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自建血清肌酐肌氨酸氧化酶法检测系统的有效性验证和参考区间调查
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对自建肌氨酸氧化酶法测定血清肌酐的检测系统进行有效性验证并建立新乡地区健康人群的参考区间%方

法
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对
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名"年龄
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岁#肾功能正常$无高血压$糖尿病$心血管病和慢性肾病家族史的健康体检者!采用经过有效性验

证的检测系统进行血清肌酐的检测%对结果的频数分布进行正态性检验!性别间结果差异的比较采用
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检验%符合正态性分布

时!以"
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#为参考区间&不符合正态性分布时!取
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百分位数为参考区间%结果
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结果的频数分布为非正态

性分布!男女之间结果差异有统计学意义"
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应该建立不同检测系统血清肌酐的参考区间%
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肌酐是一种低相对分子质量的含氮化合物#是肌酸的终末

代谢产物#主要通过肾小球过滤后随尿排出体外#所以血清肌

酐是反映肾小球滤过率的标志物#在慢性肾病的筛查*诊断及

治疗监测方面重要的临床意义)鉴于肌酐代谢和肾脏功能的

密切关系#临床上一直作为重要的常规肾功能试验指标之一)

随着科学技术的进步和方法学的发展#自动化分析代替了手工

操作#血清肌酐测定结果的准确性和精密度都有很大提高)由

于方法学原理不同#检测灵敏度*特异性和影响因素各异#不同

检测系统和方法间的参考值也不相同)近年来不少研究表明

酶法检测肌酐较苦味酸动力学法具有显著优势#但结果存在一

定偏倚'
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(

)为了验证自建肌氨酸氧化酶法测定血清肌酐的检

测系统的有效性#并建立新乡地区健康人群的参考区间#按照

美国临床与实验室标准协会$
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测系统的校准验证方法和
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文件确认检验结果的溯源

性#并对新乡地区健康人群进行了调查#现予报道)
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资料与方法
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年
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月至
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年
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月间来本院进行健

康体检者
"-'#!

名)排除肝肾系统疾病患者*高血压*糖尿

病*心血管病和慢性肾病家族史&肝肾功能正常者)其中男性

*!-'

例#女性
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例#年龄
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采血
!

采集血液标本前
$(

禁食肉类食物#避免剧烈运

动#空腹
"&<

以上#清晨取坐位用真空采血管从肘静脉采血

$
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#直立自然凝固后#在
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内以
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#离心
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分离血清)剔除血清外观溶血*脂浊和黄疸的标本#室温

保存并在
#<

内完成测定)
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%仪器!日本产
RK43MRK*'))2)&)

型全自

动生化分析仪)$

&

%试剂!北京金斯尔公司生产的肌氨酸氧化

酶法试剂盒)$

$

%测定方法和程序!按照该试剂针对
RK432

MRK*'))

生化分析仪专用参数设置)$

-

%校准品!冻干人血清

基质定值血清)试剂说明书中指定用英国
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公司产

品#
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%检测系统的有效性验证!参

考
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(确认检验结果的溯源性#该检测系统

经过校准验证#与
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固定检测系统比对#

为有效检测系统#其结果具有溯源性和可比性)
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参考区间的确定
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名健康体检者血清肌酐测定结果
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男性*女性血清肌酐检测结果分别为
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#两者比较差异有统计学

意义$
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男女两组血清肌酐的频数分布进行正态性检验结果
!

结

果显示
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图
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名男性血清肌酐频数分布图

图
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名女性血清肌酐频数分布图
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参考值与参考区间的确定见表
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肌氨酸氧化酶法测定血清肌酐的参考值
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与
%!,

参考区间$
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性别 参考值
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男
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随着科学技术的进步和方法学的发展#自动化分析代替了

手工操作#结果的准确性和精密度有了很大提高)但目前市场

供应的商品试剂品种多样#不同的测定方法和不同地区的人群

之间结果存在着变异'

'

(

#参考值与参考区间并不相同#按照国

际临床化学和实验医学联合会的要求#实验室对试剂商提供的

参考值有疑问或不适合本实验室使用时#建议实验室建立自己

的参考值)

目前#在一般的教科书或试剂盒说明书中#血清肌酐测定

仍多采用苦味酸法的参考值和参考区间)由于各个医院设定

参考值和参考区间时采用的检测系统和临床实践中采用的检

测方法不同#临床医生在解释检验结果并需要做出医疗决策时

就会感到困惑'

*

(

)经常发现有一些人的肾功能试验结果#其他

项目都在正常参考范围内#唯独肌酐轻度增高)被检者向临床

医生咨询#医生也无法解释#向检验科咨询#往往也难以得到满

意的答复#造成医生和患者对检验结果的不信任)为此#本研

究对肌氨酸氧化酶法测定血清肌酐的参考值和参考区间进行

了调查)
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能正常的健康体检者的结果统计后显示#肌氨酸氧化酶法测定
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