
云南省产前诊断技术服务（分子遗传）现场评审细则（2023 年版）

(申请分子遗传项目使用)

被评审单位：

评审时间：

评审专家：



- 2 -

云南省产前诊断技术服务（分子遗传）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（15 分）

基
本
条
件

1.开展分子遗传学产

前诊断技术服务必须

在医疗保健机构进行。

5

1.有《医疗机构执业许可证》并在

有效期内。

2.《母婴保健技术服务执业许可证

（助产技术项目）》在有效期内。

3.已取得产前诊断（细胞遗传）资

质或符合“评审办法 2”。

1.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，执业地

点与证件载明地址一致，且在

有效期内。

2.同步申报的，细胞遗传现场

评分需≥85 分。

*不符合任意一项一

票否决。

2.设置有与开展分子

遗传学产前诊断技术

服务相适应的科目。

5

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、细胞遗传实验室等科室或

部门，可独立开展遗传咨询（包括

遗传病咨询和产前咨询）、医学影

像（超声）、生化免疫、细胞遗传

等技术服务。

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.查看相关文件，了解相关科

室和部门设置情况。

3.查看《临床基因扩增检验实

验室技术验收合格证》。

*不符合任意一项一

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.机构内设有可开展分子遗传学

检测的部门，并取得《临床基因扩

增检验实验室技术验收合格证》。

4.具有开展相关科目工作的条件。

3.配备有与开展分子

遗传学产前诊断技术

服务相适应的专业技

术人员。

5

1.开展产前诊断技术服务的专业

技术人员必须具有省卫生健康委

颁发的《母婴保健技术考核合格

证》（产前诊断项目）。

2.配备至少2名分子遗传实验室技

术人员，其中 1 名具有 5 年中级以

上技术职称。

3.实验室技术人员应当具有相应

卫生专业技术职称，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。

4.至少配备一名信息管理人员。

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

书》、《医师执业证书》、《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

合格证书或进修合格证书。

4.查看信息管理人员配备情

况。

1.*不符合要点 1、2、

3 中的任意一项一票

否决。

2.没有配备信息管理

人员扣 1 分。

第二部分：实验室技术（85 分）

实

验

技

术

条

1.有开展产前诊断的

实验室空间。
5

1.配备临床基因扩增检验实验室，

并能够满足工作需要。

2.临床基因扩增检验实验室应达

到国家卫生健康委相关要求，取得

省级临床检验中心或者省级卫生

现场査看申请开展分子遗传

产前诊断实验室检测项目的

临床基因扩增检验实验室的

设置、空间、布局情况。

*不符合任意一项一

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

件 健康部门授权机构认可，严格遵守

《医疗机构临床实验室管理办

法》、《医疗机构临床基因扩增检验

实验室管理办法》等相关规定。

2.配备相应的仪器、设

备及配套设施。
10

按照国家卫生健康委《开展产前诊

断技术医疗保健机构的基本条

件》，配备有国家卫生健康委要求

的分子遗传实验室基本设备（附件

1）。

现场查看设备配置情况。

缺一个基本设备扣 1

分。

分值10分，扣完为止。

3.建立完善的分子遗

传实验室管理规范、工

作制度、标准技术操作

规程及岗位职责。

10

1.建立分子遗传产前诊断实验室

管理规范。

2.建立分子遗传产前诊断实验技

术相关工作制度、标准技术操作规

程及岗位职责。工作制度应包括：

消毒隔离制度、设备仪器和材料管

理制度、资料信息档案管理制度

等。

1.现场査看实验室管理情况。

2.现场查看工作制度、标准技

术操作规程、人员分工和岗位

职责。

1.实验室管理不规范

扣 2 分。

2.未建立相关工作制

度、标准技术操作规

程，未明确人员分工

和岗位职责，缺一项

扣 1 分，建立但不完

善扣 0.5 分。

分值10分，扣完为止。

4.建立分子遗传产前

诊断实验室生物安全

管理规范。

10

1.有健全的实验室生物安全管理

组织。

2.实验室布局与流程安全、合理，

符合医院感染控制和生物安全要

求。

1.查看实验室生物安全管理组

织。

2.现场査看实验室布局与流

程。

3.检查有关实验室生物安全的

1.未建立实验室生物

安全管理组织扣5分。

2.实验室布局及流程

不合理扣 1 分。

3.未建立实验室生物
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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.有实验室生物安全和医院感染

监测制度和相关的标准技术操作

规程等文件。

4.实验室生物安全设备和个人防

护用品完善。

5.有完善的废弃物处理流程。

管理制度和相关标准技术操

作规程等文件。

4.检查实验室生物安全设备和

个人防护用品。

5.检查实验室废弃物处理情

况。

安全管理制度和相关

的标准技术操作规程

扣 2 分，建立但不完

善扣 1 分。

4.无实验室生物安全

设备和个人防护用

品、实验室废弃物处

理不符合要求，扣 1

分。

分值10分，扣完为止。

5.分子遗传仪器、设备

管理使用规范。
10

1.所有设备应有维护文件。包括：

未使用及待维护设备应贴有明显

标识，修复的设备必须经过校准、

检定或检测满足要求后方能再次

投入使用。

2.规范使用和管理设备。

3.仪器设备运行正常。

4.采用规范的实验方法，仪器试剂

符合资质要求。

1.现场查看开展产前诊断相关

实验项目的仪器、设备情况。

2.查阅仪器设备档案、检定校

准、使用及维护维修记录。

3.现场检查仪器、设备运行情

况。

1.无仪器设备档案、检

定校准、使用及维护

维修记录扣 5 分，缺

一项扣 1 分。

2.仪器设备运行不畅

扣 2 分。

3.仪器试剂不符合资

质要求，发现一项扣 1

分。

分值10分，扣完为止。

6.从事分子遗传产前

诊断实验技术的专业

人员具备相应的技术

15

从事产前诊断的实验技术专业人

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。

1.现场考核分子检测的实验流

程和实验数据分析等。

2.现场抽查已完成的先证者单

1.考核 2 名分子遗传

实验室人员（其中一

人为中级以上技术职
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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

水平。 基因病的基因检测实验记录

及病历资料，抽查 10 个单基

因病病例的实验记录和病历。

称）。每人考核5道题，

答错一题扣 1 分。

2.无先证者单基因病

的基因检测实验记录

及病历资料扣 2 分，

不完善扣 1 分。

3.单基因病实验记录

和病历每缺 1 个病例

扣 0.5 分。

分值15分，扣完为止。

7.建立分子遗传产前

诊断质量控制体系。
15

1.建立了分子遗传产前诊断实验

室质量控制管理体系，规范开展室

内质控和室间质评。

2.单基因病基因诊断报告书写正

确、规范，并有相应合理的临床建

议。

3.分子遗传产前诊断报告无漏项、

无涂改、签全名，各项检验结果要

有规范登记并保存备查，有审核人

签名。审核人必须具有副高以上专

业技术职称。

4.开展孕妇外周血胎儿游离 DNA

检测项目，签名医师必须是取得产

1.查看质量控制管理体系。

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，抽查

实验室检查报告至少 2 份。

1.未建立质量控制管

理体系扣 5 分。

2.质量控制管理体系

不健全扣 3 分。

3.未开展室间质评，扣

15 分；室内质控每缺

一项扣 3 分。

4.质控资料不完善，扣

1 分。

5.实验室检査报告不

符合规范，扣 3 分。

人员资质不符扣 5 分/

份，检验报告不规范
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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

前诊断资质并具有副高以上专业

技术职称的临床医师。

扣 1 分/份。

分值15分，扣完为止。

8.分子遗传产前诊断

实验室资料管理。
10

1.有完善的实验室资料管理制度

和体系。

2.规范保存分子遗传学产前诊断

标本及信息档案。

3.实验室资料管理有保密制度并

符合保密规定。

1.查看分子遗传基因诊断实验

室的资料管理规定和制度。

2.查看申请单、知情同意书、

报告单等管理。

3.查看各项检查的原始记录，

包括实验记录等。

4.查看试剂使用记录。

5.查看分子遗传基因诊断标本

保存情况，至少查看 2 份病历

资料。

6.查看实验室资料保密制度及

管理。

1.无资料管理规定和

制度扣 5 分。

2.无实验记录扣 2 分，

不完善扣 1 分。

3.标本保存不完善扣1

分；病历资料不完善

每份扣 1 分。

4.无保密制度扣 2 分，

落实不到位扣 1 分。

分值10分，扣完为止。
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产前诊断技术服务（分子遗传）现场评审最终结论与意见

现

场

评

审

最

终

结

论

与

意

见

现场评审得分： 分。

各部分得分：组织管理 分、实验室技术 分。

现场评审结论：

□合格

根据现场评审意见，建议同意该机构开展产前诊断技术服务（分子遗传）项目。

□不合格

评审专家签名：

评审日期： 年 月 日

说明：

1.*必备条件采用一票否决。凡是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，通过产前诊断技术服务（分子遗传）现场评审。

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服务（分子遗传）现场评审。
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附件 1

分子遗传实验室基本设备

设备名称 基本数量 设备名称 基本数量

PCR 仪 2 紫外分光光度计或核酸蛋白检测仪 1

凝胶成像仪 1 生物安全柜 1

普通离心机 1 微量加样器（不同规格） 2（套）

台式高速离心机 1 普通电冰箱 2

电泳仪 1 -20℃冰箱 1

恒温培养箱 1 -80℃冰箱 1


