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[摘 要] 即时检验是指在采样现场进行并能够快速得到检验结果的一类检测方法。因具有响应

速度快、灵敏度高、特异性好、操作简便的优势,尤其适用于紧急救治环境或者医疗资源匮乏的地

区。近年来在主动健康的背景下,即时检验朝着小型化、集成化、智能化方向发展,基于可穿戴的即

时检验技术逐步成为未来个性化预警的潜在方案。本文综述了即时检验的发展历程,阐述了其从

单时相检测到个性化可穿戴监测的特征变化,强调了即时检验的技术难点从提高检测灵敏度到实

现智能监测、预警的演变。针对临床对个体化健康管理需求的增加,本文提出了“健康全息检验”的
概念,并探讨了其未来发展的方向以及实施过程中的挑战与解决方案,旨在为全民健康提供新思路

和理念,进而促进即时检验领域的发展。
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  随着国民生活水平的提高,我国以心脑血管疾

病、慢性呼吸系统疾病、糖尿病、慢性肾病、恶性肿瘤

等为主的慢性非传染性疾病发病率正逐年上升。根

据《2023年世界卫生统计》报告显示,我国30岁至

69岁人群中慢性非传染性疾病患病率已达15.9%
(近1/6)[1],已成为我国居民的主要死因,严重威胁

国民健康。目前,我国已把保障人民健康放在优先

发展的战略位置,强调从被动医疗模式向主动健康
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模式的转变,这就需要更多的检验技术手段对健康

状况进行实时监测与动态预警。
目前,疾病的检测和诊断主要依赖于临床实验

室,然而临床实验室检测需要大型仪器设备、专业的

技术人员和基础设施,难以满足在资源有限或复杂
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情况下疾病大规模筛查和快速检测的要求[2]。即时

检验(Point-of-Care
 

Testing,
 

POCT)因具有快速、
实时检测、操作简单、不受地点限制等优势,在疾病

诊断、监测和管理中扮演着越来越重要的角色[3]。
早期的POCT主要集中在血糖监测、心脏标志

物检测等领域,这些便携式的检测设备极大地方便

了糖尿病患者和心脏病患者的日常管理。随着分子

生物学技术的发展,POCT技术迅速扩展到传染病

监测、肿瘤标志物检测等领域。特别是在新冠疫情

等公共卫生事件中,公众对快速检测技术的需求急

剧增加,推动了POCT在疫情防控中的应用,展示

了其在紧急情况下能迅速筛查感染者并采取相应措

施,减缓疫情传播的重要作用。随着医疗重心转向

疾病预防、早期诊断以及慢病监测,现代医疗对以患

者为中心的便携式可穿戴POCT技术的需求也日

益增加,其中部分便携式可穿戴检测设备已在社区、
家庭环境中广泛用于疾病诊断和健康状态监测等方

面[46]。同时,随着全民健康生态的重构,开创自主

管理、精准分析、智能预警、指导用药的健康全息检

验新模式将是即时检验技术未来发展的方向。
本文综述了即时检验技术的发展历程(图1),

从单时相点检测到个性化可穿戴监测技术的发展,
再结合健康全息理念,探讨了POCT未来演变的方

向,进一 步 展 望 了 POCT 未 来 所 面 临 的 机 遇 与

挑战。

1 现场快速检测推动单时相点即时检验的

形成与发展

1.1 单时相即时检验的发展

单时相POCT即在单一时间、不依赖实验室进

行的临床检验策略。其最早可追溯到公元前1500
年,研究者通过观察蚂蚁是否被尿液吸引进而诊断

糖尿病。1887年,强生公司研发出世界第一台血糖

仪。1971年,Faulk和Taylor首次将纳米金与抗体

结合检测沙门氏菌[4],开创了以免疫标记为特征的

时代,为POCT概念的提出及后续发展奠定了重要

基础。1995年,美国临床化学年会首次提出POCT
概念 并 进 行 规 范。2003年,世 界 卫 生 组 织 发 布

POCT标准:ASSURED,即经济(Affordable)、超敏

(Sensitive)、特异(Specific)、简便(User-friendly)、
快速 且 可 重 复 (Rapid

 

and
 

Robust)、无 需 仪 器

(Equipment-free)和易获取(Delivered)。近年来,
随着纳米科技、人工智能等新技术赋能,POCT从多

步法、单一靶标检测拓展至“样本—结果”一步法、多
重分析,大跨步迈向智能化、信息化新时代,渗透到

慢病患者健康管理中。

1.2 单时相即时检验的应用

在主动健康战略的推动下,POCT在提升临床

诊疗效率和降低医疗成本方面扮演着关键角色。

POCT设备具有高效的检测性能和即时响应能力,
因此在病原体识别、流行病防控等领域的应用尤为

图1 即时检验的发展与应用
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突出。单时相即时检验的发展包括三个阶段:定性

POCT 时 代、超 敏 POCT 时 代、x-POCT 时 代

(图2)。其中,侧流层析试纸(Lateral
 

Flow
 

Assays,
 

LFAs)因其快速、低成本、无需外力驱动等优势[5],
成为推动单时相POCT发展的核心技术,在细菌、
病毒、小分子检测中展现出显著优势。然而,传统免

疫LFAs依赖抗体与目标蛋白之间的结合反应,而
蛋白类标志物通常在疾病发展过程中出现较晚,这
使得它们在疾病早期阶段的检测效率较低。相比之

下,基于核酸标志物的LFAs能够直接检测病原体

的遗传物质(RNA或DNA),实现更早期的疾病诊

断,尤其在传染病防控中具有明显优势。唐玉国

等[6]基于杂交捕获免疫荧光分析技术,研发出无扩

增核酸免疫试纸及荧光分析设备,可在一小时内实

现“样本—结果”的新冠病毒 RNA直接定量检测。
然而,血液、尿液等临床样本中含有大量的干扰物

质,传统核酸LFAs仍缺乏复杂生物基质中痕量标

志物甄别所需的灵敏度。近年来,科研人员在信号

标记和 信 号 扩 增 两 方 面 展 开 探 索,以 提 高 核 酸

图2 单时相即时检验的发展

LFAs的灵敏度。新型纳米材料(如量子点、金属有

机骨架、金纳米颗粒、二硫化钼纳米片等)因其具有

高表面积、优异的光学特性等优势,可替代传统的胶

体金作为信号标记,显 著 提 高 LFAs分 析 性 能。

McKendry等[7]将荧光纳米金刚石作为信号标签,
通过微波调节发射强度与频域分析,将LFAs灵敏

度提高98
  

000倍,可提前16天检测出人类免疫缺陷

病毒。此外,恒温扩增技术,例如环介导等温扩增

(Loop-Mediated
 

Isothermal
 

Amplification,
 

LAMP)、滚
环扩增(Rolling

 

Circle
 

Amplification,
 

RCA)、重组酶聚

合 酶 扩 增(Recombinase
 

Polymerase
 

Amplification,
 

RPA)、杂交链式反应(Hybridization
 

Chain
 

Reaction,
 

HCR)、CRISPR(Glustered
 

Regularly
 

Interspaced
 

Short
 

Palindromic
 

Repeats)系统等[8]可在1小时内实现指

数级的信号扩增,显著拓展了LFAs在早期诊断和

低浓度标志物甄别中的应用。2018年Science报道

的 SHERLOCK[9]、DETECTR[10] 等 平 台,利 用

CRISPR系统的反式切割活性,突破传统信号放大

及输出模式,将病毒检测的灵敏度提高到aM 水平,
但其灵敏度依赖于靶标的预扩增。电化学技术因其

具有超高灵敏度、可定量和易集成化等优势,可与等

温扩增、便携式设备整合用于核酸、蛋白和小分子等

生物标志物检测。李冰凌等[11]开发了一种基于

LAMP的便携式电化学设备用于病原微生物检测,
其具有超高的灵敏度、特异性,较低的背景信号、“一
步反应”等优势,最低检出限低至1拷贝/微升。然

而,上述LFAs受限于空间容量、信号干扰和检测精

度,每个靶标需要特异性探针,试纸的反应区数量有

限,且不同靶标之间可能产生交叉反应,因此均难以

实现多靶标同步检测。
 

随着多组学技术的发展,基于单一生物标志物

的临床证据不足以对疾病进行诊断或监测,也对单

时相POCT提出更高的要求。过去十年内,基于纸

基、微流控芯片、微阵列技术[12]的多路现场即时检

验(Multiplexed
 

Point-of-Care
 

Testing,
 

x-POCT)技
术促进了诊断模式从集中式向分散式转变,其具有

以下优势:(1)
 

样本消耗少且易于获取;(2)
 

较少的

用户干预或集成的自动化操作系统;(3)
 

提供准确

的定量结果,符合国际质量标准;(4)
 

允许在单个样

本中检测多个标志物;(5)
 

可同时检测多个样本。
其中,纸基x-POCT由于无需仪器设备、易于操作、
成本较低等优势,是较好的定性x-POCT方法。例

如,利用表面增强拉曼散射(Surface
 

Enhancement
 

of
 

Raman
 

Scattering,
 

SERS)技术[13],肖瑞等[14]开

发基于CRISPR-Cas12a的SERS-LFAs,通过监测

SERS标签的特征拉曼峰强度直接识别待测靶标。
该技术无需预扩增步骤即可直接定量HIV-1

 

DNA,
最低检出限达到0.3

 

fM,具有超高灵敏度,整个检

测过程可在1小时内完成,在POCT领域具有巨大

潜力。然而,纸基x-POCT仍受限于重复性低,样品

消耗高等缺陷。微流控x-POCT通过多通道设计、
精确控制反应条件和集成多功能单元,能够同时处

理多个靶标样本,减少信号干扰并提高检测的灵敏

度与准确性,适用于复杂样本中的多靶标同步检测。
美国Alere公司研发的Triage平台可在20分钟内

实现血液中20种标志物分析[15],并已用于心肌梗

死相关生物标志物检测,但其灵敏度难以达到临床

早期诊断的需求。魏大程等[16]开发了一种双模式、
多分类的微流控x-POCT平台,通过将电化学发光
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传感器和场效应晶体管传感器集成在微流控芯片

中,可在5分钟内实现多种传染性疾病标志物检测,
并整合机器学习分类器生成三维超平面用于不同疾

病诊断,显著增强该方法的抗干扰能力,501例临床

样本检测结果准确性达99%。基于微阵列的x-
POCT技术是临床上应用最为广泛的高通量技术。
通过荧光[17]、化学发光[18]、电化学[19]等方法作为信

号读出方式,微阵列x-POCT芯片已被用于多种疾

病诊断。Kurabayashi等[20]开发了基于局部表面等

离子体共振的高通量、无标签微阵列芯片,仅需1微

升血清,即可实现复杂样本中6种细胞因子的多重

分析,检测范围达5~20
   

pg/mL浓度。尽管微阵列

x-POCT具有极高的分析性能,但其设计复杂、成本

高,仍难以实现广泛的临床应用。
综上所述,单时相POCT技术在主动健康战略

的推动下,凭借其高效、便捷的特点,逐步成为提升

临床诊疗效率和降低医疗成本的关键工具。随着单

时相POCT向超敏POCT和x-POCT时代发展,纳
米材料的应用及信号扩增技术的丰富不断提高了检

测灵敏度和通量。然而,尽管单时相POCT可定

时、定点检测某种疾病,但其不具备时间分辨性,且
极易受生理状态和环境的影响,其局限性也促使了

对更加全面、持续监测需求的提出。

2 可穿戴监测管理促进个性化即时检验的

发展与演进

  在国家大力倡导主动健康的背景下,疾病管理

模式从以“治病”为中心向以“健康监测”为中心转

变,POCT也延伸出“连续、个性化管理”的发展方

向。随着远程医疗、移动医疗和电子医疗模式的提

出,可连续和远程监测的个性化可穿戴设备发展迅

速(图3),其通过长期收集患者的生理健康数据提

供可靠的临床诊断,通过居家监测个体健康状况以

减少患者的住院支出,为个性化的医疗提供解决

方案。

2.1 个性化可穿戴监测的应用

随着人们生活方式、疾病谱等不断演变,影响健

康的风险因素不断增多,医疗保障面临更多挑战。
高度集成的个性化可穿戴设备已广泛应用于实时监

测与多种疾病的发生和发展密切相关的危险因素,
其应用范围覆盖从出生前到死亡的全生命周期,全
面保障人民健康。

妊娠期疾病每年可导致约260万例胎儿死亡,
严重威胁胎儿健康[21]。实时监测孕期羊水中物质

成分可为疾病的早期干预和预警提供重要依据[22]。
张晔等[23]提出了一种植入式电化学纤维传感器,该
传感器能够实时监测妊娠期羊水中的关键指标(包
括乳酸、葡萄糖、一氧化氮和pH等),在复杂的动态

条件下展现了小于0.3%的波动响应性能,准确率

超过98%,可用于宫内缺氧、宫内感染和胎儿生长

受限等 疾 病 的 早 期 预 警,将 胎 儿 存 活 率 提 高 至

95%。超过80%的新生儿在出生后的第一周内会

出现黄疸症状,胆红素的实时监测对及时治疗和改

善预后至关重要。Hiroki
 

Ota等[24]利用聚二甲基

硅氧烷透镜获得高强度的信号并提高设备与皮肤之

间的黏附性,开发了一种可穿戴胆红素监测设备,能
同时监测新生儿前额的胆红素水平、心率以及血氧

饱和度,从而实现新生儿黄疸早期预警。荷尔蒙的

个性化监测对于评估女性的生育能力和维护其整体

健康至关重要,基于此,高伟团队[25]成功研发了一

种可穿戴适配体纳米生物传感器,能够原位监测汗

液中雌二醇的水平,其灵敏度达到pM级,开辟了非

侵入性、个性化生殖激素监测新途径。

图3 个性化可穿戴监测的应用:不同类型的可穿戴传感器

用于蛋白、小分子等生物标志物的动态监测以及用药指导

随着老龄化进程的加速,健康管理领域面临着

诸多挑战。老年慢性病已成为我国主要的疾病负

担,其中心血管疾病尤为突出,发病率和死亡率均居

首位[26]。心血管疾病的早期诊断和预防,依赖于对

心血管关键指标,例如心率、血压、血氧饱和度等的

连续监测。近年来,基于生物电、光电和超声等技

术[27]的可穿戴传感器得到了广泛关注,用于从不同

部位监测这些生命体征。其中,生物电传感器通过

皮肤电极记录心脏电活动的信号,已用于心率监测。
心脏的电信号反映了其节律、传导和功能状态,准确

捕捉这些信号对于心脏健康的评估至关重要。传统

的湿电极由于其对皮肤的刺激性和长时间佩戴的不
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适感,逐渐被柔性、无刺激且生物相容性强的干电极

替代,不仅提高了舒适性,也减少了信号噪声,从而

提升了监测的精确度。光电传感器[28]通过利用

LED光源照射皮肤,检测搏动动脉血容量变化,从
而反映心血管系统的活动情况。该技术依赖于光的

吸收和散射特性,通过光电探测器捕获血液中氧合

血红蛋白和去氧血红蛋白引起的反射信号,进而实

时监测血氧饱和度、血压和心率等指标。近年来,光
电传感器技术有了显著进展,设备逐渐从传统的手

腕式刚性电路芯片发展到更为灵活和贴合皮肤的超

柔性、有机光子皮肤传感器,不仅提供了更高的灵敏

度和准确性,还大幅提升了佩戴的舒适性,使得长时

间监测成为可能。超声传感器利用压电薄膜产生的

高频超声波测量身体内部结构或器官,可通过检测

搏动动脉直径以监测心率。但现有的超声设备无法

实现连续实时监测,且只能捕获皮肤上的信号。基

于此,徐升团队[29]研发了一种可穿戴超声设备用于

心脏连续成像,并允许在运动过程中从多个角度监

测左心室。此外,该设备整合了深度学习模型,能够

从连续的图像记录中自动提取左心室容积,并实时

观察每搏输出量、心输出量和射血分数等关键指标,
从而为心血管健康的评估提供了更为全面、精准的

数据支持。
除心血管疾病外,糖尿病亦为老年人群体中的

高发性疾病,其患病率已超50%[30]。血液中的葡萄

糖浓度是评估糖尿病患者健康状况的关键指标,自

20世纪60年代首个酶促葡萄糖生物传感器问世以

来,血糖监测技术已从传统的试纸条发展到可穿戴、
可植入设备,能够提供更高灵敏度和准确性的长期

连续血糖监测。可穿戴葡萄糖监测设备彻底改变了

糖尿病患者的管理模式,但其连续监测仍存在背景

信号强、传感器稳定性较差、瞬时信号变化捕捉不精

准等问题。近年来,基于电化学的可穿戴设备因能

够通过汗液、组织液等生物流体获取数据,逐渐成为

糖尿病管理的重要手段[31],这些设备可与智能手机

和云存储平台集成,实现实时监控和数据分析,但连

续监测仍是亟待解决的问题。基于柔性可穿戴材料

的电化学汗液贴片具有良好的柔韧性和舒适性,能
够紧密贴合皮肤表面,使其能够实现葡萄糖、pH、湿
度和温度等生理参数的长期实时监测,推动了无创

健康监测技术的发展[32]。通过电极改性、增强材料

导电性、提升汗液收集效率以及集成载药系统等优

化策略,柔性可穿戴贴片的灵敏度、特异性及可拓展

性得到进一步提升。Kim 等[33]提出了一种集成反

馈透皮给药模块的可穿戴汗液血糖监测装置,其灵

敏度可达25
 

μA/cm
2/mM。当葡萄糖浓度超过设

定阈值时,该装置可通过硅基微针贴片递送糖尿病

药物,为糖尿病管理提供新的解决方案。此外,结合

微针阵列进行间质液葡萄糖的直接监测,以及采用

反向离子导入技术进行间质液采集和电化学分析的

策略,可实现无创、连续的血糖监测。通过化学修

饰、提升采集效率、增强电化学传导效率等措施,该
系统在较宽的浓度范围内实现了超过24小时的葡

萄糖连续监测。

2.2 个性化可穿戴监测的发展方向

个性化可穿戴监测通过柔性传感电子设备赋予

的便携、可穿戴、远程监测等功能,改变了传统的集

中式医疗服务模式,为医学检验技术在即时检验中

的应用提供技术支撑,推动个性化、主动健康新模式

的实现,从而提升我国整体医疗水平。目前,大多数

可穿戴设备均依赖于转化为生物传感模式,在用于

低水平生物标志物检测过程中主要需向以下两个方

面发展:(1)
 

时间可分辨性,可穿戴传感器能够捕捉

和记录生物标志物的时间波动,生物标志物在外周

循环中的生物流体刷新率(采样时间)对监测结果的

可靠性至关重要。而不同生物标志物捕获有效信息

所需的时间不同。例如,急性应激反应监测的时间

分辨率应达到每10分钟一次,以便准确进行压力荷

尔蒙的定量分析[34];在心理健康管理时,对于确定

受试者的皮质醇昼夜节律管理,采样间隔可达数小

时[35];而对于类固醇激素(如黄体酮、雌二醇和黄体

生成素等)的周期性波动监测,其时间分辨率需一个

月[36]。(2)
 

识别位点再生速率,每种类型的可穿戴

传感平台的采样间隔均有下限(间隔采样时间)。

Naik团队所研究的微流体模型显示,汗液在其中的

刷新时间为2分钟[37],若采样间隔超过生物流体产

生的生理极限,则这种做法将以增加不必要的功耗

为代价,换取无实际价值的冗余信息。

3 健康全息检验开启即时检验的新纪元
 

目前,随着我们健康思维模式的转变,从以往以

“疾病”为中心的被动医疗求助模式,逐渐过渡到以

“健康”为中心的主动自我健康管理模式;同时,便携

式可穿戴设备正朝着无创、微创以及多功能监测的

方向演进;加之人工智能、医疗物联网、5G+北斗等

新兴技术与医学检验技术的深度融合,我们对即时

检验的认知正经历着变革和重新定义。在智能化时

代背景下,未来即时检验技术需要具有自主管理、精
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准分析、智能预警、指导用药等关键特性,由此我们

提出了健康全息检验的概念。

3.1 健康全息检验的新概念

健康全息检验(Omni-Health
 

Testing,OHT)
是一种集健康监测和评估于一体的健康管理系统,
旨在不受时间和空间影响的条件下进行个体的健康

实时动态监测和分析,同时该系统通过集成人工智

能与先进的数据分析算法,对所收集的健康数据进

行深度挖掘,从而实现个体健康状态的全面评估

(图4)。它能够识别潜在的健康风险,并发出预警

信号,以便及时采取干预措施,以减轻疾病给患者及

社会带来的负担。

OHT检测的标志物可由疾病标志物扩展到健

康标志物,进一步延伸至预测标志物。OHT具有以

下三个特点:(1)
 

自主管理性。可依托个性化穿戴

设备,在任何时间段,对健康信息进行实时监测与采

集,一旦监测数据超出阈值即可预警。(2)
 

时空分

辨性。所采集的数据信息具备时间和空间的多维特

性。在时间维度上,可实现信息的连续、不间断采

集;在空间维度上,可适用于个体在任何场景下进行

测试,以 便 对 个 体 生 命 健 康 状 态 的 全 面 评 估。
(3)

 

多样性。数据信息的来源和类型呈现多样性,
包括但不限于生化信息、生理信息、物理信息等。可

穿戴设备收集的大量数据通过人工智能技术进行处

理,以总结规律,并持续进行算法的重复验证、修正

和更新,旨在探索更多健康标志物,以监测健康水平

的相关性和变化规律,并为后续的有效干预提供数

据支撑。

3.2 健康全息检验的发展需求与未来演变趋势

OHT强调以个体为中心,将疾病风险因素置于

预防阶段的核心位置,尤其注重四个重要时间节点

对个人健康的影响,即生命未出生时、风险未出现

时、病变未发生时、身体未衰老时。OHT可根据不

同目的,对个体特定时间节点进行精准监测和干预,
进而构建一个全面且系统化的健康监测体系。随着

临床对个体化健康管理需求的增加,OHT将朝着以

下几个方面演变。
(1)

 

自主管理

随着人们对健康监测设备需求的不断增加,这
推动了可穿戴设备产品的持续进步,OHT已成为医

疗保健应用领域的潜力候选者。通过强大的身体传

感监测网络,允许被监测者在居家/户外、静息/运动

等不同状态下自主选择,具有时间选择灵活性,显著

提高了被监测者的依从性。对于全天候监控系统,
储能和能源是实现自主管理的关键。超薄、可变形

的生物相容性汗液活化电池可为传感、数据处理、储
能和无线信号传输供能。生物相容性汗液活化电

池[38]包括一个可变形的 Mg阳极、一个基于 Ag/

AgCl的印刷阴极和一个浸渍了NaCl的纤维素膜隔

膜。当出汗开始时,纤维素膜通过与皮肤直接接触

图4 健康全息检验示意图
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的芯片吸收汗液提供闭合电路所需的电解质条件,
汗液激活电池可以为混合微流体/微电子系统供电,
作为传统储能系统的替代品,用于表皮电子和微流

体系统。采用汗液活化电池研制出一种可重复使用

且可变形的无线电子设备,可用于捕获和存储心率、
氯化物、pH 等信息,并通过近场通信实现信息传

输,为生理信号监测和无线转换提供了一种全天候

检验的技术保障。
(2)

 

精准分析

在主动健康的大战略框架下,个体化的精准健

康是即时检验进入新时代的标志,利用新兴检测技

术可以获得海量的健康和疾病标志物数据[39],这些

数据的分析处理、深度挖掘以及规律探寻,对全面评

估健康状况与健康基线的偏差、实施即时风险预警

以及指导个性化用药尤为重要。Velculescu等[40]开

发了一种新的机器学习方法ARTEMIS,对2
  

837份

组织和血浆样本中的12亿段DNA序列进行了分

析,发现有1
  

280种重复元件显示出肿瘤特异性变

化,并重建了人类癌症的全基因组重复元件图谱,发
现这些重复序列图谱可用来无创地识别肿瘤的起源

组织,有利于癌症患者的早期检测和疾病监测。此

外,监测到的数字生物标志物可与治疗方案相结合,
以个性化的方式提高干预期内即时处理效率。

(3)
 

智慧预警

风险未出现时,OHT致力于聚焦人群的疾病风

险预防和控制,对于慢性病患者是一个长期监测的

过程。通过智能手机、可穿戴设备(手表、手环、指
环)等收集丰富的生物标志物数字信息,可反映个体

在各类情绪、状态及活动中的健康状况,并结合人工

智能与健康数字库信息对比评估,在疾病早期筛查

和监测方面具有更大的潜力。在COVID-19大流行

期间,Tejaswini等[41]通过智能手表收集心率、每日

步数和睡眠时间等数据以检测COVID-19,从5
  

300
多名受 试 者 中 确 定 了32名 感 染 者,其 中26名

COVID-19阳性感染者在症状出现或确诊前4~7
天产生 异 常 的 静 息 心 率 信 号,其 阳 性 诊 断 率 为

81%,表明COVID-19病例可以在症状出现之前通

过实时监测进行系统警告。不过,这些研究存在局

限性,无法鉴别COVID-19与其他病毒感染。因此,
检测方法还需用大量数据集来训练,且对于不同病

原体产生的生理和活性特征都需要进行冗长的研

究。另一方面,对于群体健康监测管理,OHT通过

移动医疗能提供强大的全民健康覆盖服务,尤其是

在传染性疾病大流行期间,OHT能够迅速识别感染

患者,并有效防止感染或无症状患者的交叉感染。
它能够在病毒大规模传播之前发出风险预警,或者

在病毒传播之后追踪病毒传播路径。
(4)

 

用药指导

不同阶段疾病监测和管理各有不同,OHT在指

导用药方面发挥了重要作用,通过连续性数据采集

与深度人工神经网络计算,可实时将疾病状态、治疗

效果反馈给医生,从而及时获得治疗管理决策,提高

诊疗效果。例如,在难愈合性伤口阶段性管理中,为
了提高慢性伤口的愈合率,高伟等[42]提出了一种无

线可穿戴完全集成生物电子系统,以提高慢性伤口

的愈合率。该系统通过多模式生物标志物分析有效

监测创面的生理状态,并采用电响应控制药物输送,
实现联合治疗。该系统的多路传感器阵列贴片通过

微加工技术在铜层上制造,并转印至热塑弹性基材

上,具备高度的可拉伸性和韧性。该无线可穿戴设

备可牢固黏附于伤口区域,使动物能够在较长时间

内自由活动,这不仅指导抗炎和抗菌治疗,还通过外

源性电刺激促进组织再生。该系统还有序实现了数

据采集、无线通信、药物释放以及电刺激的电压编

程,为精准治疗提供保障。在糖尿病管理中,血糖的

连续监测可为患者指导最适的给药时机,以提高治

疗效果。有研究[43]整合介孔微针和反向离子渗透

的方式监测间质液中葡萄糖水平以促进胰岛素递

送。将微弱电流穿过皮肤,驱动带电物质(胰岛素)
穿过角质层更深入地进入组织。但由于间质液监测

和胰岛素输送都通过相同的通道,每次检测后需清

洗胰岛素储液器,以免干扰葡萄糖感应电极监测。
崔悦等[44]实施了一种基于空心微针的闭合式血糖

诊疗系统,该空心微针的表面用于监测间质液葡萄

糖水平,而空心通道连接于胰岛素储液器,通过实时

感应血糖水平产生的电信号,进行智能电渗泵的控

制,以实现胰岛素的快速或缓慢注射。尽管该系统

在小鼠模型中实现了6小时的血糖管理,但在临床

环境中,需要120分钟才能完成个人完全剂量胰岛

素的输送,因此,未来闭环血糖管理需要更多的工作

才能达到临床转化的目标。

4 挑战与展望

近年来,随着基因测序、代谢组学、转录组学、修
饰组学以及单细胞图谱等技术在医学、生命科学等

领域广泛应用,产生了大量的数据信息,通过人工智
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能对这些数据的处理、分析、总结,可筛选出许多与

健康、疾病相关的标志物信息,这些信息为OHT的

发展奠定了基础。但OHT在即时检验全面应用并

解决实际临床问题,还需面临以下几个方面的挑战:
(1)

 

连续监测准确性问题:受限于检测传感器,由于

单次检测事件后,间隙时间不足或监测系统需要清

洗,可能会发生监测读数的误报。且依赖于酶促反

应或消耗性反应的传感器,其活性会随着外部温度、
反应底物浓度等变化而降低或降解。(2)

 

数据处理

问题:由于日常获得的连续监测数据不仅受时间的

影响,还受环境因素的干扰,采集的数据可能存在一

定范围的偏倚,如何对庞大的采集数据进行均一化

处理,获得具有参考价值的理想结果是 OHT未来

发展的技术攻关目标之一。(3)
 

预警模型问题:预
警模型是发展 OHT的重要组成部分,特别是针对

生命未出生、风险未出现、病变未发生、身体未衰老

等不同生命周期阶段,缺乏可推广应用到临床的预

警模型,目前的研究多停留在实验室阶段。(4)
 

大

数据分析与设备“小型化”的矛盾问题:主要体现在

数据处理能力与设备设计目标的冲突。在进行大规

模数据分析时,通常需要强大的存储空间和计算能

力,以处理大量的传感器数据。然而,OHT设备因

其小型化设计,主要侧重于快速和便捷的检测,往往

在计算能力和存储空间上存在限制。因此,可采用

数据简化和边缘计算的策略,选择关键数据进行实

时分析,并对数据进行初步处理,再将这些处理结果

上传至云端,利用云计算资源进行更复杂的大数据

分析,从而实现大数据分析与设备小型化之间的有

效协调。(5)
 

数据传输问题:无线数据传输不需要

电缆即可连接生物传感器和其他智能设备,由于蓝

牙的兼容性,已有研究将蓝牙用作无线传输的设备。
但在蓝牙组件为柔性可穿戴生物传感器提供了极大

的便利的同时,也需要考虑长期供电问题。此外,蓝
牙数据传输会受到距离的限制。相较于蓝牙,Wi-Fi
传输具有更大的覆盖面积、更快的响应效果,更适用

于OHT在全生命周期管理中的应用。(6)
 

安全性

问题:包括信息安全和生物安全两方面,可靠的传感

数据传输和解码是实现全生命周期管理闭环的必要

条件,个体化数据安全和隐私的保密性,在传输和保

存过程中均需要考虑。此外,监测设备的生物相容

性、潜在毒性、灭菌性和操作稳定性等要素,也是生

物安全需要考虑的关键问题。
即时检验从单时相检测到个性化可穿戴监测,

再到健康全息检验,这一过程顺应了我们检验医学

的发展从被动检验到主动健康检验的观念转变。它

不仅是医学、化学、生物学等学科之间的交叉融合,
更是计算机科学、人工智能、工程学等多学科技术的

综合应用。随着即时检验的进步与融合,实现全民

健康这一目标将会更早实现。
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Abstract Point-of-care
 

testing
 

(POCT)
 

refers
 

to
 

a
 

type
 

of
 

diagnostic
 

method
 

that
 

provides
 

rapid
 

test
 

results
 

at
 

the
 

sampling
 

site.
 

It
 

has
 

advantages
 

such
 

as
 

fast
 

response
 

time,
 

high
 

sensitivity,
 

good
 

specificity,
 

and
 

ease
 

of
 

operation,
 

making
 

it
 

particularly
 

suitable
 

for
 

areas
 

with
 

limited
 

medical
 

infrastructure
 

or
 

scarce
 

resources.
 

In
 

recent
 

years,
 

under
 

the
 

context
 

of
 

proactive
 

health,
 

POCT
 

has
 

been
 

evolving
 

towards
 

miniaturization,
 

integration,
 

and
 

intelligence.
 

Based
 

on
 

wearable
 

POCT,
 

it
 

is
 

gradually
 

becoming
 

a
 

potential
 

solution
 

for
 

future
 

personalized
 

diagnostics.
 

This
 

article
 

reviews
 

the
 

development
 

of
 

POCT,
 

elaborating
 

on
 

its
 

transition
 

from
 

single-phase
 

testing
 

to
 

personalized
 

wearable
 

monitoring,
 

and
 

emphasizes
 

the
 

evolution
 

of
 

the
 

technical
 

challenges
 

from
 

improving
 

detection
 

sensitivity
 

to
 

achieving
 

intelligent
 

monitoring
 

and
 

early
 

warning.
 

In
 

response
 

to
 

the
 

increasing
 

clinical
 

demand
 

for
 

personalized
 

health
 

management,
 

we
 

introduce
 

a
 

new
 

concept
 

of
 

“Omni-Health
 

Testing”
 

and
 

discuss
 

its
 

future
 

development
 

directions.
 

Finally,
 

the
 

article
 

analyzes
 

the
 

challenges
 

and
 

solutions
 

during
 

its
 

implementation
 

process,
 

aiming
 

to
 

provide
 

new
 

concepts
 

and
 

technologies
 

for
 

public
 

health
 

and
 

promote
 

the
 

development
 

of
 

instant
 

testing.

Keywords point-of-care
 

testing;
 

wearable
 

technology;
 

disease
 

prediction;
 

omni-health
 

testing;
 

life
 

cycle
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