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摘要: 目的 设计基于物联网的 POCT 质量管理系统以规范 POCT 质量管理。方法 分析 POCT 质量管理存在的问题，以便携

式血糖仪为例，从数据采集、传输、服务器管理存储等各环节设计 POCT 物联网质量管理系统。结果 设计了基于物联网和医

疗云为基础的 POCT 质量管理系统，该系统可实现 POCT 操作人员与设备管理，实时进行质量控制数据监控与报告管理，并方

便管理者分析所管辖区域的 POCT 全程质量问题。结论 设计的基于物联网的 POCT 质量管理系统具有理论可行性。
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Design of POCT quality management system based on the Internet of things
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Abstract: Objective To design a POCT quality management system based on the Internet of things so as to standardize POCT quality
management． Methods The existing problems in POCT quality management were analyzed． Taking portable blood glucose meters as
an example，the quality management system of POCT-Internet of things was designed based on the all aspects of data acquisition，trans-
mission，server management and storage，etc． Ｒesults The POCT quality management system based on the Internet of things and
medical cloud technology was designed． The system could implement the management of POCT operators and devices，monitor the real-
time quality control data and reports，and facilitate the administrators to analyze the quality problems in the whole process of POCT
management． Conclusion The designed POCT quality management system based on the Internet of things has the theory feasibility．
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POCT( point of care testing) 中文名称为即时检

验或床旁检验［1］。目前，国内 POCT 质量管理中存

在诸多问题，如工作人员缺乏培训和考核、设备不按

期校准、未行或未按规范行室内质量控制 ( 质控) 、
较少参加室间质量评价( 质评) 、报告不规范、无电

子数据存储等。物联网和云计算等新一代信息科学

技术已成为数字化临床实验室建设的新技术和新实

践［2-3］。设计基于物联网的 POCT 质量管理系统，将

有利于规范和完善 POCT 质量管理，有利于其临床

应用和 POCT 行业发展。

1 问题分析与解决方案

1． 1 POCT 质量管理的薄弱环节和关键点 参考

我国第 1 个 POCT 应用指南［1］，结合国内检验医学

专家的建议［4-6］，对比美国病理学家学会( College of
American Pathologists，CAP) 认证、国际标准化组织

( International Organization for Standardization，ISO )

15189 医学实验室认可和国际医疗卫生机构认证联

合 委 员 会 ( Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organizations，JCI) 认证关于 POCT 质量

管理的相关要求，当前国内 POCT 质量管理的薄弱

环节和关键点在于: 工作人员缺乏严格的培训和考

核，未规范使用、管理及按期校准设备，未行或未按

规范行室内质控，室间质评参与率低，报告不规范，

无电子数据存储等。
1． 2 POCT 物联网质量管理系统的终端数据采集

POCT 设备( 如便携式血糖仪) 为物联网质量管理

系统的终端节点，主要负责数据采集工作。POCT 物
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联网质量管理系统的 POCT 设备至少应具有数据传

输接口以便连接网关。针对现有普通 POCT 设备采

集数据，至少需要设备具有串行数据通信接口 232
( ＲS232 ) 、通 用 串 行 总 线 ( universal serial bus，
USB) 、蓝牙或网络数据等数据转换接口以通过数据

转换模块接入系统。数据转换接口主要职责是从

POCT 设备接收数据，转换数据格式，并将数据传输

给 POCT 网关，再由网关通过院内网络通信基础设

施传输给 POCT 服务器。但普通 POCT 数据传输接

口设计的目的仅在于数据导出，为单向数据传输，无

法接受上级系统下发的指令控制，因此其智能化程

度受限，也仅能满足 POCT 质量管理的部分要求。
下一代理想的智能化 POCT 设备终端，除原有医疗

仪器的数据采集、检测和数据处理功能外，同时应具

备双向通信能力。其不仅应具有自动数据上报功

能，还应能根据上级系统下发的指令自动响应处理，

实现系统的远程监控，使其成为 POCT 物联网质量

管理系统的神经末梢。
1． 3 POCT 物联网质量管理系统的网关与服务器

网关是连接 POCT 终端与服务器的关键组件，具

有 POCT 设备发现与管理功能、数据汇聚与传输功

能等。设备发现与管理功能指能及时发现启动开机

的 POCT 设备，在验证其合法性后，将其接入 POCT
质控系统; 在设备运行期间及时了解其状态 ( 例如

设备 位 置 变 化、连 接 正 常 /异 常、脱 机 /关 机 等 状

态) ，并反馈给上级 POCT 服务器。为便于维护，设

备发现与管理功能还应具有远程调试、软件更新与

升级等功能。数据汇聚与传输功能主要包括验证

POCT 终端上传数据的有效性和完整性，缓存数据

并根据要求上传到上级 POCT 服务器; 应具有较好

的容错性，能应对网络的异常情况，并合理调度以保

证数据及时性、有效性和完整性。POCT 服务器主

要功能为 POCT 网关的接入与管理、数据存储与加

工、数据格式与协议的转换，与上级的质控系统及医

院实验室信息管理系统( laboratory information man-
agement system，LIS) 交互等。
1． 4 POCT 物联网质量管理系统的数据传输 考

虑成本和可维护性，POCT 物联网质量管理系统各

部件通信应尽量使用院内现有网络资源，并根据实

际需求定义相应服务质量( quality of service，QOS)

策略，以保证 POCT 通信系统正常工作。考虑易用

性，POCT 终端与网关以及网关与 POCT 服务器的连

接应同时支持有线与无线连接。此外，为便于二次

开发、提高可维护性，系统各组件间的通信应低耦

合，具体实现上可考虑统一采用表现层状态转移

( representational state transfer，ＲESTful) 风格的应用

程序编程( application programming interface，API) 接

口。无论是 POCT 终端上报数据还是上级服务器管

理底层的网关或 POCT 终端，系统中所有组件都采

用统一的接口相互通信，使用客户 － 服务器模式的

通信架构，以请求 － 响应的模式进行通信处理。通

信的会话状态全部由发起方负责维护。响应内容可

在整个通信链条的某处被缓存，以改善网络效率。
见图 1。

图 1 POCT 物联网质量管理系统通信架构
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2 结果

2． 1 POCT 物联网质量管理系统 以便携式血糖仪

为例，设计一个基于物联网和云计算的 POCT 物联

网质量管理系统，见图 2。该系统设计了一套统一

的通信架构，通过智能化血糖仪( 或数据转换模块) 、
网关、医疗数据私有云和服务器将质控数据和患者检

测数据传输至质量管理系统、LIS 和医院信息管理系

统( hospital information management system，HIS) ，进

行质量管理、数据传送与存储和检验报告发送。

图 2 便携式血糖仪物联网质量管理系统

2． 2 人员管理功能 借助 POCT 物联网质量管理

系统，在护士工作站等网点电脑实现操作手册的管

理，引导操作人员规范、正确操作。在网点电脑执行

人员培训功能，通过权限设置，仅允许培训考核合格

者操作设备。
2． 3 设备管理功能 POCT 物联网质量管理系统可

采集实验过程中的相关信息，保证溯源性，实现全面

监控。将重要信息录入该系统，利用该系统服务器

将试剂批号、有效期、质控品、设备编号、实验记录等

信息完整地实时备份，增强检测数据的可溯源性。
另外，校准状态设备也可处于该系统的实时监控中。
2． 4 质量管理功能 POCT 物联网质量管理系统可

强制执行质控，即通过将规范的质控策略写进系统

并强制执行。例如: 每次检测必需输入试剂批号以

避免误用过期试剂; 要求在规定时限内或更换试剂

批号时，必须通过质控品检测方可检测患者标本，以

强制执行室内质控。室间质评和室间比对也可通过

该系统设置相应提醒。
2． 5 报告管理功能 POCT 物联网质量管理系统可

自动将结果导入 LIS，形成与中心检验室类似的统一

格式的报告; 再通过 LIS 导入 HIS 电子病历，极大方

便 POCT 检测数据的存储和调阅。系统与危急值报

告程序联接可实现危急值实时报告，将 POCT 实验

结果也纳入危急值管理系统，真正实现 POCT 检测

数据的即时性应用。
2． 6 管理组功能 根据目前 POCT 全程质量管理

体系的理念，POCT 质量管理委员会管理组应实时监

控 POCT 各质量控制环节。POCT 物联网质量管理

系统可方便管理组分析各项监控数据，提高医院监

管效率。例如，室内质控数据直接上传至质控系统，

给出初步判断结果，再由 POCT 技术管理组分析数

据，给出专业的整改意见，以便临床及时发现问题和

整改，保证结果的可靠性。行政管理组也可据此做

出相关决策，进而提高整个医院 POCT 质量管理委

员会的监管效率。

3 讨论

数据传输对 POCT 设备的基本要求是要有数据

传输接口。目前，一些没有数据输出接口的设备无

法应用于该系统，将不适合这个信息化、云数据的时

代而被淘汰; 配有数据传输接口的设备，可改造并通

过外接数据转换模块以连接入网; 而新型的智能化

POCT 设备，应其内化强大的 POCT 质量控制系统，

可更加智能、便捷和准确。此外，相关数据传输接口

参数的标准化［7］将更利于系统之间互联互通，医疗

信息对接与资源共享。
与此同时，行政管理部门和医疗机构应重视并

加强 POCT 质量管理。行政管理部门要充分应用信

息化的手段提高 POCT 检测质量的监管效率; 医疗

机构要应用信息化手段规范操作，提高 POCT 检测

质量，更好地服务临床。此外，生产厂家也应适应信

息技术革新带来的市场机遇，积极参与新型 POCT
设备的研发和改进，为全面的 POCT 时代提供可能。

区域化实验室信息化管理［8］和在线室内质控监

控［9］是 近 年 学 者 们 提 出 的 质 控 新 理 念。具 体 到

POCT 的质量管理，我们期望通过各方努力，利用物

联网和云计算等先进的信息科学技术，在不久的将

来，可实现从国家、省、市到具体医疗机构每台 POCT
设备形成一张严密的 POCT 质控网络，见图 3。在严

密质量管理系统监控下，真正发挥 POCT 更快、更准

的优点，更好地为临床服务，更加高效地为不同级别

的管理部门服务。
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图 3 POCT 血糖仪质量监控网络
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