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流感、肺炎支原体、新型冠状病毒、

呼吸道合胞病毒等病原体在这个冬天

叠加来袭，让国内医疗机构的发热门

诊、儿科门诊异常火爆，甚至一些大型

三甲儿童医院每天的门急诊就诊量持

续超过一万人。

“秋冬季节呼吸道感染病高发，快

速鉴别病原体类型可以为临床早期诊治

决策提供重要依据，还可以大幅减少患

者等待时间。”近日，在北京医学会第 17

届检验医学学术会议上，北京市通州区

妇幼保健院检验科主任焦明远在接受记

者采访时表示，核酸检测法被认为是诊

断的“金标准”，分子诊断即时检验

（POCT）正是基于核酸检测法，及其

“快、准、稳”的优势，备受检验科、发热门

诊、儿科门诊的青睐，让患者大大受益。

那么，分子诊断 POCT 如何在此

次迎战多种病原体的过程中“独占鳌

头”，让诊疗全链条受益？

让诊疗全链条受益

“相比传统的 PCR检测流程，分子

诊断 POCT有效地将即时检测和分子

生物学技术完美结合，具有灵敏度高、

特异性强的优势，可以准确地鉴别常

见病原体，从而实现快速诊断、精准用

药，不仅减轻了患者病情，缩短治疗周

期，还有效地降低重症率，减轻医保压

力。”中日友好医院呼吸与危重症医学

科二部、临床微生物与感染实验室主

任医师鲁炳怀表示，分子诊断 POCT

操作简单、结果准确性高，还可以节省

人力和实验室空间。

通常大多数病毒都可以在发病后

2天内被检测到，而当一个人处于感染

的早期阶段，采集样本的病毒载量较

少时，则不易被常用的呼吸道检测手

段———抗原检测检出，这就可能出现假

阴性结果，漏掉了早期的感染病例，从

而延误治疗。

“并且，抗原检测无法满足大样本

量的检测需求，因为它需要有人一直

盯着结果，超过 15分钟，结果就无效

了。”清华大学第一附属医院检验科主

任文江平表示，分子诊断 POCT实现

了“提取 - 扩增 - 检测”整合一体化，

省去了基因扩增实验室分区的要求和

大型仪器设备检测的步骤，也简化了

数据处理等繁琐过程，做到了“样本进

结果出”。当样本上机后，检验医师还

可以去处理其他的工作，不需要像处

理抗原那样一直盯着，而且分子诊断

POCT还能够进行信息化处理，结果有

记录，可随时查看。

“实际上，分子诊断 POCT 带来的

福音，不单单使检验科受益，而是整个

医疗过程的全链条。”文江平说。

据了解，今年国家已经批准了国产

自主研发的集样本信息录入、进样、核酸

提取、扩增检测、数据分析、自动化报告

于一体的全流程封闭式分子诊断

POCT核酸检测设备上市，可实现全程

自动化操作，无需人工处理样本，且检测

全程封闭不开盖，有效防范了核酸产物

扩散和样品交叉污染风险。并且，对实

验室分区要求进一步降低，可以在常规

实验室使用。更为便捷的是，反应模块

独立运行，可以分别检测不同的项目，

真正实现了随到随检。

采访中，焦明远还向记者提到他们

医院为了应对此次呼吸道感染高发推

出的“先化验再诊疗”的措施。传统的

就诊流程是“挂号 - 排队等候就诊 -

医生看诊开具辅助检查单 -付费 -排

队等候检查检验 - 再排队等候医生读

取报告 - 完成诊疗”，过程繁琐，严重

影响就诊效率。

焦明远表示，虽然“先化验再诊疗”

是应对呼吸道感染高发季的紧急措

施，但对急诊、发热门诊、儿科这些科

室的优化仍有很大的借鉴意义。

结果准确性是快速的重要前提

“如今，时间就是生命已经成为

POCT的亮点和共识。”鲁炳怀表示，

分子诊断 POCT 因其现场检测的特

点，大大简化了操作步骤，缩短了周转

时间，在门急诊中发挥了重要作用。

不过，时间上追求越来越快，并不

能以牺牲准确性为代价，而质量控制

是保证准确性的重要手段。传统的

PCR 技术需要专业的实验室环境、专

业的人员操作，常规的检测项目需要

攒样后批量上机检测，一般给患者出

报告的时间小于 6 小时。每次检测的

质控是 1阳 3阴。

鲁炳怀表示，相比传统 PCR检测，

分子诊断 POCT 的质控方案为，每次

开机先检测弱阳性和阴性质控品，质

控合格后，开始临床检测，开机检测达

到 24小时，或者未达到 24小时但连续

检测标本数达到 50个，均应再次检测

弱阳性质控品。实验室应常态化参加

国家级或省级临床检验中心组织的核

酸检测事前质量评价。

其实，我国相关的文件也对分子诊

断 POCT给出了指导意见。比如，《中

国临床微生物实验室应对重大传染病

疫情能力建设指导原则》指出，没有建

筑空间的医疗机构可以优先选配“样

本进、结果出”的自动化分子检测设

备，以及针对特殊病原体检测的小型

床旁即时分子检测设备（如一体化多

重 PCR检测仪、微流控芯片检测仪）。

“由此可见，全封闭试剂耗材、全自

动操作和全场景应用是分子诊断

POCT的发展趋势。”鲁炳怀说，分子诊

断 POCT 的设备近患检测体现了其快

速简捷的优势，只需现场采样和检测，无

需严苛的实验室条件和专业人员。并且

检测卡盒的内部“标准化实验流程”应在

密闭空间内完成，才能有效地杜绝生物

安全性和核酸气溶胶污染的风险。

应推广到更基层的应用场景

立足全球市场，国外大型体外诊断

企业早就在分子诊断 POCT 的赛道布

局。欧美 POCT 产品除应用于医疗机

构，更多地聚焦于诊所、医疗急救及家

用，因此其设备体积轻巧，检测项目覆

盖广，产品多为单人份测定。

而在我国，各级医疗机构检验科是

POCT产品主要应用场所，特别是检验

科门、急诊实验室。中国巨大的人口基

数和医疗体制特点，导致部分进口分

子诊断 POCT 产品进入中国后遭遇

“通量低、速度慢、价格高”的窘境。

因此，在业内专家看来，我国分子

诊断 POCT 产业开辟了独立于欧美国

家的成长路径，并融合“互联网 +”的理

念和技术逐步探索出适合我国医疗场

景特色的新一代智慧 POCT。

“这其中，最重要的就是让分子诊

断 POCT走向基层医疗机构。”文江平

表示，如何实现呼吸道感染性疾病的

精准诊断是基层医疗机构一个亟待

解决的问题，而分子诊断 POCT 恰恰

是其中一个重要的“抓手”。它具备小

型便携、操作简单、即时报告、成本低

等特点，能够满足在基层医疗机构使

用的基础条件，可在门急诊、社区卫

生服务中心和农村乡镇卫生院等基

层医疗机构普及应用，让小病在基层

医疗机构得到解决，避免发展成大

病，大幅提高基层医疗机构的保健服

务能力和医疗质量。

此外，焦明远还提到，分子诊断

POCT 技术的发展大大提升了临床检

测能力，甚至改变了传统 PCR实验室

检测的“条条框框”，而这就需要我国在

相关指南与共识上进行更新，这样才能

与时俱进地指导临床与检验工作。

“相关教育主管部门也应该结合分

子诊断 POCT 优势特点，不断提升校

园医务室诊断能力。”焦明远表示，幼

儿园、中小学校的医务室如果能够在

第一时间针对在校发烧学生，应用分

子诊断 POCT 产品进行初筛，不仅能

够提升后续学生就诊的效率，还能有

效地避免学校群体感染情况的发生，

避免全班或全校停课。
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分子诊断 POCT迎来“高光时刻”
因本报记者 张思玮


