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进行数据拟合!结合临床目标判断线性程度)结果
!
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个被评估项目均为线性
!

!其中
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次结

果为非线性!查找原因!更换试剂再次检测后!结果为线性
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)结论
!

多项式线性评价方案合理地将统计技术与临床要求相结合!

可有效保证检测系统的可靠性)
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$医学实验室质量和能力

认可准则%及美国临床病理家协会$
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%的认可中均明确提出

须验证定量检测系统的
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&因大多数检验方法习惯以单一

标准来校准结果!原则上应在标准曲线呈通过原点的直线才可

作这样的处理&呈不通过原点的直线关系时!至少应使用两点

定标&呈抛物曲线状时!应使用多点定标!在绘制的标准曲线上

查阅结果-
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!所以实验室应定期评估或验证可报告范围!为了

评价反应响应是否有线性表现!有多种建议和意见-
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!本室利

用厂家提供的线性验证材料!采用多项式线性评价方案-
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.进行
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验证!现将结果报道如下"
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D3/0NE3.29T-0F66I

生化分析

仪&试剂#罗氏公司原装试剂&校准品#

N:W:0:4

$

+0-31F0/2FW2F

@T/250/,9(

G

4/,54

%"

!:%

!

样本
!

罗氏公司提供的
IF,N3J3<

M.

>((2-T/32<4

$

J2/

#

&%$&%$7=

!

AY

U

#

"#!#>7

%!包括
*
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组包含
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个水平的总蛋白'清蛋白'胆固醇分析物!第
"

组包含
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个水

平的三酰甘油'铁'镁的分析物!第
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组包含
7

个水平尿酸的分

析物&各水平之间的分析物含量呈已知的相互关系!分析物含

量涵盖整个分析测量范围"
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检测方法
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用
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结果计算
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计算
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次测定结果的平均值!并根据验证物

质说明书中提供的各项目理论值的计算方式计算各标本中待

测物的理论值"
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%多项式!判断各级多项式的系数是

否有统计学意义!从而得到最适多项式"
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结果判断
!

如数据组的最佳拟合多项式为
!

次多项式!

该数据组为纯统计线性$线性
!

%"当数据组最佳拟合多项式

是
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次或
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次多项式!将最佳拟合的多次方多项式与
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性
"
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各评价项目数据拟合结果
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采取纠正措施后的
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数据拟合结果

项目 评价浓度范围 拟合直线 最佳拟合多项式 线性评价结果
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纠正前
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不满意项目对仪器进行保养及进行更换试剂!重新校准

后再次测定验证标本!评价结果为这两个项目均为线性
!

!结

果见表
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&采取纠正措施前后两次的线性分析结果见图
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图
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纠正后
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定量检测项目
@.?

的验证是验证厂家说明书上所标明

的线性范围!在实际工作中对于检测结果非常重要"为了评价

反应响应结果是否具线性表现!有多种意见和建议!
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和我

国卫生部临床检验中心都相继开展了评价线性与校准验证的

活动!均采用多项式线性评价方案!将统计中的非线性数据与

临床可接受的相关性有机地结合起来!大大提高了临床实验室

对检测项目线性评价的有效性!是目前较全面实用的线性评价

方案-
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"

本实验室也参加了卫生部临床检验中心的该项室间质评

活动!但该项质评活动每年仅有
!

次!不能满足实验室对于校

准及校准验证的要求!所以本实验室探索使用罗氏的线性验证

材料进行评价!每个项目组由
7

个已知分析物含量间关系的标

本组成!每份标本重复测定
*

次!利用分析物之间的相互关系

计算理论值!用
(I((!!:&

软件进行数据拟合!可以得到数据

拟合的
*

级多项式'拟合图形和方差分析结果!判断各级多项

式的系数是否有统计学意义!从而得到各检验项目的最适多项

式"采用该方法进行线性评价可及时分析测定结果!对于性能

不可接受的项目能及时采取纠正措施!如本室第
!

次
MI

和

@J\

评价结果为非线性!从图
!

和图
*

可以看出实测结果与

理论值间呈抛物线关系!即使弃去高浓度或低浓度后重新评价

仍为非线性!提示应分析性能不佳的原因!因该线性验证材料

为液体即开即用型!不可能发生准备或保存不当的情况!可基

本排除分析前因素的影响&经再次核对检测结果后未发现数据

记录错误!数据处理符合要求!也可排除分析$下转第
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aL>!##

尿沉渣分析仪为筛查仪器!为了不漏检而提高了假阳

性"另外!尿培养检出真菌
!#

例!而
aL>!##

尿沉渣检出仅
&

例!其中光滑假丝酵母'近平滑假丝酵母未被检出!可能为真菌

形态变化大!

aL>!##

尿沉渣不能识别部分真菌!造成检测结果

的假阴性-

$

.

"因此!

aL>!##

尿沉渣分析仪能定量分析尿标本

中的细菌'白细胞等有形成分-

!#

.

!快速'简便!但仍有假阳性或

假阴性-

!!

.

"

&:'

!

aL>!###3

尿沉渣
!

是
aL>!##

尿沉渣的升级版!从表
!

与表
8

可见!检测出的阳性标本为
%=

例!阳性率为
8*:&R

!真

阳性率为
=$:*R

!真阴性率为
=*:8R

!准确度为
=7:#R

!阳性

预测值为
7$:7R

!阴性预测值为
%":"R

!但与临床诊断的
$$

例相比仍有
!"

例未被检出!原因可能是尿液在膀胱内留置时

间过长!或受尿液
U

D

值'渗透压等因素的影响!导致白细胞和

细菌变形'溶胀破裂'聚集等!被仪器误认为其他颗粒成分-

!"

.

"

但
aL!###3

尿沉渣的真菌检出比
aL>!##

尿沉渣要好!尿培养

检出真菌
!#

例!而
aL>!###3

尿沉渣检出真菌
=

例"

aL>!###3

尿沉渣有单独的细菌通道!对细菌进行特殊染色!细菌检出真

阳性率更高!

aL>!###3

尿沉渣临床效能比
D>&##

尿化学'

aL>

!##

尿沉渣更稳定'可靠!对尿路感染的临床诊断和治疗有更

好的指导意义-

!*>!8

.

!与尿培养相比优势在于检测时间短!价格

便宜"

综上所述!尿培养对尿路感染诊断的临床效能好!结果可

靠!被视为传统的金标准&而
aL>!###3

尿沉渣弥补了尿培养耗

时'费用高等缺点!临床效能与尿培养接近&

aL>!##

尿沉渣临

床效能一般!但能快速定量分析尿标本中的细菌'白细胞等有

形成分&

D>&##

尿化学临床效能也一般!但具有快速'简便'费

用低等优点"
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后因素&将重点放在查找分析中原因!发现机上试剂已接近厂

家提供的试剂开瓶后稳定期!遂更换试剂!重新校准后测定验

证材料!得到了满意的结果!提示需特别重视试剂开瓶后的稳

定性"

本次验证结果表明被评价项目在评价的浓度范围内是呈

线性的!可用单点定标做校准!但在
7

个月后以及有下列情况

发生时应进行一次校验!如仪器或检测系统进行过一次大的预

防性维护或者更换了重要部件&质控反映出异常趋势或偏移!

或者超出了实验室规定的接受限!采取一般性纠正措施后!不

能识别和纠正问题时"最后特别强调所有进行过的校准和在

进行校准验证工作时必须记录并写成文件"
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