项目内涵：新生儿T细胞和B细胞免疫缺陷疾病、脊髓性肌萎缩症（SMA）
报告周期要求：实验室收到样本后7个工作日之内出具检测结果
样本类型：足跟血干血斑（直径≥8mm，不少于2个血斑）
（一）、项目基本要求
本招标项目属于技术检测服务类型，故对服务基础条款做如下要求说明：
1、投标方需使用合理、有效的技术手段及生物标志物保质、保量、按时完成本项目检测服务；
2、对检测结果提示“异常”的样本，投标人应进行样本重新采集以及复核。
（二）、技术要求
1、投标人实验室符合国家卫计委《医疗机构临床实验室管理办法》等法律法规要求；
2、投标人保证按国家检测规范进行操作，并对标本的检测报告承担相应的责任；
3、投标人具有由国家认证认可监督管理部门批准设立的认证机构颁发并在有效期内的质量管理体系认证证书；
4、投标人具备完善的售后服务能力；
5、投标人检验实验室需拥有专业的检验技术人员，可提供专业的医学检验服务，为项目配备不少于5人的专业检验服务队伍；
6、投标人需提供免费服务电话、微信查询等多种渠道供采购方相关临床部门进行业务咨询、报告查询、账单查询统计等工作。
7、被委托实验室的质量要求：
[bookmark: _GoBack]（1）投标人对采购人送检的合格样本结果进行负责，对于按照投标人取材要求进行取材的合格样本，若因投标人原因导致检测结果存在质量问题，由投标人承担相关责任。
（2）投标人对开展的项目进行室内质控，定期进行质控分析，及时对失控进行处理，保证检验结果的质量。
（三）、服务要求
1、免费提供本次招标服务项目所需要的足跟血采集卡、知情同意书、申请单等。
2、未经采购人同意，不得将采购人标本用于他用。
3、有为用户保密的义务，未经同意不得向第三方泄露委托检验的项目、检验的内容、检验的结果。
4、检测样本、检测数据的所有权、使用权为用户所有，未经许可不得挪作它用。能够按照国家、按用户要求妥善保存及销毁检验后样本。
5、投标人必须保证检验结果的公正性，不受任何诱使或压力的对检验结果进行修正及更改。
6、投标人须针对参与本项目的医务人员组织开展专项培训，内容应涵盖项目背景、开展意义、样本采集与保存规范、检测结果获取及报告解读等操作要点，确保项目规范有序开展执行。
7、报告出具时间自样本到达检验实验室开始计算，不超过7个工作日。
（四）、本项目需执行的国家相关标准、行业标准及规范
1、本项目需严格满足现行国家相关规范和要求。
《医疗机构临床实验室管理办法》
《医学检验实验室管理暂行办法》
2、技术规范（含行业共识、指南）
《原发性联合免疫缺陷病诊疗指南（2019年版）》
《X连锁无丙种球蛋白血症诊疗指南（2019年版）》
《新生儿疾病筛查滤纸血片采集和递送及保存专家共识》
《重症联合免疫缺陷新生儿筛查阳性患儿的诊断与免疫重建和再生育专家共识》
《脊髓性肌萎缩症新生儿筛查专家共识（2023版）》
（五）、技术参数
	1.
	检测目的
	用以早期判断SCID、XLA和SMA的发病风险

	2.
	检测平台
	荧光定量PCR检测平台

	3.
	检测靶标
	TREC，KREC，SMN1基因

	4.
	TREC检测限
	20 copies/µL

	5.
	KREC检测限
	10 copies/µL

	6.
	SMN1检测限
	5 ng/µL

	7.
	检测灵敏度
	≥99%

	8.
	检测特异性
	≥99%

	9.
	样本类型
	足跟血干血斑

	10.
	报告时间
	≤7个工作日

	11.
	遗传咨询
	有

	12.
	阳性样本复检
	免费




