
 

关于医学参考区间的制定，你想知道的应该都在这
里了
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参考区间的制定是诊断研究中重要的一部分内容，对于检验指标在临床中的应用具有重要意义。
今天我们就介绍一下关于参考区间方面你可能关心的几个问题。

名称规范

参考区间又常称为“参考范围”，“正常范围”，“正常值”，“界值”等，参考区间是其比较
正式的名称。

参考区间建立的步骤

建立参考区间一般遵循的基本步骤为：

1.定义参考人群，即这个检验指标用于诊断的目标人群。

2.选择参考个体，即入组研究对象，应该随机抽样方案选择参考个体。用于参考值检测的个体应
尽可能涵盖各年龄组内不同年龄，不应集中在某一年龄段，应尽可能地接近使用该项目的临床患
者的分布组成，男女个体数量相当，而且在地理区域选择上应具有代表性。

3.进行检验项目的检测。

4.测量数据的统计检验，一般是剔除离群值后采用正态分布的95%置信区间或非正态分布的95%
分位数作为参考区间上限或(和)下限。

样本量估算

一般要求样本量至少达到120例，若需要分组则每组至少120人。若有离群值，则在剔除离群值后
应补足。如果要计算99%的置信区间，样本量至少需要198例。

离群值的判断

在我国的临床实验室检验项目参考区间的制定标准中是这么定义离群值的：在检测的数据中，如
果有疑似离群的数据，应将疑似离群值的检测结果和其相邻值的差D和数据全距R相除，若D/R
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≥1/3考虑为离群值。

其他来源的参考区间可以直接使用吗?

制定参考区间是一件比较复杂的事，一般需要进行多中心调查研究，因此参考其它国家、地区或
实验室的参考区间是比较常见的。但其它国家、地区或实验证的参考区间会不会有问题?怎么验
证是否可用呢?一般做法是从当地的参考人群招募20人，检测后剔除离群值，如果不满足20例，
需要补足20例，如果这20例中不超过2人在参考区间外，则可认为参考区间可在本地使用，如果
超过3人在参考区间外，参考区间需要重新制定。

更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/
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