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捷恩人類嗜 T 淋巴球病毒抗體西方墨點法 2.4 試劑 
HTLV BLOT 2.4          TW MAK 0011-ENG-8 

專業人員使用 

衛署醫器輸字第 010706 號 

 

 

效能 

西方墨點法定性測試人類血清或血漿中之噬 T 淋巴球病毒第一型及第二型抗體，確認用。 

 

使用用途 

MP Diagnostics (MPD) HTLV BLOT 2.4 是一種定性酵素免疫分析法，可用於體外診斷偵測人類血清或血漿中對人類 T 淋

巴細胞病毒第一型（HTLV-I）和人類 T 淋巴細胞病毒第二型（HTLV-II）之抗體。其用途為以篩檢程序如酵素相關免疫

吸收分析法(ELISA)測試呈重複有反應性之人類血清或血漿檢體，進行更具特異性之補充測試。 

 

MP Diagnostics HTLV BLOT 2.4 適用於專業人員輔助診斷 HTLV-I/II 感染。 

 

MP Diagnostics HTLV Blot 2.4 可以手動操作，也可以使用經過驗證的 AutoBlot 系統進行半自動化操作。 

 

簡介 

最近美國及歐洲流行病學研究證實 HTLV-I 和 HTLV-II 混合流行率出現於不同高危險人群中，例如性活躍群體、輸血接

受者以及靜脈藥物使用者如靜脈內用藥者之族群。
28 HTLV-I 的傳播途徑包括母嬰傳播

30，31 
、性接觸

31
、輸血 32 以及共用

受污染的針頭。母嬰傳播主要通過母乳餵養發生。根據現有的流行率數據，HTLV-I 感染的地理分佈仍然高度集中，已知

的高流行地區包括日本、中非和西非的數個國家、加勒比地區、歐洲、拉丁美洲、大洋洲及中東。
29  除了可能導致成人

T 細胞白血病/淋巴瘤（ATL）之外，HTLV-I 感染還可能引起慢性、進行性、致殘且疼痛的疾病，例如 HAM/TSP（熱帶

痙攣性麻痹/HTLV 相關的脊髓病） 29、脊髓病 15、多發性肌炎 33、慢性炎症性肺病 34、葡萄膜炎 35以及皮膚炎 36等。

HTLV-I/II 篩檢測試已被廣泛使用。篩檢過程中重複有反應之檢體須以追加且特定之測試來確認 HTLV-I 或 HTLV-II 之血

清陽性。這些追加測試須能鑑別 HTLV-I 和 HTLV-II 之核心(gag)和包膜(env)蛋白抗體。西方墨點條片結合 HTLV-I 天然

病毒抗原即是一種被廣泛採用之追加測試。然而因典型之 HTLV-I 西方墨點缺乏天然包膜抗原，所以常使用放射免疫沉

澱作用法進一步確認 HTLV-I/II 抗體的存在。區別 HTLV-I 和 HTLV-II 血清陽性需作追加測試(如特定腥肽，ELISAs，

PCR)。 

須使用簡單但具特異性及敏感性之輔助血清測試以迅速確認與區分 HTLV-I 和 HTLV-II 血清陽性樣本。 

MP Diagnostics HTLV BLOT 2.4 已提升對於確認與區分 HTLV-I 和 HTLV-II 血清反應之敏感性與特異性。這是因為採用

MTA-1，一種獨特的 HTLV-I 包膜重組蛋白(rgp46-I)，K55，一種獨特的 HTLV-II 包膜重組蛋白(rgp46-II)和 GD21，一種

共同對 HTLV-I 和 HTLV-II 抗體接受位具特異性之包膜重組蛋白(rgp21)。每一條片包含內部樣本附加對照劑，以減低因

操作不當而導致偽陰性之風險。 

MP Diagnostics HTLV BLOT 2.4 分析為於 HTLV-I/II 抗體篩檢方法呈初步重複有反應之檢體，進行鑑別樣本之補充抗體分

析。MP Diagnostics HTLV BLOT 2.4 可定義之血清學組合包含：HTLV 血清陽性，HTLV-I 血清陽性，HTLV-II 血清陽

性，血清陰性或不確定性。 

 

使用符號之說明 

下列為使用於 MP Diagnostics 產品與包裝之符號，這些符號普遍使用在醫療器材及其包裝上，European and International 

Standard ISO 15223-1: 2021(E). 對此提供詳細之說明。 
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程序上之化學及生物原則 

HTLV-I 病毒蛋白，源自天然的、經過滅活的病毒顆粒（病毒裂解物），以及 HTLV-I/II 基因工程蛋白，均被整合到硝酸

纖維素試紙條中。每一個硝化纖維條片與稀釋後血清或血漿檢體及對照劑共同培養。若檢體中含 HTLV-I/II 之特定抗

體，則會與條片上的 HTLV-I/II 蛋白結合。清洗條片以去除未結合的物質，與 HTLV 蛋白質結合之抗體可經由一系列與

山羊抗人類 IgG 偶合物與鹼性磷酸酶及酵化劑 BCIP/NBT 反應顯現。此方法之敏感性可偵測出血清或血漿中微量之

HTLV 抗體。 

 

試劑成份 

成份敘述 提供之數量 

硝化纖維條片 (Antigen Strips) 

結合 HTLV-I 病毒溶解產物、HTLV-I/II 基因工程蛋白及一個血清附加對照(抗人類 IgG)顯影帶。保持

乾燥並遠離光照。 

18 或 36 條 

無反應對照劑 (Control -) 

對 B 型肝炎表面抗原(HBsAg)、HIV-1/2 抗體、HTLV-I/II 抗體及 HCV 抗體無反應之去活性正常人類血

清。防腐劑：sodium azide 及 thimerosal。 

1 瓶(80uL) 

強反應對照劑 I (Control I+) 

含高價 HTLV-I 抗體且對 HBsAg、HIV-1/2 抗體及 HCV 抗體無反應之去活性人類血清。防腐劑：

sodium azide 及 thimerosal。 

1 瓶(80uL)  

強反應對照劑 II (Control II+) 

含高價 HTLV-II 抗體且對 HBsAg、HIV-1/2 抗體及 HCV 抗體無反應之去活性人類血清。防腐劑：

sodium azide 及 thimerosal。 

1 瓶(80uL) 

乾燥基本緩衝液 (Buf. LYO. Stock) 

於試劑級純水中配製。含熱去活性動物及非動物蛋白之 Tris 緩衝液。防腐劑：thimerosal。 

1 瓶或 2 瓶(配製

後各 100mL) 

20x 清洗緩衝濃縮液 (Buf. Wash 20x T) 

含 Tween-20 之 Tris。防腐劑：thimerosal。 

1 瓶(70mL)   

偶合物 (Conjugate) 

含山羊抗人類 IgG 偶合於鹼性磷酸鹽酵素。 

1 瓶(120uL) 

酵化劑 (Subs. BCIP/NBT) 

5-bromo-4-chloro-3-indolyl-phosphate(BCIP)和 nitroblue tetrazolium(NBT)溶液。 

1 瓶(100mL)   

墨點粉末 (Powder. Blotting) 

脫脂奶粉。 

10 包 

(各 1g) 

指導手冊 1 份 

蛋白質定位圖 1 份 

鑷子 1 對 

培養盤*  

注意：所提供之試劑量足供執行 4 次測試使用。 

*提供培養盤，但與試劑盒分開包裝。 
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警告及注意事項 

1. 僅供體外診斷使用。 

2. 僅供專業人員使用。 

3. 有關潛在危險性成分之資訊，請參照產品標示。 

健康與安全訊息 

注意：本試劑組含有取自人類來源之成分，沒有任何試驗可以確保人類血液來源之成分不會造成傳染。 

所有分析檢體、強反應對照劑 I、強反應對照劑 II 及無反應對照劑皆以具潛在感染因子處理。建議依照優良實驗室規範

來處理成分及測試檢體。應遵循已確立之安全步驟丟棄。 

強反應對照劑 I、強反應對照劑 II 及無反應對照劑含有 Thimerosal 及 Sodium azide；基本緩衝濃縮液與清洗緩衝濃

縮液含有 Thimerosal；偶合物含有 Sodium azide。Sodium azide 會與某些排水系統中之銅與鉛反應形成爆裂性鹽

類，本試劑組之 Sodium azide 含量極微，然而在丟棄含 azide 之物質時，仍應以大量清水沖洗，避免金屬 azide 沉積

於排水系統中。 

根據歐盟法規 1272/2008 (CLP)，危險成份的分類和標籤如下： 

成份 硝化纖維條片 

信號詞 危險 

圖示 

 
危險聲明 H228 可燃固體 

預防性聲明 P210 遠離熱源/火花/明火/熱表面。- 禁止吸煙。 

P280 穿戴防護手套/防護衣物/眼部防護/面部防護。 

補充聲明 EUH210 安全資料表可應要求提供。 

含有 100%硝化纖維素 

 

成份 乾燥基本緩衝液 (10X) 

清洗緩衝濃縮液 (20X) 

信號詞 警告 

圖示 

 
危險聲明 H373 可能通過長期或反覆暴露造成器官損害。 

預防性聲明 P260 不得吸入灰塵/煙霧/氣體/霧氣/蒸氣/噴霧。 

P501 根據當地/區域/國家/國際法規處理內容物/容器。 

補充聲明 EUH210 安全資料表可應要求提供。 

含有 0.1% Thimerosal 

 

1. 當開啟或自原廠之瓶中分裝時，避免微生物污染試劑。 

2. 不可用嘴吸取。 

3. 所有檢體、硝化纖維條片、強反應 I、強反應 II 及無反應對照劑皆以具潛在感染因子處理。 

4. 進行分析時，需穿戴實驗袍和拋棄式手套。將手套棄置於生物危險性廢棄物袋中，然後徹底清洗雙手。 

5. 高度建議於生物危險性操作箱中進行此分析。 
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6. 遠離食物與飲料。 

7. 若發生意外或接觸眼部，以大量清水沖洗並就醫。 

8. 若不慎吞入感染性物質或與開放性傷口及皮膚上之裂傷處接觸，應立刻就醫。 

9. 立即用吸水紙擦拭潛在傳染物質的灑落物，並在恢復工作前，用 1% Sodium hypochlorite 溶液擦拭受污染區。

Sodium hypochlorite 不可用於含有酸之濺出物質，除非已先用吸水紙擦乾。已使用之物質(含拋棄式手套)應以具生物

危險性物質丟棄。勿用高溫高壓處理含 sodium hypochlorite 之物質。  

10. 已使用或污染物質需以高壓高溫 1210C、15psi.消毒 30 分鐘再予丟棄，或於丟棄生物危險性廢棄物袋前以 5% 

sodium hypochlorite 溶液處理 30-60 分鐘。 

11. 為進行化學物與試劑之去污染，加入足夠之 sodium hypochlorite 以達到至少 1 %之最終濃度，置於 30 分鐘以

確保有效之去污染。 

12. 請勿重複使用培養盤。 

 

分析注意事項 

1. 為獲得最佳之分析效能，需要嚴格遵循指導手冊中之分析步驟，未遵循步驟可能導致錯誤之結果。 

2. 切勿更改或交換批次之試劑。對照劑、偶合物及西方墨點條片需互相搭配以獲得最佳效能。只能使用試劑組中提

供之試劑。 

3. 切勿使用已超過外盒上有效期限之試劑組。 

4. 當開啟或自原廠之瓶中分裝時，避免微生物污染試劑。因微生物污染會減少試劑之有效期並產生錯誤之結果。自

瓶中取出溶液時，使用防感染的方式含吸量管或丟棄式吸量管尖頭。 

5. 分析檢體時必須同時分析試劑組中之對照劑。 

6. 每個檢體之分配皆須使用新的吸量尖頭以避免交叉污染。 

7. 為獲得最佳結果，在試劑仍冰冷時取用試劑並儘快放回 2-8ºC。 

8. 建議供試劑使用之玻璃器皿在使用前以 2M hydrochloric acid 清洗並以蒸餾水或去離子水徹底沖洗。 

9. 僅能使用試劑級品質之去離子水或蒸餾水來稀釋試劑。 

10. 使用前將試劑混合均勻。 

11. 作用偶合物溶液、已稀釋之清洗緩衝液及墨點緩衝液應在立即使用前製備。 

12. 作用偶合物溶液應使用塑膠容器或燒杯配製。 

13. 在儲存或培養步驟時，勿讓試劑暴露於或於有高濃度化學去污劑氣體(如 hypochlorite 氣體)之環境中進行測試。

若接觸會抑制顏色反應。勿讓試劑暴露於強光下。 

14. 於室溫下(25ºC±3ºC)進行分析。 

15. 確認測試條片有號碼的一面朝上。 

16. 對西方墨點分析而言，必須使用搖動式之震盪器而非旋轉式震盪器，否則試劑之效能會受影響。建議之速度為每

分鐘 12-16 次循環，角度為 5-10 度。 

17. 確認自動系統於使用前已經確效。 

18. 確認加入檢體時要遠離條片。可將培養盤傾斜並將檢體加在收集緩衝液之較低的末端，如此可防止檢體直接加在

條片上而產生黑點。 

19. 避免使用自動除霜之冰箱儲存試劑及檢體。 

 

儲存指示 

1. 不需使用時，將 MPD HTLV BLOT 2.4 試劑組及其組件儲存於 2-8ºC。 

2. 所有儲存於 2-8ºC 之試劑及條片可維持穩定直到試劑組之有效期限。不可冷凍儲存試劑。 

3. 開封後的組件可維持穩定直到試劑組之有效期限。 
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A. 抗原條片 

• 避免抗原條片暴露於不必要之光照。 

B. 試劑 

• 將試劑置於原本之瓶中並加蓋保存。 

• 在試劑仍冰冷時取用試劑並儘快放回 2-8ºC。 

• 酵化劑儲存於 2-8ºC 可能會有沉澱物形成，但不會影響產品性能。 

注意：避免酵化劑暴露於不必要之光照。 

 

檢體之收集、運輸及儲存 

血清或以 EDTA、heparin 或 sodium citrate 收集之血漿可供使用。儲存前須確認血塊或紅血球已離心分離。 

若於收集檢體後 7 天內進行分析，檢體可置於 2-8ºC 儲存，若檢體需存放更長時間，應冷凍至-20°C 或更低溫度，且不超

過 60 天。最好使用清澈未溶血之檢體，乳糜血，黃疸或被污染(顆粒)之檢體在測試前須過濾(0.45um)或離心。 

病人之檢體可以去活化但這並非最佳測試效能之要求。 

依下列之步驟去活化： 

1. 鬆轉檢體瓶蓋。 

2. 檢體置於水槽於 56ºC 加熱去活化約 30 分鐘。 

3. 轉緊瓶蓋前先行冷卻檢體。 

4. 檢體可於冷凍狀態儲存至分析。 

不建議重複冷凍-解凍檢體。 

 

需要但未提供之材料 

• 去離子或蒸餾水。 

• 丟棄式手套。 

• 搖動式震盪器(搖動速度為每分鐘 12-16 次循環與角度為 5-10 度以均衡的清洗薄膜)。 

• 適當容量之吸量管和吸管尖頭。 

• Sodium hypochlorite 活門吸引器。 

• 56ºC 水浴槽(選擇性)。 

• 消毒用 sodium hypochlorite。 

• AutoBlot System 36（產品代碼：EMC019）/ AutoBlot System 48（產品代碼：EMC020）及其配件（請聯繫當地代理

商或製造商以獲取詳細資訊）。 

 

試劑之製備 

1. 稀釋清洗緩衝液 

a. 立即使用前須製備稀釋清洗緩衝液。 

b. 稀釋 1 單位之清洗緩衝濃縮液(20x)於 19 單位之試劑級純水。充分混合。 

2. 墨點緩衝液 

a. 以 100mL 之試劑級純水配製每瓶乾燥基本緩衝液，混合以充分溶解。配製後基本緩衝液可於 2-8ºC 穩定儲存達 6

週。 

b. 立即使用前須製備墨點緩衝液。加入 1g 之墨點粉末於各 20mL 之配製後基本緩衝液(如 2a 所配製)，並攪拌確認

充分溶解。 

c. 分裝前先攪拌。 

3. 作用偶合物溶液 

注意：溶液應於塑膠容器或燒杯中配製。 

a. 立即使用前須製備作用偶合物溶液。 

b. 以偶合物於墨點緩衝液中進行 1:1000 比例之稀釋(如 10uL 之偶合物於 10mL 之墨點緩衝液)以製備作用偶合物溶

液。 

4. 酵化溶液 (可立即使用) 

a. 以乾淨的吸量管直接由瓶中吸取出所需量，並迅速封緊瓶蓋。 

 

分析程序 – 快速分析 

注意： a) 吸取所有已用之化學物及試劑至含 Sodium hypochlorite 之活門容器中。 

 c) 所有培養皆須於搖動式震盪器上進行。 
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注意： 

某些檢體於加入條片處產生深色斑狀。為避免此情況，須遵循以下方式： 

i) 樣本須於墨點緩衝液加入後再加入。 

ii) 舉起盤的上或下端稍微傾斜，墨點緩衝液會流向盤低之處。於墨點緩衝液匯集處加入檢體。當所有檢體加入

後，將盤置回原本平坦之方向。反應過程中，確認條片應保持濕潤。 

iii) 或者若不希望傾斜盤，檢體可加入凹槽的上或下端。利用此法若出現深色斑狀，仍不影響條片結果之判讀。 

程序： 

1. 以鑷子小心地由試管取出所需條片數量，並將號碼面朝上置於各槽內。包括強反應 I、強反應 II 及無反

應之對照劑。 

 

2. 加入 2mL 之稀釋後清洗緩衝液於各槽中。 2mL 

3. 條片放在搖動式震盪器上(速度為每分鐘 12-16 次循環)以室溫(25±3ºC)培養至少 5 分鐘。抽吸移除緩衝

液。 

5 分鐘 

4. 加入 2mL 之墨點緩衝液於各槽中。 2mL 

5. 加入 20uL 之病患血清或對照劑於槽內。 20uL 

6. 以提供之遮蓋覆蓋於盤上並放置在搖動式震盪器上於室溫(25±3ºC)之下培養 1 小時。 60 分鐘 

7. 小心移開遮蓋以避免檢體濺出或混淆。傾斜盤以由槽內吸取混合物。不同的檢體須更換吸量管尖頭以避

免交叉污染。 

 

8. 以 2mL 之稀釋後清洗緩衝液清洗每個條片三次，並於每次清洗間隔，在搖動式震盪器上浸濕 5 分鐘。 3x2mL 

9. 加入 2mL 之作用偶合物溶液於各槽中。 2mL 

10. 蓋上盤蓋，並放置在搖動式震盪器上於室溫(25±3ºC)之下培養 1 小時。 60 分鐘 

11. 由槽內吸取偶合物。依步驟 8 所述清洗。 3x2mL 

12. 加入 2mL 之酵化溶液於各槽中。 2mL 

13. 蓋上盤蓋，並放置在搖動式震盪器上培養約 15 分鐘。 15 分鐘 

14. 吸取酵化劑並以試劑級純水沖洗條片至少三次以終止反應。 3x2mL 

15. 用鑷子輕輕將條片移置紙巾上，並用紙巾覆蓋吸乾。或讓條片於槽內乾燥。  

16. 裝置條片於工作紙上(非吸水性白紙)，不要貼覆黏著性膠帶於顯影帶上(參閱結果判讀乙節)；並觀察帶上

顯示之分級結果。儲存條片於黑暗中。 

 

 

分析步驟之摘要 

試劑 數量 時間 

硝化纖維條片 1  - 

清洗緩衝液 2mL 5 分鐘 

墨點緩衝液 2mL - 

檢體 20uL 60 分鐘 

清洗緩衝液 3x2mlL 3x5 分鐘 

偶合物 2mL 60 分鐘 

清洗緩衝液 3x2mL 3x5 分鐘 

酵化劑(可立即可用) 2mL 15 分鐘 

蒸餾水 3x2mL - 

 

 

 

 

各數量條片所需之試劑量 

 

試劑 

條片數 

3 6 9 15 20 27 36 

1x 清洗緩衝液(mL) 60 100 140 240 300 400 520 

1x 墨點緩衝液(mL) 20 40 60 80 100 120 160 

偶合物(uL) 11 17 23 35 45 59 77 

酵化劑(mL) 11 17 23 35 45 59 77 

墨點粉末(g) 1 2 3 4 5 6 8 
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品質管制 

不論測試檢體的數量為何，建議無反應及兩個強反應對照劑均用於每個測試分析。為得到有效測試結果，必須符合以下

之情況： 

1. 無反應對照劑 

在無反應對照劑條片上，應觀察不到 HTLV-I/II 病毒特異性顯影帶，rgp46-I、rgp46-II 或 GD21。但則可見血清對照

劑(抗人類 IgG)。 

2. 強反應對照劑 I 

有關 HTLV 之顯影帶須於 p19，p24， rgp46-I 和 GD21 呈現。血清對照劑(抗人類 IgG)顯影帶應是顯而易見的。 

 

注意：雖然不常見，但可能會出現 gp46 病毒帶。如果存在，它會呈現為擴散帶。由於 gp46 的罕見性及在這一分子

量範圍內病毒帶的誤讀，病毒 gp46 不作為該檢測解釋標準的一部分。 

3. 強反應對照劑 II 

血清對照顯影帶和所有關於 HTLV-I/II 分子量顯影帶需清楚易見。有關 HTLV-II 之顯影帶須於 p24，rgp46-II 和

GD21 呈現。血清對照劑(抗人類 IgG)顯影帶應是顯而易見的。 

 

結果之判讀說明 

血清對照劑顯影帶可檢查此分析是否加入血清，若沒有出現此帶則表示無血清或偶合物或酵化劑加入至測試條片上，或

表示操作錯誤。 

使用強反應對照劑找出且辨認條片上之顯影帶，再以這些條片辨認使用測試檢體之條片所顯示之顯影帶。 

 

判讀說明 

血清陰性 

1. 對 HTLV 特定蛋白無反應; 或 

2. 有 p19，p26，p28，p32，p36，p53 出現但 p24 及任何 ENV 蛋白未出現；或 

3. 任何 GAG 蛋白組合(p19，p26，p28，p32，p36，p53) 但 p24 及任何 ENV 蛋白未出現； 或 

4. 任何單一 GAG 蛋白(p19，p24，p26，p28，p32，p36，p53) 。 

 

 

 

血清陰性 GD21 p19 p24 rgp46- II rgp46- I Other GAG proteins* 
(p26, p28, p32, p36, p53)       

 
X 

   
X 

 
X 

    

  
X 

   

     
X 

*出現一個或更多 

 

HTLV-I 血清陽性 

1. 對 p19, GD21 及 rgp46-I 有反應 

2. 對 p19, p24, GD21 及 rgp46-I 有反應 

3. 對 p19, p24 及 GD21 有反應, 若 p19 的反應≥ p24 的反應 

HTLV-I 血清陽性  
GD21 p19 p24 rgp46-II rgp46-I 

X X 
  

X 

X X X 
 

X 

X X* X 
  

*若 p19 的反應≥ p24 的反應 
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HTLV-II 血清陽性 

1. 對 p24, GD21 及 rgp46-II 有反應 

2. 對 p24, p19, GD21 及 rgp46-II 有反應 

3. 對 p24, p19 及 GD21 有反應, 若 p24 的反應＞p19 的反應 

HTLV-II 血清陽性  
GD21 p19 p24 rgp46-II rgp46-I 

X 
 

X X  

X X X X  

X X X* 
  

*若 p24 的反應＞p19 的反應 

 

HTLV-I/II 血清陽性 

對 GD21, p19, p24, rgp46-II 及 rgp46-I 有反應 

HTLV-I/II 血清陽性  
GD21 p19 p24 rgp46-II rgp46-I 

X X X X X 

 

不確定性** 

對 HTLV 特異性條帶的反應性不符合 HTLV 陰性、HTLV-I 陽性、HTLV-II 陽性或 HTLV-I/II 陽性標準。 

當 rgp46-I 及 rgp46-II 未出現，可採用 Wiktor 等人之演算法解決無法分型之 HTLV 血清陽性結果。此演算法採用 p19 及

p24 之相對反應性以有效判讀這兩種血清型。7,11,12,13,14 

 

**不確定性判讀結果以 HGIP 為基準。25 然而不同研究顯示，對健康捐血者而言，某些不確定性型態(如表列)可視為血清

陰性。16-25 例如，某一研究測試 37,724 位健康捐血者確認 HGIP 可安全地判讀為血清陰性。26 然而若 IVD 使用者或疫區捐

血者及神經學疾病病患有不確定性型態時則須特別注意。26-27 

具有初步篩檢試驗呈陽性反應，但西方墨點法檢測結果為未定或陰性的個案，應當額外使用分子生物學檢測方法（如聚

合酶鏈式反應 PCR）進行病毒 DNA 檢測。如有需要，可考慮在一個月後再次進行西方墨點法檢測作追蹤。 

 

條帶鑑定 

套組中提供的「蛋白質定位圖」（圖 1）用於定位並鑑定在與強反應性對照 I 和強反應性對照 II 一起測試的條帶。這些

對照條帶隨後用於鑑定測試樣本條帶上出現的條帶。每個蛋白質定位圖都是特定於批次的；僅應使用隨套組提供的蛋白

質定位圖來定位和鑑定條帶。 
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圖 1：蛋白質定位圖範例 

程序限制 

帶有雙重感染的個體血清雖然罕見，但可能存在，並且可以根據上述標準進行區分。此類樣本的條帶模式將顯示 HTLV-I

和 HTLV-II 陽性。現有數據顯示，這些樣本對 rgp46-I 和 rgp46-II 分別具有血清反應性。因此，對 rgp46-I、rgp46-II、

GD21、p19 和 p24 均有反應的血清，將被歸類為雙重感染。 

必須謹守分析程序以獲得最佳之測試效能。未遵循分析步驟可導致錯誤結果。 

陰性結果並不排除暴露於或感染 HTLV-I 或 HTLV-II 的可能性, 陰性結果可能是由於感染初期尚未發生血清轉化，此時抗

體水平過低，無法被檢測到。不確定性墨點分析不應作為診斷 HTLV-I/II 感染的依據。 

亦有報告指出在未感染低風險族群中出現 p19 或 p24 之血清反應。儘管 p24 之不確定性為相當稀少。 

在法國，rgp46-I 之敏感性可達 95%。在牙買加和美國，有 100%之 PCR 確認樣本且有 98%之 HTLV-I 為陽性血清血液捐

贈者。rgp46-II 之敏感性顯示高於 98%來自美國 PCR 之確認樣本。 

對於每一類之整體敏感性而言，rgp46-I 和 rgp46-II 估計高於 97%。小比率之 HTLV-I 和 HTLV-II 樣本與 rgp46-I 或 rgp46-

II 為無反應性，但至少與 GD21 及一個或更多 GAG 帶，p19 或 p24 有反應。符合 HTLV 血清陽性(型態 4)或不確定性(型

態 5)之基準。並無偽陰性結果之報告。 

對於無法以 MP Diagnostics HTLV BLOT 2.4 來辨認 HTLV-I 或 HTLV-II 情形下(型態 4)，如 PCR(HTLV-I 和 HTLV-II)之

追加測試可能有助於鑑別 HTLV 血清陽性樣本。 
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產品效能與特性 

整體診斷性能 

共測試了 445 份 HTLV 陽性樣本和 611 份 HTLV 陰性樣本，使用 MP Diagnostics HTLV Blot 2.4 進行檢測；整體診斷敏感

性為≥99.9%，整體診斷特異性為≥99.9%。 

性能 MP Diagnostics HTLV Blot 2.4 

性能 95% Cl 

診斷敏感性 100% (445/445) 99.17% to 100.00% 

診斷特異性 100% (611/611) 99.40% to 100.00% 

陽性預測值 (PPV) 100.00% 99.17% to 100.00% 

陰性預測值 (NPV) 100.00% 99.40% to 100.00% 

注意：計算中包含不確定結果。 

* 表示不確定結果的數量。 

 

用於診斷敏感性的樣本 

類別 總樣本數量 MP Diagnostics HTLV Blot 2.4 的診斷敏感性性能 

HTLV-I 陽性樣本 203 100% (203/203) 

HTLV-II 陽性樣本 242 100% (242/242) 

*24 

 

用於診斷特異性的樣本 

類別 總樣本數量 MP Diagnostics HTLV Blot 2.4 的診斷特異性表現 

正常血液捐贈者 200 100% (200/200) *15 

住院樣本 233 100% (233/233) *33 

交叉反應樣本（結核病、幽門螺桿菌、HEV、登革

熱、乙型肝炎、抗 HCV、HIV-1 和 HIV-2、妊娠） 

118 100% (118/118) *11 

干擾樣本 

黃疸 60  100% (60/60) *8  

溶血 

甘油三酯 

脂血 

類風濕因子 (RF) 

IgG 

膽紅素 

總蛋白 

解熱鎮痛藥（如乙醯氨基酚、咖啡因、布洛芬、四環

素鹽酸鹽、洛索洛芬、利福平） 

總計 611 100% (611/611) 
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分析敏感性 

臨床樣本中每個關鍵條帶的終點稀釋 

樣本編號 GD21 p19 p24 rgp46-I rgp46-II 

AD 1:1080 1:1080 1:3240 1:1080 - 

BD 1:1080 1:3240 1:3240 1:3240 - 

CD 1:1080 1:1080 1:3240 1:1080 - 

DD 1:1080 1:3240 1:3240 1:3240 - 

ED 1:3240 1:3240 1:3240 1:3240 - 

FD 1:360 1:40 1:3240 - 1:360 

GD 1:1080 1:1 1:3240 - 1:1080 

HD 1:360 1:40 1:3240 - 1:3240 

ID 1:1080 1:40 1:3240 - 1:1080 

JD 1:1080 1:360 1:3240 - 1:3240 

 

精密度  

MP Diagnostics HTLV Blot 2.4 的檢測間（批次間）和檢測內（批次內、日內和日間）重複性是通過一組對照組樣本進行

評估。所有結果均穩定地符合接受標準，證明 MP Diagnostics HTLV Blot 2.4 在所研究的三個批次中具有穩定性、重複性

和一致性。三次重複試驗結果顯示在 60 天期間內的四(4)個非連續日中表現一致。 

 

有限明示保證免責聲明 

製造商不作出任何明示保證，除了當按照其中包含的說明使用時，該試劑盒將按照產品使用說明書中描述的規格和限制

作為體外診斷測試運作。製造商否認任何明示或暗示的保證，包括關於適銷性、使用適用性或任何其他目的的暗示效用

的此類明示或暗示保證。自然人或法人可根據適用的歐盟和國家法律就有缺陷設備造成的損害要求賠償。如果製造商未

履行條例(EU) 2017/746 中列出的義務，授權代表應與製造商一起，以相同基礎對有缺陷設備承擔連帶責任。 

 

技術問題 / 投訴/ 重大事件 

 

如遇到技術問題或投訴，請按以下步驟處理： 

1. 記錄試劑盒的批號和有效期限。 

2. 保留試劑盒及所獲得的測試結果。 

3. 聯繫最近的 MP Biomedicals 辦公室或您的當地經銷商。 

 

如發生任何與該設備相關的嚴重事故，應向製造商和使用者及/或患者所在成員國的主管機構報告。 

安全和性能摘要（參考編號：SSP-MP Diagnostics HTLV Blot 2.4）可在 EUDAMED 上查閱或從 MP Biomedicals 獲取。 
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病毒特異性條帶的可視化結果：  

A. HTLV-I/II 雙重感染血清  

B. 強反應對照 I （僅對 HTLV-I 有反應）  

C. 強反應對照 II （僅對 HTLV-II 有反應）  

D. 非反應性對照 
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1. 測試樣本受

細菌或黴菌

污染 

2. 不新鮮測試

樣本有免疫

複合物沉澱 

3. 因儲存不當

而造成條片

受細菌或黴

菌污染 

4. 條片受到外

力傷害，抓

刮、裂傷 

5. 條片於分析

步驟之間未

適當清洗 

1. 分析時條

片被反轉 

2. 培養盤於

使用前未

適當清洗 

3. 墨點粉末

溶解差 

4. 電透墨分

析於製造

過程中受

干擾 

確認陽性

對照劑 

弱陽性

對照劑 

可能是試劑造成的問題 

1. 試劑未適當配製 

2. 錯誤的稀釋偶合物 

3. 因暴露於不當溫度之

下而造成試劑不穩定 

4. 偶合物遭人類 IgG 污

染 

5. 因暴露於紫外線強光

或減少媒劑而造成酵

化劑之 PH 值不正確 

6. 盤、試劑或水含有高

磷酸鹽濃度 

7. 使用轉動平台而非搖

動平台 

陽性對

照劑 OK 

可能是樣本造成的問題 

1. 錯誤的稀釋樣本 

2. 樣本遭偶合物污染 

3. 樣本有嚴重免疫複

合現象 

4. 因重複解凍或不適

當儲存而造成 IgG

樣本變質或分解 

5. 使用轉動平台而非

搖動平台 

6. 樣本可能是 ELISA

偽陽性 

1. 未加入血清 

2. 分析時條片

被反轉 

3. 未加足量之

偶合物 

4. 未加足量之

酵化劑 

1. 錯誤的測試樣本

或偶合物稀釋 

2. 測試樣本或試劑

培養太久 

3. 分析時清洗不完

全 

4. 培養溫度高於

30C 

5. 測試樣本與非病

毒蛋白有反應 

1. 培養盤被陽性測試樣

本或陽性對照劑沾污 

2. 陰性對照劑/測試樣本

被陽性對照劑/測試樣

本污染 

3. 使用相同吸量管尖於

傳送或移除測試樣本

或對照劑 

4. 測試樣本可能是

ELISA 偽陰性 

1.過度顯影之條片(提

早終止反應) 

2.清洗不完全 

 

血清對照組有其他非血清

對照劑之顯影 

測試盤之反應槽或對照劑

可能已被交互污染 

條片有缺陷 

1.條片是破裂的 

2.條片含有氣泡，造成反應區有白色斑點

呈現。夠大的白色斑點會妨礙偵測 

3.條片在開封時已遭黴菌污染，有黑色斑

點呈現。不過，若黑色斑點在開封後一段

時間出現，則可能是因為使用者的場所在

不當之條件下儲存條片 

條片上有水的痕跡 

加入墨點緩衝液前

於浸溼前步驟時，

條片已乾燥 

無預期

顯影或

弱強度 

條片上有

白斑顯影 

強深色背景顯影

之條片上無或有

陽性顯影 

無血清對照劑

顯影 

 

非特定顯影及/或條

片上有深色背景 

HTLV 特定顯影於陰性對

照劑及/或已知陰性樣本 

條片上有深

色點狀顯影 

 


		2026-02-25T01:12:24+0000
	Certified by Adobe Acrobat Sign




