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摘要   目的：为我国体外诊断试剂标准化建设提出相关建议。方法：总结分析我国体外诊断试剂标准化

建设及标准体系结构，重点挖掘目前标准化工作与行业发展不适宜的内容，并提出针对性建议。结果与

结论：近年来，我国体外诊断试剂行业发展迅猛，国家出台了一系列法规政策，以推动体外诊断试剂行

业有序发展。体外诊断试剂在我国分属药品和医疗器械两类，标准体系也分为两部分，相应的标准法规

已基本建立健全。但是，目前我国体外诊断试剂标准体系存在标准相对滞后、缺乏强制性标准、一些新

兴技术产品尚无标准等问题。需进一步优化体外诊断试剂标准体系，完善标准组织管理并加强标准执行

能力，以便更有力地推动我国体外诊断试剂整体质量水平的提升。
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Abstract   Objective:  To provide suggestions for the establishment of standardization system of in vitro diagnostic 
(IVD) reagents in China. Methods: The standard framework and establishment of the standardization system of 
IVD reagents in China were summarized and analyzed. Current contents of the standardization system unsuitable 
for the development of industry were mainly analyzed and the corresponding suggestions were provided based on 
these analysis. Results and Conclusion: In recent years, the IVD reagents industry of China has developed rapidly. 
Chinese government has implemented a series of regulations and policies to promote the orderly development of 
IVD industry. IVD reagents in China belong to two categories: medicines and medical devices. The standardization 
system of IVD reagents is divided into two parts accordingly. Although the corresponding standard regulations 
for IVD have been basically established and improved in China, there are some problems in the IVD reagents 
standardization system, such as relatively backward standards, lack of mandatory standards, and absence of the 
standard for some emerging technology products. It is necessary to further optimize the standardization system of 
IVD reagents, improve the organization and management of the standards and strengthen the ability of standard 
implementation so as to more effectively increase the overall quality level of in vitro diagnostic reagents in China.
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体外诊断试剂是指在疾病的预测、预防、诊

断、治疗监测、预后观察和健康状态评价的过程

中，用于人体样本体外检测的试剂、试剂盒、校

准品、质控品等产品[1]。随着医学的发展，体外诊

断试剂的品种、功能及适用范围也在不断扩展，受

到的社会关注度日益提升。体外诊断试剂在现代医

疗体系中发挥着无可替代的作用，堪称“医生的眼

睛”，其安全性直接关系到人民群众的切身利益。

体外诊断试剂国家标准和行业标准（以下简称“国

行标”）是体外诊断试剂生产和临床检验中应遵循

的统一的技术要求。随着我国医疗水平的不断提

高，对临床诊断的需求持续增长，体外诊断试剂标

准化建设和标准体系结构改革也受到了更广泛的重

视。建设科学合理的体外诊断试剂标准体系、助力

体外诊断行业科学监管，是提升我国体外诊断试剂

质量的重要保障。本文结合我国体外诊断试剂市场

及标准现状，对如何有效、适宜地推进体外诊断试

剂标准化建设提出相关建议。

1   我国体外诊断试剂发展现状
1.1   体外诊断试剂产品质量良莠不齐，行业竞争

日趋激烈

依照体外诊断的方法学不同，体外诊断试剂

可主要划分为生化试剂（生物化学反应为主）、免

疫试剂（抗原抗体的免疫反应）、分子试剂（分子

生物学技术，以核酸扩增和基因芯片技术为主）和

即时诊断（Point of Care Testing，POCT；依照不同

监测项目使用相应的检测原理）。目前，我国体外

诊断试剂品种以生化试剂和免疫试剂居多。

我国体外诊断试剂产业起步较晚但发展迅

猛，同时也存在试剂产品种类多但是档次不高、

缺乏核心技术的问题，尤其是很多企业只研发诊

断试剂，而诊断设备和试剂原料仍然依靠进口，

特别是酶原料、抗原和抗体等核心原料的开发还

处于初级阶段，急需政府从国家安全的角度出

发，加大研发和监管投入，为体外诊断试剂的繁

荣提供持续保障。

1.2   体外诊断试剂发展空间巨大

随着科学技术的进步和我国医疗体制改革的

不断深入，对疾病的分类、诊断方法及治疗手段都

发生了巨大的变化，临床治疗也正从传统的“一刀

切”时代向以个体化医疗为基础的高水平“精准医

疗”时代转变。精准医疗是建立在对人、疾病和药

物深度认识的基础上，对疾病和特定患者进行个性

化精准诊断和治疗的高水平技术。精准医疗为体外

诊断试剂发展提供了广阔的空间[2]。未来体外诊断

产品将向个体化、自动化、简易化和高通量、床旁

化等方向发展，其中分子诊断和即时诊断将是最具

潜力的两大领域。另外，我国人口众多，老龄化趋

势显著，同时我国正在推行二胎政策及医保改革，

这都将带动诊疗人次和人均检查费用的增长，成为

体外诊断试剂行业发展的无形推手。随着健康中国

战略和《健康中国2030》的落实，体外诊断试剂也

将面临巨大变化并发挥更大作用。

2   我国体外诊断试剂的监管历程
按照国际对医疗器械的定义，除血筛诊断试

剂外，体外诊断试剂属于医疗器械，但其产品介于

药品和医疗器械之间，具有特殊性，我国的体外

诊断试剂产品监管体系一直在不断完善。2007年4

月19日，《体外诊断试剂注册管理办法（试行）》

（国食药监械[2007]229号）[3]发布，首次明确了体

外诊断试剂中用于血源筛查和采用放射性核素标

记的体外诊断试剂按照药品进行管理，而其他体外

诊断试剂均按照医疗器械进行管理，并根据产品的

风险程度高低将按医疗器械管理的体外诊断试剂又

分三类分别管理。2014年6月27日，原国家食品药

品监督管理总局（以下简称“原国家药监局”）发

布了《体外诊断试剂注册管理办法》（总局令第5

号）[1]，进一步细化了体外诊断试剂的注册管理类

别和注册流程，新增了临床试验、质量管理体系考

核、注册变更流程和时限及产品备案流程等内容。

近年来，为进一步支持和整顿体外诊断试剂

行业的发展，国家又加大了体外诊断试剂规范制

定的投入，出台了一系列的政策。根据总局令第5

号，原国家药监局于2014年9月11日发布了《体外

诊断试剂临床试验技术指导原则》[4]，以指导体外

诊断试剂临床试验工作；为全面了解体外诊断试剂

质量安全状况，进一步规范体外诊断试剂生产、

经营和使用秩序，切实加强监管，严厉打击违法违

规行为，原国家药监局于2015年4月7日印发了《体

外诊断试剂质量评估和综合治理方案》[5]；为规范

体外诊断试剂生产质量管理，2015年7月10日，原

国家药监局印发了《医疗器械生产质量管理规范附

录体外诊断试剂》[6]，明确指出体外诊断试剂生产

质量管理体系应当符合《医疗器械生产质量管理规
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范》及该附录的特殊要求。这些政策规范了生产企

业的管理，推动了体外诊断试剂行业的发展，具有

积极深远的意义。但是，应该看到，国内的监管体

制还不够完善，例如我国使用量最大的免疫诊断试

剂是酶免乙肝五项检测产品，其中一个产品划归了

药品，其他四项划归医疗器械。按药品管理的体外

诊断试剂的标准属于《中华人民共和国药典》（以

下简称“《中国药典》”）范畴，其他产品的标准

则属于医疗器械国行标，《中国药典》和医疗器械

国行标的标准体系是相互割裂的。

3   体外诊断试剂标准化建设的沿革和现状
标准是通过标准化活动，按照规定的程序经

协商一致制定，为各种活动或其结果提供规则、指

南或特性，供共同使用和重复使用的一种文件。标

准按照执行效力可分为强制性标准、推荐性标准和

指导性技术文件；按照使用范围，分为国家标准和

行业标准；按照规范对象的不同，标准又可分为基

础标准、管理标准、方法标准和产品标准。为满足

体外诊断行业的发展和监管需求，我国也正在加快

相关的标准制修订工作及标准管理体制改革。目

前，体外诊断产品国家标准约20余项，行业标准达

到200余项[7-8]。由于我国体外诊断试剂分属药品和

医疗器械两类，相应的标准体系也划分为两部分。

3.1   按药品管理的体外诊断试剂标准化建设

这部分体外诊断试剂属于生物制品，相关的标

准最早见于《中国生物制品规程》（2000年版）[9]，

其中规定了部分体外诊断试剂的制造及检定规程。

之后，《中国生物制品规程》（2000年版）被并入

《中国药典》三部2005年版[10]。2010年10月1日开

始执行的《中国药典》三部2010年版中收载了乙肝

病毒表面抗原诊断试剂盒（酶联免疫法）、丙肝病

毒抗体诊断试剂盒（酶联免疫法）、人类免疫缺陷

病毒抗体诊断试剂盒（酶联免疫法）、梅毒螺旋体

抗体诊断试剂盒（酶联免疫法）、梅毒快速血浆反

应素诊断试剂、梅毒甲苯胺红不加热血清试验诊断

试剂及抗A抗B血型定型试剂（单克隆抗体）、抗

A抗B血型定型试剂（人血清）共8个按药品管理的

体外诊断试剂标准，与2005年版收载的标准相比，

在技术要求和规范性方面都有不同程度的提高。

《中国药典》三部2015年版又淘汰了抗A抗B血型

定型试剂（人血清）的标准[11]。2020版《中国药典

编制大纲》[12]在品种收载原则中明确要将血筛体外

诊断试剂等产品纳入优先考虑收载，表明国家对

按药品管理的体外诊断试剂更加重视。截至2018年

底，我国已制定的按药品管理的体外诊断试剂相关

标准共10个，均为推荐性标准。

3.2   按医疗器械管理的体外诊断试剂标准化建设

截至2018年底，我国已制定的按医疗器械管

理的体外诊断产品（仪器和试剂）行业标准199

项，国家标准16项，其中体外诊断试剂行业标准约

130项，涉及具体试剂产品约100个，仅覆盖到体外

诊断试剂产品分类子目录产品总数量的13%[7-8]。

2014年3月7日，国务院发布了《医疗器械监

督管理条例》(国务院令第650号)，将产品技术要

求列入第一类医疗器械产品备案和申请第二类、第

三类医疗器械产品注册时应提交的资料中[13]。《医

疗器械生产质量管理规范》（总局令第7号）第

五十八条规定，企业应当根据强制性标准以及经注

册或者备案的产品技术要求制定产品的检验规程，

并出具相应的检验报告或者证书[14]。由此可见，医

疗器械产品检验规程包括强制性标准以及经注册或

备案的产品技术要求，明确了产品技术要求的法律

地位。产品技术要求作为注册资料之一，被赋予与

标准同样的地位。

根据2017年7月1日起实施的《医疗器械标准管

理办法》（总局令第33号）[15]，我国医疗器械标准

管理组织构架由原国家药监局，医疗器械标准管理

中心（以下简称“标管中心”），医疗器械标准化

（分）技术委员会（归口单位），地方食品药品监

督管理部门，医疗器械研制、生产经营企业和使用

单位组成。目前，体外诊断试剂领域医疗器械标准

的组织起草工作由全国医用临床检验实验室和体外

诊断系统标准化技术委员会（SAC/TC136）负责，

标管中心统一协调标准制修订管理及实施。为进一

步加强医疗器械标准制修订工作的规范化、精细化

管理，原国家药监局又组织修订了《医疗器械标准

制修订工作管理规范》，标志着我国医疗器械标准

法规体系得以健全。

4   对我国体外诊断试剂标准工作的思考
在我国，标准作为国家治理体系和治理能力

现代化建设的基础性制度之一，已上升为国家战

略。但是，目前我国体外诊断试剂产品标准覆盖

率和贯标率均比较低，标准体系有待完善，主要

体现在：
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4.1   体外诊断试剂缺乏统一标准

体外诊断试剂行业创新能力强，但是一些新

兴的技术产品如高通量测序技术、分子类伴随诊断

试剂等[16]，在产品质量评价、技术开发及检验结果

分析利用等方面尚无统一的标准。另外，在众多的

体外诊断试剂标准中，产品标准相对较少，很多已

成熟产品因标准立项限制至今尚无成熟的国家标

准，例如乙肝4项酶标试剂、金标试剂均无国家标

准，而乙肝4项酶标试剂已载入1995年版《中国生

物制品规程》。标准的缺失导致不同厂家的产品对

同一种标志物的测定结果不同，产品使用单位之间

的检测结果不能互认而需要重复检验。

4.2   体外诊断试剂缺乏强制性标准

强制性标准是指为保障人体的健康、人身、

财产安全的标准和法律、行政法规定强制执行的标

准。其内涵是关系到人身健康的产品标准就可以制

定强制性标准。目前，体外诊断试剂相关标准基本

都是推荐性标准，导致监督抽验、生产体系考核及

产品延续注册等监管环节缺乏执行的法律依据。对

于关系到社会公众健康的重大传染病的诊断试剂标

准是否要制定强制性标准，还需标准部门进一步深

入研究。

4.3   标准制修订过程太长，缺乏定期修订机制

标准制修订程序包括立项、起草、征求意

见、技术审查、批准发布、复审和废止等环节。为

增强标准制修订过程的公开、透明，新版《医疗器

械标准制修订工作管理规范》又延长了征求意见

期限[17]，一个成熟的产品从标准立项到批准再到发

布需要3年以上，而体外诊断试剂技术发展日新月

异，标准面临相对滞后的问题。

此外，医疗器械标准每一标准都是单个发

行，并且出版数量有限，众多的检验机构、生产企

业很难获得更多的产品标准。另外，经过几年的国

家监督抽验发现，体外诊断试剂产品虽然合格率很

高，但是贯标率都比较低，如何推进企业贯彻落实

推荐性标准，需要进一步加强研究。

5   对体外诊断试剂标准化工作建设的建议
5.1   完善现有标准体系，建设更科学合理的标准

我国体外诊断试剂产品标准数量和质量近几

年都得到了很大提升。鉴于体外诊断试剂与公众健

康息息相关，建议对重大传染病的诊断试剂建立强

制性标准，或在推荐性标准中增加强制性条款，以

提升诊断试剂产品质量。为进一步保障标准的可及

性及适用性，建议参照《中国药典》发行方式，汇

集体外诊断试剂标准，在内容和分类方面进一步细

化，并定期修订。

多学科、多技术的交叉和融合是未来体外诊

断试剂发展的必然趋势，传统的标准都是在有一定

数量产品基础上逐渐发展成为标准，但是在当今大

数据、智能化、多学科交叉的发展形势下，先有产

品再有标准的模式不能适应技术发展需求，标准应

该在多领域多学科共识的基础上先形成标准，以标

准引领产业，助力新技术转化。同时，新形势也对

标准化人才的专业化和知识结构提出了更高的要

求，因此还应加强标准化人才队伍建设[18-19]。

5.2   建立更高效能的标准管理体系

随着我国医疗健康事业的发展，我国体外诊

断试剂的种类也越来越多，新技术新方法层出不

穷，存在着现有标准化技术委员会不能覆盖的专

业技术领域。我国应加快体外诊断试剂产品国家标

准和行业标准的制修订工作，以满足行业发展和

监管需求。《医疗器械标准管理办法》（总局令第

33号）第十三条规定，在现有医疗器械标准化技术

委员会不能覆盖的专业技术领域，国家药监局可以

根据监管需要，按程序确定医疗器械标准化技术归

口单位[17]。目前，体外诊断试剂分属药品和医疗器

械两个部门管理，建议国家药品监督管理局在一些

具有优势项目和优势技术的部门设立专门的体外诊

断试剂标准归口单位，以便更好地发挥其技术特长

和特点，提高标准管理效能，满足新领域标准化需

求，保障体外诊断行业的健康发展，同时也希望以

后能给体外诊断试剂更多标准立项的机会。

另外，对标准的评价和标准化技术委员会的

考核，除了需要标准管理部门之外，还应该引入审

评审批机构和监管机构，一个是事前使用，一个是

事后监管。两个机构应加强与标准制修订部门及标

准化技术委员会的沟通，以增进对标准的理解，促

进标准化工作的提高。

5.3   切实加强标准执行能力

为增加标准的可及性，标管中心在其网站设

置了医疗器械标准分类目录和医疗器械行业相关标

准查询入口，供相关部门免费查询。但是还应看

到，我国部分企业及管理部门对标准的理解还不充

分，迫切需要加强标准宣传贯彻和实际操作培训，
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统一生产企业、使用部门和监管部门对标准的理解

和使用，以提高标准的执行能力。

5.4   标准体系建设坚持国家标准化战略

《医疗器械标准管理办法》（总局令第33

号）规定，医疗器械产品生产应符合强制性国家标

准，尚无强制性国家标准的，应符合强制性行业标

准[17]。标准是对产品质量基本的控制，是从事前事

后贯穿于产品全生命链条的监管中发挥作用的技术

文件，有必要在长时间内继续由国家标准管理部门

组织制定。国家把标准和标准工作列为国家战略，

制定医疗器械的国家标准和行业标准，体现了我国

举国体制的优势。同时，也应积极鼓励和引导社会

和行业对标准的研究制定，利用可调动的社会资源

共同推动健康中国和行业发展。通过建立医疗器械

团体标准认可机制，优先认可一部分医疗器械团体

标准作为试点，积累经验后，进一步将这一工作体

制推广。
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