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本发明公开了一种液体稳定、抗冰冻的免疫

比浊法载脂蛋白B单试剂，包括PH值为7.0～8.0

的缓冲液20～200mmol/L、经抗体处理液预沉淀

并离心处理的ApoB抗体40.0～200.0g/L、聚乙二

醇2000～10000 5 .0～50 .0g/L、丙三醇20.0～

200.0g/L、表面活性剂0.5～5.0g/L、防腐剂0.2

～2.0g/L，所述抗体处理液包括PH值为7.0～8.0

的缓冲液20～200mmol/L、聚乙二醇2000～10000 

30.0～80.0g/L、镁盐5.0～30.0g/L、防腐剂0.2

～2.0g/L。低温条件下，在一定浓度的聚乙二醇

及镁盐的促进作用下，抗体中易沉淀蛋白质加速

沉淀，再通过高速离心，去除沉淀，实现单试剂中

抗体与非特异性聚乙二醇类增敏剂共存时稳定

性的提升，防止试剂冰冻后蛋白析出或沉淀，从

而影响试剂的性能。
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1.一种液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载脂蛋白B单试剂，其特征在于，

包括PH值为7.0～8.0的缓冲液20～200mmol/L、经抗体处理液预沉淀并离心处理的

ApoB抗体40.0～200.0g/L、聚乙二醇2000～10000  5.0～50.0g/L、丙三醇20.0～200.0g/L、

表面活性剂0.5～5.0g/L、防腐剂0.2～2.0g/L，所述抗体处理液包括PH值为7.0～8.0的缓

冲液20～200mmol/L、聚乙二醇2000～10000  30.0～80.0g/L、镁盐5.0～30.0g/L、防腐剂

0.2～2.0g/L。

2.如权利要求1所述的液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载脂蛋白B单试剂，其特征在于，

所述表面活性剂包括曲拉通X-100、月桂醚35或吐温中的一种。

3.如权利要求1所述的液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载脂蛋白B单试剂，其特征在于，

所述防腐剂包括叠氮钠、Proclin300或乙酸乙酯钠中的一种。

4.如权利要求1所述的液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载脂蛋白B单试剂，其特征在于，

所述缓冲液包括PH在7.0～8.0范围内的磷酸盐缓冲液、N-2-羟乙基哌嗪-N-2-乙磺酸

缓冲液或Tris-盐酸缓冲液中的一种。

5.如权利要求1所述的液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载脂蛋白B单试剂，其特征在于，

所述镁盐包括硫酸镁、醋酸镁或氯化镁中的一种。
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一种液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载脂蛋白B单试剂

技术领域

[0001] 本发明涉及医学检测技术领域，尤其涉及一种液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载

脂蛋白B单试剂。

背景技术

[0002] 载脂蛋白B(ApoB)主要在肝脏合成，是低密度脂蛋白(LDL)的主要结构蛋白，并作

为LDL受体的配体，可调节LDL从血浆中的清除速率。血液中ApoB 的测定值直接反应LDL含

量。

[0003] ApoB水平高低的临床意义与低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)相似，是各项血脂指标

中较好的动脉硬化标志物。在少数情况下，可出现高ApoB血症而  LDL-C正常的情况，提示血

液中存在较多小而密的LDL，测定ApoB更有优势。在对高ApoB血症的冠心病患者实施药物干

预实验中表明，降低ApoB水平可以减少冠心病发病及促进粥样斑块的消退。此外，ApoB增高

也常见于肾病综合征、未控制的糖尿病、活动性肝炎和肝功能低下患者。

[0004] 多种免疫分析技术均可用于载脂蛋白B的检测，如免疫扩散、免疫电泳、酶联免疫

法等，这些检测方法成本低、结果易于判断、技术上便于掌握。但方法操作繁琐，费时且灵敏

度和精确度差而趋于被淘汰。免疫比浊法克服了上述缺点，是目前最常用的方法。它具有免

疫学抗原、抗体结合的特异性，又具有生物化学反应学特点，简单快速、可用于自动化分析，

且样本通量大，因此受到临床广泛推广。

[0005] 免疫比浊法原理：血清中的载脂蛋白B，可与试剂中特异性抗体结合形成不溶性复

合物而产生浊度，浊度的高低与样本中载脂蛋白B的浓度成正比。因此，可在特定波长处，通

过多点定标法来测得样本中载脂蛋白B的浓度。

[0006] 现有技术未涉及液体单试剂的配方，主要为未能解决单试剂中特异性抗体与非特

异性聚乙二醇类增敏剂共存的稳定性问题。

发明内容

[0007] 本发明的目的在于提供一种液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载脂蛋白B单试剂，通

过特殊的处理方法(抗体处理液预沉淀及高速离心处理)去除抗体中易沉淀的相关蛋白质，

实现单试剂中抗体与非特异性聚乙二醇类增敏剂共存时稳定性的提升，防止试剂冰冻后蛋

白析出或沉淀，从而影响试剂的性能。

[0008] 为实现上述目的，本发明提供了一种液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载脂蛋白B单

试剂，包括PH值为7.0～8.0的缓冲液20～200mmol/L、抗体处理液离心处理后的ApoB抗体

40.0～200.0g/L、聚乙二醇2000～100005.0～50.0g/L、丙三醇20.0～200.0g/L、表面活性

剂0.5～5.0g/L、防腐剂0.2～2.0g/L，所述抗体处理液包括PH值为7.0～8.0的缓冲液20～

200mmol/L、聚乙二醇2000～1000030.0～  80.0g/L、镁盐5.0～30.0g/L、防腐剂0.2～2.0g/

L。

[0009] 其中，所述表面活性剂包括曲拉通X-100、月桂醚35或吐温中的一种。
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[0010] 其中，所述防腐剂包括叠氮钠、Proclin300或乙酸乙酯钠中的一种。

[0011] 其中，所述缓冲液包括PH在7.0～8.0范围内的磷酸盐缓冲液、N-2-羟乙基哌嗪-N-

2-乙磺酸缓冲液或Tris-盐酸缓冲液中的一种。

[0012] 其中，所述镁盐包括硫酸镁、醋酸镁或氯化镁中的一种。

[0013] 本发明的一种液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载脂蛋白B单试剂，通过所述抗体处

理液包括PH值为7.0～8.0的缓冲液20～200mmol/L、聚乙二醇2000～  1000030.0～80.0g/

L、镁盐5.0～30.0g/L、防腐剂0.2～2.0g/L，在2℃～8℃低温条件下预沉淀抗体并高速离心

5000rmp～10000rmp离心10min～30min去除沉淀，获得上清ApoB抗体，再与PH值为7.0～8.0

的缓冲液20～200mmol/L、聚乙二醇2000～100005.0～50.0g/L、丙三醇20.0～200.0g/L、表

面活性剂0.5～5.0g/L、防腐剂0.2～2.0g/L进行配制而成。实现APOB单试剂中抗体与非特

异性聚乙二醇类增敏剂共存时稳定性的提升，防止试剂冰冻后蛋白析出或沉淀，从而影响

试剂的性能。

具体实施方式

[0014] 下面详细描述本发明的实施例，所述抗体处理液包括PH值为7.0～8.0的缓冲液20

～200mmol/L、聚乙二醇2000～1000030 .0～80 .0g/L、镁盐5.0～30 .0g/L、防腐剂0.2～

2.0g/L。所述缓冲液包括PH在7.0～8.0范围内的磷酸盐缓冲液  (PBS)、N-2-羟乙基哌嗪-N-

2-乙磺酸缓冲液(HEPES)或Tris-盐酸(Tris-HCL)缓冲液中的一种，在所述抗体处理液中加

入所述缓冲液可以为抗体预沉淀提供稳定的离子强度及pH值。所述聚乙二醇2000～10000

包括聚乙二醇2000、聚乙二醇4000、聚乙二醇6000、聚乙二醇8000、聚乙二醇10000中的一

种，在所述抗体处理液中加入所述聚乙二醇2000～10000可以加速抗体中相关蛋白质的沉

淀。所述镁盐包括硫酸镁、醋酸镁或氯化镁中的一种，在所述抗体处理液中加入所述镁盐可

以辅助加速抗体中相关蛋白质的沉淀。所述防腐剂包括叠氮钠、  Proclin300或乙酸乙酯钠

中的一种。在所述抗体处理液中添加所述防腐剂可以防止长菌在贮存内长菌。

[0015] 所述抗体处理液离心处理后得到ApoB抗体，其中离心处理过程为：

[0016] 在未经处理的抗体中，边搅拌边加入1～3倍体积的抗体处理液，在2℃～8℃条件

下，平衡1h～5h,再经高速冷冻离心机5000rmp～10000rmp离心10min～30min，取上清备用

得到ApoB抗体。

[0017] 所述液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载脂蛋白B单试剂包括PH值为7.0～  8.0的缓

冲液20～200mmol/L、抗体处理液预沉淀并离心处理的ApoB抗体  40.0～200.0g/L、聚乙二

醇2000～10000  5.0～50.0g/L、丙三醇20.0～200.0g/L、表面活性剂0.5～5.0g/L、防腐剂

0.2～2.0g/L。所述缓冲液包括PH在7.0～8.0  范围内的磷酸盐缓冲液(PBS)、N-2-羟乙基哌

嗪-N-2-乙磺酸缓冲液(HEPES) 或Tris-盐酸(Tris-HCL)缓冲液中的一种，在试剂中加入所

述缓冲液可以提供试剂反应稳定的离子和pH条件。所述聚乙二醇2000～10000包括聚乙二

醇2000、聚乙二醇4000、聚乙二醇6000、聚乙二醇8000、聚乙二醇10000中的一种，在所述抗

体处理液中加入所述聚乙二醇2000～10000可以加速试剂抗体中与样本中载脂蛋白B的反

应速度。在试剂中添加丙三醇20.0～200.0g/L可以加强试剂抗冰冻性能。所述表面活性剂

包括曲拉通X-100、月桂醚35或吐温中的一种，在试剂中加入所述表面活性剂可以提高样本

血清在试剂中的溶解性及反应体系的通透性。所述防腐剂包括叠氮钠、Proclin300或乙酸
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乙酯钠中的一种。在试剂中添加所述防腐剂可以防止长菌在贮存内长菌。

[0018] 本发明试剂可通过全自动生化分析仪等分析仪器对样本进行检测，具体采用以下

方法：

[0019]

[0020] 计算方法：

[0021] 其中为了保证测试结果可靠性，要求在样本检测前需通过APOB校准品对试剂检测

进行校准。

[0022] 本发明实施例1提供一种液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载脂蛋白B单试剂，包括

PH值为7.6的Tris-盐酸(Tris-Hcl)缓冲液50mmol/L、抗体处理液预沉淀并离心处理的ApoB

抗体150.0g/L、聚乙二醇4000  30 .0g/L、丙三醇100.0g/L、吐温-20  2.0g/L、Proclin300 

0.5g/L；所述抗体处理液包括PH值为7.6的Tris-  盐酸(Tris-Hcl)缓冲液50mmol/L、聚乙二

醇4000  60.0g/L、氯化镁6.0g/L、  Proclin300  0.5g/L。

[0023] 其中所述抗体处理液预沉淀并离心处理的ApoB抗体过程为在未经处理的抗体中，

边搅拌边加入3倍体积的抗体处理液，在2℃～8℃条件下，平衡2h，再经高速冷冻离心机

10000rmp离心10min，取上清备用得到的ApoB抗体。

[0024] 本发明实施例2提供一种液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载脂蛋白B单试剂，包括

PH值为7.2的磷酸盐缓冲液(PBS)缓冲液100mmol/L、抗体处理液预沉淀并离心处理的ApoB

抗体75.0g/L、聚乙二醇6000  15.0g/L、丙三醇50.0g/L、月桂醚35  1.0g/L、叠氮钠0.8g/L，

所述抗体处理液包括PH值为7.2的磷酸盐缓冲液(PBS)缓冲液100mmol/L、聚乙二醇6000 

70.0g/L、醋酸镁20.0g/L、叠氮钠0.8g/L。

[0025] 其中所述抗体处理液预沉淀并离心处理的ApoB抗体的过程为在未经处理的抗体

中，边搅拌边加入3倍体积的抗体处理液，在2℃～8℃条件下，平衡2.5h，再经高速冷冻离心

机8000rmp离心20min，取上清备用得到的ApoB抗体。

[0026] 本发明实施例3提供一种液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载脂蛋白B单试剂，包括

PH值为7.0的N-2-羟乙基哌嗪-N-2-乙磺酸缓冲液(HEPES)缓冲液  50mmol/L、抗体处理液预

沉淀并离心处理的ApoB抗体75.0g/L、聚乙二醇8000  10 .0g/L、丙三醇80.0g/L、吐温-20 

2.0g/L、Proclin300  0.5g/L；所述抗体处理液包括PH值为7.0的HEPES缓冲液50mmol/L、聚

乙二醇8000  30.0g/L、醋酸镁20.0g/L、Proclin300  0.5g/L。

[0027] 其中所述抗体处理液预沉淀并离心处理的ApoB抗体的过程为在未经处理的抗体

中，边搅拌边加入3倍体积的抗体处理液，在2℃～8℃条件下，平衡4h，再经高速冷冻离心机

8000rmp离心20min，取上清备用得到的ApoB抗体。
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[0028] 其中，所述表面活性剂包括曲拉通X-100、月桂醚35或吐温中的一种，可以提高样

本血清在试剂中的溶解性及反应体系的通透性。所述防腐剂包括叠氮钠、  Proclin300或乙

酸乙酯钠中的一种，可以防止长菌在贮存内长菌。在试剂中添加丙三醇20.0～200.0g/L可

以加强试剂抗冰冻性能。在一定浓度的聚乙二醇及镁盐的促进作用下，去除抗血清或抗体

中的不稳定及易沉淀蛋白，提升抗体的稳定性。

[0029] 将实施例1、实施例2和实施例3的单试剂37℃放置7天的稳定性负荷实验、反复3次

冰冻复融实验以及在4至8℃贮存温度下保存12个月的贮存稳定性实验中，试剂未见沉淀析

出现象，试剂外观、灵敏度和准确度、线性范围的性指标均无明显变化，当按照本发明公开

的测定方法进行检测时，试剂的检测范围可覆盖[0.20～2.00]g/L，满足临床需求。

[0030] 本发明的一种液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载脂蛋白B单试剂，通过所述抗体处

理液包括PH值为7.0～8.0的缓冲液20～200mmol/L、聚乙二醇2000～  1000030.0～80.0g/

L、镁盐5.0～30.0g/L、防腐剂0.2～2.0g/L，在2℃～8℃低温条件下预沉淀抗体并高速离心

5000rmp～10000rmp离心10min～30min去除沉淀，获得上清ApoB抗体，再与PH值为7.0～8.0

的缓冲液20～200mmol/L、聚乙二醇2000～100005.0～50.0g/L、丙三醇20.0～200.0g/L、表

面活性剂0.5～5.0g/L、防腐剂0.2～2.0g/L进行配制而成。实现APOB单试剂中抗体与非特

异性聚乙二醇类增敏剂共存时稳定性的提升，防止试剂冰冻后蛋白析出或沉淀，从而影响

试剂的性能。

[0031] 以上所揭露的仅为本发明一种较佳实施例而已，当然不能以此来限定本发明之权

利范围，本领域普通技术人员可以理解实现上述实施例的全部或部分流程，并依本发明权

利要求所作的等同变化，仍属于发明所涵盖的范围。
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摘要(译)

本发明公开了一种液体稳定、抗冰冻的免疫比浊法载脂蛋白B单试剂，包
括PH值为7.0～8.0的缓冲液20～200mmol/L、经抗体处理液预沉淀并离
心处理的ApoB抗体40.0～200.0g/L、聚乙二醇2000～10000 5.0～50.0g
/L、丙三醇20.0～200.0g/L、表面活性剂0.5～5.0g/L、防腐剂0.2～2.0g
/L，所述抗体处理液包括PH值为7.0～8.0的缓冲液20～200mmol/L、聚
乙二醇2000～10000 30.0～80.0g/L、镁盐5.0～30.0g/L、防腐剂0.2～2.
0g/L。低温条件下，在一定浓度的聚乙二醇及镁盐的促进作用下，抗体
中易沉淀蛋白质加速沉淀，再通过高速离心，去除沉淀，实现单试剂中
抗体与非特异性聚乙二醇类增敏剂共存时稳定性的提升，防止试剂冰冻
后蛋白析出或沉淀，从而影响试剂的性能。
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