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受理号：JSZ2200052 

 

 

 

 

 

体外诊断试剂产品注册技术审评报告 

 

 

 

 

产品中文名称：胰弹性蛋白酶 1 检测试剂盒（酶联免疫法） 

    产品英文名称：ScheBo®·Pancreatic Elastase 1TM ELISA 

Stool Test 

产品管理类别：第二类 

申请人名称：ScheBo® 
 Biotech AG 谐博生物技术股份公司 

 

 

 

 

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 

ScheBo®  Biotech AG 谐博生物技术股份公司 

二、申请人住所 

Netanyastr.3,35394 Giessen, Germany 

三、生产地址 

Netanyastr.3,35394 Giessen,Germany 
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技术审评概述 

 
一、产品概述 

（一）产品主要组成成分 

酶标板、样本/洗涤缓冲液 5x、标准液 4 瓶（1~4）、对

照液 1、对照液 2、抗 E1 单克隆抗体-生物素和过氧化物酶

(POD)-链霉亲和素的复合物、底物液和终止液。（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量检测人粪便中胰弹性蛋白酶 1 的

含量。 

本产品用于辅助诊断胰腺外分泌功能不全（PEI）。 

（三）产品包装规格 

96 人份/盒。 

（四）产品检验原理 

本试剂盒采用双抗体夹心的检测原理。酶标板上包被有

仅识别人胰弹性蛋白酶 1（E1）的单克隆抗体，与样本和标

准液中的 E1 相结合。抗 E1 单克隆抗体-生物素和过氧化物

酶(POD)-链霉亲和素的复合物在下一次孵育时与 E1 结合。

过氧化物酶氧化 2，2'-联氮双(3-乙基苯并噻唑啉-6-磺酸)二铵

盐（ABTS），其变为深绿色。最后，用光度法测定氧化的

ABTS 浓度即可计算出样本中 E1 的浓度。 
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二、临床前研究概述 

（一）分析性能评估 

产品分析性能评估的主要内容包括准确度、精密度、空

白限、检出限、定量限、线性、最大稀释倍数、分析特异性

（交叉反应和干扰试验）、钩状效应以及粪便样本稳定性等。

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

进行的性能评估资料。 

在准确度评估中，申请人使用具有计量学溯源性、互换

性的天然胰弹性蛋白酶-1 按照回收试验完成试剂盒的准确

度评价，回收率在 85.0%～115.0%范围内。 

在精密度评价中，申请人对低值样本、阳性判断值附近

的样本以及高值样本分别进行了重复性、中间精密度及再现

性研究，均满足检测结果 CV≤15%的要求。 

空白限（LoB）研究中，申请人先使用空白样本分别进

行 60 次重复检测，确定本产品的 LoB，后使用多份空白样

本进行验证，最终确定 LoB 为 1.18 µg E1/g 粪便。 

检出限（LoD）研究中，对多个低浓度粪便样本连续检

测 3 天，每天重复检测 4 次，确定产品 LoD，后使用低浓度

样本验证 LoD，最终确定 LoD 为 2.47 µg E1 /g 粪便。 

定量限（LoQ）研究中，对 5 个低浓度水平粪便样本连

续检测 3 天，每天重复检测 4 次，计算 TE（%），以 TE（%）

≤25%为接受标准，确定 LoQ 值。使用另外的低浓度样本进
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行验证，最终确定 LoQ 为 15 µg E1 /g 粪便。 

在线性范围研究中，申请人采用高值样本和低值样本制

备了 11 个系列稀释样本来建立线性范围，每个样本重复检

测 5 次。经验证，确定 15 µg E1/g 粪便～300 µg E1/g 粪便作

为申报产品的线性范围。 

最大稀释倍数研究中，检测浓度高于线性范围的粪便样

本。对样本提取液分别在 6 个比例下进行稀释，符合验收标

准的最大稀释倍数是 1:32。 

交叉反应和干扰试验中，申请人选取 3 个浓度范围（＜

100 µg E1/g 粪便、100~200 µg E1/g 粪便、＞200 µg E1/g 粪

便）的样本，采用添加干扰物质的方法，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。人胰

蛋白酶 0.04 mg/mL、猪弹性蛋白酶 0.01 mg/mL、鱼弹性蛋白

酶 0.01 mg/mL、鸡弹性蛋白酶 0.01 mg/mL、大鼠胰腺弹性蛋

白酶 0.01 mg/mL、人弹性蛋白酶（2A）4 ng/mL、人弹性蛋

白酶（2B）4 ng/mL、牛弹性蛋白酶 4 ng/mL 和糜蛋白酶 0.01 

mg/mL；胆红素 500 µg/g、血红蛋白 500 µg/g、乳铁蛋白 500 

µg /g、钙卫蛋白 500 µg/g、淀粉酶 20 U/mL、转铁蛋白 500 µg 

/g、泮托拉唑 40 µg/mL、左氧氟沙星 5 mg/mL、强力霉素 2 

mg/mL、甲硝唑 4 mg/mL、泼尼松龙 0.05 mg/mL、美托洛尔

钠 5 mg/mL、乙酰水杨酸 5 mg/mL、布洛芬 6.84 mg/mL、生

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



 — 7 — 
 

物素 500 µg/g、胰酶肠溶胶囊 100U/mL、溴化丁基莨菪碱 0.1 

mg/mL、乳糖酶 280 mg/mL、依西替米 0.1 mg/mL、辛伐他

汀 0.4 mg/mL、阿托伐他汀 0.8 mg/mL、左旋甲状腺素钠 0.75 

mg/mL、乳酶生片 10 mg/g、胰蛋白酶肠溶胶囊 10 mg/g、米

曲菌胰酶片 10 mg/g 和多酶片 10 mg/g。 

在钩状效应评估中，申请人采用高浓度样本（＞500 µg 

E1/g 粪便）系列稀释后进行检测，结果表明当样本浓度≤500 

µg E1/g 粪便时，无高剂量钩状效应。 

申请人对粪便样本和粪便提取物的稳定性进行了研究，

结果表明，粪便样本在室温及 2~8℃可稳定保存 7 天，在-20℃

可稳定保存 1 年。未稀释的粪便提取物可在 2~8℃保存 1 天，

在-20℃下保存 1 年。 

（二）阳性判断值 

通过检测中国人群（年龄 7~81 岁）354 例临床粪便样本，

其中包括 121 例轻中度胰腺外分泌功能不全患者，71 例重度

胰腺外分泌功能不全患者，107 例有相关消化道疾病患者以

及 55 例健康人群，按照 ROC 曲线法确定试剂盒的阳性判断

值。阳性判断值研究结果如下： 

胰腺外分泌功能正常：200 - >500µg E1/g 粪便； 

轻中度胰腺外分泌功能不全：100 - 200 µg E1/g 粪便； 

严重胰腺外分泌功能不全： <100 µg E1/g 粪便。 

（三）稳定性研究 
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申请人对产品的实时稳定性、使用稳定性、运输稳定性

进行了研究，确定了在各种条件下本产品的有效保存时间。 

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，6 个月，12 个月、17 个月，分别对 4

个已知浓度的样本进行检测，每个时间点的结果与已知靶值

的差异均在可接受范围内，确定试剂在储存于 2～8℃条件

下，可稳定保存 12 个月。 

三、临床评价概述 

本产品在海军军医大学第一附属医院（上海长海医院）、

上海交通大学医学院附属仁济医院两家临床试验机构进行

临床试验。临床试验入组人群为临床怀疑为以下机制导致胰

腺外分泌功能不全的病例，包括胰腺实质功能衰退患者、胰

管梗阻、胰腺分泌反馈失衡等，同时入组部分有腹痛、腹胀、

体重减轻、脂肪泻或影响不良等具有胰腺外分泌功能不全临

床症状的病例。临床试验包括两部分： 

第一部分，采用试验体外诊断试剂与胰腺外分泌功能不

全临床诊断标准进行比较研究，确认本产品的临床性能。产

品临床灵敏度和特异性评价共纳入临床有效病例 294 例，其

中胰腺外分泌功能不全病例 211 例（包括轻中度胰腺外分泌

功能不全及严重胰腺外分泌功能不全病例），胰腺外分泌功

能正常病例 83 例（包括其它易产生干扰的疾病病例）。临

床试验结果显示，本产品临床灵敏度为 98.58%（95%CI：
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95.91%，99.52%），特异性为 98.80%（95%CI：93.49%，

99.79%）。针对轻中度胰腺外分泌功能不全病例，以 100 - 200 

µg E1/g 粪便为阳性判断值进行分析，试验体外诊断试剂阳

性率 96.43%；针对严重胰腺外分泌功能不全病例，以<100 µg 

E1/g 粪便为阳性判断值进行分析，试验体外诊断试剂阳性率

99.21%。上述结果显示试验体外诊断试剂具有良好的临床灵

敏度和特异性，满足临床使用需求。 

第二部分，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。共纳入 171 例疑似病

例。试验体外诊断试剂检测结果与对比试剂检测结果进行回

归分析，临床试验结果显示，回归方程斜率为 0.989，截距

为-0.502，相关系数 r 为 0.986。上述结果显示两者之间具有

良好的一致性，本产品临床检测性能满足要求。 

综上所述，临床试验结果显示本产品的临床性能满足技

术审评要求。 

四、产品受益风险判定 

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。为保证使用安全，基于对主要剩余风险的控制已在说明

书中提示以下信息： 

1.由于稀释作用，非常稀的水样便可能会导致粪便中 E1

浓度降低。当非常稀的水样粪便出现病理性 E1浓度(< 200 µg 
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E1/g 粪便)时，应继续采用成形粪便进行检查。 

2.试剂盒的检测结果需综合病人的临床症状和其他信息

进行分析。 

3.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 

 

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 03 月 18 日 

 

附件：产品说明书 
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胰弹性蛋白酶 1 检测试剂盒（酶联免疫法） 

说明书 

 

【产品名称】 

通用名称：胰弹性蛋白酶 1 检测试剂盒（酶联免疫法） 

英文名称：ScheBo®•Pancreatic Elastase 1™ ELISA Stool Test 

 

【包装规格】 

96 人份/盒 

 

【预期用途】 

本试剂盒用于体外定量检测人粪便中胰弹性蛋白酶 1 的含量。 

本产品用于辅助诊断胰腺外分泌功能不全（PEI）。 

胰弹性蛋白酶 1（E1）由胰腺的腺泡细胞产生，在正常生理情况下，其在胰液中的浓

度约为 170～360μg/mL，该酶为唯一能消化弹性蛋白的羧基肽链内切酶。与糜蛋白酶等其他

胰酶不同，E1 在肠道运输期间不会降解，且不受胰酶替代治疗的影响[1][2]。 

胰腺外分泌功能不全（PEI）是指由于各种原因引起的人体胰酶分泌不足或胰酶分泌不

同步，进而导致患者出现消化吸收障碍和营养不良等临床表现的疾病[3]。PEI 在其他胰腺疾

病中非常普遍，如囊性纤维化、乳糜泻、胰腺炎和炎症性肠病等，I 型和 II 型糖尿病也与

PEI 密切相关。PEI 的临床症状主要包括腹痛、腹胀、体重减轻、脂肪泻、营养不良等，严

重影响患者的健康。胰腺外分泌功能的检测主要分为直接检测法和间接检测法，直接检测法

虽具有较高的准确性[4]，但不适合常规检查，具有耗时、有创、价格昂贵、不舒适等缺点，

并且需要放置透视管。目前在临床实践中可用的是间接测试。 

 

【检验原理】 

本试剂盒采用双抗体夹心的检测原理。酶标板上包被有仅识别人胰弹性蛋白酶 1（E1）的

单克隆抗体，与样本和标准液中的 E1 相结合。抗 E1 单克隆抗体-生物素和过氧化物酶(POD)-

链霉亲和素的复合物在下一次孵育时与 E1 结合。过氧化物酶氧化 2，2'-联氮双(3-乙基苯并

噻唑啉-6-磺酸)二铵盐（ABTS），其变为深绿色。最后，用光度法测定氧化的 ABTS 浓度

即可计算出样本中 E1 的浓度。 
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【主要组成成分】 

1. 酶标板：12 个 ELISA 试剂条，每条 8 孔，包被有识别人 E1 的单克隆抗体，96 孔。 

2. 样本/洗涤缓冲液 5x（黑色瓶盖），100mL，磷酸盐缓冲液，pH 值 7.2，含洗涤剂。 

3. 标准液 4 瓶（1~4），直接可用（蓝色瓶盖），每瓶 700µL，含人 E1 的叠氮化钠水溶液，

标准液 1 浓度：15 µg/g，标准液 2 浓度：50 µg/g，标准液 3 浓度：150 µg/g，标准液 4

浓度：500 µg/g。 

4. 对照液 1，直接可用（紫色瓶盖），700µL,含人 E1 的叠氮化钠水溶液，浓度：200 µg/g。 

5. 对照液 2，直接可用（绿色瓶盖），700µL,含人 E1 的叠氮化钠水溶液，浓度：150 µg/g。 

6. 抗 E1 单克隆抗体-生物素和过氧化物酶(POD)-链霉亲和素的复合物，直接可用，光敏感

（黑色塑料瓶，黑色瓶盖），8mL，含防腐剂的水溶液。 

7. 底物液，直接可用，光敏感（黑色塑料瓶，红色瓶盖），12mL，ABTS 水溶液。 

8. 终止液，直接可用（白色塑料瓶，白色瓶盖），12mL，碱性水溶液。 

 需要但试剂盒中未提供： 

1. 样本萃取液 ScheBo®
Master Quick-Prep™ （备案号：国械备 20161606 号，备案人：

ScheBo®
Biotech AG，货号：28-Quick） 

2. 量筒（500mL） 

3. 旋涡混合器 

4. 可调精密移液器：0 - 50µL、50 - 200µL 和 200 - 1000µL 

5. 5mL 和 10mL 移液管 

6. 可调 8 通道移液器 50-250μL 

7. 带 405nm 波长的酶标仪，可选参考波长：492 nm。 

不同批号试剂盒中的试剂不可替代使用。 

该试剂盒可溯源至 ScheBo®
Biotech AG 纯化和鉴定的天然胰弹性蛋白酶 1 抗原。 

 

【储存条件及有效期】 

2~8℃下保存，有效期 12 个月。 

开封后可保存至失效日期。 

未使用的 ELISA 试剂条必须保存在有干燥剂的可重复密封的铝箔袋中。 

过期试剂不可使用。 

生产日期及失效日期见标签。 
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【适用仪器】  

含 405nm 波长的酶标仪（可选参考波长：492nm）。 

 

【样本要求】 

1. 样本类型：单独随机的成形粪便样本（100 mg 豌豆大小的成形粪便样本即可）。 

2. 粪便稳定性：样本在室温（19-25℃）及 2~8℃可稳定保存 7 天。在-20℃可稳定保存 1

年。未稀释的粪便提取物可在 2~8℃保存 1 天，在-20℃下保存 1 年。 

3. 由于稀释作用，非常稀的水样粪便可能会导致粪便中 E1 浓度降低。因此建议注意水样

粪便的稠度，如果怀疑存在病理性浓度(< 200 µg E1/g 粪便)，应使用成形粪便样本检测。 

 

【检验方法】 

1. 准备  

1.1 制备样本/洗涤缓冲液 1x 

100mL 样本/洗涤缓冲液 5x+400mL 蒸馏水。 

稀释的样本/洗涤缓冲液可在 2~8℃保存 6 个月。 

1.2 准备酶标板 

将密封的酶标板恢复至室温后才能打开铝箔袋。沿缺口撕开铝箔袋，打开密封条，取

出所需数量的酶标板条。未使用的 ELISA 试剂条必须保存在有干燥剂的可重复密封的铝箔

袋中。 

1.3 制备粪便样本 

使用 ScheBo®•Master Quick-Prep™样本萃取液（目录号：28-Quick）。 

ScheBo®•Master Quick-Prep™样本萃取液的试管含有直接可用的提取缓冲液。失效日期

见包装标签。 

 制备粪便样本 

根据图 1 使用 ScheBo®•Master Quick-Prep™进行处理。 

 稀释粪便样本提取物（1:90） 

制备 1:90 稀释液：10µL 粪便样本提取物 + 900µL 样本/洗涤缓冲液。 
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图 1  ScheBo®·Master Quick-Prep™操作流程 

2 检测过程 

2.1 样本和标准液孵育 

图 2：加样示例 

STD：标准液； 

CON：对照液； 

 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

A Blank Blank S3 S3 S11 S11 S19 S19 S27 S27 S35 S35 

B STD1 STD1 S4 S4 S12 S12 S20 S20 S28 S28 S36 S36 

C STD2 STD2 S5 S5 S13 S13 S21 S21 S29 S29 S37 S37 

D STD3 STD3 S6 S6 S14 S14 S22 S22 S30 S30 S38 S38 

E STD4 STD4 S7 S7 S15 S15 S23 S23 S31 S31 S39 S39 

F CON CON S8 S8 S16 S16 S24 S24 S32 S32 S40 S40 

G S1 S1 S9 S9 S17 S17 S25 S25 S33 S33 S41 S41 

H S2 S2 S10 S10 S18 S18 S26 S26 S34 S34 S42 S42 
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S1-S42：样本。 

Blank：A1 和 A2，每孔加入 50µL 样本/洗涤缓冲液 1x。 

标准液（蓝色瓶盖），直接使用；在第 1 列和第 2 列相应孔内，每孔加入 50µL 标准液

（未稀释），作复孔测试。 

标 1=15µg/g， 

标 2=50µg/g， 

 标 3=150µg/g， 

 标 4=500µg/g。 

每轮测试必须至少使用一个对照液。如果地方、州或国家法规/条例和/或认证机构有要

求，可以使用另一个对照液。 

对照液 1（紫色瓶盖），直接使用，在 F1 和 F2 每孔加入 50µL。 

对照液 2（绿色瓶盖），直接使用，在 G1 和 G2 每孔加入 50µL。 

对照液 1=200µg/g±20%， 

对照液 2 浓度见瓶签。 

每个样本分别移取 50µL 稀释后的粪便样本提取物到两个相邻的反应孔中。 

室温下孵育 30 分钟。 

洗涤：抽干孔内液体，每孔加入 250µL 样本/洗涤缓冲液 1x（8 通道移液器）洗涤 3 次；

在干净的纸巾上拍干，彻底除去残留液体。 

2.2 抗 E1 单克隆抗体-生物素和过氧化物酶(POD)-链霉亲和素的复合物孵育 

向各反应孔中分别加入 50 µL 抗 E1 单克隆抗体-生物素和过氧化物酶(POD)-链霉亲和素

的复合物。 

室温下避光孵育 15 分钟。 

洗涤：抽干孔内液体。每孔加入 250µL 样本/洗涤缓冲液 1x（8 通道移液器）洗涤 3 次；

在干净的纸巾上拍干，彻底除去残留液体。 

2.3 显色反应 

向各反应孔中分别加入 100µL 底物液。 

在室温下避光孵育 15 分钟。 

2.4 终止反应 

向各反应孔中分别加入 100µL 终止液，充分振荡。 

2.5 测量 
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加入终止液后 5~30 分钟内在 405nm 处测量光度值。测量前必须充分振荡酶标板。492nm

可以用作参考波长。 

3 结果计算 

减去空白平均吸光度值后，计算各测试值的平均吸光度值。以标准液浓度为横坐标 X

轴（对数刻度），以吸光度值为纵坐标 Y 轴（对数刻度）。在 log-log 坐标轴上使用曲线拟

合方式进行线性回归。根据平均吸光度值，使用标准曲线来计算每个粪便样本提取物的胰弹

性蛋白酶 1 浓度（µg/g）。不需要使用稀释系数，因为在标准液的生产时已考虑了稀释因子。 

这些数据可以使用微孔板读数器和标准电子表格统计软件（如 Microsoft® Excel®软件）

可用的软件包进行计算。建议使用软件包计算回归分析、标准液和样本的变异系数 (%CV) 

以及标准曲线的相关系数（r）。 

 

图 3：典型的标准曲线示例 

计算示例：测试值减去空白均值后得出样本平均光密度为 0.65，此光密度对应的浓度

为 120 µg E1/g 粪便。 

 

【阳性判断值】 

通过检测中国人群 354 例临床粪便样本，年龄 7 岁~81 岁，其中包括 121 例轻中度胰

腺外分泌功能不全患者的粪便样本，71 例重度胰腺外分泌功能不全患者的粪便样本，107

例有相关消化道疾病患者的粪便样本以及 55 例健康体检人群的粪便样本，使用 SPSS22.0

按照 ROC 曲线法确定试剂盒的阳性判断值。阳性判断值研究结果如下： 

胰腺外分泌功能正常：200 - >500µg E1/g 粪便 

轻中度胰腺外分泌功能不全：100 - 200 µg E1/g 粪便 

严重胰腺外分泌功能不全： <100 µg E1/g 粪便 
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由于地理、人种、性别、年龄等差异，建议各实验室建立自己的参考值（范围）。 

 

【检验结果的解释】 

由于稀释作用，非常稀的水样便可能会导致粪便中 E1 浓度降低。当非常稀的水样粪便，

出现病理性 E1 浓度(< 200 µg E1/g 粪便)时，应继续采用成形粪便进行检查。 

胰弹性蛋白酶 1 的检测范围为 15 - 500µg E1/g 粪便，浓度低于 15 µg E1/g 粪便，结果

显示＜15 µg E1/g 粪便；浓度高于 500 µg E1/g 粪便，结果显示＞500 µg E1/g 粪便。 

 

【检验方法的局限性】 

试剂盒的检测结果需结合其他诊断手段，综合病人的临床症状和其他信息进行分析。 

 

【产品性能指标】 

1. 外观 

试剂（盒）各组分应齐全、完整，液体无渗漏；标识应清晰，易识别。 

2. 准确度 

采用回收试验评价试剂盒的准确度，回收率应在 85.0%～115.0%范围内。 

3. 空白限 

对样本/洗涤缓冲液进行检测，重复测定 20 次，计算空白限，空白限为 1.18µg E1/g 粪便。 

4. 检测限：2.47µgE1 /g 粪便。 

5. 定量限：15µgE1 /g 粪便。 

6. 线性 

在 15µg E1/g 粪便～300µgE1 /g 粪便线性范围内，相关系数应不低于 0.9900。 

7. 重复性 

用高浓度和低浓度样本各重复检测 10 次，变异系数（CV）应不大于 15.0%。 

8. 批间差 

用 3 个批号试剂盒检测同一份样本，3 个批号试剂盒之间的批间变异系数（CV）应不大

于 15.0%。 

9. 钩状（HOOK）效应 

≤500 µg E1/g 粪便的粪便样本未发现钩状效应。 

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



 — 19 — 
 

10. 最大稀释倍数 

用 3 批次试剂盒检测浓度高于分析测量区间(AMI)的粪便样本。对样本提取液分别在 6

个比例下进行稀释，符合回收率在±20%范围内验收标准的最大稀释倍数是 1:32。 

11. 分析特异性 

交叉反应:本试剂盒对人胰蛋白酶 0.04mg/mL、猪弹性蛋白酶 0.01mg/mL、鱼弹性蛋白

酶 0.01mg/mL、鸡弹性蛋白酶 0.01mg/ml、大鼠胰腺弹性蛋白酶 0.01mg/mL、人弹性蛋

白酶（2A）4ng/mL、人弹性蛋白酶（2B）4ng/mL、牛弹性蛋白酶 4ng/mL 和糜蛋白酶

0.01mg/mL 不发生交叉反应。 

干扰反应:本试剂盒对 26 种干扰物质的无干扰的潜在最大浓度为：胆红素 500ug/g、血红

蛋白 500ug/g、乳铁蛋白 500ug/g、钙卫蛋白 500ug/g、淀粉酶 20U/mL、转铁蛋白 500ug/g、

泮托拉唑 40ug/mL、左氧氟沙星 5mg/mL、强力霉素 2mg/mL、甲硝唑 4mg/mL、泼尼松

龙 0.05mg/mL、美托洛尔钠 5mg/mL、乙酰水杨酸 5mg/mL、布洛芬 6.84mg/mL、生物素

500µg/g、胰酶肠溶胶囊 100U/ml、溴化丁基莨菪碱 0.1mg/ml、乳糖酶 280mg/mL、依西

替米0.1mg/mL、辛伐他汀0.4mg/mL、阿托伐他汀0.8mg/mL、左旋甲状腺素钠0.75mg/mL、

乳酶生片 10mg/g、胰蛋白酶肠溶胶囊 10mg/g、米曲菌胰酶片 10mg/g 和多酶片 10mg/g。 

12. 临床评价 

产品临床试验采用试验体外诊断试剂与胰腺外分泌功能不全临床诊断标准进行比较研

究，确认本产品的临床性能，纳入临床有效病例 294 例，临床灵敏度为 98.58%，特异性

为 98.80%。 

【注意事项】 

1. 本品仅供体外诊断使用，操作应严格按照说明书进行。 

2. 试剂盒的所有组分都必须保存在 2~8℃，未使用完的组分必须尽快保存在 2~8℃。 

3. 所有液体试剂必须在使用前充分混合。避免在管帽滴上液滴。 

4. 避免从底部接触酶标板。 

5. 总是用相同的顺序和时间间隔处理酶标板。 

6. 为了避免污染，必须在每个移液步骤使用干净的吸头和移液容器。移液时请注意同一移

液容器只能用于同一试剂（例如底物液和终止液）。 

7. 移液 

• 吸取试剂和样本时应移至反应孔下端的三分之一。 

• 洗涤时必须始终保持吸头在反应孔的上边缘。 
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8. 洗涤 

• 每次洗涤前必须将酶标板充分抽干，然后拍打干燥，避免液体残留。 

• 拍打时必须使用干净的纸巾。 

• 确保没有液体流回或转移到其他孔。 

• 每次洗涤时，至少使洗涤缓冲液作用 1~2 分钟。 

9. 测量 

• 每次测量前充分振荡酶标板，保证试剂分布均匀。 

• 若有泡沫，请用干净的针去除。 

• 加入终止液后至少等待 5 分钟再进行测量。 

10. 提取缓冲液、标准液、对照液和抗 E1 单克隆抗体-生物素和过氧化物酶(POD)-链霉亲和

素的复合物含有防腐剂。请遵守相关的安全防范措施，避免皮肤接触。使用后根据《医

疗废物管理条例》和《医疗卫生机构医疗废物管理办法》以及国家和地区的相关要求处

理。 

11. 患者样本均视为潜在危害性同时按其具有传染性物质来处理。在进行检测时戴上防护手

套及合适的防护服。任何加样均应使用安全的移液器，切勿用嘴吸液。 

 

【标识的解释】 

 

 

 

          体外诊断医疗器械 

 

 

 

产品编号 

 

 

 

批次代码 

 

 

有效期 

 

 

 

查阅使用说明 

 

温度极限 2℃~8℃ 

 

 

 

内含 n 份测试 

 

制造商 
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