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与
"

平均值线性关系良好#图
"

显示
%

单个观测值与
"

平均

值线性关系良好#图
'

是两种方法均值相对偏差的偏置曲线图

*相对偏差
@

$

%

平均值
]"

平均值&"

"

平均值
_!&&\

+#显示

两种方法对同一份血清
)*

的测定均值差值较小#分布较合理#

图
?

是
%

单个值与
"

均值相对偏差的偏置曲线图*相对偏差

@

$

%

单个观测值
]"

平均值&"

"

平均值
_!&&\

+#显示
7

方

法测定单个值与
"

均值相比偏差较小#分布较合理)

图
'

!!

两方法均值相对偏差的偏置曲线图

图
?

!!

7

单个值与
6

均值相对偏差的偏置曲线图

/#/#)

!

系统误差的估计值及其置信区间计算
!

两种检测法之

间的系统误差的估计值$

)

*

+

&和置信区间$

%

)

*

+,-.

#

)

*

+/#

0

/

%

&计算

得到!

"N!

/

"N"

的系统误差的
0%\

可信区间
%

)

*

+,-.

#

)

*

+/#

0

/

%

!@

*

]A#A0

/

]'#&0

+/

%

)

*

+,-.

#

)

*

+/#

0

/

%

"@

*

]A#A?]'#!?

+)根据允

许误差
@`a-2,\_"K

#两个
"K

下的允许误差分别为!允许

误差
!@

*

]"$#%"

#

"$#%"

+/允许误差
"@

*

]'0#A(

#

'0#A(

+)

可见
%

)

*

+,-.

#

)

*

+/#

0

/

%

小于允许误差#因此系统误差符合临床

要求)

'

!

讨
!!

论

'#$

!

临床试验的背景
!

)*

是一种低分子质量含氮化合物$相

对分子质量为
!!'#!"

&#属肌酸的终末代谢产物)正常时血
)*

浓度和尿
)*

排泄量与体内肌肉总量关系密切%肝脏疾病时#

)*

的合成量会减少#则尿中
)*

排泄也可减少)

)*

经历持续的肾

清除过程#该项目的检测用于肾功能的评价较尿素氮敏感#是

反映肾小球滤过功能的较好指标)由于肾小球滤过率$

Ub3

&

和血清
)*

浓度的双曲线效应#直到
Ub3

明显下降#

)*

才成为

其减退的标志)

)*

产量与肌肉量平行#故也可作为肌肉量的

评价指标*

?

+

)此外#急/慢性肾衰竭#糖尿病#孕期以及药物治

疗等均有可能引起的
)*

浓度变化)目前临床检测
)*

指标主

要使用苦味酸法和酶法)本研究是以酶法为反应原理的试剂)

本研究根据0体外诊断试剂临床研究技术指导原则1的要求#验

证该试剂盒在临床应用中的适用性和准确性)

'#/

!

产品的机制/特点与试验范围
!

机制!本试剂通过检测

%?$J:

波长处的吸光度变化#实现对肌酐浓度的检测)特点!

酶法不受胆红素/乳糜/溶血/酮体/治疗药物及高浓度氨的影

响*

%1A

+

#可应用于全自动生化分析仪)试验范围!用健康人和适

量病理值血清样本#在本实验室进行人血清或尿液中
)*

的体

外定量分析)

'#'

!

产品的适应证和功能
!

)*

水平增高见于
Ub3

降低或肾

血流量减少#如急性肾小球肾炎#慢性肾炎失代偿期#急/慢性

肾功能不全等%肌肉量增大#如肢端肥大症等也会造成
)*

水平

升高)

)*

水平减低见于尿崩症/肌肉萎缩/肌营养不良/甲状

腺功能亢进症以及妊娠反应等*

(

+

)本试剂盒在临床上用于检

测人血清或尿液中
)*

的含量#为上述临床疾病的临床诊断提

供参考依据)

'#1

!

临床试验的项目内容和目的
!

将本试剂盒与已经通过

,bc2

认证或经
).

认证的试剂盒$对照&作比较#使本品的安

全性/有效性进一步被确认)使用对照试剂盒和受试试剂盒对

同一批血清样本进行检测#比较检测结果#来验证该试剂盒与

对照试剂盒是否实质性等效#以及是否对临床检测具有同样的

安全性和有效性)

'#2

!

生化诊断试剂是生物技术中最早用于疾病诊断的产品#

经过多年的发展#生化诊断已经成为体系较为完善的一个门

类)而国内自主研发的生化诊断试剂经过多年的创新与发展#

试图改观进口产品长期垄断国内市场的局面)本研究结合临

床工作实际选择不同血清
)*

含量的患者新鲜血清标本
!&&

例#用进口生化诊断试剂和自主研发生化诊断试剂对血清
)*

的检测结果进行比对及偏倚评估研究)在
48

9

:

;

<=2>%?"!

生化分析仪上#以方法学比对评估的系统误差小于
!

"

")+-2̂

((

的允许误差范围属临床可接受水平#评价了自主研发生化

诊断试剂与进口生化诊断试剂临床测定值的相符性#说明自主

研发生化诊断试剂在临床应用方面具有相同的应用价值#且自

身性能良好#安全性和有效性符合临床应用要求)
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