
作者简介!陈同庆#男#副主任检验技师#主要从事临床检验研究(

!论
!!

著!

合肥地区正常临产孕妇纤维蛋白原参考值范围的初步建立
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要"目的
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初步建立合肥地区正常临产孕妇纤维蛋白原"
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%的参考值范围并比较其与原参考值的一致性&方法
!

使用
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型全自动血凝分析仪及其原装配套试剂!测定
$2$-

例正常临产孕妇
W*Y

结果!统计分析
W*Y

分布状况!根据分布

状况确定参考值范围建立方法!建立参考值范围&将建立的参考值范围与原参考值范围"

%&''

$

1&''

J

$

Q

!参照第
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版)全国临床

检验操作规程*%进行一致性检验!计算
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值&结果
!

W*Y

为偏态分布"单样本
a7\

检验
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%!参考值范围
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%&进一步统计结果表明!
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例中共有
..$

例超过原
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参考值范围!异常率占
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#超过

现有参考值范围共
,$

例!异常率占
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!现参考值范围异常率大幅度降低&将两个参考值范围进行统计学比较!结果显示
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!因此可以认为两个参考值范围判断标准的一致性较差!原参考值范围不适合正常临产

孕妇人群&结论
!

原参考值范围不适合正常临产孕妇人群!应单独建立孕妇
W*Y

的参考值范围!以提高评价临产孕妇人群个体危

险性的准确性&

关键词"参考值范围#
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妊娠是一段特殊的生理过程#妊娠期妇女体内激素水平波

动较大#引起机体凝血及纤溶系统中的某些成分出现了一些异

常变化#临产孕妇的血液呈生理性高凝状态(妊娠晚期#孕妇

体内各种凝血因子均有不同程度的增高#纤维蛋白原$

W*Y

&水

平增高尤为明显#甚至诱发弥散性血管内凝血)

$

*

(正确评估孕

妇凝血状态是否异常有赖于可靠的参考值范围#然而#孕妇作

为一个特殊的群体#目前临床上仍然沿用普通人群参考值范

围#正常临产前孕妇
W*Y

的正常参考值范围究竟是多少#普通

人群$一般人群&参考值范围是否合适#目前仍缺乏相关报道(

本研究从临床应用出发#尝试建立合肥地区正常临产孕妇
W*Y

的参考值范围#探讨其与原参考值范围的差异#为临床诊断提

供参考(
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资料与方法

B&B

!

一般资料
!

随机抽取
%'$$

年
$%

月至
%'$1

年
$'

月来本

院产科住院的正常临产孕妇
$2$-

例作为研究对象#年龄
$,

$

-$

岁#平均
%(&/

岁#孕期
/(

$

1%

周(排除标准!妊娠期血压

大于或等于
$1'
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#有出血性疾病及血栓性疾病'蛋

白尿等其他内科疾病或产科合并症#分娩孕周小于等于
/(

周

或大于等于
1%

周(

B&C

!

标本采集
!

患者空腹#采用真空血凝采血管$江苏荣业科

技有限公司&采集标本
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柠檬酸钠抗凝
$g
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抗凝&#立即用水平离心机以
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后上机

检测(
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仪器与试剂
!

日本
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全自动

血凝仪%原装配套试剂'质控血浆及标准人类血浆由
O8OS

YS!M*+V

公司生产#严格按照试剂说明书溶解保存试剂(

B&E
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检测方法
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全自动血凝仪采用
)HE55

法检测
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(每年定期用配套公司人标准血浆$
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&进行校准#以校准后检测系统偏差小于
$'0

为校

准合格(每日用高'低两个浓度水平质控开始检测#室内质控

均在控后#开始检测标本#保证检测检测结果的精密度和准

确度(
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统计学处理
!

采用
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软件进行统计学分析(参

考值范围用
.-0

区间范围表示(数据正态性检验采用单样本
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国际检验医学杂志
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检验#符合正态分布的数据采用
+ D̂

确

定参考值范围#符合偏态分布的数据采用百分位数法#结果用

)
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.(&-

&*表示(两参考值范围之间的一致性检验采

用
R;+@<>?

方法进行
'

% 检验#

,"

::

"

%

'&(-

为一致性较好#
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为一致性较差(
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为差异有统计学意义(
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结
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果

C&B

!

参考值范围的确立
!

本研究结果提示
W*Y

为偏态分布

$单样本
a7\

检验
F]'&''$

&#故采用百分位数法确定其参考

值范围为
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参考值范围的一致性检验
!

目前临床上孕妇
W*Y

正常参

考值范围仍沿用原
W*Y.-0

参考值范围)
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#原
W*Y

参考值范围
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&适合所有人群(在本次调查
$2$-

例正常

临产孕妇中超过原
W*Y

参考值范围共
..$

例#异常率占

2$&/20

(新建参考值其异常率为
-&'%0

(现参考值范围异

常率大幅度降低#对两个参考值范围进行一致性比较#结果表

明
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#可认为

两个参考值范围判断标准的一致性较差#原参考范围异常率过

高#不适用正常临产孕妇人群(结果见表
$

(

表
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原'现用
W*Y

参考值范围一致性比较$

#

%

现用
W*Y

参考值范围
原

W*Y

参考值范围

正常 高于 低于
合计

正常
-,, .12 ' $-/1

高于
' 1$ ' 1$

低于
/2 ' 1

1'

合计
2%1 .,( 1 $2$-
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W*Y

是一种长链状大分子球状蛋白质#人体血液中的
W*Y

作为一种凝血因子#正常情况下#其在孕妇体内的合成随着孕

周的增加而增多#这种生理的增加是为了减少分娩过程中出血

及产后迅速止血)

/

*

(正常妊娠
/

个月左右时#机体凝血与纤溶

系统发生变化#血浆中的
W*Y

水平开始升高#最高峰产生于分

娩前#浓度可增加至正常的
$&-

倍#妊娠后期的波动范围可由

非孕时的平均约
%

$
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增加至
1
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#其中约
$'0

的

W*Y

用于分娩止血消耗(随着妊娠期
W*Y

水平的不断升高#血

小板和红细胞聚集增加#血液黏度增加#流速减慢#而机体纤溶

系统活性相对降低#导致孕妇的血液处于高凝状态甚至血栓前

状态#易诱发微血栓形成#机体凝血与纤溶系统失衡是妊娠高

血压综合征的重要诱因之一)

-

*

(血浆中
W*Y

水平的升高与血

栓性疾病的发生密切相关#研究表明)

2

*

#当血浆
W*Y

水平升高

至
-

J
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Q

以上 时#血栓形成的危险性可增加
1

倍#诱使产妇血

栓性疾病的发生率明显增高(临产前孕妇血液处于高凝状态#

在分娩时往往由于诱发因素#如损伤的组织'羊水'组织因子及

组织凝血因子等进入循环系统都可能诱发血栓的发生#继而大

量凝血因子被消耗#机体凝血'抗凝及纤溶系统之间的动态平

衡被打破#最终诱发弥散性血管内凝血#引起母婴死亡)

(

*

(可

见妊娠期间血浆
W*Y

水平的生理性适度增高一方面是机体的

一种正常防御性反应#是产后止血的重要机制%另一方面过高

的
W*Y

浓度则会造成血液的高凝状态并引发多种产科并发症#

如妊娠高血压综合征'胎盘早剥'胎盘梗死'弥散性血管内凝

血'胎儿生长受限'反复流产'早产及死产等(因此#近年来产

前
W*Y

检测得到了临床的高度重视#对其测定的准确性也提出

了更高的要求(正常临产孕妇生理性高凝状态时
W*Y

是否应

该继续延用
%&''

$

1&''
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的原参考值范围#超过其范围的

临产孕妇
W*Y

是否应立即引起临床医生的警惕#目前国内外尚

无研究报道(

参考值范围也称为正常值范围#是指绝大多数,健康人-的

某指标值范围(这里的,绝大多数-可以是
.'0

'

.-0

'

..0

等#最常用的是
.-0

)

,

*

(参考值范围制定所针对的,健康人-

不是指健康人#而是指排除了影响所研究指标的疾病和有关因

素的同质人群(参考值范围的单'双侧选择取决于一个指标是

否过大'过小均属异常(随机抽取一个大样本后#若指标服从

正态分布#即采用正态分布法确定其参考值范围(如果指标服

从偏态分布#就采用百分位数法(本研究中
W*Y

为偏态分布#

故采用百分位数法确定其参考值范围为
1&$-

$

%&,$

$
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&(通过严格筛选#本次共调查正常临产孕妇
$2$-

例#使用

原$一般人群&

W*Y

的参考值范围#其异常率占
2$&/20

(新建

参考值其异常率为
-&'%0

#参考新参考范围大大降低了误

诊率(

参考值范围的建立需要严格的检验标准#如何保证每一例

数据的准确性是本研究数据处理的重点(标本放置时间'试剂

在试剂仓放置时间都会对测定结果产生影响(有研究表明#当

缓冲液试剂$

U#Y

&在仪器试剂仓开盖后超过
%B

#

W*Y

测定结

果呈下降趋势)

.

*

#而标本放置超过
%B

也会造成测定结果偏

低)

$'

*

(本研究数据来源时间跨度较长#日常工作中很难做到

每一例标本都及时检验并及时更换试剂#这些因素对测定结果

都会产生较大影响(为了减少上述因素带来的偏差#在数据选

取时只选择标本及时检验的数据#并且及时更换试剂$

%B

内&#从标本采集到完成检测时间在
%B

内的检测结果(所有

操作均由专业检验技师操作完成#排除周末'节假日非专业操

作人员的数据(以此确保本研究调查数据的来源准确'可靠'

可信(同时#本研究也存在一定的不足之处#由于纳入样本量

有限及研究对象存在地区差异#所建参考值范围可能与实际参

考范围存在一定偏差#因此还有待于进一步大规模筛查及临床

后期验证和评价(

综上所述#使用原
W*Y

参考值范围给临床带来较高的误诊

率#建立新的参考值范围对协助临床医师判断孕妇的凝血状态

以及降低围产期血栓性并发症的发病率有重要的临床意义(
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