幽门螺旋杆菌抗体检测试剂盒（胶体金法）
说明书
【产品名称】 
通用名称：幽门螺旋杆菌抗体检测试剂盒（胶体金法）
【包装规格】1人份/盒、20人份/盒
【预期用途】
本试剂盒用于体外定性检测人类血清、血浆、静脉全血或指尖全血样本中幽门螺旋杆菌抗体，为临床胃病患者幽门螺旋杆菌感染的辅助诊断提供依据。
幽门螺旋杆菌(Helicobacter pylori,简称Hp) 是世界范围内引起各类人群胃炎、消化道溃疡、胃癌的重要病原体，属于螺杆菌科，是一种革兰氏阴性菌。幽门螺旋杆菌随带菌者粪便排出体外，通过粪-口、口-口、宠-人途径感染人后，在患者的胃幽门的胃粘膜中增殖，影响患者胃肠道，导致溃疡。
【检验原理】	
本试剂盒采用胶体金免疫层析双抗原夹心法，分别在硝酸纤维素膜上的检测线T处包被幽门螺旋杆菌抗原，在质控线C处包被羊抗鼠IgG，在玻璃纤维素膜上包被幽门螺旋杆菌抗原胶体金混合物。
检测时，样本与预包被的胶体金颗粒标记抗原反应形成复合物，随后复合物通过毛细作用向前层析。如果样本中含有幽门螺旋杆菌抗体，样本中的幽门螺旋杆菌抗体与胶体金颗粒标记抗原结合形成复合物，复合物沿膜带进行层析，则在T	处形成一条紫红色条带，表明幽门螺旋杆菌抗体为阳性。如果样本中不含幽门螺旋杆菌抗体，则T处不会显色，表明样本为阴性。无论样本中是否含有待测物质，质控线C处都应出现一条紫红色条带，作为层析过程是否正常、试剂是否失效的内控标准。
【主要组成成分】
试剂盒由检测试剂卡、样品稀释液组成。
	试剂盒规格
	组成成分
	组分规格
	数量

	20人份/盒
	1.检测试剂卡
	1支/包
	20包

	
	2.样品稀释液
	10.2mL/支
	20支

	
	3.采血针
	20个/包
	1包

	
	4.吸管
	20个/包
	1包

	1人份/盒
	1.检测试剂卡
	1支/包
	1包

	
	2.样品稀释液
	10.2mL/支
	1支

	
	3.采血针
	1个/包
	1包

	
	4.吸管
	1个/包
	1包


检测试剂卡由测试卡、干燥剂、铝箔袋组成，测试卡主要组成成分：塑料卡壳、PVC背板、样本垫、胶体金垫（玻璃纤维素膜上固定有胶体金标记的幽门螺旋杆菌抗原及鼠抗抗体复合物）、硝酸纤维素膜（包含包被有幽门螺旋杆菌抗原的检测线T、包被有羊抗鼠IgG抗体的质控线C）、吸水垫。
样品稀释液管内样品稀释液主要组成成分：磷酸盐缓冲液。	
【储存条件及有效期】
储存条件：4-30℃保存，避免冷冻。开封后请在半小时内使用。
有效期： 12个月。
生产日期及失效日期见标签。
【样本要求】
1.  本试剂盒检测血清、血浆或静脉全血、指尖全血样本。
2.  本试剂盒的检测样本为人静脉血、血清、血浆或指尖血，包括含临床抗凝剂（EDTA、肝素、柠檬酸盐）血液样本。
3. 样本采集后应立即检测。若样本采集后4小时内不能立即检测，可将血清、血浆样本放置于2-8℃不超过48小时，长期保存应置于-18℃以下，样本反复冻融次数不超过4次；静脉全血样本放置于2-8℃不超过48小时，样本禁止冷冻；指尖血样本现采现用。
4. 血清、血浆样本冷藏或冷冻后检测前应平衡至室温。溶解后及时混匀，离心去除样本沉淀。

【检验方法】
待检样品检测前需平衡至室温，使用前确认包装袋完好。
1.将检测卡从铝箔袋中取出，放置于干燥的水平台面上。
2.全血样品：用吸管往加样孔内垂直滴加2滴（大约60ul）全血，然后立即滴加1滴样品稀释液。
血清/血浆样品：用吸管往加样孔内垂直滴加1滴（大约30ul）血清或血浆，然后立即垂直加入1滴样品稀释液。
指尖血样品：1）先用酒精棉片清洁要采血的部位。
2）挤压指尖末端，用提供的采血针刺穿。
3）用无菌纱布或无菌棉擦去第一滴血。
4）用吸管吸取全血，往试剂盒加样孔内垂直滴加2滴（大约60ul），然后立即垂直加入1滴样品稀释液。
3.10分钟~15分钟内读取结果，结果判断不可超过15分钟。
【检验结果的解释】
	
结果
	
结果说明
	
结果解释  
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	Hp阳性
	两条红色反应线，在T检测线及质控线C各出现一条红色反应线，表明样本中有幽门螺旋杆菌抗体
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	Hp阴性
	一条红色反应线，在质控线C出现一条红色反应线，表明样本中无幽门螺旋杆菌抗体
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	无效
	一条红色反应线，在T检测线出现一条红色反应线，表明不正确的操作过程或者试剂盒已变质失效，在这种情况时，应重新检测。如果问题仍然存在，应立即与厂家或者当地供应商联系。


	[image: ]
	无效
	无红色反应线，表明不正确的操作过程或者试剂盒已变质失效，在这种情况时，应重新检测。如果问题仍然存在，应立即与厂家或者当地供应商联系。




【检验方法的局限性】
1. 本试剂盒仅用于定性检测幽门螺旋杆菌感染产生的抗体，不能确定被测物的具体含量。
2. 本试剂盒可用于临床辅助性诊断，如结果呈阳性，请及时采用其他实验方法做进一步检查并结合医师诊断进行评价。
3. 由于技术和操作上带来的失误，及样本中其它干扰物质的影响，会造成错误的结果，如对检测结果有疑问，可重新进行检测。
4. 若样本中被测物含量低于检测卡检测灵敏度会导致阴性结果的产生。
【产品性能指标】
1试剂（盒）各组分应齐全、完整，液体无渗漏；样品稀释液管瓶盖严紧，无漏液。
2检测企业参考品时，达到以下标准：
2.1阴性参考品符合率
使用试剂盒检测10份幽门螺旋杆菌企业阴性参考品N1~N10，结果全部为幽门螺旋杆菌抗体阴性；
2.2阳性参考品符合率
使用试剂盒检测5份幽门螺旋杆菌企业阳性参考品P1~P5，结果全为幽门螺旋杆菌抗体阳性。
2.3重复性
使用试剂盒检测幽门螺旋杆菌企业重复性参考品R，重复检测10次，检测结果应为幽门螺旋杆菌抗体阳性，且显色均一。
2.4检测限
使用试剂盒检测3份幽门螺旋杆菌企业检测限参考品L1~L3，结果为L1~L2为幽门螺旋杆菌抗体阳性，L3幽门螺旋杆菌抗体可为阳性也可为阴性。
4 交叉反应：使用试剂盒检测菌种包括：弯曲菌、芽胞杆菌、埃希菌、肠杆菌、变形杆菌、白色念珠菌、肠球菌、克雷伯菌、人感染其他螺杆菌、假单胞菌、梭状芽胞杆菌、葡萄球菌、链球菌、沙门菌、不动杆菌、梭杆菌、拟杆菌均无交叉反应。
【注意事项】
1.	本产品仅用于体外诊断，检测卡和样品稀释液管均为一次性使用，实验前请仔细阅读说明书。
2.	室温条件下，检测卡从铝箔袋中取出后应在半小时内尽快使用，避免在空气中暴露时间太长，受潮而影响检测结果。
3.	检测时应将检测卡置于水平台面上，以防检测卡倾斜导致样品层析过快或过慢，影响检测结果。
4.	由于阳性样品的强度不同，检测线（T线）在规定观察时间内出现紫红色条带，应判定为阳性结果，超过规定观察时间后，结果无效，为保证判读结果的准确性，请勿在光线昏暗处判读结果。
5.	采集的血浆样本过量可能会导致稀释后的样品堵塞检测卡，请将样品取出适量进行检测。
6.	若样本中被测物含量低于检测卡检测灵敏度会导致阴性结果的产生，取样过多或过少均有可能影响检测结果。
7.	所有样品、样品稀释液等废弃物均应按污染物处理。
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【基本信息】
注册人/生产企业名称：江苏宏微特斯医药科技有限公司
住所：江苏省如东县掘港街道珠江路888号（如东高新区生命健康产业园）
售后服务单位名称：江苏宏微特斯医药科技有限公司
联系方式：
电话：+86-513-80562880
邮编：226400
网址：http://www.hongweitest.com/
生产地址：江苏省如东县掘港街道珠江路888号（如东高新区生命健康产业园）生产日期、生产批号及有效期至见产品包装盒
【医疗器械注册编号/产品技术要求编号】
【医疗器械生产许可证编号】
【说明书核准及修改日期】
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