 外送样本检测服务项目资质要求及技术服务需求表
一、资质要求

1. 主体资质：具备《医疗机构执业许可证》（诊疗科目含对应检测项目）、检验检测机构资质认定（CMA）证书；特殊项目需专项许可（如PCR实验室验收合格证、HIV检测备案、产前诊断许可）。（必须提供证明材料）
2. 质量认可：通过ISO 15189认可或CAP认证；近3年室间质评（EQA）结果合格，无离群值/不满意记录，提供完整成绩单与整改报告，在认定的有效期内供应商通过当地（所在省（自治区）、市级）卫生行政部门认定的临床检验结果互认项目。（必须提供证明材料）
3. 人员资质：技术/质量负责人持中级及以上职称+5年以上经验+有效执业证；关键岗位（PCR、微生物、病理）持证上岗，提供年度能力评估与培训记录。（必须提供证明材料）
4. 生物安全：二级及以上生物安全实验室备案；运输符合UN2814标准，人员持生物安全运输培训合格证，车辆/容器检测合格。（必须提供证明材料）

6.供应商具备《医学检验生物样本冷链物流运作规范》（GB/T 42167-2022）认证或同等资质（提供证书或监督检验报告）的证明材料;具备冷链物流运输系统对检验标本从医院到实验室全程跟踪定位及温度监控，承担标本的取送和检验的生物安全管理责任。（必须提供证明材料）

5.检测能力要求:供应商需开展细胞病理平台、组织病理平台、二代测序、质谱平台、流式细胞平台等，包括但不限于以上内容。（必须提供证明材料）
6. 禁止二次委托：不得将标本转委托第三方，如需分包需采购人书面同意且分包方资质达标 。（必须提供证明材料）
二、技术服务要求（必须提供需求响应表，详见附件）

（一）质量控制核心要求

1. 室内质控：按项目执行1₃s、2₂s等规则，数据完整可追溯；每季度提交质控报表，失控处理闭环率100%；更换试剂/仪器后7日内提供性能验证报告（精密度CV≤5%、准确度偏倚≤3%）。

2. 室间质评与比对：参与国家级/省级EQA，结果真实；每年至少1次实验室间比对，一致性≥95%；无EQA项目需提供替代方案与证据。

3.  检测结果准确性要求：每季度误检例数≤1例、漏检例数＜1例、误报率≤1例，无报告缺项情况；对合格标本的检测结果承担法律责任，因实验室原因导致结果误差需提供书面说明及整改方案。

4. 危急值管理：双方确认危急值清单，发现后30分钟内电话+短信双反馈，1小时出初步报告，24小时出正式报告，全程记录可追溯，报告率/及时率100% 。

（二）标本流转与TAT管理（含监测）

1. 标本采集与运输：免费提供专用申请单、知情同意书及特殊项目耗材；配备符合生物安全要求的冷链物流系统，专人每周至少6天上门收取标本（工作时间8:30-17:30），特殊标本可机动接收，运输过程符合《病原微生物实验室生物安全管理条例》。

2. 标本运输监测：配置校准温度记录仪（精度±0.5℃），实时上传、异常声光+短信报警，30分钟内处置；冷藏2-8℃、冷冻≤-20℃；GPS/北斗定位，轨迹可追溯，异常停留≥30分钟预警；容器符合UN2814，防漏抗震，每1小时检查包装 。

3. 交接规范：二维码/RFID扫码核对，电子+纸质双签；记录标本数量、状态、温度、人员、时间，生成唯一追溯码同步LIS 。

4. TAT硬性时限（接收→报告上传）

常规生化/PCR核酸 ≤24h 、激素类/感染抗体 ≤48h  、自身抗体/特种蛋白 ≤72h 、病理常规/免疫组化≤3天/≤2天 。

（计算规则：以接收合格时间为起点，报告上传LIS为终点，精确到分钟；不合格标本1小时内书面反馈；全年延误率≤0.1%，超0.1个百分点扣年服务费5%）

报告与标本管理：报告要素完整，需包含患者基本信息、标本信息、检测方法、结果解读、参考区间、互认标识、检验者及审核者签名等要素，格式符合病历管理规定；支持与我院LIS系统对接，实现多终端（网页端、手机端）查询，紧急报告可提供口头或邮件加急反馈 ；常规标本保存≥7天，病理≥30天，分子≥3个月，特殊按约定；未经许可不得擅用/销毁标本，丢失24小时内书面上报并赔偿。 

6.供应商具备《医学检验生物样本冷链物流运作规范》（GB/T 42167-2022）认证或同等资质（提供证书或监督检验报告）的证明材料；具备冷链物流运输系统对检验标本从医院到实验室全程跟踪定位及温度监控，承担标本的取送和检验的生物安全管理责任。

（三）信息安全与隐私保护

1. 严格遵守《个人信息保护法》《医疗纠纷预防和处理条例》，建立患者信息安全管理制度，对检测项目、结果、基因数据等信息严格保密，不得向第三方泄露。

2. 信息系统具备安全防护能力，防止数据泄露、毁损或丢失；发生信息安全事件时，需立即采取补救措施并在24小时内书面告知我院，按规定向相关部门报告。

3. 检测数据所有权归我院所有，第三方实验室仅可用于本次检测相关工作，未经许可不得挪作他用；配合我院归集、保管检测相关数据资料，满足溯源要求 。 

（四）服务与协作要求

1. 对接响应：设专职对接人，12小时响应咨询/投诉，24小时上门沟通，48小时出方案；对接人变更提前7日书面通知。

2. 技术支持：更新项目提前15日提交资料与TAT承诺，做好项目培训工作，更新项目手册，并与委托方做好项目维护（包括收费）。

3.供应商服务人员每月定期回访，临床科室医生、管理部门发现的问题及时解决并处理。
4. 廉洁合规：遵守九项准则，不提供不正当利益，不诱导患者直接付费 。

5.若采购人有意向自行开展检测项目或实验室建设，供应商需协助完成其项目开展所需的技术帮扶及对采购人实验室建设，如病理实验室等提供类似项目合作经验、方案、设备、人员、技术等支持，并随时将项目移交采购人检测科室自行开展。
（五）考核监督与退出机制 

1.供应商必须接受采购人对承担检验任务工作质量情况的监督检查和考核。供应商必须接受采购人对承担检验任务工作质量情况的监督检查和考核。

2.若检测结果出现错误，则由供应商重新送检，费用由供应商承担。

3.供应商负责因检测质量等原因引起的医疗纠纷，并承担相应的后果。采购人有权依法解除合同；

4.供应商标本接收人员发生职业暴露等情况，由供应商自行处理。

5.资质造假/失效、EQA不合格整改无效、重大质量/信息/标本事故、违规委托/廉洁问题，采购人有权终止合作并追责；终止后15日内完成标本/报告/数据交接。

