồ 3.5. Biểu đồ phân loại số lượng đơn vị theo thang điểm trọng số
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BÀN LUẬN

4.1. Xây dựng bộ tiêu chí đánh giá và xếp hạng
4.1.1. Nội dung bộ tiêu chí đánh giá

Các nội dung đánh giá của bộ tiêu chí đáp ứng yêu cầu về tính đại diện

bao gồm những yêu cầu chính của GLP-WHO ban hành năm 2010 [5] và

ISO/IEC 17025:2005 [34] với cách thức cách tiếp cận năng lực thử nghiệm của

phòng thí nghiệm thuốc thông qua các yếu tố liên quan đến đường đi của mẫu,

bắt đầu từ lấy mẫu (các tiêu chí đánh giá về đặc điểm mẫu) đến hoạt động thử
nghiệm với vai trò của các yếu tố đầu vào (các tiêu chí đánh giá về nhân sự;

thiết bị, phương pháp thử, tài chính) và cuối cùng là báo cáo kết quả (bản chất

mẫu). Các yếu tố đầu vào được lựa chọn ở đây cũng là các yếu tố nguồn lực

cần thiết cho hoạt động của bất kỳ một tổ chức, đơn vị nào nếu nhìn từ góc độ
phân tích theo 4M (Man (Nhân sự), Machine (Thiết bị), Method (Phương pháp)
và Material (thông qua chỉ số về Money (Tài chính). Các tiêu chí đánh giá đối

với kết quả đầu ra cũng bao hàm các thông tin về vòng đời của một sản phẩm

thuốc như sản xuất, bào chế, phân phối lưu thông và chất lượng sản phẩm của

thuốc đang lưu hành trên thị trường. Ngày 9/2/2018, Bộ Y tế đã ban hành Thông

tư qui định về Thực hành tốt phòng thí nghiệm [5] với phần nội dung áp dụng

cho phòng kiểm nghiệm thuốc được dịch nguyên bản từ hướng dẫn GLP-WHO

ban hành năm 2010. Ngày 29/11/2017, phiên bản ISO/IEC 17025:2017 [2] ban

hành thay thế cho phiên bản năm 2005 trên cơ sở tái cấu trúc lại các yêu cầu

của ISO/IEC 17025 năm 2005. Các yêu cầu của phiên bản năm 2005 hầu như
được giữ nguyên và có bổ sung thêm một số yêu cầu mới tuy nhiên sau khi

nghiên cứu so sánh, nhóm tác giả nhận thấy các yêu cầu mới không có nhiều

nội dung liên quan đến các yêu cầu chính của ISO/IEC 17025:2005 và không

ảnh hưởng đến nội dung của bộ tiêu chí đánh giá đã xây dựng. Nội dung bàn

luận sẽ tập trung phân tích để làm rõ hơn những nội dung tiêu chí đánh giá được

lựa chọn cuối cùng bao hàm các nội dung yêu cầu nào của tiêu chuẩn ISO/IEC

17025:2017 [2] và GLP – WHO [5]. Tính định hướng sẽ đảm bảo các nội dung

của tiêu chí đánh giá bao gồm đủ các yêu cầu chính của 02 tiêu chuẩn nhưng
không có nghĩa tất cả các yêu cầu của tiêu chuẩn đều cần có trong bộ tiêu chí
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đánh giá. Các phân tích chi tiết hơn được trình bày theo từng nhóm tiêu chí sẽ
làm rõ hơn các yêu cầu chính của ISO/IEC 17025 và GLP-WHO được thể hiện

như thế nào trong nội dung của bộ tiêu chí đánh giá, xếp hạng các trung tâm

kiểm nghiệm thuốc tuyến tỉnh, thành phố.

YẾU TỐ ĐẦU VÀO

 Về Nhân sự: Các yêu cầu đối với nhân sự hướng tới việc nhân sự phải có

năng lực, đảm bảo tính khách quan trong hoạt động của nhân sự và nhân sự
cần thực hiện các công việc đúng/phù hợp với hệ thống quản lý chất lượng,

bao gồm:

(1) Nhân sự phải sẵn có cho hoạt động của phòng kiểm nghiệm (ISO: 6.1;

WHO: 1.3i)

(2) Nhân sự phải có năng lực thể hiện qua giáo dục, trình độ, chuyên môn, được

đào tạo, có kiến thức kỹ thuật, có kỹ năng và kinh nghiệm cũng như năng
lực hoạt động thí nghiệm, đưa ra ý kiến đánh giá sai lệch về kết quả thử
nghiệm (ISO: 6.2.2, 6.2.3, 6.2.5 (a,b,c); WHO: 1.3 (a,c,d,e,g,h), 6.2, 6.3,

6.5: 02 yêu cầu này đã được thể hiện trong tiêu chí đánh giá đầu tiên về
nhân sự (I1) với định hướng vào đối tượng nhân sự trực tiếp tham gia vào

quá trình kiểm nghiệm bao gồm nhân sự lấy mẫu, quản lý mẫu, nhân sự thử
nghiệm, báo cáo và đánh giá kết quả (kiểm nghiệm viên), kiểm soát kết quả
thử nghiệm (phụ trách các khoa chuyên môn) và đưa ra tuyên bố chính thức

về kết quả (lãnh đạo phòng kiểm nghiệm ký ban hành phiếu kiểm nghiệm

chính thức). Tất cả các vị trí này đòi hỏi nhân sự phải có chuyên ngành

được đào tạo phù hợp (Dược, Hóa, Sinh) cùng trình độ phù hợp (đại học

trở lên) tương đương với tiêu chuẩn dược sĩ hạng III hoặc nghiên cứu viên

hạng III trở lên theo Thông tư liên tịch số 27/2015/TTLT-BYT-BNV ban

hành ngày 07/10/2015 quy định mã số, tiêu chuẩn chức danh nghề nghiệp

dược và Thông tư liên tịch số 01/2016/TTLT-BKHCN-BNV ngày

11/01/2016 quy định cho nghiên cứu viên.

(3) Năng lực nhân sự được theo dõi, đánh giá qua phạm vi năng lực, qua hiệu

quả hoạt động và qua đánh giá tay nghề (ISO: 6.2.5d; WHO: 6.2): Để đáp
ứng yêu cầu này có thể từng phòng kiểm nghiệm có những nội dung triển
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khai khác nhau tuy nhiên tham gia thử nghiệm thành thạo (TNTT) bằng so

sánh liên phòng (SSLP) thí nghiệm cho các phép thử được công nhận là

một hoạt động có giá trị nhất về năng lực. Yêu cầu có tham gia chương trình

TNTT bằng SSLP này là một trong những yêu cầu tiên quyết khi Văn phòng

Công nhận Chất lượng thuộc Bộ Khoa học và Công nghệ xem xét hồ sơ
đăng ký xin công nhận của bất kỳ phòng kiểm nghiệm nào. Tùy vào thiết

kế của các chương trình thử nghiệm thành thạo, các phòng thử nghiệm lựa

chọn phép thử tham gia phù hợp với điều kiện sẵn có của đơn vị mình về
thiết bị, hóa chất, thuốc thử và đặc biệt là mức độ thành thạo khi tiến hành

phương pháp thử của nhân sự thử nghiệm. Vì vậy, tiêu chí đánh giá thứ 2

về nhân sự (I2) hướng tới nội dung này vớivới chỉ số đo lường tính đến số
lượt nhân sự tham gia thực hiện các phép thử của các chương trình TNTT

bằng SSLP thí nghiệm của đơn vị.
(4) Nhân sự được phân công nhiệm vụ, có trách nhiệm, quyền hạn, có mối liên

hệ và phối hợp công việc, được trao quyền và chịu sự giám sát (ISO: 6.2.1,

6.2.4, 6.2.6; WHO: 1.3k, 6.1, 6.4): Kiểm nghiệm mẫu là nhiệm vụ chính

yếu của bất kỳ phòng kiểm nghiệm thuốc nào. Mỗi nhân sự sẽ được phân

công kiểm nghiệm theo phạm vi năng lực về phép thử đã được đánh giá. Vì

vậy, hiệu quả hoạt động của nhân sự (I3) được đánh giá qua kết quả thực

hiện hoạt động kiểm nghiệm mẫu mà cụ thể là số lượng phép thử mỗi nhân

sự đã thực hiện là chỉ số đo lường chính xác và đại diện nhất.

 Về Thiết bị: Trong phạm vi tiêu chuẩn ISO và GLP, thiết bị bao gồm các

phương tiện đo, phần mềm, chuẩn đo lường, mẫu chuẩn, dữ liệu quy chiếu,

thuốc thử, vật tư tiêu hao hoặc thiết bị phụ trợ cần thiết cho việc thực hiện

chính xác hoạt động thí nghiệm và có ảnh hưởng tới kết quả (ISO: 6.4.1).

Yêu cầu đối với thiết bị bao gồm:

(1) Thiết bị phải sẵn có để thực hiện các hoạt động thí nghiệm (ISO: 6.1; GLP:

1.3i): Yêu cầu này được thể hiện qua tiêu chí đánh giá về số lượng thiết bị
(I4) trong đó có danh mục 15 thiết bị được lựa chọn theo thực tế các thiết

bị thông dụng và cần thiết cho thực hiện các phép thử cơ bản cũng như phù
hợp với hướng dẫn của WHO về danh mục thiết bị cho các phòng kiểm

nghiệm thuốc ở quy mô vừa và nhỏ [134].
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(2) Các thiết bị phải được thẩm định, đánh giá trước khi sử dụng nhằm đảm

bảo đúng cho nhu cầu về kiểm nghiệm mẫu, phải được kiểm soát (quản lý,

theo dõi, sử dụng, bảo trì, bảo dưỡng) và hiệu chuẩn khi độ chính xác đo
ảnh hưởng đến giá trị sử dụng của kết quả được báo cáo (ISO: 6.4.2-6.4.13;

GLP: 8.1-8.3; 12.1-12.12): Có rất nhiều các yêu cầu cụ thể chi tiết được yêu

cầu thực hiện đối với thiết bị và tất cả nhằm đáp ứng yêu cầu liên quan đến

giá trị sử dụng của kết quả báo cáo. Vì vậy, tiêu chí hiệu quả sử dụng của

thiết bị (I5) được lựa chọn với thông tin có liên quan trực tiếp đến kết quả
của các phép thử được báo cáo có sử dụng thiết bị là tiêu chí mang tính đại

diện cho các nội dung này.

 Về Phương pháp thử: ISO và GLP có hai yêu cầu chính liên quan đến phép

thử, bao gồm:

(1) Lựa chọn và kiểm tra xác nhận giá trị sử dụng của phương pháp (theo cách
diễn đạt của ISO/IEC 17025 hay lựa chọn tiêu chuẩn chất lượng và đánh
giá lại sự phù hợp của phương pháp thử (theo cách diễn đạt của GLP –
WHO áp dụng cho thuốc). Yêu cầu này áp dụng với các phương pháp thử
tiêu chuẩn (tiêu chuẩn chất lượng theo Dược điển Việt Nam, Dược điển các

nước được chấp nhận và tiêu chuẩn của nhà sản xuất đã được cấp số đăng
ký lưu hành trên thị trường) (ISO: 7.2.1; GLP:  15.9, 15.10, 16.3, 16.4).

(2) Xác nhận giá trị sử dụng của phương pháp (ISO) hay Thẩm định phương
pháp (GLP) cho các phương pháp không tiêu chuẩn, phương pháp do phòng

thí nghiệm tự xây dựng (phương pháp nội bộ) và các phương pháp tiêu
chuẩn được sử dụng ngoài phạm vi dự kiến hoặc sửa đổi. Các thông số đặc

trưng có thể bao gồm nhưng không giới hạn là phạm vi đo, độ chính xác,

độ không đảm bảo đo của kết quả, giới hạn phát hiện, giới hạn định lượng,

độ chọn lọc của phương pháp, độ tuyến tính, độ lặp lại hoặc độ tái lặp, độ
ổn định, độ đặc hiệu hay độ chệch (ISO: 7.2.2; GLP: 16.1, 16.2, 16.5).

Khi công nhận phòng kiểm nghiệm thuốc đạt yêu cầu theo tiêu chuẩn ISO

17025 hay GLP-WHO là công nhận hệ thống quản lý chất lượng của đơn vị tuy

nhiên sẽ cụ thể phạm vi công nhận theo danh mục phép thử. Danh mục này

không phân biệt những phương pháp thử tiêu chuẩn và nội bộ. Vì vậy, tiêu chí

đánh giá đầu tiên đối với yếu tố phương pháp thử là số lượng phép thử mà
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phòng thử nghiệm được công nhận (I6). Bên cạnh đó, số lượng phương pháp
thử nội bộ được công nhận cũng là tiêu chí đặc trưng riêng cho năng lực thử
nghiệm của mỗi phòng kiểm nghiệm thuốc (I7). Tuy nhiên, mỗi phép thử sẽ
đòi hỏi một mức độ về năng lực cao, thấp khác nhau và tỷ trọng của các phép

thử chính, các phép thử cơ bản cho kết luận về chất lượng mẫu là một nội dung

rất cần đánh giá và tiêu chí đánh giá về tần xuất thực hiện phép thử (I8) được

xây dựng cho mục tiêu này.

 Về Tài chính: Yếu tố tài chính không được đề cập cụ thể trong bất kỳ yêu cầu

nào của ISO và GLP tuy nhiên hai tiêu chuẩn này đều yêu cầu có sự cam kết

của lãnh đạo phòng thử nghiệm về cung cấp các điều kiện cần thiết cho đảm

bảo duy trì các hoạt động của đơn vị về quản lý chất lượng được công nhận

(ISO: 6.1; GLP: 1.3i) và yếu tố tài chính là một yếu tố không thể thiếu để đảm

bảo duy trì hệ thống chất lượng.

Các phòng kiểm nghiệm thuốc nhà nước hiện nay thuộc đơn vị hoạt động sự
nghiệp có thu, kinh phí cho hoạt động chủ yếu là từ nguồn ngân sách cấp bao

gồm kinh phí thường xuyên và không thường xuyên. Bên cạnh đó, các đơn vị
có thể có thêm nguồn thu sự nghiệp từ hoạt động cung cấp các dịch vụ có liên

quan đến kiểm nghiệm thuộc chức năng của mình. Tùy vào năng lực của mỗi

đơn vị thì các hoạt động đem lại nguồn thu sự nghiệp có thể là kiểm nghiệm

mẫu, thẩm định tiêu chuẩn chất lượng, đào tạo, hiệu chuẩn thiết bị…Như vậy,

liên quan đến nguồn kinh phí cho hoạt động (gọi tắt là kinh phí thu) thì 3 nguồn

kinh phí đều chiếm vị trí quan trọng và được đưa vào nội dung của các tiêu chí

đánh giá (I9, I10 và I11). Tương ứng với các nguồn lực cần có của yếu tố đầu

vào về nhân sự, thiết bị, phương pháp thử và đối tượng của hoạt động thử
nghiệm là thuốc (cần kinh phí mua mẫu thuốc trên thị trường), kinh phí chi tập

trung đánh giá phần chi cho các nội dung này (I12, I13, I14 và I15).

KẾT QUẢ ĐẦU RA

Hiện tại các phòng kiểm nghiệm nhà nước, cụ thể là các TTKN nhà nước tuyến

tỉnh, thành phố thực hiện 02 loại mẫu kiểm nghiệm là thuốc như sau:

- Mẫu lấy: Thực hiện kiểm soát chất lượng các thuốc lưu hành trên thị trường

căn cứ vào kế hoạch lấy mẫu về số lượng, đối tượng sản phẩm, hoạt chất
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theo nhiệm vụ được giao từ Sở Y tế. Việc kiểm nghiệm các mẫu lấy phải

tuân theo các tiêu chuẩn chất lượng (TCCL) của sản phẩm hoặc theo Dược

điển qui định được lựa chọn áp dụng. Các TTKN phải tiến hành thử nghiệm

và đưa ra kết luận về chất lượng mẫu với đầy đủ các chỉ tiêu theo TCCL.

Chính vì vậy, việc kiểm nghiệm mẫu lấy phụ thuộc vào sự sẵn có của đơn
vị nên sẽ đánh giá được sát nhất năng lực hiện có của đơn vị thông qua số
lượng và chất lượng của hoạt động thử nghiệm trên mẫu lấy này. Mỗi đơn
vị kiểm nghiệm sẽ có sự khác nhau nhất định về kiểm nghiệm mẫu lấy và

đó cũng là cơ sở để có thể đánh giá và xếp hạng các đơn vị trên một mặt

bằng chung.

- Mẫu gửi: Là mẫu do khách hàng thuê dịch vụ kiểm nghiệm của đơn vị để
KTCL sản phẩm của mình nên phương pháp thử, chỉ tiêu thử theo nhu cầu

khách hàng đề nghị. Phòng kiểm nghiệm có khả năng thực hiện hoặc không

thực hiện, có thể thực hiện đủ các chỉ tiêu hoặc 1 trong số các chỉ tiêu. Vì

thế, dữ liệu kết quả về số lượng và chất lượng kiểm nghiệm mẫu gửi không

phản ánh hết năng lực của đơn vị.

Như vậy, đối với yếu tố kết quả đầu ra, nghiên cứu lựa chọn chỉ xem xét các

kết quả trên cơ sở các kết quả kiểm tra chất lượng các mẫu lấy trên thị trường

để so sánh và đánh giá năng lực kiểm nghiệm của các đơn vị được lựa chọn.

Sản phẩm cuối cùng của hoạt động kiểm nghiệm chính là phiếu kiểm nghiệm

tương ứng với từng lô sản phẩm đã lấy mẫu trên thị trường được kiểm tra chất

lượng. ISO và GLP đều đưa ra những yêu cầu rất cụ thể về các thông tin dữ
liệu cần có liên quan đến mẫu được kiểm nghiệm như:

(1) Thông tin về mẫu thuốc được lấy: ngày lấy mẫu, địa điểm lấy mẫu, kế hoạch

và phương pháp lấy mẫu, nhận biết duy nhất về đối tượng được lấy mẫu,

điều kiện/tình trạng của mẫu, tên mẫu, mô tả về mẫu (dạng bào chế, thành

phần, hoạt chất), số lô, nhà sản xuất (ISO: 7.8.2.1 (d,g,h,k), 7.8.5; GLP:

18.11 (a,e,f,m), 19.1 (a,b,e,f). Các thông tin về địa điểm lấy mẫu, thành

phần, dạng bào chế, nơi sản xuất là những thông tin cơ bản nhất được lựa

chọn cho tiêu chí cấp 2 của đặc điểm mẫu.
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(2) Tiêu chuẩn chất lượng của mẫu, kết quả, tuyên bố về sự phù hợp (đánh giá)
đối với từng chỉ tiêu của yêu cầu chất lượng và kết luận chung về chất lượng

mẫu (ISO: 7.8.2.1f, 7.8.6.2 (a,b,c); GLP: 18.11 (g,h,i,j,n), 19.1 (g,h,i).

Chính vì vậy, việc thử nghiệm đầy đủ các chỉ tiêu theo tiêu chuẩn chất

lượng áp dụng để đưa ra được kết quả và kết luận về chất lượng mẫu là nội

dung quan trọng nhất của các yêu cầu này.

Những yêu cầu và thông tin về phiếu kiểm nghiệm này được chuẩn hóa theo

biểu mẫu và đã được hội đồng Chuyên gia về Tiêu chuẩn chất lượng dược phẩm

của WHO thông qua tại cuộc họp lần thứ 36. (GLP: 19.1).

 Về Đặc điểm mẫu

 Nơi lấy mẫu: Phân loại nơi lấy mẫu của Cục Quản lý Dược Việt Nam được

chia theo cơ sở loại 1 (cấp tỉnh, thành phố) và cơ sở loại 2 (cấp huyện, xã).

Trong mỗi phân loại đều có đầy đủ các loại hình đơn vị là phân phối (bán

buôn), cơ sở điều trị và bán lẻ trực tiếp tới người sử dụng. Nghiên cứu đưa
ra mục tiêu hướng tới lựa chọn nơi lấy mẫu là những địa điểm trực tiếp cung

cấp thuốc cho người bệnh như bệnh viện - O1 (bao gồm các cơ sở điều trị
không phân biệt cơ sở loại 1 và cơ sở loại 2) và cho người sử dụng như nhà

thuốc – O2 (bao gồm nhà thuốc GPP và quầy thuốc bán lẻ).

 Xuất xứ mẫu: Hiện nay, Cục Quản lý Dược Việt Nam duy trì hai hệ thống

mã ký hiệu số đăng ký lưu hành riêng cho các sản phẩm thuốc sản xuất trong

nước và nước ngoài (thuốc nhập khẩu). Vì vậy, hai tiêu chí đánh giá riêng
biệt cho xuất xứ mẫu là mẫu lấy sản xuất trong nước - O3 và mẫu lấy sản

xuất nước ngoài - O4 là hoàn toàn phù hợp.

 Thành phần mẫu: Các lựa chọn tiêu chí đánh giá cho mẫu đơn thành phần

(có 1 hoạt chất) -O5, mẫu đa thành phần (có từ 2 hoạt chất trở lên), được

căn cứ theo dữ liệu được mô tả trong danh mục thuốc thiết yếu, danh mục

do bảo hiểm y tế chi trả mà Bộ Y tế đã ban hành .

 Dạng bào chế: Các tiêu chí đánh giá cho dạng bào chế chia làm 3 nhóm theo

đường sử dụng của thuốc bao gồm thuốc tiêm và dịch truyền – O8, thuốc

dùng đường uống – O9 và thuốc dùng ngoài – O10. Theo phân loại đường

dùng tại danh mục thuốc thiết yếu và danh mục thuốc do bảo hiểm chi trả
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cũng đề cập đến 3 đường dùng này là chủ yếu, một số đường dùng khác như
đặt trực trạng, đặt âm đạo, đường hô hấp, cấy được xếp chung vào nhóm

đường uống (bởi khả năng hấp thu tương tự dùng đường uống) hoặc các

thuốc nhỏ mắt, mũi, tai xếp chung nhóm dùng ngoài.

 Về Chất lượng mẫu

Các mẫu thuốc được kiểm tra chất lượng đầy đủ chỉ tiêu –O11 theo tiêu

chuẩn chất lượng áp dụng sẽ là cách thức tốt nhất để phát hiện thuốc đạt hay

không đạt chất lượng. Tuy nhiên, do sự khác biệt về đặc tính sản phẩm giữa

thuốc thuốc dược liệu, dược liệu và thuốc hóa dược (thuốc hóa dược), tiêu chí

đánh giá về thực hiện đủ chỉ tiêu phù hợp hơn trên đối tượng thuốc hóa dược.

Đối với tiêu chuẩn chất lượng được áp dụng cho kiểm tra chất lượng thuốc,

Thông tư về quản lý chất lượng thuốc năm 2018 [6] đã quy định việc được áp

dụng Dược điển Việt Nam, Dược điển quốc tế, Dược điển một số quốc gia và

tiêu chuẩn cơ sở để kiểm tra chất lượng thuốc. Vì vậy, tiêu chí đánh giá về thực

hiện đầy đủ chỉ tiêu không phân biệt việc áp dụng Dược điển theo quy định hay

phải áp dụng đúng tiêu chuẩn chất lượng của sản phẩm đã đăng ký lưu hành
tuy nhiên sẽ có sự phân cấp nhỏ hơn về trọng số cho việc thực hiện đầy đủ chỉ
tiêu theo đúng tiêu chuẩn cơ sở và theo tiểu chuẩn chất lượng khác. Đồng thời,

số lượng mẫu thực hiện đầy đủ chỉ tiêu theo tiêu chuẩn chất lượng được áp

dụng cũng sẽ là cơ sở chính cho xác định chỉ số đo lường của tất cả các tiêu chí

đánh giá của đặc điểm mẫu để đảm bảo một mặt bằng đánh giá chung cho tất

cả các tiêu chí. Việc xây dựng hai tiêu chí này cũng được tham khảo theo tiêu

chí đầu ra dự án Hợp phần 2.2 “Tăng cường năng lực kiểm nghiệm thuốc” của

dự án “Tăng cường năng lực hệ thống y tế” do Quỹ Toàn cầu phòng chống

AIDS, Lao và Sốt rét tài trợ [12].

So sánh với các nghiên cứu có liên quan đến lĩnh vực kiểm nghiệm thuốc

cho thấy nội dung của các tiêu chí đánh giá cũng trùng với rất nhiều nội dung

của nghiên cứu được trình bày ở bảng 1.3, như các phân tích, đánh giá về nguồn

lực của trung tâm kiểm nghiệm thuốc nhân sự, thiết bị, phương pháp thử, kinh

phí hoạt động [14], [15], [23], [16] hoặc các phân tích, đánh giá năng lực kiểm

nghiệm thuốc thông qua đặc điểm các mẫu kiểm nghiệm như thuốc tân dược,
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thuốc dược liệu – dược liệu, hoạt chất kiểm nghiệm, thành phần, nơi sản xuất,

nơi lấy mẫu, dạng bào chế [11], [21], [20], [23], [16], [26], [27], [28], [37]. Tuy

nhiên, kết quả của các nghiên cứu này mang tính chất thống kê mô tả, phân tích

theo từng tình huống, đối tượng, phạm vi và thời gian cụ thể của từng đơn vị
độc lập mà chưa đánh giá toàn diện từ và các yếu tố nguồn lực đầu vào đến kết

quả kiểm nghiệm đầu ra và so sánh xếp hạng các đơn vị với nhau. Yếu tố đầu

vào, kết quả đầu ra cũng là cách tiếp cận được đề cập trong nghiên cứu đánh
giá 14 bệnh viện ở tình Hồ Bắc, Trung Quốc [49]. Như vậy, cách tiếp cận để
xây dựng bộ tiêu chí đánh giá, xếp hạng của nhóm nghiên cứu đã bao gồm

những tiêu chí rất cơ bản và được mô hình hóa theo phân cấp thứ bậc về yếu tố
đầu vào và kết quả đầu ra là phù hợp. Áp dụng bộ tiêu chí đánh giá, xếp hạng

có thể cho thấy riêng rẽ kết quả đánh giá của các nguồn lực cho kiểm nghiệm

(yếu tố đầu vào) cũng như kết quả kiểm nghiệm (kết quả đầu ra) từ đó có thể
phân tích mối liên quan giữa đầu vào, đầu ra cho hoạt động của từng trung tâm

kiểm nghiệm (đầu vào tốt có cho kết quả tốt hay không và ngược lại) hoặc cũng
có thể hướng đến tổng hợp để đánh giá chung và xếp hạng bất kỳ một trung

tâm kiểm nghiệm thuốc nào.

4.1.2. Trọng số và mức độ quan trọng của các tiêu chí đánh giá

Bộ tiêu chí đánh giá xếp hạng các trung tâm kiểm nghiệm thuốc được

xây dựng theo mô hình phân cấp thứ bậc trong đó một cây phân cấp thứ bậc

bao gồm hai nhánh chính cho yếu tố đầu vào và kết quả đầu ra là hai tiêu chí

chính ở cấp 1, được phát triển mở rộng đến các tiêu chí phân cấp bậc 3. Cách

kết cấu này như hầu hết các nghiên cứu khác thuộc lĩnh vực y tế có áp dụng

phương pháp phân tích thứ bậc. Tuy nhiên, hai nhánh này cũng có thể đứng độc

lập thành từng cây phân cấp riêng rẽ. Các tiêu chí đánh giá ở cấp thấp nhất cùng

cách thức xác định từng chỉ số đo lường tương ứng là cơ sở để so sánh, đánh
giá xếp hạng và phân loại các đơn vị kiểm nghiệm thuốc, không bị ảnh hưởng

về yếu tố quy mô, số lượng các trung tâm kiểm nghiệm được đánh giá hay thời

điểm lựa chọn để tiến hành đánh giá.

Mức độ quan trọng của các tiêu chí đánh giá cao hơn nếu có giá trị trọng

số lớn hơn so với các tiêu chí đánh giá khác. Nhóm tiêu chí về chất lượng mẫu
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của thuốc hóa dược có mức độ quan trọng cao nhất bao gồm tiêu chí về hoạt

chất kiểm nghiệm O10 đứng đầu và tỷ lệ mẫu được kiểm nghiệm đủ chỉ tiêu

O11 đứng thứ 2. Việc hai tiêu chí này được đánh giá xếp hạng ở mức độ quan

trọng nhất đã phản ánh đúng chức năng, nhiệm vụ và bản chất hoạt động kiểm

tra giám sát chất lượng thuốc của các đơn vị. Luật Dược [32], Thông tư
11/2018/TT-BYT ký ngày 4/5/2018 về quản lý chất lượng thuốc, nguyên liệu

làm thuốc nêu rõ một trong những nhiệm vụ của các cơ sở kiểm nghiệm nhà

nước là thực hiện phân tích, kiểm nghiệm mẫu để xác định chất lượng thuốc,

nguyên liệu làm thuốc sản xuất, lưu hành, sử dụng. Hiện nay, với thị trường

thuốc tại Việt Nam có hơn 1.000 hoạt chất đăng ký lưu hành thì tiêu chí số
lượng hoạt chất các đơn vị kiểm nghiệm được có thể coi là tiêu chí vàng cho

đánh giá, xếp hạng. Tuy nhiên, việc tiến hành kiểm nghiệm mỗi chế phẩm có

chứa hoạt chất để có thể đưa ra quyết định chế phẩm đó có đáp ứng tiêu chuẩn

chất lượng như Khoản 1, Điều 103 Luật Dược [32] đã nêu đòi hỏi mỗi thuốc

được lấy kiểm tra chất lượng phải được tiến hành đủ chỉ tiêu chất lượng thì kết

luận về chất lượng mẫu mới có giá trị cao nhất. Chỉ số đánh giá cho tiêu chí
này được tính riêng cho từng loại tiêu chuẩn chất lượng được quy định theo

thông tư 11/2018/TT-BYT cho các trường hợp áp dụng các tiêu chuẩn thử
nghiệm nói chung và của đúng nhà sản xuất có sản phẩm được kiểm tra chất

lượng là hoàn toàn phù hợp.

Nhóm các tiêu chí đánh giá về nhân sự có mức độ quan trọng xếp ngay

sau nhóm tiêu chí đánh giá về chất lượng mẫu thuốc hóa dược. Việc đánh giá
xếp hạng của nhóm chuyên gia phản ánh đúng việc nhân sự luôn là vấn đề cốt

lõi của bất kỳ tổ chức nào. Đối với các đơn vị kiểm nghiệm, hai chức danh nghề
nghiệp chính của kiểm nghiệm viên là dược sĩ và nghiên cứu viên. Tiêu chí về
số lượng nhân sự được lựa chọn cho đối tượng kiểm nghiệm viên có trình độ
từ đại học trở lên I1 cũng phù hợp với yêu cầu về tiêu chuẩn đào tạo, năng lực

chuyên môn, nghiệp vụ để thực hiện nhiệm vụ của dược sĩ hạng III là “Thực

hiện lấy mẫu thuốc trên thị trường để kiểm tra theo dõi, đánh giá chất lượng

thuốc lưu hành” và nghiên cứu viên hạng III “...Trực tiếp nghiên cứu, tham gia

các hoạt động điều tra, khảo sát...các nội dung nghiên cứu, thí nghiệm được

giao” theo quy định tại các Thông tư liên quan [3], [4]. Tuy nhiên, tiêu chí đánh
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giá nhân sự không chỉ dừng ở số lượng mà chú trọng hơn tới năng lực I2 và

hiệu quả hoạt động của nhân sự I3 thông qua chỉ số đo lường được căn cứ trên

năng lực thử nghiệm thành thạo và tần xuất thực hiện các phép thử tính theo

trung bình từng người ở mỗi đơn vị. Đó là cách thức đánh giá bám sát năng lực

và hoạt động của đơn vị kiểm nghiệm thuốc. Hai tiêu chí này có trọng số xếp

hạng ở vị trí thứ 3 và 4 cũng phản ánh đúng vai trò quan trọng của chúng.

Nhóm tiêu chí về chất lượng mẫu dược liệu O12 và thuốc dược liệu O13

với hai tiêu chí đánh giá xếp thứ 5 và 7 cũng thể hiện vai trò như đối với tiêu

chí đánh giá chất lượng mẫu của thuốc hóa dược tuy nhiên mức độ quan trọng

thấp hơn, đúng với thực tế hoạt động kiểm tra giám sát chất lượng thuốc dược

liệu và dược liệu khi so sánh với thuốc hóa dược.

Các tiêu chí đánh giá có mức độ quan trọng thấp hơn tiếp theo liên quan

đến thiết bị và kinh phí thu. Đây cũng là các yếu tố góp phần tăng hiệu quả hoạt

động của các đơn vị bởi các thiết bị đã được đầu tư mua sắm cần được khai

thác sử dụng hiệu quả I5 và nguồn kinh phí thường xuyên cấp I9 luôn là điều

kiện cần thiết để các đơn vị duy trì được hoạt động và nâng cao năng lực kiểm

nghiệm.

Nhóm 9 các tiêu chí đánh giá có mức độ quan trọng cao nhất chiếm

khoảng 70% tổng giá trị trọng số (0,6979/1,0000). Các tiêu chí còn lại như
phương pháp thử làm rõ thêm tính chất của trang thiết bị, hiệu quả sử dụng thiết

bị, hiệu quả hoạt động nhân sự; kinh phí ngân sách cấp không thường xuyên,

thu dịch vụ và kinh phí chi bổ sung cho các tiêu chí phục vụ cho chất lượng

mẫu còn nhóm các tiêu chí liên quan đến đặc điểm mẫu làm rõ thêm đặc điểm

các mẫu được thực hiện đầy đủ chỉ tiêu về thuốc hóa dược, ví dụ như việc thực

hiện ko đầy đủ chỉ tiêu không phải chỉ do hạn chế về năng lực kỹ thuật phân

tích hay tính sẵn có của trang thiết bị mà đôi khi chỉ do thiếu một điều kiện thử
nghiệm nào đó về hóa chất, dung môi chất chuẩn. Nhiều trường hợp không thực

hiện hết các chỉ tiêu do thiếu chất chuẩn, đặc biệt là chuẩn tạp chất khó mua và

chi phí đắt. Các đơn vị không thực hiện có thể do thiếu kinh phí, thời gian đặt

mua lâu, không tìm được chuẩn trên thị trường hoặc tuy có kinh phí, có chuẩn

bán sẵn nhưng vẫn không mua để tiết kiệm chi phí. Để cân đối vấn đề này, bộ
tiêu chí đã đưa thêm tỷ lệ % kinh phí chi cho hoạt động chuyên môn nghĩa là
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các dung môi, hóa chất, thuốc thử, chất chuẩn…bên cạnh tiêu chí riêng cho tỷ
lệ mẫu thực hiện đủ chỉ tiêu. Hoặc trong trường hợp có những đơn vị chỉ tập

trung mua các mẫu thuốc rẻ tiền, có quy trình phân tích đơn giản và chi phí hóa

chất vật tư ít để tiết kiệm chi phí nên nội dung về kinh phí cho mua mẫu cũng
được đưa vào là một trong các tiêu chí đánh giá.

Xét một cách tổng thể, bộ tiêu chí đánh giá đảm bảo tính đại diện, phản

ánh tương đối đầy đủ mô hình hoạt động thực tiễn và phù hợp cho đánh giá xếp

hạng các đơn vị kiểm nghiệm thuốc nhà nước. Đặc biệt, bộ tiêu chí còn có ý

nghĩa trong việc định hướng cho các đơn vị nâng cao hiệu quả hoạt động kiểm

nghiệm thuốc. Các đơn vị muốn nâng cao hiệu quả hoạt động, ngoài việc đầu

tư đạt yêu cầu pháp lý tối thiểu GLP, cần chú trọng tới các chỉ tiêu có trọng số
cao: tăng cường tham gia thử nghiệm thành thạo, mở rộng danh mục phép thử
được công nhận, tăng số lượng mẫu được kiểm nghiệm đủ các chỉ tiêu theo

TCCL áp dụng nói chung và nhất là theo TCCL của nhà sản xuất, mở rộng các

hoạt chất kiểm nghiệm trong danh mục thuốc thiết yếu, ...

4.1.3. So sánh với một số bộ tiêu chí đánh giá xếp hạng trường đại học và chỉ
số chất lượng bệnh viện tại Việt Nam

4.1.3.1. Bộ chỉ số đo lường chất lượng bệnh viện

Bộ chỉ số đo lường bệnh viện được Bộ Y tế ban hành theo Quyết định số
7051/QĐ-BYT ngày 29/11/2016 hướng dẫn xây dựng thí điểm một số chỉ số
cơ bản đo lường chất lượng bệnh viện được áp dụng tại bệnh viện công lập và

tư nhân [7]. Bộ chỉ số này được tiếp cận theo quá trình và đầu ra với 05 khía

cạnh phù hợp với hoạt động của bệnh viện như năng lực chuyên môn, an toàn,

hiệu suất, hiệu quả, hướng đến nhân viên, hướng đến người bệnh với tổng cộng

16 chỉ số đo lường. Hướng dẫn cũng đưa ra lý do cho lựa chọn, phương pháp
tính, nguồn số liệu và cách thức thu thập và tổng hợp số liệu tần suất báo cáo

và có đánh giá xếp loại giá trị của số liệu về độ chính xác và tin cậy của từng

chỉ số đo lường. So sánh với bộ tiêu chí đánh giá xếp hạng các TTKN thuốc

với bộ chỉ số đo lường này cho thấy hai bộ chỉ số đều có cách tiếp cận theo

đường đi hoạt động đặc thù tại mỗi loại hình đơn vị trong đó kiểm nghiệm thuốc

là đầu vào và kết quả đầu ra còn áp dụng cho bệnh viện là quá trình và đầu ra.
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Sự khác nhau này cũng có thể do bộ chỉ số bệnh viện mục đích là để hướng dẫn

tính toán chỉ số, không đưa ra phương pháp đánh giá và các bệnh viện sẽ tự đưa
ra chỉ số mục tiêu cho bệnh viện của mình, mà không so sánh được giữa các

bệnh viện với nhau cũng như không tiến hành phân loại hoặc xếp hạng bệnh

viện.

4.1.3.2. Bộ tiêu chuẩn và tiêu chí so sánh xếp hạng đại học (Bộ tiêu chuẩn UPM

– University Performance Metrics)

Bộ tiêu chuẩn và tiêu chí so sánh xếp hạng đại học [10] này do nhóm

nghiên cứu được tài trợ bởi Chương trình KH&CN về Khoa học Giáo dục cấp

quốc gia, bao gồm 8 tiêu chuẩn và 53 tiêu chí. Bộ tiêu chí được kết hợp cả hai

cách thức tiếp cận là xếp hạng (đánh giá qua chỉ số) và kiểm định chất lượng

(đánh giá qua phân tích minh chứng). Trọng số của các tiêu chuẩn được xác

định theo mức độ khác nhau với tổng giá trị trọng số của 8 tiêu chuẩn cũng
bằng 1,0. Đây là một điểm giống với cách xây dựng bộ tiêu chí đánh giá xếp

hạng các TTKN thuốc. Điểm giống nữa là nghiên cứu này đánh giá theo hình

thức gắn sao (rating) và được tiến hành thử nghiệm trên 03 trường đại học là

Đại học Quốc gia Hà Nội, Đại học Quốc gia TPHCM và Trường Đại học Bách

khoa Hà Nội. Tuy nhiên, về mốc chuẩn, nghiên cứu sử dụng mức chuẩn trung

vị của các trường đại học trong top 300 châu Á để đưa ra các mức xếp hạng

(rating) cho gắn sao. Mốc chuẩn cho xếp hạng còn là điểm hạn chế của nghiên

cứu xây dựng bộ tiêu chí đánh giá xếp hạng các trung tâm kiểm nghiệm do chưa
có đầy đủ các dữ liệu làm căn cứ để xây dựng các mốc chuẩn hợp lý.

4.2. Đánh giá, xếp hạng các trung tâm kiểm nghiệm thuốc tuyến tỉnh,
thành phố

4.2.1. Phương pháp đánh giá, xếp hạng theo Mô hình so sánh (Relative

Models)

Thông qua áp dụng so sánh cặp từng đôi một các TTKN trên cơ sở so

sánh chỉ số đo lường của từng đơn vị với nhau theo từng tiêu chí đánh giá xếp

hạng sẽ cho kết quả trọng số tương ứng của từng đơn vị theo từng tiêu chí nói

riêng và kết quả tổng hợp nói chung. Sự hơn kém về trọng số của các đơn vị sẽ
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là căn cứ để xếp hạng các đơn vị theo thứ tự trọng số từ cao tới thấp, trọng số
cao thì tốt hơn trọng số thấp.

Kết quả tổng hợp khi so sánh đánh giá 04 đơn vị toàn bộ theo yếu tố đầu

vào cho kết quả xếp hạng lần lượt từ cao xuống thấp là TT4, TT1, TT2 và TT3.

Kết quả tổng hợp theo kết quả đầu ra có sự đảo chỗ so với thứ tự xếp hạng các

yếu tố đầu vào từ cao xuống thấp là TT1, TT2, TT3, TT4. Tổng hợp khi đánh
giá trên 28 tiêu chí, thứ tự lại lặp lại như yếu tố đầu vào tuy nhiên có thể thấy

TT1 và TT4 gần như bằng nhau.

TT4 cho thấy đây là đơn vị có các yếu tố đầu vào nổi trội hơn 03 đơn vị
còn lại như số lượng nhân sự thấp nhất nhưng tỷ lệ cán bộ chuyên môn có trình

độ đại học cao nhất, số lượng và chủng loại thiết bị nhiều nhất, kinh phí được

cấp thấp nhất trong 3 đơn vị, nhưng TT4 đã có đầu tư cho nâng cao năng lực

thử nghiệm (số lần tham gia TNTT cao nhất), hiệu quả hoạt động nhân sự cao

nhất, số phép thử thuộc nhóm 28 phép thử được thử nghiệm trung bình theo

bình quân đầu người cao nhất...tuy nhiên kết quả đầu ra của TT4 không cao

nhất trong 04 đơn vị. TT1 có kết quả đầu ra tốt nhất trong 04 đơn vị khi luôn

dẫn đầu về tỷ lệ mẫu thực hiện đủ chỉ tiêu theo nơi lấy mẫu tại bệnh viện, theo

xuất xứ mẫu bao gồm tỷ lệ mẫu lấy sản xuất trọng nước và xuất xứ nước ngoài,

theo thành phần mẫu bao gồm mẫu đơn và đa thành phần, mẫu theo dạng bào

chế và đặc biệt là thuốc hóa dược và tỷ lệ mẫu lấy là thuốc dược liệu và dược

liệu cũng cao. Bản thân TT1 cũng có nguồn lực đầu vào với trọng số tổng hợp

không cao hơn nhiều so với TT2 và TT3. Kết quả đánh giá phần nào ghi nhận

hiệu quả hoạt động của TT1 trong kiểm tra chất lượng mẫu lấy là thuốc đang

lưu hành trên thị trường. Như vậy, phương pháp đánh giá theo mô hình so sánh

có thể áp dụng phù hợp cho xếp hạng các TTKN thuốc tuyến tỉnh, thành phố
dựa trên các số liệu thực tế tại từng đơn vị cùng cách thức tính toán, tổng hợp

cho kết quả tin cậy và có tính khoa học. Tuy nhiên, hạn chế của phương pháp
đánh giá này là khi tăng thêm số đơn vị được đánh giá thì phải thực hiện lại

việc tính toán, so sánh và xếp hạng đồng thời thứ tự các đơn vị cũng sẽ thay đổi

theo. Mô hình này đòi hỏi phải tính toán nhiều và không thuận lợi khi số lượng

các đơn vị được so sánh, đánh giá xếp hạng tăng lên nhiều. Tuy nhiên, trong

trường hợp số lượng đơn vị đã được xác định trước (ví dụ như số lượng các
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đơn vị đã được giữ cố định theo nhóm các TTKN ở tỉnh, thành phố loại 1, loại

2, hoặc nhóm theo vùng phân bố địa lý) được so sánh thì kết quả xếp hạng sẽ
dễ dàng cho đánh giá, lựa chọn.

Về kết quả đánh giá xếp hạng của 04 Trung tâm Kiểm nghiệm thuốc tại

khu vực miền núi phía Bắc có thể đưa ra một cái nhìn tổng quát như sau:
Thứ nhất, các đơn vị đều có sẵn nguồn lực nhân sự đúng chuyên ngành,

có trình độ, có kinh nghiệm và được đào tạo để đảm bảo có khả năng thực hiện

các hoạt động thử nghiệm có chất lượng đáp ứng các yêu cầu về quản lý chất

lượng theo tiêu chuẩn ISO/IEC 17025 và GLP-WHO như khai thác sử dụng

hiệu quả các thiết bị phân tích cơ bản được đầu tư, triển khai được đa số các

phương pháp thử như yêu cầu về chỉ tiêu chất lượng của thuốc. Về nguồn kinh

phí cho hoạt động, tất cả các đơn vị đều hoạt động chính bằng kinh phí từ nguồn

ngân sách cấp với mức bình quân đầu người dao động từ khoảng 95 – 138 triệu

đồng, trong đó chủ yếu là chi cho con người (từ 46,7 – 58,9%), nguồn thu từ
hoạt động cung cấp dịch vụ không đáng kể (cao nhất 19,9 % và thấp nhất chỉ
có 2,8 % tổng kinh phí của đơn vị). Hạn chế về kinh phí là yếu tố ảnh hưởng

khá lớn đến việc đảm bảo duy trì và phát triển nâng cao năng lực của mỗi đơn
vị chưa tính đến việc do nguồn kinh phí eo hẹp dẫn đến việc các đơn vị sẽ chỉ
tập trung mua mẫu rẻ tiền, có quy trình phân tích đơn giản và chi phí hóa chất,

vật tư ít để tiết kiệm nên số lượng mẫu và số chỉ tiêu/phép thử thực hiện được

tuy cao nhưng danh mục hoạt chất lại hạn chế.

Thứ hai, các đơn vị đều đảm bảo thực hiện đúng chức năng nhiệm vụ về
kiểm soát chất lượng thuốc lưu hành trên thị trường trong phạm vi địa lý của

tỉnh. Hoạt động này được triển khai ổn định và thường xuyên tại các đơn vị
thông qua kế hoạch lấy mẫu và triển khai kiểm nghiệm mẫu hàng năm. Kế
hoạch lấy mẫu tương đối đa dạng về địa điểm lấy mẫu, về xuất xứ, dạng bào

chế tuy nhiên kết quả về kiểm soát chất lượng đánh giá theo các tiêu chí về hoạt

chất hóa dược, về đảm bảo thực hiện đủ chỉ tiêu chất lượng để từ đó phát hiện

các thuốc không đảm bảo chất lượng còn nhiều hạn chế. Các yếu tố cốt lõi này

lại phụ thuộc nhiều vào kế hoạch lấy mẫu tổng thể của mỗi đơn vị. Các kế hoạch

lấy mẫu tại hầu hết các đơn vị về cơ bản không dựa trên cơ sở một khung chung

cơ bản thì việc so sánh thực sự cũng chỉ mang tính tương đối bởi số liệu phụ
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thuộc nhiều vào sự lựa chọn mẫu cho kiểm nghiệm (hướng tới yếu tố an toàn

hay rủi ro), việc lựa chọn tiêu chuẩn chất lượng áp dụng cho kiểm tra chất lượng

(chỉ tiêu chất lượng cơ bản hay nâng cao, phép thử đơn giản hay phức tạp) cũng
như khả năng đầu tư về điều kiện thử (kinh phí dành cho mua hóa chất, thuốc

thử, chất chuẩn… và các điều kiện thử khác biệt khác) có được chú trọng cho

mục tiêu là thử nghiệm đầy đủ chỉ tiêu trên từng mẫu hay không.

4.2.2. Phương pháp đánh giá, xếp hạng theo Mô hình xếp hạng (Rating

Models)

Để khắc phục hạn chế của Mô hình so sánh, phương pháp đánh giá theo
Mô hình xếp hạng được đưa ra cho phương pháp phân tích thứ bậc. Phương
pháp này đánh giá theo các tiêu chí trên có sở có phân loại (rating) theo các

mốc chuẩn hay thang điểm nhất định. Chỉ số đo lường theo từng tiêu chí của

từng đơn vị là được áp theo các mốc chuẩn để tính điểm. Điểm cho xếp hạng

sẽ là tích của trọng số tiêu chí đánh giá nhân với điểm phân loại đạt được. Cách

thức đánh giá này thuận lợi cho tính toán, xếp hạng các đơn vị mà không phụ
thuộc vào sự biến thiên của số lượng các đơn vị. Tuy nhiên, điểm khó khăn
nhất chính là xây dựng được các mốc chuẩn/thang điểm cho từng tiêu chí đánh
giá. Việc đưa ra các mốc chuẩn dựa trên những quy định, tài liệu có căn cứ, phù

hợp và khả thi rất khó thực hiện trừ khi có sự thống nhất chung trên toàn hệ
thống kiểm nghiệm nhưng vẫn đòi hỏi phải phù hợp với quy mô hoạt động,

chức năng và nhiệm vụ của các đơn vị ở từng địa phương.
Trong phạm vi luận án, nhóm nghiên cứu xây dựng mốc chuẩn cho 03

chỉ số đo lường của 02 tiêu chí đánh giá, 01 tiêu chí về phương pháp thử đại

diện cho nhóm các yếu tố đầu vào (I6) và 01 tiêu chí về thực hiện đầy đủ chỉ
tiêu thuốc hóa dược theo tiêu chuẩn áp dụng đại diện cho nhóm kết quả đầu ra

(O11.1). Đối với tiêu chí đánh giá về phương pháp thử/phép thử (I6.1), nghiên

cứu chọn Dược điển Việt Nam V [8] làm căn cứ để xây dựng mốc chuẩn đánh
giá trong đó tổng số các phép thử được đề cập trong Dược điển Việt Nam V là

khoảng 100 phép thử. Việc phân chia các mốc chuẩn bằng cách chia khoảng

đều 100 phương pháp thử/phép thử và cho điểm theo thang điểm 10 sau đó
phân loại dựa vào điểm. Cách phân chia này được áp dụng giống hình thức
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đánh giá của Bộ Giáo dục và Đào tạo theo Quyết định số 40/2006/QĐ-BGDĐT
ngày 05 tháng 10 năm 2006 về thang điểm phân loại Rất tốt, Tốt, Khá, Trung

bình, Kém và Yếu. Đối với chỉ số đo lường I6.2 thay 28 phép thử cho con số
100 và chia mốc chuẩn tương tự. Tiêu chí thử nghiệm đủ chỉ tiêu theo tiêu

chuẩn chất lượng áp dụng chọn tỷ lệ 100% mẫu lấy được thử nghiệm đủ chỉ
tiêu là mốc điểm 10 cao nhất, các mức điểm theo thang điểm 10 cũng được chia

đều theo khoảng theo tỷ lệ 100% này. Có thể nói mốc chuẩn của ba tiêu chí

đánh giá I6.1, I6.2 và O11.1 được phân chia chỉ đơn thuần mang tính cơ học và

có căn cứ rõ ràng. Đối với rất nhiều tiêu chí đánh giá khác, căn cứ không sẵn

có thì việc đưa ra mốc chuẩn rất khó khăn. Tuy nhiên, cũng như hướng dẫn của

bộ chỉ số đo lường chất lượng bệnh viện, hệ thống kiểm nghiệm có thể đưa ra
những mốc chuẩn mục tiêu chung trên cơ sở có sự đồng thuận cao hoặc bản

thân mỗi đơn vị cũng có thể đưa ra mục tiêu và tự đánh giá cho điểm, phân loại

theo mức chỉ tiêu kế hoạch hàng năm hoặc theo giai đoạn bất kỳ nào cũng hoàn

toàn phù hợp.

Các kết quả xếp hạng về phép thử/phương pháp thử trên cơ sở so sánh

với danh mục phép thử theo Dược điển Việt Nam V [8] cho thấy năng lực về
phép thử giữa các đơn vị trong hệ thống đa phần ở mức yếu tính theo tổng số
phép thử được công nhận (82,0% đơn vị ở mức Yếu) với số lượng phép thử
được công nhận cũng không giống nhau đặc biệt là các phép thử thuộc danh

mục 28 phép thử được lựa chọn. Nguyên nhân của sự khác nhau này phụ thuộc

nhiều vào các yếu tố nguồn lực của mỗi đơn vị như nhân sự thành thạo về các

phép thử hay chưa, không có sẵn thiết bị cho thực hiện các phép thử liên quan

hoặc có trường hợp đã có sẵn thiết bị nhưng mức kinh phí cho hoạt động không

đủ để chi trả cho duy trì hoạt động của thiết bị đòi hỏi các hóa chất, dung môi,

thuốc thử có yêu cầu chất lượng phù hợp với giá thành cao, ví dụ như phương
pháp quang phổ hấp thụ nguyên tử…hoặc các phép có yêu cầu kiểm soát điều

kiện môi trường thử nghiệm ngặt nghèo như độ vô khuẩn…và cũng có đơn vị
có đủ điều kiện thực hiện các phép thử như vậy nhưng không đăng ký công

nhận bởi thực tế không thực hiện phép thử này trên đối tượng mẫu lấy và/hoặc

không có khách hàng có nhu cầu thử nghiệm mà sử dụng phép thử này. Điều

này cho thấy để giải quyết vấn đề nâng cao hiệu quả hoạt động của các trung
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tâm kiểm nghiệm thuốc tuyến tỉnh, thành phố không chỉ liên quan đến vấn đề
sắp xếp lại hệ thống mà vấn đề cốt lõi là cần có các chính sách phù hợp cho

hoạt động của các đơn vị này sao cho đồng thời đáp ứng được các yêu cầu về
năng lực thử nghiệm gắn liền với đảm bảo chất lượng kết quả thử nghiệm (theo

lộ trình công nhận đáp ứng GLP, ISO/IEC17025) trên cơ sở khai thác sử dụng

tối ưu các nguồn lực, đảm bảo thực hiện hiệu quả công tác kiểm tra giám sát

chất lượng thuốc lưu hành nhưng phải đủ nguồn kinh phí cho duy trì, tái đầu tư
và từng bước nâng cao dần năng lực và phạm vi của năng lực thử nghiệm (tăng
số lượng phép thử được công nhận). Kết quả tốt ở một số trung tâm kiểm

nghiệm của các thành phố lớn như Hà Nội, Huế, Tp. Hồ Chí Minh…là minh
chứng khá rõ cho vấn đề này.

Kết quả về xếp hạng các đơn vị dựa trên tiêu chí về thử nghiệm đầy đủ
chỉ tiêu thuốc hóa dược theo tiêu chuẩn áp dụng O11.1, tỷ lệ % các đơn vị theo

phân loại khá đồng đều, trong đó mức Trung bình trở lên chiếm đa số khoảng

65,3% với tỷ lệ ở mức Tốt chiếm 18,4% và mức Rất tốt chiếm 6,1%. Tuy rằng

tiêu chí này là một tiêu chí khá quan trọng nhưng nếu chỉ đánh giá riêng trên
tiêu chí này thì khó có thể nhận định đúng kết quả và hiệu quả hoạt động của

các đơn vị. Kết quả chi tiết hơn ở Bảng 2 của Phụ lục 11 cho thấy trong số các

đơn vị có phân loại Tốt và Rất tốt thì chỉ có TTKN Hà Nội và Tp. HCM có

phân loại tương ứng cho tiêu chí phép thử công nhận (I6) ở mức Tốt, còn lại 10

đơn vị có kết quả phân loại theo tiêu chí I6 ở mức Kém (2 đơn vị), mức Yếu

(06 đơn vị). Có thể dự đoán một số đơn vị dù tỷ lệ mẫu lấy thực hiện đủ chỉ
tiêu theo tiêu chuẩn áp dụng cao nhưng có thể đó là những mẫu có các chỉ tiêu

thử đơn giản (đơn thành phần, ít sử dụng trang thiết bị phân tích, không là mẫu

thuốc tiêm, thuốc tiêm truyền), đa số áp dụng tiêu chuẩn Dược điển (có thể tiến

hành đồng thời nhiều mẫu cùng hoạt chất, không áp dụng tiêu chuẩn nhà sản

xuất cụ thể cho từng mẫu thử) và nhiều mẫu trùng lặp hoạt chất...Chính vì vậy,

bên cạnh tiêu chí đánh giá về thử nghiệm đủ chỉ tiêu thì bộ tiêu chí đã đưa ra
các tiêu chí khác để đánh giá sát hơn chất lượng của các kết quả kiểm nghiệm

như tiêu chí về hiệu quả sử dụng thiết bị, tần xuất thực hiện phép thử được phân

nhóm theo đặc điểm về phương pháp thử, số lượng phép thử được công nhận

chung và riêng cho 28 phép thử chính, tỷ lệ thử nghiệm đủ chỉ tiêu theo đúng



112

tiêu chuẩn nhà sản xuất và đặc biệt là số lượng hoạt chất thử nghiệm...Các tiêu

chí đánh giá, xếp hạng có sự liên quan và bổ trợ cho nhau đảm bảo việc đánh
giá, xếp hạng hay phân loại các đơn vị chính xác nhất.

Phương pháp đánh giá theo Mô hình xếp hạng dù mới chỉ được áp dụng

trên hai tiêu chí đánh giá cũng cho thấy rõ ưu điểm khi tiến hành phân loại các

đơn vị trên quy mô toàn hệ thống. Mặc dù 100% các đơn vị được đánh giá, xếp

hạng ở đây đều đã được công nhận đáp ứng theo yêu cầu chung về năng lực thử
nghiệm theo tiêu chuẩn ISO/IEC 17025 và/hoặc đã được chứng nhận “Thực

hành tốt phòng thí nghiệm – GLP” nhưng thực tế kết quả đánh giá cho thấy

phạm vi được công nhận (số lượng phép thử, phương pháp thử được công nhận)

hay kết quả triển khai và thực hiện hoạt động kiểm nghiệm mẫu lấy là thuốc rất

khác nhau. Đánh giá, xếp hạng theo bộ tiêu chí đánh giá đã xây dựng trên cơ
sở áp dụng phương pháp phân tích thứ bậc đã phân loại được từng đơn vị trên

quy mô toàn hệ thống kiểm nghiệm thuốc. Tuy nhiên vẫn cần nhấn mạnh lại

rằng hạn chế của phương pháp này là không khả thi cho áp dụng nếu không có

đủ các mốc chuẩn phù hợp cho đánh giá. Đây cũng là một trong những nội dung

hạn chế của đề tài nhưng không có nghĩa là không thể tiến hành bởi lẽ các mốc

chuẩn/thang điểm cho đánh giá vẫn có thể được xây dựng, đưa ra lấy ý kiến

rộng rãi và thống nhất áp dụng cho toàn hệ thống.

4.3. Ưu điểm và hạn chế của phương pháp AHP trong nghiên cứu

4.3.1. Ưu điểm của phương pháp AHP

 Phương pháp AHP cung cấp một mô hình đơn giản và rất linh hoạt cho một

vấn đề nhất định và bất kỳ mức độ chi tiết nào cần hướng tới đều có thể
được liệt kê hoặc sắp xếp theo cấu trúc trong phương pháp này. Ưu điểm

này có thể được thấy rõ qua việc xây dựng mô hình phân cấp cho các tiêu

chí  đánh giá I6, I8 hay O11.

 Phương pháp AHP cho phép sự tham gia của nhiều chuyên gia và dựa vào

các phán quyết của các chuyên gia có các nền tảng kiến thức và kinh nghiệm

khác nhau; vì vậy mục tiêu và vấn đề nghiên cứu có thể được đánh giá dễ
dàng từ nhiều khía cạnh khác nhau.
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 Có thể đo lường tính nhất quán của các phán quyết của người ra quyết định,

kết quả này đã được thể hiện rất rõ qua tính nhất quán thu được từ kết quả
của từng chuyên gia tham gia nhóm ra quyết định.

 Với sự hỗ trợ của phần mềm máy tính giúp việc áp dụng phương pháp AHP

trong nghiên cứu được nhanh chóng và chính xác.

4.3.2. Hạn chế của phương pháp AHP

 Phương pháp AHP yêu cầu tính toán nhiều ngay cả đối với một vấn đề nhỏ.

 Phương pháp AHP dựa trên cả hai biện pháp xác suất và đo lường khả năng
nên sẽ luôn có những sai số nhất định.

 Bản chất chủ quan của quy trình mô hình hóa là một hạn chế của phương
pháp AHP, có nghĩa là phương pháp luận không thể đảm bảo các quyết định

là hoàn toàn đúng. Mặc dù nghiên cứu đã được thiết kế có sự tham gia của

nhóm ra quyết định nhưng trong trường hợp có sự thay đổi thành viên và số
lượng thành viên tham gia nhóm ra quyết định cũng có thể dẫn tới thay đổi

trong việc so sánh và đánh giá.

4.4. Đóng góp của nghiên cứu

4.4.1.Về phương pháp luận

Đây là nghiên cứu đầu tiên vừa mang tính toàn diện, vừa tổng thể và chi

tiết khi thực hiện đánh giá năng lực kiểm nghiệm thuốc. Tính toàn diện được

thể hiện trước hết khi bộ tiêu chí đánh giá được xây dựng trên cơ sở bám sát

các yêu cầu chính yếu của tiêu chuẩn ISO/IEC 17025 và GLP-WHO. Sử dụng

phương pháp chuyên gia (kỹ thuật Delphi 2 vòng) xây dựng bộ tiêu chí đánh
giá và xếp hạng với tổng số 28 tiêu chí đánh giá trong đó 15 tiêu chí đánh giá
về yếu tố nguồn lực cần cho hoạt động kiểm nghiệm thuốc (về nhân sự, thiết

bị, phương pháp thử, tài chính) và 13 tiêu chí đánh giá về hiệu quả hoạt động

thông qua kết quả kiểm nghiệm thuốc liên quan đến chất lượng mẫu và đặc

điểm mẫu được kiểm nghiệm. Đây cũng là nghiên cứu lần đầu tiên đưa vào
triển khai phương pháp phân tích thứ bậc cho đánh giá, xếp hạng các cơ sở
kiểm nghiệm thuốc nhà nước với 02 phạm vi áp dụng: (1) So sánh cặp các tiêu

chí đánh giá, sau đó tổng hợp và xếp hạng mức độ quan trọng của từng tiêu chí
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đánh giá riêng và nhóm tiêu chí chung cho tổng thể các yếu tố đầu vào và kết

quả đầu ra; (2) Đánh giá, so sánh và xếp hạng các đơn vị được lựa chọn theo

từng tiêu chí riêng biệt và theo tổng thể theo mô hình so sánh (đánh giá bằng

so sánh cặp trực tiếp lần lượt 02 trong số các TTKN được lựa chọn cho kết quả
về thứ hạng căn cứ theo trọng số của từng đơn vị đạt được) và mô hình xếp

hạng (đánh giá độc lập các TTKN theo thang điểm phân loại của từng tiêu chí

đánh giá và kết quả tổng hợp cuối cùng có thể xếp hạng và phân loại từng

TTKN trên toàn hệ thống theo các mức đánh giá Yếu, Kém, Trung bình, Khá,

Tốt và Rất tốt). Phương pháp phân tích thứ bậc được áp dụng đảm bảo đáp ứng

các yêu cầu về tính nhất quán trong quá trình đánh giá đồng thời cho phép sự
tham gia của nhiều người khi đưa ra các quyết định cuối cùng (kết quả đánh
giá, xếp hạng được tổng hợp cuối cùng). Sự tham gia của nhiều thành viên khi

tiến hành đánh giá, xếp hạng được gọi là quá trình ra quyết định nhóm (Group

Decision Making). Có thể kết luận rằng phương pháp đánh giá áp dụng cho

nghiên cứu đảm bảo tính khách quan trong quá trình xây dựng bộ tiêu chí đánh
giá, xếp hạng các trung tâm kiểm nghiệm thuốc, hạn chế tối đa các sai số và có

thể phản ánh đúng nhất hiệu quả hoạt động của các đơn vị dựa trên những dữ
liệu thực tế về hoạt động của từng đơn vị về nhân sự, thiết bị, phương pháp thử,

tài chính và kết quả kiểm tra chất lượng mẫu lấy là thuốc đang lưu hành trên
thị trường.

4.4.2. Đóng góp về ý nghĩa thực tiễn

Luận án đã xây dựng và đưa ra một phương pháp đánh giá, xếp hạng các

đơn vị kiểm nghiệm thuốc phù hợp cho áp dụng trong hệ thống kiểm nghiệm

thuốc nhà nước tuyến tỉnh, thành phố. Phương pháp đánh giá giúp đưa ra một

góc nhìn toàn cảnh về kết quả hoạt động của các đơn vị như điểm mạnh, điểm

yếu, những nội dung phù hợp hoặc còn hạn chế của hoạt động kiểm tra giám

sát chất lượng thuốc trên thị trường hiện nay để từ đó có cơ sở xây dựng những

giải pháp phù hợp trong quá trình quy hoạch hệ thống kiểm nghiệm nhà nước

cũng như đưa ra những cải tiến, những cơ chế, chính sách đồng bộ từ cơ quan
quản lý giúp nâng cao năng lực kiểm nghiệm và để các đơn vị có thể thực hiện

hiệu quả vai trò của mình trong ngành Dược nói riêng và hệ thống y tế nói
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chung. Ơ quy mô hệ thống, các tiêu chí và phương pháp đánh giá hoàn toàn
phù hợp để đánh giá, so sánh, phân loại các đơn vị kiểm nghiệm Nhà nước, có

thể dùng làm cơ sở để xây dựng các mục tiêu, tiêu chí cho định hướng đầu tư,
nâng cấp các nguồn lực cho kiểm nghiệm đồng thời nâng cao năng lực và hiệu

quả hoạt động kiểm tra giám sát chất lượng thuốc. Ngoài ra, mỗi trung tâm

kiểm nghiệm cũng có thể áp dụng để tự đánh giá và xếp hạng hiệu quả hoạt

động của đơn vị mình theo từng tiêu chí đánh giá nhất định trên cơ sở có so

sánh với các mục tiêu và kế hoạch cụ thể đặt ra hàng năm.
Các kết quả nghiên cứu của luận án phần nào giúp cơ quan quản lý có

những đánh giá toàn diện nhất về hiệu quả cũng như thực trạng hoạt động của

các đơn vị, là cơ sở tham khảo tin cậy để áp dụng trong quá trình sắp xếp và

nâng cao hiệu quả hoạt động của các đơn vị trong hệ thống kiểm nghiệm nhà

nước tại Việt Nam hiện nay.

4.5. Hạn chế của nghiên cứu

Nghiên cứu hiện nay mới chỉ dừng ở 04 đơn vị được lựa chọn cho đánh
giá, xếp hạng theo mô hình so sánh trên 28 tiêu chí và thực hiện đánh giá theo
mô hình xếp hạng trên 2 tiêu chí của bộ tiêu chí đánh giá. Trong tương lai,
chúng tôi hy vọng sẽ tiếp tục mở rộng đánh giá hiệu quả hoạt động của các

TTKN trên quy mô toàn hệ thống.

Việc mở rộng phạm vi đánh giá trên toàn hệ thống kiểm nghiệm theo mô

hình so sánh là khả thi, tuy nhiên để có đầy đủ dữ liệu cho so sánh, đánh giá
hiệu quả hoạt động của các đơn vị qua từng năm đòi hỏi việc tổng hợp và xử lý

dữ liệu cho nghiên cứu khá phức tạp và mất nhiều thời gian cũng như công sức

do hệ thống dữ liệu của các đơn vị thuộc hệ thống kiểm nghiệm chưa được triển

khai ứng dụng quản lý bằng công nghệ thông tin. Xây dựng phần mềm quản lý

thông tin, dữ liệu cũng là một nhiệm vụ được Bộ Y tế giao cho Viện Kiểm

nghiệm thuốc Trung ương thực hiện và nhiệm vụ này được nêu rõ trong Thông

tư số 11/2018/TT-BYT quy định về chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc

ban hành ngày 04/5/2018 [6] tuy nhiên hiện nay vẫn chưa triển khai được.

Đối với việc áp dụng bộ tiêu chí để triển khai đánh giá trên toàn hệ thống

kiểm nghiệm theo mô hình xếp hạng, vấn đề khó khăn chính là xây dựng được
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thang điểm xếp hạng phù hợp và khả thi cho 28 tiêu chí đánh giá như thế nào.

Thang điểm không nên bất biến mà nên căn cứ theo tình hình triển khai kế
hoạch công việc từng năm và chính vì vậy cần sự thống nhất về mốc chuẩn và

cách thức thực hiện trên toàn hệ thống.
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KẾT LUẬN VÀ KIẾN NGHỊ

1. Kết luận

Luận án đã thực hiện được các mục tiêu đề ra, cụ thể như sau:
 Xây dựng bộ tiêu chí đánh giá, xếp hạng các trung tâm kiểm nghiệm

thuốc tuyến tỉnh, thành phố theo mô hình phân tích thứ bậc
- Sử dụng phương pháp chuyên gia (kỹ thuật Delphi 2 vòng) xây dựng bộ

tiêu chí đánh giá và xếp hạng với tổng số 28 tiêu chí đánh giá trong đó 15 tiêu
chí đánh giá về yếu tố nguồn lực cần cho hoạt động kiểm nghiệm thuốc (về
nhân sự, thiết bị, phương pháp thử, tài chính) và 13 tiêu chí đánh giá về hiệu
quả hoạt động thông qua kết quả kiểm nghiệm thuốc liên quan đến chất lượng
mẫu và đặc điểm mẫu được kiểm nghiệm.

- Áp dụng phương pháp tính trọng số của phân tích thứ bậc để xếp hạng mức
độ quan trọng của 28 tiêu chí đánh giá, tổng giá trị trọng số của 28 tiêu chí đánh
giá bằng 1,0000 (tương ứng với 100,00%). Kết quả tính trọng số của các tiêu

chí đánh giá thu được từ kết quả nhóm các chuyên gia (n=11) cho thấy một số
tiêu chí đánh giá có mức độ quan trọng nhất và chiếm trọng số lớn (khoảng
10% trở lên) như số lượng hoạt chất đã kiểm nghiệm (13,13%), số lượng mẫu
thuốc hóa dược kiểm nghiệm đủ chỉ tiêu (10,19%), năng lực nhân sự kiểm
nghiệm (10,18%), hiệu quả hoạt động của nhân sự kiểm nghiệm (10,00%);
nhóm tiêu chí có mức độ quan trọng vừa (có trọng số khoảng 4% đến dưới
10%) như số lượng dược liệu đã kiểm nghiệm (6,77%), đội ngũ nhân sự
(5,10%), số lượng mẫu thuốc dược liệu và dược liệu đã kiểm nghiệm (4,95%),
hiệu quả sử dụng thiết bị (4,81%) và kinh phí thường xuyên từ ngân sách nhà

nước (4,66%). Nhóm các tiêu chí còn lại có trọng số dao động trong khoảng từ
0,47 – 2,54%.

- Kết quả về tính nhất quán (CR) của nhóm chuyên gia (n=11) đều đạt yêu

cầu của phương pháp phân tích thứ bậc (CR<0,1) và đạt được sự đồng thuận
tốt trong nhóm khi tiến hành 16 lần đánh giá so sánh cặp các tiêu chí đánh giá
(11/16 hệ số đồng thuận ở mức rất cao ≥ 85%; 04/16 hệ số đồng thuận ở mức
cao từ 75% - 85%, chỉ có 01/16 hệ số đồng thuận ở mức trung bình là 69,3%).
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 Đánh giá và xếp hạng 04 trung tâm kiểm nghiệm thuốc tuyến tỉnh được
lựa chọn theo mô hình so sánh
- Đã tiến hành thu thập số liệu về nhân sự, thiết bị, phương pháp thử và tài

chính tại 04 TTKN (Bắc Kạn, Hòa Bình, Lào Cai và Yên Bái) trong năm 2017
để tính toán chỉ số đo lường của 15 tiêu chí đánh giá yếu tố đầu vào.

- Đã tiến hành hồi cứu dữ liệu về kết quả kiểm nghiệm các mẫu lấy được tiến
hành thử nghiệm trong năm 2017 với tổng số 1.975 phiếu kiểm nghiệm của 04
đơn vị được lựa chọn. Các dữ liệu thu thập được sử dụng cho tính toán chỉ số
đo lường của 13 tiêu chí đánh giá kết quả đầu ra.

- Đã áp dụng phương pháp phân tích thứ bậc để tiến hành đánh giá và so sánh
từng cặp của 04 TTKN lần lượt theo 28 tiêu chí đánh giá, tính toán trọng số
theo từng tiêu chí đánh giá  trọng số tổng hợp để xếp hạng các đơn vị này theo

thứ tự 1, 2, 3, 4 căn cứ vào giá trị trọng số tương ứng từ cao xuống thấp cho
yếu tố đầu vào (khả năng thực hiện hoạt động kiểm nghiệm) và kết quả đầu ra
(kết quả thực hiện hoạt động kiểm tra giám sát chất lượng thuốc trên thị trường)
cũng như kết quả tổng hợp cuối cùng (đánh giá chung).Đánh giá và phân loại
các đơn vị kiểm nghiệm thuốc đã được công nhận đạt tiêu chuẩn ISO/IEC
17025 và GLP theo mô hình xếp hạng

- Đã tiến hành thu thập số liệu về tình trạng công nhận đạt tiêu chuẩn ISO/IEC
17025 và GLP cùng danh mục phép thử công nhận tính đến hết năm 2019 của
tất cả các đơn vị trên toàn hệ thống kiểm nghiệm thuốc, hồi cứu dữ liệu tổng
hợp báo cáo về kết quả thực hiện đầy đủ chỉ tiêu các mẫu lấy là thuốc lưu hành
trên thị trường của các đơn vị này.

- Sử dụng phương pháp phân tích thứ bậc để đánh giá và phân loại 50 TTKN

theo mô hình xếp hạng theo 02 tiêu chí được lựa chọn trong số 28 tiêu chí đánh
giá: (1) Số lượng phép thử được công nhận theo ISO/IEC 17025 và GLP của
từng TTKN và (2) Kết quả thử nghiệm đầy đủ chỉ tiêu chất lượng theo tiêu

chuẩn được áp dụng của thuốc là mẫu lấy đang lưu hành trên thị trường, với
thang điểm của mỗi tiêu chí đánh giá quy về thang 10 điểm, từ đó phân loại các
TTKN với các mức xếp hạng Yếu, Kém, Trung bình, Khá, Tốt và Rất tốt theo
kết quả trọng số tổng hợp được tính bằng tích trọng số của tiêu chí đánh giá và
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điểm theo thang điểm tương ứng mà TTKN đạt được theo tiêu chí đánh giá
tương ứng.

2. Kiến nghị và đề xuất

 Về triển khai áp dụng bộ tiêu chí đánh giá, xếp hạng các trung tâm kiểm
nghiệm tuyến tỉnh, thành phố:

 Ở quy mô hệ thống: Tiếp tục mở rộng nghiên cứu áp dụng bộ tiêu chí đánh
giá, xếp hạng các trung tâm kiểm nghiệm thuốc tuyến tỉnh, thành phố trên

toàn quốc theo Mô hình so sánh từ đó có thể xếp thứ tự các đơn vị từ cao

xuống thấp. Tiến tới xây dựng các mức chuẩn phù hợp cho áp dụng đánh
giá, phân loại các đơn vị theo Mô hình xếp hạng. Các mức chuẩn đưa ra có
thể căn cứ trên cơ sở lấy ý kiến thống nhất và phù hợp ở quy mô toàn hệ
thống.

 Ở quy mô từng đơn vị: Các đơn vị muốn nâng cao năng lực và hiệu quả hoạt

động kiểm tra chất lượng thuốc, ngoài việc đầu tư đạt yêu cầu pháp lý tối

thiểu GLP, cần chú trọng tới các chỉ tiêu có trọng số cao: tăng cường tham

gia thử nghiệm thành thạo, mở rộng danh mục phép thử được công nhận,

làm đủ các chỉ tiêu, tăng cường khai thác sử dụng thiết bị sẵn có, mở rộng

các hoạt chất kiểm nghiệm trong danh mục thuốc thiết yếu...Từng đơn vị có

thể lựa chọn xây dựng kế hoạch hoạt động hàng năm cùng các mục tiêu cụ
thể cho từng tiêu chí đánh giá sau đó tự tiến hành đánh giá, phân loại để có

thể có cái nhìn tổng hợp về hoạt động của đơn vị mình, từ đó có những biện

pháp khắc phục những điểm còn yếu, phát huy điểm mạnh hay đưa ra những

cải tiến cần thiết trong các kỳ hoạt động tiếp theo.

 Về kiến nghị và đề xuất đối với các cơ quan quản lý trong chính sách về
hoạt động kiểm tra giám sát chất lượng thuốc và 02 Viện Kiểm nghiệm
trong thực hiện công tác chỉ đạo tuyến:

 Có thể áp dụng bộ tiêu chí đánh giá và phương pháp đánh giá, xếp hạng này

để lựa chọn các đơn vị có đủ năng lực phù hợp, một trong những tiêu chuẩn

cho lựa chọn các TTKN là ứng viên để phát triển thành trung tâm khu vực

sau này.
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 Cần có những chính sách phù hợp về quản lý chất lượng thuốc lưu hành trên
thị trường trên cơ sở xây dựng các kế hoạch lấy mẫu và kiểm tra chất lượng

thuốc phù hợp, hiệu quả, bám sát các yếu tố nguy cơ, rủi ro của thị trường.

Để có thể thực hiện tốt việc này cần sớm triển khai hệ thống quản lý dữ liệu

thông tin đồng bộ trong toàn ngành Dược nói chung và hệ thống kiểm

nghiệm nói riêng và qua đó có thể có đủ các dữ liệu đánh giá cần thiết liên

quan đến sản xuất thuốc, thuốc đăng ký lưu hành, thị phần, kết quả tổng hợp

kiểm tra chất lượng lũy kế từng năm... cho xây dựng kế hoạch lấy mẫu phù

hợp ở quy mô toàn hệ thống. Bộ tiêu chí đánh giá có thể phù hợp để sử dụng

cho xây dựng nội dung của hệ thống quản lý dữ liệu thông tin này.

 Kết quả đánh giá về yếu tố tài chính cho hoạt động kiểm nghiệm ở 04 TTKN

được lựa chọn cho thấy các đơn vị đều gặp khó khăn về nguồn tài chính cho

hoạt động. Thiết nghĩ cần phải có những chính sách và cơ chế phù hợp của

ngành để giúp các đơn vị kiểm nghiệm nhà nước tăng cường vai trò của

mình trong kiểm tra giám sát chất lượng thuốc, đồng thời kết hợp được với

việc mở rộng cơ hội tăng nguồn thu, đảm bảo đủ kinh phí cho duy trì hoạt

động, tái đầu tư để từng bước nâng cao năng lực, giảm bớt sự thụ động và

phụ thuộc vào nguồn ngân sách nhà nước cấp. Vấn đề này cần sớm được

quan tâm khi lộ trình vào năm 2021, Bộ Y tế yêu cầu tất cả TTKN phải đạt

GLP, một chứng chỉ công nhận về năng lực phòng thử nghiệm dược phẩm

mà để đáp ứng yêu cầu cũng như duy trì hiệu lực lâu dài đòi hỏi cần có sự
đầu tư rất nhiều về kinh phí cho hoạt động.
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