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结核菌(TB)检测试剂盒（胶体金法）说明书

【产品名称】

　　      结核菌(TB)检测试剂盒（胶体金法）

【包装规格】100人份/盒  /  20人份/盒

【预期用途】

本试剂盒为定性检测试剂盒，适用于结核菌培养液、血液、组织液或是分泌物的检测。检验的样品在反应至 15 分钟以后 , 若为

阳性则说明样品中含有结核菌『分泌蛋白』，怀疑可能引起淋巴结、泌尿系统、生殖系统、骨骼、皮肤、胃肠道等部位的结核病，建议

由临床医师以金标准方法或是其它方法学进行进一步检测；若为阴性则说明样品中不含有结核菌『分泌蛋白』，可能不会引起淋

巴结、泌尿系统、生殖系统、骨骼、皮肤、胃肠道等部位的结核病。

【检验原理】

本产品为检测结核菌分泌性蛋白质，将抗结核菌的分泌性蛋白纯化后包被在胶体金，检测时，当样品有结核菌分泌性蛋白

时，先和包被的胶体金标记物结合，产生反应。由于层析作用，其反应复合物会沿着硝酸纤维膜向前移动。同时在包被膜上包被

一条质控对照线，所以当有二条线同时出现时可判断为『阳性』。表示含有结核菌的『分泌蛋白』样品，只有一条对照线出现时则判

断为『阴性』。其反应时间5-15分钟之内便可判读结果。

【主要组成成份】 100 人份/盒
组成 规格 数量 主要说明

结核菌(TB)试纸条 100条/盒 1盒 1. 50条/筒, 2筒。

2.内含干燥剂，胶体金包被的结核菌(TB)试纸条,.
结核菌(TB)样品缓冲液 50ml/瓶 1瓶 无色液体，内含 0.01% Tris-Hcl, pH 7.3-7.5, 0.015%NaN3 。

【主要组成成份】 20 人份/盒
组成 规格 数量 主要说明

结核菌(TB)试纸条 1条/片 20片 1. 20片。

2 每包内含干燥剂，胶体金包被的结核菌(TB)试纸条,.
结核菌(TB)样品缓冲液 10ml/瓶 1瓶 无色液体，内含 0.01% Tris-Hcl, pH 7.3-7.5, 0.015%NaN3 。

【储存条件及有效期】

1.储存条件：避免日晒，2-30℃下保存。

2.有效期：产品在 2-30℃条件下有效期十二个月。

【适用仪器】无需仪器

 【样本要求】本试剂测试的样品可为结核菌培养液、血液、组织液或是分泌物。样品可保存在 2-8℃下 48 小时。若保存-20℃，可保存 2

年。

【检验方法】

痰液:

1. 取清晨的第一口痰, 吐放在痰液采集器中. 加入约1.0 ml 的生理食盐水, 用竹棒或是移液器 (加样器) 尽量将痰

液搅拌软化, 混合均匀后待用。

2. 取出约0.2ml 的混合液放至干净的试管中, 加入结核菌(TB)样品缓冲液0.2ml (等倍体积 1:1), 混合均匀。

3. 取出一条【结核菌试纸条】，请按照试纸条的标示，纸条箭头朝下，垂直放入于稀释后的样品小管中。

4. 样品液体经过检测试纸的虹吸现象后, 紫红色的反应液会向试纸条上方移动, 待样品液体虹析上移并通过C线后, 

取出试纸条平放至白色背景的纸张上, 并做检测样品的编号。

5. 室温，静置 5-15分钟。 判读。

                               

血清 / 组织液:

1. 采血约 3~ 5ml, 离心 3000rpm 约 5 分钟, 取上清液。
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2. 取约 0.2ml 的血清/ 组织液 放入干净试管中, 加入结核菌(TB)样品缓冲液 0.2ml (等倍体积 1:1), 混合均匀。

3. 取出一条【结核菌试纸条】，请按照试纸条的标示，纸条箭头朝下，垂直放入于样品小管中。

4. 样品液体经过检测试纸的虹吸现象后, 紫红色的反应液会向试纸条上方移动, 待样品液体虹析上移并通过 C 线后, 取

出试纸条平放至白色背景的纸张上, 并做检测样品的编号。

5. 室温，静置 5-15 分钟。 判读。

     尿液:

1. 取尿液中段约 5~ 10ml, 离心 10000rpm , 5~10 分钟。

2. 将上清液弃之。 将离心后的沉淀物加入结核菌(TB)样品缓冲液 0.2ml, 混合均匀。

3. 取出一条【结核菌试纸条】，请按照试纸条的标示，纸条箭头朝下，垂直放入于样品小管中。

4. 样品液体经过检测试纸的虹吸现象后, 紫红色的反应液会向试纸条上方移动, 待样品液体虹析上移并通过 C 线后, 取

出试纸条平放至白色背景的纸张上, 并做检测样品的编号。

5.  室温，静置 5-15 分钟。 判读。

结核菌培养液:

1. 取出结核菌培养液 0.2 ml，加入结核菌(TB)样品缓冲液 0.2ml 混合均匀。

2. 取出一条【结核菌试纸条】，请按照试纸条的标示，纸条箭头朝下，垂直放入于样品小管中。

3. 样品液体经过检测试纸的虹吸现象后, 紫红色的反应液会向试纸条上方移动, 待样品液体虹析上移并通过 C 线后, 取

出试纸条平放至白色背景的纸张上, 并做检测样品的编号。

4. 室温，静置 5-15 分钟。 判读。

  简易操作步骤图标:

    
1. 样品与结核菌(TB)样品缓冲液 1:1 体积量混合(0.2ml +0.2ml)。
2. 请按照试纸条的标示，纸条箭头朝下，垂直放入于小管中。

3. 放入试纸条, 5-15 分钟判读.

    判读:

                                     阴性      阳性     不确定 (重检)

【判读】

阳性(+):  两条红色条带。一条位于测试区(T)内, 另一条位于质控区(C) 内。阳性结果表示:样品中含有结核菌分泌蛋白， 

呈阳性反应。

阴性(-):  质控区(C)出现一条带。测试区(T) 无出现条带。阴性结果表示:样品中不含结核菌分泌蛋白，呈阴性反应。 

检测无效: 质控区(C)未出现条带。表明不正确操作过程或试纸条已变质损坏。请重试。若问题仍存在, 与供应厂家联系。

【参考值（参考范围）】本试剂盒为定性试剂，无需参考值。

【检验方法的局限性及注意事项】

1. 本试剂仅供体外辅助诊断结核病使用。

2. 使用本试剂时请先详细阅读使用说明书内容及操作步骤,使检测后的结果可靠。判读结果需于 15 分钟之内并纪录。

3. 本试剂中的结核菌样品缓冲液, 请勿与其它液体取代来稀释样品使用, 以确保实验数据准确。

4. 试剂盒中的批号请勿与其它批号相互使用, 以避免结果不准确。

5. 检测的样品若有溶血现象, 请重新采样,以避免造成结果不准确。

6. 对于重复检测后仍有疑问的样品,应以金标准方法重新进行比对检测。若是再有不明确的检测结果,应该重采样品检测。

7. 判读为阳性结果的样品建议再与其它方法学检测做相辅重检或确认。
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8. 本试剂的检验结果必须配合其它临床症状及诊断程序由医师作为整体的判断。

9. 本试剂使用完毕废弃物应按照医疗废弃物管理制度处理。
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【生产企业】

企业名称：济南杏恩生物科技有限公司

地址：济南市华阳路 69号留学人员创业园 1号楼 A201室

邮政编码：250100  

电话/传真号码：0531-82373551/0531-82373522
网址：www.jdbiotech.com

【医疗器械生产企业许可证编号】鲁食药监械生产许 20050092号

【医疗器械注册证书编号】鲁食药监械（准）字 2008 第 2400061号

【产品标准编号】YZB/鲁 0053 -2008
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