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健康委员

济卫妇幼发 〔⒛21〕 2号

关于印发济南市免费孕妇外周血胎儿

游离 DNA产前筛查项目实施方案的通知

各区县 (功能区)卫 生健康局、财政局、行政审批服务局 ,

各有关医疗保健机构:^

为有序推进 ⒛21年政府为民办实事免费孕妇外周血胎

儿游离 DNA产前筛查项目,市 卫生健康委、市财政局、市

行政审批服务局联合制定了 《济南市免费孕妇外周血胎儿游

离 DNA产前筛查项目实施方案》,现 印发给你们,请认真

贯彻执行。本方案自⒛21年 4月 1日 起执行。

十
∴

会

局

局

-1—



r,。    ¨C

—— 2 ——



济南市免费孕妇外周血胎儿游离DNA
产前筛查项目实施方案

　　孕妇外周血胎儿游离 DNA 产前筛查 (以下简称无创

DNA产前筛查)是应用高通量基因测序等分子遗传技术,

检测孕期母体外周血中胎儿游离DNA片段,以评估胎儿21
三体综合征、18三体综合征、13三体综合征3种常见染色

体非整倍体异常风险。为有序推进全市免费无创 DNA产前

筛查项目,加强全市出生缺陷综合防治,提高出生人口素

质,依据 《中华人民共和国母婴保健法》 《山东省产前诊断

技术管理办法实施细则》等,结合我市实际,制定本方案。

一、工作目标

按照 “知情同意、自愿选择、免费服务、依法管理”的

原则,在免费产前血清学筛查的基础上,对符合条件的适用

人群免费开展无创 DNA 产前筛查。全市适用人群免费

DNA产前筛查覆盖率达到90%以上,阳性病例追访率达到

95%以上。

二、服务范围

(一)实施范围

夫妻双方或一方为济南市户籍的孕妇,属于项目适用人
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群,在全市项目定点机构 (附件1)进行筛查。每孕次可免

费接受一次无创DNA产前筛查。

(二)适用人群

1.孕周为12—22+6周,预产期年龄<35岁,血清学

筛查显示胎儿常见染色体非整倍体风险值介于高风险切割值

与1/1000之间。

2.有介入性产前诊断禁忌症者 (如先兆流产、发热、

出血倾向、慢性病原体感染活动期、孕妇Rh阴性血型等)。

(三)以下情况不在免费范围

1.未经产前血清学筛查的。

2.经产前血清学筛查显示高风险,或预产期年龄超过

35周岁应该进行产前诊断的。

3.扩展性无创DNA产前筛查 (NIPTPLUS)。

4.经医生综合评估不适宜进行无创DNA产前筛查的。

三、服务内容及流程

(一)领取产前筛查电子代金券 (纸质四联单)。孕妇在

基层医疗机构完成早孕建册后,由基层医疗机构医生根据孕

妇身份证、户口本等凭证向符合条件的孕妇发放产前筛查电

子代金券 (纸质四联单)。

(二)开展血清学筛查或产前诊断。孕妇可就近选择产

前筛查机构就诊,接诊医生按照相关技术规范,根据孕妇情

况建议其进行血清学产前筛查或产前诊断项目,孕妇出示产
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前筛查电子代金券 (纸质四联单),可享受200元减免。

(三)提出免费无创 DNA 产前筛查项目申请。符合项

目实施范围的孕妇,持产前筛查电子代金券 (纸质四联单)

到项目定点机构提出申请。接诊医生经综合评估确定孕妇是

否为适用人群,并履行充分告知义务,为接受服务的孕妇签

署知情同意书和检测申请单。

(四)孕妇静脉血采集。孕妇凭检测申请单在项目定点

机构采集静脉血,项目定点机构为采血管进行唯一编号,并

与知情同意书、检测申请单和临床报告单编号一致,于72
小时内按照相关要求转运至产前诊断机构。

(五)实验室检测。产前诊断机构对符合要求的标本进

行集中检测、数据分析与结果判断,并出具临床报告。临床

报告应当由副高以上职称并具备产前诊断资质的临床医师完

成。非产前诊断机构不得出具临床报告。

(六)随访与管理。对检测结果为低风险的孕妇,定期

进行常规产前检查,如同时存在胎儿影像学检查异常,应转

诊至产前诊断机构进行后续咨询及产前诊断。对检测结果为

高风险的孕妇,产前诊断机构要尽快通知孕妇到本机构进行

后续咨询及产前诊断。

济南市免费无创DNA产前筛查项目流程图见附件2。

四、工作保障

(一)加强组织领导。各级卫生健康部门要加大统筹协
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调和服务监管力度,确保政府为民办实事项目有序实施;财

政部门要做好经费保障,定期开展经费使用情况的监督检查

和绩效评价;行政审批部门要做好项目实施医疗机构的审批

校验工作。

(二)加强宣传引导。各区县、相关部门、相关医疗保

健机构要充分发挥健康教育主阵地的作用,利用报刊、广

播、电视、网络等媒体,广泛宣传免费无创 DNA 产前筛查

的实施范围、适用人群及服务流程,引导符合条件的群众顺

利接受免费服务。

(三)加强项目管理。成立 “济南市免费无创 DNA 产

前筛查项目领导小组和专家组”(附件3),领导小组办公室

设在市卫生健康委妇幼健康处,负责项目组织协调和监督管

理,专家组办公室设在市妇幼保健院产前筛查中心,负责人

员培训、业务指导、质量控制和效果评价等工作。市妇幼保

健院为市级项目管理单位,市第二妇幼保健院为协同管理单

位,要制定相关工作制度,定期开展质量控制。各区县参照

成立相应组织,区县卫生健康局负责项目组织协调和监督管

理,区县妇幼保健机构负责项目日常管理。

(四)落实经费保障。免费无创 DNA 产前筛查项目按

照每例700元的标准进行补助,补助经费由市、区县按照现

行财政体制分担,按照 “当年预拨、次年据实结算、差额多

抵少补”的原则,根据经审核确认的实名制筛查人数,于每
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年年初预拨当年并结算上年补助资金。由市妇幼保健院制定

经费结算方案,定期与相关医疗保健机构结算。

(五)严格行业监管。各级卫生健康部门要严格项目监

管,推动各相关医疗机构依法依规开展服务,对服务不规

范、存在严重质量问题和安全隐患的要暂停有关服务,限期

整改。充分发挥行业自律、群众和社会监督作用,建立不良

积分制度,加强对违法违规行为的记录、公示和预警,并定

期向市行政审批服务局通报,作为机构校验的重要依据。要

进一步强化医疗安全和风险意识,完善风险防范措施,按照

“依法依规、属地管理、分级负责、谁主管、谁负责”的原

则,及时妥善处理矛盾纠纷,积极回应群众诉求,维护群众

合法权益。

(六)加强信息管理。适时启用市产前诊断 (筛查)信

息管理系统,并与市妇幼保健信息管理系统整合。建立原始

信息登记制度,各相关医疗保健机构要认真填写 《济南市免

费孕妇外周血胎儿游离 DNA 产前筛查项目登记表》 (附件

4),并及时将有关信息录入市产前诊断 (筛查)信息管理系

统,每月5日前报至市妇幼保健院。

附件:1.济南市免费无创 DNA 产前筛查项目定点机

构名单

2.济南市免费无创DNA产前筛查项目流程图
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3.济南市免费无创 DNA 产前筛查项目领导小

组和专家组名单

4.济南市免费无创DNA产前筛查项目登记表
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附件1

济南市免费无创DNA产前筛查项目

定点机构名单

　　产前诊断机构 (7所):

山东省立医院

山东第一医科大学第一附属医院

山东省妇幼保健院

山东大学齐鲁医院

山东大学第二医院

济南市妇幼保健院

济南市第二妇幼保健院

采血机构 (12所):

济南市中心医院

济南市第三人民医院

济南市第四人民医院

济南市第五人民医院

济南市人民医院

济南市莱钢医院

长清区人民医院

章丘区妇幼保健院
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济阳区人民医院

平阴县人民医院

商河县人民医院

历城区人民医院
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附件2

济南市免费无创DNA产前筛查项目流程图
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附件3

济南市免费无创DNA产前筛查项目

领导小组和专家组名单

　　一、领导小组

组　长:马效恩　市卫生健康委党组书记、主任

副组长:李玉诚　市财政局党组成员、副局长

马红薇　市卫生健康委党组成员、副局级领导

干部

侯吉广　市行政审批服务局一级调研员

成　员:蒋新海　市财政局社保处处长

崔　蕾　市卫生健康委妇幼健康处处长

段　东　市行政审批服务局食药卫健项目审批

服务处处长

聂文英　市妇幼保健院院长

杨庆臣　市第二妇幼保健院院长

李　文　市卫生健康委妇幼健康处副处长

秦晓炜　市行政审批服务局食药卫健项目审批

服务处四级调研员

二、专家组

组　长:侯洪春　市妇幼保健院副院长、主任医师
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副组长:吕晓顺　市第二妇幼保健院副院长、主任医师

成　员:贾颐舫　山东省立医院产前诊断中心实验室主

任、主任医师

郭　伟　山东第一医科大学第一附属医院产科

主任、主任医师

周玉侠　山东省妇幼保健院产前诊断中心主

任、主任技师

孙　平　山东大学齐鲁医院产前诊断中心主

任、副主任医师

辛　刚　山东大学第二医院产前诊断中心主

任、副主任医师

李　璐　济南市中心医院产科主任、副主任

医师

金　华　济南市妇幼保健院产前诊断中心主

任、副主任医师

赵　洁　济南市第二妇幼保键院产前诊断中心

主任、副主任医师
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　济南市卫生健康委员会办公室 2021年3月22日印发　


