墨玉县人民医院外送检测项目对将合作
（检验检测机构）必具备的要求与条件

一、必须上传材料（未上传视为资格审查不合格）
1、《医疗机构执业许可证》或《营业执照》，且经营范围明确包含医学检验服务。
2、中国合格评定国家认可委员会 (CNAS) ISO 15189《医学实验室质量和能力认可准则》最新认证证书。 
3、人员资质：关键岗位人员（实验室负责人、技术负责人、授权签字人、主要检测人员）需具备相应的专业背景、资格证书和岗位授权证明。
4、承诺函。
5、报价单。
二、相关要求（投标单位须满足以下要求，提供承诺函详见附件1）
1、所有外送检测项目必须在其《医疗机构执业许可证》或相关卫生行政部门批准的诊疗科目范围内。
2、若涉及特殊项目（如产前诊断、基因测序、传染病、肿瘤相关等），需提供国家或地方卫生健康部门要求的特殊审批/备案证明文件。
3、具备实验室生物安全备案通过。
4、严格遵守《中华人民共和国个人信息保护法》、《中华人民共和国数据安全法》、《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》及《医疗机构病历管理规定》等法律法规。
5、具备有效的质量管理体系，体系运行有效，要持续改进。
6、具备失控处理程序和记录。
    7、室间质量评价：所有外送项目必须定期参加及通过国家卫生健康委临床检验中心 (NCCL) 或自治区级临床检验中心组织的室间质量评价 (EQA)/能力验证 (PT) 计划，并提供近两年（2023-2024）的合格证明。对于暂无EQA/PT的项目，需提供替代性评估方案（如实验室间比对）及结果证明。
8、检测方法学与性能验证：明确告知所用检测方法的原理、仪器型号、试剂品牌及批号（或承诺使用经注册批准的试剂）。
提供关键性能指标（精密度、正确度/准确度、线性范围、分析灵敏度、分析特异性、参考区间/临床决定限、生物参考区间验证等）的验证或确认报告。方法学变更需及时通知我方并重新提供验证资料。
9、仪器设备与校准：检测设备需定期维护、保养和校准，状态良好。
10、试剂与耗材管理：建立严格的试剂/耗材验收、储存、使用管理制度，确保在有效期内使用。
11、报告格式与内容：提供标准化的电子报告及纸质报告。报告必须清晰、准确、完整。
12、临界值/危急值报告：建立明确的“危急值”列表及其报告范围。制定并执行严格的“危急值”报告流程：我方送检的样本检测到危急值后，必须立即（如电话）通知我方指定的接收人员（如检验科值班人员、临床科室），并随后发送正式报告。需提供电话通知的详细记录（时间、接听人、内容确认）。
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