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受理号：JSZ2500003 

 

 

 

 

体外诊断试剂产品注册技术审评报告 

 
 

 

 

 

 

 

 

产品中文名称：β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液检测

试剂盒（电化学发光法） 

产品英文（原文）名称：Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF II 

产品管理类别：第二类 

申请人名称：罗氏诊断公司 Roche Diagnostics GmbH 

 

 

 

 

 

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 

罗氏诊断公司 Roche Diagnostics GmbH 

二、申请人住所 

Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany 

三、生产地址 

Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, 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 

M：包被链霉亲合素的微粒，1 瓶：包被链霉亲合素的微粒

0.72 mg/mL；防腐剂（甲基异噻唑啉酮，羟吡啶酮）。 

R1：生物素化的抗β淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）抗体，1

瓶：生物素化的抗β淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）单克隆抗体

21F12（小鼠）2.0 mg/L；磷酸盐缓冲液约 100 mmol/L，pH 7.2；

防腐剂（甲基异噻唑啉酮，羟吡啶酮）。 

R2：钌标记的抗β淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）抗体，1 瓶：

钌复合物标记的抗β淀粉样蛋白单克隆抗体 3D6（小鼠），1.75 

mg/L；磷酸盐缓冲液约 100 mmol/L，pH 7.2；防腐剂（甲基异

噻唑啉酮，羟吡啶酮）。 

不同批号试剂盒中各组分不可以互换。 

（二）产品预期用途 

用于体外检测人脑脊液（CSF）中的 β 淀粉样蛋白 1-42

（Aβ1-42）的浓度。 

与磷酸化 tau-181 蛋白脑脊液检测试剂盒（电化学发光法）

或总 Tau 蛋白脑脊液检测试剂盒（电化学发光法）检测结合使
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用，得到测量值比值用于被评估为 AD 引起认知障碍或其他原

因认知障碍的成人受试者（≥50 岁），其中阳性和阴性比值结果

分别与阳性和阴性淀粉样蛋白正电子发射断层扫描（PET）扫描

结果具有一致性。 

（三）产品包装规格 

60 测试/盒，100 测试/盒。 

（四）产品检验原理 

电化学发光法。 

二、临床前研究概述 

（一）分析性能评估 

本产品的分析性能评估主要包括：准确度、精密度、空白

限、检出限及定量限、分析特异性（交叉反应研究和干扰研究）、

高剂量钩状效应、测量范围。 

1.准确度 

采用申报产品对有证参考物质ERM标准品进行 3个批次多

机型测试，回收率均在 80%～120%范围内。 

采用申报产品对大于 100 份的脑脊液样本进行了批次间以

及不同机型间的方法学比对，结果显示多批次试剂间及机型间

的一致性良好。 

2.精密度 

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



— 6 — 
 

精密度研究包括单独标志物的精密度研究以及与配套试剂

盒联合使用的比值精密度研究。 

（1）单独标志物精密度研究 

采用申报产品在适用机型上对至少 6 份样本的样本进行了

精密度研究，评估了重复性、中间精密度及再现性。检测结果

均符合要求。 

（2）比值精密度研究 

采用申报产品与配套使用的 Elecsys Phospho-Tau (181P) 

CSF 以及 Elecsys Total-Tau CSF 试剂盒在适用机型上对至少 4

份比值样本分别进行比值精密度研究，评估了 pTau/Abeta42 比

值以及 tTau/Abeta42 比值的重复性、中间精密度及再现性。检

测结果均符合要求。 

3.空白限、检出限及定量限 

空白限，检出限及定量限的评估，采用多例样本和多批试

剂在适用机型上分别进行了建立和验证研究，最终确定空白限

为 50 pg/mL，检出限为 100 pg/mL，定量限为 150 pg/mL。建立

及验证结果均符合要求。 

4.分析特异性 

分析特异性研究包括交叉反应研究和内、外源干扰研究。

各项研究均包括采用申报产品进行单独标志物的分析特异性研
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究，以及采用申报产品及配套使用的试剂盒分别进行的比值分

析特异性研究。 

对于交叉反应研究，对结构相似的交叉反应物质β-淀粉样

蛋白（1-38）以及β-淀粉样蛋白（1-40）进行了测试，结果发

现在 10000 pg/mL 的测试浓度下交叉反应结果<1.6%。 

对于内源性干扰，对以下 9 种干扰物质进行了研究：胆红

素、血红蛋白、脂肪乳剂、生物素、类风湿因子、IgG、IgA、

IgM、白蛋白。结果显示在说明书所列浓度范围内的干扰物质对

结果无影响。 

对于外源性干扰，对 17 种常用药物及 15 种特殊药物进行

了研究。结果显示在说明书所列浓度范围内的干扰物质对结果

无影响。 

5.高剂量钩状效应 

使用多批试剂对两个高浓度样本进行钩状效应研究，结果

显示在浓度高达 6000 pg/mL 时无高剂量钩状效应。 

6.测量范围 

使用高值样本和低值样本进行系列稀释制备线性样本，采

用多批试剂在适用机型上分别进行了线性的建立和验证研究。

最终确定试剂盒的测量范围为 150~2500 pg/mL。建立及验证结

果均符合要求。 
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（二）阳性判断值研究 

境外阳性判断值的建立研究共纳入 277 例样本（包括 110

例阳性样本，167 例阴性样本），采用淀粉样蛋白正电子发射断

层扫描确认样本的阴阳性，并通过桥接试验确立了最终的阳性

判断值。 

申请人在中国境内两家中心收集预期人群脑脊液样本进行

对境外阳性判断值的验证研究。阳性判断值验证研究共纳入 60

例样本（包括 30 例阳性样本，30 例阴性样本），采用β-淀粉样

蛋白正电子发射断层扫描确认样本的阴阳性。该研究验证了

pTau/Abeta42 比值和 tTau/Abeta42 比值的境外阳性判断值在中

国人群的适用性。 

pTau / Abeta42 比值：阳性>0.023，阴性≤0.023 

tTau / Abeta42 比值：阳性>0.28，阴性≤0.28 

（三）稳定性研究 

申请人对本产品的实时稳定性、使用稳定性和运输稳定性

进行了研究，确定了在各种条件下试剂的有效保存时间。其中

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

不同时间点进行回收率的测试，确定试剂在 2～8℃条件下保存，

有效期 24 个月。 

样本稳定性和试剂运输及使用稳定性研究结果支持说明书
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声称。 

三、临床评价概述 

申请人在中国医学科学院北京协和医院、天津医科大学总

医院、四川大学华西医院、上海交通大学医学院附属瑞金医院、

北京大学第三医院、北京医院、上海交通大学医学院附属新华

医院、重庆医科大学附属第一医院、广州医科大学附属第二医

院、广东省人民医院、福建医科大学附属协和医院、福建医科

大学附属第一医院、广东省中医院共 13 家临床试验机构开展临

床试验。 

采用试验体外诊断试剂分别与总 Tau 蛋白脑脊液检测试剂

盒（电化学发光法）、磷酸化 tau-181 蛋白脑脊液检测试剂盒（电

化学发光法）两个试剂盒配套使用，比较磷酸化 tau-181 蛋白

（pTau）与 β-淀粉样蛋白（1-42）（Abeta42）的比值及总 Tau

蛋白（tTau）与 β-淀粉样蛋白（1-42）（Abeta42）的比值与淀粉

样蛋白神经性斑块状态（阳性/阴性）之间一致性。临床试验入

组 245 例受试者，入组人群为主观认定或客观评估为认知障碍

的患者，其中主观认知障碍 14 例，轻度认知损害 117 例，痴呆

102 例，样本类型为脑脊液。其中 PET 阳性样本 115 例，其中

PET 阴性样本 130 例临床试验结果显示：tTau/Abeta42 比值灵敏

度为 91.30%（84.59%，95.75%），特异度为 87.69%（80.78%，
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92.80%）；pTau/Abeta42比值灵敏度为 97.39%（92.57%，99.46%），

特异度为 86.92%（79.89%，92.19%）。临床试验显示 tTau/Abeta42

比值、pTau/Abeta42 比值与淀粉样蛋白 PET 视读结果一致性较

好。 

综上所述，临床试验结果显示该产品临床性能满足临床要求。 

四、产品受益风险判定 

根据申请人提供的申报资料，经综合评价，在目前认知水

平上，认为该产品的上市为适用人群带来的受益大于风险。 

（一）受益评估 

该产品用于体外检测人脑脊液（CSF）中的 β 淀粉样蛋白

1-42（Aβ1-42）的浓度。 

与磷酸化 tau-181 蛋白脑脊液检测试剂盒（电化学发光法）

或总 Tau 蛋白脑脊液检测试剂盒（电化学发光法）检测结合使

用，得到测量值比值用于被评估为 AD 引起认知障碍或其他原

因认知障碍的成人受试者（≥50 岁），其中阳性和阴性比值结果

分别与阳性和阴性淀粉样蛋白正电子发射断层扫描（PET）扫描

结果具有一致性。 

（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
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可行降低的风险采取控制措施，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。 

为保证用械安全，基于产品风险评估，在说明书【注意事

项】中提示了使用中的注意事项。 
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综合评价意见 

 

本申报项目为境外第二类体外诊断试剂产品注册，属于优

先审批产品。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 12 月 5日 

 

附件：产品说明书 

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



— 13 — 
 

β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液检测试剂盒（电化学发光法） 

 

【产品名称】 

通用名称：β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液检测试剂盒（电化学发光法） 

英文名称：Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF II 

 

【包装规格】 

100 测试/盒 

 

【预期用途】 

主要用途 

用于体外检测人脑脊液（CSF）中的 β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）的浓度。 

• 与磷酸化 tau-181 蛋白脑脊液检测试剂盒（电化学发光法）或总 Tau 蛋白脑脊液检测试剂盒（电

化学发光法）检测结合使用，得到测量值比值用于被评估为 AD 引起认知障碍或其他原因认知障

碍的成人受试者（≥50 岁），其中阳性和阴性比值结果分别与阳性和阴性淀粉样蛋白正电子发射

断层扫描（PET）扫描结果具有一致性。 

cobas e 免疫检测分析仪的工作原理是电化学发光免疫分析“ECLIA”。 

概要 

Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF II 检测旨在检测 β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液肽，这是一种约 40

个氨基酸的 4kDa 的小蛋白，它是在淀粉样蛋白前体（APP）的跨膜蛋白经蛋白水解作用裂解后形成

的。APP 的裂解经过两个事件：细胞外结构域内 β-分泌酶裂解，以及跨膜区域经 γ-分泌酶裂解。由于

其疏水性，β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液肽具有形成聚集体和寡聚体的性质。较高级别的寡聚

体形成原纤维，积聚成为 β-淀粉样蛋白斑块。1除了神经原纤维缠结外，作为 AD 的 2 个标志物中的 1

个，β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液肽在脑中沉积的临床相关性可通过以下几种方法检测：（a）

尸检脑组织中 β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液沉积物的组织病理学染色；（b）使用与脑中 β-淀粉

样沉积物结合的放射性标记示踪剂，然后可以通过 PET 扫描进行体内检测；（c）测量 CSF 中的 β-淀

粉样蛋白 42 水平，因为 CSF 中较低的滴度被认为反映了该分子在脑中的积累。2,3 

β-淀粉样蛋白代谢的病理变化是目前所知的 AD 进展中最早可用于诊断的改变。它们表现为 β 淀粉样

蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液的 CSF 浓度降低以及 β-淀粉样蛋白 PET 上特定示踪剂的脑摄取量增加。4

当前 AD 的临床诊断要求患者诊断 AD 前患有痴呆，并且主要是基于对其他疾病的排除。目前没有临

床方法可用于在 MCI 患者中识别前驱期 AD，因为此类个体仅有轻度的情景记忆障碍。5 

大量研究表明，与年龄匹配的对照组相比，当 CSF β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液水平降至对照

组水平的大约一半时，轻-中度 AD 患者的 CSF tTau 水平和 CSF pTau 181 水平会增加约 2-3 倍。6,7研

究显示 CSF tTau 反映了神经元和轴突的损伤和退化程度。并且高 CSF tTau 水平还与 MCI 加速进展为

AD 相关。8 CSF pTau 181 水平与 MCI 加速进展为 AD 相关，并在 AD9及极轻度 AD 案例中伴有更快

速地认知衰退。 

当 CSF pTau 和 CSF tTau 生物标志物，与 CSF β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液联合使用时，具有

着最高的效力来发现有可能从 MCI 进展为 AD 的受试者。10 

AD 生物标志物的使用已纳入美国国立老化研究所（NIA）和阿尔茨海默病协会（AA）提出的 AD、

轻度认知障碍（MCI）和 AD 临床前期的研究诊断标准的新共识中。这些新标准考虑到 AD 痴呆阶段

是临床和生物现象的连续过程中的一部分。11,12新的 IWG-2（国际工作组 2）标准建议使用 CSF 生物

标志物或 PET 成像方法评估 AD 患者。13 在欧洲，CHMP（人用药品委员会）发布了许多关于在 AD

研究中使用生物标志物来丰富痴呆前期和轻中度 AD 的临床试验的正面观点。14,15 

 

【检验原理】 
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夹心法原理。总检测时间：18 分钟。 

▪ 第 1 次孵育：30 μL 样本、生物素化的抗 β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）特异性单克隆抗体（21F12）

与钌复合物 a)标记的抗 β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）特异性单克隆抗体（3D6）反应形成一种夹

心复合物。 

▪ 第 2 次孵育：加入包被链霉亲合素的微粒后，该复合物通过生物素与链霉亲合素的相互作用与固

相结合。 

▪ 将反应混合液吸入测量池中，通过磁性作用将微粒吸附在电极表面。未与微粒结合的物质通过

ProCell II M 除去。给电极加以一定的电压，使复合物化学发光，并通过光电倍增器测量发光强

度。 

▪ 通过定标曲线得到检测结果，该定标曲线是通过仪器特异性的 2 点定标和 cobas link 中获得的主定

标曲线生成的。 

a) 三联吡啶钌(Ru(bpy) ) 

 

【主要组成成分】 

试剂 - 工作溶液 

该试剂盒标记为 AB42 2。 

M 包被链霉亲合素的微粒，1 瓶，6.1 mL：

包被链霉亲合素的微粒 0.72 mg/mL；防

腐剂（甲基异噻唑啉酮，羟吡啶酮）。 

R

1

  

生物素化的抗 β 淀粉样蛋白 1-42

（Aβ1-42）抗体，1 瓶，6.8 mL：生物

素化的抗 β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）

单克隆抗体 21F12（小鼠）2.0 mg/L；磷

酸盐缓冲液约 100 mmol/L，pH 7.2；防

腐剂（甲基异噻唑啉酮，羟吡啶酮）。 

R

2

  

钌标记的抗 β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）

抗体，1 瓶，6.8 mL：钌复合物标记的

抗 β 淀粉样蛋白单克隆抗体 3D6（小

鼠），1.75 mg/L；磷酸盐缓冲液约 100 

mmol/L，pH 7.2；防腐剂（甲基异噻唑

啉酮，羟吡啶酮）。 

 

不同批号试剂盒中各组分不可以互换。 

 

提供的物品 

有关试剂的信息，请参见“试剂 - 工作溶液”章节。 

需要的物品（未提供） 

▪ 货号：08821976190，罗氏生产的 CalSet β-Amyloid (1-42) II，规格 4 × 1.0 mL，注册证编号： 

▪ 货号：08821968190，罗氏生产的 PreciControl β-Amyloid (1-42) II，规格 6 × 1.0 mL，注册证编号： 

▪ 货号： 63.614.625，一次性使用无菌脑脊液采集管，Sarstedt（用于收集 CSF），注册证编号： 

▪ 通用实验室设备 

▪ cobas e 分析仪 

cobas e 402 和 cobas e 801 分析仪所需附加材料： 

▪ 货号：06908799190，三丙胺缓冲液 ProCell II M，2 × 2 L 系统溶液 

▪ 货号：04880293190，缓冲液 CleanCell M，2 × 2 L 测量池清洗液 

▪ 货号：07485409001，储液杯 Reservoir Cup，8 个，用于供应三丙胺缓冲液 ProCell II M 和缓冲液
CleanCell M 

▪ 货号：06908853190，清洗液 PreClean II M，2 × 2 L 洗液 

▪ 货号：05694302001，分析吸头/分析杯托盘 Assay Tip/Assay Cup tray，6 盘 × 6 叠 ×（105 个分析

吸头和 105 个分析杯），3 个废物盒 

▪ 货号：07485425001，清洁杯 Liquid Flow Cleaning Cup，2 个，用于检测单元 LFC 保养时供应清洗

液 ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean 

▪ 货号：07485433001，预清洗清洁杯 PreWash Liquid Flow Cleaning Cup，1 个，用于预清洗单元 LFC
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保养时供应清洗液 ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean 

▪ 货号：11298500316，清洗液 ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean，5 × 100 mL 系统清洗液 

 

【储存条件及有效期】 

2～8℃保存，有效期 24 个月。 

生产日期：见标签。 

失效日期：见标签。 

禁止冷冻。 

竖直存放试剂盒，以确保使用前的自动混匀过程中微粒充分可用。 

稳定性： 

未开封试剂，2～
8℃ 

在规定有效期内保持稳

定 

在分析仪上 16 周 

 

【适用仪器】 

cobas e 801 (cobas 8000 e 801, cobas pro e 801), cobas e 402 

 

【样本要求】 

样本采集和制备 

请按照下列步骤进行 CSF 样本采集和测量。 

其中的技术说明是最重要的部分，请务必在实施每个步骤之前仔细阅读。 

步骤 技术说明 

1. 进行腰椎穿刺

（LP） 

使用重力滴注采集

法。 

避免使用注射器或管

路操作。 

中午前完成 LP。 

2.Elecsys AD 生物

标志物测量中勿

使用最初的 2 mL 

CSF。 

无 

3. 随后采集至少

2.5 mL 的 CSF 到

CSF 管 ， 货 号
63.614.625

（ Sarstedt）用于

AD 生物标志物的

检测（注：2.5 mL

灌注量对应于采集

管上最大灌注刻

度）。 

每份样本都要目视检

查溶血。 

不要使用呈红色的

CSF 样本检测 AD 生

物标志物。 

而是使用新的 CSF 管

另外采集澄清的（非溶

血的）CSF。如果需要，

采集用于其他目的的

CSF 也需遵循。 

4.在运输至检测中

心开始检测前无需

进一步处理 CSF

样本（即不混合 /

倒置，不转移试管，

不分装，且通常不

离心）。 

在运输和储存中，强烈

建议将样本保存在

2～8℃或 -15～ -25℃

直至检测。样本在

-15～ -25℃下最多可

保存 8 周，在 2～8℃

下最多可保存 14 天。

如 果 不 能 在 -15 ～

-25℃或 2～8℃下运输

和储存，可以将样本运

输/储存在室温（20～

25℃）下。这种情况下，

应在样本采集后 5 天
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内进行检测。请注意，

样本不能在-80℃下冷

冻。 

5. 对 于 储 存 在

-15～-25℃温度下

的样本，在室温下

将样品在旋转混匀

仪上解冻 30 分钟。 

只能接受一次冻融循

环。 

6.在 cobas e 系统

上测量：直接将装

有样本的 CSF 管

放在分析仪上进行

检测。为了防止蒸

发，仅在开始检测

时打开样本管。 

- 

CSF 样本的稳定性：-15～-25℃时稳定保存 8 周（一次冻融循环）；2～8℃时稳定保存 14 天；20～25℃

时稳定保存 5 天。 

切勿使用肉眼可见红色的溶血 CSF 样本。 

有沉淀的样本检测前必须先作离心处理。添加叠氮化合物作为稳定剂的样本和质控品均不能使用。 

检测前，请确保样本和定标液平衡至 20～25℃。 

考虑到可能的蒸发效应，在分析仪上的样本和定标液应在 2 小时内分析/测定。 

如果不使用，请务必加盖保存。 

 

【检验方法】 

试剂处理 

该试剂盒为组装后的即用型试剂盒，请勿分开使用。 

正确操作需要的所有信息可通过 cobas link 读取。 

检测 

为实现最佳检测性能，请遵照本说明书中有关分析仪的相关指导。并参照分析仪的相应操作手册-具体

测定说明。 

使用前分析仪自动对微粒进行再悬浮。 

将冷藏（2~8℃储存）试剂盒放置在试剂管理器上。避免产生泡沫。系统能自动调节试剂温度和试剂

盒的开/关。 

定标 

溯源性：本方法可溯源至三种有证参考物质（CRMs），ERM®-DA480/IFCC、ERM®-DA481/IFCC 和

ERM®-DA482/IFCC。 

预先确定的主定标曲线通过使用相应定标液调整后，以适用于进行测定的分析仪。 

定标频率 

每批试剂必须使用新试剂进行定标（即新试剂盒在分析仪上注册后不超过 24 小时）。 

定标间隔可根据实验室可接受的定标验证而延长。 

以下情况建议重新进行定标： 

▪ 使用同一批号试剂 12 周后 

▪ 在分析仪上使用同一试剂盒 28 天后 

▪ 根据需要：如质控失控 

质量控制 

质量控制采用 PreciControl β-Amyloid (1-42) II。 

每次更换试剂盒或定标后必须进行质量控制，各浓度范围质控品应当至少每 24 小时分别检测一次。 

需要特别注意确保该检测的准确度和精密度保持在可接受的限值范围内。除了符合所提供的

PreciControl β-Amyloid (1-42) II 靶范围外，用户还需要确保相对于指定靶值的系统偏倚在 ± 10%范围

内，中间精密度 CV≤ 10%且最大总误差在 ± 26.5%范围内（TE = ∣偏倚∣ + 1.65*CV）。推荐使用质量控

制规则软件。 

对于那些不熟悉特殊 QC 设置和应用的用户，在手册“指南：统计学质量控制规则实施”中可获得英文
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详细信息，该手册可通过 navifyportal.roche.com 获取。除了其他有用的信息之外，该手册还解释了（举

例来说）如何根据本地 QC 结果检查最大总误差是否在允许范围内。 

应根据每个实验室的具体要求采用适合的质量控制间隔和限值。质控测定值必须处于规定的质控限

内。如果值超出规定限值，每个实验室应采取相应的纠正措施。 

质量控制应遵循适用的政府法规和当地指南。 

如果需要应重复检测相关样本。 

计算 

分析仪自动计算得出每份样本的分析物浓度，单位为 pg/mL。 

 

【阳性判断值】 

PET 一致性的 cut-off 值 

由于 BioFINDER 研究使用了不同于上文“样本采集和制备”一节中描述的预分析处理程序，因此在研

究 RD002842 中确定了调节因子以调节采用 Elecsys β-Amyloid(1-42) CSF II 检测测得的新预分析处理

程序的 cut off 值。调节因子是通过桥接 Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF 第 1 代测定的 Biofinder 预分析

处理程序和 Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF II 检测的新预分析处理程序生成的。 

使用“样本采集和制备”一节中所述的预分析步骤得出的新的 PET 一致性的 cut-off 值： 

 

如果 pTau/Abeta42比值*> 0.023  检测结

果为阳性。 

如果 pTau/Abeta42比值*≤ 0.023  检测结

果为阴性。 
*在与 0.023 对比前，该比值应四舍五入至小

数点后 4 位。如果其中一种分析物的浓度超

出测量范围，应用以下规则： 

如果 Abeta42 < 150 pg/mL、Abeta42 > 2500 

pg/ml、pTau > 120 pg/mL、pTau< 8 pg/mL，

该值应设置为相应测量范围的限值，并应计

算比值。 

 

如果 tTau/Abeta42 比值*> 0.28  检测结

果为阳性。 

如果 tTau/Abeta42 比值*≤ 0.28  检测结

果为阴性。 
*在与 0.28 对比前，该比值应四舍五入至小数

点后 3 位。如果其中一种分析物的浓度超出

测量范围，应用以下规则： 

如果 Abeta42 < 150 pg/mL、Abeta42 > 2500 

pg/ml、tTau > 1300 pg/mL、tTau < 80 pg/mL，

该值应设置为相应测量范围的限值，并应计

算比值。 

 

【检验方法的局限性】 

▪ Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF II 检测是其他临床诊断评估的辅助手段。 

▪ Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF 或 Elecsys Total-Tau CSF 与 Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF II 比值

结果阳性不能用于确诊 AD 或其他认知障碍。 

▪ 尚未确定 Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF II 检测用于监测治疗应答的安全性和有效性。 

▪ 临床试验未对脑炎病史、梅毒感染史、酒精药物滥用、严重肝肾功能障碍患者进行性能验证，使

用者需根据经验综合进行评估。 

 

【产品性能指标】 

特殊性能指标 

分析仪的代表性性能数据如下所示。  

各个实验室获得的结果可能不同。 
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精密度 

根据 CLSI（临床和实验室标准协会）的方案（EP05-A3），使用 Elecsys 试剂、样本（单独 Abeta42 样

本）和质控品测定精密度：每天 2 轮，每轮平行测定 2 次，共检测 21 天（n = 84）。获得如下结果： 

Abeta42 精密度数据： 

cobas e 402 和 cobas e 801 分析仪 

  重复性 中间精密度 

样本 平均值
pg/mL 

SD 

pg/mL 

C

V 

% 

SD 

pg/mL 

C

V 

% 

人 CSF 1 157 1.53 1.

0 

2.44 1.

6 

人 CSF 2 200 1.83 0.

9 

3.17 1.

6 

人 CSF 3 764 15.2 2.

0 

21.3 2.

8 

人 CSF 4 973 20.9 2.

1 

27.2 2.

8 

人 CSF 5 1042 21.2 2.

0 

30.1 2.

9 

人 CSF 6 1186 22.5 1.

9 

32.6 2.

7 

人 CSF 7 1243 27.7 2.

2 

37.3 3.

0 

人 CSF 8 2124 84.3 4.

0 

126 5.

9 

人 CSF 9 2290 21.6 0.

9 

28.6 1.

2 

PC b) 

β‑ Amyloid 

(1‑ 42) II 1 

616 4.86 0.

8 

6.76 1.

1 

PC 

β-Amyloid 

(1-42) II 2 

1689 12.6 0.

7 

18.2 1.

1 

b) PC = PreciControl 

 

根据 CLSI（临床和实验室标准协会）的方案（EP05-A3），使用 Elecsys 试剂、样本（pTau/Abeta42 比

值样本和 tTau/Abeta42 比值样本）测定精密度：每个样本测定 5 次，共检测 5 天（n = 25）。获得如

下结果： 

pTau/Abeta42 比值精密度 

cobas e 402 和 cobas e 801 分析仪 

  重复性 中间精密度 

样本 平 均

值 

SD CV  

% 

SD CV 

 % 

比值样本 1 0.024 0.0010 4.2 0.0010 4.3 

比值样本 2 0.021 0.0004 2.1 0.0005 2.4 

比值样本 3 0.044 0.0006 1.4 0.0008 1.9 

比值样本 4 0.053 0.0008 1.6 0.0011 2.0 

比值样本 5 0.047 0.0017 3.6 0.0019 4.1 

 

tTau/Abeta42 比值精密度 

cobas e 402 和 cobas e 801 分析仪 

  重复性 中间精密度 

样本 平均

值 

SD CV  

% 

SD CV 

 % 

比值样本 1 0.238 0.003 1.2 0.005 2.2 

比值样本 2 0.304 0.008 2.6 0.013 4.4 

比值样本 3 0.510 0.011 2.2 0.012 2.3 

比值样本 4 0.533 0.008 1.5 0.015 2.8 

比值样本 5 0.451 

 

0.006 1.4 0.013 2.8 

 

分析特异性 
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该检测对人 β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液有高度的特异性。发现以下潜在交叉反应性。16 

交叉反应物 测试浓度
pg/mL 

交叉反应性% 

β- 淀 粉 样 蛋 白

（1-38） 

10000 < 0.9 

β- 淀 粉 样 蛋 白

（1-40） 

10000 < 1.6 

限制-干扰因素 

测试了以下内源性物质和药物对检测性能的影响。经测试在所列浓度范围内的干扰物质对结果无影

响。 

内源性物质 

化合物 测试浓度 

胆红素 ≤ 0.51 µmol/L 或≤ 0.03 mg/dL 

血红蛋白 ≤ 0.0031 mmol/L 或≤ 5 mg/dL 

脂肪乳剂 ≤ 10 mg/dL 

生物素 ≤ 4912 nmol/L 或≤ 1200 ng/mL 

类风湿因子 ≤ 4 IU/mL 

IgG ≤ 0.02 g/dL 

IgA ≤ 0.002 g/dL 

IgM ≤ 0.0005 g/dL 

白蛋白 ≤ 0.05 g/dL 

判断标准：对于 Abeta42，浓度≤ 480 pg/mL 时，回收率在初始值 ± 48 pg/mL 的范围内，浓度> 480 pg/mL

时，回收率在初始值 ± 10%的范围内。对于 pTau/Abeta42 比值以及 tTau/Abeta42 比值，回收率在初始

值的 82-122%范围内。 

β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液浓度高达 6000 pg/mL 时无高剂量钩状效应。 

药物 

体外对 17 种常用药物进行检测。未发现对检测结果有干扰。 

常用药物 

药物 测试浓度 mg/L 

对乙酰氨基酚 156 

乙酰半胱氨酸 150 

乙酰水杨酸 30 

氨苄西林钠 75 

抗坏血酸 52.5 

头孢西丁 750 

环孢菌素 1.8 

多西环素 18 

肝素 1100 IU/L 

布洛芬 219 

伊曲康唑 0.06 

左旋多巴 7.5 

甲基多巴 22.5 

甲硝唑 123 

保泰松 107 

利福平 48 

茶碱 60 

此外，还检测了下列 15 种特殊药物。未发现对检测结果有干扰。 

特殊药物 

药物 测试浓度 mg/L 

阿托伐他汀 0.75 

氯吡格雷 0.3 

地高辛 0.039 

多奈哌齐 30 

依他普仑 0.192 

埃索美拉唑 6.9 

呋塞米 15.9 

加兰他敏 250 

氢氯噻嗪 1.13 
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药物 测试浓度 mg/L 

赖诺普利 0.246 

美金刚 0.117 

二甲双胍 12 

美托洛尔 1.5 

利斯的明 45 

辛伐他汀 1.68 

判断标准：对于 Abeta42，浓度≤ 480 pg/mL 时，回收率在初始值 ± 48 pg/mL 的范围内，浓度> 480 pg/mL

时，回收率在初始值 ± 10%的范围内。对于 pTau/Abeta42 比值以及 tTau/Abeta42 比值，回收率在初始

值的 82-122%范围内。 

根据 CLSI 指南 EP07 和 EP37 以及其他已发表文献中给出的建议测量药物干扰性。超出这些推荐的药

物浓度的作用尚未鉴定。 

在极少数情况下，针对分析物特异性抗体、链霉亲合素或钌的极高滴度的抗体会影响检测结果。通过

适当的实验设计可将影响因素降到最低。 

作为诊断指标，必须结合患者病史，临床检查和其他临床资料来综合评估检测结果。 

限值和范围 

测量范围 

150-2500 pg/mL（通过定量限和主定标曲线的最大值界定）。低于定量限的值报告为< 150 pg/mL。高

于测量范围的值报告为> 2500 pg/mL。 

测量值下限 

空白限、检出限和定量限 

空白限 = 50 pg/mL  

检出限 = 100 pg/mL 

定量限 = 150 pg/mL 

按照 CLSI（临床和实验室标准协会）EP17-A2 的要求测定空白限、检出限和定量限。 

通过检测数个独立系列的不含分析物的样本，得出 n≥ 60 个测试值，这些值的第 95 百分位值为空白限。

不含分析物的样本检出浓度低于空白限的概率为 95%。 

检出限是根据空白限以及低浓度样本的标准差来确定。检出限相当于可被检测出来的最低分析物浓度

（数值有 95%的可能性高于空白限）。 

定量限是指最低分析物浓度的样本重复测定中间精密度 CV 值≤ 20%所对应的浓度值。 

方法学比较 

比较 Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF II 检测，货号 08821941190（cobas e 402 分析仪，y）与 Elecsys 

β-Amyloid (1-42) CSF II 检测，货号 08821941190（cobas e 801 分析仪，x），得到如下相关性（pg/mL）： 

测量的样本数量：133 

Passing/Bablok17 线性回归 

y = 1.04x - 6.70 y = 1.03x -1.85 

τ = 0.982 r = 0.999 

样本浓度在 168 到 2464 pg/mL 之间。 

临床性能 

各实验室应针对自己的患者人群研究预期值的可转移性。 

注：临床性能数据是使用与 Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF II 高度相关的第 1 代 Elecsys β-Amyloid (1-42) 

CSF（货号 06986811190）检测产生。在一项内部方法学比较研究中（N = 103），观察到的 Pearson 相

关系数为 0.999。Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF II 重新标准化，导致第 1 版和第 2 版之间存在系统差异。

临床阳性判断值的定义考虑了这些差异。 

与淀粉样蛋白 PET 视觉读取的一致性 

在一项基于 BioFINDER 队列样本的回顾性研究（Roche 研究 RD002145）中评估了与 PET 视觉读取的

一致性。18主要分析人群包括 277 名具有库存 CSF 样本和 PET 扫描结果的轻度认知症状（MCS）患

者（PET 示踪剂：[18F]-氟美他酚）。在 277 名患者中，120 名患者存在主观认知衰退（SCD），153 名

患者存在 MCI，4 名患者未指明疾病。患者平均年龄为 70 岁（范围 59-80 岁），女性/男性患者比例分

别为 42%/58%，ApoE4 携带者/非携带者的比例为 45%/54%。Elecsys 标志物基线水平的中位数（1.48*

中位数绝对偏差）如下：使用第 1 代 Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF 测得的 Abeta42 为 1048（593）pg/mL；

pTau，20.0（9.4）pg/mL；tTau 240（100）pg/mL。由 3 名受过训练的视觉读取者独立地读取淀粉样蛋

白 PET 扫描结果，并使用多数表决方法将图像评价为阳性或阴性，最终得到 110 例（40%）阳性和 167
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例（60%）阴性淀粉样蛋白 PET 读数。基于淀粉样蛋白 PET 视觉读取确定 pTau/Abeta42，及 tTau/Abeta42

比值的 cut-off 值。 

Elecsys CSF 标志物与淀粉样蛋白 PET 视觉读取的符合率如下： 

符合率[%]（95% CI）c) 

 pTau/Abeta42 tTau/Abeta42 

PPAd) 90.9 (83.9, 95.6) 90.9 (83.9, 95.6) 

NPAe) 89.2 (83.5, 93.5) 89.2 (83.5, 93.5) 

OPAf) 89.9 (85.7, 93.2) 89.9 (85.7, 93.2) 

c) 置信区间 

d) PPA = 阳性符合率（灵敏度） 

e) NPA = 阴性符合率（特异性） 

f) OPA = 总符合率 

 
x：NPA（特异性）（%）y：PPA（灵敏度）（%） 

Abeta42  tTau/Abeta42 比值  pTau/Abeta42 比值 

图：Abeta42 和 pTau/Abeta42 和 tTau/Abeta42 与淀粉样蛋白 PET 结果的受试者操作特征曲线。其中的

环形/三角形/星形分别表示 3 种生物标志物在 cut-off 值处的 PPA 和 NPA； 

pTau/Abeta42，AUC：94.4%（91.5%，97.3%）；tTau/Abeta42，AUC：94.0%（91.0%，97.0%）。 

 

境内临床研究 

在境内临床（Compass Study）研究（Roche 研究 RD005711）中评估了与 PET 视觉读取的一致性。有

效患者例数为 245 例，在 245 名患者中，14 名患者存在主观认知衰退（SCD），117 名患者存在 MCI，

102 名患者存在痴呆，12 名患者未指明认知障碍类型。患者平均年龄为 66.4 岁（范围 50-80 岁）。 

 

Elecsys CSF 标志物与β-淀粉样蛋白 PET 视觉读取的符合率如下：： 

符合率[%]（95% CI) 

 pTau/Abeta42 tTau/Abeta42 

PPA 97.39  

(92.57 99.46) 

91.30  

(84.59 95.75) 

NP

A 

86.92  

(79.89 92.19) 

87.69  

(80.78 92.80) 

 

【注意事项】 

警告和注意事项 

仅供专业医护人员用于体外诊断。必须遵循所有实验室试剂操作的注意事项。 

传染性或微生物废弃物： 

警告：将废弃物作为潜在的生物危害材料进行处理。按照公认的实验室指示和程序处理废弃物。 

环境危害： 

遵循所有相关的当地废弃处置法规，以确定安全的废弃处置方法。 

专业人员可要求获得安全数据单。 

根据第 1272/2008 号条例（EC），对试剂中所含成分分类如下： 
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警告 

H317 可能导致皮肤过敏反应。 

预防： 

P261 避免吸入气雾或蒸气。 

P272 受沾染的工作服不得带出工作场地。 

P280 戴防护手套。 

应急措施： 

P333 + P313  如发生皮肤刺激或皮疹：求医/就诊。 

P362 + P364  脱掉沾染的衣服，清洗后方可重新使用。 

处置： 

P501 将内装物/容器送到批准的废物处理厂处理。 

产品的安全性标识主要符合欧盟 GHS 指导原则。 

联系电话：所有国家：+49-621-7590 

避免所有试剂和各类样本（样本、定标液和质控品）产生泡沫。 

要了解更多信息，请参见分析仪相关用户指南或操作手册、相应使用说明书和所有必需物品的说明书

（如果适用于你所在国家）。 

此说明书中使用的点（句点/停止点）作为十进制分隔符，以标记十进制数字的整数部分和小数部分之

间的分隔。未使用千位分隔符。 

与该器械有关的任何严重事件都应报告给制造商和用户和/或患者所在成员国的主管当局。 

产品的生产日期是由每批产品最终包装日期决定，产品的有效期是由各原料的最短保存时间来决定；

而产品的失效期则是由每批产品生产时的原料已存在时间来动态决定的，所以生产日期＋有效期不一

定等于失效期。 

 

【标识的解释】  

除了 ISO 15223-1 标准中列出的那些符号和标志外，Roche Diagnostics 还采用下列符号和标志： 

 试剂盒成分 

 可使用试剂的分析仪/设备  

 试剂 

 校准品 

 复溶后体积  

 全球贸易项目代码 
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【基本信息】 

注册人/生产企业名称：罗氏诊断公司 Roche Diagnostics GmbH 

住    所：Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany 

生产地址：Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany 

联系方式： 

售后服务单位名称：  

联系方式： 

代理人名称：罗氏诊断产品(上海)有限公司 

住      所：中国(上海)自由贸易试验区希雅路 330 号 7 号厂房第二层 I 部位 

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】 
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β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液检测试剂盒（电化学发光法） 

 

【产品名称】 

通用名称：β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑

脊液检测试剂盒（电化学发光法） 

英文名称：Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF II 

 

【包装规格】 

60 测试/盒 

 

【预期用途】 

主要用途 

用于体外检测人脑脊液（CSF）中的 β 淀粉

样蛋白 1-42（Aβ1-42）的浓度。 

• 与磷酸化 tau-181 蛋白脑脊液检测试剂

盒（电化学发光法）或总 Tau 蛋白脑脊

液检测试剂盒（电化学发光法）检测结

合使用，得到测量值比值用于被评估为

AD 引起认知障碍或其他原因认知障碍

的成人受试者（≥50 岁），其中阳性和

阴性比值结果分别与阳性和阴性淀粉样

蛋白正电子发射断层扫描（PET）扫描

结果具有一致性。 

cobas e 免疫检测分析仪的工作原理是电化

学发光免疫分析“ECLIA”。 

概要 

Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF II 检测旨在检

测 β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液肽，

这是一种约 40 个氨基酸的 4kDa 的小蛋白，

它是在淀粉样蛋白前体（APP）的跨膜蛋白

经蛋白水解作用裂解后形成的。APP 的裂解

经过两个事件：细胞外结构域内 β-分泌酶裂

解，以及跨膜区域经 γ-分泌酶裂解。由于其

疏水性，β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊

液肽具有形成聚集体和寡聚体的性质。较高

级别的寡聚体形成原纤维，积聚成为 β-淀粉

样蛋白斑块。1 除了神经原纤维缠结外，作为

AD 的 2 个标志物中的 1 个，β 淀粉样蛋白

1-42（Aβ1-42）脑脊液肽在脑中沉积的临床

相关性可通过以下几种方法检测：（a）尸检

脑组织中 β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊

液沉积物的组织病理学染色；（b）使用与脑

中 β-淀粉样沉积物结合的放射性标记示踪

剂，然后可以通过 PET 扫描进行体内检测；

（c）测量 CSF 中的 β-淀粉样蛋白 42 水平，

因为CSF中较低的滴度被认为反映了该分子

在脑中的积累。2,3 

β-淀粉样蛋白代谢的病理变化是目前所知的

AD 进展中最早可用于诊断的改变。它们表

现为 β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液的

CSF浓度降低以及 β-淀粉样蛋白PET上特定

示踪剂的脑摄取量增加。4当前 AD 的临床诊

断要求患者诊断 AD 前患有痴呆，并且主要

是基于对其他疾病的排除。目前没有临床方

法可用于在 MCI 患者中识别前驱期 AD，因

为此类个体仅有轻度的情景记忆障碍。5 

大量研究表明，与年龄匹配的对照组相比，

当 CSF β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液

水平降至对照组水平的大约一半时，轻-中度

AD 患者的 CSF tTau 水平和 CSF pTau 181 水

平会增加约 2-3 倍。6,7研究显示 CSF tTau 反

映了神经元和轴突的损伤和退化程度。并且

高 CSF tTau 水平还与 MCI 加速进展为 AD

相关。8 CSF pTau 181 水平与 MCI 加速进展

为 AD 相关，并在 AD 9 及极轻度 AD 案例中

伴有更快速地认知衰退。 

当 CSF pTau 和 CSF tTau 生物标志物，与CSF 

β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液联合使

用时，具有着最高的效力来发现有可能从

MCI 进展为 AD 的受试者。10 

AD 生物标志物的使用已纳入美国国立老化

研究所（NIA）和阿尔茨海默病协会（AA）

提出的 AD、轻度认知障碍（MCI）和 AD 临

床前期的研究诊断标准的新共识中。这些新

标准考虑到 AD 痴呆阶段是临床和生物现象

的连续过程中的一部分。11,12 新的 IWG-2（国

际工作组 2）标准建议使用 CSF 生物标志物

或 PET 成像方法评估 AD 患者。13在欧洲，

CHMP（人用药品委员会）发布了许多关于

在 AD 研究中使用生物标志物来丰富痴呆前

期和轻中度 AD 的临床试验的正面观点。14,15 

  

【检验原理】 

夹心法原理。总检测时间：18 分钟。 

▪ 第 1 次孵育：50 μL 样本、生物素化的

抗β淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）特异性

单克隆抗体（21F12）与钌复合物 a)标记

的抗β淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）特异

性单克隆抗体（3D6）反应形成一种夹心

复合物。 
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▪ 第 2 次孵育：加入包被链霉亲合素的微

粒后，该复合物通过生物素与链霉亲合

素的相互作用与固相结合。 

▪ 将反应混合液吸入测量池中，通过磁性

作用将微粒吸附在电极表面。未与微粒

结合的物质通过 ProCell/ProCell M 除去。

给电极加以一定的电压，使复合物化学

发光，并通过光电倍增器测量发光强度。 

▪ 通过定标曲线得到检测结果，该定标曲

线是通过仪器特异性的 2 点定标和试剂

条形码或电子条形码中获得的主定标曲

线生成的。 

a) 三联吡啶钌(Ru(bpy) ) 

 

【主要组成成分】 

试剂-工作溶液 

该试剂盒标记为 AB42 2。 

M 包被链霉亲合素的微粒（透明瓶盖），

1 瓶，6.5 mL：包被链霉亲合素的微

粒 0.72 mg/mL；防腐剂（甲基异噻

唑啉酮，羟吡啶酮）。 

R1 生物素化的抗 β 淀粉样蛋白 1-42

（Aβ1-42）抗体（灰色瓶盖），1 瓶，

6.5 mL：生物素化的抗 β 淀粉样蛋白

1-42（Aβ1-42）单克隆抗体 21F12（小

鼠）2.0 mg/L；磷酸盐缓冲液约 100 

mmol/L，pH 7.2；防腐剂（甲基异噻

唑啉酮，羟吡啶酮）。 

R2 钌标记的抗 β 淀粉样蛋白 1-42

（Aβ1-42）抗体（黑色瓶盖），1 瓶，

6.5 mL：钌复合物标记的抗 β 淀粉样

蛋白单克隆抗体 3D6（小鼠），1.75 

mg/L；磷酸盐缓冲液约 100 mmol/L，

pH 7.2；防腐剂（甲基异噻唑啉酮，

羟吡啶酮）。 

 

不同批号试剂盒中各组分不可以互换。 

 

提供的物品 

有关试剂的信息，请参见“试剂–工作溶液”

章节。 

需要的物品（未提供） 

▪ 货号：08821976190，罗氏生产的 CalSet 

β-Amyloid (1-42) II，规格 4 × 1.0 mL，注

册证编号： 

▪ 货 号 ： 08821968190 ， 罗 氏 生 产 的

PreciControl β-Amyloid (1-42) II，规格 6 × 

1.0 mL，注册证编号： 

▪ 货号： 63.614.625，一次性使用无菌脑

脊液采集管，Sarstedt（用于收集 CSF），

注册证编号： 

▪ 通用实验室设备 

▪ cobas e 分析仪 

cobas e 411 分析仪所需附加材料： 

▪ 货号： 11662988122 ，三丙胺缓冲液

ProCell，6 × 380 mL 系统溶液 

▪ 货号：11662970122，缓冲液 CleanCell，

6 × 380 mL 测量池清洗液 

▪ 货号： 11930346122，清洗液 Elecsys 

SysWash，1 × 500 mL 附加洗液 

▪ 货号：11933159001，测量池清洗液适配

器 Adapter for SysClean 

▪ 货号：11706802001，分析杯 AssayCup，

60 × 60 个反应杯 

▪ 货号：11706799001，分析吸头 AssayTip，

30 × 120 个吸头 

▪ 货号：11800507001，垃圾盒 Clean-Liner 

 

cobas e 601 分析仪所需附加材料： 

▪ 货号： 04880340190 ，三丙胺缓冲液

ProCell M，2 × 2 L 系统溶液 

▪ 货号：04880293190，缓冲液 CleanCell M，

2 × 2 L 测量池清洗液 

▪ 货 号 ： 03023141001 ， PC/CC 杯

PC/CC-Cups，12 个，用于在使用前预热

三丙胺缓冲液 ProCell II M 和缓冲液

CleanCell M 

▪ 货号： 03005712190 ，试剂针清洗液

ProbeWash M，12 × 70 mL，用于运行终

止和试剂更换期间冲洗试剂针 

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



 

— 26 — 
   

▪ 货号： 03004899190，清洗液PreClean M，

5 × 600 mL 检测清洗液 

▪ 货号：12102137001，分析吸头/分析杯

AssayTip/AssayCup，48 盘×84 分析杯或

分析吸头，废物袋 

▪ 货号：03023150001，废物盒 WasteLiner，

废物袋 

▪ 货号：03027651001，测量池清洗液适配

器 SysClean Adapter M 

全部分析仪所需附加材料： 

▪ 货号：11298500316，清洗液 ISE Cleaning 

Solution/Elecsys SysClean，5×100 mL 系

统清洗液 

 

【储存条件及有效期】 

2～8℃保存，有效期 24 个月。 

生产日期：见标签。 

失效日期：见标签。 

禁止冷冻。 

竖直存放 Elecsys 试剂盒，以确保使用前的自

动混匀过程中微粒充分可用。 

稳定性： 

未开封试剂，2～8℃ 
在规定有效期内保

持稳定 

开封试剂，2～8℃ 8 周 

在分析仪上 28 天 

 

【适用仪器】 

cobas e 411, cobas e 601 

 

【样本要求】 

样本采集和制备 

请按照下列步骤进行 CSF 样本采集和测量。 

其中的技术说明是最重要的部分，请务必在

实施每个步骤之前仔细阅读。 

步骤 技术说明 

1.进行腰椎穿刺（LP） 

使用重力滴注采集

法。 

避免使用注射器或

管路操作。 

中午前完成 LP。 

步骤 技术说明 

2.Elecsys AD 生物标

志物测量中勿使用最

初的 2 mL CSF。 

无 

3.随后采集至少 2.5 

mL 的 CSF 到 CSF

管，货号 63.614.625

（Sarstedt）用于 AD

生物标志物的检测 

（注：2.5 mL 灌注量

对应于采集管上最大

灌注刻度）。 

每份样本都要目视

检查溶血。 

不要使用呈红色的

CSF 样本检测 AD

生物标志物。 

而是使用新的 CSF

管另外采集澄清的

（非溶血的）CSF。

如果需要，采集用

于其他目的的 CSF

也需遵循。 

4.在运输至检测中心

开始检测前无需进一

步处理 CSF 样本（即

不混合/倒置，不转移

试管，不分装，且通

常不离心）。 

在运输和储存中，

强烈建议将样本保

存在 2～8 °C 或

-15～ -25℃直至检

测。样本在 -15～

-25℃下最多可保存

8 周，在 2～8 °C 下

最多可保存 14 天。

如果不能在 -15～

-25℃或 2～8 °C 下

运输和储存，可以

将样本运输/储存在

室温（20～25 °C）

下。这种情况下，

应在样本采集后 5

天内进行检测。请

注意，样本不能在

-80℃下冷冻。 

5. 对于储存在 -15～

-25℃温度下的样本，

在室温下将样品在旋

转混匀仪上解冻 30分

钟。 

只能接受一次冻融

循环。 
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步骤 技术说明 

6.在 cobas e 系统上测

量：直接将装有样本

的 CSF 管放在分析仪

上进行检测。为了防

止蒸发，仅在开始检

测时打开样本管。 

 

CSF 样本的稳定性：-15～-25℃时稳定保存 8

周（一次冻融循环）；2～8 ºC 时稳定保存 14

天；20～25 ºC 时稳定保存 5 天。 

切勿使用肉眼可见红色的溶血 CSF 样本。 

有沉淀的样本检测前必须先作离心处理。 

添加叠氮化合物作为稳定剂的样本和质控品

均不能使用。 

检测前，请确保样本、定标液及质控品平衡

至 20～25 °C。 

考虑到可能的蒸发效应，在分析仪上的样本、

定标液和质控品应在 2 小时内分析/测定。 

如果不使用，请务必加盖保存。 

 

【检验方法】 

试剂处理 

该试剂盒为组装后的即用型试剂盒，请勿分

开使用。 

正确操作需要的所有信息通过相应的试剂条

形码读取。 

检测 

为实现最佳检测性能，请遵照本说明书中有

关分析仪的相关指导。并参照分析仪的相应

操作手册-具体测定说明。 

使用前分析仪自动对微粒进行再悬浮。 

通过试剂条形码读取测试具体参数。 

在特殊情况下，分析仪无法读取条形码信息

时，请输入条形码标签上的 15 位数字序列。 

cobas e 601 分析仪：必须使用 ProCell M 溶

液。 

将冷藏试剂预温至大约 20℃左右，并放置在

分析仪的试剂盘(20℃)内，避免产生泡沫。

系统能自动调节试剂温度和试剂盒的开/关。 

定标 

溯源性：本方法可溯源至三种有证参考物质

（ CRMs ） ， ERM®-DA480/IFCC 、

ERM®-DA481/IFCC 和

ERM®-DA482/IFCC。 

每个 Elecsys 试剂套装都贴有含批次特异性

定标信息的条形码标签。预先确定的主定标

曲线通过使用相应定标液调整后，以适用于

进行测定的分析仪。 

      

定标频率 

每批试剂必须使用新试剂进行定标（即新试

剂盒在分析仪上注册后不超过 24 小时）。 

定标间隔可根据实验室可接受的定标验证而

延长。以下情况建议重新进行定标： 

▪ 使用同一批号试剂 4 周后 

▪ 在分析仪上使用同一试剂盒 7 天后 

▪ 根据需要：如质控失控 

 

质量控制 

质量控制采用 PreciControl β-Amyloid (1-42) 

II。 

每次更换试剂盒或定标后必须进行质量控

制，各浓度范围质控品应当至少每 24 小时分

别检测一次。 

需要特别注意确保该检测的准确度和精密度

保持在可接受的限值范围内。除了符合所提

供的 PreciControl β-Amyloid (1-42) II 靶范围

外，用户还需要确保相对于指定靶值的系统

偏倚在 ± 10%范围内，中间精密度 CV≤ 10%

且最大总误差在 ± 26.5%范围内（TE = ∣偏倚

∣ + 1.65*CV）。推荐使用质量控制规则软件。 

对于那些不熟悉特殊 QC 设置和应用的用

户，在手册“指南：统计学质量控制规则实施”

中可获得英文详细信息，该手册可通过

navifyportal.roche.com 获取。除了其他有用

的信息之外，该手册还解释了（举例来说）

如何根据本地 QC 结果检查最大总误差是否

在允许范围内。 

应根据每个实验室的具体要求采用适合的质
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量控制间隔和限值。质控测定值必须处于规

定的质控限内。如果值超出规定限值，每个

实验室应采取相应的纠正措施。 

质量控制应遵循适用的政府法规和当地指

南。 

如果需要应重复检测相关样本。 

计算 

分析仪自动计算得出每份样本的分析物浓

度，单位为 pg/mL。 

 

【阳性判断值】 

PET 一致性的 cut-off 值 

由于 BioFINDER 研究使用了不同于上文“样

本采集和制备”一节中描述的预分析处理程

序，因此在研究 RD002842 中确定了调节因

子以调节采用 Elecsys β-Amyloid(1-42) CSF 

II 检测测得的新预分析处理程序的 cut off

值。调节因子是通过桥接 Elecsys β-Amyloid 

(1-42) CSF 第 1 代测定的 Biofinder 预分析处

理程序和 Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF II 检

测的新预分析处理程序生成的。 

使用“样本采集和制备”一节中所述的预分析

步骤得出的新的 PET 一致性的 cut-off 值。 

 

如果 pTau/Abeta42比值*> 0.023  检测

结果为阳性。 

如果 pTau/Abeta42比值*≤ 0.023  检测

结果为阴性。 

*在与 0.023 对比前，该比值应四舍五入至小

数点后 4 位。如果其中一种分析物的浓度超

出测量范围，应用以下规则： 

如果 Abeta42 < 150 pg/mL、Abeta42 > 2500 

pg/ml、pTau > 120 pg/mL、pTau< 8 pg/mL，

该值应设置为相应测量范围的限值，并应计

算比值。 

 

如果 tTau/Abeta42 比值*> 0.28  检测

结果为阳性。 

如果 tTau/Abeta42 比值*≤ 0.28  检测

结果为阴性。 

*在与 0.28 对比前，该比值应四舍五入至小

数点后 3 位。如果其中一种分析物的浓度超

出测量范围，应用以下规则： 

如果 Abeta42 < 150 pg/mL、Abeta42 > 2500 

pg/ml、tTau > 1300 pg/mL、tTau < 80 pg/mL，

该值应设置为相应测量范围的限值，并应计

算比值。 

 

【检验方法的局限性】 

▪ Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF II 检测是

其他临床诊断评估的辅助手段。 

▪ Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF 或

Elecsys Total-Tau CSF 与 Elecsys 

β-Amyloid (1-42) CSF II 比值结果阳性

不能用于确诊 AD 或其他认知障碍。 

▪ 尚未确定 Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF 

II 检测用于监测治疗应答的安全性和有

效性。 

▪ 临床试验未对脑炎病史、梅毒感染史、

酒精药物滥用、严重肝肾功能障碍患者

进行性能验证，使用者需根据经验综合

进行评估。 

 

【产品性能指标】 

特殊性能指标 

分析仪的代表性性能数据如下所示。 

各个实验室获得的结果可能不同。 

精密度 

根据 CLSI（临床和实验室标准协会）的方案

（EP05-A3），使用 Elecsys 试剂、样本（单

独 Abeta42 样本、pTau/Abeta42 比值样本和 

tTau/Abeta42 比值样本）和质控品测定精密

度：每天 2 轮，每轮平行测定 2 次，共检测

21 天（n = 84）。获得如下结果： 

Abeta42 精密度数据： 

cobas e 411 分析仪 

  重复性 中间精密度 

样本 平均值 

pg/mL 

SD 

pg/mL 

CV 

% 

SD 

pg/mL 

CV 

% 

人CSF 178 3.01 1.7 7.28 4.1 
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cobas e 411 分析仪 

  重复性 中间精密度 

样本 平均值 

pg/mL 

SD 

pg/mL 

CV 

% 

SD 

pg/mL 

CV 

% 

1 

人CSF 

2 

768 21.6 2.8 42.9 5.6 

人CSF 

3 

1001 24.6 2.5 52.4 5.2 

人CSF 

4 

1071 26.2 2.4 60.4 5.6 

人CSF 

5 

1227 31.1 2.5 66.1 5.4 

人CSF 

6 

1286 38.2 3.0 63.1 4.9 

人CSF 

7 

2124 89.0 4.2 148 7.0 

人CSF 

8 

2278 27.3 1.2 107 4.7 

PCb) 

β-Amy

loid

（1-42

）II 1 

590 9.66 1.6 25.2 4.3 

PC 

β-Amy

loid

（1-42

）II 2 

1680 25.8 1.5 71.2 4.2 

b）PC = PreciControl 

cobas e 601 分析仪 

  重复性 中间精密度 

样本 平均值

pg/mL 

SD 

pg/mL 

CV 

% 

SD 

pg/mL 

CV 

% 

人 CSF 

1 

186 2.23 1.2 6.71 3.6 

人 CSF 

2 

771 15.3 2.0 28.0 3.6 

人 CSF 990 22.4 2.3 45.5 4.6 

cobas e 601 分析仪 

  重复性 中间精密度 

样本 平均值

pg/mL 

SD 

pg/mL 

CV 

% 

SD 

pg/mL 

CV 

% 

3 

人 CSF 

4 

1056 16.1 1.5 44.6 4.2 

人 CSF 

5 

1184 17.7 1.5 52.1 4.4 

人 CSF 

6 

1252 20.7 1.7 74.2 5.9 

人 CSF 

7 

2083 100 4.8 192 9.2 

PC 

β-Amy

loid

（1-42

）1 

573 4.93 0.9 10.8 1.9 

PC 

β-Amy

loid

（1-42

）2 

1633 12.9 0.8 31.2 1.9 

 

pTau/Abeta42 比值精密度数据 

cobas e 601 分析仪 

  重复性 中间精密度 

样本 均

值 

SD CV 

% 

SD CV 

% 

比值样本 

1 

0.02

1 

0.000

5 

2.3 0.000

8 

3.8 

比值样本

2 

0.02

8 

0.000

6 

2.0 0.000

9 

3.1 

比值样本

3 

0.03

8 

0.000

6 

1.6 0.001

0 

2.8 

比值样本

4 

0.04

1 

0.000

8 

2.0 0.001

0 

2.8 

比值样本

5 

0.05

4 

0.000

9 

1.6 0.001

0 

2.5 
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tTau/Abeta42 比值精密度数据 

cobas e 601 分析仪 

  重复性 中间精密度 

样本 均

值 

SD CV 

% 

SD CV 

% 

比值样本 

1 

0.22

9 

0.004 1.8 0.005 2.2 

比值样本

2 

0.31

1 

0.005 1.7 0.008 2.6 

比值样本

3 

0.42

9 

0.009 2.0 0.012 2.8 

比值样本

4 

0.47

4 

0.008 1.6 0.012 2.5 

比值样本

5 

0.51

6 

0.010 1.9 0.011 2.2 

 

根据 CLSI（临床和实验室标准协会）的方案

（EP05-A3），使用 Elecsys 试剂、样本

（pTau/Abeta42 比值样本和  tTau/Abeta42 

比值样本）测定精密度：每个样本测定 5 次，

共检测 5 天（n = 25）。获得如下结果： 

pTau/Abeta42 比值精密度数据 

cobas e 411 分析仪 

  重复性 中间精密度 

样本 均

值 

SD CV 

% 

SD CV 

% 

比值样本 

1 

0.02

1 

0.000

5 

2.3 0.000

9 

4.3 

比值样本

2 

0.02

4 

0.001 4.7 0.002 7.6 

比值样本

3 

0.03

6 

0.000

9 

2.4 0.001 3.6 

比值样本

4 

0.03

8 

0.000

6 

1.6 0.001 2.9 

比值样本

5 

0.03

7 

0.000

8 

2.1 0.001 2.8 

 

tTau/Abeta42 比值精密度数据 

cobas e 411 分析仪 

  重复性 中间精密度 

样本 均

值 

SD CV 

% 

SD CV 

% 

比值样本 

1 

0.31

0 

0.007 2.1 0.007 2.1 

比值样本

2 

0.25

0 

0.004 1.8 0.005 1.9 

比值样本

3 

0.45

6 

0.008 1.8 0.008 1.8 

比值样本

4 

0.49

0 

0.008 1.7 0.008 1.7 

比值样本

5 

0.46

1 

0.008 1.7 0.008 1.7 

 

分析特异性 

该检测对人 β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑

脊液有高度的特异性。发现以下潜在交叉反

应性。16 

交叉反应物 测试浓度 

pg/mL 

交叉反应性 

% 

β-淀粉样蛋白（1-38） 10000 < 0.9 

β-淀粉样蛋白（1-40） 10000 < 1.6 

限制-干扰因素 

测试了以下内源性物质和药物对检测性能的

影响。经测试在所列浓度范围内的干扰物质

对结果无影响。 

内源性物质 

化合物 测试浓度 

胆红素 ≤ 0.51 μmol/L 或≤ 0.03 mg/dL 

血红蛋白 ≤ 0.0031 mmol/L 或≤ 5 mg/dL 

脂肪乳剂 ≤ 10 mg/dL 

生物素 ≤ 4912 nmol/L 或≤ 1200 ng/mL 

类风湿因子 ≤ 4 IU/mL 

IgG ≤ 0.02 g/dL 

IgA ≤ 0.002 g/dL 

IgM ≤ 0.0005 g/dL 

白蛋白 ≤ 0.05 g/dL 
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判断标准：对于 Abeta42，浓度≤ 480 pg/mL

时，回收率在初始值 ± 48 pg/mL 的范围内，

浓度> 480 pg/mL 时，回收率在初始值 ± 

10 %的范围内。对于 pTau/Abeta42 比值以及

tTau/Abeta42 比值，回收率在初始值的

82-122%范围内。 

β 淀粉样蛋白 1-42（Aβ1-42）脑脊液浓度高

达 6000 pg/mL 时无高剂量钩状效应。 

药物 

体外对 17 种常用药物进行检测。未发现对检

测结果有干扰。 

常用药物 

药物 测试浓度 mg/L 

对乙酰氨基酚 156 

乙酰半胱氨酸 150 

乙酰水杨酸 30 

氨苄西林钠 75 

抗坏血酸 52.5 

头孢西丁 750 

环孢菌素 1.8 

多西环素 18 

肝素 1100 IU/L 

布洛芬 219 

伊曲康唑 0.06 

左旋多巴 7.5 

甲基多巴 22.5 

甲硝唑 123 

保泰松 107 

利福平 48 

茶碱 60 

此外，还检测了下列 15 种特殊药物。未发现

对检测结果有干扰。 

特殊药物 

药物 测试浓度 mg/L 

阿托伐他汀 0.75 

氯吡格雷 0.3 

地高辛 0.039 

药物 测试浓度 mg/L 

多奈哌齐 30 

依他普仑 0.192 

埃索美拉唑 6.9 

呋塞米 15.9 

加兰他敏 250 

氢氯噻嗪 1.13 

赖诺普利 0.246 

美金刚 0.117 

二甲双胍 12 

美托洛尔 1.5 

利斯的明 45 

辛伐他汀 1.68 

判断标准：对于 Abeta42，浓度≤ 480 pg/mL

时，回收率在初始值 ± 48 pg/mL 的范围内，

浓度> 480 pg/mL 时，回收率在初始值 ± 

10 %的范围内。对于 pTau/Abeta42 比值以及

tTau/Abeta42 比值，回收率在初始值的

82-122%范围内。 

根据 CLSI 指南 EP07 和 EP37 以及其他已发

表文献中给出的建议测量药物干扰性。超出

这些推荐的药物浓度的作用尚未鉴定。 

在极少数情况下，针对分析物特异性抗体、

链霉亲合素或钌的极高滴度的抗体会影响检

测结果。通过适当的实验设计可将影响因素

降到最低。 

作为诊断指标，必须结合患者病史，临床检

查和其他临床资料来综合评估检测结果。 

限值和范围 

测量范围 

150-2500 pg/mL（通过定量限和主定标曲线

的最大值界定）。低于定量限的值报告为< 

150 pg/mL。高于测量范围的值报告为> 2500 

pg/mL。 

测量值下限 

空白限、检出限和定量限 

空白限 = 50 pg/mL 

检出限 = 100 pg/mL 

定量限 = 150 pg/mL 
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按照CLSI（临床和实验室标准协会）EP17-A2

的要求测定空白限、检出限和定量限。 

通过检测数个独立系列的不含分析物的样

本，得出 n≥ 60 个测试值，这些值的第 95 百

分位值为空白限。不含分析物的样本检出浓

度低于空白限的概率为 95 %。 

检出限是根据空白限以及低浓度样本的标准

差来确定。检出限相当于可被检测出来的最

低分析物浓度（数值有 95%的可能性高于空

白限）。 

定量限是指最低分析物浓度的样本重复测定

中间精密度 CV 值≤ 20%所对应的浓度值。 

临床性能 

各实验室应针对自己的患者人群研究预期值

的可转移性。 

注 ： 临 床 性 能 数 据 是 使 用 与 Elecsys 

β-Amyloid (1-42) CSF II 高度相关的第 1 代

Elecsys β-Amyloid (1-42) CSF （ 货 号 

06986811190）检测产生。在一项内部方法学

比较研究中（N = 103），观察到的 Pearson

相关系数为 0.999。Elecsys β-Amyloid (1-42) 

CSF II 重新标准化，导致第 1 版和第 2 版之

间存在系统差异。临床阳性判断值的定义考

虑了这些差异。 

与淀粉样蛋白 PET 视觉读取的一致性 

在一项基于 BioFINDER 队列样本的回顾性

研究（Roche 研究 RD002145）中评估了与

PET 视觉读取的一致性。17 主要分析人群包

括 277名具有库存CSF样本和PET扫描结果

的轻度认知症状（MCS）患者（PET 示踪剂：

[18F]-氟美他酚）。在 277 名患者中，120 名

患者存在主观认知衰退（SCD），153 名患者

存在 MCI，4 名患者未指明疾病。患者平均

年龄为 70 岁（范围 59-80 岁），女性/男性患

者比例分别为 42%/58%， ApoE4 携带者/非

携带者的比例为 45%/54%。Elecsys 标志物基

线水平的中位数（1.48*中位数绝对偏差）如

下：使用第 1 代 Elecsys ß-Amyloid (1-42) CSF

测得的 Abeta42 为 1048（593）pg/mL；pTau，

20.0（9.4）pg/mL；tTau 240（100）pg/mL。

由 3 名受过训练的视觉读取者独立地读取淀

粉样蛋白 PET 扫描结果，并使用多数表决方

法将图像评价为阳性或阴性，最终得到 110

例（40%）阳性和 167 例（60%）阴性淀粉

样蛋白 PET 读数。基于淀粉样蛋白 PET 视觉

读取确定 pTau/Abeta42，及 tTau/Abeta42 比

值的 cut-off 值。 

Elecsys CSF 标志物与淀粉样蛋白 PET 视觉

读取的符合率如下： 

符合率[%]（95 % CI）c) 

 pTau/Abeta42 tTau/Abeta42 

PPAd) 90.9 (83.9, 95.6) 90.9 (83.9, 95.6) 

NPAe) 89.2 (83.5, 93.5) 89.2 (83.5, 93.5) 

OPAf) 89.9 (85.7, 93.2) 89.9 (85.7, 93.2) 

c) 置信区间 

d) PPA = 阳性符合率（灵敏度） 

e) NPA = 阴性符合率（特异性） 

f) OPA = 总符合率 

 

x：NPA（特异性）（%）y：PPA（灵敏度）

（%） 

Abeta42 tTau/Abeta42 比 值 

 pTau/Abeta42 比值 

图：Abeta42 和 pTau/Abeta42 和 tTau/Abeta42

与淀粉样蛋白PET结果的受试者操作特征曲

线。其中的环形/三角形/星形分别表示 3 种生
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物标志物在 cut-off 值处的 PPA 和 NPA；

pTau/Abeta42，AUC：94.4 %（91.5%，97.3%）；

tTau/Abeta42，AUC：94.0%（91.0%, 97.0%）。 

 

境内临床研究 

在境内临床（Compass Study）研究（Roche

研究 RD005711）中评估了与 PET 视觉读取

的一致性。有效患者例数为 245 例，在 245

名患者中，14 名患者存在主观认知衰退

（SCD），117 名患者存在 MCI，102 名患者

存在痴呆，12 名患者未指明认知障碍类型。

患者平均年龄为 66.4 岁（范围 50-80 岁）。 

Elecsys CSF 标志物与 β-淀粉样蛋白 PET 视

觉读取的符合率如下： 

符合率[%]（95% CI) 

 pTau/Abeta42 tTau/Abeta42 

PPA 97.39  

(92.57 99.46) 

91.30  

(84.59 95.75) 

NPA 86.92  

(79.89 92.19) 

87.69  

(80.78 92.80) 

 

【注意事项】 

警告和注意事项 

仅供专业医护人员用于体外诊断。必须遵循

所有实验室试剂操作的注意事项。 

传染性或微生物废弃物： 

警告：将废弃物作为潜在的生物危害材料进

行处理。 

按照公认的实验室指示和程序处理废弃物。 

环境危害： 

遵循所有相关的当地废弃处置法规，以确定

安全的废弃处置方法。 

专业人员可要求获得安全数据单。 

根据第 1272/2008 号条例(EC)，对试剂中所

含成分分类如下： 

 

警告 

H317 可能导致皮肤过敏反应。 

预防：   

P261 避免吸入气雾或蒸气。 

P272 受沾染的工作服不得带出工作

场地。 

P280 戴防护手套。 

应 急 措

施： 

 

P333+ 

P313 

如发生皮肤刺激或皮疹：求医/

就诊。 

P362+ 

P364 

脱掉沾染的衣服，清洗后方可重

新使用。 

处置：  

P501 将内容物/容器送到经批准的废

物处理厂处理。 

产品的安全性标识主要符合欧盟 GHS 指导

原则。 

联系电话：所有国家：+49-621-7590 

避免所有试剂和各类样本（样本、定标液和

质控品）产生泡沫。 

 

要了解更多信息，请参见分析仪相关用户指

南或操作手册、相应使用说明书和所有必需

物品的说明书（如果适用于你所在国家）。 

此说明书中使用的点（句点/停止点）作为十

进制分隔符，以标记十进制数字的整数部 

分和小数部分之间的分隔。未使用千位分隔 

符。 

与该器械有关的任何严重事件都应报告给制

造商和用户和/或患者所在成员国的主管当

局。  

产品的生产日期是由每批产品最终包装日期

决定，产品的有效期是由各原料的最短保存

时间来决定；而产品的失效期则是由每批产

品生产时的原料已存在时间来动态决定的，

所以生产日期＋有效期不一定等于失效期。 

 

【标识的解释】 
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除了 ISO 15223-1 标准中列出的那些符号和

标志外，Roche Diagnostics 还采用下列符号

和标志：   

 试剂盒成分 

 可使用试剂的分析仪 /

设备  

 试剂 

 校准品 

 复溶后体积  

 全球贸易项目代码 
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【基本信息】 

注册人/生产企业名称：罗氏诊断公司 Roche 

Diagnostics GmbH 

住     所：Sandhofer Strasse 116, 68305 

Mannheim, Germany 

生产地址： Sandhofer Strasse 116, 68305 

Mannheim, Germany 

联系方式： 

售后服务单位名称： 

联系方式： 

代理人名称：罗氏诊断产品(上海)有限公司 

住    所：中国(上海)自由贸易试验区希雅

路 330 号 7 号厂房第二层 I 部位 

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】 
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