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[bookmark: BookMark4]

即时检测（POCT）管理规范
[bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc216891887][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc216891988][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26718930]1　范围
[bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334]本文件规定了医疗机构即时检测（Point-of-Care testing, POCT）的管理组织与职责、人员要求、设备与试剂管理、检验操作、质量控制、生物安全、信息化管理等要求。
本文件适用于三级、二级医疗机构开展的POCT工作，第三方医学检验机构参照执行。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc216891888][bookmark: _Toc216891989][bookmark: _Toc26986772]2　规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 19489  实验室 生物安全通用要求
GB/T 29790  即时检测 质量和能力的要求
WS 310.1  医院消毒供应中心 第1部分：管理规范
WS/T 225  临床检验操作规程
WS/T 640  临床实验室定量测定室内质量控制
《医疗机构临床实验室管理办法》（卫医发〔2006〕73号）
[bookmark: _GoBack]《医疗废物管理条例》（国务院令〔2003〕380号）
WS/T 311 医疗机构隔离技术规范
[bookmark: _Toc216891889][bookmark: _Toc216891990][bookmark: _Toc26986532]3　术语和定义
[bookmark: _Toc216891890][bookmark: _Toc216891991]3.1　即时检测（POCT）Point-of-Care Testing（POCT）
在采样现场进行的、利用便携式分析仪器及配套试剂快速得到检测结果的检测方式。
[bookmark: _Toc216891994][bookmark: _Toc216891893]4　总则
4.1　医疗机构开展POCT工作应遵循“安全、准确、及时、规范”的原则，符合国家相关法律法规和技术标准要求。
4.2　POCT检测项目应结合临床需求，优先选择快速、便携、灵敏度高的检测方法，避免重复检测。
4.3　医疗机构应将POCT纳入临床检验管理体系，实行统一管理，确保检测结果的一致性和可比性。
4.4　鼓励运用信息化手段实现POCT设备联网、数据实时上传、结果互认，提升管理效率。
[bookmark: _Toc216891995][bookmark: _Toc216891894]5　管理组织与职责
5.1　医疗机构应成立POCT管理小组，由医务部门、设备科、院感科、临床检验中心、护理部门及相关临床科室负责人组成，负责POCT工作的统筹规划、制度制定、监督考核。
5.2　POCT 管理小组人员职责：
[bookmark: _Toc216891895][bookmark: _Toc216891996]a)制定POCT管理制度、操作规范和质量控制方案；
b)审核POCT检测项目、设备及试剂的准入；
c)组织人员培训与考核；
d)定期开展POCT工作质量检查，及时整改存在的问题；
e)协调解决POCT工作中的相关问题。
5.3  临床检验中心职责：
a)负责POCT的技术指导和质量控制；
b)参与POCT设备、试剂的选型和评估；
c)建立POCT与中心实验室 检测结果的比对方案；
d)负责POCT检测数据的汇总分析。
5.4　临床科室职责：
a)严格按照操作规范开展POCT检测；
b)做好检测设备的日常维护和保养；
c)及时记录和报告检测结果；
d)配合管理小组和临床检验中心开展质量控制和检查工作。
6　人员要求
6.1　操作人员应具备相应的专业背景，医护人员需经医疗机构培训考核合格后方可上岗。
6.2　操作人员应掌握POCT设备的工作原理、操作方法、质量控制要求、生物安全知识及常见故障排除方法。
6.3　医疗机构应指定专人负责POCT设备的管理和维护，定期参加相关专业培训。
6.4　POCT操作人员每年至少参加1次专项继续教育，更新知识和技能。
[bookmark: _Toc216891997][bookmark: _Toc216891896]7　设备与试剂管理
[bookmark: _Toc216891897][bookmark: _Toc216891998]7.1　设备准入
7.1.1　POCT设备应具有医疗器械注册证，符合国家相关标准。
7.1.2　医疗机构应根据临床需求，组织相关科室对设备的性能、精度、稳定性进行评估，评估合格后方可准入。
[bookmark: _Toc216891898][bookmark: _Toc216891999]7.2　设备使用与维护
7.2.1　建立POCT设备档案，记录设备名称、型号、序列号、购置时间、使用科室、校准记录、维护记录等信息。
7.2.2　设备应放置在通风、干燥、无干扰的环境中，避免阳光直射和剧烈震动。
7.2.3　操作人员应严格按照设备说明书进行操作，定期进行校准、维护和保养。
7.2.4　设备出现故障时，应及时报修，故障排除后需进行性能验证方可再次使用。
[bookmark: _Toc216891899][bookmark: _Toc216892000]7.3　试剂管理
7.3.1　POCT试剂应具有医疗器械注册证，与所用设备匹配。
7.3.2　试剂的采购、储存、使用应符合说明书要求，冷链运输的试剂应全程监控温度。
7.3.3　试剂应按有效期分类存放，专人管理，定期检查，避免使用过期试剂。
7.3.4　试剂使用前应检查外观、批号、有效期，出现异常时禁止使用。

[bookmark: _Toc216892001][bookmark: _Toc216891900]8　检验操作要求
医疗机构应针对检验全流程制定 POCT 检测标准操作规程（standard operating procedure，SOP）文件。
[bookmark: _Toc216892002][bookmark: _Toc216891901]8.1　标本采集与处理
8.1.1　标本采集应遵循WS/T 225的相关要求，严格执行无菌操作。
8.1.2　采集标本时应核对患者信息，避免标本错漏。
8.1.3　标本应及时检测，无法及时检测的应按要求保存，避免标本变质。
[bookmark: _Toc216892003]8.2　检测操作
8.2.1　检测前应检查设备状态、试剂有效期及完整性。
8.2.2　严格按照设备和试剂说明书的步骤进行操作。
8.2.3　检测过程中应注意观察设备运行状态，出现异常时立即停止操作，排查原因。
8.2.4　检测完成后，应及时记录检测结果，确保结果准确、完整、可追溯。
[bookmark: _Toc216892004]8.3　结果报告与审核
8.3.1　POCT检测结果应及时报告给临床医师，危急值应按照医疗机构危急值报告制度执行。
8.3.2　检测结果应由具备资质的医护人员审核，审核无误后方可发布。
8.3.3　检测报告应包含患者信息、检测项目、检测时间、结果、参考范围、操作人员等信息。
8.3.4  应对检测结果与临床情况进行一致性评价，确保结果合理可信。
[bookmark: _Toc216891902][bookmark: _Toc216892005]9　质量控制与质量保证
[bookmark: _Toc216891903][bookmark: _Toc216892006]9.1　室内质量控制
9.1.1　操作人员应每日进行质控品检测，绘制质控图，及时分析质控结果。
9.1.2　质控品应符合要求，与检测标本同批次检测，不同浓度水平质控品各检测1次。
9.1.3　质控结果超出允许范围时，应立即停止检测，排查原因并整改，重新进行质控验证合格后方可继续检测。
[bookmark: _Toc216892007][bookmark: _Toc216891904]9.2　室间质量评价
9.2.1　医疗机构应参加省级及以上临床检验中心组织的POCT室间质量评价。
9.2.2　对室间质量评价不合格的项目，应及时分析原因，采取纠正措施，并进行整改验证。
[bookmark: _Toc216892008][bookmark: _Toc216891905]9.3　比对试验
9.3.1　定期开展POCT与中心实验室相同检测项目的比对试验，比对频率不少于每年2次，每次比对标本数量不少于5份，覆盖不同浓度水平。
9.3.2　比对结果的偏差应符合国家相关标准，偏差超出允许范围时，应调整POCT设备或试剂。
[bookmark: _Toc216891906][bookmark: _Toc216892009]9.4　质量保证
9.4.1　建立POCT质量缺陷报告制度，及时报告和处理检测过程中的质量问题。
9.4.2　定期对POCT检测结果进行回顾性分析，评估检测质量。
[bookmark: _Toc216892010][bookmark: _Toc216891907]10　生物安全与废弃物处理
10.1　生物安全管理应符合GB 19489《实验室 生物安全通用要求》的要求，操作人员应穿戴个人防护用品，避免职业暴露。
10.2　标本、试剂及相关废弃物的处理应遵循医疗废物管理相关规定，分类收集、转运和处置。
10.3　检测结束后，应对设备表面和操作台面进行清洁消毒，消毒方法符合WS 310.1《医院消毒供应中心 第 1 部分：管理规范》的要求。
10.4　发生职业暴露时，应立即按照医疗机构职业暴露应急预案进行处理。
[bookmark: _Toc216892011][bookmark: _Toc216891908]11　信息化管理
11.1　医疗机构应建立POCT信息化管理系统，实现设备联网、数据自动采集、结果实时上传。
11.2　信息化管理系统应具备患者信息录入、检测结果查询、质控数据管理、报告打印等功能。
11.3　检测数据应与医院信息系统（HIS）、实验室信息系统（LIS）对接，实现数据共享和结果互认。
11.4　建立数据安全管理制度，保障患者信息和检测数据的安全。
11.5  检测数据留存时间应符合医疗机构病历管理相关规定，定期开展信息化系统维护，保障系统稳定运行。
11.6  基层医疗机构可结合实际条件逐步实现 POCT 信息化管理。
[bookmark: _Toc216892012][bookmark: _Toc216891909]12　培训与考核
12.1　医疗机构应制定POCT培训计划，培训对象覆盖所有 POCT 操作人员及相关管理人员，培训内容包括管理制度、操作规范、质量控制、生物安全等。
12.2　培训由临床检验中心专业人员或外部专家组织实施，基层医疗机构可依托区域医疗资源开展培训；培训内容包括理论学习、操作演示、现场实操等，确保操作人员掌握相关知识和技能。
12.3　建立考核制度，对操作人员进行定期考核，考核不合格者暂停上岗，重新培训考核合格后方可恢复上岗。
12.4  建立 POCT 培训与考核档案，全程记录培训内容、考核结果等信息。
[bookmark: _Toc216892013][bookmark: _Toc216891910]13　监督与持续改进
13.1　POCT管理小组应每月对POCT工作进行现场检查，检查内容包括制度执行、操作规范、质量控制、设备维护等。
13.2　医疗机构定期收集临床科室及患者对POCT工作的意见和建议，及时改进工作流程和管理措施。
13.3　建立持续改进机制，对检查中发现的问题制定整改措施，跟踪整改效果，整改效果纳入医院绩效考核，不断提升POCT管理水平。
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