[bookmark: _GoBack] 采购内容及要求
项目外送清单
	序号
	项目名称
	序号
	项目名称

	1
	甲状旁腺激素(PTH)
	25
	(ZZ)戊型肝炎抗体二项(HEV-IgM,HEV-IgG)

	2
	肺癌相关抗原两项(CY211,NSE)
	26
	肺癌标志物三项(NSE,CEA,CF21-1)

	3
	结核杆菌γ-干扰素释放试验,化学发光法
	27
	β胶联降解产物(β-CTx)

	4
	高灵敏HBV DNA检测(COBAS AmpliPrep/COBAS TaqMan)
	28
	(1-3)-β-D葡聚糖(G试验),显色法

	5
	贫血三项(铁蛋白，叶酸，维生素B12)
	29
	丙型肝炎病毒(HCV)基因分型

	6
	抗核抗体谱-17项
	30
	维生素B12(VitB12)

	7
	糖尿病自身抗体三项
	31
	GM试验(曲霉菌抗原检测)

	8
	促甲状腺激素受体抗体(TRAb)
	32
	过敏原14项

	9
	血管炎五项(P-ANCA、C-ANCA,MPO-Ab,PR3-Ab,ACA)
	33
	叶酸(FOL)

	10
	25-羟基维生素D(D2+D3)
	34
	血清免疫固定电泳（igA、igG、igM）

	11
	过敏原14项（儿童体检）
	35
	过敏原三项(IgE,fx5e,hx2)

	12
	乙型肝炎病毒(HBV-DNA)定量
	36
	降钙素(CT)

	13
	神经元特异性烯醇化酶(NSE)
	37
	庚型肝炎病毒抗体IgG(HGV-IgG)

	14
	细胞角蛋白19片段(CYFRA21-1)
	38
	人附睾蛋白4(HE4)

	15
	前列腺特异性抗原两项(PSA+FPSA)
	39
	(ZZ)EB病毒壳抗原IgM抗体

	16
	高灵敏HCV RNA检测(COBAS AmpliPrep/COBAS TaqMan)
	40
	转铁蛋白(TRF)

	17
	食入及吸入性过敏原九项
	41
	EB病毒(EBV-DNA)定性

	18
	骨源性碱性磷酸酶
	42
	人类白细胞分化抗原HLA-B27筛查

	19
	总Ⅰ型胶原氨基端延长肽(PINP)
	43
	垂体催乳素(PRL)

	20
	丙型肝炎病毒(HCV-RAN)定量
	44
	睾酮(T)

	21
	肝纤四项(HA,LN,IV-C,PIIINP)
	45
	梅毒螺旋体特异性抗体（TPPA）半定量

	22
	总IgE测定
	46
	(ZZ)抗角蛋白抗体(AKA)

	23
	梅毒两项定性(TPPA+TRUST)
	47
	血清蛋白电泳

	24
	自身免疫性肝病抗体四项检测
	48
	各类病原体测定




病理标本外送清单
	序号
	项目名称
	序号
	项目名称

	1
	疑难病理会诊
	2
	免疫组化





一、技术要求：
（1）检测方法标准：所有检测项目需严格遵循国家现行有效的标准方法、行业指南（如《临床检验操作规程》）或国际公认标准，确保检测方法的科学性和规范性。
（2）设备与试剂管理：检测所用设备需经法定计量机构校准合格并在有效期内，定期进行维护保养，建立完整的设备台账及运行记录。试剂需选用经国家药品监督管理局（NMPA）批准的合格产品，提供试剂溯源证明、质量合格证书及有效期证明，严格按照试剂说明书要求储存和使用。
（3）质量控制体系：建立完善的室内质量控制体系，每日开展常规质控，确保检测结果在控，留存完整的质控记录（包括质控图、失控处理记录等）。定期参加国家或省级临床检验中心组织的室间质评，近 1 年内相关项目室间质评结果需全部合格。（提供承诺函）
二、服务要求：
（1）样本接收与响应
1）响应时间：样本送达后 2 小时内完成接收确认，核对样本信息（样本类型、数量、状态、 申请项目等），并通过书面或电子系统反馈接收结
果；对于不合格样本，需在 2 小时内通知送检方并说明原因，协商处理方案。
2）沟通机制：设立专属对接人员，确保工作日内电话咨询 30 分钟内响应，技术问题 24 小时内给予专业答复。
（2）检测周期与报告交付
项目外送清单：见外送清单表
病理外送清单：见病理标本清单表
3）报告形式：提供纸质版和电子版报告（PDF 格式），保证检验报告在第一时间内传输到院方；可实现检验结果在医院 LIS 网络中查询，提供电话咨询服务。报告内容需完整规范，包括送检信息、检测方法、检测结果、参考范围、结果解释（特检项目需包含专业解读）。
4）按照医院要求完成危急值报告，提供危急值清单及报告范围（如有出入按照医院要求调整一致）、危急值报告制度及流程。
（3）样本运输与管理
1）运输要求：严格遵循《病原微生物实验室生物安全管理条例》，采用符合生物安全要求的运输容器（如 UN2814 类别包装），冷链运输项目需配备温度监控设备（全程温度记录可追溯），确保样本在运输过程中无泄漏、无变质。
2）样本保存：检测完成后，剩余样本需按规定保存至少 7 天（特殊项目如染色体标本保存 30 天），保存条件符合要求，逾期按生物安全规范处置并记录。
（4）售后与复核
1）报告复核：送检方对检测结果有疑问时，实验室需在收到复核申请后 48小时内完成复核，必要时重新检测，复核结果需书面反馈，若因实验室原因导致结果错误，需免费重新检测并承担相应责任。
2）投诉处理：建立投诉处理机制，收到服务投诉后 4 个小时内响应，48 小时内提出解决方案并跟进处理，直至问题解决。
三、其他要求
1）保密要求：严格遵守《中华人民共和国个人信息保护法》《医疗机构病历管理规定》等法规，对送检样本涉及的患者信息、检测数据及合作信息承担保密责任，不得向第三方泄露；合作结束后，需按要求销毁或返还所有涉密资
料，留存保密承诺书。
2）质量回顾与沟通：每季度提交质量报告（包括检测合格率、及时率、质控情况等）；每年提供年度服务总结报告，分析存在问题并提出改进措施。
3）应急保障：检测方需要对实验室的物理环境、实验设备、实验物质、实验人员以及实验过程等进行全面评估，确定可能存在的风险并建立相应急预案，确保在突发情况下 48 小时内恢复检测服务，保障检测连续性。
4）在本地提供基因组学、蛋白组学、代谢组学等检测平台，供我院科研人员开展临床科研检测，满足在本地完成科研工作的需求。
5）每年可以提供不少于 15 天的针对实验室人员及下级医院或体检中心人员的专业技能和理论培训。
6）服务期限: 1年。
7）上述项目列表中未包含的项目后续甲方根据临床需求实时拓展，并予以公示，按比例结算（结算比例=投标报价/预算金额）。

