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ABSTRACT

Objective: To assess the analytical performance of selected routine biochemical assays
on the Abbott Alinity system at MEDLATEC General Hospital using the Sigma metric.

Methods: A cross-sectional descriptive study was conducted using IQC data from
21 biochemical assays performed on the Abbott Alinity analyzer from October to
December 2024. Total allowable error (TEa) criteria were selected based on CLIA 2024
and other sources (Biological Variation, RCPA, RIQAS).

Results: According to CLIA criteria, 79% of the assays achieved = 6 Sigma, 12% achieved
5-6 Sigma, 7% achieved 4-5 Sigma, and 2% achieved 3-4 Sigma. The highest Sigma values
were observed for IgG (21.6), IgM (15.7), and Triglycerides (16.0), while sodium showed the
lowest Sigma value (3.7). Comparison across TEa references indicated that CLIA criteria
yielded higher Sigma scores than other TEa sources. TEa values based on RIQAS showed
the lowest proportion of assays with > 6 Sigma, whereas biological variation-based TEa
demonstrated the highest proportion of assays with Sigma < 3.

Conclusion: The Abbott Alinity system at MEDLATEC General Hospital demonstrates
stable analytical performance and high-quality results when evaluated using CLIA
standards.
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TOM TAT

Muc tiéu: Danh gia hiéu nang phan tich ctia mot s6 xét nghiém hoa sinh thudng quy trén
hé thong Abbott Alinity tai B&énh vién Da khoa MEDLATEC thong qua chi s6 Sigma metric.

Phuong phap: Nghién citu mé t4 cat ngang, si dung di liéu ndi kiém (IQC) cua 21 xét
nghiém hda sinh trén may Abbott Alinity trong giai doan thang 10-12 nam 2024. Tiéu chuan
TEa dudgc lya chon theo CLIA 2024 va cac ngudn khac (BV, RCPA, RIQAS).

K&t qua: Theo tiéu chuan CLIA, 79% xét nghiém dat = 6 Sigma, 12% dat tir 5-6 Sigma, 7%
dat tlr 4-5 Sigma va 2% dat 3-4 Sigma. Céac xét nghiém c6 Sigma cao nhat gom IgG (21,6),
IgM (15,7), triglycerid (16,0). Xét nghiém c6 Sigma thap nhat la natri (3,7). So sanh gilta cac
ngudn TEa cho thay tiéu chuén CLIA dat sé diém Sigma cao hon so vGi cac ngudn TEa con
lai. Nguon TEa theo Rigas c6 ty l& dat > 6 Sigma thap nhat nhung ngudn BV cho ty 1& xubng
dudi 3 Sigma nhiéu nhét.

Két ludn: Hé thong Abbott Alinity tai Bénh vién Da khoa MEDLATEC c6 hiéu nang xét

nghiém én dinh va dat chat luong cao theo tiéu chuan CLIA.

Ter khéa: Sigma metric, Abbott Alinity, CLIA, chat lugng, TEa.

1. DAT VAN DE

Quy trinh xét nghiém dugc chia thanh 3 giai doan:
tién phan tich, phan tich va hau phan tich, trong
dé6 ty & 16i uwdc tinh giai doan phan tich khoang 7,0-
13,0% [1]. Viéc kiém soat chéat lugng nghiém ngét
trong phong xét nghiém sé gép phan cai thién viéc
cham séc sic khde bénh nhan. Phuong phap danh
gia chat lugng truyén théng dua trén quy tdc West-
gard hitu ich nhung chua dua ra dugc cai nhin téng
quan vé hiéu nang clia tirng loai xét nghiém. Do dé
Sigma metric la mot céng cu quan trong bé sung cho
phuong phéap truyén théng, gitup do ludng hiéu suét
clla quy trinh xét nghiém va tuong quan vdi sai sot
clla phuong phap [2-3]. Sigma metric dugc tinh toan
dua trén céac chi s6 théng ké vé quan ly chat lugng
néi kiEm clia phong xét nghiém. Tl dé, phong xét
nghiém cé thé xac dinh s6 16i c6 thé gap trén 1 triéu
két qua xét nghiém va ap dung quy luat Westgard
Sigma dua ra quy tic va tan sust thyc hién néi kiém
tra ap dung cho tirng xét nghiém [2-3]. D€ tinh toan
Sigma, phong xét nghiém can phai lya chon tiéu
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chuan sai s8 t8ng cho phép (TEa). Sai s6 téng cho
phép cé thé dugc tham khao tir rat nhidéu ngudn
khac nhau, do vay dé lua chon tiéu chudn phu hgp
dang la van dé thach thirc d6i vdi cac phong xét
nghiém khi sir dung Sigma trong kiém soat chéat
lwgng. Tai Viéet Nam, viéc ap dung Sigma metric con
han ché& do thiéu chuin héa di liéu QC va chua
thdng nhat tiéu chi TEa. Nghién cttu nay dugc thuc
hién v&i 2 muc tiéu: (1) Ap dung thang Six Sigma
trong danh gig hiéu nang mot s6 xét nghiém héa sinh
trén hé théng Abbott Alinitytai Trung tdm Xét nghiém,
Bénh vién Pa khoa MEDLATEC theo tiéu chudn CLIA;
(2) So sénh hiéu ndng mot sé xét nghiém héa sinh
gitra tiéu chudn CLIA va céc tiéu chudn khac.

2. DOI TUONG PHUONG PHAP NGHIEN CU'U
2.1. Thiét ké nghién ctru

Nghién cifu md ta cat ngang dua trén dir liéu IQC
dugc ghi nhan hang ngay.
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2.2. Dia diém va thdi gian nghién citu

Nghién clu thyc hiéntaiTrungtam Xétnghiém, Bénh
viénDa khoa MEDLATEC tithang 10/2024-12/2024.
2.3. Déi tugng nghién clru

K&t qua noéi kiEm mbdi mic ndng dd cua cac xét
nghiém héa sinh thuong quy albumin, AST, ALT,
GGT, bilirubin toan phan, ure, creatinine, calci,
triglycerides, cholesterol, HDL-C, sat, acid uric,
glucose, natri, kali, clo, protein, IgA, 1gG, IgM dugc
chay trén may xét nghiém hda sinh Alinity cla
Abbott.

- C& mau: mdi mic QC t8i thiéu 100 két qua hap Lé.

- Tiéu chuén lya chon: cac két qua QC dugc théng
ké thuc hién trén cung mot lot hda chat.

- Tiéu chuén loai tri: dir liéu QC vi pham quy tac
ngau nhién 1-3S, R-4S do sai s thd bao sé dudc loai
bd va két qua QC tir cac 16 khac nhau.

2.4. Bién sb nghién clru

Gia tri trung binh, dé léch chuén, ty & Bias, ty & CV,
Sigma.

2.5. Quy trinh thu thap sé liéu

- Dt lieu QC dugc ghi nhan hang ngay va dugc xtr ly
bang phan mém Unity Real Time (Bio-Rad).

- S dung dir liéu QC dé tinh todn dé chum (CV%)
va d6i chiéu véi gia tri dong dang (Peer Group) cuia
hang Bio-Rad dé tinh toan dé l&ch cua xét nghiém
(Bias%).

- Tinh gia tri Sigma theo cong thiic sau: Sigma metric
= (TEa-Bias)/SD = (TEa%-Bias%)/CV%.

Trong do: TEa la sai s6 tong cho phép do phong xét
nghiém lwa chon; CV (%) la hé sé bién thién dugc
tinh bang cach s dung dé léch chuin (SD) va gia
tri trung binh ctia phép thir theo phuong trinh: CV%
= (SD/Mean) x 100%; d6 léch (Bias %) la khac biét
mang tinh hé théng gitra két qua thu dugc bang
phuong phap th* nghiém clia phong xét nghiém va
két qua tham chiéu; tiéu chuén TEa dugc tham khao
tlr CLIA 2024 va cac nguon khac (BV, RCPA, RIQAS).

2.6. Xrly sé liéu

Céac diém vi pham quy tdc Wesgard dugdc loai bo trén
phan mém Unity Real Time. Tinh toan gia tri Sigma
bang phan mém Excel.

2.7.Pao dirc nghién ctru

Nghién ctru s&r dung mau QC, khéng lién quan dén
mau bénh nhan, dugc phé duyét bdi Héi dong Pao

dirc Truong Pai hoc Y Ha Noi va Ban Giam déc Bénh
vién BPa khoa MEDLATEC.

3. KET QUA NGHIEN cU'U

3.1. K&t qua Sigma dua trén tiéu chuan chat lugng
CLIA

Bang 1. Bang két qua Sigma va tan suét QC,
cac quy tic Westgard dua trén Sigma cla cac xét
nghiém sinh héa trén hé théng Abbott Alinity
theo tiéu chuan CLIA

Xét nghiém
Tan suat
Néng o. | Bias | Sig- QCva
TEa do CV % % ma quy tac
Westgard
Albumin
) N=2/R=
M1”’C 08 | 05| 92 |1.Quytic:
13s
8% N =2/R
M1 08 | 05 | 9.2 |1.Quytic:
13s
ALT
, N=2/R=
M;J’C 20 | 30 | 99 |1.Quytic:
15% 13s
hoge 6 N =2/R
u/L . =2/R=
Mgc 1,5 | 0,4 | 10,1 |1.Quytic:
13s
AST
. N=2/R=
MIe 21 | 02 | 71 |1.Quytdc:
15% 13s
hfl’Ja/CL 6 N=2/R=
Mirc 1. Quy tac:
2 | 23 | 23 | 55 | 435204/
R4s
Bilirubin total
. N=2/R=
Mie 1366 | 69 | 87 |1.Quytdc:
20% 13s
hodc N = 2/R
0,4 =2/R =
mg/dL | Muc 1. Quy tac:
2 [ 273 ] 51 | 55 | g 00/
R4s
Calcium
N=2/R=
Murc 1. Quy tac:
1 | 124 34 1 56 | Y3 mogs
1,0 R4s
mg/dL N=4/R =
Murc 1. Quy tac:
o | 129 23 | 45 | 4gg 00
R4s/41s
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Xét nghiém Xét nghiém
Tan suat Tan suat
Néng o. | Bias | Sig- QCva Néng o. | Bias | Sig- QCva
TEa do CV% % ma quy tac TEa do CV% % ma quy tac
Westgard Westgard
Cholesterol IgA
. N=2/R=
, N=2/R= Muc <
. 1,42 | 4.1 11,2 | 1. tac:
M1”° 1,08 | 0,8 | 8,5 |1.Quytéc: 1 ’ ’ ’ Q1“3¥S ac
13s 20%
10% Murc N=2/R=
M N=2/R= 5 1,45 | 1,2 13,0 | 1. Quytac:
> 1 14 | 08 | 6,6 |1.Quytic: 13s
13
° IgM
Creatinine M N=2/R=
MU N=2/R = 1 1,44 | 0,7 | 13,4 |1.Quytéac:
ure <. 13s
10% 1 0,96 | 1,5 10,3 | 1. Q1ugstac. 20%
hoac MU N=2/R=
0,2 N = 2/R = 11,12 | 2,5 | 15,7 |1.Quytic:
mg/dL | Mirc Y 2 13s
5 0,72 | 1,3 12,1 | 1. Quytac:
13s 1gG
Chloride M N =2/R =
, N =2/R = ] 0,94 | 1,9 | 19,2 | 1.Quytac:
Muc | o059 | 0,9 | 7,0 |1.Quytsc: 13s
1 20%
13s N=2/R=
% . = =
oY , N =2/R = "¢ 1088 | 1.4 | 21,6 | 1.Quytdc:
Mo loe2 | 06 | 7.1 |1.Quytdc: 13s
13s
Iron
et Miic N=2/R=
. N=2/R= 1 1,09 | 0,1 13,6 | 1. Quytac:
MUc | 154 | 33 | 7,6 |1.Quytic: 13s
9 1 15%
15% 13s
hoéc 5 Muc N=2/R=
U/L ) N =2/R = 5 1,8 | 0,4 8,1 |1.Quytac:
MIe 1127 | 27 | 97 |1.Quytdc: 13s
13s .
Potassium
Glucose " N=2/R =
. N=2/R= 1 0,55 | 0,3 | 13,8 | 1.Quytac:
MIC 111 ] 02 | 7,0 |1.Quytdc: 03 13s
8% moll
hodc 6 159 m Mt N=2/R=
mg/dL | pge N=2/R= 5 0,46 | 0,8 8,6 |1.Quytac:
o | 1,121 0,1 | 7,0 |1.Quytéc: 13s
13s Protein total
HDL
Mt N=2/R=
M N=2/R = 1 1,17 | 0,2 6,7 |1.Quytac:
1“’0 1,48 | 0,8 | 12,9 |1.Quy téc: 13s
20% 13s 8%
hoac 6 N=2/R=
mg/dL . N=2/R= Murc 1. Quy tac:
Mie 1244 | 08 | 7,9 |1.Quytdc: 2 | 135 0.5 1 56 | Y3m0s
13s R4s
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Xét nghiém 3.2. So sanh Sigma giira cac nguén TEa
Tan suét Bang 2. Bang két qua Sigma dugc tinh
Nbng Bias | Sig- QCva theo tiéu chuan CLIA va cac tiéu chuan khac
TEa 2| CV% &
dé % ma quy tac
Westgard Xét nghiém
. Sigma
Sodium Ngudn TEa
Level 1 | Level 2
7 7 . :
1| 0571 08 1 37 1 5e20s/ CLIA 8% 92 | 92
R4s/41s/8x
4 EFLM 3,3% 3,5 3,5
mmol/L
N=4/R= Rigas 8,3% 9,6 9,6
Mturc 1. Quy tac:
o 065 02 | 47 | Laonog) RCPA 2 g/L hoéc 6% 6,8 8,7
R4s/41s
ALT
Triglyceride CLIA 15% hoac 6 U/L 9,9 10,1
EFLM 17,4% 7,3 11,7
Muic N=2/R= ]
1 0,87 | 1,1 | 16,0 |1.Quytac: Rigas 13,50% 5,3 9,0
13s
RCPA /L hoac 12%
15% C 5U oac () 8,0 8,0
, N =2/R = AST
Murc v
1,21 0,4 12,1 | 1. tac: o
2 Quy tae CLIA | 15%hodc6U/L | 7,1 | 55
EFLM 12,2% 5,8 4,3
Ure Rigas 14,70% 7,0 5,4
N =2/R = RCPA 5 U/L hoac 12% 5,7 4,2
Murc 1. Quy tac: I
1 2,24 | 0,2 5,8 13s/22s/ Bilirubin total
9% Ras CLIA | 20% ho&c0,4mg/dL | 8,7 5,5
hoac 2
mg/dL EFLM 24,7% 4,9 7,2
MUrc N=2/R=
5 2 0,2 4,4 |1.Quytac: Rigas 14,10% 2,0 3,3
13s
RCPA | 3 mmol/L hodc 12% 2,8 2,5
Acid uric Calcium
CLIA 1,0 mg/dL 5,6 4,5
Mirc N=2/R= 0
1 |089] 02 | 11,0 | 1. Quytic: EFLM 2,2% 1,0 0,1
13
S Rigas 7,90% 36 | 43
10%
MU N=2/R= RCPA | 0,1 mmol/L hoac 4% 0,6 1,3
5° 1077 | 06 | 12,2 | 1.Quytdc:
13s Cholesterol
33 chi s6 dat Sigma = 6 (albumin, AST muc 1, ALT, CLIA 10% 8,5 6,6
bilirubin toan phan mdc 1, calci, cholesterol, .
creatinine, clo, GGT, glucose, HDL-cholesterol, IgA, EFLM 8,6% 7,2 5,6
IgG, 1gM, sét, kali, protein muic 1, triglyceride, acid Rigas 7,9% 6,6 5,1
uric); 5 chi s Sigma 5-6; 3 chi s6 Sigma 3-4; 1 chi sd
Sigma 3,7 (natri murc 1). RCPA | 0,3 mmol/L hoac 6% 4,8 8,2
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Xét nghiém Xét nghiém
. Sigma . Sigma
Nguon TEa Nguon TEa
Level1 | Level 2 Level1 | Level 2
Creatinine IgM
CLIA | 10% ho&c0,2mg/dL | 10,3 | 12,1 CLIA 20% 134 | 15,7
EFLM 7,8% 6,5 9,0
° EFLM 17,1% 11,4 | 13,1
Rigas 11,7% 10,6 | 14,5
Rigas 7,80% 4,9 4,8
RCPA | 8umolL hoic 8% 6,7 9,3
Chloride RCPA | 8mg/dL hodc 15% 9,9 11,4
CLIA 5% 7,0 7,1 IgG
EFLM 1,2% 0,6 1,0 CLIA 20% 19,2 | 21,6
Ri 4,3% 5,8 6,0
'qas ° EFLM 7,3% 5,7 6,8
RCPA | 3mmol/Lho4c3% | 3,6 4,8
Rigas 7,10% 5,5 6,6
GGT
RCPA | 60 mg/dLhodc10% | 8,6 10,0
CLIA 15% hodc 5 U/L 7,6 9,7
|
EFLM 18,3% 97 | 12,3 ron
Rigas 14.9% 75 9.6 CLIA 15% 13,6 8,1
RCPA 5 U/L hoac 12% 5,6 7,4 EFLM 32,4% 29,6 17,8
Glucose Riqas 9,80% 8,9 5,2
CLIA | 8%hoacémgdL | 70 | 7.0 RCPA | 3umol/Lhoac12% | 10,9 | 12,1
EFLM 6,2% 5,4 5,4 .
Potassium
Rigas 7,50% 6,6 6,6
CLIA 0,3 mmol/L 13,8 8,6
RCPA | 0,4 mmol/Lho3c8% | 7,9 7,0
0,
HDL.C EFLM 4,9% 8,4 8,9
CLIA | 20%hodc6mg/dL | 12,9 7,9 Rigas 5,10% 8,8 9,4
0,
EFLM 10,2% 6,3 3,9 RCPA | 0,2 mmolL hodc5% | 9,1 9,1
Rigas 17,7% 11,4 6,9
Protein total
RCPA | 0,1 mmol/L hoac 12% 7,5 4,9
IgA CLIA 8% 6,7 5,6
CLIA 20% 11,2 13,0 EFLM 3,4% 2,7 2,2
EFLM 14,5% 7.3 9,2 .
Rigas 8,5% 7,1 5,9
Rigas 6,9% 2,0 3,9
RCPA | 6mg/dLhodc10% | 4,1 6,1 RCPA 3 g/Lhogc 5% 4.1 51
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Xét nghiém Xét nghiém
Ngudn TEa Slgma Ngudn TEa Slgma
Level 1 | Level 2 Level 1 | Level 2
Sodium Ure
CLIA 4 mmol/L 3,7 4,7 CLIA 9% hodc 2 mg/dL 5,8 4,4
EFLM 0,7% 0,1 0,8 EFLM 16,8% 7,4 8,3
Rigas 3,5% 5,0 5,1 Rigas 11,3% 5,0 5,6
RCPA 3 mmol/L hoac 2% 2,5 3,4 RCPA | 0,5mmol/Lhoac12% | 5,3 5,9
Triglyceride Acid uric
CLIA 15% 16,0 12,1 CLIA 10,0% 11,0 12,2
EFLM 26,2% 28,8 21,4 EFLM 12,6% 13,9 15,6
Rigas 12,30% 12,9 9,9 Rigas 9,20% 10,1 11,2
RCPA | 0,2mmol/Lhodc12% | 12,5 19,6 RCPA 30 umol/L hoac 8% 12,4 9,6
CLIA EFLM Rigas RCPA

mSigmaé mSigma5 mSemad

mSigmaté mSigma5 mSigmad

Sigma3 mSgma<3 Sigma3 mSigma<3

mSigmab mSigma5 mSigmad mSigmaé mSegma5 mSiemad

Sigma3 mSigma<3 Sigma3 mSima<3

Bi€u d6 1. K&t qua Sigma dugc tinh theo cac ngudn TEa khac nhau

Gia tri Sigma thay d6i dang ké khi sirdung tiéu chuan
khac nhau.

K&t qua Sigma: tinh theo CLIA c6 ty L& trén 6 Sigma
cao nhat dat 79%, khdng c6 xét nghiém nao c6 diém
Sigma dudi 3; ty & trén 6 Sigma thap nhat khi tinh
theo Rigas. Ca 3 phuaong phap tinh theo BY, Rigas,
RCPA déu cé ty & dudi 3 Sigma lan lugt la 19%, 5%
va 12%.

4. BAN LUAN

4.1. Hiéu nang phan tich cia hé théng Abbott
Alinity theo tiéu chuan CLIA

K&t qua tinh toan theo tiéu chuin CLIA 2024 cho
thay phan Ll&n cac xét nghiém hda sinh trén hé théng
Abbott Alinity tai Trung tdm Xét nghiém, Bé&nh vién
Pa khoa MEDLATEC dat mdc hiéu nang cao, vdi
79% xét nghiém dat = 6 Sigma, mic dugc xem la ly

tudng trong kiém soat chat lugng, tuong duong < 3,4
(6i trén 1 triéu k&t qua xét nghiém [4]. K&t qua nay
phan anh do tin cay cao cla hé théng xét nghiém.
Ty & 12% xét nghiém dat tr 5-6 Sigma va 7% dat 4-5
Sigma cling thé hién muc kiém soat chat luong t6t,
dam bao do chinh xac lam sang trong hau hét cac
thong s6 dugc khao sat. Cac xét nghiém co gia tri
Sigma cao nhat gom IgG, IgM, triglycerid, creatinine,
va HDL-C. Pay la cac xét nghiém thudng c6 dod én
dinh cao do dac diém hoa chéat, phuong phap do
quang phé chinh xac va hiéu qua ctia kiém soat noi
kiém dinh ky. Ngugc lai, natri c6 két qua 3,7 Sigma
la xét nghiém c6 Sigma th&p nhéat, phan anh do nhay
clia phép do dién giai ddi véi sai s6 nho trong hiéu
chuén. Khi so sanh végi cac cong bé trude do, két
qua nay tuong déng véi nghién ctu ctia Kanani F.Z
va cong sy (2021) trén hé théng Alinity, trong d6 hon
75% xét nghiém dat Sigma = 6, ch*ng t6 nang luc
phan tich n dinh va dang tin cay ctia dong thiét bi
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nay [5]. Nghién ctru ctia Oktay S.B va cong su (2021)
cling cho thay hé thong Abbott cé murc Sigma trung
binh cao hon so vdi nhiéu thiét bj khac trong cung
diéu kién thuc hanh [6]. Nhu vay, cé thé khang dinh
rang hé th8ng Abbott Alinity dap (ng tét céc yéu cau
vé dd chinh xac va doé chum theo chudn qudc té.
Nghién cltu clia chung t6i va cac nghién clu khac
déu chira muc Sigma clia xét nghiém natriva ure dat
& murc hiéu suat thap, diéu nay dugc gai thich theo
cac nguyén nhan sau: véi natri, TEa theo CLIA chi
4 mmol/L, con theo BV tham chi chi khoang 0,7%,
cuc ky chat ché so véi hau hét cac xét nghiém khac
thuong tir 10-20%. Nghia la du sai so rat nhé vé do
lwong (vi du 1-2 mmol/L) cling da lam Sigma gidm
manh. Vé&i xét nghiém ure, TEa theo CLIA khoang
+9%, nhd hon nhiéu so vGi cac chat co do bién
thién sinh hoc cao hon nhu triglycerid (£25%) hay
cholesterol (£10%). Vivay, du ddé chum tuong ddi én,
gia tri Sigma van bj th&p do ngudng TEa nhé. Cau hoi
dat ra la tai sao TEa tai cac ngudn tham khao cla
xét nghiém natriva ure lai c6 két qua thap hon nhiéu
xét nghiém khac. Diéu nay dugc giai thich nhu sau:
(1) D6 bién thién sinh hoc ndi tai clia natri va ure rat
thép, dac biét natri chi dao dong < 1% & ngudi khoe
manh. Vi vay, trong khung danh gia dua trén sai s6
sinh hoc, céc gi6i han TEa dugc dat thap dan dén
hiéu nang Sigma thap vé mat thong ké, du vé mat
ldm sang, k&t qua van hoan toan chap nhan duoc;
(2) Phan b6 nbng do hep: natri trong mau hau nhu
luén nam trong khoang 135-145 mmol/L; ure dao
dongtlr 3-8 mmol/L & ngudi binh thuong. Khi dd dao
dong nho, chi can sai s6 vai mmol/L cling chiém ty
& l&n so vdi trung binh nén lam giam diém Sigma.
Pay la nhitng diém dang luu y khi thuc hanh trong
phong xét nghiém. Nhu vay, két qua cua chang toi
c6 tinh tuong déng vdi cac cong trinh qudc té, khang
dinh dé 6n dinh cua hé thdng Alinity trong diéu kién
Viét Nam.

4.2. Anh huéng ctia ngudn TEa dén danh gia hiéu
nang

Bang 2 cho thay gia tri Sigma cula cac xét nghiém
thay déi dang ké gilta c4c tiéu chudn TEa. Khi s
dung tiéu chuén CLIA, toan bé céc xét nghiém déu
dat yéu cau chat lugng Sigma = 3. Khi 4p dung cac
tiéu chuan BV, RIQAS va RCPA, lan ludt ¢ 19%, 5%
va 12% xét nghiém khéng dat can dugc xem xét tang
cudng kiém soéat chat lugng hodc tam ngirng trién
khai dich vu néutuan thiitheo tiéu chuan tuong ing.
Mdt s8 xét nghiém ciling ghi nhan su'thay déi dang ké
veé gia tri Sigma khi 4p dung céc tiéu chuan TEa khac
nhau. Cu thé, xét nghiém albumin c6 Sigma dat 9,0
theo CLIA va 9,0 theo RIQAS, 7-8 theo RCPA, nhung
khi 4p dung tiéu chudn BV Sigma con 3,47. Xét
nghiém bilirubin toan phan cé gia tri khoang 5-8
Sigma theo CLIA nhung theo Rigas va RCPA két qua
Sigma dudi 3. Trong 4 tiéu chudn chét lugng thi tiéu
chuan theo BV ngat nghéo nhat, khién cho két qua
Sigma clia phong xét nghiém dat & ngudng kém. Néu
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phong xét nghiém s dung tiéu chuan chat lugng
theo BV thi tGi 19% s6 lugng xét nghiém co thé phai
dung dich vu.

Nghién clru cua Feldhammer M va cong su (2021)
nhan manh rang tiéu chuén BV c6 thé lam giam s8
xét nghiém dat Sigma da diéu kién, gay thach thirc
trong van hanh cac phong xét nghiém [7]. Trong
nghién cru ctia Hens K va céng sur (2016) tai Bi cho
thay khi ap dung tiéu chuén BV sé xét nghiém co6
Sigma = 6 dat 30%, trong khicon s6 nay tangén 70%
khi str dung tiéu chuén CLIA [8].

Nhu vay, viéc str dung cac tiéu chuédn TEa khac nhau
dan dén khac biét ré rét trong danh gia hiéu nang.
Piéu nay cho thdy khéng co tiéu chudn TEa nao hoan
héo cho tat ca phong xét nghiém. Viéc lya chon tiéu
chuén TEa can can nhac phu hgp giita yéu cau chat
lwong lAm sang va kha nang thuc hién ctiia phong xét
nghiém, tranh ap dat tiéu chuédn qua nghiém ngat
hodc quéa dé dai gay &nh hudng hiéu qua kiém soat.

5. KET LUAN

May xét nghiém Abbott Alinity tai Bénh vién Da
khoa MEDLATEC dat hiéu nang cao vai 79% cac xét
nghiém dat diém Sigma = 6 theo tiéu chudn CLIA
2024, dé chinh xac va 8n dinh vuot trdi trong diéu
kién van hanh thuc té. Viéc ap dung Sigma metric
giup c4 thé hda quy trinh kiém soat chat lugng noi
kiém (IQC) cho tirng xét nghiém, tang hiéu qua phat
hién 6i, giam chi phivan hanh va nang cao do tin cay
két qua xét nghiém.

TEa theo CLIA 2024 dugc ap dung trong nghién cliu
c6 tinh thuc tién cao, giip phan l&n xét nghiém dat
diém Sigma l&n, t6i uvu héa hoat dong phong xét
nghiém. Tuy nhién, céc tiéu chuén TEa khac nhu
dua trén bién thién sinh hoc, tiéu chuén ngoai kiém
(Rigas, RCPA) c6 gidi han nghiém ngat hon, lam
giam diém Sigma va yéu cau cac xét nghiém phai cé
do chinh xac cao hon.
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