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海口地区１８～６０岁健康人群血清甲状腺激素参考区间的调查


潘在兴，李春芸△，陈夏明

（中南大学湘雅医学院附属海口医院检验科，海南海口５７０２０８）

　　摘　要：目的　建立海口地区１８～６０岁健康人群血清促甲状腺激素（ＴＳＨ）、三碘甲状腺原氨酸（Ｔ３）、甲状腺素（Ｔ４）、游离三

碘甲状腺原氨酸（ＦＴ３）、游离甲状腺素（ＦＴ４）的参考区间。方法　按照美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）Ｃ２８Ａ３文件，筛选出海

口地区１８～６０岁健康人群４０１例（男性２７５例，女性１２６例，年龄１８～６０岁），按性别分组分析，建立甲状腺激素的参考区间。结

果　海口地区１８～６０岁健康人群的参考区间分别为，ＴＳＨ：０．５８～４．６０ｍＩＵ／Ｌ；Ｔ３：１．１１～２．３１ｎｍｏｌ／Ｌ（男性），０．９７～２．１３

ｎｍｏｌ／Ｌ（女性）；Ｔ４：７２．２４～１５２．２２ｎｍｏｌ／Ｌ；ＦＴ３：４．１７～６．３３ｐｍｏｌ／Ｌ（男性），３．９５～５．４７ｐｍｏｌ／Ｌ（女性）；ＦＴ４：１３．１６～２１．２９

ｐｍｏｌ／Ｌ（男性），１２．１３～１９．６１ｐｍｏｌ／Ｌ（女性）。结论　本研究建立了海口地区１８～６０岁健康人群甲状腺激素的参考区间，可供临

床参考。
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　　随着甲状腺疾患发病率的增加，如何正确诊断甲状腺疾病

成为临床工作中的重要课题。甲状腺激素主要包括促甲状腺

激素（ｔｈｙｒｏｉｄｓｔｉｍｕｌａｔｉｎｇｈｏｒｍｏｎｅ，ＴＳＨ）、三碘甲状腺原氨酸

（ｔｒｉｉｏｄｏｔｈｙｒｏｎｉｎｅ，Ｔ３）、甲状腺素（ｔｈｙｒｏｘｉｎｅ，Ｔ４）、游离三碘甲

状腺原氨酸（ｆｒｅｅｔｒｉｉｏｄｏｔｈｙｒｏｎｉｎｅ，ＦＴ３）、游离甲状腺素（ｆｒｅｅ

ｔｈｙｒｏｘｉｎｅ，ＦＴ４）。这是判断甲状腺疾病的重要指标。不同仪

器、不同方法学中甲状腺激素检测的参考区间不尽相同，给临

床诊断和治疗带来一定的困扰。而且种族、地域差异也会造成

其参考区间存在不同［１３］。海口市作为中国最南端的沿海省会

城市，其生活、饮食习惯与中国内陆有所差异，由于海产品较为

丰富，人群摄入碘水平相对较高，甲状腺激素参考区间是否与

中国内陆其他城市有差异？对此，笔者采用回顾性研究，依据

美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）Ｃ２８Ａ３文件的要求和步

骤，调查海口地区１８～６０岁健康人群甲状腺激素的水平，建立

海口地区健康人群甲状腺激素的参考区间，并比较海口地区甲

状腺激素参考区间与内陆某些省份的差异［４５］。

１　对象与方法

１．１　调查对象　本次调查通过中南大学湘雅医学院附属海口

医院伦理委员会批准。按照随机抽样的原则，采用回顾性分

析，抽取２０１３年１～１２月在本院进行体检的１８～６０岁人群

１２３０例。参考ＣＬＳＩＣ２８Ａ３文件的排除标准，通过Ｂ超、心电

图及实验室检查的结果，综合评估调查对象的健康状况，排除

患有甲状腺疾病、心脑血管疾病、糖尿病等人群，且甲状腺过氧

化酶抗体和甲状腺球蛋白抗体均阴性。最后共４０１例纳入研

究，其中男性２７５例，女性１２６例，平均年龄３５岁。

１．２　仪器与试剂　采用西门子ＣｅｎｔａｕｒＸＰ化学发光仪及配

套试剂和配套校准品；质控品为美国伯乐公司产品（批号：

４０２２１、４０２２２）。

１．３　方法

１．３．１　检测方法　受检者空腹８～１２ｈ，抽取静脉血３ｍＬ，室

温放置３０ｍｉｎ，离心取血清上机检测。甲状腺激素采用化学发

光法检测。

１．３．２　精密度评价　精密度符合卫生部颁布的 ＷＳ／Ｔ４０３

２０１２文件中的行业标准。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行统计学分析，参

考ＣＬＳＩＣ２８Ａ３文件，非正态分布资料采用非参数检验的方

法，取第２．５百分位点（犘２．５）和第９７．５百分位点（犘９７．５）的值作

为 参 考 区 间。两 组 间 比 较 采 用 犣 检 验 判 断，犣 ＝
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犛１、犛２、狀１、狀２分别为男性和女性相应的结果均值、标准差和样

本量，犣＞犣为差异有统计学意义，应分组分析。多组间比较

采用单因素方差分析，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　海口地区１８～６０岁健康人群甲状腺激素水平　首先进

行正态性检验，ＴＳＨ、Ｔ３、Ｔ４、ＦＴ３、ＦＴ４ 均呈偏态分布。采用非

参数检验的方法，参考区间取犘２．５～犘９７．５，见表１。

表１　　海口地区１８～６０岁健康人群甲状腺激素水平

指标 犘２．５ 犘９７．５

ＴＳＨ（ｍＩＵ／Ｌ） ０．５８ ４．６０

Ｔ３（ｎｍｏｌ／Ｌ） １．１０ ２．２４

Ｔ４（ｎｍｏｌ／Ｌ） ７２．２４ １５２．２２

ＦＴ３（ｐｍｏｌ／Ｌ） ４．０５ ６．１７

ＦＴ４（ｐｍｏｌ／Ｌ） １２．７７ ２１．０３

２．２　海口地区１８～６０岁健康人群甲状腺激素参考区间　本

研究按性别分组，运用犣检验，判断甲状腺激素在不同性别间

是否有差异。Ｔ３、ＦＴ３、ＦＴ４ 在不同性别间比较，犣＞犣，应按

不同性别分组统计参考区间。因此，海口地区１８～６０岁健康

人群甲状腺激素参考区间，ＴＳＨ：０．５８～４．６０ｍＩＵ／Ｌ；Ｔ３：

１．１１～２．３１ｎｍｏｌ／Ｌ（男性），０．９７～２．１３ｎｍｏｌ／Ｌ（女性）；Ｔ４：

７２．２４～１５２．２２ｎｍｏｌ／Ｌ；ＦＴ３：４．１７～６．３３ｐｍｏｌ／Ｌ（男性），

３．９５～５．４７ｐｍｏｌ／Ｌ（女性）；ＦＴ４：１３．１６～２１．２９ｐｍｏｌ／Ｌ（男

性），１２．１３～１９．６１ｐｍｏｌ／Ｌ（女性）。见表２。

表２　　不同性别人群甲状腺激素犣检验结果

指标 性别 均值 标准差 犣 犣 是否分组

ＴＳＨ（ｍＩＵ／Ｌ） 男性 １．９１ ０．９３ ０．７７ ３．８７ 否

女性 ２．００ １．２２

Ｔ３（ｎｍｏｌ／Ｌ） 男性 １．６９ ０．２９ ４．２８ ３．８７ 是

女性 １．５７ ０．２６

Ｔ４（ｎｍｏｌ／Ｌ） 男性 １１８．２３ ２０．０８ ２．６８ ３．８７ 否

女性 １１２．８７ １９．２２

ＦＴ３（ｐｍｏｌ／Ｌ） 男性 ５．２２ ０．５０ ４．１１ ３．８７ 是

女性 ４．６６ ０．３５

ＦＴ４（ｐｍｏｌ／Ｌ） 男性 １６．７７ １．９３ ７．８２ ３．８７ 是

女性 １５．２２ １．８０

２．３　海口地区１８～６０岁健康人群甲状腺激素参考区间与西

门子ＣｅｎｔａｕｒＸＰ化学发光仪配套试剂盒提供的参考区间比较

　海口地区人群ＴＳＨ、Ｔ３、Ｔ４、ＦＴ４ 的参考区间范围比试剂盒

的窄，ＦＴ３ 参考区间的上限和下限较试剂盒偏低。见表３。

表３　　海口地区１８～６０岁健康人群甲状腺激素参考区间与西门子ＣｅｎｔａｕｒＸＰ化学发光仪配套试剂盒提供的参考区间比较

数据来源 ＴＳＨ（ｍＩＵ／Ｌ） Ｔ３（ｎｍｏｌ／Ｌ） Ｔ４（ｎｍｏｌ／Ｌ） ＦＴ３（ｐｍｏｌ／Ｌ） ＦＴ４（ｐｍｏｌ／Ｌ）

海口地区１８～６０岁健康人群 ０．５８～４．６０ １．１０～２．２４ ７２．２４～１５２．２２ ４．０５～６．１７ １２．７７～２１．０３

试剂盒 ０．５１～５．６０ ０．９４～２．５４ ５８．０５～１６１．２５ ４．７７～６．４７ １１．４８～２５．２８

３　讨　　论

我国现行的甲状腺激素参考区间多引用国外相关文

献［６９］。２０１２年卫生部出台了部分项目的参考区间，但甲状腺

激素的参考区间未公布。本研究严格按照ＣＬＳＩＣＡ２８３文件

的排除标准，通过体格检查、Ｂ超、心电图及实验室检查结果综

合评估调查对象的健康状况，并排除甲状腺过氧化酶抗体和甲

状腺球蛋白抗体阳性者，这是以往一些研究容易忽视的。

甲状腺激素与地域、人群、性别及碘营养水平等因素密切

相关，建立不同地区，不同性别的参考区间是非常有必要

的［１０］。本研究与王昊等［５］报道的杭州地区甲状腺激素参考区

间（ＴＳＨ：０．５８～４．３５ｍＩＵ／Ｌ，Ｔ３：０．９１～１．７２ｎｍｏｌ／Ｌ，Ｔ４：

５５．８８～１０７．５２ｎｍｏｌ／Ｌ，ＦＴ３：３．９９～５．９７ｐｍｏｌ／Ｌ，ＦＴ４：

１２．８４～２１．０１ｐｍｏｌ／Ｌ）比较，ＴＳＨ、ＦＴ３、ＦＴ４ 的参考区间较为

一致，Ｔ３、Ｔ４ 较杭州地区偏高。海口属于沿海城市，海风含碘

量为内陆风的１００倍左右，当地居民海产品的摄入量较多，甲

状腺激素与中国内陆其他城市相比，均有一定差异。至于具体

原因，有待进一步探讨。

海口地区１８～６０岁健康人群甲状腺激素参考区间与西门

子ＣｅｎｔａｕｒＸＰ化学发光仪配套试剂盒提供的参考区间比较，

除ＦＴ３ 偏低外，其他４项参考区间偏窄，由于试剂盒中提供的

参考区间针对１８岁以上人群，故可比性不高。值得一提的是，

由于甲状腺疾病在青、中年中发病率较高，制订１８～６０岁人群

的参考区间，更有利于临床诊断。参考区间范围较窄，有助于

检出亚临床甲状腺功能异常患者［５］。

Ｖａｄｉｖｅｌｏｏ等
［３］认为性别、年龄是甲状腺激素的影响因素，

大于６０岁人群甲状腺激素参考区间与１８～６０岁人群比较有

明显不同。本研究没有对１８～６０岁人群分年龄组进行分析。

本研究调查的海口地区甲状腺激素的参考区间可为本地区临

床诊治甲状腺疾病提供参考。
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