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TÓM TẮT 
Nghiên cứu nhằm đánh giá kết quả chương trình ngoại kiểm hóa sinh và xác định các yếu tố 

liên quan đến kết quả không đạt của các phòng xét nghiệm. Toàn bộ 240 phòng xét nghiệm tham gia 
chương trình từ tháng 10/2024 đến tháng 02/2025 được đưa vào phân tích. Nghiên cứu mô tả cắt 
ngang, sử dụng dữ liệu năm đợt ngoại kiểm liên tiếp với 15 thông số hóa sinh. Phép kiểm Chi-square 
được áp dụng nhằm xác định sự khác biệt có ý nghĩa giữa các nhóm. Kết quả cho thấy tỉ lệ không 
đạt biến động theo phương pháp và theo từng đợt. Ba nguyên nhân chính gồm: sự cố thiết bị hoặc 
thiếu hiệu chuẩn, bảo trì định kì; sử dụng hóa chất từ bên thứ ba; và chưa xác nhận giá trị sử dụng. 
Trên 90% mẫu đạt yêu cầu về nhiệt độ và tình trạng vận chuyển trước phân tích. Tuy nhiên, nhiều 
phòng xét nghiệm vẫn vận hành hệ thống mở và chưa cung cấp thông tin đầy đủ về xác nhận giá trị 
sử dụng. Hầu hết đơn vị thực hiện rà soát khi phát hiện sai lệch, sử dụng chỉ số SDI để đánh giá và 
tham gia đào tạo liên tục. Kết quả cho thấy chương trình ngoại kiểm góp phần chuẩn hóa quy trình 
và nâng cao độ tin cậy của các phòng xét nghiệm hóa sinh. Kết quả mang giá trị thực tiễn. 

Từ khóa: hóa sinh; ngoại kiểm; khảo sát; nguyên nhân ngoại kiểm không đạt 
 

1. Giới thiệu 
Xét nghiệm là một chứng cứ quan trọng trong thực hành y học hiện đại, do đó kết quả 

xét nghiệm phải chính xác, tin cậy và nhanh chóng (Sciacovelli et al., 2003). Để đảm bảo 
chất lượng, kết quả xét nghiệm cần được thực hiện trong một hệ thống đạt yêu cầu về độ 
chính xác (accuracy) và độ chụm (precision) cao. Trong thực tế, hệ thống xét nghiệm luôn 
chịu ảnh hưởng bởi nhiều yếu tố biến thiên cả bên trong và bên ngoài, nên có thể gây ra sai 
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số theo hai chiều hướng tăng hoặc giảm nồng độ chất phân tích. Nhằm kiểm soát và phát 
hiện kịp thời các sai số ngẫu nhiên và sai số hệ thống này, các phòng xét nghiệm cần triển 
khai kiểm soát chất lượng xét nghiệm, bao gồm nội kiểm (internal quality control – IQC) và 
ngoại kiểm (external quality assessment – EQA). Tuy nhiên, hiện nay vẫn còn ít nghiên cứu 
mang tính hệ thống đánh giá tổng quan chất lượng xét nghiệm của các phòng xét nghiệm 
tham gia chương trình ngoại kiểm, cũng như phân tích lợi ích thiết thực mà chương trình 
mang lại (Bishop et al., 2010). Xuất phát từ cơ sở khoa học và thực tiễn trên, nhóm tiến hành 
thực hiện nghiên cứu: “Khảo sát kết quả chương trình ngoại kiểm hóa sinh và các yếu tố ảnh 
hưởng đến kết quả tại các phòng xét nghiệm”, với mục tiêu cụ thể như sau:  

- Khảo sát kết quả chương trình ngoại kiểm hóa sinh và các phương pháp xét nghiệm 
được sử dụng tại các phòng xét nghiệm có kết quả không đạt. 

- Khảo sát các nguyên nhân thường gặp dẫn đến kết quả ngoại kiểm không đạt. 
2. Đối tượng và phương pháp nghiên cứu 
2.1. Đối tượng nghiên cứu 

Đối tượng nghiên cứu bao gồm tất cả các phòng xét nghiệm tham gia chương trình 
ngoại kiểm hóa sinh do Trung tâm Kiểm chuẩn chất lượng xét nghiệm y học – Đại học Y 
Dược Thành phố Hồ Chí Minh tổ chức. Phương pháp chọn mẫu là lấy mẫu toàn bộ.  

Tiêu chuẩn chọn mẫu: các phòng xét nghiệm đang tham gia chương trình ngoại kiểm 
hóa sinh do Trung tâm Kiểm chuẩn tổ chức khắp 3 miền Bắc, Trung, Nam của Việt Nam; 
và hoàn thành phiếu khảo sát.  
2.2. Phương pháp nghiên cứu và công cụ thu thập dữ liệu 

- Thiết kế nghiên cứu: Nghiên cứu cắt ngang mô tả; 
- Địa điểm, thời gian nghiên cứu: Nghiên cứu thực hiện tại Trung tâm Kiểm chuẩn chất 

lượng xét nghiệm y học thuộc Đại học Y dược Thành phố Hồ Chí Minh, từ tháng 10/2024 
đến 02/2025 tại các phòng xét nghiệm khắp 3 miền Bắc, Trung, Nam của Việt Nam. 

- Các chỉ số và biến số nghiên cứu: Biến số định tính: Biến số nhị giá: SDI là biến nhị 
giá có hai giá trị: “Đạt” SDI nằm trong khoảng [-2; +2]; “Không Đạt” nằm ngoài khoảng 
này. Biến danh định:  Thông số xét nghiệm ngoại kiểm hóa sinh thường quy bao gồm 15 
thông số: Glucose; Cholesterol; Triglyceride; HDL-C; AST; ALT; GGT; Albumin; 
Amylase; Ure; Creatinin; Acid uric; Bilirubin total; Bilirubin direct; Protein. 

Chỉ số độ lệch chuẩn viết tắt là SDI (Standard Deviation Index) được dùng chủ yếu 
trong ngoại kiểm tra chất lượng. Khi có một nhóm các phòng xét nghiệm có những điều kiện 
gần giống nhau (kĩ thuật định lượng, thuốc thử, loại máy…), gọi là nhóm tương đương cùng 
tham gia kiểm tra chất lượng. SDI theo ISO 13528:2022 được tính theo công thức sau 
(International Organization for Standardization (ISO), 2022): 
𝑺𝑺𝑺𝑺𝑺𝑺 

=
Kết quả ngoại kiểm của đơn vị tham gia − Giá trị ấn định theo nhóm tương đương

Độ lệch chuẩn nhóm tương đương
 

Cách đánh giá như sau: SDI = 0: kết quả của PXN giống như kết quả của nhóm tương 
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đương. Đây là kết quả mong đợi; SDI nằm trong khoảng từ  [-2; +2]: kết quả chấp nhận 
được; SDI nằm ngoài khoảng [-2; +2]: không đạt.  

- Thống kê và xử lí số liệu:  
Dữ liệu được lưu trữ trên máy tính và nhập vào phần mềm Microsoft Excel 2016 và 

quản lí dữ liệu ban đầu. Sau đó, toàn bộ số liệu được xuất sang và phân tích bằng phần mềm 
STATA phiên bản 14.0. 

Phân tích thống kê bao gồm: kết quả ngoại kiểm được tổng hợp và trình bày dưới dạng 
tần số (n) và tỉ lệ phần trăm (%). Thống kê phân tích: Sử dụng kiểm định Chi-square 
(χ²) để đánh giá sự khác biệt về tỉ lệ kết quả không đạt giữa các phòng xét nghiệm theo từng 
thông số xét nghiệm qua các đợt ngoại kiểm. 

- Phương pháp và công cụ thu thập dữ liệu: 
Đối với mục tiêu 1: Sử dụng dữ liệu kết quả chương trình ngoại kiểm hóa sinh từ đợt 1 

(tháng 10/2024) đến đợt 5 (tháng 02/2025) do các phòng xét nghiệm khắp 3 miền Bắc, Trung, 
Nam của Việt Nam gửi về Trung tâm Kiểm chuẩn chất lượng xét nghiệm y học (TTKC). Các kết 
quả này được tổng hợp và phân tích nhằm đánh giá chất lượng xét nghiệm của các phòng xét 
nghiệm qua từng đợt ngoại kiểm; Đối với mục tiêu 2: Nhóm nghiên cứu thiết kế phiếu khảo sát 
và gửi đến các phòng xét nghiệm có kết quả ngoại kiểm không đạt thông qua hệ thống email. 
Mục đích nhằm thu thập thông tin về các nguyên nhân tiềm ẩn gây sai số và các yếu tố liên quan 
ảnh hưởng đến kết quả ngoại kiểm của các phòng xét nghiệm. Các bước tiến hành nghiên cứu 
như sau: 

 
Sơ đồ Quá trình khảo sát chương trình ngoại kiểm hóa sinh 
 và các yếu tố ảnh hưởng đến kết quả tại phòng xét nghiệm 
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- Đạo đức nghiên cứu: Nghiên cứu được thông qua Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu 
y sinh  tại Đại học Y dược Thành phố Hồ Chí Minh theo Quyết định số 3092/ĐHYD – 
HĐĐĐ ngày 24/10/2024. 
3. Kết quả và thảo luận 
3.1. Kết quả 

Từ tháng 10/2024 đến tháng 02/2025 có 240 phòng xét nghiệm tham gia chương trình 
ngoại kiểm hóa sinh tại Trung tâm Kiểm chuẩn chất lượng xét nghiệm y học - Đại học Y 
Dược Thành phố Hồ Chí Minh. Chúng tôi thống kê được các phương pháp xét nghiệm của 
các Đơn vị theo từng thông số như sau:  

Biểu đồ 1. Số lượng kết quả xét nghiệm theo từng thông số  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Theo Biểu đồ 1, các xét nghiệm Glucose, ALT, AST, Creatinine, Cholesterol, 
Triglyceride chiếm số lượng cao nhất với Glucose 287/3187 kết quả, ALT 273/3187 kết quả, 
AST 273/3187 kết quả, Creatinine là 269/3187 kết quả, Cholesterol là 263/3187 kết quả, 
Triglyceride là là 263/3187 kết quả. Đây là nhóm thường dùng trong tầm soát bệnh lí chuyển 
hóa: tiểu đường (Glucose), gan – thận (ALT, AST, Creatinine), rối loạn mỡ máu 
(Cholesterol, Triglyceride). Ngược lại Amylase, Albumin, Bilirubin có số lượng kết quả ít, 
thường chỉ định trong các trường hợp nghi ngờ bệnh lí gan, thận. 

Qua 5 đợt ngoại kiểm với 15 thông số được đánh giá, tỉ lệ không đạt yêu cầu được ghi 
nhận như sau: Glucose (13,09%), cholesterol (13,32%), triglyceride (15,36%), HDL-C 
(10,26%), AST (16,18%), ALT (15,24%), GGT (15,61%), bilirubin trực tiếp (18,57%), 
bilirubin toàn phần (14,83%), ure (15,79%), creatinine (12,18%), acid uric (14,73%), 
amylase (8,20%), albumin (14,37%) và protein toàn phần (16,62%) (Biểu đồ 2). 
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Biểu đồ 2. Tỉ lệ không đạt của 15 thông số qua 5 đợt ngoại kiểm 

Nghiên cứu ghi nhận sự khác biệt về tỉ lệ không đạt của bốn thông số xét nghiệm (AST, 
GGT, Acid uric và Albumin) qua 5 đợt ngoại kiểm. Kết quả cho thấy, tỉ lệ không đạt của các 
thông số nhìn chung có xu hướng giảm dần qua các đợt, phản ánh sự cải thiện trong chất 
lượng xét nghiệm của các đơn vị tham gia. Cụ thể, tỉ lệ không đạt của AST giảm từ 23,19% 
ở đợt 2 xuống còn 15,35% ở đợt 5, với giá trị p = 0,007, cho thấy sự khác biệt có ý nghĩa 
thống kê giữa các đợt. Tương tự, thông số GGT có tỉ lệ không đạt giảm từ 20,41% ở đợt 3 
xuống còn 10,65% ở các đợt 4 và 5 (p = 0,043). Đối với Acid uric, tỉ lệ không đạt dao động 
từ 11,83% đến 17,13% và có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê với p = 0,024. Riêng thông số 
Albumin, tỉ lệ không đạt giảm đáng kể từ 23,08% ở đợt 1 xuống còn 14,71% ở đợt 5, với giá 
trị p = 0,033, chứng tỏ sự cải thiện rõ rệt trong kết quả xét nghiệm. Nhìn chung, tất cả bốn 
thông số đều có giá trị p < 0,05, cho thấy sự khác biệt giữa các đợt ngoại kiểm là có ý nghĩa 
thống kê và phản ánh xu hướng cải thiện chất lượng xét nghiệm qua thời gian (Bảng 1). 

Về tỉ lệ không đạt của các thông số còn lại có sự biến thiên tuy nhiên không có ý nghĩa 
thống kê khi p>0,05. 

Bảng 1. Sự khác biệt về tỉ lệ không đạt của 15 thông số qua 5 đợt ngoại kiểm 

Các thông số Đợt 1 Đợt 2 Đợt 3 Đợt 4 Đợt 5 Giá trị p 
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)  

AST 32 
(15,92%) 

48 
(23,19%) 

23 
(11,27%) 

35 
(15,15%) 

35 
(15,35%) 0,007 

GGT 24 
(16,90%) 

29 
(19,46%) 

30 
(20,41%) 

18 
(10,65%) 

18 
(10,65%) 0,043 

Acid uric 31 
(17,13%) 

22 
(11,83%) 

22 
(11,83%) 

34 
(16,43%) 

34 
(16,43%) 0,024 

Albumin 18 
(23,08%) 8 (10,39%) 7 (8,97%) 15 

(14,71%) 
15 

(14,71%) 0,033 

Glucose 34 
(16,11%) 

28 
(13,15%) 

28 
(13,21%) 

27 
(11,49%) 

27 
(11,49%) 0,430 
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Cholesterol 33 
(17,19%) 

27 
(13,78%) 

29 
(14,80%) 

23 
(10,90%) 

23 
(10,75%) 0,260 

Triglyceride 30 
(15,71%) 

34 
(17,26%) 

26 
(13,33%) 

32 
(15,24%) 

32 
(15,24%) 0,540 

HDL-C 12 
(11,88%) 

11 
(10,48%) 

12 
(11,21%) 

11 
(8,87%) 

11 
(8,87%) 0,760 

ALT 37 
(18,05%) 

37 
(18,05%) 

30 
(14,56%) 

29 
(12,78%) 

29 
(12,78%) 0,480 

Bilirubin trực 
tiếp 

15 
(18,52%) 

16 
(17,98%) 

18 
(20,69%) 

18 
(17,82%) 

18 
(17,82%) 0,940 

Bilirubin toàn 
phần 

12 
(13,48%) 

14 
(14,58%) 

12 
(12,77%) 

18 
(16,67%) 

18 
(16,67%) 0,580 

Ure 31 
(16,67%) 

24 
(12,77%) 

24 
(12,70%) 

39 
(18,40%) 

39 
(18,40%) 0,070 

Creatinine 28 
(14,29%) 

29 
(14,36%) 

25 
(12,44%) 

22 
(9,91%) 

22 
(9,91%) 0,300 

Amylase 11 
(13,10%) 5 (5,75%) 6 (6,90%) 8 (7,62%) 8 

(7,62%) 0,390 

Protein toàn phần 10 
(12,20%) 

13 
(16,05%) 

13 
(16,05%) 

19 
(19,39%) 

19 
(19,39%) 0,340 

Kiểm định Chi-square 
Biểu đồ 3. Tỉ lệ các nguyên nhân dẫn đến kết quả ngoại kiểm không đạt 

 
Dựa trên phân tích từ 85 phiếu khảo sát từ các phòng xét nghiệm cho thấy nguyên nhân 

liên quan đến thiết bị (gồm: thiết bị gặp sự cố, chưa được bảo trì, kiểm tra, hiệu chuẩn định 
kì) là những nguyên nhân phổ biến nhất, chiếm tỉ lệ 21,18% (18 lượt chọn) trong tổng số 
phiếu khảo sát (Biểu đồ 3). Nguyên nhân phổ biến thứ hai là việc sử dụng hóa chất xét 
nghiệm của bên thứ ba không thuộc nhà cung cấp thiết bị chính hãng, chiếm 17,56%.  
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Ngược lại, nguyên nhân ít được ghi nhận nhất là không thực hiện nội kiểm đối với xét 
nghiệm đó, chỉ chiếm 5,88%. Khi áp dụng kiểm định Chi-square để đánh giá các nguyên 
nhân gây ra sự không đạt ngoại kiểm, giả thuyết H0 cho rằng các nguyên nhân xảy ra với tỉ 
lệ như nhau đã bị bác bỏ (p < 0,05). Điều này cho thấy sự khác biệt về tỉ lệ giữa các nguyên 
nhân có ý nghĩa thống kê, cho thấy các nguyên nhân không xảy ra ngẫu nhiên mà có mối 
liên quan đáng kể đến kết quả không đạt trong chương trình ngoại kiểm. 
3.2. Thảo luận 

Kết quả nghiên cứu này cho thấy tỉ lệ kết quả ngoại kiểm không đạt trung bình qua 5 
đợt ngoại kiểm dao động từ 8,20% đến 18,57%. Sự biến động này có ý nghĩa thống kê (p < 
0,05, theo kiểm định Chi-square), tuy nhiên, kết quả này cũng tăng hay giảm không ổn định 
ở các chỉ tiêu qua các đợt đánh giá nên từ đó chưa phản ánh sự cải thiện rõ rệt kết quả ngoại 
kiểm của các phòng xét nghiệm (PXN) qua từng đợt. Theo một nghiên cứu ở Thổ Nhĩ Kì 
(2017), tỉ lệ kết quả ngoại kiểm không đạt của xét nghiệm acid uric chỉ là 1,8% (Mercan et 
al., 2019), trong khi theo báo cáo của tổ chức IFCC và TF-GLQ tỉ lệ này lên đến 24% (Bais 
et al., 2024). Kết quả này có sự khác biệt giữa các quốc gia, tổ chức là do tiêu chuẩn chấp 
nhận SDI khác nhau. Bên cạnh đó, trình độ chuyên môn, kinh nghiệm của kĩ thuật viên, và 
các trang thiết bị xét nghiệm hiện đại, cũng góp phần làm khác nhau tỉ lệ không đạt. 

Các nguyên nhân hàng đầu dẫn đến kết quả ngoại kiểm không đạt bao gồm thiết bị có 
vấn đề (21,18%), hóa chất bên thứ ba (17,56%) và chưa xác nhận phương pháp sử dụng 
(16,47%). Lippi và cộng sự đã chứng minh rằng các lỗi tiền phân tích và phân tích, bao gồm 
cả sự cố thiết bị và chất lượng thuốc thử, là những yếu tố cốt lõi làm cho kết quả không đạt 
yêu cầu (Simundic & Lippi, 2012). Bên cạnh đó, việc thiếu xác nhận  phương pháp sử dụng 
cũng làm tăng nguy cơ sai số hệ thống, khiến kết quả không tin cậy và không đáp ứng được 
các tiêu chuẩn đưa ra (Clinical and Laboratory Standards Institute, 2003). Do đó, cần tập 
trung nâng cao chất lượng hệ thống xét nghiệm và tìm ra nguyên nhân gốc rễ để khắc phục 
sai sót, hướng tới sự ổn định và giảm tỉ lệ không đạt trong các đợt ngoại kiểm tiếp theo là 
điều rất cần thiết. Các PXN nên chủ động rà soát toàn diện các yếu tố liên quan như nhân 
lực, thiết bị, quy trình và phương pháp nhằm đảm bảo chất lượng xét nghiệm. 
4. Kết luận và kiến nghị 

Tỉ lệ kết quả ngoại kiểm hóa sinh không đạt được ghi nhận theo từng xét nghiệm qua 
5 đợt ngoại kiểm như sau: glucose (13,09%), cholesterol (13,32%), triglyceride (15,36%), 
HDL-C (10,26%), AST (16,18%), ALT (15,24%), GGT (15,61%), bilirubin trực tiếp 
(18,57%), bilirubin toàn phần (14,83%), ure (15,79%), creatinine (12,18%), acid uric 
(14,73%), amylase (8,20%), albumin (14,37%) và protein toàn phần (16,62%). 

Về các yếu tố ảnh hưởng và nguyên nhân dẫn đến kết quả ngoại kiểm không đạt, ba 
nguyên nhân phổ biến nhất được xác định gồm: thiết bị có vấn đề hoặc chưa được bảo dưỡng, 
kiểm tra, hiệu chuẩn định kì (21,18%), hóa chất chạy mẫu của bên thứ ba (17,56%) và xét 
nghiệm chưa được xác nhận giá trị sử dụng (16,47%).  
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Từ kết quả nghiên cứu trên, nhóm nghiên cứu kiến nghị cần tăng cường công tác bảo 
trì, kiểm tra và hiệu chuẩn thiết bị định kì; sử dụng hóa chất đảm bảo chất lượng và phù hợp 
với hệ thống xét nghiệm; đồng thời triển khai xác nhận giá trị sử dụng cho các xét nghiệm 
trước khi áp dụng thường quy nhằm giảm tỉ lệ kết quả ngoại kiểm không đạt và nâng cao 
chất lượng xét nghiệm hóa sinh. 
 

 Tuyên bố về quyền lợi: Các tác giả xác nhận hoàn toàn không có xung đột về quyền lợi. 
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đã cấp kinh phí thực hiện nghiên cứu này theo hợp đồng số 216/2024/HĐ-ĐHYD  
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ABSTRACT 

This study evaluated the outcomes of external quality assessment (EQA) programs in clinical 
biochemistry and explored factors contributing to unacceptable results. A cross-sectional analysis 
was conducted on 240 laboratories participating in five consecutive EQA rounds (October 2024–
February 2025), covering 15 biochemical parameters. The Chi-square test was employed to 
determine statistically significant differences between groups. Unacceptable outcomes varied across 
methods and rounds, primarily linked to equipment malfunction or insufficient calibration and 
maintenance, use of third-party reagents, and lack of validation. Over 90% of samples met 
requirements for temperature and transport conditions before analysis. However, many laboratories 
continued to operate open systems and did not provide complete information regarding the validation 
of use. Most laboratories conducted reviews when discrepancies were detected, used the SDI index 
for evaluation, and participated in continuous training. The findings indicate that the EQA program 
contributes to standardizing procedures and enhancing the reliability of clinical biochemistry 
laboratories. These findings highlight the role of EQA programs in standardizing laboratory 
practices and improving reliability in clinical biochemistry. 

Keywords: clinical biochemistry; external quality assessment; proficiency testing; 
quality failures 

 
 


