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XAC NHAN DO CHUM VA DO BUNG CUA XET NGHIEM
CHONG OXY HOA TOAN PHAN TRONG HUYET TUONG
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TOM TAT
Muc tiéu: Xac nhan dd chum va do dung ctia xét nghiém chdng oxy hoéa toan phan (TAS)
trong huyét twong nguoi trén may hoéa sinh tw déng Beckman Coulter AU480 tai Khoa
Héa sinh va Chuyén héa Dinh dwéng - Vién Dinh dwéng.
Phwong phap: Nghién ctu thwe nghiém theo hwéng dan EP15-A3 clia Vién Tiéu chuén
phong xét nghiém va Lam sang Hoa Ky (The Clinical and Laboratory Standards Institute
— CLSI), str dung huyét twong bénh nhan véi 2 mirc ndng d6 dé danh gia d6 chum va
vat lidu noi kiém (Quality Control - QC) clia hdang Randox dé danh gia do dung.
Két qua: Do léch chuan ctia phong xét nghiém & 2 mirc ndng do 1an lwot 1a SwL=0,0367
mmol/L va SwL=0,0447 mmol/L, d&u nhd hon céng bd cla nha san xuét (Ian luot |a
owlL=0,039 mmol/L va owL=0,045 mmol/L); gia tri trung binh quan sat ctia QC la 1,812
mmol/L nam trong khodng xac minh (1,805<1,812<1,815).
Két luan: D6 chum va dé dung cua xét nghiém TAS trén may héa sinh tw déng Beckman
Coulter AU480 phi hop véi cong bd clia nha san xuét.
Ttr khéa: d6 chum, dé dung, xét nghiém chéng oxy héa toan phan (TAS).

CONFIRMING THE PRECISION AND TRUENESS OF THE
PLASMA TOTAL ANTIOXIDANT STATUS TEST ON THE

BECKMAN COULTER AU480 CHEMISTRY ANALYZER
ABSTRACT
Aims: To confirm the precision and trueness of the plasma total antioxidant status
on the Beckman Coulter AU480 Chemistry Analyzer at the Department of
Biochemistry and Nutritional Metabolism, National Institute of Nutrition.
Methods: Experimental study was conducted according to the CLSI EP15-A3
guideline, using patient plasma samples with two concentration levels to evaluate
the precision and internal control material of Randox to evaluate the trueness.
Results: The laboratory standard deviations of the two concentration levels were
Sw=0,0367 mmol/L and Sw.=0,0447 mmol/L, respectively, which were both less
than the manufacturer’s announcement (owL=0,039 mmol/L and ow.=0,045
mmol/L, respectively); the average value obtained for quality control was 1,812
mmol/L, within the verification interval.
Conclusion: The precision and trueness of the total antioxidant status assay on
the Beckman Coulter AU480 Chemistry Analyzer is consistent with the
manufacturer’s announcement.
Keywords: precision, trueness, total antioxidant status (TAS).
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I. PAT VAN DPE

Mot phuong phap xét nghiém moi
trude khi duge dua ra thi truong da duoc
nha san xuat (NSX) tién hanh tham dinh
phuong phéap k¥ ludng, nhung cac phong
xét nghiém (PXN) c6 cac diéu kién xét
nghiém khac nhau nhu diéu kién moi
truong cua PXN, cac thay doi cua hé
thong méy hoac cac thanh phan cua hé
thdng, diéu kién van chuyén va bao quan
thudc thir, hoa chat, sinh pham, k§ ning
ctia ngudi van hanh, . ..c6 thé tac dong anh
huong dén cac chi tiéu chat luong cua
phuong phap xét nghiém [1]. Vi vay, viéc
Xac nhan gia tri sir dung cua phuong phap
dong vai tro quan trong khi trién khai mot
phuong phap xét nghiém mai tai mot
PXN cu thé, x4c nhan phwong phap d6
thuc hién tai PXN dat do chinh xac, dang
tin cdy nhu nha san xuat da cong bd va
phu hop vai muc dich str dung cua xét
nghiém.

Chat chbng oxy hoéa c6 vai tro quan
trong trong bao vé co thé, la cac phan tir
c6 ndéng do thap cd thé ngan chan hoic
lam cham qué trinh oxy hoa cac chat nhu
ADN, ARN, protein va lipid khoi tac
dong c6 hai cua cac goc tu do nhu ton
thuwong cau trdc va bién ddi chic ning té
bao [2, 3]. Xét nghiém chét chéng oxy
hoa toan phan (total antioxidant status-
TAS) trong mau duoc s dung dé danh
gia tinh trang chong oxy hoa trong co thé

cd vai tro quan trong trong bao vé stc
khoe va phong chéng bénh tat. Dac biét
trong cac nghién ciru cta dinh dudng,
danh gia sy thay d6i nong do TAS trong
mau sau khi bd sung cac thuc pham giau
chat chéng oxy hoéa s& cung cip bang
chung khoa hoc dé danh gia hiéu qua
cling nhu sinh kha dyng ctia san pham can
thiép nham cai thién sic khoe caa con
ngudi. Tir nhu cau trong nghién ctu dinh
dudng, xét nghiém TAS da duoc trién
khai tai Khoa Hoa sinh va Chuyén hda
Dinh dudng, Vién Dinh dudng. Bé dam
bao két qua xét nghiém dang tin cay va
phU hop véi diéu kién tai PXN, viéc danh
gia lai cac thong sb da cong bd caa NSX
la can thiét, trong d6 c6 d6 chum va do
dung. Huéng dan EP15A3 vé quy trinh
xac nhan d6 chum va d6 dung duogc xay
dung boi Vién tiéu chuan 1am sang va xét
nghiém Hoa Ky (Clinical and
Laboratory Standards Institute -CLSI) c6
quy trinh ky thuat don gian nhung van
dam bao két qua xét nghiém va duoc ap
dung phé bién trong cac PXN khac nhau
[4]. Vi vay, nghién ctu nay duoc thuc
hién nham muc tiéu xac nhan d6 chum va
d6 dung caa xét nghiém chdng oxy hoa
toan phan (TAS) trong huyét trong ngudi
trén may hoa sinh tuy dong Beckman
Coulter AU480 tai Khoa Hoba sinh va
Chuyén hoa Dinh dudng, Vién Dinh
dudng.

II. PHUONG PHAP NGHIEN CUU

2.1. Vat liéu nghién ciu

Mau bénh pham: 20 mau huyét tuong
dugc tach tir mau tinh mach nguoi trong
6ng c6 chat chdng dong bang Heparin
thoa man cac tiéu chuan sau:

+ Mau huyét twong cta nguoi khoe
Manh sau khi dugc tham kham lam sang,
khong phai phu nir cé thai va khéng cé

van dé vé bénh 1y nhu suy tim, suy than,
suy dinh dudng...

+ MAu xét nghiém c6 day du thdng tin
bénh nhan, du thé tich mau, mau khdng bi
déng, tan huyét, huyét trong khong duc,
khong c6 mau sac khac ngoai mau vang.
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+ Méu xét nghiém sau khi lay duoc ly
tam trong vong 1 gio sau d6 tach 1ay mau
huyét twong cho vao éng luu mau va bao
quan ¢ -20°C, st dung trong vong 14
ngay. Trudc khi bao quan mau, ching toi
tién hanh tron cac mau tao thanh 2 murc
nong d6, ndng d6 mac thir nhat 1 12 1,5
mmol/L la mirc ndng d6 twong duong véi
nong d6 trung binh theo khuyén céo cua
NSX (xét nghiém TAS, sau khi dugc hiéu
chuan va kiém tra noi kiém dat yéu cau
cia NSX, do mau huyet tuong cua nguoi
khoe manh dé chon mau ¢ nong do 1,5
mmol/L) va nong d6 muc thir 2 1a mirc
gan vai gisi han trén can st dung mau noi
2.2. Pia diém va thoi gian nghién ciru

Dia diém nghién ctru: Khoa Hoda sinh
va Chuyén héa Dinh dudng — Vién Dinh
dudng. Thoi gian nghién ctu: Tu thang
11/2023 dén thang 4/2024. Nghién ciu
thuc nghiém trong phong thi nghiém, &p

kiém dé pha duoc mau huyét twong cé
nong d6 khoang 2,5 mmo/L. Mdi mirc
ndng do sau khi pha dugc chia vao 25 6ng
eppendorf va bao quan & -20°C dé su
dung trong vong 14 ngay.

Mau noi kiém cua hang Randox: TAS
control (UK) véi 1 mic nong d6, mau
dong kho (Cat. No. NX 2331), lot 394NX,
han dung 28/03/2025, gia tri 1,81 mmol/L
(1,45-2,17 mmol/L).

Thiét bi va hda chat: May hoa sinh tu
dong Beckman Coulter AU480, bo Kit xét
nghiém TAS cua Randox Laboratoies
Limit - UK (Cat. No. NX 2332).

dung huéng dan EP15-A3 cua CLSI.
Trudc va trong qué trinh tién hanh thuc
nghiém, PXN c6 kiém soat, dam bao diéu
kién tién nghi moi truong (nhiét do trong
khoang 18 — 25°C, d6 am dudi 80%).

2.3. Thuc hién danh gia d9 chum (precision)

Bueéc 1: Tién hanh thyc nghiém: phan
tich Iap lai mdi mau 5 lan/ngay tién hanh
trong 5 ngay khéng lién tiép trong vong
14 ngay, thu dugc 25 dix liéu cho maoi mirc
nong d6. Mau noi kiém duoc thuc hién
hang ngay va dat két yéu cau theo khuyén
céo cua nha san xuat trong sudt qua trinh
thuc nghiém|[5].

Buwoc 2: Phan tich dir liéu

+ Sir dung kiém dinh Grubbs loai bo
gi& tri ngoai lai véi gigi han Grubbs
(Grubbs’limit) dugc tinh theo cdng thuc
Grubbs’limit= Mean = G x SD. Thuc té
nghién ctru di thu dugc 25 két qua & moi
muc nong do va cac két qua déu nam
trong gidi han Grubbs.

+Str dung phan tich ANOVA one-way
udc tinh do chum, tinh dugc cac gia tri
binh phuong trung binh (MS), bac tu do
(df), tong binh phuong (SS) gitta cac lan
phan tich phan tich mau va trong mdi lan

phan tich (giita cac lan phan tich: MS1,
df1, SS1 vatrong mdi lan phan tich: MS2,
df2, SS2).

+ Tinh phuong sai trong mét lan phan
tich (Vw), phuong sai giita cac 1an phan
tich (Vb), do léch chuan trong mot lan
phan tich (Sr), do léch chuan giira cac lan
phan tich (Sg), d6 léch chuan caa PXN
(Swr), giGi han xac minh trén (Upper
Verification Limit— UVL).

Vw= MS2

Néu MS1 < MS2 thi Vb= 0, nguoc lai
néu MS1 > MS2 thi Vy= (MS1-MS2)/ng
(no: 1an phan tich, no=5)

Se=vVar S8=vVir Swi=vVw + Vb

Bu6c 3: Pdnh gid két qua

Tiéu chuan chép nhén [4]:

+ D¢ léch chuan cua PXN nhé hon do
l1éch chuan cua NSX: d chum cta phong
xét nghiém dugc xac nhan. St dung d6 1éch
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chuén ctia NSX dé cong bd d6 chum cua
két qua xét nghiém.

+ Truong hop do Iéch chuan cua PXN
I6n hon @6 léch chuan cua NSX, tinh gidi
han x&c nhan trén (UVL), sau d6 so sanh
do léch chuan ciia PXN véi UVL. Néu d6
léch chuan ciia PXN nho hon UVL, do
chum cua phong xét nghiém dugc xac
nhan.

Tinh UVL cho d¢ lap lai va d¢ tai lap
(UVLr va UVLu) can xac dinh bac ty do
df (dfr va dfw)

Tinh UVLr = F X or(NSX) hoac
UVLr= F X %CVRr (NSX), véi dfr=N-k
(N: 1a s6 lan lap lai, k=no), hé s6 F cua

UVLr duoc tra theo dfr trong huéng dan
EP15A3

Tinh UVLwL = F x ow. (NSX) hoic
UVLw= F x %CVw(NSX), can tinh p
cua NSX Voi p=
oL (NSX)/or(NSX)=%CVau I%CVr(NS
X). Sau d6 tra dfw. theo p va s6 lan phan
tich theo EP15A3, hé s6 F cia UVLw
duoc tra theo dfu trong huéng dan EP15-
A3.

(or VA ow lan luot 1a d§ 1dp lai va do
tai lap theo cong bo cua NSX)

+ Néu d léch chuan ctia PXN I6n hon
UVL, PXN can Ii’én hé véi NSX dé tim
nguyén nhan va tién hanh lai thuc nghiém.

2.4. Thuc hi¢n danh gia do diang (trueness)
Loai ~méu: mau noi kiém cua hang Randox véi 1 mac nong do: TAS control (QC)
(UK), mau dong kho (Cat. No. NX 2331), lot 394NX, han dung 28/03/2025. Cac budc

thuc hién nhu sau:

Buéc 1: Tién hanh thic nghiém: Trudc mdi ngdy phan tich mau, thuc hién viéc
hoan nguyén mau QC véi 5 ml nuéce cat 2 1an. Mau QC sau khi pha on dinh trong 2
ngay & 2-8°C. Phan tich mau QC 5 lan/ngay trong 5 ngay khong lién tiép trong vong
20 ngay. Mau QC duoc thuc hién hang ngay va dat két qua trong khoang + 1 SD trong
sudt qua trinh thyc nghiém. Sau khi mau QC dat yéu cau, thyc hién phan tich mau QC
lién tiép 4 lan ngay sau d6. Tong sé thu duoc 25 két qua sau 5 ngay phan tich..

Buwéc 2: Phan tich da liéu

+ Tinh sai s6 chuan cta trung binh tong thé quan sat dugc

_ 1 2 nRep-1 2
Sei_\/nRun [SWL ( nRep )SR ]

Trong d6 n 1a s6 két qua: nRun =5, nRep = 5

+ Tinh sai s chuan h¢ thong Sec

Sec=\/5e)—(2 + SeRMZ

Trong truong hop thuc nghiém nay, gia tri Serm = 0 do sir dung QC
+ Tinh bac tu do két hop (dfc): dfx -nRun-1, khi Serm=0 thi df.= dfx

+ Xac dinh m theo ham t student vai xac suit 1a 0,975 (diéu nay twong Gng voi
muc d6 tin cay la 95%) p=0,05 cho 1 mic QC va df.: m=t(0,975; dfc)

+ Sai s6 chuan két hop =m x Sec

+ Tinh khoang xac nhan (VI — Verfication Interval)
VI=TV + (mx Sec) v6i TV 1a gia tri dich, trong tmg véi gid tri ndng d6 mau QC da
biet va udc tinh do 1éch quan sat do I¢ch (Bias) =x— TV
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Bude 3: Danh gid két qua

Tiéu chuan chép nhén [4]:

+ Néu gia tri trung binh quan sat duoc nam trong khoang xac nhan, do ding duogc xac
nhan phu hop véi cong bd cua NSX

+ Trong truong hop trung binh quan sat khong nam trong khoang xéc nhén tién hanh
tinh dd 1éch néu do 1éch nhé hon do 1éch cho phép ma PXN da lya chon, d§ dung duoc
xac nhan.

+ Néu trung binh quan sat khong ndm trong khoang xac nhén va d¢ 1éch 16n hon do
1€ch cho phép ma PXN da lua chon, phong xét nghiém can lién h¢ vdi NSX dé tim nguyén
nhan.

2.5. Phwong phap xir ly s6 liéu

S6 ligu dwoc thu thap va xir Iy bang
phén tich ANOVA va phan mém
Microsoft Excel 2016.
2.6. Pao dwic nghién ciu

Nghién ctu tuan thu day du céc hoc. Céac thong tin lién quan dén bénh
nguyén tac dao duc cua nghién cuu y nhan dugc bao mat.
1. KET QUA

3.1. Két qua danh gia dd chum ciaia xét nghiém chong oxy héa toan phan (TAS)
trén may hoa sinh tw dgng Beckman Coulter AU480

Bang 1. So liéu thuc nghiém va xac minh gidi han Grubbs trong danh gid dé chum
cua xét nghiém TAS

Mau Mirc nong d6 1 (1,5 mmol/L) Mirc nong d6 2 (2,5 mmol/L)

bénh Ngay Ngay Ngay Ngay Ngay Ngay Ngay Ngay Ngay Ngay
nhan 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
1 1,49 149 1,54 1,54 145 246 245 255 244 243
2 1,49 1,50 1,56 149 145 247 249 256 246 241
3 1,50 146 1,53 1,54 1,47 247 247 252 245 245
4 1,51 1,52 1,57 1,55 1,48 248 246 256 249 243
5 1,50 148 1,55 148 148 246 249 256 247 249
MeantSD 1,505+0,035 2,479+0,042

Cv 2,295 1,693

G 3,135 3,135

Gidi han 1,397 2,347

Grubbs

dudi

Gidihan 1,613 2,610

Grubbs

trén
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Bang 1 biéu thi cac gia tri trung binh
(Mean), d6 léch chuan (SD), hé s6 bién
thién (CV), hé s6 G va giéi han Grubbs
ciia PXN cho 2 muic ndng d6 bénh nhan.
Muc ndéng d6 1 c6 gisi han Grubbs la
1,397 — 1,613 (mmol/L); mutc néng do 2

cd giéi han Grubbs la 2,347 — 2,61
(mmol/L). Tat ca céc két qua chay 13p lai
cia 2 mac nong do déu nam trong gidi
han, nén khdng c6 sé liéu lac nao can loai
bo trong thuc nghiém.

Bang 2. Két qua thuc nghiém danh gia do chum cua xét nghiém TAS

Miic nong do 1 Mirc ndng do 2
(1,5 mmol/L) (2,5 mmol/L)
MSI1 (giita cac 1an phan tich) 0,0051 0,0086
MS?2 (trong mdi lan phan tich) 0,0004 0,0004
N, 5 5
Vy 0,0009 0,0016
Vi 0,0004 0,0004
Sk 0,0205 0,0199
Swi 0,0367 0,0447
OR 0,040 0,034
OwL 0,039 0,045
Nhin xét DPat Dat

Véi MS 4 gia tri binh phwong trung binh (giira cac lan phan tich - MS1, trong cac lan phan
tich - MS2), V,, la phuwong sai giira cac lan phan tich, V,, la phwong sai trong lan phan tich,
S la d@é léch chudn trong lan phan tich, S, la dé léch chudn ciia PXN, N, 12 sé lan phan tich
(thuc nghiém nay 14 5), o va o, la dé léch chuan cia NSX cong bé.

Béng 2 biéu thi phuong sai giira cac
1an phan tich (V) ctia mirc nong do 1 va
mirc nong d6 2 lan luot 1a 0,0009 va
0,0016. Phuong sai trong 1an phan tich
(V,,) ciia mtrc ndng d6 1 va mirc ndng do
212 0,0004 va 0,0004. Do léch chuan ude
tinh cia PXN & ca 2 muc nong do déu nho
hon d¢ 1éch chuan ctia NSX cong bd (mtrc
3.2 Két qua danh gia d9 dung cha xét
Beckman Coulter AU480

Bang két qua 3 cho thiy gia tri trung

binh thu duoc cua thuc nghiém muc QC
1a 1,812 mmol/L, nam trong khoang x&c

noéng do 1: Sy,L< oy (0,0367 < 0,039
mmol/L); mac nong do 2: Sy < OwL
(0,0447 < 0,045mmol/L)) nén khong can
tinh gigi han xac nhan trén cho do chum
trong thuc nghiém nay. Do vay, do chum
cua xét nghiém TAS dugc xac nhan phu
hop véi cong bb caa NSX.

nghiém TAS trén may hoa sinh tw dong

nhan caa NSX (1,805—1,815). Nhu vay,
d6 dang cua xét nghiém’TAS duoc xac
nhan phu hgp vaéi céng bo cuaa NSX
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Bang 3. Két qud thuc nghiém Xac nhédn dé diing cua xét nghiém TAS

Nong d6 TAS trong mau noi kiém (1,81  Ngady Ngay Ngay Ngay Ngay
mmol/L) 1 2 3 4 5
Lan phan tich 1 1,81 181 181 180 1,82
Lan phan tich 2 1,82 181 182 180 1,80
Lan phan tich 3 1,81 1,82 1,82 182 181
Lan phan tich 4 1,80 1,82 1,81 1,81 1,82
Lan phén tich 5 1,82 1582 181 182 180
Gia tri trung binh thuc nghiém x 1,812

Sr 0,0081

SwiL 0,0081
Sai s6 chuan cua trung binh téng thé Se; 00,0016
Sai s6 chuan vat liéu tham chiéu Segy 0
Sai s6 chuan hé thong Sec 0,0016
Bac tu do két hop df; = nRun -1 4
Hé s6 m=t(0,9750, , df.) 2,78
Gi4 trj dich (TV) 1,81
Khoang x&c minh trén 1,815
VI=TV + (m x Sec)
Khoang xac minh dudi 1,805
VI= TV -(m X Se)
D¢ léch Bias (x — TV) (mmol/L) 0,002
Dénh gia Dat

IV. BAN LUAN

Xac nhan gia tri st dung cta phuong
phép xét nghiém Ia viéc can thiét cho
PXN truéc khi dua xét nghiém hay
phuong phap xét nghiém mai vao sir dung,
la mot phan khdng thé thiéu dé c6 mot két
qua phan tich dang tin cay [2]. PXN
mong mudn tra két qua xét nghiém dam
bao d6 chinh xac can dam bao 2 yéu té:
do chum va d6 dung [1]. P6 chum duogc
phan anh boi d6 Iéch chuan (SD) va hé sé
bién thién (CV), cho biét mirc d6 sai s6
ngau nhién trong két qua do luong [2]. Bé
danh gia d¢ dang, thyc nghiém da su
dung mau QC ciia NSX, chiing toi di thu
duoc bias = 0,002 mmol/L. Gia tri trung
binh thu dugc nam trong khoang xé&c nhan

do NSX di cong bd, d6 1a bang ching cho
thiy phuong phap phu hop véi dic tinh
cua nha san xuat cong b [2,4]. Hién nay,
c6 rat nhiéu thuc nghiém xéac nhan gia tri
sir dung phuong phap véi cac tai liéu
huéng dan khac nhau, nghién ctu cua
chlng t6i ap dung huéng dan EP15-A3
cua CLSI trong xac nhan xét nghiém
chéng oxy hda toan phan (TAS) trén hé
thdng may AU480 ciia Beckman Coulter
tai Phong xét nghiém cua khoa Hoa sinh
va Chuyén hoa dinh dudng Vién Dinh
dudng.

Theo huéng dan EP15A3, vit liéu tét
nhét sir dung dé danh gia d6 chum 1a cac
mau bénh nhan hoic cac nhém mau bénh
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nhan, ¢ ti thiéu hai mac nong do khac
nhau c6 tinh quyét dinh 1am sang [4] . Két
qua cua thuc nghiém danh gia do chum
cua xét nghiém TAS trén may hda sinh tu
dong Beckman Coulter AU480 cho thay
d6 léch chuan cua PXN & ca 2 mic ndng
d6 bénh nhan lan luot 1a Sw. = 0,0367
(mmol/L) va Sw. = 0,0447 (mmol/L) nho
hon d6 1éch chuan céng b caa NSX (lan
luot 14 ow=0,039 mmol/L va ow=0,045
mmol/L). Két qua thuc nghiém thu duoc
nhé hon cong bd ciia nha san xuat cé the
do qué trinh thuc hién nhdm nghién ctu
d4 tuan tha va kiém soét tt diéu kién moi
truong, hon nira qua trinh thyc nghiém
thuc hién trong khoang thoi gian ngan 5
ngay khong lién tiép trong vong 14 ngay.
Mau phan tich ngay sau khi ra dong dugc
phan tich l1ap lai lién tiép 5 lan ciing 1a 1y
do ¢6 duoc két qua do chum nho hon so
vé6i cong bb caa NSX, nhd vay ma nhom
nghién ciu khong can tinh gidi han xac
minh trén (UVL) cho d6 chum. Nhu vay
d6 chum cua phuong phap dugc xac nhan.

Panh gia do dung 1a can thiét vi gia tri
d6 chum trong xac nhan gia tri sir dung
cia phuong phap chi cho chlng ta biét
dugc muc d6 dong nhit giira cac két qua
do lwong ma khdng cho biét mac do gan
nhau gitra trung binh caa cac gia tri do lap
lai voi gi4 tri tham chiéu. Khi d6 chum
clia phuong phép xét nghiém tot, diéu nay
dan dén giam thiéu su chénh léch giira cac
két qua do luong va tang kha nang dong
nhét giira cac két qua. Nguoc lai, khi do
chum kém, su chénh léch giita cac két qua
sé tang dan dén sy khong dong nhat trong

V. KET LUAN

Két qua danh gia d6 dung va o chum
cua xét nghiém TAS thuc hién trén may
héa sinh te dong Beckman Coulter
AUA480 trong diéu kién phong xét nghiém
tai Khoa Hoa sinh va Chuyén hda Dinh

két qua va kha ning xac dinh d6 dang cua
phuong phap sé€ bi giam. Vi vy, do dang
va d6 chum la hai khia canh quan trong
trong phuong phap xét nghiém va can
danh gia mot cach ki ludng dé dam bao
d6 tin cay chinh xac cua két qua do luong.

Trong thuc té NSX chi cung cap mot
muc ndng d6 QC nén ching toi tién hanh
thuc hién danh gia d6 dung vai mot maic
nong d6 QC. Thyc nghiém danh gia do
dung duoc tién hanh twong ung nhu do
chum véi quy trinh phén tich vat ligu
tham chiéu I3p lai 5 1an va phan tich trong
5 ngay khong lién tiép trong vong 20 ngay.
théng qua gid tri trung binh quan sat, do
léch chuan, sai sb trung binh, sai s6 chuan
két hop, khoang xac minh va udc tinh do
léch cho cac xét nghiém. Theo hudng dan
EP15-A3, d6 dang dugc xac nhan khi gia
tri trung binh quan sat nam trong khoang
xac minh hoic do léch nhé hon do léch téi
da cho phép (so sanh két qua caa quy trinh
dang dugc danh gia voi gid tri dich (TV)).
Két qua nghién ciu cua ching toi cho
thay, gia tri trung binh quan sat cua thyuc
nghiém & muac néng d6 QC dugc danh gia
la 1,812 mmol/L nam trong khoang xac
minh (1,805<1,812<1,815). Bé c6 duoc
két qua nhu vay, nhém nghién ciu da
thuc hién pha mgi mau QC hang ngay va
tién hanh phan tich ngay sau khi pha. Két
qua cho thiy, do ding cua xét nghiém
TAS trén may hoa sinh ty dong Beckman
Coulter AU480 tai khoa Hoba sinh va
Chuyén hoa Dinh dudng, Vién Dinh
dudng duogc xac nhan.

duong, Vién Dinh dudng dugc xac nhan
phU hop véi cong b caa nha san xuat va
c6 thé thuc hién xét nghiém nay trén mau
huyét twong ngudi.
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