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细胞角蛋白 5检测试剂盒（免疫组织化学） 

产品说明书 

 

【产品名称】  

通用名称：细胞角蛋白 5 检测试剂盒（免疫组织化学） 

商品名称：即用型 poly-HRP 标记 CK5 抗体 

【包装规格】 

50 测试，5ml 

200 测试，20ml 

【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。 

即用型 poly-HRP 标记 CK5 抗体为小鼠单克隆抗体，适用于免疫组织化学(IHC)方法定

性识别组织或细胞中 CK5 蛋白的表达；适用于常规方法制备的石蜡包埋(FFPE)和/或冷冻组

织(FT)切片。 

产品为预稀释的即用型工作液。 

【检验原理】 

标记多聚辣根过氧化物酶的 CK5 抗体与抗原反应，形成抗原--多聚酶标记抗体复合物，

加入显色底物后，复合物中辣根过氧化物酶催化分解显色底物形成不溶性棕黄色至褐色沉

淀，在靶抗原位置沉积显色，CK5 蛋白一般存在于细胞质中。 

CK5 分子量为 58KDa，与 CD14 协同作用，和 CK6 关系密切。鳞状上皮及导管上皮的

基底细胞和部分鳞状上皮生发层细胞、肌上皮细胞和间皮细胞阳性；腺上皮细胞阴性。在上

皮样间皮肿瘤中高表达，腺性肿瘤中很少表达。 

可用于鳞癌和腺癌、间皮瘤和腺癌的鉴别诊断；是基底细胞样乳腺癌的确诊标志物之一。

也用于导管上皮良恶性增生的鉴别。 
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【主要组成成分】 

组 分 名 称 50 测试 200 测试 

Poly-HRP 标记 CK5 抗体工作液 1 瓶，5ml 1 瓶，20ml 

【储存条件及有效期】 

2-8℃避光保存，避免冷冻，有效期 12 个月。 

运输条件：泡沫箱加冰袋密封，常温运输，路途时间不超过 7 天。 

生产日期及有效期见标签。 

【样本要求】 

常规方法制备的石蜡包埋（FFPE）组织切片和冷冻(FT)切片。 

【检验方法】 

1. 检验仪器及用具 

光学显微镜、移液器、计时器、孵育盒、电炉或电磁炉或微波炉和高压锅（使用石

蜡组织切片时）、染色架、烤箱（使用石蜡组织切片时）、盖玻片、洗瓶、EP 管或离

心管等，根据各实验室的检验流程和样本类型选用合适的设备器材。 

2. 实验环境温度：室温（20-25℃）或恒温环境（30-37℃） 

3. 实验步骤 

3.1. 冰冻切片 

1) 所有试剂平衡至室温 

2) 按各实验室操作规程完成冰冻切片的制片和固定等步骤。 

3) 用 PBST 缓冲液清洗切片 15 秒。 

4) 加 100μl 氧化酶封闭液，孵育 1 分钟。 

此步骤专门针对氧化酶活性高的组织，可降低背景染色。 

5) 除去封闭液，用 PBST 缓冲液冲洗切片 15 秒。 

6) 加 100μl 或足够覆盖组织的量的 Poly-HRP-标记 Ki-67 抗体工作液，孵育 3-5 分

钟。 

7) 除去酶标抗体液，用 PBST 缓冲液冲洗切片 15 秒。 

8) 滴加 DAB 显色液 100μl 或足够覆盖组织的量，孵育 1-3 分钟，可目测观察褐色的
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出现及强度确定最佳终止显色时间。 

9) PBST 缓冲液冲洗切片 15 秒。 

10) 继续苏木素复染-封片等过程。 

3.2. 石蜡切片 

1) 按各实验室免疫组化操作规程和其他相应产品说明书完成脱蜡、水化、抗原修复、

内源性过氧化物酶阻断等步骤。 

2) 除去切片上的清洗液，加 100μl 或足够覆盖组织的量的 Poly-HRP 标记 Ki-67 抗体

工作液，室温孵育 15-30 分钟，PBST 缓冲液洗涤 3 分钟，共 3 次。 

3) 继续 DAB 显色-苏木素复染-脱水-透明-封片等过程。 

4. 结果判断 

1) 在光学显微镜下观察，靶抗原存在区域形成棕黄色至褐色沉淀为阳性结果。 

2) 临床病理报告需由有资质的病理医生对染色后切片进行观察并做出判断后签发。 

3) 任何染色或无染色的临床解释应辅以使用适当对照的形态学研究，并应结合患者

的临床病史、其他诊断试验和由合格的病理学家和/或医生解释的适当对照。 

【产品性能指标】 

1. 外观 

即用型 poly-HRP 标记 CK5 抗体工作液为澄清透明微黄色液体，无肉眼可见沉淀和异

物。 

2. 符合性 

对质控用组织切片进行免疫组织化学（IHC）检测，按说明书使用本品，完成染色后，

阳性切片靶抗原处（细胞质）棕黄至褐色着色。 

【注意事项】 

1. 实验人员必须经专业培训，使用前应仔细阅读本说明书。 

2. 本产品仅用于体外免疫组织化学检测过程，不做其他用途。 

3. 超过效期可能导致试剂活性降低，因此不能使用过期的产品。 

4. 本产品应用于石蜡切片时，脱蜡不彻底会影响染色结果，因此应采用经验证的合适的脱

蜡过程。 

5. 每次检测过程均应设置阳性和阴性对照，若阳性对照未出现染色，则样本检测结果无效，
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若阴性对照出现染色，样本检测结果无效。 

6. 手工操作时，洗涤过程完成后应尽量除去切片上的清洗液，必要时，用吸水纸清除切片

上多余的液体，以免滴加试剂被稀释造成染色强度减弱，但须避免组织切片出现干片现

象。 

7. 应将组织切片样本视为潜在的传染源，本品与样本接触后产生的废液其处理均需符合《微

生物和生物医学实验室生物安全通用准则》和《医疗废物管理条例》等相关法规要求。 

【医疗器械备案号】 

 

【说明书核准日期及修改日期】 

核准日期： 

修改日期： 
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