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基本信息 

 

一、申请人名称 

杭州莱和生物技术有限公司 

二、申请人住所 

浙江省杭州市滨江区西兴街道庙后王路 425 号 1 号楼 1-3

层、401-406 室 

三、生产地址 

杭州市滨江区西兴街道庙后王路 425 号 1 号楼 1-3 层、

401-404 室 
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技术审评概述 

 

一、产品概述 

（一）产品主要组成成分 

试剂盒包含测试卡、毛发处理液，还包含 ID 卡、一次性滴

管、干燥剂。（具体内容详见产品说明书） 

说明：不同批次试剂中 ID 卡、测试卡和毛发处理液不能够

互换使用，以免产生错误结果。 

（二）产品预期用途 

本产品用于体外定性检测人体头发样本中最低检出限为

0.2ng/mg 的氯胺酮。 

用于在有资质的医疗机构中对 6 个月内是否有氯胺酮药物

滥用的初筛检测。需要进一步确认及评价的样本应采用灵敏度

和特异性更高的检测方法进行。 

（三）产品包装规格 

卡型：20 人份/盒，25 人份/盒，40 人份/盒，50 人份/盒，

100 人份/盒。 

（四）产品检验原理 

采用特异性的抗体抗原反应及免疫层析分析技术，通过抗

体竞争结合特异性抗原和头发中可能含有的被检测物的原理。
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试纸条含有被事先固定于膜上测试区（KET）的特异性氯胺酮合

成抗原，毛发处理液中含有抗特异性小鼠抗氯胺酮 IgG 单克隆

抗体荧光标记物和兔 IgG 多克隆抗体荧光标记物。 

测试时，将待测样本用毛发处理液充分裂解后加入试剂盒

加样孔（S）内，随之在毛细效应下向上层析。如样本中的药物

浓度低于临界值或者没有待测药物时，荧光标记的特异性抗体

不能被样本中的药物全部结合，荧光标记的特异性抗体在层析

过程中会被固定在测试区（T）上的特异性抗原结合，则在测试

区(T)内出现较强的荧光信号。如样本中的药物浓度高于临界值

时，荧光标记的特异性抗体被样本中的药物结合，在测试区内

（T）上的特异性抗原结合部分或没有可以结合的特异性抗体，

则测试区内（T）出现微弱的荧光信号或者没有荧光信号。无论

待测样本中是否存在待测药物，层析过程都会将毛发处理液中

的兔 IgG 多克隆抗体荧光标记物带到质控区内（C）与山羊抗兔

IgG 多克隆抗体结合。通过干式荧光免疫分析仪读数，可检测出

样本中是否存在待检测药物。 

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包被用氯胺酮抗原(KET-BSA)、荧
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光标记氯胺酮抗原单克隆抗体、羊抗兔 IgG、荧光标记兔 IgG、

硝酸纤维素膜等。 

主要原材料均为外购。申请人对主要原材料进行了供应商

的选择，通过功能性试验，筛选出合格供应商，制定了主要原

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。 

企业参考品由未吸毒人员头发、标准品制备而成。阳性参

考品 P1、P2 均使用阴性头发萃取液作为基质，添加相应国家

标准品制备而成；阴性参考品 N1～N19、N21、N22 涵盖未吸毒

人员头发及使用阴性头发萃取液作为基质、添加相应标准品制

备成的样本，其中包含易引起干扰的结构类似物、常见滥用药

物等的样本；重复性参考品 R1、R2 均使用阴性头发萃取液作

为基质，添加相应标准品制备而成；最低检出限参考品 C1～C3 

均使用阴性头发萃取液作为基质，添加相应标准品制备而成，

其中 C1 为阴性。 

（二）生产工艺及反应体系研究 

申请人对试剂盒反应体系的研究包括加样体积的研究、毛

发样本量的研究、萃取时间的研究、反应时间的研究、毛发处
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理液体积的研究等。通过功能性试验，最终确定了最佳的反应

体系。 

申请人根据试剂盒中试剂及组件的主要生产工艺的研究结

果，确定了最佳的生产工艺。 

（三）分析性能评估 

本产品分析性能评估内容主要包括：适用的样本类型、与

参考方法的比对、精密度、最低检出限、分析特异性、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

产的三批产品在适用机型上的性能评估资料。 

在适用的样本类型研究中，申请人对氯胺酮阳性头发样本

和阴性头发样本进行检测，通过与参考方法的检测结果进行比

对，表明头发样本适用于本产品的检测。 

在与参考方法的比对中，申请人采用三批成品试剂盒，对

临床阴性和阳性样本进行检测，同时还检测了添加易引起交叉

的类似物的样本，结果与对比方法的符合率均大于 90%，表明

莱和试剂检测结果与对比方法 LC-MS/MS 的一致性好。 

精密度研究是通过使用三批产品对企业阳性参考品（P1）、

企业最低检出限参考品（C1-C3）、企业阴性参考品（N1、N2、

N9、N10）和临床样本，进行重复检测，企参每份样品重复 10 次，

临床样本每份重复 3 次，以及由三位操作者在不同的试验地点
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用不同批次的试剂分别对上述样品进行连续 20 天的检测。结果

表明：本产品的重复性、再现性满足 CV≤15％的要求。 

在最低检出限研究中，申请人采用三批成品试剂盒，检测

阴性头发样本和不同浓度梯度的氯胺酮标准品，分别重复检测

20 次，将检测结果均为阳性的最低浓度定为本产品的最低检出

限，并使用临床样本进行最低检出限验证。最终确定该产品的

最低检出限为 0.2ng/mg 氯胺酮。 

在分析特异性中，申请人采用三批成品试剂盒，对企业阴

性参考品、阳性参考品进行检测，每份样本检测 10 次，所有

结果均符合要求。 

在干扰试验中，分别使用阴性和阳性头发样本，对市面上

主流的 28 种洗护美发产品、染发、烫发、漂发剂的干扰、内

源性物质（如：头皮屑、油脂）的干扰以及 36 种常见心血管治

疗药物、降糖药、抗生素、抗病毒和解热镇痛药物的干扰进行

研究。结果表明：国内常见洗发美发用品，如潘婷、海飞丝、

蜂花等洗发乳、护发素、发胶、发蜡、染发剂、烫发剂、漂发

剂等对产品检测结果均无影响，迷浪弹力素浓度大于 3mg/ml 时

可能会导致结果阳性，染发、烫发、漂发剂、内源性物质及常

见药物对试剂盒的检测无影响。 

在交叉反应研究中，申请人采用三批成品试剂盒，对常见
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成瘾药物、常见戒毒药物进行检测。结果表明本产品与 500ng/mg 

的地西泮、苯巴比妥、曲马多、美沙酮、普鲁卡因、雷尼替丁、

甲基安非他明、吗啡、伪麻黄碱、苯甲酰爱康宁、加替沙星、

四氢大麻酚酸、丁丙诺啡、纳洛酮、苯丙胺、麻黄碱无交叉。 

在高剂量钩状效应研究中，申请人采用三批成品试剂盒，

对一系列浓度的氯胺酮标准品进行检测，每个浓度点检测 3 

次，结果表明：直至标准品浓度为 1mg/mL，试剂检测结果仍正

常，未出现钩状效应。 

（四）阳性判断值研究 

本研究分为阳性判断值建立和验证两部分。阳性判断值的

建立是根据 55 例氯胺酮阳性头发样本、200 例阴性头发样本的

检测结果，通过建立 ROC 曲线，来确定试剂盒的阳性判断值。

然后再使用三批成品试剂盒，检测氯胺酮阳性头发样本和阴性

头发样本，经验证，莱和试剂检测结果与对比方法检测结果具

有高度一致性，本产品检测氯胺酮的阳性判断值为 0.2ng/mg。 

（五）稳定性研究 

申请人对产品的实时稳定性、运输稳定性、开封稳定性、

及样本稳定性进行了研究。 

实时稳定性：将三批试剂盒置于规定储存条件下放置 0、3、

6、9、12、18、24、30、31 个月，毛发处理液保存在 2-8℃的
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条件下，每一时间节点使用阴、阳性对照品及阴、阳性头发样

本，对试剂盒的性能进行检测，结果表明产品测试卡和 ID 卡

在 4～30℃储存的有效期为 24 个月，毛发处理液在 2～8℃存

放的有效期为 24 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 

申请人在武汉市精神卫生中心、桂林市人民医院、湖南省

脑科医院（湖南省第二人民医院）共 3 家机构完成了临床试验。

采用试验体外诊断试剂与液相色谱-串联质谱法（LC-MS/MS）

进行比较研究试验，确认本产品的临床性能。共纳入病例 709

例，入组人群应为疑似药物滥用人群，同时纳入其他药物滥用

的交叉反应病例以及服用常见药物的潜在干扰病例，样本类型

为头发。其中，353 例阳性样本，356 例阴性样本。试验结果显

示，试验体外诊断试剂与对比方法对于氯胺酮检测的阳性符合

率为 98.9%（95%CI：97.1%，99.7%），阴性符合率为 98.3%

（95%CI：96.4%，99.4%），总符合率为 98.6%（95%CI：97.4%，

99.3%）。以上结果显示两者检测结果之间具有良好的一致性。 

综上所述，申报产品的临床试验资料符合技术审评要求。 
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四、产品受益风险判定 

根据 YY/T 0316 -2016《医疗器械风险管理对医疗器械的应

用》对氯胺酮头发检测试剂盒（荧光免疫层析法）进行产品受

益风险分析。 

（一）受益评估 

本产品用于体外定性检测人体头发样本中最低检出限为

0.2 ng/mg 的氯胺酮，用于氯胺酮的初筛检测，为临床提供了一

种更多的氯胺酮初筛检测方法。 

（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。为保

证产品使用安全，基于对主要剩余风险的规避，需要在产品说

明书中提示以下信息： 

（1）本产品仅用于在有资质的医疗机构中对6个月内是否

有氯胺酮药物滥用的初筛检测。需要进一步确认及评价的样本

应采用灵敏度和特异性更高的检测方法进行。 

（2）产品说明书中介绍了该产品检验方法的局限性及使用
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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。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 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，经系统评价后，建议准予注册。 

 

 

 

2024 年 10 月 18 日 

 

 

附件：产品说明书 
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氯胺酮头发检测试剂盒（荧光免疫层析法）说明书 

【产品名称】 

通用名称：氯胺酮头发检测试剂盒（荧光免疫层析法） 

【包装规格】 

卡型：20 人份/盒，25 人份/盒，40 人份/盒，50 人份/盒，100 人份/盒。 

【预期用途】 

本产品用于体外定性检测人体头发样本中最低检出限为 0.2ng/mg 的氯胺酮。 

用于在有资质的医疗机构中对 6 个月内是否有氯胺酮药物滥用的初筛检测。需

要进一步确认及评价的样本应采用灵敏度和特异性更高的检测方法进行。 

氯胺酮：化学名称为 2-氯苯-2-甲基胺环已酮，是一种苯环己哌啶的衍生物，俗

称 K 他命、克他命或 K 粉，是一种很危险的精神科药物。在常温常压之下呈白色粉

末状固体物质，氯胺酮的分子式为 C13H16ClNO,结构式为 。近年来在娱乐

场所滥用日趋严重，严重威胁健康。氯胺酮通常的使用方式为香烟吸服、鼻吸、静

脉注射或将粉末溶解饮用，服用后会产生意识与感觉的分离状态，导致神经中毒反

应、幻觉和精神分裂症；长期使用氯胺酮可造成记忆缺失、认知功能损害和精神病。 

毒品进入人体后在血脂酶的作用下代谢，进入肝脏后进一步代谢，有相当量的

毒品及代谢物进入头发中，多与黑色素等结合存在于毛发髓腔内[1]。头发分析已经成

为药物滥用检测的一个可选择又可补充的手段，一般吸食 7 天后，尿液、血液和唾

液中的毒品基本代谢干净，头发相比体液分析有更多的优点：样本收集容易，不受

检测时间限制，室温下即可保存；检测窗较长（从 1 周到数月）；头发分析能提供

长期接触的累积图像[1,2,3]。 

【检验原理】 

采用高度特异性的抗体抗原反应及免疫层析分析技术，通过抗体竞争结合特异

性抗原和头发中可能含有的被检测物的原理。试纸条含有被事先固定于膜上测试区

（KET）的特异性氯胺酮合成抗原，毛发处理液中含有抗特异性小鼠抗氯胺酮 IgG

单克隆抗体荧光标记物和兔 IgG 多克隆抗体荧光标记物。 
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测试时，将待测样本用毛发处理液充分裂解后加入试剂盒加样孔（S）内，随之

在毛细效应下向上层析。如样本中的药物浓度低于临界值或者没有待测药物时，荧

光标记的特异性抗体不能被样本中的药物全部结合，荧光标记的特异性抗体在层析

过程中会被固定在测试区（T）上的特异性抗原结合，则在测试区(T)内出现较强的

荧光信号。如样本中的药物浓度高于临界值时，荧光标记的特异性抗体被样本中的

药物结合，在测试区内（T）上的特异性抗原结合部分或没有可以结合的特异性抗体，

则测试区内（T）出现微弱的荧光信号或者没有荧光信号。无论待测样本中是否存在

待测药物，层析过程都会将毛发处理液中的兔 IgG 多克隆抗体荧光标记物带到质控

区内（C）与山羊抗兔 IgG 多克隆抗体结合。通过干式荧光免疫分析仪读数，可检测

出样本中是否存在待检测药物。 

【主要组成成分】 

成分规格 

A 盒 

20 人份/盒 25 人份/盒 40 人份/盒 50 人份/盒 100 人份/盒 

测试卡 20 人份 25 人份 40 人份 50 人份 100 人份 

ID 卡 1 枚 1 枚 1 枚 1 枚 1 枚 

一次性滴管 20 支 25 支 40 支 50 支 100 支 

干燥剂 20 袋 25 袋 40 袋 50 袋 100 袋 

成分规格 

B 盒 

20 人份/盒 25 人份/盒 40 人份/盒 50 人份/盒 100 人份/盒 

毛发处理液 
0.5mL/支

*20 支 

0.5mL/支

*25 支 

0.5mL/支

*40 支 

0.5mL/支

*50 支 

0.5mL/支

*100 支 

A 盒 

（1） 测试卡由试纸条、试剂板组成。试纸条上的主要成分有：硝酸纤维素膜、

吸水纸、塑料片材及其他试纸条支持物；硝酸纤维素膜上包被有合成氯

胺酮抗原和山羊抗兔 IgG 多克隆抗体。 

（2） ID 卡：1 枚/盒 

（3） 一次性滴管：用于加样的塑料滴管，每人份 1 支 
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（4） 干燥剂：二氧化硅干燥剂，每人份 1 袋。 

B 盒 

毛发处理液：由小鼠抗氯胺酮单克隆抗体荧光标记物、兔 IgG 多克隆抗体荧光

标记物、磷酸盐缓冲液、表面活性剂 S9 等组成。 

说明：不同批次试剂中 ID 卡、测试卡和毛发处理液不能够互换使用，以免产生错误

结果。 

需要但不提供： 

头发专用剪刀、记号笔、一次性橡胶手套、称量纸、酒精棉片、样本袋。 

【储存条件及有效期】 

测试卡于 4～30℃避光保存，禁止冷冻，有效期 24 个月；毛发处理液于 2～8℃

避光保存，有效期 24 个月。 

检测前先将检测试剂、冷藏的毛发处理液、 ID 卡和待测样本恢复到室温

（15-30℃），试剂、毛发处理液恢复至室温后开封，开封后 1 个小时内应尽快使用。 

生产日期及有效期见包装标签。 

【适用仪器】 

杭州莱和生物技术有限公司生产的干式荧光免疫分析仪(型号：FA-LF100B)。 

【样本要求】 

本试剂检测的毛发样本为头发。 

头发样本的采集：参照《涉毒人员毛发样本检测规范》(公禁毒【2018】938 号)

进行收集。 

样本的采集： 

1.工作人员佩戴一次性手套； 

2.使用医用剪刀或者锯齿剪刀紧贴被提取人员头皮表面剪取头顶后部（如头顶后

部无法提取到足够头发的，可选择离该部位最近的头部部位）长度为 3 厘米以内的

头发；长于 3 厘米的头发，需从发根端截取 3 厘米。 

3.采集样本不少于 5mg。 

样本的保存： 
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采集的头发样本放置于样本袋内封装，样本袋应当置于 4-40℃、避光、干燥、

通风、洁净的环境中保存，不得和易挥发的试剂和药品在同一房间内保存，保存时

间不得超过一年。 

 

注意： 

1. 因枕部的头发生长速率变化小，处于生长期的头发多，且较少受到种族以及

性别影响，所以头发最佳采集部位为枕部。 

2. 所采头发平放于清洁纸上，标记发根位置及来源部位，以便对检测结果进行

合理的解释。如不需要立即检测可将头发包裹、折叠后，置于袋中。 

3. 采集不同人员头发时，应当分别采集，独立包装，统一编号，并及时清理采

样过程中提取器材上的残留物，确保样本不被交叉污染。 

4. 头发采集过程需在合理的管控下进行，避免样品混淆。 

【检验方法】 

使用前请仔细阅读本使用说明书以及杭州莱和生物技术有限公司的干式荧光免

疫分析仪使用说明书。 

1. 准备：打开杭州莱和生物技术有限公司的干式荧光免疫分析仪； 

2. 检测前先将检测试剂、冷藏的毛发处理液、ID 卡和待测样本恢复到室温（15-30℃），

建议试剂、毛发处理液恢复至室温后开封； 

3. 试剂信息核对：确认 ID 卡、试剂的批号、处理液的批号是否都匹配，无误后插入

ID 卡，在进入测试界面点击读 ID 卡，校准完成，即可检测试剂； 

4. 在干式荧光免疫分析仪上的样本类型选项中选择“毛发”模式。 

5. 加样 

取待检测头发 5mg，剪碎（长度不大于 5mm）或碾碎置于对折的称量纸上，将

碎的头发倒入装有毛发处理液的瓶子内，盖紧瓶盖，震荡混匀 1~2 分钟，静置 1 分

钟。用滴管吸取毛发处理液的上清，滴加 2 滴（75μL）在试剂板的加样孔中。处理

后的毛发处理液上清请立即使用。 

6. 试剂卡加样后需反应 3 分钟，立即读数，超过 5 分钟后读取的结果为无效。 

① 标准测试：试剂卡加样后立即将插入仪器中，然后点击“测试”按钮，系统自
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动进行倒计时，并自动读卡给出测试结果。 

② 即时测试：试剂卡加样后机外反应 3min，反应结束后立即将试剂卡插入仪器

中，点击“测试”按钮，系统将自动读卡并给出测试结果。 

7. 点击“打印”，系统将自动将测试结果打印在打印纸上。 

8. 将检测后的试剂卡，多余的处理液，加样后滴管及多余的临床样本进行处理。 

注意：本产品只用于初筛检测使用，检测结果不能作为确诊依据，必须使用第

二种分析方法以确定结果，液相色谱-串联质谱法（LC-MS/MS）是目前较好的确认

分析方法。 

【阳性判断值】 

根据毛发分析协会（the Society of Hair Testing，SOHT）关于滥用物质毛发分析

的阈值的描述和司法鉴定技术规范《毛发中 15 中毒品及代谢物的液相色谱-串联质谱

检验方法》（SF/Z JD0107025-2018）的描述：非吸毒人群：毛发中氯胺酮的浓度＜

0.2ng/mg。 

本产品能够检出头发样本中高于 0.2ng/mg 的氯胺酮。 

【检验结果的解释】 

1. 本试剂可以检测出 0.2ng/mg 的氯胺酮，检测结果阳性表示怀疑受试者在 1 周-数月

内吸食过氯胺酮，检测结果阴性表示受试者可能在 1 周-数月内未吸食过氯胺酮。 

2. 本试剂适用机型为杭州莱和生物技术有限公司生产的干式荧光免疫分析仪(型号：

FA-LF100B)。 

3. 试剂及其组件仅适用于杭州莱和生物技术有限公司生产的干式荧光免疫分析仪，

否则将导致错误结果。 

4. 试剂拆开后应立即使用，否则暴露在空气中时间过长可能导致失效。 

5. 测试结果应在加样后 3 分钟时读取，超过 5 分钟以后读取的结果可能发生错误。 

6. 检测结果为阴性不代表被测者没有氯胺酮药物滥用，可能因为被测者药物滥用时

间不在所采集头发的生长期内。 

【检验方法的局限性】 

1. 本试剂盒仅限于体外诊断用。仅限用于检测人体头发中是否含有氯胺酮。 

2. 本试剂只用于初筛检测使用，检测结果不能作为确认药物滥用的依据。为确保结
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果的准确性，必须使用使用灵敏度和特异性更高的参考分析方法以确定结果。 

3.加样量过多或过少，都可能导致检测结果出现假阳或假阴。 

4.ID 卡批号、试剂批号、处理液批号不匹配时将导致错误结果。 

5.如被测者头发使用发胶、啫喱等产品或染发、烫发，都可能导致出现错误的结果。 

【产品性能指标】 

1、用国家标准物质配制成企业参考品，使用企业参考品进行检测，结果应符合企业

参考品的要求： 

1）最低检测限：检测企业最低检测限参考品 C1-C3，最低检测限应不高于 0.2ng/mg。 

2）阳性参考品符合率：检测企业阳性参考品 P1、P2，结果应均为阳性。 

3）阴性参考品符合率：检测企业阴性参考品 N1-N19、N21、N22，结果应均为阴性。 

4）重复性：检测企业重复性参考品 R1、R2，结果应均为阳性。 

2、本产品能够检出头发样本中高于 0.2ng/mg 的氯胺酮，经验证最低检出限和最低检

出限浓度附近样本检出率不低于 95%。 

3、精密度：使用三批试剂，对阴、阳性及最低检出限参考品和临床样本进行检测，

每份参考品重复 10 次，临床样本每份重复 3 次，检测结果均符合要求，产品的重

复性好；由三位操作者在不同的试验地点在 20 天中分别使用不同批号试剂检测阴、

阳性及最低检出限参考品和临床样本，检测结果均符合要求，产品再现性好。 

4、分析特异性： 

4.1．氯胺酮交叉反应 

经验证氯胺酮头发检测试剂与 500ng/mg 的吗啡、甲基安非他明、伪麻黄碱、苯

甲酰爱康宁、地西泮、苯巴比妥、美沙酮、雷尼替丁、普鲁卡因、曲马多、麻黄碱、

加替沙星、四氢大麻酚酸、丁丙诺啡、纳洛酮、苯丙胺无交叉。 

4.2．干扰物 

经验证 100μg/mL 的依那普利、硝苯地平、美托洛尔、氢氯噻嗪、哌唑嗪、辛

伐他汀、阿司匹林、尿激酶、维拉帕米、阿托品、去甲肾上腺素、瑞格列萘、胰岛

素、格列本脲、阿卡波糖、盐酸二甲双胍、罗格列酮、青霉素钠、螺旋霉素、链霉

素、头孢菌素、阿奇霉素、林可霉素、两性霉素 B、放线菌素 D、环孢霉素、环氧
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沙星、无环茑苷、金刚烷胺、左旋咪唑、转移因子、对乙酰氨基酚、吲哚美辛、布

洛芬、美洛昔康、保泰松，这些常见心血管治疗药物、降糖药、抗生素、抗病毒和

解热镇痛药物对本产品检测结果没有干扰。 

头屑（人头皮角质细胞）、头部油脂分泌物对本产品检测结果没有干扰。 

国内常见洗发美发用品，如潘婷、多芬、海飞丝、蜂花等洗发乳、护发素、发

胶、发蜡等对产品检测结果均无影响。部分品牌的弹力素会对产品产生干扰，如：

迷浪弹力素对检测试剂盒有影响。 

由于头发洗、护、染等品牌太多，无法一一试验，故不能完全排除洗护用品的

干扰。如怀疑假阳性，建议先对样品进行充分清洗，再重新试验。 

【注意事项】 

1. 头发样本采集：贴紧头皮剪取，将采集的头发平放于样本袋中。 

2. 本品为一次性使用体外诊断试剂，请勿重复使用，过期产品请勿使用。 

3. 在收集、处置、储存、混匀样本和检测过程中应采取适当的保护措施。 

4. 产品在使用前请不要开封，不要使用有明显损坏的试剂盒、包装有破损的测试卡。 

5. 测试卡及其组件仅适用于杭州莱和生物技术有限公司的干式荧光免疫分析仪上。 

6. 切勿把表面被其它液体沾湿的的测试卡插入检测仪，否则会污染或损坏仪器。用

过的测试卡请妥善处理，不要随意丢弃。 

7. 应避免实验环境温度过高，低温保存的测试卡需要恢复至室温后再打开，以免吸

潮。 

8. 测试卡和干式荧光免疫分析仪上在使用时应避开颤动和电磁环境；在正常使用中

仪器本身颤动属正常现象；检测进行时请勿拔出 ID 卡。 

9. 铝箔袋内有干燥剂，不得内服。 

10.最终的确诊应由医生或专业人士综合各检指标及临床症状后作出。 

11. 如检测结果为阳性，建议清洗后，再次进行检测，清洗方法见《毛发中 15 中毒

品及代谢物的液相色谱-串联质谱检验方法》（SF/Z JD0107025-2018）。 

12. 使用本试剂过程中如有问题或建议，请与厂家联系。 

13. 由于方法学或抗体特异性等原因，使用不同生产商的试剂对同一份样本进行检测
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可能会得到不同的检测结果，因此用不同试剂检测所得结果不应直接相互比较，以

免造成错误的医学解释。 

14. 接触到的临床样本、实验废弃物、一次性使用物品等材料应当作为潜在传染物进

行处理，并且采用符合法规的预防措施。 
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【基本信息】 

注册人/生产企业名称：杭州莱和生物技术有限公司 

住所：浙江省杭州市滨江区西兴街道庙后王路 425 号 1 号楼 1-3 层、401-406 室 

联系方式：               传真号码：               网址： 

售后服务单位名称： 

联系方式：               传真号码：               网址：  

生产地址：杭州市滨江区西兴街道庙后王路 425 号 1 号楼 1-3 层、401-404 室 

生产许可证编号： 

【医疗器械注册证编号/产品技术要求编号】 

【说明书核准日期及修改日期】 

 


