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快速化学发光超敏Ｃ反应蛋白定量检测试剂盒的初步评价
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　　摘　要：目的　评价快速化学发光超敏Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ）定量检测试剂盒的性能。方法　按照美国临床实验室标准化委

员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ１０Ａ２文件，采用快速化学发光ｈｓＣＲＰ定量检测试剂盒对ＣＲＰ低、中、高值质控血清进行检测，计算其偏倚、总

不精密度及其斜率、截距、非线性、携带污染率和漂移性，并判断其临床可接受性。结果　快速化学发光ｈｓＣＲＰ定量检测试剂盒

的偏倚和总不精密度均在允许范围内，其斜率、截距、携带污染率、非线性、漂移性平均值分别为１．００５７、０．５３７８、０．７８９６％、

０．０１９２、０．０３６０，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　快速化学发光ｈｓＣＲＰ试剂盒准确度和精密度良好，性能稳定，符合临床

检测要求。
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　　Ｃ反应蛋白（Ｃｒｅａｃｔｉｖｅｐｒｏｔｅｉｎ，ＣＲＰ）是炎症因子刺激下

由肝脏 分 泌 的 急 性 时 相 反 应 蛋 白，是 相 对 分 子 质 量 为

１１５０００～１４００００的血清β球蛋白，是机体重要的防御分

子［１４］。近年来，随着实验室检测技术的不断进步，采用超敏感

方法检测到的 ＣＲＰ称为超敏 ＣＲＰ（ｈｙｐｅｒｓｅｎｓｉｔｉｖｅＣＲＰ，ｈｓ

ＣＲＰ）。大量研究表明，ＣＲＰ在诊断和预测周围血管栓塞、脑

卒中和冠心病等疾病中发挥着越来越重要的作用，甚至被认为

是心血管疾病危险度评估的“金标准”［５７］。目前检测ＣＲＰ的

方法主要有单向免疫扩散法、乳胶凝集法、散射比浊法、透射比

浊法等，而化学发光免疫分析具有灵敏度高、线性范围宽、无放

射性污染等优点，是目前应用最广的免疫标记技术［８９］。本科

室与重庆州泰生物科技有限公司共同研发的快速化学发光ｈｓ

ＣＲＰ定量检测试剂盒是目前国内较少的应用化学发光免疫分

析技术检测 ＣＲＰ 的试剂。应国际标准化组织（ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ

ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｆｏｒｓｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎ，ＩＳＯ）１５１８９：２００７和卫生部《医

疗机构临床实验室管理办法》要求，检测系统在用于常规检测

前应对该分析性能进行验证确认或分析评价，以证实其能够满

足预期用途［１０１１］。本文按照美国临床实验室标准化委员会

（Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ ｆｏｒ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ，

ＮＣＣＬＳ）ＥＰ１０Ａ２文件的方法，对该快速化学发光ｈｓＣＲＰ定

量试剂盒性能进行初步评价。

１　资料与方法

１．１　主要仪器与试剂　实验所用ＺＴ４８０型全自动化学发光

免疫分析仪和快速化学发光ｈｓＣＲＰ定量检测试剂盒（批号为

２０１３０３０１）均为重庆州泰生物科技有限公司自主研发，标准品

和质控品为试剂盒原装配套。测定标本的质控血清采用德赛

诊断系统（上海）有限公司产品，低值标本：质控血清（批号

１７７６７，浓度２４ｍｇ／Ｌ）；高值标本：质控血清（批号１７７６８，浓度

·０１１１· 国际检验医学杂志２０１４年５月第３５卷第９期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｙ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．９
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５８．９ｍｇ／Ｌ）；中值标本：将上述低值与高值标本按１∶１等比

例混合，各浓度标本分装后４℃储存备用。

１．２　检测方法

１．２．１　检测前准备　参数的设置和测定程序按照试剂盒说明

书进行。使用试剂盒配套的标准品和质控品进行校准和室内

质控，室内质控在控后方能进行标本测定。测定前将标本室温

放置３０ｍｉｎ，使用前充分混匀。

１．２．２　检测方法　按照 ＮＣＣＬＳＥＰ１０Ａ２文件要求，每日按

照中、高、低、中、中、低、低、高、高、中浓度的固定顺序进行检

测，第１个标本用作灌注系统，不在统计之列。每日检测１批，

连续检测５ｄ。每批检测为连续检测，在检测过程中无论任何

因素，若其后的９个数据中任何一个被否定、丢失或没有报告，

整个检测过程必须重做。

１．３　结果判定标准

１．３．１　设定值　高值标本和低值标本使用德赛诊断系统（上

海）有限公司提供的质控血清标示值，中值是高值标本与低值

标本的平均值。

１．３．２　允许偏倚　按照《全国临床检验操作规程第三版》
［１２］

的总允许误差要求。本实验室允许偏倚设定为２１．８％。

１．３．３　允许不精密度　按照《全国临床检验操作规程第三版》

规定的总允许不精密度。允许不精密度设定为２１．１％。

１．３．４　斜率、截距、非线性、携带污染率、漂移性　按照ＥＰ１０

Ａ２文件进行计算。

１．４　统计学处理　数据处理及偏倚、总不精密度分析应用

Ｅｘｃｅｌ２００３软件进行；多重线性回归分析采用狋检验，以α＝

０．０５为检验水准，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　偏倚分析　以各浓度５ｄ的检测结果平均值与其对应标

示值计算偏倚，分析判断检测系统的偏倚是否可接受，结果见

表１。

２．２　总不精密度分析　按 ＮＣＣＬＳＥＰ１０Ａ２文件提供的方

法，计算总不精密度，并判断检测系统的精密度是否可接受，结

果见表１。

表１　　快速化学发光ｈｓＣＲＰ试剂盒的偏倚和

　　　　总不精密度（％）

设定值（ｍｇ／Ｌ） 实际偏倚 允许偏倚 总不精密度 允许不精密度

低值（２４．００） １０．８３ ２１．８０ １１．４４ ２１．１０

中值（４１．４５） ７．５２ ２１．８０ ６．９３ ２１．１０

高值（５８．９０） ４．８１ ２１．８０ ７．９２ ２１．１０

２．３　多元回归分析　对快速化学发光ｈｓＣＲＰ试剂检测系统

５ｄ的检测结果进行计算，斜率、截距、携带污染率、非线性、漂

移性平均值分别为１．００５７、０．５３７８、０．７８９６％、０．０１９２、

０．０３６０，按照ＮＣＣＬＳＥＰ１０Ａ２文件对数据进行狋检验，狋值分

别为０．０６３６、０．４３００、０．５０８８、２．１９６２、０．０７２１，差异无统计

学意义（犘＞０．０５）。

３　讨　　论

任何检测系统用于临床检测前，应《医疗机构临床实验室

管理办法》要求，必须对其检测性能进行初步验证，ＮＣＣＬＳＥＰ

系列文件作为目前最为规范的检测方法或检测系统分析性能

的评价工具，尤其 ＮＣＣＬＳＥＰ１０Ａ２文件具有需要的数据少、

检测耗时少、可操作性强，且更简便、高效等优点，常用于对仪

器、试剂或其他体外实验诊断方法的初步评价。ＮＣＣＬＳ

ＥＰ１０Ａ２文件主要用于评价临床实验室定量分析方法的偏

倚、不精密度，并运用多元回归分析进一步对斜率、截距、携带

污染率、非线性、漂移性进行分析。通常以偏倚、斜率、截距来

评价分析方法的准确度，以非线性来评价线性，以总不精密度

和漂移性来评价其精密度，以携带污染率来分析仪器的携带污

染情况［１３］。本文参照 ＮＣＣＬＳＥＰ１０Ａ２文件对快速化学发光

ｈｓＣＲＰ试剂检测系统的偏倚、总不精密度、斜率、截距、携带污

染率、非线性和漂移性进行了初步评价。

本研究表明，快速化学发光ｈｓＣＲＰ试剂的偏倚和总不精

密度均在允许范围内，截距、斜率、携带污染率、非线性和漂移

性均无显著性差异。因此，本试剂精密度和准确度高，稳定性

好，携带污染率低，在验证范围内有较好的线性关系，其分析性

能符合厂家声明要求和本实验室设定的质量目标，可用于临床

样本的测定。
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