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基本信息 

 

一、申请人名称 

杭州优思达生物技术有限公司 

二、申请人住所 

浙江省杭州市滨江区南环路3766号801-808室 

三、生产地址 

杭州市滨江区长河街道秋溢路399号C幢一、二层，A幢五层 
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产品审评摘要 
 

 

一、产品概述 

（一）产品结构及组成 

本产品主要由控制部件、驱动部件、传动和热循环部件、

光电部件、热盖部件、电源系统、外壳及其嵌入式软件（发布

版本号：1）组成。 

（二）各模块主要功能 

控制部件通过UI界面接收用户的操作指令、对各功能部件

发出运行指令、对各部件的反馈信号数据进行处理和分析。驱

动部件分别对热循环部件、传动部件和光电部件发出驱动指令

使其动作。传动部件和热循环部件集成在一个单元里，统称为

加热制冷单元。加热制冷单元是配合试剂盒进行核酸提取的主

要功能部件。其中传动部件利用磁钢的磁力，使吸附着核酸的

磁珠完成在裂解区、清洗区和扩增区之间的转移运动；热循环

部件主要负责对检测管3个区域进行加热，同时也为光电部件提

供荧光检验窗口。光电部件提供一条光学路径，对试剂中的荧

光产物进行检测和识别，形成相应的电信号传至CPU作分析和处

理。热盖部件主要功能是利用试管压块压紧试管，确保试管安

装到位。电源给整机供电及控制电源通断。产品具有显示功能，

自带液晶显示屏。 

（三）产品适用范围 
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该产品基于三段式磁导提取技术、荧光聚合酶链反应原理，

与配套的检测试剂盒共同使用，用于对来源于人体样本中的结

核分枝杆菌复合群核酸进行定性检测。 

（四）型号 

UC0102 

（五）工作原理 

核酸扩增检测分析仪集核酸样本的裂解、核酸提取、纯化、

扩增和检测多个步骤于一体完成自动化操作。在设定温度条件

下，仪器通过控制磁钢运动一次性完成样本核酸提纯、扩增及

荧光信号检测分析过程。 

主要反应过程为将添加了待测样本的检测管插入核酸扩增

检测分析仪后，检测管裂解区的加热块开始加热，使样本中的

核酸释放到溶液中；磁珠吸附释放出的核酸后，被磁钢从裂解

区拖动并穿过疏水层到达清洗区，磁珠上的杂质被清洗液清洗

掉后，被磁钢从清洗区拖动并穿过疏水层到达扩增区，在该区

域核酸被洗脱液洗脱下来，此时完成核酸提纯。提纯后的核酸

与反应试剂通过扩增区温控开始扩增，同时，荧光探针与引物

扩增区域中的一段模板发生特异性结合而产生荧光信号，此时，

仪器的光路模块检测荧光信号，荧光信号经过CPU分析，计算出

不同通道的荧光值，系统自动生成扩增曲线、Tt值以及结果。 

二、临床前研究摘要 

（一）产品安全性指标 
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1.核酸扩增检测分析仪安全要求：符合GB4793.1-2007、

GB4793.9-2013、YY0648-2008和GB4793.6-2008的要求； 

2. 核 酸 扩 增 检 测 分 析 仪 电 磁 兼 容 要 求 ： 符 合

GB/T18268.1-2010和GB/T18268.26-2010的要求； 

3. 核 酸 扩 增 检 测 分 析 仪 环 境 试 验 要 求 ： 符 合

GB/T14710-2009中气候环境试验I组，机械环境I组的规定。 

（二）产品各组成模块性能研究 

1.光路模块 

对该模块的原理设计和主要元器件选型进行了描述，并通

过实验对光路模块的性能和稳定性进行了验证和确认，结果显

示符合产品设计需求。 

2.温控模块 

对该模块的原理设计和主要元器件选型进行了描述，并通

过实验对上部区、中部区、下部区的温度进行测试，确认其控

温性能和不同模块之间的相互影响，结果显示符合产品设计需

求。 

3.磁导模块 

对该模块的原理设计和主要元器件选型进行了描述，并通

过实验对磁钢磁性稳定性、磁钢运动精度、真实磁珠拖动效果

和磁珠损失率进行测试，结果显示符合产品设计需求。 

（三）产品性能研究 

1.样本类型的验证 
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对如下常见样本类型进行了验证，包括尿道/生殖道拭子、

尿液、痰液、血清/血浆、咽拭子进行了研究。 

用核酸扩增检测分析仪和已上市PCR仪器分别对尿道/生殖

道拭子样本完成了235例的准确性比较，对尿液样本完成了210

例的准确性比较，对痰液样本完成254例的准确性比较，对血清

/血浆样本完成195例的准确性比较，对咽拭子样本完成185例的

准确性比较，结果显示一致性均较好。同时对上述样本类型分

别进行了重复性和检测限的研究，结果均能满足要求。 

2.反应温度的研究 

采用多通道数据采集仪实时采集试管内热敏电阻阻值，观

察热敏电阻阻值变化曲线，每隔30s记录仪器加热时间和热敏电

阻所测温度，检测多次后计算相关温控性能参数，结果说明反

应区温控性能符合产品技术要求的规定。 

3.光路的研究 

根据产品技术要求中的检测方法检测光路模块的基础荧光

性能，结果说明光路模块的各项荧光指标均符合产品技术要求

的规定。 

4.临床应用项目的研究 

为评估核酸扩增检测分析仪在临床检测方面的性能，对结

核分枝杆菌复合群核酸检测试剂盒（恒温扩增-实时荧光法）进

行了临床试验，结果表明，核酸扩增检测分析仪能检测此项目，

且达到已上市同类产品的标准。 
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5.仪器的局限性 

核酸扩增检测分析仪（UC0102）目前仅对病原体核酸进行

检测，不用于人基因组样本和肿瘤突变基因样本。该仪器作为

通用检测平台，可进一步开发其他临床检测项目，这些项目与

之配套使用时需进行全面评价，对应的体外诊断试剂须得到国

家药品监督管理局批准。 

（四）产品有效期和包装 

申请人提供了有效期的验证报告，验证试验为加速老化试

验，包括产品稳定性和包装完整性。 

根据有效期影响因素表，从合理可预见的最严格的应用场

景出发，对使用该产品的影响因素进行寿命评估及测试，为保

证使用者的安全和临床应用中检测的准确性，确定该产品有效

期为5年。包装经环境试验验证，符合运输和贮存要求。 

（五）软件研究 

该产品按照《医疗器械软件注册技术审查指导原则》的要

求，提交了软件描述文档和软件版本命名规则声明。 

软件完整版本号由四部分组成为X.Y.Z.BG，其中X表示重大

增强类软件更新，Y表示轻微增强类软件更新，Z表示纠正类软

件更新，B为内部构建，G为产品型号代码。 
 

发布版本号 更新内容 

1 第一个发布版本 
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三、临床评价摘要 

临床评价依据《医疗器械临床评价指导原则》中的“七、

临床试验相关要求”，按照《医疗器械临床试验质量管理规范》

（国家食品药品监督管理总局中华人民共和国国家卫生和计划

生育委员会令第25号），注册申请人进行了临床试验研究。 

（一）临床试验目的 

以已上市同类产品实时荧光定量PCR仪（型号规格：7500）

注册证：国械注进20163400767为对比仪器，通过检测人痰液样

本中的结核分枝杆菌复合群（MTC）脱氧核糖核酸（DNA）的临

床应用性能，评价核酸扩增检测分析仪与对比仪器间结果的一

致性。 

（二）临床试验设计 

前瞻性、盲法设计。 

（三）评价指标 

核酸扩增检测分析仪与已上市同类产品实时荧光定量PCR

仪（型号规格：7500）检测结果的一致性。 

（四）统计学设计 

比较核酸扩增检测分析仪与实时荧光定量PCR仪（型号规

格：7500）检测结果，计算阳性符合率、阴性符合率、总符合

率、95%置信区间、一致性系数Kappa值等，符合要求，说明核

酸扩增检测分析仪产品质量达到了已上市同类产品的质量水

平，能够满足临床试验需要。 
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（五）临床试验情况 

该临床试验在2家临床机构首都医科大学附属北京胸科医

院和武汉市传染病医院，本次临床试验一致性评价入组病例样

本共342例，其中，有5例方案偏离/违背的病例样本，不满足入

选标准或者符合排除标准，不纳入统计分析；有1例样本未记录

最终临床诊断结果，根据排除标准予以排除，也不纳入统计分

析。最终合格病例样本共336例，样本类型均为痰液。重复性评

价入组病例样本为14例，均为合格病例。 

在336例合格病例样本中，临床诊断为肺结核的患者有221

例，非肺结核的其他呼吸道疾病患者与易混淆疾病（如上呼吸

道感染、肺炎、气管炎、支气管炎、慢性支气管炎、肺部感染、

支气管扩张、肺癌、胸膜炎、肺脓肿、肺吸虫、尘肺等）样本

有115例。 

在336例合格病例样本中，男性237人，女性99人。平均年

龄52.7±18.05岁，最小年龄4岁，最大年龄93岁。 

与对照仪器检测结果一致性分析：本次临床试验合格病例

样本共336例，经待考评仪器检测，阳性145例，阴性191例；经

对照仪器检测，阳性150例，阴性186例。将每例样本的待考评

仪器检测结果与对照仪器检测结果进行一致性分析，结果显示，

待考评仪器的阳性符合率为96.67%，95%CI(0.92,0.99)；阴性

符合率为100.00%，95%CI(0.98,1.00)；总符合率为98.51%，

95%CI(0.92,1.00)；Kappa值为0.97，P＜0.001，总体一致性良
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好。 

与对照仪器检测结果不一致性分析：在336例合格病例样本

中，共出现5例待考评仪器与对照仪器检测结果不一致样本，不

一致样本结合病例诊断信息综合分析。有4例诊断结果为肺结核

病例，待考评仪器检测结果均为阴性而对照仪器检测结果均为

阳性，可能导致的原因：痰液样本中菌浓度偏低，导致分样时

各管取样的菌量有随机误差；有1例诊断结果为非肺结核的其他

呼吸道疾病与易混淆疾病病例，待考评仪器检测结果为阴性而

对照仪器检测结果为阳性的。 

重复性评价结果显示，本次临床试验在两家临床试验机构

分别选取5例经对照仪器检测结果为阳性的样本和2例阴性样

本，作为仪器重复性试验的检测样本，用待考评仪器对检测样

本进行检测，每天上机检测2次，连续重复检测五天，同时选择

1例阳性质控品和1例阴性质控品每天上机检测1次，同样连续重

复检测五天，以考核待考评仪器的重复性及稳定性。经重复性

试验检测，检测结果均一致，重复性符合率为100%。 

临床适应性及可靠性评价结果显示，本次临床试验使用过

程中，待考评仪器操作性能均符合使用说明书规定的性能要求；

能够按使用说明书规定的要求正常显示工作参数和状态，检测

系统表现稳定；试验期间，待考评仪器的临床适应性及安全可

靠性评价综合为“优”。 

本次临床试验结果表明，杭州优思达生物技术有限公司研
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发的“核酸扩增检测分析仪”与对照仪器检测性能总体一致性良

好。 

（六）统计分析结果 

核酸扩增检测分析仪检测受试者痰液结果中阳性符合率为

96.67% ， 95%CI （ 0.92,0.99 ） ； 阴 性 符 合 率 为

100%,95%CI(0.98,1.00); 总 符 合 率 为 98.51% ， 95%CI

（0.97,1.00）；Kappa值为0.97，P＜0.001，与规定范围比较，

满足要求。 

（七）临床试验结论 

临床数据统计结果显示统计假设成立，临床试验机构认为

核酸扩增检测分析仪满足临床试验方案评价指标的要求。 

四、风险分析及说明书提示 

（一）风险分析 

参照“YY/T0316-2016医疗器械风险管理对医疗器械的应

用”标准，对核酸扩增检测分析仪（UC0102）进行风险分析。

该产品带来的临床获益为：在临床上用于对来源于人体样本中

的结核分枝杆菌复合群核酸进行定性检测。 

风险控制：通过对该产品在临床使用中可能为患者带来的

风险、目前已知的及可预料到的风险采取风险控制措施后，验

证该产品不存在不可接受（U）级别的风险项，风险等级为最低

合理可行（ALARP）的风险项经过剩余风险评估，证明所有的剩

余风险可接受。 
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结论：经综合评价，在目前认知水平上，认为该产品上市

带来的获益/受益大于风险。 

（二）说明书提示 

尽管目前认为该产品的受益大于风险，但为保证用械安全，

基于对主要剩余风险的防控，已在产品说明书中提示以下信息： 

1.适用范围：与配套的检测试剂盒共同使用，用于对来源

于人体样本中的结核分枝杆菌复合群核酸进行定性检测。 

2.注意事项： 

⑴本产品仅适用于人体生物样本。 

⑵操作者使用本产品前，应经过系统的培训，了解如何正

确地操作设备和软件，以及了解所有安全性问题。 

⑶本产品仅配合本公司提供的全自动检测管进行使用。 

⑷请勿随意更换本产品原厂电源线及其内置保险丝，如果

电源线或保险丝损坏，请更换并使用本公司或经授权的代理商

提供的零部件，以免影响本产品的正常使用或损坏设备。 

⑸本产品非防水设备，防浸液等级为IPX0。显示器部件不

防水，清洁时请注意防水。 

⑹在下列情况下，请立即切断电源，将本产品的电源插头

从电源插座上拔出，并联系相关售后服务人员进行处理。 

①有液体洒落进设备内； 

②设备经雨淋或水浇； 

③设备工作异常，特别是有任何异常的声音或气味出现； 
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④设备掉落或外壳受损； 

⑤设备功能异常。 

⑺本产品在接通交流电源之前，要确保供电电源的电压与

设备所要求的电压一致，并确保电源插座的额定负载不小于本

产品的要求，供电电源插座必须同本产品的电源线插头相位一

致，且必须有良好的接地线。 

⑻电源线插拔时请使用正确手式，插头插入时应确保插头

完全、紧固插入插座，拔出插头时请勿硬拉、拽或反复插拔电

源线。 

⑼本产品为可重复使用设备，使用前先用医用消毒剂（75%

乙醇）擦拭消毒，如医用消毒剂（75%乙醇）进入到通道孔腔内，

需要擦拭干净或风干后方可使用。禁止将本产品浸入任何液体

中或使其接触强有机溶剂。另外，不得对本产品进行高压灭菌、

蒸汽灭菌、环氧乙烷灭菌或放在超过45℃(113℉)的温度下。如

果不遵守该注意事项，可能会对本产品造成严重损坏。 

⑽如果危险物质泄露在设备表面或内部，应及时处理污渍

并用蘸有医用消毒剂（75%乙醇）的软布擦拭干净。 

⑾如果对消毒剂或清洗剂与设备零部件或设备内部所含材

料的相容性有疑问，应咨询制造商的说明。 

⑿样本、试剂盒及其配合使用的所有耗材在使用完毕后应

按照《医疗废物管理条例》（2011修订）（中华人民共和国国
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务院2011年1月8号颁布）处理。 

⒀本产品停止工作时应关闭电源，长时间不使用时应切断

电源，拔下电源插头，拔出检测管并盖好设备的翻盖以防止灰

尘或异物进入。 

⒁本产品有一定的使用期限，在使用期外使用会存在风险，

请及时返厂鉴定是否能继续使用。 

⒂本产品存储数据不大于1000条，如系统内存接近饱和状

态（内存剩余空间低于5%）时会自动提示内存饱和，请及时清

理已存储数据，如未及时清理，系统将按时间顺序循环覆盖。 
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综合评审意见 

本申报项目为境内第三类医疗器械产品注册，属于创新医疗器械

审批项目（编号：201600124）。申请人的注册申报资料符合现行要

求，依据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第680号）、《医疗

器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令2014年第4号）

等相关医疗器械法规与配套规章，经系统评价后，建议准予注册。 
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