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【产品名称】

通用名称：甘油三酯测定试剂盒（GPO-PAP 法）

英文名称：Triglycerides�Flex®�reagent�cartridge（TGL）

【包装规格】

产品编号：DF69A

包装规格：480 测试（4 × 120/ 试剂盒）

【预期用途】

本产品用于体外定量测定血清和血浆中甘油三酯的含量。�

获得的测量结果可辅助诊断和治疗患有糖尿病、肾病、肝阻塞、

其他涉及脂类代谢的疾病或各种内分泌失调的病人。

摘要：�甘油三酯是不溶于水的脂类，由三个脂肪酸和一个甘

油分子结合而成。�甘油三酯作为所有脂蛋白的核心成分在血

液中运输，但这些分子在富含甘油三酯的乳糜微粒和极低密度

脂蛋白�(VLDL)�中浓度最高。�通过脂肪酶和胆汁酸的作用，甘

油三酯会水解为甘油和脂肪酸，并由脂肪组织吸收贮藏或由其

他需要能量来源的组织吸收。与乳糜微粒关联的甘油三酯最高

浓度出现在摄取高脂肪食物后�3-6�小时内，但是脂肪吸收速率

的变化很大，取决于各人条件和脂肪的饮食构成。在吸收后，

上皮细胞中会重新合成甘油三酯，并与胆固醇和多个载脂蛋白

结合形成乳糜微粒。

【检验原理】

甘油三酯方法基于酶性过程，利用与酶的结合测量血清或血浆

的甘油三酯。使用将甘油三酯转化为自由的甘油和脂肪酸的脂

蛋白脂肪酶�(LPL)�酶试剂孵育样本。甘油激酶�(GK)�通过腺苷 -5-

三磷酸�(ATP)催化甘油变为甘油-3-磷酸的磷酸化过程。甘油-3-

磷酸氧化酶把甘油 -3- 磷酸氧化为磷酸二羟基丙酮和过氧化氢�

(H2O2)。在过氧化物酶的作用下，从过氧化氢、氨基安替比林

和�4- 氯酚生成了红色亚醌化合物 (quinoneimine)。由于生成红

色亚醌化合物而引起的吸光度变化与甘油的总量及其在样本中

的前体成正比，可使用双波长�(510,�700�nm)�终点法测量。

甘油三酯测定试剂盒（GPO-PAP 法）说明书

脂蛋白脂肪酶
甘油三酯�----------------------→甘油�+�脂肪酸

甘油激酶
甘油�+�ATP�----------------------→甘油 -3- 磷酸�+�ADP

磷酸甘油氧化酶
甘油 -3- 磷酸 +O2� ----------------------→磷酸二羟基丙酮+�H2O2

过氧化酶
2过氧化氢+氨基安替比林+4-氯酚 ----------------------→ 红色亚醌化合物+盐酸+4水

【主要组成成分】

试剂

孔号 a 剂型 成分 浓度 b,c

1–6 液体 脂蛋白脂肪酶 7.5�KU/L

腺苷 -5- 三磷酸（ATP） 3�mmol/L�

甘油激酶 0.5�KU/L�

甘油 -3- 磷酸氧化酶 2.2�KU/L�

4- 氨基安替比林 0.75�mmol/L�

4- 氯酚 6�mmol/L�

过氧化酶 5�KU/L

Mg2+� 22.5�mmol/L�

缓冲液�pH�7.2 50�mmol/L

a 从试剂盒较宽的一端依次对各孔编号。
b�这代表最终反应混合物中的设定值。
c 包含牛血清白蛋白。

提供的材料

甘油三酯测定试剂盒，产品编号�DF69A

需要但未提供的材料



化学 II 定标液，产品编号 DC20

质量控制材料

【储存条件及有效期】

2~8° C 下保存，有效期 12 个月。

有效期：未开启的试剂盒的有效期请参见其各自包装盒上的说

明。仪器上密封的试剂盒孔可以保持 30 天有效。

开盒后的稳定性：1-6 盒孔在 10 天内保持稳定性质。

生产日期，失效日期见外包装或标签。

【适用仪器】

Dimension 临床生化系统：Dimension�Xpand�Plus、Dimension�

Xpand�Plus�HM、Dimension�RXL� �Max、Dimension�RXL�Max�

HM、Dimension�EXL。

【样本要求】

样本采集和处理：可按常规步骤采集和储存血清 /血浆。

根据用户样本采集管给的提示采集和处理。

应该避免使用塞子上加过润滑剂的采血管，因为这会导致结果

错误性的升高。

Corvac®�和�SST®�采血管不影响甘油三酯方法。

分离后的样本在室温下可稳定 8小时，2-�8° C 可稳定 2天，为

保存更长时间，应在 -20° C 或以下温度冻存。

Corvac® 是 Monoject,�Division�of�Sherwood�Medical，St.�Louis，

MO�的注册商标。

SST® 是�Becton-Dickinson，Rutherford，NJ�的注册商标。

【检验方法】

测试步骤

取样 d、试剂传输、混合、作用过程以及结果打印都由 Dimen-
sion®� 系统自动完成。有关此过程的详细信息，请参考�Dimen-

sion®�系统手册。
d. 样本容器如果不是专配试管，则容量必须足够大，要能够装

入足量的样本并有一定的死腔量。

测试条件

样本量 4�μ L

试剂 1用量 133�μ L

检测温度 37℃�±�0.1℃

波长 510�和�700�nm

测量类型 双波长终点法

定标

检测范围 e 15-1000�mg/dL�[0.17-11.3�mmol/L]f

定标材料 化学 II�定标液，产品编号�DC20

定标方案 3水平，n=3

单位 mg/dL[mmol/L]
(mg/dL*0.0113)=�[mmol/L]

典型的定标水平 120，240，485�mg/dL
[1.37,�2.74,�5.54�mmol/L]

定标频率 任何以批号 90 天定标 1次

需要重新定标� • 使用新批号的试剂盒
•在主要的保养和维修后，如果质控结果提示

������������������������������������������
• 实验室质控结果提示的

•政府法规要求的

预设系数 C0���-2.6

C1���1.5

e 应该使用基于甘油三酯的样本（而不是甘油样本）来验证检

测范围。
f 括号内为国际单位�[S.�I.�单位 ]。

质量控制

使用过程中，至少每天对已知甘油三酯浓度的2水平的质控品

测定 1次。

如果结果超出可接受的范围，遵循用户实验室内部的质控步骤。

【参考区间】

参考值

美国国家胆固醇教育计划 Adult�Treatment�Panel�III�(NCEP-�ATP�

III)7�提供了下列甘油三酯浓度分类：

分类 血清
mg/dL

甘油三酯
[mmol/L]

正常 <�150 [<�1.70]

接近高水平 150�-199 [1.70-�2.25]

高水平 200�-�499 [2.26-5.64]

很高水平 ≥ 500 [≥�5.65]

每个实验室都应在 Dimension® 系统上建立自己的甘油三酯参

考区间。

【检验结果的解释】

结果解释应结合病人的病史、临床表现以及其他发现解释。

【检验方法的局限性】

仪器报告系统会含报告错误信息，以向操作人员告知具体的故

障。任何含有此类错误提示的报告片段都应予以保留，以备将

来参考。请参考�Dimension®�系统手册。

如果观察到 5次检测的精密度结果如下所示，提示系统可能出

现问题。

浓度 标准差

100�mg/dL�[1.13�mmol/L] >5�mg/dL�[0.06�mmol/L]�

400�mg/dL�[4.53�mmol/L] >16�mg/dL�[0.18�mmol/L]

【产品性能指标】

特异的性能特征 g

精密度 h,i



均值 标准偏差（%CV）

材料 mg/dL[�µmol/L] 批内 日间

Multiqual®

水平�2 132�[1.49] 0.7�[0.01]�(0.5) 1.1�[0.01]�(0.8)�

水平�3 216�[2.44] 0.9�[0.01]�(0.4) 1.5�[0.02]�(0.7)

血浆混合库 64�[4.11] 1.4�[0.02]�(0.4) 3.6�[0.04]�(1.0)�

血清混合库 425�[4.80] 1.5�[0.02]�(0.4) 5.5�[0.06]�(1.3)

g 所有特异的性能特性测试都是在�Dimension®�RxL� 系统上

执行过建议的标准设备质控检查后进行的。（请参阅您的�

Dimension®�系统手册。）
h 重复性试验是依据 NCCLS 认可的临床生化设备精度性能评估

准则（EP5-A，1999 年 2 月）进行的。
i 每水平的标本各分析两份，每天一次，共进行 20�天。批内标

准偏差和总体标准偏差由方差分析方法计算得出。

Multiqual® 是 Bio-Rad�Laboratories,�Irvine,�CA,�92618-2017,�USA.

的注册商标。

方法比较

回归统计分析 j

比较方法 斜率 截距 相关系数 nk

Dimension®�TRIG 1.01 -4.2�[-0.5] 0.999 230�

j 回归统计的等式模型为：�Dimension®�分析仪的结果�=�[ 斜率�x�

比较方法结果 ]�+�截距。
k 甘油三酯在相关性研究中的范围是 30-906mg/dL[0.34-10.24�

mmol/L]� 在用 Dimension®TRIG 方法（产品编号 DF69）分析

时，大于 500�mg/dL�的甘油三酯结果取自稀释的样本。�所有

用�Dimension® 甘油三酯�方法（产品编号�DF69A）分析的甘油

三酯结果都取自未稀释样本。

特异性

HIL 干扰

依据美国临床实验室标准化委员会临床化学干扰试验指南

（CLSI/NCCLS�EP7-P），评估溶血、黄疸对甘油三酯方法的影响。

偏差是指对照组（不含干扰因子）和测试组（含干扰因子）的

差别，结果见小表，超过 10%考虑为有“干扰”。

检测物质 测试浓度 甘油三酯浓度 ����
血清单位 mg/dL[mmol/L]

偏差 %1

血红蛋白
（溶血产物）

300mg/dL
[0.19mmol/L]（单体）

155[1.75] <10

胆红素
（未结合）

5�mg/dL
[86 μ mol/L]

156[1.76] <10

胆红素（结合） 60mg/dL
[1026 μ mol/L]

200[2.26] <10

l 分析结果不应根据偏差校正。

干扰物质

由于自然脂解作用，在健康人的血液样本中可找到少量的游

离甘油。�紧张、疾病状态或实施静脉内输液都可能导致游离

甘油浓度升高。6� 游离甘油或其他多羟基化合物可能导致正

干扰。

基于甘油的质控产品不能用于此方法。

500�mg/dL�[0.31mmol/L] 的血红蛋白（溶血产物）在甘油三酯

浓度为 155�mg/dL�[1.75mmol/L] 时，将使甘油三酯检测水平增

加 12%。

20�mg/dL�[342 μ mol/L] 的胆红素（未结合）在甘油三酯浓度为

156mg/dL�[1.76mmol/L] 时，将使甘油三酯的水平增加 11%。

非干扰物质

以下物质在血浆和血清中的浓度为下列浓度时，对甘油三

酯方法没有测量上的影响。当甘油三酯的浓度在200mg/dL

[2.26mmol/L] 时，由这些物质产生的不准确性（偏差）小于

10%。

物质 检测浓度 血清单位

对乙酰氨基酚 20�mg/dL

白蛋白 6.8�g/dL�

阿米卡星 15�mg/dL�

氨苄西林 5�mg/dL�

抗坏血酸 3�mg/dL�

咖啡因 10mg/dL

卡马西平� 12�mg/dL�

氯霉素 25mg/dL

氯氮卓 2mg/dL

氯丙嗪 5�mg/dL�

胆固醇 500mg/dL

西咪替丁 10mg/dL

肌酐 30mg/dL

右旋糖酐 75 2500mg/dL

地西泮 2�mg/dL�

地高辛 5ng/mL

红霉素 20�mg/dL�

乙醇 350�mg/dL�

乙琥胺 30�mg/dL�

呋塞米 2mg/dL

庆大霉素 12mg/dL

肝素钠 8000�U/L

布洛芬 40�mg/dL�

利多卡因 6�mg/dL�

1323μmol/L

68g/L

256μmol/L

143μmol/L

170.3μmol/L

515μmol/L

508μmol/L

774μmol/L

67μmol/L

157μmol/L

13.0mmol/L

396μmol/L

2652μmol/L

333μmol/L

70μmol/L

6.4nmol/L

273μmol/L

76mmol/L

2125μmol/L

61μmol/L

251μmol/L

8000�U/L

1939μmol/L

256μmol/L



物质 检测浓度 血清单位

锂（氯化锂） 3.5�mg/dL

尼古丁 2mg/dL��

青霉素�G 25U/mL

戊巴比妥 10mg/dL

苯巴比妥 15mg/dL

苯妥英 10�mg/dL�

扑米酮 10mg/dL

丙氧芬 0.4mg/dL

蛋白：总计 3.6�g/dL�

蛋白：总计 11.8�g/dL�

类风湿因子 500�IU/mL�

水杨酸�� 50mg/dL

茶碱 25�mg/dL�

尿素 500�mg/dL�

尿酸 20�mg/dL�

丙戊酸 50mg/dL

分析灵敏度：15mg/dL[0.17mmol/L]

分析灵敏度表现为可检测到的最低的甘油三酯浓度。

分析测量范围（AMR）：�15-1000mg/dL(0.17-11.3 μ mol/L）

结果是由未加稀释或提前处理（不属于常规分析程序）的样本

直接得到的，它的结果等同于检测范围。

结果若超过 1000mg/dL[11.3mmol/L]，则应在对样本进行稀释

后重复进行。

手工稀释：用试验用水对样本适当稀释后，使结果在检测范围

内。输入稀释因子；重新测定；读出的结果考虑到稀释而进行

了修正。

自动稀释(AD): 如果使用自动稀释选项，当结果超过1000mg/dL

[11.3mmol/L]

将自动稀释。（血清 /血浆样本）

结果小于�15�mg/dL�[0.17�mmol/L]� 应该报告为“小于 15mg/ dL

[0.17�mmol/L]�”。

【注意事项】

注意事项：含防腐剂叠氮化钠 (<�0.1%)。叠氮化钠能够和排水

管道中的铜管或铅管发生反应，生成具有爆炸性的化合物。请

按局部规章适当处理。

注意事项：用过的比色杯含有人体体液。应小心操作，避免与

皮肤接触和摄入。

供体外诊断用。

【标识的解释】

符号 定义

不得二次使用

有效期

批次代码

产品编号

警告

制造商

欧盟授权代表

含量足够测试 <n> 次

体外诊断医疗器械

温度极限

查阅使用说明

未灭菌

CE 标志

含量

重悬体积

水平
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【基本信息】

注册人 /生产企业名称：美国西门子医学诊断股份有限公司

Siemens�Healthcare�Diagnostics�Inc.

住所：�500�GBC�Drive�Mailstop�514,�P.O.�Box�6101�Newark,�DE�

19714-6101,�USA�

生产地址：�500�GBC�Drive�Mailstop�514,�P.O.�Box�6101�Newark,�DE�

19714-6101,�USA

联系方式：001-914-524-3320，001-914-524-2500

siemens.com/healthineers�����������������������

售后服务单位名称：西门子医学诊断产品（上海）有限公司

联系方式：400-810-5888

代理人名称：西门子医学诊断产品（上海）有限公司

住所：�中国（上海）自由贸易试验区英伦路 38 号四层 410、

411、412 室

联系方式：400-810-5888

【医疗器械注册证编号 /产品技术要求编号】

国械注进 20162402558

【说明书核准日期及修改日期】

核准日期：2021 年 03 月 08 日


