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摘要 目的：探讨新冠体外诊断试剂监管与公共卫生政策的关系，从监管科学角度总结我国防控新冠疫

情的经验，为应急监管体系的持续改进提供参考。方法：比对中、美、欧盟、WHO这几个主要国家或

组织的审评流程、审评要求、产品数据等，并分析差异原因。结果与结论：各国（组织）在新冠疫情中

对于新冠体外诊断试剂的监管与其自身国情相关，尤其是产品应用场景方面的差异。我国对体外诊断试

剂的监管与公共卫生政策密切关联，在对抗新冠疫情中起到了积极作用。
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Abstract   Objective:   To explore the relationship between the regulations of COVID-19 in-vitro diagnostic  
(IVD) reagents and public health practices, summarize the experience of fi ghting the COVID-19 from a regulatory 
science perspective and provide reference for continually improving the emergency regulation system. Methods: 
The approval procedures, requirements and product data of different countries/organizations and the reasons 
for differences were analyzed. Results and Conclusion: The supervisions of these IVD products in different 
countries/organizations are consistent with the diff erent conditions especially the context diff erences of product 
application. The supervision of IVD reagents in China is closely related to public health policies and has played a 
positive role in fi ghting against COVID-19.
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2019新型冠状病毒（COVID-19，以下简称新

冠）在全球蔓延。权威医学期刊《英国医学杂志》

（the British Medical Journal，the BMJ）在2021年12

月的专辑中分析总结中国公共卫生政策、非药物干

预措施在疫情防控中的作用[1]。及早确诊病例并进

行隔离治疗是中国非药物干预措施的关键一环，而

发现病例需要体外诊断试剂产品。随着疫情发展态

势改变，各国的公共卫生政策、新冠体外诊断试剂

产品的审批和应用也在演进。

本文通过对比几个国家或组织的新冠体外诊

断试剂审批流程、审评要求，梳理审评的产品数据

差异，分析体外诊断试剂监管与公共卫生应急处置

的关系，从监管科学角度总结我国抗击新冠疫情的

经验，为应急监管体系的持续改进提供参考。

1   新冠体外诊断试剂应急审批流程及审评
要求对比
1.1   体外诊断试剂紧急审批流程对比

面对新冠疫情这一突发公共卫生事件，各国

（组织）均启动对新冠体外诊断试剂的紧急审批程

序。参考2020年6月国家药品监督管理局医疗器械

技术审评中心发布的比较中美医疗器械应急监管的

文章[2]，本文提炼并补充欧盟和WHO相应部分内容

如表1。

1.2   新冠体外诊断试剂审评要求对比

新冠体外诊断试剂按技术原理可以分为核

酸、抗体、抗原三大类型。鉴于已有文章比对中

国、美国及WHO截至2020年4月在新冠核酸检测

试剂审评上的差异[5]，且2022年3月11日我国国务

院应对新冠疫情联防联控机制综合组决定在核酸

检测基础上增加抗原检测作为补充，因此本文选

择截至2022年3月24日对抗原体外诊断试剂的质量

管理、部分性能指标、临床试验要求三大方面进

行简要比对，见表2、表3、表4。依据分别来自

于《新型冠状病毒抗原检测试剂注册技术审评要

点（试行）》（中国，2022年3月14日发布）[3]；

《给制造商的抗原试剂模板》（美国，2021年10

月6日版）[4]；《SARS-CoV-2体外诊断医疗器械

性能评估指南》（欧盟，2022年2月版）[6]；《诊

断 SARS-CoV-2 核酸的体外诊断和诊断 SARS-

CoV-2 抗原的快速诊断测试》（WHO，2020年6

月版）[7]。

表 1   不同国家（组织）体外诊断试剂紧急审批流程比较

项目 中国 美国 欧盟 WHO

程序名称 应急审批程序 紧 急 使 用 授 权 ，

E m e r g e n c y  U s e 

Authorization 

国家减损（第9条规定

下第12条）

紧 急 使 用 清 单 ，

Emergency Use Listing 

Procedure

依据法律/法规/指令 《医疗器械应急审批

程序》

《联邦食品、药品和

化妆品法》（FD＆C 

法案）

《体外诊断医疗器械

指令》 （98/79/EC）

《国际卫生条例》

申请者 制造商 政府部门、制造商或

实验室[4]

制造商 制造商

监管机构 国家药品监督管理局 美国食品药品监督管

理局

欧盟授权公告机构、

成员国监管机构

WHO监管和资格预审

团队

审批流程 统 一 指 挥 、 早 期 介

入、随到随审。通过

附条件审批形式，要

求企业限期补充研究

资料[3]。

有 效 性 为 “ 可 能 有

效”，证据级别低于

FDA常规上市审批的

有效性标准，但获益

大于风险[4]。

允许证据不完全的情

况下，在对产品进行 

C E 标 志 之 前 提 供 产

品。

在初步证据可支持产

品的安全有效性的情

况下，可不进行法规

要求的全部研究。
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表 2   抗原体外诊断试剂质量管理要求比较

项目 中国 美国 欧盟 WHO

质量管理体系 质量管理体系审查和上市后监

管计划，评估产品安全有效的

档案审查

豁免部分要求

部 分 情 况 下 豁 免 现

场检查可能

该文件不涉及 同中国

产品质量控制要求 产品技术要求指标不低于国家

标准品要求，设置质控线/质控

品，企业参考品应该包括阴性

参考品、阳性参考品、检出限

参考品和重复性参考品

要 求 基 本 的 产 品 质

量证书FDA QSR820

或ISO 13485认证

该文件不涉及 要求明确申报产品的

主 要 原 材 料 / 成 分 信

息，描述较简单

表 3   抗原体外诊断试剂部分性能要求比较

项目 中国 美国 欧盟 WHO

分析灵敏度 / 最低检测限 采用梯度稀释，多次重

复 测 定 获 得 具 有 95%

阳性检出率的浓度水平

同中国 同中国 同中国

诊断灵敏度 阳性检出率应≥ 95% 未提及要求 快检阳性检出率＞

80%，实验室阳性

检出率＞ 85%

未提及检出率要求

诊断特异性 阴性检出率100% 未提及要求 快检阴性检出率＞

98%，实验室阴性

检出率＞ 99%

未提及检出率要求

注：分析特异性等项目较多且不涉及具体指标，此处未列入比较。

表 4    抗原体外诊断试剂临床试验要求比较

项目 中国 美国 欧盟 WHO

临床试验机构 不少于3家 未提及 未提及 不同机构

样本要求 对比试剂检测阳性样本不

少于200例，阴性样本不

少于300例，包括潜在其

他感染病例

至少30个阳性样本和 30 个

阴性自然临床样本。潜在

感染病例有具体数量建议

健康人样本300

例，感染者100

例，潜在其他感

染样本50例

前瞻性研究每个样本

类型100个阳性样本，

或100份回顾性阳性样

本；阴性样本400个

试验入组人群 代表产品适用的各种人

群，包括新型冠状病毒感

染的肺炎确诊病例（包括

不同疾病进程的患者）、

排除病例等

要求包括强阳和低阳样本 未提及 要求包括阴性和低阳

样本

病毒载量要求 建议Ct值＞30的样本不少

于30例，Ct值≤30不低于

170例

约10%~20%应为低阳 无建议 至少20%样本Ct值＞30

非 专 业 使 用 与

实 验 室 检 测 对

比试验

70例抗原阳性受试者，70

例抗原阴性受试者，至少

10例阳性盲法操作

即 时 检 测 （ P o i n t - o f -

Care，POC）要求10例低

阳和10例阴性样本，每个

操作员至少3例低阳和3例

阴性样本。盲法操作

30例抗原阳性受试

者，60例盲法操作

要求包括盲法操作

结 果 判 读 能 力

评价

非专业使用者不少于30

例；境内完成

未提及 100例 未提及
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2   差异原因分析
2.1   诊断试剂类型差异分析

从已获批不同原理体外诊断试剂数量统计

（表5）来看，美国、WHO、中国主要以核酸诊

断试剂产品为主，欧盟则主要选择抗原检测试剂

产品。

为理解这个类型数量差异，首先简要总结不

同原理试剂盒的特点，见表6。

表 5   已获批不同原理体外诊断试剂数量统计

国家 / 组织 核酸 抗体 抗原 总数

中国 [8-9] 36 35 31 102

美国 [10-11] 271 84 48 403

欧盟 [12] 641 866 1054 2561

WHO[13] 21 1 5 27

注：数据截至：中国2022年4月29日；美、欧2022年3月22日；WHO 2022年2月23日。

表 6   不同类型新冠体外诊断试剂盒应用特点比较

产品类型 检测对象 准确率 检测速度 检测窗口 操作难度

核酸检测 病毒核酸序列 高 较慢（2 ～ 3 h） 整个感染阶段 复杂

抗体检测 抗体 IgM/IgG 等 低 快（5 ～ 30 min） 感染 3~5 天后 中等

抗原检测 病毒结构蛋白 低 快（5 ～ 30 min） 出现症状 7 天 简单

注：核酸检测需要在实验室完成，采集样品和运输时间需要根据具体情况而定，表格内检测时间为样品送达实验室后

完成检测所需时间。

不同类型产品取向与各国的检测产业背景、

应用场景对应的数量需求不同有关。

大规模核酸检测需要多环节配合，包括采

样、运输、实验室建立和运行等步骤。是否使用核

酸诊断试剂需要结合当地实验室建设能力、搭建检

测体系成本并根据检测需求综合考量。中国和美国

人口较多、检测需求大，并且有能力在短时间内改

造或新建符合资质的生物实验室用于核酸检测。中

国作为世界上最大的体外诊断试剂制造和出口国，

使用核酸体外诊断试剂成本较低，由政府大规模集

中采购的方式也使政府有一定程度议价权，进一步

降低了试剂盒的使用成本。欧盟由于成员国较多国

情复杂，许多小国人口较少，搭建核酸检测实验室

体系的人均成本较高，选择抗原诊断试剂盒作为主

要的体外诊断方式符合实际情况。WHO作为国际

组织，有能力搭建完整的检测体系并组织一定规模

的集中核酸检测，在审批时也通过了大量核酸诊断

试剂盒。

中国按照“早发现、早隔离、早诊断、早

治疗”的疫情防控策略进行主动筛查，需要检测

准确率。国家卫健委2021年4月明确指出确诊病

例的诊断中，抗体诊断仅适用于“未接种新冠疫

苗者”[14]。而中国是新冠疫苗接种规模最大的国

家，至2022年3月21日已累计报告接种新冠疫苗

323036.7万剂次[15]。奥密克戎（Omicron）毒株取代

德尔塔（Delta）毒株成为主要流行株之后，卫健委

2022年3月14日更新诊疗方案指出，血清学检查（抗

体诊断）发病1周内阳性率均较低，且抗体检测可

能会出现假阳性，一般不单独作为诊断依据[16]。同

时根据新毒株特性和疫情态势，中国增加抗原检测

作为补充，应用于特定人群场景[17]。

美国官方采用核酸、抗体和抗原诊断试剂盒

联用的手段，各州政府设立了能够进行核酸检测的

实验室检测点，同时鼓励民众使用家庭诊断试剂
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盒，针对抗体检测试剂盒，由于疫苗接种人数和感

染痊愈人数的增多，FDA在抗体检测暂行指南中指

出针对接种诱导S蛋白表达疫苗者使用抗N蛋白特

异性试剂盒，先前感染痊愈者不建议使用抗体检测

试剂盒[18]。

欧盟通过审批的诊断试剂产品数量远远大于

其他国家（组织），和中、美、WHO根据体外检

测试剂风险进行分类不同，欧盟采用非高风险管

理，对于产品的分类主要依据产品使用方法、场景

不同以及具体技术原理分类。根据欧盟指令 98/79/

EC 附件二中的病原体清单（清单A和清单B）不包

含冠状病毒或相关疾病。这意味着制造商可以进行

“自我声明”，即在没有指定机构参与的情况下

将测试声明为自测且测试旨在用于专业用途。欧

盟制造商根据 IVD 指令（98/79/EC）以自我声明方

式即可用于2019-nCoV检测上市使用。因此进入欧

盟市场的体外诊断试剂良莠不齐。自2022年5月26

日起，体外诊断医疗器械第2017/746号（EU）法

规（欧洲议会和理事会关于体外诊断医疗器械的欧

盟法规）[19]将取代 IVD指令（98/79/EC）。在新法

规生效后冠状病毒检测试剂将属于最高风险等级D

级，届时对于体外诊断试剂的监管将趋于严格。

简言之，中美都有能力进行大规模的核酸检

测，中国大面积接种疫苗和主动筛查的防控策略使

中国选择核酸检测，根据新毒株特性和疫情发展态

势增加抗原检测，美国选择核酸和抗原试剂盒联用

符合科学逻辑，欧盟由于监管差异和成员国国力差

异选择抗原试剂盒，WHO帮助落后地区建立核酸

检测站点并倡导自行购买成本较低、操作简便的抗

原试剂盒也符合其宗旨。

2.2   审评要求差异的原因分析

对比各国审评要求，我国对于抗原体外试剂

从质量管理要求、性能要求和临床试验要求各方

面都较详细且严格。一方面，审评要求的差异与

各国本身监管理念、监管传统和行业发展水平有

关。而新冠体外试剂由于产品特殊性，审评要求

也需要和公共卫生政策达成一致。此处重点讨论

由于产品特殊性、与公共卫生政策差异相关的审

评要求差异原因。

以诊断灵敏度与特异性为例，只有中国与欧

盟提及相关要求且中国对检出率要求较高。原因在

于中国采用的公共卫生措施相比于其他国家更严

格，检测病例是防控措施的第一环，对于后续步骤

有指导作用，使用体外检测试剂出现假阳性/假阴

性导致后续的隔离等环节会造成更高的社会成本。

主权国家在疫情期间采取的公共卫生措施需

要依赖新冠体外检测报告作为个体出入国际、地区

间辅助凭证，因此其检测准确度必须在较高水平。

美国实验室检测EUA模板的技术指标高于家庭诊断

EUA模板，家庭使用的体外诊断试剂阴性结果仅作

个人参考，不能作为出入美国各州之间的证据。美

国公民需要到各州指定的官方检测点根据目的地的

要求进行相应级别的体外检测，以获取阴性检测报

告作为通行证据。

在中国，隔离要求由地方政府制定，密接人

员隔离时长通常为14+7天即14天集中隔离加7天居

家隔离，2022年5月4日北京市首次调整为密接人员

隔离10+7天。美国对密接人员采取5+5天隔离，前

5天居家隔离后进行检测，若结果为阴性则要求密

接患者出行必须戴上口罩并采取相应预防措施[20]，

同时要求病毒检测阳性患者至少在家隔离5天并在

10天内不要出行。WHO建议有症状患者在症状发

作后10天+无症状3天后终止隔离，对无症状患者

建议检测阳性后10天终止隔离[21]。欧盟在防疫指南

中针对人员是否接种疫苗进行区分，未接种疫苗密

接人员在有条件进行检测情况下隔离10天并在第10

天进行核酸检测，无法进行检测者隔离14天，对接

种疫苗者要求立即进行检测并隔离直到检测结果为

阴性，2～4天再次进行核酸检测[22]。

更长时间的隔离意味着更高的经济成本，如

何精准辨别高风险人群至关重要，因此我国对于体

外检测试剂的审评要求十分严格，在一定程度上为

后续的公共卫生措施提供了支持。

审评要求差异中也有应用场景下人为因素相

关的国情差别。例如抗原检测试剂盒的审评要求

中，中国和欧盟都特别提到结果判读能力试验，考

虑非专业使用者在自测时的风险，并要求临床试验

样本应考虑使用者的年龄、文化水平（我国）/文

化背景（欧盟）等因素，而且我国在有条件认可境

外临床试验数据的基础上，要求可用性评价和结果

判读能力评价需在境内完成。

3   讨论与建议
3.1   科学防疫精准监督推动防疫措施落到实处

国情和非药物干预措施决定了相关医疗器械
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的应用场景，从而确立了“应急”的“急”在不同

医疗器械上的程度，也对监管要求中性能指标、应

用场景提出了具体需求。

中国对体外诊断试剂的监管匹配了政府主导

“快速遏制”的非药物干预措施，并且随着新变种

特点、疫情情况进行演进。中国公共卫生措施中最

主要的区别在于是否主动检测病例[23]，这是所有措

施中最核心的步骤，也是之后隔离治疗、密切接触

者追踪隔离的前提，通过追踪已有病例行程将不同

地区通过风险程度进行划分并进行大规模集中的核

酸体外诊断；随着新变种成为主要流行毒株，中国

增加了抗原检测作为辅助手段，并更新了主动核酸

检测的组织方式[24-25]。主动检测病例和后续对于密

切接触者的管控隔离会对社会运作和经济产生负

面影响，诊断出现假阳性或假阴性导致的机会成

本大大增加，诊断产品的准确性和质量控制十分

重要，因此我国主要采用核酸检测且相关质量标

准较高。抗原检测作为不具备核酸检测能力时的

辅助手段。

美国对于体外诊断试剂采用官方检测和家庭

检测并行，符合其缓疫（Mitigation）策略，旨在降

低流行病激增和延迟高峰以减少医疗保健需求，

同时采取除了主动检测病例以外其他非药物干预

措施。

欧 洲 疾 病 预 防 和 控 制 中 心 发 布 了 《 针 对

COVID-19实施非药物干预措施指南》[26]，针对检

测策略、社区传播控制和接触者追踪提出了系列建

议，并强调各国根据当地流行病学情况和可用资源

进行调整。

WHO发布了临时指南《在 COVID-19 的背景下

实施和调整公共卫生和社会措施的注意事项》[27]，

对传播阶段和严重情况进行分级并给政府提出相

应的调整策略。

以新冠体外检测试剂这一产品的应急管理来

看，产品应急管理与综合国情、产业基础、公共卫

生政策关系密切，监管科学的综合性再次凸显。新

冠疫情以来，我国监管部门已将获益风险评估理念

融入科学监管和审评[2]。新冠相关产品评审的调研

邀请包括传染病预防控制在内的多领域专家共同参

与[28]。药械应急监管需要继续综合跨学科能力，提

升决策分析水平。

3.2   建章立制健全重大公共卫生事件应对机制

以新冠这一重大卫生公共事件为契机，我国

监管部门总结经验，完善相关法律法规，填补创新

和紧急情况下体外诊断试剂适用的相关条例，使体

外诊断试剂申请审批在紧急情况下有法可依。

中国在疫情期间颁布了《体外诊断试剂注册

与备案管理办法》[29]，概括来说整个体外诊断试剂

的申请流程中强化了质量管理的理念，细化了申请

流程。对于医疗器械大类更新了《医疗器械监督管

理条例》[30]，强调了创新医疗器械的重要性；放开

检测报告；新增“罕见疾病、 严重危及生命且尚

无有效治疗手段的疾病”和“特别重大突发公共卫

生事件或者其他严重威胁公众健康的紧急事件”审

批条件；国内尚无同品种产品上市的体外诊断试剂

可自行研制使用；在特定情况下，可进口少量第

二类、第三类医疗器械等。国家药品监督管理局针

对医疗器械的应急审批组织修订了《医疗器械应急

审批程序》[31]代替了原有应急审批程序，在新程序

中提出“统一指挥、早期介入、随到随审、科学审

批”原则并明确应急审批的适用范围、细化了工作

程序、提出了时限要求。

医疗器械法规更新填补了在创新和应急情况

下适用的相关条例，新法规也更多体现了质量管理

和风险收益的科学审批理念。

3.3   完善科学监管体系保障公众知情权

应急情况下时间资源稀缺、产品又需要创新

和技术，如何继续提高监管科学性方面我国也可以

向发达国家和地区学习，引入多个相关方，拓展应

急资源来源和利用效率。

比如美国、欧盟和WHO均公开每一项已审批

通过的试剂的详细审批信息和各技术指标、临床试

验结果，这样有助于社会监督监管流程并学习了解

产品信息。我国也有专家提及，作为疫情防控工作

的一个环节，公布相关审评信息，以缓解公众恐慌

情绪、消除疑惑[32]。

例如可学习探索监管部门与高校、科研机构

如何在创新产品审批上合作，美国FDA细分组织架

构，设立与FDA类似的首席科学家办公室增强监管

部门与高校、科研机构的合作并成立下属的创新办

公室，以此对创新产品的审批提出建议，可在一定

程度减轻监管压力并提高监管科学性。
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