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【产品名称】

通用名称：降钙素测定试剂盒（微粒子化学发光免疫分析法）

英文名称：Calcitonin (CALCT)

【包装规格】

100 测试 / 盒 (Atellica IM 系列 )

【预期用途】

该产品用于体外定量检测人血清或血浆（K2-EDTA、K3-EDTA
和肝素锂）中的降钙素。主要用于对恶性肿瘤患者进行动态监
测以辅助判断疾病进程或治疗效果，不能作为恶性肿瘤早期诊
断或确诊的依据，不用于普通人群的肿瘤筛查。

降钙素检测应用于体外诊断，临床上主要用于甲状旁腺功能的

辅助诊断、甲状腺髓样癌的治疗监测。

人降钙素又被称为甲状腺降钙素，是一种由甲状腺的甲状腺滤

泡旁细胞�（C�细胞）分泌的线性单链多肽激素。1,�2,�3 人降钙素

长度为 32 个氨基酸，分子量为 3418�道尔顿。1,�3

降钙素有助于调节血液中钙和磷的血清浓度，主要通过肾脏代

谢。这种激素通过维持骨矿化调节血钙，并防止在钙动员期间

骨骼出现钙流失，例如在妊娠和哺乳期。1,�3,�4,�5

降钙素也参与钙和磷的新陈代谢。通常通过升高或降低钙素浓

度进行调节。降钙素激素用于降低钙，抵抗甲状旁腺素�(PTH)

的作用。在病理情况下，呈现一定的分子异质性。1,�6

一般来说，健康的成年人血清降钙素水平是稳定的，男性体内

浓度高于女性。3,�6 接受甲状腺切除术，血液中未检测到降钙素

的患者，往往没有不良症状。

许多病理情况下都会出现降钙素水平升高，尤其是甲状腺髓样

癌�(MTC)�（甲状腺滤泡旁细胞肿瘤）。4,�8,�9 通常在白血病和骨

髓增生性疾病中，降钙素会升高。7 肺部或乳腺肿瘤也会异位

产生降钙素。10-15 甲状旁腺亢进、高胃泌素血症、肾衰竭和慢

性炎症性疾病等也会升高。6,�16,�17

降钙素检测主要用于辅助诊断和随访�MTC，MTC 占所有临床甲
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状腺癌的 1.4%- 10%。6, 18, 19 降钙素水平升高是 MTC 的一种表现

而不是导致疾病的因素。降钙素检测结合其他临床和实验结果

可监控降钙素相关肿瘤患者的治疗有效性。20, 21

【检验原理】

Atellica IM CALCT 检测使用全自动直接化学发光检测技术，采

用两步夹心法。该方法利用吖啶酯标记的重组体抗体作为标记

试剂。固相试剂由小鼠单克隆抗降钙素抗体包被的顺磁性微粒

组成。

【主要组成成分】

试剂盒组成

试剂盒由主试剂包（内含标记试剂、固相试剂）、校准品（内

含低值校准品、高值校准品）组成。

组成试剂成分

标记试剂：10.0 mL/ 包，包含吖啶酯标记的重组抗降钙素抗体

（≥ 0.6 µg/mL），缓冲液，牛血清白蛋白 (BSA)、表面活性剂、

酪蛋白和叠氮化钠（＜0.1%）；固相试剂：12.0 mL/包，包含生

物素化小鼠单克隆抗降钙素抗体包被的顺磁性微粒 (0.5mg/mL) ，

缓冲液，牛血清白蛋白 (BSA)、表面活性剂、叠氮化钠 (< 0.1%) 

和防腐剂。

校准品：2 × 2.0 mL/ 瓶，复溶之后，合成降钙素抗原、酪蛋白

和防腐剂。

未提供的必需材料

执行此检测样本需要以下材料，但未提供

项目 描述

Atellica IM 分析仪 a

10995666 Atellica IM PW3 （探针洗液） 50.0 mL/ 包

a 操作本机需要额外的系统液体：Atelica IM 清洗液，Atellica IM 

酸性试剂、Atellica IM 碱性试剂和 Atellica IM 清洁剂。 关于系

统液体的使用说明，请参阅文档库。



可选材料

执行此检测样本可能需要以下材料，但未提供

项目 描述

10995643 Atellica IM 样本稀释液
（Multi-Diluent 13）

 2 个 ReadyPack 辅助试
剂包，10.0 mL/ 包

10733005 Atellica IM CALCT 主曲
线材料

 5 × 1.0 mL 

标准化

Atellica IM CALCT 检测可溯源至世界卫生组织 (WHO) 第 2 代降

钙素国际参考品（人源），NIBSC 代码 89/620。校准品的赋值

可溯源到此标准。

【储存条件及有效期】

2～ 8℃条件保存，有效期 9个月。

生产日期和失效日期见外包装标签。

储存和稳定性

直立存放试剂。防止本品接触热源和光源。未开拆封试剂若储

存在 2～ 8℃，则在产品到期日期前始终具有稳定性。

直立存放校准品。冻干校准品储存在 2～ 8℃，则在产品到期

日期前始终具有稳定性。

复溶的校准品储存在 2～ 8℃可保持稳定 3天，在室温下可保

持稳定 4�小时。在≤ -20℃条件下冷冻等分的复溶产品最多可保

持稳定 6个月；解冻 1次。

直立存放 Atellica�IM�Multi-Diluent�13。未拆封 Atellica�IM�Multi-
Diluent�13 若储存在2～ 8℃，则在产品到期日期前始终具有稳
定性。
直立存放 Atellica�IM�PW3。防止本品接触热源和光源。未拆封

Atellica�IM�PW3 若储存在 2～ 8℃，则在产品到期日期前始终

具有稳定性。

切勿使用超过产品标签上所印到期日期的产品。

机载稳定性

在机载稳定性间隔结束时丢弃试剂。

注：关于 Cal-QC 储存区中材料的储存和稳定性信息，请参阅

补充文档“Atellica 样本处理器校准品与质控储存和稳定性”。

切勿使用超过产品标签上所印到期日期的产品。

试剂 储存 稳定性

Atellica�IM�CALCT�Ready�Pack
主试剂包

机载 28 天

Atellica IM 样本稀释液
（Multi-Diluent 13）

机载 28 天

Atellica IM PW3（探针洗液） 机载 100 天

【适用仪器】

Atellica IM 全自动化学发光免疫分析仪。

【样本要求】

样本采集和处理

该检测适用的样本类型是血清和血浆（K2 EDTA、K3 EDTA 和肝

素锂）样本。

样本采集

•本收集样本时遵照普遍预防措施。将所有样本作为潜在的可

传播疾病的样本处理。22

• 遵照静脉穿刺收集血液样本的建议程序。23

• 遵照样本收集设备的说明，进行使用和处理。24

• 不得使用肝素锂血浆分离管。

•离心前样本应充分凝结。25

• 应尽快离心样本，最长不超过采集时间之后的两小时。

•始终保持样品管加盖密封。25

• 采集后请尽快检测样本。 

• 由于降钙素非常不稳定，必须特别注意样本采集和保存的

时间。

样本储存

分离的样本，在室温下最多可保持稳定 4小时，在 2～ 8℃温

度下最多可保持稳定 1天。要储存更长时间，在 ≤ -20℃冷冻，

样本可保存最多 3周，在≤ -70℃下最多可保存 11 周。避免超过

1次冻融。请勿存放在无霜冰箱中。

使用之前，完全混合所有解冻的样本并离心。将上清液收集到

干净的瓶中。

此处提供的处理和储存信息基于制造商维护的数据和参考资

料。各个实验室应当使用所有可用的参考资料和 /或其自有研

究成果，以建立其他满足其特定需求的稳定性标准。

样本运输

遵照有关临床样本和病原体输送的联邦和国际法规，包装样本

并贴标签，以便运输。

到达后，将样本密封保存在≤ -20℃的环境中。

运输样本时需要冷冻。

准备样本

此项检测需要 100µL 样本进行单次测定。该体积不包括样本容

器中不可用的体积，或对同一样本执行重复测试或其他测试时

所需的额外体积。关于确定最小所需体积的信息，请参阅在线

帮助。

如果需要自动稀释样本，则在试剂仓中装入 Atellica IM 样本稀

释液 (Multi-Diluent 13)。执行机载稀释所需的样品量与执行单

次测定所需的样品量不同。参考稀释章节。

注 : 切勿使用明显受到污染的样本。

在样本上机前，确保样本不含：

•气泡或泡沫。

•纤维蛋白或其他颗粒物质。

注：按照 CLSI 指导和采集设备制造商的建议，进行离心处理

以去除颗粒物。25

注：关于适当样本容器的完整列表，请参阅在线帮助。

【检验方法】

检测步骤

系统将自动执行下列操作：

1. 将 100 μ L 样本加入反应杯中。

2. 加入 120 μ L 固相，然后在 37℃下孵育 17 分钟。

3. 分离、抽吸，然后用 Atellica IM 清洗液冲洗反应杯。

4. 悬浮 Atellica IM 清洗液中的颗粒。

5. 加入 100 µL 标记试剂，然后将混合物在 37 ℃下孵育 17分钟。

6. 分离、抽吸，然后用 Atellica IM 清洗液冲洗反应杯。

7. 分别取 300 μ L Atellica IM 酸性试剂和 Atellica IM 碱性试剂，



以激发化学发光反应。

8. 报告结果。

病人样本中的降钙素与系统检测到的相对光强度单位 (RLU) 之

间存在直接关系。

注：系统将使用 Atellica IM PW3 清洗试剂探针，以避免不同检

测试剂之间存在潜在的干扰。

准备试剂

ReadyPack 主试剂包为液体，可以随时使用。将主试剂包装

载到系统上之前，手动混合它们并目视检查试剂包的底部以

确保所有颗粒均已重悬。关于准备待用试剂的信息，请参阅

在线帮助。

准备系统

确保系统试剂仓装载了足够的试剂包。系统自动混合试剂包以

保持试剂的均匀悬浮。

有关装载试剂包的信息，请参阅在线帮助。

确保试剂仓中装载了 Atellica IM PW3。

要自动稀释，请确保Atellica IM Multi-Diluent 13 已装入试剂仓。

主曲线定义

在新批号试剂启动校准之前，通过扫描二维码装载检测主曲线

和测试定义值。关于装载说明，请参阅在线帮助。

执行校准

若要校准 Atellica IM CALCT 试剂，请使用每个试剂盒中提供的

校准品。

校准频率

若存在下述一种或多种情况，请执行校准：

•当改变主试剂包的批号时。

•系统上特定批次的已校准试剂的批次校准间隔结束时。

•系统上已校准试剂包的试剂包校准间隔结束时。

•当质量控制结果提示需要校准时。

•重大维护或维修后，如果质量控制结果提示需要进行校准。

在机载稳定性间隔结束时，用新试剂包更换系统上的试剂包。

不需要进行重新校准，除非超出批次校准间隔。

稳定性间隔 天

批次校准 28

试剂包校准 14

试剂机载稳定性 28

有关批次校准和试剂包校准间隔的信息，请参阅在线帮助。

遵循政府法规或认证要求中有关校准频率的规定。个别实验室

的质量控制方案和程序可能需要更高的校准频率。

准备校准品

按照以下步骤准备校准品：

1. 使用精密移液管向各个小瓶中加入 2.0 mL 专用试剂水。盖好

瓶盖。

注：有关专用试剂水要求的信息，请参阅在线帮助。

2. 将试剂瓶倒置 5次并使试剂瓶在室温放置 30 分钟，以令冻

干材料溶解。

3. 轻轻混合并倒置小瓶，以确保材料均匀。不可使用漩涡振荡。

4. 为了延长保质期，等分试样并密封。按照储存和稳定性中的

要求存放复溶的材料。请勿存放在无霜冰箱中。

注：在使用冷冻校准品之前，等待材料完全解冻。轻轻混合并

倒置小瓶，以确保材料均匀。

立即使用并丢弃任何剩下的材料。

注：按照储存和稳定性中的稳定性期限使用主曲线材料，丢弃

所有剩余材料。

校准程序

检测所需的样本用量取决于若干因素。有关样本用量要求的信

息，请参阅在线帮助。

使用下列批次 - 特定的材料执行校准：

•有关主曲线和分析测试的定义，请参阅随检测试剂提供的特

定批次的主曲线和测试定义表。 

• 分析试剂盒中提供的校准品只能与此分析试剂盒批次中的试

剂一起使用。请勿将一个分析试剂盒中的校准品与不同分析试

剂盒批次中的试剂一起使用。

•关于校准品定义，请参阅随校准材料提供的批次特定值表

•生成批次特定的条形码标签，以用于校准品样本。

关于如何执行校准程序的说明，请参阅在线帮助。

执行质量控制

要对 Atellica IM CALCT 检测进行质量控制，请在分析样本的每

一天，至少使用一次分析物浓度已知的相应质控品。按照质量

控制使用说明使用质量控制材料。

如果测定结果在系统可接受的质控范围内或者规定的范围内，

或根据内部实验室质量控制方案确定的自设范围内，视为性能

合格。若获得的结果超出可接受的范围，请遵照您的实验室质

量控制程序进行处理。有关如何输入质量控制定义的信息，请

参阅在线帮助。

遵循政府法规或认证要求中有关质控频率的规定。个别实验室

的质量控制方案和程序可能需要更高的质控测试频率。

在成功校准之后，对质控样本进行检测。

采取校正措施

如果质量控制结果不在靶值范围内，请不要报告结果。按照既

定的实验室程序执行纠正措施。关于建议的实验方案，请参阅

在线帮助。

结果

计算结果

系统使用在线帮助中所述的计算方案确定结果。系统以 pg/mL 

（常用单位）或 pmol/L （SI 单位）报告结果，具体取决于设

置检测时定义的单位。

转换公式：1 pg/mL = 0.2926 pmol/L

有关超出测量区间的结果的信息，请参阅测量区间。

稀释

血清、K2 EDTA、K3 EDTA 和肝素锂血浆的测量区间为 1.89–

2000.00 pg/mL (0.55–585.20 pmol/L)。有关稀释选项的信息，

请参阅在线帮助。

为了得到准确的结果，降钙素浓度> 2000.00 pg/mL (585.20 pmol/L) 

的血清或血浆样本需要稀释并重新测试。

要自动稀释，请确保Atellica IM 样本稀释液（Multi-Diluent 13）

已装入试剂仓。确保样本体积足以进行稀释，并在检测时选择

适当的稀释因子，如下表中所示。

要自动稀释，请输入稀释设置点 ≤ 2000 pg/mL (585.20 pmol/L)。

样本 稀释 样本体积 (µL)

血清和血浆 1:100 20



【参考区间】

在 Atellica IM 分析仪上使用的试剂配方与在 ADVIA Centaur 系

统上使用的试剂配方相同。参考区间通过 ADVIA Centaur 系统

建立并通过方法学比较进行确定。请参阅方法学比较。

ADVIA Centaur CALCT 的参考区间建立来自于 264 位表观健康

人群男性（n=126）和女性（n=138）样本。年龄范围是 22-65 岁。

根据 CLSI 文件 EP28-A3c ，参考区间由第 97.5 百分位作为正常

人上限。28

• 男性：< 12.69 pg/mL (< 3.71 pmol/L)

• 女性：< 5.89 pg/mL (< 1.72 pmol/L)

与所有的体外诊断试剂一样，每个实验室都应建立自己的参考

区间，以便对患者结果的诊断评估。这些数值仅供为参考。

【检测结果的解释】

检测结果的判读务必结合病人病史、临床表现和其他发现情况进行。

注 : 如果质控结果超出范围，样本结果无效。请勿报告结果。

【检验方法的局限性】

以下是关于检测局限性的信息：

•尚未使用以下材料建立该试剂的性能：脐带血、新生儿样本、

尸体样本、热灭活样本，或除了血清或血浆以外的体液（例如

唾液、尿液、羊水或胸膜液）。

•尚未针对免疫功能不全或免疫抑制人群确定本试剂的性能。

•包含浓度40 ng/mL的生物素的样本结果变化小于或等于 10%。

生物素浓度高于此值会导致患者样本结果错误。

•获得生物素补充或接受大剂量生物素治疗的患者的结果应谨

慎理解，因为可能干扰此检测。

•通过 Atellica IM CALCT 检测获取的结果与通过其他制造商的

方法获取的降钙素的结果不可互换。

•病人样本可能含有在免疫检测中可反应的异嗜性抗体，从而

得到假象升高或降低的结果。按设计，该检测最大程度减少了

来自异嗜性抗体的干扰。可能需要附加信息以辅助诊断。

【产品性能指标】

在 Atellica IM 分析仪上使用的试剂配方与在 ADVIA Centaur 系

统上使用的试剂配方相同。Atellica IM 检测的一些性能特性指

标是由 ADVIA Centaur 系统建立。

测量区间

Atellica IM CALCT 检 测 的 测 量 区 间 为 1.89–2000.00 pg/mL 

(0.55–585.20 pmol/L) 。定量限 (LoQ) 定义了测量区间的下限。

低于测量区间的结果将报告为 < 1.89 pg/mL (0.55 pmol/L)。

当样本结果超出测量区间时，请参阅稀释。

特异性

特异性根据 CLSI 文件 EP07-A2 确定。当浓度处于所示的水平

时，下述物质用于交叉反应性评估，并且不会干扰 Atellica IM 

CALCT 检测。

根据 CLSI 文件 EP07-A2，在降钙素浓度范围 7.57–11.65 pg/mL 

(2.21–3.41 pmol/L) 及小于 2.01 pg/mL (0.59 pmol/L) 的条件下测

试交叉反应性，测试交叉反应性。

交叉反应性百分比计算为：

交叉反应性 (%)=（添加样本的浓度 - 未添加样本的浓度）× 100

交叉反应物的浓度

检测了以下的交叉反应物：

交叉反应物 浓度 分析物浓度 
(pg/mL)

分析物浓度
(pmol/L)

交叉反应性 
(%)

促肾上腺
皮质激素
(ACTH)

200 ng/mL 7.57–11.65 2.21–3.41 NDa

< 2.01 < 0.59 ND

降钙素基因
相关肽

2000 ng/mL 7.57–11.65 2.21–3.41 ND

< 2.01 < 0.59 ND

鸡降钙素 1000 ng/mL 7.57–11.65 2.21–3.41 ND

< 2.01 < 0.59 ND

C 肽 80,000 ng/mL 7.57–11.65 2.21–3.41 ND

< 2.01 < 0.59 ND

依降钙素 200,000 ng/mL 7.57–11.65 2.21–3.41 ND

< 2.01 < 0.59 ND

胃泌素 4000 ng/mL 7.57–11.65 2.21–3.41 ND

< 2.01 < 0.59 ND

胰岛素 67,000 ng/mL 7.57–11.65 2.21–3.41 ND

< 2.01 < 0.59 ND

抗钙素 80,000 ng/mL 7.57–11.65 2.21–3.41 ND

< 2.01 < 0.59 ND

五肽促胃酸
激素

7.5 ng/mL 7.57–11.65 2.21–3.41 -0.03

< 2.01 < 0.59 -0.01

猪降钙素 1000 ng/mL 7.57–11.65 2.21–3.41 ND

< 2.01 < 0.59 ND

降钙素原 100 ng/mL 7.57–11.65 2.21–3.41 ND

< 2.01 < 0.59 ND

催乳素 2000 ng/mL 7.57–11.65 2.21–3.41 ND

< 2.01 < 0.59 ND

甲状旁腺激
素 (1-84)

300 ng/mL 7.57–11.65 2.21–3.41 ND

< 2.01 < 0.59 ND

鲑降钙素 200 ng/mL 7.57–11.65 2.21–3.41 ND

< 2.01 < 0.59 ND

促甲状腺
激素

2000 μ IU/mL 7.57–11.65 2.21–3.41 ND

< 2.01 < 0.59 ND

a ND = 未检出

结果通过 ADVIA Centaur 系统建立。不同实验室得出的检测结

果可能有所不同。

检测能力

检测能力根据 CLSI 文件 EP17-A2 确定。按设计，该检测的检出

限 (LoD) ≤定量限（LoQ），且 LoD ≤ 2.00 pg/mL (0.59 pmol/L)。



下面给出了有代表性的检测性能数据。不同实验室得出的检测

结果可能有所不同。

空白限 (LoB) 对应于空白样本上可观察到的最高测量结果。检出

限（LoD）对应于以 95% 概率检出降钙素的最低浓度。Atellica 

IM CALCT 检测的检出限（LoD）为 1.89 pg/mL (0.55 pmol/L)，通

过 148次测定确定，空白限（LoB）为 1.60 pg/mL (0.47 pmol/L)。

定量限（LoQ）对应于样本中可在允许总误差≤ 20%时准确定量

的降钙素最低量。Atellica IM CALCT 检测的 LoQ 为 1.89 pg/mL

 (0.55 pmol/L)，使用 3 个试剂批次，历时 3 天进行检测的 10

个病人样本测定。

精密度

精密度根据 CLSI 文件 EP05-A3 确定。连续 20 天，每天 2次，

每次一式两份在 Atellica IM 分析仪上对样本进行检测。 

按设计，该检测的重复性为CV ≤ 5.5% 或0.16 pg/mL (0.05 pmol/L) SD

（以较大值为准）。

按设计，该检测的实验室内精密度 CV ≤ 9.0% 或 0.18 pg/mL 

(0.05 pmol/L) SD（以较大值为准）。获得了以下结果：

样本
类型

Na 均值 重复性 实验室内精密度

(pg/mL) (pmol/L) SDb

(pg/mL)
SD
(pmol/L)

CVc

(%)
SD
(pg/mL)

SD
(pmol/L)

CV
(%)

血清 A 80 5.47 1.60 0.21 0.06 3.8 0.31 0.09 5.7

血清 B 80 10.11 2.96 0.35 0.10 3.5 0.55 0.16 5.4

血清 C 80 33.85 9.90 0.67 0.20 2.0 1.48 0.43 4.4

血清 D 80 346.65 101.43 7.53 2.20 2.2 11.00 3.22 3.2

血清 E 80 1435.74 420.10 30.52 8.93 2.1 51.35 15.03 3.6

a 测试的样本数量
b 
标准差

c 
变异系数

不同实验室得出的检测结果可能有所不同。

方法学比较

按设计，与 ADVIA Centaur CALCT 检测比较，Atellica IM CALCT

检测的相关系数 (r) ≥ 0.95，斜率为 1.0 ± 0.10。按照 CLSI 文件 

EP09-A3 使用 Passing-Bablok 回归模型进行方法学比较。获得

了以下结果：

样本 比较检测 (x) 回归方程 取样区间 Na rb

血清 ADVIA 
Centaur 
CALCT

y = 0.95x + 0.74 
pg/mL
y = 0.95x + 0.22 
pmol/L

2.45–1939.53 
pg/mL
0.72–567.51 
pmol/L

104 0.99

a测试的样本数量。
b相关系数。

检测的一致性可能因所用的研究设计、比较检测和样本总体的

不同而异。不同实验室得出的检测结果可能有所不同。

样本等效性

按照 CLSI 文件 EP09-A3，使用 Passing-Bablok 回归模型确定

样本等效性。按设计，对于替代的样本类型 (y) 与人血清 (x)，

该检测的相关系数 (r) ≥ 0.95，斜率为 0.90–1.10，截距为± 2.00 

pg/mL ( ± 0.59 pmol/L)。获得了以下结果：

样本 (y) 参考
样本 (x)

回归方程 取样区间 Na rb

K2 EDTA 
（血浆）

血清 y = 0.95x + 0.37 
pg/mL

2.50–2000.00 
pg/mL

60 0.99

y = 0.95x + 0.11 
pmol/L

0.73–585.20 
pmol/L

K3 EDTA 
（血浆）

血清 y = 0.97x + 0.31 
pg/mL 

2.50–2000.00 
pg/mL

61 0.99

y = 0.97x + 0.09 
pmol/L

0.73–585.20 
pmol/L

肝素锂
（血浆）

血清 y = 0.98x + 0.68 
pg/mL 

2.50–2000.00 
pg/mL

61 0.99

y = 0.98x + 0.20 
pmol/L

0.73–585.20 
pmol/L

SST 
（血清）

血清 y = 0.99x + 0.36 
pg/mL 

2.50–2000.00 
pg/mL

60 0.99

y = 0.99x + 0.11 
pmol/L

0.73–585.20 
pmol/L

a  检测样本的数量
b 相关系数

样本类型的一致性可能因研究设计和所用样本人群的不同而

异。不同实验室得出的检测结果可能有所不同。该结果通过 

ADVIA Centaur 系统建立。

干扰

干扰试验根据 CLSI 文档 EP07-A2 执行。

溶血、黄疸、血脂 (HIL) 和其他干扰

按设计，Atellica IM CALCT 检测在降钙素浓度为 8.00-12pg/mL 

(2.34-3.51pmol/L) 和 350.00 -450 pg/mL (102.41-131.67 pmol/L)

时，来自血红蛋白、胆红素和脂血的干扰≤ 10%。根据 CLSI 文

件 EP07-A2 对于下表中所示浓度的各干扰物质进行了测定。

偏差指的是质控样本（不含干扰物质）和检测样本（含干扰物

质）之间结果的差异，以百分比表示。不应基于这种偏差对分

析结果进行校正。

物质 物质浓度
常用单位 (SI 单位 )

分析物浓度
(pg/mL)

分析物浓度
(pmol/L)

偏差
 (%)

血红蛋白 500 mg/dL 
(0.31 mmol/L)

8.00–12.00 2.34–3.51 -1

350.00–
450.00

102.41–
131.67

-4

胆红素
( 结合 )

40 mg/dL 
(475 μ mol/L)

8.00–12.00 2.34–3.51 -2

350.00–
450.00

102.41–
131.67

-2

胆红素
( 未结合 )

60 mg/dL 
(1026 μ mol/L)

8.00–12.00 2.34–3.51 6

350.00–
450.00

102.41–
131.67

-4

脂血
(Intralipid®)

3000 mg/dL 
(34.0 mmol/L)

8.00–12.00 2.34–3.51 0

350.00–
450.00

102.41–
131.67

-1

不同实验室得出的检测结果可能有所不同。该结果通过 ADVIA 

Centaur 系统建立。



以下物质在血清中的浓度处于如下所示水平时，不会干扰 

Atellica IM CALCT 检测。分析浓度为5.33–12.94 pg/mL (1.56–3.79 

pmol/L) 和 196.79–553.10 pg/mL (57.58–161.84 pmol/L) 时，这些

物质引起的偏差≤ 10%。

物质 物质测试浓度
常用单位 （SI 单位）

分析物浓度
(pg/mL)

分析物浓度
(pmol/L)

偏差
 (%)

白蛋白
（人源）

6 g/dL (60 g/L) 5.33–12.94 1.56–3.79 -1

196.79–
520.50

57.58–
152.30

-5

胺碘酮 6.08 μ g/mL 
(8.92 μ mol/L)

5.33–12.94 1.56–3.79 -1

196.79–
520.50

57.58–
152.30

3

生物素 40 ng/mL 5.33–12.94 1.56–3.79 -10

196.79–
520.50

57.58–
152.30

-10

卡比马唑 30 μ g/mL 5.33–12.94 1.56–3.79 -4

196.79–
520.50

57.58–
152.30

0

胆固醇 500 mg/dL
 (12.95 mmol/L)

5.33–12.94 1.56–3.79 -5

196.79–
520.50

57.58–
152.30

2

卡博替尼
胶囊

0.6 μ g/mL 5.33–12.94 1.56–3.79 -1

196.79–
520.50

57.58–
152.30

-1

氟可龙 270 ng/mL 5.33–12.94 1.56–3.79 1

196.79–
520.50

57.58–
152.30

0

人 γ - 球蛋
白

6 g/dL (60 g/L) 5.33–12.94 1.56–3.79 -3

196.79–
520.50

57.58–
152.30

-9

氢化可的
松

984 ng/mL 5.33–12.94 1.56–3.79 6

196.79–
520.50

57.58–
152.30

-2

碘化物 0.2 μ g/mL 5.33–12.94 1.56–3.79 -4

196.79–
520.50

57.58–
152.30

6

醋酸奥曲
肽（善宁）

5.2 ng/mL 5.33–12.94 1.56–3.79 -1

196.79–
520.50

57.58–
152.30

-1

高氯酸盐 200 μ g/mL 5.33–12.94 1.56–3.79 9

196.79–
520.50

57.58–
152.30

4

泼尼松龙 3 μ g/mL
 (8.31 μ mol/L)

5.33–12.94 1.56–3.79 -3

196.79–
520.50

57.58–
152.30

3

物质 物质测试浓度
常用单位 （SI 单位）

分析物浓度
(pg/mL)

分析物浓度
(pmol/L)

偏差
 (%)

心得安 2 μ g/mL
 (7.71 μ mol/L)

5.33–12.94 1.56–3.79 3

196.79–
520.50

57.58–
152.30

4

丙硫氧
嘧啶

7.2 μ g/mL 5.33–12.94 1.56–3.79 -2

196.79–
520.50

57.58–
152.30

-3

类风湿
因子

200 IU/mL 5.33–12.94 1.56–3.79 10

196.79–
520.50

57.58–
152.30

9

甲巯咪唑 80 μ g/mL 5.33–12.94 1.56–3.79 4

196.79–
520.50

57.58–
152.30

0

总蛋白 12 g/dL (120 g/L) 5.33–12.94 1.56–3.79 -10

196.79–
520.50

57.58–
152.30

-9

凡德他尼 1 μ g/mL 5.33–12.94 1.56–3.79 -4

196.79–
520.50

57.58–
152.30

1

结果通过 ADVIA Centaur 系统建立。不同实验室得出的检测结

果可能有所不同。

稀释回收

取 6 份含高浓度降钙素 (1634.81–2282.05 pg/mL; 478.35–667.73 

pmol/L) 的样本使用 Atellica IM 样本稀释液（Multi-Diluent 13） 

按照 1:100 的比例进行稀释并检测其回收率。 

在典型性研究中，观察到的各个样本回收率在 84%-117% 范

围内。

检测到的稀释浓度
回收率%=______________________ × 100

预期的稀释浓度

结果通过 Atellica IM 系统建立。不同实验室得出的检测结果可

能有所不同。

钩状效应

高浓度降钙素可导致相对光单位（RLUs）降低（高剂量钩状效

应）。该检测中，病人样本中降钙素浓度高于测量区间且高达 

2,400,000 pg/mL (702,240 pmol/L) 时将报告为 > 2000.00 pg/mL 

(585.20 pmol/L)。结果已通过 Atellica IM 系统建立。

【注意事项】

仅用于体外诊断。

供专业人士使用。

注意：联邦 （美国）法律限定本产品仅可由执业医疗保健人

员销售或依据其处方销售。    

可从 siemens.com/healthineers 上获取安全数据表 (MSDS/SDS)。

警告：含有动物来源的材料，应作为潜在的疾病载体和传染源

处理。

含有防腐剂叠氮化钠。叠氮化钠可与铜管或铅管起反应，形成

爆炸性的金属叠氮化物。弃置时，应使用大量的水冲洗试剂，



以防止叠氮化合物堆积。如果排放到排水系统中，必须符合现

行的监管要求。

按照贵单位的常规做法弃置危险或生物污染材料。根据现行的

监管要求，以安全可接受的方式丢弃所有材料。

注：有关试剂准备的信息，请参见检测方法。

注：有关校准品准备的信息，请参见准备校准品。

【标识的解释】

以下符号可能会出现在产品标签上：

符号 定义

查阅使用说明

使用说明书版本

通过 Internet�URL 地址来访问电子版使
用说明书

	 版本

警告
说明书或随附文件中关于注意的信息，
如由于各种原因不能在医疗设备上表
明的警告或预防措施

生物风险
与医疗设备相关潜在生物风险

腐蚀性

环境危害

刺激性
口腔、皮肤或吸入危险

吸入危害
呼吸道或内部健康

易燃性
易燃或极易燃

助燃性

爆炸性

毒性

压缩气体

怕晒
避免接触光和热

直立
直立储存

不能冷冻

 
温度极限 
温度指示的上下限是上下相邻的水平限。

手持条码扫描仪

材料

符号 定义

	 材料识别码

体外诊断医疗器械

含量足够测试 (n) 次

处方产品（仅适用于美国）
只适用于美国注册的 IVD 试剂。
警告：联邦（美国）法律限制的销售
或只能有许可证的医疗机构购买。

混合的物质
使用前充分混合

使用前复溶并充分混合

靶值

范围

制造商

欧盟授权代表

   有效期

批次代码

产品编号

回收

大豆油墨印刷

CE 标志

附第三方认证机构识别号的 CE 标志

日期格式（年 - 月 - 日）

可变的十六进制数字，确保主曲线和
校准品输入的定义值是有效的

普通单位

国际单位

质控品名称

	 质控品类型
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