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DENGUE IgG CAPTURE ELISA 
用于检测二次登革热感染 

产品目录号 E-DEN02G 

 

预期用途 

 

Panbio Dengue IgG Capture ELISA 用于定量推定检测登革热二次

感染的患者体内登革热病毒（血清型 1-4）升高的 IgG 抗体。本检

验可作为辅助手段，供临床实验室诊断出现与登革热病毒感染表现

一致的临床症状的患者，并且应与 Panbio Dengue IgM Capture 
ELISA 和 Dengue Early ELISA 结合使用，后者也可用于检测初次

登革热病毒感染。Panbio Dengue IgG Capture ELISA 能早在病情

出现后 3 日便检测到预示着登革热二次感染的 IgG 水平升高。但

是，准确二次感染诊断的最佳检测窗口，是在病情出现后的 6-15 
日才能做出。阳性结果只是推定性的，还须通过病毒分离、配对血

清分析、免疫组织化学法抗原检测或病毒核酸检测，对登革热病毒

感染予以证实。 

简介 
登革热病毒是一种黄病毒，存在于热带和亚热带的广大地区。全世

界超过一半的人群生活在有登革热传播危险的地区，因而就发病率

和死亡率而言，登革热是人类最重要的虫媒病毒疾病
1
。目前有四

种不同的但与抗原相关的登革热病毒血清型，传播媒介为雌性蚊

子，主要是埃及伊蚊  (Aedes aegypti) 、白纹伊蚊  (Aedes 
albopictus) 和波里尼西亚伊蚊 (Aedes polynesienses)。  
登革热病毒感染的临床表现是多种多样的，从亚临床表现到致命。

根据严重程度，本病可分级如下：非特异性发热疾病、典型登革

热、登革出血热 (DHF)（I 级和 II 级）和登革热休克综合征 (DSS)
（III 级和 IV 级）

1
。典型登革热的特征为出现急性发热，并伴有下

述两种或更多症状：头痛、眶后疼痛、肌痛、关节痛、皮疹、出血

性表现或白细胞减少
2
。常见双相热，也常见失眠和食欲缺乏，伴

有味觉丧失或口苦。第二个血清型感染常伴有的可能致命的并发症

包括 DHF 和 DSS3
。 

# Panbio Dengue Duo Cassette 和 IgG Capture ELISA 标准界 

限值。大约等于 HAI 滴度 1:2560。 
* Panbio Dengue Duo Cassette 和 IgM ELISA 标准界限值。 
^ 二次感染时可能无法检测到 IgM 水平。 

原理 
当血清 IgG 抗体存在时，它将与抗人 IgG 抗体相结合，其中抗体被

包被到微量孔检验板条（分析板）的聚苯乙烯表面。用抗原稀释

液，将登革热 1-4 重组抗原浓缩混合物稀释到正确的工作体积。 

使用昆虫细胞表达系统产生抗原，并用特异性单克隆抗体免疫纯化 

抗原。将等体积的辣根过氧化物酶 (HRP) 标记的单克隆抗体 (MAb) 
添加到稀释抗原，随即形成抗原-单克隆抗体复合物。通过洗涤从分

析板除去残留的血清，并将抗原-单克隆抗体复合物添加到分析板。

然后这些抗原-单克隆抗体复合物与血清登革热特异的 IgG 抗体相

结合。在温育后，洗涤微量孔并添加无色的底物系统 － 四甲基联

苯胺/过氧化氢 (TMB 色原)。底物由 HRP 分解（如果存在），色原

将变成蓝色。在用酸终止反应后，TMB 变成黄色。显色表明检验

样品内存在抗登革热 IgG 抗体。 

登革热地方流行国家/地区的大多数成人患者有二次登革热感染
4
。

用 ELISA 检测登革热病毒特异性 IgG 抗体水平升高有很大的诊断

价值，这样能够鉴别并发症出现率高
5,6

的登革热二次感染。常规使

用血凝抑制 (HAI) 滴度划分初次感染与二次感染。当前的定义依赖

于对时间上相隔至少 7 日的配对血清标本的分析，HAI 滴度  

> 1:1280 的任何急性期标本即被定义为黄病毒二次感染患者标本
7
。  

对于登革热二次感染的血清学诊断，Panbio Dengue IgG Capture 
ELISA 是 HAI 分析的一种替代方法。 

如下图所示，登革热病毒二次感染以高 IgG 水平为特征，可能伴有 
IgM 水平升高

8
。Panbio Dengue IgG Capture ELISA 用于检测高

于此临界值的登革热感染特异性 IgG 抗体水平升高。但本分析法并

不能检测出有既往接触史的人体内的低 IgG 抗体水平，此种现象

普遍出现在来自登革热流行地区的人群身上。因此，高 IgG 水平

（> 22 Panbio 单位）是登革热病毒二次感染的特征。 

提供的材料 
1. 抗人 IgG 包被的微量孔 -（分析板）   
 （12 x 8 个孔）。即用型。未使用的微量孔应当立即重新密封 

并妥善贮存（放入干燥剂）。 失效日之前，在 2-8ºC 下可保持

稳定。 

2. 登革热 1-4 抗原（重组体）- 一个有透明帽的小管，150 µL
（红色）浓缩登革热病毒抗原 1、2、3 和 4。未使用的稀释抗

原必须丢弃。失效日之前，浓缩抗原在 2-8ºC 下可保持稳定。 

3. 洗涤缓冲液（20 倍） – 1 瓶，20 倍浓缩度的 60ml 磷酸盐缓冲

盐 水  (pH 7.2-7.6) ， 含 有  Tween 20 及 防 腐 剂  (0.1% 
ProclinTM)。低温下可能结晶。为确保准确性，请将洗涤缓冲液

在 37ºC 下温育至清澈。充分混合。将一份洗涤缓冲液浓缩物

用 19 份蒸馏水稀释。稀释的缓冲液可以在 2-25ºC 下贮存 1 星
期。 

4. 样本稀释液 – 2 瓶，50 ml（粉红色）。即用型。Tris 缓冲盐水 
(pH 7.2-7.6)，含有防腐剂 (0.1% Proclin™) 及添加物。 失效日

之前，在 2-8ºC 下可保持稳定。 



 

5. 抗原稀释液  – 1 瓶，50 ml（透明）。即用型。含防腐剂

（0.1% ProclinTM
 和 0.005% 庆大霉素）的磷酸盐缓冲液。 

失效日之前，在 2-8ºC 下可保持稳定。 

(viii) 底物系统： 
(a) TMB 对来自金属离子的污染敏感，因此勿使底物系统 

接触金属表面。 
(b) 避免长时间暴露于直射光线。 6. HRP 标记的单克隆抗体示踪剂 – 1 瓶，7 mL（绿色）。即用

型。辣根过氧化物酶标记的单克隆抗体示踪剂，含有防腐剂 
(0.1% Proclin™) 及蛋白质稳定剂。 失效日之前，在 2-8ºC 下
可保持稳定。 

(c) 某些去垢剂可能干扰 TMB 的性能。 
(d) TMB 可能呈淡蓝色。这不会影响底物的活性或分析的 

结果。  

 
7. TMB 色原（TMB）– 1 瓶，15 mL。即用型。3,3’,5,5'-四甲基

联苯胺与过氧化氢的混合物的柠檬酸 - 柠檬酸盐缓冲液 (pH 
3.5-3.8)。 失效日之前，在 2-8ºC 下可保持稳定。 (ix) 某些试剂盒成分含有叠氮化钠，而叠氮化钠可与铅质或铜质

管道起反应，形成高度爆炸性的金属氮化物。当通过管道系

统处置这些试剂时，要用大量水冲洗以防止下水道内积聚氮

化物。 
8. 反应对照品 - 带红色管帽的一只小管，200 µL 人血清（含有 

0.1% 叠氮钠和 0.005% 硫酸庆大霉素）。 失效日之前，在 2-
8ºC 下可保持稳定。 (x) 叠氮化钠抑制缀合物活性。添加缀合物时必须使用清洁 

吸头，以免从其它试剂中带入叠氮化钠。 9. 校准品 - 带黄色管帽的一只小管，400 µL 人血清（含有 0.1% 
叠氮化钠和 0.005% 硫酸庆大霉素）。 失效日之前，在 2-8ºC 
下可保持稳定。 

相关的详细安全信息，可参考 PANBIO 提供的物质安全数据表 

(MSDS)。 
10. 阴性对照品 - 带绿色管帽的一只小管，200 µL 人血清（含有 

0.1% 叠氮钠和 0.005% 硫酸庆大霉素）。 失效日之前，在 2-
8ºC 下可保持稳定。 

标本采集和制备 
通过静脉穿刺得到的血液可在室温 (20-25ºC) 下凝结，然后根据 

美国临床和实验室标准协会 (Clinical and Laboratory Standards 
Institute, CLSI) ［ Approved Standard - Procedures for the 
Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture（获批

标准  - 通过静脉穿刺收集诊断性血液标本的方法），H3-A5，
2003］离心。 

11. 终止溶液 –带红色管帽的一只小管，15 mL。即用型。1M 磷
酸。 失效日之前，在 2-25ºC 下可保持稳定。 

Proclin™ 300 是 Rohm and Haas Company 公司的注册商标。  

  (Xn – 有害) 对照品和校准品的安全保护措施： 
血清应尽快分离，若在两日内不检验，则应在 2-8ºC 下冷藏或在  
-20ºC 或更低温度下冷冻贮存。建议不要使用自除霜式冰箱贮存。

建议不使用黄疸性血清或表现溶血、脂血或微生物生长的血清。 

贮存血液标本请依据  CLSI 提供的建议［Approved Standard -
Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens
（获批标准 - 操作和加工血液标本的方法），H18-A3，2004］。 

这些成分中的叠氮钠浓度是有害的，适用于风险术语 R22、R32：
“吞食有害”和“遇酸产生极毒气体”。 
 
所需其它材料（并未提供） 
(1) 精密可调节的微量加样器，具有可弃置的吸头 

（容量 5-1000 µL） 
检验流程 
注： 开始分析前，请确保全部试剂均已平衡至室温 (20-25°C)。 

在规定的时间范围和温度范围外开展本分析可能产生无效结果。 

不符合已建立的时间和温度范围要求的分析必须重新进行。 
(2) 去离子水 
(3) 微量板洗涤系统 

 (4) 具有 450 nm 滤光片的微量板读数仪 
血清预稀释 (5) 计时器 
(i) 从箔袋中取出所需数量的微量孔，并插入板条夹持器内。阴性

对照品 (N)、反应对照品 (R) 和校准品 (CAL)（一式三份） 
需要 5 个微量孔。确保将剩余未用微量孔密封在箔袋内。 

(6) 刻度量筒  
(7) 烧杯 
(8) 用于血清稀释的试管或微量滴定板 (ii) 使用适当的试管或微量滴定板，稀释阴性对照品、反应对照

品、校准品和患者样本： 
注意事项 (a) 向 10 µL 血清添加 1000 µL 样本稀释液。充分混合。 
用于体外诊断 或者 
(i) 制备对照品所用的全部人源材料已接受人类免疫缺陷病毒  

1 和 2 (HIV 1 和 2) 抗体、丙型肝炎病毒 (HCV) 抗体以及 

乙型肝炎表面抗原检验，发现均为阴性。然而，目前尚无检

验方法能够完全确保其安全性，故应将所用人对照孔和抗原

作为潜在的感染性材料处理。美国  Centers for Disease 
Control and Prevention（疾病控制和预防中心）和 National 
Institutes of Health（国立卫生研究院）推荐在 2 级生物安全

水平下处理潜在传染物
9
。 

(b) 向 10 µL 血清添加 90 µL 样本稀释液。取  20 µL 已稀释

血清，添加 180 µL 样本稀释液。 
充分混合。 

ELISA 操作  
有关方法摘要，参见附图。 

(a) 抗原  
(i) 确定分析所需的孔数。使用抗原稀释液以 1/250 的比例稀释 

抗原。建议至少将 10 µL 抗原稀释到 2.5 mL 抗原稀释液中。

这足够用于五个板条（40 个孔）。每个板条需要 0.5 mL 的 
稀释抗原。在将抗原添加到抗原稀释液后，溶液变成淡红色。

确保仍将剩余的未使用浓缩抗原保存在 2-8ºC 下。 

(ii) 该检验应当仅在血清上开展。尚未建立对全血、血浆或其它

标本基质的用法。 
(iii) 不应使用黄疸性血清或脂血血清，或显示溶血、微生物生长

的血清。 
(iv) 勿对血清进行热灭活。 (ii) 除去所需量的稀释抗原，并在干净的玻璃或塑料小管内与等量

的单克隆抗体示踪剂混合。轻轻混合抗原-单克隆抗体示踪剂，

放在室温 (20-25ºC) 下待用（需要 60 分钟的温育时间）。 
丢弃未使用的稀释抗原。 

(v) 开始分析前，请确保全部试剂均已平衡至室温 (20-25°C)。 

本分析会受到温度变化影响。 在微量孔达到室温 (20-25ºC) 
之前，勿从密封袋内取出它们。 

(vi) 使用干净吸头直接从瓶内分配液体。转移试剂可能导致 

污染。 
(vii) 未使用的微量孔应当立即重新密封并妥善贮存（放入干 

燥剂）。否则可能得出错误的结果。 
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计算 (b)  分析板  
重要说明：校准系数是特定于生产批次的，在规格页有详细

说明。在开始计算之前，需获得校准系数值。 
 (i) 在将单克隆抗体示踪剂和稀释抗原混合之后

10 分钟内，吸取 100 µL 稀释患者样本和对

照品到各微孔内。 
(ii) 盖好平板并在 37ºC ±1ºC 下温育 60 分钟。 
(iii) 用稀释的洗涤缓冲液洗涤六 (6) 次（参见下

文的洗涤步骤）。 

(iv) 在转移之前，将抗原-单克隆抗体示踪剂溶液

混合。从抗原小管内吸取 100 µL 抗原-单克

隆抗体复合物到分析板的相应孔内。 
(v) 盖好平板并在 37ºC ± 1ºC 下温育 60 分

钟。 
(vi) 用稀释的洗涤缓冲液洗涤六 (6) 次（参见下

文的洗涤步骤）。 
(vii) 将 100 µLTMB 吸取至各孔。 

 

R 

CAL 

CAL 

CAL 

  1 
2 

3 

N 4 

6 

7 

8 

9 

5 

10 

11 

 
 

 (1) 计算三次重复校准的平均吸光度，并乘以校准系数。由此 
产生界限值。  

 (2) 样本吸光度除以步骤 (1) 所得的界限值，计算出指标值。 
 

或者， 
 

(3) 用步骤 (2) 所得的指标值乘以 10，计算出 Panbio 单位。 
  
 指标值 = 样本吸光度 
 界限值 
  
  例如：   样本 A 吸光度 = 0.949 
  样本 B 吸光度 = 0.070 
  

 校准品的平均吸光度 = 0.802 
(viii) 

(ix) 

(x) 

在室温 (20-25ºC) 下温育 10 分钟，从第一次添加 TMB 
开始计时。将显现蓝色。 

校准系数 = 0.62 
界限值 = 0.802 x 0.62 = 0.497 
 将 100 µL 终止溶液按照添加 TMB 时的顺序移至全部

孔并计时。充分混合。蓝色将变成黄色。 样本 A (0.949/0.497) = 1.91 指标值 
样本 B (0.070/0.497) = 0.14 指标值 在 30 分钟内，用 600-650nm 参考滤光片在 450nm 处

读取各孔的吸光度。  
Panbio 单位 = 指标值 X 10 

注： 若可使用双波长分光光度计，请将参考滤光片设定在 600-
650nm 之间。在无参考滤光片的情况下在 450nm 上对 

微量孔读数，可能会因背景而产生较高的吸光度值。 

 
样本 A 1.91 X 10 = 19.1 Panbio 单位 
样本 B 0.14 X 10 = 1.4 Panbio 单位 

  

洗涤步骤 结果的解释 
有效除去未复合的样本或成分是 ELISA 操作的关键要求。 Panbio Dengue IgG Capture ELISA 推定性测定患者血清中登革热 

IgG 抗体的水平升高。阳性结果（> 22 Panbio 单位）是现行性二

次感染的特征。如果怀疑为初次登革热感染，则应结合使用 

Panbio Dengue IgM Capture (E-DEN01M) ELISA 检测。 

 

A.  自动洗板机  
(1) 彻底抽空全部孔。 
(2) 在洗涤循环期间将全部孔注满至与孔缘齐平 (350 µL)。  

指标值 PANBIO 单位 结果 

<1.8 <18 阴性 

1.8 – 2.2 18 – 22 不确定 

>2.2 >22 阳性 
  

结果 解释 

阴性 

没有检测到 IgG 抗体水平升高。检测不到 IgG 抗体

水平升高是证实患者未患登革热二次感染的推定性

证据。应该用 Panbio Dengue IgM Capture ELISA 
(E-DEN01M) 检测 Panbio 单位 <18 的样本，以检

测初次登革热病毒感染。此外，还应使用其它登革

热检测方法来排除急性感染（如病毒培养、PCR、

NS1 抗原检测）。 有关确诊登革热感染的信息，请

参 考 美 国  CDC 1997 年 出 版 的  MMWR 
Recommendations and Reports（MMWR 建议和报

告）第 45-46 页的 46 RR-10。 

不确定 

应当对不确定样本进行两次重复检测。如两次检测

均发现结果皆大于或小于界限值，那么标本可分别

报告为阳性或阴性。如一次检测结果大于界限值而

另一次小于界限值，或重复检测后结果仍然不确

定，那么应报告为检测不到登革热病毒 IgG 抗体水

平升高，须用其他检测方法再次测试。或者，应再

次采集样本。  

阳性 

检测到 IgG 抗体水平升高可推定性认为患者近来有

接触史或正患有登革热二次感染。结果必须符合 
CDC 目前公布的登革热诊断指导条例。 有关确诊登

革热感染的信息，请参考美国 CDC 1997 年出版的 
MMWR Recommendations and Reports（MMWR 
建议和报告）第 45-46 页的 46 RR-10。 

(3) 在完成六 (6) 次洗涤后，倒转平板并用力在吸水纸巾上拍打以

确保除去全部洗涤缓冲液。 
(4) 请养护好自动洗板机以确保洗涤效果。任何时候均应遵守制造

商的清洁要求。 
 

B.  手工洗涤  
(1) 将平板的内容物弃置于适当的废物容器内。 
(2) 使用合适的洗瓶，用洗涤缓冲液注满各孔。避免使洗涤缓冲液

起泡，因为这可能降低洗涤效率。立即从孔内弃去洗涤 
缓冲液。 

(3) 用洗涤缓冲液再次注满各孔并立即倒掉。 
(4) 重复执行第 (3) 步 4 次。即用洗涤缓冲液总共进行六 (6) 次 

洗涤。 
(5) 在最后一次洗涤后，弃去孔内容物并将平板在吸水纸巾上拍打

以确保除去全部洗涤缓冲液。 

质量控制 
每个试剂盒均含有校准品、反应对照品和阴性对照品。这些血清的

可接受值可参见随后的规格页。阴性对照品和反应对照品旨在监测

严重的试剂失效。反应对照不确保分析界限值的精确性。若阴性或

阳性对照品或校准品的吸光度读数不符合规格说明，则检验无效，

必须进行重复检验。若检验无效，则不能报告患者结果。 
必须按照当地、州或联邦规定或授权要求以及您实验室的标准 QC 
措施执行质量控制 (QC)。 
建议用户参考 CLSI C24-A 和 42 CFR 493.1256，以获得正确的 
QC 规范指导 
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表 1 – 研究地点 1 报告所得结果的建议方式：“下列结果采用 Panbio Dengue IgG 
Capture ELISA 得出。用不同方法得到的值不可交换使用。所测量

结果的幅度若高于界限值，它并不代表抗体的总量。”结果应当报

告为阳性、阴性或不确定，而不是数值。报告的结果应当包含适当

的解释。 

Panbio ELISA 的血清学敏感度和特异性与登革热疾病状态 
Panbio Dengue IgG Capture ELISA 

登革热状态 阳性 不确定* 阴性 总计 

地方流行性  5 4 152 161 

非地方流行性  0 0 66 66 

初次感染 3 0 32 35 

二次感染
a 52 1 1 54 

总计 60 5 251 316 

检验局限性 
1. 临床诊断必须依据患者的临床病征和症状加以解释。来自本试

剂盒的结果本身并不是诊断性的，应当连同其它临床资料和患

者症状进行考虑。 
2. 不必对普通人群开展筛查。阳性预测值取决于病毒存在的可能

性。检验应仅对具有临床症状的患者或怀疑发生病毒感染时才

开展。 *因为不能获得样本，没有实施对不确定性样品的再检验。 
        95% CI#  3. 本分析目前尚未对可视结果的判定建立性能特征。 
血清学敏感度（二次感染）b   = 52/54 = 96.3% 73.8 – 93.6% 

4. 必须谨慎解释来自免疫抑制患者的结果。 血清学特异性（初次感染）b  = 32/35 = 91.4% 76.9 – 98.2% 
5. 常见黄病毒组范围内的血清学交叉反应（即在圣路易斯脑炎病

毒、墨累山谷脑炎病毒、日本脑炎病毒、西尼罗河病毒和黄热

病病毒之间）。在确诊之前，必须排除这些疾病。 

血清学特异性（地方流行性）  = 152/161 = 94.4% 88.4 – 100.0% 
血清学特异性（非地方流行性） = 66/66 = 100.0% 88.4 – 100.0% 
血清学符合度 b  = 302/316  = 95.6% 92.7 – 97.6%  
 
a HAI 证实登革热二次感染阳性的样本（滴度 ≥1280）。  

6. 一般初次反应者主要表现为单一型的抗体反应。然而，在连续

感染期间，抗体反应可扩大到对同一或不同抗原组中其它黄病

毒产生异型反应
3
。 

b 由于没有对不确定样本进行重新检验，不包括不确定样本（参见上 
面的 *）。 
#置信区间 

7. 通过 Panbio Dengue IgG Capture ELISA 检验法显示阳性结果

的全部血清应提交至参考实验室，以证实结果及流行病学 
记录。 

 
 
研究地点 2 
马来西亚的一所大学使用 Panbio Dengue IgG Capture ELISA 检测

了已通过结合使用血凝抑制 (HAI)、IgM ELISA、NS1 ELISA 和 
PCR 方法鉴定登革热的 404 份血清。  血清组包括来自地方流行人

群的 125 份血清阴性样本、已经被确定为有登革热初次感染的 101 
份样本（主要基于成对样品分析）以及已经被确定为有登革热二次

感染的 178 份样本（基于成对样品分析）。  这些样品测试表现出病

情出现后 2-15 天内的情况。结果用于确定分析的血清学敏感度、

特异性和符合性。 数据汇总于表 2。 

8. 对于感染登革热病毒的患者，本检测结果可能为阴性。在感染

初始期采集的样本可能无法测到抗体。 怀疑急性感染的患者，

应使用 Panbio Early ELISA 或其它可检测急性感染的方法进行

检测。 
9. 对于初次感染的登革热患者，其康复期样本中测得的 IgG 抗体

水平可能超过本检测的临界值。 对于鉴别诊断初次感染和二次

感染，推荐在 6-15 天内进行样本检测。 
 

  期望值  
登革热病毒二次感染以病情出现后 3 天内早期检测到 IgG 水平升

高为特征，可能伴有 IgM 水平升高
5,8
。本检测方法的准确度取决

于感染后样品采集的时机。 虽然本检测方法可在感染后 3 天内早

期检测样品，然而要取得本方法的最佳性能，须在病情出现后 6-
15 天内采集样品检测。 

 
表 2 – 研究地点 2 

Panbio ELISA 的血清学敏感度和特异性与登革热疾病状态 
Panbio Dengue IgG Capture ELISA 

登革热状态 阳性 不确定* 阴性 总计 

地方流行区阴性

样本 0 0 125 125 

初次感染 10a 3 88 101 

二次感染 144 3 31b 178 

总计 154 6 244 404 

在一些二次感染中，检测到的 IgG 抗体水平可能很低。如症状持

续，我们建议患者在首次采集样本后 4-7 日再次接受检查。  

性能特征 
研究地点 1 
 
在澳大利亚的布里斯班，Panbio 公司用  Panbio Dengue IgG 
Capture ELISA 共检测了 316 份回顾性血清。血清组包括来自地方

流行人群的健康者捐赠的 161 份样本，来自非流行人群的 66 份样

本，已被 HAI 确定为初次登革热感染阳性的 35 份样本，以及已被 

HAI 确定为二次登革热感染阳性的 54 份样本。 结果用于确定分析

的血清学敏感度、特异性和符合性。数据汇总于表 1。 

*因为不能获得样本，没有实施对不确定性样品的再检验。 
        95% CI#  
血清学敏感度（二次感染）   = 144/178 = 80.9% 75.1 – 86.7% 
血清学特异性（初次感染）   = 88/101 = 87.1% 80.6 – 93.7% 
血清学特异性（地方流行区阴性样本）= 125/125 = 100.0% 97.1– 100.0% 
血清学符合度   = 357/404  = 88.4% 85.2 – 91.5%  
 
 
a  因在 7 日内分别采集成对样品，且随后的样品的 HAI 滴度为 1： 
640，10 份样品中的 7 份未确定登革热初次感染。 
b  31 份样品中的 27 份在病情出现后的 2-5 日内采集。  二次感染
检测的准确度在病情出现后 6-15 日是最理想的，是本检测方法的
推荐检测窗。  在 6-15 日窗口内，二次感染敏感度为 95.4%。 
*因为不能获得样本，没有实施对不确定性样品的再检验。 
#置信区间 
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可重复性  
Panbio Dengue IgG Capture ELISA 的可重复性通过 3 次检验 8 份
血清而确定，一个操作者分别于  3 个不同日期在  3 个批号的 
Panbio 试剂盒上进行。批内精确度、日间精确度、批间精确度和

总精确度通过分析变异性 (II 型 ANOVA) 确定，列于表 3 中。 
 

表 3 
Panbio Dengue IgG Capture ELISA 

精确度测量值（使用指标值*） 
   批内 日间 批间 总计 

样本 n *平均

值 *SD CV *SD CV *SD CV *SD CV 

#1 27 3.53 0.19 5.4% 0.29 8.2% 0.30 8.5% 0.40 11.2%
#2 27 2.45 0.11 4.4% 0.05 2.1% 0.04 1.6% 0.12 4.9%
#3 27 2.60 0.11 4.4% 0.14 5.4% 0.20 7.7% 0.23 8.9%
#4 27 1.53 0.09 6.1% 0.04 2.6% 0.04 2.8% 0.11 6.96%
#5 27 1.76 0.10 5.6% 0.08 4.4% 0.14 8.0% 0.17 9.4%
#6 27 1.35 0.07 5.2% 0.00 0.0% 0.07 5.1% 0.09 6.6%
#7 27 0.80 0.03 4.2% 0.00 0.0% 0.06 7.3% 0.06 7.3%
#8 27 0.74 0.04 5.4% 0.03 4.3% 0.05 7.4% 0.07 9.0%

全部值均根据指标值（使用 OD 的界限值）计算 
SD = 标准差；CV = 变异系数 

注：出于制表目的，已经将标准差结果四舍五入至小数点后两位。 
*指标值通过样本吸光度除以界限值得出。 

交叉反应性 
对来自证实患有非登革热疾病患者的 65 份标本组进行了检验，以

建立 Panbio Dengue IgG Capture ELISA 的分析特异性。标本来自

患有可能具备交叉反应性的疾病的患者。本研究中包含的每份标本

在以 Panbio Dengue IgG Capture ELISA 法分析前，已就疾病诊断

方面得到表征。具体请参考表 4 的结果汇总。 
 

表 4 
Panbio Dengue IgG Capture ELISA –  

交叉反应性分析  

疾病类型 标本总数 阳性结果 

西尼罗河病毒 10 0/10 

疟疾 10 0/10 

羌虫病 7 0/7 

螺旋体 12 2/12 

甲型肝炎病毒 6 0/6 

类风湿因子 10 0/10 

抗核抗体 10 0/10 

总计 65 2/65 
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根据美国专利号  6,165,477 和  6,136,561 及国外等效专利授权  Panbio 
Limited 将产品用于 IVD 分析中。本产品在 Hawaii Biotechnology Group, 
Inc 许可协议下销售。   
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