
 

 

使用说明书式样及说明： 

人类血小板特异性抗原基因分型国家参考品 

National reference materials for HPA 

【类别】体外诊断试剂参考品 

【批号】360061-202201 

【性状】液体 DNA 

【用途】本参考品为首批研制。本品是由人外周血转化的永生化细胞系基因组

提取的 DNA，为定性 HPA 基因分型参考品，用于基于 PCR 方法的多种不同检测

范围的 HPA 分型检测试剂盒的准确性和检测限的质量评价，适用于 PCR-SSP 

法、PCR 荧光探针法、荧光 PCR 染料法、荧光 PCR 熔解曲线法、多重荧光 PCR

法、PCR-SBT 测序法、NGS 测序法。 

【组成和规格】27 支/套，20ul/支，30ng/ul。 

【特性量值】样本编号和分型信息如下： 

表1  27个样本的HPA 1~15 抗原基因分型结果 

参考品

编号 
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2 a/a a/a b/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a b/b 

3 a/a a/a b/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a b/b 

4 a/a a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a b/b 

5 a/b a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/b 

6 a/a a/a a/b a/a a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

7 a/a a/a a/a a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a b/b 

8 a/a a/b a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/b 

9 a/a a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

10 a/a a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/b 

11 a/a a/a a/b a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a b/b 

12 a/a a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

13 a/a a/a b/b a/a a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/b 

14 a/b a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a b/b 

15 a/a a/a a/a a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/b 

16 a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/b 

18 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/b 

19 a/a a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/b 

20 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 
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21 a/a a/b b/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/b 

22 a/a a/a a/a a/a a/b a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/b 

23 a/a a/a a/a a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

24 a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

25 a/a a/a b/b a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/b 

26 a/a b/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/b 

27 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

28 a/a a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

29 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

 

表2  27个样本的HPA-16~29 抗原基因分型结果 

参考品

编号 

HPA-

16 

HPA-

17 

HPA-

18 

HPA-

19 

HPA-

20 

HPA-

21 

HPA-

22 

HPA-

23 

HPA-

24 

HPA-

25 

HPA-

26 

HPA-

27 

HPA-

28 

HPA-

29 

2 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

3 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

4 a/a a/a a/a a/a a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

5 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

6 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

7 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

8 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

9 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

10 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

11 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

12 a/a a/a a/a a/a a/a a/b a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

13 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

14 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

15 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

16 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

18 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

19 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

20 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

21 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

22 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

23 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

24 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

25 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

26 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

27 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

28 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

29 a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a a/a 

【使用方法和要求】 
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1.按照各企业 HPA 分型检测试剂盒的说明书进行操作。 

2.采用本参考品进行准确性项目检测，应符合如下要求： 

对试剂盒检测范围内的国家参考品进行检测，在制造商宣称的 HPA 检测位

点，均应与参考品已知基因分型结果相符合。 

3.采用本参考品进行检测限项目检测，应符合如下要求： 

根据各试剂盒检测限声称，将检测范围内的国家参考品稀释到检测限规定

浓度后，进行检测，在制造商宣称的 HPA 检测位点，均应与参考品已知基

因分型结果相符合。 

【包装】0.5mL EP 冻存管 

【贮藏】置于-20℃以下。 

【注意事项】本品具有潜在生物危害，请勿随意处置。本品应在-20℃以下保

存和运输，避免反复冻融。 

【有效期】国家药品标准物质一般不设具体有效期，按照规定条件保存的标准

物质，在中国食品药品检定研究院发布停用通知前有效；或写明具体日期。 

【技术咨询电话】fczd@nifdc.org.cn 

*注：协作单位 
河南省红十字血液中心 

北京贝瑞和康生物技术有限公司 

江苏伟禾生物科技有限公司 

天津市秀鹏生物技术开发有限公司 

长春博迅生物技术有限责任公司 

德必碁生物科技（厦门）有限公司 

江苏中济万泰生物医药有限公司 

湖南大地同年生物科技有限公司 

声  明： 

1.请按本品说明书规定使用，若作他用，用户须自行证明适用性; 

2.因用户使用或储存不当所引起的损害或投诉，用户自行承担相关责任; 

3.用户收到本品后应立即核对品种、数量、包装等，若出现质量、数量等不符，

相关赔偿只限于标准物质本身，不涉及其他任何损失。 
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