TAP CHi NGHIEN CUU Y HOC

SO SANH SU TUONG DONG MOT SO XET NGHIEM HOA SINH
TREN HAI MAY ALINITY VA ATELLICA SOLUTIONS

Phan Thi Thanh Hai', Pang Thi Ngoc Dung?**
'Bénh vién TWQD 108
2Trrong Pai hoc Y Ha Noi
Panh gia sw tuong dong két quéa xét nghiém tir hai hay nhiéu thiét bj thuc hién cung xét nghiém la céng viéc
phéi thuc hién dé dadm béo chét luong xét nghiém, gitp cung cap cac két qua xét nghiém chinh xac, tin cy cho
chén doén va diéu tri. Khi mét phong xét nghiém cé 2 hay nhiéu hon céc thiét bj xét nghiém khéc nhau, can phai
danh gia sw tvong dong két qua thu duoc gidka cac thiét bj nay gilp cho cac bac sy Iam sang chén doan va theo
d6i két qua diéu tri mot céch chinh xac va hiéu qua. Dé tai duoc tién hanh véi muc tiéu so sénh két qua mét sé
xét nghiém héa sinh trén 2 may Alinity va Atellica Solutions. Nghién ctru ép dung huéng dédn EP09-A3 ciia CLSI,
40 méu bénh phédm c6 néng do trai khdp khodng tuyén tinh ctia phuong phép duoc st dung dé so sénh phuong
phép cta céac xét nghiém glucose, creatinin, ALT, canxi va HDL giira 2 may. Nghién ctru st dung vét liéu la méu
bénh nhén dé tién hanh thuc nghiém so sanh phuong phép theo huéng dén EP09-A3 cta CLSI. Theo phén tich
héi quy tuyén tinh Passing-Bablok, céc xét nghiém glucose, creatinin, ALT, canxi va HDL trén 2 may c6 tuong
quan kha chat ché véi R>0,98 va p<0,001. Kiém dinh tuyén tinh theo test cusum cua téat ca xét nghiém déu duoc
chép nhan véi p>0,05. D6 déc clia cac xét nghiém la ttr 0,919 dén 1,164 va khoang tin cdy cta dé déc cua tét cd
xét nghiém déu khéng bao gébm 1. Khoang tin cay ctia giao diém cla tét cé xét nghiém déu khéng bao gém 0,
trir xét nghiém glucose. Trung binh sw khéac biét (%) va 95%Cl cla sw khac biét (%) ctia cac xét nghiém glucose,
HDL, creatinin, ALT, canxi 14n luot 14 -5,5% (-6,0% - (-4,9%)); -3,9% (-7,2%- (-0,6%)), 5,8% (3,5%-8,2%), -10,7%
(-12,3%-(-8,3%)) va 1,3% (0,1%-2,6%). Cac xét nghiém creatinin, canxi, ALT va HDL c6 sw khac biét gitra hai may

v6i do léch duoc chép nhan. Xét nghiém glucose cé sw khac biét gitra hai méy véi dé léch khéng duroc chép nhan.

Tt khoa: So sanh phwong phap, EP09-A3

I. DPAT VAN BE

Xét nghiém déng vai trd quan trong trong
chan doan, diéu tri, tién lwong va dy phong
bénh, do vay doi héi két qua xét nghiém phai
chinh xac, tin cay.’

Két qua xét nghiém can lam sang déng mot
vai trd rat quan trong, ching dwa ra nhirng két
qua phan tich cé ich cho chan doan, theo dbi
qua trinh diéu tri, tién lwong va dw phong bénh
tat. Do d6, doi héi cac két qua xét nghiém phai
tin cay, chinh xac.’

Tac gia lién hé: Bang Thi Ngoc Dung
Trwong Dai hoc Y Ha Noi

Email: dzunghmu@gmail.com

Ngay nhan: 22/10/2020

Ngay duwoc chap nhan: 01/11/2020

Dé dap &ng v&i yéu ciu ngay cang cao cla
bac sy lam sang, cac phong xét nghiém phai
khéng ngrng dbi méicai tién dé, nang cao chéat
lwvgng. Thuce té cac phong xét nghiém & Viét
Nam dang phai d6i méat véi kho khan la st dung
nhiéu hé théng xét nghiém t» cac nha san xuét
khac nhau dé thwc hién cung loai xét nghiém
Viéc trién khai thém cac hé thdng xét nghiém
hién dai v&i phwong phap xét nghiém tién tién
la xu hwéng tat yéu trong cac phong xét nghiém
y hoc. Thuc té cho thay, mot phong xét nghiém
thwong st dung nhiéu hon mot hé théng thiét
bi chan doan dé xét nghiém cung moét chi sb
can lam sang, gay khé khan cho viéc kiém soat
chéat lwong xét nghiém va truy xuat ngudn gbc

TCNCYH 135 (11) - 2020

31



TAP CHi NGHIEN CU'U Y HOC

(traceability).

So sanh phwong phap dwoc diung dé danh
gia tinh twong quan, wéc lvgng do chéch l1éch
gitta hai phwong phap. Néu dé chéch léch
(bias) gitra hai phwong phap dat yéu caunhd
hon tiéu chuan cho phép thi hai phwong phap
nay c6 thé hoan déi cho nhau ma khoéng gay
anh huwéng dén viéc phién gidi két qua xét
nghiém cta bénh nhan, do dé khdéng lam anh
hwéng dén qua trinh diéu tri va theo déi bénh
nhan.z34 Thyc nghiém Sso sanh phwong phap
duwoc tién hanh khi 4p dung mét phwong phép,
hay mot thiét bi méi hodc mot 16 hda chat mai,
khi phong xét nghiém s dung hé thdng da
phan tich, hoac khi str dung mét dich vu cta
phong xét nghiém khac nham dadm bao rang két
qua xét nghiém tlr nhirng su thay ddi d6 khoéng
lam sai léch viéc phién giai két qua xét nghiém
ctia bénh nhan.®

Abbott va Siemens 1a hai hé thbng may xét
nghiém da dwoc st dung réng rai trén toan thé
gi¢i va da chirng minh dwoc tinh wu viét clta
nd. Hé théng Alinity da dwoc dwa vao st dung
tai phong xét nghiém A5, khoa xét nghiém,
Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi. Gan day, hé théng
Atellica Solution dang duoc trién khai dé dwa
vao s dung tai phong xét nghiém. D& dam
bao két qua dwoc tin cay, chinh xac, ddng thoi
dé dwa ra cac khuyén cdo trong viéc chi dinh
cung mot chi s6 xét nghiém trén hai hé théng
may khac nhau ma van dam bao duwoc viéc sl
dung két qua xét nghiém trong theo dai diéu tri
bénh nhan moét cach chinh xac, cé hiéu qua,
chuing toi tién hanh dé tai véi muc tiéu: So sanh
phuwong phap xét nghiém mét sb xét nghiém
trén 2 hé théng may héa sinh mién dich Alinity
va Atellica Solutions.

Il. DOl TVONG VA PHWONG PHAP

1. Chét liéu nghién ctru

Chét liéu nghién ctru: Huyét thanh thira cta
bénh nhan, thu thap t&r cac mau mau sau khi da
dwoc phan tich tai phong xét nghiém A5, khoa
xét nghiém, Bénh vién Pai hoc Y Ha Nbi.

Thiét bj va héa chéat s dung: Hé théng
hoéa sinh mién dich Alinity ca hang Abbott va
Atellica clia hang Siemens twong ng la thiét
bi tham chiéu va thiét bi dwoc so sanh, 1a “thiét
bi d6ng” hoan toan, st dung chat chuén va hoa
chat dung nha san xuét, kiém soat chat lwong
bang thang Sigma va cac luat ciia Westgard,
tham gia ngoai kiém dinh ky 1 thang/1 Ian, st
dung gia tri tham chiéu cta nha san xuét. Ca
2 thiét bi da dwoc xac nhan gia tri st dung vé
dd chum, dd ding, khoang tuyén tinh, gi¢i han
do mau trang , gidi han phat hién, gi¢i han dinh
lwong phu hop véi cong bd cla nha san xuét
trwwdc khi dwa vao str dung

Dja diém, thoi gian: Phong xét nghiém A5,
khoa xét nghiém, Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi
tlr thang 07/2019-11/2020.

2. Phwong phap

Nghién cteu thuee nghiém trong phong xét
nghiém

Thuc nghiém so sanh phuwong tién hanh
theo hwong dan EP09-A3 cua CLSI. Céac
xét nghiém dwoc tién hanhso sanh bao gém
glucose, creatinin, HDL, ALT va canxi. Thiét ké
nghién ctru chay 40 mau bénh pham trong véong
5 ngay, mbi ngay chay 8 mau, chay lap lai 2 1an
dbi véi méi mau trén tirng thiét bi. Phan tich 40
mau bénh nhan, dwoc lwa chon cac mic néng
do theo cac mirc quyét dinh 1am sang, pha hét
khoang do. Tién hanh phan tich méi mau 2 1an
trén cung mot thiét bi, chay trong khoang thoi
gian 5 ngay. Cac mau dwoc phan tich trong
vong 2 gio trén 2 may. D liéu phwong phap
cua cac xét nghiém nghién ctru dwoc trinh bay
& bang 1.
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Bang 1. Dir liéu phwong phap ctia cac xét nghiém nghién ciru

Chisé Noi dung Alinity Atellica
Nguyén ly Hexokinase Hexokinase
Glucose . chidu chudn ~ SR 905/ NIST - SRM 965a/NIST
(mmolll) - ID-LC/MS
Khoang do 0,28-44,4 0,2-38,9
Gia tri tham chiéu  4,1-5,6 4,1-5,9
Nguyén ly Jaffe Jaffe
Creatinin - Tham chiéu chuan : ISDR-)IIEACS/BISIZ NIST : ﬁ’DIT\/Il\/ls%?/NIST
(umoll)  Khoang do 17,7-3270,8 9-2652
Gia tri tham chiéu  Nam: 63,6-110,5; Ni: 50,4-98,1 Nam: 53-97; Nir: 44-71
Nguyén ly So mau So mau
Tham chiéu chun ~ SPC - NCEP
HDL - HDL-C
Khoang do 0,13-4,66 0,52-3,34
(mmol/l) C6 nguy co tim mach: < 1,04 C6 nguy co tim mach: < 1,04
Gia tri tham chiéu  Khéng c6 nguy co tim mach: Khoéng cé nguy co tim mach:
> 1,55 > 1,55
Nguyén Iy Dépg hoc enzyme (NADH khéng DC)Ang hoc.enzyme (NADH
pyridoxal phosphate) khéng pyridoxal phosphate)
ALT Tham chiéu chuin -Molar extinction fagtor - SRM 454
un -NADH Molar extintion factor -IFCC
Khoang do 5-3899 7-1100
Gié tri tham chiéu  0-55 10-49
Canx Nguyén ly Asenazo lli Tao phirc véi sat
Tham chiéu chuin SRM 956/ NIST SRM915 va SRM 909b/NIST.
(mmol/) ID-ICP-MS AAS/ NIST
Khoang do 0,5-6,0 0,25-7,5
Gia tri tham chiéu  2,1-2,55 2,08-2,65

CDC = Centers for Disease Control and Prevention, IDMS - Isotope Dilution Mass Spectrometry
ID-ICP-MS - Isotope Dilution Inductively Coupled Plasma Mass Spectrometry

ID-LC/MS - Isotope Dilution-Liquid Chromatography Mass Spectrometry

NIST - National Institute of Standards and Technology, SRM - Standard Reference Materials

NCEP - The National Energy Customer Framework?
IFCC - The International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine

AAS - Atomic Absorption Spectrometric
St dung phan mém Medcalc 19.2 dé x& ly s6 liéu. Kiém tra phan phéi chuén bang gia thuyét
Kolmogorov-Smirnov va Shapiro-Wilk, ch&p nhan gia thuyét phan phéi chuan véi p > 0,05. Phan tich
hdi quy Passing - bablok xac dinh dd déc, giao diém va khoang tin cay cta ching, dwa ra phwong
trinh hdi quy y = a + bx gilra 2 phwong phap. Vé biéu d6 khac biét Bland - Altman. Phién giai két qua
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do Iéch wéce tinh véi 5 trvong hop A, B,C, D va E theo EP09-A3, v&i tiéu chuén chap nhan Ia d6 léch
cho phép cla Ricos.® Trong dé trwerng hop A, B, C, D 14 bias gitra 2 phwong phap dwoc chap nhan.
Trwong hop E khéng duwoc chap nhan. 2

+
*A

E
Highest acceptable bias

— _E _F_+D_ !

Zero bias

Hinh 1. Cac kha nang xay ra v&i do léch wéc tinh

Bang 2. Phién giai két qua do léch

Trwong hop

Két qua

Két luan

A

95% CI cua khac biét trung binh c6
chira gia tri 0.

Khéng cé sw khac biét dang ké gitra hai
phwong phap do.

Khac biét cho phép co6 chira 95% Cl
cua khac biét trung binh.

Sy khéac biét gitva hai phwong phap va dat
tiéu chuén chap nhan dd léch véi 95% Cl

Khac biét cho phép c6é chwra khac
biét trung binh nhwng khéng chira
95%Cl. Khac biét trung binh nam
trong gi¢i han do khac biét cho phép.

C6 thé chip nhan dd khac biét trung binh
nhwng khéng dam bao do6 tin cay 95% va
s& cd mot sb két qua khac biét dang ké gitra
hai phwong phap.

Khac biét cho phép khéng chira khac
biét trung binh nhaing c6 chra 95%
Cl. Khac biét trung binh ndm ngoai
gi¢i han tiéu chi khac biét cho phép.

Khac biét ndm ngoai tiéu chi chap nhan
nhung vi 95% Cl ¢6 bao gdm khéc biét cho
phép nén van cé thé két luan su khac biét
gitra hai phwong phap 1a chap nhan duoc
nhwng mic dé tin cdy sé nhé hon tinh
hudng C.

Khac biét trung binh va 95% CI cla
né nam ngoai khodng chap nhan cla
khac biét cho phép.

Khac biét khdng dwoc chap nhan. Phuong
phap do méi khong thé thay thé phwong
phap ci. Néu ap dung, phwong phap méi
can xay dwng lai khodng tham chiéu va xem
xét ndng doé quyét dinh 1am sang.

95% CI: 95% khoang tin cay
3. Pao ditrc nghién ciru

Viéc tién hanh nghién ctru dwoc thye hién theo dung muc tiéu nghién ctru. Cac théng tin thu thap
chi phuc vu cho muc dich nghién ctru.
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lll. KET QUA

Két qua so sanh twong quan bang phuwong
phap hdi quy Passing- Pablok thé hién & bang
3. Hé sb twong quan clha cac xét nghiém tir
0,980-0,999 déu Ién hon 0,9 véi p < 0,0001.
Két qua kiém tra gia thuyét tuyén tinh theo Cu-
sum test déu dwoc chap nhan véi p > 0,05.
95%Cl cta dd dbc cla tat ca xét nghiém déu
khéng bao gébm 1. 95% Cl cua giao diém cua
tat ca xét nghiém déu khéng bao gdém 0 trir xét
nghiém Glucose. Nong d mau glucose, creat-
inine, canxi, HDL, ALT dwoc lwa chon phan bd
déu trén khoang do (Hinh 2).

Két qua so sanh su khac biét cia mau bénh
nhan trén 2 may Atellica va Alinity bang phuong

phap dd thi khac biét Bland-Altman dwoc trinh
bay & bang 4 va hinh 3. Khac biét cho phép cé
chira 95% CI cla khac biét trung binh (trwong
hop B) gdbm c6 cac xét nghiém: ALT va HDL.
Khac biét cho phép cé chira khac biét trung
binh nhuwng khéng chira 95%Cl, khac biét trung
binh nam trong gi¢i han d6 khac biét cho phép
(trwong hop C) cd xét nghiém creatinin. Khac
biét cho phép khéng chtra khac biét trung binh
nhwng cé chira 95%CI clia khac biét trung binh
(trwong hop D) c6 xét nghiém canxi. Khac biét
trung binh va 95%CI clia né ndm ngoai khoang
chép nhan cla khac biét cho phép (truéng hop
E) co xét nghiém Glucose.

Bang 3. Két qua phan tich twong quan bang phwong phap héi quy Passing- Pablok

. . A % 95% Cl Giao 95% ClI Twong quan Cusum
Xét nghiém D6 doc v en yx .2 S .z
ciia dé doc diem cua giao diem R p test

Glu 1,049 1,031-1,062 0,041 -0,043-0,117 0,999 <0,0001 P=0,3

Cre 0,919 0,907-0,929 4,973 0,760-8,774 0,999 <0,0001 P=0,53
ALT 1,144 1,131-1,161 -1,198 -1,938-(-0,048) 0,998 <0,0001 P=0,3
Canxi 1,164 1,100-1,228 -0,440 -0,616-(-0,275) 0,986 <0,0001 P =0,53
HDL 1,112 1,002-1,201 -0,107  -0,262-0,046 0,980 <0,0001 P =0,07

Bang 4. Két qua so sanh sw khac biét cia mau bénh nhan
trén 2 may Atellica va Alinity bang phwong phap dé thi khac biét Bland-Altman

i . Trung binh 95% CI * Bias cho phép banh gia
Xét nghiém L . L .
khac biét (%) cua khac biét (%) (%) (Trwwong hop)
Glucose -5,5 -4.9 - (-6,0) 2,7 E
Creatinin 5,8 3,5-8,2 6,0 B
ALT -10,7 -12,3 - (-8,3) 17,2 B
Canxi 1,3 -0,1-(-2,6) 1,2 D
HDL -3,9 -7,2-(-0,6) 8,4 B
*L&y theo ngudn cta RICOS 6
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Hinh 2. Biéu dé Passing- Pablok so sanh két qua canxi (A), ALT (B), glucose (C), HDL (D) va
creatinin (E) giira 2 may Alinity va Atellica.
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Hinh 3. Biéu doé khac biét trong so sanh két qua glucose (A), creatinin (B), canxi (C), ALT (D)
va HDL (E) cta 40 mau bénh pham trén 2 may Alinity va Atellica bang dé thi Bland- Altman.
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IV. BAN LUAN

So sanh phwong phap dwoc tién hanh bai
phong xét nghiém dé danh gia sw twong dong
gitra hai phwong phap. Sy twong dong nay sé
lam giam do Iéch (Bias) phan tich va cho phép
st dung so sanh cac két qua xét nghiém trén
hai phwong phap khac nhau ma van dam bao
tinh chinh xac giup cho cac bac sy lam sang
chan doan va theo ddi két qua diéu tri mot cach
chinh xac va hiéu qua hon.

Muc tiéu clia nNghién clru nay cla chung
tdi dwoc thwe hién nham muc dich so sanh két
qua mot sb chi sb xét nghiém hoa sinh dwoc
thwe hién trén 2 hé théng may Alinity (cUa hang
Abbott) va Atellica (cia hang Siemens) tai
phong xét nghiém A5, khoa xét nghiém Bénh
vién Pai hoc Y Ha Noi d& danh gia mic do
twong déng cua hai hé thdng va coé giai phap
cho cac xét nghiém c6 doé léch vuwot gidi han
cho phép.

V& mat phwong phap, Nnghién ctru dwoc
thwe hién theo hwéng dan EP09-A3 cliia CLSI,
dwa trén viéc phan tich két qua mau bénh nhan
duwoc lya chon va bénh pham duoc tién hanh
phan tich trén 2 hé thbng may. Cac xét nghiém
dwoc tién hanh so sanh bao gdm glucose,
creatinin, HDL, ALT va canxi. Thiét ké nghién
ctu chay 40 mau bénh phdm trong vong 5
ngay, mbi ngay chay 8 mau, chay l1ap lai 2 1an
ddi véi méi mau trén tirng thiét bi.

Trén thwe t& c6 nhiéu dé& xuét cho thuc
nghiém so sanh gilra hai phwong phap, trong
mot s trwong hop mau QC cé thé duwoc sl
dung x&c minh kha nang so sanh két quéa gitra
céc thiét bi va phuong phap khac nhau. Khi cac
thiét bi gibng hét nhau va s dung cung mot 16
thuéc thir, thi méi quan hé vé két qué QC nhiéu
kha nang sé rat giébng véi méi quan hé dbi voi
cac mau bénh ph&dm. Tuy nhién, khi nghién ctru
so sanh phuwong phap dwgc thwe hién trén hai
hé thdng khac nhau, thudc thtr dwoc st dung

khac nhau thi khd ndng phan anh méi quan hé
vé két qua khi phan tich mau bénh nhan théng
qua két qua ctia mau QC la han ché va cé thé
da&n dén nhirng két luan sai Iam vé kha néng so
sanh cla mau bénh nhan. Cac mau bénh nhan
thu thap tir chinh cac mau bénh phadm duoc
s dung cho phéan tich tai phong xét nghiém
la ngudn vat liéu ly twdng cho thuc nghiém so
sanh phwong phap, vi ching 1a cac mau dw
kién dwoc phan tich bang hé théng do lweng.”
trong dé cé phwong phap dé xuét so sanh do
twong déng ctia két qua xét nghiém hai thiét
bi str dung cac mau QC don gian, tién loi, dé
st dung. Khi hai thiét bji xét nghiém twong
tw st dung cung 16 thubc thir, kha nang mdi
quan hé gitra cac két quéd QC cla hai may la
twong tw nhw mdi quan hé gitra cac mau bénh
pham gitra 2 may. Tuy nhién, khi cac thiét bj xét
nghiém khac nhau, dac biét la tir cac nha san
xuét khac nhau, rat cé kha nang két qua phan
tich cac mau QC bdi thiét bj khac nhau khong
c6 cung mdi quan hé nhw két qua ctia cac mau
bénh phadm va vi vay ma két luan dwa ra vé do
twong déng cua két qua xét nghiém cla cac
mau bénh pham trén 2 may c6 thé 1a khong
chinh xac.* Hon nira, viéc st dung mau QC
sé khong danh gia sy twong dong gitra 2 thiét
bi trén toan hé théng do, khéng cho biét sai s
hé thdng gitra 2 may néu cé |a sai sb ty 1& hay
sai s6 hdng dinh. Vi vay, cac mau bénh pham la
lwa chon tbi wu khi sir dung dé so sanh do léch
gitra hai phwong phap trén cac hé théng may
xét nghiém khac nhau.”

Théng thwdng, cac thwe nghiém so sanh
phuwong phap chi thuc hién phép do 1 1an déi
véi mbi mau trén ting thiét bi. Tuy nhién, viéc
chay I&p lai nhiéu 1&n cac mau trén tirng hé
thdng, sé cung cap nhiéu diém di liéu so sanh
hon, sé& gip kiém tra tinh hop 1é& ctia phép do
trén trng thiét bi va giup tang kha nang phat
hién cac 16i do trén mau (mix-ups), 16i dich
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chuyén (transposition) va cac 16i khac. Mot
ho&c hai 16i nhw thé ciing gy nén anh hwéng
l&n dén két qua cudi cung cha nghién ctwu.
Nhirng phat hién 16i nay giup phong xét nghiém
giai thich sy khéac biét trong két qua nghién ciru
c6 phai la gia tri ngoai lai hay khéng.? it nhét,
cac 16i nay ciing giup phat hién duwoc cac két
qua trai ngwoc nhau coé phai la gia tri ngoai lai
hay khéng.®

Cac hwéng dan hién thdi vé& viéc phan tich
két qua cuia thwe nghiém so sanh phwong phap
ndi chung va so sanh thiét bj néi riéng khuyén
cdo viéc str dung két hop phan tich théng ké va
dd thi bao gébm biéu d6 phan tan (scatter plot)
va biéu dd khac biét (difference plot) két hop
v@i tinh toan d6 khac biét trung binh va khoang
tin cay clia n6.?

Biéu dd phan tan moé ta sy thay dbi theo cap
gia tri do lwdng thdng qua céc gia tri do. M&i mot
cap cla phép do lwéng dwoc biéu dién bang 1
diém tng vé&i 1 gia tri trén truc hoanh x (thwong
la phwong phap tham chiéu) va mét gia tri trén
truc tung y (thwong la gia tri cha phwong phap
so sanh). Trong nghién ctru nay, truc x va truc y
twong &ng la gia tri trung binh ctia phép do Iap
lai cia may Alinity va may Atellica.

Thu thép va Qquan sat trirc quan cac gia tri
dwoc biéu thi dwsi dang biéu dd & hinh 3 cho
thdy cac ndng dé mau ctia dwoc str dung trong
thwc nghiém so sanh phwong phap dbi véi xét
nghiém glucose, creatinin, ALT, canxi va HDL
dwoc phan phéi twong dbi déu trén khoang do.
Khéng c6 gia tri ngoai lai nao dwgc quan sat
trén cac biéu dd phan tan.

Biéu dd khac biét biéu dién két qua cla thuc
nghiém so sanh phwong phap véi truc hoanh
x 1a ndng do6 do lwdng va sw khac biét gitra 2
phuong phap dwoc biéu dién trén truc tung v.
Bland-Altran 1a mot vi du ctia biéu dé khac biét.
Nhirng biéu dd nhw thé nay cé thé kiém tra mot
cach trirc quan dé xac dinh méi lién hé co ban

clia cac bién. Nguoi st dung cé thé lya chon 4
dang khac nhau cla biéu d6 khac biét dwa vao
2 yéu t6. Yéu tb dau tién la xac dinh liéu mong
muébn clia phong xét nghiém la xem phwong
phap so sanh nhw la mét phwong phap tham
chiéu chuan hay la xac dinh gia tri cGa trung
binh két qua clia 2 phwong phap 1a cach tét
nhat dé wéc tinh gia tri thwe cla 1 mau. Trong
trwdng hop dau, truc hoanh ctia db thj sé |a két
qua cua phwong phap so sanh. Trwong hop
the 2, truc hoanh cta db thi Ia két qua trung
binh cla 2 phwong phap.®

Trong phong xét nghiém lam sang c6 thé
xem phwong phap dang st dung la phwong
phap so sanh va n6 dwoc xem la mét phwong
phap tham chiéu dé so sanh két qua cla
phwong phap hién tai v&i 1 phwong phap méi.
Trong trwéng hop nay, truc hoanh nén la két
qua xét nghiém ctia phwong phap so sanh.?

Phan tich dinh lwvgng trong so sanh phwong
phap gébm cé: phan tich hdi quy tuyén tinh
Deming va Passing-Bablok; w&c tinh sy khac
biét trung binh ho&c sw khac biét tai diém quyét
dinh Idm sang. Ky thuat Deming va Passing-
Bablok v&i gid thuyét 2 phwong phap c6 mbi
quan hé tuyén tinh dé tim ra méi twong quan
tuyén tinh gitba 2 phuwong phap théng qua
phuwong trinh y = ax + b. Trong d6 a dwoc goi la
do dbc, b goi la giao diém. Hai phwong phap sé
dwoc xem la khéng cé sw khac biét khi khoang
tin cay clia a bao gdbm 1 va khoang tin cay cua
b bao gébm 0. Khi a gan tién dén 1 va b gan tién
dén 0 thi phwong trinh y = ax + b dan tién dén
y=x.7,8

Phan tich két qua nghién clru bang hdi quy
tuyén tinh Passing-Bablok (dwoc trinh bay
& bang 3) cho thdy cac xét nghiém glucose,
creatinin, ALT, canxi va HDL trén 2 may co6
twong quan kha chat ché véi R > 0,98 va p <
0,001. Kiém dinh tuyén tinh theo test cusum
cla tat ca xét nghiém déu dwoc chip nhan voi
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p>0,05. Gia tri dd6 dbc cha cac xét nghiém la
tr 0,919 dén 1,164 va khodng tin cay cta do
déc clia tat ca xét nghiém déu khéng bao gdm
1, cho thay gitra 2 may c6 sai sb ty 1&. Khoang
tin cay cla giao diém cuia xét nghiém creatinin,
ALT, canxi va HDL déu khéng bao gém 0 chirng
t6 c6 sai s6 hang dinh gitra 2 thiét bi. Dbi véi
xét nghiém glucose c6 khoang tin cay cla giao
diém chira 0, chirng t& khéng co sai sb héng
dinh.

Theo CLSI, EP 09-A3, chi dwa ra duy nhét
tiéu chi so sanh sy khac biét trung binh gilra
2 phuong phép véi do léch duwoc chap nhan
va huéng dan phan giai két qua so sanh do
Iéch theo 5 trwdng hop la A, B, C, D, E. Trong
doé trwong hop E c6 dd léch la khéng chép
nhan dwoc.? Diéu quan trong la cac phong xét
nghiém phai tw thiét |ap tiéu chuan chap nhan
la & mirc d6 léch téi wu, dd 1éch mong muén
hay doé Iéch cho phép dwa vao dac diém, diéu
kién cua phong xét nghiém. Théng thuwdng, cac
tiéu chi nay la theo nha san xuét cong bd hoac
theo bién thién sinh hoc tir cac ngudn tin cay.
Nghién clru nay |4y bang bién thién sinh hoc
cla Ricos lam tiéu chi dé danh gia, voi tiéu chi
chép nhan la dé I&ch cho phép. Tiéu chi nay co
san trén West gard va dwoc chap nhan rong
rai.s

Chang t6i ciling chwa tim dwgc nghién
clu nao so sanh phwong phap trén 2 thiét bi
Alinity va Atellica. Tuy nhién, d Iéch cla cac
xét nghiém gira 2 thiét bj trong nghién ciru cta
chang t6i nhin chung la twong ddi 16n, trong
do6 co xét nghiém glucose c6 do l1éch 5,47% la
khong dwoc chip nhan néu so véi dd léch cho
phép clia Ricos.

Theo nghién clru ctia Sten Wesgard va céng
sw,10 danh gia bias cla 53 hé théng Alinity cho
thdy gia tri bias cla cac xét nghiém glucose,
creatinin, ALT, canxi va HDL twong wng la
0,22%, 1,94%, 3,38%, 1,35% va 0,93% thap

hon nhiéu so v&i bias gitra 2 hé théng trong
nghién ctru ctia ching t6i. Didu nay dwoc giai
thich la do nghién clru ciia Sten Wesgard va
cong s 1a nghién ctru bias gitra cac thiét bi clia
cung mét hang, nén khéng bao gébm sai s6 do
hoa chét, qua trinh hiéu chuan, chét chuan va
céac théng s6 may méc khéc.

Sw khac biét vé& két qud cla mau bénh
nhan gitra cac thiét bi cé thé la do khac nhau
vé nguyén ly xét nghiém, qua trinh hiéu chuan
(calibration), 16 chat chudn khac nhau, khac
nhau trong “kha nang hoan déi” clia cac chét
chuan véi phép do khac nhau tlr cac nha san
xuét, khac nhau vé héa chét, cac théng sb phan
tich khac nhau - nhw la ti Ié pha loang, thoi gian
0 &m gitva cac thiét bi khi st dung cung héa
chét hodc cac anh huéng truéc phan tich mau
gdm céach x& ly mau gilra cac loai hé théng thiét
bi khac nhau.”

Cu thé, trong nghién ctru cia ching t6i hai
thiét bi dwoc so sanh cia 2 hang khac nhau,
c6 cac dac tinh ky thuat khac nhau. Cung voi
do 1a sy khac nhau vé nguyén ly xét nghiém
dwoc quan sat thdy & chi sé canxi (nguyén ly
cla xét nghiém canxi trén may Alinity la sw tao
thanh phirc hgp mau véi asenazo lll, trong khi
do trén may Atellica |a tao phirc véi sat). Bén
canh do ciing c6 sy khac nhau vé cac gia tri
murc ndng do calibrator dwoc st dung trén hai
hé théng. Nhirng sw khac biét nay co thé dan
dén nhirng sw khac biét vé két qua phan tich
trén hai hé théng dwoc xem xét. Tuy nhién, dé
dwa hai hé thdng nay vao ap dung thuc té va
két qua xét nghiém tr hai hé théng tao gia tri
tin twdng nhw nhau, ddm bao dwoc tinh tin cay
cho muc tiéu theo ddi va diéu tri b&nh nhan thi
nhitng sw khac biét nay phai nam trong gi¢i
han chap nhan. Va thyc té, két qua nghién ciru
nay chi ra rang c6 sw khac biét vé két qua xét
nghiém creatinin, canxi, ALT va HDL khi thwc
hién trén hai hé théng, tuy nhién sy khac biét
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nay 1a chdp nhan dwoc. Duy chi cé xét nghiém
Glucose c6 sy khac biét khong duoc chép
nhan. Theo hwéng dan cla EP09-A3 thay vi
két luan phuong phap khéng dwoc chip nhan,
thay vao do, tap hop cac két qua trén co thé
thic day phong thi nghiém Iam sang diéu chinh
cac khoang tham chiéu bang cach s dung két
qua cla nghién clru so sanh theo tai liéu CLSI
EP28. Di¥ liéu ttr nghién clru so sanh phwong
phap da cé cé thé dwoc sir dung dé danh gia
dé xem liéu ching cé thé dwoc st dung dé cap
nhat khoang tham chiéu hién c6 hay thuc té 1a
can mot nghién clru mai."

V. KET LUAN

Cac xét nghiém creatinin, canxi, ALT va HDL
c6 sw khac biét vé két qua mau bénh nhan trén
hai may v&i dé 1éch dwoc chap nhan. sy twong
ddng vé két qua ctia mau bénh nhan trén 2 hé
thédng may. Xét nghiém glucose cé su khac biét
vé két qué mau bénh nhan trén hai may véi do
léch khéng dwoc chdp nhan. can cé sw chuyén
dbi gia tri tham khao trén may Atellica dé dat
duoc sw twong dong trong ap dung l1am sang.

L&i cam on

Cac tac gia xin cdm on Khoa xét nghiém,
Bénh vién Dai hoc Y Ha Néi d3 hé tro ky thuat
cho trién khai nghién ctvu nay.
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Summary
ASSESSMENT OF THE SIMILARITY OF SOME BIOCHEMISTRY
ASSAY RESULTS ON ALINITY AND ATELLICA SOLUTION

Evaluating similar test results from two or more devices performing the same test is a must-do to
ensure test quality and help to providing accurate and reliable test results for diagnosis and treatment.
Using CLSI's EP09-A3 guideline, this study analyzed 40 serum samples with concentration across the
linear range of the method used in this study and compare the test results of glucose, creatinine, ALT,
calcium, and HDL between two test machines, Alinity from Abbot and Atellica from Siemens. Passing-
Bablok linear regression analysis showed that test results of glucose, creatinine, ALT, calcium and HDL
on 2 machines were highly correlated (R >0.98 and p < 0.001). Linearity tests according to cusum test
for all assays were accepted with p > 0.05. The slope of the assays was between 0,919 and 1,164, and
the confidence intervals of the slope of all assays excluded the value 1. Except for the glucose test,
the confidence intervals of the intersection of all assays did not include 0. The mean difference (%)
and 95% CI of the difference (%) of the glucose, HDL, creatinine, ALT, and calcium tests were -5.5%
(-6.0% - (-4.9%)); -3.9% (-7.2% - (-0.6%)), 5.8% (3.5% - 8.2%), -10.7% (-12,3% - (-8.3%)) and 1.3%
(0.1%-2.6%), respectively. Creatinine, calcium, ALT and HDL differed from the two machines with an
accepted bias. Glucose assay result was different between the two machines and was not acceptable.

Keywords: method comparison, EP09-A3

TCNCYH 135 (11) - 2020 41





