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第五章 采购需求

一、采购内容：

包

号
名称

预算金额

（人民币万元）
服务期限 服务地点

是否专门面向

中小企业采购
备注

1

开展肠道

菌群制备

技术服务

225

1 年。

合同条款不

变的情况下

可续签，总

服务期不超

过 3年。

首都医科大

学附属北京

地坛医院

是

预计年服

务量 2250

单位

二、采购用途

基于 2022 年《肠道菌群移植临床应用管理中国专家共识》的要求，为满足

菌群移植供体筛选与样本制备过程中高标准的质量控制需求，并兼顾供体来源多

样化的临床需要，为给临床提供更高质量、专业有效的菌群移植技术，现拟与第

三方专业机构合作，由其协助完成供体筛选、管理及相关制备技术支持。

三、服务要求

1.需满足的相关标准、规范：供应商提供的技术服务应符合《菌群移植标准化方

法学的建立与临床应用中国专家共识》，以及团体标准《肠道菌群移植的供体筛

选与移植物质控》和《肠道菌移植用制剂的质量检测规范》。

2.供应商检验场所具备空气洁净度等级不低于十万级的环境条件及相关实验设

备，能保证菌液的制作、存储与转运。

3.供应商需配备低温储存设施与菌液复温装置，具有独立的粪便供体库和稳定的

供体来源，需执行对标准化粪菌制剂（菌群胶囊/菌液）的质检、留样溯源事宜。

4.供应商标准化粪菌制备的实验设备需具备医疗器械注册/备案凭证，提供设备

国家药品监督管理局境内医疗器械注册/备案查询界面截图。

5.供应商具备肠道菌群制备相关重点实验室，需提供国家权威部门下发的建设通

知文件作为证明材料。

6.供应商具有 ISO9001 认证的服务体系，确保产品的生产质量，需提供 ISO9001

认证证书。
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7.供应商具有共建肠道微生态诊疗中心实力以及科研服务能力，需提供相应证明

材料。

8.符合国内临床指南规定的菌群制剂制备管理体系：

技术支持团队需配备遗传咨询人员和营养师，以提供对菌群移植健康供体的遗传

筛查评估和日常饮食、营养方面的规范管理。整个质量管理体系包括但不限于：

（1）供体库筛查管理服务，具有完整的供体筛选质控文件（提供证明材料）；

（2）供体受体智能配型服务；

（3）菌群制剂制备和质检服务，具有菌液（胶囊）制备质控体系及管理文件（提

供证明材料）；

（4）具体肠道菌群移植管理系统；

（5）提供完备的临床应用指导手册。

9.供应商拟派本项目的团队人员至少 7人，其中需至少具有 1名遗传咨询人员及

1名营养师（人员证明材料包括不限于职称证书、专业培训证书等相关证明材料）。

10.可提供肠道菌群 16srDNA 检测服务，提高临床端菌群移植的有效性，需提供

肠道菌群 16srDNA 检测盒外观及内含物照片及报告模板。

11.具备至少 3 个肠道菌群供受体配型、肠道菌群移植管理系统等软件著作权，

供应商需提供相关软件的国家版权局计算机软件著作权登记证书。

12.具有数字化的肠道菌群移植管理系统，对供体人群及其样本进行管理，形成

可溯源的供体样本数据库，需提供该管理系统第三方出具的软件安全测试报告、

软件产品验收测试报告。

13.投标供应商需承诺：每 50ml 菌液中菌群总数不少于 2.5×10
11
个，同供体同

批次样本应达到菌群组成一致，6个月内供体不同批次样本应达到菌群组成差异

无统计学意义。制作完成的菌液应有独立包装与标签。如制作胶囊，还应取胶囊

内容物进行细菌活性监测与菌群计数，其中细菌活性应不低于 85%，每克内容物

包含细菌数不少于 10
10
个，厌氧菌的含量需要＞90%。多重耐药基因检测结果为

阴性。（提供承诺函加盖供应商公章）

14.售后服务要求

14.1.成交供应商需提供临床患者移植后不良反应/不良报告的应急处理。

14.2.成交供应商需提供移植患者对应供体的菌群数据。
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14.3.成交供应商在临床提交需求后 2 个工作日内将制备完善的菌群胶囊/菌液

送至临床应用科室。

15.培训要求

15.1.投标供应商需承诺按季度提供临床报告解读培训及指导。

15.2.投标供应商需承诺按季度提供临床患者菌群数据分析培训及指导。

15.3.投标供应商需承诺中标后会提供国家卫健委认可的、可开展菌群移植业务

的医疗机构，作为项目培训场地。

16.投标供应商需承诺提供至少一名现场技术支持人员，进行供体筛选、菌群制

备等工作。

四、商务要求

1.实施期限：1年。到期后，供应商至少于期满前 2个月向采购人提交续签申请。

在采购人质控考核合格、预算有保障且合同条款不变的前提下，通过一年一续

签方式再次签订合同，累计总服务期最长不超过 3年。

2.服务地点：首都医科大学附属北京地坛医院。

3.付款条件（进度和方式）：每季度按实际发生结算，付款方式为：甲方以银行

转账的方式付款至乙方指定账户。

五、履约验收方案及标准

1.以标准化肠道菌群提取技术制备的菌群液或菌群胶囊外包装无破损、变形；

2.标签、生产日期准确且清晰；

3.菌群液外观呈现黄色或黄褐色，菌群胶囊外观呈白色或白色－淡黄色且无任何

污渍、渗漏等异常情况；

4.随货附有菌液/胶囊质检报告（菌群数量需满足：每 50ml 菌液中菌群总数不少

于 2.5×10
11
个、胶囊每克内容物包含细菌数不少于 10

10
个；细菌活性应不低于

85%；多重耐药基因检测结果为阴性）、发货单（收货联系人、批号、数量无误）；

5.随货干冰量有余量。
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