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·质控与标规·

血液锌原卟啉全血质控品的研制

汤海燕，王佃鹏△

（广东省深圳市职业病防治院，广东深圳５１８００１）

　　摘　要：目的　制备一种血液锌原卟啉全血质控品，应用于室内质控监测中并评价其效果。方法　采集健康人全血１０ｍＬ，

用含有其１０．０ｍｇＥＤＴＡ２Ｋ的试管收集，充分混匀，分别按每毫升血液中加入２μＬ双蒸水配制的０．０１％叠氮钠防腐剂。然后

再次充分混匀动态分装。通过对未分装并且未加防腐剂ＥＤＴＡ抗凝新鲜全血标本和加防腐剂分装后ＥＤＴＡ抗凝新鲜全血标本

１０次检测结果评价分装和添加防腐剂对检测结果有无影响。配制的高值组和正常组进行２０ｄ每日１次检测进行重复性实验后

以评价其重复性，配制的高值组和正常组进行每日１次检测直至有异常结果出现停止实验后以评价其稳定时间。结果　未分装

并且未加防腐剂ＥＤＴＡ抗凝新鲜全血标本和加防腐剂分装后ＥＤＴＡ抗凝新鲜全血标本检测结果相关性好（狉＝０．９５５）。重复性

实验高值组为１２．１０，犆犞％为３．１９％，正常值组 为０．９１，犆犞％为４．３２％。稳定时间达１个月零２ｄ。结论　自制的血液锌原卟啉

全血质控品能满足实验室室内质控的要求。
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　　近年来职业健康监护越来越受到重视，铅中毒是职业健康

监护的一大难点，铅中毒事件时有零星发生，职业性慢性铅中

毒诊断标准的主要依据是血铅和血液锌原卟啉（ＺＰＰ）等实验

室检测指标［１２］，但是由于血铅检测需要的仪器设备条件比较

高不能用于大面积筛查和推广。血液锌原卟啉荧光测定技术，

以其快速、准确、价廉等优点广泛应用于缺铁性贫血和铅中毒

诊断［３］。研究表明血液锌原卟啉与血铅和尿铅作为职业铅危

害监测指标没有差异，因此血液锌原卟啉检测由于其独特优点

受到职业危害评价工作者的高度重视［４］。目前血液锌原卟啉

在国内无商品化质控品，根据卫生部《临床实验室定量测定室

内质量控制指南》建议，实验室可以自制质控品。本研究研制

了血液锌原卟啉室内质控品，用于室内检测质量评价。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　仪器为广东省康达发展公司ＺＰＰ３８００型

血液锌原卟啉测定仪。仪器检测原理为表面荧光法测定血液

中锌原卧啉的含量。人体红细胞内含一定量ＺＰＰ。受特定蓝

色光激发时，ＺＰＰ产生荧光，且荧光强度与ＺＰＰ含量成一定比

例关系。测定荧光强度即可推算ＺＰＰ含量。

１．２　检测方法　每次使用前检测并调试仪器性能达到最佳状

态，减本底并清洁检测进样系统。选用２４ｍｍ ×２４ｍｍ大小

的盖玻片，取３５μＬ待检样品，滴入盖玻片，盖满仪器测定区

域，无气泡，推入进样台，稳定后读取结果。检测后的样本和盖

玻片按具有生物危害的利器处理。

１．３　全血质控品的制备及使用方法

１．３．１　制备全血质控品　采集临床无溶血、无脂浊、无黄疸、

无细菌污染及其他传染性指标的健康人全血１０ｍＬ，用含有其

１０．０ｍｇ的ＥＤＴＡ２Ｋ试管收集。充分混匀，分别按每毫升血

液中加入２μＬ双蒸水配制的０．０１％叠氮钠防腐剂。高值组

由血铅浓度为５．６７μｍｏｌ／Ｌ患者（诊断为慢性铅中毒）全血标

本按上述方法配制，低值组由血铅浓度为０．３２μｍｏｌ／Ｌ健康人

全血标本按上述方法配制。所配制的质控品需要充分混匀，分

装后４℃冰箱保存。

１．３．２　使用方法　检测前取出冷藏质控品１支，放置３０ｍｉｎ

平衡至室温充分混匀，与临床标本一起严格按操作步骤进行

检测。

１．４　全血质控品评价方法

１．４．１　添加剂比对实验　通过对未分装并且未加防腐剂ＥＤ

ＴＡ抗凝新鲜全血标本和加防腐剂分装后ＥＤＴＡ抗凝新鲜全

血标本１０次检测结果评价分装和添加防腐剂对检测结果有无

影响。

１．４．２　重复性试验　对配制的高值组和正常组进行连续２０

次的重复性实验，评价其精密度，要求变异系数犆犞％不能超

过５％。

１．５　稳定性试验　在常规条件下，每日测定１次，连续测定

２０ｄ以上，得到的所有数据，计算出狓、狊、犆犞。对数据进行离群

值检验，计算狓，作为该批号质控品的暂定值。同时以此数据

为基准，以狓为中心线，以狓±２狊为警告线，狓±３狊为失控线绘

制质控框架图，以后每次检测结果点入质控图中。

１．６　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１５．０统计软件包进行分析。以

犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　添加剂比对实验　对未分装并且未加防腐剂ＥＤＴＡ抗

凝新鲜全血标本和加防腐剂分装后ＥＤＴＡ抗凝新鲜全血标本

１０次检测结果相关性好（狉＝０．９９２１）。结果见表１。

表１　　实验组和对照组检测结果（μｍｏｌ／Ｌ）

次数 １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０

对照组 ０．９０ ０．９０ ０．８５ ０．９２ ０．９２ ０．９０ ０．９２ ０．９０ ０．９０ ０．９４

分装组 ０．９１ ０．９１ ０．８６ ０．９３ ０．９４ ０．９１ ０．９３ ０．９１ ０．９１ ０．９５

表２　　高值组和正常值组重复性实验（μｍｏｌ／Ｌ）

次数 １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ １２ １３ １４ １５ １６ １７ １８ １９ ２０

正常值组 ０．９３ ０．８７ ０．９４ ０．８９ ０．９７ ０．９１ ０．８８ ０．８４ ０．９５ ０．９２ ０．８５ ０．９６ ０．９１ ０．９２ ０．９３ ０．９７ ０．８９ ０．８６ ０．９４ ０．９５

高值组 １１．１１１１．８１１１．８４１２．０１１１．９１１１．９８１１．９９１２．１１２．１１１１．８８１２．１２１２．１１２．１４１３．０１１２．２１１２．０８１２．０９１２．１２１２．６３１２．７８
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２．２　重复性实验　将全血质控品放冰箱４℃保存，对配制的

高值组和正常组进行连续２０次检测，计算出：高值组为１２．１０，

ｓ为０．３９，犆犞％为３．１９％。正常值组为０．９１，ｓ为０．０４，犆犞％

为４．３２％。结果见表２。

２．３　稳定性时间观察　高值组为１１．９５，ｓ为０．５０，犆犞％为

４．２１％（图１）。正常值组为０．９１，ｓ为０．０３，犆犞％为２．９８％

（图２）。稳定时间达１个月零２ｄ。

图１　　高值组稳定性观察结果（ＬＪ质控图）

图２　　正常值组稳定性观察结果（ＬＪ质控图）

３　讨　　论

准确精密的职业病实验室检测数据是职业病诊断鉴定的

主要依据之一［５６］。室内质量控制是检验质量保证中最重要最

基本的环节。由于血液锌原卟啉检测目前还没有标准化，而且

也很难找到商品化的室内质控品，因此研制一种血液锌原卟啉

室内质控品非常必要。

本实验室研制的血液锌原卟啉室内质控品进行了相关评

价实验。实验发现未分装并且未加防腐剂ＥＤＴＡ抗凝新鲜全

血标本和加防腐剂分装后ＥＤＴＡ抗凝新鲜全血标本检测结果

相关性好，说明分装质控品均匀性好，添加防腐剂制备的质控

品是可以用于血液锌原卟啉检测室内评价的。本研究采用

０．０１％叠氮钠防腐剂，可以有效抑制细菌产生造成对红细胞的

破坏。评价质控品是否符合要求，最重要是质控品的重复性、稳

定性。实验结果表明研制的两组质控品均能稳定使用１个月，

犆犞％都小于５％，完全能满足实验室精密度的通用要求
［７８］。

按照常用质控规则１３Ｓ和２２Ｓ判断，３０ｄ内未出现失控现象。

本研究发现质控品在超过１个月后突然大幅增高，这一现象可

能与红细胞长时间储存后细胞破损有关。

本实验室研制的质控品以人全血为主要材料，４℃冰箱保

存，可以排除基质效应而且保存使用都非常方便，来源容易、制

作简便、保存时间长、相对稳定，可以节省实验成本，值得推广

使用。

室内质量控制涉及到人员素质、仪器质量、检测用耗材试

剂质量、实验室环境等，本研究研制的质控品只能用于１个月

的实验数据观察，未来的研究重点是研制一种长期高效稳定的

血液锌原卟啉质控品，用于室内质量评价。
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用新鲜血进行基层医院实验室间血细胞分析仪比对的探讨

李芳文１，张吉平２△，钟兰君１，韩平治１，陈亦冰２，邢　洁
２，魏莲花１，居　军

１

（１．甘肃省人民医院／甘肃省临床检验中心，甘肃兰州７３００００；２．甘肃省庆阳市人民医院检验科，甘肃庆阳７４５０００）

　　摘　要：目的　按照《血细胞分析仪的校准指南》使用新鲜血作为校准物的校准方法，探讨使用可溯源的定值抗凝新鲜人血对

基层医院实验室间血细胞分析仪不同检测系统进行统一比对的应用价值。方法　选用ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ血细胞分析仪作为参比

仪，对抗凝新鲜人血液标本进行定值后分装发放到庆阳市所辖区县１６家二级以上医院，对１８台血细胞分析仪进行统一比对。结

果　三次比对后，项次合格率分别由３１．１％，５６．７％，６８．４％上升到６５．２％，８７．４％，９４．４％，差异有统计学意义（犘＜０．０１）。结论

　使用可溯源的定值抗凝新鲜人血对基层医院血细胞分析仪不同的检测系统进行实验室间统一比对，是保证血细胞分析仪检测

结果可比性和准确性的有效途径之一，且经济有效。

关键词：抗凝新鲜人血；　基层医院；　血细胞分析仪；　统一比对

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１０．０３９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１０１２８２０２

　　为了提高基层医院实验室间全血细胞计数（血常规）的准 确性和可比性，甘肃省临床检验中心和庆阳市人民医院、庆阳
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