
大麻(THC)检测试剂盒（荧光免疫层析法）
说明书
【产品名称】
通用名称：大麻(THC)检测试剂盒（荧光免疫层析法）
【包装规格】
	产品名称
	规格
	检测卡
	样品缓冲液
	ID卡
	说明书

	大麻(THC)检测试剂盒
（荧光免疫层析法）
	50人份/盒
	50个
	50*500ul/管
	1张
	1份


【预期用途】
本试剂盒用于体外定性检测人体毛发样本中的大麻含量。
本试剂盒仅用于大麻的初筛实验，如需进一步确认或者得到样品的确切浓度则需要更加灵敏的检测手段进行检测，如气相色谱法/质谱法（GC/MS）、高效液相色谱法（HPLC）等。
大麻（THC）主要化学成分为四氢大麻酚酸，是世界上最古老、最有名的致幻剂，来源于大麻花叶部分，因其廉价，加之摄取方便，被称为最广泛的毒品，是目前最常见的滥用药物之一。滥用高剂量的大麻会产生焦虑、狂妄、抑郁、神智混乱等精神症状，还会导致心率增加、失去协调功能和对心血管病类药物的耐受。长期服用会导致精神堕落，严重丧失工作能力。一般吸食毒品7天后，血液和尿液中的毒品基本代谢干净，但在毛发中就仍能检出毒品成分，毛发的平均生产率为每月1.1cm（0.8-1.4cm）,并且毒品成分在毛发中可长期（数年）稳定存在，不仅在头发中，还能存在于腿毛、阴毛、腋毛中。
[bookmark: _GoBack]使用高灵敏度的检测试剂盒（本试剂盒阳性检出限为0.05ng/mg）可以检测身体毛发标本中的大麻含量。也可以根据所采毛发的长度及取样位置，出具毛发中是否含有毒成分及吸毒时间段的鉴定结论。同时提示吸毒者滥用药物的程度、判断单次用药和长期治疗用药。
【检测原理】
大麻（THC）检测试剂盒是利用免疫层析技术，采用竞争消线原理，定性检测人体毛发样品中的大麻浓度。大麻合成抗原固定于硝酸纤维膜的检测区（T线），二抗结合物固定于硝酸纤维膜的质控区（C线），荧光微球标记大麻特异性单克隆抗体固定于玻璃纤维膜上，制备成检测试剂条。测试时，将毛发样品用缓冲液裂解后滴入加样孔（样品垫）中，利用侧向流动免疫反应原理由加样区向检测区层析。在荧光免疫分析仪激发光源的作用下，检测区（T线）和质控区（C线）荧光物质发射特定波长的荧光信号。荧光免疫分析仪将荧光信号转化为电信号，经ID卡上的标准曲线信息自动计算样本大麻的浓度，来实现毛发样品中大麻含量的定性检测。
【主要组成成分】
	序号
	组成部分
	主要成分

	1

	检测卡
	样品垫
	玻璃纤维膜

	
	
	标记抗体结合垫
	玻璃纤维膜、
荧光微球标记大麻单克隆抗体

	
	
	硝酸纤维膜
	硝酸纤维膜、大麻合成抗原、
二抗结合物

	
	
	吸水垫
	吸水纸

	
	
	底板
	PVC底板

	
	
	卡壳
	—

	2
	样品缓冲液
	毛发裂解液

	3
	ID卡
	—

	4
	说明书
	—


注：不同批号试剂盒中各组分不可混用。
【适用仪器】
试剂盒仅适用于佛山微侦警用科技有限公司生产的便携式毒品检测仪（型号：DS800）和手持式毒品检测仪（型号：DS880）。
【储存运输条件及有效期】
4℃～30℃避光密封干燥保存，开袋后尽快使用（30min内）。
运输过程避免大于30℃的高温。
生产日期见标签，有效期为24个月，避免过期使用。
如果存放在冰箱或存放温度低于室温，试剂卡需恢复至室温（15-30℃）后才可使用。
【样本要求】
1. 毛发最佳采集部位为枕部，无法提取到足够头发的，可选择离该部位最近的头部部位，没有头发时可采集人体腿毛、阴毛、腋毛等其他部位的毛发。
2. 不需要立即检测时可将标本常温保存。
【操作步骤】
在进行测试前必须先完整阅读使用说明书，并在使用前将试剂和样本恢复至室温。
1. 准备毛发：取5mg毛发剪碎，剪成约2-5mm长度。
2. 将剪碎的毛发放入装有样品缓冲液的离心管中，室温手工振荡1min，静置3min。
3. 拆开检测卡的铝箔袋包装，将检测卡放置在平整的桌面上。
4. 取80ul处理好的毛发样品缓冲液，加入检测卡的加样孔中，室温（16-30℃）放置反应5min，反应完成后尽快测试。
5. 按指示方向将试纸板插入检测仪中，点击屏幕“测试”，等待仪器显示屏显示检测结果和打印检测结果。 
【性能指标】
阳性检出限：毛发样本中大麻的检测含量阈值为0.05ng/mg。
判定：毛发样本中大麻的检测含量≥0.05ng/mg，则样品为大麻阳性；
      毛发样本中大麻的检测含量＜0.05ng/mg，则样品为大麻阴性。
批内差：用同一批号试剂盒对同一浓度样品重复检测10次，其变异系数（CV）应小于15%。
批间差：用三个批号试剂盒对同一浓度样品重复检测10次，其变异系数（CV）应小于20%。
准确性：检测大麻对照品的缓冲液，进行重复检测10次，其相对偏差应小于±20%。
特异性：当样品中含有扑热息痛、阿司匹林、咖啡因、盐酸纳曲酮、氨茶碱、雷尼替丁等物质，浓度在1000ng/ml时，不会引起干扰和交叉反应。
【注意事项】
1. 不同批次的检测试纸条ID卡和条形码不能混用。
2. 请保证适量（80ul）样本用于检测，过多或过少的样本量都有可能导致结果出现偏差。
3. 毛发样本必须剪碎至2-5mm，保证加入毛发样本量超过毛发裂解液体积三分之一以上，否则会导致漏检。
4. 因本产品为仪器读取结果，为保证判读结果的正确，请在加样完成后马上选择仪器“标准测试”检测。
5. 本检测试剂为一次性用品，使用后的检测试剂和样本等废弃物应按国家相关规定处理。
6. 若试剂内试纸条部分偏出检测窗口、检测窗口中露出滤纸或者荧光垫2 mm以上，请勿使用，否则测试结果无效，须更换另一个试剂使用。
【声明】
1. 本试剂盒仅用于体外诊断，适用于检测人体毛发中是否含有大麻。
2. 本试剂盒仅用于初筛使用，检测结果不能作为确诊依据，必须使用参考分析方法气相色谱/质谱法（GC/MS）、高效液相色谱（HPLC）对结果进行进一步确认。
3. 如果毛发样本中药物浓度低于检测试剂最低检出量，以及不正确的操作或可能影响检测的其他因素，如运输或存储不当使试剂失效，可能出现假阴性结果。

注册人/生产企业名称:佛山微侦警用科技有限公司
地址:广东省佛山市顺德区均安镇均益路194号世友工业城4座502
联系方式:0757-25516343/25516349
网址:www.fssmicro.com              
邮编:528300

