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前  言 

 

本文件由中国合格评定国家认可委员会（CNAS）制定，是CNAS根据细胞病理

学检查的特性而对CNAS-CL02：2012《医学实验室质量和能力认可准则》所作的进

一步说明，并不增加或减少该准则的要求。 

本文件与CNAS-CL02：2012《医学实验室质量和能力认可准则》同时使用。 

在结构编排上，本文件章、节的条款号和条款名称均采用CNAS-CL02：2012中

章、节条款号和名称，对CNAS-CL02：2012应用说明的具体内容在对应条款后给出。 

本文件的附录A为规范性附录。附录的序号及内容与CNAS-CL02:2012不对应。 

本文件代替：CNAS-CL51：2014。 

本次为换版修订，相对于CNAS-CL51：2014，本次换版仅涉及文件编号改变。 
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医学实验室质量和能力认可准则在 

细胞病理学检查领域的应用说明 

 

1 范围 

本文件规定了 CNAS 对医学实验室细胞病理学检查领域的认可要求。细胞病理

学检查按样品来源可分类为妇科及非妇科细胞病理学检查，或按检查方法分类为脱落

细胞病理学检查和细针穿刺细胞病理学检查。 

细胞病理学检查领域涉及的特殊检查和分子遗传学检查应符合相关专业应用说

明的要求。 

注：“细胞病理学检查”是病理学专业领域的习惯用法，在其它专业中，使用“检验”，对应

CNAS-CL02:2012 中的定义 3.7。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件仅注日期的版

本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括修改单）适用于本文

件。 

病理科建设与管理指南（试行），卫办医政发〔2009〕31号 

临床技术操作规范·病理学分册，人民军医出版社，2004  

CNAS-RL02 能力验证规则 

3 术语和定义 

4 管理要求 

4.1 组织和管理责任 

4.1.1.1 细胞病理学实验室（以下简称“实验室”）设置应符合《病理科建设与管理指

南（试行）》的要求。 

4.1.1.2 实验室为独立法人单位的，应有医疗机构执业许可；实验室为非独立法人单

位的，其所属医疗机构执业许可证书的诊疗科目中应有病理科；自获准执业之日起，

开展病理学检查工作至少2年。 

4.1.1.3 对于细针穿刺等具损伤性的细胞学检查，应对患者和/或家属告知并解释操作

风险或其它相关事宜，获得患方同意并签署知情同意书后方进行检查。 

4.1.2.5 应至少有 1名具有中级及以上专业技术职务任职资格，从事病理检查工作至少

5年的人员负责技术管理工作。 

4.2 质量管理体系 

http://search.dangdang.com/book/search_pub.php?category=01&key3=%C8%CB%C3%F1%BE%FC%D2%BD%B3%F6%B0%E6%C9%E7&order=sort_xtime_desc
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4.3 文件控制 

4.4 服务协议 

4.4.1 检查项目、检查方法、样品要求、病理检查申请表、病理报告书、检查周期、

非预期结果和特殊病例（如国家规定必须上报的传染病）、知情同意书等均应作为服

务协议的内容。 

4.5 受委托实验室的检验 

4.5.1 患者或临床医师自行请求的会诊不适用。    

4.6 外部服务和供应 

4.7 咨询服务 

4.8 投诉的解决 

4.9 不符合的识别和控制 

4.10 纠正措施 

4.11 预防措施 

4.12 持续改进 

4.13 记录控制 

4.14 评估和审核 

4.14.7 实验室应建立不符合标本率、优片率、细胞学与组织学诊断的符合率、报告周

期、投诉处理率等质量指标。 

4.15 管理评审 

5 技术要求 

5.1 人员 

5.1.2 实验室负责人应为具有副高及以上专业技术职务任职资格的病理医师，从事临

床病理诊断工作至少 10 年。 

独立出具细胞病理报告的医师应当具有中级及以上病理学专业技术职务任职资

格，并有5年以上病理诊断经历。 

认可的授权签字人应为具有中级及以上专业技术职务任职资格的病理医师，从事

申请认可授权签字领域专业病理诊断工作至少5年。 

进行细针穿刺细胞学样品采集的人员应为具备操作资质的病理学医师或临床医

师。 

进行细胞学涂片、细胞块切片、免疫表型、电镜及各种分子检测的人员应为具有

相应的专业学历并具有相应专业技术职务任职资格的病理专业技术人员。 

5.1.3 实验室的人员配备和岗位设置应满足完整的细胞病理诊断流程及支持保障的需

要。 

实验室应对细胞病理医师阅片工作量设立限制，宜满足如下要求：每人每工作日

阅片不超过100张，对于非妇科细胞学检查项目，尤其细针穿刺项目的实验室，或承
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担教学和科研的实验室，人员数量应酌情增加。 

5.1.6 实验室应制定员工能力评估的内容和方法，每年评估员工的工作能力。对新进

员工，在最初 6 个月内应至少进行 2 次能力评估。 

当职责变更时，或离岗 6 个月以上再上岗时，或政策、程序、技术有变更时，应

对员工进行再培训和再评估，合格后才可继续上岗，并记录。 

5.2 设施和环境条件 

5.2.1 应设置相应的功能区，至少包括样品接收、存放、取材、制片、诊断、档案储

存等区域。开展细针穿刺检查的实验室，应设置穿刺检查室。 

应实施安全风险评估，并针对生物、化学、放射及物理等危害制定防护性措施及

合适的警告。样品接收、保存、取材、制片和细胞学检查室应配备紫外线灯等消毒设

备、紧急喷淋装置及洗眼器；样品制备区应配备生物安全柜。 

应制定措施限制患者和未经授权的来访者进入或接触影响检查质量的区域和信

息，如样品接收区、样品取材室、制片室、以及病理信息系统等。 

5.2.3 应有足够的、条件适宜的储存空间，用以保存细胞学样品、玻片、细胞蜡块、

文件、记录、设备、试剂和耗材。用以保存细胞学样品和试剂的冰箱应设置目标温度

和允许范围，并记录。实验室应有温度失控时的处理措施并记录。 

易燃易爆、强腐蚀性等危险品按有关规定分别设库，单独贮存，并有完善登记和

管理规范。 

5.2.5 患者样品采集设施应将接待/等候和采集区分隔开。同时，实验室的样品采集设

施也应满足国家法律法规或者医院伦理委员会对患者隐私保护的要求。 

细胞学检查室应设立独立的采集区，应保护患者的隐私。 

5.2.6 应每年对工作区等进行甲醛、二甲苯等有害气体浓度检测，保证有害气体浓度

在规定许可的范围。 

应依据所用分析设备和实验过程的要求，制定环境温湿度控制要求并记录。应有

温湿度失控时的处理措施并记录。 

应依据仪器和/或试剂使用的特定要求，制定适宜的水质标准，并定期检测和记

录。应有失控处理措施，并记录。 

必要时，实验室应配置不间断电源（UPS）和/或双路电源以保证关键设备（如需

要控制温度和连续监测的分析仪、培养箱、冰箱等）的正常工作。 

显微镜阅片区域应有足够空间，工作环境安静且不受干扰。 

5.3 实验室设备、试剂和耗材 

5.3.1.4 强检设备按国家相关要求执行检定/校准，例如，天平、移液器、温度计等。

应进行外部校准的设备，可按制造商校准程序进行。   

5.4 检验前过程 

5.4.3  除通用要求外，病理检查申请单还应包括以下内容： 

c）样品的采集部位，需检查的病灶的大体描述（采样由细胞病理室进行时适用），
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及特殊要求（例如：多点穿刺和需预留样品进行辅助检查时，应在申请单上注明）。 

e）与患者和申请项目相关的临床资料，以备检查操作和解释检查结果之用。包

括病史（症状和体征）、手术（包括内镜检查）所见、既往病理检查情况（包括原病

理号和诊断）、实验室检验/影像学检查结果（适用时）；女性病人申请妇产科病理检

查，应有月经史和妊娠史；必要时包括患者的家系、家族史、旅行和接触史、传染病

和其它相关临床信息； 

f）原始细胞学样品采集日期、采集和固定时间（相关时）。  

5.4.4.3对采集活动的指导应包括以下内容： 

b）应确认患者符合细胞学检查前要求，例如：食道拉网患者是否禁食、深部脏

器穿刺患者的出凝血时间是否正常等； 

e）样品容器应至少有二种标识（例如，患者姓名和另一种标识信息）。送检玻片

应至少有一种标识（不能单独使用患者姓名作为标识），二种更佳，实验室接收后在

送检玻片上所作的新标识不应毁去玻片原有的标识。每张玻片及每个容器均应分别标

识。对样品容器和玻片的标识方法应文件化。 

f）由临床医师或细胞病理人员进行的细胞学样品采集，应记录采集者的姓名、科

室/单位、采集过程和采集日期，对于有特殊要求的检查（例如需进行雌孕激素受体

免疫组化检测的样品）应记录采集及固定时间；采集过程记录除操作过程、患者情况

外，应包括对所采集样品的性状和数量的描写。 

5.4.6 d）对所有接收的样品应进行登记，记录样品接收的日期和时间（需要时，例如

术中快速细胞学诊断）、交接双方人员， 必要时，经联系送检临床人员后获得的补充

信息，应在申请单上另行注明，并记录联系时间、被联系人和联系方式，以备查。 

所有接收的样品应给予病理编号，对样品/容器和申请单增加病理号标识。 

5.5 检验过程 

5.6 检验结果质量的保证 

5.6.1 对于阳性非妇科细胞学及高级别妇科细胞学病例，应建立细胞和组织学病理检

查结果对照的统计制度，如明显不符，应记录并分析原因。 

建立妇科细胞学结果统计制度，如不满意、阴性、非典型、低级别及高级别病变

的比例、各种病变的比例。 

5.6.3.1 应按照 CNAS-RL02《能力验证规则》的要求参加相应的能力验证/室间质评。

应保留参加能力验证/室间质评的结果和证书。实验室负责人或指定人员应监控室间

质评活动的结果，并在结果报告上签字。 

5.6.3.2 通过与其他实验室比对的方式确定检查结果的可接受性时，实验室应规定比对

实验室的选择原则（如已获认可的实验室、使用相同检测方法的实验室）、样品数量、

频率、判定标准等。  
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5.7 检验后过程 

5.7.1 应执行细胞病理学复核制度和疑难病例讨论制度，并有相应记录。 

对于宫颈涂片检查应实施报告发布前抽查 10%阴性涂片进行复核的制度，并记

录。 

应组织科内疑难病例讨论，每月至少 1 次，或参加省市或地区的读片会，并记录。 

5.7.2 细胞学检查剩余的样品应保存至细胞病理学诊断报告发出后，阳性病例应保存

至病理报告发出后二周，具传染性的样品（如痰和体腔积液等）保存困难者除外。病

理档案资料的保存应符合《病理科建设与管理指南（试行）》的要求。 

5.8 结果报告 

5.8.1 细胞病理检查周期应符合《病理科建设与管理指南（试行）》的要求。 

5.8.3 除通用要求，细胞病理报告中还应包括细胞病理诊断（提倡使用描述性诊断），

必要时提供大体描述、镜下描述、注释和建议。 

5.9 结果发布 

5.9.1 应结合患者的临床信息发布病理检查报告，当病理诊断不明或病理检查结果与

临床诊断明显不符合，特别是涉及病变部位或病变性质时，应有文件规定如何发布结

果。 

5.10 实验室信息管理 
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附录 A（规范性附录） 

细胞病理学特殊病理检查的考核要求 

 

A.1 细胞病理学考核要求 

A.1.1 评审项目 

（1） 覆盖申请认可的所有项目，包括申请所认可项目的系统； 

（2） 包括妇科及非妇科细胞学阳性标本至少各 10 例。 

A.1.2 评审内容 

A.1.2.1 病理医师 

（1） 应掌握妇科细胞学 TBS 分类系统的诊断标准，并应用于妇科细胞诊断，了解

各项诊断的意义以及与组织学诊断的对应关系，了解不同诊断临床处理原则； 

（2） 应能根据形态学进行较准确的病理诊断和鉴别诊断； 

（3） 应能选择适宜的特殊检查：免疫组化、特殊染色、分子病理检查等； 

（4） 细胞病理报告符合规范； 

（5） 熟悉病理诊断的室内质控及室间质评。 

A.1.2.2 病理技术员 

（1） 应能熟练使用相关设备制作合格细胞学制片； 

（2） 应能对细胞学涂片中出现的问题进行改正； 

（3） 掌握相关仪器设备的维护； 

（4） 熟悉并应用室内质控和室间质评。 

A.2 特殊病理检查的考核要求 

A.2.1 评审项目 

（1） 特殊病理检查包括免疫组化、特殊染色、分子病理、流式细胞学及电镜等； 

（2） 与细胞病理申请认可项目相匹配的特殊病理检测； 

（3） 申请评审项目都要覆盖，包括申请所认可项目的系统。 

A.2.2 评审内容 

A.2.2.1 病理医师 

（1） 应能正确解读检测结果； 

（2） 应掌握室内质控及室间质评。 

A.2.2.2 病理技术员 

（1） 应掌握特殊病理检查的基本原理； 

（2） 应能够识别和判断检测效果； 

（3） 应掌握室内质控及室间质评，如阳性对照组织的选择。 


