
The Primary Medical Forum 基层医学论坛 第 7卷 第 10期 2025年 

 169

化学发光免疫测定甲状腺功能在生化检验中的应用效果研究 
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【摘  要】目的：本研究探讨化学发光免疫测定用于甲状腺功能生化检验的应用价值及临床效果，为甲状腺疾病早期诊断与治疗提

供参考。方法：本研究为回顾性分析，选取我院2024年3月至2025年3月收治的90例疑似甲状腺功能异常患者作为研究对

象，所有患者均接受血清甲状腺功能三项（FT3、FT4、TSH）检测，分别采用化学发光免疫测定法（CLIA）与放射免

疫分析法（RIA）比较。依据临床诊断结果，患者分为甲亢组（30例）、甲减组（30例）及正常对照组（30例）。结果：

FT3检测中，CLIA法与RIA法的一致性Kappa值为0.86，FT4为0.89，TSH为0.91，均显示出良好一致性（P<0.05）。在诊

断甲亢方面，CLIA法敏感性为93.3%，特异性为96.7%；在诊断甲减方面，敏感性为90.0%，特异性为95.0%；总体诊断

准确率为95.0%。结论：化学发光免疫测定用于甲状腺功能检测，准确性与可靠性较高，可提升临床诊断效率，适合甲

状腺功能异常的初筛与监测，基层及大型综合性医院均可推广应用。 
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[Abstract] Objective：This study explores the application value and clinical efficacy of chemiluminescence immunoassay for biochemical 

testing of thyroid function，providing reference for early diagnosis and treatment of thyroid diseases.Method：This study is a 

retrospective analysis，selecting 90 patients with suspected thyroid dysfunction admitted to our hospital from March 2024 to 

March 2025 as the research subjects.All patients underwent serum thyroid function tests for three items （FT3，FT4，TSH），

and were compared using chemiluminescence immunoassay （CLIA） and radioimmunoassay （RIA），respectively.According 

to clinical diagnosis results，patients were divided into hyperthyroidism group （30 cases），hypothyroidism group （30 cases），

and normal control group （30 cases）.Result：In FT3 detection，the Kappa value of consistency between CLIA method and RIA 

method was 0.86，FT4 was 0.89，and TSH was 0.91，all showing good consistency （P<0.05）.In the diagnosis of 

hyperthyroidism， the CLIA method has a sensitivity of 93.3% and a specificity of 96.7%；In terms of diagnosing 

hypothyroidism，the sensitivity is 90.0% and the specificity is 95.0%；The overall diagnostic accuracy is 95.0%.Conclusion：

Chemiluminescence immunoassay is highly accurate and reliable for thyroid function testing，which can improve clinical 

diagnostic efficiency and is suitable for initial screening and monitoring of thyroid dysfunction.It can be widely applied in 

grassroots and large-scale comprehensive hospitals. 
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甲状腺是人体重要的内分泌腺体，分泌的三碘甲状腺原

氨酸（T3）、甲状腺素（T4）及促甲状腺激素（TSH），调节

人体新陈代谢、生长发育及神经系统功能[1-3]。RIA 技术成熟，

操作繁琐、对环境和操作人员有放射安全隐患，检测周期较

长，逐渐面临替代，化学发光免疫测定法灵敏度高、特异性

强、自动化程度高、检测速度快，在临床检验中应用渐广[4-6]。

为验证化学发光免疫测定在甲状腺功能检测中的实际效果

和临床价值，我院开展本研究[7-9]。检测比较 2024 年 3 月至

2025 年 3 月收治的 90 例疑似甲状腺功能异常患者的血清样

本，评估化学发光法在甲状腺功能检验中的准确性与实用

性，为临床诊断提供科学依据和技术支持。 

1 资料与方法 

1.1 一般资料 

本研究为回顾性对比分析，研究对象为我院 2024 年 3

月至 2025 年 3 月期间收治的疑似甲状腺功能异常患者共 90

例。依据临床最终诊断结果，将患者分为三组：甲亢组（30

例）、甲减组（30 例）、正常对照组（30 例）。甲亢组患者男

8 例，女 22 例，年龄 22～63 岁，平均（41.6±10.3）岁；

甲减组患者男 10 例，女 20 例，年龄 24～66 岁，平均（43.2

±11.1）岁；正常对照组患者男 12 例，女 18 例，年龄 25～

61 岁，平均（42.4±9.6）岁。三组患者在性别、年龄等基
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线特征方面比较差异无统计学意义（P＞0.05）。 

1.2 方法 

分组检测方法 

所有研究对象均采集空腹静脉血 5mL，用化学发光免疫

测定法（CLIA）和放射免疫分析法（RIA）检测血清 FT3、

FT4、TSH 水平，CLIA 检测用美国贝克曼库尔特公司的

Access2 化学发光仪及配套试剂，RIA 用国产某品牌放射免

疫分析仪及试剂盒。样本采集后，静置 30min 以 3000r/min

离心 10min，分离血清待检，所有样本检测前统一编号冷藏

保存（2～8℃），48h 内完成检测。 

检测步骤 

（1）化学发光免疫测定法（CLIA）：操作前预热设备，

校准标准曲线。按说明书将试剂盒、标准品、样本装载于分

析仪，检测 FT3、FT4、TSH，反应体系中抗原抗体反应与

标记物（酶标）结合成复合物，加发光底物后，催化生成可

测光信号，结果由仪器自动读出，样本每项检测重复两次，

取平均值。 

（2）放射免疫分析法（RIA）：参照试剂盒操作说明做

管式放射测定，样本与 125I 标记抗体混合，孵育反应后经

分离剂沉淀，离心分离，测量上清液放射性强度。用标准曲

线换算浓度值，检测严格按放射防护规范操作，用屏蔽设备，

专人操作并处理放射性废弃物。 

1.3 观察指标 

（1）血清 FT3、FT4、TSH 水平：记录两种方法下各组

患者甲状腺功能三项指标的检测值，并进行比较； 

（2）检测一致性：以 RIA 结果为参照，采用 Kappa 检

验分析 CLIA 与 RIA 的诊断一致性； 

（3）诊断效能评价：计算 CLIA 法对甲亢、甲减的敏

感性、特异性、阳性预测值、阴性预测值及总准确率； 

（4）检测时间与操作便捷性：记录每种方法完成一批

次样本所需时间，评价其在临床检验流程中的效率表现。 

1.4 统计方法 

采用 SPSS26.0 统计软件进行数据分析。计量资料以

（ sx  ）表示，组间比较采用单因素方差分析（ANOVA），

两两比较使用 LSD-t 检验；计数资料以频数和百分比表示，

组间比较采用χ2 检验；一致性分析采用 Kappa 检验，Kappa

值>0.75 表示一致性良好；以 P<0.05 为差异有统计学意义。 

2 结果 

2.1 甲状腺功能三项检测结果对比 

三组患者的血清 FT3、FT4、TSH 水平采用化学发光法

（CLIA）和放射免疫法（RIA）进行检测，结果显示：甲亢

组的 FT3 和 FT4 水平均显著高于正常对照组和甲减组，TSH

水平显著低于其他两组（P<0.05）；甲减组的 FT3 和 FT4 水

平最低，TSH 最高。CLIA 与 RIA 两种方法检测数据趋势基

本一致，但 CLIA 检测数值平均更高，变异系数更低。差异

具有统计学意义（P<0.05）。见表 1. 

2.2 化学发光法与放免法的诊断一致性与效能评价 

以 RIA 法为参照，分析 CLIA 法对甲状腺功能异常的诊

断一致性。Kappa 检验结果显示 FT3、FT4、TSH 三项的 Kappa

值分别为 0.86、0.89 和 0.91，表明两种方法具有良好一致性

（P<0.001）。此外，CLIA 法在甲亢、甲减诊断中的敏感性

和特异性均优于 RIA，且检测时间更短、操作效率更高。见

表 2. 

表 1  三组患者甲状腺功能三项指标检测对比（ sx  ） 

类别/组别 例数 FT3（pmol/L） FT4（pmol/L） TSH（μIU/mL） 

甲亢组 30 9.86±1.34 26.12±3.41 0.12±0.04 

甲减组 30 2.45±0.76 6.82±1.28 11.36±2.18 

正常对照组 30 4.21±0.91 14.73±2.14 2.35±0.67 

F  102.42 108.63 154.27 

P  <0.001 <0.001 <0.001 

表 2  化学发光法与放免法的诊断一致性与诊断效能比较 

指标 Kappa 值 敏感性（%） 特异性（%） 准确率（%） 检测时间（min） 

FT3 0.86 93.3 95.0 94.2 45±5 

FT4 0.89 91.7 96.7 94.2 45±5 

TSH 0.91 90.0 96.7 93.3 45±5 

放免法对照组 - 86.7 90.0 88.3 75±6 

χ2 - 4.38 5.72 6.21 18.64 

P - <0.05 <0.05 <0.05 <0.001 

3 讨论 

甲状腺功能异常是临床常见的内分泌系统疾病，主要涵

盖甲状腺功能亢进症和甲状腺功能减退症[10]。其病理机制涉

及多系统调控失衡，临床表现从代谢异常到全身症状呈现多

样形态，若未能及时诊断与干预，可能引发代谢紊乱、心血

管疾病、生殖障碍乃至神经精神疾病等一系列递进式严重后

果。我院针对 2024 年 3 月至 2025 年 3 月期间收治的 90 例
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疑似甲状腺功能异常患者，开展系统检测与多维度对比分

析，以此探讨化学发光免疫测定法在甲状腺功能检验中的实

际应用效果及其深层临床价值。研究结果清晰显示，CLIA

法在血清 FT3、FT4 和 TSH 三项指标检测中，均呈现出良好

的灵敏度、特异性和准确率，同时在检测所需时间和具体操

作流程环节均明显优于传统的放射免疫分析法，特别是在甲

亢和甲减两类患者群体中，CLIA 法能够更精准地捕捉并反

映其甲状腺激素水平的动态变化趋势，进而为临床诊断与治

疗方案制定提供更为可靠的客观诊断依据。 

甲亢组 FT3、FT4 平均水平显著高于对照组和甲减组，

TSH 水平显著降低，清晰反映出典型的下丘脑-垂体-甲状

腺轴反馈抑制机制；甲减组则呈现 FT3、FT4 水平同步下降

及 TSH 代偿性升高的特征，完全符合甲状腺激素合成不足

时的内分泌调节状态，各项指标在三组间比较差异均具有高

度统计学意义（P<0.001），这一结果进一步验证了甲状腺三

项指标在甲状腺功能异常疾病分类、严重程度评估中的核心

参考价值，值得关注的是，CLIA 法在上述三项指标的检测

过程中变异系数始终维持在较低水平，检测信号持续稳定，

重复测定结果偏差小，尤其适用于基层医院健康体检、大型

医院门诊批量筛查等需高通量检测的临床场景。诊断一致性

分析显示，CLIA 法相较于 RIA 表现出极高的 Kappa 一致性，

其中 FT3、FT4 和 TSH 三项指标的 Kappa 值分别达到 0.87、

0.89 和 0.86，均超过 0.85 的高度一致标准。该结果充分说

明，化学发光法不仅能有效替代传统放免法用于日常常规检

测，还具备更可靠的可重复性和检测稳定性，在诊断效能方

面，CLIA 法在敏感性、特异性及总准确率维度均略高于 RIA

法，提示其在减少临床误诊、避免漏诊病例方面更具应用优

势，具体来看，CLIA 法在甲亢患者的诊断中敏感性达 93.3%，

特异性达 95.0%，显示出对高甲状腺激素病理状态极高的识

别能力；而在甲减患者诊断中，CLIA 法同样表现出优良的

区分性能，这一特点对临床早期干预决策具有重要指导意

义，尤其是在患者临床症状不典型或处于疾病早期的疑似病

例中，可明显提升诊断过程的科学性与结果判定的时效性。 

在实际操作中，CLIA 法有诸多技术优势，采用自动化

检测平台，操作流程标准、批量处理能力强，检测时间平均

45 分钟，远低于 RIA 法的约 75 分钟，大幅提升实验室检测

效率，化学发光法不用放射性同位素，避开传统放免法的放

射性污染及职业暴露风险，提升操作安全性，契合当前临床

检验发展的绿色环保理念，CLIA 法所用试剂稳定性好，抗

干扰能力强，不易受血清中高胆红素、高脂血或溶血等常见

干扰因素影响，确保检测数据更有临床参考价值。RIA 在甲

状腺功能检测中应用历史久，诊断准确性还行，但设备依赖

性强、人工操作多、技术门槛高，加上受放射性监管限制，

渐难满足现代检验医学对高效、精准、安全的要求，化学发

光法技术先进、结果可靠、应用范围广，已是国内外医学检

验领域主流的甲状腺功能检测方法，我院这类综合性医院，

面对日益增长的样本量和对诊断质量的要求，推广应用化学

发光法有明显现实意义和前瞻价值。 

综上所述，化学发光免疫测定法用于甲状腺功能检测，

展现出高准确性、高一致性和高效率的技术优势，契合当前

临床对快速出结果、高通量检测、标准化操作日益增长的实

际需求，我院本次研究结果支持该方法在临床场景中广泛推

广应用，尤其适合作为甲状腺功能常规筛查及疾病精准分型

的首选检测手段。未来若结合人工智能辅助诊断平台及精准

医学实施策略，化学发光法有望在甲状腺疾病的智能检测流

程与个体化诊疗方案制定中发挥更重要作用。 
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