DOI: 10.31276/VJST.2026.3836 Khoa hoc Ky thudt va Cong nghé | Ky thuat hoa hoc,
Ky thudt Y hoc
Khoa hoc Y - Dwgc | Cac linh vuc khac cua Khoa hoc Y duoc

Nghién ciru xAy dung quy trinh sin xuit thir nghiém miu mau dong kho
6 sw on dinh HbAlc ving dung trong ngoai kiém tra
Nguyén Thé Vinh"", Nguyén Kim Thach!, Lé DPic Vinh', Ha Thi Anh?,
Lé& Anh Nhung?, Nguyén Trong Nghia*
"Truong Dai hoc Y khoa Pham Ngoc Thach, 567 NguyéNn Cuu Phu, xa Tan Nhut,
TP. H6 Chi Minh, Viét Nam
2Truwong Dai hoc Quoc té Hong Bang, 36/70 Nguyén Gia Tri, phuong Thanh My Tay,
TP. Ho Chi Minh, Viét Nam
3Tram Y Té Phwong Binh Qudi, 1 Khu Hanh chinh Thanh Pa, phwong Binh Qudi,
TP. Ho Chi Minh, Viét Nam
YTram Y té Phwong Long Binh, 107 Nguyén Vin Tdng, phwong Long Binh,
TP. Ho Chi Minh, Viét Nam
Ngay nhan bai 30/1/2026; ngay chuyén phan bién 3/2/2026; ngay nhan phan bién
26/2/2026; ngay chap nhan dang 12/3/2026
Tom tit:
Muc tiéu: Xay dung quy trinh sin xuat thir nghiém miu mau toan phan dong kho
¢6 swr 6n dinh HbAlc dwoc bao quan & hai mirc nhiét d9, img dung trong ngoai
kiém tra chét lwong xét nghiém tai Viét Nam. Nghién ctru dwoc thwe hién theo
huwéng din TCVN:9596/ISO:13528 va ISO:35 danh gia theo hai tiéu chi: tinh dong
nhét va d 6n dinh. Poi twong va phwong phap nghién ciru: nghién ciru thue
nghiém, ddi twong nghién ciru cAc miu mau dwoe thu thap tir BO mén Hoa - Sinh
Hoa4 tai Trung tim xét nghiém Y khoa Thanh phd, true thudce Truong Pai hoc Y
khoa Pham Ngoc Thach. Két qua: San xuit dwoc hai 16 miu chira nong do HbAlc
v6i hai mic 5,74%+0,05 (nhém ddi twong khong mic dai thio dwong) va
7,85%+0,07 (nhém ddi twong mic dai thio dwong). Miu mau toan phin chira
ndng d6 HbAlc khi lwu trir cic 16 miu dat tinh dong nhit va dé 6n dinh trong
vong 6 thang. Ca hai 16 miu dat tinh 6n dinh ¢ ca hai mirc diéu kién bao quan 2-
8°C va -196°C trong 6 thang. Két lun: Nghién ciru di xAy dung va san xuit thanh

cong quy trinh dong khé miu HbAlc ing dung trong ngoai kiém va thoi min ca
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hai tiéu chi vé tinh dong nhit, @6 6n dinh theo huwéng din TCVN:9696/1SO:13528
va ISO:35.
Tir khod: chit lwong xét nghiém, HbA1c, ngoai kiém, ngoai kiém tra chét lwong.

Chi sé phén loai: 2.4, 2.6, 3.5
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Abstract:

To develop a standardised protocol for the production of lyophilised (freeze-dried)
whole-blood samples for HbAlc testing and to evaluate the stability of these
samples across varying temporal and thermal storage conditions, aiming to
facilitate the localisation of external quality assessment (EQA) materials in
Vietnam.This experimental study was conducted at the Department of
Biochemistry, Medical Laboratory Center, Pham Ngoc Thach University of
Medicine. The production protocol was validated in accordance with
TCVN:9596/1S0:13528 and 1SO:35 standards, focusing on homogeneity and
stability criteria. Two batches of lyophilised whole-blood samples were produced
at different HbAlc concentration levels: 5.74%=+0.05 (non-diabetic group) and

7.85%+0.07 (diabetic group). Both batches demonstrated high homogeneity.



DOI: 10.31276/VJST.2026.3836 Khoa hoc Ky thudt va Cong nghé | Ky thuat hoa hoc,
Ky thudt Y hoc
Khoa hoc Y - Dwgc | Cac linh vuc khac cua Khoa hoc Y duoc

Stability evaluations over a 6-month period confirmed that both batches remained
stable under storage conditions of 2-8°C and -196°C. The study successfully
established a reliable protocol for the production of lyophilised HbAlc EQA
samples, satisfying both homogeneity and stability requirements according to
TCVN:9696 guidelines.

Keywords: external control, external quality assessment, HbAlc, test quality.

Classification numbers: 2.4, 2.6, 3.5

1. Dit van dé

Pai thao dudng (DTP) 1a bénh mang tinh x4 hoi cao ¢ nhiéu qubc gia boi téc do
phat trién nhanh chong. Bénh DTD thudc nhém bénh lién quan dén r6i loan noi tiét va
duoc xép vao nhom bénh mén tinh khong lay. DTP c¢6 ty 18 gia ting nhanh chong trén
toan cdu, gay ra ganh ning kinh té dang ké cho hé thong y té cong khi ma mdi nim thé
gidi phai chi s6 tién khong 16 tir 232 ty dén 430 ty USD cho viéc phong, chéng va diéu
tri. Ngay nay, trén thé gi6i ciing nhu & Viét Nam c6 rat nhiéu trung tim xét nghiém va
cac phong xét nghiém 16n, nho van dang xét nghiém dudng huyét bang nhiéu hinh thirc
x€t nghi¢m nhu xét nghiém duong mao quan, duong tinh mach, duong ni¢u. Trong cac
xét nghiém néu trén, nhiéu chi s6 c6 thé bi anh hudng boi cac yéu td nhu thoi gian 1y
mau, ché d6 an udng, trong khi mot s6 xét nghiém khac nhu HbA1c [1] hau nhu khong
chiu tac dong cua ché d6 an. Bén canh do, k¥ thuat xét nghi¢m, trang thiét bi va yéu to
con ngudi ciing c6 thé 1am sai 1éch két qua so vai gia tri thuc ctia bénh nhan nhung chua
duoc quan tim ding mirc. Nhitng sai 1éch nay c6 thé anh huong dang ké dén qua trinh
chan doan va diéu tri ctia bac sy 1am sang. Dé kiém soat cac sai sot trong qué trinh xét
nghiém, dac bi¢t l1a trong xét nghi¢m véi két qua dam bao d0 tin cdy thi mdi phong xét
nghiém can tién hanh noi kiém tra va dic biét 1 ngoai kiém tra chat lvong (EQA), theo
khuyén céo ctia Vién Tiéu chuan lam sang va Xét nghiém (CLSI), Trung tam Kiém soét
va Phong ngira Dich bénh (CDC) cung phdi hop véi T6 chire Y té thé giéi (WHO). Tai
Viét Nam, Thi tuéng va Bo Y té da ban hanh cac Thong tu, Nghi dinh, Quyét dinh
nham ting cudng phap 1y trong qua trinh kiém soat chat luong xét nghiém. Theo Thong

tu s6 01/2013/TT-BYT caa B Y té, can c6 hé thong quan 1y chét lugng dé dam bao
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chat lugng nham tién t6i 19 trinh lién thong két qua xét nghiém trén pham vi toan qudc.
Theo Quyét dinh s6 316/QD-TTg ciia Thi tuéng Chinh phii vé phé duyét Dé an ting
cudng nang luc hé théng quan 1y chat lugng xét nghiém y hoc giai doan 2016-2025 [2].
Mic du tAm quan trong cia EQA da duoc xéc lap, cac phong xét nghiém trong nudc
hién nay van cha yéu phu thudc vao ngudn mau chuin ngoai nhap véi chi phi cao va
kho6 khén trong van chuyén. Hon nita, viéc thiéu hut cac nghién ctru chuyén sau vé san
xuét vat liéu tham chiéu ndi dia, dac biét 1a cac san phém dong kho on dinh 12 mot
khoang tréng dang ké trong cong tac quan 1y chat luong xét nghiém tai Viét Nam. Trong
khi cac nghién ciru quoc té da tap trung vao viéc xac lap cac quy chuan cho vat licu
tham chiéu déng kho nham dam bao tinh 6n dinh trong van chuyén va luu trit 1au dai,
tai Viét Nam, cac bao cdo cong bd vé quy trinh san xudt va danh gia do on dinh cta vat
liéu tham chiéu noi dia dap ung cac tiéu chuén khit khe con rat han ché. Cac mau EQA
thong thuong chi dugc danh gia do 6n dinh & diéu kién lanh (2-8°C) hodc nhiét do
phong trong ngan han, thiéu ving cac danh gia ¢ diéu kién bao quan sau (-196°C) dé
tao ra cac “hé quy chiéu tinh” cho muc dich nghién ctru chuan thirc.

Xuét phat tir thyc trang trén, nghién ctru nay dugc thuc hién nham xay dung quy
trinh san xuat thir nghiém miu mau toan phan dong kho va danh gia d6 6n dinh cua san
pham theo thoi gian va diéu kién nhiét d6 bao quan. Két qua cua nghién ctru duoc ky
vong s& gop phan vao 10 trinh tu cht nguén vt liéu chuan, giam chi phi kiém soat chat
luong cho céc co sd y té trong nude.

2. Pdi twong va phwong phap nghién ciru

2.1. Péi twong

Nong d6 HbAlc trén cac mau duge san xuét tir mau méau toan phan dong kho
luu trlr qua thoi gian va nhiét do.

Cac miu mau duoc str dung trong nghién ctru duoc ldy tir Bo mon Hoa - Sinh
Hoa tai Trung tdm xét nghiém Y khoa Thanh phd truc thuéc Truong Pai hoc Y khoa
Pham Ngoc Thach.

Tiéu chuan lua chon: MAu mau toan phan “Nhém ddi tuong khéng mac BTD
<6,5%” va mau mau toan phan ¢ “Nhém ddi tuong miac DTD >7,0%”. Khong bi tan

huyét va khong duc mau, cdc mau mau dugc lga chon lam nguon nguyén li¢u san xuat
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mau ngoai kiém HbAlc di duoc thuc hién cac xét nghiém sang loc theo Thong tu sb
26/2013/TT-BYT.

Tiéu chuén loai trir: Nhitng mau mau toan phan tan huyét va khong dat du cac
tiéu chuén chon lua & trén.

2.2. Thoi gian va dia diém nghién ciru

Thoi gian: Nghién ciru dugc tién hanh tir thang 05/2024 dén thang 11/2024.

Dia diém: B mdn Hoé - Sinh Hoa Dai Cuong, Trung tam xét nghiém Y khoa
Thanh phé, Truong Pai hoc Y khoa Pham Ngoc Thach.

2.3. Phwong phap va cac budc thuwe hién

Phwong phap nghién cuu: Nghién ctru thuc nghiém.

Cac buoc thuc hién [3]:

Thu thap mAu cac tii mau tuoi toan phan lam ngudn nguyén lidu san xuit miu
ngoai kiém tir BO mén Ho4 - Sinh Ho4 tai Trung tAm xét nghiém Y khoa Thanh phé truc
thudc Truong Pai hoc Y khoa Pham Ngoc Thach.

Sau khi thu thép, cac tii mau dugc danh gia dai thé dé loai trir hién tuong tan
huyét va tién hanh xac dinh lai nhém mau hé¢ ABO nhiam dam bao tinh chinh xac trudc
khi str dung trong nghién ciru. Sau khi kiém tra tong thé tai mau va dinh nhom mau
khong c6 diém bat thuong tién hanh giai doan tiép theo.

Sau khi hoan tat giai doan xtr Iy mau thyc hién phan chia mau va phan 16 bd miu
gbm 2 16 mau: ndng do HbA ¢ nhom ddi twong khdng miac TP <6,5% (L6 1), nong
d6 HbA 1¢ nhom dbi tuong mac TP >7,0% (L6 2).

Chon ngﬁu nhién 10 mau trén mirc n6ng do, tién hanh chay lap lai dé danh gia
két qua ban dau cta mau. Viéc thuc hién danh gia ban dau duoc thuc hién trén may
Human Lyzer 3000 bang phuong phap do d6 duc theo nguyén Iy DCCT/NGSP mau
toan phan.

Sau khi phan chia cac 16 miu, tién hanh bao quan mau ¢ nhiét do -20°C trong
vong it nhat 18-24 gio trudc khi tién hanh dong kho.

Sau khi bao quan ¢ nhiét d6 -20°C trong vong it nhat 18-24 gid, tién hanh qua
trinh dong kho trai qua trong vong 24 gio. V&i thong sd dong kho: nhiét do budng: -
50°C; ap suat: <0,12 mbar, thoi gian: 18-24 gio.
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Sau khi hoan tat dong kho s& tién hanh danh gid do dong nhét ban dau. Chon
ngau nhién 10 miu trén m&i mirc ndng d6 hoan nguyén miu bang cach cho vao modi lo
mau 1 ml nuée cit. Tién hanh chay mdi mau lip lai 2 lan.

Sau khi mau dong kho & ca 2 16 mau da duoc danh gia dong nhét, tién hanh luu
trit mau & hai diéu kién nhiét d6 2-8°C (bao quan & ti lanh) va nhiét d6 -196°C (bao
quéan trong nito 16ng). Panh gia do on dinh chon 5 mau ngiu nhién trén mdi mirc nong
d6 (néng do cao va ndng do binh thuong) dinh lwong lip lai hai 1an va dinh lwong song
song 2 phuong phap do d6 duc va sic ky 1ong trao doi ion.

Quy trinh thyc nghiém trong nghién ciru ndy dugc trién khai tuan tu qua cac giai
doan cu thé sau day:

+ Panh gia dong nhét: danh gia ban dau va danh gia ¢ cac giai doan bao quan
thang 4,5,6 & ca hai mirc nhiét do 2-8°C va -196°C.

+ Panh gia 6n dinh: danh gia ¢ cac giai doan thang 1,2,3,4,5,6 ¢ c4 hai muc nhi¢t
do 2-8°C va -196°C.

2.4. Phwong phdp xir 1y 56 ligu

Kiém dinh Shapiro-Wilk: Puoc sir dung dé dénh gia tinh phan phdi chuan cia
cac bién dinh luong (ndng d6 HbAlc). Két qua nay 1a co s dé ching toi ap dung cac
thuat toan thong ké tham s6 tiép theo nham dam bao tinh chinh xac ciia cac két luan vé
do 6n dinh cua mau.

Kiém dinh One-way ANOVA: DBuoc 4p dung dé so sanh su khac biét vé néng do
HbA I¢ trung binh giira cic mbc thoi gian bao quan/16 mau khac nhau (tir 3 nhom tro
1én). Chung t6i ciing da thyc hién kiém dinh Levene dé dam bao tinh dong nhat phuong
sai trrde khi chay ANOVA.

Kiém dinh T-test: Puoc st dung dé dbi chiéu truc tiép su khéc biét vé néng do
HbA ¢ giita hai nhom diéu kién cu thé (vi du: trudc va sau khi xtr Iy mau).

Toan bd qué trinh xtr 1y duwoc thyc hién trén phﬁn mém Stata 14.2 v6i muc y
nghia thong ké duoc thiét 1ap tai p<0,05.

2.5. Dao dvrc nghién ciru
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Puoc dam bao theo quy dinh, cac két qua nham phuc vu myc dich nghién ciru
khoa hoc, khéng nham muc dich khac. Nghién ciru duoc thong qua tai quyét dinh sé:
132/PCT-HDDD-SDH ngay 28 thang 03 nam 2024.

3. Két qua
3.1. Quy trinh sdn xudt by mdau ngogi kiém HbAlc dong khé

So d6 1. Quy trinh sin xuit b miu ngoai kiém HbAlc dong khé.

[ Buée 1: Thu thap mau, xir ly mau

y

Buwdéce 2: Phan 16

v

[ Buéc 3: Panh gia ban dau
[ Buéc 4: Bio quan mau ]

\

[ Budc 5: Panh gia tinh ddng nhét va do 6n dinh ]

\

[ Buée 6: Thong ké, phan tich két qua ]

Quy trinh san xuit b mau HbAlc dong kho dung trong ngoai kiém tra chat
lugng xét nghiém bao gdm 6 budc thuc hién: thu thap xir Iy mau, phan 16, danh gia ban
dau, bao quan mau, danh gia tinh ddng nhat va d6 6n dinh, thong ké, phan tich két qua
(so do 1).

3.2. Két qud ban diu
Bang 1. Két qua danh gia nong dd HbAlc ban diu ciia hai nhém doi twong.

Nong d6 HbAlc ban dau (%); mmol/l

Lé 1 Nhém doi twong khéong ~ Lé 2 Nhém déi twong mic

TT i
mac DTD <6,5%, DTD >7,0%,
42 mmol/mol 53 mmol/mol
Trung binh 5,74 7,85
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Do léch chuan

SD

0,05

0,07

Bién thién CV%  0,85%

0,94%

Thu duoc 2 16 mau HbAlc bao gdm: Lo 1 ¢6 gia tri trung binh 1a 5,7440,05%;

42 mmol/mol va Lo 2 ¢6 gia tri trung binh 1a 7,85+0,07; 53 mmol/mol (bang 1).
3.3. Két qud dong nhét Lé 1 va Lo 2
Bing 2. Két qua danh gia tinh dong nhat cia Lo 1 (Nhém déi twong khdng mic

dai thao dwong).

Phan tich dong nhat Lo 1

TT Ban On dinh  Nhigtdp Ondinh  On dinh  On dinh
diu ban diu thing 4  thing5  thdng 6
Trung binh 5,87 5,90 5,90 5,89 591
Do 1éch
7 0,05 0,04 0,03 0,05 0,05

chuan
Bién thién

0,88%  0,63% 0,51% 0,87% 0,79%
CV% 2-80C
FLy thuyét 4,413 4,413 4,413 4,413
e oty 117 27 2077
. s 016 025 o101
e bAT DAT DAT DAT
Trung binh 5,87 5,88 5,88 5,86 5,90
bo 1éch

7 0,05 0,03 0,03 0,02 0,03

chuan
Bién thién

0,88%  0,54% 0,54% 0,41% 0,53%
CV% -196°C
FLy thuyét 4,413 4,413 4,413 4,413
e — o 027 0092 2794
. es 0608 0764 o
T e bAT DAT bAT DAT
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Két qua phan tich danh gia va tinh toan do dong nhat ciia mau Lo 1 luu trit &
thang thir 4, thang thir 5 va thang thr 6 & hai mic nhiét do nhiét do: 2-8°C va -196°C
cho thdy, tt ca cac miu dung trong ngoai kiém HbAlc ¢ Lo 1 déu cho ra két qua Frny
nghiem<FLy thuyér va p>0,05 (bang 2). Dua vao két qua dd dugc phan tich va tinh toan ta
thay, FThye nghiem< FLy tuyér thod man gia thiét Ho va tit ca cac gia tri p>0,05. Cac mau
mau dung trong ngoai kiém tra HbAlc ¢ Lo 1 luu trir ¢ thang tht 4, thang tha 5 va
thang thtr 6 & hai mirc nhiét d6 nhiét do: 2-8°C va -196°C thoa man céc diéu kién vé
tinh dong nhat.

Bang 3. Két qua danh gia tinh dong nhat L6 2 (Nhém ddi twong mic dai thao

dwong).
Phan tich dong nhat Lo 2
TT Ban dau On dinh  Nhi¢gtdp Ondinh  On dinh  On dinh
ban diu thing 4  thing5  thdng 6
Trung binh 7,85 7,86 7,83 7,83 7,88
Do léch
7 0,07 0,04 0,09 0,04 0,04
chuan
Bién thién
0,94%  0,50% 0,73% 0,55% 0,57%
CV% 2-80C
FLy thuyét 4,413 0,413 0,413 0,413
FThyc nghiem 0,444 0,258 0,249 1,462
p 0,513 0,617 0,623 0,242
Két qua PAT PAT DAT DAT
Trung binh 7,85 7,86 7,85 7,84 7,88
bo 1éch
7 0,07 0,04 0,07 0,04 0,04
chuan
Bién thién -196°C
0,94%  0,50% 0,88% 0,45% 0,53%
CV%
FLy thuyét 4,413 4,413 4,413 4,413
FThuc nghiém 0,444 0,079 0,095 2,1 14
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p 0,513 0,781 0,761 0,163
Két qua PAT PAT PAT PAT

Két qua phan tich danh gia va tinh toan d6 dong nhét ctia mau Lo 2 luu trit &
thang thtr 4, thang thtr 5 va thang thir 6 ¢ hai murc nhiét do nhiét do: 2-8°C va -196°C.
Ta thu duoc két qua 1a tit ca cac miu ding trong ngoai kiém HbAlc ¢ Lo 2 déu cho ra
két qua Frhye nghiem<FLy thuyét va p>0,05 (bang 3). Dya vao két qua da dwogc phén tich va
tinh toan ta thiy, Frnyc nghiem<FLy muyér thod man gia thiét Ho va tit ca cac gia tri p>0,05.
Cac mau méu dung trong ngoai kiém tra HbAlc & Lo 2 luu trit & thang th 4, thang thir
5 va thang tht 6 ¢ hai mirc nhiét d6 nhiét d6: 2-8°C va -196°C thoa mén céac diéu kién
vé tinh dong nhat.

3.4. Két qud dp on dinh ciia bé méu ngoai kiém HbAIc

Bang 4. Két qua danh gia do on dinh Lo 1 (Nhém ddi twong khong mic dai thao

dwong).
Nong d6 HbAlc nhém déi twong khéng mac PTD
Nhiét <6,5%, 42 mmol/mol (L6 1) p-
o do Dong Thing Thing Thdng Thing Thding Thdng value
nhit 1 2 3 4 5 6
Trung
binh 590 5,88 5,95 5,87 5,96 5,89 5,96
...... T
1&ch 0,04 0,04 0,05 0,04 0,05 0,03 0,05
chuén
...... ST 550,05
thién >8C 0,63% 0,7% 0,8% 0,6% 0,8% 0,6% 0,8%
(CV%)
five 0,9414 0,5927 0,5927 1,0416 0,5927 1,4974
nghi¢m
...... . lymuyet 2160
p ....................................... 03658 05635 05635 03146 05635 0.1592

10
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Trun
8 5,90 5,89 5,92 5,94 5,97 5,92 5,98

1éch 0,04 0,02 0,04 0,04 0,04 0,02 0,04
...... BT 550,05

thién 196°C 0,63% 0,4% 0,6% 0,6% 0,7% 04% 0,6%

(CV%)

0,6388 1,4974 0,6388 0,6388 1,4358 1,9373

2,160

p 0,5375 0,1592 0,5375 0,5375 0,1747 0,0749

Két qua danh gia tinh 6n dinh cua 16 miu HbAlc (L6 1 nhom ddi tuong khong
méc dai thao duong) duoc danh gia qua cac thoi gian: Thang thir: 1,2,3,4,5,6 va hai muc
nhiét d6 1a 2-8°C va -196°C. Két qua duoc ghi nhan va tinh toan duoc thé hién & bang
trén. Dya vao bang phan tich s6 liéu két qua, qua cac thoi diém danh gia tiye nghiem tai
cac thoi diém danh gia déu <tiy muyé tra bang diém phan trim phéan phdi t v6i bac tu do
13(n1+n2-2=10+5-2). Thoa diéu Kién timye nghiem<tiy tuyéc VA cac gia tri p>0,05 (bang 4).
L6 1 chita mau HbA I¢ 6n dinh tai thoi diém nghién ctru trong thoi gian 6 thang.

Bang 5. Két qua danh gia do on dinh L6 2 (Nhém doi tweng mic dai thao

dwong).
Nong d HbAlc nhém doi twong mac PTD
T Nhiét >6‘,5%, 53 mmol/mol (Lo 2) p-
do Dong Thang Thang Thdang Thang Thang Thdang value
nhit 1 2 3 4 5 6
Trung p>0,05
binh 2-8C 7,86 7,88 7,92 7,83 7,85 7,84 7,80
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1éch 0,04 0,06 0,04 0,04 0,05 0,05 0,07

thién 0,50% 0,7%  0,5% 0,5% 0,6% 0,6% 0,9%

1,4721 1,3529 1,3529 11,4721 1,4721 1,8544

2,160
p 0,1713 0,1991 0,1991 0,1713 0,1713 0,0899

7,86 7,91 7,88 7,85 7,81 7,88 7,90

léch 0,04 0,04 004 005 008 010 0,04
...... o 005
thien  196°C 0,50% 0,5%  0,6% 0,7% 1,0% 13%  0,5%

(CV%)

tthye

. 1,4721 1,8544 14721 14721 18544 14721
nghiém

...... t 1Ythuyét 2’ T

p ....................................... 0,1713 0,0899 0,1713 0,1713 0’0889 0,1713

Két qua danh gia tinh 6n dinh cta 16 mdu HbAlc (L6 2 nhom dbi tugng mac
DTD) duoc danh gid qua céc thoi gian: Thang thu: 1,2,3,4,5,6 va hai muc nhiét dg 1a 2-
8°C va -196°C. Két qua ghi nhan va tinh toan dugc thé hién & bang 5. Dya vao bang
phan tich s6 liéu két qua qua cac thoi diém danh gia tiye ngniem tai cac thoi diém danh gia
déu <tiy thuyés, tra bang diém phan trim phan phdi t v6i bac tw do 13(nj+n2-2=10+5-2).
Thoa diéu Kién tiye nghiem <tiy thuyér VA cac gid tri p>0,05 (bang 5). L6 2 chita mau HbA Ic

on dinh tai thoi diém nghién ctru trong thoi gian 6 thang.
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4. Ban luan

4.1. Quy trinh sin xudt

Quy trinh san xuit mau b mau HbA l¢ ding trong ngoai kiém tra chat lrgng xét
nghiém dugc thuc hién qua 6 bude. Quy trinh san xuat mau ngoai kiém HbAlc trong
nghién ctru nay, cling twong dong so v4i nghién ciru cia tac gia B.M. Duc (2019) [3]
thuc hién tai Trung tam Kiém chuén chat lugng Xét nghiém, Truong Pai hoc Y dugc
TP. H6 Chi Minh. Qua c4 hai két qua nghién ciru déu cho thay rang, bo mau ngoai kiém
HbA 1¢ déu dat chat lugng dé 1am mot mau ngoai kiém tra chét lugng xét nghiém HbAlc
tai Viét Nam. Pay cling 1a mot tin hiéu tot cho van dé ngoai kiém chat luong xét nghiém
tai Viét Nam, hau hét cac mau ngoai kiém déu phai nhap khau tir cac nuée khac véi gia
thanh rat dit do. Két qua nay déng vai tro 1a co so khoa hoc quan trong, gop phan dap
g cac tiéu chuan phép 1y theo thong tu hudng dan vé viéc lién thong két qua xét
nghiém trén pham vi toan qudc.

4.2. Pdnh gid chit lwong bé mdu ngoai kiém HbAlc

Bo miu ngoai kiém HbAlc déng khd dugc thuc hién theo huéng dan:
TCVN:9596/ISO:13528 va ISO guide 35. Pé c6 mot bdo mau dap ung theo hudng dan
thi can phai dam bao ca hai yéu t6: tinh d6ng nhét va d6 6n dinh [4-6].

Tinh dong nhdt: Trong nghién ctru 1an nay, khac véi cac cong trinh cong bé trude
day, nghién ciru nay thiét 1ap mot quy trinh dénh gia hé théng vé tinh dong nhat giita
céc 16 mau tai cac moc thoi gian bién thién, cu thé 1a: Do déng nhét cua cac 16 mau &
cac khoang thoi gian khic nhau bao gdm: dong nhat ban dau, dong nhat sau khi bao
quan ¢ thang thang tht 4,5,6 & ca hai mtrc nhiét do bao quan 2-8°C va -196°C, nhim
muc dich nang cao chét luong bd mau, danh gia va kiém soat chat luong bd mau mot
cach toi uu nhat. Trong nghién ciru 1an ndy, cic tac gia dung phép kiém dinh phan tich
phuong sai mot yéu t One-way ANOVA (F-test), song song véi d6, ching t6i sir dung
phép kiém dinh F-Test Two-Sample for Variances 1a mot cong cu thong ké dé so sanh
su khéac biét vé phuong sai giira hai mau dir liéu dé danh gia déng nhit duoc so sanh
bdi gia tri trung binh ban dau so véi gia tri trung binh qua cac khoang thoi gian va nhiét
d6 bao quan. Két qua phén tich cé hai 16 mau dong kho luu trir & hai mérc nhiét do va

trai qua cac khoang thoi gian dugc dat ra trong nghién ctru déu cho gia tri Frhue nghiem<FLy
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tuyét VA gid tri p>0,05 (bang 2, bang 3) nhu vy, ca hai 16 mau déng kho déu dat két qua
dong nhat. Két qua tinh déng nhét cta ca hai 16 miu déng kho hoan toan twong dong
v6i nghién ciru cia B.M. Duc (2019) [3] & nghién ctru cia tac gia bd mau dong kho 1a
ddng nhat. Két qua twong dong nay ciing dugc tim thiy ¢ nghién ctru ciia tac gia V.Q.
Huy va cs (2019) [7].

D¢ on dinh: Dé nghién ctru thanh cong mot bdo mau HbAlc dung trong ngoai
kiém tra chat luong xét nghiém thi bit budc phai 6n dinh trong cac khoang thoi gian va
ké ca nhiét d6 luu trit. Trong nghién ctru 1an ndy, ching t6i d4 tao ra hai 16 mau véi hai
mitc nong d6 bang phuong phap dong kho va dé da dang hon trong qua trinh bao quan
mau ching t6i tién hanh bao quan & hai mirc nhiét do (2-8°C va -196°C) danh gia do 6n
dinh ca hai 16 mau qua cac méc thoi gian duoc dit ra trong nghién ctru 1an nay 1a trong
vong 6 thang (danh gia thang thir 1,2,3,4,5,6). Tuy nhién, day khong phai thoi gian tdi
da tinh 6n dinh cua 16 mau, do thoi gian con han ché céc nghién ctru khéc trén thé gioi
da cho két qua rang, miu méu toan phan chira nong d6 HbA lc bao quan rat lau nhu
nghién ctru cla tac gia J. Szymezak va cs (2009) [8], dd cho thdy duoc két qua sy on
dinh ciia mau mau toan phan khi bao quan & nhiét d6 -80°C 6n dinh trong khoang thoi
gian 1 ndm va nhiét d6 bao quan ¢ 4°C tdi da 1a 2 tuan. Tir d6, ching toi danh gia vé
tinh 6n dinh cua hai 16 mau bao quan & hai muc nhiét do khac nhau déu cho két qua
tuong dong nhau cho dén thoi diém nghién ciru duge dit ra (bang 4). Két qua nay ciing
rat trong dong so véi nghién ciru cia tac gia B.M. Duc (2019), nghién ciru ndy danh
gia hiéu qua 6n dinh khi luu trir bo mau dong khé HbA Ic ¢ nhiét d6 4°C dat két qua 15
tuan. Pong thoi, két qua ciing phi hop v6i mot nghién ciru khac vé nhiét do bao quan
N. Abdullah va cs (2023) [9] vé su 6n dinh ciia miu HbAlc ¢ nhiét 46 -196°C dat duogc
két qua luu trit 7 nam.

5. Két luin

Nghién ciru di xdy dung thanh cong quy trinh san xuat bo mau HbAlc dung
trong ngoai kiém tra chat luong xét nghiém dugc tién hanh qua 6 budc va cé thé thuc
hién san xuét dung trong ngoai kiém tra chat lugng xét nghiém HbAIc tai Viét Nam.
Trong nghién ciru bo mau HbA 1¢ dong kho dat vé tinh dong nhét va d6 6n dinh khi bao
quan & nhiét d6 2-8°C va -196°C dén 6 thang trong phong thi nghiém.
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