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微球蛋白参考区间的建立

何
!

平

"安徽六安市舒城县人民医院检验科
!

"'!'&&

$

!!

摘
!

要"目的
!

了解皖西地区舒城县健康成人的血清
$
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5

微球蛋白"

$
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$水平!并建立
$

"

54T

参考区间%方法
!

采用胶乳

增强免疫比浊法测定
$3%

名健康成人血清
$

"

54T

!按性别&年龄分组!并进行统计学分析%结果
!

健康成人血清
$

"

54T

呈正态分

布!男性高于女性!经
H

检验!两性参考区间差异无统计学意义!故可合并%

$

"

54T

水平随着年龄的增长逐渐增高!各年龄组间用

单因素方差分析!结果有统计学意义差异"

B

$

&#&!

$!故应分年龄段建立参考区间%

$
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%结论
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各实验室以及不同实验方法应根据年龄分段!建立自己的血清
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微球蛋白$

$
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&存在于所有的有核细胞表面#是肾小

球滤过功能减退的标志之一#在肾衰竭'炎性反应和肿瘤时血

浆中浓度升高(近年来#特别是胶乳增强免疫比浊法自动化测

定的应用#使得
$

"

54T

的测定更加快捷#临床应用更加广泛(

但是#作者在长时间大量的健康体检中发现#

$

"

54T

水平与年

龄有关#年龄偏大者
$

"

54T

水平往往偏高(同时#胶乳增强免

疫比浊法的参考区间文献未见全面系统的报道#为此#作者详

细调查了皖西地区舒城县
$3%

例健康成人的血清
$

"

54T

水

平#建立了
$

"

54T

胶乳增强免疫比浊法的参考区间#报道

如下(

@

!

资料与方法

@#@

!

一般资料
!

"&!&

年
!!

月至
"&!!

年
!

月在本院体检中心

进行健康体检的人群#包括企事业单位干部职工'医务工作者'

老师以及离退休人员等#排除心'肝'肾'肺等主要器官疾病'脑

血管病'高血压'糖尿病'血液病等#剔除脂血'溶血'黄疸标本

及尿素氮'肌酐'尿酸'氨基转移酶升高等标本#共
$3%

份#其中

男性
'%3

名#年龄为
"&

#

3$

岁#女性
'"?

名#年龄
"&

#

3&

岁#

"&

岁起每间隔
!&

岁分组#

&

?&

岁者归一组#男'女性共分

$

组(

@#A

!

仪器与试剂
!

应用日立
?!3&

全自动生化分析仪#采用胶

乳增强免疫比浊法#试剂由北京九强生物技术有限公司提供#

使用配套标准品和质控品(

@#B

!

方法
!

根据厂家说明书设定试验参数#先测
"

个浓度质

控#高浓度为
?#(!9

F

"

X

#低浓度为
!#@9

F

"

X

#结果在质控范

围内#然后再测定血清标本(

@#C

!

统计学处理
!

离群值的剔除用
!

"

'

规则)

!

*

!即当
.

"

-

&

!

"

'

$

.

为疑似离群点及其相邻点的差值#

-

为数据全距&时#则

该疑似离群点为离群值予以删除(列频数表并制作直方图观

察频数分布特征(男'女性别参考区间是否需要分组用
H

检

验)

!

*

#

He

3

!

f3

"

)$

<

!

"

"

$

!

&

g

$

<

"

"

"

$

"

&*

!

"

"

#

H

+

e!

"

"

)$

$

!

g$

"

&"

"@&

*%

式中
3

!

和
3

"

分别为两组各自的均值#

<

!

和
<

"

为两组各自的标

准差#

$

!

和
$

"

为两组各自的参考值个数(当
H

%

H

+或
<

!

%

!#%<

"

)若
<

"

%

<

!

则为
<

"

%

!#%<

!

即
<

"

"$

<

"

f<

!

&

$

'

*时#则都要

考虑分组#反之无需分组(各年龄组参考区间是否需要分组用

单因素完全随机设计方差分析)

"

*

(

A

!

结
!!

果

A#@

!

健康成人血清
$

"
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总体分布规律
!

根据
!

"

'

规则剔

除离群值#

$3%

名健康成人血清
$

"

54T

水平最高
"#39

F

"

X

#最

低
&#@9

F

"

X

#其分布大致呈正态分布(故参考区间制定直接

采用正态分布法#根据
3Y!4($<

计算
(%c

可信区间(

A#A

!

不同年龄'性别健康成人的血清
$

"

54T

水平
!

男'女性

别组各年龄段男性高于女性#不同年龄组
$

"

54T

水平#男'女

性两组均随年龄增长而逐渐增高(见表
!

(

A#B

!

不同年龄组健康成人血清
$

"

54T

水平
!

$3%

名健康成人

血清
$

"

54T

水平男性高于女性#经
H

检验#

He@#"(

#

H

+

e

%#&?

#因
H

$

H

+

#

<

!

$

!#%<

"

#故男'女性两组参考区间差别没有

+

@%%!

+

国际检验医学杂志
"&!!

年
(

月第
'"

卷第
!@

期
!

Z>D[XCG4;K

!

7;

0

D;9G;B"&!!

!

\A:#'"

!

/A#!@



临床实际意义#因此可以合并(合并后不同年龄组的血清
$

"

5

4T

水平见表
"

(随着年龄的增长#

$

"

54T

水平逐渐增高#进

入老龄后增长幅度加大(各组间采用单因素完全随机设计方

差分析#

Me?#@&

#差异有统计学意义$

B

$

&#&!

&(故参考区间

应分年龄段确立(

表
!

!!

$3%

名健康成人不同年龄#性别血清

!!

$

"

54T

水平$

3Y<

%

年龄组$岁&

男性

$

$

"

54T

$

9

F

"

X

&

女性

$

$

"

54T

$

9

F

"

X

&

"&

#

"( '$ &#(?Y&#"% @! &#33Y&#""

'&

#

'( 3% !#&'Y&#"% ?( &#(3Y&#'&

@&

#

@( (' !#!@Y&#'& !&$ !#&?Y&#"3

%&

#

%( @' !#'&Y&#'! @% !#"@Y&#"(

$&

#

$( %$ !#%@Y&#'" '& !#@$Y&#'@

&

?& @% !#3!Y&#@! "$ !#?&Y&#'@

合计
'%3 !#"$Y&#@& '"? !#!@Y&#'"

表
"

!!

$3%

名健康成人不同年龄组血清
$

"

54T

水平 $

3Y<

%

年龄组$岁&

$

$

"

54T

$

9

F

"

X

&

"&

#

"( ?? &#("Y&#"@

'&

#

'( !$@ !#&!Y&#"3

@&

#

@( !(( !#!!Y&#'&

%&

#

%( 33 !#"?Y&#'&

$&

#

$( 3$ !#%!Y&#''

&

?& ?! !#??Y&#'(

合计
$3% !#"&Y&#'?

A#C

!

健康成人参考区间的确立
!

$3%

名健康成人参考区间采

用正态分布法#直接计算
(%c

可信区间#结果见表
'

(

表
'

!!

$3%

名健康成人血清
$

"

54T

参考区间$

3Y!4($<

%

年龄组$岁&

$

下限$
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F

"

X

& 上 限$

9

F

"

X

&
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#

"( ?? &#@% !#'(

'&

#
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#
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#

%( 33 &#$3 !#3$
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#

$( 3$ &#3$ "#!$

&

?& ?! !#&! "#%'

合计
$3% &#@? !#('
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讨
!!

论

$
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54T

是由
!&&

个氨基酸残基组成的单键多肽#相对分子

质量为
!!#3S!&

'

#能自由地通过肾小球滤过膜进入肾小管#

大约
((#(c

被肾小管上皮细胞重吸收#分解为氨基酸#不再返

回血流(当肾小球或肾小管功能受损时#往往引起血液
$

"

54T

水平变化(由于肿瘤细胞合成
$

"

54T

能力非常强#因此#

$

"

5

4T

不仅能反映肾脏功能#还与血液系统恶性疾病相关(

本研究表明#血清
$

"

54T

水平在男'女性之间差异没有临

床实际意义(血清
$

"

54T

水平与年龄相关#随着年龄的增长#

$

"

54T

水平逐渐增高#进入老龄后增长幅度加大(原因可能

是随着年龄加大#肾小球数量逐渐减少#其结果导致肾脏滤过

面积减小#肾小球滤过功能衰退#从而引起血清
$

"

54T

水平

增高(

血液
$

"

54T

检测方法较多#有
LXZ7*

'放射免疫分析法

$

-Z*

&'化学发光免疫分析法$

,XZ*

&以及免疫比浊法#以前多

采用
-Z*

测定
$

"

54T

(近年来#胶乳增强免疫比浊法由于快

捷'方便'灵敏'重复性好#被广泛应用#中国目前使用的参考区

间大都来自教科书和试剂盒说明书)

'

*

#其中介绍的参考区间多

为
-Z*

和
,XZ*

#也有的未说明方法#如马筱玲与胡世莲)

@

*介

绍为
&

#

"#$9

F

"

X

$

-Z*

&#叶应妩等)

%

*介绍为
!#'

#

"#?9

F

"

X

$

,XZ*

&#刘人伟)

$

*介绍为
&#3

#

"#&9

F

"

X

$未说明方法&%托马

斯)

?

*介绍为
&#3

#

"#@9

F

"

X

$

$

$&

岁&'

,

'#&9

F

"

X

$

%

$&

岁&#

虽提示与年龄相关#但仅分了老龄组和老龄以下
"

组%本文调

查表明不但老年人而且中青年人群也要分组%本试剂盒说明书

附值为
&#3

#

!#39

F

"

X

$胶乳增强免疫比浊法&(可见#不同方

法的参考区间相差较大(胶乳增强免疫比浊法的参考区间未

见全面系统的报道#此法测定
$

"

54T

的临床应用#杂志报道多

为病例组与健康组比较#以健康对照组视为参考区间#一般观

察人数较少且不分年龄#如马勇和许吉斌)

3

*报道$

!#%"Y&#'@

&

9

F

"

X

$

$e'&

&#朱习海等)

(

*报道$

!#!&Y&#'"

&

9

F

"

X

$

$e!'%

&#

熊建辉等)

!&

*报道$

!#?$Y&#@@

&

9

F

"

X

$

$e@%

&%黄菁等)

!!

*报道

$

!#33Y&#3'

&

9

F

"

X

$

$e"!

&#李坤)

!"

*报道$

!#(3Y&#@@

&

9

F

"

X

$

$e(3

&%作者总计的结果为$

!#"&Y&#'?

&

9

F

"

X

$

$e$3%

&与朱

习海等)

(

*报道较接近#与本试剂盒说明书附值有较大差异(同

一方法报道的健康对照区间相差很大#在排除仪器方法测定偏

差以外#这些差别主要是由于调查对象年龄的不同而导致(故

认为各实验室以及不同方法都应根据年龄分组建立自己的参

考区间#从而在临床应用中避免误判'误导现象的发生(
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