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前 言

本文件按照GB/T 1.1—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》的规定

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某些专利的责任。

本文件由中国输血协会临床输血学专业委员会提出。

本文件由中国输血协会归口。

本文件起草单位：上海交通大学医学院附属瑞金医院、中国人民解放军总医院第一医学中心、上海

市血液中心、广州血液中心、浙江省血液中心、北京市红十字血液中心。

本文件主要起草人：蔡晓红、于洋、雷航、向东、骆宏、许先国、苗天红、马春娅、王学锋。
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意外抗体筛查和鉴定用试剂红细胞
质量要求

1 范围

本文件规定了红细胞意外抗体筛查红细胞和意外抗体鉴定谱红细胞的试剂质量和相关技术要求。

本文件适用于医疗机构、采供血机构使用及相关厂家生产的，用于意外抗体筛查及鉴定试验的试剂

红细胞。
注：在不引起混淆的情况下，本文件中的“红细胞意外抗体筛查红细胞”简称“抗体筛查红细胞”，“意外抗体鉴

定谱红细胞”简称“抗体鉴定谱红细胞”。

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。

WS/T 203 输血医学术语

3 术语和定义

WS/T 203 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

抗体筛查红细胞 antibody screening red cell

抗筛细胞 antibody screening cells

用于检测受检者血清/血浆中可能存在的意外抗体的一组单供者 O 型红细胞。该组红细胞通常包括

2～3个的细胞组合，覆盖特定抗原，且要求部分抗原有高表达强度，以利于检出意外抗体。

抗体鉴定谱红细胞 antibody identification red cell panel

谱细胞 panel cells

用于精准鉴别受检者血清/血浆中意外抗体的特异性的一组单供者 O 型红细胞。该组红细胞通常包

括 8 个或以上的细胞组合，包含特定抗原，且不同抗原的分布存在差异性，以利于鉴别常见意外抗体。

4 抗体筛查红细胞要求

抗体筛查红细胞一般要求

4.1.1 每批次相同编号的抗体筛查红细胞，应来源于同一个 O 型供者，不能将来自不同供者的细胞混

合以达到所需的抗原表达。

献血者抗体筛查红细胞可由至少两个单供者 O 型红细胞组成，或由不多于两个 O 型单供者红细胞等

体积混合组成。
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4.1.2 红细胞应通过血清学或分子生物学检测，以排除 A 亚型或 B 亚型。

4.1.3 红细胞应排除直接抗球试验阳性、细胞自凝、多凝集等异常情况。

4.1.4 应用试管法检测时抗体筛查红细胞浓度应为 2%～5%（其他浓度应标注对应的适用方法）。抗体

筛查红细胞的质量要求外观应无肉眼可见的明显溶血和杂质，有效期自生产之日起不少于 2 个月。

抗体筛查红细胞抗原谱要求

4.2.1 抗体筛查红细胞抗原表达应包括但不限于 C、c、D、E、e、M、N、S、P1、Le
a
、Le

b
、Fy

a
、Fy

b
、

Jk
a
、Jk

b
。其它稀有抗原如 Mur（Mi

a
）、Di

a
、K，如果特定人群中该抗原频率>1%时，所使用抗体筛查红

细胞宜含有相应抗原。

献血者抗体筛查红细胞抗原谱应至少包含 D、E、M、Lea、Leb、P1。

4.2.2 抗体筛查红细胞应包括但不限于 C、c、E、e、M、N、Jk
a
和 Jk

b
抗原表达的纯合子供者红细胞。

5 抗体鉴定谱红细胞要求

抗体鉴定谱红细胞一般要求

5.1.1 抗体鉴定谱红细胞为含有已知血型抗原的多个试剂红细胞组合，细胞组合数应≥8个。

5.1.2 每批次相同编号的抗体鉴定谱红细胞，应来源于同一个 O 型供者（极稀有的抗原表型可使用非

O型，但应特殊标识）。

5.1.3 红细胞的其他要求同本文件的第 4.1.2-4.1.5 条。

5.1.4 应提供红细胞供者溯源码，便于检测中区分相同表型的不同试剂红细胞。

抗体鉴定谱红细胞抗原谱要求

5.2.1 抗体鉴定谱红细胞包括但不限于包含一个表型为 CCDee（R1R1）、ccDEE（R2R2）、Ccdee（r'r）

或 CCdee（r' r'）、ccdEe（r"r）或 ccdEE（r"r"）、ccdee（rr）的谱细胞；对 RhD 阴性表型的红细

胞，应经血清学吸收放散试验或分子生物学检测，以排除 Del 的可能性。谱细胞还应表达 M、N、S、P1、

Le
a
、Le

b
、Fy

a
、Fy

b
、Jk

a
、Jk

b
和 Di

a
抗原，在人群抗原频率大于 1%的地区，应使用涵盖相应抗原的谱细

胞（如 Mur（或 Mi
a
）或 K）。

5.2.2 抗体鉴定谱红细胞中应包括但不限于有 2 个纯合子型的 M、N、Fy
a
、Jk

a
、Jk

b
抗原的红细胞；包

括但不限于 2 个 Fyb、Dia、Lea抗原阳性的红细胞，1个 Lea、Leb抗原均阴性的红细胞。

5.2.3 抗体鉴定谱红细胞中，不同抗原表达（包括表达剂量）格局应有差异性。即某单一特异性同种

抗体对应抗原表达格局与本批次谱细胞其他抗体对应抗原表达格局不完全重叠（高频和低频抗原除外）。

5.2.4 附加细胞 在一套符合要求的谱细胞之外，可以附加其它细胞作为补充。包括但不限于酶处理红

细胞、化学处理红细胞、具有特殊血型红细胞等。对附加细胞的处理、特性必须加以详细说明。

6 抗体筛查红细胞和谱细胞的质量控制

生产抗体筛查红细胞或抗体鉴定谱红细胞的质量控制

6.1.1 抗体筛查红细胞与抗体鉴定谱红细胞在出厂前及有效期末，应使用已知特异性弱抗体进行抗原

检测，弱抗体应包括主要针对糖类表位和蛋白类表位的抗体
*
（例如与新鲜红细胞反应，微柱凝集法凝
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集强度为 1+～2+的抗 Fy
a
和弱抗 H），确认两类弱抗体在试剂红细胞有效期内均能被检出，反应格局与

所使用抗体特异性符合。非商品化的已知特异性弱抗体试剂需要验证，至少需要两个已知阳性、两个已

知阴性红细胞确认抗体有效性。

注：主要由糖分子为基础的抗原包括 H，I，LE，P1PK 血型系统等；主要由蛋白为基础的抗原包括 RH、FY、JK、DI血型

系统等。

6.1.2 使用已知意外抗体阴性的血浆（清）作为阴性对照，对抗体筛查红细胞或抗体鉴定谱红细胞抗

原的特异性进行评价。

6.1.3 对直接抗球蛋白试验检测阳性结果的细胞不应用于生产，宜查找相关原因，并进行分析，排除

因制备过程导致的直抗阳性。

6.1.4 出厂前及有效期末的试剂红细胞应为鲜红色无凝块的红细胞悬液；静置分层后，上清液呈透明

液体，无明显溶血和正常血浆外其它颜色。

使用抗体筛查红细胞或抗体鉴定谱红细胞的质量控制

6.2.1 实验室收到新批次抗体筛查红细胞或抗体鉴定谱红细胞后，观察试剂外观应无溶血、红细胞凝

集或异物。

6.2.2 实验室收到新批次抗体筛查红细胞或抗体鉴定谱红细胞后，宜采用有阴、阳性反应结果的弱抗

体，如弱抗 E 进行检测。反应格局与所使用抗体特异性符合。

6.2.3 有效期内，抗体筛查红细胞和抗体鉴定谱红细胞的血型抗原性应当维持稳定，宜采用弱抗 E或

弱抗 Fy
a
对抗原减弱程度应当进行质控，至少每 4 周一次。

6.2.4 有效期内，如发现抗体筛查红细胞或抗体鉴定谱红细胞明显溶血、污染、变色及其它异常，应

停用并查找原因。
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