病理外检服务需求
1.外检目录：病理委托服务项目清单（包括但不限于以下项目）
	序号
	项目名称
	检测方法
	出具报告时间

	1
	HER2基因扩增FISH检测
	荧光原位杂交(FISH)
	接收样本后5个工作日内出报告

	2
	免疫组化
	免疫组织化学染色
	接收样本后3-5个工作日出报告

	3
	冰冻切片检查与诊断
	苏木精、伊红染色
	接收样本后（2张玻片之内）在30分钟内出报告

	4
	非妇科液基薄层细胞病理诊断
	巴氏染色/电脑自动制片/显微镜检查
	接收样本后3个工作日内出报告

	5
	睾丸穿刺活检病理诊断
	苏木精、伊红染色
	接收样本后3个工作日出报告

	6
	骨髓穿刺活检病理诊断
	苏木精、伊红染色
	接收样本后3-5个工作日出报告

	7
	疑难病例会诊
	显微镜检+HE染色
	接收样本后3-5个工作日出报告

	8
	USP6基因重排
	荧光原位杂交（FISH）
	接收样本后7个工作日内出具检测报告

	9
	MDM2/CEP12基因扩增
	荧光原位杂交（FISH）
	接收样本后7个工作日内出具检测报告

	10
	EBER原位杂交
	显色原位杂交
	接收样本后7个工作日内出具检测报告




2.实验室资质要求
2.1投标人遵守由国家卫生部（现中华人民共和国国家卫生健康委员会）印发的《医疗机构临床实验室管理办法》。
▲2.2投标人实验室通过中国合格评定国家认可委员会（CNAS）ISO 15189认可，且检测服务能力范围涵盖C病理学项目，提供证书及认可项目清单复印件并加盖投标人公章。
▲2.3投标人实验室须通过2025年度（即2025年1月1日至2025年12月31日）省级或以上病理质控中心颁发的室间质评认证，提供上述证书复印件并加盖投标人公章。
▲2.4为了减少采购人病患的检验费用的重复支出，要求投标人为省级或以上三级医疗机构及医学检验所检验结果互认单位。互认区域应包含采购人所在地（江门市）。（提供相关证明材料）
2.5实验室人员资质：中标人所委派本项目的人员配备合理，职责明确，提供完备的服务团队，包括中级或以上病理医师。
▲2.6投标人具有卫生部临床基因扩增检验实验室审核合格证、国家基因检测技术应用示范中心证书者优先，并提供证书复印件。
3.服务要求
3.1投标人负责每天不少于一次（含周六日）到采购人处收取标本，时间为8:30-17:30，运送条件：冷链特种车运送，车辆必须配备专用车载冰箱或保温箱，冰箱或保温箱必须有相应的温度记录表；特殊检测标本另行约定。
3.2物流服务：提供专业冷链物流服务，温度监控功能，确保标本运输过程的安全及有效。
3.3未经采购人同意，不得将采购人标本用于他用。
3.4投标人需向采购人提供检验检测所需的特殊检查耗材（如液基薄层耗材取材工具等）。
3.5为采购人提供检验单补单服务。
3.6提供系统对接服务，实现检验相关检查项目结果网上传输。
3.7提供在线结果查询，对于疑难病例的检测报告，投标人需提供解读报告的相关服务。
3.8外检目录仅供投标人投标参考。在项目服务期间，采购人有权根据业务发展和临床的需求对外检目录进行增减或修改，中标人应予以配合。
3.9中标人仅是获得服务资格，采购人无法预计也无法保证中标人固定的检验任务量，检验任务量以采购人实际委托检验数量为准。
4.检验结果质量要求
4.1检验结果差错比≤1/10000。
4.2检验结果与诊断报告相符程度（不可前后矛盾）≥99%。
4.3报告内容与报告结论吻合。
4.4检验标本丢失、运送错误率：累计每季度≤1/10000。
4.5报告的延误送达率：服务期限内≤1/10000。
4.6检验项目必须与采购人开单项目吻合。
4.7检验报告结果危急值报告率100%。
5.质量保障
5.1投标人需保证委托检验项目检测质量，具备委托检验项目的相应检测设备、技术人才，并有检验前、检验中、检验后质量保障措施。检验前质量保障措施包括标本采集要求培训，标本箱运送温度控制及安全性保障；检验中质量保障措施包括标准化的操作规范、室内质控、室间质控等；检验后质量保障措施包括异常结果处理流程、临床提出异议的检验报告处理流程等。
5.2投标人的实验室具有完善的质量管理体系，每次检测都有严格的室内质控，每年参加卫生健康委、省级或以上临检中心的质量控制和室间质量评估工作，以控制诊断结果的质量；实验室通过检验相关认证，定期参与质量评审。因投标人实验室质量因素导致的医疗纠纷、事故等不良后果的，由此产生的赔偿责任由中标人承担。
6.标本接收送检要求
6.1投标人具有规范的标本接收、登记和包装流程，保证标本质量和安全，确保标本顺利交接，方便查核。
6.2投标人标本接收人员要通过严格培训，负责标本质量的初检、标识的核对，标本的接收登记及包装储存。
6.3投标人必须确保及时接收、送检标本和及时检验。标本不符合检验要求时，应及时通知采购人重新取样。
6.4标本在送检过程中出现延迟、遗漏、丢失等情况，投标人应有完善的应急预案予以妥善解决，否则投标人应承担相应责任。
6.5部分特殊检查项目需要的采样器、知情同意书、专用的患者资料登记申请单等由投标人提供。
7.检验报告签发
报告单必须由具备相应资质的病理人员签发和复核。出现因检验结果错误导致采购人医疗纠纷等不良后果，责任由中标人承担。
8.技术支持
8.1中标人拥有权威机构的技术支撑，能依托权威技术支撑机构，以及同一系统内的三甲医院的资源，协助医院开展进修培训、协助医院开展继续教育、学术交流活动。
8.2提供采购人医务工作人员到中标人实验室进修的机会，以提高采购人医务工作人员的专业技能。协助设计、制作相关医学检验宣传资料。能够协助检验科的建设和发展，每年提供检验人员进修和ISO15189知识培训工作。
8.3中标人应当协助采购人开展科研项目、提高科室学科水平。
9.结果查询及咨询服务
9.1投标人需提供服务电话、网络查询等多种渠道供业务咨询、报告查询、账单查询统计功能。
9.2所有检测项目须与医院检验信息系统（LIS系统）实施对接，需符合国家信息安全有关的规定和要求，可以通过LIS系统查询打印结果。对接产生的费用由投标人承担。
9.3提供网上查询服务，以供随时查询进度和结果。
9.4提供电话查询服务，危急检验项目有专人电话跟进，确保患者检测信息与临床医生的畅通。危急值在验单审核15分钟内通过电话通知采购人科室。
9.5按照投标人承诺的检测报告时间及时提供检测结果（如有政策要求或行业标准的按照政策要求和行业标准出具），并能满足采购人急诊项目的优先检测。
10.其他
10.1投标人必须保证采购人在中华人民共和国境内使用响应货物、资料、技术、服务或其任何部分时，享有不受限制的无偿使用权，如有第三方向采购人提出侵犯其专利权、商标权或其它知识产权的主张，该责任应由投标人承担。
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