[bookmark: _Toc88664379]服务需求
第一节．需求一览表

	包号
	项目名称
	服务内容
	服务期
	项目预算

	01
	孕妇外周血胎儿游离DNA 3种常染色体显性单基因病筛查检测采购项目
	拟选择1家医学检验实验室合作，提供孕妇外周血胎儿游离DNA 3种常染色体显性单基因病筛查检测服务。
	 2 年
	99万元/年

	注：
[bookmark: _Hlk100846169]1.本项目最高限价为单价形式，其中标本检测服务费：不得超过  950  元/例，否则将被视为无效响应。
2.本项目预算为年预算，99万元/年，服务期2年，按实际发生检测费结算，但不得超过各年度的预算金额。
3. 本项目合同每年签订一次，在不改变合同其它条款的情况下可以续签，续签次数不得超过一次，在签订第二年合同前，采购人将对成交人在上一年度服务满前两个月内进行服务期内总体考核，考核合格续签合同，否则不再续签合同。
4.交付地点：北京大学第三医院门诊楼四层产科门诊。



第二节．具体服务需求
（一）项目总体要求：
1、确保采购人孕妇外周血胎儿游离DNA 3种常染色体显性单基因病筛查检测项目的准确性、安全性以及时效性。
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、规范文件： 
《医疗机构临床实验室管理办法》卫医发〔2006〕第73号
《医疗机构临床基因扩增检验实验室管理办法》卫办医政发〔2010〕194号 
《医学检验实验室管理暂行办法》
《医疗器械监督管理条例》
《医疗器械注册管理办法》
《中共中央国务院关于优化生育政策促进人口长期均衡发展的决定》
《中国妇女发展纲要（2021-2030年）》
《中国儿童发展纲要（2021-2030年）》
《出生缺陷防治能力提升计划（2023-2027年）》
3、 要求供应商符合相关资质要求：医学检验实验室应当具备法定的机构、人员资质及符合要求的设备、试剂。医学检验实验室向产前诊断机构提供检测结果和技术支持，要严格室内质量控制，接受省级以上卫生行政部门组织开展的室间质量评价和监督检查。加强信息安全管理，严格保护孕妇隐私，并对检测结果的客观性、真实性负责。

（二）项目检测服务要求
1、检测内容：以高通量测序技术检测孕妇外周血胎儿游离DNA，对三种常染色体显性单基因病的发病风险进行评估，检测病种、基因及基因位点包括：软骨发育不全（FGFR3 c.1138G>A/C）、致死性骨发育不良（FGFR3 c.1949A>T）和Jackson-Weiss综合征（FGFR2 c.866A>C和c.1031C>G）。
2、检测准确性：整个检测过程，遵循以下质控要求保证检测结果的准确：（1）文库质控标准：文库Pooling总体积100μL，纯化后文库质量浓度≥0.5 ng/μL；（2）、测序信息：覆盖度：100%；平均读长：95-125bp；（3）、数据量控制：原始reads数≥100K，有效reads数≥40K，如数据量不足，需“重测序”；检测结果中每个位点总深度≥1000，若未达标，需“重测序”；（4）、阳性对照品和阴性对照品的检测结果应分别为高风险和低风险，否则试验结果也视为无效；（5）、由于凝血、溶血、DNA质量控制不合格等标本原因造成的检测失败率不超过5%。
3、样本类型：孕妇外周血，5～10mL。
4、临床报告的出具发放：自采血至发放临床报告时间不超过15个工作日，其中发出因检测失败须重新采血通知的时间不超过10个工作日。
5、质控流程：（1）文库质控标准：文库Pooling总体积100μL，纯化后文库质量浓度≥0.5 ng/μL；（2）、测序信息：覆盖度：100%；平均读长：95-125bp；（3）、数据量控制：原始reads数≥100K，有效reads数≥40K，如数据量不足，需“重测序”；检测结果中每个位点总深度≥1000，若未达标，需“重测序”；（4）、阳性对照品和阴性对照品的检测结果应分别为高风险和低风险，否则试验结果也视为无效。另外，针对存疑样本，免费提供复检、检测项目的假阴性、假阳性排查验证流程。
6、具备高通量基因测序检测的拓展能力，在现有检测平台基础上，可以扩展检测CNV-seq、遗传性耳聋基因检测、儿童安全用药等妇幼相关检测项目，能够据临床需要进行相关基因检测。
7、驻院服务人员及物流服务方案：根据项目需求，提供切实可行的驻院服务人员方案及物流服务方案。满足项目所需要的必要工作及信息的收集整理，数据上报，报告发放以及辖区建立合作的产前筛查中心该项目送检的安全和实效性。其中至少应包含两名驻院服务人员，并具备至少一年以上相关检验检测工作经验。驻院人员具体范围包括：签署保险单、检测信息录入并配合审核。
8、保险理赔：为所开展检测购买保险，对阳性患者的产前诊断，假阴性患者给予符合国内惯例的根据保险条款进行保险理赔。
9、样本测序有效数据量：单个样本测序有效数据量≥3M。
10、检验所具备相应资质：（1）具备个体化医学检测试点单位资质，可以对本单位实验室开发的个体化医学检测项目进行验证、评价和先期先行；（2）具备高通量测序技术在产前筛查与诊断的临床应用试点资质；（3）实验室具备开展临床基因扩增检验资质。
11、数据平台：具有自主研发的数据分析平台，可对测序数据进行本地化分析，并实现原始下机数据、统计指标、报告的自动分析。
[bookmark: _Hlk86931206]12、检测后服务
12.1扩展性检测服务：对于临床疑难病例或筛查阳性病例，可提供专业的遗传咨询服务及后续相关的产前全外显子分析、染色体核型分析、染色体微阵列分析（CMA）和低深度全基因组测序（CNV-seq）检测服务。
12.2 科研技术合作服务：通过样本数据及数据库共享，以及科研团队支持。共同进行科研项目的立项和文章发表。
13、供应商所使用的检测设备、试剂和数据分析软件等均应符合《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械注册管理办法》等相关规定，并经过食品药品监督管理部门批准注册。
14、 能够提供物流转运、数据分析、结果解读等系列服务。

(三)工作安排要求
1、 供应商应指定物流人员到医院指定地点取血样，保证在收到采购人合格的送检标本后在合同约定时间内完成标本检测，并向采购人出具有效的书面检测报告。采购人采集的标本不合格或者检测失败，供应商需在收到采购人的送检标本后10个工作日内向采购人发出再次采样的通知。
2、 实验结束后，供应商需对剩余血浆样本以及相关的血样标本进行规范保存，并与采购人共享标本，保存时限为3年，供应商不得基于其他商业目的使用、转让该标本。
3、 供应商应配合采购人工作，提供相关文件供其检查、核对。
4、 应采购人要求时，供应商应对检测结果提供咨询和解释服务。

（四）服务期要求
本项目服务期 2 年 。（合同每年签订一次，在不改变合同其它条款的情况下可以续签，续签次数不得超过一次，在签订第二年合同前，采购人将对成交人在上一年度服务满前两个月内进行服务期内总体考核，考核合格续签合同，否则不再续签合同）。

（五）付款方式
检测服务费按季度结算，采购人在下一季度10个工作日前将上一季度成交供应商已经完成检测并向采购人出具合格有效的检测报告，且采购人未对该检测结果提出异议的标本检测服务费全额汇至成交供应商指定账户。   

（六）验收考核标准
采购人将在年度服务期满前两个月内按照比选文件要求和附件1的内容对供应商进行服务质量评价。评价“合格”即为验收合格。

附件1：
	
外送检测机构年度评估表

	外送检测机构名称：
	年  月  日

	评估
项目
	序号
	评估内容及细则
	评  价    

	
	
	
	优
	良
	差

	(一)综合能力
	1
	检测机构各项资质在有效期内
	
	
	

	
	2
	应急反应预案及应对实施能力
	
	
	

	
	3
	遵守医院规章制度及防疫要求
	
	
	

	
	4
	管理人员资质与合作
	
	
	

	(二)服务实施与质量控制  
	1
	人员配备满足项目需求
	
	
	

	
	2
	服务人员积极配合服从管理
	
	
	

	
	3
	检测报告时限按照合同要求出具
	
	
	

	
	4
	检测报告无差错
	
	
	

	
	5
	检测结果异常反馈及时
	
	
	

	
	6
	血样交接准确无误差
	
	
	

	
	7
	血样转运及时没有延误
	
	
	

	(三)检测后服务    
	1
	样本保存合规
	
	
	

	
	2
	遵守保密原则，不泄露患者信息
	
	
	

	
	3
	存疑样本复检
	
	
	

	
	4
	保险赔付落实
	
	
	

	
	5
	拓展检测能力
	
	
	

	考核结果三项及以上为“差”者不通过



