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摘要   目的：对 2018 年体外诊断试剂国家监督抽验品种进行分析，为国家体外诊断试剂监督执法提供科学

依据。方法：通过对体外诊断试剂品种进行梳理、汇总，从产品特点、标准现状、评估基础、法定检验、

探索性研究、贯标统计等方面，评估各产品风险点，研究相关对策建议，为加强体外诊断试剂监管提供参

考。结果与结论：2018 年共完成 10 个体外诊断试剂品种 352 批监督抽验任务，合格 334 批，总合格率为

94.9%，整体质量较好。但仍存在个别产品检验不合格 , 对国家标准和行业标准的理解和执行存在偏差，标

签及说明书存在缺陷等问题，监管力度相对不足。建议通过加强贯标工作、合理制订抽验计划以及完善抽

验模式等措施，加强体外诊断试剂的监督管理，提高我国体外诊断试剂监督抽验水平。
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Abstract   Objective:   To analyze the varieties of in vitro diagnostic reagents under the national supervision and 
inspection in 2018, and lay a scientific basis for the national supervision and enforcement of in vitro diagnostic 
reagents. Methods: The varieties of in vitro diagnostic reagents were analyzed and summarized. The risk points 
of each product were evaluated from the following aspects: product characteristics, standard status, evaluation 
basis, statutory inspection, exploratory research and standard-passing statistics. The related countermeasures and 
suggestions were provided in order to provide references for strengthening the supervision of in vitro diagnostic 
reagents. Results and Conclusion: A total of 352 batches of 10 kinds of in vitro diagnostic reagents have 
been tested for the supervision and inspection in 2018 of which 334 batches were qualified. The total qualified 
rate was 94.9%, indicating the overall quality was good. However, there still exist some unqualified products, 
deviations in understanding and implementing national and industry standards, defects in labels and specifications, 
and relatively insufficient supervision as well. It is suggested that the supervision and management of in vitro 
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diagnostic reagents in China should be improved by taking up such measures as conforming to the standards, 
making reasonable sampling inspection plans and improving sampling inspection modes.  
Keywords:   in vitro diagnostic reagent; supervision and inspection; countermeasures and suggestions

1   前言
2006年，原国家食品药品监督管理局发布了

《国家医疗器械质量监督抽验管理规定》，规定中

将医疗器械监督抽验工作作为监督管理部门管理上

市后医疗器械质量控制的重要手段。通过监督抽验

发现问题隐患或薄弱环节，为行政处罚提供法定依

据，对问题产品采取针对性监管措施，并对生产企

业的行为起到监督和督促的作用，对于保障医疗器

械的安全、有效，保障人体健康和生命安全有着不

可替代的作用[1]。10多年来，医疗器械监督抽验为

保证上市医疗器械质量发挥了重要的作用。

体外诊断试剂作为在疾病的预防、诊断、治

疗监测、预后观察、健康状态评价以及遗传性疾

病的预测过程中，用于对人体样本(各种体液、细

胞、组织样本等)进行体外检测的试剂[2]，除血液筛

查和采用放射性核素标记的体外诊断试剂外，按医

疗器械类别进行监管。由于体外诊断试剂在临床的

广泛使用，决定其必须接受更严格的监管。

本文通过对2018年体外诊断试剂监督抽验品

种检验情况的总结，以及对检验数据的分析，提出

相关对策建议，为监管工作提供技术支持和参考，

旨在加强体外诊断试剂监督管理，提高我国体外诊

断试剂监督抽验水平。

2   抽验品种概况
2.1   整体抽验情况

2018年，全国共完成体外诊断试剂10个品种

352批次的抽验任务（具体情况见表1）。全国21个

省市的监管人员负责抽样，共10家医疗器械检验机

构参与了检验工作。

表 1   2018 年体外诊断试剂抽验品种概况

序号 品种名称
监管类别

（三类、二类、一类）

国家重点监督医疗器械

（是、否）

1 HIV 抗体口腔渗出液检测试剂 三类 是

2 丙型肝炎病毒（HCV）抗体检测试剂盒（胶体金法） 三类 是

3 尿素测定试剂盒 二类 否

4 尿酸测定试剂盒 二类 否

5 C 反应蛋白测定试剂盒 二类 否

6 γ- 谷氨酰基转移酶测定试剂（盒） 二类 否

7 丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒 二类 否

8 天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒 二类 否

9 载脂蛋白 A-I 测定试剂（盒） 二类 否

10 碱性磷酸酶（ALP）检测试剂 二类 否
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表 2   相关标准统计表

品种 标准名称 实施情况
强制执行 /

推荐执行

丙型肝炎病毒（HCV）抗体检测试剂

盒（胶体金法）

丙型肝炎病毒 (HCV) 抗体检测试剂盒

( 胶体金法 )（YY/T 1215—2013）

现行有效 推荐执行

尿素测定试剂盒 尿素测定试剂盒（酶偶联监测法）

（YY/T 1201-2013）

现行有效 推荐执行

尿酸测定试剂盒 尿酸测定试纸盒（尿酸酶过氧化物酶偶联法）

（YY/T 1207-2013）

现行有效 推荐执行

C 反应蛋白测定试剂盒 C 反应蛋白测定试剂盒（YY/T 1513-2017） 现行有效 推荐执行

γ- 谷氨酰基转移酶测定试剂（盒） γ- 谷氨酰基转移酶测定试剂（盒）

（GPNA 底物法）（YY/T 1232-2014）

现行有效 推荐执行

丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒 丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒

（IFCC 法）（YY/T 1197-2013）

现行有效 推荐执行

天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒 天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒

（IFCC 法）（YY/T 1198-2013）

现行有效 推荐执行

载脂蛋白 A-I 测定试剂（盒） 载脂蛋白 A-I 测定试剂（盒）（YY/T1450-2016） 现行有效 推荐执行

碱性磷酸酶（ALP）检测试剂 碱性磷酸酶检测试剂（盒）

（NPP 底物 -AMP 缓冲液法）（YY/T 1234-2014）

现行有效 推荐执行

2.2   评估基础

2.2.1   标准现状

目前，与诊断试剂相关的国家标准有GB/T 

26124-2011《临床化学体外诊断试剂(盒)》，为推

荐性国家标准，是临床化学体外诊断试剂（盒）的

通用技术要求，标准发布时间是2011年5月12日，

实施时间是2011年11月1日。2018年，体外诊断试

剂监督抽验品种除HIV抗体口腔渗出液检测试剂

外，均有推荐性标准（见表2）。HIV抗体口腔渗

出液检测试剂有国家参考品【批准号：（2009）国

生参字0029号】，用于该类产品的注册检验和质量

控制。

2.2.2   注册情况及样品代表性

按照《2018年国家医疗器械抽验产品抽样方

案》要求，分别从生产环节、经营环节及使用环节

全方位对产品抽样[3]。各产品注册情况及有效抽样

情况见表3。其中，γ-谷氨酰基转移酶测定试剂

（盒）、丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒、天门冬

氨酸氨基转移酶测定试剂盒、载脂蛋白A-I测定试

剂（盒）和碱性磷酸酶（ALP）检测试剂有退样情

况，主要涉及样品的贮存和运输温度不满足产品的

要求（2-8℃）、适用机型不符等原因。
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表 3   注册情况及有效抽样情况

品种 注册证数量 计划抽样量 / 批次 退样量 / 批次 有效样品量 / 批次

HIV 抗体口腔渗出液检测试剂 6 30 0 9

丙型肝炎病毒（HCV）抗体检测试剂盒

（胶体金法）

40 50 0 35

尿素测定试剂盒 70 62 0 43

尿酸测定试剂盒 85 66 0 47

C 反应蛋白测定试剂盒 79 60 0 21

γ- 谷氨酰基转移酶测定试剂（盒） 90 90 6 47

丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒 165 90 7 49

天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒 165 90 10 41

载脂蛋白 A-I 测定试剂（盒） 77 60 7 20

碱性磷酸酶（ALP）检测试剂 161 70 6 40

表 4    检验结果

序号 品种名称 总批次 合格批次 不合格批次 合格率 /%

1 HIV 抗体口腔渗出液检测试剂 9 8 1 88.9

2 丙型肝炎病毒（HCV）抗体检测试剂盒（胶体金法） 35 26 9 74.3

3 尿素测定试剂盒 43 43 0 100

4 尿酸测定试剂盒 47 47 0 100

5 C 反应蛋白测定试剂盒 21 21 0 100

6 γ- 谷氨酰基转移酶测定试剂（盒） 47 43 4 91.5

7 丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒 49 47 2 95.9

8 天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒 41 39 2 95.1

9 载脂蛋白 A-I 测定试剂（盒） 20 20 0 100

10 碱性磷酸酶（ALP）检测试剂 40 40 0 100

3   检验结果
2018年，体外诊断试剂监督抽验产品依据

《国家药品监督管理局办公室关于印发2018年国

家医疗器械抽验产品检验方案的通知》要求进行

检验，检验依据为企业注册产品标准/产品技术要

求。共完成10个品种352批体外诊断试剂的监督抽

验任务，合格334批，总合格率为94.9%，具体情

况见表4。其中5个品种的合格率为100%，5个品种

出现不合格情况。
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表 5   产品技术要求检测结果与行业标准检测结果对比表

序号 产品名称 检验项目
产品技术要求

不合格检出率 /%

行业标准

不合格检出率 /%

1 尿素测定试剂盒

准确度

0.0 23.8

2 尿酸测定试剂盒 0.0 26.1

3 C 反应蛋白测定试剂盒 0.0 38.1

4 γ- 谷氨酰基转移酶测定试剂（盒） 0.0 4.3

5 丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒 2.1 8.2

6 天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒 0.0 4.9

7 载脂蛋白 A-I 测定试剂（盒） 0.0 35.0

8 碱性磷酸酶（ALP）检测试剂 0.0 57.7

注：不合格检出率是指抽到样品中检验不合格的批数占抽到批数的比例。

4   风险点分析及对策建议
2018年体外诊断试剂监督抽验整体质量较

好，但在对资料审核、贯标统计分析及检验过程中

发现一些实际问题，存在风险点。通过对这些风险

点进行分析，提出相关对策和建议，为体外诊断试

剂市场监管提供参考依据。

4.1   加强贯标工作，提高国家标准执行力 

贯标是指抽到样品的产品技术要求中相应项

目贯彻执行国家标准或行业标准（以下简称“国行

标”）（包括强制性及推荐性国行标）的情况[4]。

本次抽验品种除HIV抗体口腔渗出液检测试剂外，

均有各品种相应的推荐性行业标准。在对抽验企业

产品注册标准或产品技术要求的贯标情况审查时，

发现各企业的产品注册标准或产品技术要求参差不

齐，与行标规定的方法和要求不尽一致，主要表现

为注册产品标准引用行标内容不全、引用行标内容

错误、标准低于行标等情况。部分产品技术要求是

在行业标准发布以后审批的，但也没有执行行业标

准。贯标情况较差，甚至个别产品技术要求与行业

标准完全不一致。通过对准确度项目进行探索性研

究，发现部分品种按照产品技术要求检验合格，

但按照行业标准检验不合格，不合格批次甚至超过

50%。具体情况见表5。

国行标作为产品质量评价的最基本标准，为

产品质量提供了保障。产品技术要求与国行标不一

致或产品技术要求低于国行标，导致无法对产品性

能进行有效的评价，无法保证上市产品的质量[5]，

因此，贯标显得尤为重要。

4.1.1   及时更新注册标准

相关企业应及时按照相关国行标对企业标准

当中的术语、技术性能指标进行规范，更新各自的

产品技术要求，以确保产品的质量安全、有效，达

到监督管理和质量检验时的统一[6]。加强对标准更

新情况的关注和了解，加强学习；同时，对产品进

行升级，确保上市产品符合国行标的要求。

4.1.2   加强标准的贯彻执行

各级相关监管、审批部门应加强国行标的贯

彻和执行。审评部门在对企业产品注册审评或企业

产品延续注册时，应关注相关新发布的国行标，且

关注企业产品标准/技术要求是否有参照相应的国

行标对其进行制修订，督促企业及时按照相关标准

更改企业的技术要求。

4.1.3   加强标准的宣贯

相关标准化技术委员会应进一步做好国行标

的宣贯，针对贯标率低的品种应组织开展标准化知

识的培训，并建议标准管理部门加强标准实施情况

的跟踪。
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4.2   加强国家标准物质研制，满足质量评价需求

在对监督抽验品种进行检验时发现，部分产

品开放检测平台及参考物质种类繁多，部分平台的

参考物质具有特殊的溯源性，没有统一的质量评价

标准物质，同类产品间缺乏可比性，不利于该类产

品的监管[7]。部分品种目前没有相应的国家标准物

质，只能溯源到国际标准物质，但是由于购买渠道

困难、周期长，不能随时对企业参考品进行验证、

溯源。目前，中国食品药品检定研究院发布的第五

期《注册检验用体外诊断试剂国家标准品和参考品

目录》共有138个品种的国家标准物质[8]，基本满

足市场上体外诊断试剂产品需求。今后要继续加强

体外诊断试剂评价标准物质的研制，引导国内制造

商对产品进行溯源，建立自身的溯源体系，提高测

定结果的准确性和可靠性。

4.3   规范产品说明书及标签，加强对技术文件的

监管

试剂盒说明书、标签等是试剂盒的重要组成

部分，也是用户正确使用试剂盒的重要依据。在对

体外诊断试剂监督抽验品种执行《医疗器械说明书

和标签管理规定》[9]情况审查时发现，有些产品的

说明书中没有标示生产日期和失效期等相关信息，

有些产品说明书或标签中产品名称、型号或规格等

信息与注册证不一致的情况。为加强体外诊断试剂

说明书、标签管理，建议：一方面，企业在产品变

更时，应自觉按照《体外诊断试剂注册管理办法》

进行申报；另一方面，监管部门也应对上市后产品

资料加强监管，与上市报批资料进行审核对照，确

保产品安全有效。

4.4   扩大数据库，完善产品信息

历年抽验方案是由承检单位负责编写，各地

方药监局按照抽验方案进行抽样。方案中列出了抽

样注册证、生产厂家等信息。但在抽样过程中发现

与实际抽样产品信息不一致，导致抽样率低[10]。为

方便抽样单位和检验机构了解已注册产品的相关信

息、保证抽样率，并使抽样方案、质量分析报告的

数据来源更加准确可靠，建议扩大国家药品监督管

理局网站数据查询信息，例如企业产品注册证号、

生产许可证号、标准、说明书等。

4.5   优化抽样模式，弥补抽样不足

监督抽验计划抽样方案中通常包括生产、流

通和使用三个环节，通过对比本次抽验的各品种

计划抽样数量和有效样品数量，可以看出抽样量

不足、覆盖面不广，流通和使用环节的抽样数量较

少。试剂盒受温度等环境因素影响较大，因此运输

条件和储存条件非常重要；同时体外诊断试剂盒最

终目的是应用于临床检验，提供辅助数据供临床诊

断参考[11]。因此，加强对产品流通环节和最终使用

方的监管同样重要。建议今后加大抽验力度，完善

和优化抽样模式，增加流通和使用环节的抽样量。

同时，加强对抽样人员的培训，提高其对抽样方案

的理解以及对产品的认识和了解。

4.6   提供交流平台，加强沟通合作

在贯标统计和检验过程中，建议将标准出现

的问题及时反馈给企业，让企业修订标准（产品技

术要求）中不妥之处，更好地完善企业标准（产品

技术要求）[12]。多提供一些交流平台，加强各检验

机构、审评中心的沟通合作，统一认识，为监管工

作打下更好的基础。

抽样量不足是历年抽验工作中存在的共性问

题，主要表现为无法明确具体的流通和使用单位造

成的盲目抽样和样品运输温度不达标造成的退样情

况。因此，整个抽验工作，包括抽验计划的制定，

都需要和有关方面进行及时的沟通和交流，保证抽

验覆盖面的同时，也保证在质量评价方面的科学合

理性[13]。

5   结论
综上，2018年体外诊断试剂监督抽验结果总

体尚好，但在抽样和检验过程中发现风险点，包括

贯标率低及说明书、标签管理等方面仍存在缺陷。

鉴于体外诊断试剂属特殊医疗器械，并且有些品种

属于高风险体外诊断试剂，归类于三类医疗器械，

属于国家重点监管医疗器械[14]，应通过每年的监督

抽验，认真分析各品种的检验情况及存在的风险

点，提出对策建议，监管部门制定相应的政策，从

而规范体外诊断试剂的使用，促进体外诊断试剂质

量的提高，进而确保临床数据的准确、可靠，保障

广大人民群众的生命安全。
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