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AP DUNG THANG SIGMA TRONG PANH GIA CHAT LUQNG
XET NGHIEM HOA SINH LAM SANG

TOM TAT

Muc tiéu: Danh gia hiéu nang phan tich
(analytical performance) cla cac xét nghiém hoa
sinh lam sang bang thang Sigma.

Phwong phap nghién ctru: Nghién clru dwoc
thwec hién dwa trén dir lieu ndi kiém va ngoai
kiém trong vong 12 thang ciia 08 xét nghiém hoéa
sinh thwdng quy trén hai may hda sinh ty déng
Beckman Coulter AU 480 (2010 va 2022) tai Khoa
sinh hoa Bénh vién Dai hoc Y Thai Binh. Danh gia
dd chum, d6 xac thuwe va tinh toan gia tri sigma cua
cac xét nghiém.

Két qua: Két qua cho thdy phan I&n cac xét
nghiém co gia tri sigma I&n hon 3 & ca hai mic
ndng do (06/8 xét nghiém) va cho két qua twong
ddng gitra hai may phan tich.

Ttr khod: Thang sigma, hé s6 bién thién, sai s6
foan bd cho phép, dj Iéch, kiém tra chét lwong.

APPLICATION OF SIGMA SCALE IN
CLINICAL BIOCHEMISTRY TEST QUALITY
ASSESSMENT

ABSTRACT

Objective: To evaluate the analytical performance
(analytical performance) of clinical biochemical
tests by Sigma scale.

Method: The study was carried out based on
internal and external control data within 12 months
of 08 routine biochemical tests on two automated
biochemistry machines Beckman Coulter AU
480 (2010 and 2022) at the Faculty of Medicine.
Biochemistry Hospital Thai Binh Medical University.
Evaluate the precision, accuracy, and calculate the
sigma value of the assays.

Results: The results showed that most of the
assays had sigma values greater than 3 at both
concentration levels (06/8 tests) and showed
similar results between the two analyzers.

Key words: Sigma scale, coefficient of variation,
fotal allowable error, deviation, quality control.
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I. DAT VAN BPE

Xét nghiém la mén khoa hoc cung cép céac bang
chirng khach quan, dong vai trd v6 cung quan
trong trong chan doan chinh xac bénh, xac dinh
can nguyén dé quyét dinh phwong phap diéu tri,
danh gia hiéu qua diéu tri va tien lwong bénh. Trén
thwc té 60- 70% cac quyét dinh trén 1am sang dwa
trén cac két qua xét nghiém, do do viéc cung cap
céac két qua xét nghiém khong dung sé dan dén sy
chan doan, diéu tri bénh khoéng chinh xac, tir d6 gay
ra nhirng hau qua vd cung nghiém trong va khéng
thé khéc phuc [1]. S dung thang Sigma dé danh
gia hiéu nang phwong phap xét nghiém cho phép
dwa vao cac thong tin vé dé chum (precision) va do
xac thyc (accuracy) ma phong xét nghiém coé dwoc
trong bwéc ban dau thdm dinh phwong phap xét
nghiém va tiép theo la trén cac di¥ liéu ndi va ngoai
kiém tra chét lwong xét nghiém. Danh gia chét
lwgng ky thuat cia xét nghiém trong héa sinh lam
sang dwa vao 3 tiéu chi khac nhau: do khdong chinh
xac cho phép (allowable imprecision), d6 Iéch cho
phép (allowable bias) va sai sb toan bd cho phép
(TEa). Tuy nhién, khi str dung déc lap cac tiéu chi
nay thi khéng phan anh chinh xac dwoc hiéu nang
phwong phap. Luc nay, viéc ap dung thang Sigma
(Six Sigma) lai tr& nén vé cung loi thé va hivu ich.
Viéc ap dung thang sigma (sigma metrics) dé danh
gia hiéu nang phwong phap cho phép st dung phdi
hop théng tin vé do chinh xac va xac thuc thu dwoc
trong qua trinh thAm dinh phwong phap, kiém tra
chét lwong xét nghiém. Pay 1a phwong phap tiép
can tét nhat cho cac phong xét nghiém lam sang,
dac biét & nhirng phong xét nghiém tai cac nwéc
dang phat trién, noi ma cac ngudn lwc han ché [2].

Trén thé gi¢i, phuwong phap sigma (Sigma quality
metrics) dwgc ap dung vao danh gia hiéu nang
phuwong phap cua cac xét nghiém hoa sinh twr
nhirng nam 2000 [3]. Tuy nhién, tai Viét Nam viéc
ap dung thang Sigma trong quan ly chat lwong xét
nghiém con kha méi mé. Nghién clru nay dwoc
thwc hién véi muc tiéu: Banh gia hiéu nang phan
tich (analytical performance) clia cac xét nghiém
héa sinh 1am sang bang thang Sigma.

I. DOl TUONG, PHUONG PHAP NGHIEN CU'U

2.1. Chét liéu, trang thiét bi sir dung, dia
diém va th&i gian nghién ciru
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Mau chirng déng khd thwong mai (chirng huyét
thanh mirc 1, mic 2) cia Randox. Vat liéu ngoai
kiém chat lwong xét nghiém hoa sinh thuwéng
quy Rigas cta Randox. Hoa chat thubc thir (chat
chuén, thubc thkr) cia hang Beckman Coulter dé
thwe hién cac xét nghiém trén mau vat liéu kiém tra
chéat lwong (mau chirng) va mau ngoai kiém. May
xét nghiém hoa sinh tw dong Beckman Coulter AU
480.

MAau nghién ctru

Toan bd dir liéu nodi kiém & ca 2 mirc ndng dod va
ngoai kiém trong vong 12 thang cta 08 xét nghiém
hoa sinh thwdng quy: Uré, Creatinin, Glucose, Uric,
GOT, GPT, cholesterol, triglycerid.

- Nghién ctru duoc tién hanh tai Khoa sinh hoa
Bénh vién Dai hoc Y Thai Binh; th&i gian tr thang
01/2022 dén 12/2022.

2.2. Phwong phap nghién ciru

Nghién cru thire nghiém trong Phong xét nghiém

ll. KET QUA NGHIEN CcUU

2.3. Cac bién s va chi sé trong nghién clru

- Banh gia dé chum (precision) cliia xét nghiém
théng qua SD, CV thu duoc tir két quéa ndi kiém
trong vong 12 thang. D6 chum chép nhan duwoc khi
hé sbé bién thién (CV) nhd hon dd khéng chinh xac
t6i da cho phép (allowable imprecision — 1%).

- Banh gia do xac thyc (accuracy) clia xét nghiém
théng qua Do léch (Bias) tlr két qud ngoai kiém
trong 12 thang. B6 léch nhé hon dd Iéch mong
mubn (allowable bias — B%) thi phwong phap xét
nghiém xem nhw xac thyc.

- Tinh toan gia tri Sigma cho cac phwong phap
xét nghiém dwa trén Sai sb toan bd cho phép TEa
(%), CV (%) va Bias (%): Sigma = (TEa — Bias)/CV.

2.4. Pao dirc trong nghién ctru

Nghién ctru thye hién vi muc dich khoa hoc.

Vat liéu st dung la cac mau QC va mau ngoai
kiém, khdng phai la cac mau bénh pham.

Bang 1. So sanh doé chum cua hai may AU480 ci va AU480 m¢éi

CV cua QC1 (%) CV cua QC2 (%)

Xét nghiém

AU 480 cii | AU480 m¢éi | AU 480cii | AU 480 méi

Glucose(mmol/l) 1,65 1,92 1,80 1,92
Uré (mmol/l) 3,12 2,3 2,12 2,46
Creatinin (umol/L) 3,87 4,56 3,2 3,97
Acid uric (pmol/L) 1,65 1,75 1,87 1,92
AST (U/L) 4,7 4,65 4,2 2,45
ALT (U/L) 6,7 4,2 4,7 3,9
Cholesterol (mmol/l) 2,17 2,12 3,17 2,21
Triglycerid (mmol/l) 34 4.4 4,07 47

Nhin chung cac xét nghiém & may AU480 mdi va cii co dd bién thién chénh léch 1a khong dang ké
Bang 2. D¢ léch cua cdc xét nghiém cua hai may AU 480

STT | Xét nghiem | D2 1é¢h cho B9 lch Bias (%)
phép ™ (%) | Au 480 cii | AU480 m&i

1 Glucose 1,8 1,12 1,09

2 Ure 5,57 1,34 1,12

3 Creatinin 3,96 1,09 0,97

4 Acid uric 4,87 1,32 1,09
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D6 léch cho Do léch Bias (%)

STT | Xetnahiem | ohap = () AU 480 cii | AU480 méi
5 AST 6,54 2,13 2,07
6 ALT 11,48 4,23 4,15
7 Cholesterol 4.1 2,32 2,22
8 Triglycerid 9,57 1,95 1,89

**PJ léch cho phép dworc trich dan tilr trang web clia Westgard: http:/westgard.com/biodatabase1.htm [4].

D6 léch ctia phan I&n cac xét nghiém trén hai may déu nhd hon dé léch cho phép.
Béang 3. So sdnh gia tri sigma cta hai mdy theo bién thién sinh hoc

Sigma cua QC1 Sigma ctiia QC2
Xetnahiem AU480 cii | AU480 m¢i AL::;SO AU480 mé&i
Glucose 3,54 3,06 3,24 3,17
Ure 4,54 4,56 6,67 4,04
Creatinin 2.01 1.73 2.4 1,99
Acid Uric 6,45 6,2 5,69 5,67
AST 3,05 3,14 3,46 5,96
ALT 3,47 5,55 4,9 5,9
Cholesterol 3,07 3,2 3,1 3,07
Triglycerid 6,9 5,4 59 51

Phan I&n cac xét nghiém, gia tri sigma cGa hai may twong ddng nhau. Hiéu nang cac xét nghiém
gan nhu la twong ddng, ngoai trlr xét nghiém QC mirc 1, 2 cla Creatinin trén c& hai may déu thép.
Bang 4. So sanh gia tri Sigma cua hai may véi TEa theo CLIA

Sigma QC murc 1 Sigma QC murc 2
Xét nghiém
AU480 cii | AU480 méi | AU480 cii | AU480 m&i

Glucose (mmol/L) 53 4,6 4,9 4,64
Uré (mmol/L) 2,46 3.4 3,6 3,2
Creatinin (umol/L) 3,6 3,07 4,35 3,54
Acid uric (umol/L) 9,5 9,0 8,3 8,28
AST (U/L) 3,8 3,85 4,25 4,3
ALT (U/L) 2,35 3,77 3,3 41
Cholesterol(mmol/L) 3,08 3,2 2,11 3,07
Triglycerid(mmol/L) 71 54 59 5,12
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IV. BAN LUAN

Thwc nghiém danh gia d6 chum clia cac xét
nghiém théng qua hé sb bién thién CV (%) thu
duorc tlr két qua ndi kiém cla hai may xét nghiém
hoa sinh tw dong. Hé sé bién thién hay sy phan tan
gitra cac két qua xét nghiém cang nhé thi dé chinh
xac cang cao va ngwoc lai. Chi sb do khong chinh
xac téi da cho phép duoc st dung dé danh gia do
chum ctia phwong phap.Hé sé bién thién (CV) thap
hon dé khéng chinh xac tdi da cho phép ching té
xét nghiém c6 do chum chap nhan duoc.

Bang 1 cho thy CV clia hau hét cac xét nghiém &
may AU480 cl twong dwong véi may AU480 mai,
diéu nay phu hop véi thuc té phong xét nghiém.
Mac du mau AU480 cii dwgc st dung lau nhwng
sw kiém tra, danh gia chat lwong va bdo duwéng
may van ddm bao chét lwong clia xét nghiém.

Do xac thwe clia xét nghiém dwoc danh gia thong
qua do léch (bias), thu dwgc khi phong xét nghiém
tham gia vao cac chwong trinh ngoai kiém hang
thang cta Trung tam Kiém chuén chat lwong xét
nghiém y hoc, Trwedng Pai hoc Y Ha Noi. So sanh
do léch tinh dwoc voi dd 1éch ti da ciia mdi xét
nghiém theo tiéu chuan bién thién sinh hoc dwoc
st dung dé danh gia do xac thyc. Bd 1éch dugc
so sanh cé gia tri cang nhd va nhé hon do léch toi
da cho phép thi gia tri do dwoc cang gan vaéi gia tri
thuwc va do xac thuc cang cao. Két qua thu dwoc t
bang 2 cho thay dé léch clia cac xét nghiém thap
hon dé Iéch cho phép.

Két qua tir bang 3 thé hién gia tri sigma ctia cac
xét nghiém trén hai may xét nghiém hoa sinh khac
nhau. Phan I&n xét nghiém déu co gia tri sigma Ién
hon 3 va kha twong dong gitra hai mirc ndng dod
trén cing mot may va gitva hai may khac nhau. S
xét nghiém c6 gia tri Sigma < 3 theo bién thién sinh
hoc gilra hai may AU480 |a twong dwong nhau, dé
la cac xét nghiém nhuw glucose & ca hai mrc ndng
d6, rieng may AU480 mé&i xét nghiém creatinin & ca
hai mirc QC d&u nhd hon 3, trong khi may AU480
cli co6 gia tri Sigma cla xét nghiém creatinin nhd
hon 3 & ca& hai mirc QC. Két qua ciing cho thay
may AU480 c6 hiéu ndng 6n dinh gitra hai mc
ndng d6 hon so vé&i may AU480 cii, nhuwng nguoc
lai, may AU 480 cl hiéu nang phuwong phap lai cé
vé tét hon déi chut, chang han, xét nghiém uric may
AU 480 méi dat hiéu néng tbt (5,67) trong khi may
AU 480 cii c6 hiéu ndng dat mrc déng cap qubc té
(6,2) Cac xét nghiém co Sigma < 3 trén ca hai may
bao gébm cac xét nghiém creatinin. Theo két qua

bang 3 va 4, va so sanh nhan thay khi sir dung TEa
theo huwéng dan cta CLIA cé it két qua cé Sigma
< 3 hon. Két qua nghién cru nay kha twong déng
v&i nghién clru clia Koen Hens va cdng sy nam
2014 [5]. Biéu d6 chirng td bién thién sinh hoc cta
mot sd chat phan tich Ia rat nhd, do d6 tiéu chuén
hiéu nang phwong phap dwa trén bién thién sinh
hoc c6 thé la qua ngat nghéo va khé cé thé dat
duoc cho mot sé xét nghiém. Néu PXN chi l4y tiéu
chuén kiém soat theo Bién thién sinh hoc lam muyc
tiéu chat lwong thi sé vira tdn kém ngudn nhan lyc
va vat lwc, trong khi hiéu nang chwa chac da dat
duwoc, chdng han nhu cac xét nghiém cé néng do
th4p nhw dién giai, Protein,... Cé thé 14y vi du véi
xét nghiém Creatinin QC mwc 2 trén may AU480
cli , Sigma tinh theo bién thién sinh hoc (TEa la
8,87%, & = 2,4, hiéu nang phwong phap la khéng
chép nhan dwoc, nhung khi tinh theo CLIA v&i TEa
la 15% thi & = 4,35, dat hiéu nang tét. C6 diém la
céac théng sb TEa cho céc xét nghiém theo hwéng
dan cta CLIA van con han ché, khéng dwoc cap
nhat lién tuc so v&i bién thién sinh hoc. D6 chinh
la khé khan cho PXN khi quyét dinh lwa chon tiéu
chuédn TEa. Koen Hens va cong sw goi y c6 thé
lwa chon TEa tir nhiéu nguén khac nhau va phong
xét nghiém cé thé dwa trén kinh nghiém thuc tién
vé thye hanh va chuyén mén dé lwa chon TEa cho
phu hop [5], [6].

Két qua nghién ctru cho thay gia tri sigma ctia cac
xét nghiém la khac nhau va cé sy chénh Iéch gitra
hai may, gia tri sigma cGia hau hét cac xét nghiém
trén may AU 480 m&i cao hon so va&i trén may AU
480 cl. Tuy nhién hiéu nang xét nghiém gilra hai
may gan nhw 1a twong déng. Sy khac nhau vé gia
tri sigma ctia cung mot xét nghiém dwoc thye hién
trén hai may chi ra van dé khac biét vé két qua xét
nghiém trén hai may. Phong xét nghiém can phai
diéu tra nguyén nhan, dwa ra bién phap khac phuc
va thuc hién so sanh d6 twong déng cla hai may
trwdc khi thwe hién xét nghiém trén ca hai may.
Cac xét nghiém c6 sigma nhé hon 3 thi chat lwong
xét nghiém khong dwgc dam bao ngay ca khi chay
QC nhiéu lan, can phai tién hanh phan tich nguyén
nhan gbc ré, cai thién hiéu nang phwong phap va
ap dung mét quy trinh QC nghiém ngat dé dam bao
két qua dwa ra la tin cay. Do d6 can phai thiét ké
quy trinh QC twong &ng véi gia tri sigma cho tirng
xét nghiém dé dam bao chét lwong xét nghiém.
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