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"摘要#

!

目的
!

调查全国
.;?

家实验室红细胞沉降率"

TX<

%参考区间和医学决定水平的现状&方法
!

利用基

于
!"2

方式的室间质量评价软件系统!收集参加
.0-1

年
TX<

参考区间调查室间质量评价计划的实验室与参考区

间和医学决定水平有关的结果&使用
X*XX-;/0

软件对所有参加的实验室结果进行分析!按照仪器对各实验室进

行分组进行参考区间和医学决定水平的统计描述&结果
!

参加调查
TX<

参考区间的实验室数量为
.;?

家!其中
B@

家上报了医学决定水平&参考区间来源中!比例最高的为(全国临床检验操作规程)"

Z0/Z?̂

%!接下来依次为教科

书"

Z/?-̂

%'仪器试剂厂家说明书"

@/;Ẑ

%'实验室自己确定"

./BẐ

%和其他&医学决定水平的来源中!最多的也

是(全国临床检验操作规程)"

A?/00̂

%!其次为仪器试剂厂家说明书"

-?/@;̂

%&仅有
1?/--̂

和
1@/ZẐ

的参与实

验室在使用参考区间和医学决定水平前对其进行了验证&分别有
-@Z

家和
A.

家实验室按照性别对
TX<

参考区间

和医学决定水平进行了区分&男'女和未分组的参考区间上限和医学决定水平在不同仪器组无明显差异"

"

$

0/0?

%&结论
!

我国
TX<

参考区间和医学决定水平的现况不尽如人意!目前急需一致的国家标准来指导实验室制

订适当的
TX<

参考区间和医学决定水平&
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&#

("$"'L:9"(2

6

$E":'DM9F&2D'&$D'

6

$

./BẐ
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参考区间是解释-分析临床检验结果的依据和尺度*准确

可靠的实验室结果和适用的参考区间是健康评估-疾病诊断-

治疗监测和预后判断的重要依据+

-7.

,

*依据临床应用目的不

同#参考区间可以与健康相关联#区分个体的健康状况%也可与

其他生理或病理状况相关联#表达人体所处的不同生理或病理

过程+

.

,

*医学决定水平#指在诊断及治疗工作时#对疾病诊断

或治疗起关键作用的某一被测成分的浓度#临床上必须采取措

施的检测水平*医学决定水平不同于正常参考区间#它可用来

除外或确定某一临床情况或预告某一生理变化现象以提示医

师在临床上应采取何种处理方式#如进一步进行某一方面检

查#或采取某种治疗措施等*红细胞沉降率$

TX<

&的检测对炎

症-全身或局部感染-组织损伤和坏死等都有着重要的意义#是

临床实验室检测的最基本项目之一+

;7?

,

*由于参考区间和医学

决定水平对临床决策的重要意义#本研究调查了全国范围内
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检验医学与临床
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年
-

月第
-;

卷第
-

期
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N87.0-?70.?

&*

!!

作者简介!费阳#女#在读硕士#主要研究方向为临床实验室质量管理*
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家临床实验室
TX<

参考区间和医学决定水平的现状#期

望得到全国临床实验室
TX<

参考区间和医学决定水平相关资

料并为其进一步规范化提供基础*

$

!

材料与方法

$/$

!

材料
!

利用基于
!"2

方式的室间质量评价$

TK4

&软件

系统#收集参加
.0-1

年
TX<

参考区间调查室间质量评价计划

的
.;?

家临床实验室的
TX<

参考区间和医学决定水平相关结

果#包括临床实验室
TX<

参考区间的来源-分组方式-参考区

间上下限-医学决定水平来源-医学决定水平-所用方法-仪器-

试剂和是否对参考区间和医学决定水平进行验证等信息*

$//

!

方法
!

统计项目参考区间和医学决定水平的来源#包括!

.全国临床临床检验操作规程/$简称操作规程&

+

@

,

-教科书-仪

器试剂厂家说明书-实验室自己确定和其他*按照检测仪器将

各实验室分为0

!"#$"'

%

'"9TX<

测定管1-0

X<X-00

"

X<X.0

"

X<X-0TX<

检测仪1-0

QD9:$D'8]TX<

检测仪1-0其他
TX<

测定管1和0其他
TX<

检测仪1

?

组#分别讨论男性-女性和未

分组的
TX<

在不同仪器组间结果*

$/'

!

统计学处理
!

使用
X*XX-;/0

统计软件进行分析*对各

仪器组的参考区间上下限和医学决定水平进行统计描述#包括

均值$

H

&-标准差$

!

&-中位数$

4

&-第
B0

百分位数$

"

B0

&和第
-0

百分位数$

"

-0

&*对各项目各组数据进行
VDFLD

%

D'D57XL:'9D5

正态性检验#若各组数据均正态#则进行方差齐性检验#若方差

齐则使用方差分析对各组之间差异进行检验%若数据不正态或

方差不齐#则对使用
V'H#[&F7!&FF:#

秩和检验对各组之间差异

进行检验*以
"

%

0/0?

为差异有统计学意义*

/

!

结
!!

果

//$

!

参考区间和医学决定水平的来源统计
!

参加本次调查

TX<

参考区间的实验室数为
.;?

家#其中
B@

家实验室上报了

TX<

的医学决定水平*参考区间来源中#比例最高的为根据

操作规程$

Z0/Z?̂

&#接下来依次为教科书$

Z/?-̂

&-仪器试剂

厂家说明书$

@/;Ẑ

&-实验室自己确定$

./BẐ

&和其他*医学

决定水平的来源中#最多的也是操作规程$

A?/00̂

&#其次为仪

器试剂厂家说明书$

-?/@;̂

&#另外有
A

家实验室自己确定医

学决定水平$

A/.B̂

&且有
.

家实验室未填写医学决定水平来

源$

./0Ẑ

&*而参与调查的实验室中仅有
1?/--̂

和
1@/ZẐ

在使用参考区间和医学决定水平前对其进行了验证*

表
-

!

男性*女性和未分组的
TX<

在各仪器组参考区间上限和医学决定水平%

LL

+

E

'

仪器组 性别
上限

,

H

! 4

"

B0

"

-0

医学决定水平

,

H

! 4

"

B0

"

-0

所有仪器 男性
-@Z -?/?1 ;/0? -?/00 -?/00 -?/00 A. .;/.B .Z/ZA -?/00 ;0/00 -?/00

女性
-@Z .0/?Z ;/11 .0/00 .0/00 .0/00 A. .B/.Z ;-/;Z .0/00 ;B/10 .0/00

未分组
@A -B/B1 1/@? .0/00 .0/00 -?/00 .1 .Z/00 .@/?- .0/00 ?0/00 .0/00

!"#$"'

%

'"9TX<

测定管 男性
;- -?/.@ -/0; -?/00 -?/00 -?/00 -? -@/@A 1/0Z -?/00 .1/00 -?/00

女性
;- .0/00 -/.? .0/00 .0/00 .0/00 -? .-/00 ./Z0 .0/00 .A/00 .0/00

未分组
-Z -B/.Z ./0. .0/00 .0/.0 -?/00 A .-/A- ;/A; .0/00 ../00 .0/00

X<X-00

"

X<X.0

"

X<X-0TX<

检测仪 男性
-1 -?/00 -/B@ -?/00 -A/?0 -./?0 @ -?/Z; ./01 -?/00 -Z/00 -?/00

女性
-1 -B/-A -/B? .0/00 .0/00 -?/00 @ -B/-A ./01 .0/00 .0/00 -?/00

未分组
@ -B/00 ./1? .0/00 .0/00 -1/00 ; .0/00 0/00 .0/00 \ \

QD9:$D'8]TX<

检测仪 男性
;- -1/A- -/@. -?/00 -?/00 -?/00 -; .@/?1 ;1/;0 -?/00 B1/00 -?/00

女性
;- -B/A1 -/11 .0/00 .0/00 .0/00 -; ;0/;Z ;;/00 .0/00 B1/00 .0/00

未分组
-0 -B/00 ;/-@ .0/00 .0/00 --/00 ? .0/00 0/00 .0/00 \ \

其他
TX<

测定管 男性
-? -?/00 0/00 -?/00 \ \ Z -?/@; -/AA -?/00 -?/00 -?/00

女性
-? .0/00 0/00 .0/00 \ \ Z .0/@; -/AA .0/00 .0/00 .0/00

未分组
A -B/.B -/ZB .0/00 .0/00 -?/00 . .0/00 0/00 .0/00 \ \

其他
TX<

检测仪 男性
AA -@/-B 1/-A -?/00 .0/00 -?/00 ;0 .Z/A; ;Z/-B -?/00 1B/;0 -?/00

女性
AA .-/1@ 1/@A .0/00 .?/B0 .0/00 ;0 ;A/.A 1./?@ .0/00--;/00 .0/00

未分组
.@ .-/-? @/AB .0/00 ;0/-0 -?/00 A ;Z/?A 1B/-1 .0/00 1?/00 .0/00

!!

注!

\

表示无数据*

图
-

!

TX<

不同性别参考区间上限分布 图
.

!

TX<

不同性别医学决定水平分布

)

1-
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检验医学与临床
.0-@

年
-

月第
-;

卷第
-

期
!

+&2Q"(,F:9

!
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6

.0-@
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RDF/-;

!

SD/-
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参考区间上下限和医学决定水平的分析
!

.;?

家参与实验

室中有
-@Z

家$

A-/1Ẑ

&实验室按照性别对
TX<

参考区间进

行了区分*而
B@

家上报医学决定水平的实验室中有
A.

家

$

A?/00̂

&按照不同性别对其进行分类*全部参与实验室的

TX<

参考区间下限均为
0LL

"

E

#各仪器组参考区间上限和医

学决定水平的
H

-

4

-

"

B0

和
"

-0

结果#见表
-

*男性-女性和未分

组的
TX<

参考区间上限及医学决定水平在不同仪器组间差异

无统计学意义$

"

$

0/0?

&*同样#男性-女性和未分组$

"e

0/@?A

&的
TX<

医学决定水平在不同仪器组间差异有统计学意

义$

"

$

0/0?

&*见图
-

"

.

*

'

!

讨
!!

论

本研究调查的
.;?

家实验室来自北京-浙江-四川-广东-

湖南-新疆-海南等
.B

个省市自治区#覆盖了全国范围#且实验

室多来自三级医院#能代表我国性能较好的实验室
TX<

参考

区间和医学决定水平的现状*

参考区间和医学决定水平在临床诊断-治疗和预后有的重

要作用#其正确制订是非常重要的*

.0

世纪
Z0

年代开始国际

临床化学联合会$

P3,,

&就开始推荐所有临床实验室建立自己

检验项目的参考区间*我国长期以来基本都是直接应用国外

经验#并未发布中国人群的参考区间*直到
.0-.

年底#才由中

华人民共和国卫生部发布了临床常用生化检验项目参考区间

的卫生行业标准+

A

,

#第一次真正意义上建立了我国人群的参考

区间*在本研究中#只有
./BẐ

和
A/.B̂

的实验室自己确定

参考区间和医学决定水平#大多数实验室则使用操作规程中提

供的参考区间和医学决定水平*实验室所在医院面对的患者

人群可能是不同的#临床检验对象由于民族-性别-年龄-生活

习惯-居住地区等不同#其参考区间和医学决定水平也存在差

异+

Z7B

,

#因此实验室在使用推荐的参考区间和医学决定水平前

需要进行必要的验证*然而本调查中仅有
1?/--̂

和
1@/ZẐ

的实验室在使用参考区间和医学决定水平前对其进行了验证*

许多文件#包括操作规程-美国临床实验室标准化委员会

,.Z74.

文件+

-0

,和行业标准+

--

,等#都说明建立参考区间时需要

考虑分组情况*而男性与女性
TX<

参考区间是有差异的*在

本次调查中#多数实验室根据不同性别分别上报了其参考区间

上限$

A-/1Ẑ

&和医学决定水平$

A?/00̂

&*但是仍有一部分

实验室并未按照不同性别分类制订*

理论上来说#不同仪器的参考区间和医学决定水平大多是

不同的#然而#通过本研究#作者发现不同仪器组
TX<

的参考

区间上限和医学决定水平的差异无统计学意义$

"

$

0/0?

&*

出现这种情况的原因可能是目前大部分实验室所用参考区间

和医学决定水平都来源于操作规程#但是这些数据多是由部分

专家多年前组织的调查或所在实验室研究所得#而随着经济-

社会的发展#物质水平的提高#人体的生理状态发生了明显的

改变#各项指标也相应改变*这是实验室
TX<

参考区间和医

学决定水平制订的一个重大不足*另外#仍有部分实验室的参

考区间和医学决定水平与大多数实验室有着非常大的差异#这

也说明有些实验室的参考区间和医学决定水平设置是不合

理的*

总之#我国
TX<

参考区间和医学决定水平的现况不尽如

人意#大多数实验室未建立针对自己患者人群的参考区间和医

学决定水平且在使用参考区间和医学决定水平前并未对其进

行验证*另外有一部分实验室未根据不同性别进行
TX<

参考

区间和医学决定水平的制订*因此#目前急需统一的国家标准

来指导实验室制订适当的
TX<

参考区间和医学决定水平*
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