
p16/Ki-67 检测试剂（免疫组织化学法）说明书

【产品名称】

p16/Ki-67检测试剂（免疫组织化学法）

【货号】

I1262

【包装规格】

20测试/盒、50测试/盒、100测试/盒

【预期用途】

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为

医师提供诊断的辅助信息。

【检测原理】

本试剂基于免疫组织化学检测原理：切片经抗原热修复处理后

与一抗试剂进行孵育，在原位形成一抗与目标抗原的抗原-抗体复合

物；抗原-抗体复合物中一抗分子再与辣根过氧化物酶（HRP）和碱

性磷酸酶（AP）标记的聚合物二抗通过孵育结合，在原位进一步形

成抗原-抗体-二抗聚合物的复合物；最后通过HRP催化二氨基联苯

胺（DAB），AP催化RED在抗原部位形成棕色或红色沉积物来检测

靶细胞中的抗原，用于辅助临床对宫颈癌细胞学筛查结果的分流。

【主要组成成分】

本品为纯化单克隆抗体经稀释配制而成。所含的抗体为鼠抗人

p16单克隆抗体，克隆号：BPM6238和兔抗人ki-67单克隆抗体，克

隆号：BP6045。

其他需要但未提供的试剂材料：

PBST缓冲液（pH7.2-7.4）、Tris-EDTA修复液、过氧化氢、聚

合物二抗（AP/HRP）、DAB显色液、RED显色液、苏木素、塑料

湿盒、染色缸、染色架、纯化水、酒精、脱蜡液、中性树胶、盖玻

片、阴阳性对照片、玻片盖板、色带、玻片标签。

【储存条件及有效期】

储存条件：2-8℃，有效期6个月。

请在开瓶3个月内使用，开瓶后需2-8℃储存。

生产日期、有效期至：见标签。

【适用仪器】

全自动免疫组化染色机。

【样本要求】

1、按照细胞病理学/液基细胞学技术规范制成的妇科细胞涂片；病

理技术规范制成的石蜡包埋的人体组织切片。

2、标本采集：按妇科宫颈细胞学常规取材；参照《临床技术操作

规范 病理学分册》中要求进行常规取材、脱水、透明、浸蜡、石

蜡包埋并制成蜡块。

3、细胞涂片直径：13mm；组织切片厚度：3-4μm。

4、标本的保存：细胞放入保存液 1小时后可制片或 2~8℃保存一

周内制片均可使用；样本组织切片制备后保存条件为避光、室温，

但为了良好地重现组织中抗原分布情况，要在 30天内完成检测。

【检测方法】

本产品工作液可在全自动免疫组化染色机上直接使用。使用前，请

仔细阅读相关产品及仪器说明书。

1.打开全自动免疫组化染色机及配套软件，完成试剂注册。

2.根据p16/Ki-67检测试剂（免疫组织化学法）试剂内置的程序，确

定染色运行程序，打印标签。

3.在对应的组织切片上贴好标签。

4.将贴好标签的组织切片和试剂放入染色机中进行质检。

5.质检通过后，运行染色程序。

6.染色程序结束后取出组织切片，回收试剂。

7.切片经过脱水，透明，封片。

8.光学显微镜下观察待测组织的染色情况，染色结果应由有资质的

病理医生判断。

注：为了保证检测质量，每批实验建议同时设置阴阳性对照和空白

对照；若将本试剂应用于其他检测平台，需根据实际情况确认反应

条件。

【检测结果的解释】

1.在阴阳性对照和空白对照显色正常前提下，组织切片中可见红色

（ki-67）和棕色（p16）染色，细胞核红色或红褐色染色，细胞质

棕色染色，无背景染色，则判定为阳性；组织切片中预期细胞无红

色或棕色染色或细胞核单独染红色或细胞核/质单独染棕色染色，则

判定为阴性。

2.在实验操作正常前提下，阳性对照出现阴性结果，则判为假阴性，

该批实验结果无效，建议重新进行原位杂交实验或者联系试剂生产

厂家。

导致假阴性结果的原因可能有：抗原修复不当；抗体试剂过期；质

控片放置时间过长等。

3.在实验操作正常前提下，阴性对照出现阳性结果，则判为假阳性，

该批实验结果无效，建议重新进行原位杂交实验或者联系试剂生产

厂家。

导致假阳性结果的原因可能有：抗原修复过度、抗体孵育时间过长、

温度过高、显色时间过长等造成非特异性结合。

4.空白对照出现阳性染色结果，说明试剂使用过程中存在误操作，

该批实验结果无效。建议在排除原因后，重新进行检测。

【检测方法的局限性】

1.免疫组织化学是一种多步骤的检测过程，样本处理、试剂选择、

实验操作等任一环节的不规范操作都有可能影响最终的实验结果。

2.专业的操作人员、经过认证的实验室将有助于实现检测过程的标

准化，从而减少由于各种外界因素造成的染色偏差。

3.必须由有经验的病理专家结合临床病史、形态学和其他组织病理

学标准来评估染色结果。

4.在免疫组化测试中如出现阴性结果，表示未检测出抗原，而不一

定是经测定的细胞或者组织中不存在该抗原。

【产品性能指标】

1.外观和性状

外包装标识清晰准确，试剂为无色均一的液体。

2.净含量不低于标示量。

3.符合性



阳性对照组织宫颈癌/宫颈上皮内瘤变组织的肿瘤细胞细胞核红色

或红褐色染色，细胞质棕色染色；阴性对照组织正常宫颈染色中未

见棕色和红色染色或细胞核单独染红色或细胞核/质单独染棕色染

色则结果为阴性。

4.批内重复性

同一批次试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位无明显差

异。

5.批间重复性

不同批次试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位无明显差

异。

【注意事项】

1.本试剂仅用于体外诊断，不作其他用途。

2.开始实验前，应仔细阅读此说明书。

3.请在试剂有效期内使用。

4.本试剂仅限有专业经验或经专业培训的人员使用。

5.若将本产品中的组分和其他公司的产品混合使用，染色过程中可

能出现异常情况。

6.实验过程中的脱蜡液和梯度酒精应定期更换，以免影响检测效果。

7.避免试剂接触眼睛和粘膜，如接触到敏感区域，立即用大量清水

冲洗。

8.采用适当的防护措施，比如操作者穿戴乳胶手套、口罩、护目镜、

实验服等进行安全操作。

9.使用中所产生的各种废弃物都应按《医疗废物管理条例》处理。

10.每次检测均应设置阴阳性对照及空白对照。

【标识的解释】

体外诊断医疗器械 批次代码

货号 2-8℃保存

制造日期 使用期限
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【基本信息】

备案人/生产企业：图凌（杭州）生物医药有限公司

住所：浙江省杭州市滨江区长河街道滨安路 688号 5幢 1702室

联系电话：0571- 88177683 传真：0571- 88177681

售后服务单位：图凌（杭州）生物医药有限公司

联系方式：0571- 88177683

生产地址：浙江省杭州市滨江区长河街道滨安路 688 号 5 幢 1702

室

生产备案凭证编号：浙杭药监械生产备 20180068号
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