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临床实验室应用不同检测系统检测血清心肌肌钙蛋白 I 
结果的一致性分析研究

周伶俐 1，魏力强 2（1. 西安医学院，西安 710021；2. 陕西省人民医院，西安 710068）

摘　要：目的　分析心肌肌钙蛋白 I（cardiac troponin I, cTnI）检测结果，探讨四种不同检测系统结果间是否具有可比性，

检测结果的偏倚是否在允许范围内以及同一检测系统不同实验室检测结果的差异性。方法　将 20 份不同浓度的 cTnI 患

者血清样本在深圳迈瑞 CL-2000i（A 系统）、广州万孚 FS-205（B 系统）、Getein 1600（C 系统）和 UniCel DxI 800（D
系统）配套检测系统上进行检测，每个系统分别选择 10 家实验室。参考美国临床实验室标准化协会（Clinical laboratory 
standardization institute, CLSI）的 EP9-A2 文件，对结果进行统计学分析，评价各检测系统间 cTnI 检测结果是否具有一

致性；计算 4 种系统及各系统的均值（x）、标准差（s）及变异系数（CV％），分析四种不同检测系统间及同一检测系

统不同实验室检测结果的差异性。结果　不同系统检测患者血清样本 cTnI 结果的相关系数（r2）为 0.895 3 ～ 0.989 9，
A 系统与 D 系统，A 系统与 B 系统间相关性不佳（r2 ＜ 0.95）；分别以各系统作为参考系统，除了 B 系统与 C，D 系

统间结果存在差异外，其他检测系统间结果具有临床可接受性。各系统 CV 均较大（范围在 12.36％～ 69.05％），在低

浓度处 CV 明显高于高浓度处，差异有统计学意义；A，C，D 系统的 s，CV％及极差（R）均较小，CV 范围基本＜ 15％，

其中 C 系统＜ 10％，偶有个别在检测低限处 CV 较大，B 系统的 s，CV％及 R 均较大，CV％范围在 16.14％～ 75.54％（在

19，20 号标本处 CV 为 0.00％是由于＜ 0.01ng/ml 的值赋值为 0.01ng/ml）。结论　四种检测系统间 cTnI 的检测结果一

致性较差，同一检测系统不同实验室检测结果间也存在一定差异。
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Abstract: Objective　The results of cardiac troponin I(cTnI) detection were analyzed to explore whether the results of four 
different detection systems were comparable and whether the bias of detection results was within the allowed range, as well as 
the differences of the results of different laboratories in the same detection system. Methods　cTnI was detected in 20 serum 
samples of patients with different concentrations in Shenzhen Mindray CL-2000I（A system）, Guangzhou Wanfu FS-205(B 
system),Getein 1600(C system), UniCel DxI 800 system（D system）. According to the EP9-A2 document of the Clinical 
Laboratory Standardization Institute (CLSI), the results were statistically analyzed to evaluate the consistency of cTnI test results 
among different testingsystems.Calculate the mean value(x), standard deviation(s) and coefficient of variation (CV %) of 4 kindsof 
systems, and explore the difference of test results among four different testing systems and different laboratories of the same testing 
system. Results　The correlation coefficients (r2) of cTnI results in serum samples were 0.895 3~0.989 9, but the correlation 
between system A and system D, system A and system B was not good(r2 ＜ 0.95). Taking each system as a reference system, the 
results of other testing systems were clinically acceptable for the difference between system B and system C,system B and system 
D.The coefficient of variation of each system was large (12.36% ~ 69.05%). The variation coefficient at low concentration was 
significantly higher than that at high concentration, and the difference was statistically significant. The s, CV % and range of system 
A, C and D were small, and the range of coefficient of variation was basically less than 15%. Among them, the coefficient of 
variation of system C was less than 10%, and occasionally the coefficient of variation was larger at the lower limit of detection，The s, 
CV % and R of system B werer large，CV% ranged from 16.14% to 75.54%(the CV value of 0.00% in 19 and 20 specimens was 
due to the value of 0.01ng/ ml assigned to < 0.01ng/ml).Conclusion　The consistency of cTnI test results among the four detection 
systems was poor, and the test results of different laboratories in the same testing system also had some differences.
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心肌肌钙蛋白 I（cardiac troponin I，cTnI）是

存在于心肌细胞中的收缩蛋白，在骨骼肌中不表达，

对心肌坏死或损伤有高度的特异度，是心肌损伤最

具特异性的确定标记物 , 目前已成为诊断心肌损害

特别是心肌梗死的“金标准”[1-2]。国家卫生健康委

员会和省级临床检验中心室间质评（external quality 
assessment，EQA）资料均显示 cTnI 检测方法多、

检测系统多；因 cTnI 检测尚未实现溯源和标准化，

不同检测方法、不同检测系统进行同一标本测定时，

检测值差异大甚至可达 100 倍 [3]。cTnI EQA 开展

以来，参加的实验室逐年增多，但检测值存在较明

显的差异，这给临床应用尤其是不同医院之间的结

果比对、资料分析及临床诊疗带来很多问题，因此

cTnI 检测结果的可比性及一致性研究在当前形势下

具有现实意义。实现不同检测系统对同一项目检测

结果的可比性是临床检验工作中的一个重大问题，

也是检验质量管理的最终目标 [4]。本研究对四种检

测系统检测 cTnI 的结果进行对比分析，探讨四种

检测系统检测结果的一致性及差异性。

1　材料与方法 
1.1　实验样本　收集陕西省人民医院 2021 年 3 月

26 日～ 4 月 16 日检验 cTnI 的患者新鲜血清样本，

混合成不同浓度样本 20 份，cTnI 浓度均在 4 种检

测系统的检测线性之内；每份样本分装 40 支于血

清专用样本管；所有样本无溶血、脂血、黄疸，并

立即于 -20℃保存。本研究均采用患者检测后剩余

血清 , 仅用于结果比较 , 对患者无任何损害和潜在

风险，因此不再提交伦理委员会审评及受试者知情

同意书 [5-6]。

1.2　检测系统及实验室　根据 2021 年陕西省临床

实验室 cTnI 第 1 次 EQA 统计结果，选择四种检测

系统，其使用实验室数均大于 20 家且能力验证（PT）

成绩合格，每种检测系统选择检测仪器型号相同的

10 家实验室，共 40 家实验室。

四种检测系统分别为 Getein 1600 荧光免疫定

量分析仪 ( 南京基蛋生物科技股份有限公司，C 系

统 )，化学发光免疫分析法，线性范围 0.006 ～ 50，

参考值≤ 0.006，实验室包括三级医院 1 家，二级

医院 9 家；FS-205 干式荧光免疫分析仪（广州万孚

生物技术股份有限公司，B 系统），荧光免疫分析

法，线性范围 0 ～ 50，参考值 0 ～ 0.3，实验室包

括三级医院 1 家，二级医院 9 家；CL-2000i 全自动

化学发光免疫分析仪 ( 深圳迈瑞生物医疗电子股份

有限公司，A 系统 )，荧光免疫分析法，线性范围

0.01 ～ 50，参考值＜ 0.01，实验室包括三级医院 1
家，二级医院 9 家；UniCel DxI 800 全自动化学发

光免疫分析仪 ( 美国 Beckman 公司，D 系统 )，化

学发光免疫分析法，线性范围 0 ～ 27.027，参考值

＜ 0.02，实验室包括三级医院 6 家，二级医院 4 家；

检测所用试剂盒、质控品及定标液等均为各检测系

统的配套产品 , 均严格按照操作说明书进行。

1.3　方法　在 2021 年 4 月 23 日前通过冷链运输统

一将 20 份样本分发至 40 家实验室。实验室在检测

前做好仪器校准、室内质控和维护保养工作；收到

样本后立即检测，每个样本重复检测 2 次，并通过

邮箱回报检测结果及使用的检测系统等。

1.4　统计学分析　 采 用 Excel 2016 对 检 测 系 统

间 进 行 回 归 和 相 关 分 析，对 数 值 为“ ＜ 0.01ng/
ml, ＜ 0.1ng/ml”的不确定数据进行赋值，赋值为 
“0.01ng/ml，0.1ng/ml”。按 照 EP9-A2[7] 文 件， 分

别以 4 种检测系统为参考系统，其检测结果为 X，

其余检测系统为待评系统，其检测结果为 Y，各系

统每份样本的检测值取其 10 家实验室的均值。对

20 个血清样本 cTnI 检测结果做散点图，计算其回

归方程，用其相关系数（r）估计样本取值范围是

否合适，如果 r ≥ 0.975，则认为样本浓度范围合适，

即 X 的误差能被数据范围抵消，使用线性回归法来

估计预计偏倚，其回归方程的斜率（b）和截距（a）

可靠；如果 r ＜ 0.975，可采用分布偏倚法代替回

归方法评价平均偏倚；以 0.5ng/ml 为医学决定水平，

计算在此处预期偏倚的 95% 可信区间，与其可接

受偏倚限比较，如果预期偏倚的可信区间包含了规

定的可接受偏倚，说明评估系统的偏倚小于可接受

偏倚，说明比对系统与评估系统间的结果可接受。

如果规定的可接受偏倚不在预期偏差的可信区间之

内，则说明预期偏倚大于可接受偏倚的概率很高（＞

97.5%），不能被接受，则检测系统间结果不具有一

致性。心肌损伤标志物 EQA 评价标准为 ±30%，

将 30% 作为允许总误差 ( TEa) ，以 1/3TEa 为可接

受偏倚标准 [3]。计算 20 份 cTnI 血清样本在不同检

测系统的均值（x）、标准差（s）、变异系数（CV%）

及极差（R）。

2　结果

2.1　不同 cTnI 样本在各检测系统内、检测系统间的

结果差异分析　见表 1，图 1，图 2。各系统各标本

数据取其均值，结果显示变异系数均较大（范围在

12.36％～ 69.05％），在低浓度处变异系数明显高于

高浓度处，差异有统计学意义；A，C，D 系统的 s，
CV% 及极差均较小，变异系数范围基本＜ 15%，其

中 C 系统＜ 10%，偶有个别在检测低限处变异系数

较大，B 系统 s，CV% 及极差均较大，CV% 范围在

16.14% ～ 75.54%（在 19，20 号标本处 CV 为 0.00％
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是由于＜ 0.01ng/ml 值赋值为 0.01ng/ml）。
表 1  　　　　　　　　　　　　各检测系统检测 cTnI（ng/ml）结果分析

样本
编号

A 系统 B 系统 C 系统 D 系统

x s CV% R x s CV% R x s CV% R x s CV% R

S01 0.862 0.040 4.61 0.140 0.309 0.234 75.54 0.700 0.244 0.019 7.71 0.080 0.120 0.008 6.37 0.026 

S02 0.166 0.025 15.24 0.090 0.108 0.030 27.56 0.370 0.243 0.023 9.66 0.100 0.175 0.031 17.69 0.107 

S03 0.846 0.077 9.14 0.290 0.313 0.138 44.17 0.680 0.857 0.056 6.59 0.240 0.456 0.047 10.32 0.162 

S04 0.964 0.150 15.53 0.584 0.591 0.176 29.82 0.600 1.226 0.079 6.43 0.280 0.955 0.079 8.27 0.324 

S05 2.393 0.118 4.92 0.429 0.587 0.205 34.87 0.660 2.288 0.171 7.47 0.640 1.322 0.098 7.42 0.426 

S06 0.771 0.091 11.79 0.336 0.708 0.244 34.51 0.800 0.906 0.072 7.94 0.310 0.651 0.067 10.36 0.270 

S07 1.595 0.135 8.46 0.474 1.593 0.361 22.64 1.370 2.047 0.141 6.90 0.500 1.506 0.121 8.04 0.473 

S08 2.972 0.238 8.02 0.870 2.497 0.403 16.14 1.640 3.446 0.196 5.69 0.670 2.424 0.260 10.73 1.049 

S09 3.710 0.422 11.36 1.690 5.829 1.209 20.74 5.430 5.592 0.321 5.75 1.370 3.529 0.267 7.56 0.998 

S10 4.516 0.488 10.80 1.950 6.979 1.276 18.28 6.500 5.714 0.382 6.68 1.430 4.110 0.359 8.73 1.362 

S11 5.014 0.345 6.89 1.300 7.181 1.411 19.65 6.250 7.644 0.406 5.31 1.450 5.114 0.428 8.37 1.791 

S12 3.289 0.231 7.02 0.754 4.243 1.138 26.82 4.340 4.512 0.313 6.94 1.120 2.837 0.271 9.54 1.151 

S13 2.231 0.167 7.49 0.574 2.943 0.794 26.99 3.170 2.869 0.203 7.08 0.740 2.044 0.208 10.16 0.681 

S14 1.211 0.114 9.41 0.400 1.480 0.267 18.04 1.240 0.882 0.058 6.62 0.200 0.226 0.033 14.72 0.129 

S15 1.140 0.153 13.41 0.500 1.186 0.277 23.32 1.030 1.654 0.108 6.50 0.380 1.127 0.172 15.30 0.550 

S16 0.880 0.132 15.03 0.540 0.959 0.306 31.91 0.890 1.313 0.068 5.22 0.280 0.939 0.066 6.99 0.224 

S17 2.561 0.200 7.79 0.730 3.389 0.601 17.74 2.950 2.697 0.199 7.40 0.720 1.787 0.099 5.56 0.334 

S18 3.796 0.291 7.67 1.020 4.318 1.012 23.44 3.470 4.692 0.265 5.66 1.170 3.208 0.184 5.74 0.684 

S19 0.020 0.011 56.18 0.036 0.100 0.000 0.00 0.170 0.010 0.000 0.00 0.000 0.005 0.002 42.90 0.007 

S20 0.073 0.024 20.37 0.095 0.100 0.000 0.00 0.260 0.025 0.006 23.66 0.020 0.029 0.007 24.18 0.021 

图 1　各检测系统 cTnI 检测结果的 CV 比较 图 2　各检测系统 cTnI（ng/ml）检测结果的 R 比较

2.2　四种检测系统间 cTnI 检测结果的相关性分析　

见表 2。参考 EP9-A2 文件进行分析，各检测系统

样本的检测值取其各实验室的均值，进行方法内及

方法间离群值检验，未发现有任何离群点。分别以

四种检测系统为参考系统，其检测结果为 X，其余

检测系统为待评系统，其检测结果为 Y，各系统每

份样本的检测值取其 10 家实验室的均值。对 20 个

血清样本 cTnI 检测结果做散点图，计算其回归方

程。结果显示 A 系统与 D 系统间结果相关性不佳（r2

＜ 0.95）；B 系统与 A，C，D 系统相关性均不佳

（r2=0.895 3，0.931 2，0.928）。

2.3　四种检测系统间 cTnI 检测结果的可比性分析　

见表 3。医学决定水平为 0.5ng/ml, 总允许总误差 ( 
TEa) 为 30%，可接受误差为 10%，医学决定水平

可接受偏差为 0.05；结果显示分别以 A，B 配套检

测系统为参考系统时，与各检测系统间 cTnI 检测
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结果预期偏倚均小于可接受偏倚，临床可接受，检

测结果具有一致性；以 C 配套检测系统为参考系统

时，与 B，D 系统检测结果存在偏差 , 以 D 配套检

测系统为参考系统时，与 C 系统检测结果存在偏差。
表 2　四种检测系统间 cTnI 检测结果的相关性

参考
系统

待评
系统

回归方程 r r2 是否
可靠

A B Y=1.352 2X-0.478 7 0.946 0.895 3 否

C Y=1.409 0X-0.305 4 0.978 0.956 5 是

D Y=0.995 0X-0.234 7 0.971 0.942 4 否

B A Y=0.662 2X+0.521 1 0.946 0.895 3 否

C Y=0.972 9X+0.342 7 0.965 0.931 2 否

D Y=0.660 4X+0.202 6 0.963 0.928 0 否

C A Y=0.678 8X+0.292 2 0.978 0.956 5 是

B Y=0.957 1X-0.179 4 0.965 0.931 2 否

D Y=0.676 5X-0.024 4 0.995 0.989 9 是

D A Y=0.991 6X+0.335 9 0.971 0.943 6 否

B Y=1.405 3X-0.129 3 0.963 0.928 0 否

C Y=1.463 2X+0.060 4 0.995 0.989 9 是

表 3   四种检测系统间 cTnI 检测结果的可比性分析

参考
系统

待评
系统

预期
偏倚

预期偏倚 95% 的可信区间
一致性判断

低限 高限

A B 0.211 0.018 0.404 接受

C -0.101 -0.304 0.102 接受

D 0.220 -0.019 0.459 接受

B A 0.481 0.011 0.950 接受

C 0.181 0.011 0.906 接受

D 0.095 0.047 0.418 接受

C A 0.131 -0.004 0.267 接受

B 0.232 0.056 0.408 不接受

D 0.137 0.073 0.201 不接受

D A 0.329 0.032 0.627 接受

B 0.250 -0.062 0.561 接受

C 0.292 0.203 0.381 不接受

3　讨论

定量检测 cTnI 在临床上已得到广泛应用，不

同厂家的检测系统可能导致检测结果存在一定的差

异，不具有可比性，不利于结果互认和临床应用。

在国际上，实验室标准 ISO17025 和 ISO15189 都

对实验室检测结果的溯源性和可比性提出了明确要

求：方法学的比对实验是实现患者标本检测结果可

比性与准确度溯源的重要途径 [8-9]。因此，本研究

使用四种 cTnI 主流检测系统检测血清样本，对检

测结果进行相关性、一致性及差异性分析，为 cTnI
结果互认和实验室认可提供比对数据。通过结果可

以看出，4 种检测系统间检测结果一致性较差，同

一检测系统不同实验室检测结果间也存在一定差

异，即使是检测原理相同的检测系统间也不例外。

杨雪等 [10] 研究也表明我国目前实验室 cTnI 结果差

异大 , 一致性较差。与本文研究结果一致。

不同检测系统间、同一检测系统不同实验室间

cTnI 结果存在差异，可能存在几个方面的原因：①

由于 cTnI 检测项目无法溯源到 SI 单位，没有一个

公认的 cTnI 标准物质，制造商通常准备自己的校

准值，并通过不同的方法赋值，从而导致各检测方

法之间缺乏一致性 [11-13]；② cTnI 目前尚无公认的参

考方法，而检测系统检测原理及使用试剂不全相同，

如本研究中选用的迈瑞 CL-2000i，UniCel DxI 800
配套检测系统的检测方法为化学发光免疫分析法，

是利用双抗体一步夹心酶免疫分析，以化学发光剂

为底物，用单克隆抗 cTnI IgG 抗体包被磁性微粒为

固相载体，增加了吸附表面积，可在磁场中与液体

分离 [14]，而万孚 FS-205，Getein 1600 均为干式荧光

免疫分析仪，属于 POCT，采用 LED 激发光源，当

光源照射到检测卡的检测区和质控区时，激发固化

的荧光免疫复合物，发射光被收集并转化为电信号，

且各厂商使用的单克隆抗体 (mAb) 不同、识别的

抗原表位不同，不同形式（游离或者复合）的 cTnI
对不同抗体的免疫反应性也各不相同，检测方法不

同是检测结果不具有可比性的重要原因之一 [15-16]； 
③对于 B 系统，不同实验室间此次 cTnI 结果差异

明显，低值标本 CV 最高可达 75.54%；但同时调查

的各实验室的室内质控精密度均在 6.8% ～ 8.5%，

偏倚在 6.3% ～ 7.3%；原因可能为能直接影响检测

结果的多因素叠加，如不同批号的试剂、不同批号

的校准品、试验环境因素以及人员素质等。这表明

即使仪器的工作性能稳定，室内质控在控，同一检

测系统不同检测仪器检测结果仍存在不可控的误

差，不同检测仪器间误差过大，将使检测结果不具

有可比性，也给临床动态检测和病情观察带来了很

大的困难 [17], 诸佩超等 [18] 研究中认为与仪器校准频

次及检验人员专业素质有关。LAM[19] 等研究报道

TnI 自身抗体的存在是 cTnI 持续升高的原因，建议

针对 cTnI 中间片段的抗体可能会使 cTnI 检测结果

具有更好的一致性并延长循环中的检测时间。因此，

cTnI 测量值是异质分子形式的不精确总和，在没有

参考方法和国际标准化的情况下，无法直接比较来

自不同制造商的测量值，目前也没有建议来帮助解

释不同的 cTnI 结果。

鉴于不同检测系统 cTnI 检测值的差异，实验
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室在向临床开展这一业务时，一方面应开展 cTnI 检

测系统的性能验证，确认检测系统的性能指标是否

达到厂家声称的性能；另一方面应规范开展室内

质控，保证日常检测工作的精密度和一致性；还

应在检验报告单上增加检测系统的信息，蒋玲丽

等 [20] 认为可以通过上海市临床检验中心（Shanghai 
Center for Clinical Laboratory, SCCL）动态监测 IQC
和 EQA 数据，促进实验室间结果互通互认，但是

系统本身的差异目前还不能解决，故建议在实施检

验结果互认时应标注各实验室的检测系统；黄钰竹

等 [21] 认为解释性注释作为实验室管理的一部分 , 是
实验室专业人员与临床医生沟通交流的方式之一 , 
有助于将检验结果转换为有用的临床信息 , 以便检

测结果正确的应用于临床。临床医生利用 cTnI 这一

最具心脏特异性、最有价值的心肌损伤指标时 , 应

充分考虑到检测系统等多种因素对结果的影响，需

要对 cTnI 进行动态检测并将检测的结果和临床症状

以及其他检查结果综合分析，从而做出正确的判断。

国家和省级临床检验中心开展的 cTnI EQA 活

动都是依据检测系统分组来评价，成绩合格仅表示

某检测系统的一致性符合评价要求，易被误认为某

个检测系统成绩合格等同于另一个检测系统成绩合

格，即某个检测系统的检测值等同于另一个检测系

统。受质评样本基质效应、检测方法及检测系统等

因素的影响，当下的室间质评活动还无法评价不同

检测系统之间的一致性或可比性。因此，如何尽早

开展 cTnI 正确度验证计划就非常重要，它可识别不

同检测系统的结果差异，客观评价检测系统的质量，

促进临床检验结果和诊断试剂质量的持续改进，提

高测量准确度，实现 cTnI 测量的标准化。

本研究也存在一定的不足之处，主要是本研究

需在不同实验室完成，无法短时间内完成检测，样

本的存储时间及运输可能会影响相应的结果；另外

由于选择实验室数量多，所需样本量大，未收集到

高值样本；最后可增加样本的数量及检测天数来提

高可比性实验的可靠性。
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