
钠测定试剂盒说明书（酶法）

【产品名称】

通用名称：钠测定试剂盒（酶法）

【包装规格】

1)试剂 1：60ml/瓶×2；试剂 2：24ml/瓶×2。
校准品（选配）：1ml/瓶×1。
【预期用途】

用于定量检测人体血清中钠离子（Na+）的含量。

血清钠降低见于呕吐、腹泻等胃肠道失钠；肾炎、肾病综合症、肾上腺皮

质功能不全、尿崩症、糖尿病等尿路失钠；烧伤、大汗时皮肤失钠。高血

钠见于脑外伤、脑血管意外，垂体瘤、严重脱水，肾上腺皮质机能亢进等。

【检验原理】

通过钠依赖性β-半乳糖苷酶催化底物 ONPG的酶动力学反应检测钠，

其产物 O-硝基苯酚在 405nm的吸光值与钠浓度成正比。

Na+
ONPG ──────→ O-硝基苯酚+半乳糖

β-半乳糖苷酶

ONPG：邻硝基酚-β-D-半乳糖苷

【主要组成成分】

试剂 1：三羟甲基氨基甲烷缓冲液 pH=9.0 450mmol/L
络合剂 5.4mmol/L
β-半乳糖苷酶 ≥0.8U/mL

试剂2：三羟甲基氨基甲烷缓冲液PH=9.0 10.0mmol/L
O-硝基酚半乳糖苷5.5mmol/L

校准品组成：氯化钠100.0-200.0mmol/L，稳定剂0.1%。

40【储存条件及有效期】

试剂、校准品在 2℃~8℃避光保存有效期为 12个月。

试剂开瓶后，在 2℃~8℃避光保存有效期为 30天。

校准品开瓶后，冷冻（-20℃）保存有效期为 5天。

【适用仪器】

具有 405 波长的分光光度计、半自动生化分析仪、全自动生化分析仪。

【样本要求】

1.新鲜血清。

2.冷冻标本在 2-8℃保存不超过一周。

【检验方法及操作步骤】

空白/标准/样本 30 μL

波长 405 nm（主）

反应方法 两点速率法（升反应）

反应温度 37℃

试剂 1 750μL

试剂 2 300μL

混匀（不孵育），延迟时间 5秒，测量时间 5秒
计算

钠离子（Na+）浓度=△A/min 样本/△A/min 校准 × 校准品浓度

式中：△A/min = (A2-A1)/t；
【参考区间】

136~146mmol/L
本参考值确定方法采用正态分布统计学方法处理，具有一定局限性，建议

各实验室建立自己的正常值范围。

【检验结果的解释】

该方法试剂仅能检测线性范围内样品，通常在参考范围内认为正常，如超

出范围，应重新测定进行确认，检验结果如出现与临床不符甚至相悖的情

况，应分析查找原因，其临床意义需结合其它检测指标及临床表现具体分

析。

【检验方法的局限性及干扰因素】

1.样本中胆红素≤400μmol/L、血红蛋白≤5g/L、VC≤0.5g/L 时没有观察

到明显干扰。

2.当测试样本中钠离子（Na+）含量超出线性范围时，建议稀释后重测稀释

最大倍数 3倍，测定结果乘以稀释倍数。

【产品性能指标】

1.外观：试剂 1：无色至淡黄色液体；试剂 2：无色至淡黄色液体。

校准品：无色透明液体。

2.净含量：不低于瓶签标示量。

3.空白吸光度：≤1.0000A。
4.试剂空白吸光度变化率：≤0.5000A/min。
5.分析灵敏度：当样本浓度为 100 mmol/L 时，吸光度变化率（△A/min）
应≥0.0500 A/min。
6.线性范围：样本浓度 90-160 mmol/L 范围内呈线性，r≥0.990。
7.精密度：重复性（CV）≤5% ；批间差（R）≤10%。

8.准确度：与靶值的相对偏差在±15%以内。

9.校准品准确度：参照标准品对比准确度相对偏差（B）应在±5%以内。

10.校准品均一性：相对极差（R）应≤5%。

【注意事项】

1.本试剂仅供体外诊断使用。

2.每次测定要求定标，对不同试剂批号要重新定标。

3.试剂与标本量可按生化分析仪器要求按比例增减。

4.该校准品采用水基质添加标准物质，应注意保存以免失效。

【标识的解释】

：参阅使用说明书； ：体外诊断医疗器械；

：储运温度 2℃～8℃； ：生产批号； ：失效日期。
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【基本信息】

注册人/企业名称：河北艾欧路生物科技有限责任公司

注所：石家庄高新区湘江道 319号 026-401
联系方式：0311-87319118
售后服务单位名称：河北艾欧路生物科技有限责任公司

联系方式：0311-87319118
生产地址：石家庄高新区湘江道 319号 026-402、403、404
生产许可证号：冀药监械生产许 20180052号


