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【摘要】传染性强、持续时间长、流行范围广的新型冠状病毒肺炎疫情给全球公共卫生带

来了巨大负担。作为感染早期诊断和疫情防控的主要检测手段之一，新型冠状病毒抗原快

速检测已在国内逐步开展临床应用。就目前医务人员和社会公众所关注的新型冠状病毒抗

原检测相关问题，中国医院协会临床微生物实验室专业委员会组织医学检验、临床医学、

感染控制、公共卫生及体外诊断产品研发等多领域专家，依据国内外最新研究进展和应用

实践，共同制订了《新型冠状病毒抗原快速检测专家共识(2022)》。本共识介绍了目前新型

冠状病毒抗原快速检测方法的技术原理、性能特点、结果解读及处置建议，并就不同场景

下新型冠状病毒抗原快速检测应用策略和注意事项进行了解析，以期为临床诊疗和疫情防

控中正确理解和应用新型冠状病毒抗原快速检测提供参考建议。 
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【Abstract】 The epidemic of the highly contagious, long lasting and widely popular coronavirus 

disease 2019 (COVID-19) has imposed a huge burden to the global public health. As one of the key 

methods for early diagnosis of COVID-19 infection, rapid acute respiratory syndrome coronavirus 

2 (SARS-CoV-2) antigen testing has been gradually applied in China. To address concerns raised 

by both health care workers and the public, based on the latest research and clinical practices, the 

Sub-committee of the Clinical Microbiology Laboratory of the Chinese Hospital Association 

proposed“Expert Consensus on Rapid SARS-CoV-2 Antigen Testing(2022)”. The consensus 

panel is composed of experts from multiple disciplines, including laboratory medicine, 

clinical medicine, infection control, public health, research and development of in vitro diagnostic 

products. The consensus describes its principle, technological characteristics, results interpretation 

and, disposal recommendations, and analyzes the strategies and matters needing attention in 

different application scenarios. We expect the consensus to help correct understanding and 

application of rapid SARS-CoV-2 antigen testing in the diagnosis, treatment, prevention, and control 

of COVID-19. 

【Key words】severe acute respiratory syndrome coronavirus 2; coronavirus disease 2019; rapid 

antigen test; expert consensus 
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新型冠状病毒肺炎（coronavirus disease, COVID-19）是由新型冠状病毒（severe acute 



respiratory syndrome coronavirus 2, SARS-CoV-2）感染引起的一类呼吸道传染性疾病，自

2019 年 12 月疫情暴发以来，截至目前仍在全球广泛流行，疫情防控工作任重道远。SARS-

CoV-2 实验室检测可为疫情防控方案的制订提供重要参考，其中核酸检测阳性是 SARS-

CoV-2 感染者的确诊依据[1]。为进一步优化 SARS-CoV-2 检测策略，根据疫情防控需要，国

务院应对新型冠状病毒肺炎疫情联防联控机制综合组于 2022 年 3 月 10 日印发了《新冠病

毒抗原检测应用方案（试行）》[2]，决定推进“抗原筛查、核酸诊断”的监测模式，在核酸

检测基础上增加抗原检测作为补充，以提高 SARS-CoV-2感染者“早发现”的能力[3]。全球

范围内，SARS-CoV-2 抗原快速检测已获得广泛认可，截至 2022 年 4 月 7 日，我国国家药

品监督管理局（National Medical Products Administration，NMPA）已批准了 23 款抗原快速

检测试剂 [4]，通过世界卫生组织（World Health Organization，WHO）紧急使用清单

（Emergency Use Listing，EUL） [5] 、 美 国 食 品 药 品 监 督 管 理 局 （Food and Drug 

Administration，FDA）紧急使用授权（Emergency Use Administration，EUA） [6]及欧盟

（Conformitè Europëenne，CE）认证[7]的抗原检测试剂盒分别 5款、48款和 203款。基于目

前实验室检测 SARS-CoV-2 积累的经验和常见问题，并结合国内外最新研究进展和应用实

践，中国医院协会临床微生物实验室专业委员会组织相关领域的专家共同制订了《新型冠

状病毒抗原快速检测专家共识(2022)》。本共识明确了目前 SARS-CoV-2 抗原快速检测方法

的技术性能特点，为不同场景下的快速抗原检测应用、结果解读及处置提供技术支撑，促

进疫情防控中抗原快速检测的专业化、规范化和标准化。 

共识核心意见 

(1) SARS-CoV-2 抗原检测主要靶标为 N 蛋白，以保证较高的检测敏感性、特异性和对病

毒变异株较高的包容性（共识度：100%）。 

(2) 抗原快速检测主要采用免疫层析技术（共识度：100%）。 

(3) 抗原检测特异性较高，敏感性受患者疾病严重程度、采样时机、样本类型、样本处理

技术、样本病毒载量、病毒变异情况和检测试剂盒差异等因素的影响（共识度：

100%）。 

(4) 抗原检测方法主要推荐用于发病早期、病毒载量较高的感染者（共识度：100%）。 

(5) 抗原检测主要适用标本类型为鼻腔拭子、鼻咽拭子和口咽拭子等（共识度：100%）。 

(6) 抗原、核酸和抗体检测结果解读及处置建议，根据被测者临床症状、疫苗接种史及接

触史不同而采取不同措施（共识度：98.63%）。 



(7) 对于疑似病例，抗原检测结果无论阳性或阴性，均应进行核酸检测确认（共识度：

98.63%）。 

(8) 抗原检测推荐在高风险、高流行率区域人群应用，一般人群不建议进行抗原检测（共

识度：94.52%）。 

(9) 抗原检测主要适用场景：基层医疗卫生机构就诊的有症状人员、隔离观察人员、有自

我检测需求的社区居民等（共识度：98.63%）。 

(10) 抗原检测其他适用场景：高风险工作人员监测，封闭/半封闭场所人员监测，疫情流行

期间发热门诊、急诊聚集患者快速分流管理等（共识度：98.63%）。 

(11) 抗原检测应选择经 NMPA 审批的试剂盒，严格按试剂说明书操作（共识度：100%）。 

(12) 医疗机构开展抗原检测应进行试剂性能评价和质量控制（共识度：100%）。 

(13) 建议对抗原自测流程及结果进行有效管理，以保障检测的准确性和对疫情的及时监控

（共识度：100%）。 

 

1 共识形成方法 

本共识由中国医院协会临床微生物实验室专业委员会发起，共识专家组由专委会委员

及其推荐的相关领域专家共同组成，并通过共识形成会议法达成共识意见[8]。2022 年 2 月

专家组召开线上会议就 SARS-CoV-2 抗原快速检测主题拟订关键性问题和提纲，并进行任

务分工，组建共识撰写组、编审组、外审组和秘书组，成员来自医学检验、临床医学、感

染控制、公共卫生及体外诊断产品研发等领域的相关专家。共识撰写组以“新型冠状病毒

抗原”“新型冠状病毒肺炎”“severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 antigen”

“SARS-CoV-2 antigen”“coronavirus disease 2019”和“COVID-19”为关键词，检索 2019

年 12 月至 2022 年 3 月期间 PubMed、Embase、Cochrane Library、MedRxiv、中国知网、万

方数据知识服务平台和维普数据库中的中、英文文献，以及国家卫生健康委员会、NMPA、

WHO、FDA、欧洲疾病预防与控制中心（European Centre for Disease Prevention and Control，

ECDC）及国内外学术组织现行的感染控制、生物安全相关标准、指南和共识等，经去重

处理及阅读摘要和/或全文，最终纳入符合本共识主题的文献 45篇。2022年 3月至 4月，撰

写组经多次会议讨论及反复修订，统一意见后形成共识草案，然后由编审组专家对草案进

行函审并提出书面意见，共收到函审意见 407 条（含重复意见），全部意见经撰写组逐条讨

论确认，采纳其中的 284 条，草案修订后再次提交给外审组专家审核。共形成 13 条共识核



心意见，由撰写组、编审组和外审组专家进行背对背无记名投票，投票等级分为：a完全同

意；b 基本同意；c 不确定；d 不太同意；e 完全不同意。如 a、b、c、d 中任一项票数超过

50%，或 a+b、c+d 票数超过 70%，即视为达成共识；其余情况均视为未达成共识，相关意

见进入下一轮投票。以 a+b 或 d+e 得票数占回收有效票数的百分比，作为共识意见的专家

共识度[9]。共识撰写过程中，秘书组负责组织审稿会、函审、共识意见投票等工作。限于

目前对新冠病毒抗原快速检测的认知程度及参与共识编写人员的专业背景，本共识的制订

可能存在局限性。 

2  新型冠状病毒抗原检测方法及主要性能 

2.1 技术原理 

抗原检测是指应用特异性抗体直接对样本中的病原体抗原进行检测，检测结果可作为

发病早期是否感染的直接证据。SARS-CoV-2 的主要结构蛋白包括核衣壳蛋白

（nucleocapsid, N）、刺突蛋白（spike, S）、胞膜蛋白（envelope, E）和囊膜蛋白（membrane, 

M），部分研究表明 SARS-CoV-2 存在血凝素酯酶蛋白（hemagglutinin-esterase, HE），但目

前仍存在争议[10-11]。 

SARS-CoV-2 抗原检测的主要靶标是 N 蛋白，极少数针对 S 蛋白[12]。N 蛋白是 SARS-

CoV-2 的核心成分，其与病毒基因组 RNA 结合后将 RNA 包装为核糖核蛋白

（ribonucleoprotein, RNP）复合体。由于 N蛋白合成数量多，具有多个特异性抗原决定簇且

稳定性高，因此 N 蛋白是理想的抗原检测靶标，具有较高的检测敏感性和特异性[13, 14]。S

蛋白由 S1、S2 两个功能亚基组成，其中 S1 亚基关键结构域 S1-受体结合域（receptor 

binding domain, RBD）和/或 S1-N 末端结构域（N-terminal functional domain, NTD）可与宿主

细胞的血管紧张素转换酶 2(angiotensin-converting enzyme 2，ACE2)受体结合，将病毒和宿

主细胞的细胞膜融合，介导病毒进入宿主细胞[15, 16]。SARS-CoV-2 变异株突变位点多位于 S

蛋白，采用抗 N 蛋白联合抗 S 蛋白双抗体检测，虽可提高检测的敏感性，但如果病毒突变

速度较快、类型较多，针对变异株 S 蛋白的抗原检测敏感性即会下降。因此，选择对

SARS-CoV-2 变异株具有更高包容性的检测靶标，对保证检测的高敏感性尤为重要。 

此外，由于 SARS 冠状病毒（SARS-CoV）与 SARS-CoV-2 的 N 蛋白序列相似度高达

91%[17]，二者存在抗原与抗体交叉反应。有研究对 7 款新冠病毒抗原检测试剂性能评价后

发现，所有试剂均对SARS-CoV有交叉反应，但对其他 4种人类流行冠状病毒（HcoV-229E、

HCoV-NL63、HCoV-OC43 和 HCoV-HKU1）和中东呼吸综合征冠状病毒（MERS-CoV）基



本无交叉反应[18]。由于目前并非 SARS-CoV 的流行时期，SARS-CoV-2 抗原试剂仍具有较

高的特异性。 

2.2 技术分类与特点 

SARS-CoV-2 抗原检测主要采用基于免疫层析技术的快速检测方法，具有检测快速、

操作便捷等特点。非专业人员亦可操作，通过目视或使用便携设备即可判读结果，能快速、

便捷对有症状疑似人员、隔离观察人员和有自我检测需求的人员进行筛查，以便及时采取

相应措施，助力疫情防控。 

根据检测试剂所使用标记物，可分为胶体金免疫层析法、乳胶免疫层析法和荧光免疫

层析法（表 1）。此外，基于新型传感器和生物传感器技术的快速检测方法可实现数十秒至

数分钟内完成 SARS-CoV-2 抗原检测，并保证检测的高敏感性[19,20]，但目前尚未进入商品

化与临床验证阶段。 

 

表 1  常用新型冠状病毒抗原快速检测方法及技术特点 

检测方法 标记物质 技术特点                                       适用场景 

胶体金免疫层析法 胶体金颗粒 优点：无需借助仪器，目视即可判读

结果 

缺点：可能存在个体主观判断的差异 

基层医疗卫生机构、隔离

观察人员及社区居民自测 
乳胶免疫层析法 乳胶微球 

荧光免疫层析法 荧光微球 优点：稳定性好、不易受自然光的干

扰，敏感性高 

缺点：需免疫分析仪辅助 

基层医疗卫生机构 

 

2.3 技术性能 

SARS-CoV-2 抗原检测试剂具有较高的特异性，但敏感性在不同临床评价研究中存在

较大差异，其影响因素包括患者疾病严重程度以及采样时间、样本类型、样本处理技术、

样本病毒载量、不同时期变异株流行情况、检测试剂盒差异等[21-23]。抗原检测敏感性与感

染者病毒载量呈正相关，对于传染性更强的高病毒载量样本，检测的敏感性更高[23]。系统

综述和 Meta 分析显示，抗原检测对 SARS-CoV-2 核酸扩增循环数（Ct）<20、＜25、≥25

和≥30 样本的总体灵敏度分别为 96.5%（95% CI：92.6%～98.4%）、95.8%（95% CI：

92.3%～97.8%）、50.7%（95% CI：35.6%～65.8%）和 20.9%（95% CI：12.5%～32.8%）[24]。

因此，SARS-CoV-2 抗原检测主要推荐用于发病早期、病毒载量高的感染者[14]。此外，可

通过提高检测频次的方式提高阳性检出率，有研究显示检测频率为每 3 天一次或更高时，

抗原检测与核酸检测对感染早期患者的总体灵敏度相当（均＞98%）；对处于病毒培养阳性

阶段的感染者，若每天进行抗原检测，其灵敏度约为 90%[25]。 



2.4 不同类型样本间的检测性能差异 

SARS-CoV-2 抗原检测的样本类型主要包括鼻腔拭子、鼻咽拭子和口咽拭子等，针对

下呼吸道样本、唾液、口腔液、血清等样本的抗原检测研究正在开展中[14]。不同类型样本

的 SARS-CoV-2 抗原检出率存在差异，其中鼻腔拭子和鼻咽拭子的检测敏感性最高[24, 26]。

近期一项荟萃分析显示，常见样本的 SARS-CoV-2 抗原检测敏感性由高至低分别为鼻腔拭

子（83%）、鼻咽拭子（71%）、口咽拭子（69%）和唾液（68%）[26]。血清中的SARS-CoV-

2 抗原一般在感染急性期（抗体产生前）出现，相较呼吸道样本，血清样本可降低样本采

集因素对于检测结果的影响，具有一定诊断价值[27-28]。 

目前，在国内获批上市的 SARS-CoV-2 抗原检测试剂适用样本类型为鼻腔拭子、鼻咽

拭子和口咽拭子，建议依据产品说明书推荐的标本类型进行检测。不推荐使用棉拭子，鼻

腔拭子采样时应注意从双侧鼻腔采集。 

2.5  变异株抗原检测性能 

SARS-CoV-2 变异株抗原检测的性能主要受病毒蛋白变异、检测试剂靶点及受检者人

群中变异株流行情况等影响。SARS-CoV-2 变异株突变位点多发生于 S蛋白编码基因，N蛋

白具有更高的稳定性，且 N 蛋白突变位点多集中在 N-末端，而抗原检测试剂靶点多位于 N

蛋白 C-末端，对检出率的影响较小。目前，对于阿尔法(Alpha)、贝塔(Beta)、德尔塔

（Delta）等国际流行变异株，未发现抗原检测试剂对其检测性能产生显著影响[29-30]。 

奥密克戎（Omicron）变异株于 2021 年 11 月首次在南非发现，该变异株在 S 蛋白处发

生了 30 多个突变，其中 15 个突变位点位于 RBD，变异后的病毒传染性显著提升[31-32]。作

为目前的主要流行株，尚未出现 Omicron 变异株 N 蛋白编码基因存在明确影响抗原检测性

能的缺失（如Del31-33）和突变（如 P13L）。虽然少量研究提示，抗原检测试剂对Omicron

变异株的检测敏感性有所下降，但多数研究显示多种抗原快速检测试剂对 Omicron 和 Delta

变异株的检测性能相当[33-35]，灵敏性分别为 22.2%~88.9%和 52.9%～91.2%[34]。 

由于不同抗原检测试剂间存在性能差异，实验室应对所采用试剂进行充分评估，并密

切关注 SARS-CoV-2 毒株变异趋势及对抗原检测可能产生的影响。 

2.6 假阴性、假阳性影响因素 

假阴性影响因素[36]：（1）样本病毒载量较低；（2）检测时间处于窗口期；（3）标本采

集、运输、保存或裂解不当；（4）检测试剂的敏感性低；（5）检测操作不当；（6）未严格

按试剂说明书规定的时间判读结果；（7）钩状效应（抗原抗体比例不合适）。 



假阳性影响因素[37-38]：（1）检测试剂的特异性受限，发生了交叉反应；（2）样本或试

剂污染；（3）试剂阳性设定的判定值过低；（4）检测操作不当；（5）在试剂说明书规定时

间之后超时判读结果。 

2.7 抗原、核酸和抗体检测结果解读及处置建议 

采用抗原、核酸和抗体检测进行 SARS-CoV-2 感染实验室诊断时，其结果解读及后续

处置建议详见表 2。由于抗原检测的方法学局限性，其检测敏感性低于核酸检测，因此抗

原检测不能用于疫情“清零”策略的筛查目的。核酸检测阳性是 SARS-CoV-2 感染的确诊

依据[1]，如被测者核酸阳性，无论抗原与抗体结果阳性还是阴性，均需按照 SARS-CoV-2

感染者或 COVID-19 确诊患者的标准采取相应措施[2]。 

 

表 2 疫情流行期间新型冠状病毒抗原、核酸、抗体检测结果解读及处置建议[1-2] 

临床 

症状 

抗

原

检

测 

核

酸

检

测 

抗体检测 a 

结果解读 处置建议 
IgM IgG 

无症状 － － － － 无感染证据 NAb 

－ － － ＋ 已接种疫苗，或既往感染 NA
b
 

－ － ＋ -/+ 疫苗接种早期，或无症状感

染者/病毒携带者核酸检测

转阴后 

 

（ 1 ） 无 接 触 史 者 ： 自 我 观 察 

（2）有接触史者：不排除处于感染潜

伏期，按疫情防控政策隔离、医学观

察、核酸检测，隔离前 5 d 连续进行抗

原检测 

＋ － -/+ -/+ 感染早期，或抗原非特异性

反应 

立即进行核酸检测，按疫情防控政策

要求进行隔离、医学观察；连续两次

核酸检测阴性（至少间隔 24 h）可排

除疑似病例的诊断 

-/+ ＋ -/+ -/+ 无症状感染者或病毒携带者 立即上报，按疫情防控政策要求进行

集中隔离、密切医学观察并采取相关

措施 

有症状 － － － － 检测窗口期，或其他疾病 （1）无接触史者：发热门诊就诊、核

酸检测，鉴别诊断、对症治疗；不便

就诊者居家隔离并连续 5 d 抗原自测，

至 抗 原 持 续 阴 性 且 症 状 消 失 ； 

（2）有接触史者：按疫情防控政策要

求进行隔离、核酸检测、鉴别诊断、

对症治疗，隔离前 5 d 连续进行抗原检

测 

－ － － ＋ 感染恢复期，或既往感染

史，或已接种疫苗，或其他

疾病 

－ － ＋ -/+ 感染早期，或已接种疫苗，

或其他疾病 

＋ － -/+ -/+ 感染早期，或其他疾病但发

生抗原非特异性反应 

立即进行核酸检测，按疫情防控政策

要求进行隔离、鉴别诊断、对症治

疗，连续两次核酸阴性（至少间隔 24 

h）可排除疑似病例诊断 

-/+ ＋ -/+ -/+ 确诊病例 立即上报，按疫情防控政策转送定点

医院治疗 

注：a排除抗体非特异性交叉反应；b无处置建议 



 

3 抗原检测应用策略 

SARS-CoV-2 抗原检测（包括自我检测）能有效提高检测覆盖范围，将关口前移，是

对公共卫生防控的有益补充，已成为多个国家或地区疫情防控的重要手段[1, 29, 37]。依据

《新冠病毒抗原检测应用方案（试行）》
[2]
和《关于印发新型冠状病毒肺炎诊疗方案（试行

第九版）》
[1]
，SARS-CoV-2 抗原检测主要适用场景、应用及处置策略见图 1。 

 

 

图 1 新型冠状病毒抗原快速检测主要应用场景与处置建议[1-2] 

 

需特别注意：虽然 SARS-CoV-2 抗原检测具有较高的特异性，但在疫情低流行区域，

广泛的人群抗原检测可能出现一定比例的假阳性，因此抗原检测推荐在高风险、高流行率

区域人群应用，一般人群不建议进行抗原检测。对于已出现呼吸道、发热等临床症状的人

员，仍建议至医疗机构就诊、核酸检测；明确密接、次密接等流行病学史人员，应尽快主

动按当地疫情防控管理要求进行上报。 

 

3.1 基层医疗卫生机构检测 

受限于实验场地、人员配备、检测设备和物流运输等条件，乡村诊所、乡镇卫生院、



社区卫生服务中心等基层医疗机构常无法在短时间内进行 SARS-CoV-2 核酸检测，并快速

获得检测结果，而抗原快速检测试剂可常温储运，且操作便捷、检测快速，为可疑人群的

快速筛查提供了便利工具。虽然抗原检测的敏感性不如核酸，但可有效提高对疑似感染者

的排查效率，对于疫情的有效防控具有重要意义[39-40]。 

抗原检测适用人群：至基层医疗卫生机构就诊，伴呼吸道、发热等症状且出现症状的

时间不足 5 d的人员。具体技术人员、环境与设施要求、人员配置与防护、样本采集流程与

方法、样本管理规范、抗原检测流程、结果报告与处置等参见《新冠病毒抗原检测应用方

案（试行）》[2]及其附件 1《基层医疗卫生机构新冠病毒抗原检测基本要求及流程》[41]。 

目前，SARS-CoV-2 抗原检测试剂在我国尚处于应急研发和特定情形人员的应用阶段，

为满足疫情防控需求，NMPA 紧急批准了部分 SARS-CoV-2 抗原检测试剂的使用，医疗机

构在开展抗原检测时，需加强质量管理的重视程度。首先应选择经 NMPA 审批且相关研究

证实，性能符合临床检测要求的产品。在临床应用前，原则上应按定性免疫学试剂要求进

行性能评价[42]。目前各级临床检验中心暂未开展室间质评活动，国内尚无 SARS-CoV-2 抗

原商品化第三方质控品，必要时可使用中国食品药品检定研究院研发的“新型冠状病毒抗

原检测试剂国家参考品”作为第三方质控品。出于生物安全考虑，不建议生物安全防护

BSL-2 级及以下实验室使用患者的阳性样本作为质控品。对于不具备试剂性能评价条件的

基层医疗机构，可在检测中通过试剂内置质控（C 线）评价试剂的有效性，质控合格方可

报告，失控结果应更换试剂进行复检[14]。 

3.2 隔离观察人员自测 

抗原检测适用人群：隔离观察人员，包括居家隔离观察、密切接触者与次密切接触

者、入境隔离观察、封控区和管控区人员。对于隔离观察期人员，在相关管理部门组织管

理下，按现行疫情防控方案要求开展核酸检测，并在隔离前 5 d 每天进行一次抗原自测[2]。

具体应用条件、注意事项、自测操作流程（包括自测前准备、样本采集、检测方法、废弃

物处理）、结果处置等要求参见《新冠病毒抗原检测应用方案（试行）》[2]及其附件 2《新冠

病毒抗原自测基本要求及流程》[43]。 

3.3 社区居民自测 

有自我检测需求的社区居民，可自行购买经 NMPA 审批上市、可用于自测的快速抗原

检测试剂盒进行自我抗原检测。建议居民自测时选择通风良好的房间或角落，远离人群。

具体自测试剂选择原则、注意事项、自测流程与结果处置要求参见《新冠病毒抗原检测应



用方案（试行）》[2]及其附件 2《新冠病毒抗原自测基本要求及流程》[43]。 

虽然研究显示非专业人员进行抗原自测的敏感性与专业人员操作的结果相当[44]，但仍

需进行有效管理，以保障检测结果的准确性和公共卫生体系对于疫情的及时监控。信息化

平台可能成为一种潜在的辅助手段，通过智能手机等移动设备与监管部门信息化连接，同

步上传检测结果、采样/检测过程视频等，可实现自测结果的可溯源管理，并为公众提供便

捷、专业的咨询渠道。 

3.4 其他应用场景 

WHO 和 ECDC 等卫生组织和一些研究团队在旅行者、高风险工作人员、学校师生监

测、隔离策略调整及卫生经济学评价等方面，也开展了 SARS-CoV-2 抗原检测的应用研究

和实践[14, 29, 45]。结合我国疫情防控经验，SARS-CoV-2 抗原快速检测在以下场景也具有潜

在应用价值： 

3.4.1 高风险工作人员监测 

冷链物流、隔离区等高风险工作人员更易发生 SARS-CoV-2 感染，其中的无症状感染

者由于病情隐匿、病毒传染性强，更易成为超级传播者。有研究建模显示，连续检测模式

能有效弥补单次抗原检测敏感性不足的缺陷，在感染早期进行连续抗原检测，有助于早期

发现无症状感染者从而阻断病毒传播链[40]，用于高风险工作人员的初筛。目前，抗原检测

已成为中国国际航行船舶船员到岸前远端防控的检测手段之一[46]。 

3.4.2 封闭/半封闭场所人员监测 

幼儿园、学校、养老机构等封闭/半封闭场所[14]，一旦发生疫情，传播速度快速，对场

所内人群（如儿童、青少年、老年人等）健康产生较大威胁。建议在相应场所内常备

SARS-CoV-2 抗原快速检测试剂，对出现发热、呼吸道症状的人员立即进行抗原检测，一

方面可及时发现潜在感染者，以迅速分流、隔离、转诊并进行核酸确认，另一方面有助于

对密切接触者进行快速排查。此外，在疫情流行阶段，抗原快速检测可用于封闭/半封闭场

所工作人员定期监测，但需注意抗原检测不适用于环境监测。 

3.4.3 发热门诊、急诊患者快速分流管理 

       对于疫情流行地区，发热门诊和急诊常面临大量有症状疑似患者，急需进行快速鉴别

诊断与分流管理。尤其对不具备快速开展 SARS-CoV-2 核酸检测条件的基层医疗机构，抗

原快速检测可作为核酸检测的有益补充，以便在更短的时间内快速筛查并管控阳性病例，

从而减少病毒在人群密集的医疗场所进一步传播的风险。但需注意，抗原检测阴性并不能



作为排除 SARS-CoV-2 感染的证据，对于有临床症状和流行病学史的疑似病例，仍需进行

核酸检测确认。目前，该策略已在我国部分地区开展试点应用[47]。 

  4  小结 

虽然 COVID-19 疫情在全球范围内蔓延已超过两年时间，累计感染者超过 5 亿，但人

类对该病毒的了解仍存在较大局限性，尤其变异株层出不穷，给感染者的临床诊断、治

疗、感染控制和疫情防控带来了巨大挑战，急需开展更多基础和临床研究，探索更高效、

更准确、更便捷的诊断方法，以提升临床和实验室诊断能力。随着对 SARS-CoV-2 认识的

进一步深入和疫情形势的动态变化，我国疫情防控策略和诊疗规范亦在不断调整，且愈加

科学、完善。实验室检测是疫情防控的重要方面，检验人员应积极与临床沟通，结合患者

流行病学史、临床表现和影像学改变，综合分析不同方法学检测结果，为疫情防控、病例

诊断和治疗提供技术支撑。其中抗原检测作为核酸检测的有力补充，有助于提高对 SARS-

CoV-2 感染者“早发现”的能力，可用于疑似病例快速筛查、隔离观察人员监测和社区居

民自测，尤其适用于医疗条件有限的基层地区或医疗机构，可快速发现感染者，对降低疫

情传播风险具有重要意义。但 SARS-CoV-2 抗原检测在我国仍处于初步阶段，其应用策略

仍需不断优化，其临床意义以及在现阶段和未来疫情防控中的作用，仍需进一步验证。 
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