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(57)摘要

本发明的主要目的在于提供一种肌酸激酶

同工酶双试剂及其制备方法，所述试剂I包括如

下组分：咪唑缓冲液90‑120mmol/L，N‑乙酰半胱

氨酸15‑25mmol/L，磷酸肌酸25‑35mmol/L，二磷

酸腺苷1‑10mmol/L，三磷酸腺苷1‑10mmol/L，葡

萄糖‑6‑磷酸脱氢酶＞1 .5KU/L，己糖激酶＞

2.5KU/L，肌酸激酶同工酶抗体＞2.0KU/L；聚乙

烯吡咯烷酮质量浓度0.01‑0.05％，三(壬苯基)

亚磷酸酯质量浓度0.01‑0.05％，月桂基二羟乙

基氧化胺质量浓度0.01‑0.02％，异构抗坏血酸

钠0.05％，其余为水；所述试剂II包括如下组分：

以试剂II溶液为基础，烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷

酸1‑5mmol/L，葡萄糖10‑30mmol/L；其余为水。在

37℃保存14天的情况下，本发明仍保持了较高的

试剂稳定性，试剂的测值偏差小于10％。
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1.一种肌酸激酶同工酶双试剂，其特征在于：包括试剂I和试剂II，

所述试剂I包括如下组分：以试剂I溶液为基础，

咪唑缓冲液90-120mmol/L，

N-乙酰半胱氨酸15-25mmol/L，

磷酸肌酸25-35mmol/L，

二磷酸腺苷1-10mmol/L，

三磷酸腺苷1-10mmol/L，

葡萄糖-6-磷酸脱氢酶＞1.5KU/L，

己糖激酶＞2.5KU/L，

肌酸激酶同工酶抗体＞2.0KU/L；

聚乙烯吡咯烷酮质量浓度0.01-0.05％，

三(壬苯基)亚磷酸酯质量浓度0.01-0.05％，

月桂基二羟乙基氧化胺质量浓度0.01-0.02％，

异构抗坏血酸钠0.05％，

其余为水；

所述试剂II包括如下组分：以试剂II溶液为基础，

烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸1-5mmol/L，

葡萄糖10-30mmol/L；

其余为水。

2.根据权利要求1所述的肌酸激酶同工酶双试剂，其特征在于：所述试剂I包括如下组

分：以试剂I溶液为基础，

咪唑缓冲液100mmol/L，

N-乙酰半胱氨酸20mmol/L，

磷酸肌酸30mmol/L，

二磷酸腺苷5mmol/L，

三磷酸腺苷5mmol/L，

葡萄糖-6-磷酸脱氢酶＞1.5KU/L，

己糖激酶＞2.5KU/L，

肌酸激酶同工酶抗体＞2.0KU/L；

聚乙烯吡咯烷酮质量浓度0.01-0.05％，

三(壬苯基)亚磷酸酯质量浓度0.01-0.05％，

月桂基二羟乙基氧化胺质量浓度0.01-0.02％，

异构抗坏血酸钠0.05％，

其余为水；

所述试剂II包括如下组分：以试剂II溶液为基础，

烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸2mmol/L，

葡萄糖20mmol/L；

其余为水。

3.根据权利要求1或2所述的肌酸激酶同工酶双试剂，其特征在于：所述试剂I中聚乙烯
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吡咯烷酮为聚乙烯吡咯烷酮K12。

4.根据权利要求3所述的肌酸激酶同工酶双试剂，其特征在于：所述试剂I包括如下组

分：以试剂I溶液为基础，

咪唑缓冲液100mmol/L，

N-乙酰半胱氨酸20mmol/L，

磷酸肌酸30mmol/L，

二磷酸腺苷5mmol/L，

三磷酸腺苷5mmol/L，

葡萄糖-6-磷酸脱氢酶1.5KU/L，

己糖激酶2.5KU/L，

肌酸激酶同工酶抗体2.0KU/L，

聚乙烯吡咯烷酮质量浓度0.01％，

三(壬苯基)亚磷酸酯质量浓度0.05％，

月桂基二羟乙基氧化胺质量浓度0.01％，

异构抗坏血酸钠0.05％；

其余为水；

所述试剂II包括如下组分：以试剂II溶液为基础，

烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸2mmol/L，

葡萄糖20mmol/L；

其余为水。

5.根据权利要求3所述的肌酸激酶同工酶双试剂，其特征在于：所述试剂I包括如下组

分，以试剂I溶液为基础，

咪唑缓冲液100mmol/L，

N-乙酰半胱氨酸20mmol/L，

磷酸肌酸30mmol/L，

二磷酸腺苷5mmol/L，

三磷酸腺苷5mmol/L，

葡萄糖-6-磷酸脱氢酶1.5KU/L，

己糖激酶2.5KU/L，

肌酸激酶同工酶抗体2.0KU/L，

聚乙烯吡咯烷酮质量浓度0.05％，

三(壬苯基)亚磷酸酯质量浓度0.01％，

月桂基二羟乙基氧化胺质量浓度0.02％，

异构抗坏血酸钠0.05％；

其余为水；

所述试剂II包括如下组分：以试剂II溶液为基础，

烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸2mmol/L，

葡萄糖20mmol/L；

其余为水。
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6.根据权利要求1或2所述的肌酸激酶同工酶双试剂，其特征在于：所述咪唑缓冲液的

pH＝6.0。

7.根据权利要求1或2所述的肌酸激酶同工酶双试剂，其特征在于：所述试剂I与试剂II

的体积比为(2-4):1。

8.根据权利要求1-7任一项所述肌酸激酶同工酶双试剂的制备方法，其特征在于：所述

方法包括如下步骤：

1)称量N-乙酰半胱氨酸、磷酸肌酸、二磷酸腺苷、三磷酸腺苷、葡萄糖-6-磷酸脱氢酶、

己糖激酶、肌酸激酶同工酶抗体、聚乙烯吡咯烷酮、月桂基二羟乙基氧化胺及异构抗坏血酸

钠，溶解于水中，得到混合液，将所述混合液与咪唑缓冲液混合后，加入三(壬苯基)亚磷酸

酯溶解，得到试剂I溶液；

2)称量烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸与葡萄糖，溶解于水中，得到试剂II溶液。
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一种肌酸激酶同工酶双试剂及其制备方法

技术领域

[0001] 本发明涉及免疫检测领域，尤其涉及一种肌酸激酶同工酶双试剂及其制备方法。

背景技术

[0002] 肌酸激酶同工酶测定试剂盒(选择性抑制法)用于测定人体血清或血浆中肌酸激

酶同工酶的含量。血清CK-MB(肌酸激酶同工酶)测定的最重要意义在于诊断急性心肌梗塞。

临床上常以CK-MB超过CK总活性作为急性型肌梗塞的诊断依据。肌酸激酶是细胞内能量转

运、代谢起着至关重要的激酶。肌酸激酶同工酶是肌酸激酶的一种同工酶，是在翻译后修饰

过而生成的，主要存在于心肌细胞中(还有少量存在于骨豁肌、肠道、舌头、前列腺以及子宫

中)，是心肌能量代谢途径中非常重要的肌酸激酶，由两个亚基组成，代表肌肉和大脑。

[0003] 肌酸激酶同工酶的检验原理为肌酸激酶(CK)主要的同工酶包括CKMB、CKBB、CKMM，

因为正常血清中几乎无CKBB，抗M亚单位的抗血清可以和CKMM及CKMB中的M亚单位形成抗原

抗体复合物，从而完全抑制M亚单位的酶活力，将测得的CK活力值乘以2则代表CKMB的活力。

肌酸激酶(CK)活力的检测原理是：CK催化磷酸肌酸与二磷酸腺苷(ADP)反应产生三磷酸腺

苷(ATP)与肌酸；偶联己糖激酶(HK)及葡萄糖-6-磷酸脱氢酶(G6PDH)的催化反应。HK催化葡

萄糖与ATP反应，形成葡萄糖-6-磷酸，G6PDH催化葡萄糖-6-磷酸氧化，形成6-磷酸葡萄糖内

酯及NADPH，NADPH生成的速率代表CK活力。

[0004] 由于抗原是蛋白，本身稳定性极差，在室温条件下小时内会全部降解.肌酸激酶同

工酶在满足临床要求后，对其进行稳定性评价。肌酸激酶同工酶测定试剂盒(免疫抑制法)

要攻克的一个难点就是试剂稳定性，必须满足37℃热破14天后各个性能指标还能满足偏差

小于10％的要求。而现有试剂难以达到上述要求。

发明内容

[0005] 针对现有技术中的上述缺陷，本发明的主要目的在于提供一种肌酸激酶同工酶双

试剂及其制备方法，在37℃保存14天的情况下，本发明仍保持了较高的试剂稳定性，试剂的

测值偏差小于10％。

[0006] 为了达到上述目的，本发明采用如下技术方案：一种肌酸激酶同工酶双试剂，包括

试剂I和试剂II，

[0007] 所述试剂I包括如下组分：以试剂I溶液为基础，

[0008] 咪唑缓冲液90-120mmol/L，

[0009] N-乙酰半胱氨酸15-25mmol/L，

[0010] 磷酸肌酸25-35mmol/L，

[0011] 二磷酸腺苷1-10mmol/L，

[0012] 三磷酸腺苷1-10mmol/L，

[0013] 葡萄糖-6-磷酸脱氢酶＞1.5KU/L，

[0014] 己糖激酶＞2.5KU/L，
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[0015] 肌酸激酶同工酶抗体＞2.0KU/L；

[0016] 聚乙烯吡咯烷酮质量浓度0.01-0.05％，

[0017] 三(壬苯基)亚磷酸酯质量浓度0.01-0.05％，

[0018] 月桂基二羟乙基氧化胺质量浓度0.01-0.02％，

[0019] 异构抗坏血酸钠0.05％，

[0020] 其余为水；

[0021] 所述试剂II包括如下组分：以试剂II溶液为基础，

[0022] 烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸1-5mmol/L，

[0023] 葡萄糖10-30mmol/L；

[0024] 其余为水。

[0025] 作为进一步的优选，所述试剂I包括如下组分：以试剂I溶液为基础，

[0026] 咪唑缓冲液100mmol/L，

[0027] N-乙酰半胱氨酸20mmol/L，

[0028] 磷酸肌酸30mmol/L，

[0029] 二磷酸腺苷5mmol/L，

[0030] 三磷酸腺苷5mmol/L，

[0031] 葡萄糖-6-磷酸脱氢酶＞1.5KU/L，

[0032] 己糖激酶＞2.5KU/L，

[0033] 肌酸激酶同工酶抗体＞2.0KU/L；

[0034] 聚乙烯吡咯烷酮质量浓度0.01-0.05％，

[0035] 三(壬苯基)亚磷酸酯质量浓度0.01-0.05％，

[0036] 月桂基二羟乙基氧化胺质量浓度0.01-0.02％，

[0037] 异构抗坏血酸钠0.05％，

[0038] 其余为水；

[0039] 所述试剂II包括如下组分：以试剂II溶液为基础，

[0040] 烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸2mmol/L，

[0041] 葡萄糖20mmol/L；

[0042] 其余为水。

[0043] 作为进一步的优选，所述试剂I中聚乙烯吡咯烷酮为聚乙烯吡咯烷酮K12。作为进

一步的优选，所述试剂I包括如下组分：以试剂I溶液为基础，

[0044] 咪唑缓冲液100mmol/L，

[0045] N-乙酰半胱氨酸20mmol/L，

[0046] 磷酸肌酸30mmol/L，

[0047] 二磷酸腺苷5mmol/L，

[0048] 三磷酸腺苷5mmol/L，

[0049] 葡萄糖-6-磷酸脱氢酶1.5KU/L，

[0050] 己糖激酶2.5KU/L，

[0051] 肌酸激酶同工酶抗体2.0KU/L，

[0052] 聚乙烯吡咯烷酮K12质量浓度0.01％，
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[0053] 三(壬苯基)亚磷酸酯质量浓度0.05％，

[0054] 月桂基二羟乙基氧化胺质量浓度0.01％，

[0055] 异构抗坏血酸钠0.05％；

[0056] 其余为水；

[0057] 所述试剂II包括如下组分：以试剂II溶液为基础，

[0058] 烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸2mmol/L，

[0059] 葡萄糖20mmol/L；

[0060] 其余为水。

[0061] 作为进一步的优选，所述试剂I包括如下组分，以试剂I溶液为基础，

[0062] 咪唑缓冲液100mmol/L，

[0063] N-乙酰半胱氨酸20mmol/L，

[0064] 磷酸肌酸30mmol/L，

[0065] 二磷酸腺苷5mmol/L，

[0066] 三磷酸腺苷5mmol/L，

[0067] 葡萄糖-6-磷酸脱氢酶1.5KU/L，

[0068] 己糖激酶2.5KU/L，

[0069] 肌酸激酶同工酶抗体2.0KU/L，

[0070] 聚乙烯吡咯烷酮K12质量浓度0.05％，

[0071] 三(壬苯基)亚磷酸酯质量浓度0.01％，

[0072] 月桂基二羟乙基氧化胺质量浓度0.02％，

[0073] 异构抗坏血酸钠0.05％；

[0074] 其余为水；

[0075] 所述试剂II包括如下组分：以试剂II溶液为基础，

[0076] 烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸2mmol/L，

[0077] 葡萄糖20mmol/L；

[0078] 其余为水。

[0079] 作为进一步的优选，所述咪唑缓冲液pH＝6.0。

[0080] 作为进一步的优选，所述试剂I与试剂II的体积比为(2-4):1。

[0081] 本发明的另一目的还在于提供了一种肌酸激酶同工酶双试剂的制备方法，所述方

法包括如下步骤：

[0082] 1)称量N-乙酰半胱氨酸、磷酸肌酸、二磷酸腺苷、三磷酸腺苷、葡萄糖-6-磷酸脱氢

酶、己糖激酶、肌酸激酶同工酶抗体、聚乙烯吡咯烷酮、月桂基二羟乙基氧化胺及异构抗坏

血酸钠，溶解于水中，得到混合液，将所述混合液与咪唑缓冲液混合后，加入三(壬苯基)亚

磷酸酯溶解，得到试剂I溶液；

[0083] 2)称量烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸与葡萄糖，溶解于水中，得到试剂II溶液。

[0084] 本发明的有益效果是：本发明肌酸激酶同工酶测定试剂盒试剂I中添加了聚乙烯

吡咯烷酮、月桂基二羟乙基氧化胺及三(壬苯基)亚磷酸酯，另外还含有抗氧化剂异构抗坏

血酸钠，提高了试剂的保存稳定性。经过验证，2-8℃下本发明保质期可以长达一年半，极大

的提高了实际的货架期，其运输稳定性也大大提高。对于偏远山区样本量少的乡镇医院有
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很大的帮助。且在37℃保存14天的情况下，本发明仍保持了较高的试剂稳定性，试剂的测值

偏差小于10％。

具体实施方式

[0085] 本发明实施例通过提供一种肌酸激酶同工酶双试剂及其制备方法，克服了现有肌

酸激酶同工酶测定试剂盒中试剂稳定性差的缺陷。

[0086] 为了解决上述缺陷，本发明实施例的主要思路是：

[0087] 本发明实施例肌酸激酶同工酶双试剂，包括试剂I和试剂II，

[0088] 所述试剂I包括如下组分：以试剂I溶液为基础，

[0089] 咪唑缓冲液90-120mmol/L，

[0090] N-乙酰半胱氨酸15-25mmol/L，

[0091] 磷酸肌酸25-35mmol/L，

[0092] 二磷酸腺苷1-10mmol/L，

[0093] 三磷酸腺苷1-10mmol/L，

[0094] 葡萄糖-6-磷酸脱氢酶＞1.5KU/L，

[0095] 己糖激酶＞2.5KU/L，

[0096] 肌酸激酶同工酶抗体＞2.0KU/L；

[0097] 聚乙烯吡咯烷酮质量浓度0.01-0.05％，

[0098] 三(壬苯基)亚磷酸酯质量浓度0.01-0.05％，

[0099] 月桂基二羟乙基氧化胺质量浓度0.01-0.02％，

[0100] 异构抗坏血酸钠0.05％，

[0101] 其余为水；

[0102] 所述试剂II包括如下组分：以试剂II溶液为基础，

[0103] 烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸1-5mmol/L，

[0104] 葡萄糖10-30mmol/L，

[0105] 其余为水。

[0106] 其中，上述各试剂成分可通过市售渠道购买或按现有方法配制；将各试剂称量、溶

解及定容，上述各成分的浓度均为在试剂I或II溶液中最终的浓度；三(壬苯基)亚磷酸酯最

后添加在已包含其它成分的试剂I溶液中溶解。

[0107] 使用时，将待测样本与试剂I和试剂II混合，使其充分反应；用全自动生化分析仪

测定反应后的吸光度差值；根据吸光度变化值计算出样本中的肌酸激酶同工酶的值。

[0108] 上述月桂基二羟乙基氧化胺是很好的表面活性剂，同时具有很好的杀灭细菌的功

能，在本发明中既能起到表面活性作用，又能降低溶液中的溶剂氧含量，由于分子结构中具

有氧负离子基团，能起到杀菌的作用，降低染菌引起的试剂变质，提高试剂的保存稳定性；

三(壬苯基)亚磷酸酯通常是用于橡胶工业的防老化剂，但是其是水不溶的一种有机分子，

通常不能用于溶液中的防氧化，但是在本发明实施例中，由于添加了聚乙烯吡咯烷酮成分，

三(壬苯基)亚磷酸酯可以少量存在于溶剂中，而且由于其是一种亚磷酸酯成分，具有较好

的还原性，可以避免试剂中的乙酰半胱氨酸被空气中的氧氧化掉，更进一步的提高了试剂

的长期稳定性。同时，由于添加了聚乙烯吡咯烷酮成分，抗氧化剂异构抗坏血酸钠能够起到
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吸附和缓释效果，在提高溶液的保质期上，起到非常好的效果。

[0109] 为了让本发明之上述和其它目的、特征、和优点能更明显易懂，下文特举数实施

例，来说明本发明所述之肌酸激酶同工酶双试剂。

[0110] 实施例1

[0111] 本发明实施例肌酸激酶同工酶双试剂中，试剂Ⅰ的组成为：

[0112] 聚乙烯吡咯烷酮K12添加量：质量分数0.01％

[0113] 月桂基二羟乙基氧化胺添加量：质量分数0.01％

[0114] 三(壬苯基)亚磷酸酯添加量：质量分数0.05％

[0115] 抗氧化剂异构抗坏血酸钠：质量浓度为0.05％

[0116] 咪唑缓冲液pH＝6.0、100mmol/L

[0117] N-乙酰半胱氨酸20mmol/L

[0118] 磷酸肌酸30mmol/L

[0119] 二磷酸腺苷5mmol/L

[0120] 三磷酸腺苷5mmol/L

[0121] 葡萄糖-6-磷酸脱氢酶1.5KU/L

[0122] 己糖激酶2.5KU/L

[0123] 肌酸激酶同工酶抗体2.0KU/L

[0124] 其余为水；

[0125] 检测试剂Ⅱ的组成为

[0126] 烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸2mmol/L

[0127] 葡萄糖20mmol/L；

[0128] 其余为水。

[0129] 实施例2

[0130] 本发明实施例肌酸激酶同工酶双试剂中，试剂Ⅰ的组成为：

[0131] 聚乙烯吡咯烷酮K12添加量：质量分数0.05％

[0132] 月桂基二羟乙基氧化胺添加量：质量分数0.02％

[0133] 三(壬苯基)亚磷酸酯添加量：质量分数0.01％

[0134] 抗氧化剂异构抗坏血酸钠：质量浓度为0.05％

[0135] 咪唑缓冲液pH＝6.0、100mmol/L

[0136] N-乙酰半胱氨酸20mmol/L

[0137] 磷酸肌酸30mmol/L

[0138] 二磷酸腺苷5mmol/L

[0139] 三磷酸腺苷5mmol/L

[0140] 葡萄糖-6-磷酸脱氢酶1.5KU/L

[0141] 己糖激酶2.5KU/L

[0142] 肌酸激酶同工酶抗体2.0KU/L；

[0143] 其余为水；

[0144] 检测试剂Ⅱ的组成为：

[0145] 烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸2mmol/L
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[0146] 葡萄糖20mmol/L，

[0147] 其余为水。

[0148] 实施例3

[0149] 本发明实施例肌酸激酶同工酶双试剂中，试剂Ⅰ的组成为：

[0150] 聚乙烯吡咯烷酮K12添加量：质量分数0.01％

[0151] 月桂基二羟乙基氧化胺添加量：质量分数0.01％

[0152] 三(壬苯基)亚磷酸酯添加量：质量分数0.05％

[0153] 抗氧化剂异构抗坏血酸钠：质量浓度为0.05％

[0154] 咪唑缓冲液pH＝6.0、120mmol/L

[0155] N-乙酰半胱氨酸25mmol/L

[0156] 磷酸肌酸35mmol/L

[0157] 二磷酸腺苷10mmol/L

[0158] 三磷酸腺苷10mmol/L

[0159] 葡萄糖-6-磷酸脱氢酶1.5KU/L

[0160] 己糖激酶2.5KU/L

[0161] 肌酸激酶同工酶抗体2.0KU/L

[0162] 其余为水；

[0163] 检测试剂Ⅱ的组成为：

[0164] 烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸5mmol/L

[0165] 葡萄糖30mmol/L；

[0166] 其余为水。

[0167] 实施例4

[0168] 聚乙烯吡咯烷酮K12添加量：质量分数0.05％

[0169] 月桂基二羟乙基氧化胺添加量：质量分数0.02％

[0170] 三(壬苯基)亚磷酸酯添加量：质量分数0.01％

[0171] 抗氧化剂异构抗坏血酸钠：质量浓度为0.05％

[0172] 咪唑缓冲液pH＝6.0、90mmol/L

[0173] N-乙酰半胱氨酸15mmol/L

[0174] 磷酸肌酸25mmol/L

[0175] 二磷酸腺苷1mmol/L

[0176] 三磷酸腺苷1mmol/L

[0177] 葡萄糖-6-磷酸脱氢酶1.5KU/L

[0178] 己糖激酶2.5KU/L

[0179] 肌酸激酶同工酶抗体2.0KU/L

[0180] 检测试剂Ⅱ的组成为：

[0181] 烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸1mmol/L

[0182] 葡萄糖10mmol/L；

[0183] 其余为水。

[0184] 对比实施例1
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[0185] 试剂Ⅰ：

[0186] 咪唑缓冲液pH＝6.0、100mmol/L，

[0187] N-乙酰半胱氨酸20mmol/L，

[0188] 磷酸肌酸30mmol/L，

[0189] 二磷酸腺苷5mmol/L，

[0190] 三磷酸腺苷5mmol/L，

[0191] 葡萄糖-6-磷酸脱氢酶1.5KU/L，

[0192] 己糖激酶2.5KU/L，

[0193] 肌酸激酶同工酶抗体2.0KU/L；

[0194] 检测试剂Ⅱ的组成为

[0195] 烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸2mmol/L，

[0196] 葡萄糖20mmol/L；

[0197] 其余为水。

[0198] 对比实施例2

[0199] 试剂Ⅰ：

[0200] 咪唑-醋酸盐缓冲液pH＝6.4、90mM

[0201] 乙二胺四乙酸二钠盐2.3mM

[0202] 醋酸镁11.5mM

[0203] N-乙酰半胱氨酸23mM

[0204] 腺苷二磷酸2.3mM

[0205] 腺苷一磷酸5.8mM

[0206] 五磷酸二腺苷11.5μM

[0207] 葡萄糖23mM

[0208] 辅酶II  2.3mM

[0209] 已糖激酶3.45KU/L

[0210] 六磷酸葡萄糖脱氢酶2.3KU/L

[0211] 吐温80体积0.1％

[0212] 肌酸激酶同工酶抗体2.0KU/L

[0213] 试剂Ⅱ

[0214] 磷酸肌酸345mM

[0215] 咪唑150mM；

[0216] 其余为水。

[0217] 对比实施例3

[0218] 试剂Ⅰ：

[0219] 咪唑-醋酸盐缓冲液pH＝6.6、115mM

[0220] 乙二胺四乙酸二钠盐2.3mM

[0221] 醋酸镁11.5mM

[0222] N-乙酰半胱氨酸23mM

[0223] 腺苷二磷酸2.3mM
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[0224] 腺苷一磷酸5.8mM

[0225] 五磷酸二腺苷11.5μM

[0226] 葡萄糖23mM

[0227] 辅酶II  2.3mM

[0228] 已糖激酶3.45KU/L

[0229] 六磷酸葡萄糖脱氢酶2.3KU/L

[0230] 曲拉通X100  0.1％体积

[0231] 肌酸激酶同工酶抗体2.0KU/L

[0232] 试剂Ⅱ：

[0233] 磷酸肌酸345mM；

[0234] 其余为水。

[0235] 实验例1

[0236] 将制备好的实施例和对比实施例中的试剂，均制备成两套试剂，一套置于2-8℃冰

箱内作为对照试剂，另一套置于37℃恒温箱内作为考察试剂，同时放置十四天，然后两套试

剂同时进行步实验。2-8℃冰箱保存的试剂相对于37℃的校准品，吸光度变化速率即酶活性

跌幅在10％以内，由于校准品的酶活性的精密度偏差，因此对于该点的增幅属于可接受范

围。同时将37℃处理十四天后的试剂进行性能评估后，各项基本参数均与2-8℃冰箱的试剂

相差不大，可以确定试剂的加速热稳定性良好，对试剂加速破坏实验进行了测试，发现本发

明实施例1-4制备的试剂在37℃保存14天的情况下，仍保持了较高的试剂稳定性，试剂的测

值偏差本发明的试剂小于10％，而对比实施例的3种试剂未能控制在10％以内。其中医院高

值样本(医院测试CKMB分别为1号标本30U/L，2号标本29U/L，3号标本160U/L)，利德曼质控

品4号标本(批号：501071B靶值为148U/L)等。1-7分别为实施例1-4、对比实施例1-3制备的

试剂盒置于2-8℃冰箱保存14天后的测值，①-⑦分别为实施例1-4、对比实施例1-3制备的

试剂盒37℃热破14天后的测试结果。

[0237] 表1测定血清的肌酸激酶同工酶含量值

[0238]

[0239] 表2测定血清的肌酸激酶同工酶含量值
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[0240]

[0241] 实验例2

[0242] 同样方法制备两套检测试剂，一套作为对照，一套进行震荡实验，对比震荡后的检

测数值下降的情况，具体方法为将试剂装于贝克曼试剂瓶中并置于42℃恒温摇床(参数设

置：温度为42℃，速度为130RPM，时间为72h)，于72h后取出，需测定试剂性能指标的临床比

对。

[0243] 震荡后临床比对

[0244] 进行了震荡三天试验后的试剂与未进行震荡试验(同一批次)的试剂分别用K值定

标方式进行校准，以此确定两种检测条件。

[0245] 在以上两种检测条件下，标本选取覆盖参考范围内和参考范围以外的血清，标本

中需有高值(高于24U/L的值)。低于18U/L的10支血清，18U/L-24U/L的10支血清，大于24U/L

的10支血清。这些高值中需有且仅有一支高于1000U/L的高值样本(按下列顺序优先选择：

1.高值血清，2.质控浓缩液)。

[0246] 按试剂盒使用说明书操作，大于24U/L的血清标本为阳性标本，小于或等于24U/L

的血清标本为阴性标本，阴性率＝阴性标本/总标本数×100％。两组检测条件下的临床，高

于24U/L的标本临床偏差(R％)((震荡试剂测值—震荡前试剂测值)/震荡前试剂测值*

100％)应控制在±10％以内，低于24U/L临床绝对偏差(R)应控制在±5U/L以内，其中临床

绝对偏差＝震荡试剂测值—震荡前试剂测值)。其中医院高值样本(医院测试CKMB分别为1

号标本20U/L，2号标本29U/L,3号标本160U/L)，利德曼质控品4号标本(批号：501071B靶值

为148U/L)等。且震荡试剂测试标本的阴性符合率为80％-100％，阳性符合率为80％-

100％。实验结果显示，只有本发明实施例1-4制备的试剂盒达到了临床的要求。实施例3在

震荡24小时时出现了沉淀，严重影响了测值，对比实施例1和2在测试1号样本的时候，测值

分别为35U/L和44U/L，临床绝对偏差超过±5U/L。不符合临床要求。

[0247] 上述本申请实施例中的技术方案，至少具有如下的技术效果或优点：

[0248] 本发明实施例肌酸激酶同工酶测定试剂盒试剂II中添加了聚乙烯吡咯烷酮、月桂

基二羟乙基氧化胺及三(壬苯基)亚磷酸酯，另外还含有抗氧化剂异构抗坏血酸钠，提高了

试剂的保存稳定性。经过验证，2-8℃下本发明保质期可以长达一年半，极大的提高了实际

的货架期，其运输稳定性也大大提高。对于偏远山区样本量少的乡镇医院有很大的帮助。且

在37℃保存14天的情况下，本发明仍保持了较高的试剂稳定性，试剂的测值偏差小于10％。

[0249] 尽管已描述了本发明的优选实施例，但本领域内的技术人员一旦得知了基本创造

性概念，则可对这些实施例作出另外的变更和修改。所以，所附权利要求意欲解释为包括优

选实施例以及落入本发明范围的所有变更和修改。显然，本领域的技术人员可以对本发明
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进行各种改动和变型而不脱离本发明的精神和范围。这样，倘若本发明的这些修改和变型

属于本发明权利要求及其等同技术的范围之内，则本发明也意图包含这些改动和变型在

内。
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