TAP CHI NGHIEN ClPU Y HOC

SO SANH TWUONG DONG KET QUA XET NGHIEM
DINH LWUONG TROPONIN T TREN MAY XET NGHIEM NHANH
TAI CHO (POCT) COBAS H232 VA MAY XET NGHIEM
TAI PHONG XET NGHIEM TRUNG TAM COBAS 8000

Lé Hoang Bich Nga'2, H6 Thi Thwong' va Nguyén Thi Ngoc Lan"2*

"Trwong Dai hoc Y Ha Noi

2Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi

Péanh gié sw twong dong két qua xét nghiém tir hai hay nhiéu phuong phap khac nhau la céng viéc
cén thiét dé dadm bédo chét long xét nghiém, cung cap cac két qua xét nghiém chinh xéc, tin cdy cho chén
doan va diéu tri. Xét nghiém Troponin T khéng chi dwoc thuc hién thudng quy trén hé théng may Roche
Cobas 8000 tai Khoa Xét nghiém - Bénh vién Dai hoc Y Ha N6i ma con ciing duoc thuc hién trén may cdm
tay h232 tai cac khoa I4m sang, nhadm duwa ra két qué nhanh chéng, kip thdi. Ching téi tién hanh phén
tich div liéu theo hai phuwong phép phan tich hdi quy Passing-bablok va dé thi khac biét (Difference plot)
dwa trén huéng dadn CLSI/EP09-A3. Két qua thu duoc tir phuong phap wéc tinh d6 léch tir biéu db khac
biét (Difference plot): D6 léch trung vi: -16%, 16n hon tiéu chuén chadp nhén 1a 12,05%. Sw khéc biét giira
hai may dat tiéu chudn chép nhan do léch véi 95%Cl. Phwong phap wéc tinh dd Iéch tee mé hinh héi quy
tuyén tinh tai néng doé quyét dinh y khoa 52 ng/L: D6 léch thu dwoc la -13,1 ng/L, Ién hon tiéu chudn chép
nhéan 1a 6,3 ng/L. Ttr d6, c6 thé két ludn sw khéc biét gitta hai may la khéng chdp nhén duoc. Két qué xét
nghiém gitta hai méy la khéng twong déng nhung tuong quan theo phuwong trinh y = -7,408 + 0,8836x.

Tir khéa: Troponin T, biéu dd khac biét, mé hinh hdi quy tuyén tinh, so sanh twong déng.

I. DAT VAN BE

Nhéi mau co tim clp (Acute Myocardial
Infarction: AMI) 1a hién twong xuét hién huyét
khéi dot ngdt lam tdc dong mach vanh (mach
mau nudi xung quanh tim). Viéc chan doan
nhanh va chinh xac la yéu t6 quyét dinh dén
hiéu qua diéu tri ctia bénh nhan. Troponin T la
déu &n sinh hoc co tim thwdng dung dé chan
doan, phan tAng nguy co hoi chirng vanh cép.’

Hién nay, dinh lvong néng dé Troponin T c6
thé thwc hién trén hé théng may xét nghiém tw
dong tai cac phong xét nghiém trung tam, bén
canh d6 c6 thé thuc hién trén cac hé théng may
cam tay (xét nghiém nhanh tai ch6-POCT). Két
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qua xét nghiém trén may xét nghiém tai chd
(POCT) c6 thé thuc hién ngay tai lam sang,
ngay khi bac sy c6 nghi ng&, giup cac bac sy
dwa ra nhitng chan doan va phwong an diéu
tri kip th&i cho bénh nhan. Tai Bénh vién Dai
hoc Y Ha Nbi, hién xét nghiém hs-TnT dang
dugc thwc hién trén hé thdng may 16n tai
phong xét nghiém (Cobas 8000), d& chuan bi
cho ké hoach trién khai xét nghiém Troponin T
trén may POCT tai khoa Iam sang (may Cobas
h232), viéc xac nhan gia tri str dung va so sanh
twong déng két qua xét nghiém la hoat dong
rat can thiét va cé y nghia, tlr d6 cung cap cac
thong tin can thiét vé gia tri xét nghiém trén hé
théng may cam tay cho ngudi st dung.

Su twong déng hay sy twong duwong cla
céac két qua xét nghiém la sy gidng nhau vé mét
toan hoc cla cac két qua xét nghiém khi phan
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tich cung mét mau trén cac may xét nghiém
khac nhau. Thyc nghiém so sanh phuwong phap
(Method comparison) dwgc thwe hién khi cé moét
phwong phap maéi thay thé phwong phap hién
tai. Cac huwéng dan hién thoi (CLSI EP09-A3-
Measurement procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples) vé& viéc phan
tich két qua cuia thwe nghiém so sanh phuwong
phap néi chung va so sanh thiét bi ndi riéng
khuyén céo viéc st dung két hop phan tich dinh
lwong béng thuat toan théng ké va phan tich tryc
quan dua trén quan sat dé thj (d6 thi phan tan-
scatter plot va db thi khac biét - difference plot).2

Suv khac biét gitrva phwong phap so sanh va
phwong phap th® nghiém dwoc so sanh véi
do léch tbi da cho phép. Tiéu chudn dd léch
tdi da cho phép c6 thé dwoc lwa chon tir nhiéu
ngudn, dwa vao cac y kién chuyén gia, cac nha
lam sang, cac hiép hoi bénh hoc trén thé gidi.
Nghién ctu nay lwa chon tiéu chuan d6 léch
t6i da cho phép ciia phwong phap dinh lvong
Troponin T 1a 12,05%, tinh toan dwa trén bién
thién sinh hoc.®

Vi vay, dé tai dwoc thwc hién nham muc
tiéu “So sanh twong dong két qua xét nghiém
Troponin T dwoc thwe hién trén may xét nghiém
nhanh tai chd (POCT) Cobas h232 va may lon
tai phong xét nghiém trung tam Cobas 8000”.
Il. DOl TUQNG VA PHUWONG PHAP
1. Déi twong

40 mau mau tinh mach bénh nhan mac
cac bénh réi loan tim mach, dwoc chi dinh xét
nghiém Troponin T, dwgc thu thap trong cac 6ng
nghiém BD Vacutainer Lithium Heparin theo
quy trinh 1y mau thudng quy va dwoc phan
tich trong vong 8 gi® tir thoi diém thu thap mau.
2. Phwong phap

Thoi gian va dia diém nghién ciru

Dia diém: Khoa xét nghiém va Trung tam
Tim mach, Bénh vién Dai hoc Y Ha Noéi.

Thoi gian: tir thang 02/2022 - 05/2022.

Quy trinh nghién ctru

Bwéc 1: LAy mau

M&u dwoc chi dinh va lay & Trung tam tim
mach va gtri Ién Khoa xét nghiém.

Bwéc 2: Thwe hién phan tich TnThs trén
hé théng C8000 (e801)

Nguyén ly phwong phap: Nguyén ly dién hda
phat quang ( ECL — Electrochemiluminescence
immunoassay).

MAu bénh pham: Huyét thanh bénh nhan.

May C8000 da dwoc xac nhan phwong phap
va dwoc thwe hién ndi kiém thwdng quy.

Bwéc 3: Thwe hién phan tich TnT trén
may h232

Nguyén |li phwong phap: May hoat déng
theo phwong phap séc ki mién dich.

Mau bénh phadm: Mau toan phan.

May Cobas h232 da dugc xac nhan phwong
phap va duoc thye hién ndi kiém thwong quy.

Bwéc 4: Thwe nghiém so sanh twong
dong két qua xét nghiém dwoc tién hanh
theo hwéng dan EP09-A3 cta CLSI

Buéc 4.1. So sanh béng biéu d6 phan tan va
md hinh hdi quy tuyén tinh

St dung phan mém Analyse-it dé vé biéu d6
phan tan (Scatter plot).

Xac dinh dwong thdng hdi quy Passing-
Bablok, xac dinh hé sé twong quan r, do dbc,
giao diém va khoang tin cay 95% (95%Cl),
phwong trinh hdi quy y = ax + b gitra 2 phwong
phap.

Xac dinh sai s hang dinh, sai sb ty 1&

+ Khoang tin cay 95% (95%Cl) ctia d6 dbc
khéng bao gém gia tri 1: 6 sai sb hé thdng ty lé.

+ Khoang tin cay 95% (95%CIl) cla giao
diém khong bao gém gia tri 0: c6 sai sb hé
théng hang dinh.

Buéc 4.2. So séanh béng biéu dd khac biét

S& dung phan mém Analyse-it d& vé d6 thi

230

TCNCYH 159 (11) - 2022



so sanh twong déng két qua xét nghiém tirng
cap mdt qua biéu dd khac biét (dwdi dang phan
tram va dang tuyét déi) két hop biéu dd phan
phéi.

Lwa chon may héa sinh tw dong Roche
Cobas 8000 la phwong phap so sanh.

C6 hai dang biéu dd khac biét:

+ Biéu dd khac biét tuyét di, biéu dién sw
khac biét gitra hai phwong phap duwéi dang gia
tri cu thé, phu hop dé so sanh khi sy khac biét
gitra hai phwong phap la héng dinh gitra hai
phuwong phap.

+ Biéu d6 khac biét phan trdm biéu dién sw
khac biét gitra 2 phwong phap dwéi dang ty 1é
véi phwong phap so sanh, phu hop dé biéu
di&n khi sw khéac biét gitra hai phwong phap la
ty 1& v&i nbng d6 mau.

Lwa chon dang biéu dd khac biét tuyét dbi/
ho&c biéu dd khac biét phan tram dwa vao dang
sai s6 hdng dinh hoac sai sb ty 1& dé& wéc tinh
do léch tw biéu do khac biét.

+ Biéu dd khac biét tuyét déi: Khi co sai sb
hé théng hang dinh.

+ Biéu dd khac biét phan tram: Khi cé sai s6
hé théng ty Ié.

Buéc 4.3: Uéc tinh d6 léch tir bidu dd khac
biét (Difference plot)

Kiém tra phan phéi chuan clia d6 léch gitra
hai may béng Shapiro-Wilk test, Iwva chon wéc
tinh d6 Iéch béng gia tri trung binh hay trung vi
clia tap hop sy khac biét gitra 2 may.

+ Phan phéi chuan: Do léch cta 2 phuong
phap dworc lay bdng do I&ch trung binh.

+ Phan phéi khéng chuén: Do léch cia 2
phwong phap dwoc lay bdng gia tri d léch
trung vi.

Tinh khodng tin cay 95% (95%Cl) cla s
khac biét trung binh hodc trung vi réi so sanh
véi do léch téi da cho phép.

TAP CHi NGHIEN CU’U Y HOC

Buéc 4.4: Uéc tinh d6 léch tir md hinh hoi
quy tuyén tinh

Tai cac ndng do quyét dinh y khoa Xc (theo
két qua trén may Cobas 8000), tinh gia tri Yc
(h232) theo phwong trinh héi quy Passing-
Bablok: Yc = a*Xc + b.

Tinh dd léch gitra 2 may tai ndng d6 quyét
dinh y khoa (Xc): Bias = Yc - Xc.

Néng d6 quyét dinh y khoa dwoc xac dinh
la 52ng/l theo tai lieu hwéng dan “Thwc hanh
chan doan va diéu tri bénh dong mach vanh”
ciaBo Y té.

Tinh khoang tin cay 95% (95%Cl) cta d6
léch tai nébng dd quyét dinh y khoa bang phan
mém Analyse-it.

Tinh d6 léch té6i da cho phép & néng dd
quyét dinh y khoa duéi dang tuyét déi tir sw
khac biét toi da cho phép lay theo khuyén cao
cla RCPA vé tiéu chuan d¢ léch cho phép: Bias
(tuyét ddi) = Bias (ty &) x Xc/100.

So sanh khoang tin cay 95% & tirng ndng do
quyét dinh y khoa vé&i dd léch téi da cho phép
& nong do do.

Bwéc 5. Phién giai két qua do léch va két
luan

Danh gia két qua dd léch theo EP09-A3 vd&i
cac trwo'ng hop nhw sau:

4A
Zero bias

Hinh 1. Cac trwwong hop xay ra véi do léch
wée tinh theo CLSI Ep09A3

Phién giai két qua do léch theo CLSI Ep09A3
dwoc thé hién & Bang 1.
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Bang 1. Phién giai két qua do léch theo CLSI Ep09A3

Trwong hop

Két qua

Két luan

A 95%Cl cla khac biét trung Khéng cé sw khac biét mang y nghia thdng ké
binh cé chira gia tri0 gitra hai phwong phap do.

B Khac biét cho phép c6 chira Su khac biét gitra hai phwong phap nhd hon
95%Cl clia khac biét trung do léch téi da cho phép v&i 95%CI.
binh

C Khodng khéac biét cho phép  C6 thé chap nhan dé khac biét trung binh nhung
c6 chlra khac biét trung binh  khéng ddm bao dé tin cay 95% va sé c6 mot sb
nhwng khéng chira 95%Cl két qua khéac biét dang ké gitra hai phwong phap.

D Khac biét trung binh nam Khéac biét ndm ngoai tiéu chi chap nhan nhung
ngoai gi¢i han tiéu chi khac vi 95%Cl c6 bao gdbm khac biét cho phép nén
biét cho phép nhwng 95%Cl  van co thé két luan sy khac biét gitra hai phwong
clia khac biét trung binh chira  phap |a chip nhan dwoc nhwng mirc do tin cay
khac biét cho phép sé nhé hon tinh huéng C.

E Khac biét trung binh va Khac biét khéng dwoc chdp nhan Phuwong
95%Cl khac biét trung binh phap do méi khéng thé thay thé phwong phap
nam ngoai khodng chdp nhan ci. Néu ap dung, phwong phap méi can xay
cla khac biét cho phép dwng lai khoang tham chiéu va xem xét ndng do

quyét dinh 1am sang.
Il. KET QUA

1. Két qua so sanh str dung biéu dé phan tan va mé hinh hdi quy tuyén tinh

40 mau dwoc thue hién ddng thoi trén may Cobas 8000 va Cobas h232. 40 mau duoc lwa chon
phan b déng déu tai cac ndng do6 trong khoang do lwdng. Sw phan tan két qua xét nghiém Troponin
T chay trén may Cobas h232 va Cobas 8000 dwoc thé hién & Hinh 2.

h232

600 800 1000 1200 1400

COBAS 8000

o 200 400

Hinh 2. Biéu d6 phan tan két qua xét nghiém
Troponin T chay trén may Cobas h232 va Cobas 8000.
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Phuwong trinh twong quan két quad xét Két qua phan tich twong quan bang mé hinh
nghiém la y = -7,408 + 0,8836x. hdi quy Passing- Bablok dwoc thé hién & Bang 2.

Bang 2. Két qua phan tich twong quan bang mé hinh hdi quy Passing- Bablok

Po 95%Cl cua Giao 95%Cl Twong quan
déc do déc diém cUa giao diém r p

Xét nghiém

Troponin T 00,8836  0,8434 dén 0,9257 -7,408 -16,24 dén-1,956 0,993 < 0,0001

Hé s twong quan r clia xét nghiém dwoc thé hién & Bang 2 14 0,993 véi p < 0,0001, cho thdy sw
twong quan chat ché ca hai phwong phap. 95%CI cla d6 dbc ctia xét nghiém khong bao gébm 1 va
95%Cl cla giao diém cla xét nghiém khong bao gdm 0.

2. Két qua so sanh bang phwong phap do thi khac biét

a. Db thi khac biét phan tram
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Hinh 3. Biéu dé khac biét trong so sanh két qua xét nghiém
Troponin T chay trén 2 may Cobas h232 va Cobas 8000.
Gié tri trung binh/ trung vi: Gié tri Median, biéu dién bang duong nét lién.
Gia tri 95%Cl cda gia trj trung binh/ trung vi: Puong biéu dién dit doan
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T dd thi khac biét cé thé thay, ca sai sb hé
thdng ti 1& va sai s6 hé thdng hang dinh gitra
2 may. Lwa chon biéu d6 khac biét phan tram
dé danh gia sai s6. Kiém dinh phan phédi chuan
bang Shapiro-Wilk test cho thay cac két qua do

léch tirng cdp phan phéi khong chuan nén st
dung trung vi dé& wéc tinh d6 léch. Gia tri trung
vi clia sw khac biét la -16,32% va 95% khoang
tin cay clGa sw khac biét 1a tlr -18,202% dén
-13,070%.

3. Két qua wérc tinh do léch tir do thi khac biét (Difference plot)

Két qua wéc tinh do 1éch tir biéu dd khac biét dwoc thé hién & Bang 3.

Bang 3. Két qua wéc tinh do léch tir biéu dé khac biét c6 sai sé hé théng ty 1é

Xét nghiém Kiém dinh Do léch 95%CI Do léch cho Danh gia
phan phéi chudn  trung vi (%) do léch trung vi (%) phép (%) trwong hop
Troponin T Phan phéi -16,32 -18,202 dén 12,05 E
khéng chudn -13,070

Két qua thu dwoc & Bang 3 chi ra do léch
clia xét nghiém Troponin T phan bd khéng
chuan (kiém dinh theo Shapiro-Wilk test), do d6
do léch dwoc wéce tinh bang cach 13y trung vi.

Khac biét d6 l1éch don vi va 95%CI khac biét
léch dwoc wéce tinh bang cach lay trung vi. sé
hé thén — Truwdng hop E.

4. Két qua wére tinh do léch tir mé hinh héi quy Passing-Bablok

Két qua wéc tinh dd 1éch tr md hinh hdi quy Passing-Bablok dworc trinh bay & Bang 4.

Bang 4. Két qua wéc tinh do léch giira 2 may tir md hinh héi quy Passing-Bablok

Xét nghiém Noéng do quyét Do léch tai nong  95%CI d6 léch tai Do léch cho Panh gia

dinhy khoa  dd quyét dinhy néng doé quyét dinh phép (ng/L)trwdng hop
(ng/L) khoa (ng/L) y khoa (ng/L)
Troponin T 52 -13,1008 -16,4022 dén -9,7994 6,3 E

Tai ndng d6 quyét dinh y khoa 52 ng/L, d6 léch va 95%Cl ctia dd léch ndm ngoai khoang chap

nhan clia khac biét cho phép — Truwdng hop E.

IV. BAN LUAN

Wéc tinh d6 léch tr mé hinh héi quy
tuyén tinh

Phan tich két qua nghién ctvu bang héi quy
tuyén tinh Passing-Bablok (Bang 2) cho thay
xét nghiém dwoc phan tich déu cé twong quan
kha chat ché véi r > 0,9 va p < 0,0001. Kiém
dinh tuyén tinh bang hé sé twong quan r clia xét
nghiém chap nhan c6 r = 0,99 cho thay két qua

xét nghiém cla hai may cé sy tuyén tinh chat
ché v&i nhau. Khoang tin cay 95%CI cta dé
déc khéng bao gdm 1 cho thay hai may c6 sai
sb ty l&. Khoang tin cay 95%Cl clia giao diém
cla xét nghiém Troponin T khéng bao gém 0
chirng té c6 sai s6 hang dinh gitra 2 thiét bi. Két
qua nay twong tw nhw két qua thu duwoc khi st
dung so sanh twong dbéng bang biéu dd khac
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biét. Thwc té trén lam sang, sy khac biét gilra
hai phwong phap thuwong cé cé sai sé héng
dinh va sai sé ty lé.

Bang 4 la két qua so sanh do léch gitra hai
may xét nghiém & ndng d6 quyét dinh y khoa,
duwoc wéc tinh tir mé hinh hdi quy Passing-
Bablok. Tiéu chuan ch&p nhan cla dd léch c6
thé dwoc lwa chon tir nhiéu ngudn, dwa vao cac
y kién chuyén gia, cac nha lam sang, cac hiép
héi bénh hoc trén thé gidi. Trong nghién ciru
nay, tiéu chuan chap nhan dwoc lwa chon cho
xét nghiém Troponin T 1a 12,05%.® Tai ndng
dod quyét dinh y khoa la 52 ng/L, gia tri o léch
(-13,1008 ng/L) ndm ngoai gi¢i han khac biét
cho phép (6,3 ng/L) nén thubc trwdng hop E,
két qua cla hai phwong phap la khéng tuwong
ddng." Phong xét nghiém can cé cac bién phap
canh bao cac bac sy lam sang trong quan ly,
theo déi, diéu tri bénh nhan khi st dung déng
thoi hai phwong phap xét nghiém trén may Ion
va trén may xét nghiém tai ché POCT.

Wéc tinh d6 Iéch tir biéu dé khdc biét

Bang 3 1a két qua so sanh do léch tir d6 thi
khac biét ciia xét nghiém. Do léch cac két qua
xét nghiém c6 phan phéi khéng chuan (Shapiro-
Wilk test), do d6 st dung gia tri trung vi cac do
léch dé so sanh. Do l&ch trung vi (16%) nam
ngoai gi¢i han khac biét cho phép (12,05%)
nén thubc trwong hop E. Sy khac biét gilra hai
may khéng thod man tiéu chudn chap nhan cua
dd léch cho phép. Két qua gitra 2 phwong phap
la khéng twong dong.

Cdc nghién ctru khéc trén thé gici

Ya hui Lin va cong sw dé tién hanh so sanh
sy twong déng két qua Troponin T trén may
h232 va cobas e601.* Két qua phan tich hoi quy
Passing Bablok cho thdy duoc sy twong quan
clia két qua xét nghiém v&i phwong trinh tuyén
tinh la y=-0,021+ 0,456x.

Christenson RH va cdng sw da danh gia

s twong ddng cta 13 xét nghiém troponin tim
(cTn), bao gdbm ca xét nghiém nhanh tai chd
(POCT) va may Ién thuwdng quy bang cach st
dung cac mau duoc phan phéi trén moét chudi
két qua lién tuc. Nghién ctu da két luan rang
xét nghiém trén may POCT sé co6 sy twong
ddng khong cao so vé&i két qua trén cac hé
thdng I&n tai phong xét nghiém trung tam.s Mot
nghién ctru khac tién hanh so sanh két qua trén
hé théng cham séc tai chd (Cardiac T) trén may
ELISA, phwong phap dinh lwong Troponin T va
Myoglobin. Két qua thu dwoc véi dinh luwong
Cardiac T cho théy co sy khac biét tuy nhién
c6 sy twong quan tét so véi troponin T ELISA (r
=0,89; y = 0,93x + 0,02). Do vay, c6 thé dung
may xét nghiém nhanh tai chd (POCT) st dung
trong cac phong cap clru, don vi chdm séc
mach vanh va cac bénh vién nhd.®

Két qua nghién clru nay twong déng voi két
qué nghién clru clia chung t6i. Sw khac biét vé
két qua clia mau bénh nhan gitra cac thiét bi c6
thé 14 do khac nhau v& nguyén ly xét nghiém,
ban chat mau phan tich, qua trinh hiéu chuan
(calibration), 16 hoa chét, thubc thér khac nhau,
nguyén ly ki thuat, thanh phan thuéc thir, ban
chat mau phan tich. Két qua xét nghiém thyc hién
trén may xét nghiém cam tay (POCT) va may Ién
tai phong xét nghiém la c6 sy khac biét, va co
phwong trinh twong quan két qué xét nghiém 1a
y = -7,408 + 0,8836x. Do do, phong xét nghiém
can thuc hién céc canh bao dé bac sj 1am sang
lwu y trong theo ddi, diéu tri bénh nhan.

V. KET LUAN

Panh gia két qua xét nghiém Troponin T
trén hai hé théng may Roche Cobas 8000 va
h232 dwa vao biéu dd khac biét cho thay sw
khac biét gitra hai may la 16n, két qua cla hai
may khéng twong déng, nhung co suw twong
quan, v&i phuong trinh twong quan két qua xét
nghiém la y = -7,408 + 0,8836x. Sy khac biét
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tinh toan dwoc theo phwong phap biéu dd khac
biét 1a 16.32%, I&n hon do léch tbi da cho phép
la 12,05%. Tinh toan dd léch theo md hinh hdi
quy tuyén tinh, tai néng dé 52 ng/L, sw khac biét
gitra hai may la 13,1008 ng/L, I&n hon db léch
t6i da cho phép tai ndng d6 nay la 6,3 ng/mL.
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Summary
COMPARISON OF RESULTS OF QUANTITATIVE TROPONIN
T TEST MEASURED BY POINT OF CARE TESTING (POCT)
MACHINE COBAS H232 AND THE CENTRAL LABORATORY
AUTOMATED SYSTEM COBAS 8000

Evaluating test results from two or more different methods is critical for assessing the systematic
errors that occur with real patient specimens and ensure the test quality, accuracy, and reliability of the
laboratory. The Troponin T test is routinely performed at the Laboratory Department - Hanoi Medical
University Hospital on the Roche Cobas 8000 analyzer and on the h232 point of care testing machine
in order to provide timely results. We compared the two methods using Passing-Bablock regression
linear model and difference plot according to CLSI EP09A3. The median deviation obtained from
the difference plot was -16%, which is higher than the acceptable limit 12.05%. Deviation calculated
from linear regression model at the clinically critical concentration of 52 ng/L was -13,1 ng/L, which
is higher than the acceptable limit is 6,3ng/L. The results between 2 analyzer were not similar but
correlated by the function y = -7.408 + 0.8836x.

Keywords: Troponin T, difference plot, regression linear model, Method comparison.
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