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妊娠期妇女血清甲状腺功能指标参考值的建立

张素真

"邢台市人民医院检验科!河北邢台
$+%$)#

#

!!

摘
!

要"目的
!

建立该地区血清特异的甲状腺指标参考值!提高该地区出生人口质量$方法
!

收集符合)妊娠和产后甲状腺

疾病诊治指南*提出的建立该单位或地区的妊娠期特异的血清甲状腺指标参考值的正常孕妇的血清标本共
#*(

例!其中妊娠早期

%(

例!妊娠中期
R*

例!妊娠晚期
)%

例$用电化学发光的方法在罗氏
C5E816*$#

上测定各标本的促甲状腺素"

4UJ

#和游离甲状

腺素"

O4%

#的值!然后采用
UFUU#%-$

软件对所得数据进行统计学分析!分别求出妊娠早期%妊娠中期和妊娠晚期
4UJ

和
O4%

的

中位数!建立妊娠期
4UJ

和
O4%

参考值的
&+.

可信区间!即得出该地区妊娠期妇女血清
4UJ

和
O4%

的参考范围$结果
!

首先

在
C5E816*$#

上用电化学发光进行测定!然后再进行统计学分析得出该地区孕妇妊娠早期
4UJ

的参考范围为
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"
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的参考范围为
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&妊娠中期
4UJ

的参考范围为
$-'
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)-*)>YL
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的参考范围为
&-&&
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&妊娠晚期
4UJ

的参考范围为
$-#(

"

%-&$>YL
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!

O4%

的参考范围为
&-)%

"

#)-&
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$结论
!

罗氏电化学发光测定

邢台地区妊娠期正常孕妇血清特异的甲状腺指标参考值的建立!可以提高该地区妊娠期甲状腺功能异常的检出率!为优生优育和

提高人口质量打下坚实的基础$
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妊娠期是机体的一个特殊时期#此时由于体内雌激素和人

绒毛膜促性腺激素$

<Ia

%水平的升高#会使甲状腺激素的合成

和代谢发生变化'首先在雌激素的刺激下#肝脏甲状腺素结合

球蛋白$

4Ga

%产生增加#清除减少'

4Ga

从妊娠
*

"

R

周开始

增加'妊娠第
'$

周达到顶峰#一直持续到分娩'一般较基础

值增加
'

"

)

倍'

4Ga

增加必然带来总甲状腺素$

44%

%浓度

增加'所以应该使用游离甲状腺素$

O4%

%而非
44%

作为反映

妊娠期甲状腺激素水平的指标&其次妊娠初期胎盘分泌
<Ia

增加'通常在
R

"

#$

周达到高峰#浓度为
)$$$$

"

#$$$$$

YL

"

S

'

<Ia

因其
-

亚单位与促甲状腺素$

4UJ

%相似#具有刺

激甲状腺的作用'使甲状腺激素水平增加#妊娠早期血清
O4%

水平较非妊娠时升高
#$.

"

#+.

#同时增多的甲状腺激素部

分抑制
4UJ

分泌#使血清
4UJ

水平降低
'$.

"

)$.

(

#

)

'同

时由于不同地区碘营养状态和检测试剂的不同也会影响甲状

腺激素的检测'还鉴于就目前我国各个地区和医院建立的参

考值来说上限差别很大#显著高于
343

指南推荐的
'-+>YL

"

S

的上限(

'

)

'所以,妊娠和产后甲状腺疾病诊治指南-建议各

个地区和医院建立自己的妊娠妇女
4UJ

和
O4%

的参考值'

本着实现本地区人口优生优育的原则#本研究决定建立邢台地

区的妊娠期甲状腺指标参考值'
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资料与方法

A-A

!

一般资料
!

'$#)

年
#$

月至
'$#%

年
'

月在邢台市人民医

+

%*#'

+

国际检验医学杂志
'$#+

年
R

月第
)*

卷第
#+

期
!
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院产科门诊进行孕检的孕妇共
#*(

例#其中妊娠早期
%(

例#妊

娠中期
R*

例#妊娠晚期
)%

例'排除标准如下!$

#

%排除有甲状

腺疾病个人史和家族史者&$

'

%排除可见或者可以触及的甲状

腺肿&$

)

%排除服用药物者$雌激素类除外%'

A-B

!

方法
!

样本处理空腹采集肝素抗凝血
'-+>S

#

)$$$A

"

>02

离心
#$>02

#备用'罗氏
I5E816*$#

电化学发光分析仪

及其公司提供的配套甲状腺球蛋白抗体测定试剂盒*

4FN

测

定试剂盒*

O4%

测定试剂盒*

4UJ

测定试剂盒及校准品和质控

品'由专业人员在仪器稳定状态下严格遵守实验室仪器与项

目操作规程进行操作#定标完成后#将所有项目高*低两个水平

的质控品与所有标本进行上机检测#实验结束后首先分析质控

是否在控#如质控在控则检测结果可用#如质控不在控则查找

原因#排除不在控的原因后对所有标本本重新进行检测'

A-C

!

统计学处理
!

首先排除
4FN3E

*甲状腺球蛋白抗体阳性

者#然后根据孕周将所有正常孕妇标本分为
)

组!即
49

期妊娠

#

"

#'

周$妊娠早期%#

4'

期妊娠
#)

"

'(

周$妊娠中期%#

4)

期

妊娠
'R

"

%$

周$妊娠晚期%'采用
UFUU#%-$

软件分别对各组

数据进行统计学分析#分别求出妊娠早期*妊娠中期和妊娠晚

期
4UJ

和
O4%

的中位数#使用频数分布表建立妊娠期
4UJ

和
O4%

参考值的
&+.

可信区间'

B

!

结
!!

果

B-A

!

邢台地区正常妊娠妇女血清
4UJ

和
O4%

水平 根据妊

娠早期*妊娠中期和妊娠晚期
4UJ

和
O4%

的中位数绘制邢台

地区正常孕妇妊娠期血清
4UJ

和
O4

水平图见图
#

*

'

$见,国

际检验医学杂志-网站主页.论文附件/%'

B-B

!

邢台地区妊娠妇女血清
4UJ

和
O4%

参考范围
!

根据妊

娠早期*妊娠中期和妊娠晚期
4UJ

和
O4%

的中位数与频数分

布表#建立妊娠期
4UJ

和
O4%

参考值的
&+.

可信区间#即得

出本地区妊娠期妇女血清
4UJ

和
O4%

的参考范围'见表
#

'

表
#

!!

本地区妊娠期妇女血清
4UJ

和
O4%

的参考范围

项目
4UJ

$

>YL

"

S

%

妊娠早期 妊娠中期 妊娠晚期

O4%

$

=

>59

"

S

%

妊娠早期 妊娠中期 妊娠晚期

中位数
#-%( #-&' '-+) #+-% #)-# ##-*

参考范围
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"

'-&$ $-'$
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"
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"
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妊娠期甲状腺疾病是近十年来内分泌学界和围产医学界

研究的热点领域之一'其起因是
'$

世纪
R$

年代末期荷兰学

者
Z:91>8

等(

)

)首次发现甲状腺激素合成障碍和无甲状腺新

生儿的脐带血中存在甲状腺激素#从而推翻了母体甲状腺激素

不能通过胎盘的传统观点'西班牙学者系统地证实了母体甲

状腺激素在胎儿脑发育第一期$妊娠
#

"

'$

周%的重要作用#进

而引发了多个学科对母体甲状腺激素与胎儿脑发育关系的强

烈兴趣'特别是美国学者
J8@@5H

等(

%

)于
'$

世纪
&$

年代末

期关于母体亚临床甲状腺激素缺乏与后代神经智力发育的临

床研究结果发表在,新英格兰医学杂志-#使这个领域的研究迅

速成为多个学科瞩目的热点'

妊娠时母体的变化可通过胎盘影响胎儿'妊娠时胎盘
&

型*

#

型脱碘酶活性增加#前者可使
4%

转化成
4)

#而后者可

使
4%

转化成无生物活性的反
4)

#此二者水平的变化参与保

持胎儿甲状腺激素水平的动态平衡'另外#妊娠时母体碘*

4%

*

4FN3E

*

4̂ 3E

及抗甲状腺药物$

34!

%等均可通过胎盘#

进而影响胎儿 的甲状腺或脑发育(

+

)

'

在妊娠期#人体最显著的变化是雌激素分泌增加#引起甲

状腺素结合球蛋白$

4Ga

%合成及糖基化增加而代谢清除率下

降#血清
4Ga

水平显著升高#进而引起血清总甲状腺素$

44%

%

水平增加#达到非妊娠基值的
#-+

倍'上述变化从妊娠
*

"

#$

周开始#持续妊娠全过程'妊娠期
<Ia

浓度的增加主要发生

于妊娠早期$

#

"

)

个月#

4#

期%'

<Ia

与
4UJ

结构相似#可作

用于
4UJ

受体#刺激甲状腺激素分泌增加#从而抑制垂体

4UJ

分泌#导致在妊娠
R

"

#%

周时血清
4UJ

水平降低(

*

)

'

研究发现#甲减可显著影响母体和胎儿产科并发症的发

生#增加妊高征*自然流产*早产*围产期死亡及低体质量儿等

风险'尽管对于亚临床甲减#上述风险是否增加尚无一致结

论#但已有研究发现其可增加胚胎期流产*胎儿窘迫*早产及胎

盘早剥的发生率'此外#甲状腺激素对胎儿脑发育的整个过程

均有重要影响'在孕早期#胎儿所需的甲状腺激素全部由母体

提供#到了孕中期#胎儿甲状腺逐渐发育成熟#但甲状腺激素仍

大部分由母体提供#而孕晚期甲状腺激素则主要靠自身合成#

母体提供仅占
#$.

'妊娠期甲减已被公认可引起后代神经智

力损害#目前许多研究也显示#母体亚临床甲减可使后代的智

力和运动评分降低(

(

)

'

妊娠期临床甲亢对母亲及胎儿亦可产生显著不良影响#先

兆子痫*心力衰竭*甲状腺危象*流产*胎盘早剥及早产*死产及

先天畸形等风险增加'此外#

aA8761

病女性的后代有
#.

"

'.

发生新生儿甲亢'目前尚未发现妊娠期亚临床甲亢与妊娠

和胎儿的不良结局相关#且亦无证据显示
34!

治疗可改善妊

娠结局(

R

)

'

因此作出妊娠期甲功异常的正确诊断#应采用妊娠期特异

性甲功指标参考范围为了满足临床和妇幼保健工作的需要'

中华医学会内分泌学分会和中华医学会围产医学分会决定联

合编撰中国,妊娠和产后甲状腺疾病诊治指南-'其中指出诊

断妊娠期甲状腺功能异常#本单位或者本地区需要建立妊娠期

$

4#

#

4'

*

4)

%特异的血清甲状腺功能指标参考值'血清甲状

腺功能指标参考值制定方法采取美国临床生化研究院

$

[3IG

%推荐的方法'参考值范围是
&+.

可信区间(

'

)

本研究基于,妊娠和产后甲状腺疾病诊治指南-提出的关

于建立妊娠期特异的血清甲状腺指标参考值的条件与方法'

即依据美国临床生化研究院$

[3IG

%的标准!$

#

%妊娠妇女样

本量至少
#'$

例&$

'

%排除
4FN3E

*甲状腺球蛋白抗体阳性者

$免疫化学发光等敏感测定方法%&$

)

%排除有甲状腺疾病个人

+

+*#'

+

国际检验医学杂志
'$#+

年
R

月第
)*

卷第
#+

期
!

Y2;MS8EK6@

!

3:

B

:1;'$#+

!
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史和家族史者&$

%

%排除可见或者可以触及的甲状腺肿&$

+

%排

除服用药物者$雌激素类除外%

(

&

)

'对在本院产科门诊进行孕

检的正常孕妇在排除有甲状腺疾病个人史和家族史者&排除可

见或者可以触及的甲状腺肿&排除服用药物者$雌激素类除外%

的前提下进行
4FN

抗体*甲状腺球蛋白抗体*

4UJ

和
O4%

的

检测#并对所得数据进行分析#在排除
4FN3E

*甲状腺球蛋白

抗体阳性者的前提下对妊娠早期*妊娠中期和妊娠晚期的

4UJ

和
O4%

数据进行统计学分析得出适合本地区的妊娠期

甲状腺指标参考值'

本研究得出的中国妊娠妇女
4UJ

和
O4%

的参考值与,妊

娠和产后甲状腺疾病诊治指南-提供的由上海交通大学医学院

附属国际和平妇幼保健院范建霞课题组提供的罗氏电化学发

光中国妊娠妇女
4UJ

和
O4%

的参考值比较#

4UJ

的参考值

上限在妊娠三期均比范建霞课题组给出的要低#更接近于

343

指南推荐的
'-+>YL

"

S

的参考值上限#而
4UJ

的参考

值下限除妊娠早期
$-$+>YL

"

S

与范建霞课题组的相同外#妊

娠中期与妊娠晚期均比范建霞课题组提供的要低#可能与本地

区的碘营养状态有关#留待以后进行进一步的探讨'

O4%

的参

考值上限均比范建霞课题组的要低#而参考值下限除妊娠早期

比范建霞课题组的稍低外#妊娠中期和妊娠晚期均比范建霞课

题组的要高'

本研究建立了邢台地区的妊娠妇女血清
4UJ

和
O4%

的

参考范围#提高了本地区妊娠期甲状腺功能异常的检出率#为

优生优育和提高人口质量打下了坚实的基础'
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水平检测的快速检测方法并可在短时间内出具检测结

果#有利于
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的尽快诊断和治疗#因此上述两项指标的检测

对于基层医院提高急危重症的诊治水平*减少医患纠纷具有重

要意义'
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