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两种总蛋白试剂测定结果的偏倚分析

施秀英，倪红兵（南通大学附属医院检验医学中心，江苏南通　２２６００１）

　　【摘要】　目的　探讨两种总蛋白（ＴＰ）试剂测定结果间是否具有可比性。方法　依据ＥＰ９Ａ２文件要求，每天

随机从临床样本中抽取８份不同浓度水平的血清样本，分别用两种试剂进行总蛋白测定，共测定５ｄ，记录检测结

果，将结果进行相关回归分析。计算在其医学决定水平处的预期偏倚（^犅犮）和预期偏倚的９５％可信区间，并判断偏

倚是否可以接受。结果　相关系数（狉）＝０．９９３，狉２＝０．９８６，截距（ａ）＝０．３６２，斜率（ｂ）＝０．９９１，回归方程：犢＝０．９９１

犡＋０．３６２。无方法内、间的离群点，测定结果的偏差在允许误差范围内。结论　在实验室用两种以上试剂检测同

一项目前，可参照ＥＰ９Ａ２文件进行方法学比对和偏倚分析，判断其临床可接受性能，以保证实验室检测结果的准

确性和可比性。
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　　根据卫生部《医疗机构临床实验室管理办法》的要求，临床

实验室对所选购的商品定量试剂在正式使用前，应对该试剂进

行一系列的评价、验证，以保证所选用的试剂达到临床实验室

分析性能的要求，最终确保检测结果的准确可靠。本文参考美

国临床实验室标准委员会（ＣＬＳＩ）ＥＰ９Ａ２文件对本科两种总

蛋白（ＴＰ）试剂进行评价，以探讨两种试剂测定结果是否相同

或差异是否在允许范围内，评价两者结果之间有无可比性，现

报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料　实验仪器：日立７６０００２０全自动生化分析仪。参

比系统：Ｒｏｃｈｅ（罗氏）公司配套试剂，批号６７４０２４０１。评估系

统：上海复星长征公司生产试剂，批号Ｌ０７１２３４。校准物质：

Ｒｏｃｈｅ公司多项校准液（ｃ．ｆ．ａ．ｓ），批号１７２７２９０３。质控物质：

Ｂｅｃｋｍａｎ公司质控血清，批号 Ｍ６０３１９２（低值）、Ｍ６０３１９３（高

值）。实验样本：按ＥＰ９Ａ２文件制备标本，每日收集８份不同

浓度的本院门诊及住院患者新鲜血清标本（其浓度范围尽可能

覆盖该项目的可报告范围），连续收集５ｄ以上。

１．２　方法　因Ｒｏｃｈｅ公司试剂与日立全自动生化分析仪二者

相互配套，具有溯源性，故将此组成的检测系统作为参比系统

（犡）；而将由上海复星长征公司试剂组成的检测系统作为评估

系统（犢）。按照操作规程，实验前对仪器进行常规维护与保

养，并按常规方法对仪器用ｃ．ｆ．ａ．ｓ进行校准，然后测定质控

物，室内质控结果在控时才进行样本测定。依据 ＥＰ９Ａ２文

件，分别用两种试剂对血清样本进行双份重复测定，测定顺序

为：１～８，８～１。以上步骤重复５ｄ（可以不连续），共分析４０份

样本。对同批标本的分析应在２ｈ内分别开始。

１．３　数据收集与处理

１．３．１　数据收集　不采用已明确有人为误差的结果。

１．３．２　按ＥＰ９Ａ２文件要求　检查实验数据中有无离群点：

包括方法内离群点的检验和方法间配对结果离群点的检验，以

４倍的平均差值为判断限，所有差值都不应超出限值。若检验

中有１个离群点，可删去；有２个或以上，检查原因后，补充实

验数据。若无离群点，则进行线性回归统计，可得到线性方程

犢＝ｂ犡＋ａ以及相关系数狉。

１．３．３　作散点图　散点图１：犢 轴为评估系统每样本双份测

定的均值（犢犻）；Ｘ轴为参比系统每样本双份测定均值（犡犻）。散

点图２：犢 轴为评估系统每次测定的值（犢犻犼）；犡 轴为参比系统

每样本双份测定的均值（犡犻）。散点图可以帮助实验人员较为
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直观地目测两系统间的线性关系。

１．３．４　参比系统（犡）测定范围的检验　犡的分布范围是否合

适，可用相关系数（狉）作粗略估计，如狉≥０．９７５或狉２≥０．９５，则

认为犡范围合适，即犡变量的误差可由数据的范围予以补偿，

也说明直线回归统计的斜率ｂ和截距ａ可靠；如狉＜０．９７５，则

必须再做实验扩大数据范围。

１．３．５　计算预期偏差及其可信区间　计算总蛋白在给定医学

决定水平（犡犮）处的预期偏差［^犅犆＝犪＋（犫－１）犡犆］、预期偏差

９５％的可信区间，其公式如下：［^犅犮，犾狅狑犅^犮，犺犻犵犺］＝犅^犆±２狊狔狓 ·

１

２犖
＋
（犡犆－狓）

２

ΣΣ（犡犻犼－狓）槡 ２

１．３．６　临床可接受性能判断　以美国临床实验室改进法案修

正案（ＣＬＩＡ′８８）能力验证计划的分析质量要求规定的总允许

误差（ＴＥａ）的四分之一作为可接受的判断标准
［１３］，以医学决

定水平处的犅^犆 来判断检测系统间检测结果是否可以接受。

２　结　　果

２．１　检查离群点　通过计算参比系统（犡）及评估系统（犢）每

个样本两次测定间的差值的绝对值来检查各系统间的允许范

围，发现无方法内的离群点；通过计算两系统间测定的绝对差

值及绝对值可知两系统间测定结果无离群点。

２．２　散点图　见图１、２。从ＴＰ在不同检测系统测定结果的

散点图上可以较为直观地看出两系统间的线性关系良好，偏倚

较小，无离群点等初步印象。

图１　参比方法的全部数据散点图

图２　参比方法的平均数据散点图

２．３　评估系统与参比系统ＴＰ测定结果进行相关回归分析　

相关系数（狉）＝０．９９３，狉２＝０．９８６，截距（ａ）＝０．３６２，斜率（ｂ）＝

０．９９１，因此回归方程：犢＝０．９９１犡＋０．３６２。

２．４　计算ＴＰ在给定医学决定水平处的预期偏差及置信区

间，结果见表１。

表１　ＴＰ的预期偏差及置信区间

项目 Ｘｃ ＴＥａ １／４ＴＥａ 犅^犮
犅^犮９５％可接受区间

下限 上限

４５ １０％ １．１２５ －０．０４３ －０．１１６ ０．０３０ ４５

６０ １０％ １．５０ －０．１７８ －０．２２６ －０．１３０ ６０

８０ １０％ ２．００ －０．３５８ －０．４１４ －０．３０２ ８０

评估系统与参比系统 ＴＰ测定结果间的狉值大于０．９７５

（或狉２＞０．９５），表示数据分布范围较好；作回归统计时，其斜率

和截距的估计较可靠，可以用它们去估计不同检测系统间的系

统误差，并以医学决定水平处的系统误差来判断不同检测系统

间是否具有可比性。

将ＴＰ医学决定水平浓度值代入相应的回归方程，结果显

示ＴＰ在相应浓度水平的预期偏倚均能接受，说明两检测系统

的检测结果的准确性符合临床要求，能取得较为一致的检测结

果。

３　讨　　论

近年来，同一检测项目会有多种试剂可供选择，如何做到

不同试剂检测结果之间的一致性和可比性，是每个实验室十分

关注的问题。在准备用一个新的试剂进行患者标本测定前，实

验室应和原有的或公认的试剂同时检测一批患者标本，从测定

结果间的差异了解新试剂引入后的偏倚［４］。如果偏倚不大，或

者偏倚量在允许误差范围内，说明两试剂对患者标本测定结果

基本相符，新试剂替代原有试剂不会对临床引入明显偏倚。

本实验依据ＥＰ９Ａ２文件对两种不同ＴＰ试剂作了偏倚分

析，其结果显示两种试剂的检测结果预期偏倚较小，具有可比

性，符合临床要求。
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