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【产品名称】

通用名称：N末端 B型钠尿肽前体测定试剂盒（化学发光法微

粒子免疫分析法）

英文名称：NT-proBNP (PBNP)

【包装规格】

500 测试 / 盒，100 测试 / 盒（ADVIA Centaur 系列）

【预期用途】

本产品用于体外定量检测人血清或血浆中的 N末端 B型钠尿

肽前体。

在疑似充血性心力衰竭 (CHF) 的个体中，使用 NT-proBNP 测量

作为辅助诊断和严重程度评估。

左心室功能紊乱可见于冠心病、高动脉压、瓣膜病和原发性心

肌病。如果左心室功能紊乱未治疗且继续恶化，潜在的死亡率

很高，例如，心脏猝死。

慢性心功能不全是由心脏泵血功能受损引起的临床综合征。

基于这些症状，纽约心脏协会 (NYHA) 将心机能不全的严重程

度划分为 I-IV 期。使用临床测试和影像手段诊断左心室功能

障碍。1

已经确定了利尿钠肽在控制心血管系统功能中的重要性。初步

研究表明，利尿钠肽可用于诊断与左心室功能障碍相关的临床

问题。2文献中报告了以下利钠肽：心房肽 (ANP)、脑钠肽 (BNP)

和 C 型利钠肽 (CNP)。3,4

ANP 和 BNP 有利钠、利尿的特性。作为肾素 - 血管紧张素 - 醛

固酮系统的拮抗剂，ANP 和 BNP 影响生物体中的电解质和液

体平衡。5,6 在患有左心室功能障碍的受试者中，BNP 的血清和

血浆浓度增加，生物学上无活性的激素原 proBNP 的浓度也增

加。ProBNP 由 108 个氨基酸组成。它主要通过心脏的左心室

分泌，并且在该过程中，被裂解为有生理活性的 BNP（77-108）

和 N端片段 NT-proBNP（1-76）。4

研究表明，NT-proBNP 可用于诊断和预后。7–13 血浆中 NT-proB-

NP 的浓度提示左心室功能障碍的预后。它还可用于区分症状

是心源性或非心源性。

 

Fisher 等人发现，NT-proBNP 值升高的充血性心力衰竭患者的

年死亡率为 53％，而 NT-proBNP 值较低的患者的年死亡率为

11％。12 在涉及超过 6800 例患者的 Gusto IV 研究中，结果显示

NT-proBNP 是急性冠脉综合征患者中一年死亡率的最强独立预

测因子。13

欧洲心脏病学会慢性心力衰竭诊断和治疗特别小组在其指南中

建议，“由于一致性和非常高的阴性预测值，利钠肽（包括：

NT-proBNP）在临床上作为排除指标的用处可能最大”。

不稳定型心绞痛和继发性心肌梗死患者的 NT-proBNP 水平升

高。14,15 虽然无法诊断这些病症，但几项研究表明 NT-proBNP

测量可为不稳定型心绞痛或心肌梗死患者的短期和长期危险分

层提供预后信息。15–17

【检验原理】

ADVIA Centaur PBNP 检测试剂盒是一种全自动 2步夹心免疫检

测法，采用直接化学发光技术，使用定量的 2种单克隆抗体。

在辅助孔试剂中，第一种抗体是对 PBNP 特异性的生物素化单

克隆羊抗人源性抗体。在标记试剂中，第二种抗体是对 PBNP

特异性的吖啶酯标记的单克隆羊抗人源性 PBNP F(ab’)2 片段。

在反应过程中，生物素化抗体在固相中与链霉亲和素顺磁性微

粒子结合。

患者样本中存在的NT-proBNP 数量与系统检测到的相对光单位

(RLU) 数量之间存在直接关系。

【主要组成成分】

试剂盒组成

本产品由主试剂包（内含标记试剂、固相试剂、辅助孔试剂）、

校准品（含低值校准品和高值校准品）组成。

N末端B型钠尿肽前体测定试剂盒（化学发光法微粒子免疫分析法）说明书

NT-proBNP 测定有助于鉴定患有左心室功能障碍的受试者。NT-

proBNP 浓度的变化可用于评估左心室功能障碍患者的治疗成

功率。由于 NT-proBNP 的功能，有迹象表明它可用于评估血管

重塑，因此有助于建立个性化的康复程序。10,11



组成试剂成分

主试剂包：标记试剂：7.5 mL/ 试剂包，含有经吖啶酯标记的

单克隆羊抗人源性 PBNP F(ab')2 片段抗体 (~0.36 µg/mL) 的缓

冲液、牛血清白蛋白、牛丙种球蛋白和防腐剂；固相试剂：20 

mL/ 试剂包，含有链霉亲和素顺磁性微粒子 (~250 mg/L) 的缓

冲液、牛血清白蛋白、牛丙种球蛋白、羊丙种球蛋白和防腐剂；

辅助孔试剂：7.5 mL/ 试剂包，含有生物素标记的单克隆绵羊

抗人源性 PBNP 抗体 (~2 µg/mL) 的缓冲液、牛血清白蛋白、牛

丙种球蛋白、羊丙种球蛋白和防腐剂。校准品：2.0 mL/ 瓶，

冻干复溶后，含有低或高水平NT-proBNP 抗原的缓冲液、牛血

清白蛋白，以及防腐剂。

校准品赋值可溯源至内部标准品，请勿将校准品批次和不同批

次的试剂包混用。

需要但未提供的材料

进行该检测时需要下列材料，但未提供：

项目 说明

01137199 ADVIA Centaur 清洗液 1 2 x 1500 mL/ 包

03773025 ADVIA Centaur 清洗液 1 2 x 2500 mL/ 包

04750940 ADVIA Centaur 探针清洗
液 4

1 x 25 mL/ 包

定值的市售质控品：Bio-Rad Liquichek Cardiac Markers Plus 
Control LT。

可选材料

可能使用以下材料进行本检测，但未提供：

项目 说明

07907174 
(110313)

ADVIA Centaur 多项
稀释液 1

6 个 ReadyPack 辅助
试剂包，25 mL/ 包

07293184 
(110312)

ADVIA Centaur 多项
稀释液 1

2 个 ReadyPack 辅助
试剂包，25 mL/ 包

09348792 
(672177)

ADVIA Centaur 多项
稀释液 1

50 mL/ 瓶

10994359 ADVIA Centaur PBNP
主曲线材料

7 x 1 mL

【储存条件及有效期】

在 2～ 8℃条件下，有效期 18 个月。

生产日期和失效日期见外包装标签。

储存和稳定性

将未开瓶的ADVIA Centaur PBNP试剂直立存放在 2～ 8° C下，

远离热源和光源。装到系统上的试剂包应避光。在包装上注明

的有效期之前，试剂在 2～ 8° C 下均保持稳定状态。

将 ADVIA Centaur PBNP 冻干校准品存放在 2 ～ 8° C 下。在

产品上注明的有效期之前，校准品在 2 ～ 8° C 下保持稳定

状态。

如果 ADVIA Centaur 材料超过产品上注明的有效期，请勿

使用。

机载稳定性

ADVIA Centaur PBNP 试剂在系统上的稳定时间为 28 天。

ADVIA Centaur PBNP 校准品在系统上的稳定时间为 8小时。8

小时后，处理取样量杯内的剩余校准品。

试剂

【适用仪器】

ADVIA Centaur XP 和 ADVIA Centaur XPT 全自动化学发光免疫

分析仪。

【样本要求】

样本收集和处理

人血清和血浆（乙二胺四乙酸二钾、肝素锂）是本检测的推荐

样本类型。

处理和保存信息旨在于为用户提供指导。在建立替代的稳定性

标准以满足特定需求时，每个实验室有责任使用所有可用的参

考文献和 /或其自己的研究。

收集样本

•使用推荐的程序通过静脉穿刺收集诊断性血液样本来收集血

清或血浆。18

• 使用和处理应符合样本采集装置随附的说明。19

• 采集血样时应遵循静脉穿刺的普遍注意事项。将所有样本视

为可能的疾病传播源进行处理。

•在离心之前应该完成血栓的形成过程。采集后最迟 24 小时

内应使用物理方法分离血清与细胞。20

• 始终使试管加盖密封。

•请勿使用有明显微生物污染的样本。

•采集后尽快检测样本。如果未立即进行测试，将样本保存在

2～ 8° C 下。

制备样本

本检测需要 20 μ L 样本用于单次测定。这一体积不包括样本容

器内不可用的体积，或对同一样本进行双份检测或其他试验时

所需的额外体积。有关确定所需的最小体积的详细信息，请参

见系统操作说明。

注 机载稀释所需的样本体积与单次测定所需的样本体积不同。

有关详细信息，请参见稀释。

将样本装入系统之前，请确保样本满足以下特征：

•样本不含纤维蛋白或其他颗粒材料。1000 x g 离心 10-15 分钟

去除微粒。

•样本没有气泡或泡沫。

储存样本

分离的血清样本在室温下稳定 3天，在 2～ 8℃下稳定 8天。

试剂 存储 试剂稳定性

ADVIA�Centaur�
PBNP�ReadyPack®

主试剂

2～ 8° C 未开瓶稳定性：在产品的有效期内
机载稳定性：28 天

ADVIA�Centaur�
PBNP 校准品

2～ 8° C 未开瓶稳定性：在产品的有效期内

2～ 8° C 复溶：24 小时

≤� -20° C 复溶：30 天



分离的锂肝素血浆样本在室温下稳定 2天，在 2～ 8℃下稳定

8天。分离的乙二胺四乙酸二钾血浆样本在室温下稳定 4天，

在 2～ 8℃下稳定 8天。为了延长储存时间，样本可在 -20° C

或更低温条件下冷冻 12 个月。不得储存在无霜冰箱中。

•解冻的冷冻样本必须在测试前通过离心澄清。

•应避免重复冻结和解冻样本。

处理和保存信息旨在于为用户提供指导。在建立替代的稳定性

标准以满足特定需求时，每个实验室有责任使用所有可用的参

考文献和 /或其自己的研究。

运输样本

•根据针对临床样本和病原体运输的适用联邦和国际法规对待

装样本进行包装和贴标。

•样本运输时应在 2～ 8° C 下加盖储存。预计运送时间超过 3

天时，在运送时冷冻样本。

【检验方法】

准备试剂

所有 ADVIA�Centaur�PBNP�ReadyPack 试剂均为液体，可立即使

用。从冰箱中取出所有试剂，并手动混合所有主试剂。目检试

剂包底部，以确保将其装入系统之前，全部颗粒分散并重新悬

浮。有关试剂制备的详细信息，请参见系统操作说明。

注释

•机载稳定期结束时丢弃主试剂。

•请勿使用过期的试剂

检测程序

有关程序执行的详细说明，请参见系统操作说明。

系统自动执行下列操作：

1. 将 20 μ L样本分配到比色杯中并温育 15秒。

2. 分配 200�µL固相试剂和 75�µL�辅助孔试剂，并在37 °C下温

育 2.75分钟。

3. 分配 75 μ L标记试剂并在37 °C下温育 5.5分钟。

4. 从混合物中分离出固相试剂，并吸出未结合的试剂。

5.使用ADVIA�Centaur 清洗液 1清洗比色皿。

6.分配 300�µL�ADVIA�Centaur 酸试剂和300�µL�ADVIA�Centaur

碱试剂以启动化学发光反应。

7. 根据系统操作说明书中描述的选定选项，报告结果。

准备系统

确保系统具有充足的主试剂和辅助试剂包。

手动混合主要试剂（参考制备试剂）。将ReadyPack主试剂装

入主要试剂区。您可以将结束标签上的箭头用作位置指示。系

统自动混合主试剂以保持试剂均匀悬浮。有关系统准备的详细

信息，请参见系统操作说明。

校准

使用每个试剂盒中提供的ADVIA�Centaur�PBNP校准品校准

ADVIA�Centaur�PBNP测定试剂。

注�该试剂盒中提供的低值和高值校准品与ReadyPack主试剂

匹配。请勿将校准品批次和不同批次的试剂包混用。

各校准品批次均包含一个校准品赋值卡，以便于在系统上输入

校准值。使用条形码扫描器或键盘输入这些值。有关输入定标

液值的详细说明，请参考系统操作说明。

制备校准品

通过以下步骤制备校准品：

1.使用容量移液管或精密度移液管在每个校准品小瓶中加入2.0 

mL 试剂水。

注 有关试剂水的信息，请参考系统操作说明。

2. 将校准品在室温 (18-30° C) 下静置 30 分钟，以使冻干材料

溶解。

3. 轻轻旋转并颠倒小瓶，直至均匀。

校准过程

使用以下步骤进行校准：

1. 确保在系统上输入适当的主曲线值。请参考定义主曲线值。

2. 将在 ADVIA Centaur PBNP 校准品赋值卡上的校准品赋值输

入系统。

3. 确保装载所需的试剂进行检测。

4. 将 ADVIA Centaur PBNP 校准品安排到工作列表中。

5. 使用 ADVIA Centaur PBNP 校准品条形码标签标记 2个取样量

杯：1 个取样量杯用于低值校准品，另 1 个取样量杯用于高值

校准品。将条形码标签置于每个取样量杯上，可读的字符垂直

放置。

注 校准品条形码标签具有批次特异性。请勿将一个批次的校

准品条形码标签和其他批次的校准品条形码标签混用。

6. 将足量的每个定标液分配到合适的取样量杯中。避免出现气

泡。

7. 将样本杯装入样本架。

8. 确保装载了合适的试剂。

9. 将样本架放到样本进入队列中。

10. 如需要，开始进入队列。

注 8 小时后处置取样量杯中残留的校准品。内容物耗尽时，请

勿重新填充取样量杯。如果需要，分配新鲜的校准品。

校准频率

28天校准结束时校准检测试剂。此外，此检测需要 2点校准：

•更改主试剂的批号。

•更换系统组件时。

•质控结果反复超出范围时。

确定主曲线值

•ADVIA Centaur PBNP 测定试剂要求在使用新的试剂批号之前

确定主曲线值。使用条形码阅读器或键盘在系统上输入主曲线

值。主曲线卡含有主曲线值。有关输入校准值的详细信息，请

参见系统操作说明。

进行质量控制

每天分析样本时应至少检测一次质控品，以监测系统性能和图

表趋势。进行 2点校准时，同样需要对质控品进行检测。

关于质控频次，请遵守政府法规或认证要求。

应对 2个水平的已知 NT-proBNP 浓度的质控 (QC) 材料进行分

析，每日至少一次。

如果结果超出了接受限值，请按实验室内部 QC程序操作。

采取纠正措施

如果质控结果未在分配值或实验室确定值的范围内，请勿报告

结果。采取以下措施：

•确认材料没有过期。

•确认已执行所需的维护。

•确认已根据使用说明书执行检测。

•使用新鲜的质控品重新检测。

根据既定实验室方案采取纠正措施。



若有必要，请联系当地技术支持供应商或经销商获取帮助。

【参考区间】

参照组的 NT-proBNP 浓度显示在下表中。对于年龄小于 75 岁

的患者，这些分布中最适合的决策阈值为 125 pg/mL，对于 75

岁或以上的患者，最适合的决策阈值为 450 pg/mL。与所有体

外诊断测定一样，每个实验室应确定各自患者结果的诊断性评

估的参考范围。这些值仅供参考。

参照研究组

在 551 例未患有 CHF 的个体（203 例女性和 348 例男性）中测

定了 NT-proBNP 浓度。检测群体包括表观健康的个体和有糖

尿病、高血压以及肺部疾病的个体。下表显示了参考研究组中

年龄组 <55 岁 55–64 岁 65-74 岁 ≥ 75 岁

平均值 61.9 170.2 219.6 197.2

SD 51.4 311.2 931.7 258.0

中值 35.0 67.5 70.0 127.5

第 95 百分位 181.2 674.2 456.4 611.6

% ≤ 125 pg/mL 92 69 71 -

% ≤ 450 pg/mL - - - 93

N 206 162 91 92

参照组：男性

年龄组 <55 岁 55-64 岁 65-74 岁 ≥ 75 岁

平均值 53.0 161.1 272.7 189.6

SD 39.0 282.0 1141.3 273.9

中值 35.0 64.5 73.0 119.0

第 95 百分位 143.0 650.8 512.0 603.6

% ≤ 125 pg/mL 95 71 70 -

% ≤ 450 pg/mL - - - 93

N 99 114 60 75

参照组：女性

年龄组 <55 岁 55-64 岁 65-74 岁 ≥ 75 岁

平均值 70.2 191.8 116.9 231.2

SD 59.7 374.0 160.7 173.2

中值 43.0 78.0 52.0 163.0

第 95 百分位 208.4 912.2 533.4 665.0

% ≤ 125 pg/mL 89 63 74 -

% ≤ 450 pg/mL - - - 94

年龄组 <55 岁 55-64 岁 65-74 岁 ≥ 75 岁

N 107 48 31 17

疾病研究组

抽取 493 名被诊断患有 CHF的患者（178 名女性和 315 名男性）

的血液样本。描述性统计和 NYHA 功能分级如下所示。每个实

验室应当建立一个参考范围代表将要评估的患者人口。此外，

实验室应当明确其机构目前对 CHF 评估的做法。

CHF 人群：全部

年龄组 <55 岁 55-64 岁 65-74 岁 ≥ 75 岁

平均值 4107.8 3714.6 5570.5 8337.7

SD 13,276.7 7492.8 9795.5 11,260.6

中值 560.5 1422.5 2376.5 4458.0

第 95 百分位 23,434.4 14,360.6 21,088.2 29,947.8

% > 125 pg/mL 79% 91% 97% -

% > 450 pg/mL - - - 91%

N 48 118 156 171

CHF 人群：男性

年龄组 <55 岁 55-64 岁 65-74 岁 ≥ 75 岁

平均值 3404.6 3603.5 3861.6 8939.8

SD 6665.8 8346.3 4741.0 11,295.7

中值 922.0 1252.0 1782.0 5607.5

第 95 百分位 23,478.2 15,148.8 15,707.3 32,784.0

% > 125 pg/mL 78% 92% 96% -

% > 450 pg/mL - - - 93%

N 27 83 105 100

CHF 人群：女性

年龄组 <55 岁 55-64 岁 65-74 岁 ≥ 75 岁

平均值 5012.0 3978.1 9088.9 7489.8

SD 18,840.1 5008.8 15,229.6 11,235.9

中值 481.0 1585.0 3334.0 3904.0

第 95 百分位 78,776.1 15,574.8 36,301.6 30,153.0

% > 125 pg/mL 81% 89% 98% -

% > 450 pg/mL - - - 89%

N 21 35 51 71

每个年龄组的NT-proBNP浓度的统计数据。NT-proBNP值

(pg/ mL) 代表从临床研究中获得的数据。

参照组：全部



CHF 人群：全部

NYHA 功能分级

All CHF NYHA I NYHA II NYHA III NYHA IV

平均值 5943.7 1541.3 4602.7 6564.9 13,823.8

SD 10,382.1 2256.0 8896.3 9434.2 17,133.2

中值 2405.0 523.5 2265.5 2835.0 8906.0

第 5 百分位 109.8 35.0 180.0 239.6 562.0

第 95 百分位 22,673.6 7180.3 14,789.0 23,271.1 64,960.0

% > 临界 92% 64% 96% 96% 100%

最小值 35.0 35.0 35.0 35.0 243.0

最大值 92,426.0 9857.0 92,426.0 77,774.0 87,088.0

N 493 72 190 172 59

CHF 人群：男性

NYHA 功能分级

All CHF NYHA I NYHA II NYHA III NYHA IV

平均值 5366.5 1399.6 4194.1 5940.8 12,634.9

SD 8690.2 2315.9 6856.0 7539.0 15,356.1

中值 2199.0 443.5 2035.5 2757.0 7516.5

第 5 百分位 110.2 35.0 159.1 185.4 576.3

第 95 百分位 21,191.0 8682.4 20,181.9 18,240.0 65,132.6

% > 临界 92% 64% 96% 97% 100%

最小值 35.0 35.0 35.0 35.0. 562.0

最大值 68,411.0 9857.0 55,247.0 49,097.0 68,411.0

N 315 42 140 95 38

CHF 人群：女性

NYHA 功能分级

All CHF NYHA I NYHA II NYHA III NYHA IV

平均值 6965.2 1739.5 5747.0 7334.8 15,975.2

SD 12,806.3 2192.7 13,043.0 11,352.2 20,186.4

中值 2764.0 666.5 3260.0 3149.0 9834.0

第 5 百分位 96.8 35.0 192.1 295.3 271.6

第 95百分位 28,119.5 7348.1 13,708.3 28,426.9 82,204.6

% > 临界 90% 63% 96% 95% 100%

最小值 35.0 35.0 145.0 97.0 243.0

最大值 92,426.0 8271.0 92,426.0 77,774.0 87,088.0

N 178 30 50 77 21

这些结果显示 CHF 临床体征和症状与中值 NT-proBNP 浓度有

关，证明ADVIA Centaur PBNP检测可用作所有CHF严重程度（包

括无症状患者）评估的辅助手段。

与所有体外诊断测定一样，每个实验室应确定各自患者结果的

诊断性评估的参考范围。这些限值仅供参考。

【检验结果的解释】

计算结果

根据设置测定时所确定的单位，系统以 pg/mL（常用单位）

或 pmol/L（国际单位）计算 NT-proBNP 的浓度。换算公式为

1 pg/mL = 0.118 pmol/L。系统使用系统操作说明中所述的计

算方案。

系统如何计算结果的详细信息，请参见系统操作说明。

结果解读

接受者 - 操作者特征 (ROC)21 曲线表明 493 例诊断有 CHF 的患

者和 551 例未患有 CHF 的患者中不同判断值时的临床灵敏度

和特异性。ADVIA Centaur PBNP 检测的 ROC 曲线显示如下。

ADVIA Centaur PBNP 检测的 ROC 曲线的曲线下面积 (AUC) 是

0.953，95%置信区间是 0.940 - 0.966。

ADVIA Centaur PBNP 检测的接受者操作特征曲线

下面给出了临床研究人群的箱线图。对于年龄小于75岁的患者，

推荐的临床阈值是 125 pg/mL，75 岁及以上患者是 450 pg/

mL。患有 CHF的患者为疾病组，未患有CHF的患者为参照组。

数值高于测定范围的十 (10) 个疾病组样本未在图中显示。

参照和疾病组的 ADVIA Centaur PBNP 值

灵
敏
度

疾病组

灵
敏
度

1 - 特异性

参照组 疾病组



灵敏度和特异性与年龄和性别

年龄小于 75 岁的患者，使用判断值 125 pg/mL；年龄在 75

岁或以上患者，使用判断值 450pg/mL，此时 ADVIA Centaur 

PBNP 检测的临床敏感性和特异性如下所示。

成年男性

年龄组 <75 岁 ≥ 75 岁

灵敏度 92.1% (198/215) 93.1% (94/101)

95% 置信区间 87.7–95.0 86.4–96.6

特异性 79.5% (217/273) 93.3% (70/75)

95% 置信区间 74.3–83.9 85.3–97.1

成年女性

年龄组 <75 岁 ≥ 75 岁

灵敏度 91.6% (98/107) 88.7% (63/71)

95% 置信区间 84.8–95.5 79.3–94.2

特异性 79.6% (148/186) 94.1% (16/17)

95% 置信区间 73.2–84.7 73.0–99.0

年龄匹配的 ROC 分析

通过 Kondratovichh (2002) 描述的加权方法在下文中进行了临

床数据的年龄匹配 ROC 分析。22 所得 AUC 为 0.938，95％置信

区间为 0.919-0.956。

ADVIA Centaur PBNP 检测的接受者工作特征曲线

曲线下面积 = 0.9379

本测试结果的解释应始终与患者病史，临床症状以及其它发现

相结合。

【检验方法的局限性】

人血清中的嗜异性抗体可以与试剂免疫球蛋白发生反应，干扰

体外免疫测定。7 经常接触动物或动物血清制品的患者更易于

发生此干扰，可能会观测到异常值。可能还需要其他信息用于

诊断。23

• 含有浓度为 75 ng/mL 的生物素的样本表现出小于或等于

10％的结果变化。生物素含量大于此值时，可能导致患者样本

结果被错误抑制。

• 由于可能会干扰本测试，因此应谨慎解读服用生物素补充剂

或接受高剂量生物素治疗的患者的结果。

【产品性能指标】

测量范围

ADVIA Centaur PBNP 测定试剂盒测定的NT-proBNP 浓度范围介

于 35–35,000 pg/mL (4.13–4130 pmol/L) 之间。这是 NT-proBNP

值的范围，无需任何稀释或预处理即可直接从样本中测定，这

不是通常分析过程的一部分，并且等同于测定范围。结果超过

35,000 pg/mL 的样本应稀释后重复检测。

稀释

稀释并重新测试NT-proBNP浓度 > 35,000 pg/dL (>4130 pmol/L)

的样本，以获取准确结果。患者样本可由系统自动稀释。使用

ADVIA Centaur 多项稀释液 1 对患者样本品进行稀释。确保对

结果进行数学校正以便稀释。如果在安排测试时输入稀释系数，

系统会自动计算结果。有关稀释的详细信息，请参见系统操作

说明。

对于自动稀释，应确保已在系统上装入了 ADVIA Centaur 多项

稀释液 1。将稀释系数设置为 5，稀释点设置为 35,000 pg/mL 

(4130 pmol/L)。或者，将稀释系数设置为 10，稀释点设置为

35,000 pg/mL (4130 pmol/L)。

特异性

交叉反应性

将以下物质添加到含有 0和 116-142 pg/mL NT-proBNP 的样本

时，在所示浓度下没有显著的交叉反应性（小于 1％或偏倚≤ 

10％或≤ LoD）。

交叉反应物 测试浓度

ANP28 3.1 µg/mL

preproANP26-55 3.5 µg/mL

preproANP56-92 1 ng/mL

preproANP104-123 1 ng/mL

BNP32 ( 奈西立肽 ) 3.5 µg/mL

CNP32 2.2 µg/mL

DNP 1 ng/mL

VNP 1 ng/mL

肾上腺髓质素 1 ng/mL

醛固酮 0.6 ng/mL

血管紧张肽 0.6 ng/mL

血管紧张素 II 0.6 ng/mL

血管紧张肽 III 1 ng/mL

内皮素 20 pg/mL

人肾素 50 ng/mL

尿扩张素 3.5 µg/mL

1 - 特异性



交叉反应物 测试浓度

精氨酸加压素 1 ng/mL

检测能力

根据研发目标，ADVIA Centaur PBNP测定试剂盒的空白限（LoB）

小于等于检出限（LoD），检出限小于等于 20 pg/mL，定量限

（LoQ）小于等于 35 pg/mL。根据 CLSI 文件 EP17-A2 中的所述

内容来测定 LoB、LoD 和 LoQ。24

空白限：(LoB)：对于空白样本，可能观察到的最高测量结果（95％

的可能性）。使用 3批试剂和 3批校准品，在 5次运行中对 5

个不含分析物样本总共进行 125 次重复样本来测试 LoB。该研

究确定 ADVIA Centaur PBNP 的 LoB 为 9 pg/mL (1.06 pmol/L)，

支持上述小于等于 20 pg/mL (2.36 pmol/L) 的陈述。

检出限：(LoD)：在样本中可以检测到分析物 NT-proBNP 的最

低数量（95％的可能性），尽管可能不能将其量化为精确值。

使用 3批试剂和 3批校准品对重复检测 4个低浓度样本 320 次

来测试 LoD。该研究确定 ADVIA Centaur PBNP 的 LoD 为 20 pg/

mL (2.36 pmol/L)，支持上述小于等于 20 pg/mL (2.36 pmol/L)

的声称。

定量限 (LoQ)（功能灵敏度）：ADVIA Centaur PBNP 的 LoQ 被

确定为可以重复测量的最低分析物浓度，实验室内精确度 CV 

≤ 20％。该研究确定 LoQ 为 33 pg/mL (3.89 pmol/L)，支持上述

小于等于 35 pg/mL (4.13 pmol/L) 的陈述。

每个实验室获得的检测结果可能与显示的数据不同。

精密度

PBNP 测定的精密度设计符合以下重复性和实验室内精密度要

求：根据 CLSI 文件 EP05-A3 评估精密度。25

NT-proBNP 设计要求

(pg/mL) (pmol/L) 重复性（运行内）
CV %

实验室内（总精密
度）%CV

100–500 11.8–59.0 ≤ 5% ≤ 8%

> 500 > 59.0 ≤ 7% ≤ 10%

通过 ADVIA Centaur PBNP 测定试剂盒使用 7个样本进行研究，

这 7个样本由质控品、血清和血浆组成，在该研究中使用 1批

试剂，1 套仪器，n = 2 次重复，每天 2次，持续 20 天，每个

样本总计检测 80 次。获得的结果如下：

重复性（运行内） 实验室内（总精密度）

平均值 SD SD SD SD 

样本 (pg/mL) (pmol/L) (pg/mL) (pmol/L) %CV  (pg/mL) (pmol/L) %CV

血清 QC
浓度 1

164 19.3 7.4 0.88 5 7.7 0.91 5

血清 QC
浓度 2

511 60.3 11.5 1.35 2 13.5 1.59 3

血清 QC
浓度 3

5466 645.0 77.0 9.09 1 113.6 13.41 2

血浆 437 51.6 8.6 1.02 2 9.8 1.15 2

血清 1 137 16.2 6.5 0.77 5 6.7 0.79 5

血清 2 3308 390.4 47.6 5.62 1 91.3 10.78 3

重复性（运行内） 实验室内（总精密度）

平均值 SD SD SD SD 

样本 (pg/mL) (pmol/L) (pg/mL) (pmol/L) %CV  (pg/mL) (pmol/L) %CV

血清 3 31,184 3679.8 573.4 67.66 2 772.5 91.15 2

每个实验室获得的检测结果可能与显示的数据不同。

再现性

再现性要求

ADVIA Centaur PBNP 测定试剂盒的设计符合以下再现性要求。

根据 CLSI 方案 EP05-A3 评估再现性。

PBNP 检测的精密度满足以下再现性要求。根据 CLSI 方案

EP05-A3 评估再现性。

NT-proBNP 设计要求

(pg/mL) (pmol/L) 再现性 (%CV)

100–500 11.8–59.0 ≤ 8%

> 500 > 59.0 ≤ 9%

ADVIA Centaur PBNP 测定试剂盒的再现性是在 3套系统上使用

3批试剂、2批校准品通过 20 天的测试确定的，其中每个样本

测试 240 次。获得的结果如下：

平均值 运行内
重复性

批间 日间 系统间 再现性

样本
类型

pg/mL pmol/L SD 
(pg/mL)

CV
(%)

SD 
(pg/mL)

CV
(%)

SD
(pg/mL)

CV 
(%)

SD
(pg/mL)

CV
(%)

SD
 (pg/mL)

CV
(%)

血清QC
浓度 1

165 19.5 6.6 4 2.5 2 5.7 3 2.1 1 9.3 6

血清QC
浓度 2

526 62.0 12.8 2 14.9 3 6.1 1 20.9 4 29.3 6

血清QC
浓度 3

5737 677 115 2 157 3 57.9 1 383 7 434 8

血浆 452 53.4 10.1 2 6.5 1 3.2 1 13.1 3 18.1 4

血清 1 139 16.4 6.1 4 4.3 3 0.0 0 4.3 3 8.6 6

血清 2 3478 410 64.5 2 82.3 2 46.6 1 146 4 186 5

血清 3 31,973 3773 805 3 900 3 0.0 0 1096 3 1630 5

每个实验室获得的实际结果可能与提供的数据不同。

准确度 /方法对比

相对于商业 PBNP 试剂盒，ADVIA Centaur PBNP 测定试剂盒的

相关系数 (r) 为 0.950-1.000。获得的典型数据显示相关系数为

0.995。

方法比较测试基于 CLSI EP09-A3。26

对 于 NT-proBNP 浓 度 范 围 介 于 38-31,112 pg/mL (4.48–3671 

pmol/L) 的 159 个血清样本，通过 Passing-Bablok 回归描述了

使用 ADVIA Centaur PBNP 测定试剂盒的 ADVIA Centaur XP 系

统 (y) 和商业等效 proBNP II 检测 (x) 之间的关系：

ADVIA Centaur PBNP (y) = 1.05 (x) - 3 pg/mL，r = 0.995

取决于研究设计、对比方法和样本群体，ADVIA Centaur PBNP

测定试剂盒的相关性可能有所不同。每个实验室获得的检测结

果可能与显示的数据不同。



样本收集管比较

使用不同的样本矩阵和试管收集类型评估了 ADVIA Centaur 

PBNP 测定。检测的相关系数 (r) 为 0.950–1.000，试管参考斜

率为 0.90–1.10。

检查了总共 70 个匹配的乙二胺四乙酸二钾血浆、锂肝素血浆

和血清（无凝胶屏障、有凝胶屏障和 RST 凝胶屏障）。使用

ADVIA Centaur XP 系统获得的结果如下：

试管比较
回归
(Passing-Bablok)

相关系数(r) 
(Pearson)

(Y) (X) 斜率 截距
(pg/mL)

肝素锂血浆 vs. 血清无凝胶
屏障

1.01 0 0.997

乙二胺四乙酸
二钾血浆

vs. 血清无凝胶
屏障

1.00 2 0.995

血清凝胶屏障 vs. 血清无凝胶
屏障

1.00 3 0.998

血清 RST 凝胶
屏障

vs. 血清无凝胶
屏障

1.04 -5 0.987

干扰

HIL 干扰

根据 CLSI 文件 EP07-A223 评估 ADVIA Centaur PBNP 测定对血红

蛋白、黄疸和脂血症（HIL）的干扰。偏倚是对照样本（无干扰物）

和测试样本（含干扰物）之间结果的差异，表示为偏倚百分比。

偏倚超过 10％则认为存在干扰。

被测物质 物质浓度 NT-proBNP
pg/mL

偏倚 a

%
血红蛋白（溶血产物） 1000 mg/dL 137

2382
< 10

胆红素 ( 非结合 ) 60 mg/dL 117
1812

< 10

胆红素（结合） 60 mg/dL 133
2370

< 10

脂血（脂肪乳剂） 3000 mg/dL 133
2370

< 10

a不应基于该偏倚纠正分析物结果

非干扰物质

ADVIA Centaur PBNP 测定试剂盒的潜在干扰≤ 10%。根据 CLSI

文件 EP07-A2 使用 ADVIA Centaur PBNP 测定试剂盒下表所示浓

度的干扰物质。

以下物质在血清中的浓度含量如下所示时，不会扰 ADVIA Cen-

taur PBNP测定试剂盒。NT-proBNP浓度为 130-2000 pg/mL时，

这些物质导致的误差（偏倚）≤ 10％。

化合物 浓度

阿昔单抗 21 µg/mL

对乙酰胺基酚 0.025 mg/dL

别嘌呤醇 2.5 mg/dL

胺碘酮 20 µg/mL

苯磺酸氨氯地平 4 µg/mL

化合物 浓度

氨苄青霉素 5.3 mg/dL

抗坏血酸 5 mg/dL

阿替洛尔 1.0 mg/dL

阿托伐他汀 32 mg/dL

生物素 75 ng/mL

咖啡因 6 mg/dL

甲巯丙脯酸 5 mg/dL

利眠宁 1 mg/dL

胆固醇 500 mg/dL

桂利嗪 3 mg/dL

硫酸氢氯吡格雷 30 µg/mL

肌酸酐 30 mg/dL

环孢霉素 A 4000 ng/mL

双氯芬酸 60 µg/mL

洋地黄毒苷 60 ng/mL

地高辛 5 ng/mL

地尔硫卓 120 µg/mL

双嘧达莫 30 µg/mL

丙吡胺 40 µg/mL

多巴胺 16 mg/dL

恩纳普利 16 µg/mL

红霉素 6 mg/dL

呋塞米 6 mg/dL

肝素 3 U/mL

肼苯哒嗪 20 µg/mL

氢氯噻嗪 20 µg/mL

免疫球蛋白 G (IgG) 5 g/dL

消炎痛 16 µg/mL

硝酸异山梨酯 6 mg/dL

赖诺普利 16 µg/mL

洛伐他汀 16 µg/mL

L- 甲状腺素 60 µg/dL

甲基多巴 2.5 mg/dL

乳酸米力农 2.4 µg/mL

尼古丁 0.1 mg/dL



化合物 浓度

硝苯地平 6 mg/dL

呋喃咀啶 40 µg/mL

硝酸甘油 0.16 µg/mL

去甲羟基安定 12 µg/mL

土霉素 100 µg/mL

苯巴比妥 10 mg/dL

苯妥英 5 mg/dL

丙磺舒 200 µg/mL

心得安 0.15 mg/dL

蛋白质：白蛋白 6 g/dL

蛋白质：总计 11.1 g/dL

奎尼丁 20 µg/mL

类风湿因子 500 IU/mL

水杨酸 60 mg/dL

辛伐他汀 32 µg/mL

磺胺甲恶唑 320 µg/mL

茶碱 4 mg/dL

甘油三酯 1000 mg/dL

甲氧苄氨嘧啶 64 µg/mL

异搏定 96 µg/mL

华法令阻凝剂 4 µg/mL

每个实验室获得的检测结果可能与显示的数据不同。

线性

测试高浓度NT-proBNP样本并在低水平NT-proBNP� 下按照已

知比例使用样本进行稀释来确认整个测定范围35-35,000�
pg/ mL�(4.13–4130�pmol/L) 内的线性。重复 n�=�7 次测定每个

稀释 水平。观察值 (y) 与参考区间 (x) 的加权线性回归生成的

斜率为 0.96，截距为 -8�pg/mL。观察值与预测值之间的百分

比偏倚在线性拟合允许的 10％或 20�pg/mL偏差范围内。

稀释回收率

该检测的平均稀释回收率为 80％ -120％，个体稀释回收率为

75％ -125％。

将 NT-proBNP 浓度范围介于 22,184–34,216 pg/mL (2618–4037 

pmol/L) 的 5 个人血清样本用多项稀释液 1按照 1：5 和 1:10 的

比例稀释，并测定其回收率。对于稀释系数 5，回收率范围为

88%-95%，平均值为 91%。对于稀释系数 10，回收率范围为

82%-94%，平均值为 88%。

观察值 期望值 回收率
(%)

样本 稀释 (pg/mL) (pg/mL)

1 1:5 25,565 26,917 95

2 1:5 30,080 34,216 88

3 1:5 28,335 31,505 90

4 1:5 20,290 22,184 91

5 1:5 29,660 33,179 89

平均值 91

1 1:10 25,350 26,917 94

2 1:10 27,950 34,216 82

3 1:10 27,050 31,505 86

4 1:10 19,790 22,184 89

5 1:10 28,900 33,179 87

平均值 88

钩状效应

一步夹心免疫法易受高剂量“钩状效应”的影响，其中过量的抗

原会阻止捕获和检测抗体同时结合单个分析物分子。在报告结

果之前，这些样本必须稀释并重新测定。ADVIA Centaur PBNP

测定试剂盒显示钩状效应均不超过 300,000 pg/mL

标准化

通过内部标准品，ADVIA Centaur PBNP 测定试剂盒可溯源至合

成的人源NT-proBNP 物质。校准品赋值可溯源至该标准品。

【注意事项】

警告和注意事项

有关安全数据表 (MSDS/SDS)，请见 siemens.healthineers.com

小心

本器械含有动物源性材料，应视作疾病潜在载体和

传播物质进行处理。

含用作防腐剂的叠氮化钠。叠氮化钠可与铜或铅管

反应形成爆炸性金属叠氮化物。处理时，使用大量

清水冲洗试剂以防叠氮化物积聚。如果排放至排水

系统，则必须符合现行法规要求。

H317

P261, P272, 

P280, 

P302+P352, 

P333+P313, 

P363, P501

警告！

可能导致皮肤过敏反应。

避免吸入粉尘。受污染的工作服不得带

离工作场所。穿戴防护手套 / 防护服 /

护目用具 / 面部防护用具。如果接触皮

肤：使用大量肥皂和水清洗。如果发生

皮肤刺激或皮疹：就医 / 住院。重新使

用前，清洗受污染的衣服。根据所有当

地、地区和国家法规处置内容物和容器。

含有：5- 氯 -2- 甲基 -4- 异噻唑啉 -3- 酮

和 2- 甲基 -2H- 异噻唑 -3- 酮 (3:1) 的反

应物质；ADVIA Centaur PBNP 校准品



H319, 

H315, H290 

P280, P264, 

P305+P351

+P338

警告！

造成严重的眼部刺激。造成皮肤刺激。

可能会腐蚀金属。穿戴防护手套 / 防护

服 / 护目用具 / 面部防护用具。处理后

彻底清洗双手。如果不慎入眼：用清水

小心冲洗数分钟。如果佩戴了隐形眼镜

且易于摘取，摘取隐形眼镜，继续冲洗。

含有：氢氧化钠；ADVIA Centaur 探针

清洗液 4

请按照贵单位惯例处理危险或生物污染材料。按照现行法规要

求，以安全可接受的方式丢弃所有材料。

供体外诊断使用。

仅供专业人士使用。

【标识的解释】

以下符号可能出现在产品的标签上：

符号 定义

体外诊断医疗器械

制造商

CE 标示

查阅使用说明

请勿冷冻 (> 0 ℃ )

温度下限

	

怕晒

有效期

批次代码

日期格式 （年年年年 - 月月 - 日日）

主曲线定义

批次详情

可回收

仅能凭处方使用

产品编号

欧盟授权代表

带有公告机构识别号码的 CE 标志

生物风险

温度极限

符号 定义

温度上限

向上

含量足够测试 (n) 次

	

用力摇动试剂包。请参见检测特定的 
ADVIA Centaur 产品说明中准备试剂部
分的详细信息。

Rev. 修订版本

用于确保所输入的主曲线和校准品定
义值有效的 16 进制变量值。

绿点

使用大豆油墨印刷
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【基本信息】

注册人 /生产企业名称：英国西门子医学诊断产品有限公司

Siemens Healthcare Diagnostics Prod-

ucts Limited

住所：�Glyn Rhonwy, Llanberis, Gwynedd, LL55 4EL, United 

Kingdom

生产地址：�333 Coney Street, East Walpole, MA, 02032, United 

States

联系方式：www.siemens-healthineers.com/laboratory-diagnostics

售后服务单位名称：西门子医学诊断产品（上海）有限公司

联系方式：400-810-5888

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：400-810-5888

【医疗器械注册证编号 /产品技术要求编号】

国械注进 20202400464

【说明书核准日期及修改日期】

核准日期：2020 年 11 月 03 日


