
《湖北省医疗机构样本外送检测管理规范》起草说明

[bookmark: _GoBack]一、起草背景与必要性
随着医学技术快速发展，医疗机构因技术、设备或能力限制，需将部分临床样本委托给第三方医疗机构或检测机构进行检测（即样本外送检测）。此做法在满足临床需求、提升诊疗水平、集约节约资源等方面发挥了积极的作用，但在实际工作中也暴露出一些问题：一是本省缺乏统一管理规范。二是医疗机构内部管理、程序要求缺乏严谨。三是信息安全、患者权益保障不足。
二、起草依据
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]一是法律法规。《中华人民共和国生物安全法》《中华人民共和国医师法》《医疗机构管理条例》《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》等。二是部门规章。《医疗技术临床应用管理办法》《临床实验室管理办法》等。三是国家政策文件。《关于进一步规范医疗行为促进合理医疗检查的指导意见》《医疗机构工作人员廉洁从业九项准则》等。四是行业规范与标准。参照国家关于实验室质量管理、生物安全、信息安全的有关标准和要求。
三、《管理规范》的主要结构与核心内容
《管理规范》共二十四条，并附有两个附件（知情同意书模板、协议外新增项目审批表模板）。其核心内容主要体现在以下方面。
（一）明确适用范围与定义。（第二条、第三条、第二十三条）清晰界定“样本外送检测”概念，明确规范适用的医疗机构范围（涵盖公立、民营及基层）和排除情形（如医联体内送检），界定“第三方检测机构”范围。
（二）强化项目源头管理。（第四条、第五条）要求医疗机构建立外送项目论证与目录管理机制，强调必要性、合理性论证及院内决策审核。
（三）规范机构遴选与合作。（第七条、第八条）要求基于临床需求，严格通过公开招标等程序选择合法合规、资质齐全（含限制性技术备案）、质量可靠的检测机构。签订权责清晰的合作协议，要求涵盖样本流转、报告质量时限、危急值、收费结算、生物安全、禁止二次委托等关键要素。
（四）严格全流程管理。实行流程审批，高危样本外送需经院长办公会及法人签批（第六条）。生物安全与遗传资源管理，严格遵循生物安全规范，高致病性样本运输需获批（第十条）；要求第三方遵守人类遗传资源管理规定并在医疗机构伦理委员会备案（第九条）。信息与质量管理，强化信息化管理（如HIS/LIS对接）、危急值管理（第十一条）；要求第三方建立有效质控体系并定期提供资质证明（第十六条）。信息安全与隐私保护：要求建立完善的信息安全保护机制（第十二条）
（五）突出患者权益保障。严格履行知情同意：明确规定必须获得患者知情同意并签署统一模板的《知情同意书》，充分告知必要性、费用（特别是自费项目）等（第十三条，附件1）。规范协议外项目申请，设定严格的审批流程（第十四条，附件2）。规范收费与结算：明确由医疗机构按标准向患者收费，与机构结算，严禁第三方直接收费（第十七条）。病历资料归档：相关文书需随病历保存（第十五条）
    （六）压实各方监管责任。医疗机构主体责任，要求对第三方进行服务评价与质量监管（第十九条），定期开展内部检查考核与整改（第二十条），落实事前事中事后监督（第二十一条），对违规行为进行处理。
