
·论  著·

临床实验室常见指标在重症肌无力诊断中的应用价值*

刘雪松1,2,姜文灿1,2,3,刘亚楠1,2,肖启森1,2,刘 暄1,2,张艳芳1,2,韩 平1,2,张国军1,2,3△

1.首都医科大学附属北京天坛医院实验诊断中心,北京
 

100070;2.国家药监局体外诊断试剂质量控制

重点实验室,北京
 

100070;3.北京市免疫试剂临床工程技术研究中心,北京
 

100070

  摘 要:目的 分析重症肌无力(MG)患者基础病例资料及实验室检测指标特点,评估临床实验室常见指

标在 MG诊断中的应用价值。方法 回顾性分析2021年4月至2023年4月在首都医科大学附属北京天坛医

院确诊为 MG的84例患者和性别、年龄匹配的103例健康体检者的基础资料及实验室指标。构建诊断模型,
绘制受试者工作特征(ROC)曲线并分析曲线下面积。结果 MG组体重指数(BMI)、心率、收缩压和舒张压显

著高于对照组,差异均有统计学意义(P<0.05);MG组与对照组总蛋白、白蛋白、白细胞计数、大血小板比例、
单核细胞群绝对值、三碘甲状腺原氨酸等比较,差异有统计学意义(P<0.05)。选择心率、舒张压、白蛋白、肌酸

激酶、胆碱酯酶、甘油三酯、载脂蛋白B
 

7项指标构建诊断模型,多指标联合应用诊断 MG的曲线下面积可达

0.995,灵敏度和特异度分别为97.60%和96.10%。结论 成功筛选出了可用于 MG诊断的实验室检测指标,
多指标联合应用的灵敏度和特异度均较高,可以用于 MG的辅助诊断。
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Abstract:Objective To

 

analyze
 

the
 

basic
 

case
 

data
 

and
 

laboratory
 

test
 

index
 

characteristics
 

of
 

patients
 

with
 

myasthenia
 

gravis
 

(MG),so
 

as
 

to
 

evaluate
 

the
 

application
 

value
 

of
 

common
 

clinical
 

laboratory
 

indicators
 

in
 

the
 

construction
 

of
 

a
 

diagnostic
 

model
 

for
 

MG.Methods A
 

retrospective
 

analysis
 

was
 

performed
 

on
 

the
 

basic
 

data
 

and
 

laboratory
 

indicators
 

of
 

MG
 

patients
 

and
 

gender
 

and
 

age-matched
 

healthy
 

controls
 

diagnosed
 

at
 

Beijing
 

Tiantan
 

Hospital,Capital
 

Medical
 

University
 

from
 

April
 

2021
 

to
 

April
 

2023.A
 

diagnostic
 

model
 

was
 

constructed,and
 

the
 

receiver
 

operating
 

characteristic
 

(ROC)
 

curve
 

was
 

drawn
 

to
 

analyze
 

the
 

area
 

under
 

the
 

curve
 

(AUC).Results The
 

BMI,heart
 

rate,systolic
 

blood
 

pressure,and
 

diastolic
 

blood
 

pressure
 

in
 

the
 

MG
 

group
 

were
 

significantly
 

higher
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group,with
 

statistical
 

significance
 

(P<0.05).There
 

were
 

significant
 

differences
 

in
 

total
 

protein,albumin,white
 

blood
 

cell
 

count,proportion
 

of
 

large
 

platelets,abso-
lute

 

value
 

of
 

monocyte
 

and
 

triiodothyronine
 

between
 

MG
 

group
 

and
 

control
 

group
 

(P<0.05).Seven
 

indexes
 

of
 

heart
 

rate,diastolic
 

blood
 

pressure,albumin,creatine
 

kinase,cholinesterase,triglyceride
 

and
 

apolipoprotein
 

B
 

were
 

selected
 

to
 

construct
 

the
 

diagnostic
 

model.The
 

area
 

under
 

the
 

curve
 

of
 

the
 

combined
 

application
 

of
 

multiple
 

indexes
 

could
 

reach
 

0.995,with
 

a
 

sensitivity
 

and
 

specificity
 

of
 

97.60%
 

and
 

96.10%,respectively.
Conclusion In

 

this
 

study,the
 

laboratory
 

test
 

indexes
 

that
 

can
 

be
 

used
 

for
 

the
 

diagnosis
 

of
 

MG
 

are
 

successfully
 

selected,and
 

the
 

sensitivity
 

and
 

specificity
 

of
 

the
 

combined
 

application
 

of
 

multiple
 

indexes
 

are
 

high,which
 

can
 

be
 

used
 

for
 

the
 

auxiliary
 

diagnosis
 

of
 

MG.
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  重症肌无力(MG)是一种神经-肌肉接头传递障

碍的获得性自身免疫性疾病,病变部位在神经-肌肉接

头的突触后膜,其主要临床表现为骨骼肌极易疲劳,
活动后症状加重,休息和应用胆碱酯酶抑制剂治疗后

症状明显减轻[1-4]。MG患者的症状多为全身骨骼肌

受累,眼部可有眼皮下垂、视力模糊、斜视、眼球转动

不灵活等,症状可随着天气炎热或月经来潮时加重。
当病情加重时,患者可出现呼吸衰竭,造成生命威胁。
MG可以单独发生,也可与其他自身免疫性疾病如桥

本氏甲状腺炎、原发性甲状旁腺功能亢进等同时发

生[5-8]。目前 MG的诊断主要依靠患者的病史、临床

症状、体征和一些辅助检查手段,例如疲劳试验、抗胆

碱酯酶试验、胸部
 

CT
 

检查、肌电图和肌肉活检等[9]。
目前,除乙酰胆碱受体抗体之外,其他可靠的可以应

用于 MG诊断或者辅助诊断的实验室指标较少。对

此,本研究拟通过对比 MG患者和健康体检者的实验

室检测数据,构建诊断模型,进一步明晰血常规、生化

等实验室检测指标在 MG诊断中的应用价值。
1 资料与方法

1.1 一般资料 回顾性收集2021年4月至2023年

4月就诊于首都医科大学附属北京天坛医院的84例

MG患者(MG组)的临床资料。纳入标准:符合《中国

MG诊断和治疗指南(2020版)》的诊断标准[10]。排

除标准:(1)妊娠、哺乳或存在糖皮质激素禁忌证;(2)
合并严重心、肺、肾等重要脏器疾病;(3)合并严重神

经系统疾病。MG组患者基本伴发其他多种疾病,包
括合并糖尿病33例,高血压36例,脑血管疾病19
例,心血管疾病20例,甲状腺相关疾病16例,呼吸系

统疾病36例,肝功能异常13例。同时,收集性别年

龄匹配的103例健康体检者作为对照组。
收集 两 组 年 龄、性 别、身 高、体 重、体 重 指 数

(BMI)、血压等基础资料,以及入院后首次血常规、生
化常规及甲状腺功能相关指标的实验室检测结果。
1.2 仪器与试剂 使用迈瑞(BC-6900)全自动血液

细胞分析仪及配套试剂检测血常规相关指标,使用贝

克曼DXI800全自动免疫发光分析仪检测甲状腺功能

指标,使用日立LABOSPECT008全自动生化分析仪

检测生化项目。所有检测项目均每日参照 Westgard
规则开展质量控制工作。
1.3 统 计 学 处 理 采 用 SPSS22.0和 GraphPad

 

Prism9.0统计学软件进行数据分析,符合正态分布的

计量资料以x±s的形式表示,不符合正态分布的计

量资料以M(P25,P75)的形式表示,计数资料以n(%)
的形式表示。计量资料比较采用t 检验或 Mann-
Whitney

 

U 检验,计数资料比较采用χ2 检验;采用

Logistic回归对不同组间差异有统计学意义的指标进

行分析,并绘制受试者工作特征(ROC)曲线并计算曲

线下面积(AUC)。多因素Logistic回归分析之前,使
用均值替代的方式对缺失的计量资料进行填补,使用

众数替代的方法进行计数资料的填补。以P<0.05
为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 两组基础资料比较 两组在年龄、性别方面比

较差异无统计学意义(P>0.05);而 MG组BMI、心
率、收缩压和舒张压高于对照组,差异有统计学意义

(P<0.01)。见表1。
2.2 两组生化相关指标比较 MG组与对照组总蛋

白、白蛋白、白蛋白/球蛋白、天门冬氨酸氨基转移酶、
肌酸激酶、胆碱酯酶、甘油三酯、高密度脂蛋白、载脂

蛋白A1、载脂蛋白B、同型半胱氨酸水平差异有统计

学意义(P<0.05),两组其余指标比较,差异无统计学

意义(P>0.05)。见表2。

表1  两组基础资料比较[M(P25,P75)或n或x±s]

组别 n
年龄

(岁)

性别

男 女

BMI
(kg/m2)

心率

(次/分)

血压

收缩压 舒张压

MG组 84 62(53,70) 45 39 25.48±3.87 78(73,80) 138.80±15.45 85.73±9.61

对照组 103 59(55,64) 54 49 24.09±3.34 65(60,72) 127.60±14.57 75.84±10.15

表2  两组生化相关指标比较[M(P25,P75)或x±s]

指标 MG组 对照组 P

总蛋白(g/L) 65.90(62.23,71.08) 71.60(69.30,74.50) <
 

0.001

白蛋白(g/L) 39.38±2.81 44.57±1.74 <0.001

球蛋白(g/L) 25.80(22.78,30.15) 27.30(25.50,29.30) 0.064

白蛋白/球蛋白 1.50(1.33,1.70) 1.60(1.50,1.70) 0.003

丙氨酸氨基转移酶(U/L) 17.70(12.80,21.90) 18.10(14.70,25.20) 0.117

天门冬氨酸氨基转移酶(U/L) 17.05(14.03,21.75) 19.00(16.50,22.30) 0.014

碱性磷酸酶(U/L) 63.10(54.90,75.20) 67.70(58.20,83.10) 0.051
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续表2  两组生化相关指标比较[M(P25,P75)或x±s]

指标 MG组 对照组 P

γ-谷氨酰基转移酶(U/L) 19.20(15.00,29.90) 18.50(15.20,25.50) 0.652

肌酸激酶(U/L) 62.20(41.30,98.70) 97.20(72.30,127.50) <0.001

肌酸激酶同工酶(U/L) 1.90(1.40,2.37) 1.80(1.40,2.40) 0.948

胆碱酯酶(U/L) 6
 

930.00±1
 

945.00 8
 

774.00±1
 

470.00 <0.001

甘油三酯(mmol/L) 1.25(1.00,1.89) 0.97(0.75,1.28) <0.001

低密度脂蛋白(mmol/L) 2.60±0.81 2.48±0.57 0.213

高密度脂蛋白(mmol/L) 1.31(1.10,1.55) 1.53(1.33,1.73) <0.001

总胆固醇(mmol/L) 4.49±0.93 4.42±0.64 0.812

载脂蛋白A1(g/L) 1.32(1.13,1.52) 1.54(1.36,1.69) <0.001

载脂蛋白B(g/L) 0.80(0.68,0.90) 0.75(0.65,0.85) 0.038

同型半胱氨酸(μmol/L) 10.67(9.12,13.18) 8.82(7.88,10.40) <0.001

2.3 两组血常规相关指标比较 MG组与对照组白

细胞计数、大血小板比例、单核细胞群绝对值、单核细

胞群相对值、淋巴细胞群相对值、血红蛋白、血小板比

容、中性粒细胞群绝对值比较,差异有统计学意义

(P<0.05),两组其余指标比较,差异无统计学意义

(P>0.05)。见表3。

2.4 两组甲状腺功能相关指标比较 MG组三碘甲

状腺原氨酸和游离三碘甲状腺原氨酸水平显著低于

对照组(P<0.01),抗甲状腺球蛋白抗体和抗甲状腺

过氧化物酶抗体水平显著高于对照组(P<0.01);两
组促甲状腺激素、甲状腺素和游离甲状腺素比较,差
异无统计学意义(P>0.05)。见表4。

表3  两组血常规相关指标比较[M(P25,P75)或x±s]

指标 MG组 对照组 P

白细胞计数(×109/L) 5.87(5.31,7.44) 5.43(4.70,6.22) 0.006

大血小板比例(%) 25.80(21.40,29.30) 22.60(19.20,27.90) 0.035

单核细胞群绝对值(×109/L) 0.36(0.31,0.47) 0.29(0.25,0.36) <0.001

单核细胞群相对值(%) 6.60(5.73,8.10) 5.50(4.90,6.60) 0.004

淋巴细胞群绝对值(×109/L) 1.91(1.35,3.04) 1.72(1.45,2.05) 0.762

淋巴细胞群相对值(%) 28.49±9.40 32.36±7.34 0.002

平均血红蛋白含量(pg) 31.00(29.90,32.00) 31.10(30.20,32.10) 0.184

平均血红蛋白浓度(g/L) 336.00(330.00,342.00) 339.00(331.00,346.00) 0.056

血红蛋白(g/L) 133.70±14.77 142.70±13.05 <0.001

血小板比容(%) 0.25(0.21,0.31) 0.21(0.18,0.25) 0.043

中性粒细胞绝对值(×109/L) 3.60(2.98,4.69) 3.20(2.64,3.78) <0.001

中性粒细胞相对值(×109/L) 59.50(560,68.20) 59.50(53.70,64.70) 0.169

表4  两组甲状腺功能相关指标比较[M(P25,P75)或x±s]

指标 MG组 对照组 P

促甲状腺激素(μIU/L) 2.07(1.19,3.45) 2.21(1.46,2.88) 0.813

甲状腺素(nmol/L) 103.60(83.06,121.90) 113.30(100.20,123.50) 0.474

三碘甲状腺原氨酸(nmol/L) 1.34(1.13,1.50) 1.66(1.53,1.82) <0.001

游离甲状腺(pmol/L) 11.50(10.48,15.61) 11.39(10.24,12.42) 0.399

游离三碘甲状腺原氨酸(pmol/L) 4.56(4.22,4.93) 4.97(4.73,5.41) <0.001

甲状腺球蛋白(ng/mL) 5.43(1.47,10.20) 7.05(2.82,10.84) 0.162

抗甲状腺球蛋白抗体(IU/mL) 0.90(0.90,15.02) 0.90(0.90,0.90) 0.006

抗甲状腺过氧化物酶抗体(IU/mL) 1.60(0.56,33.15) 0.47(0.26,1.53) <0.001
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2.5 多指标诊断模型的建立 对表1~4中差异有

统计学意义的指标数据分析发现,MG组数据缺失率

均在5%以下,对照组除三碘甲状腺原氨酸及游离三

碘甲状腺原氨酸外,缺失率均不超过1%。多因素

Logistic回归分析共筛选出七项可用于建立 MG联合

诊断模型的指标,包括心率、舒张压、白蛋白、肌酸激

酶、胆碱酯酶、甘油三酯、载脂蛋白B。见表5。
2.6 不同指标诊断价值比较 采用ROC曲线分别

对不同指标和多个指标联合诊断的 AUC及灵敏度、
特异度进行分析比较,结果显示,多指标联合诊断的

AUC可 达 0.995,对 应 灵 敏 度 和 特 异 度 分 别 为

97.60%和96.10%。剔除 AUC较小的载脂蛋白B
后,AUC为0.978,显著性低于多指标联合诊断(P<
0.05)。见表6。

表5  多因素Logistic回归分析

因素 β 标准误 显著性
Exp
(β)

95%CI

下限 上限

心率 0.25 0.07 0.001 1.28 1.11 1.48

舒张压 0.12 0.05 0.019 1.13 1.02 1.25

白蛋白 -1.35 0.40 0.001 0.26 0.12 0.57

肌酸激酶 -0.04 0.02 0.018 0.96 0.92 0.99

胆碱酯酶 0 0 0.004 0.99 0.99 1.00

甘油三酯 4.25 1.64 0.010 70.42 2.81 1
 

762.93

载脂蛋白B 8.39 3.91 0.032 4
 

420.75 2.07 9.45×106

常量 32.47 13.83 0.019 1.27×1014 - -

  注:-表示此项无数据。

表6  不同指标曲线下面积比较

指标 AUC P
95%CI

下限 上限

cut-off值 灵敏度

(%)
特异度

(%)

多指标联合 0.995 0.003 0 0.99 0.29 97.60 96.10

心率 0.845 0.029 0 0.79 69.50
 

次/分 94.00 67.00

舒张压 0.770 0.035 0 0.70 84.50
 

mmHg 61.90 83.50

白蛋白 0.942 0.017 0 0.91 42.05
 

g/L 85.70 91.30

肌酸激酶 0.727 0.038 0 0.65 53.40
 

U/L 45.20 94.20

胆碱酯酶 0.791 0.034 0 0.72 7
 

550.00
 

U/L 65.50 83.50

甘油三酯 0.708 0.037 0 0.63 1.55
 

mmol/L 38.10 91.30

载脂蛋白B 0.589 0.042 0.04 0.51 0.75
 

g/L 65.50 51.50

剔除载脂蛋白B 0.978 0.008 0 0.96 0.25 97.60 86.40

3 讨  论

MG是一种神经-肌肉接头疾病,主要表现为肌肉

无力和疲劳。由于其临床表现的不特异性和病程的

多样性,诊断 MG仍然具有一定的挑战性。目前,该
疾病的诊断缺乏可用的实验室检测指标[10]。对此,本
研究从临床特点和实验室指标比较入手,筛选 MG患

者与健康体检者相比存在差异的指标,并构建了 MG
多指标联合诊断的模型,对不同指标联合及单独应用

进行了ROC曲线分析。
本研究中,MG患者血压通常较健康体检者有所

升高,一方面可能是由于患者心肌收缩能力下降、炎
症反应(炎症反应可能导致血管痉挛,进而使血压升

高)、药物影响等[11-14];另一方面,MG患者本身可伴

发高血压[15]。本研究结果还显示,MG患者相较于健

康体检者BMI偏高,这可能与患者活动力下降有关,
也可能是由于 MG患者免疫抑制剂和激素类药物引

起的水钠潴留,导致体重增加,BMI偏高[16-17]。

MG是一种神经-肌肉接头疾病,乙酰胆碱在神经

肌肉信息传递中发挥着重要的作用。在疾病的发生

发展过程中,MG患者往往会产生乙酰胆碱受体抗体

产生,这些抗体与乙酰胆碱受体结合,使神经肌肉接

头传递受阻;由于乙酰胆碱酯酶是乙酰胆碱分解的关

键酶,疾病过程中乙酰胆碱酯酶的活性受到抑制,导
致其水平降低[18]。同时,部分 MG患者接受胆碱酯

酶抑制剂治疗,这些药物可以抑制胆碱酯酶的活性,
从而使胆碱酯酶水平降低[19]。本研究结果显示,MG
组相较于对照组,胆碱酯酶水平显著降低,与上述研

究结论相符。

MG患者三碘甲状腺原氨酸和游离三碘甲状腺

原氨酸水平相较于健康体检者显著降低,这可能是由

于 MG患者伴发了甲状腺功能异常。MG患者可能

存在自身免疫性甲状腺疾病,如桥本甲状腺炎等,这
些疾病会导致甲状腺功能异常,如甲状腺功能减退或

甲状腺功能亢进;同时,MG患者通常需要接受免疫

抑制剂和激素类药物治疗,这些药物可能影响甲状腺

功能,导致甲状腺功能异常[20-21]。本研究中 MG组甲

状腺球蛋白抗体和抗甲状腺过氧化物酶抗体显著高

于健康体检者,与既往研究报道相符。然而,在最终
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诊断模型构建时,未能将甲状腺相关指标纳入模型,
可能是由于本研究所纳入的数据量不够多,健康体检

者中甲状腺功能相关指标缺失比例较高导致,后续考

虑进一步增加样本量开展多中心研究。
此外,MG患者相较于健康体检者,甘油三酯、高

密度脂蛋白、载脂蛋白A1和载脂蛋白B均存在显著

变化。一方面,MG是一种自身免疫性疾病,可能导

致脂代谢紊乱,使
 

HDL
 

水平降低,从而增加心血管疾

病的风险,进而引发血压、心率等变化[22];另一方面,
MG患者可能因为疾病导致的乏力、活动能力受限等

因素,使得生活方式改变,例如运动减少、饮食不规律

等,从而导致
 

HDL
 

水平降低[15,23-26]。
MG可能导致炎症反应和骨髓抑制,这可能导致

白细胞计数升高或降低,血小板减少,贫血,以及单核

细胞、淋巴细胞等免疫细胞的变化;同时,MG患者由

于免疫功能受损,容易发生感染,感染可能导致血常

规指标异常[27-29]。
本研究所纳入的 MG患者,基本上均伴发一种或

多种其他类型的疾病,包括糖尿病、心脑血管疾病、甲
状腺疾病等;伴发疾病的存在,可能会导致最终筛选

出的差异指标受到其他指标的干扰,因此研究使用多

因素Logistic回归分析的方法,对各个指标进行了校

正。在完成了 MG组和对照组不同指标单因素比较

后,选择差异有统计学意义的指标开展多因素Logis-
tic回归分析,结果显示心率、舒张压、白蛋白、肌酸激

酶、胆碱酯酶、甘油三酯、载脂蛋白B可以用于构建

MG的诊断模型,多指标联合诊断的AUC达0.995,
灵敏度和特异度分别为97.60%和96.10%,AUC优

于单个指标。
本研究通过对比 MG患者和健康体检者的基础

临床资料和血常规、生化、甲状腺功能相关指标,成功

筛选完成了差异指标,并评估了多指标联合应用的诊

断价值,其灵敏度和特异度均较高,可以用于 MG的

辅助诊断。同时,乙酰胆碱受体抗体对于 MG的诊断

具有重要意义,由于健康体检者未开展乙酰胆碱受体

抗体检测,本文未对其进行分析;在临床诊断时,可以

使用本研究所筛选的指标与乙酰胆碱受体抗体共同

用于 MG的诊断。
本研究存在一定的局限性,本研究基于单中心开

展,病例数较少,未收集新的病例对模型进行验证,后
续需要继续开展相关研究;另外,研究中部分病例存

在数据缺失,故对相应指标参照统计学方法进行了校

正处理。
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·论  著·

成都市郫都区人群TSH参考区间的建立及验证*

张 艳1,2,赵珍珍1,应斌武1△

1.四川大学华西医院实验医学科,四川成都
 

610041;2.成都市郫都区中医医院检验科,四川成都
 

611730

  摘 要:目的 采用间接法建立适用于成都市郫都区人群的性别、年龄特异的促甲状腺激素(TSH)参考区

间。方法 收集2022年3月至2023年8月成都市郫都区中医医院37
 

514例患者的TSH数据,根据筛选标准

对数据进行删减,采用偏度-峰度法进行正态性检验,Turkey法剔除离群值。不同性别和年龄TSH水平比较分

别采用 Mann-Whitney
 

U 检验、Kruskal-Wallis
 

H 检验。应用非参数法建立TSH参考区间,并采用2种方法

验证其可靠性,当其与试剂说明书参考区间的相对偏差小于参考变化值(RCV)或用于验证人群时>90%的

TSH结果在参考区间内,则证明结果可靠。结果 共纳入25
 

761例患者的有效TSH数据,男9
 

363例,女16
 

398例。按年龄段将其分为8个亚组,即10~<18、18~30、>30~40、>40~50、>50~60、>60~70、>70~
80、>80~90岁,男性 TSH 参考区间依次为0.457~4.884、0.465~4.229、0.445~4.918、0.457~4.826、

0.471~5.160、0.425~5.477、0.456~5.645、0.465~6.418
 

μIU/mL,女性 TSH 参考区间依次为0.546~
5.196、0.592~5.499、0.606~5.815、0.549~5.915、0.527~6.099、0.457~5.927、0.435~6.078、0.415~
6.321

 

μIU/mL。参考区间上限、下限与试剂说明书的相对偏差均小于RCV(49.85%);在用于验证人群时,各

组均有大于90%的TSH结果在参考区间内。结论 采用间接法建立了性别和年龄特异的成都市郫都区人群

TSH参考区间,可为甲状腺疾病的精准诊疗提供参考依据。
关键词:促甲状腺激素; 参考区间; 间接法; 年龄; 性别

DOI:10.3969/j.issn.1673-4130.2024.17.009 中图法分类号:R446.1
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Establishment
 

and
 

verification
 

of
 

TSH
 

reference
 

interval
 

for
 

population
 

in
 

Pidu
 

District
 

of
 

Chengdu*

ZHANG
 

Yan1,2,ZHAO
 

Zhenzhen1,YING
 

Binwu1△

1.Department
 

of
 

Laboratory
 

Medicine,West
 

China
 

Hospital,Sichuan
 

University,Chengdu,Sichuan
 

610041,China;2.Department
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Clinical
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Chinese
 

Medicine
 

Hospital
 

of
 

Pidu
 

District,Chengdu,Sichuan
 

611730,China
Abstract:Objective To

 

establish
 

sex-and
 

age-specific
 

reference
 

interval
 

of
 

thyroid
 

stimulating
 

hormone
 

(TSH)
 

for
 

the
 

population
 

in
 

Pidu
 

District
 

of
 

Chengdu
 

by
 

an
 

indirect
 

method.Methods Data
 

that
 

did
 

not
 

meet
 

the
 

screening
 

criteria
 

were
 

excluded.The
 

TSH
 

data
 

of
 

37
 

514
 

patients
 

from
 

Traditional
 

Chinese
 

Medicine
 

Hos-
pital

 

of
 

Pidu
 

District
 

from
 

March
 

2022
 

to
 

August
 

2023
 

were
 

collected.The
 

data
 

were
 

deleted
 

according
 

to
 

the
 

screening
 

criteria.The
 

skewness-kurtosis
 

method
 

was
 

used
 

to
 

test
 

the
 

normality,and
 

the
 

Turkey
 

method
 

was
 

used
 

to
 

eliminate
 

the
 

outliers.The
 

TSH
 

levels
 

of
 

different
 

genders
 

and
 

ages
 

were
 

compared
 

by
 

Mann-Whitney
 

U
 

test
 

and
 

Kruskal-Wallis
 

H
 

test,respectively.Non-parametric
 

methods
 

were
 

used
 

to
 

calculate
 

TSH
 

reference
 

interval.Its
 

reliability
 

was
 

verified
 

by
 

two
 

methods:when
 

the
 

relative
 

deviation
 

from
 

the
 

reference
 

interval
 

of
 

the
 

reagent
 

specification
 

was
 

less
 

than
 

the
 

reference
 

change
 

value
 

(RCV)
 

or
 

more
 

than
 

90%
 

of
 

the
 

TSH
 

result
 

was
 

within
 

the
 

reference
 

interval,the
 

result
 

were
 

proved
 

to
 

be
 

reliable.Results A
 

total
 

of
 

25
 

761
 

valid
 

TSH
 

data
 

were
 

included,9
 

363
 

men
 

and
 

16
 

398
 

women.They
 

were
 

divided
 

into
 

8
 

subgroups
 

according
 

to
 

age:10-
<18,18-30,>30-40,>40-50,>50-60,>60-70,>70-80,>80-90.Male

 

TSH
 

reference
 

interval
 

is
 

0.457-4.884,0.465-4.229,0.445-4.918,0.457-4.826,0.471-5.160,0.425-5.477,0.456-5.645,

0.465-6.418
 

μIU/mL,respectively.The
 

reference
 

range
 

of
 

female
 

TSH
 

was
 

0.546-5.196,0.592-5.499,

0.606-5.815,0.549-5.915,0.527-6.099,0.457-5.927,0.435-6.078,0.415-6.321
 

μIU/mL.The
 

rela-
tive

 

deviations
 

between
 

the
 

upper
 

limit
 

and
 

lower
 

limit
 

of
 

the
 

reference
 

interval
 

and
 

the
 

reagent
 

specification
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