
肺炎衣原体IgG/IgM检测试剂盒 
国械注进20153403567/国械注进20153403569 

肺炎支原体IgG/IgM检测试剂盒 
国械注进20153403568/国械注进20153403570 

 广州固康生物科技有限公司 

www.rz-biotech.com /www.gucon.com 

http://www.rz-biotech.com/
http://www.rz-biotech.com/
http://www.rz-biotech.com/


以色列SAVYON公司简介 
 于1984年 在Ben Gurion University成立,位于 

Ashdod市. 

 为 Gamida 集团公司成员之一。(GAMIDA 集团
2012年销售收入超过1000亿美元) 

 专业研发和生产传染病检测产品，基因检测、酶
联免疫测定, 时间分辨免疫荧光测定, 免疫荧光测定, 
微阵列测定) 

 在中国主推肺炎衣原体、肺炎支原体、沙眼衣原
体检测试剂盒（酶联免疫法），国际Instand评估结
果卓越，欧洲二十多年来金标准。 

 核心试剂全部自主开发（天然抗原、重组抗原、
肽抗原、HRP、荧光结合物等），获200多个专利。 

 其产品曾应用于北京奥运会和广州亚运会（鹦鹉
热衣原体检测试剂盒）。 

A S H D O D 



质量控制/认证 

• IS013485:2003, ISO9001:2008, CMDCAS, FDA, CE-IVD, CFDA 

• 严格的质量控制和保证程序 

• 通过欧洲和用户年度质量审计 

• 参与外部质量认证项目  

                              (澳大利亚) 

                               (美国)    

                                 (德国) 

                  (欧洲) 
 

http://www.rcpa.edu.au/


Savyon 

Diagnosis 

肺 炎 衣 原 体  

肺 炎 支 原 体  



 肺炎衣原体(Chlamydia pneumoniae ) 

 

 肺炎衣原体(TWAR)是一种新出现的有传染性的因子，可引起一
系列临床表现，包括上呼吸道和下呼吸道感染。 

 衣原体肺炎感染一般是温和的、无症状的，然而，肺炎衣原体
感染可能会引起一  些严重的疾病如：咽炎、窦炎、急性支气管炎
和社区获得性肺炎 

 如果未检测出和未进行治疗，此感染可能会导致长期持久的疾
病。 

 最新的数据显示了肺炎衣原体感染和慢性疾病的关联。 

儿童感染肺炎衣原体的几率较低，到中年时感染率急剧增高，到
老年时持续增高（>50%）。 

背景知识(一) 



背景知识(二) 

  肺炎衣原体(Chlamydia pneumoniae ) 
 
 样本采集的困难性和被感染部位的不易接近性严重影响直接检

测方法的有效性。因此，在直接检测方法不是很有效的情况下，
血清学检测作为远端和慢性衣原体感染鉴定的非入侵性工具，
常规应用于临床。此外，特定的抗体类型的出现也能指示出疾
病的状态。 
 

 早期衣原体感染的特征是在2-4周内出现IgM抗体，随后6-8周
内才有IgA和IgG反应。在急性感染肺炎衣原体后，IgM抗体在
2-6个月内会消失而IgG抗体滴度会慢慢减少，而 IgA抗体趋向
于迅速消失。当怀疑衣原体初步感染时，IgM的检测有高度的
诊断意义。然而，重复和慢性感染时IgM水平是比较低的，因
此如果没有检测到IgM并不排除正在感染的可能性。对于重复
感染，IgG和IgA水平升高较快，通常在1至2周内。 

 



肺炎衣原体初次感染和重复感染 



免疫应答 
• 不同病原对应的抗体存在于传染病患者体内， 并被认为是病原体存在的特异性指标。 肺炎衣

原体抗体经常在肺炎患者血清中发现，并显著存在于相关后遗症中。部分患者可能为良性感
染，而部分患者可能重复感染。大多数患者在患病过程中表现出某些传染症状。 

• 初步研究指出肺炎衣原体抗体类型与疾病的不同进程相关，并随着疾病/生病的动态态化而发
生变化。 

• 肺炎衣原体IgM，IgA和IgG可随着肺炎衣原体感染应答而生成。  

• 现症感染可能是初次感染——第一次病人暴露于病毒或再次感染。 

•  初次/活跃感染: 显著的IgM滴度出现。IgA和IgG滴度同样能被检测到。初次/活跃感染可通过
血清样本中IgM抗体的显著水平确定来鉴别。  

• 复发感染或慢性感染:复发感染的病人表示出快速的IgG和/或IgA提高，而IgM较少提高时。
IgA抗体在老年病人中显示较高，并且比IgM在诊断成人现症感染状态更有用。 

• 慢性感染:持续出现的异常IgA抗体滴度 

• 血清转换期：现症感染能同样检测到IgG的血清转换：在两个相间致少3-4周的连续标本能发
现一个显著性的增高，甚至缺乏IgM或IgA。IgG、IgA和IgM是不能在第一个标本中检测并且
在第二个样本（间隔3-4周）中才成为阳性（至少一个阶段）。  

• 康复期 ：显著性的IgA和/或IgG水平下降(IgM在活跃期早期已消失)。 

• 过往感染：出现IgG抗体，在两个间隔3-4周的样本之间没有显著升高。缺乏IgA和IgM抗体。 

 

 



 肺炎支原体(Mycoplasma pneumonia ) 

 

 肺炎支原体是一种普遍的社区获得性肺炎，通常的表示特征是渐进的头
痛发作，发烧，不 舒服和最大的特征是干咳。 

 

 肺炎支原体在所有的年龄群都很普通，然而，最普遍的是在二十岁以下
尤其是在四岁以下的儿童。报告因MP感染占所有的肺炎的30%以上。 

 

 肺炎支原体同样与非呼吸道疾病有关，如脑膜炎、脑炎、胰腺炎、感觉
神经听力受损和急性脑干综合病症。 

 
由于发病普遍，在所有肺炎的病例中都应该考虑肺炎支原体，但是由于不同的疾
病也有相同的病症，所以将血清学检测作为附加的诊断工具是必要的。ELISA技术
是灵敏的、特异的，并且能区分测定特定的IgG、IgA和IgM抗体。 

 

背景知识(三) 



背景知识(四) 

  肺炎支原体(Mycoplasma pneumonia ) 

 

 肺炎支原体特异性IgM抗体在疾病发作初期即升高，1至4周内达到最高峰，
然后在几个月之内衰退到非显著水平（诊断上）。 

 

 由于IgM抗体早出现和相对较短的半衰期，因此允许可在急性感染期采用
单个血清样本诊断。年轻患者与成年患者相比往往有较高的IgM水平。 
 

 IgG水平比IgM水平升高较慢，但维持异常水平的时间较长，因此分开至少
两周检测样本会有显著意义的增高，能在即使缺乏IgM的情况下指示现症
感染或者再次感染。IgA抗体在老年患者中常见有较高水平，并且比IgM检
测成人现症感染的诊断更加有用。 
 

 《2006年中华医学会呼吸病学分会社区获得性肺炎诊断和治疗指南》提出
社区获得性肺炎确切诊断包括：血清肺炎支原体、肺炎衣原体抗体滴度呈
4倍或4倍以上变化（增高或降低），同时肺炎支原体抗体滴度≥1：64，肺
炎衣原体抗体滴度≥1：32。 



肺炎支原体初次感染和重复感染 



免疫应答 
• 肺炎支原体抗体是常在患有肺炎患者血清中存在，并显示在相关后遗症中。部分

患者可能出现良性感染而部分患者则会重复感染。多数患者在患病过程中表现出
传染的症状。 

• 初步研究显示出肺炎支原体的抗体类型与疾病的不同进程相关，并随着疾病的动
态发展而发生变化。 

• 肺炎支原体IgM, IgA and IgG抗体可在肺炎支原体感染的免疫应答下生成。 

现症感染:  可能是初次感染——第一次病人接触到病菌，或重复感染。 

初次/活跃感染:显著的IgM滴度出现。IgA和IgG滴度能同样检测到。初次/活跃感染能
由显著的IgM抗体鉴定。或者阴性的IgM水平但在独立的样本对应1-4 周分别显著
增加IgG和/或IgA. 

重复感染:表现出快速的IgG和/或IgA增加. IgA抗体在老年病人中显示较高，并且比
IgM在诊断成人现症感染状态更有用。 

血清转换期: IgG, IgA和IgM在最初的样本是不能检测并且在第二阶段（至少在第一阶
段）成为阳性。 

康复期: 显现出IgA和/或IgG水平下降(IgM在活跃期早期消失)。 

过往感染:没有IgM和IgA抗体。出现IgG抗体。在至少两周间隔中，两个连续的样本
中抗体没有显著地增加。 

 



发病阶段 

 肺炎衣原体/肺炎支原体 

以往感染  

可能是初次感染—

病人第一次暴露于
病毒或再次感染 

出现IgG抗体，在
两个间隔3-4周的
样本之间没有显
著增加，无IgA和

IgM抗体 

最近感染  

初次/活跃 

感染 

复发感染或 

慢性感染 康复期 

时间 

显著的IgM滴度
出现 

快速的IgG和
/或IgA增加， 

显著性的IgA和/ 

或IgG水平下降 

血清转换 

出现IgG抗体，
在两个间隔3-4

周的样本之间有
显著增加 



结果解读举例说明 

Accute 急性感染 

Primary初次感染 

Re-infection重复感染 

Convalescent康复期 

Chronic 慢性感染 

Past infection 过往感染 

 



 肺炎支原体(Mycoplasma pneumonia ) 

 

 开始时患者会有潜伏性身体不适，肌痛、喉咙痛或者头痛。 

 

 1-5天后有胸部进程性病变，出现干咳，发烧。 

 

 大多数的患者会出现发烧和咳嗽。检查时肺湿锣音会变得明显，
在X光成影下中央叶或较低的肺叶会出现不同数量的不透明的斑驳。 

 

 通常会引起Steven’s-Johnson综合症和其他皮疹、关节痛、脑膜
炎或脑炎、溶血性贫血、 心肌炎和心包炎。 

症状 



用大环内酯类治疗例如：阿奇霉素和红霉素，四环素 

    或强力霉素。 

 

临床表明肺炎衣原体传染的症状经常在短或适当的抗生素
治疗后复发，并且在治疗之后用培养证明持久感染。强烈推
荐长期治疗。 

 

在一种抗生素疗程之后持续咳嗽或不舒服，将要使用第二
种抗生素。 

 

 

 

传播控制 
肺炎衣原体： 

http://images.google.es/imgres?imgurl=http://i2.cdn.turner.com/cnn/2009/HEALTH/03/10/too.sick.to.work.out/art.sick.workout.gi.jpg&imgrefurl=http://edition.cnn.com/2009/HEALTH/03/10/too.sick.to.work.out/index.html&usg=__hpjNPvx7nVcWUO8LzpkhSjEBIxk=&h=219&w=292&sz=20&hl=es&start=73&tbnid=mHC3uU9_PpBfJM:&tbnh=86&tbnw=115&prev=/images%3Fq%3Dfever%2Bsymptoms%252Bswine%2Bflu%26gbv%3D2%26ndsp%3D21%26hl%3Des%26sa%3DN%26start%3D63


用药物红霉素,阿奇霉素 等。 

 

临床表明肺炎支原体传染的症状经常在短或适当 

的抗生素治疗后复发，并且在治疗之后用培养证明 

持久感染。强烈推荐长期治疗 

 

治疗应尽快开始，并用血清学或其他证明手段进行确认感
染是否根除。 
 

 
 

 
 

 

 

 

肺炎支原体： 

传播控制 

http://images.google.es/imgres?imgurl=http://blog.wired.com/wiredscience/images/2008/02/26/cold.png&imgrefurl=http://blog.wired.com/wiredscience/disease/&usg=__LdG07_rn8PD9jarpqOmHKZD-KIE=&h=306&w=300&sz=92&hl=es&start=37&tbnid=3m2kftE8Eky4YM:&tbnh=117&tbnw=115&prev=/images%3Fq%3Dfever%2Bsymptoms%252Bswine%2Bflu%26gbv%3D2%26ndsp%3D21%26hl%3Des%26sa%3DN%26start%3D21


样本来源：血清 

样本保存条件：2-8℃ 7天 

                             -20℃ 24月    

                           避免反复冻融 

      

方法学：酶联免疫吸附 

 

规格：96人份/盒   192人份/盒 

 

 
 

 

 

 

肺炎衣原体IgG/IgM检测试剂盒 
SeroCP IgG/IgM ELISA 

肺炎支原体IgG/IgM检测试剂盒 
SeroMP IgG/IgM ELISA 



   SeroMP IgG/IgM操作步骤          SeroCP IgG/IgM操作步骤 

用肺炎支原体抗原包被微孔板 

↓ 

分别加入50ul阴性质控，50ul阳性质控，50ul每个 

水平的标准（P10,P50,P100）和稀释标本 

↓ 

盖上板盖在37℃孵育1小时，100％保湿 

↓ 

用冲洗液冲洗微孔3次 

↓ 

加入50ul的1/300稀释的HRP结合物 

↓ 

盖上板盖在37℃孵育1小时100％保湿 

↓ 

用冲洗液冲洗微孔3次 

↓ 

加100ul的TMB底物 

↓ 

盖上板盖在室温下孵育15分钟 

↓ 

加入100ul终止液 

↓ 

在450/620nm波长读取吸光度 

↓ 

计算和解释结果 

加入2x50µl阴性质控，1x50µl阳性质控和 

稀释样本到相应的肺炎衣原体抗原包被微孔中 

↓ 

盖上板盖在37℃孵育1小时，100％保湿 

↓ 

用冲洗液冲洗微孔3次(300-350μl) 

↓ 

加入50µl的1/300稀释的HRP结合物 

↓ 

盖上板盖在37℃孵育1小时100％保湿 

↓ 

用冲洗液冲洗微孔3次(300-350μl) 

↓ 

加100µl的TMB-底物 

↓ 

盖上板盖在室温下孵育15分钟 

↓ 

加入100µl终止液 

↓ 

在450nm波长读取吸光度 

↓ 

计算和解释结果 

 

 



  SeroCP 抗体水平 

肺炎衣原体抗体水平 
结果解释 

IgM IgG 

阴性 阴性 没有检测到肺炎衣原体 

阳性 阴性或阳性 表示现症感染肺炎衣原体 

阴性 阳性 表示过往或现症感染 



SeroMP 抗体水平 

肺炎支原体抗体水平 

IgG IgM 

阴性 阴性 没有检测到肺炎支原体 

阴性或阳性 阳性 表示现症感染肺炎支原
体 

阳性 阴性 表示过往或现症感染 



与免疫荧光法(金标准)对比 

产品性能：   SeroCP IgM 

N=218 感染的儿
童 

健康儿童 总计 

SeroFIA 

(MIF) 

104 114 218 

SeroCP 

(ELISA) 

104 110 214 

总计 100% 96% 98% 

* Mlcillo A., Formicola V., De Rosa A., (2003) “Chlamydia pneumoniae 

paediatric serology: comparison between two assays”, was presented at 

the 13th European Congress of Clinical Microbiology and Infectious 

Diseases.  



IgM检验（批内差异） 

  样本  样本的重复测定      均值     CV% 

  阳性             10    1.469       2.3 

  阴性             10    0.236      4.7 

IgM检验（批间差异） 

 样本 样本的重复测定     均值    CV% 

 阳性          10    0.605        5.4 

 阴性          10    0.163        6.0 

产品性能：   SeroCP IgM 



目的：检测试剂盒的灵敏度和特异性 

           以色列萨卫亚肺炎支原体检测试剂盒与Platelia,SeroELISA 

MP IgM进行对比. 
材料：41个血清。 

公认结果 

阳性 阴性 

肺炎支原
体IgM 

阳性 21 0 

阴性 1 21 

总计 22 21 

灵敏度=21/22×100=95% 

特异性=21/21×100=100% 

一致性=42/43×100=98% 

产品性能：   SeroMP IgM 



IgM检验（批内差异） 

样本 样本的重复测定          均值         CV% 

阳性         10        1.341         3.4 

阴性         10       0.243         4.3 

IgM检验（批间差异） 

样本 样本的重复测定         均值         CV% 

阳性 10       1.302         4.4 

阴性 10        0.330        8.6 

产品性能：   SeroMP IgM 



2014美国CAP认证报告 
• CAP report VR3-B2014Mycoplasma Pneumoniae 

肺炎支原体VR3-2014 CAP评估结果 

目的:回顾以色列SAVYON公司的肺炎支原体IgG/IgM检测试剂盒(SeroMP IgG/IgM)与其他市售肺
炎支原体检测试剂盒的最新CAP检测评估结果。 

简介:根据VR3-13 肺炎支原体血清学检测挑战（15-16页）， 含有肺炎支原体IgG/IgM抗体的材
料从捐赠者处获得。 

结果:SeroMP IgG检测CAP样本结果显示弱阳性样本从临界值至阳性结果。 临界值结果通常暗示
了IgG抗体的低阳性滴度，在IgG滴度增长的早期或在肺炎支原体的过往感染中显示，因此，
肺炎支原体的第二次样本检测推荐在2-3周后进行。 

• 基于评估参与者的全面结果， 我们总结出IgG抗体的阳性结果。 然页，DIASORIN的
LIASON肺炎支原体检测出现了例外， 获得了阴性结果（原因不明） 

• SeroMP IgM检测CAP样本时获得了IgM抗体的阳性结果，指示急性感染期。 

• 尽管这次评估中大多数参加者获得IgM阳性结果，但仍有一些竞争厂商出现了阴性结果，如： 

• MERIDIAN的ImmunoCard试剂盒： 50%阳性，50%阴性，指示了检测的可重现性出现了严
重问题（生产中的问题） 

• 欧蒙的肺支检测试剂盒： 100%阴性结果。这可能与IgM检测的灵敏度较低相关。  

• 其他未注明厂商： 36%的参加厂商IgM抗体为阴性。这可能与生产厂商的低质量产品或生产
中出现问题有关。 

讨论: 根据最新CAP认证评估结果， 以色列SAVYON公司的肺炎支原体IgG/IgM检测试剂盒
（SeroMP IgG/IgM）与CAP的结果相关性极好,产品性能卓越。 

 



年份 以色列SAVYON 德国欧蒙 

2014 肺炎支原体IgG/IgM与CAP设定的
值100%符合 

欧 蒙 一 栏 （ PARTICIPANT 

SUMMARY 2014的第二页）中显示
其肺炎支原体IgM检测结果符合率仅
达到75%。 

2013 肺炎支原体IgG/IgM与CAP设定的
值100%符合，其IgG检测结果与与
IgM检测结果同样优秀。 

欧蒙一栏（2013 Participant Report的
第16页）中显示其肺炎支原体IgM检
测结果符合率为0%,在其6个实验室参
加者中没有一个获得IgM阳性结果。
在其IgG检测方面，没有显示其结果
如何。 

2012 肺炎支原体IgG/IgM与CAP设定的
值100%符合，其IgG检测结果与与
IgM检测结果同样优秀。 

欧蒙一栏（2012 Participant Summary

的第15页）中显示其肺炎支原体IgG

检测结果符合率为83%,看起来出现了
假阳性结果,而在IgM方面多数都出现
灵敏度的问题。 

2011 肺炎支原体IgG/IgM与CAP设定的
值100%符合，其IgG检测结果与与
IgM检测结果同样优秀。 

欧蒙未能显示，所以无法得知其检测
结果。 

备注： 文件中部分地方显示SAVYON公司的名称，如未有列出时，请查看“其他未列出”（"other not listed"）栏。 

历年美国CAP认证文件 



INSTAND证书 



INSTAND证书 



INSTAND简介 

• 外部质量体系评估机构(总部位于德国杜塞尔多夫) 

• 网址: http://www.instandev.de/en/ 

• WHO合作中心 

• 与众多国际机构有密切合作(如欧盟标准化委员会,原
生化实验室研究院(CLSI),国际血液安全委员会(ICBS), 

• ISO, HbA1c 工作组(IFCC), 实验室医学溯源性联合委
员会(JCTLM),国家标准化技术研究院(NIST), 世界病
理学和实验室医学协会(WASPaLM), WHO等. 

 

http://www.instandev.de/en/


国际INSTAND认证中性能卓越 

• 1.在2014年国际INSTAND认证中，以色列SAVYON公司的肺
炎衣原体IgM符合率为:95.3%, IgA符合率为:90.1%获得证书. 

• 2. 在2013年国际INSTAND认证中, 以色列SAVYON公司的肺
炎衣原体IgA符合率为:96.9%,IgM符合率为:97.1%, IgG符合率
为:90.3%,获得证书. 

• 3. 在2012年国际INSTAND认证中, 以色列SAVYON公司的肺
炎衣原体IgA符合率为:95.5%,IgM符合率为:98.0%;肺炎支原体
IgG符合率为:94.5%, IgM合率为:86.9%, IgA符合率为:97.7%,

获得证书. 

• 4. 在2011年国际INSTAND认证中, 以色列SAVYON公司的肺
炎衣原体IgG符合率为:95.8%,IgM符合率为:97.1%;肺炎支原体
IgM符合率为:98.5%, IgA符合率为:91.7%,获得证书. 

 



高品质抗原原料，保证试剂盒的高灵敏性、特异性 。 

 

可实现自动化操作 

 

历经多年市场验证,卓越的可靠性和稳定性 

 

 国际检测机构评估结果非常理想 

 

每个抗体单独分开检测，能确定疾病阶段, 用于早期诊断。 
 

 

 

 

结论 



北京荣志海达 

广州固康生物 

 

电话：010-58895646   

          020-32293178 

传真：010-58895611   

          020-32293177 

相约携手,共铸辉煌! 


