
新型冠状病毒抗原检测试剂注册技术审评
要点线上培训会成功举办

2022 年 3 月 14 日，国家药监局器审中心发布了《关于人类 SDC2 基因甲基

化检测试剂临床试验资料技术审评要点等 4 项技术审评要点的通告》（2022 年

第 10 号），为进一步规范体外诊断试剂的管理，国家药监局器审中心组织制定

了《人类 SDC2 基因甲基化检测试剂临床试验资料技术审评要点》、《异常凝血

酶原测定试剂临床试验资料技术审评要点》、《幽门螺杆菌 23S rRNA 基因突变

检测试剂临床试验资料技术审评要点》、《新型冠状病毒抗原检测试剂注册技

术审评要点（试行）》等 4 项技术审评要点。

为指导注册申请人对新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂的产品设计

开发及验证确认过程，并指导注册申请人对该类试剂注册申报资料的准备及撰

写，同时也为技术审评部门对注册申报资料的技术审评提供参考，3月18日下午，国家

药监局器审中心举办了一场新型冠状病毒抗原检测试剂注册技术审评要点线上

培训会。协会组织生产类会员企业的相关岗位人员 40 余人（全国参训人数共 282

人）参加培训学习。

授课老师 TEACHER

袁鹏 吴琨

国家药监局医疗器械技术

审评中心评审员

国家药监局医疗器械技术审评中心

项目管理理部部长



邓俊

国家药监局医疗器械技术

审评中心评审员

何静云

国家药监局医疗器械技术审评中心临床与生物统计二部评审员

解怡

国家药监局医疗器械技术

审评中心审评六部评审员



























以上内容为培训过程部分截图



培训介绍

本次培训从新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂注

册申报注意事项、注册技术审评要点（试行）解析、临床评

价要求三大方面内容展开。

培训由国家药监局医疗器械技术审评中心项目管理部部

长吴琨、审评六部评审员解怡、临床与生物统计二部评审员

何静云以及评审员邓俊和袁鹏等五位专家进行授课。

培训成效

本次培训内容详细充实，授课专业而有具有权威性，对

我区计划开展新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂盒

生产、销售的企业具有重要指导意义，为做好注册申报准备

工作及相关材料撰写提供了清晰的方法和思路。


