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新型冠状病毒（2019-nCoV)抗原检测试剂盒（胶体金法）

[产品名称]

新型冠状病毒（2019-nCoV)抗原检测试剂盒（胶体金法）

[预期用途]

新型冠状病毒（2019-nCoV)抗原检测试剂盒（胶体金法）采用胶体金免疫层析检测技

术，用于人鼻拭子、鼻咽拭子、口咽拭子标本中 SARS-CoV-2 病毒抗原核衣壳(N)蛋白的体

外定性检测。

SARS-CoV-2 具有包膜、圆形或椭圆形颗粒，是一种新型的冠状病毒。呼吸道飞沫传播

和接触传播是主要传播途径.人群普遍易感，潜伏期一般为 3～7天，少数病例超过 14天，

潜伏期内有传染性。 核衣壳蛋白(N 蛋白)是 SARS-CoV-2 重要的保守结构蛋白。在病毒组

装，复制和蛋白质翻译过程中起着关键作用。通常可在感染急性期的上呼吸道标本中检测。

该试剂盒可用于新冠状病毒感染患者的临床诊断。 阴性结果需要通过 PCR 检测来补充，而

不是临床诊断的唯一标准。

[试验原理]

本试剂盒采用胶体金免疫层析检测(GICA)技术，由小鼠抗 SARS-CoV-2N 蛋白抗体硝酸

纤维素膜和N蛋白抗体标记的金标记垫等组成。在检测过程中，如果样品中存在SARS-CoV-2，

在样品处理后，将与 SARS-CoV-2 N 蛋白特异性结合形成复合物。 由于基质效应，这种复

合物沿着试纸条向前移动，并被检测线中的小鼠抗 N蛋白抗体捕获，形成类似三明治的复

合体而显色。

若为阴性标本，不能形成复合物，不能被检测区的特异性抗体捕获，故不显色。 无论

样品中是否存在 SARS-CoV-2，在质控线(C)处都会出现一个显色条带，作为层析过程是否

正常，试剂是否失效的内控标准。

[主要组成成分]

1. 一次性检测卡：检测卡由 COVID-19 抗原试纸条和塑料外壳组成。测定条由硝酸纤维素

膜、样品垫、金标记垫、吸水纸和 PVC 板组成。硝酸纤维素膜涂有小鼠抗核衣壳 N蛋白单

克隆抗体。金标记垫含有 N蛋白抗体。

2.样品提取液(SPS)。

3.样本收集拭子。

注：不同批次试剂盒中的组件不能互换，否则会出现错误。
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[储存条件和保质期]

1.试剂盒应存放在 2-30℃处，并远离光线。有效期为 18 个月。

2.如果测试卡未使用，必须立即放回装有干燥剂的包装袋中，并密封保存。

3.生产日期和有效期见标签。

[收样要求]

1.本试剂盒仅限于检测人体鼻拭子，鼻咽拭子，口咽拭子等。

2.收集要求：

鼻拭子：收集鼻拭子样本时，小心将拭子插入鼻孔，分泌物最多。轻轻旋转，推动棉签，

直到遇到阻力。将拭子靠在鼻壁上旋转几次，然后从鼻孔里取出棉签。

鼻咽拭子：受试者提前清洁鼻腔。轻轻插入鼻咽拭子通过受试者的鼻孔后，它深入垂直

于头部或面部的表面，从下鼻通道到鼻咽后壁。鼻咽拭子应碰到鼻咽粘膜上，并保持 10-15

秒，然后取出。

口咽拭子：受试者提前清洁鼻腔/口腔。用压舌器（抹刀）压舌。拭子穿过受试者的舌头

到咽后壁和扁桃体的隐窝和侧壁等，反复擦拭 3至 5次收集黏膜细胞。

3.打开样品提取液(SPS)瓶，将拭子放入提取液中，拭子的头部应完全浸入 SPS 中，搅拌

3-5 次，搅拌 1分钟。折断拭子，将拭子头留在瓶中，拧紧收集瓶。

4.样品可室温保存 8小时，如果它不能立即进行测试，它可以在 2-8℃存储 7天，超过 7

天的样品不适用。

[测试程序]

第一步：在测试前将试剂盒组件和收集的样品平衡到室温至少 30分钟。

第二步：从提取管中滴入 3滴（100μL）到试剂卡的试样孔中，开始计时。

第三步：设置计时器。

第四步：15 分钟阅读结果。阳性结果可能在最短 1分钟内可见。阴性结果必须在 15分钟

后确认。
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[对测试结果的解释]

1. 阴性结果：如果只有 C 线存在，而测试线(T)没有显色，表明没有检测到新型冠状

病毒，结果为阴性。

2. 阳性结果：

除了 C线的存在外，如果 T线显色，测试结果表明检测到新型冠状病毒。结果是阳

性。

有阳性结果的样本应在作出诊断之前用替代检测方法和临床结果进行确认。

3. 无效

如果 C线没有显色，无论测试线 T线显色如何，检测都是无效的，如下所示。 用

新试剂盒重新测试。

[试验方法的局限性]

1.本试剂盒仅用于检测人体鼻拭子，鼻咽拭子和口咽拭子样本。

2. 本试剂盒仅用于定性检测，不能准确测定样品中抗原的含量。

3. 本试剂检测结果仅供临床参考，不作为临床诊疗的唯一依据。 应结合患者的症状/

体征、病史、其他实验室检查和治疗反应，全面考虑患者的临床管理。

4. 样品采集，运输和处理不合理，样品中病毒滴度低，可能导致假阴性结果。

5. 由于免疫层析方法的局限性，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确认。

[注意事项]

1. 本试剂盒仅用于体外诊断。试剂盒检测结果仅供临床参考。患者的临床诊断和治

疗应结合其症状/体征、病史、其他实验室检查和治疗反应。

2. 使用前请仔细阅读本手册。

3. 不同批号试剂盒中的组分不得混用。

4. 请在有效期内使用该产品。

5. 本品对湿度敏感，因此注意检测性能可能因湿度变化而发生退化的可能性。
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6. 拆卸测试卡时，避免用手或其他可能导致污染的异物接触测试线。

7. 样本收集者应按要求采取适当的个人保护。

8. 采集标本时，如患者近期有鼻外伤或手术史，或鼻中隔明显偏曲，或有慢性鼻塞及

严重凝血病史，临床医生应谨慎。

[符号指数]

【企业信息】

企业名称：吉林双正医疗科技有限公司

住所：吉林省通化市通化开发区自安村 999-999/551-072 号厂房（2号）

联系方式：0435-5187058 邮编:134001

售后服务单位名称：吉林双正医疗科技有限公司

生产地址：吉林省通化市通化开发区自安村 999-999/551-072 号厂房（2号）


