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Ｃ反应蛋白不同检测仪器的比对验证

杨　松，杨昆荣，伏改芬，谭　莹，李　倩（云南省昆明市第一人民医院检验科　６５０２１１）

　　【摘要】　目的　对Ｃ反应蛋白用不同的检测系统进行相互比对，确认不同的检测系统、不同检测方法及不同

样本类型之间是否具有可比性或一致性。方法　利用韩国ｉＣＨＲＯＭＡＲｅａｄ免疫荧光分析仪采用免疫荧光法进行

Ｃ反应蛋白测定。利用ＯＬＹＭＰＵＳ５４２１全自动生化分析仪采用免疫比浊法（透射比浊法）进行Ｃ反应蛋白检测；

将Ｃ反应蛋白检测结果在以上两种不同的分析系统之间进行相互比对。结果　韩国ｉＣＨＲＯＭＡＲｅａｄ免疫荧光分

析仪、采用的全血样本和血清样本分别与ＯＬＹＭＰＵＳ５４２１全自动生化分析仪血清检测比对，①两个系统之间血清

与血清：犢＝１．００１９犡，狉＝０．９９５９。②韩国ｉＣＨＲＯＭＡＲｅａｄ免疫荧光分析仪全血与ＯＬＹＭＰＵＳ５４２１全自动生化

分析仪血清之间：犢＝１．００２２犡，狉＝０．９９７５。③韩国ｉＣＨＲＯＭＡＲｅａｄ免疫荧光分析仪全血与血清之间：犢＝０．９９９

７，狉＝０．９９９７。结论　两种仪器Ｃ反应蛋白检测结果具有良好的相关性，差异无统计学意义。
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　　随着医学诊断技术的不断发展，各种仪器的使用非常普

遍；不同级别的医院或者一个医院、甚至一个科室可能拥有两

台以上的仪器，对于同一检验项目用不同的检测系统或方法进

行检测所得到的参数必然存在差别，为了取得结果的一致性和

可比性，有必要进行仪器之间相关性的校正比对［１］。以杜绝医

疗机构之间，同一家医院或同一科室、同一份样本、相同的项目

可能检测出不一致的参数，发出异样的报告。在儿科门诊，全

血检测Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）已成为常规项目，笔者就日常使用的

ｉＣＨＲＯＭＡＲｅａｄ免疫荧光分析仪测定全血和血清中的ＣＲＰ

分别与 ＯＬＹＭＰＵＳ５４２１全自动生化分析仪测定血清中的

ＣＲＰ进行比对分析，报道如下。

１　资料与方法

１．１　标本来源　本院小儿科发热住院患儿５例，年龄１～３

岁，体温３８．５℃～４１．０℃，男２例，女３例。

１．２　仪器　两台仪器均使用配套试剂，日本ＯＬＹＭＰＵＳ５４２１

全自动生化分析仪采用免疫比浊法（透射比浊法）进行ＣＲＰ检

测。每日均进行室内质控检测分析，且参加全省和全国卫生部

每次室间质量评比活动成绩优秀。韩国ｉＣＨＲＯＭＡＲｅａｄ免

疫荧光分析仪采用免疫荧光法进行ＣＲＰ检测。

１．３　材料　一次性乙二胺四乙酸二钾（ＥＤＴＡＫ２）抗凝真空

管和一次性真空血清管均为同一公司生产，批号：国食药械

（进）字２０１１第２６６２３０６号，规格：１３／７５，采血量：３ｍＬ，制造

商：ＧｒｅｉｎｅｒＢｉｏｏｎｅＧｍｂＨ。一次性采血针头由上海康德莱集

团医疗器械股份有限公司生产，证号：浙食药监械（准）字２０１０

第３１５０７９５号。

１．４　样本采集　采血过程严格按本科室《静脉采血ＳＯＰ》进

行，每一患儿采集两份样本：一份为 ＥＤＴＡＫ２ 抗凝全血３

ｍＬ，一份为生化血清管３ｍＬ。５例患儿分别采集５份全血抗

凝管和５份生化血清管样本。

１．５　方　　法

１．５．１　按照《ＯＬＹＭＰＵＳ５４２１全自动生化分析仪操作ＳＯＰ》

分别检测５份血清的ＣＲＰ，每份测定３次取均值。

１．５．２　按照《ｉＣＨＲＯＭＡＲｅａｄ免疫荧光分析仪操作ＳＯＰ》

分别检测５份血清的ＣＲＰ，每份测定３次取均值。

１．５．３　按照《ｉＣＨＲＯＭＡＲｅａｄ免疫荧光分析仪操作ＳＯＰ》分

别检测５份全血的ＣＲＰ，每份测定３次取均值。

２　结　　果

２．１　不同检测系统分别对不同浓度标本测量３次的均值见表
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１。

表１　不同检测系统分别对不同浓度标本测量３次的均值

仪器 标本１ 标本２ 标本３ 标本４ 标本５

ＯＬＹＭＰＵＳ５４２１ ０．５８ ２．０９ ８．７４ ５７．５３ １８６．１

ｉＣＨＲＯＭ（血清） ０．５ １．２８ ７．７５ ４７．８０ １８９．５５

ｉＣＨＲＯＭ（全白） ０．５４ １．２９ ６．６４ ５０．２３ １８８．９２

２．２　用ｉＣＨＲＯＭ Ｒｅａｄｅｒ（测定血清均值）与 ＯＬＹＭＰＵＳ

５４２１（测定血清均值）相比　ＣＲＰ不同检测系统均值、偏差表

（见表２）。

表２　不同检测系统对不同血清浓度的均值及偏差

标本号 ＯＬＹＭＰＵＳ５４２１（Ｙ） ｉＣＨＲＯＭ（Ｘ） ＹＸ（偏差）

１ ０．５８ ０．５４ ０．０４

２ ２．０９ １．２９ ０．８０

３ ８．７４ ６．６４ ２．１０

４ ５７．５３ ５０．２３ ７．３０

５ １８６．１０ １８８．９２ －２．８２

２．３　用ｉＣＨＲＯＭ Ｒｅａｄｅｒ（测定全血均值）与 ＯＬＹＭＰＵＳ

５４２１（测定血清均值）相比　ＣＲＰ不同样本类型在不同检测系

统的均值、偏差表（见表３）。

标本号
ＯＬＹＭＰＵＳ５４２１

血清检测值均值Ｙ

ｉＣＨＲＯＭ

全血检测值均值Ｘ
Ｙ－Ｘ（偏差）

１ ０．５８ ０．５４ ０．０４

２ ２．０９ １．２９ ０．８０

３ ８．７４ ６．６４ ２．１０

４ ５７．５３ ５０．２３ ７．３０

５ １８６．１ １８８．９２ －２．８２

（不同检测系统的全血与血清浓度的均值、偏差）最大偏差

为７．３０ｍｇ／Ｌ。

２．４　用ｉＣＨＲＯＭＲｅａｄｅｒ（测定全血均值）与ｉＣＨＲＯＭ（测定

血清均值）相比　ＣＲＰ同一检测系统均值、偏差表（见表４）。

标本号ＯＬＹＭＰＵＳ５４２１（Ｙ） ｉＣＨＲＯＭ（Ｘ） ＹＸ（偏差）

１ ０．５０ ０．５４ －０．０４

２ １．２８ １．２９ －０．０１

３ ７．７５ ６．６４ －１．１１

４ ４７．８０ ５０．２３ －２．４３

５ １８９．５５ １８８．９２ －０．６３

（用同一检测系统对全血与血清浓度的均值、偏差）最大偏

差为－７．３０ｍｇ／Ｌ。由以上结果中的数据表和回归分析图可

以看出。用ｉＣＨＲＯＭ Ｒｅａｄｅｒ血清与 ＯＬＹＭＰＵＳ５４２１血清

中的ＣＲＰ最大偏差为９．７３ｍｇ／Ｌ，ｋ＝１．００１９，狉＝０．９９５９，说

明具有良好的可比性，差异无统计学意义。

用ｉＣＨＲＯＭ Ｒｅａｄｅｒ全血与 ＯＬＹＭＰＵＳ５４２１血清中的

ＣＲＰ最大偏差为７．３ｍｇ／Ｌ，ｋ＝１．００２２，狉＝０．９９７５，说明具有

良好的可比性，差异无统计学意义。

用ｉＣＨＲＯＭＲｅａｄｅｒ全血与ｉＣＨＲＯＭＲｅａｄｅｒ血清中的

ＣＲＰ最大偏差为－７．３ｍｇ／Ｌ，ｋ＝０．９９９７，狉＝０．９９９７，说明具

有良好的可比性，差异无统计学意义。

比对结果：ｉＣＨＲＯＭ Ｒｅａｄｅｒ检测仪与 ＯＬＹＭＰＵＳ５４２１

生化分析仪在检测ＣＲＰ的浓度为０．５～１８６．１ｍｇ／Ｌ具有良好

的可比性。

３　讨　　论

ＣＲＰ主要由肝脏合成，受白细胞介素、ＮＴＦ等炎症因子的

调节。正常情况下每天合成１～１０ｍｇ。在急性炎症时每天可

合成１ｇ／Ｌ
［２］左右。临床上常用来判断感染、外伤、肿瘤、风湿

等疾病的诊断及疗效观察，特别是在儿科使用非常广泛；所以

为了保障ｉＣＨＲＯＭ Ｒｅａｄｅｒ的检测质量必须采取以下措施：

（１）由于使用的样本不同，需要进行室间的比对；（２）ｉＣＨＲＯＭ

Ｒｅａｄｅｒ仪器使用的是抗凝全血样本并且该仪器的室内质量控

制主要是配套试剂的芯片技术、没有其他与之相应的质控物进

行室内质控。其他生化仪一般使用血清样本，所以完全有必要

进行比对验证以确保检测数据的真实性、可靠性及一致性，除

了以上所比对外还应建立自己的室内质控，可以选用不同浓度

的新鲜血清分装后冷冻做质控品［３］，因为该仪器上测试的血清

和全血均具有良好的线性及可比性。凡是新装使用的仪器、经

过修理后的仪器、仪器搬动后、室内质控真失控及试剂批号的

更改等均必须进行与其他仪器的相互比对（比对方法多选用线

性回归）［４］，同样的检验应用不同程序或设备，一般选择与相对

较高档次的仪器（此仪器必须具备健全的室内质控和较高级别

的室间质评制度、而且校准具有溯源）进行比对；只有这样，才

能使不同的仪器、不同的方法检测出能真正反映患者的病理生

理变化。
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