DOI: https://doi.org/10.51403/0868-2836/2024/2015

AP DUNG SIGMA PANH GIA HIEU NANG XET NGHIEM SINH HOA TAI
PHONG XET NGHIEM LAM VIEN PASTEUR THANH PHO HO CHi MINH

Hanh Hii Hoang', Nguyén Thi Kim Ngoc', Cao Hiru Nghia?
'Phong xét nghigm Sinh héa Huyét hoc Mién dich — Vign Pasteur Thanh phé Ho
Chi Minh
2Bé mén Khoa hoc Y sinh — Vign Pasteur Thanh phé Ho Chi Minh

TOM TAT

Six sigma da dwoc cac don vi xét nghiém Y hoc cap Vién/Bénh vién dung dé kiém soat chat lwong cac loai
xét nghiém trong cai tién chét lwong lién tuc [1,3,6,7] . Gia tri Sigma da dwoc danh gia trén cac xét nghiém
sinh héa va mién dich tai phong xét nghiém LAM tir khi dwgc cong nhan dat chuén 1SO 15189 cho dén
nay. Trong khuén khd bai bao nay, ching t6i danh gia six sigma trén 17 thong sb sinh hoa, trén hé théng
AU 680, tir thang 01 dén thang 06 ndm 2017. Két qua cho thay: déi véi hé théng AU 680 cac xét nghiém
HDL, Triglycerid, Acid uric, Bilirubin toan phén, Bilirubin direct, GGT, Glucose cé tinh nang tét (Sigma >6)
trén ca hai mirc IQC. Riéng xét nghiém ALT, AST c6 tinh nang (Sigma) >6 trén mirc 2. Xét nghiém Natri,
Canxi dwgc danh gia la cac xét nghiém c6 tinh néng thap (Sigma <3). Két qua danh gia cac xét nghiém
Glucose, ALT, Urea, Acid uric, GGT, Creatinin thdng qua gia tri Sigma trén hé théng AU 680 va Cobas
¢501 cho thdy c6 sw twong ddng trén ca hai mirc. Riéng xét nghiém Glucose gia tri AU 680 la 6.07 va
Cobas ¢501 la 5.37 cho mirc IQC 1. Tuy nhién, gia tri Ssigma >3 dwo'c xem la gia tri chap nhan tinh nang
cho ca hai hé théng.

T khéa: Sigma; gia tri trung binh (mean); dd léch chuén (SD); hé sé bién thién (CV); d6 chéch (bias); sai

sb cho phép (TEa)

I. PAT VAN PE

Sigma (s) 1a mot cong cu quan 1y nhiam
cai thién chat luong ctia mot qua trinh thong
qua viéc xac dinh va loai bo cac khiém khuyét
(161). Phép do Sigma dua céc tinh ning ctia qua
trinh phan tich thanh cac yéu cau chét lugng
bt budc can dat cia mot phuong phap thu.
Sigma thé hién mdi twong quan gitra 156i cua
san pham, lang phi ctia qua trinh xét nghiém va
mirc d6 hai 10ng ctia khach hang. Tir d6 co thé
suy ra khi gia tri Sigma ting, tinh on dinh va syr
phu hop qua trinh xét nghiém dugc cai thién,
do do6 giam chi phi thuc hién va tang hi¢u nang
xét nghiém.

Qua trinh trong phong xét nghiém duoc chia
lam ba giai doan: trudc xét nghiém, xét nghiém,

sau xét nghiém. Sai sot co thé xay ra trong mot
trong ba budc, bat ky. Dé khic phyc nhiing sai
sot anh huong dén két qua xét nghiém, phong
xét nghiém can thay doi cach tiép can vé quan
1y hiéu nang xét nghiém. Six sigma la giai phap
t6t dé khic phuc cac van d& phong xét nghiém.

Trong linh vuc xét nghiém hoa sinh 1am
sang gia tri Sigma duoc thiét 1ap qua cong thire:
(TEa-bias)/CV. Gia tri TEa dugc goi la téng 16
cho phép cua 1 xét nghiém, phu thudc vao bién
thién sinh hoc ctia chit phan tich, trong khi
do gia tri bias va CV phu thugc vao tinh nang
ciia hé thong/phuong phap xét nghiém. Gia
tri Sigma 1a cong cu dinh luong hitu ich xac
dinh hiéu nang cua mot qui trinh xét nghiém.
Gia tri Sigma bién dong tir 0 dén 6, nhung mot
xét nghiém c6 thé c6 gia tri Sigma 16n hon 6
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khi mtc do bién thién du thap giam thleu ty 1€
16i. Gia tri Sigma = 3 dugc xem 1 yéu cau tdi
thiéu d6i voi cac xét nghiém thuong quy, cac
xét nghiém c6 muc Sigma < 3.0 dugc xem la
khong 6n dinh va can dugc cai tién va gidm
sat lién tuc néu muén trién khai trong phong
x¢ét nghiém. Bén canh viéc danh gid hi¢u nang
cua mot qua trinh xét nghiém, tinh toan gia tri
Sigma con gitip phong xét nghiém c6 thé dua ra
cac chon lya: luat phan tich ndi kiém phu hop
(luat Westgard), lam gia tang kha nang phat
hién cac 16i IQC dong thoi giam thiéu ty 1¢ tir
chéi gia do cac luat phan tich IQC mang lai;
muirc noi kiém; sé lan chay noi kiém phu hop.
Chinh diéu nay gitp phong xét nghiém c6 thé
dat dugc muc tiéu cai tién hiéu nang di kem
v6i tiét kiém chi phi, thoi gian va ngudn luc.
Nghién ctru dugc thyc hién voi muyc tiéu:

(1) banh gia hi€u nang cua cac xét nghiém
Sinh hoéa thuc hién trén hé théng AU680 béng
gia tri Sigma.

(2) So sanh hiéu ning cua 6 thong s xét
nghiém sinh hoa thuc hién trén hé théng AU680
va va Cobas ¢501, bang gia tri Sigma.

II. PHUONG PHAP NGHIEN CUU

2.1 Péi twgng nghién ciru

Déi tuong: Ba loai mau gdm: mau xét nghiém
bénh nhan dugc thu tai phong xét nghiém LAM;
d6i chiéu v6i mau ndi kiém IQC hai mirc nong
d6 (murc thap, mirc cao) cua Beckman Coulter
va Roche; ciing v6i mau ngoai kiém Sinh hoa
duoc cung cap boi Trung tam kiém chuan chat
luong xét nghiém y hoc thudc Truong Dai hoc
Y Dugc Thanh phé HO Chi Minh.

Thiét bi s dung: hé thong Sinh hoa AU
680 cua Beckman Coulter va Cobas ¢501 cua
Roche.

2.2 Pia diém va thoi gian nghién ciru

Nghién ctru duge tién hanh tai phong xét
nghiém Sinh hoéa huyét hoc mién dich Vién
Pasteur Thanh phd HO Chi Minh trong giai
doan tir thang 1 dén thang 6 ndm 2017
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2.3 Thiét ké nghién ctru
Mo ta cit ngang.

Bién s6 ding danh gia hiéu ning 1a 17
thong s6 xét nghiém Sinh héa: Glucose, Ure,
Creatinine, AST, ALT, Cholesterol toan phﬁn,
HDL, Triglyceride, Acid uric, Bilirubin total,
Bilirubin direct, GGT, Canxi, Phosphor, Natri,
Kali, Chloride trén hé thong AU 680; trén ba
loai mau.

So sanh hi€u nang 6 xét nghiém: Glucose,
ALT, Urea, Acid Uric, GGT, Creatinin trén hai hé
théng AU 680 va Cobas ¢501; trén ba loai mau.

2.4 Phwong phap thu thap thong tin

Dir liéu nodi kiém (IQC, Internal Quality
Control) tir thang 1 dén thang 6 nam 2017 tai
phong xét nghiém Sinh hoéa huyét hoc mién
dich Vién Pasteur Thanh phé HO Chi Minh.

Tinh toan d¢ tai lap (precision): tinh toan
gi4 tri trung binh (mean), d6 léch chuan (SD)
va CV cho céc xét nghiém tir két qua noi kiém
hang ngay.

Tinh toan d9 chéch (bias): tinh toan gia tri
d6 chéch trung binh tir két qua ngoai kiém hang
thang khi so v6i gié tri thuc cia mau.

Gia tri 16i cho phép (Total Allowable Error,
TE ). ghi nhan tir gia tri cong bd boi CLIA
(Clinical Laboratories Improvement Act) va
gia tri tir Desirable BV cua Ricos.

Tinh toan gia tri Sigma: dya theo d chéch
(bias%), hé sb bién thién (CV%), va gia tri sai
s6 cho phép (TE,), theo cong thirc sau: Sigma=
(TE % - Bias %)/CV'%

Panh gia hiéu ning dua trén két qua Sigma,
véi: Sigma > 6, xét nghiém c6 hi€u nang cao.
Sigma=3: hiéu ning chap nhan dugc. Sigma <
3: hiéu nang kém va khong chip nhan duoc.

2.5 Phwong phap xir 1y sb liéu
St dung phan mém Microsoft excel 2010
tinh todn cac gia tri trung binh (mean), do

léch chuan (SD), d6 bién thién (CV), d6 chéch
(Bias), gia tri Sigma.
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2.6 Dao duc nghién ciru

Nghién ctru nham danh gia hiéu ning cac xét
nghiém dang trién khai tai phong xét nghiém
Sinh héa huyét hoc mién dich, tir d6 thuc hién
céc cai tién phii hop nham nang cao hiéu ning
x¢ét nghiém, cling nhu giam hao phi tai nguyén
phong xét nghiém.

IIL. KET QUA

Chung t6i tinh toan céac gia tri trung binh
(Mean), @6 léch chuan (SD), hé s bién thién
(CV), d6 léch (bias), téng 16i (TE), va gia tri

Sigma cho 17 théng s6 Sinh hoa (may AU 680)
va so sanh gia trj sigma cua 6 thong sb sinh hoa
trén hai hé thong AU 680 va Cobas c501.

Trong s6 17 thong s6 Sinh hoa ghi nhan véi
mau ndi kiém IQC muc 1 (mirc binh thuong)
trén hé théng AU 680, cac thong s6: HDL,
Triglycerid, Acid uric, GGT, Bilirubin direct,
Bilirubin toan phan va Glucose c6 gié tri Sigma
> 6. ALT, AST, Cholesterol, Kali, Chloride,
Urea, Creatinin, va Phospho c6 gia tri Sigma
trong khoang 3-6. Trong khi d6, Natri va Canxi
1a hai xét nghiém c6 tinh ning thap (gia tri
Sigma < 3 (Hinh 1) (phu luc bang 1).
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Hinh 1. Gia tri Sigma cho mirc 1 xét nghiém trén AU 680

O mirc bénh 1y (mic 2), HDL, Triglycerid,
Acid uric, Bilirubin total, Bilirubin toan ph?m,
GGT, ALT, AST, Glucose c6 tinh ndng cao voi
gia tri Sigma > 6. Creatinin, Cholesterol, Kali,

Phospho, Chloride, Urea c6 gia tri sigma trong
khoang 3-6. Trong khi d6, cac xét nghiém Natri
va Kali ¢6 gia tri Sigma thip <3 (Hinh 2) (Phu
luc bang 2).
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Hinh 2. Gia tri Sigma cho mirc 2 xét nghiém trén AU 680trén AU 680
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Két qua so sanh gia tri Sigma ctia 6 thong sb
Sinh hoa (Glucose, ALT, Urea, Creatinin, Acid
uric, GGT) trén hai hé théng c601 va AU 680,
o muc 1: xét nghiém Acid uric, GGT co gia tri
Sigma >6, xét nghiém ALT, Urea, Creatinin c6
gia tri Sigma trong khoang 3-6, gia tri Sigma

khac biét cho xét nghi€ém Glucose: 5.37 (cobas
¢501), 6.07 (AU680) (Hinh 3). O mirc bénh ly
(muc 2) gia tri Sigma > 6 cho cac xét nghiém
GGT, Acid uric, ALT va Glucose. Trong khi
do cac xét nghiém Creatinin va Urea c6 gia tri
Sigma <6 (Hinh 3) (Hinh 4) (Phu luc bang 3).
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Hinh 3. Gia tri Sigma cho mtrc 1 xét nghiém Sinh héa trén hé théng AU 680 va Cobas
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Hinh 4. Gia tri Sigma cho mirc 2 xét nghiém Sinh héa trén hé théng AU 680 va Cobas

IV. BAN LUAN

Qua trinh xét nghiém thuong quy hang ngay
trén nén mau bénh phém Y hoc cta bénh nhan
nén di sau viéc thyc hién trén mau ndi kiém
(IQC), mau ngoai kiém (EQA) dé danh gia do
tai lap va do chinh xac cia cac phuong phap
xét nghiém. Cu thé tai cac phong xét nghiém
(d3 dugc cong nhan chét lugng theo ISO) tai
cac tuyén trung wong, hiu nhu déu da thyc hién

102

thuong xuyén cong tac nay [6, 7]; do vay viéc
danh gid hi¢u nang ctia phong xét nghiém tai
Vién 1a phit hop theo xu huéng phat trién cua
hé théng phong xét nghiém y hoc tai Viét Nam.

Hé sb bién thién CV (Coefficient of
Variation) dugc tinh toan tir két qua mau noi
kiém (Bang 1), va do chéch bias dugc tinh
toan tir chuong trinh ngoai kiém EQA (Béng
2) trong giai doan tir thang 1 dén thang 6 nim
2017; 1a mot giai doan nhé (phu luc bang 1, 2,
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3) trong ca qua trinh theo ddi va cai tién lién tuc
hé thong chit luong cua phong xét nghiém sinh
hoa tai Vién Pasteur TP.HCM tir 2017 — 2026.

Gia tri tong 16i cho phép (TEa) dugc cong
bd boi céc 6 chire khac nhau nhu Clinical
Laboratory Improvement  Amendments
(CLIA), Royal College of Australasian
Pathologists (RCPA), ciing nhur huéng dan ctia
hiép hoi Y khoa Puc (RiliBak). Tt nam 2000,
Dr Carmen Ricos va cong sy di cung cap mot
co s& dir liéu cap nhat lién tuc cac gia tri bién
thién sinh hoc ctia hon 300 chét phén tich khac
nhau bao gém gia tri d6 tai lap (imprecision),
do 1éch (inaccuracy) va gia tri 16i cho phép
(TEa) cua céac xét nghiém [1].

Gia tri Sigma thuong dao dong tir 0 dén 6,
nhung gia tri sigma ctia mot xét nghiém co thé
16n hon 6 Sigma néu nhu d6 bién thién du thap
dé giam ty 1¢ 18i trong xét nghiém. Trong cac
linh vuc ngoai linh vuc Y té, gia tri Sigma=3
dugc xem 14 gid tri ti thiéu c6 thé chap nhan.
Khi gié tri sigma <3, qua trinh nay duoc coi la
khong 6n dinh va khong thé chép nhan [2].

Sigma cung cép cong cu danh gid toan
dién, théng nhét. N6 cho phép so sanh giira
cac thiét bi, giita cac phong xét nghiém va
gitra cac phuong phdp khéac nhau. Nevalainen
va cong su su dung Sigma danh gid cac giai
doan: trudc, trong va sau xét nghiém trong cac
phong xét nghiém 1am sang, két qua cho thay
¢6 nhiéu bude trong toan bd qua trinh 1 khong
phu hop [3]. Nanda va cong sy tinh toan gia
tri sigma cho 13 xét nghiém, trong d6 chi c6 5
xét nghiém co6 gia tri sigma > 6, 4 xét nghiém
cO gia tri sigma trong khoang 3-6, con 4 xét
nghiém con lai co6 gia tri sigma < 3 [4]. Nghién
clru ciia Sighn va cong su cho thay trong 15 xét
nghiém, 3 xét nghiém co6 gia tri sigma < 3 [5].

Qua thyc té theo ddi va danh gia gia tri
Sigma (2017-2026), nhom nghién ctru da co
nhitng két qua ban dau va thyuc hién cai tién
bang cac hanh dong khic phuc phu hop tai don
vi, ching han phéan ludng xét nghiém, tir chdi
mau thir hay hoat dong hau kiém sau khi hoan
tat qui trinh, gitp tra két qua vira nhanh vira
chinh xac cho bénh nhan.
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Bén canh vi¢c danh gia chét luong ctia mot
qua trinh xét nghiém, tinh toan gia tri Sigma
con giup phong xét nghiém co6 thé dua ra cac
chon lya: ludt phan tich ndi kiém phu hop (luat
Westgard), lam gia tang kha nang phat hién cac
16i IQC dong thoi giam thiéu ty 18 tir chdi gia
do céc luat phan tich IQC mang lai; mtc noi
kiém can chay; sb lan chay noi kiém phu hop.
Chinh diéu nay gitp phong xét nghiém co thé
dat dugc muc tiéu cai tién chat luong di kem
v6i tiét kiém chi phi, thoi gian va ngudn luc

Trong nghién ctru nay: dbi voi xét nghiém
Sinh hoéa trén hé théng AU 680 (mic 1): 7
trong s6 17 xét nghiém c6 gia tri Sigma> 6, 8
xét nghiém c6 gia tri Sigma tir 3-6, va 2 xét
nghiém c6 gia tri Sigma <3. Gia tri Sigma ap
dung cho mau ndi kiém IQC (muc 2): 9 xét
nghiém co6 gia tri sigma >6, 6 xét nghiém co
gia tri sigma tur 3-6, va 2 xét nghiém c6 gia tri
Sigma <3. Dbi véi cac xét nghiém co gia tri
Sigma <3 (nhu Natri va Canxi), tinh nang chi
duogc cai thién bang cach giam sat nghiém ngat
két qua ndi kiém, tang tuan suét chay mau ndi
kiém (2 hay 3 lan trong mot ngay), trong mot s6
truong hop c6 thé thay thé bang phuong phap
hay hé thong xét nghiém khac

Két qua so sanh gia tri Sigma cho 6 xét
nghiém cho thay cé su tuong dong trén hai hé
thong cobas ¢501 va AU680. Riéng xét nghiém
glucose muc 1, gia tri sigma d6i v6i hé thong
AU 680 va hé thong c501 lan luot 14 6.07 1a
5.37. Nhan dinh nay kha tuong dong véi nhan
dinh trong két qua nghién ciru tuong tu tai bénh
vién Noi tiét trung wong [7] hay bénh vién qudc
té Phuong Chau [6].

Mic du nhiéu phong xét nghiém dang thuc
hién hé thdng chét lugng tiéu chuan ISO 15189
cling nhu tham gia vao cac chuong trinh kiém
soat chat lugng bén trong va bén ngoai, nhung
khong thé dat duogc tiéu chuin Sigma. Gia tri
Sigma do vay duoc xem la muyc tiéu chat lugng
mang tinh qudc té, va chiing ta nén ching can
phai ap dung chi sb sigma trong cac phong
xét nghiém Y hoc nhiéu hon nira. Két hop
Sigma vé&i chon lya luat QC phu hop cho ting
chat phan tich c6 thé gitip phong xét nghiém
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cai thién chat luong bang cach giam sy ling
phi trong phan tich két qua QC [1]. Tuong tu
Schoenmaker va cong sy mod ta vai trd quan
trong cua viéc ap dung gid tri sigma va chon lya
luat QC phu hgp trong cac phong thi nghi¢m
hoéa sinh 1am sang [2].

Nhu vay c6 thé thay, ching ta can thoi gian
dé ap dung Sigma, véi két qua noi kiém IQC,
két qua ngoai kiém EQA, va st dung két hop
gi4 tri Sigma trong chon lua luat phén tich két
qua QC phu hgp s€ cho phép phong xét nghiém
don gian va tdi wu héa qua trinh danh gia két
qua IQC. Quy trinh phén tich mau IQC c6 thé
khong can thiét sir dung luat 1:2s, thay vao do
chung ta c6 thé st dung ngudng QC ciing nhu
s6 1an chay QC phu hop. Day 1a nhiing két
ludn ma nhom nghién ctu rat ra dugc thong
qua ap dung sigma tinh hiéu nang xét nghiém
trong thuc té tai Vién Pasteur TP.HCM tir
2017 dén nay.

V. KET LUAN

5.1 Panh gia hiéu niang xét nghiém qua gia
tri Sigma trén 17 xét nghiém sinh hoa trén
hé théng AU 680

Mukc QC 1 (mikc binh thwong):

HDL, Triglycerid, Acid uric, GGT, Bilirubin
total, Bilirubin direct, Glucose co gia tri > 6:
hiéu nang cao.

AST, ALT, Chlesterol, Urea, Kali, Chloride,
Creatinin, Phospho c¢ gia tri tir 3-6: hi€u nang
chap nhan duoc.

Natri, Canxi c6 gid tri < 3: hi¢u nang kém.
Mirc QC 2 (murc bénh ly):

HDL, Triglycerid, Acid wuric, GGT,
Bilirubin total, Bilirubin direct, GGT, ALT,
AST Glucose cd gia tri > 6: hi¢u nang cao.

Chlesterol, Urea, Kali, Chloride, Creatinin,
Phospho c¢6 gié tri tir 3-6: hiéu ning chap nhan
duoc.
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Natri, Canxi c6 gia tri <3: hiéu nang kém.

5.2 So sinh hiéu niing ciia 6 théng s xét
nghiém sinh héa thuc hién trén hé thong
AU680 va va Cobas ¢501

Tuong dong gia tri Sigma cho ALT, Urea,
GGT, Acid Uric, Creatinin ddi véi hai mirc QC
trén hé thong AU 680 va Cobas c501. Riéng
xét nghiém Glucose c6 sy khac biét gia tri 6
sigma d6i v6i mirc QC 1 trén hai hé théng AU
680 va c601 lan luot 1a 6.07 va 5.37 (Phy luc
bang 1, 2, 3). Gia tri Sigma da cung cdp mot
cong cu hiru ich trong danh gia hiéu nang cua
xét nghiém sinh hoa trén cac thiét bj va phuong
phép khac nhau.
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APPLICATION OF SIGMA METHOD FOR QUALITY AND
PERFORMANCE ASSESSEMENT OF BIOCHEMISTRY TESTINGS IN
THE BIOCHEMISTRY LABORATORY AT PASTEUR INSTITUTE IN HO

CHI MINH CITY

Nguyen Duc Truc', Phan Thi Ngoc Han', Ngo Thi Loan', Vuong Thi Thien Phuoc!,

Do Hanh Hai Hoang', Nguyen Thi Kim Ngoc'!, Cao Huu Nghia’
IBiochemistry-Immunology Laboratory- Pasteur Institute in Ho Chi Minh City
’Biomedical Science — Pasteur Institute in Ho Chi Minh City

Sigma method is calculated in our lab and
evaluated from January to June 2017 (duration
2017-2026). It is monitoring and evaluating
research for biochemical assays on the AU
680 system; consist of: HDL, Triglyceride,
Uric Acid, Bilirubin, Bilirubin direct, GGT
and Glucose. The Sigma values are the best
indicators; and the “more than 6” point is
the best one on both IQC levels: normal and
abnormal. ALT, AST are the best performer
which has a (sigma)> 6 on level 2. Sodium,
Calcium are poor performer on both level
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(sigma <3). Evaluations sigma of glucose,
ALT, urea, uric acid, GGT, creatinine on the
AU 680 and Cobas c501 showed that there
is sigma value agreement. However, it is a
little different for glucose testing sigma value
with QC level 1 on AU 680 and Cobas ¢501,
6.07 and 5.37, respectively. However, sigma
value > 3 is considered as clinical acceptable.
Performance assessement of biochemistry
testings in the biochemistry laboratory needs to
follow-up and investigate furthermore.

Keywords: Sigma; mean; SD; CV; bias; TEa.
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