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半乳糖凝集素-3（Galectin-3）测定试剂盒（荧光免疫层析法）说明书 
【产品名称】 

半乳糖凝集素-3（Galectin-3）测定试剂盒（荧光免疫层析法） 
【包装规格】 

25 人份/盒、50 人份/盒、100 人份/盒 
【预期用途】 

用于体外定量测定人血清、血浆或全血中半乳糖凝集素-3 （Galectin-3）的含量，临

床上主要用于心力衰竭（HF）的辅助诊断和预后评估。 
半乳糖凝集素-3（Galectin-3）属于半乳糖凝集素蛋白家族，是 2017 年美国

ACC/AHA/HFSA 心力衰竭管理指南更新[1]、《中国心力衰竭诊断和治疗指南（2024）》[2]

以及《中国心力衰竭基层诊断与治疗指南（2024 年）》[3]均认可的心衰诊断和预后评价

指标。半乳糖凝集素- 3 与心力衰竭中多种重要的生物学过程有关，包括肌成纤维细胞

增殖、纤维化、组织修复、心脏重构和炎症[4-32]。半乳糖凝集素- 3 的升高与成纤维细胞

增殖有关，这是心脏重构的关键组成部分。有研究显示，利尿肽（NP）的浓度增加与半

乳糖凝集素-3 浓度的升高有关[14-16]。两者生物标志物的水平升高比单独的任何一种生

物标志物更有预测价值。 
大量研究证明，血液半乳糖凝集素-3 检测对心衰诊断具有明显价值，尤其在心衰的

危险分层和预后评估上具有优势。Galectin-3 比 NT-proBNP、cTnT 等标志物在心衰预后

管理上具有优势，特别是其对 HFpEF 患者的诊断价值优于 NT-proBNP，与 NT-proBNP
联检能提高准确率[33]。 

【检验原理】 
采用免疫荧光双抗体夹心法定量测定样本中的半乳糖凝集素-3 （Galectin-3）的浓度。

取待测样本滴加至测试卡加样孔中，样本中的待测物与在标记垫上的荧光微球标记的

Galectin-3 单克隆抗体结合形成反应复合物。在层析作用下，反应复合物沿着硝酸纤维

素膜向前移动，被硝酸纤维素膜检测线上包被的 Galectin-3 单克隆抗体所捕获。样本中

待测物越多，检测线上积聚的复合物越多，荧光抗体的信号强度反映了待测物数量。根

据拟合曲线可计算出样本中的 Galectin-3 浓度。 
【主要组成成分】 

组成成分 主要成分 

装量/数量 

25 人

份/盒 

50 人

份/盒 

100 人

份/盒 

测试卡 

半乳糖凝集素-3 单克隆抗体、荧光微球标记的 DNP 抗体、

DNP-BSA、荧光微球、样品垫、标记垫、缓冲垫、硝酸纤维

素膜、吸收垫、PVC 板、塑料外壳 

25 张 50 张 100 张 

标曲二维码

或 SD 卡 
含该产品批次的特异性校准曲线 1 份 1 份 1 份 

【储存条件及有效期】 
测试卡于 2~30℃密封状态下存放，有效期为 24 个月。 
测试卡开封后，在 20~30℃ 以及 10%~70%的相对湿度条件下，应在 1 小时内尽快使

用。 
生产日期和失效日期见包装标签。 

【适用仪器】 
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苏州和迈精密仪器有限公司的 FIC-Q100N、FIC-M2、FIC-FA120 干式荧光免疫分析

仪。 
【样本要求】 

1、适用于人血清、血浆（肝素锂、肝素钠、EDTA）、全血（肝素锂、肝素钠、

EDTA）样本。 
2、应在无菌情况下采集静脉血，建议优先使用人血清或血浆进行检测，使用血清或血

浆样本检测时，应尽快分离出血清或血浆，避免溶血。 
3、临床血液样本采集后，在室温条件下，须在 4 小时内完成检测；血清和血浆于

2~8℃下可保存 5 天；-20℃以下可保存 6 个月。全血样本在 2～8℃条件下可保存 2
天，禁止冷冻。 
4、检测前样本必须恢复至室温。冷冻保存的样本须完全融化、复温、混合均匀后，方

可使用。切忌反复冻融，建议样本冻融不超过 1 次。 
5、请勿使用严重溶血、严重脂血、明显血凝块、黄疸以及浑浊的样本。 

【检验方法】 
在使用此试剂前必须仔细阅读试剂的说明书，需严格按照试剂说明书执行有关操作，

否则无法保证可靠的结果。 
样本检测： 

1.准备 
检测前将测试卡、样本恢复至室温（20~30℃），建议测试卡恢复至室温后再开

封，并 1 小时内尽快使用，防止测试卡受潮。 
2.校准 
干式荧光免疫分析仪：确认 SD 卡与测试卡的批号相匹配，进行 SD 卡校准，校准

仪器参数（详见仪器说明书）。或确认标曲二维码与测试卡的批号相匹配，进行标曲

二维码校准，校准仪器参数（详见仪器说明书）。 
3.加样方式及检测 
根据样本的类型，在分析仪器上选择样本模式：“血清/血浆”模式或“全血”模式。 
全血/血清/血浆：吸取 60 μL 垂直滴加至测试卡加样处。 
常规模式：将测试卡插入荧光免疫分析仪的承载器上，按下“加卡”键，仪器会自

动计时、检测并打印结果。 
急诊模式：室温反应 8 分钟后将测试卡插入荧光免疫分析仪的承载器上，按下“加

卡”键，仪器会自动检测并打印结果。 
【参考区间】 

参考区间为： ≤26.2ng/mL。 
【检验结果的解释】 

1. 仪器自动计算 Galectin-3 的测试结果并将其浓度显示在屏幕上，单位为“ng/mL”。 
2.当样本加入不足、液体未完全爬过硝酸纤维素膜或内控线超出检测仪器内设定的可

接受值或试剂盒失效时，检测仪器将报告“检测无效”，此时测试卡应作废，使用新卡

重新测试。 
3.当样本浓度超过检测上限时，其结果显示为：“＞ 115ng/mL”无法得出具体结果。 
4.由于方法学不同或抗体特异性差异等原因，不同厂家的试剂检测结果可能存在差

异，不应直接进行相互比较，以免造成错误的医学解释。 
【检验方法的局限性】 

1. 本试剂盒仅限于体外诊断用。 



 3 / 6 

2.本试剂盒的检测结果仅供临床参考，不能作为确诊或排除病例的依据，为达到诊断

的目的，此检测结果要与临床检查、病史和其他检查结果结合使用。 
3.当检测用的样本中含有较高的内源性干扰物质时，将影响到样本在硝酸纤维素膜上

的层析过程，从而导致错误的检测结果出现。因此对于严重脂血（甘油三酯的含量超

过 10 mg/ml）或严重溶血（血红蛋白的含量超过 5 mg/ml）或严重黄疸（胆红素的含

量超过 0.2 mg/ml）的样本，请勿用于检测。 
4.当样本中 Galectin-3 浓度 ≤400 ng/mL 时，不会产生 HOOK 效应。 

【产品性能指标】 
1.检出限：≤ 1.5 ng/mL； 
2.线性范围：线性范围在[1.5-115] ng/mL，线性相关系数 r ≥ 0.990；  
3.准确度：检测企业参考品的测试结果与靶值的相对偏差应 ≤ ±15%； 
4.精密度：重复性（CV）≤ 10%，批间精密度（CV）≤ 15%。 

【注意事项】 
1. 本品为一次性使用的体外诊断试剂，请勿重复使用。测试卡拆封后，应尽快进行检

测，避免置于空气中时间过长，导致受潮。 
2.不同批号的试剂盒组分不可混用，不同批号的校准曲线不可混用。 
3.测试卡包装破损、标识不清楚，过有效期的检测试剂，请勿使用。 
4.请严格按照说明书操作，检测开始后不能中途终止，如果中途终止此测试卡不可再

恢复，若需重测，必须更换新测试卡。 
5.铝箔袋内干燥剂不可服用。 
6.目前尚无已知的测试方法能完全确保生物源性材料不具传染性，因此所有的生物源

性材料均应视为具有潜在的传染性。 
【标识的解释】 

标识 解释 标识 解释 

IVD 
体外诊断 

医疗器械  
温度极限 

2～30℃ 

REF 产品编号 
 

查阅 

使用说明 

LOT 批次代码 
 

向上 

 
不得二次使用 

 
怕晒 
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【基本信息】 
注册人/生产企业名称：深圳市睿盟创新生物科技有限公司 
住所：深圳市前海深港合作区前湾一路 1 号 A 栋 201 室（入驻深圳市前海商务秘书有

限公司) 
联系方式：0755-26165996 
售后服务单位名称：深圳市睿盟创新生物科技有限公司 
联系方式：0755-26165996 
生产地址：深圳市南山区学苑大道 1001 号南山智园(二期)D3 栋 1302-1305 房 

 
生产许可证编号： 

【医疗器械注册证编号/产品技术要求编号】 
     
【说明书批准日期/生效日期及修改日期】 

批准日期：    年   月   日 
生效日期：    年   月   日 
修改日期：    年   月   日 
 


