附件1
天津市孕妇外周血胎儿游离DNA产前筛查与诊断备案工作流程
为进一步规范有序开展孕妇外周血胎儿游离DNA产前筛查与诊断工作，加强产前诊断机构开展孕妇外周血胎儿游离DNA产前筛查与诊断的备案管理，结合本市实际，制订本工作流程。
一、备案对象
本市范围内拟独立或与具备资质的医学检验实验室合作，开展孕妇外周血胎儿游离DNA产前筛查与诊断工作的产前诊断机构。
二、备案部门
市卫生计生委妇幼卫生处
三、备案材料
（一）独立开展的，产前诊断机构应当填写《天津市孕妇外周血胎儿游离DNA产前筛查与诊断备案表》（见附表）。
（二）合作开展的，产前诊断机构除填报《天津市孕妇外周血胎儿游离DNA产前筛查与诊断备案表》外，还须提供以下材料：
1.产前诊断机构与医学检验实验室签订的有效合作协议复印件；
2.医学检验实验室取得的由本市核发的《医疗机构执业许可证》正、副本复印件及临床基因扩增检验实验室验收合格证书复印件；
3.医学检验实验室内从事孕妇外周血胎儿游离DNA产前检测的实验室人员的资质证书和培训合格证书复印件；
四、备案要求
（一）凡开展孕妇外周血胎儿游离DNA产前筛查与诊断工作的产前诊断机构须及时向市卫生计生委进行备案。
（二）拟合作开展的或者合作延续和发生变更的，产前诊断机构须在与医学检验实验室签署协议后的5个工作日内向市卫生计生委进行重新备案。
（三）备案提交材料一式两份并盖章，一份由市卫生计生委留存建档，一份由产前诊断机构存档备查。
五、联系方式
联系人：赵霖 焦丽
联系电话：23337691、23337619
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注:本表由产前诊断机构开展孕妇外周血胎儿游离DNA产前筛查与诊断备案时用,一式两份并盖章，一份由市卫生计生委留存建档，一份由产前诊断机构存档备查。
