
细菌唾液酸酶检测
试剂盒（唾液酸酶法）说明书

【产品名称】

通用名称：细菌唾液酸酶检测试剂盒（唾液酸酶法）

英文名称：Diagnostic Kit for Bacterial vaginosis by sialidase

【包装规格】

1 人份/盒、20人份/盒、50 人份/盒、100 人份/盒

【预期用途】

用于体外定性检测阴道分泌物样本中的唾液酸酶活性。

细菌性阴道病（bacterial vaginosis，BV）是由于阴道内

微生态平衡失调，正常乳酸杆菌减少而阴道加特纳菌

（Gardnerella vaginalis,GV）、普雷沃菌（Prevotellaspp）、

拟杆菌（Bacteroides）、动弯杆菌（Mobiluncus spp）、人型

支原体（Mycoplasmahominis）等兼性厌氧或厌氧菌数量异常增

加，所引起的一种无阴道粘膜炎症表现的综合症。

细菌性阴道病主要是由于阴道正常菌群的生态平衡发生紊

乱，优势菌群乳酸杆菌减少或消失，阴道加特纳菌、厌氧菌及

人型支原体等微生物过度生长而引起的一种常见疾病。该病以

阴道分泌增多，伴有鱼腥味气味为特征。其发病与性活动有关。

BV 的诊断方法大致分为三类即临床诊断、微生物学诊断、

生物化学诊断。临床诊断即传统的 Amsel 法，是传统诊断 BV 的

金标准，简单易行，但易受人为因素及与 BV 感染无关的因素影

响，主观性强，操作费时，已逐渐被其它方法所取代。微生物

学检查操作繁琐，效率低，已很少使用。随着对 BV 病原学研究

的深入，发现 BV与阴道微生物中的某些代谢产物有关，因此可

以通过检测这些微生物的代谢产物来诊断 BV，目前主要通过检

测与 BV 相关的酶来诊断 BV，如唾液酸酶等。

【检验原理】

本试剂盒根据细菌性阴道病患者阴道分泌物中唾液酸酶活

性显著增高的特点，人工合成唾液酸酶底物（5-溴-4 氯-3吲哚

乙酰基神经氨酸盐），并以其酶与底物反应后显示颜色的不同

来诊断细菌性阴道病。5-溴-4 氯-3吲哚乙酰基神经氨酸盐在唾

液酸酶作用下糖苷键断裂游离出N-乙酰基唾液酸和显色基团5-

溴-4-氯-3 羟基吲哚，显色基团 5-溴 4 氯-3羟基吲哚在环境氧

的作用下发生二聚反应，生成靛蓝色二聚体，该二聚体自动聚

集发生明显的蓝色显色反应，从而达到检测样本中唾液酸酶活

性的作用。

【主要组成成分】

试剂盒由反应管（1、20、50、100 支）及装在反应管内的

液体组成。液体主要成份：由含酶底物 5-溴-4-氯-3-吲哚-α

-D-N 乙酰神经氨酸钠盐的乙酸钠缓冲液组成。其中 5-溴-4-氯

-3-吲哚-α-D-N 乙酰神经氨酸钠盐 0.25mg/mL，聚乙二醇 200

0.15mg/mL，冰醋酸 0.72μL/mL，乙酸钠 15.4mg/mL。

不同批号试剂盒中各组分不可以互换。

本试剂盒不包含但检测中必须具有的成分：采样拭子、计

时器。

【储存条件及有效期】

原包装应储存于 2℃～30℃，阴凉避光干燥处，有效期 12

个月。试剂开封后（10～30℃）24小时内使用。切忌在超过有

效期后使用（生产日期和失效日期见包装盒）。

【适用仪器】

本产品需配合 37℃加热器使用。

【样本要求】

用消毒棉签拭子按常规方法收集病人阴道侧壁后穹隆处分

泌物样品（尽可能多）。

标本取出后应尽快检测，取样后，样本在室温下放置不超

过 12 个小时，放置过久敏感度会降低。

先兆流产、月经期妇女禁用，采样前 24 小时阴道用药或灌

洗后禁用。

【检验方法】

1、使用前请将试剂盒、标本置室温下复温至少半小时，使其恢

复到室温（15℃～30℃）。

2、取一支试管加 10 滴生理盐水（约 500uL），将附着阴道分泌

物的棉签置于试管内稀释液中，通过反复旋转棉签（3~4 次）

促进所附着的分泌物释放，然后将棉签头紧贴管壁使其吸附的

液体流回试管，弃棉签，所得溶液即为样本液。

3、取 100uL 上述样本液加入到反应管中。

4、37℃温育 10 分钟。观察判定颜色结果。

【参考区间】

蓝色为阳性，无色、黄色为阴性。

【检验结果的解释】

阳性结果：反应管中显蓝色，蓝色的深浅与唾液酸酶活性

的强度呈正相关。

阴性结果：反应管中显无色、黄色。



【检验方法的局限性】

1、检测结果受标本采集方法、数量及运送影响。

2、临床带血标本对检测结果有潜在干扰。

3、由于女性阴道菌群比较复杂，干扰因素较多， 本试剂检测

结果仅供临床参考，不得作为临床诊治的唯一依据，需结合患

者病情、临床表现、其他实验室检查等综合判断。

【产品性能指标】

1、外观

包装盒上没有污点、裂缝、破损及划痕；批号和失效期打

印正确；试剂呈现无色透明状液体、无杂质、无沉淀。

2、最低检测限

用唾液酸酶的标准液进行最低检测限(n=20)试验，颜色一

致，为蓝色，显色度均一，检出率应不低于 95%。

3、重复性

用唾液酸酶的标准液进行重复性（n=10）试验，颜色一致，为

蓝色，显色度均一。

4、阳性符合率

用中值和中高值两份唾液酸酶标准液进行阳性符合率试

验，颜色应为蓝色，符合率应为 100%。

5、阴性符合率

用低值的唾液酸酶标准液进行阴性符合率试验，颜色应为无

色，符合率应为 100%。

【注意事项】

1、该检测试剂仅用于体外诊断。

2、不可采集宫颈处的阴道分泌物。

3、因本产品为目视读取结果，为保证判读结果的正确，请勿在

光线昏暗处对结果进行判读。

4、使用后的检测试剂和标本等废弃物应作为传染性物品按国家

相关规定处理。不可在检测区域吸烟、进食、喝饮料、美容和

处理隐形眼镜，应按照生物安全的相关要求来消毒和处理所有

样本、试剂和潜在的污染物。

5、包装破损后请勿使用。

6、检测过程中，试剂盒内的液体或接触到的标本对人有潜在危

害，故在操作过程中使用者需戴手套、口罩、穿工作服。

7、产品需在有效期内使用。

【标识的解释】
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【基本信息】

注册人/生产企业名称：南京黎明生物制品有限公司

住所：南京市玄武区蒋王庙 116-1 号

联系方式：

1.邮政编码：210042

2.电话：025-85476723，85422069

3.传真：025-85476387

4.网址：www.limingbio.com

售后服务单位名称：南京黎明生物制品有限公司

联系方式：025-85476723，85422069

生产地址：南京市玄武区花园路 12 号

生产许可证编号：苏食药监械生产许 20010489 号

【医疗器械注册证编号/产品技术要求编号】

【说明书核准及修改日期】
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