年度汇总：2025年中国传染病检测试剂注册概况 
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近日，据国家药品监督管理局官网最新发布的2025年12月份的医疗器械产品注册信息报告，据此2025年国家药监局一共批准注册医疗器械产品3402个，比2024年增长1.2%；其中境内第三类医疗器械产品2760个，比2024年增长4.0%；进口第三类医疗器械产品350个，比2024年下降9.8%；进口第二类医疗器械产品265个，比2024年下降12.5%；港澳台医疗器械产品27个，2025年的境内注册产品占比为81.1%，详情请看下图1-2。
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图1. 2025年中国医疗器械产品注册信息汇总表
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图2. 2025年中国医疗器械产品注册信息汇总情况

这3402个注册医疗器械产品里面涉及检测试剂产品有527个，比2024年增长11.4%，其中传染病病毒或细菌的检测试剂项目有317个(占比60.2%)，比2024年增长22.9%；传染病检测试剂项目中包括分子检测项目145个(占比45.7%)，免疫检测项目172个(占比54.3%)，比2024年分别增长了57.6%和3.6%，详情请看下图3-4。
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图3. 2025年中国医疗检测试剂产品注册信息汇总表
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图4. 2024-2025年中国医疗检测试剂产品注册情况
2025年一共注册172个传染病免疫检测试剂项目产品，按照免疫方法学划分包括化学发光法87个(占比50.6%)，胶体金法58个(33.7%)，荧光免疫7个，其他方法学产品20个，详情请看下图5-6。
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图5. 2025年中国传染病免疫检测试剂产品不同方法学注册信息汇总表
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图6. 2025年中国传染病免疫检测试剂产品不同方法学注册情况
2025年一共注册有317个传染病病毒或细菌检测试剂项目产品，按照疾病方向种类划分包括呼吸道系列项目158个(占比49.8%)，比2024年增长68.1%，其中81个联检项目(占比51.3%)，详情请看表一；此外，优生优育系列项目28个(8.8%)，肝炎项目56个(17.7%)，性病项目43个(13.6%)，胃肠道项目23个(7.3%)，其他项目12个，详情请看下图7-8。
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图7. 2025年中国传染病检测试剂注册产品疾病信息汇总表
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图8. 2025年中国传染病检测试剂注册产品疾病信息情况
表一. 2025年中国呼吸道系列传染病检测试剂注册产品信息汇总表
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文章数据来源：国家药品监督管理局官网
