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前  言
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人类辅助生殖技术用医疗器械
培养用液中氨基酸检测方法

1 范围

本标准规定了用氨基酸分析仪法、高效液相色谱串联三重四极杆质谱仪法、高效液相色谱柱前衍生

法检测人类辅助生殖技术用培养用液中氨基酸成分。
本标准适用于人类辅助生殖技术用培养用液中所含甘氨酸(GLY)、亮氨酸(LEU)、蛋氨酸

(MET)、酪氨酸(TYR)、组氨酸(HIS)、苏氨酸(THR)、丙氨酸(ALA)、异亮氨酸(ILE)、色氨酸

(TRY)、胱氨酸(CYS)、赖氨酸(LYS)、天门冬氨酸(ASP)、缬氨酸(VAL)、苯丙氨酸(PHE)、脯氨酸

(PRO)、丝氨酸(SER)、谷氨酸(GLU)、精氨酸(ARG)、牛磺酸(TAU)19种氨基酸的定量分析。

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/T6682 分析实验室用水规格和试验方法

JJG1064—2011 氨基酸分析仪检定规程

YY/T0995 人类辅助生殖技术用医疗器械 术语和定义

3 术语和定义

YY/T0995界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
氨基酸分析仪法 aminoacidanalyzer
氨基酸分析仪中离子交换色谱柱将样品中不同的氨基酸分离,并以茚三酮做柱后衍生后,在

570nm和440nm波长下测定,以外标法进行定量。

3.2
高效液相色谱串联三重四极杆质谱仪法 high-performanceliquidchromatographycoupledtotan-

demmassspectrometry
高效液相色谱将样品中的待测成分初步分离开,三重四级杆质谱仪对分开的待测成分通过筛选母

离子质核比得到待测离子,待测离子经碰撞后碎裂成子离子,最后通过子离子的碎片强度定量待测

成分。

3.3
高效液相色谱柱前衍生法 high-performanceliquidchromatographypre-columnderivatizationand

analysismethod
待测组分先通过衍生化反应,转化为衍生化产物,然后经过色谱柱与样品中的其他组分分离,再通

过外标法进行定量。
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