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"

要#目的
"

验证新发布的卫生行业标准-临床常用生化检验项目参考区间.!判定其是否适用于长春地

区&方法
"

筛选
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岁汉族健康体检者!男女每
!'

岁均入组
#'

例以上&使用日立
:3''/"!'

全自动生化

分析仪进行生化项目检测&分析行业标准中
(

个生化检验项目性别及年龄的差异!判断其是否通过参考区间

验证&结果
"

男性血清清蛋白"

.U]

$水平随着年龄增长呈缓慢下降趋势!男性天门冬氨酸氨基转移酶"

.Y<

$%

女性碱性磷酸酶"

.U)

$水平随着年龄增长逐渐上升&女性丙氨酸氨基转移酶"

.U<

$!男性
.U<

及
(

/

谷氨酰基

转移酶"

QQ<

$水平在
"'
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3'

岁随年龄增长呈上升趋势!反之!在
3'
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('

岁则随年龄增长逐渐下降!所有

年龄段检测值均在推荐的参考区间内&常规生化检验项目男女
!"

个亚组测定值
7&+

以上均在参考区间内!均

通过了参考区间验证&结论
"

卫生行业标准-临床常用生化检验项目参考区间.适用于吉林地区汉族人群&
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常规生化检验是实验诊断学的重要组成部分#为

临床诊断&病情监测&判断预后和指导治疗提供了可

靠依据)参考区间是解释检验结果&分析检验信息的

基本尺度和依据)原卫生部自
"'!"

年
!"

月
"%

日以

来陆续颁布了国家卫生行业标准.临床常用生化检验

项目参考区间/
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!

(

#对中国成年人临床常用生化检验

项目参考区间进行了调整#这些标准的发布实施对相

应项目参考区间的建立和应用具有重要指导意义)

然而#原卫生部发布的行业标准
ZY

"
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(及美国临床实验室标准化协会$
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%文件
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本文引用格式#索朗卓嘎#周琪#许建成
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(均提出医学实验室在引用新的参考区间前#有必

要进行适用性验证)为了保证临床生化检验项目的

真实可靠性#此次研究采用相关文件'

"/#

(的推荐要求

以验证原卫生部发布的参考区间是否适用于吉林

地区)

A

"

资料与方法

A$A

"

研究对象
"

按
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'

"

(的要求#选择

"'!3

年
:M!'

月吉林大学第一医院体检中心健康体

检人群#通过检体诊断&实验诊断&影像诊断确认符合

要求的验证个体)本研究筛选出男性验证个体
"%'

人#其中
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岁人数为
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人&
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人&

&&

人&
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人&
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人&
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人+女性验证个体
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人#其中
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岁人数分别为
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人&
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人&
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人&
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人&
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人&

#'

人)
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仪器与试剂
"

所有生化项目均在日立
:3''/"!'

全自动生化分析仪上检测#试剂与标准品均为上海科

华生物工程股份有限公司生产#室内质控品为美国伯

乐公司参考物质)

A$C

"

方法

A$C$A

"

标本采集
"

采血前
#I

正常饮食&活动)体检

者禁食
(B

后于清晨
:

!

#'M7

!

#'

取坐位#于肘前静脉

采集
"4U

静脉血#红色头盖分离胶
/

促凝采血管由广

州阳普医疗科技股份有限公司生产)

A$C$B

"

标本检测
"

排除溶血&脂血&高胆红素等不合

格标本后上机测定血清丙氨酸氨基转移酶$

.Y<

%&天

门冬氨酸氨基转移酶$

.U<

%&

(

/

谷氨酰基转移酶

$

QQ<

%&碱性磷酸酶$

.U)

%&总蛋白&血清清蛋白

$

.U]

%&尿素&肌酐)标本均在
&B

内完成测定)

A$C$C

"

质量控制
"

日立
:3''/"!'

全自动生化分析仪

由厂家每
!"

个月校准
!

次)每个工作日常规样品开

始测试前至少检测低&中&高
#

个水平的质控品#当变

异系数在允许范围内时方可进行常规样品检测)每

年对系统进行精密度&正确度&分析测量范围&临床可

报告范围&携带污染等性能验证)

A$D

"

统计学处理
"

使用
Y)YY"!$'

统计软件分析)

按
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"
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规定#采用
-5i=6

方法剔除离群

值)参考区间验证!从
"'

!$

('

岁#每
!'

岁男性&女

性各募集验证个体
"'

人以上#各个亚组的测定值与

颁布的行业标准进行比较#若落在参考区间内的值不

低于
7'+

#则验证通过)单样本
\/Y

检验判定数据是

否呈正态分布)采用两独立样本
?

检验行两组间比

较#采用单因素方差分析行多组间比较)

:

$
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为

差异有统计学意义)

B

"

结
""

果

B$A
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常规生化检验项目参数均值
"

除总蛋白无性别

差异外#男性
.Y<

&

.U<

&

QQ<

&

.U)

&

.U]

&尿素&肌

酐均值都高于女性)男性
.U<

&

QQ<

及女性
.U<

水平在
"'
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3'

岁随年龄上升#但
3'

!$

('

岁后随

年龄下降)男性
.Y<

&女性
.U)

水平随年龄增长呈

逐渐上升趋势#男性
.U]

水平则随年龄逐渐下降)

长春地区汉族健康人群常规生化检验项目均值见

表
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长春地区汉族健康人群常规生化检验项目验证结果$

+

%

性别 年龄$岁%

' .Y< .U< QQ< .U)

总蛋白
.U]

尿素氮 肌酐

男
"'

!$

#' #' !'' !'' !'' !'' !'' !'' !'' !''

#'

!$

&' %7 !'' !'' !'' !'' !'' !'' !'' !''

&'

!$
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(' #" !'' !'' !'' !'' !'' !'' !'' !''

女
"'

!$

#' #' !'' !'' !'' !'' !'' !'' !'' !''

#'
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&' (! !'' !'' !'' !'' !'' !'' !'' !''
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!$
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B$B

"

常规生化检验项目参考区间验证
"

男性&女性

各
3

个亚组
(

个常用生化检验项目均值
7&+

!

!''+

落在参考区间内#通过验证)长春地区汉族健康人群

常规生化检验项目的验证结果见表
"

)

C

"

讨
""

论

临床生化检验是利用化学发光&化学比色&电泳或免

疫比浊&离子选择性电极电位等技术#测定血液中的

糖&脂&蛋白质&电解质&酶&激素及药物等的浓度#为

准确诊断&病情分析&疗效监测&预后观察和疾病预防

等方面提供依据的一类检查)参考区间是临床判断

受试者健康与否的依据#实验室应给临床提供合适的

参考区间#否则会导致漏诊&误诊)

"'!"

年
!"

月
"%

日以来原卫生部先后发布了卫生行业标准.临床常用

生化检验项目参考区间/

'

!

(

#使我国有了全国性的临

床常用生化检验项目参考区间)各实验室使用前应

验证参考区间的可靠性和适用性#以确认该参考区间

是否适用于本地区人群)但外部参考区间的适用性

取决于实验室检验结果与建立参考区间时结果的可

比性和服务人群的适用性'

&

(

)本课题组首先确认本

年度全自动生化分析仪的正确度&临床可报告范围&

分析测量范围&携带污染等性能验证均符合
,W.Y/

,U'"

.医学实验室质量和能力认可准则/要求)本课

题组此前的研究结果表明#儿童
.U)

&胆红素&总蛋

白&

.U]

等的参考区间与成人有较大差别#成人卫生

行业标准并不适用于儿童'

%/(

(

)

卫生行业标准.临床常用生化检验项目参考区

间/建立时的年龄范围
"'

!$

('

岁#男女比例
!o!

#

每
!'

岁年龄段参考个体数至少
!"'

人)本验证选取

年龄
"'

!$

('

岁人群#男女每
!'

岁均至少选取
#'

例以上至吉林大学第一医院的健康体检者#总计
%#:

人&

!"

个组分组验证)本研究结果显示#除总蛋白无

性别差异外#男性
.Y<

&

.U<

&

QQ<

&

.U)

&

.U]

&尿

素&肌酐均值均高于女性)本研究结果发现#多个生

化参数在不同年龄段有差异)男性
.Y<

及女性
.U)

水平随年龄增长呈逐渐上升趋势&男性
.U]

水平相

反随年龄增长呈下降趋势)男性
.U<

&

QQ<

及女性

.U<"'

!$

3'

岁随年龄增长逐渐上升#

3'

!$

('

岁

却随年龄增长逐渐下降)但男女所有年龄段均值均

在参考区间内)本研究分组验证结果显示#

7&+

以上

落在行业标准提供参考区间内#故原卫生部发布的临

床常规生化检验项目参考区间适用于吉林地区)这

与云南'

&

(

&山西'

7

(

&安徽'

!'

(

&北京'

!!

(等的报道相似)
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结
""

论

""

由于原卫生部发布的临床常用生化检验项目参

考区间与此前的教材&说明书及.全国临床检验操作

规程/

'

!"

(等不同#而医学学科教材并未随之更改#故在

低蛋白评估&肾脏功能衰退评判&肝脏功能受损评估

等临床应用中是否需要修改仍需探讨)本课题组得

出的经验是#通过实验室验证后召开临床联席会#给

临床提供相应项目新的参考区间及制订过程#再经过

临床验证后才能得到较好地实施)
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状腺功能紊乱时#体内甲状腺激素水平会发生变化#

血脂水平也会发生明显的改变'

!%

(

+高水平的甲状腺激

素通过促进胆固醇向胆汁酸降解&增强腺苷环化酶
/

环

磷酸腺苷$

E.V)

%系统影响组织对儿茶酚和生长素脂

肪的动员与分解#造成血脂指标水平降低)$

#

%与健

康人比较#甲亢患者基础代谢率更高#腺苷三磷酸消

耗更大#因此产生的腺嘌呤核糖核苷酸更多#腺嘌呤

核糖核苷酸经嘌呤代谢后产生的血尿酸增加+甲亢患

者代谢增加导致代谢产物增加#从而增加了肾脏的负

担#引起尿酸排泄障碍#使体内血尿酸含量升高)另

外#

<Ŷ

与血尿酸呈负相关#其原因可能是
<Ŷ

是

一种由腺垂体合成和分泌的糖蛋白#血液中甲状腺激

素水平的变化可负向反馈
<Ŷ

水平#加上
<Ŷ

不与

血浆蛋白结合#干扰因素更少#因而较甲状腺激素而

言#

<Ŷ

对糖脂代谢及血尿酸的调节更敏感)
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本研究证实甲状腺激素对糖脂代谢及血尿酸水

平具有明显的调节作用#甲状腺激素水平与糖脂代谢

及血尿酸水平具有明显的相关性#当甲亢患者的甲状

腺激素得到纠正后#其血糖&血脂指标均有转归#因

此#临床上可考虑以药物治疗纠正甲状腺功能异常作

为甲亢的主要治疗手段)
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