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前  言 

本文件按照 GB/T1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规则起

草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会（SAC/TC136）归口。 
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人红细胞不规则抗体检测试剂盒 

1 范围 

本文件规定了人红细胞不规则抗体检测试剂盒的要求、标识、标签和使用说明、包装、运输和贮存，

描述了相应的试验方法。 

本文件适用于采用红细胞凝集反应(包括试管法、柱凝集法)筛查待检血浆、血清中不规则抗体的体

外诊断检测试剂盒，不适用于血源筛查试剂盒。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文件,

仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文

件。 

GB/T 191 包装储运图示标志 

GB/T 29791.1 体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示） 第 1部分：术语、定义和通用要求 

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 

3 术语和定义 

GB/T 29791.1界定的术语和定义适用于本文件。 

4 要求 

4.1 外观 

试剂红细胞充分静置或离心后，外观应无明显溶血；轻摇悬浮后，为鲜红色的红细胞悬液，无肉眼

可见凝块及异物。 

4.2 装量 

应不低于产品标示的装量。 

4.3 溶血率 

应≤5.0%或游离血红蛋白浓度≤0.5g/L。 

4.4 试剂盒组成 

人红细胞不规则抗体检测试剂盒一般由两支或三支单人份的 O型试剂红细胞悬液组成，每支试剂红

细胞均应来自单个供者，不得将来自不同供者的红细胞混合以达到所需的抗原表达。红细胞抗原格局表

应至少涵盖 7个血型系统（Rh、MNS、Kell、Duffy、Kidd、P1PK 和 Lewis 系统）的常见抗原。 
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4.5 特异性 

应满足以下要求： 

a）抗原表型：抗原格局表应至少涵盖 D、C、E、c、e、Fy
a
、Fy

b
、Jk

a
、Jk

b
、Le

a
、Le

b
、P1、M、N、

S、s、k 抗原；理想状况下，还宜涵盖 Di
a
、Mur 抗原。不规则抗体检测试剂盒抗原检测结果应符合抗原

格局表中相应抗原表型的要求，抗体与相应抗原阳性红细胞为阳性反应，与相应抗原阴性红细胞为阴性

反应。 

b）细胞组成：人红细胞不规则抗体检测试剂盒应至少包含 C、c、E、e、Fy
a
、s抗原纯合子试剂红

细胞；理想状况下，还宜包含 M、N、Jk
a
、Jk

b
抗原纯合子试剂红细胞。 

c）ABO 特异性：使用抗-A、抗-B、抗-AB 抗体试剂与各支红细胞进行反应，不得发生凝集或溶血，

结果应均为阴性。 

4.6 抗原强度 

应满足以下要求： 

a）试剂红细胞与抗 D、抗 C、抗 E、抗 c、抗 e、抗 M抗体反应，试管法凝集强度均应不低于 2+；

与 4.4 a)中的其他抗原对应抗体反应，试管法凝集强度均应不低于 1+。 

b）使用国家参考品对人红细胞不规则抗体检测试剂盒试管法测得的效价，均应不低于国家参考品

的相应效价要求。 

4.7 直接抗人球蛋白试验 

结果应均为阴性，不得发生凝集或溶血现象。 

4.8 稳定性 

应根据产品特性选用效期稳定性或热稳定性进行验证，所选用方法宜能验证产品的稳定性，以保证

在有效期内产品性能符合以下要求。 

a）效期稳定性：制造商应规定产品的有效期。取到效期后一定时间内的产品，检验其外观、装量、

溶血率、特异性、抗原强度、直接抗人球蛋白试验，结果应符合 4.1～4.3、4.5～4.7 的相应要求。 

注1：一般情况下，有效期为半年时选择不超过半个月的产品，有效期为3个月时选择不超过7天的产品，以此类推。

但如超过规定时间，产品符合要求时也可以接受。 

b）热稳定性：在制造商规定条件下处理试剂盒，检验其外观、装量、溶血率、特异性、抗原强度、

直接抗人球蛋白试验，结果应符合 4.1～4.3、4.5～4.7 的相应要求。 

注 2：热稳定性不能用于推导产品有效期，除非是采用基于大量的稳定性研究数据建立的推导公式。 

5 试验方法 
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5.1 外观 

在自然光下以正常视力或矫正视力目视检查外观，判定结果是否符合 4.1 的要求。 

5.2 装量 

使用经校验的通用器具量取，判断结果是否符合 4.2 的要求。 

5.3 溶血率 

使用验证过的方法（举例见附录 A）进行检测，判定结果是否符合 4.3 的要求。 

5.4 试剂盒组成 

查看制造商提供的试剂盒说明书和红细胞抗原格局表，判定是否符合4.4的要求。 

5.5 特异性 

使用对应抗原的抗体进行检测，按照产品说明书进行操作，判定结果是否符合 4.5 的要求。 

5.6 抗原强度 

使用对应抗原的抗体（制造商宜优先选择有证抗体试剂、规定所选抗体的效价或使用稀释度）和抗

D（IgM）、抗 C（IgM）血型定型试剂效价测定用国家参考品进行检测，按照产品说明书进行操作，

判定结果是否符合 4.6 的要求。 

5.7 直接抗人球蛋白试验 

使用抗 IgG+抗 C3d 抗体试剂进行直接抗人球蛋白试验，按其说明书要求进行检测，判定结果是否

符合 4.7 的要求。 

5.8 稳定性 

可选用以下一种或两种方法进行验证： 

5.8.1 效期稳定性：取到有效期后一定时间内的产品，按照5.1～5.3、5.5～5.7方法进行检测，判

定结果是否符合4.8 a）的要求。 

5.8.2 热稳定性：取有效期内试剂盒，根据制造商声称的热稳定性条件（制造商应规定热稳定性的

放置时间是否与剩余效期有关），按照5.1～5.3、5.5～5.7方法进行检测，判定结果是否符合4.8 b）

的要求。 

6 标识、标签和使用说明 

标识、标签和使用说明应符合 GB/T 29791.2 的规定。 

7 包装、运输和贮存 

7.1 包装 

包装储运图示标志应符合 GB/T 191 的规定。包装容器应保证密封性良好，完整，无泄漏，无破损。 
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7.2 运输 

试剂应按制造商的要求运输。在运输过程中，应防潮，应防止重物堆压，避免阳光直射和雨雪浸淋，

防止与酸碱物质接触，防止内外包装破损。 

7.3 贮存 

试剂应在制造商规定条件下保存。 
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附录 A 

（资料性） 

溶血率的检测方法举例 

A.1 概述 

本附录提供了第 4 章溶血率指标中适用的检测方法,可选择溶血率或游离血红蛋白浓度进行检测；

亦可使用经验证的其他方法进行检测。示例如下。 

A.2 游离血红蛋白浓度检测方法 

A.2.1 使用血浆游离血红蛋白测定试剂盒（比色法）进行游离血红蛋白浓度检测。 

A.2.1.1 吸光度检测 

将所有试剂平衡至室温。取待测红细胞悬液 250μL，以 3000rpm/min 的速度离心 5min，吸取上清

液，将获得的上清液再次离心，吸取不含有红细胞的上清液待用。采样及分离过程不得发生溶血。 

用微量移液器参照下表比例进行操作： 

 测试管 标准管 质控管 空白管 

上清液（μL） 100 - -  

Hb 校准品（μ

L）（μL）（μ

L）（μL）（μ

L） 

- 100 -  

Hb 质控品（μ

L） 

（μL） 

- - 100 - 

生理盐水（μ

L）（μL） 

- - - 100 

R1（μL） 1000 1000 1000 1000 

R2（μL） 1000 1000 1000 1000 

R3（μL） 100 100 100 100 

加样完毕，取 4 瓶试管帽，将 4 瓶试管（或直接使用 EP 管）盖上，手持试管两端，来回颠倒 3~5

次，混匀，放于试管架上；打开 37℃恒温水浴箱，将试管连同试管架一起放入水浴箱中，孵育 20 分钟。

水浴箱内水位应高于试管内液面高度，但不得超过试管管口。 

从水浴箱中取出试管及试管架。将“空白管”、“标准管”、“质控管”、“测试管”中的反应液

倒入预先准备好的比色皿中，倒入量以稍超过比色皿体积的 2/3 为宜。在 505nm 波长处进行比色。打
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开样品槽，放入“空白管”比色皿调零。然后依次将“标准管”、“质控管”、“测试管”放入紫外分

光光度计进行比色，读取各管吸光度。 

如果游离血红蛋白浓度大于 0.400g/L，另取一测定管加入待测上清液 0.05mL 及生理盐水 0.05mL，

其他按表操作，测定结果乘以 2。如结果仍超过 0.400g/L 可按比例稀释后进行测定。 

检测剩余样本进行后续实验，如时间不允许，将样本连同试管架一起暂放入 2~8℃冰箱保存。 

A.2.1.2 游离血红蛋白含量计算 

利用所测得的数据计算每种人红细胞试剂游离血红蛋白含量，计算公式如下： 

HBZ（g/L）= ODZ / ODB × 0.100 

HB（g/L）= ODC / ODB × 0.100 

式中： 

ODZ——质控管吸光度； 

ODB——标准管吸光度； 

ODC——测定管管吸光度； 

HBZ——质控管游离血红蛋白含量； 

HB——游离血红蛋白含量。 

（质控管的游离血红蛋白含量的检测范围应满足质控品的要求，进行质控管的检测是为了验证此次

试验的数据可靠性） 

A.3 溶血率检测方法  

A.3.1 使用全自动血细胞分析仪进行溶血率检测。 

A.3.1.1 人红细胞比容（HCT）、总血红蛋白浓度（HGB）的检测 

将待测红细胞悬液平衡至室温，摇匀后取不少于 300ul 的红细胞悬液放入玻璃试管中，用移液枪吹

打充分混匀后用全自动血细胞分析仪进行样本检测。 

样品管进行一次测定，记录红细胞比容和总血红蛋白数据。 

A.3.1.2 溶血率的计算 

根据 A.2.1.2、A.2.2.1 的数据结果计算每种人红细胞试剂溶血率，计算公式如下： 

RXL = (1 - HCT) ×HB /HGB × 100% 

式中： 

HCT——人红细胞比容； 

HGB——总血红蛋白浓度； 
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HB——上清液游离血红蛋白浓度； 

RXL——溶血率。 

A.3.2 比对法确定溶血率不高于 3.0%。 

A.3.2.1.取 1.5mL 离心管，加入 1000µL 纯化水，再吸取压积红细胞(按 80%浓度计算)40µL 于离心管中，

使红细胞完全溶血，即作为完全溶血的 3%红细胞。 

A.3.2.2.取 5mL 离心管，加入不规则抗体检测细胞保存液 2910µL，再加入 90µL 完全溶血的 3%红细胞，

完全混匀，即作为 3.0%溶血的不规则抗体检测细胞上清液。 

A.3.2.3.用可见分光光度计分别检测不规则抗体检测细胞上清液和 3.0%溶血的不规则抗体检测细胞上清

液，测定 540nm 波长处 OD 值。 

A.3.2.4.结果判定：不规则抗体检测细胞上清液 OD 值≤3.0%溶血的不规则抗体检测细胞上清液 OD 值，

即符合溶血率≤3.0%的规定。 

A.4 其他 

    利用所测得的数据计算每支人红细胞试剂游离血红蛋白含量或溶血率，检测结果应符合第 4 章溶血

率指标的要求。 
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附录 B 

(资料性) 

抗 D(IgM)、抗 C(IgM)血型定型试剂效价测定用国家参考品 

B.1 概述 

本附录提供了第 4 章抗原强度指标中适用的国家参考品信息,该国家参考品为“抗 D(IgM)血型定型

试剂效价测定用国家参考品（编号:360017）”、“抗 C(IgM)血型定型试剂效价测定用国家参考品（编

号:360021）”。 

B.2 用途 

“抗 D(IgM)血型定型试剂效价测定用国家参考品”适用于评价人红细胞不规则抗体检测试剂盒中

D抗原阳性红细胞的抗原强度。 

“抗 C(IgM)血型定型试剂效价测定用国家参考品"适用于评价人红细胞不规则抗体检测试剂盒中 C

抗原阳性红细胞的抗原强度。 

B.3 其他 

现行国家参考品说明书可在该国家参考品的分发单位网站进行査询下载,说明书的内容可能会根据

参考品的批次变更有所调整。 

 



XX/T XXXXX—XXXX 

9 

参 考 文 献 

[1] GB/T 42061-2022 医疗器械 质量管理体系用于法规的要求 

[2] GB/T 42062-2022 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用 

 


