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本发明公开了一种测定免疫水平的诊断制

剂及其制备方法，属于生物医学领域。本发明先

将磁性介孔二氧化硅经氨基硅烷偶联剂，γ-巯

丙基三甲氧基硅烷，N-异丙基丙烯酰胺，N-羟丙

基丙烯酰胺，浓硫酸和双氧水联合改性制得改性

介孔二氧化硅，然后将改性介孔二氧化硅与聚烯

丙胺盐酸盐混合，并加入氯金酸，搅拌混合后，再

加入柠檬酸三钠还原，制得产品坯料，最后将产

品坯料与抗原混合，制得测定免疫水平的诊断制

剂。本发明制备的测定免疫水平的诊断制剂具有

灵敏的免疫诊断性能，且对免疫水平具有较好的

判断效果。
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1.一种测定免疫水平的诊断制剂，其特征在于，所述测定免疫水平的诊断制剂主要包

括以下重量份数的原料组分：20~30份改性介孔二氧化硅，10~12份抗原，2~4份柠檬酸三钠

和5~8份氯金酸。

2.根据权利要求1所述的一种测定免疫水平的诊断制剂，其特征在于，所述测定免疫水

平的诊断制剂还包括以下重量份数的原料组分：5~10份聚烯丙胺盐酸盐。

3.根据权利要求2所述的一种测定免疫水平的诊断制剂，其特征在于，所述改性介孔二

氧化硅由磁性介孔二氧化硅经氨基硅烷偶联剂，γ-巯丙基三甲氧基硅烷，N-异丙基丙烯酰

胺，N-羟丙基丙烯酰胺，浓硫酸和双氧水联合改性制得；所述磁性介孔二氧化硅由纤维素，

介孔二氧化硅和磁性粒子混合制得。

4.根据权利要求2所述的一种测定免疫水平的诊断制剂，其特征在于，所述一种测定免

疫水平的诊断制剂主要包括以下重量份数的原料组分：28份改性介孔二氧化硅，10份抗原，

4份柠檬酸三钠，6份氯金酸和8份聚烯丙胺盐酸盐。

5.一种测定免疫水平的诊断制剂的制备方法，其特征在于，主要包括以下制备步骤：

（1）将磁性介孔二氧化硅先经浓硫酸和双氧水处理后，再经氨基硅烷偶联剂，γ-巯丙

基三甲氧基硅烷，N-异丙基丙烯酰胺和N-羟丙基丙烯酰胺联合改性，过滤，干燥；

（2）将步骤（1）所得物质与聚烯丙胺盐酸盐溶液混合后，依次加入氯金酸和柠檬酸三

钠，搅拌反应后，过滤，干燥；

（3）将步骤（2）所得物质于碱性条件下与抗原分散液混合，搅拌反应后，过滤，干燥；

（4）对步骤（3）所得物质进行指标分析。

6.根据权利要求5所述的一种测定免疫水平的诊断制剂的制备方法，其特征在于，主要

包括以下制备步骤：

（1）将98%的浓硫酸与30%的双氧水按体积比7：3混合，得混合处理液，将混合处理液与

磁性介孔二氧化硅按质量比10：1~12：1混合，搅拌反应后，过滤，洗涤，干燥，得改性介孔二

氧化硅坯料；将改性介孔二氧化硅坯料与无水乙醇按质量比1：50混合，并加入改性介孔二

氧化硅坯料质量0.1~0.3倍的氨丙基三甲氧基硅烷和改性介孔二氧化硅坯料质量0.1~0.2

倍的γ-巯丙基三甲氧基硅烷，搅拌反应后，离心分离，得预处理改性介孔二氧化硅坯料，将

预处理改性介孔二氧化硅坯料与N,N-二甲基甲酰胺按质量比1：10混合，并加入预处理改性

介孔二氧化硅坯料质量2倍的丁二酸酐，搅拌反应后，过滤，干燥，得预处理改性介孔二氧化

硅；将预处理改性介孔二氧化硅与四氢呋喃按质量比1：20~1：30混合，并加入预处理改性介

孔二氧化硅质量10~12倍的N-异丙基丙烯酰胺，预处理改性介孔二氧化硅质量0.8~1.2倍的

N-羟甲基丙烯酰胺和预处理改性介孔二氧化硅质量0.01~0.03倍的偶氮二异丁腈，于氮气

氛围下，搅拌反应后，过滤，洗涤，干燥；

（2）将聚烯丙胺盐酸盐与水按质量比1：10混合，并加入聚烯丙胺盐酸盐质量4~5倍的步

骤（1）所得物质，搅拌混合后，得混合分散液，将混合分散液与氯金酸按质量比50：1~80：1混

合，并加入混合分散液质量0.02~0.05倍的柠檬酸三钠，搅拌反应后，过滤，干燥；

（3）将抗原与水按质量比1：10混合，于pH为8的条件下超声分散后，加入抗原质量4~6倍

的步骤（2）所得物质，搅拌反应后，磁滤，干燥；

（4）对步骤（3）所得物质进行指标分析。

7.根据权利要求6所述的一种测定免疫水平的诊断制剂的制备方法，其特征在于，步骤
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（1）所述磁性介孔二氧化硅为将质量分数为2%的十六烷基三甲基溴化铵的水溶液与纳米四

氧化三铁按质量百200：1~300：1混合，并加入十六烷基三甲基溴化铵水溶液质量0.1~0.2倍

的1,3,5-三甲苯和十六烷基三甲基溴化铵水溶液质量0.1~0.3倍的氨水，超声分散后，得十

六烷基三甲基溴化铵的混合水溶液，将十六烷基三甲基溴化铵的混合水溶液与正硅酸乙酯

按质量比40：1混合，并加入正硅酸乙酯质量4~8倍的微纤化纤维素纤维，搅拌反应后，过滤，

干燥，得磁性介孔二氧化硅坯料；将磁性介孔二氧化硅坯料硝酸铵按质量比1：2混合，并加

入磁性介孔二氧化硅坯料质量10倍的无水乙醇，冷凝回流后，过滤，干燥，得磁性介孔二氧

化硅。
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一种测定免疫水平的诊断制剂及其制备方法

技术领域

[0001] 本发明涉及生物医学领域，具体是一种测定免疫水平的诊断制剂及其制备方法。

背景技术

[0002] 免疫胶体金技术作为一种新的免疫学方法，其发展十分迅速，在生物医学各研究

领域，特别是在医学检验中得到了日益广泛的应用。胶体金已成为继荧光素、放射同位素和

酶之后，在免疫标记技术中较为常用的一种非放射性标剂。

[0003] 胶体金是由氯金酸在还原剂如鞣酸、柠檬酸三钠的作用下聚合形成特定大小的金

颗粒，并由于静电作用成为一种稳定的胶体状态，它具有高电子密度、能与多种生物大分子

结合的特点。免疫金标记技术主要利用了金颗粒的这一特征，在金标蛋白结合处于显微镜

下可见黑褐色颗粒，当这些标物在相应的配体处大量聚集时，肉眼可见红色或紫红色斑点，

因而用于定性或半定量的快速免疫检测方法中。

[0004] 免疫磁性粒子技术是近年来发展起来的新技术，多用于分离浓缩等试验中。磁性

粒子能与蛋白质以共价方式结合而不影响其活性，所以常用来捕获特定蛋白或分离蛋白。

其原理如下：将某抗体标记磁性粒子，放入含目的抗原的溶液中，经充分混合反应后，形成

抗原抗体磁性粒子混合物，使溶液通过一磁性柱，由于磁性粒子被吸附而使目的抗原截留

下来。同时它又能用作定量检测，可根据磁性强弱确定捕获抗体或抗原量的多少。

[0005] 目前，免疫胶体金技术在金标检测试剂上运用具有下列缺点：

1.由于方法学的限制，只使用免疫胶体金技术建立的诊断制剂，其灵敏度较低。

[0006] 2.对于某些抗原或抗体含量极低的样本，如使用此种技术建立的快速诊断制剂由

于灵敏度限制，导致无法对免疫水平实现直接有效的判断。

发明内容

[0007] 本发明的目的在于提供一种测定免疫水平的诊断制剂及其制备方法，以解决现有

技术中的问题。

[0008] 为实现上述目的，本发明提供如下技术方案：

一种测定免疫水平的诊断制剂，其特征在于，所述测定免疫水平的诊断制剂主要包括

以下重量份数的原料组分：20~30份改性介孔二氧化硅，10~12份抗原，2~4份柠檬酸三钠和5

~8份氯金酸；改性介孔二氧化硅的加入可吸附抗原，从而实现免疫诊断的处理中，抗体与抗

原的有效接触。

[0009] 一种测定免疫水平的诊断制剂，其特征在于，所述测定免疫水平的诊断制剂还包

括以下重量份数的原料组分：5~10份聚烯丙胺盐酸盐；聚烯丙胺盐酸盐的加入可使氯金酸

中氯金根离子吸附于改性介孔二氧化硅内部，在柠檬酸三钠的处理下可在改性介孔二氧化

硅内部形成金单质，并被抗原所封闭，当抗原倍抗体吞噬时，抗原的大分子性消失，从而使

改性介孔金单质和磁性粒子与抗体结合，形成肉眼可见的红色或紫红色斑点，实现免疫诊

断功能。
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[0010] 作为优化，所述改性介孔二氧化硅由磁性介孔二氧化硅经氨基硅烷偶联剂，γ-巯

丙基三甲氧基硅烷，N-异丙基丙烯酰胺，N-羟丙基丙烯酰胺，浓硫酸和双氧水联合改性制

得；所述磁性介孔二氧化硅由纤维素，介孔二氧化硅和磁性粒子混合制得；纤维素的加入可

提高介孔二氧化硅对抗原的吸附性能。

[0011] 作为优化，所述一种测定免疫水平的诊断制剂主要包括以下重量份数的原料组

分：28份改性介孔二氧化硅，10份抗原，4份柠檬酸三钠，6份氯金酸和8份聚烯丙胺盐酸盐。

[0012] 作为优化，一种测定免疫水平的诊断制剂的制备方法主要包括以下制备步骤：

（1）将磁性介孔二氧化硅先经浓硫酸和双氧水处理后，再经氨基硅烷偶联剂，γ-巯丙

基三甲氧基硅烷，N-异丙基丙烯酰胺和N-羟丙基丙烯酰胺联合改性，过滤，干燥；

（2）将步骤（1）所得物质与聚烯丙胺盐酸盐溶液混合后，依次加入氯金酸和柠檬酸三

钠，搅拌反应后，过滤，干燥；

（3）将步骤（2）所得物质于碱性条件下与抗原分散液混合，搅拌反应后，过滤，干燥；

（4）对步骤（3）所得物质进行指标分析。

[0013] 作为优化，一种测定免疫水平的诊断制剂的制备方法主要包括以下制备步骤：

（1）将98%的浓硫酸与30%的双氧水按体积比7：3混合，得混合处理液，将混合处理液与

磁性介孔二氧化硅按质量比10：1~12：1混合，搅拌反应后，过滤，洗涤，干燥，得改性介孔二

氧化硅坯料；将改性介孔二氧化硅坯料与无水乙醇按质量比1：50混合，并加入改性介孔二

氧化硅坯料质量0.1~0.3倍的氨丙基三甲氧基硅烷和改性介孔二氧化硅坯料质量0.1~0.2

倍的γ-巯丙基三甲氧基硅烷，搅拌反应后，离心分离，得预处理改性介孔二氧化硅坯料，将

预处理改性介孔二氧化硅坯料与N,N-二甲基甲酰胺按质量比1：10混合，并加入预处理改性

介孔二氧化硅坯料质量2倍的丁二酸酐，搅拌反应后，过滤，干燥，得预处理改性介孔二氧化

硅；将预处理改性介孔二氧化硅与四氢呋喃按质量比1：20~1：30混合，并加入预处理改性介

孔二氧化硅质量10~12倍的N-异丙基丙烯酰胺，预处理改性介孔二氧化硅质量0.8~1.2倍的

N-羟甲基丙烯酰胺和预处理改性介孔二氧化硅质量0.01~0.03倍的偶氮二异丁腈，于氮气

氛围下，搅拌反应后，过滤，洗涤，干燥；

（2）将聚烯丙胺盐酸盐与水按质量比1：10混合，并加入聚烯丙胺盐酸盐质量4~5倍的步

骤（1）所得物质，搅拌混合后，得混合分散液，将混合分散液与氯金酸按质量比50：1~80：1混

合，并加入混合分散液质量0.02~0.05倍的柠檬酸三钠，搅拌反应后，过滤，干燥；

（3）将抗原与水按质量比1：10混合，于pH为8的条件下超声分散后，加入抗原质量4~6倍

的步骤（2）所得物质，搅拌反应后，于磁滤器中过滤，去除滤液后，干燥；

（4）对步骤（3）所得物质进行指标分析。

[0014] 作为优化，步骤（1）所述磁性介孔二氧化硅为将质量分数为2%的十六烷基三甲基

溴化铵的水溶液与纳米四氧化三铁按质量百200：1~300：1混合，并加入十六烷基三甲基溴

化铵水溶液质量0.1~0.2倍的1,3,5-三甲苯和十六烷基三甲基溴化铵水溶液质量0.1~0.3

倍的氨水，超声分散后，得十六烷基三甲基溴化铵的混合水溶液，将十六烷基三甲基溴化铵

的混合水溶液与正硅酸乙酯按质量比40：1混合，并加入正硅酸乙酯质量4~8倍的微纤化纤

维素纤维，搅拌反应后，过滤，干燥，得磁性介孔二氧化硅坯料；将磁性介孔二氧化硅坯料硝

酸铵按质量比1：2混合，并加入磁性介孔二氧化硅坯料质量10倍的无水乙醇，冷凝回流后，

过滤，干燥，得磁性介孔二氧化硅。

说　明　书 2/8 页

5

CN 110208530 A

5



[0015] 与现有技术相比，本发明的有益效果是：

（1）本发明在制备测定免疫水平的诊断制剂时使用改性介孔二氧化硅，并同时加入聚

烯丙胺盐酸盐；首先，改性介孔二氧化硅在经过改性后，改性介孔二氧化硅内部的孔隙上接

枝有丙烯酰胺，从而使改性介孔二氧化硅具有pH敏感性，即在酸性条件下，改性介孔二氧化

硅的孔隙会扩张，而当pH为碱性时，改性介孔二氧化硅的孔隙缩小，因此，在改性介孔二氧

化硅与氯金酸混合后，当氯金酸在柠檬酸三钠的作用下被还原时，改性介孔二氧化硅内部

的孔隙同时发生收缩，从而可将氯金酸被柠檬酸三钠还原形成的金单质固定于改性介孔二

氧化硅内部的空隙中，其次，在改性介孔二氧化硅与抗原混合后，由于改性介孔二氧化硅中

介孔的收缩，可防止金粒子与抗原结合，产生显色反应，提高产品在使用过程中的敏感性；

再者，在产品制备过程中加入聚烯丙胺盐酸盐，由于经过改性处理的介孔二氧化硅内部表

面带有负电荷，因此，当改性介孔二氧化硅与聚烯丙胺盐酸盐混合后，在静电力的作用下可

将聚烯丙胺盐酸盐吸附于改性介孔二氧化硅的内壁上，当经聚烯丙胺盐酸盐处理的改性介

孔二氧化硅与氯金酸混合后，可将氯金根离子吸附于改性介孔二氧化硅内部，进而为改性

介孔二氧化硅后续吸附固定金单质提供条件。

[0016] （2）本发明在制备测定免疫水平的诊断制剂时对二氧化硅进行改性，使介孔二氧

化硅具有pH敏感性，从而在介孔二氧化硅吸附抗原后，可通过介孔的封闭有效防止改性介

孔二氧化硅内部的金粒子流失，并且抗原在吸附后，由于抗原的大分子性，可保证改性介孔

二氧化硅内部介孔周围的pH在抗原未被消灭时的稳定，进而提高产品的敏感性，而当抗原

被消灭时，无论抗原被消灭的多少，改性介孔二氧化硅内部孔隙周围的pH都会改变，从而使

改性介孔二氧化硅内部的金粒子外泄，并且由于改性介孔二氧化硅内部孔隙的联通性，因

此可形成明显的显色反应，进而进一步提高产品的敏感性。

具体实施方式

[0017] 下面将结合本发明实施例，对本发明实施例中的技术方案进行清楚、完整地描述，

显然，所描述的实施例仅仅是本发明一部分实施例，而不是全部的实施例。基于本发明中的

实施例，本领域普通技术人员在没有做出创造性劳动前提下所获得的所有其他实施例，都

属于本发明保护的范围。

[0018] 为了更清楚的说明本发明提供的方法通过以下实施例进行详细说明，在以下实施

例中制作的测定免疫水平的诊断制剂的各指标测试方法如下：

显色性：将各实施例所得的测定免疫水平的诊断制剂与对比例产品置于抗原相对应的

抗体溶液中（浓度为2g/L）,观察是否有颜色变化

免疫水平测定：将各实施例所得的测定免疫水平的诊断制剂与对比例产品置于不同浓

度的抗原相对应的抗体溶液中，观察显色反应产生的时间；显色反应时间越短说明免疫水

平越高。

[0019] 实施例1

一种测定免疫水平的诊断制剂，按重量份数计，主要包括以下重量份数的原料组分：28

份改性介孔二氧化硅，10份抗原，4份柠檬酸三钠，6份氯金酸和8份聚烯丙胺盐酸盐。

[0020] 一种测定免疫水平的诊断制剂的制备方法，所述测定免疫水平的诊断制剂的制备

方法主要包括以下制备步骤：
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（1）将98%的浓硫酸与30%的双氧水按体积比7：3混合，得混合处理液，将混合处理液与

磁性介孔二氧化硅按质量比12：1混合，于温度为45℃，转速为300r/min的条件下搅拌反应

2h后，过滤，得滤饼，将滤饼用水洗涤5次后，于温度为80℃的条件下干燥6h，得改性介孔二

氧化硅坯料；将改性介孔二氧化硅坯料与无水乙醇按质量比1：50混合于烧杯中，并向烧杯

中加入改性介孔二氧化硅坯料质量0.3倍的氨丙基三甲氧基硅烷和改性介孔二氧化硅坯料

质量0.2倍的γ-巯丙基三甲氧基硅烷，于温度为65℃，转速为320r/min的条件下，搅拌反应

8h后，离心分离，得预处理改性介孔二氧化硅坯料，将预处理改性介孔二氧化硅坯料与N,N-

二甲基甲酰胺按质量比1：10混合于烧瓶中，并向烧瓶中加入预处理改性介孔二氧化硅坯料

质量2倍的丁二酸酐，于温度为60℃，转速为300r/min的条件下，搅拌反应6h后，过滤，得滤

渣，将滤渣于温度为80℃的条件下干燥3h，得预处理改性介孔二氧化硅；将预处理改性介孔

二氧化硅与四氢呋喃按质量比1：30混合于四口烧瓶中，并向四口烧瓶中加入预处理改性介

孔二氧化硅质量12倍的N-异丙基丙烯酰胺，预处理改性介孔二氧化硅质量1.2倍的N-羟甲

基丙烯酰胺和预处理改性介孔二氧化硅质量0.03倍的偶氮二异丁腈，向四口烧瓶中以

50mL/min的速率通入氮气，于温度为80℃，转速为280r/min的条件下，搅拌反应24h后，过

滤，去除滤液，并用去离子水洗涤3次，于温度为60℃的条件下干燥2h；

（2）将聚烯丙胺盐酸盐与水按质量比1：10混合，并向聚烯丙胺盐酸盐与水的混合物中

加入聚烯丙胺盐酸盐质量5倍的步骤（1）所得物质，于温度为40℃，转速为300r/min的条件

下，搅拌混合30min后，得混合分散液，将混合分散液与氯金酸按质量比80：1混合，并向混合

分散液与氯金酸的混合物中加入混合分散液质量0.05倍的柠檬酸三钠，于温度为40℃，转

速为280r/min的条件下，搅拌反应3h后，过滤，真空干燥；

（3）将抗原与水按质量比1：10混合，用质量分数为2%的氢氧化钠溶液调节抗原与水混

合物的pH为8，于频率为45kHz的条件下超声分散10min后，向抗原与水的混合物中加入抗原

质量6倍的步骤（2）所得物质，于温度为30℃，转速为300r/min的条件下，搅拌反应5h后，磁

滤去除滤液，得坯料，将坯料于温度为40℃的条件下干燥12h；

（4）对步骤（3）所得物质进行指标分析。

[0021] 作为优化，步骤（1）所述磁性介孔二氧化硅为将质量分数为2%的十六烷基三甲基

溴化铵的水溶液与纳米四氧化三铁按质量百300：1混合，并加入十六烷基三甲基溴化铵水

溶液质量0.2倍的1,3,5-三甲苯和十六烷基三甲基溴化铵水溶液质量0.3倍的氨水，超声分

散后，得十六烷基三甲基溴化铵的混合水溶液，将十六烷基三甲基溴化铵的混合水溶液与

正硅酸乙酯按质量比40：1混合，并加入正硅酸乙酯质量8倍的微纤化纤维素纤维，搅拌反应

后，过滤，干燥，得磁性介孔二氧化硅坯料；将磁性介孔二氧化硅坯料硝酸铵按质量比1：2混

合，并加入磁性介孔二氧化硅坯料质量10倍的无水乙醇，冷凝回流后，过滤，干燥，得磁性介

孔二氧化硅。

[0022] 实施例2

一种测定免疫水平的诊断制剂，按重量份数计，主要包括以下重量份数的原料组分：28

份改性介孔二氧化硅，10份抗原，4份柠檬酸三钠，6份氯金酸和8份聚烯丙胺盐酸盐。

[0023] 一种测定免疫水平的诊断制剂的制备方法，所述测定免疫水平的诊断制剂的制备

方法主要包括以下制备步骤：

（1）将98%的浓硫酸与30%的双氧水按体积比7：3混合，得混合处理液，将混合处理液与
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磁性介孔二氧化硅按质量比12：1混合，于温度为45℃，转速为300r/min的条件下搅拌反应

2h后，过滤，得滤饼，将滤饼用水洗涤5次后，于温度为80℃的条件下干燥6h，得改性介孔二

氧化硅坯料；将改性介孔二氧化硅坯料与无水乙醇按质量比1：50混合于烧杯中，并向烧杯

中加入改性介孔二氧化硅坯料质量0.3倍的氨丙基三甲氧基硅烷和改性介孔二氧化硅坯料

质量0.2倍的γ-巯丙基三甲氧基硅烷，于温度为65℃，转速为320r/min的条件下，搅拌反应

8h后，离心分离，得预处理改性介孔二氧化硅坯料，将预处理改性介孔二氧化硅坯料与N,N-

二甲基甲酰胺按质量比1：10混合于烧瓶中，并向烧瓶中加入预处理改性介孔二氧化硅坯料

质量2倍的丁二酸酐，于温度为60℃，转速为300r/min的条件下，搅拌反应6h后，过滤，得滤

渣，将滤渣于温度为80℃的条件下干燥3h，得预处理改性介孔二氧化硅；将预处理改性介孔

二氧化硅与四氢呋喃按质量比1：30混合于四口烧瓶中，并向四口烧瓶中加入预处理改性介

孔二氧化硅质量12倍的N-异丙基丙烯酰胺，预处理改性介孔二氧化硅质量1.2倍的N-羟甲

基丙烯酰胺和预处理改性介孔二氧化硅质量0.03倍的偶氮二异丁腈，向四口烧瓶中以

50mL/min的速率通入氮气，于温度为80℃，转速为280r/min的条件下，搅拌反应24h后，过

滤，去除滤液，并用去离子水洗涤3次，于温度为60℃的条件下干燥2h；

（2）将聚烯丙胺盐酸盐与水按质量比1：10混合，并向聚烯丙胺盐酸盐与水的混合物中

加入聚烯丙胺盐酸盐质量5倍的步骤（1）所得物质，于温度为40℃，转速为300r/min的条件

下，搅拌混合30min后，得混合分散液，将混合分散液与氯金酸按质量比80：1混合，并向混合

分散液与氯金酸的混合物中加入混合分散液质量0.05倍的柠檬酸三钠，于温度为40℃，转

速为280r/min的条件下，搅拌反应3h后，过滤，真空干燥；

（3）将抗原与水按质量比1：10混合，用质量分数为2%的氢氧化钠溶液调节抗原与水混

合物的pH为8，于频率为45kHz的条件下超声分散10min后，向抗原与水的混合物中加入抗原

质量6倍的步骤（2）所得物质，于温度为30℃，转速为300r/min的条件下，搅拌反应5h后，磁

滤去除滤液，得坯料，将坯料于温度为40℃的条件下干燥12h；

（4）对步骤（3）所得物质进行指标分析。

[0024] 作为优化，步骤（1）所述磁性介孔二氧化硅为将质量分数为2%的十六烷基三甲基

溴化铵的水溶液与纳米四氧化三铁按质量百300：1混合，并加入十六烷基三甲基溴化铵水

溶液质量0.2倍的1,3,5-三甲苯和十六烷基三甲基溴化铵水溶液质量0.3倍的氨水，超声分

散后，得十六烷基三甲基溴化铵的混合水溶液，将十六烷基三甲基溴化铵的混合水溶液与

正硅酸乙酯按质量比40：1混合，搅拌反应后，过滤，干燥，得磁性介孔二氧化硅坯料；将磁性

介孔二氧化硅坯料硝酸铵按质量比1：2混合，并加入磁性介孔二氧化硅坯料质量10倍的无

水乙醇，冷凝回流后，过滤，干燥，得磁性介孔二氧化硅。

[0025] 实施例3

一种测定免疫水平的诊断制剂，按重量份数计，主要包括以下重量份数的原料组分：28

份改性介孔二氧化硅，10份抗原，4份柠檬酸三钠，6份氯金酸。

[0026] 一种测定免疫水平的诊断制剂的制备方法，所述测定免疫水平的诊断制剂的制备

方法主要包括以下制备步骤：

（1）将98%的浓硫酸与30%的双氧水按体积比7：3混合，得混合处理液，将混合处理液与

磁性介孔二氧化硅按质量比12：1混合，于温度为45℃，转速为300r/min的条件下搅拌反应

2h后，过滤，得滤饼，将滤饼用水洗涤5次后，于温度为80℃的条件下干燥6h，得改性介孔二
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氧化硅坯料；将改性介孔二氧化硅坯料与无水乙醇按质量比1：50混合于烧杯中，并向烧杯

中加入改性介孔二氧化硅坯料质量0.3倍的氨丙基三甲氧基硅烷和改性介孔二氧化硅坯料

质量0.2倍的γ-巯丙基三甲氧基硅烷，于温度为65℃，转速为320r/min的条件下，搅拌反应

8h后，离心分离，得预处理改性介孔二氧化硅坯料，将预处理改性介孔二氧化硅坯料与N,N-

二甲基甲酰胺按质量比1：10混合于烧瓶中，并向烧瓶中加入预处理改性介孔二氧化硅坯料

质量2倍的丁二酸酐，于温度为60℃，转速为300r/min的条件下，搅拌反应6h后，过滤，得滤

渣，将滤渣于温度为80℃的条件下干燥3h，得预处理改性介孔二氧化硅；将预处理改性介孔

二氧化硅与四氢呋喃按质量比1：30混合于四口烧瓶中，并向四口烧瓶中加入预处理改性介

孔二氧化硅质量12倍的N-异丙基丙烯酰胺，预处理改性介孔二氧化硅质量1.2倍的N-羟甲

基丙烯酰胺和预处理改性介孔二氧化硅质量0.03倍的偶氮二异丁腈，向四口烧瓶中以

50mL/min的速率通入氮气，于温度为80℃，转速为280r/min的条件下，搅拌反应24h后，过

滤，去除滤液，并用去离子水洗涤3次，于温度为60℃的条件下干燥2h；

（2）将步骤（1）所得物质与水按质量比1：10混合，并向步骤（1）所得物质与水的混合物

中加入步骤（1）所得物质质量0.3倍的氯金酸和步骤（1）所得物质质量0.05倍的柠檬酸三

钠，于温度为40℃，转速为280r/min的条件下，搅拌反应3h后，过滤，真空干燥；

（3）将抗原与水按质量比1：10混合，用质量分数为2%的氢氧化钠溶液调节抗原与水混

合物的pH为8，于频率为45kHz的条件下超声分散10min后，向抗原与水的混合物中加入抗原

质量6倍的步骤（2）所得物质，于温度为30℃，转速为300r/min的条件下，搅拌反应5h后，磁

滤去除滤液，得坯料，将坯料于温度为40℃的条件下干燥12h；

（4）对步骤（3）所得物质进行指标分析。

[0027] 作为优化，步骤（1）所述磁性介孔二氧化硅为将质量分数为2%的十六烷基三甲基

溴化铵的水溶液与纳米四氧化三铁按质量百300：1混合，并加入十六烷基三甲基溴化铵水

溶液质量0.2倍的1,3,5-三甲苯和十六烷基三甲基溴化铵水溶液质量0.3倍的氨水，超声分

散后，得十六烷基三甲基溴化铵的混合水溶液，将十六烷基三甲基溴化铵的混合水溶液与

正硅酸乙酯按质量比40：1混合，并加入正硅酸乙酯质量8倍的微纤化纤维素纤维，搅拌反应

后，过滤，干燥，得磁性介孔二氧化硅坯料；将磁性介孔二氧化硅坯料硝酸铵按质量比1：2混

合，并加入磁性介孔二氧化硅坯料质量10倍的无水乙醇，冷凝回流后，过滤，干燥，得磁性介

孔二氧化硅。

[0028] 实施例4

一种测定免疫水平的诊断制剂，按重量份数计，主要包括以下重量份数的原料组分：28

份改性介孔二氧化硅，10份抗原，4份柠檬酸三钠，6份氯金酸和8份聚烯丙胺盐酸盐。

[0029] 一种测定免疫水平的诊断制剂的制备方法，所述测定免疫水平的诊断制剂的制备

方法主要包括以下制备步骤：

（1）将98%的浓硫酸与30%的双氧水按体积比7：3混合，得混合处理液，将混合处理液与

磁性介孔二氧化硅按质量比12：1混合，于温度为45℃，转速为300r/min的条件下搅拌反应

2h后，过滤，得滤饼，将滤饼用水洗涤5次后，于温度为80℃的条件下干燥6h；

（2）将聚烯丙胺盐酸盐与水按质量比1：10混合，并向聚烯丙胺盐酸盐与水的混合物中

加入聚烯丙胺盐酸盐质量5倍的步骤（1）所得物质，于温度为40℃，转速为300r/min的条件

下，搅拌混合30min后，得混合分散液，将混合分散液与氯金酸按质量比80：1混合，并向混合
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分散液与氯金酸的混合物中加入混合分散液质量0.05倍的柠檬酸三钠，于温度为40℃，转

速为280r/min的条件下，搅拌反应3h后，过滤，真空干燥；

（3）将抗原与水按质量比1：10混合，用质量分数为2%的氢氧化钠溶液调节抗原与水混

合物的pH为8，于频率为45kHz的条件下超声分散10min后，向抗原与水的混合物中加入抗原

质量6倍的步骤（2）所得物质，于温度为30℃，转速为300r/min的条件下，搅拌反应5h后，磁

滤去除滤液，得坯料，将坯料于温度为40℃的条件下干燥12h；

（4）对步骤（3）所得物质进行指标分析。

[0030] 作为优化，步骤（1）所述磁性介孔二氧化硅为将质量分数为2%的十六烷基三甲基

溴化铵的水溶液与纳米四氧化三铁按质量百300：1混合，并加入十六烷基三甲基溴化铵水

溶液质量0.2倍的1,3,5-三甲苯和十六烷基三甲基溴化铵水溶液质量0.3倍的氨水，超声分

散后，得十六烷基三甲基溴化铵的混合水溶液，将十六烷基三甲基溴化铵的混合水溶液与

正硅酸乙酯按质量比40：1混合，并加入正硅酸乙酯质量8倍的微纤化纤维素纤维，搅拌反应

后，过滤，干燥，得磁性介孔二氧化硅坯料；将磁性介孔二氧化硅坯料硝酸铵按质量比1：2混

合，并加入磁性介孔二氧化硅坯料质量10倍的无水乙醇，冷凝回流后，过滤，干燥，得磁性介

孔二氧化硅。

[0031] 对比例

一种测定免疫水平的诊断制剂，按重量份数计，主要包括以下重量份数的原料组分：28

份改性介孔二氧化硅，10份抗原，4份柠檬酸三钠，6份氯金酸。

[0032] 一种测定免疫水平的诊断制剂的制备方法，所述测定免疫水平的诊断制剂的制备

方法主要包括以下制备步骤：

（1）将98%的浓硫酸与30%的双氧水按体积比7：3混合，得混合处理液，将混合处理液与

磁性介孔二氧化硅按质量比12：1混合，于温度为45℃，转速为300r/min的条件下搅拌反应

2h后，过滤，得滤饼，将滤饼用水洗涤5次后，于温度为80℃的条件下干燥6h；

（2）将步骤（1）所得物质与水按质量比1：10混合，并向步骤（1）所得物质与水的混合物

中加入步骤（1）所得物质质量0.3倍的氯金酸和步骤（1）所得物质质量0.05倍的柠檬酸三

钠，于温度为40℃，转速为280r/min的条件下，搅拌反应3h后，过滤，真空干燥；

（3）将抗原与水按质量比1：10混合，用质量分数为2%的氢氧化钠溶液调节抗原与水混

合物的pH为8，于频率为45kHz的条件下超声分散10min后，向抗原与水的混合物中加入抗原

质量6倍的步骤（2）所得物质，于温度为30℃，转速为300r/min的条件下，搅拌反应5h后，磁

滤去除滤液，得坯料，将坯料于温度为40℃的条件下干燥12h；

（4）对步骤（3）所得物质进行指标分析。

[0033] 作为优化，步骤（1）所述磁性介孔二氧化硅为将质量分数为2%的十六烷基三甲基

溴化铵的水溶液与纳米四氧化三铁按质量百300：1混合，并加入十六烷基三甲基溴化铵水

溶液质量0.2倍的1,3,5-三甲苯和十六烷基三甲基溴化铵水溶液质量0.3倍的氨水，超声分

散后，得十六烷基三甲基溴化铵的混合水溶液，将十六烷基三甲基溴化铵的混合水溶液与

正硅酸乙酯按质量比40：1混合，搅拌反应后，过滤，干燥，得磁性介孔二氧化硅坯料；将磁性

介孔二氧化硅坯料硝酸铵按质量比1：2混合，并加入磁性介孔二氧化硅坯料质量10倍的无

水乙醇，冷凝回流后，过滤，干燥，得磁性介孔二氧化硅。

[0034] 效果例
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下表1给出了采用本发明实施例1至4与对比例的测定免疫水平的诊断制剂及其制备方

法的显色性和免疫水平测定的分析结果。

[0035] 从表1中实施例1与对比例的实现数据比较可发现，当产品中加入聚烯丙胺盐酸

盐，并对介孔二氧化硅进行改性，可使产品具有有效的免疫诊断能力，并且从不同抗体浓度

条件下，显色时间的比较，可发现本发明制备的产品具有高效的测定免疫水平的能力。从表

1中实施例1和实施例2的比较可发现，当产品中不加入纤维素时，改性介孔二氧化硅的抗原

吸附性变差，从而使改性介孔二氧化硅内部的金粒子容易流失，从而导致产品的显色时间

减小，从表1中实施例1和实施例3的比较可发现，当产品中不加入聚烯丙胺盐酸盐时，改性

介孔二氧化硅对金粒子的吸附性减小，从而无法将金粒子固定于改性介孔二氧化硅中，使

产品无法对免疫水平进行诊断；从实施例1与实施例4的比较可发现，当产品中加入的改性

介孔二氧化硅不具备pH敏感性时，在氯金酸还原过程中，改性介孔二氧化硅无法固定金粒

子，从而导致金粒子与抗原结合，使后续产品无法 形成显色反应。
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