采购类服务项目技术需求方案


采购类项目内容，医疗检测项目与第三方医疗机构合作服务采购项目类别：服务采购项目需求一览表：
	一、项目采购需求
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1、 服务范围：
1.医院病理外送项目，包括病理科及临床的常规项目、特殊项目（分子病理基因检测、肿瘤分子基因检测、疑难病理会诊等项目）；
2.检查项目清单详见附件“《广西国际壮医医院与第三方医疗检测机构合作服务项目明细》”（仅供投标参考），最终实施的送检项目，需以医院审核的为准，且医院可根据临床需求，经医保办审核备案后不定期增加相关检测外送项目。
二、服务期限：自合同签订之日起3年（合同服务期内若医院具备自行开展检测业务能力时，可针对某个业务不送检或提前终止合同）。
三、收费价格依据：
     向病人收取临床常规或特殊检测项目服务费参照《广西壮族自治区医疗服务价格》（以最新版本和调整通知为准）（以下简称收费标准），被委托方向委托方收取检测服务费按≤单个项目收费的63%。
四、检测机构：
     1.具有独立法人资格，能够独立承担民事责任，提供有效的营业执照、组织机构代码证、税务登记证等且在有效期内。
[bookmark: _GoBack]     2.拥有省级及以上卫生健康行政部门或相关主管部门认可的分子检测实验室资质，开展临床基因扩增实验需取得临床基因扩增检验实验室技术审核合格证书等。取得ISO15189《医学实验室质量和能力认可准则》合格证书等。具备先进的、成熟的分子检测技术平台，如一代测序、二代测序、FISH等，且设备定期校准，维护，符合相关标准。
     3.无重大违法违规记录、重大医疗事故或不良信用记录。
五、实验室技术人员：
     1.严格按照国家规定卫健委检测规范进行检测，须要具备相应职称资质的人员进行检测（提供资质证明材料），进行分子病理检测的实验人员必须经过培训，取得PCR上岗证。
     2.专科病理诊断专家具有副主任医师（含）以上资格，在该亚专科领域病理诊断工作5年以上。
六、检测样本管理：
     1.取样：每天收取标本次数不低于一次（节假日及特殊需求除外）。
     2.运输：按照血液运输要求进行标本运输，可实时掌握样本信息，标本从始发地到实验室的整个运输过程有温控记录。
     3.样本处理：根据用户要求处理样本，检测后剩余样本按相关要求保存，必要时转移给客户。
     4.未经采购方同意不能将剩余样本另作他用或转让给第三方使用。七、检测结果：
1.必须真实、准确、及时的提供检验报告，并对所出具的检测报告承担相应的责任；
2.每次检测结果要有完整的原始记录；
3.为医院提供信息共享渠道，可在线查询检测结果；
    4.检测的所有样本信息、结果及报告等严格遵守医疗保密规定，妥善保管患者信息和检测数据，不得泄露相关隐私，提供数据安全保障措施。
八、质量控制：
1.每次检测前均应对检测仪器进行校准和室内质控；
2.仪器设备必须是符合国家、行业相关规定的仪器设备并定期校准；
3.所有开展的项目均应参加国家卫健委临床检验中心组织的室间质评并达到合格检测标准以上；
4.督导与抽查：检测单位必须定期接受国家或广西壮族自治区临床检验中心组的督导和抽查；
5.定期将机构质量情况向委托方报告，并接受委托方的质询和检查。
6.所有委托检测项目不得转运分包。
    7.有专门的技术咨询和服务团队，能及时解答临床科室关于检测项目、结果解读的疑问，对有疑异的结果应在一周内复核并反馈。



