


[bookmark: _Toc27502861][bookmark: _Toc313024522][bookmark: _Toc390356286][bookmark: _Toc444181945][bookmark: _Toc309048657]北京清华长庚医院-移植类相关检验项目委外采购院内遴选文件

第1章 项目概况及资质要求
一、项目名称：移植类相关检验项目委外采购项目
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：409,000元
五、服务期限：一年。
第2章 采购需求
1、 采购目的：
我院有部分移植类相关检测项目，由于病例数有限和设备技术等条件所限，7个检验项目暂时无法在采购人检验科开展，特此进行委外检验。



2、 项目清单：
	项次
	本院医嘱名
	单项限价（元）
	服务时效

	1
	淋巴细胞毒试验（CDC,移植-委外-自费）
	880
	7天×24小时收取样本，急件样本可在6小时内出报告

	2
	流式交叉配型（移植-委外-自费）
	1,300.00
	7天×24小时收取样本，急件样本可在6小时内出报告

	3
	群体反应抗体筛查试验（PRA-HLA I类+II类抗体初筛检测）（移植）
	1,850.00
	3个工作日内报告结果

	4
	非HLA特异性抗体检测（移植专用）
	3,150.00
	3个工作日内报告结果

	5
	HLA I类和II类特异性抗体细分检测（移植）
	2,630.00
	3个工作日内报告结果

	6
	人组织相容性抗原分型与配型（HLA高分辨配型）（自费）
	2,700.00
	7天×24小时收取样本，24小时内报告结果

	7
	供者特异性游离DNA检测（cfDNA）
	3,150.00
	5个工作日内出结果



3、 服务要求:

	序号
	服务内容

	（一）一般服务要求

	1
	保存原始样品检测记录、检测人员及审核人员相关记录

	2
	根据客户需要，检测结果以纸质盖章报告或电子版形式提供

	3
	收样后三十天内完成检测，提供所有样品包括检测期间样本及剩余样品在服务时间内保存记录

	4
	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、并执行实验室检测、发布报告等工作，回答临床咨询并处理相关风险

	5
	需具备对采购人所提供检验项目进行检测的相关设备（须具备液相、质谱平台检测能力）并保持良好使用维护状态

	6
	检验所使用的试剂、检测方法必须符合国家标准，所申报检验项目的检测方法为业内公认或国际通用的检测方法，并参加国家卫生健康委员会、北京市卫生健康委员会临检中心室间质评或实验室间比对

	7
	提供本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

	8
	参与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

	9
	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

	10
	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（参与人需提供承诺函，格式自拟，并加盖投标单位公章）

	11
	与采购人约定发布报告的时间和格式，并需征得采购人相关科室的同意确认，参与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（参与人需提供承诺函，格式自拟，并加盖投标单位公章）

	12
	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

	13
	参与人应承担因检测质量问题带来的风险和后果，避免对采购人构成经济和社会声誉影响

	14
	及时完成项目耗材的配送，不延误采购人使用并保证供应安全，达到卫生行业标准

	15
	各项检验项目的报告时效要求达到“检验项目清单”中所列时效要求

	（二）质量控制要求

	1
	提供本项目检测样本期间的实验室质量控制标准规程、质控原始原数、质控图、质控报告等文件（包括每项指标），根据质量控制文件要求，每项指标的质控结果在允许范围内的样品结果认为可信，质控结果超过允许范围期间的样本数据需要复测

	2
	参与人应接受采购人不定对进行的质量监控，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

	3
	参与人应对室内质控活动有明确的规定：包括但不限于：质控物的选（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

	4
	参与人应参加相关范围（如国际、国内、地区）内的室间质评或能力验证活动

	5
	需具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、验证的相关记录

	6
	必要时应与其他实验室进行结果比对；参与人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

	7
	参与人应具有对仪器日常检查维护的文件、记录和维修报告

	8
	参与人仅限在采购人要求的范围内开展检验活动

	9
	参与人应有保证全员参与质量管理及持续质量改进的措施

	（三）配备人员及售后服务要求

	1
	参与人所有从业人员具备执业资格，具备项目所需符合条件的实验操作人员，保证检验人员数量，具备对实验操作人员的培训和规范管理能力

	2
	参与人须具备专职的客服人员，工作日可对采购人和患者的问题进行实时响应；在采购人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






第3章 评审办法
1、评标方法
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参与人为中标候选人的评标方法。参与人总得分为价格、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20分
	报价
	20
	满足遴选文件要求且参与遴选价格最低的报价为评选基准价。遴选报价得分＝（基准价/报价）×30

	商务部分14分
	参与人同类业绩
	10
	（自2023年1月1日至本采购活动招标公告发布前，以合同或协议签订日期为准）参与人具有类似业绩的得2分，最高得10分。须提供合同复印件，需包含合同的首页、服务内容和签字盖章页（上述内容相关信息不可涂抹遮挡）。未按上述要求提供合同复印件的不得分。
注：类似业绩指检测服务（移植专用）业绩；同一项目如仅为年份延续视为一份业绩。

	
	资质认证
	4
	参与人须提供在有效期内的（1）ISO9001质量管理体系认证（2）ISO14001环境管理体系认证（3）OHSAS18000职业健康安全管理体系认证（4）实验室ISO15189 质量体系认证。每提供一项得1分，最高4分。
注：以上认证证书均须提供复印件，并加盖投标单位公章，否则视为无效。

	技术部分31分
	对文件技术要求的响应程度
	26
	参与人完全满足第二章采购需求中“三、服务要求”的得26分。
共有26项指标，每满足一项得1分，共26分。
注：“服务要求”以“《技术规格偏离表》”响应为准，否则不得分。

	
	内部管理制度及培训方案
	5
	内部管理制度及培训方案合理、详细，培训服务承诺周到，具有完善的管理体系：
方案合理、详细，体系完善的，得5分；
方案较为合理、详细，体系较为完善的，得3分；
方案一般，体系基本完善的，得1分；
方案有欠缺，体系不完整的，得0分；
未提供，不得分。

	服务部分35分
	服务方案及人员配备方案
	10
	根据招标文件的要求，针对参与人提供的检测方案是否能够涵盖招标文件要求的服务范围，以及方案详细程度、服务效率时限明确、服务流程规范、服务保障标准、服务质量控制措施、配送及运输方案等方面进行综合评价，其中：
（1）服务实施与质量控制方案完整、具体、详细，能够完全满足招标文件要求，得10分；
（2）服务实施与质量控制方案较为完整、具体、详细，能够满足招标文件要求，得7分；
（3）服务实施与质量控制方案一般，只能基本满足招标文件要求，得4分；
（4）服务实施与质量控制方案较为简单，无法满足招标文件要求，得1分；
（5）未提供相关方案，得0分。

	
	
	5
	根据招标要求和投标技术响应情况，针对参与人提供的人员配备方案进行综合评价：
项目成员中每有1名医学检验高级职称者加3分；每有1名医学检验中级职称者得2分；每有1名医学检验初级职称者得1分；本项最高得5分。

	
	服务响应时间及质量保障措施
	5
	根据各参与人按照技术需求提供的服务响应时间及质量保障措施进行打分：
服务响应时间及质量保障措施合理、可行、完全满足文件要求，参与人应遵照《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5分；
方案较为合理，实施基本满足招标文件要求的，得3分；
方案一般，实施性不强的，得1分；
方案简单，实施性较差、无法满足招标文件要求的，得0分。
无方案不得分。

	
	后续服务承诺
	5
	根据参与人提供的服务承诺进行打分：内容应包含但不限于售后服务机构及其他情况介绍；可提供的优惠条件；突发状况服务时间承诺；考核目标和质量承诺以及违反的处罚原则等方面进行应答。
服务承诺完全满足项目需求的，得5分；
服务承诺基本满足项目需求的，得3分；
服务承诺不满足项目需求的，得1分；
未提供，不得分。

	
	样本储存（储样）方案
	10
	根据招标文件要求，对参与人提供的储样条件和方案进行评价：
（1）参与人实验室为本项目配备-80摄氏度冰箱，并具备满足储存能力，整体储样方案内容全面、措施有力，完全满足招标文件配送要求的，得10分；
（2）参与人实验室为本项目配备-80摄氏度冰箱，并具备一定储存能力，整体储样方案较为全面、措施可行，大部分满足招标文件储样要求的，得7分；
（3）参与人实验室为本项目配备-80摄氏度冰箱，并且提供储存能力证明基本满足要求，整体储样方案一般，基本满足招标文件储样要求的，得4分；
（4）参与人实验室为本项目配备-80摄氏度冰箱。无储存能力证明，整体方案内容略有欠缺，距离招标文件有很大差距的，得1分；
未提供配送方案的，得0分。
注：提供仪器设备的购买发票或租赁合同

	合计100分










第五章 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、 资质认证文件
5、 对文件技术要求的响应程度
6、 内部管理制度及培训方案
7、 服务方案及人员配备方案
8、 服务响应时间及质量保障措施
9、 后续服务承诺
10、 样本储存（储样）方案






















[bookmark: _Toc19715221][bookmark: _Toc79948061][bookmark: _Toc19105773][bookmark: _Toc138689838][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

	

被授权人身份证复印件



[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
	淋巴细胞毒试验（CDC,移植-委外-自费）
	
	880.00
	
	

	2
	流式交叉配型（移植-委外-自费）
	
	1,300.00
	
	

	3
	群体反应抗体筛查试验（PRA-HLA I类+II类抗体初筛检测）（移植）
	
	1,850.00
	
	

	4
	非HLA特异性抗体检测（移植专用）
	
	3,150.00
	
	

	5
	HLA I类和II类特异性抗体细分检测（移植）
	
	2,630.00
	
	

	6
	人组织相容性抗原分型与配型（HLA高分辨配型）（自费）
	
	2,700.00
	
	

	7
	供者特异性游离DNA检测（cfDNA）
	[bookmark: _GoBack]
	3,150.00
	
	

	合计
	
	
	
	
	






3、 过往业绩
参与企业提供2023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
提供有效期内的认证文件并加盖公章

6、 对文件技术要求的响应程度
技术偏离表

项目名称：
包号：
	招标文件条目号
	招标文件的商务条款
	投标文件的商务条款
	响应/偏离
	说明

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


[bookmark: _Toc469484220][bookmark: _Toc477185353]注：参与人如对包括合同等商务条款的响应有任何偏离，请在本表中详细填写；如不列出，则视为参与人完全同意招标文件的商务条款。

[bookmark: _Toc469484221]参与人名称(盖公章)：
[bookmark: _Toc477185354]法定代表人或授权代表签字：
[bookmark: _Toc477185355]日期：


7、 内部管理制度及培训方案
格式自拟并加盖公章

8、 服务方案及人员配备方案

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、 服务响应时间及质量保障措施
格式自拟并加盖公章

11、 后续服务承诺
格式自拟并加盖公章
12、 样本储存（储样）方案
格式自拟并加盖公章





