
碍性贫血［７］。

综上所述，掌握 ＡＩＤＳ患者血液学异常改变，警惕各种机

会性感染，能帮助医务工作者提早对ＡＩＤＳ患者采取正确的治

疗方案，为预防措施提供依据。
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罗氏Ｅ４１１电化学发光免疫分析仪ＡＦＰ参考区间的验证
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　　检测甲胎蛋白（ＡＦＰ）水平是诊断原发性肝癌的重要手段

之一，为ＡＦＰ确定一个可靠而适用于本实验室的参考区间非

常重要，但需要投入大量的人力物力。通过一些经济、简便的

验证程序，把一个实验室已建立的参考区间转移到另一个实验

室是一个非常有用的方法。厂家提供血清ＡＦＰ的参考区间为

０．０～５．８ＩＵ／ｍＬ，本院最近引进罗氏Ｅ４１１电化学发光免疫分

析系统检测ＡＦＰ，所以参照ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件，选择２０例健

康体检人群对厂家提供的ＡＦＰ参考区间进行验证。现分析报

道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２０例（男、女性各１０例）健康体检人员，

根据病史及相关资料排除各种肝炎、肝硬化及其他肿瘤患者。

１．２　仪器与试剂　 罗氏Ｅ４１１全自动电化学发光分析仪，试

剂、定标液及质控品为仪器配套产品。仪器经校准，质控在控

后再进行验证试验。

１．３　方法　健康体检人员均早晨空腹真空采血管采血３ｍＬ，

３０００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ分离血清，４ｈ内完成检测。参照ＣＬＳＩ

ＥＰ９Ａ２文件及郑松柏等
［１］、黄志基等［３］报道，如果２０例健康

体检人员中仅有１～２例检测值在厂家提供的参考区间之外，

厂家提供的９５％参考区间可以接受
［１２］，也就是说，可以直接

引用厂家提供的参考区间。

２　结　　果

２０例健康体检人员，有１例的ＡＦＰ检测结果为６．７３ＩＵ／

ｍＬ，高于厂家提供的 ＡＦＰ参考区间的上限５．８ＩＵ／ｍＬ，也就

是说，厂家提供的ＡＦＰ参考区间可转移至本实验室，无需再建

立本实验室ＡＦＰ的参考区间。

３　讨　　论

临床实验室为所开展的检测项目确定可靠的参考区间是

其重要任务之一，也是实验室质量管理和实验室认可的基本要

求。参考区间的最广泛应用就是解释患者的实验室检测结

果［３４］。本研究发现，２０例样本 ＡＦＰ的检测结果仅有有１例

ＡＦＰ检测结果为６．７３ＩＵ／ｍＬ，高于厂家提供的 ＡＦＰ参考区

间的上限，其余测量值均在其参考区间的范围内，所以可以引

用此参考区间作为本实验室 ＡＦＰ的参考区间，无需再建立本

实验室ＡＦＰ的参考区间。

验证已知的参考区间是否适用于当地实验室是所有实验

室能够且应该完成的工作，此验证方案和实验方法简便可行，

可用于其他电化学发光项目的参考区间验证及转移。临床实

验室引进新项目后，为了更好地为临床服务，均应对项目的参

考区间是否符合本地人群进行验证，如不符合，应建立本实验

室的项目参考区间。
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