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ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ特定蛋白分析仪测定超敏Ｃ反应蛋白性能评价
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　　摘　要：目的　了解ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ特定蛋白分析仪测定超敏Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ）的性能特点。方法　对ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ特

定蛋白分析仪检测系统测定ｈｓＣＲＰ的精密度、正确度、线性、干扰等性能指标进行测试。结果　重复性与稳定性：ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ

特定蛋白分析仪测定ｈｓＣＲＰ的批内精密度在浓度为２．５４、５３．３８、１３４ｍｇ／Ｌ时的变异系数（犆犞）分别为６．６１％、３．８３％、２．３１％；

批间精密度在ｈｓＣＲＰ浓度为３０．３１、４５．１７ｍｇ／Ｌ的犆犞分别为７．５１％、６．１４％。正确度：ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ测定结果与ＩＭＭＡＧＥ

全自动免疫分析仪比较，回归方程为犢＝０．９４１７犡－０．９４２６，狉＝０．９８７，在３个医学决定水平浓度的相对偏差分别为１５．３％、

７．７％、６．８％。线性：在ｈｓＣＲＰ２．１８～１９４．８５ｍｇ／Ｌ范围内，经过测定６个浓度梯度的样品，测定值和理论值直线回归方程为犢

＝１．０４７９犡－１．８３２６，狉２＝０．９９２７。干扰：通过测试黄疸和脂血标本，胆红素达３０ｍｇ／ｄＬ、三酰甘油１．５ｍｍｏｌ／Ｌ偏差分别为

８．８％、－４．８％。结论　ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ特定蛋白分析仪测定ｈｓＣＲＰ的主要分析性能基本满足临床需要。
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　　Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）是一种急性时相反应蛋白，在急慢性感

染、创伤、肿瘤、心肌梗死时其血浓度升高。采用超敏感方法检

测的Ｃ反应蛋白，被称为“超敏Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ）”，在冠心

病、脑卒中、周围血管栓塞等疾病的诊断和预测中发挥重要作

用，甚至被认为是心血管危险评估的“金标准”。深圳国赛生物

技术有限公司ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ特定蛋白分析仪采用散射比浊法

测定ｈｓＣＲＰ，具有携带便捷、操作快速简便、标本用量少、检验

周期短等特点，适用于ＰＯＣＴ。为了评价该仪器测定ｈｓＣＲＰ

的技术性能，我们对其测定ｈｓＣＲＰ的精密度、正确度、线性、

干扰等性能指标进行了初步测试，报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　实验仪器与试剂：深圳市国赛生物技术有

限公司 ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ特定蛋白分析仪（散射比浊法，简称：

ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ）及配套试剂、校准卡、质控品。比较仪器与试

剂：ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ公司ＩＭＭＡＧＥ全自动免疫分析仪（免疫

比浊法，简称：ＩＭＭＡＧＥ）及配套试剂、校准品、质控品。

１．２　标本　ＥＤＴＡＫ２ 抗凝静脉血。

１．３　质量控制　实验前对各检测系统进行常规维护、保养、校

准与室内质控。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０软件进行统计学分析。计

量资料用狓±狊表示，比较两种方法相关性采用线性回归分析。

１．５　评价方案

１．５．１　重复性实验（批内精密度）　根据ＣＬＳＩ的ＥＰ５Ａ２文

件对精密度评价的要求［１］，取低、中、高３个水平的新鲜全血，

３ｈ内各水平连续测定２０次，计算均值（狓）、标准差（狊）、变异系

数（犆犞）。

１．５．２　稳定性实验（天间精密度）　取两个水平的质控品，每

天测定１次，连续测定２０ｄ，计算狓、狊、犆犞。

１．５．３　正确度实验　连续５ｄ，每天收集８份不同ｈｓＣＲＰ浓

度的新鲜静脉血标本（排除黄疸、溶血、脂血标本），同时在两台

仪器上作平行双份检测。以ＩＭＭＡＧＥ为比较仪器，Ｎｅｐｈｓｔａｒ

Ｐｌｕｓ测定结果与其比对，参照ＣＬＳＩ的ＥＰ９Ａ２文件
［２］，对结果

进行偏倚评估。

１．５．４　线性实验　根据ＣＬＳＩ对线性评价的要求，选取ｈｓ

ＣＲＰ高值和低值全血样本各一支，分别按５∶０、４∶１、３∶２、

２∶３、１∶４、０：５的比例进行混合，制备成６个浓度梯度的样

品，每个浓度样品随机重复测定３次，计算均值。以测定值和

理论值进行直线回归分析，以ｂ＝１．００±０．０５，狉２≥０．９５为判

断标准。

１．５．５　干扰实验　根据ＣＬＳＩＥＰ７Ａ文件对干扰实验的相关

要求［３］，采用在体外向正常人样本中加入不同浓度胆红素、脂

肪乳的方法评价ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ抗黄疸、脂血干扰的能力。根

据加入干扰物质前后的测定值计算偏差，偏差＝（加入后测定

值－加入前测定值）／加入前测定值×１００％。

１．６　临床可接受性能判断　由于美国临床实验室修正法规

（ＣＬＩＡ′８８）未规定ＣＲＰ的允许误差，本次实验暂定犛犈％≤

１０％为判定标准。

２　结　　果

２．１　重复性与稳定性　重复性与稳定性实验结果见表１及表

２。ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ在ｈｓＣＲＰ浓度为２．５４、５３．３８、１３４ｍｇ／Ｌ时

的批内犆犞分别为６．６１％、３．８３％、２．３１％，在浓度为３０．３１、

４５．１７ｍｇ／Ｌ的批间犆犞值分别为７．５１％、６．１４％。

２．２　正确度

２．２．１　根据检测结果，首先做离群点检查。通过对方法内和

方法间离群值检查，未发现有离群值。

２．２．２　ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ与ＩＭＭＡＧＥ的ｈｓＣＲＰ双份测定均值

散点图见图１，双份测定均值差值散点图见图２，可以看出，２

台仪器测定结果具有较好的相关性，当ｈｓＣＲＰ＜５０ｍｇ／Ｌ时，

ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ与ＩＭＭＡＧＥ比较，偏差小，数据较均匀分布于

犡轴两侧；当ｈｓＣＲＰ＞５０ｍｇ／Ｌ时，偏差相对较大，且多数数

据分布在犡轴下方。

２．２．３　直线回归方程　ＩＭＭＡＧＥ比较仪器，ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ

与其进行回归分析，得到回归方程为犢＝０．９４１７犡－０．９４２６，

狉＝０．９８７。

２．２．４　临床可接受性评价　计算不同医学决定水平浓度时的

相对偏差，判断临床可接受性能。在ｈｓＣＲＰ浓度１０、５０、１００

ｍｇ／Ｌ的相对偏差分别为１５．３％、７．７％、６．８％。

表１　　批内精密度（狀＝２０）

标本 狓（ｍｇ／Ｌ） 狊（ｍｇ／Ｌ） 犆犞（％）

低值 ２．５４ ０．１６８ ６．６１

中值 ５３．３８ ２．０４６ ３．８３

高值 １３４ ３．０９２ ２．３１

２．３　线性　选取的高、低值标本ｈｓＣＲＰ浓度分别为１９４．８５、

２．１８ｍｇ／Ｌ，制备成６个浓度梯度的样品，以测定值和理论值

进行直线回归分析，得到的回归方程为犢＝１．０４７９犡－
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１．８３２６，狉２＝０．９９２７，见图３。

２．４　干扰　加入不同浓度干扰物检测结果见表３。胆红素３０

ｍｇ／ｄＬ、三酰甘油１．５ｍｍｏｌ／Ｌ的测定偏差分别为８．８％、

－４．８％。

表２　　批间精密度（狀＝２０）

标本 狓（ｍｇ／Ｌ） 狊（ｍｇ／Ｌ） 犆犞（％）

中值 ３０．３１ ２．２７７ ７．５１

高值 ４５．１７ ２．７７６ ６．１４

表３　　生物干扰对测定的影响

干扰素 测定均值（ｍｇ／Ｌ） 偏差（％）

胆红素（ｍｇ／ｄｌ）

　０ １３．３７３ －

　５ １３．０７１ －０．０２３

　１０ １２．４０３ －０．０７３

　１５ １３．２３０ －０．０１１

　２０ １２．６９３ －０．０５１

　２５ １２．１９３ －０．０８８

　３０ １４．４５１ ０．０８１

三酰甘油（ｍｍｏｌ／Ｌ）

　０．０ １３．６３６ －

　０．３ １３．５４６ －０．００７

　０．６ １２．４５３ －０．０８７

　０．９ １２．３５１ －０．０９４

　１．２ １３．１６８ －０．０３４

　１．５ １２．９８０ －０．０４８

　１．８ １１．０７１ －０．１８８

　　－：无数据。

图１　　双份测定均值散点图

图２　　双份测定均值偏差散点图

图３　　ｈｓＣＲＰ不同浓度标本理论值与实测值的相关性

３　讨　　论

本研究表明，ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ特定蛋白分析仪测定ｈｓＣＲＰ

的批内及批间变异系数均小于８％，在临床可接受范围内，说

明该系统测定ｈｓＣＲＰ具有较好的重复性和稳定性。正确度

评价中，比对实验结果显示在３个不同浓度的医学决定水平

处，２种方法测定结果的相对偏差在６．８％～１５．３％，ｈｓＣＲＰ浓

度较低时相对偏差较大，浓度高时，相对偏差较小。在医学决

定水平为１０ｍｇ／Ｌ时，该检测系统偏差高于本实验设定的临

床可接受标准，医学决定水平５０、１００ｍｇ／Ｌ时的偏差均在可

接受范围内。线性试验结果表明本法具有较好的线性。干扰

实验中，胆红素达３０ｍｇ／ｄＬ时偏差小于１０％，说明该检测系

统具有较好的抗黄疸干扰的能力；而三酰甘油对测定的影响

中，最大可接受浓度仅１．５ｍｍｏｌ／Ｌ，说明三酰甘油对本法的影

响较大，脂血、乳糜性标本不适于在该检测系统直接测定，这与

厂家的申明一致：高度乳糜、浑浊的样品不适合用散射比浊检

测，测定时仪器可能会显示空白过高，对此类标本建议离心后

测定血清ＣＲＰ值。综上所述，ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ特定蛋白分析仪

ｈｓＣＲＰ检测的主要分析性能指标基本符合质量目标要求，可

满足临床需要。

ＣＲＰ是相对分子质量为１１５０００～１４００００的血清β球蛋

白，由５个相同的亚单位以非共价键结合成环状五球体
［４］。

ＣＲＰ由肝细胞合成，在人的血液、脑脊液、胸腹腔积液等多种

体液中均可检出。健康人ＣＲＰ的浓度很低（０．０６８～８．２ｍｇ／

Ｌ），但在组织损伤、急性感染发生后６～８ｈ开始升高，２４～４８

ｈ达峰值，可达正常值的几百倍甚至上千倍，升高幅度与感染

程度成正比，炎症治愈后浓度迅速下降，７～１２ｄ可恢复正常水

平。ＣＲＰ持续增高提示机体存在慢性炎症或自身免疫疾病，

而病毒感染时不会升高，其变化不受患者的个体差异、机体状

态和治疗药物的影响。ＣＲＰ虽为非特异性指标，但对细菌感

染、组织坏死与损伤及其恢复期的筛检、监测、病情评估与疗效

判断有重要价值。ｈｓＣＲＰ则是诊断和预测心血管事件发生、

发展的有效指标，在冠心病、卒中、周围血管栓塞等疾病的预测

中发挥重要作用，对于心血管疾病危险性评估具有重要意义。

在儿科，新生儿感染性疾病缺乏特异性表现，特别是新生儿败

血症，血培养阳性率较低，使早期诊断受到限制［５］，ｈｓＣＲＰ作

为新生儿感染性疾病早期诊断的客观指标有重要的临床意义，

因新生儿血清ｈｓＣＲＰ水平一般小于２ｍｇ／Ｌ，大于此值即与

细菌感染的严重程度有关。ＮｅｐｈｓｔａｒＰｌｕｓ特定蛋白分析仪作

为一台小型ｈｓＣＲＰ测定仪，操作简便、标本用量少，较适用于

临床对心血管病人及儿科病人等进行ｈｓＣＲＰ床旁测定。
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