附件1：
基本质量技术要求：
1、基本质量技术要求：
①批内CV<1/3 TEa(国家卫健委临检中心室间质评允许误差)，天间CV <1/2 TEa。
②同一检测项目在不同检测系统上检测，结果的相对偏差<1/2TEa。
③参加国家卫健委室间质量评价95%以上项目PT成绩100分。
④检验结果的报告时限符合率≧90%。
⑤检验报告合格率100%，术中快速病理诊断准确率≧95%。
⑥服务对象满意率≧95%。
2、委托项目在开始送检前，需要提供项目的受控SOP文件、试剂说明书、室间质评的合格证书、每月的室内质控报表、性能验证等资料供我院检验科或其他相关实验室审核。
3、委托项目均按日或检测批次进行室内质控，按月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。
4、参加国家卫健委室间质评，每半年提供委托项目的能力验证活动报告，没有能力验证的检验项目应提供与委托方认可的实验室结果一致性的证据。
5、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。
6、在委托检验项目合作期间，如需更换检测试剂、检测方法、参考区间等时，需至少提前一个月告知用户，并按用户的要求提供好各种资料。
7、有专人负责用户业务及质量、技术、培训等工作。
8、随时接受并妥善安排用户查阅项目检测、质量控制等情况。
9、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）一般标本自接收后24小时内送达委托检测机构，特殊项目具体按双方协商时间为准。
（3）样本运输要求直立、冷藏、封闭，符合GB/T 28577-2021《冷链物流分类与基本要求》与生物安全要求，确保运输过程的样品质量和环境安全。
（4）委托检验机构接收后不合格样本率<1/1000。
10、对于样本周转时间（TAT）的要求：
（1）样本周转时间起点为委托检测单位接收样本，检验样本终点为我院指定地点收到检验数据或报告。
（2）测序工作微生物1-2个工作日、实体肿瘤5-7个工作日、遗传15天个工作日，有特殊要求的项目、检测周期较长的项目视具体情况双方协商。
（3）报告延误率<1/1000。如出现客观原因（仪器设备故障等）造成批量报告延误，并短期内无法解决，需发放报告延迟通知单。
（4）定期提供委托项目的样本周转时间（TAT）分析，对于用户提出的要求及时反馈并更正。
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