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Ｖｉｔｒｏｓ５．１ＦＳ自动生化分析仪生物参考区间验证

邹　麟，张莉萍△，徐华健

（重庆医科大学附属第一医院检验科　４０００１６）

　　摘　要：目的　验证强生公司Ｖｉｔｒｏｓ５．１ＦＳ自动生化分析仪２０项常规生化检测指标的生物参考区间。方法　根据生物参考

区间的验证要求，每个项目纳入参考个体２０例，标本采集符合要求。经评价Ｖｉｔｒｏｓ５．１ＦＳ自动生化分析仪的性能正常，采用配套

校准品和试剂校准仪器，质控结果在控，按Ｖｉｔｒｏｓ５．１ＦＳ自动生化分析仪作业指导书进行样本检测，验证参考个体的检测结果是

否与《全国临床检验操作规程》第３版或《ＶＩＴＲＯＳ实验方法学手册》提供的生物参考区间一致。结果　除丙氨酸氨基转移酶

（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、肌酐（Ｃｒ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、无机磷（Ｐｈｏｓ）、胆碱酯酶（Ｃｈｅ）与《ＶＩＴＲＯＳ实验方法学手

册》提供的生物参考区间一致外，其他项目与《全国临床检验操作规程》（第３版）提供的生物参考区间一致。结论　不同实验室应

制订不同的生物参考区间，以确保临床诊断结果的准确性。
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　　适宜的生物参考区间对疾病预防、诊断、疗效及预后都有

重要的指导意义［１２］，依据检测项目、检测方法和检测人群制订

适合各实验室的生物参考区间是保障检验结果有效性的重要

环节。美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）Ｃ２８Ａ２提出建立

实验室生物参考区间的方法要求高程序复杂，因此在实验室现

有条件下自行制定生物参考区间存在一定的困难，可通过转

移、引用方法确立生物参考区间［３４］。本研究依据ＩＳＯ１５１８９：

２００３（Ｅ）对临床生化检测的规范化要求
［５］，对本实验室美国强

生公司Ｖｉｔｒｏｓ５．１ＦＳ自动生化分析仪检测系统中的２０个检测

项目的生物参考区间进行了验证。

１　资料与方法

１．１　一般资料　健康参考个体选择男、女各２０例，来源于本

院体检中心自愿体检者。对自愿者发放“知情同意书”和“健康

调查表”，初步确定符合规定要求后，进行全面体检，综合所有

体检结果，确认为完全健康者后录用为研究对象，并按要求获

取新鲜血液样本［６］。

１．２　仪器与试剂　Ｖｉｔｒｏｓ５．１ＦＳ自动生化分析仪及其配套试

剂（美国强生）。配套标准品为 ＫＩＴ１（０１０７）、ＫＩＴ２（０２１８）、

ＫＩＴ３（０３１７）、ＫＩＴ４（０４５６）、ＫＩＴ６（０６７７）和质控品高浓度Ｐｅｒ

ｆｏｒｍａｎｃｅＶｅｒｉｆｉｅｒⅠ Ｎ７３７７、低浓度 ＰｅｒｆｏｒｍａｎｃｅＶｅｒｉｆｉｅｒⅡ

Ｐ７３７９。

１．３　验证方法　按ＣＬＳＩＣ２８Ａ２推荐的方法进行验证。分

析检测结果落在《全国临床检验操作规程》第３版或《ＶＩＴＲＯＳ

实验方法学手册》提供的参考区间内的数量，并计算比值

（Ｒ）＝检测值在引用参考区间的参考个体数／总的参考个体数

×１００％。判断参考区间适宜引用的标准为：Ｒ≥９０％，表示可

以接受。验证的２０个项目为丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门

冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、肌酐（Ｃｒ）、胆碱酯酶（Ｃｈｅ）、无机磷

（Ｐｈｏｓ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、清蛋白

（ＡＬＢ）、钙离子（Ｃａ２＋）、肌酸激酶（ＣＫ）、氯离子（Ｃｌ－）、γ谷氨

酰转肽酶 （ＧＧＴ）、葡萄糖 （ＧＬＵ）、钾离子 （Ｋ＋ ）、镁离子

（Ｍｇ
２＋）、钠离子（Ｎａ＋）、总胆红素（ＴＢｉＬ）、总蛋白（ＴＰ）、尿素

（Ｕｒｅａ）、尿酸（ＵＡ）。

２　结　　果

经过验证发现所有项目的９０％（１８例）及以上检测结果均

在《ＶＩＴＲＯＳ实验方法学手册》或《全国临床检验操作规程》第

３版提供的参考值范围内。ＡＬＴ、ＡＳＴ、Ｃｒｅａ、ＬＤＨ、Ｐｈｏｓ、Ｃｈｅ

引用的是《ＶＩＴＲＯＳ实验方法学手册》提供的生物参考区间，其

他均引用《全国临床检验操作规程》第３版给定的参考区间，结

果见表１、２。
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表１　　健康参考个体检测结果与ＶＩＴＲＯＳ实验

　　方法学手册比较

项目 参考范围
ＶＩＴＲＯＳ实验

方法学手册
Ｒ（％）

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ２１．００～４３．００ １３．００～６９．００ １００

ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） １７．００～３４．００ １４．００～４６．００ １００

Ｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ）

　男 ７５．３０～１１１．５０ ７１．００～１３３．００ １００

　女 ５０．００～１０５．００ ６０．００～１０６．００ ９５

Ｃｈｅ（Ｕ／Ｌ） ６２７１．００～１２００８．００ ５４００．００～１３２００．００ １００

Ｐｈｏｓ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．８６～１．３７ ０．８１～１．４５ １００

ＬＤＨ（Ｕ／Ｌ） ３０３．００～４８９．００ ３１３．００～６１８．００ ９０

表２　　健康参考个体检测结果与临床检验

　　全国操作规程（第３版）比较

项目 参考范围
临床检验全国

操作规程（第３版）
Ｒ（％）

ＡＬＰ（Ｕ／Ｌ） ５７．００～１０１．００ ３８．００～１２６．００ １００

ＡＬＢ（ｇ／Ｌ） ３６．８０～５１．８ ３５．００～５５．００ １００

Ｃａ２＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２．３１～２．５３ ２．０３～２．５４ １００

ＣＫ（Ｕ／Ｌ）

　男 ３９．００～１６１．００ ３８．００～１７４．００ １００

　女 ２５．００～８２．００ ２６．００～１４０．００ ９５

Ｃｌ－（ｍｍｏｌ／Ｌ） １００．３０～１０５．７０ ９６．００～１０８．００ １００

ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ） ６．００～３２．００ ０．００～５０．００ １００

ＧＬＵ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４．４０～５．６０ ３．９０～６．１０ １００

Ｋ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） ３．９０～４．４０ ３．５０～５．２０ １００

Ｍｇ２＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．７４～０．９０ ０．６７～１．０４ １００

Ｎａ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） １３８．００～１４２．００ １３６．００～１４５．００ １００

ＴＢｉＬ（μｍｏｌ／Ｌ） ６．８０～２３．１０ ３．４２～２０．５２ ９０

ＴＰ（ｇ／Ｌ） ７０．１０～８５．６０ ６０．００～８５．００ ９５

Ｕｒｅａ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ３．４０～６．６０ ２．９０～８．２０ １００

ＵＡ（μｍｏｌ／Ｌ） ２４５．００～４１２．００ １５５．００～４２８．００ １００

３　讨　　论

医学实验室的生物参考区间验证是非常重要的工作，是实

验室规范化的基本要求，生物参考区间对疾病的预防、诊断、疗

效及预后都有重要的指导意义［７９］，应依据检测项目要求、检测

方法和检测人群制定适合各实验室的生物参考区间。实验室

应为临床医生提供检验项目可靠的参考区间，使临床医生对健

康普查者的检验结果作出正确的判断，有效的发挥检验报告在

疾病的诊断和鉴别诊断上的可靠作用。ＣＬＳＩＣ２８Ａ２文件认

为每个实验室、不同检测系统检测同一检测项目都建立各自的

生物参考区间不现实，同时阐明可以使用试剂说明书和权威书

刊推荐的生物参考区间，或转移其他实验室的生物参考区间，

并推荐一个简便的验证方法，可以简便地确定引用的生物参考

区间是否合适。本实验室使用的生物参考区间确立方法是引

用仪器厂家提供《ＶＩＴＲＯＳ实验方法学手册》或《全国临床检验

操作规程》第３版的权威数据，然后通过ＣＬＳＩＣ２８Ａ２文件推

荐的方法进行验证。

目前，许多实验室采用《全国检验操作规程》第３版提供的

参考值［１０］，或引用试剂说明书、仪器厂家提供的生物参考区

间，并未对所用参考区间进行科学、规范的验证。然而由于年

龄、性别、民族、居住地等原因引起的差异，以及检测方法的差

异，同一项目采用不同的检测系统／方法也会导致结果不一致；

或同一检测方法，仪器试剂来源不同，检测结果也会产生系统

误差［１１］。因此，有必要对本实验室使用的生物参考区间进行

验证，对确定有性别差异的指标也应分性别进行验证［１２］。

按规定要求检测结果９０％以上落在《ＶＩＴＲＯＳ实验方法

学手册》或《全国临床检验操作规程》第３版提供的范围内，其

参考区间就可引用，即认为验证有效。否则应对检测系统性

能、检测程序做进一步调查，重新选择合适的生物参考区间。

从本实验室２０项生化检测项目数据来看，各项目验证的结果

均在权威书籍的参考范围内，可分别采用其作为本实验室相应

项目的参考区间。

参考文献：

［１］ 魏有仁．参考值的几个基本问题［Ｊ］．中国实验诊断学，

１９９７，１（１）：４４４５．

［２］ 冯仁丰．临床检验质量管理技术基础［Ｍ］．上海：上海科

技文献出版社，２００４．

［３］ＣｌｉｎｉｃａｌａｎｄＬａｂｏｒａｔｏｒｙＳｔａｎｄａｒｄｓＩｎｓｔｉｔｕｔｅ．Ｃ２８Ａ２：Ｈｏｗ

ｔｏｄｅｆｉｎｅａｎｄｒｅｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌｓｉｎｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｌａｂｏｒａｔｏｒｙ

［Ｓ］．ＰＡ，ＵＳＡ：ＣＬＳＩ，２０００：２４２５．

［４］ＳｏｌｂｅｒｇＨＥ，ＳｔａｍｍＤ．ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＦｅｄｅｒａｔｉｏｎｏｆＣｌｉｎｉｃａｌ

ＣｈｅｍｉｓｔｒｙＩＦＣＣ．ＩＦＣＣｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｔｈｅｏｒｙｏｆｒｅｆｅｒ

ｅｎｃｅｖａｌｕｅｓ．Ｐａｒｔ４．Ｃｏｎｔｒｏｌｏｆａｎａｌｙｔｉｃａｌｖａｒｉａｔｉｏｎｉｎｔｈｅ

ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ，ｔｒａｎｓｔｅｒａｎｄａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆｒｅｖｅｒｅｎｃｅｖａｌｕｅｓ

［Ｊ］．ＣｌｉｎＣｈｉｍＡｃｔａ，１９９１，２０２（１／２）：５１１．

［５］ 中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局，中国国家

标准化管理委员会．ＩＳＯ１５１８９医学实验室质量和能力的

专用要求［Ｓ］．北京：中国标准出版社，２００９：１５．

［６］ 黄琛．生化检验中标本溶血对结果的影响及对策［Ｊ］．海

南医学院学报，２００９，１５（８）：９５５９５６．

［７］ 陈桂山，杨有业，梁锦胜，等．临床医学实验室生物参考区

间的建立［Ｊ］．检验医学，２００８，２３（４）：４２１４２４．

［８］ 孙蕾，徐建华，张秀明，等．ＭｏｄｕｌａｒＰＰＩ生化分析系统碱

性磷酸酶总活力可报告范围核实实验及评价［Ｊ］．国际检

验医学杂志，２００７，２７（５）：６８７６８８．

［９］ 王淑娟，齐振普，张敏．自建血清肌酐肌氨酸氧化酶法检

测系统的有效性验证和参考区间调查［Ｊ］．南方医科大学

学报，２０１１，３２（１２），１３２０１３２１．

［１０］叶应妩，王毓三，申子瑜．全国临床检验操作规程［Ｍ］．３

版．南京：东南大学出版社，２００６．

［１１］ＦｕｅｎｔｅｓＡｒｄｅｒｉｎＸ，ＭａｓＳｅｒｒａＲ，ＡｌｕｍａＴｒｕｌｌａｓＡ，ｅｔａｌ．

Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｆｏｒｔｈｅｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎｏｆｍｕｌｔｉｃｅｎｔｒｅｐｈｙｓｉｏｌｏｇｉｃａｌ

ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｖａｌｕｅｓｕｓｉｎｇｔｈｅｓａｍｅｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍ．Ａ

ｐｒｏｐｏｓａｌｏｆｔｈｅＣａｔａｌａｎＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｆｏｒＣｌｉｎｉｃａｌＬａｂｏｒａｔｏ

ｒｙＳｃｉｅｎｃｅｓ［Ｊ］．ＣｌｉｎＣｈｅｍＬａｂＭｅｄ，２００４，４２（７）：７７８

７８２．

［１２］ＳｉｎｔｏｎＴＪ，ＣｏｗｌｅｙＤＭ，ＢｒｙａｎｔＳＪ．Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌｓｆｏｒ

ｃａｌｃｉｕｍ，ｐｈｏｓｐｈａｔｅ，ａｎｄａｌｋａｌｉｎｅｐｈｏｓｐｈａｔａｓｅａｓｄｅｒｉｖｅｄ

ｏｎｔｈｅｂａｓｉｓｏｆｍｕｌｔｉｃｈａｎｎｅｌａｎａｌｙｚｅｒｐｒｏｆｉｌｅｓ［Ｊ］．Ｃｌｉｎ

Ｃｈｅｍ，１９８６，３２（１Ｐｔ１）：７６７９．

（收稿日期：２０１２０９３０　修回日期：２０１２１１２３）

３３３重庆医学２０１３年１月第４２卷第３期




