
实验室ISO15189认可咨询服务+标准化
系统采购需求一览表
	序号
	采购标的名称
	数量
	技术参数要求
	预算
（万元）

	1
	实验室ISO15189认可咨询服务＋标准化系统
	1
	1、 咨询服务
1. 投标人提供自有的知识产权以及专利的标准化系统，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和记录的ISO15189:2022软件工具，符合实验室接受现场评审的要求。
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，提供可参考的管理体系文件模板，指导编写、修改管理体系手册，包括质量手册、程序文件、标本采集手册、安全手册、信息手册、各亚专业作业指导书、管理规章制度、记录表格等，审核批准前的管理体系文件。
4. 进行管理体系文件实施前的培训，确保全员掌握相关要求，为后续试运行做准备。
5. 提供详细的可执行的ISO15189认可咨询服务计划，分阶段指导认可的筹备工作。
6. 指导检验技术人员正确进行设备的校准和性能验证，提供性能验证相关的标准指南、实操模板。
7. 指导实验室内部审核和管理评审的策划和实施，指导内部审核发现的不符合项的整改，提供内审和管审报告参考模板。
8. 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。
9. 指导和检查各项工作记录的填写。
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、评估报告等），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. 进行现场评审应对培训，确保全员掌握迎审知识和技巧。
13. 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符合项。
14. 协助实验室与认可机构进行联系、协调、沟通。
15. 指导纠正认可机构评审组提出的不符合项，指导完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。
16. 指导现场评审不符合项整改计划的制定。
17. ▲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，为采购人提供上门或不上门的咨询服务（不额外收费）。
18. ▲专家团队
(1) [bookmark: _GoBack]邀请CNAS主任评审员，技术评审员对实验室进行ISO15189认可相关工作的培训和技术指导，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，需提供相关支持材料。
(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。
(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) 专家团队参加启动会、内审和预评审。
(5) 模拟评审流程，提前了解评审过程和提早准备应对措施，使评审工作开展更加顺利。
(6) [bookmark: OLE_LINK3]现场指导次数:专家团队/项目组成员至少每月到场到场/线上 1 次（每季度现场指导至少1次），每次 1-2 天。
(7) 专家团队
a. 专家团队：主任评审员、已通过ISO 15189技术专家 4 人。
b. 项目负责人、项目成员2人。

2、 [bookmark: OLE_LINK2]标准化系统：
1. 文件管理：
▲（1）支持文档列表查询、文档在线浏览、文档下载管理、文档阅读记录等功能，应包括满足科室ISO15189、国标三甲管理的外部文件和内部文件。外部文件包括医学实验室检验专业相关的法律法规、标准指南、专家共识等,并及时更新；体系文件按照质量手册、程序文件、标本采集手册、安全手册、信息手册、各亚专业作业指导书、管理规章制度、记录表格等进行管理，应全部满足ISO 15189:2022新版标准8.2和8.3的认可要求。（提供对应的软件功能截图，以及在三甲医院应用场景截图）
（2）支持在线协同编辑，文件分类存储，可按文件名、编号检索，在线查看文件信息、历史记录及阅读量。
（3）支持文件电子归档，文件管理流程(新建、修订、审核、批准、发布、借阅、废止等)符合ISO15189：2022 规范要求，文件阅读权限可内部控制并提供防外泄控制机制。
（4）支持的文件格式:doc/docx、xls/xlsx、ppt/pptx、pdf、txt、png/jpg/jpeg/bmp。
（5）支持批量上传文件。
2. 电子记录：
[bookmark: OLE_LINK1]▲（1）按照 ISO15189：2022条款要求进行分类，所有记录进行电子化，检验人员按分类索引可快捷找到所需表单。表单内容应包括但不限于以下信息项：（提供对应的软件功能截图，以及在三甲医院应用场景截图）
4.2 保密性
5.3 实验室活动
6.2 人员
6.3 设施和环境条件
6.4 设备
6.5 设备校准和计量学溯源
6.6 试剂和耗材
6.7 服务协议
6.8 外部提供的产品和服务
7.2 检验前过程
7.3 检验过程
7.4 检验后过程
7.6 数据控制和信息管理
7.7 投诉
8.1 总体要求
8.3 管理体系文件的控制
8.4 记录控制
8.5 应对风险和改进机遇的措施
8.6 改进
8.7 不符合及纠正措施
8.8 评估
8.9 管理评审
附录A 即时检验
（2）针对其中多环节的记录表格，采用流程化管理，流转分配给相应岗位的工作人员。 
（3）流程结束支持表单自动生成；流程记录结束支持打印、导出PDF格式文件。
（5）表单格式和记录流程可自定义配置;全面满足ISO15189:2022中8.3和8.4的要求。
（6）电子记录系统支持上传的文件格式:doc/docx、xls/xlsx、ppt/pptx、pdf、txt、png/jpg/jpeg/bmp。
3. ▲认可迎检：
（1）提供ISO15189：2022新版认可准则对应的标准解读和专家现场方法和迎检要点，以及实验室各亚专业的认可要求和迎检思路；
（2）满足实验室申请ISO15189换版认可的监督评审、复评审和扩项评审；
（3）能实现ISO15189：2022认可准则、应用要求等相关文件的任务分配和条款自查功能，确保每个条款落实到人，全员参与，循序渐进，自查自纠，监控条款完成情况和认可进度；
（4）支持各种证据性文件上传保存，与文件系统、电子记录系统、内审系统交互，提升内审和现场评审质量和效率。
3、 标准化系统维保服务
(1) 服务提供系统故障恢复服务，响应时间6小时内。
(2) 标准化系统（文件管理、电子记录、认可迎检）在咨询服务认可期间通过免费维保服务，通过现场评审之日后提供有偿维保服务，每年的维保费用不超过合同（标准化系统部分）总金额的5%。
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