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江苏涟水地区健康孕妇红细胞相关参数参考区间的建立及验证*
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  摘 要:目的 建立适合该科室健康孕妇红细胞相关参数的生物参考区间并验证其实用性。方法 根据

孕周的不同,将391例健康孕妇分为早孕组(122例)、中孕组(100例)和晚孕组(169例)。另选择与健康孕妇年

龄相近的248例健康非孕妇作为对照组。检测所有研究对象红细胞计数(RBC)、血红蛋白(Hb)、红细胞比容

(HCT)、红细胞平均血红蛋白含量(MCH)、红细胞平均血红蛋白浓度(MCHC)、红细胞平均体积(MCV)、红细

胞分布宽度变异系数(RDW-CV)、红细胞分布宽度标准差(RDW-SD),建立可用于诊断孕期红细胞相关参数的

参考区间并进行验证。结果 不同孕期组与对照组RBC、Hb、HCT、MCV、MCHC水平比较,差异均有统计学

意义(P<0.05);早孕组和中孕组与晚孕组比较,RDW-CV、RDW-SD水平差异均有统计学意义(P<0.05);孕

妇组与对照组 MCH水平比较,差异无统计学意义(P>0.05);建立的实验室孕早、中、晚期红细胞相关参数的

参考区间经验证符合要求。结论 孕早、中、晚期孕妇红细胞相关参数的参考区间与非孕妇有明显差异,各实

验室应建立孕期红细胞相关参数的参考区间,对临床评估孕妇的健康水平,促进优生优育有非常重要的作用。
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Abstract:Objective To
 

establish
 

a
 

bio-reference
 

interval
 

suitable
 

for
 

the
 

parameters
 

of
 

red
 

blood
 

cells
 

of
 

healthy
 

pregnant
 

women
 

in
 

the
 

laboratory
 

and
 

to
 

verify
 

its
 

applicability.Methods According
 

to
 

the
 

different
 

gestational
 

weeks,391
 

healthy
 

pregnant
 

women
 

were
 

divided
 

into
 

early
 

pregnancy
 

group
 

(122
 

cases),mid-
pregnancy

 

group
 

(100
 

cases)
 

and
 

late
 

pregnancy
 

group
 

(169
 

cases).248
 

healthy
 

non-pregnant
 

women
 

of
 

simi-
lar

 

age
 

as
 

pregnant
 

women
 

were
 

selected
 

as
 

control
 

group.Red
 

blood
 

cell
 

count
 

(RBC),hemoglobin
 

(HB),
hematocrit

 

(HCT),mean
 

corpuscular
 

hemoglobin
 

content
 

(MCH),mean
 

corpuscular
 

hemoglobin
 

concentra-
tion

 

(MCHC),mean
 

corpuscular
 

volume
 

(MCV),red
 

blood
 

cell
 

distribution
 

width
 

variation
 

coefficient
 

(RDW-
CV)

 

and
 

standard
 

deviation
 

of
 

red
 

blood
 

cell
 

distribution
 

width
 

(RDW-SD)
 

were
 

measured
 

to
 

establish
 

a
 

ref-
erence

 

for
 

the
 

diagnosis
 

of
 

red
 

blood
 

cell
 

related
 

parameters
 

during
 

pregnancy,and
 

the
 

interval
 

was
 

verified.
Results There

 

were
 

significant
 

differences
 

in
 

RBC,Hb,HCT,MCV
 

and
 

MCHC
 

among
 

the
 

four
 

groups
 

(P<
0.05).RDW-CV

 

and
 

RDW-SD
 

had
 

significant
 

differences
 

between
 

the
 

early
 

and
 

middle
 

pregnancy
 

groups
 

and
 

the
 

late
 

pregnancy
 

groups
 

(P<0.05).There
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

in
 

MCH
 

among
 

the
 

four
 

groups
 

(P>0.05).The
 

reference
 

interval
 

for
 

establishing
 

the
 

parameters
 

of
 

erythrocyte
 

in
 

the
 

early,middle
 

and
 

late
 

pregnancy
 

in
 

the
 

laboratory
 

was
 

proved
 

to
 

be
 

in
 

line
 

with
 

the
 

requirements.Conclusion There
 

are
 

significant
 

differences
 

in
 

reference
 

intervals
 

of
 

erythrocyte-related
 

parameters
 

between
 

early,middle
 

and
 

late
 

pregnant
 

women
 

and
 

non-pregnant
 

women.The
 

reference
 

intervals
 

of
 

erythrocyte-related
 

parameters
 

during
 

pregnancy
 

should
 

be
 

established
 

in
 

laboratories.This
 

is
 

very
 

important
 

for
 

clinical
 

evaluation
 

of
 

the
 

health
 

level
 

of
 

preg-
nant

 

women
 

and
 

promotion
 

of
 

eugenic
 

and
 

eugenic
 

birth.
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  我国目前所使用的参考区间大多参照其他国家

已建立的参考区间或由仪器厂家提供[1],这类参考区

间多是以健康成人为研究对象确立的,但是随着孕妇

体内胎儿的生长发育,孕妇的身体易出现一系列激素

水平和生理变化,使其体内的血液成分及血容量也随

之发生改变。贫血是孕期最常见的症状,可导致孕妇

抵抗力降低,影响胎儿发育。根据ISO
 

15189:2003
《医学实验室———质量和能力的专用要求》,实验室必

须建立自己的生物参考区间,并定期评审。因此,本
研究分析了江苏涟水地区不同孕期孕妇红细胞相关

参数,根据红细胞计数(RBC)、血红蛋白(Hb)、红细

胞比容(HCT)、红细胞平均血红蛋白含量(MCH)、红
细胞平均血红蛋白浓度(MCHC)、红细胞平均体积

(MCV)、红细胞分布宽度变异系数(RDW-CV)、红细

胞分布宽度标准差(RDW-SD)水平的变化特征,建立

孕期红细胞相关参数的参考区间,旨在为孕妇保健、
临床诊疗提供依据,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2017年12月至2018年12月

于本院进行产前检查并顺利产子的391例健康孕妇

作为孕妇组,孕早期(3~12周)122例作为早孕组,中
位年龄28岁;孕中期(>12~28周)100例作为中孕

组,中位年龄27岁;孕晚期(>28~40周)169例作为

晚孕组,中位年龄27岁。另选取同期在本院健康体

检的非孕、年龄相近的女性248例作为对照组,中位

年龄30岁。对照组年龄与孕妇组比较,差异无统计

学意义(P>0.05),具有可比性。所有研究对象均为

健康人群,近期无大量失血,无输血史、无肝肾疾病及

心脑血管疾病,无献血史、手术史、药物服用史,无妊

娠期糖尿病或妊娠期高血压综合征等妊娠并发症。
1.2 仪器与试剂 XN2000血细胞分析仪购自希森

美康生物科技有限公司,使用原装配套试剂和质控

品。每年参加江苏省临床检验中心室间质量控制,成
绩优秀。每天做低、中、高值的室内质控,保证结果均

在±2s范围内。乙二胺四乙酸二钾(EDTA-K2)真空

采血管由江苏康健医疗用品有限公司提供。
1.3 方法 采用EDTA-K2 真空采血管采集所有受

试者肘静脉血2
 

mL,充分混匀,室温保存,于0.5
 

h内

完成检测。按照标准操作规程对标本进行检测。检

测项目包括 RBC、Hb、HCT、MCH、MCHC、MCV、
RDW-CV、RDW-SD

 

8项。
1.4 统计学处理 采用SPSS24.0统计软件进行数

据分析处理。符合正态分布的计量资料以x±s 表

示,组间比较采用方差分析。以P<0.05为差异有统

计学意义。
2 结  果

2.1 4组红细胞相关参数检测结果比较 各组

RBC、Hb、HCT、MCH、MCHC、MCV、RDW-CV、
RDW-SD检测结果均呈正态分布,孕妇组与对照组

MCH水平比较,差异无统计学意义(P>0.05),其他

各组各项指标水平比较,差异均有统计学意义(P<
0.05)。RBC、Hb、HCT、MCHC水平随着孕周增加

而逐渐降低,RDW-SD、RDW-CV水平随着孕周增加

而逐渐增高。见表1。

表1  4组红细胞相关参数检测结果比较(x±s)

组别 n
RBC

(×1012/L)
Hb
(g/L)

HCT
(%)

MCV
(fL)

MCH
(pg)

MCHC
(g/L)

RDW-SD
(%)

RDW-CV
(%)

对照组 248 4.44±0.37 129.06±12.63 39.22±3.12 88.52±5.07 29.14±2.31 328.80±11.59 41.08±3.29 12.80±1.30

早孕组 122 4.27±0.31 128.45±8.58 38.74±2.98 90.84±3.60 30.13±2.01 334.73±10.25 41.92±2.89 12.54±0.88

中孕组 100 3.99±0.33 121.72±10.57 36.24±2.72 90.90±4.15 30.55±2.10 336.06±17.34 43.06±5.40 13.37±1.80

晚孕组 169 3.48±0.44 100.26±14.08 31.16±3.97 89.79±6.06 28.89±2.49 321.37±10.59 49.26±6.34 15.37±2.20

P <0.05 <0.05 <0.05 <0.05 >0.05 <0.05 <0.05 <0.05

表2  孕早期红细胞参数参考区间验证结果

项目
 建立的

参考区间

20例孕早期

孕妇结果

超出参考

区间的例数

验证

结果

RBC(×1012/L) 3.96~4.58 3.91~4.80
 

2 通过

Hb(g/L)
 

119.87~137.03 122.00~139.00
 

2 通过

HCT(%) 35.76~41.71 36.30~40.50 0
 

通过

MCV(fL)
 

87.24~94.44 87.40~92.90 0 通过

续表2  孕早期红细胞参数参考区间验证结果

项目
 建立的

参考区间

20例孕早期

孕妇结果

超出参考

区间的例数

验证

结果

MCH(pg)
 

28.12~32.13
 

29.12~31.20 0 通过

MCHC(g/L) 324.48~344.97 321.00~341.00 1 通过

RDW-SD(%) 39.03~44.81 38.00~43.00
 

2 通过

RDW-CV(%) 11.66~13.42 11.70~13.40 0
 

通过
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2.2 参考区间验证 根据美国临床和实验室标准化

协会C28-A2文件,选用孕早、中、晚期20例孕妇的2
次检验结果验证生物参考区间,若各项检测结果不超

过2例落在新建参考区间外,则表明验证有效,见表

2、3、4。
表3  孕中期红细胞参数参考区间验证结果

项目
 建立的

参考区间

20例孕中期

孕妇结果

超出参考

区间的例数

验证

结果

RBC(×1012/L) 3.66~4.32 3.91~4.80 2 通过

Hb(g/L) 111.15~132.29 122.00~139.00 2 通过

HCT(%) 33.52~38.95 36.30~40.50 1 通过

MCV(fL) 86.75~95.04 87.40~92.90 0 通过

MCH(pg) 28.45~32.64 28.60~31.50 0 通过

MCHC(g/L) 318.72~353.40 314.00~350.00 1 通过

RDW-SD(%) 37.66~48.46 38.00~43.00 2 通过

RDW-CV(%) 11.57~15.17 11.70~13.50 0 通过

表4  孕晚期红细胞参数参考区间验证结果

项目
 建立的

参考区间

20例孕晚期

孕妇结果

超出参考

区间的例数

验证

结果

RBC(×1012/L) 3.04~3.91 3.14~3.93 2 通过

Hb(g/L) 86.18~114.33 80.00~112.00 1 通过

HCT(%) 27.19~35.12 26.60~37.50 2 通过

MCV(fL) 83.73~95.84 82.50~93.00 1 通过

MCH(pg) 26.40~31.37 28.00~31.20 0 通过

MCHC(g/L) 310.78~331.96 314.00~325.00 0 通过

RDW-SD(%) 42.92~55.59 43.00~55.00 0 通过

RDW-CV(%) 13.17~17.57 13.00~17.00 1 通过

3 讨  论

  参考区间是临床健康评估、疾病诊断、治疗监测

和预后判断的重要依据[2],实验室向临床提供的参考

区间应准确适用[3]。孕15周后,为了适应胎儿的生

长需要,孕妇的血容量会增加,红细胞的某些参数会

随孕程的增加而逐渐降低,因此,建立适合孕期红细

胞相关参数的参考区间刻不容缓,这对帮助临床评估

孕妇的健康水平、提高医疗安全、促进优生优育有非

常重要的作用[4]。
从孕中期开始,孕妇体内的血容量会逐渐增加,

当红细胞的生成速度低于血容量的增加速度时,血液

将会被稀释,导致生理性贫血[5]。本研究建立的非孕

妇的参考区间与不同孕期女性建立的参考区间有所

不同(MCH除外),可能受血容量的影响。本研究结

果显示,孕妇 RBC、Hb、HCT、MCV、MCHC、RDW-
SD、RDW-CV水平与非孕妇比较,差异均有统计学意

义(P<0.05),MCH 水平差异无统计学意义(P>
0.05)。孙德华等[6]研究发现,孕早期 Hb<100

 

g/L
的比例为7.14%,孕中期为25.10%,孕晚期则达到

45.36%。本 研 究 孕 晚 期 的 Hb 的 参 考 区 间 为

86.18~114.33
 

g/L,与现行的实验室标准有差异。
如因参考区间错误而误将一些生理性贫血的孕妇归

入贫血组,不仅会造成资源浪费,还有可能导致误诊

甚至引发严重后果。因此,需建立不同孕期孕妇的血

细胞相关参数参考区间,以避免将部分处于正常状态

的健康孕妇归于贫血人群,不利于临床医生的正确诊

断,造成医疗资源浪费[7]。
中华医学会将Hb<110

 

g/L定为孕期贫血的诊

断指标,但未进一步对不同孕期进行界定。本研究建

立了孕早、中、晚期RBC的参考区间,并通过验证,但
与张俊威[8]、朱凡等[9]的报道存在一定差异,可能与

不同地区经济发展、饮食生活习惯、海拔等因素有关。
因此,各实验室应建立适合本地区特点的参考区间。

目前,一般是等待患者生病以后才给予治疗,未
来的医学时代将通过提前检查和建立个体健康档案,
评价其未来发生各种疾病的可能性,甚至在疾病发生

前就给予适当治疗[10]。因此,参考区间需要不断优

化,才能满足更多人群的需要。本研究建立的健康孕

妇在孕早、中、晚期红细胞相关参数的参考区间,更适

合孕期变化的特点,更符合临床需要。国内权威专家

也鼓励各地区进行参考值范围的研究[11]。每个地区

都应建立适合本地区孕期红细胞相关参数的参考区

间,以满足临床需要,减少误诊。
4 结  论

  生物参考区间是临床医生判断人体是否健康的

标准之一[12],各实验室应根据当地的需求建立不同地

域、不同人群、甚至是不同疾病患者间的参考区间[13]。
孕期红细胞相关参数参考区间的建立既符合临床需

要,又能更好地为当地孕妇提供优质的 医 疗 保 健

服务。
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排除了感染、糖尿病等其他妊娠并发症,PE患者在妊

娠28周后血清IL-6水平高于同孕周的对照组,支持

PE患者孕后期IL-6水平升高的论点。
本研究通过分析正常妊娠女性及PE患者不同孕

期血清 miR-210和IL-6的相关性发现,miR-210与

IL-6呈正相关,miR-210可能通过某种机制与炎性反

应、IL-6分泌关联,这可能对PE的发病机制研究有一

定意义。本研究通过探索妊娠各期外周血中 miR-
210、IL-6的水平变化规律发现,PE患者孕中、晚期

miR-210和IL-6表达水平上调,其表达上调先于PE
的临床诊断,提示血清miR-210和IL-6可能是PE的

预测和诊断生物标志物。但由于本研究的病例数有

限,且未对PE的疾病严重程度进行分类,其结果可能

具有一定程度的偏倚,有待更多的研究来证实。
4 结  论

  综上所述,本研究发现,妊娠期血清 miR-210与

IL-6的表达有一定相关性,PE患者孕中、晚期 miR-
210和IL-6表达水平上调,孕中、晚期血清IL-6和

 

miR-210可能是PE预测和诊断的良好标志物。
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