
【产品名称】
通用名称 : 试剂盒 (酶联免疫法 )

tein  Diagnostic Kits (Enzymeˉ Linked Immunosorbent Assay)英文名
【包装规格

90人份

【预期用途

用于体

前列腺

小体外泄蛋 白 (PSEP〉 的含量。

,会对男性的性功能和生育功能造成一定影响,所以及早诊断和治疗非常蕈耍。大量临床

实验结果证明 , 尿液中,前列腺小体外泄蛋白 (PSEP)含 量会升高,这是临床慢性前列腺炎诊断的一个口
J· 靠

的指标。前列腺/ 剂盒 (酶联免疫法)通过对人体尿液的检测能够作为慢性前列腺炎的辅助诊断。

查、体格检查 (包括直肠指检)、

尿男科医师对慢性前列腺炎患者选择的检查方法多为慢性前列腺炎症状评分 、前列腺按摩液检

细菌学检查等,并结合临床表征和医生经验来对患者进行诊断。

【检验原理】

本试剂盒是运用酶联免疫法检测尿液中前列腺小体外泄蛋自 (PsEP)的 浓度。将尿液加入微孔板 (除阳性标准孔和空白孔 )的
孔位上,孵育后,加入 1%BSA进行e,l闭 处理,封 闭微孔板上的非特异位点,从而阻止非特异性反应的发生。然后加入特异性鼠抗人

抗 PSEP抗体 (一抗),如果样本中存在前列腺小体外泄蛋白 质,将形成抗原抗体复合物。再加入 HRP标记的羊抗鼠 IgG
(二抗)的辣根过氧化物酶催化底物,产生显色反应。 终止反应后,采用酶标仪读出 OD值 ,在双波长
450nm/630nm卜 ,OD值 与尿液中前列腺小体外泄蛋 关系,将数值与阳性标准孔数值比较运用这个关系计算
出被测尿液中

"EP蛋
白含量。

前列腺小体外泄蛋白检测试剂盒 (酶联免疫法)使用说明书
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【主耍组成成分】

说明:不 同批号试剂盒中 组分不可互换使用。

【储存条仵及有效期】    ”

2司 ℃避光保存,有效期 12个月。试剂盒开启使用后剩余试剂及时密封并 28℃ 保存,效期内可稳定存放 1周 。

【生产日期/失效日期】
生产日期及失效日期见外包装。

【适用仪器】
全自动酶标分析仪 (使用双波长 妈On〃630nm)。

适 用 的 有 :spectraMax P1us连 续 光 谱 酶 标 仪 (型 号 :SpectraMax P1us3隗 〉 ;美 国 Bi∝ Tek通 用 酶 标 仪 (型 号 :EL鹉 00);

Bio Rad酶 标 仪 (型 号 :伯 乐 巧 00型 );Tecan Infinite多 功 能 酶 标 仪 (型号 :M1000);热 电 (雷勃 )Thermo scientific

Mu1ti业 an全 自 动 酶 标 仪 (型号 :Thermo Scientific lIu1tiskan FC); 上 海 科 华 酶 标 仪 (型号 :ST∞ GO);R缈 to雷 杜 自 动 酶 标

仪 (型号:Mu1tiskan MK3);北 京天石全自动酶标仪 (型号:s贮3);长春光机全自动酶标仪 (型号:C叼000);深圳汇松多功
能酶标仪 (型号:MB巧⒛);深圳爱康全自动酶标仪 (型号:UR胭Us AE⒛8);BIOBAS” 000全 自动酶免分析仪 (型号 :

BI0BAsE2000) 。

【样本要求】

∶∶景箨全窠馕晷晷羡霪碾 最晷,             售马上放入90℃冰箱冻存 ,并防止反复冻融。样本最长保
存时间不得超过两个月。

【检验方法】
1、 试剂准备或配制                     .
⑴从 28℃ 中取出试剂盒,将 BSA粉剂倒入 PBs缓冲液瓶中预制封闭液 (必要时在倒空粉剂后再用移液器把 P凼 缓冲液吸入

B阢 粉剂管中,摇匀后再倒入 PBS缓冲液瓶中,以免粉剂粘附在管壁上),充分混匀。
(2)将 ⒛×浓缩清洗液 sOm1(两瓶 )摇匀后完全倒入洗板机的洗液瓶中 (如有沉淀晶体可置于 37℃条件下溶解),再加入新鲜

纯诤水 (电阻率在 15MΩ 以上),定容至 1000m1,充分混匀。
2、 实验操作步骤

⒉ ￡孺 ‰ 镛 簿 腽 掣 嘿 群 叠森 螽苗黼 旒 辐 躲 谲兔孑}    〖,冫鼗 腽 鲳 刊 佳J丛

⒈

各孔为测试样品孔按照需要顺序编号。

⑵加样:除空白孔和阳性标准孔外,其余按编号分别在相应孔中加入 100uL受检尿样 (轻拍微孔板边缘以防止有气泡,以下
每次加液后均按此操作 )。 用封板膜封板后将微孔板放入 37℃恒温箱 (或水浴箱)1小时。

⑶清洗:在洗板机上用清洗液洗涤 5遍 (视情况设定每次每孔用清洗液 300uL左右,浸泡时间 5秒钟),将洗过的板取出 ,

必要时在纸巾上拍打,以去除孔内残液 (包括后面所有的拍板都不能用手指抵住板底,以防止影响最后的测定效果 )。

包被微孔板
PSEP抗 原 (人源 )作标准曲线

96孑 L× 1块

磷酸盐缓冲液 (PBS) 1M磷酸盐缓冲液 10m1/瓶 ×1瓶

牛血清白蛋白 (BSA)粉剂 0.1g/支 × 1支

前列腺小体外泄蛋自 (PsEP)结 合抗体
含有    ml PsEP结 合抗体 (鼠抗人)的 001M磷酸

骊1/瓶 ×1瓶

含有约 0.1u酽m1HRP标记羊抗鼠抗体的 0.01M磷 酸盐

缓冲液
10m1/瓶 × 1瓶

含有 乙酸钠 12.25g、 柠檬酸 2,10g和 过氧化氢脲
枷1/瓶×1瓶

含 有 柠 檬 酸 1。 ∞ g、 0.1M乙 二 胺 四 乙 酸 6.36m1、 四 甲

基联苯胺盐酸盐 0。 们g和 1%硫代硫酸钠 0.13m1(以 sm1/瓶 ×1瓶

骊1/瓶 ×1瓶
⒛×浓缩清洗液 含有 1%吐温的 0.⒛ 磷酸盐缓冲液 2骊1/瓶 ×2瓶



⑷封闭:各孔 (包括空自对照孔和阳性标准孔)加入 100uL预制好的封闭液,用封板膜封板后将微孔板放入 37℃恒愠箱 (或

水浴箱)们 分钟。
(5)清 洗 :同 (3)。

(6)加 PSEP结合抗体:各孔加入 PSEP结 合抗体 50uL。 用封板膜封板后桁微孔板放入 37℃恒温箱 (或水浴箱 )茌 0分钟。
(7)清洗:同 (3)。

⑻加酶标抗体:各孔加入酶标抗体 100uL。 用封板膜封板后将微孔板放入 3?℃恒温箱 (或水浴箱)⒛ 分钟。

lg)清 洗:同 (3)。

⑽显色:各孔加入 50uL显色液 A和 50uL显色液 B,将其常温避光放置 ⒛ 分钟。

⑾终止:各孔加入 50uL终止液。

⒀测定:将微孔板放入酶免分析仪,使用双波长 茌50nm/630nm测 定各孔 ClD值并记录结果。

3、 质量控制

样本的 OD值不低于 0,1,最高浓度所l性标准孔 (10ng)的 ClD值应不小TO,8,否则应章新检测。

4、 测定结果的计算
⑴所有 OD值都应减除空白值后再行计算。
(2)以标准物的浓度为纵坐标 ,【lD值为横坐标,绘出标准曲线。
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1、 参考值:止浒人尿液中 PsEP浓度值为≤1,⒛ ng灿 1。

氐
孓

E   
哪  

‰ 犏
9鲺

7咖 颉

【检验结杲的解释】
1、 本产品的检测结果仅作为诊断的辅助手段之一,不应作为临床诊断的唯—

依据,临床诊断还应与其病史、临床症状及其它

检测指标相结合。

2、 由于方法学或抗体特异性等原因,使用不同生产商的试剂对同一份样本进行检测结果可能会有差异。

3、 线性范围:线性范围为 (0.310)n酽 mL。

样本浓度低于 03ng/mL时 ,报告为<0,3ng/mL。 样本浓度高于 10ng/Ⅲ L时报告为>10ng/· mL,想要了解样本确切的浓度,需用
PBS稀释样本后再测定,合适的稀释比例 1∶ 2,但最大稀释比例不应超过 1:4,稀释的检测结果要乘以稀释倍数。

【检验方法的局限性】
1、 检测结果为阳性或阴性并不排除临床的偶然性。

2、 受检人的个人清洁与否和饮酒、饮食不清淡有可能影响检测结果。

3、 用其它方法的测量值与本试剂测定的结果不具有直接的可比性∞
4、 检测结果仅作为临床辅助诊断依据。

【产品性能指标】
1、 外观:试剂盒各组分齐全、完整、密封完全;液体组份透明澄清无渗漏;标识应清晰易识别。

2、 准确度:以 2个公司企业参考品 (浓度分别约为 0,枷酽m1、 6.Ong/m1)作为样本进行检测,其测定结呆的相对偏差应在±

10%以 内。

3、 检 测 限 :不 高 于 0。 3ng/m1。

茌、 测 量 系 统 线 性 :在 0。 sn酽 ml~10ng/m1线 性 范 围 内 ,相 关 系 数 应 不 小 于 0,ggO0。

5、 重复性:用 2个浓度水平的企业参考品 (浓度分别约为 0,3n酽 m1、 6.On酽ml)各重复测量 10次,变异系数 (CV)≤ 10%。

6、 批间差:用 3个批号的试剂盒分别检测 2个浓度企业参考品 (浓度分别约为 0.3nyml、 6,On酽ml),各重复 10次 ,CXr≤

15%。

7、 稳定性:试剂盒内各组份在 2~8℃放置 12个月,在有效期满后 1个月内的任一天检测试剂盒的准确度、检测限、测量系

统线性和重复性,应符合要求。

【注意事项】

本试剂盒仅用于体外诊断
1、 使用前请详细阅读本说明书。任何违反本说明书的储存方法和操作行为都可能导致检测结果的不准确。

2、 检测中所剩余的各种样本、试剂和废弃物均应参照传染物处理,严格执行消毒隔离制度,防止交叉感染。对于含有传染源
或怀疑含有传染源的物质应采取符合生物安全保证制度的相应措施,下列提示有夫注意事项 (包含但不限于此):

①使用试剂和处理样本时应戴手套。

②样本和试剂不得接触嘴,也不得用嘴通过吸管吸取。

③对溅出的样本和试剂应及时擦掉,并用消毒剂进行消毒。

④在处理、使用样本和试剂时不应进食、喝水、吸烟,双手不应随便碰摸,更不应接触口、眼、耳、鼻等器官。
3、 试剂在开盖使用前应先翻转摇晃,使其充分混匀,以免影响效果。
4、 加液加样均应使用移液器,并注意移液器的规范使用,以防止加液加样不均和加液加样后孔中产生气泡。建议定期对移液

器进行校验。

5、 避免在保存和使用试剂、尿样的过程中被阳光直接暴晒和接触次氯酸等强氧化性物质。
6、 封板膜为一次性使用,每次封住孔口即可,重复使用可能会导致污染,影响检测结果的准确性。请勿把封板膜黏贴到微孔

板底部,以免影响其透光性。

7、 在微孔板每次清洗后应尽快进行后续加液或加样操作,防止长时间暴露而导致检测结果的误差。
8、 清洗微孔板时建议每次每孔注入清洗液 300uL左右,但不能溢出。洗板机在使用结束后应使用纯净水冲洗,以防止管路堵

塞和腐蚀。

9、 如使用全自动化仪器进行检测,封板和洗板后拍板步骤可以省略,但要保证清洗液的加液量,注意洗板后将各孔内的残余
清洗液吸干,以免影响检测结果。

10、 操作过程中应保持微孔板底部的清洁和干燥,必要时用吸水纸轻擦底部,但不得留有任何痕迹或纸纤维。
11、 读板前请提前半小时打开酶标仪预热,以有利于读数的准确性。在读板时应保证微孔板各孔的液体内没有气泡。
12、 加入终止液后应尽快 (不超过 10分钟)用酶标仪测定 OD值 ,避免因放置时间过长而影响检测结果。
13、 本测试不能绝对排除个别非特异性反应的存在 (或因操作原因造成误差),如对检测结果存在疑问,请作复试或请医生做

进一步检查。

14、 避免不同批次产品试剂的混用,以防止影响检测结杲。
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15、 不同批次的产品测定的OD值和标准对照值可能会有不同,

【标识的解释】
请参看各试剂盒内的说明书。

〖V
本产品为体外诊断试剂产品

本产品需在 ⒉8℃环境下运输保存
【参考文献】

1、  《体外诊断试剂注册管理办法》国家食品药品监督管理总局局令第 5号。
2、  《体外诊断试剂说明书编写指导原则》国家食品药品监督管理总局局令第 17号 。
3、 《医疗器械说明书和标签管理规定》国家食品药品监督管理总局局令第 6号 。

【基本信息】
注册人/生产企业名称:湖南优丽生物科技有限公司
住所:湘潭经开区东风路 35号创新创业中心 6号厂房 3楼
联系方式:0512巧 320szO6

售后服务单位名称 :湖南优丽生物科技有限公司

联系方式:0512码 320G⒛ 6

生产地址 :湘潭经开区东风路 35号创新创业中心 6号厂房 3楼
生产许可证编号 :

【医疗器械注册证书编号/产品技术要求编号】

【说明书批准及修改日期】                   .
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外泄蛋白检测试剂盒 (酶联免疫法)使用说明书
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【预期用
用于 列腺小体外泄蛋白 (PS")的含量。

前列腺 大疾病,会对男性的性功能和生育功能造成一定影响,所以及早诊断和治疗非常蕈要。大量临床
实验结果证明, 者的尿液中,前列腺小体外泄蛋白 ("EP)含量会升高,,这是临床慢性前列腺炎诊断的一个可靠
的指标。前列腺小体外泄蛋白 (PsEP)检 测试剂盒 (酶联免疫法〉通过对人体尿液的检测能够作为慢性前列腺炎的辅助诊断。

目前在临床实际工作中,泌尿男科医师对慢性前列腺炎患者选择的检查方法多为慢性前列腺炎症状评分)、 前列腺按摩液检
查、体格检查 (包括苴肠指检)、 细菌学检查等,并结合临床表征和医生经验来对患者进行诊断。

【检验原理】

本试剂盒是运用酶联免疫法检测尿液中前列腺小体外泄蛋白 ("EP)的浓度。将尿液加入微孔板 (除校准试剂船外)的孔位
上,孵育后,加入 1%BSA进行封闭处理,封闭微孔板上的非特异位点,从而阻止非 反应的发生。然后加入特异性鼠抗人抗

"EP抗
体 (一抗),如果样本中存在前列腺小体外泄蛋白 ("EP)物质,将形 再加入 HRP标记的羊抗鼠 IgG(二

抗)臼勺辣根过氧化物酶催化底物,产生显色反应。反之则无显色反应。终 取 OD值 ,在 双 波 长 450nm/630nm

卜,ClD值与尿液中前列腺小体外泄蛋白 (PSEP)的 浓度成正比关系。

【主耍组成成分】

由一次性试剂船,校准品组成。其中一次性试剂船包含包被微

液,显色液,终止液。

1、  试剂船中包含的试剂组分

)结合抗体,酶标抗体,封闭

位置 ⒐ 条形码标记区 ;

位置 ⒏ 空孔 ;

位置 7:反应微孔板或己预包被
"EP抗

原 (人源)作为校准品的反应孔 ;

位 置 6:封 闭 液 ,⒛ 0uL,1%B阢 溶 液 (牛 血 清 蛋 白 、 PH值 为 7.⒉ 7.茌 的 0.01M磷 酸 盐 缓 冲 液 ):

位 置 ⒌ 终 止 液 ,150uL,2.0mo1/L硫 酸 溶 液 ;

位置 在:显色液,150uL(外购 )

位 置 ⒊ 酶 标 抗 体 ,150uL,含 0.1uyml HRP标 记 羊 抗 鼠 抗 体 的 0,01M PBs缓 冲 液 ;

位 置 ⒉ 前 列 腺 小 体 外 泄 蛋 白 ("EP)结 合 抗 体 ,150uL,含 ⒛ ug/Inl PEsP结 合 抗 体 (鼠抗 人 )的 0.01M PBs缓 冲 液 ;

位置 1:用于放置待测尿样的空样本孔 :

2、  校准试剂船

校准品 1个 (浓度为 5.O11yml,前列腺小体外泄蛋白 (PSEP)暂 无相应国际标准品和国家标准品,根据 GB/” 14159008,进
行企业内部溯源),将

"EP抗
原预包被于反应孔,安装于试剂船中以校准试剂船形式提供。

不同批号的试剂船,校准品不可混用。

3、  实验必需的但未包含在试剂船中的材料

洗 涤 液  ⒛ ×REF

清 洗 液  100× REF

消 毒 液  20× REF

蒸馏水或去离子水

实验室常规玻璃器皿:量筒,试管等
50u1乇 00u1精 密 微 量 加 样 枪

一次性手套
次氯酸钠溶液 (挪 )

说明:不同批号试剂盒中各组分不可互换使用         ,
【储存条件及有效期】

2胡 ℃避光保存,有效期 12个月。试剂盒开启使用后剩余试剂及时密封并 ⒉8℃保存,效期内可稳定存放 1周 。
【生产日期/失效日期】

生产日期及失效日期见外包装。

【适用仪器】
适用于深圳亚辉龙生物科技有限公司生产的UNION免疫分析仪 (型号:UNION C)。

【样本要求】
1、 受检人空腹晨尿 (中段尿、留尿样前晚应注意清洁和饮食清淡 )

2、 尿样当天保存应放在 ⒉8℃冰箱,如需超过一天保存应在留尿样后马上放入刁0℃冰箱冻存,并防止反复冻融。样本最长保
存时间不得超过两个月。

【检验方法】

L
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■
I
■
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1、 从 ⒉8°C中 取出试剂盒,半衡至室温,打开铝箔袋包装,取 |ll需 要的数景的试剂船,将其余的试剂船及十燥剂装入密封袋

内,排除空气伴Ⅰ封后在 2司 ℃保存。
2、 检查位置 4中 的底物,应为无色,否则应弃掉该试剂船。

3、 分别在每个试剂船的位置 1中加 150t11行测的尿样。每更换一个批号的试剂,应取其中配有标准品反应孔的试剂船进行校
准,使用校准品试剂船时,位置 1中不加样本。

4、 放置试剂船到仪器中,按照使用说明书进行校准 (若有必耍 )和检测。

【参考区间】
1、 参考值:止市人尿液中 PsEP浓度值为≤1⒛ng/m1。

2、 参考值范围:检测 176例慢性前列腺炎患者和 100例止常对照尿液中 PSEP含量,结合 ROC曲 线,选择 №uden指 数最大的
点,PSEP含 量≤1。 ⒛n酽m1作为正常人群的参考标准,"EP含量)1.⒛ n酽 ml作为诊断慢性前列腺炎的参考标准。

3、 建议各检验室应建立自己的预期止常参考范围。

【检验结杲的解释】
1、 本产品的检测结果仅作为诊断的辅助手段之一,不应作为临床诊断的唯一依据,临床诊断还应 勹其病史、临床症状及其它

检测指标相结合。

2、 由于方法学或抗体特异性等原囚,使用不同生产商的试剂对同一份样本进行检测结果町能会有差异。

3、 线性范围:线性逋围为 (0.310)ng灿L。

样本浓度低于 0.3ng/mL时 ,报告为<0,3n酽 lrlL。 样本浓度高于 10ng/mL时报告为>10n酽nlL,想要 r解样本确切的浓度,需用
PBS稀释样本后再测定,合适的稀释比例 1:2,但最大稀释比例不应超过 1:4,稀释的检测结果耍乘以稀释倍数。

【检验方法的局限性】
1、 检测结果为网l性或阴性并不排除临床的lul然性。

2、 受检人的个人清洁与否和饮酒、饮食不清淡有白J能影响检测结果。

3、 用其它方法的测量值与本试剂测定的结果不具有直接的可比性。

茌、检测结果仅作为临床辅助诊断依据。

【产品佳能指标】

试齐刂船

铡赢拿
鹬滏尸裂膏秉绿筝重壶豢鬈嚣\粟耋冢俞毵隽↑鼽 冒豪弓帛浑勰 裹唔冕蜢犁赢 黝相碥差啪±吼

3、 检 测 限 :不 高 于 0,3ng/m1。

4、 测 量 系 统 线 性 :在 0.枷 g/ml~10ng/m1线 性 范 围 内 ,相 关 系 数 应 不 小 于 0.9900。

5、 重复性:用 2个浓庋水平的企业参考品 (浓庋分别约为 0,鼬 g//m1、 6,On酽ml)各重复测量 10次 ,变异系数 (α )≤ 10%。

6、 批间差:用 3个批号的试剂盒分别检测 2个浓度企业参考品 (浓度分别约为 0.3n酽 m1、 6,On酽ml),各重复 10次 ,CV≤
15%。                                                  q

7、 稳定性:试剂盒内各组份在 2~8°C放置 12个月,在有效期满后 1个月内的任一天检测试剂盒的准确度、检测限、测量系

统线性和重复性,应符合要求。

校准试剂船
1、 外观:试剂盒各组分齐全、完整、密封完全;液体组份透明澄清无渗漏;标识应清晰易识别。
2、 均一性:校准试剂船运行测量后的吸光度,重复性测试的变异系数 (钾 )应不高于 10%。

3、 准确度:以 10个校准试剂船运行测量后的吸光度的平均值作为校准点 (满足均一性要求),校准定标曲线。检测高、

质控品的准确度 (以相对偏差表示 )应在±10%以 内,重复性测试的变异系数 (四 )应不高于 10%。

4、 稳定性:校准试剂船内各组份在 2~8℃放置 12个月,在有效期满后 1个月内的任一天检测试剂盒的均一性及准确度,应
符合要求。         

、

【注意事顼】

本试剂盒仅用于体外诊断
1、 使用前请详细阅读本说明书。任何违反本说明书的储存方法和操作行为都可能导致检测结果的不准确。
2、 检测中所剩佘的各种样本、试剂和废弃物均应参照传染物处理,严格执行消毒隔离制度,防止交叉感染。对于含有传染源

或怀疑含有传染螈的物质应采取符合生物安全保证制度的相应措施,下列提示有关注意事项 (包含但不限于此 ):
①使用试剂和处理样本时应戴手套。

②样本和试剂不得接触嘴,也不得用嘴通过吸管吸取。

③对溅出的样本和试剂应及时擦掉,并用消毒剂进行消毒。
④在处理、使用样本和试剂时不应进食、喝水、吸烟,双手不应随便碰摸,更不应接触口、眼、耳、鼻等器官。
3、 使用前将试剂船平衡至室温,在 60分钟内使用。
在、避免在保存和使用试剂、尿样的过程中被阳光直接暴晒和接触次氯酸等强氧化性物质。
5、 检查试剂船各位置的试剂,以确保试剂船是否完整,勿使用缺少试剂的试剂船。
6、 须严格按照试剂盒一起的使用说明书进行操作。
7、 检查仪器是否正确设置 (见仪器说明书进行操作 )。

8、 不要更改试剂船手柄上的条形码,确保仪器能够正常读数,不完整的条码可手工输入到仪器中。
9、 操作过程中应保持微孔板底部的清洁和干燥,必要时用吸水纸轻擦底部,但不得留有任何痕迹或纸纤维。
10、 不要使用过期的试剂船。在插入试剂船到仪器之前,确认反应孔中无异物。
11、 本测试不能绝对排除个别非特异性反应的存在 (或因操作原因造成误差),如对检测结果存在疑问,请作复试或请医生做

进一步检查。

12、 避免不同批次产品试剂的混用,以防止影响检测结果。

【标识的解释】
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本产品为体外诊断试剂产品



本产品需在 ⒉8℃环境下运输保存

【望参爿孥蚶 】
1、  《体外诊断试剂注册管理办法》国家食品药品监督管理总局令第 5号 。

2^ 《体外诊断试剂说明书编写指导原则》国家食品药品监督管理总局令第 17号 。

3、  《医疗器械说明书和标签管理规定》国家食品药品监督管理总局令第 6号 。

【基本信息】                            、

注册人/生产企业名称:湖南优丽生物科技有限公司

住所:湘潭经开区东邪路35号创新创业中心 6号厂房3楼
联系方式:0512巧 320szO6

售后服务单位名称 :湖南优丽生物科技有限公司

联系方式:0512码 320GzO6

生产地址 :湘潭经开区东风路 35号创新创业中心 6号厂房 3楼
生产许可证编号 :

【医疗器械注册证书编号/产品技术要求编号】

【说明书批准及修改日期】

锄
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前列腺小体外泄蛋白检测试剂盒 (酶联免疫法)使用说明书
【产品名称】

通用名称 : 测试剂盒 (酶联免疫法 )

英艾名称 otein Diagnostic Kits (Enzyme Linked Inmunosorbent Assay)
【包装规格

绲 人份

【预期用途

用 T体 小体外泄蛋白 (PSEP)的 含量。

前列腺炎 脑,会对男性的性功能和生育功能造成一定影响,所以及早诊断和治疗‖常重耍。大量临床F

尿液中,前列腺小体外泄蛋白 (PSEP)含 量会升高,这是临床慢性前列腺炎诊断的一个可靠实验结杲证明 ,

的指标。前列腺刂 )检测试剂盒 (酶联免疫法)通过对人体尿液的检测能够作为慢性前列腺炎的辅助诊断。
目前在临床实际△作 尿男科医师对慢性前列腺炎患者选择的检查方法多为慢性前列腺炎症状评分 、前列腺按摩液检查、

体格检查(包括直肠指检)、

【检验原理】
细菌学检查等,并结合临床表征和医生经验来对患者进行诊断。

本试剂盒是运用酶联晚疫法检测尿液中前列腺小体外泄蛋白 (PSEP)的 浓度。将尿液加入微孔板 (除阳性标准孔和空白孔)的
孔位上,孵 肖后,加入 1%BSA进行封闭处理,割 闭微孔板上的非特异位点,从而阻止非特异性反应的发生。然后加入特异性鼠抗人
抗 PSEP抗体 (一抗),如果样本中存在前列腺小体外泄蛋白 ("EP)物质,将形成抗原抗体复合物。再加入 HRP标记的羊抗鼠 IgG
(二抗)的辣根过氧化物酶催化底物,产生显色反应。反之则无显色反应。终止反应后,采用酶标仪读出 OD值 ,在双波 K
450nm/630la△ 下,ClEl值 勹尿液中前列腺小体外泄蛋白 (PSEP)的 浓度成止比关系,将数值与卩J性标准孔数值比较运用这个关系计算
出被测尿液中 PSEP蛋 白含量。

【

序 号 名称 主要成分~ 数量

1 包被微孔板
被

"EP抗
原 (人源)作标准曲线

96孑 1× 1块

2 磷酸盐缓冲液 (PBS) 刍为 7.27   mM磷 酸盐缓冲液 10Ⅲ1/瓶 ×1瓶
3 牛血清白蛋白 (BSA)粉剂 0.1酽支 ×1支

4 前列腺小体外泄蛋白 (PSEP)结 合抗亻 2.sm1/瓶 × 1瓶

5 酶标抗体      、 记羊抗鼠抗体的 0.01M磷 酸盐
骊1/瓶 ×1瓶

6 显色液 A
、柠檬酸 2.10g和 过氧化氢脲

2.sm1/瓶 × 1瓶

7 显色液 B
含 有 柠 檬 酸 1,05g、 0,1M乙 二 胺 四 乙 酸 6,3Gm1、 四 甲

基联苯胺盐酸盐 0.⑽g和 1%硫代硫酸钠 0.13m1(以
1000ml计 )

2.鲡 1/瓶 × 1瓶

8 终止液 ⒛ 硫酸 2,sm1/瓶 × 1瓶

9 ⒛×浓缩清洗液 含有 1%吐温的0.⒛ 磷酸盐缓冲液 2鲡1/瓶 ×1瓶

封板膜 / 茌张

明:不同批号试 各组分不可互换使用剂盒中 分不可
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【储存条件及有效期】    氵

2司 ℃避光保存,有效期 12个月。试剂盒开启使用后剩余试剂及时密封并 2司℃保存,效期内可稳定存放 1周 。
【生产日期/失效日期】

生产日期及失效日期见外包装。

【适用仪器】
全自动酶标分析仪 (使用双波长 450n〃 630nm)。

‘

适 用 的 有 :SpectraMax P1us连 续 光 谱 酶 标 仪 (型 号 :spectraMaX P1us384);美 国 Bi∝ Tek通 用 酶 标 仪 (型 号 :EL焖 00〉 ;

BioˉRad酶 标 仪 (型 号 :伯 乐 巧 00型 ):Tecan Infinite多 功 能 酶 标 仪 (型号 :M1000);热 电 (雷勃 )Thermo Scientific
Mu1tiskan全 自 动 酶 标 仪 (型号 :Thermo Scientific hIt11tiskan FC); 上 海 科 华 酶 标 仪 (型号 :ST四 GO);Rayto雷 杜 自 动 酶 标

仪 (型号:Mu1tiskan MK3);北 京天石全自动酶标仪 (型号:SLl3);长春光机全自动酶标仪 (型号:“⒛00);深圳汇松多功
能酶标仪 (型号:blB巧 80);深圳爱康全自动酶标仪 (型号:URANUS AE⒛ 8);BI0胁sE⒛00全 自动酶免分析仪 (型号 :

BIOBASE2000) 。

【样本要求】

1、 受检人空腹晨尿 (中段尿、留尿样前晚应注意清洁和饮食清淡 )。

2、 尿样当天保存应放在 ⒉8℃冰箱,如需超过一天保存应在留尿样后马上放入90℃冰箱冻存,并防止反复冻融。样本最长保
存时间不得超过两个月。

【检验方法彐
1、 试剂准备或配制                    ,
⑴从 28℃ 中取出试剂盒,将 BsA粉剂倒入 PBs缓冲液瓶中预制封闭液 (必要时在倒空粉剂后再用移液器把 PBs缓冲液吸入

B阢 粉剂管中,摇匀后再倒入 PBs缓冲液瓶中,|以免粉剂粘附在管壁上),充分混匀。
(2)将 ⒛×浓缩清洗液 25m1(一 瓶 )摇匀后完全倒入洗板机的洗液瓶中 (如有沉淀晶体可置于 37℃条件下溶解),再加入新鲜

纯净水 (电阻率在 15MΩ 以上),定容至 500ml,充 分混匀。
2、 实验操作步骤
⑴编号:从铝箔袋中取出微孔板。A1为空白孔,B1、 C1、 D1、 E1、 F1孔包被了阳性标准品的 5个工作浓度 (n酽m1):0。 ⒈ 1;

2∶ 5∶ 10(前列腺小体外泄蛋白 (PSEP)暂 无相应国际标准品和国家标准品,根据 GB/T2141⒌ ⒛OB,进行企业内部溯源〉。其余
各孔为测试样品孔按照需要顺序编号。

(2)加 样:除空自孔和阳性标准孔外,其余按编号分别在相应孔中加入 100uL受检尿样 (轻拍微孔板边缘以防止有气泡,以下
每次加液后均按此操作 )。 用封板膜封板后将微孔板放入 37℃恒温箱 (或水浴箱)1小时。

⑶清洗:在洗板机上用清洗液洗涤 5遍 (视情况设定每次每孔用清洗液 300uL左右,浸泡时间 5秒钟),将洗过的板取出 ,

必要时在纸巾 L拍 打,以去除孔内残液 (包括后面所有的拍板都不能用手指抵住板底,以防止影响最后的测定效果 )。



⑷封闭:各孔 (包括空白对照孔和阳性标准孔)加入 100uL预制好的封闭液,用封板膜封板后将微孔板放入 37℃恒温箱 (或

水浴箱 )茌0分钟。
(5)清 洗:同 (3〉 。
(6)加

"EP结
合抗体:各孔加入 PsEP结合抗体 50uL。 用封板膜封板后将微孔板放入 37℃恒温箱 (或水浴箱 )40分钟。

(7)清 洗:同 (3〉 。

⑻加酶标抗体:各孔加入酶标抗体 100uL。 用封板膜封板后将微孔板放入 37℃恒温箱 (或水浴箱)⒛ 分钟。
(9)清 洗 : 同 (3)。

uΦ显色:各孔加入 50uL显色液 A和 50uL显 色液 B,将其常温避光放置 ⒛ 分钟。

⑾终止:各孔加入 50uL终止液。

⒀测定:将微孔板放入酶免分析仪,使用双波长茌50nm/630nm测 定各孔 ClIl值 并记录结果。

3、 质量摔制

样本的 OD值不低于 01,最高浓度阝l性标准孔 (10ng)的 OD值应不小于 0.8,否则应重新检测。

4、 测定结果的计算
⑴所有 OD值都应减除空白值后再行计算。
(2)以标准物的浓度为纵坐标,ClIl值 为横坐标,绘 出标准曲线。

⑶根据样品的 ClEl值 由粽准曲线查出相应的浓度;或用标准物的浓度与 OD值 汁算出标准曲线的回归方程式,将样品的 OD值代
入方程式,计算出样品浓度。若样本经稀释,则再乘以稀释倍数,即为样品的实际浓度。

【参考区间】
1、 参考值:正常人尿液中 PSEP浓度值为≤1,⒛ ng灿 1。

2、 参考值范罔:检测 176例慢性前列腺炎患者和 100例止常对照尿液中
"EP含

量,结合 ROC曲 线,选择 Youden指 数最大的
点,"EP含量≤1.⒛ ng/nl1作为正常人群的参考标准,PSEP含 量>1.⒛ n酽m1作为诊断慢性前列腺炎的参考标准。

3、 建议各检验室应建立自己的预期正常参考范围

【检验结果的解释】
1、 本产品的检测结杲仅作为诊断的辅助手段之一,不应作为临床诊断的唯—

依据,临床诊断还应与其病史、

检测指标相结合。

2、 由于方法学或抗体特异性等原因,使用不同生产商的试剂对同一份样本进行检测结果可能会有差异。

3、 线 性 范 围 :线 性 范 围 为
(0,3△ 0)ng/mL。

样本浓度低于 0.3n酽 nlL时 ,报告为<0.犰 g/mL。 样本浓度高于 10ng/mL时报告为>1011g/Ⅲ L,想要了解样本确切的浓度,需用
P"稀释样本后再测定,合适的稀释比例 1∶ 2,但最大稀释比例不应超过 ⒈4,稀释的检测结果要乘以稀释倍数。

【检验方法的局限佳】
1、 检测结果为阳性或阴性并不引卜除临床的偶然性。
2、 受检人的个人清洁与否和饮酒、饮食不清淡有可能影响检测结果。
3、 用其它方法的测量值与本试剂测定的结果不具有直接的可比性。 冂
茌、检测结果仅作为临床辅助诊断依据。

【产品性能指标】
1、 外观:试剂盒各组分齐全、完整、密封完全;液体组份透明澄清无渗漏:标识应清晰易识别。
2、 准确度:以 2个公司企业参考品 (浓度分别约为 0,3nym1、 6,On酽m1)作 为样本进行检测,其测定结果的相对偏差应在±

10%以 内。

3、 检 测 限 :不 高 于 0,3ng/m1。

4、 测量系统线性:在 0.h酽m1~10ng/m1线性范围内,相关系数应不小于 0.ggO0。

5、 重复性:用 2个浓度水平的企业参考品 (浓度分别约为 0.3n酽 ml、 6。 Ong/ml〉 各重复测量 10次 ,变异系数 (α )≤ 10%。

6、 批 间 差 :用 3个批 号 的 试 祠 盒 分 别 检 测 2个浓 度 企 业 参 考 品 (浓度 分 别 约 为 0.3n酽 m1、 6,Onyml),各 重 复 10次,CV≤
15%。

7、 稳定性:试剂盒内各组份在 2~8℃放置 12个月,在有效期满后 1个月内的任一天检测试剂盒的准确度、检测限、测量系
统线性和重复性,应符合要求。

【注意事项】

本试剂盒仅用于体外诊断
1、 使用前请详细阅读本说明书。任何违反本说明书的储存方法和操作行为都可能导致检测结果的不准确。
2、 检测中所剩佘的各种样本、试剂和废弃物均应参照传染物处理,严格执行消毒隔离制度,防止交叉感染。对于含有传染源

或怀疑含有传染源的物质应采取符合生物安全保证制度的相应措施,下列提示有关注意事项 (包含但不限于此):
①使用试剂和处理样本时应戴手套。

②样本和试剂不得接触嘴,也不得用嘴通过吸管吸取。

③对溅出的样本和试剂应及时擦掉,并用消毒剂进行消毒。

④在处理、使用样本和试剂时不应进食、喝水、吸烟,双手不应随便碰摸,更不应接触口、眼、耳、鼻等器官。
3、 试剂在开盖使用前应先翻转摇晃,使其充分混匀,以免影响效果。
茌、加液加样均应使用移液器,并注意移液器的规范使用,以防止加液加样不均和加液加样后孔中产生气泡。建议定期对移液

器进行校验。

5、 避免在保存和使用试剂、尿样的过程中被阳光直接暴晒和接触次氯酸等强氧化性物质。
6、 封板膜为一次性使用,每次封住孔口即可,重复使用可能会导致污染,影响检测结果的准确性。请勿把封板膜黏贴到微孔

板底部,以免影响其透光性。
7、 在微孔板每次清洗后应尽快进行后续加液或加样操作,防止长时间暴露而导致检测结果的误差。
8、 清洗微孔板时建议每次每孔注入清洗液 300阿 左右,但不能溢出。洗板机在使用结束后应使用纯净水冲洗,以防止管路堵

塞和腐蚀。

9、 如使用全自动化仪器进行检测,封板和洗板后拍板步骤可以省略,但要保证清洗液的加液量,注意洗板后将各孔内的残佘
清洗液吸干,以免影响检测结果。

10、 操作过程中应保持微孔板底部的清洁和干燥,必要时用吸水纸轻擦底部,但不得留有任何痕迹或纸纤维。
11、 读板前请提前半小时打开酶标仪预热,以有利于读数的准确性。在读板时应保证微孔板各孔的液体内没有气泡。
12、 加入终止液后应尽快 (不超过 10分钟 )用酶标仪测定 0D值 ,避免因放置时间过长而影响检测结果。
13、 本测试不能绝对排除个别非特异性反应的存在 (或因操作原因造成误差),如对检测结果存在疑问,请作复试或请医生做

进一步检查。

14、 避免不同批次产品试剂的混用,以防止影响检测结果。

临床麒 及其
%

鼢

榔



15、 不同批次的产品测定的 OD值和标准对照值可能会有不同,

【标识的解释】

请参看各试剂盒内的说明书。

iVD
本产品为体外诊断试剂产品

本产品需在 28℃ 环境下运输保存
【参考文献】

1、  《体外诊断试剂注册管理办法》国家食品药品监督管理总局局令第 5号。
2、  《体外诊断试剂说明书编写指导原则》国家食品药品监督管理总局局令第 17号 。
3、 《医疗器械说明书和标签管理规定》国家食品药品监督管理总局局令第 6号 。

【基本信息】
注册人/生产企业名称:湖南优丽生物科技有限公司

住所:湘潭经开区东风路 35号创新创业中心 6号厂房 3楼
联 系 方 式 :0512码 320G⒛ 6

售后服务单位名称:湖南优丽生物科技有限公司

联 系 方 式 :Os12巧 320G⒛ 6

生产地址:湘潭经开区东风路 35号创新创业中心 6号厂房 3楼
生产许可证编号:

【医疗器械注册证书编号/产品技术要求编号】

【说明书批准及修改日期】                -
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