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肌酸激酶测定试剂(盒)

范围

    本标准规定了肌酸激酶测定试剂(盒)的术语和定义、要求、试验方法、标签、使用说明书、包装、运输

和贮存等要求。

    本标准适用于使用连续监测法对血清或血浆中肌酸激酶活性进行定量检测的肌酸激酶测定试剂

(盒)，包括手工试剂和在半自动、全自动生化分析仪上使用的试剂。

    本标准不适用于干式肌酸激酶测定试剂(盒)。

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。

    GB 3100 国际单位制及其应用

    GB/T 21415-2008体外诊断医疗器械  生物样品中量的测量  校准品和控制物质赋值的计量
学溯源性

    YY/T 0316 医疗器械  风险管理对医疗器械的应用

    YY/T 0466.1 医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要求

    YY/T 0638-2008体外诊断医疗器械  生物源性样品中量的测量  校准品和控制物质中酶催化
浓度赋值的计量学溯源性

3 术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    连续监测法 continuous-monitoring
    在酶反应的最适条件下，多点监测整个酶促反应过程中某一反应引起的产物或底物随时间变化的

J清况，在反应速度恒定期间，以单位时间酶反应初速度计算酶的活性浓度。

4 要求

4.1 外观

    符合生产企业规定的正常外观要求。

4.2 装I

    液体试剂的装量应不少于标示值。

4.3 试剂空白

4.3.1 试剂空白吸光度

    在37 0C、340 nm波长、1 cm光径条件下，试剂空白吸光度应不大于0.50
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4.3.2 试剂空白吸光度变化率

    在37 0C..340 nm波长、1 cm光径条件下，用生理盐水作为样品加人试剂测试时，试剂空白吸光度

变化率(OA / min)应不大于0.002 0

4.4 分析灵敏度

    分析灵敏度应符合生产企业声称的要求。

4.5 线性区间

测试血清样本，试剂线性在25 U L(3

a) 线性相关系数}rI应

b)  25』 U/L̂-100 U/7z; }
0.990:

绝对偏差应不超过士1 10洲性'L-1 000 U/L区间内，

生10%。

4.6 精密度

4.6.1 重复性

用血清样蕊或 样}品

4.6.2  #f f*7  Ii  J(e ft

于 5

适用于干

间差应

4.6.3 批间

试剂(盒月七间

4.7 准确度

对极差应

可选用以下飞之
a)相对偏差:傀
b) 比对试验:相习

行验证:

乞应不超过士10%;

熟数、奋0.95，相对偏差应不超过士10%o

4.8 稳定性

可选用以下方法之一进行验证产，如‘~ 一‘口口尸

a) 效期稳定性:生产企业应规定产品的有效期丁饭到效期后的样品检测线性区间、准确度应符合

    4.5..4.7的要求;

b) 热稳定性试验:检测线性区间、准确度，应符合4.5..4.7的要求。

注1:热稳定性不能用于推导产品有效期，除非是采用基于大量的稳定性研究数据建立的推导公式;

注2:根据产品特性可选择a),b)方法的任意组合，但所选用方法宜能验证产品的稳定性，以保证在效期内产品性能

      符合标准要求。

5 试验方法

5.1 仪器基本要求

    分光光度计或生化分析仪，波长范围应满足试剂使用需要，生化分析仪应带恒温装置(精度

士0.1℃)，吸光度测量精度在0.001以上。
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5.2 外观

    正常视力目测检查，应符合4.1的要求。

5.3 装I

    用通用量具测量，应符合4.2的要求。

5.4 试剂空白

5.4.1 用生理盐水测试试剂(盒)，在37 0C ,340 nm波长、1 cm光径条件下，记录测试启动时的吸光度

(A,)和约5 min(t)后的吸光度(AZ),A2测试结果即为试剂空白吸光度测定值，应符合4.3.1的要求。

5.4.2 计算出吸光度变化值(1A2-A, I/t)(t为测量时间间隔)，即为试剂空白吸光度变化率(DA/

min)，应符合4.3.2的要求。

5.5 分析灵敏度

    用已知活性的样品测试试剂(盒)，记录试剂(盒)在37 0C ,340 nm波长、1 cm光径条件下的吸光度

变化率。按照生产企业规定的分析灵敏度计算公式计算分析灵敏度，应符合4.4的要求。

5.6 线性区间

5.6.1 用接近线性区间下限的低活性样品稀释接近线性区间上限的高活性样品，混合成至少5个稀释

浓度(I,)。分别测试试剂(盒)，每个稀释浓度测试3次，分别求出每个稀释浓度检测结果的均值(y,)0

以稀释浓度((x,)为自变量，以检测结果均值(y;)为因变量求出线性回归方程。计算线性回归的相关系
数(r)，应符合4.5a)的要求。

5.6.2 用5.6.1方法中稀释浓度((z,)代人线性回归方程，计算y、的估计值及y‘与估计值的相对偏差，
应符合4.5b)的要求。

5.7 精密度

5.7.1 重复性

    在重复性条件下，用(200士20) U/L的血清样品或质控样品测试试剂(盒)，重复测试20次，分别计

算测量值的平均值(x)和标准差(SD)。按式(1)计算变异系数(CV)应符合4.6.1的要求。

                                                    ___ SD
                                          CV=毛二X 100% “······················⋯⋯(1)

式中:

CV— 变异系数;

SD— 标准差;

王 — 测量值的平均值。

5.7.2 批内瓶间差

    用(200士20) U/L的血清样品或质控样品分别测试同一批号的10个待检试剂(盒)，并计算10个

测量值的平均值(xl)和标准差(SD})o

    用(200士20) U/L的血清样本或质控样本对该批号的1个待检试剂(盒)重复测试10次，计算结果

均值(x2)和标准差(SD 2 )，按式(2)、式(3)计算瓶间差的变异系数(CV)应符合4.6.2的要求。

S瓶}=了SD, 2一SD2 ·”‘.’··················⋯⋯(2)
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CV一逊 X:。。% (3)

当SD l <SD:时，令 CV=O,

批间差

    用(200士20) U/L的血清样品或质控样品分别测试3个不同批号的试剂(盒)，每个批号测试3次，

分别计算每批 3次检测的均值x;(i=1,2,3)，按式(4)、式(5)计算相对极差(R)，应符合4.6.3的要求。

_ xl十xy+x3
I . 二二二— (4)

二x max二x mia- X 100又 (5)

式中 :

x  max

工min

xT

王‘中的

毛 中A

值

if "  ,J }1均、。
准确度

总则

    可采用

对偏差的方

求;如和比对 用，俄先采用相

5.8.2 相对

  用可用于阅
均值(M)，按式

方法的 检 取测试结果

相对

角
月
甘

价

目

个人篡霖塞IFC
次，分别取测试结果

酸攀 -'5

加祖地班物，以获得高浓度的样品)对试剂(盒)进行测试，jr个

居浓度水平各一
样品重复检测 3

，按劲哪)计算相对偏差。

B_竺于工X 10000
匕‘~ 1 一

................··⋯⋯(6)

式中: ，、‘

B— 相对偏差，%; ~，.......口

M— 测试结果均值;

T— 有证参考物质标示值，或各浓度人源样品定值。

5.8.3 比对试验

    参照CLSI EP9-A2的方法，用不少于40个在检测浓度范围内不同浓度的人源样品，以生产企业指

定的分析系统作为比对方法，每份样品按待测试剂(盒)操作方法及比对方法分别检测。用线性回归方

法计算两组结果的相关系数(r)及每个浓度点的相对偏差。

稳定性

可选用以下方法进行验证:

a) 效期稳定性:取到效期后的样品按照5.6..5.8方法进行检测，应符合4.8a)的要求;
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b) 热稳定性试验:取有效期内样品根据生产企业声称的热稳定性条件，按照5.6,5.8方法进行检

    测，应符合4.8b)的要求。

6 标签、使用说明书

6.1 通用要求

标识、标签和使用说明书应符合以下要求:

a) 标识、标签和使用说明书的格式、内容等应适合试剂(盒)的预期用途;

b) 标识、标竿和使用说明书应使用试剂(盒)销售国的语言;但名称及生产企业的名称地址不需

要使用多种语言;

应使用YY/T 046 视定的 示准或 号用户可能不理解，则应在使

用说明书中对r4 符号

所提供的

适用时IJ}"

单位
洲匆有的颜色进行解释; ，、
用户理解，宜使用GB 3100中的符

除非k+l俐(盒

吼的微生物学状态;

使用显而易见，否则应该提供使用说明书;

c)
 

d)

e)

f)

1娜翻书;

锐明朽

示用户

或符号 用 ;

)每个组不 一种 于标记;

‘，或与仪器或

使

点

刊
I
J

浮
r
庸
一
以

神

说明 在使用

妇

h)
 
i)

j)

统的使用1

用说明

形式提供

)未 」(，)使用说明书的

k)
D
m)

本

内百曦芝的标签应包括规定的信息，应用易懂的文字和(或1阵号;

O) 与试剂(盒

型、字号。

卜的标识、标签和使用说明书至少应包 前月唆全处理和贮存。

6.2 外包装标识、标签 ，‘ ，，如..一一一~‘口口尸    月厂

外包装标识、标签上应有如下偷加、如..口口口尸
a) 生产企业名称和地址;

    注 1:适用时，地址可包括省、市、地、县和镇;

    注2:外包装上也可提供授权代表、分销商或进口商的名称和地址。

b) 试剂(盒)名称，如果单靠名称不能对试剂(盒)进行唯一性识别，应提供额外的识别方式;

C) 批号，如试剂(盒)包含不同批号的组件，外包装的批号应能保证每个组件的批号可从生产企业

    的生产记录中溯源;

d) 组成，应包含质量、体积、复溶后的体积和/或检验号码;

e) 预期用途，如试剂(盒)名称不能反映试剂(盒)的预期用途，应提供简要的预期用途说明;

f) 体外诊断用途;

g) 储存和处置条件:

    — 应提供在未开封状态下可保证试剂、校准品和控制物质的稳定状态的必要储存条件;

    — 应规定影响稳定性的其他条件;
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    — 应规定产品处置时所采取的所有其他特殊措施。

h) 失效期:

    — 应明示在规定储存条件下的失效期;

    — 失效期应以年、月，适用时以日表示;

    — 如仅给出年月，失效期应为指定月的最后一天;

    — 外包装标签上明示的失效期应为最早到期组件的失效期。

i) 警告和预防措施:如体外诊断试剂(盒)被认为有危险性(例如:化学，放射性或生物危害性)，外

    包装应标有适当的警示危险的文字或符号，YY/T 0316的要求适用;

l) 对于化学危害，如试剂(盒)没有随带含有适当的危险和安全性说明的使用说明，则应在外包装

    的标识、标签上进行说明。

6.3 内包装标识、标签

    如内包装同时也是外包装，则6.2的要求也适用。

    内包装标识、标签上应提供如下信息:

    a) 小标识、标签规定，如瓶标识、标签上可利用的空间太小以致于不能包括下述所需全部信息，则

        f)、 g)和h)项的信息可省略或删除;

    b) 生产企业的名称或等同的商标或标识;

    。) 产品名称，产品名称应确保使用者能正确识别产品;

    d) 批号;

    e) 组成;

          示例:质量、体积、复溶后的体积和(或)检验号码。

    f) 体外诊断用途;

    9) 储存和处置条件:

        — 应提供未开封状态下保证产品的稳定状态必需的储存条件;

        — 如与外包装提供的条件不同，还应提供产品处置所采取的所有其他特殊措施。

    h) 失效期。应明示规定储存条件下的失效期，表示方式见6.2 h) ;

    i) 警告和预防措施:

        — 如体外诊断试剂(盒)被认为有危险性(例如:化学，放射性或生物危害性)，内包装应标有

            适当的警示危险的文字或符号，YY/T 0316的要求适用;

        — 对于化学危害，如试剂(盒)没有随带含有适当的危险和安全性的说明的使用说明，则应在

            内包装的标签上进行说明;适用时，应明示试剂预期为一次性使用。

6.4 使用说明书

    使用说明书应提供如下信息:

    a) 生产企业名称和完整地址或联系方式;

    b) 识别，应提供试剂(盒)名称。如果单靠名称不能对试剂(盒)进行唯一性识别，应提供额外的

        识别方式;

    。) 预期用途，应描述预期用途(包括被测量)及使用限制，适用时，应对使用的医学指征进行说明;

    d) 测量程序的原理，应说明测量程序的原理，包括反应类型(例如:化学，微生物，或免疫化学)，

        指示剂或监测系统，和/或其他适当详细情况;

    e) 校准品和正确度控制物质的溯源性:

        — 如适用，应说明校准品和正确度控制物质赋值的计量学溯源性，包括可利用的参考物质

            和/或更高级别的参考测量程序;
    6
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    注:GB/T 21415和YY/T 0638规定了对参考物质和/或参考测量程序溯源性的要求。

    — 适用时，应提供相关科学文献或其他可用的参考测量程序或参考物质的文献。

f) 组件，应提供反应成分的性质和量或浓度;应提供影响测量程序的其他组件的相关信息;

g) 额外需要的设备:

    — 应列出生产企业未提供，但保证试剂(盒)安全有效所需要的所有特殊设备;

    — 应提供这些设备的识别信息，以及正常使用所需的连接方法。

h) 试剂准备，应描述所有准备试剂的步骤;

i) 储存和首次开封后的寿命:

    — 如首次开封后的储存条件和有效期不同于试剂标签应给出的储存条件和有效期，则应在

使用说明中进行规

适用时，应给翅州 试3}?

1) 警告和预防措

体州睡断i}ilhT(盒)被认为有危险性(例如:化学，放身洲曳或生确跪二害性)，外包装应标有

灌澎阮 险的文字或符号，YY/T 0316的要求适用;

如

适

夕}谚断试剂包含人源或动物源性物质，考虑到由感染物}瑟脸感集健E及其含量所致的

险翻 给

适月即寸，应 月 使用方式导致

险性;悉子

时，应提

用时，应

k) 样品I集、处王卫

细说明

出患者

求;

1) 检璧程

有准备样品所必需的程序，实施检测和获得结果的步

脸供稀释方案。 ，
m)

诊 (盒)性能的足够信息和确保基故哪说月

的质 心〕寸用户

娜正确工作的方法;
取的行动及要求进行说明。

检测结果的计算。应又

结果的解释:

」结果所采用的 行解释 ;、
月
少

、

2

n

O

— 应说明检测结果接受和排除的标准，如得到特殊的结果应说明是否应该做附加检验;

— 应解释所得检测结果的意义。

J性能特征:

— 应描述预期用途相关的分析性能特征;

— 应描述预期用途相关的诊断性能特征。

如适用，应提供参考区间及参考人群的说明，以及相关的参考文献;

应说明检验程序的限制，包括:

— 临床已知相关干扰物质的信息;

— 已知的对不合适样品进行检测和潜在后果的信息;

— 能影响结果的因素和环境;如适用，携带污染的可能性。

应给出参考文献。

叻

r)
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7 包装、运输和贮存

7.1 包装

    包装应符合以下要求:

    a) 试剂(盒)的包装应能保证免受自然和机械性损坏;

    b) 如适用，包装内应附有使用说明书及产品检验合格证。

7.2 运输

    按照合同规定的条件进行运输。

7.3 贮存

    按照规定的条件进行贮存。
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