
抗原检测火爆了，IVD企业怎么把握机会？

产品名称 抗原检测火爆了，IVD企业怎么把握机会？

公司名称 国瑞中安集团一站式CRO

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区宝新科技园2#厂
房B栋一层

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

抗原检测试剂注册审查相关要点

在市场需求的刺激之下，企业加速抗原检测布局，才有机会抢占先机并获得一定市场份额。对于较晚入
局者，监管部门将对新冠抗原检测试剂产品注册申请企业提出更高的审核要求。

那么，新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂注册审查有哪些要点呢？IVDEAR团队对此特地进行了
一番整理，希望对大家能有所帮助。

一、监管信息

KEY POINT 1
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产品名称及分类编码



产品名称应符合《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第48号）及相关法规
的要求，如新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金法）。根据《体外诊断试剂分类规则
》，该产品按照第三类体外诊断试剂管理，分类编码为6840。
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其他信息

包括产品列表、关联文件、申报前与监管机构的联系情况和沟通记录以及符合性声明等文件。

二、综述资料

KEY POINT 2

综述资料主要包括概述、产品描述、预期用途、申报产品上市历史及其他需说明的内容。其中，产品描
述中应详述检测原理、产品主要研究结果的总结和评价、与同类和/或前代产品的比较等。与同类和/或
前代产品的比较，应着重从方法学、检验原理、产品主要性能等方面详细说明申报产品与目前市场上已
获批同类产品之间的主要区别。

三、非临床资料

KEY POINT 3

产品技术要求及检验报告

依据国家标准、行业标准及有关文献资料，结合产品特性按照《医疗器械产品技术要求编写指导原则》
（2022年第8号）的要求编写。该类产品作为第三类体外诊断试剂，应当以附录形式明确主要原材料以及
生产工艺要求。

新型冠状病毒抗原检测试剂已有国家标准品，技术要求中应体现国家标准品的相关要求，并使用国家标
准品对三批产品进行检验。

分析性能研究

注册申请人应采用在符合质量管理体系的环境下生产的试剂盒进行所有分析性能研究，可着重对样本稳
定性、适用的样本类型、精密度、包容性、检出限、分析特异性、高剂量钩状效应、反应体系等分析性
能进行研究，提交具体研究方法、试验方案、试验数据、统计分析等详细资料。
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稳定性研究资料

稳定性研究主要包括实时稳定性（有效期）、开瓶（开封）稳定性、高温加速破坏稳定性、运输稳定性
等，注册申请人可根据实际需要选择合理的稳定性研究方案。稳定性研究资料应包括研究方法的确定依
据、具体的实施方案、详细的研究数据以及结论。对于实时稳定性研究，应提供至少三批样品在实际储
存条件下保存至成品有效期后的研究资料。
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阳性判断值研究

提交对申报试剂阴性/灰区/阳性等结果判断的阳性判断值（cut-off,CO）确定的研究资料，包括具体的试
验方案、人群及受试者样本选择、评价标准、统计学分析和研究数据等。建立阳性判断值使用的样本来
源的选择应考虑到不同的地理区域、不同的感染阶段和生理状态等因素的影响。如果产品适用不同样本
类型，需要对所有样本类型进行阳性判断值的验证。
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包括主要原材料研究资料、生产工艺的研究资料等。

四、临床评价资料

KEY POINT 4

临床试验路径进行临床评价

该类试剂应通过临床试验路径进行临床评价。临床试验应符合《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（
国家市场监督管理总局令第48号）、《体外诊断试剂临床试验技术指导原则》（国家药品监督管理局通
告2021年第72号）的要求，如相关法规、文件有更新，临床试验应符合更新后的要求。

临床试验中应重点关注产品临床性能评价、可用性评价、结果判读能力评价、境外临床试验数据的认可
、临床评价资料的形式要求。



受试者选择

临床试验的入组人群应来自产品的预期适用人群。建议为出现症状后7天之内的患者。

临床试验中需要进行非使用者检测操作的受试者应为无医学或实验室检验相关背景、且不具有任何体外
诊断试剂操作经验、符合产品预期适用范围的人，并能够代表不同年龄段、不同教育水平、不同背景人
群。特别是60岁以上的老年人以及初中或初中以下教育水平的受试者应占有一定的比例。

样本量

建议对比试剂（核酸检测试剂）检测阳性样本不少于200例，阴性样本不少于300例。建议Ct值≤30的阳
性样本例数不低于170例，Ct值＞30的阳性样本例数不低于30例。

针对新型冠状病毒抗原检测试剂非使用者检测与经培训的实验室人员检测的对比试验，建议纳入至少70
例抗原阳性受试者，70例抗原阴性受试者。

临床试验机构

临床试验应在不少于3家（含3家）、具备相应条件且按照规定备案的医疗器械临床试验机构开展。

IVDEAR团队可同时为企业提供3家及以上数量的临床试验机构进行临床试验！

五、产品说明书和标签样稿

KEY POINT 5
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