
新型冠状病毒抗原检测应用方案解读



新型冠状病毒的生物学特性及检测方式

Ø 核酸检测：主要针对新冠病毒的N、

ORF1ab和E基因等靶区域；

Ø 抗体检测：主要针对抗N和S1蛋白抗体；

Ø 抗原检测：主要针对N蛋白抗原位点。
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新冠抗原检测 V.S. 新冠核酸检测

[1] https://www.cdc.gov/library/covid19/02052021_covidupdate.html

WHO建议抗原检测应符合最低性能要求，即敏感性≥80%、特异性≥97%。



新冠抗原检测意义

检测方式 检测样本类型 批准试剂
检测方法学 检测性能 阳性检出

时间 检测速度 检测成本 对人员要求 适用场景

新冠核酸
检测

鼻咽拭子、口
咽拭子、痰液、

支气管肺泡灌
洗液等

实时荧光RT-PCR、
等温扩增、dPCR、

NGS等

敏感性：高
特异性：高 早 较慢 相对较高 高 实验室

新冠抗体
检测 血浆、血清

胶体金、酶联免
疫、化学发光、
荧光免疫层析等

敏感性：较高
特异性：较高 晚 快 较低 较高 实验室

新冠抗原
检测

鼻拭子、鼻咽
拭子、口咽拭

子

胶体金、荧光免
疫层析

敏感性：较高
特异性：较高 早 快 低 低 POCT

通过抗原筛查，可快捷经济地实现在有症状人员和已确诊或可能病例接

触者中及时发现COVID-19病例，以便及时开展相关应对措施。



新型冠状病毒抗原检测应用方案

提高新冠肺炎患者“早发现”能力

适用人群：

1. 到基层医疗卫生机构就诊，伴有呼吸道、发热等

症状且出现症状5天以内的人员；

2. 隔离观察人员，包括居家隔离观察、密接和次密

接、入境隔离观察、封控区和管控区内的人员；

3. 有抗原自我检测需求的社区居民。



新型冠状病毒抗原检测策略

到基层医疗卫生机构就诊，伴有呼吸道、
发热等症状且出现症状5天以内的人员

核酸检测 抗原检测

医疗机构是否具备核酸检测能力

有 无

抗原(-)抗原(+)

立即上报，
核酸复测

居家观察，
连续5天抗原检测 无需干预处理

持续阴性，
症状消失

检测出现阳性



新型冠状病毒抗原检测策略

隔离观察人员（包括居家隔离观察、密
接和次密接、入境隔离观察、封控区和

管控区内的人员）

连续5天
抗原检测

抗原(-)抗原(+)

核酸复测 无需干预处理



新型冠状病毒抗原检测策略

有抗原自我检测需求的社区居民

抗原自测

抗原(-)抗原(+)

立即上报，
核酸复测

密切观察，
需要时复测

无症状 有症状

发热门诊就诊/
居家观察+

连续5天抗原检测



基层医疗卫生机构新冠抗原检测基本要求

一、技术人员基本要求

1. 采样人员

2. 检测人员
生物安全培训及技术操作培训合格



基层医疗卫生机构新冠抗原检测基本要求

二、标本采集基本要求

1. 采样点设置  ——  安全、科学、便民，空间独立，良好通风

2. 人员配制及防护  ——  1-2人/采样点，合理轮替，注意防护

3. 采样流程  ——  需依据采样对象类别建立抗原采样操作流程制度

4. 采集方法  ——  鼻咽拭子、口咽拭子、鼻腔拭子



基层医疗卫生机构新冠抗原检测基本要求

采集要求及流程同新冠核酸检测采样



基层医疗卫生机构新冠抗原检测基本要求

• 深入鼻腔1-1.5cm（儿童约1cm）

• 贴鼻腔旋转4-5圈（时间不少于15秒）

• 同一拭子双侧鼻腔采集

鼻腔拭子



基层医疗卫生机构新冠抗原检测基本要求

三、标本管理基本要求

1. 标本包装  ——  不能即时检测样本应密封包装，注明信息；

2. 标本检测  ——  采样后尽快检测，室温放置不超过4h，

3.  标本保存  ——  参照试剂说明书。

人员防护同核酸检测；



基层医疗卫生机构新冠抗原检测基本要求

四、检测基本要求

1. 检测场所  ——  相对独立且通风良好空间（建议实验室操作）；

2. 仪器设备  ——  生物安全柜、冰箱、不间断电源等；

3. 检测过程  ——  生物安全柜内进行样本清点核对；按照拟定SOP

                                  进行试剂准备（NMPA批准试剂）、标本前处理

                                （充分混匀）、检测及结果报告；垃圾高压处理

                                  后转运销毁。



基层医疗卫生机构新冠抗原检测基本要求

五、检测结果反馈基本要求

阴性：即时出具阴性报告

阳性：按规定流程即时上报

六、抗原检测安全管理基本要求

生物安全相关管理与核酸检测相同



新冠抗原自测基本要求

新冠抗原自测适用于隔离观察人员和社区居民。其中，

居家隔离观察、密接和次密接、入境隔离观察、封控

区和管控区内的人员，应当在相关管理部门的组织管

理下进行抗原自测。



新冠抗原自测操作流程

实际操作参照

具体使用试剂

说明书



新冠抗原自测注意事项

1. 隔离观察人员自测后所有废弃物应装入密封袋由管理人员参照医疗废物

或按程序处理；社区居民阴性结果者废弃物装入密封袋后作为一般垃圾

处理，阳性结果者在人员转运时交由医疗机构处理；

2. 在进行抗原自测时，应切实做好人员宣教，并制定相应监管措施，保证

结果的真实、可靠、有效；
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