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中国西北地区健康人群血清总胆红素参考区间的调查

岳乔红，张　莹，童　开，周铁成，郝晓柯△

（第四军医大学西京医院检验科，陕西西安７１００３２）

　　摘　要：目的　探讨中国西北地区健康人群的血清总胆红素（ＴＢＩＬ）水平。方法　本次研究从２０１１年１０月至２０１２年１月，

依据Ｃ２８Ｐ３的指导原则和筛选标准，收取符合筛选标准的人群７２２人，分别采用７６００全自动生化分析仪Ｐ模块和Ｒｏｃｈｅ重氮法

试剂、７６００全自动生化分析仪Ｄ模块和日本和光 ＷＡＫＯ钒酸盐试剂进行检测。用ＳＰＳＳ１７．０软件对不同系统间、农村与城市人

群间和各年龄段间检测结果进行分析，按Ｃ２８Ｐ３文件推荐的非参数法计算９５％参考区间的上下限。结果　血清总胆红素检测

结果两种方法、农村与城市人群、各年龄段和性别之间均无统计学意义（犘＞０．０５），西北地区血清ＴＢＩＬ最终参考区间为２．１９～

２９．２９μｍｏｌ／Ｌ。结论　中国西北地区健康人群血清ＴＢＩＬ参考区间与国内目前所用的及国外人群的参考区间存在差异。新的适

合中国人群的生化检验项目参考区间的建立，将为中国人群疾病诊断、治疗、预后判断和健康评估提供科学依据。
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　　目前中国临床应用的大部分检验项目参考区间主要引用

试剂厂家提供的国外欧美人群资料，不同医院采用的参考区间

不相同，已成为阻碍中国临床疾病有效诊治和患者管理的瓶颈

问题。本院检验科作为“十二五”支撑计划———《中国人群常用

临床检验项目参考区间及相关技术支撑体系的建立》课题组的

一员，承担了西北地区临床生化项目的参考区间研究，参与项

目研究方案的制定和实施，负责西北地区参考人群募集与标本

检测，数据的录入、审核、分析和总结，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　依据Ｃ２８Ｐ３的指导原则
［１］，筛选的参考人群

应无糖尿病、高血压、心肌病、骨骼和肌肉疾病、甲状腺功能异

常、慢性肾病、急慢性感染、肝胆疾病等病史，也没有正在服药、

吃补品、特殊饮食等情况，近６个月未做过手术。实验室检查

Ｇｌｕ≤７．０ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｃｒ≤１２２ｕｍｏｌ／Ｌ，ＵＡ ≤４７５ｕｍｏｌ／Ｌ，ＴＣ

≤６．７ｍｍｏｌ／Ｌ，ＣＫ ≤３００Ｕ／Ｌ，ＨＢｓＡｇ阴性、ＨＢｃＡｂ阴性和

抗ＨＣＶ抗体抗体阴性。本次研究从２０１１年１０月至２０１２年

１月，收集１８～７９岁健康人群共１８３７人完成了调查问卷，去

除调查问卷缺失、填写不完整或是结果不符合要求的个体，最

终得到符合筛选标准的被调查者７２２人，其中男性３５７人，女

性３６５人。

１．２　仪器与试剂　根据检测试剂的不同可分为两个监测系

统。采用７６００全自动生化分析仪Ｐ模块和ＲｏｃｈｅＴＢＩＬ重氮

法试剂，使用配套校准品，室内质控使用罗氏公司的质控品，结

果记为ＴＢＩＬ１；采用７６００全自动生化分析仪Ｄ模块和日本和

光钒酸盐检测试剂盒，室内质控使用伯乐公司的质控品，结果

为ＴＢＩＬ。

１．３　方法　用钒酸盐和重氮法分别对血清ＴＢＩＬ进行检测。

１．４　样本处理和测定　早晨坐姿取空腹血样，样本在取血２ｈ

内３０００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ，所有检测项目的测定在样本离心后

４ｈ内完成。精密度要求重复测定的质控物结果应在质控物
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累计均值±标准差以内，正确度要求ＴＢＩＬ检测结果的偏倚在

允许范围内。在精密度和正确度均通过的条件下对健康人群

标本进行检测。

１．５　数据处理　采用ＳＰＳＳ１３．０软件对检测结果进行分析，

各组间比较采用狋检验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。按

Ｃ２８Ｐ３文件推荐的非参数法计算９５％参考区间的上下限
［１２］。

参考区间计算方法为：将ｎ个参考个体的观察值按从小到大的

顺序排列，依次为Ｘ１≤Ｘ２≤…≤Ｘｎ，Ｘ１ 和Ｘｎ 分别为全部观察

值的最小值和最大值。将这ｎ个秩次分为１００等分，与ｒ％秩

次相对应的数称为第ｒ百分位数，以符号Ｐｒ表示，Ｐｒ计算公式

为Ｐｒ＝Ｌ＋Ｗ／ｆ（ｎｒ／１００Ｃ）（Ｐｒ：第ｒ百分位数；Ｌ：第ｒ百分

位数所在组的下限；Ｗ：第ｒ百分位数所在组的宽度；ｆ：第ｒ百

分位数所在组的频数；ｎ：总数；Ｃ：前一组的频数累计）。参考

下限和参考上限的秩次可以分别用Ｐ２．５和Ｐ９７．５表示，用狉＝

０．０２５（ｎ＋１）和ｒ＝０．９７５（ｎ＋１）计算，若计算值不是整数，可

将它们四舍五入后取整。按Ｃ２８Ｐ３文件推荐的 Ｈａｒｒｉｓａｎｄ

Ｂｏｙｄ法，即比较Ｚ值和Ｚ值来判断是否需要按性别对参考

区间进行分组，若Ｚ＜Ｚ则不需要分组。

２　结　　果

２．１　被调查人群的年龄分布　见表１。

表１　　被调查人群的年龄分布（狀）

年龄分段（岁）
城市

男性 女性

农村

男性 女性

１８～＜３０ ９０ ３４ ４０ ３６

３０～＜４０ ６０ ６０ ２５ ２８

４０～＜５０ ４６ ６４ ２０ ２３

５０～＜６０ ３８ ４６ １１ ２５

６０～７９ １８ ２８ ９ ２１

２．２　不同检测系统间的结果　两个系统间测定结果无统计学

意义（犘＞０．０５），将两个系统的检测结果合并为一组；农村与

城市人群检测结果无差异（犘＞０．０５），将农村与城市人群检测

结果合并为一组。

２．３　各年龄段间结果　１８～＜３０岁与３０～＜４０岁两组检测

结果间犘＝０．１３４；３０～＜４０岁与４０～＜５０岁、４０～＜５０岁与

５０～＜６０岁、５０～＜６０岁与６０～７９岁检测结果差异无统计学

意义（犘＞０．０５），将各年龄段结果合为一组，计算９５％参考区

间的下限和上限，确定ＴＢＩＬ最终参考区间为２．１９μｍｏｌ／Ｌ－

２９．２９μｍｏｌ／Ｌ。结果见表２。

表２　　两个系统ＴＢＩＬ检测结果的参考区间（μｍｏｌ／Ｌ）

分组 男 女

ＴＢＩＬ１ ２．２８～２９．０８ ２．８６～２８．７６

ＴＢＩＬ ２．１９～２９．２９ ２．２１～２８．６５

２．４　判断是否按性别分组　按性别分成男女两组，见表３。

表３　　比较Ｚ值和Ｚ值

分组 Ｚ Ｚ 是否合并组

ＴＢＩＬ１ ３．２１ ３．４２ 不分组

ＴＢＩＬ ３．３９ ３．４２ 不分组

３　讨　　论

目前中国所使用的参考区间大多来自教科书和试剂盒说

明书，这些参考区间大多源自国外二三十年前对白种人的研

究。由于不同地区的人群在遗传学、生活环境和饮食习惯上都

存在差异，因此这些建立在白种人体系上的参考区间在中国应

用时可能在某些项目上存在一定的偏差，为此国际临床化学学

会推荐所有临床实验室应建立自己的检验项目参考区间［３］。

近２０年来，中国的一些专家和学者在许多方面做了有益的尝

试［４７］。

但是直到现在，只有很少的实验室能够建立自己的参考区

间。目前中国临床应用的大部分检验项目参考区间主要引用

试剂厂家提供的国外欧美人群资料，不同医院采用的参考区间

多不相同，已成为阻碍中国临床疾病有效诊治和患者管理的瓶

颈问题。

本研究结果显示，中国西北地区血清ＴＢＩＬ的参考区间与

国内目前所用的及国外人群的参考区间存在差异。因此，重新

建立中国健康人群检验项目参考区间意义重大。参考区间的

研究，会随着人们认识的提高、分析方法的改进等，进行相应的

修正和更新。研究者应结合中国的基本国情，逐步推进参考区

间研究工作的进行，为中国人群疾病诊断、治疗、预后判断和健

康评估提供科学依据，促进国家医改推行的医疗机构间检验结

果互认的进程，促进医疗卫生资源的有效利用。
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