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【摘要】 随着即时检验（POCT）技术的发展，院前应用需求逐渐增加。血糖、肌钙蛋白、血气分析等项目

已陆续在院前开展。上述项目的开展对院前卒中、胸痛、院外心搏骤停等危重疾病的及时诊断发挥了重要作

用。但因院前医疗急救体系在实验专业人员、比对仪器配备等方面存在不足，POCT 室内质量控制、比对、能力

验证等质量控制工作开展困难，院前质量管理存在短板。为提升 POCT 质量，消除安全隐患，经院前、院内专家

磋商，制定《POCT 院前质量管理规范专家共识》。该共识围绕 POCT 院前质量管理体系建立、管理组织、质量

控制方案制定及实施路径、人员准入、设备准入、数智赋能等方面问题形成 9 个推荐意见，可供各级院前医疗

急救机构开展 POCT 质量管理使用。
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【Abstract】 With the development of point-of-care testing (POCT) technology, the demand for pre-hospital 
applications has gradually increased. Blood glucose, troponin, blood gas analysis and other projects have been gradually 
carried out in pre-hospital. The development of the above projects has played an important role in the timely diagnosis 
of critical diseases such as pre-hospital stroke, chest pain, and out-of-hospital cardiac arrest. However, due to the 
shortcomings of trained professionals and standardized equipment in pre-hospital systems, it is challenging to carry 
out quality control work such as POCT in-house quality control, comparison, ability verification, etc., and POCT pre-
hospital quality management has shortcomings. In order to improve the quality of POCT and eliminate potential safety 
hazards, the "expert consensus on POCT pre-hospital quality management standards" was formulated after consultation 
between pre-hospital and in-hospital experts. The consensus focuses on the establishment of POCT pre-hospital quality 
management system, management organization, quality control plan formulation and implementation path, personnel 
access, equipment access, digital intelligence integration and other issues, which can be used by pre-hospital medical 
emergency institutions at all levels to carry out POCT quality management. 
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 即时检验（point-of-care testing，POCT）始于 20 世 

纪 50 年代，已经历了近 70 年的发展历程，技术较

为成熟［1-4］，已广泛应用于院内急诊、重症监护病

房（intensive care unit，ICU）、疫情防控、刑侦、检验

检疫、院前急救、军事冲突和突发事件等领域。在

应用研究方面，国外 Goyder 等［5］、Ren 等［6］对急救

车上使用 POCT 心肌肌钙蛋白 I（cardiac troponin I，

cTnI）进行了研究；另有国外学者对 POCT 在战争批

量伤员应急救治快速血型鉴定和交叉配血中的重要

性［7］及生物制剂快速检测鉴定中的作用进行了研 

究［8］。国内张淑艳等［9］对 POCT 技术在军事冲突

和突发事件医学救援中的应用现状进行了研究 ；高

纪彬等［10］开展了基于 5G 信息系统结合 POCT 在

缩短急性 ST 段抬高心肌梗死（ST segment elevation 

myocardial infarction，STEMI）患者门球时间检测中

的应用研究［11-12］；陶金喆等［13］对院前肌钙蛋白

POCT 在急性冠脉综合征（acute coronary syndrome，

ACS）疑似患者院前急救中的应用开展研究。也有
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POCT 质量管理的体系尚不健全、职责不明确、管理

水平参差不齐。尽管指南中有明确指导意见，但因

院前医疗急救机构自身的条件限制（如人员流动性

大、未配备医学实验专业人员、缺乏比对设备等），

导致上述短板的存在。因此，完善 POCT 院前医疗

急救质量管理体系是当务之急。

 推 荐 意 见 1 ：完 善 POCT 院 前 医 疗 急 救 质 量

管理体系。POCT 院前医疗急救质量管理体系包

含 POCT 质量管理组织、POCT 质量管理有关文件

〔POCT 质量管理实施方案、标准操作规范（standard 

operating procedure，SOP）、质控记录、设备准入评价

记录、人员准入评价记录等〕，以及所应用的质量管

理工具，包括 PDCA〔即计划（plan，P）、设计（design，

D）、检查（check，C）、修正（act，A）〕循环、鱼骨图、

品管圈等。

2 POCT 院前医疗急救质量管理组织 

 国内院前医疗急救体系相对医院而言，发展滞

后，机构类别不统一，大致可分为独立型（设有调

度中心，人、车、设备隶属院前）、指挥型（设有调度

中心并配备接警调派人员，救护车随车人员隶属院

内）、复合型（设有调度中心，人、车、设备隶属院前，

同时配备少量收治急诊患者的床位）、依托型（调度

中心、所有工作人员均依托院内）4 大类，其中以指

挥型为主。因为缺乏实验室专业人员及生化比对设

备，不论哪一种类别的院前医疗急救机构，目前均不

具备独立完成 POCT 院前医疗急救质量管理规范的

条件。

 推荐意见 2 ：优化 POCT 院前医疗急救质量管

理组织。POCT 院前医疗急救质量管理组织要将院

内专家（如急诊科负责 POCT 质量管理的负责人、检

验科负责 POCT 质量管理的负责人纳入其中），借助 

院内的人力资源和设备资源达到规范管理的目的。

3 POCT 院前医疗急救质量管理方案的制定及实

施路径 

 每个院前医疗急救机构均要树立质量管理第一

责任人意识。针对目前院前医疗急救机构普遍存在

质量管理方案不完善短板的现状，要积极优化质量

管理实施方案，通过优化 POCT 院前医疗急救质量

管理实施方案，明确组织架构（即质量管理组织成

员组成）、管理组织各成员及院前医疗急救机构相关

职能部门工作职责、质量管理目标及实施路径等。

 推荐意见 3 ：优化 POCT 院前医疗急救质量管

理实施方案。院前医疗急救机构将 POCT 质量管理

研究表明，POCT 是一种投入少、回报率高、效果满

意的临床检测手段［14］。

 为指导 POCT 在实践中安全、有序开展，确保

检测质量，国内外医疗同仁在 POCT 质量控制（质

控）方面开也展了不同程度的研究，美国［15］、澳大

利 亚［16］、瑞 士［17］等。 国 内 刘 文 娟 等［18］、葛 丹 红 

等［19］对 POCT 室内质控方案进行了探索 ；郗晓婧

等［20］分析了 POCT 质量管理体系建设方案与成效。

此外，国内卫生行政部门及行业也均对医疗机构开

展 POCT 制定了相关的指南和专家共识，如 2016 年

《中华医学杂志》刊登了《便携式血糖仪临床操作和

质量管理规范中国专家共识》［21］、2020 年《中国循

环杂志》刊登了《规范应用心肌肌钙蛋白和利钠肽

现场快速检测专家共识（2020 年）》［22］、国家卫生健

康 委 2021 年 10 月 1 日 公 布 了《WS/T787-2021 便

携式血糖仪临床操作和质量管理指南》［23］（下文称 

“指南”）等。

 上述研究及指南对指导院内 POCT 科学开展及

广泛应用发挥了重要的作用。院前（急救中心 / 指

挥中心）与院内相比，因受人员配置（流动性大且未

配置医学检验专业人员）、环境条件（救护车内）、检

测频率（检测频率低）、经费保障等因素影响，限制

了指南在院前质量管理中常态化执行的效果。为进

一步规范检测流程，提高检测质量，防范安全隐患，

国内院前医疗急救领域及检验医学领域有关专家

经商讨，共同制定了《即时检验院前质量管理规范

专家共识》。本共识适用于使用 POCT 设备的各级 

院前医疗急救机构和院前医疗急救机构各级人员。

 本共识围绕 POCT 院前质量管理体系的建立、

管理组织、质控方案的制定及实施路径、人员准

入及培训、设备准入、数智赋能等方面问题共提出

9 个推荐意见。可供各级院前医疗急救机构开展

POCT 质量管理使用。

1 POCT 院前医疗急救质量管理体系的建立 

 当前，国内院前医疗急救机构开展 POCT 项目

较为普遍，以血糖检测为主，少数省份院前医疗急

救机构除开展血糖检测外，还开展了 cTnI 在院前的

应用研究。POCT 在院前的开展，为院前急性心肌

梗死（心梗）、低血糖休克、卒中等危重疾病的早诊

断、早干预创造了条件，在一定程度上降低了上述

疾病的致残率和病死率。据此，POCT 对院前医疗

急救机构内涵质量的持续提升意义重大。但实践中，

POCT 院前质量管理尚存在短板，具体表现在针对
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纳入总体质量方案并制定实施路径。在实施方案

中明确急救点 / 站救护车的 POCT 院前医疗急救质

量管理纳入急救点 / 站办公场地所在 / 所属医院的

POCT 质量管理体系中（在急救点 / 站每年与医院的

合作协议中予以明确，未依托医院的独立型院前医

疗急救机构可以参照制定上述实施方案）。

4 院前 POCT 人员准入及培训 

 国内院前医疗急救体系建设起步相对较晚，院

前医疗急救岗位医务人员多以院内委派到院前轮岗

为主，轮岗周期一般为 3～6 个月，个别城市（如长

春市）为 9 个月。在此背景下，为确保检测质量，对

实施 POCT 人员的准入及培训尤其重要。

 推荐意见 4 ：规范人员准入及细化培训内容。

规范人员准入 ：院内医疗机构委派到院前医疗急救

机构轮岗的医务人员（医生、护士），上岗前需在院

内完成静脉开通及 POCT 能力培训并考核通过 ；独

立型院前医疗急救机构内部医务人员在上岗前要

参加 POCT 能力培训并考核通过（可以参与院内的

培训或根据协议约定联合供应商工程师组织培训）。

记录并保存培训及考核结果。经过培训且考核合格

的人员允许实施 POCT。细化培训内容 ：POCT 临床

操作培训内容要包含仪器实验原理、标准化操作流

程（含标本采集、质控各环节）、设备检测线性范围

及注意事项、检测结果解读、院感管理及防范措施

等内容。

5 院前 POCT 设备准入 

 目前，国内地市级及以上院前医疗急救机构救

护车均配备 POCT 检测设备，以血糖检测设备为主。

少数城市同时开展 cTnI 研究检测，如浙江省杭州

市。市场上现有的血糖检测仪品牌较多，既有国产

品牌，也有进口品牌。为有利于 POCT 质量管理工

作的实施，新品牌、新型号的 POCT 设备首次进入院

前医疗急救机构正式用于临床前，要充分评估。

 推荐意见 5 ：规范医疗急救机构 POCT 设备准

入。首先要保证救护车选择的 POCT 设备尽量与急

救点 / 站所依托的医院设备品牌一致。在临床检测

前必须能提供精密度（精密度测定可参照血糖仪精

密度测定方法）、与院内检测系统的可比性、抗干扰

能力、测量区间等性能验证报告或实施性能验证，

以确认此款设备的可靠性是否适用于院前复杂的医

疗环境。此外，设备的信息化功能要实现检测数据

院前院内无缝衔接、实时传输以满足患者监测和质

量管理的需求。

6 POCT 设备检测相关的文件和记录 

 规范化的操作程序是指导质控工作科学、安

全、有序开展的前提条件。同时，要记录质量管理

过程中落实管理制度、质控方案、质控结果分析等

重要核心环节数据，有利于回顾性分析及持续质量

改进。

 推荐意见 6 ：制定 SOP 并完善管理记录。制

定 SOP 程序 ：结合设备及检测试剂使用说明制定

SOP（含标本采集、仪器操作、质控、结果报告、医疗

废弃物处理、仪器维护保养以及试剂储存）。完善

管理记录 ：根据 SOP 完善相应记录（纸质或电子），

包括实验记录、质控记录、室间质评记录、比对记

录、危急值报告记录、仪器校准与保养记录。记录

的具体内容包括患者基本信息、实验结果、实验日

期与时间、试纸批号及有效期、仪器编号、操作人 

员、失控判断与处理等。各类记录保存不少于 2 年。

7 POCT 院前医疗急救质控措施 

 质量管理控制措施可分室内质控（含分析前、

分析中、分析后质控）、室间质量评价 / 能力验证试

验、比对。

 推荐意见 7 ：整合院内资源，规范实施 POCT 院

前医疗急救质控措施。分析前、分析中、分析后均

需质控。制定各环节 SOP，并严格按流程操作（含“危

急值”处理流程）。每日至少进行 1 次室内质控（纳

入院内 POCT 质量管理体系），涵盖高、低浓度水平。

若仪器和试剂稳定性良好，在评估不增加风险的情

况下，可调整质控频次和浓度水平。CT 开展。与

院内检测系统比对（比对要求见附录 1），纳入院内

POCT 质量管理体系，每年至少与院内检测系统比对

1 次。比对失败的仪器要分析原因并整改，整改后

复检，若仍不达标则应停用。室间质量评价 / 能力

验证试验开展。固定参加医疗单元，覆盖主要品牌

仪器，纳入院内 POCT 质量管理，每年至少参与 1 次 

室间质量评价 / 能力验证试验活动。参加的医疗点

POCT 使用频率高、检测结果对临床决策影响大，同

时，参加的仪器需覆盖院前医疗机构使用的主要品

牌，其余仪器与之进行比对。

8 数智赋能院前 POCT 质量管理 

 POCT 质量管理一直以来是业内管理的难点，

鉴于院前医疗急救体系现有的人员队伍、仪器设备

配置现状，在完善质控方案的基础上进一步发挥数

智赋能作用，通过信息化手段提升质量管理效率和

能力是值得尝试的思路。
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 推荐意见 8 ：加强 POCT 院前质量管理数智化

建设。首先，在院前医疗急救 POCT 设备选择上要

严格准入，在确保性能、质量稳定的基础上，优先

选择具备与院前电子病历或医院信息系统 / 检验

信息管理系统（hospital information system/laboratory 

information system，HIS/LIS）兼容的设备 ；其次，结

合院前质控需求，与开发商合作，研发具备质控数据

管理、质控图制作、质控规则分析等智能化功能的

POCT 设备，以提高院前 POCT 质控的工作效率及 

内涵。

9 院前 POCT 相关其他附属设备 

 为确保 POCT 检测试剂存放条件符合试剂说明

书要求，建议院前医疗机构救护车配置随车小冰箱

并记录其使用时的温度，在温度超限时应有处理措

施并记录［24-25］。同时，为了确保救护车在转运患者

过程中达到生物安全管理的要求，除了在医疗舱和

驾驶舱内配备常规生物安全防护设施，如手套、口

罩、防护服、面罩等个人防护装备，以及执行严格规

范的终末环境消毒外，还应考虑在救护车内嵌入环

境消毒设施。

 推荐意见 9 ：救护车配置随车冰箱及环境消毒

设施。建议冰箱及环境消毒设施可嵌入车箱体。嵌

入车厢体的消毒设施可随时启用且启用时对人体无

损害，以保证医护人员和患者的健康安全。如循环

风紫外线空气消毒、静电吸附式空气消毒、等离子

消毒等［26-28］。

10 小 结 

 POCT 在院前低血糖休克患者鉴别诊断、创伤

患者内出血的及时发现、非 STEMI 辅助诊断、院外

心搏骤停患者的可逆病因明确诊断等方面［29-32］具

有不可替代的作用，是促进院前高质量发展必不可

少的的手段。但前提是要确保检测质量，规范的质

量管理是消除隐患，确保医疗安全的必要举措。尽

管院前医疗急救体系自身条件有限，但完全可以

主动联系或通过卫生行政部门协调来结合院内资

源，制定符合院前自身特点的 POCT 质量管理方案

并督促落实。上述专家共识适用于各级院前医疗

急救机构及机构内各级人员。每位医疗同仁应树

立高度的质量管理意识，自觉执行卫生行政部门

制定的指南，落实医疗安全第一责任人责任以维

护百姓的生命健康安全。该共识随着院前医疗急

救体系的发展需持续改进以适应质量管理的实际 

需要。

附录 1 POCT 与院内检测系统的比对要求

1 采用肝素或设备制造商推荐的抗凝剂，血标本血

细胞比容在制造商声明的适宜范围内，每份标本分

别进行 POCT（全血）和院内检测系统（血浆 / 血清）

检测。样本浓度涵盖低值、参考区间内、医学决定

水平左右、高值。

2 按照 SOP 对标本进行预处理。为避免指标衰减

带来的影响，仪器间检测时间间隔不超过 30 min。

3 相同品牌、型号的 POCT 仪选择一个与院内检测

系统进行比对，比对通过后，其他 POCT 仪再与其进

行比对，标本准备与预处理方法同上。

4 新设备性能评估、年度比对 ：合格（差异在室间

质量评价允许总误差范围内）率需分别达到 95%、

80% 以 上 ；POCT 仪 间 对 比 ：合 格（差 异 不 超 过 

1/2 允许总误差）率达 80% 以上。
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