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全国临床常规生化检验项目参考区间调查研究分析
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摘
!

要"目的
!

了解我国目前常规生化检验项目参考区间#来源及是否经过验证的基本情况&方法
!

采用问卷调查的方式收

集信息!使用统计软件进行统计分析&结果
!

回收有效问卷
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份!血清钾#总钙#葡萄糖#丙氨酸氨基转移酶的参考区间下限最

小值和最大值分别为'
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&参考区间约有
1+3

来源于实验室所用仪器和试剂的说明书#约
&+3

来源于)全国临床检验

操作规程*#其他来源包括各类参考书和当地健康人群参考范围等&约有
1+3

的实验室所使用的参考区间经过了验证!超过
)+3

的实验室参考区间未经过验证&结论
!

不同实验室同一项目参考区间差异很大!并且来源各异!有必要建立中国常规生化检验项

目的参考区间体系&

关键词"数据收集$

!

参考值$

!

验证$

!

生化检验
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临床检验项目的结果变化能灵敏地表达机体的生理和病

理状况&

%

'

!定义检验结果需要相应的参考区间&

&

'

(临床检验项

目的结果随人种)性别)年龄)生长发育而异!同时受人群所处

的地域)经济水平)职业)生活习惯)饮食结构等诸多因素影

响&

)

'

(临床检验项目的参考区间是临床医生判断病人健康与

否的重要标准!实验室给临床提供的参考区间应正确适用!否

则可能会导致误诊!甚至错误的治疗&

4

'

(依据临床应用目的不

同!参考区间可以与健康相关联!以区分个体的健康状况&

1

'

(

也可与其他生理或病理状况相关联!以表达人体所处的不同生

理或病理过程&

(

'

(本研究首次在全国范围内调查不同实验室

所使用常规生化临床检验参考区间以及来源和验证情况!全面

了解我国临床检验参考区间的现状!为将来我国逐步建立全国

范围健康人群的常规临床检验项目参考区间提供帮助(
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资料与方法

对参加卫生部临床检验中心
&++2

年室间质量评价
%+++

余

家单位!采取问卷方式调查包括钾)钠)氯)钙)磷)血糖等近
)+

个项目的参考区间&

*

'

!分别统计不同实验室相同项目参考区间

下限和上限的分布情况)参考区间不同来源的百分比和验证与

否的百分比(使用统计软件
9!99%)'+

进行运算和统计分析(
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结
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果

剔除异常值和错误数值之后!回收了有效问卷
&11

份(评

价项目名称)单位)参考区间下限最小值和最大值)参考区间上

限最小值和最大值)参考区间来源)参考区间是否经过验证等

详见表
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检验项目&单位&回报实验室数量以及参考区间范围

检验项目 单位
数量

"

#

$

参考区间下限

最小值 最大值

参考区间上限

最小值 最大值
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续表
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检验项目&单位&回报实验室数量以及参考区间范围

检验项目 单位
数量

"

#

$

参考区间下限

最小值 最大值

参考区间上限

最小值 最大值

乳酸脱氢酶
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#
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谷氨酰基转移酶
b
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羟丁酸脱氢酶
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参考区间来源和验证情况#

3

%

检验项目
参考区间来源

仪器试剂说明书 检验操作规程 其他

是否验证

是 否 不详

钾
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钠
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氯
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总钙
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磷
4*'4 &)'& &,'4 1&'( )&'1 %4',

血糖
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尿素
4('* &%'( )%'2 1%'2 )&', %1')

尿酸
4('2 &%'2 )%') 1%'( )&', %1'1

肌酐
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总蛋白
41'1 &&'+ )&'1 1+'4 ))'* %1',

白蛋白
42'+ &%'4 )+'( 1%'& ))') %1'1

总胆固醇
41'4 &&'1 )&'% 1+'( ))'* %1'*

甘油三酯
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丙氨酸氨基转移酶
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天门冬氨酸氨基转移酶
4('& &%'* )&'+ 1%'4 ))'( %1'+
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直接胆红素
42'* &+'+ )%') 4,'( )4') %('%

碱性磷酸酶
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淀粉酶
4*'1 &)'1 &2', 1&'+ )&'2 %1'&

肌酸激酶
41'( &)'+ )%'4 1%'+ ))'1 %1'1

乳酸脱氢酶
4(') &&', )+'2 1%'* ))') %1'+

总胆红素
41'1 &%'+ ))'1 1+'+ )1') %4'*

铁
1&') &+'1 &*') 4*'* ),'2 %&'1

总铁结合力
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镁
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D$
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讨
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本次调查结果显示!不同医疗机构采用的参考区间存在很

大的差异!考虑原因可能包括以下方面(

E'C

!

仪器和试剂不同
!

生化分析仪生产厂家众多!都有各自

的检测系统和制造工艺!即使相同的检测项目也有不同的检测

方法!具有不同的检测原理!所建立的参考区间范围势必会有

所不同(用户大多参照仪器或试剂说明书提供的参考区间!而

不同厂商所提供参考区间的来源不清楚(

E'D

!

不同人群间差异较大
!

我国地域辽阔)气候环境迥异)人

口众多且不同民族数量大!不同人群间生存环境与生活方式千

差万别!不同人群的参考区间存在很大差异!同时多数检验项

目没有建立中国人群自己的参考区间!而是沿用国外的研究

结果(

E'E

!

参考区间来源广泛
!

参考区间来源包括不同生产厂商试

剂和仪器的说明书)1全国临床检验操作规程2"包括第
&

版和

第
)

版$)地区自建健康人群参考区间以及种类繁多的参考书

"包括教科书)外文书籍)各个省市自己出的检验学书籍$等(

E'F

!

部分参考区间未经过验证
!

参与调查的实验室中!一半

以上采用的参考区间没有经过验证或不明确是否曾验证!如果

所有实验室的参考区间均经过专业验证!可能会减小参考区间

之间的差异(

通过本次调查!笔者认为由于试剂和仪器供应厂商众多!

且具有各自的检验系统!应对主流仪器和试剂分别建立参考区

间#应进一步调查参考区间在人群中性别)年龄)民族之间的

差异( "下转第
&*2
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上完全有自主权!不会造成个别人不服从安排!而院领导又不

支持的局面(二是要重点管理好各专业组组长!因为检验工作

已从最初的三大常规向生化)细菌)免疫)血液等多学科纵深发

展!许多先进的自动化分析仪器已进入检验科!各项检查分析

的理论)操作)报告分析)处理!已涉及物理)化学)生物学)遗传

学)免疫学)分子生物学)计算机等多学科的最新理论!检验科

内分成了相应独立的专业小组!检验科变得如此庞大!检验工

作繁多&

4

'

(因此!科主任只有抓好了各专业组组长的工作!才

能使检验科良性)惯性运作(笔者认为各专业组组长承担的任

务比普通职工多!如组内人员工作安排!试剂准备!岗位监控!

仪器的操作流程)维护)保养)常见故障排除!室内)室外质控!

安全防护!

&4G

手机开机应急等许多具体工作(为此劳动报

酬津贴必须有明显的体现!形成激励机制(并且组长岗位也要

形成弹性制!机动地实行能者上!庸者下的格局(三是加强制

度建设!建立规范化的工作制度!如上下班制度!交接班制度!

奖惩制度等!特别是分析前的质量控制制度!因分析前质量管

理是当今临床实验室质量管理中所面临的普遍难题&

1

'

(用制

度约束人!使每个岗位的工作都有章可依!制定出各自的程序

文件!各种标准操作规程!质控记录!差错登记等质量管理文

件(合理利用好人力资源!保证服务质量(建立合理化的工作

制度!通过中午直落上班!使病房检验结果全部在下午
&

时前

全部发出!以使医生进行诊治!避免了住院患者的病情延误!这

样充分发挥了人员和仪器的效能!充分利用人力资源!大大提

高了检验质量与效率&

(

'

(四是要完善岗位职责!给每个工作岗

位制定详细的岗位职责!编印成册(让在岗人员明确知道自己

的岗位该干什么, 该如何做, 质量标准是什么, 医德要求是

什么, 哪一项末完成该如何处罚(笔者认为全年岗位职责完

成好者!应给与奖励!有差错事故者应与处罚!并作为年终评先

进的先决条件(

D'E

!

加强检验科人员的素质培养
!

医学是个不断发展的生命

科学!每年都有新的技术和成果出现!这就要求必须不断地进

行理论到实践的学习!不断地接受新技术)新知识)新业务!熟

悉目前国内外的检验医学发展方向!如中国卫生部于
&++(

年

出台的1临床实验室管理办法2!

%,,,

年国际标准化组织制订

的
Y9_%1%2,

1医学实验室
$

质量和能力的专用要求2等(积极

参加业务培训!提高自身素质业务水平(随着新的仪器和检验

手段的不断发展!很多仪器和试剂为进口产品!还需熟悉外语

的专业人员操作!因此检验人员还需要通过语言这一关!方能

胜任自己的工作(另外!检验人员不仅要熟悉自己的本职工

作!还应当熟悉临床知识!只有自己熟悉了临床知识才能把自

己开展的新技术!新实验应用于临床(加强与临床的沟通!使

临床接受它!并指导临床开展新的科研课题!共同促进医学事

业的发展(有才还必须有德!检验科人员还必须加强思想教

育!人的思想素质高低!决定了人的主导性发挥!思想政治工作

是经济工作和其他工作的生命线(不注意思想和政治!成天忙

于事务!就会成为迷失方向的经济家和技术家!重视马克思主

义理论教育!使职工学会正确思考问题!理解检验科工作的重

要性#重视检验工作者的职业意识!职业道德)职业精神和职业

权益教育!使职工形成健康的职业人格!为医疗卫生事业的持

续发展奠定基础&

*

'

(实验室的主体是人所组成!其次是仪器与

试剂(其服务的对象是患者和医生!只有处理好人与人之间的

和谐!包括实验室人员与患者的和谐)与临床医生的和谐以及

实验室内部人员之间的和谐关系!才能建立和谐的实验室&

2

'

(

通过思想教育!能化解同事之间)科室之间)医患之间的矛盾!

激励职工做好工作!与人为善!激发职工的创造力(

E

!

结
!!

语

临床检验是一项技术性很强的工作!它以大量检验数据向

临床医生提供对患者病情诊治和预后的科学依据!检验质量的

优劣直接影响临床诊疗工作(在工作实践中我们体会到%如从

科室工作性质出发#从检验人员接受教育的程度不同!综合素

质存在差异出发(对检验科人员实行科学化的管理!就会减少

或避免医疗纠纷和事故的发生!也会带来科室的进步!让技术

人员自身价值得到体现(检验科的管理没有定式!要根据具体

情况制定适合自己科室的管理模式(如何实现!还需要我们不

断实践)探索!才能创造出新的经验(
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