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POCT的优势

• 提供更快的测试结果，便于临床快速决策、合适的治疗和干预

• POCT可以帮助减少随时间的变化不稳定的分析物，如乳酸和葡萄糖等结果的稳定

• 许多POCT方法测试所需的样本量比中心临床实验室更少

• 预防医疗差错，改善医疗质量

– 不适当的取样，不适当的准备或标本种类错误

– 误认患者

– 测试步骤简化，出错的机会减少

– 测试结果的传递快捷准确

即测即得



急诊科医师对POCT的期望

• 24小时随时响应

• 结果能准确的用于临床诊断和鉴别诊断

• TAT短，对危重病人的最快治疗提供决策依据



急诊医生们期望

• 立即（real time)报告的项目
– 血气分析、电解质、乳酸、Hb/Ht、尿干化学分析、WBC和中性粒细胞计数

– PCT、CRP

– 肌酐/尿素、淀粉酶、尿电解质

– CSF常规

• 60min内报告的项目
– cTnT/cTnI、BNP/NT-proBNP、D-dimer、PT、aPTT、fibrinogen、β-HCG

• 2h内报告的项目
– ALT和AST、γ-GT、血氨、胆红素、白蛋白

– CSF中细菌的抗原

– 毒物测试

» Ivo Casagranda.Clin Chem Lab Med 2010;48(7):931–934



急诊科POCT的应用

• 胸痛
– cTnT/cTnI 、D-dimer

• 呼吸困难
– 血气、Hb/Ht、D-dimer、BNP/NT-proBNP

• 精神状态改变
– 血气、电解质(钠、钾、钙、镁)、糖、肌酐、Hb、毒物测试

• 急性肾衰
– 血气、肌酐、电解质

• 一氧化碳中毒？
– CO measurement

• 急腹症
– Hb、CRP、WBC、β-HCG(育龄期妇女)、乳酸、淀粉酶或脂肪酶、肌酐、尿液分析

• 急性出血
– Hb/Ht、乳酸

• 创伤
– 葡萄糖、Hb、电解质、血气、 乳酸

• 发热（可疑败血症）
– 血气、乳酸、WBC计数、CRP、PCT、尿液分析

• 阴道出血
– β-HCG和Hb



诊所或基层医疗单位的要求

• 葡萄糖，HbA1c，INR，微量白蛋白，血脂。

• BNP，肌钙蛋白，肌酸激酶，D-二聚体，

• 药物筛选

• 血常规，血红蛋白/红细胞压积，ESR，

• 尿酸，电解质，血肌酐，AST，肝功能，淀粉酶，脂肪酶，甲状腺激
素，铅水平，胆红素，Vit B-12，果糖胺，hsCRP，β-HCG，PSA

• 细菌和病毒感染的鉴别试验
– 流感，单核细胞增多症

– 尿培养，HIV，RSV，难辨梭状，轮状病毒，

– 细菌性阴道病，滴虫，衣原体，淋病，疱疹，HPV
– 百日咳，GBS，支原体，幽门螺杆菌

– 甲癣



POCT的挑战

• POCT的检测地点数量正在不断增加，代表了全
球大多临床实验室的检测地点。

• 在病人保健服务中有各种POC检测点
– 医院病房、护理院和门诊部、医师私人诊所、家庭保
健机构和其他

• 因为POCT可以在任何时候及时得到病人检测结
果
– 已经用作对中心实验室的检测结果的替代？

• 在美国CMS管理的CLIA中，将POCT设施列为“简
易检测（waived tests）”类别，认为这类设施产生
的错误结果具有无意义风险的可能。？？？
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• 使用POCT设施进行疾病的过筛、诊断、和
治疗的监视等，在文献中对于检测结果精
密度和准确度的评论各说不一

• 使用POCT设施进行血气和电解质检测出现
了变异呈线性的倾向

• 在常用的项目中也出现偏差
– pH、Pco2、Po2、电解质、乳酸、葡萄糖、心
肌标志物（cTn、MB、BNP）、PT、APTT、
HbA1c、Hct和Hb、HCG、HIV、粪隐血试验、
尿液分析和其他项目



仪器性能对临床决策的影响
——肌钙蛋白的例子

• Per Venge and Bertil Lindahl.Clinical Chemistry 59（6），976–981 (2013)







研发具有在低测定水平下的高精密度测定方
法是非常重要的

• 胡远明，王治伟，何 静等，中国医学工程，21（8）：9-10
• 车海燕。检验医学与临床,2012，9（３）：378-379
• 李祥云，潘峰，黄玲玲等。分子诊断与治疗杂志，2012，4（3）：201-203
• 贺喜艳。临床医学，2014，34（11）：112-113



低测定水平下的高精密度测定方
法对临床帮助更多

• 杨硕，怀伟，刘桂花等.中华检验医学杂志，2014,37（2）150-154



POCT糖化血红蛋白

• 王薇，杨雪，胡丽涛等.中国糖尿病杂志，2012,20（7）：511-514



• 王薇，杨雪，胡丽涛等.中国糖尿病杂志，2012,20（7）：511-514



• Erna Lenters-Westra,Robbert J. Slingerland.Clinical Chemistry 2010,56:1:44–52



POCT的问题

• 错误率

• 使用者

• 质控

• 监管





POCT筛查后血液HBsAg检出情况

年份
EIA单试剂筛查

阳性（n)
EIA双试剂筛查

阳性（n)

2013 122 270

总阳性例数

（n)

392

2014 111 273 384

总筛查例数

（n)

83894

86635



抗病毒治疗监控

• HBV、HCV、HIV的治疗监控均需测定病毒
的载量
– 专门的PCR实验室

• POCT监控病毒的载量？
– 不需要专门的实验室设施
– 封闭系统，以避免污染
– 无需冷链运输或冷藏保管、长保质期
– 容易使用
– 足够的敏感性
– 便宜



POCT医疗错误

• POCT误差的3个来源

– 操作者培训不足、不依程序、不受控制的试剂和设备

• Centers for Medicare and Medicaid（CMS）调查经认证的436个实验

室，发现

– 19% 的操作人员既没有接受培训也无法评价他们的出的结果

– 32% 的操作者找不到仪器的操作说明书

– 25% 的操作者不遵守产家的操作指南

– 7% 不执行仪器校准

– 32%的操作者不做QC

– 20%把QC和患者的测试分开

– 6%认为只要试剂包装完整，就不需要QC



错误被由以下因素扩大

• 监管不力
– CLIA ’88

• FDA规定为家庭使用？

• 简单和准确，错误结果的可能性可以忽略不计？

• 如果执行不正确，患者也不会有风险的？

• 快速结果的可用性

• 立即治疗的影响

• 很大一部分POCT的结果直接应用在明确诊断和治疗监测中带来的灾
难性的后果



分析前的错误

• 测试的目的

– 滥用和目的错误（选择错误）

• 输液时测定

• 患者选择错误和标本错误

• 标本类型错误

• 不同标本间的误差（血清和全血）



POCT标本的特性

• 几乎大多标本为随机的毛细管全血，毛细管全血
与静脉血浆或血清间记录的差异

• 葡萄糖检测与临床实验室葡萄糖结果差异的已知
原因如下：
– 毛细管全血的葡萄糖较静脉血浆的葡萄糖，要高

20%~25%。

– 血浆内约较全血的葡萄糖浓度约高11%
• 尽管葡萄糖可自由进出红细胞，但血浆内水的浓度（kg/L）较
红细胞内要高11%左右。

– 肝素化血浆葡萄糖浓度，低于血清约5%，（可能因抗
凝剂使红细胞内的液体流入血浆的移位）



常见的分析前误差

• 采集末梢全血时的采血技术很差
– 针刺皮肤过浅（引起血流缓慢）、挤压太过分、和没有擦去第一滴血液（富含凝

集因子）等，将会影响检测结果。

• 标本类型和来源的差异
– 毛细管全血内葡萄糖浓度与毛细管血浆内的比较偏倚达+11.5%，与偏倚可达

+11.5%；与毛细管血浆内的比较偏倚为-6.1%；和5.6%，与静脉全血和静脉血浆
等比较的偏倚为+5.6%。

• 与检测有关的干扰物（药物、食物添加物等）
– 抗坏血酸、对乙酰氨基酚、和多巴胺。

• 血气分析
– 露于室温空气引起Po2增加和Pco2减少；延迟分析使Po2减少和Pco2增加；肝

素用量过度对HCO3-和Pco2的稀释作用；气泡使Po2增加和Pco2减少；在
塑料注射器中Po2值下降快得多。

• 使用的检测设施未被相应政府机构批准（是过筛还是诊断检测）。
• 缺少标准操作程序或未按厂商规定要求操作。检测人员不熟悉操作程序。
• 使用了过期试剂。



分析中的误差

• 校准
• 标本/试剂的相互干扰

–患者本身的干扰（如非特异性凝集素干扰凝集
试验）

–标本相关的非测定目标物干扰（如药物引起的
对离子法测定的设计的干扰）

–标本-试剂混合后的相互干扰

• 结果超出可测定范围
• 结果的确认

–缺乏QC的监控



分析后的错误

• 报告格式
– 单位？参考范围？机器的输出被人为（读错或
听错）错误

• 危急值报告？
– 识别？确认？

• 报告的其它问题
– 报告丢失？

• 可追溯的原始记录与最终报告记录？有保
存？可检索？



提高POCT的准确性

• 确保正确识别患者身份

• 确保结果胜任临床诊断

– 评价和选择设施的质量（准确度和精密度）指标与使用目的（过筛、诊断、和/或监视治疗）相适应。

• 确认设施可确保按照厂商提供的说明书规定进行操作。每半年或每年定期重新确认设施的建议用于诊

断和质量监视目的的性能指标。

• 形成标准操作程序：

– 对检测人员的特定培训要求、年检能力检查的重新鉴定、试剂和质量控制物质处理、设施保养、标本收集（包

括检测前的处理）、质量控制方案、和对失控纠正措施的允许限值、确定分析灵敏度和线性上限、以及其他。

• 设施受药物、临床情况、和其他的局限性，应可用和作为附录备用。

• 整个POCT计划包括病人护理后果的定期（年检）审核。

• 网络监管（仪器校准、患者、结果、质控）



使用POCT需要考虑

• 为什么要用？

– 患者有什么好处？

• 对患者的预后有帮助？

• 减少周转时间，使早期干预和治疗？如果治疗被推迟，会发生什么？

– 成本效益分析

• 怎么用？

– 如何选择符合临床需求的POCT系统？

• 使用目的：过筛？诊断？监视治疗？

• 达到这些目的所需的敏感性和特异性的标准？

• 假阳性或假阴性结果的后果是什么？如何补救？

– 如何才能正确使用？

• 不正确的使用或设备故障，对临床决策的影响？



POCT：
HBV和HCV

• HBV
– 敏感性0.42~100%
– 特异性0~100%

• HCV
– 敏感性0~100%
– 特异性81.6~100%




