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【產品用途】 

本試劑用來偵測人類血清中之幽門螺旋桿菌

之特異性抗體。 

【產品說明】 

胃幽門桿菌(Helicobacter pylori，HP )是生存在

人類胃黏膜的病原菌，是慢性胃炎、消化性潰瘍、

胃癌的重要致病因素之一。因此，檢測人血液樣本

中是否存在胃幽門螺旋桿菌尿素酶抗體是判斷病

人是否感染胃幽門螺旋桿菌的重要依據。 

本產品“微栩”幽門桿菌試劑是以乳膠凝集

法用於檢測人血液樣本中的胃幽門螺旋桿菌抗體，

乳膠與血清中抗體混合後會產生凝聚現象，可用於

臨床輔助診斷消化道胃幽門螺旋桿菌感染。 

【試劑主要組成成份】 

➢ 乳膠試劑 (含0.1 % Proclin) 2 ml (40 Tests) 

➢ 陽性品管液 0.5 ml 

➢ 陰性品管液 0.5 ml 

➢ 測試紙卡 (10 Tests/紙卡) 5張 

➢ 塑膠混合棒 50根 

➢ 使用說明書 

【儲存條件及有效期】 

本產品需在2℃~8℃存放，若超過保存期限，請勿

使用。 

【檢驗方法】 

1. 將乳膠試劑於冷藏庫拿出平衡至室溫，並於使

用前將乳膠試劑上下顛倒搖晃十次，確實混合

均勻。 

2. 先取 35μl 血清樣本，滴於測試紙卡的圓圈範

圍中。 

3. 再滴一滴乳膠試劑於血清上。 

4. 使用塑膠混合棒混合均勻(塑膠混合棒使用後

丟棄，不可重複使用)。 

5. 置於旋轉器上，以100 rpm之速度持續旋轉 5 

分鐘，混合液勿超過測試紙卡上圓圈之範圍。 

6. 時間到即停止旋轉，平放靜置紙卡，觀察凝聚

現象。 

【檢測結果的判定】 

1. 本試劑需在反應 5 分鐘之後進行判讀，最遲不

宜超過 7 分鐘。 

2. 使用陽性與陰性品管液，對照試劑之有效性 

(操作方法與血清樣本相同)。 

3. 陽性反應：明顯乳膠凝聚現象。(如圖1-1) 

血清內抗體濃度與凝聚速度及顆粒大小有關，

當濃度高時其凝聚現象快速且顆粒較大，濃度

低時反應較慢其顆粒較小。 

4. 陰性反應：乳膠不凝聚，呈現紅色奶液狀(如圖

1-2)。 

陽性與陰性判讀結果參考圖片： 

圖1-1 圖1-2 

  

【性能指標】- 特異性及靈敏度 

對於500位已確診為胃幽門桿菌感染患者之血清樣

本測試(經內視鏡檢查及細菌培養確認為陽性)，結

果顯示“微栩”幽門桿菌試劑具92%的特異性，及

97%的靈敏度。 
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