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氨基酸和肉碱检测试剂盒（串联质谱法） 

1 范围 

本标准规定了氨基酸和肉碱检测试剂盒（串联质谱法）的要求、试验方法、标签和使用说明书、包

装、运输和贮存等。 

本标准适用于采用串联质谱法定量检测新生儿滤纸干血片样本中的氨基酸和肉碱的试剂盒。 

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，仅所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/T191-2008包装储运图示标志 

GB/T 29791.1-2013 体外诊断医疗器械制造商提供的信息（标示）第1部分：术语、定义和通用要求 

GB/T 29791.2-2013 体外诊断医疗器械制造商提供的信息（标示）第2部分：专业用体外诊断试剂 

3 命名和分类 

3.1命名 

氨基酸和肉碱检测试剂盒（检测方法）。 

3.2分类 

非衍生化法、衍生化法。 

4 要求 

4.1外观 

试剂盒各组分应齐全、完整，无液体渗漏。 

4.2 准确度 

准确度应符合如下要求之一： 

a）用参考物质作为样本进行检测，其测量结果的相对偏差应在±20.0%范围内。 

b）各分析物的回收率应在80.0%-120.0%之间或符合制造商的要求并满足临床应用。 

注：各分析物可参考附录A。 

4.3 线性 

在各分析物的线性区间内，对应分析物的线性相关系数（r）应不低于0.9900。 

4.4 重复性（精密度） 

4.4.1 批内精密度 

各分析物检测结果的CV（%）应不大于20.0%。 

4.4.2 批间精密度 

各分析物检测结果的CV（%）应不大于25.0%。 
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4.5 灵敏度 

每一个分析物对应的同位素内标品的灵敏度应不大于相应分析物的线性区间低值。 

4.6 质控品测定值 

质控品中各分析物的测定值应均在规定的靶值±3SD范围内。 

5 试验方法 

5.1外观 

在自然光下，目测检查外观，结果应符合4.1的要求。 

5.2 准确度 

准确度可选用如下试验方法之一： 

a）将参考物质作为样本，按照试剂盒说明书的进行操作，计算相对偏差，结果应符合4.2 a）的要

求。 

B = (X —T）/T×100%  

注：式中： 

B—浓度的相对偏差% 

X —参考物质测定浓度 

T—参考物质标示浓度 

 

b）将已知的高浓度分析物样品A（ sc ）加入到相应基质的低浓度的样品B（ 0c ）中，样品A的体

积宜不超过混合样本（A+B）总体积的10.0%，将低浓度样本B和混合样本，制备成滤纸干血片样本。按

照试剂盒说明书的进行操作，重复检测3次，计算其平均值，根据公式计算回收率R，结果应符合4.2 b）

的要求。 
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注：式中： 

——回收率； 

 ——样品A的体积； 

0V  ——样品B的体积； 

——样品B加入A后的检测平均浓度； 

0c ——样品B的实测浓度； 

sc ——样品A的理论浓度 

R
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5.3线性    

将接近线性范围上限的高值样本按照一定比例稀释为至少5种浓度，其中低值样本须接近线性范围

的下限，制备成滤纸干血片样本。按试剂盒说明书进行操作，对每一浓度的样本重复检测3次，计算其

平均值，将平均值和理论浓度用最小二乘法进行直线拟合，计算相关系数r值，结果应符合4.3的要求。 
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5.4精密度 

5.4.1批内精密度 

将特制高、低不同浓度水平的滤纸干血片样本，按试剂盒说明书进行操作，分别重复检测10次，分

别计算各分析物测量值的平均值（ x  ）和标准差（S），计算批内变异系数（CV）,结果应符合4.4.1的

要求。 

CV =S / x ×100% 

注：式中： 

S：10次测试结果的标准差 

x  ：10次测试结果的平均值 

5.4.2批间精密度 

取3个批次的产品，对特制高、低不同浓度水平的滤纸干血片样本，按试剂盒说明书进行操作，分

别重复检测10次，分别计算各分析物测量值的平均值（ x  ）和标准差（S），计算批间变异系数（CV）,

结果应符合4.4.2的要求。 

 

5.5 灵敏度 

将特制的滤纸干血片样本为测试样本，用不含内标的萃取液，按照说明书中的萃取步骤进行萃取，

萃取完成后进行收集，此溶液为干血片萃取液。用此干血片萃取液按照说明书中内标稀释比例配制成含

内标的溶液，这样得到了高浓度的内标物样品L1。以体积1:1的比例混合样品L1和干血片萃取液，得到

样品L2，样品L2中的内标物浓度应该是样品L1中内标物浓度的一半。以此类推，继续用干血片萃取液进

行1:1稀释，每稀释一次，内标物的浓度就降低一半。将每一个样品重复检测至少3次，以内标物/分析

物信号比例值（Y轴）和血液中内标物理论浓度值（X轴）线性回归分析，r值应不低于0.9900，同时每

一比例浓度样品的重复性变异系数应不大于20.0%，最后一个符合要求的样品中分析物对应的同位素内

标理论浓度为分析物灵敏度，结果应符合4.5的要求。 

 

5.6 质控品测定值 

将特制高、低不同浓度水平的滤纸干血片样本,按试剂盒说明书进行操作，分别重复检测3次，质控

品中各分析物的结果应符合4.6的要求。 

6 标签和使用说明书 
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应符合 GB/T 29791.2的规定。 

7 包装、运输、贮存 

7.1包装 

包装储运图示标志应符合GB/T 191的规定。包装容器应保证密封性良好，完整，无泄露，无破损。 

7.2运输 

试剂盒应按制造商的要求运输。在运输过程中，应防潮，应防止重物堆压，避免阳光直射和雨雪浸

淋，防止与酸碱物质接触，防止内外包装破损。 

7.3贮存 

试剂盒应在制造商规定条件下保存。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

附录A 

（资料性附录） 
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A.1 氨基酸和肉碱 

试剂盒的分析物，其准确度能够符合 4.2准确度 a）或者 b）各分析物的回收率应在 80.0%-120.0%之

间的要求，分析物的项目如下： 

表 1氨基酸 

序号 分析物名称 英文缩写 方法 

1 丙氨酸 Ala 非衍生化法、衍生化法 

2 精氨酸 Arg 非衍生化法、衍生化法 

3 天冬氨酸 Asp 非衍生化法、衍生化法 

4 瓜氨酸 Cit 非衍生化法、衍生化法 

5 谷氨酰胺 Gln 非衍生化法、衍生化法 

6 谷氨酸 Glu 非衍生化法、衍生化法 

7 甘氨酸 Gly 非衍生化法、衍生化法 

8 组氨酸 His 非衍生化法、衍生化法 

9 亮氨酸/异亮氨酸/羟脯氨酸 Leu/Ile/Pro-OH 非衍生化法 

10 甲硫氨酸 Met 非衍生化法、衍生化法 

11 鸟氨酸 Orn 非衍生化法、衍生化法 

12 苯丙氨酸 Phe 非衍生化法、衍生化法 

13 脯氨酸 Pro 非衍生化法 

14 苏氨酸 Thr 非衍生化法、衍生化法 

15 色氨酸 Trp 非衍生化法、衍生化法 

16 酪氨酸 Tyr 非衍生化法、衍生化法 

17 缬氨酸 Val 非衍生化法、衍生化法 

18 亮氨酸 Leu 衍生化法 

表 2肉碱 

序号 分析物名称 英文缩写 方法 

1 游离肉碱 C0 非衍生化法、衍生化法 

2 乙酰肉碱 C2 非衍生化法、衍生化法 

3 丙酰肉碱 C3 非衍生化法、衍生化法 

4 丙二酰肉碱\3-羟基丁酰肉碱 C3DC\C4-OH 非衍生化法 

5 丁酰肉碱 C4 非衍生化法、衍生化法 

6 丁二酰肉碱\3-羟基异戊酰肉碱 C4DC\C5-OH 非衍生化法 

7 异戊酰肉碱 C5 非衍生化法、衍生化法 

8 异戊烯酰肉碱 C5:1 非衍生化法、衍生化法 

9 戊二酰肉碱/3-羟基己二酰 C5DC/C6-OH 非衍生化法 

10 己酰肉碱 C6 非衍生化法、衍生化法 

11 已二酰肉碱 C6DC 非衍生化法、衍生化法 
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12 辛酰肉碱 C8 非衍生化法、衍生化法 

13 辛烯酰肉碱 C8:1 非衍生化法、衍生化法 

14 癸酰肉碱 C10 非衍生化法、衍生化法 

15 癸烯酰肉碱 C10:1 非衍生化法、衍生化法 

16 癸二烯酰肉碱 C10:2 非衍生化法、衍生化法 

17 十二碳酰基肉碱 C12 非衍生化法、衍生化法 

18 十二碳烯酰肉碱 C12:1 非衍生化法、衍生化法 

19 十四碳酰基肉碱 C14 非衍生化法、衍生化法 

20 十四碳烯酰肉碱 C14:1 非衍生化法、衍生化法 

21 十四碳二烯酰肉碱 C14:2 非衍生化法、衍生化法 

22 3-羟基十四碳酰基肉碱 C14-OH 非衍生化法、衍生化法 

23 十六碳酰基肉碱 C16 非衍生化法、衍生化法 

24 十六碳烯酰肉碱 C16:1 非衍生化法、衍生化法 

25 3-羟基十六碳酰基肉碱 C16-OH 非衍生化法、衍生化法 

26 3-羟基十六碳烯酰肉碱 C16:1- OH 非衍生化法、衍生化法 

27 十八碳酰基肉碱 C18 非衍生化法、衍生化法 

28 十八碳烯酰肉碱 C18:1 非衍生化法、衍生化法 

29 十八碳二烯酰肉碱 C18:2 非衍生化法、衍生化法 

30 3-羟基十八碳酰肉碱 C18-OH 非衍生化法、衍生化法 

31 3-羟基十八碳烯酰肉碱 C18:1-OH 非衍生化法、衍生化法 

32 3-羟基十八碳二烯酰肉碱 C18:2-OH 非衍生化法 

33 二十碳酰基肉碱 C20 非衍生化法 

34 二十二碳酰基肉碱 C22 非衍生化法 

35 二十四碳酰基肉碱 C24 非衍生化法 

36 二十六碳酰基肉碱 C26 非衍生化法 

37 丙二酰肉碱 C3DC 衍生化法 

38 丁二酰肉碱 C4DC 衍生化法 

39 3-羟基丁酰肉碱 C4OH 衍生化法 

40 戊二酰肉碱 C5DC 衍生化法 

41 3-羟基异戊酰肉碱 C5-OH 衍生化法 

42 辛二酰肉碱 C8DC 衍生化法 

43 癸二酰肉碱 C10DC 衍生化法 

44 十二二酰肉碱 C12DC 衍生化法 

45 十四二酰肉碱 C14DC 衍生化法 

46 十八二酰肉碱 C18DC 衍生化法 
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A.2 氨基酸和肉碱 

试剂盒的分析物，其准确度符合4.2准确度b）各分析物的回收率应符合制造商的要求并满足临床

应用的要求，分析物的项目不限于以下： 

 

表3 氨基酸和肉碱 

 

 

 

 

 

序号 分析物名称 英文缩写 方法 

1 精氨酸琥珀酸 Asa 非衍生化法 
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