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前 言

本文件参照GB/T1.1—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。

（修订项目需补充修订内容）

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由首都医科大学附属北京妇产医院 北京妇幼保健院提出。

本文件由北京慢性病防治与健康教育研究会归口。

本文件起草单位：首都医科大学附属北京妇产医院 北京妇幼保健院、河南省妇幼保健

院、重庆市妇幼保健院、湖南省妇幼保健院、天津市妇女儿童保健中心、内蒙古自治区妇幼

保健院、辽宁省妇幼保健院、湖北省妇幼保健院、山东省妇幼保健院、河北省妇幼保健中心。

本文件主要起草人：韩历丽、安美静、陈卫、张海燕、沈洁、郑睿敏、赵艳霞、吴颖岚、

叶京明、张青、秦乃姗、梁燕、潘秦镜、邵平、吕凤君、郭瑞、田宏、易念华、高杰、钱立

杰、高丽丽、张月、张妍、沈艺、鲍成臻、魏巍、张月、高海凤、何丹、王薇、王帅兵、梁

肖、高宇。
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宫颈癌、乳腺癌筛查质量控制要求

1 范围

本文件规定了宫颈癌、乳腺癌筛查基本要求、制度要求、实施要求、质量评估和持续性

改进要求。

本文件适用于各级各类开展宫颈癌、乳腺癌筛查服务的医疗机构。

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。

WS/T 644 临床检验室间质量评价

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 机构要求

提供宫颈癌、乳腺癌筛查服务的机构应具备：

——医疗机构执业许可证；

——与开展服务相适应的妇科、医学检验科（临床细胞分子遗传学专业）、影像科、病

理科、乳腺保健科等诊疗科目资质；

——具备与筛查服务相适应的场所、设备和物品，设备应处于功能状态并定期清洁、维

护、校准，物品应是有效期内的合格产品。

4.2 人员要求

4.2.1 宫颈癌、乳腺癌筛查工作人员包括妇科检查、人乳头瘤病毒核酸检测、宫颈细胞学

检查、阴道镜检查、组织病理学检查、乳腺临床检查、乳腺彩色超声检查、乳腺 X 线检查人

员及管理人员。应具备相应资质，参加专业培训，掌握筛查流程、相关专业技术规范及管理

规范。

4.2.2 妇科检查人员应满足如下要求：

——具备妇产科专业执业医师资质；

——具有初级或以上职称；

——具有3年及以上妇科或妇女保健临床经验。

4.2.3 人乳头瘤病毒核酸检测人员应满足如下要求：

——具备执业资质，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。
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4.2.4 宫颈细胞学阅片人员应满足如下要求：

——至少有2名宫颈细胞学阅片人员，包括宫颈细胞学初筛人员和细胞病理学人员；

——宫颈细胞学初筛人员应具有医学学历，具有1年及以上宫颈细胞学阅片工作经验，

经培训考核合格；

——细胞病理学人员应具备病理专业执业医师资质，具有1年及以上细胞病理学或从事

病理诊断工作经验。

4.2.5 阴道镜检查人员应满足如下要求：

——具备妇产科专业执业医师资质；

——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术实践经验，每年应至少完成100例阴道镜检查病例。

4.2.6 宫颈组织病理学诊断人员应满足如下要求：

——至少有2名组织病理学人员；

——组织病理学诊断人员应具备临床执业医师资质和病理学专业技术职务任职资格；

——出具病理学诊断报告人员应具备临床执业医师资质，并具备中级及以上病理学专业

技术职务任职资格。

4.2.7 乳腺临床检查人员应满足如下要求：

——具备乳腺外科或外科专业执业医师资质；

——具有初级或以上职称；

——具有乳腺临床检查工作经验。

4.2.8 乳腺彩色超声检查人员应满足如下要求：

——具备医学影像和放射治疗专业执业医师资质；

——具有乳腺超声工作经验。

4.2.9 乳腺 X线检查人员包括检查技师和影像诊断医师，应满足如下要求：

——检查技师应具有卫生初级及以上职称，取得相应医用设备使用合格证，应具有2年

以上乳腺X线摄影工作经验；

——影像诊断医师应具有乳腺X线阅片工作经验。

4.2.10 管理人员应了解宫颈癌、乳腺癌筛查工作流程及管理规范，具备管理经验。

5 制度要求

5.1 应建立岗位职责及操作规程，岗位职责包括但不限于职责与工作任务、权限、工作协

作关系；操作规程应参照相应临床操作规程。

5.2 应建立专业技术人员培训及考核制度，包括但不限于培训目标、内容、方式、课时，

考核标准、考核方法、效果评估。

5.3 应建立仪器设备管理制度，包括但不限于设备档案、设施与环境条件、器材与环境消

毒、设备使用、检定与校准、清洁与维护、故障与维修、报废、溯源与标识、标本保存液、

检测试剂与耗材、应急处置的管理。

5.4 应建立知情同意制度，包括但不限于告知方式、时间、内容，医务人员义务、筛查对

象义务，知情同意的签署。
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5.5 应建立个案登记制度，包括但不限于个案信息登记流程、内容、方式，指标说明，个

案保存，隐私保护。

5.6 应建立可疑及异常病例登记、随访制度，包括但不限于可疑及异常病例管理流程、可

疑及异常病例定义、失访定义、登记内容、登记范围、分级管理、随访、失访者追访、定期

统计、分析。

5.7 应建立疑难病例讨论、会诊、转诊制度，包括但不限于疑难病例定义与识别标准，讨

论方式、范围、程序、记录，会诊组织、专家组成、流程、结果，多学科协作管理，转诊，

监督。

5.8 应建立标本采集、保存与转运管理制度，包括但不限于标本采集、标识、运送、核收、

准备、处理、保存，不合格样本处理，检验后样本处理，耗材与容器管理。

5.9 应建立生物安全管理制度，包括但不限于实验室安全、消毒、人员准入、个人防护、

生物安全应急、废弃物处理。

5.10 应建立实验室检测与报告管理制度，包括但不限于样本接收、查对，检测时限、方法，

危急值报告，检测结果可比性，检测报告时限，报告审核与签发，报告保存，报告更正与补

充，差错事故处理。

5.11 应建立质量控制管理制度，包括但不限于质量控制人员、计划、周期、内容、方法、

标准与工具、结果反馈，改进，室内质量控制记录，室间质量评价记录或报告。

5.12 应建立信息管理及信息安全制度，包括但不限于权限设置，信息收集、整理、汇总、

分析、报送、反馈、储存与备份、调阅与利用，信息系统运维与应急管理。

5.13 应建立健康教育制度，包括但不限于健康教育计划、对象、内容、形式、方法与载体、

资料管理、效果评价。

6 实施要求

6.1 应开展全流程质量评估，包括但不限于组织管理、信息采集、筛查服务、随访及治疗

情况。

6.2 可采用现场及非现场质量评估、病例抽查形式，也可多种方法联合使用。

6.3 承担宫颈癌、乳腺癌筛查的医疗机构应开展半年度和年度质量评估。

6.4 质量评估组成员应由管理人员和筛查各相关专业技术人员组成，包括管理、妇科、阴

道镜、临床检验、细胞病理学、组织病理学、乳腺外科、乳腺彩超、乳腺 X线和信息管理人

员等。

6.5 县级质量评估组每年对辖区内所有承担筛查工作的机构进行至少 1 次全面评估。

6.6 地市级质量评估组每年对辖区内所有开展筛查的县（市、区、旗）进行至少 1 次评估，

3年内应覆盖所有承担筛查工作的机构。

6.7 省级质量评估组每年对辖区内开展筛查的县（市、区、旗）按照一定比例抽样进行现

场评估。

6.8 应按照制度要求对质量评估结果进行反馈。反馈内容包括质量评估进行的时间、范围、

内容、问题，并应提出改进建议。
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7 宫颈癌筛查质量评估要求

7.1 妇科检查

7.1.1 现场随机观察妇科检查人员完成 5例~10 例妇科检查全过程。

7.1.2 妇科检查规范率应符合附录 A中表 A.1 的要求。

7.2 人乳头瘤病毒核酸检测

7.2.1 室内质量控制

7.2.1.1 应建立人乳头瘤病毒核酸检测室内质量控制标准操作程序，包括质控品来源、质

量控制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，弱阳性质控品宜为检出限的 1.5

倍～3倍，宜在一定检测周期内覆盖所有型别。

7.2.1.3 室内质控品宜参与全过程质量控制。

7.2.1.4 每月对室内质量控制结果进行统计分析，制定针对失控原因的持续改进措施并落

实。

7.2.2 室间质量评价

7.2.2.1 应符合 WS/T 644 的要求。

7.2.2.2 开展人乳头瘤病毒核酸检测的实验室均应按照检验项目参加相应的室间质量评价，

对于未开展室间质量评价的项目进行室间比对。

7.2.2.3 应建立室间质量评价和室间比对的程序文件，保留参加室间质量评价和室间比对

的原始记录。

7.2.2.4 对于室间质量评价或室间比对结果未通过的项目，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，采取纠正措施并持续改进。

7.2.2.5 室间质量评价项目合格率应符合附录 A 中表 A.1 的要求。

7.3 宫颈细胞学检查

7.3.1 室内质量控制

7.3.1.1 报告发出前应对细胞学涂片进行室内质量控制，室内质量控制应符合以下要求：

——对阴性细胞学涂片至少抽取 10%进行复查；

——对高危型人乳头瘤病毒核酸检测结果阳性或有临床症状或体征病例的阴性细胞学

涂片 100%复查；

——初筛阳性细胞学涂片报告由初筛人员和审核医生共同签名发出；

——审核后不能确定诊断的疑难细胞学涂片经会诊后发出报告。

7.3.1.2 每月统计并分析宫颈细胞学标本满意率、总体阳性率、各级病变发生率、未明确

意义的不典型鳞状上皮细胞与鳞状上皮内病变比率，并保留原始记录。

7.3.2 室间质量评价
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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、质量控

制记录、阅片能力等开展质量检查。

7.3.2.2 应抽查 5%阴性细胞学涂片及 20%阳性细胞学涂片，进行质量检查。

7.3.2.3 宫颈细胞学标本满意率、宫颈细胞学阳性（未明确意义的不典型鳞状上皮细胞及

以上）涂片复查符合率、宫颈细胞学阴性涂片复查符合率应符合附录 A 中表 A.1 的要求。

7.4 阴道镜检查

7.4.1 现场随机观察阴道镜检查人员完成 5 例~10 例阴道镜检查的操作、诊断、处理、建

议及图文报告书写。

7.4.2 随机调阅既往阴道镜检查病例，查看病例处理及报告的规范性。

7.4.3 阴道镜拟诊符合率、阴道镜异常检出率、阴道镜检查拟诊高级别病变与病理结果符

合率应符合附录 A 中表 A.1 的要求。

7.5 组织病理学检查

7.5.1 室内质量控制

7.5.1.1 建立并落实病理诊断差错的识别、纠错及持续性改进的程序。

7.5.1.2 每月随机抽取 20 份活检切片进行复核，若不足 20 份应全部抽取复核。

7.5.2 室间质量评价

7.5.2.1 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、质量控

制记录、阅片能力等开展质量检查。

7.5.2.2 病理检查结果符合率应符合附录 A 中表 A.1 的要求。

7.5.2.3 质量评价结果不合格时，应及时查找原因，采取纠正措施，并详细记录。

8 乳腺癌筛查质量评估要求

8.1 乳腺临床检查

8.1.1 现场观察乳腺临床检查人员完成 5例~10 例乳腺检查的操作、检查范围、病史询问、

初步诊断与建议。

8.1.2 乳腺临床检查符合率应符合附录 A中表 A.2 的要求。

8.2 乳腺彩色超声检查

8.2.1 现场观察乳腺彩色超声检查人员对 5 例~10 例筛查妇女体位指导、仪器调节、扫查

范围及操作手法的规范性。

8.2.2 随机调阅既往 5例~10 例乳腺彩色超声检查病例，查看病例图像与诊断的规范性。

8.2.3 乳腺彩色超声检查 BI-RADS 分类符合率应符合附录 A中表 A.2 的要求。

8.3 乳腺 X 线摄影检查

8.3.1 现场查看仪器设备的合格证、功能状态、仪表配备、观片灯/阅片室、标准模体影像

情况。
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8.3.2 现场观察技师对 5 例~10 例筛查妇女的摆位、操作情况。

8.3.3 随机调阅既往 5例~10 例乳腺 X 线摄影检查病例，查看病例图像与诊断的规范性。

8.3.4 乳腺 X线检查 BI-RADS 分类符合率应符合附录 A中表 A.2 的要求。

9 持续性改进

9.1 应及时对质量评估结果进行反馈，并针对发现的问题和建议形成书面反馈报告，注明

整改期限，并跟进改进措施实施进度与成效。

9.2 机构应根据评估结果，制定改进措施，完善制度，加强培训，并落实。
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附 录 A

（规范性）

宫颈癌、乳腺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关键指标

序号 质量控制指标 指标要求 计算方法

1 妇科检查

1.1 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%

2 人乳头瘤病毒核酸检测

2.1 室间质量评价项目合格率 100%
年度内参加人乳头瘤病毒核酸检测室间质量评价成绩合格的次数/同期

参加人乳头瘤病毒核酸检测室间质量评价的次数×100%

3 宫颈细胞学检查

3.1 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%

3.2

宫颈细胞学阳性（未明确意义

的不典型鳞状上皮细胞及以

上）涂片复查符合率

≥85%
被评估者细胞学判读阳性结果与评估者判读结果符合（相差两个级别以

下）例数/所有被抽查评估结果阳性例数×100%

3.3
宫颈细胞学阴性涂片复查符

合率
≥95%

被评估者细胞学判读结果阴性与评估者判读结果符合例数/所有被抽查

评估结果阴性例数×100%

4 阴道镜检查

4.1 阴道镜拟诊符合率 ≥80%
被评估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%

4.2 阴道镜异常检出率 ≥70% 某时间段阴道镜检查结果异常人数/同期所有阴道镜检查人数×100%

4.3
阴道镜检查拟诊高级别病变

与病理结果符合率
≥65%

某时间段阴道镜检查结果为高级别病变的妇女中，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/同期阴道镜检查结果为

高级别病变的人数×100%

5 组织病理学检查

5.1 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%
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乳腺癌筛查质量控制关键指标应符合表 A.2 的规定。

表 A.2 乳腺癌筛查质量控制关键指标

序号 质量控制指标 指标要求 计算方法

1 乳腺临床检查

1.1 乳腺临床检查符合率 ≥85%
乳腺临床检查人员对受检者的体检结果与质量控制人员复检结果一致的

病例数/抽查的病例总数×100%

2 乳腺彩色超声检查

2.1
乳腺彩色超声检查 BI-RADS 分

类符合率
≥85%

被评估者判断结果与评估者判断结果相符合的例数/所有接受乳腺彩色

超声检查操作评估的例数×100%

3 乳腺 X 线检查

3.1
乳腺 X线检查 BI-RADS 分类符

合率
≥85%

接受乳腺 X线检查操作评估时，被评估者判断结果与评估者判断结果相

符合的例数/所有接受乳腺 X线检查操作评估的例数×100%
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	参 考 文 献

