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一种恶性肿瘤特异性生长因子TSGF分析试

条，包括PET基板、反应膜、沉淀膜、过滤膜和扩散

层，该PET基板上由下至上依次设有反应膜、沉淀

膜、过滤膜和扩散层，且PET基板上设有测试孔，

该测试孔内设有固状酶层。待测试血液滴于扩散

层上与测试孔对应位置处，经各层过滤后得血

清，与酶层反应后，所得反应物经TSGF测试仪，可

得知血液中肿瘤特异性生长因子的含量。本发明

提供的分析试条检测时间为3-5min，节约了大量

时间，且操作简单，应用范围极广，可在家庭、医

院、社区等场所随时随地进行分析检测。
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1.一种恶性肿瘤特异性生长因子TSGF分析试条，其特征在于，该试条包括PET基板(1)、

反应膜(2)、沉淀膜(3)、过滤膜(4)和扩散层(5)，该PET基板(1)上由下至上依次设有反应膜

(2)、沉淀膜(3)、过滤膜(4)和扩散层(5)，且该PET基板(1)上设有一测试孔(11)，该测试孔

(11)中设有固状的酶层；

其中，上述酶层是取1.5-3.0uL酶液滴于测试孔中后烘干而成，该酶液是取0.1M且pH为

6.2-7.2的缓冲液，于缓冲液中加入为缓冲液重量0.01％-0.5％的多元醇、0.5％-2％的显

色剂茚三酮、0.05％-1％的聚乙烯醇、0.01-1％的纤维素、0.01％-0.03％的表面活性剂及

0.5％-1.5％的D-海藻糖，混匀得到。

2.如权利要求1所述的一种恶性肿瘤特异性生长因子TSGF分析试条，其特征在于，所述

反应膜为聚醚砜膜、醋酸纤维素膜或芳香族聚酰胺膜。

3.如权利要求1所述的一种恶性肿瘤特异性生长因子TSGF分析试条，其特征在于，所述

过滤膜由玻璃纤维或尼龙制成，存水量为34-100uL/cm2。

4.如权利要求1所述的一种恶性肿瘤特异性生长因子TSGF分析试条，其特征在于，所述

扩散层为网纱，孔径大小为45-200目。

5.如权利要求1所述的一种恶性肿瘤特异性生长因子TSGF分析试条，其特征在于，所述

缓冲液为Tris-HCl缓冲液、KH2PO4-K2HPO4缓冲液、柠檬酸-柠檬酸钠缓冲液或PIPES缓冲液。

6.如权利要求1所述的一种恶性肿瘤特异性生长因子TSGF分析试条，其特征在于，所述

多元醇为甘油、异丙醇、木糖醇、山梨醇或甘露醇。

7.如权利要求1所述的一种恶性肿瘤特异性生长因子TSGF分析试条，其特征在于，所述

纤维素为羧甲基纤维素、羧甲基纤维素钠、羟乙基纤维素、甲基纤维素或羟丙基甲基纤维

素。

8.如权利要求1所述的一种恶性肿瘤特异性生长因子TSGF分析试条，其特征在于，所述

表面活性剂为曲拉通-100、吐温-20、甜菜碱或十二烷基苯磺酸钠。

9.如权利要求1所述的一种恶性肿瘤特异性生长因子TSGF分析试条，其特征在于，所述

试条容置于一外壳(6)中，该外壳(6)由上盖(61)及下盖(62)组成，该上盖(61)与下盖(62)

能卡扣，该下盖(62)设有能容置该试条的凹槽(621)，且该上盖(61)上对应该测试孔(11)设

有滴定孔(611)，而该下盖(62)上对应该测试孔(11)设有通孔(622)。
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一种恶性肿瘤特异性生长因子TSGF分析试条

技术领域

[0001] 本发明属于体外诊断技术领域，涉及一种恶性肿瘤特异性生长因子TSGF分析试

条。

背景技术

[0002] 由糖类物质构成的糖脂、糖蛋白等多种营养成分广泛分布于细胞内外及各种体液

中，在细胞发生癌变时，其新陈代谢会发生紊乱引起体液中营养成分含量升高，是国际公认

的肿瘤标记物，其中氨基酸及其代谢产物由于其肿瘤特异性强而适用于普查筛选。经过长

期研究，在这几种小分子的肿瘤标记物中，选定几种标记物组合在一起称为肿瘤特异性生

长因子(Tumor  Specific  Growth  Fanctor,TSGF)。肿瘤特异性生长因子是恶性肿瘤及其周

边毛细血管大量扩增的结果，并随着肿瘤的形成和增长逐渐释放到外周血液。

[0003] 1989年加拿大多伦多大学科学家们发现恶性肿瘤病人血液中存在TSGF，对恶性肿

瘤血管增生起重要作用，在肿瘤形成早期即明显升高。血清TSGF是一种新的、敏感性和特异

性较高的广谱肿瘤标志物，检测方法简便快捷，结果稳定。对恶性肿瘤的初筛、早期辅助诊

断、疗效评价和预示肿瘤复发具有重要临床意义和应用价值。

[0004] 目前已经明确肿瘤的生长和转移需要血管增生以提供营养，为了使血管增生，肿

瘤组织就分泌一种促进血管生长的物质释放到外周血液中，这种物质就是恶性肿瘤特异性

生长因子，能促进血管增生。它不仅带有恶性肿瘤的特异性,而且在癌肿形成的初期就释放

到血液中，并达到一定浓度，而与非肿瘤血管增生无明显关系。

[0005] 恶性肿瘤的早期发现、早期诊断、早期治疗是提高其治愈率的重要手段之一。目

前，主要的诊断手段有物理学方法、组织细胞学方法和化学方法三类，前两种方法适用于中

晚期患者，且操作复杂、费用昂贵；而化学方法由于其具有操作简单、适用范围广等特点而

被广泛应用，通过化学显色和分析技术，可以检测当细胞发生恶性转化时含量升高的TSGF。

因此，这个指标可以用来做体检指标，是一种适合群体肿瘤普查的过筛试验。

[0006] 中国发明专利CN104833806B，提供了一种恶性肿瘤特异性生长因子TSGF抗原电致

化学发光传感器的制备方法及应用，具体涉及一种氮掺杂碳量子点作为发光材料，氨基化

石墨烯GS-NH2与检测抗体Ab2的孵化物作为检测抗体标记物的电致化学发光免疫传感器的

制备与应用。中国发明专利CN104515768B，提供了一种肿瘤特异性生长因子检测试剂盒，具

体包括R1试剂、R2试剂以及标准品溶液，采用全自动生化仪进行定标、检测，该发明简化了

检测步骤，操作简单，但仍然需要在大型医院进行检测，其适用范围、人群数量有限。

[0007] 随着社会生活水平的不断提高，人们越来越重视自身的健康指标，已出现了许多

可家用的试纸条，如血糖试条、尿酸试条等，但是，重大疾病预防还不到位，如癌症患者，一

般到了中晚期才发现症状，大大提高了患者的治疗难度，因此，本发明提供了一种恶性肿瘤

特异性生长因子TSGF分析试条，可家用，不需要大型仪器就能够对恶性肿瘤进行提前预判，

以便及早进行治疗，减轻患者的痛苦和压力。
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发明内容

[0008] 本发明的目的在于，针对现有的恶性肿瘤特异性生长因子的检测手段有限，仍然

需要去医院进行诊断，不能很好地进行早期预判等问题，提供一种便携式、快速、准确的恶

性肿瘤特异性生长因子TSGF分析试条。

[0009] 为了实现上述目的，本发明所采用的技术方案是：一种恶性肿瘤特异性生长因子

TSGF分析试条，该试条包括PET基板、反应膜、沉淀膜、过滤膜和扩散层，该PET基板上由下至

上依次设有反应膜、沉淀膜、过滤膜和扩散层，且该PET基板上设有一测试孔，该测试孔中设

有固状的酶层；

[0010] 其中，上述酶层是取1.5-3.0uL酶液滴于测试孔中后烘干而成，该酶液是取0.1M且

pH为6.2-7.2的缓冲液，于缓冲液中加入为缓冲液重量0.01％-0.5％的多元醇、0.5％-2％

的显色剂茚三酮、0.05％-1％的聚乙烯醇、0.01-1％的纤维素、0.01％-0.03％的表面活性

剂及0.5％-1.5％的D-海藻糖，拌匀得到。

[0011] 上述反应膜为聚醚砜膜、醋酸纤维素膜或芳香族聚酰胺膜；过滤膜由玻璃纤维或

尼龙制成，存水量为34-100uL/cm2；扩散层为网纱，孔径大小为45-200目。

[0012] 上述酶液制备中，缓冲液为Tris-HCl缓冲液、KH2PO4-K2HPO4缓冲液、柠檬酸-柠檬

酸钠缓冲液或PIPES缓冲液；多元醇为甘油、异丙醇、木糖醇、山梨醇或甘露醇；纤维素为羧

甲基纤维素、羧甲基纤维素钠、羟乙基纤维素、甲基纤维素或羟丙基甲基纤维素；表面活性

剂为曲拉通-100、吐温-20、甜菜碱或十二烷基苯磺酸钠。

[0013] 较佳的，上述试条容置于一外壳中，该外壳由卡扣的上盖及下盖组成，该下盖设有

能容置该试条的凹槽，且该上盖上对应该测试孔设有滴定孔，而该下盖上对应该测试孔设

有通孔。

[0014] 制作时，是取PET基板，于PET基板上贴上双面胶，并采用冲孔机冲孔形成测试孔，

再于PET基板上由下至上依次将反应膜、沉淀膜、过滤膜、扩散层进行贴粘形成半成品，然后

采用点酶机，将半成品倒置后，将配制好的酶液滴入测试孔中，酶液量为1.5-3.0uL/孔，然

后将有酶液的半成品过烘道(温度37℃)，将酶液烘干成酶层，裁切成形，即得试条。较佳的，

可将裁切后的试条装入上述外壳中。

[0015] 使用时，是将待检测的血液滴于扩散层上对应测试孔的位置处或是滴于外壳上盖

的滴定孔处，当血液与酶层反应后，利用TSGF测试仪(检测波长570nm)检测分析反应后的反

应液。

[0016] 本发明提供的分析试条检测肿瘤特异性生长因子的原理是，固定的血液检测样本

通过该分析试条过滤，得到固定的血清，血清中待测的肿瘤特异性生长因子(特定的带氨基

基团的营养物质及游离的氨基酸等物质)与试条中的显色剂进行反应，形成蓝紫色产物，利

用TSGF测试仪(检测波长570nm)检测分析试条前后的变化值的差值(简称吸光度值)，通过

标准血样中肿瘤特异性生长因子的浓度与吸光度值建立曲线方程(定码，Code)，从而可检

测出血液中肿瘤特异性生长因子的含量。

[0017] 本发明产品的检测原理与现有大型生化仪检测原理的区别：

[0018] 1、本发明采用的检测原理是光反射原理，是血清中的TSGF与固态酶层反应，即液

态与固态的反应，通过反应前后的反射吸收值的变化来定量TSGF的含量。现有大型生化仪

的检测原理是血清与酶溶液反应，即为液态与液态的反应，是利用朗伯-比尔定律，即利用
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光的透射原理来定量TSGF的含量。两者反应界面不同，应用的检测原理不一致。

[0019] 2、本发明的酶液配方除显色剂成分与生化试剂酶配方相同外，其它组份均是为了

保证酶液能有效地分布，且保证酶层在温度低于40℃下稳定、不失活性，而生化试剂的酶液

配方为液体状态，需要保存在2-8℃环境下。

[0020] 与现有技术相比，本发明的有益之处在于：

[0021] 1、本发明采用此类试条结构，血液依次通过反应膜、沉淀膜、过滤膜和扩散层后，

能有效地去除血液中的红细胞，使试条不出现渗血现象。

[0022] 2、本发明的酶液采用合适的物料配比，能使酶液均匀分布在反应膜上，使反应后

显色均一、无白色斑点；且酶液干燥后，能有效地与血清中TSGF迅速反应，在温度低于40℃

环境下能长时间保存，保质期达12个月。

[0023] 3、本发明提供的TSGF分析试条，操作简单，通过手指血就可以完成检测，血液量为

10-15uL即可，测试时间短(仅3-5min)，重复性好，灵敏度高。

[0024] 4、本TSGF分析试条，携带方便，适用范围广，可在家庭、医院、社区等场所随时随地

进行分析检测，不仅节约了费用，而且无需贵重仪器，极易推广，便于人们随时检查身体状

况，进行早期诊断、早发现、早治疗。

附图说明

[0025] 图1是本发明的试条结构示意图。

[0026] 图2是TSGF生长因子与吸光度的定码关系图。

具体实施方式

[0027] 以下本发明提供的具体案例是对技术方案进行说明，并不是对本发明的技术方案

进行限制。

[0028] 如图1所示，本发明为一种恶性肿瘤特异性生长因子TSGF分析试条，其该试条包括

PET基板1、反应膜2、沉淀膜3、过滤膜4、扩散层5和外壳6。该PET基板1上由下至上依次粘贴

有反应膜2、沉淀膜3、过滤膜4和扩散层5，该PET基板1上设有一测试孔11，该测试孔11中设

有固状的酶层(图中未示)；该外壳6由上盖61及下盖62组成，该上盖61与下盖62能卡扣，该

下盖62设有能容置前述结构(PET基板、反应膜、沉淀膜、过滤膜和扩散层)的凹槽621，且该

上盖61上对应该测试孔11设有滴定孔611，而该下盖62上对应该测试孔11设有通孔622。

[0029] 上述反应膜为聚醚砜膜、醋酸纤维素膜或芳香族聚酰胺膜；过滤膜由玻璃纤维或

尼龙制成，存水量为34-100uL/cm2；扩散层为网纱，孔径大小为45-200目。

[0030] 上述酶层是取1.5-3.0uL酶液滴于测试孔中后烘干而成，该酶液是取0.1M且pH为

6.2-7.2的缓冲液，于其中依次加入为缓冲液重量0.01％-0.5％的多元醇、0.5％-2％的显

色剂茚三酮、0.05％-1％的聚乙烯醇、0.01-1％的纤维素、0.01％-0.03％的表面活性剂及

0.5％-1 .5％的D-海藻糖，磁力搅拌至完全溶解，即得。其中，缓冲液为Tris-HCl缓冲液、

KH2PO4-K2HPO4缓冲液、柠檬酸-柠檬酸钠缓冲液或PIPES缓冲液；多元醇为甘油、异丙醇、木

糖醇、山梨醇或甘露醇；纤维素为羧甲基纤维素、羧甲基纤维素钠、羟乙基纤维素、甲基纤维

素或羟丙基甲基纤维素；表面活性剂为曲拉通-100、吐温-20、甜菜碱或十二烷基苯磺酸钠。

[0031] 制作方法：取PET基板，于PET基板上贴上双面胶，并采用冲孔机冲孔形成测试孔，
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再于PET基板上由下至上依次将反应膜、沉淀膜、过滤膜、扩散层进行贴粘形成半成品，然后

采用点酶机，将半成品倒置后，将配制好的酶液滴入测试孔中，酶液量为1.5-3.0uL/孔，然

后将有酶液的半成品过烘道(温度37℃)，将酶液烘干成酶层，裁切成形，然后将裁切后的试

条装入上述外壳下盖凹槽中，将上盖与下盖扣合即可。

[0032] 实施例1

[0033] 酶液配置：配置50mL  0.1M的Tris-HCl缓冲液(pH＝6.8)，依次加入0.01％的甘油、

0.5％的茚三酮、0.05％的聚乙烯醇、0.01％的羧甲基纤维素、0.01％曲拉通及0.5％的D-海

藻糖，磁力搅拌2h至完全溶解，于2-8℃静置24h，备用。再按前述方法制作试条。

[0034] 实施例2

[0035] 酶液配置：配置50mL  0.1M的柠檬酸-柠檬酸钠缓冲液(pH＝7.0)，依次加入0.05％

的木糖醇、1％的茚三酮、0.1％的聚乙烯醇、0.05％的羧甲基纤维素钠、0.01％甜菜碱及1％

的D-海藻糖，磁力搅拌2h至完全溶解，于2-8℃静置24h，备用。再按前述方法制作试条。

[0036] 实施例3

[0037] 酶液配置：配置50mL  0 .1M的PIPES缓冲液(pH＝6.2)，依次加入0.5％的甘露醇、

1.5％的茚三酮、1％的聚乙烯醇、0.1％的羟乙基纤维素、0.02％吐温-20及1.5％的D-海藻

糖，磁力搅拌2h至完全溶解，于2-8℃静置24h，备用。再按前述方法制作试条。

[0038] 实施例4

[0039] 酶液配置：配置50mL  0.1M的KH2PO4-K2HPO4缓冲液(pH＝7.2)，依次加入0.1％的异

丙醇、2％的茚三酮、0.1％的聚乙烯醇、0.08％的羟丙基甲基纤维素、0.03％十二烷基苯磺

酸钠及1％的D-海藻糖，磁力搅拌2h至完全溶解，于2-8℃静置24h，备用。再按前述方法制作

试条。

[0040] 实施例5

[0041] 肿瘤特异性生长因子标准液配置：现配现用，取新鲜血液样本，添加不同量的唾液

酸、果糖胺、同型半胱氨酸，配置成不同特异性生长因子为22、40、64、82、100五个点(生化仪

检测)，待测。

[0042] 目前国内的行业参考标准：TSGF≥64为阳性，TSGF＜64为阴性。

[0043] 将上述实施例1-4制作的TSGF分析试条，通过TSGF测试仪对上述标准液进行定码，

实施例1的检测数据如下表1和图1所示。

[0044] 表1  TSGF特异性生长因子与吸光度的关系

[0045]

[0046] 临床比对：抽取某医院当天的血液样本20例，使用实施例1-4的TSGF分析试条进行

比对测试，具体数据如表2所示：
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[0047] 表2实施例1-4分析试条的比对情况

[0048]
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[0049]

[0050] 根据上述比对情况，得出本发明提供的TSGF分析试条检测结果与生化仪检测结果

很接近，相关系数大于93％，说明该分析试条能用于检测诊断恶性肿瘤特异性生长因子，为

广大患者提供一种既简单方便，又能准确检测TSGF的医疗产品。
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图1

图2
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