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自动生化分析系统校准品的检测性能验证
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　　【摘要】　目的　以乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）为例，验证罗氏新批号自动生化分析系统校准品（Ｃｆａｓ）的检测性能。方法

在罗氏ＣｏｂａｓＣ５０１全自动生化分析仪上，使用２０份新鲜患者血清样本，于Ｃｆａｓ批号更换前后分别检测ＬＤＨ。采用

ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ散点图方法，用 Ｍｅｄｃａｌｃ１２．７．０统计学软件分析检测结果。结果　散点图中，有１９个点位于一致性界限

（ＬｏＡ）范围内，超过所有点的９５％；ＬＤＨ两次测定结果差值均数仅为－０．２Ｕ／Ｌ，与差值均数为０的线非常接近；ＬＤＨ

两次测量结果最大差值为８Ｕ／Ｌ，最大比对偏差为２．４８％，小于比对偏差可接受标准（２．８７％），这种偏差幅度在临床

上可以接受。结论　在更换Ｃｆａｓ批号前后ＬＤＨ的两次检测结果具有一致性，新批号Ｃｆａｓ性能验证通过。
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　　在中国合格评定国家认可委员会颁布的条例《医学实验室

质量和能力认可准则》［１］中，条款“５．３．２．３试剂和耗材验收试

验”指出：每当试剂盒的试剂组分或试验过程改变，或使用新批

号或新货运号的试剂盒之前，应进行性能验证。中华人民共和

国卫生行业标准《医疗机构内定量检验结果的可比性验证指

南》［２］中，条款５．３也指出了进行可比性验证的适用情况包括

“更换试剂批号（必要时）”。据此，本室根据实际工作情况采用

可比性验证方法，对新批号的罗氏生化自动分析系统校准品

（Ｃｆａｓ）进行了性能验证。根据罗氏Ｃｆａｓ的使用说明，Ｃｆａｓ为

多项校准品，可校准临床常规化学检验中的二十几个项目，如

乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、葡萄糖（ＧＬＵ）

等，本室开展的１９个常规化学检测项目均验证通过。国外早

有试剂批号改变影响患者检验结果的报道，但目前国内还少见

试剂、校准品批号更换比对验证其检测性能的相关报道［３５］。

现以ＬＤＨ为例，概述校准品批号更换前后的可比性验证过

程，以期对同类验证提供参考。

１　材料与方法

１．１　材料　检测系统为罗氏ＣｏｂａｓＣ５０１全自动生化分析仪。

ＬＤＨ检测试剂及Ｃｆａｓ均为罗氏原装配套产品。原Ｃｆａｓ批号

为１６５６８０，有效期至２０１３年１２月；新Ｃａｆｓ批号为１６９５１６，有

效期至２０１４年１１月。室内质控品为罗氏原装定值血清质控

品ＰＣＣＣ１及ＰＣＣＣ２（批号分别为１６６６３００２、１６３９６８０２）。ＬＤＨ

测定方法为以乳酸为底物的速率法。

１．２　方法　检测日当天先做室内质控，在室内质控可控情况

下，才进行后续试验。在原批号Ｃｆａｓ校准状态下，检测２０份

新鲜患者血清样本的 ＬＤＨ；检测后样本以封口膜密封后放

４℃冰箱暂存；严格按照Ｃｆａｓ说明书配制新批号Ｃｆａｓ，并通过

电脑自动下载Ｃｆａｓ设定值到Ｃ５０１分析仪，用新批号Ｃｆａｓ校

准ＬＤＨ；校准通过后，从冰箱取出上述２０份血清样本恢复至

室温再次检测ＬＤＨ。对ＬＤＨ的两次检测结果进行统计分析。

１．３　统计学处理　采用 Ｍｅｄｃａｌｃ１２．７．０统计学软件，以

ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ分析方法进行分析。以每一样本两次ＬＤＨ 检

测结果的均值为横轴，差值为纵轴作散点图，同时计算差值的

均数以及差值的９５％分布范围即一致性界限（ＬｏＡ），也就是

均值±１．９６倍的标准差（Ｍｅａｎ±１．９６ＳＤ）。ＬＤＨ 两次测量结

果的一致性程度越高，差值均数线越接近差值均数为０的线。
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当有９５％的差值位于一致性界限以内，并且一致性界限内的

最大差值在临床上可接受，则认为ＬＤＨ的检测结果在Ｃｆａｓ批

号更换前后是一致的，可比性验证通过，新批号Ｃｆａｓ的检测性

能可接受［６］。

２　结　　果

２．１　ＬＤＨ两次检测结果　原批号Ｃｆａｓ校准状态下的ＬＤＨ

检测结果用ＯｌｄＣｆａｓ表示，新批号Ｃｆａｓ校准状态下的ＬＤＨ检

测结果用ＮｅｗＣｆａｓ表示，并计算两次检测结果的差值。两次

检测结果最大差值在第１５号样本，为８Ｕ／Ｌ，见表１。

表１　Ｃｆａｓ批号更换前后的ＬＤＨ检测结果及差值（Ｕ／Ｌ）

样本号 原批号 新批号 差值 样本号 原批号 新批号 差值

１ ２１６ ２１４ －２ １２ ２２３ ２２３ ０

２ ２０２ ２００ －２ １３ ３２８ ３３０ ２

３ ３９１ ３９１ ０ １４ １７８ １７９ １

４ １４３ １３９ －４ １５ ３３９ ３４７ ８

５ ２３６ ２３４ －２ １６ ５５７ ５５４ －３

６ ２２６ ２２６ ０ １７ ６５６ ６５３ －３

７ ２３４ ２３６ ２ １８ ８０６ ８０１ －５

８ ３４９ ３４６ －３ １９ １８６ １８８ ２

９ ３９９ ３９４ －５ ２０ ３４４ ３４８ ４

１０ １１１ １１１ ０ 平均 ３２２．５ ３２２．３ －０．２

１１ ３２６ ３３２ ６

２．２　ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ分析　以每一样本两次ＬＤＨ检测结果的

均值为横轴，以差值为纵轴做散点图。散点图中，中间实线代

表差值的均数线－０．２Ｕ／Ｌ；中间较短虚线代表差值均数为０

Ｕ／Ｌ；上下两条较长虚线代表ＬｏＡ的上下限。图形中的点位

于ＬｏＡ范围内的有１９个，超过所有点的９５％。Ｃｆａｓ批号更换

前后ＬＤＨ的两次检测结果散点图，见图１。

图１　ＬＤＨ 两次检测结果的ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ分析

３　讨　　论

校准品是在方法或仪器的响应值与待测物相应的浓度或

活性之间建立量值关系的重要物质，有明确的待测物靶值和适

当的基质特性用于临床样本检测和特定分析方法。校准品的

质量可直接影响检测结果。因此在各批次校准品之间做比对

保证批间校准的准确性，可使检测结果间偏差降至最低。

以往对定量检测结果做一致性评价时，常采用“直线相关

分析”或“定量资料的狋检验”，但这两种方法均不够准确全

面［７］。直线相关分析对“系统误差”缺乏鉴别能力，成组设计定

量资料的狋检验只统计了两次检测结果总体均数之间的差别，

配对设计定量资料的狋检验只统计了两次检测结果的平均差

值与０之间的区别。只有同时考虑到数据的集中趋势、离散趋

势、相关性三个方面，且三方面均相同才能认为检测结果是一

致的，因此ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ分析法更稳健可靠
［８９］。

本研究中，有１９个点位于 ＬｏＡ 范围内，超过所有点的

９５％；ＬＤＨ的两次检测结果差值均数仅为－０．２Ｕ／Ｌ，与差值

均数为０的虚线非常接近。ＬＤＨ的个体内生物学变异（ＣＶＷ）

为８．６％
［１０］，以１／３的ＣＶＷ（即２．８７％）为比对结果可接受标

准［２］。ＬＤＨ两次测量结果最大差值为８Ｕ／Ｌ，以原批号Ｃｆａｓ

校准状态下ＬＤＨ检测结果的均值３２２．５Ｕ／Ｌ为参比结果，计

算比对偏差为２．４８％。因２．４８％＜２．８７％，所以这种偏差幅

度在临床上是可以接受的。因此，本研究认为在Ｃｆａｓ批号更

换前后ＬＤＨ 两次测量结果具有较好的一致性，新批号Ｃｆａｓ可

代替原批号Ｃｆａｓ使用，新批号Ｃｆａｓ性能验证通过。然而受临

床新鲜高、低值样本较难获得的局限性影响，比对验证中各样

本浓度在１１１～８０６Ｕ／Ｌ之间，未能全部覆盖本室ＬＤＨ 的测

量范围（６～１０７１Ｕ／Ｌ），但样本浓度覆盖了ＬＤＨ的医学决定

水平，个别样本浓度接近ＬＤＨ的医学决定水平
［１１］。

综上所述，本研究方法具有可操作性和实用性，为在临床

检验定量分析项目的校准品批次变化时，判断校准品的可接受

性提供了依据。鉴于实验室管理逐步规范化，更换试剂或校准

品批号应进行性能验证，并根据不同检测项目的质量指标要求

判断可接受性，以保证检测结果的准确性和可溯源性，满足临

床要求。
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