
        〝瑩芳〞幽門螺旋桿菌快速檢測試劑 

 

品管線 檢測線 

加樣區 反應區 

S 

產品型號：B0210                   衛署醫器製壹字第 003606 號 

效能： 

幽門螺旋桿菌快速檢測試劑是一種側流式免疫分析法，用於定性檢測

血清或血漿中是否含有幽門螺旋桿菌的抗體(協助臨床診斷幽門螺旋

桿菌的感染)。 

 

一、原理 

本試驗是利用側流式免疫分析法進行檢測，用以區分血清或血漿中

是否含有幽門螺旋桿菌的抗體。本試驗為卡匣式檢測裝置，加樣區

含有與膠體粒子結合的幽門螺旋桿菌抗原複合物，反應區的檢測線

T上含有抗人類IgG抗體，當檢體中含有幽門螺旋桿菌抗體時，在檢

測線T上會出現紅色或粉紅色線段，此時為陽性反應；反之，當檢

體中無幽門螺旋桿菌抗體時則檢測線上不產生線段，此時為陰性反

應。在每一次的反應中品管線C都應產生紅色或粉紅色線段。 

 

 

 

 

  

 

 

 

二、試劑組成 

試劑盒 20 個 

緩衝液 1 瓶 

 

三、試劑儲存 

本試劑可穩定保存在 2-30°C，直到保存期限(如包裝標示)。請勿將試

劑冷凍，也不要在保存期限後使用本試劑。 

 

四、需要但不提供之材料 

1.檢體採集容器 

2.離心機 

3.計時器 

4.滴管 

5.拋棄式手套 

 

五、檢體來源及檢體收集的方式 

1.使用靜脈穿刺採集檢體，應盡快從血液中分離血清或血漿，以避免

溶血。 

2.切勿使用溶血檢體進行檢測。 

3.血清或血漿檢體可以在 2-8°C 下儲存 3 天。如超過 3 天，檢體應保

存於-20°C 以下。 

4.冷藏的檢體在測試之前須回復至室溫。冷凍的檢體須完全解凍並充

分混合。檢體不應反覆冷凍和解凍。 

5.如果要運輸檢體，則應按照當地有關病原體運輸的規定進行包裝。 

六、操作步驟 

1.在測試之前，將檢體與試劑組回復至室溫。打開鋁箔包裝後，請立即

檢測可得到最佳結果。 

2.將試劑盒放在乾淨平整的桌面上，使用滴管吸取血清或血漿檢體。 

3.垂直握住滴管，滴入 2 滴檢體（約 50μL）於加樣區後，再滴入 2 滴

緩衝液於加樣區(添加方式如圖示），反應時間為 15 分鐘。 

4.反應 15 分鐘後，反應區的檢測線 T 及品管線 C 若同時出現紅色或

粉紅色線段時，即可判讀為陽性結果；反之，若僅在品管線 C 出現

紅色或粉紅色線段時，則為陰性結果。請勿在超過 20 分鐘後判讀。 

 

【血清或血漿】 

   

 

 

 

 

 

  

 

 

 

七、結果判讀 

■ 陽性結果（+） 

幽門螺旋桿菌抗體陽性：紅色或粉紅色線段同時出現在檢測線T及品管

線C。 

■ 陰性結果（-） 

幽門螺旋桿菌抗體陰性：紅色或粉紅色線段僅出現在品管線C。 

■ 無效(重新試驗) 

在品管線 C 如未出現紅色或粉紅色線段，則此測試是無效。即使有線段

出現在檢測線 T，也需重新試驗。 

 

  

 

 

 

 

 

 

八、限制 

1.當測試受試者的血清或血漿中是否存在幽門螺旋桿菌抗體時，必須

嚴格遵循試劑說明書之測定程序和測定結果判讀。如未遵循操作

說明可能導致錯誤的結果。 

2.幽門螺旋桿菌快速檢測試劑僅限於定性檢測人類血清或血漿中是

否含有幽門螺旋桿菌抗體，測試線段的顏色強度與檢體中的抗體

價數沒有線性相關性。 

3.幽門螺旋桿菌快速檢測如為陽性結果，僅表示檢體中含有幽門螺旋

桿菌抗體，其測試結果並不能作為幽門螺旋桿菌感染的唯一依

據。 

4.若幽門螺旋桿菌快速檢測為陰性結果，與臨床症狀不相符時，

建議需進一步執行其他檢測，陰性結果並無法排除幽門螺旋桿

菌感染的可能性。 

5.與所有診斷測試一樣，須經由臨床醫師進一步評估臨床症狀，

作為幽門螺旋桿菌感染的診斷依據。 

 

九、精確度 

批次內分析和批次間分析使用幽門螺旋桿菌快速檢測試劑，以相同

的陰性和陽性檢體重複測試 10 次，測試結果正確率在 99％以上。 

 

！ 注意事項 

1.本試劑僅用於專業體外診斷，限由醫檢師或醫師使用。請勿在

效期過後使用。 

2.請勿在處理檢體的區域內進食、飲水或吸煙。 

3.如果試劑鋁箔包裝破損，請勿用來進行檢測。 

4.處理所有檢體時，需將之視為感染性病原。在過程中遵守針對

微生物危害的既定預防措施，並遵循正確處理標本的標準程序。 

5.測試檢體時，應穿戴實驗衣、一次性手套和護目鏡等防護用具。 

6.應根據當地法規進行醫療廢棄物處理。 

7.不適當的儲存條件，可能會對結果產生影響。 

8.緩衝液含有疊氮化納，避免接觸眼睛及黏膜。如不小心接觸，

請用清水沖洗並立即就醫。 
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陰性結果 無效試驗 陽性結果 

反應 

15分鐘 

加入2滴(約50μL)檢體 

加入2滴緩衝液 


