
新型冠状病毒 COVID--19 IgG/IgM 检测大板(胶体金法)

使用说明书

【产品名称】

通用名称：新型冠状病毒 COVID-19 IgG/IgM 检测大板（胶体金法）

【包装规格】

大板（65mm*300mm）（尺寸可定制）

【预期用途】

用于快速定性检测人全血、血清、血浆中的抗新型冠状病毒 IgG 和 IgM 抗体。

【检验原理】

本品采用胶体金免疫层析法原理定性检测人全血、血清、血浆中的抗新型冠状病毒 IgG

和 IgM 抗体，以金标新型冠状病毒重组抗原 S1 作为指示标记物，在硝酸纤维素膜上的检测

线（T 线）和控制线（C线）处分别包被抗人 IgM 抗体（T2 线）、抗人 IgG 抗体（T1 线）和

鼠抗 S1 蛋白单抗。

检测时，样本在毛细效应下层析。如被检样本中含有抗新型冠状病毒 IgM 或 IgG 抗体

时，金标新型冠状病毒重组抗原 S1 与抗新型冠状病毒 IgM 或 IgG 抗体结合形成复合物，

在层析过程中与固定在检测线处的抗人 IgM 抗体（T2 线）或抗人 IgG 抗体（T1 线）结合形

成“Au-新型冠状病毒重组抗原 S1－抗新型冠状病毒 IgM 或 IgG 抗体－抗人 IgM 抗体或抗人

IgG 抗体”复合物，从而在检测区（T 线）出现一条或两条红色条带；反之，检测区不出现

红色条带。无论被检样本中是否存在抗新型冠状病毒抗体，金标新型冠状病毒重组抗原都会

继续向上层析至控制区（C），与鼠抗 S1 蛋白单抗反应出现一条红色条带。控制区（C）所呈

现的红色条带是判断层析过程是否正常的标准，同时也作为试剂的内控标准。

【主要组成成分】

1. 新型冠状病毒 COVID-19 IgG/IgM 检测大板。其中大板由包被有金标新型冠状病毒重组

抗原的聚酯纤维素膜和包被有抗人 IgM 抗体（T2 线）、抗人 IgG 抗体（T1 线）和鼠抗 S1 蛋

白单抗（C线）的硝酸纤维素膜、PVC 底板、玻璃纤维素膜等组成；

2. 样本稀释液；

3. 使用说明书（一份）。

注：不同批号间组分不可互换使用。

【储存条件及有效期】

在 4～30℃条件下保存，有效期为 12 个月。避免阳光直晒，阴凉处保存，不可冷冻保存。



【样本要求】

1. 本检测试剂适用血清、血浆和全血样本，建议使用新鲜样本。

2. 样本采集：参照 《全国临床检验操作规程》 静脉采血法，如不能及时检测可将样本置

2~8℃冰箱贮存。分离后的血清、血浆样本在 2~8℃保存时间不可超过 7 天，超过 7 天应

置-20℃冷冻保存，-20℃可保存 3 个月，样本可反复冻融 3 次。全血样本 2~8℃冰箱贮存

不可超过 7 天，不可冷冻保存。测试前注意恢复至室温。

【检验方法】

1.加样时，使用合适量程的移液器吸取 10μl 待测血清/血浆样本或者 20μl 全血样本加

入加样孔，再立即加入两滴稀释液（约 75μL）加入到检测卡加样孔中，吸取及加样时注意

不要产生明显气泡。

2.计时器记时，15 分钟判读结果，20min 后结果判读无效。

【检验结果的解释】

1. 阳性结果：

新型冠状病毒 IgG/IgM 阳性结果：质控区 C 和检测区 T1、T2 都出现红色条带；

新型冠状病毒 IgG 阳性结果：质控区 C 和检测区 T1 都出现红色条带；

新型冠状病毒 IgM 阳性结果：质控区 C 和检测区 T2 都出现红色条带；

2.新型冠状病毒 IgG/IgM 阴性结果：质控区 C 出现红色条带，检测区 T 不出现红色条带；

3.无效结果：质控区 C 不出现红色条带。

检测结果判读图示：



【检验方法的局限性】

1.本试剂盒仅供检测人全血/血清/血浆。

2.本试剂仅对样本中的新型冠状病毒 IgG/IgM 抗体提供定性检测。需要检测某一指标的具

体含量请借助相关的专业仪器。

3.测试结果呈阴性但有临床症状存在，建议使用其他临床方法进行测试。阴性结果并不能完

全排除新型冠状病毒感染的可能性。

4.本试剂为胶体金检测试剂，只用于初筛，不能做为确诊结果。

【产品性能指标】

1.阴性符合率：对阴性企业参考品检测，阴性符合率为 100%；对 50 例健康人血清样本检测，

阴性符合率为 100%。

2.阳性符合率：对阳性企业参考品检测，阳性符合率为 100%。

3.批内重复性：对重复性企业参考品检测，同一批试剂盒测试 10 次，显色度一致。

4.批间重复性：对重复性企业参考品检测，随机取连续三个批号试剂盒，每批次各测试 10

次，显色度一致。

【注意事项 】

1.本试剂盒仅用于体外诊断，过期产品请勿使用。

2.切勿吞咽试剂或与皮肤、眼睛及粘膜接触，一旦接触，应即用水冲洗污染部位。

3.在收集、处置、储存、混匀样本和测定过程中应采取适当的保护措施，测试结束后，所有

临床样本、使用过的试剂和废弃物都应按传染物处理。
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