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芜湖市新生儿先天性甲状腺功能低下症筛查及切值研究
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【摘 要】目的: 了解芜湖市新生儿先天性甲状腺功能低下症(CH) 的筛查情况和发病率，建立芜湖市新生儿促甲状腺素

(TSH)筛查切值。方法: 新生儿出生 72 h 充分哺乳 6 次后足跟采血，滴在特殊的滤纸(Whatman S＆S 903#滤纸) 上，采用时间

分辨荧光免疫分析方法(TＲFIA)测定新生儿足跟血促甲状腺素浓度。结果: 芜湖市 2014 年 1 月 ～ 2015 年 12 月间共筛查新生

儿 43 820 例，其中健康新生儿 43 796 例，确诊 CH 患儿 24 例，发病率 1 /1826。建立芜湖市新生儿 TSH 切值为 8. 0 μU/mL。
结论: 芜湖市新生儿 CH 发病率高于全国发病率，新生儿 TSH 筛查切值的建立为芜湖市今后的新生儿 CH 筛查提供了依据。
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Evaluation of TSH cut-off value in blood-spot samples in neonatal screening for congenital
hypothyroidism in Wuhu

WANG Xin
Newborn Disease Screening Center，Wuhu Maternal and Child Healthcare Hospital，Wuhu 241000，China

【Abstract】Objective:To determine the cut-off value of thyroid stimulating hormone(TSH) for diagnosis of congenital hypothyroidism(CH) in neonates in

Wuhu and through screening of the neonatal blood samples and statistics of the incidence． Methods:Blood samples were obtained via heel prick from neo-

nates of 72 hours of age following 6 sessions of breast-feeding，and applied to a quantitative filter paper． Time-resolved time-resolved fluoroimmunoassay

(TＲFIA) was performed to measure the TSH concentration． Ｒesults:A total of 43 280 neonates underwent screening of CH between January 2014 and De-

cember 2015． Of the 43 796 healthy newborns，CH was confirmed in 24，with an incidence of 1 /1826． The cut-off value for TSH was measured as 8. 0 μU

/mL in neonates in Wuhu area． Conclusion:Neonates in Wuhu area have higher incidence of CH than the national average level． TSH cut-off value deter-

mined in this investigation may provide evidence for following screening of CH in newborns in Wuhu area．

【Key words】congenital hypothyroidism;thyroid stimulation hormone;cut-off value;neonatal screening

先天性甲状腺功能低下症(congenital hypothy-
roidism，CH)是小儿常见的内分泌疾病，严重影响到

患儿的体格和智能发育，开展新生儿疾病筛查可以

有效地将 CH 患儿在临床症状尚未出现前用实验筛

查出来，进行早期诊断和治疗，避免患儿重要脏器出

现不可逆损害，保障患儿正常体格发育和智能发育，

从而减少残疾人，降低小儿病死率
［1］。根据《新生

儿疾病筛查技术规范(2010 年版)》要求
［2］，先天性

甲状腺功能减低症以促甲状腺素( thyroid stimulation
hormone，TSH)作为筛查指标，同时，由于实验方法

的差异及地域、人群等因素影响，各地实验室 TSH
切值也存在着较大差异

［3］。本研究通过对 2014 年

1 月 ～ 2015 年 12 月芜湖市新生儿 CH 筛查的数据

进行统计学分析，旨在探讨芜湖市 CH 发病率及

TSH 切值。

1 资料与方法

1． 1 筛查对象 筛查对象为 2014 年 1 月 ～ 2015
年 12 月芜湖市所辖 4 区 3 县新生儿筛查网络医院

出生的活产新生儿筛查滤纸干血片样本 43 820 例。
1． 2 血片采集和递送 根据卫生部制定的《新生

儿疾病筛查技术规范(2010 年版)》要求，严格按照

新生儿遗传代谢病筛查血片采集步骤采集足跟血，
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制成滤纸干血片，并在规定时间内递送至我院新生

儿筛查中心实验室检验
［2］。

1． 3 实验室筛查

1． 3． 1 实验方法 根据卫生部制定的《新生儿疾

病筛查技术规范(2010 年版)》要求，选择时间分辨

荧光免疫分析法 ( time-resolved fluoroimmunoassay，

TＲFIA)，以 TSH 作为先天性甲状腺功能低下症的

筛查指标
［2］。使用广州市丰华生物工程有限公司

生产的 TALENT-II 型时间分辨荧光免疫分析仪，应

用广州市丰华生物工程有限公司生产的新生儿促甲

状腺激素测定试剂盒，并严格按照说明书进行实验

操作。每次实验做 6 板，每板带单孔标准曲线，复孔

的高、低值质控品，每板均在控的条件下报结果，实

验结果可信。
1． 3． 2 复查及确诊 根据试剂盒说明书，TSH 浓度

的阳性切值(cut-off)为 9. 0 μU /mL。初筛阳性结果

的标本进行原血片复查，凡是原血片两次结果均大

于切值者，通知采血单位召回重新采血复查，复查后

仍为阳性者，由本院通知其抽静脉血用化学发光法

做 TSH、FT4、FT3 测定，当血 TSH 增高，FT4、T4 降低

者，结合临床排除其他原因后诊断为先天性甲状腺

功能减低症。
1． 3． 3 统计学处理 将所有实验数据输入计算机，

采用 SPSS 17. 0 统计软件系统进行数据统计，并采

用百分位法确定 cut-off 值。

2 结果

2． 1 发病率 我中心自 2014 年 1 月开展新生儿

CH 筛查工作，截止到 2015 年 12 月底，一共筛查了

43 820 名新生儿，高于说明书切值(9. 0 μU /mL) 的

可疑患儿有 156 例，筛查阳性率 1 /281，经确诊为

CH 患儿 24 例，因此，我中心筛查区域内先天性甲

状腺功能低下患儿的发病率为 1 /1826。
2． 2 正常新生儿 TSH 水平分布 对 43 796 例正常

新生儿干血片 TSH 实验数据分组及各组的频率见

表 1，其分布呈明显的正偏态分布。
2． 3 正常新生儿 TSH 水平统计 43 796 例正常新

生儿中，新生儿 TSH 水平统计学指标见表 2。
2． 4 患儿 TSH 水平分布 在确诊的 24 例患儿中，

初筛 TSH 浓度值水平分布情况见表 3。
2． 5 TSH 筛查切值的建立 通过对 43 796 例正常

新生儿干血片 TSH 实验数据进行统计分析发现其

呈明显的正偏态分布，因此，我们采用百分位数计算

新生儿先天性甲状腺功能低下筛查的 TSH 切值。
对 2014 年 1 月 ～ 2015 年 12 月芜湖市 43 796 例正

常新生儿干血片 TSH 实验数据分析求得的 90%、
95% 和 99% 分 位 数 值 分 别 为 4. 70 μU /mL、5. 73
μU /mL 和 7. 82 μU /mL，我们取正常的新生儿 99%
百分位数值为切值，故确定实验室 TSH 筛查阳性切

值为 8. 0 μU /mL。

表 1 正常新生儿各组干血片 TSH 水平的频数分布

TSH 含量

/(μU /mL)
n

比率

/%
累计频数

累计频率

/%

0 ～ 5468 12． 49 5648 12． 49
1 ～ 1 3429 30． 66 18897 43． 15
2 ～ 1 1362 25． 94 3 0259 69． 09
3 ～ 6571 15． 00 3 6830 84． 09
4 ～ 3436 7． 85 4 0266 91． 94
5 ～ 1784 4． 07 4 2050 96． 01
6 ～ 886 2． 02 4 2936 98． 03
7 ～ 482 1． 10 4 3418 99． 13
8 ～ 246 0． 56 4 3664 99． 69
9 ～ 119 0． 27 4 3783 99． 96
10 ～ 0 0 4 3783 99． 96
11 ～ 3 0． 01 4 3786 99． 98
12 ～ 1 0． 00 4 3787 99． 98
13 ～ 0 0 4 3787 99． 98
14 ～ 0 0 4 3787 99． 98
15 ～ 0 0 4 3787 99． 98
16 ～ 0 0 4 3787 99． 98
17 ～ 0 0 4 3787 99． 98
18 ～ 0 0 4 3787 99． 98
19 ～ 0 0 4 3787 99． 98
20 ～ 9 0． 02 4 3796 100

表 2 正常新生儿 TSH 水平统计学分析

统计学指标 TSH /(μU /mL)

平均值 2． 58

中位数 2． 23

最小值 0． 01

最大值 29． 41
90%分位数值 4． 70
95%分位数值 5． 73
99%分位数值 7． 82

表 3 24 例 CH 患儿 TSH 水平分布情况

TSH 含量 /(μU /mL) n 构成比 /%
9 ～ 7 29． 17
20 ～ 3 12． 50
30 ～ 1 4． 17
40 ～ 2 8． 33
50 ～ 0 0
60 ～ 2 8． 33
70 ～ 1 4． 17
80 ～ 0 0
90 ～ 0 0
100 ～ 8 33． 37

2． 6 不同 TSH 切值的相关指标评价 以说明书推
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荐的 TSH 切值和本研究建立的 TSH 切值进行回顾

性评价，两者均没有出现漏检，灵敏度均为 100%，

其相关指标评价见表 4。

表 4 不同 TSH 切值的相关指标评价

TSH 含量

/(μU /mL)

可疑患儿

n
健康儿

n
灵敏度

/%
特异度

/%
阳性预测值

/%
阴性预测值

/%
假阳性率

/%
假阴性率

/%
符合率

/%

9． 0 μU /mL(说明书切值) 156 43664 100 99． 70 15． 38 100 0． 30 0 99． 70
8． 0 μU /mL(本研究切值) 402 43418 100 99． 14 5． 97 100 0． 86 0 99． 14

3 讨论

先天性甲状腺功能减低症俗称“呆小症”，是儿

科最常见的内分泌疾病之一，也是导致先天性痴呆

最常见的原因之一，这种疾病由于先天性因素促使

甲状腺激素合成障碍、分泌减少，导致患儿生长障

碍，智力发育落后。患儿越早治疗预后效果越好，如

在出生后 1 个月内治疗，大部分患儿的神经系统发

育和智力水平可恢复正常，出生 3 个月后治疗，其智

商可达 90%，随着时间推移智商逐渐下降
［4］。因此，

新生儿筛查是一种早期预防 CH 临床症状出现的优

生优育重要措施，对于保障患儿正常体格发育和智

能发育，提高出生人口质量有着积极意义
［5］。

CH 的发病率全球约为 1 /4000 ～ 1 /3000，美国

1993 年报道 500 万新生儿中有 1400 例 CH 患儿，发

病率为 1 /3571［6］，而据顾学范等
［7］2004 年对全国

580 万新生儿筛查结果统计得出我国 CH 的发病率

为 1 /3009。本 研 究 中 的 芜 湖 CH 的 发 病 率 为 1 /
1826，远高于全球及我国的发病率，也比我省的马鞍

山(1 /2067)［8］、合肥(1 /2293)［9］、六安(1 /2525)［10］

和皖北(1 /2628)［11］
发病率稍高，并且我省从北往南

其发病率呈逐渐增高的趋势，这可能与环境因素及

饮食习惯有关系
［12］。

TSH 切值是新生儿 CH 筛查工作中诊断和监测

的重要依据，它会因实验方法、试剂厂家、人群区域

不同而出现变化
［3］。国际上常用建立切值的标准方

法之一是百分位数法，本研究以 TSH 水平 99% 分位

数值为标准来建立切值，它比较直观地反映测定样

本的真实水平
［13］。本研究以健康新生儿 TSH 水平

的 99%分位数值为 7. 82 μU /mL，故我们以 8. 0 μU /
mL 作为 TSH 切值，这与邻 近 的 安 庆 市 TSH 切 值

8. 12 μU /mL 比较接近
［14］。另外，从表 4 可以看出，

当切值从 9 μU /mL 下降到 8 μU /mL 时，要多召回

246 例 新 生 儿，其 阳 性 预 测 值 从 15. 38% 下 降 到

5. 97%，也就是说，相当于召回 6. 5 例中有 1 例确诊

患儿下降到相当于召回近 17 例中有 1 例确诊患儿。

一方面，新生儿疾病筛查作为一项公共卫生项目，实

验室检测具有特殊性和一过性，先天性甲状腺功能

减低症是《新生儿疾病筛查管理办法》中的法定筛查

病种，一旦漏检将带来严重危害;另一方面，芜湖市

属于世界卫生组织及国际控制碘缺乏疾病理事会联

合建议
［15］

的轻度碘缺乏地区，其发病率远远高于全

国发病率，因此，降低切值将有助于提高检出率。按

照“最大程度防止患儿漏检又兼顾减少复查率”的原

则，本研究将 TSH 切值从 9. 0 μU /mL 下降到 8. 0
μU /mL，虽然提高了召回率，但是能够提高检出率，

尽可能地避免漏检。通过回顾性分析，本研究切值

的灵敏度为 100%，特异度为 99. 14%，阳性预测值

为 5. 97%，阴 性 预 测 值 为 100%，假 阳 性 率 为

0. 86%，假阴性率为 0，总符合率为 99. 14%，具有比

较满意的筛查效果，为今后开展更大规模的新生儿

甲低筛查提供了依据。
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护生核心自我评价与职业自我概念及生活满意度的关系

汪 苗，李远珍，潘 庆，王 玲
(皖南医学院 护理学院，安徽 芜湖 241002)

【摘 要】目的: 探索护生核心自我评价与职业自我概念、生活满意度的关系及职业使命感在核心自我评价和职业自我概念、
生活满意度间的中介作用。方法: 对 605 名在校本科护生采用核心自我评价量表(CSE)、护士职业自我概念量表(NSCI)、生
活满意度量表(SWLS)、职业使命感量表(CCS)进行调查。结果: 女生的职业使命感和职业自我概念得分高于男生( t = 2. 783、
2. 647，P ＜ 0. 01)，护生的核心自我评价、职业自我概念、职业使命感、生活满意度之间互相呈正相关，相关系数 r 在 0. 219 ～
0. 434 间，P 均 ＜ 0. 001;职业使命感在核心自我评价和职业自我概念、生活满意度之间均存在显著的部分中介效用。结论: 护

生的核心自我评价直接预测职业自我概念和生活满意度水平，能通过职业使命感间接预测职业自我概念和生活满意度水平。
【关键词】护生;核心自我评价;职业使命感;职业自我概念;生活满意度
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Core self-evaluation and calling self-concept and life satisfaction in nursing undergraduates

WANG Miao，LI Yuanzhen，PAN Qing，WANG Ling
School of Nursing，Wannan Medical College，Wuhu 241002，China

【Abstract】Objective:To assess the relation of core self-evaluation with calling self-concept and life satisfaction in nursing undergraduates as well as the

mediating effect of sense of calling on the self-concept on and life satisfaction． Methods:A survey was conducted in 605 nursing undergraduates with Core

Self-evaluations Scale(CSES)，Chinese Calling Scale(CCS)，Nurses Self-Concept Instrument(NCSI) and Satisfaction With the Life Scale( SWLS) ．

Ｒesults:Female students had higher scores on CSS and NSCI than male counterparts( t = 2. 783，t = 2. 647，respectively，P ＜ 0. 01) ． Core self-evaluation，

self-concept on calling and sense of calling were positively correlated with life satisfaction in all subjects，with correlation coefficient ranging from 0. 219 to

0. 434(all P ＜ 0. 001) ． Sense of calling was found to partially mediate the core self-evaluation，self-concept on calling and life satisfaction． Conclusion:

Core self-evaluation outcomes have the straightforward ability to predict self-concept on calling and life satisfaction，whereas appraisal of sense of calling

may indicate the self-concept on calling and life satisfaction level in indirect manner in nursing undergraduates．

【Key words】nursing undergraduates;core self-evaluation;sense of calling;self-concept on calling;life satisfaction
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