广西壮族自治区生殖医院
院内采购项目采购需求


项目名称：外送基因检测服务采购项目
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项目需求书
一、项目概况
项目名称：广西壮族自治区生殖医院外送基因检测服务项目
本项目主要内容为采购具备合法资质的第三方医学检验机构，为我院提供全外显子组测序、染色体拷贝数检测、地中海贫血三代测序基因检测、脊髓性肌萎缩症（SMA）三代测序基因检测、脆性 X 综合征（FXS）三代测序基因检测等外送检测服务，包含样本接收、冷链运输、实验检测、报告出具、遗传咨询、质量控制、应急加急等配套服务。
服务期限：本项目合同生效之日起1 年。若服务期内实际结算金额提前达到合同总金额（即预算总金额），则合同提前终止。

二、采购项目预（概）算
预算金额：人民币（大写）95万元整（¥ 950000.00）
三、采购标的需求表
	序号
	标的名称
	收费标准（元）
	预估数量
	合计

	1
	染色体拷贝数变异检测
	2300
	5
	11500

	2
	全外显子组测序（单人）
	4200
	65
	273000

	3
	全外显子组测序（家系二人）
	5800
	10
	58000

	4
	全外显子组测序（家系三人）
	7400
	15
	111000

	5
	全外显子组测序（家系四人）
	9000
	5
	45000

	6
	全外显子组测序+染色体拷贝数变异检测(单独先证者)
	5000
	3
	15000

	7
	全外显子组测序+染色体拷贝数变异检测(家系三人)
	9000
	2
	18000

	8
	地中海贫血三代测序基因检测
	800
	150
	120000

	9
	脊髓性肌萎缩症(SMA)三代测序基因检测
	350
	80
	28000

	10
	脆性X综合征(FXS)三代测序基因检测
	800
	10
	8000

	11
	遗传性耳聋三代测序基因检测
	615
	8
	4920

	12
	先天性肾上腺皮质增生症（CAH）三代测序基因检测
	800
	10
	8000

	13
	血友病三代测序基因检测
	800
	6
	4800

	14
	葡萄糖-6-磷酸脱氢酶(G6PD)三代测序基因检测
	600
	8
	4800

	15
	扩展性携带者筛查(＞300种)（单人）
	1800
	5
	9000

	16
	扩展性携带者筛查（＞300种）（夫妻同检）
	3200
	20
	64000

	17
	扩展性携带者筛查（＞1000种）（夫妻同检）
	3600
	2
	7200

	18
	假肥大性肌营养不良（DMD）基因检测
	1800
	3
	5400

	19
	地中海贫血三代测序基因检测（全面版）
	1600
	4
	6400

	20
	脆性X综合征(FXS)三代测序基因检测（全面版）
	1600
	4
	6400

	21
	先天性肾上腺皮质增生症（CAH）三代测序基因检测（全面版）
	3000
	2
	6000

	22
	血友病三代测序基因检测（全面版）
	3000
	2
	6000

	23
	脊髓性肌萎缩症(SMA)三代测序基因检测（全面版）
	1400
	2
	2800

	24
	动态突变检测
	3800
	3
	11400

	25
	三代全基因组测序（单独先证者）
	15000
	3
	45000

	26
	三代全基因组测序（三人家系）
	25000
	2
	50000

	27
	假肥大性肌营养不良（DMD）基因检测（全面版）
	1800
	1
	1800

	28
	α地中海贫血基因检测（MLPA）
	1400
	3
	4200

	29
	β中海贫血基因检测(MLPA)
	1400
	3
	4200

	30
	一代验证（Sanger)
	200
	40
	8000

	合计
	947820 


服务内容：包括基因检测及配套冷链运输、报告发放、遗传咨询、质控对接、加急服务等。


四、技术商务要求（标注 “▲” 号的条款为实质性条款或要求，必须满足或优于；标注“★”号的条款为重点参数，不满足将严重影响技术评分）

▲总体要求：投标人须具备独立承担本项目检测任务的能力，高通量测序项目不得转包，且不接受联合体投标。
（一）服务要求
▲1、基本资质要求
供应商必须为在中华人民共和国境内依法成立的独立法人机构，持有有效的《医疗机构执业许可证》，诊疗科目包含医学检验科 / 临床细胞分子遗传学，具备开展临床基因检测的合法资质（《临床基因扩增检验实验室技术审核验收合格证书》、CMA 资质认定等）。‌
2、技术与质量要求
（1）检测方法、试剂、仪器均符合国家药品监督管理局及卫健委相关技术规范。★（2）投标人或集团关联公司（例如同一母公司下的关联公司），使用的二代测序和三代测序平台具备注册证，需要提供注册证的复印件及设备使用证明（购买合同、发票或设备租赁/投放协议等有效证明文件）。
（3）投标人或集团关联子公司实验室通过ISO15189 认可或 CAP认可，近2年参加国家或省级临床检验中心室间质评且所有结果均合格。
★（4）投标人或集团关联公司在 CNV-seq、全外显子组测序、三代测序检测等核心检测项目具备成熟的临床检测实操经验，请分别提供近三年内 ≥5 家三甲医疗机构合作证明。
★（5）投标人或集团关联公司具有不少于25万的中国人群、不少于5000万变异位点的本地数据库变异信息及频率，可提供云平台查询助手，需提供系统截图及彩页证明。
（6）投标人或集团关联公司具备二级及以上生物安全实验室备案，建立完善生物安全管理体系。
（7）检测数据真实、准确、可追溯，报告规范、清晰，符合临床诊断与出生缺陷防控要求。
▲3、样本与物流服务
（1）供应商提供免费上门取样或样本邮寄服务。
（2）样本使用标准容器、规范固定，配备专用冷链运输箱，全程温度监控、记录可查。
（3）样本交接实行双人核对、扫码登记，确保信息唯一可追溯。
（4）紧急 / 急诊样本启动绿色通道，优先送检、优先检测、优先出报告。
▲4、检测时效要求
[bookmark: OLE_LINK1]常规检测项目：10-20个工作日出具正式报告，三代WGS 30个工作日出具报告。
加急检测项目：5-10个工作日内出具正式报告。
报告以电子版 + 纸质版同步提供，电子版可通过指定系统 / 邮箱发送。
▲5、报告与咨询服务
（1）检测报告包含检测项目、检测方法、结果、参考范围、临床解读要点、检测局限性说明。
（2）供应商配备遗传咨询师 / 遗传学专业人员，提供线上 / 线下结果解读、临床咨询支持。
（3）对疑难病例、阳性病例提供专家会诊支持。
▲6、隐私与安全要求
（1）严格保护患者隐私、样本信息与基因数据，遵守《个人信息保护法》《医疗卫生机构网络安全管理办法》。
（2）样本与数据仅用于本次检测，不得用于其他用途，检测后按规定妥善处置。
（3）建立信息安全与数据备份机制，防止泄露、丢失、篡改。
▲7、售后服务与质量保障
（1）对检测结果有异议时，供应商应免费复核检测，并在 3 个工作日内给出复核结论。
（2）因样本、运输、检测、报告等问题导致差错、延误、损失的，由供应商承担全部责任。
（3）建立服务台账、质量台账、投诉处理台账，每月向我院提交服务质量小结。
（二）商务要求
1、服务期限：1 年，实际结算金额以实际送检数量 × 成交单价为准。若服务期内实际结算金额提前达到合同总金额（即预算总金额），则合同提前终止。
▲2、报价要求
（1）报价为全包价，包含检测费、试剂耗材、人员、冷链运输、报告、咨询、售后、税费等一切费用，采购人不另行支付任何费用。
[bookmark: _GoBack]（2）报价不得高于市场公允价格及同级别医院采购价格，不得设置不合理加价条件。
（4）按医院统一报价表填报单价，按实际发生数量结算。
（5）新增项目价格由双方共同市场询价确定，不得高于本次中标同类型项目价格水平。
3、付款方式
（1）本项目无预付款，按实结算。
（2）原则上按月结算，每月结束后 7 个工作日内，供应商提交检测明细、验收记录、合法发票，采购人审核后20 个工作日内支付。
（3）因供应商原因导致报告错误、延误、丢失的，采购人有权暂缓付款，直至问题整改完成。
▲4、违约责任
（1）未按约定时效出具报告，每延迟 1 天，支付违约金300 元，累计不超过合同金额的 10%。
（2）延迟超过7 天或一个季度内延误达3 次，采购人有权解除合同。
（3）提供虚假资质、室间质评不合格、报告造假、数据违规使用的，采购人有权立即终止合同并追究法律与经济责任。
（4）泄露患者隐私或基因数据的，承担全部法律责任与损失赔偿。
5、履约保证金
本项目不收取履约保证金。
6、验收标准
按采购需求、响应承诺、合同条款、国家及行业标准进行验收。
重点验收：
资质有效性（提供在有效期内的医疗机构执业许可证、近2年内的室间质评合格证书、生物安全备案证明等）、
检测时效（按照医院要求规定时间完成检测，出具检测报告，如有违约承担相应违约责任）、报告质量（保证对采购人所送检的标本在双方约定时间内完成检验，并对检验结果的质量负责。由中标人原因导致的医疗纠纷，如时间延误、结果误差、标本丢失等问题，其责任由中标人负责相应责任）、冷链记录、室间质评结果、咨询服务、投诉处理。
7、其他要求
（1）供应商指定1 名项目负责人与 1 名技术对接人员，保持通讯畅通，人员变更需提前 15 天书面征得我院同意。
（2）配合我院完成三级医院评审、质控检查、数据上报等工作。
（3）因供应商责任的检测服务引发的医疗纠纷、法律诉讼，由供应商承担全部责任。
五、附件
外送基因检测项目清单及报价表
供应商资质提交清单
样本交接与验收记录表
服务质量月度考核表


