
生对知识的理解和熟悉情况,以及对教学模式的适应

情况。与之配套的考核方式应将相当的比重放置在

过程性考核上,关注学生在分组中的表现,注重检验

学生能力提升情况。量化教学评价,培养德才兼备的

高素质创新型人才。(5)
 

在课程设置时应注重挖掘课

程的思想政治元素,结合医学基础课程的特点,利用

学习思维方法引领价值观,增强职业认同感,使学生

更好地肩负起维护和促进人民群众身体健康的重要

使命。
通过本文中这一系列课程设置,让学生回顾本专

业知识点的同时进一步扩大知识面,了解国际前沿的

新发现、新理论。同时培养学生发现问题、分析问题

和解决问题的能力。再通过相关生物信息学方法的

讲解、分析示范和结果解读,让学生在学习过程中了

解生物信息学分析的一般方法、掌握对分析结果的解

读,将临床与科研相结合,提高学生综合能力。
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多院区POCT同质化管理模式

阮 帅1,陈保德1△,金建敏2,徐 剑3

浙江大学医学院附属第一医院:1.检验科;2.质量管理部;3.信息中心,浙江杭州
 

311100

  摘 要:目的 探讨多院区的即时检测(POCT)质量管理体系,实现多院区之间同质化管理。方法 全面

了解各院区的POCT仪器分布、厂家品牌、开展项目等情况,完善多院区POCT质量管理架构及职责,利用信

息化手段搭建POCT平台打通各院区数据流,规范多院区POCT体系文件,统一室内质控、室间质评、院间比

对,以及检测人员的培训考核、资格认证等内容。结果 在多院区同质化管理运行半年后,POCT仪器室内质控

执行率已达到100%;室内质控(血气分析)不精密度(CV)明显降低,且符合目标CV;院内比对(便携式血糖仪)通

过率提高至100%;室间质评(便携式血糖仪)偏倚结果逐年变小,确保检测结果的准确性。结论 利用信息化解决

方案助力POCT管理的规范化,解决许多POCT质量管理的问题,实现多院区POCT统一协调的质量管理。
关键词:即时检测; 多院区; 同质化管理; 质量控制; 质量管理
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  近年来随着医疗体系深入变革,公立医院进入高 速发展的时期,许多大型医院通过一院多区扩大规模
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整合医疗资源,均衡区域医疗服务水平,更好地满足

人民群众对医疗健康服务的需求。然而不同院区之

间存在地理位置、文化理念、服务人群的差异,因此,
对多院区同质化管理也提出了更高的要求。依托核

心院区的品牌、技术、管理等资源,以相同的组织架

构、信息网络、集成业务发展等辐射到各院区,各院区

通过完善智慧医院的顶层设计,以信息化建设为支

撑,提供与核心院区同质化的医疗服务[1]。即时检测

(POCT)在欧美国家发展较早,而中国的POCT行业

起步较晚,我国在2006年成立“中国医院协会临床检

验管理专业委员会POCT分委员会”,初步拟定了关

于POCT的相关文件,2014年国家标准化管理委员

会正式实施《GB/T29790-2013即时检测质量和能力

的要求》,将即时检测定为POCT的中文名字,同时对

中国POCT产品的质量保证能力提出了明确的要

求[2]。近20年来,POCT在中国的发展已走上有中

国特色应用场景的道路,越来越多的体外诊断产品

(IVD)厂家不断创新,出现了生物传感器、生物芯片、
微流控等新型技术,使得仪器设备更加小型化。5G
互联网+时代整合人工智能的大背景下,提出新一代

智慧POCT(iPOCT)方案,可为受检者提供检测建议

和结果解读,对受检者的临床症状、病史情况、医技检

查等综合分析后建立个体化决策树[3]。
然而随着POCT技术的高速发展,其在医院内的

监督管理体系相对滞后,目前仍然存在着POCT质量

控制体系不完善、检测单元(科室)分散且未进行统一

管理、操作者重视程度不够、未形成统一的规范流程、
院内信息化不足、检验科监管缺失等问题。在最新版

ISO/15189:2022中也明确阐述“在实验室管理范围

内的POCT”,这就意味着实验室要全面监管POCT
提供 的 检 验。此 外,随 着 多 院 区 的 发 展,单 院 区

POCT管理模式已经不能满足临床和检验的需求,本
研究提出多院区 POCT 同质化管理模式,现报道

如下。
1 材料与方法

1.1 仪器设备 全面摸排各院区的POCT仪器分

布、厂家品牌、开展项目及质控执行情况。本院共有

POCT设备298台(具体院区分布情况、品牌及数量

见表1),涉及科室82个(3个院区),开展检测项目11
项:葡萄糖(Glu)、B型利钠肽前体(NT-proBNP)、肌
钙蛋 白 T(cTnT)、酸 碱 度(pH)、二 氧 化 碳 分 压

(PCO2)、氧 分 压(PO2)、钾(K)、钠(Na)、离 子 钙

(iCa)、氯(Cl)、乳酸(Lac)。便携式血糖仪院内比对实

验使用的大型检验仪器为罗氏Cobas
 

c701生化分析

仪,及其配套试剂与校准品。
1.2 方法

 

1.2.1 完善多院区质量管理架构及职责 (1)成立

POCT管理委员会,由院长牵头,医务部、护理部、检
验科、医工信息部等多部门共同参与管理,各自承担

相应的职责。委员会全面管理各院区POCT项目的

质量控制,审议相关制度与流程,定期召开多院区管

理会议,讨论重大问题并做出决定。审核全院POCT
相关设备的增设申请、人员资质认定与授权,监督各

院区POCT工作开展情况。各院区成立POCT管理

小组,设置POCT协调员,原则上由本院区检验科负

责人兼任,主要负责协调处理本院区的相关问题。
(2)检验科定期监管POCT项目的室内质控(IQA)执
行情况,组织参加室间质评(EQA)、定期进行院内比

对,保证POCT检测结果的稳定性和准确性。定期组

织POCT操作人员培训,培训内容常包括POCT项

目检验分析前、中、后全过程,POCT仪器的操作方

法,以及结果分析。培训结束后进行考核,通过后由

POCT管理委员会统一授权,保证操作人员有能力胜

任不同仪器的检测工作。(3)医工物资部负责完善全

院所有POCT仪器的档案,对各院区所有POCT仪

器(包括库房备用机)进行初始性能验证和校准,并保

存相应记录,保证每一台仪器在投入临床使用前性能

稳定,结果可靠。在使用过程中应根据仪器厂商的要

求制订 仪 器 使 用 及 维 护 的 方 案。信 息 中 心 负 责

POCT
 

仪器网络环境的搭建与POCT数据平台的建

设及维护。(4)POCT协调员,主要负责检验科、护理

部、临床科室3方的沟通协调工作,定期宣讲和培训,
加强监督和管理。各科室设立POCT专员,搜集本科

室POCT相关问题,及时反馈POCT协调员解决;监
督IQA执行情况,定期整理及回顾性分析。
1.2.2 搭建院内POCT数据信息化管理平台 (1)
建立多院区POCT数据管理平台,首先保证POCT
设备联入医院网络,能够采集到所有的POCT数据并

上传至LIS系统。各院区POCT设备种类品牌多,仅
以血糖检测设备为例,就分为多个品牌厂家,每个厂

家又各自具备仅适合各自品牌设备的数据查看界面,
不同品牌设备之间显示的内容差异大,不方便检验科

管理部门统一监管。本院抓住医院信息化升级建设

的契机,根据POCT管理委员会提供的关于POCT
质控指标的意见,由医院管理信息系统(HIS系统)出
具适配所有厂家的统一POCT质控数据接口文档,避
免由于厂家间设备差异导致上传内容不一致的情况

发生,再由各个设备厂家依据本院POCT质控数据接

口文档进行定制化改造,统一字段内容及上传信息。
(2)多院区之间实现信息互联互通,单个院区设置应

用服务器连接相对应院区POCT设备,数据在多院区

之间互相备份,当某院区应用服务器异常时,可随时

切换服务器地址,保障POCT设备上传实现无感切

换,不影响POCT设备数据实时上传功能,确保数据

不丢失。(3)通过各种传输手段将采集数据记录至本

院质控数据中心平台,按照国家电子病历分级要求,
将POCT数据融入医院数字化管理平台,共享医疗数

据库信息,打破原有的信息孤岛,保证各院区、多科室
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统一操作规范、统一工作界面、多级管理权限,实现

POCT数据信息互联互通,检验科通过数据管理平台

查看全院POCT设备的运行情况及IQA执行情况,
并且针对质控数据异常结果进行特殊标识,满足医院

各部门对患者诊疗信息的收集、分析、交换及提取等

需求,实现数据的智慧化管理[4]。见图1。

图1  多院区网络拓扑结构展示

1.2.3 规范多院区体系文件 在院使用的各类

POCT设备根据实际情况制订并完善仪器和项目的

标准操作程序(SOP)文件,同时,医院POCT管理委

员会可参照检验科专业组文件管理模式,组织编写适

用于本院POCT管理的体系文件,参考等级医院评审

或ISO
 

15189条款对应到质量手册、程序文件、SOP、
记录4个层次的文件中,其中SOP文件包含POCT
管理、仪器、项目。各类SOP文件可上传至POCT数

据平台,各院区操作人员能够随时查阅获得,按文件

要求落实各项操作是多院区同质化管理的基础和

标志。
1.2.4 IQA管理 (1)制订IQA频率。POCT的

IQA要求目前在国内除便携式血糖仪有行业标准指

南外,其他项目并无明确规定,有关质量保证参照《即
时检验质量和能力的要求》(GB/T

 

29790-2020)执
行。POCT的IQA 不能照搬检验科的质量控制模

式,应根据POCT设备性能、应用场景、检测数量等情

况量身制订个性化的质控方案[5],使之能够监测分析

全过程,既节约成本,又能保证检测结果的准确性。
(2)制订靶值、标准差及质控规则。为保证POCT检

测结果和检验科一致,或者与检验科相比较偏差在合

理范围内,根据不同项目、不同仪器设置合适的靶值

和标准差,一般累积新批次质控品前20次数据,剔除

离群值后计算得到新批号的靶值和标准差。本院

POCT项目参考检验科的 Westgard质控规则,但并

不严格按照其规则,不同项目根据Sigma值设置个性

化的质控规则[6]。(3)质控数据整理。所有项目的

IQA数据自动上传至POCT
 

IQA平台,根据质控规

则自动分析数据,如有失控结果,需要记录失控原因

及处理结果,并形成失控报告。根据每日质控数据,
平台自动绘制L-J质控图,各科室可在实验室信息管

理系统中汇总查看项目IQA趋势变化,分析总结每

月质控结果,控制检测系统的不精密度,保证检测系

统的稳定性。检验科负责查看全院所有POCT项目

的IQA数据及质控图,一般两周左右会定期督查各

科室执行情况,每半年统计IQA失控率(失控次数/
开展质控次数×100%)、不精密度(CV,质控图中自

动计算)等数据,如发现有质控数据异常或偏移情况,
及时联系科室POCT专员处理[7]。见图2。

图2  检验科监管流程

1.2.5 EQA与院内比对管理 POCT项目可参加

国家卫生健康委员会、各省(市)临检中心或其他第三

方的EQA。参加EQA可以帮助了解各医疗机构之

间POCT结果的差异、相互校正结果的准确性,也有

助于推动医疗机构间检验结果互认工作的开展。如

有未开展EQA的项目,需每年定期进行院内(院区

间)比对,一般快速血糖半年比对一次,其他项目如血

气分析一年比对一次,参考国家和行业标准,统计并

计算其偏倚结果,对于比对结果不合格设备,应立即

停用,并及时发现原因并纠正。所有EQA及比对结

·475· 检验医学与临床2024年2月第21卷第4期 Lab
 

Med
 

Clin,February
 

2024,Vol.21,No.4



果形成总结报告由POCT管理委员会在院内网进行

公示。
1.2.6 操作人员培训与资质认证 (1)医院POCT
管理委员会应根据实际情况,制订POCT操作人员培

训计划。检 验 科 联 合 厂 家 应 用 工 程 师 定 期 进 行

POCT操 作 培 训,内 容 包 括 仪 器 操 作、基 本 原 理、
IQA、日常保养维护、生物安全等;院内POCT管理专

家需增加培训内容如IQA失控处理、检测结果误差

分析及项目临床意义解释等内容,培训过程中结合实

际情况,深入浅出地进行讲解,使不同类型(如医生、
护士、检验人员等)和不同层次(如护士长、护士、见习

学生等)的人员都能理解和重视。此外,操作人员在

科内定期学习POCT相关内容,形成阶段性认证、持
续性轮训的管理方案。培训可采用PPT授课、工作

坊等多种形式开展,培训材料或培训视频通过院内知

识库分享,每年更新。(2)参加培训且考试合格者由

医务部颁发相应POCT资质认证证书,有效周期为1
年。对考核不合格者或发生重大错误者应重新培训、
考核通过后才能通过资质认证。如果有仪器更新或

者方法学改变等情况时,须重新进行培训,并做好相

关记录[8]。获得资质认证人员名单上报POCT管理

委员会讨论通过后授权上岗。
1.3 统计学处理 采用Excel2020软件进行数据处

理及统计分析,计算CV、偏倚(%)、百分率(%)等。
2 结  果

2.1 数据全流程闭环管理 每次使用POCT仪器检

测项目前,仪器和LIS系统能够自动判断IQA状态,
如有项目发生失控或超时未执行质控,仪器会有相应

提示或锁死检测系统,需执行质控且通过后才能继续

检测。在标本采集前,标本采集人员通过PDA设备

扫描患者腕带(或就诊码)信息与检验条码核对确保

标本准确;在标本检测前仪器扫描检验条码,自动获

取检验信息,保证患者-标本-结果相对应;检测结束

后,结果在POCT仪器上自动显示,同时自动上传至

LIS系统及电子病历系统,检验结果纳入全院统一数

据管理系统。在审核报告时,可以比对近期相同项目

(包括实验室检测项目)的历史结果或查看一体化电

子病历,综合分析检验结果。当出现危急值时,仪器

会有相应提示,同时LIS系统也能根据设定的危急值

范围自动识别,报告审核人员会第一时间确认危急值

结果并审核,系统自动发送医生及护士工作站弹窗

(门诊开单医生有短信提醒),确保危急值能够及时处

理,实现数据闭环管理[9]。
2.2 多院区统一操作流程 POCT检验项目全部通

过LIS系统进行标本接收、登记、审核,改变了以往口

头报告或人工输入系统的流程,减少了错报漏报的差

错,也便于对标本进行全流程追踪管理,在工作流程

上与检验科一致。最终展示的POCT检验报告模板

要素与检验科“同质化”,但在标题中会显示“POCT”

字样加以区别。在报告单上标明“检验者”“审核者”
双签名,可以明确操作者及审核者的责任,进一步保

证检验报告质量。同时,操作人员在依据SOP规范

化操作后可以降低试剂及耗材的浪费,大大减少了由

于人为原因造成的错误率,提高了对认证和监管标准

的合规性[10-11]。
2.3 规范室内及室间控制 通过培训和考核认证机

制,POCT 操 作 人 员 越 来 越 重 视 POCT
 

IQA。自

2021年同质化管理后,检验科的监管模式从现场督查

转变为线上管理,方便高效。临床科室的IQA执行

率(执行IQA仪器数/临床使用仪器数×100%)明显

上升,目前已达到100%POCT仪器执行IQA。通过

对质控数据平台改造,将所有POCT项目的IQA数

据全部电子化管理,系统自动生成质控图,靶值、质控

规则的设置与检验科一致,POCT项目IQA的失控

率从2020年的7.50%降低至2022年的4.10%,进一

步提高检验质量。同质化管理后某院区抢救室6个

月的血气IQA数据,CV 值较管理前均降低,且已达

到目标CV(1/3TEa),见表2。分析2020-2023年

POCT血糖仪院内比对通过率,在2022年初同质化

管理后院内比对仪器合格率提高至100%,保证各院

区检测结果的一致性,见表3。统计2020-2023年某

院区POCT血糖参加的国家卫生健康委员会EQA
结果偏倚,显示逐年降低,见表4。

表1  各院区POCT仪器分布情况及IQA
   执行率(初始)

仪器 型号
院区1
(台)

院区2
(台)

院区3
(台)

IQA
执行率(%)

便携式血糖仪 罗氏 ACCU-CHEK
 

Inform
 

Ⅱ
39 27 20 97.67

罗氏 ACCU-CHEK
 

performa
41 12 35 98.86

强生OneTouch
 

Ve-
rioVue

45 28 21 95.74

血气分析仪 雷度ABL90 8 7 6 100.00

沃芬GEM3500 2 1 1 100.00

免疫荧光分析仪 雷度AQT90 1 2 2 80.00

表2  同质化管理前后某院区抢救室血气IQA
 

CV(%)

项目
目标

CV
时间

CV

质控水平1 质控水平2 质控水平3

pH 0.18 同质化管理前 1.63 2.08 1.23

同质化管理后 0.11 0.15 0.13

PCO2 2.67 同质化管理前 4.02 3.89 2.98

同质化管理后 2.32 2.16 2.29

PO2 2.67 同质化管理前 3.82 5.23 3.23

同质化管理后 2.32 2.59 1.68
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表3  2020-2023年POCT血糖仪院内比对通过率

时间
次数

(次)
比对仪器数量

(台)
不合格数量

(台)
通过率

(%)

2020年 第1次 150 2 98.67
 

第2次 197 1 99.49
 

2021年 第1次 233 6 97.42
 

第2次 240 3 98.75
 

2022年 第1次 250 1 99.60
 

第2次 262 0 100.00
 

2023年 第1次 245 0 100.00
 

表4  2020-2023年某院区POCT血糖EQA偏倚(%)

时间 样本1 样本2 样本3 样本4 样本5

2020年 -0.42 4.1 -1.4 0.53 1.07

2021年 2.08 -1.45 -2.34 3.17 2.19

2022年 -0.95 2.01 2.29 -0.37 2.22

2023年 2.52 0.79 -1.22 1.23 0.18

3 讨  论

随着医 院 现 代 化 发 展,信 息 化 解 决 方 案 助 力

POCT管理的规范化越来越受到重视[12],帮助克服许

多POCT质量管理的瓶颈和难题,实现多院区POCT
统一协调的质量管理。建议将POCT管理纳入医院

质量改进项目,引入 PDCA(Plan,计划;Do,执行;

Check,检查;
 

Act,处理)循环,能更及时发现日常工

作中的不足,并进行有效的整改,持续不断提高医疗

质量。建设新院区时可以提前布局网络系统,充分考

虑不同厂家接口的兼容性,同时也建议将备用仪器、
试剂、耗材等进行多院区统筹管理,更加合理分配资

源,控制POCT项目的检测成本。本院在探索多院区

POCT同质化管理过程中,通过对单院区开展规范化

管理试点工作,对现有问题进行分析,推进多院区同

质化管理,从而制订本院中长期管理体系总体规划。
随着社会经济的发展、人类科技的进步,POCT与各

行业相互融合,近年来尤其是人工智能发展迅速,

POCT的检验结果在大数据的加持下,整合云端医疗

数据,为患者提供个性化的治疗服务,构建真正的健

康保障体系[13-15],但是其前提是需要建立科学规范、
可靠有效的质量管理体系,保障检测结果的准确性。
各级医疗机构应该积极探索适合自己医院的质量控

制体系,多部门共同推进
 

POCT标准化、同质化管理。
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