
GenBody COVID-19 Ag 

檢測鼻咽拭子檢體的 SARS-CoV-2抗原檢測試劑盒 

用途 

GenBody COVID-19 Ag 是一種免疫色譜快速診斷(RDT)檢驗試劑盒，用於

定性檢測疑似感染 COVID-19患者的鼻咽拭子檢體是否具有新型冠狀病

毒(SARS-CoV-2)抗原。 

結果用於鑑定 SARS-CoV-2核衣殼蛋白(NP)抗原。SARS-CoV-2核衣殼蛋白

抗原通常在急性感染患者的鼻咽子檢體中檢測到。陽性反應結果顯示存

在病毒抗原，但患者病史與其他診斷信息的臨床相關性對於確定感染狀

況為必要性。陽性結果不能排除細菌感染或是其他病毒共同感染。檢測

到的抗原可能不是造成疾病的原因。 

陰性結果不能排除 SARS-CoV-2感染，不應該做為患者治療或是管理決策

包含感控決策的唯一依據。陰性結果應該考量患者最近的暴露情況,並使

以及 COVID-19臨床病徵和症狀，並在必要時通過分子測定進行確認，來

進行患者管理。 

材料 

組成 數量 描述 

COVID-19 Ag Test Device 25EA 使用單獨鋁箔包裝附乾燥劑 

萃取液 25EA  

一次性滴管蓋 25EA 一次性滴管蓋含過濾器 

無菌鼻咽採檢拭子 25EA 具有有彈性握柄的鼻咽採檢拭子 

說明書 1EA 說明書 

必要但未提供材料 

1. 醫用口罩及衣用乳膠手套 

2. 手錶或計時器 

測試說明 

GenBody COVID-19 Ag 測試是一種快速、定性免疫色譜分析方法，用於檢

測鼻咽拭子檢體是否具有新型冠狀病毒(SARS-CoV-2)抗原。當檢體中含有

SARS-CoV-2抗原，會和抗 SARS-CoV-2單株抗體進行膠態金結合，形成抗

原-抗體複合物。 

此複合物會被固定在測試線上的抗 SARS-CoV-2單株抗體捕捉，在膜上出

現可見的線。溶液會繼續擴散，並與對照的抗體結合形成可見控制線。

控制線形成是作為內部控制。如果在指定時間內(如 15~20分鐘)未出現

控制線，結果無效，應使用新樣品進行重複測試。 

檢體採集與儲存 

1. 應按照醫院採集方法收集並處理測試鼻咽檢體。 

2. 使用之前確保產品在 15-30 °C (59 - 86 °F)。 

3. 鼻咽拭子檢體 1: 

a. 將拭子放入鼻腔內 

b. 放入後鼻咽部胃並旋轉拭子 

c. 取出拭子，插入萃取液中。 

可將同一個拭子放入另一個鼻腔進行重複採檢，可達最佳效

果。 

d. 收集後，立即將標本送至實驗室進行測試。 

4. 所有的檢體應在準備好後，立即進行測試。 

 若有濕氣可能會降低試劑的穩定性 

 從鋁箔袋中取出後，應立即進行測試。 

5. 在直接採樣的情況下，含檢體的萃取液可以在室溫下儲存長達 1小

時或在 2-8°C（36-46°F）下儲存長達 12小時，然後再進行測試。 

* 如果使用 VTM/UTM樣品，請避免多次冷凍/解凍循環。 

 

測試步驟 

[鼻咽拭子檢體測試步驟] 

1. 檢測前將所有檢體,測試片和分析液至於室溫(15-30分鐘) 

2. 至於平坦表面。 

3. 將萃取液加入萃取管至指示填充線。 

4. 收集患者鼻咽拭子液檢體。 

5. 將鼻咽拭子檢體插入萃取液，在管內進行混合，並旋轉拭子 8-10次。 

6. 移除拭子，同時拭子於試管側面擠壓以萃取溶液。將使用過之拭子請

依照感染性廢棄物處理方式妥善處置。  

7. 將一次性滴管蓋蓋在萃取管上。加 4滴(~100 µL)溶液至測試裝置的樣

品槽中間。 

8. 在加入樣品槽後 15-20分鐘，使用下面說明來判讀檢測結果。 

9. 若超過 20分鐘請勿判讀。 

[病毒運送培養液(VTM)或通用運送培養液(UTM)測試步驟] 

1. 檢測前將所有檢體,測試片和分析液至於室溫(15-30分鐘)。 

2. 至於平坦表面。 

3. 撕開萃取管上的密封膜，並使用微量吸管從萃取管內抽出 200L 溶

液。 

4. 加入 200 L VTM (或 UTM)樣品至萃取管內。 

5. 蓋上一次性滴管蓋並混和。 

6. 加 4滴(~100 µL)溶液至測試裝置的樣品槽中間。 

7. 15-20分鐘後，使用下面說明來判讀檢測結果。 

8. 若超過 30分鐘請勿判讀。請勿使用核酸保存或運送(NAPT)培養液。 

結果判讀 

1. 陰性:只有在控制線處”C”有紅線。表示沒有偵測到 SARS-CoV-2抗原。 

2. 陽性:在控制線處和測試線位置”T”出現紅線，表示有偵測到

SARS-CoV-2抗原。 

3. 無效:在 20分鐘內控制線處沒有出現紅線，無論測試線上是否出現紅

線，結果均視為無效。如果測試無效，則應使用新的患者檢體和新的

測試組進行新的測試。 
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品質管控 

當使用 GenBody COVID-19測試時，臨床實驗室負責進行控制組檢測(如

檢測已知的陽性和陰性樣本)。應根據實驗室政策與當地法規要求進行品

質管制。 

儲存與效期 

1. GenBody COVID-19 Ag Kit應儲存在 2到 30 °C(35.6到 86 °F)。 

2. 請參考標籤的有效期限。本產品的有效期限為製造日期後 24個

月。 

偵測極限 

1. GenBody COVID-19 Ag Kit可檢測有活性和無活性的 SARS-CoV-2。檢

測性能取決於樣品中病毒抗原量，和同一個樣品的病毒培養結果相

關或不相關。 

2. 當檢體中抗原量低於偵測極限或採集不當，可能會產生陰性結果。 

3. 不遵照測試步驟可能對於檢測性能產生不利影響或導致測試結果

無效。 

4. 測試結果必須結合醫生獲得的其他臨床數據進行評估。 

5. 陽性檢測結果不排除可能同時感染其他病原體。 

6. 陰性檢測結果無法排除其他非 SARs病毒或細菌感染。 

7. 陰性檢測結果應視為推定結果，必要時須要進行分子分析來進行臨

床管理，包含感控。 

8. 應該採檢完後盡快進行檢測。 

9. 暴露在濕氣中可能會降低試劑的穩定性。從鋁箔袋中取出後，應立

即進行測試。 

10. 在核酸保存的檢體與在運送培養基中收集的樣本不應用於此測試，

可能導致檢測結果不準確。 

預防措施 

1.僅供體外診斷使用。 

2.測試盒、試管和瓶蓋僅供一次性使用，使用後應該丟棄。請勿重複使

用測試盒、試管和瓶蓋。 

3.拭子在準備好要使用前才從袋中取出。 

4.使用前將拭子、檢體和測試盒至於 15 - 30 °C (59 - 86°F) 。 

5. 測試盒應立即使用;在準備好要使用前才從袋中取出測試盒。 

6.如果鋁箔袋中的乾燥劑已經從黃色變成綠色，請勿使用該測試盒。 

7.檢體應該要按照說明書提供的"檢體收集與儲存"段落進行收集，並立

即進行測試。 

8.樣本應該要加在測試盒上指示的樣品區中心。 

9.樣本應作為生物危害廢棄物處理;拭子、試管、瓶蓋和測試盒應作為生

物生物危害廢棄物處理。 

10.應在將樣本加入測試盒中後 15- 20分鐘內進行結果判讀。 

危害及預防性聲明 

訊號(危險) 危險聲明 H300: 

吞食會導致喪命. 

預防性聲明 

301 + P310 - 如果吞嚥:請立即致電解

毒中心或醫生 

P321 –特殊治療(請見補充急救說明) 

 

萃取液(含 0.1%以下) 

根據 1272/2008/ EC進行產品分

類和標記 

性能特點 

1.測試極限(LoD): 

GenBody Ag kit 的測試極限是使用加熱非活化 SARS-CoV-2 

(USA-WA1/2020)連續稀釋液。該材料以 TCID50為 3.55 x 105 / mL濃度進行

冷凍。GenBody Ag kit測試極限是通過 20次 5.07 x 102 TCID50 /mL濃度來

確認。 

2.交叉反應 

下表所描述的所有測試微生物中未觀察到交叉反應 

 

 

 

 

 

 

 

因為韓國缺少可獲得的人類冠狀病毒 HKU1，通過美國國家生物技術資

訊中心(NCBI)中生物資訊學(BLAST)進行計算分析，以研究 SARS-CoV-2 和

HKU1 核衣殼磷蛋白之間的潛在序列同源性 。 比較分析顯示，82% 的

測試序列有 36% 的同源性，因此不能排除交叉反應。 

3.干擾 

用在本研究的物質中未 

觀察到內源性的干擾或 

交叉反應。 

 

 

4. 臨床研究 

GenBody COVID-19 Ag kit的臨床表現是測試 506位(n=506)殘留濕拭子

(美國及韓國)。收到拭子後，將其放入含有 400μL的 GenBody 萃取液

收集管中，並按 GenBody COVID-19 Ag kit說明書進行徹底混盒。每一

個樣品同時進行抗原檢測(GenBody COVID-19 Ag)和 RNA萃取(Qiagen)

及分子分析(美國緊急授權 RT-PCR)。如果無法同時進行測試，將收集

管密封並儲存在 -75 °C。下表總結 GenBody COVID-19 Ag kit的臨床分

析結果。 

陽性一致性

百分比 

96.75% (n:123, Ct: ≤30, 95% CI: 91.88% to 99.11%) 

小於 50% (Ct: >30) 

陰性一致性

百分比 

98.92% (n:370, 95% CI: 97.26% to 99.70%) 
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