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基本信息 

 

一、申请人名称  

北京万泰生物药业股份有限公司  

二、申请人住所  

北京市昌平区科学园路 31号  

三、生产地址  

北京市昌平区科学园路 31号 
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技术审评概述 

 

一、产品概述  

（一）产品主要组成成分  

本试剂由检测卡组成。 

检测卡：硝酸纤维素膜检测线位置包被有鼠源 HEV单克隆

抗体，对照线位置包被有羊抗鼠多克隆抗体，玻璃纤维附着荧

光标记的鼠源 HEV 单克隆抗体，塑料背衬。 

（二）产品预期用途  

本试剂盒用于体外定性检测人尿液样本中的戊型肝炎病

毒抗原。 

戊型肝炎病毒 (Hepatitis E virus，HEV) 为戊型肝炎

病毒科戊型肝炎病毒属，是单股正链 RNA 病毒。HEV 通过日

常生活接触传播，并可经污染食物，水源引起散发或暴发流

行，发病高峰多在雨季或洪水后。潜伏期为 2～11 周，平均

6 周，临床患者多为轻中型肝炎，常为自限性，不发展为慢

性。HEV主要侵犯青壮年，65%以上发生于 16～19岁年龄

组，儿童感染表现亚临床型较多，成人病死率高于甲型肝

炎，尤其孕妇患戊型肝炎病情严重，在妊娠的后三个月发生

感染病死率达 20%，HEV 抗原可在感染戊型肝炎病人的尿液中
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检出。本试剂盒用于戊型肝炎病毒感染的辅助诊断，不作为

临床诊断的唯一依据。 

（三）产品包装规格  

10 人份/盒，50人份/盒。 

（四）产品检验原理  

本试剂盒采用双抗体夹心荧光免疫层析法原理。试剂的

硝酸纤维素膜检测线包被有 HEV抗体，玻璃纤维垫上附着荧

光标记 HEV抗体。检测时，样本中 HEV抗原与荧光标记 HEV

抗体通过层析作用，与包被 HEV抗体形成“包被 HEV 抗体－

HEV 抗原－荧光标记 HEV 抗体”复合物，在检测线形成一条

可见的荧光条带，判为阳性；反之则为阴性。试剂的硝酸纤

维素膜对照线包被有二抗，通过层析作用与荧光标记抗体结

合，在对照线会出现一条荧光可见条带，作为实验有效性的

依据。 

二、临床前研究概述  

（一）主要原材料  

1.主要原材料的选择 

本产品主要原材料包括鼠抗 HEV单克隆抗体、羊抗鼠多

克隆抗体、硝酸纤维素膜等。主要原材料均为外购。申请人

制定了各主要原材料质量要求并经检验合格。 
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2.企业参考品设置情况 

申请人设计了完整的企业参考品，包括阳性参考品、阴

性参考品、重复性参考品和最低检出限参考品。 

企业参考品由病毒样本、临床阳性样本和临床阴性样本

制备而成。阳性参考品 P1～P5来源于不同毒株的 HEV 病毒样

本和临床阳性样本；阴性参考品 N1～N10涵盖正常人样本、

EB 病毒、人类免疫缺陷病毒 I型、丙型肝炎病毒、甲型肝炎

病毒、乙型肝炎病毒样本；重复性参考品 CV1、CV2 由临床阳

性样本梯度稀释而成；最低检出限参考品 S1～S5由临床阳性

样本梯度稀释而成，其中 S5 为临床阴性样本。 

（二）生产工艺及反应体系研究  

申请人通过功能性试验确定最佳的生产工艺及反应体

系，包括：包被液量的确定、包被缓冲液的确定、包被干燥

温度及时间的确定，荧光垫溶液加样时间的确定、荧光垫干

燥条件的确定、荧光垫使用宽度的确定等；同时对样本采集

时间、样本的采集与处理、样本加样量、结果判读时间、判

读环境（光照影响）进行研究确定。 

（三）分析性能评估  

本产品分析性能评估内容主要包括：准确度、精密度、

最低检测限、分析特异性（交叉反应及干扰试验）、高剂量

钩状效应研究等。申请人提交了有效运行的质量管理体系下

生产的三批产品的性能评估资料。 
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申请人采用三批成品试剂盒，对企业参考品进行检验，

结果均符合要求。 

在准确度研究中，申请人采用三批成品试剂盒，对临床样

本进行检测，符合率为 100%；检测基因 1 型、3型和 4 型病毒

样本，均可检出。 

在精密度研究中，申请人采用三批成品试剂盒，对 3 份阳

性临床样本（包括强阳、中阳和弱阳），由两名操作者进行了

连续 20天的检测。结果表明：试剂盒批内/批间、日内/日间、

不同地点/不同操作者之间有着很好的检测重复性，精密度良

好。 

在最低检测限研究中，申请人采用三批成品试剂盒，检测

不同浓度梯度的病毒样本和临床阳性样本，研究样本包含常见

病毒亚型，以≥95%阳性检出率的最低浓度水平作为最低检出

限，并使用不同亚型的病毒样本和临床样本进行最低检出限验

证。最终确定该产品最低检出限为 1250copies/mL。 

在交叉反应研究中，申请人采用三批成品试剂盒，对 EB

病毒、甲型肝炎病毒、乙型肝炎病毒、丙型肝炎病毒、梅

毒、人类免疫缺陷病毒抗原阳性样本进行交叉反应评价，均

不产生交叉反应。 

干扰试验中，申请人采用三批成品试剂盒，对样本种可能

含有的干扰物质分别进行评价，包括尿液白细胞（+～3+）、

尿潜血（+～3+）、尿酮体（+～4+）、尿胆原（+～3+）、尿比
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重（1.001～1.038）和 pH（8.4～8.6）异常样本等尿常规异常

样本，以及孕妇尿液样本，胆红素（100mg/L）、血红蛋白

（2.5g/L）、人白蛋白（80g/L）、葡萄糖（110mmol/L）、亚

硝酸盐（100μmol/L）、甘草酸铵（0.04mg /mL）、甘草酸二

铵（0.04mg/mL）、葡醛内酯（0.1mg/mL）、联苯双酯（1.2μ

g/mL）、苯巴比妥（40μg/mL）、熊去氧胆酸（7.2μg/mL）、

肌苷（0.3mg/mL）、利巴韦林（0.05mg/mL）、替诺福韦（4.5

μg/mL）、对乙酰氨基酚（0.015mg/mL）、阿司匹林（0.22mg/mL），

结果表明上述干扰物质对试剂盒检测结果不产生干扰。 

在钩状效应研究中，申请人采用高浓度 HEV 病毒样本和强

阳性临床样本系列稀释后进行检测，显色强度依次递减，结果

显示对于浓度为 2.4×10
8
copies/mL的戊型肝炎病毒样本和强

阳性的临床样本，采用本试剂检测未见钩状效应。 

（四）阳性判断值研究  

本产品采用免疫层析法，阳性判断值实为该产品的最低

检出限浓度，申请人采用不同亚型的病毒样本和临床阳性样

本梯度稀释后进行检测，通过观察对照线、检测线显色情

况，确定阳性判断值。申请人进一步采用 100例临床阳性样

本和 100 例阴性样本对阳性判断值的适用性进行验证，结果

显示本产品与临床诊断结果符合率良好。 

（五）稳定性研究  



 9 

申请人对本产品的实时稳定性、使用稳定性、运输稳定性

及样本稳定性进行了研究，确定了各种条件下试剂及样本的有

效保存时间。 

实时稳定性研究：试剂保存于 2～8℃和 30℃条件下，分

别于于不同时间点，对其阳性参考品符合率、阴性参考品符合

率、最低检出限和重复性进行考察，确定试剂在在 2～30℃条

件下，本试剂盒有效期为 18 个月。 

此外，申请人对产品的运输稳定性、使用稳定性和样本稳

定性分别进行了研究。结果显示，产品的性能均能满足产品说

明书的声称。 

三、临床评价概述  

申请人在首都医科大学附属北京佑安医院、福建医科大学

孟超肝胆医院和上海市公共卫生临床中心共 3 家机构进行了

临床试验。采用试验体外诊断试剂分别与戊型肝炎诊断的临床

参考标准以及已上市戊型肝炎血液抗原检测试剂进行比较研

究，确认本产品临床性能。入组病例共计 1336 例，主要包括

戊型肝炎病例，或有肝功能异常等相关疾病指征的疑似病例。

临床试验结果如下： 

1.试验体外诊断试剂与戊型肝炎诊断的临床参考标准进

行的比较研究中，共计入组临床诊断为戊型肝炎的病例 215 例，

非戊型肝炎病例 1121例。与戊型肝炎临床参考标准结果比较，
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试验体外诊断试剂的临床灵敏度为 91.16%（95% CI：86.61%，

94.27%），特异度为 99.82%（95%CI：99.35%，99.95%）。 

2.试验体外诊断试剂与已上市戊型肝炎血液抗原检测试

剂的对比试验中，共计入组阳性样本 181 例，阴性样本 1155

例。试验结果显示，试验体外诊断试剂与对比试剂阳性符合率

为 100.00%（95%CI：97.92%，100.00%），阴性符合率为 98.53%

（95% CI：97.66%，99.08%），总符合率为 98.73%（95% CI：

97.97%，99.20%）。 

临床试验中针对所有不一致结果均结合戊肝病毒核酸检

测试剂或临床诊断结论等进行了合理的分析和解释。 

综上所述，临床试验设计符合《体外诊断试剂临床试验技

术指导原则》的相关要求，临床试验结果显示试验体外诊断试

剂检测结果与戊型肝炎临床诊断参考标准诊断结论及对比试

剂检测结果之间具有良好的一致性，申报产品临床性能能够满

足临床应用需求。 

四、产品受益风险判定 

本产品根据 YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗

器械产品的安全风险分析方式，对本产品进行风险分析。  

根据申请人提供的申报资料，经综合评价，目前认为该

产品的受益大于风险，但为保证产品使用安全，基于对主要

剩余风险的规避，已在产品说明书中提示以下信息：  

1.适用范围：本试剂盒用于体外定性检测人尿液样本中
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的戊型肝炎病毒抗原。本试剂盒用于戊型肝炎病毒感染的辅

助诊断，不作为临床诊断的唯一依据。 

 2.警示及注意事项：产品说明书中介绍了该产品检验方

法的局限性及使用中的注意事项。 
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综合评价意见 

 

本申报项目为境内第三类体外诊断试剂产品注册，属于境

内同品种首个产品。依据《医疗器械监督管理条例》（国务院

令第 680 号）、《体外诊断试剂注册管理办法》（国家食品药

品监督管理总局令第 5 号）等相关医疗器械法规与配套规章，

经对申请人提交的注册申报资料进行系统评价,申报产品符合

安全性、有效性的要求，符合现有认知水平，建议准予注册。  

 

 

2023 年 10 月 9 日 

 

 附件：产品说明书 
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戊型肝炎病毒抗原尿液检测试剂盒（荧光免疫层析法）说明书   

【产品名称】 

戊型肝炎病毒抗原尿液检测试剂盒（荧光免疫层析法） 

【包装规格】10 人份/盒，50 人份/盒。 

【预期用途】 

本试剂盒用于体外定性检测人尿液样本中的戊型肝炎病毒抗原。 

戊型肝炎病毒 (Hepatitis E virus,HEV) 为戊型肝炎病毒科戊型肝炎病毒属，是单股正链RNA病毒。HEV通过日常生活接触传播，

并可经污染食物，水源引起散发或暴发流行，发病高峰多在雨季或洪水后。潜伏期为2～11周，平均6周，临床患者多为轻中型肝炎，

常为自限性，不发展为慢性。HEV主要侵犯青壮年，65%以上发生于16～19岁年龄组，儿童感染表现亚临床型较多，成人病死率高于

甲型肝炎，尤其孕妇患戊型肝炎病情严重，在妊娠的后三个月发生感染病死率达20%，HEV抗原可在感染戊型肝炎病人的尿液中检

出。本试剂盒用于戊型肝炎病毒感染的辅助诊断，不作为临床诊断的唯一依据。 

【检验原理】 

本试剂盒采用双抗体夹心荧光免疫层析法原理。试剂的硝酸纤维素膜检测线包被有 HEV 抗体，玻璃纤维垫上附着荧光标记 HEV

抗体。检测时，样本中 HEV 抗原与荧光标记 HEV 抗体通过层析作用，与包被 HEV 抗体形成“包被 HEV 抗体－HEV 抗原－荧光标记

HEV 抗体”复合物，在检测线形成一条可见的荧光条带，判为阳性；反之则为阴性。试剂的硝酸纤维素膜对照线包被有二抗，通过层

析作用与荧光标记抗体结合，在对照线会出现一条荧光可见条带，作为实验有效性的依据。 

【主要组成成分】 

检测卡：硝酸纤维素膜检测线位置包被有鼠源 HEV 单克隆抗体，对照线位置包被有羊抗鼠多克隆抗体，玻璃纤维附着荧光标记

的鼠源 HEV 单克隆抗体，塑料背衬。 

【储存条件及有效期】 

2～30℃保存，有效期为 18 个月。 

检测卡从包装取出后，应在 30 分钟内使用，避免在潮湿空气中暴露时间过长而影响检测结果。试剂经运输后不影响有效期。 

生产日期、失效日期见标签。 

【样本要求】 

本试剂检测尿液样本 

1.样本应收集在洁净的一次性尿杯或洁净容器内，避免样本污染。 

2.样本量应满足检测用量，全时段尿液样本均可使用。 

3.样本应澄清，若出现可见沉淀，需过滤、离心或待其沉淀后取上清液检测。 

4.样本可在 2～8℃冷藏保存 1 周，-15℃以下可保存 12 个月，反复冻融不超过 5 次。 

5.冷藏/冻存样本检测前，样本应平衡至室温（平衡 30 分钟），混匀后检测。 

【检验方法】 

1.从铝箔袋中取出检测卡平放于台面。 

2.取 70μL 样本于加样孔中。 

3.室温静置检测卡 30 分钟，在 365nm 紫光灯下判读结果（时间应不超过 60 分钟）。 

【阳性判断值】 

  在 365nm 紫光灯下判读参考如下示意图进行结果判定。 

 

 

 

 

 

 

            阳性                           阴性                           无效 

   对照线和检测线均出现条带    对照线出现条带、检测线无条带出现      对照线无条带出现 

【检验结果的解释】 

阳性：对照线和检测线均出现条带，结果判定为阳性。 

阴性：对照线出现条带、检测线无条带出现，结果判定为阴性。 

无效：对照线无条带出现，此情况下无论检测线是否有条带出现，均判为无效实验，需重复实验。 

http://baike.baidu.com/view/501339.htm
http://baike.baidu.com/subview/3122816/3122816.htm
http://baike.baidu.com/subview/1085012/1085012.htm
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【检验方法的局限性】 

1.本试剂受方法学限制，检测结果阴性并不排除戊型肝炎病毒感染的可能，检测的阴阳性结果必须结合临床信息进行分析，不能作

为临床诊断的唯一依据。 

2.本试剂仅用于尿液样本的检测，不能用于血液、唾液或其它体液的检测。 

3.本试剂不能作为定量试剂使用。 

【产品性能指标】 

1.检测企业参考品符合以下标准：阴性参考品 N1～N10 符合率 10/10；阳性参考品 P1～P5 符合率 5/5；最低检出限参考品（S1～

S5），S1～S3 应均为阳性，S4 可为阳性或阴性，S5 应为阴性；重复性参考品 CV1、CV2 各检测 10 次，检测结果均为阳性，且显色

度均一无差别。 

2.分析灵敏度：本试剂检测戊型肝炎病毒样本，最低检出限浓度值为 1250copies/mL，检测不同基因型的戊型肝炎病毒分析灵敏度无

明显差别。 

3.准确度：检测 29 例临床样本，符合率为 100%；检测基因 1 型、3 型和 4 型病毒样本，均可检出。 

4.精密度：使用 3 批试剂盒由两名操作者对 3 份阳性临床样本（包括强阳、中阳和弱阳）进行连续 20 天的检测，批内/批间、日内

/日间、不同地点/不同操作者之间显色强度无明显差异。 

5.交叉反应：本试剂检测出相关交叉样本，包括 EB 病毒、甲型肝炎病毒、乙型肝炎病毒、丙型肝炎病毒、梅毒、人类免疫缺陷病毒

抗原阳性样本，未出现交叉反应。 

6.干扰物质：本试剂检测下列干扰物质及临床相关治疗药物，对检测结果未见干扰。 

（1）尿液白细胞（+～3+）、尿潜血（+～3+）、尿酮体（+～4+）、尿胆原（+～3+）、尿比重（1.001～1.038）和 pH（8.4～8.6）

异常样本等尿常规异常样本，以及孕妇尿液样本，对检测结果均无干扰。 

（2）胆红素（100mg/L）、血红蛋白（2.5g/L）、人白蛋白（80g/L）、葡萄糖（110mmol/L）、亚硝酸盐（100μmol/L），对检测结

果无干扰。 

（3）甘草酸铵（0.04mg /mL）、甘草酸二铵（0.04mg/mLl）、葡醛内酯（0.1mg/mL）、联苯双酯（1.2μg/mL）、苯巴比妥（40μg/mL）、

熊去氧胆酸（7.2μg/mL）、肌苷（0.3mg/mL）、利巴韦林（0.05mg/mL）、替诺福韦（4.5μg/mL）、对乙酰氨基酚（0.015mg/mL）、

阿司匹林（0.22mg/mL），对检测结果无干扰。 

7.钩状（HOOK）效应：本试剂检测浓度为 2.4×108copies/mL 的戊型肝炎病毒样本，酶免强阳性的 HEV 抗原尿液样本，未发现 HOOK

效应现象。 

8. 临床研究：考核试剂与同类已上市戊肝血液抗原检测试剂对比，入组适用人群样本 1336 例，考核试剂与对比试剂检测的阳性符

合率为 100.00%，阴性符合率为 98.53%，总符合率为 98.73%。 

【注意事项】 

1.本试剂仅用于体外检测，操作应严格按说明书进行。请勿使用过期、损坏的产品；检测卡不能重复使用。 

2.实验前应将试剂平衡至室温（30 分钟）后，再打开铝箔袋使用。在室温条件下，检测卡从包装中取出后应在 30 分钟内使用，  

 避免在空气中暴露时间过长，因受潮而影响检测结果。 

3.不要使用放置时间过长、长菌、有异味的样本，以避免样本污染、长菌而造成的非特异反应。 

4.检测时，检测卡应平放于台面上，以免倾斜放置造成样本层析速度变快（或变慢），影响检测结果。 

5.本试剂在特定的紫光灯下判读结果。为保证结果的准确性，请在避光的环境中观察结果。在规定时间观察结果，对照线出现荧光

可见显色条带，只要检测线有荧光可见条带出现，即应判为阳性。 

6.在规定时间观察结果，反应时间过长或过短均可能影响检测结果。 

7.所用样本、废液和废弃物都应按传染物处理，注意操作的生物安全性。铝箔袋内干燥剂不可内服。 

8.长时间紫外光照射对人体具有一定的危害性，应避免直接接触紫外光。 
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【基本信息】 

注册人/生产企业名称:北京万泰生物药业股份有限公司 

住所:北京市昌平区科学园路 31 号 

联系方式: 

售后服务单位名称: 
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联系方式: 

生产地址:北京市昌平区科学园路 31 号 

【医疗器械注册证编号/产品技术要求编号】 

【说明书核准日期及修改日期】 

 


