
检测结果为阳性表示您很有可能患有 COVID-19，接受医疗保健提供者的护理非常重要。
您也有可能被隔离，以避免将病毒传染给其他人。该检测给出错误的阳性结果（假阳性结
果）的可能性很小。如果您的 BinaxNOW COVID-19 Antigen Self Test 结果为阳性，您应
进行自我隔离，并向医疗保健提供者寻求后续护理。您的医疗保健提供者将与您一起，根
据您的检测结果、您的病史和症状确定如何为您提供最佳护理。

阴性检测结果表示在您的样本中没有发现导致 COVID-19 的病毒蛋白质。阴性结果可能需
要进行额外的分子检测，以确定您没有感染 COVID-19。 

在一些 COVID-19 患者中，该检测可能会给出错误的阴性结果（假阴性）。这表示，即使
检测结果是阴性，您仍有可能感染 COVID-19。如果您的检测结果为阴性，但持续出现发
热、咳嗽和/或呼吸急促等 COVID-19 症状，您应向其医疗保健提供者寻求后续护理。如
果您出现症状、症状持续或变得更严重，请咨询您的医疗保健专业人员。您的医疗保健提
供者在决定如何护理您时，将考虑检测结果以及有关您病史的所有其他方面（如症状、可
能的接触情况以及您最近去过的地方的地理位置）。例如，您的医疗保健提供者可能建议
您需要进行另一项检测，以确定您是否感染了导致 COVID-19 的病毒。

如果出现一条模糊的线和/或不确定是否存在一条线，则应进行额外的确认检测。重要的
是，您需要与您的医疗保健提供者合作，以帮助您了解下一步应该采取的措施。

无效结果表示该检测无法确定您是否患有 COVID-19。需要进行一项新检测来获得有效结
果。请拨打 + 1 833-637-1594 联系技术支持部。

BinaxNOW™

ANTIGEN SELF TEST
COVID-19

说明

预期用途
BinaxNOW™ COVID-19 Antigen Self Test 是一种横向流动免疫测定法，用于对出现症状或未出
现症状或因其他流行病学原因怀疑感染 COVID-19 的个体进行 SARS-CoV-2 核衣壳蛋白抗原的
定性检测，三天进行两次检测，两次检测之间至少间隔 36 小时。此检测授权用于非处方家庭使
用，使用 15 岁或 15 岁以上个人直接自我采集的前鼻（鼻孔）拭子样本，或成人采集的 2 岁或 2 
岁以上个人的前鼻拭子样本。 

BinaxNOW COVID-19 Antigen Self Test 无法区分 SARS-CoV 和 SARS-CoV-2。

结果用于鉴定 SARS-CoV-2 核衣壳蛋白抗原。在急性感染期，通常可以在前鼻（鼻孔）拭子中
检测到抗原。阳性结果表明存在病毒抗原，但有必要临床结合患者病史和其他诊断信息以确定感
染状态。阳性结果不排除细菌感染或与其他病毒的合并感染。检测到的病原体可能不是确切的病
因。BinaxNOW COVID-19 Antigen Self Test 结果为阳性的个人应进行自我隔离，并寻求医生或
医疗保健提供者的后续护理，因为可能需要进行其他检测。

阴性结果应视为推定结果，不能排除 SARS-CoV-2 感染，也不应作为治疗或患者管理决策（包括
感染控制决策）的唯一依据。应结合个人近期的接触情况、病史以及是否存在与 COVID-19 相符
的临床体征和症状来考虑阴性结果，并在必要时通过分子检测来进行确认，以进行患者管理。 

对于系列检测项目，如果出现 COVID-19 的可能性很高，如与 COVID-19 有密切接触或疑似接
触 COVID-19 的个人或在高感染流行社区中的个人，则可能有必要对阴性结果进行额外的确认性
分子检测。如果出现 COVID-19 的可能性很低，如没有已知接触过 COVID-19 的个人或居住在
低感染流行社区中的个人，则可能有必要对阳性结果进行额外的确认性分子检测。

检测结果为阴性，但持续出现发热、咳嗽和/或呼吸急促等 COVID 症状的个人可能仍然感染了 
SARS-CoV-2，应向其医疗保健提供者寻求后续护理。 

个人应通过 NAVICA 应用程序报告他们的检测结果，并将通过本产品获得的所有结果提供给他
们的医疗保健提供者，以便接受适当的医疗护理。所有医疗保健提供者将根据当地、州和联邦要
求，使用适当的 LOINC 和 SNOMED 代码，向相关公共卫生机构报告他们从使用授权产品的个
人处收到的所有检测结果，这些代码由美国疾控中心 (CDC) 提供的 SARS-CoV-2 检测实验室体
外诊断 (Laboratory In Vitro Diagnostics, LIVD) 检测代码映射定义。 

BinaxNOW COVID-19 Antigen Self Test 适用于非处方自用和/或在适用的情况下，成人非专
业用户在非实验室环境中对另一个 2 岁或 2 岁以上的个人进行检测。BinaxNOW COVID-19 
Antigen Self Test 仅在美国食品与药品管理局 (Food and Drug Administration) 紧急使用授权
下使用。

常见问题
检测是否会造成伤害？

否，鼻拭子不锋利，应该不会造成伤害。有时拭子会感到轻微不舒服或发痒。如果您感到疼痛，
请停止检测并寻求医疗保健提供者的建议。

此检测有哪些已知和潜在的益处和风险？

潜在风险包括：

•	样本采集过程中可能感到不适。

•	可能出现错误的检测结果（请参阅结果部分）。

潜在益处包括：

•	这些结果和其他信息可帮助您的医疗保健提供者就您的护理提出明智的建议。

•	这项检测的结果可有助于限制 COVID-19 传染给您的家人和社区中的其他人。

抗原检测和分子检测有什么区别？

COVID-19 有不同类型的检测方法。分子检测（也称为 PCR 检测）可以检测病毒的遗传物质。
抗原检测可以检测病毒的蛋白质。抗原检测对病毒非常特异，但不如分子检测敏感。这表示阳性
结果准确度很高，但阴性结果并不能排除感染的可能性。如果您的检测结果为阴性，您应该与您
的医疗保健提供者讨论额外的分子检测是否有助于您的护理，以及您何时应该停止居家隔离。

这项检测的准确度如何？

根据一项临床研究的中期结果，此研究将 BinaxNOW COVID-19 Antigen Self Test 与 FDA 授权
的高敏感性 SARS-CoV-2 检测进行了比较，其中 BinaxNOW COVID-19 Antigen Self Test 正确
识别了 91.7% 的阳性样本和 100% 的阴性样本。

由于家庭使用临床研究的样本量相对较小，估计 BinaxNOW COVID-19 Antigen Self Test 可正
确识别 73.0% 至 98.9% 的阳性样本，如 95% 置信区间所示。这与在美国进行的一项单独的多站
点临床研究中确定的效果一致，该研究进行了 BinaxNOW COVID-19 Ag Card 检测，结果由没
有实验室经验的检测操作人员解释。在该研究中，BinaxNOW COVID-19 Ag Card 检测正确识
别了 84.6% 的阳性样本和 98.5% 的阴性样本。

这种检测对没有呼吸道感染迹象和症状的患者及其在系列筛查中的检测性能仍在进行研究中。在
这些人群中的效果可能会有所不同。

根据这些信息，阴性结果可能需要进行额外的检测来确认您的结果。请咨询您的医疗保健提供
者，以确定您是否需要额外的检查。 

什么是系列检测？ 

COVID-19 系列检测是指一个人定期（每天或每隔一天）对自己进行多次 COVID-19 检测。通过
更频繁的检测，您可以更快地发现 COVID-19，并减少感染传播。 

关于系列检测的结果，我需要了解什么？  

如果您的检测结果为阴性，您应该至少 36 小时后再次检测。如果您的第一次或第二次检测
结果均为阳性，那么表明在您的样本中发现了导致 COVID-19 的病毒蛋白质，您可能感染了 
COVID-19。如果您的 BinaxNOW COVID-19 Antigen Self Test 结果为阳性，您应进行自我隔
离，并向医疗保健提供者寻求后续护理，以确定下一步应采取的措施。根据您的个人病史和其他
因素，您可能需要进行额外的检测。 

如果您的第一次和第二次检测结果均为阴性，那么您可能没有感染 COVID-19，但是，如果您有 
COVID-19 感染的高风险或已知接触过 COVID-19，您应该与医疗保健提供者保持联系。您的医
疗保健提供者可能会建议您进行另一项检测，以确定您是否感染了导致 COVID-19 的病毒或需
要进行其他检测。 

仅在紧急使用授权 (Emergency Use Authorization, EUA) 下使用  
用于前鼻拭子样本 

仅供体外诊断使用

在开始检测之前，请翻页查看说明。

Abbott Rapid Diagnostics
Technical Support

US 
+ 1-833-637-1594 

ts.scr@abbott.com

翻阅

检测试剂盒组件概览
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在阅读本页另一面的说明之前，请勿打开任何部件。 ！

结果的含义

阳性结果

阴性结果

无效结果

注意事项
1.	 仅供体外诊断使用。

2.	 为儿童或其他个人采集前鼻孔拭子样本时，应戴上安全口罩或其他面罩。

3.	 在进行检测时建议使用手套。 

4.	 在使用前后，将检测试剂盒和试剂盒组件放在儿童和宠物接触不到的地方。

5.	 本产品未获 FDA 通过或批准，但已根据 EUA 获得 FDA 授权。

6.	 本产品仅被授权用于检测 SARS-CoV-2 蛋白质，不适用于检测任何其他病毒或病原体。

7.	 根据《联邦食品、药品和化妆品法案》第 564(b)(1) 节、《美国法典》第 21 篇第 360bbb-
3(b)(1) 条规定，仅在声明发布期间才能授权紧急使用本产品，该声明表明存在有理由授权
紧急使用体外诊断进行 COVID-19 检测和/或诊断的情况，除非该声明提前终止或授权提前
撤销。

8.	 要获得正确的结果，恰当的样本采集和处理很关键。 

9.	 不要使用已被打开和/或破坏过的试剂盒。

10.	 使用前一直将检测卡密封在铝箔袋中。如果袋子已损坏或打开，请勿使用。

11.	 在将拭子插入鼻腔之前，不要将拭子浸入液体试剂或其他液体中。

12.	 处理拭子样本时，请勿触摸拭子顶端。

13.	 不要使用过期的试剂盒。

14.	 不要混合不同试剂盒批次的组件。

15.	 所有试剂盒组件都是一次性物品。不要与多个样本一起使用。不要重复使用已用过的检测
卡。

16.	 将试剂盒组件和患者样本丢弃在家庭垃圾中。

17.	 当检测卡中加入的提取剂的剂量不足时，可能会出现无效结果。为了确保添加足够的剂量，
垂直握住瓶子，在拭子上方 1/2 英寸处，缓慢滴加。

18.	 试剂溶液含有有害的化学物质（见下表）。如果溶液接触皮肤或眼睛，用大量清水冲洗。如
果持续存在刺激反应，请寻求医疗建议：网址：https://www.poison.org/contact-us 或拨
打 1-800-222-1222。

化学名称/CAS 每种成分的 GHS 代码 浓度

叠氮化钠/26628-22-8 急性毒性2（口服），H300 
急性毒性1（皮肤），H310

0.0125%

储存和稳定性 
试剂盒储存温度介于 35.6-86°F (2-30°C) 之间。使用前确保所有检测组件处于室温中。 
BinaxNOW COVID-19 Antigen Self Test 在外包装和容器上标明的失效日期之前是稳定的。

检测卡部件：

1

2

3

结果窗口
顶孔

下孔试纸条

 顶部

底部

卡外部 卡内部

每个盒子里都有检测用品。建议同一个人使用两套，至少间隔 36 小时进行检测。

� 等待 36 小时 
（1.5 天）

检测 2检测 1

检测试剂盒包括：

拭子 袋装检测卡 滴瓶

BinaxNOW™

COVOO ID-19 Ag 
CARD

SAMPLE

CONTROL
或

NAVICA 应用程序允许您跟踪 BinaxNOW COVID-19 
检测结果。 

•	兼容的智能手机包括运行操作系统 (iOS) 的 Apple 
iPhone：最新的主要版本和之前的两个主要版本（运行 
iOS v12 或更高版本的iPhone），以及 Android 手机：最
新的主要版本和之前的两个主要版本（运行 OS v9 或更高
版本的 Android 手机）。 

•	扫描二维码下载应用程序

•	创建一个账户

•	进行 COVID-19 检测（提供数字说明） 

•	在应用程序中记录您的结果 

也可以访问 www.binaxnow-selftest.abbott 获取数字说明。

第 1 天 第 2 天至第 3 天

控制

样本

控制

样本

COVID-19 Ag 
CARD

简体中文

ZH

http://www.binaxnow-selftest.abbott


说明 - 从此处开始

开始检测前请仔细阅读说明。 
建议在检测期间也使用手套（不提供）。重要信息参见另一面。 

开始之前

1. 洗手或双手消毒。确保双
手擦干后再开始。

A. 准备检测

您的盒子里可能包含多个检测试剂盒。  
每次检测仅使用以下各种物品中的 1 件：

BinaxNOW™

COVID-19 Ag 
CARD

SAMPLE

CONTROL

！ 请勿触摸里面的任何部件。仅拿住卡片边缘。

1

2

3

结果窗口
顶孔

下孔试纸条

顶部

底部

卡外部 卡内部

2. 从袋子中取出检测卡。

确保蓝色控制线出现在结
果窗口中。如果没有出
现，请勿使用此卡片。

SAMPLE

CONTROL

打开卡片，将它平放在桌
子上，粉色面朝下。您可
以向相反的方向弯曲中间
位置，以帮助卡片平放。 

不要触摸试纸条。

！ 在整个检测过程中，卡片必须平放在桌面上。

3. 取下滴瓶盖。

将滴管瓶垂直放置在顶孔
上方，不要倾斜。

往顶孔注入 6 滴。 
请勿用尖端接触卡片。

6 6 滴滴

注意：如果在孔内注入的液体超过 6 滴，可能会出现假
阴性结果。 

C. 进行检测

！ 将卡片平放于桌上。

6. 将拭子尖插入下孔。 

从下孔用力推拭子尖，直
到从顶孔中可见。 

不要从卡片中取下拭子。 

7. 将拭子向右旋转 3 次，使
拭子与滴剂混合。 

不要跳过此步骤。 

将拭子留在卡片中以进行
余下的检测。

注意：如果不转动拭子，可能会出现假阴性结果。  

！ 不要取走拭子。

8. 撕掉粘合贴。注意不要接
触卡片的其他部分。

a   撕掉

将卡片的左侧盖在拭子
上。压紧卡片右侧边缘的
两条线来封口。 

b   密封

将卡片面朝上放在桌上。

！ 在此期间不要移动或触摸卡片。 

9. 等待 15 分钟。 

在 15 分钟时读取结果。 

不要在未满 15 分钟时或超
过 30 分钟后读取结果。 

等待 
15 分钟

读取 
在 15-30 分钟之间

15
min

注意：注意：控制线可能会在几分钟内出现在结果窗口中，但样
本线可能需要 15 分钟才显示。 

注意：不能在 30 分钟后读取结果。

3x

B. 采集鼻腔样本

！ 手指远离拭子端。

4. 从棉签棒的底端打开拭子
包。拿出拭子。 

5. 如图所示，仔细擦拭 
两个鼻孔。 

将拭子的整个软尖插入鼻
孔（通常为 1/2 到 3/4 英
寸）。 

您无需插得更深。 

最多 3/4 英寸a

用中等力度，用拭子摩擦
鼻孔内壁各处。 

转动至少 5 大圈。 
不要只是旋转拭子。 

每个鼻孔都必须擦拭大约 
15 秒。

至少 5 大圈b

使用同一个拭子，在另一
个鼻孔重复第 5 步。

至少 5 大圈c

检查： 
您是否擦拭了两个鼻孔？

注意：如果鼻拭子采集不当，可能会出现假阴性结果。

D. 解释结果

查看 COVID-19 阳性结果

找到结果窗口并仔细寻找两条粉色/紫色的线。

阳性结果：如果您看到两条粉色/紫色的线（一条在上半部分，
一条在下半部分），这表示检测到 COVID-19。

仔细看！ 

底部的线可能非
常模糊。此处任
何可见的粉色/紫
色的线都是阳性
结果。

控制

样本

阳性 阳性

Solid Line Faint Line

或

实线

阳性

模糊线

阳性

以下是实际检测为阳性的照片。在右边，请注意下面的那条线
很模糊。

查看 COVID-19 阴性结果

找到结果窗口并在窗口中寻找一条粉色/紫色的线。

阴性结果：如果您仅在上半部分看到一条粉色/紫色的线，这里
注明 "Control

"
（控制），这表示没有检测到 COVID-19。

控制

样本

No Line

Negative

没有线

阴性

查看无效结果

如果您看到以下任何情况，那么检测无效。无效结果表示该检
测无法确定您是否患有 COVID-19。需要进行一项新检测来获
得有效结果。

请拨打 + 1-833-637-1594 联系技术支持部。

No lines seen
Blue control

line only
Pink/purple

sample line only
Blue control line AND

pink/purple sample line
No lines seen

Blue control
line only

Pink/purple
sample line only

Blue control line AND
pink/purple sample line

No lines seen
Blue control

line only
Pink/purple

sample line only
Blue control line AND

pink/purple sample line

控制

样本

看不见任何线仅蓝色控制
线

仅粉色/紫色 
样本线

蓝色控制线和粉
色/紫色样本线

No lines seen
Blue control

line only
Pink/purple

sample line only
Blue control line AND

pink/purple sample line

注意：参阅另一面了解结果的含义。 

E. 处置检测试剂盒

将所有使用过的检测试剂盒组
件扔进垃圾桶。

BinaxNOW™

COVID-19 Ag 

CARD

SAMPLE
CONTROL

F. 报告您的检测结果

通过 NAVICA 应用程序以及联系您的医疗保健提供者报告您的
检测结果。

注意：第二次检测应在第一次检测至少 36 小时后进行。

� 等待 36 小时 
（1.5 天）

检测 2检测 1

第 1 天 第 2 天至第 3 天

分钟

控制

样本

控制

样本

COVID-19 
Ag CARD


