检验科关于调整部分检验项目参考区间的通知

依据ISO15189：2022医学实验室质量和能力要求

7.3.5生物学参考区间和临床决定限规定：应定期评审生物参考区间并将任何改变告知用户的要求。

2023年底本科对所有开展的检验项目参考区间进行了全面的梳理评审。

评审内容包括参考区间的来源、适用性等。评审期间参考了最新相关卫生行业标准（ WS/T 402-2012 临床实验室检验项目参考区间的制定、WS/T405-2012血细胞分析参考区间、WS/T779儿童血细胞分析参考区间等）、临床检验管理与技术规程（第四版）、试剂说明书、最新专家共识等，对部分检测项目的参考区间进行了调整。）具体见附件。

	部门
	序号
	项目
	单位
	原参考区间
	新参考区间

	生化
	1
	糖
	mmol/L
	3.89-6.11
	3.90-6.10

	
	2
	3h糖
	mmol/L
	3.89-6.11
	3.90-6.10

	
	3
	即刻糖
	mmol/L
	3.89-11.0
	3.90-11.10

	
	4
	CRP
	mg/L
	0-8
	0-6

	免疫
	1
	胰岛素
	pmon/L
	12.90-84.70
	男：16.5-83.23

	
	
	
	
	
	女：18.66-84.67

	
	2

淋巴细胞亚群
	总T细胞（CD3+）
	％
	60.0-85.0
	53.33-81.22

	
	
	总T细胞（CD3+）
	个/μl
	
	876.8-2310.0

	
	
	辅助/诱导T细胞（CD4+）
	％
	24.5-48.8
	24.01-49.05

	
	
	辅助/诱导T细胞（CD4+）
	个/μl
	
	455.7-1261.0

	
	
	抑制/细胞毒T细胞（CD8+）
	％
	18.5-42.1
	15.71-38.24

	
	
	抑制/细胞毒T细胞（CD8+）
	个/μl
	
	258.9-958.7

	
	
	CD4/CD8
	％
	无
	0.95-2.13

	
	
	HLA-DR抗原
	％
	15.4-38.6
	取消

	
	
	活化CD3+细胞
	％
	4.10-17.7
	4.10-17.7

	
	
	活化CD4+细胞
	％
	1.80-7.0
	3.3-13.3

	
	
	活化CD8+细胞
	％
	1.3-13.4
	2.25-15

	
	
	NK细胞（CD16+56+）
	％
	8.0-20.0
	6.369-34.830

	
	
	NK细胞
	个/μl
	
	109.8-780.4

	
	
	总B细胞（CD19+）
	％
	7.0-23.0
	5.389-18.230

	
	
	总B细胞（CD19+）
	个/μl
	
	95.90-412.10

	
	
	调节性T细胞（CD25+）
	％
	8.2-17.5
	取消

	
	
	CD4+CD25+
	％
	
	3.3-10.6

	
	
	Treg
	％
	
	5-10

	
	
	
	
	
	


检验科调整参考区间项目列表
	部门
	序号
	项目
	单位
	原参考区间
	新参考区间

	免疫
	3

尿敏感肾功能检测
	免疫球蛋白IgG
	mg/L
	0.00-8.50
	<9.60

	
	
	免疫球蛋白轻链Kappa
	mg/L
	0.00-7.40
	<7.16

	
	
	免疫球蛋白轻链Lamda
	mg/L
	0.00-4.25
	<3.94

	
	
	尿转铁蛋白
	mg/L
	0.00-2.43
	<2.30

	
	
	尿α1微球蛋白
	mg/L
	0.00-12.00
	<12.00

	
	
	尿β2微球蛋白
	mg/L
	0.00-0.23
	<0.20

	
	
	尿微量白蛋白
	mg/L
	0.00-30.00
	<30.00

	
	
	尿微量白蛋白/尿肌酐
	mg/g cr
	<28.00
	<30.00

	临检
	1

血常规
	白细胞
	×109/L
	3.5 ～ 9.5
	增加了儿童血细胞参考区间


[image: image1.emf]儿童血细胞分析参考区间.pdf




	
	
	中性粒
	×109/L
	1.8 ～ 6.3
	

	
	
	淋巴
	×109/L
	1.1 ～ 3.2
	

	
	
	单核
	×109/L
	0.1 ～ 0.6
	

	
	
	嗜酸
	×109/L
	0.02 ～  0.52
	

	
	
	嗜碱
	×109/L
	0.00 ～ 0.06
	

	
	
	中性粒比率
	%
	40.0 ～ 75.0
	

	
	
	淋巴比率
	%
	20.0 ～ 50.0
	

	
	
	单核比率
	%
	3.0  ～ 10.0
	

	
	
	嗜酸比率
	%
	0.4  ～ 8.0
	

	
	
	嗜碱比率
	%
	0.0  ～ 2.0
	0.0～1.0

	
	
	红细胞
	×1012/L
	女：3.8～5.1
	增加了儿童血细胞参考区间
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	男：4.3～5.8
	

	
	
	血红蛋白
	g/L
	女：115～150
	

	
	
	
	
	男：130～ 175
	

	
	
	压积
	%
	女：34～ 45
	

	
	
	
	
	男:40～ 50
	

	
	
	红细胞平均体积
	fL
	82.0 ～ 100.0
	

	
	
	平均血红蛋白含量
	pg
	27.0 ～ 34.0
	

	
	
	平均血红蛋白浓度
	g/L
	316 ～ 354
	

	
	
	血小板
	×109/L
	125 ～ 350
	

	部门
	序号
	项目
	单位
	原参考区间
	新参考区间

	临检
	血常规
	红细胞分布宽度
	%
	9.5 ～ 19.5
	11～ 14.5

	
	
	血小板压积
	
	0.11 ～ 0.30
	% 0.11～0.28

	
	
	平均血小板体积
	fL
	5.0  ～ 13.0
	6.5 ～  13

	
	
	血小板分布宽度
	%
	12.0～ 20.0
	15 ～  18

	
	2
	C反应蛋白
	mg/L
	0.5 ～ 10.0
	取消

	
	
	超敏CRP
	mg/L
	0.00 ～ 0.50
	≤6.0mg/L

	
	3
	血沉
	mm/h
	女0-50：0-26
	女0-50：0-25.7

	
	
	
	
	女 >50：0-38
	女 >50：0-38.4

	
	
	
	
	男0-60：0-21
	男0-60：0-21

	
	
	
	
	男 >60：0-43
	男 >60：0-43.5

	
	4
尿常规
	PH
	
	5.0 ～8.0
	4.5～8.0

	
	5
粪常规


	红细胞
	/HP
	0-5
	0

	
	
	白细胞
	/HP
	0-5
	偶见

	
	6
	前降钙素测定
	ng/ml
	正常：0.000-0.060

局部感染：0.060-0.500

全身感染：0.500-10.00

重度脓毒血症：>10.0

	正常：0.000-0.050
局部感染：0.050-0.500
中度全身感染0.500-2.000
重度全身感染2.000-10.0
重度脓毒血症：>10.0


	
	7
	糖化血红蛋白A1C
	%
	4.2～6.2
	4.0-6.0

	
	8

前列腺液
	白细胞
	/HP
	<6
	<10/HP

	
	
	红细胞
	/HP
	
	<5/HP

	
	
	卵磷脂小体
	%
	>75%
	>+++

	
	9

精液检查
	量
	ml
	2.0-5.0
	≥1.5

	
	
	液化时间
	min
	0-30
	≤60

	
	
	成活率
	%
	>70
	取消

	
	
	精子计数
	M/ml(106/ml)
	50-150
	≥15

	
	
	精子总数
	M个
	
	≥39

	
	
	精子运动率（RP+NP)
	%
	
	≥40

	
	
	向前运动率（RP)
	%
	
	≥32


_1234567890/��ͯѪϸ�������ο�����.pdf
ICS 11.020

CCS C 50

WS

t FE B £ 17 A FRE

WS/T 779—2021

JLEEI

N4Apa &%

X |8]

Reference intervals of blood cell analysis for children

2021 -04-19 2%

2021 - 10 - 01 32HfE

FIE NREMEERIEEREGSS 4%





WS/T 779—2021

il

]

AL GB/T 1. 1-2020 CArdEAL CAE N BB 1505 AR SO B S MR BRI 1 e

H,
AR E AL EARERIR IR LR LE R . E K AR R IR R G E ERER S

By s — Bl b JLERERE . PR m LR, MRS "B fe. MM JLEEERE . BERER
KM EJLEERE . MW VBRSO EE R R LBHER . Fati ) LE BB, s LERE
Bt o

A EEREN: R8E. KOO, SIRE. U, BROCHE. 240, BB Bk, 5.
R B AR T, SR FRRR. Ak BRORIS. RS M. sEZ. R,
skt WL ARSIN. M. SRR AL &5, RS, B 206 WINE. XL KB K.
AR





WS/T 779—2021

JLEMARR S thEE X(E

1 SEE

AR T 28K~ 18% i [H L ML 4H A 70 BT 228 X [a] S HL R A
ARSCAE P T By AU S A6 5 ) L 38 I 200 60 20 A7 G645 R R4 5 RAEORE , A7 AR AM2 W) Tt vl
ZIAEH

2 MEMsIAxH

N FU A R R P 238 S AR R A 5| TS AR ST A AN R D () S Ferb, v R 51 ST,
AN A% B S B R RRCAR T FH T AR SO ANV HE 51 SO, bR CEFE A i el @i T4
A

WS/T 347 40 o T A i F e

WS/T 402 I PR S5 Z K56 10 H 22 X 18] 1) 1

WS/T 405 405 #r 2% X [A]

WS/T 406 I PR ML 254 6 5 LI B 43 B it & 285K

WS/T 661 Bk AR AR EEFE 7

3 AIBMZEX

WS/T 4025¢ 72 I 52 F ARAE Al 5 S A T A S
3.1
2%[X[8 reference range

PSR E (BIEHSHIRD WIXE,
E A ZEXERENSHE TIREISE LR XE, @2 95% XA, EREHL TR NS HRAA
REX, @HFES% LR, XS HXEZ 0 B2% EIR.
E 2: ZHEXEEREE T AN “SH 07 o “IEEVER” . CIREE” F, H “SHXIE7 2 H T E RS
FIRRTEATE o

3.2

FHAHMM capillary blood

BB 40 M M, Rl G Famash ki . fss ik i & 2 & 2H 41
3.3

ZH| puncture

MBS TR B E S AKH R o o 5 S R IR BRI i 4656





WS/T 779—2021

3.4
FRIEEKIMEE skin puncture device

FHT 2 30 B AR BRI R PR B0 4%, 8 R BRI I BT B A
FE R ORMS AL R T R BRI R SE —, WRIEE . SRS . ZFRIEHEE, NI G — R, AERTE UL
L AESTH G PR AR R R AL &% -

3.5

AIEFRIMME container for capillary blood specimen collection

FIFWCEE  fiA7 Bk 2 300 BRI AR AR A IR 75 45, 5 4 PO AT 85 A B e e 770 LA A2 AN TR A
B0 H 5K

3.6

HMEXIMWKE microhematocrit tubes
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x1 HEILENAESHTESEXE

o ik afn. A I
TiH L RS
5 | % 5 P
28 K~<6 A 4.3~14.2 5.6~14.5
6 H~<1 % 4.8~14.6 5.0~14.2
15~ % 5.1~14.1 5.5~13.6
F4 4 (WBC) X10°/L
2%~<6% 4.4~11.9 4.9~12.7
6 %~<13 % 4,3~11.3 4.6~11.9
13%5~18% 4.1~11.0 4.6~11.3
28 K~<6 A 0.6~7.5 0.6~7.1
6 H~<1% 0.8~6.4 0.8~6.1
15~ % 0.8~5.8 0.9~5.5
R 4 HE (Neut#) X10°/L
2 H~<6 % 1.2~7.0 1.3~6.7
6 4~<13 % 1.6~7.8 1.7~7.4
134 ~18 % 1.8~8.3 1.9~7.9
28 K~<6 A 2.4~9.5 3.2~10.7
6 H~<1% 2.5~9.0 2.8~10.0
18~ % 2.4~8.7 2.7~9.1
RELPRLEXHE (Lymph#) X 10°/L
2 H~<6 % 1.8~6.3 2.0~6.5
6 4~<13 % 1.5~4.6 1.7~4.7
13%~18 % 1.2~3.8 1.5~4.2
28 K~<6 A 0.15~1.56 0.25~1. 89
6 H~<1 % 0.17~1.06 0.15~1. 24
18~ % 0.18~1.13 0.20~1. 14
HUZ A4 HE (Mono#) X 10°/L
2% ~<6 % 0.12~0. 93 0.16~0. 92
6 %~<13 % 0.13~0.76 0.15~0. 86
138~18 % 0.14~0.74 0.15~0. 89
28 R~<1 % 0.07~1.02 0.06~1.22
WE R MR A R 4 XS {H (Eos#) X10°/L
15~18% 0.00~0. 68 0.04~0. 74
28 R~<2 % 0.00~0. 10 0.00~0. 14
WEBR RN R 4 XS {H (Baso#) X10°/L
2%~18 % 0.00~0. 07 0.00~0. 10
28 K~<6 f 7~56 7~51
6 H~<1 % 9~57 9~53
15~ % 13~55 13~54
LA R E >4 (Neut %) %
2 H~<6 % 22~65 23~64
6 4~<13 % 31~70 32~T71
13%~18 % 37~17 33~74
28 K~<6 A 26~83 34~81
6 H~<1% 31~81 37~82
15~ % 33~77 35~76
IR 43 % (Lymph %) %
2B ~<6 % 23~69 26~67
6 4~<13 % 23~59 22~57
13 %~18 % 17~54 20~54
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TR AL R (A (MCHD pg 6 H~<6% 24~30 24~30
6%~18% 25~34 26~34
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PR LRI 4T R (MCHO) g/L
6 A~18 % 310~355 309~359
28 K~<6 A 183~614 203~653
6 A~ % 190~579 172~601
1 3~<2% 190~524 191~516
/MR IHEC (PLT X10"/L
28~<6 % 188~472 187~475
6% ~<12 % 167~453 177~446
12%~18 % 150~407 148~399
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D FEIMFE=7.0 mmol/L;
2)  E4HEH%<3.0 X 10%L 5>15.0 X 10%/L;
3 IMLAHEHE<90 g/L;
4) Mg ETI: 2 Z U, P LESER R, B A B HERR s 2 B KDL E,
PLIER 23 B4 o4 bR, KA ROC 2885 MCV<T5 f1 & HERE;
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s HEBRAREARYE DAAT bR HE . S BB T FER SR 25 AR50 SR R & K3 WUL K G vh oA 46 S il e .
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		前  言

		儿童血细胞分析参考区间

		1　范围

		2　规范性引用文件

		3　术语和定义

		参考区间  reference range

		末梢血  capillary blood

		穿刺  puncture

		末梢采血器  skin puncture device

		末梢采血管  container for capillary blood specimen coll

		微量采血吸管  microhematocrit tubes



		4　参考区间

		4.1　中国儿童（28天～18岁）血细胞分析参考区间见表1。

		4.2　中国儿童（28天～18岁）血细胞分析参考区间建立及验证过程的相关信息参见附录A。



		5　参考区间应用

		5.1　一般原则

		5.1.1  临床实验室应首先考虑引用本文件的参考区间。

		5.1.2  使用本文件的参考区间前应进行必要的验证或评估。



		5.2　参考区间评估、验证和使用

		5.2.1  按 WS/T 402有关规定进行参考区间的评估和验证。

		5.2.2  实验室在应用本参考区间前应对分析全过程的质量管理和目标应用人群进行评估，尤其应征求临床

		5.2.3  若对分析质量和目标应用人群可比性不确定或实验室管理体系要求对引用的参考区间进行验证，可

		5.2.4  验证本文件参考区间的实验室分析质量基本要求见附录B。



		5.3　参考区间未通过验证的处理方法

		5.3.1  对未通过验证的情况，实验室应首先评价分析质量，尤其是对正确度进行评估。若证实是分析系统

		5.3.2  建立儿童血细胞分析参考区间的实验室分析质量基本要求见附录B。

		5.3.3  实验室在引用本文件的参考区间时还应注意下列情况：







		附　录　A（资料性附录）儿童血细胞分析参考区间建立及验证过程的相关信息

		A.1　参考区间建立的步骤

		A.2　参考个体选择

		A.2.1  参考样本组的选择

		A.2.2  参考个体的选择



		A.3　血液样本采集与处理

		A.4　血液样本的检测

		A.4.1  通用要求

		A.4.2  分析系统

		使用目前我国临床实验室常用的血细胞分析系统及其配套试剂进行血液样本检测。

		A.4.3  分析系统校准和性能验证

		每年至少两次使用配套校准品对分析系统进行校准。按照 WS/T 406的有关要求，对分析系统的本底计数

		A.4.4  血液样本检测及质量控制

		分析系统性能符合要求后方可进行血液样本检测，每份样本检测一次。室内质量控制采用高值、中值和低值3个水



		A.5　参考值处理及参考区间建立

		A.5.1  离群值检查及处理

		A.5.2  分组判断

		A.5.3  参考限和参考区间建立



		A.6　参考区间验证

		A.6.1  数据来源

		A.6.2  参考区间验证



		A.7　参考区间的同行评议



		附　录　B（规范性附录）建立与验证儿童血细胞分析参考区间的实验室分析质量基本要求

		B.1　血液分析仪的性能验证和校准

		B.1.1  血液分析仪投入使用前，应按照 WS/T 406对其性能进行验证。

		B.1.2  血液分析仪的试剂、校准品和消耗品宜配套使用；使用非配套检测系统时，应按CLSI EP0

		B.1.3  血液分析仪的校准应符合 WS/T 347的要求。

		B.1.4  应确认白细胞分类计数结果的可靠性。



		B.2　检验程序的质量保证

		B.2.1  室内质量控制

		a） 宜使用配套质控物，若选择非配套质控物时应评价其质量和适用性；

		b） 至少使用2个浓度水平（正常和异常水平）的质控物；

		c） 应根据实验室检验标本的数量确定质控频度，实验当天至少检测1次；

		d） 质控数据管理按批次或每月统计1次。



		B.2.2  室间质量评价

		B.2.3  实验室内部结果可比性



		B.3　血细胞分析的计量学溯源
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