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免疫比浊测定是临床常用的检测技术#根据其方

法原理的不同#可分为免疫散射比浊法和免疫透射比

浊法+前者需要专用的散射免疫分析仪#而后者可在

全自动生化分析仪上自动进行)采用全自动生化分

析仪进行免疫透射比浊测定#具有分析速度快&检测

成本低&自动化程度高的特点)近年来#随着胶乳增

强技术的改进&试剂盒质量的提高&量值溯源的进步#

临床上采用免疫透射比浊法测定血液&体液中的微量

物质越来越普遍'
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对沉淀素的研究时就发现抗原浓度与免疫

复合物沉淀量之间呈非线性的关系!在恒定剂量的抗

体溶液中加入不同剂量的抗原时#免疫复合物的生成

量#起初随着抗原剂量的增加而逐步增加+当达到峰

值后#生成量随着抗原剂量的进一步增加反而减少)
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效应测试曲线的形状#

首次提出
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效应$即钩状效应%这一概念)目前钩

状效应多指抗原过剩#准确来说应称为高剂量的钩状

效应)如果标本中待测物浓度过高#免疫透射比浊法

的结果会受到钩状效应的影响而出现假性低值+若检

测者不能及时发现这一问题#则会发出错误报告#严

重影响患者诊断和治疗'
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)不同品牌的试剂#防范

钩状效应的能力不尽相同#笔者选择了市场占有率比

较高的
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种试剂盒#以临床上易出现高值的
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个特定

蛋白项目为例#进行抗原过量性能对比实验#评估不

同试剂盒应对钩状效应的性能#现报道如下)
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目的检测参数#再用各自配套的校准品对仪器进行校

准#对高低
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个浓度水平的质控品进行室内质控#确

保室内质控在控的情况下测试每个项目不同浓度梯

度的样品#每个样品重复检测
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后带限$剂量
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效应曲线右侧与分析测量范围上限吸光
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表示试剂宣称的分析测量范围上限+

B==N

表示抗原过量安全范围上限+

M

表示无数据
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临床上经常测定的多种血浆蛋白类物质如
,

K

/
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等病理浓度分布范围

宽广#在疾病重症状态下其浓度显著升高#可达到异

常高值甚至超过正常参考区间上限的百倍以上)其

临床可见的浓度越高#超过检测系统分析测量范围上

限而出现钩状效应的风险越大)因此#及时发现检测

过程中出现的钩状效应#防止报告偏低甚至错误的测

定结果仍是临床需要高度重视的问题)

本研究以
%

种免疫透射比浊法试剂盒检测
3

种

特定蛋白项目为例#进行了钩状效应的对比实验#结

果发现不同厂家试剂能达到的抗原过量安全范围有

很大差异#如
]

&

,

&

-

#

#

种试剂盒测定
.Ye

时#抗原

过量安全范围上限均大于
!''''Pg

"

4U

#而
.

仅为

!!%'Pg

"

4U

左右#

]

试剂盒测定
"

"/VQ

的安全范围

上限在
""34

2

"

U

以上#而
-

仅为
!(4

2

"

U

左右#结

果较易受到钩状效应的影响)抗原过量的安全范围

主要与试剂的质量有关#试剂盒的配方至关重要#包

括抗体质量$纯度&效价%&抗体浓度&缓冲体系&聚乙

二醇$

)0Q

%的分子大小和浓度选择&胶乳交联技术等

多个方面'

7/!'

(

)配方好的试剂盒若其分析测量范围足

够宽#可以覆盖所有临床可见的样本浓度#就不会存
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在钩状效应)研究表明#

P

2

V

试剂盒中抗体浓度越

高#所能准确检测到的抗原浓度越高#安全报告范围

也越宽#钩状效应出现得越少'

!!

(

)在其他条件已然优

化的情况下#要拓宽分析测量范围的关键是添加足够

多的抗体#但这势必会大幅度提高试剂的成本#医疗

机构和患者需要随之付出更大的成本)因此#试剂盒

的设计需要在成本和临床性能之间达成一个平衡#才

能以经济有效的方法保证结果的准确性)

试剂盒的配方优化是防范钩状效应的一个有效

手段#但并非万能)要防止因钩状效应的出现而发出

错误报告#还需要结合分析仪器的测量程序)不同品

牌的全自动生化分析仪#其加样&加试剂的步骤和时

间&吸光度的测试时间点等差异较大#需要结合生化

分析仪的具体性能#综合应用多种方法#如反应曲线

特征识别和报警&样品预稀释&抗原或抗体二次添加

等'

!"/!3

(

)而反应曲线特征识别和报警#不同厂家的报

警参数算法也可能不同#对于采用开放系统的实验室

检测人员#需要向厂家工程技术人员详细了解其算

法#根据预试验的结果合理设置报警参数#并进行验

证#才能在出现钩状效应时及时给出有效提示)

一些厂家的免疫比浊试剂盒说明书上会宣称抗

原过量的安全范围#如罗氏诊断和西门子医疗
.Ye

试剂说明书宣称其分别在
&'''Pg

"

4U

和
(%''Pg

"

4U

时未出现钩状效应#而很多厂家仅声明了分析测

量范围的上限#未对钩状效应的限值作出说明)因

此#实验室在采购试剂的时候#应该关注厂家的性能

宣称#重视试剂的质量)临床使用前#应该根据项目

的病理生理浓度分布宽度进行钩状效应性能的验证#

验证试剂盒抗原过剩区是否与蛋白的病理生理浓度

兼容#选择防范钩状效应性能最好的试剂盒#防止发

出错误报告#减少标本的复测#降低检测成本并提高

工作效率)

D

"

结
""

论

""

本实验发现不同厂家免疫透射比浊法试剂盒检

测特定蛋白时抗原过量安全范围有较大的差异#实验

室在选择试剂盒时对其防范钩状效应性能进行验证

很有必要+若结合测量程序的报警参数优化#可有效

降低发出错误报告的风险)
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