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妊娠期肝内胆汁淤积症实验室指标生物参考区间的 

建立及临床意义的探讨 
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【摘 要】目的：探讨妊娠期肝内胆汁淤积症实验室指标的生物参考区间及临床意义。方法：筛选506例正常妊娠者及358例妊 

娠期肝内胆汁淤积症(Intrahepatlc cholestasis of pregnancy，ICP)患者，分别测定妊娠期肝内胆汁淤积症实验室指标 TBA、TB、 

DB、CG，并将 506例正常妊娠者按孕龄，358例 ICP患者按疾病轻重度分组进行比较。结果：506例正常妊娠者TBA、TB、DB、CG 

含量与孕龄无关，其生物参考区间分别为TBA：0-15．291xmol／L，TB3．86～17、901xmol／L，DB0．61～4．81txmol／L，CG0～5．46mg／L。ICP患 

者TBA、TB、DB、CG含量与正常妊娠比较有显著差异(／9<0．05)，轻度组与重度组比较也有显著差异( l<O、05)。结论：妊娠期肝内 

胆汁淤积症实验室指标的生物参考区间的确立对临床辅助诊断 ICP具有重要意义，而 ICP患者TBA、TB、DB、CG含量测定可作 

为 ICP临床分度诊断的依据，有助于疾病病情判断。 
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To discuss the setting up and clinical meaning of the of 

laboratory indexs on intrahepatic cholestasis of pregnancy 

X／E Jian-yu，et al 

(Department Clinical Laboratory，Chongqing Health Center for Women and Children) 

【Abstract】Objective：To investigate the biologic reference interval and clinical meaning of laboratory indexs on intrahepatic 

cholestasis of pregnancy．Methods：506 normal pregnancy women and 358 intrahepatic cholestasis of pregnancy women(ICP) 

was elected． detected the laboratory indexs of intrahepatic chnlestasis of pregnancy：TBA，TB，DB，CG respectively，and 506 

normal pregnancy women based on gestational age ware compared，358 ICP women based on the serious degree of the condition 

ware compared．Results：the content of TBA，TB，DB，CG wasn’t related to gestational age in 506 norm al control group，and the 

biologic reference interval are：TBA，TB，DB，CG．There are obviously difference of the content of TBA、TB、DB、CG between the 

ICP women and the normal control group (P<0．05)．there are significant difference between the mild group and the severe 

group too．Conclusion：There is an important meaning tO setting up the biologic reference interval of laboratory indexs for 

diagnosing ICP clinically．According to detect the content of TBA，TB，DB，CG we can divide clinical grading on ICP，and can 

help to judge the disease． 
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ICP是特发于妊娠中晚期的并发症，以皮肤瘙 

痒、黄疸伴血清胆汁酸升高和肝功能损害为特征， 

是引起围产儿预后不良的主要原因之一⋯。有报道 

显示重庆市是全国发病率较高的城市之一，近 5年 

发病率可达 6％f21。国外报道围产儿死亡率 0．4％～ 
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4．1％【3J。妊娠期肝内胆汁淤积症实验室检测指标通 

常有总胆汁酸(TBA)、总胆红素(TB)、直接胆红素 

(分胆，DB)及甘胆酸(CG)，但目前临床上对于这些 

指标的运用没有相应的生物参考区间，各种报道不 
一

。 2006年 1月～2007年 8月测定了 80例正常妇 

女、506例正常妊娠者及 358例妊娠期肝内胆汁淤 

积症患者的TBA、TB、DB及 CG，并进行统计学处理， 

以探讨妊娠期肝内胆汁淤积症实验室指标的生物 

维普资讯 http://www.cqvip.com 

http://www.cqvip.com


一

1 122 一  重庆医科大学学报 2008年第33卷第 9期 (Joumat of Chongqing Medical University 2008．Vo1．33 No．9) 

参考区间及临床意义。 

I 材料与方法 

1．I 对象 

1．1．I 正常者 来本院进行婚检的正常女性 80例，选择标准 

为无黄疸、无肝胆疾病及无皮肤病；选择来本院进行 围产期 

体检的孕妇作为筛选对象，其排除标准为：皮肤瘙痒、黄疸和 

肝功能损害，共筛选出506例正常妊娠者，年龄24～43岁，孕 

龄24,,,40周。506例正常妊娠者按孕龄每增加2周为I组进 

行分组，共分为8组，各分组隋况见表3．I。清晨空腹采血3．0ml 

测定 'rBA、TB、DB及 CG。 

1．1．2 妊娠期肝内胆汁淤积症患者 围产期来本院就诊的患 

者作为筛选对象，其遴选标准参照张巧玉等柳标准：妊娠前无 

肝胆疾病及皮肤病；妊娠中晚期出现从手足开始并进行性加 

重并累及全身的皮肤瘙痒，以夜间为重；合并黄疸和肝功能 

损害；无其他妊娠合并症。共筛选出358例异常妊娠者，年龄 

24～43岁，孕龄 25—39周。根据 Lammert等日及漆洪波等日分类 

方法 ：以单纯瘙痒症状为轻度 ，以重度瘙痒伴黄疸或肝功能 

损害为重度 ，将妊娠期肝内胆汁淤积症患者分为轻度和重度 

两组 ，其中轻度组 234例，重度组 124例。清晨空腹采血 

3,0ml测定 'rBA、TB、DB及 CG。 

1．2 材料及方法 

1．2．1 TBA、TB、DB测定使用仪器 日本岛津CL-8000型；使 

用试剂分别由浙江东瓯生物工程有限公司和上海科华东菱 

诊断用品有限公司提供。 

1．2．2 CG测定使用仪器 GC一911型 r放射免疫计数器；使 

用试剂由北京科美东雅生物技术有限公司提供 ；质控品由北 

京科美东雅生物技术有限公司提供。 

1．2．3 TBA、TB、DB测定方法 循环酶速率法，钒酸盐氧化 

法。 

1．2．4 CG测定方法 放射免疫方法。 

1．3 统计学方法 

采用 t检验，z检验。 

2 结 果 

2．1 正常者实验室指标(见表 1) 

80例正常婚检未孕妇女各指标，TBA(6．45士4．10) 

~mol／L；TB(10．76+3．29)1．Lmol／L；DB(2．75+1．66)1~mol／ 

L；CG(2．19~1．64)mg／L。 

506例正常妊娠者实验室指标各组之间进行两 

两比较，P>0．05，结果无显著差别 ；同时每两组之间 

进行z检验，结果z<z 。表明506例正常妊娠者各孕 

龄段实验室指标变化较小可以忽略不计，不必要再 

进行分组。506例正常妊娠者总的统计，各实验室指 

标分别为：TBA(6．53~4．38)I~mol／L，TB(10．88+-3．51) 

p,mol／L，DB(2．71±1．65)~moUL，CG(2．21±1．62)mg／ 

L．与正常婚检未孕妇女比较，P>0．05，结果无显著差 

异。根据生物参考区间的确立原则， 2s为生物参 

考区间范围，正常妊娠者各指标的生物参考区间分 

表 1 506例正常妊娠者实验室指标 

表 2异常妊娠者肝内胆汁淤积症实验室指标与正常组比较 

。与正常组比较P<0．05，‘重度组与轻度组比较P<0．05 
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别为：TBAO～15．29~mol／L，TB3．86～17．901．zmol／L，DBO- 

6．O 1 Ixmol／L，CG0～5．46mg／L。 

2．2 异常妊娠者肝内胆汁淤积症实验室指标，并与 

正常组比较 

见表 2。 

3 讨 论 

妊娠期肝内胆汁淤积症作为妊娠期常见的并 

发症已被临床医生高度重视，迄今30多年国内外许 

多机构对 ICP进行了大量研究，普遍认为：ICP是性 

激素、家族遗传 、免疫、环境等诸多因素相互作用的 

结果，导致妊娠中晚期胆汁淤积肝细胞及肝内胆管， 

使孕妇血中胆汁酸水平升高及肝功能异常，临床上 

以皮肤瘙痒、高胆汁酸、黄疸、肝酶异常为特点I51。ICP 

主要引起胎儿宫内缺氧及早产，使围产儿死亡率升高； 

而对孕妇的危害轻微，可能导致母亲产后出血。因此， 

ICP的实验室检查对临床的辅助诊断就显得特别重 

要。 

ICP的诊断除临床表现外，实验室检查是重要的 

辅助诊断依据。通过我们的研究，正常妊娠者各孕周 

期TBA、TB、DB、CG结果并无显著差别(P>O．05)，与 

正常未孕者女性也无显著差别(P>O．05)，各指标的 

生物参考区问分别为：TBA：0～15．29LLm01／L，TB3．86～ 

17．901xmol／L，DB0．61~4．81Ixmol／L，CGO--5．46mg／L。可以 

确立为临床上辅助诊断ICP的判断依据。特别指出 

CG指标测定在判断妊娠期肝内胆汁淤积症更具诊 

断意义，358例患者 CG阳性率为98％，特异性100％。 

目前许多临床医生认识到 ICP有轻重之分，但 

是轻度、重度怎样划分是非常棘手的问题。Lammert等 

㈣认为，单纯瘙痒为轻度 ICP，瘙痒合并黄疸为重度 

ICP。漆洪波等l1I报道 ICP的分度标准为：轻度 ICP 

的TB<21~mol／L，DB<6．Olxmol／L，CG<3Omg／L；重度ICP 

的TB>21 Ixmol／L，DB>6．0lxmol／L，CG>3Omg／L；血湔 BA水 

平不作为分度标准。笔者通过对358例ICP患者血清 

TBA、TB、DB、CG钡4定，轻良ICP患者234~@BA(13．95 

±1 1．32)1．zmol／L．TB(9．48+4．21)Ixmol／L，DB(4．92+4．21) 

I-zm01／L．cG(14．51+6．89)mg／L；重度 ICP患者 124例 

TBA(39．35+_23．22)Ixmol／L，TB(24．29+18．80)Ixmol／L， 

DB(10．90+_7．25)I．zmol／L．CG(51．29~13．96)mg／L。两组 

ICP患者除TBA外与漆洪波等报道结果基本一致， 

而我们测定血清TBA两组与正常组比较(P<0．05)有 

显著差异。TBA测定对判断妊娠期肝内胆汁淤积症 

仍然有意义，这与最新报道一致 。因此，笔者认为测 

定 ICP患者血清 TBA、TB、DB、CG(特别是 CG)可以 

作为本院ICP临床分度诊断的依据，有助于疾病病 

情判断。 

参 考 文 献 

欢避投稿，欢地订阅 

一 一 一 一一 ～一 一一一一一 一 
～ 一～～ 一一 一一 一一一～～～一 

维普资讯 http://www.cqvip.com 

http://www.cqvip.com

