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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件由北京市卫生健康委员会提出并归口。

本文件由北京市卫生健康委员会组织实施。

本文件起草单位：北京妇幼保健院 首都医科大学附属北京妇产医院。

本文件主要起草人：。



DB11/TXXXXX—XXXX

1

宫颈癌筛查质量控制技术规范

1 范围

本文件规定了开展宫颈癌筛查的基本要求、妇科检查、高危型人乳头瘤病毒检查、宫颈细胞学检查、

阴道镜检查、组织病理学检查的质量控制要求。

本文件适用于医疗机构开展宫颈癌筛查质量控制。

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/T 20470 临床实验室室间质量评价要求

WS 375.22 疾病控制基本数据集第22部分：宫颈癌筛查登记

3 术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

4 基本要求

4.1 制度

4.1.1 应当建立健全岗位职责，制定操作规程，并严格遵守执行。

4.1.2 应建立并落实可疑及异常病例登记、转诊、随访及管理制度。

4.1.3 应建立并落实专业技术人员培训计划及考核制度。

4.1.4 应建立健全质量控制管理制度。

4.1.5 应建立健全信息管理及信息安全制度，设置使用人员权限，保护受检者个人隐私。

4.2 人员

4.2.1 医务人员包括妇科检查、高危型人乳头瘤病毒检查、宫颈细胞学检查、阴道镜检查、组织病理

学检查人员，应具备专业技术资质。

4.2.2 妇科检查医师应具备妇产科执业医师资质，具有住院医师或以上职称，具有 3 年及以上临床经

验。

4.2.3 人乳头瘤病毒检查人员应具备相应的执业资质，涉及基因扩增技术者，应具备临床基因扩增检

验技术上岗证。

4.2.4 宫颈细胞学筛查人员应具有 1 年以上宫颈细胞学阅片工作经验，经培训考核合格。细胞病理学

医师应具备执业医师资质。

4.2.5 阴道镜检查医师应具备妇产科执业医师资质，具有 3 年及以上妇产科临床工作经验，具有 1 年

http://www.nhc.gov.cn/wjw/s9492/201409/753b0f9fa4834ef6aa191c949bb2aac4.shtml
https://hbba.sacinfo.org.cn/stdDetail/ef8ca8f712ff2c4391f7ca6409b3cba5
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及以上阴道镜专业技术实践经验。每年应完成 100 例以上的阴道镜检查评估。

4.2.6 组织病理医师应当具有临床执业医师资质。出具病理诊断报告的医师宜具备中级及以上病理学

资质，或是经过病理诊断专业知识培训 1 年至 3 年的住院医师。

4.2.7 每年参加继续教育专业培训，熟悉并掌握筛查流程、管理规范。

4.3 设施设备及耗材

4.3.1 仪器设备应在有效期内，定期清洁、维护、校准，并建立档案。

4.3.2 标本保存液、检测试剂、耗材应使用合格产品，并在有效期内。

4.4 管理要求

4.4.1 按照信息管理制度进行信息录入、汇总分析及报表报送，应每年对筛查工作进行总结。个案完

整率、个案填写错误率、初筛异常进一步检查随访率、宫颈癌检查早诊、早治率应符合附录 A.1 的要求。

4.4.2 应成立质量控制管理小组，质量控制管理小组应由管理及筛查相关专业技术人员组成，每月开

展现场质控。

4.4.3 宜参照附录 B 宫颈癌筛查质量评估表开展质量控制评估，宜通过工作总结、查阅资料、现场观

察、人员考核、访谈、信息系统查看等方式，了解筛查工作开展情况。

4.4.4 应对质量控制结果进行反馈，并形成书面反馈报告，反馈报告应包括：质量控制日期、机构名

称、质量控制人员、评估方法、筛查情况、筛查数据及指标、存在问题与整改建议。

5 筛查流程

5.1 宫颈癌筛查包括妇科检查、高危型人乳头瘤病毒和或宫颈细胞学检查等初筛检查服务，以及对于

检出的可疑异常病例进行阴道镜检查、组织病理学检查等转诊服务。

5.2 筛查流程见图 1。

图 1 医疗机构宫颈癌筛查流程示意图
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6 筛查技术要求

6.1 妇科检查

6.1.1 检查过程应落实普遍防护原则，避免交叉感染。

6.1.2 按照规范进行宫颈标本采集。取材部位应包括宫颈转化区、宫颈管及任何肉眼可见可疑区域。

取材时取材器应对宫颈有一定压力。

6.1.3 取材后立即将标本转移至保存液中，所有标本均应清晰标记并应准确无误，检查申请单应填写

准确、完整。

6.1.4 标本根据说明书要求保存、送检。

6.1.5 宫颈癌筛查采集信息应符合 WS 375.22 要求。

6.1.6 检查结束后将初步检查结果告知受检者，并给予健康指导。

6.1.7 每位医师每天检查人数不宜超过 100 人次。

6.2 高危型人乳头瘤病毒检查

6.2.1 样本处理

6.2.1.1 应具有样本采集前准备及样本采集、保存、运送、接收、拒收的标准操作程序。

6.2.1.2 应按照试剂盒说明书的要求进行样本处理。

6.2.2 检测

6.2.2.1 应按照试剂盒说明书形成检验项目的标准操作程序，并严格执行。

6.2.2.2 应有相应的实验记录。

6.2.2.3 应对所开展的项目进行检验方法和程序的分析性能验证，有程序评估并确认分析性能符合预

期用途。更换试剂批号时应进行质量评估或验证。

6.2.3 报告

6.2.3.1 报告宜在收到标本后 5 个工作日内出具。

6.2.3.2 关键信息应包含：唯一识别号、个人信息、送检科室或单位名称、标本采集时间、实验室接

收标本时间、结果报告时间、标本类型、检测项目、检测方法、检测结果、必要的解释等。

6.2.3.3 报告采用双审核，签发人员应具备相应的执业资质。

6.3 宫颈细胞学检查

6.3.1 制片

应符合附录A.2宫颈液基细胞学制片技术规范及质量要求。

6.3.2 染色

应符合附录A.3宫颈细胞学涂片巴氏染色规范的要求。

6.3.3 阅片

6.3.3.1 每人每天阅片数量不宜超过 100 张。

6.3.3.2 应采用宫颈细胞学报告系统（The Bethesda System，TBS）分类判读。

6.3.4 报告
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6.3.4.1 报告宜在收到标本后 5 个工作日内出具。

6.3.4.2 报告内容应包括：唯一识别号、个人信息、送检科室或单位名称、标本采集时间、实验室接

收标本时间、结果报告时间、标本类型、标本质量评估、有无宫颈管细胞和/或化生细胞、判读结果。

6.3.5 样本与资料

6.3.5.1 阴性涂片应至少保存 1 年，阳性涂片保存期限为 15 年。

6.3.5.2 应设立以下记录：

——标本接收记录及不合格标本退回记录；

——染液购置记录、制片记录、固定液、染液及洗液更换记录；

——试剂、医疗废弃物处理记录及耗材使用记录；

——消毒记录、仪器校准及维修记录；

——阅片质量管理记录。

6.4 转诊判断

6.4.1 妇科医师依据宫颈癌筛查的可疑或异常病例标准判断是否需要转诊。

6.4.2 宫颈癌筛查的可疑或异常病例标准：

——宫颈细胞学检查 TBS 报告结果为未明确意义的不典型鳞状上皮细胞及以上者；

——高危型人乳头瘤病毒检查结果阳性者；

——症状体征异常或可疑者。

6.4.3 对检出的可疑及异常病例应按照制度进行转诊，对阴道镜检查异常或可疑者以及组织病理学检

查结果为宫颈高级别病变及以上者进行随访，并及时记录病例相关情况。

6.5 阴道镜检查

6.5.1 检查指征

受检者具有高危型人乳头瘤病毒检查/宫颈细胞学检查结果异常、体征可疑及病史可疑等检查指征。

6.5.2 检查准备

受检者检查前三天应避免性生活、阴道冲洗、上药及阴道操作。应全面采集病史，宜签署知情同意

书。

6.5.3 操作流程

6.5.3.1 检查外阴和肛周、阴道、宫颈有无异常。

6.5.3.2 确定宫颈鳞柱交界可见性及转化区类型。

6.5.3.3 观察宫颈和阴道有无病变以及病变程度、范围。

6.5.3.4 根据阴道镜下图像特点做出阴道镜诊断。

6.5.4 取材

6.5.4.1 确定有无必要进行宫颈活组织检查以及取材方式、部位。

6.5.4.2 对宫颈或阴道所有可见异常区域进行定位活检，必要时行宫颈管搔刮术。

6.5.5 报告

报告内容应包括：唯一识别标识、个人信息、检查指征、宫颈可见性、鳞柱交界可见性、宫颈转化

区类型、图像特征的描述、诊断、活检情况、检查后的建议等，报告中至少保存4张图像。
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6.5.6 结果一致性评估

检查后应对宫颈癌筛查结果、阴道镜诊断以及宫颈活检组织的病理检查结果进行一致性评估，制定

适宜的管理方案。

6.6 组织病理学检查

6.6.1 样本处理

6.6.1.1 取得的样本组织应置于装有 4%中性甲醛溶液的标本瓶中，固定液的总量应大于标本块体积

的 5 倍以上。

6.6.1.2 对于锥形切除的宫颈标本，应测量记录其锥高，宫颈外口切缘最大径以及宫颈管外口直径。

建议取材前先用墨汁标记宫颈内口切缘、基底切缘及宫颈外口切缘，按顺时针方向依次标记材块。

6.6.2 制片

6.6.2.1 注意组织块包埋方向，充分显示宫颈内口、外口、黏膜面及基底面。

6.6.2.2 切片厚度一般为 4 微米，应避免皱折、裂隙和刀痕。

6.6.2.3 染色技术稳定，切片组织色彩鲜明，染色核质分明，红蓝适度，透明洁净，封裱无气泡。

6.6.3 报告

6.6.3.1 出具规范的病理诊断报告，并提供解释说明。

6.6.3.2 病理诊断报告应当使用中文或者国际通用的规范术语。

6.6.3.3 诊断报告应包括：送检标本的科室名称或单位名称、个人信息、病历号、病理号、标本类型、

取材部位、大体描述、病理诊断、其他需要报告或建议的内容、报告医师签名、报告时间。

6.6.4 标本与资料

6.6.4.1 病理切片和蜡块保存期限至少 15 年。

6.6.4.2 应建立质量管理记录，保存期限至少为 2 年。

6.6.4.3 病理档案保存期限按照病历管理规定执行。

7 质量控制要求

7.1 妇科检查

7.1.1 现场观察医务人员完成 5 例妇科检查全过程。

7.1.2 妇科检查规范率应符合附录 A.1 的要求。

7.2 高危型人乳头瘤病毒检查

7.2.1 室内质控

7.2.1.1 应建立具有可操作性的室内质量控制标准操作程序，明确质控规则及失控的处置流程。

7.2.1.2 应依据检测方法设置阴性和弱阳性室内质控品，弱阳性质控品通常为检出限的 1.5 倍～3 倍，

宜在一定检测周期内覆盖所有型别。

7.2.1.3 室内质控品原则上应能够参与全过程质控。

7.2.1.4 宜采用第三方质控品。

7.2.2 室间质评
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7.2.2.1 应符合 GB/T 20470 的要求。

7.2.2.2 应建立室间质评的程序文件，保留参加室间质评的原始记录。

7.2.2.3 所有开展人乳头瘤病毒检查的实验室均应参加室间质量评价或室间比对。

7.2.2.4 对于室间质评结果未通过的项目，应进行原因分析，并评估对于已发放的临床检验结果的影

响。

7.3 宫颈细胞学检查

7.3.1 室内质控

7.3.1.1 每月应进行内部质量控制并留有文字记录。

7.3.1.2 对阴性标本至少应抽查 10%进行复阅；对高危型人乳头瘤病毒阳性且有临床症状体征病例的

标本 100%复查；阳性病例应审查后双签；疑难涂片应进行会诊。

7.3.1.3 每月统计及分析宫颈细胞学标本满意率、总体阳性率、各级病变发生率、非典型鳞状上皮细

胞—未明确意义与鳞状上皮内病变比率。

7.3.1.4 有条件的实验室宜开展内部周期性质量控制评估。计算宫颈细胞学各级分类中高危型人乳头

瘤病毒的阳性率。对细胞学判读结果为阴性或不满意而组织学诊断为高级别病变及以上病例涂片进行讨

论。

7.3.2 室间质评

7.3.2.1 应对工作环境及设备、人员资质、工作流程、标准操作程序、标本储存、质控记录、阅片能

力等开展质量评估。

7.3.2.2 应抽查 5%阴性标本及 20%阳性标本，由质控人员进行质量评估。

7.3.2.3 宫颈细胞学标本满意率、宫颈细胞学阳性（ASC-US 及以上）涂片复查符合率、宫颈细胞学

阴性涂片符合率应符合附录 A.1 的要求。

7.4 阴道镜检查

7.4.1 质控人员观察医务人员 5 例阴道镜检查的操作、病历、诊断、处理及建议。

7.4.2 随机调阅既往病例，查看病例处理及报告规范性。

7.4.3 至少 90%的阴道镜检查符合指征。

7.4.4 阴道镜拟诊符合率、阴道镜异常检出率、阴道镜检查拟诊高度病变与病理结果符合率应符合附

录 A.1 的要求。

7.5 组织病理学检查

7.5.1 室内质控

7.5.1.1 每月随机抽取 20 份活检切片，由具备高级职称或 3 年以上高年资亚专科医师进行复核。

7.5.1.2 病理检查结果符合率应符合附录 A.1 的要求。

7.5.1.3 建立病理诊断差错的识别、纠错及持续性改进的程序。

7.5.2 室间质评

应参加室间质评。若质控不合格，应及时查找原因，采取纠正措施，并详细记录。
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附 录 A

（规范性）

宫颈癌筛查质量控制要求

A.1 宫颈癌筛查质量控制关键指标

宫颈癌筛查质量控制关键指标应符合表A.1的规定。

表 A.1 宫颈癌筛查质量控制指标

项目 质控指标 指标要求 计算公式

基本要求

指标

个案完整率 ＞95% =填写完整的表格数/抽查表格总数×100%

个案填写错误率 ＜1% =填写错误的项目数/抽查表格的项目总数×100%

初筛异常进一步检查随访率 ≥90%
=检查结果异常者中实际接受阴道镜检查的人数/检查结果异常应接

受阴道镜检查的人数×100%

宫颈癌检查早治率 ≥90%

=筛查出异常并诊断为宫颈癌前病变或微小浸润癌中接受了治疗的

人数/筛查出异常并诊断为宫颈癌前病变或微小浸润癌的人数×

100%

妇科

检查
妇科检查规范率 ≥90%

=抽查中规范进行妇科检查人数/抽查的妇科检查人数×100%

高危型人

乳头瘤病

毒检查

高危型人乳头瘤病毒检测阳

性率

7.3%～

14.2%

=某时间段某地区人乳头瘤病毒检测结果为高危亚型阳性的妇女人

数/同期该地区接受人乳头瘤病毒检测的妇女人数×100%

宫颈细胞

学检查

宫颈细胞学标本满意率 ≥95%
=被抽查评估的细胞学涂片中满意涂片例数/被抽查评估的细胞学涂

片例数×100%

宫颈细胞学阴性涂片符合率 ≥98%
=被评估者细胞学判读结果阴性例数/所有被抽查评估结果阴性例数

×100%

宫颈细胞学阳性（ASC-US

及以上）涂片复查符合率
≥85%

=被评估者细胞学判读结果阳性（判读结果相差两个级别以下）例

数/所有被抽查评估结果阳性例数×100%

阴道镜检

查

阴道镜拟诊符合率 ≥80%
=接受阴道镜检查操作评估时，检查者报告结果与评估者报告结果

相符合的例数/所有接受阴道镜检查操作评估的例数×100%

阴道镜异常检出率 ≥70%
=某时间段某地区阴道镜检查结果异常人数/同期该地区所有阴道镜

检查人数×100%

阴道镜检查拟诊高级别病变

与病理结果符合率
≥60%

=某时间段某地区阴道镜检查结果为高度病变的妇女中，阴道镜活

检组织病理结果为高级别病变（CIN2/CIN3）及以上的人数/同期该

地区阴道镜检查结果为高级别病变的人数×100%

组织病理

学检查

病理检查结果符合率 ≥95%
=被评估者组织病理切片阅片结果与评估者结果相符合的例数/所有

被抽查评估的切片例数×100%

宫颈癌早诊率 ≥90%

=（某地区统计年度内组织病理学结果为高级别病变（CIN2/CIN3）

+原位腺癌+微小浸润癌的人数）/（该地区同一统计年度内组织病理

学结果为高级别病变（CIN2/CIN3）+原位腺癌+微小浸润癌+浸润癌

的人数）×100%
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A.2 宫颈液基细胞学制片技术规范及质量要求

A.2.1 技术规范

A.2.1.1 充分将取材器上的标本转移到细胞保存液小瓶。

A.2.1.2 保存液小瓶液基标本在标本保存期内完成制片。

A.2.1.3 液基制片过程中应严格遵守操作规程，去除血液及粘液, 充分震荡均匀。

A.2.1.4 制好的涂片立即湿固定。

A.2.1.5 注意保留剩余标本液至报告发放后 2 周，以备标本重处理或重复制片及分子生物学检测。

A.2.1.6 为避免制片故障，液基制片机应定期维护并保留维护记录。

A.2.2 质量要求

A.2.2.1 成比例的提取，细胞均匀分布。

A.2.2.2 几乎没有/很少有血液和黏液覆盖上皮细胞。

A.2.2.3 细胞单层平铺很少重叠。

A.2.2.4 细胞结构清晰易于识别。

A.2.2.5 鳞状细胞数量符合宫颈细胞学 TBS 报告系统标本质量要求。

A.3 宫颈细胞学涂片巴氏染色规范

A.3.1 巴氏染色前涂片应使用95%乙醇充分固定。

A.3.2 苏木素染液是水溶剂，涂片在染色前后应用水清洗。

A.3.3 桔黄G和EA50是用乙醇配置的染液，应在染色前后均用乙醇清洗。

A.3.4 桔黄G易着色，根据染液的配制情况掌握染色时间。

A.3.5 染色架每次出染液或洗液都应将液体滴干。

A.3.6 染色时间长短应根据室内温度及水温的变化及染液所染过的片子数量多少而变化。

A.3.7 染好后的涂片应立即用盖玻片和树胶封固，避免在乙醇中过度停留，以免褪色。如未及时封固，

则不能暴露在空气中。

A.3.8 盖玻片要保持清洁，封片无杂质、气泡。

A.3.9 染液应新鲜，染液、乙醇洗液和二甲苯应定期更换，一般500毫升染液及洗液仅能染500张～60

0张涂片。

A.3.10 染缸应密闭。
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附 录 B

（资料性）

宫颈癌筛查质量评估表

B.1 妇科检查质量评估重点

表B.1为妇科检查质量评估重点。

表 B.1 妇科检查质量评估重点

评估地点：评估时间：评估专家：

序号 评估内容 评估标准 评估方法

1 人员及诊室要求

医师资质满足标准要求；熟悉筛查和转诊流程，掌握转诊指

征；检查时与筛查对象有交流；检查室符合标准要求，有保护

隐私的措施

现场查看，访谈及

考核医务人员

2 设备与物品

基本设备与物品：妇科检查床、照明设备、一次性手套和臀

垫、消毒手套、一次性或高温消毒的阴道窥器、器械台、消毒

剂、棉球、长棉签、洗手设施和消毒液或肥皂、污物桶、黄色

医用垃圾袋

宫颈细胞学取材物品：宫颈细胞取样器、载玻片、载玻片架、

载玻片盒、95%乙醇和液基细胞学检测样本收集瓶及保存液

人乳头瘤病毒取材物品：宫颈细胞取样器、满足人乳头瘤病

毒检测要求的细胞保存液

现场查看

3 检查流程

按照规范要求提供妇科检查。检查过程应落实普遍防护原

则，避免交叉感染。

检查结束后将初步检查结果告知受检者，并给予健康指导。

对检出的异常/可疑病例按照流程进行转诊、治疗和随访。

每位医师每天检查人数不宜超过 100 人次。

现场观察医务人员

完成妇科检查全过

程

4
宫颈细胞学和人乳

头瘤病毒取材

按照标准进行宫颈标本采集

液基细胞取材：正确使用宫颈细胞取样器，手法轻柔，取材

部位包括鳞柱交接处，同一方向旋转，放入标本液瓶中应充分

震荡，或按说明书要求保留刷头

人乳头瘤病毒取材：同液基细胞取材要求。

现场查看

5 妇科检查

妇科检查符合规范要求，按顺序进行视诊和内诊，必要时三

合诊，做出正确临床诊断，现场观察。

进一步检查及转诊建议合理

现场查看

6 院感及污物处理 院感防控符合要求，污物处理符合规范 现场查看

7
资料管理及数据利

用

资料登记保存完好、有数据分析总结、妇科检查规范率应≥

90%

信息系统查看及现

场查看

评估意见建议：
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B.2 高危型人乳头瘤病毒检查质量评估重点

表B.2为高危型人乳头瘤病毒检查质量评估重点。

表 B.2 高危型人乳头瘤病毒检查质量评估重点

评估地点：评估时间：评估专家：

序号 评估内容 评估标准 评估方法

1
人员及实

验室要求

高危型人乳头瘤病毒检查人员应具备相应的执业资质，涉及到基因扩增技术的，

应具备临床基因扩增检验技术上岗证，并熟练掌握相关技术。对拟参与筛查的新

入职人员有培训计划且已经完成培训

实验室有辖区行政管理部门批准的人乳头瘤病毒检测项目的许可，如果为聚合

酶链反应（PCR）检测方法，必须有聚合酶链反应实验室的资质认证，检测内容必

须包括高危型人乳头瘤病毒扩增项目

现场查看

考核相关人员

2
设备与物

品

必须有合格的试剂证书（3 类）。实验室房间设置合理，设备定期校验，有校准

证书，有定期维护记录
现场查看

3 样本采集

应按照试剂盒说明书的要求开展

具有标本采集前准备，标本采集（明确使用的采样管）、保存、运送、接收、拒

收的标准操作程序

规定标本采集时间、采集部位、采集类型、采集量、所用的采集耗材、采集质

量要求

有样本递送标准操作程序（SOP）文件，核对登记

现场查看，重点

查阅标本接收及

处理流程

4 检测

按照试剂盒说明书形成检验项目的标准操作程序并严格执行

有相应的实验记录

对所开展的项目进行检验方法和程序的分析性能进行验证，有程序评估并确认

分析性能符合预期用途。更换试剂批号时应进行质量评估或验证

现场查看，重点

查阅防止污染及

其处置的预案。

现场查看或询问

操作人员，了解

现场操作流程

5 室内质控

建立具有可操作性的室内质量控制标准操作程序，明确质控规则及失控的处置

流程

依据检测方法设置阴性和弱阳性室内质控品，弱阳性质控品通常为检出限的 1.5

倍～3 倍，宜在一定检测周期内覆盖所有型别

对每批次检测样品进行室内质控，包括 2 个水平，阴性对照和高危型人乳头瘤

病毒 16 型、18 型的弱阳性对照各 1 个；质控样本应随机放入每批次样品中

室内质控品原则上应能够参与全过程质控，采用第三方质控品

现场查看质控资

料

6 报告

报告在收到标本后 5 个工作日内出具

关键信息应包含：唯一识别号、个人信息、送检科室或单位名称、标本采集时

间、实验室接收标本时间、结果报告时间、标本类型、检测项目、检测方法、检

测结果、必要的解释等

报告采用双审核，签发人员具备相应的执业资质

查阅资料
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表 B.2 高危型人乳头瘤病毒检查质量评估重点（续）

序号 评估内容 评估标准 评估方法

7 室间质评

建立室间质评的程序文件，保留参加室间质评的原始记录

所有开展人乳头瘤病毒检查的实验室均参加室间质量评价或室间比对

对于室间质评结果未通过的项目，进行原因分析，并评估对于已发放

的临床检验结果的影响

现场查看

8 样本保存
有样本保存制度，检验后样本的保存应符合生物安全，常温保存至报

告发出后 2 周

现场查看库房

现场抽取部分

样本查看

9 资料管理 有标准操作程序文件，记录可追溯 现场查看

评估意见建议：
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B.3 宫颈细胞学检查质量评估重点

表B.3为宫颈细胞学检查质量评估重点。

表 B.3 宫颈细胞学检查质量评估重点

评估地点：评估时间：评估专家：

序号 评估内容 评估标准 评估方法

1
人员及实验

室要求

宫颈细胞学阅片人员应具备执业医师资质，应每年参加培训，熟悉并

掌握相关技术

实验室环境应符合要求：有照明和通风设备，阅片和制片环境应分开，

有专门的细胞学涂片保存柜

现场查看，访谈及

考核相关人员

2 设备与物品

基本设备：性能良好的显微镜，振荡器，膜式机/离心式机/离心沉降

机，染缸等

常用物品：95%乙醇,苏木素，0.1%HCL，稀碳酸锂溶液，桔黄 G，EA50，

无水乙醇，封片剂（如二甲苯），中性树胶，计时器等

用于宫颈细胞学检测试剂必须有相关部门批准的试剂证书

现场查看

3 制片

SOP 文件应设立标本接收及处理流程，应具备制片染色流程

应充分转移标本到保存液，在保存期内完成制片

液基制片应严格遵守操作规范，制好的涂片应立即固定、封片

细胞应成比例提取，细胞平铺不重叠，结构清晰，鳞状细胞数量符合

宫颈细胞学 TBS 标本质量要求

剩余标本液的保留宜符合规范要求

现场查看

现场考核制片人员

4 染色 应符合细胞学涂片巴氏染色规范要求 现场查看

5 阅片

每人每天阅片量不宜超过 100 张

阅片人员采用宫颈细胞学 TBS 系统判读结果

阳性病例报告应双签后发出

现场查看，随机抽

取阅片人员现场考

核 10 张涂片

6 报告

宜在收到标本后 5 个工作日之内出具

报告内容应包括：唯一识别号、个人信息、送检科室或单位名称、

标本采集时间、实验室接收标本时间、结果报告时间、标本类型、

标本质量评估、有无宫颈管细胞和/或化生细胞、判读结果。

现场查看

7 室内质控

有内部质控方案，每月开展室内质控，应保留记录

对阴性标本至少要抽查 10%进行复阅；对高危型人乳头瘤病毒

阳性且有临床症状体征病例的标本 100%复查；阳性病例应审查后

双签；疑难涂片应进行会诊。

每月统计及分析宫颈细胞学标本满意率、总体阳性率、各级病

变发生率、非典型鳞状上皮细胞—未明确意义与鳞状上皮内病变比

率

具备报告发放管理制度、不满意标本记录、阳性报告复审记录、

阴性抽查记录、可疑病例追访结果、质控不一致片子处理记录

现场查看
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表 B.3 宫颈细胞学检查质量评估重点（续）

序号 评估内容 评估标准 评估方法

8 室间质评

查看工作环境及设备、人员资质、实地考察工作流程、样本储存、查

看 SOP、质控记录

阅片能力考核

现场抽取既往涂片，10 张阴性涂片，10 张阳性涂片，计算假阴性率、

假阳性率

宫颈细胞学标本满意率≥95%，宫颈细胞学阳性（ASC-US 及以上）涂

片复查符合率（判读结果相差两个级别及以下）≥85%，宫颈细胞学阴性

涂片符合率≥98%

现场查看

查阅资料

9 样本保存
有样本保存制度，阴性涂片应至少保存 1 年，阳性涂片保存期限为 15

年

实际查看存储情

况，现场抽取部分

样本查看

评估意见建议：
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B.4 阴道镜检查质量评估重点

表B.4为阴道镜检查质量评估重点。

表 B.4 阴道镜检查质量评估重点

评估地点：评估时间：评估专家：

序号 评估内容 评估标准 评估方法

1 人员及诊室要求

有专人负责，从事阴道镜检查的医师符合本标准的要求，每年参加

专业培训，熟悉并掌握阴道镜检查流程

诊室挂牌，面积应超过 10 平方米，有良好的通风、消毒、照明、冷

暖条件，布局合理、环境整洁、物品摆放整洁，有计时装置，有保护隐

私的措施

现场查看，访谈及

考核医务人员

2 设备与物品

设备与物品应满足诊断基本要求

基本设备：处于正常功能的阴道镜，图像清晰，色调柔和、不失真；

放大倍数一般为 5 倍～20 倍；其光源为冷光源可调节；必须配备工作

站，包括计算机及彩色打印系统

常用物品：大棉球或棉块，止血材料（纱布或带绳棉塞），长镊子，

活检钳，颈管刮匙，宫颈固定钩，装有 4%中性甲醛溶液的标本瓶，5%

醋酸，5%复方碘溶液

现场查看

3 检查流程

符合阴道镜检查指征。

阴道镜检查的操作流程、检查内容符合“阴道镜应用的中国专家共

识”的要求

90%受检者具有高危型人乳头瘤病毒检查/宫颈细胞学检查结果异

常、体征可疑及病史可疑等检查指征

能正确识别宫颈鳞柱交界可见性及转化区类型

能根据阴道镜下图像特点做出阴道镜诊断

现场查看阴道镜

操作

4 宫颈活检取材

符合宫颈活检指征，活检方法和操作规范

确定有无必要进行宫颈活组织检查以及检查方式、部位

对宫颈或阴道所有可见异常区域进行 2 个到 4 个点位定位活检，必

要时行宫颈管搔刮术

现场查看

5 检查结果与报告
检查图像识别判断准确。处理建议适当。图像存储及图文报告规范。

查看 5 份既往病例报告
随机调阅病例库

6 质量评价

接受阴道镜检查者 90%应有指征，阴道镜拟诊符合率≥80%（与专家

结果符合），阴道镜异常检出率≥70%，＞90%的活体组织检查标本（直

接活检或者切除性活检）应该符合病理检查的需要，阴道镜检查拟诊高

度病变与病理结果符合率≥60%

随机调阅病例库

评估意见建议：
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B.5 组织病理学检查质量评估重点

表B.5为组织病理学检查质量评估重点。

表 B.5 组织病理学检查质量评估重点

评估地点：评估时间：评估专家：

序号 评估内容 评估标准 评估方法

1
人员及实

验室要求

组织病理学医师应具备执业医师资质，应每年参加培训，熟悉并掌握相关技术

实验室环境应符合要求：有良好的照明和通风设备，阅片和制片环境应分开，洁污分开，符合预防

交叉感染的要求

现场查看，

访谈及考核

相关人员

2
设备与物

品

性能良好的病理学检查设备，如脱水机（手工脱水）、包埋机、切片机、摊片仪、烤箱、染色机、

显微镜、蜡块柜、切片柜等

病理学的染色试剂及设备符合使用要求，如苏木素、伊红、计时器、染色机等

现场查看

3 取材

取得的组织迅速置于装有 4%中性甲醛溶液的标本瓶中，固定液的总量大于标本块体积的 5 倍以上

对于锥形切除的宫颈标本，应测量记录其锥高，宫颈外口切缘最大径以及宫颈管外口直径。

建议取材前先用墨汁标记宫颈内口切缘、基底切缘及宫颈外口切缘，按顺时针方向依次标记

材块

现场查看

4 制片

核对送检样本信息，不得丢失或弄错

组织块包埋方向显示宫颈内口、外口、黏膜面及基底面

切片厚度一般为 4 微米，应避免皱折、裂隙和刀痕

染色技术稳定，切片组织色彩鲜明，染色核质分明，红蓝适度，透明洁净，封裱无气泡

现场查看

5
检查和报

告

严格按照操作流程、技术规范进行制片和报告，结果报告规范、反馈及时。应查看 SOP 文件，重点

查阅标本接收及处理流程，现场查看制片染色流程及阅片记录。随机抽取阅片人员现场考核 10 张涂片

出具规范的病理诊断报告，并提供解释说明

病理诊断报告应当使用中文或者国际通用的规范术语

诊断报告应包括：送检标本的科室名称或单位名称、个人信息、病历号、病理号、标本类型、取材

部位、大体描述、病理诊断、其他需要报告或建议的内容、报告医师签名、报告时间

现场查看，

考核相关人

员

6 室内质控

有内部质控方案，开展室内质控，现场查看内部质控记录

每月随机抽取 20 份活检切片，由具备高级职称或高年资亚专科医师进行复核，查看记录。病理检

查结果符合率应≥95%

有病理诊断差错的识别、纠错及持续性改进的程序

现场查看

7 室间质评 参加室间质评，查看结果。查看失控记录及整改措施 现场查看

8 标本管理
有样本递送 SOP 文件，核对登记

病理切片和蜡块保存妥善
现场查看

9 资料管理

有样本、资料保存制度，查看病理登记表，结果报告反馈记录（纸质版或电子版）。病理学切片编

号清晰，方便查找，保存时间符合要求。现场抽取部分样本查看

建立并保存质量管理记录

病理档案保存期限符合病历管理有关规定

现场查看

评估意见建议：
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	7　质量控制要求
	7.1　妇科检查
	7.1.1　现场观察医务人员完成5例妇科检查全过程。
	7.1.2　妇科检查规范率应符合附录A.1的要求。

	7.2　高危型人乳头瘤病毒检查
	7.2.1　室内质控
	7.2.1.1　应建立具有可操作性的室内质量控制标准操作程序，明确质控规则及失控的处置流程。
	7.2.1.2　应依据检测方法设置阴性和弱阳性室内质控品，弱阳性质控品通常为检出限的1.5倍～3倍，宜在一定检测周期
	7.2.1.3　室内质控品原则上应能够参与全过程质控。
	7.2.1.4　宜采用第三方质控品。

	7.2.2　室间质评
	7.2.2.1　应符合GB/T 20470的要求。
	7.2.2.2　应建立室间质评的程序文件，保留参加室间质评的原始记录。
	7.2.2.3　所有开展人乳头瘤病毒检查的实验室均应参加室间质量评价或室间比对。
	7.2.2.4　对于室间质评结果未通过的项目，应进行原因分析，并评估对于已发放的临床检验结果的影响。


	7.3　宫颈细胞学检查
	7.3.1　室内质控
	7.3.1.1　每月应进行内部质量控制并留有文字记录。
	7.3.1.2　对阴性标本至少应抽查10%进行复阅；对高危型人乳头瘤病毒阳性且有临床症状体征病例的标本100%复查；
	7.3.1.3　每月统计及分析宫颈细胞学标本满意率、总体阳性率、各级病变发生率、非典型鳞状上皮细胞—未明确意义与鳞状
	7.3.1.4　有条件的实验室宜开展内部周期性质量控制评估。计算宫颈细胞学各级分类中高危型人乳头瘤病毒的阳性率。对细

	7.3.2　室间质评
	7.3.2.1　应对工作环境及设备、人员资质、工作流程、标准操作程序、标本储存、质控记录、阅片能力等开展质量评估。
	7.3.2.2　应抽查5%阴性标本及20%阳性标本，由质控人员进行质量评估。
	7.3.2.3　宫颈细胞学标本满意率、宫颈细胞学阳性（ASC-US及以上）涂片复查符合率、宫颈细胞学阴性涂片符合率应


	7.4　阴道镜检查
	7.4.1　质控人员观察医务人员5例阴道镜检查的操作、病历、诊断、处理及建议。
	7.4.2　随机调阅既往病例，查看病例处理及报告规范性。
	7.4.3　至少90%的阴道镜检查符合指征。
	7.4.4　阴道镜拟诊符合率、阴道镜异常检出率、阴道镜检查拟诊高度病变与病理结果符合率应符合附录A.1的要求。

	7.5　组织病理学检查
	7.5.1　室内质控
	7.5.1.1　每月随机抽取20份活检切片，由具备高级职称或3年以上高年资亚专科医师进行复核。
	7.5.1.2　病理检查结果符合率应符合附录A.1的要求。
	7.5.1.3　建立病理诊断差错的识别、纠错及持续性改进的程序。

	7.5.2　室间质评


	附录A（规范性）宫颈癌筛查质量控制要求
	A.1　宫颈癌筛查质量控制关键指标
	A.2　宫颈液基细胞学制片技术规范及质量要求
	A.2.1　技术规范
	A.2.2　质量要求

	A.3　宫颈细胞学涂片巴氏染色规范

	附录B（资料性）宫颈癌筛查质量评估表
	B.1　妇科检查质量评估重点
	按照规范要求提供妇科检查。检查过程应落实普遍防护原则，避免交叉感染。
	检查结束后将初步检查结果告知受检者，并给予健康指导。对检出的异常/可疑病例按照流程进行转诊、治疗和随
	每位医师每天检查人数不宜超过100人次。

	B.2　高危型人乳头瘤病毒检查质量评估重点
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