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Ｃ反应蛋白快速定量检测试剂盒性能评价

施国民，徐　斐

　　［摘要］　目的　评价以胶乳免疫比浊法原理研制的Ｃ反应蛋白快速定量检测试剂盒的方法学性能。方法　测定试剂盒
的检测限、精密度、线性范围、回收率、贮存稳定性，将检测 ２００份样本的结果与国外试剂盒比较。结果　检测限为 ０．７２
ｍｇ／Ｌ，精密度：高、低浓度水平的样本批内变异系数分别为３．０９％、６．７５％，批间变异系数分别为６．４７％、６．８４％；线性范围为
１～２１５ｍｇ／Ｌ，线性相关系数为０９９；平均回收率为１１２．５％，系统误差＜１／２ＴＥａ。贮存有效期：１８个月。２００份不同浓度样本
测定结果与进口试剂盒比较差异无统计学意义。结论　研制的Ｃ反应蛋白快速定量检测试剂盒符合临床检测要求。
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　　Ｃ反应蛋白（Ｃｒｅａｃｔｉｏｎｐｒｏｔｅｉｎ，ＣＲＰ）是重要的
急性期反应标志物［１］，在各种急性和慢性感染、组

织损伤、恶性肿瘤、手术创伤时会迅速升高，病变缓

解时又迅速降至正常水平［２５］，因此广泛应用于细菌

或病毒所致急性感染性疾病及其他各类炎症性疾病

的诊断和鉴别，手术后感染和抗生素疗效的观察，病

情严重程度的监测及预后判断等［６８］。

　　目前，临床实验室定量检测ＣＲＰ的方法主要有
放射免疫测定法、酶联免疫吸附法、胶乳免疫比浊法

等。其中放射免疫测定法由于存在辐射污染，已较

少应用。酶联免疫吸附法耗时较长，不适合批量检

测。胶乳免疫比浊法分为透射比浊法和散射比浊

法，前者用于生化分析仪，后者用于特定蛋白分析

仪。特定蛋白分析仪比生化分析仪体积小巧，检测

耗时更短，数分钟内即可出结果，特别适用于门、急

诊和床边监护使用。目前特定蛋白分析仪的试剂多

依赖于进口，价格较为昂贵。我们将 ＣＲＰ单克隆、
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多克隆抗体用ＥＤＣ／ＮＨＳ共价法与羧基化聚苯乙烯
微球结合，制备出用胶乳免疫比浊法检测ＣＲＰ的试
剂。本文对研制的ＣＲＰ检测试剂盒性能进行评价。

１　材料与方法

１．１　样本来源　血液样本来源于南京市第一医院
和南京医科大学第二附属医院门诊检验科，按适用

于临床实验室检验的方法采集，采集后及时测定。

１．２　仪器与试剂　ＣＲＰ检测试剂盒（胶乳免疫比
浊法）为本实验室自行研制，批号 ２０１１０７０７、
２０１３０１１７。ＣＢ１００型特定蛋白分析仪为南京卡博生
物科技有限公司生产。ＣＲＰ质控及校准品购自比
利时ＡＰＴＥＣ公司，质控品浓度为５．３和２０ｍｇ／Ｌ，
批号Ｃ３１２７。校准品浓度为 ９０和 １５５ｍｇ／Ｌ，批号
Ｓ３１３４。牛血清白蛋白购自 Ｒｏｃｈｅ公司。实验所用
的对比试剂、仪器为芬兰 ＧＥＮＥＳＣＩＥＮＴＩＦＩＣ公司生
产的ＣＲＰ高敏感干化学微粒增强型免疫比浊测定
试剂盒，ＱｕｉｋＲｅａｄ１０１型蛋白免疫分析仪。
１．３　实验方法　按照《体外诊断试剂分析性能评
估系列指导原则（征求意见稿）》［９］所规定的方法，
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测定对自制试剂盒的检测限、精密度、线性范围、回

收率、贮存稳定性，并与国外同类试剂盒进行２００例
临床对比研究。

１．３．１　检测限　用等渗盐水制备５％牛血清白蛋
白作为空白样品，重复测定２０次，计算均值及标准
差，以空白均值加２倍标准差作为试剂盒的检测限。
１．３．２　精密度　用５．３和２０ｍｇ／Ｌ浓度的质控品
评估试剂盒的精密度。每天上午、下午各进行１次
测试，每次对同一样品重复检测３次，连续２０天，分
别计算批内精密度和批间精密度。

１．３．３　线性范围　将样本稀释为 １１个浓度：１、
２２４、４３．８、６５．２、８６．６、１０８．０、１２９．４、１５０．８、１７２２、
１９３６、２１５ｍｇ／Ｌ。在同一天内用同一批号试剂盒对
所有样本测定４次，取其均值进行线性回归分析。
１．３．４　回收率　取ＣＲＰ浓度为２０ｍｇ／Ｌ的新鲜人
血样本，分为体积相同的３份，第一份加入１０％体
积９０ｍｇ／Ｌ的校准品，第二份加入 １０％体积 １５５
ｍｇ／Ｌ的校准品，第三份加入１０％体积的生理盐水，
每个样本测试３次，计算平均回收率。以 ＣＬＩＡ８８
（美国临床实验室改进修正法规’８８）的总允许误差
（ＴＥａ）为临床可接受性标准，小于１／２ＴＥａ作为临床
可接受水平。

１．３．５　贮存稳定性　用新配制的２０１３０１１７批号试
剂和稳定期末的２０１１０７０７试剂对２份ＣＲＰ水平不同
（７和２０ｍｇ／Ｌ）的新鲜人血清样本同时测定６次，对
两组结果进行ｔ检验，比较检测结果的一致性。
１．３．６　与国外试剂盒比较　分别用自制试剂盒与
对比试剂盒对２００份血清样本进行检测，其中 ＣＲＰ
异常的样本６０份，比较２种试剂盒的测定结果。
１．４　统计学处理　采用 ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行
分析，计量资料以均数±标准差（ｘ±ｓ）表示，两组间
均数比较用ｔ检验。两种试剂盒检测结果的相关性
用Ｐｅａｒｓｏｎ分析。以Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　果

２．１　检测限　为０．７２ｍｇ／Ｌ。
２．２　精密度　在５．３和２０ｍｇ／Ｌ两个浓度水平的
批内变异系数分别为３．０９％和６．７５％，批间变异系
数分别为６．４７％和６．８４％，符合市售试剂盒精密度
要求（批内、批间变异系数均小于１０％），在临床可
接受范围内。

２．３　线性范围　在浓度为１～２１５ｍｇ／Ｌ范围内，线
性关系良好，其直线回归方程为 Ｙ＝２１．７９９Ｘ－
２１７０３，线性相关系数（ｒ）＝０９９。
２．４　回收率　平均回收率为 １１２．５％，系统误差

（系统误差 ＝１００％ －平均回收率）为 ２．５％，小于
１／２ＴＥａ，临床可接受。
２．５　检测试剂盒的贮存稳定性　新配试剂与处于
稳定期末试剂对两个水平的新鲜人血样本测定所得

结果比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。自制试剂
盒贮存有效期为 １８个月，市售同类试剂盒一般为
１２个月，与之相比自制试剂盒的贮存有效期更长。
２．６　与国外试剂盒的比较　对自制试剂盒与对比
试剂盒检测２００份样本所得结果进行相关分析，结
果显示２种试剂盒相关性良好，线性回归方程为 Ｙ
＝１．０３４７Ｘ－０．３８９４（ｒ＝０．９９７，Ｐ＜００１）。自制试
剂盒检测结果为（３０．１±４２．０）ｍｇ／Ｌ，对比试剂盒检
测结果为（３０．６±４３．５）ｍｇ／Ｌ，两者比较差异无统计
学意义（Ｐ＞００５）。

３　讨　论

　　ＣＲＰ是最重要的急性时相反应蛋白之一，对于
各种感染和炎症过程、组织损伤与坏死及修复过程

的评估与疗效判断都具有重要临床价值［１０］。我们

对自制ＣＲＰ检测试剂盒的检测限、精密度、准确度、
线性范围、贮存稳定性进行了评价。结果表明自制

试剂盒测定结果准确、稳定，可满足临床检测需求，

价格较进口试剂低廉，适合大规模临床推广利用。
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