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肌酸激酶同工酶(CK一MB)诊断试剂(盒)

              (胶体金法)

范 围

    本标准规定了肌酸激酶同工酶(CK-MB)诊断试剂(盒)(胶体金法)的术语和定义、要求、试验方法、

检验和判定、标识、标签和使用说明书、包装、运输和贮存。

    本标准适用于肌酸激酶同工酶(CK一MB)诊断试剂(盒)(胶体金法)。该试剂用于体外定性检测人

血清或血浆中肌酸激酶同工酶(Creatine kinase isoenzyme MB，CK一MB)的活性。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    YY/T04“.1 医疗器械  医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要求

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

胶体金技术 colloid gold technique

以胶体金颗粒作为示踪物或显色物质进行抗原抗体反应或其他分子检测的一种标记技术。

3.2

最低检测限 lowest detection limit

样品中以一定概率可被声明与零有差异的被测量的最低值。

3.3

分析特异性 analytical sPecificity

测量程序只测量被测量的能力。

3.4

质控品 control matcrials

用于验证体外诊断用试剂(盒)性能特征的物质、材料或物品。

3.5

重复性rePeatability

在相同测量条件下，对同一被测量进行连续多次测量所得结果之间的一致性。

4 要求

4.1 物理性状

4.1 .1 外观

符合制造商规定的正常外观要求。
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4.1.2 膜条宽度

应不小于2.5 mm。

4.1 .3 液体移行速度

液体移行速度应不低于10 mm/min。

4.2 准确性

检测肌酸激酶同工酶(CK一MB)阳性质控品，结果应均为阳性。

4.3 重复性

    取同一批号的试纸10条，

致，显色应均一，且应均为诫
司一浓 酶 (C )阳性质控品，反应结果应一

4.4 分析特异性

检测肌酸激

注:肌酸激酶」

司工月叭CK一MB)特异性质控品，反应结果应为阴性。

4.5 最低检

检测肌醛激酉翻肺

4.6 稳定

工酶(C

取同批1的诩比玩在37

5 试验方法

5.1 结果判定

5.1 .1

5.1 .2

5.1 .3

阳性:检测翔
阴性:仅出现

T)琶目争颜色与质控线(C)一致或深于质控线(C)。

无效:质控线(C)，妞」现

                                            阳性      阴性          无效

注:灵敏度质控品结果判定:检测线(T)与质控线(C)均出现色带。

图 1

5.2 物理性状

5.2.1 外观

随机抽取1条试纸，自然光下目视观察，应符合4.1.1要求。
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5.2.2 膜条宽度

随机抽取1条试纸，用游标卡尺测量试纸条的宽度，应符合4.1.2要求。

5.2.3 液体移行速度

    按说明书进行操作，从试纸加人样品液开始用秒表计时，直至液体达到图2中所示E区与F区之

间的交界线时停止计时，所用的时间记为(t)，用游标卡尺测量(A区+B区+E区)的长度，记为(L)，则

计算L/t即为移行速度，结果应符合4.1.3要求。

F区— 手持区 E区— 硝酸纤维膜 B区— 胶体金藕联物 A区— 浸人区

C T

图 2

5.3 准确性

检测用峪咬激配州司工 4.2节爵求。

5.4 重

检测 度 的肌酸 作推翻嵘应稀:合4.3要求。

5.5 分祖特

酶同工酶( 符留4.4搜爵求。
倪

力
目

川

川
﹄

而
目

‘
匕

检测

5.6 最低

检测肌 合，5要求。

5.7 稳定性

取同批号的试纫饭37色嘴计书下放置20d，按照5.3一5.6所厉碑傲检皿阿结果应符合4.6要求。

6 检验和判定

6.1 试剂(盒)检验类型

试剂(盒)检验分为出厂检验和型式检验。

6.2 出厂检验

    出厂检验项目为4.1一4.6，检验合格后方可出厂;检验结果中有任何一项不符合要求，则进行复

检，若复检仍不合格，则判定该批产品为不合格。

6.3 型式检验

    型式检验项目为全项目，每组批产品中均需按本标准进行全项目检验。有下列情况之一时 ，应进

行型式检验:
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a) 新产品投产;

b) 材料、工艺、配方有较大改变时可能影响产品性能;

c) 连续生产中每年不少于一次;

d) 停产整顿后恢复生产;

e) 合同规定或部门要求。

所有检验项目合格，则通过型式检验;型式检验未通过时，不得进行批量生产。

7 标识、标签和使用说明书

7.1 试剂(盒)外包装盒上至少应有下列内容:

    a) 产品名称及规格;

    b) 生产企业名称、地址、联系方式;

    c) 医疗器械注册证书编号、产品标准编号;

    d) 产品批号;

    e) 有效期;

    f) 贮存条件。

7.2 产品使用说明书上应有下列内容:

    a) 产品名称;

    b) 包装规格;

    c) 预期用途和原理

    d) 操作步骤(应注明多长时间内阅读结果有效;如果是测试条，需注明放人样品内多长时间后取

          出);

    e) 结果判定;

    f) 贮存条件;

    9) 注意事项;

    h) 生产单位名称、地址和联系方式;

    1) 生产许可证号;

    1) 产品注册证号;

    k) 产品标准编号。

包装、运输和贮存

包装

完整，无泄露，无破损。

.2 运输

试剂(盒)应按照制造商的要求运输。

贮存

试剂(盒)应在制造商规定条件下保存。
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