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参考区间是衡量检验结果+分析检测意义的依据'实验室

能否提供准确的检测结果及参考区间是临床作出准确诊断+治

疗的重要条件之一'过去很长一段时间#本院的肝肾功能+电

解质+血糖等干式生化项目的参考值均是根据美国临床和实验

室标准化协会$
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文件)

!

*的要求#依照参考值转移

的程序去验证厂商所提供的参考区间#并投入临床工作中'但

这些数据多来源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#加之不同国家+地区+

民族#生活环境+饮食+遗传背景存在差异#另外生物学变异的

存在以及方法学与检测技术的不断更新#决定了不同国家和地

区需要建立符合本地人群特征的参考区间#尤其是本院这种长

期面对妇女和儿童的专科医院#更加迫切需要一个符合临床#

具有更高实用性和准确度的参考区间'
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材料与方法
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仪器和试剂
!

美国强生公司
WU35\EF%&&

干式化学分

析系统#配套质控品配套校准品和
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种干式化学项目配套

试剂'

A$B
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检测项目
!

共检测
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项指标#其中直接测定的指标有钾
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参考个体来源及筛选
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在
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月至
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年
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月来

本院就诊的人群#用随机抽样法募集各年龄层男女儿童及成人

!F&&

例作为参考个体'由于新生儿特殊的生理特征#本次研

究并未纳入新生儿'对年龄介于
!

月至成年的参考个体按照

各自发育的特点分为婴幼儿期+学龄前+学龄后+成年等
C

个阶

段'对募集的人群完成知情同意书+健康问卷调查和体格检查

$儿童需征得家属同意并由其协助完成&'有以下不良生活史+

症状+体征+疾病者排除在本次研究之外!急慢性感染#动脉粥

样硬化+血管病#烧伤和肌肉创伤#心脏病+高血压#慢性肾病#

糖尿病#肝胆管疾病#自身免疫性疾病#过敏性疾病#甲状腺功

能亢进或甲甲状腺功能减退疾病#血液系统疾病#呼吸系统疾

病#有吸烟+饮酒习惯#
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周内服用药物#肥胖!
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#营养不良#
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个月内做过手术#

C

个月内有献血或输血史#

放化疗治疗'在安静状态下采集受试者空腹静脉血
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于
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肝素锂抗凝管及
!6A

静脉血于乙二胺四乙酸$
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&抗凝管

中#
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内送至检验科'将肝素锂抗凝管以
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#排除溶血+黄疸及脂血标本#并在
CL

内完成检测'排

除血常规结果中
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质量控制
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干式化学分析仪进行系统

维护和检测项目校准#质控在控'受试者在采血前
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统计学处理
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软件进行统计分析'用矩形

法进行正态性检验#成正态分布的资料用
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表示#组间比较
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布的资料用
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本研究建立的男性&女性干化学
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参考区间与厂家提供参考区间比较

项目
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!

讨
!!

论

众所周知#在临床工作中检验已成为疾病诊断+预后判断+

疗效评价及健康监测的重要手段#检验项目的参考区间则是疾

病诊断和健康评估最主要的依据'而检测指标往往会因种族+

性别+年龄+生长发育等因素的差异而导致参考区间的不同#同

时参考区间还会受人群所在地域+经济水平+生活习惯+饮食结

构等诸多因素的影响'参考区间的准确性+适用性直接影响着

疾病的诊治效率#参考区间的不确定甚至会导致错误的医学判

断或医学干预#给患者造成心理和经济负担#同时还会造成医

疗卫生资源的浪费'目前临床应用的检验项目参考区间主要

引用仪器试剂说明书提供的资料#特别是进口仪器多基于国外

人群研究结果'因此#建立基于特定地域人群的临床常用检验

项目参考区间#对于提高医疗质量#推进合理检查+合理治疗#

有效利用医疗卫生资源具有非常重要的意义#已成为急需解决

的医学问题'目前国内外均可见针对某一地区的人群建立生

化参考范围的文献报道#曾有兰州地区的研究)

"

*通过测定出生

后
"CL

内的新生儿桡动脉血液来建立湿化学的参考区间#结

果发现该地区实验人群与文献提供的参考范围具有较大差异'

重庆地区)

#

*亦有采用湿化学法针对学龄前和学龄后健康儿童

常用肝肾功能检验项目参考区间的调查#结果证实学龄前健康

儿童与学龄后健康儿童肝肾功能生化指标参考区间除
,Z7

差异无统计学意义外#其他
!"

项生化指标$

DAZ

+

3,

+

),

+

32

+

*A,

等&差异均有统计学意义!相同年龄段的儿童男女之间的

参考区间也存在不同程度的差异!不同性别学龄前儿童血清

DAZ

的生物参考区间差异有统计学意义%不同性别学龄后健

康儿童血清
*A3

+

DD3

和
,Z7

的生物参考区间差异有统计

学意义#儿童的生物参考区间与厂家提供的成人参考区间比

较#血清
*A3

+

*E3

+

*A2

+

DD3

+

A)@

和
45/*

等项目生物参

考区间的差异较明显'马东礼等)

C

*通过随机分层抽样募集
#

"

%

周岁儿童的静脉血建立了深圳地区的
!!

项干化学分析项目

参考区间#结果发现该地区不同性别
#

"

%

周岁健康儿童血清

Z*

+

Z<9J

+

4<

+

32

+

*A,

+

*E3

+

*A3

+

*A2

+

&

+D3

+

A)@

结果差

异无统计学意义'罗小娟等)

F

*采用干式化学法对年龄介于
#

月至
!B

岁的深圳地区健康人群分段$年龄
#

月至
#

岁#

'

#

"

!"

岁#

'

!"

"

!B

岁&检测血清
`

f

+

7J

f

+

4>

_

+

4J

+

G2D

等指标

后发现上述指标在不同年龄和性别总体差异不大#与既往国内

外研究差别也不大'国外也有学者对健康儿童的干式化学分

析的参考区间进行了系统的研究)

%+H

*

'但专门针对妇女及儿童

人群建立干式化学参考区间的文献却较少报道'本研究对
!

C'F

例研究对象
"&

项干式化学检测结果进行年龄及性别分组

后#对比由
HC&

例男性标本干式化学检测结果得出的参考区间

与厂家区间发现
*A,

+

*A3

+

*E3

+

4<

+

A)@

+

32

+

,Z7

+

&

+D3

等指标各个在年龄段之间差异较大#且
*E3

+

4<

+

G2D

+

DA,

+

A)@

+

2

+

32

+

,Z7

+

&

+D3

等指标与厂家提供的参考区间也存

在较大差异%同时#表
#

中由
HFF

例女性标本建立的干式化学

参考区间则显示
*A3

+

*E3

+

,Z7

+

4<

+

A)@

+

3,

+

,Z7

等指标

各年龄组间具有较大差异#

*A3

+

*E3

+

4<

+

G2D

+

A)@

+

32

+

Z7

+

&

+D3

等指标与厂家提供的参考范围也具有较大差异%且

试剂盒厂家提供的
"&

项干式化学分析项目中绝大部分并未单

独对新生儿+婴幼儿+学龄前+学龄后+成年人等不同的人群进

行区分#而是笼统的选择所有人群这一大跨度区间#显然是不

合理的#特别是本院这样长期面对各年龄段儿童+孕+产妇女等

(

C'&"
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特殊就诊人群的医院#更应该建立一个属于自己的参考区间'

在本次研究中测定健康人群所得的
,4

结果均为常量
&

#这是

因为
,4

是水溶性的#可被肾小球滤过#在正常生理情况下#血

浆中不能检测到'

,4

通过胆管到达小肠#在肠内细菌的作用

下生成尿胆原#约
H&Y

的尿胆原在小肠被重吸收#通过门静脉

返回肝脏#再通过胆管分泌$肠肝循环&'因此#临床上的需要

实际是对
,4

的需求#因为它可以真正反映肝胆疾病的情况'

在急性病毒性肝炎高胆红素血症时#由于肝实质损伤导致
,4

越出了毛细胆管至血液#在尿液中均有可能检测到胆红素'然

而#在实际临床检验中#由于仪器+试剂+人员+检测条件等的变

化#允许其存在一定的偏差#因此#我们仍然选择厂家提供的

&

"

F

$

6->

"

A

来作为
,4

的正常参考区间#这一点需要特别指

出'对比本次研究中学龄前人群得出的参考区间与深圳地区

#

"

%

岁学龄前儿童的参考区间后发现#成都地区的
4<

+

32

+

*A,

+

*E3

+

*A3

+

A)@

+

&

+D3

等指标参考区间范围均明显高

于深圳地区#可能与两个地区饮食结构与环境差异等因素有关

$

"&!"

年的成都市流行病学调查研究指出该地区人群存在高

盐饮食+超重肥胖和过量饮酒等情况&#也可能与两个地区的生

活方式各异存在联系'由于本研究结果与厂家提供的美国成

人参考区间年龄分段不一致#故也无法得出准确的比较结果#

但可发现
,Z

+

A)@

等项目相差较大#新的参考区间由于年龄

分段范围更窄#目标性更强#故更具有实用性'分析导致参考

区间存在差异的原因可能有!$

!

&研究对象年龄+地域+人种不

同#也与生活条件+饮食习惯差异有关%$

"

&检测仪器+试剂+校

准品+检测方法和$或&原理的不同'若直接引用厂家或文献的

参考区间#容易导致临床目标人群疾病的误诊和漏诊#这也证

实了建立本地区健康儿童和成人干式化学检测项目参考区间

的必要性和重要性'

本研究的不足与局限性!$

!

&&新生儿由于易发新生儿黄

疸+胎儿宫内窘迫+新生儿窒息等围生期易发疾病#应该针对某

些变化较大的指标或有重要参考意义的指标#如
,Z

+

,4

+

DA,

+

A)@

等建立该年龄段的干式化学参考区间#使参考区间

更具有针对性与实用性#但由于健康新生儿的血液较难获得#

因此本研究中并未纳入新生儿这一特定人群#使得参考区间的

完整性受限'$

"

&孕妇由于妊娠需要#其产生的雌激素+孕酮+

泌乳素和类固醇类激素均会影响母体的生理代谢和内分泌功

能#并使得生化指标出现改变#如
G2D

+

4<

+

DA,

等)

B

*

'理论上

应该针对这一特殊人群建立专属的参考区间#如果有条件还应

对不同的妊娠期进行区分'本次实验中由于各种因素并未作

出细致的分组#有条件的情况下应当对其进行更为细致的分组

并建立其专属的参考区间'
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