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探讨不同的线性评价方法在临床化学测量中的应用$方法
!

运用目测法%改良
X;KF@5

法%+临床化学设备线

性评价指南,"以下简称卫生行业标准法#及美国临床实验室标准化协会"

'QR)

#

-&18+

文件"以下简称
-&18+

法#对丙氨酸氨基转

移酶"

+Q:

#%肌酸激酶"

'O

#%葡萄糖"

TGK

#%尿素"

*B=@

#%尿酸"

*+

#等测定项目进行分析测量范围的建立$结果
!

目测法显示各

项目的预期值和测量均值基本在一条直线上$改良
X;KF@5

法评价
'O

为非线性!舍弃最后两点评价为线性&其余项目评价为线

性$卫生行业标准法评价
'O

%

*B=@

为非线性!但不能判断其非线性是否为临床可接受&其余项目评价为线性$

-&18+

法直接判

断
+Q:

%

TGK

%

*+

为线性&

'O

%

*B=@

评价为临床可接受线性!舍弃最高值后评价为线性$结论
!

-&18+

文件标准将线性评价与临

床目标相结合!通过设定方法学偏移!在临床可接受范围内扩大对分析方法呈线性的认可范围!更具临床实用性$

关键词"线性&

!

评价方法&

!

临床化学测量&
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应用研究
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线性是在给定的测量范围内#使测定结果与样品中分析物

的量直接成比例的能力'

"

(

)在检验医学领域#从简单的目测线

性到复杂的多项式回归分析#判断线性的方法得到了不断发

展)在临床化学测量中#如果方法呈线性#则可在整个线性分

析范围内得到连续可靠的结果)因此#在进行线性评价时选择

合适的评价方法#显得尤为重要)

@

!

材料与方法

@0@

!

标本来源
!

从
!%"$

年
"%

月开始收集响水县人民医院检

验科丙氨酸氨基转移酶$

+Q:

%+肌酸激酶$

'O

%+葡萄糖$

TGK

%+

尿素$

*B=@

%+尿酸$

*+

%等检验项目测定结果覆盖试剂说明书

标示线性范围的高浓度和低浓度血清样品'

!89

(

#剔除溶血+黄疸

和脂血标本)置于
f7%b

超低温冰箱保存)

@0A

!

仪器与试剂
!

美国
P=ECF@6';KG>=B*64'=GX]'/%%

全

自动生化分析仪&德国
-

HH

=6J;BDB=D=B=6E=

移液器)美国

P=ECF@6

公司配套试剂+多项复合校准品及液体质控血清)

@0B

!

方法
!

根据目测法'

#

(

+改良
X;KF@5

法'

1

(

+中华人民共和

国卫生行业标准$

NR

"

:!%/8!%"!

%,临床化学设备线性评价指

南-

'

78/

(

$以下简称卫生行业标准法%及美国临床实验室标准化

协会$

'QR)

%

-&18+

文件'

.

(的要求$以下简称
-&18+

法%进行样

品制备及测定+数据分析和线性判断)

@0C

!

统计学处理
!

采用
-]E=G!%%7

作直线回归和线性偏离分

析#采用
R&RR".0%

统计软件作多项式回归分析'

"%8""

(

)

A

!

结
!!

果

A0@

!

目测法
!

#

个检测项目的预测值和测量均值基本在一条

直线上)

A0A

!

改良
X;KF@5

法
!

+Q:

+

TGK

+

*B=@

和
*+

评价为线性&

*

$!9$

*

国际检验医学杂志
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年
"!

月第
$1

卷第
!$

期
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!

Y;G0$1
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'O

评价为非线性#舍弃最后两点后评价为线性)见表
"

+

!

)

A0B

!

卫生行业标准法
!

+Q:

+

TGK

+

*+

的最适多项式为一次

多项式#评价为线性&

'O

+

*B=@

的最适多项式为三次多项式#

评价为非线性)见表
$

)

表
"

!!

#

个检测项目的线性评价结果

测量项目 回归方程
8

!

9

线性评价

+Q: $V%0..1/Bg%0$7!" %0.../ %07%%

线性

'O $V%0././Bg90.7.9 %0.../ $0!$9

非线性

TGK $V%0../#Bg%0%"/1 %0.... %0.%9

线性

*B=@ $V"0%%"7Bf%0%%"9 %0.... %0%#.

线性

*+ $V%0..7#Bg%09777 %0.... %0/9%

线性

A0C

!

-&18+

法
!

-&18+

法的多项式回归分析结果同卫生行

业标准法#见表
$

)作
'O

和
*B=@

的线性偏离$

XQ

%分析#见表

9

)绘制差值图#见图
"

)

'O

第
"

点的
XQ

超过设定目标

#0%%2

#舍弃第
""

点后做多项式回归分析#二次多项式中截距

I

!

的
9

检验结果示!

9

值为
f"0%1$

#小于
9

$

%0%#

#

$7

%

&三次多项式

中截距
I

!

与
I

$

的
9

检验结果示!

9

值分别为
"099"

+

f"01$%

#

均小于
9

$

%0%#

#

$1

%

#表明
'O

在
"

#

"%

号样品的浓度范围内为线

性)

*B=@

不同浓度水平的
XQ

值均小于设定的非线性误差范

围
!0172

#则在测定范围内为临床可接受线性$线性
!

%&对
*8

B=@

尝试逐步舍弃极值后再进行多项式回归分析#

*B=@

舍弃最

低值$即第
"

号%后仍然判断为非线性#而舍去最高值$即第
""

号%后判断为线性#因此运用多项式回归分析
*B=@

的非线性

$该非线性为临床可接受%是由最高值$第
""

点%引起的)见

表
#

)

表
!

!!

'O

舍弃第
""

点和
"%

点后线性评价结果

样品号 回归方程
8

!

9

线性评价

"

#

"% $V%0..9.Bg$0%""" %0.../ !0"9.

非线性

"

#

. $V"0%%"7Bg%011%/ %0.... %0971

线性

表
$

!!

#

个检测项目的多项式回归分析结果

项目
二次多项式

I

!

9 CW

三次多项式

I

!

I

$

9

$

I

!

"

I

$

%

CW

最适多项式

+Q: %0"!9 "099" !0#"" %0%%" %0%%7 %0%%!

"

%0!%% !0177

一次多项式

'O f%0$.% !0"%$ #09$% "07!/ f%0""/ "01"%

"

f"0..# 901$#

三次多项式

TGK f%0%%" f%0!.7 %0%." f%0%"# %0%%" %01/9

"

%019. %0%.9

一次多项式

*B=@ f%0%%1 f"0711 %0"%9 %0%9. f%0%%$ $0$"7

"

f$07/9 %0%1$

三次多项式

*+ %0%.9 "0!1$ !0"7$ f%0!#7 %0%". f%09.$

"

%01/" !0!#%

一次多项式

表
9

!!

'O

'

*B=@

的三次多项式和一次多项式的
XQ

#

2

$

项目
" ! $ 9 # 1 7 / . "% ""

'O f$!0!9 f!0%#" f"0%1" f%0!9% %0!/.! %0#.7$ %01/.# %0#.7$ %0$"!7 f%0"1% f%0/!7

*B=@ "0#%99 f"0!%# f%0/!" f%0$%7 %0"$$" %099/# %01"#" %01$/" %0#%!# %0!%/ f%0!9/

表
#

!!

*B=@

舍弃极点的多项式回归分析结果

项目 样本号
二次多项式

I

!

9 CW

三次多项式

I

!

I

$

9

$

I

!

"

I

$

%

CW

线性评价

*B=@ "

#

"% %0%%% %0"99 %0%1% %0%!/ f%0%%! "07/7

"

f"07/! %0%#$

线性

!

#

"" f%0"% f!09## %0%.1 %0%97 f%0%%$ !0$"/

"

f!0/#9 %0%17

非线性

!!

+

!

'O

的
XQ

程度&

P

!

*B=@

的
XQ

程度)

图
"

!!

'O

'

*B=@

的差异图

B

!

讨
!!

论

目测法是评估几个不同浓度样品的多次测量均值与实际

值之间是否具有肉眼上的直线关系#无需运用统计学方法证实

线性)因此#一般只作为初步评价线性的一个工具)

改良
X;KF@5

法是先目测测定项目的散点图#当测量均值

与预期值呈一条直线时#即可进行直线回归分析#拟合得到直

线方程
$VI

%

gI

"

B

)当
I

"

很接近
"

$一般以
I

"

在
"0%%e

%0%$

范围内%#

I

%

接近
%

时#则直接判断该测量方法的线性范

围&当
I

%

较大时#则需进行检验以判断截距是否为统计引起)

通过本次试验结果可见#

#

个检测项目的
I

"

均在
"0%%e%0%$

范围内#进行截距
9

的检验显示!

'O

的检验结果大于
9

$

%0%#

#

9!

%

#

因而判断其为非线性)改良
X;KF@5

法认为!如果
I

"

小于

%0.7

或
I

"

大于
"0%$

#已有可能
I

"

和
"

+

I

%

和
%

之间有统计上

*

9!9$

*

国际检验医学杂志
!%"#

年
"!

月第
$1

卷第
!$

期
!

)6>WQ@IS=J

!

X=E=FI=B!%"#

!

Y;G0$1

!

Z;0!$



的差异#此时#为作出正确判断#可对试验结果进行分析#试着

舍弃某组数据后重新进行统计分析&如果缩小分析范围后回归

式有明显改善#即
I

"

近于
"

+

I

%

近于
%

#则认为缩小的分析范围

即为真实的线性范围)本次试验
'O

的分析即出现了上述现

象#当舍弃了最后两点#截距由
90.7.9

降低到
%011%/

#评价

为线性#则
'O

的线性范围为
"

#

.

号样品的测定浓度)

卫生行业标准法和
-&18+

法都是采用多项式回归分析)

前者提供了离群值的剔除方法#而且数据的不精密度计算比较

简单#具有可操作性&但当数据组为非线性#进行临床标准的线

性与非线性检验时#未提供样品数与重复测定次数的积$

Q`

(

%大于
!%

时的不精密度及最优拟合曲线与直线的平均差异

值$

+XQ

%的临界值#因此就不能判断该非线性是否为临床可

接受#则在以建立某测定项目线性范围为目的+样品浓度水平

较多的试验中运用受限)运用
-&18+

法进行线性评价时#如

果最适模型为一次多项式时#直接判断为线性$线性
"

%#当呈

现非线性关系时#则通过计算每个样品浓度水平处的
XQ

#运用

.差值图/直观地显示非线性大小#且能明确显示线性程度及非

线性的位置)

-&18+

认为如果二次多项式模型的非线性系数

I

!

或三次多项式模型的
I

!

和
I

$

中任一个与
%

比较差异有统

计学意义时#则该组数据存在非线性&此时#只是非线性被检测

到#仅仅是统计学上的显著性#但不代表对患者测量结果的影

响程度)因此#当非线性是统计学上的非线性#且引入的误差

不超过临床允许误差时#称为临床可接受线性$线性
!
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观察
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+
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的线性分析结果可见!改良
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法评

价
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为线性+

'O

在缩小分析范围$舍弃第
"%

+

""

号%后为

线性&而卫生行业标准法和
-&18+

法评价为非线性#卫生行业

标准法因本身的缺陷为不能判断非线性是否为临床可接受#

-&18+

法的
'O

在舍弃最高值后评价为线性$线性
"

%#

*B=@

评

价为临床可接受线性$线性
!

%)在进行临床生物化学测量项

目的线性范围评价时#极值$即最高值和最低值%的测量值易超

出线性范围#因此对
*B=@

尝试逐步舍弃极值后再进行多项式

回归分析#舍弃最低值仍然判断为非线性&舍去最高值后判断

为线性)

综上所述#改良
X;KF@5

法不能准确地判断临界点是否真

的在线性范围内#且所得线性范围较
-&18+

法窄#因此#运用

-&18+

法进行线性范围的评价更具有临床实用性)
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