京卫疾控字〔2012〕35号

北京市卫生局关于印发《北京市
艾滋病检测实验室管理规范》的通知
各区县卫生局，市疾控中心：

为规范北京市艾滋病检测工作，提高检测工作质量，我局对《北京市艾滋病检测实验室管理规范》进行了修订，现印发给你们，请遵照执行。

2007年印发的《北京市艾滋病检测实验室管理规范》（京卫疾控字〔2007〕115号）同时废止。
                       二○一二年六月二十五日

北京市艾滋病检测实验室管理规范
艾滋病检测是艾滋病诊断治疗的基础，为规范北京市艾滋病检测工作，提高检测工作质量，根据卫生部《全国艾滋病检测工作管理办法》、中国疾病预防控制中心《全国艾滋病检测技术规范》、《艾滋病病毒抗体快速检测技术手册（2011年版）》及《北京市艾滋病快速检测工作指南》和相关的法律法规制定本管理规范。
一、市卫生局负责全市范围内的艾滋病检测及其监督管理工作。
二、市、区县疾病预防控制中心承担艾滋病检测的日常管理工作。各级疾控中心、医疗机构、采供血机构、计划生育技术服务机构、医学检验服务机构等承担职责范围内的艾滋病检测任务。
三、根据我市艾滋病检测工作的需要，确定本市设置确证中心实验室、确证实验室、筛查中心实验室、筛查实验室、快速检测点五级艾滋病检测实验室网络。北京市艾滋病确证中心实验室设立在北京市疾病预防控制中心，各区县疾控中心设立艾滋病筛查中心实验室。确证实验室的设立由市卫生局负责统筹安排，筛查实验室及快速检测点的设立由各区县卫生局根据本地区的需要设立。
四、成立北京市艾滋病检测确证实验室专家组（以下简称“确证实验室专家组”）（附件1）及北京市艾滋病检测筛查实验室专家组（以下简称“筛查实验室专家组”）（附件2），确证实验室专家组负责全市艾滋病确证实验室的现场审核验收，筛查实验室专家组负责筛查实验室和快速检测点的现场审核验收。
五、申请建立艾滋病快速检测点的单位，根据《全国艾滋病检测工作管理办法》、《艾滋病病毒抗体快速检测技术手册（2011年版）》及《北京市艾滋病快速检测工作指南》中有关艾滋病实验室基本标准的规定，在人员、建筑、仪器设备方面达到要求后，填写《艾滋病快速检测点资格申请表》（附件3）。区县卫生行政部门初审通过后，属地艾滋病筛查中心实验室组织筛查实验室专家组对申请单位进行现场考核验收。验收合格的实验室经属地区县卫生行政部门审核后发给资格证书，同时报艾滋病确证中心实验室备案。

六、申请建立艾滋病筛查实验室的单位，根据《全国艾滋病检测工作管理办法》中有关艾滋病实验室基本标准的规定，在人员、建筑、仪器设备方面达到要求后，填写《艾滋病筛查实验室资格申请表》（附件4）。区县艾滋病筛查中心实验室依据《全国艾滋病检测工作管理办法》中的有关规定对申请实验室进行现场指导，待条件成熟后将申请表连同现场指导意见一并上交市卫生局。市卫生局组织筛查实验室专家组对申请单位进行现场考核验收，验收合格后发给资格证书并备案。

七、申请建立确证实验室的单位，须向市卫生局提出书面申请,市卫生局根据全市艾滋病检测实验室的布局安排签署意见。获得批准建立确证实验室的单位，根据《全国艾滋病检测工作管理办法》中有关艾滋病确证实验室基本标准的规定，在人员、建筑、仪器设备方面达到要求后，填写《艾滋病确证实验室资格申请表》（附件5），由有国家级专家参与的确证实验室专家组对申请单位进行现场考核验收，验收合格的实验室经北京市卫生局审核后发给资格证书并备案。

八、开展艾滋病检测工作的实验室均应经过卫生行政部门的审核及专家组的验收，未经验收或验收不合格的实验室不得开展艾滋病检测工作。

九、筛查中心实验室负责对辖区内筛查实验室及快速检测点的督导和技术支持，负责定期开展HIV抗体检测技术培训及HIV抗体快速检测质控考核，并定期将最新的辖区内筛查实验室及快速检测点的单位信息上报确证中心实验室。

十、确证实验室须按照确证中心实验室规定的范围接收筛查阳性样本，疑难样本送至确证中心实验室进行检测；确证中心实验室无法解决的疑难样本应及时送至国家艾滋病参比实验室进行检测。

十一、确证中心实验室负责对确证实验室及筛查中心实验室的督导和技术支持，负责定期开展省级HIV检测培训及质控考核，并定期将全市所有艾滋病检测实验室的名单上报市卫生局。

十二、未通过质控考核的艾滋病检测实验室限期整改后仍未考核通过的不得开展相应的HIV抗体检测项目。

十三、艾滋病筛查实验室及快速检测点发现HIV抗体筛查呈阳性反应的样品必须严格按照生物安全规定及时送艾滋病检测确证实验室，不得擅自处理；艾滋病确证实验室需定期将确证实验的样本、样本信息、检测结果提交确证中心实验室；全市所有HIV核酸检测阳性的样本需及时连同样本信息和检测结果提交确证中心实验室；由艾滋病确证中心实验室负责建立北京市艾滋病检测样品库。

十四、各级艾滋病检测实验室应认真完成《全国艾滋病检测工作管理办法》规定的各项职责。要按照《全国艾滋病检测技术规范》中的各项规定建立和开展艾滋病检测工作，按时报送各种检测报表（附件6），抓好艾滋病检测的质量管理，做好工作人员的生物安全防护，避免职业暴露的发生。
附件：1.北京市艾滋病检测确证实验室专家组名单
2.北京市艾滋病检测筛查实验室专家组名单
3.艾滋病快速检测点资格申请表

4.艾滋病筛查实验室资格申请表

5.艾滋病确证实验室资格申请表

6.艾滋病病毒抗体筛查情况统计报表
附件1：
北京市艾滋病确证实验室专家组名单

徐　征 

北京市卫生局








贺　雄

北京市疾病预防控制中心
卢红艳

北京市疾病预防控制中心 





孙伟东

北京市疾病预防控制中心 





苏雪丽

北京市疾病预防控制中心
辛若雷

北京市疾病预防控制中心
张晓曦

朝阳区疾病预防控制中心
赵剑虹

朝阳区疾病预防控制中心
曾照丽

朝阳区疾病预防控制中心
赵  伟

石景山区疾病预防控制中心
刘江华

石景山区疾病预防控制中心
孙立文

石景山区疾病预防控制中心
李太生

协和医院
邱志峰

协和医院
毛远丽

解放军第三零二医院
李伯安

解放军第三零二医院
徐　军

解放军第三零二医院

附件2：
北京市艾滋病筛查实验室专家组名单

孙伟东
北京市疾病预防控制中心
苏雪丽
北京市疾病预防控制中心
辛若雷
北京市疾病预防控制中心
吴伟
东城区（北片）疾病预防控制中心
高鹏
东城区（南片）区疾病预防控制中心
徐俊
西城区（北片）疾病预防控制中心
高秀媛
西城区（南片）疾病预防控制中心
赵剑虹
朝阳区疾病预防控制中心
王菊光
海淀区疾病预防控制中心
屈佑明
丰台区疾病预防控制中心
赵伟
石景山区疾病预防控制中心
王志越
门头沟区疾病预防控制中心
吴占国
大兴区疾病预防控制中心
赵维勇
昌平区疾病预防控制中心
张兰荣
通州区疾病预防控制中心
史文凤
房山区疾病预防控制中心
荆红波
顺义县疾病预防控制中心
常建华
平谷县疾病预防控制中心
张永成
密云县疾病预防控制中心
刘建荣
怀柔区疾病预防控制中心
刘振红
延庆县疾病预防控制中心
附件3：
艾滋病快速检测点资格申请表
申请单位：________________________________

单位级别：________________________________

地址：________________________________

邮编：________________________________

电话：________________________________





传真：________________________________

联系人：________________________________

实验室公用邮箱：__________________________
年   月   日 填

一、实验室人员名单及基本情况：
	姓名
	性别
	年龄
	技术职称
	从事病毒血清学
检验时间
	HIV抗体快速检测培训情况
	备注

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


二、实验室仪器、设备情况：
	仪器设备
名称
	厂家
	型号
	主要用途
	购买
时间
	运转状况
	核实者

	温湿度计
	
	
	
	
	
	

	空调
	
	
	
	
	
	

	冰箱
	
	
	
	
	
	

	二级生物
安全柜
	
	
	
	
	
	

	加样器
	
	
	
	
	
	

	计时器
	
	
	
	
	
	

	电脑
	
	
	
	
	
	

	扫描仪
（或相机）
	
	
	
	
	
	

	移动冰箱
	
	
	
	
	
	


注：1、仪器、设备表格不够可另附页
2、运转状况可按运转正常、需小修、需大修三档填写
三、申请理由：
单位（盖章）









_____年_____月_____日
——————————————————————————————————

四、区（县）卫生局初审意见：
区（县）卫生局（盖章）_____年_____月_____日
——————————————————————————————————

五、艾滋病筛查实验室专家组意见：
组长（签字）
专家（签字）









_____年_____月_____日
——————————————————————————————————

六、区（县）卫生局最终审核结果：
区（县）卫生局（盖章）







_____年_____月_____日
附件4：

艾滋病筛查实验室资格申请表

申请单位：________________________________

单位级别：________________________________

地址：________________________________

邮编：________________________________

电话：________________________________





传真：________________________________

联系人：________________________________

实验室公用邮箱：__________________________
年  月  日 填

一、实验室人员名单及基本情况：
	姓名
	性别
	年龄
	技术职称
	从事病毒血清学
检验时间
	HIV抗体检测
培训情况
	备注

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


二、实验室仪器、设备情况：
	仪器设备名称
	厂家
	型号
	主要用途
	购买
时间
	运转状况
	核实者

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


注：1、仪器、设备表格不够可另附页
2、运转状况可按运转正常、需小修、需大修三档填写

三、申请理由：
单位（盖章）









_____年_____月_____日
——————————————————————————————————

四、区县筛查中心实验室现场指导意见：
现场指导人员：
_____年_____月_____日
五、艾滋病筛查实验室专家组意见：
组长（签字）
专家（签字）









_____年_____月_____日
——————————————————————————————————

六、市卫生局审核结果：
市卫生局（盖章）









_____年_____月_____日
附件5：
艾滋病确证实验室资格申请表
申请单位：________________________________

单位级别：________________________________

地址：________________________________

邮编：________________________________

电话：________________________________





传真：________________________________

联系人：________________________________

实验室公用邮箱：__________________________
年  月  日 填

一、实验室人员名单及基本情况：
	姓名
	性
别
	年
龄
	技术职称
	职务
	从事病毒血清学检验时间
	HIV抗体检测培训情况
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


二、实验室仪器、设备情况：
	仪器设备名称
	厂家
	型号
	主要用途
	购买
时间
	运转状况
	核实者

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


注：1、仪器、设备表格不够可另附页
2、运转状况可按运转正常、需小修、需大修三档填写
三、申请理由：
单位（盖章）







_____年_____月_____日
——————————————————————————————————

四、艾滋病确证实验室专家组意见：
组长（签字）
专家（签字）









_____年_____月_____日
——————————————————————————————————

五、市卫生局审核结果：
附件6：
	艾滋病病毒抗体筛查情况统计报表

	样本来源
	筛查人
次数
	筛查阳性
人次数
	确证
检测数
	确证
阳性数

	术前检测
	　
	　
	　
	　

	受血（制品）前检测
	　
	　
	　
	　

	性病门诊
	　
	　
	　
	　

	婚前检查（含涉外婚检）
	　
	　
	　
	　

	孕产期检查
	　
	　
	　
	　

	自愿咨询检测（VCT）
	　
	　
	　
	　

	阳性者配偶或性伴检测
	　
	　
	　
	　

	女性阳性者子女检测
	　
	　
	　
	　

	职业暴露检测
	　
	　
	　
	　

	娱乐场所人员体检
	　
	　
	　
	　

	有偿供血（浆）人员检测
	　
	　
	　
	　

	无偿献血人员检测
	　
	　
	　
	　

	出入境人员体检
	　
	　
	　
	　

	新兵体检
	　
	　
	　
	　

	强制/劳教戒毒人员检测
	　
	　
	　
	　

	妇教所/女劳收教人员检测
	　
	　
	　
	　

	其他羁押人员体检
	　
	　
	　
	　

	专题调查（请注明人群）（应可自行加行，即增加人群）
	　
	　
	　
	　

	其他就诊者检测
	　
	　
	　
	　

	其他（应可自行加行，即注明其他类别）
	　
	　
	　
	　

	合计
	　
	　
	　
	　


主题词：卫生  艾滋病  规范  通知
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