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	前言
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　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
	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
	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年及以上阴道镜专业技
	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
	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
	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
	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、


	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
	5.2　筛查流程见图1。

	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
	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

	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
	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
	6.3.2　染色
	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
	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

	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：


	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：
	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

	6.5　阴道镜检查
	6.5.1　检查指征
	6.5.2　检查准备
	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
	6.5.6　结果一致性评估

	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

	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

	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
	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
	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

	B.3　宫颈细胞学检查质量评估重点
	B.4　阴道镜检查质量评估重点
	B.5　组织病理学检查质量评估重点
	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
	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



