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臨床検査外部委託業務（一般検査）仕様書

1． [bookmark: _GoBack]件名　臨床検査外部委託業務（一般検査）

2． 委託期間　令和３年１月１日～令和４年１２月３１日

3． 履行場所　地方独立行政法人大阪府立病院機構　大阪国際がんセンター　臨床検査科

4． 目的　
本仕様書は、地方独立行政法人大阪府立病院機構　大阪国際がんセンター（以下、当センター）の臨床検査の一部を外部委託検査として円滑に実施するためのものであり、受託者が本仕様書及び関係法規に基づいて、適性かつ誠実に履行することを目的とする。

5． 検査項目及び検査方法等
委託検査項目は別紙のとおりとする。

6． 入札後の変更にかかる費用
受託者の都合による試薬変更、分析装置等関連するシステム変更にかかる費用は、受託者が支払うものとし、変更する場合は受託者が当センター医療者側へ資料配布や説明を事前に行うこと。

７．委託検査仕様内容
（1） 臨床検査を実施する施設の法的要件
1 臨床検査の衛生検査施設として、関係法規の基準を満たしていること。
2 検査業務の管理を業とする者として、検査業務に精通した医師又は臨床衛生検査技師を置き、検査業務を指導監督する医師を選任していること及び精度管理責任者を配置していること。

（2） 検査結果の保証体制基準
1 検査成績を保証するための品質保証が適切に実施されていること。
CAP（米国臨床病理医協会）認定証を取得していること。
ISO15189・ISO14001・ISO27001の認定を取得していること。
医療関連サービスマーク・プライバシーマーク登録証の認定を受けていること。
2 外部精度管理調査に年に１回以上参加し、その調査結果の内容を委託者に報告できること。
外部精度管理とは、日本医師会、CAPサーベイ、日本臨床衛生検査技師会、日本衛生検査所協会、日本アイソトープ協会。
3 受託者は、検査受託に関する過誤が発生した場合、関係部署に緊急連絡を行い対処すること。また、同時に所定のフォーマットにて原因と改善策を提出すること。

（3） 受託体制
1 受託者は、受託検査の検査方法などの変更が発生した場合は、速やかに当センター依頼部署に連絡し、診療への混乱が生じないよう対処すること。なお、変更の案内は書面で１ケ月前までに行うこと。また、状況によっては変更前の検査方法で継続受託ができること。
2 受託者は、当センターからの検査項目やその他の問い合わせに対し、センター内にて迅速な対応ができること。
3 受託者は、原則自ら業務を行うこと。ただし、第三者に委任し、又は請け負わせる場合は事前に書面で提出すること。
4 検体の収集は、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律等で規定する休日を除く毎日を基本とする。
5 検体の集荷時間は、午後４：００から午後５：００の間とし、午後５：００提出の検体まで集荷できること。但し、緊急を要する委託検査に関しては、緊急搬送体制も確保されていること。
6 検体収集は、温度別（凍結・冷蔵・室温）に管理された搬送容器による温度管理を行い、検査過誤及び変質の防止に配慮した方法で実施すること。
7 受託に必要なIT機器や当センター専用依頼伝票、採取容器等は、受託者とシステム環境を含め詳細に調整したうえで、受託者が用意すること。
8 極めて少量検体の場合は、当センター依頼部署へ優先順位の確認を行い、診療への混乱を起こさないこと。
9 受託者は、委託項目の検査スケジュール表を委託者の要請に応じて提出すること。
10 受託者は、契約した受注検査項目について、現在のシステム対応項目に全て対応可能であること。
11 受託者は、当センター臨床検査科に休日及び夜間の緊急連絡先を明示すること。

（4） 検査結果報告体制
1 受託者は、決められた日数以内に、当センター検査システムで指定された報告条件で報告すること。また、画像報告については、電子媒体で行うこと。
2 受託者は、結果報告の電子カルテ取込用データをセキュリティされた電子媒体で、委託者が指定する場所へ提出すること。
3 取込エラーが出た場合は、受託者が責任を持って対応すること。
4 当センターの事情により緊急に検査成績の提出を求めた場合は、電話・FAX等により、指定の場所に、指定された時間までに迅速な報告ができる体制であること。
5 受託者は、事故などのやむを得ない理由により、検査結果を指定期日までに報告できない場合は、口頭又は文書によりその理由を示して指定期日前に当センターの了承を得ること。

（5） 情報提供体制
1 当センターを担当する営業員は、定期的に訪問し、医療関連情報（検査項目情報・感染管理情報・医療情報等）を提供すること。
2 受託者は、当センターの要望に応じて、必要となる説明会を実施すること。

（6） 研修・教育体制
当センターを担当する全社員の研修・教育体制を確保すること。

（7） 危機管理体制
1 受託者のシステム障害が生じた場合、速やかに代替えシステムにより業務継続すること。
2 大規模災害が起きた場合でも検査受託、物流、報告体制を確保できるようなマニュアルを整備していること。

（8） 請求書
請求書及び内訳は毎月４営業日以内に事務局医事グループへ提出すること。やむを得ず間に合わない場合は電子媒体等で担当者へ送付すること。

上記内容を契約業者確定日より令和２年１２月３１日までに体制を整え、令和３年１月１日から運用を開始すること。
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