
体外诊断难点问题解析 

临床篇 

 

1.免临床项目做成联检产品后还在免临床范围内吗？     

对于申报产品由第一类医疗器械、免于进行临床试验的第

二类、第三类医疗器械产品组合而成时，在不扩大产品适

用范围的前提下，也可以免于进行临床试验     

2.产品已经做完临床试验，但是注册资料还没交往药监局，

但产品在新增的免临床目录中，临床资料可否按照临床评

价资料递交？     

只要目录公布并实施，就可以按照免临床评价递交资

料。     

3.XX 试剂盒属于第几批免临床目录，怎么查找？  

最新的免临床目录即唯一的目录，之前发布的目录已作废，

无“批”的区别。     

4.考核、参比试剂都是化学发光法，第三方试剂可以使用酶

联免疫法吗？化学发光法是定量试剂，酶联免疫法是定性

试剂，预期用途不一致不建议使用。     

5.补充临床资料是否可以不在原来的临床机构进行？     

可以。     

6.在已经有同类获证产品的情况下，临床试验可以选金标准

做对照吗？ 

可以。     



7.进行临床评价的产品，试验仪器上留存的试验数据可否删

除？     

研发实验室、质检实验室甚至是生产部门的技术实验室的

原始数据都不可以随便删除，数据多可以用光盘定期刻录

后归档保存。     

8.临床试验过程中有剔除的样本，需要在报告中体现

吗？     

报告中需要说明剔除样本的原因和例数，附件中需要剔除

样本明细表。    

9.选择临床单位选择时，主要研究者必须要在备案系统里

吗？     

不一定，主要看科室或专业。     

10.IVD 试剂的临床试验三家医院用的机型一定要是一样的

吗？     

声音 1：三家机型必须一致，若使用同一厂家的不同机型，

需要提交几个机型完全一致的对比说明材料。 

声音 2：考核试剂适用机型即可。     

11.免临床试验体外诊断试剂进行临床评价前需要拿到注册

检验报告吗？   

需要。     

12.免疫组化试剂临床怎么做？     

除了极个别几个品种外都已经按照一类医疗器械管理。     

13.国家局免临床目录制定标准是什么？ 

安全性、有效性、临床经验和风险。     



14.咽拭子类标本采集后使用公司配制的样本保存液（无备

案），进行临床试验是否可行？    

若试剂保存液是独立在待评价产品之外的，那么就必须采

用已经获得备案的产品，如果不是则没有关系。     

15.新研制的 IVD 定量产品，市场上只有相关的定性产品，

临床对照品怎么选择？ 

可与金标准进行对照，或者申报创新产品，咨询临床专家

建立定量标准。 

16.免临床目录第 379 项：白介素检测试剂。可以理解为白

介素家族所有产品都免临床吗？     

是的。     

17.IVD 的注检报告还没下来，就进行了伦理上会合规

吗？     

不可行，伦理会应在注册检验之后。     

18.试剂可检测不同样本如血液、尿液、胸水、腹水等，样

本量怎么确定？     

不同的样本类型都需要单独做临床试验。 

 

注册篇 

 

 

19.哪里可以下载体外诊断试剂产品注册技术审评报告？     

在审评中心网站——工作动态栏目即可下载。     

20.分析仪的液晶显示屏变更为触摸屏，需要递交注册检测

报告吗？     



需要，显示屏也作为仪器结构组成部分。 

21.试剂产品的两种规格，分别用于自测和医生使用，可否

在同一注册单元？     

使用对象环境不同不可作为同一注册单元。     

22.液体试剂外观改变：由无色透明液体变为无色或黄色透

明液体，可以走变更程序吗？    

变更不能单纯的看结果，要看引起变化的根本原因，然后

在根据这个原因来评估需要进行的变更流程及相应的对

策。     

23.肿瘤胶体金定性类产品可以申报吗？ 

方法学和临床指标与预期用途和风险不匹配，临床收益没

有明显大于风险，肿瘤定性没有足够的意义。     

24.线性验证的时候的 r 值是不是最低要高于 0.990（无相

关指导原则情况下）？     

建议参考 EP-9-A2文件。     

25.延续注册证已下发，但延续前旧注册证还未到期，还可

以继续使用旧注册证吗？     

新证下发的时候，原证就已注销。     

26.主要原材料有备选材料，注册检验和临床评价是否需要

针对这两种原料分别进行？     

分析性能、注册检验和临床评价都需要分别研究。     

27.体外诊断试剂变更的中“变更检测条件”具体指什

么？     

样本从处理到检测结果得出前所有的过程，包括反应的温

度，时间，试剂的加入量，样本的加入量等。     



 

设备厂房篇 

 

28.公司取得体外诊断试剂注册证后，在还未申请生产许可

证的情况下，因需搬入新的生产地址，可以在新的生产场

地申请生产许可证吗？     

先办理生产许可证，搬入新地址后，对设备，工艺，厂房

等重新验证并通过检查拿到新的生产许可证，再做注册证

的登记事项变更。     

29.生产地址需不需要包含设计开发的活动场所？  

生产地址是指公司可以完成拟申请产品生产过程的地址，

这个地址应该有完整的合法使用权，完整的地址规定。     

30.PCR 产品因场地有限，研发和生产可以共用一个 P2 实

验室吗？    

PCR 实验室一般质检和研发各一套，生产区要跟实验室物

理隔离。 

31.质量部门的灭菌锅必须要有医疗器械证吗？还是只要经

校验合格就可以了？ 

既要有医疗器械注册证，也要经过验证。     

32.申请医疗器械生产许可证中：在生产场地证明文件“有

特殊生产环境要求的还应当提交设施、环境的证明文件复

印件（洁净室的合格检测报告）”中的检测报告有效期要

求一年内吗？    

当前没有一年有效期规定（此回答由四川的同行提供）     



33.PCR 试剂盒生产车间布局与其他 IVD 类试剂的生产车

间区别在哪？     

生产车间与其他 IVD 类试剂的生产车间没有区别，试剂盒

内对照需要在万级环境下生产。     

34.万级车间能设置自来水吗？    

洁净区不能设置自来水。     

 

生产篇 

 

35.单人份试剂条稳定性研究中 PH值如何测定？其内缓冲

液仅几十到几百微升。 

有测微量液体的 PH 计，但该指标设置不合理，PH受空气

中二氧化碳的影响，微量准确性无法保证。     

36.一批产品分装成 2 个不同的规格，有必要都做成品检验

吗？    

声音 1：不同的规格，意味着装量不一样。装量也是一个检

验项目。 

声音 2：只是装量不一样，同批不同规格可分别检不同装量，

作为过程检即可。 

37.试剂某组分由 a 母液和 b 母液配成的 c 母液分装而成，

该组分的效期是根据 a，b 母液还是 c 母液的效期定？     

应根据稳定性研究数据规定。     

38.质粒是阳性物质吗？     

具备传导能力的质粒和感受态细胞都应作为阳性污染源对

待。     



39.关键物料中引物或探针怎么计算物料平衡？干粉状的引

物或探针用后剩余的量可以用移液器计算，下次使用后用

同样的方法计算物料平衡吗？但放回管里的过程中必定会

有损耗。     

车间一般都是按照生产计划量分装，一批生产用一管，主

要原料很少重复开瓶使用。或者按照原料规格制定生产批

量，争取一次用完，利于追溯。 

40.三类试剂盒的所有包材都需要药包材证吗？    

IVD 内包材不需要药包证，企业自己做好评估即可。     

41.进入洁净区人数的限制在人均面积不小于 4 平米吗？     

进入洁净区人数的限制是根据企业生产工艺的要求，洁净

区人均面积不小于 4 平米是基于设计的要求，是建筑要求，

而不是工艺要求。     

 

其他 

 

42.医疗器械的配件是否可以单独销售？ 

4 号令第七十五条规定“医疗器械注册证中"结构及组成"

栏内所载明的组合部件，以更换耗材、售后服务、维修

等为目的的，用于原注册产品的，可以单独销售”。     

43.寄送样品时必须有成品检验报告吗？ 

客户不需要可不给，但企业必须有报告，检验合格的产

品才能放行。     

44.研发用的参考品和技术要求中的参考品是两个体系吗？  



研发用的参考品最终转化为企业质量控制的标准，也就

是产品技术要求中的企业参考品。     

45.实验室的废液能否让外部机构处理，而试验用品如手

套枪头之类的高压灭菌之后当普通垃圾处理？     

灭菌之后仍不可以视为普通垃圾，仍需要按照医学传染

垃圾进行无害化处理；实验室及生产废弃物都应该统一

进行处理。 

46.库房台账里有供应商和生产厂家，这些厂家名称可以

用简称吗，还是必须用全称？    

满足管理和追溯要求即可。     

47.物料平衡是否有法规要求？     

在《医疗器械生产质量管理规范》及《医疗器械生产质

量管理规范附录体外诊断试剂》中有明确规定。     

48.试生产的产品注册检和临床使用，需要做留样

吗？     

《医疗器械生产质量管理规范附录体外诊断试剂》中明

确规定了留样。 

49.购买标准物质网除了“国家标准物质官网”以外还有

没有其他正规网站？     

“国家标准物质官网”是经销商，可通过中检院渠道购

买。     

50.IVD 原料生产企业建立 13485 体系，其中向监管部

门报告的控制程序、不良事件控制程序是否可以删

减？     



从体系构建的角度来说，不良事件控制是不可以删除的，

是否需要向监管部门报告，要看所生产的产品是否属于

监管产品。     

 


