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中华医学科技奖形式审查结果公布
	年份
	2018

	推荐奖种
	医学科学技术奖

	项目名称
	全国临床生化检验外部质量保证平台的建立及关键技术的研究推广

	推荐单位
	推荐单位：北京医院
推荐意见：                                                                  
推荐单位认真审阅了该项目推荐书及附件材料，确认申报材料真实有效。本项目在原卫生部的委托下始于1982年，建立了规模最大、种类最多的临床生化检验外部质量保证平台，已累积提供了20余万次的外部质量保证服务。该项目先后依托于国家863计划（2006年）和“十一五”科技支撑计划（2008年）的课题基金，首次在我国对多种物质进行了互换性评价，并以此为基础运行了新型室间质评计划，全面推进我国各级医疗机构检验质量管理和提升。在项目执行和成果推广过程中所形成的《糖化血红蛋白实验室检测指南》帮助实验室实施规范化操作，为糖化血红蛋白的标准化奠定基础。发布的卫生行业标准《基质效应与互通性评估指南》，在帮助体外诊断企业研发质量一流的校准品和质控品方面提供了参考标准。
该项目技术成果的科学性、创造性、先进性、可行性、经济性在推广过程中已得到验证与评价，项目成果完成人科研能力突出，主要参与人员的科研成果集中，完全具备申报资格与条件，特此推荐。

	项目简介
	临床实验室内部和外部质量保证是检验结果准确可靠的基础。室间质量评价(EQA)是国际公认最有效的外部质量管理方案，即通过第三方技术平台对临床实验室检测质量进行评价、管理和监测，提出改进措施，以保证患者检验结果的准确有效。鉴于此目的，本项目组自1983年起开展全国临床生化检验外部质量评价计划，并取得以下主要成果：
1.创建全国规模最大、种类最多的临床生化检验外部质量保证平台，为实现检验结果准确可比提供可靠工作基础。35个计划广泛覆盖222个具有重要临床意义的常用生化检验项目，包括血脂、肝功、肾功、肿瘤标志物、心肌标志物、血气和特殊蛋白等，已成为医院等级评审、医学实验室质量和能力认可的重要依据。计划实施以来，实验室累计参加数量达20余万次，涵盖全国所有三甲医院。参加实验室检测质量逐年改善，如2008年至2018年间糖化血红蛋白检测室间变异由16.2%降至3.1%，达到国际先进水平。
2.对我国EQA质评物、国内外生化标准品、体外诊断校准品和质控品等多种物质的性能进行了大规模系统性研究，为合理分析评价结果、客观评估体外诊断产品质量提供了科学依据。上述物质与实际临床样本性质的一致程度（互换性）决定了其在临床检验工作中的用途和价值。本项目对45个生化指标总计1322种物质进行了分析和评估，是国内开展最早、规模最大的生化检验互换性研究，形成卫生行业标准1项。全面评价各类质评物的互换性和稳定性以优化EQA计划的运行质量和水平，并运用于新型EQA计划的探索和实践，提升了生化检验EQA的权威性和影响力。
3.探索和提出适用于不同级别实验室的质量评价模式，为基层医疗机构检验质量的保证和改进提供科学有效的方案。将全国EQA先进工作经验向地方临床检验中心输送和推广，合作开展多样化的区域性EQA计划，包括京津冀生化检验结果互认、辽宁省酶学检验结果互认、重庆市和湖北省糖化血红蛋白EQA计划、宁夏自治区临床检验质量改进计划等，全面推进全国各级医疗机构检验质量管理和提升。
4.对我国主流生化检测系统进行评价，为临床实验室选用检测系统、厂家改善产品质量提供了可靠依据。对271个国产检测系统和252个进口系统进行比对研究，分析校准偏差、系统特异性和检测范围，总结共性和个性问题并提出相应解决方案。
本研究受邀在国际大会发言10人次，国内大会发言500余人次。研究成果被全国32个省、直辖市和自治区累计20万家医疗单位应用，有力提升了我国生化检验的检测质量，社会效益和经济效益显著。
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	1
	我国临床检验外部质量控制概况
	中华临床实验室管理电子杂志
	2013,1(01):8-11
	0
	陈文祥
	0
	5
	否

	2
	糖化血红蛋白实验室检测指南
	中国糖尿病杂志
	2013,21(8): 673-678
	0
	王冬环
	0
	39
	否

	3
	临床检验的量值溯源问题
	中华检验医学杂志
	2003, 26(3):153-158
	0
	陈文祥
	0
	59
	否

	4
	The high prevalence of hypovitaminosis D in China: a multicenter vitamin D status survey.
	Medicine (Baltimore)
	2015;94(8):e585.
	5.578
	邱玲
	29
	29
	否

	5
	Performance of electrolyte measurements assessed by a trueness verification program.
	Clin Chem Lab Med.
	2016,54(8):1319-27.
	2.382
	张传宝
	2
	2
	否

	6
	Assessment of enzyme measurement procedures in China through a trueness verification program.
	Clin Chim Acta.
	2016,461:98-102.
	3.017
	张传宝
	1
	1
	否

	7
	临床生化检验质量评价与改进
	中华检验医学杂志
	2015,38(5): 289-291
	0
	陈文祥
	0
	4
	否

	8
	胱抑素 C 标准物质 ERM－DA 471／IFCC 的互通性研究
	中华检验医学杂志
	2015,38(5):306-309
	0
	陈文祥
	0
	1
	否

	9
	血清葡萄糖参考物质在24种常规分析系统上的互通性研究
	中华检验医学杂志
	2015,38(5):296-300
	0
	张传宝
	0
	2
	否

	10
	六西格玛质量标准在酶学参考测量室间比对中的应用
	检验医学与临床
	2014,11(14):1889-1892
	0
	陈文祥
	0
	1
	否

	11
	2010～2012年度治疗药物监测室间质评结果分析
	中国药物警戒
	2013,10(12): 755-759
	0
	张传宝
	0
	7
	否

	12
	糖化血红蛋白检测标准化及有关问题
	中国糖尿病杂志
	2011,19(11): 803-804
	0
	陈文祥
	0
	15
	否

	13
	高密度与低密度脂蛋白胆固醇参考物质在4种常规检测系统上的同步稳定性研究
	中华检验医学杂志
	2014,37(7):522-526
	0
	陈文祥
	0
	4
	否

	14
	全国常规化学室间质评不合格项目原因调查分析
	中华检验医学杂志
	2016,39(5):376-379
	0
	王治国
	0
	0
	否

	15
	三种外部质量评价计划对实验室血清肌酐和尿素分析质量的作用
	中华检验医学杂志
	2014,37(5):357-361
	0
	王治国
	0
	2
	否

	16
	脂类检验项目室内质控变异系数分析
	中华检验医学杂志
	2012,35(12):1172-1175
	0
	王治国
	0
	12
	否

	17
	15种血清总蛋白检测方法测定结果准确性和可比性研究
	中华检验医学杂志
	2015,38(5):292-295
	0
	张传宝
	0
	1
	否

	18
	常规方法测定血清尿素和肌酐正确度的验证和溯源性评价
	中华检验医学杂志
	2012,35(10):912-915
	0
	张传宝
	0
	2
	否

	19
	25OHD analogs and vacuum blood collection tubes dramatically affect the accuracy of automated immunoassays.
	Sci. Rep
	2015, 5,14636
	0.966
	邱玲
	7
	7
	否

	20
	Validation and comparison of a rapid liquid chromatography tandem mass spectrometry method for serum 25OHD with the efficiency of separating 3-epi 25OHD3.
	Clin Biochem
	2016,49(13-14):1004-8.
	5.723
	邱玲
	3
	3
	否


主要完成人和主要完成单位情况
	主要完成人情况
	姓名：张传宝
排名：1
职称：研究员
行政职务：室主任
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：对第1、2、3、4创新点做出了重要贡献。在项目设计、组织实施和论文发表等方面起到重要作用。组织开展了常规生化、脂类、心肌标志物、全血五元素等30多项临床生化检验室间质评计划。完成行业标准1项，见附件10-6；以第1作者及通讯作者发表论文6篇，详见附件4中第5、6、9、11、15、17篇论文。对本项目投入占本人工作量80%以上。
姓名：周伟燕
排名：2
职称：副研究员
行政职务：无
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：对第1、3、4创新点做出了重要贡献，在血脂、甲状腺素基准方法的建立、标准物质的研制及应用研究方面起到重要作用。负责脂类项目的基于准确度的室间质评计划和甲状腺素参考测量能力验证计划等工作。完成行业标准1项，见附10-6；以第1作者发表论文1篇，详见附件4中第13篇论文。对本项目投入占本工作量70%以上。
姓名：赵海建
排名：3
职称：主任技师
行政职务：无
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：对第1、3创新点做出了重要贡献，组织设计和实施包括湖北、宁夏、重庆等地区区域性室间质评计划的推广，在评价体外诊断产品准确性方面起到了重要作用。完成行业标准1项，见附件10-6；以第1作者发表论文3篇，详见附件4中第14、16、18篇论文。对本项目投入占本人工作量70%以上。
姓名：张天娇
排名：4
职称：副研究员
行政职务：无
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：对第1、2、3创新点做出重要贡献，在小分子代谢物（葡萄糖、尿素、肌酐）、糖化血红蛋白、激素（孕酮、睾酮、雌二醇、氢化可的松）项目的基准方法建立和标准物质研制中起到重要作用。组织和实施了小分子和糖化血红蛋白等项目基于准确度的室间质评计划和参考实验室能力验证计划。完成行业标准1项，见附件10-6；以第1作者发表论文1篇，详见附件4中第9篇论文。对本项目投入占本人工作量70%以上。
姓名：闫颖
排名：5
职称：助理研究员
行政职务：无
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：对第1、2创新点做出了重要贡献。在项目血清钠、镁、钾、钙的基准方法建立和电解质基于准确度的室间质评和参考测量能力验证计划中起到重要作用。完成行业标准1项，见附件10-6。以第1作者发表论文1篇，详见附件4中第11篇论文。对本项目投入占本人工作量60%以上。
姓名：曾洁
排名：6
职称：助理研究员
行政职务：无
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：对第1、2、4创新点做了重要贡献，在项目血清总蛋白、血清载脂蛋白A1和载脂蛋白B准确定值方法的建立；质评物、标准品/校准品等物质的互换性评价起到重要作用。负责特殊蛋白等项目的临床生化室间质评计划。以第一作者发表论文1篇，详见附件4中第17篇论文。对本项目投入占本人工作量60%以上。
姓名：禹松林
排名：7
职称：助理研究员
行政职务：无
工作单位：中国医学科学院北京协和医院
对本项目的贡献：对第4创新点做出了重要贡献，主要负责建立了同位素稀释液相色谱串联质谱技术（LC-MS/MS)测定维生素D的临床方法。可同时测定25OHD2和25OHD3，并区分3-epi 25OHD3异构体的干扰。首次系统评估了五种免疫学方法对25OHD2，3-epi 25OHD3等维生素D亚类的抗干扰能力，在国内首次基于LC-MS/MS技术进行了大人群维生素D水平调查，并将该方法推广至临床常规应用。以第1作者发表论文3篇，详见附件4中第4、19、20篇论文。对本项目投入占本人工作量50%以上。
姓名：汪静
排名：8
职称：副主任技师
行政职务：无
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：对第1、2创新点做了重要贡献，在酶学基准方法建立、酶学基于准确度的质评计划和参考测量比对计划实施中起到重要作用。以第一作者发表论文1篇，详见附件4中第10篇论文，对本项目投入占本人工作量40%以上。
姓名：张江涛
排名：9
职称：助理研究员
行政职务：无
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：对第1、4创新点做出了贡献。对胆固醇、尿酸、维生素D等项目基准检测方法的建立起到了重要作用，负责脂类、尿液定量生化等多项临床生化检验质量评价计划。对本项目投入占本人工作量40%以上。
姓名：王冬环
排名：10
职称：主任技师
行政职务：无
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：对第1、3创新点做出了贡献。对糖化血红蛋白质量管理和标准化推动中起到了重要作用。以第一作者发表论文1篇，详见附件4中第2篇论文。对本项目投入占本人工作量30%以上。
姓名：陈文祥
排名：11
职称：研究员
行政职务：中心主任
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：对本项目第1、2、4创新点做出了重要贡献，对项目的总体设计、组织实施、成果总结、推广应用等方面起到重要作用。完成行业标准1项，见附件10-6；以第1作者或通讯作者发表论文7篇，详见附件4中第1、3、7、8、10、12、13篇论文。对本项目投入占本工作量30%以上。
姓名：王玉飞
排名：12
职称：技师
行政职务：无
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：对第2创新点做出了重要贡献。在孕酮定值基准方法建立等方面起到重要作用。以第1作者发表论文1篇，详见附件4种第6篇论文。对本项目投入占本人工作量30%以上。
姓名：葛梦蕾
排名：13
职称：技师
行政职务：无
工作单位：首都儿科研究所附属儿童医院
对本项目的贡献：对2创新点做出了重要贡献。在钙离子基准方法研究和电解质基于准确度的室间质评计划中起到重要作用。以第1作者发表论文1篇，详见附件4中第5篇论文。对本项目投入占本人工作量30%。
姓名：马嵘
排名：14
职称：主管技师
行政职务：无
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：对第1创新点做出了重要贡献。负责治疗药物浓度监测计划的样本制备和检测等工作，对本项目投入占本人工作量30%以上。
姓名：胡翠华
排名：15
职称：副研究员
行政职务：无
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：对第1创新点做出了重要贡献。为甘油三酯建立了准确的气相色谱质谱法，对本项目投入占本人工作量30%以上。

	主要完成单位情况
	单位名称：北京医院
排名：1
对本项目的贡献：承担整个项目的立项、方案制定、筹集资金及组织、实施，并负责建立和运行所有项目参考系统建立。组织并领导国内多家实验室开创性建立我国临床生化检验参考方法实验室网络，对全国5000余家实验室进行质量评价和改进。在地方和体外诊断企业中推动建立量值溯源机制和程序，建立下列活动的工作程序或标准：a）标准物质研制；b）外部正确度验证计划；c）常规方法校准与性能评价；d）校准物、质控物和参考物质互通性评价。
单位名称：中国医学科学院北京协和医院
排名：2
对本项目的贡献：针对本项目创新点4，保证本项目的顺利实施及推广应用。承担将维生素D参考方法转化为日常使用的高精度的临床质谱方法。在国内首次基于LC-MS/MS技术进行了多中心表观健康人群维生素D水平调查，推广应用本方法服务临床3万余人次。


