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管理历程

Ø PCR技术在上世纪90年代开始应用于临床

Ø 1998年：卫生部下发《关于暂停临床基因扩增（PCR）检验的通知》

（卫医发〔1998〕第9号）

福建省临床检验中心



Ø 《临床基因扩增检验实验室管理暂行办法》(卫

医发〔 2002〕10号文) 

Ø 《临床基因扩增检验实验室工作规范》（卫检字

〔2002〕8号）

福建省临床检验中心
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Ø 第一期临床基因扩增检验技术人员上岗证培训班（2002.6，74人）

Ø 首批（2002年）通过卫生部临床检验中心验收的实验室

ü 福建省第二人民医院

ü 福州市传染病院

ü 福州市台江医院

福建省临床检验中心

管理历程



Ø 技术审核的组织

ü 2002-2006：卫生部临床检验中心负责全国PCR实验室技术审核

ü 2006-2010：

• 卫生部临床检验中心负责全国三级医疗机构PCR实验室技术审核

• 省临床检验中心组织华东临床检验中心协作组负责全省二级医疗机

构PCR实验室技术审核

ü 2010-2016：省临床检验中心负责全省医疗机构临床基因扩增检验实验

室技术审核

ü 2016-2018：备案制

ü 2018-2019.12：真空期

ü 2020-今：省临床检验中心与各设区市临床检验（质量控制）中心负责

全省医疗机构临床基因扩增检验实验室技术审核
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Ø技术审核的类型

ü首次技术审核

ü扩项技术审核

ü迁址技术审核

ü五年换证技术审核
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Ø 《医疗技术临床应用管理办法》（卫医政发〔2009〕18号）

ü 第二类医疗技术和第三类医疗技术临床应用前实行第三方技术审核

制度

ü 省级卫生行政部门负责第二类医疗技术临床应用管理工作。第二类

医疗技术目录由省级卫生行政部门根据本辖区情况制定并公布，报

卫生部备案。 

Ø 福建省卫生厅关于公布福建省首批第二类医疗技术目录的通知 (闽卫医

函〔2010〕579号 )

ü 临床基因扩增检验技术

Ø 《医疗机构临床基因扩增检验实验室管理办法》(卫办医政发〔2010〕

194号)

福建省临床检验中心
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Ø 《国务院关于取消非行政许可审批事项的决定》(国发〔2015〕27号)

ü 取消第三类医疗技术临床应用准入审批

Ø 《国家卫生计生委关于取消第三类医疗技术临床应用准入审批有关工作的通

知》(国卫医发〔2015〕71号) 

ü 取消第三类医疗技术临床应用准入审批

ü 各省级卫生计生行政部门应当按照国务院行政审批改革精神和有关工作

部署，研究取消第二类医疗技术非行政许可审批后加强事中事后监管的

工作措施，保证医疗质量和患者安全

Ø 《国务院关于第一批取消62项中央指定地方实施行政审批事项的决定》 (国

发〔2015〕57号 ) 

ü  取消第二类医疗技术临床应用准入

福建省临床检验中心

管理历程



Ø 《福建省卫生计生委转发国家卫生计生委关于取消第三类医疗技术临床应

用准入审批有关工作的通知》

ü 我委对第二类医疗技术临床应用实行备案管理，具体管理办法参照国家

的《通知》要求执行。

ü 各省级卫生计生行政部门应当按照国务院行政审批改革精神和有关工作

部署，研究取消第二类医疗技术非行政许可审批后加强事中事后监管的

工作措施，保证医疗质量和患者安全。

Ø 《福建省卫生计生委关于做好第三类、第二类医疗技术临床应用备案工作

的通知》（闽卫医政函〔2016〕298号）

ü 规范第三类、第二类医疗技术临床应用备案管理工作

ü 临床基因扩增检验技术属第二类医疗技术

福建省临床检验中心
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福建省临床检验中心

Ø福建省卫生计生委关于加强医疗机构临床基因扩增检验技术临床应用

事中事后监管的通知（闽卫医政函〔2016〕369号）

ü 属地化

ü 备案制

管理历程



福建省临床检验中心

Ø 2018年国家卫生健康委印发《医疗技术临床应用管理办

法》（中华人民共和国国家卫生健康委员会令第1号）

ü  禁止类

ü  限制类

ü  未纳入禁止类和限制类

管理历程



福建省临床检验中心

Ø 《福建省卫生计生委关于贯彻落实<医疗技术临床应用管理办法>的通

知》（闽卫医政函〔2018〕802号）

ü 《福建省首批第二类医疗技术目录》（闽卫医函〔2010〕579号）

所列技术不再实行备案管理

ü 《福建省卫生计生委关于做好第三类、第二类医疗技术备案工作

的通知》（闽卫医政函〔2016〕298号）、《福建省首批第二类医

疗技术目录》（闽卫医函〔2010〕579号）同时废止

ü 临床基因扩增检验技术不再进行备案管理

Ø 真空期

管理历程



Ø 《福建省卫生健康委员会关于进一步加强医疗机构临床基因扩增检验实验室管

理的通知》（闽卫医政函〔2019〕900号）

ü 技术审核

管理历程



福建省临床检验中心

Ø 福建省临床检验中心关于下发《福建省医疗机构临床基因扩增检验实验室技术

审核及监督检查暂行办法》的通知（闽临检〔2020〕182号）

ü初次技术审核

ü扩项技术审核

ü迁址(新增实验点)技术审核

ü监督检查（取消五年复审）

管理历程
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福建省临床检验中心

 主要相关管理依据

Ø 《医疗机构临床实验室管理办法》（卫医发〔2006〕73号）

Ø 《医疗机构临床基因扩增检验实验室管理办法》（卫办医政发

〔2010〕194号）

Ø 《福建省卫生健康委员会关于进一步加强医疗机构临床基因扩

增检验实验室管理的通知》（闽卫医政函〔2019〕900号）

Ø 《福建省医疗机构临床基因扩增检验实验室技术审核及监督检

查暂行办法》 （闽临检〔2020〕182号）



福建省临床检验中心

      技术审核分类

技
术
审
核

首次技术审核

扩项技术审核

迁址（新增实验点）技术审核



福建省临床检验中心

“属地化管理”

省
临
检
中
心

省属医疗机构（首次、扩项、迁址
）

应用二代测序技术项目

设区市医疗机构首次技术审核的终
审



福建省临床检验中心

“属地化管理”

设
区
市
临
检
质
控
中
心

设区市医疗机构首次技术审核的初
审

设区市医疗机构扩项技术审核
（NGS除外）

设区市医疗机构迁址技术审核



福建省临床检验中心

首次技术审核

医疗机构

申请
文审

试运行

（6个月）

现场技术

审核
整改

正式运行

或未通过
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首次技术审核



福建省临床检验中心

扩项技术审核

医疗机构
申请

文审 试运行

现场技术
审核

整改
正式运行
或未通过
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扩项技术审核



福建省临床检验中心

迁址（新增实验点）技术审核

医疗机构
申请

文审 试运行

现场技术
审核

整改
正式运行
或未通过
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迁址（新增实验点）技术审核



福建省临床检验中心

 监督检查
Ø第十四条  省临床检验中心定期组织专家对通过技术审核的临床基因扩增检

验实验室进行监督检查，对存在问题整改不到位或存在严重缺陷的实验室，

省临床检验中心实时上报省卫健委建议取消其开展临床基因扩增检验的资质

Ø第十五条  省临床检验中心不定期进行飞行检查，做为监督检查的必要补充

Ø第十六条  设区市临床检验（质量控制）中心可根据本地实际情况制定相关

规范以加强实验室管理，并定期对辖区内实验室进行监督检查，检查情况按

年度抄送省临床检验中心及所在地市卫健委

Ø第十七条  省临床检验中心按年度向省健委报告监督检查情况及各设区市日

常管理情况



人

机

料法

环

PCR实验室的管理及质量保证

福建省临床检验中心

Ø实验室布局及通风设置 
Ø标本的采集、运送、接收及保存
Ø标本的检测过程
Ø人员培训
Ø质量体系文件的编写、管理及使用
Ø仪器设备的管理、操作、维护保养及校准
Ø试剂耗材的管理及质检
Ø性能验证
Ø防污染
Ø记录
Ø报告
Ø室内质量控制
Ø室间质量评价
Ø……

千头万绪
环环相扣



福建省临床检验中心

Ø开展前需技术审核（首次、扩项、迁址）

Ø开展后定期监督检查（五年复审）

Ø各种专项检查

Ø疫情期间高频次督导（驻点、巡回）

 监督检查



福建省临床检验中心

Ø检查的内容太全，难以重点突出

Ø检查的时间有限，难以深入交流

Ø专家的建议相左，难以贯彻执行

 监督检查



福建省临床检验中心

Ø三级质控网络协作，省、市、县两年全覆盖

Ø集中培训、统一标准

Ø划分模块、突出重点、个个击破

Ø回头看+新模块

 监督检查
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福建省临床检验中心

Ø申报材料（省属医疗机构首次技术审核为例）
ü技术审核申请表（加盖医疗机构公章）
ü《医疗机构执业许可证》复印件（细胞分子遗传学）
ü二级生物安全实验室备案凭证
ü拟设置基因扩增检验实验室医院的医疗卫生资源状况、对临床基因扩增检验的
需求情况以及实验室运行的预测分析
ü拟设基因扩增检验实验室的设置平面图
ü实验室通风系统设置说明
ü实验室主要负责人简历表
ü实验室工作人员一览表
ü主要仪器设备表
ü拟开展的临床基因扩增检验项目
ü实验室质量体系文件
ü拟开展的临床基因扩增检验项目的性能验证报告
ü拟开展的临床基因扩增检验项目报告样单
ü其他有关质量文件名称或证明材料（试剂的三证及说明书，仪器设备的三证，
上岗证复印件，技术人员在职证明，相关培训证明、相关记录表格等）



Ø申报材料涵盖

ü合法合规执业

• 细胞分子遗传学

• 生物安全实验室备案

• 试剂及仪器设备的医疗器械注册证或备案凭证

• 上岗证、技术人员在职证明

ü实验室硬件建设

• 基因扩增检验实验室的设置平面图

• 实验室通风系统设置说明

• 仪器设备表

技术审核申报材料

福建省临床检验中心



Ø申报材料涵盖

ü实验室软件建设

• 质量体系文件

• 人员

ü检测项目在实验室落地

• 明确开展的临床基因扩增检验项目

• 检验项目的SOP

• 检验项目的性能验证报告

• 检验项目的报告样单

• 相关培训证明、相关记录表格

福建省临床检验中心

技术审核申报材料



福建省临床检验中心

目的：引导和规范实验室行为，在准备材料的过程中

系统地进行思考、学习及设计规划，从理论和实践上

掌握检测全过程所需的知识和技能，合法合规、保证

质量地开展临床基因扩增检验工作！

技术审核申报材料



福建省临床检验中心

Ø 依法执业

ü细胞分子遗传学

ü生物安全实验室备案

ü试剂及仪器设备的医疗器械注册证或备案凭证

ü上岗证、技术人员在职证明

ü严格遵守说明书：“法”

关注点



福建省临床检验中心

Ø 说明书结构要素

ü产品名称

ü包装规格

ü预期用途

ü检验原理

ü主要组成成分

ü贮存条件及有效期

ü适用仪器

ü样本要求

ü检验方法

ü阳性判断值的建立和确定

ü检验结果的解释

ü检验方法的局限性

ü产品的性能指标

ü注意事项

ü参考文献

ü基本信息

ü医疗器械注册证编号/产品技术要求编号

ü说明书核准日期及修改日期

关注点
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Ø 严格遵守说明书

ü 超预期用途

ü 超样本类型

ü 改变操作步骤：缩短时间、删减步骤

ü 改变样本加样量

ü 改变试剂贮存条件与配置方式

ü ……

关注点



福建省临床检验中心

Ø IVD  VS  LDT

Ø 临床检验  VS  科研 

Ø 没有结果  VS  错误结果

Ø 分析有效性  VS  临床有效性  VS  临床有用性

关注点



福建省临床检验中心

Ø 分析有效性：指一测定方法可准确可靠地测定特定人群临床标本中

目的待测物的能力。

Ø  临床有效性：是指特定标志物检测所具有的一种能力，即根据其检

测结果，可以有效将患者分为两类或更多，从统计学意义上，一类

（或一些）对特定药物治疗有应答或诊断为特定疾病，另一类（或

另一些）无应答或诊断为不存在特定的疾病。

Ø  临床有用性：使用某种标志物检测较不用该检测，可明显改善疾病

的筛查、诊断、治疗药物选择、治疗监测和预后等。

关注点
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