
p16/Ki-67�双染检测
⾃动化染⾊及质控解决⽅案

助⼒病理诊断 更精准、更安全、更可靠

带质控，更精准



宫颈癌是最常⻅的妇科恶性肿瘤。原位癌⾼发年龄为��〜��岁，浸润癌为��〜��岁，近年来其发
病有年轻化的趋势。

宫颈癌

宫颈癌筛查流程

传统⽅法学局限性

细胞学检测 HPV检测

制⽚、诊断等⽅⾯主观性强，依赖于
医⽣经验

⽆法判定LSIL和ASCUS患者的病变
进展⽅向

⽆法区别病毒的⼀过性感染和持续性感染
HPV检测阳性不能代表宫颈发⽣病变
HPV DNA 检测在宫颈癌诊断中的灵敏度、特异
度及准确度均不⾼，不能作为单独检测诊断宫
颈癌的依据

特异性好�弥补HPV的不⾜ 灵敏性好�弥补细胞学的不⾜

细胞学（TCT）

双染
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灵敏度 特异性
具有媲美细胞学的特异性
+ 远⾼于细胞学的敏感性
数据来源：primary ASCUS LSIL Marker 
Study (PALMS)实验

结 果 易 于 判 读，⾼
敏感+⾼特异；检出
率⾼

样本类型与TCT相
同，��重复取样

帮助医⽣客观判断
需要阴道镜检查的
患 者 群 ；降 低 阴 道
镜转诊率

已写⼊宫颈癌筛查
相关指南

⽅法学

细胞学初筛
不能明确意义的⾮典型鳞状上⽪细胞

或低度鳞状上⽪内病变

p16/Ki-67阳性

p16/Ki-67阴性

阴道镜

每1年随访

⼈乳头瘤病毒初筛
⾼危型⼈乳头瘤病毒(不分型阳性或

其他12种⾼危型⼈乳头瘤病毒阳性）

p16/Ki-67阳性

p16/Ki-67阴性

阴道镜

每1年随访

联合筛查

当⾼危型⼈乳头瘤病毒(不分型)阳性或

其他12种⾼危型⼈乳头瘤病毒阳性，

且细胞学结果为阴性或不能明确意义的⾮典型

鳞状上⽪细胞或低度鳞状上⽪内病变时

p16/Ki-67阳性

p16/Ki-67阴性

阴道镜

每1年随访



百凌⽣物p��/Ki-��双染检测⽅案

使⽤组合基因⼯程抗体，染⾊流程⾼效，染⾊结果稳定可靠

显棕⾊

DAB

HRP标记⼆抗

p��抗体

p��抗原

显红⾊

Fast Red

AP标记⼆抗

Ki-��抗体

Ki-��抗原

阳性细胞

p��/Ki-��双染检测原理

对CIN2+检测兼具⾼敏感度(>80%)与⾼特异度(>60%)与国际权威⽂献中超10万例

临床验证数据相符

染⾊定位清晰，红棕差异明显，适⽤与细胞学及组织样本

TCT�免疫细胞化学�p16/Ki-67阳性 宫颈癌�免疫组织化学p16/Ki-67阳性

Ki-67阳性胞核呈红⾊，p16阳性胞浆呈棕⾊



配备p16/Ki-67双阳液态细胞质控品，满⾜检测质量控制要求

实现⾃动化滴加液态细胞质控品及全流程染⾊，确保染⾊结果稳定可靠

p��/Ki-��阳性细胞

p16/Ki-67�TCT�细胞学



染⾊判读及⽰例

阳性染⾊结果的判断标准

双染检测的判读不依赖于细胞形态学
细胞质染⾊为棕⾊（p��），�染�为红⾊（Ki-��）
p����（�）和Ki-����（红）共同定位于同⼀细胞内
红⾊染⾊的细胞核和棕⾊染⾊的细胞质必须位于同⼀显微聚焦平⾯内
有p��、Ki-���阳性表达的宫颈上⽪提⽰宫颈癌发⽣

阴性染⾊结果的判断标准

仅有蓝⾊复染宫颈上⽪细胞
仅有p���染细胞质宫颈上⽪细胞
仅有Ki-��红染细胞核的宫颈上⽪细胞

细胞学样本

液基细胞学样本双染阳性

（� p16/Ki-67同时阳性）40倍镜

组织学样本

液基细胞学样本双染阴性

（� 仅Ki-67单阳)�40倍镜

液基细胞学样本双染阴性

（� 仅p16单阳)�40倍镜

宫颈癌 上⽪内瘤变



订货信息

货号 产品名称 克隆号 规格 备案证号

I�����B
p��/Ki-��检测试剂
（免疫组织化学法）

BPM����/BP���� ��测试/盒 浙杭械备 ��������

I�����C
p��/Ki-��检测试剂
（免疫组织化学法）

BPM����/BP���� ���测试/盒 浙杭械备 ��������
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联系我们

杭州百凌⽣物科技有限公司               图凌（杭州）⽣物医药有限公司

浙江省杭州市滨江区滨安路���号天和⾼科技园区�号楼����室
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sales@biolynx.cn

www.biolynx.cn
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