
云南省产前诊断技术服务（遗传咨询、医学影像、生化免疫、细胞

遗传）现场评审细则（2023 年版）

被评审单位：

评审时间：

评审专家：
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云南省产前诊断技术服务（遗传咨询、医学影像、生化免疫、细胞遗传）现场评审细则（2023 年版）

项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

第一部分：组织管理（20 分）

1.1 必 须 在

医疗保健机

构开展产前

诊断技术服

务。

2

1.具有《医疗机构执业许可

证》且在有效期内。执业地点

与证件载明地址一致。

2.具有《母婴保健技术服务执

业许可证》（助产技术项目），

且在有效期内。执业地点与证

件载明地址一致。

查看《医疗机构执业许可

证》和《母婴保健技术服务

执业许可证》正、副本原件。

*不符合评审要点 1、2 任

意一项的，一票否决。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

1.2 具 有 与

开展产前诊

断技术服务

相适应的科

室。

2

1.必须设置妇产科、儿科、医

学检验、医学影像（超声）、

病理等科室，并取得相关执业

许可，开展相关工作。

2.机构内设有独立的遗传咨

询门诊、医学影像（超声）、

生化免疫实验室、细胞遗传实

验室，可独立开展遗传咨询

（包括遗传咨询和产前咨

询）、医学影像（超声）、生化

免疫、细胞遗传等技术服务。

3.相关科室的标牌设置、空间

布局、设施设备、卫生状况等

符合规范，能满足工作需要。

4.开展产前筛查工作，近 3年

每年分娩量达到 1000 人及以

上。

1.查看《医疗机构执业许可

证》正、副本原件，已核定

妇产科、儿科、医学检验、

医学影像（超声）、病理等

诊疗科目。

2.查看文件，了解机构中承

担遗传咨询、医学影像（超

声）、生化免疫和细胞遗传

技术的科室和部门设置情

况。

3.现场查看科室的标牌设

置、空间布局、设施设备、

卫生等情况。

4.查看开展产前筛查工作

的文件及分娩统计报表。

1.*不符合评审要点 1、2

任意一项的，一票否决。

2.不符合评审要点 3 的，

一项扣 0.2 分。

3.未达到评审要点 4 的，

扣 2分。

分值 2分，扣完为止。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

1.3 具 有 与

开展产前诊

断技术服务

相适应的卫

生专业技术

人员。

3

1.至少配备以下人员：

（1）2名具有副高以上技术职

称的从事遗传咨询的临床医

师（从事遗传咨询的临床医师

可由具有能力的妇产科、儿科

等临床医师兼任）；

（2）2名具有副高以上技术职

称的从事产前咨询的妇产科

医师；

（3）2名具有副高以上技术职

称的从事超声产前诊断的临

床医师；

（4）1名具有副高以上技术职

称的儿科医师；

（5）2名细胞遗传实验室技术

人员，其中 1名具有 5年中级

以上技术职称。

2.各类卫生专业技术人员第

一执业地点必须为本机构。所

有从事产前诊断的卫生专业

技术人员必须经过系统的产

1.查看卫生专业技术人员

配备情况。

2.查看卫生专业技术人员

的《母婴保健技术考核合格

证》（产前诊断）、《医师资

格证》（实验室技师不需提

供）、《医师执业证》（实验

室技师不需提供）、《职称

证》、《毕业证》原件。

3.查看专业技术人员参加

省级及以上产前诊断技术

的培训合格证书或进修证。

1.*不符合评审要点 1、2

任意一项的，一票否决。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

前诊断技术专业培训，通过省

卫生健康委的考核，获得从事

相关专业产前诊断技术服务

的《母婴保健技术考核合格证

书》，或在《医师执业证书》

上加注母婴保健技术（产前诊

断）项目。

1.4 具 有 与

开展产前诊

断技术服务

相适应的场

地、仪器、设

备及配套设

施。

3

具有符合国家卫生健康委《开

展产前诊断技术医疗机构基

本标准》要求的场地和设备，

符合开展产前诊断相关项目

的基本要求。

1.对照《开展产前诊断技术

医疗机构基本标准》，查看

场地和设备配置情况。

2.查看所配备的仪器、设

备、试剂资质资料。

1.*不符合《开展产前诊断

技术医疗机构基本标准》

中场地和设备配置基本标

准任意一项的，一票否决。

2.*所配备的仪器、设备、

试剂（至少细胞遗传产前

诊断、胎儿染色体核型分

析）无合法资质的，一票

否决。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

组
织
管
理

1.5 设 立 产

前诊断技术

服务诊疗组

织。

2

设立产前诊断技术服务诊疗

组织，明确每个岗位的工作职

责。

1.设主任 1名，全面负责本机

构产前诊断工作；

2.设办公室，在主任的管理

下，负责具体的管理和协调等

工作的实施，反馈；

3.设临床部门，负责遗传咨

询、产前咨询、产前诊断标本

取材及其他临床服务；

4.设实验部门，负责实验室技

术服务；

5.设影像部门，负责影像诊

断；

6.设质量控制组织；

7.设信息档案管理部门，专人

负责信息档案管理及病例追

踪工作。

1.查看设立诊疗组织、人员

任命、工作职责的文件。

2.查看各部门工作场所。

1.*不符合评审要点任意

一项的，一票否决。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

1.6 建 立 健

全产前诊断

机构内不同

部门间运作

机制、产前诊

断机构与合

作单位间的

运作机制。

2

1.建立健全产前诊断机构内

不同部门间运作机制，确保产

前诊断技术服务的闭环管理

和质量控制。

2.建立产前诊断机构与合作

单位间的临床转运、转诊、病

例追踪等运作机制。

1.查看内部运作机制示意

图，了解内部运作程序。

2.查看或询问临床转运、转

诊、病例追踪等运作机制。

1.未建立内部运作机制

的，扣 2分。

2.内部运作机制不完善、

与合作单位间运作不规范

的，一项扣 1分。

分值 2分，扣完为止。

1.7 建 立 健

全产前诊断

医学伦理委

员会及其制

度。

2

1.设有产前诊断医学伦理委

员会。

2.医学伦理委员会的组成应

包括医学伦理学、心理学/社

会学、法学、护理学、医学遗

传学、围产医学的专家和群众

代表；委员人数至少有 7人，

其中院外人数不低于 1/3；每

次参会人数不低于 2/3。

3.医学伦理委员会按要求开

展工作，并有制度和工作记

录。

1.查看设立产前诊断医学

伦理委员会的文件。

2.查看医学伦理委员会的

组成情况（需注明姓名、单

位、职务/职称、专业等），

并查验相关人员的资质证

明材料。

3.查看医学伦理委员会的

制度、工作记录及其文件

（包括章程、会议记录等）。

1.*不符合评审要点 1的，

一票否决。

2.医学伦理委员会人员组

成不合理的，扣 1分。

3.医学伦理委员会无制

度、无工作记录或未开展

工作的，一项扣 0.5 分。

分值 2分，扣完为止。



8

项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

1.8 建立健

全产前诊断

技术服务规

章制度、标准

技术操作规

程及岗位职

责。

2

建立健全相关规章制度、标准

技术操作规程及岗位职责，包

括产前诊断流程、设备管理制

度、标本管理与生物安全制

度、多学科转会诊制度、患者

知情同意制度、追踪随访制

度、质量控制及信息管理与安

全制度、岗位人员职责、人员

行为准则、诊疗常规、实验室

操作规范等。

查看相关规章制度、标准技

术操作规程和人员岗位职

责。

1. 未建立相关规章制度、

标准技术操作规程及岗位

职责任意一项的，扣 2分。

2. 相关规章制度、标准技

术操作规程及岗位职责不

完善的，一项扣 0.5 分。

分值 2分，扣完为止。

1.9 建立健

全产前诊断

技术质量控

制制度和组

织。

1

1.建立健全产前诊断技术质

量控制组织。

2.制定质量控制规范和制度。

查看质量控制工作组织、规

范和制度。

1.未建立质量控制组织或

制定质控规范、制度任意

一项的，扣 1分。

2.质量控制组织、质控规

范和制度不完善的，一项

扣 0.5 分。

分值 1分，扣完为止。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

1.10 建立健

全产前诊断

技术信息档

案管理制度

和组织。

1

1.建立健全产前诊断信息档

案管理组织和管理制度。

2.有专人负责产前诊断信息

档案管理工作。

3.有完善的病例追踪制度。

1.查看信息档案管理组织、

管理制度、保存规范、管理

人员等情况。

2.查看病例追踪制度及记

录本样本。

3.查看信息管理系统。

1.未建立档案管理组织和

管理制度、无专人负责档

案工作、无病例追踪方案

和程序任意一项的，扣 1

分。

2.档案管理制度、病例追

踪方案和程序不完善的，

一项扣 0.5 分。

分值 1分，扣完为止。

第二部分：临床技术（25 分）

妇

产

科

临

床

2.1 有开

展 产 前

诊 断 取

材 的 空

间 、 设

备。

3

取材条件能够满足临床需要

和保证质量，并满足以下条

件：

1. 具备介入性取材（羊水、绒

毛、脐血）门诊手术室与孕妇

术后休息观察室。相关场所设

置科学、规范、合理。

2.各工作室应具备恒温设施。

3.仪器、设备应包括 B超并附

穿刺引导装置等。

查看取材空间、环境及仪

器、设备配备情况。

1.取材场所不符合规定

的，扣 1分。

2.取材设备配置不符合规

定的，扣 0.5 分。

3.工作室没有恒温设施

的，扣 0.5 分。

4.手术室没有抢救措施

的，扣 0.5 分。

5.手术室没有空气消毒设

施的，扣 0.5 分。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

临

床

技

术

4.手术室应具备抢救措施和

空气消毒设施。

分值 3分，扣完为止。

2.2 至少

能 够 开

展 羊 水

标 本 采

样工作。

2
能够开展超声引导下羊水标

本采样工作。

查看引产病例的羊水标本

采样记录。
*不能开展羊水标本采样

工作的，一票否决。

2.3 从事

产 前 诊

断 取 材

工 作 的

专 业 技

术 人 员

具 有 相

应 的 能

力。

2

相关技术专业人员应当取得

妇产科执业医师资格，接受过

产前诊断系统培训并取得母

婴保健资质，具有中级以上技

术职称，专业技术水平符合国

家的基本要求。

对取材技术人员进行现场

考核。

现场考核 2 题，答错一题

扣 1分，扣完为止。

2.4 建立

健 全 产

前 诊 断

妇 产 科

临 床 相

2

建立产前诊断妇产科临床相

关工作制度、疑难病例会诊制

度及转诊制度、随访制度、标

准技术操作规程及岗位职责。

查看相关工作制度、标准技

术操作规程和人员岗位职

责落实情况。

1.未建立相关工作制度、

标准技术操作规程和岗位

职责任意一项的，扣 2分。

2.相关工作制度、标准技

术操作规程和岗位职责不
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

关 工 作

制度、标

准 技 术

操 作 规

程 及 岗

位职责。

完善的，一项扣 0.5 分。

分值 2分，扣完为止。

2.5 规范

产 前 诊

断 取 材

手 术 的

医 疗 安

全管理。

2

1.取材手术室管理规范；所有

操作必须按常规进行，手术操

作后有手术记录。

2.正确选择产前诊断适应证、

禁忌症、手术时限和操作规

范。

3.有完善的医疗安全管理制

度。

查看取材手术室管理情况，

查阅资料、现场提问。

1.不符合评审要点 1 的，

一项扣 0.5 分。

2.不符合评审要点 2 的，

一项扣 1分。

3.未建立医疗安全管理制

度的，扣 2分，不完善的，

扣 1分。

分值 2分，扣完为止。

2.6 规范

管 理 产

前 诊 断

病 历 及

登 记 资

料。

2

1.产前诊断病历管理（书写须

符合相关病历规范并保存）。

2.随访制度落实及资料管理。

查看病历管理制度、 登记

本样本情况。

1. 病历书写不合格、管理

不规范的，一项扣 0.5 分。

2.随访制度落实不到位

的，扣 1 分；资料管理不

规范的，扣 0.5 分。

分值 2分，扣完为止。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

产

前

咨

询

与

遗

传

咨

询

2.7 规

范 产 前

诊 断 知

情 同 意

程序。

2

1.建立健全知情同意制度。

2.有知情同意书。

3.妥善保管知情同意书。

查看知情同意制度、知情同

意书及保管情况。

1. 未建立知情同意制度、

无知情同意书模板任意一

项的，扣 2分。

2. 知情同意制度、知情同

意书不完善的，一项扣 1

分。

3. 未妥善保管知情同意

书的，扣 0.5 分。

分值 2分，扣完为止。

2.8 具有

开 展 产

前 咨 询

和 遗 传

咨 询 的

空 间 和

条件。

1

1.具备独立的产前咨询和遗

传咨询门诊，至少具备诊室 1

间、检查室 1 间，每间面积

≥12 ㎡；空间、布局应能满足

产前咨询和遗传咨询和的需

要。

2.固定时间开设产前咨询和

遗传咨询门诊。

查看咨询诊断室的空间布

局及设施设备情况。

1.*不符合评审要点 1 任

意一项的，一票否决。

2.不具备评审要点 2 要

求的，一项扣 1分。

分值 1分，扣完为止。

2.9 从事

产 前 咨

询 和 遗

传 咨 询

4

1.从事产前咨询的临床医师

应当取得妇产科执业医师资

格，大专以上学历，中级以上

技术职称，且具有 5年以上临

1.查看所有从业人员资质

证书原件（毕业证、职称证、

医师资格证、医师执业证、

产前诊断培训合格证或进

1.*不符合评审要点 1、2、

3任意一项的，一票否决。

2.*现场考核时，答错 1份

扣 1 分；答对 4 份及以上
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

的 临 床

技 术 专

业 人 员

具 备 相

应 的 技

术能力。

床工作经验。

2.从事遗传咨询的临床医师

可由具有能力的妇产科、儿科

等临床医师担任，应当取得执

业医师资格，医学院校本科以

上学历，且具有 5年以上遗传

咨询临床工作经验。

3.从事儿科诊疗活动的临床

医师应当取得儿科执业医师

资格，大专以上学历，中级以

上技术职称，且具有 5年以上

临床工作经验。

4.从事产前咨询和遗传咨询

的临床技术专业人员必须具

备相关的知识。

修证书），必须符合相关要

求。

2.随机抽取2名从事产前咨

询和遗传咨询的人员（其中

1名为副高以上技术职称）

进行现场考核，每人分析和

解答 5份产前诊断（筛查）

报告。

为合格；有 1 人不合格则

一票否决。

2.10 建

立 健 全

产 前 咨

询 和 遗

传 咨 询

的 工 作

2

建立健全产前咨询和遗传咨

询工作制度、标准技术操作规

程。

查看相关工作制度、标准技

术操作规程。

1.未建立相关工作制度、

标准技术操作规程的，扣

2分。

2.相关工作制度、标准技

术操作规程不完善的，一

项扣 0.5 分。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

制度、标

准 技 术

操 作 规

程。

分值 2分，扣完为止。

2.11 规

范 管 理

产 前 咨

询 和 遗

传 咨 询

资料。

2

有完善的资料管理制度、产前

咨询、遗传咨询门诊日志。

查看产前咨询和遗传咨询

资料管理制度、产前咨询和

遗传咨询门诊日志或登记

本、转诊记录本和转诊单样

本。

1.未建立资料管理制度

的，扣 2分。

2.产前咨询、遗传咨询门

诊日志或登记本不完善

的，扣 0.5 分。

3.转诊记录不完善的，扣

0.5 分。

分值 2分，扣完为止。

2.12 开

展 产 前

诊 断 科

普 宣 传

教育。

1

1.设立相对独立的候诊区和

宣教区，定期开展科普宣教活

动。

2.相关场所有明显的产前筛

查及产前诊断的宣教资料。

查看相关场所的空间、布

局、设施和宣传资料、活动

记录。

1.无相对独立的候诊区、

宣教区的，一项扣 0.5 分；

布局不合理的，一项扣0.5

分。

2.宣教场所无宣传资料或

活动记录的，一项扣 0.5

分。

分值 1分，扣完为止。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

第三部分：实验室技术（30 分）

实
验
室
技
术

3.1 有开展

产前诊断的

实验室空间

及设备，实验

室符合《临床

实验室管理

办法》要求。

3

1.按照申请开展的产前诊断

技术服务项目，配备有相应的

实验室，能够满足工作需要：

（1）染色体核型分析场所面

积≥50 ㎡，应包含细胞培养

室、标本制备室、阅片室。细

胞培养室应配备空气消毒设

施。各工作室应配备恒温设

施。接种培养室应配备空气消

毒设施。

（2）实验室有规范化分区，

各分区应有明确标识。工作区

域的通风、照明、温度、湿度

控制等符合实验室要求。实验

室应配备温湿度计、稳压电源

等。实验室各分区应有门禁系

统。

2.按照申请开展的产前诊断

技术服务项目，各实验室应配

备必须的仪器设备。

现场査看实验室的设置、空

间布局和设施设备情况。

1.*不能开展胎儿染色体

核型分析的，一票否决。

2.*不符合评审要点 1、2

的，一票否决。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

3.2 建立健

全产前诊断

实验室相关

规章制度、标

准技术操作

规程及人员

岗位职责、实

验室管理规

范。

4

1 建立健全相关规章制度，包

括标本采集、转运、保存与检

测管理制度、检测结果发放制

度、消毒隔离制度、设备仪器

和试剂耗材管理制度、质量控

制管理制度、资料信息档案管

理制度、实验室人员培训制度

与计划。

2.建立相关的标准技术操作

规程，包括标本收集、处理、

储存或安全处置；仪器、试剂、

耗材的选购、验收、贮存程序；

有关仪器设备操作、维护和校

准程序。

3.明确实验室工作人员岗位

职责。

4.实验室管理规范到位。

查看相关工作制度、标准技

术操作规程、人员岗位职责

情况。査看实验室规范管理

情况。

1.未建立相关工作制度、

标准技术操作规程、人员

岗位职责任意一项的，扣

4分。

2.相关工作制度、标准技

术操作规程、人员岗位职

责不完善的，一项扣 1分。

3.实验室管理不规范的，

扣 2分。

分值 4分，扣完为止。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

3.3 产 前 诊

断实验室生

物安全管理

规范。

4

1. 具有健全的实验室生物安

全管理组织。

2. 实验室布局与流程应安全、

合理、符合医院感染控制和生

物安全要求，并完成云南省病

原微生物实验室备案。

3.具有实验室生物安全管理

制度和医院感染监测制度及

相关的标准技术操作规程等。

4.实验室生物安全设备和个

人防护用品完善。

5.有完善的医疗废物处理流

程。

1.查看生物安全管理组织、

生物安全各类管理制度和

标准技术操作规程等文件。

2.现场査看实验室的布局

与操作流程，查看云南省病

原微生物实验室备案情况。

3.检查实验室生物安全设

备和个人防护用品情况。

4.检查实验室医疗废物处

理情况。

1.未建立生物安全管理组

织的，扣 1分。

2.未建立实验室生物安全

的各类管理制度和相关的

标准技术操作规程任意一

项的，扣 4分。

3.实验室布局、流程不符

合要求的，扣 2分。

4.无实验室生物安全设

备、个人防护用品或实验

室医疗废物处理不符合要

求的，一项扣 1分。

分值 4分，扣完为止。

3.4 仪器、设

备管理使用

规范。

2

1.设备使用管理规范。

2.仪器设备运行正常。

1.所配备的仪器、试剂、软

件（产前筛查风险评估软

件、核型分析软件）等要具

备合法资质。

2.检查仪器、设备运行情

况。

3.查看仪器设备档案、使

用、维护、维修记录。

1.*所配备的仪器、试剂任

意一项无合法资质的，一

票否决。

2.软件有任意一项无合法

资质的,扣 2分。

3.仪器、设备运行不畅的，

扣 0.5 分。

分值 2分，扣完为止。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

3.5 从 事 产

前诊断实验

技术的专业

人员具备相

应的技术能

力。

7

1.实验室技术人员应当具有

大专以上学历或中级以上技

术职称，且具有 2年以上临床

实验室工作经验。

2.熟练掌握相关专业基本知

识和技能。

1.查看从业人员资质证书。

2.开展细胞遗传学诊断技

术前期预实验考核（羊水标

本来源于引产病例）：

（1）至少有 30 例羊水细胞

培养标本和染色体核型分

析的实验记录：要求羊水细

胞培养成功率达 98%以上，

染色体核型分析准确率达

98%以上。

（2）现场随机抽查机构已

完成染色体核型分析标本

10 份。

（3）专家提供 3 份染色体

核型分析标本，现场考核 2

名实验室技术人员（其中 1

名具有5年中级以上职称技

术人员）。

1.*不符合评审要点 1 和

评审办法 2（1）的，一票

否决。

2.*抽查 10 份染色体核型

分析标本，G 显带条带全

部达到 320 条以上的为合

格；不合格则一票否决。

3.*专家提供的 3 份染色

体核型分析标本，全部识

别正确的为合格；有 1 人

不合格则一票否决。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

3.6 建 立 质

量控制体系，

开展室内质

量控制和室

间质量评价。

6

1.建立了产前诊断实验室质

量管理控制体系。

2.开展了产前诊断（筛查）的

室内质控。

3.参加国家卫生健康委组织

的室间质评，并按要求接受质

量监督。

4.各种产前筛查、诊断报告符

合国家要求。其中，产前筛查

报告应包括：21 三体综合征、

18 三体综合征发生的概率和

针对神经管缺陷的高危指标

甲胎蛋白（AFP）的中位数倍

数值（AFP MoM），并有相应的

临床建议。筛查报告必须经副

高以上职称且具有从事产前

诊断（筛查）技术资格的专业

技术人员复核后才能签发。

1.查看质量管理控制体系。

2.查看室内质控和室间质

评开展情况及资料。

3.查看质量控制记录样本。

4.查看实验室检查报告样

本。

1.未建立质量控制管理体

系的，扣 6分。

2.质量控制管理体系不健

全的，扣 3分。

3.未开展室内质控的，扣

3分。

4.未开展室间质量评价

的，扣 5 分；开展不合格

的，扣 4分。

5.质控资料不完善或实验

室检査报告不符合规范

的，一项扣 1分。

分值 6分，扣完为止。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

3.7 建 立 健

全实验室工

作制度，规范

标本管理，严

格管理实验

室资料。

4

1.有完善的实验室资料管理

制度和体系。

2.规范保存产前诊断标本及

信息档案。

3.有严格的保密制度并符合

保密规定。

1.查看实验室的资料管理

规定和制度。

2.查看申请单、知情同意

书、报告单的管理。

3.查看各种实验记录和登

记。

4.查看试剂使用资料及登

记。

5.查看各种检查的原始记

录。

6.查看标本保存情况及登

记资料。

7.查看保密制度及管理情

况。

1.未建立资料管理规章制

度和体系的，扣 4分。

2.资料管理规章制度和体

系不健全的，扣 2分。

3.实验记录和登记不完善

的，一项扣 1 分；实验室

资料保存不规范的，一项

扣 0.5 分；实验室标本保

存不规范的，一项扣 0.5

分。

4.实验室资料保存不符合

保密要求的，扣 1分。

分值 4分，扣完为止。

第四部分：医学影像技术（25 分）

医
学
影
像
技
术

4.1 有 开 展

超声产前诊

断的空间及

设备条件。

1

1.配备至少1间独立的超声产

前诊断室，诊室面积≥16 ㎡。

2.配备有能满足超声产前诊

断的设备：1 台附穿刺引导装

置的超声仪器、2 台彩色多普

勒超声诊断仪和2套超声工作

查看诊断室的空间布局、设

置、设施、设备情况。
*不符合评审要点 1、2 任

意一项的，一票否决。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

站（图文管理和声像存储系

统）。

4.2 从 事 超

声产前诊断

的专业技术

人员具备相

应资质。

3

从事超声产前诊断的专业技

术人员的专业技术水平必须

符合国家卫生健康委规定的

基本要求（取得执业医师资

格、母婴保健合格证、大专以

上学历、中级以上技术职称、

且具有5年以上妇产科超声检

查工作经验）。

查看从业人员资质证书。
*不具备评审要求的，一票

否决。

4.3 从 事 超

声产前诊断

的专业技术

人员具备相

应的技术能

力。

12

1.具备相关专业基本知识和

技能（掌握胎儿发育各阶段脏

器的正常与异常超声影像学

特征；具有常见严重胎儿结构

异常超声图像的诊断识别能

力；具有综合判断胎儿疾病及

对超声结果解释的能力）。

2.掌握早孕期（含 NT）超声检

查规范。

3.掌握妊娠 20-24+6 周胎儿产

前超声筛查规范及9种胎儿严

1.查看 1 例胎儿 NT 及 1 例

妊娠 20-24
+6
周超声检查的

工作站存图。

2.对2名从事超声产前诊断

的人员（其中 1名具有副高

以上技术职称）进行现场考

核：

（1）每人分别现场分析 3

份异常超声图像，并能做出

正确诊断及给出合理建议。

（2）每人分别现场操作 1

1.超声切面达不到国家技

术规范要求的，扣 1分。

2.超声图像不完善的，扣

1分。

3.现场随机分析 3 份异常

超声图像并给与合理建

议，9 种胎儿严重结构畸

形答错 1 份扣 1 分；其他

畸形答错一份扣 0.5 分。

4.现场操作超声切面达不

到国家技术规范要求的，
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

重结构畸形的超声诊断（无脑

畸形、无叶型前脑无裂畸形简

称无叶前全脑，严重脑膜脑膨

出、严重开放性脊柱裂伴脊髓

脊膜膨出，单心室、单一大动

脉，双肾缺如，严重胸腹壁缺

损内脏外翻、四肢严重短小的

致死性软骨发育不良）。

4.掌握超声软指标的超声检

查。

例 胎 儿 NT 及 1 例 妊 娠

20-24+6周超声检查。

3.现场抽查 5份超声报告。

扣 1 分，图像切面不完整

的，扣 1分。

5.抽查 5 份超声报告应全

部合格，不合格一份扣0.5

分。

分值 12 分，扣完为止。

4.4 建 立 超

声产前诊断

的工作制度、

标准技术操

作规程及岗

位职责。

3

1. 建立相关规章制度（包括

病例登记制度、畸形胎儿登记

制度、超声引导宫内取材手术

登记制度及随访制度、转会诊

制度、阳性病例随访制度、疑

难病例讨论制度、漏误诊病例

分析制度，质量控制管理制

度）。

2.建立标准技术操作规程。

3.建立人员岗位职责。

查看相关规章制度、标准技

术操作规程及人员岗位职

责。

1.未建立相关规章制度、

标准技术操作规程、人员

岗位职责任意一项的，扣

1分。

2.相关规章制度、标准技

术操作规程、人员岗位职

责不完善的，一项扣 0.5

分。

分值 3分，扣完为止。
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项

目
标准 分值 评审要点 评审办法 扣分标准 扣分

实际

得分
备注

4.5 建 立 健

全超声产前

诊断各项检

查的知情同

意制度。

2 有完善的知情同意过程。

1.查看知情同意相关制度、

知情同意书及知情同意书

的持续完善记录。

2.考核知情同意书的宣讲。

3.查看知情同意书的保管。

1.无知情同意制度或知情

同意书任意一项的，扣 2

分。

2.知情同意制度或知情同

意书不完善的，一项扣0.5

分。

3.知情同意书的宣讲不完

善的，扣 0.5 分。

4.知情同意书的保存不规

范的，扣 0.5 分。

分值 2分，扣完为止。

4.6 正确、规

范出具超声

产前诊断报

告。

2

产前诊断报告单要求结果报

告正确、规范，书写正规，无

漏项、无涂改、签全名，检查

结果要有规范登记并保存备

查，有审核。

查看超声产前诊断报告样

本。

产前诊断报告单样本不符

合评审要点的，一项扣0.5

分。

分值 2分，扣完为止。

4.7 规 范 管

理产前诊断

医学影像资

料。

2

1.有完善的影像资料管理制

度。

2.建立异常超声诊断病例随访

制度并执行。

1.查看影像资料管理制度。

2.了解超声检查资料的保

存及随访。

1. 无影像资料管理制度
的，扣 2分。
2.超声检查资料保存不规
范的，扣 0.5 分。
3.无随访登记本及随访记
录，扣 1分。
分值 2分，扣完为止。
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现场评审最终结论与意见

现
场
评
审
最
终
结
论
与
意
见

现场评审总得分：____ 分。

各部分得分：组织管理____分、临床技术____分、实验室技术____分、医学影像技术____分。

现场评审结论：

□合格

根据专家现场评审情况，建议同意该机构开展________________________________________项目。

□不合格

评审专家签字：

评审日期： 年 月 日

说明：
1. *必备条件采用一票否决。凡有一项指标被判定为“一票否决”，则现场评审结论为：不合格。
2. 未触及一票否决，得分≥85 分为合格，通过产前诊断技术现场评审，评审专家需注明开展产前诊断技术的具体项目。
3. 未触及一票否决，得分＜85 分者为不合格，不予通过产前诊断技术现场评审。


