TAP CHI NGHIEN ClPU Y HOC

SO SANH TUONG PONG KET QUA XET NGHIEM MOT SO
CHi SO HOA SINH GII’A HAI MAY HOA SINH TU PONG OLYMPUS
AU640 VA DXC 700AU
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Céc phong xét nghiém c6 nhiéu may va quy trinh xét nghiém khac nhau cén tién hanh so séanh két qué
xét nghiém dé danh gia sw tuong déng clia cac xét nghiém trong cung mét hé théng. Nghién ciru nay duoc
tién hanh nhadm so sanh do tuong déng két qua xét nghiém héa sinh thuong quy Ure, Creatinin, GOT, GPT,
Cholesterol, Triglycerid, Glucose gitra hé théng may Olympus AU640 va DxC 700AU Beckman Coulter tai Bénh
vién Pa khoa Néng nghiép. Nghién ctru duoc thuc hién trén méu huyét tuong con lai sau khi tién hanh xét
nghiém, str dung thiét ké nghién ctru thuc nghiém trong phong xét nghiém theo huéng dén EP 09 cta CLSI.
Tién hanh phan tich méi méu 1 1&n trén méi thiét bj, str dung phdm mém Method validator ctia Philip Marquez
dé phan tich suw tuvong déng két qué ctia 40 mau bénh phdm trén hai méy xét nghiém béng dé thi khéac biét
Bland- Altman. So sanh két qua cac méu bénh phdm trén hai may Olympus AU640 va DxC 700AU Beckman
Coulter bang phuong phép dé thi khac biét va hdi quy tuyén tinh Passing-Bablock. Két qué nghién ctru cho
théy cé 7 théng sé xét nghiém (Triglycerid, Cholesterol, Creatinin, Ure, Glucose, AST, ALT) c6 méi tuong quan
chét ché va sai s6 trung binh nam trong gi6i han sai s cho phép theo tiéu chuén CLIA khi so sanh trén hai
hé théng phan tich Olympus AU640 va DxC 700AU Beckman Coulter. Phong xét nghiém cé thé st dung luén
phién hai thiét bj trong thuc hanh thuong quy hodc xem xét thiét Iap hé sé hiéu chinh néi bé dua trén phuong
trinh twong quan da xay dung, tuy nhién nén thiét Iap quy trinh ndi b6 dam bdo quan ly sai sé giita hai hé théng

Ttr khoa: So sanh phwong phap, EP 09 CLSI, Olympus AU640, DxC 700AU.

. DAT VAN BE

So sanh phwong phap dwoc dung dé danh
gia tinh twong quan, wéc lwong do chéch gitra
hai phuong phap. Néu do chéch (bias) gitra hai
phwong phap dat yéu cau thi hai phwong phap
nay c6 thé hoan dbi cho nhau ma khéng gay anh
hwdng dén két qué xét nghiém ca bénh nhan,
do d6 khéng lam &nh hwéng dén qua trinh theo
doi bénh nhan. So sanh phwong phap dwoc
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tién hanh b4t ci khi nao phwong phap méi
dwoc xem xét dé& thay thé cho phwong phap
hién théi hodc khi hai hodc nhidu hon hai may
xét nghiém dwoc s dung dé thwc hién cung
moét xét nghiém." Cac phong xét nghiém co
nhiéu may va quy trinh xét nghiém khac nhau
can tién hanh so sanh két qua xét nghiém dé
danh gia sy twong doéng cla cac xét nghiém
trong cing mot hé thdng. Viéc so sanh ciing
dac biét quan trong v&i cac phong xét nghiém
c6 lwong mau Ién, doi hdi phai st dung déng
thdi nhiéu may hoa sinh khac nhau trong cung
mot thoi diém. Khoa Xét nghiém va Giai phau
bénh - Bénh vién Da khoa Néng Nghiép la
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khoa Xét nghiém chung, bao gém nd&m chuyén
nganh nhé nhw vi sinh, héa sinh, huyét hoc,
gidi phau bénh. V&i tan suét xét nghiém hoa
sinh khodng 250 mau, twong rng v&i 1800 test
xét nghiém mét ngay, khoa Xét nghiém dwoc
dau tw hai may héa sinh tw déng phuc vu cho
nhu ciu xét nghiém cla toan vién. Trong do,
hé théng may hoéa sinh DxC 700AU Beckman
Coulter 1a hé théng méi dwoc 1ap dat thém,
nhdm tang nang suét xét nghiém phuc vu nhu
cau chan doan va diéu tri cho nguwoi bénh. Do
vay, dé trién khai song song hai hé théng phan
tich hoa sinh ty déng Olympus AU640 va DxC
700AU Beckman Coulter tai Bénh vién Da khoa
No6ng Nghiép, ching toi tién hanh so sanh do
twong dong gitra 2 hé thbng may dé dam bao
di&n giai két qua xét nghiém trén hai hé théng
may chinh xac, tin cay, tlr d6 lwa chon khoang
tham chiéu phu hop chung hodc riéng cho tirng
hé thdng. Dé tai dwoc thwe hién véi muc tiéu:
So sanh doé tuwong déng két qua xét nghiém
héa sinh thuong quy Ure, Creatinin, GOT, GPT,
Cholesterol, Triglycerid, Glucose gitra hé théng

may Olympus AU640 va DxC 700AU Beckman
Coulter tai Bénh vién Ba khoa Néng Nghiép.

11.DOI TWONG VA PHUONG PHAP

1. Déi twong

40 mau bénh phdm mau tinh mach chéng
dong Li-Heparin cla bénh nhan sau khi da
tién hanh xét nghiém, tach huyét twong va bao
quan & -80°C trong thoi gian 1 nam.

Tiéu chuén Iwa chon:

Mau huyét twong cGa bénh nhan da dwoc
chi dinh 1am sang, c6 két qua phan tich ndm
trong khoang do luvéng clia phuong phap. Sé
lwong maAu phan bd cho médi xét nghiém trong
mdi khoang néng dd nhw sau: 10 mau ndng dd
thap dudi gia tri thdp khodng tham chiéu, 20
méau trong khoang gia tri tham chiéu, 10 mau
néng dé I&n hon gia tri cao khoang tham chiéu.
Khoang gia tri khdo sat ddm bao phi hét cac
gia tri canh bao lam sang. Mau mau khang bi
déng day, von cuc, tan mau; huyét twong cé
mau vang va khoéng bj duc.

Bang 1. Phan bé mau xét nghiém

Xét nghiém Khoang tuyén tinh Khoang phan b6 néng dé mau
Triglycerid (mmol/L) 0,05-114 0,74 -24,6
Cholesterol (mmol/L) 0,08 - 28,7 2,91-22,71

Creatinin (umol/L) 18 - 2200 37,4 - 10731

Ure (mg/dL) 0,33 - 66,6 1,95-31,9

Glucose (mmol/L) 0,1-42.2 1,16 - 39,27
AST (U/L) 4 - 800 9,8 - 600,7
ALT (U/L) 4 - 600 10,8 - 479,9

Hé théng may phan tich hoa sinh tw déng
Biolumi 8000 Snibe va Beckman Coulter AU
640 Beckman Coulter. Héa chat thuéc tht clia
hang Beckman Coulter.?

2. Phwong phap

Thiét ké nghién ciru

Nghién ctru thyre nghiém trong phong xét nghiém.

Dja diém nghién ctu

Khoa Xét nghiém va Giai phau bénh - Bénh
vién Ba khoa Nong nghiép.
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Thoii gian nghién cieru

Twr 05/2024 - 07/2024.

Kiém tra noi kiém phwong phap dat yéu ciu
theo quy trinh kiém soat chat lwgng cia PXN
trwdc moi lan phan tich.

Thyc hién thyc nghiém so sanh phwong
phap theo hwéng dan EPQO9 clia CLSI,

Buoc 1: Xt ly mau.

M®&i ngay phan tich 8 mau, trong 5 ngay, cac
mcrc nong dé khac nhau.

Ra dong méau 30 phut tai nhiét dd PXN.

Ly tam mau huyét twong & 3500 vong/phut
trong 5 phut.

Phan tich mau trong vong 2h sau ra déng,
khdng cap déng lai.

Buéc 2: Phéan tich mau.

Phan tich mau ddng thoi trén 2 thiét bi, méi
mau 2 lan, lay gia tri trung binh 2 1an phan tich
nhap bang di liéu tinh toan.

Buwéc 3: Phéan tich dir liéu st dung phén
mém Method validator cta Philip Marquez dé
xtrly s6 liéu.

Tinh d6 léch tuyét dbi d% gitka mdi mau
phan tich:

d = (xi-yi)/yi *100%(%)

Trong do:

xi: Trung binh 2 1an phan tich mau thi i trén
may OLYMPUS AU640 va DxC 700AU.

yi: Trung binh 2 14n phan tich mau the i trén
may DxC 700AU.

Nhan xét phan bé di liéu bang dd thi khac
biét két hop do thi Histogram.

Kiém dinh phan bd di¥ liéu sw khac biét %
bang test Kolmogorov-Smirnov

Néu p > 0,05: Phan phéi chuan, do léch gitra
2 thiét bi dwgce tinh bang gia tri trung binh d6
Iéch (%).

Néu p < 0,05: Phan phédi khéng chuén, do
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léch gitra 2 thiét bi dwoc woc tinh bang gia tri
trung vi.

Buéc 4: Pénh gié két qua so sanh

So sanh dd léch wéc tinh gitra 2 thiét bj v&i
D6 léch tbi da cho phép (B%) cong bb theo
ngudn bién thién sinh hoc cta Hiép hoi Hoéa
sinh Lam sang va Phong xét nghiém Chau Au
(https://biologicalvariation.eu/)

Két qua A: Khoadng tin cay 95% cla do
chéch do lwéng bao gébm gia tri 0. Két luan
c6 thé dwa ra la khong co6 do chéch dang ké
gitra quy trinh do lwdng thay thé va quy trinh
so sanh.

Két qua B: Giéi han dd chéch chap nhéan
dwoc bao gébm khodng tin cay 95% cua dd
chéch wdce tinh. Do do, quy trinh do lwdng thay
thé dap ng cac tiéu chi chdp nhan dd chéch
v@i do tin cay 95%.

Két qua C: Bo chéch wéc tinh nam trong
gi¢i han chdp nhan dwoc, nhung khoang tin
cay 95% thi khdéng. Trong trwdng hop nay,
khong thé két luan rang tiéu chi chdp nhan do
chéch da dwgc dap tng v&i do tin cay 95%. Tuy
nhién, vi dd chéch wéc tinh nhd hon gi¢i han
dod chéch cao nhét cé thé chip nhan, cé thé két
luan réng dd chéch 1a chap nhan duoc.

Két qua D: Do chéch wéc tinh ndm ngoai
gi¢i han dd chéch chadp nhan dwoc, nhung
khodng tin cay 95% thi khéng. D li€u khong
cho thdy d6 chéch vuot qué tiéu chi chap nhan
v&i d6 tin cay 95%, nhwng do khodng tin cay
bao gébm gi¢i han d6 chéch chip nhan dwoc
cao nhét, van cé thé két luan rang do chéch la
chép nhan dwoc, du véi mire tin cay thp hon
so véi két qua C.

Két qua E: Ca do chéch wéc tinh va khodng
tin cay 95% déu ndm ngoai gi¢i han dd chéch
chap nhan dwoc. Trong trwong hop nay, quy
trinh do lwong thay thé khéng dat yéu cau dbi
v&i irng dung da xac dinh.
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E 3. Pao dlrc nghién ciru
_ D T Nghién ctu thwyc hién vi muc dich khoa
e — ._+ — . Highest acceptable blas hoc. M&u bénh phdm nghién ctru la cac mau
+B _* bénh phadm con lai sau xét nghiém, s& duwoc
|A hay theo quy trinh hdy m&u sau xét nghiém

2 gano e tai Khoa Xét nghiém va Giai phau bénh, Bénh

vién Pa khoa Nong nghiép. Muc dich str dung
dé so sanh phwong phap, khéng st dung
thong tin nguwdi bénh.

Hinh 1. So sanh dé léch wéc tinh
theo ngudn bién thién sinh hoc cta
Hiép héi Hoa sinh Lam sang va

Phong xét nghiém Chau Au ILKET QUA
. v 4 5 =
Glucose 7 Cholesterol
Triglycerid AST
ALT Ure
Creatinin

Biéu doé 1. Khac biét trong so sanh két qua xét nghiém
clia cac mau bénh pham chay trén hai may
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Nhén xét: 40 mau bénh phdm dwoc tién
hanh phan tich song song trén hai may Olympus
AU640 va DxC 700AU Beckman Coulter theo
quy trinh tai phong xét nghiém

Biéu db Glucose co két qua sw khac biét 1a
-0,431 va 95% khodng tin cay cla sy khac biét
la -0,695 dén -0,167. Khoang khac biét trung
binh + 2SD khéng bao gém 0. C6 3 trén 40 mau
c6 két qua khac biét ndm ngoai khoang nay.

Biéu dd Cholesterol co két qua sw khac biét
la 0,021 va 95% khoang tin cdy cla sw khac
biét1a -0,077 dén 0,119. Khoang khac biét trung
binh + 2SD bao gém 0. C6 5 trén 40 mau c6 két
qua khac biét ndm ngoai khoang nay.

Biéu dd Triglycerid c6 két qud sw khac
biét 1a -0,613 va 95% khodng tin cay cla sw
khac biét 1a 0,853 dén -0,374. Khoang khac
biét trung binh + 2SD khéng bao gdm 0. C6 2
trén 40 mau co két qua khac biét nam ngoai
khoang nay.

Biéu d6 AST c6 két qua sw khac biét la -2,32
va 95% khoang tin cay cla sy khac biét 1a -4,75
dén 0,125. Khoang khac biét trung binh + 2SD
bao gébm 0. C6 3 trén 40 mau co két qua khac
biét nam ngoai khodng nay.

Biéu db ALT c6 két qua sw khac biét 1a 2,95
va 95% khoang tin cay cua sw khac biét la
0,297 dén 5,6. Khoang khac biét trung binh *
2SD khéng bao gébm 0. C6 2 trén 40 mau c6 két
qua khac biét nam ngoai khoang nay.

Biéu do Ure c6 két qua sy khac biét 1a 0,447
va 95% khoang tin cay cla sw khac biét la
0,126 dén 0,777. Khoang khac biét trung binh +
2SD khéng bao gdm 0. C6 1 trén 40 mau co két
qué khac biét nam ngoai khoang nay.

Biéu dd Creatinin c6 két qua sw khac biét 1a
5,96 va 95% khodng tin cay cla sw khac biét |a
-2,65 dén 14,6. Khodng khac biét trung binh +
2SD bao gdbm 0. C6 0 trén 40 mau cé két qua
khac biét nam ngoai khodng nay.

Bang 2. Két qua so sanh sw khac biét cia mau bénh nhan trén hai may
bang phwong phap dé thi khac biét

Trung binh 95% khoang Do léch banh gia theo
Xét nghiém sw khac biét tin cay cua sw t6i da cac trwong hop
hai may (d) khac biét cho phép (A,B,C,D,E)
Triglycerid (mmol/L) -0,613 -0,853 - -0,374 9,57 B
Cholesterol (mmol/L) 0,021 -0,077 - 0,119 410 A
Creatinin (umol/L) 5,96 -2,65--14,6 21,8 A
Ure (mg/dL) 0,447 0,126 — 0,777 5,57 B
Glucose (mmol/L) -0,431 -0,695 - -0,167 2,34 B
AST (U/L) -2,32 -4,75-0,125 6,54 A
ALT (U/L) 2,95 0,297 - 5,6 11,48 B

*: dd léch mong mudn tham khao ti trang
web cula Westgard: Desirable Biological
Variation Database specifications. Accessed,
https://www.westgard.com/biodatabase1.htm.

Nhén xét: Trwong hop A va trwong hop B la

dwoc chap nhan.

Két qua 95% Cl cta khac biét trung binh cé
chtra gid tri O (trwong hop A) tire 1a khdng co sw
khac biét dang ké gitra hai phwong phap cé xét
nghiém AST, Cholesterol va Creatinin.
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Khéc biét cho phép cé chira 95% Cl clia khac biét trung binh (trwéng hop B) gdm co cac xét
nghiém: Triglycerid, Ure, Glucose va AL

= .o.P -

- > < .' 3

-’ - - < ’..
- 4 - '-(
Glucose Cholesterol
> - :,." i
..O 2 -’.-.
.r.'.... "’.--
L § i
Triglycerid AST
o". 2 - .".
| é o N
e e
o sl e
Tw pr ¥
ALT Ure
-,
"
. >
Creatinin

Biéu d6 2. Passing- Bablock so sanh két qua XN Glucose, Cholesterol,
Triglycerid, AST chay trén 2 may
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40 mau bénh phdm duoc tién hanh phan
tich song song trén hai may DxC 700AU va
AU640 theo quy trinh tai phong xét nghiém.

Do thi xét nghiém Glucose cé dd déc 0,958
va giao diém 0,158.

Db thi xét nghiém Cholesterol c6 do déc
1,001 va giao diém 0,054.

Do thi xét nghiém Triglycerid c6 d6 déc
0,952 va giao diém 0,0452.

Db thj xét nghiém AST c6 dd dbc 0,978 va
giao diém 0,75.

Db thi xét nghiém ALT c6 do déc 1,022 va
giao diém 2,404.

D6 thj xét nghiém Creatinin c6 d6 déc 1,021
va giao diém -3,18.

Do thi xét nghiém Ure c6 do dbc 0,9407 va
giao diém 0,02897.

Bang 3. Két qua phan tich héi quy Passing -Bablok so sanh
cac mau bénh pham trén hai may

P6  95% khoang tin cdy Giao

Xét nghiém

95% khoang tin cay Hé sé

déc cuia do déc diém cua giao diém twong quan r
Triglycerid ; A
0,952 0,924 den 0,97 0,0452 -0,0823 dén 0,2277 0,995
(mmol/L)
Cholesterol ; ;
1,001 0,992 dén 1,012 0,054 -0,032 dén 0,135 0,998
(mmol/L)
Creatinin < ;
1,021 0,987 dén 1,052 -3,18 -20,19 dén 9,16 0,996
(umol/L)
Ure A £
1,003 1,010 déen 1,064 -0,071 -0,456 dén 0,299 0,995
(mg/dL)
Gl . .
UCOSE 0958 0,041d6n0,978 0,158  -0,065 dén 0,395 0,097
(mmol/L)
AST < P
0,978 0,961 dén 1,0 0,75 -2,85dén 3,5 0,997
(UIL)
ALT ] ]
(UIL) 1,022 0,977 dén 1,093 2,404 -4,842 dén 7,413 0,991

95% khodng tin cay dd déc cla cac xét
nghiém bao gébm 1 trr Triglycerid, Ure va
Glucose. 95% khodang tin cay giao diém cla tat
ca cac xét nghiém bao gdm 0. Nhw vay, két qua
clia cac xét nghiém Creatinin, Cholesterol, AST,
ALT la twong déng gitra hai may, cac xét nghiém
Triglycerid, Ure va Glucose la khong twong déng
gitra hai may nhwng cé méi twong quan tét.

- Cac xétnghiém Triglycerid, Ure, Cholesterol
va Glucose c6 r = 0,995.

- Phuwong trinh twong quan clia xét nghiém
Triglycerid: y = 0,952x + 0,0452.

- Phuwong trinh twong quan clia xét nghiém
Ure: y = 1,003x — 0,071.

- Phwong trinh twong quan cua xét nghiém
Glucose: y = 0,958x + 0,158.

IV. BAN LUAN

V6i muc tiéu hwéng dén nang cao chéat
lwong xét nghiém cling nhw chat lwvong bénh
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vién dat tiéu chuén ISO thi viéc ddm bao chét
lwong xét nghiém 1a yéu cau cp thiét. Trong do
danh gia su twong ddng gitra cac thiét bj trong
phong xét nghiém la mot yéu cau béat budc.
Trong thuwc té, hai phwong phap phan tich
c6 thé 1a twong dwong, co thé trao dbi duoc
hodc khong twong déng.® Cac phwong phap
la twong dwong (compatible) néu ching cung
cap két qud nhv nhau trong do khong chinh
xac vén co6 cla nd. Chung c6 thé thay thé cho
nhau ma khéng lam gidm do xac thwc cla xét
nghiém. Cac phwong phap cé thé trao déi dwoc
(comparable) néu chiing cung cap cac két qua
twong dwong nhau trong gidi han cho phép vé
y khoa (medical tolerance interval). Chung co6
thé khong that sy twong duwong nhau nhwng
chung c6é thé thay thé cho nhau ma khéng lam
mat kha nang chan doan bénh cta két qua xét
nghiém. Cac phwong phap khéng twong thich
(incompatible) dan dén két qua co sai sb Ion
hon gi&i han cho phép (tolerance interval). So
sanh phwong phap duwoc tién hanh bdi phong
xét nghiém dé& danh gia sy twong ddng gitra 2
phuwong phap. Khi mdt phong xét nghiém cé 2
hay nhiéu hon cac thiét bj xét nghiém khac nhau,
can phai danh gia sy twong déng két qua thu
duworc gitba cac thiét bi nay. Sw twong ddng nay
cho phép st dung cac két qua xét nghiém trén
2 may khac nhau ma van dam bao tinh chinh
xac gitp cho cac bac silam sang chan doan va
theo d&i cac két qua diéu tri mot cach hé théng
va hiéu qua. Thyc trang khoa xét nghiém dang
st dung song song hai hé théng may sinh hoa.
Trong d6 hé théng may DxC 700AU méi duoc
dwa vao st dung, con hé théng may Olympus
AU640 da va dang dwoc st dung tai khoa.
Chinh vi vay chung t6i thwc hién nghién ctru
nay nham muc dich so sanh két qua mot sb chi
sb xét nghiém héa sinh dwoc thwe hién trén 2
hé théng may Olympus AU640 va DxC 700AU
Beckman Coulter tai khoa xét nghiém va giai
ph3u bénh Bénh vién DPa khoa Néng Nghiép

dé danh gia mirc do twong déng cta hai hé
théng va co giai phap cho cac xét nghiém co6 do
Iéch vwot gidi han cho phép. Nghién ctru duoc
thwe hién dwa trén viéc phan tich két quéa mau
bénh phadm véi cac xét nghiém dwoc tién hanh
so sanh bao gébm 7 xét nghiém da dwoc xac
nhan phuwong phap: Ure, Creatinin, AST, ALT,
Cholesterol, Triglycerid, Glucose.

Phan tich két qua theo CLSI, EP 09-A3, chi
dwa ra duy nhét tiéu chi so sanh sy khac biét
trung binh gilra 2 phuwong phap véi do léch
duwoc chap nhan va hwéng dan phan gidi két
qua so sanh doé léch theo 5 trwdng hop 1a A, B,
C, D, E. Trong do6 trwong hop E ¢c6 db 1éch la
khéng chap nhan dwoc.* Biéu quan trong la cac
phong xét nghiém phai tw thiét 1ap tiéu chuan
chap nhan 1a & mic do léch tdi wu, do léch
mong mudn hay d6 I&ch cho phép dwa vao dac
diém, diéu kién cta phong xét nghiém. Théng
thwdng, cac tiéu chi nay la theo nha san xuét
coéng bd hodc theo bién thién sinh hoc tir cac
ngudn tin cdy. Nghién ciru nay lay bang bién
thién sinh hoc cua Ricos lam tiéu chi dé danh
gia, v&i tiéu chi chap nhan la do 1éch cho phép.
Tiéu chi nay c6 sén trén Westgard va dwoc
chép nhan rong rai.2

Két qua phan tich s khac biét gitra hai may
cho thay hau hét cac xét nghiém déu cé sai s
trung binh nhd va ndm trong gi¢i han cho phép.
Cac chi sb cholesterol, creatinin va AST dwoc
xép loai A (twong dwong tét — compatible), cho
thay co thé thay thé hoan toan thiét bi ma khéng
anh huwdng dén gia tri két qua. Du creatinin cé
sai s6 dang ké & ndng do thap, nhung dé léch
trung binh van nhé hon gi¢i han cho phép, do
dé dwoc chap nhan vé mét thdng ké va lam
sang. Cac chi sb nhu triglycerid, glucose, ure
va ALT thudc nhém B (twong dwong twong dbi
— comparable), c¢é sai s6 nhé nhung khéng anh
hwéng dang ké dén quyét dinh 1am sang, co
thé thay thé trong phan I&n trwong hop. Tuy
nhién, can lwu y khi s& dung trong theo dbi
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didu tri hodc khi thay ddi thiét bi, dic biét voi
cac chi s bién dong theo thoi gian. Khong cé
chi sb nao roi vao nhém khéng twong dwong
(incompatible), cho thay hai hé théng may co6
mirc do twong ddng tét va co thé st dung thay
thé nhau trong thwc hanh xét nghiém théng
thwong. Trong trwdng hop khi két qua hai may
khéng twong déng, khong thé st dung két qua
xét nghiém trén hai may dé thay thé cho nhau
duoc vi ton tai sw khac biét gitra hai két qua
gitba hai may.

Khi hai phwong phap dwoc coi la khéng
twong ddng nghta 13 ton tai sai s6 I&n hon gidi
han cho phép ma hai phwong phap nay khéng
thé thay thé cho nhau trong thyc hanh Iam sang.
Tuy nhién, hai phwong phap khéng twong déng
khoéng ddng nghia véi viéc hai phuwong phap
khdong twong quan, do vay phong xét nghiém
can xac dinh méi twong quan gitra hai phuong
phap théng qua phwong trinh twong quan va hé
s6 twong quan, tw d6 hwéng tdi viec chuyén ddi
két qua cha hai phwong phap théng qua phuong
trinh twong quan da xac dinh duwoc. Mac du két
qua xét nghiém cla cac théng sb xét nghiém
Triglycerid, Ure va Glucose la khéng twong
ddng gitra hai may, nhwng ching téi nhan thay
c6 sw twong quan két qua xét nghiém gitra hai
hé théng may Olympus AU640 va DxC 700AU
Beckman Coulter véi hé sb twong quan chét
r = 0,995 trén cac xét nghiém Triglycerid, Ure
va Glucose (Bang 2). Khi két qua xét nghiém
gitva hai may la twong quan v&i nhau, c6 thé
ngoai suy két qua cla thiét bi nay tir két qua
thiét bi con lai théng qua phwong trinh twong
quan. Chung téi ghi nhan dwgc phwong trinh
twong quan cla xét nghiém Triglycerid la y =
0,952x + 0,0452, xét nghiém Ure la 'y = 1,003x
— 0,071, xét nghiém Glucose la y = 0,958x +
0,158 . Nhw vay vé&i cac xét nghiém nay co thé
su dung phwong trinh twong quan dé chuyén
ddi két qua xét nghiém hoéc chuyén ddi khoang
tham chiéu trén hai hé théng may thay vi két

TAP CHI NGHIEN ClPU Y HOC

luan phwong phap khéong dwoc chip nhan.
Dbi v&i xét nghiém Creatinin, Cholesterol, ALT,
AST, tiéu chuan va do déc va giao diém dat tiéu
chi chép nhan vé dé twong dong, do vay co
thé chay song song trén hai may. Xét nghiém
Triglycerid, Ure va Glucose khong twong déng
va nhung twong quan tét trén hai may, cé thé
chuyén ddi theo phuong trinh twong quan.

Két qua nghién ctu cta chang tdi twong
ddng véi nghién clru ctia Tuncay Kume béao
cao so sanh phwong phap enzym va Jaffe dinh
lwong creatinin khéng twong déng: phuong
phap Jaffe cho két qua creatinin cao hon so véi
phwong phap enzym, dic biét & mkc ndng do
thap.3 Két qua nghién ctvu ctia Tarak Srivastava
ciing cho két qua twong tw.* Mot nghién ctwu
ctia Huo ChunYi ndm 2020 cho thay c6 sw khac
biét dang ké vé ndéng do cac chat dién giai va
glucose trén hai may.® Nghién clru clia Swetha
n&m 2014 khong phat hién sy khac biét Ion dbi
v&i cac xét nghiém danh gia chirc nang gan
trén hai hé théng héa sinh tw dong Cobasmira
Autoanalyser va may phan tich ban ty déng
Biosystems Semi Autoanalyser.® Nghién ctru
Kumari nam 2020 lai bao cao sy khac biét dang
ké v&i cac xét nghiém uré, TG, SGOT va SGPT
trong ca hai phwong phap do lwong.® Tuy nhién,
Kumari thuc hién so sanh trén hai hé théng ban
tw dong va tw dong, ddi véi hé théng ban tw
doéng sé& chiu anh hwéng clia nhiéu yéu té hon
so v&i hé théng tw dong, do d6 gép phan lam
sai léch dang ké két qua cda hai phwong phap.

V.KET LUAN

Két qua nghién ctu cho thay ca 7 théng sb
xét nghiém (Triglycerid, Cholesterol, Creatinin,
Ure, Glucose, AST, ALT) c6 mdi twong quan
chat ché va sai sé trung binh nam trong gidi
han sai s6 cho phép theo tiéu chuan CLIA khi
so sanh trén hai hé théng phan tich Olympus
AU640 va DxC 700AU Beckman Coulter. Dwa
trén phan tich dé thj khac biét (difference plot),
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Passing-Bablok va hé sb twong quan, da sbé
cac chi sb déu thé hién sy twong dong & mic
c6 thé so sanh duwoc (comparable). Phong xét
nghiém c6 thé s dung luan phién hai thiét bi
trong thwc hanh thwdng quy hodc xem xét thiét
lap hé sé hiéu chinh noi bd dwa trén phuong
trinh twong quan da xay dwng, tuy nhién nén
thiét 1ap quy trinh n6i bd dadm bao quan ly sai s
gitra hai hé théng

LOI CAM ON

Nhom tac giad xin tran trong cdm on Ban
Giam dbc Bénh vién Da khoa Néng nghiép va
Khoa Xét nghiém — Giai phau bénh da tao diéu
kién thuan lgi cho viéc thyc hién nghién ctru
nay. Nhém tac gia cam két khéng c6 xung dot
loi ich trong qua trinh thwe hién va cong b két
gua nghién ctru.
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Summary

COMPARISON OF BIOCHEMICAL TESTING RESULTS BETWEEN
TWO AUTOMATED ANALYZERS OLYMPUS AU640 AND DXC 700AU

Laboratories with multiple analyzers and testing procedures need to compare test results to
evaluate the equivalence of assays within the same system. This study was conducted to assess the
comparability of routine biochemical test results of urea, creatinine, AST, ALT, cholesterol, triglycerides,
and glucose-between the Olympus AU640 and the DxC 700AU Beckman Coulter analyzers at the
Agricultural General Hospital. The study was performed using leftover plasma samples after routine
testing, following an experimental laboratory design based on CLSI guideline EP09. Each sample
was analyzed once on each analyzer, and the Method Validator software by Philip Marquez was
used to assess the comparability of 40 patient samples between the two analyzers via Bland-Altman
difference plots. Further comparisons were conducted using both Bland-Altman plots and Passing—
Bablok regression. The results showed that all seven test parameters (triglycerides, cholesterol,
creatinine, urea, glucose, AST, and ALT) had strong correlations and mean biases within the
allowable error limits defined by CLIA when compared between the Olympus AU640 and DxC 700AU
analyzers. We conclude that the laboratory can alternately use the two analyzers in routine practice
or consider establishing an internal correction factor based on the derived regression equations.
However, it is recommended to implement an internal protocol to manage systematic bias between
the two systems.

Keywords: Mesurement procedure comparison, EP 09 CLSI, Olympus AU640, DxC 700AU.
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