
 

新型冠状病毒抗原检测试剂在中国属于三类医疗器械，正规的生产厂家需要提供产品的临床

试验数据及证明该数据真实性的资料，如： 

1、 需检测≥100 例以上临床阳性样本及≥200 例以上临床阴性样本，且检测灵敏度≥80%； 

2、 临床试验机构≥2 家； 

3、 可提供正式的临床试验机构出具的伦理审查批件，如下： 

 



 



 

  



4、 可提供正式的《中国人类遗传采集审批决定书》，如下： 

 



 



 


