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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
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　　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。
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　　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
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浊度）时，Ｃ厂家试剂检测结果均偏高超过１０％，呈正干扰。

而对于维生素Ｃ（３０ｍｇ／Ｌ），各厂家试剂均不受干扰。另外，

在各厂家检测同一个人的血清血浆样本实验中发现，Ｂ、Ｃ厂家

的试剂在检测肝素血浆样本时，相比血清样本结果偏高超过

１０％，呈正干扰。

表２　　各厂家ＡＦＵ试剂常规干扰检测结果（％）

厂家
胆红素（２８８ｍｇ／Ｌ）

高值 低值

人血红蛋白（５ｇ／Ｌ）

高值 低值

维生素Ｃ（３０ｍｇ／Ｌ）

高值 低值

乳糜（１４５０浊度）

高值 低值

Ａ －１８．３ －２２．３ －８．２ －１１．３ ＋４．３ ＋２．７ ＋４．６ ＋７．８

Ｂ －１１．６ －１５．２ －２．４ －６．５ －２．９ ＋５．１ ＋１．６ ＋４．１

Ｃ －２０．５ －２５．８ －９．１ －８．５ ＋１．４ －４．０ ＋１０．７ ＋１２．４

Ｄ －１２．１ －１６．７ －５．３ －４．７ ＋３．２ ＋４．１ ＋２．７ ＋３．８

２．３　临床样本检测结果比较　对不同临床样本的检测结果如

表３所示，在对３００份正常人血清标本的检测结果中，４个厂

家的ＡＦＵ试剂检测结果的阳性样本数量相差较大，检测结果

阳性率最高达１１．７％，而最低为４．３％。在对５０份健康孕妇

的血清样本检测中，４个厂家的检测结果阳性率最高为

８６．０％，最低为６２．０％。对５０份肝炎患者的血清样本检测

中，阳性率结果最高为８４．０％，最低为４８．０％。对５０份肝癌

患者的血清样本检测中，阳性率结果最高为８８．０％，最低为

５６．０％。

表３　　各厂家ＡＦＵ试剂临床阳性样本检测结果（份）

血清 狀 Ａ厂家 Ｂ厂家 Ｃ厂家 Ｄ厂家

健康人 ３００ ３５ １３ ２４ １４

健康孕妇 ５０ ４１ ３１ ３８ ４３

肝炎患者 ５０ ４２ ２４ ３７ ３６

肝癌患者 ５０ ４３ ２８ ３２ ４４

３　讨　　论

ＡＦＵ作为原发性肝癌的标志物之一，近年来已逐渐成为

重要的辅助指标，在多种癌症的诊断及预后效果评价中得到广

泛应用，充分体现了其临床应用价值。因此，ＡＦＵ试剂的检测

结果对于临床诊断的准确性至关重要。

本研究实验数据表明，４个厂家的 ＡＦＵ试剂抗干扰性能

存在差异，均受胆红素干扰，部分厂家试剂受血红蛋白与乳糜

的干扰。另外，在样本的选择方面，部分厂家试剂易受到肝素

的干扰，导致结果偏高。因此，在临床检测过程中应根据所选

择的试剂盒抗干扰性能，选择合适的样本类型，以避免造成检

测结果的不准确。

同时，本研究的数据显示不同厂家的 ＡＦＵ试剂对同一批

样本检测结果的阳性率相差较大。在针对５０份健康孕妇的血

清样本检测中，Ｄ厂家的试剂盒的阳性率最高，达８６．０％；而Ｂ

厂家的阳性率最低，为６２．０％。虽然４个厂家检测结果的阳

性率平均为７６．５％，与之前相关研究结果相符
［２５］；然而不同

厂家之间检测结果阳性率存在的较大差异必定会导致临床诊

断结果的不同。另外，在针对５０份肝炎患者与５０份确诊为肝

癌患者的样本诊断中，４个厂家检测结果的阳性率也存在类似

的差异。因此，在临床诊断过程中，对于 ＡＦＵ项目的检测结

果需要结合其他项目进行联合诊断。

ＡＦＵ目前在临床的应用中常作为联合检测项目
［６１２］，基

于本研究结果，建议临床检验在应用 ＡＦＵ项目时，对所选用

的试剂盒进行综合性能验证。同时，为了缩小不同厂家之间检

测结果的差异，建议市场针对 ＡＦＵ 项目建立统一的行业标

准，从根本上规范不同厂家的试剂质量，从而为临床诊断提供

更为准确的检测依据。
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