成都市龙泉驿区中医医院
病原微生物基因组检测技术服务比选文件
第一章 比选要求
一、项目概况
1.根据业务需要采购病原微生物基因组检测技术服务。
2.项目预算：5万元/年。
3.服务期限：1年。
二、比选报名
（一）供应商报名条件
1．符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条之规定，具体如下：
1.1 具有独立承担民事责任的能力；
1.2 具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；
1.3 有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；
1.4 参加政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录；
1.5 法律、行政法规规定的其他条件。
2．本项目不接受联合体参加比选。
3．本项目特定要求：无
（二）报名要求：
按要求时间提交响应文件视为报名。
三、比选文件领取方式
通过医院官网下载比选文件。
四、响应文件接收时间和地点
文件递交时间：2024年11月25日09:00-09:30
文件接收地点：成都市龙泉驿区青台山路222号
成都市龙泉驿区中医医院门诊5楼采购科
联系人：董老师
联系方式：028-60659207
五、比选时间、地点及方式
[bookmark: _GoBack]比选时间：2024年11月25日上午
比选地点：成都市龙泉驿区中医医院会议室
比选方式：综合评分法
第二章 技术和服务要求
（一）服务清单
	序号
	★服务清单
	★最高限价（元/例）

	1
	病原微生物宏基因组检测（DNA）
	2160

	2
	病原微生物宏基因组检测（DNA+RNA）
	3024

	3
	靶向病原微生物基因检测（tNGS）
	648


（二）技术要求
★1、投标人使用国产二代基因测序仪平台进行病原微生物基因组检测，该平台需要具有中华人民共和国医疗器械注册证，对来源于人体样本的脱氧核糖核酸(DNA)和核糖核酸(RNA)进行测序，确保先进性和人类遗传信息安全性。
▲	2、投标人需连续四次参加国家卫健委临检中心主持的全国宏基因组高通量测序室间质量评价预研活动，要求成绩每次均合格，至少两次连续满分。要求提供正式证明材料，并加盖公章
▲	3、病原NGS检测领域，应用探针捕获技术至少1次通过国家卫生健康委临床检验中心病原体高通量测序室间质量评价。
▲	4、拥有1项以上应用于病原检测领域的探针捕获技术相关专利，提供相关材料。
	5、投标人具有有效的《医疗机构执业许可证》，具有二级病原微生物实验室资质，并提供复印件加盖公章。
	6、投标人需要通过中国或国际质量体系认证或认可，如ISO15189或CAP认证。需提供上述要求相应的有效证书复印件，并加盖公章。
★	7、投标人提供符合GMP管理要求的《医疗器械生产许可证》，许可证包含Ⅲ类体外诊断试剂和Ⅲ类临床检验器械。
★	8、投标人提供的病原宏基因组产品基于探针捕获技术，对临床样本中检出率较高的95%以上病原体进行重点富集，提供相关材料证明。
	9、通过DNA与RNA合并建库实现一个检测流程内DNA病原与RNA病原检测，同步出具报告。
	10、病原体检测范围≥25000种，可检测细菌、真菌、病毒、寄生虫、支原体、衣原体等，同时可检测新发、罕见病原；其中可检测细菌＞12000种，真菌种类＞2500种，DNA病毒＞7000种，RNA病毒＞2500种，支原体/衣原体＞100种，寄生虫＞600种；可以检测耐药基因与毒力基因，有相应报告呈现，且投标人应具有细菌耐药基因与毒力基因关联模型相应专利或者软著，有效地辅助判断每种耐药基因与毒力基因来源何种细菌。要求提供彩页、检测报告、专利等证明材料，并加盖公章。
★	11、分析系统具有统计功能模块，对检测结果进行智能统计与分析，具备质控体系、包含内参质控、阴性质控，可提供证明材料。质量监控具有测序参数监控（样本），污染监控，检出阳性率分布，病原谱频率分布，耐药基因频率分布，毒力基因频率分布等功能。分析软件可对样本量来源（如送检科室、样本类型）与送检趋势、病原阳性率与病原谱、耐药基因与毒力基因、常见流行病原（如新冠病毒、肺炎支原体等）趋势与株系进行统计。要求分别提供上述功能模块的系统截图
	12、可检测肺炎支原体、百日咳鲍特菌、结核分枝杆菌等临床重点病原相关的点突变耐药基因，检测种类大于等于5种。	
 ▲ 13、靶向病原体检测范围≥300种，可检测细菌、真菌、病毒（≥100种，可检测≥300种病毒亚型）、寄生虫（≥10种）、支原体、衣原体等；可检测人乳头瘤病毒常见分型≥50种。可以检测耐药基因与毒力基因，有相应报告呈现，且投标人应具有细菌耐药基因与毒力基因关联模型相应专利或者软著，有效地辅助判断每种耐药基因与毒力基因来源何种细菌。
要求提供彩页、检测报告、专利等证明材料，并加盖公章。
▲	14、投标人技术指标满足针对mNGS常见背景菌（如大肠埃希菌、铜绿假单胞菌、鲍曼不动杆菌等）设计株系探针，搭建专属的临床株系生信分析流程。具备株系分型功能，实现低序列检出情况下（50~100条序列数及以上）该类病原试剂背景菌株系与临床株系精准区分的。需提供分析软件病原分型功能截图与含有病原株系分型结果的检测报告。
▲	15、可针对临床血液样本进行特殊处理，有单独的血液样本提取试剂盒与文库构建试剂盒，血液样本检测性能优异。
	16、投标人技术领先，在呼吸道传染病防控领域获得国家科学技术进步奖。提供获奖证书。
▲17、投标人具有一定的科研实力，最近5年内发表感染精准诊断相关SCI文章（2024年6月30日后影响因子≥40分）1篇及以上，感染精准诊断相关SCI文章（2024年6月30日后影响因子≥8分）8篇及以上，文章类型为article，要求提供原文首页。
★	18、投标人拥有参与科技部十四五重大专项/重点研发项目一项或以上项的经验。提供正式文件复印件，并加盖公章。（按项目数量加分。）
★	19、投标人具有一定的科研实力，与国家级单位完成性能确认文章2篇及以上，且至少有1篇及以上为文章共同第一作者或共同通讯。
	20、投标人可检测的样本类型包括但不限于以下种类：全血标本、血浆标本、呼吸道标本、脑脊液标本、胸水标本、腹水标本、组织标本、囊肿标本、骨关节感染标本、尿液标本。且提供相应的样本接收手册等技术指导文件，对样本采集和质量要求提供技术指导。
	21、具有数据安全管理方面专用系统和数据安全管理的成熟解决方案，具备异地数据备份功能，可为医院提供本地化数据存储和访问服务，全部数据只允许在中国大陆备份。
22、检测数据支持同步上传至医院端（上传时间为报告后10个工作日），投标人为院方提供访问权限，支持医院检查投标人服务器储存的医院专属数据情况，包括原始数据，Excel文档以及下机数据，并提供专业的数据库管理和分析软件等。
23、投标人承接的有效的中国大陆地区类似项目业绩，须有合同佐证（合同关键页复印件），需提供相关业绩的合同扫描件，扫描件中需体现合同的签约主体、项目名称及内容、服务日期等合同要素的相关内容。
24、报告出具周期：病原微生物基因检测时效要求为：每周一至周五工作日收取标本，按标本保存条传进行运输，及时响应物流运输需求，当天下午六点之前收取的标本，需要在24h内出具检测报告。
（二）商务要求
付款方式：合同签订后每半年按实际检测次数据实结算。每次付款前需由乙方提供等额发票，累计结算金额不得超过预算价。
报价要求：本项目按照单价统一下浮率报价。
第三章  比选程序及评审标准
一、由采购人自行组成比选委员会，负责查看供应商所申报的材料是否完善，是否按要求加盖单位印章。
二、评选委员会根据评审要求对供应商申报材料进行评审，按综合评分由高到低排序。由评比选委员会确定排序第一的为成交供应商。排名第一的成交供应商放弃成交的，确定排名第二的为成交供应商，依次类推。
三、评分细则
	价格
	22
	实质性响应采购文件要求且下浮率最高的响应报价为评审基准价,须未超过采购预算，其价格分为满分22分。其他投标人的价格分统一按照下列公式计算：
投标报价得分=（投标报价/评审基准价）×价格权值（价格权值为22%）
评审小组认为响应人的报价明显低于其他通过符合性审查响应人的报价，有可能影响服务质量或者不能诚信履约的，应当要求其在评审现场合理的时间内提供书面说明，必要时提交相关证明材料；响应人不能证明其报价合理性的，评审小组应当将其作为无效响应处理。

	服务要求
	48
	根据以下情况进行评分：
1、完全符合磋商要求的得满分（正偏离不加分）；
2、带“★”为实质性条款，任一条不满足将作废标处理；
3、带“▲”参数为重要参数，共9条，一条不满足扣4分，共36分；
4、普通参数12条，一条不满足扣1分，共12分。
注：以技术要求中清单序号为准，扣完为止。根据参数要求提供佐证资料，否则不得分。 

	服务方案
	20
	投标人针对本项目提供服务方案，内容包括：
①整体服务流程；
②标本接收方案（包括样本采集、标本收取、标本运输）；
③检测工作流程；
④检测结果报告方法；
⑤技术支持方案；
⑥培训方案；
⑦服务质量保障措施；
⑧检测及审核人员相关资质文件，如技师证等，提供3人及以上相关证明材料，不提供不得分。
对以上内容均有完整描述且能完全满足招标要求的得20分。第①-⑦项，每缺少一项扣2.5分，每有一项内容存在缺陷（缺陷是指：存在不适用项目实际情况的情形、凭空编造、前后逻辑错误、前后矛盾、涉及的规范及标准错误、地点区域错误、内容缺失、不符合招标需求、标题与实际内容不相符合、方案不全面等）的扣2分；第⑧项，2.5分，未按要求提供相关证明材料的不得分。

	业绩
	10
	根据2021年1月1日（以合同签订或中标日期为准）至今，投标供应商提供的三甲医院类似业绩计算：每提供一个得2分，最高得10分，无不得分。
（提供合同或发票或中标记录（含中标通知书、网载中标记录等）等证明文件的复印件）


注：①以上各评分项，若有缺项则该项不得分。
②计分过程中按四舍五入的法则，最终结果取至小数点后2位。根据评审委员会成员打分，以所有评委打分的算术平均值作为供应商的最终得分，并按照最终得分由高到低的顺序推荐3名成交候选人。
