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受理号：CSZ2400087 

 

体外诊断试剂产品注册技术审评报告 

 

 

 

产品中文名称：鲍曼不动杆菌/嗜麦芽窄食单胞菌/洋葱

伯克霍尔德菌核酸检测试剂盒（PCR-荧

光探针法） 

产品管理类别：第三类 

申请人名称：郑州安图生物工程股份有限公司 

 

 

 

 

 

 

 

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 

郑州安图生物工程股份有限公司 

二、申请人住所 

郑州经济技术开发区经北一路 87 号 

三、生产地址 

郑州经济技术开发区经开第十五大街 199 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 

详见表 1。 

表 1. 产品主要组成成分 

编

号 

组分 

名称 
主要成分 

24 测试

/盒(A) 

48 测试

/盒(A) 

96 测试

/盒(A) 

1 

Aba/Sma

/Bcc 试

剂条 

PCR 反应液 1 

（含有探针、引

物、双功能 DNA 聚

合酶、尿嘧啶糖基

化酶、dNTP） 

0.5 mL 1.0 mL 2.0 mL 

2 

PCR 反应液 2 

（含有镁离子、引

物） 

0.5 mL 1.0 mL 2.0 mL 

3 
蛋白酶 K 

（含有蛋白酶 K） 
0.75 mL 1.5 mL 3.0 mL 

具体内容详见产品说明书。 

（二）产品预期用途 

本试剂盒用于体外定性检测痰液样本中的鲍曼不动杆菌

/嗜麦芽窄食单胞菌/洋葱伯克霍尔德菌核酸。 

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n



NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

 - 5 - 

用于临床呼吸系统感染重症、结构性肺病等人群的辅助

诊断，检测结果不直接用于指导抗生素的使用。临床诊断应

结合病原体培养鉴定。 

（三）产品包装规格 

24 测试/盒(A)，48 测试/盒(A)，96 测试/盒(A)。 

（四）产品检验原理 

本试剂盒分别针对 Aba/Sma/Bcc 的核酸保守区设计特异

性引物和探针，应用实时荧光 PCR 技术分别对 Aba/Sma/Bcc 

DNA 进行扩增，并使用适用仪器全自动完成 Aba/Sma/Bcc DNA

的定性检测。 

试剂盒设置人β-珠蛋白基因作为内标，在采集的痰液样

本中含有人β-珠蛋白基因，通过内标监测提取和扩增过程，

避免 PCR 假阴性。 

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引物、探针、dNTP、双功能 DNA

聚合酶、尿嘧啶糖基化酶、蛋白酶 K。主要原材料均为外购方

式获得，申请人通过功能性试验，确定了最佳原材料和供应

商，制定了各主要原材料质量要求并经检验合格。 

2.企业参考品设置情况 

本产品企业参考品包括阳性参考品、阴性参考品、精密
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度参考品、最低检出限参考品。 

阳性参考品 10 份，由试剂盒可检出的各病原体主要型别

的培养物组成。 

阴性参考品 10 份，由试剂盒检测范围外的病原体培养物

等组成。 

精密度参考品 3 份，由中强阳性、临界阳性浓度水平的

病原体培养物和阴性临床样本组成。 

最低检出限参考品 4 份，由试剂盒可检出的病原体主要

型别的培养物和阴性临床样本组成。 

（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，确定了最佳生

产工艺。 

申请人对反应体系中的引物探针浓度、dNTP 浓度、双功

能 DNA 聚合酶浓度、尿嘧啶糖基化酶浓度、Mg
2+
浓度、反应体

积、反应条件、各组分加样量、样本用量等进行筛选和优化

验证，最终确定了最佳反应体系。 

（三）分析性能评估 

分析性能评估主要包括：企业参考品符合率、最低检出

限、精密度、分析特异性（交叉反应和干扰试验）、包容性、

核酸提取纯化性能等。申请人提交了质量管理体系下生产的

三批产品在适用机型上的性能评估资料。 

申请人采用 3 批试剂盒对企业参考品在所有适用机型上
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进行检验，结果均符合相应企业参考品的要求。 

在最低检出限研究中，申请人使用 3 批试剂盒对试剂盒

检测范围内的三种病原体不同型别梯度稀释的临床样本进行

检测，以检出率≥95%时所对应的浓度水平作为本试剂盒的最

低检出限；然后采用 3 批成品试剂盒对稀释至最低检出限水

平的各亚型样本进行最低检出限验证。最终确定本试剂盒的

最低检出限为：鲍曼不动杆菌为 500 CFU/mL，嗜麦芽窄食单

胞菌为 500 CFU/mL，洋葱伯克霍尔德菌为 500 CFU/mL。 

在精密度研究中，申请人使用三批试剂盒，由不同操作

者分别在不同实验室对检测范围内的三种病原体不同浓度

（强阳性、中阳性、弱阳性）临床阳性样本和阴性样本进行

20 天的试验。结果表明，强阳性、中阳性、弱阳性样本检测

结果均为对应病原体阳性且检测结果的 Ct 值的 CV≤5.0%，

阴性样本检测结果均为阴性。 

分析特异性研究包含交叉反应研究和干扰研究。在交叉

反应研究中，申请人使用 3 批成品试剂盒对可引起相似症状、

呼吸道常见病原体、近源病原体等检测范围外的 41 种病原

体，包括大肠埃希菌、粘质沙雷氏菌、粪肠球菌、白色念珠

菌、化脓链球菌、滕黄微球菌、马红球菌、琼氏不动杆菌、

产气肠杆菌、溶血嗜血杆菌、肺炎支原体、肺炎衣原体、脑

膜炎奈瑟菌、光滑念珠菌、热带念珠菌、鲁氏不动杆菌、溶

血不动杆菌、金黄色葡萄球菌、耐甲氧西林金黄色葡萄球菌、
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肺炎克雷伯菌、铜绿假单胞菌、流感嗜血杆菌、肺炎链球菌、

嗜肺军团菌、卡他莫拉菌、表皮葡萄球菌、假白喉棒状杆菌、

白喉棒状杆菌、唾液链球菌、嗜酸乳杆菌、百日咳杆菌、甲

型流感病毒、乙型流感病毒、新型冠状病毒、副流感病毒、

白假丝酵母菌、黄曲霉菌、土曲霉菌、烟曲霉菌、结核分枝

杆菌、肺孢子菌进行交叉反应评价，结果表明无交叉反应。 

在竞争性干扰研究中，申请人使用 3 批试剂盒对试剂盒

检测范围内的三种病原体间的竞争性干扰进行评估，研究高

浓度靶病原体对低浓度靶病原体的检测干扰情况，结果显示

试剂盒检测范围内各病原体间不存在竞争干扰。 

在干扰研究中，申请人使用 3 批试剂盒对内外源干扰物

质进行研究。结果表明，使用临界阳性水平进行检测，粘蛋

白、1%(v/v)血液、氯化钠、血红素、美罗培南、亚胺培南、

头孢哌酮舒巴坦、莫西沙星、阿米卡星、利奈唑胺、万古霉

素、地塞米松、盐酸组胺、薄荷脑、奥司他韦、莫匹罗星、

妥布霉素等不会影响试剂盒检测结果的判定。 

在包容性研究中，申请人对不同来源、不同分型、不同

耐药的临床样本进行了包容性研究。临床样本包括鲍曼不动

杆菌7种ST型别（Oxford-ST75、Oxford-ST92、Oxford-ST195、

Oxford-ST1905、Oxford-ST457、Pasteur-ST2、Pasteur-ST40）

和 10 种耐药分离株（哌拉西林、哌拉西林-他唑巴坦、环丙

沙星、头孢他啶、美罗培南、亚胺培南、庆大霉素、氨苄西
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林-舒巴坦、头孢吡肟、左氧氟沙星）、嗜麦芽窄食单胞菌 9

种 ST 型别（ST4、ST25、ST29、ST31、ST233、ST23、ST5、

ST15、ST24）和 4 种耐药分离株（头孢他啶、头孢哌酮-舒巴

坦、氯霉素、左氧氟沙星）、洋葱伯克霍尔德菌 7 种 ST 型别

（ST363、ST258、ST309、ST102、ST10、ST608、ST450）和

4 种耐药分离株（替卡西林/克拉维酸、左氧氟沙星、美罗培

南、氯霉素）。结果表明试剂盒包容性满足要求。 

申请人进行了核酸提取纯化性能的研究，确定配合使用

的核酸提取或纯化试剂盒符合要求。 

（四）阳性判断值研究 

申请人收集不同来源的痰液样本进行阳性判断值的建立

和验证研究。其中阳性判断值建立共纳入已确认三种病原体

阴阳性性质的 344 例临床样本，采用 ROC 曲线法进行统计分

析。通过分析，确定鲍曼不动杆菌阳性判断值为 35，嗜麦芽

窄食单胞菌阳性判断值为 34，洋葱伯克霍尔德菌阳性判断值

为 34。同时纳入与建立过程不同的鲍曼不动杆菌、嗜麦芽窄

食单胞菌和洋葱伯克霍尔德菌临床样本，采用与对比方法比

对的方式进行阳性判断值的验证，结果显示本试剂盒阳性判

断值建立合理。 

（五）稳定性研究 

申请人对本产品实时稳定性、运输稳定性、使用稳定性

和样本稳定性进行了系统的研究，确定了在各种条件下本产
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品及样本的有效保存时间。 

实时稳定性研究：将 3 批试剂盒储存于 2～8℃条件下，

分别在 0、3、6、8、10、12、14 个月进行稳定性考察，各项

性能指标均符合要求，确定产品在 2～8℃条件下有效期为 12

个月。 

此外，申请人对产品的使用稳定性、运输稳定性和样本

稳定性分别进行了研究。结果显示，产品性能均能满足产品

说明书声称。 

三、临床评价概述 

申请人在河南省人民医院、河南省儿童医院郑州儿童医

院、宁波市医疗中心李惠利医院和南阳市中心医院共 4 家机

构完成了临床试验。采用试验体外诊断试剂与已上市同类产

品或临床参考方法一代测序进行比较研究，确认本产品的临

床性能。样本类型为痰液。 

针对鲍曼不动杆菌检测，采用试验体外诊断试剂与已上

市同类产品进行比较研究，确认本产品的临床性能。对比试

剂为宁波基内生物技术有限公司生产的鲍曼不动杆菌耐碳青

霉烯类抗生素基因（OXA23）检测试剂盒（荧光 PCR 法）。共

纳入病例 993 例，其中阳性病例 204 例，阴性病例 789 例，

试验结果显示，阳性符合率为 99.02%（95%CI：96.50%，

97.73%），阴性符合率为 99.24%（95%CI：98.35%，99.65%）。 

针对嗜麦芽窄食单胞菌的检测，采用试验体外诊断试剂
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与一代测序方法进行比较研究，共纳入 993 例，其中阳性病

例 191 例，阴性病例 802 例；试验结果显示，阳性符合率为

99.48%（95%CI：97.09%，99.91%），阴性符合率为 99.38%

（95%CI：98.55%，99.73%）。同时进行了与已上市产品的比

较研究，对比试剂为成都博奥晶芯生物科技有限公司的呼吸

道病原菌核酸检测试剂盒（恒温扩增芯片法），共纳入 300

例，其中阳性病例 102 例，阴性病例 198 例；试验结果显示，

阳性符合率为 100%（95%CI：96.37%，100%），阴性符合率为

98.48%（95%CI：95.64%，99.48%）。 

针对洋葱伯克霍尔德菌的检测，采用试验体外诊断试剂

与一代测序方法进行比较研究，共纳入 993 例，其中阳性病

例 165 例，阴性病例 828 例；试验结果显示，阳性符合率为

99.39%（95%CI：96.65%，99.89%），阴性符合率为 99.28%

（95%CI：98.43%，99.67%）。同时申请人开展了与培养鉴定

的比较研究，共纳入阳性 121 例，阴性 996 例，试验结果显

示，灵敏度为 100%（95%CI：96.92%，100%），特异度为 94.58%

（95%CI：92.99%，95.82%）。 

以上结果显示，试验体外诊断试剂与对比方法一致性较

好，临床试验资料符合技术审评要求。 

四、产品受益风险判定 

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
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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。但为保证用械安全，基于对主要剩余风险的规避，需

要在说明书中提示以下信息： 

1. 本产品检测结果仅供临床参考，不应作为临床诊治的

唯一依据，对患者的临床管理应结合其症状/体征、病史、其

他实验室检查、治疗反应等信息综合考虑。 

2. 本产品使用尿嘧啶糖基化酶，减少了扩增污染的概率。

但是样本间的交叉污染只能通过良好的实验室管理和严格遵

守本说明书的操作来避免。 

3. 检测结果可能受样本收集、处理、运送及保存质量的

影响。 
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综合评价意见 

 

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。 

 

 

2025 年 3 月 3 日 

 

附件：产品说明书 
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鲍曼不动杆菌/嗜麦芽窄食单胞菌/洋葱伯克霍尔德菌核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法） 

说明书 

【产品名称】 

鲍曼不动杆菌/嗜麦芽窄食单胞菌/洋葱伯克霍尔德菌核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法） 

【包装规格】 

24 测试/盒(A)，48测试/盒(A)，96 测试/盒(A)。 

【预期用途】 

本试剂盒用于体外定性检测痰液样本中的鲍曼不动杆菌/嗜麦芽窄食单胞菌/洋葱伯克霍尔德菌核酸。 

用于临床呼吸系统感染重症、结构性肺病等人群的辅助诊断，检测结果不直接用于指导抗生素的使用。临床诊断应

结合病原体培养鉴定。 

鲍曼不动杆菌（Acinetobacter baumannii, Aba）是一种革兰阴性杆菌，严格需氧、非乳糖发酵的条件致病菌，可

引起呼吸道、血液、尿路、皮肤软组织和中枢神经系统等部位的感染[1]。 

嗜麦芽窄食单胞菌（Stenotrophomonas maltophilia, Sma）广泛存在于自然界和医院环境，是一种非发酵需氧无芽

孢的革兰阴性杆菌，已成为目前重要的机会致病菌。该菌可以引起下呼吸道感染、慢性阻塞性肺疾病的急性加重并能推

动某些癌症的发生发展，如阻塞性肺癌[2]。 

洋葱伯克霍尔德菌（Burkholderia cepacia, Bcc）是一种革兰氏阴性、运动性和需氧菌，具有非发酵特性，是一种

机会性病原体，主要在免疫低下人群中引起疾病。由其引起的较严重的疾病包括肺炎或其他细菌感染疾病[3]。 

目前临床上使用的鉴定病原菌方法主要是细菌培养法和核酸检测。 

【检验原理】 

本试剂盒分别针对 Aba/Sma/Bcc 的核酸保守区设计特异性引物和探针，应用实时荧光 PCR 技术分别对 Aba/Sma/Bcc 

DNA进行扩增，并使用适用仪器全自动完成 Aba/Sma/Bcc DNA 的定性检测。 

试剂盒设置人β-珠蛋白基因作为内标，在采集的痰液样本中含有人β-珠蛋白基因，通过内标监测提取和扩增过程，

避免 PCR假阴性。 

【主要组成成分】 

编

号 

组分 

名称 
主要成分 

24 测试/ 

盒(A) 

48 测试 

/盒(A) 

96 测试 

/盒(A) 

1 

Aba/Sma/Bcc

试剂条 

PCR 反应液 1 

（含有探针、引物、双功能 DNA 聚合

酶、尿嘧啶糖基化酶、dNTP） 

0.5 mL 1.0 mL 2.0 mL 

2 
PCR 反应液 2 

（含有镁离子、引物） 
0.5 mL 1.0 mL 2.0 mL 

3 
蛋白酶 K 

（含有蛋白酶 K） 
0.75 mL 1.5 mL 3.0 mL 

说明： 

1.不同批号试剂盒中各组分不可以互换，组分所标示试剂量为最低分装量。 

2.蛋白酶 K 与本公司生产的核酸提取或纯化试剂配套使用。 

实验操作中需要但试剂盒中没有提供的器材和试剂： 

1.核酸提取或纯化试剂（备案编号：豫郑械备 20180037 号、豫郑械备 20220461号） 

2.下呼吸道病原体核酸检测质控品（注册证编号：国械注准 20243402122） 

3.痰液样本处理试剂（备案编号：豫郑械备 20240028号） 

4.全自动核酸提纯及实时荧光 PCR分析系统 

【储存条件及有效期】 

1.试剂盒于 2℃～8℃储存，有效期 12个月。 

2.试剂盒应避免强光照射。 

3.本试剂盒应 2℃～8℃运输。也可以 8℃～30℃运输不超过 4 天。 

4.试剂盒开瓶后，在 2℃～8℃储存的有效期为 21 天；8℃～30℃条件下储存不超过 72 小时。 

5.试剂盒生产日期及失效日期：见产品外包装。 

【适用仪器】 

适用于 AutoMolec 3000、AutoMolec 1600全自动核酸提纯及实时荧光 PCR 分析系统。 

【样本要求】 

1.样本类型：痰液。 

2.样本采集：以清晨第一口痰为宜，先用清水漱口，患者用力咳出深部的痰于无菌样本保存管，密封，即可送检。采集

过程中避免样本间交叉污染。 

3.样本处理：按照痰液样本处理试剂说明书对样本进行前处理。 

4.样本保存：采集后样本可立即进行处理，如不能及时检测，可在 2℃～8℃保存不超过 48小时，可于-20℃及以下保存

不超过 1年，可于-70℃及以下保存不超过 2 年。反复冻融次数不应超过 5 次。 

【检验方法】 

本节列出了运行检测的基本步骤，详细说明请参见适用仪器的说明书。 

1.样本处理 

使用痰液样本处理试剂对样本进行前处理：取痰液样本，加入 4 倍痰液样本体积的液化液（痰液样本处理试剂中组

分），震荡混匀，在室温放置 10 分钟，至痰液充分液化（无明显固体状物且吸出时无拖丝现象，若未达到完全液化可再
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放置 30 分钟）后，取 1 mL 液化后的样本加 1 mL 中和液（痰液样本处理试剂中组分），充分混匀，处理后样本用相应的

核酸提取或纯化试剂进行核酸提取。 

2.检测待检项目仪器内耗材： 

根据仪器提示补充装载试剂耗材，并装载到全自动核酸提纯及实时荧光 PCR 分析系统相应位置。 

3.录入样本或质控品信息以及装载样本: 

扫描/编辑录入样本或质控品信息，将样本放置在全自动核酸提纯及实时荧光 PCR 分析系统配套样本架中，装载样本

架，选择测试项目。 

4.开始检测： 

参考全自动核酸提纯及实时荧光 PCR 分析系统操作说明，下发测试指令，仪器自动吸取 600 μL 处理后样本或质控

品进行核酸提取，洗脱液加样量为 260 μL。 

随后仪器自动完成 20 μL PCR 反应液 1、20 μL PCR 反应液 2和 40 μL 核酸提取物的混合，转移到扩增区，进行

扩增检测，循环参数设定如下： 

步骤 温度（℃） 时间 循环数 

1 尿嘧啶糖基化酶处理 50.0 2min 1 

2 预变性 95.0 2min 1 

3 扩增循环 
95.0 10s 

45 
60.0 22s（采集荧光） 

扩增检测阶段，仪器运行至靶标通道阳性判断值循环后，如该靶标通道未检测到明显扩增信号，可直接报该靶标阴

性。 

5.结果分析： 

仪器自动进行结果分析。 

6.质控： 

仪器开机运行应同步进行质控，至少每 24 小时进行一次，如更换试剂批号应同步质控。 

各实验室需根据自身情况建立适合本实验室的可接受范围，以确保合适的测试性能。各实验室如需更加频繁的质控，

按照实验室规定执行。 

7.有效性判断： 

质控品检测结果应在规定的范围内，否则，本次实验无效，需重新进行。 

【阳性判断值】 

鲍曼不动杆菌Ct阳性判断值为35，嗜麦芽窄食单胞菌Ct阳性判断值为34，洋葱伯克霍尔德菌Ct阳性判断值为34，内

标Ct阳性判断值为35。 

【检验结果的解释】 

通道 检测标准 结果判定 

FAM（Aba） 
Ct 值≤35，且检测到典型的 S 型扩增曲线 Aba 阳性 

Ct 值＞35 或 No Ct Aba 阴性 

ROX（Sma） 
Ct 值≤34，且检测到典型的 S 型扩增曲线 Sma 阳性 

Ct 值＞34 或 No Ct Sma 阴性 

Cyan5（Bcc） 
Ct 值≤34，且检测到典型的 S 型扩增曲线 Bcc 阳性 

Ct 值＞34 或 No Ct Bcc 阴性 

HEX 

（内标） 

Ct 值≤35，且检测到典型的 S 型扩增曲线 内标阳性 

Ct 值＞35 或 No Ct 内标阴性 

*注释：一般情况下阴性样本或阴性质控内标 Ct 值≤35 且有扩增曲线（HEX）；阳性样本或者阳性质控也可能因为

高浓度的目的基因的竞争性抑制而导致内标 Ct＞35或 No Ct，此为正常现象；若阴性样本内标 Ct 值＞35 则需要复测，

若复测样本仍为阴性且内标 Ct 值＞35 则建议重新采样检测。 

【检验方法的局限性】 

1.本产品检测结果仅供临床参考，不应作为临床诊治的唯一依据，对患者的临床管理应结合其症状/体征、病史、其他实

验室检查、治疗反应等信息综合考虑。 

2.本产品使用尿嘧啶糖基化酶，减少了扩增污染的概率。但是样本间的交叉污染只能通过良好的实验室管理和严格遵守

本说明书的操作来避免。 

3.检测结果可能受样本收集、处理、运送及保存质量的影响。 

【产品性能指标】 

1.最低检出限：鲍曼不动杆菌最低检出限 500 CFU/mL（约 700 copies/mL）；嗜麦芽窄食单胞菌最低检出限 500 CFU/mL

（约 750 copies/mL）；洋葱伯克霍尔德菌最低检出限 500 CFU/mL（约 800 copies/mL）时，检出率≥95%。检测鲍曼不

动杆菌国家最低检出限参考品，符合要求；或检测鲍曼不动杆菌企业最低检出限参考品 S1、嗜麦芽窄食单胞菌企业最低

检出限参考品 S2、洋葱伯克霍尔德菌企业最低检出限参考品 S3，每个最低检出限参考品稀释三个浓度，检测结果均为对

应菌株阳性，检测 S4 结果为各靶标阴性。 

2.阴性参考品符合率：检测鲍曼不动杆菌国家阴性参考品 N1～N10，符合要求；或检测鲍曼不动杆菌/嗜麦芽窄食单胞菌

/洋葱伯克霍尔德菌企业阴性参考品 N1～N10，检测结果均为阴性。 

3.阳性参考品符合率：检测鲍曼不动杆菌国家阳性参考品 P1～P10，符合要求；或检测鲍曼不动杆菌/嗜麦芽窄食单胞菌

/洋葱伯克霍尔德菌企业阳性参考品 P1～P10，P1～P3 结果为鲍曼不动杆菌阳性，P4～P6结果为嗜麦芽窄食单胞菌阳性，

P7～P9结果为洋葱伯克霍尔德菌阳性，P10 鲍曼不动杆菌、嗜麦芽窄食单胞菌、洋葱伯克霍尔德菌阳性。 

4.精密度： 

检测鲍曼不动杆菌国家重复性参考品，符合要求；检测鲍曼不动杆菌/嗜麦芽窄食单胞菌/洋葱伯克霍尔德菌企业精密度
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参考品 J1-J3 各 10 次，J1 与 J2 检测结果为各靶标阳性且各靶标 Ct 值的变异系数 CV 均不大于 5.0%，J3 各靶标均为阴

性； 

每天在两个不同时间段分别检测浓度为1.5×103 CFU/mL、2.5×104 CFU/mL、2.5×105 CFU/mL各靶标阳性痰液样本和阴

性痰液样本，每次复孔检测，共检测20天。阳性样本检测结果均为阳性，各靶标Ct值的变异系数CV均不大于5.0%，阴性

样本各靶标均为阴性。 

5.分析特异性：本试剂盒与大肠埃希菌、粘质沙雷氏菌、粪肠球菌、白色念珠菌、化脓链球菌、滕黄微球菌、马红球菌、

琼氏不动杆菌、产气肠杆菌、溶血嗜血杆菌、肺炎支原体、肺炎衣原体、脑膜炎奈瑟菌、光滑念珠菌、热带念珠菌、鲁

氏不动杆菌、溶血不动杆菌、金黄色葡萄球菌、耐甲氧西林金黄色葡萄球菌、肺炎克雷伯菌、铜绿假单胞菌、流感嗜血

杆菌、肺炎链球菌、嗜肺军团菌、卡他莫拉菌、表皮葡萄球菌、假白喉棒状杆菌、白喉棒状杆菌、唾液链球菌、嗜酸乳

杆菌、百日咳杆菌、甲型流感病毒、乙型流感病毒、新型冠状病毒、副流感病毒、白假丝酵母菌、黄曲霉菌、土曲霉菌、

烟曲霉菌、结核分枝杆菌、肺孢子菌无交叉反应。 

6.干扰物质：2.5 mg/mL的粘蛋白、1%(v/v)的血液、60μg/mL 的氯化钠、10μg/mL 的血红素、100μg/mL的美罗培南、

100μg/mL 的亚胺培南、100μg/mL 的头孢哌酮舒巴坦、100μg/mL 的莫西沙星、100μg/mL 的阿米卡星、100μg/mL 的

利奈唑胺、100μg/mL 的万古霉素、50μg/mL 的地塞米松、200μg/mL 的盐酸组胺、1.7mg/mL 的薄荷脑、100μg/mL 的

奥司他韦、1mg/mL 的莫匹罗星、100μg/mL 的妥布霉素不会对痰液样本的检测结果造成明显影响。 

7.包容性：检测鲍曼不动杆菌 7种 ST 型别（Oxford-ST75、Oxford-ST92、Oxford-ST195、Oxford-ST1905、Oxford-ST457、

Pasteur-ST2、Pasteur-ST40）和 10 种耐药分离株（哌拉西林、哌拉西林-他唑巴坦、环丙沙星、头孢他啶、美罗培南、

亚胺培南、庆大霉素、氨苄西林-舒巴坦、头孢吡肟、左氧氟沙星）、嗜麦芽窄食单胞菌 9种 ST型别（ST4、ST25、ST29、

ST31、ST233、ST23、ST5、ST15、ST24）和 4种耐药分离株（头孢他啶、头孢哌酮-舒巴坦、氯霉素、左氧氟沙星）、洋

葱伯克霍尔德菌 7 种 ST 型别（ST363、ST258、ST309、ST102、ST10、ST608、ST450）和 4 种耐药分离株（替卡西林/克

拉维酸、左氧氟沙星、美罗培南、氯霉素）均能正常检出。 

8. 临床评价：鲍曼不动杆菌与已上市试剂的阳性符合率为99.02%，阴性符合率为99.24%，总符合率为99.19%；嗜麦芽窄

食单胞菌与已上市试剂的阳性符合率为100.00%，阴性符合率为98.48%，总符合率为99.00%； 

嗜麦芽窄食单胞菌与测序比较的阳性符合率为99.48%，阴性符合率为99.38%，总符合率为99.40%；洋葱伯克霍尔德菌与

测序比较的阳性符合率为99.39%，阴性符合率为99.28%，总符合率为99.30%； 

与病原体分离培养比较，鲍曼不动杆菌检测灵敏度为99.41%，特异度为94.51%，总符合率为95.26%；嗜麦芽窄食单胞菌

检测灵敏度为100.00%，特异度为94.54%，总符合率为95.61%；洋葱伯克霍尔德菌检测灵敏度为100.00%，特异度为94.58%，

总符合率为95.17%。 

【注意事项】 

1.由于本试验涉及到细菌 DNA 的提取及 PCR 扩增，应小心避免试剂和扩增反应混合物受到污染。定期使用本公司生产的

下呼吸道病原体核酸检测质控品对实验室扩增产物污染进行监测。 

2.避免在恶劣的环境（如含有 84 消毒液、次氯酸钠、酸碱或乙醛等高浓度腐蚀性气体及灰尘的环境）条件下进行试验，

实验室消毒应在试验结束后进行。 

3.微量移液器吸嘴不可混用，以免交叉污染。 

4.本试剂盒组分内含有化学试剂及防腐剂等，具有一定的化学危害，不应接触皮肤或粘膜。如有任何试剂接触到皮肤或

粘膜，需立即使用大量清水对该部位扩大清洗后消毒。所有样本及使用后的试剂盒应视为潜在的传染性物质，废弃处理

时，按照当地政府和国家有关规定进行[4]。 

5.试剂盒请在外包装标示的有效期内使用。剩余试剂要及时密封，2℃～8℃条件下保存。 

6.临床实验室应严格按照当地政府要求配备设备及操作人员，应严格按照说明书要求进行操作。 

7.使用仪器自动操作，测试样本需考虑样本容器死体积，具体参考相应的仪器系统操作说明。 

8.试剂保存运输及使用过程中多种因素可能导致性能变化，如保存运输不当、样本采集、样本处理及检测过程操作不规

范等，请严格按照说明书操作。 

9.本试剂盒采用的内标为人β-珠蛋白基因片段，因此在有人员活动的环境中可能存在一定丰度的残留并导致非人源样

本内标出值，但 Ct值＞35，属于正常情况，不影响正常检测使用。 

10.实验完成后使用新鲜配制的 0.5%次氯酸钠彻底清理实验台面[5]。 

11.本产品仅用于体外诊断。 

【标识的解释】 

以下符号可能出现在标签或包装盒上： 

 
： 含量足够测试<n>次  ： 批号                          

 
： 有效期 

 
： 温度极限 
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【基本信息】 

注册人/生产企业名称：郑州安图生物工程股份有限公司 

住所：郑州经济技术开发区经北一路 87号 

联系方式： 

售后服务单位名称： 

联系方式： 

生产地址：郑州经济技术开发区经开第十五大街 199 号 

生产许可证编号： 

【医疗器械注册证编号/产品技术要求编号】 

 

【说明书批准日期/生效日期及修改日期】 
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