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目的
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建立吉林省
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岁汉族儿童血清碱性磷酸酶"
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#的参考区间%方法
!

使用日立
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全自动生化

分析仪检测
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名健康儿童"男
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名!女
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名#血清
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法弃离群值后!绘制分布图以判断资料是否服从正态分布%
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比较各地区不同组间差异及确定是否需性别&年龄分组%非参数方法计算参考值的
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百分位数&
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百分位

数和
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百分位数!计算其
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置信区间%结果
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吉林省
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岁儿童
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值无性别差异!
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岁后逐渐出现性别差异%
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水平在
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岁儿童略低!
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岁儿童升高并相对稳定%
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岁女孩
>T?

水平逐渐下降!而同年龄段男孩依然上升并保持在

较高水平%年龄&性别合并后的参考区间包括
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岁"女#及
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"女#%结论
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建立各地区儿童年龄&性别相关的血清
>T?

参考区间对正确评估儿童发育及分析疾病状况具有重要意义%
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来源于不同组织$肝脏*骨骼*肾脏*小肠及妊娠期胎盘等%
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主要以游离形式存在#极少量与脂蛋白和免疫球蛋白结合形成

复合物)病理情况下#血清
>T?

测定常用于肝胆疾病及骨骼

疾病的诊断及鉴别诊断)生理情况下#

>T?

活性增高主要与

骨生长相关&
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)血清
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活力在新生儿*儿童*青少年生理性

骨骼生长期要比成人高)
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检验项目的参考区间是疾病诊断*疗效评价*预后判断及

健康监测的重要手段#参考区间的研究已成为各国医学研究的

重点内容&

'.2

'

)我国目前所使用的参考区间多来自教科书和试

剂说明书#这些建立在白种人体系上的参考区间在我国应用时

存在一定偏差)时至今日我国尚未发布全国性的儿童检验项目

参考区间)血清
>T?

是儿科较重视的反映儿童生长发育状况

的指标#多年来沿用成人参考区间#这容易导致临床判断失误)

本研究拟建立吉林省不同性别及年龄的汉族儿童血清
>T?

参

考区间#为正确评估儿童发育及分析疾病状况提供依据)

@

!

资料与方法

@&@

!

研究对象
!

选取
1%$0

年
(

'

$$

月吉林省长春*吉林*延

边*白山*通化等
2

个地区
1

'

$0

岁健康儿童作为研究对象)

各地区在社区和预防接种点采集
'

周岁以下婴幼儿组儿童血

液#在幼儿园*小学*初中等学校采集
'

周岁以上儿童血液)研

究对象的排除标准为!急性及慢性感染*消化系统疾病*血液系

统疾病*肾病*代谢和营养疾病*风湿性疾病*内分泌疾病*循环

系统疾病*烧伤*肌肉创伤*高血压*肥胖$体质量超过同性别*

同身高参照人群均值
$%Y

%*营养不良*近
)

个月内住院或做

过手术*近
1

周内进行过药物治疗*近
0

个月内输血*吸烟*饮

酒*节食*素食或特殊饮食习惯)纳入的体检儿童进一步根据

下列标准排除!乙型肝炎病毒表面抗原$

Z\+>

J

%阳性*丙型肝

炎病毒$

Z:]

%抗体阳性*人类免疫缺陷病毒$

ZS]

%抗体阳性*

血清肌酐超过
$1%

&

6"C

"

T

*血清肌酸激酶超过
2%%c

"

T

*血清

尿酸超过
0-2

&

6"C

"

T

*血清清蛋白低于
12

J

"

T

*外周血白细胞

低于
'&%̂ $%

(

"

T

或超过
$1&2̂ $%

(

"

T

*血红蛋白低于
$1%

J

"

T

$男%或低于
$$%

J

"

T

$女%*血糖大于或等于
-&%66"C

"

T

*尿液

分析异常)

@&A

!

方法
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样本留取
!

统一设计/参考个体调查问卷0#对筛选人

群进行问卷调查以获得儿童基本临床资料#包括!姓名*性别*

年龄*民族*体质量*身高*服药情况*饮食状况*运动情况*是否

处于月经期及疾病史等)儿童及其家长均知情同意参加本研

究)儿童采血前
'!

正常饮食及活动#空腹
/D

后清晨分别采

集静脉血
0

*

16T

于真空血清管*真空
FN7>

抗凝管中#同时

留取尿液
$%6T

)血液样本采集后由采血人员填写采血情况

信息)真空血清管于采血后静置
$

'

1D$1%%

J

离心
$%6#,

#

血清分装保存至
$&26TA

KK

A,!"3L

管中
V1%[

冻存#

'!

内送

吉林大学第一医院检验科检测)
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实验室筛查项目
!
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J

*抗
.Z:]

*抗
.ZS]

测定方

法为
FTS;>

#试剂分别为上海科华生物工程股份有限公司*珠

海丽珠试剂股份有限公司*英科新创$厦门%科技有限公司产

品)清蛋白*肌酐*肌酸激酶*尿酸使用日本日立
-)%%.1$%

全

自动生化分析仪检测#测定方法分别为溴甲酚绿法*肌氨酸氧

化酶法*免疫抑制法*氧化酶法)清蛋白检测试剂为德赛诊断

系统$上海%有限公司产品#其他为上海科华生物工程股份有限

公司产品)血液分析*尿液分析及血糖检测由当地医院测定)

@&A&B
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>T?

检测
!

使用日本日立
-)%%.1$%

全自动生化分析

仪检测#试剂和配套校准品为上海科华生物工程股份有限公司

产品)

>T?

的检测方法为连续检测法)
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质量控制
!

吉林大学第一医院检验科于
1%$1

年通过

中国国家合格评定委员会$

:E>;

%

S;8$2$/(

医学实验室质量

与能力认可#技术人员均经过严格的培训和考核)日立
-)%%.

1$%

全自动生化分析仪由厂家定期$

$1

个月%校准#精密度*正

确度*分析测量范围*临床可报告范围和携带污染率等检测系

统性能评价符合
S;8$2$/(

要求)生化项目标准品均为与试剂

配套的标准品#室内质控品为美国伯乐公司低*中*高
'

个水平

的质控品)

Z\+>

J

*抗
.Z:]

*抗
.ZS]

使用吉林省临床检验中

心提供的标准品做室内质控品)各检验项目的室内质控变异

系数在允许范围内进行实验)实验室参加的美国病理家学会*

卫生部临床检验中心*吉林省临床检验中心的室间质量评价及

能力验证均合格)
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参考区间建立和验证
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参考区间的建立和验证参考美

国临床和实验室标准协会$

:T;S

%与国际临床化学联合会$

SU.

::

%联合发布的文件
:1/.>'

及中华人民共和国卫生部发布卫

生行业标准的/临床实验室检验项目参考区间的制定0$
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统计学处理
!

采用
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进行数据分析)使用
N#P.

",

法判断离群值#将疑似极大$或极小%值与相邻值的差
N

和

包括极值在内的数据全距
9

相除#如
N

"
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则该极值为离

群值#应弃之#反之则保留)如分布的一侧出现
1

个以上疑似

离群值时#选择极值中的最小值计算#如
N

"

9

)

$

"

'

则弃所有

点#反之则保留)绘制分布图以判断资料是否服从正态分布)

先用单因素方差分析$

",A.@G

M

>E8]>

%处理数据#再用

7HOA

M

法比较各地区不同组间的差异及确定是否需要性别*年

龄分组)如组间无显著性差异则合并参考区间)用非参数方

法计算各实际参考样本组参考值的
1&2

百分位数*

2%

百分位

数和
(-&2

百分位数#使用
9

语言
'&$

$

@@@&3.

K

3"

*

A45&"3

J

%

g

HG,53A

J

程序包计算其
(%Y

置信区间)

!

$

%&%2

为差异有统

计学意义)

A

!

结
!!

果
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研究对象资料
!

本研究共入组符合试验标准的汉族儿童

$)(%

名#年龄
1

'
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/'2

名#女
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$$)
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$)0
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名#女
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名%)研究按年

龄*性别共分
1)

组#每个研究组样本总数均超过
2%

名)

表
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血清
>T?

参考区间
!

对吉林省
2

个地区入组儿童按年

龄*性别分别绘制血清
>T?

含量分布图#各组资料均服从正态

分布)

7HOA

M

法分别比较
2

个地区同一年龄段男孩*女孩血清

($)'

重庆医学
1%$2

年
(

月第
00

卷第
1)

期



>T?

含量差异#结果显示各地区差异无统计学意义$

!

$

%&%2

%#故将各地区同一年龄段男孩*女孩
>T?

数据分别合并)

吉林省各年龄段汉族男孩*女孩参考区间详见表
$

)

1

'

$$

岁

儿童
>T?

值无性别差异)

1

'

0

岁儿童
>T?

水平略低#

2

'

$%

岁儿童
>T?

水平升高并相对稳定)

$1

岁以后男孩*女孩
>T?

水平逐渐出现差异#

$1

'

$0

岁女孩
>T?

水平逐渐下降#而同

年龄段男孩
>T?

水平依然上升并保持在较高水平#详见图
$

)

对各个分组进行差异比较后再进行参考区间合并#合并后的参

考区间包括
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血清
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参考区间验证
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建立的参考区间在吉林省
(

家医院进行了验证)

/

家实验室通过了各亚组验证)在
$(1$

个验证数据中#

(

家医院
(1&-Y

'

(-&1Y

的各亚组数据落在参

考区间内)吉林省汉族儿童参考区间验证结果见表
'

)
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吉林省汉族儿童血清碱性磷酸酶随年龄分布图
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建立适宜*可靠的参考区间#是临床实验室做好服务和质

量保证的重要任务之一)

1%$1

年
$1

月
12

日卫生部正式发布

了我国成人部分检验项目的参考区间&

-

'

#但迄今为止尚未见全

国性的儿童检验项目参考区间)血清
>T?

的参考区间可能受

性别*年龄*生长发育*经济水平*生活习惯*饮食结构*生活区

域等诸多因素影响&

/

'

#多年来沿用成人标准#这影响了血清

>T?

在儿童中的临床应用)同时我国医学实验室数量众多#

采用的检测系统*试剂不尽相同#造成不同实验室检测
>T?

的

结果差异较大#给临床诊疗工作带来不便)本研究是在同一个

中心实验室#使用同一台检测仪器和同一厂家试剂测定血清

>T?

#并且该仪器和试剂已在国内多家医院使用#因此本研究

结果对不同医院检验结果互认有重要意义)

本研究中吉林省
2

个地区入组儿童共
$)(%

名#研究按年

龄*性别共分
1)

组#每个研究组样本总数均超过
2%

名)本研

究证实吉林省
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$$

岁儿童
>T?

值无性别差异#
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岁后逐渐

出现性别差异)
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$0

岁女孩
>T?

水平逐渐下降#而同年龄

段男孩依然上升并保持在较高水平)与同类研究相比#我国广

州地区&

(

'

*长春地区&

$%

'及美国儿童&

$$

'均从
$1

岁开始出现

>T?

值的性别差异#但加拿大儿童则从
$$

岁起出现性别差

异&

$1

'

#这可能与各国儿童发育状况不同有关)与其他研究相

似的是
>T?

水平出现性别差异后#女孩下降显著#男孩依然上

升并保持在较高水平#这可能是男孩*女孩发育高峰时间不一

致造成的)本研究证实
>T?

水平随儿童的不同生长时期而变

化)本研究建立的参考区间在吉林省各地区
(

家医院进行了

验证#其中
/

家实验室通过了各亚组验证#且
(

家医院
(1&-Y

'

(-&1Y

的各亚组数据落在参考区间内)四平地区
1

'

0

岁*

$'

'

$0

岁男孩的符合率为
/-&2Y

#这可能与实验室所使用的

检测系统*试剂不同有关)

本研究结果证实儿童既不可使用成人
>T?

参考区间#也

不能多个年龄段共用一个区间)每个临床实验室应尽可能建

立符合本地人群特征的参考区间#或者至少能够验证由其他途

径获得的参考区间)本研究建立了吉林省儿童年龄*性别*地

域相关的血清
>T?

参考区间#这对不同医院检验结果互认有

重要意义#也为其他临床检验项目参考区间的建立提供了借鉴

依据)
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