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要"目的
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建立西北地区健康人群血清三酰甘油"
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#的参考区间$方法
!

参照国际临床化学和实验室医学联盟"
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#多中心酶学研究参考人群筛选标准!募集
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岁健康参考人群
(*25

例!其中男
.*,

例(女
.2+

例!分别用和光试剂检测系

统和罗氏试剂检测系统建立西安地区健康人群
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的参考区间$结果
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两个系统间检测结果的差异无统计学意义"
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岁两组检测结果间差异无统计学意义"

"

$

*-*.

#$各年龄段间男性

和女性结果有差异$
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西北地区健康人群
'[

检测结果在不同年龄段间检测结果存在明显差异!男性和女性检测结果

差异较大$随着年龄的增长!

'[

的检测结果逐渐增大$本次研究表明!西北地区
'[

参考区间有所提高!本文试验结果高于目前

临床所用的参考区间!高于中国血脂异常防治建议提出的合适水平!囊括了美国胆固醇教育计划
:

成人治疗指南"
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文件中的合适水平和临界水平$
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血清三酰甘油$
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%是临床检验重要的血脂指标之一'

'[

水平的升高是否可以作为动脉粥样硬化性心血管病的危

险因素曾经存在争议#近年来随着对富含
'[

脂蛋白残粒和小

而密低密度脂蛋白致动脉粥样硬化作用的深入研究#人们已开
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始重新认识
'[

在心血管病发生与发展中的重要性(

(:+

)

'目前

血清
'[

常规测定采用过氧化物酶偶联法(

)

)

#酶法又分为去游

离法和不去游离法两种方法(

;

)

#曾有研究报道两种方法间
'[

检测结果的差异(

.:,

)

'本文按照美国临床实验室标准化协会

$

U1O&

%文件中,

U+5:b)

医学实验室参考区间的定义*建立和确

认-的要求#借鉴国际临床化学和实验室医学联盟$

&!UU

%多中

心酶学参考区间研究模式#利用两个不同的测定系统初步探讨

西安地区人群
'[

的正常参考范围'采用罗氏
'[

酶法检测

试剂盒和
R?\<

的去游离甘油酶法检测试剂盒对健康人群样

本进行检测#根据影响血脂检测结果的相关因素#设计了调查

问卷和实验室检测标准#用于筛选健康参考个体'为保证检测

结果的准确性#使用了卫生部临床检验中心下发的正确度评价

物质
%Y(

*

%Y.

*

O%Y(2.(H:(

和
O%Y(2.(H:+

'在精密度受

控的前提下#利用正确度评价物质判断检测结果的偏差是否在

可接受的范围内#并对偏差较大的结果进行调整'本次研究应

用两个检测系统同时检测受检标本
(*25

份#其中男
.*,

份*

女
.2+

份#建立西北地区健康人
'[

参考区间#探讨随着年龄

的增长#

'[

结果的变化#去游离法和不去游离法两种方法检

测血清
'[

结果的差异'
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资料与方法

D-D

!

一般资料
!

依据
U1O&U+5:b)

的指导原则#借鉴
&!UU

多中心酶学研究中对参考人群的筛选标准#筛选的参考人群应

满足以下要求!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*特殊饮食习惯*近
,

个月做过手术*从事

接触化学试剂和放射源的工作#女性无处于妊娠期及体质量指

数$

VY&

%大于或等于
)*\

L

"

0

+ 的情况'实验室检查满足以下

要求!血糖$
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&乙型肝炎表面抗原$

SV8"

L

%阴

性&乙型肝炎核心抗体$

SV="H

%阴性和抗丙型肝炎病毒

$

SU#

%抗体阴性'本次研究从
+*(*

年
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月至
+*((

年
(

月#
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岁健康人群共
(5)3

例完成了调查问卷#有
3)2

例受试

者的调查问卷缺失*填写不完整或是结果不符合要求#最终得

到符合筛选标准的参考个体
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例'

D-E

!

仪器与试剂
!

根据检测试剂的不同可分为两个监测系

统'系统一!采用
3,**

全自动生化分析仪
b

模块和
%<=CA'[

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

准确性评价使用
%Y(

*

%Y.

*

O%Y(2.(H:(

和
O%Y(2.(H:+

'

'[

结果为
'[:(

'系统二!采用
3,**

全自动生化分析仪
Z

模

块和日本和光检测试剂盒$去游离甘油%#室内质控使用伯乐公

司的质控品'

'[

结果为
'[

'

D-F

!

方法
!

取血时间为早晨
5

!

**

至
2

!

)*

#取血前一天受检

者无饮酒#无剧烈运动'坐姿取空腹血样
)

管#按采血顺序分

别是血清管*血浆管和乙二胺四乙酸$

QZ'"

%抗凝血管#所有

血清管样品在取血
+C

内离心#离心转速为
)***@

"

079

#时间

.079

#所有检测项目的测定在样品离心后
;C

内完成'精密

度!重复测定的质控物结果在质控物累计均值
g+]

标准差以

内#所有项目的变异系数$

D<

%均小于
)4

'正确度!在满足精

密度的条件下#检测卫生部下发的正确度评定样品#见表
(

'

正确度评定结果表明
'[

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'

表
(

!!

'[

正确度评定结果#

00<F

$

1

%

检验项目 测定值 靶值 偏倚$

4

%

%Y( (-)( (-)+3 a(-+5

%Y. *-,, *-,.2 *-(.

O%Y(2.(H:( (-)5 (-)3( *-,,

O%Y(2.(H:+ +-2; +-252 a(-,3

D-G

!

统计学处理

D-G-D

!

结果处理
!

用
ObOO(2-*

软件对不同系统间检测结

果*农村与城市人群检测结果和各年龄段间检测结果进行

处理'

D-G-E

!

剔除离群值
!

以调整后的数据为原始数据#按
U+5:b)

文件建议的
Z7f<9

法判断离群值#方法!设有一组从小到大排

列的数据
T

(

#

T

+

#0#

T

9:(

#

T

9

#若
T

9

是极值#那么统计量
c

的

计算公式为!

c_Z

"

%_

(

T

9

aT

9:(

(

"$

T

9

aT

(

%#其中
Z

是极

大$或极小%值与相邻值的绝对差异&

%

是包含极值在内的所有

值中最大值与最小值之间的差'若
Z

"

%

'

(

"

)

则该极值为离

群值#应弃之#反之则保留'当分布的一侧出现
+

个或
)

个离

群值时#选择极值中的最小值作为离群值代入上式中计算#若

Z

"

%

'

(

"

)

则将包括该值在内的所有极值视为离群值弃去&反

之#则接受包括该值在内的所有极值'在本次试验中#

'[:(

和

'[

数据有离群值#见表
+

'

表
+

!!

被剔除的离群值#

00<F

$

1

%

项目 数量 判断限 离群值

'[:( + +-.( +-3) +-52

'[ + +-.) +-3, +-2.

D-G-F

!

计算参考区间
!

按
U+5:b)

文件推荐的非参数法计算

2.4

参考区间的上*下限(

3:5

)

'参考区间计算方法!将
9

个参考

个体的观察值按从小到大的顺序排列#依次为
T

(

&

T

+

&

0

&

T

9

#

T

(

和
T

9

分别为全部观察值的最小值和最大值'将这
9

个

秩次分为
(**

等分#与
@4

秩次相对应的数称为第
@

百分位数#

以符号
b@

表示'参考下限和参考上限的秩次可以分别用
b+-

.

和
b23-.

表示#用
@_*-*+.

$

9k(

%和
@_*-23.

$

9k(

%计算#

若计算值不是整数#可将它们四舍五入后取整'

根据公式
b@_1kR

"

E

$

9

"

@

"

(**:U

%'

1

!第
@

百分位数所在组的下限&

R

!第
@

百分位数所在组

+

2,((

+
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2

期
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的宽度&

E

!第
@

百分位数所在组的频数&

&

!总数&

U

!前一组的频

数累计'

D-G-G

!

判断参考区间是否需要按性别进行分组
!

按
U+5:b)

文件推荐的
S?@@78?9DV<

I

D

法#即比较
d

值和
d

"

值来判断

是否需要按性别对参考区间进行分组'

E

!

结
!!

果

!!

用
ObOO(2-*

软件对不同系统间检测结果进行处理#两个

系统间测定结果差异无统计学意义$

"

$

*-*.

%#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差异无统计

学意义$

"

$

*-*.

%#将农村与城市人群检测结果合并为一组'

各年龄段间#

(5

$%

)*

岁与
)*

$%

;*

岁两组检测结果间差异

有统计学意义$

"

%

*-*.

%'

)*

$%

;*

岁与
;*

$%

.*

岁两组检

测结果间差异有统计学意义$

"

%

*-*.

%'

;*

$%

.*

岁与
.*

$

%

,*

岁两组检测结果间差异有统计学意义$

"

%

*-*.

%'

.*

$

%

,*

岁与
,*

$

32

岁两组检测结果间差异无统计学意义$

"

$

*-*.

%#将该两组合为一组'计算
2.4

参考区间的下限和上

限#结果见表
)

'每个系统内按性别分成男女两组#若
d

$

d

"

建议分组'结果见表
;

'

表
)

!!

'[

两个系统检测结果的参考区间#

00<F

$

1

%

年龄分组$岁% 男 女

(5

$%

)* *-;+

$

+-*, *-))

$

(-,(

)*

$%

;* *-;;

$

+-(. *-;)

$

(-2,

;*

$%

.* *-.)

$

+-+( *-;5

$

+-(;

.*

$

32 *-.5

$

+-)* *-.(

$

+-+)

表
;

!!

比较
d

值和
d

"

值判断是否按性别分组

年龄分组$岁%

d d

"

是否合并组

(5

$%

)* ,-+) )-,*

建议分组

)*

$%

;* 3-3; +-55

建议分组

;*

$%

.* ;-3 +-5+

建议分组

.*

$

32 .-, )-+;

建议分组

F

!

讨
!!

论

F-D

!

研究特点
!

中国目前研究参考区间的文献较多#但是没

有以
U1O&

文件
U+5:b)

为基础的参考区间研究(

5

)

#与同类研

究相比#本研究具有以下几个特点!$

(

%严格的参考人群筛选'

本研究结合调查问卷和实验室检查#在调查问卷阶段将对人群

进行身高#体质量#血压#脉搏#尿常规等的初筛'$

+

%分析前过

程符合临床实际情况'本研究所有标本都在标本采集后
+C

内离心#并在离心后
;C

内分析完成'$

)

%结果的准确性'本

文研究在试验评估阶段完成并合格后才进行健康人群参考区

间试验#本次试验应用卫生部临床检验中心下发的正确度评定

样品
%Y(

*

%Y.

*

O%Y(2.(H:(

和
O%Y(2.(H:+

#保证了检测结

果的可靠性'

F-E

!

与国际同类研究相比
!

西北地区人群
'[

两个系统间检

测结果的参考区间上限较目前临床所用参考区间较高#各个年

龄段间结果存在较大差异#在参考区间内去游离法和不去游离

法的检测结果没有统计学差异'本次试验采用两个检测系统

两种方法#去游离法是为了消除血清标本中游离
'[

对测定结

果的影响#至于临床标本测定中是否要消除游离甘油#国内外

意见不一(

2

)

'陶红(

,

)研究证明
'[

$

+00<F

"

1

时去游离和不

去游离两种方法有差异#

'[

$

.00<F

"

1

时有明显差异'靳剑

芸(

.

)研究显示
'[

%

.-,00<F

"

1

时两种方法间无差异'本文

试验对象属健康人群#检测结果小于
)00<F

"

1

#两种方法间差

异无统计学意义$

"

$

*-*.

%#农村与城市人群检测结果间差异

也无统计学意义$

"

$

*-*.

%#但各年龄段间结果有明显差异#

随着年龄的增长#

'[

逐渐增长#且男性高于女性'中国血脂

异常防治建议提出#成年人的
'[

&

(-,200<F

"

1

$

(.*0

L

"

1

%#

'[

$

(-,200<F

"

1

为升高'美国胆固醇教育计划
:

成人治疗

指南$

$UQb:"'b&&&

%文件将血浆
'[

分为
;

个水平!

'[

'

.-

,;00<F

"

1

$

.**0

L

"

D1

%为极高#

+-+,

$

.-,)00<F

"

1

$

+**

$

;220

L

"

D1

%为升高#

(-,2

$

+-+.00<F

"

1

$

(.*

$

(220

L

"

D1

%为

临界水平#

'[

%

(-,200<F

"

1

$

(.*0

L

"

D1

%为合适水平'本试

验结果高于中国血脂异常防治建议提出的合适水平#

$UQb:

"'b&&&

文件中的合适水平和临界水平与本试验符合'

综上所述#本次研究仅对西北地区健康人群进行检测#虽

然囊括了市民*农民*学生*军人等#但人群的采集还是不够全

面#笔者用了两个不同的检测系统#两系统间结果无明显差异'

要真正建立中国人群的正常参考区间#还应该多系统多区域化

来评定中国人群参考区间'从本次试验数据来看#西北地区健

康人群正常结果参考区间较以前有所提高#并且各年龄段间结

果存在明显差异'因此#建立中国人全面的*正确的参考区间

很有必要'
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