~ XAY DUNG GIA TRI THAM CHIEU CHO MOT SO
XET NGHIEM MIEN DICH TAI BENH VIEN DAI HOC Y HA NOI

TRINH THI PHUONG DUNG', DANG MINH CHAU?,

TOM TAT

Khoang tham qhiéq xét nghiém hoa sinh mau
rat quan trong dé kiém soat bénh, chan doan,
theo déi tién trién va hiéu qua diéu tri.

Muc tiéu nghién ctru: Xay dung gia tri tham
chiéu ctia mét sb xét nghiém mién dich tai Bénh
vién Dai hoc Y Ha Noi.

Péi tuwong va phuong phap nghién ciru:
Nghién ctru mé té cét ngang, 7348 nguoi tréng
thanh khde manh trong d¢ tudi ter 18 dén 60 dén
kham strc khée dinh ky tir thang 6 ndm 2019
dén thang 8 nam 2020 tai Khoa Xét nghiém -
Bénh vién Dai hoc Y Ha Nbi phdn nhém theo
tuéi va giéi tinh dworc thu thdp méu tinh mach dé
dinh lwong céac xét nghiém mién dich trén may
Cobas 8000.

Két qué: Khoang tham chiéu & nhém nam
clia hau hét cac xét nghiém déu cao hon nhém
nir va tong déng véi nha san xuéat.

Két luan: Khoang tham chiéu cda 6 théng sé
Mién dich da duwoc thiét 1ap va cé thé ép dung
trong phong xét nghiém Bénh vién Pai hoc Y Ha
Noi.

Tir khéa: Gia tri tham chiéu, xét nghiém
Mién dich, Bénh vién Pai hoc Y Ha Néi.

DAT VAN DE ,

Khoang tham chiéu (KTC) cho cac xét
nghiém héa sinh 1am sang la mét phan quan
trong cla thong tin do cac phong thi nghiém
cung cap dé hd tro viéc gidi thich cac két qua
bénh ly lam sang bang sé. Gan 80% quy trinh ra
quyét dinh lam séng dwa trén théng tin duwoc
cung cap b&i cac bao cao trong phong thi
nghiém M Két qué xét nghiém dwogc do lwong
hoac quan sat trong phong thi nghiém tir mot
ngudi (thuwdng la bénh nhén) dwgc so sanh voi
KTC nham muc dich dwa ra chan doan y té,
quyeét dinh quan ly dieu tri hoac danh gia sinh ly
khac. Viéc cung cap KTC dang tin cay la mét
nhiém vu quan trong doi v&i cac phong xét
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NGUYEN THI NGOC LAN? DUONG TH] GIANG?,

NGUYEN QUYNH GIAO1 TRAN THI CHI MAIi
Tru’ong Dai hoc Y Ha Néi
Benh vién Dai hoc Y

nghiém 1am sang "' 2 Bl KTC mé ta sy phan b
dién hinh ctia két qua duoc thay trong mét quén
thé tham chiéu khée manh. Ching dwoc st dung
nhu moét du liéu co ban trong cac thir nghiém
[&m sang “l qwoc coi la diém chudn dé so sanh
két qua xét nghiém cla bénh nhan. Khodng tham
chiéu co thé bi anh hudng bdi nhiéu bien sb,
chang han nhw quan thé tham chiéu, phwong
phap phong thi nghiém, ching tdc, méi trwdong
dia ly, tinh trang dinh dwdng, v.v.... Do do, moi
phong thi nghiém nén thiét lap cac KTC cla
riéng minh va cac KTC sinh hoc can dwoc xem
xét dinh ky, dac biét la sy thay ddi xay ra trong
qua trinh tién phan tich hoac trong qua trinh
phan tich. Tuy nhién, viéc xay dwng khoang
tham chiéu doi héi phai sang loc nhirng nguoi
khée manh lam ca nhan tham chiéu, va qua
trinh nay kha phue tap, tén thoi gian va kinh phi,
kho thuc hién. Dan dén sy khan hiém dir liéu
khodng tham chiéu & Viét Nam cho cac xét
nghiém mién dich phé bién cho nguoi trwdng
thanh khée manh. Do thiéu cac gia tri tham
chiéu c6 nguén gbéc dia phwong cho cac tham
s0, cac bac si lam sang st dung cac gia tri tham
chiéu c6 nguon goc khac nhau co thé do nha
nha san xuat cong b6 hodc tham khao tir cac
nghién ctru trvac do. Khoa Xet nghiém - Bénh
vién Dai hoc Y Ha Noi hang ngay tiép nhan va
xt ly hang nghm mau bénh pham vé&i sb lvong
xét nghiém mién dich mét ngay khoang 1000-
2000 xét nghiém. Hién Khoa Xét nghiém dang
ap dung KTC cua nha san xuat hoa chat, viéc
xay dwng khoang tham chiéu dac hiéu cho cac
xét nghiém mién dich cé y nghia rat dac biét
phuc vu cho viéc kiém tra va chan doan, theo
déi, diéu tri va tién lwong bénh. Do do, dé tai
nay dugc thwc hién voi myc tiéu xay dyng gia
tri tham chiéu cho cac chi sé6 AFP, CA125, CEA,
PSA total, FT4, TSH trén hé théng may phan
tich hoa sinh - mién dich ty déng Roche Cobas
8000 - Modul Cobas €801 tai B&nh vién Dai hoc
Y Ha Noi”. .

DOl TUONG, PHWONG PHAP NGHIEN CcUU

1. D6i twong nghién ctru

7348 nguwdi trwdng thanh khdée manh (18 - 60

TAP CHI Y DUQC HQC SO 29 - THANG 9/2021

115



tudi) kiém tra stc khde dinh ky tai Khoa Xét
nghiém - Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi dwoc ghi
danh vao nghién clru. Bang cau hai tién sir bénh,
kham sirc khée va xét nghiém sang loc bénh
truyén nhiém duoc st dung cho nhitng nguoi
tham gia nghién ctru du diéu kién dwoc lya
chon. Tiéu chuan loai trir: Nguwdi méc cac bénh
lién quan dén budng tring nhw u nang budng
trieng, ung thw budng trirng, bénh vé cac ndi tang
nhu: da day, rudt, vu, phdi, tuyén tuy, bénh Iy ve
tuyén tién liét nhw u tién liét tuyén, ung thw tién
liét tuyén, bénh tuyén giap va cac bénh gan. Hon
nira, nguwdi dang dung thubc, ngudi nghién reou
man tinh, ngwoi hat thube 14, phu nlr mang thai
va cho con bu, va nhirng ngudi co tien s vang
da trong vong 3 thang va phu thuét Ién trong
vong 1 nam ciing bi loai khdi nghién ctru

Phan nhom: Dya theo nghién clru cda Yang
va cong s nam 2019, ddi twong nghién ctru
dugc chia nhom theo tudi va gioi tinh.

2. Thiét bj va hoéa chat st dung

May phan tich hoa sinh ty dong Roche
Cobas 8000 Modul Cobas €801 va kit hda chat
Roche Diagnostic

3. Thé&i gian nghién ctru

T thang 6 nam 2019 dén thang 8 nam 2020.

4. Dia diém nghién ctru

Khoa xét nghiém - Bénh vién DPai hoc Y Ha
Noi.

5. Phwong phap nghién ciru

Thiét k& nghién ctru thwc nghiém trong
phong xét nghiém.

Thu thap 2ml méau tinh mach cta déi twong
nghién ctu da phan nhém vao 6ng chéng dong
heparin. Mau duoc ly tdm véi toc dd 3500 vong
Iphut (vong/phat) trong 5 phut dé tach huyét
twong, bao quan & -20°C cho dén khi phan tich.

Nghién clru lwa chon cac xét nghiém mién
dich AFP, CEA, PSA total, CA 125, FT4, TSH
dwoc chi dinh nhiéu tai Bénh vién Dai hoc Y Ha
Noi, ddng thdi da dat tiéu chuan I1ISO 15189:2014
tai Khoa Xét nghiém - Bénh vién DPai hoc Y Ha

Noi, dai dién cho 2 nguyén ly xét nghiém l1a Mién
dich Sanwich va Mién dich canh tranh. Thiét bi
phai dwoc hiéu chudn va chay noi kiém hang
ngay. Khi két qua ndi kidm nam trong khoang
chap nhan moi tién hanh chay mau phan tich.

Cac két qua thu dwoc sé duwoc phat hién va
loai bd gia tri ngoai lai bang phwong phap
Tukey. St dung th* nghiém Kolmogorov-
Smirnov dé kiém tra tinh chuén cta bd dir lidu.
Déi v&i phan phédi chudn, gia tri trung binh X va
do léch chuan SD dworc tinh toan sau d6 khoang
tham chiéu dwoc xac dinh 18 X + SD. Phuong
phap phi tham sb dwoc ap dung khi b dir liéu
khong tuan theo phan phdi chuan. Tat ca cac
gia tri dwoc sap xep theo thir ty tang dan. Phan
vi th&r 2,5 va phan vi tho 97,5 duoc tinh twong
rng la gi¢i han trén va gi¢i han dwoéi cla
khoang tham chiéu .

6. Dao dirc nghién clru

Nghién cru tuan tha theo dao dirc nghién
cru trong y hoc. Boi twgng nghién ciru duoc
giai thich ré6 muc dich, y nghia cta nghién ctu
va co quyén tr choi tham gia hoac dirng phdng
van khi can thiét. Cac thong tin thu thap tw
nghién ctru dwoc gilr bi mat va chi phuc vu cho
muc dich nghién clru.

KET QUA

Bang 8. Dic diém chung déi twong nghién
clru

n %
Gioi 7348 100
Nam 4060 55.25
N 3288 44.75
Tudi trung binh 39,3+11,9
Nam 40,01
N 39,3

Nhan xét: Trong s6 7348 doi twong tham gia
nghién ctru ¢6 3713 |a nam gi&i chiém 52,96%.
Tubi trung binh cla cla nhitng nguwdi tham gia
nghién ctru la 39,3 £ 11,9 tudi. Nam va ni c6 do
tudi trung binh nghién ctu twong dwong nhau
va déu & tam trung tudi

Bang 2. Két qua gia tri tham chiéu ctia nhdm xét nghiém theo gidi

Tén XN GIOI N Trung binh SD 95% ClI KTC
AFP(ng/ml) Nam 4060 2,659 1,029 2,627- 2,69 1,070- 4,97
N 3288 2,016 0,81 1,99-2,04 0,91- 4,07
CEA Nam 3056 2,138 0,957 2,103- 2,171 0,65- 4,33
(ng/ml) N&r 2801 1,383 0,634 1,36- 1,41 0,461- 2,840
CA125 (U/mL) N 2069 13,823 5,473 13,59- 14,06 5,58- 26,6
PSA Total (ng/ml) Nam 3819 0,822 0,359 0,81- 0,93 0,28- 1,65
FT4 Nam 1307 17,037 2,062 16,92- 17,15 | 12,913- 21,161
(pmol/l) N 1454 15,784 1,956 15,- 15,89 12,1-19,8
TSH Nam 1237 1,715 0,716 1,675- 1,755 0,451- 3,23
(HU/ml) N 1399 1,774 0,843 1,729- 1,818 0,165- 3,56
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Nhan xet: Co6 sy khac biét co y nghla thong ké gilra nam va nir trong cac chi sb xét nghlem mién
dich (p < 0,05). Khoang tham chiéu cuta tat ca cac xét nghiém mién dich & nam cao hon nir.

Bang 3. Két qua gia tri tham chiéu ctia nhdm xét nghiém theo tudi
TEN XN | Nhém tudi N Trung binh RI 95%Cl p
AFP(ng/ml) 18-29 1369 1,92 0,743 | 0,88-3,62 1,88 - 1,96 0,000
30-39 2844 2,245 0,891 0,908 - 4,3 2,212 -2,277
40-49 1756 2,583 1,043 | 0,939-4,92 2,53-2,63
50-60 1026 2,865 1,122 1,08 - 5,48 2,797 - 2,934
CA125 18-29 407 15,295 6,104 | 5,85-29,53 14,699 - 15,889 0,000
(U/ml) 30-39 775 14,567 5673 | 6,27 -27,41 14,174 - 14,959
40-49 481 14,271 5,469 | 5,91-27,08 13,781- 14,761
50-60 309 10,618 3,784 4,94 - 18,9 10,195 - 11,042
CEA 18-29 961 1,575 0,741 0,491 - 3,23 1,528 - 1,622 0,000
(ng/ml) 30-39 2329 1,581 0,763 | 0,489 - 3,32 1,549 - 1,612
40-49 1461 1,814 0,847 0,533 -3,67 1,77 - 1,857
50-60 837 2,2 1,042 | 0,664 -4,64 2,129 -2,271
PSA Total 18-29 615 0,806 0,331 0,3-1,6 0,789 - 0,842 0,000
(ng/ml) 30-39 1424 0,812 0,333 | 0,319-1,66 0,784 - 0,819
40-49 948 0,891 0,329 0,383 -1,71 0,77 -0,812
50-60 645 0,954 0,402 | 0,417 -1,77 0,823 - 0,885
FT4 18-29 523 16,693 2,144 12,8 -21,3 16,509 - 16,877 0,18
(pmol/l) 30-39 1281 16,495 2,102 12,6- 20,7 16,38 - 16,611
40-49 591 16,205 2,106 {11,993 - 20,417 16,035 - 16,375
50-60 312 15,868 2,016 | 11,836-19,9 15,644 - 16,093
TSH 18-29 498 1,753 0,764 | 0,135-3,37 1,686 - 1,821 0,485
(uU/ml) 30-39 1218 1,755 0,776 | 0,343-3,39 1,712 - 1,799
40-49 569 1,637 0,761 0,204 - 3,3 1,575 - 1,699
50-60 292 1,904 0,912 | 0,186 -4,04 1,799 - 2,009

Nhan xét: cé sw khac biét dang ké (p < 0,05)
trong cac gia tri trung binh cla tat ca cac xét
nghiém trén hai nhém tudi clia dbi twong
nghién ctru ngoai trr FT4 va TSH (p > 0,05).
Sw khac biét nay cd y nghia thong ké. Hau hét
két qua KTC cua ca 6 théng sb mién dich déu
tang dan theo tudi ngoai trr CA125va FT4 & do
tudi 50 - 60.

BAN LUAN

Khoang tham chiéu dwoc xac dinh |1a khoang
trung tam 95% cac két qua thu duoc tr quan
thé tham chiéu: Loai bd 2 5% phia trén va 2,5%
phia dwéi khoang gia trj 4 Khoang tham chiéu
ra:[ quan trong dé phan t|ch dién giai ket’qua
kiém soat bénh, chan doan, theo dai tién trién va
hiéu qua diéu tri. Pong thdi né con la cong cu
quan trong dé xac dinh cac két qua xét nghiém
bat thwong va goi y cac quyét dinh trong cham
soc bénh nhan . Nghién ctu nay nham muc
dich thiét lap cac gia tri tham chiéu cho mét s6
xét nghiém mién dich phu hop véi trang thiét bi
va phuwong phap ctda phong xét nghiém ciing
nhw quan thé ngudi trwdng thanh khde manh tai
Bénh vién Dai hoc Y Ha No6i. Nghién ctru cla
chang t6i thye hién trén sau xét nghiém m[én
dich va diu &n ung thw phd bién, bao gdm

CA125, AFP, CEA, PSA toan phan, TSH, FT4.
Trong nghién clru nay, chung téi lwa chon dwoc
7348 nguoi tredng thanh khée manh dap tng
da cac tiéu chuan dwoc ghi danh vao nghién
ctru (Bang 1), c6 4060 la nam gi¢i, 3288 la ni
gioi. Ty Ié nam gi¢i cao hon so voi ty 1é nlr gioi.
M&c du sb lwong niv gi¢i va nam gidi khong
twong dwong nhau (52,55% so vGi 44,75%)
trong nghién ctru nay, tuy nhién, s6 lwgng trong
mdi phan nhém dwoc xac dinh dé thiét 1ap KTC
cho méi chat phan tich hoan toan dap &ng yéu
cau cta hwéng dan cta CLSI 1a téi thiéu 120
ngudi. D6 twong tham gia nghién ciu cla
chung t6i c6 do tudi trung binh ~39,3 tudi, trong
do tudi trung binh cdia nam va n lan lwot la
40,01 tudi va 38,34 tudi. Nhirng ngudi tham gia
nghién cru déu la nhirng ngudi trung nién.
Trong nghlen clru nay, gi6i tinh va tudi tac la
nhung yéu t6 quan trong anh hudng dén mic
dd cla cac gia tri phat hién. Do do, chung toi
phan nhém theo gi¢i tinh va do tudi.

Két qua bang 2 va bang 3 thé hién két qua
gia tri tham chiéu cla cac xét nghiém mién dich
ma chung t6i xay dwng dwoc theo giéi hoac
theo nhom tudi. Két qua bang 3 co6 sw khac biét
dang k& (p < 0,05) gitra cac gia tri trung binh
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cla tat c& cac xét nghiém trén tat ca cac nhom
tudi ctia dbi twong nghién clru. Hau hét két qua
KTC theo nhém tudi clia 6 théng sb xét nghiém
trong nghién clru cta ching t6i la thap hon so
voi NSX. Bong thoi ket qua KTC cua ca 6 thong
s0 huyét thanh cho thay mét xu hwéng téng dan
theo tudi ngoai trlr CA125 va FT4 & do tudi 50 -
60. K&t qua bang 2 chi ra rang cé suw khac biét
dang ké gitra khoang tham chiéu cuia cac xét
nghiém Mién dich theo gi¢i tinh. TAt ca cac
khoang tham chiéu & nam cao hon ni. Két qua
nghién ctru clia chung t6i phu hop véi cac bao
cdo truwdc day, co sw khac biét dang ké déi voi
phan Ién KTC cla cac xét nghiém mién dich theo
gi¢i tinh mac du gia tri cao hon va thap hon khac
nhau gilra cac nghién ctru cho ca hai gidi. Trong
nghién cru cua ching t6i, hau hét KTC cua cac
xét nghlem déu thap hon voi két qua nghién ctru
cta Yu nam 2019 va nghién ctru cia Yang ndm
2019" khi thwc hién thiét 1ap KTC cho cac xét
nghiém mién dich & ngwoi dan Trung Quéc.

Trong mdt nghién cru khac, Bjerner va cong

da bao cao KTC cho CEA, CA125, AFP
tren quan thé ngudi khde manh & Béc Au. Gioi
han tham chiéu 97,5% trén déi v&i CEA la 3,59
ug/L & 50 tudi va 4,12 pg/L & 70 tudi. Cac gIO’I
han tham chiéu trén cua AFP 1a 3,82U/L ¢ 20 tudi
va 8,70 U/L & 60 tudi. Gidi han tham chiéu trén
cho CA125 14 35,8 U/L. DBbi véi CEA va AFP,
Bjerner chi thiét 1ap Rl & hai diém tudi, khong thé
dai dién cho toan b dan sb. Trong nghién ciru
cla Bjerner, nong do CA125 khéng phu thudc
vao do tudi, khac v&i nghién ciu cua chung toi.
Trong nghlen clru clia chung t6i, nong ds CA125
trong huyét thanh phu thudc vao tudi va gidam dan
theo cac nhém tudi. Két qua nghién cku cla
Yang nam 2019 ciing cho ket qua twong tw. Hee-
Yeon va cdng s [9] cling thwe hién thiet 1ap cac
KTC cua PSA total, CEA, CA125 ¢ nguoi trwo’ng
thanh Han Quéc trong do tudi 20-60. Nong do ca
3 xét nghiém déu phu thudc vao khoang tudi, véi
PSA total va CEA tang dan theo cac nhém tudi,
tuy nhién nong do CA125 tang cao trong do tudi
18 - 30 va cao nhat & do tudi 41-50 tudi, thap
nhét trong d6 tudi 51-60. Két qua cua chung toi
cling co sw khac biét & cac do tudi khac nhau
twong ddng v&i nghién ciru clia Hee-Yeon. Tuy
nhién KTC ma chang t6i xay dwng thdp hon so
voi KTC cla Hee-Yeon. Sy khac biét trong déan
s6 nghién ciru va phwong phap phan tich co thé
l& nguy&n nhan dan dén sy khéac biét.

Bén canh d6, nghién ctru clia Behbehani [10]
dwa ra gi¢i han tham chiéu trén dbi véi CEA 1a
4.4 g/L & quan thé nguoi Kuwait khée manh.
Gidi han tham chiéu cia CEA gan véi gidi han

tham chiéu cta chung t6i & nam thuéc nhém 31
- 40 tudi va ni¥ thudc nhém 51 - 60 tudi. Nghién
ctru cla Behbehani ciing chi ra kh(“)ng co sw
phan biét gilta nguoi hat thude va nguoi khong
hat thube. Nguoi hut thuéc duoc blet den tw lau
dé thé hién ndng dd CEA cao hon. ['"! Cac mébi
quan hé gitra CEA va su gia tang tudi tac cung
dwoc biét dén. ' Hieu trng nay kha ro rét, va
dugc sir dung trong cac nghién ctru 1am sang,
ndng d6 CEA nén duwoc kiém soat cho ca huat
thudc va do tudi cua doi twong nghién clru. Tuy
nhién do thoi gian ngan cung véi gidi han vé
kinh phi do vay trong nghién ctru cta chung toi
chwa danh gia dwgc KTC co lién quan dén viéc
hat thuoc. Hy vong trong twong lai voi cac
nghién ctru sdu hon sé lam ré moi twong quan
gitra hut thudc va nong dé6 CEA & Viét Nam.

Nghién ctru trwdc day da chi ra KTC cua
AFP khong co sy khac biét gu.va nam va nir va
tang nong dé AFP khi tang tudi.! Tuy nhién,
xay dwng KTC cho AFP & cac do tubi khac nhau
dwong nhw khong duwgc thye hién trong hau hét
cac phong xét nghiém. Khoang tham chiéu cua
AFP ma chung tdi xay dwng dao doéng tlr 0 dén
5 ng/ml. Trong nghién ctru nay, chung t6i nhan
thay rang AFP co I|en quan theo tudi va cé xu
hwéng ting theo tudi. Khoang tham chiéu cla
AFP ma nghién ctru cla chung t6i xay dwng cho
thay cé sw khac biét va rong hon cac nghién
clru & trén, dong thi cho thdy méi quan hé gitra
AFP va tudi ngay cang cao. Mbi quan hé nay
kha rd rang, va trong cac nghién cru I1&m sang,
ndng d6 AFP nén co thé dugc kiém soat vé do
tudi cta dbi twong.

Nong dd TSH 1a xét nghiém nhay cam nhat
dé phat hién mot cach dang tin cay cac bt
thwdng vé chirc ndng tuyen glap va dugc sl
dung lam xét nghiém sang loc dé nghién ctu
chtrc nang tuyen giap vi m0| quan hé nghich
dao log- tuyen tinh qlu’a néng do6 TSH va FT4
trong tudn hoan. "M Khoang tham chiéu cho
TSH (0.186 - 4.04pU/ml),FT4 (11.836- 19.9
pmol/l) & khodng tudi 50 — 60 tudi duoc tinh
toan trong nghién clru ctia ching t6i la thap hon
nhw KTC cGa nha san xuat va mét s6 nghién
ctru khac. Cac khoang tham chiéu do nha san
xuét d& xuat cho TSH (0.27 - 4.2 uU/ml), FT4
(12 - 22 pmol/l), dwoc tinh toan trén mét quan
thé nguoi trwdng thanh (n = 516, n = 801)
khéng phan theo nhém tudi va gidi. Khoang
tham chi‘éu cho TSH cling d& dwoc xac nhan
trong quan thé ngudi Y la 0,362 - 5,280 pU/ml.
Nhiéu yéu tb c6 thé anh hwéng dén viéc thiét
lap khoang tham chiéu clia cac xét nghlem chirc
nang tuyén giap, chdng han nhw nhan khau hoc
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dan s6 (bao gém tudi, gioi tinh va dan toc), tinh
trang i-6t, tinh trang hat thudc, chi s khéi co
thé, st dung mot s6 loai thudc va phwong phap
xét nghiém. Trong nghién clru nay, chung tobi
quan sat thay sw khac biét dang ké vé ndng do
huyét thanh TSH, FT4 gilra nir va nam, cho thay
rang gioi tinh nén dwoc xem xét trong danh gia
chan doan bénh tuyén giap & ngudi dan Viét
Nam. Hon niia, gia tri khac biét cla TSH va FT4
theo mot sb khoang tudi d& dwoc danh gia trong
nghién ctru cta chung toi. RS rang la moi quan
hé gitra TSH va tudi tac la rat phirc tap va gay
tranh cai. Tuy nhién, khéng co6 sw khac biét co y
nghia v& TSH, FT4 gira cac khoang tudi khac
nhau. Chang t6i chi thdy rdng mic dd FT4 &
nhitng dbi twong cé dd tudi dwdi 30 cao hon
dang ké so véi cac nhém khéc. _Tuy nhién, theo
Benhadi va cong sw ', mét mbi quan hé tuyén
tinh am dwoc quan sat théy githa TSH trong tat
ca cac gia tri cia khoang tudi va gia tri TSH
trong dan so0 Y co xu huwdng giam theo
tudi. Nhirng két qua mau thpén nay cé thé dwoc
gidi thich bang cach tinh dén céac diéu kién sinh
ly bénh khac nhau ctia cac ca thé dwoc dang ky
va sy khéac biét Ién gitra cac c& mau. Do TSH 1a
mot loai hormone khéng bén, chi mot xac dinh
duy nhat c6 thé la dai dién khong dang tin cay
cho tinh trang tuyén giap lau dai, dac biét la
trong cac nghién cru 1am sang bao gom mot so
lwong twong déi thap. Do d6, cac dic diém lam
sang va nhan khau hoc cta cac déi twong duwoc
dwa vao cé thé dnh hudng manh dén két qua
clia cac nghién ciru lién quan dén sy phan bd
gia tri TSH trong cac quan thé tham chiéu.
Nghién ctu trwéc day chieng minh rang FT4
khong thay ddi theo tudi. Nhirng di¥ liéu nay coé
thé kho gidi thich vi viéc danh gia chirc nang
tuyén giap & ngudi cao tudi thuwdng phtrc tap do
ty 1& bénh mén tinh va viéc s&r dung thudc tang
Ién. Trong nghién ctru nay, cac doi twong co
mot hodc nhiéu yéu té nay bj loai trir. C6 béng
chirng cho théy hormone tuyén giap hoat dong
thap co thé coé loi & HQU’O’I cao tu0| Muc FT4
thap c6 lién quan dén kha nang sbng sot tot hon
& nhirng dbi twong cao tudi. M&t khac, ngay ca
mirc hormone tuyén gidp trong gi¢i han binh
thwong ciing co thé lién quan dén cac diém cubi
lién quan dén hormone tuyén giap. Chinh vi vay,
van can mot thir nghiém lam sang don gian I6n
dé xac minh két qua.

Ngay nay, ung thu tuyén tién liét 1a bénh ung
thw hang dau & nam gidi va la nguyén nhan pho
bién thir hai gay t&r vong cho nam gi¢i & Hoa Ky
[eL.7] PSA toan phan la mot xét nghiém sang
loc ung thw tuyén tién liét ngay cang phd

bién!"®? T3m quan trong clia PSA toan phan
duoc coi nhw chat chi diém khdi u trong danh
gia bénh nhan co nguy co ung thw tuyén tién liét
da dwoc ghi nhan. Nghién ctru nay rat co gia tri
nham thiét lap pham vi tham chieu c@a PSA
toan phan & nam gi¢i Viét Nam gitp chan doan
ung thw tuyén tién liet (UTTLT) & nam gidi. Két
qua nghién cru cta chung t6i cho thay rang
mutrc PSA toan phan co lién quan dén viéc gia
tang cac nhoém tudi. Mac du, nhiéu bao cao dwa
gia gia tri PSA toan phan huyét thanh la 4ng/m|
da duwgc chap nhén la pham vi tham chiéu cua
PSA toan phan huyét thanh cho tat ca cac nhom
tudi . Trong nghién ctu cua ching t6i, cac doi
twong dwoc chia thanh 4 nhdm tudi: 18 - 30, 31-
39, 40 - 49 va 50 - 60 tudi. Co hai phat hién
quan trong cla nghién ciu nay: (i) phan vi
thtr 95 cia mirc PSA huyét thanh & nam giGi
khéde manh la 0,93ng/ml, thap hon so véi céac
bao cao clia nhirtng ngwoi khac va (ii) co6 sy gia
tang dan gia tri trung binh va KTC 95% twong
&¥ng v&i sw tdng cac nhém tudi. Khodng tham
chiéu ctia mirc PSA huyét thanh tang theo nhém
tudi dang téng lén. Cac tac gia cho rang sw bién
doi ctia mire PSA huyét thanh c¢6 thé la do tinh
nhay cam di truyen lién quan dén cac yéu tb di
truyén hodc cac yéu td khac anh hwédng dén
mic PSA huyét thanh. Sy gia tdng mic PSA
huyét thanh theo nhém tudi dang tang lén dwoc
xac dinh rd rang. Tudi tac la mot yéu té nguy co
chinh ctia ung thw tuyén tién liét. Cac tac gia da
chi ra rang gié tri PSA khac nhau & cac khu vuc
dia ly khac nhau va c6 suw khac biét th,eo do tudi
va dan toc. Ban 6ng da den va da trang cé gia
tri PSA cao nhét trén thé gidi, trong khi gia tri
PSA thap hon & dan éng chau A va A Rap va
cao hon & dan 6ng chau Au. Cac tac gia da dé
cap dung vé su khac biét cla khoang tham
chiéu chuan cua mtrc PSA huyet thanh & nam
gi¢i An Do khong mac bénh tuyén tién liét va
cac gia tri dang st dung la khoang tham chiéu
dwoc bao cao trong y van thé gidi. Do do, pham
vi tham chiéu tiéu chuan (4ng/ml) cho PSA
huyét thanh c6 thé khong ap dung cho nam gioi
Viét Nam. Trwdc day, hdu hét cac bac si tiét
niéu déu coi mirc PSA 1a 4,0 ng/ml va thap hon
la binh thwong. Do d6, néu mét ngwdi dan 6ng
c6 mic PSA trén 4,0 ng/ml, cac bac si thudng
khuyén nén lam sinh thiét tuyén tién liét dé xac
dinh xem c6 bi ung thw tuyén tién liét hay khéng.
Trén thuc té cho thdy mét s6 dan ong co mirc
PSA duwdi 4,0 ng/ml bj ung thw tuyén tién liét va
nhiéu nguoi dan 6ng c6 nong do cao hon khong
bi ung thw tuyén tién liét. Vi du, mic PSA cua
mot ngwdi dan 6ng thuwong tang néu anh ta bi
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viém tuyén tién liét hodc nhiém trung dwong tiét
niéu. Sinh thiét tuyén tién liét va phdu thuat
tuyén tién liét ciing co thé thay dbi murc
PSA. Nguoc lai, mot sO loai thudc bao gom
Finasteride va dutasteride, dwoc st dung dé
diéu tri tdng san tuyén tién liét lanh tinh lam
gidm mrc PSA. M&rc PSA ciing c6 thé thay dbi
gitra cac phong xét nghiém khac nhau. Hién nay
tai Viét Nam, chua co bat ky bao cao nao cung
cap khoang tham chiéu cia PSA huyét thanh
cho nam gi¢i khée manh. Bay la nghién ctru
dau tién xay dung cac gia tri tham chiéu PSA
toan phan & nam gi¢i trwdng thanh khde manh
dwoc phan loai dwa trén do tudi. Tuy nhién,
trong nghién ctu cla ching t6i chwa cé théng
tin phat hién tham kham qua tryc trang/siéu am
vé kich thwéc hodc bat thwdng clia tuyén tién
liét va khong cé sinh thiét tuyén tién liét nao
dwoc thwc hién d& ching minh rang nhirng
nguwoi tham gia khéng bi ung thw.

KET LUAN

Khoang tham chiéu clia 6 xét nghiém mién
dich AFP, CA125, CEA, PSA total, FT4, TSH
cla Khoa Xét nghiém, Bénh vién Dai hoc Y Ha
NGi da dwoc xay dwng, co khd nang hiru ich
trong chan doan, quan Iy va theo dbi tién trién
bé&nh. Can m& réng nghién ctru hon niva dé xay
dwng dwoc khodng gia tri tham chiéu cho ngudi
dan Viét Nam.

TAI LIEU THAM KHAO

1. Katayev A, Balciza C, Seccombe DW.
Establishing reference intervals for clinical
laboratory test results: is there a better way? Am J
Clin Pathol. 2010; 133(2):180 - 186.

2. Clinical and Laboratory Standards
Institute. Defining, Establishing and Verifying
Reference Intervals in the Clinical Laboratory:
Approved Guideline. 2010.

3. Li S, Liwen L, Mo Z, et al. Reference
values for serum ferritin in Chinese Han ethnic
males: Results from a Chinese male population
survey. Clin Biochem. 2011; 44:1325 - 1328.

4. Segolodi TM, Henderson FL, Rose CE,
et al. Normal Laboratory Reference Intervals
among Healthy Adults Screened for a HIV Pre-
Exposure Prophylaxis Clinical Trial in Botswana.
PLOS ONE. 2014; 9(4):e93034.

5. Yang J, Tang A, Ma J, Sun X, Ming L.
The reference intervals for CA125, CA15-3, CA19-
9, CA72-4, AFP, CEA, NSE and CYFRA21-1.
Scand J Clin Lab Invest. 2019; 79:1 - 4.

6. Saathoff E., Schneider P., Kleinfeldt V.,
et al. (2008). Laboratory reference values for
healthy adults from southern Tanzania. Trop Med
Int Health, 13(5), 612 - 625.

7. Yu H. Reference intervals for
gastrointestinal tumor markers (AFP, CEA, CA199

and CA724) in healthy adults of Han nationality in
Chongging by Roche ECLIA system. Scand J Clin
Lab Invest. 2019; 79(7):484 - 490.

8. Bjerner J, Hogetveit A, Akselberg KW,
et al. Reference intervals for carcinoembryonic
antigen (CEA), CA125, MUC1, Alfa-foeto-protein
(AFP), neuron-specific enolase (NSE) and CA19.9
from the NORIP study. Scand J Clin Lab Invest.
2008; 68(8):703 - 713.

9. Woo H-Y, Kim YJ, Park H. [Establishment
of reference intervals of tumor markers in Korean
adults]. Korean J Lab Med. 2008; 28(3):179 - 184.

10. Behbehani Al, Mathew A, Farghaly M,
van Dalen A. Reference levels of the tumor
markers carcinoembryonic antigen, the
carbohydrate antigens 19-9 and 72-4, and
cytokeratin fragment 19 wusing the Elecsys
Relecsys 1010 analyzer in a normal population in
Kuwait. The importance of the determination of
local reference levels. Int J Biol Markers. 2002;
17(1):67 - 70.

11. Stevens D, Mackay |, Group BPS.
Increased carcinoembryonic antigen in heavy
cigarette smaker. The Lancet. 1973;
302(7840):1238 - 1239.

12. Alexander JC, Silverman NA, Chretien
PB. Effect of Age and Cigarette Smoking on
Carcinoembryonic Antigen Levels. JAMA. 1976;
235(18):1975 - 1979.

13. Ball D, Rose E, Alpert E. Alpha-
fetoprotein levels in normal adults. Am J Med Sci.
1992; 303(3):157 - 159.

14. Baloch Z, Carayon P, Conte-Devolx B,
et al. Laboratory medicine practice guidelines.
Laboratory support for the diagnosis and
monitoring of thyroid disease. Thyroid Off J Am
Thyroid Assoc. 2003; 13(1):3 - 126.

15. Benhadi N, Fliers E, Visser TJ, Reitsma
JB, Wiersinga WM. Pilot study on the assessment
of the setpoint of the hypothalamus-pituitary-
thyroid axis in healthy volunteers. Eur J
Endocrinol. 2010; 162(2):323 - 329.

16. Parker SL, Tong T, Bolden S, Wingo PA.
Cancer statistics, 1996. CA Cancer J Clin. 1996;
46(1):5 - 27.

17. Sawyer R, Berman JJ, Borkowski A,
Moore GW. Elevated prostate-specific antigen
levels in black men and white men. Mod Pathol Off
J U S Can Acad Pathol Inc. 1996; 9(11):1029 -
1032.

18. Berman JJ, Moore GW, Alonsozana EL,
Brown LA. Prostate-specific antigen screening for
prostate cancer: no reduction in Gleason scores.
Mod Pathol Off J U S Can Acad Pathol Inc. 1994;
7(4):487 - 489.

19. Effects of Aging and Ethnicity on Serum
Free Prostate Specific Antigen. Asian Pac J
Cancer Prev. 2011; 12(10): 2509 - 2512,

120

TAP CHI Y DUQC HQC SO 29 - THANG 9/2021



