TCT、HPV检测项目参数及服务要求
HPV检测技术服务标准
一  服务名称：HPV检测服务
[bookmark: _GoBack]二  服务内容：有完善的检测流程和服务方案来保证检测进度。
1，提供HPV检测项目所需的相关耗材：一次性宫颈采集器、细胞保存液、检测申请单、标本号标签贴及标本交接登记本等。
2，宫颈脱落细胞采集、检测申请单填写等由委托方下属科室医生承担。
3，定时收集标本，做好交接登记后，录入受检者的个人信息，完成宫颈脱落细胞检测，出具报告，并及时将检测结果反馈到委托方指定的科室。  
4，不合格样本处理：由委托方重新取材，免费检测。
5，结果准确性：对所检测项目的结果准确性负责，如因检测报告不属实引起的一切纠纷责任自行承担。委托方不承担任何经济和法律责任。
6，须在接收标本后的,5个工作日内出具检测报告。为了报告推送便利性，提供受检者手机端报告查询功能，受检者用手机可以查询本人报告。
7，工作时间和地点:按委托方要求执行。
8，保密要求：对受检人员、内容、结果等信息保密，签署承诺书，承担相应法律责任。

9，业务培训：对委托方进行宫颈癌检查相关知识培训，确保每名操作人员能熟练掌握取样、标本保存等知识。
三、技术质量控制
21分型带病毒载量：基于三重荧光定量PCR的检测设计方案，用8根管做21个型别，每根管3个型别，第8根管取HPV病毒染色体计算病毒载量，结果更精准。
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三   物流服务
[bookmark: _Toc12993][bookmark: _Toc6985][bookmark: _Toc3678]配备专人做好标本的保管、标识及运送。若标本丢失、损坏所引起的纠纷，自行承担相应的责任。

一、分型定量参数:

1、有效期：12个月，规格：24人份/盒、48人份/盒
2、适用于分型检测妇女宫颈脱落细胞样本中21 种人乳头瘤病毒亚型（具体包括HPV 16，18，31，33，35，39，45，51，52，53，56，58，59，66，68，26，82，73 及HPV 6, 11 和81 亚型）能给出每一个亚型的具体型别。
*3、配套HPV核酸分型定量分析软件（取得注册证）使用，可准确获得HPV在单位细胞中的病毒载量，从而预警宫颈病变的风险。
4、具备阳性对照和空白对照等试剂内部质控设置；
5、采用实时荧光PCR 技术，主要以人乳头瘤病毒基因组L1 区为靶区域，设计21个亚型特异性引物和探针，分别以FAM、HEX、ROX 标记相应亚型
6、检测灵敏度：104 copies/ml（20 copies/反应）
★7、产品根据国家药监局2015版《HPV基因分型检测试剂注册指导原则》要求，开展了大样本临床研究，并提供相应证明。
8、特异性：与人乳头瘤病毒感染部位相同、症状相似的病原体及于试剂盒检测范围之外的其它病原体（HPV40、42、43、44 亚型、嗜酸乳杆菌、表皮葡萄球菌、金黄色葡萄球菌、粪链球菌、化脓链球菌、无乳链球菌、棒状杆菌、沙眼衣原体、淋病奈瑟球菌、大肠杆菌、肠道球菌、梭菌属、消化链球菌、克雷伯菌、肠杆菌属、变形杆菌、假单胞菌、拟杆菌、双岐杆菌属、梭菌、腺病毒、巨细胞病毒、EB 病毒、单纯疱疹病毒 1 型和 2 型、白色念珠菌、阴道毛滴虫等）无 交叉反应；干扰物质（血液、子宫粘液、人体润滑剂、洁尔阴洗液、硝酸咪康唑、硝呋太尔制霉素）对检测没有影响
★9、取得国家药监局颁发的医疗器械注册证；
★10、生产企业需具有医疗器械生产企业许可证，产品性能稳定、质量可靠。
11、 优先选择通过国际ISO13485认证、ISO9001 、ISO14001、ISO45001认证及高新技术企业的生产企业。
12、 生产企业通过重合同守信用AAA级。
二、人乳头瘤病毒核酸检测及基因分型试剂盒（PCR-反向点杂交法）技术参数
1、 产品名称：人乳头瘤病毒核酸检测及基因分型试剂盒（PCR-反向点杂交法）
2、 产品规格≤24人份/盒
3、 ✳规格属性：单管单人份，预分装试剂，直接加入核酸样本就能进行检测
4、 ✳检测型别：可一次性快速检测28种HPV亚型且独立分型
	18种高危型
	16、18、26、31、33、35、39、45、51、52、53、56、58、59、66、68、73、82

	10种低危型
	6、11、40、42、43、44、54、61、81、83


5、 检测样本类型：宫颈脱落细胞、生殖泌尿道分泌物
6、 内标特征：β-globin，可同时监测样本质量、运输、保存、核酸提取过程
7、 ✳检测效率：HPV全程检测时间≤4小时
8、 ✳防污染系统：具备 dUTP+UDG 酶防污染系统，扼制外来源污染以及扩增产物污染，
试剂上层含石蜡封口，防污染
9、 ✳聚合酶：新一代FAST-Taq DNA聚合酶，同时具有热启动、快速扩增和耐抑制物特性
10、 ✳PCR 扩增程序时长：≤1.5小时
11、 ✳质控要求：双质控，CC点监测杂交过程，PC点监测采样、DNA提取和PCR扩增过程，保证结果的可追溯性
12、 ✳灵敏度：5×103 拷贝/ml
13、 显色系统：细胞裂解液含有蓝色示踪剂，能指示模板加入与否，减少加样误差
14、 有效期≥9个月
三、人工智能+大数据云计算-宫颈癌检测技术服务要求
（一）服务名称：宫颈癌筛查服务（TCT检测）
（二）服务内容：有完善的检测流程和服务方案来保证检测进度。
1、提供TCT检测项目所需的相关耗材：一次性宫颈采集器、细胞保存液、检测申请单、标本号标签贴及标本交接登记本等。
2、宫颈脱落细胞采集、检测申请单填写等由委托方下属科室医生承担。
3、定时收集标本，做好交接登记后，录入受检者的个人信息，完成宫颈脱落细胞检测，出具报告，并及时将检测结果反馈到委托方指定的科室。
4、宫颈细胞学检查（TCT检测）：制片采用离心沉降法；染色采用自动化巴氏染色；智能扫描上传至云平台;通过人工智能算法实现可疑细胞的检测分析，从而实现宫颈细胞样本的人工智能云诊断服务。
5、复核：平台病理老师抽取10%阴性标本以及所有阳性标本进行复核。
6、不合格样本处理：由委托方重新取材，免费检测。
7、结果准确性：对所检测项目的结果准确性负责，如因检测报告不属实引起的一切纠纷责任自行承担。委托方不承担任何经济和法律责任。
8、须在接收标本后的5个工作日内出具检测报告。为了报告推送便利性，提供受检者手机端报告查询功能，受检者用手机可以查询本人报告。
9、工作时间和地点:按委托方要求执行。
10、保密要求：对受检人员、内容、结果等信息保密，签署承诺书，承担相应法律责任。
11、拥有智能管理追溯系统，包括宫颈癌筛查整个流程（从取材到报告发放）的监管和统计，能够实时动态了解项目总体进展情况和筛查结果。
12、业务培训：对委托方进行宫颈癌检查相关知识培训，确保每名操作人员能熟练掌握取样、标本保存等知识。
（三）技术质量控制
1、通过云平台提供质控模式，要有结果的可重复性和可追溯性。主要包括：规范和完备的数据记录和保存。
2、完整记录样本上所有细胞及其各种参数。
（四）信息化服务
采用人工智能（Artificial Intelligence, AI）技术，利用机器学习算法，模拟人类学习、推理的思考过程，自动化的从数据中提取有效的规则和规律，并以数据模型的形式存储下来，用于后续数据的判别与处理。
[bookmark: _Hlk140535094]通过嵌入式AI扫描分析软件，能够满足不同场景、不同规模细胞病理诊断的要求，实现细胞病理玻片的高通量、超清晰、全自动的数字化扫描，并能够通过人工智能算法实现可疑细胞的检测分析，从而实现宫颈细胞样本的人工智能诊断服务。
（五）物流服务
配备专人做好标本的保管、标识及运送。若标本丢失、损坏所引起的纠纷，自行承担相应的责任。
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