二代测序基因检测项目要求

恶性肿瘤精准治疗的前提是精准检测，基因检测已经越来越多地应用于临床，对肿瘤病人的诊断及靶向、免疫治疗等具有至关重要的意义，我院对基因检测项目及其质控高度重视，根据临床实际需求，计划再引进一家国内知名的对检测公司，开展NGS相关检测，拟定如下要求：

实验室（或检测平台）资质认可机构具备以下要求：

具备省级和（或）国家卫健委临床检验中心的实验室资质

认证。

具备CLIA 和（或） CAP 资质认证。

二、实验室室间质控要求：

（一）每年度参加省级和国家卫健委临床检验中心的高通量测序

检测室间质评，并合格。

（二）定期或不定期参加国外权威机构组织的高通量测序检测室间质评活动，并合格。

三、实验室室内质控要求：

室内质量管理体系要有质量手册、程序文件、标准操作流程及记录表单等组成。每个流程要有严格的质检流程及质检标准，流程中的每个样本都能得到有效的跟踪。
（一）严格实验SOP质控，要求全流程覆盖。

（二）定期质量检验：包括包括灵敏度和准确度检测等。

（三）实验员要有定期能力验证考核。

（四）定期的室内质控分析报告。

（五）仪器检测设备性能的定期检验。

四、检测病种及范围

1、检测病种包括：肺癌、胃癌、肠癌、食管癌、胰腺癌、肝胆肿瘤、胃肠间质瘤、甲状腺癌、乳腺癌、血液、淋巴肿瘤、妇科肿瘤、中枢神经系统肿瘤及PD-1/L1、微卫星不稳定（MSI）、肿瘤突变负荷（TMB）等免疫相关检测、实体瘤的多基因检测、遗传相关疾病检测等；

2、常规检测报告时间一般不超过5~7个工作日，实体瘤多基因检测一般不超10个工作日；

五、整体打包外送标本后，在一定标本数量的基础上要考虑和医院合作共建分子诊断实验室事宜；

六、合作期间对医院科研及学术支持，在合作规定时间内联合医院发表高质量论文等，协助医院申报江苏省新技术引进奖、江苏省科技进步奖等。
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