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  [摘 要] 目的 分析2018-2023年重庆市肌钙蛋白即时检测(POCT)室间质量评价(EQA)结果,了解

重庆市肌钙蛋白POCT检测现状,为提高重庆市肌钙蛋白POCT检测能力提供依据。方法 收集2018-2023
年参加重庆市临床检验中心肌钙蛋白POCT

 

EQA实验室结果,并进行统计分析。结果 2018-2023年参加

重庆市肌钙蛋白POCT
 

EQA的实验室数从36家增加至88家,所使用的仪器品牌分组数从无增加至8个,每

批次实验室合格率从最低26.32%增加至最高89.77%,但仍存在各仪器品牌分组靶值差异较大的现象,2023
年各批号分组靶值的变异系数为44.72%~105.69%。结论 重庆市肌钙蛋白POCT

 

EQA参加率和检测水

平尚有待提高,需持续将肌钙蛋白POCT纳入EQA计划,以定期监测全市范围内该项目的检测质量,为临床诊

疗提供快速、可靠的保障。
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[Abstract] Objective To

 

improve
 

the
 

detection
 

ability
 

and
 

to
 

know
 

the
 

current
 

situation
 

of
 

Chongqing
 

point
 

of
 

care
 

testing
 

(POCT)
 

of
 

cardiac
 

troponin
 

by
 

analyzing
 

the
 

external
 

quality
 

assessment
 

(EQA)
 

of
 

cardi-
ac

 

troponin
 

POCT
 

from
 

2018
 

to
 

2023
 

in
 

Chongqing.Methods The
 

results
 

of
 

troponin
 

POCT
 

EQA
 

laboratory
 

in
 

Chongqing
 

Center
 

for
 

Clinical
 

Laboratory
 

from
 

2018
 

to
 

2023
 

were
 

collected
 

and
 

statistically
 

analyzed.Re-
sults From

 

2018
 

to
 

2023,the
 

number
 

of
 

laboratories
 

participating
 

in
 

Chongqing's
 

troponin
 

POCT
 

EQA
 

in-
creased

 

from
 

36
 

to
 

88,the
 

number
 

of
 

instrument
 

brand
 

groupings
 

used
 

increased
 

from
 

none
 

to
 

8,and
 

the
 

quali-
fied

 

rate
 

of
 

each
 

batch
 

of
 

laboratories
 

increased
 

from
 

the
 

lowest
 

26.32%
 

to
 

the
 

highest
 

89.77%.However,
there

 

was
 

still
 

a
 

large
 

difference
 

in
 

the
 

target
 

values
 

of
 

each
 

instrument
 

brand
 

grouping.The
 

variable
 

coeffi-
cients

 

of
 

grouped
 

target
 

value
 

for
 

each
 

batch
 

varied
 

from
 

44.72%
 

to
 

105.69%
 

in
 

2023.Conclusion The
 

par-
ticipation

 

rate
 

and
 

detection
 

level
 

of
 

Chongqing
 

cardiac
 

troponin
 

POCT
 

EQA
 

needs
 

to
 

be
 

improved,and
 

tropo-
nin

 

POCT
 

should
 

be
 

continuously
 

included
 

in
 

EQA
 

plan
 

to
 

regularly
 

monitor
 

the
 

detection
 

quality
 

of
 

this
 

pro-
ject

 

in
 

the
 

whole
 

city,so
 

as
 

to
 

provide
 

rapid
 

and
 

reliable
 

guarantee
 

for
 

clinical
 

diagnosis
 

and
 

treatment.
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  急性冠状动脉综合征(ACS)是指冠状动脉内的

不稳定粥样硬化斑块破裂或糜烂继发血栓形成从而

导致心脏急性缺血的综合征[1-2]。ACS发病率高,致
死、致残率高,且在我国呈逐年增长的态势。早期识

别和治疗可明显降低ACS患者病死率,改善其预后。
我国各级医疗机构也先后成立了胸痛中心,以降低

ACS发病率和死亡率[3]。
肌钙蛋白是心肌组织损伤时可在血液中检测到

的特异度最高和灵敏度最好的心肌损伤标志物,是诊

断心肌梗死,以及对 ACS危险分层的主要依据[4-6]。
即时检测(POCT)具有仪器小型化、操作简单化、结果

报告即时化、不受时间与地点限制等优势,目前,已广

泛用于各救治现场,如患者转运途中、急诊室、手术

室,甚至基层医疗机构等[7-9]。采用POCT方式检测

肌钙蛋白可明显缩短检测周期,在 ACS诊治时效性

方面具有特殊意义。与医院检验科采用的大中型免
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疫分析仪比较,POCT的主要优点是能快速获得测试

结果,缺点是很大可能会牺牲部分结果的准确性,且
灵敏度相对不高。POCT检测肌钙蛋白的灵敏度难

以达到指南或共识推荐标准,POCT检测肌钙蛋白结

果为阴性时仍存在假阴性的可能,因此,加强肌钙蛋

白POCT质量控制显得尤为重要[10]。本研究通过分

析重庆市肌钙蛋白POCT室间质量评价(EQA)结
果,了解重庆市肌钙蛋白POCT的开展情况,同时,掌
握各厂家与实验室肌钙蛋白POCT检测水平和能力,
旨在为肌钙蛋白POCT的质量控制提供参考依据。
1 资料与方法

1.1 质评样本来源 所用质评样本均来源于重庆市

临床检验中心。
1.2 方法

 

1.2.1 质评样本制定 每年选取临床常规感染性标

志物阴性血清样本制备具有浓度梯度的混合血清样

本,分装入密封胶管内,贴样本标签后放入样本袋中,
样本袋外再贴上项目标签。

 

由于运输和储存对质评样

本可能产生影响,所有质评样本均按《GNAS-GL003
能力验证样品均匀性和稳定性评价指南》[11]进行样本

稳定性和均匀性评价。
1.2.2 标本发放及检测 每年按计划向申请参加

EQA的实验室发送肌钙蛋白POCT质评样本和通

知,2018—2019年每年发放质评样本1次,每次3个

批号;2020—2023年每年发放质评样本2次,每次5
个批号,各参评实验室收到样本后按通知要求立即进

行检测,并在规定时间内回报结果。
 

1.2.3 数据回报及收集 各参评实验室使用独立账

号登录Clinet
 

EQA软件,填报检测结果及相关信息,
如检测仪器、仪器原理、检测时间、检测人员等。未直

接通过Clinet
 

EQA软件回报的结果由重庆市临床检

验中心工作人员进行补录。
1.2.4 评价方法 依据《GNAS-GL002能力验证结

果的统计处理和能力评价指南》[12]统计参评实验室测

定结果。肌钙蛋白POCT
 

EQA结果按仪器品牌进行

分组统计,同一仪器品牌有回报结果的实验室数大于

或等于3家者进行分组,实验室数小于3家者不进行

分组;实验室数3~18家采用Dixon检验方法进行统

计,回报数大于18家采用稳健统计方法进行统计。
剔除离群值后均值作为靶值对各参评实验室测定结

果进行评定。各实验室根据所属分组靶值计算EQA
总成绩,并计算及格率。每批号偏差(%)=[(回报结

果-本组靶值)/本组靶值]×100%。允许范围为±
30%。检测结果合格为100分,不合格为0分。每次

项目得分=(合格样本数/总测定样本数)×100%。
得分大于或等于80%为及格,否则为不及格。
1.3 统计学处理 应用Excel2021、GraphPad

 

Prism5
软件进行数据分析并绘制图表。采用描述性统计分析。

 

2 结  果

2.1 基本情况 2018-2023年参与肌钙蛋白POCT
 

EQA实验室数从36家增加至88家,2018—2019年

所有仪器品牌未分组,2020—2023年按仪器品牌分组

数分别为2、5、8、8个。EQA 及格率2019年最低
(26.32%),后逐年增加至2023年达最高(89.77%)。
每批次均有实验室未回报检测结果。见表1。
2.2 检测合格率 2018—2023年肌钙蛋白POCT

 

EQA共 发 放 质 评 样 本46个 批 号,合 格 率 最 低 为

36.84%(批 号:201921),最 高 为 93.18% (批 号:
202324),呈逐年递增的趋势。见图1。检测结果不合

格情况包括同一批次所有批号结果为同一低值结果、
同一批次所有批号结果同比例偏移、同一批次低浓度

质评物结果为同一低值结果、随机出现 结 果 不 合

格等。
2.3 检测结果不合格实验室使用仪器品牌分组情

况 2018-2019年统计结果时未分组,2020—2023
年均有分组。2020—2023年统计检测结果不合格实

验室数中检测结果不合格实验室数在仪器品牌未分

组中占比较高(56%~85%),而在分组统计中的占比

较低(15%~44%)。见图2。

表1  基本情况

年份 批次 批号数
参加实验室

(个)
回报结果实验室

(个)
≥80%合格实验室

(个)
<80%合格实验室

(个)
合格率(%)

满分通过实验室

(个)

2018 1 3 36 30 13 17 36.11 13

2019 1 3 38 35 10 25 26.32 10

2020 1 5 54 47 30 17 55.56 24

2 5 54 46 36 10 66.67 23

2021 1 5 60 55 41 14 68.33 40

2 5 60 55 45 10 75.00 38

2022 1 5 86 83 71 12 82.56 65

2 5 86 83 65 18 75.58 59

2023 1 5 88 85 69 16 78.41 67

2 5 88 85 79 6 89.77 75

2.4 2023年分组及靶值情况 2023年肌钙蛋白 POCT
 

EQA上报仪器品牌数最多,按同一仪器品牌
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回报结果实验室数大于或等于3家的分组原则分8
组进行统计。各组同一批号中的结果差异较大。见

图3。在202321批号中靶值变异为最大,变异系数
(CV)为105.69%,此时“微点”分组靶值为“宝太”分

组靶值的72.8倍;在202324批号中靶值变异最小,
CV为44.72%,此时“微点”分组靶值为“重庆中元”
分组靶值的5.8倍。

图1  2018—2023年各批号检测合格率

图2  检测结果不合格实验室使用仪器品牌分组情况

图3  2023年各批次仪器品牌分组靶值比较

3 讨  论

国家卫生健康委员会先后印发了《国家三级公立

医院绩效考核操作手册》和《国家二级公立医院绩效

考核操作手册》。将EQA参加率和EQA不合格率作

为等级医院绩效评价指标,《医疗机构临床实验室管

理办法》也规定,医疗机构临床实验室应参加EQA机
构组织的临床检验EQA。2018—2023年重庆市肌钙

蛋白POCT
 

EQA在重庆市范围内参加实验室数虽有
大幅提升,但与实际开展该项目的医疗机构数量相比
还有较大差距,且每批次均有实验室未按要求回报

EQA结果。重庆市辖区内外各级医疗机构心内科、
急诊科、重症监护病房等科室均不同程度地开展了该
项目,但这些临床科室相较于检验科对检测项目的室

内质控和EQA质量管理意识较薄弱,加强这些临床
科室的质量意识对重庆市该项目的检测水平的提高
具有重要意义。

本研究结果显示,2018—2023年重庆市肌钙蛋白

POCT
 

EQA各批号合格率整体呈逐年增高趋势,表
明实验室检测质量逐年提高。但也需要注意各批号

检测结果合格实验室主要是有进行仪器分组的实验
室,所以,各批号合格率提高还可能因为参加实验室

数增加后部分仪器品牌达到单独分组统计,使合格率
间接得以提高。

回顾 2018—2019 年 重 庆 市 肌 钙 蛋 白 POCT
 

EQA数据,201921批号(低浓度)合格率在2018—
2023年所有批号中为最低(36.84%),说明POCT在
检测低浓度时容易存在假阴性的情况。但2020—
2023年每批次各批号合格率基本一致,与共识[10]及

相关文献报道[13-14]POCT检测低浓度能力较差不相
符,可能与按仪器品牌分组设定靶值有关;还可能与
部分实验室在上报数据前对检测结果进行了修正相

关,因不同实验室上报结果有完全一样的情况。
重庆市临床检验中心在设计肌钙蛋白 POCT

 

EQA方案时考虑到POCT检测技术更容易产生基质
效应,因此,采用混合血清样本制备质评样本,且按指
南严格进行均匀性和稳定性评价,以减少影响质评结

果的因素。但以2023年为例,10个批号中各仪器分
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组靶值差异较大,最大值与最小值的比值为5.8~
72.8,CV最小为44.72%,最大可达105.69%。对各

仪器品牌厂家进行调研发现,主要原因是各仪器品牌

溯源或赋值方式不同,部分仪器品牌溯源至参考系

统;部分仪器通过大中型免疫分析仪进行赋值;还有

部分仪器通过等摩尔系数将肌钙蛋白Ⅰ与肌钙蛋白

T浓度进行换算后赋值等。专家共识[10]建议,选用

POCT方式检测肌钙蛋白的方法应采用定量方式,因
此,各仪器厂家应规范肌钙蛋白POCT的溯源方式。
另外,在2024年政府工作报告中也提及要推进检验

检查结果互认,规范的肌钙蛋白POCT溯源方式对提

高各仪器品牌结果一致性具有重要意义。
从实验室角度分析检测结果不合格的原因是检

测不出、系统偏移或随机误差等情况均与操作者密切

相关,需培训检测人员依照标准操作规程规范操作,
定期对仪器进行校准或加强质量控制等。仅低浓度

质评物检测结果不准确,实验室则需对仪器进行性能

评价,相关性能是否满足要求,特别是诊断界值附近

浓度能否正确检出[15]。
综上所述,通过对质评结果的总结分析发现,肌

钙蛋白POCT检测存在很大的提升空间。开展EQA
活动定期监测实验室检测能力和水平可促进实验室

检测水平和质量的提高,提供更加准确的检测结果。
生产厂商应努力提高肌钙蛋白POCT检测的灵敏度,
为临床提供可靠的技术手段,且应规范溯源方式,促
进检验结果的一致性。实验室工作人员应继续加强

质量控制意识,严格遵守技术规范,科学、有效地开展

服务,不断提升服务质量,减少假阴性或假阳性结果

的发生。
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