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序号
参比仪器测定均值
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比对仪器测定均值
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&?DL05/

库尔特
1%+$Q#

全自动血细胞分析仪性能测试

结果显示#$

"

%精密度高!

i&O

,

W&O

,

%J

,

%O9

,

V19

检测的批

内,批间
@W

均小于
.X

($

.

%携带污染率低!

i&O

,

W&O

,

%J

,

%O9

,

V19

的携带污染率均小于
"X

($

,

%准确度高测定值与

靶值比较绝对偏倚值均小于
"

"

,O1P)̀QQ

的规定#表明测定值

与真实值差异可接受+$

!

%稀释效应好!

i&O

,

W&O

,

%J

,

%O9

,

V19

检测的相关系数接近
"-#

($

2

%可比性分析!

&?DL+

05/

库尔特
1%+$Q#

与
&?DL05/

库尔特
1%+2##

全自动血细

胞分析仪进行相关性分析及
?

检验分析#全部参数
5

值均小于

#-#2

#所以以上两种检测差异无统计学意义#具有可比性)

,+2

*

+

通过以上对
&?DL05/

库尔特
1%+$Q#

全自动血细胞分析

仪性能的评价#作者认为它性能良好,测试速度快#是一种较为

理想的血细胞分析仪#能够满足临床需要+
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"摘要#
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目的
!

探讨妊娠期血清游离甲状腺素"

N9

!

#在不同检测系统的可比性!制定正常妊娠早中晚期
N9

!

在不同检测系统的参考区间!为临床提供参考依据$方法
!

采用西门子
O?/;5<@

0

V̂

与雅培
B.###

化学发光检测系

统分别检测
"!2

例妊娠早期'

"3#

例妊娠中期'

",8

例妊娠晚期妇女
N9

!

水平!并进行统计分析$结果
!

妊娠早中

晚期
N9

!

水平在不同检测系统差异均有统计学意义"

5

$

#-#2

#!相关系数均大于
#-8#

$相同检测系统组妊娠早中

晚期
N9

!

水平之间比较差异有统计学意义"

5

$

#-#2

#$正常妊娠期
N9

!

参考区间在西门子
O?/;5<@
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检测系统

分别为(妊娠早期"
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#%在雅培
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检测系统分别为(妊娠早期"
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#$结论
!

正常妊娠早中晚期
N9

!

水平逐渐下降!妊娠早中晚期
N9

!

水平在不同检测系统不具有可比性!分

别确定妊娠期早中晚期
N9

!

水平在不同检测系统的参考区间对临床诊治妊娠期甲状腺疾病具有重要意义$

"关键词#

!

血清游离甲状腺素%

!

妊娠%

!

检测系统%

!

参考区间
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文章编号$
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妊娠期甲状腺疾病主要包括妊娠期甲状腺功能亢进$简称

甲亢%,妊娠期甲状腺功能减退$简称甲减%+在对妊娠期妇女

进行甲状腺疾病筛查时#当母体促甲状腺激素$

9I%

%水平升

高#必须检测血清游离甲状腺素$

N9

!

%以区分亚临床甲减和临

床甲减#在妊娠前
,

个月存在
9I%

受抑制$

9I%

$

#-"04

"

1

%的孕妇#必须进行
N9

!

的检测)

"+.

*

+本研究采用西门子
O?/+

;5<@

0

V̂

化学发光检测系统与雅培
B.###

化学发光检测系统

及配套
N9

!

水平试剂检测了共
!!!

例妊娠期
N9

!

水平#分析

妊娠期
N9

!

在不同检测系统的可比性#并确定了两种检测系

统正常妊娠早中晚
,

期的
N9

!

水平的参考区间#以满足临床

诊治妊娠期甲状腺疾病的需要+

$

!

资料与方法

$-$

!

一般资料
!

.#"#

年
"#

月至
.#""

年
8

月本院门诊的
!!!

例妊娠患者#年龄为
."

#

,8

岁+妊娠期划分为!妊娠早期$孕

-
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-

检验医学与临床
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年
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月第
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卷第
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期
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#

#

",

周%,妊娠中期$孕
"!

#

.$

周%,妊娠晚期$

.Q

#

!#

周%+

病例纳入标准为!正常食用加碘盐,无甲状腺病史,无甲状腺肿

大,甲状腺抗体阴性+

$-/

!

方法
!

取患者清晨空腹静脉血
,01

#采血后静置
,#

0B/

#以
,###@

"

0B/

离心
"#0B/

后分离血清置于
_.#T

冰箱

保存待检+采用西门子公司
O?/;5<@

0

V̂

化学发光分析仪与

雅培公司的
B.###

化学发光分析仪及其配套
N9

!

试剂盒分别

测定
N9

!

+各项操作严格按说明书进行+

$-'

!

统计学方法
!

妊娠早,中,晚期
N9

!

不同检测系统组比

较采用配对
?

检验#妊娠早中晚期
N9

!

不同检测系统组比较采

用方差分析#

5

$

#-#2

为差异有统计学意义+参考区间统计采

用百分位数法
V.-2

#

V8$-2

+

/

!

结
!!

果

/-$

!

两种检测系统组妊娠早,中,晚期
N9

!

检测结果比较
!

O?/;5<@

0

V̂

组妊娠早,中,晚期
N9

!

均高于
B.###

组#差异均

有统计学意义$

5

$

#-#2

%(

O?/;5<@

0

V̂

组妊娠早,中,晚期比

较差异有统计学意义$

5

$

#-#2

%(

B.###

组妊娠早,中,晚期比

较差异有统计学意义$

5

$

#-#2

%#见表
"
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表
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妊娠早(中(晚期
N9

!

%

/

*

&
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'在两种检测系统检测结果比较%

E]>

'

组别
)
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O?/;5<@

0

V̂ B.### ? 5 6
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"!2 Q]2-Q# "-.$]#-"3

5

"-#,]#-"!

6

!!-8

$

#-#2 #-82
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J
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?

23-.

$
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D
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F
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$

#-#2 #-8.
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5 _ _

$
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$

#-#2 _ _ _
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注!与妊娠中,晚期相比#

56

5

$

#-#2

(与妊娠早,晚期相比#

J?

5

$

#-#2

(与妊娠早,中期相比#

DF

5

$

#-#2

(

_

表示无数据+
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*

"
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%,妊 娠 晚 期

$

#-Q$

#
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*

"

61
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B.###

组参考区间!妊娠早期$

#-Q.

#
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*

"
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#
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*

"
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$
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#
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!

%
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*
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'在两种检测系统中位数

!

与参考区间%

V.-2

#

V8$-2

'

组别
)

O?/;5<@

0

V̂

中位数
V.-2

#

V8$-2

B.###

中位数
V.-2

#

V8$-2

妊娠早期
"!2 "-.2 "-#.

#

"-2Q "-#" #-Q.

#
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妊娠中期
"3# "-", #-82
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妊娠晚期
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#
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#
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妊娠期甲状腺疾病对母体,胎儿以及小儿智商有诸多不良

影响+研究表明#妊娠期合并临床甲状腺功能减低#会导致早

产,妊娠期高血压,贫血,胎儿宫内窘迫,低体质量儿等发生率

明显高于正常)

,+!

*

+国内报道#妊娠早期母亲亚临床甲减后代

平均智力评分比健康人低
3-22

,

,-,8

和
8-!#

分)

2

*

+妊娠期甲

状腺功能亢进同样对母体及胎儿产生不良影响+美国甲状腺

协会于
.#""

年发布了2美国甲状腺协会妊娠期和产后甲状腺

疾病的诊断和治疗指南3建议
9I%

与
N9

!

作为妊娠甲状腺筛

查的首选指标+

在妊娠期甲状腺筛查中#

9I%

升高或降低均需检测
N9

!

以确定临床或亚临床甲状腺功能亢进和甲状腺功以减#便于临

床制定干预措施+但
N9

!

娠期变异较大#本研究中#西门子

O?/;5<@

0

V̂

检测系统与雅培
B.###

检测系统均显示妊娠早,

中,晚期
N9

!

水平逐渐下降#差异有统计学意义$

5

$

#-#2

%#因

此制定妊娠早,中,晚期
N9

!

参考区间具有重要意义+

目前实验室检测
N9

!

大多采用化学发光法#不同的化学

发光仪器,试剂,校准品便组成了不同的
N9

!

检测系统#各种

检测系统的溯源标准均有可能不同+胡臖等)

3

*报道
!

种检测

系统测定
N9

!

结果的临床可接受性能评价存在部分不可比

性)

!

*

+在本研究中#妊娠早,中,晚期
N9

!

水平在分别在西门

子
O?/;5<@

0

V̂

检测系统与雅培
B.###

检测系统比较#差异均

有统计学意义$

5

$

#-#2

%#相关系数$

6

%均大于
#-8#

+证明

N9

!

在两种检测系统中不具有可比性#但具有相关性+

N9

!

采

用同一参考区间在妊娠期甲状腺筛查是不适宜的+因此#本研

究针对两种
N9

!

检测系统探讨不同的妊娠早,中,晚期参考

区间+

综上所述#由于妊娠早中晚期母体血清
N9

!

水平存在生

理变异#不同的
N9

!

检测系统存在方法学变异#所以针对特异

性
N9

!

检测系统的妊娠早中晚期
N9

!

参考区间的建立#对临

床妊娠甲状腺疾病的筛查具有重要意义+
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