附件1

国家免费孕前优生项目全省第五次临床检验
室间质量评价项目表

	临床检验室间质评项目

	大  类
	小  项

	1.血液常规检验（全血细胞计数）
	血红蛋白测定

	
	红细胞计数

	
	白细胞计数

	
	血小板计数

	2.常规化学检验（血液生化检查）
	血清葡萄糖测定

	
	肝功能检测（谷丙转氨酶）

	
	肾功能检测（肌酐）

	3.乙型肝炎血清学五项检测
	乙肝病毒表面抗原HBsAg

	
	乙肝病毒表面抗体HBsAb

	
	乙肝病毒e抗原HBeAg

	
	乙肝病毒e抗体HBeAb

	
	乙肝病毒核心抗体HBcAb

	4.梅毒螺旋体筛查
	梅毒螺旋体抗体检测

	合  计
	4大类13小项


附件2

国家免费孕前优生项目全省第五次临床检验
室间质量评价活动说明
各参评机构收到质控品后，请立即检查质控品样本的编号、数量是否与活动安排相符，检查质控品样本是否渗漏、破损。如发现问题请立即与四川省妇幼临床检验质量控制中心（四川大学华西第二医院，028-85501543）联系。
一、时间安排
本次活动共发放4大类13小项质控品样本，每个大类提供5份质控品样本进行评价。
质控品样本发放时间、编号、建议测定日期及回报截止日期见下表：
时间安排表
	临床检验室间质评项目
	测定项目
	质控品
样本编号
	质控品样本发放日期
	建议测定日期
	结果回报截止时间

	血液常规检验

（全血细胞计数）
	血红蛋白测定（Hb）
红细胞计数（RBC）
白细胞计数（WBC）
血小板计数（PLT）
	2016A006至2016A010
	12.26
	1.2-1.5
	1.13

	常规化学检验

（血液生化检查）
	肝功能检测（ALT）
肾功能检测（Cr）
血清葡萄糖测定（Glu）
	2016B006至2016B010
	
	
	

	乙型肝炎血清学五项检测

（感染性疾病血清标记物1）
	乙肝病毒表面抗原（HBsAg）
乙肝病毒表面抗体（HBsAb）
乙肝病毒e抗原（HBeAg）
乙肝病毒e抗体（HBeAb）
乙肝病毒核心抗体（HBcAb）
	2016C006至2016C010
	
	
	

	梅毒螺旋体筛查（感染性疾病血清标记物2）
	梅毒螺旋体抗体检测
	2016D006至2016D010
	
	
	


二、质控品使用方法及注意事项
（一）全血细胞计数。
1.各实验室收到质控品样本后置2-8℃冰箱中保存，切忌冷冻。
质控品样本混匀步骤如下：
（1）从冰箱中取出质控品样本，在室温条件下放置15分钟，放置过程中勿摇动。

（2）混匀方法如下：
①将质控品样本管口朝上置于操作者双手掌心，双手来回搓动10次，动作要连贯。
②颠倒试管，试管口朝下，将质控品样本置于操作者掌心，来回搓动10次。
③重复①和②的步骤8次（共计2分钟左右）。
④轻轻颠倒混匀1分钟左右。
⑤管底朝上，确认管底无沉积物则说明已充分混匀。
⑥要保证测定结果的准确性，首先要做好样本的混匀操作，请各实验室特别注意混匀的操作方法。
2.按各县级服务机构检验室常规方法对每个质控品样本进行检测并及时回报结果。
（二）常规化学检验。
1.样本保存
（1）收到质控品样本后置2-8℃冰箱中保存，切忌冷冻。
（2）复溶后的样本2-8℃保存可稳定7天；15-25℃储存，所有项目可稳定8小时；开瓶复溶并于45分钟内分装冷冻至低于-20℃以下保存可稳定30天。
经过单次冻融后的室间质控品样本需要在1小时内检测，检测后扔弃剩余样本不可多次冻融，不可室温保存。
2.样本测定
（1）样本复溶
①小心打开瓶盖，避免内容物的任何损失。
②在18-25℃的室温下，准确量取5ml蒸馏水复溶1瓶质控品样本。
③盖上橡皮塞，拧紧瓶盖，静置约20分钟，直至瓶中液体澄清。颠倒静置约5分钟。
④取样前再次轻柔颠倒混匀8-10次，以确保充分混匀。
复溶后即可检测。
（2）按各县级服务机构检验室常规方法对每个质控品样本进行检测。
3.特别说明：本室间质控品样本仅用于体外诊断，使用时应按说明书进行。
（三）乙型肝炎血清学五项检测（感染性疾病血清标记物1）和梅毒螺旋体筛查（感染性疾病血清标记物2）。
1.样本保存
（1）收到质控品样本后应立即检测；若暂不检测，请将样本保存在2-8℃冰箱中。
（2）检测时室温复融混匀即可使用，若当日未用完且无污染，可在2-8℃条件下保存7天。
应避免反复冻融和重新分装。
2.样本测定
（1）样本融化
①取出质控品样本待完全融化，平衡至室温，颠倒5次以上混匀后方可使用。
②如有絮状沉淀，可先将样本混匀后，3000rpm/分钟离心5分钟取上清液检测。
（2）按各县级服务机构检验室常规方法对每个质控品样本进行检测。
（3）抗HBcAb质控品样本无需再稀释,直接检测。
3.特别说明
①感染性疾病抗原抗体室间质控品样本仅用于体外诊断，使用时应按说明书进行。
②室间质控品样本已经过灭活处理，但仍应按有潜在生物传染性样本对待，并根据相关规定使用及处理。
三、结果回报方法
1.请各参评单位将每份质控品样本的测定结果填入回报表（WBC测定结果保留一位小数，RBC、Glu测定结果保留两位小数，Hb、PLT、ALT、Cr测定结果保留整数位；乙肝及梅毒测定结果请报告定性结果，填写阴性、阳性或弱阳性），并逐项填写回报表中的各项内容，特别是检测方法、仪器名称、型号以及使用试剂来源等内容，以便省妇幼临床检验质量控制中心对数据进行分组统计，若填写不清楚则会影响总体和单个实验室的统计结果。
2.日期填报格式：20**.**.**（如2016.08.10）
3.请使用正楷填写结果回报表，字迹要工整清晰。
4.室间质评项目共4大类13小项，参评实验室若有没开展的检验项目，请在结果回报表中注明“未开展”。

附件3
国家免费孕前优生项目全省第五次临床检验
室间质量评价活动回执
参评单位名称：
           市（州）           县（市、区）

我单位参加了本次四川省卫生计生委组织的“国家免费孕前优生项目全省第四次临床检验室间质量评价活动”，已严格按照相关要求完成了各项质控品检测，并已将测定结果回报省妇幼临床检验质量控制中心。我们郑重承诺，我单位提交的所有检测结果均由我单位负责项目检验工作的技术人员操作完成，绝无弄虚作假。
单位负责人（签字）            单位盖章：

                                      年  月  日

血液常规检验操作人员（签字）：
常规化学检验操作人员（签字）：
乙型肝炎血清学五项检测操作人员（签字）：
梅毒螺旋体筛查操作人员（签字）：
附件4

	国家免费孕前优生项目全省第五次临床检验

	室间质量评价结果回报表

	(表1-表4)

	表1 全血细胞计数

	单位（加盖公章）：                         填报日期：

	测定项目
	WBC(109/L)
	RBC(1012/L)
	Hb（g/L）
	PLT(109/L)

	样本编号
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　

	测定方法（请选择）       A.三分类血细胞分析仪    B.五分类血细胞分析仪    C.手工                  D.其他（请注明） 
	　

	试剂厂家
	　

	仪器品牌
	　　
	仪器型号
	　

	
	
	
	
	
	

	检验者：                审核者：                    检验日期：

	联系人：                联系电话/手机：


	国家免费孕前优生项目全省第五次临床检验

	室间质量评价结果回报表

	表2 常规化学检验

	单位（加盖公章）：                         填报日期：

	测定项目
	肝功能检测(ALT)
	肾功能检测（Cr）
	血清葡萄糖测定（Glu）

	计量单位
	　U/L
	　umol/L
	mmol/L

	样本编号
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　

	测定方法
	
	
	

	试剂厂家
	
	
	

	仪器品牌
	　
	仪器型号
	　

	
	
	
	
	

	检验者：                        审核者：                  检验日期：

	
	
	
	
	

	联系人：                        联系电话/手机：


国家免费孕前优生项目全省第五次临床检验

室间质量评价结果回报表

表3 乙肝血清学五项检测

	单位（加盖公章）：                         填报日期：

	表3 乙肝血清学五项检测

	　测定项目
	HBsAg
	HBsAb
	HBeAg
	HBeAb
	HBcAb

	样品编号
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	测定方法（请选择）
	　

	A.ELISA法 
	

	B.金标法 
	

	C.化学发光法
	

	D.其他,请注明（     ）
	

	试剂厂家
	　

	仪器品牌
	　
	仪器型号
	　

	检验者：                                                     审核者：                                   检验日期：
	　

	联系人：                                                     联系电话/手机：
	


	国家免费孕前优生项目全省第五次临床检验

	室间质量评价结果回报表

	表4 梅毒检测

	单位（加盖公章）：                         填报日期：

	表4 梅毒检测

	测定项目
	梅    毒

	样品编号
	　
	　

	
	　
	　

	
	　
	　

	
	　
	　

	
	　
	　

	测定方法（请填写A、B、C、D、E、F或G）
	　

	A.ELISA法（特异性抗体检测）
	

	B.金标法（特异性抗体检测）
	

	C.TPPA法（特异性抗体检测）
	

	D.化学发光法（特异性抗体检测）
	

	E.RPR法（非特异性抗体检测）
	

	F.TRUST法（非特异性抗体检测）
	

	G.其他,请注明（     ）
	

	试剂厂家
	　

	仪器品牌
	　
	仪器型号
	　

	检验者：           审核者：                  检验日期：

	联系人：           联系电话/手机：
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