天津市临床基因扩增检验实验室验收申请表
临床基因扩增检验实验室基本情况

（一）实验室所属法人单位名称：                                   
地址：                                                       
邮编：                        

法定代表人：                    实验室负责人：                   
实验室联系人：                  电话：                           
传真：                          email：                         
    （二）实验室总人数:            名

( 其中初级职称人员       名，占    ％；中级职称人员       名，占     ％；副高级职称人员     名，占     ％；高级职称人员     名，占     ％。)       

提供资料状况

（一）《医疗机构执业许可证》复印件；

（二）拟设置基因扩增检验实验室的医疗机构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；
（三）临床基因扩增检验实验室的设置平面图；
    （四）实验室主要负责人简历表 (见附表1)；
（五）实验室工作人员一览表 (见附表2)；

（六）主要仪器设备表 (见附表3)；

（七）拟开展的临床基因检测项目 (见附表4)；

（八）实验室质量体系文件（一本）；

（九）检验报告样单各1份；

（十）其它有关质量文件名称或证明材料（复印件）

1、扩增仪和测序仪等的医疗器械注册证

2、试剂盒的医疗器械注册证

3、加样器、温度计、洁净工作台、生物安全柜、高压灭菌器、提取仪、扩增仪、酶标仪等的校准报告
4、检测项目方法学性能验证或确认的原始实验数据及其性能参数和临床适用性的评价

5、室内质量控制所使用的质控品一览表（涵盖检测项目、试剂盒的检出限、质控品的品牌及浓度等信息）

6、参加国家卫健委临床检验中心或指定机构组织的实验室室间质量评价的情况（如参加，提供室间质评报告；如未参加，提供与有该项目开展资质的实验室间的比对报告）
三．希望验收时间：       年   月   日至    年    月    日

四．声明

    本实验室自愿申请天津市临床检验中心组织的实验室验收，并愿承担下列义务：

（1）遵守卫生部办公厅印发《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）和《医疗机构临床基因扩增检验实验室工作导则》有关规定。

（2）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。
                  申请单位法定代表人（签名）：

                  申请单位（盖章）

                                          年      月     日

附表1
               实验室主要负责人简历表

	姓    名
	
	性别
	
	 出生年月
	
	年龄
	

	学历学位
	
	职务
	
	职    称
	

	所学专业
	
	毕业时间和院校
	
	从事本专业工作年限
	

	工作简历：

基因检测相关专业的主要著作及成果：




附表4

                  拟开展的临床基因扩增检验项目

	      项   目
	       方   法
	       备   注

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


附表2        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
	所学专业
	毕业时间
	从事本专业时间
	PCR上岗证书编号
	特种设备作业人员证书编号

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附表3          主要仪器设备一览表
	序 号
	         仪器设备名称及编号 
	  型号规格
	  数量
	     生产厂家
	   购买日期  
	  备 注

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


