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  摘 要:糖尿病严重威胁全球人群健康,早期筛查、精准诊断和长期血糖管理对预防其并发症极为关键。
糖化血红蛋白(HbA1c)可反映过去2~3个月的平均血糖水平,是糖尿病诊断和用药监测的重要指标。即时检

测(POCT)技术为HbA1c检测提供了便捷途径,但检测结果易受多种因素干扰。该专家共识基于国内外最新

证据,结合我国临床实践,首先明确HbA1c
 

POCT的适用范围(基层筛查、床旁检测等),其次规范技术标准(设

备认证、方法学要求),再强调质量控制(室内质控、室间质评)及临床管理策略(结果解读、检测频率),为医务人

员和自测用户提供使用指导。临床使用时,检测结果需结合患者的病情综合判断,临界值结果应通过实验室复

核。未来将推进标准化建设,进一步提升检测精准度,推动糖尿病精准诊疗发展。
 

该专家共识已在国际实践指

南与透明化平台完成注册(注册号:PREPARE-2025CN766),以提升共识的科学性和透明度。
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Abstract:Diabetes

 

is
 

a
 

serious
 

threat
 

to
 

the
 

health
 

of
 

the
 

global
 

population.Early
 

screening,accurate
 

diag-
nosis

 

and
 

long-term
 

blood
 

glucose
 

management
 

are
 

essential
 

to
 

prevent
 

its
 

complications.Glycated
 

hemoglobin
 

A1c
 

(HbA1c)
 

can
 

reflect
 

the
 

average
 

blood
 

glucose
 

level
 

in
 

the
 

past
 

2-3
 

months,which
 

is
 

an
 

important
 

indi-
cator

 

for
 

diabetes
 

diagnosis
 

and
 

medication
 

monitoring.Point-of-care
 

testing
 

(POCT)
 

provides
 

a
 

convenient
 

way
 

for
 

HbA1c
 

measurement,but
 

the
 

test
 

results
 

are
 

easily
 

interfered
 

by
 

many
 

factors.Based
 

on
 

the
 

latest
 

ev-
idence

 

at
 

home
 

and
 

abroad,combined
 

with
 

clinical
 

practice
 

in
 

China,this
 

expert
 

consensus
 

first
 

clarified
 

the
 

application
 

scope
 

of
 

HbA1c
 

POCT
 

(primary
 

screening,bedside
 

testing,etc.),secondly
 

standardized
 

the
 

tech-
nical

 

standards
 

(equipment
 

certification,methodological
 

requirements),and
 

then
 

emphasized
 

the
 

quality
 

con-
trol

 

(internal
 

quality
 

control,external
 

quality
 

assessment)
 

and
 

clinical
 

management
 

strategies
 

(result
 

interpre-
tation,test

 

frequency),and
 

to
 

provide
 

practical
 

guidance
 

for
 

medical
 

staff
 

and
 

self-test
 

users.In
 

clinical
 

use,
the

 

test
 

results
 

should
 

be
 

judged
 

comprehensively
 

according
 

to
 

the
 

patient's
 

condition,and
 

the
 

critical
 

value
 

re-
sults

 

should
 

be
 

reviewed
 

by
 

the
 

laboratory.In
 

the
 

future,the
 

standardization
 

construction
 

will
 

be
 

promoted
 

to
 

further
 

improve
 

the
 

accuracy
 

of
 

detection
 

and
 

promote
 

the
 

development
 

of
 

precision
 

diagnosis
 

and
 

treatment
 

of
 

diabetes.This
 

expert
 

consensus
 

has
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on
 

the
 

International
 

Practice
 

Guidelines
 

Registration
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(registration
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and
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this
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  糖尿病是全球范围内严重威胁人类健康的慢性

代谢性疾病。据柳叶刀杂志最新报道,截至2022年,
全球糖尿病患者人数已达到8.28亿,其中中国患者

人数达1.48亿,居全球第2位[1]。早期筛查、精准诊

断及长期血糖控制是降低糖尿病并发症发生风险的

关键。糖化血红蛋白(HbA1c)作为反映过去2~3个

月平均血糖水平的核心指标,已被世界 卫 生 组 织

(WHO)、美国糖尿病协会(ADA)及《中国糖尿病防治
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指南(2024版)》纳入糖尿病诊断标准[2-4],并且在血糖

管理中发挥不可替代的作用。
传统实验室检测 HbA1c虽具有较高的准确性,

但其依赖专业设备、检测周期长,导致检测结果反馈

滞后,难以为患者提供即时诊疗依据,尤其是在基层

医疗机构(包括乡镇卫生院、社区卫生服务中心/站、
村卫生室,以及承担基本医疗服务的县级医院分院、
区域医疗中心基层站点及未配备高精度复查设备的

医疗机构)或随访间隔时间较长的患者中,可能延误

治疗方案动态调整[5]。
即时检测(POCT)技术的快速发展为 HbA1c检

测提供了新途径,有操作简便、快速出结果(通常<10
 

min)的特点,显著提升了糖尿病管理的可行性与效

率[6-7],使临床医生能够在患者就诊现场快速获取关

键指标,实现三大核心价值:(1)在初诊筛查中即刻识

别糖尿病高危人群,缩短诊断-干预时间窗;(2)在复诊

随访中实时评估前期治疗效果,为调整降糖方案(如
药物剂量、联合用药策略)提供客观依据;(3)在急诊

或围术期等特殊场景下,结合血糖监测快速判断患者

长期代谢控制水平,指导急性期管理决策。这种“检
测-反馈-干预”闭环的加速,显著提升了糖尿病全程管

理的时效性和精准度。对于胰岛素剂量调整、妊娠期

血糖控制、合并感染等代谢不稳定的患者,POCT支

持的频繁监测(如每4~6周)可更灵敏地捕捉血糖波

动趋势,避免因检测延迟导致的控制恶化。此外,

POCT设备的小型化与便携性使其可延伸至社区筛

查、家庭医生签约服务等场景,通过移动医疗单元实

现高危人群的主动监测,这对我国基层糖尿病防控具

有战略意义。未来,随着标准化进程的推进和人工智

能等新技术的融合,HbA1c
 

POCT有望在健康管理

中发挥更大价值。然而,POCT的广泛应用也面临挑

战,如血红蛋白变异体[7]、贫血[8]、操作不规范等因素

对检测结果的干扰,不同品牌设备之间检测结果的差

异[9]。因此,急需建立科学、规范的临床应用指南,以
确保HbA1c

 

POCT的检测质量与结果的可靠性。
本专家共识基于国内外最新研究证据及指南,结

合我国临床实践需求,旨在明确 HbA1c
 

POCT的适

用范围、技术标准、质量控制及临床管理策略,为医务

人员和自测用户提供使用指导。本专家共识强调,
POCT技术可作为糖尿病筛查与动态管理的重要工

具,但其检测结果需结合患者病情及实验室检测结果

综合解读,以弥补单一检测的局限性。本专家共识遵

循国际实践指南制定规范,已在国际实践指南与透明

化平台完成注册(注册号:PREPARE-2025CN766),
以确保内容的规范性和可追溯性。
1 HbA1c

 

POCT的常用检测方法

HbA1c
 

POCT的常用检测方法包括免疫分析

法、硼酸盐亲和层析法、光学法及生物传感器与微流

控集成技术[10]。HbA1c
 

POCT的检测原理、常见方

法、优缺点及使用场景比较见表1。

表1  HbA1c
 

POCT的检测原理、常见方法、优缺点及使用场景比较

检测方法 检测原理 常见方法 优缺点
检测

时间

标本

类型

适用

场景

核心

优势

注意

事项

免疫分析法

抗原-抗体特异性结

合,标记物(胶体金、荧
光)定量检测

胶体金免疫

层析法、荧光

免疫分析法

操作简单、快速,可能受血红

蛋白变异体干扰
3~6

 

min 指尖血
基层医疗机构、家
庭监测

成本低廉、

操作简单

避免用于血

红蛋白变异

体患者

硼酸盐亲和

层析法

硼酸与HbA1c糖基特

异性结合,分离检测

HbA1c/非HbA1c比值

层析柱/微流

控技术

抗干扰能力强,适合血红蛋

白变异体,需校准
4

 

min
静脉血/

指尖血

综合医院、糖尿病

专科门诊

抗干扰能

力强、结果

稳定

需定期

校准

光学法(光谱

分析)

利 用 HbA1c 与 非

HbA1c的光吸收/反射

差异定量

近红外光谱

法、光吸收比

色法

光学系统需达到纳米级波长

精度(如波长误差≤1
 

nm),

且光路稳定性要求高(温度

波动需控制在±0.5℃以

内),专业人员操作门槛高

<1
 

min
静脉血/

指尖血

科研实验室、大型

综合医疗机构实

验室

高精度

需专业人员

操作、设备

昂贵

生物传感器

与微流控集

成技术

微流控芯片集成血细

胞分离与检测技术(免
疫、电化学等)

 

微流控芯片

+荧光检测、

微电极阵列

高度集成化,标本量少(<1
 

μL),成本较高
3

 

min 指尖血

急诊科、大型综合

医院及高端私立

医疗机构

快速、多参

数联合检测
设备投入高

  注:POCT设备均需结合实验室检测复核临界值结果。

  针对当前POCT技术的发展状况及临床应用的

实际需求,HbA1c
 

POCT技术的开发必须综合考虑

其准确性、操作便捷性及抗干扰能力。免疫分析法,
如胶体金免疫层析法和荧光免疫分析法,由于其操作

简单、快速(3~6
 

min即可得出结果)及成本低廉[11-12],

被推荐为基层医疗机构和家庭监测的首选方法。然而,
免疫分析法可能受血红蛋白变异体干扰[7],因此,在选

择适用人群时需要加以注意。硼酸盐亲和层析法,通
过特异性结合糖基化血红蛋白,明显减少了变异体

(例如 HbS、HbC)的干扰[13-14],其检测误差可控制
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在±0.5%以内[15],因此,适合于综合医院和糖尿病专

科门诊使用,但需要定期进行校准,以保持检测精

度[16]。光学法基于 HbA1c与非 HbA1c的光吸收差

异进行定量检测,可在<1
 

min内完成检测,依托近红

外光谱或光吸收比色技术,检测偏差控制在±0.3%
以内,满足诊断级精度要求,但该技术对光学系统精

度和专业人员操作要求较高,需操作人员掌握光路校

准与光谱数据分析,设备成本较高,需定期进行光路校

准和环境参数核查。生物传感器与微流控集成技术,结
合了微流控芯片与荧光/电化学检测技术,实现了全血

标本快速处理(3
 

min)和微量检测(<1
 

μL)
[17-18],尤其

适合于急诊科和高精度检测场景,但其设备投入较高。
共识1:免疫分析法适合于基础筛查,硼酸盐亲和

层析法满足临床精准检测需求,光学法凭借诊断级精

度成为高端实验室首选,生物传感器与微流控集成技

术代表未来技术的发展方向,4种方法共同构建分层

化糖尿病管理的POCT技术体系。
共识2:针对免疫分析法、硼酸盐亲和层析法、光

学法及生物传感器与微流控集成技术4种方法各自

的适合场景,具体推荐意见见表1。
2 HbA1c

 

POCT的适用范围

POCT技术在社区卫生服务中心、偏远地区及急

诊床旁场景中均有明显优势,可作为实验室检测的补

充手段。大型三甲医院及需要高精度诊断的场景仍

以高效液相色谱法(HPLC)等实验室检测为主,以确

保检测结果的准确性和可靠性。HbA1c
 

POCT适用

于糖尿病筛查及长期血糖管理,尤其是在基层医疗机

构和偏远地区具有重要应用价值[19]。在糖尿病筛查

中,HbA1c≥6.5%
 

可作为初步筛查指标,但需要结

合空腹血糖或口服葡萄糖耐量实验结果确诊[4],同时

需警惕血红蛋白变异体、贫血、溶血性疾病及药物干

扰等因素。诊断时应遵循
 

WHO[2]
 

或
 

ADA[3]标准,
避免单一依赖POCT结果。对于糖尿病患者,HbA1c

 

POCT可反映过去2~3个月的平均血糖水平,用于

评估治疗效果及调整个体化治疗方案,尤其适用于基

层医疗机构对患者的长期随访管理。特殊人群,如孕

妇、老年人需结合临床特征调整目标值,并注意妊娠

期血液稀释对检测结果的影响[20-22]。基层医疗机构

中,如乡镇卫生院开展糖尿病高危人群筛查、社区卫

生服务中心为患者提供每3个月1次 的
 

HbA1c
 

POCT随访,村卫生室通过便携设备实现老年糖尿病

患者床旁检测等,POCT设备的便携性与操作简便性

可有效弥补实验室检测周期过长的不足,结合数字化

管理系统可提升糖尿病防控的可行性。
共识3:乡镇卫生院、社区卫生服务中心等基层医

疗机构社区筛查及急诊床旁等场景中,应优先使用
 

HbA1c
 

POCT进行糖尿病高危人群筛查,异常结果

需通过实验室
 

HPLC
 

复核;成年糖尿病患者
 

HbA1c
 

控制目标一般设定为
 

<
 

7.0%,需结合患者临床特征

进行个体化调整。
共识4:基层医疗机构应配置标准化

 

POCT设备

并建立质量控制体系,同时加强操作人员培训及区域

医疗数据互通;HbA1c
 

POCT前需要评估干扰因素,
必要时采用HPLC确认。
3 HbA1c

 

POCT技术标准与设备要求

HbA1c
 

POCT设备需通过严格的国际认证体

系,如美国国家糖化血红蛋白标准化计划(NGSP)认
证及国际临床化学与检验医学联合会(IFCC)标准化,
确保检测结果与全球金标准具有可比性[23-24]。同时

设备需符合中国国家药品监督管理局医疗器械注册

要求,包括通过临床试验验证其分析性能(如精密度、
准确性、线性范围)及临床适用性[25]。认证过程中需

特别关注检测方法对血红蛋白变异体(如 HbS、HbC)
的抗干扰能力[7],避免因方法学局限性导致的结果

偏差。
根据 WS/T

 

461-2024
 

HbA1c检测指南,POCT
设备需满足临床诊断与长期监测的精度需求。通用

要求:新设备在用于检测前应按照制造商的说明进行

校准和性能验证,包括精密度、准确度、线性范围和可

报告范围及抗干扰能力等。更换设备、配件或试剂时

也需要进行性能验证。精密度应按照 WS/T
 

408的

要求设计精密度的验证方案(表2);准确度应按照

WS/T
 

408的要求设计准确度的验证方案(表2);线
性和可报告范围覆盖

 

2.0%~15.0%,确保高、低值标

本均能准确检测;抗干扰能力需注明对常见干扰因素

(如溶血、胆红素、甘油三酯、抗坏血酸、二甲双胍)的
耐受临界值,并在报告中警示潜在干扰风险。

表2  HbA1c检测的分析质量要求

检测单位 HbA1c水平 允许总误差 变异系数

IFCC >50
 

mmol/mol 参考值±8.6%(相对值) <2.8%

≤50
 

mmol/mol参考值±4.3
 

mmol/mol(绝对值)

NGSP >6.7% 参考值±6.0%(相对值) <2.0%

≤6.7% 参考值±0.4%(绝对值)

  共识5:在资源有限的基层医疗机构、床旁检测及

快速筛查场景中,推荐选择检测结果可溯源至
 

IFCC
 

参考方法且获得
 

NGSP
 

认证的
 

HbA1c
 

POCT设备,
厂商需提供可溯源至IFCC参考方法的证明文件。对

于大型医疗机构,可结合实验室检测需求选择合适的

检测系统。

4 HbA1c
 

POCT的临床使用建议

HbA1c
 

POCT适用于门诊、急诊、住院及基层医

院床旁检测等需要POCT结果的场景,尤其是在需快

速评估患者长期血糖状态或调整治疗方案时具有明

显优势[26]。但需要注意 HbA1c
 

POCT的干扰因素,
包括非方法学特异性干扰因素和方法学特异性干扰
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因素。非方法学特异性干扰因素,如溶血性贫血、大
量失血、脾肿大、风湿性关节炎及慢性肝病、妊娠、快
速进展的1型糖尿病、高脂血症、长期大量服用维生

素C、E等可导致 HbA1c检测结果假性减低;如脾切

除、再生障碍性贫血、维生素B12 缺乏、肾损伤、严重黄

疸、大量服用乙酰水杨酸、嗜酒等可导致 HbA1c检测

结果假性升高。方法学特异性干扰因素则包括变异

血红蛋白及衍生血红蛋白[27],检测人员及临床医生需

谨慎解读并结合其他指标综合评估。
检测频率方面,建议糖尿病患者每年至少检测2

次血糖,血糖控制未达标(HbA1c≥7.0%)或治疗方

案调整初期患者应每3个月检测1次,以动态监测血

糖变化趋势[4]。对于新诊断的糖尿病、妊娠期糖尿病

或出现急性并发症(如酮症酸中毒)的患者需结合空

腹血糖、餐后血糖及临床症状进行综合判断,避免单

一依赖HbA1c检测结果。
共识6:在急诊、床旁及基层医疗机构等需要快速

检测的场景中,可配置HbA1c
 

POCT设备,检测报告

需明确标注
 

“POCT”
 

及方法学干扰因素,提示临床医

生应结合患者病史及其他检测结果进行病情研判。
共识7:建议基层医疗机构通过区域医疗信息化

系统将检测数据与患者电子健康档案关联,实现糖尿

病患者的连续性管理,尤其是对血糖控制不佳者应加

强随访频率。

5 标本检测操作规范及结果处理建议

HbA1c
 

POCT过程中,标本采集、标本处理与储

存、标本检测、结果报告及异常结果处理等环节至关

重要,直接影响检测结果的准确性与可靠性,各个环

节具体要求如下。(1)标本采集:标本采集方式多样,
静脉 血、指 尖 末 端 毛 细 血 管 血 均 可 用 于

 

HbA1c
 

POCT。一般建议使用含有乙二胺四乙酸盐抗凝剂的

采血管,特殊情况可依据厂家要求选择合适的采血

管。采集过程务必规范,避免标本溶血,因为溶血会

改变血红蛋白结构,干扰检测结果。(2)标本处理与

储存:采集后的标本应及时处理,若无法立即检测,全
血标本在

 

4
 

℃条件下一般可稳定保存1周;若需长期

保存,置于-70
 

℃或更低环境下至少可稳定1年
 

。
储存过程要严格遵循试剂说明书要求,防止标本受到

污染或因保存不当影响检测结果。(3)标本检测:标
本检测时需严格按照设备操作规范执行,使用经过校

准且在有效期内的配套试剂和校准品。操作前确保

设备性能正常,定期进行维护保养,如检查设备的光

学部件、电极等是否正常工作。同时,操作人员需经

过标准化培训,熟练掌握操作流程,保证检测过程准

确无误。(4)结果报告:HbA1c
 

POCT结果报告应规

范统一,采用IFCC的国际单位(mmol/mol)及衍生的

NGSP传统单位(%)共同报告。以%为单位时,结果

小数点后保留1位。若临床有需求,还应提供具体的

检测方法学名称,方便临床医生综合判断。(5)异常

结果处理:当 HbA1c出现低于参考区间下限或高于

15%(140
 

mmol/mol)的标本时,需进行复查,并及时

与临床医生沟通,了解患者近期的身体状况及用药情

况等信息,综合判断异常结果的原因。若检测结果与

患者临床表现不符,应进一步检测,结合红细胞参数,
如红细胞平均体积(MCV)、红细胞平均血红蛋白浓度

(MCHC)或基因检测进行鉴别诊断,避免误诊、漏诊。
共识8:医疗机构应制订完善的标本管理及结果

处理流程,确保标本从采集到报告全流程的规范性,
保障检测结果的准确性与可靠性。操作人员需熟练

掌握标本相关操作规范及异常结果处理流程,临床医

生应重视与实验室的沟通,共同为糖尿病患者的诊疗

提供有力支持。

6 HbA1c
 

POCT结果解读与局限性

HbA1c
 

POCT结果解读需结合患者的临床背

景,尤其需警惕干扰因素对检测结果准确性的影响。
血红蛋白变异体(如

 

HbS、HbE、HbC)可导致部分检

测方法(如离子交换色谱法)出现结果偏差。周翔海

等[7]调查显示,中国人群血红蛋白变异体携带率为

0.222%,不同地区血红蛋白变异体种类分布存在差异,
北方以Hb

 

D-Punjab、Hb
 

G-Taipei、Hb
 

G-Coushatta
 

多

见,南方以 HbE、Hb
 

New
 

York、Hb
 

J-Bangkok、Hb
 

Q-
Thailand、Hb

 

Constant
 

Spring(Hb
 

CS)多见,在进行检

测时需要格外注意;慢性肾病、缺铁性贫血或溶血性疾

病因影响红细胞寿命[28-29],可能使
 

HbA1c水平被低估

或高估。急性血糖波动(如酮症酸中毒、严重感染)时,

HbA1c无法反映即时血糖水平变化情况,需通过空腹

血糖或连续血糖监测进行补充评估。

POCT与HPLC检测结果可能存在方法学差异,
尤其是在临界值(6.5%)附近需通过 HPLC进行复

核。大型三甲医院中,HPLC因其更高的准确性和更

强的抗干扰能力,仍为检测的金标准;POCT仅作为

快速筛查或动态监测的补充手段。有研究表明,部分
 

POCT设备在低
 

HbA1c
 

区间(<5.0%)或高 HbA1c
区间(>11.0%)的准确性下降[30],建议对疑似糖尿病

或疗效评估的临界值结果应通过实验室方法复核。
若所在单位不具备其他检测系统,检测人员应按规范

及时将标本送至有检测能力的机构复核,并做好标本

保存、运输及相关记录工作。此外,POCT设备的抗

干扰能力(如对高胆红素、高血脂标本的耐受度)可能

低于实验室检测,需在报告中注明潜在干扰风险。
共识9:临床医生应在检测前评估患者是否存在

血红蛋白病、贫血等干扰因素,尤其是在基层医疗机

构使用POCT时需加强评估,对检测结果异常者需结

合红细胞参数(如 MCV、MCHC)或基因检测进行鉴
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别诊断。对于急性疾病患者应避免仅依据 HbA1c检

测结果而调整治疗方案。
共识10:医疗机构需建立POCT比对方案,并与

中心实验室进行定期比对,检测结果之间偏倚应小于

规定要求。

7 HbA1c
 

POCT质量控制与管理

质量控制体系是保障检测结果可靠的核心环节。

HbA1c
 

POCT的质量控制与管理需贯穿检测的全流

程,以确保检测结果的准确性和可靠性。操作规范方

面应严格遵循制造商提供的标准化流程,包括标本采

集、处理及设备维护。如DCA
 

Vantage
 

糖化血红蛋

白分析仪通过
 

NGSP/IFCC
 

双重溯源认证,其操作流

程要求使用配套试剂和校准品,以保证检测结果的标

准化。标本溶血或储存不当可能导致血红蛋白结构

改变,影响检测结果,因此,需避免使用溶血标本[31],
并严格按照试剂说明书保存标本。操作人员需接受

规范化培训,包括仪器操作、质控执行及干扰因素识

别,培训记录应存档备查[32]。
设备需定期校准,建议使用配套校准品进行定期

校准,确保变异系数稳定且符合相关要求。此外,实
验室应定期参与国家级或国际室间质评计划,持续监

测检测系统的准确性。操作人员需完成标准化培训

课程,内容涵盖设备操作规范、质控数据分析、异常结

果识别及处理流程,考核合格后方可上岗[32-33]。具体

要求如下:(1)在室内质控方面,每天检测前及结束后

都应做至少2种水平(高、低值)的质控物分析,检测

结果应该在控制限以内,否则不能检测患者标本及发

出报告,应分析查找失控原因,直到查明原因纠正失

控,方能检测标本及发出报告;(2)在室间质评方面,
设备应用单位应参加室间质评,所用标本应尽量与临

床标本接近,标本水平也应接近医学决定水平,如此

可进一步验证检测系统的准确性,室间质评结果需与

实验室数据同步分析;(3)在数据管理方面,检测结果

的完整性必须被纳入电子病历系统,以实现与实验室

检测数据的互操作性,信息化平台需实现检测数据的

实时监控与电子病历系统对接,确保检测结果的完整

性和可追溯性,通过区域医疗信息平台整合检测数

据,医疗机构可定期分析检测趋势,对异常检测结果

进行人工复核预警,提升质量控制效率。

POCT
 

与实验室检测(如
 

HPLC)的定期比对是

质量控制的关键环节,建议至少每半年进行一次新鲜

患者标本比对,且比对标准应符合
 

ISO15189
 

质量体

系的要求。医疗机构需建立专人负责的比对流程,筛
选同源标本并生成比对分析报告,确保比对过程的规

范性和检测结果的可靠性。考虑到县域基层医疗机

构(如乡镇卫生院)设备维护能力有限,建议区域医疗

中心通过定期现场指导或远程质控平台定期指导其

校准设备。
医疗机构应构建

 

POCT管理委员会,该委员会负

责制订涵盖操作规范、人员培训、数据管理及质量评

估的标准化文件。在技术赋能层面,可利用人工智能

建立智能化数据管理系统,自动追踪检测结果的全流

程溯源信息,同时通过自然语言处理技术解析检测报

告中的非结构化数据,保障数据的完整性。人员培训

环节应采用标准化操作视频演示、现场考核等方式,
确保操作人员熟练掌握设备维护、质控执行等技能。
培训内容需涵盖操作规范、质控数据分析、异常检测

结果识别及处理流程,考核合格后方可上岗。医疗机

构应建立基于历史数据的应急预案,通过定期设备运

行状态检查,提前识别潜在的系统异常,保障应急响

应的有效性。
信息化管理需遵循

 

ISO15189
 

质量体系中关于数

据管理的要求,确保人工核查与系统监控的双重质

控,以服务于质量控制核心目标为导向,强化人工管

理的主体责任。通过适度引入智能审核技术,可在数

据处理效率、异常识别精准度及管理决策科学性等方

面形成有效补充,推动POCT管理体系与现代信息技

术深度融合。
共识11:HbA1c

 

POCT应建立严格的质控流程

(每日质控、定期校准)并纳入室间质评体系。建议使

用配套质控品以避免批次间的差异。同时需对操作

人员进行定期培训与考核,确保操作规范性。基层医

疗机构需加强设备维护管理,通过区域医疗信息化系

统实现检测数据的实时监控与质量追溯,尤其是在资

源有限地区应强化质控标准的执行,保障检测结果的

可靠性。
共识12:医疗机构可通过区域医疗信息平台实现

数据共享,提升糖尿病患者的连续性管理水平。

8 总  结

HbA1c
 

POCT凭借其快速、经济、便捷等特性,
在糖尿病动态管理中展现出明显优势,尤其适用于门

诊、急诊及基层医疗场景,可缩短诊疗周期并提升患

者依从性。HbA1c动态监测能力(如每3个月检测1
次)可辅助医生优化治疗方案,降低并发症发生风险。
然而,HbA1c

 

POCT也存在一定局限性:血红蛋白变

异体、贫血等因素可能干扰检测结果,且无法完全替

代实验室检测(如HPLC),临界值检测结果需通过实

验室复核。临床决策中需结合患者病史、症状及其他

检测指标(如空腹血糖)进行综合判断,尤其是对妊娠

期糖尿病、急性并发症患者需谨慎使用。未来发展方

向包括推动设备标准化与质量控制(如优先选择NG-
SP/IFCC认证的设备),提升抗干扰能力与检测准确

性;整合人工智能技术,通过大数据分析预测并发症

发生风险并优化治疗策略。同时需加强信息化平台
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建设,实现
 

POCT与实验室数据互联互通,为糖尿病

精准管理提供支撑。
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血清PGRN、miR-200c-3p、OSM对重症肺炎患儿死亡的预测价值*

张 艳1,刘黎礼1,梁西强2,唐 筠1,马 楠1,王 昕1△
 

西安市儿童医院:1.综合内科;2.检验科,陕西西安
 

710000

  摘 要:目的 探讨血清颗粒蛋白前体(PGRN)、miR-200c-3p、抑癌蛋白 M(OSM)对重症肺炎(SP)患儿死

亡的预测价值。方法 选取2022年5月至2024年7月在该院就诊的120例SP患儿作为SP组,根据SP患儿

住院治疗28
 

d内的生存情况将SP组分为生存组和死亡组。另选取同期该院120例健康体检儿童作为对照组。
采用酶联免疫吸附试验检测各组血清PGRN、OSM水平;采用实时荧光定量聚合酶链反应检测各组血清 miR-
200c-3p水平。采用多因素Logistic回归分析SP患儿死亡的影响因素。采用受试者工作特征(ROC)曲线分析

血清PGRN、miR-200c-3p、OSM对SP患儿死亡的预测价值。结果 SP组血清PGRN、miR-200c-3p、OSM 水

平均明显高于对照组,差异均有统计学意义(P<0.05)。死亡组血清PGRN、miR-200c-3p、OSM水平均明显高

于生存组,差异均有统计学意义(P<0.05)。多因素Logistic回归分析结果显示,血清PGRN、miR-200c-3p、

OSM水平升高均为SP患儿死亡的独立危险因素(P<0.05)。ROC曲线分析结果显示,血清PGRN、miR-
200c-3p、OSM联合预测SP患儿死亡的曲线下面积(AUC)为0.936,大于3项指标单独预测SP患儿死亡的

AUC(0.804、0.820、0.822),差异均有统计学意义(Z=2.627、2.587、3.612,P<0.05)。结论 SP患儿血清

PGRN、miR-200c-3p、OSM水平均升高,3项指标均为SP患儿死亡的影响因素,3项指标联合检测能提高对SP
患儿死亡的预测价值。

关键词:重症肺炎; 颗粒蛋白前体; miR-200c-3p; 抑癌蛋白 M; 死亡; 预测价值
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Predictive
 

value
 

of
 

serum
 

PGRN,miR-200c-3p,and
 

OSM
 

for
 

death
 

in
 

children
 

with
 

severe
 

pneumonia*
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Abstract:Objective To

 

investigate
 

the
 

predictive
 

value
 

of
 

serum
 

granule
 

protein
 

precursor
 

(PGRN),

miR-200c-3p
 

and
 

tumor
 

suppressor
 

protein
 

M
 

(OSM)
 

for
 

the
 

death
 

of
 

children
 

with
 

severe
 

pneumonia
 

(SP).
Methods A

 

total
 

of
 

120
 

children
 

with
 

SP
 

who
 

were
 

treated
 

in
 

the
 

hospital
 

from
 

May
 

2022
 

to
 

July
 

2024
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

SP
 

group.According
 

to
 

the
 

survival
 

of
 

the
 

SP
 

children
 

within
 

28
 

days
 

of
 

hospitalization,the
 

SP
 

group
 

was
 

divided
 

into
 

survival
 

group
 

and
 

death
 

group.Another
 

120
 

healthy
 

children
 

who
 

underwent
 

physical
 

examination
 

in
 

the
 

hospital
 

during
 

the
 

same
 

period
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

control
 

group.The
 

serum
 

levels
 

of
 

PGRN
 

and
 

OSM
 

were
 

detected
 

by
 

enzyme-linked
 

immunosorbent
 

assay.The
 

level
 

of
 

serum
 

miR-200c-3p
 

in
 

each
 

group
 

was
 

detected
 

by
 

real-time
 

fluorescent
 

quantitative
 

polymerase
 

chain
 

reaction.Multivariate
 

Logistic
 

regression
 

was
 

used
 

to
 

analyze
 

the
 

influencing
 

factors
 

of
 

death
 

in
 

children
 

with
 

SP.The
 

receiver
 

operating
 

characteristic
 

(ROC)
 

curve
 

was
 

used
 

to
 

analyze
 

the
 

predictive
 

value
 

of
 

serum
 

PGRN,miR-200c-3p
 

and
 

OSM
 

for
 

the
 

death
 

of
 

children
 

with
 

SP.Results The
 

serum
 

levels
 

of
 

PGRN,miR-200c-3p
 

and
 

OSM
 

in
 

SP
 

group
 

were
 

significantly
 

higher
 

than
 

those
 

in
 

control
 

group
 

(P<0.05).The
 

serum
 

levels
 

of
 

PGRN,miR-200c-3p
 

and
 

OSM
 

in
 

the
 

death
 

group
 

were
 

significantly
 

higher
 

than
 

those
 

in
 

the
 

survival
 

group,and
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05).Multivariate
 

Logistic
 

regression
 

analysis
 

showed
 

that
 

increased
 

levels
 

of
 

serum
 

PGRN,miR-200c-3p
 

and
 

OSM
 

were
 

all
 

independent
 

risk
 

factors
 

for
 

death
 

in
 

children
 

with
 

SP
 

(P<
0.05).ROC

 

curve
 

analysis
 

showed
 

that
 

the
 

area
 

under
 

the
 

curve
 

(AUC)
 

of
 

serum
 

PGRN,miR-200c-3p
 

and
 

OSM
 

combined
 

to
 

predict
 

the
 

death
 

of
 

SP
 

children
 

was
 

0.936,which
 

was
 

greater
 

than
 

the
 

AUC
 

of
 

the
 

three
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