TAP CHI NGHIEN ClPU Y HOC

DANH GIA MOT SO CHi SO CHAT LUONG
GIAI POAN TRUO'C XET NGHIEM
TAI BENH VIEN DAI HOC Y HA NOI

D6 Thuy Dung' va Nguyén Trong Tué?™

"Trwrong Pai hoc Y Dwoc Hai Phong
2Trwrong Dai hoc Y Ha Noi

Chi sé chét luong (Qls) giai doan truée xét nghiém dua trén tiéu chuén IFCC va WGLEPS céng bé bao gébm

16 chi sé (Qls). Nghién ctru ctia chung téi thuc hién dua trén viéc phén tich 16 chi sé tai Khoa Xét nghiém, Bénh
vién Pai hoc Y Ha Noi tir thédng 7/2023 dén thang 12/2023. Trong téng sé 299,720 méu xét nghiém, c6 631 méu
méc 18i, chiém ty 1é 0,21%. L6i phé bién nhat Ia mau tan huyét (QI-10) véi 403 méu, chiém 0,13%. Céc 16i khac

nhw méu khéng du thé tich (QI-12) va méu cé ty 1é mau-chét chéng déng khéng phi hop (QI-13) déu chiém

0,04%. Két qua cho thay ty 1é I6i giai doan trudc xét nghiém tai bénh vién nay thdp hon so véi nhiéu nghién ciru

cla céac tac gia khac. Nghién ctru két luan réng viéc kiém soat 16i giai doan truéc xét nghiém tai Bénh vién Dai

hoc Y Ha Noi 1a khé hiéu qua, gp phén dadm bdo chét lrong xét nghiém va do tin cdy cta két qua chan doén.

Tir khéa: Chi sé chat lwong, giai doan truwéc xét nghiém, dam bao chat lwong xét nghiém.

I. DAT VAN DE

Dam bao chét lwong trong y hoc phong xét
nghiém hién nay dwgc coi la mét trong nhirng
yéu t6 quan trong ddi véi sy an toan cia bénh
nhan trong hé thdng chadm séc strc khde hién dai.
Quy trinh kiém tra tdng thé (TTP) trong phong
xét nghiém lam sang 1a mét “vong I&p ndo dén
ndo” phirc tap va bao gébm 3 giai doan - truwdc
xét nghiém, xét nghiém va sau xét nghiém. Viéc
nang cap céng nghé dwéi dang tw dong hoa va
trién khai nhiéu chi sé chat lwong duwdi dang kiém
soat chat lwong ndi bd va bén ngoai da giam ty
|& sai s6t trong phan tich trong chan doan phong
thi nghiém." Vi vay, viéc ddm bao chét lwong
trong tlrng giai doan cla qua trinh xét nghiém
la vo cuing can thiét. Diém kh&i dau cho mot xét
nghiém trong phong xét nghiém bat dau tir viéc
bac si dwa ra chi dinh cho phong xét nghiém, c6
thé lién quan dén cac quy trinh chan doan, tién
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lwong va theo ddi, va’hodc duy tri nhdm nang
cao sirc khde. Két qua cudi cung clia qua trinh
xét nghiém la két qua cGa bénh nhan va hiéu
qua cla hoat dong phong xét nghiém trong cai
thién hiéu qua y té ciing nhw lgi ich kinh té.2

Giai doan trwéc xét nghiém la nguyén nhan
gay ra céc 16i thuwdng gap nhét trong phong thi
nghiém y hoc.? Cé béo céo chi ra rang ti Ié sai
s trong giai doan trwdc xét nghiém chiém 49%-
73%, trong khi ti 1& sai sé trong giai doan trong
xét nghiém chiém 7%-13% va giai doan sau xét
nghiém la 38% - 66%.*5 Viéc str dung cac Chi
s6 Chat lwong (Ql), duwoc thiét ké dac biét cho
y hoc trong phong thi nghiém, cé hiéu qua trong
viéc danh gia va giam sat tt ca cac sy kién quan
trong xay ra trong cac giai doan khac nhau cla
Quy trinh Xét nghiém Téng thé (TTP).6

Nam 2009, nham thuc day cac hoat dong
duoc thiét ké dé kiém soat va do luwdng chat
lwong hoat dong ctia phong thi nghiém, nhém
Cong tac “L6i Phong thi nghiém va An toan
Bénh nhan” (WGLEPS) cla Lién doan Hoéa hoc
Lam sang va Y hoc Phong thi nghiém Quéc té
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(IFCC) d4 trién khai “Mb hinh chi s6 chat lwong”
(MQI) dé st dung trong cac phong thi nghiém
y té trén toan thé gisi. Vi giai doan trwdc xét
nghiém, IFCC va WGLEPS da nghién ctu va
dwa ra 16 chi s6 chat lwong.”® Hién nay, tai Viét
Nam chwa c6 nhiéu nghién ctru vé van dé nay,
vi vay, ching t6i tién hanh nghién ctru dé tai
“Pénh gid mét s6 chi sb chét luong giai doan
trivdc xét nghiém tai Bénh vién Pai hoc Y Ha
N6 v&i muc tiéu: Phan tich mét sé chi s6 chét
lwgng giai doan trudc xét nghiém tai Khoa Xét
nghiém, Bénh vién DPai hoc Y Ha Ni.

Il. DOl TVONG VA PHUONG PHAP
1. Déi twong

- Mau xét nghiém dwoc gwi téi Khoa Xét
nghiém- Bénh vién Pai hoc Y Ha N&i, bao gém
céc chi dinh xét nghiém va mau bénh pham.

- C4c chi tiéu chét lwong giai doan truéc xét
nghiém theo IFCC va WGLEPS quy dinh déi
v&i cac mau bénh pham duoc glri téi khoa Xét
nghiém - Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi, bao gom
céac chi dinh xét nghiém va mau bénh pham.”8

Bang 1. Danh sach chi s6 chat lweng (Ql) giai doan tién phan tich

Ql-1: Sy phu hop cla
yéu ciu xét nghiém

S6 lwong yéu ciu xét nghiém khong c6 chi dinh 1am sang (%)

Ql-2: Sy phu hop cla
yéu cau xét nghiém

Sé lwong yéu cau xét nghiém khéng phu hop
v&i chi dinh 1am sang (%)

QI-3: Yéu cau kiém tra

S6 lwong yéu cau xét nghiém khong co tén cla bac s chi dinh (%)

QI-4: Yéu cau kiém tra

Sé lwong yéu cau kho hiéu (%)

QI-5: X&c dinh

Sé lwong yéu cau xac dinh sai bénh nhan (%)

QI-6: Xac dinh

S6 lwong yéu cau xac dinh sai bac sy (%)

QI-7: Yéu cdu xét nghiém

Sé lwong yéu cau voi l6i lién quan tdi nhap yéu cau xét nghiém (%)

QI-8: Mau Sé lwgng mau that lac/khéng nhan duoc (%)

QI-9: Mau S6 lwong mau dwng trong vat chira sai (%)

QI-10: Mau Sé lwgng méau tan huyét (%)

Ql-11: Mau Sé lwgng mau déng huyét (%)

Ql-12: Mau S6 lwong mau khéng du thé tich (%)

QI-13: Mau S6 lwong mau co ty 1é mau-chat chéng déng khéng phu hop (%)
Ql-14: Mau Sé lwgng mau bi hw hdng trong qua trinh van chuyén (%)

Ql-15: Mau S6 lwong mau bi danh sai nhan (%)

QI-16: Mau S6 lwong mau dwoc bao quan khéng dung cach (%)

2. Phwong phap
Thiét ké nghién ciru
Nghién clru md ta cat ngang.

Thoi gian thwe hién

Tw thang 7/2023 dén thang 12/2023.
Dja diém nghién ctu

Khoa Xét nghiém Bénh vién Bai hoc Y Ha Nbi.
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Bang 2. Chi s6 trong nghién clru
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STT

Bién sé/ chi s6 nghién clru

Loai bién s6

Phwong phap

thu thap
I-1: S6 | du cau xét nghiém kho 5 chi
) Q $ ) w‘o’ng yéu cau xét nghiém khong co chi Nhi phan
dinh 1am sang (%)
QI-2: Sé lwong yéu cau xét nghiém khéng phu hop o
2 e A Nhi phan
v&i chi dinh lam sang (%)
QI-3: S6 lwong yéu ciu xét nghiém khéng cé tén
3 oo ,g.yu o XeE g 9 Nhj phan
clia bac si chi dinh (%)
4 Ql-4: S6 lwong yéu cau khé hiéu (%) Nhi phan
5  QI-5: Sé lwong yéu cau xac dinh sai bénh nhan (%) Nhi phan
6  QI-6: S6 lwong yéu ciu xac dinh sai bac sy (%) Nhi phan
QI-7: S6 lwong yéu cau véi 16i lien quan t&i nha
T Jeuch étlngh}'/ém (%) ! N Nhi phan
yeu cau xet nghiem (o Thue hién
8  QI-8: Sé lwong mau that lac/khdng nhan duoc (%) Nhi phan theo quy trinh
9  QI-9: Sé lweng mau dung trong vat chiva sai (%) Nhi phan nhan mau
10  QI-10: S6 lwgng mau tan huyét (%) Nhj phan
11 QI-11: Sé lwong mau déng huyét (%) Nhi phan
12 QlI-12: S6 lweng mau khong di thé tich (%) Nhi phan
[-13: Sé | Au co ty 1é mau-chat chéng dé
13 Q : o‘ wong mau cé ty 1& mau-chat chéng déng Nhi phan
khéng phu hop (%)
[-14: S6 | Au bi hw héng t 3 trinh
14 QA oZ wong mau bi hw hdng trong qua trin Nhi phan
van chuyén (%)
15 QI-15: S6 lwong mau bi danh sai nhan (%) Nhi phan
[-16: Sé | au d b3 an khéng du
16 Q 6 lwong mau dwoc bao quan khéng dung Nhi phan

cach (%)

Céng cu va ky thuat xr ly sé liéu

Phuwong phéap thu thap sé liéu

- S6 liéu thu thap dwa trén cac tiéu chuan
tiép nhan mau bénh phdm Héa sinh theo Quy
trinh nhan mau Khoa Xét nghiém, Bénh vién
Pai hoc Y Ha Noi. Trong thdi gian nghién ctru,
moi mau riéng 1&é dwoc danh gia theo chi tiéu
chét lwong (Qls) trwdc xét nghiém dwoc quy

dinh b&i IFCC va WGLEPS.”

3. Pao dirc nghién ciru

Phwong phap xtr ly sé liéu

- Sé lieu thu thap trong nghién ctru dwoc xt
ly theo phdn mém SPSS 26.0

Viéc tién hanh nghién clru duwoc thuc hién
dung theo muc tiéu nghién ctru. Cac thong tin
thu thap chi phuc vu cho muc dich nghién clru.
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Ill. KET QUA

1. Phan tich mét sé chi tiéu chat lwong giai doan trwéc xét nghiém tai Khoa Xét nghiém, Bénh
vién Pai hoc Y Ha Noi

Bang 3. Mrc do dat dworc cac chi tiéu chat lwong (n = 299.720)

S6 lwong mau 16i

STT Chi tiéu chat | Ty 1& 16i (%
i tiéu chat lwong (n = 299.720) y 1€ 16i (%)
I-1: S6 | du cau xét nghiém kho 5 chi

1 Q ; o} l‘wng yéu cau xét nghiém khong cé chi 39 0.01
dinh 1am sang (%)

) QI-2: Sé lwong yéu cau xét nghiém khéng phu hop 0 0
v@i chi dinh 1am sang (%)

3 QI-3: S6 lwong yéu cau xét nghiém khong co tén clia 0 0
bac sT chi dinh (%)

4  Ql-4: S6 lwong yéu cau kho hiéu (%) 0 0

5  QI-5: S6 lwong yéu ciu xac dinh sai bénh nhan (%) 0 0

6  QI-6: S6 lwong yéu cau xac dinh sai bac sy (%) 0 0

; QI-7: S6 lwong yéu cau vai 16i lién quan t¢i nhap yéu 0 0
cau xét nghiém (%)

8  QI-8: Sé lwong mau that lac/khéng nhan dwoc (%) 43 0,01

9  QI-9: Sé lwgng mau dung trong vat chiva sai (%) 8 0,003

10  QI-10: S6 lwong mau tan huyét (%) 403 0,13

11 QI-11: S6 lwong mau déng huyét (%) 7 0,002

12 QI-12: S6 lwgng mau khoéng dud thé tich (%) 133 0,04

1-13: Sb | Au co ty |& mAu-chat chéng d6

13 Q ) o‘ wong mau cé ty Ié mau-chat chong dong 133 0,04
khéng phu hop (%)

14 QI-14: Sé lwong mau bi hw héng trong qua trinh van 0 0
chuyén (%)

15  QI-15: Sé lwong mau bi danh sai nhan (%) 0 0

16 Ql-16: Sé lwong mau dugc bdo quén khéng ding 0 0
cach (%)

Nhan xét: trwdc xét nghiém. Trong d6, 16i phd bién nhét la

Trong sb 299.720 mau duwoc phan tich cé
631 mau dwoc phat hién méc 16i giai doan

QI-10: Sé lwgng méau tan huyét (%) chiém ty 1&
cao nhat v&i 403 mau chiém 0,13%.
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Bang 4. Bang diém chi tiéu chat lwong (Qls) dat dwoc (n = 299.720)

Piém QI S6 lwong mau Ty 1& (%)
16 299091 99,79 %
15 495 0,17%
14 134 0,04%

Lwuy:

Bang mo ta diém trén QI thu duoc, dwoc
biéu thi dwéi dang gia tri va phan tram. M&i mau
duoc quan sat dwoc cho diém 0 néu co 16i va
1 diém néu khong cé 16i. Téng cong c6 16 QI
da dwoc quan sat. Do d6, diém QI 1& 16 sé& cho
biét mau khong c6 16i va didm 0 sé& cho biét co
tht ca 16 16

Nhén xét:

Phan I&n cac mau dat diém QI cao nhét Ia
16, chiém ty & 99,79% v&i 299.091 mau chiém
ty 1& cao nhat. Chi c6 moét sbé lwong nhé cac
mau dat diém QI thap hon, cu thé la 495 mau
voi diém Ql 1a 15 (Chiém 0,17%) va 134 mau
v&i sb diém QI 1a 14 (chiém 0,04%).

IV. BAN LUAN

Trong nghién ctru nay, chang t6i da phan
tich 299.720 mau xét nghiém va phat hién
ra 631 mau méc 16i trong giai doan trwdc xét
nghiém, chiém ty 1& 0,21%. Két qua nay théap
hon so v&i nghién clru clia Daniela tai phong
xét nghiém Stat & MY, v&i 0,8% va thap hon
rat nhiéu so v&i két qua nghién clru cua tac gia
Mohit Mehndiratta tai An Dé (2021) 1a 27,6%.°
Nguyén nhan dan dén sy chénh léch nhw vay
c6 thé do co s& vat chat cla tirng phong xét
nghiém va sé lwvong mau xét nghiém gl téi.
Trong khi tac gid Mohit chi thwc hién nghién
ctru trén 500 mau (418 mau hoa sinh va 82
mau huyét hoc), con ching t6i thwc hién
nghién ctru trén sb lwong 299.720 mau hoa
sinh trong vong 6 thang tir thang 7/2023 dén
thang 12/2023. °

Trong tdng s6 16 Qls dwoc phan tich, 16i
phd bién nhat la mau tan huyét (QI-10) v&i 403
mau, chiém ty 1& 0,13%. Két qua nghién ctwu
cla chung t6i thdp hon nhiéu so véi két qua
nghién ctru clia tac gia Mohit (2021) la 1,7%,
hay v&i nghién clru clia Daniela la 0,4%.9'° Sy
khac biét vé két qua nhw vay co thé ly gidi phan
nhiéu do cé sw sai sét trong qua trinh 14y mau
dan dén viéc tan huyét. Tan huyét chi yéu xay
ra do ky thuat ldy mau khéng phu hop nhw [am
sach vi tri Ay mau tinh mach bang cén va khéng
dé vi tri d6 kho thich hop (it nhat 30 giay), rut
éng tiém , trdn manh cac mau, chuyén mau vao
dng bang cach &n pit tong 6ng tiém xubng dé
ép mau vao éng va khong dé mau mau dong
lai trong khoang th&i gian khuyén nghi. Trong
khi @6, mau 16i déng huyét QI-11 chiém ty 1&
0,002% rat th&p gan nhw khoéng dang ké.

Ngoai ra, nghién ctru clia chung toi ciling
chi ra ty 18 mau I16i méc & QI-12 va QI-13 cao
thir 2 sau QI-10, v&i ty I& 12 0,04%, két qua nay
twong déng v&i nghién clru cta Daniela tai My
va khac biét véi Mohit tai An Do 1a 14,2%.91° C6
thé thay ty 1& cia QI-12 va QI-13 twong dwong
nhau 1a do khi thé tich mau 14y khong dd sé dan
t&i viéc khong dung ty 1é gitra chat chéng dong
va mau. Mohit da giai thich rdng nhirng sai sé6t
nay c6 thé |a do k¥ thuat vién 1y mau thiéu kinh
nghiém, dac biét & khi l4y cho bénh nhan nhi
hoéc ciing c6 thé do 16i lién quan dén viéc san
xuét va st dung vat liéu chira bénh phadm kém
chét lwong.™

D&i v&i nhom 16i lién quan téi chi dinh hay
sw phu hop cla yéu ciu xét nghiém tor QI-1
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dén QI-7, qua nghién clru ching t6i nhan thay
rang nhém 16i nay hau nhw khéng xuét hién tai
Khoa Xét nghiém, Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi.
Trong 299.720 m&u, chi c6 39 mau méc 16i QI-1
lién quan dén viéc thiéu chi dinh xét nghiém con
lai cai 16i tr QI-2 dén QI-7 14 hoan toan khéng
c6. Co thé thay viéc thiéu chi dinh xét nghiém
c6 thé chi mang tinh chat ngau nhién nén viéc
gay ra 16i rat thap. Két qua nay ddi lap voi két
qua nghién ctru ciia Mohit v&i Ql-1 (46,2%),
Ql-2 (10,2%), QI-3 (20,8%), Ql-4 (12,6%), QI-5
(5,2%)." Sy khéac biét rat I&n nay c6 thé hiéu do
s khac nhau trong diéu kién ttrng co’ s&, Mohit
ly giai sw khac biét cé thé 1a do khéi lwong cong
viéc nang né, thiéu tiéu chuan héa trong viéc
thwe hién cac yéu cau kiém tra cling nhu thiéu
dao tao nhan vién phong xét nghiém vé viéc
chép nhan cac biéu mau nay.™

Két qua nghién clru cla ching t6i cling ghi
nhan khong co trwérng hop nao vi pham cac 16i
Ql-14, Ql-15 va QI-16. Diéu nay cho thay duoc
viéc dan nhan bénh phdm, bdo quan va van
chuyén bénh pham, gép phan nang cao chét
lwong bénh phdm da dwoc quan ly va thwe hién
tbt trwde khi dwoc giao téi khoa xét nghiém.

Nghién ctu ctia chuing t6i cling chi ra rang,
diém QI cao nhat dwoc dé cap trong Bang 3 la
16, twong rng véi 0 16i & 299.091 trén 299.720
mau (99,79%) gan nhuw 1 tuyét dbi, qua dé thay
duwoc ky nang ciing nhw viéc tiéu chudn hoéa
trong céach thr lam viéc cla phong xét nghiém
la rét t6t. Diém QI thap nhét la 14, cho thay c6 2
16i t&n tai trén mot mau, chiém 0,04% xuét hién
& cac mau bi 16i kép QI-12 va QI-13.

V. KET LUAN

Qua nghién ctru vé 16 chi sé chat lvong
(Qls) giai doan trwdc xét nghiém tai Khoa Xét
nghiém, Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi, dwa trén
tiéu chuan IFCC va WGLEPS, chung t6i rat ra
mot sb két luan sau: phan I&n 18i giai doan trudc

xét nghiém 1a mau bénh pham tan huyét chiém
0,13% va c6 0,04% mau bénh pham khoéng du
thé tich dan dén viéc mat can bang ty & chat
chéng déng. Ngoai ra, cac 16i khac chiém ty 1&
rat thdp hodc khong co, tir dé thay dwoc tinh
trang kiém soat 16i giai doan truéc xét nghiém
tai khoa Xét nghiém kha hiéu qua, gép phan
dam bao chét lwgng xét nghiém va dd tin cay
cta két qua chan doan.

VI. KHUYEN NGHI

Tuy nhién nhdm nang cao chat lvong giai
doan trwdc xét nghiém, Khoa Xét nghiém -
Bénh vién Dai hoc Y Ha Néi cling can cé nhirng
ké hoach trong dao tao, tap huan nhan vién
trong tac 14y, bao quan, van chuyén va x ly
méu, cling nhw cé nhirng ké hoach cai tién lién
tuc trong twong lai.
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Indicators  for

Summary

EVALUATION OF QUALITY INDICATORS IN THE PRE-ANALYTICAL
AT HANOI MEDICAL UNIVERSITY HOSPITAL

The quality indicators (Qls) for the pre-analytical phase based on IFCC and WGLEPS standards
include 16 indicators. Our study was conducted by analyzing these 16 indicators at the Laboratory
Department of Hanoi Medical University Hospital from July 2023 to December 2023. Out of a total
of 299,720 test samples, 631 samples had errors, accounting for 0.21%. The most common error
was hemolyzed samples (QI-10) with 403 samples, accounting for 0.13%. Other errors, such as
insufficient sample volume (QI-12) and inappropriate sample-anticoagulant ratio (QI-13), each
accounted for 0.04%. The results show that the error rate in the pre-analytical phase at this hospital
is lower compared to many other studies. The study concludes that error control in the pre-analytical
phase at Hanoi Medical University Hospital is quite effective, contributing to ensuring the quality of
tests and the reliability of diagnostic results.

Keywords: Quality indicators, pre-analytical phase, quality assurance.
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