一、项目概况

1、项目名称：遗传代谢并代谢产物检测项目

2、采购预算：1800000元/3年

3、采购需求：对新生儿代谢疾病筛查和诊断，应用串联质谱法对氨基酸代谢疾病（23种）、脂肪酸代谢疾病（14种）、有机酸代谢疾病（13种）等≥50种病种检测。样本来源的科室为妇产科、新生儿科、儿科、儿保科、内分泌科、肾病科、神经科、PICU\NICU，儿童内外科、心内科、血液科等。

4、所属行业:其他未列明的行业

二、服务内容、要求及范围

1、血样采集

新生儿采血样本优先选择采购人已有项目（“成都市政府免费新生儿筛查项目”）的采血样本共用,使用已完成上述免费检测项目后的剩余血样作为本项目的检测血样，由供应商收集样本进行检测，不再另行采血。

2、血样运输

（1）★要求采用冷链运输工具运输（提供相应证明材料，如冷链运输车照片、行驶证复印件、冷藏箱照片等，并加盖供应商单位公章（鲜章））。

（2）供应商需接到采购人通知后 2小时内派专人专车及专用标本转运箱到采购人处收取血样标本，直接运送至检测实验室进行检测。

3、检测内容

（1）★检测病种≥50项，必须包含氨基酸代谢疾病，脂肪酸代谢疾病和有机酸代谢疾病。
	分类
	序号
	检测病种

	氨基酸代谢疾病
	1
	苯丙酮尿症

	
	2
	高苯丙氨酸血症

	
	3
	枫糖尿症

	
	4
	高胱氨酸血症

	
	5
	精氨酸血症

	
	6
	精胺琥珀酸酶血症

	
	7
	瓜氨酸血症Ⅰ型

	
	8
	瓜氨酸血症Ⅱ型

	
	9
	酪氨酸血症Ⅰ型

	
	10
	酪氨酸血症Ⅱ型

	
	11
	酪氨酸血症Ⅲ型

	
	12
	生物碟呤缺乏症

	
	13
	高甲硫氨酸血症

	
	14
	高脯氨酸血症

	
	15
	鸟氨酸氨甲酰基转移酶缺乏症

	
	16
	氨甲酰磷酸合成酶缺乏症

	
	17
	非酮性高甘氨酸血症

	
	18
	缬氨酸血症

	
	19
	羟脯氨酸血症

	
	20
	丙酮酸羧化酶缺乏症

	
	21
	高氨血症-高鸟氨酸血症-同型瓜氨酸尿症

	
	22
	甲基钴胺素缺乏症 E型

	
	23
	甲基钴胺素缺乏症 G型

	有机酸代谢疾病
	24
	异戊酸血症

	
	25
	戊二酸血症 I 型

	
	26
	3－羟基－3－甲基戊二酸血症

	
	27
	多重辅酶A羧化酶缺乏症

	
	28
	甲基丙二酸血症

	
	29
	丙酸血症

	
	30
	丙二酸血症

	
	31
	异丁酰甘氨酸尿症

	
	32
	β酮基硫解酶缺乏症

	
	33
	3-甲基巴豆酰辅酶A羧化酶缺乏症

	
	34
	2-甲基-3-羟基丁酰辅酶A脱氢酶缺乏症

	
	35
	2-甲基丁酰辅酶A脱氢酶缺乏症

	
	36
	3-甲基戊烯二酸血症

	脂肪酸代谢疾病
	37
	短链酰基辅酶 A 脱氢酶缺乏症

	
	38
	中短链羟酰基辅酶 A 脱氢酶缺乏症

	
	39
	中链酰基酶 A 脱氢酶缺乏症

	
	40
	中链酰基辅酶 A 硫解酶缺乏症

	
	41
	长链 -3- 羟酰基辅酶 A 脱氢酶缺乏症

	
	42
	极长链酰基辅酶 A 脱氢酶缺乏症

	
	43
	三功能蛋白缺乏症

	
	44
	肉碱转运缺乏症

	
	45
	肉毒碱棕榈酰基转移酶缺乏症II型

	
	46
	肉毒碱棕榈酰基转移酶缺乏症I型

	
	47
	肉碱/酰基肉碱移位酶缺乏症

	
	48
	2,4- 二烯醇 - 辅酶 A 还原酶缺乏症

	
	49
	戊二酸血症Ⅱ型

	
	50
	乙基丙二酸脑病


（2）★针对每一项检测病种，检测指标包含≥16种氨基酸和≥35种肉碱，并加测琥珀酰丙酮。

	序号
	检测指标

	1
	丙氨酸(Ala)

	2
	精氨酸(Arg)

	3
	瓜氨酸(Cit)

	4
	甘氨酸(Gly)

	5
	组氨酸(His)

	6
	亮氨酸(Leu）

	7
	异亮氨酸（Ile）

	8
	羟基脯氨酸（Pro-OH）

	9
	甲硫氨酸(Met)

	10
	鸟氨酸(Orn)

	11
	苯丙氨酸(Phe)

	12
	脯氨酸(Pro)

	13
	丝氨酸(Ser)

	14
	酪氨酸(Tyr)

	15
	苏氨酸(Thr)

	16
	缬氨酸(Val)

	17
	游离肉碱(C0)

	18
	乙酰肉碱(C2)

	19
	丙酰肉碱(C3)

	20
	丙二酰肉碱(C3DC)

	21
	3-羟基丁酰肉碱(C4OH)

	22
	丁酰肉碱(C4)

	23
	丁二酰肉碱(C4DC)

	24
	3-羟基异戊酰基肉碱(C5OH)

	25
	异戊酰基肉碱(C5)

	26
	异戊烯酰基肉碱(C5:1)

	27
	戊二酰肉碱(C5DC)

	28
	3-羟基-己酰肉碱(C6OH)

	29
	己酰肉碱(C6)

	30
	已二酰肉碱(C6DC)

	31
	辛酰肉碱(C8)

	32
	辛烯酰肉碱(C8:1)

	33
	辛二酰肉碱(C8DC)

	34
	癸酰肉碱(C10)

	35
	癸烯酰肉碱(C10:1)

	36
	癸二烯酰肉碱(C10:2)

	37
	月桂酰肉碱(C12)

	38
	月桂烯酰肉碱(C12:1)

	39
	肉豆蔻酰肉碱(C14)

	40
	肉豆蔻烯酰肉碱(C14:1)

	41
	十四烷二稀酰肉碱(C14:2)

	42
	3-羟基肉豆蔻酰肉碱(C14OH)

	43
	棕榈酰肉碱(C16)

	44
	棕榈烯酰肉碱(C16:1)

	45
	3-羟基棕榈烯酰肉碱(C16:1OH)

	46
	3-羟基棕榈酰肉碱(C16OH)

	47
	十八碳酰肉碱(C18)

	48
	十八碳烯酰肉碱(C18:1)

	49
	3-羟基十八碳烯酰肉碱(C18:1OH)

	50
	十八碳二烯酰肉碱(C18:2)

	51
	3-羟基十八碳酰肉碱(C18OH)

	52
	琥珀酰丙酮(SA)


4、服务要求

（1）采购人检测前负责进行受检者的咨询解答工作，负责告知受检者及家属关于本项目的相关必要信息，指导受检者或其监护人签署检测知情同意书和送检单，负责受检者样本的采集。检测后向受检者进行报告解释：该检测结果不作为确诊依据，检测结果为“疑似阳性”的受检者，供应商协助采购人进一步进行其他相关检测并结合临床表现予以最后确诊。若检测结果为“阴性”的受检者，需正常接受婴、幼儿常规保健随诊。

（2）供应商需具有详细的样本采集规范流程，能直接利用采购人已有项目（“成都市政府免费新生儿筛查项目”）的同一样本进行检测，不再额外采血。除新生儿遗传代谢病的筛查外，供应商还需配合采购人进行确诊、治疗的随访。筛查出的疑似病例除需要进行重新采血检测和追踪随访之外，还需要另行的尿筛、基因检测以及其他临床检测来进行综合诊断，供应商需具备相应医疗技术机构和团队以保证长期随访及病人管理。

（3）供应商接收到采购人的标本后，最快在10小时内完成检测并向采购人提交电子报告及在线查询。

5、实验室要求

（1）★新生儿遗传代谢病检测须在二级及以上生物安全实验室内完成。（1、提供二级及以上生物安全实验室证书复印件，并加盖供应商单位公章（鲜章）；2、提供供应商出具的生物安全实验室为供应商所有的承诺函原件。）

（2）设施布局：有独立的且符合规范的检测实验室（包含独立的样本接收、样本制备、样本检测、样本储存空间）。

（3）温度：串联质谱检测实验室环境温度变化应控制在19℃～23℃，样本存储空间温度变化应控制在2℃～8℃。

6、人员配置要求

供应商为本项目配备1名检验执业医师作为项目负责人，配备3名具有检验专业执业证的检测人员。

7、设施设备配置要求

（1）★供应商必须使用经国家食品药品监督管理局注册的试剂盒（提供国家食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》复印件，并加盖供应商单位公章（鲜章））；

（2）试剂盒及质控品需包含如下参数：

①、质控品内容：包括≥23个分析物（至少包含10个氨基酸+13个肉碱）

②、质控品浓度：包含低水平和高水平两个浓度梯度

③、内标准品内容：包含氨基酸内标准品（12个）、肉碱内标准品（13个）

（3）供应商使用的主要仪器设备需满足以下参数：

①、质量范围2-2048m/z；

②、正、负离子采集切换速率≤20 ms；

③、扫描速率：最高10,000 Da/s；

④、ESI/APCI模式扫描切换时间：20ms；

⑤、分辨率：单位质量分辨质量稳定性：≤ 0.1 Da/24小时；

⑥、MRM灵敏度：ESI正离子，绝对量5 pg利血平，m/z609-195，信噪比≥1000:1。

8、其它要求

(1)供应商需具有完善的检测数据分析计算机系统。从整个流程（信息收集、样本审核、样本检测、数据的分析比对、报告的审核发放、后端的回访及随访等）有严格的质量把控、并能够规范化、标准化的进行信息的筛选与判断。

(2)供应商应为本项目提供详细的服务方案和售后服务方案。

★三、商务要求

1、服务地点：成都市新都区妇幼保健院

2、服务期限：自合同签订之日起3年，合同一年一签，经采购人对供应商服务考核合格后签订下一年度服务合同。

3、付款方式：按月度支付。每月度结束后的次月15日前，成交人应提供实际筛查的数目以及详细的筛查名单给采购人，采购人按合同单价及本月度的实际检测数量进行结算。

4、履约方式：成交人根据采购人检验通知，安排人员和车辆接收样品、并按时完成项目检验。

5、验收标准：严格执行卫生部《医疗机构临床实验室管理办法》及ISO15189的相关规定，其他未尽事宜按照《财政部关于进一步加强政府采购需求和履约验收管理的指导意见的通知》（财库[2016]205 号）的要求执行。

6、报价要求：本项目预算金额1800000元/3年，单套最高限价为人民币396元/套，供应商投标报价高于单套最高限价的，则其投标文件将按无效投标文件处理。

7、其他要求：供应商应对出具的检测报告负责，因检测报告产生的医疗事件或患者投诉问题由供应商自行解决，若1个月内未解决，采购人有权解除采购合同，由此造成的一切损失由供应商自行承担。（提供承诺函）
四、考核要求

1、采购人按照《遗传代谢并代谢产物检测项目考核办法》（考核总分为100分）对供应商及服务人员进行考核。

2、考核方式

（1）考核人员：由采购人业务管理部门具体负责。

（2）考核时间：采购人对成交供应商的服务进行考核，自合同签订之日起1年前一周出具考核结果，采取抽查检测结果、检测报告出具时间，服务人员服务情况等方式。

3、《遗传代谢并代谢产物检测项目考核办法》

	一级指标
	二级指标
	考核内容
	分值
	考核得分

	考核

项目
	服务范围及具体内容（50分）
	按照磋商文件要求，检测前负责进行受检者的咨询解答工作、样本采集、检测并出具电子报告及在线查询，检测报告准确，每有1次检测报告有误扣5分。
	50分
	

	
	检测报告出具时间（25分）
	自采购人将样本交接给投标人自有物流人员后，10小时至48小时出具电子版报告并可网络查询的，每有1次扣1分；49小时至72小时出具电子版报告并可网络查询的，每有1次扣2分；超过72小时出具电子版报告并可网络查询，每有1次扣5分。
	25分
	

	
	设备要求（20分）
	检测设备（样本接收、样本制备、样本检测、样本储存空间、样本转运设备、运输车辆等),卫生或质量未达到医院要求，每有1次扣2分。
	20分
	

	
	人员服务（5分）
	为患者提供咨询服务，态度端正，热情，服务专业，每有1次患者投诉扣1分。
	5分
	


4、考核结果运用

采购人对供应商的考核按照《遗传代谢并代谢产物检测项目考核办法》执行，将考核的结果进行计算汇总，考核汇总的结果作为支付服务费的依据，并按照以下要求执行：

① 考核总得分≥90 分，不扣除服务费；

② 85 分≤考核总得分＜90 分；扣除服务费的 3%；

③ 80 分≤考核总得分＜85 分；扣除服务费的 5%；

④ 考核总得分＜80 分；扣除服务费的10%。

⑤出现恶性医疗事件一票否决，不支付服务费，并由供应商承担所有处理事件所产生费用。

五、其他要求

   其他未尽事宜由采购人和成交人合同约定。
