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流式细胞学检验的规范化与标准化势在必行
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近十余年以来#经济上

的富裕和临床上的需求使

得流式细胞仪在国内医学

实验室的投放快速增加#流

式细胞学检验以前所未有

的速度在迅猛发展#惊人地

再现着九十年代初%中期

123

仪及基因诊断技术的

爆炸式发展模式& 笔者在
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上以(流式细胞)为关键

词进行检索#
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篇***这组数据足以印证流式细胞学在医

学领域应用的扩张与发展+

业已证实#流式细胞学检验的快速崛起#为临床曾经不能

明确的许多疑难疾病的诊断提供了实验依据#也为临床许多危

急重患者救治措施的决策提供了客观数据支持#并且在病情评

估%预后判断%疾病发生风险预测上均作出了重要贡献#得到临

床医师和患者们的广泛认可+但是#大规模应用也暴露出许多

急待解决的问题#如缺乏基本的准入制度%方法学不统一%检验

步骤甚至关键步骤不统一%报告内容与报告格式不统一%参考

范围溯源性差或缺乏代表性%质量控制措施不足或缺乏%生物

安全防护措施不力等+上述问题的存在#已经造成实验室间相

同项目的流式检验结果可比性差#不同实验室甚至同一实验室

不同检验人员间的检验质量参差不齐#以及流式检验人员长时

间暴露在具有潜在生物安全威胁的标本气溶胶中的事实+因

此#流式细胞学检验的规范化与标准化迫在眉睫#势在必行 +

流式细胞学检验的规范化应体现在准入制度%实验室内部

管理和卫生行政部门监管的三个层面上+亲历过流式细胞学

检验的人员都清楚#流式具有多变量的特点#流式细胞仪的性

能状态%各检测通道的电压赋值和补偿电压赋值%具体采取的

检验技术方法%试剂质量与组合搭配%检验人员素质等都直接

影响最终的检验质量+鉴于上述技术特点#美国将流式细胞学

检验明确归类于高复杂性实验测试!
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$和美国临床与实验室标

准协会!
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年版和
/##,

年版,血液病理学临床流式细胞学检验指南-中#

对流式细胞学检验室关于实验室配制%人员%培训%资质%实验

室管理及技术文件等均作出了明确要求#指出实验室必须具有

开展
F2GH

的资质证书#检验人员必须具有从事
F2GH

的资

质证书#实验室开展的全部流式细胞学检验项目必须参加美国

国家健康和公共事业部认可的%符合,临床实验室改进修正

案.
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的水平测试计划!
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$#相当于中国卫生部

临床检验中心组织的室间质评活动+学习借鉴发达国家的先

进经验#应制定符合中国国情的临床流式细胞学检验实验室管

理办法#规定拟开展流式细胞学检验的医疗机构需要向卫生行

政主管部门提出申请#在取得卫生行政主管部门委托机构组织

的专家现场技术评审合格并到卫生行政主管部门进行备案后#

方可开展该技术的临床检验服务0同时#检验人员需要经过相

应的技术培训并取得上岗合格证+实验室现场评审时#需要对

实验室面积%仪器和人员配置%技术和质量保证措施%生物安全

防护措施等作出评价和判断#对实验室参加卫生部临床检验中

心组织的流式项目室间质评结果进行检查等+卫生行政主管

部门需要委托专业机构定期对开展流式细胞学检验的实验室

进行监督检查#及时发现和纠正不符合要求的情况+

流式细胞学检验的标准化包括针对每一个具体的流式检

验项目#从标本的采集%运送%上机前检验处理!如抗体选择%荧

光染料选择%标本细胞洗涤%染色反应和溶血处理$%仪器准备

!如光路流路校正$%上机检测步骤!如细胞分群策略%流式检测

图组合和最低细胞采集数$%报告内容与格式!如百分数%荧光

强度值%绝对含量%单位和诊断性结论描述$的各技术环节提出

统一要求并遵照施行#即制定全国统一的标准操作规程
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$并遵照执行+这将是一

项十分艰巨和艰难的系统工程#它必须依赖于实验室对现行流

式检验项目具体采取的检验操作方法进行周密%细致的方法学

研究及方法学比较研究#从大量实验研究数据中获得方法学优

化信息#最终生成适合于中国国情的%满足临床诊疗需求%方法

学评价指标达标的标准检验操作程序+

流式细胞学检验的规范化和标准化探索意义重大+以苏

州大学血液病研究所为首的泛太湖地区流式协作组织在这一

方面已经有了一些好的开端#成都军区总医院%云南省人民医

院和第三军医大学大坪医院就常见临床流式检验项目开展的

方法学研究和中国西南地区人群参考范围调查#以及笔者基于

所在实验室流式检验
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文件而主编出版的专著,临床流式

细胞学检验技术-等#都是一次次非常有益的努力和尝试#希望

有更多的流式细胞学检验室参加到该项技术的规范化和标准

化实践中来#相信流式细胞学检验(天下大同)的一天终究会
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