
中国药事  2020 年 4 月  第 34 卷  第 4 期 381

摘要   目的： 综合评价目前我国《医疗器械应急审批程序》的应用，提出改进建议。方法：介绍我国

《医疗器械应急审批程序》，并以2019新型冠状病毒检测试剂盒为例，重点分析我国《医疗器械应急审

批程序》在应对突发公共卫生事件尤其是本次新型冠状病毒肺炎疫情中发挥的作用，为其进一步完善以

及生产企业进行应急申报工作提出建议。结果与结论：《医疗器械应急审批程序》保障了临床急需检测

试剂的高效审批，满足疫情控制需要，在本次疫情防控中发挥了重要作用。经过综合分析，从医疗器械

监管、生产企业研发及生产、各方信息互通等方面提出探索性建议。
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COVID-19 Outbreak
Li Yaohua, Li Si, Zhang Qi (Center for Medical Device Evaluation, NMPA, Beijing 100081, China)

Abstract    Objective:   To evaluate Medical Device Emergency Approval Procedures in China, and make 
proposals for improvement. Methods: By introducing Medical Device Emergency Approval Procedures in China, 
we emphasize its role on Chinese public health emergency with an example of IVD in the COVID-19 outbreak, 
and put forward suggestions for the optimization of the Emergency Review Procedures and emergency declaration 
of manufacturers. Results and Conclusion: The Emergency Approval Procedures have been proved effective 
when ensuring the supplement of IVD products which were urgently needed for diagnosis, and greatly contributed 
to the prevention and control of the epidemic. Based on comprehensive analysis, exploratory suggestions were 
provided from the aspects of supervision of medical devices, R&D of manufacturers, and information exchange 
among all stakeholders.
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新冠疫情中对《医疗器械应急审批程序》的思考

李耀华，李思，仉琪（国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心，北京 100081）

为有效预防、及时控制和消除突发公共卫生

事件的危害，确保突发公共卫生事件应急所需医疗

器械尽快完成审批上市使用，我国药品监督管理部

门建立了医疗器械应急审批制度。本文以2019新型

冠状病毒（2019 Novel Coronavirus，2019-nCoV）

体外诊断试剂产品的紧急批准上市为例，介绍我

国医疗器械应急审批制度，探讨我国应急审批制

度在2019新型冠状病毒肺炎（Corona Virus Disease 

2019，COVID-19）疫情防控中发挥的积极作用，

对我国应急审批制度的优势、不足以及改进措施进

行阐述，旨在助力我国应急审批制度的完善，为生

产企业参与应急审批提出参考意见。

1   我国应急审批制度概述
近年来，全球传染病疫情频发，致病病原体
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多为新型病原体，如甲型H1N1流感病毒、中东

呼吸综合征冠状病毒等，感染方式及传播途径复

杂多变，且来势凶猛、紧急。特异性病原体检测

试剂盒、医用防护口罩、呼吸机等均是应对突发

公共卫生事件所急需的重要医疗物资。世界上许

多国家和地区也建立了应对突发公共卫生事件的

医疗器械快速审批制度，如美国食品药品监督管

理局（FDA）于2007年7月公布《医药产品紧急使

用授权》（Emergency Use Authorization of Medical 

Products，EUA），当美国公众和军队遇到生物、

化学、辐射和核制品等严重威胁生命的疾病和紧

急情况时，为应对紧急诊断和治疗需求，FDA局长

可授权特定医疗产品（药物、生物制品和医疗器

械）的紧急使用[1-2]。

为了应对突发公共卫生事件，原国家食品药

品监督管理局于2009年发布《医疗器械应急审批程

序》[3]（以下简称《应急审批程序》）。当《应急

审批程序》启动后，各级药品监督管理部门及相关

技术机构，根据各自职能和程序规定，开展相关医

疗器械的注册检测、质量管理体系考核、技术审评

和行政审批等工作。《应急审批程序》要求应急审

批特别专家组需要在3个工作日内完成对应急审批

申请的确认；对于通过应急审批申请的申请人，医

疗器械检测机构加急组织开展医疗器械注册检测，

省级药品监督管理部门加急组织开展质量管理体系

考核工作，药品监督管理部门加急完成技术审评及

行政审批。虽然进入应急审批通道的产品注册周期

大大缩短，但是，注册上市所必经的注册检测、体

系考核、技术审评、行政审批及生产许可等环节缺

一不可。同时，除一些受疫情影响客观上不可能实

现的验证要求外，应急产品的注册申报资料要求与

其他普通申请的资料要求基本相同，同样要经过严

格的技术审评质量把控。

通过比较发现，我国医疗器械《应急审批程

序》和美国EUA制度的定位基本相同，在应对突发

公共卫生事件时，国家药品监督管理部门协同其他

部门根据现有法律法规，基于流行病学、临床使

用、应用风险和科学评估的原则，对疫情相关医疗

产品给予应急使用的上市许可或紧急授权，以满

足应对突发公共事件的需要。但是，二者也存在较

明显的差异：我国《应急审批程序》是对新产品上

市许可的一种特殊流程，遵循“程序不少、标准不

降、快速审批”的原则，应急审批产品上市后须进

行严格的全生命周期监管。而美国的EUA制度则是

对医疗器械紧急使用的临时授权，包括针对埃博拉

病毒的核酸类诊断试剂[4]、针对人感染H7N9流感病

毒的快速检测试剂[5]以及针对寨卡病毒的核酸类诊

断试剂[6]紧急授权使用均是EUA运行的范例。面对

此次全球性COVID-19疫情流行，EUA评估程序和

标准都明显简化[7-8]，通过EUA授权的产品使用状

态也随“突发事件应急状态”的启动或终止而相应

变化[9]。

笔者以2019-nCoV相关检测试剂的应急审批情

况为例，思考我国的应急审批制度在处理疫情的有

效性方面是否发挥应有的作用，以及探索性提出我

国有关制度改进的方向。

2   我国2019-nCoV检测试剂应急审批情况
2.1   产品研发及上市基本情况

COVID-19是由2019-nCoV感染引起的急性传

染病[10-13]，该病已纳入《中华人民共和国传染病防

治法》规定的急性呼吸道乙类传染病，并参照甲

类传染病进行管理[14]。该病毒出现后，我国迅速完

成对其全基因组序列的解析，通过基因组序列对

比研究，确认了本次疫情冠状病毒的核酸序列并及

时予以公布。该序列的研究对于确认病毒的各项

生物学性状、流行病学调查，尤其是对病毒感染的

诊断具有重要意义。从受检患者的鼻咽拭子、痰、

下呼吸道分泌物等样本中检出2019-nCoV特异核酸

序列，提示该受检人为2019-nCoV感染者[15-21]，是

COVID-19患者确诊的重要依据。2020年3月3日，

国家卫生健康委公布的《新型冠状病毒肺炎诊疗方

案（试行第七版）》增加了血清新型冠状病毒特异

性IgM和IgG抗体阳性的诊断标准[22]，为核酸检测提

供有益补充。

COVID-19疫情暴发以来，国家药品监督管

理局（以下简称“国家药监局”）迅速应对、科

学布局，及时启动医疗器械应急审批通道，基于

不同方法学原理的多个体外诊断试剂迅速获批上

市。2020年1月26日，国家药监局首次批准4个用

于2019-nCoV检测的核酸类产品[23]，首批获准产品

迅速用于疫情防控。之后，根据疫情发展需要，

结合更多的有关病毒生物学、临床症状体征及人

体免疫学研究，国家药监局又陆续批准了核酸快

检、多种呼吸道病毒联检、特异性IgG和IgM抗体
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检测等多个有关2019-nCoV感染的体外诊断试剂以

及配套使用的仪器及软件等医疗器械，持续扩大

2019-nCoV检测试剂供给能力及靶点覆盖范围，全

力服务疫情防控需要。

2.2   注册评价要求

为保证对相关申报项目的科学审评及要求公

开，2020年2月，国家药监局医疗器械技术审评中

心（CMDE）先后发布了《2019新型冠状病毒核酸

检测试剂注册技术审评要点》（2020年第4号）、

《2019新型冠状病毒抗原/抗体检测试剂注册技术

审评要点（试行）》（2020年第6号）两项应急产

品技术审评要点[24-25]，以满足应急产品安全、有

效、质量可控的评价要求。核酸类试剂的设计多基

于对2019-nCoV基因组开放读码框1a/b、包膜蛋白

和核衣壳蛋白的序列测定，主要区别在于引物及探

针的设计存在差异[26]，方法学以荧光定量PCR技术

为主，病毒核酸浓度的高低直接决定荧光定量PCR

仪达到预先设定阈值所需循环数（Ct值），浓度越

高，所需Ct值越小，从而进行阴性/阳性的判断，

并可在一定程度上进行定量分析。抗体类检测试剂

以胶体金和化学发光原理为主，均是基于抗原和抗

体的特异性结合，利用特殊的信号放大技术来显示

检测结果。胶体金试纸条操作便捷，可直接目视判

读，通常在半小时内即可获得检测结果[27-29]；化学

发光法试剂与全自动仪器配套使用，系统封闭，自

动化程度较高，通量大，适于医院大样本量的集中

检测[30-31]。截至2020年3月16日，已批准注册的应

急产品包括11个核酸类试剂和8个抗体类试剂[32]。

2.3   及时公布有关审批信息，回应社会关注点

及时、准确的应急审批信息公开对于全民心

理健康、公众疫情防控意识具有重要作用。疫情期

间，全国人民都在期盼安全有效的医疗用品能及早

上市，及时发挥预防、诊断及治疗作用。医疗器械

应急审批工作不仅是针对产品快速注册上市的管

理，同时还涉及对疫情防控措施的主动对接，对公

众关注问题的有效回应，以及与各部委/单位之间

的信息互通和联防联控。通过对近期来源于网络的

部分信息分析，笔者发现，随着2019-nCoV检测试

剂的不断上市，舆论对于此类产品的关注点逐渐从

有无产品上市、检测效能如何、产能是否充足等转

向不同方法学比对、诊疗规范配套、应急通道是否

继续开放等事宜。这就要求各级药品监督管理部门

及时反馈，回应公众关切问题，消除疑惑心理。舆

情应对是疫情防控的另一个战场，在过程中主动回

应社会关注，及时公布有关产品审批信息和审评关

注点是战胜疫情、缓解公众恐慌情绪的必要工作。

3   关于《应急审批程序》的思考及建议
3.1   《应急审批程序》的作用

纵观历次公共卫生突发事件，尤其是本次

COVID-19疫情防控工作，我国《应急审批程序》

优势凸显，为疾病诊断提供了重要保障，在疫情防

控中发挥了重要作用。药品监督管理部门大局意

识、服务意识凸显，反应迅速，在第一时间启动信

息征集、专家评审等工作，将相关企业的产品纳入

应急通道，仅用几天时间即完成了注册检测、体系

考核、审评审批等工作。临床检测急需的检测试剂

通过《应急审批程序》快速获得审批，并迅速应用

于临床、疾控等各相关单位，为感染人群的早诊

断、早隔离、早治疗提供依据。应急审批工作与国

家卫生健康委员会等部门的相关诊疗规范密切结

合，陆续推出了核酸PCR、核酸测序、核酸快检、

抗体快检、抗体化学发光等产品，这些检测方法的

组合叠加作用既有利于保障诊断的准确性、全面

性、快速性，也有利于满足不同使用环境、不同预

期用途的使用需求。通过《应急审批程序》上市的

医疗器械，其产品注册证多为附条件批准，有效期

不超过一年，在延续注册时多需要进行再次充分评

价[33]，既满足了应急所需的时限要求，又敦促企业

在产品上市后保持对产品的安全、有效进行持续的

评估及优化。

3.2   执行《应急审批程序》的有关建议

《应急审批程序》于2009年8月实施已逾十

年，其间经历了2014年《医疗器械监督管理条例》

及配套文件的修订、深化医疗器械审评审批制度改

革的各项举措，而且，在“互联网+政务服务”的

趋势下，其中一些内容已无法适应当前的审评审批

制度，尤其针对COVID-19疫情中存在需进行细化

完善的地方，笔者主要从技术审评角度建议在程序

修订过程中从以下几个方面进行研究论证，对部分

条款的配套执行进行补充和完善。

一是增加有关在线政务办理的要求。随着

2019年医疗器械电子申报系统的全面实施，本次疫

情防控用应急审批产品均是通过电子申报系统远程

完成注册电子申报，由审评员通过审评信息系统在
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线完成技术审评工作。电子申报系统有利于降低资

料流转、审阅查询的耗时，且有效避免了线下申请

时排队递交、等待聚集造成的疫情传播风险。建议

在该程序中体现“在线政务服务应上尽上”原则，

增加有关通过信息化系统进行资料申报及沟通交流

的程序介绍。

二是在《应急审批程序》中体现应急产品的

基本资料要求，以及与非应急产品是否存在差异。

笔者建议在《应急审批程序》中进一步细化申报资

料要求，重点阐述应急产品与非应急产品在申报资

料上以及可能存在的程序上的区别。可参考美国

EUA模式，对应急产品的特殊申报资料予以明确，

比如注册检测的特殊性、实验室性能研究、临床试

验要求、附条件批准等信息，同时应强调对于应急

产品上市后的不良事件监测力度。

三是明确对于技术审评评价标准的定位。应

急产品的审评要点虽为应急出台，且部分依赖于经

验性判断，但应保证一定的门槛高度，确保临床检

测的准确性及稳定性。基于疫情实际需要，有些评

价要求甚至可以设置较平常更为严格的标准。在本

次疫情中，部分患者的呼吸道分泌物较少或分泌物

中病毒滴度较低，假阴性的可能性较大，审评要求

就应该在灵敏度方面更为苛刻一些，尽量提高对应

急产品灵敏度的要求，降低漏检率。

4   对生产企业进行应急申报工作的建议 
在此次疫情应对中，医疗器械生产企业积极

响应，应急研发、及时申报、紧急复工生产，其产

品质量过硬、生产储备充足，为疫情防控工作提供

了坚实基础。对于生产企业在参与医疗器械应急审

批方面的实践，笔者认为有以下几方面需要注意。

首先，在生产质量管理方面，产品应急研发

需要坚实的科研基础，因此，在产品研发或申报的

早期，生产企业的关注点更多在于科学研究或产品

研发，有些项目直接来源于科研院所或临床单位的

合作转化。但是，作为一个成熟的上市产品，其在

生产方面的质量管理亦来不得丝毫马虎。尤其对于

应急上市的产品，企业在前期的设计策划及验证确

认相对较紧迫或仓促，可能存在一定的不足，除了

在上市前对于生产质量管理体系的法规符合性要求

外，上市后亦应密切关注市场使用情况，综合考虑

疫情进展，及时进行过程反馈，如涉及医疗器械注

册证载明事项的变化，如优化产品原料或反应体系

设置，需要尽早申请许可事项变更，形成产品全生

命周期的闭环管理。

其次，生物安全性方面，企业对拟提出应急

审批申请的产品验证过程中要特别注意生物安全性

的防护，尤其在疫情早期对病毒有关生物学危害尚

不清楚的情况下，应严格执行卫生或疾控部门有关

临床样本的管理要求，防止交叉感染或相关次生危

害的发生。建议企业重视基因工程产品的应用，产

品验证确认过程中所用的质控品、标准品或参考物

质尽量使用假病毒、合成蛋白、多肽等基因工程产

品。如果必须使用临床样本进行研发、验证或生产

活动，则必须做好相关操作的质量管控工作，严控

临床样本密切接触人员，严格执行个人防护措施，

在符合要求的生物安全实验室进行操作，对样本灭

活、稀释、分装、移取、废弃等操作建立严格的标

准操作规程（SOP），严格执行专人专管专用、样

本记录、使用签字等制度。

最后，需要提醒的是，《应急审批程序》是

特殊时期的特殊政策，在已有数据研究能够保证

医疗器械基本安全有效性的前提下，可缩短注册

周期，附带条件批准上市，以迅速满足疫情的防控

需要。但既然是一项非常规通道，应该适用于少

数满足应急审批条件并具有应急产品研发、生产能

力的企业而不是所有生产企业。当诊断性能和产量

满足临床需要，疫情得到有效控制以后，相关防护

器械、检测试剂的注册会纳入正常轨道。申请应急

审批通道的企业应该结合疫情进展对自身情况作出

综合判断，注意时效性，切勿一窝蜂冲向这个独木

桥，造成各方资源的浪费。

5   小结
事实证明，在疫情防控的关键时刻，药品监

督管理部门医疗器械《应急审批程序》起到了重要

的保障作用，及时、准确的检测信息有助于对病患

的早诊断、早隔离、早治疗，控制疫情传播范围，

有效降低患病率、死亡率。目前，国内疫情已经得

到明显控制，国内新增病例基本实现零增长。在此

基础上，我们也需要主动思考，积极提升应对策

略。较之美国EUA制度，我国的医疗器械《应急审

批程序》更符合中国国情，法规配套更完善，在评

价标准和监管策略方面具有明显特点。但是，通过

不断的实践总结，《应急审批程序》已经不能充分

满足药品监管发展的新形势，逐渐显露出了一些不
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足，很多细节尚不完善，需要结合正在进行的法规

规章修订、医疗器械审评审批制度改革作出配套的

修改完善，从医疗器械监管、生产企业和公众信息

披露等方面进一步提升对于重大公共卫生安全事件

的应急处理能力，不断推进药品监管体系和监管能

力建设现代化。
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