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1. C§c khoӶng gi§ tr֗ tham chiԒu 
ï Ph§t triԜn c֡ ĽiԜn 

ï C§c hҼ֧ng dӾn CLSI 

ï Gi§n tiԒp ï Bhattacharya 

2. C§c s§ng kiԒn chӸt lҼ֯ng 
ï L֣i sau ph©n t²ch 

ï Tiêu chí Stockholm 

ï H¸a h֯p 

3. C§c dֽ §n vԚ khoӶng gi§ tr֗ tham chiԒu chung 
ï C§c v² dֱ tr°n thԒ gi֧i 

ï T³nh h³nh hi֓n tӴi 

4. T֡ng kԒt 

 

T֡ng quan 



L֩i cӶm Һn  

 

ωaԍǘ ǎԉ ǎƭƛŘŜǎ ǘǊƻƴƎ ōŁƛ ǘǊƜƴƘ ōŁȅ ƴŁȅ ŚԜԓŎ ŎǳƴƎ ŎӳǇκ Ř֔ŀ ǘǊşƴ  
ōŁƛ ǘǊƜƴƘ ōŁȅ άǘƘŜ нлмн tŀǘƘƻƭƻƎȅ ¦ǇŘŀǘŜέ Ǿԁ ŎłŎ ƪƘƻӲƴƎ Ǝƛł 

ǘǊԆ ǘƘŀƳ ŎƘƛԀǳ ŎƘǳƴƎ Ŏԛŀ ¢ƛԀƴ ǎƟ YŜƴ {ƛƪŀǊƛǎ 

 

ω¢ƾƛ ǘǊŃƴ ǘǊԇƴƎ ŎӲƳ Ԏƴ ¢ƛԀƴ ǎƟ YŜƴ Śń ŚԊƴƎ ȇ ŎƘƻ ǇƘŞǇ ǎ֒ ŘԚƴƎ 
ŎłŎ ǎƭƛŘŜǎ Śƽ ǘǊƻƴƎ ōŁƛ ǘǊƜƴƘ ōŁȅ ƴŁȅ 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 3 



4 

KhoӶng giá tr֗ tham chiԒu 

B³nh th̿σng c· thԜ c· 3 Ĩ nghǫa: 
  

 1. Ph©n b֝ chuӼn (to§n h֙c) 

 2. Chung hoԊc th¹ng thҼ֩ng hoԊc ĽiԜn h³nh 

 3. Kh¹ng mԂc b֓nh (kh֛e mӴnh) 

Hi֓n nay, DӶi gi§ tr֗ tham chiԒu (Reference Range - 
RR) ĽҼ֯c thay thԒ bԄng thuԀt ngֻ KhoӶng gi§ tr֗ 
tham chiԒu (Reference Interval ï RI) 

RR  ſ  RI 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 



KhoӶng giá tr֗ tham chiԒu 
ÅTҼҺng ֵng v֧i các d  ֻ

li֓u vԚ biԒn Ľ֡i sinh h֙c 

giֻa các cá thԜ 

ÅDֽa trên phân b ֝chuӼn 

Å Thông thҼ֩ng vùng 

trung tâm chiԒm 95% tֵc 

là 2.5 ï 97.5, 5% dân s ֝

nԄm ngoài khoӶng này 

Å Các kԒt quӶ b֓nh nhân 

nԒu nԄm ngoài khoӶng 

giá tr֗ tham chiԒu (RI) 

thҼ֩ng ĽҼҺc Ľ§nh dӸu 

là ñkhông bình thҼ֩ngò 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 5 

DӶi giá tr֗ tham chiԒu:  HҺn là 

khoӶng giá tr֗ tham chiԒu cӺn thiԒt 

do các bԄng chֵng vԚ kԒt quӶ lâm 

sàng 

Giá tr֗ thay Ľ֡i tham chiԒu có ý nghǫa 

(RVC: Reference Change Value): 

= 20.5 x Z x (CVa2 + CVi2)0.5 
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S  ֽbiԒn thiên kԒt quӶ b֓nh nhân 

T֡ng biԒn thiên 

(giá tr֗ tham chiԒu ĽҼ֯c Ľo) 

BiԒn thiên 
cֳa phép Ľo 

BiԒn thiên 
n֥i cá thԜ    

BiԒn thiên 
giֻa các thԜ 

BiԒn thiên 

sinh h֙c 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 

SD Bias 

SD = Standard Deviation: ņο lέch chuΎn 

Bias: Sai sη 
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ӵnh hҼ֫ng cֳa biԒn thiên sinh h֙c 

Biological  
Variation  

SҺ Ľ֟: Tַ White & Farrance CBR 2004 

ÅC©n nhԂc c§c nh·m 

tuλi khác nhau 

ÅC· thԜ li°n quan ĽԒn 
giρi: 

Å  SҺ sinh 

Å  TrԎ em 

Å  Thanh niên 

Å  NgҼ֩i trҼ֫ng th¨nh 

Å  NgҼ֩i gi¨ 

 



BiԒn thiên sinh h֙c 

(Biological variation) 
Ngo¨i kiԜm so§t c§ nh©n 

ÅTu֡i   

ÅGi֧i 
ïEstrogens 

ïAndrogens 

ÅH³nh kh֝i cҺ thԜ (H³nh thԜ) 

ÅC§c yԒu t֝ vԚ gen 

ÅC§c yԒu t֝ sinh lĨ 
ïTrong chu kȢ kinh 

ïTrong th֩i gian mang thai 

ï Mãn kinh 

Å C§c yԒu t֝ h¨ng ng¨y, nh֗p sinh 
h֙c ng¨y Ľ°m 
ïcortisol 

 

Do kiԜm so§t c§ nh©n 

Åŀn kiêng 
 - nh֗n Ľ·i, s ֝bֻa Łn, (glucose, lipids, phosphate) 

ÅThu֝c 

 - ch֝ng Ľ֥ng kinh, tránh thai ĽҼ֩ng u֝ng (theo ĽҺn) 

 - Vitamin C, cà phê, rҼ֯u, thu֝c lá (không theo ĽҺn) 

ÅTҼ thԒ 

 - Ľֵng hoԊc nԄm nghiêng, n֟ng Ľ ֥trong máu thay 

Ľ֡i 10% t֧i 15% (proteins & các chӸt gԂn kԒt) 

ÅThԜ dֱc (lactate, GH) 

ÅTrӴng thái tinh thӺn (cŁng thԆng, thi c )ֹ 

ÅGa rô (n֟ng Ľ ֥trong máu) 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 8 
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BiԒn thiên sinh h֙c 

Các yԒu t ֝cӸu thành s  ֽbiԒn thiên 

Thay Ľ֡i n֥i c§ thԜ - giֻa 

c§c c§c thԜ 

T֡ng biԒn thi°n sinh h֙c 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 
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KhoӶng giá tr֗ tham chiԒu 

Các thành phӺn cӸu thành s  ֽbiԒn thiên 

T֡ng biԒn thi°n  

(KhoӶng gi§ tr֗ tham chiԒu) 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 
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S  ֽbiԒn thiên kԒt quӶ b֓nh nhân 

  

Biological
plus

analytical

Biological

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 

Sinh h c֙ 
c n֥g 
ph®p Ŀo 

Sinh h c֙ 



ӵnh hҼ֫ng cֳa ņ  ֥phân tán Phân tích lên  

KhoӶng giá tr֗ tham chiԒu 
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T֡ng SD = ã (SDbiol
2 + SDanal

2) 

ņ  ֥l֓ch 

chuӼn 

sinh h֙c 

ņ  ֥l֓ch 

chuӼn 

phân tích 

T֡ng Ľ  ֥

l֓ch 

chuӼn 

KhoӶng 

giá tr֗ tham 

chiԒu 



D  ֻli֓u biԒn 

thiên sinh h֙c 

CҺ s  ֫d  ֻli֓u vԚ biԒn thiên 

sinh h֙c: 

Å LӺn ĽӺu tiên ĽҼ֯c gi֧i 

thi֓u tӴi H֥i thӶo ņ֟ng 

thuԀn Qu֝c tԒ Stockholm 

vԚ ChiԒn lҼ֯c ThiԒt lԀp 

tính nŁng k׃ thuԀt chӸt 

lҼ֯ng phân tích trong 

phòng xét nghi֓m y khoa 

Å Scan J Clin Lab Invest 

1999;59:475-586  

Å 2012: phiên bӶn thֵ 7 bao 

g֟m >320 chӸt phân tích 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 13 

http://www.westgard.com/biodatabase1.htm  



S  ֽphát triԜn các khoӶng giá tr֗ tham chiԒu 

C֭ mӾu D©n s֝ 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 14 

C§c protocol cֳa IFCC v¨ 

CLSI g֯i Ĩ t֝i thiԜu 120 c§ thԜ 

tham chiԒu cho m֣i mӾu hay 

phân nhóm 

CӺn thiԒt phӶi có m֥t b ֥các tiêu 

chí lֽa ch֙n, giúp xác Ľ֗nh rõ 

các thԜ nào nên bao g֟m hay 

loӴi b ֛ra kh֛i nhóm các cá thԜ 

tham chiԒu 

Ti°u ch² ph©n nh·m (gi֧i, tu֡i, nh֗n Ľ·ié) l¨ cӺn thiԒt 
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Các tiêu chí có thԜ giúp loӴi trַ 

ÅC§c yԒu t֝ nguy cҺ 
ï béo phì 
ï cao huyԒt §p 
ï c§c yԒu t֝ di truyԚn Ľ« ĽҼ֯c ph§t hi֓n 

ÅC§c trӴng th§i sinh lĨ ĽԊc bi֓t 
ï mang thai 
ï tԀp luy֓n qu§ mֵc 

ÅB֓nh 

ÅSֹ dֱng c§c chӸt c· dҼ֯c t²nh 
ï thu֝c ĽiԚu tr֗ b֓nh 
ï thu֝c tr§nh thai ĽҼ֩ng u֝ng 
ï rҼ֯u, nicotine 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 



ņ֗nh nghǫa KhoӶng giá tr֗ tham chiԒu  

(Reference Interval ï RI) 

C§ch tiԒp cԀn trֽc tiԒp 

1. T¨i li֓u trong Kit thu֝c thֹ 

2. C§c b§o c§o khoa h֙c Ľ« 

c¹ng b֝/ S§ch gi§o khoa 

3. C§c nghi°n cֵu l֗ch sֹ n֥i 

b ֥

ï C§c nghi°n cֵu HҼ֧ng dӾn 

tu©n thֳ (eg CLSI C28:A3) 

ïC§c nghi°n cֵu Pre-guideline 

ïC§c nghi°n cֵu Pre-historic 

C§ch tiԒp cԀn gi§n tiԒp 

4. Bhattacharya 

ïCho rԄng tԀp h֯p con Ľ§ng kԜ 

trong các kԒt quӶ phòng xét 

nghi֓m là t ַcác b֓nh nhân 

ñkhông b ֗Ӷnh hҼ֫ngò 

ïS  ֹdֱng bi֓n pháp th֝ng kê 

ĽԜ thiԒt lԀp phân nhóm dân s ֝

ñkh֛e mӴnhò 

ïñӶnh hҼ֫ng do b֓nhò so 

sánh v֧i ñkhông b ֗Ӷnh 

hҼ֫ngò 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 16 



Các ngu֟n chung ĽԜ ñTiԒp cԀn trֽc tiԒpò  

nԒu RI m֧i ĽҼ֯c yêu cӺu 

T¨i li֓u k¯m theo 

H֥p thu֝c thֹ 
ÅņԜ x©y dֽng RI cӺn nhiԚu ngu֟n lֽc 

ÅCho ĽԒn nay, phӺn nhiԚu l¨ dֽa v¨o 

c§c nh¨ sӶn xuӸt thiԒt lԀp RI 

ÅTӸt cӶ kit thu֝c thֹ nh³n chung ĽԚu 

tuy°n b֝ rԄng RI n°n ĽҼ֯c thiԒt lԀp 

b֫i ph¸ng x®t nghi֓m 

ÅņiԚu n¨y gi¼p giӶm nhu cӺu nh©n 

lֽc bԄng c§ch: 

ïSo s§nh kԒt quӶ b֓nh nh©n giֻa 

phҼҺng ph§p m֧i v¨ phҼҺng ph§p cȈ 

ïChuyԜn Ľ֡i RI 

 

C§c dֻ li֓u Ľ« c¹ng b֝ 

ÅCác nghiên cֵu Ľ« ĽҼ֯c công b ֝
vԚ RI thҼ֩ng ĽҼ֯c s  ֹdֱng trong 
tài li֓u kèm theo kít thu֝c thֹ cֳa 
nhà sӶn xuӸt 

ÅTӴp chí khoa h֙c hoԊc sách giáo 
khoa 

ÅCó thԜ hֻu ích Ľ֝i v֧i các nhóm 
dân s ֝ĽԊc thù 

ÅCó thԜ khác bi֓t theo phҼҺng 
pháp 

ÅCác RI ĽҼ֯c công b ֝nên ĽҼ֯c 
xác minh b֫i phòng xét nghi֓m 

ÅCó thԜ s  ֹdֱng:  

        - ChuyԜn Ľ֡i RI 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 17 



Các nghiên cֵu RI tuân thֳ CLSI 

ÅCLSI / IFCC 

C28-A3 

Th§ng 11 nŁm 2008 

ïC¹ng b֝ 

ïLҼu h¨nh n֥i b֥ 

(chҼa c¹ng b֝) 
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ChuyԜn Ľ֡i RI: So sánh các h  ֓

th֝ng phân tích 

1. Sֽ ph½ h֯p giֻa c§c ph¸ng x®t nghi֓m RI tham chiԒu 

2. C§c yԒu t֝ tiԚn ph©n t²ch l¨ tҼҺng Ľ֝i gi֝ng nhau 

3. Sֽ tҼҺng Ľ֟ng cֳa phҼҺng ph§p ph©n t²ch: nghǫa l¨ c§c 

kԒt quӶ x®t nghi֓m c· mֵc Ľ֥ tҼҺng quan cao nhҼng c· 

m֥t sai s֝ theo tׁ l֓. V² dֱ: 

 

 

4. Sֽ tҼҺng Ľ֟ng trong c§c Ľ֝i tҼ֯ng ĽҼ֯c x®t nghi֓m 

5. X§c nhԀn 

 RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 19 

y = 1.50 x ð 0.832, r 2 = 0.990  
+ѹÔ ÑÕѫ υττ Ö҈É ÐÈҏ҇ÎÇ ÐÈÜÐ Ãį ÓѸ ÌÛ υψύ Ö҈É ÐÈҏ҇ÎÇ ÐÈÜÐ Í҈É 
+ѹÔ ÑÕѫ ωττ Ö҈É ÐÈҏ҇ÎÇ ÐÈÜÐ Ãį ÓѸ ÌÛ ϋψύ Ö҈É ÐÈҏ҇ÎÇ ÐÈÜÐ Í҈É 



Xác nhԀn chuyԜn Ľ֡i RI 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 20 

#,3) #ÈͮͦÎÇ ʬʬ 



Xác nhԀn chuyԜn Ľ֡i RI: So sánh 

Dân s  ֝thֹ nghi֓m mֱc tiêu 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 21 

N=20 

18 hoΜc nhiΧu h̽n phΆi r̽i vào khoΆng giá trα tham chiΥu 

ÅTiԒp cԀn này sԐ hi֓u quӶ nԒu RI ĽҼ֯c áp dֱng  có gi֧i hӴn 

m֥t cách thích h֯p. (ví d ֱcó thԜ so sánh ĽҼ֯c Ľ ֥lԊp lӴi) 

ÅCȈng cӺn cùng m֥t nԚn tӶng chính xác  

Åņ  ֥lԊp lӴi giӶm là m֥t vӸn ĽԚ Ľ֝i v֧i tiԒp cԀn này 
Å GiӶm Cvi - Eg Collection/Transport 

Å GiӶm Cva - Eg Within run 

 

#,3) #ÈͮͦÎÇ ʬʬƚʭ 



HӴn chԒ cֳa 

luԀt 18/20 

1. Ph§t hi֓n sai s·t 

 

2. Ph§t hi֓n Ľ֥ lԊp lӴi 

 

3. KHÔNG ph§t hi֓n 

Ľ֥ lԊp lӴi giӶm 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 22 



Gián tiԒp: KhoӶng giá tr֗ tham chiԒu 

ñBhattacharyaò 

ÅKhai th§c dֻ li֓u 

ÅLĨ tҼ֫ng cho c§c ph¸ng 

x®t nghi֓m l֧n 

ÅPhӺn l֧n d©n s֝ ngoӴi tr¼ 

ÅSonic tӴi Australia Ľ« 

ho¨n th¨nh vi֓c n¨y 

ÅKԒt quӶ = RI c©n Ľ֝i 
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Arzideh F et al, J Lab Med 

2009;33:52-66 
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Trích t  ַ slide c aֳ TS. Ken  



RI ngҼ֩i trҼ֫ng thành Sonic ñBhattacharyaò 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 25 

Trích t  ַ slide c aֳ TS. Ken  



Pregnancy 
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RI thai ph ֱSonic ñBhattacharyaò 

Trích t  ַ slide c aֳ TS. Ken  



Girls 
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RI bé gái Sonic ñBhattacharyaò 

Trích t  ַ slide c aֳ TS. Ken  



Boys 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 28 

RI bé trai Sonic ñBhattacharyaò 

Trích t  ַ slide c aֳ TS. Ken  



SĆNG KIԑN CHӷT Lһ֮NG 

TOêN CӹU: S  ּHďA H֮P CֲA 

KHOӵNG GIĆ TR֖ THAM CHIԑU 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 29 



PhӸn ĽӸu cӶi thi֓n vi֓c chŁm sóc b֓nh nhân 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 30 

Slide from 2010 AACC presentation by Christopher Price and Andrew St John, ñDisruptive Innovation: Opportunities and Implications for Laboratory Medicineò 

NguΠn gΞc c§c sai sΞ XN 
é v¨ ʞnh hʇέng Ľʺn vi˂c chŁm s·c b˂nh nh©n  

ñ60-70% quyʺt Ľˆnh y khoa dοa tr°n x®t nghi˂mò 



KhӶo sát nŁm 2011 cֳa AACB:  

RI cao hҺn cho Potassium 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 31 

Trích t  ַ slide c aֳ TS. Ken ( Data Courtesy Julie Ryan)  
) 
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Sֽ  hòa h p֯: (ŉ֗nh nghƧa RG) 

Å Quá  trình th a֛  hi p֓  có  Ŀi ĿԒn th a֛  thuԀn cho  m t֥ tiԒp cԀn chung ? 

Å Trong b i֝ cӶnh c aֳ  phòng  xét  nghi m֓  y khoa , ĿiԚu này  liên  quan  

ĿԒn th a֛  thuԀn vԚ các  quá  trình mang  lӴi s  ֽtҼҺng  Ŀ֟ ng  hҼ n֧g  
ĿԒn m cֱ  tiêu  cӶi thi n֓ kԒt quӶ b n֓h nhân . 



Lý do 

ÅC§c x®t nghi֓m l©m s¨ng 

ĽӴt ĽҼ֯c sֽ c©n Ľ֝i v¨ 

chuӼn h·a sԐ mang lӴi sֽ 

tҼҺng Ľ֟ng cho c§c kԒt 

quӶ giֻa c§c ph¸ng x®t 

nghi֓m  

ÅņiԚu n¨y gi¼p vi֓c di֑n 

giӶi kԒt quӶ cho b§c sǫ v¨ 

b֓nh nh©n d֑ d¨ng hҺn 

ÅCӶi thi֓n vi֓c chŁm s·c v¨ 

kԒt quӶ l©m s¨ng 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 34 

Trích t  ַ slide c aֳ TS. Ken  
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Trích t  ַ slide c aֳ TS. Ken  



TrҼ֩ng h֯p cho Các khoӶng giá tr֗ 

tham chiԒu chung 
ÅņiԚu g³ l¨ cӺn thiԒt: 

ïC§c khoӶng gi§ tr֗ tham chiԒu ph½ h֯p  

ïBԄng chֵng hi֓n tӴi cho thӸy: 

ïC§c phҼҺng ph§p ñgi֝ng nhauò  

ïC§c d©n s֝ ñgi֝ng nhauò 

ïChӸt lҼ֯ng cֳa c§c khoӶng gi§ tr֗ 

tham chiԒu phֱ thu֥c v¨o chӸt lҼ֯ng 

cֳa c§c bԄng chֵng ĽҼ֯c sֹ dֱng ĽԜ 

lӸy ĽҼ֯c ch¼ng 

ïV² dֱ: tҼҺng tֽ nhҼ chuyԜn giao RI 
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S§ng kiԒn cֳa c§c nh·m cho Sֽ h¸a h֯p 

cֳa C§c khoӶng gi§ tr֗ tham chiԒu 

1. ARQAG ï Auckland Region 

Quality Assurance Group ï 

New Zealand 

2. SIQAG ï Southern Island 

Quality Assurance Group ï 

New Zealand 

3. NORIP ï Nordic Reference 

Interval Project - Scandinavia 

4. UKHarmony - UK 

5. AACB - Australasia 

6. Sonic - Australia 

7. Other 
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Phân cӸp Các khoӶng giá tr֗ tham chiԒu 

Mֵc 

Ľ  ֥

Nguyên tԂc Gi֧i hӴn tham chiԒu KhoӶng giá tr֗ 

chung 

1 KԒt quӶ lâm sàng Based on clinical 

outcome 

Glucose, Lipids 

2A BiԒn thiên sinh h֙c 2.5%-97.5% distribution 

of reference population 

NORIP (Direct) 

SONIC (Indirect) 

2B KhӶo sát lâm sàng Based on survey of 

clinician response to 

results 

Troponin NHF 

3 KhuyԒn cáo 

chuyên môn 

Based on Laboratory 

Experts 

ARQAG 

SIQAG 

4 Proficiency survey Based on survey of 

common reference 

intervals used. 

UK Harmony 

5 State of the Art Based on what is 

available 

Kit Insert 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 38 
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Trích t  ַ slide c aֳ TS. Ken  



 Sai s֝ ph©n t²ch &  C§c khoӶng gi§ 

tr֗ tham chiԒu: Sodium 

Nghi°n cֵu Sai s֝ 

Koerbin 
ņ֟ng thuԀn RR 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 40 

+/- 2 mmol/L 

Trích t  ַ slide c aֳ TS. Ken  



Sai s֝ ph©n tích &  Các khoӶng giá 

tr֗ tham chiԒu: Potassium 

Nghi°n cֵu Sai s֝ 

Koerbin 
ņ֟ng thuԀn RR 
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+/- 0.3 mmol/L 

Adapted from slide by Dr Ken  

+/- 0.1 mmol/L 



Sai s֝ ph©n tích &  Các khoӶng giá 

tr֗ tham chiԒu: Creatinine 

Nghi°n cֵu Sai s֝ 

Koerbin 
ņ֟ng thuԀn RR 

RMIT University 2012 Vietnam Chemical Pathology Course 42 

+/- 10 ɛmol/L 

Adapted from slide by Dr Ken  

+/- 4 ɛmol/L 


