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!! 孕酮!*;8E?4A?;8<?#*"是体内一种重要的
性激素#在维持女性生理特征(机体正常代谢功
能等方面均起着明显的作用#因此血清孕酮的测
定广泛用于相关疾病的临床诊断和基础医学研

究中#要求测定结果准确$本文就对血清孕酮测
定的临床意义(测定方法与标准化等几个方面作
一综述$

C!血清孕酮测定的临床意义
孕酮属甾体激素#具有2&+!+酮基的%’碳

甾体结构#主要由女性的卵巢及妊娠时的胎盘分
泌#是多种重要的激素如睾酮(雌二醇的前体物
质#它的水平随生理周期的不同而有所变化$孕
期血清孕酮水平是先兆流产(异位妊娠的有力诊
断依据$,7)8;J等对!5#&名异位妊娠患者调
查后证明#孕酮水平大于YY6#</82)F是宫外孕
发生的危险信号$H0>21<等的研究发现9!e的



自然流产患者的孕酮水平低于!$</82!F"

K!血清孕酮的免疫测定法
血清孕酮极低的体内水平决定了其测定方

法的特殊性#首先要求方法应具有较高的灵敏度
和特异性#目前几乎所有的临床实验室都把各种
免疫法作为血清孕酮的常规测定方法"虽然这
些方法使用的仪器$试剂各不相同#特点各异#但
基本原理都是一致的%于特异的抗体&或抗原’加
上放射性核素$酶$化学发光染料等标记物#经免
疫反应和适当的处理后用相应的仪器测定"放
射免疫分析&W0J181//3<80440B#W(D’曾在相
当长的一段时期内占据临床孕酮测定的主导地

位"由于存在放射性污染$试剂保存期限等问
题#非放射性免疫分析方法陆续用于血清孕酮测
定#应用较为广泛的就是酶免疫分析法&.<̂B/?
(//3<80440B#.(D’#有多种商品化的试剂盒供
使用"但是这些试剂盒还存在一些问题#比较突
出的是参考范围不统一#每种测定系统都有其各
自的参考值#结果互认很难实现"其后出现的化
学发光免疫分析&)>?/123/1<?47?<7?1//3<8+
0440B#)F(D’因其自动化程度高#检测速度快#
可以满足大批量工作的要求#近年来在临床实验
室的使用有逐年上升的趋势"免疫分析法测定
血清孕酮的灵敏度高#操作方便#但影响测定因
素比较多#结果的准确性和精密度还不尽理想"

L! 血清孕酮的质谱分析法
同位素稀释+气相色谱+质谱法 &(Z!N)!

,-’是公认的能够准确测定血清内小分子化合
物的分析方法#也是目前研究得较多的一种孕酮
的色谱分析法"该法使用同位素内标和质谱选
择离子监测&4?2?7A18</8<1A8;#-(,’模式使其
具有很高的特异性和精密度#但因要求昂贵的仪
器和试剂#样品处理较烦琐#故一般只用作决定
性方法或参考方法#不适于常规测定"
血清孕酮(Z!N)!,-法测定的过程包括粗

提$净化$衍生和测定四个步骤"由于血清中存
在多种脂类甾体#为防止这些中性化合物不被提
取出来#通常在提取步骤前加入少量氢氧化钠碱

化血清"初提的过程与免疫测定法的基本一致#
主要是用如正己烷$石油醚等有机溶剂进行提
取"亲和层析利用抗原抗体的特异性反应#被认
为是净化效率较高的一种方法"N04[?22等不经
过液液提取而直接使用亲和层析法处理血清#他
们制备了抗孕酮纤维素偶联抗体#所测结果在

’!!&!</82!F浓度范围内精密度可达’6Ye!
Y6&e"固相萃取&-821J@>04??\A;07A18<#-
*.’商品小柱如硅藻土柱和一些填充柱如F1@1+
J?\Y$$$也用于孕酮的分离净化"它们的操作
比亲和层析法简便#仅使用普通溶剂#提取效率
大于"$e#可去除血清中的多种杂质#缺点是样
品处理条件不够稳定#使用不同生产批次的材
料#其操作条件需相应调整才可达到比较一致的
净化效果"U>?1<@8<A受药物制剂工艺中包和
物的启发#研究了多种环糊精类化合物#认为浓
度为’Y$//82!F取代度$65的羟丙基环糊精
是合适的净化载体#它具有合适的空腔体积#可
将孕酮包被其中#而排除其他杂质"该法材料要
求简单#不需要特殊的设备#测定的准确度$精密
度与固相萃取法相似"

!!血清孕酮测定的标准化
血清孕酮检查是常用的激素项目之一#在实

际使用中#由于测定方法$仪器$试剂盒不同#使
各实验室孕酮的参考值范围往往有明显的不同"
要解决上述问题#就要实现血清孕酮测定的标准
化#而实现标准化的最重要的条件之一就是建立
其测定的参考方法"欧洲各国从#$年代起就开
展了孕酮的室间质评计划#并应其室间质评计划
的要求#进行了血清孕酮测定参考系统的研究工
作#目前已有德国临床化学会&ZNb)’建立的决
定性方法$比利时 N>?<A大学建立的参考方法
以及(W,, 的标准物质X)W!&##两种方法都
是基于同位素稀释质谱法原理测定"我国目前
的现状是在血清孕酮测定标准化方面还有很大

空白#既没有测定的参考方法#也没有标准物质"
因此尽快建立其我国自己的参考系统#实现血清
孕酮测定的标准化#是我们需要面对的一个重要
课题"
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