北京市医疗机构临床基因扩增检验实验室

技术验收申请表
一、基因扩增检验实验室基本情况

1、实验室所属医疗机构名称：                     

地址：                              邮编：         

法定代表人：             实验室负责人：            

联系人：                E-mail:                    

电话：                   传真：                    

2、实验室技术人员总数：     名,其中：

初级职称人员     名，中级职称人员     名，

副高职称人员     名，正高级职称人员     名。

二、申请材料
1、《医疗机构执业许可证》复印件；

2、拟设置基因扩增检验实验室的医疗机构对临床基因扩增检验的需求情况；

3、拟设基因扩增检验实验室的设置平面图；

4、实验室负责人简历表（表1）

5、实验室工作人员一览表（表2）及相关职称、专业、培训合格证书复印件。
6、主要仪器设备一览表（表3）

7、拟开展的临床基因扩增检验项目（表4）

8、实验室质量管理程序文件和作业指导书（SOP）目录（表5）

9、检验报告样单

10、北京市医疗机构临床基因扩增检验实验室自查/审核表（表6）

11、其他相关材料。

表1

实验室负责人简历

	姓名
	
	性别
	
	出生年月
	

	所学专业
	
	职务
	
	职称
	

	学历
	
	毕业院校
	
	毕业年月
	

	受教育经历：



	工作经历：



	


表2

PCR实验室工作人员一览表

	序号
	姓名
	性别
	年龄
	学历/学位
	职务/职称
	专业
	从事本岗位年限
	培训合格证书编号
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


表3

主要仪器设备一览表

	序号
	名称/制造商
	型号/出厂日期
	实验室仪器编号
	规定的检定/校准周期（月）
	检定/校准机构
	最近一次检定/校准日期
	放置地点
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


表4

拟开展的临床基因扩增检验项目
	序号
	项目名称
	检测方法
	备注

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


表5 

实验室质量管理程序文件和作业指导书（SOP）目录

	序号
	文件编号
	文件名称
	生效日期
	主要内容

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


表6

北京市医疗机构临床基因扩增检验实验室自查/审核表

医疗机构名称：                      实验室名称：                 

实验室负责人：                          申请日期：       年  月  日 
	序号
	技术要求
	自查结果
	审核结果
	不符合描述

	1
	人员资质及配备
	
	
	

	1.1
	实验室技术人员应具备相关专业的大专以上学历或具有中级及以上专业技术职务任职资格，并有2年以上的实验室工作经历和基因检验相关培训合格证书。
	
	
	

	
	实验室工作人员应是医疗机构的正式职工或合同制聘用技术人员。
	
	
	

	
	实验室应有与所开展检测项目及样本量相适宜的工作人员，但不少于2人 。
	
	
	

	
	出据诊断性报告的实验室应有执业医师。
	
	
	

	1.2
	实验室技术负责人需具有相关专业的学士学位，并有5年以上的相关专业的工作经历。
	
	
	

	1.3
	实验室负责人应具有相关专业高级专业技术职务任职资格。
	
	
	

	1.4
	实验室须制定并执行针对所有工作人员的培训计划，建立培训档案，并考核培训效果。工作人员需参加检验项目相关的继续教育。
	
	
	

	2
	实验室环境、设施和设备
	
	
	

	2.1
	实验室空间和环境应保证检测设备和分析过程正常运行，不相互干扰。原则上，临床基因扩增检验实验室应设置试剂储存和准备区、标本制备区、扩增区和扩增产物分析区。
	
	
	

	2.2
	实验室环境应符合生物安全要求。
	
	
	

	3
	检验项目：
	
	
	

	
	实验室开展的检验项目应符合卫生部《医疗机构临床检验项目目录》（卫医发[2007]180号）的要求。新项目需经卫生行政部门审批。所用试剂、仪器要经过国家食品药品监督管理局批准。
	
	
	

	4
	质量控制
	
	
	

	
	实验室有室内质量控制程序，并参加室间质量评价活动。
	
	
	

	5
	检测报告的内容和格式
	
	
	

	
	实验室检测报告应符合相关文件的要求，适用时，应考虑以下内容：⑴对关键信息应突出显示，详细描述；⑵用于风险评估计算的信息；⑶免责声明或对检测局限性的说明。
	
	
	

	6
	其他说明：


	
	
	

	7
	现场评审结果


	
	
	

	技术审核结论
	□通过技术审核     □整改后复审     □技术审核不通过


（注：申报机构只填写自查结果）

审核员签字：                                   日期：20  年  月  日
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