江苏省职业病诊断机构备案管理办法
（征求意见稿）

第一条  根据《中华人民共和国职业病防治法》《职业病诊断与鉴定管理办法》和《江苏省职业病诊断与鉴定管理实施办法》等规定，规范全省职业病诊断机构备案工作，结合本省实际，制定本办法。
[bookmark: OLE_LINK1]第二条  本办法适用于江苏省行政区域内职业病诊断机构的备案工作。
医疗卫生机构开展职业病诊断工作，应当向江苏省卫生健康委员会（以下简称江苏省卫生健康委）备案，并接受各级卫生健康主管部门监督和管理。
第三条  职业病诊断机构对备案信息的真实性、准确性、合法性负责。
第四条  江苏省疾病预防控制中心承担全省职业病诊断机构的质量控制管理工作，组织开展实验室间比对和职业病诊断质量考核，组织职业病诊断技术人员培训，推动职业病诊断机构能力建设。
第五条  职业病诊断机构应当具备以下条件：
[bookmark: _GoBack]（一）持有《医疗机构执业许可证》，涉及放射检查项目的还应当持有《放射诊疗许可证》；
（二）具有相应的职业病咨询、观察、诊断、治疗、候诊和实验室等场所；
　　（三）具有与备案开展的职业病诊断类别和项目相适应的执业医师、护士等医疗卫生技术人员（附件2）；
（四）至少具有1名取得相应专业的职业病诊断资格的执业医师；
（五）具有与备案开展的职业病诊断类别和项目相适应的仪器、设备，具有相应职业卫生生物监测能力（附件3、4）；
　　（六）建立职业病诊断质量管理制度（附件5）；
（七）具有与职业病诊断信息报告相应的条件（附件6）。
医疗卫生机构进行职业病诊断备案时，应当提交表明其符合以上条件的有关材料。
第六条  职业诊断机构应当成立职业病诊断办公室，并配备专门的执业医师。执业医师应当具备以下条件：
　　（一）具有执业医师证书；
（二）具有中级以上专业技术职务任职资格；
（三）从事职业病诊断相关工作1年以上，掌握职业病诊断的流程和程序，熟悉职业卫生和职业病诊断相关标准。
第七条  医疗卫生机构开展职业病诊断工作，应当在开展工作之日起十五个工作日内向江苏省卫生健康委备案。
第八条  职业病诊断机构备案时，应当提交以下材料：
（一）《江苏省职业病诊断机构备案表》（附件1）。
（二）单位法人资格材料；
（三）符合本办法第五条规定条件的有关资料。
[bookmark: _Hlk22074202]第九条  江苏省卫生健康委应当自收到完整备案材料之日起十五个工作日内向社会公布备案的医疗卫生机构名单、地址、诊断类别等相关信息，出具《江苏省职业病诊断机构备案回执》（附件7）。
《江苏省职业病诊断机构备案回执》应当载明如下内容：机构名称、法定代表人、机构地址、备案的职业病诊断类别。
第十条  职业病诊断机构在收到备案回执后，应当告知核发其《医疗机构执业许可证》的部门。核发其《医疗机构执业许可证》的部门应当在该机构的《医疗机构执业许可证》副本中注明职业病诊断类别等信息。
第十一条  职业病诊断机构名称、地址、路名路牌、法定代表人等备案信息发生变化时，应当自信息发生变化之日起十个工作日内向江苏省卫生健康委提交《江苏省职业病诊断机构备案变更表》（附件8），新增诊断项目的按首次备案要求提供相关材料。
第十二条  江苏省疾病预防控制中心应当结合全省职业病诊断工作实际制定质量控制实施细则，开展年度常规质量评估。对新开展职业病诊断工作的医疗机构，江苏省疾病预防控制中心应在三个月内完成对该机构的首次质量评估。
第十三条  职业病诊断机构拟不再开展职业病诊断工作的，应当在拟停止开展职业病诊断工作的十五个工作日之前报备所在地设区市卫生健康主管部门，并向江苏省卫生健康委提交注销备案，妥善处理职业病诊断档案。
第十四条  江苏省卫生健康委指定的职业病诊断机构由江苏省卫生健康委出具《江苏省职业病诊断机构备案回执》。
第十五条  本办法由江苏省卫生健康委负责解释。
第十六条  本办法自2021年   月   日起施行。

附件：1.江苏省职业病诊断机构备案表
2.江苏省职业病诊断机构备案医疗卫生技术人员配置
.标准
3.江苏省职业病诊断机构备案仪器设备配置标准
4.江苏省职业病诊断机构备案检验检测能力配置标准
5.江苏省职业病诊断机构备案质量管理制度标准
6.江苏省职业病诊断机构备案信息报告配置标准
7.江苏省职业病诊断机构备案回执
8.江苏省职业病诊断机构备案变更表



附件1




江苏省职业病诊断机构备案表





机构(公章)：                
填表日期：    年    月    日
  



江苏省卫生健康委员会制
江苏省职业病诊断机构备案表

	
机构名称
	
	网址
	

	机构地址
	
	邮编
	

	法定代表人
	
	职务/职称
	
	 电话
	

	备案联系人
	
	电话/传真
	
	 邮箱
	

	备案类别
	A.初次申请□                  B.增加项目□   

	备案诊断项目（按照《职业病分类和目录》，在相对应职业病类别后面的括号内打“√”，并明确具体病种名称）


	一、职业性尘肺病及其他呼吸系统疾病（）
病种名称：
二、职业性皮肤病（）
病种名称：
三、职业性眼病（） 
病种名称：                  
四、职业性耳鼻喉口腔疾病（）
病种名称：
五、职业性化学中毒（）
病种名称：             
六、物理因素所致职业病（）
病种名称：
七、职业性放射性疾病（）
  病种名称：           
八、职业性传染病（）
病种名称：
九、职业性肿瘤（）
病种名称：                 
十、其他职业病（）
病种名称：

	







备案所需
材料清单
	
1.单位法人资格材料（）
2.《医疗机构执业许可证》（涉及放射诊断项目的还应当具有《放射诊疗许可证》）及副本（复印件）（）
3.江苏省职业病诊断机构相关技术人员情况表（）
4.江苏省职业病诊断机构仪器设备清单（）
5.江苏省职业病诊断机构功能检查及检验项目一览表（）
6.江苏省职业病诊断机构质量管理制度等相关资料（）
7.江苏省职业病诊断机构信息报告配置情况（）
8.江苏省职业病诊断机构职业病咨询办公室等科室设置情况（）

	
本机构所申报的内容及所附资料均真实、合法，符合国家有关规范、标准和规定。如有不实之处，我单位愿负相应的法律责任，并承担由此所造成的一切后果。



单位(盖章)                     法定代表人(签字)
年  月  日                          年  月  日
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附表1
江苏省职业病诊断机构相关技术人员情况表
	姓 名
	性别
	出生年月
	职称/职务
	执业医师(护师)证编 号
	专业技术资格证书编  号
	职业病诊断医师资格专业类别
	岗位
	从事专业
	工作
年限
	培训合格证到期日期
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


备注：请在岗位栏中注明检验、各功能检查、职业病诊断咨询办公室、职业病诊断、质控和技术负责人、网络直报员、计算机专业人员。执业医师（护师）证、专业技术资格证书和职业病诊断医师资格证及培训合格证要上传或复印。

附表2

江苏省职业病诊断机构仪器设备清单
	检查项目
	设备名称
	数量
（台/件/套）
	是否分包

	一
	常规功能检查仪器

	常规检查项目
	额镜
	
	

	
	视力表
	
	

	
	色盲表
	
	

	
	电测听仪
	
	

	
	心电图仪
	
	

	
	肺功能仪
	
	

	
	B超
	
	

	
	X光机或DR机
	
	

	
	血压计
	
	

	
	听诊器
	
	

	
	叩诊锤
	
	

	二
	特殊功能检查仪器1

	职业性尘肺病及其他呼吸系统疾病
	肺功能仪
	
	

	
	高仟伏X光机或DR机
	
	

	职业性化学中毒
	骨密度计
	
	

	
	神经-肌电图*
	
	

	职业性眼、耳、鼻、喉、口腔疾病
	眼底镜
	
	

	
	裂隙灯
	
	

	
	电测听室+电测听仪
	
	

	
	40Hz相关电位测定仪
	
	

	
	声阻抗声反射阈测试仪*
	
	

	
	耳声发射仪*
	
	

	
	听觉脑干诱发电位仪*
	
	

	
	多频稳态听觉电位仪*
	
	

	
	口腔镜
	
	

	
	牙科治疗椅
	
	

	
	X光牙片机*
	
	

	物理因素所致职业病
	头颅CT*
	
	

	
	脑电图*
	
	

	
	低压舱上升高空耐力检查 *
	
	

	
	低压舱耳气压机能和鼻窦气压机能检查*
	
	

	
	X射线摄片机
	
	

	
	超声心动图*
	
	

	职业性传染病
	彩色多普勒超声检查仪
	
	

	
	脑电图*
	
	

	
	头颅CT*
	
	

	职业性放射性疾病
	视野检查仪
	
	

	
	眼底镜
	
	

	
	裂隙灯
	
	

	职业性皮肤病
	\
	\
	

	职业性肿瘤（包括职业性放射性肿瘤）
	胸部、腹部CT*
	
	

	
	膀胱镜*
	
	

	其他类
	骨骼X射线摄片机
	
	

	三
	常规实验室检测仪器

	常规检查项目
	光学显微镜
	
	

	
	分光光度计（紫外及荧光）
	
	

	
	血氧饱和度测定仪
	
	

	
	五分类血球分析仪
	
	

	
	生化分析仪（半自动或全自动）
	
	

	
	尿液分析仪
	
	

	
	分析天平(1/1000）
	
	

	
	分析天平(1/10000)
	
	

	
	普通冰箱
	
	

	
	低温冰箱(-20℃)
	
	

	
	酶标仪/全自动酶免仪
	
	

	
	洗板机
	
	

	
	电解质分析仪
	
	

	
	去湿机
	
	

	
	恒温水浴箱
	
	

	
	离心机
	
	

	
	干燥箱
	
	

	
	生物显微镜
	
	

	四
	特殊实验室检查仪器2

	职业性尘肺病及其他呼吸系统疾病
	\
	\
	

	职业性化学中毒
	分光光度计
	
	

	
	原子吸收分光光度计*
	
	

	
	测汞仪或原子荧光分光光度计*
	
	

	
	高效液相色谱仪或气相色谱仪*
	
	

	
	氟电极*
	
	

	
	样品消化装置*
	
	

	
	样品混匀装置*
	
	

	
	磁力搅拌器*
	
	

	
	超声波清洗器*
	
	

	职业性
放射性疾病
	染色体分析系统*
	
	

	
	化学发光仪
	
	

	职业性传染病
	P2实验室或P3实验室
	
	

	物理因素
所致职业病
	\
	\
	

	职业性肿瘤
（包括职业性放射性肿瘤）
	化学发光仪
	
	

	职业性眼耳鼻喉口腔疾病
	\

	\
	

	职业性皮肤病
	\
	\
	

	其他职业病
	\
	\
	

	五
	其他配套设施1
	

	所有种类职业病
	电脑及打印设备
	
	

	
	网络及服务器
	
	

	
	职业病诊断系统
	
	

	
	观察病区（专用或兼用）*
	
	

	
	观察床位5-10张*
	
	


备注：“特殊功能检查仪器”和“其他配套设施”（合称项目1）以及“特殊实验室检查仪器”（简称项目2）中，打“*”者为可以分包仪器，其他均为必备仪器。项目1中打“*”者：限于仅从事职业病诊断工作的疾病预防控制中心需要委托其他机构开展与申请开展职业病诊断类别和项目相适应的功能检查，应提交包含委托仪器清单的委托协议书及被分包机构备案回执复印件。被分包机构应当是从事职业病诊断的综合性医疗卫生机构。项目2中打“*”者：限于从事职业病诊断工作的综合性医疗卫生机构需要委托其他设有职业医学重点实验室的机构开展与申请开展职业病诊断类别和项目相适应的检测工作，应提交包含委托仪器清单的委托协议书及职业医学重点实验室的证明文件复印件。


附表3

江苏省职业病诊断机构
功能检查及检验项目一览表
	类别
	项  目  名  称
	是否
开展
	是否委托
（仅限于可以委托的项目）
	使用仪器
及型号
	操作人

	功能
检查1
	肝胆脾双肾及附件B超
	
	
	
	

	
	心电图
	
	
	
	

	
	肺通气功能
	
	
	
	

	
	肺弥散功能
	
	
	
	

	
	纯音听阈测定
	
	
	
	

	
	晶状体
	
	
	
	

	
	眼底检查
	
	
	
	

	
	胸部高仟伏x线摄片或DR摄片
	
	
	
	

	
	骨骼X线摄片
	
	
	
	

	
	牙齿X线摄片*
	
	
	
	

	
	神经传导速度*
	
	
	
	

	
	彩色多普勒超声心动图*
	
	
	
	

	
	甲皱毛细血管镜检查*
	
	
	
	

	
	声阻抗声反射阈测试*
	
	
	
	

	
	40Hz相关电位测定*
	
	
	
	

	
	耳声发射*
	
	
	
	

	
	听觉脑干诱发电位*
	
	
	
	

	
	多频稳态听觉电位*
	
	
	
	

	
	头颅、胸、腹部CT*
	
	
	
	

	临床
检验
1
	全血细胞分析（五分类）
	
	
	
	

	
	骨髓细胞学检查*
	
	
	
	

	
	网织RBC计数
	
	
	
	

	
	血沉
	
	
	
	

	
	血型
	
	
	
	

	
	异形淋巴细胞计数
	
	
	
	

	
	嗜酸细胞计数
	
	
	
	

	
	血红蛋白测定
	
	
	
	

	
	血小板计数
	
	
	
	

	
	尿液分析（尿11项指标）
	
	
	
	

	
	大便常规
	
	
	
	

	
	血清丙氨酸转移酶
	
	
	
	

	
	血清天冬氨酸氨基转移酶
	
	
	
	

	
	血清总蛋白
	
	
	
	

	临床
检验
1
	血清白蛋白
	
	
	
	

	
	血清球蛋白
	
	
	
	

	
	血清白蛋白与球蛋白比值
	
	
	
	

	
	血清碱性磷酸酶
	
	
	
	

	
	血清γ-谷氨酰氨基转移酶
	
	
	
	

	
	血清总胆红素
	
	
	
	

	
	血清直接胆红素
	
	
	
	

	
	全血或红细胞胆碱酯酶活性
	
	
	
	

	
	血浆凝血酶原时间*
	
	
	
	

	
	血浆凝血酶原活动度*
	
	
	
	

	
	血清甘油三酯
	
	
	
	

	
	血清总胆固醇
	
	
	
	

	
	血清高密度脂蛋白
	
	
	
	

	
	血清低密度脂蛋白
	
	
	
	

	
	血清载脂蛋白B
	
	
	
	

	
	肌钙蛋白
	
	
	
	

	
	乳酸脱氢酶
	
	
	
	

	
	血清肌酸激酶
	
	
	
	

	
	血清肌酸激酶同工酶
	
	
	
	

	
	血清α-羟丁酸脱氢酶
	
	
	
	

	
	血清葡萄糖
	
	
	
	

	
	血清尿素
	
	
	
	

	
	血清肌酐
	
	
	
	

	
	血钾
	
	
	
	

	
	血钠
	
	
	
	

	
	血氯
	
	
	
	

	
	血钙
	
	
	
	

	
	血磷
	
	
	
	

	
	血尿酸(UA)
	
	
	
	

	
	血清β2微球蛋白（β2-MG）
	
	
	
	

	
	血碳氧血红蛋白*
	
	
	
	

	
	血氧饱和度*
	
	
	
	

	
	血浆乳酸浓度
	
	
	
	

	
	高铁血红蛋白定量*
	
	
	
	

	
	尿β2微球蛋白*
	
	
	
	

	
	尿α1微球蛋白
	
	
	
	

	
	尿视黄醇结合蛋白*
	
	
	
	

	
	淋巴细胞微核试验*
	
	
	
	

	
	外周血淋巴细胞染色体畸变试验*
	
	
	
	

	免疫及病原学检测2
	免疫球蛋白总量测定
	
	
	
	

	
	乙型肝炎表面抗原测定
	
	
	
	

	
	乙型肝炎表面抗体测定
	
	
	
	

	
	乙型肝炎e抗原测定
	
	
	
	

	
	乙型肝炎e抗体测定
	
	
	
	

	
	乙型肝炎核心抗体测定
	
	
	
	

	
	虎红缓冲液玻片凝集试验*
	
	
	
	

	
	酶联免疫吸附试验
	
	
	
	

	
	补体结合试验
	
	
	
	

	
	抗艾滋病病毒（HIV）抗体测定
	
	
	
	

	
	体液布鲁氏菌分离*
	
	
	
	

	
	体液HIV分离*
	
	
	
	

	
	类风湿因子
	
	
	
	

	
毒物
化学
测定
2
	血铅*
	
	
	
	

	
	尿镉*
	
	
	
	

	
	尿铊*
	
	
	
	

	
	尿汞*
	
	
	
	

	
	尿砷*
	
	
	
	

	
	发砷*
	
	
	
	

	
	尿氟
	
	
	
	

	
	尿锰*
	
	
	
	

	
	尿铍*
	
	
	
	

	
	尿铬*
	
	
	
	

	
	尿镍*
	
	
	
	

	
	血镍*
	
	
	
	

	
	血溴*
	
	
	
	

	
	尿溴*
	
	
	
	

	
	血甲醇或甲酸*
	
	
	
	

	
	尿甲醇或甲酸*
	
	
	
	

	
	尿三氯乙酸*
	
	
	
	

	
	尿反-反粘糠酸*
	
	
	
	

	
	尿酚*
	
	
	
	

	
	尿δ-氨基乙酰丙酸*
	
	
	
	

	
	红细胞锌原卟啉*
	
	
	
	

	病理
检查
1
	皮肤病理检查*
	
	
	
	

	
	滑囊病理检查*
	
	
	
	

	
	血液病理检查*
	
	
	
	

	
	肺和胸膜病理检查*
	
	
	
	

	
	膀胱病理检查*
	
	
	
	

	
	肝脏病理检查*
	
	
	
	

	造影
检查1
	滑囊造影*
	
	
	
	

	
	手指动脉造影*
	
	
	
	

	其他
检查
1
	皮肤斑贴试验*
	
	
	
	

	
	特异性变应原试验*
	
	
	
	

	
	冷水试验
	
	
	
	


备注：“功能检查”、“临床检验”“病理检查”、“造影检查”和“其他检查”（合称项目1），“免疫及病原学检测”和“毒物化学测定”（合称项目2）中，打“*”者为可以分包仪器，其他均为必备仪器。项目1中打“*”者：限于仅从事职业病诊断工作的疾病预防控制中心需要委托其他机构开展与申请开展职业病诊断类别和项目相适应的功能检查与检测，应提交包含委托仪器清单的委托协议书及被分包机构备案回执复印件。被分包机构应当是从事职业病诊断的综合性医疗卫生机构。项目2中打“*”者：限于从事职业病诊断工作的综合性医疗卫生机构需要委托其他设有职业医学重点实验室的机构开展与申请开展职业病诊断类别和项目相适应的检测工作，应提交包含委托仪器清单的委托协议书及职业医学重点实验室的证明文件复印件。






附表4

江苏省职业病诊断机构质量管理制度目录
	     内容 序号
	质量管理制度
	具备条件

	1
	职业病诊断质量管理手册
	是□
否□

	2
	所有岗位的岗位责职
	是□
否□

	3
	所有仪器设备的操作规程
	是□
否□

	4
	门诊职业病诊断咨询、诊断资料审核、检验检测、功能检查、诊断、出具文书、文书审核和盖章、信息报告、数据上传、档案管理等各种方法的操作规程
	是□
否□

	5
	职业病诊断程序文件
	是□
否□

	6
	职业病诊断相关的法律、法规和标准收集及应用的操作规程
	是□
否□

	7
	分包项目的样品采集、流转程序
	是□
否□

	8
	分包项目检验检测结果确认和应用程序
	是□
否□

	9
	职业病诊断过程质量控制管理程序
	是□
否□

	10
	职业病诊断结果发放管理程序
	是□
否□

	11
	职业病诊断质量持续改进程序
	是□
否□


注：请将相应的管理制度附在目录后面。







附表5

江苏省职业病诊断机构信息报告配置情况

	项目
名称
	信息报告配置条件
	是否符合要求

	计算机
	计算机数量要能满足工作需要
	是□
否□

	职业病诊断软件
	具备职业病诊断软件
	是□
否□

	网络系统
	具备网络系统
	是□
否□

	信息报告
基本要求
	应配置信息化管理人员1名，制定信息化管理制度，做好网络安全预案，实现信息集中管理。
	是□
否□

	信息报告数据上传标准
	职业病诊断软件已经与江苏省职业病防治信息管理平台实现互联互通和数据完整对接。所有登记诊断者应当开展线上工作。
	是□
否□










附件2

江苏省职业病诊断机构备案医疗卫生技术人员配置标准

	项目名称
	职业健康检查技术人员配置标准

	职业资格要求
	从事职业病诊断相关工作的医师需取得执业医师资格，护士需取得执业护士资格，并在本机构登记注册。

	基本人员配置要求
	至少各有1名内、外、眼、耳鼻喉、口腔、皮肤及职业卫生专业执业医师。至少有3名医学影像（包括x线影像、B超和心电图各1名）专业执业医师。至少2名执业护士*。临床实验室技术人员不少于2名，其中1名中级职称。 至少1名职业病网络直报员。至少1名职业病诊断咨询的执业医师。

	各类业务项目人员配置基本要求
	职业性尘肺病及其他呼吸系统疾病
	至少1名具有职业性尘肺病及其他呼吸系统疾病诊断医师资格的执业医师。至少1名肺功能检查医师。

	
	职业性化学中毒
	毒物化学检测技术人员不少于1名*。至少1名具有职业性化学中毒诊断医师资格的执业医师。至少1名神经-肌电图检查医师

	
	物理因素所致职业病
	至少1名具有物理因素所致职业病诊断医师资格的执业医师。

	
	职业性眼耳鼻喉口腔
疾病
	至少1名具有职业性眼耳鼻喉口腔疾病诊断医师资格的执业医师。至少1名电测听及声阻抗声反射阈测试、40Hz相关电位测定、耳声发射、听觉脑干诱发电位*等耳科客观检查指标的检查医师。

	
	职业性
传染病
	至少1名具有职业性传染病诊断医师资格的执业医师。

	
	职业性
皮肤病
	至少1名具有职业性皮肤病诊断医师资格的执业医师。

	
	职业性肿瘤
	至少1名具有职业性肿瘤诊断医师资格的执业医师。至少1名病理检查医师*。

	
	职业性
放射性疾病
	至少1名具有职业性放射性疾病诊断医师资格的执业医师。

	
	
其他类

	至少1名具有职业性其他疾病诊断医师资格的执业医师。至少1名病理检查医师*。

	技术和质量负责人
基本要求

	技术负责人、质量负责人应为主执业地点本医疗机构的执业医师、具有副高级以上卫生专业技术职务任职资格、熟悉职业病诊断相关法律法规、标准、技术规范。其中技术负责人应具备职业病诊断医师资格。

	人员培训基本要求
	技术负责人、质量负责人及职业病诊断咨询人员、网络直报员每2年参加省级组织的职业病诊断相关法律、法规和标准培训并考核合格。


备注：开展各类业务项目诊断需要配置的技术人员为基本人员配置要求+各类业务项目人员配置要求+技术和质量负责人配置基本要求的人员。 打“*”者，表明如果该项目为分包项目，所配备的人员为被分包机构的人员，被分包机构应当确定具体人员，并在分包协议中明确。

附件3
[bookmark: _Hlk22064147]江苏省职业病诊断机构备案仪器设备配置标准
	检查项目
	设备名称
	
	数量
（台/件/套）

	一
	常规功能检查仪器

	常规检查项目
	额镜
	
	1

	
	视力表
	
	1

	
	色盲表
	
	1

	
	电测听仪
	
	1

	
	心电图仪
	
	1

	
	肺功能仪
	
	1

	
	B超
	
	1

	
	X光机或DR机
	
	1

	
	血压计
	
	1

	
	听诊器
	
	5

	
	叩诊锤
	
	2

	二
	特殊功能检查仪器1

	职业性尘肺病及其他呼吸系统疾病
	胸部CT*
	
	
1/0

	职业性化学中毒
	骨密度计
	
	1

	
	神经-肌电图*
	
	1/0

	职业性眼、耳、鼻、喉、口腔疾病
	眼底镜
	
	1

	
	裂隙灯
	
	1

	
	电测听室+电测听仪
	
	1

	
	40Hz相关电位测定仪
	
	1/0

	
	声阻抗声反射阈测试仪*
	
	1/0

	
	耳声发射仪*
	
	1/0

	
	听觉脑干诱发电位仪*
	
	1/0

	
	多频稳态听觉电位仪*
	
	1/0

	
	口腔镜
	
	1

	
	牙科治疗椅
	
	1

	
	X光牙片机*
	
	1/0

	物理因素
所致职业病
	脑电图*
	
	1/0

	
	头颅CT*
	
	1/0

	
	X射线摄片机或DR机
	
	1

	
	彩色多普勒超声心动图*
	
	1/0

	
	甲皱毛细血管镜*
	
	

	职业性传染病
	彩色多普勒超声检查仪
	
	1

	
	脑电图*
	
	1/0

	
	头颅CT*
	
	1/0

	职业性
放射性疾病
	视野检查仪
	
	1

	
	眼底镜
	
	1

	
	裂隙灯
	
	1

	职业性皮肤病
	\
	
	      \

	职业性肿瘤
（包括职业性放射性肿瘤）
	胸部、腹部CT*
	
	1/0

	
	膀胱镜*
	
	1/0

	其他类
	X射线摄片机
	
	1

	三
	常规实验室检测仪器

	常规检查项目
	光学显微镜
	
	1

	
	分光光度计（紫外及荧光）
	
	1

	
	血氧饱和度测定仪
	
	1

	
	五分类血球分析仪
	
	1

	
	生化分析仪（半自动或全自动）
	
	1

	
	尿液分析仪
	
	1

	
	分析天平(1/1000）
	
	1

	
	分析天平(1/10000)
	
	1

	
	普通冰箱
	
	1

	
	低温冰箱(-20℃)
	
	1

	
	酶标仪/全自动酶免仪
	
	1

	
	洗板机
	
	1

	
	电解质分析仪
	
	1

	
	去湿机
	
	1

	
	恒温水浴箱
	
	1

	
	离心机
	
	1

	
	干燥箱
	
	1

	
	生物显微镜
	
	1

	四
	特殊实验室检查仪器2

	职业性尘肺病及
其他呼吸系统疾病
	\
	
	\

	职业性化学中毒
	分光光度计
	
	1

	
	原子吸收分光光度计*
	
	1/0

	
	测汞仪或原子荧光分光光度计*
	
	1/0

	
	高效液相色谱仪或气相色谱仪*
	
	1/0

	
	氟电极*
	
	1/0

	
	样品消化装置*
	
	1/0

	
	样品混匀装置*
	
	1/0

	
	磁力搅拌器*
	
	1/0

	
	超声波清洗器*
	
	1/0

	职业性
放射性疾病1
	染色体分析系统*
	
	1/0

	
	化学发光仪
	
	1

	职业性传染病
	P2实验室或P3实验室
	
	1

	物理因素
所致职业病
	\
	
	\

	职业性肿瘤(包括职业性放射性肿瘤)
	化学发光仪
	
	1

	职业性眼耳鼻喉口腔疾病
	\

	
	\

	职业性皮肤病
	\
	
	\

	其他职业病
	\
	
	\

	五
	其他配套设施1

	所有种类职业病
	电脑及打印设备
	
	2

	
	网络及服务器
	
	1

	
	职业病诊断系统
	
	1

	
	观察病区（专用或兼用）*
	
	1/0

	
	观察床位5-10张*
	
	5/0

	六
	仪器设备的管理要求

	所有种类职业病
	有强制检定要求的所有仪器设备，均应按时进行计量检定，并贴有检定合格标识，无计量检定规程的仪器应有自行校验的记录，所有仪器设备应建立仪器设备应建立档案管理，包括购置、使用、维护、保养及计量检定等内容。所有仪器设备的使用和管理均要符合生物安全管理的要求。


备注：“特殊功能检查仪器”和“其他配套设施”（合称项目1）以及“特殊实验室检查仪器”（简称项目2）中，打“*”者为可以分包仪器，其他均为必备仪器。项目1中打“*”者：限于仅从事职业病诊断工作的疾病预防控制中心需要委托其他机构开展与申请开展职业病诊断类别和项目相适应的功能检查，应提交包含委托仪器清单的委托协议书及被分包机构备案回执复印件。被分包机构应当是从事职业病诊断的综合性医疗卫生机构。项目2中打“*”者：限于从事职业病诊断工作的综合性医疗卫生机构需要委托其他设有职业医学重点实验室的机构开展与申请开展职业病诊断类别和项目相适应的检测工作，应提交包含委托仪器清单的委托协议书及职业医学重点实验室的证明文件复印件。

[bookmark: _Hlk22074011]附件4
江苏省职业病诊断机构备案
检验检测能力配置标准
	类别
	检验/检测能力配置项目名称

	功能
检查
	肝胆脾双肾及附件B超、心电图、肺通气功能、肺弥散功能、纯音听阈测定、晶状体、眼底检查、胸部高仟伏x线摄片或DR摄片、牙齿X线摄片*、骨骼X线摄片、神经传导速度*、超声心动图*、甲皱毛细血管检查*、声阻抗声反射阈测试*、耳声发射*、听觉脑干诱发电位*、多频稳态听觉电位*、头颅、肺部、腹部CT*


	临床
检验
类别
	全血细胞分析（五分类）、网织RBC计数、血沉、血型、异形淋巴细胞计数、嗜酸细胞计数、血红蛋白测定、血小板计数、尿液分析（尿11项指标）、大便常规、血清丙氨酸转移酶、血清天冬氨酸氨基转移酶、血清总蛋白、血清白蛋白、血清球蛋白、血清白蛋白与球蛋白比值、血清碱性磷酸酶、血清γ-谷氨酰氨基转移酶、血清总胆红素、血清直接胆红素、全血或红细胞胆碱酯酶活性、血清甘油三酯、血清总胆固醇、血清高密度脂蛋白、血清低密度脂蛋白、血清载脂蛋白B、肌钙蛋白、乳酸脱氢酶、血清肌酸激酶、血清肌酸激酶同工酶、血清α-羟丁酸脱氢酶、血清葡萄糖、血清尿素、血清肌酐、血钾、血钠、血氯、血钙、血磷、血尿酸(UA)、血清β2微球蛋白（β2-MG）、尿β2微球蛋白、尿视黄醇结合蛋白、尿α1微球蛋白、淋巴细胞微核试验、外周血淋巴细胞染色体畸变试验*、血氧饱和度、类风湿因子、血浆乳酸浓度、血碳氧血红蛋白、高铁血红蛋白定量

	免疫及病原学检测
	免疫球蛋白总量测定、乙型肝炎表面抗原测定、乙型肝炎表面抗体测定、乙型肝炎e抗原测定、乙型肝炎e抗体测定、乙型肝炎核心抗体测定、虎红缓冲液玻片凝集试验、酶联免疫吸附试验、补体结合试验、抗艾滋病病毒（HIV）抗体测定、体液布鲁氏菌分离*、体液HIV分离*、类风湿因子

	毒物
化学
  检测
	尿铅*、血铅*、尿镉*、尿铊*、尿汞*、尿砷*、发砷*、尿氟*、尿锰*、尿铍*、尿铬*、尿镍*、血镍*、血溴*、尿溴*、血甲醇或甲酸*、尿甲醇或甲酸*、尿三氯乙酸*、尿反-反粘糠酸*、尿酚*、尿δ-氨基乙酰丙酸*、红细胞锌原卟啉*。

	病理检查
	皮肤病理检查*、滑囊病理检查*、血液病理检查*、肺和胸膜病理检查*、膀胱病理检查*、肝脏病理检查*。

	造影检查
	滑囊造影*  手指动脉造影*

	其他检查
	皮肤斑贴试验*、特异性变应原试验*、冷水试验*


备注：打“*”者为可分包项目。分包机构和被分包机构的要求见附件3。

附件5

江苏省职业病诊断机构备案
质量管理制度标准
	     内容 序号
	质量管理制度

	1
	职业病诊断质量管理手册

	2
	所有岗位的岗位责职

	3
	所有仪器设备的操作规程

	4
	门诊职业病诊断咨询、诊断资料审核、检验检测、功能检查、诊断、出具文书、文书审核和盖章、信息报告、数据上传、档案管理等各种方法的操作规程

	5
	职业病诊断程序文件

	6
	职业病诊断相关的法律、法规和标准收集及应用的操作规程

	7
	分包项目的样品采集、流转程序

	8
	分包项目检验检测结果确认和应用程序

	9
	职业病诊断过程质量控制管理程序

	10
	职业病诊断结果发放管理程序

	11
	职业病诊断质量持续改进程序


备注：以上制度文件只是职业病诊断机构备案的基本制度文件。职业病诊断
机构应根据工作实际，按照相关的法律法规和标准的要求，制定符合本单位工作
实际的职业病诊断工作相关的制度文件，并确保落实到位。

附件6

江苏省职业病诊断机构备案
信息报告配置标准
	项目名称
	信息报告配置标准

	计算机
	计算机数量要能满足工作需要

	职业病诊断软件
	具备职业病诊断软件

	网络系统
	具备网络系统

	信息报告
基本要求
	应配置信息化管理人员1名，制定信息化管理制度，做好网络安全预案，实现信息集中管理。

	信息报告数据上传标准
	在江苏省职业病防治信息管理平台注册软件使用账号，完善本机构基本信息，按照工作程序在法定时限内线上完成所有工作。

	信息报告数据上传内容
	按照平台数据上传要求及时完整地上传职业病诊断数据，包括查询登记诊断者疑似职业病报告情况，填报疑似职业健康监护报告卡信息、职业病报告卡、无职业病报告卡，报送重点职业病监测数据等。

	信息报告数据上传时限
	职业病诊断工作完成后15日内完成相关信息上传和报告。


附件7

江苏省职业病诊断机构备案回执

编号：（   ）苏卫职诊备字（20   ） 第（    ）号
	机构名称：                     法定代表人：


医疗机构执业许可证/放射诊疗许可证号：


地址：


备案的职业病诊断项目：






江苏省卫生健康委员会（公章）

年   月   日




附件8

江苏省职业病诊断机构备案变更表




  机构(公章)：                 
  申请日期：     年    月    日




 江苏省卫生健康委员会制



江苏省职业病诊断机构备案变更表
	机构名称
	
	网址
	

	机构地址
	
	邮编
	

	法定代表人
	
	职务/职称
	
	电话
	

	联 系 人
	
	电话/传真
	
	邮箱
	

	执业情况
	是否继续开展职业病诊断工作      是（）        否（）

	变更日期
	              年          月          日

	


变更事项




	项目
	变更前
	变更后

	
	机构名称
	
	

	
	机构地址     
	
	

	
	诊断项目
	
	

	
	法定代表人（负责人）
	
	

	
	路名路牌
	
	

	所附
资料
	机构名称、地址、路牌路名、法定代表人变更的，请提供《医疗机构执业许可证》原件与副本的复印件及变更前《江苏省职业病诊断机构备案回执》原件。

	本机构保证上述资料真实、准确。


机构法定代表人（签章）：              机构（公章）：



《江苏省职业病诊断机构备案管理办法》
（征求意见稿）起草说明

一、制订背景
2018 年12月29日《中华人民共和国职业病防治法》（以下简称《职业病防治法》）第四次修订，取消了职业病诊断机构的资质审批要求，实行备案制。
2021年1月4日《职业病诊断与鉴定管理办法》（国家卫生健康委令第6号），对职业病诊断机构提出了备案及管理的基本要求。
为贯彻落实《职业病防治法》《职业病诊断与鉴定管理办法》，根据我省实际，制订了《江苏省职业病诊断机构备案管理办法》（征求意见稿，以下简称《办法》）。
二、主要内容
《办法》共十六条。主要规定了职业病诊断机构备案程序、质量控制及管理等方面的内容。
（一）明确了办法制定的依据、适用范围和医疗卫生机构对备案信息的真实性等承担相应的法律责任。根据《职业病防治法》《职业病诊断与鉴定管理办法》等规定，医疗卫生机构开展职业病诊断工作，实行备案制，并对备案信息承担法律责任。
（二）明确了备案后职业病诊断机构质量控制管理工作的职能机构和工作要求。由江苏省疾病预防控制中心承担全省职业病诊断机构的质量控制管理工作，组织开展实验室间比对和职业病诊断质量考核，组织职业病诊断技术人员培训，推动职业病诊断机构能力建设。
（三）明确了职业病诊断机构备案的基本内容。细化优化了职业病诊断机构人员构成、专业项目和科室设置等内容。
（四）明确了备案机构应当有专门的部门、人员承担相应的职业病诊断职责。职业病诊断工作专业性、公益性、政策性强，为更好地给劳动者提供咨询、诊断服务，明确职业诊断机构应当成立职业病诊断办公室，并配备专门的执业医师。
（五）明确了备案、变更、注销的程序和材料内容。按照我省的实际情况对变更备案的情形进行了细化，提出备案信息应在医疗机构执业许可证上进行登记等要求；对不再从事职业病诊断工作的医疗卫生机构，设置了职业病诊断机构的退出机制，明确要求注销，从而更加合理的分布资源，利用资源。

