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(57)摘要

本实用新型提供了一种检测AMH的试纸条和

检测装置，涉及免疫分析的技术领域。检测AMH的

试剂条包括底板、样品垫、滤血垫、硝酸纤维素

膜、吸样垫和固定件；底板具有检测初始端和检

测终端，自检测初始端至检测终端依次设置样品

垫、滤血垫、硝酸纤维素膜和吸样垫；样品垫部分

覆盖在滤血垫上，滤血垫部分覆盖在硝酸纤维素

膜上，吸样垫部分覆盖在硝酸纤维素膜的另一端

上，固定件覆盖在部分样品垫、滤血垫与硝酸纤

维素膜上；硝酸纤维素膜依次设置有抗体标记物

线、检测线和质控线。解决了现有技术中，采用酶

联免疫技术检测AMH，不适合快速诊断的技术问

题。本实用新型的NC膜上设置有抗体标记物线，

省略了结合垫部分，适用于临床的检测。
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1.一种检测AMH的试纸条，其特征在于，包括底板、样品垫、滤血垫、硝酸纤维素膜、吸样

垫和固定件；

所述底板具有检测初始端和检测终端，自所述检测初始端至检测终端依次设置所述样

品垫、滤血垫、硝酸纤维素膜和吸样垫；

所述样品垫部分覆盖在所述滤血垫的一端上，所述滤血垫的另一端部分覆盖在所述硝

酸纤维素膜的一端上，所述吸样垫部分覆盖在所述硝酸纤维素膜的另一端上，所述固定件

覆盖在部分样品垫、滤血垫与硝酸纤维素膜上；

所述硝酸纤维素膜由一端至另一端依次设置有抗体标记物线、检测线和质控线。

2.根据权利要求1所述的检测AMH的试纸条，其特征在于，所述抗体标记物线、检测线和

质控线平行设置，均呈与试纸条的长度方向相互垂直的条带状。

3.根据权利要求2所述的检测AMH的试纸条，其特征在于，所述样品垫上涂覆有兔抗人

红细胞IgG抗体。

4.根据权利要求3所述的检测AMH的试纸条，其特征在于，所述抗体标记物线为胶体金

标记AMH单克隆抗体或荧光微球标记AMH单克隆抗体。

5.根据权利要求4所述的检测AMH的试纸条，其特征在于，所述检测线上包被有与标记

抗体配对的单克隆抗体。

6.根据权利要求5所述的检测AMH的试纸条，其特征在于，所述质控线处包被有羊抗鼠

IgG抗体。

7.根据权利要求6所述的检测AMH的试纸条，其特征在于，所述样品垫、滤血垫、硝酸纤

维素膜和吸样垫分别与底板粘贴连接。

8.根据权利要求7所述的检测AMH的试纸条，其特征在于，所述样品垫与滤血垫之间，所

述滤血垫与所述硝酸纤维素膜之间，所述硝酸纤维素膜与所述吸样垫之间均粘接连接。

9.根据权利要求8所述的检测AMH的试纸条，其特征在于，所述固定件为隐形胶带。

10.一种检测装置，其特征在于，包括壳体和如权利要求1-9中任一项所述的检测AMH的

试纸条；

所述壳体内设有安装位，所述检测AMH的试纸条安装在安装位内。
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检测AMH的试纸条和检测装置

技术领域

[0001] 本实用新型涉及免疫分析的技术领域，尤其是涉及一种检测AMH的试纸条和检测

装置。

背景技术

[0002] 抗缪勒管激素(AMH)是一种属于转化生长因子β(TGFβ)家族的二聚体糖蛋白。在男

性中，AMH由睾丸的支持细胞分泌。在男性的胚胎发育中，睾丸支持细胞的AMH分泌负责缪勒

管的衰退和男性生殖道的正常发育。支持细胞的AMH分泌在胚胎发生的过程中开始，并持续

终生。AMH从睾丸中持续生成直至青春期，随后缓慢减少至青春期后水平。在女性中，AMH在

卵巢的卵泡发育中发挥重要作用。AMH的血清水平在女性出生时几乎检测不出，在青春期后

达到最高水平，之后随着年龄增长逐步下降，在停经后无法检测出。血清AMH水平经表明在

月经周期过程中相对稳定，较年轻女性中观察到显著波动。进一步证明AMH水平在周期内和

周期间的波动变化低于基值卵泡刺激素(FSH)。血清AMH水平在使用复合避孕药物时显著降

低。血清AMH检测在临床上主要被用于评估卵巢储备，以反映窦前卵泡的数量，即所谓的卵

泡数目(AFC)，以及用来预示对控制性促排卵的反应。AMH的进一步临床应用是诊断儿童的

性发育疾病(DSD)和监控颗粒细胞瘤，以检测残留或复发性疾病。AMH也被建议作为AFC的替

代标记物，来诊断多囊性卵巢综合征(PCOS)和预测停经时间。

[0003] 相比于传统的预测卵巢储备及卵巢反应性的方法(年龄及窦卵泡数目(AFC))，卵

泡刺激素(FSH)和雌二醇(E2)等，检测血清AMH有如下优势：(1)可更早、更灵敏低反应卵巢

储备功能的改变；(2)不受垂体促性腺激素和经期的影响，在整个月经周期中数值变化不

大；(3)在监测卵巢储备力，预测体外受精联合胚胎移植技术(IVF)的卵巢反应性、预防卵巢

过度刺激综合症(OHSS)、多囊卵巢综合症(PCOS)的诊断中具体其他指标不可比拟的优势。

AMH是目前预测卵巢反应性、评估卵巢储备功能的最理想的生物标志物。

[0004] 目前临床上AMH的检测方法主要有酶联免疫法(ELISA)、电化学发光法和化学发光

法。但是，ELISA法检测步骤多、耗时长，操作过程影响因素较多易造成假阳性和假阴性结

果；化学发光法为全封闭系统，价格昂贵，需要专门培训仪器使用人员，维修及检测成本高，

并且不适合单人份和小批量检测用，不利于AMH检测在国内的广泛开展。

实用新型内容

[0005] 本实用新型的目的在于提供一种检测AMH的试纸条，以解决现有技术中存在的，采

用酶联免疫技术检测AMH，不适合快速诊断的技术问题。

[0006] 本实用新型还提供了一种检测装置，以解决现有技术中存在的，检测AMH的试纸条

暴露在空气中，容易产生污染的技术问题。

[0007] 本实用新型提供的一种检测AMH的试纸条，包括底板、样品垫、滤血垫、硝酸纤维素

膜、吸样垫和固定件；

[0008] 所述底板具有检测初始端和检测终端，自所述检测初始端至检测终端依次设置所
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述样品垫、滤血垫、硝酸纤维素膜和吸样垫；

[0009] 所述样品垫部分覆盖在所述滤血垫的一端上，所述滤血垫的另一端部分覆盖在所

述硝酸纤维素膜的一端上，所述吸样垫部分覆盖在所述硝酸纤维素膜的另一端上，所述固

定件覆盖在部分样品垫、滤血垫与硝酸纤维素膜上；

[0010] 所述硝酸纤维素膜由一端至另一端依次设置有抗体标记物线、检测线和质控线。

[0011] 进一步的，所述抗体标记物线、检测线和质控线平行设置，均呈与试纸条的长度方

向相互垂直的条带状。

[0012] 进一步的，所述样品垫上涂覆有兔抗人红细胞IgG抗体。

[0013] 进一步的，所述抗体标记物线为胶体金标记AMH单克隆抗体或荧光微球标记AMH单

克隆抗体。

[0014] 进一步的，所述检测线上包被有与标记抗体配对的单克隆抗体。

[0015] 进一步的，所述质控线处包被有羊抗鼠IgG抗体。

[0016] 进一步的，所述样品垫、滤血垫、硝酸纤维素膜和吸样垫分别与底板粘贴连接。

[0017] 进一步的，所述样品垫与滤血垫之间，所述滤血垫与所述硝酸纤维素膜之间，所述

硝酸纤维素膜与所述吸样垫之间均粘接连接。

[0018] 进一步的，所述固定件为隐形胶带。

[0019] 本实用新型还提供一种检测装置，包括壳体和如上所述的检测AMH的试纸条；

[0020] 所述壳体内设有安装位，所述检测AMH的试纸条安装在安装位内。

[0021] 本实用新型提供的检测AMH的试纸条，所述底板的左端为检测初始端，所述底板的

右端为检测终端，自所述检测初始端至检测终端依次设置有样品垫、滤血垫、硝酸纤维素膜

(NC膜)和吸样垫，所述样品垫的右端部分覆盖在所述滤血垫的左端，所述滤血垫的右端部

分覆盖在所述硝酸纤维素膜的左端上，所述吸样垫的左端部分覆盖在所述硝酸纤维素膜的

右端上，对检测样品进行吸收；所述固定件覆盖在所述样品垫的右端、滤血垫与硝酸纤维素

膜上，固定件的作用一方面是使样品垫、滤血垫以及部硝酸纤维素膜相对位置更稳固，防止

样品垫、滤血垫或者部分硝酸纤维素膜使用时位置发生偏移，造成检测失效；固定件的另一

作用是起到截流作用，固定件只需要覆盖到硝酸纤维素膜上1-2mm宽即可，其他部分则粘贴

在滤血垫和样品垫上，可以适当增加设置在样品垫上的固定件的宽度，这样的布置可以防

止用户使用时不按照滴加要求滴加血量等，有的甚至超过要求的两倍量，这样的时候，采用

固定件起到截流作用，有效防止血液直接移到硝酸纤维素膜，防止出现冲样、层析不完全导

致实验结果不准确状况；所述硝酸纤维素膜上从左端至右端依次设置有抗体标记物线、检

测线和质控线，采用将抗体标记物喷涂在硝酸纤维素膜上的方式，省略了传统试纸条中的

结合垫部分，减少了组装步骤，大大提高了检测试剂的精密度，适用于临床的检测。

[0022] 本实用新型提供的检测装置，所述检测AMH的试纸条安装在壳体的安装位内，实现

对检测AMH的试纸条的保护，防止检测AMH的试纸条与外界的接触。

附图说明

[0023] 为了更清楚地说明本实用新型具体实施方式或现有技术中的技术方案，下面将对

具体实施方式或现有技术描述中所需要使用的附图作简单地介绍，显而易见地，下面描述

中的附图是本实用新型的一些实施方式，对于本领域普通技术人员来讲，在不付出创造性
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劳动的前提下，还可以根据这些附图获得其他的附图。

[0024] 图1为本实用新型实施例提供的检测AMH的试纸条的主视图；

[0025] 图2为本实用新型实施例提供的检测AMH的试纸条的俯视图；

[0026] 图3为本实用新型实施例提供的检测AMH的试纸条的固定件与试纸条拆分的结构

示意图；

[0027] 图4为本实用新型实施例提供的检测AMH的试纸条未连接底板的结构示意图。

[0028] 图标：100-底板；200-样品垫；300-滤血垫；400-硝酸纤维素膜；500-吸样垫；600-

固定件；101-检测初始端；102-检测终端；401-抗体标记物线；402-检测线；403-质控线。

具体实施方式

[0029] 下面将结合附图对本实用新型的技术方案进行清楚、完整地描述，显然，所描述的

实施例是本实用新型一部分实施例，而不是全部的实施例。基于本实用新型中的实施例，本

领域普通技术人员在没有做出创造性劳动前提下所获得的所有其他实施例，都属于本实用

新型保护的范围。

[0030] 在本实用新型的描述中，需要说明的是，如出现术语“中心”、“上”、“下”、“左”、

“右”、“竖直”、“水平”、“内”、“外”等指示的方位或位置关系为基于附图所示的方位或位置

关系，仅是为了便于描述本实用新型和简化描述，而不是指示或暗示所指的装置或元件必

须具有特定的方位、以特定的方位构造和操作，因此不能理解为对本实用新型的限制。此

外，如出现术语“第一”、“第二”、“第三”仅用于描述目的，而不能理解为指示或暗示相对重

要性。

[0031] 在本实用新型的描述中，需要说明的是，除非另有明确的规定和限定，如出现术语

“安装”、“相连”、“连接”应做广义理解，例如，可以是固定连接，也可以是可拆卸连接，或一

体地连接；可以是机械连接，也可以是电连接；可以是直接相连，也可以通过中间媒介间接

相连，可以是两个元件内部的连通。对于本领域的普通技术人员而言，可以具体情况理解上

述术语在本实用新型中的具体含义。

[0032] 本实用新型提供了一种检测AMH的试纸条，所述检测AMH的试纸条包括底板100、样

品垫200、滤血垫300、硝酸纤维素膜400、吸样垫500和固定件600；所述底板100具有检测初

始端101和检测终端102，自所述检测初始端101至所述检测终端102依次设置所述样品垫

200、滤血垫300、硝酸纤维素膜400和吸样垫500；所述样品垫200部分覆盖在所述滤血垫300

的一端上，所述滤血垫300的另一端部分覆盖在所述硝酸纤维素膜400的一端上，所述吸样

垫500部分覆盖在所述硝酸纤维素膜400的另一端上；所述固定件600覆盖在部分样品垫

200、滤血垫300与硝酸纤维素膜400上；所述硝酸纤维素膜400由一端至另一端依次设置有

抗体标记物线401、检测线402和质控线403。

[0033] 如图1所示，所述底板100的左端为检测初始端101，所述底板100的右端为检测终

端102，自所述检测初始端101至检测终端102依次设置有样品垫200、滤血垫300、硝酸纤维

素膜400和吸样垫500，所述样品垫200的右端部分覆盖在所述滤血垫300的左端，所述滤血

垫300的右端部分覆盖在所述硝酸纤维素膜400的左端上，所述吸样垫500部分覆盖在所述

硝酸纤维素膜400的右端上，对检测样品进行吸收；所述固定件600覆盖在部分样品垫200、

滤血垫300与硝酸纤维素膜400上；所述硝酸纤维素膜400由左端至右端依次设置有抗体标
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记物线401、检测线402和质控线403。本实用新型的检测AMH的试纸条采用将抗体标记物喷

涂在硝酸纤维素膜400上的方式，省略了传统试纸条中的结合垫部分，减少了组装步骤，大

大提高了检测试剂的精密度；同时，本实用新型试纸条在样品垫200、滤血垫300、硝酸纤维

素膜400上覆盖有固定件600，固定件600的作用一方面是使样品垫200、滤血垫300以及部硝

酸纤维素膜400相对位置更稳固，防止样品垫200、滤血垫300或者部分硝酸纤维素膜400使

用时位置发生偏移，造成检测失效；固定件600的另一作用是起到截流作用，固定件600只需

要覆盖到硝酸纤维素膜400上1-2mm宽即可，其他部分则粘贴在滤血垫300和样品垫200上，

可以适当增加设置在样品垫200上的固定件600的宽度，这样的布置可以防止用户使用时不

按照滴加要求滴加血量等，有的甚至超过要求的两倍量，这样的时候，采用固定件600起到

截流作用，有效防止血液直接移到硝酸纤维素膜400，防止出现冲样、层析不完全导致实验

结果不准确状况。采用本实用新型提供的检测方法，操作简单、方便快捷、经济、准确定量等

优点，更适用于在各医疗机构广泛开展。

[0034] 需要说明的是，所述底板100的材料优选采用PVC材质。所述吸样垫500采用吸水滤

纸。

[0035] 还需要说明的是，样品垫200与滤血垫300、滤血垫300与硝酸纤维素膜400、硝酸纤

维素膜400和吸样垫500粘接的部分在两者之间交叠1mm处连接。

[0036] 进一步地，所述抗体标记物线401、检测线402和质控线403平行设置，且均呈与试

纸条的长度方向相互垂直的条带状。

[0037] 如图1-4所示，所述抗体标记物线401、检测线402和质控线403相互平行，且抗体标

记物线401、检测线402和质控线403均与试纸条的长度方向相互垂直，且均呈条带状，方便

对AMH参数的检测，使得检测结果更直观。

[0038] 进一步地，所述样品垫200上涂覆有兔抗人红细胞IgG抗体。

[0039] 采用兔抗人红细胞IgG抗体处理样品垫200与滤血垫300的左端相结合的方式，减

少了试剂条中的滤血垫300的使用宽度，节省了成本。

[0040] 进一步地，所述抗体标记物线401为胶体金标记AMH单克隆抗体或荧光微球标记

AMH单克隆抗体。

[0041] 采用将抗体标记物喷涂在硝酸纤维素膜400上的方式，省略了传统试纸条中的结

合垫部分，减少了组装步骤，大大提高了检测试剂的精密度，所述抗体标记物线401为胶体

金标记AMH单克隆抗体或荧光微球标记AMH单克隆抗体实现对滴入的AMH试剂的吸收及融

合。

[0042] 进一步地，所述检测线402上包被有与标记抗体配对的单克隆抗体。

[0043] 所述检测线402上涂布有与标记抗体配对的单克隆抗体，实现对胶体金标记AMH单

克隆抗体或荧光微球标记AMH单克隆抗体的反应，使得AMH在检测时能够与检测线402上的

物质充分反应，达到检测效果明显显示的目的。

[0044] 进一步地，所述质控线403处包被有羊抗鼠IgG抗体。

[0045] 质控线403上涂布有羊抗鼠IgG的抗体，检测胶体金试纸条的检验结果的有效与

否。

[0046] 进一步地，所述样品垫200、滤血垫300、硝酸纤维素膜400和吸样垫500分别与底板

100粘贴连接。
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[0047] 所述样品垫200与底板100采用双面胶连接，所述滤血垫300与底板100采用双面胶

连接，所述硝酸纤维素膜400与底板100采用双面胶连接，所述吸样垫500与底板100采用双

面胶连接，当样品垫200、滤血垫300、硝酸纤维素膜400和吸样垫500中的一个或者多个损坏

或者丢失时，可直接进行替换，采用双面胶连接的方式，结构简单，成本较低，替换简单，为

实验提供了便利。

[0048] 需要说明的是，所述样品垫200、滤血垫300、硝酸纤维素膜400和吸样垫500与底板

100之间还可以采用其他的粘贴的方式，只要能实现连接即可。

[0049] 进一步地，所述样品垫200与滤血垫300之间，所述滤血垫300与所述硝酸纤维素膜

400之间，所述硝酸纤维素膜400与所述吸样垫500之间均粘接连接。

[0050] 所述样品垫200与滤血垫300之间可采用双面胶连接，所述滤血垫300与所述硝酸

纤维素膜400之间可采用双面胶连接，所述硝酸纤维素膜400与所述吸样垫500之间可采用

双面胶连接，采用双面胶连接，连接结构简单，拆卸方便，成本较低。

[0051] 需要说明的是，所述样品垫200与滤血垫300之间，所述滤血垫300与所述硝酸纤维

素膜400之间，所述硝酸纤维素膜400与所述吸样垫500之间也可采用其他的可实现粘接的

连接方式，实现两者之间的连接。

[0052] 进一步地，所述固定件600为隐形胶带。

[0053] 采用隐形胶带固定样品垫200、滤血垫300和硝酸纤维素膜400，与传统的覆盖透明

胶带相比，隐形胶粘度较低，组装起来更容易操作，可以实现返工操作，而透明胶带则是一

次性粘贴，不允许返工操作。隐形胶带的设置很好的控制了检测试剂的重复性、精密度。

[0054] 所述固定件600也可采用透明胶带，成本低，采用透明胶带的固定件600起到截流

作用，有效防止血液直接移到硝酸纤维素膜400，防止出现冲样、层析不完全导致实验结果

不准确状况。

[0055] 本实用新型还提供了一种检测装置，所述检测装置包括壳体和如上所述的检测

AMH的试纸条；所述壳体内设有安装位，所述检测AMH的试纸条安装在安装位内。

[0056] 本实用新型提供的检测装置，所述检测AMH的试纸条安装在壳体的安装位内，实现

对检测AMH的试纸条的保护，防止检测AMH的试纸条与外界的接触。

[0057] 最后应说明的是：以上各实施例仅用以说明本实用新型的技术方案，而非对其限

制；尽管参照前述各实施例对本实用新型进行了详细的说明，本领域的普通技术人员应当

理解：其依然可以对前述各实施例所记载的技术方案进行修改，或者对其中部分或者全部

技术特征进行等同替换；而这些修改或者替换，并不使相应技术方案的本质脱离本实用新

型各实施例技术方案的范围。
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