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一、项目概况
本次采购内容为浙江大学医学院附属儿童医院，儿童肿瘤遗传学检测等技术服务项目，包括但不限于提供运输服务，配套车辆设备，配备服务人员，外送标本检测服务等全部工作。
二、投标人的检测技术和服务要求
▲1、投标人应通过省级及以上卫生健康委临床检验中心“临床基因扩增检验实验室”的审核和备案。
2、投标人具有标准化的质量管理体系，需连续2年（2020年和2021年）通过国家卫生健康委临床检验中心组织的全国遗传病高通量测序检测生物信息学分析室间质量评价活动。
3、投标人具有参与或支持国家级医学中心组建运行的经验，并提供证明材料。 
4、投标人可提供完整的样本外送检测服务方案。
5、投标人提供的测序平台，可开展全基因组测序、不同层级的基因靶向捕获测序、表观基因组测序、转录组测序、宏基因组测序、单细胞测序等各维度检测，具备NMPA注册证并且检测通量≥6T/次。
6、投标人提供的测序服务的数据质量需达到：PE100测序方式的质量指标：Q30≥85%；PE150测序方式的质量指标：Q30≥85%。
7、为保证测序结果准确性，投标人提供的测序服务，测序过程中应无需PCR环节，文库构建采用非PCR 技术，最大程度还原基因组原始测序信息。
8、投标人使用的测序仪机需装载有数据分析系统，可实现待测样本一站式自动完成簇生成（文库扩增）、测序以及一级、二级生物信息学分析，并可兼容第三方或自主开发的生信分析软件。
9、投标人所使用的测序仪，标签跳跃率<0.0004%（拆分单个细胞能得到更多基因信息）。
10、投标人所使用的测序平台，可提供多模式（单端/双端测序，不同读长测序等）并行测序服务，测序系统配置至少4个芯片平台独立工作，互不干扰。
11、投标人可提供，儿科遗传性肿瘤相关基因的定制个性化检测Panel，符合使用科室需求，包括单一癌种、综合癌种检测等（如神经母细胞瘤、肾母细胞瘤、肉瘤、胶质瘤、脑肿瘤等）。
12、投标人提供的检测服务包含受检者的外周血及组织样本，并进行数据联合对比分析。
13、投标人可提供RNAseq检测，用于临床疑似融合基因的辅助判断。
14、投标人可根据医院需求，提供检测样本的保存（保存时间≥6个月），并按季度返还样本。
15、投标人所提供的数据传输方式，需高效保密。
16、投标人可根据使用科室需求，与医院相关系统（如his、PACS等）进行对接，并进行数据的安全交互，传输检测报告，辅助医院实现检测的全流程电子化。
17、投标人应承诺送检系统、数据存储管理系统在安全管理方面需统一涵盖如下功能：
（1）软件登陆实行分级授权，以保护数据安全和患者隐私；
（2）在原始数据储存和数据传输方面有严格的管理制度与规范，建立保密制度，实行数据备份和检查制度；
（3）软件系统可按需求与其他信息管理系统进行对接，实施数据的安全交互、及时回传； 
（4）项目原始数据，按要求定期传输到项目的系统存储库，及时回传至项目数据管理平台。
18、投标人提供的质谱平台，检测指标需包含有氨基酸、酰基肉碱、游离脂肪酸以及药物浓度等物质。
19、投标人提供的质谱检测指标均需匹配对应标准品，并测定相应标准曲线。
20、投标人应有能力保证冷链物流运送，有丰富样本作业经验和体系保障，可提供实时温控及临床样本GPS跟踪服务以及道路运输经营许可资质，能有效管控样本检验分析前质量及做好生物安全防控，深度参与样本分析前质量管理，实现单个样本全生命流程管理，最大限度的保证服务质量。
21、投标人需匹配不少于1人的物流专员，负责样本全生命流程管理，包括但不限于样本接收、整理、寄送、保存等。
22、投标人支持本次技术服务的团队成员需至少满足以下条件：
1）在全国范围内匹配不少于5人的管理团队；
2）不少于3人的专家团队（专家指具备遗传学诊断专业背景，从事相关学术工作10年以上，目前仍在从事相关学术工作的人员）；
3）提供研发、实验、报告技术团队人员情况材料。
23、投标人现有项目团队中，全职聘用有ABMGG认证的专家及中高级临床检验师。
24、投标人应承诺中标后为本项目提供教育培训支持。
25、投标人提供相关专业领域科研业绩证明材料。
26、医院本次临床检测技术服务内容：详见附件1。

三、商务要求
1、投标价：本次招标的检测项目占浙江省医疗服务价格收费标准的百分比（小写，小数点后保留两位，如：60.00）。所有检测项目的折扣率均须一致。如：投标人投标报价为60.00%，即中标后按检测项目浙江省医疗服务价格收费标准×60.00%的价格执行。
标本外送检测服务费的收取具体为：标本外送检测服务费=外送检验项目医院收入×投标价。
合同期内，如遇政策性收费价格下调，外送检验价格按下调后实际价格与原比例的乘积计算；如遇政策性收费价格上调，合同价不予调整；如遇上级政策变动与本合同冲突，以上级政策为准，本合同自行终止。
检测服务费包括但不限于样本采集、运输服务，配套车辆设备，配备服务人员，售后服务，质量监控信息，外送标本检测成本等完成本项目所产生的一切费用，医院除标本外送检测服务费，不再另外支付任何其他费用。
2、付款方式
2.1检测费用按季度结算，业务量的结算以结算周期内项目检测清单或每个季度外送标本登记的签收记录为基准。
2.2每季度就上季度检测项目进行结算。
2.3 经双方共同确认检测数量无异议后，医院在收到供应商的发票后60日内支付检测服务费用。
 3.其他
3.1检测结果的准确性：对结果明显有差异的，中标人应无条件免费复查。
3.2中标方对检验结果负责，因检验结果问题引起的医疗纠纷，对患方的所有赔（补）偿费用完全由中标方支付，同时中标方应对医院进行相应赔偿。
3.3中标方要做好与医院相关科室的信息双向对接，同时负责提供相应软硬件服务，按相关科室意见加以改进，并需在合同规定期限内完成安装、调试。
3.4中标人应根据采购人的要求，为采购人提供分析前样本的质量控制等相关内容的培训服务，按照医院的要求维护所有必需的质量控制项目，每季度提交质量控制数据记录。
3.5合同签订后医院有新增加项目，中标方应同意并按已签订合同的折扣执行，否则医院有权另行委托其他第三方检测机构或有权提前解除合同。合同期内，附件1中项目医院有能力自行开展的，医院可自行检测，不再委托中标方检测。
3.6采购人将不定期组织专家至中标方现场检查、督导并查看试剂、设备等采购相关台账，如发现中标方存在提供虚假信息或检测质量存在问题，采购人有权立即终止合同，中标方需按已做项目的收费金额赔偿院方，并承担所有相关违约责任。
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	序号
	项目名称
	基因数
	样本类型

	1
	肉瘤基因检测Panel
	52+
	外周血+组织

	2
	神经母细胞瘤基因检测Panel
	39+
	外周血+组织

	3
	胶质瘤基因检测Panel
	70+
	外周血+组织

	4
	脑肿瘤基因检测Panel
	58+
	外周血+组织

	5
	肾母细胞瘤基因检测Panel
	34+
	外周血+组织

	6
	肾脏相关肿瘤基因检测Panel
	55+
	外周血+组织

	7
	肝脏相关肿瘤基因检测Panel
	42+
	外周血+组织

	8
	血液瘤基因检测Panel
	92+
	外周血+组织

	9
	综合性儿科肿瘤基因检测Panel
	491+
	外周血+组织

	10
	儿科肿瘤融合基因RNAseq检测
	/
	组织

	11
	氨基酸质谱检测（含营养补充监测）
	/
	外周血



