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一、采购标的
1.采购标的（货物需求一览表）
	包号
	品目名称
	数量
	服务期限

	01
	高通量测序服务
	一项
	一年


二、商务要求
1.采购项目交付或者服务的时间和地点：
[bookmark: _Toc17411][bookmark: _Toc12019]1.1采购项目（标的）实施的时间：按首都医科大学附属北京天坛医院要求
[bookmark: _Toc11311][bookmark: _Toc19695]1.2采购项目（标的）实施的地点：首都医科大学附属北京天坛医院指定地点
2.付款条件（进度和方式）：详见“拟签订的合同文本”。
三、技术要求
1. 基本要求
1.1 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提供高通量测序服务。供应商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。
1.2 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
供应商应保证所提供的测序服务符合国家相关法律法规的要求。
2.服务内容及要求
2.1 采购标的需满足的、质量、安全、技术规格、物理特性等要求；
（一）采购项目
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。
（二）检测机构实力
投标单位具备科学研究和成果转化能力（提供证明材料，包括但不限于：已发表文章、科研立项书、产品注册证等）。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（提供设备照片作为证明材料）。
（三）技术参数
（1）中枢神经系统肿瘤分子分型检测项目： 
1.1 样本类型： FFPE组织样本。预估样本数量：5160例（含遗传性肿瘤基因检测）
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。
1.3 检测基因总数：≥270个。
1.4  基于RNA水平检测基因数≥110个。
1.5 基于DNA水平检测拷贝数变异（拷贝数缺失以及扩增）基因≥30个。
1.6 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。
1.7 突变基因检测：包含IDH1、IDH2、ATRX、TP53、CDKNA/B、CTDNEP1、DDX3X、TERT、MYB、BRAF、NF1、NF2、TP53、ACVR1、PDGFRA、EGFR、CYSLTR2、PLCB4、CTDNEP1、GFI1、GFI1B、KBTBD4、KMT2D、KDM6A、PPRDM6、ZMYM3、PRKCA、SMARCE1等基因突变。
▲1.8 CNV基因检测：包含PLAGL1、PLAGL2、SMARCB1、FOXR2、PTEN、C13MC、NF2等基因拷贝数变异。
1.9 染色体检测：包含23条染色体臂水平缺失和扩增。
▲1.10 杂合性缺失检测：包含CDKN2A、CDKN2B、RB1、SMARCB1、NF2。
▲1.11 内部串联重复(ITD)检测：包含BCOR。
1.12 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；包含ATXN1/ATXN1L::NUTM2A、ATXN1::DUX4、ATXN1::NUTM1、PTPRZ1::MET、CREM、FOXR2、PLAGL1、YAP1等基因融合检测。
▲1.13 融合基因检测：同一份样本可在DNA水平和RNA水平上检测MET14跳跃突变、EGFRvIII。
1.14 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。
1.15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。
（2）DNA甲基化聚类分析检测项目： 
2.1 样本类型：新鲜组织样本、兼顾FFPE组织样本。预估样本数量：2582例。
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。
2.4、甲基化测量可重复性：≥99%的可重现性。
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。
▲2.7 检测平台：实验室需同时具备 NGS及935K甲基化检测平台。
（四）服务要求
（1）服务流程包含样本收集、运输过程、检测过程等环节。
（2）报告周期：自实验室收到样本之日起不超过11个自然日。
（3）安排至少五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。
（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）出现问题/疑问响应时间：30分钟以内。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。
（6）投标单位具备全国范围内的样本物流接收与配送服务能力。
2.2 采购标的需满足的服务标准、期限、效率等要求；
（1）采购标的需满足的服务标准、效率要求
详见 需满足的质量、安全、技术规格、物理特性等要求。
（2）采购标的需满足的服务期限要求
服务期限：一年。
2.3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》的通知（财库〔2020〕46号）规定，本项目供应商所投产品为中小企业制造的，供应商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。供应商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。
（2）监狱企业扶持政策：供应商所投产品为监狱企业制造的，将视同为小型或微型企业，将对该投标产品的投标价给予10%的扣除。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。供应商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。（专门面向中小企业采购或预留份额的情况不适用）
（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，供应商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、成交供应商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。（专门面向中小企业采购或预留份额的情况不适用）
（4）鼓励节能、环保政策：依据《财政部发展改革委生态环境部市场监管总局关于调整优化节能产品、环境标志产品政府采购执行机制的通知（财库（2019）9号）》执行。
2.4采购标的的其他技术、服务等要求；
投标人需按照招标文件要求提供整体服务方案、售后服务方案、培训方案应急预案及措施等。
3.采购标的的验收标准
3.1.符合人员选择条件和数量。
3.2.投标人配置的硬件设备（如需）符合采购人要求。
3.3.完成采购人要求的工作内容。
3.4.达到采购人要求的服务和质量标准。
