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细小病毒B19 IgM抗体检测试剂盒（酶联免疫法）

使用说明书
【产品名称】
通用名称：细小病毒B19 IgM抗体检测试剂盒（酶联免疫法）
英文名称：Diagnostic Kit for IgM Antibody to Human Parvovirus B19 (ELISA)
【包装规格】 48人份/盒、96人份/盒。
【预期用途】

   该试剂盒主要用于体外定性检测人血清或血浆样本中的细小病毒B19 IgM抗体。
   人细小病毒B19最早由Cossart于1975年在献血人员中发现。病毒由一条单股线性DNA 与衣壳蛋白组成，病毒直径约23 nm, 基因组长5.6 kb, 无囊膜。病毒主要侵袭人体造血系统，潜伏期为1～2 周。B19病毒可通过呼吸道、密切接触、血液、母婴及器官移植传播。B19病毒感染可以引起儿童的第五病、成人的风湿性关节炎、溶血贫血患者的再生障碍危象和免疫抑制患者的红细胞再生障碍等疾病。孕妇感染后可经胎盘引起宫内感染,可导致胎儿贫血、水肿和死胎。

  【检验原理】

本试剂盒采用酶联免疫捕获法检测细小病毒B19 IgM抗体，用鼠抗人IgM单克隆抗体包被微孔板，辣根过氧化物酶（HRP）标记的基因工程重组细小病毒B19特异性抗原为示踪物，TMB显色系统，通过二步法反应检测样本中的细小病毒B19  IgM抗体。
【主要组成成份】

	
	半成品名称                 主要组分
	规格

	1
	HPV B19-IgM微孔板         鼠抗人IgM单克隆抗体
	4×12孔/ 8×12孔

	2
	HPV B19-IgM酶结合物        辣根过氧化物酶标记的细小病毒B19重组抗原
	1瓶(6.5ml/13ml)

	3
	HPV B19-IgM阴性对照        山羊血清
	1瓶(1ml)

	4
	HPV B19-IgM阳性对照        HPV B19-IgM阳性血清
	1瓶(1ml)

	5
	HPV B19-IgM标本稀释液      Tris-HCL          
	1瓶(6.5ml/13ml)

	6
	浓缩洗涤液（20×）         磷酸盐
	1瓶(25ml / 50ml)

	7
	底物液A                   过氧化氢溶液
	1瓶(4ml / 8.5ml)

	8
	底物液B                   TMB
	1瓶(4ml / 8.5ml)

	9
	终止液                     硫酸
	1瓶(4ml / 8.5ml)


【储存条件及有效期】试剂盒可置2－8℃存放12个月，包被条拆封使用后，应将剩余包被条密封，并在2－8℃贮存，试剂盒其他组份使用后要及时放回到2－8℃条件，各组分拆封后建议在三个月内用完。
【适用仪器】适用于8×12微孔板的酶标仪和洗板机。
【标本要求】

血清标本按常规方法由静脉采集，血浆标本可采用常规用量的肝素、EDTA或枸橼酸钠抗凝。标本置于2－8℃可保存7天，-20℃可保存6个月。已稀释的标本不宜存放，应避免溶血或反复冻融。检测时应将标本融化后混合均匀，混浊或有沉淀的标本应离心或过滤澄清后再检测。需保存的血清在采集、保存过程中应注意无菌操作。

【检验方法】

1. 平衡：将试剂盒从冷藏环境中取出，平衡至室温后使用。

2. 配液：将浓缩洗液用蒸馏水或去离子水20倍稀释，摇匀备用。

3. 加样：预留一个空白孔，不加任何液体（包括酶标记物）。每次实验设3孔阴性对照及2孔阳性对照，将上述对照对应各取100μl/孔加入反应孔内；其余板孔每孔加入100μl标本稀释液，按顺序在反应孔中分别加入10μl的待测标本，混匀。
4. 温育：在反应板上加盖封板膜，置37℃±1℃温箱或水浴锅中，反应30分钟。
5. 洗板：甩去孔内液体，用洗液加满各孔，静止30秒，甩去板内液体，如此反复洗板5次，最后在吸水纸上拍干。
6. 加酶：每孔加入酶结合物100(l。

7. 温育：加盖封板膜，置于37℃±1℃温育30分钟。

8. 洗板：同操作步骤5。

9. 显色：每孔依次加入底物液A、B各50(l，振荡混匀，37℃±1℃避光反应15分钟。
10. 终止：每孔加入终止液50μl，振荡混匀。
11. 测定：采用酶标仪(波长450/630nm或450nm)测定各孔OD值（结果须在终止反应后30分钟内测定完毕）。
【参考值（参考范围）】

临界值=0.10＋阴性对照OD平均值 (阴性对照OD平均值≤0.05按0.05 计算)。
【检验结果的解释】

         1.测定标本OD值≥临界值时为HPV B19-IgM抗体阳性。
测定标本OD值<临界值时为HPV B19-IgM抗体阴性。

 2.阳性对照OD值≥1.0，阴性对照OD值≤0.1时试验有效。否则需重新试验。
【检验方法的局限性】 

1、本试剂盒仅适用于定性检测和辅助诊断，确认感染细小病毒B19需同时结合患者的临床体症或进一步结合其它方法来进行；

2、感染初期，IgM未产生或滴度很低会导致阴性结果，应提示患者在7—14天内复查，复查时同时平行检测上次采集的标本以确认是否出现血清学阳转或滴度明显升高；

3、免疫功能受损或接受免疫抑制治疗的患者，其血清学抗体检测的参考价值有限；

4、IgM抗体阳性不仅发生在原发感染，在继发感染亦可见IgM反应；

5、本试剂盒检测结果仅供参考，不作为确诊依据。检测结果为阴性并不排除临床感染，可能系样本中抗体浓度低于本产品的灵敏度所致，对于有怀疑的阴性结果建议采用灵敏度更高的其他类方法进行复核。对检测结果为阳性的样品应复检或使用不同方法学进行确认，确认细小病毒B19感染应结合患者的临床病史、症状及其他诊断结果综合判定。
【产品性能指标】

应使用企业参考品进行检测，其中阴性参考品血清、阳性参考品血清应符合阴阳性参考品血清要求，最低检出限应符合最低检出限血清的检出要求，精密度CV（%）不高于15%，37℃±1℃放置6天产品性能稳定。

检测中巨细胞病毒、风疹病毒、弓形虫、单纯疱疹病毒、梅毒、艾滋、柯萨奇B组病毒、肺炎支原体、肺炎衣原体、呼吸道合胞病毒、细小病毒B19 IgG抗体阳性及乙肝核心抗体阳性样本基本对结果无影响。血清中甘油三脂含量高于4.0mmol/L、胆固醇含量高于6.0mmol/L、胆红素含量高于150.0μmol/L、血红蛋白高于2.0g /L时会对实验结果产生影响，不得使用本试剂盒检测。

【注意事项】

1. 试剂盒置2－8℃存放。检测标本不得反复冻融，不得溶血或长菌。

2. 不同批号试剂请勿混用！各种试剂用前摇匀；洗涤液如有结晶析出，摇匀(或轻度加热)溶解后不影响使用。

3. 严格按说明书操作，特别注意严格控制反应时间和反应温度。试剂盒平衡至室温后使用。

4. 微孔板开封后不能一次用完时，将剩余板条和干燥剂同时放入自封袋内封好，置2－8℃，建议在三个月内用完。

5. 温育时，将封板膜贴在微孔板上，防止水滴或异物进入反应孔内。封板膜不能重复使用。
6. 所有标本、废弃物、阳性对照等均按传染性污染物处理（对照血清已进行灭活处理），121℃高压蒸汽灭菌30分钟或用5.0g/L次氯酸钠等消毒剂处理30分钟后废弃。

7. 本试剂盒的使用过程和使用后的废弃物存在潜在的生物安全风险，须按《病原微生物实验室生物安全管理条例》的要求，佩戴必要的安全防护用品进行操作，操作使用后的废弃物须按照传染性物品处置。

8. 本产品仅为体外诊断。

【生产企业/售后服务单位】

生产企业：北京现代高达生物技术有限责任公司
地    址：北京市北京经济技术开发区永昌北路甲7号4幢       邮政编码：100176 
客服热线：400-650-9298
传真号码：010-63831301                                 网    址：www.gaodabio.com
【医疗器械生产企业许可证编号】京药监械生产许20070082号
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