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ABSTRACT

Objectives: To assess the current state of biochemical laboratory quality at Nha Be General
Hospitalin 2025.

Methods: A descriptive cross-sectional study combining retrospective and prospective findings.
The study was conducted on 360 high-band internal quality control results, 36 external quality
control results, and 360 instances of monitoring compliance with laboratory procedures. Data
were collected using standardized checklists according to Decision 2429/QD-BYT and analyzed
using Stata 17.0 software.

Results: The average compliance rate for high-band internal quality control was 89.9%. The
indicators with high compliance rates included total cholesterol (93.3%), glucose, triglyceride,
and uric acid (91.7%). The average compliance rate for external quality control was 86.1%; many
indicators reached 100% throughout the final three months of 2025, such as glucose, urea, HDL-C,
and GGT, while SGPT (ALT) had the lowest compliance rate (33.3%). The rate of full compliance
with all steps in the testing process was high in all three stages, with the in-test stage having the
highest rate (93.9%) and the pre-test stage the lowest (91.7%).

Conclusions: The quality of biochemical testing at Nha Be General Hospital is generally relatively
good. However, further efforts are needed to strengthen quality management, monitor technical
procedures, and improve the professional capacity of staff to enhance the accuracy and reliability
of test results.

Keywords: Laboratory quality, internal quality control, external quality control, biochemical
testing, laboratory quality management.
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TOM TAT
Muc tiéu: Danh gia thuc trang chat luong xét nghiém hoa sinh tai Bénh vién Da khoa Nha Bé nam 2025.

Phuwong phap: Nghién ctru mé ta cat ngang két hgp hoi ciu va tién ciru. Nghién ciu thyc hién trén
360 két qua noi kiém dai cao, 36 két qua ngoai kiém va 360 lugt gidm sat tuan thd quy trinh xét
nghiém. Sé liéu dugc thu thap bang bang kiém chuan héa theo Quyét dinh 2429/QD-BYT va phan
tich bdng phan mém Stata 17.0.

Két qua: Ty & dat yéu cau trung binh clia ndi kiém dai cao dat 89,9%; céac chi s6 co ty lé dat cao
gbm cholesterol toan phan (93,3%), glucose, triglyceride va acid uric (91,7%). Ty & dat yéu cau
trung binh clia ngoai kiém dat 86,1%; nhiéu chi s6 dat 100% trong ca 3 thang cudi nAm 2025 nhu
glucose, ure, HDL-C va GGT, trong khi SGPT (ALT) c6 ty & dat thap nhat (33,3%). Ty l& tuan tha day
dl céac budc trong ti€n trinh xét nghiém dat cao & ca 3 giai doan, trong d6 giai doan trong xét nghiém
dat cao nhat (93,9%) va giai doan trudc xét nghiém thap nhat (91,7%).

Két ludn: Chét lugng xét nghiém héa sinh tai Bénh vién Da khoa Nha Bé nhin chung dat muic tuong
doi tét. Tuy nhién, can tiép tuc tang cudng quan ly chat lugng, giam sat quy trinh ky thuét va nang cao
nang luc chuy&n mén ctia nhan vién nham cai thién dé chinh xac va dé tin cay ctia két qua xét nghiém.

Tar khéa: Chat lugng xét nghiém, noi kiém, ngoai kiém, xét nghiém hda sinh, quan ly chat luong

phong xét nghiém.

1. DAT VAN BE

PE& bao dam chét luong xét nghiém va nang cao hiéu qua
trong congtac kham, chira bénh, cdc coquan quanlyvaco
s@ y té thudng xuyén trién khai hoat déng kiém tra, giam
séat déi vdi trang thiét bi, quy trinh t6 chitc va quan ly phong
xét nghiém, clng nhu nang luc chuyén mén clia nhan vién
y t& va ky thuéat vién xét nghiém [1]. Hoat déng danh gia
chéat lugng xét nghiém thuong dugc thuc hién théng qua
hé th&ng néi kiém tai ca sd, két hgp véi doi chiéu két qua tir
cac chuong trinh ngoai kiEm nham danh gia mic dé chinh
xac, do tin cay va tinh 8n dinh cuia két qua xét nghiém.

Tai Viét Nam, khia canh dam bao chét lugng da dugc
Ung dung va trd thanh cac nguyén tic bat budc clia cac co
s@y té. Cu thé, B Tiéu chi chat lugng bénh vién Viét Nam
(phién ban 2.0) ban hanh kém theo Quyét dinh s6 6858/QDb-
BYT ngay 18 thang 11 ndm 2016 clia Bé trudng B Y t& co
quy dinh céc chuén thuc hién déi véi hoat dong xét nghiém
tai Muc C8[2]. Bén canh do, hoat dong xét nghiém cua cac
co'sd'y té cling dugc quy dinh tai Bo Tiéu chi danh gia mdc
chéat lwgng phong xét nghiém y hoc theo Quyét dinh s6
2429/QD-BYT ngay 12 thadng 6 nam 2017 clia B9 truéng Bo
Y té [3]. Co thé thay rang, viec dam bao tuan thu cac nguyén
tac va hudng dan vé thuc hién xét nghiém gép phan nang
cao hiéu qua diéu tri, cham séc stc khoe ngudi dan.

Mac du d3 c6 nhiéu huéng dan va tiéu chi chat luong
xét nghiém dugc ban hanh, viéc trién khai va danh gia chat
lwong xét nghiém trén thuc t& van con nhiéu khé khan. Co
s@ vat chat va trang thiét bi tai nhidu co s&y té chua dap
Ung day dd yéu cau chét lugng, dac biét tai hé théng y té
cong lap do han ché vé ngudn luc dau tu. Bén canh do, méi
trudng lam viéc clia ky thuat vién xét nghiém tiém an nhiéu

*Tac gia lién hé

nguy co doc hai va ap luc nghé nghiép. Ngoai ra, ky nang
thao tac clia nhan vién y té cling la yéu t6 quan trong anh
hudng truc tiép dén dé chinh xac clia két qua xét nghiém [1].

Bénh vién Da khoa Nha Bg, truc thudc thanh phd H6 Chi
Minh - khu vuc cé t8c dd dd thi hda nhanh va mat dé dan sé
cao - dang ngay cang gilr vai trdo quan trong trong cung i'ng
dich vuy té. Trong bdi canh do, viéc nang cao chét lugng hoat
dong xét nghiém, dac biét la bdo dam doé chinh xac va do tin
cay cua két qua xét nghiém sinh hda, la yéu cau cap thiét. Tuy
nhién, thuc t& tai bénh vién van ghi nhan mét sé van dé lién
guan dén cong tac quan ly chat lugng xét nghiém théng qua
céc bao cdo chuyén mén va phan anh tr cac khoa ldm sang.
Do d6, nghién citu nay duoc tién hanh nhdm tim hiéu thuc
trang, tir d6 dé xuét giai phap cho thuc trang nay.
2. D01 TUQONG VA PHUONG PHAP NGHIEN CU'U
2.1. Béi twgng nghién ciru

K&t qua cac mau ndi kim, ngoai kiém cho chitiéu cla
xét nghiém.
2.2. Thiét ké nghién ciru

Nghién cltu mé ta cat ngang.
2.3. C& mau va chon mau

C& mau nghién ctu dudc xac dinh thep cong thic udc
lwgng mot ty L& trong nghién clru mo ta cat ngang:
p(1-p)

d2

Trong d6: nla c&mau téithiéu cho nghiénciu; Z, _, latrisé

t phan phéi chuan (Z, . =1,96); ala sai ldam loai 1 (a=0,05);

2
n= Z1-u/2 X

1-a/2
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d & sai s6 cho phép (chon d = 0,05); p = 0,653 la ty & tuan tha
quy trinh [y mau xét nghiém tir nghién ctru ctiaDao Thi Thanh
Binh tai Bénh vién Pa khoa Tir Son, tinh Bic Ninh [4].

Thay céc gia tri vao céng thic, tinh dugc c¢& mau can

3. KET QUA NGHIEN cU'U
3.1. K&t qua danh gia ndi kiém dai cao
Bang 1. K&t qua danh gia ndi kiém dai cao (n = 360)

khao sat la n = 203. Thuc t&, nghién cdu tién hanh danh | sTT Chisé x=sp [P0 b;i’\‘,;“ié“ v o
gia dya trén 360 két qua noi kiém. Ly °
. A aren 1 ( 13,250, 2, 1,7
2.4. Phuwong phap thu thap so liéu Glucose 8,25+0,33 ° o
Nghién ciru sir dung phuong phap hoi ciiu két hop tién 2 Ure (BUN) 18,60 + 0,56 3,0 90,0
ctru thdng qua céc biéu mau kiém tra, bang kiém quan sat 3 Creatinine 256+ 11,2 4.4 88,3
Chué’nlrléa duz?qtrén(géurghédéhnh glggﬁ?sgﬁéﬁd)n%phbhnﬂg 4 SGOT (AST) 82,4+4,8 5,8 90,0
xét nghiém y hoc (Quyét dinh s - . Cu thé, -
nghién ctu thuc hién thu thap dirliéu tirhd so quan ly chat | SCPTIALT) | 95,6265 68 86,7
lwgng Khoa Xét nghiém, bao gom két qua clia 360 mau noi 6 Triglyceride 3,82+0,14 3,7 91,7
kiém dai trung binh, 360 mau ndi ki€ém dai cao va 36 mau 7 | Cholesterol toan phan| 6,86 + 0,25 3,6 93,3
_?gohai kjémhgua 12 g:hri EES ﬁétAn%hiém Ec’)ahsAinhbt‘hu’()’nhg quy. ) HDL-C 1.860,07 38 90,0
inh tuén thd quy trinh ky thuat dugc thu thép bang phuong —
phap quan sat truc tiép ngau nhién qua 360 lugt giam sat ° - A?'d u‘r'c — 520+22,0 4.2 9.7
cho moi giai doan: trudc xét nghiém (thong tin ngudi bénh, 10 | Bilirubintoanphan| 27,2%1,4 5,1 88,3
phi€u chi dinh, nhdn mau), trong xét nghiém (thao tac ky 11 | Bilirubin tryc tiép | 10,8+ 0,66 6,1 86,7
Eluét’ \’Iin"héhnh‘ méy,hqhay QC),viﬂsau )Eét nghiém (kiém tra 12 Gor 785243 5.5 90,0
t tt ng, thol gian tr. t .
€tqua batthuong, thoi gian tra két qua) Ti l& dat y&u cau trung binh 89,9

2.5. Xir ly va phan tich sé ligu

S8 lieu duoc nhap liéu bang phan mém EpiData va
phan tich bang phan mém Stata 17.0. C4c bién s6 dinh
tinh dugc mo ta dudi dang tan s6 va ty & phan tram (%).
2.6. Dao dirc trong nghién cru

Nghién cttu da dugc théng qua Hoi dong Pao dirc Dai
hoc Tra Vinh theo Quyét dinh s& 245/GCN.DC-HDHD
ngay 27/12/2025.

3.2. Két qua danh gia ngoai kiém

K&t qua ndi kiém dai cao cho thay ty |& dat yéu cau
trung binh ctia cac chi so sinh héa dat 89,9%, phan anh hé
théng xét nghiém c6 dé 6n dinh va do tin cay tuong dai tot.
Cac xét nghiém co ty |& dat yéu cau cao gdm cholesterol
toan phan (93,3%), glucose, triglyceride va acid uric
(91,7%). Trong khi d6, SGPT (ALT) va bilirubin truc tiép cé
ty l& dat yéu cau thap nhét (86,7%) va do bién thién cao
hon so vdi cac chi s6 khac.

Bang 2. K&t qua ngoai ki€m 12 chi sé xét nghiém hda sinh trong 3 thang cudi nam 2025 theo z-score (n = 36)

STT Chisé Théng 10 (z-score) | K&t qua | Thang 11 (z-score) | Kétqua | Thang 12 (z-score) | K&t qua [Ty lé dat (%)
1 Glucose -0,10 Pat 0,99 Pat 1,94 Pat 100,0
2 Ure (BUN) -1,08 bat 1,99 Pat 0,10 bat 100,0
3 Creatinine 0,37 Pat 2,85 Khéng dat 0,25 Pat 66,7
4 SGOT (AST) 0,80 bat 1,76 Pat 3,41 Khoéng dat 66,7
5 SGPT (ALT) -0,24 bat 2,24 Khéng dat 2,88 Khéng dat 33,3
6 Triglyceride -0,14 Pat 3,10 Khéng dat 0,38 Pat 66,7
7 | Cholesterol toan phan 1,20 Pat 1,38 Pat -0,14 Pat 100,0
8 HDL-C -0,47 bat 0,99 Pat -0,23 Pat 100,0
9 Acid uric -0,44 Pat 0,80 Pat -0,12 Pat 100,0
10 Bilirubin toan phan 0,20 Pat 0,15 Pat 0,27 bat 100,0
1M Bilirubin truc ti€p -0,97 Pat 0,54 Pat -0,84 Pat 100,0
12 GGT 0,18 bat -0,33 Pat 0,45 bat 100,0

Ty L& dat yéu cAu trung binh 86,1

K&t qua ngoai kiém cho thay ty & datyéu cau trung binh
clia cac chi so xét nghiém hda sinh dat 86,1%, phan anh
chat lugng xét nghiém nhin chung & mic tuong doi tét.
Céc chi s6 glucose, ure, cholesterol toan phan, HDL-C,

3.3. Tudn thu céc budc cua ti€n trinh xét nghiém

Tuén thu Sau xét nghiém

Tuan tht Trong xét nghiém

Tuan tha Trudc xét nghiém

85% 90% 95% 100%
mDbat mKhongdat

Biéu dd 1. Ty & chung thuc hién day du cac budc cla
ti€n trinh xét nghiém
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acid uric, bilirubin toan phan, bilirubin truc ti€p va GGT
dat yéu cau 100% trong ca 3 thang. Ngugc lai, SGPT (ALT)
co ty l& dat thdp nhat (33,3%), ti€p theo la creatinine,
SGOT va triglyceride (66,7%).

Giai doan trong xét nghiém dat ty & tuén thd day du
cao nhat vGi 93,9%; ké dén la giai doan sau xét nghiém
vdi ty L& thuc hién day da dat 93,3%. Dang chuay, giai doan
trude xét nghiém ghi nhan ty & tuén th day dd thap nhét,
chidat91,7%.

4. BAN LUAN
4.1. Két qua danh gia ndi kiém dai cao

K&t qua nghién cltu cho thay ty & dat yéu cau trung binh
cua ndi kiEm dai cao dat 89,9%, phan anh hé théng xét
nghiém sinh hoa tai phong xét nghiém cé dé 6n dinh va dé tin
céy tuong déi tét. Hau hét cac chi sé déu c6 hé sé bién thién
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(CV) & murc thap, dao déng tir 2,5-6,8%, cho thay do lap lai
clia xét nghiém tuang doi 6n dinh. K&t qua nay cho thay cong
tac noi ki€ém da dugc thuc hién tuong ddi hiéu qua, gép phan
bao dam chat luong xét nghiém va hd trg cung cap két qua
chinh xac cho hoat déng chan doan va diéu tri.

Mot s6 xét nghiém nhu cholesterol toan phan (93,3%),
glucose, triglyceride va acid uric (91,7%) c6 ty & dat yéu
cau cao, cho thay céc xét nghiém nay cé tinh 6n dinh t8t
va it bi€n déng trong qua trinh phan tich. Diéu nay co thé
lién quan dén quy trinh van hanh may xét nghiém 6n dinh,
hoa chat phu hop va ky nang thao tac cua ky thuat vién
dugc duy tri tot.

Ngugc lai, SGPT (ALT) va bilirubin truc tiép co ty & dat
yéu cau thap nhét (86,7%), dong thoi cé hé sé bién thién
cao haon so vdi cac chi sd khac. K&t qua nay cho thay cac
xét nghiém nay con co su dao dong nhat dinh trong quéa
trinh thyc hién, cé thé lién quan dén dac tinh ctia hda chat,
qua trinh bao quan mau, hiéu chuin thiét bj hoac thao tac
ky thuat. Diéu nay cho thay phong xét nghiém can tiép tuc
tang cudng theo ddi ndi kiém, hiéu chuan thiét bi dinh ky va
nang cao ky ndng chuyén mén cua k¥ thuat vién nham cai
thién dé chinh xac va tinh én dinh clia két qua xét nghiém.
4.2. K&t qua danh gia ngoai kiém

K&t qua ngoai kiém trong nghién cltu cho thay ty & dat
yéu cau trung binh clia cac chi s6 xét nghiém hda sinh
dat 86,1%, phan anh chat lugng xét nghiém tai phong xét
nghiém & murc tuwong déi tét. K&t qua nay tuong dong vdi
nghién cttu kho sat chuong trinh ngoai kiém hoa sinh tai
Viét Nam cua Van Hy Triét va cong su (2025), cho théy ty
& dat cua cac xét nghiém hda sinh c6 su khac biét gitra
tirng thong sd va tirng dgt ngoai kiém, déng thdi chiu anh
hudng bdi nhidu yéu t8 nhu hiéu chuén thiét bi, bao tri
may moc va chéat lugng hoa chat sir dung [5].

Céc chi sé glucose, ure, cholesterol toan phan,
HDL-C, acid uric, bilirubin toan phan, bilirubin truc ti€p
va GGT déu dat yéu cau 100% trong ca 3 thang cuéi nam
2025, cho thay dé 6n dinh va tinh chinh xac tuong ddi cao
clia cac xét nghiém nay. Két qua nay tuang tu nghién clru
ctia Nguyén Thi Nhan va céng sy (2025) tai B&nh vién Lé
Van Thinh, trong dé cac xét nghiém nhu ALT, AST, glucose,
HDL-cholesterol, triglycerid va acid uric dugc danh gia cé
hiéu nang chat lugng & muc xuat sic dua trén dif liéu noi
ki€ém va ngoai kiém [6].

Tuy nhién, SGPT (ALT) trong nghién cttu clia chuing t6i co
ty (& dat thdp nhét (33,3%), ti€p theo & creatinine, SGOT va
triglyceride (66,7%). K&t qua nay cho thdy cac xét nghiém
enzym gan van con dao déngtrong qua trinh phantich. Nghién
ctru cua Vo Ngoc Nguyén va cong su (2026) cling ghi nhan ALT
& Mot trong nhitng xét nghiém cé muirc do bién thién khac
nhau gilta cac phuong phap phan tich va chiu dnh hudng béi
hé théng thudc thi, buffer va diéu kién xét nghiém [7].

Céc két qua trén cho thdy phong xét nghiém can ti€p tuc
tang cudng cong tac ndi kim, ngoai kiém, hiéu chuan thiét
bi dinh ky va dao tao ky thuat vién nhadm nang cao dé 6n
dinh va dd chinh xac clia cac xét nghiém con cé ty L& khong
dat cao, dac biét la cac xét nghiém men gan va creatinine.
4.3. Tuan tha cac budc cha tién trinh xét nghiém

K&t qua nghién cttu cho thay ty l& tuan th day du cac
budc trong tién trinh xét nghiém nhin chung & murc cao,
trong do giai doan trong xét nghiém dat ty & tuan thu cao
nhat (93,9%), phan anh ky thuat vién xét nghiém thuc hién
tuong déi tot cac thao tac chuyén mon trong qua trinh
phan tich mau. Piéu nay cé thé lién quan dén viéc céc
budc trong xét nghiém thudng duoc chuin héa bang quy
trinh k¥ thuat, cé sy hd trg clia trang thiét bi va dugc giam

sat thuong xuyén nén muc dé sai sot thap hon [3].

Giai doan sau xét nghiém cling c6 ty & thuc hién day
du kha cao (93,3%), cho thdy cong tac tra két qua, luu tri
va béo céo xét nghiém dugc thuc hién tuong ddi tét. Viéc
ng dung hé théng quan ly théng tin xét nghiém va quy
trinh kiém tra k&t qua trudc khi trd cho [d&m sang c6 thé
gbép phan nang cao muc do tuan thu & giai doan nay [8].

Nguoc lai, giai doan trudc xét nghiém co ty & tuan
tha thap nhat (91,7%). Pay & giai doan dé xay ra sai s6t
do lién quan nhiéu dén y&u t8 con ngudi nhu hudng dan
ngudi bénh, nhan dién ngudi bénh, &y mau va bao quan
mau bénh pham. K&t qua nay phu hgp véi nghién ciu
clia Mario Plebani (2006), cho thay phan lén sai sét xét
nghiém xay ra & giai doan trudc xét nghiém [9]. Do do, cén
ti€p tuc tang cudng giam sat quy trinh 18y mau, dio tao
nhan vién va chuén hoa quy trinh tiép nhan bénh pham
nham han ché sai sét va nang cao chat lugng xét nghiém.

Nghién cltu nay con mot sé han ché nhu thdi gian
nghién ctu ngan, chi thuc hién tai moét co s&'y t& va chd
yéu tap trung vao cac xét nghiém hoa sinh thudng quy nén
chua phan anh toan dién chat lugng hoat déng clia toan
b6 phong xét nghiém.

5. KET LUAN

K&t qua nghién clru cho thdy chat lugng xét nghiém
hdéa sinh tai phong xét nghi€ém nhin chung dat muc tuong
déitét thong qua két qua ndi kiém, ngoai kiém va ty l& tuan
thd céac budc trong tién trinh xét nghiém. Tuy nhién, mét
s8 chi s6 xét nghiém va giai doan trudc xét nghiém van
conty lé chua datyéu cau. Do do, Bénh vién Da khoa Nha
Bé cantiép tuc tdng cudng cong tac quan ly chat lugng xét
nghiém, giam sat tuan thi quy trinh ky thuat va nang cao
nang luc chuyén mén ctia nhan vién nham bao dam do
chinh xac, do tin cdy cla két qua xét nghiém va nang cao
chét lugng kham, chira bénh.
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