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临床实验室检验项目参考区间的制定*的要求!每个被验证项目纳入至少
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例健康参考个体!在
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全自动生化

分析仪性能可靠(室内质控在控的前提下!按实验室标准化操作程序进行检测!采用
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方法剔除离群值&结果
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参考区间又称参考范围#是实验室最常用的解释检验报告

的1决策支持工具2
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)适宜的参考区间对疾病的预防,诊断,

疗效及预后判断都有重要的意义'
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)然而#建立参考区间的工

作量和成本巨大#目前普遍认为#临床实验室引用参考区间比

自己建立参考区间更为现实,合理'
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资料与方法
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一般资料
!

选择男,女性健康参考个体不少于
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例)健

康参考个体筛选标准!自觉健康%无消化系统疾病,急慢性感

染,肾脏疾病,代谢和营养疾病,风湿性疾病,甲状腺疾病,肥

胖,高血压,烧伤和肌肉损伤%近期未曾献血,输血,大量失血,

手术或服务用药%无消瘦,饥饿,营养不良等%近期无剧烈运动

或重体力劳动,呕吐%女性无月经量过多,未处于妊娠或哺乳

期%无长期低钾盐饮食%无慢性理化损伤或长期接触化学

物质'
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仪器与试剂
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贝克曼公司
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全自动生化分析仪及

配套试剂,校准品#英国朗道公司质控品!低值
+P98$,Y'

#高

值
+P93$&Y)

)

B#D

!

方法

B#D#B

!

检测系统准备
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全自动生化分析仪进行日常

维护保养#并做精密度,准确度等性能评价)每天进行室内质

控#按计划参加卫生部和山西省临检中心室间质评)
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按要求采集合格的血液标本#具体

要求如下)$
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&参考个体准备!采血前
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天保持正常生活习惯#

不做剧烈运动和重体力劳动%采血前
!

天晚餐后至第
"

天上午

采血前禁食#禁食时间
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&采血!参考个体取坐位#自

肘前静脉采血%血液采用真空采血管#采集后
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内分离血清#

检查并剔除溶血,黄疸,乳糜标本#血清分离后
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内进行检

测'
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)按实验室仪器标准化操作程序进行标本检测#并记录检

测结果)
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方法'
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)首先

将检测结果按照由大到小的顺序排序并计算极差$
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&#然后分

别计算最大值和最小值与其相邻数值之差$
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#则将最大值或最小值视为离

群值予以剔除%将余下数据重复前述步骤进行离群值检验#直

至剔除所有离群值)
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个#则通过验证%若超过
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个#则另选
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例合格参考

个体重新按照上述判断标准进行验证)验证结果若符合要求#

可直接使用被验证的参考区间#否则查找原因)
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女
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离群值检测
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健康参考个体检测结果与规定的参考区间比较

项目 分组 规定参考区间
健康参考

个体范围

SQ

$

Q

&

"

.+9

$

Y

"

+

& 男
4

!

3& !&#8

!

%$#/ !&&

女
8

!

/& 4#$

!

%!#3 !&&

.(9

$

Y

"

+

& 男
!3

!

/& !3#"

!

"$#$ !&&

女
!%

!

%3 !3#!

!

",#" !&&

]]9

$

Y

"

+

& 男
!&

!

$& !&#$

!

%&#& !&&

女
8

!

/3 8#8

!

"/#! !&&

.+X

$

Y

"

+

& 男
/3

!

!"3 /3

!

!"3 !&&

女$

"&

!%

3&

岁&

%3

!

!&& %,

!

4" !&&

女$

3&

!

84

岁&

3&

!

!%3 3%

!

4! !&&

9X

$

1

"

+

& 男"女
$,

!

,3 $,#4

!

84 !&&

.+\

$

1

"

+

& 男"女
/&

!

33 /!

!

/8#4 !&&

]+\

$

1

"

+

& 男"女
"&

!

/& "8#/

!

%!#, !&&

.

"

]

男"女 $

!#"

!

"#/

&"

!

$

!#/$

!

!#$/

&"

! !&&

!!

"

!表示所测结果落在规定的参考区间之内的参考个体数占总参

考个体数的比例)

D

!

讨
!!

论

!!

参考区间是解释检验结果,分析检验信息的基本尺标#是

临床判断受试者健康与否的依据#实验室必须保证给临床提供

的参考区间正确实用#否则会导致漏诊,误诊'

,
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)但建立实验

室参考区间的方法要求高,程序复杂#工作量和成本巨大#所以

可通过转移,引用的方法建立参考区间'
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验室检验项目参考区间的制定+规定的方法对山西临汾地区成
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临床常用生化检验项目参考区间+规定的参考
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的参考区间进行了验证分析)在仪器性能可

靠,室内质控在控的前提下#选择至少
"&

名健康参考个体进行

分析#验证结果显示健康参考个体所有被验证项目测定结果
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临床常用生化检验项目参考区间+规定

的参考区间之内#所以该标准规定的
,

个生化常规项目参考区

间适用于本实验室)
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