

驻马店市中医院采购项目需求确认书


	项目名称
	驻马店市中医院体检中心基因检测外送服务项目

	一、项目需求概况
	结合驻马店市健康体检受检人群需求，驻马店市中医院体检中心拟开展肿瘤、心、脑血管疾病基因检测，鉴于我院目前检验、病理条件，上述项目需要招标选取第三方外送检测机构。

	二、资格资质要求
	参与项目的供应商必须是合法注册的公司或组织：
[bookmark: _GoBack]1、具备《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定的条件，并持有有效的营业执照。
2、具有履行合同所必须的设备和专业技术能力。
3、★投标人取得《医疗机构执业许可证》，具有卫生主管部门批准的诊疗科目，包括医学检验科或临床细胞分子遗传学专业；取得临床基因扩增检验技术的资质。投标人提供《医疗机构执业许可证》。
4、对列入失信被执行人、重大税收违法失信主体、政府采购严重违法失信行为记录名单的供应商，拒绝参与本项目，提供查询记录（“信用中国”及“中国政府采购网”查询记录）

	三、项目技术参数、商务要求
	技术要求
一、服务内容要求
按国家检验工作及检验实验室管理相关法律、法规、规章、标准和政策，根据采购人需求提供检测服务，具体包括：标本处理、冷链运输、检测服务、报告查询服务、售后、投诉和纠纷处理以及相关附加服务。
二、检测要求
(一)服务质量标准
符合国家、省、地方及行业规范相关标准，满足采购人要求。
(二)质量保障
1、成交供应商需保证检测项目检测质量，具备检测项目的相应检测设备、技术人才，并有检验前、检验中、检验后质量保障措施。检验前质量保障措施包括标本采集要求培训，标本箱运送温度控制(2-8℃)及运送标本完整性保障；检验中质量保障措施包括标准化的操作规范、室内质控等；检验后质量保障措施包括异常结果处理流程、临床提出异议的检验报告处理流程等。
2、提供实验室质量管理体系文件，提供实验室开展检验项目近一年度室内质控开展情况(提供具体质控数据)。
3.投标人保证实验室检侧仪器具有三证(医疗器械产品注册证、医疗器械生产企业许可证、医疗器械经营企业许可证)，所用检测试剂具有三证(生产许可证、医疗器械注册证或国食药准字号、经营许可证)。投标人提供承诺函及以上检测设备不少于5台，检测试剂不少于5种采购的权属证明及生产厂家资质证明。
(三)服务要求
1、人员要求：供应商针对本项目安排专职服务人员，负责基因样本的收集外送及相关外送项目与医患的沟通等相关工作。
2、能随时根据采购人需要提供实时临床会诊支持。
3、能随时根据采购人需要提供现场指导服务。
4、标本接收、送检及检验
(1)供应商具有专属标本转运冷链物流团队，有实时的冷链物流和转运样本位置监控，负责样本采集、保存、物流安全保障。承担标本运输符合国家法规和生物安全管理的责任。(需提供相关证明文件复印件)。
(2)冷链物流设备必须有相应的温度记录表，保证标本的质量：专线运送。
(3)周一至周六每天至少提供一次专职物流人员上门收取委托外送基因样本服务(重大节日：春节、国庆节、五一劳动节，上门收样频率和时间双方可另行约定)
(4)具有规范标本接收、登记和包装流程，保证标本质量和安全，确保标本顺利交接，方便查核。
(5)标本接收人员负责标本质量的初检、标识的核对，标本的接收登记及包装储存。
(6)必须确保及时接收、送检标本和及时检验。标本不符合检验要求时，应及时通知采购人重新取样。
(7)保证检验结果及时准确。如标本在送检过程中出现延迟、遗漏、丢失等情况，或者报告结果延误、错误引起的医疗纠纷等不良后果，由供应商承担责任。
(8)检验报告单必须由具备相应资质的检验人员签发。
(9)保证在12小时内对用户提出的问题或故障予以响应及处理。
(10)为保证投标人具备提供服务的真实性，请在投标文件中提供下文附件1检测项目中检测内容对应的彩页及检测报告模板。
5、结果查询
(1)为保证检验结果实时网络传送，实现实验室数据的汇总、储存、传输功能，与医院LIS和HIS系统对接，若系统对接需产生费用，则由中标人承担。
(2)提供网上查询服务，以供随时查询进度和结果。
(3)咨询服务：成交供应商需提供服务电话供采购人进行业务咨询、报告查询等功能，确保患者检测信息与临床医生的畅通。
(4)医务人员可以随时调阅检验结果，投标人须保证病人的资料的准确性和检验结果的及时性，并提供系统使用的必要培训与技术支持。
(5)按照检测项目报告时间提供检测结果。
6、免费为医院对接院内信息系统，免费提供信息系统对接所需的软件等必需的材料。
7、投标人通过由公安部门颁发的3级及以上信息系统安全等级保护备案，提供相关证明材料。(需提供公安机关颁发的信息系统安全等级保护备案证明文件复印件并加盖投标人公章）
8、遵守保密原则，在未经我院书面同意或授权的前提下，不得向医院工作人员外的任何单位或个人泄露委托检测的项目、检测的内容、检测的结果。
9、本项目所有外送标本凡涉及人类遗传资源材料和人类遗传资源信息的应当遵守《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》，如有违反，依照相关法律、行政法规规定执行。
10、协助设计、制作体检中心相关基因检测项目的宣传资料。
11、项目检测清单：详见附件1。
商务要求
1、服务期限：1年
2、付款方式：按月据实结算
3、投标报价
所有投标报价均以人民币元为计算单位。投标报价为完成本项目服务内容产生的所有费用的总和。（1）投标人以《驻马店市中医院体检中心外送检测项目控制价》标准为基础，进行百分比费率报价。（2）60%为最高限价，高于最高限价视为无效报价，按无效标处理。







	附件1
体检中心基因检测外送项目明细

	组合名称
	检测项目名称
	方法学
	出报告时间
	价格
	备注

	体检中心基因检测
	TP53抑癌基因检测（检测TP53基因的不少于4个关键位点）
	PCR
	9个工作日
	440
	270700004（110）*4

	
	高发肿瘤基因检测套餐1（包括但不限于肺癌、肝癌、前列腺癌、乳腺癌、宫颈癌等）
	核酸质谱
	11个工作日
	770
	270700004（110）*7

	
	高发肿瘤基因检测套餐2（包括但不限于肺癌、胃癌、肝癌、结直肠癌、食管癌、胰腺癌、甲状腺癌、慢性粒细胞白血病、神经胶质瘤、非何杰金氏淋巴癌、胆囊癌、鼻咽癌、前列腺癌、肾癌、膀胱癌、乳腺癌、卵巢癌、宫颈癌、子宫内膜癌等）
	核酸质谱
	11个工作日
	1210
	270700004（110）*11

	
	心、脑血管疾病基因检测15项（包括但不限于高血压、高同型半胱氨酸血症、高甘油三酯血症、高胆固醇血症、冠心病、心肌梗死、心源性猝死、动脉粥样硬化、心房颤动、静脉血栓栓塞、腹主动脉瘤、主动脉夹层、缺血性脑卒中/脑梗塞、出血性脑卒中/脑出血、脑动脉瘤等）
	核酸质谱
	11个工作日
	1210
	270700004（110）*11

	
	高发慢性肿瘤和慢病基因检测套餐1（包括但不限于肺癌、胃癌、肝癌、鼻咽癌、大肠癌、甲状腺癌、胰腺癌、淋巴癌、膀胱癌、食管癌、前列腺癌、心肌梗塞、脑中风、阿尔茨海默病、冠状动脉性心脏病、脑梗塞、乳腺癌、卵巢癌、宫颈癌等）
	核酸质谱
	11个工作日
	1210
	270700004（110）*11

	
	高发慢性病肿瘤和慢病基因检测套餐2（包括但不限于肺癌、胃癌、胰腺癌、食管癌、结直肠癌、慢性淋巴细胞白血病、脑胶质瘤、肝癌、膀胱癌、鼻咽癌、黑色素瘤、甲状腺癌、骨髓瘤、舌癌、皮肤基底细胞癌、前列腺癌、睾丸癌、肾癌、口腔癌、胆囊癌、胆管癌、骨肉瘤、皮肤癌、急性淋巴细胞白血病、非霍奇金淋巴瘤、急性髓系白血病、高血压、高同型半胱氨酸血症、高甘油三酯血症、高胆固醇血症、冠心病、心肌梗死、脑梗塞（缺血性脑卒中）、脑溢血（出血性脑卒中）、动脉粥样硬化、肥胖症、2型糖尿病、痛风、骨质疏松症、乳腺癌、卵巢癌、宫颈癌、子宫内膜癌等）
	核酸质谱
	11个工作日
	1980
	270700004（110）*18

	
	心源性猝死基因检测（覆盖肥厚型心肌病、长QT综合征、扩张型心肌病）
	核酸质谱
	9个工作日
	770
	270700004（110）*7

	
	慢病精准用药基因检测（覆盖高血压、糖尿病、高血脂以及抗凝血相关指导药物不低于60项）
	核酸质谱
	14个工作日
	2420
	270700004（110）*22

	
	子宫内膜癌甲基化基因检测（至少覆盖不低于2个内膜癌甲基化相关基因）
	PCR
	5个工作日
	880
	270700004（110）*8

	
	个人基因组检测（检测常见疾病、隐性遗传病、药物代谢和个人特质等6类，不低于500项健康相关项目）
	基因芯片
	14个工作日
	4840
	270700004（110）*44

	
	阿尔茨海默病（老年痴呆）基因检测
	PCR
	9个工作日
	660
	270700004（110）*6



