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RhD ( IgM)血型定型试剂(单克隆抗体)

范围

    本标准规定了RhD ( IgM)血型定型试剂(单克隆抗体)的试剂组成、要求、试验方法、标志、使用说明

书、包装、运输和贮存。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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。

    中国药典 2010版三部

3 试剂组成

试剂由RhD(IgM)血型定型试剂(单克隆抗体)组成。

4 要求

4.1 外观

    应为无色或淡黄色透明液体，无摇不散的沉淀及异物。

4.2 装里

    应不低于标示量。

4.3  pH

    应为6.0̂ 9.0,

4.4 特异性

    使用标准谱红细胞(至少含两例Rh阴性细胞)检测，与RhD阳性红细胞应出现凝集反应，与RhD

阴性红细胞不应出现凝集反应。

4.5 效价

    应不小于1:64,

4.6 亲和力

    凝集时间应不大于15 s;3 min内凝集块应不小于1 mm2 o

4.7 热稳定性

    产品出厂前应进行此项检验，结果应符合4.4 的要求。
                                                                                1



YY/T 1238-2014

5 试验方法

5.1 外观

    目测。应符合 4.1的规定。

5.2 装量

按《中国药典》2010年版三部附录VF最低装量检查法检测，结果应符合4.2的规定。

pH

按《中国药典》2010年

特异性 ，

附录 立符合飞如动勺规定。

    排列试管，各
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二置18 0C-25℃15 min,1 000 r/min离心1 min，肉目圈助1察

U人 2%一5% 标

医无凝集。

结果应符

效价 J

操作步〕

亲和力

录 户、，结

将约50

合)，立即混翎
    结果应符

5.7 热稳定性

金试剂置{ 红细甸悬蔽(3人份混

混合到

规定
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标志、使用说明书

标志

试剂盒外包装上应有下列标志:

a) 产品名称;

b) 产品批号;

c) 产品规格;

d) 失效日期;

e) 保存温度;

f) 生产单位名称;

9) 注册商标、注册号。

使用说明书

产品使用说明书应有下列内容:
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产品名称;

包装规格;

预期用途;

检验原理;

主要组成成分;

储存条件及有效期

样本要求;

检验方法;

检验结果的解释;
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  附 录 A

(资料性附录)

  效价测定

A.1 倍比稀释

A.1.1 取试管排成两列，每列9支。

A.1.2 自第2管起每管中精确地加人200 5L 2%牛血清白蛋白生理盐水。

A.1.3 用移液器在第1支试管中精确加人200 5L待检试剂。

A.1.4 用移液器在第2支试管中精确加人200 5L待检试剂，混匀。精确吸取第2支试管中的混合液，

加人第3支试管，混匀。

A.1.5 如此按顺序对每管试管进行2倍系列稀释，最后一管弃去200 5L混合液体。

A.2 加入细胞

    分别在各管中精确加人200 5L 2%-'5%的Ror (ccDee) O型细胞悬液，混匀。同时做红细胞悬液

阴性对照。

A.3 放置、离心

置18 0C - 25℃15 min, 1 000 r/min离心1 min，观察结果，判断效价。

A.4 结果判断

    效价滴度以产生“+”凝集的待检试剂最高稀释度计算，不计红细胞悬液体积，2列试管终点相同作

为待检试剂凝集效价，凝集效价应)1:64。如2列终点相差1管，且效价均符合要求，则以凝集效价低

的判为终点;如2列终点相差1管，有1列效价不符合要求，则需取双倍量待检试剂复试，复试结果不得

有1列试管终点不符合要求。
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