谈判文件
合同样本

[bookmark: _Toc196213793][bookmark: OLE_LINK36][bookmark: OLE_LINK37][bookmark: OLE_LINK55]第五章 采购需求
一、采购标的需实现的功能或者目标，以及为落实政府采购政策需满足的要求
(一)采购标的需实现的功能或者目标：
本次招标采购是为首都医科大学附属首都儿童医学中心购置外送检验服务项目，投标人应根据招标文件所提出的技术规格和服务要求，综合考虑前来投标。投标人应以技术先进的设备、优良的服务和优惠的价格，充分显示自己的竞争实力。
（二）为落实政府采购政策需满足的要求
1. 促进中小企业发展政策：根据《政府采购促进中小企业发展管理办法》规定，本项目采购服务由中型、小型或微型企业承接的，投标人应出具招标文件要求的《中小企业声明函》给予证明，否则评标时不予认可。投标人应对提交的中小企业声明函的真实性负责，提交的中小企业声明函不真实的，应承担相应的法律责任。（注：依据《政府采购促进中小企业发展管理办法》规定享受扶持政策获得政府采购合同的小微企业不得将合同分包给大中型企业，中型企业不得将合同分包给大型企业。）
2. 监狱企业扶持政策：投标人如为监狱企业将视同为小型或微型企业，且所投产品为小型或微型企业生产的，应提供由省级以上监狱管理局、戒毒管理局（含新疆生产建设兵团）出具的属于监狱企业的证明文件。投标人应对提交的属于监狱企业的证明文件的真实性负责，提交的监狱企业的证明文件不真实的，应承担相应的法律责任。
3. 促进残疾人就业政府采购政策：根据《三部门联合发布关于促进残疾人就业政府采购政策的通知》（财库〔2017〕141号）规定，符合条件的残疾人福利性单位在参加本项目政府采购活动时，投标人应出具招标文件要求的《残疾人福利性单位声明函》，并对声明的真实性承担法律责任。中标、成交投标人为残疾人福利性单位的，采购代理机构将随中标结果同时公告其《残疾人福利性单位声明函》，接受社会监督。残疾人福利性单位视同小型、微型企业。不重复享受政策。
4. 鼓励节能政策：投标人的投标产品属于财政部、发展改革委公布的“节能产品政府采购品目清单”范围的，投标人需提供国家确定的认证机构出具的、处于有效期之内的节能产品认证证书。国家确定的认证机构和节能产品获证产品信息可从市场监管总局组建的节能产品、环境标志产品认证结果信息发布平台或中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）建立的认证结果信息发布平台链接中查询下载。
5. 鼓励环保政策：投标人的投标产品属于财政部、生态环境部公布的“环境标志产品政府采购品目清单”范围的，投标人需提供国家确定的认证机构出具的、处于有效期之内的环境标志产品认证证书。国家确定的认证机构和环境标志产品获证产品信息可从市场监管总局组建的节能产品、环境标志产品认证结果信息发布平台或中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）建立的认证结果信息发布平台链接中查询下载。
二、采购标的需执行的国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范
详见下文。
三、采购标的的数量、采购项目交付或者实施的时间和地点
（一）采购标的的数量
	包号
	标的名称
	数量
	是否接受进口产品

	1
	血液病分子生物和流式细胞学检测
	1项
	否

	2
	维生素及药物浓度检测
	1项
	否

	3
	遗传代谢病检测
	1项
	否

	4
	特殊类检测
	1项
	否


（二）采购项目交付或者服务的时间和地点：
1、服务时间：自签订合同之日起一年。
2、服务地点：首都医科大学附属首都儿童医学中心指定地点。
四、采购标的需满足的服务标准、期限、效率等要求
（一）采购标的需满足的服务标准、效率要求（以各包技术规格中要求为准，如技术规格中无要求，则以本款要求为准。）
详见七、采购招标的需满足的质量、安全、技术规格、物理特性等要求。
（二）采购标的需满足的服务期限要求
服务期限：自签订合同之日起一年。
五、采购标的物验收标准
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、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；
3、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；
4、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的保存记录。
六、采购标的的其他技术、服务等要求
投标人需提供检验结果质量保障措施、人员配备、样本信息采集、收取和运输方案、报告时限和样本的存放、返回、信息服务能力与数据安全和技术支持方案等。
七、采购标的需满足的质量、安全、技术规格、物理特性等要求：
招标文件
合同样本
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[bookmark: OLE_LINK95]第1包 血液病分子生物和流式细胞学检测
[bookmark: OLE_LINK114][bookmark: OLE_LINK115]一、检测项目及基本要求
	序号
	检验项目名称
	检测方法
	标本类型
	标本收取时间
	结果回报时间（天或工作日）
	[bookmark: OLE_LINK101][bookmark: OLE_LINK116]单价限价（元/次）
	[bookmark: OLE_LINK117][bookmark: OLE_LINK118]预估每月检测数量（例）
	[bookmark: OLE_LINK99][bookmark: OLE_LINK100][bookmark: OLE_LINK102]年预估支付外检金额（人民币元）

	[bookmark: _Hlk213419662]1
	染色体核型分析
	G显带
	静脉全血
	周一至周日
	7-12个工作日
	337.8375
	190
	770269.50

	2
	MaYo-免疫分型大套系
	流式细胞术
	骨髓
	周一至周日
	3个工作日
	982.3275
	110
	1296672.30

	3
	MaYo骨髓染色体核型分析
	G显带
	骨髓
	周一至周日
	7-12个工作日
	337.8375
	140
	567567.00

	4
	WT1基因实时定量PCR
	RQ-PCR
	骨髓
	周一至周日
	5个工作日
	233.8875
	17
	47713.05

	5
	细胞毒脱颗粒检测（CD107a激发试验）
	流式细胞术
	静脉全血
	周一至周日
	2个工作日
	36.3825
	8
	3492.72

	6
	颗粒酶表达检测
	流式细胞术
	静脉全血
	周一至周日
	2个工作日
	36.3825
	8
	3492.72

	7
	穿孔素（PRF1）蛋白表达检测
	流式细胞术
	静脉全血
	周一至周日
	2个工作日
	36.3825
	8
	3492.72

	8
	SAP蛋白表达检测
	流式细胞术
	静脉全血
	周一至周日
	2个工作日
	36.3825
	8
	3492.72

	9
	XIAP蛋白表达检测
	流式细胞术
	静脉全血
	周一至周日
	2个工作日
	36.3825
	8
	3492.72

	10
	神经母细胞瘤（NB）残留5项
	流式细胞术
	骨髓
	周一至周日
	7个工作日
	181.9125
	11
	24012.45

	11
	NK细胞活性检测
	流式细胞术
	静脉全血
	周一至周日
	2个工作日
	36.3825
	8
	3492.72

	12
	可溶性CD25水平检测
	化学发光法
	静脉全血
	周一至周日
	2个工作日
	36.3825
	8
	3492.72

	13
	AML1_ETO融合基因定量
	RQ-PCR
	骨髓
	周一至周日
	5个工作日
	233.8875
	5
	14033.25

	14
	AML-M012微小残留病灶
	流式细胞术
	骨髓
	周一至周日
	3个工作日
	436.59
	21
	110020.68

	15
	AML-M3微小残留病灶
	流式细胞术
	骨髓
	周一至周日
	3个工作日
	436.59
	2
	10478.16

	16
	AML-M45微小残留病灶
	流式细胞术
	骨髓
	周一至周日
	3个工作日
	436.59
	10
	52390.80

	17
	BCR_ABL(P210)定量
	RQ-PCR
	骨髓
	周一至周日
	5个工作日
	233.8875
	4
	11226.60

	18
	B系微小残留病灶
	流式细胞术
	骨髓
	周一至周日
	3个工作日
	436.59
	167
	874926.36

	19
	CD34+计数十调节T细胞
	流式细胞术
	骨髓
	周一至周日
	1个工作日
	363.825
	9
	39293.10

	20
	E2A_PBX1融合基因定量PCR
	PCR
	骨髓
	周一至周日
	5个工作日
	233.8875
	3
	8419.95

	21
	FLT3_ITD基因突变
	RQ-PCR
	骨髓
	周一至周日
	5个工作日
	249.48
	1
	2993.76

	22
	PML_RARα定量PCR
	RQ-PCR
	骨髓
	周一至周日
	5个工作日
	233.8875
	1
	2806.65

	23
	TEL_AML1融合基因定量PCR
	RQ-PCR
	骨髓
	周一至周日
	5个工作日
	233.8875
	11
	30873.15

	24
	T系微小残留病灶
	流式细胞术
	骨髓
	周一至周日
	3个工作日
	436.59
	40
	209563.20

	25
	彗星实验+染色体畸变套系
	MMC诱导法
	静脉全血
	周一至周日
	7-10个工作日
	493.7625
	13
	77026.95

	26
	染色体断裂检测（先天性遗传染色体不稳定综合征）
	MMC诱导法
	静脉全血
	周一至周日
	7-10个工作日
	[bookmark: OLE_LINK32][bookmark: OLE_LINK33]493.7625
	8
	47401.20

	27
	血液肿瘤全景式融合基因检测
	二代测序
	骨髓
	周一至周日
	15-22个工作日
	1975.05
	35
	829521.00

	28
	MDS基因芯片
	基因芯片
	骨髓
	周一至周日
	10-12个工作日
	2328.48
	25
	698544.00

	29
	血液肿瘤全景式基因突变检测
	二代测序
	骨髓
	周一至周日
	15-22个工作日
	1975.05
	35
	829521.00

	30
	BCR_ABL(P190)定量
	RQ-PCR
	骨髓
	周一至周日
	5个工作日
	233.8875
	2
	5613.30

	31
	MLL-AF4定量
	实时荧光定量PCR法
	骨髓
	周一至周日
	4-6个工作日
	233.8875
	2
	5613.30

	32
	MLL-AF6定量
	实时荧光定量PCR法
	骨髓
	周一至周日
	4-6个工作日
	233.8875
	1
	2806.65

	33
	MLL-AF9定量
	实时荧光定量PCR法
	骨髓
	周一至周日
	4-6个工作日
	233.8875
	3
	8419.95

	34
	MLL-AF10定量
	实时荧光定量PCR法
	骨髓
	周一至周日
	4-6个工作日
	[bookmark: OLE_LINK35][bookmark: OLE_LINK39]233.8875
	0.0833
	233.89

	35
	MLL-ELL定量
	实时荧光定量PCR法
	骨髓
	周一至周日
	4-6个工作日
	233.8875
	1
	2806.65

	36
	MLL-ENL定量
	实时荧光定量PCR法
	骨髓
	周一至周日
	4-6个工作日
	233.8875
	1
	2806.65


[bookmark: OLE_LINK131][bookmark: OLE_LINK132][bookmark: OLE_LINK135][bookmark: OLE_LINK13]二、招标企业要求：
1、具有独立承担民事责任的能力。实验室符合国家或地方检验项目临床规范化应用要求；提供的检验项目符合国家卫生健康行政部门发布的《医疗机构临床检验项目目录》，实验室达到卫生健康行政部门及行业提出的规范或标准，提供的医学检验服务，应达到卫生健康行政部门及行业提出的规范或标准。
2、能够采用“一、检测项目及基本要求中检测方法”能独立完成各项检验项目的检验、实验、数据分析和报告解读环节，掌握完成本项目的相关技术。自有分析团队和数据存放服务器。
3、企业法人及负责项目的企业对接负责人既往不存在违法、违规事件，未出现在行业黑名单内。
[bookmark: _Hlk134484545][bookmark: OLE_LINK44][bookmark: OLE_LINK45]4、投标人具有临床检测服务经验，提供投标人近三年承担与招标项目匹配的检测业绩，投标人需提供采购合同或协议（至少含合同首页、项目名称及内容页、签字盖章页）复印件。
5、投标人具备合格的国家卫生健康委临床检验中心颁发的与招标项目匹配的室间质评合格证书。若招标项目未涵盖在国家卫生健康委临床检验中心室间质评计划中，需提供参加实验室间比对合格材料。
6、在项目所在地配备实验室，高通量测序或者病原体核酸检测应完成病原微生物实验室及实验活动备案。
三、技术支持能力：
1、合作开展科研项目，提供科研方案设计、科研实验服务、插图绘制、信数据统计分析、靶点分子预测等。
2、合作开展基金申报：包括国自然青年及面上项目、省部级重点课题申报、厅级/地区级基金项目申报。
3、协助专利申报，共同研发临床相关检验检查项目，打造首儿所特色精准、靶向、分层医疗及特色医疗。发挥我科在罕见病诊疗体系的优势。
4、数据与临床科室共享，可供随时调取查阅，签署保密协议，严防病人信息和样本泄露。根据临床需求二次开发检验检查项目的能力。
四、检测质量要求：
1、投标人样本信息采集要求：有详细的指南文件，说明对受检者准备和样本采集的要求，包括：标识、样本量、抗凝剂和添加剂的使用、特殊处理要求、所需的临床信息以及对样本要求的任何改变等；在其使用的参考区间发生改变前及时通知委托方，并在检测报告中使用有效的参考区间；有明确的样本拒收标准。
2、投标人样本信息运输要求：按照生物安全管理、医疗废弃物处理的有关政策规定进行样本包装和运输，对于需要冷藏的样本，需要冷链运输；禁止使用公共运输或快递服务；具有完整的样本接收记录（采集时间、接收时间、存储温度、样本的数量及完整性）。
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK11]3、投标人应提供全年365天（含节假日）标本收取服务，配备有资质、固定的物流员到实验室收取标本，并将标本安全运送到投标人实验室，同时保证标本在运输途中及实验室检验过程中的保存方式符合国家、北京市、地方、行业的法律法规等标准及要求，不得出现标本缺失、腐败、变质、溢撒、标识不清等原因导致标本损坏或不合格导致无法正常用于检验。上述情况每出现一次，投标人应向采购人支付 200元/例 的违约金；若出现 3 次，采购人有权单方解除本协议（或采购人自行承担问题标本导致的损失）。该项由投标人和采购人双方根据实际情况进行约定。
4、能够在一、检测项目及基本要求中规定的结果回报周期内出具报告，应在满足要求的前提下，缩短检验结果回报周期。投标人逾期履行, 投标人应向采购人支付 200元/例的违约金。如果逾期达到 5 日，则采购人有权单方解除本协议，投标人还应再向采购人支付500元/例的违约金。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
5、投标人实验室用于标本检测的仪器设备具有资质，按照相关准则、行业标准进行校准、性能验证。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。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。
6、投标人实验室用于标本检测的试剂，具备合规的资质，其技术指标能够满足检验要求。
7、检验结果应设立儿童参考区间，具有检验过程前、中、后质量控制，保证检验结果准确性。
8、检验结果出现危急值或具有重要诊断价值的结果，需立即和采购人联系，确保患者及时得到诊疗。
9、满足临床医生和家长重新分析和验证需求。
10、投标人必须亲自履行本合同，不得将本协议《项目表》中任何检验项目全部或部分转交其他医疗机构、实验室或个人进行检测，如有违反，采购人有权解除本合同；投标人应退还采购人支付的全部款项，并支付人民币 10000元的违约金，同时投标人还应与实际完成检测的第三方机构或个人承担无限连带责任。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
11、采购人有证据证明投标人检验报告不符合法律法规，或检验结果不准确、不客观、不真实，或存在检验结果与患者信息匹配错误、遗漏、遗失，或不符合质量标准等情形时，投标人应向采购人支付1000元/例的违约金。同时采购人有权重新委托其他医疗机构或实验室进行再次检验，如检测确为投标人问题，检验相关的所有费用由投标人承担，同时采购人有权单方解除本协议。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
12、样本和数据的存放、返回：检测原始数据保存不少于 3 年，基因数据保存不少于 3 年；剩余标本保存期限不少于 14 天，特殊检测项目，如病毒抗原抗体阳性标本，保存期限不少于 1 个月。每3个月返还样本、数据一次，数据通过云或移动硬盘供给采购人实验室。
13、如果因投标人出具的《委托检验报告单》结果不准确、不客观、不真实、不及时或其他违约违法行为，导致出现影响患者临床诊治或对患者造成损害或需重新向患者采集标本等各种情况，投标人应当及时解决并承担相应责任，并应向采购人支付 1000元/例 的违约金，该项相关违约金问题由双方根据实际情况进行约定。若因此导致采购方与他人发生争议或者产生医疗纠纷等情况，采购人有独立的应诉权，因此支付他人的赔偿款、补偿款以及律师费、鉴定费、诉讼费以及取证发生的费用等均由投标人承担。
投标人提交的外检报告存在以下任一情形，视为存在质量问题：
[1]	数据错误或失真  
检测数据与实际情况不符，或存在明显逻辑错误、计算错误，影响报告结论的准确性。
[2]	报告内容缺失  
未按采购人要求或行业标准完成全部检测项目，关键检测项缺失或描述不完整。
[3]	报告格式不规范  
报告格式、签字盖章、检测依据、检测方法等不符合采购人要求或国家/行业标准。
[4]	虚假报告或伪造数据  
存在伪造、篡改检测数据或出具虚假报告的行为。
[5]	延迟提交且影响诊疗结果  
无正当理由未按合同约定时间提交报告，且对采购人项目进度造成实质性影响。
[6]	其他经采购人书面确认的质量问题  
包括但不限于检测过程不合规、样品管理混乱、检测设备未校准等。
五、信息服务能力与数据安全：
1、有样本数据存储能力，本地化或远程的数据管理和分析系统情况等。
2、可提供检验报告电子化传输，可与采购人LIS系统对接，实现检验报告无纸化。
3、数据安全：根据《中华人民共和国保守国家秘密法》和《中华人民共和国医疗事故条例》等相关规定，受试者信息，检测的数据和结果等相关信息属于医疗机构的保密信息，投标人应当制定保密制度和措施（包括但不限于人员管控、权限控制、信息数据文件保护、保密协议模板等），避免信息数据泄露。如果投标人违反保密责任，则投标人应向采购人支付违约金 10000元；若涉及诉讼及赔偿等情况，相关责任及费用均由投标人承担。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
六、人员配备：
1、投标人为本项目配备的检测项目组人员应包含：项目负责人1人，检测技术人员不少于4人，收样人员不少于2人（包含替补人员1人）。
2、检测项目组人员至少满足相关专业(遗传，医药学，检验医学、生物学背景)专科及以上学历。
3、项目负责人应具备副高级及以上职称。
4、检测技术人员应包含检验操作技术员及流式细胞学检验项目报告人员；检测操作技术员应具备主管检验师职称（不少于3人，提供专业技术资格证书），从事基因检测人员应具备PCR上岗证书（提供PCR上岗证书）；流式细胞学检验项目报告人员应具备医师从业资质证书（提供医师执业证书）。
5、收样人员要求：检验、护理，医学或生物等相关专业，遵守医院相关规章制度和职工手册，每天来医院完成样本核收、样本及数据返回等工作事项，因收样人员岗位不允许缺岗，为保证人员的稳定性，需设置替补人员。
七、生物安全管理、医疗废弃物处理规定：
1、投标人应根据国家有关生物安全管理及医疗废弃物处理规定及要求，制定生物安全管理制度及医疗废物处理制度。
2、投标人需提供近三年（2022年1月1日至今）省市级主管单位对其实验室生物安全检查的证明材料（每年至少提供一份）。 
3、投标人应进行每年至少一次的实验室生物安全自查，并提供近三年（2022年1月1日至今）的实验室生物安全自查评估报告。
注：上述2及3条款中对于近三年的时间限定，若投标人公司成立年限不足三年，按照投标人公司成立之日起至今计算。


第2包 维生素及药物浓度检测
一、检测项目及基本要求
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	检验项目名称
	检测方法
	标本类型
	标本收取时间
	结果回报时间
（天或工作日）
	单价限价（元/次）
	预估每月检测数量（例）
	年预估支付外检金额（人民币元）

	[bookmark: _Hlk213420077]1
	盐酸哌罗匹隆血药浓度
	化学发光法或质谱法
	血清
	周一至周日
	1天
	62.04
	40
	29779.20

	2
	喹硫平血药浓度
	化学发光法或质谱法
	血清
	周一至周日
	1天
	62.04
	70
	52113.60

	3
	阿立哌唑血药浓度
	化学发光法或质谱法
	血清
	周一至周日
	1天
	62.04
	70
	52113.60

	4
	氟伏沙明血药浓度
	化学发光法或质谱法
	全血
	周一至周日
	1天
	62.04
	70
	52113.60

	5
	血锂浓度
	化学发光法或质谱法
	血清
	周一至周日
	1天
	62.04
	70
	52113.60

	6
	安非他酮+羟安非他酮血药浓度
	化学发光法或质谱法
	血清
	周一至周日
	1天
	124.08
	40
	59558.40

	7
	米那普仑血药浓度
	化学发光法或质谱法
	血清
	周一至周日
	1天
	62.04
	40
	29779.20

	8
	舍曲林血药浓度
	化学发光法或质谱法
	血清
	周一至周日
	1天
	62.04
	70
	52113.60

	9
	利培酮+9-羟利培酮血药浓度
	化学发光法或质谱法
	血清
	周一至周日
	1天
	124.08
	40
	59558.40

	10
	鲁拉西酮血药浓度
	化学发光法或质谱法
	血清
	周一至周日
	1天
	62.04
	40
	29779.20

	11
	奥氮平血药浓度
	化学发光法或质谱法
	血清
	周一至周日
	1天
	62.04
	40
	29779.20

	12
	帕罗西汀血药浓度
	化学发光法或质谱法
	血清
	周一至周日
	1天
	62.04
	40
	29779.20

	13
	文拉法辛血药浓度
	化学发光法或质谱法
	血清
	周一至周日
	1天
	62.04
	40
	29779.20

	14
	草酸艾司西酞普兰血药浓度
	化学发光法或质谱法
	血清
	周一至周日
	1天
	62.04
	40
	29779.20

	15
	度洛西汀血药浓度
	化学发光法或质谱法
	血清
	周一至周日
	1天
	62.04
	40
	29779.20

	16
	维生素k1药物浓度测定
	质谱法
	血清
	周一至周日
	4个工作日
	18.095
	10
	2171.40

	17
	维生素k2药物浓度测定
	质谱法
	血清
	周一至周日
	4个工作日
	18.095
	10
	2171.40

	18
	维生素A分型及血药浓度检测
	质谱法
	血清
	周一至周日
	4个工作日
	20.68
	103
	25560.48

	19
	维生素D（25-羟维生素D3、D2）血药浓度检测
	质谱法
	血清
	周一至周日
	4个工作日
	82.72
	247
	245182.08

	20
	维生素E分型及血药浓度检测
	质谱法
	血清
	周一至周日
	4个工作日
	18.095
	29
	6297.06

	21
	血药浓度（地高辛）
	均相酶免法
	血清
	周一至周日
	4个工作日
	62.04
	11
	8189.28

	22
	他克莫司（FK506）血药浓度
	质谱法
	血浆
	周一至周日
	2个工作日
	46.53
	104
	58069.44

	23
	万古霉素血药浓度测定
	质谱法
	血浆
	周一至周日
	3个工作日
	62.04
	4
	2977.92


二、招标企业要求：
1、具有独立承担民事责任的能力。实验室符合国家或地方检验项目临床规范化应用要求；提供的检验项目符合国家卫生健康行政部门发布的《医疗机构临床检验项目目录》，实验室达到卫生健康行政部门及行业提出的规范或标准，提供的医学检验服务，应达到卫生健康行政部门及行业提出的规范或标准。
2、能够采用“一、检测项目及基本要求中检测方法”能独立完成各项检验项目的检验、实验、数据分析和报告解读环节，掌握完成本项目的相关技术。自有分析团队和数据存放服务器。
3、企业法人及负责项目的企业对接负责人既往不存在违法、违规事件，未出现在行业黑名单内。
4、投标人具有临床检测服务经验，提供投标人近三年承担与招标项目匹配的检测业绩，投标人需提供采购合同或协议（至少含合同首页、项目名称及内容页、签字盖章页）复印件。
5、投标人具备合格的国家卫生健康委临床检验中心颁发的与招标项目匹配的室间质评合格证书。若招标项目未涵盖在国家卫生健康委临床检验中心室间质评计划中，需提供参加实验室间比对合格材料。
6、在项目所在地配备实验室，高通量测序或者病原体核酸检测应完成病原微生物实验室及实验活动备案。
三、技术支持能力：
1、合作开展科研项目，提供科研方案设计、科研实验服务、插图绘制、信数据统计分析、靶点分子预测等。
2、合作开展基金申报：包括国自然青年及面上项目、省部级重点课题申报、厅级/地区级基金项目申报。
3、协助专利申报，共同研发临床相关检验检查项目，打造首儿所特色精准、靶向、分层医疗及特色医疗。发挥我科在罕见病诊疗体系的优势。
4、数据与临床科室共享，可供随时调取查阅，签署保密协议，严防病人信息和样本泄露。根据临床需求二次开发检验检查项目的能力。
四、检测质量要求：
1、投标人样本信息采集要求：有详细的指南文件，说明对受检者准备和样本采集的要求，包括：标识、样本量、抗凝剂和添加剂的使用、特殊处理要求、所需的临床信息以及对样本要求的任何改变等；在其使用的参考区间发生改变前及时通知委托方，并在检测报告中使用有效的参考区间；有明确的样本拒收标准。
2、投标人样本信息运输要求：按照生物安全管理、医疗废弃物处理的有关政策规定进行样本包装和运输，对于需要冷藏的样本，需要冷链运输；禁止使用公共运输或快递服务；具有完整的样本接收记录（采集时间、接收时间、存储温度、样本的数量及完整性）。
3、投标人应提供全年365天（含节假日）标本收取服务，配备有资质、固定的物流员到实验室收取标本，并将标本安全运送到投标人实验室，同时保证标本在运输途中及实验室检验过程中的保存方式符合国家、北京市、地方、行业的法律法规等标准及要求，不得出现标本缺失、腐败、变质、溢撒、标识不清等原因导致标本损坏或不合格导致无法正常用于检验。上述情况每出现一次，投标人应向采购人支付 200元/例 的违约金；若出现 3 次，采购人有权单方解除本协议（或采购人自行承担问题标本导致的损失）。该项由投标人和采购人双方根据实际情况进行约定。
4、能够在一、检测项目及基本要求中规定的结果回报周期内出具报告，应在满足要求的前提下，缩短检验结果回报周期。投标人逾期履行, 投标人应向采购人支付 200元/例的违约金。如果逾期达到 5 日，则采购人有权单方解除本协议，投标人还应再向采购人支付500元/例的违约金。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
5、投标人实验室用于标本检测的仪器设备具有资质，按照相关准则、行业标准进行校准、性能验证。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。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。
6、投标人实验室用于标本检测的试剂，具备合规的资质，其技术指标能够满足检验要求。
7、检验结果应设立儿童参考区间，具有检验过程前、中、后质量控制，保证检验结果准确性。
8、检验结果出现危急值或具有重要诊断价值的结果，需立即和采购人联系，确保患者及时得到诊疗。
9、满足临床医生和家长重新分析和验证需求。
10、投标人必须亲自履行本合同，不得将本协议《项目表》中任何检验项目全部或部分转交其他医疗机构、实验室或个人进行检测，如有违反，采购人有权解除本合同；投标人应退还采购人支付的全部款项，并支付人民币 10000元的违约金，同时投标人还应与实际完成检测的第三方机构或个人承担无限连带责任。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
11、采购人有证据证明投标人检验报告不符合法律法规，或检验结果不准确、不客观、不真实，或存在检验结果与患者信息匹配错误、遗漏、遗失，或不符合质量标准等情形时，投标人应向采购人支付1000元/例的违约金。同时采购人有权重新委托其他医疗机构或实验室进行再次检验，如检测确为投标人问题，检验相关的所有费用由投标人承担，同时采购人有权单方解除本协议。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
12、样本和数据的存放、返回：检测原始数据保存不少于 3 年，基因数据保存不少于 3 年；剩余标本保存期限不少于 14 天，特殊检测项目，如病毒抗原抗体阳性标本，保存期限不少于 1 个月。每3个月返还样本、数据一次，数据通过云或移动硬盘供给采购人实验室。
13、如果因投标人出具的《委托检验报告单》结果不准确、不客观、不真实、不及时或其他违约违法行为，导致出现影响患者临床诊治或对患者造成损害或需重新向患者采集标本等各种情况，投标人应当及时解决并承担相应责任，并应向采购人支付 1000元/例 的违约金，该项相关违约金问题由双方根据实际情况进行约定。若因此导致采购方与他人发生争议或者产生医疗纠纷等情况，采购人有独立的应诉权，因此支付他人的赔偿款、补偿款以及律师费、鉴定费、诉讼费以及取证发生的费用等均由投标人承担。
投标人提交的外检报告存在以下任一情形，视为存在质量问题：
[1]	数据错误或失真  
检测数据与实际情况不符，或存在明显逻辑错误、计算错误，影响报告结论的准确性。
[2]	报告内容缺失  
未按采购人要求或行业标准完成全部检测项目，关键检测项缺失或描述不完整。
[3]	报告格式不规范  
报告格式、签字盖章、检测依据、检测方法等不符合采购人要求或国家/行业标准。
[4]	虚假报告或伪造数据  
存在伪造、篡改检测数据或出具虚假报告的行为。
[5]	延迟提交且影响诊疗结果  
无正当理由未按合同约定时间提交报告，且对采购人项目进度造成实质性影响。
[6]	其他经采购人书面确认的质量问题  
包括但不限于检测过程不合规、样品管理混乱、检测设备未校准等。
五、信息服务能力与数据安全：
1、有样本数据存储能力，本地化或远程的数据管理和分析系统情况等。
2、可提供检验报告电子化传输，可与采购人LIS系统对接，实现检验报告无纸化。
3、数据安全：根据《中华人民共和国保守国家秘密法》和《中华人民共和国医疗事故条例》等相关规定，受试者信息，检测的数据和结果等相关信息属于医疗机构的保密信息，投标人应当制定保密制度和措施（包括但不限于人员管控、权限控制、信息数据文件保护、保密协议模板等），避免信息数据泄露。如果投标人违反保密责任，则投标人应向采购人支付违约金 10000元；若涉及诉讼及赔偿等情况，相关责任及费用均由投标人承担。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
六、人员配备：
1、投标人为本项目配备的检测项目组人员应包含：项目负责人1人，检测技术人员不少于4人，收样人员不少于2人（包含替补人员1人）。
2、检测项目组人员至少满足相关专业(遗传，医药学，检验医学、生物学背景)专科及以上学历。
3、项目负责人应具备副高级及以上职称。
4、检测技术人员应包含检验操作技术员及流式细胞学检验项目报告人员；检测操作技术员应具备主管检验师职称（不少于3人，提供专业技术资格证书），从事基因检测人员应具备PCR上岗证书（提供PCR上岗证书）；流式细胞学检验项目报告人员应具备医师从业资质证书（提供医师执业证书）。
5、收样人员要求：检验、护理，医学或生物等相关专业，遵守医院相关规章制度和职工手册，每天来医院完成样本核收、样本及数据返回等工作事项，因收样人员岗位不允许缺岗，为保证人员的稳定性，需设置替补人员。
七、生物安全管理、医疗废弃物处理规定：
1、投标人应根据国家有关生物安全管理及医疗废弃物处理规定及要求，制定生物安全管理制度及医疗废物处理制度。
2、投标人需提供近三年（2022年1月1日至今）省市级主管单位对其实验室生物安全检查的证明材料（每年至少提供一份）。 
3、投标人应进行每年至少一次的实验室生物安全自查，并提供近三年（2022年1月1日至今）的实验室生物安全自查评估报告。
注：上述2及3条款中对于近三年的时间限定，若投标人公司成立年限不足三年，按照投标人公司成立之日起至今计算。



第3包 遗传代谢病检测
一、检测项目及基本要求
	序号
	检验项目名称
	检测方法
	标本类型
	标本收取时间
	结果回报时间
（天或工作日）
	单价限价（元/次）
	预估每月检测数量（例）
	年预估支付外检金额（人民币元）

	1
	线粒体功能评估
	酶法与质谱法
	血清+末梢全血
	周一至周五
	4个工作日
	150.92
	480
	869299.20

	2
	生物素酶缺陷捡查
	质谱法
	末梢全血
	周一至周五
	4个工作日
	143.374
	480
	825834.24

	3
	四氢生物喋呤缺乏症检查
	质谱法
	尿液+末梢全血
	周一至周五
	4个工作日
	147.147
	480
	847566.72

	4
	脑肌酸缺乏综合征筛查
	质谱法
	尿液
	周一至周五
	4个工作日
	138.523
	480
	797892.48

	5
	神经递质合成与代谢缺陷筛查
	质谱法
	脑脊液+外周血
	周一至周五
	7个工作日
	395.087
	1
	4741.04


二、招标企业要求：
1、具有独立承担民事责任的能力。实验室符合国家或地方检验项目临床规范化应用要求；提供的检验项目符合国家卫生健康行政部门发布的《医疗机构临床检验项目目录》，实验室达到卫生健康行政部门及行业提出的规范或标准，提供的医学检验服务，应达到卫生健康行政部门及行业提出的规范或标准。
2、能够采用“一、检测项目及基本要求中检测方法”能独立完成各项检验项目的检验、实验、数据分析和报告解读环节，掌握完成本项目的相关技术。自有分析团队和数据存放服务器。
3、企业法人及负责项目的企业对接负责人既往不存在违法、违规事件，未出现在行业黑名单内。
4、投标人具有临床检测服务经验，提供投标人近三年承担与招标项目匹配的检测业绩，投标人需提供采购合同或协议（至少含合同首页、项目名称及内容页、签字盖章页）复印件。
5、投标人具备合格的国家卫生健康委临床检验中心颁发的与招标项目匹配的室间质评合格证书。若招标项目未涵盖在国家卫生健康委临床检验中心室间质评计划中，需提供参加实验室间比对合格材料。
6、在项目所在地配备实验室，高通量测序或者病原体核酸检测应完成病原微生物实验室及实验活动备案。
三、技术支持能力：
1、合作开展科研项目，提供科研方案设计、科研实验服务、插图绘制、信数据统计分析、靶点分子预测等。
2、合作开展基金申报：包括国自然青年及面上项目、省部级重点课题申报、厅级/地区级基金项目申报。
3、协助专利申报，共同研发临床相关检验检查项目，打造首儿所特色精准、靶向、分层医疗及特色医疗。发挥我科在罕见病诊疗体系的优势。
4、数据与临床科室共享，可供随时调取查阅，签署保密协议，严防病人信息和样本泄露。根据临床需求二次开发检验检查项目的能力。
四、检测质量要求：
1、投标人样本信息采集要求：有详细的指南文件，说明对受检者准备和样本采集的要求，包括：标识、样本量、抗凝剂和添加剂的使用、特殊处理要求、所需的临床信息以及对样本要求的任何改变等；在其使用的参考区间发生改变前及时通知委托方，并在检测报告中使用有效的参考区间；有明确的样本拒收标准。
2、投标人样本信息运输要求：按照生物安全管理、医疗废弃物处理的有关政策规定进行样本包装和运输，对于需要冷藏的样本，需要冷链运输；禁止使用公共运输或快递服务；具有完整的样本接收记录（采集时间、接收时间、存储温度、样本的数量及完整性）。
3、投标人应提供全年365天（含节假日）标本收取服务，配备有资质、固定的物流员到实验室收取标本，并将标本安全运送到投标人实验室，同时保证标本在运输途中及实验室检验过程中的保存方式符合国家、北京市、地方、行业的法律法规等标准及要求，不得出现标本缺失、腐败、变质、溢撒、标识不清等原因导致标本损坏或不合格导致无法正常用于检验。上述情况每出现一次，投标人应向采购人支付 200元/例 的违约金；若出现 3 次，采购人有权单方解除本协议（或采购人自行承担问题标本导致的损失）。该项由投标人和采购人双方根据实际情况进行约定。
4、能够在一、检测项目及基本要求中规定的结果回报周期内出具报告，应在满足要求的前提下，缩短检验结果回报周期。投标人逾期履行, 投标人应向采购人支付 200元/例的违约金。如果逾期达到 5 日，则采购人有权单方解除本协议，投标人还应再向采购人支付500元/例的违约金。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
5、投标人实验室用于标本检测的仪器设备具有资质，按照相关准则、行业标准进行校准、性能验证。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。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。
6、投标人实验室用于标本检测的试剂，具备合规的资质，其技术指标能够满足检验要求。
7、检验结果应设立儿童参考区间，具有检验过程前、中、后质量控制，保证检验结果准确性。
8、检验结果出现危急值或具有重要诊断价值的结果，需立即和采购人联系，确保患者及时得到诊疗。
9、满足临床医生和家长重新分析和验证需求。
10、投标人必须亲自履行本合同，不得将本协议《项目表》中任何检验项目全部或部分转交其他医疗机构、实验室或个人进行检测，如有违反，采购人有权解除本合同；投标人应退还采购人支付的全部款项，并支付人民币 10000元的违约金，同时投标人还应与实际完成检测的第三方机构或个人承担无限连带责任。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
11、采购人有证据证明投标人检验报告不符合法律法规，或检验结果不准确、不客观、不真实，或存在检验结果与患者信息匹配错误、遗漏、遗失，或不符合质量标准等情形时，投标人应向采购人支付1000元/例的违约金。同时采购人有权重新委托其他医疗机构或实验室进行再次检验，如检测确为投标人问题，检验相关的所有费用由投标人承担，同时采购人有权单方解除本协议。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
12、样本和数据的存放、返回：检测原始数据保存不少于 3 年，基因数据保存不少于 3 年；剩余标本保存期限不少于 14 天，特殊检测项目，如病毒抗原抗体阳性标本，保存期限不少于 1 个月。每3个月返还样本、数据一次，数据通过云或移动硬盘供给采购人实验室。
13、如果因投标人出具的《委托检验报告单》结果不准确、不客观、不真实、不及时或其他违约违法行为，导致出现影响患者临床诊治或对患者造成损害或需重新向患者采集标本等各种情况，投标人应当及时解决并承担相应责任，并应向采购人支付 1000元/例 的违约金，该项相关违约金问题由双方根据实际情况进行约定。若因此导致采购方与他人发生争议或者产生医疗纠纷等情况，采购人有独立的应诉权，因此支付他人的赔偿款、补偿款以及律师费、鉴定费、诉讼费以及取证发生的费用等均由投标人承担。
投标人提交的外检报告存在以下任一情形，视为存在质量问题：
[1]	数据错误或失真  
检测数据与实际情况不符，或存在明显逻辑错误、计算错误，影响报告结论的准确性。
[2]	报告内容缺失  
未按采购人要求或行业标准完成全部检测项目，关键检测项缺失或描述不完整。
[3]	报告格式不规范  
报告格式、签字盖章、检测依据、检测方法等不符合采购人要求或国家/行业标准。
[4]	虚假报告或伪造数据  
存在伪造、篡改检测数据或出具虚假报告的行为。
[5]	延迟提交且影响诊疗结果  
无正当理由未按合同约定时间提交报告，且对采购人项目进度造成实质性影响。
[6]	其他经采购人书面确认的质量问题  
包括但不限于检测过程不合规、样品管理混乱、检测设备未校准等。
五、信息服务能力与数据安全：
1、有样本数据存储能力，本地化或远程的数据管理和分析系统情况等。
2、可提供检验报告电子化传输，可与采购人LIS系统对接，实现检验报告无纸化。
3、数据安全：根据《中华人民共和国保守国家秘密法》和《中华人民共和国医疗事故条例》等相关规定，受试者信息，检测的数据和结果等相关信息属于医疗机构的保密信息，投标人应当制定保密制度和措施（包括但不限于人员管控、权限控制、信息数据文件保护、保密协议模板等），避免信息数据泄露。如果投标人违反保密责任，则投标人应向采购人支付违约金 10000元；若涉及诉讼及赔偿等情况，相关责任及费用均由投标人承担。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
六、人员配备：
1、投标人为本项目配备的检测项目组人员应包含：项目负责人1人，检测技术人员不少于4人，收样人员不少于2人（包含替补人员1人）。
2、检测项目组人员至少满足相关专业(遗传，医药学，检验医学、生物学背景)专科及以上学历。
3、项目负责人应具备副高级及以上职称。
4、检测技术人员应包含检验操作技术员及流式细胞学检验项目报告人员；检测操作技术员应具备主管检验师职称（不少于3人，提供专业技术资格证书），从事基因检测人员应具备PCR上岗证书（提供PCR上岗证书）；流式细胞学检验项目报告人员应具备医师从业资质证书（提供医师执业证书）。
5、收样人员要求：检验、护理，医学或生物等相关专业，遵守医院相关规章制度和职工手册，每天来医院完成样本核收、样本及数据返回等工作事项，因收样人员岗位不允许缺岗，为保证人员的稳定性，需设置替补人员。
七、生物安全管理、医疗废弃物处理规定：
1、投标人应根据国家有关生物安全管理及医疗废弃物处理规定及要求，制定生物安全管理制度及医疗废物处理制度。
2、投标人需提供近三年（2022年1月1日至今）省市级主管单位对其实验室生物安全检查的证明材料（每年至少提供一份）。 
3、投标人应进行每年至少一次的实验室生物安全自查，并提供近三年（2022年1月1日至今）的实验室生物安全自查评估报告。
注：上述2及3条款中对于近三年的时间限定，若投标人公司成立年限不足三年，按照投标人公司成立之日起至今计算。


第4包 特殊类检测
一、检测项目及基本要求
	序号
	检验项目名称
	检测方法
	标本类型
	标本收取时间
	结果回报时间（天或工作日）
	单价限价（元/次）
	预估每月检测数量（例）
	[bookmark: OLE_LINK103]年预估支付外检金额（人民币元）

	[bookmark: _Hlk213420238]1
	肾素-血管紧张素-醛固酮系统
	化学发光法
	血浆
	周一至周五
	4个工作日
	96.525
	200
	231660.00

	2
	儿茶酚胺及其代谢产物定量（尿VMA）
	质谱法
	24小时尿
	周一至周日
	5个工作日
	39.60
	6
	2851.20

	3
	17a-羟孕酮
	质谱法
	血清
	周一至周日
	4个工作日
	34.65
	199
	82744.20

	4
	脱氢表雄酮
	质谱法
	血清
	周一至周日
	4个工作日
	22.275
	50
	13365.00

	5
	雄烯二酮
	质谱法
	血清
	周一至周日
	4个工作日
	19.8
	74
	17582.40

	6
	双氢睾酮
	质谱法
	血清
	周一至周日
	5个工作日
	29.7
	17
	6058.80

	7
	极长链脂肪酸
	质谱法
	血清
	周一至周日
	8个工作日
	99.0
	4
	4752.00

	8
	游离睾酮
	质谱法
	血清
	周一至周日
	5个工作日
	22.275
	5
	1336.50

	9
	胰高血糖素
	化学发光法
	血清
	周一至周日
	4个工作日
	14.85
	5
	891.00

	10
	免疫固定电泳
	琼脂糖凝胶电泳
	血清
	周一至周日
	5个工作日
	74.25
	4
	3564.00

	11
	寄生虫抗体
	ELISA法
	血清
	周一至周日
	7个工作日
	49.5
	9
	5346.00

	12
	重症肌无力相关抗体
	免疫印迹法
	血清/脑脊液
	周一至周日
	7个工作日
	237.6
	11
	31363.20

	13
	高分辨染色体分析
	G显带
	血浆
	周一至周日
	7个工作日
	396.0
	22
	104544.00

	14
	疱疹病毒全套检测
	PCR
	全血
	周一至周日
	3个工作日
	128.7
	4
	6177.60

	15
	水痘抗体IgG、IgM检测
	ELISA法
	血浆
	周一至周日
	4个工作日
	39.6
	1
	475.20

	16
	铜（24小时尿）
	质谱法
	尿
	周一至周日
	5个工作日
	5.94
	31
	2209.68

	17
	尿游离皮质醇
	化学发光法或质谱法
	尿
	周一至周日
	4个工作日
	22.275
	57
	15236.10

	18
	发热免疫三项(肥达氏反应,外斐氏反应,布氏杆菌凝集试验)
	凝集法
	血清
	周一至周日
	4个工作日
	89.1
	70
	74844.00

	19
	血红蛋白电泳
	毛细管电泳
	血浆
	周一至周日
	5个工作日
	9.9
	88
	10454.40

	20
	丁肝抗体三项
	ELISA法
	血清
	周一至周日
	4个工作日
	39.6
	6
	2851.20

	21
	尿蛋白电泳
	琼脂糖凝胶电泳
	尿
	周一至周日
	5个工作日
	59.4
	48
	34214.40

	22
	血清蛋白电泳
	琼脂糖凝胶电泳
	血清
	周一至周日
	5个工作日
	9.9
	5
	594.00

	23
	硫酸脱氢表酮
	化学发光法或质谱法
	血清
	周一至周日
	4个工作日
	22.275
	55
	14701.50

	24
	甲状腺球蛋白
	化学发光法
	血清
	周一至周日
	4个工作日
	31.68
	11
	4181.76

	25
	性激素结合球蛋白
	化学发光法
	血清
	周一至周日
	5个工作日
	29.7
	5
	1782.00

	26
	促红细胞生成素（EPO）
	化学发光法
	血清
	周一至周日
	5个工作日
	19.8
	15
	3564.00

	27
	胃泌素测定
	化学发光法
	血清
	周一至周日
	5个工作日
	14.85
	3
	534.60

	28
	24小时尿香草扁桃酸（VMA）
	均相酶免法
	24小时尿
	周一至周日
	5个工作日
	24.75
	4
	1188.00

	29
	尿17-羟皮质类固醇(17-OHCS) + 17-酮皮质类固醇(17-KS)
	均相酶免疫法
	24小时尿
	周一至周日
	7个工作日
	27.225
	2
	653.40

	30
	成骨指标PINP+破骨指标β-CTX
	电化学发光法
	血清
	周一至周日
	5个工作日
	79.2
	8
	7603.20

	31
	天疱疮和类天疮抗体四项
	ELISA法
	血清
	周一至周日
	5个工作日
	158.4
	1
	1900.80

	32
	儿茶酚胺测定6项（甲氧基酪胺/甲氧基肾上腺素/甲氧基去甲肾上腺素/多巴胺/肾上腺素/去甲肾上腺素）
	质谱法
	1、全血                  2、24小时尿
	周一至周日
	5个工作日
	267.3
	11
	35283.60

	33
	病原宏基因组学检测
	基因测序法
	全血/灌洗液及其他
	周一至周日
	7个工作日
	1633.5
	67
	1313334.00


二、招标企业要求：
1、具有独立承担民事责任的能力。实验室符合国家或地方检验项目临床规范化应用要求；提供的检验项目符合国家卫生健康行政部门发布的《医疗机构临床检验项目目录》，实验室达到卫生健康行政部门及行业提出的规范或标准，提供的医学检验服务，应达到卫生健康行政部门及行业提出的规范或标准。
2、能够采用“一、检测项目及基本要求中检测方法”能独立完成各项检验项目的检验、实验、数据分析和报告解读环节，掌握完成本项目的相关技术。自有分析团队和数据存放服务器。
3、企业法人及负责项目的企业对接负责人既往不存在违法、违规事件，未出现在行业黑名单内。
4、投标人具有临床检测服务经验，提供投标人近三年承担与招标项目匹配的检测业绩，投标人需提供采购合同或协议（至少含合同首页、项目名称及内容页、签字盖章页）复印件。
5、投标人具备合格的国家卫生健康委临床检验中心颁发的与招标项目匹配的室间质评合格证书。若招标项目未涵盖在国家卫生健康委临床检验中心室间质评计划中，需提供参加实验室间比对合格材料。
6、在项目所在地配备实验室，高通量测序或者病原体核酸检测应完成病原微生物实验室及实验活动备案。
三、技术支持能力：
1、合作开展科研项目，提供科研方案设计、科研实验服务、插图绘制、信数据统计分析、靶点分子预测等。
2、合作开展基金申报：包括国自然青年及面上项目、省部级重点课题申报、厅级/地区级基金项目申报。
3、协助专利申报，共同研发临床相关检验检查项目，打造首儿所特色精准、靶向、分层医疗及特色医疗。发挥我科在罕见病诊疗体系的优势。
4、数据与临床科室共享，可供随时调取查阅，签署保密协议，严防病人信息和样本泄露。根据临床需求二次开发检验检查项目的能力。
四、检测质量要求：
1、投标人样本信息采集要求：有详细的指南文件，说明对受检者准备和样本采集的要求，包括：标识、样本量、抗凝剂和添加剂的使用、特殊处理要求、所需的临床信息以及对样本要求的任何改变等；在其使用的参考区间发生改变前及时通知委托方，并在检测报告中使用有效的参考区间；有明确的样本拒收标准。
2、投标人样本信息运输要求：按照生物安全管理、医疗废弃物处理的有关政策规定进行样本包装和运输，对于需要冷藏的样本，需要冷链运输；禁止使用公共运输或快递服务；具有完整的样本接收记录（采集时间、接收时间、存储温度、样本的数量及完整性）。
3、投标人应提供全年365天（含节假日）标本收取服务，配备有资质、固定的物流员到实验室收取标本，并将标本安全运送到投标人实验室，同时保证标本在运输途中及实验室检验过程中的保存方式符合国家、北京市、地方、行业的法律法规等标准及要求，不得出现标本缺失、腐败、变质、溢撒、标识不清等原因导致标本损坏或不合格导致无法正常用于检验。上述情况每出现一次，投标人应向采购人支付 200元/例 的违约金；若出现 3 次，采购人有权单方解除本协议（或采购人自行承担问题标本导致的损失）。该项由投标人和采购人双方根据实际情况进行约定。
4、能够在一、检测项目及基本要求中规定的结果回报周期内出具报告，应在满足要求的前提下，缩短检验结果回报周期。投标人逾期履行, 投标人应向采购人支付 200元/例的违约金。如果逾期达到 5 日，则采购人有权单方解除本协议，投标人还应再向采购人支付500元/例的违约金。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
5、投标人实验室用于标本检测的仪器设备具有资质，按照相关准则、行业标准进行校准、性能验证。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。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。
6、投标人实验室用于标本检测的试剂，具备合规的资质，其技术指标能够满足检验要求。
7、检验结果应设立儿童参考区间，具有检验过程前、中、后质量控制，保证检验结果准确性。
8、检验结果出现危急值或具有重要诊断价值的结果，需立即和采购人联系，确保患者及时得到诊疗。
9、满足临床医生和家长重新分析和验证需求。
10、投标人必须亲自履行本合同，不得将本协议《项目表》中任何检验项目全部或部分转交其他医疗机构、实验室或个人进行检测，如有违反，采购人有权解除本合同；投标人应退还采购人支付的全部款项，并支付人民币 10000元的违约金，同时投标人还应与实际完成检测的第三方机构或个人承担无限连带责任。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
11、采购人有证据证明投标人检验报告不符合法律法规，或检验结果不准确、不客观、不真实，或存在检验结果与患者信息匹配错误、遗漏、遗失，或不符合质量标准等情形时，投标人应向采购人支付1000元/例的违约金。同时采购人有权重新委托其他医疗机构或实验室进行再次检验，如检测确为投标人问题，检验相关的所有费用由投标人承担，同时采购人有权单方解除本协议。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
12、样本和数据的存放、返回：检测原始数据保存不少于 3 年，基因数据保存不少于 3 年；剩余标本保存期限不少于 14 天，特殊检测项目，如病毒抗原抗体阳性标本，保存期限不少于 1 个月。每3个月返还样本、数据一次，数据通过云或移动硬盘供给采购人实验室。
13、如果因投标人出具的《委托检验报告单》结果不准确、不客观、不真实、不及时或其他违约违法行为，导致出现影响患者临床诊治或对患者造成损害或需重新向患者采集标本等各种情况，投标人应当及时解决并承担相应责任，并应向采购人支付 1000元/例 的违约金，该项相关违约金问题由双方根据实际情况进行约定。若因此导致采购方与他人发生争议或者产生医疗纠纷等情况，采购人有独立的应诉权，因此支付他人的赔偿款、补偿款以及律师费、鉴定费、诉讼费以及取证发生的费用等均由投标人承担。
投标人提交的外检报告存在以下任一情形，视为存在质量问题：
[1]	数据错误或失真  
检测数据与实际情况不符，或存在明显逻辑错误、计算错误，影响报告结论的准确性。
[2]	报告内容缺失  
未按采购人要求或行业标准完成全部检测项目，关键检测项缺失或描述不完整。
[3]	报告格式不规范  
报告格式、签字盖章、检测依据、检测方法等不符合采购人要求或国家/行业标准。
[4]	虚假报告或伪造数据  
存在伪造、篡改检测数据或出具虚假报告的行为。
[5]	延迟提交且影响诊疗结果  
无正当理由未按合同约定时间提交报告，且对采购人项目进度造成实质性影响。
[6]	其他经采购人书面确认的质量问题  
包括但不限于检测过程不合规、样品管理混乱、检测设备未校准等。
五、信息服务能力与数据安全：
1、有样本数据存储能力，本地化或远程的数据管理和分析系统情况等。
2、可提供检验报告电子化传输，可与采购人LIS系统对接，实现检验报告无纸化。
3、数据安全：根据《中华人民共和国保守国家秘密法》和《中华人民共和国医疗事故条例》等相关规定，受试者信息，检测的数据和结果等相关信息属于医疗机构的保密信息，投标人应当制定保密制度和措施（包括但不限于人员管控、权限控制、信息数据文件保护、保密协议模板等），避免信息数据泄露。如果投标人违反保密责任，则投标人应向采购人支付违约金 10000元；若涉及诉讼及赔偿等情况，相关责任及费用均由投标人承担。费用相关信息由双方根据实际情况进行约定。
六、人员配备：
1、投标人为本项目配备的检测项目组人员应包含：项目负责人1人，检测技术人员不少于4人，收样人员不少于2人（包含替补人员1人）。
2、检测项目组人员至少满足相关专业(遗传，医药学，检验医学、生物学背景)专科及以上学历。
3、项目负责人应具备副高级及以上职称。
4、检测技术人员应包含检验操作技术员及流式细胞学检验项目报告人员；检测操作技术员应具备主管检验师职称（不少于3人，提供专业技术资格证书），从事基因检测人员应具备PCR上岗证书（提供PCR上岗证书）；流式细胞学检验项目报告人员应具备医师从业资质证书（提供医师执业证书）。
5、收样人员要求：检验、护理，医学或生物等相关专业，遵守医院相关规章制度和职工手册，每天来医院完成样本核收、样本及数据返回等工作事项，因收样人员岗位不允许缺岗，为保证人员的稳定性，需设置替补人员。
[bookmark: _GoBack]七、生物安全管理、医疗废弃物处理规定：
1、投标人应根据国家有关生物安全管理及医疗废弃物处理规定及要求，制定生物安全管理制度及医疗废物处理制度。
2、投标人需提供近三年（2022年1月1日至今）省市级主管单位对其实验室生物安全检查的证明材料（每年至少提供一份）。 
3、投标人应进行每年至少一次的实验室生物安全自查，并提供近三年（2022年1月1日至今）的实验室生物安全自查评估报告。
注：上述2及3条款中对于近三年的时间限定，若投标人公司成立年限不足三年，按照投标人公司成立之日起至今计算。
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