抗 A 、抗 B 血型定型试剂（人血清）

Kang A、Kang B Xuexing Dingxing Shiji (Renxueqing)

Anti- A and Anti-B Blood Grouping Reagents (Human Sera)

本品系用人抗A、抗B血型血清，经处理后制成，用于鉴定人ABO血型。

1 基本要求 

生产和检定用设施、原料及辅料、水、器具、动物等应符合凡例的要求。

2制造

2.1专用原材料 

2.1 人血液
2.1.1血液经 HBsAg、HCV 抗体、HlV-1/ HIV-2抗体、梅毒血清学检测，应为阴性，丙氨酸氨基转移酶（ ALT ）值应在正常范围内。

2.1.2用人A血型红细胞和B血型红细胞分别测定抗 A 、抗 B 血型血清凝集效价，均应不低于1：128 倍稀释。

2.1.3染色剂

抗A可选用次甲基兰等蓝色染料、抗B可选用吖啶黄等黄色染料，配制至适宜浓度。

2.1.4防腐剂

可选用叠氮钠、硫柳汞钠盐等，配制至适宜浓度。

2.2制备程序

2.2.1采血

供血者血样按 2.1.1 项检查合格后方可在无菌条件下采血。

2.2.2分离
血液凝固后于 4℃放置 48 小时吸收冷抗体，分离血清。如系血浆，则需去除纤维蛋白原并经测定合格。分离的血清经 56℃30分钟处理后加入叠氮钠或其他适宜的防腐剂。

2.3半成品
2.3.1半成品配制
取制备好的血清或血浆，加入染料，使抗 A 血型血清染色呈蓝色，抗B血型血清染色呈黄色， 除菌过滤。
2.3.2半成品检定 

按3.1项进行。

2.4 成品

2.4.1 分批

应符合“生物制品分批规程”规定。

2.4.2 分装与冻干

应符合“生物制品分装与冻干规程”规定。

2.4.3 规格

应为经批准的规格。
2.4.4 包装

应符合“生物制品包装规程”规定和批准的内容。

3检定 

3.1半成品检定

3.1.1效价测定
取抗A血型血清、抗B血型血清及国家参考品，2倍系列稀释至适宜的稀释度，分别加入相应的2％A1、A2、A2B、B血型红细胞悬液，同时设红细胞悬液对照，置18～ 25℃反应15分钟，以1000转/分钟离心1分钟后观察结果。抗A血型血清对A1、A2、A2B血型红细胞的凝集效价应分别不小于1：128、1：32、1：16，抗B血型血清对B血型红细胞的凝集效价应不小于1：128，且抗血清的凝集效价不得低于国家参考品同步测定结果。

3.1.2无菌检查

依法检查（附录 XII A）含有蛋白成分的液体组分，半成品分装后留样做无菌检查，采用直接接种法，应符合规定。

3.1.3水分

冻干组分水分应不高于 3.0％（附录Ⅶ D）。
3.1.4稳定性试验

37℃至少放置7天(有效期为一年)或14天(有效期为两年), 检定结果应符合3.1.1～3.1.3项要求。
3.2 成品检定

3.2.1 物理检查

3.2.1.1外观

抗 A 血型血清为透明或微带乳光的蓝色液体，抗 B 血型血清为透明或微带乳光的黄色液体，不应有摇不散的沉淀或异物。冻干制品抗 A 血型血清为蓝色疏松体，抗B 血型血清为黄色疏松体。
3.2.1.2 溶解时间

冻干组分应在 5 分钟内完全溶解。

3.2.2 效价测定

按 3.1.1项进行。

3.2.3 特异性 

取抗A血型血清、抗B血型血清，分别加入2％A1、A2B、B、O血型红细胞悬液，同时设红细胞悬液对照，置18～ 25℃反应15分钟，以1000转/分钟离心1分钟后观察结果，抗A血型血清应与A1 、A2B血型红细胞产生凝集，与 B、O血型红细胞不产生凝集；抗B血型血清应与B血型红细胞产生凝集，与 A1、O血型红细胞不产生凝集；且均不应出现溶血和其他不易分辨现象。
3.2.4 冷凝集素和不规则抗体测定

3例A型、3例B型、10例O型红细胞，分别用生理氯化钠溶液、20%牛血红蛋白生理氯化钠溶液配制2%及5%浓度，2%红细胞悬液在4℃、18-22℃、37℃进行测试；5%红细胞悬液在18-22℃、37℃进行测试。
所有测试结果均不产生凝集反应或溶血现象。

3.2.5 亲和力测定 

将抗A、抗B血型血清分别与10％红细胞悬液于瓷板或玻片上混匀，抗A血型血清与A1、A2、A2B血型红细胞出现凝集的时间应分别不长于15、30、45秒；抗B血型血清与B血型红细胞出现凝集的时间应不长于15秒，且在 3 分钟内凝集块必须达到1mm2以上。

3.2.6 HBsAg 检测

用经批准的试剂盒检测，应为阴性。

3.2.7 HCV 抗体检测

用经批准的试剂盒检侧，应为阴性。

3.2.8抗 HIV-1 / HIV-2 检测

用经批准的试剂盒检侧，应为阴性。

3.2.9稳定性

出厂前进行，37℃至少放置7天(有效期为1年)或14天(有效期为2年),检定结果应符合3.2.1～3.2.8项要求。

4 保存及有效期

于2～8℃ 避光保存,自组装之日起，按批准的有效期执行。

5 使用说明
应符合“生物制品包装规程”的规定及批准的内容。

抗A、抗B血型定型试剂（人血清）使用说明
【 制品名称 】 通用名称：抗A、抗B血型定型试剂（人血清）

汉语拼音：Kang A、Kang B、Xuexing  Dingxing Shiji (Ren Xueqing)

英文名称：Anti-A and Anti-B Blood Grouping Reagents ( Human Sera )

【 定义 】 抗A、抗B血型血清是分别针对红细胞膜A抗原和B抗原的特异性抗体，可与携带相应抗原的红细胞发生凝集反应。用于ABO血型的常规检测。

【 试剂盒组成 】 抗A血型血清和抗B血型血清各1瓶。规格为10ml/瓶。抗A试剂为透明或微带乳光的蓝色液体，抗B试剂为透明或微带乳光的黄色液体。

【 使用方法 】 

1.平板法（玻片法）

（1）取白瓷盘一块，用肥皂水刷洗后晾干，用蜡笔划出小格，并注明A、B字样。

（2）将抗A定型血清、抗B定型血清各1滴分别滴于瓷盘上A、B处，分别取等体积待检血样（5-10%红细胞悬液或全血）于抗A定型血清和抗B定型血清处，用不同的竹签将定型试剂与待检血样调匀，同时不停地摇动瓷盘，按照有无凝集判定结果。

2.试管法：取试管2支，分别标上A、B字样，向A管滴加抗A定型血清1滴。向B管滴加抗B定型试剂1滴。分别向A、B管滴加待检血样的2%红细胞悬液各1滴，摇匀1000r/min离心1分钟或室温静置1小时，按照有无凝集判定结果。

【 结果判定 】 

	血型
	血型定型试剂

	
	抗A                           抗B

	A
	+
-

	B
	-
+

	O
	-
-

	AB
	+
+


【 注意事项 】 

（1）为了便于鉴别，抗 A 血型定型试剂(人血清)呈蓝色，抗 B 血型定型试剂(人血清)呈黄色。

（2）对含有自身冷凝集素的受检者，在鉴定血型时，往往被误定为 AB 型，遇到此种情况需用 37 ℃ 生理氯化钠溶液洗涤受检者红细胞 2 ～3 次，以去除吸附在红细胞上的冷凝集素,然后再鉴定血型。 

（3）在做配型试验时，应按规定取受检者血清用已知 A 血型及 B 血型红细胞进行反定型试验。

（4）凡抗人球蛋白试验（ Coombs Test ）阳性、新生儿溶血病或获得性溶血性贫血患者红细胞，因其红细胞表面吸附有抗体球蛋白，干扰血型的鉴定，遇到此种情况需进行吸收释放试验。

（5）制品混浊或有沉淀不得使用。

保存

于2～ 8 ℃ 避光保存，在有效期内使用。

【 执行标准 】 

【 批准文号 】 

【 生产企业 】  

企业名称

生产地址

邮政编码

电话号码

传真号码

网址
