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申请表



申请单位                       （章）

主管单位                       （章）

申请日期         年     月     日




辽宁省卫生健康委员会制
2023年2月



填  表  说  明

1.此表为医疗机构申请《母婴保健技术服务执业许可证》（产前诊断技术类）时专用。
2.机构地址为《医疗机构执业许可证》上登记的地址，如有多个执业地址，填写拟开展产前诊断技术的执业地址。
3.申请技术服务项目在备选的□中用划“√”方式填报，多选。
4.所有制形式、隶属关系在备选的□中用划“√”方式填报，只能填一个。
5.服务方式填写在备选的□中用划“√”方式填报，可多选。
6.医疗机构拥有法人地位者，填写其法定代表人姓名；医疗机构若无法人地位，则填写具有法人地位的主管单位的法定代表人姓名。
7.附表1在科室设置情况表的□内用划“√”方式填报。医疗机构只在某一级科目下设置二级学科（专业组）的，应填报到所列二级科目；未划分二级学科（专业级）的，只填报到一级服务科目；未开展的服务科目不必填报。
8.附表2在每项空格中填写从事产前诊断技术服务相应工作的人数。
10.附表3-5按照机构用于从事产前诊断技术服务的相关情况，逐项填写，表格可续页。






	
机构名称
	

	机构地址
	

	申请技术
服务项目
	产前诊断项目
	□遗传咨询       生化免疫    □医学影像      □细胞遗传         分子遗传        

	
	产前筛查项目
	  临床咨询       医学影像（超声）  生化免疫   
孕妇外周血胎儿游离DNA产前筛查与诊断技术

	实验室诊断开展单位名称
	

	[bookmark: _GoBack]机构评审批准等级：       级       等

	统一社会信用代码：□□□□□□□□□□□□□□□□□□ 

	法定代表人
	
	办公电话
	

	联系人
	
	联系方式
	

	申请材料清单：
□1.《母婴保健技术服务机构执业许可申请表》；
□2.《医疗机构执业许可证》副本；
□3.医疗机构开展母婴保健技术服务科室设置情况表（附表1）；
□4.产前诊断技术服务专业人员情况表（附表2）；
□5.产前诊断技术服务场所情况表（附表3）
□6.产前诊断技术服务设备情况表（附表4）；
□7.开展产前诊断技术的规章制度目录（附表5）；
□8.可行性报告；
□9.本院医学伦理委员会文件。
□4.基因扩增实验室资质证明文件（NIPT可选）；
□5.实验室人员临床基因扩增检验技术培训合格证书（NIPT可选）；
□9.开展孕妇外周血胎儿游离DNA产前筛查与诊断技术可行性报告（NIPT可选）；
□11.与第三方机构签订的合作协议（可选）。
备注：申请材料均需加盖单位印章后扫描为PDF文件。

	行政许可
申请人
	承诺：以上提交材料真实合法有效，并对申请材料实质内容的真实性负责。如有虚假，愿意承担相应的法律责任。

法定代表人（签字）：              医疗机构（公章）
                                         年    月    日

	审查
人员
意见
	



签字：                 年    月    日


	处室
负责人
意见
	


签字：                  年    月    日


	委领导
核批
	


签字：                  年    月    日



附表1
医疗机构开展母婴保健技术服务科室设置情况表
请在□中划“√”
	代码
	诊疗科目
	备注
	代码
	诊疗科目
	备注

	□01
	妇女保健科
	
	□06.
	内科
	

	□01.01
	青春期保健
	
	
	
	

	□01.02
	围产期保健
	
	□07.
	外科
	

	□01.03
	更年期保健
	
	
	
	

	□01.04
	妇女心理行为
	
	□08.
	眼科
	

	□01.05
	妇女营养
	
	
	
	

	□01.06
	女职工职业保健
	
	□09.
	耳鼻咽喉科
	

	□01.07
	其他
	
	
	
	

	
	
	
	□10.
	口腔科
	

	□02.
	儿童保健科
	
	
	
	

	□02.01
	集体儿童保健
	
	□11
	皮肤科
	

	□02.02
	儿童生长发育
	
	
	
	

	□02.03
	儿童营养
	
	□12
	精神科
	

	□02.04
	儿童心理行为
	
	
	
	

	□02.05
	儿童五官保健
	
	□13
	传染科
	

	□02.06
	儿童康复
	
	
	
	

	□02.07
	其他
	
	□14
	麻醉科(手术室)
	

	
	
	
	
	
	

	□03
	婚检专科
	
	□15.
	医学检验科
	

	□03.01
	男性婚检
	
	□15.01
	常规检验
	

	□03.02
	女性婚检
	
	□15.02
	生化检验
	

	
	
	
	□15.03
	内分泌检验
	

	□04
	妇产科
	
	□15.04
	临床免疫
	

	□04.01
	妇科
	
	□15.05
	遗传检验：细胞检验
	

	□04.02
	产科
	
	
	分子检验
	

	□04.03
	计划生育
	
	□15.06
	其他
	

	□04.04
	内分泌
	
	
	
	

	□04.05
	生殖健康
	
	□16.
	病理科
	

	□04.06
	其他
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	□17.
	医学影像科
	

	□05.
	儿科
	
	□17.01
	X线诊断专业
	

	□05.01
	新生儿急救
	
	□17.02
	超声诊断专业
	

	□05.02
	小儿传染病
	
	□17.03
	心电诊断专业
	

	□05.03
	小儿消化
	
	□17.04
	脑电及脑血流图诊断专业

	□05.04
	小儿呼吸
	
	□17.05
	神经肌肉电图专业
	

	□05.05
	小儿心脏病
	
	□17.06
	其他
	

	□05.06
	小儿肾病
	
	
	
	

	□05.07
	小儿血液病
	
	□18.
	中医科
	

	□05.08
	小儿神经病学
	
	
	
	

	□05.09
	小儿内分泌
	
	□19.
	其他
	

	□05.10
	小儿遗传病
	
	
	
	

	□05.11
	小儿免疫
	
	
	
	

	□05.12
	小儿营养不良性疾病防治
	
	
	
	

	□05.13
	其他
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附表2
产前诊断技术服务专业人员情况表
	专职管理
人员
	姓名
	
	职务
	
	职称
	

	专业技术
人员概况
	遗传病咨询医师
	产前咨询医师
	超声产前
诊断医师
	儿科医师
	细胞遗传实验室
技术人员
	分子遗传实验室
技术人员

	
	人数
	其中高级
职称
	人数
	其中高级职称
	人数
	其中高级职称
	人数
	其中高级职称
	人数
	其中中级职称
	人数
	其中中级职称

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	专业技术
人员详细情况
	序号
	姓名
	产前诊断资格
取得时间
	类别
	学历
	岗位
	本岗位工作年限
	职称
	该职称任职时间
	执业地点
	执业
范围
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




附表3
产前诊断技术服务场所情况表
	遗传咨询
门诊
	诊  室     间，每间面积      m2  
	位于     栋楼     层

	
	候诊室     间，每间面积      m2  
	位于     栋楼     层

	
	检查室     间，每间面积      m2  
	位于     栋楼     层

	超声诊断
门诊
	诊  室     间，每间面积      m2  
	位于     栋楼     层

	
	候诊室     间，每间面积      m2  
	位于     栋楼     层

	介入性取材门诊
	门诊手术室  间，每间面积      m2 
	位于     栋楼     层

	
	观察室     间，每间面积      m2 
	位于     栋楼     层

	染色体核型分析场所
	总面积        m2  ，
其中：  
细胞培养室     m2         
实验室     m2                    
标本制备室     m2         
阅片室     m2                         
	位于     栋楼     层

	分子遗传室
（可选）
	符合“临床基因扩增检验实验室基本设置标准”
□是       □否

	宣教室
	      间，每间面积      m2  
	位于     栋楼     层

	管理办公室
	      间，每间面积      m2 
	位于     栋楼     层

	档案室
	      间，每间面积      m2 
	位于     栋楼     层



附表4
产前诊断技术服务设备情况表
	设备名称
	基本数量
	配备数量
	备注

	超声产前诊断室
	
	
	

	附穿刺引导装置的超声仪器
	1
	
	

	彩色多普勒超声诊断仪
	2
	
	

	超声工作站(图文管理和声像存储系统)
	2
	
	

	细胞遗传实验室
	
	
	

	普通双目显微镜
	2
	
	

	三筒研究显微镜附显微照相设备
	1
	
	

	倒置显微镜附显微照相设备
	1
	
	

	荧光显微镜
	1
	
	

	超净工作台或生物安全柜
	1
	
	

	二氧化碳培养箱
	2
	
	

	普通离心机
	2
	
	

	恒温干燥箱
	1
	
	

	超纯水仪或自动纯水蒸馏器
	1
	
	

	恒温水浴箱
	2
	
	

	普通电冰箱
	2
	
	

	分析天平
	1
	
	

	普通天平
	1
	
	

	生化免疫实验室
	
	
	

	普通离心机
	1
	
	

	全自动生化免疫检测仪
	1
	
	

	普通电冰箱
	2
	
	

	-80℃冰箱
	1
	
	

	分子遗传实验室
	
	
	

	PCR仪
	2
	
	

	凝胶成像仪
	1
	
	

	普通离心机
	1
	
	

	台式高速离心机
	1
	
	

	电泳仪
	1
	
	

	分析天平
	1
	
	

	恒温培养箱
	1
	
	

	紫外分光光度计或核酸蛋白检测仪
	1
	
	

	生物安全柜
	1
	
	

	微量加样器（不同规格）
	2（套）
	
	

	普通电冰箱
	2
	
	

	-20℃冰箱
	1
	
	

	-80℃冰箱
	1
	
	

	产前诊断日常管理工作场所
	
	
	

	计算机（可接外网）
	2
	
	

	资料柜
	2
	
	

	孕妇外周血胎儿游离DNA产前筛查与诊断技术
	
	
	

	设备
	
	
	

	DNA提取设备
	
	
	

	PCR仪
	
	
	

	高通量基因测序仪
	
	
	

	其他分子检测设备
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	数据分析软件
	批号
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	试剂
	批号
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	








附表5
开展产前诊断技术的规章制度目录
	序号
	制度名称
	执行部门
	执行/更新时间

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


栏目不够请另附页。
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