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基于侧向层析的即时检测在临床中的研究进展
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【摘 要】侧向层析（lateral flow assay，LFA）作为即时检测（point-of-care testing，POCT）的核心技术，通过层压试纸条结构与多

元检测原理，实现了病原体、肿瘤标志物及健康指标的快速检测，是当前即时检测最成功的技术之一。本综述系统阐述LFA的

组成、检测原理及临床应用，并结合人工智能（artificial intelligence，AI）与全生命周期健康管理需求，探讨其智能化升级方向。

当前该技术存在半定量判读主观性等问题，未来结合纳米材料、智能识别及云端管理，LFA将朝精准定量、多模态检测及智能

化发展，助力分级诊疗，推动个性化精准医疗。随着医科与工科的融合，AI图像识别与深度学习技术的融入，使LFA从单纯结

果判读可以考虑迈向“检测－建议”一体化，通过“纳米材料+智能算法+云端数据”的深度融合，成为基层医疗与精准医疗的关

键纽带，助力实现“健康中国2030”的宏伟目标。
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Research advances in the clinical application of lateral flow assay-based 
point-of-care testing

Meng　Ruyan1，Ji　Jianing2，Zhao　Yan3，Zhang　Yufang1，Wang　Xing1，Wang　Zhizeng1

（1.Center for Smart Inspection and Molecular Medicine，School of Medicine，Chongqing University；2.National and 
Local Joint Engineering Laboratory for Antibody Drug Development，Henan University；3.Department of Nuclear 

Medicine，The Affiliated Hospital of Southwest Medical University）
【Abstract】Lateral flow assay（LFA），as the core technique of point-of-care testing（POCT），enables rapid detection of pathogens，tu⁃
mor biomarkers，and health indicators through its laminated test strip structure and multiplex detection principles，making it one of the 
most successful instant diagnostic technologies to date. This review systematically elaborates on the components，detection principles，
and clinical application of LFA and explores the directions for intelligent upgrade by integrating artificial intelligence（AI） and the de⁃
mands of whole-lifecycle health management. Current challenges，such as subjective semi-quantitative interpretation，highlight the 
need for future advances in precise quantification of this technology，multimodal detection，and intelligent development through the in⁃
tegration of nanomaterials，smart recognition，and cloud management，thereby facilitating hierarchical diagnosis and treatment and pro⁃
moting the development of individualized precision medicine. With the integration of medical and engineering fields，AI image recogni⁃
tion and deep learning techniques will help LFA evolve from simple interpretation of results into “detection-recommendation” integra⁃
tion and become a critical nexus between primary medical care and precision medicine through the deep integration of “nanomaterials+
intelligent algorithms+cloud data”，ultimately supporting the realization of the “Healthy China 2030” vision.
【Key words】point-of-care testing；lateral flow assay；clinical diagnosis；artificial intelligence；whole lifecycle health

即时检测（point-of-care testing，POCT）作为现代医疗体

系的重要组成部分，正通过技术革新重塑诊疗模式，实现了

“非专业人员操作[1]、采样现场即时分析、10~30 min 反馈结

果[2]”的即时化诊疗闭环。从医院临床旁的血糖监测[3]到社

区慢性病（如高血压、糖尿病）的长期管理[4]再到传染病防控

中人类免疫缺陷病毒（human immunodeficiency virus，HIV）、

人乳头瘤病毒（human papilloma virus，HPV）的现场初筛[5]，

POCT 以低成本、快速响应的特性，成为连接中心实验室与

基层医疗的关键纽带，为临床医师咨询患者信息，制定医疗

计划和后续随访提供更多的时间[6]。尤其在医疗资源匮乏

的中低收入地区，依赖大型设备检测方法难以普及[7]，便携

式、经济实惠且用户友好的检测技术成为了研发的焦点[8]。
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作为 POCT领域的核心技术，侧向层析技术（lateral flow 
assay，LFA）以“纳米探针标记＋毛细层析”的极简设计，在经

济不发达地区疾病检测[9]、传染病应急筛查[10]、家庭健康自

检[11]群体免疫情况的评估等场景中展现独特价值。其核心

优势在于 10~30 min完成定性/半定量检测，未来还可以通过

与人工智能（artificial intelligence，AI）的深度融合，开启“检

测－分析－建议”的智能化升级：智能手机搭载的AI图像识

别算法可自动解析试纸条显色强度，结合云端医学知识库生

成初步诊疗建议而全生命周期健康管理则是整合预防、筛

查、诊断、治疗和康复的全程健康干预体系，该体系可以从时

间维度、空间维度、主体维度等方面实现协同管理[12]。近年

来在精准医学和数字健康技术推动下，世界卫生组织将其逐

步发展为包含生物－心理－社会医学模式的综合健康管理

范式。

值得关注的是，LFA正从单一疾病检测工具进化为全生

命周期健康管理的核心载体，其应用场景正从传统疾病诊断

向全生命周期健康管理拓展。全生命周期健康管理强调覆

盖个体从孕前、儿童期、成年期到老年期的连续性健康监测

需求，而 LFA 凭借其低成本、易操作和快速响应特性，恰好

满足不同生命阶段的差异化需求，其可以在不同时期发挥不

同作用，这一优势使其成为现代医疗体系中“早预防、早发

现、早干预”的关键支点。

1　LFA 的组成部分和检测靶标

1.1　组成部分

其结构由 5部分协同构成，如图 1所示，LFA核心部分－

试纸条为层压结构[13]，样品垫对样品进行预处理，降低试纸

条的非特异性吸附。结合垫主要搭载纳米探针-蛋白偶联

物负载纳米探针标记的生物识别分子，可实现与靶标分子的

特异性偶联；反应垫一般为以硝酸纤维素膜为基质，包被检

测带（T带）和质控带（C带）。T带用于检测标本中是否有目

的物；C带用于验证样本层析是否成功。

1.2　LFA的检测靶标及原理

根据靶标分子特性，LFA 衍生出 3 种核心检测模式：双

抗体夹心法和间接法（大分子检测）、竞争法（小分子检测）和

适配体/规律间隔成簇短回文重复序列相关蛋白（clustered 
regularly interspaced short palindromic repeats-associated pro⁃
tein，CRISPR-Cas）系统耦合技术（核酸检测）。

1.2.1　大分子检测　LFA 检测针对分子量≥5 kDa的蛋白质

和激素，主要借助具有高特异性和灵敏度免疫分析法[14]，该
方法基于抗原（Antigen，Ag）与抗体（Antibody，Ab）的反应，主

要采用双位点识别：结合垫上的纳米探针-Ab1偶联物随样

本迁移，若样本中存在靶标Ag，则形成“Ab1-Ag”复合物；当

复合物流经T带时，被固定化的Ab2特异性捕获，形成“Ab2-

Ag-Ab1-纳米探针”三元复合物，通过纳米探针的显色实现

可视化检测。C带则通过捕获游离的Ab1-纳米探针复合物

验证检测有效性。

以检测人绒毛膜促性腺激素（human chorionic gonadotro⁃
pin，HCG）为例，液体样本如图 2所示结合垫上的纳米探针-
鼠源抗 HCG 抗体 1与样本中的 HCG 结合，形成“Ab1-HCG”

复合物，流经 T带时被抗HCG抗体 2捕获，形成“Ab2-HCG-
Ab1-纳米探针”复合物，通过 T线显色。C 带验证检测有效

性。HCG检测是早期妊娠诊断的金标准。LFA通过便携试

纸条实现居家自检，为孕妇及时提供妊娠确认，助力早期孕

期保健与计划生育决策。此外，异常妊娠的 HCG 水平异于

正常妊娠，LFA的快速筛查可辅助临床早期识别异常，降低

母婴健康风险。

1.2.2　小分子检测　针对小分子物质，因表位单一，采用竞争

结合机制：结合垫上的纳米探针-Ab偶联物与样本中的游离

靶标（小分子Ag）竞争结合T带上的固定化Ag。当样本中Ag
浓度越高，结合垫上的Ab与Ag结合越充分，导致T带处可结

合的Ab减少，条带显色强度与靶标浓度呈负相关，通过比色

法或荧光定量实现浓度反推。

以小分子添加剂盐酸克伦特罗（clenbuterol，CLE）为例，

如图 3所示液体样本层析到结合垫，当样本中存在 CLE 时，

会首先与结合垫上的纳米探针-鼠源抗 CLE-Ab 特异性结

合，剩下多余的纳米探针-鼠源抗CLE-A会随着样品层析并

与 b 与 T 带的 Ag+结合。样本中 CLE 浓度越高，T 带显色越

浅。CLE作为非法添加的“瘦肉精”，可引发人类心悸等中毒

症状。LFA的现场快速检测能力，可应用于畜牧养殖、食品

加工环节的实时筛查，保障公众饮食安全。

1.2.3　核酸检测　目前基于核酸适配体的 LFA已广泛应用

于疾病诊断研究[15]。通过“初级适配体-靶标-次级适配体”

的夹心结构结合荧光纳米探针信号放大，可实现特定核酸靶

标的高灵敏度检测。例如，在凝血酶（thrombin，THR）mRNA
的检测中，实验测得的检测限（LOD）为 0.046 pM[16]，但该灵

敏度高度依赖于靶标核酸的特异性序列及适配体结合效率，

不同核酸靶标需独立优化检测体系。

以凝血酶的检测为例，液体样本如图 4所示方向层析到

结合垫，使固化在结合垫上形成的 THR-初级适配体-纳米

探针复合物层析至 T 带，形成次级适配体-THR-初级适配

体-纳米探针复合物，T带显色，C带验证其有效性。

LFA 将 CRISPR/Cas 系统引入 LFA，称为 CRISPR/Cas9
介导的侧向层析核酸试验，通过基因编辑特异性识别靶标

核酸。

以检测新冠病毒 RNA 为例，将待测样本核酸提取后进

行逆转录聚合酶链式反应（reverse transcription polymerase 
chain reaction，RT-PCR）并在反应中添加生物素修饰的引

物，将扩增产物滴加在试纸条的样品垫上，样本如图 5所示，

图 1　LFA 试纸条的典型结构
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结 合 RT-PCR 扩 增 与 CRISPR/Cas9- 单 导 向 RNA（single 
guide RNA，sgRNA）复合物，解决传统抗体检测的窗口期漏

检问题[86]。

适配体与CRISPR技术为 LFA核酸检测带来临床突破：

在肿瘤领域，适配体可用于监测嵌合抗原受体T细胞免疫疗

法（chimeric antigen receptor T-Cell immunotherapy，CAR-T）
转基因效率，CRISPR-LFA更将基因编辑疗效评估时间大大

缩短，推动个体化治疗，实现基层医疗普惠。

2　LFA 技术在临床诊断中的应用

在临床检测应用中，LFA针对细菌与病毒感染性疾病展

现出广泛的适用性，其检测靶标覆盖多种病原体，如表 1所

示，样本类型涵盖临床常见生物样本，广泛适用于血液、血

清、血浆、尿液、唾液、鼻咽拭子、粪便等临床常见生物样本，

满足不同感染性疾病的检测需求，为感染性疾病的快速诊断

提供了多元化解决方案。

图 2　双抗体夹心法 HCG 试纸条样本来源、内部结构、反应原理及结果读取示意图

图 3　竞争法 CLE 试纸条内部结构、反应原理及结果读取示意图
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2.1　传染性疾病检测

在新冠疫情中，采用CRISPR/Cas9介导的侧向层析核酸

检测，利用CRISPR/Cas9介导的三线侧流检测法与多重反转

录-重组聚合酶扩增相结合，阴性预测一致率 100%，阳性预

测一致率为 97.14%，从基因层面进行层析检测，大大提高了

试纸条的性能[87]，有效解决了传统抗体检测的窗口期漏检问

题，缓解了传染病防控压力[88]。LFA在选取中和抗体用于评

估疫苗接种水平中发挥重要作用[89-90]。
此外，在虫媒传染病（如登革热、疟疾）领域，LFA在资源

匮乏地区实现现场病原体抗原或特异性抗体检测，辅助判断

地域流行态势。对于血源及性传播疾病（如 HIV、乙肝），基

于抗体/抗原的双检测策略可在基层医疗机构提供初步诊

图 4　凝血酶核酸检测试纸条内部结构、反应原理及结果读取示意图

图 5　新冠病毒 RNA CRISPR/Cas9 样本来源、检测试纸条内部结构、反应原理及结果读取示意图
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断，缩短窗口期风险。疫苗可预防疾病（如麻疹、风疹）则通

过抗体 LFA评估人群免疫水平。该技术凭借操作简易（15~
30 min出结果）、无需设备及低成本优势，显著提升基层和突

发疫情现场的检测可及性。以上实现了全血、唾液等多样本

类型的快速初筛，为大规模人群筛查提供了“随到随检”的便

捷方案。

2.2　肿瘤的检测与筛查

肿瘤作为严重危害人类健康的重大疾病，其防治工作已

成为全球公共卫生领域的核心挑战。医学研究表明，实施规

范的早期筛查和精准诊疗方案，能够有效提升患者生存质量

并显著改善临床预后，但是传统的病理、影像学检查等手段

无法满足自检和普筛需求，限制了肿瘤的早诊早治[91]。随着

表 1　LFA 针对感染性疾病的广泛适用性

疾病类型

细菌感染相关

病毒感染相关

寄生虫感染相关

癌症检测

其他疾病标志物

健康监测

治疗药物监测

毒品检测

靶标

幽门螺杆菌

鼻疽伯克霍尔德菌

念珠菌

肺孢子菌肺炎

肺炎球菌性肺炎

布鲁氏菌病

梅毒螺旋杆菌

李斯特菌

隐球菌

进行性播散性组织胞浆菌病

脓毒病

过敏性支气管肺曲霉病

埃博拉病毒

SARS-CoV-2
单纯疱疹病毒2型

HIV-1、HIV-2
诺如病毒

登革病毒

基孔肯雅病毒

Influenza A/B
恶性疟原虫感染

丝虫病

恙虫

弓形虫病

脑管圆线虫病

恰加斯病

内脏利什曼病

片型吸虫病

胃癌

子宫颈癌

卵巢癌

膀胱癌

前列腺癌

胰腺癌

急性高血糖和糖尿病

系统性红斑狼疮

糖尿病视网膜病变

Alpha型地中海贫血症

肾损伤

心脏标志物

C反应蛋白

叶酸

荷尔蒙

铁蛋白

肌红蛋白

α-1-抗胰蛋白酶

替诺福韦

大麻、鸦片

样本类型

粪便

血液、尿液、其他体液

咽拭子

血清

胸膜积液

血清、血浆、全血

血清

唾液

脑脊液、血清

血清

血清

血清

全血、血浆

血清、血液、唾液

血浆、血清

血液、血清

粪便

血液

血清

鼻咽拭子

全血

血清

血清

血清

血清

血清

血清

血清

血浆

尿液

血清

尿液

尿液

血清

血清

血清

尿液

全血

尿液

血清、指尖血

血清

血清

唾液、尿液、血清

血清

血清

血清

尿液

唾液

样品检测一致性

75%
70%

89.8%
100%

92.6%
100%

97%
98%

98.9%
90%

99.4%
83%

85.7%
89%

96.7%
100%
87.7%

98.92%
92%

84.4%
100%
89.7%
100%
89.7%
93.9%
100%
98.4%
100%

95.88%
96%

88.88%
98.9%
100%
60%

93.2%
100%
90%

63.06%
90%

100%
100%
97.8%
90%

100%
100%
96.8%
98%

92%、100%

检测时间

30 min
15 min
30 min
10 min
10 min
3 min

15 min
30 min
10 min

1 h
15 min
45 min
15 min
10 min
10 min
10 min
10 min
25 min

15~20 min
10 min
20 min
15 min
15 min
20 min
15 min
15 min
15 min
15 min
25 min
30 min
30 min
15 min
10 min
15 min
15 min
5 min

15 min
3 min
5 min

1.5 min
3 min

40 min
10 min
10 min
10 min

15~30 min
15 min
15 min
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［44-45］
［46］
［47］
［48］

［49-50］
［51］
［52］
［53］
［54］
［55］
［56］
［57］
［58］
［59］
［60］
［61］
［62］

［63-64］
［65］
［66］
［67］
［68］

［69-71］
［72］
［73］

［74-79］
［80］
［81］
［82］

［83-84］
［85］
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肿瘤标志物的发现以及临床应用，LFA与其结合后所开发的

产品，可以应用于家庭自检和早期肿瘤筛查，提升了肿瘤的

检出效率，并对患者的预后监测提供了一种经济方便的评估

手段[92]。
针对蛋白类标志物，如前列腺特异性抗原（prostate-

specific antigen，PSA）用于前列腺癌、甲胎蛋白（alpha fetopro⁃
tein，AFP）用于肝癌、糖类抗原（carbohydrate antigen 125，
CA125）用于卵巢癌，LFA可提供快速初筛，适用于基层医疗

机构或高危人群的定期监测，其操作便捷性（15~30 min出结

果）显著提升了筛查可及性。对于核酸类标志物（如循环肿

瘤 DNA、microRNA），新兴的 LFA 平台通过整合等温扩增技

术实现现场化检测，为肿瘤早期分子异常提供线索，但其灵

敏度仍需持续优化。此外，部分 LFA 可检测外泌体相关标

志物或异常糖基化蛋白，辅助判断肿瘤发生风险。

2.3　健康标志物的检测

LFA 在针对健康标志物的自检方面也有良好的表现。

例如传统叶酸水平检测需 4~8 h 且有场地要求。Rey EG
等[73]开发的LFA通过荧光竞争法将检测时间缩短至 40 min，
灵敏度达 93%，LFA 对叶酸浓度的诊断适用于孕前女性、老

年人等高危人群的叶酸水平筛查，为公共卫生干预提供实时

数据支持。

LFA的快速优势有效减少了就诊次数，避免转诊和医疗

费用的浪费[93]，在糖尿病、心血管疾病等慢性病管理中，LFA
的低成本与易操作性优势显著。例如Byzova NA等[69]提出了

一种联合 LFA，它结合了传统的硝化纤维素膜，与微孢子打

印一起用于构建用于联合检测的相邻微流控“轨迹”，可联合

检测人血液中的心脏和炎症标记物，有高重复性（8%~15%变

异系数），较普通试纸条10 min得出检测结果，此类技术突破

也增加了LFA技术在更多疾病检测中的可能性及准确性。

2.4　全生命周期覆盖

LFA凭借便携、快速的特性，覆盖从新生儿到老年人的

全生命周期健康管理。对于儿童，LFA可以快速检测流感病

毒、肺炎球菌，指导儿科急诊用药；孕妇产检，检测HCG评估

胎儿健康；老年慢性病管理：居家监测血糖、血脂、心肌标志

物，结合AI算法预警病情波动。

3　LFA 未来的发展方向及应用前景

侧向层析技术是生物检测领域的重要手段，如图 6所示

呈现了其多样化应用。该技术以快速、便捷为优势，在临床

诊断、疾病预防监控等场景中发挥关键作用，为医疗健康领

域提供高效检测方案，推动精准医疗发展，为守护人类健康

贡献力量，其未来的发展方向和应用前景非常广阔。

3.1　医工融合驱动下的技术革新与智能化升级

近年来随着医工学科交汇和发展，新兴材料、装置、技术

的出现也给 LFA带来了更旺盛的生命力。各种定量分析仪

的应用和智能手机摄像功能的开发不仅突破了主观判断带

来误差的瓶颈，同时在一定程度上也实现了分析物的定量检

测[94]。与其他检测技术，如与PCR的联合应用增加了LFA检

测灵敏度，检测对象也不再局限，可以达到核酸层面，使快速

检测结果更加准确[95]。随着 5G互联技术的应用和智能大数

据发展，适合临床初筛检测的 LFA也可以提供大量的数据，

结合云端分析，可以更好地为医疗人员因地制宜地选择治疗

措施和制定防控方案等提供参考，也有利于进行流行病学

调查[96-97]。
3.2　AI深度赋能下的智能化诊疗与全生命周期健康管理

人工智能正推动 LFA向“智能诊疗终端”跃迁，以将“检

测-图像识别-云端分析-智能建议”整合成闭环为方向：通

过智能手机搭载的 AI 图像识别算法解析试纸条信号[98]，结
合多光源校准技术显著降低主观判读误差，实现从肉眼判读

向精准量化的跨越[99]。检测数据经 5G 传输至云端后，提供

肿瘤标志物定量结果，同时与 DeepSeek等 AI模型相结合提

供初步诊疗建议－从血糖异常的饮食指导等基础建议，到血

压临界值的疾病进展预警，再到糖尿病药物剂量定制等干预

方案，形成个性化诊疗路径。在全生命周期应用中，AI-LFA
从新生儿病毒快速筛查、孕期异位妊娠风险预测，到老年慢

性病的智能监测与管理，形成“从摇篮到暮年”的健康守护体

系，实现从疾病筛查到健康维护的全场景覆盖。

4　结 语

LFA技术凭借操作简单、出结果快、成本低的优势，在医

疗检测领域占据重要地位。近年来，通过整合CRISPR基因

编辑技术，LFA实现了超高灵敏度的核酸检测；结合AI图像

识别算法，大幅提高了结果判读的准确性；新型纳米材料的应

用则让多指标同时检测成为可能。这些创新让LFA不再只是

简单的检测工具，而是升级为智能化的健康管理平台。特别

是在基层医疗和家庭自检场景中，LFA展现出了独特价值。

未来，随着技术的持续优化，LFA有望让高质量医疗检测服

务更加普及，真正实现“家门口就能做专业检查”的愿景。
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