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自贡地区妊娠期甲状腺功能血清指标生物参考区间"
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"四川省自贡市妇幼保健院检验科
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摘
!

要"目的
!

建立自贡地区妊娠期甲状腺功能血清指标生物参考区间%方法
!

依据美国临床生化研究院

"

V*!Z

$标准!结合妊娠结局筛选出正常妊娠女性
-#)

例及非妊娠女性
%)#

例!分别进行甲状腺过氧化物酶抗

体"

7+2*I

$&促甲状腺素"

7Y/

$及游离甲状腺素"

T7$

$检测%结果
!

妊娠组各期
7Y/

和
T7$

总体不服从正

态分布%

7Y/

于
7%

期降低!

)

!

%&

周为最低点!然后逐渐上升%

T7$

于
7%

期升高!之后下降!

%)

!

&#

周下

降明显%该地区
7Y/
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该地区参考区间与国内其他地区参考区间相比!存在一定差异%建立妊娠期相应检测体系的

甲状腺功能生物参考区间有助于提高妊娠期甲状腺疾病的诊治能力%

关键词"妊娠#

!

甲状腺功能#
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生物参考区间
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甲状腺疾病是妊娠期常见的内分泌疾病之一#主

要包括甲状腺毒症'甲状腺功能减退$临床甲减及亚

临床甲减&'低甲状腺素血症和甲状腺自身抗体阳性

等)有研究显示#

%(5

#

%-5

的孕妇妊娠期出现甲状

腺功能异常*

%

+

)原发疾病或妊娠期并发疾病#均有可

能对妊娠结局造成不良后果#甚至影响胎儿的神经智

力发育)由于妊娠期女性免疫'内分泌和代谢方面发

生较大变化#若采用非孕期女性甲状腺功能参考区间

评估孕妇甲状腺功能状态#容易造成临床漏诊或误

诊#影响母婴健康)

&(%&

年,妊娠和产后甲状腺疾病

诊治指南-

*

&

+建议各地区建立妊娠特异性甲状腺功能

指标参考值#正确评估妊娠期甲状腺功能)

$

!

资料与方法

$'$

!

一般资料
!

&(%#

年
$

月至
&(%.

年
%

月在自贡

市妇幼保健院产检的孕妇分孕期进行血清甲状腺功

能检测#包括促甲状腺素$

7Y/

&'游离甲状腺素

$

T7$

&'甲状腺过氧化物酶抗体$

7+2*I

&#并随访其

妊娠结局)依据美国临床生化研究院$

V*!Z

&标准#

结合妊娠结局筛选出符合条件的正常妊娠女性
-#)

例#其中
7%

期$

%

!

%&

周&

&&%

例%

7&

期$

%

%&

!

&.

(

4#$

(

检验医学与临床
&(%)

年
&

月第
%-

卷第
$

期
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作者简介!

!

徐梅#女#技师#主要从事临床生化免疫研究)

!
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周&

%).

例%

7,

期$

%

&.

!

$(

周&

%#(

例)妊娠组纳入

标准为!$

%

&单胎妊娠)$

&

&本地居住时间大于
%

年)

$

,

&

7+2*I

和"或甲状腺球蛋白抗体$

7

?

*I

&阴性者)

$

$

&排除有甲状腺疾病个人史'家族史或其他自身免

疫性疾病史者)$

-

&排除可见或可触及的甲状腺肿及

服用药物者$雌激素除外&)$

#

&无妊娠剧吐'滋养层

细胞病'先兆子痫)对照组选用该院同期对应年龄段

的育龄期非妊娠女性
%)#

例#符合上述$

&

&

#

$

-

&标准

者均可纳入)

$'/

!

仪器与试剂
!

7Y/

及
T7$

检测采用深圳迈瑞

!R[6&(((9

型全自动化学发光免疫分析仪及配套试

剂#测定结果总不精密度均小于
%(5

#

7Y/

最低检测

限小于或等于
('((-K[̂

"

KR

#功能灵敏度小于或等

于
('(&K[̂

"

KR

#

T7$

最低检测限小于或等于
(',

:

?

"

ER

)室内质控均采用迈瑞配套低值和高值质控

品#每年参加原卫生部室间质评#成绩合格)

7+2*I

检测采用意大利索灵公司
"9@=8H9:R[*[Y2ViR

化

学发光免疫分析仪及配套试剂#日间质量控制采用伯

乐第三方质量控制品)

$''

!

方法
!

&

组研究对象进行体格检查并填写问卷

调查表#留取空腹静脉血清)严格按照实验操作规程

检测各组空腹血清
7Y/

'

T7$

'

7+2*I

水平)

$'1

!

统计学处理
!

采用
Y+YY&%'(

统计软件进行数

据分析#计量资料进行正态性检验#以
F]@

表示%非

正态分布计量资料以
7

$

!

&'-

#

!

4.'-

&表示)采用

H̀C=O@BQ@BB9=

检验进行多组间的比较#

&

3('(-

%两

组之间的比较采用
Q9BM8F8:

秩和检验#

&

3('(-

"

#3

('((),

)

/

!

结
!!

果

/'$

!

&

组研究对象计量资料数据分布及参考区间
!

对照组和妊娠组各期年龄'孕周均不服从正态分布#

各组年龄中位数均为
&.

岁#对照组和妊娠组各期年

龄比较#差异无统计学意义$

!

%

('(-

&#具有可比性)

7Y/

和
T7$

总体不服从正态分布#采用中位数$

7

&

及百分位数$

!

&'-

#

!

4.'-

&建立
4-54B

生物参考区间)

见表
%

)

表
%

!!

&

组研究对象甲状腺功能血清指标生物参考

!!!

区间'

7

#

!

&'-
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组别 时间 例数$
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&

对照组 非孕期
%)# %'4&

$

('#.

#

$'()

&

.'4#

$

#'&$

#
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&

妊娠组
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期
&&% %'$-
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('(#

#
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&

%
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$
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#
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&
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期
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#
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$
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期
%#( &',$

$

('#-

#
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&
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-'4&

$

,')#

#
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&
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注!与对照组比较#

%

!

$

('(-

%与前一妊娠期比较#

"

!

$

('(-

/'/

!

7Y/

'

T7$

指标随孕周变化趋势
!

以孕周为横

轴#每
&

周的
7Y/

'

T7$

水平中位数为纵轴#获得

7Y/

'

T7$

随孕周变化的趋势)

7Y/

水平于
7%

期降

低#

)d%&

周为最低点#然后逐渐上升)对照组和妊娠

组不同孕期的
7Y/

分布#差异有统计学意义$

!

&

3

.('%&)

#

!

$

('(%

&#妊娠组
7%

期
7Y/

水平中位数比

对照组降低
&$'$)5

#

7&

期下降
,'%,5

#

7,

期升高

&%'))5

)

T7$

于
7%

期升高#之后下降#

%)d&#

周下

降明显)不同孕期的
T7$

分布差异有统计学意义

$

J3&.,'%).

#

!

$

('(%

&)与对照组中位数比较#

T7$

7%

期中位数升高
%$')&5

$

!

$

('(-

&%

7&

期开始下

降#约
,'(%5

#

7,

期下降
&-'#,5

#

7,

期水平较平

稳)见图
%

'

&

)

图
%

!!

7Y/

中位数随孕周变化趋势图

图
&

!!

T7$

中位数随孕周变化趋势图

'
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讨
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妊娠期甲状腺功能异常会导致流产'早产'胎盘

早剥'胎儿窘迫和低出生体质量#甚至引起子代甲状

腺功能紊乱#影响胎儿神经智力发育*

,6$

+

)由于妊娠

期特殊生理变化'高代谢状态等容易掩盖甲状腺疾病

症状#对孕期甲状腺疾病的诊断#很大程度上要依赖

实验室提供的甲状腺功能血清指标#因此对孕期女性

血清甲状腺功能的监测十分重要)妊娠期内分泌和

代谢发生巨大变化#如
7%

期甲状腺素结合球蛋白

$

7Z\

&增加#造成
77$

'

77,

水平增加%

7%

期
/!\

与
7Y/

受体$

7Y/1

&结合#刺激甲状腺产生甲状腺

激素#负反馈抑制
7Y/

#使
7Y/

降低'

T7$

升高等#

导致不能使用非妊娠期女性甲状腺功能正常参考值

评价妊娠期女性的甲状腺功能)

受经济因素'人群认知度等影响#本研究选用

7Y/

'

T7$&

个指标进行统计分析#人群筛选方面#依

据
V*!Z

标准#对孕期按美国甲状腺协会$

*7*

&推

荐的标准分期#筛选出本地居住至少
%

年$碘营养状

态一致&的妊娠女性
-#)

例及非妊娠女性
%)#

例进行

分析比较)本研究结果显示#自贡地区
7Y/

生物参

考区间!

7%

期
('(#

#

$',.K[̂

"

R

#

7&

期
('&.

#

$'&(

K[̂

"

R

#

7,

期
('#-

#

-'.,K[̂

"

R

)

T7$

生物参考区

间!
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期
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#

%,'(#

G

K8B

"

R

#

7&

期
$'&-

#

%('-$

G

K8B

"

R

#

7,

期
,')#

#

4'%,

G

K8B

"

R

)与对照组比较#

7%

期
7Y/

呈降低趋势而
T7$

升高#与上述妊娠期

生理变化一致#

7Y/

于
)

!

%&

周下降至最低点#可能

与
/!\

水平达到峰值有关*

-

+

)本研究结果表明#自

贡地区
7%

期
7Y/

的生物参考区间为
('(#

#

$',.

KB̂

"

R

#与李晨嫣等*

#

+报道的辽宁省
,

市
$)((

例孕

妇妊娠早期
7Y/

激素水平$

('%$

#

$').KB̂

"

R

&有

所差异#也与国内其他地区建立的参考范围有一定差

(

(.$

(

检验医学与临床
&(%)

年
&

月第
%-

卷第
$

期
!

R@IS<E!B9:

!

T<IHC@H

J

&(%)

!

U8B'%-

!

V8'$



异*

.6%%

+

)出现这种差异的原因可能是地理环境'碘摄

入'检测体系等)目前国内甲状腺激素常规检测方法

为化学发光法#但因方法学'细节及结合部位不同等

原因#不同试剂之间的检测结果常无可比性#建立的

参考值范围有明显差异*

%&6%,

+

)因此#在形成完善的标

准化甲状腺激素检测程序之前#应建立地区相应检测

体系的妊娠各期参考区间)

&(%%

年美国甲状腺协会$

*7*

&指南提出
7Y/

7%

期参考范围为
('%

#

&'-K[̂

"

R

*

%$

+

)但近几年较

多国内研究文献*

.6%%

+报道的汉族女性妊娠期甲状腺

激素参考值范围
7Y/

上限值几乎都高于
*7*

推荐

参考值的上限#表明
*7*

标准并不适用于中国汉族

孕妇)相比之下#

('(#

#

$',.K[̂

"

R

这个水平更能

代表自贡地区妊娠期女性的早期甲状腺功能)在亚

临床甲状腺功能减退$

Y!/

&的诊断方面#若以本研究

的
$',.K[̂

"

R

作为上限#

7%

期
Y!/

的发病率为

&'.%5

$

#

"

&&%

&#明显低于以
&'-K[̂

"

R

为上限的

%)'--5

$

$%

"

&&%

&#与李春睿等*

%-

+发表的,

&(%$

年欧

洲甲状腺学会关于孕妇与儿童亚临床甲状腺功能减

退指南的解读-的中国孕妇孕期
Y!/

发病率为
$5

的统计较相符)目前我市各级医疗单位尚未建立妊

娠期特异性甲状腺功能血清学指标生物学区间#多数

临床医师仍将
*7*

的
&'-K[̂

"

R

标准作为
Y!/

的

诊断依据#造成一定的误诊率)根据本研究建立的参

考区间能降低亚临床甲状腺功能减退的过度诊断#辅

助临床提高妊娠期甲状腺疾病的诊治能力#较大程度

上避免医疗资源浪费#减少医源性甲状腺功能紊乱发

生#有利于母婴健康)

参考文献

*

%

+

!/*V\"R

#

+0*1!00V'YMH<<:9:

?

D8HK@><H:@B>A

J

6

H89EE

J

=DC:M>98:9:

G

H<

?

:@:M

J

!

@H<;9<L8D>A<MB9:9M@B<;96

E<:M<@:EMCHH<:>

?

C9E<B9:<=

*

N

+

'N7A

J

H89E 1<=

#

&(%,

$

&(

&!

)-%6)--'

*

&

+ 中华医学会内分泌学分会#中华医学会围产医学分会
'

妊

娠和产后甲状腺疾病诊治指南*

N

+

'

中华内分泌代谢杂

志#

&(%&

#

&)

$

-

&!

,-$6,.%'

*

,

+ 杨昱#王晓东#王昆#等
'

妊娠与甲状腺疾病的重新审视

*

N

+

'

中华内分泌代谢杂志#

&(%$

#

,(

$

%&

&!

%%,-6%%,4'

*

$

+ 樊向维
'

妊娠期母体甲状腺功能变化及其对胎儿的影响

*

N

+

'

国际妇产科学杂志#

&(%-

#

$&

$

,

&!

,,(6,,$'

*

-

+ 威廉姆斯#著#向红丁#译
'

内分泌学*

S

+

'%%

版
'

北京!人

民军医出版社#

&(%%

!

,&,6,&-'

*

#

+ 李晨嫣#单忠艳#毛金媛#等
'

评估妊娠早期甲状腺功能!

中国妊娠妇女妊娠早期
7Y/

参考上限的合理制定*

N

+

'

中华内分泌代谢杂志#

&(%$

#

,(

$

%&

&!

%($.6%(-&'

*

.

+ 杨建波#甘西伦#王明霜#等
'

川南地区各孕期甲状腺激素

变化及参考范围*

N

+

'

标记免疫分析与临床#

&(%#

#

&,

$

-

&!

$4)6-(('

*

)

+ 王蕴慧#张培#赵会丹#等
'

妊娠期特异性甲状腺功能正常

参考值范围*

N

+

'

中山大学学报$医学科学版&#

&(%,

#

,$

$

#

&!

44#6%((('

*

4

+ 黄璐#罗丹#王利明#等
'

成都地区妊娠期特异性甲状腺激

素水平参考值范围的探讨及临床分析*

N

+

'

现代妇产科进

展#

&(%#

#

&-

$

$

&!

&#46&.&'

*

%(

+武春梅#李玲#杜叶平#等
'

不同孕期不同年龄段孕妇甲状

腺激素水平的研究分析*

N

+

'

国际检验医学杂志#

&(%,

#

,$

$

%(

&!

%,&$6%,&#'

*

%%

+张宁#闫素文#徐斌#等
'

建立地区'孕龄和方法特异性甲

状腺激素参考值范围在妊娠期甲状腺功能评价中的作用

*

N

+

'

发育医学电子杂志#

&(%,

#

%

$

%

&!

&,6&.'

*

%&

+王建琼#牛华#陈玲#等
'

两套不同检测系统甲状腺激素测

定结果的可比性分析*

N

+

'

国际检验医学杂志#

&(%$

#

,$

$

&%

&!

&4-,6&4-$'

*

%,

+许诗臖#范建霞#杨帅#等
'

不同促甲状腺激素和游离甲状

腺素检测试剂对妊娠期甲状腺功能检测结果的影响*

N

+

'

中华围产医学杂志#

&(%-

#

%)

$

&

&!

)%6)#'

*

%$

+沈莺#李梅芳#李连喜
'

美国甲状腺协会
&(%%

年妊娠期及

产后甲状腺疾病诊治指南解读*

N

+

'

世界临床药物#

&(%%

#

,&

$

%(

&!

#,$6#,4'

*

%-

+李春睿#徐书杭#刘超
'&(%$

年欧洲甲状腺学会关于孕妇

与儿童亚临床甲状腺功能减退指南的解读*

N

+

'

中华内分

泌代谢杂志#

&(%-

#

,%

$

,

&!

&(%6&($'

$收稿日期!

&(%.6(.6&.

!!

修回日期!

&(%.6%(6%4

&

$上接第
$#)

页&

*

)

+

V0Y7R0^

#

Q*R701`

#

Y!/S["7Y

#

<>@B'%)T6E<8F6

J?

BCM8=<

G

8=9>H8:<K9==98:>8K8

?

H@

G

A

J

$

T"\6+07

&

D8H

>A<

G

B@::9:

?

8DH@E98>A<H@

GJ

9:BC:

?

M@:M<H

!

A9

?

A9K

G

@M>9:

G

@>9<:>=L9>A@><B<M>@=9=

*

N

+

'[:>N1@E9@>2:M8BZ98B+A

J

=

#

&(%(

#

$$

$

,

&!

-4,6-4.'

*

4

+

Z*Ŷ Y
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