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ABSTRACT

Objectives: Comparison of the results of Several Peripheral Blood Cell Analysis Tests on the DXH
900 and XN-10 automated hematology system at the National Institute of Hematology and Blood
Transfusion in 2025.

Methods: A cross-sectional method. 80 blood specimens. Samples were analyzed on both DxH
900 and XN 10 analyzers to compare white blood cell count (WBC), platelet count (PLT), red blood
cell count (RBC), hemoglobin (HGB), and mean corpuscular volume (MCV), following the CLSI
EP09-C guidelines.

Results: All evaluated parameters (WBC, PLT, RBC, HGB, and MCV) demonstrated strong
correlation (R>0.99). Outcome A was observed for PLT (bias -2.4%) and RBC (bias 0.1%) between
the two analyzers. Outcome B was identified for WBC (bias —-2.0%), HGB (bias 3.4%), and MCV
(bias 0.6%). Intraclass correlation coefficients (ICC) for all parameters exceeded 0.9.

Conclusion: The WBC, PLT, RBC, HGB, and MCV tests performed on the DXH 900 and XN 10
analyzers demonstrated good agreement.

Keywords: Comparison, correlation, bias, CLSI EP09-C.
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TOM TAT

Muc tiéu: Danh gia sy twong dong két qua xét nghiém mot sd chi s t€ bao mau ngoai vi trén may
DXH 900 va XN 10 tai Vién Huyét hoc - Truyén mau Trung uong nam 2025.

Pa&i tuwgng va phuong phap nghién ciru: Nghién cliu c4t ngang. SU dung 80 mau mau toan phan
dugc phan tich, so sanh két qua céc chi s8 s6 lwgng bach cau (WBC), s6 lugng tiéu cau (PLT), s6
lugng hdng cau (RBC), lugng huyét sac t6 (HGB) va thé tich trung binh hdng cau (MCV) gitra hai may
xét nghiém DXH 900 va XN 10 theo hudng dan cltia CLSI EP09-C.

K&t qua: Tat ca cac xét nghiém khao sat gom WBC, PLT, RBC, HGB, MCV déu cé R > 0,99. Tuong
dong murc A déi véi cac xét nghiém PLT (d6 léch -2,4%) va RBC (dd léch 0,1%) gilra 2 may DXH 900
va XN 10. Tuong dong mic B ddi véi WBC (dd léch -2,0%), HGB (dd léch 3,4%) va MCV (dd léch
0,6%) giltta 2 may DXH 900 va XN 10. Hé sé tuong quan trong l&p clia cac théng sé nghién cliu c6
ICC>0,9.

K&t luan: Céac xét nghiém WBC, PLT, RBC, HGB, MCV dugc thuc hién trén hai may DXH 900 va XN

10 la twong déng nhau.

Tir khéa: Danh gia tuong dong, tuong quan, do léch, CLSI EP09S-C.

1. DAT VAN BE

Xétnghiémy hoc dongvaitro quan trong trong chan doén,
theo dbi, diéu tri, tién lugng va du phong bénh tat. Vi vay,
phong xét nghiém phai dua ra két qua dam bao su chinh
xac va do tin cay cao [1]. Thuc té hién nay, cac phong
xét nghiém thudng sir dung nhiéu thiét bi phan tich khéac
nhau, tf cdc nha san xuat khac nhau dé thuc hién cung
mot chisd xét nghiém. Do do, danh gia sutuong dong gitra
céac két qua xét nghiém tlr hai hay nhiéu thiét bi thuc hién
cung mot xét nghiém la vé cung can thiét dé giip cho cac
béac s ldm sang chdn doan, theo dai két qua diéu tri mot
céach chinh xac va hiéu qua. So sanh tuong dong dugc
dung dé danh gia tinh tuong quan, udc luong do léch gilra
hai phuong phap. Néu dé léch (bias) gitta 2 phuong phap
dat yéu cau nhé haon tiéu chudn cho phép thi hai phuong
phép nay cé thé hoan déi cho nhau ma khéng gay anh
hudng dén viéc phién giai két qua xét nghiém clia ngudi
bénh, do d6 khéng lam anh hudng dén qua trinh diéu tri
va theo ddi ngudi bénh [2]. Tai Khoa Té bao - T6 chirc hoc,
Vién Huyét hoc — Truyén mau Trung uong cling dang thuc
hién phan tich cac chi s6 xét nghiém t& bao mau ngoai vi
song song trén cac thiét bj khac nhau. Hai hé théng may
xét nghiém huyét hoc Beckman Coulter (DXH 900) va
Sysmex (XN 10) la hai may xét nghlem tu dong hoa, vai
cong suat l6n nham dap tng nhu cau st dung trong cac
phong xét nghiém huyet hoc c6 s6 lugng mau Ldn va lién
tuc. Theo tiéu chuén ISO 15189:2022, muc 7.3.7.4 cing
dua ra yéu cau “Phong xét nghiém khi s dung thiét bi/
phuong phéap khac nhau dé cung thuc hién mét xét
nghiém phai c6 tha tuc va cach thic xac dinh, so sanh,
cha”p nhéan két qua lan nhau” [3]. Vi vay, dé dam bao két
qua dugc tin cay, chinh xac khi thuc hién cung mot chi
s8 xét nghiém trén hai hé théng may khac nhau ma van

*Tac gia lién hé

dam bao dugc viéc sir dung két qua xét nghiém trong theo
dbi diéu tri ngudi bénh mét cach chinh xéac, c6 hiéu qua,
chung toi tién hanh nghién clru dé tai nay vdi muc tiéu:
Dénh gia sy’ tuong dong két qua xét nghiém mot s6 chi sé
té bao mau ngoai vi trén may DXH 900 va XN 10 tai Vién
Huyét hoc - Truy&n méu trung uwong ndm 2025.

2. pOI TUQONG VA PHUONG PHAP NGHIEN CU'U
2.1. Béi twgng nghién ciru

- Vat liéu nghién ciu: 80 mau mau toan phan dugc
chéngdodng bang EDTAK2 clia ngudi bénh dén xét nghiém
tai Khoa Té bao -t6 chirc hoc, Vién Huyét hoc Truyén mau
Trung uong trong thang 4, 5/2025 [2]. Chét lugng mau
phai ddm bao tiéu chuin: thé tich tir 1,8 — 2,2 ml, mau
khongdong, khongvdhongcau khongco divat. Thoigian
van chuyén, bao quan mautheo dung quy dinh ctia phong
xét nghiém.

- Tiéu chuan loai tru: Loai bd cidc mau cé canh bdo
két qua bat thudng trén may: tiéu cau k&t cum, tiéu cau
khéng 0, hong caucé nhan, manhvg hong cau, hong cau
ngu’ng két; mau c6 huyét tuong duc, mau huyet tuong co
mau vang sam do tang cao Billirubin, bach cau tang qua
cao (> 400G/\).

- Trang thiét bi: 02 may phan tich huyét hoc ty déng
DXH 900 (phuaong phap/thiét bi so sanh) va may XN 10
(phuong phap/thiét bi thir nghiém): 1a thiét bi huyét hoc
tuw dong, st dung chat chudn va hdéa chéat ding nha san
xuét, kiém soat chat lugng bang thang Sigma va cac quy
luat clia Westgard, tham gia ngoai kiém 1 thang/lan, s
dung tham chiéu do phong xét nghiém xay dung, da kiém
traxac nhan trén may. Chitiéu xét nghiém trén DXH 900 la
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thiét bi da dat cong nhan tiéu chuén ISO 15189:2022. C3
2 thiét bi déu dugc xac nhan gia tri s& dung vé dé chum,
do6 dung, khoang tuyén tinh, gidi han dinh lugng phi hop
véi cong b6 clia nha san xuat trudc khi dua vao sl dung.
Ca hai thiét bj déu phai dam bao chay mau néi kiém (IQC)
dat trudc khi chay mau ngudi bénh.
2.2. Thiét ké nghién clru
Nghién clru so sanh phuong phap dugc thuc hién theo
huéng dan EP09-C clia Vién Tiéu chudn Phong thi nghiém
va lam sang (CLSI).
2.3. C& mau nghién cru
Chon 80 mAu mau toan phan dugc chéng déng bang
EDTA K2 c6 nong dé do cla cac chi sé nghién ciu (WBC,
PLT, RBC, HGB, MCV) nam trong khoang do clia may & ca
ngudng binh thudng va bat thuong.
2.4. Phuong phap thu thép sé liéu
Tién hanh thu thap di¥ liéu phan tich tir 80 mau mau toan
phan xét nghiém téng phan tich t& bao mau ngoai vi tr
thiét bi so sanh DXH 900 va thiét bj thr nghiém XN 10.
Dién day du théng tin vao Phiéu thu thap sé liéu nghién
clu.
2.5. Cac bwéc nghién ctru
- Budc 1: Lya chon thiét bi va xét nghiém.
So sanh hai thiét bi may dém té€ vao DXH 900 va XN 10.
- Budc 2: Lwa chon 80 mau bénh pham va phan tich
trén 2 may DXH 900, XN 10
Chon 80 mau mau c6 ndng dé do clia cac chi s6
nghiénctru (WBC, PLT, RBC, HGB, MCV)namtrongkhoang
do clia may & ca ngudng binh thuong va bat thudng.
Céc mau dugc chay ngau nhién gitta 2 may DXH900 va
XN10, moi may chay 01 an va dugc phan tich toi da trong
vong 4 gid ké tur khi ldy mau & nhiét dé phong 20-250C.
- Budc 3: Xirly s6 liéu
Phé&n tich h6i quy Passing- Bablok
Strdung phan mém thong ké MedCalc 22 dé phan tich
sy tuong quan bang hdi quy tuyén tinh Passing-Bablok.
Xéc dinh phuong trinh hoi quy tuyén tinh Y = a + bX (trong
do: a la giao diém (intercept), b la dé déc (slope)) va
khoang tin cay 95% (95% Cl) cia a va b. Truc X la két qua
ctia DXH 900, truc Y thé hién k&t qua XN 10.
Danh gia méi twong quan gitra hai phuong phap thong
qua hé sé tuong quan pearson (r):
+0.95|r|<1: Twong quan rat manh.
+ 0.7<|r|<0.9: Twong quan manh.
+0.5<|r|<0.7: Tuong quan trung binh.
+0.3<|r|<0.5: Twong quan yéu.
+|r|<0.3: khéng tuong quan
K&t qua phan tich hdi quy tuyén tinh Passing-Bablok
cho thay: Néu 95% Cl ctia a bao gom “0”, thi hai thiét bi/
phuong phap khéng co su khac biét sai s6 hang dinh va
ngugc lai. Néu 95% CI ctia b bao gobm “17, thi hai thiét
bi/phuong phap khong cé su khac biét vé ty |é gilra hai
phuong phap va ngugc lai.
U6 tinh dé léch bang d6 thj khac biét Bland-Altman
S dung phan mém théng ké MedCalc 22 dé phan
tich su twong dong bang doé thi Bland-Altman. Trén do
thi Bland-Altman: truc X trinh bay trung binh cutia céc két
qua cua hai may DXH 900 va XN 10, truc Y trinh bay do
léch gitra hai may. Xac dinh d6 léch trung binh, khoang
tin cdy 95% (95% CI) cia do léch trung binh, do l&ch tGi
da cho phép: 8y theo khuyén cédo cta Hiép hoi Hda sinh
ldm sangva Xét nghiémy khoa chau Au (EFLM - European
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine) [4].

Bang 1. Bang dd léch téi da cho phép

s
S6 lwgng bach cau (WBC) 14,2 %
S6 lugng tiéu cau (PLT) 11,0 %
S6 lugng hong cau (RBC) 4,2 %
Lugng huyét sic t6 (HGB) 3,9%
Thé tich trung binh hdng cau (MCV) 1,7%

Xac dinh chi sé ICC (Intraclass Correlation Coefficient) -
hé sé tuong quan trong lGp:

Pé danh gia mic do tuong dong gilta 2 phuong phap

[5]. S&r dung ICC (A,1): Two-way mixed-effects, absolute

agreement, single measurement.

Cach danh gia ICC:
+<0,5: kém tuong dong
+0,5-0,75: Tuong dong trung binh
+0,75-0,9: Tuong dong t6t
+>0,9: Twong dong rat tot
- Budc 4: Phién giai két qua do léch va két luan:
Panh gia dé léch theo CLSI EP09-C c6 thé xay ra 5
trudng hop A, B, C, D, E nhu sau [2]:

 f

_{ _+ ___Highest acceptable bias

Zero bias

Hinh 1. Kha nang xay ra déi
v6i do léch udc tinh theo CLSI EP09-C

Bang 2. Phién giai két qua do léch theo CLSI EP09- C

Truong

hop Két luan

Két qua

Chéap nhan két qua (két
qua khong co su khac
biét dang ké gitra hai
thiét bj)

95% Cl cua do
A léch trung binh cé
chira gia tri “0”

D6 léch t6i da
B cho phép cé chira
95% Cl ctia do
léch trung binh.

Ché&p nhan két qua.

C6 thé chdp nhan do
léch trung binh nhung
khong dam bao do tin

Do léch t6i da
cho phép cé chira

c bir?r?r:ﬁfrzglgggng céy 95% va sé& c6 mot s6
chita 95% Cl. két qua khac biét dang ké

gira hai phuong phap.
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Truong
hop

Két qua

K&t luan

Do léch t6i da
cho phép khéng
D chira khéac biét
trung binh nhung
c6 chra 95% Cl.

Van cé thé két luan rang
sy khac biét gitra hai
phuong phap la chap

nhén dugc, nhung muc
do tin cay sé nho hon

trong tinh hudng C.

P léch trung
binh/trung vi
va 95% Cl cua
E né nam ngoai
khoang chap
nhan cta do léch
t8i da cho phép.

Khéc biét khdng dugc
chap nhan. Hai thiét bi/

doéng va khéng thé thay
thé& cho nhau. Néu ap

dung, phuong phap mdi

can xay dung lai khoang

phuong phap khéng tuong

3. KET QUA NGHIEN cU'U
3.1. Khoang néng dé ctia cac chi s nghién ciru
Bang 1. Khoang néng do

ctia cac chi s nghién ciru (n=80)

tham chiéu riéng.

Chi sé xét Trung vi Gia tri Gia tri
nghiém (Q1-Q3) l6n nhat | nhé nhat

WBC (G/) | 5,1(3,0-8,8) 281,3 0,1
PLT(G/l) |190,3(42,3-359,8) | 1803 2
RBC (T/l) 3,8(3,1-4,8) 6,9 2,0
HGB (g/) | 108,9(91,7-131,2) | 181 56
MCV (fl) | 88,0(80,2-95,3) | 135,4 59,1

2.6. Pao durc nghién ctru

Nghién cltu da dugc thong qua Hoi dong dao dirc cua Vién
Huyét hoc — Truyén mau Trung uong theo quyét dinh sd
1056/GCN-HHTM. Moi théng tin thu thap dugc dam bao
bao mat, chi dugc dung dé phuc vu muc dich nghién cru.

K&t qua tai Bang 1 cho thay gia tri trung vi, khoang t&r phan
vi, gia tri l&n nhat, gia tri nho nhat cla cac chi sé xét ng-

hiém t& bao mau ngoai vi WBC, PLT, RBC, HGB, MCV. D
liéu phan anh sy da dang vé d6i tugng nghién cliu, bao
gom cac mau cé nong dé & ngudng bénh ly (tr ndng do rat

th&p dén rat cao) va ngudng gidi han binh thudng.

3.2. Két qua phan tich twong quan hai may DXH 900 va XN 10 bang phuwong phap hodi quy Passing- Bablok
Bang 2. K&t qua phan tich twong quan bang phuwong phap héi quy Passing- Bablok (n=80)

Xét < ~ < . Tuong quan
< n Do doc 95% Cl ctiia do doc Giao diém 95% CI cuia giao diém

nghiém R p
WBC 1,0170 1,0045 dén 1,0330 -0,02212 -0,06283 dén 0,02172 0,9990 | <0,0001
PLT 0,9948 0,9777 dén 1.0059 2,0554 0,2086 dén 4,0454 0,9902 | <0,0001
RBC 1,0353 1,0197 dén 1,0514 -0,1180 -0,1818 dén -0,06417 0,9964 | <0,0001
HGB 1,0084 0,9935 dén 1,0227 -4,8613 -6,3011 dén -3,2473 0,9974 | <0,0001
MCV 0,9813 0,9550 dén 1,0159 1,1334 -1,9359 dén 3,3656 0,9901 | <0,0001

Céc chi s6 WBC, PLT, RBC, HGB, MCV c6é mai tuong quan rat chat ché gitra 2 phuong phép véir > 0,99 (p < 0,001).

95% Cl ctia d6 déc bao gdm 1 va 95% Cl giao diém bao gobm 0 clia chi s MCV: khéng c6 sai s6 hang dinh va ty L& giita

2 may DXH 900 va XN 10.

95% Cl ctia dd ddc khdng bao gdm 1 va 95% Cl giao diém bao gobm 0 clia chi s6 WBC: C6 sai s6 ty & giira 2 may DXH

900 va XN 10.

95% Cl ctia dé d6c bao gom 1 va 95% Cl giao diém khéng bao gobm 0 clia chi s8 PLT, HGB: C6 sai s6 hdng dinh gitra 2

may DXH 900 va XN 10.

95% Cl ctia d6 déc khéng bao gom 1 va 95% Cl giao diém khéng bao gobm 0 clia chi s6 RBC: C6 sai s6 hang dinh va ty
& gitta 2 may DXH 900 va XN 10.
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140
y=1.133 + 0.981 x
130 H n=80

120

y=-0.118 + 1.035 x
n = 8

110 |-
100 -

MCV_XN10

90 |-
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1 2 3 4 5 6 7 40 60 80 100 120 140 160 180 200 e B .
RBC_DXHS00 HGB_DXH900 il

Chis6 RBC Chi s6 HGB Chi s6 MCV

Biéu d6 1. Biéu d6 Passing- Bablok
cua cac chi sé WBC, PLT, RBC, HGB, MCV trén may DXH 900 va XN 10 (n=80)

Céc chi s6 nghién ciru WBC, PLT, RBC, HGB, MCV ¢c6 néng dé phén b déu trong cac khoang do ludng clia may.
3.3. K&t qua so sanh do léch bang do6 thi khac biét Bland-Altman
Bang 3. K&t qua so sanh dd léch trén hai may DXH 900 va XN 10 bang d6 thi khac biét Bland-Altman (n=80)

Xét nghiém
Bo lech % Cl ctia sy kh GiGi han thé Do léchtdida | Dénh gid (True
trung binh 95{0 cua §u’ ac ioi ar:nt oa 0 léc ’t0| a anh gia (Trwong K&t luan
(%) biét trung binh (%) thuan cho phép (%) hop A, B, C, D, E) :
WBC
-2,0 -3.5435 dén -0.5115 -15,4dén 11,3 14,2 B Tuong dong
PLT
-2,4 -5.3740 dén 0.5842 -28,6 dén 23,8 11,0 A Tuong dong
RBC
0,1 -0.4809 dén 0.6321 -4,8 dén 5,0 4,2 A Tuong dong
HGB
3,4 2.9711 dén 3.8678 -0,5dén 7,4 3.9 B Tuong dong
MCV
0,6 0.07805 dén 1.1095 -3,9 dén 5,1 1,7 B Tuong dong
f 20k e e 12k
g 01T H%ﬁsg E 20»1 m_gz_g_os_ 'E 0k
\é O+ Mean % é °f
g = 20z ol e 2 |-T +1.965D
g‘ or % 1.96SD e = 24 g' M 50
z 2f e g or L 19650 g o:I Hean
g =l g |t ETR o
% ¥ sl X2l
g o o g A 9650
0 50 100 150 20 250 300 30 0 00 1000 1500 2000 2 s 4 5 6 7 8
Mean of PLT_DXH900 and PLT_XN10 Mean of RBC_DXH$00 and RBC_XN10

Mean of WBC_DXH900 and WBC_XN10

e 10 ® 12h

2 8 I +1.96 SD g 10

S s e S sf

= 3

) Mea s sf o +1.96.50

% - 34 al T s

g2 3 4

I ot T -1.96 SD s af

g LT 05 8 e Meaan

g - g or 08

% 4 % 2

[=} =}

3, . B‘ . I -1.95:[;

) P T 2 $h . . L . . .
40 60 80 100 120 140 160 180 200 40 60 80 100 120 140 160

Mean of HGB_DXH300 and HGB_XN10 Mean of MCV_DXH900 and MCV_XN10

Bi€u d6 2. Biéu dé6 Bland-Altman ciia WBC, PLT,
RBC, HGB, MCV trén may DXH 900 va XN 10 (n=80)

Tuong dong murc A d&i vdi cac xét nghiém PLT (d6 léch -2,4%), RBC (d6 léch 0,1%). Twong déng muc B d6i vai WBC (d6

l&ch -2,0%), HGB (d6 L&ch 3,4%) va MCV (d6 léch 0,6%).
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Bang 4. Két qua danh gia mirc d6 twong dong trén hai
may DXH 900 va XN 10 bang chi sé ICC (A,1) (n=80)

C:ér?fe Xt | jcc 95 %ClI Pénh gid
wcion | asws | Ogger | s
o | ossso | "3 | Temaen
o | asws | O | ems e
can | osesr | s | Temgaon
vty | oo | Oz | Temsans

K&t qué céc chi s6 WBC, PLT, RBC, HGB, MCV gilta 2 may
DXH 900 va XN10 déu tuong dong rat tét vdi cac chi s6
ICC >0,9.

4. BAN LUAN

So sanh phuaong phap dugc tién hanh bdi phong xét
nghiém dé déanh gia sy tuong dong gilra hai phuong phap.
Khi mét phong xét nghiém cd6 hai hay nhiéu thiét bj xét
nghiém khac nhau, can phai danh gia su tuong dong clia
két qua thu dugc gilra cac thiét bi nay. Sy tuang dong nay
cho phép sirdung cac két qua xét nghiém trén 2 may khac
nhau ma van ddm bao tinh chinh xac, gilp cho cac bac
s ld&m sang chan doan va theo dbéi cac két qua diéu tri
mot cach hé théng va hiéu qua. Day cing la mot trong
nhitng yéu cau bat budc can phai thyc hién khi phong
xét nghiém trién khai 4p dung theo tiéu chuén qudc té
ISO 15189:2022 [3]. Nghién cltu nay cuia ching tdi danh
gia sy tuong dong gitra két qua xét nghiém cac chi s6 sé
luvgng bach cau (WBC), so lugng hong cau (RBC), lugng
huyét sac t6 (HGB), thé tich trung binh héng cau (MCV),
s6 lwong tiéu cau (PLT) ctia 2 may DXH 900 va XN 10 dugdc
thuc hién tai Khoa Té bao - t6 chic hoc, Vién Huyét hoc
—truy@&n mau trung uong theo huéng dan tai CLSI EP09c.
Bang 1. Cho thay su da dang vé khoang néng do cua cac
chi s8 nghién ctru nhu WBC, PLT tir ndng do rat thap dén
rat cao, c6 nhirng bénh nhan sé lugng bach cau tang rat
cao 281,3 G/|, sb luong ti€u cau 1803 G/L. D4y la nhitng
ngudng nguy co cao c6 kha nang gay tdc mach. Céc chi
s8 RBC, HGB, MCV ciing thay déi dang ké, tif cac trudng
hop thi€u mau rat ndng dén tang hong cau, tir nhirng
bénh nhan cé héng cau nho (MCV < 80 fL) dén hdng cau
to (MCV > 100 fL), gép phan lam r6 sy’ da dang trong cac
mau nghién cliu.

K&t qua phan tich tuong quan hai may DXH 900 va XN 10
bang phuong phap hdi quy Passing-Bablok & bang 2 va
biéu dd 1 cho thdy c6 méi twang quan rat chat ché cla
céac chi s xét nghiém WBC, RBC, HGB, PLT, MCV gilra 2
phuong phap trén may DXH 900 va XN10 véi r > 0,99 (p
< 0,001). K&t qua nghién clru clia ching tbi cling tuong
duaong vdi cac nghién clu khac trén thé gidi, déu chira
rdng cac chi s6 huyét hoc WBC, RBC, HGB, PLT, MCV ¢c6
mai twang quan rat tot gilta cac may dém té bao tu dong
[6-8]. Piéu nay dugc gidi thich bdi sy ddng nhat vé nguyén
ly cg ban: do clla may dém té bao hién dai hién nay la
nguyén tac trd khang va phan tich 4nh sang laser. Két qua
nghién cltu & Bang 2 cho thay khéng c6 sai s6 hang dinh
vaty l& d6i véi xét nghiém MCV gilra 2 may DXH 900 va XN
10 vGi 95% Cl clia do d6c bao gobm 1 va 95% Cl clia giao
diém bao gdbm 0. Tuy nhién, d&i véi chi s6 WBC, PLT, RBC,
HGB xu4t hién nhirng sai s6 ty & (WBC), sai s8 hang dinh
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(PLT, HGB), sai s8 ty |& va hang dinh giira 2 may DXH 900
va XN 10 (RBC). Nhan dinh nay tiép tuc duoc khang dinh
va dugc xem xét qua biéu dd khac biét Bland-Altman.
Biéu do Bland-Altman la mét phuong phap dé danh gia
muic dé tuong doéng gilra hai phuaong phap do luong. Két
qua & biéu dd 2 cho ching ta thdy su khéac biét clia cac
chisd nghién ctru gitra 2 may DXH900 va XN10. Theo CLSI
EP09c chi dua ra duy nhét tiéu chi so sanh sy khéac biét
trung binh gitra 2 phuong phap voi do léch téi da cho phép
dugc chip nhan va hudng dan phién giai két qua so sénh
dé léchtheo 5truong hgp la A, B, C, D, E. Trong do, truong
hop E c6 do léch la khdng chdp nhén dugc [2]. Pigu quan
trong la cdc phong xét nghiém phai ty thiét lap tiéu chuén
chép nhén la d mic dé léch t6i wu, dé léch mong muén
hay d6 lé&ch t8i thiéu can dat dugc dua vao dac diém,
diéu kién ctia phong xét nghiém. Théng thuong, céc tiéu
chi nay dugc nha san xuat céng b6 hodc theo bién thién
sinh hoc tlr cac ngudn tin cdy. Nghién clru nay ctia ching
t6i 8y tiéu chudn theo do léch mong mudn theo khuyén
cdo clia Hiép hoi Hoa sinh lam sang va Xét nghiémy khoa
chdu Au (EFLM - European Federation of Clinical
Chemlstry and Laboratory Medicine) [4]. K&t qua nghlen
clru & Bang 3. cho thay c6 su' khéc biét ciia 5 chisd WBC,
PLT, RBC, HGB, MCV tuy nhién sy khac biét nay van nam
trong gigi han chdp nhan lam sang, trong do: Tuong dong
muic A theo phan loai CLSI EP09c d6i vdi cac xét nghiém
PLT (d6 léch -2,4%), RBC (d0 léch 0,1%), tuong dong murc
B theo phén loai CLSI EP09c¢ d6i véi WBC (do léch -2,0%),
HGB (d6 léch 3,4%) va MCV (d6 léch 0,6%) gilta 2 may
DXH 900 va XN 10. D&i véi chisé HGB, mot thong s6 huyét
hoc quan trong trong danh gia tinh trang thi€u mau va cac
bénh ly lién quan - ghi nhéan do6 léch 3,4%, tiém cén gidi
han trén cua gidi han chédp nhan. Mac du van nam trong
khoang cho phép, sailéch nay cé thé tiém an nguy co anh
hu’dng dén dién glal lam sang, dac biét tai cac ngu’dng
quyét dinh ld&m sang. Do d6, can than trong khi str dung
thay thé két qua gilra hai hé th6ng. Dong thoi, can duy tri
thuc hién hiéu chuén (calibration), tang cudng kiém soét
chat lugng noi bo va trién khai theo doi trén cac dai nong
dd khac nhau nham dam bao tinh tuong duong va dé én
dinh cuia két qua xét nghiém. K&t qua nghién clru nay cla
chung toi twang duong véi mot sé tac gia khac trén thé
gidi. Theo Wang J va cong s’ (2019) da thuc hién so sanh
hai may Mindray BC-5180 vs Sysmex XN-1000 thuc hién
xét nghiém céng thirc mau cho thay két qua phéan tich hoi
quy Passing-Bablok clia cac chi s6 nghién cttu cé6 mai
tuong quan chat ché vdir > 0,98. Phan tich Bland-Altman
c6 dé l&ch gitra hai thiét bila WBC 0,14%, RBC 0,26%, PLT
2,7% va HGB 1,9%. Hai thiét bi la tuong ddng c6 thé hoan
ddi k&t qua cho nhau [6].

Theo Serrando Querol M (2021) va coéng su [7] khi thuc
hién nghién clru danh gia sutuwong dong két quatréndong
may DXH 900 md&i ctia hang Beckman Couter clia My so
vGi may Sysmex XN 20 ctia Nhat déu cho thay cé két qua
twang doéng vdéi cac chi sé chinh gom WBC, RBC, HGB,
HCT, MCV, PLT c6 két qua phéan tich tvong dong nhau gitra
hai phuong phéap. Theo Kenichi Fujimaki va cdng sy nam
2024 khi thuc hién so sanh tuong dong gilra 2 hé théng
may Sysmex XR-series va Sysmex XN-series cho thay tat
cé cac thong s6 gom WBC, RBC, HGB, PLT déu c6 mai
tuong quan rat tot (r > 0,99), khdng cé chénh léch dang ké
nao khi phan tich trén biéu dd Bland-Altman. Hai thiét bi
& twong dong c6 thé hoan déi két qua cho nhau [8].

Sy khac biét vé két qua cla mau bénh nhan gitta céc
thiét bi c6 thé 1a do khéac nhau vé nguyen ly — cong nghe
xét nghiém clia mbi hang san xuét, qué trinh hiéu chuin
(Calibration) khac nhau, chat chudn QC, héa chat khac
nhau, cac thong s6é phéan tich khac nhau nhu ty & pha
loang, thdi gian phan tich, budc song do quang.... Cu
thé trong nghién clu cta chung téi hai thiét bi dugc so
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sanh cla 2 hang khac nhau (DXH900 & san pham cla
Beckman Coulter- xuat x&* My, XN10 cta Sysmex - Nhat
ban), céng nghé va hda chat khac nhau cé thé dan dén
nhitng sy khac biét vé két qua xét nghiém. D&i véi may
DXH 900 thuc hién theo nguyen ly Coulter - su’ dung dién
tro’ dé do klch thudc té bao méau cho dém sd lu’o’ng bach
cau, hdng cau va tiéu cau, do lugng huyét sac t8 (HGB)
bang phuong phap do quang sir dung héa chat Lyser Cell
pha vd hdng cau tao thanh phir'c hgp mau do & budc séng
525 nm. Con & thiét bi XN 10 st dung phuong phap tr&
khang tap trung dong chay dong hoc cho dém sé lugng
hoéng cau, do thé tich trung binh héng cau (MCV) va dém
s8 lugng tiéu cau. Trong khi dé s8 lugng bach cau may XN
10 lai duwgc dém bang nguyén ly laser, sir dung tia laser co
budc séng 633 nm, anh sang tan xa va huynh quang phat
ra tif c4c té bao dugc thu thap va phan tich dé xac dinh
chinh xac s8 lugng bach cau. Pé&i vdi lugng huyét séc t6
trén may XN 10 dugc do nhd s dung hdéa chat SLS
(Sodiumlaurylsulfate) dé ly gidi hong cau sau dé do quang
& budc séng 555 nm. Bén canh dé ciling cé sy khac nhau
Ve gia tri ndng do calibrator, hé s6 factor dugc s dung
trén hai hé thong. Nhitng su’ khéac biét nay c6 thé dan dén
suw khac biét vé két qua phén tich trén hai hé théng dugc
xem xét. Tuy nhién, dé dua hai hé thng nay vao ap dung
thuc té va k&t qua xét nghiém tir hai hé thong tao gia tri tin
twdng nhu nhau, dam bao dugc tinh tin cdy cho muc tiéu
theo ddi va diéu tri ngudi bénh thi sy khac biét nay phai
nam trong gidi han chap nhan. Va thuyc té&, k&t qua nghién
clfu clia chung toi cho thay co su khac biét vé két qua xét
nghiém WBC, PLT, RBC, HGB, MCV khi thyc hién trén hai
hé théng, tuy nhién sy khac biét nay la chdp nhan dugc
c6 thé ap dung vao lam sang.

Ngoai ra chiang téi con sif dung mot phuong phap thong
ké khac do la sir dung chi so6 ICC (Intraclass Correlation
Coefficient) - Hé s6 tuwong quan trong l&p dé danh gia
murc dé tuong dong gilta 2 phuong phap. Véi cach danh
gianhusaulCC<0,5 la kém tuong dong, ICC tr0,5-0,75
la twong dong trung binh, ICC 0,75 -0,9 tuong dong tét va
ICC > 0,9: Twong dong rat tét. Khoang tin cay 95%, murc
y hghia a = 0,05 dugc chon cho céc kiém dinh théng ké.
K&t qua nghién clru & bang 3.4 cua chung t6i cling cho
thay cac chi s6 WBC, PLT, RBC, HGB, MCV giita 2 may
DXH 900 va XN10 déu & murc tuong dong rat tot vdi cac
chis@ICC >0,9.

5. KET LUAN

T két qua nghién cltu, co thé rit ra mot s6 két luan sau:
Trong diéu kién nghién ctu céc chi s6 WBC, PLT, RBC,
HGB va MCV do trén hai hé théng DXH 900 va XN 10 co
muc tuong quan rat chat ché, véi dé léch nam trong gidi
han chép nhan dugc. Theo phan loai CLSI EP09c thi PLT,
RBC va MCV dat muc tuvong dong A; WBC dat mirc B; HGB
dat murc C. Chi sé ICC clia tat ca cac thong s6 déu > 0,9,
cho thdy mic dé phu hgp rat tét gitra hai hé thong.

HAN CHE CUA NGHIEN cUU

Mot han ché cua nghién clru la chi khao sat mot s6 chi
s6 t€ bao mau ngoai vi co ban gom WBC, PLT, RBC, Hgb
va MCV, chua danh gia day du toan b cac thong sé cua
xét nghiém tdng phan tich t& bao mau ngoai vi. Trong do,
Hct chua duge duwa vao phan tich mac du day la mot chi
s6 kha quan trong. Trong thiét ké ban dau, nghién ctru lia
chon céc chi s6 dai dién cho bach cau, tiéu cau va mot
s6 déc diém chinh cla héng cau. Ngoai ra, Hct c6 mai
lién quan chat ché vdi RBC va MCV, nhung cd ché xac
dinh Hct gitra hai hé th&ng c6 thé khéng hoan toan giéng
nhau. Do dé, viéc chua khao sat Hct c6 thé lam han ché
kha nang danh gia toan dién su tuwong dong két qua gitra
DxH 900 va XN-10 d&i véi nhédm thong sé hong cau. Cac

nghién c(tu tiép theo nén bé sung Het cling vdi cac chi sé
héng cau khac dé danh gia day di hon kha nang s dung
thay thé hoac song song két qua gitra hai hé théng.

LOI CAMON

Chung t6i xin bay to long cam on chan thanh tdi Ban Lanh
dao Vién Huyét hoc - Truyén méu Trung uong da tao diéu
kién thuan lgi dé chung t6i c6 thé thuc hién nghién cltu
nay.
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