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宜昌地区血清肌酐酶法参考区间调查

杨芳芳，杨晓东

（三峡大学仁和医院检验科，湖北宜昌４４３００１）

　　摘　要：目的　调查该地区血清肌酐的正常参考范围，建立该实验室肌酐酶法的参考区间。方法　对１２４３例健康成年人

（年龄大于１８岁，其中男６４６例，女５９７例）进行血清肌酐的测定，并按性别和年龄组分别比较。结果　血清肌酐测定结果不符合

正态分布，成年人肌酐值男女间差异有统计学意义（犘＜０．０５），成年男性９５％参考区间为５５．６～１０３．３μｍｏｌ／Ｌ，女性参考区间为

４２．０～８１．９μｍｏｌ／Ｌ。结论　应该建立不同地区不同检测系统血清肌酐的参考区间。
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　　血清肌酐浓度是评价肾小球滤过功能的重要指标，也是诊

断肾功能受损及疗效观察的重要生化指标之一。肌氨酸氧化

酶法（以下简称酶法）测定肌酐具有特异性强、线性范围广、抗

干扰能力强等优点［１］，更为各实验室推崇。目前许多实验室一

般参照试剂说明书或者全国临床检验操作规程设定参考区间，

在实际工作中，这些参考区间并不通用于各个地区人群。本文

通过统计调查，建立了本地区酶法测定血清肌酐生物参考区

间，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　检测系统　雅培Ｃ８０００ｉ全自动生化分析仪，日本积水株

式社会肌酐（酶法）试剂，英国 ＲＡＮＤＯＸ校准品及室内质控

品。该检测系统每年参加卫生部及省市室间质评，成绩均为优

秀，其检测结果具有准确性。

１．２　标本　２０１１年６月至２０１２年４月本院体检中心健康体

检人群，根据相关检查，排除高血压、肝病、肾病、糖尿病等影响

血清肌酐浓度的疾病，总共合格标本为１２４３例。其中男６４６

例，女５９７例，年龄１８～８８岁，清晨空腹坐位采集静脉血，用普

通干燥管收集标本。

１．３　方法　２ｈ内离心血样取血清上机检测，在雅培Ｃ８０００ｉ

全自动生化仪上３ｈ内完成测定。选择参考个体，建立参考区

间计划，进行参考数据分析，确定参考数据是否需要继续分组

参照ＮＣＣＬＳＣ２８Ａ２文件
［２］。

１．４　统计学处理　应用ＳＰＳＳ１７．０统计软件和Ｅｘｃｅｌ２００３处

理数据，各年龄组间均数比较用Ｚ检验，不同性别组间均值比

较用成组样本狋检验。频数分布符合正态性分布时，用狓±

１．９６狊）为参考区间；不符合正态性分布时，用２．５％～９７．５％百

分位数为９５％参考区间。

２　结　　果

２．１　精密度分析　两个不同浓度血清重复测定２０次，均值、

标准差和变异系数分别为３８０．７、３．９、１．０％和１１８．８、２．８、

２．４％符合美国ＮＣＣＬＳ精密度评价方案中肌酐批内精密度的

要求［３］。

２．２　肌酐参考区间评价

２．２．１　数据判断　根据 ＮＣＣＬＳＣ２８Ａ２文件
［２］可判断所选

数据无离群点，数据存在明显性别差异（Ｚ＝３５．３＞Ｚ＝

６．８０），需进行分组统计。男性、女性血清肌酐检测结果分别为

（７１．７８±１４．７８）μｍｏｌ／Ｌ、（５４．２２±１４．７８）μｍｏｌ／Ｌ，两者比较差

异有统计学意义（狋＝９．８０４，犘＜０．０５）。

图１　　６４６例男性血清肌酐频数分布图

２．２．３　６４６例健康成年男性肌酐测定结果，合并进行正态性

检验，偏度系数１．７３５，标准误为０．１００，峰度系数为６．３３６，标
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准误为０．２００，呈偏态分布（图１），用２．５％～９７．５％百分位数

为９５％参考区间。５９７例健康成年女性肌酐测定结果，合并进

行正态性检验，偏度系数１．２１８，标准误为０．１００，峰度系数为

３．３９７，标准误为０．２００，呈偏态分布（图２），用２．５％～９７．５％

百分位数为９５％参考区间。

图２　　５９７例女性血清肌酐频数分布图

表１　　肌氨酸氧化酶法测定血清肌酐的参考值（μｍｏｌ／Ｌ）

年龄
男性

狀 参考值

女性

狀 参考值

１８～＜３０ １５０ ６８．９±９．４ １３２ ５２．４±８．７

３０～＜４０ １４０ ６８．９±１０．０ １４３ ５２．９±７．７

４０～＜５０ １３７ ７２．６±２０．８ １２２ ５１．８±８．５

５０～＜６０ １４６ ７２．７±１１．６ １２１ ５７．３±１１．１

≥６０ ９３ ７６．２±２０．０ ６９ ５９．４±１１．７

２．２．２　参考范围　各年龄组犘均大于０．０５，差别无统计学意

义，因此肌氨酸氧化酶法测定血清肌酐的９５％参考区间见

表２。

表２　　肌氨酸氧化酶法测定血清肌酐的９５％

　　　参考区间（μｍｏｌ／Ｌ）

性别 参考值 ９５％参考区间

男 ７１．８±１４．８ ５５．６～１０３．３

女 ５４．２２±９．７ ４２．０～８１．９

３　讨　　论

肌酐是肌肉组织代谢产生的废物，它仅仅由肾小球排泄，

不被肾小管重吸收，所以测血清肌酐浓度是评价肾小球滤过功

能的重要指标，临床上被用作是诊断肾功能受损及疗效观察的

重要生化指标之一。血液中肌酐浓度正常时主要与体内肌肉

总量关系密切，由于男性体型与肌肉总量较女性大，因此血液

中肌酐浓度总体较女性高，故健康男性血清肌酐参考区值较女

性大［４］。目前临床检测方法主要有苦味酸法和酶法。苦味酸

法是一种非特异性反应，受许多非特异性物质（假肌酐）的干

扰，从而影响检测结果的准确性。酶法的变异度均小于苦味酸

法，可见酶法的精密度和准确度均高于苦味酸法。酶法的线性

范围宽，是比较理想的方法，而苦味酸法在肌酐浓度高于一定

范围的时候就难以准确测定［５］。

不同方法测定肌酐结果存在差异，即使是同一方法，不同

的检测系统间的结果同样存在变异，值得注意。据徐静等［６］报

道酶法检测系统测定结果系统偏低。许多实验室一般参照试

剂说明书或者全国临床检验操作规程设定参考区间，不同的测

定方法和不同地区的人群之间结果存在着变异，使用原来的参

考区间容易给临床造成困扰。本调查显示，男性肌酐肌氨酸氧

化酶法酶法的参考区间为５５．６～１０３．３μｍｏｌ／Ｌ，女性参考区

间为４２．０～８１．９μｍｏｌ／Ｌ，与全国临床检验操作规程（第３

版）［７］所报道的男性肌酐肌氨酸氧化酶法酶法的参考区间５９～

１０４μｍｏｌ／Ｌ，女性为４５～８４μｍｏｌ／Ｌ较为接近。与杨昌国等
［８］

报道的男性６０～１３６μｍｏｌ／Ｌ，女性４５～１１１μｍｏｌ／Ｌ的结果差

别较大，因此，应当建立本地区本实验室参考区间。

本次调查，样本例数较多，涉及面较广，试验所用的检测系

统参加卫生部室间质评成绩优秀，保证了结果的准确性，基本

上能反映本地区健康成年人血清肌酐的水平。
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误　　差

误差指测量值与真值之差，也指样本指标与总体指标之差。包括系统误差、随机测量误差和抽样误差。系统误差指数

据收集和测量过程中由于仪器不准确、标准不规范等原因，造成观察（检测）结果呈倾向性的偏大或偏小，是可避免或可通过

研究设计解决的。随机测量误差指由于一些非人为的偶然因素使观察（检测）结果或大或小，是不可避免的。抽样误差指由

于抽样原因造成样本指标与总体指标的差异，是不可避免但可减少的。
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