
髓过氧化物酶测定试剂盒（酶联免疫吸附法）说明书 

 

【产品名称】 

通用名称：髓过氧化物酶测定试剂盒（酶联免疫吸附法）  

英文名称：Diagnostic Kit for The Determination of Myeloperoxidase （ELISA） 

【包装规格】 

24 人份 /盒、48 人份 /盒、96 人份 /盒、192 人份 /盒  

【预期用途】 

用于体外定量测定人血浆中髓过氧化物酶（MPO）的含量。 

临床上本试剂盒主要用于冠心病的辅助诊断，仅用于体外检测。 

髓过氧化物酶（MPO）是一种由2条重链(466个氨基酸残基)和2条轻链(108个氨基酸残基)组成

的白细胞酶，是糖基化的血红素蛋白。MPO来源于多形核中性粒细胞(PMN)、单核细胞及巨噬细

胞，贮存在嗜天青颗粒中，当白细胞激活及脱颗粒时，MPO被释放。PMN是血管内MPO最主要的

细胞来源[1]。 

研究发现 MPO 有促进冠心病形成的作用，MPO 可以产生自由基和多种反应性物质，促进斑

块形成和不稳定性增加，加速冠心病进展，进而引起多种并发症[5]。MPO 缺陷的个体罹患心血管

疾病的危险性明显下降[4]。MPO 水平的升高与患冠状动脉疾病易感性相关[2]。临床用于冠心病辅助

诊断[3]。 

【检测原理】 

微孔板包被抗 MPO 抗体，与被分析物和校准品中的 MPO 抗原结合，辣根过氧化物酶标记的

抗 MPO 抗体与抗原的其他位点结合，形成“三明治”的抗原抗体复合物，催化底物 TMB 转化成蓝

色的物质，终止后呈黄色，颜色的深浅与样品中 MPO 抗原的浓度相关。在波长 450nm 处有吸收

峰，通过酶标仪检测其吸光度（OD 值）。根据 OD 值计算出被分析物的浓度值。 

【主要组成成分】 

表 1    髓过氧化物酶（MPO）测定试剂盒（酶联免疫吸附法）成分结构表 

名称  24 人份 /盒  48 人份 /盒  96 人份 /盒  192 人份 /盒  主要组成成分  

酶结合物  3ml/瓶×1 5ml/瓶×1 10ml/瓶×1 20ml/瓶×1 
辣根过氧化物酶标记

鼠抗人 MPO 单抗  

终止液  3ml/瓶×1 5ml/瓶×1 10ml/瓶×1 20ml/瓶×1 1M H2SO4 

样品缓冲

液  
3ml/瓶×1 5ml/瓶×1 10ml/瓶×1 20ml/瓶×1 

0.0637M 柠檬酸缓冲

液  

浓缩洗液

20× 
15ml/瓶×1 25ml/瓶×1 50ml/瓶×1 100ml/瓶×1 1%Tween 20 

底物 A 2ml/瓶×1 3ml/瓶×1 5ml/瓶×1 10ml/瓶×1 
0.109M 柠檬酸盐缓冲

液  

底物 B 2ml/瓶×1 3ml/瓶×1 5ml/瓶×1 10ml/瓶×1 4%TMB 

96 孔包被

板  
8 孔 /条×3 8 孔 /条×6 8 孔 /条×12 8 孔 /条×24 包被鼠抗人 MPO 单抗  

MPO 校准

品 A～F 
0.5ml/瓶×6 0.5ml/瓶×6 0.5ml/瓶×6 0.5ml/瓶×6 

MPO、磷酸盐缓冲液、

3％BSA，每套含 A～F

校准品冻干粉各一

瓶，其复溶后目标浓

度分别为 0，50，100，

200，400，800ng/ml。 

质控品

C1、C2 
0.5ml/瓶×2 0.5ml/瓶×2 0.5ml/瓶×2 0.5ml/瓶×2 

MPO、磷酸盐缓冲液、

BSA，每套目标浓度范

围 C1（45-120ng/ml）

和 C2（200-500ng/ml）

冻干粉各一瓶。  

盖膜  1 张  1 张  2 张  4 张  白色不干胶纸  

注：校准品具有批特异性，每批靶值详见瓶签；质控品质控范围靶值批特异性详见：质量控

制检验单 

说明：不同批号试剂盒中各组份不可以互换。 

【储存条件及有效期】 

2℃～8℃保存，防止冷冻。有效期 12 个月。 

校准品和质控品复溶后， 2℃～8℃可稳定 8 小时；-20℃±5℃可稳定 2 个月。 

生产日期及失效日期见标签。 

【适用仪器】 

本试剂盒需要用酶标仪进行检测，酶标仪的使用波长 450nm。 

【样本要求】 

1．利用无菌静脉穿刺方法采集血液样本 3-5ml 于肝素锂抗凝管中。样品收集后倒转几次使之

完全混合，以保证其结果准确。 

2．采集后的肝素锂样本室温存放不超过 2 个小时[6]，使用离心机分离血浆。 

3．分离的血浆应于 2℃～8℃冷藏，不超过 7 天。 

4．如果存放需要超过 7 天，应放入-20℃保存，保存期限为 90 天，血浆样品最多 2 次反复冻

融。 

【检验方法】 

一、试验步骤 

1.  将所需包被板及试剂取出放在 20℃～26℃复温，其余放置于 2℃～8℃保存，复温时间不

得少于 15 分钟。 

2.  浓缩洗液 20×与纯化水 1：20 稀释； 

将试剂盒校准品、质控品冻干粉每瓶加入 0.5ml 的纯化水，轻轻混匀，使用前至少放置 30 分

钟。（溶解后的校准品、质控品在 2℃～8℃可保存，8 小时内用完）； 

3.  在 96 孔包被板上每孔中加入 100 μl 的 MPO 校准品，10 μl 质控品或样本及 90 µl 样品缓冲

液盖膜后室温 500~700rpm/min 振荡 45 分钟；弃去包被板中的混合物在吸水纸上拍干，每孔加 400μl

洗液洗板 4 次，洗完后在吸水纸上拍干直至没有潮气； 

4.  每孔加酶结合物 100μl，盖膜后室温 500~700rpm/min 振荡 45 分钟； 

5.  弃去包被板中的混合物在吸水纸上拍干，每孔加 400μl 洗液洗板 4 次，洗完后在吸水纸上

拍干直至没有潮气； 

6.  每孔加底物混合液 100µl（底物 A 和底物 B 使用前 15～60 分钟等体积混合在一起，避光

待用），盖膜后放入 37℃孵育 15 分钟。 

7.  每孔加终止液 100µl 混匀，终止反应。在 15 分钟内读取 OD 值，酶标仪波长使用 450nm。 

二、试验结果计算 

1.  计算校准品、质控品和样本平均 OD 值。 

2.  建立标准曲线，使用校准品的 OD 值与其相对应的浓度绘制标准曲线。OD 值为纵轴（Y



 2 

轴），浓度为横轴（X 轴）。 

3.  利用酶标仪所带的软件或 ELISA 相关数学拟合软件，计算样品浓度值。 

4.  计算公式：二次函数拟合。 

注：条件许可时，优先选用五参数拟合。 

【参考区间】 

该试剂盒的参考值范围通过对 214 例体检健康人群的样本进行检测、统计，确定本试剂盒 95%

的正常人参考值为不大于 94.01ng/ml。 

建议每个实验室应考虑参考值（参考范围）的适用性，自行确定本实验室的参考值。 

【检验结果的解释】 

1.  质控品的结果必须控制在要求质控范围之内，否则实验结果不符合可接受范围视为无效，

需重复进行试验。 

2.  实验结果不能单独决定患者的治疗，仅仅是患者临床检测的一个部分，只有与所有的临床

诊断吻合，才能做出最终诊断。 

【检验方法的局限性】 

本试剂盒的检测结果仅供临床参考，不能单独作为确认或排除病例的依据。此检测结果需与

临床检查、病史和其它检查结合使用。 

【产品性能指标】 

1、外观 

试剂盒各组份应齐全、完整，液体组分无渗漏，标识清晰易识别。 

2、检测限 

不大于 25ng/ml。 

3、准确度  

回收率为 85%～115％。 

4、线性 

试剂盒的线性范围为[50，800]ng/ml，相关系数 r 不小于 0.9900。 

5、重复性 

用高、低 2 个浓度水平的样本各重复检测 10 次，其变异系数（CV）不大于 13%。 

6、特异性 

白蛋白 ALB 50g/L、高密度脂蛋白 HDL 浓度 1.6g/L 做交叉反应，MPO 浓度与本底的差值应

不大于 25ng/ml。 

7、校准品溯源性 

生产企业应根据 GB/T21415-2008 及有关规定提供所用校准品的来源，赋值过程以及不确定度

等内容, 溯源至企业工作校准品。 

8、可接受区间 

分别取高、低两个浓度，检测其浓度值，每个测试值均应在所示的质控范围内。 

9、批间差 

用 3 个批号试剂盒检测同一份样本，变异系数（CV）应不大于 15%。 

【注意事项】 

1.  仅用于体外诊断。一次性使用产品，供专业人员使用。 

2.  按照检测程序加样，不可颠倒顺序，否则会导致试验失败。 

3.  避免直接接触终止液(1M H2SO4)，以免皮肤腐蚀和烧伤。 

4.  操作人员应标注清楚样本号，以免混淆。 

5.  样本制备或保存应严格按照【样本要求】项执行，操作不当，会导致分析结果有误。 

6.  自备实验材料：酶标仪、纯化水、移液器、移液槽及吸头、吸水纸、一次性手套等。 

7.  所有试剂、样本应视为有潜在的生物危害，实验结束应采用高压、消毒液浸泡等处理。 

8.  不同批号的试剂不可混用；超出有效期的试剂不可使用。 

 

【标识的解释】 

 

                                            

 体外诊断医疗器械     避免日晒     避免雨淋      参考使用说明 
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 【基本信息】 

注册人/生产企业名称/售后服务单位名称：北京协和洛克生物技术有限责任公司 

住所：北京市北京经济技术开发区科创十四街 11 号院 2 号楼 217 室 

联系方式：010-51295656-8006 

生产地址：北京市北京经济技术开发区科创十四街 11 号院 2 号楼 3～4 层、5 层北侧及 536 室、     

4 号楼 404 室 

邮政编码：100176  

销售热钱：010-51295656-8076  

E–mail：unionluck@163.com，unionluck@unionluck.com 

网    址：www.unionluck.com 

生产许可证编号：京药监械生产许 20040085 号 

 

【医疗器械注册证编号/产品技术要求编号】 

 

 

【说明书批准日期/生效日期及修改日期】 

  批准日期：2025 年 4 月 10 日 
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