附件1：
委托医学检验管理规范
为贯彻落实卫生部《健康体检管理暂行规定》及《北京市健康体检管理办法》，根据北京市开展健康体检医疗机构的分布、实验室检测能力、实验室工作人员、生物安全管理等实际情况，为规范健康体检医学检验行为，保护受检者的利益，依据《医疗机构临床实验室管理办法》制定本规范。
第一条　委托实验室及资质
（一）委托实验室指将部分临床样本外送至其他实验室完成医学检验工作的临床实验室；
（二）该临床实验室具有经卫生行政部门审批并年度校验合格的从业资质；
（三）该临床实验室提供的检验项目符合卫生部发布的《医疗机构临床检验项目目录》；
（四）该临床实验室提供的医学检验服务，达到卫生行政部门及行业提出的规范或标准。
第二条　受托实验室及资质
（一）受托实验室指接受委托实验室的临床样本，提供实验室检测或确认实验服务的临床实验室、医学检验所以及卫生行政部门指定的从事特殊检验的实验室（HIV初筛/确认实验室）；
（二）该临床实验室具有经卫生行政部门审批并年度校验合格的从业资质；该医学检验所指取得独立法人资格的独立医学检验所；
（三）受托实验室提供的检验项目符合卫生部发布的《医疗机构临床检验项目目录》；
（四）受托实验室提供的医学检验服务，应达到卫生行政部门及行业提出的规范或标准。
第三条　委托检验
（一）委托方医疗机构在受检者接受健康体检前应告知本机构委托其他机构完成的检验项目、受托方的机构名称以及检验报告签发的有关程序，征得受检者同意后方可开展委托检验；
（二）委托方应与受托方签订“委托检验服务协议书”，规定双方的职责、委托服务应达到的标准及争议的解决等。“委托检验服务协议书”必须由双方法定代表人或法定代表人指定委托人签署，并加盖单位公章；
（三）委托方应对受托方负责人、主要专业技术人员的资质进行审核，审核内容包括：教育和专业背景、执业许可证明、相关学历及卫生技术专业资格证书、参加继续医学教育活动记录及专业能力与成就；
（四）委托方应对受托方的执业资质、通过认可、认证或权威评审的证明材料、质量保证文件（室内质控、室间质评）、作业指导书和相关记录进行审阅；
（五）委托方应对受托方的设施、供给、仪器、总体卫生清洁水平、安全及生物安全防护等情况进行现场评价。
（六）委托方应对受托方的服务质量、服务效率进行定期评价，内容包括受托方检验项目清单（必须与该实验室实际检测项目一致）、样本采集、检验申请、样本运输、结果报告时间、结果报告程序和要求以及危急值报告制度。委托方可根据实际需要进行选择性评价。
第四条　受托检验
（一）受托方应对室内质控活动有明确的规定，内容包括：质控物的选择（适用性和质量）、质控物的测定频次、质控规则及失控限设定、质控结果的统计及记录；
（二）受托方应参加相关范围（如国际、国内、地区）内的室间质评或能力验证活动；有对室间质评或能力验证结果进行审核的程序及对不满意或不及格结果进行分析或纠正、验证的记录；必要时应与其他实验室进行结果比对；
（三）受托方应定期检查使用中的设备是否满足其工作范围和工作量的要求；应有仪器日常检查维护的文件、记录和维修报告；
（四）受托方应有保证全员参与质量管理及持续质量改进的措施。
第五条　受托实验室的再次委托
受托实验室需要再次委托其他临床实验室、医学检验所进行相关检验项目检测时，应参照本规范第三条第一、二两款的规定执行。
第六条　样本采集
为保证检验结果的准确性，受托方应向委托方提供详细的指南文件，说明对健康体检受检者准备和样本采集的要求，包括: 标识、样本量、抗凝剂和添加剂的使用、特殊处理要求、所需的临床信息以及对样本要求的任何改变等；受托方应保证在其使用的参考区间发生改变前及时通知委托方，并在检测报告中使用有效的参考区间；受托方应有明确的样本拒收标准。
第七条　样本运输
委托双方须按照生物安全管理的有关政策规定进行样本运输，禁止使用公共运输或快递服务；应具有完整的样本接收记录（采集时间、接收时间、存储温度、样本的数量及完整性等）。
第八条　报告签发
如属委托检验情况时，检验报告除具备双签字外，还应明确标注委托双方的机构名称、受托方的地址、与年龄和性别相关的检验值参考区间及其他与诊断和治疗相关的参考值，检验报告由委托方汇总后统一发布；委托双方应妥善保存有关的原始资料及证明材料。
第九条　报告时间及信息传递
受托方应明确其从接收样本到发出检验报告的时间，因特殊情况发生延误及出现危急值时，应立即通知委托方；其他异常结果应根据实际需要及时与委托方进行沟通；报告传递如使用计算机系统时，应使用标准化程序；通信能力、检验结果的报告方式及结果解释应能满足委托方的要求。
第十条　直接报告制度
受托方应遵照《中华人民共和国传染病防治法》的规定建立对相关异常检验结果的直接报告制度，并通知委托方。
第十一条  质疑的处理
受托方应对委托方就其检验结果的质疑迅速做出反应，对质疑进行认定，同时提供有关纠正和改进的报告；需要时，受托方应向委托方提供专家咨询服务。
第十二条  责任的认定
发生检验质量问题时，委托双方均负有相关责任。受托方承担质量责任，委托方承担许可责任。

