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基本信息 

 

一、申请人名称 

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH 

二、申请人住所 

Emil-von-Behring-Str. 76, 35041 Marburg, Germany 

三、生产地址 

Emil-von-Behring-Str. 76, 35041 Marburg, Germany 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

— 4 — 

技术审评概述 

 

一、产品概述 

（一）产品主要组成成分 

β 痕迹蛋白试剂：包被有兔多克隆抗人 β 痕迹蛋白抗体的聚

苯乙烯颗粒冻干品，含防腐剂（复溶后：叠氮化钠< 1g/L）。 

β 痕迹蛋白补充试剂：兔 γ 球蛋白缓冲液（~10g/L），含防

腐剂（叠氮化钠< 1g/L）。 

（二）产品预期用途 

用于定量测定人血清或血浆（肝素锂和 EDTA K2）中 β 痕

迹蛋白（BTP）的含量。 

该产品使用全自动蛋白分析仪，临床上主要作为肾功能评

价的指标之一。 

摘要和说明 

β 痕迹蛋白，亦称前列腺素 D2 合成酶, 是一种分子量约为

23-29kDa (取决于糖基化的程度) 的小分子量蛋白质，也是脂质

运载蛋白家族的一员。β 痕迹蛋白主要在中枢神经系统中通过神

经胶质细胞和脉络丛合成，是形成脑脊液（CSF）的主要成分之

一。β 痕迹蛋白可在所有组织中（除卵巢外）中表达，存在于各

种的生命体液中（脑脊液，血浆，尿，腹水）。 
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几乎所有的 β 痕迹蛋白由肾滤过，因此其血浆浓度主要取

决于肾小球滤过率（GFR）。β 痕迹蛋白不受甲状腺功能或皮质

类固醇使用的影响。 

（三）产品包装规格 

β 痕迹蛋白试剂：3×2.0 mL（复溶后）； 

β 痕迹蛋白补充试剂：3×0.6mL。 

（四）产品检验原理 

当包被了 β 痕迹蛋白抗体的聚苯乙烯颗粒与含 β 痕迹蛋白

的样本混合后会发生聚合。这些聚集体会使穿过样本的光线发

生散射。散射光的强度与样本中 β 痕迹蛋白的浓度成比例。与

浓度已知的标准品相比就可得出结果。 

二、临床前研究概述 

（一）分析性能评估 

本产品分析性能包括样本稳定性、血清和血浆样本适用性、

准确度、精密度、检出限（LoB/D/Q）、特异性（交叉反应、干

扰试验）、钩状效应、测量区间（线性）等。申请人提交了三批

产品在 3 台适用机型上的性能评估资料。 

在样本稳定性研究中，申请人对血清和血浆样本分别在 2℃

至 8°C、-18 至-25°C 条件下，分别进行了第 0 天，1 天，3 天，

7+1 天和第 0 天，1 个月，2 个月，3 个月+1 周的稳定性检测，
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与第 0 天比较，偏差在可接受范围内。样本在规定的时间内可

保持稳定。 

针对适用的样本类型，申请人采用 55 份同源样本（血清、

EDTA K2 和肝素锂血浆进行比较研究试验，结果显示血清和

EDTA K2 血浆、血清和肝素锂血浆比对，EDTA K2 血浆和肝素

锂血浆比对相关系数均达到 0.998 及以上，满足可接受标准。血

清和血浆样本的性能不存在差异。 

在准确度研究中，使用工作校准品、工作校准品稀释后的

样本，及另外的医学决定水平样本，分布在线性范围内高，中，

低值，计算回收和偏差的方法进行了研究，结果满足可接受标

准。 

在精密度研究中，申请人采用 2 个配套质控品，3 个不同浓

度的血清样本，进行了 20 天批内、批间及检测日内、日间的精

密度研究，CV 结果小于 8%。另外，还采用了 3 个不同浓度血

清样本进行 5 天再现性研究，CV 结果小于 12%。均满足可接受

标准。批内、批间、日内、日间精密度及不同地点，不同操作

者之间的精密度均较好，试剂性能稳定。 

在空白限、检出限和定量限研究中，申请人采用 5 个空白

样本，5 个低浓度样本，3 天内分别进行 4 次重复检测，共取得

60 个结果，统计得出-空白限（LoB）＜检出限（LoD）、检出限
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（LoD）≤ 0.22 mg/L 、定量限（LoQ）浓度 0.22 mg/L。此外，

还采用 5 个 LoB 样本、5 个 LoD 样本和 5 个 LoQ 样本在 2 天内

分别进行 5 次重复测试对空白限、检出限和定量限进行了验证，

结果表明空白限、检出限和定量限的设立是合理的。 

交叉反应和干扰试验中，申请人选取 BTP 低浓度和高浓度

血清样本各一份，采用添加回收试验的方法，对各种可能的内

源性及外源性干扰物质，及交叉反应物质视黄醇进行评价。结

果显示各种物质在以下浓度时对本试剂不产生干扰或交叉反

应。 

交叉反应物 浓度 

视黄醇结合蛋白 150 mg/L 

 

内源性干扰物质 浓度 

结合胆红素 60mg/dL 

非结合胆红素 60mg/dL 

游离血红蛋白 700mg/dL 

胆固醇 500 mg/dl 

甘油三酯 3000 mg/dL 

类风湿因子 1122 IU/mL 

白蛋白 6 g/dl 

总蛋白 16.7 

免疫球蛋白 G 5 g/dl 

肌酐 30 mg/dl 

尿素 500 mg/dl 

尿酸 20 mg/dl 

 

外源性干扰物质 浓度 

对乙酰氨基酚（4-） 20 mg/dl 

乙酰水杨酸（O-） 60 mg/dl 

阿米卡星二水合物 15 mg/dl 



 

— 8 — 

氨茶碱水合物 4.0 mg/dl 

氨苄西林钠盐 5.3 mg/dl 

抗坏血酸，L (+) 5.0 mg/dl 

青霉素钾 25 U/ml 

咖啡因 6.0 mg/dl 

卡马西平 3.0 mg/dl 

氯霉素 5.0 mg/dl 

氯氮卓（BTM） 1.0 mg/dl 

氯丙嗪盐酸盐 0.2 mg/dl 

甲氰咪胍 2.0 mg/dl 

右旋糖酐 40 6000 mg/dl 

地西泮（BTM） 0.5 mg/dl 

地高辛 5.0 ng/ml 

红霉素 6.0 mg/dl 

乙醇 400 mg/dl 

乙琥胺 25 mg/dl 

呋塞米 6.0 mg/dl 

硫酸庆大霉素 12 mg/dl 

肝素铵 3 U/ml 

肝素锂 3 U/ml 

肝素钠 3 U/ml 

布洛芬 50 mg/dl 

利多卡因 1.2 mg/dl 

氯化锂 2.3 mg/dl 

尼古丁 0.1 mg/dl 

戊巴比妥（BTM） 8.0 mg/dl 

苯巴比妥 (BTM) 10 mg/dl 

苯妥英 5.0 mg/dl 

扑米酮 4.0 mg/dl 

盐酸（右）丙氧芬（BTM） 0.2 mg/dl 

丙戊酸 50 mg/dl 

 

此外，还采用临床样本，对不同的生理病理因素，包括：

体重、年龄、性别、饮食、妊娠、先兆子痫、炎症、C 反应蛋

白异常、甲状腺功能异常、不同肿瘤、糖皮质激素治疗、不同

透析模式、不同类型心脏疾病、BTP 产生来源和代谢去向相关
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组织器官疾病等，进行了干扰研究。结果表明，上述生理和病

理因素对 BTP 检测没有干扰。 

在钩状效应评估中，申请人采用高浓度 BTP 样本系列稀释

后进行检测，结果支持说明书中宣称，BTP 浓度低于 65 mg/L

时，无高剂量钩状效应。 

在线性范围研究中，申请人采用高浓度样本配置了 10 个系

列稀释样本（为 0.175-21.0 mg/L）系列来建立，每个样本重复

检测 5 次。经验证，线性范围为 0.22-14mg/L。 

在稀释回收研究中，申请人采用 5 个高浓度样本进行了稀

释回收的研究，结果表明，对于 BTP 浓度> 0.4 mg/L 的样本进

行自动 1:100 稀释，稀释回收率在可接受范围内。 

（二）参考区间研究 

境内参考区间：对中国人群的参考区间也进行了研究。本

研究共计筛选了 225 位表观健康（ACR 正常，尿沉渣正常，

肾结构正常，且 eGFR≥60mL/min/1.73m2）成人血清样本，其中

男性 135 例（60.0%），女性 90 例（40.0%），年龄范围在 21-78 

岁之间。对 225 例符合方案集样本检测结果采用非参数法进行

分析，检测结果的第 95%位百分数为 0.730 mg/L。 

境外参考区间：对 328 份来自医院的表观健康的成人样本

（血清，肝素锂血浆，EDTA K2 血浆）进行了检测，以非参数
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方式统计得出第 95 百分位的上限值。从而确定血清 BTP 参

考范围为≤0.70 mg/L。 

（三）稳定性研究 

申请人对本产品在实际储存条件下保存至成品有效期后的

实时稳定性、试剂开瓶复溶后的稳定性，机载稳定性、运输稳

定性等进行了系统的研究，确定了在各种条件下试剂的有效保

存时间。 

实时稳定性研究：采用三批次试剂储存于 2～8℃条件下，

分别在第 0 天，9 个月，18 个月，24 个月，以及超过 24 个月的

时间点分别对 3 个已知浓度的样本进行检测，每个时间点的结

果与已知的靶值比均在可接受范围内，确定试剂在储存于 2～

8℃条件下，可稳定保存 24 个月。 

三、临床评价概述 

申请人在中国医学科学院北京协和医院、上海市第一人民

医院、南京大学医学院附属鼓楼医院、首都医科大学附属北京

潞河医院共 4 家机构完成了临床试验。采用试验用体外诊断试

剂与肾功能评价的临床参考标准估算肾小球滤过率（简称

“eGFR”）进行对比，验证本产品的临床性能。入组样本包括：

具有肾脏疾病或有肾脏疾病风险的病例，同时入组部分不影响

肾小球滤过率但可能影响 β 痕迹蛋白检测的患者（如肝功能受



— 11 — 

损、冠心病、高血压、炎症患者、脑部神经系统疾病等），共计

895 例，以 eGFR≥60mL/min/1.73m2为肾功能正常的判定依据，

其中肾功能异常病例为阳性病例共 516 例，肾功能正常病例为

阴性病例共 379 例。试验结果显示，本产品与 eGFR 结果的阳

性符合率为 92.83%（95%CI:90.60%,95.06%），阴性符合率为

97.10%（95%CI:95.41%,98.79%），显示两者检测结果之间的一

致性具有统计学意义。 

临床试验对入组人群根据基于 eGFR 的慢性肾脏疾病分期

进行分析，其中表观健康人入组 150 例，G1-2 期入组 138 例，

G3 期入组 172 例，G4 期入组 209 例，G5 期（非透析病例）入

组 135 例，各期对应的 β 痕迹蛋白的检测结果均值为 0.55、0.68、

1.31、2.21、3.99，检测结果变化趋势与疾病分期相关。 

此外，申请人选取 219 例受试者的同源血清、血浆样本（其

中阳性 138 例，阴性 81 例）进行对比试验，结果显示本产品检

测两种样本阳性符合率 96.38%，阴性符合率 100%。针对两种

样本类型检测结果进行回归分析，斜率为 0.991，截距为-0.0451，

决定系数为 0.98。结果显示两者检测结果之间的一致性具有统

计学意义。 

综上所述，临床试验结果显示本产品临床性能满足要求。 

四、产品受益风险判定 
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根据 ISO 14971-2019《医疗器械 风险管理对医疗器械的应

用》对 β 痕迹蛋白测定试剂盒（散射比浊法）进行产品受理风

险判定。 

（一）受益评估 

该产品与全自动蛋白分析仪配套使用，用于定量测定人血

清或血浆中 β 痕迹蛋白（BTP）的含量。临床上用于肾功能评

价。β 痕迹蛋白几乎完全通过肾小球过滤，其血液中浓度主要取

决于肾小球滤过率。在肾小球滤过功能评价的内源性标志物中，

肌酐经肾小球滤过，肾小管分泌，受肌肉、年龄、性别、饮食

等影响，对早期肾损伤不敏感；胱抑素 C 受 C 反应蛋白、甲状

腺功能、妊娠、肿瘤、糖皮质激素治疗影响。β 痕迹蛋白不受肌

酐、胱抑素 C 的限制因素影响，为肾功能评价提供了一个新的

标志物的选择，但也会受脑肿瘤、急性失偿性心力衰竭、急性

心肌梗死因素影响。依据现有的临床试验结果，BTP 对慢性肾

脏病诊断灵敏度为 92.83%，特异度为 97.10%，临床医生应结合

患者病情及其他实验室检测指标等因素对检测结果进行综合判

断。 

（二）风险评估 

该产品主要风险在于因操作不当等原因造成的检测结果不

准确，而导致对肾脏疾病的判断不准确。申请人已在说明书中
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描述了产品的正确使用方法，并提供了有关限制的信息。另外

的风险点包括生物安全危害，对使用者，环境可能造成的影响

等，申请人对已知危险（源）逐一进行了风险评价，并采取合

理的风险防控措施使得每个危险（源）的风险达到可接受水平。

为保障用械安全，基于对主要剩余风险的控制已在该试剂盒说

明书提示以下信息： 

1.保证本产品的检测仅供临床参考，不能单独作为肾功能评

价的依据，为达到诊断目的，此检测结果需结合临床检查、病

史和其他诊断指标综合判定。脑肿瘤、急性失偿性心力衰竭、

急性心肌梗死的患者可能会对 BTP 评估肾脏疾病有影响。 

2.样本中的浑浊和颗粒可能干扰测定。因此，含有颗粒的样

本须在检测前进行离心。通过离心（10 分钟，约 15000× g）无

法去除的脂质或浑浊样本不得进行检测。 
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综合评价意见 

 

本申报项目为进口第二类医疗器械产品注册。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。 

 

 

2024 年 08 月 23 日 

 

附件：产品说明书 
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β痕迹蛋白测定试剂盒（散射比浊法）说明书 

 

【产品名称】 

通用名称：β 痕迹蛋白测定试剂盒（散射比浊法） 

英文名称：N Latex BTP 

 

【包装规格】 

         β 痕迹蛋白试剂：3×2.0 mL（复溶后）； 

         β 痕迹蛋白补充试剂：3×0.6mL。 

 

【预期用途】 

用于定量测定人血清或血浆（肝素锂和 EDTA K2）中 β 痕迹蛋白（BTP）的含量。 

该产品使用全自动蛋白分析仪，临床上主要作为肾功能评价的指标之一。 

摘要和说明 

β 痕迹蛋白，亦称前列腺素 D2 合成酶, 是一种分子量约为 23-29kDa (取决于糖基化的程度) 

的小分子量蛋白质，也是脂质运载蛋白家族的一员。β 痕迹蛋白主要在中枢神经系统中通过神经

胶质细胞和脉络丛合成，是形成脑脊液（CSF）的主要成分之一。β 痕迹蛋白可在所有组织中（除

卵巢外）中表达，存在于各种的生命体液中（脑脊液，血浆，尿，腹水）。1.2 

几乎所有的 β 痕迹蛋白由肾滤过，因此其血浆浓度主要取决于肾小球滤过率（GFR）。β 痕

迹蛋白不受甲状腺功能或皮质类固醇使用的影响 1。 

 

【检验原理】 

当包被了 β 痕迹蛋白抗体的聚苯乙烯颗粒与含 β 痕迹蛋白的样本混合后会发生聚合。这些聚

集体会使穿过样本的光线发生散射。散射光的强度与样本中 β 痕迹蛋白的浓度成比例。与浓度已

知的标准品相比就可得出结果。 

 

【主要组成成分】 

β 痕迹蛋白试剂：包被有兔多克隆抗人 β 痕迹蛋白抗体的聚苯乙烯颗粒冻干品，含防腐剂（复

溶后：叠氮化钠< 1g/L）。 

β 痕迹蛋白补充试剂：兔γ球蛋白缓冲液（~10g/L），含防腐剂（叠氮化钠< 1g/L）。 

检测中同一批号其他试剂盒的试剂及补充试剂可以互换使用。 

需要使用但未提供的材料 

产品编号 配套试剂盒 注册证编号 

OQLV05 多项蛋白定标品 国械注进 20232400499 

OPFT03 多项蛋白质控品（水平 1） 国械注进 20242400045 

OPFU03 多项蛋白质控品（水平 2） 国械注进 20242400035 

OQLW13 尿液/脑脊液蛋白质控品 国械注进 20172400266 

OUMT65 样本稀释液 国械备 20160497 

OVLE21 BN II 防蒸发盖 / 
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【储存条件及有效期】 

2～8℃保存，有效期 24 个月。 

试剂 储存 稳定性 

β 痕迹蛋白试剂 2~8℃  

未开封密封保存可至标签上标

明的效期。 

2~8℃  

复溶后密封保存，有效期为 

7 天 a 

β 痕迹蛋白补充试剂 2~8℃  

未开封密封保存可至标签上标

明的效期。 

2~8℃  

开封后，有效期为 7 天 a 

        a 密封保存 

机载稳定性 

注意事项：机载稳定性或有不同，取决于所用的分析仪和实验室条件。β 痕迹蛋白测定试剂

盒在 BN II 系统上使用 BN II 防蒸发盖时的机载稳定性为 3 天，在 Atellica NEPH 630 系统和 BN 

ProSpec 系统上的机载稳定性为 7 天。生产日期、失效日期见外包装或标签。 

 

【适用仪器】 

 全自动蛋白分析仪：BN II System，BN ProSpec System 和 Atellica NEPH 630 system。 

 

【样本要求】 

适用的测定样本为人血清样本，肝素锂血浆和 EDTA K2 血浆样本。 

        样本储存 

血清样本，肝素锂血浆样本和 EDTA K2 血浆样本应尽可能新鲜（在 2～8℃储存不超过 7 天）

或冻存。这些类型的样本如在采集后的 24 小时内，进行冷冻，则可以冷冻储存（-20℃）至 3 个

月，应避免反复冻融。 

 

【检验方法】 

        样本的采集和处理 

 血清/血浆： 

血清样本须经过完全的凝集，离心后，不得含有任何颗粒或残存的纤维蛋白。解冻后变得浑

浊的脂血样本或冷冻样本须在测定前进行离心（约 15000 × 转 10 分钟）使其澄清。 

全自动蛋白分析仪对血清和血浆样本用样本稀释液（产品编号：OUMT）自动进行 1:100 稀

释。稀释后的样本须在 2 小时内测定。 

注意：手工预稀释需根据相应的全自动蛋白分析仪系统操作手册输入到用户软件中。 

用于肾功能评价时，对样本的采集时间点无特殊要求。  

试剂的准备 

β 痕迹蛋白试剂：用 2. 0mL 蒸馏水复溶。复溶后 30 分钟可使用。每次使用前轻轻振摇。 

β 痕迹蛋白补充试剂：即开即用。 

全自动蛋白分析仪的检测方案 

检测方案见相应的文件和系统软件。所有步骤通过分析仪自动完成。储存在 2～8℃的试剂

和样本可以即刻使用。有关仪器的操作请查阅相应的全自动蛋白分析仪使用手册。在全自动蛋白
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分析仪（BN II System）上，β 痕迹蛋白试剂须配有 BN II 防蒸发盖。 

校准 

通过 7 点定标生成校准曲线。多项蛋白定标品的一系列稀释使用样本稀释液通过仪器自动完

成。 

稀释过的定标品须在 3 小时内使用。分析值见所附的靶值单。 

对于全自动蛋白分析仪（BN ProSpec System 和 Atellica NEPH 630 system），可以通过数据存

储装置导入靶值。 

校准曲线有效期 4 周，前提是质控品须在靶值范围内，如尿液/脑脊液蛋白质控品，多项蛋

白质控品（水平 1），多项蛋白质控品（水平 2）在其靶值范围内。如使用新批次的试剂，须建立

新的校准曲线。 

内部质控 

每次建立校准曲线后，首次使用试剂瓶以及每次进行样本分析时对质控品进行测定。 

按患者样本相同的方法对质控进行分析和评估。 

靶值和范围见相应质控品的靶值单。 

对于全自动蛋白分析仪（BN ProSpec System 和 Atellica NEPH 630 system），可以通过数据存

储装置导入靶值。 

遵守对质控频率的政府法规或认证需要。 

至少每天一次质控。如果质控结果超出可接受范围，请参考您的实验室内部质控程序。 

结果 

按 mg/L 或用户选择的单位进行自动评估。 

 

【检验方法的局限性】 

本产品的检测仅供临床参考，不能单独作为肾功能评价的依据，为达到诊断目的，此检测结

果需结合临床检查、病史和其他诊断指标综合判定。脑肿瘤、急性失偿性心力衰竭、急性心肌梗

死的患者可能会对 BTP 评估肾脏疾病有影响。 

样本中的浑浊和颗粒可能干扰测定。因此，含有颗粒的样本须在检测前进行离心。通过离心

（10 分钟，约 15000× g）无法去除的脂质或浑浊样本不得进行检测。 

 

【参考区间】 

中国人群建立的数据：通过测定 225 例中国表观健康人群（ACR 正常，尿沉渣正常，肾结

构正常，且 eGFR≥60mL/min/1.73m2）的血清样本，建立中国表观健康人群的参考区间为 ： 

 ≤ 第 95 百分位 

血清中 β 痕迹蛋白 ≤ 0.730mg/L 

 

境外人群建立的数据：通过测定表观健康的成年人的血清（n=328）样本建立参考区间。对

于肝素锂血浆和 EDTA 血浆，纳入了 55 份来自表观健康的成年人的样本（血清，肝素锂血浆，

EDTA 血浆）。 

 ≤ 第 95 百分位 
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血清/肝素锂血浆/EDTA血浆中

β 痕迹蛋白 

≤ 0.700mg/L 

对于可能的肾脏病患者，应结合 BTP 与其他肾损伤检查结果，综合判断，不应单独以 BTP

进行评估。各实验室应建立自己的参考区间用于患者的诊断评估。如上区间仅供参考。 

 

【检验结果的解释】 

以 β痕迹蛋白评价肾功能 

以 eGFR<60 mL/min/1.73m2 作为肾功能异常评价标准，以 eGFR≥60 mL/min/1.73m2 作为肾

功能正常评价标准。通过300例成年人建立，895例成年人验证的BTP临床诊断界值为1.015mg/L。

BTP>1.015mg/L 时提示肾功能异常，BTP≤1.015mg/L 提示肾功能正常。BTP 检测结果的中位数

随慢性肾病分期增加逐渐升高，可用于肾功能的评估。 

结果的解释须结合患者的病史、体征及其他临床表现。 

 

【产品性能指标】 

测量范围 

测量范围由校准曲线的下限和所用多项蛋白定标品的蛋白浓度确定。典型的测量范围为 0.22 

- 14 mg/L。 

 

分析特异性 

所用的抗体无已知的交叉反应。 使用 β 痕迹蛋白试剂对样本中以下交叉反应物进行测定，

下表所示浓度未见交叉反应。 

交叉反应物 浓度 

视黄醇结合蛋白 150 mg/L 

 

干扰 

使用 β 痕迹蛋白试剂对样本中以下潜在干扰物质进行测定，下表所示浓度均未见干扰。 

内源性干扰物质 浓度 

结合胆红素 60mg/dL 

非结合胆红素 60mg/dL 

游离血红蛋白 700mg/dL 

胆固醇 500 mg/dl 

甘油三酯 3000 mg/dL 

类风湿因子 1122 IU/mL 

白蛋白 6 g/dl 

总蛋白 16.7 

免疫球蛋白 G 5 g/dl 

肌酐 30 mg/dl 

尿素 500 mg/dl 

尿酸 20 mg/dl 
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外源性干扰物质 浓度 

对乙酰氨基酚（4-） 20 mg/dl 

乙酰水杨酸（O-） 60 mg/dl 

阿米卡星二水合物 15 mg/dl 

氨茶碱水合物 4.0 mg/dl 

氨苄西林钠盐 5.3 mg/dl 

抗坏血酸，L (+) 5.0 mg/dl 

青霉素钾 25 U/ml 

咖啡因 6.0 mg/dl 

卡马西平 3.0 mg/dl 

氯霉素 5.0 mg/dl 

氯氮卓（BTM） 1.0 mg/dl 

氯丙嗪盐酸盐 0.2 mg/dl 

甲氰咪胍 2.0 mg/dl 

右旋糖酐 40 6000 mg/dl 

地西泮（BTM） 0.5 mg/dl 

地高辛 5.0 ng/ml 

红霉素 6.0 mg/dl 

乙醇 400 mg/dl 

乙琥胺 25 mg/dl 

呋塞米 6.0 mg/dl 

硫酸庆大霉素 12 mg/dl 

肝素铵 3 U/ml 

肝素锂 3 U/ml 

肝素钠 3 U/ml 

布洛芬 50 mg/dl 

利多卡因 1.2 mg/dl 

氯化锂 2.3 mg/dl 

尼古丁 0.1 mg/dl 

戊巴比妥（BTM） 8.0 mg/dl 

苯巴比妥 (BTM) 10 mg/dl 

苯妥英 5.0 mg/dl 

扑米酮 4.0 mg/dl 

盐酸（右）丙氧芬（BTM） 0.2 mg/dl 

丙戊酸 50 mg/dl 

 

灵敏度 

通过校准曲线的下限确定分析灵敏度，因此取决于多项蛋白定标品中 β 痕迹蛋白浓度。 

空白限（LoB）小于 LoD 
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检出限（LoD）≤ 0.22 mg/L 

典型的定量限（LoQ）为 0.22 mg/L。 

 

精密度 

在全自动蛋白分析仪上使用 β 痕迹蛋白测定试剂盒对重复性和室内精密度进行测试，测试结

果符合验收标准：重复性 CV≤ 8%，仪器/实验室内精密度≤ 12%。 

在 BN II system 上连续 20 天，每天运行 2 次，每次对样本重复 2 次进行检测得到的变异系

数 （CV）如下： 

 

 

质控/样本 

 

 

n 

 

均值 

（mg/L） 

重复性 

CV（%） 

 

仪器/实验室内

精密度 CV 

（%） 

尿液/脑脊液蛋白质控品 80 1.58 2.37 2.95 

多项蛋白质控品（水平 1） 80 1.05 3.18 4.20 

多项蛋白质控品（水平 2） 80 1.88 2.70 2.90 

血清池 1 80 0.826 4.12 4.61 

血清池 2 80 12.4 2.56 2.98 

血浆池 1 80 0.628 5.27 5.40 

血浆池 2 80 4.92 2.38 2.42 

根据内部或外部研究对 β 痕迹蛋白测定试剂盒的再现性进行评估。研究的总再现性包括批

次、实验室、操作者以及地点等可变因素。β 痕迹蛋白（血清样本）：≤5.9 %CV（批间）；≤4.3 %CV

（不同地点间）。 

在 BN ProSpec system 上连续 20 天，每天运行 2 次，每次对样本重复 2 次进行检测得到的变

异系数 （CV）如下： 

 

 

质控/样本 

 

 

n 

 

均值 

（mg/L） 

重复性 

CV 

（%） 

仪器/实验室内

精密度 CV 

（%） 

多项蛋白质控品（水平 1） 80 0.96 1.35 2.59 

多项蛋白质控品（水平 2） 80 1.85 0.85 2.25 

血清池 1 80 0.48 1.97 2.65 

血清池 2 80 0.86  1.55 1.98 

血清池 3 80 11.91 2.59 3.72 

在 Atellica NEPH 630 system 上连续 20 天，每天运行 2 次，每次对样本重复 2 次进行检测得

到的变异系数 （CV）如下： 

 

 

质控/样本 

 

 

n 

 

均值 

（mg/L） 

重复性 

CV 

（%） 

仪器/实验室内

精密度 CV 

（%） 

多项蛋白质控品（水平 1） 80 0.98 1.2 1.62 

多项蛋白质控品（水平 2） 80 2.03 0.98 1.54 

血清池 1 80 0.49 2.47 3.31 

血清池 2 80 0.64  1.74 2.29 
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血清池 3 80 12.09 1.77 1.81 

 

方法学比较 

使用 β 痕迹蛋在 BN ProSpec 系统（y）与 BN II（x）系统检测血清、肝素锂和 EDTA 血浆

样本（n=165）得到以下相关性结果：y=1.03x-0.017mg/L；相关系数 r=0.999。 

 

境内临床试验 

BTP 评价肾功能： 

以建立 Cut-off 值部分确定的最佳诊断界值 BTP>1.015mg/L 作为 BTP 异常、BTP≤1.015mg/L

作为 BTP 正常，以 CKD-EPI 肌酐-胱抑素 C 联合公式计算的 eGFR 值进行评价，以 eGFR<60 

mL/min/1.73m2 作为肾功能异常评价标准，以 eGFR≥60 mL/min/1.73m2 作为肾功能正常评价标

准。基于符合方案集共 895 例分析结果可知，BTP 的灵敏度、特异度的估计值及 95%CI 下限均

在 90%以上。 

以 eGFR 为分期，分析慢性肾脏病各期人群对应的 BTP 水平，各期人群的 BTP 水平差异有

统计学意义，BTP 水平的中位数随分期增加逐渐增加。 

 

检测结果的一致性评价 

指标 灵敏度 特异度 符合率 

估计值 0.9283 0.9710 0.9464 

95%CI 下限 0.9060 0.9541 0.9316 

95%CI 上限 0.9506 0.9879 0.9611 

 

高剂量钩状效应 

β 痕迹蛋白浓度低于 65mg/L 时，无高剂量钩状效应。 

 

【注意事项】 

       供体外诊断用。 

       供实验室专业人士使用。 

       根据欧盟 2017/746 号法规，任何与医疗器械相关的严重事件均应报告给制造商以及用

户和/或患者所在欧盟成员国的主管当局。 

       安全数据表 (MSDS/SDS) 可访问 siemens-healthineers.com/sds 获取。 
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危险！  

危险成分：叠氮化钠 (1.42 % [w/w])、咪唑 (4.52 % [w/w])。 

H302 + H312：吞咽或与皮肤接触有害。H318：造成严重眼部损伤。H315：造成皮肤刺激。

H360D：可能伤害胎儿。H412：对水生生物有害，会产生长期影响。 

P201：使用前需获知特殊说明。P264：处理后必须彻底清洗双手。P280：请使用防护手套/

防护服/护目用具/面部防护用具。P273：请勿排放到环境中。P308 + P313：如接触或触及：

请就医/就诊。P305 + P351 + P338：如入眼：用清水小心冲洗几分钟。如佩戴隐形眼镜，请

在方便时摘下。继续冲洗。P310：请立即致电毒物中心或咨询医生/医师。P501：内容物和

容器的弃置应符合所有当地、地区和国家法规。 

 
警告！潜在生物危害 

 

每个捐献者或捐献单位已根据欧盟或美国药品食品管理局（FDA）体外诊断法令批准的检测

方法进行了检测并证实其对人免疫缺陷病毒（HIV）1 型和 2 型，乙型肝炎病毒（HBV）和

丙型肝炎病毒 (HCV) 的检测呈阴性。然而，由于任何已知的检测方法都无法保证样本中完

全不存在传染性成分，因此所有人源性产品都应当妥善处理。 

 警告 

 

本产品含有动物源性材料，须按潜在的疾病载体和传播体处理。 

 含有叠氮化钠作为防腐剂。叠氮化钠可与排水管中的铜或铅管发生反应，产生爆炸金属叠氮

化物。处理过程中，用大量水冲洗试剂避免产生叠氮化物。排放至排水系统，应符合现行法

规要求。 

危险品或生物污染品的处理请遵守当地规范。应根据当地政府要求采用安全和可接受的方式

处理危险品。 

 

【标识的解释】 

  以下符号可能会出现在产品标签上： 

 
不得二次使用 

 
有效期 

 批次代码  产品编号 

 警告  制造商 

 欧盟授权代表  含量足够测试<n>次 

 
生物风险  体外诊断医疗器械 

 温度极限  查阅使用说明 

 未灭菌  CE 标志 

 

附认证机构识别号的 CE 标志 

认证机构识别号可能不同 

 

      含量 
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 复溶体积  水平 

 怕晒  警告 

 危险  
仅凭处方使用（仅限美

国） 

 医疗器械唯一（UDI）标识  REACH 授权号码 
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【基本信息】 

注册人/生产企业名称：德国西门子医学诊断产品有限公司 

                                         Siemens Healthcare Diagnostics Products 

GmbH 

住所：Emil-von-Behring-Str. 76, 35041 Marburg, Germany 

生产地址：Emil-von-Behring-Str. 76, 35041 Marburg, Germany 

联系方式：  
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售后服务单位名称： 

联系方式： 

 

代理人名称：西门子医学诊断产品（上海）有限公司 

住所：中国（上海）自由贸易试验区英伦路 38 号四层 410、411、412 室 

联系方式： 

 

【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】 

 


