
物 9 
將⾎
入檢
尖端 

 

衛部醫器輸字第037541 號 

     

4 將緩衝瓶插入檢測
架中 

緩衝瓶 

箔片 

緩衝瓶的
最終位置 

3 

小心取下緩衝瓶 

2 

撕開鋁箔袋 

1 準備 

檢測架置於平面上 

SURE CHECK®
 

HIV自我檢測試劑 

使用說明 

8 

擠出第一滴⾎ 以無菌
⾎
紗
液
布擦去 擠出第二滴⾎ 

7 

打開安全
採⾎針 

將安全採⾎針
紅色端靠在指

尖側面 

用力按下，使其 

刺入皮膚 

10 啟動  

將檢測裝置垂直置於檢
測架上方 

第一聲喀嚓聲 

第二聲喀嚓聲      

第三聲喀嚓聲 

用力壓， 

使其穿過箔片

您會感覺到 

3次喀嚓聲 

12 

等候15分鐘 15-20分鐘之間判讀
結果 

請勿在20分鐘後判讀結果 

13 

以無菌紗布清潔手指並貼上繃帶 

14 判讀 
結果 

6a 

按摩手指5-10秒 

6b 

使用酒精棉片清潔手
指，並自然晾乾 

9 

將⾎液填充 
入檢測裝置 
尖端 

• • 請 先 詳 閱 下 列 說 明 • • 
本產品為 HIV 篩檢測試（導致愛滋病的病毒）。 

本產品適用於未經訓練的人員在私人環境中使用。當您

的結果呈陽性或無效時，請您務必前往醫療機構就醫

（請參閱步驟 11）。 
僅限一次性用。在開始檢測之前，請勿打開含有檢測裝
置的鋁箔包裝袋。 

在使用檢測之前，請仔細閱讀以下所有說明。 

您將需要手錶，時鐘或其他計時設備。 

請在進行檢測之前先洗手。 

請在光線充足的地方進行檢測。 

請在保存期內使用。 

5a 

洗乾淨並擦乾您的手 

5b 

打開酒精棉片
和無菌紗布 
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使用說明書 

酒精棉片 

無菌紗布 檢測架 
11 

包 裝 袋 中 內 含 物 

乾燥劑 

(可丟棄) 

無菌安全採⾎針 

於1分鐘內檢
查是否有紅 
色/ 紫色液體
流動 

有紅色/ 

紫色液

體流動 

無紅色/ 

紫色液

體流動 

"緩衝瓶" 檢測裝置 繃帶 

如果沒有紅色/紫 

色液體流動，向下
壓檢測裝置 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

請見使用說明

注意 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

批次號碼 

產品訂貨編號

製造業者 

 

 

• • 產 品 說 明 書 • • 
預期用途和簡介 

本產品為定性、一次性體外診斷自我測試，用於檢測指尖全血中對人類免疫缺陷病毒第

1型和第2型（HIV 1/2）的抗體。本產品旨在由未經培訓的的人員在私人環境使用，以

協助診斷HIV感染。 

該測試適用於那些認為自己在過去3個月內可能曾接觸HIV病毒或有風險行為的18歲及以

上人士。風險行為包括與多名性伴侶發生性行為、與HIV陽性或對其感染狀態不了解、

使用非法注射藥物或類固醇、共用針筒或針頭，以及性交易。本產品內含一個塑料管中

的測試條。通過將一滴血與緩衝瓶中包含的液體溶液混合來執行測試。當測試運行時，

您可以看到混合物沿著條上升。當測試完成時，如果檢測到對HIV的抗體，將顯示兩條

線（品管線和測試線）。如果未檢測到抗體，則只會出現品管線。 

試劑內容物 

• 每組試劑含有下列組成物，用於執行單次檢測: 

• 產品使用說明書 

• 檢測架 

• 酒精棉片 

• 無菌紗布 
• 包裝袋，內含:  SURE CHECK®HIV自我檢測裝置、緩衝瓶(隨附於檢測裝置)、安全
採血針、繃帶、乾燥劑 (可丟棄) 

• 未提供之必要裝置: 手錶、時鐘或其他計時器 

儲存 

• 將未開封之檢測試劑儲存於 8°至 30°C(46°至 86°F)。 

• 此檢測須於18°至30°C(46°至 86°F) 的室溫下操作。 

• 如果試劑儲藏溫度於 8°至 30°C(46°至 86°F)外，請勿使用此試劑。請勿冷凍。 

• 按照指示存放時，檢測裝置可保持穩定直到包裝袋上標出的保存期限(YYYY-MM-

DD)。 

警告與注意事項 

• 如果您是HIV陽性，請勿使用本試劑進行檢測。 

• 如果您正在接受愛滋病毒的治療或預防性治療，則該檢測並不適合您。 

• 如果您正在接受高效抗反轉錄病毒療法(HAART) 的HIV-1和/或HIV-2感染者可能

會產生偽陰性結果。 

• 該測試僅供自我測試者進行一次體外診斷。 

• 僅限使用指尖全血進行檢測，不能使用血清、血漿、唾液、母乳、尿液、 陰道液或

汗液。 

• 在開始測試之前，請先洗手並確保其清潔乾燥。 

• 需要足夠的照明才能讀取測試結果。 

• 如果您的年齡在18歲以下，請勿使用本產品檢測。 

• 執行測試時，請勿在該區域飲食，喝酒或吸煙。 

• 如果鋁箔包裝有任何損壞或有破洞，請勿使用。 

• 如包裝袋中無乾燥劑，請勿使用。 

• 如果已逾包裝袋上打印的保存期限(YYYY-MM-DD)，請不要使用。 

• 準備執行測試之前，請勿打開包裝。 

• 執行測試後，請勿超過20分鐘判讀結果。 

• 請勿存放在散熱器上方或陽光直射的地方。 

• 測試前，如試劑或配件已接觸家用清潔用品(如漂白劑)，請勿使用。 

檢測限制 

• 必須遵守本產品使用說明書，以得到準確的結果。 

• 本產品檢測結果陽性僅表示可能存在HIV抗體，需至醫療院所進行進一步 確認檢驗。 

• 本產品可能無法檢測到最近3個月內發生的HIV感染。 

• 陽性結果必須由醫療專業人員確認。 

• 如果您參加了HIV疫苗試驗，使用此檢測可能會得到陽性結果，但這並不意味著您感

染了HIV。 

• 對於陽性結果，檢測線條的強度不一定等於檢體中HIV抗體的濃度。 

測試性能 

在一項臨床研究中，對1,500名不知道自己HIV狀態的人進行檢驗，將檢 測結果與第

四等級實驗室測試結果進行比較。其中共有169人為HIV陽性，1,167人為HIV陰性。

比較結果如下： 

• 97％的人(169人中有164人)得到正確的陽性結果，表示在感染HIV的169 人中，

有164人檢測結果正確，5人檢測結果不正確為陰性，此稱為「偽陰性」。 

• 100％的人(1,167人中的1,167人)得到正確的陰性結果，表示在未感染HIV的1167

人中，皆得到正確的陰性結果。 

• 此外，有10.5%的研究對象(1,500人中有157人)，未能獲得檢測結果。 

 

 

 

干擾物質和無關的醫療狀況 
除臨床研究外，還對二十二（22）種無相關的醫療狀況、干擾物質和非HIV病毒感染進行了測

試。這些測試結果顯示對測試的特異性沒有影響。 

常見問題 

1. 本檢測如何進行? 

本測試會偵測您血液檢體中專一性之HIV抗體(非HIV病毒本身)，若有抗體則會產生測試線，

陽性屬於初步判定結果，其仍須經醫療專業人員確認。 

2. 什麼是風險事件？ 

風險事件的例子包括與多個伴侶發生性行為，與HIV陽性或身份不明的人發生性行為，使用非

法注射藥物或類固醇，共用針頭或注射器以及以金錢交換性行為。 

3. 我可以在暴露風險後多久進行自我測試？ 

您可以隨時自我測試。如果自風險事件發生以來3個月之內使用此測試，並且測試結果是陰性

的，則結果可能不準確。您應該在風險事件發生後3個月再次進行測試，以確保安全。您還可

以在當地的醫療機構接受測試。 

4. 測試的準確性如何？ 

請參考“測試性能”部分以獲取更多詳細信息。如果不確定測試結果，請至醫療機構進行另

一項測試。 

5. 緩衝瓶位於何處? 

緩衝瓶位於檢測裝置的頂部。您需要將其卸下並將其放置在檢測架內。參考使用說明書以獲

取圖片說明。 

6. 我應將緩衝瓶以哪個方向放入檢測架內?  

請將緩衝瓶鋁箔片面朝上放入檢測架內。 

7. 安全採⾎針使用次數為何? 

安全採血針設計為僅限單次使用。 

8. 從哪根手指採⾎會影響檢測結果嗎? 

您能使用任意一根手指採血。 

9. 檢測裝置尖端如何自動填滿⾎液? 

該裝置設計上能透過毛細現象將血液自然地吸入尖端。 

10. 本檢測何時啟動? 

當將檢測裝置的末端完全推入緩衝瓶時，測試將開始執行。確認試紙上出現紅色/紫色液體流動。

請參考說明書獲取圖片說明。 

11. 為何檢測裝置要直立? 

因緩衝液必須沿裝置內的試紙向上擴散。 

12. 若檢測過程中翻倒，會發生什麼情況? 

請盡快將其直立， 確認15分鐘後品管線有無出現。 

13. 我如何知道檢測是否按照正確方式進行? 

若檢測方式正確，品管線將會顯現；若品管線未顯現，代表檢測裝置未正常運作。請丟棄該檢

測裝置，並以新檢測裝置重新檢測。 

14. 陰性結果是什麼意思？ 

陰性結果表示該測試未在血液樣本中檢測到HIV抗體；但是，從發生危險事件起，可能最多需要3

個月的時間才能檢測到HIV。 

15. 我該做什麼如果我得到陰性的結果？ 

如果您在過去3個月內未發生任何危險事件，並且已認真遵循使用說明，則很可能是HIV陰性。

如果您沒有嚴格按照使用說明進行操作，則應該執行另一項測試以確保結果正確。如果您在過去

3個月中有任何風險事件，則可能處於“空窗期”。空窗期是指被愛滋病毒感染，但其身體尚未

產生抗體的時間。如果您認為您在過去3個月內可能感染了HIV，則應在風險事件發生後3個月重

新進行HIV檢測。如果您繼續從事可能使您面臨愛滋病毒感染風險的事件，則應定期進行檢測。 

16. 什麼是偽陰性？ 

當某人的測試結果為陰性時，但該人的真實HIV狀況為陽性。 

17. 什麼會導致偽陰性結果？ 

這可能會發生於您在發生了風險事件後少於3個月內執行測試，感染了HIV-1或HIV-2變異體且未

引起測試所識別的抗體，您錯誤地讀取了測試結果或如果您未按照說明仔細使用。 

18. 陽性結果是什麼意思？ 

陽性結果意味著您可能已經感染了愛滋病毒。 

19. 如果我得到陽性的結果該怎麼辦？ 

您需要跟醫護人員確認測試結果。請前往醫療院所就醫。 

20. 什麼是偽陽性結果？ 

當某人的檢測結果為陽性時，但該人的真實HIV狀況為陰性。 

21. 什麼會導致偽陽性結果？ 

發生這種情況的原因可能有以下幾種：錯誤地將檢測結果視為陽性，未仔細遵循使用說明，或者

您參加了HIV疫苗臨床試驗。 

22. 我會通過使用測試獲得愛滋病毒嗎？ 

不，您不會通過使用測試而感染愛滋病毒。 

23. 我在哪裡可以得到愛滋病的更多幫助或照護？ 

在您當地的醫療院所。 

24. 如果我正在服用暴露前或暴露後預防性投藥(PEP或PrEP)，會影響檢驗結果嗎? 

如果您正在服用暴露前或暴露後預防性投藥(PEP或PrEP)，可能會得到 
「偽陰性」檢驗結果。建議仍依時程至開立PrEP或PEP處方之醫療院所定期篩檢。 

25. 如果我懷孕了，可以使用此測試嗎？ 

是的，即使您懷孕了，也可以使用本產品進行測試。

 Copyright 2021, CHEMBIO DIAGNOSTIC SYSTEMS, INC.。Chembio 標誌和SURE CHECK 皆為CHEMBIO DIAGNOSTIC SYSTEMS, INC.註冊商標  
 表示Chembio在美國的註冊商標 產品編碼: 60-9508-0;出版日期 September, 2021; 10-1422-2 Rev 5 

14 判讀結果 

陰性結果 

      

陽性結果 無效結果 

品管區 

測試
結果區 

淡線 

品管區 

測試
結果區 

深線 

品管區 

測試
結果區 

如果測試僅顯示品管線， 

則您的測試結果為陰性。 

HIV檢體檢驗結果呈現陰

性，可能沒有被感染或為

空窗期，請在3個月後再

檢測一次。 

 

若同時出現品管線和測試線，則
您的測試結果為陽性。初步篩檢
結果為陽性，仍需進一步接受確
認檢驗。 
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請前往醫療院所就醫。 
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如果您的結果與陰性或
陽性不匹配，則結果無
效。需要使用新的試劑
進行另一次測試。 
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REF 

LOT 

請勿重複使用 

於溫度限制 
內使用 

體外診斷醫療 

設備 

製造日期 

保存期限 

 

 

 製造業者 

CHEMBIO DIAGNOSTIC SYSTEMS, INC. 

3661 HORSEBLOCK RD.  

MEDFORD, NY 11763 USA 

www.chembio.com 

電話: (+1) 631-924-1135 

電子信箱:customerservice@chembio.com 

 

 

醫療器材商名稱: 佑康股份有限公司  

醫療器材商地址: 依所轄衛生局最新核定之醫療器材商地址內容刊載(市售品須刊載實際地址) 


