


靶向病原体基因组测序(tNGS)和宏基因组测序(mNGS)外送服务采购需求
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靶向病原体基因组测序(tNGS)和宏基因组测序(mNGS)外送服务，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。
2、 服务要求
1、具有从事医学检验技术服务能力和资质；检测项目清单详见附件。
2、标本收取
2.1 需每周一到周日每天约定时间专人收取标本并转运。
2.2 遵守保密制度保护受检者的秘密，未经许可不得向无关人员泄露受检者的检测情况。
2.3 如医院有特殊要求，在接到医院收取标本要求的电话通知后，必须能在4小时内完成上门收取标本并送达投标人检测实验室。
3、检测报告出具时间
3.1 常规项目应在服务单位收取标本后24小时内出具检测报告，非常规项目出具报告时间按照双方约定的报告发放时间执行。
3.2 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；
3.3 如检测结果为危急值应在出检测结果报告后的30分钟内电话通知送检单位。
4、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；
5、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；
6、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；
7、外送检验项目结果需回传至医院LIS系统，投标人承担相关接口费用；
8、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；
9、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。
10、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。
3、 技术要求
1、提供实验室设备、环境等情况，要求拥有二代测序仪（具有医疗器械注册证），并提供相关采购合同或租赁合同、发票、医疗器械注册证和仪器参数等证明材料，保证检测能力。
2、检测标本类型：包括脑脊液、胸腹水、肺泡灌洗液、血液、痰液、尿液、肛拭子、肠道粘膜样本等医院检验检测各类临床标本。
3、tNGS试剂技术参数：
(1) 基于二代测序平台。
(2) 检测范围包括已知临床重要致病细菌、支原体、衣原体、立克次氏体、螺旋体、病毒、真菌及寄生虫等。同时应具有呼吸系统感染panel、中枢神经系统感染panel、泌尿生殖系统感染panel、消化系统感染panel、结核分枝杆菌感染panel及泛感染panel，并且后期可根据临床需求定制个性化。
(3) 检测准确率：种属鉴定准确性＞99%，可以提供微生物原始序列以供复核。
(4) 测序数据质量：测序读长≥50bp，检测下限≤500 copies/mL或≤500 CFU/mL，数据量≥50K，测序数据质量Q30≥75%。
(5) 具有检测和汇报耐药基因和毒力基因的能力。
(6) 同时进行DNA和RNA共建库，共检测。
(7) 结果的准确性：中标人对检验结果负责，如采购人对结果准确性存有疑义的，中标人可提供其他验证方式（如PCR）复查或委托第三方检验。
(8) 检测周期≤18小时。 
4、mNGS试剂技术参数：
(1) 基于二代测序平台。
(2) 检测范围覆盖微生物种属≥26000种，包含细菌、真菌、病毒和寄生虫等。
(3) 测序数据质量：检测下限≤1000 copies/mL或≤1000 CFU/mL，数据量≥1M，测序数据质量Q30≥85%。
(4) 可以分别提供DNA和RNA流程的“并行检测”或进行DNA和RNA流程的共建库，共检测。
(5) 结果的准确性：中标人对检验结果负责，如采购人对结果准确性存有疑义的，中标人可提供其他验证方式（如PCR）复查或委托第三方检验。 
(6) 检测周期≤18小时。
5、质量控制体系：项目实施全流程质控，涵盖阴性对照、阳性对照、内参、数据量和数据质量等关键环节，并在临床报告中明确体现质控结果，确保检测过程的严谨性（提供证明性文件）。
附件：检测项目清单
	序号
	检测项目名称
	项目内容
	检测方法

	1
	呼吸系统多种病原体靶向测序
	针对呼吸道感染常见200+种病原微生物。
	二代测序

	2
	中枢神经系统多种病原体靶向测序
	针对中枢神经系统感染常见100+种病原微生物。
	二代测序

	3
	泌尿生殖系统多种病原体靶向测序
	针对泌尿系统感染常见病原体80+种病原微生物。
	二代测序

	4
	消化系统多种病原体靶向测序
	覆盖儿童感染性腹泻的75+种病原微生物。
	二代测序

	5
	结核分枝杆菌复合群及耐药基因靶向测序
	覆盖150+种分枝杆菌，并包含相关耐药基因和耐药基因突变位点。
	二代测序

	6
	泛感染多种病原体靶向测序
	涵盖350+种病原微生物，50+种耐药基因。
	二代测序

	7
	病原微生物宏基因组测序
	覆盖微生物种属≥26000种，包含细菌、真菌、病毒和寄生虫等。
	二代测序

	8
	根据医院需求定制化panel
	后期可根据临床需求定制个性化panel并纳入临床开单使用。
	二代测序



三、商务要求
1.投标价
本次招标的外送检测服务费占浙江省医疗服务价格收费标准的百分比（小写，如有小数点保留两位）。所有检测项目的报价均须一致。如：投标人投标报价为28.00%，即中标后按检测项目浙江省医疗服务价格收费标准×28.00%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）×中标价。
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，按原价格与原比例的乘积计算；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
方式1：合同生效以及具备实施条件后7个工作日内，向中标单位支付合同总价的40%作为预付款，预付款在后续货款中作相应抵扣。预付款抵扣完后按季度结算。供应商提供正式的发票、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向采购人申请结算。经双方共同确认检测数量无异议后，医院支付检测服务费用。（适用中小企业投标）
方式2：按季度支付，每季度第一个月底按实结算上季度货款（须为工作日，如遇节假日顺延），供应商提供正式的发票、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向采购人申请结算。经双方共同确认检测数量无异议后，医院支付检测服务费用。（适用大型企业投标）
  （备注：签订合同时，乙方明确表示无需预付款或者主动要求降低预付款比例的，可不适用前述规定，按照双方约定进行支付。）
3.服务期限
3.1 合同期2年。
4.其他
4.1 报告时间延迟半天扣检测服务费的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：对结果明显有差异的，中标人应无条件免费复查。
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。
4.5 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，所有外送项目的室内质控，室间质控报告，检验仪器设备性能验证报告等。
4.6 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。
4.7 可协助医院开展测序方面的科学研究。
4.8 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。
4.9 送检标本及检测数据、质控数据、检测报告的所有权为采购人，供应商有为采购人保密的义务，在未经采购人书面同意或授权前提下，供应商不得将采购人交付的所有检验标本及检测数据、质控数据、检测报告向除采购人相关人员以外的任何单位或个人泄露，不得用于任何其它用途。
4.10 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。




