
全套新冠肺炎（COVID-19）
基因及免疫学诊断试剂盒
       目前，通过临床症状（如是否发热，咳嗽）来筛查新型冠状病毒肺炎，对潜伏期的病毒
携带者或无症状患者可能会造成漏检。为了更好地抗击疫情，南京黎明生物制品有限公司
研发了RT-PCR及抗原检测、抗体检测等四款新冠病毒诊断试剂盒：

新型冠状病毒SARS-CoV-2核酸检测试剂盒（荧光PCR法）已通过CE认证。

标本：口咽拭子、鼻咽拭子、痰
检测3个靶基：ORF1ab,E,N基因。只要有一个基因有扩增信号即可判为阳性，有效避免基
因突变所致假阴性。
全程内参（IC）：人RNase P基因
包装及贮存：单人单管，冷冻干燥，可常温运输及贮存。
用户只需加提取的标本核酸及水，即可上机扩增。

新型冠状病毒( SARS-CoV-2)lgM/lgG抗体二联检测试剂盒（乳胶免疫层析法）
已通过CE认证。

标本：全血、血清、血浆
可用指尖末梢血，15分钟出结果

新型冠状病毒( SARS-CoV-2)总抗体检测试剂盒（乳胶免疫层析法）已通过CE认证

标本：全血、血清、血浆
该试剂采用双抗原夹心法，可有效避免假阳性。直接加标本100μL，15分钟出结果。

新型冠状病毒( SARS-CoV-2)抗原检测试剂盒（乳胶免疫层析法） 已通过CE认证
标本：口咽拭子、鼻咽拭子、痰
取样后可立即现场检测，15分钟出结果。阳性结果有确证价值。
取样的标本质量不佳可能会造成假阴性。所以，阴性结果不能完全排除新冠肺炎的可能。
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      该PCR试剂盒在一个反应管中同时检测新冠病毒ORF1ab基因、S基因和N基因，可避免因
病毒基因突变所致的漏检。在三个基因靶中，只要有一个基因靶被检出即可判为阳性。

新型冠状病毒SARS-CoV-2
核酸检测试剂盒（荧光PCR法）

       内对照（IC）扩增靶为人Rnase 
P基因，可对标本核酸提取以及PCR
扩增过程进行全程质控。

       该试剂盒为单管单人份，冷冻干燥试剂，可常温运输及贮存。每管中均已经含有RT-PCR所
需的酶，反应缓冲成分，引物及探针。用户只需要加样（已提取的标本核酸）和水即可以上机进
行PCR扩增。



临床试验结果

临床用途

新型冠状病毒( SARS-CoV-2)
lgM/lgG抗体二联检测试剂盒（乳胶免疫层析法）

试剂方法 敏感性 特异性

  抗体

IgG

IgM

93.5%

93.3%

71.9%

98.7%

98.7%

100%

1、对首诊有症状的疑似病例，抗体阳性即可确诊。抗体检测阴性，建议进行PCR检测或一周后重测抗体。

2、有接触史的无症状人群，抗体阳性应作为病毒携带者管理。抗体阴性，建议进行PCR检测或一周后重

测抗体。

3、对无症状且已经按疫情管理办法隔离满14天的外来人员，抗体检测结果阳性，建议进行PCR检测。抗

体检测阴性，可以解除隔离。

     抗体检测方法是方便快速、成本低廉的一种检测技术,适用于筛查，与PCR检测方法互为补充，两者联

合应用可提高患者或无症状病毒携带者的检出机率。

     参考文献：新型冠状病毒肺炎诊疗方案（试行第七版，2020-3-3发布）
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