普通项目受委托实验室招标参数
依据CNAS-CL02《医学实验室质量和能力认可准则》 “受委托实验室的检验”（最新版）要求，院方招聘第三方检验所作为检验中心受委托实验室。相关内容见附件1和附件2。

   附1 第三方检验所资质

1、检验能力：

*1.1通过ISO15189医学实验室认可。
*1.2开展项目包括并不限于表一，我院根据医院临床需要拟定具体委托检验项目。第三方提供项目手册并将项目手册作为合同的一部分，第三方保证可随时开展项目手册的其它项目。

表一:
	诊疗名称
	从接收标本到报告时间要求≤

	T细胞亚群
	3个工作日

	叶酸测定
	1个工作日

	淋巴细胞亚群
	3个工作日

	糖类抗原测定(CA72-4)
	1个工作日

	降钙素测定
	1个工作日

	血清生长激素测定
	1个工作日

	阵发性睡眠性血红蛋白尿症（PNH）检测
	4个工作日

	血清维生素B12测定（VB12）
	1个工作日

	轻链KAPPA定量（K-LC）
	2个工作日

	轻链LAMBDA定量（L-LC）
	2个工作日

	常规染色体计数及核型分析(400带)
	12个工作日

	细胞高分辨染色体检查550带
	12个工作日

	胃泌素测定(化学发光法)
	1个工作日

	糖类抗原测定(CA50)
	1个工作日

	Y染色体缺失检测
	5个工作日

	乙型肝炎病毒HBV-YMDD突变
	7个工作日

	胃泌素释放肽前体测定
	2个工作日

	促甲状腺素受体抗体测定
	1个工作日

	25-羟维生素D2、D3组套
	4个工作日

	抗缪勒氏管激素(AMH)检测
	1个工作日

	乙肝病毒基因分型
	5个工作日

	乙肝病毒P区耐药基因检测
	6个工作日

	人乳头瘤病毒分型全套检测（27型）
	2个工作日

	CYP2C19基因多态性检测
	6个工作日

	免疫固定电泳
	5个工作日

	丁型肝炎病毒抗体测定
	3个工作日

	庚型肝炎IgG抗体测定
	3个工作日

	鼻咽癌EB病毒抗体检测
	3个工作日

	上呼吸道感染EB病毒抗体检测
	3个工作日

	骨代谢三项
	2个工作日

	骨髓活检
	6个工作日

	急性白血病免疫分型（20抗体）
	4个工作日

	MRD AMI微小残留病灶检测
	4个工作日

	血小板膜表面相关抗体测定
	6个工作日

	AML融合基因筛查（18种）
	4个工作日

	ALL融合基因筛查（15种）
	4个工作日

	结核感染T细胞检测
	3个工作日

	白血病融合基因AML57项
	4个工作日

	白血病43种融合基因筛查
	4个工作日

	血清蛋白电泳
	5个工作日

	封闭抗体
	4个工作日

	血儿茶酚胺
	5个工作日

	尿儿茶酚胺
	5个工作日

	免疫不孕系列
	3个工作日

	甲胎蛋白异质体
	5个工作日

	高尔基体蛋白73
	3个工作日

	甲状腺球蛋白
	1个工作日

	抗磷脂酶A2受体抗体
	3个工作日

	肺炎支原体抗体
	2个工作日

	梅毒甲苯胺红不加热血清实验（TRUST）
	1个工作日

	梅毒螺旋体抗体检测（TPPA）
	1个工作日

	抗乙酰胆碱受体抗体
	7个工作日


2、检验人员：检验人员资质满足《医疗机构临床实验室管理办法》内容要求，具有相应的资质证书和对结果解释的实验室顾问。

3、服务要求：
*3.1具备本地化检验服务能力，有专职物流人员和专用标本运送设备。
3.2正常工作日按院方规定时间每天上午到检验中心收取标本。
3.3节假日按院方安排的上班时间收取标本。
3.4 妥善接收院方节假日期间每日采集的标本并提供标本采集和保存指导。

*4、质量保证：提供检验项目的质量保证材料，包括符合行业标准的仪器校准，性能验证，仪器间比对；日常质控资料；参加全国和/或省临检中心EQA，成绩优秀或合格，没有EQA的项目须进行同等级的实验室间比对，成绩为优秀或合格，并提供证明材料。
5. 结果报告要求：

5.1正常工作日和节假日从收到标本尽快发放报告单。

5.2同时提供多种报告方式：

*5.2.1 报告按院方要求的格式传输到我院LIS系统；并全部可以在自助机上打印。

*5.2.2 报告可直接发送到患者提供的手机号；

5.2.3拿标本时带来已出的纸质报告；

5.2.4委托实验室公众号可通过患者信息和验证码等形式保密查询。

6. 危急值报告

*6.1有符合行业标准和临床要求的“危急值报告制度”；有危急值处理、报告、评审和监督等的全套流程，必要时参加我方组织的危急值评审会议。
6.2 病人检测结果出现危急值时，立即启动必要的确认程序，确认后立即拨打我方指定的联系方式通知。
*7、信息要求：
7.1承担与医院信息系统对接的LIS费用；

7.2传输患者信息和检验结果，对患者信息保密。 

8、标本处理：标本运送符合《医疗机构临床实验室管理办法》内容要求，应冷链运输，检验后标本要保存1周以上，特殊标本按相关政策要求保存。

9、收费标准：
提供能开展的项目清单以及样品采集手册，符合当前的安徽省物价收费标准，并根据安徽省物价收费标准的调整而实时调整。
10、设备试剂：提供开展该检测项目的设备试剂的品牌、型号/规格、医疗器械注册证、合格证等证明材料。

11、环境设施：满足《医疗机构临床实验室管理办法》内容要求。

*12、优先选择条件
12.1 提供2.3表一所有项目的日常报告时间和节假日报告时间列表。
12.2 提供2.3表一所有项目最近两次全国和/或安徽省EQA成绩，没有EQA的用实验室间比对。

附2：要求

1、第三方检验所应满足CNAS-CL02 《医学实验室质量和能力认可准则》“受委托实验室的检验” （最新版）要求，提供实验室的顾问清单。
2、当有患者因检验质量、安全、服务等导致投诉、纠纷时，第三方检验所应承担相应的责任。每年定期或根据临床需要参加我中心主持的服务协议评审会议。

3、当第三方检验所发生资质变更，检验质量、安全、服务等严重问题时，我院有权解除合作关系。

