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产前诊断实验室外送标本检测服务采购项目需求
（1） 服务质量要求：
1.基本要求
（1）供应商能够满足医院所列检验外送项目检测。
（2）建有质量管理体系，有定期的室内质控和室间质评。
2.标本接收及运送：
（1）每日收取标本，上门服务时间为上午8:00～下午5:00。遇特殊标本可机动收取。
（2）要求标本必须在24小时内到达实验室；具有自有或合作的冷链物流服务，保证标本的分析前质量。
（3）样本的保存： 供应商应按国家和行业标准对样本进行保存。
（4）样本交接及运送过程必须符合样本的安全管理要求。
3.样品检测及报告要求：
（1）供应商应列出所有检测项目明确的报告时限，并在相应的报告时限内发放报告至院方，各检测项目出报告时间符合国家对三级甲等医院检验报告时间要求。
（2）在未经医院同意或授权前提下，不得向医院产前诊断实验室、医务科、临床科室工作人员以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。
（3）如医院对检测结果有异议，并在样本保存有效期内提出， 供应商应无条件免费重新检测。
（4）医院每月对供应商检验结果回报及时率进行考核，若连续两个月结果回报时间超时及延后超过5次，医院有权直接终止合同。
4.其他要求：合同期内，附件中的检测项目医院有能力自行开展的，医院可自行检测，不再委托供应商进行检测。本项目采用响应折扣率作为响应报价（按最高限价的折扣率），供应商的报价须包含标本采集、运输、保管、检测、结果回报等过程中使用的耗材、设施和设备等一切费用。
（二）技术能力
1.实验室有先进平台，如细胞核型、一代测序、二代测序、基因芯片平台等。
2.供应商的实验室具有临床基因扩增检验实验室验收合格证书（合同签订前提供验收合格证书扫描件给医院查验）。
3.供应商须保证医院送检信息数据安全，对敏感信息采取安全保护措施。
4.供应商为第三方医学检验机构，无产前诊断资质的，须提供与具备合法产前诊断执业资质医疗机构（省级产前诊断机构并具有独立强大的生物信息分析团队）签订的长期有效合作协议，协议需明确约定产前诊断相关检测业务协同、报告审核、遗传咨询协同、结果复核、病例管理等权责内容；并随投标文件一并提供合作医疗机构资质证书、完整合作协议加盖公章扫描件备查。（根据国家文件要求，产前诊断项目不能由第三方检测机构独立开展，必须由具备有产前诊断资质的医疗机构开展）
（三）后续服务
1.供应商具有完善的售后服务体系并明确流程，标本采集、存储、 运送、接收、检测流程和出具报告时间。免费提供采样所用相关耗材。
2.供应商提供临床项目咨询、生物信息分析、临床遗传咨询的全流程指导服务，同时还能提供疑难病例讨论、临床推广与宣教等服务。
3.在医院科室满足本地化条件的前提下，供应商应协助医院科室开展本地化工作。
（四）检验项目要求：
	序号
	项目编号
	项目名称
	物价代码
	最高限价（元/例）
	交付周期
	检测内容

	1
	G010010
	遗传性耳聋基因筛查
	250700018*6
	280
	5个工作日
	4个基因15个位点

	2
	G020007
	单基因遗传病扩展性携带者筛查
	250700020*8
	1200
	15个工作日
	155种单基因遗传病

	3
	G010018
	全外显子组核心家系测序分析
	270700003*40
	6800
	30个工作日
	对先证者/胎儿及其父母均进行全外显子组高通量检测（对人类全外显子组约2万个基因进行突变检测（不包括线粒体基因组）），并针对先证者/胎儿的表型进行数据分析与解读

	4
	G010019
	全外显子组单人测序分析
	270700003*24
	3300
	30个工作日
	对单人进行全外显子组高通量检测（对人类全外显子组约2万个基因进行突变检测（不包括线粒体基因组）），并针对表型进行数据分析与解读

	5
	G060008
	外显子水平缺失重复检测
	270700003*6
	890
	15个工作日
	采用MLPA/Q-PCR/Gap-PCR等技术检测基因外显子水平缺失或重复或进行片段长度分析，如SMN1/SMN2基因、DMD基因外显子缺失重复、CYP21A2基因、遗传印记疾病基因、动态突变类型检、常见染色体微缺失重复综合征检测等

	6
	G060008
	外显子水平缺失重复检测（家系）
	270700003*12
	1780
	15个工作日
	采用MLPA/Q-PCR/Gap-PCR等技术检测基因外显子水平缺失或重复或进行片段长度分析，如SMN1/SMN2基因、DMD基因外显子缺失重复、CYP21A2基因、遗传印记疾病基因、动态突变类型检、常见染色体微缺失重复综合征检测等

	7
	G040018
	脆性X染色体综合征
	250700009*7
	490
	7个工作日
	FMR1基因5'非编码区的CGG重复序列拷贝数情况

	8
	G060003
	母源污染
	270700003*4
	560
	5个工作日
	对胎儿样本及母体样本STR位点进行检测比对，鉴定胎儿样本中是否存在母体细胞。

	9
	G060003
	产前诊断快速QF-PCR(羊水）
	270700003*4
	560
	5个工作日
	对胎儿样本第13、18、21及性染色上的STR位点进行检测，快速判断胎儿样本是否存在13、18、21号染色体或性染色体数量异常。

	10
	G060006
	单位点基因检测
	270700003
	140
	15个工作日
	单基因遗传病特定位点诊断

	11
	
	TORCH核酸检测（羊水 、外周血）
	250403065*5
	308
	7个工作日
	检测人体内是否存在巨细胞病毒，弓形虫，风疹病毒，疱疹病毒I型，疱疹病毒Ⅱ型遗传物质（DNA或RNA），评估病毒复制活跃度，监测治疗效果，筛查高危人群。

	12
	
	羊水巨细胞病毒DNA(羊水）
	250403065
	61.6
	3个工作日
	检测人体内是否存在巨细胞病毒遗传物质（DNA或RNA），主要目的诊断活动性感染，评估病毒复制活跃度，监测治疗效果，筛查高危人群。



（5） 报价说明：
本项目投标报价采用折扣率报价，折扣率的基数为各检测项目的最高限价，单位为%，格式见下表（供应商的投标报价须包含与本项目有关的一切费用）
产前诊断实验室外送标本检测服务采购项目报价单
	序号
	项目名称
	折扣率（%）
	备注

	1
	产前诊断实验室外送标本检测服务采购项目
	
	


备注：
1、本项目投标报价采用折扣率报价，折扣率的基数为各检测项目的最高限价，单位为%；
2、供应商的投标报价须包含与本项目有关的一切费用。
报价供应商名称：
报价人签字确认：
报价时间：
