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đình và thiếu hỗ trợ xã hội. Dù không khác biệt 
có ý nghĩa giữa các năm học, xu hướng tăng dần 
theo thời gian đào tạo cho thấy áp lực tích lũy 
đáng lưu ý. 

Nhà trường cần đẩy mạnh hỗ trợ tâm lý, tư 
vấn học tập và giáo dục kỹ năng quản lý căng 
thẳng. Bên cạnh đó, cần tổ chức khám sàng lọc 
sức khỏe tâm thần vào đầu năm học, và các 
kênh hỗ trợ thân thiện, giảm kỳ thị. Gia đình 
cũng nên lắng nghe, chia sẻ và điều chỉnh kỳ 
vọng phù hợp để bảo vệ sức khỏe tinh thần cho 
sinh viên. 
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TÓM TẮT83 
Mục tiêu: (1) Xác nhận độ chụm, độ đúng (độ 

chệch) và khoảng tuyến tính của xét nghiệm TSH 
bằng kỹ thuật hóa phát quang trên máy miễn dịch tự 
động Architect i2000SR tại khoa Hóa sinh Bệnh viện 
Chợ Rẫy. (2) Đánh giá độ không đảm bảo đo 
(ĐKĐBĐ) của xét nghiệm TSH trên hệ thống máy này. 
Đối tượng và phương pháp: Nghiên cứu mô tả cắt 
ngang. Xác nhận giá trị sử dụng (GTSD) về độ chụm, 
độ đúng theo CLSI EP15-A3 và khoảng tuyến tính theo 
CLSI EP06. ĐKĐBĐ được đánh giá theo phương pháp 
"top-down", sử dụng dữ liệu nội kiểm (QC) 3 tháng và 
ngoại kiểm (EQA) 3 chu kỳ. Kết quả: Độ chụm: Mẫu 
QC (3 mức) có CVWL (1.90% - 2.04%), đạt yêu cầu 
nhà sản xuất (NSX). Mẫu huyết thanh bệnh nhân 
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(HTBN) (3 mức) có CVWL (1.96% - 3.13%), đạt yêu 
cầu trong giới hạn xác nhận trên (UVL). Độ đúng: 3 
mức QC có %Bias (5.01% - 6.43%), đạt yêu cầu NSX 
(<10%). Khoảng tuyến tính: Khoảng khảo sát 0.0046 
– 82.1327 mIU/L đạt yêu cầu với R² = 0.9999 và 
phương trình hồi quy y = 0.9983x - 0.2743. Độ không 
đảm bảo đo: ĐKĐBĐ mở rộng (U) là 14.68% (k=2, độ 
tin cậy 95%), nhỏ hơn Sai số tổng cho phép (TEa) ở 
mức mong muốn (23.74%). Kết luận: Phương pháp 
xét nghiệm TSH trên máy Architect i2000SR tại khoa 
Hóa sinh Bệnh viện Chợ Rẫy đạt các yêu cầu về giá trị 
sử dụng (độ chụm, độ đúng, tuyến tính). Độ không 
đảm bảo đo mở rộng là 14.68%, đạt mức chất lượng 
mong muốn, khẳng định phương pháp đủ tin cậy để 
sử dụng trong chẩn đoán lâm sàng. 

Từ khóa: TSH, xác nhận giá trị sử dụng, độ 
không đảm bảo đo, Architect i2000SR, CLSI. 
 
SUMMARY 

VERIFICATION AND ESTIMATION OF 

MEASUREMENT UNCERTAINTY FOR THE 

TSH CHEMILUMINESCENCE ASSAY ON THE 
ARCHITECT i2000SR AT CHO RAY HOSPITAL 

Objective: To (1) verify the precision, bias, and 
linearity of the TSH chemiluminescence assay on the 
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Architect i2000SR analyzer at Cho Ray Hospital 
Biochemistry Department, and (2) estimate the 
measurement uncertainty (MU) of this assay. 
Methods: A descriptive cross-sectional study was 
conducted. Method verification for precision and bias 
followed CLSI EP15-A3 guidelines, and linearity 
followed CLSI EP06. Measurement uncertainty was 
estimated using a "top-down" approach, utilizing 3 
months of internal quality control (QC) data and 3 
cycles of external quality assessment (EQA) data. 
Results: Precision: QC samples (3 levels) showed 
CVWL (1.90% - 2.04%), meeting manufacturer 
specifications. Patient serum samples (3 levels) 
showed CVWL (1.96% - 3.13%), meeting the Upper 
Verification Limit (UVL). Trueness: QC samples (3 
levels) showed %Bias (5.01% - 6.43%), meeting 
manufacturer specifications (<10%). Linearity: The 
analytical measurement range of 0.0046 – 82.1327 
mIU/L was verified, with R² = 0.9999 and a regression 
equation of y = 0.9983x - 0.2743. Measurement 
Uncertainty: The expanded MU (U) was 14.68% (k=2, 
95% CI), which is within the desirable Total Allowable 
Error (TEa) of 23.74%. Conclusion: The TSH assay on 
the Architect i2000SR system at Cho Ray Hospital 
meets the verification requirements for precision, 
trueness, and linearity. The expanded MU of 14.68% is 
within the desirable quality level, confirming the 
method's reliability for clinical diagnostics. 

Keywords: TSH, method verification, 
measurement uncertainty, Architect i2000SR, CLSI. 
 
I. ĐẶT VẤN ĐỀ 

Hormon kích thích tuyến giáp (TSH) là xét 
nghiệm quan trọng hàng đầu trong chẩn đoán và 
theo dõi các rối loạn chức năng tuyến giáp. Việc 
đảm bảo chất lượng kết quả xét nghiệm TSH là 
yêu cầu bắt buộc, tuân thủ Quyết định 2429/QĐ-
BYT của Bộ Y tế và tiêu chuẩn quốc tế ISO 
15189:2022 [1, 7, 8]. Các tiêu chuẩn này đều 
yêu cầu các phòng xét nghiệm (PXN) phải thực 
hiện xác nhận giá trị sử dụng (GTSD) phương 
pháp trước khi đưa vào vận hành chính thức, 
nhằm đảm bảo các đặc tính kỹ thuật của phương 
pháp (độ chụm, độ đúng, khoảng tuyến tính...) 
phù hợp với điều kiện thực tế của PXN. 

Tại khoa Hóa sinh Bệnh viện Chợ Rẫy, xét 
nghiệm TSH được thực hiện trên hệ thống máy 
miễn dịch Architect i2000SR. Việc đánh giá GTSD 
và ước tính Độ không đảm bảo đo (ĐKĐBĐ) là 
cần thiết để cung cấp bằng chứng khách quan 
về độ tin cậy của kết quả, phục vụ bác sĩ lâm 
sàng ra quyết định chính xác. ĐKĐBĐ cung cấp 
một khoảng giá trị mà trong đó giá trị thực của 
đại lượng đo được tin là sẽ nằm trong đó với 
một mức tin cậy nhất định, đây là một yêu cầu 
kỹ thuật quan trọng của ISO 15189. 

Vì vậy, chúng tôi thực hiện nghiên cứu này 
với các mục tiêu: 

1. Xác nhận độ chụm, độ đúng (độ chệch) 
và khoảng tuyến tính của xét nghiệm TSH bằng 

kỹ thuật hóa phát quang trên máy miễn dịch tự 
động Architect i2000SR tại khoa Hóa sinh Bệnh 
viện Chợ Rẫy. 

2. Đánh giá độ không đảm bảo đo của xét 
nghiệm TSH trên hệ thống máy này. 
 

II. ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 
2.1. Thiết kế nghiên cứu. Nghiên cứu mô 

tả cắt ngang, được tiến hành tại khoa Hóa sinh, 
Bệnh viện Chợ Rẫy từ tháng 12/2024 đến tháng 
06/2025. 

2.2. Đối tượng nghiên cứu 
• Đối tượng: Các thông số kỹ thuật (độ 

chụm, độ đúng, khoảng tuyến tính) và ĐKĐBĐ 
của xét nghiệm TSH trên máy Architect i2000SR 
(Abbott). 

• Vật liệu: Mẫu nội kiểm (QC) 
Immunoassay premium plus (Randox, 3 mức 
nồng độ) và mẫu huyết thanh bệnh nhân 
(HTBN) được thu thập tại khoa. Các mẫu HTBN 
đều loại trừ tiêu chuẩn tán huyết, đục. 

2.3. Phương pháp nghiên cứu. Nghiên 
cứu tuân thủ các hướng dẫn của Viện Tiêu chuẩn 
Lâm sàng và Xét nghiệm Hoa Kỳ (CLSI). 

2.3.1. Xác nhận độ chụm (Precision): 
Thực hiện theo hướng dẫn CLSI EP15-A3 [4]. Sử 
dụng 3 mức mẫu QC và 3 mức mẫu HTBN (nồng 
độ thấp, bình thường, cao). Mỗi mẫu được chạy 
lặp lại 5 lần/ngày trong 5 ngày liên tiếp (tổng 
N=25 cho mỗi mức). Tính toán độ lặp lại (CVR) 
và độ chụm trong phòng xét nghiệm/độ tái lặp 
(CVWL). Tiêu chuẩn chấp nhận: CVWL (PXN) ≤ 
CVWL (NSX). Nếu CVWL (PXN) > CVWL (NSX), so 
sánh với Giới hạn xác nhận trên (UVL). 

2.3.2. Xác nhận độ đúng (Bias): Thực 
hiện theo hướng dẫn CLSI EP15-A3 [4], sử dụng 
dữ liệu chạy 3 mức mẫu QC từ thử nghiệm độ 
chụm. Giá trị đích (TV) là giá trị trung bình do 
hãng QC (Randox) cung cấp. Tính toán độ chệch 
(%Bias). Tiêu chuẩn chấp nhận: %Bias (PXN) ≤ 
%Bias cho phép (10% theo NSX). 

2.3.3. Xác nhận khoảng tuyến tính 
(Linearity): Thực hiện theo hướng dẫn CLSI 
EP06 [5]. Sử dụng 2 mẫu HTBN (nồng độ thấp 
0.0046 mIU/L và cao 82.1327 mIU/L) pha loãng 
thành 5 mức nồng độ theo các tỷ lệ 4:0, 3:1, 
2:2, 1:3, 0:4. Chạy lặp lại 3 lần cho mỗi mức. 
Phân tích hồi quy tuyến tính. Tiêu chuẩn chấp 
nhận: Hệ số tương quan R² ≥ 0.95 và phương 
trình hồi quy y = ax + b có hệ số góc (a) trong 
khoảng 1 ± 0.2. 

2.3.4. Đánh giá Độ không đảm bảo đo 
(Measurement Uncertainty - MU): Sử dụng 
phương pháp "top-down" theo hướng dẫn CLSI 
C51-A [6] và Đặng Thị Nga (2023) [3]. 



vietnam medical journal n03 - JANUARY - 2026 

 

344 

• Uprec (ĐKĐBĐ từ sai số ngẫu nhiên): Tính 
từ dữ liệu nội kiểm 3 mức QC trong 3 tháng. 

 
• Ubias (ĐKĐBĐ từ sai số hệ thống): Tính từ 

dữ liệu ngoại kiểm (EQA) 3 chu kỳ gần nhất. 

 
• ĐKĐBĐ tổng hợp (uc): 

 
• ĐKĐBĐ mở rộng (U): U = k x uc (với k = 

2, cho độ tin cậy 95%). 

• Tiêu chuẩn chấp nhận: U ≤ TEa (Sai số 
tổng cho phép). TEa được chọn ở mức mong 
muốn (Desirable) từ cơ sở dữ liệu biến thiên sinh 
học Westgard, với TSH là 23.74% [8]. 

2.4. Xử lý số liệu. Số liệu được xử lý bằng 
phần mềm Excel. Áp dụng test Grubbs để loại 
trừ giá trị ngoại lai và phân tích ANOVA cho thử 
nghiệm độ chụm. 
 
III. KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU 

3.1. Kết quả độ chụm và độ đúng. Kết 
quả độ chụm CVWL và độ đúng (%Bias) của 3 
mức QC đều đạt yêu cầu so với công bố của NSX 
(Bảng 1). 

 
Bảng 1. Kết quả độ chụm CVWL và độ đúng (%Bias) trên mẫu QC 

Mẫu 
QC 

Nồng độ TV 
(mIU/L) 

CVWL 
(PXN) 

CVWL 
(NSX) 

Đánh giá 
(Chụm) 

%Bias 
(PXN) 

%Bias 
(NSX) 

Đánh giá 
(Đúng) 

QC 1 0.10 1.98% 4.1% Đạt 5.10% < 10% Đạt 
QC 2 2.02 2.04% 2.9% Đạt 6.43% < 10% Đạt 
QC 3 31.6 1.90% 3.6% Đạt 5.01% < 10% Đạt 

Kết quả độ chụm trên 3 mức HTBN đều cao hơn công bố của NSX, nhưng khi so sánh với giới 
hạn xác nhận trên (UVL) thì đều đạt yêu cầu (Bảng 2). 

Bảng 2. Kết quả độ chụm CVWL trên mẫu HTBN (so với UVL) 

Mẫu HTBN 
Nồng độ Mean 

(mIU/L) 
CVWL (PXN) CVWL (NSX) UVL (tính toán) Đánh giá 

HTBN 1 0.5 2.25% 1.70% 2.60% Đạt 
HTBN 2 2.0 1.96% 1.70% 2.60% Đạt 
HTBN 3 16.5 3.13% 2.30% 3.52% Đạt 

 
3.2. Kết quả khoảng tuyến tính. Khảo sát 

tuyến tính trong khoảng 0.0046 – 82.1327 mIU/L 
cho kết quả R² = 0.9999. Phương trình hồi quy 
là y = 0.9983x - 0.2743. Hệ số góc (a = 0.9983) 
nằm trong khoảng chấp nhận (1 ± 0.2). Các giá 
trị %Bias tại mỗi điểm pha loãng đều nhỏ. Kết 
quả: Đạt. 

3.3. Kết quả đánh giá Độ không đảm bảo 
đo (ĐKĐBĐ). Kết quả ước tính ĐKĐBĐ theo 
phương pháp "top-down" được trình bày ở Bảng 3. 

Bảng 3. Kết quả ước tính ĐKĐBĐ 
(phương pháp Top-down) 

Thành phần 
Kết 
quả 
(%) 

Tiêu chuẩn 
(Mức mong 

muốn) 

Đánh 
giá 

Uprec (từ Nội kiểm) 6.23% CVA≤9.65% Đạt 
Ubias (từ Ngoại kiểm) 3.87% BA≤7.82% Đạt 
uc (ĐKĐBĐ tổng hợp) 7.34% - - 
U (ĐKĐBĐ mở rộng, 

k=2) 
14.68% TEa≤23.74% Đạt 

 
IV. BÀN LUẬN 

Nghiên cứu đã tiến hành xác nhận các giá trị 
sử dụng và ĐKĐBĐ của xét nghiệm TSH trên hệ 
thống Architect i2000SR, là những yêu cầu kỹ 
thuật cốt lõi trong QLCL theo ISO 15189:2022 và 
QĐ 2429/QĐ-BYT [1, 9]. 

Về độ chụm, kết quả trên mẫu QC (Bảng 1) 
rất tốt, CVWL (1.90% - 2.04%) thấp hơn đáng kể 
so với công bố của NSX (2.9% - 4.1%). Đối với 
mẫu HTBN (Bảng 2), CVWL (1.96% - 3.13%) cao 
hơn công bố của NSX (1.70% - 2.30%). Điều 
này là phù hợp với thực tế, do HTBN có sự biến 
thiên sinh học và độ ổn định thấp hơn mẫu QC 
thương mại. Tuy nhiên, tất cả các kết quả đều 
nằm trong giới hạn UVL (2.60% - 3.52%), khẳng 
định độ chụm của phương pháp là chấp nhận 
được [4]. Kết quả CVWL của chúng tôi cũng 
tương đồng với các nghiên cứu khác, như nghiên 
cứu của Nguyễn Thị Phương Cúc (2020) [2]. 

Về độ đúng (Bảng 1), cả 3 mức QC đều cho 
%Bias (5.01% - 6.43%) thấp hơn nhiều so với 
giới hạn 10% của NSX. Việc sử dụng QC của bên 
thứ ba (Randox) giúp tăng tính khách quan cho 
việc đánh giá độ đúng, và kết quả này khẳng 
định phương pháp không có sai số hệ thống 
đáng kể [4]. 

Về khoảng tuyến tính, kết quả R² = 0.9999 
và hệ số góc (Slope = 0.9983) rất gần với giá trị 
lý tưởng (R=1, Slope=1), cho thấy phương pháp 
tuyến tính rất tốt trong khoảng nồng độ khảo sát 
(0.0046 – 82.1327 mIU/L), bao phủ hầu hết các 
giá trị lâm sàng thường gặp [5]. 
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Về ĐKĐBĐ (Bảng 3), phương pháp "top-
down" sử dụng dữ liệu thực tế từ nội kiểm và 
ngoại kiểm là cách tiếp cận phù hợp cho PXN 
lâm sàng [3, 6]. Kết quả ĐKĐBĐ mở rộng U = 
14.68%, thấp hơn Sai số tổng cho phép ở mức 
mong muốn (TEa = 23.74%) [8]. Điều này 
chứng tỏ phương pháp đạt chất lượng tốt. Phân 
tích các thành phần cho thấy Uprec (6.23%) đóng 
góp vào ĐKĐBĐ tổng hợp nhiều hơn Ubias 
(3.87%), gợi ý rằng các sai số ngẫu nhiên (như 
thao tác, môi trường, bảo trì máy) là yếu tố 
chính ảnh hưởng đến chất lượng, và PXN cần tập 
trung vào việc kiểm soát các yếu tố này. 
 

V. KẾT LUẬN 
1. Phương pháp xét nghiệm TSH trên máy 

Architect i2000SR tại khoa Hóa sinh Bệnh viện 
Chợ Rẫy đạt các yêu cầu về giá trị sử dụng: 

o Độ chụm: Đạt yêu cầu theo công bố của 
NSX trên mẫu QC (CVWL 1.90% - 2.04%) và đạt 
yêu cầu theo giới hạn UVL trên mẫu HTBN (CVWL 
1.96% - 3.13%). 

o Độ đúng: Đạt yêu cầu so với NSX (%Bias 
từ 5.01% - 6.43%, < 10%). 

o Khoảng tuyến tính: Đạt yêu cầu trong 
khoảng 0.0046 – 82.1327 mIU/L (R² = 0.9999). 

2. Độ không đảm bảo đo mở rộng (U) của 
xét nghiệm TSH là 14.68% (k=2, 95% CI), đạt 
mức chất lượng mong muốn (TEa = 23.74%), 
khẳng định phương pháp đủ tin cậy để sử dụng 
trong chẩn đoán và theo dõi lâm sàng. 
 
VI. KIẾN NGHỊ 

Phương pháp xét nghiệm TSH trên máy 

Architect i2000SR đạt yêu cầu chất lượng để 
phục vụ chẩn đoán. Tuy nhiên, do sai số ngẫu 
nhiên Uprec = 6.23% đóng góp phần lớn vào 
ĐKĐBĐ, PXN cần tăng cường các biện pháp kiểm 
soát sai số ngẫu nhiên (như đào tạo nhân viên, 
quy trình bảo trì, theo dõi điều kiện môi trường) 
để nâng cao hơn nữa chất lượng xét nghiệm. 
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Mục tiêu: Xác định tỷ lệ và đặc điểm phân bố giai 

                                                 
1Trường Đại học Y Dược Cần Thơ 
2Bệnh viện Nguyễn Tri Phương 
Chịu trách nhiệm chính: Võ Hoàng Nghĩa 
Email: vhnghia@ctump.edu.vn 
Ngày nhận bài: 6.10.2025 
Ngày phản biện khoa học: 20.10.2025 
Ngày duyệt bài: 9.12.2025 

đoạn BTM theo nhân khẩu học và bệnh lý nền tại 
thành phố Cần Thơ. Đối tượng và phương pháp 
nghiên cứu: Nghiên cứu mô tả cắt ngang trên 1531 
người ≥18 tuổi, cư trú tại bốn quận/huyện của Cần 
Thơ. Bệnh thận mạn được chẩn đoán theo tiêu chuẩn 
KDIGO 2021 dựa vào mức lọc cầu thận và tỉ số 
albumin/creatinin niệu ở hai lần xét nghiệm cách nhau 
3 tháng. Dữ liệu được phân tích bằng SPSS 26.0, sử 
dụng thống kê mô tả và kiểm định Fisher Freeman–
Halton. Kết quả: Phần lớn bệnh nhân mắc BTM ở giai 
đoạn I (36,4%) và II (37,9%) trong khi giai đoạn IV 
rất hiếm (0,5%).Phân bố giai đoạn BTM khác biệt có ý 
nghĩa theo nhóm tuổi (p < 0,001), trong đó nhóm ≥ 
60 tuổi ghi nhận 46,8% ở giai đoạn II, 20,1% ở giai 
đoạn IIIa và 12,2% ở giai đoạn IIIb. Về bệnh lý nền, 
nhóm chỉ mắc tăng huyết áp tập trung chủ yếu ở giai 
đoạn I (50,0%), trong khi nhóm đái tháo đường đơn 


