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前  言

  YY/T1416《一次性使用人体静脉血样采集容器中添加剂量的测定方法》,由以下部分组成:
———第1部分:乙二胺四乙酸(EDTA)盐;
———第2部分:柠檬酸钠;
———第3部分:肝素;
———第4部分:氟化物。
本部分为YY/T1416的第3部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
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这些专利的责任。
本部分由国家食品药品监督管理总局提出。
本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC/TC106)归口。
本部分起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、山东新华安得医疗用品有限公司、圣光医用

制品有限公司。
本部分主要起草人:沈永、孟庆松、黄建强。
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引  言

  一次性使用人体静脉血样采集容器(简称:采血管)与一次性使用无菌静脉血样采集针配套使用,采
集静脉血样进行临床检验。含有不同添加剂或附加物的采血管用途有所不同。肝素广泛在肺、肝、脾等

几乎所有组织和血管周围肥大细胞和嗜碱性粒细胞的颗粒中。肝素可加强抗凝血酶Ⅲ(AT-Ⅲ)灭活丝

氨酸蛋白酶,从而阻止凝血酶形成,并有阻止血小板聚集等多种抗凝作用。尽管肝素可以保持红细胞的

自然形态,但由于其常可引起白细胞聚集,使用涂片在罗氏染色时产生蓝色背景,因此肝素抗凝血不适

合全血液学一般检查。肝素是红细胞渗透性试验理想的抗凝剂。

YY0314仅给出了肝素钠/肝素锂的浓度范围,YY/T1416的本部分给出了相应各种添加剂量的

测定方法。
本部分推荐了亚甲蓝分光光度法测定单支采血管中肝素钠/肝素锂添加剂的量,便于一次性使用人

体静脉血样采集容器的质量控制。也可采用其他测定方法,但需进行方法学确认。
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一次性使用人体静脉血样采集容器中添加
剂量的测定方法 第3部分:肝素

1 范围

YY/T1416本部分规定了亚甲蓝分光光度法测定一次性使用人体静脉血样采集容器(简称:采血

管)中添加剂肝素量的试验方法。
本部分适用于添加剂为肝素锂/肝素钠的采血管。

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。

GB/T6682 分析实验室用水规格和试验方法

3 试验部分

3.1 试验原理

本部分为亚甲蓝分光光度法测定采血管中肝素锂/肝素钠效价的试验方法,利用肝素与亚甲蓝溶液

发生褪色反应,且吸光度的降低与溶液中肝素的浓度呈正比来测定肝素锂/肝素钠的含量。

3.2 仪器与试剂

除非另有规定,所用的试剂应为分析纯,实验用水应符合GB/T6682规定的二级水的要求。

a) 紫外可见分光光度计;

b) 肝素锂标准品1);

c) 肝素钠标准品;

d) 亚甲蓝:生物染色剂。

1) 目前尚无经过认证的肝素锂标准品,经验证,肝素钠标准品等同于肝素锂标准品。

3.3 试验步骤

3.3.1 标准曲线的绘制

称取适量肝素锂/肝素钠标准品,配成浓度约为1IU/mL的肝素锂/肝素钠标准溶液。取6个

10mL容量瓶,精密加入浓度约为1IU/mL的肝素锂/肝素钠标准溶液0mL,0.5mL、1.0mL、

1.5mL、2.0mL、2.5mL,于上述各容量瓶中分别精密加入浓度为0.1g/L亚甲蓝溶液0.4mL(临用前

现配制),加水稀释至刻度,摇匀,室温放置1h,得浓度约为0IU/mL、0.05IU/mL、0.10IU/mL、

0.15IU/mL、0.20IU/mL、0.25IU/mL肝素锂/肝素钠的溶液。以水为参比,在664nm下测定各溶液

的吸光度。以浓度C(IU/mL)为横坐标,吸光度为纵坐标绘制标准曲线,并求出回归方程。
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