招标文件
合同样本

[bookmark: _Toc119489571][bookmark: OLE_LINK57][bookmark: OLE_LINK38][bookmark: OLE_LINK62]采购需求
[bookmark: _GoBack]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北京天坛医院采购北京天坛医院高通量测序服务服务，投标人应根据招标文件所提出的技术规格和服务要求以先进的技术、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
1、包装和运输（如适用，须满足《关于印发〈商品包装政府采购需求标准（试行）〉、〈快递包装政府采购需求标准（试行）〉的通知》（财办库﹝2020﹞123号））。
2、符合已颁布的现行中华人民共和国认可的国家标准、地方标准和行业标准。如果这些标准内容有矛盾时，应按最高标准的条款执行。
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
	北京天坛医院高通量测序服务
	1项
	否


（二）采购项目交付或者服务的时间和地点：
[bookmark: OLE_LINK79][bookmark: OLE_LINK78]1、服务时间：自合同签订之日起1年。
2、服务地点：首都医科大学附属北京天坛医院指定地点。
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
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
自合同签订之日起1年。
五、采购标的物验收标准
详见七、采购标的需满足的质量、安全、技术规格、物理特性等要求：
六、采购标的的其他技术、服务等要求
供应商须针对本项目采购需求提供以下内容：
[bookmark: OLE_LINK58][bookmark: OLE_LINK122]1.投标人的科研能力；
2.中枢神经系统肿瘤分子分型检测方案
3. DNA甲基化聚类分析检测服务方案
4. 应急预案的评价
    5. 人员配备方案
[bookmark: OLE_LINK20][bookmark: OLE_LINK21]七、采购标的需满足的质量、安全、技术规格、物理特性等要求：
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一、采购项目
[bookmark: OLE_LINK125][bookmark: _Hlk202285263]检测目的：辅助中枢神经系统肿瘤的分子分型、预后评估，预测相关靶向药物和免疫治疗药物的疗效。本项目分子分型检测项目约2920例，甲基化项目约1510例（检测数量以实际发生量为准）。
[bookmark: OLE_LINK53][bookmark: OLE_LINK54]二、检测机构实力
[bookmark: OLE_LINK14]1、实验室资质
[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK93]1.1、最终服务商具有个体化医学检测试点单位资质（提供证明材料）。
[bookmark: OLE_LINK13]1.2、最终服务商具有肿瘤诊断与治疗项目高通量基因测序技术临床应用试点单位资质（提供证明材料）。
[bookmark: OLE_LINK25][bookmark: OLE_LINK101][bookmark: OLE_LINK102][bookmark: OLE_LINK26]1.3、最终服务商的实验室通过ISO15189、 ISO27001认证并提供证书复印件。
[bookmark: OLE_LINK110][bookmark: _Hlk201749685][bookmark: OLE_LINK35]1.4、最终服务商的实验室参加并通过国家临床检验中心组织的室间质评活动≥3次。
2、科研能力
2.1、投标单位具备科学研究和成果转化能力。
[bookmark: OLE_LINK23]2.2、投标单位具备基因组学、转录组学、蛋白组学、代谢组学和表观组学实验平台；
[bookmark: OLE_LINK28][bookmark: OLE_LINK32][bookmark: OLE_LINK19][bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK44]2.3、投标单位已获得10X Genomics平台服务官方认证（提供证明材料）；
三、技术参数
[bookmark: OLE_LINK37][bookmark: OLE_LINK124][bookmark: OLE_LINK90][bookmark: OLE_LINK80]1、中枢神经系统肿瘤分子分型检测项目（检测标本数量实报实销，每季度结账一次）： 
1.1、样本类型： FFPE组织样本；
[bookmark: OLE_LINK52][bookmark: OLE_LINK51]▲1.2、检测范围：同时涵盖2021年 WHO CNS5有明确分子诊断指标的肿瘤，包括胶质瘤、胶质神经元肿瘤和神经元肿瘤(包括成人型弥漫性胶质瘤和儿童型弥漫性胶质瘤等)、胚胎性肿瘤、颅神经和椎旁神经肿瘤、脑膜瘤、间叶性非脑膜皮肿瘤、黑色素细胞肿瘤、松果体肿瘤、鞍区肿瘤共8大类CNS肿瘤；检测基因总数≥270个。其中基于RNA水平检测基因数≥110个、拷贝数变异基因≥30个；
1.3、检测变异类型：一份样本可在 DNA 水平上检测≥5种及不同变异类型，至少包括SNV、CNV、InDel、Fusion、LOH，同时覆盖染色体水平上的缺失与扩增。
1.4、融合基因检测：同一份样本可在DNA水平上和RNA水平上检测融合； RNA水平上覆盖PTPRZ1-MET、FGFR1-TACC1融合；DNA水平上包含幕上室管膜瘤重要分子指标：PLAGL1融合；
1.5、检测具备已获得软件著作权的中枢神经系统肿瘤高通量测序分析软件。
1.6、具备可实现自动化的数据下载、分析、报告审核和生成检测报告的分析审核报告一体机。
[bookmark: OLE_LINK48][bookmark: OLE_LINK49][bookmark: OLE_LINK127][bookmark: OLE_LINK126][bookmark: OLE_LINK70][bookmark: OLE_LINK69]2、DNA甲基化聚类分析检测项目：（检测标本数量实报实销，每季度结账一次）
[bookmark: OLE_LINK71]2.1、样本类型：新鲜组织样本、兼顾FFPE组织样本。
[bookmark: OLE_LINK74][bookmark: OLE_LINK75][bookmark: OLE_LINK76][bookmark: OLE_LINK77]▲2.2、检测项目覆盖范围：全面覆盖 CpG 岛、甲基化位点、增强子、超甲基化位点、启动子区域等，每个样本检测＞935,000个 CpG 位点；
2.3、分辨率：单碱基分辨率，直接获得准确的甲基化位点信息。
[bookmark: OLE_LINK83][bookmark: OLE_LINK84][bookmark: OLE_LINK85][bookmark: OLE_LINK86]2.4、甲基化测量可重复性：≥99%的可重现性。
[bookmark: OLE_LINK89]▲2.5、分析灵敏度：可检测β值≤0.2 的差异，假阳性率≤1%；
2.6、高度相关性：与靶向亚硫酸氢盐测序数据之间具有高度相关性。
[bookmark: OLE_LINK112][bookmark: OLE_LINK113]四、服务要求：
[bookmark: OLE_LINK114]1、服务流程包含样本收集、运输过程、检测过程等环节。
[bookmark: OLE_LINK115][bookmark: OLE_LINK116]▲2、报告周期：自实验室收到样本之日起不超过11个自然日。
[bookmark: OLE_LINK50][bookmark: OLE_LINK64]3、安排至少一名专职人员配合院方，负责样品接收、核对、实验进展跟进和检测结果反馈等具体工作。
[bookmark: OLE_LINK72][bookmark: OLE_LINK91][bookmark: OLE_LINK96][bookmark: OLE_LINK97]4、针对本项目需成立专门的技术服务团队，其中实验人员均需具有检验医学等医学相关专业大学专科（含）以上学历，均具有《临床基因扩增检验上岗资格证》（提供证书复印件）。
5、具有详细的应急预案，针对突发状况具备快速反应机制，可最大程度保障样本安全，确保检测顺利进行。
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