HIV确证检测服务需求书

一、服务用途

为满足我院艾滋病防控及临床诊疗工作需要，对外遴选具备资质的第三方检测机构，承接本院HIV初筛阳性样本的确证检测工作。检测结果用于临床明确诊断、病例公卫上报、疫情管控、医疗质控检查及病历归档，确保诊断结果合法有效、符合国家艾滋病检测规范要求。

 二、服务商资质要求

1. 具备独立法人资格，证照齐全、合法有效。

2. 必须具备CMA资质，且资质附表包含HIV确证实验项目。

3. 具备卫健部门认可的HIV确证实验室资质，可开展官方认可的确证检测工作。

4. 实验室符合BSL-2生物安全管理要求，具备运输高致病性病原微生物样本的准运证。具有近三年省、市级室间质评全部合格。

5.标本运送人员需接受生物安全培训并取得合格证书，检测人员持证上岗，具备HIV专项检测培训资质，熟悉国家艾滋病检测规范及上报流程。

6. 近三年无行政处罚、无检测质量事故、无不良执业记录。

 三、送检及时间时效要求

1. 服务商需安排固定专人对接，保证日常送检、咨询、结果答疑顺畅。

2. 样本接收后，常规样本3个工作日内出具正式确证报告。

3. 遇临床紧急病例，需支持加急检测，48小时内出正式报告。

4. 全程保证样本转运安全、信息准确、可溯源，不得漏检、错检、拖延报告。

 四、检测及报告要求

1. 严格按照最新《全国艾滋病检测技术规范》开展检测。

2. 出具的检测报告带检验专用章，合法有效，可用于病历存档、公卫上报、卫健检查。

3. 对不确定结果、可疑结果需附详细说明及专业解读。

 五、保密与合规要求

1. 严格保护患者隐私及医院检测数据，签订保密协议，严禁信息外泄。

2. 积极配合医院及疾控部门完成病例核查、数据上报、质控检查等工作。

3. 因检测方操作、试剂、质控问题造成结果错误的，由检测机构承担全部责任并免费复检。 
 六、服务要求

服务报价为包干价（含取样、检测、质控、报告、技术咨询等所有费用），合同期内价格稳定，无隐形收费，提供持续、稳定、合规的HIV确证检测服务。


