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附件

体外诊断试剂分类规则

第一条 为规范体外诊断试剂分类管理，根据《医疗器械监

督管理条例》，制定本规则。

第二条 本规则所述体外诊断试剂是指按照医疗器械管理

的体外诊断试剂。按照药品管理的用于血源筛查的体外诊断试剂

和采用放射性核素标记的体外诊断试剂，不属于本规则规定的范

围。

用于细胞治疗、细胞回输、辅助生殖等的细胞培养基类产品，

不属于本规则规定的范围。

第三条 本规则用于指导体外诊断试剂分类目录的制定和

调整，确定新的体外诊断试剂的管理类别。

第四条 体外诊断试剂的管理类别应当根据产品风险程度

进行判定。影响体外诊断试剂风险程度的因素包括但不限于以下

内容：

（一）产品预期用途、适应症以及预期使用环境和使用者的

专业知识；

（二）检验结果信息对医学诊断和治疗的影响程度；

（三）检验结果对个人和/或公共健康的影响。

第五条 体外诊断试剂根据风险程度由低到高，管理类别依

次分为第一类、第二类和第三类。
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第一类体外诊断试剂是指具有较低的个人风险，没有公共健

康风险，实行常规管理可以保证其安全、有效的体外诊断试剂，

通常为检验辅助试剂。

第二类体外诊断试剂是指具有中等的个人风险和/或公共健

康风险，检验结果通常是几个决定因素之一，出现错误的结果不

会危及生命或导致重大残疾，需要严格控制管理以保证其安全、

有效的体外诊断试剂。

第三类体外诊断试剂是指具有较高的个人风险和/或公共健

康风险，为临床诊断提供关键的信息，出现错误的结果会对个人

和/或公共健康安全造成严重威胁，需要采取特别措施严格控制

管理以保证其安全、有效的体外诊断试剂。

第六条 体外诊断试剂的分类应当根据如下规则进行判定：

（一）第一类体外诊断试剂

1.不用于微生物鉴别或药敏试验的微生物培养基，以及仅用

于细胞增殖培养，不具备对细胞的选择、诱导、分化功能，且培

养的细胞用于体外诊断的细胞培养基；

2.样本处理用产品，如溶血剂、稀释液、染色液、核酸提取

试剂等；

3.反应体系通用试剂，如缓冲液、底物液、增强液等。

（二）第二类体外诊断试剂

除已明确为第一类、第三类的体外诊断试剂，其他为第二类

体外诊断试剂，主要包括：

1.用于蛋白质检测的试剂；
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2.用于糖类检测的试剂；

3.用于激素检测的试剂；

4.用于酶类检测的试剂；

5.用于酯类检测的试剂；

6.用于维生素检测的试剂；

7.用于无机离子检测的试剂；

8.用于药物及药物代谢物检测的试剂；

9.用于自身抗体检测的试剂；

10.用于微生物鉴别或者药敏试验的试剂，以及用于细胞增

殖培养，对细胞具有选择、诱导、分化功能，且培养的细胞用于

体外诊断的细胞培养基；

11.用于变态反应（过敏原）检测的试剂；

12.用于其他生理、生化或者免疫功能指标检测的试剂。

（三）第三类体外诊断试剂

1.与致病性病原体抗原、抗体以及核酸等检测相关的试剂；

2.与血型、组织配型相关的试剂；

3.与人类基因检测相关的试剂；

4.与遗传性疾病检测相关的试剂；

5.与麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品检测相关的试剂；

6.与治疗药物作用靶点检测相关的试剂和伴随诊断用试剂；

伴随诊断用试剂是用于评价相关医疗产品安全有效性的工

具，主要用于在治疗前和/或治疗中识别出最有可能从相关医疗
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产品获益的患者和因治疗而可能导致严重不良反应风险增加的

患者。用于药物及药物代谢物检测的试剂不属于伴随诊断用试剂。

7.与肿瘤筛查、诊断、辅助诊断、分期等相关的试剂。

第七条 体外诊断试剂分类时，还应当结合以下情形综合判

定：

（一）第六条所列的第二类体外诊断试剂如用于肿瘤筛查、

诊断、辅助诊断、分期等，或者用于遗传性疾病检测的试剂等，

按照第三类体外诊断试剂管理。

（二）用于药物及药物代谢物检测的试剂，如该药物属于麻

醉药品、精神药品或者医疗用毒性药品范围的，按照第三类体外

诊断试剂管理。

（三）与第一类体外诊断试剂配合使用的校准品、质控品，

按照第二类体外诊断试剂管理；与第二类、第三类体外诊断试剂

配合使用的校准品、质控品按与试剂相同的类别管理；多项校准

品、质控品，按照其中的高类别管理。

（四）具有明确诊断价值的流式细胞仪用抗体试剂、免疫组

化用抗体试剂和原位杂交用探针试剂，流式细胞仪用淋巴细胞亚

群分析试剂盒，依据其临床预期用途，根据第六条规定分别按照

第二类或第三类体外诊断试剂管理。

仅为专业医生提供辅助诊断信息的流式细胞仪用单一抗体

试剂、免疫组化用单一抗体试剂和原位杂交用单一探针试剂，以

及流式细胞仪用同型对照抗体试剂，按照第一类体外诊断试剂管

理。
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（五）第六条所列第一类体外诊断试剂中的样本处理用产品，

如为非通用产品，或参与反应并影响检验结果，应当与相应检测

试剂的管理类别一致。

第八条 体外诊断试剂分类目录由国家药品监督管理局制

定并发布。国家药品监督管理局根据体外诊断试剂生产、经营、

使用情况，及时对体外诊断试剂的风险变化进行分析、评价，对

体外诊断试剂分类目录进行调整。

新研制、尚未列入体外诊断试剂分类目录的体外诊断试剂，

申请人可以直接申请第三类体外诊断试剂产品注册，也可以依据

本分类规则判断产品类别并按照医疗器械分类界定工作流程申

请分类界定。

第九条 国家药品监督管理局可以组织医疗器械分类技术

委员会制定、调整体外诊断试剂分类目录。

第十条 本规则自发布之日起施行。既往发布的文件中体外

诊断试剂分类原则与本规则不一致的，以本规则为准。
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