
人绒毛膜促性腺激素（HCG）定量检测试剂盒（胶体金法）
使用说明书
【产品名称】
通用名：人绒毛膜促性腺激素（HCG）定量检测试剂盒（胶体金法）
英文名：Human chorionic gonadotropin (HCG) Quantitative Test Kit (colloidal gold)      
【包装、规格】铝箔袋密封包装，1人份/袋、10人份/盒、20人份/盒、25人份/盒、40人份/盒、50人份/盒。 
【预期用途】体外定量检测孕妇血清（或血浆）中的人绒毛膜促性腺激素浓度，适用于辅助判断异位妊娠、先兆流产、胎盘及羊水疾病、死胎等是否正常妊娠。
【检验原理】
人绒毛膜促性腺激素（HCG）定量检测试剂盒（胶体金法）采用高度特异性的抗原抗体反应及胶体金免疫层析技术，在聚酯纤维（或无纺布）上预包被金标记HCG单克隆抗体，在硝酸纤维膜检测线和质控线处分别包被HCG单克隆抗体和抗鼠IgG抗体。检测样本时，迁移到层析膜上的游离胶体金标记单抗，无论携带人绒毛膜促性腺激素与否，游离金标鼠单抗均可被固定于质控线处与抗鼠IgG抗体捕获，并在质控线上显现出一条可见的紫红色条带的显色反应；检测阳性样本时，血清（或血浆）样本中人绒毛膜促性腺激素与金标抗-HCG单克隆抗体结合形成复合物迁移到层析膜上，经过检测线时与预包被的抗-HCG单克隆抗体结合形成“Au-anti- HCG - HCG -anti- HCG”夹心复合物，并在检测线上聚积显现出一条可见的紫红色条带的显色反应，显色反应的颜色深浅反应了人绒毛膜促性腺激素的含量。胶体金颗粒在特定波长下，对光的吸收和散射与胶体金颗粒的量相关，应用胶体金免疫层析试条智能检测仪检测试剂检测线上胶体金颗粒光密度O.D值，通过计算随试剂配置的IC卡内储存的光密度O.D值与浓度值对应刻度曲线从而获得待测人绒毛膜促性腺激素的浓度值。
【主要组成成份】
由HCG胶体金法包装试纸卡、IC卡（每批号配一卡）、稀释液和说明书组成，HCG胶体金法包装试纸卡由HCG胶体金法试纸条、塑料卡、干燥剂和铝箔袋组成。
【储存条件及有效期】
2-30℃避光干燥保存，不得冻存。有效期24个月。打开包装后的产品应继续于2-30℃避光干燥处保存，并于1小时内尽快使用。
【样本要求】
1、在无菌条件下采集静脉血样本，尽快分离血清或血浆以避免溶血。血清和血浆作为标本测定无差异。
2、检测时应尽量使用新鲜标本。如标本不能及时检测，可在2-8℃冷藏7天。长期保存需冷冻于-20℃，反复冻融次数不超过3次。
3、常规的0.2mg/ml肝素和150mmol/L 的EDTA-2Na及2.5%枸橼酸钠抗凝剂不影响检测结果。
4、溶血、粘稠、高脂血、高胆固醇、黄疸及胰岛素依赖性糖尿病患者标本不适于本试剂。

5、在标本中加入0.1%NaN3不影响结果。
【检验方法】
在进行测试前必须先完整阅读使用说明书。

1、将待测样本和稀释液从储存条件下取出，平衡至室温。

2、从包装盒中取出测试卡包装，打开铝箔包装袋取出试纸卡，平置于台面上并编号。                             
3、用20-200μL加样枪吸取血清或血浆90μL，加到测试卡的加样孔内。
4、加样8分钟后，将测试卡插入胶体金免疫层析试条定量检测的相应机型中读取并记录结果。
5、如定量检测仪器显示超出量程，请将待测血清或血浆用稀释液按合适比例（一般按1：100倍稀释，视具体情况而定）稀释至测量范围后再进行测量。                        
【适用仪器】
能进行胶体金免疫层析试条定量检测的相应机型（SC-1、ES-SC-1、swp-sc1）。
【参考值（参考范围）】
正常参考值为25 IU/L～100000 IU/L。

异位妊娠：HCG常为312～625 IU/L。
先兆流产： HCG在2500 IU/L以下，并逐渐下降，则有流产或死胎的可能，当降至600 IU/L则难免流产。在保胎治疗中，如HCG仍继续下降说明保胎无效，如HCG不断上升，说明保胎成功。
完全流产或死胎：HCG由阳性转阴性。
【结果判定】
有效：试纸卡在质控线处出现一条紫红色条带。
浓度值：适用仪器通过对试纸卡在检测线处出现的一条紫红色条带的颜色深浅判断，计算出标本中含有人绒毛膜促性腺激素的浓度值。
失效：质控对照线未出现紫红色条带，表明不正确操作过程或试剂盒失效。在此情况下应再次仔细阅读说明书，并用新的试纸卡重新检测。如仍存在问题，应立即停止使用该批号产品，并与当地供货商联系。
【检验结果的解释】

1、质控线处出现紫红色条带是作为试纸卡内在控制的标准，以确定是否使用了正确的操作步骤和得到正确的测试结果。

2、检测不同标本时，检测线处的紫红色条带可呈现颜色深浅的现象，这是由于孕妇血清（或血浆）中的人绒毛膜促性腺激素浓度高低不同的原因。
【检验方法的局限性】
1、 本法为临床辅助诊断产品，只是提供孕妇血清（或血浆）中的人绒毛膜促性腺激素浓度，测定结果不应作为临床诊断异位妊娠、先兆流产、胎盘及羊水疾病、死胎等是否正常妊娠的最终结果。
2、 更年期、排卵期、双侧卵巢切除术、脑垂体疾病、甲状腺功能亢进、妇科疾病等HCG也可增高，应排除此类疾病对检测结果的影响。
【产品性能指标】
符合《人绒毛膜促性腺激素（HCG）定量检测试剂盒（胶体金法）注册产品标准》要求。本产品线性范围为25-300mIU/ml。
1、 阴性参考品符合率：用20份阴性血清测定，浓度应全部检测为0 mIU/ml。
2、 准确度：用定值血清分别检测五次取各自浓度均值；其各自均值偏差≤10%。
3、 线性相关系数：r≥0.99。
4、 最低检出量：浓度不高于25mIU/ml。

5、 灵敏度：试剂白板的测量浓度值为0 mIU/ml。
6、 精密性：批内、批间试剂的重复性要求≤10%。
【说明及注意事项】
1、本试纸卡仅用于体外诊断试验。适用于测试孕妇血清或血浆标本，其它体液和样品可能得不到准确的结果。

2、实验环境应避风、避免在过高温度、过高湿度或过于干燥的环境中进行实验。
3、打开包装后的试纸卡应尽快进行实验，避免放置于空气中过长时间，导致受潮失效。内包装破损请勿使用。
4、试剂盒可在室温下保存，谨防受潮。低温下保存的试剂盒应平衡至室温后方可使用。           
5、按传染病实验室检查规程操作。

6、本法为定量初筛产品，应严格控制反应时间，超过10分钟后的测定结果无效。
7、实验证实，甲肝、乙肝、丙肝、梅毒、戊肝、庚肝、类风湿因子等各种类型的标本不会对结果产生干扰。
8、大量标本进行试验时，请作好标记，以免混淆。
9、本试纸卡仅用于一次性体外诊断，同一试纸卡不得重复使用。切忌冷冻或在已过有效期后使用。
10、每批次试剂均配有专用IC卡，不同批次间的IC卡不得混用。

11、在有效期内，不同批次的稀释液可以混用。
【参考文献】
1、《中国生物制品规程》2000年版。
2、《体外诊断试剂说明书编写指导原则》，国食药监械[2007]240号。

【生产企业】

企业名称：南通市伊士生物技术有限责任公司

企业注册地址：江苏省南通经济技术开发区星湖大道1692号15号厂房A座

企业生产地址：江苏省南通经济技术开发区星湖大道1692号15号厂房、12号厂房西侧
电话号码：0513-85920700（总机）               传真号码：0513-85327140

服务热线：0513-85328020      13390988885      邮编：226010      网址：http:// www. egens-bio.cn
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