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Đảm bảo chất lượng 

Ronda Greaves 
 



2 

Tóm tắt 
 
o Nội kiểm chuẩn 
o Ngoại kiểm chuẩn 
o Biến thiên sinh học 
o Khoảng dao động 
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Mục tiêu 
 
    Đúng kết quả  

Đúng xét nghiệm  
Đúng thời điểm 
Đúng mẫu thử 

Đúng bệnh nhân 
 Đúng dữ liệu tham chiếu 
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Chất lượng là gì? 
“Mức độ tuyệt hảo” 
“Thuần thục, kỹ năng, thành quả” 
“Cao cấp”  
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Kiểm tra chất lượng là gì? 

o Kiểm tra chất lượng trong xét nghiệm y khoa 
là một hệ thống được thiết kế để làm tăng khả 
năng các xét nghiệm cho kết quả có giá trị và 
được bác sĩ tin tưởng sử dụng để chẩn đoán và 
điều trị. 
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Mẫu chuẩn là gì? 
o Mẫu chuẩn là mẫu giống như mẫu bệnh nhân có chứa một hoặc 

nhiều thành phần có nồng độ biết trước.   
o Khi kết quả mẫu nằm trong khoảng giới hạn cho phép, phòng 

xét nghiệm có thể xác nhận các hệ thống xét nghiệm đang hoạt 
động ổn định và tự tin trả kết quả cho bệnh nhân.   

o Cung cấp phương pháp để đánh giá những thuốc thử mới, 
những thiết bị mới hoặc nhân viên mới. 

o Phát triển hệ thống lưu giữ thông tin về những máy xét nghiệm 
nhằm mục đích so sánh. 
 

Nội kiểm và ngoại kiểm 
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Nội kiểm chuẩn 

Kiểm soát thiết bị bằng cách chạy mẫu chuẩn đã biết 
trước giá trị và khoảng giới hạn cho phép 
Nội kiểm chuẩn giúp bạn biết ngay thiết bị có tin cậy để 
sẵn sàng chạy mẫu bệnh nhân 
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ISO 15189: 2003 (E), điều 5.6.1 
 
    “Phòng xét nghiệm cần thiết lập hệ thống 

kiểm soát để xác minh những kết quả  nội 
kiểm. Quan trọng là hệ thống kiểm soát phải 
cung cấp thông tin rõ ràng và dễ hiểu để hỗ 
trợ cho những quyết định về kỹ thuật và y 
khoa.” 
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Luật Westgard  
o Kết hợp những tiêu chuẩn, hoặc những quy luật kiểm soát 

để quyết định mẫu chuẩn nằm trong hay ngoài khoảng giới 
hạn cho phép. 

 
 
 
 

www.westgard.com 
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MedLabQC - 1 
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MedLabQC – 2: Áp dụng luật Westgard 
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MedLabQC - 3 
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Mẫu chuẩn khách quan 
o Không tối ưu cho những 

test, bộ kit, thuốc thử hay 
hệ thống thuốc thử hoặc 
trang thiết bị đặc biệt 

o Không phụ thuộc vào lô 
hóa chất hay bộ kit  

o Không chuyên biệt cho một  
hãng sản xuất chuyên biệt 

o Giống mẫu bệnh nhân 
o Ví dụ : Bio-Rad, Utak, 

MAS 
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Tại sao lại quan trọng?  
o Với việc sử dụng mẫu chuẩn khách quan, 

phòng xét nghiệm bảo đảm tính khách quan 
cho kết quả mẫu chuẩn. 
 

o Đây là sự kiểm tra thực sự thiết bị  
 

o Ví dụ: 
http://www.paulgolding.id.au/THE_B12_BETRAYAL/Pub
licPages/ArroganceApathyGreed/Government/WhatQuality
Assurance.html 
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Ngoại kiểm chuẩn 
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Đảm bảo chất lượng là gì?  
= Ngoại kiểm chuẩn 
= Đánh giá chất lượng ngoại kiểm 
= Quy trình xét nghiệm hiệu quả  

 
o Chương trình ngoại kiểm cho phép phòng xét 

nghiệm so sánh kết quả của họ với phòng xét nghiệm 
khác, bằng việc  thử nghiệm một mẫu chuẩn giống 
nhau có nồng độ các chất chưa biết. 
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Thông tin của ISO 15189 
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Ví dụ về dữ liệu EQA 

RCPA QAP Blood Gas Program 
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Biến thiên sinh học 
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Biến thiên sinh học 
 

Biological 
Variation 
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o Được trình bày lần đầu tiên ở Hôi nghị đồng thuận quốc tế tại 
Stockholm về chiến lược thiết lập chất lượng chuyên biệt 
trong phòng xét nghiệm y khoa. 

o Scan J Clin Lab Invest 1999;59:475-586 
o Năm 2010 ấn bản lần thứ 6 bao gồm 319 thông số. 
o http://www.westgard.com/biodatabase1.htm 
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Những từ viết tắt thông dụng 
o CVw = Biến thiên sinh học trong cùng 1 cá thể 

 
o CVg = Biến thiên sinh học giữa các cá thể 

 
o CVa = Sai số do phân tích 

 
o CVt = Sai số toàn bộ 
 
o I = Độ lập lại mong muốn 

 
o B = Sai số mong muốn 

 
o TE = Sai số toàn bộ 
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CVt (Sai số toàn bộ) 
o Là tổng sai số do phân tích và biến thiên sinh học 

(CVt) được tính theo công thức: 
 

CVt = Ö[(Cva)2 + (CVw)2] 
 

Fraser CG. Biological Variation: From Principles to Practice. AACC Press. 2001. 
 

o CVw = Biến thiên sinh học trong cùng một cá thể 
o CVa = Sai số do phân tích 
o CVt = Sai số toàn bộ 
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CVa: Sai số do phân tích 
o Sai số do phân tích không được làm thay đổi kết quả thử 

nghiệm quá nhiều so với sai số tự nhiên của thông số đo. 
  
o Với người khỏe mạnh kết quả xét nghiệm lần này sẽ khác với 

lần trước đó do:  
  

 
Biến thiên sinh học trong một cá thể  

 
+ 
 

Sai số do phân tích của phương pháp 
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MU 
Uncertainty of Measurement - Khoảng dao động 
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Khoảng dao động là gì? 
o Khoảng sai lệch được diễn tả bằng số bổ sung vào kết quả, cho biết mức 

độ dao động của kết quả xét nghiệm 
 

o Sai số đo giúp lượng giá chất lượng xét nghiệm  
 

o Khi đo cùng một mẫu nhiều lần theo một quy trình chuẩn (SOP) thì thông 
thường ta sẽ nhận được nhiều kết quả khác nhau 
 

o Chuẩn quốc tế ISO 15189 yêu cầu các phòng xét nghiệm cung cấp sai số 
đo của từng thông số 
 

o Liên quan đến sai số lâu dài 
 

o Độ lệch khác với sai số 
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MU: Định nghĩa chính thức 
 
Các thuật ngữ và định nghĩa 
Khoảng dao động 
 
    “Một thông số, liên quan với kết quả xét 

nghiệm, phản ảnh mức độ phân tán của các 
giá trị đo một cách hợp lý” 

    [VIM:1993, definition 3.9] 

ISO 15189:2003(E) 
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ISO 15189: Tài liệu áp dụng  
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Điều gì góp phần vào sai số của 
phương pháp 
o Quá trình hút mẫu 
o Pha loãng mẫu 
o Lặp lại calib nhiều lần 
o Pha thuốc thử 
o Lô thuốc thử 
o Bảo dưỡng thiết bị 
o Nhân viên khác nhau 
o Chỉnh sửa kết quả 
o Nguyên nhân khác 

 

Biological 
Variation 

MU 
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Cách đơn giản để tính khoảng dao động 
o Xác định xét nghiệm cân phân 

tích 
n Giá trị đo 

 
o Nội kiểm  

n Dùng ít nhất 30 giá trị để tính 
trị số trung bình và CV tại các 
giá trị có tính quyết định về lâm 
sàng 
 

o Sai số mở rộng = 2 x CV% 
n Thiết lập khoảng 2 SD 
 

o Báo cáo sai số đo 

o Homovanillic acid 
n Sử dụng phương pháp HPLC 
n Mẫu nước tiểu 

 
 

o QC mức 1 
n TB = 51 µmol/L 
n CV = 6% 

 
 

o Sai số mở rộng = 12% 
 

 
o “Đối với HVA nồng độ khoảng 51 

µmol/L,MU ± 6 µmol/L.=> HVA 
45 – 57 µmol/L.” 
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Thử nghiệm có phù hợp với mục tiêu 
o Mục tiêu phân tích phù hợp với mục tiêu của xét 

nghiệm dựa trên biến thiên sinh học trong một cá thể 
theo các điều kiện sau 
 
n Lý tưởng:  CVa = < 0.25 x CVw 
n Mong muốn:  CVa = <0.5 x CVw  
n Tối thiểu:  CVa = <0.75 x CVw 
 

White GH, Farrance I: Uncertainty of Measurement in Quantitative Medical testing – A 
Laboratory Implementation Guide. Clin Biochem Rev 2004;25: S1-4. 
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Sự phù hợp giữa mục tiêu và biến thiên 
sinh học 
 Vitamin A   
o Level 1 QC 

n Mean = 1.3 µmol/L 
n CV = 6.0% 
n Expanded CV = 12.0% 
n “Vit A nồng độ khoảng 1.3 µmol/L, MU ± 0.1 µmol/L =>Vit A:  

1.2 – 1.4 µmol/L.” 
 
 
 
 
 

o Sự phù hợp được đánh giá bởi tỷ lệ CVa/CVw 
n Vd : 6.0/13.6 = 0.44 
n Vit A nằm trong khỏang “mong  muốn “ đề ra 

Biological Desirable 
Variation specification 

  Analyte CVw CVg I(%) B(%) TE(%) 

S- Retinol 13.6 19.0 6.8 5.8 17.1 

 



33 

Làm gì nếu sai số do phân tích không đạt? 

o Nhận định, phỏng đoán, chỉnh sửa kết quả 
góp phần vào sai số phân tích 
 

o Sai số do phân tích có thể điều chỉnh với hệ 
thống tự động 
 

o Cân nhắc thay đổi phương pháp 
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Example Biological Variation study 
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Tóm tắt 
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Tại sao phải lo lắng cho mục tiêu chất lượng 
o Máy xét nghiệm cho bạn kết quả 
o Dĩ nhiên kết quả chính xác! 
o Điều này có chắc không? 
o Làm sao bạn biết? 

TRẢ LỜI: Khả năng có được kết quả xét 
nghiệm đúng tăng lên khi: 

1. Nội kiểm và ngọai kiểm được thực hiện 
nghiêm túc và các kết quả ngoài giới hạn 
cho phép phải được xử lý. 

2. Thử nghiệm phải phù hợp với mục đích 
yêu cầu 

3. Kết quả được so với khoảng tham chiếu 
phù hợp 
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Đảm bảo chất lượng giải quyết mục tiêu 
của chúng ta 

Đúng kết quả 
Đúng xét nghiệm 
Đúng thời điểm 
Đúng mẫu thử 

Đúng bệnh nhân 
Đúng dữ liệu tham chiếu 

 
Khoảng dao động - sẽ tiếp tục như một công cụ giúp ta nhận 

biết được sai số và mức độ phù hợp với mục tiêu . 
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