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(57)摘要

本发明公开了一种可用于全自动分析仪的

人绒毛膜促性腺激素试纸条的使用和制备方法，

所述制备方法如下：包被膜粘贴固定至PVC胶板，

再依次按上述要求配置的样本垫、胶体金结合

垫、吸水材料组装到已经有包被膜的PVC胶板，在

样本垫上按上述要求贴上含警戒线的保护膜胶

带，吸水纸条上贴上含警戒线的保护膜胶带，切

成试纸条，对试纸条进行最低检测限测试，并与

hLH、hFSH、hLH、hTSH高浓度样本进行阴阳性特异

性分析，使用方法如下：采用全自动分析仪加样

针或者人工使用滴管或者滴管/移液枪加样约

60uL样本尿液、血清或者血浆样本至试纸条的样

本垫区域；检测线和质控线位置相对固定，方便

全自动仪器判读结果，具有临床应用价值，可以

大幅提高检验效率。
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1.一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使用和制备方法，包括

PVC胶板(1)，其特征在于：所述PVC胶板(1)的上表面左端设置有前方留白(2)，所述PVC胶板

(1)的上表面右端设置有后方留白(5)，所述PVC胶板(1)的上表面位于所述前方留白(2)的

一侧设置有样本垫(3-1)，所述PVC胶板(1)的上表面位于所述样本垫(3-1)的一侧设置有胶

体金结合垫(3-3)，且胶体金结合垫(3-3)和样本垫(3-1)部分重叠，所述样本垫(3-1)和胶

体金结合垫(3-3)的上表面附有保护膜胶带(3-2)，所述PVC胶板(1)的上表面靠近所述后方

留白(5)的左侧设置有黑色检测块(4)，所述黑色检测块(4)的一侧背离所述后方留白(5)的

位置设置有吸水材料(3-6)，所述吸水材料(3-6)的上表面贴有含警戒线的保护膜胶带(3-

7)，所述胶体金结合垫(3-3)和吸水材料(3-6)的间隔处设置有包被膜(3-8)，所述包被膜

(3-8)的上表面设置有检测线(3-4)和质控线(3-5)，所述检测线(3-4)靠近所述胶体金结合

垫(3-3)的一端；

一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使用和制备方法，所述制备

方法如下：

步骤一：材料准备，PVC胶板(1)长约11cm、宽约0.50cm、厚约0.01cm；玻璃纤维滤纸材料

的样本垫(3-1)，长约2.50cm、厚约0.08cm；保护膜胶带(3-2)长约2.00cm、厚约0.001cm，其

上标注警戒线；玻璃纤维滤纸材料的胶体金结合垫(3-3)，长约0.60cm、厚约0.07-0.08cm；

检测线(3-4)划上抗β-hCG单抗(2.0mg/mL，0.2uL/cm)；质控线(3-5)划上羊抗鼠IgG抗体

(2.5mg/mL，0.2uL/cm)；吸水材料(3-6)长约3.40cm、厚约0.08-0.10cm；含警戒线的保护膜

胶带(3-7)厚约0 .001cm；硝基纤维素膜(即硝酸纤维素膜)材料的包被膜(3-8)，长约

2.00cm、厚约0.01cm；黑色检测块(4)；后方留白(5)；

步骤二：样本垫(3-1)在样品垫处理液内浸湿处理后取出，相对湿度≤30％，风干3.8-

4.2h，密封保存，备用储存期限14个月；

步骤三：胶体金结合垫(3-3)制备，取2％沸腾的柠檬酸三钠溶液倒入沸腾的2％氯金酸

溶液，待混合溶液颜色变为深红色时，继续煮沸35-45min，室温冷却，加入高纯水稀释；确定

0.2MK2CO3溶液的使用量,称取碳酸钾(K2CO3)2.76g，高纯水定容至100mL后，0.22um过滤，

2-8℃密封保存；每毫升胶体金加入0.2M  K2CO3溶液的使用量，搅拌8-12min；再加入0.01M

缓冲液，调节稀释溶液PH值，再加入鼠抗α-hCG单抗20ug，搅拌110-130min，再加入10％BSA

溶液100uL，搅拌110-130min，离心后，吸取沉淀，选取玻璃纤维素滤纸为免疫金垫材料，将

离心后收集的沉淀溶液喷置在玻璃纤维素滤纸上，60℃烘干8-20min或者16.5-28℃晾干，

密封保存；

步骤四：包被膜(3-8)选用硝基纤维素膜(即硝酸纤维素膜)材料，预处理：硝酸纤维素

膜浸润在高纯水中1.8-2.2h后取出晾干，再用膜处理液浸泡8-12min后取出晾干，再裁切成

条带，粘贴在PVC胶板(1)上，在检测线(3-4)位置划上抗β-hCG单抗(2.0mg/mL，0.2uL/cm)，

质控线(3-5)位置划上羊抗鼠IgG抗体(2.5mg/mL，0.2uL/cm)，在相对湿度≤30％，57-63℃，

烘干1.8-2.2h，密封保存；

步骤五：将已按上述要求配置的包被膜(3-8)粘贴固定至PVC胶板(1)，再依次按上述要

求配置的样本垫(3-1)、胶体金结合垫(3-3)、吸水材料(3-6)组装到已经有包被膜(3-8)的

PVC胶板(1)，在样本垫(3-1)上按上述要求贴上含警戒线的保护膜胶带(3-2)，吸水纸条上

贴上含警戒线的保护膜胶带(3-7)，切成试纸条，对试纸条进行最低检测限测试，并与hLH、
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hFSH、hLH、hTSH高浓度样本进行阴阳性特异性分析，最低检测限≤25mIU/mL，,密封，于4-30

℃保存；

所述使用方法如下：

步骤一：采用全自动分析仪加样针或者人工使用滴管或者滴管/移液枪加样约60uL样

本(尿液、血清或者血浆样本)至试纸条的样本垫(3-1)区域，2-5s后，样本沿着样本垫(3-1)

→胶体金结合垫(3-3)→包被膜(3-8)方向进行层析，待紫红色条带出现；

步骤二：对步骤一的紫红色条带进行判读，确定为阴性、阳性或者无效；

步骤三：妊娠初期hCG浓度低，测试结果可能为阴性，在48-72h后重新采集标本测定。

2.根据权利要求1所述的一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使

用和制备方法，其特征在于：所述制备方法步骤二中，样品垫处理液配置方法为：称取Tris 

1.21g、BSA1.00g、PVP0.50g、酪蛋白0.10g，高纯水定容至100mL后，加入1mL  Triton，再用1M

盐酸调节pH至8.7，2-8℃密闭保存。

3.根据权利要求1所述的一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使

用和制备方法，其特征在于：所述制备方法步骤三中，0.01M缓冲液配置方法：先配置0.2M磷

酸氢二钠溶液和0.2M磷酸二氢钠溶液，配置方法：称取磷酸氢二钠(Na2HPO4)2.84g，高纯水

定容至100mL后，0.22um过滤，2-8℃密闭保存；称取磷酸二氢钠(NaH2PO4)2.40g，高纯水定

容至100mL后，0.22um过滤，2-8℃密闭保存；再配置0.01M，PH7.4的PB缓冲液，配置方法为：

量取0.2M  Na2HPO4溶液81mL，0.2M  NaH2PO4溶液19mL，高纯水1900mL，混匀后2-8℃密闭保

存；10％BSA溶液配方为100mL高纯水加入10.00g  BSA，0.22um过滤后，2-8℃密闭保存。

4.根据权利要求1所述的一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使

用和制备方法，其特征在于：所述制备方法步骤四中，膜处理液配置方法为：量取0.2mL 

TritonX-100，加入100mL高纯水，混匀后2-8℃密闭保存，检测线和质控线包被液为0.01M，

PH7.4，PB+15％无水乙醇。

5.根据权利要求1所述的一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使

用和制备方法，其特征在于：所述使用方法步骤一中，手工点样≦保护膜胶带(3-2)上的警

戒线。

6.根据权利要求1所述的一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使

用和制备方法，其特征在于：所述使用方法步骤二中，检测结果在2-4min左右判读，＞10min

判读无效，阳性(+)：两条紫红色条带，一条位于检测线，一条位于质控线，阴性(－)：一条紫

红色条带，位于质控线，无效：无任何紫红色条带。
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一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使

用和制备方法

技术领域

[0001] 本发明属于医学检测技术领域，具体涉及一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促

性腺激素试纸条的使用和制备方法。

背景技术

[0002] HCG即人绒毛膜促性腺激素，是英文human  chorionic  gonadotrophin三个英文的

首字字母缩写，是由胎盘的滋养层细胞分泌的一种糖蛋白，它是由α和β二聚体的糖蛋白组

成，HCG检测试纸能准确地检测人尿液中HCG浓度，使女性能最早得知受孕信息；目前临床尿

检hCG常用金标抗体测定法测定人绒毛膜促性腺激素，检测成本低，速度快，适用于床边检

测或者即时检测。

[0003] 然而现有的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使用和制备过程中仍然存在着一些不

合理的因素，现有的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使用和制备过程中采取金标抗体法试纸

条时，由于体积小，不方便检测；前端样本垫上附有保护膜胶带吸水慢，检验人员手需悬空

定点样本上方，当样本量大时，容易使得检验人员疲劳，降低了工作效率；为了提高检验效

率，良好的临床推广价值，本发明提供一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试

纸条的使用和制备方法。

发明内容

[0004] 本发明的目的在于提供一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条

的使用和制备方法，以解决上述背景技术中提出的现有的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使

用和制备过程中仍然存在着一些不合理的因素，现有的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使用

和制备过程中采取金标抗体法试纸条时，由于体积小，不方便检测；前端样本垫上附有保护

膜胶带吸水慢，检验人员手需悬空定点样本上方，当样本量大时，容易使得检验人员疲劳，

降低了工作效率的问题。

[0005] 为实现上述目的，本发明提供如下技术方案：一种可用于全自动分析仪的人绒毛

膜促性腺激素试纸条的使用和制备方法，包括PVC胶板，所述PVC胶板的上表面左端设置有

前方留白，所述PVC胶板的上表面右端设置有后方留白，所述PVC胶板的上表面位于所述前

方留白的一侧设置有样本垫，所述PVC胶板的上表面位于所述样本垫的一侧设置有胶体金

结合垫，且胶体金结合垫和样本垫部分重叠，所述样本垫和胶体金结合垫的上表面附有保

护膜胶带，所述PVC胶板的上表面靠近所述后方留白的左侧设置有黑色检测块，所述黑色检

测块的一侧背离所述后方留白的位置设置有吸水材料，所述吸水材料的上表面贴有含警戒

线的保护膜胶带，所述胶体金结合垫和吸水材料的间隔处设置有包被膜，所述包被膜的上

表面设置有检测线和质控线，所述检测线靠近所述胶体金结合垫的一端；

[0006] 一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使用和制备方法，所述

制备方法如下：

说　明　书 1/8 页

4

CN 110850106 A

4



[0007] 步骤一：材料准备，PVC胶板长约11cm、宽约0.50cm、厚约0.01cm；玻璃纤维滤纸材

料的样本垫，长约2.50cm、厚约0.08cm；保护膜胶带长约2.00cm、厚约0.001cm，其上标注警

戒线；玻璃纤维滤纸材料的胶体金结合垫，长约0.60cm、厚约0.07-0.08cm；检测线划上抗β-

hCG单抗2.0mg/mL，0.2uL/cm；质控线划上羊抗鼠IgG抗体2.5mg/mL，0.2uL/cm；吸水材料长

约3.40cm、厚约0.08-0.10cm；含警戒线的保护膜胶带厚约0.001cm；硝基纤维素膜即硝酸纤

维素膜材料的包被膜，长约2.00cm、厚约0.01cm；黑色检测块；后方留白；

[0008] 步骤二：样本垫在样品垫处理液内浸湿处理后取出，相对湿度≤30％，风干3.8-

4.2h，密封保存，备用储存期限14个月；

[0009] 步骤三：胶体金结合垫制备，取2％沸腾的柠檬酸三钠溶液倒入沸腾的2％氯金酸

溶液，待混合溶液颜色变为深红色时，继续煮沸35-45min，室温冷却，加入高纯水稀释；确定

0.2MK2CO3溶液的使用量,称取碳酸钾K2CO32.76g，高纯水定容至100mL后，0.22um过滤，2-8

℃密封保存；每毫升胶体金加入0.2MK2CO3溶液的使用量，搅拌8-12min；再加入0.01M缓冲

液，调节稀释溶液PH值，再加入鼠抗α-hCG单抗20ug，搅拌110-130min，再加入10％BSA溶液

100uL，搅拌110-130min，离心后，吸取沉淀，选取玻璃纤维素滤纸为免疫金垫材料，将离心

后收集的沉淀溶液喷置在玻璃纤维素滤纸上，60℃烘干8-20min或者16.5-28℃晾干，密封

保存；

[0010] 步骤四：包被膜选用硝基纤维素膜即硝酸纤维素膜材料，预处理：硝酸纤维素膜浸

润在高纯水中1.8-2.2h后取出晾干，再用膜处理液浸泡8-12min后取出晾干，再裁切成条

带，粘贴在PVC胶板上，在检测线位置划上抗β-hCG单抗2.0mg/mL，0.2uL/cm，质控线位置划

上羊抗鼠IgG抗体2.5mg/mL，0.2uL/cm，在相对湿度≤30％，57-63℃，烘干1.8-2.2h，密封保

存；

[0011] 步骤五：将已按上述要求配置的包被膜粘贴固定至PVC胶板，再依次按上述要求配

置的样本垫、胶体金结合垫、吸水材料组装到已经有包被膜的PVC胶板，在样本垫上按上述

要求贴上含警戒线的保护膜胶带，吸水纸条上贴上含警戒线的保护膜胶带，切成试纸条，对

试纸条进行最低检测限测试，并与hLH、hFSH、hLH、hTSH高浓度样本进行阴阳性特异性分析，

最低检测限≤25mIU/mL，,密封，于4-30℃保存；

[0012] 所述使用方法如下：

[0013] 步骤一：采用全自动分析仪加样针或者人工使用滴管或者滴管/移液枪加样约

60uL样本尿液、血清或者血浆样本至试纸条的样本垫区域，2-5s后，样本沿着样本垫→胶体

金结合垫→包被膜方向进行层析，待紫红色条带出现；

[0014] 步骤二：对步骤一的紫红色条带进行判读，确定为阴性、阳性或者无效；

[0015] 步骤三：妊娠初期hCG浓度低，测试结果可能为阴性，在48-72h后重新采集标本测

定。

[0016] 作为本发明的优选的技术方案：所述制备方法步骤二中，样品垫处理液配置方法

为：称取Tris  1 .21g、BSA1.00g、PVP0.50g、酪蛋白0.10g，高纯水定容至100mL后，加入1mL 

Triton，再用1M盐酸调节pH至8.7，2-8℃密闭保存。

[0017] 作为本发明的优选的技术方案：所述制备方法步骤三中，0.01M缓冲液配置方法：

先配置0 .2M磷酸氢二钠溶液和0 .2M磷酸二氢钠溶液，配置方法：称取磷酸氢二钠

Na2HPO42 .84g，高纯水定容至100mL后，0.22um过滤，2-8℃密闭保存；称取磷酸二氢钠
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NaH2PO42.40g，高纯水定容至100mL后，0.22um过滤，2-8℃密闭保存；再配置0.01M，PH7.4的

PB缓冲液，配置方法为：量取0.2M  Na2HPO4溶液81mL，0 .2M  NaH2PO4溶液19mL，高纯水

1900mL，混匀后2-8℃密闭保存；10％BSA溶液配方为100mL高纯水加入10.00g  BSA，0.22um

过滤后，2-8℃密闭保存。

[0018] 作为本发明的优选的技术方案：所述制备方法步骤四中，膜处理液配置方法为：量

取0.2mL  TritonX-100，加入100mL高纯水，混匀后2-8℃密闭保存，检测线和质控线包被液

为0.01M，PH7.4，PB+15％无水乙醇。

[0019] 作为本发明的优选的技术方案：所述使用方法步骤一中，手工点样≦保护膜胶带

上的警戒线。

[0020] 作为本发明的优选的技术方案：所述使用方法步骤二中，检测结果在2-4min左右

判读，＞10min判读无效，阳性+：两条紫红色条带，一条位于检测线，一条位于质控线，阴

性－：一条紫红色条带，位于质控线，无效：无任何紫红色条带。

[0021] 与现有技术相比，本发明的有益效果是：

[0022] (1)本发明通过一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使用和

制备方法，包被膜上检测线和质控线位置相对固定，方便全自动仪器判读结果；

[0023] (2)试纸条样本垫一部分裸露，具有较大点样空间，样本层析相对速度快，也无需

检验工作人员手悬空定在样本管上方，在检测样本方面，该试纸条检测样本为尿液、血清或

者血浆，既可以取代手工尿检hCG项目，也可以作为电化学发光法定量检测血hCG的稀释倍

数判定参考；

[0024] (3)本发明通过一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使用和

制备方法，具有临床应用价值，可以大幅提高检验效率。

附图说明

[0025] 图1为本发明的结构示意图；

[0026] 图2为本发明的试纸条的制备流程图；

[0027] 图3为本发明的试纸条使用流程图；

[0028] 图中：1、PVC胶板；2、前方留白；3-1、样本垫；3-2、保护膜胶带；3-3、胶体金结合垫；

3-4、检测线；3-5、质控线；3-6、吸水材料；3-7、含警戒线的保护膜胶带；3-8、包被膜；4、黑色

检测块；5、后方留白。

具体实施方式

[0029] 实施例1

[0030] 一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使用和制备方法，包括

PVC胶板1，PVC胶板1的上表面左端设置有前方留白2，PVC胶板1的上表面右端设置有后方留

白5，PVC胶板1的上表面位于前方留白2的一侧设置有样本垫3-1，PVC胶板1的上表面位于样

本垫3-1的一侧设置有胶体金结合垫3-3，且胶体金结合垫3-3和样本垫3-1部分重叠，样本

垫3-1和胶体金结合垫3-3的上表面附有保护膜胶带3-2，PVC胶板1的上表面靠近后方留白5

的左侧设置有黑色检测块4，黑色检测块4的一侧背离后方留白5的位置设置有吸水材料3-

6，吸水材料3-6的上表面贴有含警戒线的保护膜胶带3-7，胶体金结合垫3-3和吸水材料3-6
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的间隔处设置有包被膜3-8，包被膜3-8的上表面设置有检测线3-4和质控线3-5，检测线3-4

靠近胶体金结合垫3-3的一端；

[0031] 一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使用和制备方法，包括

如下制备步骤：

[0032] 步骤一：材料准备，PVC胶板1长约11cm、宽约0.50cm、厚约0.01cm；玻璃纤维滤纸材

料的样本垫3-1，长约2.50cm、厚约0.08cm；保护膜胶带3-2长约2.00cm、厚约0.001cm，其上

标注警戒线；玻璃纤维滤纸材料的胶体金结合垫3-3，长约0.60cm、厚约0.07-0.08cm；检测

线3-4划上抗β-hCG单抗2.0mg/mL，0.2uL/cm；质控线3-5划上羊抗鼠IgG抗体2.5mg/mL，

0.2uL/cm；吸水材料3-6长约3.40cm、厚约0.08-0 .10cm；含警戒线的保护膜胶带3-7厚约

0.001cm；硝基纤维素膜即硝酸纤维素膜材料的包被膜3-8，长约2.00cm、厚约0.01cm；黑色

检测块4；后方留白5；

[0033] 步骤二：样本垫3-1在样品垫处理液内浸湿处理后取出，相对湿度≤30％，风干

3 .8h，密封保存，备用储存期限14个月，样品垫处理液配置方法为：称取Tris  1 .21g、

BSA1.00g、PVP0.50g、酪蛋白0.10g，高纯水定容至100mL后，加入1mL  Triton，再用1M盐酸调

节pH至8.7，2℃密闭保存；

[0034] 步骤三：胶体金结合垫3-3制备，取2％沸腾的柠檬酸三钠溶液倒入沸腾的2％氯金

酸溶液，待混合溶液颜色变为深红色时，继续煮沸35min，室温冷却，加入高纯水稀释；确定

0.2MK2CO3溶液的使用量,称取碳酸钾K2CO32.76g，高纯水定容至100mL后，0.22um过滤，2℃

密封保存；每毫升胶体金加入0.2MK2CO3溶液的使用量，搅拌8min；再加入0.01M缓冲液，调

节稀释溶液PH值，再加入鼠抗α-hCG单抗20ug，搅拌110min，再加入10％BSA溶液100uL，搅拌

110min，离心后，吸取沉淀，选取玻璃纤维素滤纸为免疫金垫材料，将离心后收集的沉淀溶

液喷置在玻璃纤维素滤纸上，60℃烘干8min或者16.5℃晾干，密封保存，0.01M缓冲液配置

方法：先配置0.2M磷酸氢二钠溶液和0.2M磷酸二氢钠溶液，配置方法：称取磷酸氢二钠

Na2HPO42 .84g，高纯水定容至100mL后，0 .22um过滤，2℃密闭保存；称取磷酸二氢钠

NaH2PO42.40g，高纯水定容至100mL后，0.22um过滤，2℃密闭保存；再配置0.01M，PH7.4的PB

缓冲液，配置方法为：量取0.2M  Na2HPO4溶液81mL，0.2M  NaH2PO4溶液19mL，高纯水1900mL，

混匀后2℃密闭保存；10％BSA溶液配方为100mL高纯水加入10.00g  BSA，0.22um过滤后，2℃

密闭保存；

[0035] 步骤四：包被膜3-8选用硝基纤维素膜即硝酸纤维素膜材料，预处理：硝酸纤维素

膜浸润在高纯水中1.8h后取出晾干，再用膜处理液浸泡8min后取出晾干，再裁切成条带，粘

贴在PVC胶板1上，在检测线3-4位置划上抗β-hCG单抗2.0mg/mL，0.2uL/cm，质控线3-5位置

划上羊抗鼠IgG抗体2.5mg/mL，0.2uL/cm，在相对湿度≤30％，57℃，烘干1.8h，密封保存，膜

处理液配置方法为：量取0.2mL  TritonX-100，加入100mL高纯水，混匀后2℃密闭保存，检测

线和质控线包被液为0.01M，PH7.4，PB+15％无水乙醇；

[0036] 步骤五：将已按上述要求配置的包被膜3-8粘贴固定至PVC胶板1，再依次按上述要

求配置的样本垫3-1、胶体金结合垫3-3、吸水材料3-6组装到已经有包被膜3-8的PVC胶板1，

在样本垫3-1上按上述要求贴上含警戒线的保护膜胶带3-2，吸水纸条上贴上含警戒线的保

护膜胶带3-7，切成试纸条，对试纸条进行最低检测限测试，并与hLH、hFSH、hLH、hTSH高浓度

样本进行阴阳性特异性分析，最低检测限≤25mIU/mL，,密封，于4℃保存；
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[0037] 包括如下使用步骤：

[0038] 步骤一：采用全自动分析仪加样针或者人工使用滴管或者滴管/移液枪加样约

60uL样本尿液、血清或者血浆样本至试纸条的样本垫3-1区域，2-5s后，样本沿着样本垫3-1

→胶体金结合垫3-3→包被膜3-8方向进行层析，待紫红色条带出现，手工点样≦保护膜胶

带3-2上的警戒线；

[0039] 步骤二：对步骤一的紫红色条带进行判读，确定为阴性、阳性或者无效，检测结果

在2min左右判读，＞10min判读无效，阳性+：两条紫红色条带，一条位于检测线，一条位于质

控线，阴性－：一条紫红色条带，位于质控线，无效：无任何紫红色条带；

[0040] 步骤三：妊娠初期hCG浓度低，测试结果可能为阴性，在48h后重新采集标本测定。

[0041] 实施例2

[0042] 一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使用和制备方法，包括

PVC胶板1，PVC胶板1的上表面左端设置有前方留白2，PVC胶板1的上表面右端设置有后方留

白5，PVC胶板1的上表面位于前方留白2的一侧设置有样本垫3-1，PVC胶板1的上表面位于样

本垫3-1的一侧设置有胶体金结合垫3-3，且胶体金结合垫3-3和样本垫3-1部分重叠，样本

垫3-1和胶体金结合垫3-3的上表面附有保护膜胶带3-2，PVC胶板1的上表面靠近后方留白5

的左侧设置有黑色检测块4，黑色检测块4的一侧背离后方留白5的位置设置有吸水材料3-

6，吸水材料3-6的上表面贴有含警戒线的保护膜胶带3-7，胶体金结合垫3-3和吸水材料3-6

的间隔处设置有包被膜3-8，包被膜3-8的上表面设置有检测线3-4和质控线3-5，检测线3-4

靠近胶体金结合垫3-3的一端；

[0043] 一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使用和制备方法，包括

如下制备步骤：

[0044] 步骤一：材料准备，PVC胶板1长约11cm、宽约0.50cm、厚约0.01cm；玻璃纤维滤纸材

料的样本垫3-1，长约2.50cm、厚约0.08cm；保护膜胶带3-2长约2.00cm、厚约0.001cm，其上

标注警戒线；玻璃纤维滤纸材料的胶体金结合垫3-3，长约0.60cm、厚约0.07-0.08cm；检测

线3-4划上抗β-hCG单抗2.0mg/mL，0.2uL/cm；质控线3-5划上羊抗鼠IgG抗体2.5mg/mL，

0.2uL/cm；吸水材料3-6长约3.40cm、厚约0.08-0 .10cm；含警戒线的保护膜胶带3-7厚约

0.001cm；硝基纤维素膜即硝酸纤维素膜材料的包被膜3-8，长约2.00cm、厚约0.01cm；黑色

检测块4；后方留白5；

[0045] 步骤二：样本垫3-1在样品垫处理液内浸湿处理后取出，相对湿度≤30％，风干

3.8-4.2h，密封保存，备用储存期限14个月，样品垫处理液配置方法为：称取Tris  1 .21g、

BSA1.00g、PVP0.50g、酪蛋白0.10g，高纯水定容至100mL后，加入1mL  Triton，再用1M盐酸调

节pH至8.7，5℃密闭保存；

[0046] 步骤三：胶体金结合垫3-3制备，取2％沸腾的柠檬酸三钠溶液倒入沸腾的2％氯金

酸溶液，待混合溶液颜色变为深红色时，继续煮沸40min，室温冷却，加入高纯水稀释；确定

0.2MK2CO3溶液的使用量,称取碳酸钾K2CO32.76g，高纯水定容至100mL后，0.22um过滤，5℃

密封保存；每毫升胶体金加入0.2MK2CO3溶液的使用量，搅拌10min；再加入0.01M缓冲液，调

节稀释溶液PH值，再加入鼠抗α-hCG单抗20ug，搅拌120min，再加入10％BSA溶液100uL，搅拌

120min，离心后，吸取沉淀，选取玻璃纤维素滤纸为免疫金垫材料，将离心后收集的沉淀溶

液喷置在玻璃纤维素滤纸上，60℃烘干14min或者22℃晾干，密封保存，0.01M缓冲液配置方
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法：先配置0 .2M磷酸氢二钠溶液和0 .2M磷酸二氢钠溶液，配置方法：称取磷酸氢二钠

Na2HPO42 .84g，高纯水定容至100mL后，0 .22um过滤，5℃密闭保存；称取磷酸二氢钠

NaH2PO42.40g，高纯水定容至100mL后，0.22um过滤，5℃密闭保存；再配置0.01M，PH7.4的PB

缓冲液，配置方法为：量取0.2M  Na2HPO4溶液81mL，0.2M  NaH2PO4溶液19mL，高纯水1900mL，

混匀后5℃密闭保存；10％BSA溶液配方为100mL高纯水加入10.00g  BSA，0.22um过滤后，5℃

密闭保存；

[0047] 步骤四：包被膜3-8选用硝基纤维素膜即硝酸纤维素膜材料，预处理：硝酸纤维素

膜浸润在高纯水中2.0h后取出晾干，再用膜处理液浸泡10min后取出晾干，再裁切成条带，

粘贴在PVC胶板1上，在检测线3-4位置划上抗β-hCG单抗2.0mg/mL，0.2uL/cm，质控线3-5位

置划上羊抗鼠IgG抗体2.5mg/mL，0.2uL/cm，在相对湿度≤30％，60℃，烘干2.0h，密封保存，

膜处理液配置方法为：量取0.2mL  TritonX-100，加入100mL高纯水，混匀后5℃密闭保存，检

测线和质控线包被液为0.01M，PH7.4，PB+15％无水乙醇；

[0048] 步骤五：将已按上述要求配置的包被膜3-8粘贴固定至PVC胶板1，再依次按上述要

求配置的样本垫3-1、胶体金结合垫3-3、吸水材料3-6组装到已经有包被膜3-8的PVC胶板1，

在样本垫3-1上按上述要求贴上含警戒线的保护膜胶带3-2，吸水纸条上贴上含警戒线的保

护膜胶带3-7，切成试纸条，对试纸条进行最低检测限测试，并与hLH、hFSH、hLH、hTSH高浓度

样本进行阴阳性特异性分析，最低检测限≤25mIU/mL，,密封，于17℃保存；

[0049] 包括如下使用步骤：

[0050] 步骤一：采用全自动分析仪加样针或者人工使用滴管或者滴管/移液枪加样约

60uL样本尿液、血清或者血浆样本至试纸条的样本垫3-1区域，2-5s后，样本沿着样本垫3-1

→胶体金结合垫3-3→包被膜3-8方向进行层析，待紫红色条带出现，手工点样≦保护膜胶

带3-2上的警戒线；

[0051] 步骤二：对步骤一的紫红色条带进行判读，确定为阴性、阳性或者无效，检测结果

在3min左右判读，＞10min判读无效，阳性+：两条紫红色条带，一条位于检测线，一条位于质

控线，阴性－：一条紫红色条带，位于质控线，无效：无任何紫红色条带；

[0052] 步骤三：妊娠初期hCG浓度低，测试结果可能为阴性，在60h后重新采集标本测定。

[0053] 实施例3

[0054] 一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使用和制备方法，包括

PVC胶板1，PVC胶板1的上表面左端设置有前方留白2，PVC胶板1的上表面右端设置有后方留

白5，PVC胶板1的上表面位于前方留白2的一侧设置有样本垫3-1，PVC胶板1的上表面位于样

本垫3-1的一侧设置有胶体金结合垫3-3，且胶体金结合垫3-3和样本垫3-1部分重叠，样本

垫3-1和胶体金结合垫3-3的上表面附有保护膜胶带3-2，PVC胶板1的上表面靠近后方留白5

的左侧设置有黑色检测块4，黑色检测块4的一侧背离后方留白5的位置设置有吸水材料3-

6，吸水材料3-6的上表面贴有含警戒线的保护膜胶带3-7，胶体金结合垫3-3和吸水材料3-6

的间隔处设置有包被膜3-8，包被膜3-8的上表面设置有检测线3-4和质控线3-5，检测线3-4

靠近胶体金结合垫3-3的一端；

[0055] 一种可用于全自动分析仪的人绒毛膜促性腺激素试纸条的使用和制备方法，包括

如下制备步骤：

[0056] 步骤一：材料准备，PVC胶板1长约11cm、宽约0.50cm、厚约0.01cm；玻璃纤维滤纸材
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料的样本垫3-1，长约2.50cm、厚约0.08cm；保护膜胶带3-2长约2.00cm、厚约0.001cm，其上

标注警戒线；玻璃纤维滤纸材料的胶体金结合垫3-3，长约0.60cm、厚约0.07-0.08cm；检测

线3-4划上抗β-hCG单抗2.0mg/mL，0.2uL/cm；质控线3-5划上羊抗鼠IgG抗体2.5mg/mL，

0.2uL/cm；吸水材料3-6长约3.40cm、厚约0.08-0 .10cm；含警戒线的保护膜胶带3-7厚约

0.001cm；硝基纤维素膜即硝酸纤维素膜材料的包被膜3-8，长约2.00cm、厚约0.01cm；黑色

检测块4；后方留白5；

[0057] 步骤二：样本垫3-1在样品垫处理液内浸湿处理后取出，相对湿度≤30％，风干

3.8-4.2h，密封保存，备用储存期限14个月，样品垫处理液配置方法为：称取Tris  1 .21g、

BSA1.00g、PVP0.50g、酪蛋白0.10g，高纯水定容至100mL后，加入1mL  Triton，再用1M盐酸调

节pH至8.7，8℃密闭保存；

[0058] 步骤三：胶体金结合垫3-3制备，取2％沸腾的柠檬酸三钠溶液倒入沸腾的2％氯金

酸溶液，待混合溶液颜色变为深红色时，继续煮沸45min，室温冷却，加入高纯水稀释；确定

0.2MK2CO3溶液的使用量,称取碳酸钾K2CO32.76g，高纯水定容至100mL后，0.22um过滤，8℃

密封保存；每毫升胶体金加入0.2MK2CO3溶液的使用量，搅拌12min；再加入0.01M缓冲液，调

节稀释溶液PH值，再加入鼠抗α-hCG单抗20ug，搅拌130min，再加入10％BSA溶液100uL，搅拌

130min，离心后，吸取沉淀，选取玻璃纤维素滤纸为免疫金垫材料，将离心后收集的沉淀溶

液喷置在玻璃纤维素滤纸上，60℃烘干20min或者28℃晾干，密封保存，0.01M缓冲液配置方

法：先配置0 .2M磷酸氢二钠溶液和0 .2M磷酸二氢钠溶液，配置方法：称取磷酸氢二钠

Na2HPO42 .84g，高纯水定容至100mL后，0 .22um过滤，8℃密闭保存；称取磷酸二氢钠

NaH2PO42.40g，高纯水定容至100mL后，0.22um过滤，8℃密闭保存；再配置0.01M，PH7.4的PB

缓冲液，配置方法为：量取0.2M  Na2HPO4溶液81mL，0.2M  NaH2PO4溶液19mL，高纯水1900mL，

混匀后8℃密闭保存；10％BSA溶液配方为100mL高纯水加入10.00g  BSA，0.22um过滤后，8℃

密闭保存；

[0059] 步骤四：包被膜3-8选用硝基纤维素膜即硝酸纤维素膜材料，预处理：硝酸纤维素

膜浸润在高纯水中2.2h后取出晾干，再用膜处理液浸泡12min后取出晾干，再裁切成条带，

粘贴在PVC胶板1上，在检测线3-4位置划上抗β-hCG单抗2.0mg/mL，0.2uL/cm，质控线3-5位

置划上羊抗鼠IgG抗体2.5mg/mL，0.2uL/cm，在相对湿度≤30％，63℃，烘干2.2h，密封保存，

膜处理液配置方法为：量取0.2mL  TritonX-100，加入100mL高纯水，混匀后8℃密闭保存，检

测线和质控线包被液为0.01M，PH7.4，PB+15％无水乙醇；

[0060] 步骤五：将已按上述要求配置的包被膜3-8粘贴固定至PVC胶板1，再依次按上述要

求配置的样本垫3-1、胶体金结合垫3-3、吸水材料3-6组装到已经有包被膜3-8的PVC胶板1，

在样本垫3-1上按上述要求贴上含警戒线的保护膜胶带3-2，吸水纸条上贴上含警戒线的保

护膜胶带3-7，切成试纸条，对试纸条进行最低检测限测试，并与hLH、hFSH、hLH、hTSH高浓度

样本进行阴阳性特异性分析，最低检测限≤25mIU/mL，,密封，于30℃保存；

[0061] 包括如下使用步骤：

[0062] 步骤一：采用全自动分析仪加样针或者人工使用滴管或者滴管/移液枪加样约

60uL样本尿液、血清或者血浆样本至试纸条的样本垫3-1区域，2-5s后，样本沿着样本垫3-1

→胶体金结合垫3-3→包被膜3-8方向进行层析，待紫红色条带出现，手工点样≦保护膜胶

带3-2上的警戒线；
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[0063] 步骤二：对步骤一的紫红色条带进行判读，确定为阴性、阳性或者无效，检测结果

在4min左右判读，＞10min判读无效，阳性+：两条紫红色条带，一条位于检测线，一条位于质

控线，阴性－：一条紫红色条带，位于质控线，无效：无任何紫红色条带；

[0064] 步骤三：妊娠初期hCG浓度低，测试结果可能为阴性，在72h后重新采集标本测定。

[0065] 尽管已经示出和描述了本发明的实施例，对于本领域的普通技术人员而言，可以

理解在不脱离本发明的原理和精神的情况下可以对这些实施例进行多种变化、修改、替换

和变型，本发明的范围由所附权利要求及其等同物限定。
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