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快速 SARS-CoV-2 抗原測試卡（自測版） 

用於前鼻拭子樣本中 
SARS-CoV-2病毒抗原的定性評價 

僅用於體外診斷
【預期用途】 
SARS-CoV-2抗原快速檢測卡是基於免疫色譜的一步式體外檢測試劑。它旨在快

速定性地確定個體前鼻拭子中的SARS-CoV-2病毒抗原。 SA RS-CoV-2 抗原快速

檢測卡用於檢測病毒感染。 SARS-CoV-2抗原快速檢測卡檢測SARS-CoV-2 核衣殼

蛋白（N蛋白）。所有已知的 SARS-CoV-2 變種均不影響產品性能。 

【型號】 
GMT102 
【介紹】 

COVID-19是一種急性呼吸道傳染病毒。目前，感染SARS-CoV-2的個體是主要的傳

染源。根據目前流行病學調查，SARS-CoV-2潛伏期為1天至14天，多為3天至7天。

主要表現為發熱、乏力、乾咳。少數病例有鼻塞、流鼻涕、咽痛、肌痛和腹瀉。 

【原理】 
SARS-CoV-2抗原快速檢測卡是一種採用雙抗體夾心法原理的免疫側流層析裝置。

檢測試劑為抗SARS-CoV-2抗體。對照線採用羊抗兔抗體，將膠體金復合的SARS-
CoV-2抗體固定在檢測卡上。加入樣品後，它通過毛細血管作用擴散到試紙，並

遷移到水合金共軛絡合物中。如果存在或高於檢測極限，SARS-CoV-2病毒抗原將

與金復合物反應形成顆粒，並且顆粒將繼續沿著試紙條遷移，直到被固定化試

劑捕獲在測試區域（T），與SARS-CoV-2抗體結合形成可見的紅線。如果樣品中

沒有SARS-CoV-2病毒抗原，則測試區域（T）中將沒有紅線。膠體金復合物將繼

續單獨遷移，直到被固定在對照區（C）中的抗體捕獲形成一條紅線為止，這表

明該測試結果有效。 

【提供的材料】 
1.SARS-CoV-2抗原快速檢測卡

2.滅菌拭子 
3.提取管 
4.樣品提取緩衝液

5.生物安全袋 
6.說明書 

【所需但未提供的材料】 
時鐘或計時器，消毒劑。 

【包裝規格】 
1測試/盒，5測試/盒，20測試/盒 

【儲存和穩定性】 
1.在4℃至30℃，濕度範圍為30% - 90%的條件下存放和使用該設備。不要凍

存。 
2.試劑盒內的物品在適當的儲存條件下直到外包裝盒上的失效日期之前都是穩

定的。 
3.測試裝置應保留在其原始密封袋中直至準備使用。測試裝置打開後應立即使

用。請勿重複使用該設備。該產品有效期為18個月。 

【注意事項】 
1.若包裝袋破損或封口破損，請勿使用本產品。僅供專業體外診斷使用。 
2.使用本套裝前，請取下您的手飾，然後用肥皂或酒精類消毒劑洗手。 
3.試劑盒適合18-70歲人群自測使用。1至18歲的人應在成年人的陪同下使用此

套件。一歲以下的新生兒不適合使用該套件。 
4.請確保使用適量的樣品進行測試。樣本量過多或過少都可能導致結果有偏

差。 
5.使用過的試劑應按當地規定丟棄。 
6.不適當的濕度和溫度會對測試結果產生不利影響。 
7.如果不小心用眼睛和皮膚接觸到緩衝液，請立即用大量的水立即沖洗眼睛和皮

膚。如果不小心喝了緩衝液，立即漱口，然後就醫。

【樣本採集】 
正確的樣本採集、儲存和運輸對於該測試的性能至關重要。標本採集後應盡快進

行檢測。為獲得最佳測試性能，請使用套件中提供的棉籤。 

前鼻（前鼻）拭子採樣 
1.小心地將棉籤插入用戶的鼻孔。拭子尖端應插入距鼻孔邊緣最多 2.5 厘米

（1 英寸）的位置。 
2.沿著鼻孔內壁輕拍並滾動拭子數次。

3.從鼻腔中取出棉籤。 

樣品準備流程 

1.將帶有標本的拭子放入提取管中。將拭子滾動三到五 (3-5) 次，將拭子留在樣

品提取緩衝液中 1 分鐘。

2.用手指捏住提取管，盡可能地擠出拭子上的溶液。 
3.將噴嘴蓋牢固地蓋在樣品提取管上。該提取液即為樣品。

試劑卡使用流程 
1. 打開小袋並取出試劑卡。打開後，必須立即使用測試卡。 
2. 倒轉提取管，輕輕擠壓提取管，將2-3滴的測試樣品加到樣品孔（S）中。

3. 在15-20分鐘內讀取結果。 
注意：20分鐘後的結果可能不准確

【結果的解釋】 
陽性: 
如果在 15-20 分鐘內出現兩條色帶，則控制區出現一條色帶(C)另一條色帶出現

在測試區(T)，測試結果為陽性且有效的。無論測試區域(T)中的色帶有多弱，結果

都應視為陽性。如有陽性結果，請立即到專業檢測機構複檢。陽性結果不排除同

時感染其他病原體。 

陰性: 
如果在15到20分鐘內控制區(C)出現色帶，但測試區(T)內沒有色帶，則測試結果

為陰性且有效。陰性結果並不排除 SARS-CoV-2 病毒感染。如果您有症狀，您應

該諮詢醫生以確定適當的行動方案。 

無效結果: 
如果在 15-20 分鐘內控制區(C)內沒有色帶，則測試結果無效。請使用新的測試

設備重複測試。如果多次測試均出現無效結果，則可能表明測試性能不佳，請勿

繼續使用。 
注意：請不要在未事先諮詢您的醫生的情況下做出任何與醫學相關的決定。 

【處理方法】 
1.使用家用漂白劑噴霧劑或70%-75%酒精噴霧劑對使用過的產品組件和其他與

樣品接觸的地方（例如使用過的桌面碎片、計時器表面）進行消毒。 
2. 將所有組件放入提供的塑料生物危害廢物容器中。把袋子密封起來扔掉。徹

底洗手。 

【質量控制】 
控制區用於內部試劑和程序控制。如果測試正確執行並且試劑具有反應性，則

會出現。 

【性能特性】 
分析靈敏度 

快速 SARS-CoV-2 抗原檢測卡的檢測限 (LoD) 是根據對病毒株和重組核衣殼蛋

白進行的性能評估研究確定的。下表中的LoD 已經過驗證。 

序號 名稱 檢測限

1 SARS-CoV-2，重組核衣殼蛋白 100 pg/mL 

交叉反應性 

快速SARS-CoV-2抗原檢測卡的交叉反應性用上表評估。下表中測試的微生物均

未產生陽性結果。 

微生物 濃度 微生物 濃度 

人冠狀病毒229E 1.6×105TCID50/mL 流感嗜血桿菌 B型 104 CFU/vial 

人冠狀病毒OC43 1.6×105TCID50/mL 化膿性鏈球菌 104 CFU/vial 

人冠狀病毒NL63 1.6×103TCID50/mL 肺炎鏈球菌 4.25×105 CFU/mL 

人冠狀病毒HKU1 1.6×105TCID50/mL 百日咳博德特氏菌 4.8×105 CFU/mL 

MERS 冠狀病毒 8.9×104TCID50/mL 肺炎支原体 3.0×106 CFU/mL 

SARS 冠狀病毒 1.6×105TCID50/mL 肺炎衣原体 9.7×106 CFU/mL 

5型腺病毒 1.6×105TCID50/mL 肺炎軍團菌 3.9×105 CFU/mL 

人偏肺病毒 

(hMPV) 
1.6×105TCID50/mL 金黃色葡萄球菌 

＞104 CFU/vial 

 2-3滴 

阳性    阴性     无效 

15-20分钟 
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副流感病毒1 8.9×105TCID50/mL 表皮葡萄球菌 ＞104 CFU/vial 

副流感病毒2 1.0×105TCID50/mL 白色念珠菌 5×106 CFU/mL 

副流感病毒3 1.6×105TCID50/mL 腸道病毒 A CV-A10 1.6×105TCID50/mL 

副流感病毒4a 1.6×103TCID50/mL 腸道病毒 B 迴聲病毒 6 
1.6×105TCID50/mL 

副流感病毒4b 5.0×105TCID50/mL 腸道病毒C CV-A21 1.6×105TCID50/mL 

甲流（H1N1) 5.2×105CEID50/mL 登革熱病毒 1 型 1.6×105TCID50/mL 

甲流(H3N2） 2.0×106TCID50/mL 登革熱病毒 2 型 1.6×105TCID50/mL 

乙流（Yamagate） 2.0×106TCID50/mL 登革熱病毒 3 型 1.6×105TCID50/mL 

乙流（Victoria） 1.8×105CEID50/mL 登革熱病毒 4 型 1.6×105TCID50/mL 

腸道病毒EV71 1.6×105TCID50/mL 結核分枝桿菌 
2.0×106 CFU/mL 

呼吸道合胞病毒A 2.8×105TCID50/mL 銅綠假單胞菌 2.0×106 CFU/mL 

鼻病毒16 >5×103TCID50/mL 人鼻洗液 
N/A 

干擾 

1.微生物 
SARS-CoV-2抗原快速檢測卡用普通微生物檢測樣品。結果表明，在所列濃度範圍

內，這些微生物對檢測的特異性沒有影響。 
微生物 濃度 微生物 濃度 

人冠狀病毒229E 1.6×105TCID50/mL 流感嗜血桿菌 B 型 104 CFU/vial 

人冠狀病毒OC43 1.6×105TCID50/mL 化膿性鏈球菌 104 CFU/vial 

人冠狀病毒NL63 1.6×103TCID50/mL 肺炎鏈球菌 4.25×105 CFU/mL 

人冠狀病毒HKU1 1.6×105TCID50/mL 百日咳博德特氏菌 4.8×105 CFU/mL 

MERS 冠狀病毒 8.9×104TCID50/mL 肺炎支原体 3.0×106 CFU/mL 

SARS 冠狀病毒 1.6×105TCID50/mL 肺炎衣原体 9.7×106 CFU/mL 

5型腺病毒 1.6×105TCID50/mL 肺炎軍團菌 3.9×105 CFU/mL 

人偏肺病毒 

(hMPV) 
1.6×105TCID50/mL 金黃色葡萄球菌 

＞104 CFU/vial 

副流感病毒1 8.9×105TCID50/mL 表皮葡萄球菌 ＞104 CFU/vial 

副流感病毒2 1.0×105TCID50/mL 白色念珠菌 5×106 CFU/mL 

副流感病毒3 1.6×105TCID50/mL 腸道病毒 A CV-A10 1.6×105TCID50/mL 

副流感病毒4a 1.6×103TCID50/mL 腸道病毒 B 迴聲病毒 6 1.6×105TCID50/mL 

副流感病毒4b 5.0×105TCID50/mL 腸道病毒C CV-A21 1.6×105TCID50/mL 

甲流（H1N1) 5.2×105CEID50/mL 登革熱病毒 1 型 1.6×105TCID50/mL 

甲流 (H3N2） 2.0×106TCID50/mL 登革熱病毒 2 型 1.6×105TCID50/mL 

乙流（Yamagate） 2.0×106TCID50/mL 登革熱病毒 3 型 1.6×105TCID50/mL 

乙流（Victoria） 1.8×105CEID50/mL 登革熱病毒 4 型 1.6×105TCID50/mL 

腸道病毒 EV71 1.6×105TCID50/mL 結核分枝桿菌 2.0×106 CFU/mL 

呼吸道合胞病毒A 2.8×105TCID50/mL 銅綠假單胞菌 2.0×106 CFU/mL 

鼻病毒16 >5×103TCID50/mL 人鼻洗液 N/A 

2.干擾物質 
快速 SARS-CoV-2 抗原測試卡已測試了含有乾擾物質的樣本。結果表明，達到

所列濃度時，這些物質對測定的特異性沒有影響。 
干擾性物質 濃度 干擾性物質 濃度 

全血 4% v/v 順勢療法（鹼性） 10% v/v

粘蛋白 0 .5% w/v 滴鼻劑（去氧腎上腺素） 15% v/v

妥布黴素 0 0004% w/v Afrin（羥甲唑啉） 15% v/v

利可樂（薄荷醇） 0. 15% w/v 鼻噴劑（色甘酸鈉） 15% v/v

莫匹羅星 1% W/V 丙酸氟替卡松 5% v/v

SSTamiflu（磷酸奧司他米克） 0.5% w/v 齊卡姆 5% v/v

氮卓斯汀 0.25% w/v 生理溶液（噴鼻劑） 2% v/v

D-泛醇 0.5% w/v 苯酚噴劑治療喉嚨痛 15%V/V

氯化物 0. 15% (W/V) 納索格爾（尼爾·梅德） 5% (V/V)

準確性 
使用從疑似 COVID-19 患者身上收集的 604 份前鼻（前鼻）拭子確定了快速 
SARS-CoV-2 抗原檢測卡的準確性。下表總結了快速 SARS-CoV-2 抗原檢測卡與 
RT-PCR 相比的準確性。 

SARS-CoV-2抗原快速檢測卡 
RT-PCR（鼻咽樣本） 

陽性 陰性 合計

陽性 180 1 181 
陰性 20 403 423 
合計 200 404 604 

靈敏度為90.00%（95%CI：84.979%～93.784%）。 
特異性為99.75%（95%CI：98.629%～99.994%）。 
準確率為96.52%（95%CI：94.734%～97.835%）。 
95%CI（CI:Confidence Interval）表示一定範圍內是可信的。 

【限制】 
1.本試驗僅限於前鼻（前鼻）拭子標本中SARS-CoV-2病毒抗原的定性檢測。該

測定無法確定 SARS-CoV-2 病毒抗原的確切濃度。 
2.正確採集標本很重要。如果不遵循此步驟，可能會導致錯誤的結果。不正確的

標本採集、樣品儲存或反复凍融會導致結果不准確。 
3.如果樣本中的抗原水平低於檢測的檢測限，則可能出現陰性檢測結果。 
4.陰性檢測結果不能排除其他潛在的非SARS-CoV-2病毒感染。如果懷疑 SARS-
CoV-2，則應通過分子診斷確認陰性結果。 
5.陽性檢測結果不能排除與其他病原體的合併感染。 
6. SARS-CoV-2 抗原快速檢測卡可以檢測活性和非活性 SARS-CoV-2 顆粒。快速

檢測 SARS-CoV-2 存在的快速 SARS-CoV-2 抗原檢測卡取決於抗原負載，可能

與對同一樣本進行的其他診斷方法無關。 
7. 該套件已使用各種棉籤進行了驗證。使用其他拭子可能會導致假陰性結

果。 
8、用戶應在標本採集後儘快進行標本檢測，並在標本採集後1小時內進行。 

【標識的解釋】 

 
 
 

 
 

 
 

 

 
 

   
 

本品僅供體外

診斷使用
測試/套 歐盟授權代表

4-30°C
4-30°C 儲存 有效期 請不要二次使用

包裝破損請勿

使用
批號 目錄

製造商
使用前，請仔細閱讀說明

書

生物風險

本產品符合歐洲體外診斷

醫療器械指令 98/79/EC 的

基本要求
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CE Declaration of Conformity
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ISO13485
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EC Certificate
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Germany BfArm Registration
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Germany PEI Evaluierung-sensitivitaet
pass the evaluation by PEI of Germany
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Frence ANSM Registration HAS Registration

Frence HAS Registration
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Austria BASG Registration
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Thailand FDARegistration-Swab Home use
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Thailand FDARegistration-Saliva
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Malaysia Registration
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Production workshop
Our 100,000-class clean and dust-free workshop strictly implements

ISO13485:2016 and GMP requirements. Fully automated production line,

high-efficiency production technology, and strict quality control. The

current daily production capacity can reach 2 million to 3 million.
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RAPID SARS-CoV-2 Antigen Test Card

Product Picture Unit Specification Dimensions Gross weight

1
Package

1 Test 190mm*50mm*24mm 26.6g

1Carton 250 Tests 648mm*394mm*274mm 7.3kg

Product Picture Unit Specification Dimensions Gross weight

1
Package

5 Tests 195mm*105mm*30mm 85.4g

1Carton 500 Tests 660mm*410mm*230mm 9.8kg
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