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[Table_Title]   卫健委《新冠病毒抗原检测应用方案(试行)》点评   

抗原检测试剂盒为何用、怎么用？  2022 年 03 月 13 日 

[Table_Summary] 

 新冠抗原检测产品正式上市。卫健委制定《新冠病毒抗原检测应用方案(试

行)》。3 月 12 日，国家药监局发布通告，批准南京诺唯赞、北京金沃夫、深圳华

大因源、广州万孚生物、北京华科泰生物的新冠抗原产品检测应用申请变更。自

此五款新冠抗原检测产品正式上市。此前，国家卫生健康委员会发布通知，表示

决定在核酸检测基础上，增加抗原检测作为补充，并组织制定了《新冠病毒抗原

检测应用方案(试行)》。 

 抗原检测产品主要构成？抗原检测试剂盒中主要包含无菌拭子、检测盒、提

取管。无菌拭子由拭子杆和棉球组成，拭子杆多为高分子材质，也有部分木质和

金属材质。检测盒中主要包含卡板，用于检测结果鉴定。提取管用于提取采样，

即浸入拭子保留抗原。提取管和卡板由高分子材质组成，拭子杆和卡板需要达到

GMP 生产标准。 

 抗原检测怎么用？抗原检测共有三大步骤：抗原检测前准备、样本采集、抗

原检测。检测过程中要注意试剂检查和环境检查以及了解详细操作方式。 

 抗原检测结果不能取代核酸结果。由于抗原检测产品灵敏度相对较低，核酸

检测依然是新冠病毒感染的确诊依据，抗原检测多用于急性感染期对疑似人群 7

天之内的样本检测。  

 抗原检测产品可通过零售药店、网络销售平台购买。《新冠病毒抗原检测应

用方案(试行)》指出：社区居民有自我检测需求的，可通过零售药店、网络销售

平台等渠道，自行购买抗原检测试剂进行检测。隔离观察人员由组织隔离观察的

管理部门(如社区、村镇、隔离点等)负责抗原检测试剂的采购、发放、管理等相

关工作。 

 哪些人可以使用抗原检测? 《新冠病毒抗原检测应用方案》明确，三类人可

以使用：(一)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。(二)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。(三)有抗原自我检测需求的社区居民。 

 投资建议：新冠抗原检测产品正式上市，市场潜力可期，建议关注诺唯赞、

义翘神州、百普赛斯、昌红科技、拱东医疗、洁特生物、万孚生物等。 

 风险提示：防疫政策风向变化、疫情持续性不及预期。 

 

重点公司盈利预测、估值与评级 

代码 简称 
股价

（元） 

EPS（元） PE（倍） 
评级 

2020A 2021E 2022E 2020A 2021E 2022E 

昌红科技 300151 26.97 0.34 0.21 0.50 82 130 54 / 

拱东医疗 605369 138.69 2.82 2.76 3.6 20 50 39 / 

洁特生物 688026 71.6 1.19 / 2.59 40 51 28 / 

诺唯赞 688105 106.29 2.28 / 1.89 / 62 56 推荐 

义翘神州 301047 355.92 22.11 10.59 7.7 / 33 46 / 

百普赛斯 301080 186.59 1.93 2.27 3.26 / 82 57 推荐 

万孚生物 300482 59.76 1.85 1.77 2.2 48 34 27 / 

资料来源：Wind，民生证券研究院预测; 

（注：股价为 2022 年 3 月 11 日收盘价；未覆盖公司数据采用 wind 一致预期） 
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1 新冠抗原检测产品正式上市，丰富检测手段 

3 月 12 日，国家药监局发布通告，批准南京诺唯赞、北京金沃夫、深圳华大

因源、广州万孚生物、北京华科泰生物的新冠抗原产品检测应用申请变更。自此五

款新冠抗原检测产品正式上市。 

此前，国家卫生健康委员会发布通知，表示决定在核酸检测基础上，增加抗原

检测作为补充，并组织制定了《新冠病毒抗原检测应用方案(试行)》。 

1.1 抗原检测产品诊断快，与核酸检测互为补充 

抗原检测相对于核酸检测具有方便、快捷、成本低等优势，普通民众可以较方

便地实现居家检测。抗原检测得到结果的时间在 20 分钟内，能够快速发现感染者，

也能一定程度上降低暴露风险。奥密克戎毒株出现后，因其免疫逃逸活性和传染性

更强，世界各地都在持续暴发疫情，国内各地出现了散发和聚集性暴发病例，核酸

检测的需求呈现指数增长趋势。因此国内核酸检测采用混检，从“5 混 1”、“10 混

1”，再到 “20 混 1”，以适应越来越大的核酸检测需求。抗原检测产品能够缓解检

测压力，为核酸检测提供很好的补充。 

图 1：抗原检测产品灵敏度可以覆盖整个传染期 

 
资料来源：BMJ，民生证券研究院 

1.2 新冠抗原检测产品使用指南 

1.2.1 抗原检测产品的主要构成 

抗原检测试剂盒中主要包含无菌拭子、检测盒、提取管。无菌拭子由拭子杆和

棉球组成，拭子杆多为高分子材质，也有部分木质和金属材质。检测盒中主要包含

卡板，用于检测结果鉴定。提取管用于提取采样，即浸入拭子保留抗原。提取管和

卡板由高分子材质组成，拭子杆和卡板需要达到 GMP 生产标准。 
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图 2：抗原检测产品的主要构成 

 

资料来源：NHS，民生证券研究院 

 

1.2.2 抗原检测产品如何用 

专家认为抗原检测的准确性和许多因素有关，需要严格按照规范操作。抗原检

测共有四个步骤： 

第一，抗原检测前准备。1.洗手。使用流动清水或手部消毒液清洗双手。2.了

解检测流程。仔细阅读抗原检测试剂配套说明书及抗原检测相关注意事项。3.试剂

准备。检查抗原检测试剂是否在保质期内，检查鼻拭子、采样管、检测卡等内容物

是否有缺失或破损。如试剂过期或试剂内容物缺失、破损应及时更换检测试剂。4.

确认检测对环境温湿度要求。胶体金试纸条检测一般要求在 14℃~30℃常温条件

下，避免过冷、过热或过度潮湿环境导致检测结果异常。抗原检测卡拆除包装后置

于平坦、清洁处。 

图 3：准备检测 

 

资料来源：NHS，民生证券研究院 

 

第二，样本采集。年龄 14 岁以上的，可自行进行鼻拭子采样。自检者先用卫

生纸擤去鼻涕。小心拆开鼻拭子外包装，避免手部接触拭子头。随后头部微仰，一

手执拭子尾部贴一侧鼻孔进入，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 4 圈(停留时间不少于 15 秒)，随后使用同一拭子对另一鼻腔重复相同

操作。年龄 2—14 岁自检者应由其他成人代为采样。采样时，先用卫生纸擤去鼻

涕，随后头部微仰。采样人员小心拆开鼻拭子外包装，手部避免接触拭子头，一手

轻扶被采集人员的头部，一手执拭子贴一侧鼻孔进入，沿下鼻道的底部向后缓缓深
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入 1 厘米后贴鼻腔旋转至少 4 圈(停留时间不少于 15 秒)，随后使用同一拭子对另

一鼻腔重复相同操作。 

图 4：采集拭子样本 

 

资料来源：NHS，民生证券研究院 

 

第三，抗原检测。1.根据试剂说明书，将采集样本后的鼻拭子立即置于采样管

中，拭子头应在保存液中旋转混匀至少 30 秒，同时用手隔着采样管外壁挤压拭子

头至少 5 次，确保样本充分洗脱于采样管中。2.用手隔着采样管外壁将拭子头液体

挤干后，将拭子弃去。采样管盖盖后，将液体垂直滴入检测卡样本孔中。 

图 5：处理拭子样本 
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资料来源：NHS，民生证券研究院 

 

第四，根据试剂说明书，等待一定时间后进行结果判读。阳性结果：“C”和

“T”处均显示出红色或紫色条带，“T”处条带颜色可深可浅，均为阳性结果。阴

性结果：“C”处显示出红色或紫色条带，“T”处未显示条带。无效结果：“C”处

未显示出红色或紫色条带，无论“T”处是否显示条带。结果无效，需重新取试纸

条重测。 

图 6：读取检测结果 

 

资料来源：NHS，民生证券研究院 

 

最后，注意处理拭子样本有专门流程。隔离观察人员：检测结果不论阴性还是

阳性，所有使用后的采样拭子、采样管、检测卡等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：检测结果阴性的，使用后的所有鼻拭子、采样管、

检测卡等装入密封袋中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物处理。 

1.2.3 抗原检测产品的适用人群 

《新冠病毒抗原检测应用方案》明确，三类人可以检测：(一)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。(二)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。 

(三)有抗原自我检测需求的社区居民。 

1.2.4 检测结果不能取代核酸检测结果 

由于抗原检测产品灵敏度相对较低，核酸检测依然是新冠病毒感染的确诊依

据，抗原检测多用于急性感染期即疑似人群 7 天之内的样本检测。试行方案中的

《新冠病毒抗原检测基本要求及流程》强调，抗原检测一般用于急性感染期，即疑
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似人群出现症状 7 天之内的样本检测。疑似人群抗原阳性及阴性结果均应当进行

进一步的核酸检测，阳性结果可用于对疑似人群的早期分流和快速管理，但不能作

为新冠病毒感染的确诊依据。 

1.2.5 检测产品可通过零售药店、网络销售平台购买 

《新冠病毒抗原检测应用方案(试行)》指出：社区居民有自我检测需求的，可

通过零售药店、网络销售平台等渠道，自行购买抗原检测试剂进行检测。隔离观察

人员由组织隔离观察的管理部门(如社区、村镇、隔离点等)负责抗原检测试剂的采

购、发放、管理等相关工作。 

1.2.6 如何对待检测结果? 

1.如果抗原检测为阳性，则需要居民应当立即向所在社区(村镇)报告，由社区

(村镇)联系急救中心按照新冠肺炎疫情相关人员转运工作指南，将居民转运至设置

发热门诊的医疗机构，进行核酸检测。 

2.抗原检测阴性的，无症状的居民可密切观察，需要时再进行抗原检测或核酸

检测；有症状的居民，建议尽快前往设置发热门诊的医疗机构就诊，进行核酸检测；

如不便就诊，则应当居家自我隔离，避免外出活动，连续 5 天每天进行一次抗原

检测。  
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2 投资建议 

2.1 行业投资建议 

新冠抗原检测产品正式上市，市场潜力可期，建议关注诺唯赞、义翘神州、百

普赛斯、昌红科技、拱东医疗、洁特生物、万孚生物等。 
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3 风险提示 

1）疫情持续性不及预期。 

2）防疫政策风向变化。  
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