分包情况
第一包：检验项目60项，预算金额7万元（与外送实际可能存在金额偏差，应按实际费用结算）；
第二包：病理检测项目1项，预算2万元（与外送实际可能存在金额偏差，应按实际费用结算）；
第三包：产前筛查检测项目4项，预算1万元（与外送实际可能存在金额偏差，应按实际费用结算）。
技术要求
一、供应商需具备承担本项目的人员基础，为本项目配备的服务团队中，按规定数量配备具有相应专业技术资格证书的上岗人员；
二、供应商实验室检测项目种类必须涵盖《检验项目明细表》、《病理检测项目明细表》或《产前筛查项目明细表》中的所有项目，需至少具备生化检测、分子检测、免疫检测、化学发光检测、二代基因测序、pcr和常规病理和免疫组化等7类检测平台。
三、供应商需按时限要求将检验报告送达科室。
四、供应商应具备完善的整体服务方案、标本接受方案（包括样本采集相关要求、标本收取、标本运输）、检测工作SOP、报告时限、服务质量保障措施、应急方案（危急值报告、结果异议、报告丢失、标本丢失、急诊项目服务、特殊标本加急服务）等。
五、供应商自有冷链物流或有长期固定的冷链运输合作方，符合国家货物运输要求，能确保每日不少于2次标本接收。
六、评审加分建议
具有符合本项目要求的相关业绩的予以加分：提供不少于2份省内三级医院的服务合同及相应银行进账凭证(即提供2份不是与同一家三级医院签订的合同，两家及以上三级医院即可；且提供2份与省内三级医院的同类服务及相应银行进账凭证，同类是指在规模上应该相当，不能是针对患者个体或针对个别项目)，服务合同涵盖的内容应于本项目的内容相同或相关，且不能为试剂、耗材、器械、科研服务合同。
一、检验项目参数
（一）评审加分建议
1.检测机构营业执照、医疗机构许可证、开户许可证、组织机构代码证、税务登记证，经营范围、诊疗科目符合检验、检测项目范围，并在有效期内。检测机构具备连锁实验室，且连锁实验室达20家以上者（注：连锁实验室是指与投标单位隶属于同一母公司且具备医疗类检验服务资质的实验室，提供营业执照复印件、医疗机构许可证复印件与实验室与投标单位隶属关系的的证明或说明文件）予以加分。
2.实验室符合《中华人民共和国外商投资企业法》，与全国50家以上三级医院建立合作，甘肃省内10家以上三级医院建立合作者予以加分。
3.ISO15189认可实验室或CAP认证实验室，开展的检测项目数量较全，可以覆盖委托项目。
4.根据企业在全国知名度进行横向比较，在全国范围知名度较好的，相关项目有自己核心技术专利的上市公司予以加分。
5.拥有三代测序及质谱平台的实验室予以加分。
（二）质量要求
1.室间质评：通过国家室间质评，室间质量评价活动成绩全年均合格；
2.室内质控：各个实验室每个检测日规范开展室内质控；
3.质量指标：每次按时上报临床检验医疗质量控制指标，所有上报数据均应真实；
4.甘肃省医疗机构检验结果互认项目及证明。
5.拥有检测机构所属的NGS检测平台。
6.具有第三方测评信息安全证明。
7.兰州市具备本检测机构所属的实验室，实验室连续运营3年以上时间。 
（三）平台要求
二代测序项目要求：
1.具有科研级数据库40000+，临床级数据库3000+。
2.样本测序数据量大于20M，平均达30-50M。
3.超5万例临床病例验证，全部样本阳性率高达65%。
4.报告附加1000余种耐药基因分析及CNV分析。
5.可完成造血干细胞移植相关检测项目。
6.2-20日内出具检验报告。
（四）检验项目明细表
	序号
	送检项目名称
	标本类型
	检测方法
	结果回报时间

	1
	全外显子基因检测
	静脉血
	测序
	20日

	2
	IGF-1联合IGFBP-3
	静脉血
	化学发光法
	2日

	3
	百日咳抗体IgM
	静脉血
	ELISA方法学
	2日

	4
	[bookmark: _GoBack]血红蛋白电泳（溶贫九项内容之一）
	静脉血
	电泳法
	3-5日

	5
	血红蛋白A2测定（溶贫九项内容之一）
	静脉血
	电泳法
	3-5日

	6
	抗碱血红蛋白测定（溶贫九项内容之一）
	静脉血
	电泳法
	3-5日

	7
	血红蛋白H包涵体检测（溶贫九项内容之一）
	静脉血
	显微镜检查
	3-5日

	8
	不稳定血红蛋白测定（溶贫九项内容之一）
	静脉血
	　
	3-5日

	9
	高铁血红蛋白还原实验（溶贫九项内容之一）
	静脉血
	比色法
	3-5日

	10
	葡萄糖6-磷酸脱氢酶荧光斑点实验
（溶贫九项内容之一）
	静脉血
	荧光法
	7日

	11
	变性珠蛋白小体（溶贫九项内容之一）
	静脉血
	染色法
	3-5日

	12
	红细胞渗透脆性实验（溶贫九项内容之一）
	静脉血
	比色法
	2-3日

	13
	血串联质谱+尿气相色谱
	静脉血+尿
	串联质谱法
	3-5日

	14
	人细小病毒B19DNA
	静脉血
	PCR
	2-3日

	15
	范可尼贫血基因突变套系（基因、染色体核型）
	外周血或骨髓
	二代测序、
细胞核型显带分析
	基因检测20日
核型分析10-12日

	16
	基因 ANK1突变
	外周血
	二代测序
	5-7日

	17
	基因SPTB突变
	外周血
	二代测序
	5-7日

	18
	基因SPTA1突变
	外周血
	二代测序
	5-7日

	19
	基因SLC4A1突变
	外周血
	二代测序
	5-7日

	20
	基因EPB42突变
	外周血
	二代测序
	5-7日

	21
	促红细胞生成素
	外周血
	等电聚焦电泳法
	2-3日

	22
	骨髓染色体核型分析
	骨髓
	细胞核型显带分析
	10-12日

	23
	髓系、淋系等血液疾病相关融合基因、基因突变筛查
（一代测序、FISH、二代测序等）
	骨髓\外周血
	一代测序、FISH、二代测序等
	一代测序5-7日
FISH 3-5日
二代测序7-12日

	24
	溶贫9项：微量血红蛋白电泳、HbA2测定、HbF测定、血红蛋白H包涵体测定、不稳定血红蛋白测定、MHB-RT、G6PD、Heinz小体、RBC
	外周血
	二代测序
	20日

	25
	噬血细胞综合症相关检查（NK活性、可溶性CD25、基因突变套系）
	外周血
	化学发光、
流式细胞术
	基因检测10-15日其他方法3-5日

	26
	人组织相容性抗原分型与配型（KIR、六位点高分辨、HIA抗体、DSA）
	外周血
	PCR/SBT法
	5-8日

	27
	移植相关嵌合（全血/骨髓STR嵌合+T/B/NK细胞分选STR嵌合）、病毒核酸定量测定、GVHD6因子预测套餐
	外周血、咽试子、分泌物等
	基因扩增分析
	7日

	28
	多发性骨髓瘤套餐（染色体核型、FISH、免疫固定电泳、血尿游离轻链、血清蛋白电泳）
	骨髓\外周血、尿
	细胞核型显带分析、FISH、
本周蛋白测定法、蛋白电泳法
	染色体检测10-12日
FISH  3-5日
其他2日

	29
	淋巴瘤套餐（染色体核型、二代测序、IGH重排、TCR重排）
	骨髓\外周血
	细胞核型显带分析、二代测序
	染色体检测10-12日
基因检测20日

	30
	高通量病原体测序（mNGS）
	静脉血、
脑脊液、痰液、胸腹水
	二代测序
	2日

	31
	凝血因子VIII
	外周血
	凝血酶固定法、
免疫学方法
	2-5日

	32
	凝血因子IX
	外周血
	凝血酶固定法、
免疫学方法
	2-5日

	33
	凝血因子vWF
	外周血
	凝血酶固定法、
免疫学方法
	5日

	34
	ADAMTS13活性
	外周血
	荧光底物检测
	2-3日

	35
	MYD88、CXCR4基因突变
	骨髓、外周血、石蜡切片等
	二代测序
	7-15日

	36
	凝血因子全套(内/外源性凝血因子)
	外周血
	凝血酶固定法、
免疫学方法
	2-3日

	37
	纤维蛋白原基因FGA
	外周血
	二代测序
	20日

	38
	纤维蛋白原基因FGB
	外周血
	二代测序
	20日

	39
	纤维蛋白原基因FGG
	外周血
	二代测序
	20日

	40
	血管内皮生长因子
	外周血
	免疫试剂盒检测(化学发光或免疫荧光）
	2-3日

	41
	遗传疾病全外显子测序分析（二代测序）
	外周血+
验证样本
	二代测序
	20日

	42
	多巴胺
	血/尿
	HPLC-ECD
	5日

	43
	去甲肾上腺素和肾上腺素
	血/尿
	HPLC-ECD
	5日

	44
	甲氧基肾上腺素
	血/尿
	LC-MS/MS
	5日

	45
	甲氧基去甲肾上腺素
	血/尿
	LC-MS/MS
	5日

	46
	3-甲氧基酪胺
	血/尿
	化学显色法
	5日

	47
	香草扁桃酸
	血/尿
	化学显色法
	（均相酶免法，尿）3日

	48
	高香草酸
	血/尿
	化学显色法
	3日

	49
	抗NMDAR抗体、抗AMPAR1抗体、抗GABA抗体等
	血清/脑脊液
	转染细胞法
	2日

	50
	抗AQP4抗体、抗MOG抗体、抗MBP抗体等
	血清/脑脊液
	转染细胞法
	2日

	51
	抗AChR抗体、抗MuSK抗体、抗LRP4抗体等 
	血清
	抗AChR抗体、
抗MuSK抗体（放射免疫沉淀法）；
抗LRP4抗体（转染细胞法）
	2-3日

	52
	抗GM1抗体、抗GD1b抗体、抗GQ1b抗体等
	血清/脑脊液
	转染细胞法
	（免疫印迹法）2日

	53
	促肾上腺皮质激素测定
	血
	化学发光法
	2日

	54
	肾素测定
	血
	化学发光法
	3日

	55
	尿17-羟皮质类固醇测定（24小时尿）
	尿
	化学发光法
	（均相免疫法）3日

	56
	血液黑热病检测
	血
	病原学、免疫学
	2-3日

	57
	血液疟原虫检测
	血
	病原学、免疫学
	2-3日

	58
	结核杆菌特异性细胞免疫反应检测（TB-Spot A/B)
	血
	免疫学（定量）
	2日

	59
	抗磷脂酶A2受体抗体检测
	全血
	量子点荧光法
	2日

	60
	血游离轻链定量及比值
	全血
	免疫比浊法
	2日


二、病理检测项目参数
（一）评审加分建议
1.检测机构营业执照、医疗机构许可证、开户许可证、组织机构代码证、税务登记证，经营范围、诊疗科目符合检验、检测项目范围，并在有效期内。检测机构具备连锁实验室，且连锁实验室达20家以上者（注：连锁实验室是指与投标人隶属于同一母公司且具备医疗类检验服务资质的实验室，提供营业执照复印件、医疗机构许可证复印件与实验室与投标人隶属关系的的证明或说明文件）予以加分。
2.实验室符合《中华人民共和国外商投资企业法》，与全国50家以上三级医院建立合作，甘肃省内10家以上三级医院建立合作者予以加分。
3.ISO15189认可实验室或CAP认证实验室，开展的检测项目数量较全，可以覆盖委托项目。
4.根据企业在全国知名度进行横向比较，在全国范围知名度较好的，相关项目有自己核心技术专利的上市公司予以加分。
（二）质量要求
1.室间质评：通过国家室间质评，室间质量评价活动成绩全年均合格；
2.室内质控：各个实验室每个检测日规范开展室内质控；
3.质量指标：每次按时上报临床检验医疗质量控制指标，所有上报数据均应真实；
4.甘肃省医疗机构检验结果互认项目及证明。
5.拥有检测机构所属的NGS检测平台。
6.具有第三方测评信息安全证明。
7.兰州市具备本检测机构所属的实验室，实验室连续运营3年以上时间。
（三）平台要求
3-4日内出具检测报告。
（四）病理检测项目明细表
	序号
	送检项目名称
	标本类型
	检测方法
	结果回报时间

	1
	经皮肾穿刺活检术
	肾脏活组织
	病理检查诊断，特殊染色，免疫荧光，免疫组化，透射电镜
	3-4日


三、产前筛查项目参数
（一）评审加分建议
1.检测机构营业执照、医疗机构许可证、开户许可证、组织机构代码证、税务登记证，经营范围、诊疗科目符合检验、检测项目范围，并在有效期内。检测机构具备连锁实验室，且连锁实验室达20家以上者（注：连锁实验室是指与投标人隶属于同一母公司且具备医疗类检验服务资质的实验室，提供营业执照复印件、医疗机构许可证复印件与实验室与投标人隶属关系的的证明或说明文件）予以加分。
2.实验室符合《甘肃省产前诊断技术管理办法实施细则》及附件要求(甘卫妇幼发[2020]83号)、《中华人民共和国外商投资企业法》和《中华人民共和国人类遗传资源条例》，与省级产前诊断中心、本省三甲医院生殖科同时建立相关合作者予以加分。
3.ISO9001和ISO14001认可实验室或CAP认证实验室，开展的检测项目数量较全，可以覆盖委托项目。
4.根据企业在全国知名度进行横向比较，在全国范围知名度较好的，相关项目有自己核心技术专利的上市公司予以加分。
（二）质量要求
1.室间质评：通过国家室间质评，室间质量评价活动成绩全年均合格；
2.室内质控：各个实验室每个检测日规范开展室内质控；
3.质量指标：每次按时上报临床检验医疗质量控制指标，所有上报数据均应真实；
4.甘肃省医疗机构检验结果互认项目及证明。
5.拥有检测机构所属的NGS检测平台。
6.有第三方测评信息安全证明。
7.兰州市具备本检测机构所属的实验室，实验室连续运营3年以上时间。
（三）平台要求
1.可及时提供本检测所产生的原始数据（包括高通量原始下机数据 Fastq 文件）。
2.判断子宫内膜容受性的方法具有自主研发专利，应用于中国人群的临床内膜检测不少于9000例样本数。
3.可完成子宫内膜微生物检测项目，应用于中国人群的临床内膜检测不少于9000例样本数。
4.7-15日内出具检测报告。
（四）产前筛查项目明细表
	序号
	送检项目名称
	标本类型
	检测方法
	结果回报时间

	1
	流产胚胎染色体检查
	流产胚胎组织
	高通量测序
	10日

	序号
	送检项目名称
	标本类型
	检测方法
	结果回报时间

	2
	子宫内膜ERT检查
	子宫内膜组织
	ERT:RNA-seq加智能机器分析模型分析；EMT：检测方法；16srDNA序列测序
	7日

	3
	子宫内膜EMT检查
	子宫内膜组织
	
	15日

	4
	无创产前检测技术（NIPT）
	外周血
	高通量测序
	10日


经济要求
中标公司确定后，医院开展相关检验检查项目前，向各中标公司询价。中标公司的项目报价，对于在甘肃省医疗保障局制定的医疗服务项目价格目录范围内的项目，不得高于甘肃省医疗保障局制定的项目价格目录范围。对未纳入上述价格目录范围的项目，不得高于向至少三家省内大型三级医院提供同种服务价格的平均价格，需提供合同作为佐证。各公司报价后，以符合相应公司资质、项目参数，报价最低的公司作为服务商。服务期到合同到期为止。如服务提供期内物价管理部门调整项目价格，则重新组织询价。
结算方式：军队患者检测费用，由医院与第三方公司采用公对公转账的方式统一结算，每满一个季度进行结算。
