
【产品名称】甲型流感病毒H3N2亚型病毒核酸检测试剂盒(荧光PCR法)

【产品编号】AP123085

【包装规格】50人份/盒

【预期用途】

本试剂盒用于对人咽拭子样本中甲型流感病毒H3N2亚型RNA进行定性检测。检测结果仅供临床参考，不能单独作为确诊或排除病例的依

据。

流感病毒是一种高度传染性的病毒，主要通过空气飞沫引起急性疾病。它可以在短时间内突然发生，并每年在世界各地迅速传播，造成季

节性流行病。由流感病毒引起的流行病时有发生。虽然少数抗病毒药物具有治疗作用，但它们仍是人类流感的传染病之一，尚未得到有效

控制。流感病毒根据其病原体不同分为甲、乙、丙 3 型（即 A、B、C 3 型）。甲型流感病毒根据H和N抗原不同，又分为许多亚型，H可分

为16个亚型（H1~H16），N有9个亚型（N1~N9）。其中H1N1、H2N2、H3N2主要感染人类。

【检验原理】

本试剂盒选用甲型流感病毒H3N2亚型保守基因片段设计特异引物及特异探针，该探针能与引物扩增区域中间的一段DNA模板发生特异性

结合，在PCR延伸反应过程中，Taq酶的5′—3′外切酶活性将5’端报告基团从探针上切割，使之游离于反应体系中，从而不能被3’端荧光淬

灭基团的吸收，即能接受光刺激而发出可供仪器检测的荧光，从而实现在全封闭反应体系中对甲型流感病毒H3N2亚型核酸的自动化检

测。

试剂盒中的内标选用一对管家基因特异性引物，结合特异性探针，该探针能与引物扩增区域中间的一段DNA模板发生特异性结合，内标选

用CY5通道，从而实现在全封闭反应体系中对检测过程的监控，可有效监控假阴性的发生。

【主要组成成份】

组成 规格 (50测试 /盒 )

H3N2反应混合液

H3N2阳性对照

阴性对照

750μl×1

80μl ×1

80μl ×1

注: 不同批号试剂盒中各组份不可以互换

【储存条件及有效期】

试剂-20℃±5℃条件下，有效期为12 个月。

未使用完的试剂继续冷冻保存，不影响其稳定性，试剂反复冻融三次后在-20℃±5℃条件下可保存30 天；试剂开瓶后，在室温条件下放置不

超过8 小时；本产品应以冰盒或者冷藏车进行运输，模拟运输实验表明运输条件不会影响产品的稳定性和有效期，但运输时间不应超过7

天。

【适用仪器】

适用于具有FAM、HEX/VIC和CY5通道的实时荧光PCR仪，如ABI系列实时荧光PCR系统。

【样本要求】

1. 标本：人咽拭子样本。

2. 采集容器：应当选用国家批准生产的一次性使用的咽拭子采样器。

电话：400-900-7709

/


3. 采集：样本采集具体方法请参考《微生物标本采集手册》一书。

4. 存放：2-8℃保存，不超过24小时；-20℃以下保存，不超过3个月；-70℃以下长期保存，但应避免反复冻融。

5. 运输：采用泡沫箱加冰袋密封进行运输。

【检验方法】   

1. 甲型流感病毒H3N2亚型RNA检测试剂盒可兼容常规RNA提取试剂盒或常规RNA提取方法从待测样本中制备的合格的RNA。制备的RNA可

直接作为RNA样品加入PCR反应体系中。

2. 试剂配制【试剂准备区】

从试剂盒中取出H3N2反应混合液，在室温下融化并振荡混匀后，2000rpm离心10sec。按15μl量分装到PCR反应管中，转移至样本处理区。

（注：每次实验必须带阴阳性质控）

3. 加样【样本处理区】

分别加入10μl的阴性对照、H3N2阳性对照（无需抽提）、样品核酸提取产物，终体积为25μl/管，盖紧反应管，瞬时低速离心，转移至检测

区。

4. PCR扩增及荧光检测【PCR检测区】

将各反应管按一定顺序放入PCR仪上，按以下程序进行PCR扩增：

步骤 循环数 温度 (℃) 升温速率* 反应时间 (min:sec)

1 1 50 6℃/S 10:00

2 1 95 6℃/S 00:20

3 45

95 6℃/S 00:02

60 6℃/S 00:20（收集荧光）

检测荧光选择：H3（FAM），N2（HEX/VIC），内标（CY5），数据采集定在60℃。

*：升温速率6℃/S建议使用抚生系列实时荧光PCR仪，其它仪器根据仪器具体性能选择。

**：其它仪器比如ABI7500采集荧光设定为31s，对结果无影响。

【检验结果的解释】

质量控制：    

1. 阴性对照：无典型S型扩增曲线。

2. 阳性对照：目标基因通道呈典型S型扩增曲线且Ct值≤30。

3. 在同时满足1、2的条件下，实验有效，否则无效。

结果判读：

在满足以上质量控制条件，进行如下分析（FAM通道为甲型流感病毒H3亚型，HEX/VIC通道为甲型流感病毒N2亚型，CY5通道为内标）：

 



目标基因结果 内标 (CY5) 结果判读

甲型流感病H3亚型

(FAM)

Ct≤37 不作要求 甲型流感病毒H3亚型核酸阳性

37<Ct<45 不作要求 复检***

无Ct值或Ct值=45 Ct＜45 甲型流感病毒H3亚型核酸阴性

无Ct值或Ct值=45 无Ct值或Ct值=45 无效****

甲型流感病毒N2亚型

(HEX/VIC)

Ct≤37 不作要求 甲型流感病毒N2亚型核酸阳性

37<Ct<45 不作要求 复检***

无Ct值或Ct值=45 Ct＜45 甲型流感病毒N2亚型核酸阴性

无Ct值或Ct值=45 无Ct值或Ct值=45 无效****

待测标本检测结果37<Ct<45，此时样本应进行重复检测，如重复检测结果Ct值小于45，曲线呈S型且有明显指数增长期，则判断为阳性，否

则判断为阴性。

该测试为无效测试，需要排查原因并重新检测。

【检验方法的局限性】

检测结果不能直接作为临床确诊或排除病例的依据，仅供临床医生参考使用。同时，检测结果和样本的采集、保存及运输条件有关，其中

任何环节失误都可导致假阴性结果；如在样本处理过程中发生交叉污染，则可能出现假阳性结果。

【性能指标】

1. 检测限：本试剂盒检测限为500copies/ml。

2. 精密度：两例高、低阳性的样本连续重复10次检测，其Ct值的CV≤5%。

3. 特异性：与其感染部位相同或感染症状相似且常见的其他病原体以及人基因组无交叉反应。

【注意事项】

1. 本试剂盒为体外检测试剂，在使用时操作人员必须经过基因扩增或分子生物学方法检测的专业培训，具有相关的实验操作资格，且其所

在实验室应具备合理的生物安全防备设施及防护程序。

2. 为保证实验结果的准确性和可靠性请使用已校准的移液器，选用合格的一次性使用的PCR反应管、离心管、枪头等进行样本处理及配液等

操作，所有用具应不含DNA 酶和RNA 酶。

3. 实验请严格分区操作：

第一区：试剂准备区-准备扩增所需试剂；第二区：样本处理区-待检测样本和对照品的处理；第三区：PCR检测区-PCR扩增检测，各区物品

均为专用，不得交换使用，避免污染，每次实验完后立即清洁工作台。

4. 本产品使用前应在室温充分融化，混匀并瞬时低速离心。

5. 样本处理应在生物安全柜中进行，以保护操作人员安全和防止对环境的污染。

6. 每次实验应设置阴性对照和阳性对照，不同批号的试剂请勿混用，在有效期内使用试剂盒。



7. 待测样本尽可能新鲜，提取过程应严防RNA 酶污染及操作不当导致的RNA降解。

8. -70℃保存的RNA样本，加样前应在室温充分融化、混匀并瞬时低速离心后使用。

9. 分装有反应液的反应管应扣盖或装入密实袋内再转移至样本处理区。

10. 加样时应使样品完全加入反应液中，不应有样品粘附于管壁上，加样后应尽快盖紧管盖。

11. 反应液分装时尽量避免产生气泡，上机前注意检查各反应管是否盖紧，避免泄露污染仪器。

12. 扩增完毕取出反应管，密封在专用塑料袋内，丢弃于指定地点。

13. 实验中用过的枪头请直接打入盛有10%次氯酸钠的废物缸内，并与其他废弃物品一同丢弃。

14. 工作台及各种实验用物品经常用10%次氯酸钠、75%酒精和紫外灯进行消毒。

15. 实时荧光PCR 仪需经常校正和清洁载样板板孔。

16. 本试剂盒涉及的待测样本应视为具有传染性物质，操作和处理均需符合卫生部《微生物生物医学实验室生物安全通用准则》和《医疗废

物管理条例》相关要求。

17. 仅供科研使用，不可用于人体及动物的治疗或临床诊断等用途。
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