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血细胞分析参考区间中全血细胞计数相关检测指标的参考区间进行验

证!以判断该标准是否适用于本实验室&方法
!

采用美国临床实验室标准化协会"

1WPT

$文件
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中的推荐方法!采集
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健康参考个体的临床血液标本进行规范化检测和验证分析&结果
!
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项血细胞分析相关指标+
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$等,的检测结果超出
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卫生行业标准
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血细胞分析参考区间可以应用于本临床实验室&为了确保参考区间的临床适用

性!实验室还应建立合理%完善的参考区间验证程序&

关键词"血细胞#
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在临床实际工作中#临床检验已经成为医生对临床疾病的

诊断*治疗和预后进行判断的重要监测手段#检验项目的参考

区间是临床上进行相关疾病诊断及健康评估的重要依据)但

其受种族*地域分布*环境*遗传*饮食及年龄*性别等诸多因素

的影响)因而参考区间的准确性*可靠性*适用性与临床疾病

的诊断效率密切相关)实验室只有给临床科室提供一个准确

可靠的检测项目参考区间#才能保证临床医生对健康体检者或

患者进行明确的诊断和有效的治疗'

)

(

#否则将会导致临床医生

对疾病的误诊#甚至给予错误的治疗)因此建立准确*适用*可

靠的参考区间#对于实验室而言意义重大'

*

(

)但参考区间的建

立工作量和成本巨大#对参考个体的选择也有严格的要求#仅

依靠单个实验室建立参考区间很难)美国临床实验室标准化

协会$
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(文件推荐临床实验室可以对生产厂商提

供的或由其他实验室制定的参考区间进行引用*转移#并通过

进行参考区间的适用性验证#从而建立适合于本实验室的参考

区间)本研究采用
ZP

"
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(中的推荐方法对
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(血细胞分析参考区间在临床实验室的适用性进行验证*

探讨)
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材料与方法

C,C

!

标本来源
!

严格按照纳入和排除标准#进行相关问卷调

查*实验室检查*体格检查及肝*胆*脾超声检查等'

2#6
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#共选取

*/)-

年
5

月兰州大学第一医院体检中心的健康参考个体共
-/

例#其中男
*/

例*女
*/

例#年龄
*/

!

2/

岁)本次研究只对成

年人的生物参考区间进行探讨)

C,D

!

仪器与试剂
!

P

?

9%@A M̀#*)//

血细胞分析仪$已经过性

能验证和校准&及原装配套试剂*质控物*校准物)

C,E

!

方法

C,E,C

!

健康参考个体的选择'
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(

!

纳入条件!$

)

&自觉健康#无

任何影响血细胞检测结果的相关生理指征%$

*

&近期未进行饮

食治疗或服用药物%$

+

&精神正常#无营养不良#无肝*胆*肾*

胰*心血管和肺等器质性疾患%$

-

&近期无输血*献血和手术史%

$

.

&妇女不在月经期*妊娠期及哺乳期%$

2

&无大量饮酒史)无

其他一切对检验结果有影响的因素)初步确定符合要求后#进

行全面体检#综合所有体检结果#最终选择合格参考个体

-/

例)

C,E,D

!

合格参考个体的确认
!

检查并剔除离群值#选择符合

要求的合格参考个体)离群值检验采用
U8A;:

方法'

.#6

(

!首先

按照一定顺序对所有检测结果进行排序并计算全距
&

#然后再

分别计算出最大值*最小值与其相邻数据的差值
U

%如果

U

"

&

(

)

"

+

#则考虑此最大值或最小值为离群值并将其剔除)

重复上述步骤对余下的数据进行检验)

C,E,E
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标本检测
!

按照本院临床检验中心采集*处理*分析样

品的标准化操作规程$

P\"

&文件#收集
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例健康参考个体的

血液标本#在
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项血细胞分析相关指标'

ZR1
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*血红蛋白$
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&*血细胞

比容$
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&*红细胞平均体积$
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&*平均血红蛋白浓度$
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&*血小板$
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参考区间的验证
!

按照
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'

.

(有关规定进

行!判断参考区间适宜引用的标准为
Q

(

$/3

#

Qo

落在引用

参考区间内的检测值的参考个体数"总的参考个体数
Y)//3

)

将健康参考个体$

-/

例&的检验结果与卫生部颁布的行业标准

血细胞分析参考区间值进行比较#如果超出参考区间的数据比

例不超过
)/3

$

-

例&则说明验证通过%否则需要重新选择至少

*/

名健康参考个体#按照前述的判断标准进行验证)若验证

结果符合参考区间适宜引用标准要求#则实验室可以直接使用

此参考区间#否则需要进一步分析查找原因'
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统计学处理
!

使用
MAH@F*//+

软件对
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例健康参考个

体标本的检测结果进行记录%按照
1WPT

参考区间使用指南剔

除离群值$
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法则即
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规则&%使用统计软件
P"PP)$,/

对检测结果进行统计描述分析)
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结
!!

果
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例健康参考个体标本的检测
!

在已经过性能验证和

校准的
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血细胞分析仪上进行测定#根据
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法则判断
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例健康参考个体检测结果有无离群值存在$以
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为例#其中
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例

健康参考个体的检测结果均在卫生部行业标准规定的参考区

间内'
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)参与本次参考范围验证的
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例健康参考个体的检

测结果均落在
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血细胞分析参考区间范围内#
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健康参考个体的部分检测项目的结果
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验证结果分析
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项检测指

标的参考区间验证允许值
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故本实验室可以使用
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健康参考个体检测结果
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临床检验项目参考区间是解释临床检验结果*判断疾病诊

断*进行健康评估的重要依据#准确*可靠的参考区间与临床医

生对疾病的诊断效率密切相关)参考区间的不确定性会导致

临床医生对疾病的误诊*漏诊#给患者带来不必要的心理和经

济负担)目前临床实验室所用参考区间来源于.全国临床检验

操作规程/*教科书*仪器厂家说明书*实验室自己制定*其他实

验室确定等#这些数据多来源于其他国家二三十年前参考区间

或小样本局部地区人群或数据库参考区间的研究结果#而随着

经济*社会的发展#人民生活水平的提高#人体的生理状态发生

了明显的改变#各项指标也发生了相应的改变#许多项目参考

区间不再适用)因此实验室建立血细胞分析参考区间的意义

重大)但根据.医学实验室111质量和能力的专用要求/

'

$

(的

要求#临床实验室需要建立适合于自己本实验室的参考区间#

同时必须进行定期评审)由于研究的人群覆盖范围小*项目涉

及少#我国地域广袤#人群之间可能会存在较大的生物学变异#

使用某家或某几家单位或组织建立的相同参考区间并非合理#

参考区间验证更具科学的说服力)

本实验室拟采用
ZP

"

0-/.#*/)*

'

.

(推荐的血细胞分析参

考区间)然而由于不同种族*年龄*性别*生长发育和地理位置

等诸多因素的影响#加之不同实验室其所使用的检测系统*检

测方法不同#同一检测项目采用不同的检测系统也会导致检测

结果间的差异%或同一检测方法#由于所使用的检测仪器*试剂

来源不同#也会导致检测结果不一致'

5

(

)因此#临床实验室在

使用新的参考区间之前#必须对其进行验证#同时应注意对存

在性别差异的检测指标进行分性别验证'

2

#

)/

(

)按照临床检验

项目参考区间适宜引用标准要求#当所选健康参考个体其检测

结果有
$/3

或以上在拟使用参考区间内#此参考区间才可以

被引用#即认为此次参考区间验证有效)否则实验室应对所使

用的检测系统的性能*整个检测程序进行进一步调查#查找分

析原因#重新选择新的参考区间'

2

(

)

本次全血细胞计数相关检测指标检测数据表明#参与验证

的检测项目其验证结果落在
ZP

"

0-/.

'

.

(的参考范围内的比

例均达到
$/3

或以上#说明本实验室可以引用卫生部颁布的

ZP

"

0-/.#*/)*

血细胞分析参考区间)
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性激素测定指导女性不孕症个体化诊疗

日前#在天津召开的,

*/).

年体外诊断新技术高峰论坛-上#北京协和医院妇产科主任医师孙爱军教授深入剖析了抗缪

勒管激素$

(!^

&检测在判断卵巢储备功能中的应用)国内首个全自动
(!^

检测111罗氏诊断
MF@H9

?

9

,

(!^

已于今年

-

月正式获批上市#将对女性不孕症个体化诊疗等生殖健康领域产生重要意义)

女性生育能力与体内各类生殖激素和卵巢储备功能密切相关)通常随着年龄增长#卵泡数量和质量下降#但育龄期女

性也可能因为卵巢储备功能差和卵泡闭锁加速导致卵巢功能早衰$

"\b

&#导致孕育能力变差#是引发女性不孕症的直接原

因)防治不孕症需更高效*准确*稳定的检测全面评估卵巢储备功能)

临床上用于判断女性卵巢储备功能的参考指标或方法包括年龄*激素检测*卵巢动力学试验*卵巢超声*体外受精指标

等#然而却在检测时间和操作上有诸多限制#无法提前提示生育能力下降#导致诊断延误)

(!^

能够反映整个生命周期卵泡活性#其值随卵巢功能的变化而起伏)通过检测
(!^

能有效评估卵巢储备功能#预

测绝经期#将生育能力的保留进行个体化设计),相对于其他指标#

(!^

值相对稳定#不受月经和激素药物影响#即时生成

准确*可靠的标准化结果#更早反映卵巢储备功能的改变)

(!^

是目前预测卵巢反应*评估卵巢储备功能的最理想生物标

志物)-孙爱军教授表示)

(!^

检测水平能预测卵巢反应性#识别具有卵巢过度刺激综合征风险的女性#定制个体化治疗方式#提升体外受精的

有效性和安全性#提高试管婴儿成功率)

(!^

指标也正逐渐纳入其他女性生殖疾病诊断标准中#如
"\b

*多囊卵巢综合征

"1\P

等)预计未来#

(!^

检测将会应用到体外受精之外的更多领域#帮助改善女性健康管理现状)

与
MWTP(

检测
(!^

相比#作为全国首个全自动
(!^

检测#

MF@H9

?

9

,

(!^

结果更稳定#对低浓度标本检测更灵敏)

欧洲多中心研究显示#

MF@H9

?

9

,

(!^

检测比常规
MWTP(

检测显示精密度更优$

7W

#

.3

&#在不同检测标本*温度*储藏时

间条件下结果均稳定#仅需
)5%8:

即可得到更为可靠的检测结果)
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