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受理号：CSZ2400408 

 

 

 

 

 

 

体外诊断试剂产品注册技术审评报告 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

产品中文名称：脂阿拉伯甘露聚糖（LAM）检测试剂盒（化

学发光法） 

产品管理类别：第三类  

申请人名称 ：广州市雷德生物科技有限公司  

 

 

 

 

 

国家药品监督管理局 

医疗器械技术审评中心 
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基本信息 

 

一、申请人名称 

广州市雷德生物科技有限公司 

二、申请人住所 

广州市高新技术产业开发区揽月路80号科技创新基地D区

701 

三、生产地址 

广州市高新技术产业开发区揽月路80号科技创新基地C区

5 楼、D区 4 楼、D 区 7 楼、G 区 6楼 
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技术审评概述 

 

一、产品概述 

（一）产品主要组成成分 

名称 

型号规格 

主要成分 
50 测试/盒 100 测试/盒 200 测试/盒 

LAM 磁珠包被物 1 × 6 mL/瓶 1 × 11 mL/瓶 1 × 21 mL/瓶 
兔单克隆 LAM 捕获

抗体包被的磁珠 

LAM 发光标记物 1 × 4 mL/瓶 1 × 7 mL/瓶 1 × 12 mL/瓶 
吖啶酯标记的兔单

克隆 LAM 检测抗体 

LAM 辅助试剂 1 × 4 mL/瓶 1 × 7 mL/瓶 1 × 12 mL/瓶 
含 0.1% Tween-20 的

PBS 缓冲液 

LAM 校准品Ⅰ 
1 管（复溶后为

8 U/mL） 

1 管（复溶后为

8 U/mL） 

1 管（复溶后为

8 U/mL） 

天然结核分枝杆菌

LAM 抗原冻干粉 

LAM 校准品Ⅱ 
1 管（复溶后为

2000 U/mL） 

1 管（复溶后为

2000 U/mL） 

1 管（复溶后为

2000 U/mL） 

天然结核分枝杆菌

LAM 抗原冻干粉 

LAM 质控品 I 
1 管（复溶后为

20 U/mL） 

1 管（复溶后为

20 U/mL） 

1 管（复溶后为

20 U/mL） 

天然结核分枝杆菌

LAM 抗原冻干粉 

LAM 质控品 II 
1 管（复溶后为

1000 U/mL） 

1 管（复溶后为

1000 U/mL） 

1 管（复溶后为

1000 U/mL） 

天然结核分枝杆菌

LAM 抗原冻干粉 

LAM 溶解液 1 × 70 mL/瓶 1 × 70 mL/瓶 1 × 70 mL/瓶 
含 0.1% BSA 的 PBS

缓冲液 

LAM 样本稀释液 1 × 20 mL/瓶 1 × 30 mL/瓶 1 × 50 mL/瓶 含 0.1% Tween-20 的
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（二）产品预期用途 

本产品用于体外定性检测人尿液样本中的脂阿拉伯甘露聚

糖（LAM）。 

本产品用于结核病的辅助诊断。 

（三）产品包装规格 

50 测试/盒，100 测试/盒，200 测试/盒。 

（四）产品检验原理 

本产品采用双抗体夹心联合吖啶酯直接化学发光免疫分析

法，检测人尿液中 LAM 含量。待测样本中的 LAM 与包被在磁

珠上的兔单克隆 LAM 捕获抗体结合，形成磁珠-抗体-抗原复合

物，然后与吖啶酯标记的兔单克隆 LAM 检测抗体结合，形成磁

珠-抗体-抗原-抗体-吖啶酯的免疫复合物，经磁分离洗涤后，将

预激发液和激发液加入到反应混合物中，化学发光免疫分析仪

测定相应的发光强度，通过建立校准曲线可计算样本中的 LAM

含量。 

二、临床前研究概述 

（一）主要原材料 

1.主要原材料的选择 

本产品的主要原材料包括：兔抗-LAM-包被抗体、兔抗

PBS 缓冲液 
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-LAM-标记抗体、脂阿拉伯甘露聚糖（LAM）抗原、吖啶酯、

磁珠等。兔抗-LAM-包被抗体、兔抗-LAM-标记抗体由申请人生

产制备，其他主要原材料均购自外部供应商。申请人通过功能

性试验等，筛选出最佳原材料和供应商，制定了各主要原材料

的质量标准并经检验合格。 

2.企业参考品的设置 

企业参考品组成如下表： 

名称 样本

类型 

浓度 备注 

阳性参考品 尿液 ≥0.4 U/mL 

15 份临床确诊结核患者

（包含肺外结核患者）尿

液样本 

阴性参考品 尿液 <0.4 U/mL 

15 份健康者和其他易混淆

疾病患者（包含NTM患者）

尿液样本 

最低检出限参考品 尿液 

S1：(2.0±0.2) U/mL 

3 份临床确诊结核患者尿

液样本和 1 份健康者尿液

样本 

S2：(1.0±0.1) U/mL 

S3：(0.4±0.06) U/mL 

S4：(0.2±0.03) U/mL 

线性参考品 尿液 0.1~1000 U/mL 
临床确诊结核患者高值尿

液样本和健康者尿液样本 

精密度参考品 R1 尿液 100 U/mL 
临床确诊结核患者高值尿

液样本和健康者尿液样本 
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精密度参考品 R2 尿液 1 U/mL 
临床确诊结核患者高值尿

液样本和健康者尿液样本 

准确度参考品 A1 尿液 100 U/mL 
临床确诊结核患者高值尿

液样本和健康者尿液样本 

准确度参考品 A2 尿液 0.4 U/mL 
临床确诊结核患者高值尿

液样本和健康者尿液样本 

 

（二）生产工艺及反应体系研究 

申请人通过对试剂主要生产工艺的研究，包括磁珠稀释液

和磁珠包被物制备、发光标记物稀释液和发光标记物制备、辅

助试剂、样本稀释液、校准品溶解液、校准品和质控品制备及

冻干工艺等，确定了最佳生产工艺。 

申请人通过对试剂反应体系的研究，包括样本加入体积、

磁珠包被物加入体积、LAM 发光标记物与 LAM 辅助试剂加入

体积、孵育时间、洗涤次数、样本采集对于病程、症状以及用

药影响、样本前处理等，最终确定了最佳反应体系。 

（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、检出

限、分析特异性、高剂量钩状效应、测量区间、包容性等研究。  

1. 准确度研究中，申请人使用三批成品试剂盒在不同仪器

检测准确度参考品和 LAM 参考物质，检测结果相对偏差均在
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±15%以内。 

2. 精密度研究中，申请人用三批成品试剂盒检测了阴性尿

液样本、LAM 弱阳性样本、LAM 中等阳性样本和重复性参考

品，评估了批次内/间、试验日内/间、试验轮次内/间、操作者

间、仪器间、实验室间的精密度。结果显示，三批试剂盒的批

内、批间精密度检测结果的 CV 均小于 15%；三批成品试剂盒

在不同仪器上检测重复性参考品，检测结果均为阳性。 

3. 检出限研究中，申请人用三批成品试剂盒在不同仪器检

测空白样本和低浓度样本建立空白限和检出限，计算出空白限

为不高于 0.1 U/mL，检出限为不高于 0.2 U/mL。然后对空白限

和检出限进行验证，最终确定本试剂盒的空白限为不高于 0.1 

U/mL，检出限为不高于 0.2 U/mL。 

4. 分析特异性研究中，申请人进行了交叉反应研究和干扰

物质研究。 

在交叉反应研究中，使用三批次试剂盒检测 35 例常见非结

核分枝杆菌感染患者样本，包含堪萨斯分枝杆菌、鸟分枝杆菌、

苏尔加分枝杆菌、胞内分枝杆菌、偶发分枝杆菌、龟分枝杆菌、

脓肿分枝杆菌。其中 32 例检测结果为阴性，1 例堪萨斯分枝杆

菌、1 例鸟分枝杆菌、1 例胞内分枝杆菌检测结果阳性，与试剂

盒有交叉反应。使用三批次试剂盒检测 30 例其他病原体临床样
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本，链球菌肺炎、隐球菌肺炎、人流感病毒（A 型、B 型）、

铜绿假单胞菌肺炎、麻风样本的检测结果均为阴性。使用三批

次试剂盒检测添加菌种样本，龟分枝杆菌、偶发分枝杆菌、耻

垢分枝杆菌、脓肿分枝杆菌、草分枝杆菌在 1×103~6CFU/mL 时

检测结果均为阴性。其中堪萨斯分枝杆菌和鸟分枝杆菌在

1×104~6CFU/mL 时，土地加分枝杆菌、次要分枝杆菌、瘰疬分

枝杆菌、苏尔加分枝杆菌、胞内分枝杆菌、胃分枝杆菌、海分

枝杆菌、溃疡分枝杆菌、戈登分枝杆菌、蟾蜍分枝杆菌在

1×103~6CFU/mL 时检测结果为阳性，与试剂盒有交叉反应。使

用三批次试剂盒检测添加病原体样本，肺炎链球菌、流感嗜血

杆菌、大肠杆菌、表皮葡萄球菌、隐球菌、人流感病毒（A 型、

B 型）、诺卡氏菌、绿脓杆菌、白色念珠菌、人类副流感病毒

（1 型、2 型、3 型）在 1×103~6CFU/mL 时检测结果均为阴性。

其中金黄色葡萄球菌在 1×103CFU/mL 时检测结果为阳性，与试

剂盒有交叉反应。使用三批次试剂盒检测添加结构类似物样本，

甘露糖苷、脂甘露聚糖、荚膜多糖的检测结果均为阴性，与试

剂盒无交叉反应。 

在干扰试验中，使用三批试剂盒检测干扰物质，外源性药

物异烟肼 90 mg/L、利福平 90 mg/L、卡那霉素 300 mg/L、阿莫

西林 50 mg/L、盐酸异丙肾上腺素 25 ng/mL、莫匹罗星 100 μ
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g/mL、乙胺丁醇 50 mg/L、吡嗪酰胺 200 mg/L、链霉素 300 mg/L、

扎那米韦 130 ng/mL、地塞米松 50 mg/L、乙醇 0.1 g/mL、咖啡

因 120 μg/mL，对本试剂盒的检测无影响；尿潜血、总蛋白、脂

肪、尿胆红素、尿液白细胞、红细胞、尿酮体、尿胆原、亚硝

酸盐、葡萄糖、细菌、真菌、尿比重和 pH 异常样本，对试剂的

检测无影响。本试剂盒检测脂蛋白异常人群、合并糖尿病的结

核病人群以及注射卡介苗人群样本，对本试剂盒检测结果无影

响。 

5. 高剂量钩状效应研究中，申请人用三批成品试剂盒在不

同仪器检测高浓度尿液样本，检测结果未出现明显下降趋势，

结果为 LAM 含量低于 120000 U/mL 时未发生 HOOK 效应。 

6. 测量区间研究中，申请人用三批成品试剂盒在不同仪器

检测高浓度尿液样本和低浓度尿液样本，经过建立和验证研究

得出测量区间为 0.1~1000 U/mL。 

7. 包容性研究中，申请人用三批成品试剂盒检测结核分枝

杆菌、牛结核分枝杆菌和非洲分枝杆菌样本，检测结果均符合

要求。 

（四）阳性判断值研究 

申请人采用 ROC 曲线法确定阳性判断值。申请人采用申报

产品对 280 例临床尿液样本进行检测（包含结核患者 110 例，
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非结核患者有 170例，其中肺非结核分枝杆菌病 NTM有 35例），

通过结果的统计分析，确定了本产品的阳性判断值为 0.4 U/mL。 

申请人选取 73 例结核患者样本和 87 例非结核患者样本进

行阳性判断值的验证，结果表明本产品阳性判断值设置合理。 

（五）稳定性研究 

申请人对本产品的实时稳定性、运输稳定性、使用稳定性

和样本稳定性进行了研究，确定了在各种条件下本产品及样本

的有效保存时间。 

实时稳定性：三批试剂盒储存于 2～8ºC 条件下，分别于保

存的第 0、6、12、15、18、21 个月时，对试剂盒的全套企业参

考品进行检测，结果均符合要求，试剂盒的效期稳定性为 2~8℃

保存，有效期为 18 个月。 

还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，结果表明，产品的性能均满足产品说明书的声称。 

三、临床评价概述 

申请人在河南省传染病医院（郑州市第六人民医院）、杭

州市红十字会医院、南宁市第四人民医院共 3 家机构完成了临

床试验。采用试验体外诊断试剂与临床参考标准/实验室参考方

法进行比较研究，确认本产品的临床性能。入组样本为具有结

核病相关体征/症状的疑似结核病患者或其他易混淆疾病患者的
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样本，样本类型为尿液样本，共计 1001 例，包括肺结核患者 422

例，肺外结核患者 75 例，非结核患者 504 例。 

针对试验体外诊断试剂与临床参考标准的比较研究，入组

结核病病例 497 例，非结核病病例 504 例。试验结果显示，本

产品与临床参考标准比较时的临床灵敏度为 66.2%（95%Cl: 

61.93%，70.22%），临床特异度为 94.25%（95%Cl: 91.86%，

95.96%）。 

同时，比较了试验体外诊断试剂与临床诊疗过程中常规使

用检测方法的临床性能。结果显示，针对同一批病例，试验体

外诊断试剂的临床灵敏度为 67.01%，临床特异度为 92.91%；涂

片的临床灵敏度为 42.27%，临床特异度为 87.23%；培养鉴定的

临床灵敏度为 48.95%，临床特异度为 97.78%；其他已批准结核

分枝杆菌复合群核酸检测试剂的临床灵敏度为 50.52%，临床特

异度为 100%；针对临床诊疗过程中常规使用检测方法检测为阴

性的部分病例，试验体外诊断试剂均有一定程度的检出，显示

试验体外诊断试剂对于其他检测方法具有一定的补充作用。 

针对试验体外诊断试剂与实验室参考方法的比对研究，共

纳入 422 例疑似结核病感染的病例，尿液阳性样本 157 例，阴

性样本 265 例，试验体外诊断试剂与实验室参考方法对于临床

样本检测的阳性符合率为 93.63%（95%Cl: 88.67%，96.50%），
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阴性符合率为 95.85%（95%Cl: 92.72%，97.67%）。 

综上所述，临床试验结果显示试验体外诊断试剂与临床参

考标准和实验室参考方法比较均具有较好的一致性，满足技术

审评要求。 

四、产品受益风险判定 

依据 YY/T0316-2016《医疗器械风险管理对医疗器械的应

用》，对该产品进行风险分析。 

（一）受益分析  

本产品用于体外定性检测人尿液样本中的脂阿拉伯甘露聚

糖（LAM）。 

结核病的传统诊断方法包括：涂片镜检、培养鉴定和分子

生物学检测等，本产品定性检测人尿液样本中的脂阿拉伯甘露

聚糖（LAM），用于结核病的辅助诊断，可为结核病的辅助诊

断提供一种新的方法。 

（二）风险评估  

申请人对已知危险（源）进行风险评价，按照风险可接受

准则判断每个危险（源）的风险是否达到可接受水平，对合理

可行降低的风险、不经过风险/收益分析既判定为不可接受的风

险采取控制措施，并对具体措施进行实施验证，同时重新对采

取措施后的风险进行估计，确认其风险水平是否可接受。 
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为保证用械安全，基于产品风险评估，需要在说明书中提

示以下信息： 

1. 与预期用途有关的风险。例如： 

本产品用于体外定性检测人尿液样本中的脂阿拉伯甘露聚

糖（LAM）。用于结核病的辅助诊断。检测结果仅供临床参考，

不应用作诊断决策的唯一依据。 

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。依据《医

疗器械监督管理条例》（国务院令第 739 号）、《体外诊断试

剂注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 48 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。 

 

 

 

 

 

2026 年 3 月 23 日 

 

 

附件：产品说明书 

 

 

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n



 

— 16 — 

脂阿拉伯甘露聚糖（LAM） 

检测试剂盒（化学发光法）说明书 

【产品名称】 

通用名称：脂阿拉伯甘露聚糖（LAM）检测试剂盒（化学发光法） 

【包装规格】 

50测试/盒，100测试/盒，200测试/盒 

【预期用途】 

本产品用于体外定性检测人尿液样本中的脂阿拉伯甘露聚糖（LAM）。 

本产品用于结核病的辅助诊断。 

脂阿拉伯甘露聚糖（LAM）是一种细菌抗原，为结核分枝杆菌细胞壁的重要组成成分[1,2]，具有重

要且独特的免疫调节特性，可作为活动性结核病的标志物 [3-8]。  

结核病是由结核分枝杆菌复合群中的结核分枝杆菌、牛结核分枝杆菌和非洲分枝杆菌等引起的慢

性传染性疾病，可累及全身各个器官，尤以肺结核为最多见，严重危害人健康。 

检测结果仅供临床参考，不应用作诊断决策的唯一依据。 

【检验原理】 

本产品采用双抗体夹心联合吖啶酯直接化学发光免疫分析法，检测人尿液中 LAM含量。待测样本

中的 LAM 与包被在磁珠上的兔单克隆 LAM 捕获抗体结合，形成磁珠-抗体-抗原复合物，然后与吖啶

酯标记的兔单克隆 LAM 检测抗体结合，形成磁珠-抗体-抗原-抗体-吖啶酯的免疫复合物，经磁分离洗

涤后，将预激发液和激发液加入到反应混合物中，化学发光免疫分析仪测定相应的发光强度，通过建

立校准曲线可计算样本中的 LAM含量。 

【主要组成成分】 

试剂盒主要由 LAM磁珠包被物、LAM发光标记物、LAM辅助试剂、LAM校准品、LAM质控品、

LAM溶解液和 LAM样本稀释液组成 

1. 主要成分见下表： 

名称 
型号规格 

主要成分 
50 测试/盒 100 测试/盒 200 测试/盒 

LAM 磁珠包被物 1 × 6 mL/瓶 1 × 11 mL/瓶 1 × 21 mL/瓶 
兔单克隆 LAM 捕获抗体包被

的磁珠 

LAM 发光标记物 1 × 4 mL/瓶 1 × 7 mL/瓶 1 × 12 mL/瓶 
吖啶酯标记的兔单克隆

LAM 检测抗体 

LAM 辅助试剂 1 × 4 mL/瓶 1 × 7 mL/瓶 1 × 12 mL/瓶 
含 0.1% Tween-20 的 PBS 缓

冲液 

LAM 校准品Ⅰ 
1 管（复溶后为

8 U/mL） 

1 管（复溶后为

8 U/mL） 

1 管（复溶后为

8 U/mL） 

天然结核分枝杆菌 LAM 抗

原冻干粉 

LAM 校准品Ⅱ 
1 管（复溶后为

2000 U/mL） 

1 管（复溶后为

2000 U/mL） 

1 管（复溶后为

2000 U/mL） 

天然结核分枝杆菌 LAM 抗

原冻干粉 

LAM 质控品 I 
1 管（复溶后为

20 U/mL） 

1 管（复溶后为

20 U/mL） 

1 管（复溶后为

20 U/mL） 

天然结核分枝杆菌 LAM 抗

原冻干粉 

LAM 质控品 II 
1 管（复溶后为

1000 U/mL） 

1 管（复溶后为

1000 U/mL） 

1 管（复溶后为

1000 U/mL） 

天然结核分枝杆菌 LAM 抗

原冻干粉 

LAM 溶解液 1 × 70 mL/瓶 1 × 70 mL/瓶 1 × 70 mL/瓶 含 0.1% BSA 的 PBS 缓冲液 
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备注：不同批号的试剂组分不可

互换使用 

2. 需要但未提供的物品： 

a) 预激发液（厂家：广州市雷德生物科技有限公司，备案号：粤穗械备 20211273 号） 

b) 激发液（厂家：广州市雷德生物科技有限公司，备案号：粤穗械备 20211274 号） 

c) 清洗液（厂家：广州市雷德生物科技有限公司，备案号：粤穗械备 20220162） 

【储存条件及有效期】 

1. 货架储存条件及有效期 

a) 2~8℃保存，有效期为 18 个月。 

b) 生产日期   、有效期至  ：见标签 

2. 开封后储存条件及有效期 

试剂盒开封后应贮藏于化学发光免疫分析仪试剂仓内或 2~8℃冰箱，有效期为 28天；如试剂从仪

器试剂仓取出后，应盖好瓶盖，直立向上放置 

【适用仪器】 

重庆科斯迈生物科技有限公司全自动化学发光免疫分析仪：SMART 500S、SMART 6500S 

科来思生物科技（重庆）有限公司全自动化学发光免疫分析仪 Venus 100S 

深圳迎凯生物科技有限公司的全自动化学发光免疫分析仪：Shine i1910、Shine i2910 

【样本要求】 

1. 样本类型：尿液 

2. 样本采集：每份检测样本的总尿量不少于 8 mL。建议选取中段尿，避免使用高蛋白尿、脂肪尿等

样本 

3. 样本保存： 

a) 在室温条件下，样本保存时间不超过 72 小时 

b) 若无法及时完成测试，需将样本在 2~8℃冷藏保存不超过 7 天；若长时间无法检测，样本应保存

于-15℃及以下 

c) 样本冻融次数不超过 3 次 

【检验方法】 

实验前请参考仪器操作手册，如有需要可咨询厂家获取测试准备的详细信息 

1. 试剂盒准备：试剂盒从 2~8℃冰箱取出后，平衡至室温 

2. 装载试剂：将 LAM发光试剂及 LAM辅助试剂去盖后放入仪器中对应的试剂位 

3. 校准曲线录入： 

a) 校准曲线由厂家使用工作校准品通过四参数方程（Y= (a-d)/ [1+ (x/c)^b]+d）建立，储存在二维

码中 

b) 相应的二维码放置在对应批次试剂盒中 

c) 通过扫码枪或手工录入校准曲线至分析仪 

备注：同批次的试剂只需要在首次使用时录入校准曲线 

4. 校准程序执行（详见仪器操作手册） 

4.1 校准周期：同批次试剂只需要在首次使用时进行校准，校准周期为 28 天 

4.2 校准品准备： 

LAM 样本稀释液 1 × 20 mL/瓶 1 × 30 mL/瓶 1 × 50 mL/瓶 
含 0.1% Tween-20 的 PBS 缓

冲液 
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a) 在校准品管中按标识溶解体积加入 LAM 溶解液，充分混匀，待用 

b) 取空白离心管，加入 3.8 mL LAM 溶解液，待用 

c) 加入 0.2 mL 校准品（步骤 4.2 a)）至上述离心管中，混匀，待用 

4.3 校准测试： 

对上述配制好的校准品（步骤 4.2 c)）按样本测试程序中的 6.2 和 6.3 进行检测 

备注：1. 校准品复溶后可在 2~8℃储存 7天或在-15℃及以下储存 90天，可冻融 1次 

      2. 校准测定结果应在规定范围内，如测定结果超过规定范围，需排除问题重新校准 

5. 质控程序执行（详见仪器操作手册） 

5.1 质控周期：参照各实验室规定，或至少 28 天一次 

5.2 质控品准备： 

a) 在质控品管中按标识溶解体积加入 LAM 溶解液，充分混匀，待用 

b) 取空白离心管，加入 3.8 mL LAM 溶解液，待用 

c) 加入 0.2 mL 质控品（步骤 5.2 a)）至上述离心管中，充分混匀，待用 

5.3 质控测试： 

对上述配制好的质控品（步骤 5.2 c)）按样本测试程序中的 6.2 和 6.3 进行检测 

备注：1. 质控品复溶后可在 2~8℃储存 7天或在-15℃及以下储存 90天，可冻融 1次 

      2. 质控品测定结果应在规定范围内，如测定结果超过规定范围，需排除问题重新质控 

6. 样本测试程序 

6.1 样本准备： 

a) 新鲜尿液和冻存样本需恢复至室温 

b) 复温后上下颠倒混匀 3次，静置 30 min；样本也可离心（1000~1500 g,3~5 min） 

c) 取 4 mL上清至空白离心管 

6.2 磁珠富集： 

a) 充分混匀 LAM磁珠包被物 

b) 加入 100 μL LAM磁珠包被物至装有 4 mL样本的离心管 

c) 室温下旋转混匀 1~2 h，30~50 rpm 

d) 将离心管置于磁力架上 3~5 min，用吸管移去上清 

e) 加入 200 μL LAM样本稀释液，充分混匀重悬，待用 

  6.3 上机检测（所有适用机型均按以下流程执行）： 

仪器准备：按仪器厂家说明书进行样本上机前的仪器准备工作（详见仪器操作手册） 

a) 仪器开机，自动执行仪器自检程序 

b) 检查废液桶，废料盒，必要时进行清理 

c) 检查试剂、耗材余量，必要时进行补充 

d) 必要时进行管路清洗和底物灌注 

样本准备： 

e) 充分混匀样本-磁珠重悬液（步骤 6.2.e） 

检测程序执行：以下程序由仪器自动执行 

f) 吸取 100 μL样本-磁珠重悬液至反应杯 

g) 加入 50 μL LAM辅助试剂至反应杯 

h) 加入 50 μL LAM发光标记物至反应杯 

i) 孵育 15 ~ 20 min，37℃ 

j) 执行磁珠吸附-洗涤程序 3~5次 
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k) 加入 100 μL 预激发液 

l) 孵育 1~5 min，37℃ 

m) 加入 100 μL 激发液 

n) 读取数据 

检测结果计算：根据质控品或样本检测的发光值，通过仪器内置的四参数校准曲线（Y= (a-d)/ [1+ 

(x/c)^b]+d），软件自动拟合出对应的的浓度结果 

  【阳性判断值】 

结果 浓度值 

阴性 <0.40 U/mL 

阳性 ≥0.40 U/mL 

备注： 

1. 本次阳性判断值研究共纳入临床样本 280 份，其中包含结核患者样本 110 例，非结核患者样本 170 例。对上述样本采用

ROC 曲线法进行分析，曲线下面积为 0.823，当浓度值在 0.4 U/mL 时，灵敏度为 69.1%，特异性为 98.8%，约登指数为最

大值。选取 73 例结核患者样本和 87 例非结核患者样本进行阳性判断值的小样本验证，与临床诊断信息结果对比，试剂检

测灵敏度为 69.9% ，特异性为 98.9%，总符合率为 85.6%。  

1.1. 以抗酸杆菌涂片检查结果为准，本试剂结果的阳性符合率为 67.90%，阴性符合率为 88.44%，总符合率为 82.50%。 

1.2. 以分枝杆菌培养检查结果为准，本试剂结果的阳性符合率为 68.60%，阴性符合率为 90.21%，总符合率为 83.57%。 

1.3. 以分子生物学检查结果为准，本试剂结果的阳性符合率为 78.41%，阴性符合率为 95.31%，总符合率为 90.00%。 

2. 可能出现假阳性及假阴性的因素 

结核病的诊断通常综合临床表现、影像学检查、显微镜涂片、培养及分子生物学检测等结果进行判断。上述方法在检测靶

标、检测原理、样本类型及疾病阶段等方面存在差异。本产品基于尿液中结核分枝杆菌裂解产物 LAM（Lipoarabinomannan）

检测用于结核病的辅助诊断，不作为单一诊断依据。当本产品检测结果与临床诊断或其他检测方法不一致时，可能与以下

因素有关。 

2.1 假阴性可能的因素 

a) 尿液 LAM 水平低：部分结核病患者尿液中 LAM 含量可能低于本试剂的最小检出限[11]。 

b) 疾病阶段影响：结核病不同进展阶段菌载量及 LAM 排泄水平具有差异，可能影响检测结果[12]。 

c) 个体差异影响：患者免疫状态、肾功能等生理因素可能影响尿液中 LAM 的释放与排泄[13]。 

2.2 假阳性可能的因素 

a) 非结核分枝杆菌（NTM）感染：部分 NTM 可产生与 LAM 结构相似的抗原成分，在一定条件下可能导致弱交叉反

应，如鸟分枝杆菌、胞内分枝杆菌、堪萨斯分枝杆菌等[14]。 

b) 尿液样本污染：尿液标本受外源微生物污染（如金黄色葡萄杆菌）可能间接影响检测信号；临床采集和样本处理要

严格遵守操作规范[15]。 

c) 操作或设备因素：试验操作不当、样本处理错误或仪器故障可能导致非特异性信号或读数异常。 

【检验结果的解释】 

1. 浓度<0.40 U/mL 的样本判断为阴性，浓度≥0.40 U/mL 的样本判断为阳性 

2. 如果样本计算的浓度值超出 1000 U/mL 的浓度值，结果可报告为“>1000 U/mL”；样本计算的浓度

值低于 0.1 U/mL 的浓度值，结果可报告为“<0.1 U/mL” 

3. 由于技术原因、操作失误以及其它因素，有可能导致检验结果的错误 

4. 对试验结果产生影响的因素 

a) 样本采集及保存未按照说明书要求，导致样本采集后污染 

b) 样本上机前未充分混匀 
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c) 尿液样本前处理时未有效清除尿沉渣，必要时采用离心 

5. 如果对检验结果产生怀疑，请结合其他检查结果及临床症状进行综合判断 

【检验方法的局限性】 

1. 样本测试结果用于辅助诊断结核病，不能作为确诊或排除结核病的唯一或绝对依据 

2. 阴性检测结果不能完全排除结核病的可能性 

3. 阳性检测结果应进一步进行活动性结核病的医学评估和诊断确认，如影像学、菌涂、菌培、分子

生物学诊断等 

【产品性能指标】 

1. 准确度：相对偏差在±15%内 

2. 线性：在（0.1 ~ 1000）U/mL 范围内，相关系数 r 不小于 0.9900 

3. 精密度：变异系数（CV）≤15% 

4. 批间差：变异系数（CV）≤15% 

5. 阴性符合率：检测 15 份阴性参考品，检测结果符合（-/-）≥14/15 

6. 阳性符合率：检测 15 份阳性参考品，检测结果符合（+/+）≥14/15 

7. 最低检出限：检测最低检出限参考品 S1～S4，S1 和 S2 的检测结果为阳性。空白限为不高于 0.1 

U/mL，检出限为不高于 0.2 U/mL。 

8. 分析特异性： 

8.1 交叉反应 

本试剂盒检测 35 例常见非结核分枝杆菌感染患者样本，包含堪萨斯分枝杆菌、鸟分枝杆菌、苏尔

加分枝杆菌、胞内分枝杆菌、偶发分枝杆菌、龟分枝杆菌、脓肿分枝杆菌。32 例检测结果为阴性，

1 例堪萨斯分枝杆菌、1 例鸟分枝杆菌、1 例胞内分枝杆菌的感染患者检测结果阳性，阴性样本检

出为 32/35（91.4%）。堪萨斯分枝杆菌、鸟分枝杆菌、胞内分枝杆菌感染可引起阳性反应。 

本试剂盒检测 30 例其他病原体临床样本，链球菌肺炎、隐球菌肺炎、人流感病毒（A 型、B 型）、

铜绿假单胞菌肺炎、麻风样本的检测结果均为阴性。检测添加菌种样本中，龟分枝杆菌、偶发分

枝杆菌、耻垢分枝杆菌、脓肿分枝杆菌、草分枝杆菌在 1×103~6CFU/mL 的检测结果均为阴性。其

中堪萨斯分枝杆菌和鸟分枝杆菌在 1×104~6CFU/mL，土地加分枝杆菌、次要分枝杆菌、瘰疬分枝

杆菌、苏尔加分枝杆菌、胞内分枝杆菌、胃分枝杆菌、海分枝杆菌、溃疡分枝杆菌、戈登分枝杆

菌、蟾蜍分枝杆菌在 1×103~6CFU/mL 的检测结果为阳性，与试剂盒有交叉反应。 

本试剂盒检测添加病原体样本，肺炎链球菌、流感嗜血杆菌、大肠杆菌、表皮葡萄球菌、隐球菌、

人流感病毒（A 型、B 型）、诺卡氏菌、绿脓杆菌、白色念珠菌、人类副流感病毒（1 型、2 型、3

型）在 1×103~6CFU/mL 的检测结果均为阴性。其中金黄色葡萄球菌在 1×103CFU/mL 的检测结果为

阳性，与试剂盒有交叉反应。 

本试剂盒检测添加结构类似物样本，甘露糖苷、脂甘露聚糖、荚膜多糖的检测结果均为阴性，与

试剂盒无交叉反应。 

8.2 干扰物质 

a) 外源性药物异烟肼 90 mg/L、利福平 90 mg/L、卡那霉素 300 mg/L、阿莫西林 50 mg/L、盐酸异

丙肾上腺素 25 ng/mL、莫匹罗星 100 μg/mL、乙胺丁醇 50 mg/L、吡嗪酰胺 200 mg/L、链霉素 300 

mg/L、扎那米韦 130 ng/mL、地塞米松 50 mg/L、乙醇 0.1 g/mL、咖啡因 120 μg/mL，对本试剂盒

的检测无影响。 

b) 尿潜血、总蛋白、脂肪、尿胆红素、尿液白细胞、红细胞、尿酮体、尿胆原、亚硝酸盐、葡萄

糖、细菌、真菌、尿比重和 pH 异常样本，对本试剂盒的检测结果无影响。 
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c) 本试剂盒检测脂蛋白异常人群、合并糖尿病的结核病人群以及注射卡介苗人群样本，对本试剂

盒检测结果无影响。 

9. HOOK 效应：LAM 含量低于 120000 U/mL 时，试剂盒无 HOOK 效应 

10. 临床试验 

  申请人在 3 家机构完成了临床试验。采用试验体外诊断试剂与临床参考标准/临床参考方法进行比

较研究，确认本产品的临床性能。本产品与临床参考标准比较时的临床灵敏度为 66.2%，高于临床诊

疗过程中常规使用检测方法，临床特异度为 94.25%。试验体外诊断试剂与实验室参考方法对于临床

样本检测的阳性符合率为 93.63%，阴性符合率为 95.85%。 

【注意事项】 

1. 本试剂仅用于体外诊断、不得用于其他用途 

2. 本试剂盒使用前必须认真阅读并理解本使用操作说明书，以便正确使用 

3. 产品在使用时不可混用不同批号产品的组分，不得使用任何已过期的组分 

4. 所有测试前均需要有效的校准曲线 

5. 校准品从 2~8℃取出后要平衡至室温再进行复溶 

6. 试验操作人员注意实验时的防护措施：处理免疫分析材料时需穿戴实验工作服、一次性手套、口

罩等，且按照有关规程妥善处理所有试剂及材料 

7. 潜在的生物危害：对所有样本和反应废弃物都应视为传染源对待，请在具备生物安全防护措施的

环境下进行处理 

【标识的解释】 

标识 说明 

 体外诊断医疗器械 

 
产品编号 

 批次代码 

 
生产日期 

 有效期 

 
温度极限 
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