
素干扰较大，而阳性组标本溶血时对检测结果的判断无影响。

ＨｂｓＡｇ弱阳性的标本，其检测结果的准确性与实验方法的选

择存在一定的争议［１０］，因此用ＥＬＩＳＡ检测 ＨＢｓＡｇ时，减少标

本因素的影响及其重要。本文方法操作简便与实验可同步进

行，无需额外的试剂及仪器。临床常见的溶血标本多为轻度溶

血，当其检测结果为弱阳性时，采用本文提出的方法可消除溶

血造成的干扰，提高实验结果的准确性，避免患者重新抽血带

来的痛苦，使患者能得到及时准确的诊断和治疗，在临床实验

诊断中具有重要的应用价值。
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·检验技术与方法·

ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ分析法在临床检验方法比较的实例应用和绘图介绍

李荣娟１，苏武锦２△
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　　摘　要：目的　通过实例介绍ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ（简称ＢＡ）方法在一致性评价中的应用和绘图方法。方法　罗氏生化原装检测

系统为 Ｍ１系统，自建检测系统为 Ｍ２系统，两种检测系统分别对５０份新鲜的血清样本进行一次测定，实验数据应用ＢＡ分析法

进行评估分析。结果　实例分析中，应用ＢＡ分析法，结合ＣＬＩＡ室间评估指标分析，葡萄糖的允许误差限值为Ｔ±１０％，这种差

异是可接受的，可认为这两种系统具有较好的一致性；而按照６西格马质量管理的要求，４．５西格马偏倚要求葡萄糖的允许误差

限值为Ｔ±２．５％，这种差异还需要改善。结论　ＢＡ法在评价一致性的时既考虑了随机误差同时也考虑了系统误差对一致性的

影响，同时可结合专业意义进行判断，具有独特的优势。

关键词：一致性评价；　ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ法；　系统误差
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　　临床检测中，常会遇到更换检验方法、检验仪器、新的检验

技术引入实验室中，需对两种检测系统所得结果的一致性进行

评价，以保证新旧检测系统测量结果的一致性、等价性或可交

换性。评估的方法有配对狋检验、相关分析、回归方法、ＢＡ分

析法（简称ＢＡ法）等，因为配对狋检验与简单相关分析具有明

显的片面性，不能同时兼顾随机误差与系统误差，用它们评价

一致性所得的结论可能是误导的［１］，目前临床上，如生化项目、

离子项目、自建系统及试剂评估等常使用美国临床和实验室标

准协会（ＣＬＳＩ）系列文件之利用患者样本进行方法对比及偏差

评估批准指南第２版（ＥＰ９Ａ２）文件的要求对两系统间的检

测结果进行比对分析，而ＢＡ方法是用于评价两种测量一致性

的标准方法［２３］，在评价两种测量一致性时，并未被广泛采

用［４］。本文以两种不同分析系统为例，利用Ｂ１ａｎｄＡｌｔｍａｎ法

对血糖项目的一致性评价进行了评估，报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　总共５０名个体参与此项评估，男性２９名，女

性２１名。受试者随机挑选于本院门诊抽血病患，抽血后３０

ｍｉｎ内离心，随后使用全自动检测系统血糖浓度测定。

１．２　仪器与试剂　罗氏生化原装检测系统：罗氏ＣｏｂａｓＰ８００

全自动生化分析仪、罗氏Ｃｏｂａｓ葡萄糖试剂测定试剂盒（氧化

酶法）、罗氏Ｃｏｂａｓ校准品组合为 Ｍ１系统。自建检测系统：日

立７０８０全自动生化分析，上海科华葡萄糖试剂（ＧＬＵ）测定试

剂盒（氧化酶法）、朗道校准品组合为 Ｍ２系统。

１．３　方法

１．３．１　方法的选择　以 Ｍ１系统作为比较的检测系统，Ｍ２为

待评价系统，两检测系统可重复性良好为前提。

１．３．２　样本测定　两种检测系统分别对５０份新鲜的血清样

本进行一次测定。

１．３．３　ＢＡ分析法
［２３］
　（１）一致性界限：使用两种系统检测结

果的差值的均数 进行偏倚（ｂｉａｓ）估计，使用犛犱描述犱的变异

情况，取ａ＝０．０５，差值犱的（１－ａ）＝９５％的一致性界限则为

（－１．９６犛犱，＋１．９６犛犱）。如图１中上下两条水平线代表９５％

一致性界限的上下限，中间实线代表差值的均线，虚线代表差

值均数为０（犢＝０）的情况。当代表均线的实线靠近虚线（犢＝

０）时，表明两组测量数据的平均值差别较小，两种测量方法的

系统误差较小，有９５％的点都在一致性区间内而且在临床上

可以接受的，则可以认为这两种方法具有较好的一致性，这两

种方法可以互换使用。（２）用差值进行ＢＡ分析：ＢＡ图以图形
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的方式反映一致性界限。在二维直角坐标中，用横轴犡 表示

两种系统检测每个参与个体的平均值（犕１＋犕２）／２，纵轴犢 表

示两种系统检测每个参与个体的差值（犕１－犕２），即可得到

ＢＡ图（如图１所示）。（３）用百分比反映测量的一致性：即横

轴犡为（犕１＋犕２）／２，纵轴犢 为
（犕１－犕２）
（犕１＋犕２）／２

，在求一致性界

限时，先计算两种系统检测检测结果的百分比值，然后根据百

分比值的均数和标准差计算一致性界限（如图２所示）。（４）用

比值反映测量的一致性：即横轴犡 依然为（犕１＋犕２）／２，纵轴

犢 为犕１／犕２，在求一致性界限时，先计算两种系统检测检测结

果的比值，然后根据比值的均数和标准差计算一致性界限（如

图３所示）。

１．４　统计学处理　使用 ＭｅｄＣａｌｃ医学统计软件 （英文版）进

行绘图分析。

２　结　　果

２．１　５０例配对数据差值的均数犱＝０．１７ｍｍｏｌ／Ｌ，差值的标准

差犛犱＝０．１８ｍｍｏｌ／Ｌ，则９５％一致性界限为（－０．５３ｍｍｏｌ／Ｌ，

０．２０ｍｍｏｌ／Ｌ），ＢＡ图如图１Ａ所示。从图中可以看出，６．０％

（３／５０）的点在９５％一致性界限以外，在一致性界限范围内，

Ｍ１与 Ｍ２系统的检测值差值的绝对值最大为０．３２ｍｍｏｌ／Ｌ，

两种系统结果平均为０．１７ｍｍｏｌ／Ｌ；使用百分比计算一致性界

限时，则９５％一致性界限为（－８．１％，２．６％），４．０％（２／５０）的

点在９５％一致性界限以内，ＢＡ图如图１Ｂ所示；同样，将两种

系统检测值的比值作为纵坐标，则得到图１Ｃ所示的ＢＡ图，

９５％一致性界限为（０．９２，１．０３），４．０％（２／５０）的点在９５％一

致性界限以内。

２．２　从ＣＬＩＡ室间评估指标分析，葡萄糖的允许误差限值为

Ｔ±１０％，这种差异是可接受的，可认为这两种系统具有较好

的一致性；如果按照６西格马质量管理的要求，４．５西格马偏

倚要求葡萄糖的允许误差限值为Ｔ±２．５％
［１０］，这种差异还需

要改善。

　　Ａ：根据差值绘制的ＢＡ图；Ｂ：根据百分比绘制的ＢＡ图；Ｃ根据比值绘制的ＢＡ图。

图１　　根据两种系统检测值绘制的ＢＡ图

３　讨　　论

ＢＡ法是由Ｂｌａｎｄ等
［３］提出，提出用图示的方法，将定量分

析和定性分析有机结合，综合考虑检测过程中的系统误差和偶

然误差，直观反映两个检测系统检测值的差异性，同时可结合

专业意义对两种或多种检测系统间的一致性做出判断。因此

ＢＡ图的绘制至关重要，由于检测结果的差值或比值与每种方

法的检测结果都有关，因此绘制ＢＡ 图时，横坐标应该是两种

系统检测结果的平均值，而不应是某一种系统的检测结果，否

则可能导致观察到错误的测量间差值的散布趋势，掩盖测量间

差值本身存在的真实散布趋势［６］。

而一致性界限则是用两种系统检测结果的差值的均数 进

行估计，散布的变异情况则用差值的标准差犛犱来描述。如果

差值的分布服从正态分布，则９５％的差值应该位于－１．９６犛犱

和＋１．９６犛犱之间，，这个区间即为９５％的一致性界限，绝大多

数差值都位于该区间内。当样本量较小时，抽样误差会相对较

大，因此还要给出９５％一致性界限的上下限的置信区间。差

值均数的标准误ＳＥ（ｄ）＝犛犱／狀，一致性界限的上、下限的标准

误近似等于１．７１ＳＥ（ｄ），则可以分别计算出一致性界限上限

的９５％置信区间和下限９５％置信区间
［７］。值得一提的是，

ＭｅｄＣａｌｃ医学统计软件，它可以帮助研究工作者快速绘出

ＢＡ图。

同时，ＢＡ图的纵坐标可以是两种系统检测结果的差值或

比值（图１、２），还可以是差值占均值的百分比（图３），在本文

中，笔者对３种作图进行了举例，其实在实际应用中，应根据实

际的临床需要进行选择。对两种方法的一致性进行评价时，要

以图形为参考，观察一致性界限外数据点的数量以及一致性界

限内的最大值和最小值，从检测方法的临床应用出发，以检测

结果的差异是否在临床上可被接受为依据，得出是否具有一致

性的结论。例如，本研究中，如果从ＣＬＩＡ室间评估指标分析，

葡萄糖的允许误差限值为Ｔ±１０％，这种差异是可接受的，可

认为这两种系统具有较好的一致性；但是，这个结论是依据２

西格马到３西格马过程能力的目标判断的
［５］，若建立４．５西格

马和６西格马过程，还需要改善项目的精密度。

从本例看，ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ法在评价一致性的时候既考虑了

随机误差同时也考虑了系统误差对一致性的影响，同时可结合

专业意义进行判断，具有独特的优势。但Ｈｏｐｋｉｎｓ指出在模拟

没有系统性比例偏差的数据下ＢＡ差异图却呈现出有比例偏

差，所以他建议还是使用回归来分析有效性较适合［８］。

因此，在一致性评价的过程中，应采取多种不同方法从不

同角度进行联合评价，避免了单一方法评价中局限性的影响，

使用评估活动更加客观。
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·检验技术与方法·

右旋糖酐对双缩脲法测定血清总蛋白的干扰

卢海景，张红凤，饶华春

（福建省泉州市正骨医院检验科，福建泉州３６２０００）

　　摘　要：目的　研究各浓度右旋糖酐对双缩脲法测定血清总蛋白的干扰。方法　用双缩脲法测定各浓度右旋糖酐的血清总

蛋白，结果采用狋检验统计处理分析。结果　血清中右旋糖酐浓度在１．５ｇ／Ｌ及以上时，双缩脲法测定血清总蛋白值差异有统计

学意义（犘＜０．０１）。结论　右旋糖酐对双缩脲法血清总蛋白有显著的正干扰。

关键词：右旋糖酐；　双缩脲法；　血清总蛋白；　干扰

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２０．０４３ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２０２７２９０２

　　Ｄｏｕｍａｓ双缩脲法是国际临床化学协会推荐的测定血清

总蛋白的参考方法，目前本科测定血清总蛋白也是该方法。在

临床检验过程中，偶尔出现血清总蛋白异常增高，而清蛋白下

降或正常，球蛋白升高，白球比值倒置，临床无免疫系统疾病症

状且测定免疫球蛋白均正常。收集２０１２年１月１日到５月３１

日血清总蛋白大于９０ｇ／Ｌ，且白球比值倒置的住院患者，共１３

例，其中１０例使用右旋糖酐，占７６．９２％，而这１０例中有９例

是手外科患者，１例是内科患者，１０例全是使用右旋糖酐后血清

总蛋白升高，白球比值倒置，其中有８例在使用前测定总蛋白及

白球比值正常，２例使用前未测定总蛋白及白球比值；３例停止

使用右旋糖酐后测定测定总蛋白及白球比值恢复正常，分别是

停药５ｄ后、停药７ｄ后、停药１０ｄ后各１例。通过以下干扰试

验，证实右旋糖酐对双缩脲法血清总蛋白有显著的正干扰。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　日立７１８０全自动生化分析仪。深圳迈瑞

生物 医 疗 电 子 股 份 有 限 公 司 的 总 蛋 白 （ＴＰ）试 剂 盒

（１２０１１２０２２）、清蛋白（ＡＬＢ）试剂盒（１２０１１３００１）；右旋糖酐４０

葡萄糖注 射 液 购 自 四 川 科 伦 药 业 股 份 有 限 公 司 （批 号

Ｂ１１０６２２０２），有效期内使用。

１．２　实验方法　严格按照深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公

司试剂盒专用技术参数，在日立７１８０型全自动生化仪上机测

定以下每个浓度的血清总蛋白，统计结果。直接取右旋糖酐测

定总蛋白２０次，结果为总蛋白均值为３０５．８ｇ／Ｌ。取试管１０

支，标明序号；从第２管起分别加右旋糖酐０．０５、０．１０、０．１５、

０．２０、０．３０、０．４０、０．５０、０．７５、１．００ｍＬ；每管加健康人混合的

血清２．０ｍＬ，混匀。混合血清右旋糖酐浓度依次为０．０、１．５、

２．９、４．２、５．５、７．８、１０．０、１２．０、１６．４、２０．０ｇ／Ｌ
［１］。

１．３　统计学处理　采用狋检验进行统计学分析，以犘＜０．０５

为差异有统计学意义。

２　结　　果

右旋糖酐与血清总蛋白测定结果的关系见表１。

表１　　右旋糖酐与血清总蛋白测定结果的关系（ｇ／Ｌ）

序号 右旋糖酐浓度
总蛋白

实测值 理论值
狊 狋

１ ０．０ ７２．１ ７２．１ ０．５７ －

２ １．５ ７４．５ ７０．３ １．００ １０．７３ａ

３ ２．９ ７７．２ ６８．７ １．２８ １７．８２ａ

４ ４．２ ８４．１ ６７．１ １．５５ ３４．６２ａ

５ ５．５ ９２．０ ６５．５ １．５８ ５６．３３ａ

６ ７．８ １０５．４ ６２．７ ２．４８ ６０．０５ａ

７ １０．０ １１４．１ ６０．１ ２．８０ ６７．０８ａ

８ １２．０ １２３．４ ５７．７ ７．１９ ３１．９１ａ

９ １６．４ １４７．４ ５２．４ ９．０７ ３７．１３ａ

１０ ２０．０ １５７．２ ４８．１ １０．２２ ３７．２４ａ

　　ａ：犘＜０．０１，与实测值比较；－：无数据。

３　讨　　论

３．１　右旋糖酐４０为血容量扩充剂，主要用于失血、创伤、烧伤

等各种原因引起的休克和中毒性休克，用于肢体再植和血管外

科手术等预防术后血栓形成，用于心绞痛、脑血栓形成、脑供血

不足、血栓闭塞性脉管炎等。本院的右旋糖酐在手外科应用较

多，也是以上病例９０％出现在手外科的原因。

３．２　双缩脲法测定血清总蛋白是国际上通用的方法，但患者

输过右旋糖酐后血清总蛋白异常明显，实验表明直接用右旋糖

酐测定血清总蛋白高达３０５．８ｇ／Ｌ，右旋糖酐与双缩脲试剂混

合后产生明显的混浊，可能是右旋糖酐与Ｃｕ２＋结合形成沉淀，

干扰双缩脲反应。本试验也证实了血清中右旋糖酐浓度大于

或等于１．５ｇ／Ｌ时，双缩脲法测定总蛋白值升高显著，已影响

临床决定水平，应引起临床医生及检验工作人员的重视。

３．３　中分子右旋糖酐需要逐渐分解为低分子右旋糖酐后才能
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