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	项目名称
	[bookmark: _GoBack]柳州市妇幼保健院检验外送服务项目（重）
	数 量
	1个标项

	用   途
	根据业务需要拟采购检验外送服务，以满足临床检测需求

	一、项目基本信息
1.项目名称：柳州市妇幼保健院检验外送服务项目
2.项目预算：196.2982万元/两年
二、采购内容概述
1.采购项目简介
我院根据业务需要拟采购检验外送服务，以满足临床检测需求。需求详见附件。
三、商务条款
（一）服务期限：自合同签订生效之日起2年，或本合同的结算金额达合同金额，则服务自动终止。
（二）签订合同日期：自中标通知书发出之日起25日内。
（三）其它要求：中标供应商应同时具备“必须报价目录”中的检测技术服务能力，如采购人实际需要的检测项目未列入报价目录中，中标人要积极配合采购人提供相应检测服务，采购人实际需要的检测项目未列入报价目录中的供应商按照不高于市场价进行报价，按院内采购流程进行采购。
（四）付款方式：
1.最终结算金额按实际检测合格样本数量进行计算，采用银行汇付（含电汇）等形式。合同签订生效后，采购人接到中标供应商的缴费通知、发票后10个工作日向中标供应商支付应付费用。
2.采购人支付每笔款项时，中标供应商应提供相应金额的正式发票、检测详单。
3.结算时，若广西出台新的物价收费标准，收费标准比中标报价低的，则按最新收费标准计算。
（五）质量考核：报告及时率应≥95%；应按照本分标中检测质量要求执行，如未按质量要求执行而导致检测结果不准确从而影响采购人最终诊断的，不予付款转账且由中标供应商承担相应经济和法律后果。
四、验收标准和方式
1.验收方式：书面验收。
2.验收标准：①符合现行国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范；②符合采购文件要求和响应文件承诺。
3.验收方式和程序：由采购人组织验收小组检查服务需求的落实情况。
4.采购人有权委托第三方进行履约验收，履约验收费用由中标供应商支付。供应商在投标报价时自行考虑。

五、供应商资质要求
1.国内注册（指按国家有关规定要求核准登记的）具有法人资格的供应商；
2.供应商须具有有效的《医疗机构执业许可证》或取得具有《医疗机构执业许可证》单位授权的；
3.供应商及其法人在本项目公告发布之日前近3年无行贿犯罪档案记录及开标前3年内未被列入失信被执行人或重大税收违法案件当事人名单；
4.供应商及其提供的货物和服务符合国家法律法规及强制性规范所规定的条件；
5.本项目不接受联合体竞标。
附件：
一、检测项目（下列所有检测项目为 “必须报价目录”供应商报价如有缺项的，按竞标无效处理。报价按每例实际结算单价报，单位：元）
	序号
	检测项目
	报告项目
	检测方法
	单位
	采购年限
	预估采购数量(例/年)
	单价上限价（元）
	广西三级医院收费价（元）
	备注

	1
	地中海贫血基因检测（三代测序）
	使用单一技术至少满足可同时检测α和β地中海贫血大片段缺失突变、点突变、Indel、三联体四种突变类型以上
	三代测序
	例
	2
	965
	310
	900
	

	2
	先天性肾上腺皮质增生症基因检测（三代测序）
	检测先天性肾上腺皮质增生症（CAH）的基因范围，包括检测涉及CAH的相关基因的SNP/Indel/CNV、拷贝数异常、假基因、基因重排等变异。
	三代测序
	例
	2
	900 
	460
	750
	

	3
	脊髓性肌萎缩症（SMA）基因检测（三代测序）
	检测覆盖SMN1/SMN2基因全长，涉及SMN1和SMN2基因的拷贝数、86种SMN1基因致病性微小变异，经过两代家系（不依赖于先证者）可分析2+0携带者。
	三代测序
	例
	2
	1000
	175
	350
	

	4
	脆性X综合征基因检测（三代测序）
	脆性X综合征:检测FMR1基因5’UTR区域的CGG拷贝数区分正常、灰区、前突变和全突变，AGG插入的数量及位置，检测区域的大片段缺失型。
	三代测序
	例
	2
	120 
	460
	900
	

	5
	多囊肾基因检测（三代测序）
	多囊肾基因检测三代测序
	三代测序
	例
	2
	5
	2400
	3400
	

	6
	血友病F8/F9基因检测（三代测序）
	血友病F8/F9基因检测三代测序（包含点突变和倒位）
	三代测序
	例
	2
	5
	2400
	3400
	

	7
	动态突变基因检测（三代测序）
	常见由动态突变导致的疾病基因检测，包含共济失调、神经肌肉、癫痫等60余疾病和基因
	三代测序
	例
	2
	5
	2800
	4000
	


二、检测样本类型：血液、尿液、脑脊液、羊水、脐血、绒毛、组织及其相关的DNA/RNA等标本类型。
三、检测要求：
1. 标本收集、样本检测、临床报告拟定、售后技术咨询服务等。质量控制包括全流程监控样本的唯一性、室内质控、室间质评、冷链流程监控、物流人员培训等，如检测过程出现问题需要及时跟采购人联系沟通。
2. 检测报告出具时间不超过10天，特殊要求服务时供应商应配合进行报告加急发放。
3. 技术平台要求：第三代高通量测序技术平台，并提供检测方法所需的技术平台说明书（内容包括但不限于平台性能及技术参数），并加盖供应商电子公章，否则视为不满足。
4. 服务人员：供应商需提供检测项目的实验室咨询服务。
5. 项目的检测范围涵括：地中海贫血：至少满足国家地贫指南规定23个突变类型以上，使用单一技术至少满足可同时检测α和β地中海贫血大片段缺失突变、点突变、Indel、三联体四种突变类型以上；先天性肾上腺皮质增生症：可同时检测CYP21A2、CYP11B1、CYP17A1、HSD3B2、STAR、CYP11A1、POR等7个基因，可区分真假基因、精准判断缺失分型、重组变异及基因内的插入、缺失、突变等变异；脊髓性肌萎缩症：检测覆盖SMN1/SMN2基因全长，涉及SMN1和SMN2基因的拷贝数、86种SMN1基因致病性微小变异，经过两代家系（不依赖于先证者）可分析2+0携带者；脆性X综合征：检测FMR1基因5’UTR区域的CGG拷贝数区分正常、灰区、前突变和全突变，AGG插入的数量及位置，检测区域Exon1内的各类变异。
6.遇到不合格标本应及时联系采购人实验室，以便确认是重新采集标本还是取消医嘱不做。由于样本溶血，或者DNA含量不够等情况，重采费用由中标供应商承担；由于特殊原因停止检测的，双方协调予以退费。
7.根据采购人需求，满足部分的个性化分析要求。核酸提取、根据检测项目建库、高通量测序服务、初级分析、高级分析、个性化分析服务、测序质量分析、遗传分析变异筛选、临床报告解读、临床报告拟定、售后技术咨询服务、每年定期的重分析等。
8.售后查询及响应时间：中标供应商售后咨询组人员将提供查询服务，包括检测进度查询、检测结果查询、检测报告邮寄查询、保险进度查询等，及时处理和反馈客户问题。服务期内提供7*24小时电话支持，电话工作时间实时响应。
（四）服务要求
1.供应商需严格遵守国家和采购人相关规定，秉着诚实守信合法合规的原则做好高通量测序服务工作。
2.供应商在收到采购人提供的样本 DNA 质检合格后，报告应在规定时效内完成，结果报告的电子版连同纸质版一同发送给采购人。
3.服务期间，供应商不得随意更换测序试剂或测序服务平台，如遇特殊情况确 需更换的，应取得采购人的书面同意，由此产生的相关费用（如试剂盒试剂成本提升）等由供应商承担。供应商须提供测序试剂及测序服务平台相关资质材料备案。
4.供应商需慎重对待采购人患者的样本，并有多病种、多系统罕见病分析服务经验。
5.采购人可随时向供应商询问检测进度事宜。供应商指定项目专项负责人，为双方工作联系人。
6.供应商应为采购人提供专业、优质的测序服务，不得拖延或推迟采购人送达的测序分析工作。
7.供应商在完成测序之后，应协助采购人对数据进行准确的高级分析、个性化分析。
8.供应商提供基因数据分析系统，为本单位开通账号，可以自主查看报告进度，同时也可以进行相关基因数据分析，并对分析提供培训和指导。
9.服务机构可根据采购人需求提供队列研究，对于特殊样本提供深度科研服务。
10.供应商需要检测流程规范、检测质量可靠，如果因为报告不准确而影响采购人最终诊断的，由供应商承担相应经济和法律后果。
11.供应商需提供检测机构的质控管理证明材料，具体内容包括但不限于：检测人员资质、室内质控记录、有室间质评的提供室间质评的成绩或合格证书，无室间质评的可提供实验室间比对记录及比对结论、设备校准、关键试剂耗材的使用记录（含新批号试剂质检记录）等。
12.供应商对采购人提供的技术资料负有保密责任。
13.供应商保证2小时内响应，可按照采购人要求的时间提供检测项目咨询、收样、患者临床信息收集等服务以及后期对接（线上或线下方式）。
14.供应商在履行合同期间，应遵守《中华人民共和国生物安全法》、《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》及相关的法律法规。供应商对检测标本的使用，仅限于采购人委托的检测项目内容，供应商不得自行增加检测项目内容（除采购人及授权代理人要求增加的检测项目以外）。剩余标本由供应商依据国家《医疗废物管理条例》及相关法律法规、规定处置，或者将检测剩余样本返还采购人；未经采购人授权，样本检测结果、信息及检测剩余样本不得出境，不得用于任何科研、发表刊物、教学等其他用途。



