TAP CHI NGHIEN ClPU Y HOC

THIET LAP VA NG DUNG GIA TRI THAY POl THAM CHIEU
CUA hsTNT TRONG PHE DUYET KET QUA TU DONG

Nguyén Trong Tué'?, Lé Hoang Bich Nga'? va Ha Thi Phwong Dung'™

'Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi
2Trwong Dai hoc Y Ha Noi

Kiém tra RCV-delta Ia phuong phép kiém soat chét lvong dura vao so sanh sw khéc biét gitka hai két qua
lién tiép ctia cung mét ngudi bénh cé virot qua gia tri thay déi tham chiéu (Reference change value- RCV) duoc
xac dinh trwéc hay khéng. Nghién ciru worc tinh gia tri RCV cda Troponin T high sensitive (TnT hs) trén may
phén tich Cobas 8000/e801 tai khu A2, Khoa xét nghiém Bénh vién dai hoc y Ha Néi la 44,37% theo hudéng
dan CLSI EP33. Xac nhén gi6i han thiét Iap théng qua hé théng xac minh tw déng (LIS) véi thuat toén kiém
tra RCV-delta theo huéng dén cta CLSI Auto 10-A. Trong 1501 két qué TnT hs dwoc duwa vao xéc minh, 1276
(85%) két qua duroc chap nhan qua buéc kiém tra RCV-delta, 225 (15%) khéng vuot qua va can thém budéc
x&c minh thi céng, phat hién 3 (0,2%) két qua sai I6i phén tich - dwong tinh that. Két luén: Ung dung kiém tra
RCV-delta bdng hé théng xac minh tw dong trong béo céo két qua xét nghiém TnT hs tai Bénh vién dai hoc
y Ha Noi c6 thé gidi phong 85% két qua ma khéng cén giir lai dé xac minh thi céng nhw quy trinh hién tai.

Tir khéa: Kiém tra Delta, RCV, xét nghiém lién tiép.

I. DAT VAN BE

Mot phong xét nghiém sinh héa Iam sang
phuc vu cham soéc strc khde nguwdi bénh co
s6 lwong mau I6n ludn gdp thach thire trong
viéc bao céo két qua xét nghiém chinh xac, rd
rang va trong thdi gian (TAT) c6 thé chdp nhan
duoc. Gidm TAT c6 thé dat dwoc bang cach
tw déng hda cac khau trwdc phan tich, trong
phan tich va sau phan tich; lién két v&i cac hé
thdng théng tin phong xét nghiém (LIS) va hé
théng théng tin bénh vién (HIS)."2 B chinh xac
va do tin cay cla bdo cdo cé thé dwoc kiém
soat bang ngoai kiém tra (EQC) va noi kiém tra
(IQC). Ngoai ra, chat lwong bao céo két qua xét
nghiém clia nguwdi bénh ciing cé thé cai thién
dang ké khi két hop voi kiém tra cac théng tin:
gi¢i han tham chiéu, gi¢i han canh bao lam
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sang, gi¢i han delta (thay déi gitra 2 14n xét
nghiém lién tiép).? Viéc xac minh tha cong tat ca
cac théng tin trong phong xét nghiém quy mé
vira va lén lam cham qua trinh xét nghiém va
khién viéc ap dung cac kiém tra nay cho tat ca
cac bao céo két qua tré nén khong thuc té. Hé
thdng xac minh tw dong — hé théng phan mém
quan ly di¥ liéu xét nghiém (LIS) dwoc thiét 1ap
cac thuat toan co diéu kién co thé gidm thiéu sy
cham tré nay.’

Kiém tra delta d& danh gia sw khac biét gitra
céac két qua lién tiép cho cung mot bénh nhan.
Chuwong trinh kiém tra delta canh bao nhan vién
phong xét nghiém vé céc tinh hudng trong d6
sw khac biét gitra cac két qua lién tiép nay vuot
qua gi¢i han quy dinh. Nhirng thay dbi nhw vay
c6 thé cho thdy nhitng thay déi vé tinh trang
bénh nhan hodc cac van dé vé mau (vi du: xac
dinh sai mau, nhiém ban, tan mau).* Uéc tinh
gia tri thay ddi tham chiéu (RCV) c6 tinh dén
ca s bién thién sinh hoc ca thé va bién thién
phan tich dwoc str dung lam gi&i han cho phép
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kiém tra delta c6 y nghia ddi voi bat ky phong
xét nghiém y té nao.’ Két qua kiém tra delta
vuot nguéng RCV thi sw thay ddi két qua xét
nghiém gitva hai lan lién tiép dwoc xac dinh la
c6 y nghia théng ké.5 Kiém tra RCV-delta mang
lai lgi thé dwa trén bang chirng khach quan cho
viéc gidi thich bao cao xét nghiém cla nguwoi
bénh khi cé bao céo két qua truéc do.

Trong mét phong xét nghiém sinh hda 1&m
sang 1én véi lwong mau dau vao hon 1.000
mau mbi ngay, viéc thiét 1ap kiém tra RCV-delta
la hoan toan can thiét. Vi vay, nghién cru hién
tai nay dwoc thwe hién nhdm “Thiét 1ap va &ng
dung gia tri thay dbi tham chiéu cia hsTNT
trong phé duyét két qua tw dong tai Bénh vién
Pai hoc Y Ha Noi”.

I. DOI TWQNG VA PHUONG PHAP
1. Déi twong

Tiéu chuén Iwa chon:

- Két qua noi kiém (IQC) chi s TnT hs théng
ké trong khoang thdi gian 3 thang tir thang
4/2024 dén thang 6/2024 trén may phan tich
hoa sinh mién dich tw déng Cobas 8000/e801
tai khu viwee A2 thuéc Khoa xét nghiém Bénh
vién Dai hoc Y Ha Nai.

- Két qua xét nghiém TnT hs 2 Ian lién tiép
clla cung mét nguwoi bénh, dwgc thwc hién
trén may phan tich hoa sinh mién dich tw déng
Cobas 8000/e801 tai khu vwec A2 thuéc Khoa
xét nghiém Bénh vién Pai hoc Y Ha Ndi, trong
thoi gian tir thang 7/2024 dén thang 8/2024. Két
qua phan tich dwoc chap nhan khi thwe hién
trong diéu kién dam bao vé: han s dung/ thdi
han 6n dinh ctia héa chat, chat chuan, khéng c6
céc canh bao 16i trong qua trinh phan tich theo
ding khuyén céo NSX, khéng co 16i kiém tra

chét lwong 1QC.

Tiéu chuan loai trie:

- D@ liéu IQC ctia TnT hs ndm ngoai pham vi
kiém soat theo quy trinh clia phong xét nghiém.

- D lieu két quéd xét nghiém TnT hs cua
ngwdi bénh chi thwe hién 1 14n hodc 2 1an lién
tiep trén 2 may phan tich khac nhau.
2. Phwong phap

Thiét ké nghién ctru

Nghién ctru mé ta cat ngang két hop tién ciru.

Thoi gian va dia diém nghién cieu

Nghién ctru dwoc thuwe hién tr 3/2024 dén

8/2024 tai khu virc A2 thudc Khoa Xét nghiém —
Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi.

Thiét bj va héa chat:

- May phan tich héa sinh mién dich tw déng
Cobas 8000/e801 va hoa chét chinh hang.

- Mau IQC la Precicontrol TnT hs 2 muc
cta hang Roche. Hé théng LIS bao gém: Phan
mém Cobas Infinity va TPH.

Quy trinh thyc hién:

Toan bd thwe nghiém dwoc tién hanh theo
hwéng dan CLSI EP33 va CLSI Auto 10-A cla
Vién tiéu chuan xét nghiém lam sang Hoa Ki
(Clinical Laboratory Standard Institute).*¢

Giai doan 1: Xac djnh gia tri RCV cua TnT hs*

%RCV =22 x Z x (CVa?+ CVi?2)"?2

Trong do:

- Z: chi s6 do léch chuan theo xac suét 95%
la 1.96. Xac suat cang cao duoc st dung thi
kha nang tét ca cac thay ddi dwoc phat hién sé
cang la cac thay dbi thuc sw.®

- CVa: Bién thién trong phan tich, dwgc tinh
toan tir di¥ liéu chay IQC 2 m&c nhuw sau:

VCV,, x (n, - 1)+ CV,x(n,-1)

%CVa =

(nL1 +ng, -2)
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Trong dé:

nL,: % do léch chuén cta IQC mic 1, v&i s6
lan chay la nL, lan.

nL,: % d6 léch chuan ctia IQC mirc 2, voi sb
lan chay 1a nL, lan.

%CV= SD *100 /Mean.

SD: d6 léch chuén. Mean: gia tri trung binh.

CVi: Bién thién sinh hoc trong ca thé & mic
mong mubn (11.4%), tra ctu theo céng bb cla
Hiép hdi héa sinh I1am sang va phong xét ng-
hiém Chau Au (EFLM - European Federation
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine).
https://biologicalvariation.eu/search?query=tro-

ponin+T

Giai doan 2: Xac nhan gia tri RCV-delta
ctda TnT hs trén hé théng xdc minh tw dong®

St dung thuat toan ra quyét dinh theo hwéng
dan CLSI Auto-10A va tinh ty 1& phan tram trén
tdng sb xét nghiém duwoc kiém tra RCV-delta,
bao gébm:®

- Ty 1é xét nghiém dwgc xac minh ty dong
chi bang kiém tra RCV-delta.

- Ty 1& xét nghiém can xac minh thi cong.
- Ty Ié bao cédo duwong tinh that.

- Ty |Ié bao céo dwong tinh gia:

DT that ,_KE)_I So sanh KQ 5] ,‘ Xac minh thti cong | PH , DT gia

| kaL2 ||
L I | S8

~| Ka3 |~

lKPH

DTgia . D ‘ So sanh KQ KD , DT that
t

|
_- [ ka2 lLJ

So dé 1. Thuat toan xac nhan gia tri RCV-delta

Chd thich so do:

KQ: Két qua

KQLL: Két qua 1ap lai

KT RCV-delta: Kiém tra RCV-delta

D: Dat

So sanh KQ: So sanh két qua

KD: Khéng dat

DT that: Dwong tinh that

PH: Phu hop

DT gid:Dwong tinh gia

KPH: Khéng phu hop

Bwéc 1. Kiém tra RCV-delta gitra 2 két
qua xét nghiém

Tinh toan su khac biét gitra 2 1an thwc hién
xét nghiém lién tiép theo coéng thirc:

%Delta = (KQ2-KQ1) x 100 /KQ1

banh gia

- Néu %Delta < %RCV: Két qua dat yéu cau
kiém tra, hé théng xac minh tw déng cho Duyét.
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- Néu %Delta = %RCV: Két qua khong dat
yéu cau kiém tra, hé théng xac minh ty dong
gilr lai két qua dé thuc hién tiép buéc 2.

Bwéc 2. So sanh két qua chay lap lai mau
xét nghiém

M3&u xét nghiém c6 két qud khéng dat &
bwdc 1 dwoc phan tich 13p lai 1an 2, khoang
céach gitva 2 1a4n phan tich khéng quéa 60 pht.

Tinh d6 l&ch gitra 2 lan phan tich:

%B = (KQ2-KQLL2)*100/KQLL2

Trong dé:

%B: % Do léch.

KQ2: Két qua phan tich Ian 1 ctia méu 2.

KQLL2: Két qua phan tich Ian 2 ctia mau 2.

DPanh gia: St dung tiéu chi do léch tbi da
cho phép & mirc mong muén (8.1%) theo
céng bd cla Hiép hdi hoa sinh lam sang
va phong xét nghiém Chau Au (EFLM -
European Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine) https://biologicalvariation.
eu/search?query=troponin+T,

- Néu %B = Do léch téi da: Sai khac gitra
2 |&n phan tich khéng dat tiéu chi cho phép —
Dwong tinh that : Canh bao c6 18i lién quan dén
dinh danh mau, chéat lwgng mau va hiéu ning
clia phwong phap phan tich hay phién giai két
qué theo quy trinh khdc phuc/phong ngira cla
phong xét nghiém — day la 16i co thé sira dwoc
trong phong xét nghiém.

- Néu %B < Do léch tbi da: Sai khac gitra 2
lan phan tich dat tiéu chi cho phép — can thuc
hién tiép bwéc 3.

Bwé&c 3. Xac minh tha cong

Cac yéu t6 can xac minh tha céng theo quy
trinh cGia phong xét nghiém, bao gém:

- Két qua canh bao IQC.

- Gia trj tham chiéu.

- Gia tri cdnh bao lam sang.

- Canh bao 16i tir thiét bj phan tich.

- Théng tin yéu cau cha nguwdi chi dinh xét
nghiém.

- Chan doan/mé ta triéu chirng lam sang.

banh gia:

- Néu thong tin xac minh thd céng phu hop
v&i két qua phan tich — Dwong tinh gid: Canh
b&o lién quan dén nhitng thay dbi c6 thé do
dién bién bénh ly ho&c liéu phap diéu tri.

- Néu thong tin xac minh thd céng khéng phu
hop v&i két qua phan tich — LAy lai mau xét
nghiém trwdc khi co bat ki can thiép nao khac
trén nguwdi bénh — thwe hién tiép buwéc 4.

Bwéc 4: So sanh két qua mau xét nghiém
lay lai

Tinh dd léch két qua phan tich gitra mau 2
va méau 3 va danh gia do léch gitra 2 két qua st
dung tiéu chi danh gia nhu buéc 2.

X ly sé liéu

- Phan mém Excel 2016 tinh toan cac thong
sb va ty lé trong bao cao

- Phan mém Cobas Infinity (Roche) dwoc
thiét 1ap thuat toan xac nhan gia tri RCV-delta
nhw mo ta & giai doan 2.

3. Pao dirc nghién ciru

Nghién ctru thye hién vi muc dich khoa hoc.

Vat liéu st dung va dbi twong nghién ciru
la cac mau noi kiém IQC, két qua xét nghiém
cla nguoi bénh, khdng phai la cac mau bénh
phadm/nguwdi bénh.

ll. KET QUA
1 Thiét lap gia tri RCV ctia TnT hs
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Bang 1. Két qua woec tinh gia tri RCV ctia TnT hs

TnT hs (ng/L) QC1 QcC2
N 63 63
SD 1,49 60,76
Mean 28,41 2095,75
cv 5,23 2,90
Cva 4,23
Cvi 11,4
z 2,58
RCV 44,37

Nhan xét: Udc tinh gi¢i han thay ddi két
qua gitra hai 1an xét nghiém TnT hs lién tiép

2 Xac nhan kiém tra RCV-delta ctia TnT hs

trén hé théng Cobas 8000/e801 str dung chi s6
RCV la 44,37%.

Bang 2. Di¥ liéu xac nhan gia tri RCV-delta cia TnT hs trén hé théng xac minh ty dong

Chi sé S6 lwong Ty lé
(n) (%)
Téng s6 két qua xét nghiém dwoc xac minh dwoc xac minh 1501 -
Két qua dugc xac minh tw dong bang kiém tra RCV-deltaDelta 1276 85
Két qua 16i kiém tra RCV-delta 225 15
Két qua can xac minh th cong 222 14.7
Két qua dwong tinh gid 222 14.7
Két qua dwong tinh that 3 0.2

Nhan xét: Theo bang 2, sé lwong két qua
TnT hs dwoc xac minh tw déng do dat yéu cau
kiém tra RCV-delta 1& 1276 (chiém 85%) téng
sb. Trong tdng s6 225 (15%) két qua khong dat
yéu cau kiém tra RCV-delta, phat hién 3 két qua
(0,2%) phan tich 16i théng qua phép do lap lai,
222 két quéa con lai phu hop véi cac théng sb
kiém tra tha cong.

IV. BAN LUAN

Hién nay, hau hét cac phong xét nghiém chi

dwa vao xac minh tha coéng dé xac nhan bao
céo két qua xét nghiém; diéu nay lam tang TAT
trong cac phong xét nghiém cé quy mo vira va
I&n, chat lwong khong déng déu.

Canh bao kiém tra Delta chi yéu dwoc st
dung nhw mét phan cla cai tién chét lvong
trong phong xét nghiém.* B4t ky chwong trinh
kiém tra delta nao ciing can phat hién sy khac
biét trong cac két qua xét nghiém lién tiép do
nguyén nhan & bdn linh vic (bao gdm: nhan
dang sai mau, van dé vé tinh toan ven clia mau,
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van dé& phan tich hodc thay déi lam sang dang
ké & bénh nhan), nhung khéng phai tat ca bbn
linh vwec déu dwoc coi 1a quan trong dé theo
ddi va hanh dong. Cac phong xét nghiém nén
xac dinh nhu ciu cia minh va tuy chinh cac
chwong trinh kiém tra delta ctia minh cho phu
hop. C6 bén loai kiém tra delta: Chénh léch
delta, phan trdm thay dbi delta, chénh léch ty
l&é va phan tram thay ddi ty 1&.4 Kiém tra delta
duwoc cdng nhan 1a mét hinh thire ddm bao chat
lwgng xét nghiém, tuy nhién, phwong phap
nay khong xét dén sy thay dbi phan tich trong
phong xét nghiém.® Trong thwc hanh phong xét
nghiém hién tai, sw thay ddi phan tich c6 sdn
dwsi dang hé sd bién thién (CV) tr chuong
trinh IQC. RCV tinh dén sy thay ddi phan tich
nay duéi dang CVa ciing nhu sw thay ddi trong
céa thé (CVi ) va dwoc biét dén la mét hinh thie
tinh chinh cla kiém tra delta.® Trong nghién ctru
nay, & giai doan |, ching t6i da thiét 1ap RCV
béng cach st dung cong thirc nhw da dé cap
& trén cho chi s6 TnT hs dwoc thye hién trong
phong xét nghiém ctlia chung toi.

Viéc rng dung RCV duwoc thiét 1ap dé kiém
tra bao cao két qua xét nghiém ctia nguwdi bénh
la phwong phap thuc hanh tét trong phong xét
nghiém, tuy nhién v&i cac phong xét nghiém cé
c® mau phan tich I&n, can tdi wu hiéu qua thuc
hién b&i hé thdng xac minh tw dong. Hé théng
xac minh tw déng gidp duy tri chat lwong bao
cdo xét nghiém va giam dang ké thai gian TAT.
Giai doan 2, chung t6i da khai bao gi¢i han
kiém tra RCV-delta 1&n hé théng LIS va kich
hoat ché d& canh bdo cho ngudi st dung khi
két qua delta vwot nguéng. Két qua khong coé
canh bao dwoc kiém tra dbi chiéu voi két qua
xac minh tha cdng theo quy trinh phé duyét két
qua thwong quy cla phong xét nghiém.

Nghién ctru chi ra rang, khodng 85% két
qua xét nghiém TnT hs dwoc hé théng tw déng
xac minh khi st dung thuat toan kiém tra RCV-

delta; chi 15% két qua xét nghiém con lai khéng
vuot qua dwoc kiém tra delta va can phai xac
minh thi cong. Theo nghién clru clia Shih va
codng sw cong bd, 80% béo céo thir nghiém cé
thé dwoc ty dbéng phat hanh va TAT duwgc rut
ngan.® Nghién ctru duwoc thuc hién bang cach
st dung phan mém trung gian va hé théng xac
minh tw déng chuyén dung. Diéu nay cho thay
gia tri ctia viéc st dung kiém tra RCV-delta tich
hop trén hé thdng xac minh tw dong.

Trong nghién clru, ching t6i da st dung
%RCV lam dang kiém tra delta cho TnT hs.
Muc dich cta kiém tra delta la phat hién cac két
qua duong tinh that. Cac két qua duwong tinh
that 1a cac 16i xay ra trong phong xét nghiém
(vi du: tron nham mau, 16i hiéu chuan, 16i danh
may...).8 Ty Ié dwong tinh that dwoc xac dinh
la 0,2%. Céac két qua dwong tinh gia la nhirng
thay dbi dwoc ghi nhan trong hdé so bénh an
hay bao cao xét nghiém cla nguwdi bénh do
dién bién bénh hodc do dap &ng véi liéu phap
diéu tri; nhirtng diéu nay cé mdi twong quan vé
mat [dm sang va khéng phai la muc dich chinh
cla kiém tra delta. Cac két qua duong tinh gia
v&i TnT hs thuwdng gap la cac nguyén nhan gay
tang troponin khéng do mach vanh cé thé bao
gdm: suy tim nang, thuyén tac phdi, béc tach
dong mach chd, nhip tim nhanh/ cham, viém
mang ngoai tim, viém ndi tam mac, bénh co tim
Takotsubo, viéem noi tam mac nhiém khuén; Cac
nguyén nhan ngoai tim bao gém: sé¢/ ha huyét
ap, suy than, dét quy, hoat déng thé lwc qua
stre, st dung thudc giao cdm qua liéu, nhiém
khuan huyét, hoa trj liéu va bang.

Han ché cta nghién cru la chwa xac minh
dwoc cac trwong hop kiém tra delta dat co
thye sy 1a am tinh that (canh bao am tinh phu
hop v&i bénh ly) hay cé bd sot trvdng hop am
tinh gia (cadnh bao am tinh nhwng cé 16i phan
tich). Trén thyc té, chung téi dya vao cac phan
hoi cla bac si diéu tri d& xac nhan va khong
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ghi nhan dwoc phan héi ndo vé cac trudong
hop am tinh trong khoang thi gian thyc hién
nghién clru.

V. KET LUAN

Ung dung kiém tra RCV-delta trong bao
cao két qua xét nghiém TnT hs tai Bénh vién
Dai hoc Y Ha Noi bing hé théng xac minh tw
dong co thé giai phong 85% két qué ma khoéng
can gil lai d& xac minh tht cdng nhw quy trinh
hién tai.
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TAP CHIi NGHIEN CPU Y HOC

Summary

ESTABLISHING THE REFERENCE CHANGE VALUE
AND APPLYING IN AUTO- VERIFICATION OF hsTNT RESULT

RCV-delta check is a quality control method based on comparing the difference between two
consecutive testing results from the same patient for assessment with reference change value
(RCV). We used IQC data in 3 months to calculate the RCV according to the CLSI EP33 guideline.
The estimated RCV of Troponin T hs on the Cobas 8000/e801 analyzer at Area A2 of the Laboratory
Department of Hanoi Medical University Hospital was 44.37%. The automated validation system
(LIS) applied the RCV-delta check algorithm according to the CLSI Auto 10-A guideline. Validation
of 1501 TnT hs results, 1276 (15%) within the RCV-delta check, 225 (15%) out of range and be
confirmed manually. Finally, 3 (0.2%) errors was present with actual patients repeated results,
that was true positive result. Conclusion: The application of RCV-delta check for TnT hs using an
automated verification system at Hanoi University of Medicine can release 85% of the results without
manual verification, as required in the current process.

Keywords: Delta check, RCV, consecutive testing results.
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