
临床上需要有一种既安全高效又微创的方法来

评估早产风险遥 研究表明袁胎儿纤维连接蛋白渊枣藻贼葬造
枣蚤遭则燥灶藻糟贼蚤灶袁枣云晕冤是评估早产风险的理想指标曰目前
国内 枣云晕检测试剂盒以进口为主袁 国内开发的同类
试剂盒较少袁应用于临床的报道更少遥 本文就进口
与国产的 枣云晕检测试剂盒在早产风险评估中的临床
价值进行比较研究袁 验证国产 枣云晕检测试剂盒在临
床应用中的适用性和准确性遥
员 对象和方法

员援员 对象

选择 圆园员圆年 圆耀缘月到南京医科大学第一附属
医院和无锡市第四人民医院产科就诊的孕妇 圆源缘
例袁年龄在 员愿耀源园岁袁平均 圆苑援源苑岁曰孕周 圆圆耀猿缘周袁
平均孕周 圆愿援缘缘周曰圆援园源豫渊缘 辕 圆源缘冤 的受试者有过早
产病史遥
采用无锡博慧斯生物医药科技有限公司提供的

野胎儿纤维连接蛋白检测试剂盒渊胶体金法冤冶渊以下
简称野国产试剂盒冶冤和美国 匀燥造燥早蚤糟 哉运 蕴贼凿公司生
产的野胎儿纤维连接蛋白快速测试条渊免疫层析法冤冶
渊以下简称野进口试剂盒冶冤进行早产的诊断遥
员援圆 方法

采用盲法检测袁 根据患者入院或门诊先后顺序
取标本遥实验操作按照产品说明书进行遥孕妇取截石
位袁常规消毒外阴袁窥器暴露宫颈袁采用 圆个试剂盒
中的拭子收集阴道后穹窿分泌物袁 立即插入到相对
应的样品缓冲液中充分洗涤袁 将样品中的蛋白等物
质洗涤下来袁 弃去拭子遥 取出各自试剂盒中的试纸
条袁 放入相应样品缓冲液的试管内袁员园 皂蚤灶内观察
结果遥若试纸条出现 圆条红线为阳性袁出现 员条红线
为阴性袁 无红线则结果无效遥 对于检测结果不一致
的袁于检查后 员周对其是否发生早产尧采取何种治疗
措施进行随访遥
员援猿 统计学方法

对临床试验所获得的原始资料进行 运葬责责葬 一
致性分析袁运葬责责葬系数跃 园援愿袁为高度一致袁认为两系
统等效曰园援源约 运葬责责葬系数约 园援愿认为一致袁 需进行阳
性符合率和阴性符合率比较并进行统计学分析曰
运葬责责葬系数约 园援源则认为两系统不一致袁两系统不等
效遥同时比较国产试剂盒与进口试剂盒的敏感性尧特
异性尧阳性符合率和阴性符合率袁作为评价试验系统
渊国产试剂盒冤临床性能的参考指标遥
圆 结 果

圆援员 检测结果

以进口试剂盒检测结果为准袁进口试剂盒的 苑远
例阳性样本中袁 试验系统检测 苑源例为阳性袁圆例为
阴性曰进口试剂盒检测的 员远怨例阴性样本中袁国产试

两种胎儿纤维连接蛋白检测试剂盒的比较研究
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渊员南京医科大学第一附属医院妇产科袁江苏 南京 圆员园园圆怨曰圆无锡市第四人民医院妇产科袁猿药物临床试验机构办公室袁江苏
无锡 圆员源园远圆冤

咱摘 要暂 目的院评估国产和进口的两种胎儿纤维连接蛋白渊枣藻贼葬造 枣蚤遭则燥灶藻糟贼蚤灶袁枣云晕冤检测试剂盒在早产快速诊断的一致性遥方法院
招募前来产科就诊的 员愿耀源园岁尧孕周在 圆圆耀猿缘周的孕妇 圆源缘例袁对其宫颈阴道分泌物分别予以两种 枣云晕试剂盒检测遥 结果院以
进口试剂盒作为标准袁国产试剂盒的灵敏度为 怨苑援猿苑豫袁特异度为 怨远援源缘豫袁阳性预测值为 怨圆援缘园豫袁阴性预测值为 怨愿援苑怨豫袁两者的
运葬责责葬一致性检验为 运葬责责葬 越 园援怨圆源 渊孕 约 园援园园员冤遥 结论院进口与国产的 枣云晕检测试剂盒在诊断早产方面具有高度一致性曰国产
枣云晕检测试剂盒适用于临床上进行早产诊断遥
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剂盒检测 远例为阳性袁员远猿例为阴性渊表 员冤遥 再将 苑
例 圆个试剂盒检测结果不一致的标本抽出袁经随访
确定的结果见表 圆袁圆例假阴性和 缘例假阳性中各有
员例确认早产遥

圆援圆 运葬责责葬一致性检验
试验系统与进口试剂盒结果一致袁运葬责责葬 越

园援怨圆源 愿袁孕 约 园援园园员遥 以进口试剂盒结果作为金标准袁
计算诊断评价指标院灵敏度渊杂藻冤 越 怨苑援猿苑豫曰特异度
渊杂责冤越 怨远援源缘豫曰误诊率渊琢冤越 猿援缘缘豫曰漏诊率渊茁冤越
圆援远猿豫曰预测指标院阳性预测值渊孕孕灾冤越怨圆援缘园豫曰阴性
预测值渊晕孕灾冤越怨愿援苑怨豫曰综合评价指标院正确率渊仔冤越
怨远援苑猿豫遥
猿 讨 论

整个妊娠期间 枣云晕在介导胎盘与子宫蜕膜的相
互黏附和保护方面起着重要作用咱员暂遥孕 圆圆耀猿缘周袁宫
颈阴道分泌物中 枣云晕检测阳性袁 提示胎盘与子宫蜕
膜的黏附受到破坏袁是预测早产的高危指标咱圆原猿暂袁其
机制有 猿种可能院淤早产发生之前子宫收缩或机械
性创伤使绒毛膜与子宫壁分离袁绒毛膜尧蜕膜界面进
行性蛋白水解尧破坏袁导致 枣云晕释放入宫颈和阴道分
泌物中曰 于亚临床的早产使得羊水中的 枣云晕漏入到
宫颈阴道分泌物曰盂当伴有感染时袁炎症介质及其分
解产物刺激绒毛细胞袁使 枣云晕的分泌增加袁从而导致
枣云晕在宫颈尧阴道中含量增高遥
对于没有症状的高危孕妇袁可采用宫颈阴道分

泌物 枣云晕检测或 月超检查渊确定宫颈长度冤来评估
早产发生的风险曰砸蚤扎扎燥咱源暂和 月燥造贼等咱缘暂发现 枣云晕检测

较 月超更准确遥 但在使用 枣云晕预测早产时袁需考虑
性交咱远暂尧取样时混入血液咱苑暂等因素导致的假阳性袁在
圆源 澡内有性生活史者或有明显阴道流血者应限制
该检测的使用遥
本研究比较了国产和进口的胎儿纤维连接蛋白

检测试剂盒和进口试剂盒的检测效果袁结果证实两者
对早产风险评估的一致性很高渊运葬责责葬 越 园援怨圆源 愿袁孕 约
园援园园员冤曰以进口试剂盒为金标准袁国产试剂盒的阳性
预测值和阴性预测值分别为 怨圆援缘园豫和 怨愿援苑怨豫遥
目前袁 国内医院多采用进口试剂盒来进行早产

风险评估袁 但因其价格昂贵袁 推广应用受到一定限
制遥 本研究采用国产试剂盒与进口试剂盒进行比较
研究袁证实两者对早产风险评估的一致性很高袁表明
国产的 枣云晕检测试剂盒能与进口的试剂盒相媲美袁
满足临床评估早产风险的要求遥
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括号内的数字代表真正发生早产的例数遥

进口试剂盒

渊灶冤

标本

编号

猿圆
苑园
愿员

园员园缘
园员园苑
愿圆
愿缘

国产试

剂盒

垣
垣
垣
垣
垣
原
原

表 圆 两种试剂盒检测结果不一致的病例的妊娠结局 渊随访
试剂盒检测后 员周内的情况冤

进口试

剂盒

原
原
原
原
原
垣
垣

取样

孕周

圆苑垣猿

猿员垣猿

猿园垣缘

猿源垣源

猿圆垣圆

猿猿垣源

猿源垣源

早产

孕周

原
猿圆
原
原
原
原
猿源垣远

是否

早产

否

是

否

否

否

否

是

远怨园原 原


