


[bookmark: _Toc27502861][bookmark: _Toc444181945][bookmark: _Toc390356286][bookmark: _Toc313024522][bookmark: _Toc309048657]北京清华长庚医院-病原体多重检测、基因检测服务采购项目院内遴选

第1章 项目概况及资质要求
一、项目名称：病原体多重检测、基因检测服务项目院内遴选
二、服务地址：北京市昌平区立汤路168号
三、参与遴选人条件及资格：
1. 中华人民共和国境内注册的独立法人，具备工商行政主管部门核发的有效营业执照（或事业单位法人证书）；
2. 前三年内，在经营活动中没有重大违法记录（信用中国截图）；本项目不接受联合体申请。
3. 医疗机构执业许可证
四、本项目预算：379,620元
五、服务期限：一年。
第2章 采购需求
1、 采购目的：
我院有部分检测项目，由于病例数有限和设备技术等条件所限，33个检验项目暂时无法在我医院检验科开展，特此进行委外检验。经临床科室提出需求，检验科进行能力评估，现将部分外检项目进行院内遴选。


2、 项目清单：
	序号
	项目名称
	检测内容
	市场价（元）
	单项限价（元）
	检测时效
（工作日）

	1
	抗栓药物用药指导基因检测
	药物：（氯吡格雷、华法林）
基因位点：6基因9位点VKORC1 (-1639G>A和1173T>C)、CYP2C9 (1075A>C)、CYP4F2 (1297C>T)、GGCX (3261G>A)、CYP2C19 (681G>A、636G>A和-806C>T)和CYP3A4 (894C>T)
	720
	389
	5

	2
	超广谱病原微生物mNGS检测
	可筛查临床样本中与人类疾病相关的三万多种病原微生物，指标涵盖DNA病毒、RNA病毒（包括新型冠状病毒SARS-CoV-2）、细菌、真菌、寄生虫、耐药基因等
	4000
	2160
	24h

	3
	临床全外显子组基因检测
	包含4269种疾病和3877个基因的外显子检测。
	5200
	2808
	26

	4
	PD-L1 表达检测
	PD-L1 表达水平
	2200
	1188
	10

	5
	微卫星不稳定性检测（MSI）
	核苷酸重复位点共6个
	2400
	1296
	7

	6
	HER-2基因扩增检测
	HER-2基因扩增
	3000
	1620
	7

	7
	乳腺癌预后评估基因检测（21基因）
	乳腺癌预后相关21个基因
	5000
	2700
	7

	8
	18种遗传性肿瘤基因检测（64基因）
	18种遗传性肿瘤基因检测（64基因）
	6000
	3240
	30

	9
	标准版肿瘤靶向用药基因检测（组织52基因）
	标准版肿瘤靶向用药基因检测（组织52基因）
	9800
	5292
	10

	10
	全能版肿瘤个体化用药指导基因检测（组织800基因）
	基于新一代高通量测序 (NGS) 技术，一次性检测与靶向药物信息、化疗及内分泌用药信息、遗传性肿瘤信息、免疫治疗相关信息 (MSI 和 TMB)、肿瘤核心信号通路信息、肿瘤预后信息相关的 800 个基因。检测的变异类型包括点突变、 插入 / 缺失、扩增及基因融合等全部变异类型，帮助医生为患者制定专业的个体化治疗方案。
	16800
	9072
	10

	11
	全能版肿瘤个体化用药指导基因检测（血液800基因）
	基于新一代高通量测序 (NGS) 技术，一次性检测与靶向药物信息、化疗及内分泌用药信息、遗传性肿瘤信息、免疫治疗相关信息 (MSI 和 TMB)、肿瘤核心信号通路信息、肿瘤预后信息相关的 800 个基因。检测的变异类型包括点突变、 插入 / 缺失、扩增及基因融合等全部变异类型，帮助医生为患者制定专业的个体化治疗方案。该检测全面，适用于实体瘤患者。
	16800
	9072
	10

	12
	基因拷贝数变异测序(CNV-seq)1.0
	23对染色体异常检测 、染色体微缺失/微重复
	2500
	1350
	10

	13
	儿童安全用药基因检测（I）
	5个基因6个位点58种药物
	1000
	540
	5

	14
	儿童安全用药基因检测（II）
	51个基因82个位点127种药物
	1500
	810
	5

	15
	染色体核型分型
	23对染色体异常检测
	500
	270
	10

	16
	人乳头瘤病毒（HPV）22种分型检测（基因芯片法）
	22种HPV分型，含18种高危亚型、4种低危亚型
	220
	119
	5

	17
	十五项遗传性耳聋相关基因检测
	先天性耳聋、药物性耳聋、大前庭水管综合征检测
	1650
	891
	7

	18
	遗传性耳聋18个基因100个位点相关基因突变检测（高通量测序法）
	覆盖非综合征耳聋和综合征耳聋相关的18个基因100个位点变异信息。
	6050
	3267
	5

	19
	遗传性耳聋基因检测（227个基因+线粒体基因组）
	227个核基因组+线粒体基因组全序列，覆盖已报道的非综合征耳聋和综合征耳聋。
	6000
	3240
	20

	20
	GJB2编码区及剪切位点检测
	GJB2外显子及其上下游10bp内含子单碱基突变、小插入缺失（<20bp）
	2000
	1080
	10

	21
	SLC26A4编码区及剪切位点检测
	SLC26A4基因外显子及其上下游10bp内含子单碱基突变、小插入缺失（<20bp）
	2000
	1080
	20

	22
	杜氏/贝氏肌营养不良症(DMD/BMD)基因检测
	DMD基因79个外显子编码区及其上下游50bp内含子以及21个内含子区域单碱基突变、小插入缺失（<20bp）、外显子重复、外显子缺失
	3500
	1890
	20

	23
	17种常见单基因遗传病基因检测
	覆盖进行性假肥大型肌营养不良、苯丙酮尿症、α,β地中海贫血等17种常见隐性单基因遗传病、共27个基因。
	3500
	1890
	20

	24
	神经肌肉系统遗传病基因检测
	覆盖肌营养不良、腓骨肌萎缩症、遗传性痉挛性截瘫等神经肌肉系统1314种遗传病、1004个基因。
	6000
	3240
	26

	25
	癫痫相关基因检测
	覆盖早期婴儿癫痫性脑病、良性家族性新生儿癫痫等癫痫相关的498种遗传病、452个基因。
	6000
	3240
	26

	26
	呼吸系统靶向病原微生物核酸检测（高通量测序法）
	可检测180多种呼吸系统感染常见病原微生物，指标涵盖DNA病毒、RNA病毒(包括新型冠状病毒 SARSCoV-2)、细菌、真菌、寄生虫等。
	985
	531.9
	24h

	27
	中枢神经系统靶向病原微生物核酸检测（高通量测序法）
	可检测100多种中枢神经系统感染常见病原微生物，指标涵盖DNA病毒、RNA病毒、细菌、真菌、寄生虫等。
	985
	531.9
	24h

	28
	血流感染靶向病原微生物核酸检测（高通量测序法）
	可检测140多种血流感染常见病原微生物，指标涵盖 DNA 病毒、RNA病毒、细菌、真菌、寄生虫等。
	985
	531.9
	24h

	29
	泌尿生殖系统靶向病原微生物核酸检测（高通量测序法）
	可检测68种尿道炎、膀胱炎、肾盂肾炎以及尿脓毒症等泌尿生殖系统感染常见病原微生物，指标涵盖DNA病毒、细菌、真菌、寄生虫等。
	985
	531.9
	24h

	30
	单基因病扩展性携带者筛查（基础版）-单人
	可检测24个基因，24种疾病亚型，8000多个致病性和可能致病性位点。
	1800
	972
	20

	31
	单基因病扩展性携带者筛查（核心版）-单人
	可检测200多个基因，300多种疾病亚型，15800多个致病性和可能致病性位点。
	2800
	1512
	20

	32
	个人全外显子组基因检测
	包含人类所有基因的外显子编码区，不包括外显缺失重复，动态突变和染色体易位检测等。
	5200
	2808
	26

	33
	家系（Trio）全外显子组基因检测
	核心家系3人均个人全外检测，覆盖人类所有基因的外显子编码区，可检测单碱基突变和小的插入缺失突变，不包括外显子缺失重复、动态突变和染色体易位检测等。
	12000
	5616
	20



3、 服务要求:

（1） 建立并完善质量管理体系，保持良好的运行，按照国家相关法律法规要求，保证检测结果的准确性，在规定时间负责收取运送标本、并执行检测、发布报告工作，回答临床咨询并处理相关风险。
（2） 投标单位所有检测人员具备执业资格，具备项目所需符合条件的实验操作人员，保证人员数量，具备对实验操作人员的培训和规范管理能力。
（3） 具备对医院招标项目进行检测的设备并保持良好使用维护状态，提供设备购买凭证或发票或租赁合同。
（4） 检验所使用的试剂、检测方法必须符合国家标准，所申报项目的检测方法为业内公认或国际通用的检测方法，并参加国家卫健委、市卫健委临检中心室间质评或实验室间比对。
（5） 提供招标项目所需的相关耗材和管理性文件，如申请单、标本和报告转接记录单和规范标本转运箱等。
（6） 投标人可提供工作日接收标本服务；收取标本时，须对标本的完好性进行核查，对不合格的送检标本有权拒收；按双方约定的时间取送标本；避免发生样本损坏、丢失信息混乱等意外事件，有完善的记录可追溯。
（7） 对于医院所提供标本的相关信息需要负有保密责任，但因相关法律、法规的明确规定，必须向有关国家机关、政府部门及公众披露的除外。
（8） 派专人、专车负责送检标本的安全运输，并保证必须的“冷链”运输。
（9） 双方约定发布报告的时间和格式，并需征得医院科室的同意确认，投标人应在投标文件中清楚表明是否响应医院报告周期的要求，并将已检验标本及检验报告按照行业规范化要求保存适当时间。
（10） 具备客服部，工作日可对医院和患者的问题进行实时响应；在院方要求或双方约定的期限内出具准确的检测报告；回答临床咨询和承担报告结果解释工作。
（11） 检验服务所涉及到的标本采集、结果报告周期、标本保存条件等能够满足临床需要并符合行业标准。
（12） 投标人应承担因检测质量问题带来的风险和后果，不对采购人构成经济和社会声誉影响。
（13） 及时完成项目耗材的配送，不延误医院使用并保证供应安全，达到卫生行业标准。
（14） 投标人应接受采购人不定期对进行的质量监控，并如实提供文件资料，投标机构需提供相关证书、资料复印件加盖公章。
（15） 合同签订之日起1年内均能保证满足临床需求。
（16） 各项检验项目的报告时效要求要达到项目清单中所列时效要求。





第3章 评审办法
1、评标方法
[bookmark: _GoBack]本项目采用综合评分法进行评标。综合评分法，是指投标文件满足招标文件全部实质性要求且按照评审因素的量化指标评审得分最高的投标人为中标候选人的评标方法。投标人总得分为价格、商务、技术、服务等评定因素分别按照相应权重值计算分项得分后相加，满分为100分。

2、评分标准
	项目分类
	分项标准
	分值
	说明

	价格30分
	报价
	30
	评选基准价：满足招标文件要求且参与遴选价格最低的报价。遴选报价得分＝（基准价/报价）×30

	商务部分15分
	投标人同类业绩
	5
	自 2022年 12月1日至今（按合同签订时间计算），参与遴选人每提供一个同类检测项目业绩得1分，最高得5分。须提供合同复印件，内容能体现合同名称、主要服务内容（须包含检测项目清单）以及双方签字盖章页。未按上述要求提供合同复印件的不得分

	
	信用状况
	4
	参与遴选人具有AAA信用等级证书得4分，投标人具有AA信用等级证书得2分， 投标人具有A信用等级证书得1分，没有不得分，须提供证书复印件。

	
	资质相关证明文件
	6
	实验室ISO15189 质量体系认证得6分；
注：须提供资质或认证证书复印件。

	技术部分30分
	检测方案
	10
	参与遴选人具对本项目提供整体检测服务方案，检测流程、时效性等方面进行评审各项服务检测服务方案内容完整、方法及采用试剂明确，检测流程规范，可行性强，完全满足项目整体要求，得7-10分;
各项服务检测服务方案内容较完善、方法及采用试剂较明确，基本能体现项目整体要求，得3-6分;
各项服务检测服务方案不完整，可行性一般，得1-2分;
未提供检测服务方案的:0分。

	
	检测项目质量保证
	10
	参与遴选人应对室内质控活动有明确的规定，内容包括：质控物的选择(适用性和质量)、质控物的测定频次、质控规则 及失控限设定、质控结果的统计及记录；受托方应参加相关范围(如国际、国内、地区)内的 室间质评或能力验证活动；有对室间质评或能力验证结果进行审核的程序及对不满意或不及格结果进行分析或纠正、验证的记录；必要时应与其他实验室进行结果比对；受托方应定期检查使用中的设备是否满足其工作范围和工作量的要求；应有仪器日常检查维护的文件、记录和维修报告;投标人仅限在“委托检验服务协议书”范围内开展检 验活动；投标人应有保证全员参与质量管理及持续质量改进的措施。根据投标人提供的质量保证体系进行评价：
质量控制方案合理有效得8-10分；
质量控制方案较合理得5-7分；
质量控制方案一般得3-4分；
质量控制方案有欠缺得1-2分，无方案不得分。

	
	团队配置
	10
	根据各投标人按照技术需求提供的服务团队人数、职称，医疗咨询能力是否合理、健全进行打分。
人员经验丰富得8-10分；
人员经验较丰富，得5-7分；
人员经验一般，得3-4分；
人员经验不足，得1-2分；
未提供不得分。
检验人员需提供检验师及以上职称证书复印件加盖公章，未提供上述有效证明文件，本项不得分。

	服务部分25分
	售后服务方案
	10
	售后服务方案合理、详细，售后服务承诺周到，具有完善的服务体系：
售后服务方案合理可行得8-10分，
售后服务方案较合理可行得5-7分，
售后服务方案一般得3-4分，
售后服务方案有欠缺得1-2分，
无方案不得分。

	
	检验项目结果报送
	5
	根据投标人提供的结果报送体系进行评价，完全满足要求得5分，基本满足得3分，部分满足得1分，无法满足不得分

	
	应急处理方案
	10
	根据各投标人按照技术需求提供的应急处理方案进行打分：
方案合理、可行、完全满足文件要求，投标人应遵照《中华人民共和国传染病防治法》等的规定建立对相关异常检验结果的直接报告制度，并通知采购人；得8-10分；
方案较合理，实施性一般得5-7分；
方案基本合理，基本满足文件要求得3-4分；
方案简单，实施性较差、部分满足文件要求得1-2分。
无方案不得分。

	合计100分





















第4章 响应文件格式
（项目名称）招标项目
[bookmark: _Hlk88513264]项目编号：

响应文件








供应商:		（盖单位章）

	年	月	日


[bookmark: _Toc138689836]目录
1、 资格审查资料
2、 报价单
3、 过往业绩
4、 信用状态
5、 资质认证文件
6、 检测方案
7、 检测质量保障
8、 团队配置
9、 售后服务方案
10、 检测项目结果报送
11、 应急处理方案






















[bookmark: _Toc19105773][bookmark: _Toc138689838][bookmark: _Toc79948061][bookmark: _Toc19715221][bookmark: _Hlk79945751]一、资格审查资料
1、效营业执照（或事业单位法人证书）扫描件

2、 前三年内，在经营活动中没有重大违法记录（信用中国截图）

3、 医疗机构执业许可证























4、法人授权书



法定代表人（单位负责人）身份证明

供应商名称：					

姓名：				性别：				年龄：			职务：			系						（供应商名称）的法定代表人（单位负责人）。

特此证明。
	

法定代表人身份证复印件






供应商：			（盖章）

	年	月	日


[bookmark: _Toc138689839]授权委托书

[bookmark: _Hlk88653372]本人	（姓名）系	（供应商名称）的法定代表人（单位负责人），现委托		为我方代理人。代理人根据授权，以我方名义签署、澄清确认、递交、撤回、修改		（项目名称）响应文件、签订合同和处理有关事宜，其法律后果由我方承担。
委托期限：自本委托书签署之日起至	（项目名称）招标项目签订招标合同之日止。
代理人无转委托权。
	

法定代表人身份证复印件
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[bookmark: _Hlk79330393]












委托代理人：							（签字或盖人名章）
身份证号码：									

	年	月	日
二、报价表
1.报价表
 
	序号
	项目名称
	检测内容
	单项限价
	报价（元）
	检测时效
（工作日）

	1
	抗栓药物用药指导基因检测
	药物：（氯吡格雷、华法林）
基因位点：6基因9位点VKORC1 (-1639G>A和1173T>C)、CYP2C9 (1075A>C)、CYP4F2 (1297C>T)、GGCX (3261G>A)、CYP2C19 (681G>A、636G>A和-806C>T)和CYP3A4 (894C>T)
	720
	
	

	2
	超广谱病原微生物mNGS检测
	可筛查临床样本中与人类疾病相关的三万多种病原微生物，指标涵盖DNA病毒、RNA病毒（包括新型冠状病毒SARS-CoV-2）、细菌、真菌、寄生虫、耐药基因等
	4000
	
	

	3
	临床全外显子组基因检测
	包含4269种疾病和3877个基因的外显子检测。
	5200
	
	

	4
	PD-L1 表达检测
	PD-L1 表达水平
	2200
	
	

	5
	微卫星不稳定性检测（MSI）
	核苷酸重复位点共6个
	2400
	
	

	6
	HER-2基因扩增检测
	HER-2基因扩增
	3000
	
	

	7
	乳腺癌预后评估基因检测（21基因）
	乳腺癌预后相关21个基因
	5000
	
	

	8
	18种遗传性肿瘤基因检测（64基因）
	18种遗传性肿瘤基因检测（64基因）
	6000
	
	

	9
	标准版肿瘤靶向用药基因检测（组织52基因）
	标准版肿瘤靶向用药基因检测（组织52基因）
	9800
	
	

	10
	全能版肿瘤个体化用药指导基因检测（组织800基因）
	基于新一代高通量测序 (NGS) 技术，一次性检测与靶向药物信息、化疗及内分泌用药信息、遗传性肿瘤信息、免疫治疗相关信息 (MSI 和 TMB)、肿瘤核心信号通路信息、肿瘤预后信息相关的 800 个基因。检测的变异类型包括点突变、 插入 / 缺失、扩增及基因融合等全部变异类型，帮助医生为患者制定专业的个体化治疗方案。
	16800
	
	

	11
	全能版肿瘤个体化用药指导基因检测（血液800基因）
	基于新一代高通量测序 (NGS) 技术，一次性检测与靶向药物信息、化疗及内分泌用药信息、遗传性肿瘤信息、免疫治疗相关信息 (MSI 和 TMB)、肿瘤核心信号通路信息、肿瘤预后信息相关的 800 个基因。检测的变异类型包括点突变、 插入 / 缺失、扩增及基因融合等全部变异类型，帮助医生为患者制定专业的个体化治疗方案。该检测全面，适用于实体瘤患者。
	16800
	
	

	12
	基因拷贝数变异测序(CNV-seq)1.0
	23对染色体异常检测 、染色体微缺失/微重复
	2500
	
	

	13
	儿童安全用药基因检测（I）
	5个基因6个位点58种药物
	1000
	
	

	14
	儿童安全用药基因检测（II）
	51个基因82个位点127种药物
	1500
	
	

	15
	染色体核型分型
	23对染色体异常检测
	500
	
	

	16
	人乳头瘤病毒（HPV）22种分型检测（基因芯片法）
	22种HPV分型，含18种高危亚型、4种低危亚型
	220
	
	

	17
	十五项遗传性耳聋相关基因检测
	先天性耳聋、药物性耳聋、大前庭水管综合征检测
	1650
	
	

	18
	遗传性耳聋18个基因100个位点相关基因突变检测（高通量测序法）
	覆盖非综合征耳聋和综合征耳聋相关的18个基因100个位点变异信息。
	6050
	
	

	19
	遗传性耳聋基因检测（227个基因+线粒体基因组）
	227个核基因组+线粒体基因组全序列，覆盖已报道的非综合征耳聋和综合征耳聋。
	6000
	
	

	20
	GJB2编码区及剪切位点检测
	GJB2外显子及其上下游10bp内含子单碱基突变、小插入缺失（<20bp）
	2000
	
	

	21
	SLC26A4编码区及剪切位点检测
	SLC26A4基因外显子及其上下游10bp内含子单碱基突变、小插入缺失（<20bp）
	2000
	
	

	22
	杜氏/贝氏肌营养不良症(DMD/BMD)基因检测
	DMD基因79个外显子编码区及其上下游50bp内含子以及21个内含子区域单碱基突变、小插入缺失（<20bp）、外显子重复、外显子缺失
	3500
	
	

	23
	17种常见单基因遗传病基因检测
	覆盖进行性假肥大型肌营养不良、苯丙酮尿症、α,β地中海贫血等17种常见隐性单基因遗传病、共27个基因。
	3500
	
	

	24
	神经肌肉系统遗传病基因检测
	覆盖肌营养不良、腓骨肌萎缩症、遗传性痉挛性截瘫等神经肌肉系统1314种遗传病、1004个基因。
	6000
	
	

	25
	癫痫相关基因检测
	覆盖早期婴儿癫痫性脑病、良性家族性新生儿癫痫等癫痫相关的498种遗传病、452个基因。
	6000
	
	

	26
	呼吸系统靶向病原微生物核酸检测（高通量测序法）
	可检测180多种呼吸系统感染常见病原微生物，指标涵盖DNA病毒、RNA病毒(包括新型冠状病毒 SARSCoV-2)、细菌、真菌、寄生虫等。
	985
	
	

	27
	中枢神经系统靶向病原微生物核酸检测（高通量测序法）
	可检测100多种中枢神经系统感染常见病原微生物，指标涵盖DNA病毒、RNA病毒、细菌、真菌、寄生虫等。
	985
	
	

	28
	血流感染靶向病原微生物核酸检测（高通量测序法）
	可检测140多种血流感染常见病原微生物，指标涵盖 DNA 病毒、RNA病毒、细菌、真菌、寄生虫等。
	985
	
	

	29
	泌尿生殖系统靶向病原微生物核酸检测（高通量测序法）
	可检测68种尿道炎、膀胱炎、肾盂肾炎以及尿脓毒症等泌尿生殖系统感染常见病原微生物，指标涵盖DNA病毒、细菌、真菌、寄生虫等。
	985
	
	

	30
	单基因病扩展性携带者筛查（基础版）-单人
	可检测24个基因，24种疾病亚型，8000多个致病性和可能致病性位点。
	1800
	
	

	31
	单基因病扩展性携带者筛查（核心版）-单人
	可检测200多个基因，300多种疾病亚型，15800多个致病性和可能致病性位点。
	2800
	
	

	32
	个人全外显子组基因检测
	包含人类所有基因的外显子编码区，不包括外显缺失重复，动态突变和染色体易位检测等。
	5200
	
	

	33
	家系（Trio）全外显子组基因检测
	核心家系3人均个人全外检测，覆盖人类所有基因的外显子编码区，可检测单碱基突变和小的插入缺失突变，不包括外显子缺失重复、动态突变和染色体易位检测等。
	12000
	
	






3、 过往业绩
参与企业提供2022年至今合作单位的合同复印件

4、 信用状态
提供相应证明材料并加盖公章

5、 资质认证文件
提供ISO15189体系认证文件并加盖公章

6、 检测方案
格式自拟并加盖公章

7、 检测质量保障
格式自拟并加盖公章

8、 团队配置

提供本项目服务团队人员配置、职称、学历，格式自拟

9、 售后服务方案

格式自拟并加盖公章

10、 检测项目结果报送
格式自拟并加盖公章

11、 应急处置方案
格式自拟并加盖公章




