附件7
认证认可行业标准草案编制说明
（参考格式）
	1、基本信息

	1.1 标准草案名称
	中文
	临床分子病理室间质量评价项目实施指南

	
	英文
	[bookmark: _GoBack]Guideline on the external quality assessment schemes in clinical molecular pathology

	1.2 与国际标准和国外先进标准一致性程度情况
	□等同采用
□修改采用
□非等效采用
未采用
	标准编号
	

	
	
	英文名称
	

	
	
	中文名称
	

	1.3 任务来源
	批准立项的文件名称和文件号
	国家认监委关于下达2016年第一批认证认可行业标准制定计划项目的通知
国认科〔2016〕38号
	计划编号
	2016RB037

	1.4制（修）订
	制定     □修订（被修订标准名称及编号：                      ）

	1.5 起止时间
	2016年  7月至     2017年 12月

	1.6 标准起草单位
	中国合格评定国家认可中心（项目承担单位）

	1.7 起草组成员
	贾汝静、梁智勇、王文泽、曹实、刘艳辉、张智弘、张传宝、赵炳南

	1.8 标准体系表内编号
	

	1.9调整情况
	项目合作单位（北京协和医院病理科）人事调整，研究工作中间出现数月停顿。能力验证组织实施一度中断，经协商和努力，2017年12月恢复研究工作。
北京协和医院病理科作为本项目合作单位，主要参与分子病理检验的技术研讨，和承担能力验证（室间质评EQA）的样品研制、样品质量验证和能力验证的具体实施工作，由于人员变故，使得本课题的能力验证样品研制工作延迟了半年多时间，整体计划的实施推迟，后续的技术讨论、技术报告编写与文件修订均推迟。




	2、背景情况

	2.1 目的、意义
（工作开展背景及要求）
	临床分子病理（Clinical Molecular Pathology）是病理学的一个新兴分支学科，指临床病理实践中分析获得的人体器官、组织或细胞样本的分子改变，并结合传统病理学为诊断、治疗以及预后评估等提供较以往更精准的信息。目前，临床分子病理学已经成为日常病理工作中的重要组成部分，特别是在肿瘤的精准诊断和靶向药物选择等方面起着决定性关键作用。随着经济社会水平的发展、提高，对医疗和保健的要求越来越高。精准医学成为现实的迫切需求和发展的必然趋势。2015 年1 月30 日美国奥巴马总统正式批准“精准医学计划”，提议国会在2016 年财年向该计划投入2.15 亿美元。我们国家正处在“调结构、转方向”战略转型升级的重要时期，也对精准医学这一新兴重大产业方向提前布局。2015 年3 月，中国科技部举办首届国家精准医疗战略专家会议并成立专家委员会，计划在2030 年前投入600 亿元，支持、促进精准医学的发展。精准医学的首要关键在精准诊断，而临床分子病理正是精准诊断的关键基础。
我国临床分子病理检验工作开展较晚。近年来，随着我国医疗卫生水平的不断提高，临床分子病理也获得了飞速发展。越来越多的医疗单位开展了分子病理工作，也有越来越多的第三方独立检测机构开展了分子病理检验，在2015 年发布的行业指南中更是要求三级甲等医院开展分子病理检验，实际检测项目种类和数量也飞速攀升。但由于地区差异、检测项目准入制度不健全等原因，临床分子病理检验的许多环节不规范，其检验结果的准确性和可比性难以保证。对于临床分子病理实验室检验能力的评价，目前缺乏普遍、规范的评价途径和系统、有效的评价方法，不利于临床分子病理为临床决策提供科学、规范、精准的服务信息。
室间质量评价（External Quality Assessment，EQA）是指外部机构组织对实验室检测检验质量进行比较和评价的活动，常常是多家实验室分析同一标本并由外部独立机构收集和反馈实验室上报的结果以此评价实验室操作的过程, EQA 是医学检验检测领域常用的一种实验室间比对活动，相对于传统的能力验证（proficiency testing，PT）模型，EQA 的应用模式更宽泛。EQA 计划设计的目的大部分是对实验室完整的工作流程进行深入了解，而不是仅针对检测过程。多数 EQA 计划是包括长期实验室能力跟踪的连续性计划。 EQA 计划的一个典型特征是向参加者提供教育机会并促进质量改进，为实现该目的，EQA 计划反馈给参加者的报告中包括了咨询和教育性的评议。在医学卫生行业，EQA 作为一种有效的实验室检验结果质量监控和持续改进手段，被欧美日本等发达国家广泛用于医学检验检测领域的质量管理和质量评价。


	2.1 目的、意义
（工作开展背景及要求）
	但由于临床分子病理的学科特点和区域性法规的差异等因素，目前国内外尚未形成关于临床分子病理领域组织实施EQA 统一的要求和评价体系。在我国，2009 年国家卫生监管部分发布了《病理科建设与管理指南（试行）》，要求病理科加强质量控制和管理，按规定参加EQA。但并未给出EQA 的具体要求。2015 年发布的《分子病理诊断实验室建设指南(试行)》，明确要求每年应参加1-2 次室间质评。目前不同地区、不同级别的医疗质控组织每年各自组织EQA，分别对各自区域和辖属机构进行能力评价。但由于不同质控组织之间目的、关注领域等的差异，能力评价的内容和相应的评价标准不尽相同，在很大程度上影响了实验室和行业监管部门等对EQA 结果的利用。
2015 年我国认可机构建立并开展了对临床病理实验室的认可制度，对于已获认可或者寻求认可的实验室，参加EQA 是认可对实验室质量控制要求的重要方面。在临床分子病理领域规范地组织和开展EQA 活动，建立和应用系统、客观、有效的临床分子病理能力评价的方法，有助于不断提高我国临床分子病理实验室的检验能力，保障结果的可靠性和可比性。
综上，临床分子病理室EQA 体系建设已经成为临床实践的迫切要求。本项目旨在进一步规范我国临床分子病理活动，促进临床分子病理检验的标准化、科学化，从而保证我国临床分子病理检验质量、提高检测水平，更好的为广大人民群众健康服务。本项目将针对当前临床分子病理实践中存在的现实问题和技术难点，探索研究临床分子病理能力验证中的关键技术，建立统一的能力评价体系，形成、制定规范化指南文件，为临床分子病理领域能力验证活动提供依据与标准。

	2.2 与国内外相关标准、文献的关系
	在美国，临床分子病理是按照体外诊断试剂（in vitro diagnostic product，IVD）进行管理，虽然分子病理相关检测工作开展的早，发展比较成熟，但对于分子病理的室间质评工作一直没有形成相关标准或规范化要求。欧盟国家自上世纪90年代末开始，由各成员国医疗科研机构组织实施教育性室间质评活动，根据十余年室间质评组织经验正在开展临床分子病理室间质量评价体系的规范化工作，2013 年，在欧盟国家的医学研讨会上发表了初步研究成果《关于临床分子病理室间质量评价项目的指南（草稿）》，目前正在欧洲各国和多个相关专业委员会进行讨论修订，至今尚未公布正式文件。
我国卫生行政主管部门是把临床分子病理纳入体外诊断医疗器械部分进行管理。但由于起步晚、变化快等原因，目前并没有具体明确的管理细则。2006 年，我国发布了国家标准《临床实验室室间质量评价要求》（GB/T 20470-2006）对临床实验室EQA 项目的建立、样品、参加者能力评价标准等内容给出了一般性要求。该标准适用于对取自人体的各种标本进行的化学、微生物学、免疫学、血液学、细胞学等检验活动，对临床分子病理学领域缺乏适用性。
本项目在《关于临床分子病理室间质量评价项目的指南（草稿）》的基础上，结合我国卫生行业的技术现状和专业要求，对该领域EQA 策划实施中各环节的技术要求进一步细化，有助于规范该领域EQA 项目的组织和实施。



	3  编制过程

	3.1 分工情况
	2016年8月成立标准编制工作组，工作组成员来自项目承担单位(中国合格评定国家认可中心，CNAS)和参与单位(北京协和医院病理科)组成，工作组成员主要负责有：
1. 标准起草；
2. 组织全国相关专家开展相关技术研讨；
3. 草案修改意见汇总处理；
4. 根据标准草案，制定全国临床分子病理EQA计划组织实施方案，开展示范应用；
5. 对实施过程和结果进行分析，验证标准内容的可行性、适用性和科学性，组织进一步讨论和修改完善；
6. 其中 CNAS负责方案的技术审查和结果报告的修改审核和批准，协和医院病理科负责承担能力验证（室间质评EQA）的样品研制、样品质量验证和能力验证的具体实施工作。

	[bookmark: _Hlk529047258]3.2 起草阶段
	2016.5-2016.7：讨论研究制定标准编制大纲，形成标准草案初稿；
2016.07-2016.10：成立工作组、明确任务分工，组织研讨，征集修改意见并完善草案初稿；
2016.10-2016.12：根据标准草案，设计6个全国临床分子病理EQA项目方案；
2017.01-2017.06：根据标准草案，制备EQA样品，组织实施6个EQA示范计划；

	3.3 征求意见阶段
	2017.07-2017.10：召开标准草案研讨会，再次征求意见并修改草案；
2017.10-2017.12：依据标准草案，编制EQA示范项目结果报告，组织专家进行讨论，再次征求专家意见，修改完善标准；
2018.01-2018.06：根据标准起草过程和EQA示范项目经历撰写英文论文并投稿；
2018.07-2018.10：召开两次专家研讨会征求意见，修改草案形成征求意见稿；
2018.11：网上征求意见。

	3.4标准审定阶段
	







	4  主要技术内容的确定

	1）、不同类型分子标志检验的技术研究
选取临床意义明确的EGFR 基因、KRAS 基因、BRAF 基因、KIT 基因等突变检测和HER-2 基因扩增、
ALK 基因重排FISH 检测作为研究对象；研究上述检测项目的关键技术和质量控制关键环节。
2）、分子病理检验能力验证不同类型考核样本制作要求的研究
肿瘤细胞系样本，胸水中、腹水中脱落肿瘤细胞块样本，肠镜活检肿瘤组织样本，手术切除肿瘤组织样本，细针穿刺肿瘤组织样本等不同类型样品的制作方法以及均匀性、稳定性检验方法。
3）、分子病理检验能力验证评价体系的研究
各类型基因突变检验、基因扩增检验和基因重排检验评价方案及评价表/评分表的研究。
4）、分子病理检验能力验证组织、策划、实施的研究，包括：
（1） 不同类型能力验证内容选择的原则；
（2） 能力验证组织程序；
（3） 样品发放程序；
（4） 发放作业指南文件编制；
（5） 专家的选择依据和原则；
（6） 结果评价程序；
（7） 结果报告编制程序。





	5  验证情况（适用于方法类标准）

	5.1 验证单位情况
	验证单位
	验证人员
	验证时间

	
	
	
	 年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	5.2 验证过程
	







	5.3 验证数据分析
	







	5.4 验证评价
	







	5.5 其他应说明的情况
	











	6  附加说明（可选项）

	6.1 宣贯标准的建议
	

	6.2 修订和废除现行有关标准的建议
	

	6.3 重大分歧意见的处理经过和依据
	

	6.4 其他需要说明的情况
	

	6.5 参考文献
	

	联系人
	贾汝静
	联系电话
	010-67105376
	电子邮箱
	jiarj@cnas.org.cn

	注1：本格式的通用部分为第1章、第2章、第4章和第6章。
注2：3.4适用于标准草案送审稿，3.5适用于标准草案报批稿，3.6中“预期的管理目标”适用于规程类标准，3.6中“技术指标”适用于方法类标准，第5章适用于方法类标准编制说明的编写。
注3：3.1和第6章为可选项，其余为必填项。

	编写日期：    年    月    日



