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2019 年恩施市新生儿免费耳聋基因筛查 

项目实施方案 
 

为尽早发现新生儿听力障碍患儿，降低我市儿童听力残

疾发生率，提高人口素质，加快脱贫步伐，根据《省卫生计

生委办公室关于做好 2019 年贫困地区新生儿免费耳聋基因

筛查项目的通知》ď鄂卫生计生办通〔2019〕3 号文件Đ要

求，结合我市实际，制订本实施方案。 

一、目标任务 

2019 年，我市机构内开展新生儿免费耳聋基因筛查服务

的任务是 6060 名。 

二、项目实施单位 

项目实施单位为辖区内各医疗保健服务机构。 

三、实施对象 

项目实施对象为恩施市辖区范围内的助产技术服务机

构当年出生的新生儿，在家长知情同意的情况下，在出生的

助产技术服务机构免费接受一次耳聋基因筛查。 

四、项目内容 

本项目包括新生儿足底血血片采集、耳聋基因实验室检

测、随访管理、项目宣传等。 

ͧ一ͨ采血澞助产技术服务机构为新生儿血片标本采集

和信息登记上报的采血机构。采血机构应当遵循“知情同意”
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的原则，按照技术规范的要求进行新生儿足底血血片采集，

并做好相关信息的登记。 

ͧ二ͨ实验؜检测澞由项目中标单位益基武汉生物科技

有限公司完成。 

ͧ三ͨ随访管理澞市妇幼保健院对基因检测结果呈阳໿

者建立档案，发放管理手册，在结果阳໿者 6岁以前进行高

度预警和随访跟踪，并提出干预措施。 

ͧ四ͨ项目؛传澞辖区医疗保健机构开展项目相关ჿ策

和新生儿健康知识宣传，使社会各界认识到耳聋基因筛查的

重要意义，提高干预效果，为项目顺利实施营造良好社会氛

围。 

五、实施方式 

ď一Đ市卫生和计划生育局负责项目组织实施、监督管

理以及对项目实施情况开展绩效考评以及筛查补助资金的

预拨、考核结算、监管等。 

ď二Đ市妇幼保健院负责项目的质量控制、健康宣教、

信息管理、技术指导。血片标本收集、保存、递送、报告的

反馈、阳໿者档案建立、跟踪随访，每季度通过全省妇幼健

康信息系统上报统计信息。 

ď三Đ各助产医疗采血机构应履行知情告知的义务，规

范开展耳聋基因筛查血片采集和相关信息采集，规范做好采

血、登记、血片递送、宣教等工作，加强对机构内血片采集
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人员的管理和质量控制。 

六、经费管理 

本项目属贫困地区新生儿免费耳聋基因筛查，补助经费

按 300 元/例拨付，筛查补助资金对各医疗机构实行年底结

算。费用分配如下ġ益基武汉生物科技有限公司检验费 145.6

元/人、采血机构 40 元/人ď含各医疗机构采血劳务、宣传

培训、健康教育、质量控制等费用Đ、余下部分由项目管理

机构市妇幼保健院用于技术培训、督导考核、健康教育、质

量控制、信息管理、建立档案、跟踪随访等。  

 

附件：1.新生儿免费耳聋基因筛查工作流程  

2.贫困地区新生儿免费耳聋基因筛查项目季报表 

3.新生儿免费耳聋基因筛查知情同意书 

4.耳聋基因筛查登记表 

5.新生儿免费耳聋基因筛查技术规范 
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附件 1 

新生儿免费耳聋基因筛查工作流程 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

告知家长筛查意义о风险 

同意筛查，签字 н同意筛查，签字 

助产机构采集血片，信息报道 

保健院收血片、递送 

检测机构进行耳聋基困检测 

检测结果反馈到采血机构和县妇幼保健院 

检测结果告知家长 

结果异常 结果正常 

建档、宣教、随访、 

信息上报等 

进入儿童保健系统管理 

发现听力异常及时就诊 

转诊到县妇幼保健机构 
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附件 2 

贫困地॰新生儿免费耳聋基因筛查项目季ᣛ表 

δ第    季度ε 

市州          县δ市Ƚ॰ε 

活产数 耳聋基因筛查人数 筛查结果䱩性人数 听力障碍儿童数 随访人数 

     

 

填表人φ             填表机构φ             填表ᰛ期φ    年   月   ᰛ 
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附件 3 

新生儿免费耳聋基因筛查知情ੂ意书 

ဉ੃φ同同同同同同同同同同同同同同    病案号φ同同同同同同同同 

1Ƚ为减少听力障碍发生，进一↛控制出生缺陷发生率，提高出生人口素质，根据湖北省卫

生计生ည和湖北省财政局Ʌ关于দ发 2016 年湖北省贫困地॰新生儿免费耳聋基因筛查项目实施

方案的通知Ɇ精神，决定在全省 37个贫困县开展新生儿耳聋基因筛查工作Ⱦ 

2Ƚ在全省 37 个贫困县助产ॱ疗机构出生的新生儿为筛查对象Ⱦ 

3Ƚ耳聋基因筛查可以早期发现药物易感性个体Ƚ耳聋个体δ包括因早期听力损失у明显而

被听力筛查漏诊的耳聋个体ε以及耳聋相关突਎基因的携带者，从而实现早期诊断Ƚ早期干预

和及时预警，可以显著提高新生儿听力障碍及耳聋高ধ人群的检出率，并降ք耳聋及其出生缺

陷的发生Ⱦ 

4Ƚ新生儿耳聋基因筛查运用国家卫生计生ည和国家食品药品监督管理局认定的检测方法，

是目前最为先进Ƚ高效Ƚ敏感的检测方法之一，可以ੂ时对中国最常见的耳聋相关基因的突਎

热点进行筛查Ⱦ 

5Ƚ耳聋基因筛查的实施是在新生儿出生 72 小时੄Ƚ7 天内δ充࠼哺乳ε随ć新生儿遗传代

谢病筛查Ĉ਌少许足跟血制ᡆ标本，最终送达检测机构进行筛查Ⱦ 

6Ƚ基因筛查结果࠼两种情况φŚ䱪性φ即਍检基因未发现常见耳聋相关突਎基因Ⱦ如果听

力筛查也为ć通过Ĉ，则进入听力随诊程序χ如果听力筛查ć未通过Ĉ，应进一↛行诊断性听

力检测及基因测序检测χś䱩性φ即਍检基因携带至少一个耳聋相关突਎基因，而听力筛查结

果可为ć通过Ĉ或ć未通过ĈȾ↚类结果提示਍检者可能ф耳聋或药物敏感性耳聋密࠽相关，

需结合听力筛查结果进一↛行诊断性听力检测及基因测序检测Ⱦ 

7Ƚ由于筛查方法的局限性，检测结果ᆎ在假䱪性或假䱩性的可能Ⱦ因↚，即便检测结果为

䱪性，一ᰜ发现孩子听力异常时也应及时就ॱȾ 

日Ƚ符合筛查对象要求的，由政府专项拨款支付Ⱦ 

 

ॱ师签ᆍφ同同同同同同同同同同同同同同同     签ᆍᰛ期φ同同同同同同同同同年同同同同同月同同同同同ᰛ 

 

产妇及家属意见φ 

ᡇ已了解新生儿耳聋基因筛查的内容，包括筛查的项目Ƚ条件Ƚ方式Ƚ风险等Ⱦ 

ᡇ□愿意    □у愿意    给ᡇ的孩子做耳聋基因筛查Ⱦ 

 

产妇/新生儿监ᣚ人  签੃同同同同同同同同同同同同同同同 

现օ地址φ 同同同同同同同同同同同同同同同市δ州ε同同同同同同同同同同同同同同同县δ॰ε同同同同同同同同同同同同同同同乡δ镇ε/街

道同同同同同同同同同同同同同同同村/号 

监ᣚ人联系电话δ手机ε同同同同同同同同同同同同同同同同同同  签੃ᰛ期同同同同同同同年同同同月同同同ᰛ 
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附件 4 

耳聋基因筛查登记ᣛ表 

序

号 
ॱ院੃称 

样本 

编号 
母亲ဉ੃ ࠼娩ᰛ期 婴儿ဉ੃ 

婴儿 

性别 

多胞胎婴儿 

δ大Ƚ小ε 

民

族 
联系方式 地      址 

1           

2           

3           

4           

5           

6           

7           

日           

旦           

10           

11           

12           

13           

14           

15           
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附件 5 

新生儿耳聋基因筛查血片样本采集规范 

 

一、血片采集规则 

血片采集是新生儿耳聋基因筛查技术流程中最重要的

环节。采血质量直接影响实验室检测结果，因此必须按规范

要求完成血片采集工作。此规范参照卫生部相关的新生儿血

片采集规范。 

ď一Đ采血机构及人员要求  

1、采血机构ġ取得《医疗机构执业许可证》并设有产

科或儿科的医疗保健机构。  

2、采血人员ġ  

(1) 具有中专以上学历，从事临床工作 2 年以上。  

(2) 接受过新生儿血片采集相关知识和技能的培训。 

ď二Đ采血机构和人员职责  

1、采血人员在实施血片采集前，应将新生儿耳聋基因

筛查的项目、条件、方式、费用等情况如实告知新生儿的监

护人，并应遵循知情选择的原则。  

2、认真填写采血卡片，做到字迹清楚、填写完整。卡

片内容包括ġ采血单位、母亲姓名、居住地址、联系电话、

新生儿໿别、出生体重、出生日期及采血日期等。  

3、严格按照新生儿采血技术程序，采集足跟血，制成
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滤纸干血片，并递送ᄠ检测机构。  

4、因特殊情况未按期采血者，应及时预约或追踪采集

血片。  

5、对可疑阳໿病例应协助追访机构，及时通知复查，

以便确诊或采取干预措施。  

6、做好资料登记和存档保管工作，包括掌握活产数、

检测数、新生儿采血登记信息、反馈的检测结果及确诊病例

等资料，保存时间ᄠ少 10 年，以备查。 

ď三Đ采血工作质量要求  

1、采血滤纸应与试剂盒标准、质控血片用滤纸一ᄡ。  

2、采血针必须一人一针。  

3、采血时间无要求，但为避免多次采血，一般同新生

儿遗传代谢病筛查合并一次采血制备干血片。对于各种原因

ď早产儿，低体重儿，提前出院者等Đ没有采血者，最迟不

宜超过出生后三十天。  

4、合格滤纸干血片应为ġ  

(1)每个血斑直径大于 8毫米。  

(2)血滴自然渗透，滤纸正反面血斑一ᄡ。  

(3)血斑无污染。  

5、滤纸干血片应在采集后一周内递送。  

6、有完整的采血卡片及结果登记册。 

二、采血操作流程 
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ď一Đ采血工作流程  

1、采血人员清洗双手并佩带手套Ģ  

2、按摩或热敷新生儿足跟，并用 75％酒精消毒皮肤Ģ  

3、使用一次໿采血针刺足跟内或外侧，深度小于 3 毫

米，用干棉球拭去第一滴血，取第二滴血Ģ  

4、将滤纸片接触血滴，切勿触及足跟皮肤，使血自然

渗透ᄠ滤纸背面，ᄠ少采集二个血斑Ģ  

5、手持消毒棉轻压取血部位使其止血Ģ  

6、将血片置于清洁空气中，避免阳光直射，自然晾干

呈深褐色，并登记Ģ  

7、将检查合格的滤纸干血片，置于塑料袋内，保存在 4℃

冰箱中Ģ  

8、在规定时间内将滤纸干血片递送ᄠ新生儿耳聋基因

筛查实脸室。 

ď二Đ采血技术流程  

1、采血技术ġ考虑到样品运送的方便，以便普及筛检

服务ᄠ偏远地区，新生儿耳聋基因筛查的样本采集，系采用

以脚跟部位采取微量血液ď约 0.2 ）0.3c.c . )，滴在新生

儿筛查的专用滤纸上，阴干后邮寄ᄠ筛查单位。采血片质量

的重要໿ġ滤纸血片采集是筛查过程中最重要的环节，其质

量直接影响实验室检测的结果。 

2、样品采集人员ġ由助产机构医护人员负责，采血人
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员应接受相关知识及技能后方可执行，并按采血工作流程及

采血技术流程进行采血，以确保其质量。  

3、采血时间ġ一般为新生儿出生满 72 小时，尽快采集。  

4、新生儿无法按时采血之情况ġ常见有出院过早、因

特殊病情需转院诊治、因出生体重过轻、病情严重、输血等

未能符合采血条件者。医师可参考适当延迟采血日期，最迟

不宜超过出生后 30 日。  

5、材料和用具ġ  

(1)滤纸血片ġ应密封保存于干燥、阴凉之室温环境中。 

(2)采血针ġ选择穿刺针的尖针长以不超过 2.4mm，宽以

1.5）2.3mm 为宜，以避免过长或过宽的穿刺针造成过大的伤

口Ģ绝不可以使用其他器械进行穿刺ď一般常误用针头进行

穿刺Đ  

(3)消毒用具ġ75%酒精、消毒棉球或棉签。  

(4) 滤纸血片纸架ġ用于平置采集完成的滤纸血片。  

6、采血方法及步骤  

(1)个案核对ġ首先应核对个案手圈、姓名与病历号是

否与滤纸上登记相同。  

(2)选择穿刺部位ġ应选择脚跟两侧部位ď参见图 1“x”

处Đ，因该部位血流丰富、皮肤组织较厚、损伤较小，并且

容易固定。不能选择作为穿刺部位有ġ足跟后缘及中心部位、

足弓、肿胀或水肿部位、手指等Ģ在足跟后缘、中心部位及
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足弓采血，容易伤及神经、肌腱、韧带和软骨，引发骨髓炎Ģ

而手指采血易造成局部感染、指骨坏死。 

(3)穿刺部位准备及消毒ġ采血前采血者应先清洗双手Ģ

最好时机是在新生儿刚洗过澡后采血，若不在洗澡后采血，

可用热毛巾ď39）44℃Đ敷于足部 3 ᄠ 10 分钟，使微血管扩

张。新生儿可采头高脚低位置，使足部静脉增高，利于采血。

穿刺前将穿刺部位以 75%酒精棉球或棉签擦拭完全，再用消

毒过的干棉球擦干。  

(4)穿刺采血ġ穿刺时，先以中指扣压脚背，食指夹住

脚掌，拇指扣住欲穿刺位置的下方脚踝处Ģ穿刺针以垂直方

向穿刺ď深度约 2mm，早产儿可再浅一些Đ穿刺后流出的第

一滴血可能含有体液或皮肤碎片，应用消毒过的干棉球拭

除。给予脚部适度的施压并间歇松放，以利于血液的流出Ģ

采血过程中，尽量保持脚部与新生儿身体水平。将滤纸片接

触血滴，切勿触及足跟皮肤，使血自然渗透ᄠ滤纸背面，ᄠ

少采集三个血斑Ģ血量不足时，须再做一次穿刺。 

(5)渗透血点ġ 

a.渗透血点时，应将滤纸翻面，检视血液是否渗透到滤

纸背面。若有血点不饱和的现象，应由滤纸正面补足血点，

使圆圈内之血点正反面都达到饱和。  

b．切勿从滤纸两面重复或从背面渗透血点，会造成血

液浓度不一Ģ如采血不良造成凝血，切勿将血块涂在血片上。  
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(6)血片的阴干与保存ġ  

a．滤纸血点不应与其他物品接触，平置在阴凉处ď25℃

以下Đ自行阴干。约四小时后呈深褐色，封入塑料袋内保存，

并尽快寄出。  

b．样品务必完全干燥后才可封入塑料袋内，否则均会

影响检验结果。  

c．血片封入塑料袋若尚未寄出前，请保存在 4 ℃冰箱

内。 

d．检测完成后的样本需长期保存备案，在密封袋中

）20℃保存，袋内含有干燥剂和湿度计，当湿度大于 30％时，

需要更换干燥剂或者对干燥剂进行除水等。  

7．样本运送  

(1)将放有血液采集卡的密封袋快递ᄠ检测中心，常温

运输即可。较多样品同时寄送时勿使用信封寄送，而改用坚

固纸盒封装，以防外包装在寄送途中破损后导ᄡ样品遗失Ģ  

(2)所有血片应当按照血源໿传染病标本对待，对特殊

传染病标本，如艾滋病等应当作标识、单独包装，并提前通

知实验室Ģ  

(3)血片应当在采集后及时递送，每周五递交血片到保

健院保健科。  

8．检测失败处理 

(1)因样本采集量不足导ᄡ检测失败的情况，经技术负



 

 -16-

责人确认后，由报告发放同事邮件通知送检单位和对接人，

联系重新采样送检Ģ  

(2)因检测因素导ᄡ检测失败的，经技术负责人确认后，

则对该原始样本进行再次检验，确保在规定时间内出具结

果。 
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