TAP CHi NGHIEN CU’U Y HOC
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Xét nghiém khi méu la mét xét nghiém rat quan trong trong thuc hanh 1éam sang, gitip cung cap céc théng

s6 thanh phan khi mau nhw O,, CO, va cac tinh trang thang bang kiém toan (pH) cta co thé. Tat ca cac

xét nghiém, gém cd xét nghiém nhanh tai ché (POCT) cén duwoc xac nhén gia tri st dung truéc khi chinh

thire dwa vao st dung. Nghién ciru nay xac nhan gia tri do dung va dé chum cda cac xét nghiém pH, pO,,
pCO, trén may phan tich khi mau RAPIDPOINT 500E (SIEMENS) tai khoa Cép ctru Bénh vién da khoa tinh
Ninh Binh theo huéng dédn EP15A3 cta CLSI. P6 chum va dé dung cda xét nghiém pH, pO,, pCO, trong

phén tich khi mau & 3 murc QC cta pH nhd hon tiéu chudn CLIA 2024 va dwoc xac nhan gié tri st dung.

Tir khéa: Xac nhan phwong phap, xét nghiém khi mau déng mach (ABG), xét nghiém nhanh tai ché

(POCT).

I. DAT VAN DE

Xétnghiém khi mau déng mach la xét nghiém
6 y nghia trong theo d&i sy th&ng bang ndi mai
clia co thé, dac biét quan trong trong viéc danh
gia nhirng bénh nhan nang va nguy kich. Xét
nghiém khi mau cung cap nhirng théng sé nhuw
pH mau, &p suét riéng phan cta carbon dioxide
(pCO,), ap suét riéng phan cta oxy (pO,) gitp
xac dinh tinh trang hd hap va trao ddi khi cta
bénh nhan.' Tuy nhién, xét nghiém khi mau bi
anh huéng bdi rat nhiéu yéu té truéce, trong va
sau xét nghiém. Mét trong nhirng yéu cau khat
khe clia xét nghiém khi mau do la thoi gian
phan tich sau khi ldy mau phai dwéi 15 phat
ké tir thoi diém 14y mau.2 Diéu nay tao ra nhiéu
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khé khan trong thyc hanh 1am sang tai cac co
s& y té, vi cac khoa |am sang can phai hoan
thién cac tha tuc hanh chinh ciing nhw thoi gian
van chuyén mau vé phong xét nghiém. Theo
quyét dinh 49/2018/TT-BYT ctia Bo Y té, cac xét
nghiém tai cac khoa lam sang, goi tat 1a POCT
(Point of Care Testing) duwgc goi la xét nghiém
nhanh tai ché. Xét nghiém POCT dworc chi dinh
va ky két bdi bac sy Iam sang; duwoc thwe hién
b&i cac nhan vién y té tai Khoa lam sang, dudi
s giam sat chat lwong cla Khoa Xét nghiém.
Bén canh do, tiéu chuan 1SO 15189 phién ban
n&m 2022 cling da cé nhirng quy dinh rat rd vé
viéc xay dwng va quan ly hé thdng xét nghiém
tai cac khoa lam sang, goi tat 1a POCT (Point of
Care Testing). Uu diém cua trién khai cac xét
nghiém theo théng xét nghiém tai ché (POCT)
nhw rat ngan thi gian tra két qua, giam thiéu
sai s6t trwdc va sau phan tich, yéu cau vé
thé tich nhd va kha nang thwc hién nhiéu lan
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trong khodng thdi gian ngén.® Theo tiéu chuan
ISO15189:2022, cac xét nghiém POCT trudc
khi trién khai cling can dwoc xac nhan gia tri
st dung trwwde khi chinh thiee dwa vao sir dung,
giéng nhu cac xét nghiém & phong xét nghiém
trung tam.*

Xac nhan phwong phap 1a khang dinh bang
kiém tra cac bang chirng khach quan cho thay
cac yéu cau cu thé ctia mdt phwong phap dinh
st dung c6 thé dap ng dwoc.® Cé rat nhiéu
yéu tb c6 thé tac dong, lam anh huwéng dén két
qua clia mot xét nghiém nhw diéu kién nhiét d6
va dd am phong xét nghiém (PXN); diéu kién co
s& vat chét, trang thiét bi; diéu kién van chuyén
va bao quan thudc thir, hda chét, sinh phdm:; ky
nang cda ngwdi van hanh.

Vién tiéu chuan |am sang va xét nghiém Hoa
Ky (Clinical and Laboratory Standards Institute
- CLSI) da xay dwng hwdng dan EP15A3 xac
nhan dé chum va dé dung vai quy trinh ky thuat
don gidn nham tiét kiém tbi da cac ngudn luc
nhwng van dam bao tinh nghiém ngat, co thé
ap dung trong cac phong xét nghiém khac nhau
vé trang thiét bi, ky thuat, nhan lwc.t Do chum
la mrc d6 gan dung gitra cac két qua thue hién
doc lap trén cung mét mau va trong cung mét
diéu kién thwe nghiém, dwoc biéu thi dwdi dang
dd léch chuan (SD) va hé sb bién thién (CV).
D6 chum ngan han la dd chum gitra cac két qua
thwe hién trong T chay. B6 chum dai han la dé
chum tinh toan gitra cac lan chay. Do dung la
mirc d6 gan dung gitra cac két qiia moét phép do
va gia tri that clia phép do.

Nghién ctu nay thwc hién nhdm xac nhan
ddé dung va do chum cla thong sb pH, pO, va
pCO, trong xét nghiém khi mau dwoc thirc hién
trén may xét nghiém Rapidpoint 500E tai chd
(POCT) dat tai Khoa Cép ctu, Bénh vién Pa
khoa tinh Ninh Binh theo huwéng dan EP15A3
clia CLSI.

Il. DOl TWQONG VA PHWONG PHAP
1. Chét liéu nghién ctru

Vat lieu kiém tra chat lwong cla hang
Siemens v&i 3 mirc ndbng dd cho xét nghiém do
lwéng pH, pO,, pCO,,.

Level 1: Lot 361223 HSD: 30/06/2025.

Level 2: Lot 363123 HSD: 29/02/2025.

Level 3: Lot 363223 HSD: 30/06/2025.

Thiét bj va héa chat s dung

Hé théng may khi mau Siemens (may Rapid
point 500E) va bd kit Rapid QC cla hang
Siemens, dét tai Khoa Cép clru.

2. Phwong phap

Thoi gian nghién cteu: tr 20/1/2024 dén
30/1/2024.

Dja diém nghién cteu: Khoa Cép ctru, Bénh
vién Pa khoa tinh Ninh Binh.

Nguyén ly do cua xét nghiém khi mau

Hé théng may RAPIDPoint 500E st dung
cdng nghé do lwdng dwa trén phwong phap
do dién thé (potentiometry), do dong dién
(amperometry) va do dan dién (conductance)
dé do ndng doé cac chéat phan tich trong mau.
Mbi twong tac dién hoa gitra chat phan tich can
quan tam va cam bién tao ra mot tin hiéu dién
héa twong (rng v&i lwong chét phan tich trong
mau.

Nguyén ly phuwong phép xét nghiém do
pH: phwong phap do dién thé st dung cong
nghé dién cwc chon loc ion tiéu chuan (ISE -
lonselective electrode).

Nguyén ly phuong phap xét nghiém do pO,,;:
phwong phap ampe dwa trén cac nguyén tac
cta dién cwc Clack.

Nguyén ly phuwong phap xét nghiém do
pCO,: phwong phap dién thé dwoc stra dbi dua
trén cac nguyén tac clia dién cuc Severinghaus.

Phwong phap nghién ctru va x& ly div
liéu: Thyc nghiém danh gia do chum va dé
dung clia phwong phéap xét nghiém theo hwéng
dan EP15A3 cltia CLSI: Diéu dwéng Khoa cap
cru thwe hién phan tich 3 mic vat liéu kiém
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tra chat lwong (QC) I&p lai 5 ngay lién tiép, méi
ngay 5 lan. So sanh két qua véi tiéu chuan do
chum, dd ding clGa nha san xuat céng bd va
tiéu chuan cta CLIA 2024 (Clinical Laboratory
Improvement Amendments).”

Tiéu chuan cda CLIA

- pH: Gia tri dich £ 0,04.

- pO,: Gia tri dich + 15mmHg hoac TV *
15%.

- pCO,: Gia trj dich £ SmmHg hoac TV + 8%.

Thue nghiém danh gia dé6 chum (Precision)

Phuwong phap xt ly s6 liéu danh gia d6 chum
(theo hwéng dan EP15A3) gébm 4 buwdc

- Bwéc 1: Test Grubbs tim gia tri ngoai lai.

Mot két qua dwoc coi la ngoai lai khi no
nam ngoai gi¢i han cta Grubbs’: Grubbs'limit
= Mean x G x SD v&i Mean la gia tri trung binh
cta sb liéu thu duwoc bao gbm ca gia tri ngoai
lai, G la hé s Grubbs tra tir bang Grubbs trong
EP15A3, SD Ia dd l&éch chuan cla sb liéu bao
gdm ca gia tri ngoai lai.

- Budc 2: Udc tinh d6 chum st dung phan
tich phwong sai mot chiéu (ANOVA).

+ Tinh tbng cac binh phwong (Sum of
squares - SS), bac tw do (Degrees of freedom
- DF), binh phwong cua trung binh (Mean
squares - MS) gitra cac lan chay (SS,, DF
MS,) va trong lan chay (SS,, DF,, MS,).

+ Tinh phwong sai gilra cac lan chay V,, va
phwong sai trong lan chay V,:

V,, =MS,; V = (MS, - MS,)/n_(n, la sé lan
chay: n =25)

- Bwéc 3: Tinh dd léch chuén trong 14n chay
S, d6 léch chuén gitra cac lan chay S, d6 léch
chuén ctia phong xét nghiém S, .

Sg= VVW, Sg= VVB, Sy = VWW+VB

+ Chuyén SD sang CV%: CV, = (S, x100)/
Trung binh, CV, = (S, x 100)/Trung binh, CV,
=(S,,. x 100)/Trung binh.

- Buwde 4: Banh gia két qua.
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+ D6 chum wéec tinh clia phong xét nghiém
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nhé hon hodc béng d6 chum clia nha san xuét
(NSX) céng bd thi d6 chum cua phong xét
nghiém dwoc xac nhan.

+ D6 chum cula phong xét nghiém I&n hon
dd chum clia nha san xuét cong b thi can tinh
gi®¢i han xac nhéan trén UVL (Upper verification
limit).

Xac dinh bac ty do df cho D6 chum ngén
han va d6 chum dai han (df; va df,, ).

« df, = N — k (trong d6: N: sb lan Iap lai, k =
n.: sb lan chay).

Hé sb F ctia UVL, cho D6 chum ngan han
dwoc tinh toan theo df, trong EP15A3.

Vé&i dd chum cta PXN can tinh p ctia NSX:

¢ p = SDWL(NSX) /SDR(NSX) = %CVWL /%CVR
Tra hé s6 df,, trong EP15A3 (dwa vao p va
sb 1an chay).

Gi¢i han xac nhan trén UVL = F x SD
hodc UVL,, =F x %CV, nsx

Néu do léch chuan trong lan chay (S;), do
léch chuén gitra cac 1an chay (S,) ciia PXN nhé
hon hodc bang UVL thi phwong phap dugc xac
nhan dé chum ngén han va dai han twong rng.
DO chum thyc nghiém I&én hon giéi han xac
nhan trén UVL thi PXN can tién hanh so sanh
vé&i tbng sai s cho phép (TEa - Pwoc lya chon
Iy theo tiéu chuan CLIA 2024).7 Néu dd chum
ngén han nhd hon 0,25 TEa, dd chum dai han
nhé hon 0,33 TEa tiéu chuan thi phwong phap
dwoc xac nhan.

Thuwe nghiém danh gia dé dung (Trueness)

Xt ly sb liéu (Thwe nghiém danh gia do dung
theo hwéng dan theo EP15A3) gdm 7 buéc.

- Bwdc 1: Tinh sai s6 chuan cla trung binh
két qua thuc nghiém (se,):

|1 o (nRep-1 2]
Sex_\/nRun [SW"_ ( nRep )SR

Trong d4: nRun 1a s I1an chay cla thuc
nghiém (number of runs); nRep 1a sé lan chay
I&p lai trong méi Ian chay (number of replicates)
(néu c6 két qua bi loai thi nRep dworc tinh bang

WL(NSX)
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s6 1an chay 13p lai trung binh cho méi l&n chay).

- Buwdc 2: Sai sb chuan cla gia tri dich (segy)
dwoc gia dinh la = 0 khi str dung QC.

- Bude 3: Tinh sai s6 chudn két hop (se,):

sec = [se? + sedy,

Do se,,, = 0 nén se_ = se,

- Budrc 4: Tinh bac tw do két hop (df) tir df,
va df,, .

df. =nRun - 1, df_= df_khi se,,, = 0.

- Budc 5: Cai dat hé sd nhan m (multiplier)
la gi¢i han t hai phia cia phan phéi Student véi
murc y nghia a = 0,05 (twong tng v&i khodng
tin cay 95%) va df_bac ty do, trong d6 nSam la
s6 mau duoc tién hanh thuc nghiém.

0,025
nSam ’

- Bwéc 6: Tinh khodng xac nhan (VI -
verification interval) VI =TV £ (m x se )

Trong d6 TV la gia tri dich (target value), la
gia tri nbng d6 mau QC da biét.

- Bwéc 7: Banh gia.

m=1t(1,0-

df.)

Néu trung binh sé liéu thuwc nghiém (X) nam
trong khodng xac nhan cla gia tri dich (VI) thi
do dung ctia PXN dwoc xac nhan phu hop voi
cobng bd clia NSX.

Néu khéng, can tién hanh tinh dd chéch
(Bias) theo cbéng thirc sau:

Bias =X - TV hoac
Bias X-TV
TV TV

So sanh Bias véi Bias tiéu chuan (Theo
CLIA 2024).” Néu Bias nhé hon Bias dwoc cho
phép thi d6 dung dwgc xac nhan.

%Bias = x100= x 100

3. bao dirc nghién ctru

Nghién cru thwc hién trén miu ching
thwong mai, khéng thwc hién trén mau bénh
nhan.

I. KET QUA

1. Két qua xac nhan gia tri stv dung xét
nghiém pCO,

Xac nhan dé chum

Bang 1. Két qua thwc nghiém xac nhan dé chum cia xét nghiém pCO, cia may khi mau
tai Khoa Cép ctru

Mau QC1 (mmHg) Mau QC2 (mmHg) Mau QC3 (mmHg)
sélain & & & & & & & & & & & & & & @&
('3 '3 Q- Q- '3 '3 '3 3 Q- '3 '3 '3 '3 Q- Q-
chay T % % X 5 OS2 % 6 %2 & 2% S O%F G
1 749 73,6 69,6 70,1 71,0 46,3 453 44,9 443 453 26,5 27,1 28,7 27,6 26,6
2 748 724 721 695 699 46,3 44,8 452 440 442 26,3 271 273 273 27,7
3 74,6 73,1 721 699 70,3 46,9 442 449 443 442 264 268 268 27,1 276
4 74,3 73,0 73,2 69,9 705 456 458 44,8 434 437 26,0 26,2 26,6 26,6 27,2
5 74,7 719 72,6 694 70,2 46,1 454 44,0 445 43,8 26,3 26,1 27,2 26,7 26,9
GTTB
71,904 44,888 26,908
(mmHg)
SD
1,905 0,918 0,608
(mmHg)
G 3,135 3,135 3,135
Gioi
han 65,931 -77,877 42,011 — 47,765 25,001 — 28,815
Grubbs
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Sau khi loai bd cac gia tri ngoai khoang
Grubbs, tat ca cac két qua chay |&p lai cta 3
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mirc QC déu ndm trong gidi han, nén khoéng cé
sb liéu lac can loai bd.

Bang 2. Két qua phan tich phwong sai mét chiéu - ANOVA chi sé pCO, ctia may khi mau

tai Khoa Cap ctru

Mau QC1 Mau QC2 Mau QC3

(mmHg) (mmHg) (mmHg)
MS1 (gitra cac 1an chay) 19,147 3,663 0,887
MS?2 (trong lan chay) 0,526 0,278 0,267
Sé lan chay trong 1 ngay 5 5 5
Vb (between) 3,724 0,677 0,124
Vw (within) 0,526 0,278 0,267
Sr 0,725 0,527 0,516
Swi 2,062 0,977 0,625
Ornsx 1,87 0,83 0,53
Owisx) 2,92 1,21 0,84
Nhan xét Pat Pat Pat

V, la phwong sai gitra cac I4n chay, Vw la phuong sai trong lan chay; S, Sy, ladoléch chuén trong

mét lan chay va gidra céc lan chay

Do chum ngén han va dai han wéc tinh & ca
3 mirc QC nhd hon d6 chum ctia NSX cong bb,

nén dé chum dwoc xac nhan.

Xdc nhdn dé dung chi sé6 pCO,

Bang 3. Két qua phan tich dé ding chi sé6 pCO, ciia may khi mau tai khoa Cap ctru

Qc1 Qc2 QC3

(mmHg) (mmHg) (mmHg)
Gia tri trung binh 71,904 44,888 26,908
Sr 0,725 0,527 0,516
Swi 2,062 0,977 0,625
Sai sé chuén trung binh quan séat se 0,875 0,383 0,188
Sai s6 chuan vat ligu tham chiéu se,, 0 0 0
Sai s6 chudn hé thdng se, 0,875 0,383 0,188
Bac tw do dfc=nRun-1 4 4 4
Xac dinh m theo ham student c6 dé chinh
xac 95% cho 2 mirc QC 3,961 3,961 3,961
Gia tri dich (TV) 72,2 442 26,2
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Qc1 QC2 QC3
(mmHg) (mmHg) (mmHg)
Gia tri xa4¢c minh trén VI = TV+(m*se ) 75,666 45,716 26,946
Gia trj xac minh dw¢i VI = TV-(m*se ) 68,734 42,684 25,454
Danh gia Pat Pat Pat

Do dung clia phwong phap xét nghiém do
lwdng pCO, dwoc xac nhan tai ca 3 mirc QC

(theo hwéng dan CLSI EP15A3).

2. Két qua xac nhan gia tri str dung xét

nghiém pH, PO,

Thuc hién twong tw voi cac chi sé pH, PO,,
ta thu dwoc két qua nhu sau:

Bang 4. Két qua danh gia dé chum cac chi s6 may khi mau tai Khoa Cép ctru

Két qua thwe  Ngwéng chap nhan d6  Ngwéng chap nhan
hién chum (NSX) doé chum (CLIA)’
X SD SD UVL Ketluan SD Keét luan
Po6 chum
. 7,128 0,0021 0,0022
Mdre ngan han
- Pat
1 D6 chum
N 7,128 0,0025 0,0040
dai han
D6 chum
. 7,310 0,0015 0,0015
pH Mdre ngan han
Pat
2 D6 chum
N 7,310 0,0038 0,0039
dai han
D6 chum
. 7,479 0,0025 0,0023
Mdre ngan han
Pat
3 D6 chum
N 7,479 0,0031 0,0047
dai han
Po6 chum
. 142,0 2,535 0,68 1,13 3,75
Mdre ngan han
- - _ Dat
1 D6 chum
N 142,0 3,546 1,97 3,27 4,95
dai han
D6 chum
. 100,4 1,235 0,69 1,11 3,75
pO, Mdrc ngan han Dat
(mmHg) 2 Pochum
N 100,4 1,690 1,55 2,50 4,95
dai han
D6 chum
T, 33,58 2,003 1,30 1,85 3,75
Mdre ngan han
- - _ Dat
3 D6 chum
N 33,58 2,152 1,68 2,93 4,95
dai han
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Do léch chuén (SD) cia phong xét nghiém
cao hon cong bd clia nha san xuét, nhung nhd
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hon tiéu chuan cta CLIA. Do vay, do chum
ngén han va chum dai han dwoc xac nhan.

Bang 5. Két qua doé dung cac chi sé may khi mau tai Khoa Cap clru

Két qua thwc hién

Khoang chap nhan dé dung Két

Chisé

! (X) (TV £ VI) luan

Murc 1 7,128 7,124 -7,130 Pat

1 pH Mrc 2 7,310 7,304 - 7,316 Pat
Murc 3 7,479 7,478 - 7,486 Pat

Murc 1 142,0 140,3 - 149,9 Pat

o)
o P Murc 2 100,4 98,53 - 103,1 Pat
(mmHg)
Murc 3 33,58 30,00 - 34,31 Pat

Do dung cla céac chi sb pH, pO, dwoc xac
nhan.

IV. BAN LUAN

Xét nghiém nhanh tai chd (POCT) la xét
nghiém dwoc thwe hién b&i nhan vién y té tai
Khoa Iam sang, dw&i sy giam sat cda phong
xét nghiém. Phong xét nghiém can giam sat quy
trinh thywc hién xét nghiém POCT tai cac khoa
lam sang va dadm bao cac hoat dong kiém soat
chét lwong duwoc trién khai theo chinh sach va
quy trinh hién hanh.®

Xét nghiém khi mau la mét trong nhirng xét
nghiém thwdng dwoc st dung tai Khoa lam
sang do c6 nhiéu hd tro truc tiép cho bac sy
lam sang trong chdm séc, diéu tri bénh nhan.
Gibng nhw cac xét nghiém tai cac phong xét
nghiém trung tdm, phwong phap xét nghiém khi
mau tai Khoa |am sang can duoc kiém tra, danh
gia gia tri str dung clia phwong phap va nguoi
van hanh thiét bj trwdc khi chinh thire dwa vao
st¢ dung. Trong nghién cu nay, nhém nghién
ctru danh gia dd chum ngén han, dd chum dai
han, d6 dung cua xét nghiém khi mau (cac
théng sé pH, pO, va pCO,) dwgc thyrc hién trén
thiét bi khi mau Siemens Rapidpoint 500e, béi
cac nhan vién y té tai Khoa Cép ciru da duoc

tap huén va chirng nhan dao tao, ddm bao van
hanh hé théng va thyc hién xét nghiém. Mot
sb cac théng sb khac nhw glucose, lactat, dién
gidi khéng dworc thire hién cling xét nghiém khi
mau, cac théng sb HCO, chucose, |, thuc...
la cac théng s dula canh toan do vay khéng
dwoc thwe nghiém danh gia.

Thuwce hién danh gia theo hwéng dan EP15A3
(CLSI), két qua D6 chum ngan han, D6 chum
dai han cla cac xét nghiém duoc cong bd &
Bang 2 va Bang 4. So sanh vdi tiéu chuan da
coéng bd clia Nha san xuét, két qua Do chum
ngén han va D6 chum dai han clia xét nghiém
pH, pCO, thwc nghiém thAp hon so vé&i do
chum tiéu chuan cong b clia nha san xuét, nén
dwoc xac nhan. Do chum clia xét nghiém pO,
Ién hon d6 chum coéng bd clia nha san xuét.
Tuy nhién, khi so sanh véi tiéu chuén sai sb
chép nhan cla Hiép Hoi cdng nhan cia Hoa Ky
vé quy dinh cai tién phong xét nghiém lam sang
CLIA 2024, toan bd cac két qua dd chum théng
s6 pO, & cac mirc ndng do déu dat tiéu chuén
chép nhan. Do vay, hé thdng dwoc xac nhan do
ding va do chum, dat yéu cau dé thuc hién xét
nghiém cho bénh nhan.

M6t nghién clru danh gia phwong phap
xét nghiém khi mau dwoc thye hién trén may
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Abbott i-STAT clia Nuri Dyah Indrasari cling
thu duoc két qua twong tw.® Thuwe nghiém tién
hanh danh gia trén 3 m&c ndng do, chay lap lai
mébi ngay 10 lan cho méi mirc ndng do, trong 10
ngay lién tiép trén thiét bi cAm tay i-STAT. Két
qua danh gia may i-STAT cho két qua do chum
cling twong tw nhw két qua trén may Rapid
point 500e cua nghién clru chung t6i. Bén canh
do, nghién ctru nay ciing chi ra rang két qua
Xac nhan phwong phap gilva may khi mau
Nova Plus L dat tai phong xét nghiém va thiét bi
do khi mau cAm tay POCT i-STAT twong déng:
Két qua pH, pO, va pCO, do dwoc twong dong
vé& gia tri, va c6 thé dwoc sir dung thay thé cho
nhau. Mgt nghién ctru khac cua Charlotte Oris
trén 12 may khi mau GEM PREMIER 4000
ciing cho két qua dd chum véi CV dudi 4%,
twong ty nhw nghién ctru clia chung t6i."° Cac
nghién ctru déu xac nhan gia tri st dung cla
xét nghiém nhanh tai chd POCT va wu diém cta
xét nghiém khi mau ngay tai giwdng bénh, dua
ra di liéu nhanh chéng, két qua chinh xac va
rat ngén thoi gian dwa ra quyét dinh 1am sang
so v6&i két qua phan tich tr phong xét nghiém.

V. KET LUAN

Do dung va dé chum cua xét nghiém pH,
pO,, pCO, trén may khi mau Siemens Rapid
point 500E dat tai Khoa cép clru, Bénh vién Da
khoa tinh Ninh Binh dwgc xac nhan.

L&i cam on

Két qua nghién ctru thudc dé tai “Nghién ctru
xay dwng md hinh hé théng quan Iy chat lwong
xét nghiém nhanh tai chd (POCT: Point of care
testing) tai tinh Ninh Binh” theo quyét dinh sé
522/QB-UBND ngay 9/6/2022 ctia UBND tinh
Ninh Binh.
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Summary

METHOD VERIFICATION OF BLOOD GAS TESTS ON THE
RAPIDPOINT 500E BLOOD GAS ANALYZER

Blood gas analysis is the important test in clinical practice, analyzing pO,, pCO,, and acid-base
balance conditions (pH). All clinical laboratory analyzer, including point-of-care testing (POCT), need
to be validated before being officially in service. This study aims to verify the accuracy and precision
of the pH, pO,, and pCO, testing methods on the RAPIDPOINT 500E arterial blood gas analyzer
(SIEMENS) in the Emergency Department of Ninh Binh General Hospital, according to CLSI's EP15A3
guidelines. The precision and accuracy of the pH, pO,, and pCO, test in blood gas at three QC levels
were lower than the CLIA 2024 criteria, which verify the precision and accuracy of these methods.

Keywords: Method verification, arterial blood gas (ABG) analysis, point-of-care testing
(POCT).
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