
"短篇论著"

孕中晚期
]LQJ

%

.J?=+%

%

.S/

F

的
O8O

参考值区间研究"

张
!

罛!赵翠生!贺
!

锐!王红洲

"甘肃省妇幼保健院临床检验中心!甘肃兰州
0'$$R$

$

!!

摘
!

要!目的
!

探讨建立兰州市人群孕中晚期妊娠期高血压疾病"

K̂G]

$筛查指标血清胎盘生长因子

"

]LQJ

$&可溶性血管内皮生长因子受体
%

"

.J?=+%

$和可溶性内皮糖蛋白"

.S/

F

$的中位数倍数"

O8O

$参考值区

间%方法
!

选取
#$%'

年
0

月至
#$%)

年
%#

月该院孕期正常的
)#(

例孕妇作为研究对象!按孕周分为
#$

!

#'

孕

周组&

#*

!

#0

孕周组&

#&

!

'%

孕周组&

'#

!

'R

孕周组及
')

!

*$

孕周组!检测各组
#$

!

*$

孕周血清
]LQJ

&

.J?=+

%

&

.S/

F

水平!分析其与孕周变化关系!并构建回归模型!确定
O8O

参考值区间%结果
!

不同孕周组
]LQJ

&

.J?=+%

&

.S/

F

水平差异有统计学意义"

;

#

$!$R

$#

]LQJ

&

.J?=+%

&

.S/

F

的孕周中位数与孕周呈现明显的二次回归

关系"

S

# 值分别为
$!(&#

&

$!(&(

&

$!((#

$#

]LQJ

&

.J?=+%

&

.S/

F

的
O8O

参考值区间分别为'

%!$$

"

$!(&

!

%!$'

$&

%!$$

"

$!(&

!

%!$*

$&

%!$$

"

$!(#

!

%!%#

$%结论
!

建立的
]LQJ

&

.J?=+%

&

.S/

F

的
O8O

参考值区间适合兰州市区

人群孕中晚
K̂G]

的产前筛查%

关键词!妊娠期高血压#

!

胎盘生长因子#

!

可溶性血管内皮生长因子受体
%

#

!

可溶性内皮素#

!

中位数

倍数

!"#

'

%$!'()(

(

,

!-../!%)0'+*%'$!#$%&!$)!$##

中图法分类号!

10%*!R

文章编号!

%)0'+*%'$

"

#$%&

$

$)+$0%$+$*

文献标识码!

W

!!

中位倍数%

O8O

&法是一种简单实用的数据标准

化方法!在产前疾病的筛查中得到广泛应用#

%+#

$

"妊

娠期高血压疾病%

K̂G]

&是以妊娠期血压增高为基础

的一类疾病的总称!包括妊娠期高血压)子痫前期
+

子

痫)妊娠合并慢性高血压和慢性高血压并发子痫前

期"近年来!有关子痫前期%

]S

&筛查)预测预后为主

的生物学标记物的研究已成为国内外研究热点#

'+*

$

!

但孕期各种生物学标记物变化与孕周关系密切!因

此!建立适合各孕周的参考值区间是生物学指标发挥

作用的关键!而且由于检测系统的差异)人群的不同!

建立适合自身实验室的参考值区间更是当务之急"

鉴于此!本研究对进行产前检查并最终证实为整个孕

期健康的孕妇进行回顾性分析!构建了兰州市人群

K̂G]

产前筛查指标的
O8O

正常参考值区间!作为

筛查的参考基础"

>

!

资料与方法

>!>

!

一般资料
!

选取
#$%'

年
0

月至
#$%)

年
%#

月本

院孕期正常的
)#(

例孕妇进行研究!按孕周分为
#$

!

#'

孕周组%

%$R

例&)

#*

!

#0

孕周组%

%%%

例&)

#&

!

'%

孕周组%

%#(

例&)

'#

!

'R

孕周组%

%'%

&及
')

!

*$

孕周

组%

%R'

例&"所有研究对象年龄
#'

!

'(

岁!平均

%

#&!)a'!0

&岁"为了尽可能减少其他因素的干扰!

研究对象均为中国汉族人群!并符合以下排除标准'

异常分娩)吸烟)多胎妊娠)孕期糖尿病)过度肥胖)孕

期甲状腺功能异常)急慢性肝脏疾病等内外科合并症

及妊娠并发症"

>!D

!

仪器与试剂
!

13+)R$$

酶标分析仪购自美国雷

杜公司!酶联免疫吸附试验%

SNLT2

&检测试剂盒购自

上海蓝基生物科技有限公司"

>!E

!

方法
!

采集孕妇空腹静脉血
*DN

!以
#$$$j

F

离心
%$D-/

!取上层血清置
[0$b

冰箱中保存待用"

采用
SNLT2

定量检测血清胎盘生长因子%

]LQJ

&)可

溶性血管内皮生长因子受体
%

%

.J?=+%

&和可溶性内皮

糖蛋白%

.S/

F

&水平!分析各指标随孕周的变化趋势及

分布情况!并对各指标在各孕周检测值中位数与孕周

关系进行回归曲线估计!确定孕中晚期以上各筛查指

标在各孕周校正的中位数值!从而建立各指标
O8O

参考值区间"各指标各孕周的校正中位数依据各指

标与孕周的回归方程计算!同时可消除由于样本量等

造成的干扰!

O8O

参考值计算方法为'

O8O

参考

值
h

孕周标记物检测值(同孕周标记物的中位数#

R

$

!

其中孕周标记物的中位数为校正后的值"

>!F

!

统计学处理
!

采用
T]TT%&!$

软件进行统计学

处理!计量资料以
6

%

;

#R

!

;

0R

&表示!组间比较采用

e7<.I>?+U>??-.

检验!应用回归方法进行曲线估计及

曲线拟合!以
;

#

$!$R

为差异有统计学意义"

D

!

结
!!

果

D!>

!

不同孕周组
]LQJ

)

.J?=+%

)

.S/

F

水平比较
!

不

同孕周组
]LQJ

)

.J?=+%

和
.S/

F

水平差异有统计学意

义%

;

#

$!$R

&!见表
%

"

-

$%0

-

国际检验医学杂志
#$%&

年
'

月第
'(

卷第
)

期
!

L/="N>HO5;

!

O>794#$%&

!

M8?!'(

!

P8!)

"

基金项目!甘肃省卫生行业科研计划项目%

QTUT3#$%'+$(

&"

!!

本文引用格式!张罛!赵翠生!贺锐!等
!

孕中晚期
]LQJ

)

.J?=+%

)

.S/

F

的
O8O

参考值区间研究#

"

$

!

国际检验医学杂志!

#$%&

!

'(

%

)

&'

0%$+0%'!



表
%

!!

不同孕周组
]LQJ

%

.J?=+%

%

.S/

F

水平(

6

#

;

#R

!

;

0R

$)

组别
' ]LQJ

%

6F

(

DN

&

.J?=+%

%

6F

(

DN

&

.S/

F

%

/

F

(

DN

&

#$

!

#'

孕周组
%$R ')(!$

%

##)!R

!

*((!R

&

%')*!R

%

%%R$!&

!

%0&)!#

&

*!R*

%

*!#%

!

R!%0

&

#*

!

#0

孕周组
%%% )&&!$

%

R)#!'

!

0(&!$

&

%##*!$

%

%$#0!'

!

%))&!$

&

*!&(

%

*!'*

!

R!&R

&

#&

!

'%

孕周组
%#( ($)!$

%

&%#!$

!

%$%&!&

&

%**)!$

%

%%)&!$

!

%($(!R

&

)!#$

%

*!('

!

0!&*

&

'#

!

'R

孕周组
%'% 00#!$

%

)#%!$

!

($#!0

&

#$#%!$

%

%R**!'

!

#&)(!R

&

(!)#

%

0!$'

!

%#!)#

&

')

!

*$

孕周组
%R' ''#!$

%

##'!'

!

R%%!&

&

*$$*!$

%

#(*R!R

!

R%'$!R

&

%)!&(

%

%%!(0

!

#*!')

&

; $!$$$ $!$$$ $!$$$

D!D

!

]LQJ

)

.J?=+%

)

.S/

F

孕周中位数与孕周变化的关

系
!

由于各孕周组
]LQJ

)

.J?=+%

)

.S/

F

水平分布不服

从正态分布!因此先将它们进行对数转换"曲线拟合

结果显示!孕中晚期各孕周组
]LQJ

)

.J?=+%

)

.S/

F

水

平经对数转换后!其孕周中位数与孕周的回归方程以

二次模型最优!回归方程参数见表
#

!二次回归模型曲

线见图
%

!

'

!其中孕周为自变量!对数转化后的各指

标检测值为因变量!

H%

为一次方常数!

H#

为二次方

常数"

表
#

!!

]LQJ

%

.J?=+%

%

.S/

F

孕周中位数与孕周

!!!

二次回归模型

指标
H% H#

常数
S

#

P ;

]LQJ [$!$$0 $!*%* '!#$R $!(&# (%# $!$$$

.J?=+% $!$$' [$!%') *!0&R $!(&( %$$% $!$$$

.S/

F

$!$$# [$!$)R %!#(% $!((# %&%) $!$$$

图
%

!!

]LQJ

的孕周中位数与孕周二次回归模型曲线

图
#

!!

.J?=+%

的孕周中位数与孕周二次回归模型曲线

图
'

!!

.S/

F

的孕周中位数与孕周二次回归模型曲线

表
'

!!

不同孕周
]LQJ

%

.J?=+%

%

.S/

F

检测值

!!!

的中位数及校正后的中位数(

?

F

#

6

$)

孕周
]LQJ

检测值 校正值

.J?=+%

检测值 校正值

.S/

F

检测值 校正值

#$ #!#*) #!#() '!%)$ '!%R0 $!)RR $!)*)

#% #!**% #!*#) '!%') '!%'' $!)R) $!)*(

## #!R&$ #!R*# '!%%( '!%%R $!)R& $!)R*

#' #!)0R #!)** '!%$* '!%$# $!)R( $!))'

#* #!0*( #!0'# '!$(% '!$(* $!))0 $!)0R

#R #!0(( #!&$) '!$&% '!$(# $!)&% $!)($

#) #!&*& #!&)) '!$0( '!$() $!%$# $!0$(

#0 #!&(# #!(%' '!%$# '!%$R $!0%( $!0'%

#& #!(#R #!(*) '!%#) '!%%( $!0*R $!0R)

#( #!(*0 #!()R '!%R* '!%'( $!00* $!0&R

'$ #!()( #!(0$ '!%0) '!%)* $!&$' $!&%)

'% #!()( #!()% '!%() '!%(R $!&'( $!&R%

'# #!(*( #!(&$ '!#%* '!#'% $!&&) $!&($

'' #!($& #!($% '!#*$ '!#0' $!('& $!('%

'* #!&RR #!&R% '!'%$ '!'#% $!((* $!(0)

'R #!0(# #!0&0 '!'&0 '!'0' %!$*0 %!$#*

') #!0%* #!0$( '!*RR '!*'# %!$(( %!$0)

'0 #!)%( #!)%0 '!R## '!*(R %!%*& %!%'%

'& #!*(& #!R%% '!R&* '!R)R %!%(* %!%&(

'( #!')R #!'(% '!)'0 '!)'( %!#'& %!#R$

*$ #!#0R #!#R& '!)&R '!0%( %!#&# %!'%R

-

%%0

-

国际检验医学杂志
#$%&

年
'

月第
'(

卷第
)

期
!

L/="N>HO5;

!

O>794#$%&

!

M8?!'(

!

P8!)



D!E

!

]LQJ

)

.J?=+%

)

.S/

F

的
O8O

参考值区间
!

见表
'

)

*

"

表
*

!!

]LQJ

)

.J?=+%

)

.S/

F

O8O

参考值区间

项目
]LQJ .J?=+% .S/

F

O8O

参考值区间#

6

%

;

#R

!

;

0R

&$

%!$$

%

$!(&

!

%!$'

&

%!$$

%

$!(&

!

%!$*

&

%!$$

%

$!(#

!

%!%#

&

(RZC" $!00

!

%!%0 $!&(

!

%!%$ $!R)

!

%!#0

E

!

讨
!!

论

O8O

法是一种简单实用的数据标准化方法!在

产前疾病的筛查中得到了广泛应用#

%+#

$

!主要依据是

产前筛查指标水平变化与孕周的密切关系!采用该方

法能较好地消除孕周)数据偏态分布等对指标值的影

响#

)

$

"一些研究表明!血管形成因子和抗血管形成因

子的不平衡与
]S

的发生相关!其中以
]LQJ

)

.J?=+%

)

.S/

F

的研究最多!而且研究指出这些筛查指标具有

临床预测价值#

0+(

$

"同时!由于
]LQJ

)

.J?=+%

)

.S/

F

在

孕期中的变化与孕周密切相关!呈非线性关系"因此

临床在使用这些指标时均采用了
O8O

方法"

目前!国内对妊娠期高血压筛查指标的研究也有

报道#

%$

$

!但采用
O8O

方法的应用尚不多见!这可能

由于该方面的研究仍处于初期阶段"由于种族)地

域)孕妇体质量分布)检测体系等的不同!直接运用国

外筛查指标的中位数值及
O8O

参考范围并不符合国

内实际需要!如唐氏筛查就存在国外)国内中位数值

差异的情况#

%%+%#

$

"因此!建立适合自身的
K̂G]

筛查

指标的参考中位数是有必要的!这也是筛查指标能真

正运用到临床的前提条件"

本研究结果显示!

K̂G]

筛查指标
]LQJ

)

.J?=+%

)

.S/

F

水平与孕龄变化存在明显非线性关系!将各指

标孕周中位数值经对数转换及曲线拟合后发现!各筛

查指标孕周中位数与孕周呈现明显的二次回归关系!

且二次回归模型的
S

# 值均达到
$!(&

以上"同时!本

研究依据回归方程调整
]LQJ

)

.J?=+%

)

.S/

F

的孕周中

位数!并计算它们的
O8O

参考值区间!结果分别为'

%!$$

%

$!(&

!

%!$'

&)

%!$$

%

$!(&

!

%!$*

&)

%!$$

%

$!(#

!

%!%#

&"

综上所述!

O8O

方法是一种在产前筛查中能够

有效地消除孕周对筛查指标水平影响的标化方法"

本研究通过对
K̂G]

筛查指标原始检测数据进行对

数转换及曲线拟合!确立了兰州市人群孕中晚期

]LQJ

)

.J?=+%

和
.S/

F

的孕周中位数与孕周变化的二

次曲线模型!初步建立了各筛查指标的
O8O

参考值

区间!为在产前筛查中的有效应用打下了基础"
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不同性能规范下西格玛水平评价及质量控制的改进"

刘海娟!田琳琳!高
!

选'

"山东大学生殖医学研究中心!山东济南
#R$$$%
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!!

摘
!

要!目的
!

采用不同性能规范分别评价实验室检测项目的西格玛"

0

$水平!对其使用的质量控制方法

进行评价和改进%方法
!

收集
#$%)

年该中心实验室游离三碘甲状腺原氨酸"

J3'

$&游离甲状腺素"

J3*

$&促甲

状腺素"

3T̂

$&黄体生成激素"

N̂

$&卵泡刺激素"

JT̂

$&催乳素"

]1N

$&睾酮"

3V

$&雌二醇"

S

#

$&胰岛素"

LPT

$&

孕酮"

]

$和人绒毛膜促性腺激素
$

亚单位"

$

+̂ GQ

$

%%

个内分泌项目室内质控及室间质量评价的数据!采用卫生

部临床检验中心内分泌室间质评性能规范和基于生物学变异导出的性能规范!分别计算各项目的
0

水平和质

量目标指数"

dQL

$!评价检验项目分析性能!设计质量控制方案!查找导致性能不佳的主要原因!提出优化改进

方法%结果
!

在两种性能规范下!

J3'

&

LPT

&

3T̂

&

]1N

&

JT̂

&

N̂

&

]

和
$

+̂ GQ

检测项目的
0

水平均大于
R

!可

采用
%

',

规则!每批质控测定值个数可选择为
#

个#

3V

在两种性能规范中较小的
0

水平介于
*

!

R

!可采用
%

#!R,

的规则!每批质控测定值个数可选择为
#

个#

S

#

&

J3*

在两种性能规范中较小的
0

水平小于
*

!可采用
U5.=

F

>7;

多规则质控方法!每批质控测定值个数可选择为
*

个%

N̂

的
dQL

介于
$!&

!

%!#

!需改进正确度和精密度!其

他
%$

个检验项目
dQL

均小于
$!&

!需改进精密度%结论
!

使用
)

0

管理办法能对自动化检测项目的性能进行量

化!可确定每一项目采用的室内质控规则和质控水平数!对质量控制进行优化%

关键词!六西格玛#

!

允许总误差#

!

偏倚#

!

变异系数#

!

质量控制
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文章编号!

%)0'+*%'$

"

#$%&

$

$)+$0%'+$'

文献标识码!
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六西格玛质量管理法起源于美国
#$

世纪
&$

年

代!最早应用于摩托罗拉公司!经过不断发展!现已成

为非常有用的质量管理理念#

%+#

$

"

PSM2N2LPSP

最

早将西格玛管理引入检验医学!通过检查过程的结果

和计算缺陷数量!将实验室差错率或缺陷率转化为西

格玛%

0

&水平!用以描述检验过程的质量#

'

$

"本研究

通过分析不同性能规范条件下测量过程的集中趋势

和变异来预测检验项目的
0

水平!对游离三碘甲状腺

原氨酸%

J3'

&)游离甲状腺素%

J3*

&)促甲状腺素

%

3T̂

&)黄体生成激素%

N̂

&)卵泡刺激素%

JT̂

&)催

乳素%

]1N

&)睾酮%

3V
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S
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个内分泌项目进行评价!并通过选择设计室内质量控

制方法对当前实验室采用的质控规则进行优化!进一

步发现问题!指导质量改进!为有效提高实验室质量

水平提供依据"
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材料与方法
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数据来源
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收集
#$%)

年本实验室室内质控及

室间质量评价的数据进行研究"

>!D
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仪器与试剂
!

G8H>.)$$$

电化学发光分析仪及

原装试剂)定标液购自瑞士罗氏公司!复合免疫分析

非定值质控品购自上海昆涞生物科技有限公司"
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方法
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计算项目的
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水平
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项目的
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水平计算公式

为
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!其中
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为项目的允许总误

差!

A&+2

和
CU

分别为测量程序测到的正确度和不精

密度"

ED+

分别采用卫生部临床检验中心%

PGGN

&

内分泌室间质评性能规范和基于生物学变异导出的

性能规范,

A&+2

采用本实验室参加
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