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摘 要:目的 对贵港地区新生儿先天性甲状腺功能减低症(CH)筛查工作进行统计,以探讨贵港地区新生儿CH中促

甲状腺素(TSH)的切值。方法 对2009年1月~2014年7月出生72h并经充分哺乳后的新生儿采集足跟血,制成干

血滤纸片后,采用时间分辨荧光法,以Perkin试剂盒检测滤纸干血斑中TSH浓度。结果 通过对257861例新生儿采

集足跟血测定结果确定贵港地区TSH的切值为9.0μU/ml。结论 贵港地区新生儿TSH筛查切值应以9.0μU/ml为

合适。
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  先天性甲状腺功能减低症(CH)是由于先天因素
使甲状腺激素合成障碍、分泌减少,导致出生后甲状腺
机能减退,从而导致脑和体格严重损害。新生儿CH
是出生时就存在的人体功能异常,是先天缺陷的一部
分[1-2],其主要通过新生儿疾病筛查被发现。其特点
是新生儿在出生时并无症状,因为母体甲状腺素(T4)
可通过胎盘,维持胎儿出生时正常T4浓度。因此促
甲状腺素(TSH)筛查切值(cut-off)的确定就显得至
关重要,但筛查切值会因实验方法的不同及人群和地
域的不同而有所变化[3]。我中心过去一直采用试剂盒
建议的切值,为了最大程度地防止患儿漏诊,同时减少
复查率,有必要根据实验方法探讨适合本地区的筛查
切值。
1 对象与方法

1.1 研究对象 选择贵港地区2009年1月~2014
年7月在我院新筛中心进行筛查的活产新生儿257
861例,以TSH初筛数据作为研究对象。
1.2 方法

1.2.1 标本采集 新生儿出生72h并经充分哺乳
后,从足跟采集3个血斑,自然滴于筛查专用S&S903
滤纸上,血斑均匀渗透两面,直径要求达8mm以上,
自然晾干后放塑料袋内密封置4℃冰箱保存。
1.2.2 筛查检测方法 应用芬兰 WALLAC公司

VICTOR2-1420D型时间分辨荧光免疫分析仪,采用
时间分辨荧光免疫分析法(DELEFIA)PerkinElmer试
剂盒检测滤纸干血斑中TSH值,操作步骤严格按试剂
说明书进行。每批试剂盒均带有两高、两低两种浓度
的质控样品,并定期参加卫生部的室间质评,采用试剂
盒里建议的切值9μU/ml,筛查TSH≥9μU/ml的标
本召回复查;如果标本召回复查值仍然>9μU/ml,则
标本召回确诊。
1.2.3 统计学方法 使用Excel2003进行统计百分
位数计算。
2 结果

本组257861份新生儿血片TSH 含量分布见表

1。依据检测所得数据绘制TSH分布曲线图,见图1。
99例确诊CH患儿的TSH含量分布见表2。

表1 257861份新生儿干血片TSH分布

TSH 含量
(μU/ml)

例数
所占比例
(%)

累计

频数

累计频率
(%)

0~0.99 63618 24.67 63618 24.67
1~1.99 81322 31.54 144940 56.21
2~2.99 50099 19.43 195039 75.64
3~3.99 27033 10.48 222072 86.12
4~4.99 14440 5.60 236512 91.72
5~5.99 7963 3.09 244475 94.81
6~6.99 4624 1.79 249099 96.60
7~7.99 2744 1.06 251843 97.67
8~8.99 1807 0.70 253650 98.37
9~9.99 941 0.36 254591 98.73
10~10.99 771 0.30 255362 99.03
11~11.99 534 0.21 255896 99.24
12~12.99 400 0.16 256296 99.35
13~13.99 301 0.12 256597 99.47
14~14.99 242 0.09 256839 99.60
15~15.99 180 0.07 257019 99.67
16~16.99 111 0.04 257130 99.72
17~17.99 95 0.04 257225 99.75
18~ 636 0.25 257861 100.00
合计 257861 100.00

3 TSH筛查切值的确立

257861例筛查干血片TSH含量为0~265μU/
ml,属偏态分布,均值2.5μU/ml,其中TSH含量在

0~4.99μU/ml共236512例,占91.72%,累计频率
为91.72%,5~9.99μU/ml共18079例,占7.01%,
累计频率为98.72%。≥10μU/ml共3271例,占
1.27%,累计频率为100%。根据以上数据情况,经
Excel2003统计处理,257861例99.00%的筛查干血
片TSH含量为≤11μU/ml。表2显示TSH水平9~
10μU/ml只有3例CH患儿,占患儿总数的3.03%。
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因此,为了既防止CH 患者漏诊,又减少新生儿误诊, 将CH的SH 筛查切值定为9.0μU/ml。

图1 257861份新生儿干血片TSH分布曲线图

表2 CH患儿TSH 水平分布

TSH 含量(μU/ml) n 构成比(%)

9~10 3 3.03
10~11 5 5.05
11~19.9 21 21.21
20~29.9 11 11.11
30~39.9 7 7.07
40~49.9 6 6.06
50~59.9 6 6.06
60~69.9 4 4.04
70~79.9 6 6.06
80~89.9 2 2.02
90~99.9 4 4.04
100~ 24 24.24
合计 99 100.00

4 讨论
新生儿疾病筛查对提高我国人口素质,降低新生

儿出生的缺陷率意义重大,是预防医学的一项重要工
作内容和措施。因此新生儿疾病筛查中切值是重要的
诊断和治疗依据。筛查切值会因实验方法、人群和地
域不同等原因而出现变化[4],切值定得太高,会引起漏
筛;定得太低,可能会导致新生儿被召回,也给患儿家
长带来不必要的精神压力和经济负担。因此,合适的

TSH筛查切值,将有效地提高筛查质量,并且减少大
量人力物力的浪费。目前国内所报道TSH实验切值
大都集中在8~10μU/ml之间[5-8]。贵港地区257
861例99.00%的筛查干血片TSH 含量为≤11μU/
ml,如果以99.00%筛查干血片TSH 含量定为切值,
将会导致部分患儿漏筛,如表2及表1中显示有3例

CH患儿在筛查中TSH 含量小于10μU/ml,在比例
为0.36%共941例筛查人数的范围内。我实验室CH

确诊患儿的筛查 TSH 最低值为9.4μU/ml,低于

99.00%百分位的筛查干血片11μU/ml,且在目前国
内所报道TSH实验切值大都集中在8~10μU/ml范
围内,除3例外其余确诊患儿筛查 TSH 值均高于

10.0μU/ml,且未发现低于9.0μU/ml的新生儿漏诊
情况。虽然累计频率在99.0%与98.4%之间有1712
例筛查例数,但这1712例筛查例数中就包括了8例

CH患儿,占0.47%,因此,从提高筛查质量,降低出生
缺陷,减低家庭经济负担等方面来看,为确诊8例CH
患儿而多筛1712例新生儿,是很有社会意义的。所
以本实验室未将累计频率在99.0%的11μU/ml而将
累计频率在98.4%的9.0μU/ml定为CH的TSH筛
查切值是合适的。
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