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(57)摘要

本发明属于生物检测技术领域，公开了一种

抗torch-IgM型抗体谱芯片及其制备方法与

TORCH检测的试剂盒及检测方法。本发明所述抗

torch-IgM型抗体谱芯片不仅能同时定量检测

TORCH多种相关病原微生物的感染，而且通过优

化芯片的包被液和包被条件、封闭稳定剂，使抗

torch-IgM型抗体谱芯片稳定性更好，使用周期

更长。本发明所述TORCH检测的试剂盒，不仅能有

效降低相关抗原的使用量，减少抗原成本，同时

使其稳定期更长，使用周期更长，降低运输成本，

提高储存、运输的方便性。本发明所述TORCH检测

方法能同时定量检测TORCH多种相关病原微生物

的感染，灵敏度高，特异性好。
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1.一种抗torch-IgM型抗体谱芯片，包被有TORCH检测相关的病原微生物的抗原的蛋白

芯片；所述的芯片的制备方法，用包被缓冲液稀释TORCH检测相关的病原微生物的抗原、质

控点蛋白和/或参考点蛋白，通过点样仪以点阵列形式包被于芯片基质上，用封闭稳定剂封

闭；所述包被缓冲液为含0.5％的PEG4000、0.02％的Captisol、5％的海藻糖、0.05％的

Proclin300和15％的甘油pH9 .6的CB缓冲液；所述封闭稳定剂为含1％甘露醇，2％的

PVP40000、1％NH2-PEG、0.05％NaN3的pH7.4的0.01M磷酸氢二钠溶液。

2.根据权利要求1所述的芯片，所述TORCH检测相关的病原微生物为弓形虫(TOX)、巨细

胞病毒(CMV)、风疹病毒(RV)、单纯疱疹病毒(HSV)、人类微小病毒B19、柯萨奇病毒，梅毒螺

旋体、乙肝病毒(HBV)、衣原体中至少一种。

3.根据权利要求1或2所述的芯片，所述蛋白芯片还包含质控点和/或参考点；所述质控

点包含至少一个阳性质控点(PC)、至少一个阴性质控点(NC)、至少一个样品质控点(SC)和/

或至少一个酶标质控点(EC)；所述参考点包含不同浓度的参考曲线点(S1-S5)和/或至少一

个芯片位置参考点(Loc)。

4.根据权利要求3所述的芯片，所述阳性质控点包被人IgM或包被BSA-DNP偶联物；所述

阴性质控点包被低于反应信号值的微量浓度的人IgM或其他的与TORCH检测病原微生物无

关的蛋白；所述样品质控点为包被抗人IgM；所述酶标质控点包被人IgM或抗兔的抗体；所述

参考曲线点包被不同浓度的人IgM；所述芯片位置参考点包被已知浓度的人IgM溶液。

5.权利要求1-4任意一项所述的芯片的制备方法，用包被缓冲液稀释TORCH检测相关的

病原微生物的抗原、质控点蛋白和/或参考点蛋白，通过点样仪以点阵列形式包被于芯片基

质上，用封闭稳定剂封闭；所述包被缓冲液为含0.5％的PEG4000、0.02％的Captisol、5％的

海藻糖、0.05％的Proclin300和15％的甘油pH9.6的CB缓冲液；所述封闭稳定剂为含1％甘

露醇，2％的PVP40000、1％NH2-PEG、0.05％NaN3的pH7.4的0.01M磷酸氢二钠溶液。

6.根据权利要求5所述的制备方法，所述包被为2-8℃，静置包被16-24h；所述芯片基质

为酶标反应板、玻璃片、化学膜、多孔硅胶。

7.一种TORCH检测的试剂盒，包括权利要求1-4任意一项所述的抗torch-IgM型抗体谱

芯片。

8.根据权利要求7所述的试剂盒，还包括酶标记物、酶标稀释稳定剂、样品稀释液、洗涤

液、显色液中的至少一种。

9.根据权利要求8所述的试剂盒，所述酶标记物为辣根过氧化物酶标记的抗人IgM抗

体；酶标稀释稳定剂为包含0 .05M的柠檬酸、3％-5％的牛血清γ球蛋白、2％-4％的

PEG10000、0.05％-0.2％的阿拉伯树胶1％-2％的甜菜碱、0.05％的Proclin3000的pH7.4的

100mM的Tris溶液；样品稀释液为包含0.15M  NaCl、0.05％Tween20、0.01％酪蛋白的pH7.4

的0.02M  Tris溶液；洗涤液为包含0.15M  NaCl、0.05％Tween20的pH7.4的0.02M  Tris溶液；

所述显色液为沉降型TMB。

权　利　要　求　书 1/1 页

2

CN 108398554 B

2



一种抗torch-IgM型抗体谱芯片及其制备方法与TORCH检测的

试剂盒

技术领域

[0001] 本发明属于生物检测技术领域，具体涉及一种抗torch-IgM型抗体谱芯片及其制

备方法与TORCH检测的试剂盒。

背景技术

[0002] TORCH是导致先天性宫内感染及围产期感染而引起围产儿畸形的病原体，它是一

组病原微生物的英文名称缩写，其中T(Toxoplasma)是弓形虫，O(Others)是其他病原微生

物，如梅毒螺旋体、带状疱疹病毒、细小病毒B19、柯萨奇病毒等，R(Rubella .Virus)是风疹

病毒，C(Cytomegalo.Virus)是巨细胞病毒，H(Herpes.Virus)即是单纯疱疹I/II型。TORCH

感染是严重危害新生儿健康的重要因素之一，在围生医学中称为TORCH综合征，其感染呈世

界性分布。我国人群中，TORCH感染广泛存在，孕妇在妊娠期间发生TORCH感染后无明显临床

症状，但胎儿感染后，可能引起胎儿或新生儿的肝、肾、心、脑等多个器官出现发育缺陷和功

能障碍，有可能引起胚胎/胎儿流产、早产、宫内发育迟缓、畸形、死胎和新生儿死亡等不良

后果，对优生优育与人口素质构成极大的威胁。因此，为减少病残儿的出生率及提高出生人

口素质，应极做好TORCH感染的血清学筛查以便及早发现不良妊娠并及时处理。对新生儿也

应常规开展TORCH检测，了解新生儿TORCH感染情况，以便早干预、早治疗。

[0003] TORCH的检测中弓形虫、风疹病毒、巨细胞病毒、单纯疱疹I/II型四种病原微生物

的感染约占90％，其余的10％为其他病原微生物，包括细小病毒B19、柯萨奇病毒、梅毒螺旋

体、乙肝病毒、衣原体等感染。目前对TORCH的检测方法主要有ELISA、免疫荧光试验(IFT)、

胶体金以及基因芯片等。在我国最方便、最常用的早期筛查方法是采用ELISA诊断技术。

ELISA是检测人体血清中的特异性IgM、IgM抗体，由于IgM为早期感染指标，对胎儿影响巨

大，所以IgM的检测备受关注，胎盘中特异性IgM的检测是诊断胎儿宫内感染的可靠依据。

ELISA试剂因其稳定、灵敏度高、特异性强、成本低等优点而在普通实验室中广泛采用，但一

般用来做定性，不能定量。而IFT一般只针对单项指标的检测，胶体金的方法一般也只是定

性或者半定量，基因芯片技术虽然效果好，但成本高，一般价格昂贵。

发明内容

[0004] 有鉴于此，本发明针对现有技术中的缺陷，提供了一种抗torch-IgM型抗体谱芯片

及其制备方法与TORCH检测的试剂盒。

[0005] 为实现本发明的目的，本发明采用如下技术方案。

[0006] 一种抗torch-IgM型抗体谱芯片，包被有TORCH检测相关的病原微生物的抗原的蛋

白芯片。

[0007] 本发明采用蛋白质芯片技术，将TORCH的多种病原体集成在蛋白芯片上制备了高

通量、多检测指标、性能稳定、重复性好、准确度高的TORCH相关抗体IgM芯片。

[0008] 其中，作为优选，所述TORCH检测相关的病原微生物为弓形虫(TOX)、巨细胞病毒
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(CMV)、风疹病毒(RV)、单纯疱疹病毒(HSV)、人类微小病毒B19、柯萨奇病毒，梅毒螺旋体、乙

肝病毒(HBV)、衣原体中至少一种。

[0009] 在一些实施方案中，所述TORCH检测相关的病原微生物为弓形虫(TOX)、巨细胞病

毒(CMV)、风疹病毒(RV)、单纯疱疹病毒(HSV)、人类微小病毒B19、柯萨奇病毒，梅毒螺旋体、

乙肝病毒(HBV)和衣原体，TORCH相关的病原微生物共9种。其中单纯疱疹病毒(HSV)包括单

纯疱疹病毒-I型、单纯疱疹病毒-II型。

[0010] 本发明所述抗torch-IgM型抗体谱芯片，所述蛋白芯片还包含质控点和/或参考

点。

[0011] 其中，所述质控点包含至少一个阳性质控点(PC)、至少一个阴性质控点(NC)、至少

一个样品质控点(SC)和/或至少一个酶标质控点(EC)。所述参考点包含不同浓度的参考曲

线点(S1-S5)和/或至少一个芯片位置参考点(Loc)。

[0012] 在一些实施方案中，本发明所述芯片包含一个阳性质控点(PC)、一个阴性质控点

(NC)、一个样品质控点(SC)、一个酶标质控点(EC)、5个参考曲线点(S1-S5)和一个芯片位置

参考点(Loc)。

[0013] 在本发明的一些实施例中，所述阳性质控点可以是人IgM，使用的酶联免疫标记物

是抗人IgM的酶标。在其他的一些实施例中，所述阳性质控点也可以包被BSA-DNP偶联物，使

用的酶联免疫标记物就是酶标记抗人IgM以及抗DNP-BSA的酶标记抗体的混合液。

[0014] 在本发明的一些实施例中，所述阴性质控点可以是低于反应信号值的微量浓度的

人IgM。在其他的一些实施例中也可用其他的无关蛋白来替代。

[0015] 在本发明的一些实施例中，样品质控点可以是鼠抗人的IgM。在其他的一些实施例

中也可使用其他的抗人IgM。

[0016] 在本发明的一些实施例中，所述酶标质控点可以是人IgM。在其他的一些实施例中

也可使用其他的抗兔的抗体(酶标用的是兔抗人IgM)，例如羊抗兔IgM抗体。

[0017] 本发明的一些实施例中，所述参考曲线点是五种不同浓度的人IgM。如0.5μg/ml、1

μg/ml、2.5μg/ml、5μg/ml、10μg/ml的人IgG。

[0018] 本发明中，所述芯片本身的位置参考点包被的是2μg/ml的人IgM溶液，主要就是对

阵列取值时的定位作用。

[0019] 本发明还提供了所述抗torch-IgM型抗体谱芯片的制备方法，用包被缓冲液稀释

TORCH检测相关的病原微生物的抗原、质控点蛋白和/或参考点蛋白，通过点样仪以点阵列

形式包被于芯片基质上。

[0020] 本发明通过高度精密的点样仪将TORCH检测相关的10种病原微生物的抗原以及所

需要的质控点蛋白、参考点蛋白以4×5的点阵列形式包被于芯片基质上

[0021] 其中，所述包被缓冲液为含PEG、水溶性环糊精、海藻糖、防腐剂和甘油的缓冲液。

[0022] 在一些实施例中，所述缓存液为pH9.6的CB缓冲液、pH8.5的Tris缓冲液或pH7.4-

7.6的PBS缓冲液。

[0023] 本发明所述包被缓冲液中含有PEG。在一些实施方案中，所述PEG为PEG4000。所述

PEG的含量优选为0.5％～1％，更优选为0.5％。

[0024] 本发明所述包被缓冲液中含有水溶性环糊精，使得包被更稳定、均一、包被的点更

规则、更圆，CV更小。作为优选，所述水溶性环糊精为0.01％～0.02％Captisol、0.02％-
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0.04％的2-羟基-β-环糊精或羧甲基-β-环糊精；

[0025] 本发明所述包被缓冲液中含有海藻糖。作为优选，所述海藻糖的含量为5％～8％；

[0026] 本发明所述包被缓冲液中含有防腐剂。在一些实施方案中，所述防腐剂为

Proclin300。作为优选，所述防腐剂的含量为0.05％。

[0027] 本发明所述包被缓冲液中含有甘油。作为优选，所述甘油的含量为15％。

[0028] 作为优选，本发明所述芯片的制备方法中所述包被为2-8℃，静置包被16-24h。

[0029] 本发明所述芯片基质包括但不限于为酶标反应板、玻璃片、化学膜、多孔硅胶。其

它适合蛋白质附着的载体也可以作为芯片基质。

[0030] 进一步的，本发明所述芯片的制备方法还包括用封闭稳定剂封闭的步骤。

[0031] 作为优选，所述封闭稳定剂为含1％-4％甘露醇，2％-5％的PVP40000、1％-3％

NH2-PEG、0.05％NaN3的pH7.4的0.01M磷酸氢二钠溶液。在一些实施例中，所述封闭稳定剂

为1％甘露醇，2％的PVP40000、1％NH2-PEG、0.05％NaN3的pH7.4的0.01M磷酸氢二钠溶液。

[0032] 所述封闭优选为室温封闭1h。

[0033] 本发明还提供了一种TORCH检测的试剂盒，包括所述的抗torch-IgM型抗体谱芯

片。

[0034] 进一步，所述TORCH检测的试剂盒还包括酶标记物、酶标稀释稳定剂、样品稀释液、

洗涤液、显色液中的至少一种。在一些实施例中，所述TORCH检测的试剂盒还包括酶标记物、

酶标稀释稳定剂、样品稀释液、洗涤液和显色液。

[0035] 作为优选，所述酶标记物为辣根过氧化物酶标记的抗人IgM抗体，如羊抗人IgM抗

体。

[0036] 作为优选，所述酶标稀释稳定剂为包含0.05M的柠檬酸、3％-5％的牛血清γ球蛋

白、2％-4％的PEG10000、0 .05％-0 .2％的阿拉伯树胶1％-2％的甜菜碱、0 .05％的

Proclin3000的pH7.4的100mM的Tris溶液。更优选的，所述酶标稀释稳定剂为包含0.05M的

柠檬酸、3％的牛血清γ球蛋白、2％的PEG10000、0.05％的阿拉伯树胶1％的甜菜碱、0.05％

的Proclin3000的pH7.4的100mM的Tris溶液。

[0037] 作为优选，所述样品稀释液为包含0.15M  NaCl、0.05％Tween20、0.01％酪蛋白的

pH7.4的0.02M  Tris溶液。

[0038] 作为优选，所述洗涤液为包含0.15M  NaCl、0.05％Tween20的pH7.4的0.02M  Tris

溶液。

[0039] 作为优选，所述显色液为沉降型TMB。

[0040] 本发明还提供了一种TORCH检测方法，待测样品用样品稀释液稀释后加入所述的

抗torch-IgM型抗体谱芯片上，加入酶标记物，加入显色液避光显色，荧光检测装置检测结

果，计算待测样品中的抗torch-IgM型抗体信号值。

[0041] 进一步的，所述检测方法在加入酶标记物和加入显色液之前包括温育后洗涤液洗

涤的步骤。

[0042] 本发明所述检测方法通过抗原抗体反应的免疫学原理来检测受试者样本中TORCH

感染的相关抗体IgM的水平。本发明所述检测方法的信号检测体系是化学发光的方式，可用

底物是如鲁米诺等的化学发光底物，通过荧光检测装置或仪器来进行结果的读取。

[0043] 由上述技术方案可知，本发明提供了一种抗torch-IgM型抗体谱芯片及其制备方
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法与TORCH检测的试剂盒及检测方法。本发明所述抗torch-IgM型抗体谱芯片，包被有TORCH

检测相关的病原微生物的抗原的蛋白芯片。进一步还包含质控点和/或参考点。所述抗

torch-IgM型抗体谱芯片用包被缓冲液稀释TORCH检测相关的病原微生物的抗原、质控点蛋

白和/或参考点蛋白，通过点样仪以点阵列形式包被于芯片基质上，进一步采用封闭稳定剂

封闭。相较于传统的酶联免疫、胶体金检测以及现有的基因芯片技术，本发明不仅能同时定

量检测TORCH多种相关病原微生物的感染，而且通过优化芯片的包被液和包被条件、封闭稳

定剂，使抗torch-IgM型抗体谱芯片稳定性更好(2-8℃冷藏2年，室温可储存8个月)，使用周

期更长。本发明所述TORCH检测的试剂盒，包括所述的抗torch-IgM型抗体谱芯片以及酶标

记物、酶标稀释稳定剂、样品稀释液、洗涤液、显色液中的至少一种。该试剂盒不仅能有效降

低相关抗原的使用量，减少抗原成本，同时优化了试剂盒，使其稳定期更长，2-8℃可放置两

年，室温可放置8个月，试剂盒的整体性能更好，使用周期更长，也能进一步降低运输成本，

提高储存、运输的方便性。本发明所述TORCH检测方法能同时定量检测TORCH多种相关病原

微生物的感染，灵敏度高，特异性好，为优生优育提供了一种新的高效、快捷的检测手段。

具体实施方式

[0044] 本发明公开了一种抗torch-IgM型抗体谱芯片及其制备方法与TORCH检测的试剂

盒。本领域技术人员可以借鉴本文内容，适当改进工艺参数实现。特别需要指出的是，所有

类似的替换和改动对本领域技术人员来说是显而易见的，它们都被视为包括在本发明。本

发明的方法及产品已经通过较佳实施例进行了描述，相关人员明显能在不脱离本发明内

容、精神和范围内对本文所述的方法进行改动或适当变更与组合，来实现和应用本发明技

术。

[0045] 为了进一步理解本发明，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。

[0046] 如无特殊说明，本发明实施例中所涉及的试剂均为市售产品，均可以通过商业渠

道购买获得。其中，BSA的含量为质量体积比，按g/ml计，如5％BSA为100ml  PBS中含5gBSA；

吐温-20的含量为体积比，如0.05％吐温-20为1ml  PBS含0.5μl吐温-20；PEG4000的含量质

量体积比，按g/ml计，如0.5％PEG为100ml缓冲液中含0.5g  PEG4000；海藻糖为质量体积比，

按g/ml计，如5％海藻糖为100ml缓冲液中含5g海藻糖；Captisol为质量体积比，按g/ml计，

如0.02％的Captisol为100ml缓冲液中含0.02gCaptisol；Proclin300为质量体积比，按g/

ml计，如0.05％的Proclin300为100ml缓冲液中含0.05g  Proclin300。此外，PVA、甜菜碱、

NaN3、对羟基苯甲酸钠、阿拉伯树胶、酪蛋白为质量体积比，按g/ml计。

[0047] 实施例1、抗torch-IgM型抗体谱芯片试剂盒的制备

[0048] 1、抗原的包被：

[0049] 1)芯片的阵列设计以及抗原及参考点的具体分布如下(不仅限于如下的安排设

计)：
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[0050]

[0051] 2)、具体的包被过程：

[0052] 先按下所述稀释抗原和相关参考点蛋白：

[0053] 阵列中的PC、NC、S1、S2、S3、S4、S5、EC点分别包被的是2μg/ml、0.01μg/ml、0.5μg/

ml、1μg/ml、2.5μg/ml、5μg/ml、10μg/ml、2.5μg/ml的人IgM，稀释缓冲液为pH9.6的CB缓冲液

(其中含0.5％的PEG4000、5％的海藻糖，0.02％的Captisol，0.05％的Proclin300，以及

15％的甘油)。

[0054] SC点包被的是2μg/ml的羊抗IgM抗体，稀释缓冲液为pH9.6的CB缓冲液。

[0055] Loc点包被的是2μg/ml的人IgM，稀释缓冲液是pH9.6的CB缓冲液。

[0056] 包被抗原的稀释：Tox提纯抗原50μg/ml，HSV-I重组抗原20μg/ml，HSV-II重组抗原

20μg/ml，RV重组抗原15μg/ml，CMV重组抗原10μg/ml，HBV抗原8μg/ml，TP重组抗原40μg/ml，

B19重组抗原25μg/ml，CV重组抗原30μg/ml，CT重组抗原25μg/ml。

[0057] 将稀释好的抗原分别用0.22μm的滤膜过滤，然后用BioDot精密点样仪进行阵列的

包被。全部阵列完成点样之后，将芯片置于2-8℃，包被16-24h。

[0058] 2、封闭:

[0059] 取出包被的芯片，用pH7.4的PBST洗涤液清洗3次，然后每孔加入150μl的封闭稳定

剂(1％甘露醇、2％的PVA40000、1％NH2-PEG、0.05％NaN3防腐剂pH7.4的磷酸氢二钠溶液)，

室温封闭1h，然后拍干，于湿度15％以下，室温放置，干燥4h后密封，2-8℃保存。

[0060] 3、制备酶标试剂

[0061] 用酶标稀释稳定剂(100mM的Tris，其中含50mM的柠檬酸、3％的牛血清γ球蛋白、

2％的PEG10000、0.05％的阿拉伯树胶1％的甜菜碱、以及0.05％的Proclin300)将辣根过氧

化物酶标记的兔抗人IgM抗体稀释至6000倍。

[0062] 4、试剂盒的反应体系的建立

[0063] 取出芯片试剂，平衡至室温；

[0064] 加样：将阴性和阳性对照血清以及用样品稀释液(0 .02M  Tris，0 .15M  NaCl，

0.05％Tween20，0.01％酪蛋白，pH7.4)稀释了101倍的待测样品，每孔100μl加入待测芯片

孔中反应。

[0065] 温育：室温反应30min。加300μl洗涤液(0.02M  Tris，0.15M  NaCl，0.05％Tween20，

pH7.4)，洗涤3次，每次1min。

[0066] 加酶标二抗(酶标记物)：每孔加入50μl酶标抗体。

[0067] 温育：室温反应30min。加300μl洗涤液，洗涤3次，每次1min。

[0068] 显色：每孔加入TMB显色剂50μl，室温避光反应30min。
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[0069] 测定：30min内，用检测仪读取并计算每个反应孔对应抗体的信号值。

[0070] 实施例2、抗torch-IgM型抗体谱芯片试剂盒准确性评价

[0071] 1、用Diasorin公司ELISA试剂盒筛选的10例确定抗弓形虫IgM阳性血清和10例抗

弓形虫IgM阴性血清，用实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片进行测试，结果如下表1

(+表示阳性，-表示阴性)。

[0072] 表1实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片测试抗弓形虫IgM血清结果

[0073]

[0074] 2、用Diasorin公司ELISA试剂盒筛选的10例确定抗风疹病毒IgM阳性血清和10例

抗风疹病毒IgM阴性血清，用实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片测试，结果如下表2

(+表示阳性，-表示阴性)。

[0075] 表2实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片测试抗风疹病毒IgM血清结果

[0076]

[0077] 3、用Diasorin公司ELISA试剂盒筛选的10例确定抗巨细胞病毒IgM阳性血清和10

例抗巨细胞病毒IgM阴性血清，实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片进行测试，结果如

下表3(+表示阳性，-表示阴性)。

[0078] 表3实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片测试抗巨细胞病毒IgM血清结果

[0079]

[0080] 4、用Diasorin公司ELISA试剂盒筛选的10例确定抗单纯疱疹病毒-I  IgM阳性血清

和10例单纯疱疹病毒-I  IgM阴性血清，用实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片测试，

结果如下表4(+表示阳性，-表示阴性)。

[0081] 表4实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片测试抗单纯疱疹病毒-I  IgM血清结

果

[0082]

[0083] 5、用Diasorin公司ELISA试剂盒筛选的10例确定抗单纯疱疹病毒-II  IgM阳性血

清和10例抗单纯疱疹病毒-II  IgM阴性血清，实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片进

行测试，结果如下表5(+表示阳性，-表示阴性)。

[0084] 表5实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片测试抗单纯疱疹病毒-II  IgM血清

结果

[0085]

[0086] 6、用EUROIMMUN公司ELISA试剂盒筛选的10例确定感染感染抗细小病毒B1  IgM阳
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性血清和10例抗细小病毒B1  IgM阴性血清，用实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片进

行测试，结果如下表6(+表示阳性，-表示阴性)。

[0087] 表6实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片测试抗细小病毒B1IgM血清结果

[0088]

[0089] 7、用EUROIMMUN公司ELISA试剂盒筛选的10例确定抗柯萨奇病毒IgM阳性血清和10

例抗柯萨奇病毒IgM阴性血清，用实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片进行测试，结果

如下表7(+表示阳性，-表示阴性)。

[0090] 表7实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片测试抗柯萨奇病毒IgM血清结果

[0091]

[0092] 8、用EUROIMMUN公司ELISA试剂盒筛选的10例确定抗梅毒螺旋体(TP)IgM阳性血清

和10例抗梅毒螺旋体(TP)IgM阴性血清，用实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片进行

测试，结果如下表8(+表示阳性，-表示阴性)。表8实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片

测试抗梅毒螺旋体IgM血清结果

[0093]

[0094] 9、用Diasorin公司ELISA试剂盒筛选的10例确定抗乙肝病毒(HBV)核心抗体IgM阳

性血清和10例抗乙肝病毒核心抗体IgM阴性血清，用实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱

芯片进行测试，结果如下表9(+表示阳性，-表示阴性)。表9实施例1制备的抗torch-IgM型抗

体谱芯片测试抗乙肝病毒核心抗体IgM血清结果

[0095]

[0096] 10、用IBL公司ELISA试剂盒筛选的10例确定抗沙眼衣原体(CT)IgM阳性血清和10

例抗沙眼衣原体(CT)IgM阴性血清，用实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片进行测试，

结果如下表10(+表示阳性，-表示阴性)。

[0097] 表10实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片测试抗沙眼衣原体IgM血清结果

[0098]

[0099] 综上所述，本发明制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片测试各项抗病原体IgM的准确

性符合要求，准确性高。

[0100] 实施例3、抗torch-IgM型抗体谱芯片试剂盒特异性评价

[0101] 比较本发明所述抗torch-IgM型抗体谱芯片试剂盒与传统ELISA试剂盒特异。以弓

形虫项目为例，选取20例抗弓形虫IgM抗体临床阴性血清，用实施例1制备的抗torch-IgM型

抗体谱芯片与Diasorin公司ELISA试剂盒同时进行测试，测试数据如下表11(“+”表示阳性，
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“±”表是弱阳“-”表示阴性)。

[0102] 表11实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片特异性比较结果

[0103]

[0104] 结果显示，实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片测试20例阴性血清没有出现

假阳，而市场上的Diasorin公司ELISA试剂盒测试20例阴性血清出现2例假阳。表明本发明

所述抗torch-IgM型抗体谱芯片特异性较Diasorin公司ELISA试剂盒更好。

[0105] 实施例4、抗torch-IgM型抗体谱芯片试剂盒的稳定性评价

[0106] 将实施例1制备抗torch-IgM型抗体谱芯片试剂盒分别放置在2-8℃0个月后、6个

月后、12个月后、18个月后、24个月，放置在18-28℃0个月后、2个月后、4个月后、6个月后、8

个月后用抗相应抗原IgM质控血清分别测试信号值数据，结果如表12和13。

[0107] 表12实施例1制备抗torch-IgM型抗体谱芯片试剂盒2-8℃稳定性评价结果
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[0108]

[0109] 表13实施例1制备抗torch-IgM型抗体谱芯片试剂盒18-28℃稳定性评价结果

[0110]

[0111] 结果显示，本发明所述抗torch-IgM型抗体谱芯片试剂盒在2-8℃稳定期为两年，

在18-28℃稳定期为一年。

[0112] 实施例5、抗torch-IgM型抗体谱芯片试剂盒中封闭稳定剂和酶标稀释液对稳定性

的影响

[0113] 采用本发明实施例1制备的抗torch-IgM型抗体谱芯片试剂盒中与采用一般封闭

液(pH＝7.4  0.01M  PBS含5％BSA)、酶标稀释液(pH＝7.4  0.01M  PBS含0.05％吐温-20、1％

BSA)组成的抗torch-IgM型抗体谱芯片对比试剂盒(试剂盒其他方法步骤同实施例1)，分别

放置在2-8℃6个月后、12个月后、18个月后、24个月，放置在18-28℃、2个月后、4个月后、6个

月后、8个月后用抗相应抗原IgM质控血清分别测试信号值数据，结果如表14和15。

[0114] 表14  2-8℃封闭稳定剂、酶标稀释稳定剂稳定性评价结果
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[0115]

[0116] 表15  18-28℃封闭稳定剂、酶标稀释稳定剂稳定性评价结果
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[0117]

[0118] 结果显示，使用一般封闭液和酶标稀释液制备抗torch-IgM型抗体谱芯片检测试

剂盒2-8℃放置12个月后或18-28℃放置2个月后使用相应的质控血清测试信号强度明显下

降，而本发明的抗torch-IgM型抗体谱芯片试剂盒放置2-8℃放置12个月或18-28℃放置2个

月后用相应的质控血清测试还显示很好的性能。表明本发明的抗torch-IgM型抗体谱芯片

检测试剂盒中的封闭稳定剂、酶标稀释稳定剂比一般封闭液和酶标稀释液好，能很大程度

提高产品的稳定性。

[0119] 实施例6、抗torch-IgM型抗体谱芯片试剂盒与胶体金试剂盒所使用的抗原成本的

比较

[0120] 与申请号为201110220541的中国专利中公开的胶体金快速检测试纸比较抗原成
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本：

[0121] 荧光免疫层析试剂盒所使用的抗原用量计算：

[0122] 以弓形虫抗原包被为例：CN201110220541专利中提到弓形虫抗原包被浓度1.5mg/

ml,按1μl/cm包被，每个试纸条宽0.4cm，因此平均每人份抗原的用量约为0.6μg。

[0123] 本发明所述试剂盒所使用的抗原用量计算：

[0124] 本发明使用的是BioDot精密点样仪进行抗原的包被，每个点的包被体积仅为

10nL，因此包被每人份所用抗原的量为：弓形虫提纯抗原用量：50μg/ml×10nL×10-6＝

0.005μg。

[0125] 由此可知，本发明中弓形虫抗原的使用量明显要低于胶体金快速检测试纸2个数

量级。其他抗原用量情况与此相似。综上所述，表明本发明所述抗torch-IgM型抗体谱芯片

试剂盒能有效的减少相关抗原的使用量，在保证试剂盒的灵敏性和特异性的同时，降低相

关的抗原使用成本。
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