
(19)中华人民共和国国家知识产权局

(12)实用新型专利

(10)授权公告号 

(45)授权公告日 

(21)申请号 201822096206.5

(22)申请日 2018.12.13

(73)专利权人 迪亚莱博(张家港)生物科技有限

公司

地址 215600 江苏省苏州市张家港保税区

新兴产业育成中心A栋211室

(72)发明人 顾悦　蒋理国　钱梦姣　张瑜　

(74)专利代理机构 苏州创元专利商标事务所有

限公司 32103

代理人 孙仿卫

(51)Int.Cl.

G01N 33/68(2006.01)

G01N 33/533(2006.01)

 

(54)实用新型名称

一种快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层

析试剂盒

(57)摘要

本实用新型涉及一种快速定量检测IL-6和

PCT的免疫荧光层析试剂盒，试剂盒包括检测卡

和套设在检测卡外周的护套，检测卡包括底板和

依次设于底板上的样本垫、结合垫、检测垫、吸水

纸，检测垫上设置有质控线、具有PCT抗体和IL-6

抗体的检测线，结合垫的上表面涂覆有荧光微球

涂层，检测卡还包括设于结合垫与检测垫之间的

样本流动减缓垫；该试剂盒，同时设置包被PCT、

IL-6抗体的检测线和羊抗兔IgG的质控线，能够

同时准确、快速地定量测定待测样本中PCT和IL-

6的浓度，并且两种抗原互不干扰。相较于ELISA

和化学发光法，本试剂盒操作简单，耗时短，成本

低。本试剂盒可以定量测定PCT、IL-6，灵敏度高、

检测范围宽、重复性好，弥补了胶体金免疫层析

法无法定量检测的不足。
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1.一种快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，所述试剂盒包括检测卡和套

设在所述检测卡外周的护套，所述检测卡包括底板和依次设于所述底板上的样本垫、结合

垫、检测垫、吸水纸，所述检测垫上设置有质控线、具有PCT抗体和IL-6抗体的检测线，其特

征在于：所述结合垫的上表面涂覆有荧光微球涂层，所述检测卡还包括设于所述结合垫与

所述检测垫之间的样本流动减缓垫，所述结合垫的靠近所述样本流动减缓垫的一侧覆盖在

所述样本流动减缓垫之上，所述样本流动减缓垫的靠近所述检测垫的一侧覆盖在所述检测

垫之上。

2.根据权利要求1所述的快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，其特征在

于：所述样本流动减缓垫为疏水性聚酯纤维膜。

3.根据权利要求1所述的快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，其特征在

于：所述检测线包括PCT检测线、第一IL-6检测线、第二IL-6检测线。

4.根据权利要求3所述的快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，其特征在

于：所述PCT检测线、第一IL-6检测线、第二IL-6检测线依次间隔设置，所述PCT检测线位于

所述检测垫的靠近所述样本流动减缓垫的一侧，所述第二IL-6检测线位于所述检测垫的靠

近所述吸水纸的一侧。

5.根据权利要求4所述的快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，其特征在

于：所述质控线由羊抗兔IgG抗体包被于所述检测垫上构成，所述质控线位于所述第二IL-6

检测线与所述吸水纸之间。

6.根据权利要求1至5中任一项所述的快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂

盒，其特征在于：所述检测垫由硝酸纤维素膜构成。

7.根据权利要求1所述的快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，其特征在

于：所述样本垫的材质为玻璃纤维。

8.根据权利要求1所述的快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，其特征在

于：所述结合垫的材质为玻璃纤维。

9.根据权利要求1所述的快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，其特征在

于：所述样本垫的靠近所述结合垫的一侧覆盖在所述结合垫之上，所述吸水纸的靠近所述

检测垫的一侧覆盖在所述检测垫之上。

10.根据权利要求1所述的快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，其特征在

于：所述护套包括分别位于所述检测卡上方和下方的上盖和下盖，所述上盖开设有分别与

所述检测垫和样本垫对应的可视窗和加样口，所述下盖的内表面形成有用于固定所述检测

卡的第一限位框和第二限位框。
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一种快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒

技术领域

[0001] 本实用新型涉及一种快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒。

背景技术

[0002] 世纪，精准医疗、循证医学向检验科学提出了如何通过非特异性指标，辅助临床精

准诊治感染。白细胞计数（WBC）、血沉（ESR）、C  反应蛋白（CRP）、白细胞介素6（IL-6）、降钙素

原（PCT）等新老标志物相继登上舞台。其中，IL-6作为炎症和感染诊断的新星，与  PCT一起

被称为住院患者感染诊断的「IP」组合。

[0003] 降钙素原（PCT）是降钙素前体物质，在正常生理情况下，由甲状腺滤泡旁细胞生

成，在体内的含量极低。严重感染患者的PCT显著升高，并与感染的严重程度及临床预后密

切相关。其在感染后2-3h即可升高，12-24h达到峰值。因此，PCT在临床上能够有效的诊断、

鉴别患者早期感染程度，从而提高临床诊断率，为重症监护、放化疗、器官移植等患者提供

重要的诊断依据。此外，PCT是细菌感染高特异性指标，对细菌感染的价值已经获得众多循

证医学的认可。PCT对细菌感染较为特异、与细菌感染程度相关、对抗生素用药指导等均具

有重要价值。

[0004] 白介素6  (  IL-6)是细胞因子网络中的重要成员，是由纤维母细胞、单核/巨噬细

胞、T淋巴细胞、B淋巴细胞、上皮细胞、角质细胞、以及多种瘤细胞所产生。在急性炎症反应

中处于中心地位，可介导肝脏的急性期反应，刺激C反应蛋白(CRP)和纤维蛋白原的生成。多

种感染性疾病可导致血清IL-6水平升高，而且IL-6水平与患者预后密切相关。

[0005] 检测的相对优势在于急性感染的早期发现，在炎症反应中，IL-6的升高早于其他

细胞因子，也早于CRP和PCT，而且持续时间长。研究显示，细菌感染后IL-6迅速升高，PCT在

2h后增加，而CRP在6h后才迅速增加。因此，IL-6可用来辅助急性感染的早期诊断。IL-6半衰

期1h，能更快的反应抗生素治疗的效果及预后的判断，当感染未控制时，IL-6 持续高表达；

而一旦感染控制，IL-6因其半衰期仅有1h，相比于CRP半衰期的19  h、PCT半衰期的24h，在感

染控制后下降更快、幅度更大，更有利临床早期确认疗效。

[0006] 对全身感染较为敏感，对抗生素治疗监测更有价值，当IL-6>1000μg/L时提示预后

不良。动态观察IL-6水平也有助于了解感染性疾病的进展和对治疗的反应。

[0007] 基于上述IL-6和PCT检测的临床意义，两者的联合检测应运而生。

[0008] 「IP」联检更易鉴别  G-/G+  菌：研究表明,「IP」联检区分  G-/G+菌的能力远强于 

PCT！PCT、IL-6均明显升高，则G－菌感染的可能性大，若PCT高，而IL-6不明显，则应考虑  G+

菌的可能性大。

[0009] 「IP」联检能提高医院抗生素病原学送检率：原国家卫计委《医院感染管理质量控

制指标》和《重症医学专业医疗质量控制指标》（国卫办医函［2015］252  号）中将微生物培

养、PCT、IL-6  作为抗菌药物治疗前病原学检测标本。

[0010] 「IP」联检利于新生儿败血症的诊断：新生儿48h内PCT有生理性升高，不易判别是

否感染；而IL-6无生理性升高，与PCT联合检测诊断更为精准。IL-6的敏感性优于  PCT和 
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CRP，但它的特异性比PCT差，联检项目可以优势互补，各取所长。有研究显示，针对脓毒症患

者联合检测PCT+IL-6+CRP、PCT+IL-6或PCT+CRP，有助于临床识别患者早期脓毒症。

[0011] 此外，遏制细菌耐药，「IP」检测优势明显，对帮助临床及时、准确地早期诊断、早期

有效治疗、降低病死率，同时避免滥用抗生素，减少细菌耐药性产生价值突出。

[0012] 目前市场上已有很多炎症感染检测的试剂盒，然而大部分试剂盒或是仅仅针对单

一的检测指标进行检测，检测结果的准确性低，容易造成疾病误判等情形；又或是针对PCT、

CRP和SAA等进行二联、三联检测，应用范围较窄；加之，IL-6在正常机体中含量非常低（1-

5pg/ml），只有在感染、创伤烧伤或其它组织损伤导致的炎症机体才会刺激IL-6的产生，因

此IL-6检测试剂盒需要有很高的灵敏度，是以大大增加了研发和量化生产的难度。故而，目

前市场上暂未见较为成熟且综合性能优越的联合检测PCT和IL-6的体外诊断产品。

[0013] 在目前较常用的IL-6、PCT的检测方法中，ELISA法操作程序烦琐，完成整个实验过

程需三小时左右，亦需要专业免疫学技术人员在实验室中进行实验操作。化学发光法成本

高，在基层医疗机构的实验室和小型门诊中较难实现该检测项目的广泛应用。虽然胶体金

层析法操作简便，检测速度较快，但其只能定性或半定量检测，无法实现疗效监控及预后判

断等重要作用。

发明内容

[0014] 本实用新型所要解决的技术问题是克服现有技术的不足，提供一种快速定量检测

IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒；该试剂盒易于制备、操作简便、检测效率高，且灵敏度

高、准确性好。

[0015] 为解决上述技术问题，本实用新型采取的技术方案如下：

[0016] 一种快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，试剂盒包括检测卡和套设

在检测卡外周的护套，检测卡包括底板和依次设于底板上的样本垫、结合垫、检测垫、吸水

纸，检测垫上设置有质控线、具有PCT抗体和IL-6抗体的检测线，结合垫的上表面涂覆有荧

光微球涂层，检测卡还包括设于结合垫与检测垫之间的样本流动减缓垫，结合垫的靠近样

本流动减缓垫的一侧覆盖在样本流动减缓垫之上，样本流动减缓垫的靠近检测垫的一侧覆

盖在检测垫之上。

[0017] 优选地，样本流动减缓垫为疏水性聚酯纤维膜。

[0018] 优选地，检测线包括PCT检测线、第一IL-6检测线、第二IL-6检测线。单纯地调整硝

酸纤维素膜上包被的IL-6抗体浓度，对检测灵敏度的提升效果并不显著。本检测卡不再局

限于此，而是在硝酸纤维素膜上依次设置了2条IL-6检测线，可以明显提升检测的灵敏度。

[0019] 优选地，PCT检测线、第一IL-6检测线、第二IL-6检测线依次间隔设置，PCT检测线

位于检测垫的靠近样本流动减缓垫的一侧，第二IL-6检测线位于检测垫的靠近吸水纸的一

侧。

[0020] 优选地，质控线由羊抗兔IgG抗体包被于检测垫上构成，质控线位于第二IL-6检测

线与吸水纸之间。

[0021] 优选地，检测垫由硝酸纤维素膜构成。

[0022] 优选地，样本垫的材质为玻璃纤维。

[0023] 优选地，结合垫的材质为玻璃纤维。
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[0024] 优选地，样本垫的靠近结合垫的一侧覆盖在结合垫之上，吸水纸的靠近检测垫的

一侧覆盖在检测垫之上。

[0025] 优选地，护套包括分别位于检测卡上方和下方的上盖和下盖，上盖开设有分别与

检测垫和样本垫对应的可视窗和加样口，下盖的内表面形成有用于固定检测卡的第一限位

框和第二限位框。

[0026] 由于以上技术方案的实施，本实用新型与现有技术相比具有如下优点：

[0027] 本实用新型的快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，通过添加样本流

动减缓垫（疏水性聚酯纤维膜），疏水性聚酯纤维膜可以减缓样本在检测卡上的流动，使得

样本中的待测物质（特别是IL-6）与标记了捕获抗体的荧光微球充分结合，从而使得检测结

果的重复性和检测灵敏度得到大大提高。

[0028] 本实用新型的快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，同时设置PCT、IL-

6抗体的检测线和羊抗兔IgG的质控线，能够同时准确、快速地定量测定待测样本中PCT和

IL-6的浓度，并且两种抗原互不干扰。相较于ELISA和化学发光法，本试剂盒操作简单，耗时

短，成本低。本试剂盒可以定量测定PCT、IL-6，灵敏度高、检测范围宽、重复性好，弥补了胶

体金免疫层析法无法定量检测的不足，可为疗效监控及预后判断提供重要依据。

附图说明

[0029] 图1为本实用新型的检测卡的侧向剖面结构示意图；

[0030] 其中：1、底板；2、样本垫；3、结合垫；4检测垫；41、PCT检测线；42、第一IL-6检测线；

43、第二IL-6检测线；44、质控线；5、吸水纸；6、样本流动减缓垫。

具体实施方式

[0031] 下面结合附图和具体的实施例对本实用新型做进一步详细的说明。

[0032] 如图1所示，一种快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，试剂盒包括检

测卡和套设在检测卡外周的护套（图中未示出），检测卡包括底板1和依次设于底板1上的样

本垫2、结合垫3、检测垫4、吸水纸5，检测垫4上设置有质控线44、具有PCT抗体和IL-6抗体的

检测线，结合垫3的上表面涂覆有荧光微球涂层，检测卡还包括设于结合垫3与检测垫4之间

的样本流动减缓垫6（样本流动减缓垫6为疏水性聚酯纤维膜），结合垫3的靠近样本流动减

缓垫6的一侧覆盖在样本流动减缓垫6之上，样本流动减缓垫6的靠近检测垫4的一侧覆盖在

检测垫4之上。样本垫2和结合垫3的材质均为玻璃纤维，检测垫4由硝酸纤维素膜构成。

[0033] 本例中，检测线包括PCT检测线41、第一IL-6检测线42、第二IL-6检测线43。单纯地

调整硝酸纤维素膜上包被的IL-6抗体浓度，对检测灵敏度的提升效果并不显著。本检测卡

不再局限于此，而是在硝酸纤维素膜上依次设置了2条IL-6检测线，可以明显提升检测的灵

敏度。具体地，PCT检测线41、第一IL-6检测线42、第二IL-6检测线43依次间隔设置，PCT检测

线41位于检测垫4的靠近样本流动减缓垫6的一侧，第二IL-6检测线43位于检测垫4的靠近

吸水纸5的一侧。另外，质控线44由羊抗兔IgG抗体包被于检测垫4上构成，质控线44位于第

二IL-6检测线43与吸水纸5之间。

[0034] 进一步地，样本垫2的靠近结合垫3的一侧覆盖在结合垫3之上，吸水纸5的靠近检

测垫4的一侧覆盖在检测垫4之上。护套包括分别位于检测卡上方和下方的上盖和下盖，上

说　明　书 3/5 页

5

CN 208818724 U

5



盖开设有分别与检测垫4和样本垫2对应的可视窗和加样口，下盖的内表面形成有用于固定

检测卡的第一限位框和第二限位框。

[0035] 本实用新型的快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒的生产工艺包括如

下部分：

[0036] （一）标记PCT、IL-6捕获抗体和兔IgG抗体于荧光微球，3种抗体的标记方法一致，

可同时进行，具体步骤如下：

[0037] 1、配制50mg/ml  EDC溶于10mM  PBS缓冲液。2、将20ul的200nm荧光微球加入至80ul 

10mM  PBS缓冲液中，震荡混匀，共配制3支。3、在荧光微球溶液（2）中加入2.5ul  EDC活化溶

液（1），震荡混匀，置于摇床活化15min，活化条件：室温，250rpm。4、用10mM  PBS缓冲液分别

配制3种抗体溶液，终浓度均为0.2mg/ml，配制体积各100ul。5、将活化后的荧光微球溶液

（3）置于离心机，15000rpm，离心15min，弃上清。6、将0.2mg/ml的3种抗体溶液（4）分别加入

至3支荧光微球（5）中，震荡混匀。超声3min，再次震荡混匀后置于摇床孵育2小时，孵育条

件：室温，250rpm。7、将20ul  封闭液（1%牛血清白蛋白溶于10mM  PBS缓冲液）加入至孵育后

的荧光微球溶液（6）中，置于摇床封闭2小时，封闭条件：室温，250rpm。8、将封闭好的荧光微

球溶液（7）置于离心机，15000rpm，离心15min，弃上清。9、将500ul  10mM  PBS缓冲液加入至

（8），复溶荧光微球，震荡混匀后置于离心机，15000rpm，离心15min，弃上清。10、将200ul微

球保存液（0.1%BSA溶于10mM  PBS缓冲液）加入至（9），复溶荧光微球，震荡混匀并超声3min，

置于2-8℃保存。

[0038] （二）PCT、IL-6检测抗体、羊抗兔IgG抗体包被于硝酸纤维素膜（NC膜）：

[0039] 1、配制检测线、质控线溶液：使用10mM  PBS缓冲液分别配制3种抗体溶液，终浓度

均为2mg/ml。2、将硝酸纤维素膜（NC膜）贴于底板，使用划膜喷金仪，将2mg/ml的3种抗体溶

液（1）以1ul/cm的划膜速率划于NC膜。其中，PCT检测线、羊抗兔IgG质控线各划1条，IL-6检

测线划2条，其特定的排布顺序详见上述检测卡结构，不可任意变动。3、将经过上述处理的

NC膜置于37℃烘箱烘烤2小时。

[0040] （三）样本垫封闭

[0041] 1、配制封闭液：使用50  mM  Tris缓冲液配制，终浓度为1%BSA、0.2%  Tween  20、

0.5%蔗糖、0.1mg/ml抗红细胞抗体。2、将上述封闭液均匀涂抹于样本垫，置于37℃烘箱烘烤

2小时。

[0042] （四）结合垫封闭及荧光微球喷涂

[0043] 1、配制封闭液：使用50  mM  Tris缓冲液配制，终浓度为1%BSA、0.2%  Tween  20、

0.5%蔗糖。2、将上述封闭液均匀涂抹于结合垫，置于37℃烘箱烘烤2小时。3、配制荧光微球

溶液：使用微球保存液（0.1%BSA溶于10mM  PBS缓冲液）配制，终浓度为0.02%SF  PCT标记微

球、0.02%SF  IL-6标记微球、0.005%SF  兔IgG标记微球。4、使用划膜喷金仪，将荧光微球溶

液（3）以2ul/cm的速率喷涂于结合垫，并将其置于37℃烘箱烘烤2小时。

[0044] （五）检测卡制作

[0045] 1、NC膜置于37℃烘箱烘烤2小时后取出，分别将吸水纸、样本垫、结合垫、疏水性聚

酯纤维膜贴于底板上的相应位置。2、按固定尺寸裁切，将裁切后的检测卡置于护套下盖中

的相应位置（吸水纸一端置于第一限位框内，样本垫一端置于下第二限位框内），安装护套

上盖，按压固定。
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[0046] （六）检测样本时，吸取70ul样本，滴加至加样口，计时10min，将卡条插入免疫荧光

分析仪，检测并读取数据及检测结果。

[0047] 综上所述，本实用新型的快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，通过添

加样本流动减缓垫（疏水性聚酯纤维膜），疏水性聚酯纤维膜可以减缓样本在检测卡上的流

动，使得样本中的待测物质（特别是IL-6）与标记了捕获抗体的荧光微球充分结合，从而使

得检测结果的重复性和检测灵敏度得到大大提高。本实用新型在硝酸纤维素膜上依次设置

了2条IL-6检测线，可以明显提升检测的灵敏度。

[0048] 本实用新型的快速定量检测IL-6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，同时设置PCT、IL-

6抗体的检测线和羊抗兔IgG的质控线，能够同时准确、快速地定量测定待测样本中PCT和

IL-6的浓度，并且两种抗原互不干扰。相较于ELISA和化学发光法，本试剂盒操作简单，耗时

短，成本低。本试剂盒可以定量测定PCT、IL-6，灵敏度高、检测范围宽、重复性好，弥补了胶

体金免疫层析法无法定量检测的不足，可为疗效监控及预后判断提供重要依据。

[0049] 以上对本实用新型做了详尽的描述，其目的在于让熟悉此领域技术的人士能够了

解本实用新型的内容并加以实施，并不能以此限制本实用新型的保护范围，凡根据本实用

新型的精神实质所作的等效变化或修饰，都应涵盖在本实用新型的保护范围内。
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摘要(译)

本实用新型涉及一种快速定量检测IL‑6和PCT的免疫荧光层析试剂盒，试
剂盒包括检测卡和套设在检测卡外周的护套，检测卡包括底板和依次设
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剂盒，同时设置包被PCT、IL‑6抗体的检测线和羊抗兔IgG的质控线，能
够同时准确、快速地定量测定待测样本中PCT和IL‑6的浓度，并且两种抗
原互不干扰。相较于ELISA和化学发光法，本试剂盒操作简单，耗时
短，成本低。本试剂盒可以定量测定PCT、IL‑6，灵敏度高、检测范围
宽、重复性好，弥补了胶体金免疫层析法无法定量检测的不足。
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