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全自动生化分析仪血清胱抑素Ｃ参考区间的建立

刘　靖，毕小云

（重庆医科大学附属第一医院检验科，重庆４０００１６）

　　摘　要：目的　建立全自动生化分析仪免疫浊度法检测血清胱抑素Ｃ（ＣｙｓＣ）参考区间。方法　依据美国临床和实验室标准

化协会文件的要求进行ＣｙｓＣ参考区间验证；免疫浊度法检测４８０例健康体检者血清ＣｙｓＣ浓度，建立本实验室参考区间。结果

　２０例受检者中有２例受检者检测结果在被验证参考区间外。根据４８０例健康体检者检测结果，建立参考区间为：５０岁以下男

性０．８１～１．２３ｍｇ／Ｌ、女性０．７０～１．０７ｍｇ／Ｌ，５０岁以上男性０．９８～１．８９ｍｇ／Ｌ、女性０．７６～１．６１ｍｇ／Ｌ。结论　所建立参考区间

与试剂盒提供的参考区间有明显差异。血清ＣｙｓＣ浓度存在性别及年龄差异，说明建立适合不同本实验室的参考区间十分重要。
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　　肾小球滤过率（ＧＦＲ）被认为是最好的肾功能指标之一，通

常由血清肌酐水平按公式计算获得［１］。但血清肌酐水平易受

年龄、性别、种族、体质量和饮食等因素影响，具有一定局限性。

由于目前常用的肾小球滤过功能试验存在诸多不足，寻找新的

能够可靠、快捷反映ＧＦＲ变化的指标十分必要。血清胱抑素

Ｃ（ＣｙｓＣ）是反映肾小球损伤的灵敏标志物，通常采用免疫浊度

法检测。本研究采用全自动生化分析仪验证血清ＣｙｓＣ参考

区间，并建立适合本实验室的参考区间。

１　资料和方法

１．１　一般资料　本院健康体检者４８０例，男、女性各２４０例，

按年龄分为５０岁以下和５０岁以上组。纳入标准为：１个月内

无急性感染史；发育、精神正常，无心血管、肺、肾和肝、胆、胰等

器质性疾患；半年内无输血和大手术史；２周内无中毒史，无毒

物及其他有害物质接触史；女性不在妊娠期及哺乳期；不饮酒、

不抽烟；无糖尿病、痛风病史，体质量正常；３个月内未口服避

孕药；１５周岁以上；无糖尿病、冠心病、高血压、痛风等家族史。

１．２　仪器与试剂　ＭｏｄｕｌａｒＤＤＰ全自动生化分析仪（瑞士

Ｒｏｃｈｅ），免疫浊度法血清ＣｙｓＣ检测试剂盒（成都迈克）。

１．３　方法　以真空负压管按常规采集受试对象空腹静脉血３

ｍＬ，３７℃孵育１０～１５ｍｉｎ，２５００～３０００ｒ／ｍｉｎ（约１０００×ｇ）

离心５～１０ｍｉｎ，原管直接上机检测Ｃｙｓ。选择２０例受试对象

（男、女性各１０例），考察有多少例检测结果在厂家试剂盒参考

区间内（厂家试剂盒参考区间为０．５１～１．０９ｍｇ／Ｌ）。对４８０

例受试对象血清Ｃｙｓ检测结果进行统计学分析，计算适合本实

验室血清ＣｙｓＣ参考区间。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行数据统计分析，

计量资料以狓±狊表示。

２　结　　果

２．１　参考区间验证　２０例受检者中有２例检测结果在被验

证参考区间外，均为男性，检测结果分别为１．３４、１．２３ｍｇ／Ｌ，

与厂家试剂盒血清ＣｙｓＣ参考区间有明显差异，说明不可引用

试剂盒提供的血清ＣｙｓＣ参考区间。

２．２　参考区间建立　血清胱抑素Ｃ浓度存在性别及年龄（以

５０岁为界值）差异（犘＜０．０５）。４８０受检者血清ＣｙｓＣ浓度分

布符合正态分布，其９５％置信区间可用狓±狊表示，即５０岁以

下男性０．８１～１．２３ｍｇ／Ｌ，女性０．７０～１．０７ｍｇ／Ｌ，５０岁以上

男性０．９８～１．８９ｍｇ／Ｌ，女性０．７６～１．６１ｍｇ／Ｌ。

３　讨　　论

ＣｙｓＣ是半胱氨酸蛋白酶抑制剂的一种，由大多数有核细

胞以较为恒定的方式产生。ＣｙｓＣ作为一种分泌性低相对分子

质量蛋白，广泛存在于各种体液中，可通过肾小球自由滤过，在

近曲小管重吸收并降解。而肾脏是清除血循环中ＣｙｓＣ的惟

一器官，因此血清ＣｙｓＣ浓度主要由ＧＦＲ决定。由此可见，血

清ＣｙｓＣ是一种理想的反映 ＧＦＲ变化的内源性标志物。目

前，国内外均推荐ＣｙｓＣ为判断肾小球滤过功能的首选常规指

标，对评价早期肾损伤较为灵敏、特异［２３］。

本研究选择４８０例健康体检者作为研究对象，以９５％分

布范围表示参考区间，结果显示血清ＣｙｓＣ浓度存在性别及年

龄差异，其中５０岁以上和５０岁以下人群存在统计学差异

（犘＜０．０５）。受检者血清ＣｙｓＣ浓度分布符合（下转第５８页）
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续表１　　相同孕期维吾尔族与汉族孕妇凝血指标检测结果比较（狓±狊）

指标
维吾尔族（狀＝４０９）

早孕组（狀＝１０９） 中孕组（狀＝１１８） 晚孕组（狀＝１８２）

汉族（狀＝３６０）

早孕组（狀＝８９） 中孕组（狀＝９７） 晚孕组（狀＝１７４）

ＴＴ（ｓ） １５．８９±１．７２ １５．０１±１．６５ １４．９３±１．９８ １６．７３±１．９８ １６．１１±１．６９ １５．９２±２．０１

ＦＩＢ（单位） ３．７２±０．２７ ４．０１±０．２１ ４．３９±０．３８ ３．１６±０．２２ ３．６４±０．１９ ４．１８±０．４３

ＤＤ（单位） ０．５２±０．０７ １．１２±０．３６ １．５３±０．２７ ０．２９±０．０８ ０．７５±０．３１ １．３２±０．２８

　　：与相同孕期汉族孕妇检测结果比较，犘＜０．０５。

３　讨　　论

机体凝血功能受一系列复杂的激活、抑制途径调控，涉及

血管内皮细胞、循环中的血小板、凝血和抗凝系统、纤溶和抗纤

溶系统等，通过外源性、内源性和共同凝血途径激活凝血酶原

来完成。妊娠期（特别是妊娠晚期）妇女体内纤溶系统发生改

变，机体处于高凝状态，有利于产后止血，但凝血机制与疾病发

生、发展密切相关。因此在产前进行凝血相关指标检测，有利

于分析妊娠妇女凝血功能的变化情况［６］。

ＰＴ反映血浆中凝血因子Ⅰ、Ⅱ、Ⅴ、Ⅶ、Ⅹ的水平，是外源

性凝血系统较为敏感的筛查指标，其明显缩短提示血液呈高凝

状态。ＡＰＴＴ反映凝血因子Ⅷ、Ⅸ、Ⅺ、Ⅻ的水平，是内源性凝

血系统检测常用指标，其缩短可能与相关凝血因子增加有关。

ＴＴ主要反映机体是否存在ＦＩＢ转变为纤维蛋白的功能异常，

以及纤溶和异常抗凝状态［７］。ＦＩＢ是凝血系统中惟一的大相

对分子质量凝血蛋白，在经凝血酶水解形成Ａ肽和Ｂ肽，最后

形成可溶性纤维蛋白。ＦＩＢ既是一种凝血因子，也是一种炎症

标志物，具有促进血小板聚集，增加血液黏稠度的作用，还可影

响血细胞和游离脂肪酸，从而导致血栓形成［８］。ＤＤ水平增高

提示继发性纤溶活性增强，是体内高凝状态和纤溶亢进的分子

标志物之一。ＤＤ是交联型纤溶酶作用的终末产物，水平升高

也提示血管内血栓形成及继发性纤溶，是独立的栓塞风险预测

因子。相关研究表明，ＤＤ水平随孕周增加呈升高趋势，可用

于妊娠期静脉血栓和栓塞的鉴别，阴性结果更有价值［９１０］。

通常认为ＰＴ缩短或延长３ｓ以上、ＡＰＴＴ缩短或延长８ｓ

以上、ＦＩＢ小于２ｇ／Ｌ或大于６ｇ／Ｌ或ＤＤ大于１０以上时，需

进行ＤＩＣ筛查试验和确诊试验
［１１］。随着孕周增加，孕妇机体

血容量增大，各系统负担增加，而异常妊娠或妊娠并发症，如胎

盘早剥、前置胎盘、妊娠高血压综合征、羊水栓塞等，极易危及

孕妇和胎儿生命安全。如果仅以非妊娠期健康女性凝血指标

参考区间做为临床判断标准，无法达到妊娠并发症监测和预防

效果。维吾尔族妇女生理特点、生活地域环境、饮食习惯等不

同于汉族孕妇，因此不能以汉族孕妇参考区间作为临床参考。

建立适用于不同民族孕妇的凝血指标参考区间，对降低少数民

族妇女围产期孕妇及围生儿死亡率具有重要意义。
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正态分布，其９５％置信区间可用狓±狊表示，即５０岁以下男性

０．８１～１．２３ｍｇ／Ｌ、女性０．７０～１．０７ｍｇ／Ｌ，５０岁以上男性

０．９８～１．８９ｍｇ／Ｌ、女性０．７６～１．６１ｍｇ／Ｌ。李玉林等
［４］对

１７～６０岁健康人群进行血清 ＣｙｓＣ水平调查，结果为男性

０．６２～０．９２ｍｇ／Ｌ，女性０．５２～０．８３ｍｇ／Ｌ；姚锦绣等
［５］报道６０

例健康体检者血清ＣｙｓＣ水平为（０．４８±０．２３）ｍｇ／Ｌ；李淑莲
［６］

报道南京２～５０岁健康人群参考区间为０．４２～１．０７ｍｇ／Ｌ，与

本实验室参考区间均存在统计学差异（犘＜０．０５）。本研究所

建立的参考区间与试剂盒说明书提供的参考区间（０．５１～１．０９

ｍｇ／Ｌ）也有较大差异。上述结果说明可能存在人群及检测系

统的差异。由此可见，不同人群及不同检测系统血清ＣｙｓＣ参

考区间差异较大，建立适合不同实验室的特定人群参考区间有

助于使临床诊断更为合理、科学［７１０］。
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