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双联法便潜血快速诊断层析试纸盒

(57)摘要

本实用新型提出一种双联法便潜血快速诊

断层析试纸盒，包括盒体和试纸条，所述盒体由

条形底板和条形盖板相互卡合而成，盖板顶面沿

长度两侧设置两个观察窗，两个观察窗之间设置

加样孔，加样孔对应的底板位置设置有三角形垫

块，盖板下表面设置有压块，所述压块对应三角

形垫块的位置设置有三角形凹槽，所述试纸条包

括塑料基片，塑料基片上设置的疏水隔离膜两侧

分别搭接化学法便潜血检测试纸和免疫法便潜

血检测试纸，试纸条固定在盒体内部时疏水隔离

膜正对加样孔。上述双联法便潜血快速诊断层析

试纸盒能够同时实现应用化学法和免疫法对便

潜血的检测，降低了成本，且操作简单。
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1.一种双联法便潜血快速诊断层析试纸盒，包括盒体和试纸条，其特征在于，所述盒体

由条形底板和条形盖板相互卡合而成，盖板顶面沿长度两侧设置两个观察窗，两个观察窗

之间设置加样孔，加样孔对应的底板位置设置有三角形垫块，盖板下表面设置有压块，所述

压块对应三角形垫块的位置设置有三角形凹槽，所述试纸条包括塑料基片，塑料基片上设

置的疏水隔离膜两侧分别搭接化学法便潜血检测试纸和免疫法便潜血检测试纸，试纸条固

定在盒体内部时疏水隔离膜正对加样孔。

2.根据权利要求1所述的双联法便潜血快速诊断层析试纸盒，其特征在于，所述免疫法

便潜血检测试纸包括依次搭接的上样垫、胶体金垫、层析垫和吸样垫，胶体金垫上包被有标

记人血红蛋白单抗，层析垫上面包括有相互分离的检测T线和质控C线，所述T线为包被在层

析垫上的人血红蛋白单抗，所述C线为包被在层析垫上的羊抗鼠IgG抗体。

3.根据权利要求1所述的双联法便潜血快速诊断层析试纸盒，其特征在于，所述底板上

设置有与底板宽度方向一致的限位挡块，限位挡块的数量为两块，两块限位挡块之间的距

离与试纸条处于展平状态时的长度一致且限位挡块的高度高于三角形垫块的高度。

4.根据权利要求1所述的双联法便潜血快速诊断层析试纸盒，其特征在于，所述底板或

盖板上设置有导向套筒，盖板或底板对应位置设置有导向柱。
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双联法便潜血快速诊断层析试纸盒

技术领域

[0001] 本实用新型涉及体外诊断技术领域，具体涉及一种双联法便潜血快速诊断层析试

纸盒。

背景技术

[0002] 粪便的潜血检查，是指消化道出血量很少，肉眼不见血色，而且少量红细胞又被消

化分解以致显微镜下也无从发现的出血状况。隐血便消化道少量出血可不引起大便颜色改

变，只有靠大便隐血试验才能确定。凡是消化道疾病引起少量出血的，均可有隐血便，因此

潜血检查对于诊断多种消化道出血性疾病都有重要价值，是普查筛选消化道疾病的有效手

段，潜血实验已经成为人们不断深入研究的热点。

[0003] 大便潜血的主要检测方法有化学法和免疫学方法：化学法种类繁多，常用的有邻

甲苯胺法、还原酚酞法、联苯胺法、匹拉米洞法、愈创木脂法。其实验设计原理都是基于人血

红蛋白中的含铁血黄素部分有催化过氧化物分解的作用，能催化试剂中的过氧化物，分解

释放新生态的氧，氧化上述色原物质而呈色，呈色的深浅反映血红蛋白的多少。但是化学法

缺乏准确性和特异性。外源性食物食品中如含有血红蛋白、肌红蛋白，其血红素的作用均可

以使实验呈阳性，大量生食蔬菜中含有活性的植物过氧化物也可催化过氧化物分解，出现

阳性反应。血液在肠道中停留过久，血红蛋白变性，则会出现与病情不符的阴性结果。此外，

如果病人服用大量的维生素C或其他具有还原性的药物，在实验中可将过氧化物还原，从而

不能氧化色原物质，也可使实验出现假阴性。

[0004] 免疫学方法主要包括免疫单抗法、免疫斑点法、胶乳免疫化学凝聚法、放射免疫扩

散法、反向间接血凝法、胶体金标记夹心免疫检验法等。此类试验所用抗体分为两大类，即

抗人血红蛋白抗体和抗人红细胞基质抗体，目前一般都采用抗人血红蛋白抗体。近年来研

发的胶体金免疫层析法，将单克隆技术与胶体金技术结合，利用抗人血红蛋白的单克隆抗

体与人血红蛋白可以高度特异性结合的特点来检测粪便隐血。此法不受动物的血、肉、含过

氧化物酶的新鲜蔬菜、铁剂、维生素C的影响，灵敏度高，反应快速，在临床各类疾病导致出

血的诊断中起到了较好的效果。但仍存在漏检，其原因主要有：

[0005] ①血红蛋白经过消化酶降解而变性，已不具有原来的免疫原性；

[0006] ②过量的大出血而致使反应体系中抗原过剩，出现后带现象；

[0007] ③病人的血红蛋白抗原与单克隆抗体不匹配。

[0008] 到目前为止，单一的大便潜血FOB诊断方法的灵敏度和特异性都有待进一步提高，

临床上往往需要两种或以上的方法联合检测，这就需要多次取样加样，较为不便。

实用新型内容

[0009] 本实用新型的目的是针对现有技术的不足，提供一种双联法便潜血快速诊断层析

试纸盒，一次加样即可实现化学法和免疫法的双重检测，且检测结果互不干涉。

[0010] 为实现上述目的，本实用新型的技术方案是这样实现的，一种双联法便潜血快速
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诊断层析试纸盒，包括盒体和试纸条，所述盒体由条形底板和条形盖板相互卡合而成，盖板

顶面沿长度两侧设置两个观察窗，分别用于观测化学法检测结果和免疫法检测结果，两个

观察窗之间设置加样孔，加样孔对应的底板位置设置有三角形垫块，盖板下表面设置有压

块，所述压块对应三角形垫块的位置设置有三角形凹槽，所述试纸条包括塑料基片，塑料基

片上设置的疏水隔离膜两侧分别搭接化学法便潜血检测试纸和免疫法便潜血检测试纸，试

纸条固定在盒体内部时疏水隔离膜正对加样孔。

[0011] 具体的，所述免疫法便潜血检测试纸包括依次搭接的上样垫、胶体金垫、层析垫和

吸样垫，胶体金垫上包被有标记人血红蛋白单抗，层析垫上面包括有相互分离的检测T线和

质控C线，所述T线为包被在层析垫上的人血红蛋白单抗，所述C线为包被在层析垫上的羊抗

鼠IgG抗体。

[0012] 具体的，所述底板上设置有与底板宽度方向一致的限位挡块，限位挡块的数量为

两块，两块限位挡块之间的距离与试纸条处于展平状态时的长度一致且限位挡块的高度高

于三角形垫块的高度。

[0013] 具体的，所述底板或盖板上还设置有导向套筒，对应的，盖板或底板上设置有导向

柱。

[0014] 通过上述技术方案得到的一种双联法便潜血快速诊断层析试纸盒，其有益效果

是：

[0015] 将用于检测便潜血的化学法和免疫法集成在一起并通过隔离膜分隔，在降低成本

的同时保证了两种检测方法互不干涉，提高检测结果的精确性；通过三角形垫块使隔离膜

弯折形成坡面，一次加样即可实现化学法和免疫法的同时检测，操作简单快捷。

附图说明

[0016] 图1是所述双联法便潜血快速诊断层析试纸盒的结构示意图。

[0017] 图2是双联法便潜血快速诊断层析试纸盒的爆炸图。

[0018] 图3是所述试纸条的结构示意图。

[0019] 图中，100、盒体；110、底板；111、三角形垫块；112、限位挡块；113、导向筒；120、盖

板；121、观察窗；122、加样孔；200、试纸条；210、塑料基片；220、化学法便潜血检测试纸；

230、隔离膜；240、免疫法便潜血检测试纸；241、上样垫；242、胶体金垫；243、层析垫；244、吸

样垫。

具体实施方式

[0020] 需要说明的是，在不冲突的情况下，本实用新型中的实施例及实施例中的特征可

以相互组合。

[0021] 在本实用新型的描述中，需要理解的是，术语“中心”、“纵向”、“横向”、“上”、“下”、

“前”、“后”、“左”、“右”、“竖直”、“水平”、“顶”、“底”、“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，术语“第一”、“第二”等仅用于描述目的，而不能理解为指示

或暗示相对重要性或者隐含指明所指示的技术特征的数量。由此，限定有“第一”、“第二”等
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的特征可以明示或者隐含地包括一个或者更多个该特征。在本实用新型的描述中，除非另

有说明，“多个”的含义是两个或两个以上。

[0022] 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，术语“安

装”、“相连”、“连接”、“设置”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；可以是直接连接，也可以通过中间媒介

间接连接，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，可以通过具体情

况理解上述术语在本实用新型中的具体含义。

[0023] 如图1所示，本实用新型提供了一种双联法便潜血快速诊断层析试纸盒，包括盒体

100和试纸条200，其中盒体100由条形底板110和条形盖板120相互卡合而成，所述试纸条

200固定在盒体100内，盖板120顶面沿长度两侧均设置有观察窗121，分别用于观测化学法

检测结果和免疫法检测结果，两个观察窗121之间设置加样孔122，具体的，加样孔122靠近

用于观测化学法检测结果的观察窗121一侧。

[0024] 如图2所示，试纸条200包括塑料基片210，所述塑料基片210上设置有疏水隔离膜

230，隔离膜230左侧搭接化学法便潜血检测试纸220，隔离膜230右侧依次搭接上样垫241、

胶体金垫242、层析垫243和吸样垫244，胶体金垫242上包被有标记人血红蛋白单抗，层析垫

243选用硝酸纤维素膜，上面包括有相互分离的检测T线和质控C线，所述T线为包被在层析

垫243上的人血红蛋白单抗，所述C线为包被在层析垫243上的羊抗鼠I  gG抗体，上样垫241、

胶体金垫242、层析垫243和吸样垫244构成免疫法便潜血检测试纸240。

[0025] 试纸条200位于盒体100内部时，隔离膜230正对加样孔122，T线、C线位于远离加样

孔122的观察窗121观察范围内，化学法便潜血检测试纸220位于靠近加样孔122的观察窗

121观察范围内。

[0026] 所述隔离膜230可选用具有疏水性能的聚乙烯或聚丙烯或聚氯乙烯等材料制成。

[0027] 化学法便潜血检测试纸220中含有6.6％w/w过氧化羟基异丙苯，4.0w/w四甲基联

苯胺；89.4w/w缓冲液和非反应物质，加样后通过观察颜色变化判断结果。

[0028] 如图3所示，所述底板110上表面设置有与底板110宽度方向一致的三角形垫块

111，加样孔122在底板110上的投影与三角形垫块111处于同一条直线上，盖板120下表面设

置有与盖板120长度方向一致的压块，所述压块对应三角形垫块111的位置设置有三角形凹

槽，压块的数量为两块，分别压住试纸条200的宽度两侧。

[0029] 上述试纸盒组装时，将试纸条200置于盒体100内部，使隔离膜230正对三角形垫块

111，盖板120向底板110方向卡合直至压块推动试纸条200使其与底板110抵接，卡合过程

中，三角形垫块111使隔离膜230弯折形成坡面，从加样孔122加入的样本随坡面分别滚落到

免疫法便潜血检测试纸240和化学法便潜血检测试纸220上。

[0030] 为保证隔离膜230在试纸盒组装过程中不产生沿底板110长度方向的位移，使隔离

膜230始终正对三角形垫块111，所述底板110上还设置有与底板110宽度方向一致的限位挡

块112，限位挡块112的数量为两块，两块限位挡块112之间的距离与试纸条200处于展平状

态时的长度一致且限位挡块112的高度高于三角形垫块111的高度。

[0031] 更进一步的，为提高盖板120和底板110的组装精度，保证加样孔122在底板110上

的投影与三角形垫块111处于同一条直线，所述底板110或盖板120上还设置有导向套筒，对

应的，盖板120或底板110上设置有导向柱，盖板120和底板110卡合时，导向柱插入导向筒
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113内，具体的，所述导向柱的数量不少于四个，分别设置于底板110或盖板120的四角位置。

[0032] 检测时，将混匀后的样本平衡至室温，将试纸盒平放，向加样孔内加入50‑80u  l样

本，样本落到隔离膜折弯处并沿两侧坡面分别滚落到化学法便潜血检测试纸和上样垫上，

在吸样垫作用下，滚落到上样垫上的样本依次流经胶体金垫和层析垫，对于化学法，若样品

中含有一定量的人血红蛋白，人血红蛋白中的含铁血黄素部分可以催化过氧化物分解释放

新生态的氧，氧化四甲基联苯胺而发生显色反应，颜色的深浅反应了人血红蛋白的多少；对

于免疫法，若样品中含有人血红蛋白，则和胶体金垫上标记人血红蛋白单抗的胶体金结合，

形成复合物，并扩散到层析垫上进一步反应，当遇到包被在层析垫上T线处的另一人血红蛋

白单抗时，复合物则又和包被人血红蛋白单抗结合，被捕获在宝贝出，当被捕获的胶体金复

合物达到一定量时，形成一条肉眼可见的T线，若样本中不含人血红蛋白，则不能形成T线，C

线作为质控标准，阳性和阴性样品检测时均会出现，最后结合两种检测方法的结果的判定

最终检测结果。

[0033] 上述双联法便潜血快速诊断试纸盒，采用隔离膜使得化学法和免疫法互不影响，

同时通过三角形垫块使隔离膜弯折，实现了一步加样即可同时检测，方便、快捷。

[0034] 上述技术方案仅体现了本实用新型技术方案的优选技术方案，本技术领域的技术

人员对其中某些部分所可能做出的一些变动均体现了本实用新型的原理，属于本实用新型

的保护范围之内。
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