
甘油三酯测定试剂盒（酶法）修改单编制说明 

一、工作简况 

1、 任务来源：有关单位对 YY/T 1199—2013《甘油三酯测定试

剂盒（酶法）》行业标准中的 4.4 线性区间和 4.5 准确度提出检测中

发现的问题并建议修改，经研究予以采纳，并由中国食品药品检定研

究院进行修订。  

2、 工作过程：本标准于 2019 年 7 月递交甘油三酯测定试剂盒

（酶法）草案，计划于 2019 年 7 月 30日前在北京召开修改草案研讨

会，针对标准修改草案和验证方案进行了讨论。会前计划于 2019 年  

7 月组织 9 家国内外企业对标准修改进行验证，并形成征求意见稿。 

二、标准编制原则和确定标准主要内容的论据 

1、修改的意义、原则 

甘油三酯（TG）是脂质的组成成分，是甘油和 3 个脂肪酸所形成

的脂。脂质组成复杂，除甘油三酯外，还包括胆固醇、磷脂、脂肪酸

以及少量其他脂质。正常情况下，血浆中的甘油三酯保持着动态平衡。

血浆中的甘油三酯的来源主要有两种：①外源性：由食物中摄取的脂

肪于肠道内，在胆汁酸、脂酶的作用下被肠黏膜吸收，在肠黏膜上皮

细胞内合成甘油三酯。②内源性：体内自身合成的甘油三酯主要在肝

脏，其次为脂肪组织。血清甘油三酯测定是血脂分析的常规项目，血

清甘油三酯增高可见于家族性高甘油三酯血症，饮食大量甘油三酯和

继发于某些疾病如糖尿病、甲状腺功能减退、肾病综合征和胰腺炎、

动脉粥样硬化、糖原贮积病等。血清甘油三酯降低见于甲状腺功能亢



进症、肾上腺皮质功能降低、肝功能严重低下、慢性阻塞性肺疾患、

脑梗塞、营养不良、先天性α-β脂蛋白血症等。 

2、本修改单性能指标制定依据，对于有争议指标的处理及验证

情况。 

本修改单由中国食品药品检定研究院负责起草。在修改单起草过

程中充分调研了全国主要生产企业的生产和临床使用情况。本修改单

在相关技术指标的确定参考了目前市场上厂家相关产品的说明书和

性能评估资料，并结合临床要求制定。本修改单的编号格式是按照

GB/T 1.1-2009 标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写的相关

规定起草的。规范性技术要素内容是根据GB/T 1.2-2002 标准化工作

导则 第2部分：标准中规范性技术要素内容的确定方法确定的。本修

改单在制定过程中，为了充分验证标准各条款的可操作性和合理性，

制定了科学的验证方案，选择目前拥有注册文号的几种产品进行验证。

产品的方法原理覆盖酶法，包括手工操作的试剂盒和全自动操作的试

剂盒。 

要说明的几点： 

1、线性：根据反馈意见，将TG下限调整为不高于0.45mmol/L，

上限不低于11.30 mmol/L。验证结果均能符合要求，即在制造商给定

的线性区间内：在[0.45,11.30]mmol/L检测范围内，线性相关系数（r）

应≥0.9900；在(2.00,11.30]mmol/L检测范围内，线性相对偏差应在

±10.0%范围内；在[0.45,2.00] mmol/L检测范围内，线性绝对偏差

应在±0.5mmol/L范围内。各厂家验证结果均符合要求。 



2、准确度的验证： 

制造商可选用下列方法之一进行验证： 

（1）提供参考物质或用参考方法定值的血清测定，实测值与标

示值的偏差应在±10.0%范围内。 

（2）以标准溶液测定，试剂盒回收率应在90.0%～110.0%范围内。 

（3）无具有溯源性的标准品或标准溶液，以比对方法测定，相

关系数r应不小于0.9900由于目前胃蛋白酶原I/II没有国家标准品和

国家标准品，本次验证采取回收率的方法进行，各厂家验证结果均符

合要求。 

各厂家验证结果均符合要求。 

三、主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预

期的经济效果 

该试剂属于体外诊断试剂第二类产品。目前国内已上市的产品国

产产品二百多种，进口产品三十余种，涉及的方法学主要为酶法。总

的来说，验证数据中准确度、线性、等指标均可达到标准要求，可操

作性强，指标设置科学合理，能够满足临床使用的要求。 

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同

类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比

情况。 

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系。 



本修改单引用了 GB/T 29791.2 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和 GB/T 191 包装

储运图示标志两个标准 

六、重大分歧意见的处理经过和依据。 

无 

七、行业标准作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。 

该修改单所针对的标准申报时为推荐性标准，同时，由于诊断试

剂产品的技术发展日新月异，方法学的进步可能会带来相应产品技术

指标的提高，制造商在制定产品标准的过程中应参考修改后的标准。

同时，鼓励大家通过不断完善产品，不断提高产品的性能。 

八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、

过渡办法等内容） 

建议在本修改单发布后一年内进行宣贯，宣贯对象是企业、医学

实验室、省市药局等相关部门。 

九、废止现行有关标准的建议 

无 

十、其他应予说明的事项。 

无 

 

标准修改工作组 

2019年 7 月 15日 


