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湖南省卫生健康委  湖南省中医药局
关于印发湖南省医疗机构样本外送检测

管理规范的通知

各市州卫生健康委，委直属和联系医疗机构：

现将《湖南省医疗机构样本外送检测管理规范》印发给你们，请认真遵照执行。

湖南省卫生健康委              湖南省中医药局
                           2023年8月11日

湖南省医疗机构样本外送检测管理规范

第一条  为进一步规范我省医疗机构样本外送检测管理，有效保证检测质量，根据《关于进一步规范医疗行为促进合理医疗检查的指导意见》（国卫医发〔2020〕29号）等文件精神，结合我省实际，制定本规范。
第二条  医疗机构样本外送检测是指医疗机构通过各种方式，针对本院暂未开展的检验项目，将采集的样本外送至第三方检测机构进行检测，以满足临床诊疗需求的行为。
第三条  本规范适用于我省开展样本外送检测的各级各类医疗机构。

第四条  医疗机构应建立样本外送检测项目遴选及质量管理相关制度和流程。临床科室根据诊疗需要拟定外送检测项目具体内容，并向医务部门提交申请。医务部门根据实际情况组织医疗机构质量管理委员会、医学伦理委员会进行初步论证，提交院长办公会集体研究决定，并记录备查。

第五条  医疗机构应根据临床需要严格依法按照相关程序选择有合法资质、检测流程规范、检测质量可靠的第三方检测机构，并与检测机构签订合作协议，明确各自权利义务后方可开展样本外送检测。合作协议应明确外送检测样本的采集、护送、交接程序、检验报告质量、报告时限、危急值报告要求、结果解释、项目收费、费用结算、发票交接流程及监管和处置规定等。医疗机构应及时向社会公示有关检测机构信息，接受社会监督。

第六条  医疗机构外送样本中涉及到的人体样本相关信息，应要求第三方检测机构严格遵循国家相关规定，并在医疗机构医学伦理委员会登记备查。
第七条  医疗机构应加强临床科室样本外送管理，严格执行样本外送检测项目遴选及质量管理相关制度和流程，建立管理台账（《医疗机构样本外送检测管理台账》见附件1）。鼓励医疗机构通过信息管理系统（HIS）或实验室管理系统（LIS）进行统一管理。

第八条  医疗机构与第三方检测机构签订的协议范围内的外送检测项目，须获得患方知情同意并签订《医疗机构样本外送检测知情同意书》（附件2）后，由经管医生开具医嘱，将采集样本按规定送至医疗机构指定或统一的样本收集点，由医疗机构指定专业人员与第三方检测机构进行样本交接。

第九条  如外送检测项目在医疗机构与第三方检测机构签订的协议范围外，在获得患方知情同意并签订《医疗机构样本外送检测知情同意书》后，由临床科室填写《医疗机构样本外送检测协议外新增项目审批表》（附件3），报医务部门、分管院领导审批同意，方可外送检测。

第十条  《医疗机构样本外送检测知情同意书》《医疗机构样本外送检测协议外新增项目审批表》及检测结果原件均应随病历归档保存。
第十一条  外送样本的检测报告应根据检测项目性质和特点，以第三方检测机构名义出具。送检医疗机构应对外送样本的检测过程和结果进行质量把关。

第十二条  外送样本检测的收费，原则上由送检医疗机构按照本省同级别医疗机构收费标准向患者收取，并按协议与第三方检测机构结算。

第十三条  医疗机构及其从业人员在样本外送检测时，严禁以下行为：

（一）严禁医疗机构将本院能够并适合开展的临床检验项目外送至第三方检测机构进行检测。特殊情况需短期外送的，须向当地卫生健康行政部门进行备案登记。

（二）严禁医疗机构从业人员有偿介绍患者及家属到指定检测机构进行指定项目检测。

（三）严禁临床科室、医务人员私自联系外部检验机构违规进行样本外送检测。

（四）严禁医疗机构从业人员私自接受外部检验机构与外送检验项目相关的费用，从中牟利。

（五）严禁医疗机构从业人员私自接受外部检验机构以任何名义、形式给予的回扣、提成。
第十四条  医疗机构是样本外送检测的责任主体。医疗机构的医德医风（行风）部门对本机构样本外送检测履行行风监督责任，加强事前、事中、事后监督检查，严防潜在廉政风险发生。

第十五条  医疗机构应建立样本外送检测项目清单动态管理制度，结合医疗机构实际规范流程并定期更新。
第十六条  各级卫生健康行政部门要切实履行监管职责，加强对医疗机构样本外送检测行为监管，督促指导医疗机构严格履行样本外送检测管理主体责任。

第十七条  各级卫生健康行政部门应督促指导辖区内医疗机构加强行风建设，加大样本外送检测过程中潜在风险排查力度，对违法违纪问题及时移交纪检监察部门。

    本办法自公布之日起施行，有效期五年。
附件：1.医疗机构样本外送检测管理台账（模版）
2.医疗机构样本外送检测知情同意书（模版）

3.医疗机构样本外送检测协议外新增项目审批表（模

版）
附件1

医疗机构样本外送检测管理台账（模版）

医疗机构名称：                              科室名称：

	序号
	患者姓名
	身份证号码
	患者联系电话
	送检机构名称
	送检材料
	报告结果
	报告日期
	送检机构所在地市
	送检人姓名
	送检人电话

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件2

医疗机构样本外送检测知情同意书（模版）

	科室
	
	申请
日期
	年
	月
	日

	患者姓名
	
	性别
	

	就诊类别
	(门诊
	(住院
	年龄
	

	临床诊断
	

	外送检测项目
	样本
	总金额

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	我院尚未提供上述检测项目，医务人员本着治疗所需的原则，经慎重考虑建议您样本外送检测，并告知您外送检测必要性及相关注意事项，请您理解并同意后签字。
    经过医生告知，我已充分理解上述谈话内容的含义。由于病情需要、治疗方便，我主动要求样本外送检测，并愿承担由此产生的风险，签字为证。
                     患者/家属（签字）:
                     经管医生（签字）:




附件3
医疗机构样本外送检测协议外新增项目审批表（模版）
	科室
	
	申请
日期
	年
	月
	日

	患者姓名
	
	性别
	

	就诊类别
	(门诊
	(住院
	年龄
	

	临床诊断
	

	外送检测项目
	样本
	总金额

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	临床科室主任签名：

	医务部门审批意见：

	分管院领导审批意见：



  湖南省卫生健康委员会办公室               2023年8月24日印发

校对：周一鸣




