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新冠病毒抗原 / 抗体检测闭环管控体系构建
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摘要：目的 构建科学、合理 、有效、可行的新型冠状病毒（简称新冠病毒）抗原 /抗体检测全过程闭环管控体系。方法 对比核酸检测

与抗原 /抗体检测的特点，结合新冠病毒特性及当前国家疫情防控实际，探讨构建体系的具体举措。结果 通过在抗原 /抗体检测产

品的生产、流通、使用、报告、回收处理及跟踪溯源、数据管理等环节开展管控，可形成以产品唯一识别码（UDI）为基础的抗原 /抗体检

测全过程闭环管控体系。结论 构建的闭环管控体系可分区、分类逐步推广实施，以更科学、合理地实现新冠病毒抗原 /抗体检测的

安全性、真实性、可行性、可控性。
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AbstractAbstract：：Objective To construct a scientific，reasonable，effective and feasible closed - loop management and control system for the
coronavirus disease 2019（COVID - 19） antigen / antibody detection. Methods Based on the characteristics of COVID - 19 and the
actual situation of epidemic prevention and control，the specific measures for constructing the system were investigated by comparing
the characteristics of nucleic acid detection and antigen / antibody detection. Results Through the control of the production（P），

circulation （S），usage （U），reporting （R），recycling （R），database management （D），tracking and traceability （T） of antigen /
antibody detection products，a closed - loop control system based on the unique device identification（UDI） of the products could
be constructed. Conclusion The constructed closed - loop management and control system can be gradually popularized and
implemented by division and classification，so as to realize the safety，authenticity，feasibility and controllability of COVID - 19
antigen / antibody detection more scientifically and reasonably.
Key wordsKey words：：COVID - 19；antigen / antibody detection；unique device identification；closed - loop management and control；drug
administration
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自 2019年新型冠状病毒肺炎［COVID - 19，简称新

冠肺炎（现已统称新冠病毒感染，下文同）］疫情发生以

来，全球累计确诊病例超 6亿例，累计死亡病例超

650万例。随着各国多种新冠疫苗用于临床，该病的重

症率和死亡率大幅降低［1］。然而，一方面，全球新冠病毒

感染人群基数依然很大，尤其是境外感染人员的输入

及症状感染者的大量存在，给境内新冠疫情防控带来

了极大隐患和挑战；另一方面，在目前对新冠病毒变异

情况、感染者病程潜在发展情况等不确定及无特效药

的情况下，新冠疫情防控工作仍不可松懈。同时，新冠
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病毒不断变异［2 - 3］，尤其是Omicron变种的传播极快，

传染性极强，而各国防疫限制的不断放开，加紧了我国

新冠防控形势，也大幅加重了新冠肺炎感染检测任务。

目前，核酸检测仍是COVID - 19确诊的“金标准”［4］，但
检测时间较长，对仪器设备条件及人员要求较高，常不

能满足基数较大人群的检测需求，也大量占据了医务

人员、医疗物资、医疗职能等资源。基于上述情况，结合

对新冠病毒、COVID - 19、新冠病毒传染流行病学的不

断深入研究及专家共识［5］，逐步推行抗原 /抗体检测方

法是对目前检测方法必要的辅助与补充。截至本文撰

写时，我国批准的新冠病毒抗原 /抗体检测试剂产品厂

家已有 20多家，但有关该检测管控的防疫相关文献报

道较少。在此，尝试构建该领域全过程闭环管控体系，

以确保新冠病毒抗原 / 抗体检测工作高效、有序地

开展。

1 核酸检测与抗原 /抗体检测对比分析

1. 1 检测原理

核酸检测：最常采用荧光定量聚合酶链式反应

（PCR）法检测新冠病毒特异序列［6 - 7］，可将新冠病毒

核糖核酸（RNA）逆转录为脱氧核糖核酸（DNA）。在

PCR反应体系中，包含 1对特异性引物及 1个 Taqman
探针（其为 1段特异性寡核苷酸序列，两端分别标记报

告荧光基团和淬灭荧光基团）。探针完整时，报告基团

发射的荧光信号被淬灭基团吸收；当存在靶序列时，探

针与模板结合，DNA聚合酶利用其外切酶活性沿模板

将探针酶切降解，使报告基团与淬灭基团分离，发出荧

光。每扩增一条DNA链，就有一个荧光分子产生。荧光

定量PCR仪能监测出荧光到达预先设定阈值的循环数

（4～6 h出结果），病毒核酸浓度越高，该值越小。

抗原 /抗体检测原理：通常采用胶体金法 /荧光免

疫层析法。将特异性的抗原或抗体以条带状固定在膜

上，胶体金标记试剂（抗体或单克隆抗体）吸附在结合

垫上，当待检样本滴加到试纸条一端的样本垫上后，通

过毛细作用向前移动，溶解结合垫上的胶体金标记试

剂并相互反应，再移动至固定的抗原或抗体区域时，待

检物与胶体金标记试剂的结合物又与之特异性结合而

被截留，聚集在检测带上，一般约等待 15 min即可通过

肉眼观察到定性显色结果或通过配套荧光免疫分析仪

进行定量检测的结果。

可见，前者能将极微量的病毒经逆转录后进行倍

量扩增，且为直接检测病毒RNA，检测结果特异性（阳

性检出准确率接近 100%）、灵敏度、可靠性更高，为确

诊的“金标准”；后者需抗原 / 抗体达一定浓度方可检

出，且为间接检测病毒RNA表面的抗原蛋白或相应抗

体，检测结果受病毒浓度、试剂组成成分差异性、取样、

加样、时间、环境等因素影响，存在一定的假阳性 /假阴

性（发生率 1%～5%），灵敏度较低，可作为病毒感染的

辅助筛查措施。

1. 2 流通与应用

试剂流通与管控：核酸检测产品的采购与使用均

在特定机构或单位部门由专人完成处理，其采购数量、

使用数量、剩余量能得到有效监控；新冠病毒抗原 /抗
体检测产品本身涉及生物源性物质，虽具有一定管控

要求，但其流通涉及单位、团队、个人，其采购数量、使

用数量、剩余数量均不可控，不确定性较大。

检测条件与环境：核酸检测在 PCR实验室标准条

件与环境内完成；新冠病毒抗原 /抗体检测可在一般室

温环境（居家、交通卡口等）下完成，检测产品本身对温

湿度有要求，而一般开放性环境下，不仅温湿度差异较

大，且开袋后时长也对结果有一定影响。此外，两者采

样操作是否规范也会影响检测结果。

适用人群：核酸检测适用于所有人群；新冠病毒抗

原 / 抗体产品应先区分非检测与检测产品，并根据不

同适用人群（密接者、次密接者）先用不同样本类型进

行适配。

检测及采样：核酸检测全过程由专业人员完成，较

规范、统一；抗原 /抗体检测更多由非专业人员自行检

测完成，在检测操作、采样操作方面存在较大的个体差

异及不确定因素［8 - 9］。
1. 3 结果报告与管控

报告与判定：核酸检测报告由检测部门统一、规

范、定时上报对接系统，且对报告的真实性有职业规范

和责任感约束，并对检测结果报告与判定进行签字负

责；抗原 /抗体检测结果的报告与判定，则具有不确定

性、随意性、不及时性、分散性。

废品处理：核酸检测后废弃物统一回收处理，抗原 /
抗体检测废弃物因分为阳性结果、阴性结果、无效结

果，以及失效产品的废弃物，且分散到各场所及个人，

为阳性废弃物的管控增加了不确定性和难度，同时，大

量使用抗原 /抗体检测产品必然导致医疗废弃垃圾大

量产生。

数据结果管理：核酸检测可实现各份检测结果数

据统一、及时、定期汇总对接相关部门系统管理［10］；抗
原 / 抗体检测结果分散到个人，结果管控存在不确定

性，上传存在不定时性。

2 抗原 /抗体检测闭环管控体系构建

2. 1 闭环管控体系构建流程

针对以上两种检测方法的特点与区别，从产品、场

所、人员、检测、监管等方面分析抗原 /抗体检测闭环管

控的科学、合理、可行性措施，以此构建抗原 /抗体检测
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产品闭环管控体系［11 - 14］，详见图 1（UDI为赋予的唯一

识别码）。

2. 2 具体措施

2. 2. 1 UDI赋码管理

试剂来源与管控，除生产厂家对原料来源按生物

源性物质相关规定管控外，生产厂家生产的抗原 /抗体

检测试剂产品应按《医疗器械唯一标识系统试点工作

方案》管理规定实施生产［15］，对每一个最小单元抗原 /抗
体检测试剂产品赋UDI后才可出厂销售。使每个检测试

剂产品可追溯流通全过程，直至销售到个人。同时，多

个最小单元整体包装均赋该包装内所有最小单元唯一

识别码，整箱包装单元，以此类推。如为未赋码销售，可

能导致检测试剂流通及使用过程的不可控。

2. 2. 2 分情况逐步实施

可按不同风险等级区、交通检验口、出入境检查

口、人群密集或聚集场所实施开展。既可建立检测数

据，又可在先行实施区域积累经验，不断完善检测过程

（包括检测方法、相关制度规定等），建立科学、可行的

实践基础与提供依据，便于进一步推广。对于治疗期间

确诊患者、定点隔离人员、居家隔离人员、特定岗位及

区域人员、防疫人员、检测人员等，新冠病毒感染、发

病、治疗、治愈过程中体内病毒抗原 /抗体不断发生变

化，不同时期不同阶段人员检测时增加抗原 /抗体检测

作为补充，可及时便捷了解病程基本情况，尤其是定量

检测诊断试剂，更可较准确了解情况，基本满足在特定

区域、特定时间范围内对检测人员的监测要求，也大幅

减小了医务人员工作量。同时，也为进一步开放性推广

建立基础和提供依据。

2. 2. 3 详细简明编写说明书

说明书文字需简明、通俗，步骤清晰，并配以操作

流程与步骤示意图，可增加二维码安装下载操作视频。

检测产品说明书的内容、格式、语言文字等需区别于非

检测产品，适用于大众阅读与理解。注意事项部分，增

加提示扫描与关联及检测注意细节（尽量保持室温、确

保开袋后多长时间内使用等），警示结果一旦阳性，主

动联系社区报备，并将检测废弃物专门包装、于指定点

回收。明确适用样本类型、明确适用不同人群对象和场

所所应注意事项和特定要求。提供专门的咨询电话等

联系方式。

2. 2. 4 相关管控

规格设计：建议当以家庭为单位时，单盒少则配

2～3人份，多则配 10～12人份；用于员工数超过 10人
的企事业单位、集体，单盒配备数量不宜少于 20人份。

以此避免过度浪费，也便于产品使用跟踪管理，以及增

加购买依从性。同时便于第 1次检测出现阳性结果时再

进行1～2次检测复核。

组分与材质选择：建议采用复合铝膜包装，保证产

品储存密封性，每个最小单元检测试剂条和采样棒（拭

子）均单独包装；应配套较齐全的辅助工具或器材，必

要时对其赋予与检测试剂产品一一对应的UDI。
检测与报告：基于检测试剂UDI与个人身份证相关

联，检测结果与卫健委等相关部门对接，与相关防疫措

施工具对接，跟踪销售流通的检测试剂。建立检测数据

库，对数据库设立检测结果上报自动警报功能，定期统

计检测结果并分析，为疫情应急防控监测系统收集必

要的基础数据［9 - 12］。
跟踪回访：基于报告数据，有关部门不定期对购买

及使用数量、检测情况、报告情况、废品处理情况进行

跟踪流调。并收集存在的问题或困难，以便不断完善相

关管控，以及设立对检测过程中遇到问题的答疑或咨

询相关平台。

报废回收：分区定点回收处可以小区、生产队、街道、

片区等为单位，由专人负责，根据报告数据库进行精准跟

踪。对于在效期内未使用检测试剂建库跟踪［16］及过期检

测试剂自行失效，以日常垃圾处理，或定点回收。或采用

84消毒液等有效消毒剂集中处理，并上报处理结果。

流程宣讲：根据产品应用情况，分区域、街道、社

区、单位，集中组织有关专业人员指导讲解检测程序、

注意事项，并贯彻抗原 /抗体检测相关政策法规。

3 讨论

根据国际疫情形势与我国国情，目前完全放开管

控为时尚早，有必要在产品生产、流通、使用、报告、回

收处理、数据库管理、跟踪溯源等环节，构建科学、有

效、可行的抗原 /抗体检测长效全过程闭环管控体系，

分区、分类逐步推广且实行［17］。进一步促进防疫抗疫长

跟踪溯源

生产

回收 流通抗原 /抗体检测闭环管控体系

（PSURRDT）

报告 使用

数据管理
（UDI核实）

UDI配对

UDI动态

图1 抗原 /抗体检测全过程闭环管控（PSURRDT）体系

Fig. 1 Schematic diagram of closed - loop overall process manage⁃
ment and control（PSURRDT）system for antigen / antibody detection
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效机制的建立与完善，以及产品创新研发与应用。

国内外新冠病毒检测产品与技术存在一定差

异［18］，就检测方法而言，其过程控制对检测十分关

键［19 - 21］，抗原检测与抗体检测仍存在产品组成成分、

样本类型、检测方法（乳胶法、胶体金法、荧光免疫层析

法等）等方面的差异，比核酸检测影响因素干扰更大。

因此，应用场景及适用人群也存在一定差异，在抗原 /
抗体检测全过程闭环管控体系下，可研发更安全、有

效、便捷的检测产品。不同检测方法、不同检测样本的

检测产品，应有序、分区、分步推广，尤其对于面向大众

的检测产品，不宜在同一时间窗内推行多种方法、多种

检测样本的产品，抗体检测相对抗原检测受限因素更

多。目前，抗原检测比抗体检测更适合先推行，并且检

测产品应开展更广泛、深入、全面的干扰因素试验，不

断提高检测产品的质量和可应用性。

国外许多国家与地区抗原检测完全放开，但未建

立检测闭环管控体系，而是自行、自由、自主检测，存在

数据结果混乱、感染与交叉感染风险增加等问题。由于

文化和体制差异，建立抗原 /抗体检测全过程闭环管控

体系未必在这些国家和地区具有可行性。也有些通过

唾液居家采样，然后送样到指定实验室进行检测［22］。
抗原 / 抗体检测结果上报需基于构建的抗原 / 抗

体检测闭环管控体系，尤其适用于抗原 / 抗体居家自

测、特定场所检测，可起到可追溯、预警、可控效果。与

此同时，也需更多部门的协作，未来将会有更人性化、

智能化配套的数据工具、计算机工具用于抗原 /抗体检

测全过程闭环管控中，进一步提升管控质量及效果。
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