



南方医科大学第三附属医院
抗磷脂酶A2受体抗体（PLA2R）
用户需求









1、 项目申请理由
      为临床提供更多的检验项目，提高XXX的诊疗水平。
2、 [bookmark: _Toc17711]项目概况
1.项目名称：抗磷脂酶A2受体抗体（PLA2R）
2.预计年检测数量：150/人次/年
4.检测项目目录
	序号
	检测项目
名称
	检测方法
	报告时间
	收费编码
	单位
	价格（元）

	1 
	抗磷脂酶A2受体抗体（PLA2R）
	量子点荧光免疫法
	周一至周六检测，次日出报告
	250402066S
	Ru/ml
	128.00


二、技术要求
1、 技术要求被委托方必须具备开展该项目的医疗资质，包括《医疗机构执业许可》和《临床基因扩增实验室》。
2、 被委托方需提供广州市内不少于5家三甲医院合同或发票复印件。
3、 被委托方拥有开展该检测项目的技术优势，具备经认定的“国家高新技术企业”资质，具有省级或以上科技部门认定的“个体化医学工程技术研究中心”。
4、 被委托方具备该检测项目的技术创新能力，具有独立承担省级及以上相相关项目科技专项的经验，具有持续提升该项目的研发和产业化经验。
5、 被委托方具有中央和地方共建的“个体化医学公开服务平台”。
6、 被委托方必须具备足够的经营实力，全国连锁经营实验室不得少于四家。
7、 被委托方应积极配合完成报告信息系统对接，对接完成后可直接在医院List系统上查看并打印检验检测报告，具体的对接工作及费用由被委托方承担，如有必要双方再对具体的内容另行签署补充相关协议。
8、 被委托方具有全面质量管理体系
a)参加五年以上室间质量评价活动检测的经验，结果必须全部全部100%符合，每次PT成绩均为100分。具备参加三年以上国际室间质量评价，检测结果必须100%符合。
b)被委托方委托项目均按日或检测批次进行室内质控，按季度提供室内质量控制报表，其内容包括质控检测数据、控制标准、质控分析、失控报告。按用户要求，随时提供质量和技术资料，如更换试剂批号、仪器维修后、检验系统更换后的质控记录和性能验证报告。并随时接受并妥善安排用户查阅项目检测、质量控制等情况。
c)被委托方有专人负责用户业务及质量、技术、培训等工作。
3、 服务要求
1、 有能力提供免费的物流服务，按双方约定要求收检标本。
对样本运输的要求
1） 临床科室采集样本后，由委托检测机构派专人到指定地点接收并保证物流运输。
2） 样本前处理视检测项目要求与我院检验科具体商定。
3） 样本运输要求确保运输过程的样品质量和环境安全。对于需低温冷冻或有特殊要求的样本视具体项目与我院检验科商定。
4） 委托检验机构接收后不合格样本<1/1000。
5） 具备规范标本接收、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。标本接收人员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） 严格遵守临床诊疗技术规范，严格执行《广东省非营利性医疗机构收费标准》等规定，全权负责并确保项目定价的合法合规。并对检验报告准确性承担相应责任。
2、 有为用户保密的义务，未经同意不得泄露委托检验的项目、检验的内容、检验的结果。
3、 检测样本、检测数据的所有权、使用权为用户所有，未经许可不得挪作它用。能够按用户要求妥善保存及销毁检验后样本。
4、每年提供1-5次省级或以上学术会议的邀请，每次提供不少于5个参会名额。
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