NGHIEN CUU KHOA HOC

DANH GIA HIEU NANG PHAN TiCH MOT SO XET NGHIEM HOA SINH
THUONG QUY TREN MAY DxC 700 AU

Luu Thi Ha An'*, Nguyén Hoang Phwong?*, Nguyén Thi Thanh Hai'>"

DxC 700 AU 14 h¢ théng may xét nghiém méi nhat hién nay cua hing Beckman Coulter duoc trién khai
sir dung tai thi truong Viét Nam thoi gian gan ddy. Hiéu ning sir dung ctia hé thong cin dugc xac nhan trong
diéu kién van hanh thyc té 1am can cir tham khao khi lap dat trién khai dién rong.

Mouc tiéu: danh gia hi€u nang phan tich 10 xét nghiém hoa sinh thuong quy trén may DxC 700 AU tai Khoa

Hoéa sinh - Bénh vién Bénh Nhiét d6i Trung uong.

Doéi twong va phirong phdp: Xac nhan d6 chum, d6 dung, LoQ, khoang tuyén tinh, xac dinh d6 khong dam
bao do theo hudng din cta CLSI va danh gia hiéu ning phuong phap toan thé bang cong cu Six-Sigma trong
12 thang dAu trién khai cho 10 xét nghiém hoéa sinh trén may DxC 700 AU.

Két qua: P9 chum, do dung, LoQ, khoang tuyén tinh, do khong dam bao do cua 10 xét nghiém hoa sinh
duoc xac nhin théa man cac tiéu chi chép nhan; c6 16/20 két qua Sigma dat muc tur 3 tr¢ 1én va diém Sigma

c6 xu hudng tang theo thoi gian st dung may.

Két lugn: Hé théng may DxC 700 AU c6 hiéu ning phan tich 10 xét nghiém héa sinh thudng quy phu hop

tiéu chuan chét luong ISO 15189.

Tiur khéa: Panh gia hiéu nang phan tich, Six-Sigma, DxC 700 AU.

DAT VAN DE

Quan Iy chét lugng xét nghiém 14 mot yéu cau
bat budc ddi voi cac co s& xét nghiém ndi chung va
phong xét nghiém hoéa sinh noéi riéng, doi hoi nhiéu
nd lyc cuia phong xét nghiém nham dam bao két qua
xét nghiém chinh xac hd trg bac si lam sang chan
doan, theo ddi va diéu trj bénh.

Theo yéu cau cua ISO 15189 - bd tiéu chuin
dugc xay dung dua trén TCVN ISO/IEC 17025 va
TCVN ISO 9001 nhim quy dinh cic yéu cdu vé
ning luyc va chét lugng cu thé dbi voi phong xét
nghiém y té, sir dung cho toan bo cac linh vuc dich
vu xét nghiémy té dugc thira nhan hién nayl, phong
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xét nghiém phai tién hanh phé duyét phuong phap
xét nghiém nham dam bao phwong phéap dé 1a phu
hop voi muc dich va du dinh st dung phap truée
khi dua no vao ap dung trong thuc té. Tai Bénh vién
Bénh Nhiét d6i Trung wong, tiéu chudn ISO 15189
da duoc chung nhéan cho linh vyc xét nghiém hoa
sinh tor ndm 2013, lién tuc dugc danh gia dinh ky
va duy tri cho téi nay. Theo do, phong xét nghiém
budc phai xac nhan gia tri st dung cua phuong phéap
trude khi duwa mot thiét bi, phuong phap mai vao sir
dung; cting nhu thyc hién dinh ky hang nam nham
dam bao thiét bi hoat dong mot cach dung dan va
hiéu qua. Viéc danh gia hi¢u nang phan tich trong
sudt thoi gian st dung phuong phép ciing da dugc
ap dung trong thuc té tai Khoa Hoa sinh cta bénh
vién gitp dwa ra mot cai nhin téng thé hon vé cht
luong ctia phong xét nghiém.

May xét nghiém hoéa sinh ty dong DxC 700 AU Ia
mot dong may cua hang Beckman Coulter da duoc
FDA chip thuan va cho ra mét thuong mai tir nim
2017, hién da c6 mat tai gan 30 phong xét nghiém y
té& & Viét Nam. Tir thang 6/2023, may DxC 700 AU
duoc dua vao lép dat tai Khoa Hoda sinh - Bénh vién
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Bénh Nhiét d¢i Trung wong nham thyc hién phan
tich cac xét nghiém hoa sinh, phuc vu cac cong tac
kham chita bénh tai bénh vién. Vi ly do do, d¢é tai
nay duoc thuc hién nham danh gia hiéu ning phan
tich mot s6 xét nghiém hoéa sinh trén may DxC 700
AU duya trén cac huéng dan ctia CLSI va cong cu
Six-Sigma. Tir d6, cung cdp thém mot danh gia vé
dong may hién chua qua phd bién tai cac phong xét
nghiém trong nudc..

DOI TUUNG VA PHUGNG PHAP

Poi trgng va vat liéu nghién ciru

May xét nghiém hoa sinh tw dong DxC 700 AU cua
hang Beckman Coulter.

Cac xét nghiém hoa sinh thuong quy lua chon
vao nghién ctru: Glucose, uré, creatinin, cholesterol,
triglycerid, AST, ALT, GGT, protein toan phén,
bilirubin toan phan.

Céac vat liéu sir dung: Mau bénh pham, mau ni kiém.
Phwong phap nghién ciru

Sir dung ddng bo thiét bi, hoa chit, vét tu tiéu hao
ciia may xét nghiém hoa sinh tuy dong DxC 700 AU,
v6i TEa tham khao tr EFLM (Hi¢p hoi Hoé sinh 1am
sang chau Au), tién hanh xac nhan gia tri st dung cua
10 chi s6 hoa sinh thudng quy dd néu trén may DxC
700 AU theo hudng dan ctiia CLSI (Vién Tiéu chuan
Lam sang va Phong xét nghiém).

Do chum (theo CLSI EP15-A3): Dung mau bénh
nhan ¢ 2 - 3 mirc néng do, chay trong 5 - 7 ngay, mdi
ngay lap lai 5 lan, rai rac trong 30 ngay. Chap nhan do
chum khi CV% ciia phong xét nghiém thap hon hoic
bang CV% lap lai va tai ldp twong tmg duoc nha san
Xuét cong bd, hoic gi61 han xac nhan trén UVL, hodc
4TEa dbi voi do 1ap lai va 4TEa ddi véi do tai lap?.

Do dung (theo CLSI EP15-A3): Dung mau ndi
kiém c6 gia tri ndng do biét trude, bd tri thi nghiém
twong ty nhu trén. Chap nhan do ding khi trung binh
cac gia tri do dugc nam trong khoang xac nhan hodac
do I&ch cua trung binh céc gia tri do dugc so voi n6ng
d6 biét trude nho hon do 1éch cho phép?.

Xac nhan khoang tuyén tinh (theo CLSI EP06): Pha
2 mAu bénh phdm c6 gia tri gin sat ngudng cao va thap
cua khoang tuyén tinh do nha san xuét cong bd dé tao
ra 5 mau c6 ndng d6 cach nhau twong dbi déu va bao
phu khoang tuyén tinh; mdi ndng do chay lap lai 3 1an.
Chéap nhan khoang tuyén tinh khi hé s trong quan cac
diém quan sat R2 > 0,95 va do léch cho phép (ADL)
mdi diém ndng do khong vuot qué tdi da 50% TEa’.

Xac nhan LoQ (theo CLSI EP17-A2): Pha loang
hai mAu bénh nhan di xac dinh néng do chit do dén
gia tri LoQ dugc nha san Xuét cong bd, mdi miu chay
trong 3 ngay, moi ngay lip lai 4 1an. T4i thiéu 87% két
qua quan sat nam trong gidi han do 1&ch cho phép ciia
gia tri dich twong tmg thi chap nhan LoQ cta nha san
XUAt*.

Xac dinh d6 khong dam bao do (theo CLSI
EP29-A): U(%) = k\N(CVI"2+CVwI*2 ) véi k =2 la
hé s6 phit (CI 95%); CVr lap lai va CVwl tai lap cho
mdi mirc ndng do 1y tir dir liéu xac nhan do chym 5.
Chap nhan do khong dam bao do U khi U < MAU
(d6 khong dam bao do mé rong tbi da cho phép) tham
khao tir EFLM.

Tinh chi s6 Sigma:

Sigma = (%TEa - |%Bias|)/(%CV)°

V6i %CV tinh toan tir két qua ndi kiém va %Bias
tir két qua ngoai kiém thang 7/2023-6/2024 cta 10
xét nghiém.

n 2
KET QUA
Do chum
Bang 1. Két qua danh gia do 1ap lai
Xét Mtrc 1 Mdrc 2 Mdrc 3
i V Panh V Panh \") Panh
nghiém cv/ UVL/%TEa a_rr cv/ UVL/V.TEa a.l'j Gy UVL/YsTEa a.r!
Cv__ gia CVv gia CVv__ gia
Glu 0,8/0,7 0,9/ 1,53 bat2 0,3/0,54 - Pat1 0,4/0,51 - Pat1
Uré 1,0/2,28 - Pat1 0,6/1,03 - Pat1 0,6/0,91 - Pat1
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Xét Mutrc 1 Mirc 2 Murc 3
nghigm | CV/ 1 gy rga | BAON 1 OV gy yrea | PO CVI | uvurtea | PO
CV,., gia V.., gia Ccv,., gia
Cre 0,6/1,19 - Pat! | 0,5/0,95 - Pat1 - - -
Chol 0,8/0,91 - Pat! | 0,5/0,72 - Pat1 - - -
Tri 1,311,06 | 14/648 | DPat2 | 0,5/0,72 - Pati - - -
AST 1,3/11,9 - Pat! | 0,5/1,10 - Pati | 0,3/0,8 - Pat1
ALT 1,4/2,95 - Pat! | 0,4/1,43 - Pat! | 0,3/0,63 - Pat1
GGT | 0,6/0,79 - Patt | 0,6/1,01 - Pat! | 0,3/0,95 - Pat1
ProTP | 0,1/0,91 - Patt | 0,3/1,01 - Pat1 - - -
BITP | 251,35 | 18615 | DPat3 | 20094 | 13/615 | DPat3 | 052005 | 07/615 | Pat2

Chii thich: 1: Trong pham vi cong bé ciia nha san xudt; 2: Trong pham vi UVL; 3: Trong pham vi %TEa.

Nhén xét: Bang 1 trinh bay két qua xac nhan do lap lai cho thiy 10 xét nghiém & cac mirc ndng do déu dat
trong pham vi gi4 tri cong bd cua nha san xuat (7/10 xét nghiém), hodc UVL (2/10 xét nghiém), hodc “4TEa

(1/10 xét nghiém).
Bang 2. Két qua danh gia do tai lap
Xét Mdrc 1 Murc 2 Mdrc 3
nghiem | SV gy rea | P20 1 OV yvimrea | PO | Y| Gyt | POOR
CV.u gia CV.. gia CV. gia
Glu 1,9/1,25 2,0/ 2,03 Pat2 1,5/0,97 1,6/ 2,03 bat2 1,411,111 1,8/ 2,03 bat2
Uré 1,6/3,25 - bat1 2,1/2,38 - Dat1 0,7/2,42 - Dat1
Cre 0,8/2,0 - bat1 0,6/1,62 - Pat1 - - -
Chol 2,7/1,06 1,71 2,77 bat3 1,0/1,45 - Pat1 - - -
Tri 2,0/1,76 2,3/ 8,63 bat2 0,8/1,03 - Pat1 - - -
AST 1,4/12,9 - bat1 0,5/1,6 - Pat1 0,3/1,4 - Dat1
ALT 1,4/3,16 - bat1 0,5/1,78 - Pat1 0,4/0,8 - Dat1
GGT 0,7/0,95 - bat1 0,7/1,13 - bat1 1,3/1,25 1,8/ 6,10 bat2
ProTP 0,8/1,06 - bat1 0,5/1,53 - bat1 - - -
BilTP 7,7/1,79 2,6/8,2 bat3 8,2/2,06 3,4/ 8,2 bat3 1,0/1,41 - Dat1

Chii thich: 1: Trong pham vi céng bé ciia nha san xudt; 2: Trong pham vi UVL; 3: Trong pham vi % TEa.

Nhén xét: Bang 2 trinh bay két qua xac nhan d tai lip cho thiy 10 xét nghiém & cac mirc ndng do déu dat
trong pham vi gi4 tri cong bd cua nha san xuét (5/10 xét nghiém), hodc UVL (3/10 xét nghiém), hodc ATEa
(2/10 xét nghi¢m).
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Do dang
Bang 3. Két qua danh gia do dung
Mdrc 1 Mtrc 2
Xét nghiém — —
X Vi B B, DPanh gia X Vi B B, bPanh gia
4,29 - 15,5 -
| I/L 4 K - - Pat 1 15,7 ' - - Pat 1
Glu (mmol/L) 3 4,65 a 5, 16,3 a
2- 15,6 -
Uré (mmol/L) 5,55 > 0,2 0,3 Pat 2 16,59 58 0,8 1,0 Pat 2
54 16,0
184 - 459 -
Cre (umol/L) 192 190 4,8 7,9 bat 2 458 473 8,4 19,6 Pat 2
2,65 - 7,05 -
Chol (mmol/L) 2,67 2.75 - - Pat 1 6,93 7.15 0,2 0,3 Pat 2
. 0,97 - 1,86 -
Tri (mmol/L) 0,97 100 - - Pat 1 1,83 1.90 0,05 0,18 Pat 2
429 203,5
AST (U/L) 41,9 441: 5 1,8 2,3 Pat 2 197 - 8,7 10,9 Pat 2
' 208,5
279 100,5
ALT (U/L) 28,5 2é 9 - - Pat 1 98,1 - 4,9 9,6 Pat 2
' 105,5
160,2
65,0 - €0,
GGT (U/L) 66,1 66.6 - - Pat 1 164,6 - - - Pat1
' 175,8
40,5 - 63,6 -
ProTP (g/L) a4 | s - - Pat 1 65,2 65.4 - - Pat 1
, 19,6 - 68,4 -
BilTP (umol/L) 19,0 204 1,0 1,6 Pat 2 66,8 70.2 2,5 5,5 bat 2

Chui thich: X: Trung binh cdc gia tri do duoc; VI: Khoang xdc nhan; B: D¢ léch cua X so voi néng dé biét truéc; Ba: DB léch cho phép; 1:
X ndm trong pham vi VI; 2: B ndm trong pham vi Ba

Nhdén xét: Bang 3 trinh bay két qua xac nhan do dung cho thay 10 xét nghiém & cac mirc nong do déu
¢6 X nam trong pham vi VI (3/10 xét nghiém) hodc c6 B ndm trong pham vi Ba (7/10 xét nghiém), do d6
dat tiéu chudn vé do dang.

LoQ, khoang tuyén tinh, a9 khong dam bio do

Bang 4. Két qua xac nhan LoQ, khoang tuyén tinh, d6 khéng dam bao do

LoQ Khoang tuyén tinh Do khong dam bao do
Ty lé so
. ké 3 ‘
xet ter:)::a panh | H€SC | app Miwc | Mic | Migc 3 | MAU
nghiém t Danh gia Danh gia
khoang | gia l:';:“lgz (%) A o) | 2%) | (%) | (%) ani gia
cho phép .
(%)
Glu 100 pat | 09994 | 305 Pat 1 415 | 302 | 282 | <69 Pat
Uré 958 Pat | 0,9995 5,0 Pat 1 379 | 430 | 1,85 | <200 Pat
Cre 87,5 Pat | 0,9996 3,9 Pat 1 2,06 | 145 - <66 Pat
Chol 87,5 Pat | 00994 | 4,15 pat2 | 570 | 2,34 ; <78 Pat
Tri 87,5 Pat | 0,9994 5,0 Pat 1 486 | 1,82 - | <295 Pat
AST 87,5 Pat | 0,9999 5,0 Pat 1 384 | 141 | 081 | <129 Pat
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LoQ Khoang tuyén tinh Do khong dam bao do
Ty lé s6
Xet kfrto:;é panh | M€ | apL Mirc | Mic | Mic 3 | MAU

nghiém khoang " twong (%) banh gia 1%) | 2(%) (%) (%) banh gia

e quan R2

(%)

ALT 95,8 Pat 0,9999 5,0 Pat 1 4,06 1,34 1,09 <171 bat
GGT 87,5 Pat 0,9999 5,0 Pat 1 1,75 1,86 2,74 <125 bat
ProTP 87,5 Dat 0,9997 1,6 Pat 3 1,66 1,15 - <39 Dat
BilTP 95,8 Dat 0,9989 5,0 Pat 1 16,2 16,9 2,25 <30,3 Dat

Chii thich: 1: Bé léch quan sdt (khoang tin cdy 95%) cd 5 mirc nong d¢ nam trong gici han ADL; 2: 4/5 mirc nong dg ¢6 dé léch quan sdt
(khodng tin cdy 95%) nam trong gi6i han ADL, 1/5 mirc nong dé c¢6 dé léch quan sat trung binh ndm trong gidi han ADL; 3: 2/5 mikc nong do

¢6 dg léch quan sat (khoang tin cdy 95%) nam trong gidi han ADL, 3/5 mikc nong dg ¢6 dg léch quan sdt trung binh nam trong gidi han ADL.

Nhin xét: Bang 4 trinh bay két qua xac nhan LoQ, theo d6 10/10 xét nghiém déu c6 ty 1¢ s két qua chay xac
nhan LoQ nam trong khoang cho phép > 87%, do d6 x4c nhan gia tri LoQ pht hop v&i cong bd ciia nha san xuat.
Két qua danh gia khoang tuyén tinh cho thiy do léch cho phép so véi gia tri du kién da bao ham dwoc do léch
quan st va/hodc gbi 1én khoang tin ciy cta do l1éch quan sat ¢ tt ca cac mirc ndng do ciia ca 10 xét nghiém, do
d6 xac nhan khoang tuyén tinh theo cong b ciia nha san xuét. Do khong dam bao do mo rong U duoc xac dinh
cho tirng muc ndng d6 cua 10/10 xét nghiém déu ndm trong MAU.

Chi s6 Sigma
Bang 5. Chi sb Sigma ctia 10 xét nghiém héa sinh theo 2 mirc néng d6
T 7 - 12/2023 Twr 1 - 6/2024 Tir 7/2023 - 6/2024
Xét nghiém
Mdrc 1 Murc 2 Murc 1 Mdrc 2 Mdrc 1 Mdrc 2

Glu 1,93 2,07 2,67 3,73 2,29 2,76
Uré 7,00 7,50 7,99 8,18 7,36 7,77
Cre 3,10 3,26 3,68 4,21 3,38 3,65
Chol 3,93 3,27 3,78 3,53 3,87 3,37
Tri 13,24 13,10 15,64 15,68 14,30 14,07
AST 3,68 5,46 4,86 5,24 4,15 5,14
ALT 6,23 9,44 8,70 10,47 7,07 9,17
GGT 9,28 10,72 11,14 11,01 9,94 10,73
ProTP -0,07 -0,07 0,50 0,50 0,22 0,23
BilTP 8,72 9,75 10,03 11,46 9,71 11,10
g’g':::"ziém 80% 85% 80%

Nhén xét: C6 thé thiy phan 16n cac diém Sigma duoc khao sat tir thang 6/2023 - 7/2024 phan b6 chu yéu &
khu vuc tir 3 tré 1én, mot s it diém thudc khu vue dudi 3.
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BAN LUAN

Xac nhan phuong phép 13 yéu cau bat budc ddi
v6i mot don vi dd duoc cong nhan dat tiéu chuin
ISO 15189 nhiéu ndm nhu Khoa Héa sinh - Bénh
vién Bénh Nhiét doi Trung wong. Viéc ap dung cac
tiéu chuin quéc té trong xac nhan phuong phap mac
di con ton tai nhiéu kho khin trong qua trinh thuc
hién, song s€ giup dua phong xét nghi¢m dam bao
chat lugng xét nghiém phuc vu cong tac chan doan
va diéu tri.

Dbi véi nghién ctru ndy, chung t6i st dung cic
huéng dan cia CLSI dd duogc thé gidi cong nhan
rong rii dam bao danh gia ding thuc trang chit
lwong xét nghiém tai don vi, dong thodi cung cép
thém tai liéu tham khao vé& hiéu ning mot thé hé
may méi cua hang Beckman Coulter tai Viét Nam.

Két qua xac nhan phuong phap cho thiy cac tiéu
chi vé& d6 chum va d6 ding, khoang tuyén tinh, gioi
han dinh Ivong LoQ va do khong dam bao do 1a phu
hop véi cac tiéu chi duge qubc té cong nhan. Két
qua danh gia Sigma trong vong 12 thang van hanh
may DxC 700 AU cho thiy c¢6 16/20 diém Sigma
khao sat tir cac murc néng d6 cua 10 xét nghiém hoa
sinh dat mirc > 3 tirc muc chip nhan dugc tro 1én -
turong duong 80% tong sd, trong d6 cac xét nghiém
ure, triglycerid, ALT, GGT va Bilirubin toan phz‘?ln o
2 mirc nong do c6 Sigma > 6 tirc dat dang cip qudc
té. Chi s6 Sigma tinh lai dinh ky sau mdi 6 thang cho
cac muc nong do cla cac xét nghiém c6 xu hudng
tang so v4i 6 thang dau sir dung may, chi ra su cai
thién 1o rét hiéu nang phéan tich ciia may DxC 700
AU theo thoi gian may di vao hoat dong 6n dinh.

Mic du vay, van con glucose va protein toan
phan & 2 mirc ndng d6 co diém Sigma < 3. Pidu
nay c6 thé do may DxC 700 AU chua dugc thiét
lap dai kiém soat riéng ctia phong xét nghiém & giai
doan du van hanh, ddn dén do tai lap dao dong lén
nhung van nam trong pham vi + 2SD nén khong thé
phat hién bang ndi kiém hang ngay, ma chi dugc boc
16 thong qua thang diém Six-Sigma. Nguyén nhan
khac c6 thé do do 1éch ngoai kiém cua hé théng moi
nay c6 thé kha cao so v6i cac thiét bi khic cung
dong may, mic du van nam trong khoang chap nhan
cia nhém ddng dang, va ciing chi dwgc phat hién

thong qua thang diém Six-Sigma. Hé thong méi nay
can tiép tuc danh gia thang diém Six-Sigma trong
céc chu ky ngoai kiém tiép theo dé xac dinh nguyén
nhan chinh xac, thong bo cho hing cung cap xir Iy
khic phuc 18i ciia dong may néu c6. Theo Westgard
Sigma RulesTM, dudi 3 Sigma thi khuyén nghi
chay noi kiém nhiéu hon 2 lan trong mdi khoang
phan tich, xem xét két qua ndi kiém chit ché véi
nhidu quy tic, thuc hién danh gia lai phuong phap
va str dung thiét bi hodc phuong phap phén tich thay
thé phu hop, trong khi cac xét nghiém thyc hién ndi
kiém 2 mic dat 6 Sigma chi can sir dung duy nhét
quy tic 13s; dat 3 Sigma nén dugc kiém soat bang
bd da quy tic 13s/22s/R4s/41s/8x. Nhu vay, cong cu
Six-Sigma d hd trg phong xét nghiém tiép tuc theo
ddi hiéu ning cua thiét bi sau thim dinh ban dau,
dua ra nhitng canh bao sém trudc khi cac phuong
phap xét nghiém vi pham cac sai s6 thd bao anh
huéng quyét dinh 1am sang. Phong xét nghiém cin
clr vao thang diém Six-Sigma da ap dung cac chinh
sach kiém soat chat lugng phii hop cho nhitng xét
nghiém nay nhu yéu cdu don vi cung cp hiéu chinh
hé théng van hanh nhu dong co, bom hut, nhiét do
bao quan hoa chat..., diéu chinh chinh sach kiém
soat ndi kiém nhu sb luot chay noi kiém, tang sb
luong bd quy tac kiém soat noi kiém... Nhu vay, néu
khic phuc duoc nguyén nhan gdc ré, nng cao dugc
chi s6 Six-Sigma, phong xét nghiém s& tiét kiém
duoc nhidu ngudn lyc vé thoi gian, chi phi ma van
dam bao duoc chit lwong xét nghiém phuc vu nhu
cau 1am sang.

KET LUAN

- Hé thong may Beckman Coulter DxC 700 AU
dugc xac nhan dam bao hiéu nang ky thuat 10 xét
nghiém hoa sinh thudng quy phit hop tiéu chuan ISO
15189.

- Thiét bi DxC 700 AU trong 12 thang d4u tién vén
hanh 6n dinh véi > 80% chi s6 xét nghiém thuong
quy dat thang diém Six-Sigma > 3.

- Can tiép tuc danh gia hiéu ning thiét bj nay va
c6 bién phap xu ly khic phuc nguyén nhan géc 1é cac
xét nghiém c6 chi sé Six-Sigma < 3.
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THE EVALUATION OF ANALYTICAL PERFORMANCE OF THE ROUTINE
BIOCHEMICAL TESTS ON THE DxC 700 AU ANALYZER

Backgrounds: The DxC 700 AU is the latest analyzer system of Beckman Coulter that has been deployed
in Vietnam recently. The analytical performance of the system must be validated under actual operating
conditions as a reference when installing and deploying on a large scale.

Objectives: To evaluate the analytical performance of 10 routine biochemical tests on the DxC 700 AU
analyzer at the Clinical Biochemistry Laboratory at the National Hospital for Tropical Diseases.

Subjects and methods: Validating precision, accuracy, LoQ and linear range; determining measurement
uncertainty in accordance with CLSI guidelines; and evaluating the overall method performance using the
Six-Sigma tool during the initial 12 months of deployment for 10 biochemical tests on the DxC 700 AU
analyzer.

Results: The precision, accuracy, LoQ, linear range and measurement uncertainty of the 10 routine
biochemical tests were validated to meet the acceptance criteria; the measurement uncertainty was provided
for each test; 16 out of 20 results of the Sigma index were from 3 or higher, and the Sigma level tended to
increase over time.

Conclusions: The DxC 700 AU system was verified to be capable of performing 10 routine biochemical
tests by ISO 15189 quality standards. .

Key words: Analytical performance evaluation, Six-Sigma, DxC 700 AU.
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