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(57)摘要

一种临床样本免疫层析诊断试纸条、试剂盒

以及诊断方法，能够用于不同类型临床样本例如

血液、尿液、唾液等的检测，包括：基底，样品垫，

硝酸纤维膜，第一吸水垫；第二吸水垫以及防水

隔离膜；硝酸纤维膜设置检测线，质控线以及反

向质控线，反向质控线设置于检测线前端；硝酸

纤维膜上设置第一缓冲液输入开口区域以及第

二缓冲液输入开口区域，第一缓冲液输入开口区

域包括所述检测线以及质控线；第二缓冲液开口

区域包括第一吸水垫。通过本发明的免疫层析诊

断试纸条以及试剂盒，能够加快免疫层析诊断速

度，同时进一步提高检测灵敏度。
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1.一种临床样本免疫层析诊断试纸条，包括：基底，样品垫，硝酸纤维膜以及第一吸水

垫；所述样品垫用于输入检测临床样本，其设置于基底一侧；硝酸纤维膜，其设置于所述样

品垫的一端，设置检测线和质控线，分别包被抗体或者抗原，用于指示临床样品的检测结

果；第一吸水垫，其设置于基底的另一侧，末端与硝酸纤维膜搭接；其特征在于：还包括第二

吸水垫以及防水隔离膜；所述第二吸水垫设置于所述第一吸水垫与所述基底之间，从基底

的一端延伸到硝酸纤维膜的与该基底的一端相对的另一端；所述防水隔离膜为非固定隔离

膜，能够从试纸条中抽出，其设置于所述第一吸水垫与所述第二吸水垫之间，略长于所述第

二吸水垫的长度，检测时所述防水隔离膜在临床样品层析到质控线显色后，将所述防水隔

离膜从试纸条中抽出；所述硝酸纤维膜还设置反向质控线，所述反向质控线设置于检测线

前端；所述硝酸纤维膜上设置第一缓冲液输入开口区域以及第二缓冲液输入开口区域，所

述第一缓冲液输入开口区域包括所述检测线以及质控线；所述第二缓冲液开口区域包括所

述第一吸水垫。

2.根据权利要求1所述的临床样本免疫层析诊断试纸条，其特征在于：所述第二吸水垫

的吸液量大于第一吸水垫的吸收液量。

3.一种临床样本免疫层析诊断试剂盒，其包括权利要求1-2任一项所述的临床样本免

疫层析诊断试纸条，以及缓冲液试剂，所述缓冲液试剂具有胶体金标记的抗原或者抗体。

4.根据权利要求3所述的临床样本免疫层析诊断试剂盒的检测方法，包括如下步骤：

（1）通过样品输入区域将临床样品加样于样品垫；（2）向第一缓冲液开口区域输入具有胶体

金标记的抗原或者抗体的缓冲液；（3）在质控线显色后，向第二缓冲液开口区域输入具有胶

体金标记的抗原或者抗体的缓冲液；（4）将防水隔离膜从试纸条中抽出；（5）样品从第一吸

水垫进一步释放到第二吸水垫；（5）观察检测线、质控线以及反向质控线的颜色，确定临床

样品的检测结果；如果所述质控线以及检测线显色，所述反向质控线不显色，表示灵敏度相

对较低的阳性；如果所述质控线、检测线以及反向质控线都显色，表示灵敏度较高的阳性；

如果质控线，反向质控线都显色，检测线不显色，表示灵敏度较高的阴性；如果质控线显色，

反向质控线以及检测线不显色，表示灵敏度相对较低的阴性；如果所述质控线、检测线以及

反向质控线都不显色，表示检测失败。

权　利　要　求　书 1/1 页

2

CN 107764988 B

2



临床样本免疫层析诊断试纸条、试剂盒以及诊断方法

技术领域

[0001] 本发明涉及免疫测定法，尤其是涉及一种临床样本免疫层析诊断试纸条、试剂盒

以及诊断方法。

背景技术

[0002] 免疫标记技术指用荧光素、放射性同位素、酶、铁蛋白、胶体金及化学（或生物）发

光剂等作为示踪物，标记抗体或抗原进行的抗原抗体反应，并借助于荧光显微镜、射线测量

仪、酶标检测仪、电子显微镜和发光免疫测定仪等精密仪器，应用各种液相和固相免疫分析

方法，对体液中的半抗原、抗原或抗体进行定性和定量测定的方法。

[0003] 免疫层析技术基本原理就是通过毛细作用使待检样品溶液在层析条上迁移，迁移

过程中层析材料上包被的检测物（抗原或抗体）对待检样品进行亲和特异识别，进行免疫结

合，使待检物被富集在层析条的特定区域，然后通过酶反应或直观显色标记物(如胶体金)

而得到肉眼可见的反应复合物，待包被检测物消耗完全，剩余游离标记物会越过检测区，最

后迁移至质控区再与另一检测物免疫结合形成直观显色。

[0004] 胶体金免疫层析是建立在酶联免疫吸附试验、乳胶凝集试验、单克隆抗体技术和

免疫胶体金标记技术基础上的以胶体金为标记物，利用特异的抗原抗体反应来放大反应，

通过直接观察就可以判定结果的新技术。该技术具有简单、快速、准确和无污染等优点，在

临床医学检测、激素检测、食品安全检测、药物残留和毒品快速检测诸多诊断领域迅速发

展。

[0005] 胶体金免疫层析诊断试纸条是依据胶体金免疫层析技术制成的一种检测工具，不

通过专业检测仪器直接通过肉眼判断结果，根据颜色即可判断阴性或阳性。现有技术中，胶

体金免疫层析诊断试纸条通常采用单向层析的方式，样品沿着吸水垫方向，层析到吸水垫

过程中与抗原抗体反应，呈现T线，C线，未反应的物质由于吸水作用继续层析至吸水纸。单

向层析反应时间较短，检测灵敏度较低。

[0006] 201110225454.5的发明专利提出了一种往返式免疫层析诊断试纸条，其通过在样

品入口侧设置被可抽出防水隔离膜隔离的吸水纸，在检测样品层析至质控线后，将防水隔

离膜抽出，样品进行反向层析，样品中的抗原或者抗体与反应线上的抗体或者抗原再次反

应，从而增加检测的灵敏度。

[0007] 但是201110225454.5发明中为了使样品能够反向层析，仅能够在试纸的样品入口

侧设置吸水纸，而不能够在试纸的相对于样品入口侧的另一侧设置吸水纸，导致样品在正

向层析时速度较慢，导致检测时间花费较长；同时，样品在反向层析时，将再次与质控线的

抗原抗体反应，导致反向层析到反应线上的样品减少。

[0008] 作为改进在先申请提出了一种临床样本免疫层析诊断试纸条，通过设置位于下方

的第二吸水纸，能够加快临床样本免疫层析诊断试纸条的检测速度，同时进一步提高检测

灵敏度。但是，在反向层析时无法确定反向层析的位置。
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发明内容

[0009] 本发明作为进一步改进，能够解决现有技术的上述技术问题。

[0010] 作为本发明的一个方面，提供一种临床样本免疫层析诊断试纸条，包括：基底，样

品垫，硝酸纤维膜以及第一吸水垫；所述样品垫用于输入检测临床样本，其设置于基底一

侧；硝酸纤维膜，其设置于所述样品垫的一端，设置检测线和质控线，分别包被抗体或者抗

原，用于指示临床样品的检测结果；第一吸水垫，其设置于基底的另一侧，末端与硝酸纤维

膜搭接；还包括第二吸水垫以及防水隔离膜；所述第二吸水垫设置于所述第一吸水垫与所

述基底之间，从基底的一端延伸到硝酸纤维膜的与该基底的一端相对的另一端；所述防水

隔离膜为非固定隔离膜，能够从试纸条中抽出，其设置于所述第一吸水垫与所述第二吸水

垫之间，略长于所述第二吸水垫的长度，检测时所述防水隔离膜在临床样品层析到质控线

显色后，将所述防水隔离膜从试纸条中抽出；所述硝酸纤维膜还设置反向质控线，所述反向

质控线设置于检测线前端；所述硝酸纤维膜上设置缓冲液输入开口，所述输入开口区域包

括所述检测线，质控线以及反向质控线；当所述防水隔离膜从试纸条中抽出后，通过所述缓

冲液输入开口输入具有胶体金标记的抗原或者抗体的缓冲液。

[0011] 优选的，所述第二吸水垫的吸液量大于第一吸水垫的吸收液量。

[0012] 作为本发明的另外一个方面，提供一种临床样本免疫层析诊断试剂盒，其包括上

述临床样本免疫层析诊断试纸条以及缓冲液，所述缓冲液为具有胶体金标记的抗原或者抗

体的缓冲液。

[0013] 作为本发明的另外一个方面，提供上述临床样本免疫层析诊断试剂盒的检测方

法，包括如下步骤：（1）将临床样品加样于样品垫；（2）样品经过硝酸纤维膜后被吸附到第一

吸水垫；（3）将防水隔离膜从试纸条中抽出；（4）样品从第一吸水垫进一步释放到第二吸水

垫；（5）通过所述缓冲液输入开口输入具有胶体金标记的抗原或者抗体的缓冲液；（6）观察

检测线、质控线以及方向质控线的颜色，确定临床样品的检测结果；如果所述质控线以及检

测线显色，所述反向质控线不显色，表示灵敏度相对较低的阳性；如果所述质控线、检测线

以及反向质控线都显色，表示灵敏度较高的阳性；如果质控线，反向质控线都显色，检测线

不显色，表示灵敏度较高的阴性；如果质控线显色，反向质控线以及检测线不显色，表示灵

敏度相对较低的阴性；如果所述质控线、检测线以及反向质控线都不显色，表示检测失败。

附图说明

[0014] 图1是本发明实施例的临床样本免疫层析诊断试纸条示意图。

[0015] 图2是本发明实施例的临床样本免疫层析诊断试纸条的卡盖示意图。

具体实施方式

[0016] 为了更清楚地说明本发明的技术方案，下面将使用实施例对本发明进行简单地介

绍，显而易见地，下面描述中的仅仅是本发明的一个实施例，对于本领域普通技术人员来

讲，在不付出创造性劳动性的前提下，还可以根据这些实施例获取其他的技术方案，也属于

本发明的公开范围。

[0017] 本发明实施例的临床样本免疫层析诊断试纸条，参见图1，包括基底10，样品垫20，

硝酸纤维膜30，第一吸水垫40，第二吸水垫50以及防水隔离膜60。
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[0018] 基底10为在塑料制粘合片，可以使用例如PVC制备基底10。临床样本免疫层析诊断

试纸条的各构成部位的一部分或全部在基底10的粘合面上紧贴。

[0019] 样品垫20设置于基底10的一端，其上设置样品输入口，用于输入检测临床样本。临

床样本可以是血液、尿液、体液等。样品垫20可以是例如玻璃纤维、  纤维素、聚对苯二甲酸

乙二醇酯、聚氨酯、聚醋酸酯、醋酸纤维素、  硝化纤维、尼龙、棉布等材料制备的。

[0020] 硝酸纤维膜30，其设置于胶体金垫20的一端，用于将检测的临床样品进行层析。硝

酸纤维膜30设置上检测线31、质控线32以及反向质控线33，分别包被抗体或者抗原，用于指

示临床样品的检测结果。其中，质控线32设置于检测线31远离样品垫20方向的位置，用于指

示从样品垫20到第一吸水垫40方向的正向层析；反向质控线33设置于检测线31靠近样品垫

20方向的位置，用于指示从第一吸水垫40到样品垫20方向的反向层析。

[0021] 第一吸水垫40，其设置于基底10的另一侧，末端与硝酸纤维膜30搭接。第一吸水垫

40可以使用吸水纸制备，用于引导样品在硝酸纤维膜30的层析。

[0022] 第二吸水垫50设置于基底10上，从基底10的一端延伸到硝酸纤维膜30的与该基底

10的一端相对的另一端。第二吸收垫50用于在临床样品层析至第一吸水垫40后，将其进行

反向层析。第二吸水垫50可以使用与第一吸水垫40相同的材料。优选的，第二吸水垫50可以

使用吸水能力大于第一吸水垫40的材料。

[0023] 防水隔离膜60其设置于第一吸水垫40与第二吸水垫50之间，其一端伸出基底10

外，另一端在基底10上的长度略长于第二吸水垫50的长度。防水隔离膜60为非固定隔离膜，

能够从试纸条中抽出，检测时在临床样品吸附到第一吸水垫40后，可以是在将样品输入样

品输入口后特定时间后，将第一防水隔离膜60从试纸条中抽出，从而使样本反向移动到检

测线41。

[0024] 参见图2，试纸条上方设置卡盖100，卡盖100上设置样品输入区域101，第一缓冲液

输入开口区域102以及第二缓冲液输入开口区域103。其中，样品输入区域101设置于样品垫

20上方，用于输入临床样本。第一缓冲液开口区域102包括检测线31以及质控线32，第二缓

冲液输入开口区域103设置于第一吸水垫40上方。第一缓冲液开口区域102以及第二缓冲液

输入开口区域103用于输入具有胶体金标记的抗原或者抗体的缓冲液。

[0025] 本实施例的临床样本免疫层析诊断试纸条的检测方法，包括如下步骤：（1）通过样

品输入区域101将临床样品加样于样品垫20；（2）向第一缓冲液开口区域102输入具有胶体

金标记的抗原或者抗体的缓冲液；（3）在质控线32显色后，向第二缓冲液开口区域103输入

具有胶体金标记的抗原或者抗体的缓冲液；（4）将第一防水隔离膜60从试纸条中抽出；（5）

样品从第一吸水垫40进一步释放到第二吸水垫50；（5）观察检测线31、质控线32以及反向质

控线33的颜色，确定临床样品的检测结果；如果所述质控线32以及检测线31显色，反向质控

线33不显色，表示灵敏度相对较低的阳性；如果质控线32、检测线31以及反向质控线33都显

色，表示灵敏度较高的阳性；如果质控线32，反向质控线33都显色，检测线31不显色，表示灵

敏度较高的阴性；如果质控线32显色，反向质控线33以及检测线31不显色，表示灵敏度相对

较低的阴性；如果质控线32、检测线31以及反向质控线33都不显色，表示检测失败。

[0026] 通过本发明上述实施例，能够使双向流动的临床样本免疫层析诊断试纸条,在反

向层析时也能够确定反向层析的样品是否经过检测线，从而进一步增加了检测的灵敏度。

[0027] 以上所述仅为本发明的较佳实施例而已，并非用于限定本发明的保护范围。本发
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明附图中的相对尺寸仅是为了显示需要而设置，并非对其进行具体限定。例如本发明中防

水隔离膜的厚度可以相对于其他元件可以是很薄的。本发明中描述的具体特征、结构、材料

或者特点可以在任一个或多个实施例或示例中以合适的方式结合。此外，在不相互矛盾的

情况下，本领域的技术人员可以将本说明书中描述的不同实施例或示例以及不同实施例或

示例的特征进行结合和组合。凡在本发明的精神和原则之内所作的任何修改、等同替换、改

进等，均包含在本发明的保护范围内。
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图2
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