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前 言 

本文件按照 GB/T 1.1—2020 《标准化工作导则 第 1 部分： 标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。 本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本标准由中国兽药协会提出并归口。 

本文件起草单位：爱德士缅因生物制品贸易（上海）有限公司、北京市农林科学院畜牧兽医研究所、成都斯

马特科技股份有限公司、上海市动物疫病预防控制中心、中国农大动物医院、新瑞鹏北京芭比堂宠物医院、上海

蓝石动物医院、瑞派杭州虹泰宠物医院、东西志览国际文化发展无锡有限公司。 

本文件主要起草人：杜希珍、张健、孙惠玲、李超、母彪、黄士新、夏兆飞、董轶、王姜维、宋玲艳、赖晓

云、赵星星。 
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动物体外诊断试剂-生化类 I 

1 范围 

 
本文件规定了动物体外诊断试剂（片、盘）的通用技术要求，包括测定原理、要求、试验方法、标识、标签

和使用说明书、包装、运输和贮存。 

本文件适用于丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天门冬氨酸氨基转移酶（AST）、碱性磷酸酶（ALKP或ALP）、γ-

谷氨酰转移酶(或谷氨酰基转移酶)（GGT）、乳酸脱氢酶（LDH）、肌酸激酶（CK）测定试剂（片、盘）的质量控

制，该产品用于体外定量测定动物全血、血清或血浆中的相关指标。 

2 规范性引用文件 

 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件， 仅该

日期对应的版本适用于本文件；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/T 191 包装储运图示标志 

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 

3 测定原理 

速率法通过测量化学反应的初始速率（单位时间内的信号变化）来推算待测物浓度。在酶促反应中，当底物

过量时，初始阶段的反应速率与酶或底物的浓度呈线性关系。在反应开始后的短时间内（通常为反应线性期），

连续记录信号（如吸光度或反射率）随时间的变化，通过线性回归或两点法计算信号变化率（Δ信号/Δ时间），

利用已知浓度的标准品建立速率与浓度的关系曲线，从而推算样本浓度。各检测指标反应顺序见表1。 

表 1 各检测指标反应顺序 

检测指标 反应顺序 

丙氨酸氨基转移酶（ALT） 

方法学1 

丙氨酸 + α-酮戊二酸    
                                    ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗    丙酮酸 + 谷氨酸 

丙酮酸 + NADH + H+    
                                            ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  

  乳酸 + NAD+ 

丙氨酸氨基转移酶（ALT） 

方法学2 

丙氨酸 + α-酮戊二酸       
                                           ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  ⃗ 

  丙酮酸 + 谷氨

酸 

丙酮酸 + NADH + H+     
                                           ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  ⃗

   乳酸 + NAD+ 

天门冬氨酸氨基转移酶（AST） 

方法学1 

天门冬氨酸 + α-酮戊二酸    
                                    ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗    草酰乙酸 + 

谷氨酸 
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草酰乙酸 
草酰乙酸脱羧酶
                                            ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  

  
丙酮酸 + CO2 

丙酮酸 + 磷酸盐 + O2  丙酮酸氧化酶
                                            ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  

  过氧化氢 + 乙酰磷

酸
 

过氧化氢 + 无色染料 过氧化物酶
                                            ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  

  染料 

天门冬氨酸氨基转移酶（AST）方

法学2 

天门冬氨酸 + α-酮戊二酸     
                                           ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  ⃗

   草酰乙酸 + 

谷氨酸 

草酰乙酸+ NADH + H
+
  苹果酸脱氢酶
                                            ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  

   苹果酸 + NAD
+
 

碱性磷酸酶（ALKP或ALP） 

方法学1 

对硝基苯磷酸盐    
  
    

                                ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  ⃗
  对硝基苯酚 + H3PO4 

碱性磷酸酶（ALP或ALKP） 

方法学2 

磷酸对硝基苯酚（pNPP）     
                                           ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  ⃗

   对硝基苯酚

（pNP） + 磷酸 

γ-谷氨酰转移酶(或谷氨酰基转

移酶)（GGT） 

方法学1 

L- -谷氨酰-对硝基苯胺 + 甘氨酰甘氨酸    
                                            ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  

  

对硝基苯胺 + -谷氨酰甘氨酸 

γ-谷氨酰转移酶(或谷氨酰基转

移酶)（GGT） 

方法学2 

L-谷氨酰-3-羧基-4-硝基苯胺+甘氨酰甘氨酸

     
                                            ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  

 5-氨基-2-硝基苯甲酸 

乳酸脱氢酶（LDH） 

方法学1 
丙酮酸+ NADH + H+    

                                            ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  
  乳酸 + NAD+ 

乳酸脱氢酶（LDH） 

方法学2 
L-乳酸+ NAD+     

                                             ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  
  丙酮酸+ NADH 

肌酸激酶（CK） 

方法学1 

磷酸肌酸 + ADP   
                        

 
                ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗    肌酸 + ATP 

ATP + 甘油   
                                            ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  

  -甘油磷酸酯 + ADP
 

L- -甘油磷酸酯 + O2      
                                            ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  

  磷酸二羟丙酮 + H2O2

 

H2O2 + 无色染料 过氧化物酶
                                            ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  

  染料 + 2H2O 

肌酸激酶（CK） 

方法学2 

磷酸激酶+ADP    
                                            ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  

 肌酸+ATP 

ATP +葡萄糖    
                                            ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  

 葡萄糖-6-磷酸+ADP 

葡萄糖-6-磷酸+NAD+      
                                            ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  

 6-磷酸葡萄糖酸+NADH 
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4 要求 

4.1 外观 

符合生产企业规定的正常外观要求。 

4.2 性能 

测量参数下列性能应符合表2中的要求： 

表 2 测量参数的性能要求 

序号 
检测 

指标 
准确度 精密度 线性范围 相关系数 

1 ALT 

靶值±10 

U/L 

或 ±20% 

SD＜18 U/L 

或 CV＜5.0% 
10-600 U/L r≥0.975 

2 AST 

靶值±10 

U/L 

或 ±20% 

SD＜18 U/L 

或 CV＜5.0% 
10-500 U/L r≥0.975 

3 
ALKP或

ALP 

靶值±18 

U/L 

或 ±30% 

SD＜18 U/L 

或 CV＜2.0% 
25-1000 U/L r≥0.975 

4 GGT 
靶值±4 U/L 

或 ±10% 

SD＜8 U/L 

或 CV＜3.0% 
2-450 U/L r≥0.975 

5 LDH 

靶值±27 

U/L 

或 ±20% 

SD＜27 U/L 

或 CV＜4.3% 
50-1200 U/L r≥0.975 

6 CK 

靶值±30 

U/L 

或 ±30% 

SD＜20 U/L 

或 CV＜3.75% 
25-1000 U/L r≥0.975 

 

5 试验方法 

5.1 工作环境条件 

环境温度和相对湿度均按照制造商说明书规定的条件进行。 

5.2 外观 

以正常或矫正视力检查，应符合4.1的要求。 

5.3 准确度 

准确度可以采用5.3.1和5.3.2中的任一或全部方法，结果应符合4.2的要求。 

5.3.1 使用参考物质的准确度评价 

        使用参考物质（包括具有互换性的有证参考物质/国际标准品、参考品；具有互换性的准确

度控制物质；具有互换性的能力验证（PT）物质或室间质量评价（EQA）物质）作为样品进行测定，

重复测试次数一般不小于6次，根据公式（1）计算数据偏倚估计值或公式（2）计算相对偏差。数据
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偏倚的估计值 BA 按公式（1）计算。 

BA =  ̅         …………………. (1) 

式中： 

 ̅ ——所有结果的算术平均值； 

  ——参考物质的被测量的标示值。 

                或相对偏差BC按公式(2) 计算 

BC= 
   

 
 ✖        …………………. (2) 

式中： 

M——测试结果均值； 

T——样品的标示值。 

5.3.2 使用可检测物种的样品的准确度评价 

尽可能使用未经处理的样品，样品不应对比较方法和待评价产品产生已知干扰，一般情况下

可检测物种的样品数量不应少于150份（应包含主要物种样品），分析物浓度应尽可能在测量区间

内均匀分布。应记录样品相关信息（如是否存在溶血、黄疸、脂血、混浊）。用不少于150份的可

检测物种的样品，以生产企业指定具有溯源性的分析系统进行比对试验。每份样品按待测试剂

（片、盘）及选定分析系统的要求分别进行检测，每个样品测定一次，用线性回归方法对两组结

果分别进行线性拟合，得到线性回归方程的相关系数（r），计算各个样品的待测试剂（片、盘）

测定值与对照系统测定值的数据偏倚估计值或相对偏差。 

5.4 精密度 

5.4.1 重复性 

在重复性条件下，用高、低值质控品测试同一批号的试剂（片、盘），重复测试至少10次，

分别计算测量值的平均值( )和标准差(SD)，按公式（3）计算变异系数(CV)，结果应符合4.2的要

求。 

CV=     „„„„„„„. (3) 

        式中： 

        CV—变异系数 

        SD—10次及以上测定结果的标准差 
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         —10次及以上测定结果的平均值 

5.5  线性 

在预期测量范围内选择5~11个浓度水平样本，用接近线性区间上限的高浓度(活性)样品和接

近线性区间下限的低浓度(活性)样品，混合成5~11个稀释浓度(xi)。分别测试试剂（片、盘），每

个稀释浓度测试3~6次，分别求出测定结果的均值(yi)。以稀释浓度(xi)为自变量，以测定结果均值

(yi)为因变量求出线性回归方程。按式（4）计算线性回归的相关系数(r)，判定结果是否符合4.2要

求。 

r=    …………………. (4) 

 

6 标识、标签和使用说明书 

6.1 标识、标签 

应至少有下列内容： 

a) 产品名称、规格、型号； 

b) 产品用途； 

c) 贮存条件和有效期/失效期； 

d) 生产日期、生产批号； 

e) 生产企业名称，住所/生产地址，联系方式； 

f) 因标签大小限制，未能标注注意事项等内容，应标注“其他内容详见说明书”。 

6.2 使用说明书 

试剂（片、盘）使用说明书应符合的要求，应至少包括以下内容： 

a) 产品名称、规格、型号； 

b) 产品用途； 

c) 适用仪器（适用时）； 

d) 检测原理、检测方法； 

e) 工作温度范围、湿度范围； 

f) 注意事项； 

g) 贮存条件、有效期； 

h) 制造商名称、地址、联系电话； 

i) 说明书的出版/修订日期； 

j) 项目的性能指标。 
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7 包装、运输和贮存 

7.1 包装 

包装应满足以下要求： 

a) 外包装上的标识符号应符合GB/T 191 的规定； 

b) 包装应能保证产品免受自然和机械性损坏； 

c) 包装内应附有使用说明书及产品检验合格证。 

7.2 运输 

按照生产企业规定的要求进行运输。 

7.3 贮存 

按照生产企业规定的要求进行贮存。 
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