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广东省４个地区葡萄糖６磷酸脱氢酶缺乏症筛查结果分析
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　　摘　要：目的　了解广东省粤东、粤中、粤西、粤北４个地区人群中红细胞葡萄糖６磷酸脱氢酶（Ｇ６ＰＤ）缺乏症的发病情况。

方法　选取广东省２０１４年１月至２０１５年１２月送检到该中心所有筛查Ｇ６ＰＤ缺乏症标本，采用改良Ｇ６ＰＤ测定试剂盒（定量比

值法）检测Ｇ６ＰＤ活性。结果　在受检的３９６４４例标本中，共检测出Ｇ６ＰＤ缺乏２６７２例，检出率为６．７４％；粤东地区７３５９例标

本，占标本总数１８．５６％，检测出Ｇ６ＰＤ缺乏４１９例，检出率为５．６９％（４１９／７３５９）；粤中地区２７６８４例标本，占标本总数６９．８３％，

检测出Ｇ６ＰＤ缺乏１７３４例，检出率为６．２６％（１７３４／２７６８４）；粤西地区３７７４例标本，占标本总数９．５２％，检测出Ｇ６ＰＤ缺乏３８６

例，检出率为１０．２３％（３８６／３７７４）；粤北地区８２７例，占标本总数２．０９％，检测出Ｇ６ＰＤ缺乏１３３例，检出率为１６．０８％（１３３／８２７）。

结论　广东省是Ｇ６ＰＤ缺乏症的高发地区，应注意在育龄人群和新生儿中进行该疾病的筛查，以降低Ｇ６ＰＤ缺乏症的发病率及预

防其引起的并发症。
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　　红细胞葡萄糖６磷酸脱氢酶（Ｇ６ＰＤ）缺乏症为一种常见

的Ｘ连锁不完全显性遗传病，在地理位置上分布极广，罹患者

遍及全世界各大洲，估计全世界约有４亿人受累。在我国呈

“南高北低”的分布趋势，常见于我国西南和华南数省，是我国

南方地区人群中常见的血液遗传病之一，发病率为４％～

１５％，其中广东省的发病率高达４．２％，个别地区高达４０％以

上［１３］，广东省是 Ｇ６ＰＤ缺乏症的高发地区之一，本文对２０１４

年１月至２０１５年１２月来自广东省粤东、粤中、粤西、粤北４个

地区的Ｇ６ＰＤ缺乏症检测结果进行分析，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取２０１４年１月至２０１５年１２月广东省各

地区送至本中心进行Ｇ６ＰＤ缺乏症筛查的标本共３９６４４例。

其中男６８６１例，女３２７８３例，年龄最小０ｄ（新生儿），最大９５

岁。将上述人群按区域及送检样本数量分为以下四个地区（包

括县市），粤东地区（汕头、潮州、揭阳、汕尾、河源、梅州）共

７３５９例，其中男１１６３例，女６１９６例；粤中地区（广州、深圳、

东莞、珠三角等１３个县市）共２７６８４例，其中男４７１１例，女

２２９７３例；粤西地区（湛江、茂名、阳江、云浮）共３７７４例，其中

男８２５例，女２９４９例；粤北地区（韶关、清远、连州等地）共８２７

例，其中男１６２例，女６６５例。按年龄则分为了以下４组，＜１

岁组，共２９４１例，男１７５２例，女１１８９例；１～＜１５岁组，共

１２１５例，男６６５例，女５５０例；１５～＜４５岁组，共３４４７１例，男

４０４４例，女３０４２７例；４５～＜９５岁，共１０１７例，男４００例，女

６１７例。

１．２　仪器与试剂　美国贝克曼 ＡＵ２７００全自动生化分析仪；

改良Ｇ６ＰＤ测定试剂盒（广州米基科技贸易发展有限公司提

供）；质控物由广州米基科技贸易发展有限公司提供或采取留

样复查。

１．３　方法

１．３．１　检测系统性能验证试验　参考美国临床和实验室标准

化协会（ＣＬＳＩ）相关文件和试剂说明书，对美国贝克曼ＡＵ２７００

全自动生化分析仪测定Ｇ６ＰＤ进行精密度和准确度的验证，结

果均符合要求，能满足临床检测需要。每天执行Ｇ６ＰＤ室内质

控，检测质量得到保证。

１．３．２　标本采集与检测　采集研究对象静脉血液３ｍＬ，新生

儿采集脐带血，ＥＤＴＡＫ２ 或ＥＤＴＡＮａ２ 抗凝。以蒸馏水作为

空白对照，做好室内质控。标本颠倒混匀后，吸取抗凝全血５０

μＬ加入１．２ｍＬ蒸馏水中，充分混匀后在２０ｍｉｎ之内上生化

分析仪自动测定。

１．３．３　判定标准　Ｇ６ＰＤ／６ＧＰＤ比值测定：严格按照上机试

剂说明书进行操作，成人正常值为１．０～２．３，如果＜１．０则为

Ｇ６ＰＤ缺乏。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１９．０统计软件进行统计分析，

计数资料以百分数（％）表示，组间比较采用χ
２ 检验；以犘＜

０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　广东４个地区Ｇ６ＰＤ缺乏症现况　粤东、粤中、粤西、粤

北四地区Ｇ６ＰＤ缺乏症筛查总的人群构成比为男性占１７．３１％

（６８６１／３９６４４），女性占８２．６９％（３２７８３／３９６４４）。其中粤东

地区 男 性 占 １５．８０％ （１ １６３／７３５９），女 性 占８４．２０％

（６１９６／７３５９）；粤中地区男性占１７．０２％（４７１１／２７６８４），女性

占８２．９８％ （２２９７３／２７６８４）；粤 西 地 区 男 性 占２１．８６％

（８２５／３７７４），女性占７８．１４％（２９４９／３７７４）；粤北地区男性占

１９．５９％（１６２／８２７），女性占８０．４１％（６６５／８２７）。见表１。

表１　　４个地区检测人群性别构成比

检测地区
检测数（狀）

男 女

构成比（％）

男 女

粤东地区 １１６３ ６１９６ １５．８０ ８４．２０

粤中地区 ４７１１ ２２９７３ １７．０２ ８２．９８

粤西地区 ８２５ ２９４９ ２１．８６ ７８．１４

粤北地区 １６２ ６６５ １９．５９ ８０．４１

合计 ６８６１ ３２７８３ １７．３１ ８２．６９

２．２　Ｇ６ＰＤ缺乏症的检出率分析　在所检测的３９６４４例标本

中，共检测出 Ｇ６ＰＤ 缺乏阳性标本２６７２例，总检出率为

６．７４％（２６７２／３９６４４）。其中男性检出率为１２．９４％（８８８／

６８６１），女性检出率为５．４４％（１７８４／３２７８３）。男女阳性检出

率比较，差异具有统计学意义（犘＜０．０５）。其中，粤东地区检

出率为５．６９％（４１９／７３５９），粤中地区检出率为６．２６％（１７３４／
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２７６８４），粤西地区检出率为１０．２２％（３８６／３７７４），粤北地区检

出率为１６．０８％（１３３／８２７）。４个地区阳性率检出率比较，差异

具有统计学意义（犘＜０．０５）。粤北地区阳性检出率高于其他３

个地区，差异具有统计学意义（犘＜０．０５）。见表２。

２．３　不同年龄Ｇ６ＰＤ缺乏症的检出率比较　本研究Ｇ６ＰＤ缺

乏症筛查在四地区不同年龄段阳性检出率比较，总体差异具有

统计学意义（犘＜０．０５）。其中小于１岁 Ｇ６ＰＤ缺乏症的阳性

率为１０．９８％（３２３／２９４２），１～＜１５岁Ｇ６ＰＤ缺乏症的阳性率

为１８．４６％（２２４／１２１３），１５～＜４５岁 Ｇ６ＰＤ缺乏症的阳性率

为５．８１％（２００５／３４４８１），４５～＜９５岁Ｇ６ＰＤ缺乏症的阳性率

为１１．９０％（１２０／１００８）。见表３。

表２　　４个地区不同性别Ｇ６ＰＤ缺乏症检出率

检测地区 检测数（狀） 阳性率（％）
男

检测数（狀） 阳性数（狀） 阳性率（％）

女

检测数（狀） 阳性数（狀） 阳性率（％）

粤东地区 ７３５９ ４１９（５．６９） １１７３ １６６ １４．１５ ６１８６ ２５３ ４．０９

粤中地区 ２７６８４ １７３４（６．２６） ４７０１ ５２８ １１．２３ ２２９８３ １２０６ ５．２５

粤西地区 ３７７４ ３８６（１０．２２） ８２５ １２２ １４．７９ ２９４９ ２６４ ８．９５

粤北地区 ８２７ １３３（１６．０８） １６２ ７２ ４４．４４ ６６５ ６１ ９．１７

合计 ３９６４４ ２６７２（６．７４） ６８６１ ８８８ １２．９４ ３２７８３ １７８４ ５．４４

表３　　４个地区不同年龄段Ｇ６ＰＤ缺乏症检出率

年龄（岁）
粤东地区

检测数（狀） 阳性率（％）

粤中地区

检测数（狀） 阳性率（％）

粤西地区

检测数（狀） 阳性率（％）

粤北地区

检测数（狀） 阳性率（％）

合计

检测数（狀） 阳性率（％）

＜１ １０４６ １１２（１０．７１） １５６２ １３２（８．４５） ２６４ ３３（１２．５０） ７０ ４６（６５．７１） ２９４２ ３２３（１０．９８）

１～＜１５ １９０ ３６（１８．９５） ７８７ １２３（１５．６３） １８６ ３９（２０．９６） ５０ ２６（５２．００） １２１３ ２２４（１８．４６）

１５～＜４５ ６０１４ ２５９（４．３０） ２４６１０ １４０９（５．７２） ３２１２ ２８９（９．００） ６４５ ４８（７．４４） ３４４８１ ２００５（５．８１）

４５～＜９５ １０９ １２（１１．００） ７２５ ７０（９．６５） １１２ ２５（２２．３２） ６２ １３（２０．９６） １００８ １２０（１１．９０）

合计 ７３５９ ４１９（５．６９） ２７６８４ １７３４（６．２６） ３７７４ ３８６（１０．２３） ８２７ １３３（１６．０８） ３９６４４ ２６７２（６．７４）

３　讨　　论

　　Ｇ６ＰＤ缺乏症的发病率有明显地域性和民族差异，在我国

呈“南高北低”的趋势［４］，在广东省，既往报道发病率为

１０．３％
［５］。叶嘉玲等［６］报道广东省总发病率为６．５２％，男性

发病率为１０．８７％，女性发病率为５．１３％。钟鸣等
［７］报道东莞

地区总发病率为４．５９％，男性发病率为６．３０％，女性发病率为

２．８７％；谭炳添等
［８］报道珠海斗门地区 Ｇ６ＰＤ缺乏症发病率

５．８６％，男性发病率为６．０８％，女性发病率为５．７４％；裴新燕

等［９］报道湛江地区Ｇ６ＰＤ缺陷症发病率为４．６％，男性发病率

为４．７７％，女性发病率为４．６０％。本研究统计的广东省

Ｇ６ＰＤ缺乏症检出率为６．７４％，男性检出率为１２．９４％，女性

检出率为５．４４％，与叶嘉玲等
［６］报道的 Ｇ６ＰＤ缺乏阳性率接

近。４个地区阳性检出率分别为：粤东５．６９％，粤中６．２６％，

粤西１０．２２％，粤北１６．０８％。其中，粤北地区的检出率明显高

于其他３个地区，该地区生活有壮族、瑶族等少数民族，受民族

和地域的影响，而且由于经济文化等方面的原因，人口流动性

不像珠三角地区那么频繁，这可能是发病率高于其他３个地区

的原因之一。

Ｇ６ＰＤ缺乏在小于１岁年龄段，粤北地区的阳性率高于其

他３个地区，该地区新生儿患上新生儿黄疸的几率可能会比其

他３个地区高，易引起新生儿高胆红素血症和有诱因时引发儿

童急性溶血性贫血，此区更有必要将开展新生儿 Ｇ６ＰＤ 缺乏

症筛查工作力度加强。刘淑君［１０］报道，珠海市新生儿 Ｇ６ＰＤ

缺乏症发生率为３．２％，其新生儿黄疸的发生率就有３３．８％；

Ｊｏｈｎｓｏｎ等
［１１］报道，出生后７ｄ内发生核黄疸的住院患儿中，

新生儿Ｇ６ＰＤ缺乏症占了３１．５％。因此，无论是在粤北地区

还是广东省其他地区都应该大力加强Ｇ６ＰＤ缺乏症新生儿筛

查，使Ｇ６ＰＤ缺乏症患儿得到及时确诊、治疗，从而避免因核黄

疸所致患儿智力低下或死亡，对提高出生人口素质有积极意

义。１～１５岁年龄段是青少年时期，这一时期的人群普遍是活

泼好动的阶段，对于外界事物有着无与伦比的兴趣，Ｇ６ＰＤ缺

乏的患者很容易会接触到一些引发疾病的药物、食物等因素，

从而引起严重程度不等的溶血性疾病。加强Ｇ６ＰＤ缺乏症的

筛查，可预防和避免溶血性疾病的发生和发展。１５～＜４５岁

年龄段，属于育龄的阶段，这一阶段的人群，更应该加入到

Ｇ６ＰＤ缺乏症的筛查中，在本研究的统计中，粤西地区育龄段

Ｇ６ＰＤ阳性检出率达１０．２３％，高于其他３个地区，高于广东省

检出率，为进一步做好育龄人群 Ｇ６ＰＤ疾病筛查工作提供依

据，提示临床医生在本地区应予以重视育龄期夫妇婚前孕前筛

查，对防治出生缺陷、和提高人口素质都具有十分重要的意义。
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·临床研究·

４个厂家的αＬ岩藻糖苷酶诊断试剂盒性能比对评估


谭代林１，黎　鹏
２，贾江花２，毛美波２，赵春燕２，张海光２

（１．湖北潜江市中心医院检验科　４３３１００；２．浙江宁波美康生物科技股份有限公司　３１５１０４）

　　摘　要：目的　对市场上４个厂家的αＬ岩藻糖苷酶 （ＡＦＵ）诊断试剂盒性能进行比对评估。方法　通过比对论证ＡＦＵ试

剂盒对不同类型样本的检测结果，评估各厂家的ＡＦＵ试剂盒性能。结果　各厂家试剂盒对相同样本的检测结果存在显著偏差，

并对同一类患者样本检测结果的阴阳性率相差较大。结论　各厂家ＡＦＵ试剂盒性能存在明显差异，市场缺乏统一的行业标准；

建议统一产品标准，规范产品质量，保障临床检测的准确性。

关键词：αＬ岩藻糖苷酶；　诊断试剂盒；　性能；　比对

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０３．０３５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０３０３８００２

　　随着社会的快速发展，人们的工作、生活压力不断增大，环

境污染恶化等因素，癌症已成为威胁人类健康的一大顽症。近

年来，癌症患者的确诊数量逐年增加。目前，癌症的治疗仍是

医学领域的一大难题，完全治愈的患者比例仍旧很低，尤其对

于癌症晚期患者。因此，对癌症的早期筛查是目前预防癌症的

重要手段。αＬ岩藻糖苷酶（ＡＦＵ），是一种溶酶体酸性水解

酶，广泛分布于人体内的各种组织、细胞和体液中，尤其以肝、

肾等组织活性较高。目前，在国外 ＡＦＵ检测试剂盒已广泛应

用于癌症诊断，尤其是原发性肝癌的早期筛查。ＡＦＵ除了作

为原发性肝癌的标志物之一，近年来已逐渐作为重要或辅助结

合指标，应用于胃癌、胰腺癌、结肠癌、口腔癌、白血病、卵巢肿

瘤、糖尿病等疾病的诊断检测，大大提高了相关疾病诊断的准

确率及预后效果的评价，体现出良好的临床诊断价值。

目前，临床采用的 ＡＦＵ检测试剂大多采用的是比色法，

通过选用２氯４硝基苯αＬ岩藻糖苷（ＣＮＰＦ）作为ＡＦＵ的降

解底物，在适当的ｐＨ值环境和特定的检测波长下（４０５ｎｍ）检

测降低底物的吸光度变化率，从而测得 ＡＦＵ的活性。为了综

合了解、评估市场现有的 ＡＦＵ试剂盒性能，研究者尝试对市

场上占有率较大的４个厂家的 ＡＦＵ试剂盒进行实验，论证考

察各厂家ＡＦＵ试剂盒的试剂性能差异，以便更好地为临床诊

断提供参考。

１　材料与方法

１．１　标本来源　标本参照文献
［１］随机收集常规体检人群的新

鲜、无溶血、无黄疸、无脂浊的血清标本３００份；随机选取１００

人，同步采集其血清标本及肝素血浆标本各１份；收集健康孕

妇的血清标本５０份；收集临床确诊为肝炎的患者血清标本５０

份；收集临床确诊为肝癌的患者血清标本５０份，储存于４℃

冰箱。

１．２　仪器与试剂　日立７１８０全自动生化分析仪。试剂盒选

用市场份额较大的４个试剂厂家（Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ公司）的 ＡＦＵ试

剂盒，定标液与质控品为各厂家试剂盒单独配备。原料胆红素

购自ＦｒｏｎｔｉｅｒＳｃｉｅｎｔｉｆｉｃ公司，人血红蛋白购自 Ａｍｒｅｓｃｏ公司，

维生素Ｃ购自国药集团有限责任公司，乳糜购自华瑞制药有

限公司；化学原料纯度均为分析纯。

１．３　方法　参数设置及定标按照各厂家试剂盒说明书要求进

行参数设置及定标、质控。抗干扰性能评价试剂的抗干扰性能

按ＣＬＳＩ７Ａ
［１］中的方法进行试验评价，将高浓度、低浓度混合

血清分成若干份，分别添加干扰物质（胆红素、人血红蛋白、维

生素Ｃ、乳糜）至病理最高浓度（胆红素２８８ｍｇ／Ｌ，人血红蛋白

５ｇ／Ｌ，维生素Ｃ３０ｍｇ／Ｌ，乳糜１４５０浊度）进行检测，测定加

入干扰物质前后ＡＦＵ值，以结果相对偏差超过１０％作为有明

显干扰的评判标准。另外，为验证各厂家试剂盒抗肝素干扰的

性能，随机选取１００人，同步采集每个人的血清标本及其肝素

血浆标本进行检测比较。临床检测比对将４个厂家的ＡＦＵ试

剂同时检测３００份健康人群的血清标本，５０份健康孕妇的血

清标本，５０份确诊为肝炎患者的血清标本，５０份确诊为肝癌患

者的血清标本，比对不同厂家试剂检测结果的差异。

２　结　　果

２．１　质控结果　通过分别利用各厂家试剂盒自带 ＡＦＵ校准

品对各厂家试剂分别进行定标后，检测 ＡＦＵ质控品（各厂家

试剂盒自带），其检测结果见表１。检测结果显示，各厂家ＡＦＵ

试剂盒质控结果全部符合产品说明书要求。

表１　　各厂家ＡＦＵ试剂盒质控结果（％）

厂家 ＡＦＵ质控品（低值） ＡＦＵ质控品（高值）

Ａ １．２ ０．５

Ｂ ０．６ １．０

Ｃ １．１ ０．８

Ｄ ０．７ ０．３

２．２　常规干扰检测结果比较　如表２所示，当添加胆红素

（２８８ｍｇ／Ｌ）时，４个厂家的试剂均受胆红素不同程度负干扰，

检测结果偏差均超过１０％。当添加人血红蛋白（５ｇ／Ｌ）时，Ａ

厂家试剂在检测低浓度样本时结果偏低１１．３％，呈负干扰，其

他厂家试剂检测结果偏差均在１０％以内。当添加乳糜（１４５０

·０８３· 国际检验医学杂志２０１７年２月第３８卷第３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．３

 基金项目：新型海洋生物基糖苷底物制备和岩藻糖苷酶试剂盒研究及产业化项目（２０１４０９）。


