
临床基因扩增检验实验室技术审核申请表

一、基因扩增实验室基本情况
1、 实验室名称：                                              

实验室所属法人单位名称：                                    

地址：                                     邮编：           

法人代表人：              实验室负责人：                 

联系人：                  E-mail:                         

电话：                    传真：                          

       2、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     %；高级职称       名，占     %）

实验室申请类别

 初次审核 (     定期审核 (     扩项审核 ( 
三、提供资料状况
      1、《医疗机构执业许可证》、所申请实验室的《生物安全备案证》复印件；

  2、拟设置临床分子生物学实验室医院的医疗卫生资源状况、对临床基因扩增检验项目的需求情况以及实验室运行的预测分析（初次和扩项审核需提交）；
  3、通过技术审核的临床基因扩增检验实验室证书及技术审核报告复印件（定期和扩项审核需提交）；
4、拟设基因扩增检验实验室的设置平面图；

  5、实验室主要负责人简历表；

      6、实验室工作人员一览表、人员资质证明（PCR上岗证及职称证）和岗位培训、考核及能力评估相关资料；

      7、主要仪器设备一览表及相关仪器设备（扩增仪、提取仪、杂交仪、生物安全柜、超净工作台、移液器、温度计、温湿度计等）检定/校准报告、耗材和试剂的质检报告；

      8、拟开展的临床基因扩增检验项目及方法学列表、项目试剂说明书及性能验证报告；

      9、实验室相关管理文件和标准化操作程序（SOP）；
      10、拟开展的临床基因扩增检验项目的室内质控情况； 
      11、拟开展的临床基因扩增检验项目的室间质评情况； 

      12、拟开展项目检验报告样单各2份。

（以上材料请提供电子版资料，1-3项还需提供纸质版资料）

重庆市临床检验中心办公室  电话：023-63519127

邮箱：854055108@qq.com
地址：重庆市两江新区星光大道118号

三、希望检查时间为       年   月   日  至        年   月   日

四、声明

     本实验室自愿申请临床基因扩增检验实验室技术审核检查，遵守《医疗机构临床基因扩增检验实验室管理办法》和《医疗机构临床基因扩增检验实验室工作导则》及有关规定。

申请单位法定代表人（签名）：
申请单位（盖章）：
                                    年    月     日
