TAP CHI NGHIEN ClPU Y HOC

XAC NHAN PHUONG PHAP MIEN DICH HOA PHAT QUANG
DINH LUONG RENIN, PO HOAT PO RENIN
VA PINH LWONG ALDOSTERONE HUYET TWONG

Lwong Hué Quyén', Pham Thu Hién' va Tran Thi Chi Mai"2*

'Bénh vién Nhi Trung wong
2Trwrong Dai hoc Y Ha Noi

Dé tai duoc tién hanh véi muc tiéu xac nhén gia tri str dung xét nghiém hoat do renin huyét twong (Plasma
renin activity - PRA), dinh luong néng dé aldosterone huyét tuong (Plasma aldosterone concentration - PAC),
dinh lwong ndng dé renin huyét tuong (Plasma renin concentration - PRC) trén méy Maglumi 800. Nghién ctru
sty dung vét liéu noi kiém va héa chét cta hang Snibe dé tién hanh thuc nghiém danh gia doé chum va doé dung
cla cac xét nghiém nay theo huéng dan EP15 - A3 ctia CLSI. CV ngén han va CV dai han cta xét nghiém dinh
Iwong renin & mire QC 1 14n luot 1a 4,90% va 6,57%. CV ngén han nhé hon céng bé cta nha sén xuét, CV dai
han I6n hon céng bé ctia nha sén xuét nhung khéng vurot qué gidi han xéc minh trén UVL (Upper Verification
Limit). O mire QC 2 ctia xét nghiém dinh long renin, CV ngén han va CV dai han ctia phong xét nghiém Ian ot
la 3,02% va 3,02%. Céc gié trj nay nhé hon CV do nha sén xuét céng bé. CV ngén han ctia xét nghiém do hoat
dé renin (2,97%) Ién hon CV ngédn han do nha sén xuét cung cép (2,46%) nhung khéng vuot qué giéi han xac
minh trén UVL (Upper Verification Limit) (3,08%) va CV dai han (2,73%) nhé hon CV céng bé clia nha san xuét
(3,38%). CV ngén han va CV dai han ctua xét nghiém dinh luong aldosterone 1&n lwot 13 2,83% va 2,95%, nhé
hon CV do nha sén xuét céng bb. Gié tri trung binh quan sét cia mirc QC 1 xét nghiém dinh luong renin ndm
trong khodng xéc nhén, gia tri trung binh quan sét cia mirc QC 2 ndm ngoai khodng xéc nhén tuy nhién dé léch
nhd hon tiéu chuén d6 Iéch cho phép & mirc t6i wu duwra trén bién thién sinh hoc. Gié tri trung binh quan sét cta
xét nghiém do hoat d6 renin ndm trong khodng xac nhan. Gié trj trung binh quan sét ctia xét nghiém dinh lurong
aldosterone ndm ngoai khodng xac nhén, tuy nhién do léch nhé hon tiéu chuén d6 léch cho phép & mirc téi vu
dwa trén bién thién sinh hoc ctia xét nghiém nay. D6 chum va dé dung cla cac xét nghiém dinh lwong renin, do
hoat dé renin, dinh lurgng aldosterone dwoc xac nhan, va cac xét nghiém cé thé dwa vao thuc hanh thuong quy.

Tir khéa: Hoat do renin huyét twong, ndong dé renin huyét twong, ndng do aldosterone huyét twong, xac
nhan phwong phap, EP15-A3.

I. DAT VAN BE

Muc tiéu cta phong xét nghiém la cung
clp nhirng két qua xét nghiém tin cay dé giup
dwa ra cac quyét dinh 1am sang chinh xac. Mot
phwong phap phan tich, thiét bi méi trwdc khi
dwoc dwa vao s dung can phai xac nhan cac
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tiéu chuan ky thuat do nha san xuét cong bd 1a
phu hop trong diéu kién phong xét nghiém. Do
tin cay ctia mét phwong phap do lwong dwoc
thé hién qua hai dic tinh co ban 1a d6 chum va
doé dung. EP15-A3 1a huwéng dan danh gia dé
chum va d6 dung ctia mét quy trinh do lwdng do
Vién tiéu chuén 1am sang va phong xét nghiémy
hoc (Clinical and Laboratory Standards Institute
- CLSI) dwa ra, nhdm xac minh hiéu nang cta
mét phwong phap méi trwde khi dwa vao s

TCNCYH 169 (8) - 2023

27



TAP CHIi NGHIEN ClPU Y HOC

dung." V&i EP15-A3, cac phong xét nghiém
c6 thé tiép can véi moét quy trinh chuan héa va
thiét thwec dé& xac nhan dd tin cay cta phwong
phap méi trwede khi dwa vao str dung, phu hop
v&i nhirng han ché vé ngudn lwc clia cac phong
xét nghiém y khoa.

Xét nghiém do hoat dd renin huyét twong
(Plasma renin activity - PRA), dinh lwong néng
dd aldosterone huyét twong (Plasma aldosterone
concentration - PAC), dinh lwgng néng dé renin
huyét twong (Plasma renin concentration - PRC)
va ty s6 ARR (Aldosterone/Renin Ratio) 1a cac
xét nghiém dwoc dung dé& chan doan va theo
ddi cac bénh ly lién quan dén hoat dong cutia hé
RAS .24 Hoat d6 renin huyét twong dworc xac dinh
bang lwong angiotensin | (Al) tao thanh nhd sy
xuc tac cla renin tlr angiotensinogen trong mét
don vj th&i gian. Nghién clru nay dwoc thwe hién
nham xac nhan phwong phap do hoat dé renin
huyét twong, dinh lwong ndng dod aldosterone
huyét twong, dinh lwong ndng dd renin huyét
twong bang phwong phap mién dich héa phat
quang trén may Maglumi 800 theo hwéng dan
EP 15-A3 cua CLSI.

I. DOI TUQNG VA PHUONG PHAP
1. Péi twong

Nghién ctu duoc tién hanh tai Khoa Hoa
sinh- Bénh vién Nhi Trung wong, tir thang
08/2022 dén thang 05/2023.

Trang thiét bj va héa chat

- Chét lieu nghién ctu: cac mau kiém tra
chat lvong (QC) gdbm mau QC Direct renin
level 1 va 2, mau QC Angiotensin |, mau QC
Aldosterone.

- Thiét bi va hoéa chét s dung: may mién
dich tw dd6ng Maglumi 800, héa chéat dinh lvgng
renin, dinh lwgng Angiotensin |, dinh lwong
aldosterone cua hang Snibe.

Nguyén ly ky thuat

Pinh lwgng renin, dinh lwgong angiotensin
[, dinh lwong aldosterone duwgc thwe hién trén
Maglumi 800 theo nguyén ly mién dich hoa phat
quang. Cac quy trinh xét nghiém dwoc thuwc
hién theo hwéng dan clia nha san xuét.’

2. Phwong phap

Nghién clru thwc nghiém trong phong xét
nghiém. Nghién clru nay st dung cung mot
thwe nghiém dé danh gia dé chum va do dung
cla phuong phap xét nghiém theo hwéng dan
EP15-A3 cha CLSI. Phan tich I1&p lai mbi vat
liéu kiém tra chét lwgng (QC) 5 lan/ngay, tién
hanh trong 5 ngay lién tiép.’

Xdac nhan dé chum (precision)

Gia tri trung binh, d6 léch chudn SD, hé s
bién thién CV tinh dwoc tir div liéu QC, tir d6
wée lwgng dd chum cua phong xét nghiém (bao
gdm d6 chum ngan han va dd chum dai han).
Tién hanh thuc nghiém xac nhan dé chum theo
cac budc sau:

Buwdc 1. Thuc hién chay I&p lai méi mirc QC
5 lan/ ngay trong 5 ngay.

Buwdc 2. S& dung test Grubbs dé loai bd gia
tri ngoai lai.

Grubbs’ limits = Mean £+ G x SD

Trong d6: Mean: gia tri trung binh cta sb
liéu thu dwoc, G: hé sb cia Grubbs dworc tra
tlr bang Grubbs (G = 3,135 v&i N = 25), SD: d6
léch chuan cda s6 liéu bao gém ca sb liéu lac.

Budc 3. Udc tinh d6 chum sir dung phan
tich phwong sai mot chiéu (one - way analysis
of variance).

Bwéc 4. So sanh d6 chum wéc tinh cla
phong xét nghiém véi cong b cla nha san xuét

Néu dd chum wdc tinh cla phong xét
nghiém nhd hon coéng bb cla nha san xuét,
dd chum clia nha san xuét cong bd dwoc xac
nhan trong diéu kién phong xét nghiém. Néu do
chum wéc tinh Ién hon d& chum céng bé, tinh
gi&i han kiém tra trén (UVL - upper verification
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limit) theo 3 budc:

Bwoc 1. Xac dinh bac tw do df ctia do chum.

Trong mét lan chay: dfR = n — k, trong d6: n
la sb két qua, k 1a sb 1an chay I3p lai.

Gilra céc lan chay: dfWL dwoc tra ciu ti
bang di liéu 6 ctia hwéng dan EP 15 — A3 dya
vao ty 1& cong bb (p): p = 0,, /0, trong do: o: 46
l&p lai do NSX coéng bd, 0,,.: 6 chum dai han
do NSX céng bb.

Buwéc 2. Tra civu hé sb F tir bang di liéu 7
trong hwéng dan EP 15-A3 theo df va s mau
QC.

Bwéc 3. Tinh toan UVL dwa vao hé s6 F va
tiéu chuan clGa nha san xuét.

UVL.=Fxa,

UvL,, =Fxo,,

Néu d6 chum ngén han va dé chum dai han
ctia phong xét nghiém déu gan hodc nhdé hon
UVL, d6 chum nha san xuét cong bb dwoc xac
nhan trong diéu kién phong xét nghiém. Néu do
chum ngén han va dé chum dai han phan 1&n
nhé hon UVL, mét sé bang UVL, phwong phap
c6 thé chap nhan dwoc tuy nhién can kiém soat
ch&t ché viéc thwc hién QC dé dam bao do
chum pht hop véi cong bd cla nha san xuét.
Néu mét sé gia tri dat, mot s6 khong, phong xét
nghiém can xem xét lai toan bd qua trinh thuc
nghiém xem do6 la do quy trinh ky thuat khéng
chum hay van dé khac. Khi chdp nhan dua
phwong phap vao st dung, can kiém soat chat
ché viéc thwc hién QC dé dam bao dd chum
phu hop véi cong bd clia nha san xuét. Néu két
qua khéng dat, phong xét nghiém can cé cac
hanh ddng khac phuc, cé thé can sw tro gitp tir
nha san xuét, tién hanh lai thuwc nghiém. Hoac
phong xét nghiém c6 thé tién hanh thuc nghiém
I&n hon theo hwéng dan cia EP-05 ciia CLSI.®

Xac nhan dé dung (Trueness)

T cac két qua QC thu thap dwoc, tinh toan
thdng ké dé dwa ra do léch, gia tri muc tiéu,

TAP CHi NGHIEN CU’U Y HOC
khoang gia tri tin cay va khoang xac nhan cua
phuwong phap theo cac bwéc sau:

Bwéc 1. Tinh sai s6 chuén cla trung binh
quan sat (se,)

se. = || _[rRep=lio
X nRun nRep

nRun 1a s6 14n (ngay) chay trong thir nghiém
(nRun = 5)

nRep la s6 1an I&p lai méi lan chay (nRep = 5)

Buwéc 2. Sai s6 chuan cla gia tri dich (seRM)
gia dinh la 0 khi vat liéu st dung la QC.

Buwdc 3. Tinh sai s6 chuén két hop (sec) va
xac dinh bac tw do két hop (df,).

se. = / sez + se,,,

) (\(‘ + .\'L',':,”)

df. = ————
o o4 '

Se se, ..

— =
(~I/- (~I/I\' s

Bwéc 4. Tinh khoang xac nhan (VI —
Verification interval).

VI = True Value (TV) £ (m x se ), trong do:
TV do nha san xuét cung cap, m duwoc xac dinh
theo ham Student v&i 95% dé tin cdy cho n
mau:n=1->m=t( =278,n=2->m=
t (0‘9875,4) = 3’5

Néu gia tri 4n dinh cla vat liéu tham chiéu
nam trong khoang tin cay ho&c khodng xac
nhan thi d6 dung cta phong xét nghiém dwoc
xac nhan. Néu trung binh quan sat ndm trong
khoang xac nhan, d6 dung da dwgc xac nhan
(d6 1éch chap nhan dworc). Néu trung binh quan
sat khéng ndm trong khodng xac nhan, do léch
nhd hon dé léch cho phép ma phong xét nghiém
da lwa chon, dd dung dwoc xac nhan. Néu do
I&ch Ion hon dd 1éch cho phép ma phong xét
nghiém da lwa chon, lién hé véi nha san xuét
dé tim nguyén nhan.

0.975,4)
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3. Pao dirc nghién ctru
Vat liéu nghién ctru 1a mau QC, khéng phai
l& mau bénh pham.

ll. KET QUA
1. Két qua xac nhan dé chum xét nghiém
dinh lwoing renin

Bang 1. Két qua xac nhan dé chum xét nghiém dinh Iwong renin

Phong xét nghiém

.. < Gié¢i han xac minh
Nha san xuat )

trén UVL
Pinh lwong
Renin  ps chum ngan D6 chum dai P6 chum ngan Dd chum dai
UVL, uvL,,
han (CV,) han (CV,,,) han (oR) han (o)
QC 1 4,90% 6,57% 5,18% 5,49% 6,79%  7,08%
QC?2 3,02% 3,02% 3,34 % 4,35% 438%  6,31%

O mirc QC1, chum ngan han clia phong xét
nghiém (4,9%) nhd hon d6 chum ngan han do
nha san xuét cong bb (5,18%). D6 chum dai
han clta phong xét nghiém (6,57%) I&n hon d6
chum dai han do nha san xuét cong b (5,49%)
nén can tinh toan gi¢i han xac minh trén UVL
(Upper Verification Limit). D6 chum ngén han
va do chum dai han clia phong xét nghiém nhd
hon gi¢i han xac minh trén (CV, < UVL; va
CV,,. < UVL,,) nén dé chum clia xét nghiém
dinh lwong renin dwoc xac nhan trong diéu kién

phong xét nghiém.

O mirc QC2, d6 chum ngén han va dé chum
dai han cla phong xét nghiém nhd hon do
chum céng bd clia nha san xuét (CV,< o, va
CV,, £0,,) (Bang 1) nén d6 chum nha san xuét
coéng bd dwoc xac nhan trong diéu kién phong
xét nghiém.

2. Két qua thwe nghiém xac nhan dé chum
cuia cac xét nghiém do hoat do renin va dinh
lwong aldosterone

Bang 2. Két qua doé chum ctia cac xét nghiém dinh lwong Aldosterone
va xét nghiém dinh lwong Angiotensin |

Phong xét nghiém

Giéi han xac minh

Nha san xuét .
trén UVL

Xét

nghiém P chum ngan Do chum dai Dé chum ngan D6 chum dai

UVL,  UVL,

han (CV ) han (CV ) han (oR) han (o ) R
R WL WL
Aldosterone 2,83% 2,95% 4,1% 4,16% 5,13% 5,12%
Al 2,97% 2,73% 2,46% 3,38% 3,08% 4,53%

V&i xét nghiém dinh lwgng Aldosterone: B6
chum ngéan han va dé chum dai han cla phong
xét nghiém nhé hon d& chum céng bd ctia nha
san xuét (CV.< o, va CV,, < g, ) nén dd chum

cla xét nghiém dinh lwvgng Aldosterone dwoc

xac nhan trong diéu kién phong xét nghiém.
V&i xét nghiém do hoat d6 renin: B chum

ngan han cGa phong xét nghiém (2.97%) Ién
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hon d6 chum ngén han do nha san xuét cong
bd (2,46%) nén can tinh toan gi¢i han xac minh
trén UVL (Upper Verification Limit). Tién hanh
tinh toan gi¢i han xac minh trén UVL thu duoc
két qua UVL . = 3,08% va UVL, = 4,53%.

3. Két qua xac nhan dé dung (Trueness)

D6 chum cua phong xét nghiém nhé hon gidi
han xac minh trén (CVR < UVLR) va CVWL <
UVLWL) nén d6 chum ctia xét nghiém do hoat
do renin dwoc xac nhan trong diéu kién phong
xét nghiém.

Bang 3. Két qua xac nhan dé dang

QC Direct Renin

Chisé QC Al QC Aldosterone
QcC1 QC2
Sai sb chuan
. . 0,89 0,59 0,04 2,34
cua trung binh (se )
Sai sb chuan
e 0 0 0 0
cla gia tri dich (se,,)
Sai sb chuan
< 0,89 0,59 0,04 2,34
két hop (se.)
Bac tw do két hop
4 4 4 4
(df;)
M m =t (09875,4) =3,50m =t (0.9875,4) =3,50m =t (0.975,4) =2,78m=t (0A975,4) =2,78
Gia tri dung
40,047 104,94 14,271 370
(True Value)
Khoang xac nhan 36,93 -43,17 102,87 - 107,01 14,16 - 14,38 363,49 - 376,51
Trung binh 40,65 98,46 14,35 348,88

Vi xét nghiém dinh lwgng renin, & muic
QC1, gia tri trung binh 1a 40,65 nam trong
khoang xac minh nén do dung dwgc xac nhan.
O mrc QC2, gia tri trung binh 14 98,46 nam
ngoai khodng xac minh. Gia trj bias tinh dwoc la
6,17% nhd hon d6 léch & muc toi wu dya trén
bién thién sinh hoc (6,4%) nén do dung duoc
xac nhan.”

Vé&i xét nghiém dinh lwong Aldosterone, gia
tri trung binh ndm ngoai khoang xac minh. Do
léch tinh dwoc la 5,7% nho hon tiéu chudn dd
léch cho phép & murc tdi wu dwa trén bién thién
sinh hoc (6,3%) nén do dung dwgc xac nhan.®

V&i xét nghiém dinh lwong Angiotensin |, gia
tri trung binh n&m trong khoang xac minh nén
dd dung duwoc xac nhan.

IV. BAN LUAN

Dinh lwgng ndng dd Renin huyét twong, dinh
lwgng Aldosterone, dinh lwgng Angiotensin |
(mét phan cla xét nghiém do hoat dé Renin)
l& cac xét nghiém dwoc st dung dé danh
gia hoat dong ctia hé Renin - Angiotensin -
Aldosterone. Mot sé réi loan thwdng gdp cla
hé thdng nay bao gdbm cwéong Aldosterone
tién phat, cwong Aldosterone thr phat cé tang
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huyét ap va khong tang huyét ap, tang huyét
ap di truyén, gid cuwong Aldosterone...2 Ty sb
ARR (Aldosterone to Renin Ratio) dwoc st
dung dé phat hién, khadng dinh, phan nhém va
diéu tri cwong Aldosterone tién phat.34 Cac xét
nghiém nay dwoc thwe hién trén may Maglumi
800 theo nguyén ly mién dich héa phat quang.
Két qua xét nghiém cé thé bi anh huwdng boi
nhiéu yéu tb, vi vay dé cé két qua xét nghiém
dang tin cay thi phai gidm thiéu téi da nhirng
sai so6t trong qua trinh thyc hién. Mét phwong
phap phén tich trwéc khi dwgc dwa vao ap
dung can phai dwoc xac nhan gia tri st dung.
Dé tién hanh xac nhan phwong phap, phong
xét nghiém c6 thé trién khai bang nhiéu cach
dwa trén nhiéu ngudn tai liéu tham khao khac
nhau. EP15-A3 |4 hwéng dan danh gia do tin
cay clia mét quy trinh do lwdng do Vién tiéu
chuén lam sang va phong xét nghiém y hoc
(Clinical and Laboratory Standards Institute -
CLSI) dwa ra, nhdm xac minh hiéu ning cla
mot phwong phap méi trwéc khi dwa vao st
dung. Tai liéu nay cung cdp mot hwéng dan
don gian, dé& thwc hién va cé co sé thdng ké
dé xac nhan rang phwong phap cé hiéu ndng
ding véi céng bd cla nha san xuét. Theo
hwéng dan nay, vat liéu st dung cho thuc
nghiém xac nhan d6 chum va dd dung nén cé
téi thiéu hai mirc nébng d6 gan voi diém quyét
dinh 1am sang. Vat liéu xac nhan dé chum co6
thé 1a: chat chuadn, mau nodi kiém, mau tron,
mau bénh phém don lé... Vat liéu xac nhan d6
ding cé thé 1a vat liéu tham chiéu tiéu chuén,
mau ngoai kiém, mau ndi kiém cé tham gia so
sanh lién phong, mau bénh nhan biét truéc
ndng d6, mau noi kiém." Sau khi can nhéc
cac nguédn lwc cla phong xét nghiém va theo
hwéng dan cta EP-15A3, chung téi quyét dinh
Iwa chon véat liéu cho xac nhan d6 chum va dé
ding cla cac xét nghiém trén la mau ndi kiém
tra chat lwong do nha san xuét cung cap. Uu
diém cla vat liéu nay 1a dé tiép can va phu hop

\e] ngué“m Iwc cla phong xét nghiém, dac biét
la v&i cac xét nghiém md&i. Tuy nhién, trong
nghién cu nay, ching téi chi cé thé st dung
vat liéu noi kiém véi hai mirc nbng doé cho xét
nghiém dinh lwong renin, xét nghiém dinh
lwong Angiotensin | va dinh lwong Aldosterone
chi dwoc danh gia @ mét mire néng d6. Nhwoc
diém khi st dung vat liéu xac nhan 1a mau QC
Ia cé sy khac biét vé& chat nén cla mau bénh
phadm va mau QC do nha san xuét cung cép c6
thé dwoc thiét ké dé tbi wu voi hé thdng phan
tich cGia ho. CV ngén han va CV dai han phong
xét nghiém clia xét nghiém dinh lwong renin
& mirc QC 1 1an lwot 1a 4,90% va 6,57%. CV
ngén han nhé hon cdng bd clia nha san xuét,
CV dai han I&n hon cong bd ctia nha san xuét
nhwng khéng vwot qua gidi han xac minh trén
UVL (Upper Verification Limit). & m&c QC 2
cla xét nghiém dinh lwgng renin, CV ngén han
va CV dai han cla phong xét nghiém lan lwot
la 3,02% va 3,02%. Cac gia tri nay nhé hon CV
do nha san xuét céng bb. CV ngén han cua xét
nghiém do hoat d6 renin (2,97%) I&n hon CV
ngén han do nha san xuat cung cép (2,46%)
nhwng khéng vwot qua gidi han xac minh trén
UVL (Upper Verification Limit) (3,08%) va CV
dai han cta xét nghiém nay (2,97%) nhé hon
CV cbéng bb cla nha san xuét (3,38%). CV
ngén han va CV dai han cta xét nghiém dinh
lwong aldosterone lan lwot 14 2,83% va 2,95%,
nhé hon CV do nha san xuét céng bb.

Nghién ctu cla Lapié I. va cong sy tién
hanh xac nhan d6 chum clha 8 xét nghiém
mién dich trén may Maglumi 800 trong doé co
xét nghiém dinh lwgng renin va do hoat dé
renin dong thdi danh gia kha nang so sanh cla
chung véi cac phwong phap khac da duoc st
dung dé dinh lwong cac chat nay. D6 chum
trong mot 1an chay, gitra cac lan chay va do
chum phong xét nghiém dwoc xac dinh bang
cach chay I&p lai méi m&rc QC (& hai ndng do
binh thwdng va bénh ly) 3 lan/ngay trong vong
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5 ngay lién tiép theo huwéng dan EP15-A2. Két
qua thu dwoc dwoc so sanh véi cong bd vé do
chum cla nha san xuét va danh gia theo cac
tiéu chuan vé do chum dwa trén bién thién sinh
hoc. D6 chum clia cac xét nghiém dinh lvong
renin va dinh lwgng aldosterone & ca hai mic
ndng d6 déu vwot qua cong bd cla nha san
Xuét, tuy nhién dé chum cua cac xét nghiém
nay théa man tiéu chuidn & méc mong mudn
dwa trén bién thién sinh hoc. Két qua nay vé
co ban twong tw nhu két qua thu dwoc trong
nghién clru cla chung toi.

Két qua nghién ctru clia chung téi budc diu
xac nhan rang cac xét nghiém dinh lwong renin,
do hoat d6 renin va dinh lwvgng aldosterone dap
&ng hiéu ndng do nha san xuét cong bd trong
didu kién phong xét nghiém ctia chung téi. Tuy
nhién, do nhirng han ché vé vat lieu danh gia,
can theo dbi hiéu néng cla xét nghiém theo
thi gian dé kip thoi phat hién nhirng thay doi.
Tham gia vao cac chwong trinh ngoai kiém la
mot ngudn dang tin cay dé danh gia phuong
phap xét nghiém va theo doi hiéu nang cta cac
phwong phap xét nghiém theo thoi gian.™

V. KET LUAN

Hiéu nang cla cac xét nghiém dinh lwong
renin, do hoat d6 renin, dinh Iwong aldosterone
trém may Maglumi 800 dwoc xac nhén trong
diéu kién phong xét nghiém ctia Khoa Héa sinh,
Bénh vién Nhi Trung wong.

L&i cam on

Nhém nghién clru xin glri 1 cdm on dén
Khoa Hoéa sinh, Bénh vién Nhi Trung wong da
giup d& chung téi trong qua trinh thwc hién
nhirng xét nghiém nay. Chung téi cling xin gtri
I&i cdm on dén hang Snibe da hd tro hda chét
xét nghiém cho nghién ctru nay.
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Summary

VERIFICATION OF CHEMILUMINESCENT IMMUNOASSAY
TO MEASURE RENIN ACTIVITY, DIRECT RENIN
AND ALDOSTERONE CONCENTRATIONS

Plasmarenin activity (PRA), plasma rennin concentration (PRC), plasma aldosterone concentration
(PAC) and Aldosterone/Renin ratio are used to diagnose and monitor diseases related to the activity
of the renin - angiotensin - aldosterone system. The chemicals and quality control materials of Snibe
were used to conduct the assessment of precision and trueness on Maglumi 800 analyzer according
to CLSI's EP15-A3 guidelines. The within-run CV and within-laboratory CV of the direct renin assay
at QC level 1 were 4.90% and 6.57%, respectively. The within-run CV was less than the within-run
CV provided by the manufacturer, the within-laboratory CV was greater than the manufacturer's
claims but did not exceed the upper verification limit (UVL). At QC level 2 of this assay, the within-
run CV and within-laboratory CV were 3.02% and 3.02%, respectively. These values are less than
CV of the manufacturer. The within-run CV of the renin activity assay (2.97%) was greater than the
within-run CV provided by the manufacturer (2.46%) but did not exceed the UVL (3.08%) and the
within-laboratory CV (2.73%) smaller than the CV announced by the manufacturer (3.38%). The
within-run CV and within-laboratory CV of aldosterone assay were 2.83% and 2.95%, respectively,
which is smaller than the CV announced by the manufacturer. In direct rennin assay, the observed
mean value of the QC level 1 is within the verification interval, the observed mean of the QC level
2 is out of the verification interval, but the bias is less than the optimal standard of bias based on
the biological variability. The observed mean of the renin activity assay was within the verification
interval. The observed mean of the aldosterone assay is out of the verification interval, but the bias is
less than the optimal standard of bias based on the biological variability. In conclusion, the precision
and trueness of direct rennin assay, rennin activity assay and aldosterone assay were verified, and
the tests can be used for routine practice.

Keywords: Plasma renin activity, plasma rennin concentration, plasma aldosterone
concentration, method verification, EP15-A3.
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