
省卫生厅办公室关于印发《江苏省临床基因扩增检验技术管理规范（试行）》的通知

苏卫办医〔2010〕76号

各市卫生局，厅直属有关医院：

为贯彻落实《医疗技术临床应用管理办法》，规范临床基因扩增检验技术的临床应用，

保证检验质量和医疗安全，我厅组织制定了《江苏省临床基因扩增检验技术管理规范（试

行）》，作为医疗机构、医务人员临床基因扩增检验技术临床应用能力审核、准入和监管的

依据。现印发给你们，请遵照执行。

二〇一〇年六月二十四日

抄送：省医院协会、无锡市医管中心、中大医院、江大医院、省口腔医院。

附件：

江苏省临床基因扩增检验技术管理规范（试行）

为规范基因扩增检验技术的临床应用，保证检验质量和医疗安全，更好地为临床诊断和

治疗服务，依据卫生部《临床基因扩增检验实验室管理暂行办法》（卫医发〔2002〕10号）

和《临床基因扩增检验实验室工作规范》（卫检字〔2002〕8号），结合我省实际，特制定

本规范。

本规范所称临床基因扩增检验技术是指以临床诊断和治疗为目的，以扩增检测核酸

（DNA或 RNA）为方法的检测技术；其管理涉及建立规范化实验室，采集人体的各种标本，

利用临床基因扩增检验技术进行分子生物学检验，为临床提供医学检验服务并出具检验报告

的全过程。

本规范不适用于基因芯片诊断技术的临床应用。

一、医疗机构基本要求

（一）医疗机构开展临床基因扩增检验技术应当与其功能和任务相适应。



（二）二级以上医院，有卫生行政部门核准登记的医学检验诊疗科目，有涉及生物安全

的样本采集和处理的相应安全等级的实验室。

（三）必须严格遵循《临床基因扩增检验实验室管理暂行办法》(卫医发〔2002〕10号)

附件《临床基因扩增检验实验室基本设置标准》，对实验室进行规范化设置和配备。

（四）实验室必须经过卫生部、省级卫生行政部门委托的部、省临床检验中心验收合格

获得证书。

（五）必须使用经国家药品监督管理局（SDA）批准合格的临床检验试剂开展临床基因

扩增检验项目。

（六）从事遗传病临床基因扩增检验的医疗机构，应具备相应的医学实验室诊断技术平

台。

二、人员和环境基本要求

（一）临床基因扩增检验实验人员基本要求

1、具有检验或检验相关专业资质的本单位在职人员。

2、具有一定的分子生物学知识及实验操作经历，了解防污染和生物安全要点并熟练掌

握相关仪器设备的使用操作。

3、必须经卫生部或省级卫生行政部门指定的部、省临床检验中心系统培训并考核合格，

获得上岗证。

4、实验室人员配备应能满足日常工作需要，至少配备有 2名以上的实验技术人员。

5、实验室专业主管应为本科以上学历、中级以上职称，并从事本专业工作 2年以上者。

（二）临床基因扩增检验实验室环境基本要求

1、实验室布局、流程和面积符合《临床基因扩增检验实验室基本设置标准》要求，以

及所需的电源、水源和温湿度符合实验工作要求。



2、不得与其他实验室混用，无尘、无磁场干扰及同位素污染。

3、必须有明示生物危害的标志，以及禁止无关人员入内的标志。

4、独立的通风设施、生物安全措施可保障实验人员身体健康。

三、技术管理基本要求

（一）按照《临床基因扩增检验实验室基本设置标准》筹建实验室。设置基本原则为有

4个独立且完全隔离的工作区域包括试剂储存和准备区、标本制备区、扩增区以及产物分析

区，如使用全自动分析仪，后二个区域可适当合并；各区有明确标识及专有仪器设备和清洁

用具等，人流和物流单向流动。

（二）实验室建立后必须经省临床检验中心按《临床基因扩增检验实验室技术验收表》

进行技术验收。验收合格并整改符合要求后，报省卫生厅备案核批并发给验收合格证书。以

后每 5年必须进行复审验收。

（三）建立“临床基因扩增检验实验室的质量手册”并进行试运行，经内部审核证实其运

行有效。

（四）严格遵守《临床基因扩增检验实验室工作规范》并执行实验室质量手册的规定，

开展临床基因扩增检验工作。

（五）建立技术人员技术档案，并制定培训计划，定期对实验人员进行再培训和继续教

育。

（六）建立仪器设备技术档案，制定仪器设备的标准操作程序并落实到位，包括使用、

维护保养和定期校准，并有校准合格的数据报告及证书，以保证仪器设备处于正常运行状态。

（七）建立质量保证措施和相应的检验项目标准操作规程，其范围涉及到整个临床基因

扩增检验的所有阶段，包括测定分析前的标本采集处理、测定中的核酸提取、扩增和产物分

析以及测定后的结果报告和解释等。

（八）开展临床基因扩增检验室内质量控制工作，包括合理选择阴性质控品、阳性质控

品及其浓度，质控频度，质量控制方法和失控判断措施，以及相应的纠正措施及其效果评价。



（九）参加省级或卫生部临床检验中心组织的临床基因扩增检验室间质量评价活动，并

对质评回报结果进行分析，制定纠偏措施并落实到位。

（十）实验室原始数据、质量控制和管理的相关资料应记录齐全，整理归档及时，且有

安全保密措施。

四、其他管理要求

1、凡开展与基因扩增技术相关的如分子病理、遗传学等专业检测项目，以及基于基因

扩增技术的分子杂交、基因突变、序列分析等技术均按照本规范执行，同时应符合卫生行政

部门核准登记的相应诊疗科目要求以及卫生部有关诊疗规范要求进行，并建立严格保密制度

等。

2、不同建筑位置、不同科室的实验室应分别进行技术验收和备案。

3、同一收费项目只允许在同一医疗机构的一个实验室开展，并严格执行国家物价、财

务政策，按照规定收取相应的检验费用。以科研为目的的检测项目不得向临床出具检验报告，

不得向病人收取任何费用。


