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本发明公开了一种荧光免疫分析系统及其

测试方法，包括：控制模块；试剂通道，包含多个

试剂插入位，用于夹紧试剂条并且将试剂条的插

入信息发送给控制模块；读码器，与控制模块连

接，用于读取试剂类型、样品编号信息；移动单

元，与控制模块连接，响应控制模块的控制信号

进行水平或竖直移动至待检测的试剂插入位处；

荧光检测模块，设置在移动单元上，用于对待检

测的样品进行荧光检测并将生成的荧光检测信

息发送给控制模块。本发明可以同时对多个荧光

免疫层析试剂进行等待和检测，并且在判读到阳

性结果后自动提前结束测试过程，提高了定性筛

查试剂的检测效率。
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1.一种荧光免疫分析系统，其特征在于，包括：

控制模块；

试剂通道，包含多个试剂插入位，用于夹紧试剂条并且将所述试剂条的插入信息发送

给所述控制模块；

读码器，与所述控制模块连接，用于读取试剂类型、样品编号信息；

移动单元，与所述控制模块连接，响应所述控制模块的控制信号进行水平或竖直移动

至待检测的所述试剂插入位处；

荧光检测模块，设置在所述移动单元上，用于对待检测的样品进行荧光检测并将生成

的荧光检测信息发送给所述控制模块。

2.根据权利要求1所述的荧光免疫分析系统，其特征在于，所述试剂插入位的内部设有

感应开关，所述感应开关将试剂条的插入信息发送给所述控制模块。

3.根据权利要求1所述的荧光免疫分析系统，其特征在于，所述荧光检测模块包括激发

光源和光学检测器，所述激发光源用于激发样品上的荧光信号；所述光学检测器用于检测

样品上产生的荧光信号并将生成的荧光检测信息发送给所述控制模块。

4.根据权利要求1所述的荧光免疫分析系统，其特征在于，所述控制模块包括计时单元

和判读单元，所述计时单元用于获取系统检测所需的时间参数；所述判读单元用于对荧光

检测信息进行判断，判断结果包括：阴性、阳性和无效。

5.根据权利要求4所述的荧光免疫分析系统，其特征在于，所述时间参数包括等待时

间、读取时间和孵育时间，所述等待时间为从试剂条插入到第一次读取之间的时间间隔；所

述读取时间为两次读取之间的时间间隔；所述孵育时间为从试剂条插入到最后一次有效读

取之间的时间间隔。

6.根据权利要求1所述的荧光免疫分析系统，其特征在于，包括数据传输模块，与所述

控制模块连接，用于将荧光检测信息或检测结果上传至外部装置。

7.一种荧光免疫分析测试方法，采用了如权利要求1至6任意之一所述的荧光免疫分析

系统，其特征在于，包括以下步骤：

步骤S1：将试剂条插入试剂插入位，试剂插入位检测到试剂条后将插入信息发送给控

制模块，然后进入步骤S2；

步骤S2：控制模块控制读码器扫描试剂条上的条码或二维码，用于获取试剂类型、样品

编号信息，然后开始计时，接着进入步骤S3；

步骤S3：当达到预设的时间间隔后，控制模块控制荧光检测模块对待检测的试剂进行

荧光检测并将生成的荧光检测信息发送给控制模块，然后进入步骤S4；

步骤S4：控制模块根据荧光检测信息进行结果判定，判定样品为阴性或无效时，进入步

骤S5；判定样品为阳性时，进入步骤S6；

步骤S5：控制模块判断样品的孵育时间是否结束，如结束，则进入步骤S6；如未结束，则

返回步骤S3；

步骤S6：控制模块记录检测结果并结束测试。

8.根据权利要求7所述的一种荧光免疫分析测试方法，其特征在于，在步骤S3之前还包

括：控制模块控制移动单元移动至试剂通道的对应的试剂插入位处。
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荧光免疫分析系统及其测试方法

技术领域

[0001] 本发明涉及临床医疗即时检测技术领域，尤其涉及一种荧光免疫分析系统及其测

试方法。

背景技术

[0002] 免疫层析试剂是一类依靠试剂内标记的抗体或抗原与被测物的特异性结合，以硝

酸纤维素膜作为载体，对患者样品中的病原体、抗体、药物、激素等物质进行检测的即时检

测试剂，具有检测快速、操作简便、价格低廉的特点。荧光免疫层析试剂是使用荧光染料作

为标记物质的一类免疫层析试剂，灵敏度较传统免疫层析试剂有质的飞跃，可以对人体样

品中的生物标记物等进行可靠的定量测试，也可以对样品中的病原体抗原进行高灵敏度的

定性筛查。在进行病原体的定性测试时，最低检出限可较传统金标试剂低数个数量级，能够

有效减少漏检错检，这对于艾滋病、甲型流感等传染性强、危害性大的传染病疫情的及时报

告和有效控制非常重要。

[0003] 但是，由于荧光染料通常肉眼不可见，因此，荧光免疫层析试剂的测试结果必须配

合对应的仪器进行读取。对于荧光免疫层析试剂，目前通用的测试方法是加入样品后，等待

固定的孵育时间(15-30分钟)后进行读取。然而，对于定性筛查试剂，强阳性样本在孵育时

间结束前便可准确地表现出阳性结果，读取仪器仍会在等待时间结束之后才进行读取，使

得荧光免疫层析试剂的测试效率反而低于传统金标试剂，导致诊断和治疗时机的延误。

发明内容

[0004] 为解决现有技术存在的技术问题，本发明提供一种荧光免疫分析系统，该系统具

有多个试剂插入位，可以同时对多个荧光免疫层析试剂进行等待和检测。

[0005] 本发明还提供一种荧光免疫分析测试方法，该方法会在判读到阳性结果后自动提

前结束测试过程，给出检测结果。

[0006] 为实现以上目的，本发明采用的技术方案如下：

[0007] 一种荧光免疫分析系统，包括：

[0008] 控制模块；

[0009] 试剂通道，包含多个试剂插入位，用于夹紧试剂条并且将所述试剂条的插入信息

发送给所述控制模块；

[0010] 读码器，与所述控制模块连接，用于读取试剂类型、样品编号信息；

[0011] 移动单元，与所述控制模块连接，响应所述控制模块的控制信号进行水平或竖直

移动至待检测的所述试剂插入位处；

[0012] 荧光检测模块，设置在所述移动单元上，用于对待检测的样品进行荧光检测并将

生成的荧光检测信息发送给所述控制模块。

[0013] 可选的，所述试剂插入位的内部设有感应开关，所述感应开关将试剂条的插入信

息发送给所述控制模块。
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[0014] 可选的，所述荧光检测模块包括激发光源和光学检测器，所述激发光源用于激发

样品上的荧光信号；所述光学检测器用于检测样品上产生的荧光信号并将生成的荧光检测

信息发送给所述控制模块。

[0015] 可选的，所述控制模块包括计时单元和判读单元，所述计时单元用于获取系统检

测所需的时间参数；所述判读单元用于对荧光检测信息进行判断，判断结果包括：阴性、阳

性和无效。

[0016] 可选的，所述时间参数包括等待时间、读取时间和孵育时间，所述等待时间为从试

剂条插入到第一次读取之间的时间间隔；所述读取时间为两次读取之间的时间间隔；所述

孵育时间为从试剂条插入到最后一次有效读取之间的时间间隔。

[0017] 可选的，系统包括数据传输模块，与所述控制模块连接，用于将荧光检测信息或检

测结果上传至外部装置。

[0018] 一种荧光免疫分析测试方法，采用了以上任一所述的荧光免疫分析系统，包括以

下步骤：

[0019] 步骤S1：将试剂条插入试剂插入位，试剂插入位检测到试剂条后将插入信息发送

给控制模块，然后进入步骤S2；

[0020] 步骤S2：控制模块控制读码器扫描试剂条上的条码或二维码，用于获取试剂类型、

样品编号信息，然后开始计时，接着进入步骤S3；

[0021] 步骤S3：当达到预设的时间间隔后，控制模块控制荧光检测模块对待检测的试剂

进行荧光检测并将生成的荧光检测信息发送给控制模块，然后进入步骤S4；

[0022] 步骤S4：控制模块根据荧光检测信息进行结果判定，判定样品为阴性或无效时，进

入步骤S5；判定样品为阳性时，进入步骤S6；

[0023] 步骤S5：控制模块判断样品的孵育时间是否结束，如结束，则进入步骤S6；如未结

束，则返回步骤S3；

[0024] 步骤S6：控制模块记录检测结果并结束测试。

[0025] 可选的，在步骤S3之前还包括：控制模块控制移动单元移动至试剂通道的对应的

试剂插入位处。

[0026] 与现有技术相比，本发明的有益效果是：

[0027] 本发明能够高效准确地对多个定性筛查荧光免疫层析试剂进行测试，节省测试时

间，使得荧光免疫层析试剂在定性筛查中可以同时展现出测试快速和高灵敏度两方的优

势。

附图说明

[0028] 图1为本发明一实施例的荧光免疫分析测试方法的流程图。

具体实施方式

[0029] 为使本发明的目的、技术方案和优点更加清楚，下面将结合附图对本发明的各实

施方式进行详细的阐述。

[0030] 在一个实施例中，荧光免疫分析系统，包括：控制模块、试剂通道、读码器、移动单

元和荧光检测模块。
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[0031] 试剂通道，包含多个试剂插入位，用于夹紧试剂条并且将试剂条的插入信息发送

给控制模块。每个试剂插入位都用于置入待检测试剂条，通常的，不同通道中的待检测试剂

条是先后置入的。各个试剂插入位都是独立设置的，因而各个待检测试剂条之间的置入与

取出都是独立的，待检测试剂条可以被先后一一测试，使得检测可以存在连续性。

[0032] 读码器，与控制模块连接，用于读取试剂类型、样品编号信息。读码器扫描贴在试

剂条上的标识部来识别试剂类型和样品编号信息。标识部可以是条码或二维码。通过对应

每个试剂插入位的读码器的读取，使在该试剂插入位内发生的信号及分析结果均可以对应

到该待检测试剂条上。

[0033] 移动单元连接控制模块，根据控制模块的控制信号而进行水平移动或竖直移动。

移动单元可以在导轨上由电机驱动来完成水平或竖直方向的移动，具体运动情况由控制模

块的控制信号决定。

[0034] 荧光检测模块，设置在移动单元上，用于对待检测的样品进行荧光检测并将生成

的荧光检测信息发送给控制模块。荧光检测模块由移动单元带动而水平移动定位至相应待

检测试剂条处，定位后可由移动单元带动竖直移动而对待检测试剂条进行上下扫描检测。

荧光检测单元的检测可以通过现有的检测方式实现。

[0035] 控制模块分别连接试剂通道、读码器、移动单元和荧光检测模块，控制模块接收试

剂通道发送的试剂条的插入信息，进而控制读码器读取试剂类型、样品编号信息，然后控制

移动单元进行水平或竖直移动至待检测的试剂插入位处，再控制荧光检测模块对待检测的

样品进行荧光检测，最后荧光检测模块将生成的荧光检测信息发送给控制模块。

[0036] 在本发明的一个实施例中，试剂插入位的内部设有感应开关，感应开关将试剂条

的插入信息发送给控制模块。可选的，感应开关为触发开关，设置于试剂插入位的底部，由

置入到位的待检测试剂条触发而生成试剂条的插入信息。感应开关可以为微动开关，通过

试剂条压触其上的触动块实现触发，但不作为限制，其他可实现触发的部件均适用，采用微

动开关实现起来更方便，电路可以更为简单，成本低且精度也高。

[0037] 在本发明的一个实施例中，荧光检测模块包括激发光源和光学检测器，激发光源

用于激发样品上的荧光信号；光学检测器用于检测样品上产生的荧光信号并将生成的荧光

检测信息发送给控制模块。

[0038] 在本发明的一个实施例中，控制模块包括计时单元和判读单元，计时单元用于获

取系统检测所需的时间参数；判读单元用于对荧光检测信息进行判断，判断结果包括：阴

性、阳性和无效。

[0039] 在本发明的一个实施例中，时间参数包括等待时间、读取时间和孵育时间，等待时

间为从试剂条插入到第一次读取之间的时间间隔；读取时间为两次读取之间的时间间隔；

孵育时间为从试剂条插入到最后一次有效读取之间的时间间隔。

[0040] 在本发明的一个实施例中，系统包括数据传输模块，数据传输模块与控制模块连

接，用于将荧光检测信息或检测结果上传至外部装置。数据传输模块可以是有线连接模块

或者无线连接模块，对应接收的外部装置，可以是外部的计算机、数据库服务器等。可选的，

数据传输模块用以响应于控制模块的控制而将荧光检测信息上传至外部装置。或者，可选

的，数据传输模块用以响应于控制模块的控制而将识别的标识部信息与对应的荧光检测信

息上传至外部装置，标识部为识别信息或识别信息的关联信息。标识部信息与对应的荧光
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检测信息之间也可以先相互关联起来。

[0041] 参考图1，一种荧光免疫分析测试方法，采用了以上任一所述的荧光免疫分析系

统，包括以下步骤：

[0042] 步骤S1：将试剂条插入试剂插入位，试剂插入位检测到试剂条后将插入信息发送

给控制模块，然后进入步骤S2；

[0043] 步骤S2：控制模块控制读码器扫描试剂条上的条码或二维码，用于获取试剂类型、

样品编号信息，然后开始计时，接着进入步骤S3；

[0044] 步骤S3：当达到预设的时间间隔后，控制模块控制荧光检测模块对待检测的试剂

进行荧光检测并将生成的荧光检测信息发送给控制模块，然后进入步骤S4；

[0045] 步骤S4：控制模块根据荧光检测信息进行结果判定，判定样品为阴性或无效时，进

入步骤S5；判定样品为阳性时，进入步骤S6；

[0046] 步骤S5：控制模块判断样品的孵育时间是否结束，如结束，则进入步骤S6；如未结

束，则返回步骤S3；

[0047] 步骤S6：控制模块记录检测结果并结束测试。

[0048] 在本发明的一个实施例中，在步骤S3之前还包括：控制模块控制移动单元移动至

试剂通道的对应的试剂插入位处。

[0049] 在本发明的一个实施例中，所述读码器读取条码或二维码中包含的试剂类型、样

品编号信息后，控制模块可以自动调取对应试剂的种类、等待时间、判读阈值等相关测试参

数。

[0050] 在本发明的一个实施例中，在控制模块确认试剂为定性筛查试剂后，执行循环检

测程序，避免了手动设置失误，确保检测仪的正确判读，也省去了用户手动设置的过程，使

得操作过程更加简便。

[0051] 以上所述，仅为本发明较佳的具体实施方式，但本发明的保护范围并不局限于此，

任何熟悉本技术领域的技术人员在本发明揭露的技术范围内，可轻易想到的变化或替换，

都应涵盖在本发明的保护范围之内。因此，本发明的保护范围应该以权利要求的保护范围

为准。
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摘要(译)

本发明公开了一种荧光免疫分析系统及其测试方法，包括：控制模块；
试剂通道，包含多个试剂插入位，用于夹紧试剂条并且将试剂条的插入
信息发送给控制模块；读码器，与控制模块连接，用于读取试剂类型、
样品编号信息；移动单元，与控制模块连接，响应控制模块的控制信号
进行水平或竖直移动至待检测的试剂插入位处；荧光检测模块，设置在
移动单元上，用于对待检测的样品进行荧光检测并将生成的荧光检测信
息发送给控制模块。本发明可以同时对多个荧光免疫层析试剂进行等待
和检测，并且在判读到阳性结果后自动提前结束测试过程，提高了定性
筛查试剂的检测效率。
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