遗传性疾病基因检测项目（疾病系列panel二）外送检验初步采购需求
一、总体要求
1、具有从事医学检验技术服务能力和资质；
[bookmark: _Hlk196339080]2、具有省级或以上“临床基因扩增检验实验室”的审核和备案，提供省级或以上临床检验中心颁发的《临床基因扩增检验实验室技术审核合格证书》；
3、具备自主高通量测序平台，且实验室通过ISO15189质量体系认证/认可；如有室间质评近2年每年均需参加室间质评，并合格；
4、检验报告出具时间：可按院方要求调整发放检验报告时间；报告单可在网上查询；
5、送检标本收取次数：每天一次，特殊情况临时增加一次；
6、全年服务：全年全天候上门收取标本（农历除夕、大年初一二三、不可抗力情况除外）；
7、提供标本接收方案（包括样本采集、标本收取、标本运输）；所有样本的运送及保存必须符合样本温度的管理要求，有专业的标本冷链物流配送，温度控制在全程2-8℃，数据记录保存≥2年，备查；
8、突发情况：院方自己开展项目仪器发生故障时，提供标本紧急检验服务，按照同类外送项目标本扣率收取费用，不另计费；
9、特殊标本（包括急诊标本、病理标本）：提供临时加急服务，需提供具体方案及报告出具时限等；
10、提供专门客户服务人员，日常电话及时应答，投诉2小时内回复调查进展；具有健全的应急方案（结果异议、报告丢失、标本丢失、医院急诊项目服务、提供加急标本优先服务等）；
[bookmark: _GoBack]11、外送检验项目结果需回传至医院LIS系统，供应商承担相关接口费用；
12、切换医院LIS接口需及时完成，不得中断检验报告传输影响临床决策，且传输稳定、报告完整；
13、按照检验质控要求，定期提供所有外送项目的室内质控、室间质控报告；
14、按照检验质控要求，定期提供检验仪器设备性能验证报告；
15、根据院方需求，免费提供院方用于相关标本存放用品、耗材等，提供每次到货清单、随货联、合格证、医疗器械注册证等。
16、剩余样本处置：应当按照国家及行业标准对标本进行保存以备复检；对过保存期的样本处理需遵守《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》，按规定及时销毁。
17、必要时返回所有原始数据，提供数据安全及保密性保障方案，乙方（检测方）承担数据信息安全全部责任；
18、提供其他增值服务方案，包括但不限于协助积累结构化数据，提高科研产出等。
二、外送项目清单及预算：
	项目名称
	检测内容
	产品参数要求

	遗传性疾病基因检测（疾病系列panel二）外送服务
	1. 消化系统疾病基因检测panel
2. 代谢性肝病基因检测panel
3. 泌尿肾脏系统疾病基因检测panel
4. 遗传性皮肤病基因检测panel
5. 眼科疾病基因检测panel
6. 神经系统基因检测panel
	一、检测要求：
1、满足临床需求的全部6项检测内容；
2、产品适用于骨髓，外周血、组织等样本类型；
3、位点验证：对特定基因位点进行一代测序验证；
4、panel：检测项目测序目标区平均测序深度不低于200X，Q20≥95%，Q30>90%；目标区覆盖度99.5%以上，目标区20X覆盖度95%以上。本检测方法可检测突变类型包括单核苷酸变异（SNV）、小片段插入缺失变异（Indel），可提示外显子水平的拷贝数变异（CNV）；线粒体目标区域覆盖度为100%，平均测序深度≥2000X；
5、对结果提供生物信息学分析及临床分析。
二、质控要求：
每日开展室内质控，定期参加室间质评。
三、其他：
1、接收样本后15个工作日内完成样本质控与检测工作，将外送检验项目结果回传至医院LIS系统，承担相关接口费用。
2、及时安排专人取样，在样本运输途中应采取必要的安全保障措施，并符合样本温度的管理要求。
3、自身具有从事医学检验技术服务能力和资质。
4. 有专业技术人员组成的服务组，设立专人负责制。
5. 确保存储数据安全、疑难数据复核等一系列服务。


三、商务要求
1、报价：本次市场调研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：供应商报价为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=∑（每个项目业务量×浙江省医疗服务价格收费标准）×报价。
核算的唯一标准是浙江省医疗服务行业物价收费标准。
合同期内报价的调整：如物价收费标准上浮，按原收费标准×中标价执行；如物价收费标准下降，按下降后的收费标准×中标价执行。
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、服务期限：2年。
4.其他
4.1报告时间延迟半天扣检测费的50%，延迟一天检测费减免，如造成投诉纠纷需承担相应责任。五次以上延迟报告的，采购人有权提前解除合同。
4.2检测结果的准确性：对结果有差异的，供应商应无条件免费复查。
4.3供应商对检验结果负责，因检验结果问题引起的医疗纠纷，对患方的所有赔（补）偿费用完全由供应商支付，同时供应商应对医院进行相应赔偿。
4.4供应商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。
4.5合同签订后医院有新增加项目，供应商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。
4.6合同期内，检测项目医院有能力自行开展的，医院可自行检测，可随时不再委托供应商进行检测。中标折扣率不予以调整。
4.7采购人将不定期组织专家至供应商现场检查、督导并查看试剂、设备等采购相关台账，如发现供应商存在提供虚假信息或未经院方同意私自更改使用试剂的品牌和检验项目的方法学等现象，采购人有权立即终止合同，供应商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。
4.8供应商必须严格遵守《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》，如有违反，所有责任由供应商承担。



