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某地区３～６周岁健康儿童干湿化学分析仪６个血清酶项目

参考区间的建立与比较研究

曹　科
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（１．广东省深圳市儿童医院检验科　５１８０２６；２．广州医学院研究生课程进修班，广州５１０１８２；

３．广州医学院公共卫生与全科医学学院预防医学系，广州５１０１８２）

　　摘　要：目的　建立和比较深圳地区３～６周岁健康儿童干湿化学分析仪６个血清酶项目的参考区间，更好地为临床诊断和

治疗服务。方法　采用随机分层抽样筛选出３９１名健康儿童抽取静脉血，用美国强生 Ｖｉｔｒｏｓ３５０干式化学分析仪和美国Ｂｅｃｋ

ｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＸ２０湿化学分析仪进行血清天冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、碱性磷酸

酶（ＡＬＰ）、γ谷氨酰转肽酶（ＧＧＴ）、肌酸激酶（ＣＫ）检测并分析结果。结果　该地区３～６周岁健康儿童两种方法内不同性别血清

ＡＳＴ、ＬＤＨ、ＡＬＴ、ＡＬＰ、ＧＧＴ结果比较，差异均无统计学意义（犘＞０．０５）；ＣＫ结果差异均有统计学意义（犘＜０．０５）；６个血清酶项

目两种方法间结果比较，差异均有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　６个血清酶项目两种方法间结果比较均有显著性差异，应该针

对不同方法学分别建立该地区３～６周岁健康儿童干湿化学分析仪的参考区间。
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　　检验项目参考区间是解释检验结果、分析检验信息的依

据［１］。实验室给临床提供可靠的参考区间，使临床对患者的诊

断治疗有明确的指引，否则可能导致误诊或漏诊。参考区间受

人种、地域、遗传、环境、饮食、检测方法等众多因素的影响，因

此确定检验项目可靠的参考区间是实验室的重要任务［２］。本

研究按照美国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）Ｃ２８Ａ３文件

程序和参考区间建立的方法学原理［４］，调查深圳地区３～６周

岁健康儿童美国强生 Ｖｉｔｒｏｓ３５０干式化学分析仪（简称：干化

学）和美国ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＸ２０湿化学分析仪（简称：湿化

学）血清天冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、丙

氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、γ谷氨酰转肽酶

（ＧＧＴ）、肌酸激酶（ＣＫ）的参考区间，更好地为临床诊断和治疗

服务。

１　资料与方法

１．１　一般资料　随机选择２０１１年２～３月，深圳地区罗湖、福

田、南山、宝安和龙岗的幼儿园各１所，按地区、年龄、性别进行

分层，按比例、随机抽样法调查学龄前期３～６周岁体检儿童。

选取体格检查正常，近期无治疗性服药，无不良饮食习惯的健

康儿童作为研究对象。本调查共检测３９１例合格标本。其中

男２０８例，女１８３例；按地域分罗湖区７２例、福田区６８例、南

山区１０３例、宝安区７０例，龙岗区７８例；按年龄分：３岁（１１３

例），４岁（７８例），５岁（１１５例），６岁（８５例），平均年龄（４．６±

１．１）岁。

１．２　仪器和试剂　采用美国强生Ｖｉｔｒｏｓ３５０干化学分析仪和

美国ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＸ２０湿化学分析仪，各仪器６种血清

酶项目的配套试剂、校准品和质控品。
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表１　　深圳地区３９１例３～６周岁健康儿童６项血清酶项目按性别分组干湿化学结果（狓±狊，Ｕ／Ｌ）

项目
干化学

男（狀＝２０８） 女（狀＝１８３） 狋 犘

湿化学

男（狀＝２０８） 女（狀＝１８３） 狋 犘

ＡＳＴ ３２．１±４．７ ３１．６±４．７ １．１５ ０．２５ ３１．２±４．１ ３０．９±４．７ ０．４９ ０．６２

ＬＤＨ ６２２．３±６８．１ ６１４．０±７５．７ １．１４ ０．２５ ２１１．５±２４．８ ２１０．６±３０．４ ０．３０ ０．７７

ＡＬＴ ２４．０±５．４ ２４．０±５．１ ０．０５ ０．９６ １５．２±３．５ １４．８±３．４ １．２４ ０．２１

ＡＬＰ ２１４．０±４６．５ａ ２１６．３±４７．６ｂ －０．４８ ０．６３ ２２２．６±５１．３ｃ ２２９．４±５２．１ －１．２９ ０．２０

ＧＧＴ ８．６±３．１ ８．１±２．７ｂ １．６４ ０．１０ ９．７±２．２ ９．５±２．２ｂ １．０２ ０．３１

ＣＫ １０５．１±３７．６ ９１．３±３０．９ ３．９８ ０．００ １２８．０±４２．６ １１３．４±３４．８ ３．７３ ０．００

　　ａ：狀＝２０７；ｂ：狀＝１８２；ｃ：狀＝２０６。

表２　　深圳地区检测结果与厂家说明书提供以及参考文献的参考区间比较（Ｕ／Ｌ）

项目
本地区干化学

（３～６岁）

本地区湿化学

（３～６岁）
狋 狉

强生公司提供

（美国成人）

贝克曼公司提供

（美国成人）

参考书［５］

（中国成人）

参考文献［６７］

（国内外儿童）

ＡＳＴ ２４～４２ ２３～４０ ６．８ ０．８７ １５～４６ １０～４２ ８～４０ １３～４０

ＬＤＨ ４７９～７７３ １６３～２７２ １７２．２ ０．９２ ３１３～６１８ ９１～１８０ １０９～２４５（ＬＤＬ） ７８～２８２

ＡＬＴ １６～３６ １０～２３ａ ４４．０ ０．６４ １３～６９ １０～４０ ５～４０（男），５～３５（女） ８～５０

ＡＬＰ １３９～３２６ｂ １３８～３４４ａ －１１．９ ０．９４ ３８～１２６ ３２～９２ ４０～１５０ １０２～４０８

ＧＧＴ ５～１５ａ ６～１４ａ －１２．１ ０．７２ １２～５８ ７～６４ １１～５０（男），７～３２（女） ７～４７

ＣＫ

　男 ４９～２００ ６５～２３５ －２９．２ ０．９７ ５５～１７０ ３８～１７４ ３８～１７４ ５２～１７６

　女 ４３～１６０ ５９～２００ －３１．１ ０．９６ ３０～１３５ ２６～１４０ ２６～１４０ ５２～１７６

　　：犘＝０．００，与厂家和参考以及文献的参考区间比较；ａ：狀＝３９０，ｂ：狀＝３８９，其余各组狀＝３９１。

１．３　标本采集、运送及检测　受试者在采血前３ｄ保持正常

生活习惯，不做剧烈运动，正常饮食；空腹８～１２ｈ，于清晨安静

状态采集静脉血４ｍＬ于干燥管，１ｈ内避光送回检验科，立即

以３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，排除溶血、黄疸或脂血不合格标

本，其余标本４ｈ内分别在干化学和湿化学分析仪上完成６个

血清酶项目的检测。

１．４　离群值的判断　参照Ｃ２８Ａ３文件方法判断离群值：对

干化学和湿化学６种血清酶项目男、女组检测结果分别从小到

大排列，将疑似离群值和其相邻值的差值（Ｄ）和数据全距（Ｒ）

相除，Ｄ／Ｒ应≤１／３，若Ｄ／Ｒ＞１／３考虑为离群值。若有２个或

以上疑似离群值，将最小的疑似离群值如上作处理，若Ｄ／Ｒ＞

１／３，则剔除所有疑似离群值；若Ｄ／Ｒ≤１／３，则保留所有数据。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行分析，正态

性检验采用矩法（偏度和峰度检验），正态分布和近似正态分布

的资料用狓±狊表示，两组数据比较采用狋检验，相关分析采用

Ｐｅａｒｓｏｎ分析，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　６项血清酶项目按性别分组干湿化学结果　结果表明，

除干化学和湿化学 ＣＫ 男、女组间均值差异有统计学意义

（犘＜０．０５），参考区间分开表示外，其他５个项目男女组间均

值均无统计学意义（犘＞０．０５），参考区间可合并，见表１。

２．２　建立的干湿化学参考区间与厂家和参考书以及文献的参

考区间比较　除ＣＫ男、女组数据分开外，其余各项目男女组

数据合并后经矩法正态性检验，各组数据均呈近似正态分布，

用百分位数２．５％和９７．５％确定本地区最终的参考区间。干

化学与湿化学各项目结果经配对狋检验，各项目干湿化学组间

均值差异有统计学意义（犘＜０．０５）。干化学与湿化学各项目

结果经Ｐｅａｒｓｏｎ相关分析，均呈显著相关（犘＜０．０５）。本地区

干化学与湿化学除ＡＳＴ和ＧＧＴ的参考区间基本一致外，其余

项目的参考区间均差异较明显。本地区干化学、湿化学参考区

间分别与厂家和参考书以及文献的参考区间比较，均有不同程

度的差异，见表２。

３　讨　　论

随着生化检验技术的发展，干化学和传统湿化学分析仪已

广泛应用于国内各级医疗单位，目前绝大多数实验室均直接引

用教科书、文献或厂家提供的参考区间用于儿童疾病的诊断和

治疗，而这些参考区间主要基于二三十年前欧美成年白人的研

究，较少涉及儿童的系统研究，由于年龄的不同、人群的改变、

方法学的变迁和生活水平的提高等影响因素变化，这些参考区

间显然不适合现阶段中国儿童使用。因此，尽快建立适合中国

健康儿童检验项目参考区间是亟待解决的重要课题。近年来，

国内一些学者［６，８１０］已对健康儿童的部分生化项目参考区间进

行了研究，并在当地儿童疾病诊断和治疗、评估健康状况等方

面发挥了重要作用。血清酶ＡＳＴ、ＬＤＨ、ＡＬＴ、ＡＬＰ、ＧＧＴ、ＣＫ

广泛存在于肝脏、心脏、骨骼肌、肾脏等器官中，是诊断和鉴别

诊断心脏、肝胆和骨骼肌等疾病不可或缺的实验室指标。由于

儿童生长发育的特殊性，血清酶项目参考区间存在年龄、性别

差异，建立准确适用的儿童血清酶类参考区间具有重要的现实

意义。

本研究通过对深圳地区３～６周岁健康儿童干化学和湿化
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学６项血清酶项目的参考区间调查显示，除两种方法内男性

ＣＫ高于女性，其余项目男性组与女性组均无统计学差异（犘＞

０．０５），可建立共同的参考区间。本研究结果显示，６项血清酶

项目干化学与湿化学结果均有显著性差异（犘＜０．０５），但相关

性除ＡＬＴ和ＧＧＴ较差外，其余４项相关性均较好，说明两种

方法是具有可比性。由于方法学的差异，本地区两种方法间除

ＡＳＴ和ＧＧＴ的参考区间差异较小外，其他４项的参考区间差

异均较明显，因此，方法的不同很可能导致参考区间的不一致，

所以应对主流仪器和试剂分别建立参考区间［１１］。由于美国强

生和贝克曼公司均未提供血清酶项目的儿童参考区间（仅提供

成人的参考区间），本调查结果分别与厂家及参考书提供的成

人参考区间比较，差异均较大［５］。本研究结果与国内外文

献［６７］报道的年龄相近儿童参考区间比较，仍然有不同程度的

差异。

因此，盲目引用成人或其他地区儿童的参考区间并不恰

当，容易导致本地区临床相关儿童疾病的误诊和漏诊。这也证

明了建立本地区健康儿童干化学和湿化学血清酶项目参考区

间的重要性和必要性。
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