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记者调查：
“不能对公、不开发

票、马上涨价”

记者联系上一家出售新冠
病毒检测试剂盒的微商，他向
记者展示了如何使用试剂盒的
图片资料和视频。视频演示了
指尖取血采样、将血样滴在配
套的检测卡上等操作，并声称
用此试剂盒可自行在家进行病
毒检测，只需约15分钟就能得
出准确结果。

根据我国相关规定，此类产
品上市销售需有医疗器械注册
证。面对记者询问，该微商称，试
剂盒的注册证“没有下来”，因为

“疫情突发时间赶不上，试剂盒研
发出来后仍在注册，当前供给医
院也是直接用的”。他还向记者保
证，该款试剂盒有质检报告证书，
但并未向记者出示。

该微商告诉记者，这款试剂
盒售价每个65元，100个起售，“不
能对公、不开发票”，且特别强调

“注册证下周出来之后马上就涨
价”。还有其他一些微商也声称有
同款试剂盒出售，甚至有卖家向
记者表示，这种试剂盒对潜伏期
病毒也能检出。

记者还发现，一些网络电商
平台上也有此类试剂盒出售。记

者以“试剂盒”为关键词进行搜
索，发现其中仍有不少名为“冠状
病毒测试盒 IgM抗体检测试剂
盒复工开学神器”的商品在售，其
中一些商家还显示已经售出多
件。

相关企业：

卖家系冒用公司名

义销售

记者注意到，多名卖家均声
称所售试剂盒为中山大学达安基
因股份有限公司的子公司广州市
达瑞生物技术股份有限公司生
产。在卖家提供的说明书上显示，
这款试剂盒的名称为“新型冠状
病毒（2019-nCoV）IgM检测试剂
盒（胶体金法）”。在他们展示的宣
传图片上则显示，这款产品可以

“同时检测ORF1ab基因和N基
因，准确、快速、简便”。

记者就此情况向中山大学
达安基因股份有限公司求证，该
公司向记者表示，当前一些互联
网平台上在售的“新型冠状病毒

（2019-nCoV）IgM检测试剂盒
（胶体金法）”并非该公司生产，
属冒用公司名义产品。公司生产
的新型冠状病毒检测试剂盒产
品是采用PCR荧光探针法的核
酸检测试剂盒，已获得中华人民
共和国医疗器械注册证，由国家

药品监督管理局在已批准新冠
病毒检测试剂清单上公布。该试
剂盒需配套相应仪器方能使用，
因此仅限具备条件的医疗机构
和第三方检测机构使用，不能用
于个人自测。

达安基因公司还向记者出示
了公司产品相关许可证，同时表
示，对于冒用公司名义进行虚假
宣传和销售各类产品的行为，将
保留追究法律责任的权利。

权威部门：
用三无产品自行检

测危及健康

相关专家介绍，胶体金法作
为一种应用于抗原抗体的免疫标
记技术已经比较成熟，如常见的
验孕设备。但在新冠病毒检测领
域，目前准确度最高的方式仍然
是通过正规医疗机构进行核酸检
测，胶体金法检测只能作为核酸
检测的补充。

记者在国家药品监督管理局
官网查询，截至3月15日，国家药
监局共批准了5个采用胶体金法
的抗体检测试剂盒产品，大部分
网络在售产品并未在其中。另外，
国家药品监督管理局官网信息明
确标示，此类试剂盒产品“仅用作
对新型冠状病毒核酸检测阴性疑
似病例的补充检测指标或疑似病

例诊断中与核酸检测协同使用，
不作为新型冠状病毒感染的肺炎
确诊和排除的依据，不适用于一
般人群的筛查。仅限医疗机构使
用”。

专家表示，自行在家使用胶
体金法试剂盒做检测并不能保证
准确率，盲目相信可能导致错过
就诊时机。如自行使用未通过国
家审批、来自非正规渠道的试剂
盒产品，特别涉及采血操作的，存
在重大卫生健康风险。对使用过
的检测设备处理不当还可能带来
公共卫生风险。

广东省药监局介绍，目前已
获准注册的“新型冠状病毒（2019
-nCoV）抗体检测试剂盒（胶体金
法）”医疗器械注册证的适用范围
均标注了“仅限医疗机构使用”。
新型冠状病毒检测试剂盒按照第
三类医疗器械管理，经营企业应
取得《医疗器械经营许可证》且具
备“第三类6840体外诊断试剂”的
经营范围和“批发”或“批零兼营”
经营方式。

广东、北京等多地药监部
门表示，针对市面上可能存在
一些不法商家倒卖所谓“新冠
肺炎检测试剂盒”情况，已加强
案件线索收集，将严厉打击涉
及疫情防控医疗器械的违法违
规问题。

据新华社

号称15分钟自检新冠病毒，能信吗
社交平台不少微商在出售类似“神器”，来源不明

15日是“3·15国际消费者权
益日”，中国消费者协会通报了
疫情期间消费维权热点。2020年1
月20日至2月29日，全国消协组织
共受理涉疫情消费者投诉180972
件。其中，按商品和服务类别分：
涉及口罩类投诉79368件，占比

43 . 86%；蔬菜粮
油类投诉15039
件，占比8 . 31%；
餐饮服务类投
诉13829件，占比
7 .64%；网络购物
类投诉10139件，
占比5 .60%；出行
服务类投诉9067
件，占比5 .01%。

受疫情影
响，口罩、酒精、
消毒液等防疫用
品和蔬菜粮油等
民生消费品价格
类投诉成为热
点。价格类投诉
的主要问题有：
一是部分不法商
家低价进货高价
售卖，哄抬物价，
甚至同批次产
品，短期内连续
涨价；二是部分
经营者以口罩、
酒精、消毒液等
防护用品高价强
制搭售其他物
品，限制消费者
选择。

从各地消
协组织受理消

费者投诉情况看，涉疫情投诉热
点涉及的合同退订问题突出。主
要集中于餐饮服务、住宿服务、
出行服务、旅游服务等方面。其
中，疫情期间，消费者出行受到
较大影响，出行服务主要集中于
航空退票方面。

据央视新闻、中新社
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近期，有人
在微信朋友圈等
互联网社交平台
上 销 售 号 称 可

“自行检测、15分
钟出结果”的新
冠病毒检测试剂
盒。这些试剂盒
是否科学、正规、
有效？记者就此
展开调查。

号称

自己在家

就可以检

测。

某社交

平台截图

盒体会标明“仅限医疗机构使用”。

葛相关新闻
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