
依那西普(恩利®)检测试剂盒（酶联免疫法） 
 

 
【产品名称】 
通用名称：依那西普(恩利®)检测试剂盒（酶联免疫法） 
英文名称：Etanercept (Enbrel®) ELISA 
【包装规格】96 人份/盒 
【预期用途】 

用于体外定量测定人血清或血浆中游离依那西普(恩利®)浓度。仅用于体外诊断。 
【概要说明】 
资料显示, 依那西普(恩利®)是一种二聚体融合蛋白, 由人TNFR(肿瘤坏死因子受体) p75亚
基的胞外配体结合域和人 IgG1 Fc 段融合产生。组成依那西普的 Fc 包括 CH2、CH3 及连接
部位，但不包括 IgG1 的 CH1 部分。依那西普包含 934 个氨基酸, 分子量约为 150 kD。依
那西普特异性结合肿瘤坏死因子（TNF），阻断它与细胞表面 TNF 受体的交叉反应。类风湿
关节炎、牛皮癣性关节炎、强直性脊柱炎及 斑块状银屑病患者的相关组织和流体中出现 TNF
水平升高。TNF（TNFRs）有两类不同的受体，分别为 55 kD 的蛋白（P55）和 75 kD 的蛋
白（P75），它们均以单体可溶解的形式存在于细胞表面。TNF 的生物活性取决于它与细胞
表面两类受体分子的结合。 依那西普是 p75 TNF 受体的二聚体可溶解形式，可与两种 TNF
分子结合。依那西普可抑制 TNF-α和 TNF-β（淋巴毒素-α，LT-α）与细胞表面 TNFRs 结
合，表现为 TNF 生物学上无活性。  
通过一个单次 SC 注射至 25 例 RA 患者 25mg 依那西普(恩利®)给予后,观察到一个均数 ± 
标准差半衰期的 102 ± 30 小时与一个清除率 160 ± 80 mL/hr。在一个单次 25 mg 剂
量后在这些患者中观察到一个最高血清浓度(Cmax)为 11 ± 0.6mcg/mL 和至 Cmax 时
间为 69 ± 34 小时。在这些相同 RA 患者中在 6 个月每周 2 次 25 mg 剂量后，均数 Cmax
为 2.4 ± 1.0 mcg /mL(N = 23)。随着重复给药患者表现出在血清峰浓度一个 2-至 7-
倍增加和 AUC0-72 hr 约 4-倍增加(范围 1-至 17-倍)。在 PsO 患者中的药代动力学参数
与 RA 患者类似。 
在另外一项研究中，有 RA 患者用 50 mg 依那西普每周 1 次治疗和与用 25 mg 依那西普
每周 2 次治疗患者在稳态时血清浓度图形是有可比性。对用 50 mg 依那西普每周 1 次治疗
患者(N = 21)，均数(± 标准差) Cmax，Cmin，和部分 AUC 分别为 2.4 ±1.5 mcg /mL，
1.2± 0.7 mcg /mL，和 297 ± 166 mcg •h/mL；而对用 25 mg 依那西普每周 2 次治
疗患者(N = 16)，分别为 2.6 ± 1.2 mcg /mL，1.4 ± 0.7 mcg /mL，和 316 ± 135 mcg 
•h/mL。没有进行正规药代动力学研究检查肾或肝受损对依那西普处置的影响。 
有幼年特发性关节炎(JIA)患者(年龄 4 至 17 岁)被给予 0.4 mg/kg 的依那西普每周 2 次，
共至 18 周。重复 SC 给药后均数血清浓度为 2.1 mcg /mL，有一个范围 0.7 至 4.3 mcg 
/mL。受限制数据提示在年龄 4 至 8 岁儿童中依那西普的清除率轻微减低。群体药代动力
学分析预测在 JIA 患者方案中 0.8 mg/kg 每周 1 次对比 0.4 mg/kg 每周 2 次，稳态时出
现 Cmax  高出 11%，  Cmin出现降低  20%。  同等级别的 JIA 患者药代动力学差别是与在成
年 RA 患者中每周 2 次和每周方案间观察到的差别大小相同。 
使用恩利®进行治疗的患者发生严重感染的风险增高，可能导致住院或死亡。使用恩利治疗
时和治疗后，应严密监测患者感染症状和体征的变化，包括那些治疗前的潜伏性结核感染检
测结果呈阴性而可能发生结核感染的患者。 
有类风湿关节炎、牛皮癣性关节炎、强直性脊柱炎及斑块状银屑病患者在多个时间点检测恩
利®抗体水平。在有类风湿关节炎、牛皮癣性关节炎、强直性脊柱炎及斑块状银屑病的成人
患者中,约 6%血清检测到 TNF 受体部分或恩利®药物产品的其他蛋白组分抗体至少一次。这
些抗体均报告为非中和性。使用恩利®治疗的 JIA 患者与那些成人 RA 患者的结果类似。 
在 PsO 研究评价依那西普共至 120 周的暴露，在评估时间点 24，48，72 和 96 周测试阳
性患者的百分率范围从 3.6%-8.7%,且全部是非-中和性。在研究期间测试阳性患者的百分率
随时间增加；然而，这个发现的临床意义仍是未知。观察到抗体发展与临床响应或不良事件
无明显相关。超出 120 周暴露依那西普免疫原性数据未知。 
有 RA 患者在多个时间点采集血清样本检测自身免疫抗体。在 RA 研究 I 和 II 中，对抗核抗
体(ANA)评价发生新阳性 ANA(滴度 ≥ 1:40)患者的百分率，在用依那西普治疗患者中(11%)



比安慰剂-治疗患者(5%)更高。通过放射免疫分析发生新阳性抗-双-链 DNA 抗体患者的百分
率也较高(15%的用依那西普治疗患者与之比较安慰剂-治疗患者 4%)和通过 Crithidia 
luciliae 分析(用依那西普治疗患者 3%与之比较安慰剂-治疗患者无)。长期采用依那西普治疗
对自身免疫疾病发展的影响仍未知。此外， 采用依那西普治疗的患者可能生成与实验室检
测试剂中的单克隆抗体发生交叉反应的抗体。  
在维持治疗中， 依那西普血清浓度可用于预测临床治疗效果。它可用于监测维持治疗过程
中的血液循环中的依那西普浓度，显示直接或间接免疫原性因子及其他副作用。 
在这种情况下， 采用可靠的与血清浓度相关的标志物鉴定方法具有重要意义，可识别药物
副作用反应（无）响应和风险因子，及维持依那西普的最低有效浓度，从而避免潜在副作用。 
 
【检验原理】 
依那西普检测试剂盒（酶联免疫法）是基于三明治原理制备，校准品和待测样本加入至预包

被游离依那西普(恩利®)特异性反应物的微孔板中，孵育冲洗后再加入过氧化物酶偶联抗体

（酶结合物）,与依那西普结合。孵育后, 冲洗微孔板。加入生色底物进行孵育发生显色反应。

加入终止液终止反应后，读取吸光度。颜色深度与样本中或校准品中的游离依那西普(恩利

®)浓度成正比关系。结果可通过标准曲线获得。 

 
【主要组成成分】 
1． STND A-E-标准品： 

4, 2, 1, 0.5 和 0μg/mL,即用型。用于生成标准曲线，含依那西普（恩利®）、人血清、

稳定剂及0.1% NaN3。每瓶 0.3 ml,共 5 瓶。 
2． MTP-酶标板： 

可拆卸，孔内预包被反应物，酶标板 12×8 孔条。 
3． ASSAY BUF 检测缓冲液: 

蓝色, 即用型,含有蛋白和0.1% NaN3。每瓶 50 ml。 
4． HRP CONJ-酶结合物： 

红色，即用型，含辣根过氧化物酶和稳定剂。每瓶 12 ml。 
5． TMB SUBS -TMB 底物: 

即用型，含有四甲基联苯胺（TMB），每瓶 12 ml。 
6． TMB STOP –终止液: 

即用型，含有 1N HCL，每瓶 12 ml。 
7． WASHBUF CONC–浓缩冲洗液: 

20×，含有吐温的缓冲液，每瓶 50ml。 
8． 封板膜：2 片。用于孵育中封住微孔板。 
9． SLGP ： 半对数曲线图。用于生成标准曲线和结果计算。  
【储存条件及有效期】 

试剂在 2-8℃下保存可稳定至所标示的有效期。试剂盒储运时应远离高温或避免阳光直
接照射。 

未使用完的包被抗体的酶标板条应放回至有干燥剂的箔袋中，将箔袋折好并密封，2-8℃
下可保存 8 周。 

稀释后的冲洗液可在 2-8℃下保存长达 4 周。  
试剂可能变坏的现象： 

 任何一个试剂中有反常微粒子出现。 
 曲线范围偏离正常位置。 

【适用仪器】 
适用于具有 450nm、650nm 波长的所有全自动、半自动酶标仪。 

【样本要求】 
采用血清或血浆 (EDTA 或肝素) 样本。避免溶血、黄疸和脂血样本。如样本出现混浊，

建议再离心一次以去除特殊颗粒材料。样本应避免阳光照射。样本收集后应尽快分离，2-8℃

下可保存 2 天， -20℃下可保存 6 个月。避免样本反复冻融。整个实验应使用相同的样本类



型。 

注： 依那西普（恩利®）注射后会掩盖血清或血浆样本中的依那西普抗体的存在，因此， 抽

血时间对于依那西普的检测很关键。 推荐实验室在依那西普（恩利®）注射前抽血或依那

西普（恩利®）注射 2 周后抽血。 
【检验方法】 
1. 自备材料： 

1） 高精度移液器（高精度多道移液器，如EPPENDORF或类似的，CV值<3%）。 
2） 校准尺。 
3） 样本稀释管。 
4） 洗瓶，全动或半自动洗板机 
5） 酶标仪（波长450/650nm） 
6） 双蒸水或去离子水，吸水纸，吸头及计时器。 

2．试剂准备： 
1）冲洗液（WASHBUF CONJ）： 

以10mL浓缩洗液+200mL蒸馏水的比例(1:20)混合，加热至37℃下溶解晶体，充分混匀。

2-8℃保存可稳定4周。 

在检测操作前制备好冲洗液。 

1） 样本稀释： 

在样本稀释管中以体积比1：20的比例混合血清/血浆样本和检测缓冲液，如10μl  样本  + 190

μl  检测缓冲液。 

注： 如病人样本中依那西普（恩利®）浓度高于检测范围时，应标记为“>最高校准品”。

结果不可被推算出。 出现上述病人样本应采用检测缓冲液稀释后再重新进行检测。 
检测前应将所有试剂恢复至室温，反复倒转使其混合均匀。 

 
 

【产品性能指标】 
1． 灵敏度 

标准品 0 的最低检测水平为:0.5 g/mL. 
 

2．特异性:  

与天然血清免疫球蛋白无交叉反应。然而， 患者在进行其他抗TNF抗体治疗时，如英夫

利昔单抗（Remicade®）和/或依那西普（恩利®），如英夫利昔单抗（Remicade®）和阿

达木单抗（修美乐®）， 浓度高达500g/mL.时可观察到交叉反应。 

 
3． 精密度 

批内 CV： <20 %  依那西普范围 0.5‐3 μg/mL. 
批间 CV：  <20 %  依那西普范围 0.5‐3 μg/mL. 
 
 

4． 回收率： 
回收率≥90%，通过在正常人血清样本中添加已知浓度的依那西普来测定。 
Spike Recovery (%)为 97%。 
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