
有精密度高，灵敏度好，结果准确和线性范围宽等优点，符合质

量目标要求，能够为临床ＳＣＬＣ的早期诊断和疗效分析提供可

靠依据。
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·检验仪器与试剂评价·

自制血红蛋白电泳质控品临床应用的评价

袁明生１，李　程
１，２

（１．广东医学院附属陈星海医院检验科，广东中山５２８４１５；２．广东医学院２００８级检验系，广东湛江５２４０２３）

　　摘　要：目的　探讨自制血红蛋白电泳质控品在室内质控（ＩＱＣ）中的应用价值。方法　采集健康人静脉血后，提取、纯化血

红蛋白液，分装后－２０℃保存作为室内质控品，采用 Ｈｙｄｒａｓｙｓ全自动电泳系统进行检测，定值后，分析其精密度和稳定性。结果

　－２０℃分装保存７个月的自制血红蛋白电泳质控品冻溶后外观红色均匀，无浑浊及沉淀。自制质控品用于室内质控活动时，

其均数±标准差为２．３０％±０．０７％，与第２、４、７月累积结果进行方差分析，差异无统计学意义（犉＝０．０６３，犘＞０．０５）；批内不精密

度为３．０％，批内天间不精密度３．１％（７个月），均小于商品化质控品的３．５％。经线性回归分析，自制质控品与商品化质控品质

控效果呈正相关（相关系数为１）。结论　自制血红蛋白电泳室内质控品具有良好的稳定性和重复性，能满足室内质量控制的要

求，可替代其商品化质控品。

关键词：血红蛋白电泳；室内质控品；自制；临床应用

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１５．０４９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１５２０２００２

　　地中海贫血（Ｔｈａｌａｓｓｅｍｉａ）亦称珠蛋白合成障碍性贫血，

是一组全球最常见、对人类健康影响极大的单基因遗传病，我

国以长江以南发病率最高，是一种“可防难治”的遗传性疾病，

因此，在育龄人群中开展地中海贫血筛查，预防重型地贫儿的

出生，是行之有效的预防措施［１］。但用于确诊地贫的基因检测

由于操作繁琐、费用高、实验条件要求苛刻，使其难以广泛应用

于临床，不能作为地贫诊断的首选，因此地贫的筛查就显得尤

为重要，筛查的方法有 ＭＣＶ和血红蛋白（Ｈｂ）电泳等
［２４］。为

了保障血红蛋白电泳结果的准确性，室内质控是保证试验结果

准确的重要措施，质控品则是进行室内质控的关键因素之一。

目前商品自动化电泳系统配备有蛋白质电泳质控品，但价格昂

贵、影响实际应用（尤其是基层医院）。本研究主要探索血红蛋

白电泳室内质控品的制备方法，通过对自制质控品精密度、稳

定性等参数进行分析，探讨自制血红蛋白电泳室内质控品临床

应用的可行性。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　法国Ｓｅｂｉａ公司提供的 Ｈｙｄｒａｓｙｓ全自动

电泳系统及配套血红蛋白测定试剂盒，配套正常 ＨｂＡ２质控

品（批号：０４０４１／０１），Ｅｐｓｏｎ１６４０ＳＵ扫描仪；上海康禾旋涡混

合器 Ｈ１；厦门星鲨制药有限公司提供的甘油；衡阳市凯信化

工试剂有限公司提供的甲苯。

１．２　方法

１．２．１　纯化血红蛋白的制备　采集健康人肘正中静脉血液

５．０ｍＬ于肝素抗凝剂真空管，充分混匀，４０００ｒ／ｍｉｎ离心５

ｍｉｎ，弃去血浆，留下红细胞，加０．９％ＮａＣｌ溶液充分洗涤后离

心，弃去上清液及血细胞比容上面由白细胞、血小板等形成的

一层淡黄白色薄膜，留下红细胞，重复上述步骤，洗涤３次。加

与红细胞等体积浓度为６０％的甘油和１／２红细胞体积的甲

苯，混合均匀后在旋涡混合器上振荡２０ｍｉｎ，置于４℃冰箱过

夜达大于１２ｈ。第２天取出后４０００ｒ／ｍｉｎ离心４ｍｉｎ，可见试

管中分３层：上层为甲苯，中层为红细胞膜、类脂质碎片、甲苯

混合物，下层为纯化血红蛋白液。用长针头插入试管底部，吸

取底层纯化血红蛋白液立即进行分装保存。

１．２．２　分装与保存　用带盖的０．５ｍＬ离心管立即对制备的

血红蛋白液进行分装分装每管２５μＬ，共９６管，盖紧，外用封

口胶封口（防脱水），储存于－２０℃冰箱内。每次取一管质控

品解冻平衡室温后使用，避免反复冻融。

１．２．３　自制质控品的制备和使用方法　纯化Ｈｂ室温平衡１５

ｍｉｎ后，吸取室温平衡后的１０μＬ质控品与５０μＬＳｅｂｉａ配套

溶血剂于洁净干燥的玻璃试管中，充分混合均匀，即自制的血

·０２０２· 国际检验医学杂志２０１３年８月第３４卷第１５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｕｇｕｓｔ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１５



红蛋白质控品，吸取１０μＬ混合液到 Ｈｙｄｒａｓｙｓ全自动电泳系

统配套加样孔内，与商品化配套 Ｈｂ质控品、标本同时按常规

进行电泳操作。

１．２．４　质控品定值和批内精密度　商品化配套质控品和自制

质控品均按ＳｅｂｉａＨｙｄｒａｓｙｓ全自动电泳系统操作说明书进行

常规操作，同一天内测定２０次，统计商品化配套质控品室内质

控在控的２０次自制质控品结果的平均数、标准差及犆犞，得出

自制质控品的预期靶值和批内精密度。

１．２．５　日间精密度及稳定性　自制的血红蛋白电泳质控品和

商品化配套血红蛋白电泳质控品每３天随常规标本测定１次。

统计商品化质控品室内质控在控的累积２、４、７月的自制血红

蛋白电泳质控品ＨｂＡ值、ＨｂＡ２值和犆犞值，并分别与预期靶

值进行狋检验。

１．２．６　自制血红蛋白电泳质控品在室内质控中的应用　用经

稳定性观察在６个月以上作为本实验室的血红蛋白电泳的内

部质控品，与临床检测样本同时检测，用１２Ｓ作为警告规则，

１３Ｓ／２２Ｓ／Ｒ４Ｓ作为失控规则，对失控数据点进行误差类型及其

原因分析，并采取相应纠正措施；ＣＶ值控控制在１０％以内。

１．３　统计学处理　采用Ｅｘｃｅｌ软件作质控图和ＳＰＳＳ１７．０统

计软件作相关统计，数据以狓，狊，犆犞％表示，多组数据间比较用

犉检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。两者相关性采用

线性回归分析。

２　结　　果

２．１　外观与性状　储存于－２０℃冰箱的自制质控品，解冻平

衡至室温后，为红色澄清液体，无凝块、无沉淀，液体无分层，色

泽均一。

２．２　自制质控品定值和批内精密度　自制血红蛋白室内质控

品 ＨｂＡ２的均数±标准差（狓±狊）分别为２．３０％±０．０７％，犆犞

值为３．０％。商品化正常 ＨｂＡ２质控品的狓±狊为２．３％±０．

０８％，在正常参考范围是２．０％～２．５％内，犆犞值为３．５％。

２．３　日间精密度及稳定性　自制质控品与商品化质控品与标

本同时测定，ＨｂＡ２在２、４、７月累积的均数分别为２．２９％、２．

２９％和２．２９％，标准差分别为０．０６％、０．０６％和０．０７％，犆犞

值分别为２．６％、２．６％、３．１％，并与自制质控品的定值比较，

经多组比较的方差分析，ＨｂＡ２之间的差异均无统计学意义

（犉＝０．０６３，犘＝０．９７９）。

２．４　自制质控品与商品化质控品质控效果比较　见图１，经

相关回归统计分析，相关系数为１，两者呈高度正相关。

图１　　自制质控品与商品化质控品质控效果比较

３　讨　　论

地中海贫血目前尚无有效的根治方法，控制本病的可行方

法就是预防重型地贫儿的出生，而预防的关键是在妊娠妇女及

其丈夫中进行地中海贫血携带者的筛查，并对高危人群（夫妇

为同型地贫患者）配合基因诊断和产前诊断。在筛查实施过程

中，血红蛋白电泳起到了非常重要作用，为进一步进行基因诊

断和遗传咨询提供基础［５］，对减少重型地贫儿的出生率，降低

围生儿病死率，提高人口素质具有重要意义［６７］。室内质量控

制是获取准确可靠的血红蛋白电泳结果、确立报告能否发出的

前提保障［８］，而质控品是保证室内质控的必不可少物质基础。

鉴于商品化血红蛋白电泳室内质控品价格昂贵、影响临床实际

检测的应用，本研究通过采集正常人静脉血，利用甘油、甲苯等

试剂提纯血红蛋白液制备血红蛋白电泳室内质控品，材料来源

充足、试剂价格低廉，制备方法简单可行。

本实验数据显示：自制血红蛋白电泳室内质控品７个月－

２０℃冰箱保存溶解后，无凝块、无沉淀，液体无分层，色泽均

一，其均质性好；在２，４，７个月累积的均数与自制质控品定值

的差异无统计学意义（犉＝０．０６３，犘＝９７９），其标准差和犆犞均

少于与商品化配套血红蛋白质控品，且变异系数均不超过

５％，按卫生部临床检验中心文件的有关要求：酶项目犆犞小于

２％，其他项目１％，经存放后不稳定物的犆犞不能超出原来的

１．５倍。自制室内质控品犆犞值应控制在１０％以内
［９］，本实验

自制室内质控品稳定性好，重复性好，在－２０℃储存至少可以

稳定７个月，究其原因是：（１）甘油有吸水作用，可以使提纯的

血红蛋白脱水，相当于干粉易保存的作用。（２）甘油有使血红

蛋白与氧气避免接触的作用；（３）－２０℃储存。

综上所述，本研究自制的血红蛋白电泳室内质控品稳定性

好，能满足日常室内质控的要求，具有原料来源方便，价格便

宜，制备方法简单、易于操作，方便临床检测应用等优势，有利

于各级医院特别是基层医院室内质量控制（ＩＱＣ）的开展。
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