TAP CHi NGHIEN CPU Y HOC
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Nhéi méu co tim (NMCT) la mét tinh trang cép ctru, bénh nhéan cén duwoc chén doan sém, can thiép kip thoi.
Xét nghiém Troponin T nhanh tai ché (TnT-POCT) cé thé rut ngan thoi gian tré két qua, tuy nhién viéc dam béo
chét luong déi véi xét nghiém Troponin T-POCT rét can duoc quan tdm. Nghién ctru duoc thuc hién trén 02
murc QC va mdu mau cla bénh nhan duoc chi dinh xét nghiém Troponin T-Hs véi muc tiéu xac nhan gié tri st
dung va dénh gia dé tuong déng, dé6 déng thuan cua xét nghiém TnT-POCT va xét nghiém Troponin T siéu nhay
(TnT-Hs) trong chén doan NMCT. Két qua cho théy: do chum, dé ding cta xét nghiém TnT-POCT & QC miic 2
duoc xac nhan phu hop véi tiéu chuén nha sén xuét céng bé. Két qua xét nghiém TnT-POCT va TnT -Hs c6 sw
tuong quan chét ché véi hé sé tuong quan r1a 0,92, do déng thuén cao trong chédn doan NMCT véi hé sé Kappa
0,861. Tuy nhién, c6 sai s6 hdng dinh gitra hai phuong phép, két qué giita 2 phuong phép la khéng tuong déng.

Ttr khoa: Troponin T, Cobas H232, POCT.

I. DAT VAN DE

Nhéi mau co tim (NMCT) la mét trong nhirng
ly do chinh gay t& vong hang dau tai cac nwédc
phat trién va ngay cang gia tang tai cac nuwéc
dang phat trién trong d6 cé Viét Nam.! Hién
nay, bén canh cac thong tin [am sang, dién tam
dd, xét nghiém dinh lwong Troponin da va dang
doéng vai trd quan trong trong chan doan nhoi
mau co tim. Hién nay, phan Ién cac co sé vy té
trién khai xét nghiém dinh lwong Troponin T/I
“siéu nhay” (high sensitive: hs), tuy nhién, han
ché cla xét nghiém nay |a can thwc hién tai cac
phong xét nghiém trung tam."2 Van dé nay gay
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khé khan trong viéc chan doan sém NMCT tai
cac co s y té ban dau, co s& y té dia phwong
d&c biét khi chan doan s&m va chinh xac 1a yéu
td quyét dinh dén tién lwong, hiéu qua diéu tri
cla nguwdi bénh mac NMCT.2

Nhirng nam qua, mét phwong phap xét
nghiém m¢i da dwoc nghién clru va trién khai
trén thé gidi cling nhw tai mot sb co sé y té
tai Viét Nam do la cac xét nghiém Troponin T/I
thwe hién trén cac thiét bi cAm tay, xét nghiém
nam trong nhom céac xét nghiém nhanh tai chd
(POCT).3 Uu diém ndi bat ctia cac xét nghiém
nhanh tai chd la khéng yéu ciu cao vé hé thdng
trang thiét bj xét nghiém, dac biét xét nghiém co6
thé trién khai ngay tai cac co s y té ban dau,
phong cdp clru va tr do giup rat ngédn dwoc
thoi gian trd két qua xét nghiém, giup bac si
dwa ra nhirng chan doan va phuong an diéu tri
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s&m nhét cho ngwoi bénh. Bén canh nhirng wu
diém trén, xét nghiém POCT néi chung trong
do6 cé xét nghiém TnT- POCT van con tn tai
mot s6 van dé nhu khoang do hep, khé khan
trong dam bao chat lwong xét nghiém dic biét
khi xét nghiém sé dwogc thiwc hién b&i cac nhan
vién y t& chwa dwoc dao tao chuyén sau vé linh
virc xét nghiém.®* Chinh vi vay, viéc danh gia,
xac nhan gia tri st¢ dung cta xét TnT- POCT
cling nhw viéc so sanh d6 twong dong, dd dong
thuan gilra 2 phwong phap xét nghiém sé gop
phan quan trong gilp cac co sé y té co thé dam
bado két qua xét nghiém chinh xac, va hd trg
bac si lam sang trong viéc ra quyét dinh. Hién
nay, Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh dw kién
trién khai xét nghiém TnT- POCT, vi vay chung
téi thwre hién nghién cru nay voi muc tiéu xac
nhan gia tri st¢ dung va danh gia mc d6 twong
ddng, dd ddng thuan clia xét nghiém dinh
lwong TnT-POCT va va xét nghiém dinh lwong
TnT-Hs tai Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh.

Il. DOl TWVONG VA PHUONG PHAP

1. Déi twong

Xdc nhén gia tri str dung cta xét nghiém
TnT-POCT: Mau QC 02 mirc (Roche CARDIAC
POC Troponin T Control) (Mirc 1- mic thép, gia
tri dwéi 40 ng/ml Mirc 2- mirc cao, gia tri 285
ng/ml).

Ddnh gid mirc dé twong déng, dé6 déng
thuan cta 2 phwong phap xét nghiém TnT-
POCT va TnT-Hs trong chan doéan NMCT

Tiéu chuén chon méu: Mau mau chéng dong
Heparin ctia bénh nhan dwoc chi dinh ddng thoi
xét nghiém TnT-Hs va TnT-POCT tai Bénh vién
Da khoa tinh Ninh Binh.

Tiéu chuén loai trir: MAu mau cé tinh trang
v& héng cau, huyét twong duc
2. Phwong phap

Thiét ké nghién ciru

- Muc tiéu xac nhan gia tri st¢ dung cuia xét

TAP CHi NGHIEN CU’U Y HOC

nghiém: Nghién ctru thyc nghiém.

- Muc tiéu danh gia mirc dé twong doéng 2
phwong phap xét nghiém: Nghién clru mob ta
cat ngang.

Thoi gian nghién ciru: tr 12/2023 dén
8/2024.

Dja diém nghién ctru: Khoa Hoa sinh - Vi
sinh, Bénh vién Pa khoa tinh Ninh Binh.

Thiét bj va héa chat st dung

Xét nghiém TnT-POCT dwoc thwc hién
trén thiét bj Cobas H232 bang hoa chét Roche
CARDIAC POC Troponin T. Nguyén ly clta xét
nghiém la phwong phap séc ky mién dich.

Xét nghiém TnT-Hs dwogc thwc hién trén
hé théng Cobas 6000 va hoéa chét Elecsys
Troponin T-Hs. Nguyén ly cla xét nghiém
la nguyén ly dién héa phat quang (ECL -
Electrochemiluminescence immunoassay).

Néi dung nghién ctru

Muc tiéu xac nhan gia tri st¢ dung cta xét
nghiém: Phan tich 13p lai trong méi ngay 5 lan
hai m&rc QC, tién hanh trong 5 ngay lién tiép.
Kiém tra Grubbs tim gia tri ngoai lai. Danh gia
dd chum va do dung theo huwéng dan Ep15A3
cua CLSI.

Muc tiéu danh gié muc d6 tuong déng, do
déng thudn cua 2 phuong phép xét nghiém
TnT-POCT va TnT-Hs trong chédn doén NMCT

- C& mau va phwong phap chon mau: Chon
mau thuan tién. Cac mau bénh pham dwoc thuc
hién 2 xét nghiém TnT-POCT va TnT-Hs. Két
qua xét nghiém nam trong khoang do cla thiét
bi. Trong nghién ctru nay ching téi da lwa chon
dwoc 72 mau dap (ng tiéu chuan lwa chon va
tiéu chuén loai trtr. TAt cd mau bénh pham thuc
hién 2 xét nghiém dwoc 14y déng thei, béi cling
1 didu dwdng va tuan tha quy trinh ldy mau cla
co sdy té.

- St dung test Generalized ESD v&i mirc tin
cay a = 0,01 dé loai bé sb lac.

- St dung dé thi Bland - Altman dé danh
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gia mrc d6 phan tan, do twong ddng cta hai nghién ctru y sinh hoc tredng Pai hoc Y Ha Nbi
phuwong phap xét nghiém. chép thuan khia canh dao dtrc theo quyét dinh
- St dung phuong phap hoi quy Passing s6 818/GCN-HPDDNCYSSH-DHYHN, ngay
and Bablok dé danh gia mirc do phéan tan, do 28/02/2023.
twong quan clia hai phwong phap xét nghiém . .
T ll. KET QUA
3. Pao dirc nghién ciru 1. Két qua xac nhan gia tri st dung cua xét
Nghién ctru d3 dwoc Hoi ddng dao dire trong nghiém Troponin T-POCT
Bang 1. Két qua danh gia gi®¢i han Grubbs cta xét nghiém TnT-POCT & 2 mirc QC

QC Murc 01 QC Murc 02
Sélanchay Ngay Ngay Ngay Ngay Ngay Ngay Ngay Ngay Ngay Ngay
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5

1 <40 <40 <40 <40 <40 284 325 288 256 309
2 <40 <40 <40 <40 <40 225 294 277 292 306
3 <40 <40 <40 <40 <40 225 300 268 287 355
4 <40 <40 <40 <40 <40 255 282 296 264 278
5 <40 <40 <40 <40 <40 245 291 250 250 355

Mean - 282,28

SD - 33,29

Hé sb Grubbs - 3,135

Gidi han Grubbs - 177,91 - 386,65

Tt ca cac két qua chay lap lai QC murc 1 2 trén thiét bi Cobas H232 déu ndm trong gidi
déu ndm dwdi gidi han do cla thiét bi Cobas han, nén khong co sb liéu lac can loai b trong
H232. TAt ca cac két qua chay lap lai QC muirc thwe nghiém.

Bang 2. Két qua danh gia dé chum & QC mirc 2 cuia xét nghiém TnT-POCT

Két qua danh gia dé chum

N, 5
MS1 (gilra cac lan chay) 3981,06 MS2 (trong lan chay) 533,84
V, (between) 689,44 V_(within) 533,84
cV, 8,19 o, 11,9
cv,, 12,39 Oy 11,9
uvL,, 15,6 - -

Nhan xét : Xac nhan
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Két qua cho thdy CV, = 8,19% < CV,, =
11,9%, CV,, =12,39% > CV,, o = 11,9%, nén
can xac dinh gioi han UVL, = 15,6%, nhan

TAP CHi NGHIEN CU’U Y HOC

thay CV,, =12,39% < UVL,, = 15,6%, do do6 do
chum dwoc xac nhan.%"°

Bang 3. Két qua danh gia dé ding & QC mirc 2 ctia xét nghiém TnT-POCT

Két qua danh gia dé dung

Gia tri trung binh 282,29
Sr 23,1
Swi 34,98
Sai s6 chuén trung binh quan sat se, 12,6191
Sai s6 chuan vat liéu tham chiéu se,, 0
Sai s6 chuén hé thdng se_ 12,6191
Bac tw do dfc = nRun-1 4
Xac dinh m theo ham student cé d6 chinh xac 95% cho 2 mirc QC 3,5
Gia tri dich (TV) 294
Khoang xac minh trén VI =TV + (m*se ) 249,89
Khoang xac minh dw¢i VI =TV - (m*se ) 338,11
Do léch Bias (%) 4%
D6 l&ch tiéu chuan 20%

banh gia: Xac nhan

Két qua trung binh dir liéu 1a 282,29 ng/L
nam trong khoang xac dinh cla gia tri dich la
tr 249,89 ng/L dén 338,11 ng/L, do d6 dd dung
dwoc xac nhan trén may Cobas H232.

2. Két qua danh gia mrc d6 twong dong, do
dong thuan cta 2 phwong phap xét nghiém
TnT-POCT va TnT-Hs trong chan doan
NMCT

Bang 4. Danh gia mirc do twong dong, dé dong thuan cta 2 phwong phap
xét nghiém TnT-POCT va TnT-Hs trong chdn doan NMCT

Phwong trinh twong quan y = 0,852x + 0,118

Do déc  95% Clciaddo déc  Giao diém

Twong quan

R P

95% Cl cda giao diém

0,852 0,765 - 0,939 0,118

-11,269 - 11,506 0,920 <0,0001

Hé sé twong quan r clia xét nghiém la 0,920
véi p < 0,0001, cho thdy su twong quan chat
ché cla hai phwong phap, 95% ClI ctia d6 dbc
clia xét nghiém 1a 0,765 dén 0,939 khéng chira

1 va 95% Cl cta giao diém cta xét nghiém la
-11,269 dén 11,506 chiva gia tri 0. C6 sai sb ty
I& nhung khong cé sai sb hang dinh gitra hai
phwong phap xét nghiém.
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Biéu do 1. Biéu dé Passing Pablok Regression so sanh dé twong quan cta
phwong phap xét nghiém TnT-POCT va TnT-Hs
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Gié tri trung binh/ trung vi: Gia tri Median, biéu dién bang dwong nét lién
Gié tri 95% Cl cda gi4 tri trung binh/ trung vi: Pudng biéu dién dut doan
Biéu dé 2. Biéu doé khac biét trong so sanh két qua cta phwong phap
xét nghiém TnT-POCT va TnT-Hs

Kiém dinh phan phéi chuin bang Shapiro-
Wilk test cho thdy cac két qua do léch tirng
cap phan phdi khéng chuan (p < 0,001) nén st
dung trung vi (Median) dé wéc tinh dé léch. Gia
tri trung vi clia sw khac biét 1a -14,75% va 95%

khodng tin cay cla sw khac biét 1a tir -22,62%
dén -6,88%, nam ngoai so v&i dd léch cho phép
cla xét nghiém dinh lwong TnT la 12,5%, do
doé hai phwong phap xét nghiém khéng twong
déng.
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Bang 5. Sw dong thuan TnT-hs va TnT POCT trong chan doan NMCT

Chuwa dinh hwéng chan
doan NMCT (TnT-POCT

BDinh hwéng chan doan
NMCT (TnT-POCT trén 50

dwéi 50 ng/L) ng/L)
(n) (n)
Chwa dinh hwéng chan doan 3 )
NMCT (TnT-Hs dudi 52 ng/L)
Dinh hwéng chan doan NMCT
' g 3 35

(TnT-Hs trén 52 ng/L)

Hé s6 Kappa

0,861

Do ddng thuan vé chan doan NMCT trong
nghién ctu (tai gia tri cut off theo khuyén céo
clia nha san xuat) cla xét nghiém TnT POCT
va hs-TnT 13 rat tét véi hé sb Kappa 0,861.

IV. BAN LUAN

D& dam bao két qua xét nghiém cé tinh
chinh xac va do tin cay doi héi hoi cac phong
xét nghiém phai cé cac quy trinh xac nhan gia
tri str dung dwoc xay dung theo cac hwéng dan
quéc gia hodc cac td chirc nghé nghiép quéc té.
Trong nghién ctru nay, chung t6i cling ap dung
cac hwdng dan ctia CLSI dé tién hanh danh gia
dd chum, dé dung ctia xét nghiém TnT-POCT
trén ca hé théng Cobas H232 tai Khoa Hoa sinh
- Vi sinh, Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh. V@i
vat lieu noi kiém tra chat lwong (IQC) & muirc
néng d6 cao, thyc nghiém duoc tién hanh 1&p
lai trong 5 ngay, mdi ngay thwc hién phan tich
5 1an, thu dwoc tdng cong 25 két qua, khdng co
gia tri ngoai lai nao bi loai bd theo kiém nghiém
Grubbs. Két qua cho thay, dd chum dai han cua
may Cobas H232 tai QC mirc 2 nhd hon cong
b nha san xuat nhwng dd chum ngén han 16n
hon céng bd nha san xuét, va nhé hon gidi han
xac minh cho dé chum (UVL) (CV, = 8,19%
< 11,9%, 11,9% < CV,,,=12,39% < UVL,, =
15,6%).210 Két qua clia nghién clru twong dong
v&i nghién clru Xac nhan xét nghiém Troponin

T béng may Cobas H232 cta Lamia Moheb
v&i két qua hé sb bién thién gitra cac ngay CV
= 15,28% & QC muc 2. Bbi voi thwe nghiém
danh gia do dung, két qua gia tri trung binh do
dwoc clia QC murc 2 cla thiét bi Cobas H232-1
la 282,29 ng/L va khoang xac minh la 249,89 -
338,11 ng/L.* Nhirtng két qua trén cho thay do
dung va dé chum ctia phwong phap tai QC mirc
2 dwoc xac nhan, thiét bi da diéu kién dé dwa
vao st dung thwc hién xét nghiém. Tuy nhién,
mot han ché trong nghién ciru nay dé la chung
toi chi danh gia dwoc d6 chum, do dung tai QC
murc 2 ma chwa danh gia dwoc trén QC murc 1
ciing nhw mét sé théng sé khac nhw LoD, LoQ,
khoang tuyén tinh... cia xét nghiém. Nguyén
nhan cla han ché nay |a do han ché vé nguén
lwc va chung t6i chwa Iya chon dwoc vat liéu
danh gia phu hop do gia tri cia QC mdc 1 do
nha san xuét cung cdp ndm ngoai gi¢i han
dwdi cla khodng do xét nghiém TnT-POCT la
40 ng/L.

Trong nghién cru nay, xét nghiém TnT-Hs
st dung nguyén ly mién dich dién hoa phat
quang, nguyén ly trén giup xét nghiém co6 do
nhay, do chinh rat cao, gidp dinh lwong dwoc
ndng dd Troponin T ngay ca khi mirc ndng do
rat thap va co thé phat hién nhirng bién dbi nhé
ctia néng dd Troponin T theo thdi gian. Trong
khi do, xét nghiém TnT-POCT st dung nguyén
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ly mién dich s&c ky, phwong phap nay don gian
hon giup xét nghiém co6 thé thwe hién trén cac
thiét bi cdm tay nho gon va trién khai tai nhiéu
co s& y t&, ngay ca cac co s& chdm séc ban
dau, phong cap ctu hay cac tram y té. Tuy
nhién, han ché cta phwong phap nay dé 1a do
nhay khong cao, gi¢i han duwdi khodng do xét
nghiém TnT-POCT Ia 40 ng/L, cao hon nhiéu
so v&i mirc 5 ng/mL cla xét nghiém TnT-Hs.5
Bén canh nguyén ly xét nghiém, hai xét nghiém
trén con co sy khac biét vé loai mau phan tich
(huyét twong va mau toan phan), quy trinh hiéu
chuén (calibration), loai hoa chét, thudc thor
khac nhau, thanh phan thuéc thi... Chinh vi
vay, mot nghién clru I&n clia Christenson va
cobng sy da phan tich mirc do twong déng cla
hang chuc loai xét nghiém Troponin tim trong
do6 cé xét nghiém TnT-POCT da cho thay xét
nghiém TnT-POCT c6 mc d6 twong ddng
khoéng cao so v&i xét nghiém TnT-Hs.®

Trong nghién ctu clGa ching t6i, két qua
phan tich bang hodi quy tuyén tinh Passing-
Bablok cho thay két qua xét nghiém TnT-POCT
va TnT-Hs c6 twong quan chat ché véir = 0,92
va p < 0,0001. Tuy nhién, khodng tin cay 95%
Cl cha do6 dbéc khéng bao gdbm 1 cho thay hai
may c6 sai sb ty 1& va khoang tin cay 95% ClI
cla giao diém bao gébm 0 ching té khoéng cé
sai s& hang dinh gitra 2 phwong phap. Khi so
sanh do léch tir dd thi khac biét két qua xét
nghiém gira 2 phwong phap, két qua cho thay
dd léch cac két qua xét nghiém cé phan phbi
khéng chudn (Shapiro-Wilk test), do d6 st
dung gia tri trung vi (Median) cac do léch dé so
sanh. Gia tri d6 léch trung vi clia sw khac biét
la -14,75% va 95% khoang tin cay cua sy khac
biét la tir -22,62% dén -6,88% nam ngoai gidi
han khac biét cho phép (12,05%) nén sw khac
biét gitba hai phwong phap khong thod man tiéu
chuén chap nhan cta do léch cho phép, do doé
két qua gitra 2 phwong phap la khéng twong

ddng. Két qua trong nghién ctru ctia ching thdi
ciing twong ddng vé&i nghién ctru ctia Lé Hoang
Bich Nga va cdng sy da tién hanh so sanh svw
twong ddng két qua TnT-POCT trén may H232
va TnT-Hs trén hé théng Cobas 8000, voi két
qua phan tich hdi quy Passing Bablok cho thay
dwoc sy twong quan cta két qua xét nghiém r
= 0,993 (p < 0,0001), phwong trinh tuyén tinh
la y = -7,408 + 0,8836x. Két qua so sanh do
léch ctia nghién clru nay ciing cho thay gia tri
do léch trung vi clia sw khac biét 1a -16,32% va
95% Cl cla sw khac biét 1a tr -18,202% dén
-13,070%, ciing ndm ngoai gidi han khac biét
cho phép (12,05%).” M6t nghién ctru khac cua
Ya hui Lin va cong sy da tién hanh so sanh sy
twong ddng két qua TnT-POCT trén may H232
va TnT-Hs trén hé théng cobas e601 v&i két qua
phan tich hdi quy Passing Bablok cho thay s
twong quan ctia két qua xét nghiém véi phuong
trinh tuyén tinh 1a y = -0,021+ 0,456x.2 Nhirng
két qua trén l1a thong tin quan trong ma phong
xét nghiém can thwc hién cac canh bao dé bac
sy lam sang lwu y trong qua trinh phién giai két
qua xét nghiém phuc vu chan doan, theo déi,
didu tri bénh nhan, dic biét khi gia tri cut off
khuyén céo dinh hwéng chdn doan NMCT do
nha san xuét cong bd ddi véi 2 phwong phap 1a
khac nhau (52 ng/L dbi véi TnT-Hs va 50 ng/L
déi v&i TnT-POCT). Pang chu y, trong nghién
ctu nay, khi danh gia dd déng thuan trong chan
doan NMCT trong nghién ctru clia xét nghiém
TnT POCT va hs-TnT bang test Kohen’s Kappa
va chung téi nhan thay cho thay 2 phwong phap
c6 dd ddéng thuan Ia rat tét véi hé sb Kappa =
0,861. Két qua trén mot lan nira cho thay do
ddng thuan cao xét nghiém TnT-POCT va xét
nghiém hs-TnT trong chan doan NMCT.

V. KET LUAN
D6 chum, do dung cua xét nghiém TnT
POCT & QC mrc 2 dwgc xac nhan phu hop voi

16

TCNCYH 186 (1) - 2025



nhirng tiéu chudn ma san xuét da cong bé. Két
qua xét nghiém TnT-POCT va TnT -Hs cho thay
sy twong quan chat ché, dé déng thuan cao
trong chan doan NMCT, tuy nhién két qua giva
2 phwong phap 1a khong twong ddng.
L&i cam on

Két qua nghién ctru thudc dé tai “Nghién ciru
xay dwng md hinh hé thdng quan ly chat lwong
xét nghiém nhanh tai ché (POCT: Point of care
testing) tai tinh Ninh Binh” theo quyét dinh sé
522/QD-UBND ngay 9/6/2022 ctia UBND tinh
Ninh Binh.
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TAP CHi NGHIEN CPU Y HOC
Summary

COMPARISON OF THE RESULT AND AGREEMENT OF TROPONIN
T-POCT AND TROPONIN T-HS TESTS ON MYOCARDIAL
INFARCTION DIAGNOSIS

Myocardial infarction (M) is an emergency condition, patients need to be diagnosed early and
intervene promptly. TnT-POCT can shorten the time to return results, as such, the quality assurance
for Troponin T-POCT test is very important. The study was conducted on 02 QC levels and blood
samples of patients indicated for Troponin T-Hs test with the aim of confirming the value of use
and evaluating the similarity and consensus of TnT-POCT test and high-sensitivity Troponin T test
(TnT-Hs) in diagnosing MI. The results showed that the precision and accuracy of TnT-POCT test
at QC level 2 were confirmed to be consistent with the manufacturer's published standards. The
results of TnT-POCT and TnT-Hs tests were closely correlated with a correlation coefficient r of 0.92,
and high agreement in the diagnosis of M| with a Kappa coefficient of 0.861. However, there was a
constant error between the two methods, the median value of the difference is -14.5% which is larger
than the allowable deviation, indicating that the results between the two methods are not similar.

Keywords: Troponin T, Cobas H232, POCT.
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