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C-反应蛋白、血清淀粉样蛋白A免疫层析定

量联合检测试纸条

(57)摘要

本实用新型公开了C-反应蛋白、血清淀粉样

蛋白A免疫层析定量联合检测试纸条，包括卡壳、

底板、样品垫、荧光标记物结合垫、硝酸纤维素膜

和吸水垫；荧光标记物结合垫上固定有生物素标

记的C-反应蛋白单克隆抗体固定有识别C-反应

蛋白另外一个表位的单克隆抗体、生物素标记的

血清淀粉样蛋白A单克隆抗体和链霉亲和素标记

的荧光蛋白；所述硝酸纤维膜上有检测线和质控

线。本实用新型旨在利用荧光蛋白标记物结合

“链霉亲和素-生物素放大系统”实现C-反应蛋

白/血清淀粉样蛋白A的快速定量联合检测，本实

用新型不仅大大缩短了检测时间，提高了检测灵

敏度，同时联合检测还大大提高了便利性与可靠

性。
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1.C-反应蛋白、血清淀粉样蛋白A免疫层析定量联合检测试纸条，其特征在于：其包括

卡壳，卡壳内设置有底板，所述底板上依次设有样品垫、荧光标记物结合垫、硝酸纤维素膜

和吸水垫，所述的样品垫位于底板一端，所述吸水垫位于底板另一端，所述的荧光标记物结

合垫与样品垫一端交叠，所述荧光标记物结合垫与吸水垫分别交叠压在硝酸纤维素膜的两

端后在硝酸纤维素膜的表面形成检测区，检测区设有第一检测线、第二检测线和质控线，所

述第一检测线固定有识别C-反应蛋白的单克隆抗体，所述第二检测线固定有识别血清淀粉

样蛋白A的单克隆抗体，所述质控线固定有羊抗鼠IgG多克隆抗体，荧光标记物结合垫上固

定有生物素标记的C-反应蛋白单克隆抗体固定有识别C-反应蛋白另外一个表位的单克隆

抗体、生物素标记的血清淀粉样蛋白A单克隆抗体和链霉亲和素标记的荧光蛋白，所述荧光

标记物结合垫包括层叠的第一荧光标记物结合垫和第二荧光标记物结合垫，所述第一荧光

标记物结合垫固定有生物素标记的识别C-反应蛋白另外一个表位的单克隆抗体和生物素

标记的识别血清淀粉样蛋白A另一个表位的单克隆抗体，所述第二荧光标记物结合垫固定

有链霉亲和素标记的荧光蛋白，所述第一荧光标记物结合垫的一端垫在样品垫的下方，所

述第二荧光标记物结合垫交叠压在硝酸纤维素膜的一端。

2.根据权利要求1所述的C-反应蛋白、血清淀粉样蛋白A免疫层析定量联合检测试纸

条，其特征在于：所述荧光蛋白是绿色荧光蛋白、藻胆蛋白中的一种。

3.根据权利要求1所述的C-反应蛋白、血清淀粉样蛋白A免疫层析定量联合检测试纸

条，其特征在于：所述第一检测线位于检测区中靠近靠近荧光标记物结合垫的一端，所述质

控线位于检测区中靠近吸水垫的一端，所述第一检测线和质控线相隔的距离为4-8mm，第二

检测线位于第一检测线和质控线之间。

4.根据权利要求1所述的C-反应蛋白、血清淀粉样蛋白A免疫层析定量联合检测试纸

条，其特征在于：所述样品垫为经表面活性剂缓冲液浸泡处理后干燥的玻璃纤维构件。

5.根据权利要求1所述的C-反应蛋白、血清淀粉样蛋白A免疫层析定量联合检测试纸

条，其特征在于：所述底板为聚苯乙烯构件或者聚乙烯构件。

6.根据权利要求1所述的C-反应蛋白、血清淀粉样蛋白A免疫层析定量联合检测试纸

条，其特征在于：所述卡壳包括塑料上壳和塑料下壳，所述塑料上壳扣合塑料下壳上后形成

卡壳。

7.根据权利要求1所述的C-反应蛋白、血清淀粉样蛋白A免疫层析定量联合检测试纸

条，其特征在于：所述卡壳壳面上对应于硝酸纤维膜的位置设有观察窗，卡壳壳面上对应于

样品垫的位置设有加样孔，所述观察窗为长方形孔，所述加样孔为椭圆形孔。
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C-反应蛋白、血清淀粉样蛋白A免疫层析定量联合检测试纸条

技术领域

[0001] 本实用新型属于免疫检测领域，具体涉及一种高灵敏度C-反应蛋白/血清淀粉样

蛋白A免疫层析定量联合检测试纸条。

背景技术

[0002] C-反应蛋白(CRP)是一种非常敏感的炎症和组织损伤标志物，在各种急性或慢性

感染、组织损伤、心肌梗死等时，CRP在疾病发生后数小时便有成倍增长趋势，甚至高达2000

倍，并较其它时相蛋白增长快而显著，其升高的幅度与感染的程度呈正相关，可作为感染的

早期诊断指标，亦可用于临床监测病程。CRP通常在细菌感染后增高，而病毒感染后不增高

或轻度增高，因此，临床上将CRP作为鉴别细菌或病毒感染的一个重要指标。健康人血清浓

度很低(≤8mg/L)，CRP长期低浓度升高(<10mg/L)提示有动脉粥样硬化性炎症的存在，因此

它可以作为评价冠心病危险的重要指标。

[0003] 血清淀粉样蛋白A(SAA)是一种小分子载脂蛋白，相对分子量为12000Da，主要来源

于肝脏，在肝外细胞中也有表达，同样是一种急性时相反应蛋白。SAA在正常条件下为阴性，

但它在炎症发生时可以增高1000倍以上，比高敏CRP更容易被检测到。检测血清中SAA含量

有助于诊断非特异炎症、监控炎症活动及预后效果。

[0004] 由于CRP对病毒感染缺乏敏感性，而SAA在细菌和病毒感染早期均可升高。两者的

联合检测可提高病毒感染早期的诊断效率，并为病毒与细菌感染的鉴别及治疗方案的选择

提供有用的参考信息。另外，CRP和SAA的比值与小儿感染性疾病的严重程度存在相关性，监

测CRP/SAA比值比单独检测CRP或SAA具有更大的应用价值。

[0005] 随着炎症反应在冠心病的发展过程中所起的作用进一步被阐明，SAA与高敏CRP都

是急性期时相蛋白，都是敏感的炎症反应标志物，反映动脉粥样硬化斑块稳定性的标志。血

液中CRP/SAA浓度水平与许多心血管疾病的严重程度呈一定的正相关性，两者联合检测可

以用于心血管疾病的辅助诊断、治疗监测及预后评估。

[0006] 目前市场上CRP/SAA联合检测的产品非常少，临床上对患者进行CRP和SAA浓度的

检测基本只能单独进行检测。耗费了时间、人力与成本，不便于医生对病情的直接判断。因

此，建立一种快速、便捷、高灵敏度的C-反应蛋白/血清淀粉样蛋白A联合检测试剂对临床应

用诊断十分迫切。

[0007] 生物素-亲和素系统(biotinavidin  system,BAS)，是一种医学领域广泛应用的生

物反应放大系统。大量研究表明，BAS几乎可与目前研究成功的各种标记物结合。将该系统

应用于免疫组化，酶联免疫，荧光免疫，放射免疫等检测技术中，可显著地提高以上技术方

法的敏感性、特异性和稳定性，有助于临床快速诊断，并利于进行大规模流行病学调查，成

为研究免疫反应的有力工具。由于BAS检测系统经济快速，又无放射物质污染，不需复杂仪

器，具有巨大潜力和应用的可能性。

[0008] 生物素-亲和素系统检测原理：生物素经化学修饰后可成为带有多种活性基团的

衍生物--活化生物素，活化生物素可以在蛋白质交联剂的介导下，与已知的几乎所有生物
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大分子偶联，包括蛋白质，核酸，多糖，脂类等。亲和素是卵白蛋白中提取的一种碱性糖蛋

白，对生物素有非常高的亲和力，亲和常数(K)为10mol/L，两者结合稳定性好专一性强。这

样，结合了荧光物质的亲和素分子与结合有特异性抗体的生物素分子产生反应，起到了多

级放大作用，通过对荧光物质的激发而发射特定荧光信号，达到检测未知抗原(或抗体)分

子的目的。链霉亲和素是与亲和素有相似生物学特性的一种蛋白质，链霉亲和素与亲和素

一样分子中每条肽链都能结合一个生物素，因几乎所有用于标记的物质均可以同亲和素或

链霉亲合素结合。利用生物素-亲和素系统研制抗缪勒管激素检测试快速诊断试剂尚无报

道。

实用新型内容

[0009] 本实用新型的目的，在于提供C-反应蛋白、血清淀粉样蛋白A免疫层析定量联合检

测试纸条，其基于双抗体夹心法、荧光免疫侧向层析和生物素-链霉亲和素放大系统，提供

一种高灵敏度的C-反应蛋白/血清淀粉样蛋白A快速定量联合检测。使用本实用新型时，提

高了检测灵敏度和检测稳定性，降低了非特异性结合，联合检测大幅度提高检测的准确性

和便利性，检测时间不大于15分钟，大大提高了诊断效率。

[0010] 本实用新型解决其技术问题的解决方案是：C-反应蛋白、血清淀粉样蛋白A免疫层

析定量联合检测试纸条，其包括卡壳，卡壳内设置有底板，所述底板上依次设有样品垫、荧

光标记物结合垫、硝酸纤维素膜和吸水垫，所述的样品垫位于底板一端，所述吸水垫位于底

板另一端，所述的荧光标记物结合垫与样品垫一端交叠，所述荧光标记物结合垫与吸水垫

分别交叠压在硝酸纤维素膜的两端后在硝酸纤维素膜的表面形成检测区，检测区设有第一

检测线、第二检测线和质控线，所述第一检测线固定有识别C-反应蛋白的单克隆抗体，所述

第二检测线固定有识别血清淀粉样蛋白A的单克隆抗体，所述质控线固定有羊抗鼠IgG多克

隆抗体，荧光标记物结合垫上固定有生物素标记的C-反应蛋白单克隆抗体固定有识别C-反

应蛋白另外一个表位的单克隆抗体、生物素标记的血清淀粉样蛋白A单克隆抗体和链霉亲

和素标记的荧光蛋白。

[0011] 作为上述技术方案的进一步改进，所述荧光标记物结合垫包括层叠的第一荧光标

记物结合垫和第二荧光标记物结合垫，所述第一荧光标记物结合垫固定有生物素标记的识

别C-反应蛋白另外一个表位的单克隆抗体和生物素标记的识别血清淀粉样蛋白A另一个表

位的单克隆抗体，所述第二荧光标记物结合垫固定有链霉亲和素标记的荧光蛋白，所述第

一荧光标记物结合垫的一端垫在样品垫的下方，所述第二荧光标记物结合垫交叠压在硝酸

纤维素膜的一端。

[0012] 作为上述技术方案的进一步改进，所述荧光蛋白是绿色荧光蛋白、藻胆蛋白中的

一种。

[0013] 作为上述技术方案的进一步改进，所述第一检测线位于检测区中靠近荧光标记物

结合垫的一端，所述质控线位于检测区中靠近吸水垫的一端，所述第一检测线和质控线相

隔的距离为4-8mm，第二检测线位于第一检测线和质控线之间。

[0014] 作为上述技术方案的进一步改进，所述样品垫为经表面活性剂缓冲液浸泡处理后

干燥的玻璃纤维构件。

[0015] 作为上述技术方案的进一步改进，所述底板为聚苯乙烯构件或者聚乙烯构件。
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[0016] 作为上述技术方案的进一步改进，所述卡壳包括塑料上壳和塑料下壳，所述塑料

上壳扣合塑料下壳上后形成卡壳。

[0017] 作为上述技术方案的进一步改进，所述卡壳壳面上对应于硝酸纤维膜的位置设有

观察窗，卡壳壳面上对应于样品垫的位置设有加样孔，所述观察窗为长方形孔，所述加样孔

为椭圆形孔。

[0018] 本实用新型与现有技术相比，具有如下优点：

[0019] (1)本实用新型将荧光蛋白作为标记物，此标记物稳定性良好，有利于提高检测稳

定性。

[0020] (2)本实用新型通过利用“链霉亲和素-生物素放大系统”，提高检测灵敏度，降低

非特异性结合，有利于提高试剂盒性能。

[0021] (3)利用本实用新型进行C-反应蛋白、血清淀粉样蛋白A的检测时间不大于15分

钟，C-反应蛋白检测线性范围为0.5mg/L～200.0mg/L，血清淀粉样蛋白A检测线性范围为

3.0mg/L～200.0mg/L，极大地提高了检测效率。

[0022] (4)本实用新型可通过荧光免疫分析仪对结果进行判读，可实现自动化，减少主观

因素的影响，提供便利、快速、可靠的诊断结果。

[0023] (5)本实用新型制作方便，体积小、便于携带且成本较低，克服了酶联免疫吸附法

及化学发光法价格高、耗时长和操作要求高的缺点，实现单人份定量检测。

[0024] (6)本实用新型可批量生产，适用于临床快速诊断和现场快速诊断；易于保存，有

利于基层单位推广。

[0025] (7)本实用新型采用联合检测技术，将两项检测整合到同一条试剂条进行，一方面

简化了操作，缩短了检测时间，使检测更快速便捷；另一方面，通过结合两项联合检测结果，

提高临床诊断的准确性，使医生对患者病情的预测、诊断与监控更具可靠性。

附图说明

[0026] 为了更清楚地说明本实用新型实施例中的技术方案，下面将对实施例描述中所需

要使用的附图作简单说明。显然，所描述的附图只是本实用新型的一部分实施例，而不是全

部实施例，本领域的技术人员在不付出创造性劳动的前提下，还可以根据这些附图获得其

他设计方案和附图。

[0027] 图1是本实用新型实施例一的结构示意图；

[0028] 图2是本实用新型实施例二的结构示意图；

[0029] 图3是本实用新型实施例三的结构示意图；

[0030] 图4是本实用新型实施例四的结构示意图。

具体实施方式

[0031] 以下将结合实施例和附图对本实用新型的构思、具体结构及产生的技术效果进行

清楚、完整地描述，以充分地理解本实用新型的目的、特征和效果。显然，所描述的实施例只

是本实用新型的一部分实施例，而不是全部实施例，基于本实用新型的实施例，本领域的技

术人员在不付出创造性劳动的前提下所获得的其他实施例，均属于本实用新型保护的范

围。另外，文中所提到的所有联接/连接关系，并非单指构件直接相接，而是指可根据具体实
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施情况，通过添加或减少联接辅件，来组成更优的联接结构。

[0032] 参照图1和图2，C-反应蛋白、血清淀粉样蛋白A免疫层析定量联合检测试纸条，其

包括卡壳6，卡壳6内设置有底板5，所述底板5上依次设有样品垫1、荧光标记物结合垫2、硝

酸纤维素膜3和吸水垫4，所述的样品垫1位于底板5一端，所述吸水垫4位于底板5另一端，所

述的荧光标记物结合垫2与样品垫1一端交叠，所述荧光标记物结合垫2与吸水垫4分别交叠

压在硝酸纤维素膜3的两端后在硝酸纤维素膜3的表面形成检测区，所述检测区内的硝酸纤

维素膜3上固定有识别C-反应蛋白的单克隆抗体构成的第一检测线T1(浓度0.5～2.0mg/

mL)、识别血清淀粉样蛋白A的单克隆抗体构成的第二检测线T2(浓度0.5～2.0mg/mL)和羊

抗鼠IgG多克隆抗体构成的质控线C(浓度0.5～2.0mg/mL)，所述荧光标记物结合垫2上固定

有生物素标记的识别C-反应蛋白另外一个表位的单克隆抗体(浓度0.3～1.5mg/mL)、生物

素标记的识别血清淀粉样蛋白A另一个表位的单克隆抗体(浓度0.3～1.5mg/mL)和链霉亲

和素标记(或亲和素)的荧光蛋白(使用激发光波长530nm，发射光波长570nm，浓度0.1～

2.0mg/mL)。

[0033] 当待测样品加到样品垫1上后，通过层析作用向前移动，样品中C-反应蛋白、血清

淀粉样蛋白A分别对应与荧光标记物结合垫2上结合荧光蛋白的C-反应蛋白抗体(Mab-CRP*

Fluoro)、结合荧光蛋白的血清淀粉样蛋白A抗体(Mab-SAA*Fluoro)反应形成复合物CRP—

Mab-CRP*Fluoro、SAA—Mab-SAA*Fluoro，在层析作用下反应复合物继续向前移动经过硝酸

纤维膜上包被的CRP抗体(T1)、SAA抗体(T2)时，反应复合物分别被对应包被的CRP抗体、SAA

抗体捕获形成复合物(Mab-CRP—CRP—Mab-CRP*Fluoro、Mab-SAA—SAA—Mab-SAA*Fluoro)

(检测线)，通过荧光免疫分析仪读取检测线的反应信号，在激发光源的作用下，荧光物质发

射特定波长的荧光信号，荧光免疫分析仪俘获荧光信号，通过信号转化及设定的标准曲线

自动转化为定量数值，计算出样本中C-反应蛋白、血清淀粉样蛋白A的浓度，得到C-反应蛋

白、血清淀粉样蛋白A检测结果。

[0034] 作为上述技术方案的进一步改进，参照图3和图4，所述荧光标记物结合垫2包括层

叠的第一荧光标记物结合垫20和第二荧光标记物结合垫21，所述第一荧光标记物结合垫20

固定有生物素标记的识别C-反应蛋白另外一个表位的单克隆抗体和生物素标记的识别血

清淀粉样蛋白A另一个表位的单克隆抗体，所述第二荧光标记物结合垫21固定有链霉亲和

素标记的荧光蛋白。所述第一荧光标记物结合垫20的一端垫在样品垫1的下方，所述第二荧

光标记物结合垫21交叠压在硝酸纤维素膜3的一端。荧光标记物结合垫2的分层设置，便于

将荧光标记物结合垫2安装在样品垫1和硝酸纤维素膜3之间。

[0035] 作为上述技术方案的进一步改进，所述荧光蛋白是绿色荧光蛋白、藻胆蛋白中的

一种。

[0036] 作为上述技术方案的进一步改进，所述的检测线T位于检测区中靠近荧光标记物

结合垫2的一端，所述质控线位于检测去中靠近吸水垫4的一端，所述第一检测线T1和质控

线C相隔的距离为4-8mm，第二检测线T2位于第一检测线T1和质控线C之间。

[0037] 作为上述技术方案的进一步改进，所述样品垫1为经表面活性剂缓冲液浸泡处理

后干燥的玻璃纤维构件。样品垫由玻璃纤维构成，经表面活性剂缓冲液浸泡处理，干燥后使

用。所述样品垫1的裁剪宽度为2.5～5.0mm。

[0038] 作为上述技术方案的进一步改进，所述底板5为聚苯乙烯构件或者聚乙烯构件。
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[0039] 作为上述技术方案的进一步改进，所述卡壳6包括塑料上壳60和塑料下壳61，所述

塑料上壳60扣合塑料下壳61上后形成卡壳6。

[0040] 作为上述技术方案的进一步改进，所述卡壳6壳面上对应于硝酸纤维膜3的位置设

有观察窗8，卡壳6壳面上对应于样品垫1的位置设有加样孔7，所述观察窗8为长方形孔，所

述加样孔7为椭圆形孔。

[0041] 以上是对本实用新型的较佳实施方式进行了具体说明，但本实用新型创造并不限

于所述实施例，熟悉本领域的技术人员在不违背本实用新型精神的前提下还可作出种种的

等同变型或替换，这些等同的变型或替换均包含在本申请权利要求所限定的范围内。
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图4
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