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卫生部办公厅关于印发《基因芯片诊断技术管理规范（试行）》的通知

卫办医政发〔2009〕195 号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局：

为贯彻落实《医疗技术临床应用管理办法》，做好基因芯片诊断技术审核和临床

应用管理，保障医疗质量和医疗安全，我部组织制定了《基因芯片诊断技术管理

规范（试行）》。现印发给你们，请遵照执行。

二〇〇九年十一月十三日

基因芯片诊断技术管理规范（试行）

为规范基因芯片诊断技术的临床应用，保证医疗质量与医疗安全，制定本规范。

本规范为技术审核机构对医疗机构申请临床应用基因芯片诊断技术进行技术审

核的依据，是医疗机构及其医师、医技人员开展基因芯片诊断技术的最低要求。

本规范所称基因芯片诊断技术是指从临床获得的患者样本中，提取核酸（DNA 和

／或 RNA）进行扩增和标记，标记后的探针与基因芯片进行分子杂交，通过基因

芯片分析仪器获得基因芯片杂交的图象与数据，经计算机程序分析，并由具备资

质和经验的医师对上述数据进行分析，做出诊断参考意见的全过程。本规范不适

用于蛋白芯片等其他类型的生物芯片的临床诊断应用。

一、医疗机构基本要求

（一）医疗机构开展基因芯片诊断技术应当与其功能、任务相适应。

（二）三级医院，有卫生行政部门核准登记的医学检验科诊疗科目，有涉及生物

安全的样本采集和处理的相应安全等级的，经卫生部临床检验中心验收合格的临

床基因扩增诊断实验室。

（三）有专用的样本核酸提取和模板制备操作室、扩增和杂交操作室，并配备相

应的专用仪器设备。

（四）有专用的基因芯片数据分析室（区）及相应的计算机软、硬件。

（五）具备样本保存和基因芯片贮存的基本条件。应配备数据保存及保证数据安

全的软、硬件设施，相关数据保存不少于 5年。

（六）从事遗传病基因芯片诊断的医疗机构，应具备相应的医学实验室诊断技术

平台。

（七）医院设有管理规范、运作正常的由医学、法学、伦理学等方面专家组成的

基因芯片诊断技术临床应用伦理委员会。

（八）有至少 2名具备基因芯片诊断技术临床应用能力的本院在职医师，有经过

基因芯片诊断技术相关知识和技能培训并考核合格的、与开展的基因芯片诊断技

术相适应的其他专业技术人员。

二、人员基本要求

（一）基因芯片检验人员基本要求。

http://www.law-lib.com/law/lawml.asp?bbdw=%CE%C0%C9%FA%B2%BF%B0%EC%B9%AB%CC%FC


1.检验医学等医学相关专业、大学专科及以上学历的本院在职人员。

2.具有一定的分子生物学知识及 3年临床检验操作经历，熟练掌握相关仪器设备

的使用操作。

3.经过基因芯片诊断技术相关检测技术系统培训并考核合格。

（二）基因芯片诊断人员基本要求。

１.取得《医师执业证书》、执业范围为开展本技术应用的相关专业的本院在职

医师。

２.有 8年以上临床诊疗工作经验，具有主治医师及以上专业技术职务任职资格。

３.经过基因芯片诊断技术系统培训并考核合格。

（三）其他相关卫生专业技术人员。

经过基因芯片诊断技术的相关专业系统培训并考核合格。

三、技术管理基本要求

（一）严格遵守基因芯片诊断技术操作规范和相关诊疗指南，根据患者的病情、

可选择的诊断方法、患者经济承受能力等因素综合判断诊断措施，严格掌握基因

芯片诊断技术的适应证和禁忌证。

（二）开展基因芯片诊断技术由具有基因芯片诊断技术临床应用能力的、具有主

治医师及以上专业技术职务任职资格的本院在职医师决定，诊断由具有基因芯片

诊断技术临床应用能力的本院医师完成，遗传病基因芯片诊断需由 2名以上具有

基因芯片诊断技术临床应用能力的本院医师完成。

（三）所有基因芯片诊断技术开展前均需经医院基因芯片诊断技术临床应用伦理

委员会同意，并由基因芯片诊断技术临床应用伦理委员会监督执行。

（四）采用基因芯片诊断之前，应当向患者告知基因芯片诊断的目的、技术可靠

性、参考价值、结果的客观评估和注意事项，以及可能发生的经济和心理负担。

（五）建立健全基因芯片诊断及相关数据的保密制度，对基因芯片获得的基因诊

断数据，应保证仅用于患者本人的诊断、治疗指导和医院基于提高诊断水平所进

行的非营利性医学科学研究。基因芯片诊断数据分析及分析结果应保存 5 年以

上，并采取有效措施，防止数据的泄露、丢失和损坏。

（六）建立健全基因芯片诊断技术的质量管理与控制体系和相应的标准操作规

程，参加省级以上卫生行政部门组织的质量考核并合格。临床基因扩增检验实验

室必须按照卫生部《临床基因扩增检验实验室管理规范》开展室内质量控制，并

参加卫生部临床检验中心组织的室间质量评价。

（七）开展核酸提取(DNA 和/或 RNA)、基因扩增实验室工作，应按照卫生部《临

床基因扩增检验实验室管理暂行办法》有关要求进行。开展遗传病基因芯片诊断

技术，应同时按照卫生部《产前诊断技术管理办法》有关要求进行。

（八）医疗机构和相关人员应该定期接受基因芯片诊断技术临床应用能力评估，

包括适应证选择、基因芯片操作技术流程、数据分析、敏感性、特异性、稳定性、

知情同意、诊断质量等。

（九）其他管理要求。

１.使用经国家食品药品监督管理部门审批可用于临床诊断的基因芯片诊断仪器

与配套试剂。

2.建立基因芯片诊断技术相关器材登记制度，保证基因芯片、基因提取标记和分

子杂交试剂的来源可追溯。不得违规重复使用一次性器材和试剂。

3.严格执行国家物价、财务政策，按照规定收费。
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