
度比
G

厂家低(由于
KZVL)

测定通常的批间
!W

约为
"%O

#

有研究发现的抗
2STU

阴性#但
RVG)

单片段阳性和
STU

RY)

阳性的血液标本其
L

"

TX

值均在
%#&

!

%#,

之间#为了减

少输血后
STU

感染的发生#有必要将抗
2STUKZVL)

测定的

>594BB

值下移
"%O

#因为
L

"

TX

比值接近
>594BB

值的血液有

很大可能为
STU

感染者)

'2&

*

#实际上所有感染的个体均经过

了灰带区(

T

厂家两批号抗
2STU

试剂$

"%%'!!!$

'

"%%&%(%!

&

对
"YT̂

"

<Z

参考品血清的
T594BB

值分别为!

%#(!"

和
%#(%&

下移
"%O

#对于
!h+

稀释度$

%#$YT̂

"

<Z

&的
XQ

值
%#"$%

和

%#"-(

#将会出现阳性结果(因此#建议血站在筛检献血者血液

时#可将抗
2STUKZVL)

的
>594BB

值下移
"%O

#这对于灵敏度

相对较差但批批检定合格的试剂来说#可一定程度减少
STU

经输血的传播(

批批检定只是试剂进入市场的,过关评价-#是试剂质量的

最低要求(免疫诊断试剂是一种生物制品#具有生物活性#影

响质量的因素#如选用包被成分不同'生产工艺各异'试剂储藏

和运输#有效期等较多#从试剂生产者到操作者#中间任何环节

出现问题都会影响试剂质量(有研究表明#利用不同厂家试剂

两两组合后灵敏度均能提高
,&#-O

#甚至达到
!%%O

)

,

*

(

"%%-

年颁布的0血站质量管理规范1明确规定血站必须对试剂进行

评审'质量控制#利用血清考核盘对试剂灵敏度'特异性进行评

估#从中选出最佳的初'复检试剂组合尽可能降低经输血感染

SGU

'

STU

的概率(
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!检验试剂评价!

三家单克隆抗
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%血型试剂的质量分析
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新疆医科大学第一附属医院检验科!乌鲁木齐
&(%%%"

$

!!

摘
!

要"目的
!

检测
(

家国产单克隆抗
)

"

G

$试剂质量!观察其对
)GX

血型检测的影响%方法
!

测定
(

家单克隆抗
)

"

G

$试

剂效价&亲和力&特异性&冷凝素&不规则抗体&溶血活性&试剂容量及细菌监测情况%结果
!%

公司试剂各项检测结果都优于其他

公司!其产品效价最高!亲和力好!

&

公司和
"

公司效价相同!均高于国家标准要求!

&

公司亲和力未达标!

"

公司亲和力处于标准

的边缘%

(

家公司试剂的特异性&冷凝素&不规则抗体&溶血活性&试剂容量和细菌监测检测情况均合格%结论
!

目前市场销售的

单克隆抗
)

"

G

$血型定型试剂总体质量尚可!但存有差异%购买单克隆抗
)

"

G

$试剂前应进行性能评估#已使用的试剂宜及早补

做亲和力测定#使用期间应定期测定其效价和亲和力#血型鉴定必须用
)GX

反定型试验复核%

关键词"

)GX

血型系统#

!

质量控制#

!

单克隆试剂#

!

抗
)

"

G

$

!"#

!

!%#(,-,

"

.

#/001#!-'(2+!(%#"%!!#"!#%+,

文献标识码"

)

文章编号"

!-'(2+!(%

"

"%!!

$

"!2"$(%2%(

!!

随着现代生物科技的发展#多克隆抗
)

$

G

&由于种种原因

已少有使用#单克隆抗
)

$

G

&试剂替代多克隆抗
)

$

G

&的角色

成为
)GX

血型鉴定的常规试剂(献血者及患者血型鉴定的

准确性与试剂的质量密切相关(国外文献及国内文献均有报

道#单抗
)

$

G

&试剂由于质量问题可引起
)GX

血型鉴定假阳

性和假阴性的误判)

!2+

*

(因此#单克隆抗
)

$

G

&的检测性能及

质量必须加以关注#为了解不同公司生产的试剂对
)GX

血型

鉴定的影响#笔者对
(

家公司生产的单克隆抗
)

$

G

&试剂的效

价'亲和力'特异性'冷凝集素'不规则抗体'溶血活性及其他质

量指标进行了检测#现总结报道如下(

A

!

材料与方法

A#A

!

材料
!

取
)

!

'

)

"

'

)

"

G

'

G

型各
(

名献血者红细胞#同型

混合#

X

型
!%

名献血者红细胞#用生理盐水洗涤
(

遍#并以生

理盐水配成
"O

和
!%O

的红细胞悬液#

+[

中可保存
(6

(

"O

和
!%O

分别用于玻璃试管法和玻片法(试剂谱细胞'抗球蛋

白'抗
2)

!

'受检标准血清
%

'

&

'

"

(

家公司生产的单克隆抗
)

$

G

&血型定型试剂都在有效期内#具有国家生产批准文号及

,批批检定-合格(以
+[

为贮存条件(

A#B

!

方法及判定标准

A#B#A

!

效价测定
!

将试管排成
"

行$平行测定&#每行
!%

支#

每管加
!<Z

生理盐水#将待检血清以
"

倍系列稀释#将稀释

后抗
)

'抗
G

试剂从
!h("

稀释度起#各稀释度分别取
"

管每

管
%#!<Z

#加入相应红细胞
%#!<Z

#置
!&

!

""[

中
!$</1

#

!$%

@

离心
!</1

#肉眼观察#效价滴度以产生,

!̀

-凝集的待检

+

%($"

+
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月第
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卷第
"!

期
!
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!

U4=#("

!
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血清最高稀释度便是被滴定血清的效价(

"

列试管终点相同

作为待检血清凝集效价#如
"

列终点相差
!

管#则以凝集效价

低的为终点%如
"

列终点相差超过
!

管#则需取双倍量待检血

清复试(根据国家现行标准)

$

*

#抗
)

效价分别为!

)

!

红细胞

大于
!"&

'

)

"

红细胞大于
("

'

)

"

G

红细胞大于
!-

'抗
G

效价用

G

红细胞检测大于
!"&

(

A#B#B

!

亲和力测定
!

分别取
$%

'

Z

待检血清置玻片上#加等

体积相应
!%O

浓度
)

!

'

)

"

'

)

"

G

'

G

型红细胞悬液#立即混匀成

!%<<g!$<<

左右大小面积(滴入红细胞悬液后即刻计时#

记录出现肉眼可见凝集时间及
(</1

时凝块大小(连续测定
"

遍以上#取其平均值(根据国家现行标准)

$

*

#抗
)

与
)

!

红细

胞小于或等于
!$0

'

)

"

红细胞小于或等于
(%0

'

)

"

G

红细胞小

于或等于
+$0

'抗
G

效价与
G

红细胞小于或等于
!$0

内开始

凝集'

(</1

时凝块达
!<<

" 以上者#亲和力为合格(

A#B#C

!

特异性'冷凝素测定'不规则抗体
!

取
%#!<Z

待检血

清抗
)

'抗
G

#分别与
%#!<Z"O

浓度的
)

!

'

)

"

'

)

"

G

'

G

'

X

型

"O

的红细胞悬液及试剂谱细胞混匀#分别置于
+ [

'室温

$

!&

!

""[

&'

('[

条件下孵育
(%</1

#每次孵育后立即
(%%%

8

"

</1

离心
!$0

#肉眼观察结果#同时做红细胞悬液对照#与同

型红细胞及
!%

个
X

型者的红细胞都不凝集#仅与对应抗原出

现凝集者#为特异性合格#且抗
)

必须能与
)

!

'

)

"

型红细胞反

应%在所有温度条件下#与
)GX

相容的红细胞全部不凝集#呈

阴性反应者#为冷凝素测定合格%上述待检血清与试剂谱细胞

混匀后#还需进行传统抗球蛋白试验#全部不凝集#呈阴性反应

者#为不规则抗体检测合格(

A#B#G

!

溶血活性检测
!

取
%#!<Z

待检血清抗
)

和抗
G

#分

别与
%#!<Z"O

浓度对应抗原
)

$

G

&型试剂红细胞混匀#置

('[

孵育
!%</1

#

(%%%8

"

</1

离心
!$0

#肉眼观察结果(出现

强凝集但未发生溶血者为合格(

A#B#H

!

细菌检测
!

无菌采集待检血清
$<Z

分别接种于硫乙

醇酸盐流体培养基$

+%<Z

#

("

!

('[

培养&'改良马丁培养基

$

+%<Z

#

""

!

"'[

培养&#

'6

后观察结果(无菌生长判定为

阴性(

B

!

结
!!

果

B#A

!

外观'容量及无菌检测
!

(

家公司试剂说明书内容完全

相同#试剂有效期不同#见表
!

#抗
)

$

G

&试剂外观!抗
)

呈蓝色

透明状液体#无摇不散的沉淀或异物%抗
G

为透明状黄色液

体#无摇不散的沉淀或异物%每个厂家的试剂颜色深浅不一#鲜

亮程度不同'

&

公司试剂颜色较深#略微影响肉眼判读结果%

"

公司试剂颜色鲜亮#肉眼判读视觉效果好%

%

公司试剂色泽介

于两者之间(所有试剂体积均为
!%<Z

#符合其标示(细菌培

养结果均为阴性(

B#B

!

抗
)

$

G

&效价'亲和力
!

本次试验结果#

%

公司试剂各项

检测结果都优于其他公司#其效价最高#

&

公司和
"

公司效价

相同#均高于国家标准要求%

%

公司试剂亲和力好#凝集时间

短'凝块大%

&

公司和
"

公司试剂亲和力远低于
%

公司#

&

公司

抗
)

亲和力差#抗
G

亲和力未达标#

"

公司抗
G

的亲和力处于

标准的边缘#亲和力不够(试验结果见表
!

(

表
!

!!

抗
)

$

G

%血型定型试剂检测结果

血型定型实验 抗体特异性所用红细胞
%

公司$

&

个月"
!&

个月&

"

&

公司$

+

个月"
!"

个月&

"

"

公司$

'

个月"
"+

个月&

"

效价 抗
)

$

)

!

红细胞&

$!" "$- "$-

抗
)

$

)

"

红细胞&

!"& -+ -+

抗
)

$

)

"

G

红细胞&

-+ (" ("

抗
G

$

G

红细胞&

$!" "$- "$-

亲和力)

0

$

<<

"

&*

抗
)

$

)

!

红细胞&

(

$

%

"

&

!(

$

%

!

&

!!

$

%

!

&

抗
)

$

)

"

红细胞&

!"

$

%

!

&

""

$

%

!

&

"$

$

%

!

&

抗
)

$

)

"

G

红细胞&

!,

$

%

!

&

("

$

%

!

&

((

$

%

!

&

抗
G

$

G

红细胞&

$

$

%

"

&

!-

$

%

!

&

!+

$

%

"

&

!!

0

!凝集的时间%

<<

"

!

(</1

时凝块大小%

"

!检测时离出厂时的时间"有效期(

B#C

!

特异性'冷凝素测定'不规则抗体'溶血活性
!

(

家公司

单克隆抗
)

$

G

&血型定型试剂的特异性'冷凝素测定'不规则

抗体'溶血活性#均合格(

C

!

讨
!!

论

单克隆抗
)

$

G

&血型试剂公司根据其所用瘤株的特点)

-

*

#

会采用
(

种不同模式的生产工艺!完全细胞培养上清型'全腹

腔积液型和细胞培养上清对加腹腔积液型(血型单抗的培养

液及腹腔积液稀释液的配比'添加剂的种类'数量各公司也有

不同#因此#会造成不同生产公司的血型试剂在性能质量方面

表现不一(

G59>;

等)

'

*认为输血前单个标本
)GX

"

R;

血型检

测#应该用人源多克隆试剂血清(然而现实中#人源高效价血

清来源少'成本高#含有理想高效价$

!h"$-

&抗
)

$

G

&原料的血

浆仅占普通人群万分之一左右#远远不能满足临床需要量)

&

*

#

目前市场上供应的几乎都是单克隆试剂(

通过试验可以看出
(

家公司效价均达到
!h"$-

#但
&

公

司和
"

公司试剂亲和力存在一些问题#在做血型鉴定中
&

公司

和
"

公司的试剂需要延长检测时间#否则会导致操作者误判(

从外观来看#

%

公司试剂色泽外观适中#

&

公司试剂颜色过深#

不利于肉眼或仪器观察结果$如微量板在酶标仪中判读&#

"

公

司试剂颜色鲜亮#有助于肉眼判读(据此#笔者建议国家相关

部门或试剂生产公司统一标准#在不影响检测性能的前提下#

选择颜色鲜亮的生产配方(

杨福军等)

,

*的研究结果表明#单克隆抗体与多克隆抗体血

型试剂相比#单克隆抗
)

'抗
G

血型试剂虽具有生产成本低'亲

和力高等优点#但其稳定性欠佳(
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