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	1.项目来源及国内外技术背景：
本项目来自清远市科技局科技计划项目：清科字［2013］57号文，医疗卫生领域自筹经费项目（编号：2013B065）。
孕产妇为了适应妊娠过程和分娩的生理需求，维持胎儿血供和胎盘结构功能的完整性，保证分娩后胎盘剥离面能迅速形成微血栓从而减少出血等，凝血和纤溶系统会随着身体状态的变化和需求产生一系列的应答[4]。随着妊娠的进展，孕妇血液中的一系列凝血因子如II、V、VII、VIII、IX、X等的含量和活性会不断增加，因此孕妇血液通常呈高凝状态，与此同时，纤溶系统为了平衡凝血系统的改变，血液中纤维蛋白原的含量也会相应的增加，从而使得凝血和纤溶系统重新建立新的平衡状态[5]。本研究的结果显示，正常孕产妇在整个妊娠过程中PT和APTT呈现进行性缩短的趋势，而血浆Fib则呈现逐渐升高的趋势，以维持纤溶和凝血系统的平衡，保障妊娠和分娩过程的生理需求[6]。
2. 技术原理及性能指标：
（1）、实际达到的性能指标：
本研究对139例正常孕产妇孕早期（妊娠10～15周）、孕中期（妊娠20～25周）、孕晚期（妊娠30～35周）、临产前（妊娠37～42周）和产后（3天～1周）进行凝血四项观察发现：孕产妇在妊娠早期和产后凝血四项检测结果与对照组比较均无显著性差异。PT在孕妇妊娠早、中、晚期呈现进行性缩短趋势，妊娠晚期与临产前的PT变化无统计学差异；APTT在整个妊娠过程中呈现逐渐缩短的趋势，妊娠早期至中期明显缩短，妊娠中期与晚期无显著性差异，妊娠晚期至临产前明显缩短；TT在孕的整个妊娠过程中均无显著变化；Fib在妊娠早期至中期明显增高，妊娠中期至晚期无显著变化，妊娠晚期至临产前呈现急剧升高。
    研究结果对孕妇妊娠过程中凝血四项指标的变化进行动态监测，有助于预防分娩过程中和产后的异常出血，弥漫性血管内凝血以及动静脉血栓疾病等分娩并发症，有重要的临床指导意义。
 (2).原理：选择2013年10月至2015年03月期间在我院产科进行常规产检并正常分娩的139例孕产妇作为观察对象，平均年龄27.6± 3.3岁（22～34岁），所有孕产妇均为单胎初产，在整个妊娠过程及产褥期和新生儿均无异常情况发生；另选择同期在我院体检健康的150例非孕妇女作为对照组，平均年龄27.8±3.5岁（21～34岁）。所有观察对象均排除高血压、糖尿病、肝肾功能异常、血液系统疾病、血栓性疾病家族史、凝血机制异常和重要脏器功能异常等，且在凝血四项检测前4周内无避孕药物、止凝血药物使用或放射线接触。  
3. 技术的创新点与先进性
本研究采用纵向序贯研究方法，分别于孕早期（妊娠10～15周）、孕中期（妊娠20～25周）、孕晚期（妊娠30～35周）、临产前（妊娠37～42周）和产后（3天～1周）对孕产妇定量检测PT、APTT、TT和Fib等常规凝血指标，将整个孕期、分娩和产后临床过程及胎儿、新生儿均无异常的孕产妇定义为正常孕产妇，建立了孕周相关的常规凝血指标的参考范围。
 研究结果对孕妇妊娠过程中凝血四项指标的变化进行动态监测，有助于预防分娩过程中和产后的异常出血，弥漫性血管内凝血以及动静脉血栓疾病等分娩并发症，有重要的临床指导意义。
4、技术成熟程度
清远市妇幼保健院是清远地区规模最大的妇女儿童保健专科医院，每年在我院进行产前检查和分娩的孕产妇超过1万人，足以保证本课题研究所需的正常孕产妇的合格筛选。
 本院拥有原装进口的   全自动血凝分析仪、  全自动生化分析仪和迈瑞全自动血细胞分析仪等常规检验和科研设备。每年参加卫生部临床检验中心组织的全国质控和广东省临床检验中心组织的全省质控成绩均达到优秀水平。
5、推广应用的条件和前景；
对正常孕产妇常规凝血指标的变化规律进行总结，制定了各项指标在不同妊娠阶段的正常参考范围；为进一步研究子痫、习惯性流产等病理妊娠的致病机制提供基础，也为产科抗凝治疗的应用提供理论依据。
6、存在的问题及改进措施；
a、孕产妇的其他心理或生理方面的细微改变都有可能影响到常规血凝指标，抽血前尽可能了解孕产妇的动态，以便消除那些已知或未知的影响因素，以保证正常孕产妇的代表性。
 b、本研究的时间跨度很大（已超过一年），所有检测指标都必须在采血后立即测定，为了保证同一检测指标前后的可比性，已要求每批标本进行质控。
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