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参照ＣＬＳＩＥＰ文件评价两种类风湿因子测定试剂的优劣

曾崇亮（四川省成都市传染病医院检验科　６１００６６）

　　【摘要】　目的　参照美国临床实验室标准化协会ＥＰ文件评价两种类风湿因子（ＲＦ）测定试剂的优劣，建立实

验室可用的同类试剂评价方案，便于择优选用。方法　针对两种不同方法的血清ＲＦ测定试剂进行初步评价。分

析两种方法测定血清ＲＦ的精密度、功能灵敏度、测定范围和干扰因素。结果　胶乳增强免疫比浊和免疫比浊测定

ＲＦ的精密度分别为４．５８％（低值）、２．８３％（高值）和７．１９％（低值）、２．９０％（高值）；功能灵敏度为２Ｕ／ｍＬ和

９Ｕ／ｍＬ，测定范围分别为：２～１４０Ｕ／ｍＬ和０～３００Ｕ／ｍＬ；抗干扰能力分别为胆红素：≤３４２μｍｏｌ／Ｌ和≤５００

μｍｏｌ／Ｌ，血红蛋白：≤１０ｇ／Ｌ和≤５ｇ／Ｌ，三酰甘油：≤１１．３ｍｍｏｌ／Ｌ和≤６．７５ｍｍｏｌ／Ｌ；试剂开瓶后多批次反复测定

犆犞分别为：４．３５％（高值）、４．８９％（低值）和４．４５％（高值）和７．３９％（低值）。结论　胶乳增强免疫比浊法是测定血

清ＲＦ较好的方法，快速、准确、灵敏度和精密度高，且结果准确，相对免疫比浊法在功能灵敏度、精密度、抗干扰能

力方面更佳，但测定范围低于免疫比浊法。
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　　类风湿因子（ＲＦ）是一种以变性ＩｇＧ为靶抗原的自身抗

体，无种属特异性［１２］。ＲＦ与天然ＩｇＧ结合能力较差，但易与

免疫复合物中的ＩｇＧ或聚合ＩｇＧ反应。ＲＦ测定方法有很多，

如胶乳凝剂试验、双抗原夹心法、酶联免疫吸附试验、速率散射

比浊法、免疫比浊法，前面几种方法需手工操作，标本用量较

大，且费时。免疫比浊法临床操作简单，灵敏度高，在临床上广

泛应用。同时免疫比浊又分为胶乳增强免疫比浊法和免疫比

浊法，胶乳增强免疫比浊法是由特异抗体结合胶乳颗粒表面，

标本中的ＲＦ与其结合，并使相邻的乳胶颗粒彼此交联，具有

较好的放大作用。本文依据美国临床实验室标准化协会颁发

的ＥＰ７Ａ２和ＥＰ９Ａ２文件
［３４］，对胶乳增强免疫比浊和免疫

比浊法测定ＲＦ进行了初步评价，报道如下。

１　资料与方法

１．１　标本采集　试验组为本院２０１０年１０月至２０１１年９月

的类风湿关节炎患者，其中男２２例，女１８例，年龄２２～４０岁，

诊断均符合美国风湿病学会１９８７年修订的标准
［３］；对照组为

健康人６２例。

１．２　试剂与校准品　试剂分别为Ａ厂家提供的ＲＦ胶乳增强

免疫比浊法测定试剂盒（批号：０３１１０２１）及配套校准品（批号：

０３１１０１２），Ｂ厂家提供的 ＲＦ免疫比浊法测定试剂盒（批号：

１０４１５１Ｃ）及配套校准品（批号：１０６２８１ＬＹ）。

１．３　质控品　朗道特殊蛋白质控品２１２ＬＰＣ与１９８ＬＰＣ。

１．４　仪器　采用日立７１８０全自动生化分析仪进行检测。

１．５　主要分析参数　严格按照仪器、试剂说明书及相关实验

室技术操作规程进行设定。

１．６　评价方法

１．６．１　精密度　取高、低值两种不同水平的混合血清ＲＦ样

品，用Ａ厂家和Ｂ厂家提供的试剂测定２０次，计算均值犆犞。

１．６．２　测定范围　准备高浓度（Ｈ）和低浓度（Ｌ）水平的样本，

依照５／５Ｌ＋０／５Ｈ、４／５Ｌ＋１／５Ｈ、３／５Ｌ＋２／５Ｈ、２／５Ｌ＋３／５Ｈ、

１／５Ｌ＋４／５Ｈ、０／５Ｌ＋５／５Ｈ的比例制成一系列浓度的样本，用

两种方法的试剂对每个样本做３次重复测定，对理论浓度与实
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际浓度进行线性回归分析，得到相关系数（狉）≥０．９５的范围为

线性范围。

１．６．３　干扰试验　参照ＥＰ７Ａ２文件的评价方法测定临床标

本，先将其分成４ｎ＋１份，每组（胆红素组、三酰甘油组、血红蛋

白组和维生素Ｃ组共４组）中的ｎ份分别加入不同浓度的该种

干扰物质，另１份作为干扰试验的基准对照组，即加入干扰物

质的浓度为０。用２个厂家试剂测定所有样本，各重复测定３

次，计算各自的干扰值。

１．６．４　功能灵敏度　用临床样本（浓度为８Ｕ／ｍＬ）加入生理

盐水对倍稀释，组成“检测限”样本，分别测定２０次，计算变异

系数（犆犞），当犆犞≤２０％时的最大稀释浓度作为功能灵敏度。

１．６．５　试剂的开瓶稳定性观察　取 Ａ厂家和Ｂ厂家试剂开

瓶后分别放入日立７１８０的试剂仓中，时间为３０ｄ，每天测定质

控品３次，记录并取均值。

１．７　统计学方法　计量数据以狓±狊表示。数据用Ｅｘｃｅｌ录

入，采用ＳＰＳＳ１６．０软件进行统计分析。犘＜０．０５为差异有统

计学意义。

２　结　　果

２．１　精密度评价　根据实验结果得出 Ａ厂家和Ｂ厂家试剂

的精密度，见表１。

表１　２个厂家试剂的精密度比较

厂家 狓±狊（Ｕ／ｍＬ） 犆犞（％）

Ａ厂家 低值 １０．００±０．４６ ４．５８

高值 ５３．２±１．５１ ２．８３

Ｂ厂家 低值 ９．５５±０．６９ ７．１９

高值 ５３．０５±１．５４ ２．９０

２．２　测定范围　测定数据录入Ｅｘｃｅｌ表格，使用ＳＰＳＳ１６．０软

件统计分析其吸光度变化值的平均值与对应浓度的线性关系，

回归方程和狉分别为：Ａ 厂家犢＝０．９９６２犡－０．０４６７；狉＝

０．９９９３，测定范围２～１４０Ｕ／ｍＬ。Ｂ厂家犢＝０．９９２３犡－

０．０６２４；狉＝０．９９９７，测定范围０～３００Ｕ／ｍＬ。

２．３　干扰试验　Ａ厂家试剂抗干扰能力为：胆红素小于或等

于３４２μｍｏｌ／Ｌ，血红蛋白小于或等于１０ｇ／Ｌ，三酰甘油小于或

等于１１．３ｍｍｏｌ／Ｌ以内测定结果良好。Ｂ厂家试剂抗干扰能

力为：胆红素小于或等于５００μｍｏｌ／Ｌ，血红蛋白小于或等于５

ｇ／Ｌ，三酰甘油小于或等于６．７５ｍｍｏｌ／Ｌ以内测定结果良好。

２．４　功能灵敏度　Ａ厂家试剂功能灵敏度为２Ｕ／ｍＬ，Ｂ厂家

试剂功能灵敏度为９Ｕ／ｍＬ。

２．５　开瓶稳定性观察　见表２。

表２　２个厂家试剂的开瓶稳定性比较

厂家 狓±狊（Ｕ／ｍＬ） 犆犞（％）

Ａ厂家 低值 ４５±２．２０ ４．８９

高值 ５４±２．３５ ４．３５

Ｂ厂家 低值 ４８±２．４５ ７．３９

高值 ５５±３．５５ ４．４５

３　讨　　论

ＲＦ是一类自身抗体，包括所有类型的免疫球蛋白，他们是

抗生素变性或聚合ＩｇＧ分子ＦＣ片段的抗体，诊断所检测的

ＲＦ主要是ＲＦＩｇＭ，主要用于辅助诊断各种类风湿疾病
［５７］。

本文采用目前市售的两种免疫比浊法方法试剂进行评估，

研究结果为：胶乳增强免疫比浊法和免疫比浊法测定ＲＦ的精

密度分别为４．５８％（低值）、２．８３％（高值）和７．１９％（低值）、

２．９０％（高值），功能灵敏度为２Ｕ／ｍＬ和９Ｕ／ｍＬ，测定范围

分别为：２～１４０Ｕ／ｍＬ和０～３００Ｕ／ｍＬ；抗干扰能力分别为胆

红素：≤３４２μｍｏｌ／Ｌ和≤５００μｍｏｌ／Ｌ，血红蛋白：≤１０ｇ／Ｌ和

≤５ｇ／Ｌ，三酰甘油：≤１１．３ｍｍｏｌ／Ｌ和≤６．７５ｍｍｏｌ／Ｌ；试剂

开瓶后３０ｄ反复测定犆犞分别为：４．３５％（高值）、４．８９％（低

值）和４．４５％（高值）和７．３９％（低值）。根据试验结果可以看

出胶乳增强免疫比浊法试剂的精密度、功能灵敏度、开瓶稳定

性低值测定方面明显优于免疫比浊法试剂，抗干扰能力中抗血

红蛋白和三酰甘油方面要比免疫比浊法效果好，测定范围和抗

胆红素方面低于免疫比浊法，开瓶稳定性高值测定方面二者差

异无统计学意义。两种试剂各有优势，因血清中ＲＦ的含量比

较低，其医学决定水平为３０Ｕ／ｍＬ，胶乳增强免疫比浊法测定

ＲＦ具有很好的精密度和功能灵敏度，能够更好地满足临床需

求，测定低浓度ＲＦ更有优势
［８］。试剂开瓶稳定性观察结果两

种方法在高端差异不大，而在低端有明显的区别，开瓶３０ｄ后

胶乳增强免疫比浊法试剂吸光度无明显变化，说明该试剂胶乳

包被技术稳定，试剂均一性较好，不会随着时间的延长出现沉

淀现象。

综上所述，经过本试验方案结果对比可以看出，Ａ厂家生

产的胶乳增强免疫比浊法试剂性能明显优于Ｂ厂家生产的免

疫比浊法试剂，而且Ａ厂家试剂价格更便宜，符合择优选用的

原则。本次试验中只选择了精密度、功能灵敏度、测定范围、干

扰试验和开瓶稳定性等５项指标进行检测，原因在于可操作

性。医院检验科应该根据实际情况，正确选择合适的性能评估

指标进行试剂评价试验。目前市面上检测同类型指标的试剂

非常杂多，通过本次试验，本科室建立了本院检验科可用的同

类试剂评价方案，便于择优选用。
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