第一章 项目需求

一、技术要求
（一）总体要求
1.投标人所开展项目须充分满足采购人委托外送需求。
2.投标人实验室符合国家卫健委《医疗机构临床实验室管理办法》等法律法规要求。
3.投标人保证按国家检验规范进行操作，投标人的实验室必须是取得《医疗机构执业许可证》的专业检验中心。
4.投标人实验室有参加国家卫健委或省级临床检验中心组织的室间质评并成绩合格。
5.投标人实验室须具有临床检验中心颁发PCR临床基因扩增检验实验室技术审核验收合格证书。
6.投标人实验室需拥有专业的技术人员，具备相应资质，可提供专业的医学检验服务。
7.投标人出具报告快速、准确，可充分满足临床需求。
▲ 8.投标人拥有权威医学院校的技术支撑，与医学院校遗传代谢病实验室合作（提供相关证明材料），可提供专家咨询、后续的治疗方案指导与绿色通道转诊服务（提供相关证明材料），以及定期的专业培训与诊疗指导、学术课题科研合作等服务。
9.投标人保证按国家相关检验规范进行操作，按照规范流程进行标本保存、运输与检测，及时出具检测结果报告并对来样检测结果负责。
10.投标人安排专业工作人员到医院门诊与科室进行项目知识科普，以及负责项目相关问题的说明与解答、送检标本的收取与寄送、检测结果报告的发放等具体工作。投标人工作人员应提供相应的工作资料给医院备案。
11.在服务采购期限内，若采购人增加本项目清单外的投标人有资格开展的检测项目时，投标人应尽量配合开展，经双方同意送检的检测项目，按本章第一项商务要求的第6条款执行。
（二）服务内容
★1.投标人能同时提供常见遗传病基因致病变异检测（专业版）、原发性免疫缺陷病筛查、黄疸常见遗传病基因检测（基础版）、黄疸常见遗传病基因检测（专业版）、新生儿及儿童安全用药基因检测、呼吸系统疾病基因检测（基础版）、呼吸系统疾病基因检测（专业版）、呼吸系统疾病基因检测（扩展版）等8个检测项目。
2.常见遗传病基因致病变异检测（专业版），采用高通量测序技术针对新生儿常见的160余种常见遗传病进行基因测序，筛选出可能致病变异和致病变异（单碱基替换以及小片段插入缺失变异），并针对基因变异进行分析，从而获得检测个体所携带致病突变，实现从基因水平上进行病因分析，联合表型与生化结果进行全面诊断，以更好地指导干预与治疗。在开展常见遗传病基因致病变异检测时，对属于遗传代谢病范畴的疑似病例，投标人能通过高效液相质谱血检和气相色谱质谱法检测其代谢物来辅助诊断。
3.原发性免疫缺陷病筛查需同时检测TREC及KREC指标，采用实时荧光定量PCR技术对重症联合免疫缺陷病和X-连锁无丙种球蛋白血症进行同步筛查，为患儿争取最佳治疗窗口期，提高后续诊治成功率和改善疾病预后。
4.黄疸常见遗传病基因检测（基础版）是一项针对临床具有黄疸表型的新生儿的检测项目，通过高通量测序技术对黄疸常见遗传病的热点致病位点进行快速检测，判断受检者致病变异的携带情况，辅助临床排查导致黄疸最常见的4大疾病：Gilbert综合征/Crigler-Najjar综合征、葡萄糖-6-磷酸脱氢酶缺乏症、钠牛磺胆酸共转运多肽缺陷病、（家族性高胆汁酸血症2型）、Citrin缺乏症，明确确定黄疸的遗传学病因，实现对新生儿黄疸快速、精准的干预。
5.黄疸常见遗传病基因检测（专业版）涵盖35种可导致病理性黄疸表型的遗传病（需包含Gilbert综合征、G6PD缺乏症、瓜氨酸血症II型、进行性家族性肝内胆汁淤积症、Alagille综合征、肝豆状核变性等常见的有黄疸表型的遗传病），采用高通量测序技术，对常见的黄疸致病基因进行测序检测及分析，捕捉致病变异，辅助临床排查导致黄疸的常见遗传性疾病，明确病因，实现对新生儿黄疸快速、精准的干预。
6.新生儿及儿童安全用药基因检测项目，针对0-15岁新生儿及儿童，通过荧光定量PCR方法检测与药物代谢和不良反应密切相关的基因多态性，可一次性检测27个重要的药物代谢基因和毒性基因，覆盖了常见的10余大类儿童常见临床疾病症状类症状（解热镇痛药、消化系统药、降糖药、止咳平喘药、免疫系统药、痛风药、精神疾病药、心血管药、抗感染药、镇静安神药、麻醉药）94种常见药物，为新生儿及儿童精准用药提供科学依据，降低药物不良反应风险。
7.呼吸系统疾病基因检测（基础版、专业版、扩展版），通过二代测序技术，针对呼吸系统疾病相关基因的外显子编码区、邻近内含子区域及部分非编码区进行精准检测，辅助临床进行遗传学病因诊断。呼吸系统疾病基因检测包含基础版、专业版、扩展版三个版本，适用于疑似遗传性呼吸系统疾病患者或具有阳性家族史的人群。呼吸系统疾病基因检测（基础版）包含10个病种大类相关33个基因；呼吸系统疾病基因检测（专业版）包含23个病种大类相关113个基因；呼吸系统疾病基因检测（扩展版）包含弥漫性肺部囊性病变相关疾病、支气管扩张相关疾病、肺纤维化相关疾病和肺血管病相关疾病大类相关1641个基因。
（三）标本送检要求
投标人承担样本收取与寄送工作，有专门工作人员负责，上门服务时间为周一至周六  08:00-18:00 。
（四）报告质量和时间要求
1. 有专业的遗传代谢病专家或临床医师对检测数据进行审核判读、对检测结果进行分析，以及给出专业的治疗指导意见或下一步的检查建议。
2.检测结果报告时间要求
2.1 常见遗传病基因致病变异检测（专业版）：正常情况下，不得超过14个工作日出具检测结果报告。
2.2 原发性免疫缺陷病筛查：正常情况下，不得超过10个工作日出具检测结果报告。
2.3 黄疸常见遗传病基因检测（基础版）：正常情况下，不得超过3个工作日出具检测结果报告。
2.4黄疸常见遗传病基因检测（专业版）：正常情况下，不得超过14个工作日出具检测结果报告。
2.5 新生儿及儿童安全用药基因检测：正常情况下，不得超过10个工作日出具检测结果报告。
2.6 呼吸系统疾病基因检测（基础版、专业版、扩展版）：正常情况下，不得超过20个工作日出具检测结果报告。
（五）患者服务要求
给予电子版检测结果报告，受检者家属可通过公众号平台查询并下载电子版结果报告，或由工作人员发放纸质版结果报告给医院或受检者家属。
（六）增值服务要求
★1.常见遗传病基因致病变异检测项目可提供遗传咨询与阳性随访服务（需提供承诺函，承诺以下内容）：
1.1 所有结果均发送短信通知家属，针对需验证患儿，客服主动致电家属，告知进一步检测；
1.2 需验证患儿及高风险患儿，遗传咨询及随访团队2个工作日内主动拨打遗传咨询电话，进行报告解读和遗传咨询；
1.3 按疾病种类分不同频率随访，如对于早发疾病在出生后即进行较频繁的随访，频率根据情况调整，约1~3月一次；对于晚发疾病在患儿发病前进行半年或一年一次的定期随访，发病后根据情况可转为较频繁的随访，频率根据情况调整，约1~3月一次，若家属不主动退出，则持续随访。如：常染色体1A型耳聋遗传咨询及随访：1月龄、3月龄及三岁前每半年一次随访。三岁前共完成8次遗传咨询及随访。
1.4 可提供三年的随访数据。
★2.提供项目遗传病防控专员到医院驻点进行遗传病防控工作，每周工作时间6×8h以上（需提供承诺函）。
3.对采购人在诊断、治疗等方面的疑问给予及时的应答，以及对采购人进行科研活动或论文发表提供支持与帮助。
4.提供医学遗传学系统培训课程，涵盖基础遗传学知识、常见遗传病案例、变异致病性评级指南和常见遗传病数据库等内容。
▲5.提供基于生物信息学/计算生物学的蛋白结构预测与分析，应用同源建模、分子对接、分子动力学模型和规模代谢组模型等对突变蛋白进行致病性预测（提供蛋白结构预测与分析结果报告）（如需，费用另计）。
6.提供病种诊疗资料汇编工具书，供临床参考使用。
▲7.提供免费的一代验证服务。对国家五部委联合发布的《罕见病诊疗指南》中阳性或疑似阳性病例的罕见位点提供患儿及家属的免费一代验证服务（提供患者签署的一代验证知情同意书、一代验证结果报告）。
（七）项目违约责任
1. 若因投标人原因导致医疗事故的误差，由投标人承担相应的法律责任，并赔偿采购人的损失,采购人有权单方终止合同。
2. 投标人对采购人送检的合格样本结果负责，对于按照投标人要求取材的合格样本，若因投标人原因导致检测结果存在质量问题，由投标人承担相应责任。
3. 投标人应保证其用到本项目的专利、技术是其合格持有，且享有处分权，若因实施本项目的专利技术产生的侵权纠纷，采购人有权向投标人追究责任，并向投标人索赔因此受到的全部损失，并有权单方终止本项目合同。
二、商务要求
（一）服务期限：
1. 履行时间：服务期限为三年（2025年-2027年）。

2. 服务地点：采购人指定地点。

（二）报价要求：
1.投标人按照《惠州市基本医疗服务价格项目目录汇总表（2023年版）》（如该文件有更新，以新版为准），对本项目所有检验内容提供统一的投标折扣率。投标折扣率作为价格部分评分依据。
2.报价方式：投标折扣率。
（三）招标预算（结算金额）

本项目预算（按结算金额）：人民币￥       万元，以实际检测量按投标结算价进行结算。
（四）付款和结算方式：
1. 按月结算，本月结算上月服务金额。
2. 项目中标结算价=各项目收费标准×对应中标折扣率。
3. 每月的结算金额=Σ（采购服务数量×对应项目的中标结算价）,投标人于每月10 日前提供上月检验送检数量结算明细清单给采购人, 采购人需在每月20日前对结算明细清单进行确认，审核无误后通知投标人开具发票，采购人收到发票后5个工作日内转账支付服务费用。
4. 采购人现执行《惠州市基本医疗服务价格项目目录汇总表（2023年版）》（如该文件有更新，以新版为准），投标人每月10日前凭上月采购人送检的检验数目按照《惠州市基本医疗服务价格项目目录汇总表（2023年版）》以及采购人相关收费规定中确定的收费标准统计总额，根据双方达成的分配比例开具相应的对账单，采购人对对账单进行确认，投标人根据双方确认后的对账单金额开具结算发票。若任何一方在发票开具的叁个月内，对对账单中的项目、价格存在异议，均可提出，经双方确认通过后，根据“多退少补”的原则进行再结算。
5.项目结算级别以实际发生为准。
