一、技术要求
（一）服务方案：
指导检验科完成认可工作，制定相应的工作方案，包括具体的时间安排、对应的每月指导工作内容、详细培训计划、专家指导次数等描述。制定全程的工作计划，确保计划系统、合理、可执行。

（二）人员要求：
1、 ▲邀请CNAS主任评审员对实验室进行ISO15189认可相关工作的培训和技术指导，其所在科室通过ISO15189认可，有丰富的现场评审工作经验，在行业内有较高影响力，出版有认可专著并在认证认可相关协会担任副主委以上职务，能需提供相关支持材料。
[bookmark: _GoBack]2、有强大的专家团队，专家团队成员所在实验室通过ISO15189认可，能对实验室各专业组进行深入培训和现场指导。
	序号
	各亚专业组

	1
	质量主管

	2
	分子诊断组组长

	3
	临检组组长（血液、体液）

	4
	临床免疫组组长

	5
	临床生化组组长

	6
	微生物组组长

	7
	...


3、专家团队全程参与质量体系建设、有效运行和持续改进，能直接参加实验室内部审核。
4、专家指导次数：至少每月1次，每次2-3天（现场指导）。

（三）技术服务要求：
1、▲投标人提供自有的可用于ISO15189:2022线上开展认可迎检和内审的软件类工具，可辅助认可工作开展，便于全员进行认可准则条款学习、参考、解读与自查，符合实验室参加现场评审要求。
2、协助进行全体动员，确保实验室认可工作能深入到每一个层次和每一位工作人员，真正实现全员参与。
3、指导进行质量管理体系设计，指导编写、修改管理体系手册、程序文件、工作文件（作业指导书、记录等），审核批准前的管理体系文件。
4、▲投标人提供自有的可用于ISO15189:2022远程并实时调用实验室数据、远程查阅实验室文件记录的ISO15189:2022软件工具，符合实验室参加现场评审要求。
5、进行管理体系文件实施前培训，确保全员掌握相关要求，为后续试运行做准备。
6、▲指导实验室内部审核和管理评审的策划和实施，投标人提供自有的可用于ISO15189:2022开展现场内审，现场参加内审的软件类工具。
7、▲指导检验技术人员正确进行设备的校准和性能验证，投标人提供自有的可用于ISO15189:2022性能评价实验方法指导、报告撰写的软件工具，便于实验室操作使用。
8、指导现场评审不符合项整改计划的制定。
9、指导负有直接责任的管理者亲自或以其名义进行管理评审，根据评审结果，提出完善管理体系的建议和对策。
10、指导填写认可申请书，并对其进行审核，指导准备和提交申报资料（含申请书、体系文件、典型报告等），并指导解决认可机构针对申报资料提出的问题（含文件审核的问题），确保申报资料最终被认可机构受理。
11、在认可机构现场评审前，指导进行所有应对评审资料的归档。
12、进行认可应对培训，确保全员掌握迎审知识和技巧。
13、指导认可机构进行联系、协调、沟通。
14、指导纠正认可机构提出的不合格项，指导完成改善报告提交评审组长，完善体系直到取得实验室管理体系认可证书为止。
15、▲进行认可前邀请主任评审员开展模拟审核，各部门应予以积极配合并及时纠正不合格项。
16、取得认可证书后，在证书有效期限内，为应对认可机构的监督评审和复评审，为采购人提供不上门的咨询服务（不额外收费）。


（四）培训要求
1、认可筹备期：限期18-24个月内完成。

	授课题目
	授课内容
	讲者
	职称
	学时/h

	ISO15189：2022认可助力学科高质量发展
	医学实验室ISO15189：2022认可的重要性、助力检验结果互认，提供学科水平、带动学科发展等相关讲解。
	CNAS主任评审员
	主任技师
	≥6

	ISO15189：2022认可准则培训-(1) 总体要求解读
	总体要求、结构和管理要求、资源要求、过程要求、管理体系要求、POCT要求、迎检要点、文件编写、内审和管审要求、申报过程等。
	CNAS主任评审员
	主任技师
	≥10

	ISO15189：2022认可准则培训-(2) 结构和管理要求解读
	
	CNAS主任评审员
	主任技师
	≥10

	ISO15189：2022认可准则培训-(3) 资源要求解读
	
	CNAS主任评审员
	主任技师
	≥10

	ISO15189：2022认可准则培训-(4) 过程要求解读
	
	CNAS主任评审员
	主任技师
	≥10

	ISO15189：2022认可准则培训-(5) 管理体系要求解读
	
	CNAS主任评审员
	主任技师
	≥10

	ISO15189：2022认可准则培训-(6) POCT要求解读
	
	CNAS主任评审员
	主任技师
	≥10

	体系文件编写-质量手册编写内容讲解
	在检验科体系文件参考模版基础上进行编写指导，设置文件编写负责人，规范表头、文件编号、编写字体和段落格式，上传文档管理系统。
	质量主管
	主管技师
	≥10

	体系文件编写-SOP文件编写内容讲解
	
	质量主管
	主管技师
	≥10

	记录表格设置
	（1） 在文件编写的同时确定记录表格，以文件目录对应记录表格，制定受控文件一览表，确保所有记录表格有可追溯性，审核原记录表格，做适当调整。
	质量主管
	主管技师
	≥10

	
	（2） 质量手册文件电子化，文档管理系统操作培训
	质量主管
	主管技师
	

	质量指标
	如何建立实验室质量指标，设置质量目标，定期检测质量指标，对不达标的指标进行持续改进。
	质量主管
	主管技师
	≥10

	质量监督
	实验室如何建立质量监督小组，应每月开展质量监督工作，填写《质量监督记录表》对质量监督过程中发现的问题采取纠正措施，维持实验室质量体系的正常运行，并建立实验室仪器台账等
	质量主管
	主管技师
	≥10

	个人技术档案建立
	如何建立所有员工个人技术档案，包括：基本情况、教育经历、工作经历、培训经历、健康档案、资历证书、继续教育经历等要点
	质量主管
	主管技师
	≥10

	岗位能力评估
	如何利用电子记录系统做好员工岗位培训考核授权记录，包括新员工到岗培训、离岗超6个月再培训、转岗培训、定期岗位培训，培训后的考核授权记录。
	质量主管
	主管技师
	≥10

	亚专业培训（包括不限于）：
临床血液学
临床体液学
临床生化学
临床免疫学
临床微生物学
临床分子生物学
	性能评价
	各专业组组长
	主管技师
	≥60

	内部审核
	直接邀请外部评审员、主任评审员、质量主管、各专业组组长参与内审、模拟现场评审
	CNAS主任评审员
	主任技师
	≥10

	
	
	各专业组组长
	主管技师
	≥18

	正式申报认可辅导
	直接邀请质量主管现在辅导正式申请认可需要填报的资料及内容
	质量主管
	主管技师
	≥10




二、商务要求
（一）★服务期要求
从签订合同开始，至实验室认可通过并获取中国合格评定国家认可委员会实验室认可证书（ISO15189:2022）止(不超过24个月)。
（2） ★服务地点	
广东省第二人民医院检验科
（3） ★付款方式	
1）合同签订后，中标人开具有效发票，采购人向中标人支付合同总价50%的款项。
2）项目服务至采购人完成内部审核，中标人开具有效发票，采购人向中标人支付合同总价30%的款项。
3）项目成功提交通过现场评审并获取中国合格评定国家认可委员会实验室认可证书，中标人开具有效发票，采购人向中标人支付合同总价20 %的款项。
（4） ★关于验收
	1）服务经过双方检验认可后，签署验收报告。
2）当满足以下条件时，使用部门向中标人签发验收报告：
a、中标人已按照合同规定提供了全部技术资料。
b、服务项目符合招标文件的服务要求。
c、实验室认可通过并获取中国合格评定国家认可委员会实验室认可证书。
（五）★人员安排	
本项目需安排1名项目负责人及不少于2名项目团队成员（不含项目负责人）。

