
ĐÁNH GIÁ HIỆU NĂNG XÉT NGHIỆM

VỚI SIX SIGMA



ỨNG DỤNG THỐNG KÊ

• Biểu đồ Levey - Jenning

• Chương trình ngoại kiểm, so 

sánh liên phòng (PT - EQA)

QUY TẮC WESGARD

• Xác định sai số cho phép (TEa)

• Phát minh các quy tắc Wesgard

KỸ NGUYÊN THỦ CÔNG

• Chưa có mẫu QC độc lập

• Chất lượng xét nghiệm phụ 

thuộc kỹ năng cá nhân

QUÁ TRÌNH PHÁT TRIỂN KIỂM 

SOÁT CHẤT LƯỢNG
01.

TRƯỚC 1950S

02.

1950 - 1970

03.

1980S



QUÁ TRÌNH PHÁT TRIỂN KIỂM 

SOÁT CHẤT LƯỢNG

TỪ 2010: SIX SIGMA

Cá thể hóa:

Sigma càng thấp càng áp dụng

nhiều quy tắc kiểm soát và ngược lại

Tối ưu hóa:

• Chống lãng phí

• Tăng cường kiểm soát xét nghiệm “yếu”

04.



SIGMA 

VP

Giáo sư James O. 

Westgard

Các sách tiêu biểu:

• Basic Method Validation

• Basic QC Practices

• Basic QC Practices with Statistical Process 

Control

• Basic Quality Management Systems

• CLIA '88 Quality System Regulations

• Six Sigma Quality Design and Control

• Six Sigma Risk Analysis

Westgard Rules (1981)

Six Sigma (2001)

Mô hình PBRTQC (2019)

Sách chuyên khảo: ~15–20 đầu sách chính (~30+ bản tái bản)

Bài báo & công trình nghiên cứu: ~200 công trình

Báo cáo & Bài giảng quốc tế: ~400+ hội thảo và bài viết đào

tạo



SIGMA 

VP

CLSI C24A3

IFCC

CAP

ISO

Tầm ảnh hưởng & Ứng dụng rộng khắp

Các công trình của ông đã được các tổ chức quốc tế 

quy chuẩn hóa thành hướng dẫn chính thức.



SIGMA 

VP

Giáo trình "Quản lý Chất lượng Xét nghiệm" – Đại học Y Dược 

TP. Hồ Chí Minh.

Giáo trình "Đảm bảo Chất lượng & Kiểm chuẩn Xét nghiệm" –

Đại học Y Hà Nội.

Giáo trình "Nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm" –

TTKCXNTPHCM

Tầm ảnh hưởng & Ứng dụng rộng khắp

Các công trình của ông đã được các tổ chức quốc tế 

quy chuẩn hóa thành hướng dẫn chính thức.



SIGMA 

VP

Không thuộc hãng máy xét nghiệm, hóa chất nào

Minh chứng kết quả bằng dữ liệu phân tích

Tính độc lập



SIGMA 

VP

Minh chứng bằng Dữ liệu gốc

Phòng xét nghiệm phải trình nộp toàn bộ dữ liệu 

Nội kiểm (IQC) và Ngoại kiểm (EQA) gốc

Tính khách quan







PHƯƠNG PHÁP

THIẾT BỊ

• Akray 8190 (2 máy)

• Alinity ci

• Atellica Solution

• Cobas Pro

• Tosoh G11

XÉT NGHIỆM

Tổng số 

40 xét nghiệm

THỜI GIAN

04 - 07 | 2026



KẾT QUẢ
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KẾT QUẢ

Bili, 
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KẾT QUẢ

Cort, mức 

cao
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KẾT QUẢ
Estradiol, mức 

thấp

5% TSH, mức 

thấp

4.4%
CEA
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CA15

3
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cao

3.1%

ROCHE COBAS



KẾT QUẢ

6σ 5σ 4σ 3σ 2σ 6σ 5σ 4σ 3σ 2σ

World

class

World

class

ROCHE COBAS

Mức bình thường Mức bất 

thường



KẾT QUẢ
ALINITY CI

3σ6σ 5σ 4σ 2σ 6σ 5σ 4σ 3σ 2σ

World

class

World

class

Mức bình thường Mức bất 

thường



KẾT QUẢ
ATELLICA

3σ6σ 5σ 4σ 2σ 6σ 5σ 4σ 3σ 2σ

World

class

World

class

Mức bình thường Mức bất 

thường



KẾT QUẢ
HBA1C

3σ6σ 5σ 4σ 2σ 6σ 5σ 4σ 3σ 2σ

World

class

World

class

Mức bình thường Mức bất 

thường



TÓM TẮT KẾT QUẢ

≥ 6σ

60.8%
≥ 5σ

13.3%

≥ 4σ

12.0%

< 4σ

12.9%

THIẾT BỊ

• Akray 8190 (2 máy)

• Alinity ci

• Atellica Solution

• Cobas Pro

• Tosoh G11

XÉT NGHIỆM

Tổng số 

40 xét nghiệm



KẾT LUẬN

• 13% không đạt

• Đánh giá nguyên nhân, khắc phục

• 87% thông số đạt yêu cầu

• Tiếp tục duy trì và nâng 

cao


