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康碧尔康碧尔 康碧尔康碧尔

蛋白A免疫吸附治疗的主要临床应用

主要技术参数：

康碧尔是一种借助葡萄球蛋白A（SPA）能特异性与人体免疫球蛋白结合的机理，应用亲和层析（Affinity Chromatography）

技术，通过体外循环的方法，能有效清除机体内免疫球蛋白（主要是IgG、IgA和IgM），主要应用于自身免疫性疾病、器官移植排斥

反应等疾病的治疗和预防的免疫吸附血液净化产品。

特别设计的超高纯度、高活性重组蛋白A

先进的合成技术，增强了载体-蛋白A复合物的稳定性

特殊的琼脂糖载体，增强了化学稳定性和生物相容性

特别设计的分子间隔臂，有效暴露蛋白A结合基团，显著降低非特异性吸附

蛋白A与抗体可逆结合，可循环吸附，多次使用

国内唯一一款可复用的免疫吸附柱

免疫性疾病的绝大部分致病抗体属于IgG

蛋白A免疫吸附能有效清除属于IgG的致病抗体，广泛用于各种免疫性疾病

吉兰-巴雷综合征(GBS)

慢性炎症性脱髓鞘性多发性神经根性神经病(CIDP)

重症肌无力(MG)

视神经脊髓炎谱系疾病(NMOSD)

多发性硬化症(MS)

自身免疫性脑炎(AE)

系统性红斑狼疮(SLE)

ANCA相关性血管炎

干燥综合征(SS)

类风湿性关节炎(RA)

抗肾小球基膜抗体疾病

局灶节段性肾小球硬化(FSGS)

脂蛋白肾病

过敏紫癜性肾炎

膜增殖性肾炎

急性进展性肾小球肾炎(APGN)

血友病

原发性血小板减少性紫癜(ITP)

冷球蛋白血症

扩张型心肌病(DCM)

天疱疮

免疫性疾病分类

分类 器官移植
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神经免疫病

风湿免疫病

免疫性肾脏疾病
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超强抗体
清除能力

治疗更安全
耐受性更好

可复用
治疗成本低

广泛的
适应症

快速控制

患者病情

副作用更低

患者耐受性更好

安全性 有效性

肾移植/
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葡萄球菌蛋白A（Staphylococcal protein A, SPA, 简称蛋白A）能特异性与人体免疫球蛋白（主要是IgG、IgA和IgM结合，将

SPA连接到固相载体（如琼脂糖凝胶），制成吸附剂和层析吸附柱，即可用于免疫球蛋白的分离，应用于临床治疗和生物制药等

领域。

蛋白A是金黄色葡萄球菌细胞壁蛋白，约占细胞壁蛋白成分的6.7％。由488个氨基酸组成，分子量约42kD。

E、D、A、B和C结构域的氨基酸序列具有相当高的同源性，均具有独立的IgG识别的结合位点，其中B结构域的IgG结

合能力最强[54]。

图1  天然蛋白A分子结构示意图

AE D B C X

lgG结合结构域 细胞壁

图4  单个蛋白A结构域可同时作用于一个Fc段和一个Fab段

图2  E、D、A、B和C结构域的同源性比较[54]

整个蛋白A分子包含E、D、A、B、C和X六个结构域，X结构域镶嵌在细胞壁内。

免疫球蛋白

蛋白A可特异性地与免疫球蛋白Fc段结合（也可以与IgG的Fab段骨架区结合，但亲和力相对较低。蛋白A与IgG的Fab段结合不

影响抗体与抗原结合，可能与蛋白A的免疫调节功能有关）（见图4）[56]。

每个蛋白分子可结合两个IgG分子[57]。

蛋白A与不同免疫球蛋白分子的反应性（即免疫球蛋白分子中能与蛋白A结合部分所占的百分比）和亲和力（即蛋白A与一类/型

免疫球蛋白分子的结合强度）不同[58-60]。

1、是通过基因工程技术特殊设计和构建的、具有与免疫球蛋白超强结合力的蛋白A。

2、具有性能卓越和容易大量制备的优点。

基因工程
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图3.  单个IgG结合结构域的结构[55]
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取出吸附柱

储存

预冲 再预冲

吸附
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一
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二
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康碧尔的临床操作使用

蛋白A免疫吸附柱的制备

载体
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体外模拟实验表明，随着吸附时间的延长，抗体吸附

量持续增加，当吸附时间达到20分钟后，抗体吸附量逐渐

趋于饱和。临床应用时，考虑各方面因素，每次吸附时间

最好定在10~20分钟（吸附量为每支吸附柱在一定吸附时

间内吸附IgG的总量）。

蛋白A免疫吸附的治疗过程包括预冲、吸附、洗脱、平衡、储存等步骤，其中预冲采用注射用生理盐水，洗脱、平衡、储存采用

相应的配套溶液，即洗脱液、平衡液和储存液。

体外模拟实验表明，康碧尔反复吸附300个循环，抗

体吸附性能下降<5％，蛋白A脱落量始终维持在极微量水

平。

KCES-250、KCES-500、

KCES-1000

氯化钠、氯化钾、枸橼酸钠、

磷酸氢二钠、磷酸二氢钠

6.8-7.6

恢复吸附柱的pH至中性，再生吸附能力

KCWS-250、KCWS-500、

KCWS-1000

氯化钠、枸橼酸

2.2-2.8

洗脱吸附柱上结合的抗体

KCSS

氯化钠、叠氮化钠

6.0-7.2

吸附柱抑菌储存

储存液洗脱液平衡液

型号规格

主要成分

pH

用途

配套溶液

康碧尔可以与血液透析机、人工肝机、CRRT机、血液灌流机、血泵等血液净化设备配合使用。

康碧尔接口系通用型接口，与普通血液透析、血液净化管路均可连接。

康碧尔的临床操作模式有双泵模式和三泵模式两种，临床操作模式图与吸附机理图如下所示。

配套设备与配套管路

本公司提供的蛋白A免疫吸附柱仅可以与本公司提供的配套溶液配套使用。

储存液和洗脱液绝不能进入人体，否则将产生严重不良事件。

为防止储存液进入人体，必须进行以下操作：

1、治疗开始时，先用3000mL注射用生理盐水彻底预冲；

2、治疗结束后，注入储存液之前，先让患者下机，脱离治疗回路。

为防止洗脱液进入体内，请严格按照产品使用说明书操作，洗脱之前确定相关阀门处于关闭状态。

吸附

洗脱再生

注意事项

操作模式与吸附机理图

废液桶
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