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欧盟国家MDR对新冠肺炎中和抗体检测剂的基本上规定。

新冠中合抗体的作用体制及关键种类

中和抗体是由病毒感染表层的外膜或衣壳抗原刺激人体造成的一类能与病毒感染融合并使之缺失感召力
的抗原。病毒感染入侵身体后，身体浆细胞会造成病毒感染特异性抗体，在其中仅有一部分是中和抗体
。

中和抗体作用机制一般包含更改病毒感染表层构形；与吸咐相关的病毒感染表位融合，阻拦病毒感染吸
咐，使病毒感染不可以入侵体细胞开展繁衍；与病毒感染产生免疫复合物，易被巨噬细胞吞食消除；有
包膜病毒的乙肝表面抗原与中和抗体融合后，激话补体，可造成 病毒感染的融解。

现阶段对于新冠的中和抗体是科学研究的网络热点，不一样的科学研究工作组运用各种各样挑选方式挑
选出很多对于新冠的中和抗体，这种抗原大概能够分成下列几种：

1.对于S1蛋白质的蛋白激酶融合域（RBD）

对于S1蛋白质RBD的中和抗体能够与新冠RBD地区融合，阻隔RBD与ACE2蛋白激酶融合，进而阻隔病毒
感染入侵组织细胞。对于RBD的中和抗体是身体造成的关键、类型多、对病毒感染阻隔活力高的一类抗
原。

2.对于S1蛋白质的N尾端域（NTD）

有一些中和抗体对于S1蛋白质NTD地区，例如4a8等，能合理地中合新冠。2021年1月发布于Cell Research
的一项科学研究表明，组织细胞上的色氨酸蛋白激酶蛋白激酶UFO（AXL）与NTD地区非特异融合，可
能是潜在性的病毒性感染体细胞的蛋白激酶，该项科学研究结果能够一部分表述NTD中和抗体可以合理



中合新冠的基本原理。

3.别的

有科学研究报导了多枝对于S1蛋白质的中和抗体，但不可以与RBD重组蛋白融合，都不鉴别NTD结构域
，在其中和体制也有待进一步科学研究。另有研究表明新冠肺炎康复者血液存有能融合S2蛋白质的抗原
，有关科学研究报导较少。

综上所述，中和抗体阻隔病毒性感染可有多种多样方式；现阶段的科学研究确认，对于新冠的中和抗体
很有可能的融合结构域涉及到好几个蛋白质结构域，且不清除也有新的未被发现的融合结构域。

1. 测试版检测试剂盒和技术版检测试剂盒的CE认证有什么不同？

答：依照欧盟国家《IVDD（98/79/EC）体外诊断器械指令》，一共有四种产品类别。各自为：List A;List 
B；Self-Test；Others这四种产品类别，而技术版检测试剂盒是归属于Others类型的商品，出入口欧盟成员
国得话仅需开展递交商品技术性文档 符合性声明 商品申请注册 欧代协议书就可以。而针对测试版的检
测试剂盒，则是归属于Self-Test这一类型，必须由公示组织干预开展颁证。获得公示组织授予的资格证书
后才可在欧盟国家地区按测试商品开展商品流通市场销售，二者的验证方式和市场准入制度规定不一样
。

2. 测试版检测试剂盒CE认证和现阶段欧盟国家各会员国发布的“授权管理”现行政策有什么不同？

答：依照欧盟法规规定，测试版检测试剂盒出入口欧盟国家需获得公示组织授予的CE认证即可在欧盟国
家销售市场商品流通市场销售，但因为现阶段测试版检测试剂盒申请办理CE认证的周期时间相对性较长
，目前市面上已得到测试版检测试剂盒CE认证的生产商也并不是很多。再加上欧盟国家一部分我国为了
更好地防治肺炎疫情，关键实行家居测试的检验方法，因而欧盟国家一部分会员国便发布了“授权管理
现行政策”，即只需有关公司根据了所在国授权管理的申请办理和审批，在未获得CE认证的状况下，短
期内下容许有关公司可按测试版检测试剂盒在目前市面上商品流通市场销售。但必须留意的是，授权管
理现行政策仅是暂时性的现行政策，存有很大的可变性。

3. 申请办理测试版检测试剂盒CE认证的步骤？

答：提交申请办理文档--组织出示合同书--分配产品质量检测--技术性文档审批--拿证

4. 测试版检测试剂盒申请办理CE认证的周期时间多久?

现阶段公示组织的颁证周期时间一般是3-6个月，如生产商的技术性文件比较详细和齐备得话，有可能可
如期完成。（大家可给予加急的情况下服务项目，只限材质高品质的公司，小量配额。）

5. 测试版检测试剂盒CE认证注册机构有什么？

答：下列是有资质证书授予自测试剂盒CE认证的公示组织名册。             

现阶段有资质证书和工作能力授予测试版检测试剂盒的CE认证的组织事实上或是许多的，可是绝大多数
的组织出自于风险性的考虑或已接满订单信息的缘故，大部分早已终止对外开放接单子。这也是现阶段



许多的公司头痛的难题。

6. 测试版检测试剂盒CE认证的资格证书有效期限是多长时间？

答：现申请办理拿证后的CE资格证书可应用至2024年5月份。                             

7. 申请办理测试版检测试剂盒CE认证是不是规定生产商务必具有ISO13485管理体系认证？

答：测试版检测试剂盒的验证方式可挑选Annex III, Section 6的验证方式，即设计方案核查资格证书，参
考政策法规可获知，此验证方式并不规定生产商务必给予ISO13485产品认证证书。如生产商挑选全方位
品质保证申明的验证方式得话，则需具有ISO13485验证。                                 

8. 申请办理测试版检测试剂盒CE认证时，针对商品的特性评定规定是啥？

答：呈阴性、呈阳性各200例之上、敏感度指标值≥ 90％、非特异指标值≥ 98％、数据来源须真实可信
，出示数据信息或汇报的组织须具有有关资质证书，仅给予公司本身撰写的汇报总结不会受到认同，还
需给予原始记录和汇报。   

                                 

9. 测试版检测试剂盒申请办理CE认证时是不是务必开展临床研究伦理审查？

答：依照《医疗器械临床试验质量管理规范》管理方法的临床研究规定是必须开展伦理审查的，但新冠
自测试剂盒现阶段申请办理CE认证的关键验证方式多见：Annex III, Section
6，依照欧盟国家《IVDD（98/79/EC）体外诊断器械指令》附则 III 中 EC 达标证实的有关规定：生产商
在给予商品特性证明文件时，这类数据信息应来源于临床医学或别的适度自然环境下的科学研究結果，
或来源于有关的论文参考文献。这也就代表着生产商的自测试剂盒商品在申请办理欧盟国家 CE 验证时
需要递交的商品特性证明文件并不是一定指的是“临床研究数据信息”，例如临床医学特性调查报告或
别的科研成果也是合理合法合规管理并受公示组织所认同的，值得一提的是，临床医学特性调查报告并
不属于《医疗器械临床试验质量管理规范》管理方法范围，因而并不一定开展伦理审查，且合乎政策法
规规定。

10. 公示组织是不是认同生产商在我国中国或别的地域所进行的临床实验数据信息？

答：认同，并不规定务必是在欧洲地区本地开展商品的特性认证评定，在其他国家或地域开展商品临床
医学特性评定科学研究也是能够的，必须留意的是出示原始记录或汇报的组织须是具有有关资质证书的
临床医学组织。                              

 

11. 针对生产商资金投入申请办理测试版检测试剂盒CE认证所潜在性的风险评估。



答：之上是大家针对新冠自测试剂盒CE认证的有关解释，必须留意的是，不一样公示组织很有可能会存
有一定的审批规定差别，之上解释仅以我司协作的公示组织做为参照，不意味着全部公示组织的规定
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