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产品详情

发布猴痘病毒诊断/检测试剂EUA的背景是什么？2022 年 8 月 9 日，卫生与公众服务部 (HHS)
部长根据《联邦食品、药品和化妆品 (FD&C) 法》第 564 条确定存在突发公共卫生事件或重大可能会影
响或有可能影响国家安全或居住在国外的美国公民的健康和安全，涉及猴痘病毒。

基于这一决定，HHS 部长随后于 2022 年 9 月 7
日宣布，存在有理由授权紧急使用体外诊断来检测和/或诊断猴痘病毒感染，包括体外根据 FD&C 法案第
564 节，检测和/或诊断非天花正痘病毒感染的诊断方法，但须遵守根据该节颁发的任何授权条款。本人
对于文件概述的解读并总结如下：

FDA建议猴痘诊断试剂的验证研究通常包括：

1、检测限（LOD）

2、包容性

3、交叉反应性

4、样品稳定性

5、临床评估

检测限（LOD）：样本的蕞低浓度；猴痘病毒或非天花正痘病毒的蕞低可检测浓度，在该浓度下，大约9
5%的全部(真阳性)重复检测为阳性；（理解：灵敏度≥95%。）

包容性分析：包容性分析确定了猴痘病毒或其他非天花正痘病毒基因组的变异(如适用)可能影响检测灵
敏度的程度。开发者应记录计算机包容性分析的方法和结果，以确定猴痘病毒或其他非天花正痘病毒基
因组的变异可能影响检测灵敏度的程度。



交叉反应性：为了证明该试验不与相关病原体、高发病率病原体以及在临床样本中可能遇到的正常或致
病菌群发生反应。（理解：涉及特异性）样品稳定性：满足运输存储等等性能之后，根据产品说明书对
样本进行采样测试，以证明样品在采集和测试的真实条件下的稳定性。临床评估：FDA建议对至少30份
阳性样本和30份阴性自然临床样本(前瞻性、回顾性或剩余样本)进行前瞻性、盲法、随机临床一致性研
究，这些样本来自医疗服务提供者怀疑患有猴痘的患者。微生物干扰研究：如果在信息分析中交叉反应
微生物与引物/探针的同源性≥80%，则建议：（1）猴痘病毒或其它非天花正痘病毒的微生物干扰研究，
如果适用时，以及测试物引物/探针具有同源性的微生物，或作为微生物干扰研究的替代方法；（2）您
可以提供说明原因的理由：(例如：主混合物中包含的引物/探针的数量)证明您的测试性能不会受到临床
上显著的混合感染的病原体的影响；（3）解释为什么计算机结果与临床无关（例如：低流行率等）；

微生物干扰研究：如果在信息分析中交叉反应微生物与引物/探针的同源性≥80%，则建议：（1）猴痘病
毒或其它非天花正痘病毒的微生物干扰研究，如果适用时，以及测试物引物/探针具有同源性的微生物，
或作为微生物干扰研究的替代方法；（2）您可以提供说明原因的理由：(例如：主混合物中包含的引物/
探针的数量)证明您的测试性能不会受到临床上显著的混合感染的病原体的影响；（3）解释为什么计算
机结果与临床无关（例如：低流行率等）；内源性/外源性干扰物质研究：如果候选测试使用的提取方法
在上市前提交时未经FDA审查，或者候选测试不使用提取程序，建议对潜在干扰物进行测试。以上是本
人对于EUA内容的相关解析，仅做参考。其中要点提取：灵敏度≥95%；阴性阳性至少各30例。猴痘诊
断试剂EUA办理，欢迎详询陈经理。我司艾维迪亚专于IVD产品的临床认证注册，已与多家上市企业合
作。
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