
（全血／血清／血浆
基孔肯雅热抗原快速检测试剂盒

）

[预期用途

 

仅供专业体外诊断使用。使用前请仔细阅读产品说明书。

[规格]
20 测 试 ／盒，货号：RNS92326

]

本试剂盒仅供医疗专业人员使用

基孔肯雅热抗原快速检测试剂盒是一种快速、血清学、侧向流
动层析免疫检测方法 ，用于定性检测人类全血、血清或血浆样本
中的基孔肯 雅病毒（ CHIK ）E1蛋白抗原 ，辅助诊断CHIK病毒
感染。该检测仅提供初步分析结果 ，不作为关键诊断依据。任何
呈阳性的样本均需通 过其他检测方法及临床检查进行复核确认。

。

[摘要]
基孔肯雅热病毒是一种蚊媒甲病毒 ，属于Togaviridae科 ，

1952年首次在坦桑尼亚分离。 目前已鉴定出三种具有不同基因型
和抗原特征的 谱系。基孔肯雅热病毒在非洲部分地区呈地方性
流行 ，常在亚洲和印度次大陆引发反复疫情。2013年底该病毒
首次在美洲出现。在疫情 暴发期间 ，人类是基孔肯雅热病毒的
主要宿主。在非洲 ，某些动物在非流行期充当病毒宿主 ，维持着
病毒的传播循环。感染基孔肯雅热病毒 的临床症状包括突发高烧
和严重关节痛（关节疼痛） ，主要影响四肢 ，也可能波及大关节
。这种病毒的典型特征是关节疼痛反复发作且 持续致残。高达
12%的患者在发病三年后仍存在慢性关节疼痛。其他症状（头痛
、疲劳和皮疹）在基孔肯雅热病毒等虫媒病毒感染中较为 常见。

基孔肯雅热病毒抗原快速检测试剂盒采用特异性单克隆抗体 ,
定性检测人全血、血清或血浆标本中的基孔肯雅热病毒E1蛋白抗
原。

[试验原理]
基孔肯雅抗原快速检测试剂盒是一种基于膜的定性免疫检测

方法 ，用于检测人类全血、血清或血浆样本中的基孔肯雅热病
毒E1蛋白抗 原。该检测装置包含 ：1 ）深红色偶联垫 ，含有与
胶体金偶联的小鼠抗基孔肯雅E1抗原（ 基孔肯雅抗体偶联物 ）
；2 ）硝酸纤维素膜 条 ，包含测试线区(T)和对照线区(C)。测试
线区(T)预先包被兔抗基孔肯雅E1抗原 ，对照线区(C)预先包被山
羊抗小鼠IgG抗体。当足量样 本加入检测装置的样本孔(S)时 ，
样本通过毛细作用迁移穿过装置并与固定抗体结合。若样本中含
有足量基孔肯雅热病毒E1蛋白抗原 ，则 会与基孔肯雅抗体偶联
物结合。随后免疫复合物会被预先包被的兔抗基孔肯雅E1抗体捕
获于膜上 ，在测试线区(T)形成深红色线条 ，表 明检测结果为基
孔肯雅抗原阳性。不存在试验线(T)表示为阴性结果。

测试中包含内部质量控制机制 ，通过控制线区域(C)出现的彩
色线条来显示 ：无论是否出现测试线 ，只要检测线或控制线(C)
在测试时间 内未显现 ，且测试功能正常、样本量充足足以完成
测试线与控制线间的迁移 ，测试结果即视为无效。此时需使用新
设备重新进行测试。

[可选材料]
采血针
酒精

[提供的材料]
20个测试卡，单独包装在装有干燥剂的铝箔袋中
20×样本稀释液
20×滴管
1×说明书

棉

[所需但未提供的材料]
计时器、阳性对照、阴性对照、标本收集容器

[警告和注意事项]
1. 仅供体外诊断使用， 不得重复使用本检测。

2.请勿冷冻检测试剂盒或其组件。

3. 本 说 明 书 必 须 由 经 过 培 训 的 医 疗 保 健 专 业 人 员 仔 细
阅 读 并 严 格 遵 守 ，以 获 得 准 确 的 结 果 。 所 有 用户 在 进
行 测 试 前 应 阅 读 本 说 明书。
4.该检测仅用于检测基孔肯雅热病毒抗原， 不用于检测其他任
何病毒或病原体。
5. 标本采集、储存和运输不当或不充分可能导致假阴性检测结
果。
6.请勿使用溶血的血液样本进行检测。
7.在处理标本或进行检测的区域， 禁止饮食和吸烟。
8.请勿使用超过有效期的检测试剂盒。
9.请勿混合不同批次试剂盒的组分。
10.将测试设备密封在铝箔袋中 ，直至使用前。如果铝箔袋损坏
或密封破损 ，请勿使用该测试设备。
11.为避免污染或检测结果不准确 ，在进行检测时请勿触摸检测
装置的反应区域。
12.在执行测试、采集和处理患者标本时 ，穿戴适当的个人防护
设备和手套。
13.将所有使用过的试验器械和可能受污染的材料作为传染性
废物放入生物危害容器中 ，并根据当地适用法律和法规进行
处置。

[储存和稳定性]
1. 试剂盒应储存在室温或冷藏（ 2-30°C ）环境中 ，避免阳光直
射。请勿冷冻试剂盒或使其暴露在超过30°C的温度下。
2. 试剂盒的有效期如外包装所示（ 自生产之日起24个月 ）。
3.本检测试剂盒在包装袋和铝箔袋上标明的有效期内保持稳定 ，
在使用前请确保所有检测组件处于室温（ 15-30°C ）环境中。
4.从铝箔包装袋中取出试验装置后 ，应立即进行试验。

[样本采集和制备]
将任何人类来源的材料视为传染性材料 ，并使用标准生物安

全程序处理。该试验可以使用全血（来自静脉穿刺或指尖刺血）
、血清或血 浆标本进行。遵循标准实验室程序收集标本。

血浆/血清
1. 通过静脉穿刺采集血样 ，将血样收集到含有EDTA、柠檬酸盐
或肝素的采血管中用于采集血浆 ，或将血样收集到不含抗凝剂
的采血 管中用于采集血清。
2. 为制备血浆标本 ，将收集的标本进行离心 ，并小心地将血浆转
移至新的预先标记的试管中。
3. 为制备血清标本 ，需让血液凝固 ，然后离心收集的标本 ，并
小心地将血清抽入新的预标记试管中。

标本采集后尽快进行检测 ，若不能立即检测 ，标本应保存在
2-8°C ，标本在2-8°C下保存最长3天 ，若要长期保存应冷冻保存
在-20°C。

避免多次冻融循环（不超过3次）。在测试前 ，将冷冻样本
缓慢平衡至室温并轻轻混合。如果样本中含有可见颗粒物质 ，则
应在测试前 通过离心进行澄清。

请勿使用显示严重脂血症、严重溶血或浑浊的样本 ，以避免
对结果解释产生干扰。

全血

通过指尖穿刺或静脉穿刺采集全血 ，放入含有EDTA、柠檬
酸盐或肝素的采集管中以采集血浆。请勿使用任何溶血的血液进
行检测。 血样不能冷冻 ，否则红细胞破裂 ，可能引起溶血 ，未
立即检测的血样应冷藏（ 2-8°C ），必须在采集后24小时内检测
。
[试验准备]

检测前 ，打开包装 ，将检测装置、样品稀释液、标本和/或对
照品平衡至室温 ，使用前轻轻摇匀样品稀释液 ，最佳检测温度
条件为室温 （ 15-30°C ），若试剂盒在室温下保存 ，可开封后立
即使用。

[测试程序]
1. 从密封铝箔包装袋中取出试验器械，放置在干燥、清洁和水平
的表面上。



2. 确保用样本ID编号标记测试卡。
3. 用移液器/滴管滴加样本，将滴管垂直握住，将1滴全血/血
清/血浆样本转移至样本孔(S) ，确保没有气泡，然后立即 向
样本孔(S)中加入2滴样本稀释液。
4. 启动计时器。
5.10分钟后读取检测结果，20分钟后不得进行结果判读

[检验结果的解释]

无效：控制线未出现。样本量不足或操作方法不正确是导致控
制线失效的最可能原因。请检查程序，使用新的测试设备重复
测试。如果 问题仍然存在，请立即停止使用该试剂盒，并联系

（请参见下图 ）
阳性 ：出现两条线。一条彩色线应位于控制线区域(C)中，另一
条明显的彩色线应位于测试线区域(T)中。

阴性：对照线区域(C)中出现一条彩色线，测试线区域中未出现
任何线。

当地经销商。

与ELISA相比的临床性

【质量控制】
1. 内控 ：测试中包含内部质量控制 ，以彩色线条形式出现在控
制线区域(C) ，表明测试功能正常且已施加适当且足够的样本量
，使 样本能够通过测试线和控制线迁移 ，无论是否存在测试线
。若在测试时间内未出现控制线(C) ，则测试结果无效 ，需使用
新测试设 备重新进行测试。
2.外部控制 ：本试剂盒未提供控制标准 ，但是建议按照实验室
规范进行阳性和阴性对照检测 ，以确认检测方法并验证适当的
检测性 能。

[局限性]
1.本试剂盒仅用于医疗专业人员对人全血、血清或血浆标本中基
孔肯雅热病毒E1抗原的定性检测 ，检测线强度与标本中的抗原
水平无 线性相关性。
2.该检测不能显示标本中基孔肯雅热病毒E1抗原水平或基孔肯
雅热病毒抗原的增加率 ，因此不能作为诊断基孔肯雅热病毒感
染的唯一标 准。
3. 阴性结果表明样本中不存在基孔肯雅热病毒E1抗原 ，但是

任何时间的阴性检测结果并不能排除暴露于或感染基孔肯雅热
病毒的可能 性。
4. 如果样本中存在的基孔肯雅热病毒E1抗原水平低于检测方法
的检测限 ，或者在采集样本时疾病阶段不存在所检测的抗原 ，
则可能出 现阴性结果。
5. 如果检测结果为阴性且临床症状持续存在 ，建议使用其他临
床方法进行额外检测。
6. 使用本试验获得的检测结果只能与其他诊断程序和临床发现一
起解释。
7. 存在一种可能性 ，即一些粘度非常高或储存超过24小时的全
血标本可能无法在检测设备上正常运行。使用来自同一患者的血
清或 血浆标本和新的检测设备重复测试。

[性能特征】
1. 临床性能

基孔肯雅热抗原快速检测试剂盒已正确鉴定性能面板中的标本
，并使用临床标本与参考的市售酶联免疫吸附试验（ ELISA ）进
行了评 价。检测结果如下表所示。

能

灵敏度（ 阳性符合率） ：97.3% = 112/115（ 95% CI ：92 61%~99.11% ）
特异性（ 阴性一致率） ：99. 5% = 229/230（ 95% CI ：97 58%~99.92% ）

准确度（总体一致性百分比）：98.8% =（ 112+229 ）/345
（ 95% CI ：97 06%~99.55% ）

2. 准确率
通过在相同的4个样本上进行10次重复试验 ，确定了运行内和

运行间的精确度 ：阴性、弱阳性、中等阳性及强阳性。在每次运
行期 间进行的所有试验中 ，阴性、弱阳性、中等阳性及强阳性
样本均被正确识别。
3. 交叉反应性

通过检测以下阳性标本 ，未观察到交叉反应 ：HBsAg、
HBsAb、HBeAg、HBeAb、HBcAb、HIV、HCV、幽门螺杆菌
、CMV、 登革热、疟疾、风疹和TOXO。
4. 干扰

在CHIK阴性标本和阳性标本中添加了以下潜在干扰物质 ，试
验结果表明 ，在所测试的浓度下 ，Chikungunya抗原快速检测
试剂盒 的性能不受所列潜在干扰物质的影响。
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【符号介绍】

基孔肯雅热抗原快速检测
酶联免疫吸附法

阳性 阴性 共计

阳性 112 1 113

阴性 3 229 232

共计 115 230 345

对乙酰氨基酚 20 mg/dl 咖啡因 20 mg/dl

抗坏血酸 20 mg/dl 肌酐 200 mg/dl

乙酰水杨酸 20 mg/dl 苯妥英酸 20 mg/dl

白蛋白 10.5 g/dl 血红蛋白 1000 mg/dl

胆红素 1,000 mg/dl 奥西利酸 600 mg/dl

胆固醇 800 mg/dl 甘油三酸酯 1,600 mg/dl

供查阅说明
书使用

仅用于体外诊
断使用

若使用包装已损
坏 请勿使用 温度限值

批号 使用人 请勿重复使用

包含足够数量
的

<X>测试

保持干燥 制造商 生产日期 远离阳光

阳性 阴性 无效
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