
一、项目概况
为满足本院临床诊疗需求，填补检验科、病理科暂未开展的检测项目空白，现计划采购第三方检测服务。服务方需提供涵盖样本收取、检测、报告出具及解读、质量控制等全流程的专业服务。
[bookmark: _toc_auto_2]二、服务内容与要求
[bookmark: _toc_auto_3]（一）服务范围
本项目服务范围包括本院临床科室需要，但检验科、病理科暂未开展的检测项目。具体服务范围包括但不限于：病原微生物基因检测、血液肿瘤/实体肿瘤相关检测（详见附件）。
[bookmark: _toc_auto_4][bookmark: _GoBack]（二）具体服务内容
1.非检测操作环节
1.1服务方承担从检测申请单受理与信息登记、标本信息核对、标本核收与预处理、物流交接与跟踪、报告推送、初审与回传、咨询服务、档案与数据管理的全部非检测操作环节，形成无缝闭环管理。
1.2提供规范的《样本采集要求指导书》并确保传达至相关临床医生。
1.3提供符合生物安全要求的样本运输服务。
1.4物流人员须经过生物安全培训。
2.检测与报告服务
2.1所有检测项目均须在服务方符合资质的第三方实验室内，严格按照国家规范进行全闭环操作。
2.2根据项目临床紧急程度，合理安排检测流程，确保报告及时回传。
2.3报告内容需满足临床诊疗需求，供应商须按照采购单位要求提供及时准确的检验结果。对结果存疑的检验结果快速进行复核并做出合理的解释。
2.4实验室核心检测、分析人员必须为专业医疗技术人员，具备医学、检验学等相关专业背景及资质，并能应要求提供近一年连续的社保缴纳证明。
3.质量控制与管理
3.1服务方须明确各检测项目的标本采集、处理、保存要求。
3.2检测过程中须严格进行复核和样本质量控制，并在报告中详细阐述质控流程及结果。
3.3服务方须提供相关检测项目的标准操作规程（SOP）文件。
3.4服务方对其出具的检测报告依法承担相应法律责任。
4.保密与学术支持
4.1服务方须承担保密义务，未经本院同意，不得向任何第三方泄露委托检测的项目、内容及结果。
4.2应不定期提供专业信息交流，包括开展专题学术讲座、研讨会及资料共享等。
5.剩余标本与异议处理
5.1如本院对检测结果有异议，应在报告发出后2周内提出。
5.2对于检验已完成的标本，如无需继续保存的，供应商须作无害化处理，处理费用由供应商承担。如有特殊需求，医院可以要求在检测样本有剩余的前提下，将剩余样本回寄医院。
6.新增项目需求
6.1当合同期内采购人新增检测项目时，由合同双方协商，签订补充协议以满足采购人需求。
[bookmark: _toc_auto_5]（三）人员与设备要求
1.物流人员经过生物安全培训，保证按时收取标本。
2.服务人员须保证24小时电话畅通。
3.实验室人员须具备相应资质，责任心强，工作严谨，分析能力强且细致。
[bookmark: _toc_auto_6]三、报价与结算要求
（一）投标报价
1.具备河南省医疗服务价格编码的检测项目：物价收费遵照河南省医疗保障局、河南省卫生健康委最新版医疗服务价格汇编执行。
2.无河南省统一医疗服务价格编码的检测项目：服务方结合项目实际情况和自身实力，综合考虑本项目工作范围和服务要求，自主填报单项单价。应充分考虑项目完成周期内的物价上涨、政策性调整等诸多因素以及由此引起的费用变动风险并计入报价中。
（二）结算方式
检测费用由患者或其法定代理人直接向服务方缴纳。
[bookmark: _toc_auto_7][bookmark: OLE_LINK1]四、商务要求
[bookmark: _toc_auto_8]（一）供应商资格
1.具备法律、行政法规规定的其他条件。
2.供应商需具有行政主管部门颁发的在有效期内的《医疗机构执业许可证》《临床基因扩增检验实验室技术验收合格证书》以及感染性病原检测实验室的《二级生物安全备案证明》。
[bookmark: _toc_auto_9]（二）患者权益保障要求
1.检测费用由患者或其法定代理人直接向服务方缴纳；患者或其法定代理人应就每项检测服务与服务方签订书面协议，明确约定检测项目、收费标准、双方权利义务及争议处理方式。
2.服务方须依法依规开展检测活动，确保检测结果的准确性与可靠性，并严格履行患者信息保密义务，切实保护患者隐私。
（三）服务期限
服务期限为两年，合同一年一签。
[bookmark: _toc_auto_10]（四）是否接受联合体投标
本次招标不接受联合体投标。
[bookmark: _toc_auto_12]五、其他
本需求书未尽事宜，以双方最终签订的合同为准。
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附件：                                     
感染相关项目
	分类
	检测项目
	检测方法
	样本要求       
	报告时间
	临床意义

	感染
	上呼吸道多种病原体靶向测序
	NGS
	鼻/咽拭子
	1-2个工作日
	肺炎链球菌、金黄色葡萄球菌、化脓链球、中间链球菌、白喉棒杆菌、无乳链球菌、停乳链球菌、单核细胞增生李斯特菌、溃疡棒杆菌、 流感嗜血杆菌等不少于100个检测位点

	
	呼吸道多种病原体靶向测序
	NGS
	深部痰（3mL）、肺泡灌洗液（3-5mL）、胸腹水（10mL）
	1-2个工作日
	肺炎链球菌、猿分枝杆菌、豚鼠耳炎诺卡菌、化脓链球菌、萜烯诺卡菌、无乳链球菌、脓肿分枝杆菌、 蟾分枝杆菌、咽峡炎链球菌群等不少于200个检测位点

	
	病原微生物核酸高通量测序,探针捕获高通量测序法（DNA+RNA）
	NGS
	全血、血浆、痰液、肺泡灌洗液、胸腹水、脑脊液、新鲜组织等（除粪便外全样本类型）
	1-2个工作日
	金黄色葡萄球菌、肺炎克雷伯菌、布鲁氏菌、 溶血葡萄球菌、卡他莫拉菌、粪肠球菌、屎肠球菌、豚鼠气单胞菌、蜡样芽孢杆菌、脑膜炎奈瑟菌、淋病奈瑟菌、大肠埃希菌、肺炎支原体、肺炎衣原体、单纯疱疹病毒1型(HSV-1)、水痘-带状疱疹病毒(VZV)、巨细胞病毒(CMV)、单纯疱疹病毒2型(HSV-2) 等不少于10000个检测位点

	
	结核杆菌(TB-DNA)定性,组织,实时荧光PCR
	PCR
	新鲜组织、痰液、肺泡灌洗液等
	1-2个工作日
	结核
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血液有物价
	分类
	检测项目
	检测方法
	样本要求       
	报告时间
	临床意义

	形态学评估
	骨髓涂片检查
	显微镜检查+染色法
	血片2张,骨髓片6张,EDTA或肝素抗凝骨髓2-3ml
	2-3工作日(疑难病例3-4工作日)
	辅助诊断白血病、巨幼红细胞性贫血、再生障碍性贫血、血小板减少性紫癜及多发性骨髓瘤等 

	
	骨髓组织活检检查与诊断
	HE染色
	10%福尔马林固定的骨髓标本；病理涂胶白片；组织蜡块
	5-7工作日
	

	
	骨髓组织活检评估套餐(1项特染+8项免疫组化)
	
	
	5-7工作日
	辅助鉴别诊断AL,NHL,MM及转移癌。

	
	特殊染色
	特殊染色
	
	5工作日
	对临床病变组织、器官的鉴定和分型。

	
	免疫组化
	免疫组织化学染色
	
	5工作日
	根据病理检查确定需加相应组化项目以辅助病理诊断

	
	淋巴造血组织病理诊断套餐（病理诊断+10项免疫组化）
	HE染色
	10%福尔马林固定的骨髓标本；病理涂胶白片；组织蜡块
	5-7工作日
	淋巴造血系统疾病病理诊断（主要针对淋巴结活检）

	
	淋巴造血组织病理诊断套餐(病理诊断+15项免疫组化+EBER原位杂交)
	
	
	10天
	

	免疫分型/MRD检测
	急慢性白血病/NHL/MDS全面CD系列检测
	流式细胞术
	肝素钠/EDTA抗凝骨髓穿刺液2-3 ml或外周全血3-5 ml (保证外周全血内病变细胞大于20%)
	2-3工作日（少数疑难病例3-4工作日）
	免疫分型用于急慢性白血病,NHL和MDS的诊断与鉴别诊断。

	
	白血病细胞CD系列检测(不少于28 CD)
	
	
	
	免疫分型用于急慢性白血病诊断与鉴别诊断。

	
	微小残留白血病检测(不少于28CD/不少于15CD）
	
	肝素钠/EDTA抗凝骨髓穿刺液2-3ml
	
	微小残留白血病的评估。既往无完整免疫表型选择28CD，有完整免疫表型选择15CD。

	遗传学评估
	骨髓染色体核型分析(肿瘤)
	细胞培养法G显带
	肝素抗凝骨髓3-5ml
	15天
	常用于血液病患者的辅助诊断，检测染色体异常。

	
	外周血染色体核型分析(血液肿瘤)
	
	肝素抗凝全血 3-5ml/2管
	15天
	



血液无合适物价
	分类
	项目名称
	检测方法
	TAT（天）
	样本送检要求
	送样注意事项
	基因明细

	泛血液肿瘤
	白血病中融合基因筛查
	实时荧光定量PCR
	5-7
	
	/
	不少于56种

	
	血液肿瘤NRAS基因突变检测
	NGS
	5-7
	1、EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓/口腔拭子；
2、石蜡包埋组织
	/
	

	
	血液肿瘤KRAS基因突变检测
	NGS
	5-7
	
	/
	

	
	血液肿瘤TP53基因突变检测
	NGS
	5-7
	
	/
	

	
	血液肿瘤EZH2基因突变检测
	NGS
	5-7
	
	/
	

	泛髓系肿瘤
	血液肿瘤TET2基因突变检测
	NGS
	5-7
	1、EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓+口腔拭子；
2、石蜡包埋组织
	/
	

	
	血液肿瘤ASXL1基因突变检测
	NGS
	5-7
	
	/
	

	
	血液肿瘤RUNX1基因突变检测
	NGS
	5-7
	
	/
	

	
	血液肿瘤WT1基因突变检测
	NGS
	5-7
	
	/
	

	
	血液肿瘤SRSF2基因突变检测
	NGS
	5-7
	
	/
	

	
	血液肿瘤DNMT3A基因突变检测
	NGS
	5-7
	
	/
	

	泛淋系肿瘤
	IgH基因克隆性重排检测
(片段分析)
	片段分析
	5-7
	1、EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓；
2、石蜡包埋组织
	/
	

	
	IGH基因D区重排检测
(片段分析)
	片段分析
	5-7
	
	/
	

	
	IGH基因V区重排检测
(片段分析)
	片段分析
	5-7
	
	/
	

	
	TCRr基因重排检测(片段分析)
	片段分析
	5-7
	
	/
	

	
	T细胞克隆性评估
	片段分析
	5-7
	
	/
	

	急性
髓系
白血病
	AML相关基因测序检测
（中级套餐）
	NGS
	7-15
	1、EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓/口腔拭子；
2、石蜡包埋组织
	/
	不少于72个基因

	
	血液肿瘤NPM1基因突变检测
	NGS
	5-7
	1、EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓/口腔拭子；
2、石蜡包埋组织
	/
	

	
	血液肿瘤IDH1/2基因突变检测
	NGS
	5-7
	
	/
	

	
	FLT3基因TKD(D835)突变检测(RFLP)
	NGS(NGS)+多重PCR
	5-7
	
	/
	

	
	血液肿瘤CEBPA基因突变检测
	NGS
	5-7
	
	/
	

	
	血液肿瘤KIT基因突变检测
	NGS
	5-7
	
	/
	

	
	AML1-ETO(RUNX1-RUNX1T1)定量检测(RQ-PCR)
	实时荧光定量PCR
	5-7
	EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓
	/
	

	
	PML/RARA分型定量（初诊）
	实时荧光定量PCR
	5-7
	
	/
	

	
	PML-RARα融合基因定量检测(RQ-PCR)
	实时荧光定量PCR
	5-7
	
	/
	

	
	PML-RARα融合基因检测(定性)
	实时荧光定量Fish
	5-7
	
	/
	

	
	FLT3基因ITD突变检测(片段分析)
	片段分析
	5-7
	
	/
	

	骨髓增生异常综合征
	MDS相关基因测序检测（中级套餐）
	NGS
	7-15
	1、EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓+口腔拭子；
2、石蜡包埋组织
	/
	不少于68种基因突变

	再生障碍性贫血
	AA相关基因突变检测
	NGS
	7-15
	
	/
	不少于5个基因

	骨髓增殖性肿瘤
	血液肿瘤CALR基因突变检测
	NGS(NGS)+多重PCR
	5-7
	1、EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓+口腔拭子；
2、石蜡包埋组织
	/
	

	
	血液肿瘤MPL基因突变检测
	NGS(NGS)+多重PCR
	5-7
	
	/
	

	
	JAK2基因突变检测(外显子12&13)
	NGS(NGS)+多重PCR
	5-7
	
	/
	

	
	JAK2基因V617F突变定量检测(Q-PCR)
	实时荧光定量PCR
	5-7
	
	/
	

	慢性粒细胞白血病
	BCR-ABL1激酶区(KD)突变检测
	NGS(NGS)+多重PCR
	8-12
	EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓
	/
	

	
	BCR/ABL1分型定量（初诊）
	实时荧光定量PCR
	5-7
	
	/
	

	
	BCR-ABL1融合基因分型(定性)
	FISH
	5-7
	
	/
	

	
	BCR-ABL1(p190)融合基因定量检测(RQ-PCR)
	实时荧光定量PCR
	5-7
	
	/
	

	
	BCR-ABL1(p210)融合基因定量检测(RQ-PCR)
	实时荧光定量PCR
	5-7
	
	/
	

	
	BCR-ABL1(p230)融合基因定量检测(RQ-PCR)
	实时荧光定量PCR
	5-7
	
	/
	

	骨髓增生异常综合征/骨髓增殖性肿瘤
	MDS/MPN相关基因测序检测（中级套餐）
	NGS
	7-15
	1、EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓+口腔拭子；
2、石蜡包埋组织
	/
	不少于59个基因

	
	CMML相关基因测序检测
	NGS
	7-15
	
	/
	不少于47个基因

	急性淋巴细胞白血病
	T-ALL/LBL相关基因测序检测（中级套餐）
	NGS
	7-15
	1、EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓+口腔拭子；
2、石蜡包埋组织
	/
	不少于59个基因

	
	B-ALL/LBL相关基因测序检测（中级套餐）
	NGS
	7-15
	1、EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓+口腔拭子；
2、石蜡包埋组织
	/
	不少于48个基因

	
	Ph样ALL相关基因筛查（表达+融合基因）
	实时荧光定量PCR
	5-7
	
	/
	不少于27个融合基因

	淋巴瘤
	LPL/WM相关基因测序检测
	NGS
	7-15
	
	/
	检测LPL/WM相关不少于33基因的外显子编码区，包括SNV和Indel突变类型

	
	MYD88基因L265P突变检测
	数字PCR法
	5-7
	EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓
	/
	

	慢性淋巴细胞白血病/小细胞淋
巴瘤
	血液肿瘤SF3B1基因突变检测
	NGS
	5-7
	1、EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓/口腔拭子；
2、石蜡包埋组织
	/
	

	
	IGHV基因突变检测(NGS,血液肿瘤)
	NGS
	7-15
	EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓
	/
	

	
	血液肿瘤TP53基因突变检测
	NGS
	5-7
	
	/
	

	多发性骨髓瘤
	多发性骨髓瘤相关FISH检测
	FISH
	7-15
	EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓
	/
	不少于四项

	伴嗜酸性粒细胞增多的淋系/髓系肿瘤
	ETV6-PDGFRB融合基因定量检(RQ-PCR)
	实时荧光定量PCR
	5-7
	EDTA、枸橼酸盐抗凝外周血/骨髓
	/
	

	
	FIP1L1-PDGFRa融合基因定量检测
	实时荧光定量PCR
	5-7
	
	/
	



噬血
	序号
	项目名称
	样本采集（ 外周血）
	采血量*
	临床意义

	1
	NK 细胞活性
	紫帽（EDTA）
	3-5ml
	HLH-2004 诊断标准之一。

	2
	可溶性 CD25(sCD25)水平
	红/黄帽
	2ml
	HLH-2004 诊断标准之一。

	3
	EBV-DNA 定性
	紫帽（EDTA）
	3ml
	分别定量血清或外周血单个核细胞中 EBV拷贝数
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