
２．２　单采治疗前后血常规变化　见表２。

表２　　１３例患者单采治疗前后血常规变化（狓±狊）

项目 治疗前 治疗后 狋值 犘值

Ｈｂ（ｇ／Ｌ） １９３．２０±１７．３１ １６１．９０±１７．０３ ４．０７６４ ＜０．０１

ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） ７．２６±１．１１ ６．０８±０．８１ ２．８７０１ ＜０．０１

ＨＣＴ（％） ６０．１１±５．４４ ５０．４６±５．１５ ５．６０５０ ＜０．０１

ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） １２．０３±５．２０ ８．７１±４．０８ １．５８９２ ＞０．０５

Ｐｌｔ（×１０９／Ｌ） ３０８±１１９．５９ ３１８±１２７．２９ ０．１８８３ ＞０．０５

３　讨　　论

ＰＶ发病率为０．６／１０００００～１．６／１０００００
［７］，患者多为中

年或老年，男性多于女性，起病缓慢，因血液中的红细胞总量增

多，红细胞压积增高，血液黏滞度增高，影响微循环灌注，导致

微循环障碍，毛细血管淤滞，组织缺血缺氧，影响代谢与功能，

又可以导致红细胞流变性异常，引起血液黏滞度增高［８］，并发

症以栓塞最常见，常是主要死亡原因。治疗方法有静脉放血和

化学治疗，静脉放血有经典的定期放血和对患者行ＴＥ治疗。

定期放血目标为血细胞比容维持于４２％～４５％，抑制骨髓造

血功能，从而缓解病情，减少并发症［９］。而ＴＥ除具有放血疗

法的优点外，还能迅速降低红细胞数量及血容量，治疗后患者

ＲＢＣ、ＨＣＴ、Ｈｂ明显下降能收到立竿见影的效果，是临床治疗

的重要方法。

本研究应用德国费森尤斯ＣＯＭ．ＴＥＣ型血细胞分离机对

患者行 ＴＥ治疗，每次祛除的血细胞比容（ＶＲ）可用公式：

ＶＲ＝实际的 ＨＣＴ预期的 ＨＣＴ／７９×ＴＢＶ
［１０］估计，一般原则

为设定患者ＶＲ在原来的基础上下降１２％～１８％，间隔３天单

采１次
［１１］，分次将ＶＲ降到正常范围。１３例患者３例行２次

ＴＥ，１０例行１次ＴＥ治疗，治疗后患者ＲＢＣ、ＨＣＴ、Ｈｂ明显下

降，与术前比较差异有显著性差异（犘＜０．０１），ＷＢＣ、ＰＬＴ无明

显改变（犘＞０．０５）。ＴＥ治疗时处理患者循环血量８５２～１４８７

ｍＬ，一次单采祛除量５２２～１０８３ｍＬ，同时输入等量平衡液或

生理盐水，可以达到保持血容量并稀释血液，改变高黏滞状态

的目的，且一次单采祛除量多，回输其他血细胞和血浆，避免传

统静脉放血治疗同时丢失血浆中大量抗凝血酶Ⅲ等成分，从而

增加血栓的风险［１２］。对多数患者而言，一次单采即可获得明

显疗效，缩短了治疗时间，临床症状得到明显改善，减少并发

症。单采后配合化学药物治疗，４例好转出院，９例临床缓解出

院，获得较好的疗效。

ＣＯＭ．ＴＥＣ型血细胞分离机为连续式分离机，体外循环血

量约１８０ｍＬ，ＴＥ治疗时间仅需２０～４０ｍｉｎ，抗凝剂用量８０～

１２０ｍＬ，体外循环血量少、分离时间短、抗凝剂用量少，可避免

发生低血容量、枸橼酸钠中毒及其他不良反应，对患者行 ＴＥ

治疗疗效明显、采集安全有效，具有较好的临床推广应用价值。
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·检验仪器与试剂评价·

Ｃ反应蛋白试剂性能验证的实验研究

徐丽萍

（中国人民解放军第二六四医院检验科，山西太原０３０００１）

　　摘　要：目的　对待选Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）试剂进行性能验证，确认该试剂质量是否符合实验室的质量管理要求。方法　方法

在日立生化分析仪７１８０上对ＣＲＰ试剂盒的精密度、线性范围、最低检出限等性能指标进行验证。结果　验证得出和光ＣＲＰ试

剂各项性能指标与说明书标示一致，符合实验室对试剂的质量要求。结论　该试剂的质量符合实验室的质量管理的要求，可以选

择使用。

关键词：试剂性能；　验证和评价；　Ｃ反应蛋白质

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２２．０５７ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２２３０６１０２

　　血清Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）是由肝脏合成的一种急性时相反

应蛋白，在正常情况下血清中的含量极低，在急性炎症、恶性肿

瘤、创伤、冠心病等是可急性升高。ＣＲＰ是用于观察炎症、组

织损伤和感染的敏感指标之一［１］。近年以来，随着人们对低水
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平与动脉粥样硬化、冠状动脉疾病和心肌梗死的发生、发展和

预后关系的认识加深，ＣＲＰ成为心血管系统疾病最强有力的

预测因子之一。因此开展ＣＲＰ的检测，及时准确检测ＣＲＰ的

浓度对于早期诊断相关疾病具有重要的意义。按照实验室管

理规范要求在引进新的检测试剂之前对该试剂进行性能的验

证和评价，并结合价格及方便取用性等各方面因素综合判断该

试剂盒是否适合本实验室使用，具体的评价方法现报道如下。

１　资料与方法

１．１　标本来源　收集来自本院的不同浓度的临床样本。

１．２　仪器与试剂　日立全自动生化分析仪７１８０；日本和光株

式会社ＬＴＣＲＰＨＳⅡ（批号：Ｒ１ＴＬ９１３１；Ｒ２ＴＬ９１４１）及和光

ＣＲＰ配套校准品（批号：ＴＥ０５５）。

１．３　方法　严格按照试剂厂家提供的分析参数进行设置、

校准。

１．３．１　精密度实验　参照ＥＰ５Ａ２评价方案
［１］，用低（１）、中

（２）、高（３）３个浓度水平的样本进行精密度验证，每个浓度测

定２次（每次间隔时间大于２ｈ），连续测定２０ｄ，计算出日内及

日间均值（狓）、标准差（狊）和变异系数（犆犞），并判断是否小于厂

家规定的性能标准。

１．３．２　正确度验证　测定不同批号的校准品，与说明书标示

值的相对偏差应在１０％以内。

１．３．３　线性范围验证　参照ＥＰ６Ａ评价方案
［２］做线性范围

评价实验，用生理盐水（Ｂ）分别将已知浓度为５、４０、４００ｍｇ／Ｌ

的样本（Ｓ）用生理盐水稀释１１个浓度梯度（稀释比例分别为

１０Ｂ、９Ｂ＋Ｓ、８Ｂ＋２Ｓ、７Ｂ＋３Ｓ、６Ｂ＋４Ｓ、５Ｂ＋５Ｓ、４Ｂ＋６Ｓ、３Ｂ＋

７Ｓ、２Ｂ＋８Ｓ、Ｂ＋９Ｓ、１０Ｓ），每个样本测定２次计算均值，并以理

论浓度为横坐标，实测浓度为纵坐标绘图，做线性回归剔除离

群点，确认线性范围。

１．３．４　最低检出限实验　参照ＥＰ１７Ａ评价方案
［３］，以生理

盐水为空白样本，每样本重复测定２０次，计算空白均值（狓）和

狊，取９５％的可信区间来估计最低检出限（狓＋２狊）。

２　结　　果

２．１　精密度实验结果　ＣＲＰ精密度试验犆犞的合格标准按卫

生部临检中心室间质量评估运行ＣＲＰ误差的１／４计算，犆犞＜

７．５％为合格，低、中、高３个浓度的犆犞都小于７．５％，表明该

试剂盒的精密度良好，见表１。

表１　　精密度实验结果

样本 狀
狓

（ｍｇ／Ｌ）

日内精密度

狊（ｍｇ／Ｌ） 犆犞（％）

日间精密度

狊（ｍｇ／Ｌ） 犆犞（％）

１ ２０ １．２ ０．０１９ １．５８ ０．０２１ １．７５

２ ２０ ４．６ ０．０４１ ０．８９ ０．０４５ ０．９８

３ ２０ ２９８．９ ２．３１５ ０．７７ ２．３２１ ０．７７

２．２　正确度验证结果　试剂厂家说明校准品验证值和标示值

的相对偏差须小于１０％，ＣＲＰ试剂盒的正确度验证结果可以

接受，见表２。

２．３　线性范围验证结果　实验结果显示，该ＣＲＰ试剂盒无论

在低、中、高值域的线性回归方程分别为：犢＝１．０１１３犡－

０．０２０５（狉２＝０．９９９７），犢＝１．００２８犡－０．００２９（狉２＝０．９９９９），

犢＝０．９７５４犡＋３．７３６７（狉２＝０．９９８０），均表现出良好的线性，

该ＣＲＰ试剂的线性范围为０～３５０ｍｇ／Ｌ与厂家标示的线性范

围相符。

２．４　最低检出限结果　以生理盐水为样本，每样本重复２０次

得出空白均值为０．０００ｍｇ／Ｌ，标准差为０．０２６ｍｇ／Ｌ，最低检

出限０．０５３ｍｇ／Ｌ。

表２　　正确度验证结果

编号 标示值（ｍｇ／Ｌ） 验证值（ｍｇ／Ｌ） 绝对偏差（ｍｇ／Ｌ） 相对偏差（％）

１ １０．０ １０．２ ０．２ ２．００

２ ４０．０ ４０．４ ０．４ １．００

３ １８０．０ １８１．０ １．０ ０．６０

４ ３５０．０ ３５２．４ ２．４ ０．６９

３　讨　　论

目前检测ＣＲＰ的方法有免疫比浊法、免疫单扩法、胶乳凝

集法、火箭电泳法以及乳胶超敏比浊法等，以上各种检测方法

的分析灵敏度不同，线性范围也不同［４５］。近年来胶乳比浊法

等技术的快速发展，大大提高了ＣＲＰ试剂的分析灵敏度，可以

检测到０．１～１０ｍｇ／Ｌ的ＣＲＰ，临床上将其称为超敏ＣＲＰ（ｈｓ

ＣＲＰ）。目前大多数实验室是分别采用普通ＣＲＰ、超敏ＣＲＰ试

剂盒进行检测的，而日本和光ＬＴＣＲＰＨＳⅡ乳胶比浊法试剂

为了进一步提高分析灵敏度，在试剂中添加了用于检测低值、

中值、高值３种不同的乳胶颗粒，既解决了低浓度域的灵敏度

也扩大了高值域的检测范围，从而同时覆盖了普通ＣＲＰ和ｈｓ

ＣＲＰ的检测范围。该试剂解决了实验室为了检测不同浓度水

平的ＣＲＰ而准备不同灵敏度的检测试剂的问题，方便实验室

的试剂管理。从本次评价实验中可以得出该ＣＲＰ检测试剂的

精密度、线性范围、最低检出限等性能指标符合实验室管理的

要求，可以引入使用。
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Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：ＣＬＳＩ，２００３．

［３］ＣＬＳＩ．ＥＰ１７ＡＰｒｏｔｏｃｏｌｓｆｏｒｄｅｔｅｎｎｉｎａｔｉｏｎｏｆｄｉｒｎｉｔｓｏｆｄｅｔｅｃｔｉｏｎ

ａｎｄｄｉｒｎｉｔｓｏｆｄｕａｎｔｉｚａｔｉｏｎ；ＡｐｐｒｏｖｅｄＧｕｉｄｅｌｉｎｅ［Ｓ］．ＷａｙｎｅＰＡ：

ＣＬＳＩ，２００４．

［４］ 吴劲松．胶乳增强免疫透射比浊法测定 ＣＲＰ的方法学评价［Ｊ］．

放射免疫学杂志，２０１０，２３（６）：６８６６８７．

［５］ 许静，王伟祥，金慧萍，等．干、湿生化分析仪部分测定值的比对分

析和偏倚评估［Ｊ］．检验医学，２０１０，３（２５）：２０７２０９．
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