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新型冠状病毒RBD抗体（IgG）检测试剂盒（酶联免疫法）

名称 规格 货号

96 tests DD3103-01

新型冠状病毒RBD抗体（IgG）检测试剂盒（酶联免疫法）

新型冠状病毒RBD抗体（IgG）检测试剂盒

检测原理

本试剂盒通过酶联免疫吸附法可定性或半定量检测人血清或血浆样本中新型冠状病毒SARS-CoV-2的IgG抗体。通常抗

SARS-CoV-2的抗体IgM与IgG会在感染病毒2~3周后相继出现于血清中，之后IgM抗体较快下降，而IgG抗体可长时间存在。

本试剂盒可用于疫苗效价的评价等用途。

通过采用新冠病毒(SARS-CoV-2) RBD蛋白对ELISA微孔板包被，辣根过氧化物酶(HRP)标记抗人源IgG的抗体，制备抗人

IgG-HRP，实现对待测样品中抗RBD抗体水平的定性或半定量检测。

RBD RBDRBD

Pre-coated Recombinant RBD

RBD RBDRBD

RBD 重组的RBD蛋白

待检样本中的抗RBD抗体

Incubate with samples

RBD RBDRBD

Incubate with HRP-Ab

HRP偶联的抗人IgG抗体

RBD RBDRBD

Incubate with TMB substrate

TMB
Stop solution

450nm read
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新型冠状病毒RBD抗体（IgG）检测试剂盒（酶联免疫法）

结果计算与判读

性能展示

疫苗受试者血清RBD总抗滴度检测

应用场景

1. 临界值（Cut-off）计算：临界值= 0.17+阴性对照孔A值（如果均值低于0.05，以0.05计算）。

2. 阴性对照孔A值应≤0.10；阳性对照孔A值应≥0.80，否则实验无效。

    （注：A值= 450 nm处OD值- 630nm处OD值或A值=450nm处OD值-450nm空白孔OD值）

3. 若有1孔阴性对照A值大于0.1应舍弃，若有2孔或2孔以上阴性对照A值大于0.1，应重复实验。

使用本试剂盒检测康复半年的康复患者血清样本26例，常规阴性血清样品2992例，特殊样品（CRP、肺支、甲流、乙流、肿瘤等）血

清704例，检测结果如下表所示。

阳性判定：样品A值≥临界值（Cut-off），判定为新型冠状病毒（SARS-CoV-2）抗体阳性；

质量控制

结果计算

阴性判定：样品A值＜临界值（Cut-off），判定为新型冠状病毒（SARS-CoV-2）抗体阴性。

康复患者血清样品
（康复后半年）

检测样品数

阳性结果

阴性结果

临床符合率

26

26

0

临床灵敏度 100% 临床特异性 99.43%

2992

11

2981

704

10

694

常规阴性血清样品
特殊血清样品

（CRP、肺支、甲流、乙流、肿瘤等）

疫苗研发评估 协助流行病学调查

将不同疫苗受试者的血清样本进行梯度稀释，使用本试剂盒进行检测，对于不同样本的抗体滴度的最低检测限如下表所示。

样品稀
释倍数

20

40

80

160

320

640

1280

疫苗血清
1 A值

1.5298

1.0487

0.6830

0.3939

0.2498

0.1516

0.1142

疫苗血清
2 A值

2.5036

1.6541

1.0002

0.6537

0.3842

0.2465

0.1611

疫苗血清
3 A值

0.7405

0.4005

0.2405

0.1605

0.1150

0.0938

0.0813

疫苗血清
4 A值

3.0326

2.0508

1.1661

0.6922

0.3947

0.2356

0.1576

疫苗血清
5 A值

0.9424

0.5557

0.3254

0.1869

0.1292

0.1006

0.0868

疫苗血清
6 A值

0.7790

0.4517

0.2571

0.1718

0.1181

0.0938

0.0831

疫苗血清
7 A值

2.3134

1.4518

0.8125

0.4763

0.2742

0.1747

0.1221

疫苗血清
8 A值

3.2239

2.1660

1.3181

0.7212

0.4220

0.2525

0.1627

疫苗血清
9 A值

1.3789

0.7136

0.4116

0.2447

0.1589

0.1190

0.0953

康复血清
1  A值

4.0000

3.5479

2.6056

1.5709

0.9658

0.5408

0.2971

康复血清
2  A值

0.7575

0.4058

0.2569

0.1732

0.1207

0.0994

0.0848

康复血清
3  A值

2.3227

1.4214

0.7876

0.4776

0.2865

0.1937

0.1335

阴性平均
A值

0.0065 

CUTOFF

0.1965 
Vazyme

滴度 320 320640 640 640 160 128080 80 80 32080


