
准备

前鼻分泌物测试流程

测试结果的解释

洗净并擦干双
手。

注：不论反应线颜色强度深浅，均以反应线是否显色判定结果。

折断拭子并用滴管盖住。

向检测卡的加样孔中滴加入4滴处
理后的样本提取物

采集鼻腔样本，年龄14岁以上的，可自行进行前鼻拭子
采样，年龄2-14岁自检者应由其他人代为采样。采样方
法按照【样本要求】进行。

将采样后的拭子插入裂解
液，紧靠试管内壁旋转10
次。

仔细阅读产品说明书 准备检测卡，并检查铝
箔袋上的有效期，确保
自测试剂在保质期内

挤压

打开铝箔袋包装，将检测卡置于平整
表面

“C”：质控线

“T”：检测线

“S”：加样孔

新型冠状病毒
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(免疫层析法)

从外壁挤压拭子5次，将拭子抬起在缓冲溶
液上方，从外管壁挤压拭子一次，尽可能地
将样品留在管中。
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试剂盒组成

检测卡
(铝箔袋中附有单独
检测卡及干燥剂)

滴式裂解液 前鼻拭子 操作说明书 生物安全袋

• 阳性：如果质控线C和检测线T都出现，
说明检测到新型冠状病毒抗原，结果为阳
性；

• 阴性：如果仅出现质控线C，且检测线T
不显色，说明没有检测到新型冠状病毒抗
原或新型冠状病毒抗原浓度低于检测限，
结果为阴性；

• 结果无效：如果未能观察到质控线C，
则无论是否有检测线显示，均为无效，
应重新进行检测。

15~20分钟内观
察显示的结果

在20分钟后显示的结果无临
床意义
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新型冠状病毒
仅供体外诊断使用
用于自测试.
在测试之前请仔细阅读操作说明

该试剂盒应在打开铝
箔袋后1小时内使用。

挤压 X1

警告和预防措施
如果测试结果为阳性：

• 怀疑感染了新型冠状病毒

• 立即联系您的医生/全科医生或当地卫生部门

• 遵守本地自我隔离指南

• 如果结果阳性，进行PCR确认。如果测试结果为与阴性，继续遵守有关与他人接触和保护措施的所有适用规则

• 即使检测结果为阴性，也可能存在感染

• 如果有怀疑，请在1-2天后重复测试，因为如果测试结果无效，则不能在感染的所有阶段精确地检测到冠状病毒

• 可能由错误的操作导致错误结果，可重复测试

• 如果测试结果仍无效，请联系医生或新冠病毒测试中心

该测试盒用于自测。

该测试盒仅用于体外诊断。

本试剂盒适用于年龄14岁及以上人群使用，年龄2-14岁自检者应由其他人代为采样。

在测试前将试剂盒里的产品放置室温下。

阴性结果不排除新型冠状病毒感染，特别是在与患者接触的人群中。

不要二次使用。

如果损坏，请勿使用。试剂盒套件，密封件破损/受潮或污染试剂盒勿用。

不要使用已过期的试剂盒。

收集前鼻拭子样品时，仅使用套件中提供的前鼻拭子。

请将样本放在
儿童不能接触
的地方

未经咨询您的医生/全科医生，请不要采取任何医学相关性
决定
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盖住
折断

BIO-SAFETY BAG

检测卡：1人份/袋

规格

1 人份/盒
2 人份/盒
5 人份/盒
20 人份/盒

撕开裂解液的密封，将其放在试管
架上。

撕开

盒子

对于1人份/盒、2人份/盒、5人份/
盒的规格，通过推动盒子上的虚
线，可以将包装盒用作试管架，对
于20人份/盒，请使用盒子中提供
的试管架。
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采集样本时推荐使用前鼻拭子。
鼻腔样本采集：收集鼻腔样本时，先用卫生
纸擦去鼻涕,随后头部微仰。一手执拭子（
粘附着较大的吸收尖端）贴一侧鼻孔进入,
沿下鼻道的底部向后缓缓深入1-1.5厘米后
贴鼻腔旋转至少5圈(停留时间不少于15秒),
随后使用同一拭子对另一鼻腔内重复相同操
作。缓缓取出拭子后,应尽快采用本试剂盒
提供的裂解液进行处理。

试剂盒由检测卡（铝箔袋中附有单独检测卡
及干燥剂）、滴式裂解液、前鼻拭子、操作
说明书、生物安全袋组成。检测试剂由结合
垫（胶体金标记抗新型冠状病毒N蛋白抗
体）、硝酸纤维素膜（C线包被质控抗体，T
线包被抗新型冠状病毒N蛋白抗体）、样品
垫、吸样垫和PVC板组成；

1.本试剂为定性体外诊断试剂，供辅助诊
断用。
2.测试的准确性取决于样品的质量。采样
不当可影响测试结果，测试结果也可以受
温度和湿度的影响。
3.阴性结果可能是由样品中的低浓度的新
型冠状病毒抗原引起，因此不能完全排除
感染的可能性。
4.阳性结果仅表明可能存在新型冠状病毒N
蛋白抗原，不能作为新型冠状病毒感染的
唯一判断标准，确诊应依据国家最新版《
新型冠状病毒肺炎感染的诊疗方案》。
5.一些药物（例如，高浓度的处方药如鼻
喷雾）可能会干扰测试结果。如有疑问请再
次测试。
6.本产品仅适用于定性测试，具体浓度需
使用其他定量检测方式。
7.对于检测新的冠状病毒和可能的亚型（
突变菌株），由N蛋白的突变位点引起的表
位的变化可以降低分析灵敏度并导致假阴
性结果。
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检测卡应置于2℃~30℃避光储存，有效期为2
年。该试剂盒应在打开铝箔袋后1小时内使用。
生产日期和有效日期见标签。

本产品用于新型冠状病毒感染肺炎疑似人群前鼻
拭子样本中新型冠状病毒N抗原检测。抗原检测
一般用于急性感染期，即疑似人群出现症状7天
之内的样本检测。
抗原检测不能单独用于新型冠状病毒感染的诊
断，应结合核酸检测、影像学等其他诊断信息及
病史、接触史判断感染状态。
抗原检测的阳性结果可以用于对疑似人群进行早
期分流和快速管理，但阳性结果仅表明样本中存
在新型冠状病毒N抗原，不能作为新型冠状病毒
感染的确诊依据。阴性结果不能排除新型冠状病
毒感染，也不得单独作为作出治疗和疾病管理决
定的依据。疑似人群抗原阳性及阴性结果均应进
行进一步的核酸检测。
本产品用于一般人群的筛查。

预期用途

储存条件及有效期

检验方法的局限性 1.本品仅供体外诊断，该试剂盒在打开铝
箔袋后1小时内使用；
2.本品为一次性使用，请勿重复使用；
3.检测样本视为传染品，操作时按传染病
实验室操作规范，注意生物安全操作；
4.检测结束后，用过的拭子、检测卡等应
按高风险医疗废弃废物处理；
5.如果损坏，请勿使用；
6.废弃物处理：隔离观察人员的检测结果
不论阴性还是阳性，所有使用后的采样拭
子、检测卡等装入密封袋由管理人员参照
医疗废弃物或按程序处理；普通居民检测
结果阴性的，使用后的采样拭子、检测卡
等装入密封袋后作为一般垃圾处理，检测
结果阳性的，在人员转运时一并交由医疗
机构按照医疗废弃物处理。

注意事项

阴性参考品符合率
检测企业阴性参考品（N1~N20），阴性符
合率应为100%。

阳性参考品符合率
检测企业阳性参考品（P1~P5），阳性符合
率应为100%。

检出限
检测企业检出限参考品（L1、L2、L3、
L4），L1、L2检测结果应为阳性，L3检测
结果为可阴可阳，L4检测结果应为阴性。

产品性能指标

检验原理

主要组成成分

样本要求

Coronavirus冠状病毒（COV）属巢状病毒目，冠
状病毒科，Coronaviridae系列具有4属：α，β，
γ和δ。α和β属于哺乳动物的属性仅致病，而γ
和δ属主要导致鸟类感染。冠状病毒主要通过直
接接触分泌物或通过气溶胶或飞沫传播，也有证
据支持可经粪口途径传播。到目前为止，引起人
类呼吸道疾病的人冠状病毒（HCoV）已达7种：
HCoV-229E,HCoV-NL63,HCoV-OC43,HCoV-HKU1, 
SARS-CoV, MERS-CoV和SARS-CoV-2.SARS-CoV-2是
最多的导致人类呼吸道的传染性病毒病原体感染
（RTI）.目前，患者被新冠病毒感染是感染的主
要来源，被感染者也是一种传染源。基于目前的
流行病学调查，病毒的潜伏期为1至14天，大多是
3到7天。临床表现包括发烧，疲劳，咳嗽和其他
症状，伴有呼吸困难，可以迅速发展成为危及生
命的严重肺炎，呼吸衰竭，急性呼吸囊泡综合
征，脓毒性休克，多功能器官衰竭，严重酸碱代
谢紊乱。

简介

重复性
取同一批号试剂，重复检测企业弱阳性参考
品（P3）10次，反应结果应一致。
取同一批号试剂，重复检测企业强阳性参考
品（P1）10次，反应结果应一致。

新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂盒
（免疫层析法）使用双抗体夹心测定检测新型
冠状病毒。检测卡含有：（1）胶体金标记的
新型冠状病毒N蛋白抗体；（2）固定有一条检
测线（T线）和一条质控线（C线）的硝酸纤维
素膜。 T线固定有新型冠状病毒N蛋白抗体，
用于检测新型冠状病毒抗原，C线固定有质控
抗体。检测时，将处理后的提取物滴加于测试
卡的加样孔。该样本将在毛细作用下沿着检测
卡向前移动，如果样本中含有新型冠状病毒抗
原且抗原浓度高于最低检测限，则该抗原先与
标记抗体形成免疫复合物，经过T线区域时，
该免疫复合物会被膜上包被的新型冠状病毒N
蛋白抗体捕获，最终形成一条红色的反应线，
并表明结果为阳性。当样本中不含新型冠状病
毒抗原或抗原浓度低于最低检测限时，T线不
显色，显示结果阴性。

生产许可证编号：

【医疗器械注册证编号/产品技术要求编号】

【说明书核准日期及修改日期】

注册人/生产企业名称：江苏美克医学技术有限公司
住所：南京市江北新区新锦湖路3-1号中丹生态生命科学产业园二期C栋3楼 
联系方式：025-58601060
售后服务单位名称：江苏美克医学技术有限公司
联系方式：025-58601060
生产地址：南京市江北新区新锦湖路3-1号中丹生态生命科学产业园二期D栋3楼
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