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ＰＢＭＣ悬液中细菌内毒素检测方法的建立

李思梦，张晓博，王元元，韩东雷，韩忠阳，徐增辉

（河南细胞治疗集团有限公司，郑州 ４５００００）

摘要　目的：建立定量检测人外周血单个核细胞（ＰＢＭＣ）悬液中细菌内毒素的方法，并验证检测方法的可
行性。方法：参考２０２０年版《中华人民共和国药典》（简称《中国药典》）三部＜通则１１４３细菌内毒素检查
法＞及ＵＳＰ＜１０８５细菌内毒素检查法应用指导原则＞，从标准曲线可靠性验证、供试品干扰初筛试验２个
方面，初步建立ＰＢＭＣ样本细菌内毒素含量的检测方法，并用此方法对３批 ＰＢＭＣ悬液样品的细菌内毒素
进行定量检测。结果：在标准曲线可靠性验证中，得到线性回归方程：ｌｇｔ＝２９１０９－０３００１ｌｇＣ，
ｒ＝－０９９９８，阴性对照的ｔ＞３６００ｓ，平行管ｔ的ＲＳＤ均小于３％，表明标准曲线建立成功；干扰初筛试验
结果显示，ＰＢＭＣ悬液在１０倍稀释时对鲎试剂检测有干扰作用，在８０倍稀释时回收率接近１００％，表明８０
倍为最佳干扰稀释倍数；３批供试品的试验结果显示，在 ８０倍稀释下，其内毒素含量均小于限值
１０ＥＵ·ｍＬ－１，ＲＳＤ均≤ １０％，阳性回收率在 ８０８％～１００３％，符合 ２０２０年版《中国药典》的规定。
结论：本方法能有效定量检测ＰＢＭＣ悬液中细菌内毒素的含量。
关键词：人外周血单个核细胞（ＰＢＭＣ）悬液；细菌内毒素；动态显色法；《中华人民共和国药典》；干扰初筛试
验；定量检测
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ｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｔｉａｌｓｃｒｅｅｎｉｎｇｔｅｓｔｓｈｏｗｅｄｔｈａｔｔｈｅＰＢＭＣｓｕｓｐｅｎｓｉｏｎｈａｄｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｃｅｏｎｌｉｍｕｌｕｓｔｅｓｔａｔｔｈｅｄｉｌｕｔｉｏｎｒａｔｉｏ
ｏｆ１０ａｎｄｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｒａｔｅｗａｓｃｌｏｓｅｔｏ１００％ ａｔｔｈｅｄｉｌｕｔｉｏｎｒａｔｉｏｏｆ８０，ｉｎｄｉｃａｔｉｎｇｔｈａｔ８０－ｆｏｌｄｗａｓｔｈｅｂｅｓｔ
ｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｃｅｄｉｌｕｔｉｏｎｒａｔｉｏｗｉｔｈｏｕｔｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｃｅＴｈｅｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｈｅｔｈｒｅｅｂａｔｃｈｅｓｏｆｓａｍｐｌｅｓｓｈｏｗｅｄｔｈａｔｔｈｅｅｎｄｏ
ｔｏｘｉｎｃｏｎｔｅｎｔｓｗｅｒｅａｌｌｌｅｓｓｔｈａｎ１０ＥＵ·ｍＬ－１ａｔｔｈｅｄｉｌｕｔｉｏｎｒａｔｉｏｏｆ８０，ａｎｄｔｈｅＲＳＤｓｗｅｒｅｌｅｓｓｔｈａｎ１０％
Ｔｈｅｐｏｓｉｔｉｖｅｒｅｃｏｖｅｒｉｅｓｗｅｒｅ８０８％－１００３％，ｗｈｉｃｈｃｏｍｐｌｉｅｄｗｉｔｈＣｈＰ２０２０．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：Ｔｈｉｓｍｅｔｈｏｄｃａｎ
ｑｕｉｃｋｌｙａｎｄｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅｌｙｄｅｔｅｃｔｔｈｅｃｏｎｔｅｎｔｏｆｅｎｄｏｔｏｘｉｎｉｎＰＢＭＣｓｕｓｐｅｎｓｉｏｎ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ＰＢＭＣｓｕｓｐｅｎｓｉｏｎ；ｂａｃｔｅｒｉａｌｅｎｄｏｔｏｘｉｎ；ｋｉｎｅｔｉｃｃｈｒｏｍｏｇｅｎｉｃａｓｓａｙ；ＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ；ｐｒｉｍａｒｙ
ｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｔｉａｌｓｃｒｅｅｎｉｎｇｔｅｓｔ；ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎ

　　人外周血单个核细胞（ＰＢＭＣ）来源于骨髓中的
造血干细胞，主要包括淋巴细胞（Ｔ细胞、Ｂ细胞和
自然杀伤细胞）和单核细胞［１］。ＰＢＭＣ是外周免疫
系统的关键组成成分，可作为基础原料进行研究，

在免疫学、传染病、恶性肿瘤、疫苗研发、移植治疗、

个性化医学和毒理学等领域均发挥着重要作

用［２－３］。作为重要生物资源，我国专门建立了针对

乙肝和艾滋病患者群体的 ＰＢＭＣ生物库，用于研究
病毒性传染病的治疗［４］，美国Ｎｏｖａｒｔｉｓ制药公司以
ＰＢＭＣ为 原 材 料 进 行 嵌 合 抗 原 受 体 Ｔ细 胞
（ＣＡＲ－Ｔ）悬液的制备，用于治疗急性淋巴细胞
白血病［５］。

细菌内毒素是革兰阴性菌细胞壁的组分之一，

属于高分子量脂多糖（ＬＰＳ）复合物，由 Ｏ抗原、核
心多糖和类脂 Ａ组成，当细菌死亡或自溶后便会释
放出内毒素［６］。细菌内毒素具有极强的耐热性，需

要在２５０℃干热３０ｍｉｎ以上才能彻底灭活，且具有
分子极性，典型的内毒素分子以１×１０５～５×１０５的
聚合体形式存在。细菌内毒素普遍存在于自然界

中，是最常见的热原，当一定量的细菌内毒素进入

血液后，会引起机体的发热反应［７］。免疫细胞存储

是细胞治疗行业最基础、最前端的产业模块，原材

料主要来自于健康人外周血和分离后的白细胞，在

淋巴细胞分离液的作用下通过密度梯度离心法去

除血浆、红细胞和粒细胞，吸取白膜层部分的 ＰＢＭＣ
物质，添加冻存液后可进行免疫细胞存储［８－９］。基

于ＰＢＭＣ悬液制备的原材料及工艺分析，细菌内毒
素污染主要来自于人员操作过程和环境污染，医药

工业界认为，在 ＧＭＰ条件下控制内毒素就等于控
制了热原污染。国家药品监督管理局颁布的《细胞

治疗产品研究与评价技术指导原则》提出，细胞治

疗产品质量控制应考虑细菌内毒素；深圳市市场监

督管理局颁布的《人类血液来源免疫细胞库建设与

管理规范》中，明确要求对 ＰＢＭＣ样品进行细菌内
毒素检测；ＵＳＰ＜１０４６细胞及基因治疗产品 ＞章节
中，也要求对 ＰＢＭＣ产品进行细菌内毒素的检测。

细菌内毒素的检测一般采用鲎试剂检查法，鲎

试剂检查法可分为凝胶法、浊度法和显色法［１０］，显

色法又可以分为动态显色法和终点显色法，动态显

色法检测原理是细菌内毒素激活鲎试剂中的 Ｃ因
子，引起一系列酶促反应，促使凝固酶的合成，凝固

酶水解显色基质，产生黄色的对硝基苯胺，用动态

光度仪分析反应溶液的光度变化，可以定量测定溶

液中的内毒素含量［１１－１２］。ＰＢＭＣ作为 ＣＡＲ－Ｔ产
品、疫苗研究的重要原辅料［１３］，建立符合《中国药

典》的 ＰＢＭＣ悬液细菌内毒素检测方法已迫在眉
睫。本研究建立了 ＰＢＭＣ悬液细菌内毒素含量的
定量检测方法，以评估 ＰＢＭＣ潜在的内毒素污染风
险，为 ＰＢＭＣ样品的超低温冷冻存储提供参考依据
和技术支持。

１　仪器与试药
１１　仪器

Ｒｏｂｏｔ１００全自动细菌内毒素检测系统（湛江安
度斯生物有限公司），ＭｕｌｔｉｓｋａｎＥＴ微孔板光度计（赛
默飞世尔（上海）仪器有限公司），Ｘ－１０００ＸＬＳ移液
器（湛江安度斯生物有限公司），Ｖｏｒｔｅｘ－２旋涡混匀
仪（上海沪析实业有限公司）。

１２　试药
鲎试剂（ＴＡＬ）：批号 ２１１２２２０，规格 ０３５ｍＬ·

支 －１；细菌内毒素标准品（ＣＳＥ）：批号２１１２０７１，规格
１０ＥＵ·ｍＬ－１；细菌内毒素检查用水（ＢＥＴ水）：批号
２２０２１５０，规格１００ｍＬ·瓶 －１；细菌内毒素检查９６孔
反应板；除热原试剂管：批号２２０５３１０，规格１０支·
盒 －１；除热原稀释试管：批号２２０６２２２，规格１０支·
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盒 －１；无热源吸头：批号２２１１，规格９６支·盒 －１，以

上试剂耗材均来自于湛江安度斯生物有限公司。

ＰＢＭＣ悬 液 样 品 Ａ１、Ａ２、Ａ３（批 号 ＳＰ０２１０４０、
ＳＰ０１６７９３、ＳＰ０１６７８８），均来自于河南细胞治疗集团
有限公司。

２　方法和结果
２１　内毒素限值的确定

细菌内毒素限值（Ｌ）一般按以下公式确定：Ｌ＝
Ｋ／Ｍ（Ｋ为人每１ｋｇ体质量每１ｈ最大可接受的内
毒素剂量，Ｍ为人每１ｋｇ体质量每１ｈ的最大供试
品剂量）。ＰＢＭＣ悬液属于种子细胞产品，不直接
应用于人体，ＰＢＭＣ种子细胞经过复苏培养后再进
行细胞治疗的相关应用，药典中没有明确对 ＰＢＭＣ
产品细菌内毒素限值进行规定。基于细菌内毒素

限值的计算方式，同时参考上市细胞治疗产品质量

标准，设供试品的细菌内毒素限值为不得超

过１０ＥＵ·ｍＬ－１。
２２　标准曲线可靠性试验方法和结果
２２１　标准品稀释液的配制　按照厂家提供的效

价分析报告书（ＣｏＡ）确定标准品的效价和复溶体积，
如ＣｏＡ标示 ＣＳＥ的效价为 １０ＥＵ·支 －１，需加入

ＢＥＴ水１ｍＬ复溶，复溶混匀后可得到１０ＥＵ·ｍＬ－１

的标准内毒素溶液。用 ＢＥＴ水稀释复融后的
１０ＥＵ·ｍＬ－１的标准内毒素溶液，得到终浓度分别为
１０、０１、００１ＥＵ·ｍＬ－１的标准品稀释液，分别标记
为Ｅ１０、Ｅ０１、Ｅ００１。
２２２　鲎试剂处理　取 １支鲎试剂，加入 ＢＥＴ水
０３５ｍＬ，静止放置，液体澄清后用移液器将复融后
的鲎试剂转移至除热原试剂管中。

２２３　加样及检测　将复溶后的标准品１ｍＬ、鲎试
剂０６ｍＬ及ＢＥＴ水、除热原稀释试管、无热源吸头、
细菌内毒素检查９６孔反应板，放置于全自动细菌内
毒素检测系统指定位置，按表１设置９６孔反应板加
样位置，打开生物探针软件进入数据采集界面，设置

仪器波长为４０５ｎｍ，预设吸收度值为０１。在操作软
件中设置试验参数，试验方法选择动态显色法，采样

时间为９０ｍｉｎ，输入鲎试剂、标准品、ＢＥＴ水批号及
有效期。

表１　９６孔板加样模板示意图
Ｔａｂ１　Ｓｃｈｅｍａｔｉｃｄｉａｇｒａｍｏｆ９６－ｗｅｌｌｐｌａｔｅｌｏａｄｉｎｇｔｅｍｐｌａｔｅ

９６孔板横排序号

（ｈｏｒｉｚｏｎｔａｌｓｅｒｉａｌｎｕｍｂｅｒｏｆ９６－ｗｅｌｌｐｌａｔｅ）

９６孔板竖列序号（ｖｅｒｔｉｃａｌｓｅｒｉａｌｎｕｍｂｅｒｏｆ９６－ｗｅｌｌｐｌａｔｅ）

１ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ １２

Ａ ○ ★ ★ ★

Ｂ ○ ★ ★ ★

Ｃ ★ ★ ★

Ｄ

Ｅ

Ｆ

Ｇ

Ｈ

　注（ｎｏｔｅ）：○阴性对照（ｎｅｇａｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌ）；★标准品（ｓｔａｎｄａｒｄｓｕｂｓｔａｎｃｅ）

　　根据鲎试剂使用说明书对光度测定法的规定：
阴性对照的反应时间大于标准曲线最低浓度的反应

时间，反应重复管的变异系数 ＲＳＤ％≤２０％，且根据
２０２０年版《中国药典》三部 ＜通则１１４３细菌内毒素
检查法＞，根据线性回归分析，标准曲线的相关系数
（ｒ）的绝对值应≥０９８０，试验方为有效，否则须重新
试验。

２２４　标准曲线可靠性试验结果　根据检测数据，

将标准曲线进行线性回归，以反应时间（ｔ）的对数
（ｌｇｔ）为纵坐标，以细菌内毒素标准品浓度的对数
（ｌｇＣ）为横坐标，绘制标准曲线，得到线性回归方程：
ｌｇｔ＝２９１０９－０３００１ｌｇＣ　ｒ＝－０９９９８

｜ｒ｜＞０９８０，阴性对照的ｔ＞３６００ｓ（标准曲线最
低点平均反应的ｔ为３２６９７ｓ），反应重复管的 ＲＳＤ
均≤ ２０％。可见，标准曲线可靠性试验成立，表明试
验有效，结果见表２。
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表２　标准曲线可靠性试验结果
Ｔａｂ２　Ｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｏｆｓｔａｎｄａｒｄｃｕｒｖｅｒｅｌｉａｂｉｌｉｔｙ

孔位

（ｈｏｌｅｓｉｔｅ）

标准内毒素浓度

（ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｏｆｓｔａｎｄａｒｄｅｎｄｏｔｏｘｉｎ）／（ＥＵ·ｍＬ－１）
ｔ／ｓ

ＲＳＤ／

％

检测值

（ｄｅｔｅｃｔｉｏｎｖａｌｕｅ）／（ＥＵ·ｍＬ－１）

Ａ１ ０（阴性对照）（ｎｅｇａｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌ） ＞３６００　 ０ ＜０００７０７

Ｂ１ ０（阴性对照）（ｎｅｇａｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌ） ＞３６００　

Ａ２ ００１ ３３３３ ２１ ０００９７４

Ｂ２ ００１ ３２７９

Ｃ２ ００１ ３１９７

Ａ３ ０１ １５９０ ０６６ ０１０５３７

Ｂ３ ０１ １６１１

Ｃ３ ０１ １６００

Ａ４ １ ８１１ １１ ０９７４２２

Ｂ４ １ ８２５

Ｃ４ １ ８２７

２３　供试品干扰初筛试验
２３１　内毒素标准溶液的制备　同“２２１”项下方
法配制，得到１０ＥＵ·ｍＬ－１的标准内毒素溶液Ｅ１０，用
ＢＥＴ水作为稀释液，得到终浓度分别为１０、０２、０１、
００１ＥＵ·ｍＬ－１的标准品稀释液，分别标记为 Ｅ１０、
Ｅ０２、Ｅ０１、Ｅ００１（下标数字为内毒素浓度，下同）。
２３２　供试品溶液与阳性对照的制备　用 ＢＥＴ水
作为稀释液，将 ＰＢＭＣ悬液 Ａ１分别稀释为１０、２０、
４０和８０倍，分别标记为 Ｓ１０、Ｓ２０、Ｓ４０、Ｓ８０（下标数字
为供试品的稀释倍数，下同）。分别将各不同稀释

倍数的供试品溶液４００μＬ与４００μＬ的 Ｅ０２混匀，
得到供试品阳性对照溶液，内毒素终浓度均为

０１ＥＵ·ｍＬ－１，分别标记为Ｓ１０Ｅ０１、Ｓ２０Ｅ０１、Ｓ４０Ｅ０１、
Ｓ８０Ｅ０１。
２３３　鲎试剂处理　取鲎试剂 ２支，开启后每支
加入 ＢＥＴ水０３５ｍＬ复溶，轻轻摇匀，待溶液澄清
后使用。

２３４　供试品干扰初筛试验检测流程与结果　分
别取Ｅ１０、Ｅ０１、Ｅ００１、Ｓ１０、Ｓ２０、Ｓ４０、Ｓ８０、Ｓ１０Ｅ０１、Ｓ２０Ｅ０１、
Ｓ４０Ｅ０１、Ｓ８０Ｅ０１００２５ｍＬ，设置 ９６孔反应板加样位
置，将制备的溶液加入微孔反应板相应的孔中，每

个样本设置 ２个平行，每孔加入复溶后的鲎试剂
００２５ｍＬ，于酶标仪中采集信息９０ｍｉｎ。结果见表
３，回收率符合 ２０２０年版《中国药典》三部 ＜通则
１１４３细菌内毒素检查法 ＞规定，ＰＢＭＣ悬液稀释１０
倍时，样本对细菌内毒素检测存在干扰，稀释

２０～８０倍时回收率均在 ５０％～２００％。经分析比
较，选择回收率接近１００％的８０倍稀释倍数，设为
干扰试验的稀释倍数。

２４　供试品干扰试验
２４１　供试品溶液的制备　取３个批号的样品，用
ＢＥＴ水稀释至８０倍，分别标记为Ａ１８０、Ａ２８０和Ａ３８０。
２４２　３批供试品阳性对照溶液的制备　分别将上
述３个批号稀释４０倍的供试品溶液４００μＬ与 Ｅ０２
４００μＬ混匀，得到供试品阳性对照溶液，分别标记为
Ｂ１（Ａ１８０Ｅ０１）、Ｂ２（Ａ２８０Ｅ０１）和 Ｂ３（Ａ２８０Ｅ０１）；按
“２３１”项下方法配制标准品稀释液，作为溶液 Ｃ；
取ＢＥＴ水，作为溶液Ｄ。
２４３　供试品干扰试验检测流程与结果　打开生
物探针软件进入数据采集界面，设置仪器波长为

４０５ｎｍ，预设吸收度值为０１，根据微孔反应板设置
的反应项目填表。分别取上述制备的 Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ溶
液００２５ｍＬ加入微孔反应板相应的孔中，每项反应
平行２孔，每孔加入复溶后的鲎试剂００２５ｍＬ，置微
孔反应板于酶标仪中反应９０ｍｉｎ。结果见表４，采用
动态显色法检测 ３批 ＰＢＭＣ悬液的细菌内毒素含
量，阳性对照溶液的回收率均在８０％～１０１％，平行样
品的ＲＳＤ均小于１０％，回收率和 ＲＳＤ均符合《中国
药典》规定，可认为在此试验条件下，免疫细胞冻存

ＰＢＭＣ悬液的细菌内毒素送检样本对细菌内毒素检
查无干扰，结果均小于规定的限值，判定供试品符合

规定。
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表３　ＰＢＭＣ悬液干扰初筛试验结果
Ｔａｂ３　ＴｈｅｒｅｓｕｌｔｓｏｆｐｒｉｍａｒｙｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｔｉａｌｓｃｒｅｅｎｉｎｇｔｅｓｔｏｆＰＢＭＣｓｕｓｐｅｎｓｉｏｎ

稀释倍数

（ｄｉｌｕｔｉｏｎｍｕｌｔｉｐｌｅ）

标准内毒素浓度（ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｏｆ

ｓｔａｎｄａｒｄｅｎｄｏｔｏｘｉｎ）／（ＥＵ·ｍＬ－１）
ｔ／ｓ

ＲＳＤ／

％

回收率

（ｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

检测值

（ｄｅｔｅｃｔｉｏｎｖａｌｕｅ）／（ＥＵ·ｍＬ－１）

０（阴性对照）（ｎｅｇａｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌ） ＞３６００　 ０ ＜０００７４８

０（阴性对照）（ｎｅｇａｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌ） ＞３６００　

００１ ３３０３ １０ ０００９６３

００１ ３３５１

０１ １５６６ ０２７ ０１０７７７

０１ １５７２

１ ７９０ ０６２ ０９６３２７

１ ７９７

１０× ＞３６００ ０ ＜０００７４８

１０× ＞３６００

１０× ０１ ２０５４ ６１ ４４４ ００５１９２

１０× ０１ １８８５

２０× ＞３６００ ０００ ＜０００７４８

２０× ＞３６００

２０× ０１ １７７５ ０１２ ６５２ ００７２７０

２０× ０１ １７７２

４０× ＞３６００ ０ ＜０００７４８

４０× ＞３６００

４０× ０１ １６５２ ０９４ ８１９ ００８９４０

４０× ０１ １６７４

８０× ＞３６００ ０ ＜０００７４８

８０× ＞３６００

８０× ０１ １５９７ ０１８ ９４８ ０１０２２３

８０× ０１ １５９３

３　讨论
美国、英国、日本等国药典陆续收载了细菌内毒

素的鲎试剂检查法，《中国药典》于１９９３年收载细菌
内毒素的鲎试剂检查法［１４］。相比于热原检查法，鲎

试剂检查法更适应现代制药工业的发展，具备快速、

灵敏、可标准化的优势［１５－１６］。３种鲎试剂检测方法
（凝胶法、浊度法和显色法）均被２０２０年版《中国药
典》收录。

ＰＢＭＣ在免疫学、传染病治疗发挥着重要作用，
同时ＰＢＭＣ正逐步扩展到精准医学研究中［１７］。细菌

内毒素作为 ＰＢＭＣ样本安全性的重要指标之一，如
何有效地进行检测至关重要。相比于凝胶法，动态

显色法实现了从肉眼观察到机械化结果判断的转

变，用动态光度检测仪检测反应溶液的光度变化，当

光度值达到预设值时，仪器自动记录反应时间。动

态显色法同时实现了从定性到定量的转变，利用反

应时间与标准内毒素浓度关系的标准曲线，计算出

供试品的内毒素含量，简化了试验操作过程，加强了

数据的完整性要求［１８］。

本试验通过标准曲线的可靠性、供试品干扰初

筛和３批供试品的检测，证明了动态显色法定量检
测ＰＢＭＣ悬液细菌内毒素含量是可行的。试验结果
表明动态显色法检测 ＰＢＭＣ悬液细菌内毒素不仅是
可行的，而且具有检测准确性和精密度高，批次检测
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　　　　 表４　ＰＢＭＣ悬液干扰试验结果
Ｔａｂ４　ＴｈｅｒｅｓｕｌｔｓｏｆｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｃｅｔｅｓｔｓｏｆＰＢＭＣｓｕｓｐｅｎｓｉｏｎ

孔名称　　　

（ｗｅｌｌｎａｍｅ）　　　

稀释倍数

（ｄｉｌｕｔｉｏｎ

ｍｕｌｔｉｐｌｅ）

标准内毒素浓度

（ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｏｆｓｔａｎｄａｒｄ

ｅｎｄｏｔｏｘｉｎ）／（ＥＵ·ｍＬ－１）

ｔ／ｓ
ＲＳＤ／

％

回收率

（ｒｅｃｏｖｅｒｙ

ｒａｔｅ）／％

检测值

（ｄｅｔｅｃｔｉｏｎｖａｌｕｅ）／

（ＥＵ·ｍＬ－１）

供试品限值

（ｔｅｓｔｐｒｏｄｕｃｔｌｉｍｉｔｓ）／

（ＥＵ·ｍＬ－１）

阴性对照（ｎｅｇａｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌ） ＞３２７０ ０００ ＜０００９５２

阴性对照（ｎｅｇａｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌ） ＞３２７０

标准品稀释液（ｓｔａｎｄａｒｄｄｉｌｕｔｉｏｎ）Ｃ ００１ ３２３１ ０８５ ＜０００９７１

标准品稀释液（ｓｔａｎｄａｒｄｄｉｌｕｔｉｏｎ）Ｃ ００１ ＞３２７０

标准品稀释液（ｓｔａｎｄａｒｄｄｉｌｕｔｉｏｎ）Ｃ ０１ １５４３ ０７３ ０１０６１２

标准品稀释液（ｓｔａｎｄａｒｄｄｉｌｕｔｉｏｎ）Ｃ ０１ １５５９

标准品稀释液（ｓｔａｎｄａｒｄｄｉｌｕｔｉｏｎ）Ｃ １ ７７１ １９９ ０９７０７５

标准品稀释液（ｓｔａｎｄａｒｄｄｉｌｕｔｉｏｎ）Ｃ １ ７９３

样品（ｓａｍｐｌｅ）－Ａ１ ８０× ＞３２７０ ０００ ＜０００９５２ １

样品（ｓａｍｐｌｅ）－Ａ１ ８０× ＞３２７０

样品（ｓａｍｐｌｅ）－Ｂ１ ８０× ０１ １６２８ ０２２ ８０７７ ００９０２９

样品（ｓａｍｐｌｅ）－Ｂ１ ８０× ０１ １６３３

样品（ｓａｍｐｌｅ）－Ａ２ ８０× ＞３２７０ ０００ ＜０００９５２ １

样品（ｓａｍｐｌｅ）－Ａ２ ８０× ＞３２７０

样品（ｓａｍｐｌｅ）－Ｂ２ ８０× ０１ １４３５ ９１７ １００３３ ０１０９８５

样品（ｓａｍｐｌｅ）－Ｂ２ ８０× ０１ １６３４

样品（ｓａｍｐｌｅ）－Ａ３ ８０× ＞３２７０ ０００ ＜０００９５２ １

样品（ｓａｍｐｌｅ）－Ａ３ ８０× ＞３２７０

样品（ｓａｍｐｌｅ）－Ｂ３ ８０× ０１ １６２１ ０７４ ８０９４ ００９０４６

样品（ｓａｍｐｌｅ）－Ｂ３ ８０× ０１ １６３８

量大，鲎试剂用量少，成本可控，且符合数据完整性

要求等明显优势。

随着技术的发展，干式恒温仪器逐步取代水浴

恒温箱，酶标板式定量检测仪逐步取代试管式定量

检测仪，鲎试剂检查法逐渐趋向自动化操作，全自动

的系统和检测专用数据软件也逐步在企业中应用，

考虑到鲎资源的有限性，新型方法和微量技术体现

出越来越明显的优势［１９］。
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