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DANH MUC CAC CHU VIET TAT

Chir viét Tén day du (tiéng Anh) Nghia tiéng Viét
tat
Al Artificial Intelligence Tri tu€ nhan tao
Alb Albumin Xét nghiém dinh luong Albumin
ALT Alanine Amino Transferase Xeét nghiém do hoat A men ALT
AST Aspartate Amino Transferase Xét nghiém do hoat @ men AST
AU Uric Acid Xét nghiém dinh luong Acid Uric
Bias Bias bo 1éch
Bil TP Total Bilirubin Xeét nghiém dinh lugng Bilirubin
toan phan
CLIA Clinical Laboratory Hiép hoi/Cac sira doi cai tién chét
Improvement Amendments lugng phong xét nghiém lam sang
CLSI Clinical and Laboratory Vién Tiéu chuan Xét nghiém Lam
Standards Institute sang
Ccv Coefticient of Variation Hé sb bién thién
Chol Cholesterol Xeét nghiém dinh lugng
Cholesterol
Cre Creatinine Xét nghi¢m dinh lugng Creatinin
EQA External Quality Assessment Ngoai kiém tra chat luong




MaxE(Nuf) | Maximum Expected Number of | S5 luong t6i da két qua xét nghiém

Unacceptable Final Results khong chdp nhan duoc du kién
trong mot khoang phan tich

GGT Gamma-Glutamyl Transferase Xét nghiém do hoat Ao men GGT

IQC Internal Quality Control Noi kiém tra chat luong

IQCP Individualized Quality Control Ké hoach kiém soat chat luong
Plan riéng 1¢

Power BI | Power Business Intelligence Cong cu phan tich va tryc quan hoa

dir 11éu cua Microsoft

Pro Total Protein Xét nghiém dinh lugng Protein

PXN Phong xét nghiém

Ped Probability of Error Detection Xac suét phat hién 15i

Pfr Probability of False Rejection Xéc sut loai bo sai

QC Quality Control Kiém soat chat lugng

QGI Quality Goal Index Ty 1é chi s6 muc tiéu chat luong

RCA Root Cause Analysis Phan tich nguyén nhan gbc

SD Standard Deviation Do 1éch chuan

SDI Standard Deviation Index Chi s6 d6 1éch chuan

TE Total Error Sai sb tong

TEa Total Error Allowable Tong sai s6 cho phép




Vi

TQCP Total Quality Control Process Ké hoach kiém soat chat luong
tong thé

Ure Urea Xét nghi¢m dinh luong Uré

o (Sigma) | Sigma Metric Gia tr1 Sigma

NV Nhén vién
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DAT VAN DE

Ngay nay, cung voi sy tién bo khong ngimg ctia Y hoc thi xét nghiém y hoc
d3 tr¢ thanh linh vire khong thé thiéu va c6 thé dong vai tro dén 60% - 70% trong
cac quyét dinh quan trong ctia bac sy cho ngudi bénh nhu nhap vién, xuat vién hay
dung thudc [12]. Do d6, viéc xay dung va duy tri mot hé thong kiém soat chat
luong xét nghiém hiéu qua 13 yéu cau bat budc dbi voi cac phong xét nghiém y
hoc [3].

Nhan thtic rd diéu ndy nén nhimg nim gan day, khoa Ho4 sinh — Bénh vién
Pa khoa Bic Ninh s6 1 da tich cyc trién khai nhiéu giai phap nham nang cao hiéu
qua hé thong kiém soat chat luong xét nghiém. Trong d6, phuong phap Six Sigma
da dugc ap dung va chiing minh 1a mgt cong cu hi€u qua trong danh gia hiéu nang
ctia cac xét nghiém thong qua céc chi sé dinh luong nhu do chum (CV%), do léch
(Bias%) va tong sai so cho phép (Tea). Chi sé Sigma gitp xac dinh chinh xac muc
chat luong cia timg xét nghiém, tir d6 thiét 1ap ké hoach kiém soét phu hop [19].

Tuy vay, viéc thu thap, xur Iy va phan tich khdi lugng 16n dit liéu noi kiém;
tinh toan diém sigma; xdy dung biéu dd kiém soét va theo ddi xu hudng doi hoi
thoi gian, cong strc ciia nhan vién phong xét nghiém. Trong bdi canh chuyén do6i
s6 y té dang duoc day manh, viéc tich hop cong cu phan tich dir liéu théng minh
nhu Power BI vao quy trinh Six Sigma md ra huéng tiép can moéi gitip tu dong
hoa viéc tong hop va xur 1y dir liéu, truc quan hoa thong tin qua cac dashboard
(bang diéu khién), hd tro theo ddi chat luong theo thoi gian thuc va phat hién sém
cac bat thuong.

Bén canh do6, tri tu€ nhan tao (Al) dac bi¢t 1a cac mod hinh ngdén ngilr 16n

dang ngay cang duoc quan tim nho kha ning hd tro phan tich dir liéu phirc tap va



tong hop thong tin da chiéu. Trong linh vuc xét nghiém y hoc, Al c¢6 thé duoc sir
dung nhu mot cong cu hd trg phan tich, giup goi ¥ cac nguyén nhan tiém an anh
huong dén hiéu ning phuong phap dua trén dit liéu ndi kiém va cac thong tin lién
quan dén thiét bi, nhan su, hoa chat, méi trudng va quy trinh. Tuy nhién, viéc trng
dung Al can duoc trién khai mot cach than trong, c6 kiém soat, dam bao tuan thu
cac quy dinh chuyén mén va phap 1y hién hanh, dong thoi khong thay thé vai tro
quyét dinh ctia nhan vién PXN.

Khoa Ho4 sinh bénh vién Pa khoa Bac Ninh s6 1 hang ngay tiép nhan va
xtt 1y khoang 10.000 xét nghiém hoéa sinh, mién dich va nudc tiéu. Khoa d3 trién
khai hé théng quan 1y chat luong theo ISO 15189:2022 va dat muc 3 theo tiéu chi
2429/QP-BYT [3] [1]. Mic du phuong phap Six Sigma da dugc ap dung dé danh
gia hiéu niang phuong phap xét nghiém, song cong tac xur 1y s liéu va theo ddi
chat luong van chua duoc t6i wu hod bang cac cong cu phan tich hién dai.

Xuat phat tir nhitg thuc tién trén va nhéan thiy tiém ning to 16n cua viéc
két hop Six Sigma voi cong nghé Al va Power BI trong t6i wu hoa kiém soét chat
lwong xét nghiém dap tmg xu hudng chuyén doi sb trong y té, chung toi tién hanh
nghién ctu: "Pdnh gid hiéu nang mot sé xét nghiém hod sinh bang Six sigma,

Power BI va Al tai Bénh vién Pa khoa Bdc Ninh sé 1 nam 2026",



MUC TIEU NGHIEN CUU

1. Panh gid hiéu ning mét sé xét nghiém héa sinh dwa trén phwong phdp
Six Sigma két hop cong cu Power Bl tai Bénh vién Pa khoa Bdc Ninh s6 1 nam

2026.

2. Tim hiéu mét sé yéu t6é anh huéng dén hiéu ning ciia cdc xét nghiém
hoéa sinh c¢6 mirc Sigma thdp nho phan tich va goi y tir AI tai Bénh vién Pa khoa

Bac Ninh s6 1 nam 2026.



CHUONG 1: TONG QUAN TAI LIEU

1.1. Cac khai niém str dung trong nghién ciru

1.1.1. Chit lwgng xét nghi¢m:

Co6 rat nhiéu dinh nghia khac nhau vé chat luong mot cach thuc té va thuong
xuat phat tir nganh cong nghiép hoic tir cac chuyén gia chat lugng — nhimg ngudi
di dau vé quan 1y chat luong trong cong nghiép nira cudi thé ky 20 va hau hét cac
dinh nghia déu chu trong vao nhu cau hay yéu cau ctia khach hang [6]. Trong linh
vuc y té, khach hang ¢ day duoc hiéu 12 nguoi bénh va bac sy 1 nguoi ding — dai
dién cho nguoi bénh. Vay nén chat luong xét nghiém chinh 1a sy tap trung vao
nhu cau ctia ngudi bénh va bac sy 1am sang dé dua ra cac san pham — két qua xét

nghiém chinh xac va dang tin cay.

Mot qué trinh xét nghiém duoc chia thanh 3 giai doan: giai doan trudc phan
tich, giai doan phan tich va giai doan sau phan tich. Giai doan trudc phan tich bat
dau tir bude chi dinh xét nghiém, sau d6 tdi chuan bi bénh nhan, 1dy mau bénh
pham, van chuyén, xtr 1y va bao quan mau. Giai doan phan tich gom céac budc:
danh gia chat luong mau, chuan bi va hiéu chuan thiét bj phén tich, xem xét két
qua nodi kiém, chay mau. Giai doan sau phan tich bao gém: xem xét va bao céo két
qua xét nghiém, thong bao cac gia tri nghiém trong, luru trit mau xét nghiém va ghi
chép hiéu suat qua trinh [6]. Cac sai sot c6 thé xdy ra & bat ky qua trinh nao va
thuong xay ra nhidu nhat ¢ giai doan trudc xét nghiém. Tuy nhién viéc dam bao
chat luong & giai doan trudc va giai doan sau xét nghiém doi hoi sy tham gia nhiéu
clia cac bac sy va diéu dudng 1am sang. Chinh vi vay nhan vién phong xét nghiém

trude hét can ddt cao vai tro trong viée kiém soat chat lugng xét nghiém khau phan



tich dé phat hi¢n, gidm thi€u va stra chira cac sai sot dua ra mdt két qua xét nghi€ém

c6 cht luong tot, dang tin cay.

1.1.2. Kiém sodt chit lwong xét nghiém giai doan phan tich

Kiém soat chat lugng (Quality control - QC) 1 qua trinh theo dbi cong viéc,
phat hién van dé, thuc hién sira 16i trude khi ban giao san phém va dich vu. Théng
ké kiém soat chat lwong 1a mot quy trinh chinh trong viéc theo dbi hiéu suat phan
tich ctia cac qua trinh xét nghiém. Ma trong d6 ndi kiém tra chat lugng va ngoai
kiém tra chat luong 13 2 cong cu quan trong trong kiém soat chat luong giai doan
phan tich.

- Ngi kiém tra chit lwong:

Noi kiém tra chat luong (Internal Quality Control - IQC) hay con goi 1a
ndi kiém tra, 1a cong viéc dugc cac nhan vién PXN thuc hién hang ngay trudce khi
chay mau bénh pham nham gitip PXN danh gia do tin cay cta hé thong xét nghiém,
dua ra canh bao cac 11 gitip PXN c6 thé danh gia nguy co, phat hién 16i va sira 161
trude khi chay xét nghiém ctia nguoi bénh, tir 46 dua ra mot két qua xét nghiém
dam bdo do tin cdy va chinh xac cho nguo1 bénh va bac sy 1am sang.

Mau QC thudng dugc cung cip bdi cac nha san xuat chuyén san xuét vt
liéu ndi kiém hodc c6 thé dugc cung cp boi cing mot cong ty ma PXN mua thiét
bi, phuwong phéap hay hoa chit. Mau QC thudng & dang dung dich hoic mau dong
kho ¢6 thé hoan nguyén trudc khi st dung. N6 chinh 1a vat li¢u dé danh gia hé
thdng may moc ciing nhu danh gia d6 6n dinh cuia phuwong phap trong mot khoang
thoi gian phan tich mau bénh pham tir d6 kiém soat chat luong giai doan phan tich.

ISO 15189 khuyén cdo PXN nén st dung vat li¢u ndi kiém doc 1ap [3].



Cac mirc ndi kiém ctia mau QC can phai duogc lya chon dya vao néng do
quyét dinh 1am sang va/hodc tai cac gidi han quan trong cua hiéu suit phuong
phap. Theo tai liéu C24-A3 ctia CLSI mdi chat ndi kiém thuong can it nhat hai
muc ndi kiém va ¢ thé c6 thém nhiéu mac khac dé kiém soat hiéu suét tai cac
murc quyét dinh 1am sang khac [10].

MaAu ndi kiém duoc thuc hién, sau do két qua cua mau noi kiém dugc danh
gia bang mot bo da quy tic ciia Westgard hay con goi 1a cac quy tic Westgard
[19]. Tir viéc danh gia két qua ndi kiém theo cac quy tic Westgard, PXN s& quyét
dinh chap nhan hay loai bo két qua IQC — huéng din chi tiét tai Phy luc 1.

Céc chi s6 théng ké thudng sir dung trong danh gia ndi kiém bao gom: Tri
s6 trung binh (Mean - X) , 6 léch chuan (SD), hé s6 bién thién (CV%). PXN can
phai tinh toan gia tri trung binh, d6 1éch chuan va hé so bién thién tir cac két qua
ndi kiém thu thap duoc cho mdi mau noi kiém [7]:

o Trung binh (Mean): Trung binh la gia tr1 trung tdm hodc gia tri dai dién
cho mdt tap hop céc s6 liéu. No dugc tinh b:fmg cach cong tat ca cac gia tri lai va

chia cho so luong céc gia tri.

Cong thtrc tinh:
n
z ‘, Xy
Mean =X = —=1
n
Trong do:

X: Tri s6 trung binh;



x;: Tri sb thu duogc cia mot 1an thye hién xét nghiém;

n: Tong s 1an thyc hién xét nghiém hay tong s6 céc tri s6 thu duoc.

« P9 1éch chuin (Standard Deviation - SD) : D6 1éch chuan 1a thudc do
muc do phan tan ctia cac gia tri so véi gia tri trung binh. Do 1éch chuan cang lon,
dir liéu cang phan tan xa so voi trung binh.

Cong thuc tinh:

Zn:(xl_—f()2
SD = {[-=!
n—1

Trong do:

X: Tri s6 trung binh;

x;: Tri b thu duogc ciia mot 1an thye hién xét nghi¢m;

n: Tong s 1an thyc hién xét nghiém hay tong sé céc tri s6 thu duoc.

« Hé s0 bién thién (Coefficient of Variation - CV%): Hé s bién thién
(CV%) 1a thude do twong dbi ctia d6 bién thién so vai trung binh. N6 cho biét muc
d6 phan tan cia dir liéu dudi dang phan trim ciia gia trj trung binh.

Cong thuc tinh:

SD x 100
CV% =

>l

Trong do:
CV% : Hé s6 bién thién;
SD : Pd léch chuan;

X: Tri s6 trung binh.



« D¢ chum (Precision): D6 chum la kha nang cua phuong phap xét nghiém
tao ra cac két qua tuong déng khi thuc hién 1dp lai trong cung diéu kién. P9 chum
cao nghia 1a cac gia tri gan giéng nhau, tirc 1a sai s ngau nhién nho.

D6 chum ctia mdi chi sd xét nghi¢m duoc danh gia thong qua SD hodac CV%
thu duoc tir két qua noi kiém trong vong 3 thang.
Tiéu chuan danh gia do chum:

+ So sanh SD, CV véi nha san xuat (néu c6) (phan within-run)

+ Hodc néu khong co thi ap dung: CV < 0,25 x TEa (CLIA) — Tham khao
trong https://www.westgard.com/clia.htm

+ Hodc theo bién thién sinh hoc (nén dung): CV< 1% — Tham khao

tai: https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

- Ngoai kiém tra chit luong:

Ngoai kiém tra chat luong (EQA) 12 hoat dong duogc tién hanh song song véi
ndi kiém tra chat luong (IQC) nhiam danh gia mot cach khach quan va giam sat
dinh ky viéc thuc hién xét nghiém cua PXN tham gia chuong trinh ngoai kiém.
Ngoai kiém tra chat lugng hay con goi tat 1a ngoai kiém, 1a mot chuong trinh do
mot don vi doc 1ap bén ngoai tién hanh nham danh gia chét lugng cua cac PXN
trong cuing khu vuc tir d6 so sanh hiéu suat ciia mot PXN véi nhém dong dang [8].

Pé thyc hién chuong trinh ngoai kiém tra chét luong, phong xét nghiém s&
dugc giri mot mau kiém tra tir mot don vi kiém chuin bén ngoai. Sau khi phan
tich, PXN giri lai két qua cho don vi kiém chuan. Tir d6 don vi kiém chuén s& phan
tich két qua ctia PXN véi két qua trung binh ctia cac PXN c6 cung phuong phap

va cung thiét bi do tir d6 so sanh hiéu suat ciia PXN v6i nhom dong dang.


https://www.westgard.com/clia.htm
https://www.westgard.com/biodatabase1.htm

Tir két qua ctia don vi kiém chuan tra vé, PXN c6 thé danh gia dugc do léch
ctia két qua PXN cua minh v6i nhom cac PXN c6 cung phuong phap [6]. Két qua
ngoai kiém duoc danh gia theo chi s6 SID — chi sd chi ra do 1éch giita két qua
ngoai kiém cta PXN véi gi tri trung binh so sanh:

S Két qua PXN — Gia tri trung binh nhém
DI=

Gia tri SD nhém

ISDI| < 0.5 : Rat t6t
0.5<|SDI| <1 : Tét

1 <|SDI| <2 : Phu hop

2 <|SDI| <3 : Can xem xét
|ISDI| > 3 : Khong phu hop

« D) diing (Accuracy) trong xét nghiém 1a mirc do ma két qua do ludng phan
anh dung gia tri thuc hoac gia tri tham chiéu da dugc chép nhan. Noéi cach khac,
d6 ding danh gia mtc do gin ding gitta két qua do duoc va gia tri chuan, dong
thoi do ludng sai s6 hé théng cua quy trinh xét nghiém.

« Bias (D¢ léch): Bias la su sai 1&ch gitra gia tri do dugc cia mdt phuong
phap xét nghiém va gia tri thuc hodc gia tri tham chiéu (chuan). N6 do ludong do
dung (accuracy) ciia mot phuong phap, phan anh mirc d6 ma cac két qua léch xa
khoi gia tri thye.

Cong thure tinh do 1€ch:

X —

X
% 100%

D% =

Trong do:
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D: do léch;

x: Két qua ngoai kiém tra ctia phong xét nghiém
X: Gia tri trung binh nhom

Tiéu chuan danh gia:

+ Bias% < TEa NSX

Hodc néu khong c6 thi stir dung:

+ Bias% < B% trong: https://www.westgard.com/biodatabasel.htm

1.2. Phwong phap Six sigma va ty 18 chi so6 muc tiéu chat lwong QGI.

1.2.1. Phwong phap Six sigma

Six sigma la phuong phap dugc sir dung rong rai trong nganh cong nghiép
tir nhimg nam 1980. N6 duoc tip doan Motorola phat trién nham: giam chi phi san
xuat, giam chi phi quan 1y, giam thoi gian chu ky nhung lai gop phan lam gia ting
su hai 10ng cta khach hang, giup doanh nghiép dé dang md rong san xuét hon.
Phuong phéap Six sigma duoc tién hanh theo 5 budc: tir xac dinh dén do luong,
phan tich sau d6 cai tién va kiém soat [16]. Nho hiéu qua rd rét khi 4p dung mé
hinh Six sigma ctia tap doan Motorola ma phwong phép Six sigma da trd nén phd
bién va duogc ap dung rong rii trong nganh cong nghiép ciing nhu céc linh vuc

kinh té va y té.

O Viét Nam, Six sigma méi duoc ap dung trong linh virc y té tir nhitng nam
2016 va chu yéu duoc ap dung & cac bénh vién 16n. Qua thuc té danh gia tur cac
nghién ctru ctia cac bénh vién 16n va déu cho thay hiéu qua thiét thuc cua phuong
phap Six sigma trong danh gia chat luong, kiém soat chat luong va cai tién quy

trinh PXN [2,4-5].


https://www.westgard.com/biodatabase1.htm
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Hiéu ning 14 mot khai niém thé hién hiéu qua trong qua trinh hoat dong.
Hi¢u nang phuong phép chinh 1a hi¢u qua cua mét phuong phap xét nghiém cu
thé. Hiéu nang phuong phap tot mang lai mot két qua xét nghiém chinh xac. Hiéu
nang ctia phuong phap xét nghiém duoc danh gia dya trén két qua diém Sigma thu
duogc clia xét nghiém. Tir két qua d6 PXN c6 thé lwa chon quy tic kiém soat chat
luong phu hop theo ting thang diém Sigma

Phuong phap Six Sigma liét ké 6 muc danh gid v6i muc tiéu dé ra 13 dat
duoc 6 Sigma va mirc i thiéu chap nhan duoc 1 3 Sigma.

Cong thure tinh gia tri Sigma cho cac phuong phap xét nghiém dya trén Sai
s6 toan bd cho phép TEa (%), CV (%) va Bias (%) :

TEa% — |Bias%|

Sigma =
CV% (5)

Trong do :

CV% cong don tir két qua ndi kiém trong 3 thang.

Bias % trung binh ctia 3 thang tinh tir két qua ngoai kiém.
TEa tham khao tir CLIA [11]:

Téng sai sé toan by cho phép (TEa): Sy bién thién t6i da c6 thé chap nhan
duoc cia mot két qua x¢ét nghiém so voi gia tri ding ma khong lam anh huong dén
y nghia 1am sang cta két qua xét nghiém.

Gia tri TEa thuong dugc lay tir ngudn bién thién sinh hoc (Ricos) hodc
ngudn duoc cung cap bai Quy dinh cai tién phong xét nghiém 1am sang (CLIA) .

Tuy nhién trong nhiéu nghién ctru str dung déng thoi hai nguon cung cap dir liéu
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TEa dé tinh gi4 tri sigma cho thay dudng nhu cac gia tri TEa vé bién thién sinh
hoc thudng duge dé xuét 13 nghiém ngit nhit, nhin chung 13 dang va phu hop,
nhung tinh pht hop cia ching van con gy tranh cii. Do bién thién sinh hoc TEa
c6 1& qua khat khe ddi v6i hiéu suat phan tich d6i voi mot sb xét nghiém thuc dia
thong thuong nhu Protein, Albumin hay Bicarbonat...[2,13]. Trong khi 6 dir liéu
TEa cung cap bdi CLIA rong hon va duoc khuyén céo str dung rong rii & My [18].
Trong nghién ctru ndy chiing toi sir dung dir liéu TEa cung cap bai CLIA méi duge
thay d6i vao ngay 11/7/2024 [18].

Bang 1.1. Gia tri TEa theo céc ngudn tham khao thudng dung.

TEa% theo nguén TEa% theo ngudn
bién thién sinh hoc CLIA
STT | XET NGHIEM (Ricos)
1 URE 15.55 9
2 CRE 8.87 10
3 AU 11.97 10
4 GOT 16.69 15
5 GPT 27.48 15
6 GGT 22.11 15
7 CHOL 9.01 10
8 TRI 25.99 15
9 PRO 3.63 8
10 ALB 4.07 8
11 BIL TP 26.94 20
12 AMY 14.6 20
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Quy tic Westgard Sigma : Ttr két qua Sigma thu duoc c6 thé danh gia hiéu
nang ctia phuong phap xét nghiém, dong thoi Iya chon quy tic kiém soat Westgard

Sigma [19] nhu sau:

, . Khodng phan
Sigma | Hi¢u nang Quy tac Westgard | S0 mau QC i
tich (mau)
>6 Xuat sac 13 2 (1 lan/ngay) | 1.000 - 10.000
5-<6 Rat tét 135, 224, Rag 2 (1 lan/ngdy) | 400-1.000
4-<5 Tét 13s, 224, Rug, 41 4 (2 lan/ngay) 200-400
3-<4 | Chépnhan | ls, 22, Ra, 41, 10, | 8 (4 lan/ngay) 50-200
<3 Khong dat Tat ca quy tac >8 <50 mau

Piém Sigma cang cao dong nghia chat luong xét nghiém cang tot va cang
it sai sot c6 thé xay ra hon, c6 thé chi can ap dung it quy tic Westgard, trong khi
mot phuong phéap co Sigma thap yéu cau cc quy tic kiém soat nghiém ngit hon.
Vi du, mot phuong phéap dat diém Sigma > 6 chi can ap dung quy tic kiém soét
duy nhat 135 voi s6 1an chay QC tdi thiéu. Trong khi ¢6 mot phuong phap c6 diém
Sigma < 3, ngay ca “Quy tac Westgard” day du va gap ba lan bién phap kiém soat
cling c6 thé khong du dé giam sat phuong phap mot cach chit ché. Nhu vay,
phuong phéap Six Sigma khong nhiing giap PXN danh gid dugc hi€u nang cua
phuong phép xét nghiém ma con gitp PXN lua chon cac quy tic kiém soat phu
hop cho timg xét nghiém riéng 1¢ tir d6 ¢6 thé cai tién va nang cao chit luong toan

bd cac xét nghiém trong PXN [19].
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1.2.2. Ty I¢ chi s6 muc tiéu chit lugng (QGI):

Ty 1€ chi s6 muc tiéu chit luong (QGI) 1a ty 1€ duoc dac trung boi muc do
tuong d6i ma ca o dung va d6 chum déu dap tng cac muc tiéu chat lugng tuong
g ctia chung. Ty 18 chi s6 muc tiéu chét lwong QGI c6 thé giup xéac dinh 1y do
chinh tai sao hiéu nang phuong phap cua mot xét nghiém hoa sinh 1am sang lai &
murc sigma thap hon 4 1 do van dé vé d6 diing hay d6 chum hodc ca hai va co thé

hd trg viéc lua chon ké hoach cai thién chat luong t6t nhat [17].
Cong thuc:
|Bias%|
QGl = ——
(1,5 x CV%)
Trong d6: Bias% tinh tir két qua ngoai kiém
CV%: hé sb bién thién ctia xét nghiém

Thuc hién tinh QGI khi cac xét nghiém c6 sigma < 4. Tir két qua QGI tinh dugc

s€ xac dinh van dé chinh nam & dau:

e QGI<0,8: xét nghiém c6 van dé vé d6 chum.
e QGI=0,8-1,2: xét nghiém c6 van dé vé d6 chum va d6 ding.

o QGI>1,2: xét nghi€ém c6 van dé do ding.

1.3. Mt s6 yéu to anh hwéng dén chit lwong giai doan phan tich.

1.3.1. Céc yéu t6 anh hwong dén dp chum
D6 chum (Precision) trong xét nghiém ladm sang la kha nang cua mot

phuong phap do ludng dé tao ra cac két qua lip lai nhat quan khi thuc hién trén
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cuing mdt mau trong cung diéu kién. N6i cach khac, do chum danh gia muc do
tuong dong cta cac két qua xét nghiém khi thtr nhiéu 1an. D6 chum duoc do thong
qua su bién thién cua cac két qua, thuong dugc biéu thi bang d6 1éch chuan (SD)
hodc hé sb bién thién (CV%). b6 chum cao c6 nghia la két qua cua cac lan thu
nghiém rat gan nhau, sai s ngau nhién thap. Cac nguyén nhan giy sai s6 ngau
nhién trong thyc hién noi kiém da duoc dua ra trong CLSI — EP 05 [7]:
Nhan su:

e Pha tron céac thude thir khéng dung, khong déu

e Chay sai mau QC

e Hai mirc QC bj hoan doi

e Ki thuat sir dung pipet kém

e Sao chép két qua sai

e Khong tuan tha dung quy trinh chuan SOP...
Trang thiét bi:

e Khéng duoc bao dudng day du

e (0 su thay d6i 16n ma khong duoc hiéu chuan lai

e (o bot khi trong dudong 6ng din sinh pham

e Budng 1 va nhiét d6 khong 6n dinh

e Pipet khong chuan xac, dau pipet tic. ..
Hod chit — sinh phdm:

e Bot trong hop thudc thir

e Thudc thir tan khong déu.

Moi truwong:
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e Mit dién dot ngot, nguén cung dién khong on dinh
e Hé théng nude co6 ham lugng ion qua cao

e Nhiét d6 va d6 4m khong phu hop..
Quy trinh:

e Chua xiy dung quy trinh sir dung hoa chét theo dung khuyén cdo nha san

xuat...

1.3.2. Cic yéu té anh hwéng dén dp ding
Do ding (Accuracy) trong xét nghiém 1am sang 1a mtc d6 ma két qua do

luong ctia mot phuong phap xét nghiém phan anh gia tri thyc hodc gia tri tham
chiéu. Do dung danh gia kha ning ciia mot xét nghiém dua ra két qua chinh xac
so voi gid tri chuan hodc gia tri da biét. PO dung lién quan dén do 1éch (Bias), tirc
1a mtrc do sai khac gitra két qua do dugc va gia tri thuc. Sai s6 hé théng c6 thé lam
két qua xét nghiém l¢éch vé mot phia so voi1 gia tri thuc. Cac nguyén nhan gay sai
s6 hé thong anh hudng dén d6 ding thuong gip duoc dua ra ¢ tai liéu CLSI —
EP09 [9] la:
Nhan su:

e Hoan nguyén mau, chuan bi mau, hod chat khong ding quy cach

e Thay dbi thé tich miu hodc thudc thir do chinh sai pipet

e Thay ddi quy trinh giita nhiéu ngudi van hanh thiét bi. ..
Trang thiét bi:

e Thay d6i nhiét d6 budng

e Hong ngudn sang cia thiét bi do quang

e Hoéng bo loc
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e Gia tri hi€u chuan sai
e (a1 dat thiét b1 khong chinh xac
e B¢ mat dién cuc, duong ong bi bam can

e Khong dugc hi¢u chuin hoic két qua hi¢u chuin khong tbi wu.

Hod chit — sinh phdm:
e Thay ddi 16 thudc thir
e Thay dbi 16 chat chuan
o Cic gia tri chuén sai
e Bio quan chat chuan va thudc thir khong dung

e Thudc thir hodc vat liéu QC hu hong cham. ..

1.3.3. Cdc yéu t6 anh hwéng dén chit lwong giai doan phan tich ciia cdc xét
nghiém co Sigma dwai 4.

Tiéu chuan CLSI - EP15 13 hudng dan quan trong trong danh gia hiéu suat
cua cac xét nghiém lam sang, tap trung vao viéc kiém tra do ding va d§ chum
trong diéu kién sir dung thuc té. Tir huéng din nay, cic yéu té anh hudng ¢ giai
doan phan tich da dugc chi ra [8].

Phén tich nguyén nhan gdc ré (RCA) la phuong phap phan tich dé tim ra
nguyén nhan cua cac sai sot hay mot két qua khong mong doi di xay ra, phan tich
su ¢d giup PXN phat hién ra nhitng yéu t6 nguy co, nhimg diém yéu trong cac qui
trinh hoat dong dé kip thoi khac phuc. Van dé xac dinh cac yéu t6 anh hudng dén
chat luong xét nghiém khau phan tich ciing di duoc mét sb tac gia str dung phuong
phap RCA dé tim ra. Nghién ctru cila tac gia Bingfei Zhou va cong su nam 2019
[21].



18

Mot s6 yéu td anh huong dén chat luong xét nghiém giai doan phan tich
dugc tong hop tir nhitng ngudn tham khao trén do6 1a:
Nhén sw
e Trinh d§ chuyén mon: Nang luc va kinh nghi¢m ctia nhan vién anh hudng
dén viéc van hanh thiét bi va xur 1y cac van dé ky thuat.
e Dao tao lién tuc: Viée cap nhat kién thirc méi va quy trinh chuan giup duy
tri chat luong va giam sai sot.
o Thai do va tuan thi quy trinh: Nhan su thiéu tap trung c6 thé gay ra 15i trong

viéc hiéu chuan hodc thao tac xét nghiém.

Trang thiét bi
e Hiéu chuan va kiém chuan: May moc can duoc hiéu chuan dinh ky dé dam
bao do chinh xéc cua két qua.
e Su dong nhét giira cac may: Su khac biét giira cac thiét bi hoic may do co
thé anh hudng dén két qua xét nghiém néu khong dugc chudn hoéa.
e Bado tri va sira chira: Thiét bj can dugc bao dudng dung lich trinh dé tranh
hong hoc trong qua trinh xét nghiém.
Hod chit va sinh phim
e Chét luong hoa chit va sinh pham: Cac sinh pham khong dat tiéu chuan
hodc hét han st dung cé thé 1am sai 1éch két qua.
e Diéu kién bao quan: Hod chit va sinh phdm yéu cau bao quan trong diéu
kién nhiét do, d6 am va anh sang thich hop dé duy tri hiéu luc.
e Chu ky cung tng va kiém soét ton kho: Tinh trang thiéu hodc thira hoa chat

anh huong dén hoat dong lién tuc ctia phong xét nghiém.
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Moi trwong lam viéc
e Diéu kién mdi truong: Nhiét do, do am, anh sang va di¢n ap on dinh 13 cac
yéu t6 anh huong dén d6 chinh xac cta thiét bi va xét nghiém.
e Khong gian va bd tri: Khong gian chat hep hoic khong hop 1y lam ting nguy
co nhiém ban mau va gay kho khin trong thao tac.
Quy trinh
Viéc thiét 1ap va thuc hién ding quy trinh gitip giam thiéu sy bién thién két

qua.
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MOI A :
. NHAN SU UY TRINH
TRUONG ' Q
Nhiét 46, d6 am Nang lye Lya chon
kién thuc phuong phéap
Anh san
Kinh nghiém
Tién nghi M/ Chat phan tich
, P s ) PHUONG
CAC YEU TO ANH HUONG PHAP CO
SIGMA <4
Bdo tri, bdo dudng
Cung tng
Hiéu chuén
Str dung
Tinh trang
TRANG . .
THIGTBI HOA CHAT

Hinh 1.1. Biéu d6 nhan qua vé cac nguyén nhan tiém an ddi véi phuong phap phan
tich
- Mt s6 yéu té khdc cé anh huéng dén chit lwong giai doan phén tich ciia cdc

xét nghiém co sigma dwdi 4

Ta biét rang cong thirc tinh Sigma la:
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Sigma= (TEa — |Bias%|)/ CV%

Vivay, diém sigma dat dugc khong chi phu thudc vao CV%, Bias% ma con
phu thudc vao TEa.

Gia tri TEa thuong dugc lay tir ngudn bién thién sinh hoc (Ricos) hodc
ngudn dugc cung cip boi Quy dinh cai tién phong xét nghiém 1am sang (CLIA) .
Tuy nhién trong nhiéu nghién ciru str dung dong thdi hai nguén cung cap dir liéu
TEa dé tinh gi tri sigma cho thay dudng nhu cac gia tri TEa vé bién thién sinh
hoc thuong dugc dé xuat 1a nghiém ngit nhat, nhin chung 1a dang va phu hop,
nhung tinh phi hop ctia ching van con gy tranh cii. Do bién thién sinh hoc TEa
c6 18 qua khat khe ddi v6i hiéu suat phan tich d6i voi mot sé xét nghiém thuc dia
thong thuong nhu Protein, Albumin hay Bicarbonat...so vdi TEa nguon CLIA,
nhung mat s6 chi sb xét nghiém nhu: Ure, GPT, GGT, Triglycerid..theo tiéu chuan
ctia CLIA lai hep hon nhiéu so v6i TEa theo nguon bién thién sinh hoc (Ricos).

Tu thue té trén cho théy viéc lua chon TEa theo nguén nao cling la mot
nguyén nhan gy ra diém sd Sigma dat dugc c6 thé & mirc cao hay thap khac nhau

trén cung mot chi s6 xét nghiém 13 hoan toan co thé xay ra [13].

1.4. Ké hoach kiém soat chat lwong riéng 1é va ké hoach kiém soat chat
lwong tong thé
* K¢ hoach kiém sodt chit luwong riéng 1é (IQCP)

IQCP (Individualized Quality Control Plan) 14 mé hinh kiém soat chat
luong ca thé hoa duge phat trién va chuén hoa bsi James O. Westgard, PhD, dua
trén khung quan 1y nguy co trong xét nghiém y hoc. IQCP dugc FDA va CLSI

thira nhan nhu mot phuong phap tiép can thay thé hodc bo sung cho cac mé hinh
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kiém soat chat luong truyén thong, cho phép phong xét nghiém xay dung ké hoach
QC phu hop v6i diéu kién thuc té cia timg xét nghiém, timg thiét bi va timg quy
trinh cu thé.

Theo Westgard, IQCP khong don thuan 1a giam tan suét ndi kiém ma 13 mot
hé thdng quan 1y chit luong dua trén phan tich nguy co toan bd qua trinh xét
nghiém, bao gom ba giai doan: trudc phén tich, trong phan tich va sau phan tich.
Trong tam cua IQCP 1a nhan dién, danh gia va kiém soat cic nguy co c6 thé anh
huong dén do chinh xac va do tin cdy cua két qua xét nghiém [6].

IQCP theo Westgard bao gdm ba thanh phan cdt 15i:

« Phan tich nguy co (Risk Assessment)
« Ké& hoach kiém so4t chit luong (Quality Control Plan)
o Danh gid hi€u qua (Quality Assessment)

Trong d6, phan tich nguy co 12 nén tang quan trong nhat, tap trung vao nim
yéu t6 chinh: nhan sy, thiét bi, hoa chat — sinh phdm, méi truong va quy trinh.
Viéc kiém soat chat luong dugc thiét ké dwa trén me do rai ro thuc té, thay vi ap
dung mét mo hinh QC ¢ dinh cho tat ca cac xét nghiém.

Nhiéu nghién ctru trén thé gidi cho thdy IQCP giup phong xét nghiém toi
uu héa ngudn luc, giam chi phi ndi kiém khong can thiét, dong thoi van dam bao
kha nang phat hién sai s6 ¢ murc chép nhan dugc. Tuy nhién, han ché cua IQCP 1a
doi hoi dit liéu day du, phan tich nguy co chinh xac va su hiéu biét sau vé hiéu
nang phuong phap xét nghiém; néu trién khai khong day di co thé lam tang nguy

co bo sot sai sot.
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* K¢ hoach kiém sodt chit luong tong thé (TQCP)

TQCP (Total Quality Control Plan) 1a khai niém mé rdng duoc James O.
Westgard dé xuit nham nhan manh kiém soat chét lugng xét nghiém nhu mot hé
thdng tong thé, bao trim toan bo qua trinh xét nghiém tir tién phén tich, phan tich
dén hau phan tich. TQCP khéong gidi han trong viéc kiém soat noi kiém (IQC) ma
bao gdm ca ngoai kiém (EQA), kiém soat quy trinh, ddo tao nhan sy, quan 1y thiét
bi va cai tién lién tuc [6].

Theo Westgard, TQCP dugc xy dung dua trén nguyén 1y rang chét luong
x€t nghiém khong thé dugc dam bao chi b.%mg cac quy tdc ndi kiém, ma can mot
hé thong kiém soat da 16p, két hop giira:

« Six Sigma metrics dé danh gia hiéu ning phuong phap
« Quy tic Westgard dé phat hién sai s6 phan tich

« Phan tich nguy co theo IQCP

. Daénh gia chit luong lién tuc thong qua dit liéu thuc té

TQCP cho phép phong xét nghiém xac dinh mirc d6 kiém soat phu hop cho
ting xét nghiém dua trén hiéu ning (Sigma), nguy co tiém an va yéu cau 1am sang.
Trong hé théng nay, ndi kiém chi 1a mot thanh phan, dong vai trd phat hién sai so
trong giai doan phan tich, trong khi cac bién phap khac giip phong ngtra sai sot
ngay tur giai doan trudc va sau phan tich.

Céc nghién ctru va bao céo thyc tién cho thdy TQCP giup ning cao do tin
cdy cia hé théng xét nghiém, giam sai sot 1ap lai va tang tinh bén viing ciia hé
thong quan 1y chét lugng. Tuy nhién, TQCP doi hoi su phdi hop dong bo giira

nhi€u bd phan va hé thong dir li€u, do d6 vi¢c trien khai gap kho khan tai cac
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phong xét nghiém c6 ngudn luc han ché hodc chua ing dung cong nghé thong tin

hi¢u qua.

1.5. Power BI va @ng dung trong kiém soat chét lwgng xét nghiém

Power BI 12 nén tang phan tich va truc quan hoa dir liéu do Microsoft phat
trién, cho phép thu thap, xir 1y, phén tich va trinh bay dit liéu theo thoi gian thuc
thong qua cac bang diéu khién (dashboard) va béo cdo tuong tic. Power BI hd tro
két ndi v6i nhicu nguoén dir liéu khac nhau nhu co sé dir liéu ndi bo, tép dir licu
(Excel, CSV), dir liéu xuat tir cac hé théng thong tin bénh vién (HIS), hé thong
thong tin phong xét nghiém (LIS) ciing nhu cic phan mém quan 1y chat lugng xét
nghiém. Viéc két ndi dit lidu duoc thuc hién thong qua cac co ché két ndi co so
dir liéu hodc thong qua céc tép dit liéu trung gian, phu hop véi diéu kién ha tang
cong nghé thong tin tai cac co sd'y té.

Céc thanh phan chinh cia Power BI gom:

. Power Query: Cong cu ETL (Extract, Transform, Load) dé thu thap va bién
d6i dit liéu tir nhiéu nguodn.

. Data Model: M6 hinh quan hé dit liéu dugc phép lién két nhiéu dit liéu bang.

- DAX (Data Analysis Expressions): Ngon ngit cong thirc manh mé dé tao
cac cOt do va tinh toan phtrc tap.

. Power BI Desktop: Ung dung desktop dé thiét ké bao cdo va bang diéu
khién, cung cép giao dién truc quan, dé sir dung nhung van dam bao tinh
chuyén nghiép va kha ning tiiy bién cao, phit hop cho ca nguoi ding khong
chuyén vé cong nghé thong tin

- Power BI Service : cho phép quan 1y va phan phdi noi dung, thiét 1ap lich

trinh ty dong tao dit li¢u mdi, cau hinh cac canh bao dua trén ngudng va tao
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tong hop bang diéu khién tir nhiéu bao cao khac nhau. Power BI Service

cho phép quan 1y phan quyén chi tiét, bao mat dit liéu nhay cam trong méi

truong y té, déng thoi hd tro tich hop véi hé sinh thai Microsoft 365 nhu

Teams, SharePoint va Outlook dé ting cuong kha ning cong tac.

+  Power BI Mobile : Ung dung di dong xem bao cao moi lic, moi noi. Diéu
nay dac biét hitu ich cho lanh dao dao khoa hoac quan 1y chét lugng can
theo ddi tinh hinh thtr nghiém chét luong ngay ca khi khong c6 trong phong
van ban.

Véi kha ning xur 1y khéi lugng 16n dit liéu, Power BI gitip chuyén doi dir
liéu tho thanh théng tin c6 gia tri, hd tro nha quan 1y ra quyét dinh dua trén bang
chtng. Trong linh vuc y té, Power BI ¢6 tiém ning dugc tng dung rong rai trong
quan 1y hoat dong bénh vién, theo ddi chi s6 hiéu suat, kiém soat chat lugng va cai
tién lién tuc.

Trong quan 1y chat lugng phong xét nghiém, dir liéu phat sinh lién tuc tir
nhiéu ngudén nhu ndi kiém (IQC), ngoai kiém (EQA) va két qua danh gia hiéu
nang phuong phap. Viéc tong hop, theo doi va phén tich cac dir liéu nay theo
phuong phép thi cong thuong ton nhiéu thoi gian va khé phat hién xu hudng.
Power BI cho phép tich hop va truc quan hoa cac dit liéu chat lugng xét nghiém,
giup:

« Theo ddi lién tuc céac chi s6 chat lugng nhu CV%, Bias%, Sigma metrics,
QGI.

o Phat hién sém xu huéng bat thuong hoic suy giam chat lugng.

o So sanh hi€u nang xét nghi¢ém gifra cac thiét bi, cac thoi diém hodc cac mic

nong do.
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Ho trg danh gia hi€u qua cua céac bién phap kiém soat va cai tién

Nho kha nang hién thi dit liéu theo thoi gian va theo nhiéu chiéu phan tich,

Power BI gitp phong xét nghiém chuyén tir quan 1y chét lwong mang tinh phan

ung sang quan 1y chu dong.

Six Sigma va TQCP yéu cau theo ddi lién tuc hiéu nang xét nghiém va cac

chi s0 sai s6 dé xac dinh murc d§ rui ro va lya chon chién lugce ki€ém soat phu hop.

Power BI dong vai trd 1a cong cuy trung tam dé:

Tong hop dit liéu IQC va EQA phuc vu tinh todn Sigma metrics

Theo ddi bién dong CV% va Bias% theo thoi gian

Truc quan héa mirc Sigma dé phan loai hiéu ning xét nghiém

HJ tro danh gia tic dong cua cac yéu td nhan su, thiét bi, hoa chat va moi
truong dén chat lugng xét nghiém

Power BI chuyén d6i nhitng con s6 kho khan thanh nhiing cau chuyén tryc

quan, dé hiéu va co tac dong manh. Nhin vao dd, ngudi quan Iy co thé tim thay

ngay 1ap tic "birc tranh toan canh" vé chat thir nghiém thong qua bang diéu khién

dugc thiét ké khoa hoc vdi hé thong mau sac truc quan: mau do canh bao céc thu

nghiém co6 Sigma <3, mau vang cho céac thir nghiém Sigma 3-4 can theo ddi, mau

xanh 14 cdy cho céc trai nghiém ti€u chuan va mau xanh duong cho cac nha xuat

sic. Cac biéu dd dudng biéu thi cho phép quan sat xu hudng thay doi ddi CV%,

Bias%, Sigma theo thoi gian, tir 46 phat hién sém dau hiéu suy giam. Biéu d6 phan

tan (biéu d6 quyét dinh phuong phép) giup phén loai cac thir nghiém dua trén mirc

do dong gop cua cac sai sO ngau nhién va hé thong. Pac biét, kha nang xem chi

tiét cho phép nguoi ding nhip vao mot diém dit liéu tong quan dé xem chi tiét
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ting cp d6 sau hon, vi du: tir tong thé tat ca xét nghiém — chi tiét timg xét nghiém
cu thé — chi tiét tirg may — chi tiét tmg mtc QC — chi tiét tirng ngay cu thé.

Mot trong nhitng wu diém ndi bat ciia Power BI 14 kha nang trinh bay dir
liéu truc quan, dé hiéu va cap nhat theo thoi gian thuec. Diéu nay dac bi¢t phu hop
v6i yéu cau quan 1y chat luong xét nghiém, noi cac quyét dinh can duoc dua ra
nhanh chéng va dua trén bang ching dinh luong. Thong qua dashboard, PXN c6
thé nhanh chéng nhan dién cac xét nghiém c6 Sigma thap, tir 46 wu tién phan tich
nguyén nhan va trién khai hanh dong cai tién theo mo hinh kiém soat chat lugng
toan dién TQCP.

Nhiéu nghién ctru va bao céo thuc tién cho thiy viéc tng dung cac cong cu
truc quan hoa dir liéu nhu Power BI gop phin nang cao hiéu qua quan 1y chét
luong, cai thién kha ning giam sat va thuc day cai tién lién tuc trong cac co sd'y
té. Mic du Power BI mang lai nhiéu loi ich nhu vy, viéc Gmg dung cong cu nay
trong cac phong xét nghiém tai Viét Nam van con rat han ché. Cac nghién ctru chi
yéu tap trung vao danh gia Six Sigma hodc kiém soat ndi kiém truyén thong ma
chua khai thac day du tiém ning ctia Power BI trong viéc tich hop dir liéu va hd

trg phan tich chuyén sau.

1.6. Tri tué nhén tao (AI) va ing dung trong kiém soat chat lwong xét
nghiém

Tri tu¢ nhan tao (Artificial Intelligence — Al) 1a linh vuc khoa hoc may tinh
nghién ctru va phat trién cac hé thdng co kha ning mé phong tri tué con ngudi,
bao gém hoc tap, suy luan, phan tich, nhan dang mau va ra quyét dinh. Al khong
nham thay thé hoan toan con ngudi ma déng vai trd cong cu hd tro, nang cao hiéu

qua va do chinh xac trong xur ly thong tin phuc tap.
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Trong thyc tién ung dung, Al ¢ thé duoc phan thanh cac nhom chinh:

Al duya trén luat (Rule-based systems): Hoat dong theo cac quy tac duoc
thiét 1ap san, pht hop véi cac quy trinh chuan héa cao.

Hoc may (Machine Learning): Cho phép hé thdng hoc tir dit liéu dé nhan
dién mau va xu huéng.

Hoc siu (Deep Learning): Str dung mang no-ron nhiéu 16p dé phan tich dit
liéu phtrc tap, thuong ap dung trong hinh dnh va dir liéu 16n.

M6 hinh ngoén ngitr 16n (Large Language Models — LLMs): C6 kha ndng
tong hop, phan tich va dién giai dir liéu da chiéu dua trén ngit canh.

Trong linh vyc y té, Al ngay cang duoc quan tam nho kha nang hd tro phan

tich dir liéu 16n, phat hién sdm nguy co va hd tro ra quyét dinh 1am sang ciing nhu

quan 1y chat lugng.

Quan 1y chat lugng xét nghiém y hoc doi hoi xir Iy dong thdi nhiéu ngudn

dir liéu nhu noi kiém (IQC), ngoai kiém (EQA), hiéu nang phuong phap, dit liéu

thiét bi, hoa chat, mdi truong va nhan su. Viéc phan tich thu cong cac dit lidu nay

thuong phtc tap, t6n thdi gian va phu thudce nhiéu vao kinh nghiém ca nhan. Al

c6 thé hd tro quan 1y chit lvong xét nghiém thong qua:

Phén tich xu hudng bién dong chat lugng theo thoi gian

Nhén dién sém cac ddu hiéu suy giam hiéu nang phuwong phap
HO tro phan tich nguyén nhan gbc 1é& dua trén dir liéu da chiéu
Goi ¥ cac bién phap cai tién phu hop véi timg tinh hubng cuy thé

Nho kha nang xtr Iy nhanh va nhat quan, AI gép phan giam sai sot chi quan

va tang tinh chuan hoa trong quan 1y chat lugng phong xét nghiém.
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Six Sigma, IQCP va TQCP déu 1a cac mé hinh quéan 1y chat luong dua trén

dir li€u va danh gid rti ro. Al c6 thé dong vai tro cong cu ho trg hi¢u qua trong cac

mo hinh nay théng qua:

HO trg Six Sigma: Al gitip tong hop va phan tich cac chi s6 CV%, Bias%,
TEa% va Sigma metrics, phat hién xu huéng bat thudng va so sanh hiéu
nang gitra cac xét nghiém hodc thiét bi.

Hb tro IQCP: Trong danh gia rui ro, Al c¢6 thé phan tich dit liéu lich sir dé
nhan dién cac diém 16i thuong gap lién quan dén nhan su, thiét bi, hoa chét,
moi trudng va quy trinh, tir 46 hd tro xay dung ké hoach kiém soat phu hop.
Hb trg TQCP: Al gop phan danh gia hiéu qua cta cac quy tic kiém soat, hd
tro Iira chon tan suit QC va quy tic Westgard pht hop véi mire Sigma cia
tung xét nghiém.

Vi¢c img dung Al trong cdc mo hinh nay gitp nang cao tinh khach quan, hé

théng va nhat quan trong quan 1y chét luong xét nghiém.

Phan tich nguyén nhéan gdc ré (Root Cause Analysis — RCA) 1a budc quan

trong trong cai tién chat luong xét nghiém. Al c6 kha ning:

Téng hop dit liéu tir nhidu ngudn khac nhau

Lién két cac yéu t6 anh huong dén chat luong

Udc luong xac sudt xay ra clia cac nguyén nhéan tiém an
Goi y thur ty uvu tién trong trién khai hanh dong khéc phuc

Trong vai tro hd trg ra quyét dinh, Al giup phong xét nghiém lya chon giai

phap cai tién phu hgp vd1 mure do rii ro va nguodn lyc hién co, dong thoi gidm su

phu thudc vao danh gia chu quan cua ca nhan.
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Mic du Al mang lai nhiéu tiém nang, viéc tng dung Al trong phong xét
nghiém can duoc trién khai than trong. Al chi déng vai tro cong cu hd tro va khong
thay thé trach nhiém chuyén mén ctia can bo xét nghiém. Cac két qua phan tich va
goi ¥ ctia Al can duoc:

. Doi chiéu véi dit liéu thuc té
« Tham dinh béi chuyén gia phong xét nghiém
o Tuén thu cac quy dinh chuyén mon va phap 1y hién hanh

Theo yéu cau cua ISO 15189:2022, moi quyét dinh lién quan dén chat lugng
xét nghiém phai dugc kiém soat, truy vét va cé bang ching rd rang. Do do, Al can
dugc tich hop trong mot hé thdng quan 1y chét luong c6 kiém soat, minh bach va

pht hop v6i bdi canh thue té cua timg phong xét nghiém.

1.7. Tinh hinh 4p dung phwong phap Six sigma va vimg dung Al trong kiém

soat chat lwgng tai cic phong xét nghiém hién nay.

1.7.1. Céc nghién ciru trén thé gidi

Nghién ciru ctia Tang H. va cong sy (2025) "Panh gia hiéu suat phan tich
ctia hé thong quan 1y chat lwong théng minh trén may phan tich khi méu" so sanh
hiéu qua (mg dyng va hiéu ning kiém tra gitra Hé thong quan 1y chat lugng thong
minh (iQM) vé6i quan 1y chat lugng truyén thong trong phan tich khi mau. Cac tac
gia dd danh gia hiéu sudt phan tich cia hé thong quan 1y chit luong thong minh
iQM 2 trén may phan tich khi GEM Premier 5000, so sanh voi phuong phap kiém
soat lugng chit lugng truyén thdng tai Bénh vién Tay Nam, Pai hoc Quan y (Trung
Qudc) tir ndm 2022-2023. Nghién ctru sir dung dit liéu tir chuwong trinh danh gia
chat lugng bén ngoai (EQA) va kiém soat ndi bo (IQC), phan tich cac chi s6 chinh
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nhu trung binh, hé s6 bién thién (CV%), sigma, QGI, Pfr, Ped va thoi gian phan
tich 16i trung binh (ADT) ddi véi cac théng sé quan trong bao gdm pH, pCO2,
pO2, Na+, K+ va Ca2+. Két qua ndi bat cho thiy iQM 2 giam dang ké Bias trung
binh (vi du: pH tir 0,012 xubng 0,005), cai thién CV% & hau hét thong sé (thap
hon trir pO2), ning cao diém sigma (pH: 6,2; pCO2: 8,0; pO2: 5,5), phat hién
1,46% 15i mau bénh nhan, dong thoi rat ngan ADT QC mét cach déng ké so voi
phuong phép cil. Nghién ctru két luan rang hé théng iQM 2 vuot troi hon trong
viéc cai thién do chinh xac phan tich khi mau, nén tng dung Al rong rai trong

quan 1y chat lugng phong xét nghiém 1am sang [14].

Trong nghién ctru ciia X. Dong va cong sy (2024), dugc cong bd trén
Biochemia Medica, cac tac gia da tién hanh so sanh hiéu qua kiém soat chat luong
giita mo hinh AI-PBRTQC (Kiém soat chat luong theo thoi gian thuc dua trén
bénh nhan va tri tué nhén tao) voi hé théng PBRTQC truyén thong trong viéc phat
hién rui ro chat lugng trong ca cac chat phén tich sinh hod va mién dich. Nghién
ctru str dung dit liéu bénh nhan tir thang 12/2021 dén thang 10/2022 trén nén tang
AI-PBRTQC tai mét phong thtr nghiém, tip trung vao cac chi sé nhu thyroxine
toan phan (TT4), hormone khang Mullerian (AMH), alanine aminotransferase
(ALT), cholesterol toan phan (TC), uré va albumin (ALB) véi cac khoang cat phu
hop (vi du: TT4 78-186 nmol/L, A=0,03; ALB 43-52 g/L., A=0,05), danh gia qua
Ped, FPR, FNR, ANPed va AUC; AI-PBRTQC ty dong chon khoang cat dua trén
bién dbi sinh hoc (CVg, CVi) va hinh anh nhan dang v&i 6 nhay >96%. Két qua
cho thdy AI-PBRTQC vuot trdi hon so v6i nhém PBRTQC thong thuong trong
kha ning xac dinh rii ro chat lugng, hiéu qua ngay ca véi mau nho, ap dung cho
ca sinh hda va mién djch, phat hién céc van dé nhu hiéu chuén thudc tht, thoi gian

van hanh va thay d6i 16 thudc thir. Nghién ctru két luan AI-PBRTQC nang cao
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dang ké kha nang phat hién rai ro chat lugng theo thoi gian thuc, cung cap gié tri
tmg dung thyc tién cho phong thir nghiém, du can giai doan hoc ban dau va nén

tang chuyén mon dé t6i wu héa mé hinh [20].

Bingfei Zhou va cOng su ( ndm 2019) da timg dung Six Sigma trong cac quy
trinh hoa sinh phan tich 1am sang. Gi4 tri sigma (o) cho 19 chét phan tich dya trén
hé s6 bién thién, do 1éch va tong sai s6 cho phép duogc phan tich. Biéu db sigma
QC tiéu chuan hoa di duogc thiét 1ap v6i cac théng s6 nay. Phan tich ty 18 chi s6
muc tiéu chat luong (QGI) va phan tich nguyén nhan gdc ré (RCA) dugc sit dung
dé phat hién cac van dé tiém an doi voi chat phan tich. Két qua nghién ciru cho
thdy: 5 chat phan tich c6 6> 6, 5 chit phan tich ¢6 4 < 6 < 6; 9 chat phan tich c¢6
6 < 4. Su két hop giita phan tich QGI va RCA tiép tuc tiét 106 cac van dé do lap lai
hodc d6 diing ddi voi cac chat phan tich c6 6 < 4 va phat hién ra nam khia canh
ctia cic nguyén nhan tiém an dugc xem xét dé cai thién chat luong d6 1a khia canh:
nhan sy, hoa chét sinh pham, trang thiét bi, diéu kién moi trudng va cac quy trinh
xét nghiém. Nghién ctru cling khang dinh: Phuong phép Six Sigma 1a mot cong cu
hiéu qua dé danh gia hiéu nang phuong phap cta cac chit phan tich sinh hoa va

6 1gi cho viéc dam béo va cai thién chét lugng [21].

Nghién ctru cia Eyob Abera Mesfin va cong su tién hanh nghién ctru: Céc
yéu t6 anh hudng dén chat luong dich vu xét nghiém tai cac co so y té cong va tu
& Addis Ababa, Ethiopia nim 2017. Nghién ctru cat ngang di duoc tién hanh bang
cach sir dung bang cau hoi dé danh gia cac yéu t6 anh huong dén chat lugng xét
nghiém. Tong cong c6 213 chuyén gia PXN tham gia nghién ciru. Két qua danh
gia cho thiy cac yéu td chinh duoc bao céo 13 nguyén nhan giy anh huong dén

chat luong xét nghiém 1a: thiéu ngudn nhan luc (64,3% ¥ kién), hd trg quan 1y kém
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(57,3%), chat luong thiét bi kém (53,4%), khéi lugng cong viée cao (41,1%), thiéu
hiéu chuan thiét bi (38,3%), thiéu kién thirc chuyén mén (23,3%). Nghién ctru két
luan: cac yéu t6 chinh anh huong dén chét lugng xét nghiém c6 lién quan dén viée
quan 1y nhan lyc kém, cung cip ngudn nhan luc chua tbt, hé thdng quan 1y chét

luong chua dugc thiét 1ap tét, trang thiét bi kém va hiéu chuan chua day dua [15].

1.7.2. Cac nghién cuu o Viét Nam

Trong nghién ctru cua Nguyén Thi Nhan va cong sy tai Bénh vién L€ Van
Thinh (2025), cac tac gia da phat trien mo hinh cong nghé Al xac dinh khoang
phan tich ndi kiém cho cac xét nghiém hoa sinh, phuong phap dénh gia chat luong
mot cach chinh xac va linh hoat hon dé kiém tra chét luong (QC). Nghién ctru tip
trung vao tmg dung Al Power BI dé phan tich noi kiém, x4c dinh khoang phan tich
pht hop cho ting xét nghiém hoa sinh dya trén hé thong dir liéu thuc té tir phong
xét nghiém. Két qua: 6/10 xét nghiém (ALT, AST, Glucose, HDL-Cholesterol,
Triglycerid, Acid Uric) dat mirc hiéu ning “xuét sic”, khoang phan tich bang
10.000 xét nghiém. 1/10 xét nghiém (Creatinine) dat mic hiéu ning “rat tot”,
khoang phan tich bang 400. 2/10 xét nghiém (Cholesterol, GGT) ¢ murc hiéu ning
“t6t”, khoang phan tich bang 333 xét nghiém. C6 1/10 xét nghiém (Urea) c6 mic
hiéu nang “khong t6t”, khoang phan tich gigi han con 28 xét nghiém. Két qua cho
thay mo hinh Al ting d6 chinh x4c trong d4nh gia phuong phép va xac dinh khoang
phan tich phu hop cho ting xét nghiém. Nghién ctru két luén rang mé hinh Al 1a
budc tién phi hop trong chuyén doi sé y té, ning cao an toan bénh va c6 kha ning

mg dung rong réi tai cic phong thi nghiém Viét Nam ciing nhu quéc té [5].

Nghién ctru cua tac gid Ha Van Phu tai bénh vién Viét Puc ndm 2018: danh

gia chat lugng xét nghiém khau phan tich bang Six sigma va xac dinh mot sd yéu
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t6 anh huong. Nghién ctu thuc hién trén 41 thong sd xét nghiém voi 14054 két
qua ndi kiém va 704 két qua ngoai kiém. Két qua dat duoc: 95% xét nghiém c6
Sigma >3, trong do6 39% dat sigma tur 6 tré Ién & mac QCI. 85,4% xét nghiém cod
Sigma >3, trong do6 22% dat sigma tir 6 tr¢ [én & muc QC2. Ty 1€ xét nghi€ém cé
Sigma <2 1a 2.1%. Céac yéu t: con ngudi, trang thiét bi, tai liéu quy trinh, sinh
pham - hod chét 14 cac yéu td c¢6 anh huong dén chét lwong khau phén tich, trong

d6 yéu t6 con nguoi 1a anh hudng 16n nhat [2].

Nghién ctru cua tac gia Lé Thi Hoang My cung cOng su: Nghién clru thuc
trang chat lugng xét nghiém ho4 sinh dinh luong & mét s6 co sd'y té cong lap tinh
Vinh Long nim 2022-2023 chi ra rang: nhan sy va trang thiét bj dugc cho 1a co
anh hudng nhat dén chét lugng két qua xét nghiem. Cac dac diém vé nhan sy ¢6
anh hudéng bao gém: tham nién cia nhan vién xét nghiém, dugc dao tao lién tuc
dung chuyén nganh ho4 sinh, dugc kiém tra tay nghé hang nam. Cac dic diém
trang thiét bi c6 lién quan dén chat luong xét nghiém 1a: c6 ndi kiém tra chat lugng
mdi ngdy, co ngoai kiém tra chat lugng mdi thang, thoi diém cong ty hiéu chuan
may xét nghiém. Nghién ctru dwa ra khuyén nghi: dé cac két qua xét nghiém c6 do
chinh xac va do tin cdy cao nham muc dich c6 thé lién thong két qua véi cac PXN
trén pham vi toan qudc, tinh Vinh Long can dau tu hon nita vé nhiéu mat di véi
chuyén nganh ho4 sinh, dic biét cin cha ¥ anh hudng ctia co cau to chirc, trang
thiét bi va dic diém nhan sy cua khoa xét nghiém anh hudng dén két qua xet

nghiém [4].

Co6 rat nhiéu nghién ctru tuong tu da tién hanh & Viét Nam sir dung cong cu
Six sigma dé danh gia hiéu nang phuong phép cua cac chi s hoa sinh va két luin

rang Six sigma 13 cong cu hitu ich trong kiém soat chat luong PXN [2; 4-5].
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Nhu vdy c6 thé thay phuong phap Six Sigma da duoc ung dung rong rii
trong kiém soat chat luong xét nghiém trén thé gidi ciing nhu Viét Nam va duoc
chtng minh 1a céng cu hiéu qua trong kiém soat chat lwgng PXN. Viéc tich hop
Six Sigma véi cac cong nghé tri tué nhan tao (A) tiép tuc mo rong tiém ning cai
tién chat luong, thé hién qua cac hé théng tién tién nhu 1QM 2, AI-PBRTQC va
cac mo hinh kiém soat chét lugng thong minh, cho phép phat hién sém sai 1éch,
t6i wu hoa chi s6 Sigma va rat ngan thoi gian phan tich dir liéu. Tuy nhién, s6
lugng nghién ciru chuyén sau vé viéc két hop Six Sigma va Al trong linh vuc xét
nghiém y hoc hién van con han ché, dic biét tai Viét Nam. Cho dén nay, m&i chi
ghi nhan mot sé nghién ctru bude dau, tidu bicu la tng dung Al trong kiém soét
chat luong xét nghiém tai Bénh vién Lé Van Thinh. Thyc tién do6 cho théy su can
thiét ctia cac nghién ctru tiép theo nham lam 6 tinh kha thi, hiéu qua va gia tri ung
dung cua viéc tich hop Six Sigma véi cong cu phan tich dit liéu va Al, gop phan
hoan thién mé hinh quan 1y chét luong xét nghiém phu hop véi bdi canh chuyén

ddi sd y té tai Viét Nam.

1.8. So' lwge vé dia ban nghién ctru

Bénh vién Pa khoa Béic Ninh sb 1 1a Bénh vién hang I truc thudc So' Y té.
Khoa Hoa sinh - Bénh vién da khoa Bac Ninh sb 1 véi chiic nang chinh 1a thuc
hién céac xét nghiém Hoa sinh, Mién djch, Nuéc tiéu phuc vu cong tac chan doan
bénh, theo ddi va danh gia hiéu qua diéu tri. Hang nim c6 khoang 360000 luot
bénh phan xét nghiém tai khoa véi trén 1600000 xét nghiém trong d6 xét nghiém
Hoa sinh chiém ty trong 16n nhat v&i 35 xét nghiém trong danh myc thuong quy,

bén canh 15 xét nghiém Mién dich va 2 xét nghiém Nudc tiéu.
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Hé théng méy xét nghiém héa sinh gdbm 3 may tu dong cua hang Beckman
Coulter: AU680-1, AU680-2 va AU480, dap ung co ban yéu cdu xét nghiém
thudng quy v6i cong sudt 1on. Cac xét nghiém hoa sinh duoc thyc hién lién tuc
trong ngay nham phuc vu kip thoi nhu cau 1am sang, do d6 cong tac kiém soat chat
lwong dong vai trd then chdt dé bao dam do chinh xac va do tin cdy cua két qua

xét nghiém.

Khoa da xay dung hé théng quan 1y chat luong phong xét nghiém theo tiéu
chuan ISO 15189:2022 va dat ching nhan mirc 3 theo Quyét dinh s6 2429/QP-
BYT vé Tiéu chi danh gia chat luong phong xét nghiém ctia Bo Y té.

Noi kiém tra chat luong (IQC) da duoc khoa thuc hién cho 100% céc xét
nghiém dang trién khai. D6i v6i 35 xét nghiém hoa sinh, viéc kiém soat chat lugng
duoc thuc hién hang ngdy trén ca 3 may xét nghiém tu dong véi viée chay mau
IQC ¢ 2 muc néng do. Tat ca cac xét nghiém hoa sinh duoc kiém soat theo hé
thong ludt da quy tic Westgard, bao gém céc quy tic: la, lsg, 22 Ra, 415, 10, dé

phat hién sai s0 ngau nhién va sai s6 h¢ thong.

Ngoai kiém tra chat luong (EQA): Khoa tham gia chuong trinh ngoai kiém
cho 95% céc xét nghiém. P6i véi cac xét nghiém hoéa sinh, két qua ngoai kiém
dugc danh gia theo chi s6 SID (Standard Deviation Index) dua trén két qua tra vé

tor Trung tdm Kiém chuin Chéat luong Xét nghiém Y hoc - Pai hoc Y Ha Noi.

Panh gia hiéu nang phuong phap: Khoa di trién khai ap dung phuong phap
Six Sigma dé danh gi4 hiéu ning ciia cac xét nghiém hoa sinh thong qua viéc tinh
toan chi s Sigma dua trén dit liéu ndi kiém, ngoai kiém va téng sai sé cho phép

(TEa).
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Tuy nhién, trong thuc tién hoat dong, viéc xu ly dir liu ndi kiém, tinh toan
cac chi s6 Sigma va theo ddi xu hudng hiéu ning cac xét nghiém hoa sinh hién
van chi yéu thyc hién bang cc cong cu truyén théng, chua duoc tich hop cac nén
tang phan tich dir liéu hién dai. Quy trinh nay tiéu tén kha nhiéu thoi gian, céng
sttc va han ché kha nang phan tich sau, so sanh da chiéu ciing nhu canh bao sém
cac bat thuong. Diéu nay dit ra yéu cu can c6 cac giai phap hd trg nham nang
cao hiéu qua phan tich, giam sat va quan 1y chat lugng xét nghiém hoa sinh trong

diéu kién hoat dong thudng quy cua khoa.
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1.9. So dd nghién ctru
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CHUONG 2: PHUONG PHAP NGHIEN CcUU

2.1. Poi twong nghién ciu

- H6 so noi kiém cua 12 chi s6 xét nghiém thudng quy dugc thuc hién tai
khoa Ho4 sinh — BV Pa khoa Béc Ninh sd 1: Ure, Creatinin, Glucose, Acid Uric,
ALT, AST, GGT, Cholesterol, Triglycerid, Protein, Albumin, Amylase dang trién
khai trén may Beckman Coulter AU680-1, AU680-2 va AU480.

- Két qua ngoai kiém cuia 12 xét nghiém trén.

- Cac ho so lién quan kiém soét chat luong xét nghiém: hd so thiét bi, nhan

su, hod chat, moi truong va quy trinh xét nghiém.

Tiéu chuan lwa chon:

- Céc xét nghiém c6 hd so noi kiém duoc thuc hién noi kiém (IQC) trén 2
murc d binh thuong va bénh 1y, IQC chay 2 1an mdi ngay trude khi phan tich mau
bénh nhan.

- Pugc tham gia vao chuong trinh ngoai kiém tra hang thang tai Trung tim
kiém chuéan Dai hoc y Ha Noi.

- Két qua dugc su cho phép khai thac ctuia 1anh dao bénh vién Pa khoa Bic
Ninh s6 1.

Tiéu chuan loai trir:

- Cac két qua ndi kiém vi pham cac quy luat cia Westgard theo quy trinh

kiém soat noi kiém tai khoa.

- Céc két qua ngoai kiém bi thét lac hodc ngoai kiém sai d3 duogc dinh chinh.
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2.2. Thoi gian va dia diém nghién ciru

Nghién ctru duoc tién hanh trong thoi gian tir thang 1/2026 dén thang
7/2026 tai khoa Hoa sinh — Bénh vién Pa khoa Béc Ninh s 1, phuong Bic Giang,
tinh Bic Ninh.

2.3. Thiét ké nghién ciru

Thiét ké nghién ctru m6 ta c¢6 phan tich.

Phuong phap dinh lwong nham dap Gng muc tiéu 1 13 d4nh gia hiéu ning
phuong phép, xac dinh khoang phan tich cho ting xét nghiém va bao céo truc
quan nh¢ tng dung Power BI.

Phuong phap dinh tinh dugc thuc hién nham dap img muc tiéu 2 1a mo ta
cu thé cac yéu t6 anh huong dén chét luong cua cac xét nghiém dat sigma dudi 4
gbm: nhan sy, trang thiét bi, hoa chat sinh pham, diéu kién méi truong va quy trinh

x€t nghiém nho tmg dung tri tu€ nhan tao Al

2.4. C& méu va phuong phap chon méu

- Nghién cvuu dinh lugng:

+ C& mau: Chon toan bo s liéu ndi kiém va ngoai kiém cua 12 thong sb xét
nghiém thyc hi¢n trén 3 may AU680-1, AU680-2 va may AU480: Ure, Creatinin,
Bilirubin toan phﬁn, Acid Uric, ALT, AST, GGT, Cholesterol, Triglycerid,
Protein, Albumin, Amylase. Téng 36 chi sb xét nghiém cho 3 may.

Phuong phap chon mau:

Bang 2.1: Bang tong hgp ¢& mau cua mdi chi s6 xét nghiém:
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Noi kiém cac xét nghiém Ngoai kiém céc xét nghiém

AU680-1 | AU680-2 | AU480 | AU680-1 | AU680-2 | AU480

SO

hién

lan  thuc

152 152 124 3 3 3

Két qua IQC cuia mdi xét nghiém trén cac may 1a:
May AUG680-1 trong 3 thang 1a: 76 ngay x 2 mtrc = 152
May AU680-2 trong 3 thang la: 76 ngay x 2 muc = 152
May AU480 trong 3 thang la: 62 ngay x 2 muc = 124
Két qua ngoai kiém duoc thuc hién hang thang.

Vay tong s0 két qua nd1 kiém va ngoai kiém cho 36 chi s6 xét nghi¢ém trén

3 may AU680-1, AU680-2 va AU480 trong vong 3 thang la:

e S6 luong két qua noi kiém: 5136

e S6 luong két qua ngoai kiém: 108

- Nghién ciru dinh tinh: dua trén ho tro cia Al

Cac ho so trang thiét bi, di€u kién tién nghi va moi trudng, ho so nhan su,

hoa chét, quy trinh xét nghiém.

Céc tai liéu tham khao: tiéu chuan CLSI (EP05, EP09, EP15) va ISO

15189:2022, IQCP, TQCP theo FDA...
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2.5. Cac bién so/chi so nghién ciru

Bang 2.2. Bang céac bién s6 nghién ctru

Bién s Dinh nghia Phan Phuong phap | Cong cu
loai thu thap thu thap
Muc tiéu 1
Ure Gia tri nong do mau Xuat tir phan Power BI
noi kiém cia Ure & | [ien mém
2 mirc nong do tuc Labconn QC
Cre Gia tri néng do mau Xudt tir ph::in Power BI
Két qua nodi kiém ciia Cre 6 2 | L ién mém
noi mirc nong do tuc Labconn QC
kiem | g1 7P | Gi4 tri ndng d6 mau Xuét tr phdn | Power BI
cua cac noi kiém cta Bil TP | [ jen mém
tliong & 2 mirc nong do tuc Labconn QC
SO \ ~ ’ \
AU Gié tri nong do mau Xuat tir phan Power BI
ndi kiém cia Uric ¢ | L jen mém
2 mirc nong do tuc Labconn QC
AST | Gia trj hoat d6 mau Xuit tir phz‘in Power BI
ndi kiém cua AST & | Lien mém
2 mirc nong do tuc Labconn QC
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ALT | Gia tri hoat 30 mau Xut tir phﬁn Power BI
noi kiém cua ALT & | Lien mém
2 muirc néng do tuc Labconn QC

GGT | Gia tri hoat d0 mau Xut tir phén Power BI
noi kiém ctia GGT & | [ién mém
2 mure nong do tuc Labconn QC

Chol | Gia tri ndong do mau Xuat tir phan Power BI
noi kiém cta Chol & | [ien mém
2 mure nong do tuc Labconn QC

Tri Gia tri nong d6 mau Xuat tir phan | Power BI
ndi kiém cta Tri 6 2 | Lien mém
murc nong do tuc Labconn QC

Pro Gia tri nong d6 mau Xuat tir phan Power BI
noi kiém ctia Pro 6 2 | Lién mém
murc nong do tuc Labconn QC

Alb Gia tri néng do mau Xudt tir ph?m Power BI
ndi kiém ctia Alb 62 | Lien mém
murc nong do tuc Labconn QC

Amy | Gia tr1 hoat do mau Xuit tir phz‘in Power BI
ndi kiém cua Amy O | Lién mém
2 murc néng do tuc Labconn QC
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Két qua
ngoai
kiém
cua cac
thong

4
A

SO

Ure Gia tri ndng d6 mau Ghi chép tir hd | Power BI
ngoai kiém cua Ure | jan so ngoai kiém
tuc
Cre Gia tri né)ng do mau Ghi chép tu hd | Power BI
ngoai kiém cta Cre | [ién so ngoai kiém
tuc
Bil TP | Gia tri nong d6 mau Ghi chép tir ho | Power BI
ngoai kiém cua Bil | [jen s0 ngoai kiém
AU | Gi4 tri ndng d6 miu Ghi chép tir ho | Power BI
ngoai kiém cua Uric | I jan so ngoai kiém
tuc
AST | Gia tri hoat 36 mau Ghi chép tu hd | Power BI
ngoai kiém cta AST | [ién s0 ngoai kiém
tuc
ALT | Gi4 tri hoat 6 mau Ghi chép tir ho | Power BI
ngoai kiém cta ALT | [ jén so ngoai kiém
tuc
GGT | Gia tri hoat d0 mau Ghi chép tu ho | Power BI
ngoai kiém ctia GGT | [ jén so ngoai kiém

tuc
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Chol | Gia trj nong do mau Ghi chép tir hd | Power BI
ngoai kiém cua Chol |  jan so ngoai kiém
tuc
Tri Gia tri nong d6 mau Ghi chép tir hd | Power BI
ngoai kiém cta Tri | [jén so ngoai kiém
tuc
Pro Gia tri néng do mau Ghi chép tu ho | Power BI
ngoai kiém cta Pro | [ien s0 ngoai kiém
tuc
Alb | Gi4 tri ndng d6 miu Ghi chép tir ho | Power BI
ngoai kiém cua Alb | ian so ngoai kiém
tuc
Amy | Gia tri hoat d6 mau Ghi chép tu hd | Power BI
ngoai kiém cia Amy | [ ién s0 ngoai kiém
tuc
Muc tiéu 2
Nhan su Pic diém nhan sy | Dinh Thu thap tur ho | Al
thuc hién XN: trinh | tinh so quan 1y nhan
dd chuyén mon, kinh su, dao tao,
nghiém, dao tao... danh gid nang
luc
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Trang thiét bi

Tinh trang hoat dong
cua may xét nghiém
héa sinh bao gbém
tudi may, lich bao
tri, hiéu chudn, su cd
ky thuat va do6 on
dinh  trong van

hanh...

DPinh
tinh

Thu thap tir hd
so quan ly trang

thiét bi

Al

Ho4 chat

bac tinh va tinh
trang s dung hoda
chét, sinh pham xét
nghiém bao gdm han
dung, diéu kién bao
quan, d6 6n dinh,
thay do6i 16 va hudng

dan cua nha san xuat.

Dinh
tinh

Thu thap tir hd
so quan ly hoa

chét

Al

Moi truong

Cic yéu t& moi
truong anh huong
dén chat luong xét
nghiém nhu nhiét
do, do am, dién,
nuée, diéu  kién

phong xét nghiém.

Dinh
tinh

Thu thap tir ho

so moi trudng

Al
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Quy trinh Muc do dﬁy dua, cap | Binh Thu thap tu ho | Al
nhat va tuan thu céc | tinh so quan ly quy
quy trinh thao tac trinh
chuian (SOP), quy
trinh  ndi  kiém
(IQCP/TQCP), 4ap
dung quy tic
Westgard va hudng
dan CLSL
Bang 2.3. Bang cac chi sb nghién ctru:
Chisé | Dinh nghia Phuong phap thu thap Cong cu thu thap
CV% | Do khong chinh | Tinh toan tir két qua noi
X4c kiém IQC: Power B
SD x 100
CV% = —
X
Bias% |DPo khong xéc | Tinh toan tir két qua EQA: | Power BI
thye D% ==2x 100%
TEa Téng sai sd cho | Theo nguon CLIA Trich dan tir trang
phép web:
https://westgard.co
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QGI = Bias% / (1,5 x
CV%)

m/clia-a-
quality.html
Piém | Ty 1é sai sot trén | Tinh tir CV%, Bias% va
Sigma | mdt tri€u 1an thuc | TEa theo CT: Power BI
hién Sigma=(TEa% - [Bias%])/
CV%
QGI Chi s6 muc tiéu | Tinh tr CV% va Bias%
chat luong theo CT:
Power BI

2.6. Phwong phap thu thap so liéu

2.6.1. Phuwong phdp thu thép sé licu dinh lwong

- Tién hanh phan tich noi kiém (QC) trén 2 mirc d6 binh thuong QC1 va
bénh 1y QC2 v6i mau QC hing Randox, QC chay 1 lan 2 mac QC1, QC2 mdi
ngay trude khi phan tich mau bénh nhan va sau d6 ap dung cac quy tic cia
Westgard dé kiém soat két qua QC. Cac mau ndi kiém vi pham quy tac Westgard
s& bi loai bo, két qua QC chay lai sau khi da xac dinh nguyén nhan va khéc phuc
dugc ghi nhan thay thé két qua cii néu khong vi pham quy tac Werstgard. Sau do
trich xuat dit liéu phan tich QC trén phdn mém theo doi Labconn QC. Mau ndi
kiém duoc str dung trong toan bd qua trinh nghién ctru déu cung 6 16. Giéi han

kiém soat cho cac két qua noi kiém dugc khoa tu xay dung tur 20 két qué chay ndi

kiém ban dau sau d6 cong don va cap nhat lai hang thang.
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- Dit liéu ngoai kiém hang thang duoc giri vé tir chwong trinh ngoai kiém
phong xét nghiém dang ky tham gia. Cu thé 12 chuwong trinh ngoai kiém cta Trung
tam kiém chuén Pai hoc y Ha Noi.

- S6 liéu ndi kiém va ngoai kiém duoc thu thap rOi XU 1y, phan tich bﬁng
Power BI.

2.6.2. Phwong phdp thu thdp sé liéu dinh tinh
S6 lidu vé cac yéu té anh hudng: nhan sy, méi trudng, thiét bi, vat tu, quy
trinh dugc thu thap tir hd so quan 1y va lam dau vao cho Al phan tich.

2.7. Phwong phap phan tich s6 liéu

2.7.1. Swr dung Power BI xur ly, phdn tich va tao dashboard bao cao

- Két nbi va thu thap dit liéu ndi kiém IQC, dir liéu ngoai kiém, TEa theo
CLIA.

- St dung Power Query bién ddi va lam sach dit liéu dau vao.

- Thiét 1ap moi quan hé giita cac co so dir lidu.

- Str dung ngon ngit DAX (mdt ngén ngit cong thirc chuyén dung cho nghiép
vu thong minh dé tao phép tinh phic tap) tinh Mean, SD, CV, Bias, Sigma, QGI...

- Truc quan hod: v& cac biéu dd Levey — Jennings, biéu do xu hudng, phan
loai xét nghiém theo murc sigma.

- Xuat dashboard bao cdo va 1am dau vao cho phan tich Al
2.7.2. Ung dung AI phén tich nguyén nhén xét nghiém cé sixgma thép
- Thiét lgp vai tro va nguyén tic cho AI:

*Vai tro:



50

- Phan tich hi¢u nang xét nghiém dya trén phuong phap Six Sigma.
- Binh huéng van dé dia vao QGI.

- X4c dinh nguyén nhan gdc ré khi chét luong xét nghiém khong dat yéu

- Pé xuét giai phap cai tién dua trén IQCP va phan tich nguy co

- Tuan thii cac tiéu chuan CLSI (EP05, EP09, EP15) va ISO 15189:2022

* Nguyén tic phdn tich:

- Ludn phan tich dya trén dir li¢u khach quan

- Uu tién nguyén nhéan c6 kha nang cao nhat

- Bé xuat giai phap cu thé, kha thi, c6 thé trién khai ngay

- Phan loai murc d6 nghiém trong: Khan cép (Sigma<3), Uu tién cao
(3<Sigma<4), Theo doi (4<Sigma<6)

* Kién thirc nén tang dé sir dung:

- Six Sigma Metrics va Method Decision Chart

- IQCP, TQCP theo FDA/CLSI

- Total Quality Control Process theo Westgard

- Risk Assessment va Failure Mode Effects Analysis (FMEA)

- Luat Westgard

- Ty I¢ chi s6 muc tiéu chat luong QGI
- Cung cip knowledge base:

- Tiéu chuan va tai liéu tham khao: CLSI EP05-A3, CLSI EP09-A3, CLSI
EP15-A3, ISO 15189:2022, Westgard Rules...

- Phuong phap phan tich IQCP, TQCP
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- Céc dic diém vé hoa chat theo huéng dan nha san xuét

- Thong s6 may xét nghiém.

- QGI - dinh huéng van dé

- Sigma metrics va khoang phan tich.
- Yéu cdu phan tich cu thé:

- Thong tin xét nghiém

- Két qua sigma

- Xu hudng

- Thong tin thiét bi

- Thong tin ho4 chat

- thong tin mo1 truong

- Thong tin nhan su

- Thong tin quy trinh

- Lich str van dé va giai phap

- Pua ra nguyén nhan goc ré

- Pua ra giai phap cai tién

- Theo doi va danh gia

- Canh bdovaluuy

2.8. Van deé dao dirc ctia nghién ciru

Nghién ctru sir dung dir liéu kiém soat chat luong xét nghiém, khong lién

quan dén thong tin ngudi bénh.
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Nghién ctru chi dugc thyc hién sau khi da duoc héi déng dao duc bénh vién
Pa khoa Bic Ninh s 1 thong qua va dugc su cho phép ctia Ianh dao bénh vién Da
khoa Béc Ninh s6 1 dé thu thap s6 liéu.

Moi thong tin ctia d6i twong nghién ctiru déu duogc gitt bi mat.

Nghién ctru thyc hi¢n vi muc dich khoa hoc.

2.9. Han che ciia nghién ctru, sai so va bién phap khac phuc sai so

2.9.1 Han ché ciia nghién civu

Han ché cta nghién ctru 14 chua tién hanh danh gia trén toan bo cac xét
nghiém tai khoa Ho4 sinh do cac chi sé xét nghiém khac khong thudng xuyén
duoc chi dinh va mot sd xét nghi¢m dac biét co tan suat chay 1QC thép hoac chua
tham gia chuong trinh ngoai kiém.

Do vay két qua danh gia chat luong chung tai khoa Hoa sinh bénh vién Da

khoa tinh Béc Ninh s6 1 chua bao phu hét toan bo cac xét nghiém.

2.9.2 Sai s6 va bi¢n phdp khic phuc

Sai 6 trong phan tich bang cong cu Al: Al c6 thé dua ra cac phan tich hoic
g0i ¥ mang tinh tong quat, phu thudc vao chat lugng va mirc 46 day du cia dit liéu
dau vao. Nguy co dién giai sai néu nguoi sir dung khong kiém soat tot bdi canh
chuyén mon hogc khong doi chiéu véi thyc té van hanh phong xét nghi¢m.

Bién phap khic phuc: Al chi duogc sir dung nhu cong cu hd tro phan tich,
cac két luan va bién phap cai tién cudi cung phai dugc xem xét, tham dinh boi can
bd chuyén mon phong xét nghiém. Can d6i chiéu cac goi ¥ cua Al voi tai lidu
chuyén mén, huéng dan nha san xuat va diéu kién thuc té tai phong xét nghi¢ém

trudce khi ap dung.



53

CHUONG 3: DU KIEN KET QUA NGHIEN CUU

3.1. Két qua danh gia hiéu ning cac xét nghiém héa sinh dwa trén phwong
phap Six Sigma, két hop cong cu Power BI
3.1.1. Danh gia do chum cua cdac xét nghiém hod sinh trén ba mdy xét nghiém.

Bang 3.1: Panh gia d§ chum cua cac xét nghi€ém hoa sinh trén ba may AU680-1,

AU680-2, AU480

CV ctia QC1 (%) CV ctia QC2 (%)

Xétnghiém | AU680- | AU68O- | AU480 | AU680- | AU68O- | AU480 | I*
1 2 1 2

Ure (mmol/L)

Cre (umol/L)

Bil TP
(mmol/L)

AU (umol/L)

AST (U/L)

ALT (U/L)

GGT (U/L)

Chol (mmol/L)

Tri (mmol/L)

Pro (g/L)
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Alb (g/L)

Amy (U/L)

* I dd chum t6i da cho phép dua theo tiéu chudn bién thién sinh hoc tham khdo

tai: http.://westgard.com/biodatabasel.htm.

Nhan xét:


http://westgard.com/biodatabase1.htm
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3.1.2. Danh gia do dung ciia cdc xét nghiém hod sinh trén ba mdy xét nghiém.

Béang 3.2: B0 1éch cua cac xét nghiém trén ba may AU680 -1, AU680-2 va AU480

Xét nghiém

Do Iéch [Bias %|

AU680-1

AU680-2

AU480

Do 1éch cho
B (%)

Ure (mmol/L)

Cre (umol/L)

Bil (mmol/L)

AU (umol/L)

AST (U/L)

ALT (U/L)

GGT (U/L)

Chol (mmol/L)

Tri (mmol/L)

Pro (g/L)

Alb (g/L)

Amy (U/L)

*%Dé léch toi da cho phép theo tiéu chudn bién thién sinh hoc tham khdo tai

nguon: http://westgard.com/biodatabasel.htm.

Nhan xét:



http://westgard.com/biodatabase1.htm
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3.1.3. Hiéu ndng cua cdc xét nghiém theo Sigma

Béang 3.3: Phan loai muc hi¢u nang theo Sigma cua cic xét nghiém trén may

AU680-1.

Xeét nghiém

TEa
(%)

|Bias

(%0)]

CV%

Sigma

Murc hiéu

nang

QCl1

QC2

QCI [QC2

Ure (mmol/L)

Cre (umol/L)

Bil TP (mmol/L)

AU (umol/L)

AST (U/L)

ALT (UL)

GGT (U/L)

Chol (mmol/L)

Tri (mmol/L)

Pro (g/L)

Alb (g/L)

Amy (U/L)

Nhan xét:
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Béang 3.4: Phan loai muc hi¢u nang theo Sigma cua cac xét nghiém trén may

AU680-2.

Xét nghiém

TEa
(%)

|Bias
(%o)|

CV%

Sigma

Murc hiéu

nang

QCI

QC2

QCl [QcC2

Ure (mmol/L)

Cre (umol/L)

Bil TP (mmol/L)

AU (umol/L)

AST (U/L)

ALT (UL)

GGT (U/L)

Chol (mmol/L)

Tri (mmol/L)

Pro (g/L)

Alb (g/L)

Amy (U/L)

Nhan xét:
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Béang 3.5: Phan loai muc hiéu nang theo Sigma cua cac xét nghiém trén may

AU480.

Xét nghiém

TEa
(%)

|Bias
(%o)|

CV%

Sigma

Murc hiéu

nang

QCI

QC2

QCl [QcC2

Ure (mmol/L)

Cre (umol/L)

Bil TP (mmol/L)

AU (umol/L)

AST (U/L)

ALT (UL)

GGT (U/L)

Chol (mmol/L)

Tri (mmol/L)

Pro (g/L)

Alb (g/L)

Amy (U/L)

Nhan xét:
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Bang 3.6. Thiét ké théng ké QC theo diém sigma cta cac xét nghiém trén may

AU680-1

Xét nghiém

Sigma

Quy luat Westgard

S6 1an chay

1QC

Khoang
phan tich

Ure (mmol/L)

Cre (umol/L)

Glu (mmol/L)

AU (umol/L)

AST (U/L)

ALT (U/L)

GGT (U/L)

Chol (mmol/L)

Tri (mmol/L)

Pro (g/L)

Alb (g/L)

Amy (U/L)

Nhan xét:
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Bang 3.7. Thiét ké théng ké QC theo diém sigma cta cac xét nghiém trén may

AU680-2

Xét nghiém

Sigma

Quy luat Westgard

S6 1an chay

1QC

Khoang
phan tich

Ure (mmol/L)

Cre (umol/L)

Glu (mmol/L)

AU (umol/L)

AST (U/L)

ALT (U/L)

GGT (U/L)

Chol (mmol/L)

Tri (mmol/L)

Pro (g/L)

Alb (g/L)

Amy (U/L)

Nhan xét:
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Bang 3.8. Thiét ké théng ke QC theo diém sigma cta cac xét nghiém trén may

AU480

Xét nghiém

Sigma

Quy luat Westgard

S6 1an chay

1QC

Khoang
phan tich

Ure (mmol/L)

Cre (umol/L)

Glu (mmol/L)

AU (umol/L)

AST (U/L)

ALT (U/L)

GGT (U/L)

Chol (mmol/L)

Tri (mmol/L)

Pro (g/L)

Alb (g/L)

Amy (U/L)

Nhan xét:
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3.1.4. Ty 1¢ chi s6 muc tiéu chit lwong QGI ciia cdc xét nghi¢m cé Sigma <4.
Bang 3.9. Ty 18 chi s6 muc tiéu chat luong QGI cila cac xét nghiém co sigma <4

trén ca ba may xét nghiém AU680-1, AU680-2 va AU480.

Xét nghiém May QC CV% | Bias% | Sigma | QGI
AU680-1 1
2
Ure (mmol/L) | AU680-2 |1
2
AU480 1
2
AU680-1 1
2
Cre (umol/L) AU680-2 1
2
AU480 1
2
AU680-1 1
2
Glu (mmol/L) | AU680-2 |1
2
AU480 1
2
AU680-1 1
2
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AU (umol/L)

AU680-2

AU480

AST (U/L)

AU680-1

AU680-2

AU480

ALT (U/L)

AU680-1

AU680-2

AU480

GGT (U/L)

AU680-1

AU680-2

AU480

AU680-1
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Chol (mmol/L)

AU680-2

AU480

Tri (mmol/L)

AU680-1

AU680-2

AU480

Pro (g/L)

AU680-1

AU680-2

AU480

Alb (g/L)

AU680-1

AU680-2

AU480

AU680-1
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Amy (U/L) AU680-2 1
2
AU480 1
2
Nhan xét:

Hinh 3.1: Hinh anh mé phong dashboard két qua trién khai mé hinh ap dung six
sigma két hop cong cu phan tich thong minh Power BI

3.2. Céc yéu t6 anh hwéng dén hiéu ning phwong phap ciia cic xét nghiém

c6 sigma dudi 4 nho phén tich va ggi y tir Al
3.2.1. Phdn tich nguyén nhdn cdc xét nghiém cé sigma thép trén mdy AU680-1
3.2.2. Phan tich nguyén nhén cdc xét nghigm cé sigma thép trén mday AU680-2

3.2.3. Phan tich nguyén nhén cdc xét nghiém c6 sigma thép trén mday AU480
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CHUONG 4: BAN LUAN

CHUONG 5: KET LUAN VA KHUYEN NGHI
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PHU LUC 1

CAC QUY TAC WESTGARD PANG PUQC AP DUNG
TAI KHOA HOA SINH - BVPK BAC NINH SO 1
* Quy tac Westgard

Quy tic Westgard duoc gido su Jame Westgard xdy dung va dua ra dua trén
phuong phap théng ké. Quy tic Westgard gitip cic phong xét nghiém phat hién
cac truong hop sai s6 ngau nhién hodc sai s6 hé thong tir 46 dua ra bién phap khac

phuc nham dam bao chat lugng két qua xét nghiém.

+ Quy tic 1o

+3s

+2s (@)1=
+1s ‘/ \ /
Xtb

-1s

-28

-3s

Nggy 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Khi c6 mot két qua QC nam ngoai khoang + 2SD va roi vao khoang +2SD
— +3SD hoic -2SD — -3SD. Nguyén nhan gay ra c6 thé do sai s ngau nhién doi
khi 1 do sai s6 hé théng. Phong xét nghiém c6 thé khong can xem xét nguyén
nhan nhung can xem xét cac két qua QC nong do khac dong thoi theo ddi chit ché

cac QC & nhitng 1an ké.

Khi vi pham quy tic nay phong xét nghiém khong can phai loai bo két qua
QC ciing nhu két qua ctia bénh nhan.

+ Quy tic lsg
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+3s %\13;

+25

+1s /X
Xtb x

1s o//\

2s &/

-3s

Ngay 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Khi c¢6 mot két qua QC nam ngoai dai + 3SD. Nguyén nhan 13 do sai sb
ngau nhién. Mot sé nguyén nhan gy sai s6 c6 thé gip nhu: Ghi chép sai két qua
QC; Thudc thi/ hoa chét hét han dung; Mau QC bao quan hoic pha sai; K thuat
vién lam sai thao tac; Thiét bi kém chat lwong (kim hut tic, cuvette hong, bong
den gia), cac diéu kién xung quanh khac nhu nhiét dg, do am. ..

Khi vi pham quy tic nay két qua QC va két qua xét nghiém cuia bénh nhan
cung thoi diém s& khong duoc chap nhan. Phong xét nghiém phai tim hiéu nguyén
nhan, khic phuc va thuc hién QC lai cho téi khi dat.

+ Quy '[élC 225

Quy tic nay c6 2 tinh hubng vi pham say ra.

Tinh hudng 1:
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+3s

+2s

+1s

Xtb

| a\
B2,

-3s

Ney 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Khi trong ciing mot thoi diém két qua QC ciia 2 mirc ndng do khac nhau
cling nam vé mot phia ngoai khoang + 2SD

Tinh hudng 2:

+3s

225
+25
+1s /
Xtb /\

-1s

-28

-3s

Neay 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Khi ¢ 2 thoi diém lién tiép két qua QC ciia cing mdt mirc ndng d6 nam cing
vé mot phia ngoai khoang + 2SD.

Nguyén nhan 14 do sai s6 hé thong: C6 thé do thiét bi kém (tac kim hit mAu,
bong dén gia, may khong duoc bao dudng...); do bao quan thudc thir khong tbt;

phuong phap phan tich khong phu hop...
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Khi vi pham quy tic nay két qua QC ciing khong duoc chap nhan dong thoi
két qua xét nghiém cta bénh nhan ciing khong duge chap nhan. Phong xét nghiém

phai tim hiéu nguyén nhan, khéc phuc va thuc hién QC lai cho téi khi dat

+ Quy téC Rus

+3s

+28 ﬁ

I

+1s r

Ras

Xtb

N

-

-3s

Neyy 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Bi coi 14 vi pham khi két qua QC ctia 2 mirc ndng d6 khac nhau trong cing
mét thoi diém cach nhau 4 SD. Ttc 1a mot néng ddé vuot qua +2SD va mdt néng
do vuot qua -2SD.

Nguyén nhan 12 do sai s6 ngdu nhién: Chét luong héa chat/ thube thir kém;
Mau QC bi hong; dit nham vi tri mau QC, vi tri thude thi; thiét b hong hoic kém
chat luong; didu kién méi truong tai thoi diém phan tich thay d6i dot ngot. ..

Khi vi pham quy tic nay két qua khong duoc chap nhan. Phong xét nghiém
can tim hiéu nguyén nhan, khéc phuc va chay lai mau QC.

+ Qlly téC 413

Pay 1a quy tic ma cac phong xét nghiém hay mic phai va it dé y vi két qua
QC van nam trong dai + 2SD. C6 2 tinh hudng x4y ra véi quy tic nay.

Tinh hudng 1:
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+3s

N A
Xtb a/ \
N O o

-3s

Ngay 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Bi coi la vi pham khi két qua QC cung 1 nong do ¢ 4 1an lién tiép nam cung
mot phia

Tinh hudng 2:

+3s

+25 .
+1s %
Xtb /

-1s

-28

-3s

Neyy 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Bi coi 14 vi pham khi két qua QC ctia 2 mirc nong do khac nhau trong 2 lan
lién tiép nam cung mot phia trong khoang +1SD dén + 2SD hoic -1SD dén -2SD.

Nguyén nhén 1a do sai sé hé thong: Phuong phap phan tich khong chuan,
161 thoi; Thiét bi khong dugc hiéu chuan; chét lugng hoa chat/ thudc thu khong
dam bao.

Khi vi pham quy tic nay két qua QC ciing nhu két qua ctia bénh nhan khong

dugc chap nhan, phong xét nghiém can tim hiéu nguyén nhan nhu xem lai phuong
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phap, chuan lai may (Calibration lai), xem lai han thude thu, thay hoa chét

m&i...Sau khi kiém tra va calibration lai may sé& chay lai QC dé danh gia.
+ Quy tic 10x
C6 2 tinh hubng xay ra v6i quy tic ndy.

Tinh hudng 1:

+3s
+2s
+1s = \g\o/e/o“\a//’o\\'
. Q<a’ /
10x
-1s
-2s
-3s
Ngay 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Bi coi 12 vi pham khi két qua QC ctia cung 1 ndng do trong 10 ngay lién tiép
nam cung vé mot phia so véi gia tri trung binh. Mic du nhin so qua thay két qua
QC kha tbt vi chiing gan véi gia tri trung binh nhung thuc ra dang c¢6 1 sai s6 hé

thng xdy ra vi tat ca cac két qua QC hodc clng cao, hoic cung thap.

Tinh hudng 2:

+3s

+25

o A
Lo e

Xtb

-1s

-2s

-3s
Ngay 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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Bi coi 1 vi pham khi két qua QC cua hai mirc néng d6 khac nhau trong 5
ngay lién tiép ndm mot phia so voi gia tri trung binh. Hodc cung cao hodc ciing
thap.

Nguyén nhan din dén vi pham nay 1a do sai s6 hé thong: Thiét bi khong
duoc bao dudng, hi¢u chuan; Vit iéu QC, hoa chat/ thude thir hong hoac kém chét

lugng.

Khi vi pham quy tic nay két qua QC ciing nhur bénh nhan khong duoc chap
nhan. Phong xét nghiém can tim hiéu nguyén nhan, khic phuc va QC lai.
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PHU LUC 2

MAU CAU LENH (PROMPT) UNG DUNG TRi TUE NHAN TAO
TRONG PHAN TiCH NGUYEN NHAN CHAT LUQNG XET NGHIEM

Hé théng prompt gébm 3 phan:
1. System Prompt (Thiét 1ap vai trd va nguyén tic cho Al)
2. Context Prompt (Cung cip knowledge base)
3. Analysis Prompt (Yéu cau phan tich cy thé)

Bl SYSTEM PROMPT (Thiét 1ap vai trd)

Ban 1a mot chuyén gia quan 1y chat lugng phong xét nghiém y hoc ¢6 20 nam
kinh nghiém, chuyén sau vé Six Sigma, IQCP (Individualized Quality Control
Plan), va kiém soat toan bo qua trinh xét nghiém theo phuong phép cua James O.
Westgard, PhD.

VAI TRO CUA BAN:

- Phan tich hi€u ndng xét nghiém dua trén phuong phap Six Sigma

- X4c dinh nguyén nhan gdc ré khi chat luong xét nghiém khong dat yéu cau
- PBé xuat giai phap cai tién dya trén IQCP va phan tich nguy co

- Tuan thu cac tiéu chuan CLSI (EP05, EP09, EP15) va ISO 15189:2022
NGUYEN TAC PHAN TiCH:

1. Luon phan tich dua trén dir liéu khach quan

2. Uu tién nguyén nhan c6 kha ning cao nhat (dya trén probability)

3. Dé xuit giai phap cu thé, kha thi, c6 thé trién khai ngay

4. Phan loai mirc do nghiém trong: Khan cip (Sigma<3), Uu tién cao
(3<Sigma<4), Theo doi (4<Sigma<6)

5. Str dung Quality Goal Index (QGI) dé dinh huéng van dé
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KIEN THUC NEN TANG BAN SU DUNG:
- Six Sigma Metrics va Method Decision Chart
- IQCP (Individualized Quality Control Plan) theo FDA/CLSI
- Total Quality Control Process theo Westgard
- Risk Assessment va Failure Mode Effects Analysis (FMEA)
- Westgard Rules (125, 135, 22, Ras, 415, 10x)
- Quality Goal Index (QGI) = |Bias%| / (1.5 x CV%)
CONTEXT PROMPT (Knowledge Base)
=== KNOWLEDGE BASE ===
A. TIEU CHUAN VA TAI LIEU THAM KHAO:
1. CLSI EP05-A3 (Evaluation of Precision):
- Panh gia d6 chum (within-run, between-run, between-day)
- Nguyén nhan gay sai s6 ngiu nhién:
* Thao tic nhan vién khong dong nhat
* Pipet khong chinh xac
* Nhiét do khong 6n dinh
* Cuvette ban/hong
* Bot khi trong héa chat
2. CLSI EP09-A3 (Measurement Procedure Comparison):
- Panh gia 46 dung (accuracy)
- Nguyén nhan gy sai s6 hé thong:
* May chua hi¢u chuéan hodc hiéu chuéan sai
* Thay d6i 16 hoa chat/chuan

* Nhiét do budng u thay d6i
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* Bong dén gia/cudong do sang giam
* Cai dat thict bi sai
3. CLSI EP15-A3 (User Verification):
- Céc yéu t6 anh hudng trong diéu kién sir dung thyc té:
* Nhan su: Trinh do, kinh nghiém, tuan tha SOP
* Thiét bi: Do 6n dinh, bao tri dinh ky
* Hoa chat: Do 6n dinh sau mo nép, bdo quan
* Moi truong: Nhiét 6, d6 4m, ngudn dién
* Quy trinh: Chuan héa, SOP 16 rang
4.1S0O 15189:2022 - Yéu cau kiém soat chat luong:
- Tan suat QC dua trén danh gia rdi ro
- Validation va verification
- Quan 1y sai léch va hanh dong khac phuc
5. Westgard Rules - Phat hién 15i:
- 15 Sai s6 ngau nhién 16n
- 225, Rus, 415: Sai s6 hé théng
- 10x: Drift (xu hudng truot)
B. PHUONG PHAP PHAN TICH IQCP:
IQCP (Individualized Quality Control Plan) gom 3 buéc:
Budc 1: RISK ASSESSMENT (Panh gia rui ro)
Xac dinh cac diém 15i tiém an trong 5 yéu to:
- Nhan sy (Personnel)
- Thiét bi (Equipment)
- Héa chat (Reagents)
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- Moi truong (Environment)
- Quy trinh (Process)
Budc 2: QC PLAN (K& hoach kiém soat)
Duya trén Sigma metrics dé xac dinh:
- Tan suat QC (khoang phan tich)
- S6 mirc QC can thiét
- Quy tic Westgard ap dung
Budc 3: QUALITY ASSESSMENT (Panh gia chat luong)
Theo ddi hiéu qua va diéu chinh:
- Monitor Sigma metrics dinh ky
- Panh gia hiéu qua hanh dong khic phuc
- Cap nhat QC plan
C. PAC PIEM HOA CHAT THUONG GAP:
1. Hoa chit 6n dinh cao (>30 ngdy sau mé nap):
- Glucose, Cholesterol, Triglyceride
- ALT, AST, GGT
- Uric Acid
2. Hoa chét on dinh trung binh (7-15 ngay):
- Albumin
- Bilirubin (nhay cam véi anh sang)
3. Hoa chat 6n dinh thap (<7 ngay):
- Creatinine (phuong phap Jaffe - hip thu CO:)
- Protein (hép thu CO»)
- Khuyén nghi: Hiéu chuan hang ngay, QC mdi 8 gio
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D. THONG SO MAY XET NGHIEM:
1. May AU680/AU480 (Beckman Coulter):
- Tudi tho bong dén: ~2000 gidy
- Hiéu chuan khuyén nghi: 30 ngay/lan
- Bao tri: 3 thang/lan
- Rura cuvette tw dong: Hang ngay
- L4i thuong gip:
* Bong den gia — Bias tang
* Cuvette ban — CV ting
* Nhiét do buong 1 khong 6n — Ca CV va Bias ting
E. QGI (QUALITY GOAL INDEX) - PINH HUONG VAN DE:
Cong thuac: QGI = |Bias%| / (1.5 x CV%)
Phan loai:
- QGI < 0.8: Van dé CHU YEU & d6 chum (Precision)
— U'u tién kiém tra: Nhan vién, pipet, hoa chat khong 6n dinh
-QGI 0.8 - 1.2: Van dé CA do chum VA d6 dung
— Kiém tra toan dién ca 5 yéu t6
- QGI > 1.2: Van @& CHU YEU 6 d6 dung (Accuracy)
— Uu tién kiém tra: Hiéu chuan may, 16 hoa chét, nhiét do buéng u
F. SIGMA METRICS VA KHOANG PHAN TiCH:
| Sigma | Hiéu nang | Loi/triéu XN | Khoang phan tich | Tan suat QC |
R R oo e |
| >6 | Xuat sac | 3.4 | 10,000 XN | 1 1an/ngay |



81

| 5| Rat tt | 233 | 400 XN | 1-2 lan/ngay |

| 4| Tbt | 6,210 | 333 XN | 2-3 lan/ngay |

| 3 | Chép nhan | 66,807 | 28 XN | 3-4 lan/ngay |

| <3 | Khong chip nhan | >66,807 | Can cai tién ngay | QC lién tyc |
=== END KNOWLEDGE BASE ===

ANALYSIS PROMPT (Template phan tich cu thé)
===YEU CAU PHAN TIiCH ===

Hay phan tich hiéu niang xét nghiém sau va xac dinh nguyén nhan gc ré:
[l THONG TIN XET NGHIEM:

- Tén xét nghiém: [TEN_XET NGHIEM]

- May xét nghiém: [TEN_MAY]

- Thoi gian danh gia: [THANG/NAM]

KET QUA SIX SIGMA:

- biém Sigma hién tai: [SIGMA VALUE]

- CV% (D6 chum): [CV_VALUE]%

- Bias% (D0 léch): [BIAS VALUE]%

- TEa% (Tong sai s6 cho phép): [TEA_VALUE]%

- QGI (Quality Goal Index): [QGI_VALUE]

XU HUONG 3-6 THANG:

- Thang 1: Sigma = [VALUE]

- Thang 2: Sigma = [VALUE]

- Thang 3: Sigma = [VALUE]

- Xu huéng: [Tang/Giam/On dinh]



82

¢« THONG TIN THIET BI:

- Nim str dung: [NAM]

- Ngay hiéu chuan 1an cubi: [NGAY/THANG/NAM]
- Ngay bao tri 1an cudi: [NGAY/THANG/NAM]

- Lich sir 16i gan day: [MO TA HOAC "Khong c¢6"]
& THONG TIN HOA CHAT:

- L6 héa chat: [SO_LO]

- Han dung: [NGAY/THANG/NAM]

- Ngay mé nap: [NGAY/THANG/NAM]

- S6 ngay da mo: [SO_NGAY]

- biéu kién bao quan: [MO TA]

§ THONG TIN MOI TRUONG:

- Nhiét d6 phong trung binh: [NHIET BO]°C

- P06 am trung binh: [DO_AM]%

- Nhiét d6 budng & may: [NHIET PO]°C

- C6 bat thuong vé dién/nude: [Co/Khong]

£8 THONG TIN NHAN SU:

- S6 nhan vién phu trach: [SO_ LUQONG]

- Trinh d6: [MO TA]

- C6 thay d6i nhan su gan day: [C6/Khong]

LICH SU VAN DPE VA GIAI PHAP:

[MO TA CAC VAN BE DA GAP VA CACH XU LY TRUGC PO]
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YEU CAU PHAN TiCH THEO CAU TRUC:
1. DPANH GIA MUC DO NGHIEM TRONG:
- Phan loai: [Khan cip / Uu tién cao / Theo dbi]
- Ly do:
2. PHAN TiCH QGI - PINH HUGNG VAN DBE:
- QGI =[VALUE]
- Két luan: Van dé chu yéu ¢ [D6 chum / Do dang / Ca hai]
- Giai thich:
3. RISK ASSESSMENT - PHAN TiCH 5 YEU TO:
A. Nhan su (Personnel):
- Panh gia: [Kha nang anh huong: Cao/Trung binh/Thép]
- Bing chimg:
- Khuyén nghi kiém tra:
B. Thiét bi (Equipment):
- Panh gia: [Kha ning anh huong: Cao/Trung binh/Thép]
- Bing chimg:
- Khuyén nghi kiém tra:
C. Hoa chit (Reagents):
- Panh gia: [Kha ning anh hudng: Cao/Trung binh/Thép]
- Bang chung:
- Khuyén nghi kiém tra:
D. Méi truong (Environment):
- Panh gia: [Kha ning anh hudng: Cao/Trung binh/Thép]
- Bang chung:
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- Khuyén nghi kiém tra:
E. Quy trinh (Process):
- Panh gia: [Kha ning anh hudng: Cao/Trung binh/Thap]
- Bang chimg:
- Khuyén nghi kiém tra:

4. NGUYEN NHAN GOC RE (Root Cause Analysis):
Nguyén nhan kha ning CAO NHAT (Probability >70%):
- [Nguyén nhan 1]

* Bang chtng hd trg:
* Céach xac minh:
Nguyén nhan kha ning TRUNG BINH (Probability 30-70%):
- [Nguyén nhan 2]
* Bang chimng ho tro:
* Cach xac minh:
Nguyén nhan khac (Probability <30%):
- [Liét ké néu co]

5. GIAI PHAP CAI TIEN (Corrective Actions):
@ HANH DONG KHAN CAP (Trong 24 gid):
1. [Hanh dong 1]

- Nguoi thuce hién: [Vi tri]
- Cach thuc hién:
- Két qua mong doi:

2. [Hanh dong 2]
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(O HANH BDONG NGAN HAN (Trong 1 tuan):
1. [Hanh dong 1]

@ HANH DONG DAI HAN (Trong 1 thang):
1. [Hanh dong 1]

6. IQCP - KE HOACH KIEM SOAT CHAT LUGQNG CAI TIEN:
Dua trén Sigma hién tai = [VALUE]:
- Tan suat QC khuyén nghi: [SO LAN/NGAY]
- S6 mirc QC: [SO_ MUC]
- Westgard Rules ap dung: [ 13, 224, Ras, ...]
- Khoang phan tich: [SO XN]
- Diéu kién dic biét:
7. THEO DOI VA DANH GIA:
KPI can theo dai:
- Sigma metrics hang tuan
- CV% hang ngay
- Bias% hang thang
- Ty 1€ vi pham Westgard Rules
Ti€u chi thanh cong:
- Muc tiéu Sigma: [VALUE]
- Thoi gian du kién dat muc tiéu: [THGI_GIAN]
- Milestone danh gia: [MO TA]
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8. CANH BAO VA LUU Y:
/\ [Céc canh bao quan trong]
() [Ghi cht bd sung]
LUU Y QUAN TRONG:
- Tt ca khuyén nghi phai dya trén bang chimg tir dir liéu
- Uu tién giai phap c6 tinh kha thi cao, chi phi thap
- Tuan thu tiéu chuan ISO 15189:2022 va CLSI

- Pam bao an toan bénh nhan la vu tién so 1
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DU TRU KINH PHi NGHIEN CUU

STT NOI DUNG DIEN GIAI | THANH TIEN
( dfﬁng)
1 Tham gia khoa dao tao su 3.500.000
dung Power BI, Al hoac ho
trg cach st dung Power BI,
Al
2 In 4n 1.000 dong/trang | 1.150.000
x (100 tr de
cuong + 130 tr
bdo cdo)x 5 lan
chinh stra
3 Vin phong pham 350.000
Tong cong 5.000.000

(Bang chir: Nam triéu dong chan)




