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摘要(译)

一种结核菌感染的酶联免疫斑点诊断试剂盒及特异性抗原制取方法，其
试剂盒包括试剂盒体、以及设置在盒体中的检验试剂，所述的检验试剂
包括阳性标准液、显色剂、浓缩洗涤剂和稀释液，它还包括结核分枝杆
菌特异性抗原、包被的抗INF－γ抗体和载体蛋白偶联物的酶标二抗；所
述结核分枝杆菌特异性抗原为结核分枝杆菌ESAT－6和EIS基因表达的融
合蛋白；所述的抗INF－γ抗体为鼠源性IgG抗体。特异性抗原制取方法是
筛选合适的结核菌特异性抗原ESAT－6与EIS组合，制成的重组融合蛋白
含有二者主要的抗原决定簇。本发明重组融合蛋白明确含有适合不同
HLA限制的T细胞表位，不会因为不同人群由于HLA分布不同而影响结
果。通过对不同人群的结核病人和健康人的临床测试，本发明已显示出
比当前同类产品更优异的特异性和灵敏性。
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