
         COVID-19 抗原检测试剂盒（侧向层析法） 

说明书 

 

预期用途 

COVID-19 抗原检测试剂盒（侧向层析法）是一种快速免疫层析检检测剂盒，定性检测

鼻咽（NP）和鼻（NS）拭子标本中 SARS-CoV-2 的核衣壳蛋白抗原直接或在拭子加入

其医疗保健提供者怀疑患有 COVD-19 的个体的病毒转运培养基后。检测仅能用于符合

执行中度，高度或放弃复杂性检测要求的认证实验室。该检测被授权在护理点（POC）

使用，即在 CLIA 豁免证书，合规证书或认证证书下操作的患者护理环境中使用。该检

测用于鉴定 SARS-CoV-2 核衣壳抗原，该抗原通常在感染急性期的上呼吸道样本中检

测到。阳性结果表明病毒抗原的存在，但临床与病史和其他诊断信息的相关性是确定

感染状态的必要条件。阳性结果不排除细菌感染或与其他病毒共感染。 

阴性结果应视为推定结果，不能排除 SARS-CoV-2 感染，不应作为治疗或患者管理决

策（包括感染控制决策）的唯一基础。阴性结果应根据患者最近的暴露情况，病史以

及符合 COVID-19 的临床体征和症状进行考虑，并在必要时通过分子检测进行确认，

以进行患者管理。 

COVID-19 抗原检测试剂盒（侧向层析法）适用于受过训练的临床实验室人员，特别是

在体外诊断程序和适当的感染控制程序技术方面受过训练的临床实验室人员，以及在

护理点接受过类似培训的个人。 

总结与说明 

新型冠状病毒属于β属。COVID-19 是一种急性呼吸道传染病。人们一般都是易感的。

目前，新型冠状病毒（SARS-CoV-2）感染者是主要感染源，无症状感染者也可能是感

染源。根据目前流行病学调查，潜伏期为 1～14 天，多为 3～7 天。主要表现为发热、

乏力、干咳。少数病例有鼻塞、流鼻涕、喉咙痛、肌痛和腹泻。 



COVID-19 抗原检测试剂盒（侧向层析法）是一种直接检测 SARS-CoV-2 抗原的方法。

该检测由受过训练的临床实验室人员进行视觉解释，具体指导和培训体外诊断程序的

技术。 

检测原理 

COVID-19 抗原检测试剂盒（侧向层析法）用于检测疑似 COVID-19 感染症状和体征患

者的呼吸道样本中是否存在 SARS-CoV-2 核衣壳蛋白。当标本被处理并添加到检测设

备中时，样本中的 SARS-CoV-2 抗原与试纸条上用胶体金标记的抗体结合。抗原-抗体

复合物穿过试纸条迁移到反应区，并被结合在膜上的抗体线捕获。 

当抗原抗体复合物沉积在检测装置上的检测“T”位置和对照“C”位置形成彩色线时，判

定为阳性结果。 

当只控制“C”位置形成一条彩色线，而检测“T”位置上没有可见的彩色线时，判定为阴

性结果。 

不管是阳性还是阴性对照结果的有效性都应为阳性对照。如果控制“C”位置没有可见线，

则检测结果无效，必须重新进行检测。 

 

注意事项 

1.本试剂盒仅用于体外诊断。 

2.所有样本都应被视为能够传播疾病的生物危害物。按照生物安全等级 2 或更高的指

南，在收集、处理、储存和处置患者样本和使用过的试剂盒内容物时采取适当的预防

措施。 

3.在处理本工具箱内的物品时，请穿戴适当的个人防护装备（如长袍、手套、护目

镜）。 

4.正确的样品收集、储存和运输对本检测的性能至关重要。 

5.使用后丢弃检测卡。该检测不能多次使用。 

6.不要触摸试纸条的反应区。 

7.超过有效期后不要使用检测试剂盒。 



8.如果袋子被刺破或密封受损，请勿使用该试剂盒。 

9.检测应由经过专业培训的工作人员在认证的实验室或诊所进行，这些实验室或诊所

的样本由合格的医务人员采集。 

10.检测结果应由医生或受过训练的医学专业人员解释，并与临床结果和其他实验室检

测结果一起解释。 

11.所有样品和使用过的试剂盒都应作为含有潜在感染性物质的生物医学废物处理。使

用过的诊断试剂盒和样品材料的处理过程必须遵守当地传染病处理法律或实验室规定。 

12.在将样品注入样品孔 15 分钟后，应立即读取结果。20 分钟后检测结果无效。 

13.收集鼻拭子样本时，使用试剂盒中提供的鼻拭子。使用替代拭子可能导致假阴性结

果。 

 

内容物 

25 人份/盒，每人份包含: 

□1 检测试剂卡包袋。每个包袋含一个检测卡和一个干燥剂。 

□1 单独包装样本取样无菌拭子。 

□1 抽提管。 

□1 抽提管滴头。 

□1 瓶样品提取缓冲液（220μL）。 

□1 份使用说明书。 

 

 

 

 



需要但未提供的物品 

1. 计时器或手表 

2. 个人防护装备，如防护手套、医用面罩、护目镜和实验服。 

3. 适当的生物危害废物容器和消毒剂。 

4. 1.0 毫升带移液管尖端的校准微量移液管。 

 

储存和稳定性 

1.在 2℃~30℃的密封袋中保存至有效期。不要冰冻。 

2.一旦从铝箔袋中取出检测试剂卡，应在 1 小时内使用。 

3.样品提取缓冲液瓶在使用后应立即重新加盖。 

4.远离阳光、湿气和热量。 

5.试剂应在有效期前使用。 

6.检测试剂盒自制造之日起 18 个月内有效。 

 

样本收集和制备 

准备检测 

在检测前，立即取出一个抽提管以及从铝箔袋中一个 COVID-19 抗原检测试剂卡（侧

向层析法）。 

为每个要检测的样本在检测卡和抽提管上贴上标签。将带标签的抽提管放在工作区指

定区域的机架中。（见图 1） 

 

 

 



鼻拭子标本采集 

要收集鼻拭子样本，小心地将拭子（试剂盒中提供）插入目测下分泌物最多的鼻孔。

轻轻旋转拭子，直到鼻甲水平处遇到阻力（大约 2.0-2.5cm 或接近鼻孔 1 英寸）。将

棉签在鼻壁上滚动约 5 次，然后将其从鼻孔中取出。（见下图） 

 

样品制备 

拧下样本提取缓冲液瓶的盖子，挤压样本提取缓冲液瓶，将样本提取缓冲液挤到抽提

管中。（见图 2）样本采集完成后，立即将棉签浸入样本提取缓冲液中。（见图 3）为

了使所提取的样品从棉签中完全渗透到缓冲液中，将拭子对着管壁反复旋转 10 秒，然

后用手指握住抽提管（管壁为半固态）挤压拭子数次，同时慢慢将拭子从抽提管中取

出。（见图 4）拭子挤压管壁的目的很重要，因为它可以使含有液体的试样尽可能地

留在管内。取出拭子并将其丢弃在生物危害废物容器中后，将滴头（试剂盒内提供）

紧紧地放在抽提管顶部，轻轻摇动抽提管，使内部液体充分混合。（见图 5） 

 

检测步骤 

1.在进行检测之前，请仔细阅读使用说明。 

2.将抽提管倒置。挤压抽提管，通过管嘴将上述制备好的试样液滴入 3 滴（约 70-90μ

L）到检测卡的取样孔中。（见图 6） 

3.启动定时器。在 15 分钟内目测结果。20 分钟后不要解释结果。 

 



 

结果解读 

1. 阳性结果：检测“T”位和对照“C”位均出现可见色线。如果检测“T”位置显示

微弱的颜色，则结果也为阳性。 

2. 阴性结果：只有控制“C”位置显示颜色，而检测“T”位置为空白。 

3.无效结果：如果控件“C”保持空白，没有显示颜色，则检测结果无效，因为检测功

能失效。因此，需要重新检测。 

 

 

 

 

 

 

 

检测的局限性 

1.本试剂盒用于直接检测从疑似 COVD-19 患者的呼吸标本中是否存在 SARS-CoV-2 抗

原。 

2.该试剂盒是定性分析，不是定量分析。 

3.检测的准确性取决于样本采集过程。样品采集不当，样品储存不当会影响检测结果。 

4.本试剂盒的结果仅供临床参考。只有在评估了所有的临床和实验室检查结果后，才

能做出确诊。 

5.由于抗原检测试剂盒的局限性，对于阴性检测结果，建议采用核酸扩增检测或病毒

培养鉴定方法进行复核和确认。 



6.阳性检测结果不排除与其他病原体共感染。此检测剂盒的阴性结果可能由以下原因

引起： 

1） 不适当的样品收集、样品转移或处理不当。 

2） SARS-CoV-2 病毒水平低于检测限。 

3） 病毒基因的变异可能导致抗原决定簇的改变。 

 

性能特点 

1. 敏感性：82.14%（23/28），与核酸扩增检测阳性对照。 

2. 特异性：99.45%（180/181），阴性者经核酸扩增检测证实。 

3. 交叉反应性：与甲型流感病毒、乙型流感病毒、腺病毒、柯萨奇病毒、回声病毒、

肠道病毒无交叉反应；与肺炎衣原体、肺炎支原体、鹦鹉热衣原体、沙眼衣原体无交

叉反应；与鲍曼不动杆菌、百日咳博尔特菌无交叉反应，白色念珠菌、大肠杆菌、流

感嗜血杆菌和淋病奈瑟菌。 
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