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动物体外诊断试剂-生化类IV 
 

 

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。 

本文件适用于钠（Na）、钾（K）、氯（Cl）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 

电解质（如Na⁺、K⁺、Cl⁻）的检测依赖于试纸条上的特定试剂层，这些试剂与目标离子发生选

择性反应，生成有色化合物。显色强度与离子浓度成正比，通过测量反射光强度，转换为浓度值

即可定量。钠、钾和氯应始终一起测定，以确定电解质平衡情况。电解质（如Na⁺、K⁺、Cl⁻）的检

测方法也可以是终点法或速率法：终点法在反应完全达到平衡（信号稳定）后测量最终信号强度，

通过信号值与浓度的直接关系进行定量。测量时等待反应完全终止（如所有底物被消耗），读取

稳定后的信号值，通过标准品建立信号值与浓度的对应关系，从而推算样本浓度。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 

钠（Na） 

方法学1 

氯化物 + 荧光染料                                       ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  荧光变化 

钠（Na） 

方法学2 

2-硝基苯基-β-D-吡喃半乳糖苷    半乳糖苷酶
                                                          ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  

  邻-硝基酚 +半乳糖 

钾（K） 钾 + 离子载体-荧光染料                                       ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗    荧光变化 



方法学1 

钾（K） 

方法学2 

PEP +ADP   ，    
                                             ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  ⃗

 丙酮酸 +ATP   

丙酮酸 +NADH 乳酸脱氢酶
                                             ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  ⃗

 乳酸 + NAD
+
 

氯（Cl） 

方法学1 

氯化物 + 荧光染料                                       ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  荧光变化 

氯（Cl） 

方法学2 

2-氯-4-硝基苯-α-半乳糖-麦芽二糖苷    淀粉酶
                                                ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗ ⃗⃗  ⃗

 2-氯-4-硝基酚

（CNP）+麦芽二糖（G2） 

 

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 

方法学1 

序号 
检测 

指标 
准确度 精密度 线性范围 相关系数 

1 Na 靶值±4mmol/L 
SD＜2 mmol/L 

或CV<2.4% 
85-180 mmol/L r≥0.95 

2 K 
靶值

±0.5mmol/L 

SD＜0.13 mmol/L 

或CV<2.5% 
0.8-10 mmol/L r≥0.95 

3 Cl 靶值±5% CV<2.5% 50-160 mmol/L r≥0.95 

方法学2 

序号 
检测 

指标 
准确度 精密度 线性范围 相关系数 

1 Na 
靶值±4mmol/L 

或 ±15% 

SD＜6 mmol/L 

或 CV≤5% 
90-170 mmol/L r≥0.99 

2 K 

靶值±0.5 

mmol/L 

或 ±15% 

SD＜0.5 mmol/L 

或 CV≤5% 
2.5-7.0 mmol/L r≥0.99 

3 Cl 

靶值±5 

mmol/L 

或 ±15% 

SD＜6 mmol/L 

或 CV≤5% 
60-140 mmol/L r≥0.99 

 

 

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 

          ̅—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。 

 

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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