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外界因素对新生儿疾病筛查检测结果影响的研究

陈碧艳，邓建平△，黄金林，李金花（广西壮族自治区百色市妇幼保健院检验科　５３３０００）

　　【摘要】　目的　探讨外界因素对新生儿疾病筛查：先天性甲状腺功能减退（ＣＨ）、苯丙酮尿症（ＰＫＵ）检测结果

的影响。方法　选择２０１０年１月至２０１１年６月，本市各接产单位送检的３００００例新生儿疾病筛查样本中具有代

表性的１７２７４份。按采血部位、储存条件及检测时间分为三个组设为日常检测组。并在实验室设立一个按各接产

单位血样采集方法采集８９份样本，根据以上三个条件进行分组为实验室对照组，采用时间分辨法对所有样本进行

检测。结果　用统计学软件ＳＰＳＳ１７．０对以上样本的ＣＨ和ＰＫＵ检测结果进行统计分析处理。（１）采血部位：静

脉血与末梢血采集样本，检测结果成对样本检验犘＜０．０５。（２）储存条件：室温与４℃保存样本检测结果成对样本

检验犘＜０．０５。（３）检测时间：４℃保存５ｄ内与１０ｄ后检测样本，检测结果成对样本检验犘＞０．０５。结论　外界因

素（采血部位、储存条件）对新生儿疾病筛查的检测结果有影响，规范化保存标本不受检测时间影响。医务人员应从

采血部位、储存条件做好质量控制、保证检测质量、提高阳性检出率，避免漏诊误诊的发生，保证患儿早期发现，得到

早期治疗，达到提高出生人口素质的目的。
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　　本市处在边远山区、交通不便、经济欠发达，医疗条件差，

不是每个接产单位都能按标准操作规程进行新生儿疾病筛查

的血样采集、储存和送检。外界因素（采血部位、储存条件及检

测时间）对新生儿疾病筛查的检测结果影响大小，成为本市新

生儿疾病筛查中心面临解决的难题。本市每年有５万多名新

生儿出生，保证筛查质量才能提高阳性检出率，避免漏诊误诊

的发生，新生患儿才能在筛查中早期发现，早期治疗，避免患儿

智力损害的发生［１５］。本市新生儿疾病筛查中心为做好新生儿

疾病筛查工作，进行了外界因素对新生儿疾病筛查检测结果影

响因素的研究，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　日常检测组：选择２０１０年１月至２０１１年６

月，本市各接产单位送检的３００００例新生儿疾病筛查样本中

具有代表性的１７２７４份，按采血部位、储存条件及检测时间分

为三组进行比对：（１）采血部位 ①静脉采血（血斑大边缘整齐，

血斑两面图形一致）；②足跟末梢采血（血斑小边缘不整），各

１８９５份。（２）储存条件：①按规范要求血样保存在４℃冰箱

（条件优越的医院采血５ｄ内送检的）；②在室温下保存（条件

较差的乡镇卫生采集１０ｄ后送检的），各３３７１份静脉采集样

本。（３）检测时间：①５ｄ内检测（按采血日期计数）；②１０ｄ后

检测（按采血日期计数），各３３７１份４℃冰箱规范保存的静脉

采集样本。进行甲状腺功能减退（ＣＨ）、苯丙酮尿症（ＰＫＵ）的

筛查结果统计分析。

１．２　实验室对照组　实验室对在本院出生的新生儿家长进行

动员，婴儿出生７２ｈ，充分哺乳后采血，按各接产单位血样采集

方法，每个新生儿采集静脉、足跟末梢血各三个血斑共８９例，

按以上日常检测组三个分组条件进行人为的分组，检测结果与

日常检测组进行比对。

１．３　血片采集　新生儿为足月出生、无畸形的健康儿，出生

７２ｈ后，吃足６次母乳（或混合乳）的新生儿，采取足跟末梢血

或静脉血，滴于Ｓ＆Ｓ９０３专用滤纸片上，渗透正反两面，形成３

个直径约０．８ｃｍ的血斑。室温下自然干燥后放入塑料袋，置

４℃冰箱保存，５ｄ内送实验室检验。

１．４　检验方法、仪器、设备和试剂　采用时间分辨荧光免疫法

进行ＣＨ、ＰＫＵ检测。仪器：芬兰 Ｗａｌｌａｃ时间分辨荧光免疫测

定仪１４２０，及其ＴＳＨ（ＣＨ检测）、ＰＫＵ试剂盒，内带有标准质

控血片，其辅助仪器配置的程序可直接打印结果。

１．５　质量控制　参加国家卫生部临床检验中心的新生儿筛查

室间质量评价。同时以试剂盒提供的内质控血片进行室内质

量控制，计算每批（次）实验的变异系数（犆犞）和标准（狊）。

１．６　统计学方法　采用ＳＰＳＳ１７．０软件进行统计学处理，计

量资料以狓±狊表示，各组间数据比较用狋检验、方差分析。以

犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　日常检测组

２．１．１　５ｄ内４℃保存的静脉与末梢血采集样本各１８９５份，

ＴＳＨ和ＰＫＵ检测结果比较。

表１　５ｄ内４℃保存静脉和末梢血样本ＴＳＨ与ＰＫＵ的

　　各自成对样本比较（狀＝１８９５）

组别 狓±狊 狋 犘

１组 静脉血５ｄＴＳＨ ２．６８１±２．０６１ －３．９７２ ＜０．００１

末梢血５ｄＴＳＨ ２．９８３±２．５７４

２组 静脉血５ｄＰＫＵ １．０６６±０．３０１ ７．７０３ ＜０．００１

末梢血５ｄＰＫＵ １．１４０±０．３１０

２．１．２　１０ｄ后室温与４℃保存的静脉血采集样本各３３７１

份，ＴＳＨ和ＰＫＵ检测结果比较。

２．１．３　静脉血５ｄ内、１０ｄ后４℃和室温保存样本间的ＴＳＨ、

ＰＫＵ测定结果进行多重比较（第１组为４℃保存５ｄ内测定结

果；第２组为４℃保存１０ｄ后测定结果；第３组为室温保存１０

ｄ后测定的结果）。（１）三组间ＴＳＨ 测定结果比较：第１组与

第２组、第１组与第３组间比较差异有统计学意义（犘＜０．０５），

第２组与第３组间比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。（３）三
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组间ＰＫＵ测定结果比较：第１组与第２组间比较差异无统计

学意义（犘＞０．０５），第１组与第３组、第２组与第３组间比较差

异有统计学意义（犘＜０．０５）。

表２　静脉１０ｄ（４℃和室温）后ＴＳＨ与ＰＫＵ的

　　各自成对样本的比较（狀＝３３７１）

组别 狓±狊 狋 犘

１组 静脉血１０ｄ４℃ ＴＳＨ ２．７３２±２．３４７ －０．３８６ ０．６９９

静脉血１０ｄ室温ＴＳＨ ２．７５３±２．０７８

２组 静脉血１０ｄ４℃ＰＫＵ １．０９６±０．３３３ ７．５４７ ＜０．００１

静脉血１０ｄ室温ＰＫＵ １．０２８±０．４０３

２．２　实验室对照组

２．２．１　静脉血与末梢血采集样本各８９份，ＴＳＨ和ＰＫＵ检测

各组结果比较。

表３　５ｄ内４℃保存静脉和末梢血样本ＴＳＨ与ＰＫＵ的

　　　各自成对样本比较（狀＝８９）

组别 狓±狊 狋 犘

１组 静脉血１０ｄ４℃ ＴＳＨ １．８１２±１．８３６ １．１０３ ０．２７３

静脉血１０ｄ室温ＴＳＨ １．６２０±２．１４０

２组 静脉血１０ｄ４℃ＰＫＵ ０．９６０±０．３２８ －１．７２１ ０．０９０

静脉血１０ｄ室温ＰＫＵ １．１６７±１．１６４

３组 静脉血５ｄＴＳＨ １．９７７±１．６４３ ５．７２９ ＜０．００１

末梢血５ｄＴＳＨ １．４７３±１．１９８

４组 静脉血５ｄＰＫＵ １．０３０±０．３１０ －１．８７０ ０．６５

末梢血５ｄＰＫＵ １．０９０±０．３０９

２．２．３　静脉血５ｄ内、１０ｄ后４℃和室温保存样本间的ＴＳＨ、

ＰＫＵ测定结果进行多重比较（第１组为４℃保存５ｄ内测定结

果；第２组为４℃保存１０ｄ后测定结果；３组为室温保存１０ｄ

后测定的结果）。各组间 ＴＳＨ、ＰＫＵ测定结果比较差异均无

统计学意义（犘＞０．０５）。

３　讨　　论

国家卫生部制定的《新生儿疾病筛查技术规范》要求，新生

儿疾病筛查采血部位为新生儿足跟内或外侧，采集前应按摩或

热敷，用７５％乙醇消毒皮肤后，使用一次性采血针刺足跟，用

干棉球拭去第１滴血后取第２滴血；将滤纸片接触血滴，使血

自然渗透至滤纸背面，采集３个血斑；将血片置于清洁空气中，

自然晾干；再将滤纸干血片置于塑料袋内，保存在４℃冰箱中；

在５ｄ内将滤纸干血片递送至新生儿疾病筛查实验室检测。

但是本市各接产单位并未能完全按照要求进行末梢血样本的

采集，采集前未按摩或热敷新生儿足跟，采血针刺足跟深度太

浅，血液不能自然流出，大都是靠大力挤压才勉强取到三个血

斑，造成血液中都有含有一定量的组织液。另外多数接产单位

觉得足跟血难于采集，都采集了静脉血［６８］，所以本次主要以静

脉采集血样为研究主体。

３．１　从以上表１、２、３可见，日常检测和实验室对照两组

ＴＳＨ、ＰＫＵ测定结果：４℃保存５ｄ内静脉、末梢血样测定结果

两者比较差异有统计学意义（犘＜０．０５），说明静脉和末梢不同

采血部位影响测定结果。但在日常检测组中静脉血所测结果

相对标准偏差较小，实验结果重现性较好。末梢血检测结果相

对标准偏差较大，实验结果重现性较差。所以接产单位在人员

或其他原因等条件限制下，如不能严格按照《新生儿疾病筛查

技术规范》末梢血血片采集法采集血样的，应选择采集静脉血

来进行新生儿疾病筛查检测。

３．２　日常检测组静脉血５ｄ内、１０ｄ后４℃和室温保存的样

本ＴＳＨ、ＰＫＵ测定结果进行多重比较。（１）５ｄ内、１０ｄ后４℃

保存样本ＴＳＨ、ＰＫＵ测定结果比较差异无统计学意义（犘＞

０．０５），说明规范贮存样本不影响检测结果。各采血单位应配

备普通２～８℃冰箱用于保存样本。（２）１０ｄ后４℃与室温保

存样本检测结果两者比较，ＴＳＨ 测定结果比较差异无统计学

意义（犘＞０．０５），ＰＫＵ测定结果比较差异有统计学意义（犘＜

０．０５）。说明虽然１０ｄ后室温保存样本的ＴＳＨ检测受储存条

件的影响不大，但ＰＫＵ测定结果受储存条件的影响较大。因

此为保证检测质量，采集好的样本应按规范置于塑料袋内，保

存在２～８℃冰箱中。

３．３　实验室对照组静脉血５ｄ内、１０ｄ内４℃和室温保存的

样本测定结果各组结果进行多重比较，组间 ＴＳＨ、ＰＫＵ检测

结果差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。实验室各组间检测结

果较稳定，与日常检测组比较存在一定的差异。后经过查找原

因，发现新生儿疾病筛查中心实验室除冬天温度较低外，夏天

温度均保持在２５℃左右，样本存放在实验室２５℃恒温下１０ｄ

对检测结果的影响不大。

总之，根据边远山区、交通不便、经济欠发达等实际情况设

计合理化的血片采集、送检、筛查、诊断、治疗等设计简单可行

的服务流程，使筛查工作简单易行，适合于山区开展，才能真正

地推广应用新生儿疾病筛查工作［９１０］，提高筛查质量和筛查

率，出生缺陷儿才能得到早期诊治，才能降低本市出生人口缺

陷发生率，达到提高出生人口素质。
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