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泓佑新型冠狀病毒抗體快速篩檢試劑組 

V4 

型號 品名 規格 

COV1001 泓佑新型冠狀病毒抗體快速篩檢試劑組 50 組/盒 

僅供體外診斷使用  / 僅限處方使用 

使用前請務必詳閱原廠之使用說明書並遵照指示使用 

 

效能 

泓佑新型冠狀病毒抗體快速篩檢試劑組為側向流免疫層析呈色裝置，定性測試人

體血清、血漿中的新型冠狀病毒抗體，並以目視判別檢測結果。本產品無法區分

SARS-CoV-2 抗體亞型為 IgM 或 IgG，不應將本產品結果作為感染時間推算依

據。因目前新型冠狀病毒感染人體之免疫反應尚未完整建立，故不應單以本產品

檢測結果做為診斷、治療或病人管理決定的依據。 

 

摘要 

本產品為側向流免疫層析體外快速檢測裝置，用於檢測有呼吸道感染症狀和病徵

的患者血清、血漿(含肝素納、檸檬酸鈉或 EDTA)中新型冠狀病毒（SARS-CoV-2）

抗體，泓佑新冠病毒雙抗體快篩試劑盒可用視覺(目測)直接判讀檢測結果。試劑盒

由塑膠卡殼黏附用以判斷新型冠狀病毒（SARS-CoV-2）抗體的測試區，和質控區

的試紙片組成。此項特性使篩檢新型冠狀病毒（SARS-CoV-2）抗體分析更方便，

可用於大量群體診斷檢查。試片紙中質控區，呈色顯示篩檢有效性判讀，抗體測

試區呈色與否顯示檢測結果。本產品所得結果不應作為診斷的唯一依據。本產品

須由受過專業訓練的人員於合乎生物安全標準的場所中執行。本產品使用之結果，

使用單位必須向公共衛生機關呈報所有陽性結果。本試劑組在感染後初期的靈敏

度尚未完全界定。另外本產品所檢測之新冠病毒抗體，在感染之後持續時效仍需

釐清。 

 

測試原理 

泓佑新型冠狀病毒 IgG/IgM 抗體快速篩檢試劑(以下簡稱本試劑)運用膠體金免疫

層析法，同時檢測以及鑒別人類血清、血漿樣本中的針對 SARS-CoV-2 病毒所產

生的抗體。本產品將 SARS-CoV-2 病毒特異性抗原與膠體金結合並沉積在結合墊

上，重組 SARS-CoV-2 N 與 S 混合蛋白抗原被分別包被在測試區的兩條獨立測試

線（T1 和 T2）上。檢測開始後，血樣中 SARS-CoV-2 的抗體首先與膠體金標記

的抗原相互作用形成免疫複合物，該免疫複合物被包被在測試線上的抗人 T1(G)

和/或抗人 T2(M)捕獲，形成目測可見的紫紅色線條。如果樣本中沒有 SARS-CoV-

2 的抗體，則兩條測試線處均不會形成紫紅色線條。試紙上測試區的質控線（即 C

線）是產品有效性的指示器，無論測試線是否出現，質控線 C 處均應出現紫紅色

線條。如果質控線 C 未出現，則表明本次檢測結果無效，需重新檢測。 

 

產品包裝內容物 

1. 快速試劑篩檢卡 – 50 包 (每包內含一個快速試劑篩檢卡及一個乾燥劑) 

2. 樣本稀釋液 (3 毫升/瓶) – 3 瓶  

3. 產品說明書一份 

 

檢測所需但未提供之材料 

1. 一次性手套 

2. 生物廢棄物容器 

3. 血液收集設備(供血漿血清收集用) 

4. 計時器 

   

儲存條件 

本試劑儲存於 2°C -30°C 之乾燥環境並避免陽光直射、潮濕、高溫與冷凍環境中，

有效期限為 12 個月。不適當的濕度和溫度會對結果產生不利影響。 

快速篩檢卡開封後需於當次使用完畢，不可重複使用。當依照指示保存時，檢測

試劑與樣本稀釋液能在鋁箔包裝上所表示的使用期限前保持穩定。 

 

樣本製備 

    注意: 本產品檢測試劑裝置僅限於分析血清與血漿樣品。任何人源的生物體液皆

視為可能性感染物，且根據生物安全標準操作程序處理。不正確檢體樣品處理

或運送中檢體樣品混合都可能造成錯誤結果。配合公共衛生與國家防疫措施需

要，醫療工作人員執行檢體採集，均須符合當地公共衛生主管機關機構相關規

定。 

 

 

血清製備： 

1. 採血：由專業人士採用靜脈採血法將血液採集至非抗凝真空採血管中。 

2. 凝血：將真空採血管於室溫下靜置 30 min。 

3. 離心：將真空採血管置於離心機中 3000 rpm 下離心 10 min。 

4. 分離：離心後的上清液即為血清，可用移液器或吸管吸取並分裝至樣品管中。 

5. 儲存：如不能立即進行檢測，則可將血清樣本於-20℃以下儲存（可保存一

個月）或-80℃儲存（可保存六個月），使用前需恢復至室溫。 

6. 保存中檢體樣本，沉澱物或漂浮固形物可能會影響檢測結果，檢測前需再次

離心使樣品澄清。不可使用呈汙濁或已知被污染之樣本。 

 

血漿製備： 

1. 採血：由專業人士採用靜脈採血法將血液採集至抗凝真空採血管。 

2. 混勻：採血後應立即顛倒混勻 5-8 次。 

3. 離心：將真空採血管置於離心機中 3000 rpm 下離心 10 min。 

4. 分離：離心後的上清液即為血漿，可用移液器或吸管吸取並分裝至樣品管中。 

5. 儲存：如不能立即進行檢測，則可將血漿樣本於-20℃以下儲存（可保存一

個月）或-80℃儲存（可保存六個月），使用前需恢復至室溫。 

6. 保存中檢體樣本，沉澱物或漂浮固形物可能會影響檢測結果，檢測前需再次

離心使樣品澄清。不可使用呈汙濁或已知被污染之樣本。 

 

檢測步驟 

注意：密封袋（包括篩檢卡和乾燥劑）和樣本在檢測前應恢復至 20-30℃。檢視

產品包裝是否破損、內容物是否齊全。 

 

1. 撕開密封袋，取出篩檢卡，並將篩檢卡放在平坦乾燥的物體表面上。 

2. 用移液器或吸管將 10 微升血清或血漿樣本滴至篩檢卡的樣品孔內。 

3. 於篩檢卡的樣品孔中加入 3~5 滴（80~100 微升）樣本稀釋液。 

4. 等待 5-15 分鐘後讀取結果 

5. 20 分鐘後判讀結果無效。 

6. 用畢所有測試耗材丟棄於生物廢棄物容器中。 

 

結果判讀 

1. 陰性結果：僅在質控線（C）出現紫紅色條帶，兩條測試線均不可見，表

明未檢測到 SARS-CoV-2 抗體，結果呈陰性。 

2. 陽性結果：在質控線（C）和檢測區 T1(IgG)和/或 T2(IgM)可見紫紅色條

帶。檢測區可見條帶時，代表樣本中存在 SARS-CoV-2 抗體。 

3. 無效結果：如果質控 C 線未顯色，無論檢測區是否顯色，結果均無效，

需重新進行檢測。 

 

品質管理 

泓佑新型冠狀病毒抗體快速篩檢試劑組具品質控制機制作為對照。若檢測程序正

確執行，試劑盒測試區的質控線（即 C 線）出現呈色機制作為測試品質驗證。 
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注意事項 

▪ 不得重複使用本試劑。 

▪ 請勿在本試劑包裝袋上所顯示的有效期後使用。 

▪ 請勿將本試劑儲存於低於 2°C 或高於 30°C 的環境 

▪ 密封袋或包裝受損，請勿使用。 

▪ 不要混合和交換不同的試樣。 

▪ 處理所有樣本時，應將其視為傳染源。 

▪ 測試過程，遵守微生物危害的既定預防措施：穿戴防護服、一次性手套和眼部防

護用品，完成測試後使用合適的消毒劑徹底清潔。 

▪ 不要在處理樣本或操作本試劑的區域進食、飲水或吸煙。 

▪ 用畢後，請將樣本和使用過的試劑按醫療事業廢棄物處理。 

▪ 依據中央主管機關建議使用的現行臨床及流行病學採檢標準，發現通報案例時，

應透過適當的新型冠狀病毒之感染管制預防措施採集檢體，送往中央主管機關

或指定檢驗機構進行試驗。 

 

檢測侷限及限制須知 

▪ 檢體保存或運送中的濕度和溫度會對結果產生不利影響。不正確的操作與樣本

溶血可能導致錯誤篩檢結果。 

▪ 檢測應遵循本試劑盒使用說明，高於 30℃或相對濕度高於 70%時不進行測試。 

▪ 本檢測試劑限由專業人員、醫師或醫檢師臨床操作使用。 

▪ 請在光線照明充足的環境下，判讀本試劑檢測結果。 

▪ 本產品檢測新冠病毒抗體顯示較高的準確性，但仍有較低機率出現錯誤結果。 

▪ 陽性結果可能是曾感染過非 SARS-CoV-2 的其它病毒。為確認陽性結果，應在

醫師的指導下進行檢查和臨床評估。 

▪ 陰性結果不排除感染 SARS-CoV-2 病毒，非臨床診斷的唯一依據。如檢測陰性，

但臨床症狀持續存在，則需使用其他分析方法進行補充測試。 

▪ 最終臨床診斷不應單獨基於本產品測試的結果，應由專業人員或醫師評估所有

臨床症狀、患者病史及臨床症狀後加以判別。 

▪ 本試劑檢測 SARS-CoV-2 的抗體。陽性結果不能對應受試者體內 SARS-CoV-

2 的存在，且尚未清楚體內存在 SARS-CoV-2 抗體是否能防止或降低二次感

染。 

▪ 免疫功能受損或是免疫抑制劑治療的受試者，本試劑測試之參考價值有限。 

▪ 本試劑不得用於篩檢捐獻的血液樣品。 

 

產品性能測試 

1. 臨床研究 

本試劑於新冠病毒大流行期間(2020 年 2 月至 6 月)，在台灣醫院收集臨床檢體

樣本，27 份新冠病毒陽性感染者(血漿 8 份，血清 19 份)、51 份新冠病毒陰性受

試者，評估泓佑新型冠狀病毒抗體快速篩檢試劑總體臨床表現。本試劑組新冠病

毒臨床結果，抗體陽性靈敏性為 96.3% (26/27)，抗體陰性特異性為 100% 

(51/51)。  

 

總體臨床表現 
PCR 結果 

總合 
陽性 陰性 

泓佑新型冠狀病毒 

抗體快速篩檢試劑 

陽性 26 0 26 

陰性 1 51 52 

總合 27 51 78 

 

2. 分析特異性-交叉反應 

使用含有高風險族群及其他病原體的抗體的血清/血漿樣品評估泓佑新型冠狀病

毒抗體快速篩檢試劑的交叉反應性。本試劑不會與可能交叉反應的檢體發生反應，

具 100%(132/132)特異性:  

 

分析特異性-交叉反應 

高風險族群 

總

合 

病原體疫苗 

高接種率人員 1 

疑似 COVID-19

感染症狀 2 

血清 血漿 血清 血漿 

泓佑新型冠狀

病毒抗體快速

篩檢試劑 

陽性 0 0 0 0 0 

陰性 69 0 57 6 132 

總合 69 63 132 

注 1: 醫療人員: 施打病原體疫苗(流感疫苗) 

注 2: 疑似症狀 (發燒、咳嗽、喉嚨痛、流鼻水) 
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供應商  

泓佑生物科技股份有限公司 

桃園市中壢區福全路 240 巷 15 號  

 

製造商 

瑞智生化科技股份有限公司 

新北市淡水區中正東路 1 段 3 巷 43,45 號 2 樓 

符號 說明 

 注意，請參閱使用說明書 

 使用前，請參閱說明書 

 僅用於體外診斷 

 不得重複使用 

 儲存於 2°C -30°C 

 產品型號 

 產品批號 

 產品製造日期 

 產品製造廠 

 保存期限 


