湖南省临床检验中心临床检验室间质量评价（EQA）作业指导书


2024年湖南省肿瘤标志物室间质评(EQA)作业指导书

一、EQA计划基本信息

	批号
	项目
	室内质控

回报项目
	测定

日期
	结果上报

截止日期
	质评成绩

下发日期

	202401-

202405
	甲胎蛋白(AFP)、癌胚抗原(CEA)、人绒毛膜促性腺激素(HCG)、 前列腺特异性抗原(PSA)、CA125、CA15-3、CA19-9、β2-微球蛋白(β2-MG)、铁蛋白(Fer)、β-人绒毛膜促性腺激素 (β-HCG)、游离前列腺特异性抗原(f-PSA)
	2024/3月实验室肿瘤标志物开展检测项
	收到即

检测
	2024/5/07
	2024/5/21


二、EQA标本状态  
标本为冻干态，共5个批号(见上表)，2℃～8℃条件下储存,有效期24个月。
三、EQA标本处理
3.1  实验室收到EQA标本后应及时按5.1进行检查与处理。
3.2  标本从储存环境中取出，置室温（18℃～25℃）平衡至少30分钟。2.0ml蒸馏水溶解，轻轻颠倒数次，充分溶解、混匀，不要振摇，避免产生气泡，并小心开启瓶盖进行检测。
3.3  标本复溶后，2℃～8℃密封保存可稳定14天。复溶后如需长期使用，建议分装并于-20℃以下冻存，可稳定30天，但应避免反复冻融。
3.4  若有微生物污染，可能改变其内容物分析成分。
四、EQA标本检测和结果回报

4.1  标本检测  
实验室检测前按〈EQA标本处理〉执行即可对标本进行检测。
4.2  结果回报  

4.2.1  EQA结果和室内质控（IQC）信息网络回报请登陆中心网站（www.hnccl.com.cn）“EQA会员登陆”进行回报，逾期回报将不予结果评价。为监测我省医疗机构临床实验室互认检验项目质量，实验室应按要求同步回报项目IQC数据。未回报IQC数据可能无法查看EQA评价报告，并存在被通报的风险。
4.2.2  EQA结果不接受纸质回报，实验室应参照肿瘤标志物有关仪器、试剂、方法编码进行查对和回报。如所用的仪器、试剂等为“其他”，请详细列出名称。因编码信息填报错误或不准确，影响EQA结果评价所产生的后果由贵室负责。
4.2.3  EQA检测项目测量单位和有效数字应按要求回报，外送和日常未开展检测的项目无须回报。
4.2.4  EQA回报操作流程和相关编码信息从中心网站下载。

五、注意事项

5.1  若发现EQA标本出现破损、重号、标识不清、标签脱落等现象，在收到标本后3个工作人内与中心生化质评室联系，过期报损者中心将不再进行处理，后果自负。
5.2  EQA标本已采取灭活措施使其无传染性，但具有潜在感染性。应采用与临床样本相同得防范措施进行处理，按照实验室生物安全防护指南要求操作和处理。本品使用后及相应试剂盒应视为潜在传染性物质，废弃处理时，按照规定进行处理。
5.3  EQA标本应参考本室试剂盒说明书，等同临床标本进行检测。实验室不得串通或伪造结果，一经发现，中心将取消实验室本次EQA结果评价。
5.4  2024年新参评实验室用户名和密码均为实验室编码。为保证实验室信息安全，首次登录后可修改密码。
5.5  实验室在质评成绩下发日期后可通过网络下载或打印本实验室EQA结果评价，中心不邮寄纸张评价报告。
5.6  EQA结果评价不合格时，实验室应及时查找原因，采取纠正措施并做好记录。
5.7  实验室如有EQA操作问题，可按下述方式进行联系：

5.7.1  EQA网络有关，请联系中心信息负责人，电话：0731-85232274或85232329转张裕。
5.7.2  EQA项目有关，请联系中心质量监督科，电话：0731-85232274或85232329。
湖南省临床检验中心生化质评室

2024年4月

2024湖南省肿瘤标志物室间质量评价(EQA)回报表(NO.1)
	项  目
项目
	单 位
单位
	测  定  结  果
	编   码

	
	
	202401
	202402
	202403
	202404
	202405
	方 法
	仪 器
	试 剂

	AFP
	ng/mL
	__._
	__._
	__._
	__._
	__._
	05__
	05______
	05__

	CEA
	ng/mL
	__._
	__._
	__._
	__._
	__._
	05__
	05______
	05__

	HCG
	IU/L
	__._
	__._
	__._
	__._
	__._
	05__
	05____
	05__

	PSA
	ng/mL
	__._
	__._
	__._
	__._
	__._
	05__
	05____
	05__

	CA125
	U/mL
	__.__
	__.__
	__.__
	__.__
	__.__
	05__
	05____
	05__

	CA15-3
	U/mL
	__._
	__.__
	__._
	__._
	__._
	05__
	05____
	05__

	CA19-9
	U/mL
	__._
	__.__
	__._
	__._
	__._
	05__
	05____
	05__

	(2-MG
	(g/mL
	__.__
	__.__
	__.__
	__.__
	__.__
	05__
	05____
	05__

	Fer
	ng/mL
	__._
	__._
	__._
	__._
	__._
	05__
	05____
	05__

	β-HCG
	IU/L
	__._
	__._
	__._
	__._
	__._
	05__
	05____
	05__

	f-PSA
	ng/mL
	__._
	__._
	__._
	__._
	__._
	05__
	05____
	05__


备注：1.本回报表仅用于参评实验室网络回报前内部测定结果记录，以便复查。

2.注意事项请参见《2024年湖南省肿瘤标志物室间质评(EQA)作业指导书》
检测者：            审核者：             实验室负责人：           
2

