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KET QUA THAM GIA CHUONG TRINH NGOAI KIEM CHAT LUGNG
CAC XET NGHIEM MIEN DICH TRUYEN MAU
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TOM TAT

Muc tiéu: Panh gia két qua tham gia chwong trinh
ngoai kiém chat lwong xét nghiém mién dich truyén mau
giai doan 2016 — 2025, phan tich nguyén nhan clta cac
trwdng hop khéng phiu hop va két qua cla cac bién phap
can thiép.

Thiét ké nghién ctru: Nghién ctru mo ta hdi ctru.

Dia diém va thoi gian nghién ctru: Vién Huyét hoc
— Truyén méau Trung wong, tir thang 01/2016 - 12/2025.

Déi twong nghién ctru: Toan bo két qua cla 40 dot
ngoai kiém chét lwong do UK NEQAS tb chirc dbi véi 05
nhém xét nghiém mién dich truyén mau gdm: dinh nhom
mau hé ABO, Rh(D), hda hop mién dich, sang loc va dinh
danh khang thé b4t thweng.

Két qua: Phong xét nghiém da tham gia 40 dot ngoai
kidm v6i tbng cong 200 Iwot danh gia. Cé 05 trwdng hop
khong phu hop, chi yéu lién quan dén sinh pham va yéu
t6 con ngudi. Sau khi trién khai cac bién phap khac phuc,
khong ghi nhan s tai dién clia cac sai sét twong (ng trong
cac dot ngoai kiém tiép theo.

Két luan: Phong xét nghiém duy tri chat lwong xét
nghiém mién dich truydn mau 6n dinh trong giai doan
nghién ctu. Phan tich nguyén nhan gbc va thuc hién kip
thdi cac bién phap khac phuc gop phan cai tién lién tuc
chét lwgng va nang cao an toan truyén mau.

Ttr khéa: Ngoai kiém; mi&n dich truyén mau; UK
NEQAS; quan ly chat lwong.

SUMMARY
TEN-YEAR PERFORMANCE IN EXTERNAL QUALITY
ASSESSMENT FOR PRE-TRANSFUSION TESTING AT
THE NATIONAL INSTITUTE OF HEMATOLOGY AND
BLOOD TRANSFUSION, VIETNAM (2016-2025)

Objectives: To evaluate the performance of external
quality assessment (EQA) for transfusion immunology
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testing during the period 2016-2025, analyze the root
causes of non-conforming results, and assess the
effectiveness of corrective actions.

Study design: Retrospective descriptive study.

Setting and study period: National Institute of
Hematology and Blood Transfusion, Vietnam, from January
2016 to December 2025.

Subjects: All results from 40 EQA surveys organized
by the UK National External Quality Assessment Service
(UK NEQAS), covering five categories of transfusion
immunology testing: ABO blood grouping, Rh(D) typing,
compatibility testing, irregular antibody screening, and
antibody identification.

Results: The laboratory participated in 40 EQA surveys,
comprising a total of 200 individual assessments. Five non-
conforming results were identified, with most attributable
to reagent-related issues and human factors. Following
implementation of corrective actions, no recurrence of the
corresponding errors was observed in subsequent EQA
surveys.

Conclusions: The laboratory maintained consistently
high performance in transfusion immunology testing
throughout the study period. Root cause analysis, together
with the timely implementation of corrective actions,
contributed to continuous quality improvement and
enhanced transfusion safety.

Keywords: External quality assessment; pre-
transfusion testing; UK NEQAS; quality management.
I. DAT VAN PE

Ngoai kiém chat lwong (External Quality

Assessment - EQA) la mdt thanh phan quan trong
clia hé théng quan ly chat lwong phong xét nghiém,
duwoc str dung dé danh gia khach quan nang luc
thwc hién xét nghiém. Bén canh viéc xac nhan dé
chinh xac ctia két qua xét nghiém, chwong trinh
ngoai kiém con gilp phat hién cac sai sét tiém &n
trong quy trinh thuc hién xét nghiém, cung cép co s&
cho viéc phan tich nguyén nhan gbc, trién khai cac
hanh déng khac phuc va cai tién lién tuc chat lwong
phong xét nghiém (1).
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(HHTMTW) d& tham gia chwong trinh ngoai kiém
chét lwong cac xét nghiém mién dich truyén mau do
UK NEQAS t6 chirc tir ndm 2016. Viéc danh gia két
qua tham gia chwong trinh trong giai doan 2016-
2025 khéng chi phan anh chat lwong xét nghiém
cla phong xét nghiém ma con cung cép bang
chirng vé hiéu qua ctia cac hoat dong cai tién chat
lwgng thong qua viéc phan tich nguyén nhan cua
cac treong hop khong phu hop va danh gia két qua
sau khi trién khai cac bién phap khac phuc. Xuat
phét tir thwe tién d6, ching t6i thwe hién nghién ciru
nay v&i hai muc tiéu:

Mb ta két qua tham gia chwong trinh ngoai kiém
chét lwgng cac xét nghiém mién dich truyén mau giai
doan 2016-2025 tai Vién Huyét hoc — Truyén méau
Trung wong.

Phan tich nguyén nhan clta céac trwdng hop
khéng phu hop va két qua cua cac bién phap
kh&c phuc.

Il. DOI TUGNG VA PHUONG PHAP

2.1. Thiét ké nghién ctpu: Nghién clru mé ta hoi
clu.

2.2. Dja diém va thi gian nghién clru: Nghién
ctu duwoc thye hién tai Vién HHTMTW tlr thang 01
nam 2016 dén thang 12 nam 2025.

2.3. Béi twong nghién ciru:

DPéi twong nghién ctvu cho muc tiéu 1: Toan bo
két qua cla cac dot ngoai kiém chat lwong cac xét
nghiém mién dich truyén mau thudéc chwong trinh
UK NEQAS ma Vién da tham gia trong giai doan
nghién ctru.

Pbi twong nghién cu cho muc tiéu 2: Cac
trwong hop cé két qua khong phu hop véi két qua
tham chiéu clia UK NEQAS.

ll. KET QUA NGHIEN cUU

2.4. C& mau va phwong phap chon miu:

C& mau: Nghién ciru st dung toan bd s liéu cia
40 dot ngoai kiém trong giai doan 2016-2025 (méi
nam 4 dot), twong (rng véi 200 lwot danh gia dbi
v&i 05 nhém xét nghiém mién dich truyén mau (dinh
nhém mau hé ABO, Rh(D), hoa hgp mién dich, sang
loc va dinh danh khang thé bat thuéong).

Phwong phap chon mau: Chon mau toan bo.

2.5. Bién sé nghién ctru:

Két qua ngoai kiém clia 05 nhém xét nghiém.

Diém sb va két qua danh gia cia UK NEQAS.

Nguyén nhan cla cac trwong hgp khéng phu
hop.

Bién phap khac phuc va két qua sau khi thwc hién
hanh déng khéc phuc.

2.6. Ky thuat thu thap sé liéu: Sé liéu dwoc thu
thap tr phan mém ngoai kiém ctia UK NEQAS, hd
so lwu trir ciia chwong trinh ngoai kiém.

2.7. Tiéu chuan danh gia: Két qua ngoai kiém
va diém sb danh gia dwoc lay tlr bao cao danh gia
chinh thirc ctia UK NEQAS. Két qua ngoai kiém
dwoc phan loai theo tbng diém danh gia cla ting
nhom xét nghiém nhuw sau (2):

0-79 diém: Pat.

80-99 diém: Can xem xét.

2100 diém: Khéng dat.

Trong nghién clru nay, cac tredng hop co két qua
khéng phu hop véi két qua cdng bd cia UK NEQAS
(cac trwong hop c6 diém sb khac 0) déu dwoc dwa
vao phan tich nhdm xac dinh nguyén nhan géc va
danh gia hiéu qua ctia cac bién phap khac phuc.

2.8. Xt Iy s6 lidu: S6 lisu duwoc nhap va xi Iy
béing SPSS 26.

3.1. Két qua tham gia chwong trinh ngoai kiém chat lwong cac xét nghiém mién dich truyén mau

giai doan 2016-2025

Béng 1. Dién bién diém sé ngoai kiém theo tirng ndm, giai doan 2016-2025

. S6 dot Piém sé
ngoai kiém ABO Rh(D) HHMD SLKTBT DDKTBT
2016 4 0 0 0 18()(:§1§(;yt;); 0

197



VIETNAM MEDICAL JOURNAL N°1 - OCTOBER - 2026

- Sé_dt?_’g Piém sb

ngoai kiém ABO Rh(D) HHMD SLKTBT DDKTBT
2017 4 0 0 0 0 0
e |4 : ° | eay | ‘osen | v
2019 4 0 0 0 0 0
2020 4 0 0 0 0 0
2021 4 0 1%0(é1d‘;c't’)t); 0 0 0
2022 4 0 0 0 0 0
2023 4 0 0 0 0 0
2024 4 0 0 0 0 0
2025 4 0 0 0 0 0

Chu thich: - HHMD: Hoa hop mién dich; SLKTBT: Sang loc khéang thé béat thuong; DDKTBT: Binh danh

khéng thé bét thuong

- Béi v6i cac 6 chi ghi “0”: Ca 04 dot ngoai kiém trong ndm déu dat 0 diém.

Trong giai doan 2016—2025, hau hét cac dot ngoai kiém ctia cac nhdm xét nghiém déu dat 0 diém. Cac
trwong hop co diém ngoai kiém khac 0 chi ghi nhan & xét nghiém sang loc khang thé bat thwong (100 diém
nd&m 2016 va 2018), hoa hop mién dich (60 diém ndm 2018), dinh danh khang thé bat thwérng (80 diém nam
2018) va xac dinh nhom mau hé Rh(D) (100 didm nam 2021).

Bang 2. Téng hop két qua tham gia chuong trinh ngoai kiém theo nhém xét nghiém, giai doan 20162025

Nhom xét nghiém S’é lwot Dat Can xem xét Khong dat

danh gia n (%) n (%) n (%)

Xac dinh nhom mau hé ABO 40 40 (100) 0(0) 0(0)

Xac dinh nhom mau hé Rh(D) 40 39 (97,5) 0(0) 1(2,5)
Hoa hop mién dich truyén mau 40 40 (100) 0(0) 0(0)
Sang loc khang thé bat thuong 40 38 (95) 0(0) 2 (5)
Binh danh khang thé bt thuong 40 39 (97,5) 1(2,5) 0(0)

Téng 200 196 (98) 1(0,5) 3(1,5)

*: Ghi nhan 01 dot ngoai kiém xét nghiém hoa hgp mién dich truyén mau dat 60 diém (nam 2018); tuy
nhién, két qué van duoc UK NEQAS xép loai “Pat” theo tiéu chi danh gia ctia chwong trinh.

Trong tdng s6 200 lwot danh gia ctia 05 nhém xét nghiém, cé 196 lwot (98,0%) duwoc xép loai dat, 01 lwot
(0,5%) can xem xét va 03 lwot (1,5%) khong dat. Xét nghiém xac dinh nhém méau hé ABO va hoa hop mién
dich truyén mau déu dat 100%, trong khi xét nghiém sang loc khang thé bat thwong (KTBT) cé ty 1é khong
dat cao nhét (5,0%).
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3.2. Nguyén nhan cua cac trwong hop khéng phu hop va két qua cta bién phap khac phuc

Bang 3.3. Cac két qua xét nghiém khéng phu hop duoc phét hién

Xét nghiém Miu khéng phi hop Tﬁgnbgu':i'“ Ket g:f‘n‘;"‘haiépn':“’"g Két qua tham chiéu
Rh(D) Patient 1 21R8 Rh(D) yéu Rh(D) am
HHMD Patient 2 + Donor Y 18R10 Hoa hop Khéng hoa hop

SLKTBT Patient 3 16R9 Am tinh Dwong tinh
SLKTBT Patient 2 18R10 Am tinh Dwong tinh
DPDKTBT Patient 3 18R8 Anti-c, anti-D Anti-C, anti-D

Trong 10 n&m tham gia chwong trinh ngoai kiém clia UK NEQAS, ghi nhan tdng cong 5 trwéng hop c6
két qua bat thwong, bao gbm 1 trwong hop & xét nghiém Rh(D), 1 trwéng hop & xét nghiém hoa hop mién
dich truyén mau, 2 trudng hop & xét nghiém sang loc KTBT va 1 trwdng hop & xét nghiém dinh danh KTBT.

Bang 3.4. Nguyén nhén cta cac két qua ngoai kiém khéng phu hop

Xét nghiém Boé mau Nguyén nhan chinh Nhém nguyén nhan
Rh(D) 21R8 Nhan vién [am nhdm mau bénh phadm Con ngudi
HHMD 18R10 Sinh pham AHG c¢é QQ nh?y clh'u’a Phu hop nén bd lot Sinh phém

anti-S hiéu gia thap
SLKTBT 16R9 Panel sangAIQc khéng co khang nggyerl K nenxkhong phat Sinh pham
hién dwoc anti-K trong mau bénh pham
SLKTBT 18R10 Sinh pham AHG cé qo nh:';ly c.h'u’a Phu hop nén bd lot Sinh pham
anti-S hiéu gia thap
DDKTBT 18R8 Nhan vién nhap nham két qua vao phan mém bao cao Con nguoi
ngoai kiém

Cac trwong hop khong phu hop lién quan dén hai nhém nguyén nhan la con ngudi va sinh phdm. Trong
do, nguyén nhan lién quan dén sinh pham chiém ty I& cao hon (3/5 trwéng hop), bao gdm dd nhay cua sinh
phdm AHG va thanh phan khang nguyén clia panel hdng ciu sang loc. Hai trwéng hop con lai lién quan dén
sai s6t ctia nhan vién trong qua trinh nhan dién mau bénh pham va nhap két qua ngoai kiém.

Bang 3.5. Cac bién phap khac phuc va két qua sau can thiép

Xét nghiém

Nguyén nhan

Bién phap khac phuc

Két qua sau can thiép

Rh(D)
(21R8)

Saj so6t trong r]hén dién
mau bénh pham trwéc
khi thirc hién xét nghiém

Ra soat va chuan hoa lai quy trinh tiép
nhan, quan ly mau bénh pham, dao tao
lai nhan vién.

Khoéng ghi nhan nham méau
trong cac dot ngoai kiém tir
nam 2022-2025; két qua Rh(D)
déu dat yéu cau

HHMD
(18R10)

Sinh ph&m (gelcard) c6
dd nhay chwa phu hop

Thay thé sinh phdm (gelcard) c6 do
nhay cao hon, xac nhan gia tri st dung
trwde khi dwa vao st dung

Khéng ghi nhan két qua khong
phi hop trong cac dot ngoai
kiém tiép theo

SLKTBT
(16R9)

Panel sang loc khéng
c6 khang nguyén K

Khéng thwe hién bién phap khac phuc
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Xét nghiém Nguyén nhan Bién phap khac phuc Két qua sau can thiép
. 2 o z « aa Khéng ghi nhan trwdng hop
SLKTBT Sinh pham (gelcard) Thay the sinh pham (gelcard) €6 0 | 5 i i q&i vei cac mau co
chwa phat hién anti-S nhay cao hon, xac nhan gia tri str dung A 2. %
(18R10) o . . oo hiéu gia khang thé thap trong
hiéu gia thap trwée khi dwa vao sir dung ; Vax
cac dot ngoai kieém tiep theo
Nhan vién nhap sai ket B6 sung budc kiém tra chéo trwde khi Khéng con sai sot nhap liéu
DDKTBT N N N ) PO N R . R .
qua vao phan mém bao | nhéap va gwi két qua vao quy trinh thyc trong cac chwong trinh ngoai
(18R8) . A > . <R T n . R . by . ~ ta « R A
cao két qua ngoai kiem hién ngoai kiém; dao tao lai nhan vién kiém tiép theo

Céc bién phap khac phuc duoc xay dwng dwa trén nguyén nhan gdc ré cla tirng trwdng hop khéng phu
hop. Sau khi trién khai, khéng ghi nhan sy tai dién cha cac sai sét twong (rng trong cac dot ngoai kiém tiép
theo. Khong thuc hién bién phap khac phuc ddi véi truéng hop khong phat hién dwoc anti-K do bd panel

sang loc KTBT khéng c6 khang nguyén K.
IV. BAN LUAN

4.1. Két qua tham gia chwong trinh ngoai kiém
chét lwong cac xét nghiém mién dich truyén mau
giai doan 2016-2025

Trong tbng s6 200 lwot danh gia cta 5 chi tiéu
ngoai kiém, chi ghi nhan 4 trudng hop co két qua
khong dat va can xem xét, chiém ty & 2%. Dac biét,
xét nghiém dinh nhdm mau hé ABO dat két qua phu
hop & tat ca cac dot ngoai kiém trong suét 10 nam
nghién ctu. Theo WHO, két qua ngoai kiém duy tri
dat yéu cau trong nhiéu nam phan anh hé thdng
quan ly chat lwong 6n dinh, véi quy trinh chuan hoa
va cac sai sét dwoc phat hién, khac phuc kip thoi (1).

Trong cac xét nghiém dwoc danh gia, xét nghiém
xac dinh nhém mau hé ABO dat két qua tét nhat voi
40/40 dot ngoai kiém déu dat 0 diém. Day 1a mot két
qua rat dang ghi nhan vi xét nghiém dinh nhém mau
ABO la xét nghiém nén tang cla truyén mau, moi sai
s6t déu ¢ nguy co dan dén truyén nhdm nhém méau
va tai bién truyén mau cap tinh.

Déi v&i xét nghiém xac dinh nhém mau hé Rh(D),
nghién cu chi ghi nhan mét trwdng hop khdng dat
trong n&m 2021. Qua diéu tra nguyén nhan cho thay
day la sai s6t do nhAm mau bénh phdm, cu thé: Tai
cling mét thei diém, phong xét nghiém nhan dwoc 02
bd mAu clia 02 chwong trinh ngoai kiém (ngoai kiém
mién dich truydn mau va Coombs truc tiép), nhan
vién dwoc phéan céng thyc hién xét nghiém da Iéy
mau Patient 1 clia chuong trinh Coombs truc tiép dé
xac dinh nhém mau hé Rh(D) thay vi ldy mau Patient
1 clia chwong trinh mién dich truy&n mau dé lam xét
nghiém. Sau khi chuén héa lai quy trinh quan ly mau
bénh pham va dao tao lai nhan vién, cac dot ngoai
kiém tiép theo déu dat yéu cau.
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Két qua ngoai kiém xét nghiém hoa hop mién dich
truyén mau ciing cho thay chét lwgng xét nghiém
dwoc duy tri 6n dinh. Trong toan bd giai doan nghién
ctru chi c6 mét trwdng hop dat 60 diém nhung van
nam trong nguwdng “Dat” theo tiéu chuan danh gia
clia UK NEQAS. Theo hwéng dan cliia chwong trinh
UK NEQAS, cac trwdng hop khdng phat hién duwoc
sw khéng hoa hop ngoai hé ABO trong mét sé tinh
hudng dé&c biét van dwoc danh gia & mirc “Dat” néu
mic dd anh hwdng dén an toan truyén mau khéng
nghiém trong (2). Diéu nay cho thdy hé théng cham
diém cta UK NEQAS khéng chi danh gia tinh ding
— sai tuyét d6i ma con xem xét y nghia lam sang cla
tirng loai sai sét. Mac du vay, ching téi van ghi nhan
day la mét sy khéng phu hop nghiém trong, can tim
nguyén nhan va thwc hién hanh dong khac phuc.

Déi voi xét nghiém sang loc va dinh danh KTBT,
mac du ghi nhan moét sb trwéng hop khéng dat,
nhung sb lwong sai sét thap so véi tdng sd mau
ngoai kiém thwc hién trong 10 nam. Day ciing |a
nhém xét nghiém cé dd phirc tap cao nhét trong
cac xét nghiém mién dich truyén mau. Béo céo cla
WHO ciing nhw nghién ctvu ctia UK NEQAS déu cho
thy ty 1& sai sét cla cac xét nghiém sang loc va
dinh danh KTBT luén cao hon so véi cac xét nghiém
khac, d&c biét dbi véi cac mau chira khang thé cé
hiéu gia thap (1,3). Vi vay, két qua nghién ctu cta
chung t6i nhin chung phu hgp véi xu hwéng da dwoc
ghi nhan trén thé gioi.

4.2. Nguyén nhan cua cac trwéng hop bat
thworng va két qua cta cac bién phap khac phuc

Trong 10 nam tham gia chwong trinh ngoai kiém,
nghién ctru chi ghi nhan 5 truéng hop cé két qua
khéng phu hgp. Nguyén nhén sai sét tap trung vao
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hai nhém chinh 1a yéu t& con ngwdi va chét lwong
sinh pham. Hai trwdng hop lién quan dén yéu té con
ngudi bao gdm nham mau bénh phdm va nhap sai
két qua vao phan mém bao cédo ngoai kiém. Theo
Plebani, khodng 60-70% sai so6t trong phong xét
nghiém xay ra & giai doan trwdc xét nghiém, trong
dé nhan dién ngwoi bénh 1a nguyén nhan phd bién
nhét (4). Bbi véi trudng hop khéng phi hop & xét
nghiém Rh(D), nguyén nhan xac dinh sai sét xuat
phat tr khau nhan dién mau bénh pham. Diéu nay
cho thay két qua ngoai kiém c6 thé phan anh cac sai
s6t xay ra & bat ky giai doan nao cla quy trinh xét
nghiém. Vi vay, phan tich nguyén nhan sau ngoai
kiém co y nghia quan trong trong viéc nhan dién cac
diém chwa phu hop cta hé théng quan ly chat lwong
phong xét nghiém.

Ba trwong hop con lai lién quan dén sinh pham
va panel héng cau s dung trong xét nghiém. Mot
trwdng hop khéng phat hién dwoc anti-K do panel
sang loc khdong mang khang nguyén K va hai trwdng
hop lién quan dén gelcard c6 d6 nhay chwa phu hop
dbi véi mau chira anti-S hiéu gia thap. Theo huéng
dan cua British Society for Haematology, viéc lya
chon panel héng cau sang loc cAn dam bao biéu
hién day du cac khang nguyén cé y nghia lam sang
nham gidm nguy co bd sét cac KTBT ¢ y nghia
truyén mau (5). Tuy nhién, viéc lwa chon panel héng
cau sang loc can dwoc can nhéc trén co sé dac diém
dich t& hoc cla tirng quan thé. Theo cac nghién clru
da cong b tai Viet Nam, chwa ghi nhan truéng hop
nao c6 anti-K, trong khi anti-Mia [a mét trong nhirng
KTBT phd bién nhat & nguoi Viet Nam (6,7). Do do,
chung téi tiép tuc st dung panel hdng ciu cé khang
nguyén Mia vi phu hop véi dac diém dich té hoc cla
quan thé ngwdi bénh tai don vi ma khéng thyc hién
bién phap can thiép nao.

Diém ndi bat clia nghién ctru 14 tat ca cac truong
hop khéng phu hop déu dwoc diéu tra nguyén nhan
va trién khai cac bién phap khac phuc kip théi. Khéng
ghi nhan sy tai dién cla cac sai sot trong cac dot
ngoai kiém tiép theo, chirng té cac bién phap can
thiép co hiéu qua.

V. KET LUAN

Trong giai doan 2016-2025, Vién HHTMTW da
tham gia 40 dot ngoai kiém UK NEQAS dbi v&i 05
chi tiéu xét nghiém mién dich truyén mau. Xét nghiém
xac dinh nhém mau hé ABO dat d6é chinh xac 100%
& tAt ca cac dot ngoai kiém; chi ghi nhan 05 két qua
khéng phu hop & mét sb chi tiéu khac. Cac sai sét
chu yéu lién quan dén yéu t6 con ngudi va han ché
clia sinh phadm xét nghiém. Viéc trién khai cac bién
phap khac phuc ddng bd da khac phuc hiéu qua cac
sai s6t va khoéng ghi nhan s tai dién trong cac dot
ngoai kiém tiép theo.
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