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线性范围是试剂盒的重要性能指标之一#线性范围较窄的

试剂盒在临床上的应用就会受到限制)
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文件是
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在
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文件的基础上制定出来的#专用于评价检测系统测

定某项目的线性范围'
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)本研究即利用
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文件验证我

科室
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试剂盒的线性范围#现报道如下)
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试剂

盒$颗粒增强免疫透射比浊法%#批号为
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#配套标
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方法

A3B3A

"

配制试验样本
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结果检测
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先进行室内质控#当质控品检测结果在控

时再测定试验样本)按随机顺序测定上述
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离群点检查
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以实际浓度为横轴$
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个试验样本

的测定结果为纵轴$
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轴%绘制散点图)目视检查该散点图是

否存在明显的非线性#以及试验数据中是否存在离群点)
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可以用于判断随机误差对试验结果的

影响)
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多项式回归分析
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对数据进行一次*二次*三次多项式
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的差异是否有统计学意义)如果二次回归多项式
N
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与三次回

归多项式
N
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与
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之间的差异均有统计学意义#需要选择最适

多项式)
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统计学分析
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样本号 实际浓度 第
$

次测定 第
1

次测定 均值 差值

$ #3## #3## #3## #3## #3##

1 '3$# '3$9 '31$ '3$4 c#3#'

+ %31# %3+# %31" %31% #3#"

' $13+# $13++ $13+% $13+! c#3#"

" $!3'# $!3++ $!319 $!3+# #3#!

! 1#3"# 1#3+4 1#3'+ 1#3'$ c#3#'
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离群值检查
"

绘制检测结果散点图#见图
$

)由图
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可

知#本研究
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个数据中没有数据明显偏离其他测定结果#且目

视检查未发现明显的非线性#因此上述
$1

个数据中没有离群

点#可以进行下一步数据处理)

图
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检测结果散点图
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#小于试剂盒说明书的批内不精密度要求#因此本研究

所使用的检测系统的随机误差对试验结果无显著影响#可以进

行下一步数据处理)
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多项式回归分析结果
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符号
系数值
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:
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统计量

自由

度
B

值

$ N$ #34419"+ #3##19'9 +!$3+4' $# #3####

$ N# #3#941%! #3#+'$## 13+1" $# #3#'1'

1 N1 c#3##$#1# #3###+'' c134!! 4 #3#$"%

1 N$ $3#$+!"4 #3##9+'' $+%3#1" 4 #3####

1 N# #3#11$'+ #3#+1#$$ #3!41 4 #3"#!!

+ N+ #3###$14 #3####"# 13"4# % #3#+1$

+ N1 c#3##'4%! #3##$""" c+31#9 % #3#$1"

+ N$ $3#'++!# #3#$1%19 %$3++% % #3####

+ N# c#3##'"1' #3#19#9! c#3$!9 % #3%9$"
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"

多项式回归分析
"

一次*二次*三次多项式回归分析的具

体结果见表
1

)由表
1

可知#二次回归多项式的
N

1

*三次回归

多项式的
N

+

与
#

之间的差异有统计学意义$

B

%

#3#"

%#因此需

要选择最适多项式)

B3E

"

选择最适多项式
"

计算二次回归曲线计算值*

2

6

5

#三次回

归曲线计算值*

2

6

5

#具体结果见表
+

)根据
2

6

5

计算得到二次回

归多项式的
1

+

(

a#3#14+

#三次回归多项式的
1

+

(

a#3#$%9

#

因此三次回归多项式为最适多项式)

表
+
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回归曲线计算值与
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的计算结果#
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样本

号
均值

二次回归曲线

计算值

二次回归

曲线
2

6
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三次回归曲线

计算值

三次回归

曲线
2

6

5

$ #3## #3#1 c#3#1 #3## #3##
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" $!3+# $!3+9 c#3#9 $!3++ c#3#+

! 1#3'$ 1#3+9 #3#' 1#3'# #3#$
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计算
!3

#

"

计算
!

个试验样本的
!3

#

#具体结果见表
'

)

由表
+

可知#

!

个试验样本的
!3

#

最大值为
$311b

#小于
);W

要求的非线性差异指标$

13"b

%#因此三次回归多项式的非线

性度临床可以接受)

表
'
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#

的计算结果

样本号
实际测定值
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$
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$ #3## #3## #3#% c#3#% c

1 '3$# '31# '3$" #3#" $311

+ %31# %314 %311 #3#9 #3%"

' $13+# $13+$ $1314 #3#1 #3$!

" $!3'# $!3++ $!3+! c#3#+ c#3$%

! 1#3"# 1#3'# 1#3'+ c#3#+ c#3$"
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讨
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论

线性范围是指检测系统结果具有可接受线性的范围#即在

此范围内非线性误差小于设定的标准'

+

(

)这个概念与可报告

范围*临床可报告范围有一定区别#可报告范围是指患者标本

未经任何处理#由检测方法得到的可靠的结果范围&临床可报

告范围是指某种方法能定量报告的分析值范围#允许样本稀

释#通过预处理可延伸该方法的直接测定范围'

':!

(

)线性范围

可以采用
VW!:;1

文件确定#而可报告范围*临床可报告范围

则不可以)

VW!:;1

文件对确定线性范围的试验设计有着严格的要

求'

9:$#

(

)在试验前#需根据试验目的确定试验样本数目*浓度

范围*重复测定次数#本研究的目的是验证
E7:)*W

试剂盒的

线性范围#

VW!:;1

文件要求在这样情况下#样本数目可控制

在
"

"

9

个#试验样本的浓度范围覆盖试剂盒说明书申明的线

性范围#重复测定次数为
1

次)本研究选择配制
!

个试验样

本#测试样本
E7:)*W

浓度范围为
#

"

1#3"?

M

"

]

#覆盖试剂盒

申明的线性范围
#3#"

"

1#?

M

"

]

#每个样本重复测定
1

次)对

试验测得的结果#

VW!:;1

文件的处理步骤如下!首先#绘制散

点图#检查离群点并初步目测线性#如果试验数据存在
$

个离

群点时可以剔除#如果存在
1

个以上的离群点或明显的非线性

时须查找原因并纠正)本研究中#散点图未见离群点与明显的

非线性#因此可以进行下一步数据处理)其次#

VW!:;1

文件

对
2G

B

有一定的要求)

2G

B

主要反映的是随机误差对线性评

价实验的影响#它来源于检测系统的随机变异#可降低
VW!:;1

文件检测非线性的能力'

$$:$1

(

)如果
2G

B

过大#那必须查找检

测系统精密度偏低的原因#纠正该原因后重新进行实验)本研

+
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究计算得到的
2G

B

为
#3'#b

#小于试剂盒说明书的批内不精

密度要求#因此本研究中随机误差对试验结果无显著影响)再

次#

VW!:;1

文件要求对试验数据进行一次*二次*三次多项式

回归分析#并判断非线性系数与
#

是否有统计学差异)如果非

线性系数与
#

无统计学差异#那么一次回归多项式就是最适多

项式#试验结果在测试样本浓度范围内呈线性&如果非线性系

数与
#

有统计学差异#那么试验结果在测试样本浓度范围内呈

非线性#但这不能说明非线性已经影响到患者的结果)本研究

中#二次回归多项式非线性系数
N1

*三次回归多项式非线性系

数
N+

与
#

之间差异有统计学意义$

B

%

#3#"

%#此时需比较二

次回归多项式和三次回归多项式的
1

+

(

#取
1

+

(

较小的多项式

为最适多项式)本研究计算得到二次回归多项式*三次回归多

项式的
1

+

(

分别为
#3#14+

*

#3#$%9

#因此三次回归多项式为最

适多项式)最后#

VW!:;1

文件要求计算最适多项式的
!3

#

#如

果
!3

#

均小于规定的标准#说明非线性度可以接受#可以认为

试剂盒在试验样本的浓度范围内仍然呈线性)本研究中#

!

个

试验样本的
!3

#

最大值为
$311b

#小于
);W

要求的非线性差

异指标
13"b

#因此三次回归多项式的非线性度临床可以接

受)综上所述#本科室使用的
E7:)*W

试剂盒在
#

"

1#3"?

M

"

]

范围内呈线性#与试剂盒申明的线性范围相一致)
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预测值和准确率分别为
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#提示其与痰涂片查真菌或痰培养一致性较好#对深部

真菌感染的早期诊断有意义)

图
$

""

真菌
-

实验结果和痰涂片查真菌或

痰培养结果
*Q)

曲线

C

"

讨
""

论

C3A

"

本研究能对深部真菌感染早期诊断提供依据#有效避免

了真菌培养需要时间较长#涂片查真菌敏感性较差等缺点#对

真菌感染的早期诊断与治疗具有重要意义)

C3B

"

本研究属于回顾性试验#受每日质控水平和操作水平影

响较小#纳入标本量大#结果可靠)人体成分错综复杂且瞬时

变化#加上检测误差等等因素使得检验结果呈现出统计分布特

点#通过回顾比对将临床信息*检验信息和患者信息联系起来#

对本身具有统计分布属性的检验结果进行数据挖掘#提炼成为

有临床价值的重要信息是检验医学临床实践的关键'

9:$#

(

)

C3C

"

在进行数据挖掘过程中#数据的采集*纳入标准*排除标

准*项目取舍*预测*诊断*评估模型的适用范围显得非常重要#

否则将会导致错误结论)
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