
测系统的准确率可达７３．３％，高于其他方法，且该法与其他方

法相比，假阴性率很低。本研究以酶联免疫荧光测定法（即

ＵｎｉＣＡＰ过敏原检测系统）作为“金标准”，对酶联免疫捕获法

（即ＡＬＬＥＲＧＯＬＩＱ过敏原检测系统）的检测灵敏度和特异

度进行分析，结果显示酶联免疫捕获法对包含吸入性和食入性

在内的４种过敏原ｓＩｇＥ的检测灵敏度都比较好，但特异度就

不是十分理想，该结论与文献［６］得出的结论相似，提示酶联免

疫捕获法检测结果的假阴性少，而假阳性相对较多。

作为一种新的检测方法，酶联免疫捕获法所需配套试剂的

成本仅为ＵｎｉＣＡＰ过敏原检测系统的一半左右，该方法还可以

进行手工操作，通过简单的酶标仪即可得到可靠的结果。酶联

免疫捕获法与“金标准”酶联免疫荧光测定法的检测结果具有

一定的一致性，且灵敏度和特异度尚可，可以作为临床检测过

敏原的初筛方法。
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·经验交流·

北京地区３～６岁健康儿童６项生化指标参考区间的建立

郭　瑛，张育荣

（北京市朝阳区三环肿瘤医院检验科，北京１００１２２）

　　摘　要：目的　建立该实验室的关于北京地区３～６岁儿童６项生化指标的参考区间。方法　筛选符合要求的健康儿童８３８

名作为观察对象，取静脉血血清用日立７１８０全自动生化分析仪和配套试剂进行６项生化指标检测。结果　碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、

铁蛋白（ＦＥＲ）呈偏态分布，乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（ＡＬＢ）、球蛋白（ＧＬＯ）呈正态分布，参考区间分别为１２０～

３００Ｕ／Ｌ、１０～１５０ｇ／Ｌ、１７０～３８０Ｕ／Ｌ、５５～７５ｇ／Ｌ、３５～５５ｇ／Ｌ、１５～３０ｇ／Ｌ。结论　成功建立了该实验室北京地区３～６岁儿童

６项生化指标的参考区间。

关键词：生化项目；　参考值；　儿童；　北京

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．１２．０６３ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）１２１６５００２

　　目前，许多实验室检验指标的参考区间都是针对健康成年

人而建立的，但部分检验指标的参考区间在大多数健康儿童

（尤其学龄前儿童）中是不适用的。目前尚缺少北京地区３～６

岁学龄前儿童的碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、铁蛋白（ＦＥＲ）、乳酸脱氢

酶（ＬＤＨ）、总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（ＡＬＢ）、球蛋白（ＧＬＯ）的正常

参考值数据，这促使笔者总结分析了近２年来本院３～６岁健

康儿童的体检资料，按照美国临床和实验室标准化协会

（ＣＬＳＩ）Ｃ２８Ａ３文件的标准
［１］，建立了北京地区３～６岁儿童

上述６项生化指标的参考区间，报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１１年６月至２０１３年８月，选择本院健康体

检儿童作为研究对象，共８３８名，其中男４３８名，女４００名，年

龄３～６岁，按照１周岁作为年龄间隔分组，各年龄组人数基本

相同，均排除服药、营养不良、发育不良，心肺无异常，扁桃体、

肝脾、淋巴结无肿大，体温正常，无不良饮食习惯。上述儿童均

于安静状态下空腹（空腹时间８～１４ｈ）采集肘静脉血４ｍＬ于

促凝管内，３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ分离血清，１ｈ内送检。剔

除黄疸、乳糜、溶血标本，４ｈ内完成检测。

１．２　方法　采用日本 ＨＩＴＡＣＨ７１８０全自生化系统及配套校

准品（罗氏，批 号：１６５６７６０１）、配 套 质 控 品 （罗 氏，批 号：

１６７２６００２、１６６６３００２）对血清中ＡＬＰ、ＦＥＲ、ＬＤＨ、ＴＰ、ＡＬＢ进

行检测，ＧＬＯ浓度根据ＴＰ浓度与 ＡＬＢ浓度差值计算得出。

ＡＬＰ检测试剂（批号：０４２２０１Ａ、０８１５０１Ａ）、ＬＤＨ检测试剂（批

号：０６０３００Ａ、０７２５０１Ａ）、ＴＰ检测试剂（批号：０４１２０１Ａ）、ＡＬＢ

检测试剂（批号：０５１５０１Ａ）均由德国莱邦（ＬＡＢＯ）公司提供，

ＦＥＲ检测试剂（批号：０１０１８、０２７２４）由西班牙ＢｉｏＳｙｓｔｅｍｓ试剂

和仪器公司提供。开始实验前先对仪器进行维护和校准，质控

品均在控。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行数据分析。用矩

形法进行正态性检验，正态分布资料采用狓±狊表示，组间比较

采用独立样本狋检验，狓±１．９６狊确定为参考区间；偏态分布资

料用中位数和百分位数，即［犕（犘２５，犘７５）］表示，组间比较采用

ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙ犝 检验，用犘２．５～犘９７．５确定参考区间。以犘＜

０．０５为差异有统计学意义。

１．４　参考区间验证　依据参考文献［１２］标准，从３～６岁健

康儿童中随机选择６０个样本，≥５个样本超出参考区间，则视

为没有通过验证。

２　结　　果

离群值的判断方法参照Ｃ２８Ａ３文件
［１］，将各项目数据分

男、女升序排列，疑似离群值与相邻值的差值（Ｄ）与数据全距

（Ｒ）之比Ｄ／Ｒ≥１／３则判断为离群值。去除离群值后，建立的

北京地区３～６岁儿童６项生化指标参考区间，见表１，其中

ＡＬＰ、ＦＥＲ呈偏态分布，ＬＤＨ、ＴＰ、ＡＬＢ、ＧＬＯ呈正态分布。按

照性别分类比较，男、女之间差异无统计学意义（犘＞０．０５），则

男、女参考区间可以合并。随机检测６０个样本的上述６项指

标，均通过参考范围验证。

３　讨　　论

儿童作为一个特殊人群，由于其生理特性使得某些检测项

·０５６１· 国际检验医学杂志２０１４年６月第３５卷第１２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊｕｎｅ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１２



目的结果与健康成人相差较大，因此，建立儿童生化指标的参

考范围具有必要性［３］。由于居住环境、饮食习惯、情绪和生长

特点等生物固有变异的影响，参考区间不会是一个固定的范

围［４］。另外，检测方法、使用仪器、选用试剂的不同，可能会对

参考值产生一定影响［５］，本研究建立的北京地区３～６岁儿童

ＡＬＰ、ＬＤＨ参考区间明显高于健康成人水平
［６７］，而ＴＰ、ＧＬＯ、

ＦＥＲ的参考区间明显低于健康成人水平
［８１０］，这与各指标的生

理功能和３～６岁儿童骨骼、肌肉、内脏的生长发育较快有关，

ＡＬＢ参考区间与健康成人基本一致，这与 ＡＬＢ生理功能相

关。对建立的参考区间有２种验证方法，一为主观评审，二是

用２０或６０个数据加以验证，本研究将通过６０个样本检测验

证的参考区间试用于临床，一致认为具有可接受性。
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［１０］何全利，刘伟，段爱军．焦作市健康青春期男、女性血清铁蛋白水

平调查［Ｊ］．医药论坛杂志，２０１１，１５（３２）：１０３１０４．

（收稿日期：２０１４０３０１）

△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：ｆｘｙ５５＠ｓｉｎａ．ｃｏｍ。

·经验交流·

消毒剂对ＨＢｓＡｇ灭活作用的评价

程　斌
１，卫　波

２△

（上海市浦东新区人民医院：１．检验科；２．感染科，上海２０１２００）

　　摘　要：目的　探讨化学发光微粒子免疫分析（ＣＭＩＡ）法检测不同消毒剂作用不同时间后残留的乙肝病毒表面抗原（ＨＢ

ｓＡｇ），评价消毒剂对 ＨＢｓＡｇ的灭活作用。方法　２％强化戊二醛作用３０ｍｉｎ可以完全灭活 ＨＢｓＡｇ，但５％“８４”消毒液和０．５％

碘伏需作用６０ｍｉｎ才能完全灭活 ＨＢｓＡｇ。结果　结论　ＣＭＩＡ法能很好地检测出微量残留的 ＨＢｓＡｇ，具有很高的灵敏度，２％

强化戊二醛对 ＨＢｓＡｇ具有较好的灭活效果。

关键词：化学发光法；　灭活；　乙型肝炎病毒；　乙肝病毒表面抗原；　消毒剂

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．１２．０６４ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）１２１６５１０２

　　乙型肝炎病毒（ＨＢＶ）在６０℃高温下能存活４ｈ以上，在

３０～３２℃的血清中能保存６个月以上
［１］，ＨＢＶ对一般浓度的

消毒剂耐受能力很强，但是不能在体外复制，因此国内外都将

乙肝病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）作为反映 ＨＢＶ 是否灭活的指

标［２］。雅培ｉ２０００免疫分析仪所采用的化学发光微粒子免疫

分析（ＣＭＩＡ）法，能够定量检测 ＨＢｓＡｇ，具有高灵敏度、高特异

性、可实现定量跟踪分析、检测速度快等特点，被称为 ＨＢＶ检

测的“金标准”方法［３］。故本研究采用此仪器及配套试剂对

ＨＢｓＡｇ进行检测，旨在评价医院中常用消毒剂（５％“８４”消毒

液、０．５％碘伏、２％强化戊二醛）对 ＨＢｓＡｇ的灭活作用，现报

道如下。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　主要仪器　Ａｒｃｈｉｔｅｃｔｉ２０００全自动化学发光分析仪，

由美国雅培公司提供。

１．１．２　主要试剂　Ａｒｃｈｉｔｅｃｔｉ２０００全自动化学发光分析仪配

套 ＨＢｓＡｇ化学发光法检测试剂，由美国雅培公司提供。ＨＢ

ｓＡｇ阳性质控品（５００μｇ／Ｌ）和 ＨＢｓＡｇ阴性质控品，由中国药

品生物制品检定所提供。消毒剂：５％“８４”消毒液、０．５％碘伏、

２％强化戊二醛。中和剂为含１％吐温－８０、０．５％硫代硫酸

钠、０．５％卵磷脂的磷酸盐缓冲液（ＰＢＳ）。ＨＢｓＡｇ悬液：将

ＨＢｓＡｇ阳性质控品（５００μｇ／Ｌ）加到适量ＰＢＳ（ｐＨ７．２～７．４）

中，配制成５０ＩＵ／ｍＬ的 ＨＢｓＡｇ悬液，置于４～８℃冰箱备用。

１．２　方法

１．２．１　中和剂选择性试验　根据２００２年版《消毒技术规范》

中的中和剂选择性试验规范要求，试验在２０℃水浴条件下进

行，共有８组试验：第１组，（ＨＢｓＡｇ悬液＋消毒剂）＋ＰＢＳ；第

２组，（ＨＢｓＡｇ悬液＋消毒剂）＋中和剂；第３组，中和剂＋ＨＢ

ｓＡｇ悬液；第４组，（中和剂＋消毒剂）＋ＨＢｓＡｇ悬液；第５组，

ＰＢＳ＋ＨＢｓＡｇ悬液；第６组，消毒剂＋中和剂；第７组，消毒剂；

第８组，ＰＢＳ。选择中和剂合适浓度的依据：第１组Ｓ／Ｎ＜２．１

或小于第２组的Ｓ／Ｎ值，第２组Ｓ／Ｎ≥２．１，但小于第３～５组

的Ｓ／Ｎ值，第３～５组的Ｓ／Ｎ值相近，第６～８组的Ｓ／Ｎ＜２．１，

此时的中和剂浓度为合适。
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