大庆市人民医院肿瘤基因检测服务对外委托
采购项目招标公告

一、项目编号：RMYYYWK25005

二、项目名称：大庆市人民医院肿瘤基因检测服务对外委托采购项目

三、项目概况：

大庆市人民医院肿瘤基因检测服务，本项目采用1+1+1模式，合同一年一签，续签不超过三年。基因检测技术目前在临床中主要用于疾病诊断分期、药物选择指导、预后分析评估、感染源鉴定等多个方面，在欧美以及中华医学会等专业指南中，均作为Ⅰ/Ⅱ类证据予以推荐，在临床上广泛使用，已成为疾病诊治的重要依据之一。目前，受诸多因素限制，医院不具备开展高通量测序基因检测条件，为规范临床外送检测行为，医院计划统一购买第三方检测服务，为临床实体瘤基因检测提供基因检测服务保障。  

四、采购方式：竞争性谈判

五、供应商资格要求：

1.供应商应符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定：

2.必须具有独立承担民事责任的能力。

3.具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度。

4.该服务实现需供应商具有履行合同所必需的设备和专业技术能力，定期提供检测仪器设备性能验证报告 

5.有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录。

6.参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。

7.检测机构需获得医疗执业许可证，诊疗科目至少包含医学检验等科目（临床细胞分子遗传学专业），提供相关证明材料。

8.提供省级以上临检中心颁发的临床基因扩增检验实验室技术验收证明材料。

9.为保障国家生物样本信息安全，防止样本流入境外，杜绝安全隐患，本项目不接受外资独资（或外资控股）公司、国外上市公司（包括国外上市公司直接或间接以股权、可变利益实体以及其它方式控制的国内公司）参与响应。

10.单位负责人为同一人或者存在控股、管理关系的不同单位，不得参加同一项目采购。

11.本次采购不接受联合体投标。

12.法律、行政法规规定的其他条件。

六、检测项目需求及技术参数要求：技术参数要求详见附件2：

七、投标提供书面资料:

	序号
	投标文件
	包含项目

	
	供应商资质
	投标报价明细

	
	
	供应商营业执照

	
	
	医疗机构执业许可证

	
	
	实验室生物安全备案

	
	
	临床基因扩增检验实验室技术验收合格证书

	
	
	法人代表授权书

	
	
	法人代表身份证复印件

	
	
	投标代表身份证复印件

	
	产品报价明细：报价不能超过采购预算金额，超过预算金额视为无效报价。 

	
	投标资料承诺书，保证投标资料真实性、有效性

	
	勾选《大庆市人民医院采购供应商资格承诺函》

	
	技术规范偏离表

	
	售后服务承诺书及质量保证协议

	
	提供近三年内“信用中国网站”；“中国政府采购网”截图证明（本项目投标截止期前）

	
	供应商资格要求及技术要求相关证明材料

	
	提供社保经办机构出具本单位及投标代表社会保障资金缴纳证明（基本医疗保险、基本养老保险、失业保险、工伤保险、生育保险），新成立的企业（三个月内成立的）或在法规范围内不需提供的机构，应提供书面说明和有关佐证文件




说明：以上报名文件要求按顺序装订、字迹清晰、全部加盖公章。

特别提示：“社保经办机构”是指：《社会保险经办条例》（中华人民共和国国务院令第765号）第六十条中"社会保险经办机构"，即人力资源社会保障行政部门所属的经办基本养老保险、工伤保险、失业保险等社会保险的机构和医疗保障行政部门所属的经办基本医疗保险、生育保险等社会保险的机构。

税务部门出具的佐证文件（如完税证明）不作为有效资格条件。

八、投标文件格式

1.标书要求：一本正本、三本副本均加盖公章，装订方式为胶装，密封。

2.参与两项或以上采购项目投标的需各项目独立做标书。

3.标书封面须有以下内容

（1）.投标公司全称及正本或副本标识

（2）.投标项目名称（和招标公告中的采购项目一致）

（3）.投标公司联系人及联系方式     

（4）.投标日期

4.标书内需含目录并与页码相对应（目录中的内容顺序应与投标文件所包含的项目一致）。

5.提供原件的需单独密封。投标文件一律不退，请投标方自留底稿。

九、报名须知

1.中标价格为税后价格。

2.报名时间：2025年8月15日至2025年8月19日下午16点（节假日休息）

3.报名方式：大庆市人民医院医务科。

4.开标时间及地点：另行通知。

5.投标代表（法人或法人授权人）请在开标时间前半小时携带身份证到达会场签到（签到时查验身份证件）。

6. 咨询电话：0459-6612089（采购办）、0459-6612869（医务科）

附件1：
	序号
	采购项目
	使用科室
	参照规格型号或参数
	预算单价（元）
	备注

	1
	肿瘤基因检测服务
	肿瘤科
	详见附件
	服务费不高于总收入的55%
	


附件2：

技术参数要求

一.需求明细
	序号
	项目名称
	适应症
	检测需求
	样本类型
	报告周期

	
	胃癌基因检测
	胃癌
	检测至少60个胃癌相关基因、MSI。
	新鲜/石蜡组织、外周血
	7个工作日

	
	肠癌基因检测
	肠癌
	检测至少50个肠癌相关基因、MSI。
	新鲜/石蜡组织、外周血
	7个工作日

	
	食管癌基因检测
	食管癌
	检测至少50个食管癌相关基因、MSI。
	新鲜/石蜡组织、外周血
	7个工作日

	
	胰腺癌基因检测
	胰腺癌
	检测至少50个胰腺癌相关基因、MSI。
	新鲜/石蜡组织、外周血
	7个工作日

	
	肝胆肿瘤基因检测
	肝胆肿瘤
	检测至少50个肝胆肿瘤相关基因、MSI。
	新鲜/石蜡组织、外周血
	7个工作日

	
	胃肠间质瘤基因检测
	胃肠间质瘤
	检测至少45个胃肠间质瘤（GIST）靶向和化疗药物相关基因
	新鲜/石蜡组织、外周血
	7个工作日

	
	甲状腺癌基因检测
	甲状腺癌
	检测至少50个甲状腺癌靶向和化疗药物相关基因
	新鲜/石蜡组织、外周血
	7个工作日

	
	乳腺癌基因检测
	乳腺癌
	对乳腺癌21个基因进行定量并对预后与化疗获益程度进行预测
	新鲜/石蜡组织
	5个工作日

	
	乳腺癌基因检测
	乳腺癌
	检测至少65个乳腺癌相关基因、MSI。
	新鲜/石蜡组织、外周血
	7个工作日

	
	黑色素瘤基因检测
	黑色素瘤
	检测至少50个黑色素瘤靶向和化疗药物相关基因
	新鲜/石蜡组织、外周血
	7个工作日

	
	前列腺癌基因检测
	前列腺癌
	检测至少80个前列腺癌相关基因、MSI。
	新鲜/石蜡组织、外周血
	7个工作日

	
	泌尿系统肿瘤基因检测
	泌尿系统肿瘤
	检测至少60个泌尿系统肿瘤（肾癌、膀胱癌）相关基因、MSI。
	新鲜/石蜡组织、外周血
	7个工作日

	
	脑胶质瘤基因检测
	脑胶质瘤
	脑胶质瘤分型诊断核心12项检测，覆盖染色体结构变异1p/19q、+7/-10
	新鲜/石蜡组织、外周血
	7个工作日

	
	肉瘤靶向RNA基因检测
	骨与软组织肉瘤
	至少检测覆盖350个靶向RNA基因，覆盖CSCO、NCCN等指南及文献报道的全部融合基因及其常见融合伴侣。
	新鲜/石蜡组织
	7个工作日

	
	淋巴瘤基因检测
	B细胞淋巴瘤
	至少检测130个细胞淋巴瘤相关基因。
	手术或穿刺/石蜡组织
	10个工作日

	
	肿瘤遗传风险检测
	肿瘤遗传筛查
	覆盖与胃肠道肿瘤或妇科肿瘤相关易感综合征相关基因，揭示遗传风险
	外周血，口腔拭子
	20个工作日

	
	罕见病WES基因检测
	罕见病
	一次性筛查超百种罕见病，提供可疑罕见病基因诊断结果，给予专业的变异解读和疾病相关知识介绍，辅助临床进行罕见病鉴别诊断
	外周血，口腔拭子
	20个工作日

	
	单癌种早筛检测
	单癌种
	通过一次血液检测识别常见癌症的早期信号，提示患癌部位，支持检测肝癌、肺癌、肠癌、胃癌、前列腺癌、乳腺癌、食管癌、子宫内膜癌和胰腺癌等9种常见癌种之一。
	全血
	20个工作日

	
	泛癌种早筛检测
	泛癌种
	通过一次血液检测识别多种常见癌症的早期信号，并提示患癌部位，检测包括肝癌、肺癌、肠癌、胃癌、前列腺癌、乳腺癌、食管癌、子宫内膜癌和胰腺癌等9种常见癌种。
	全血
	20个工作日

	
	病原微生物靶向宏基因组检测（tNGS）
	病原微生物
	支持检测超240种病原及16个耐药
	外周血、分泌物（口眼耳鼻/生殖道分泌物）、脑脊液、痰液、肺泡灌洗液/胸腹水/尿液、其他穿刺液（胆汁/关节液/心包积液）、粪便等
	质检合格后24小时内

	
	病原微生物宏基因组检测mNGS（DNA）
	病原微生物
	覆盖2万余种感染病原，包括细菌、真菌、DNA病毒、寄生虫等
	外周血、分泌物（口眼耳鼻/生殖道分泌物）、脑脊液、痰液、肺泡灌洗液/胸腹水/尿液、其他穿刺液（胆汁/关节液/心包积液）、粪便等
	质检合格后24小时内

	
	病原微生物宏基因组检测cNGS（DNA+RNA）
	24614
	覆盖24000+种感染病原，包括细菌、真菌、DNA病毒、RNA病毒、寄生虫等
	外周血、分泌物（口眼耳鼻/生殖道分泌物）、脑脊液、痰液、肺泡灌洗液/胸腹水/尿液、其他穿刺液（胆汁/关节液/心包积液）、粪便等
	质检合格后24小时内


二.详细技术要求、参数及产品资料等：

1、医院合作情况

提供同类检测项目与其他医院开展基因检测相关业务合作清单，提供服务合同、发票复印件，并加盖公章。

2、数据加工与安全

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。

3、产品质控

（1）室内质控

提供完备的产品质控体系和管理方案，提供全流程检测室内质控数据一份，包括标本接送，运输，病理质控，检测流程（湿实验、干实验），生信分析、报告解读等。

（2）室间质评

①供应积极参与国家/省级室间质评项目，具有国家卫生健康委临床检验中心颁发的2024年度全国实体肿瘤体细胞突变高通量测序检测、全国实体肿瘤体细胞突变高通量测序检测生物信息学分析、全国肿瘤游离DNA基因突变高通量测序检测室间质评，提供证明材料或承诺函。

②配合医院开展定期和不定期的质量抽查评估。

（3）产品质量

①支持检测样本种类包括但不限于石蜡样本（手术及活检样本切片）、血液样本、新鲜组织、胸腹水、脑脊液等。

②投标人同一企业集团或同一控股股东名下公司拥有自主研发并获得由国家药品监督管理局（NMPA）批准，可用于组织样本二代测序检测的肿瘤多基因检测试剂盒。

③配套使用的提取、纯化、测序试剂及分析软件均有明确的医疗器械分类，已获得上市许可或已备案。

4、服务能力

（1）检测服务

提供完善的外送检测服务方案，包括检测方案、数据传输方案、售后服务方案,所有检测服务必须由应标企业完成，不得转介第三方。

（2）物流服务

自带物流/冷链运输团队或与第三方物流/冷链运输团队签订合作协议，提供《道路运输经营许可证》（经营范围包含“货物专用运输（冷藏保鲜）”）或者与第三方物流/冷链运输团队签订的合作协议（提供复印件并加盖公章）。

（3）报告时间

对保证标本的可靠性和有效性负责，并按《项目汇总与采样手册》中的规定“报告时间”内，准时发放报告，保证检测报告的准确性和及时性。

（4）团队实力

①签发报告的医师应具有执业医生证书以及高职级（执业地点为投标人），不少于2人，提供证明材料。

②实验员应持有PCR检测上岗证（以上人员须为在职员工），不少于10人，提供社保部门出具的在开标截止时间前三个月内社保缴纳证明资料，并加盖公章。

③根据检测项目，需建立独立团队对检测中出现的问题进行服务和及时响应，人员包括但不限于相关专业首席科学家、研发专家、生信专家、检测质控主管、样本送检主管等。

（5）实验室
实验室通过CAP、CLIA、ISO15189、CNAS、ISO27001等权威机构资质认证，生物样本库具有国家级人类遗传资源保藏行政许可，提供认证证书、参评项目等复印件并加盖公章（原件中标后核查），资质齐全的供应商优先。

三.售后服务条件及交货日期（或工期）：

提供相应的《项目汇总与采样手册》，开展项目能满足临床需求。

每周一至周五工作日收取标本，按标本保存条件进行运输，及时响应物流运输要求，标本必须控制在48小时内送达实验室，同时配备冷链物流、干冰物流和常温物流，可以保持温度跟踪及追溯。

对保证标本的可靠性和有效性负责，并按《项目汇总与采样手册》中的规定“报告时间”内，准时发放报告，保证检测报告的准确性和及时性。

对检测的标本进行妥善保存，以便检测结果有疑义时进行免费复查或再委托第三方检测，这种情况所发生的费用，由投标人承担。

投标人对招标方不明原因（非院方及患者原因或产品质量问题）引起的医疗投诉、纠纷，能协助招标方做好患者的协调工作，并承担一定的处理费用。若不能积极配合者，下次招标不予考虑。

遵守保密制度，保护受检者的秘密，未经许可，不得向无关人员泄露受检者的检测情况。

投标方具备自主研发的分子病理结果大数据处理平台与终端设备，提供网络报告服务和原始数据。

样本检测报告必须提供数字化质控内容（包括恶性肿瘤细胞占比、DNA质量评估、测序质量评估等）。

未经招标人书面许可，投标人不得将所产生实验数据用于科研项目、论文等研究工作，否则将承担由此造成的一切损失。


