
服务类采购用户需求模板

1、 项目概况
	序号
	主管科室
	服务名称
	预算单价（万元）
	数量
	预算金额（万元）
	院长办公会
同意日期
	党委会
同意日期
	备注

	1
	医务科/检验科
	番禺中心医院医疗集团新冠核酸
委托检验服务项目
	360
	1
	360
	
	
	


1. 项目目的：番禺中心医院医疗集团包括广州市番禺区中心医院（院本部）及广州市番禺区第七人民医院（东院区），现因在疫情防控紧急形势下，番禺中心医院医疗集团承载着全区众多本土居民及外来务工者核酸检测的任务，为增强检测能力及服务量，针对新冠核酸检验服务项目进行招标采购。
2. 实施地址：番禺中心医院医疗集团。
3. 基本要求：投标人负责在番禺中心医院设立新冠核酸检测方舱实验室，完成对番禺中心医院医疗集团新冠核酸检验外送标本的接收、运输、检测、报告、医疗废物处理、临床意义解读等工作。
2、 [bookmark: _GoBack]报价范围的定义
★投标人对项目列表中每个项目进行单独报价。其中，单采核酸标本检测服务费结算限价为9.0元/人，混采核酸标本检测服务费结算限价为1.5元/人。（按政府物价部门规定，现单采核酸标本检验收费为12.50元/人（9.5元+3元），混采核酸标本检验收费为2.80元/人；如遇政府物价调整，在不高于原结算比列基础上由双方协商确定结算价格。）若投标人所报结算价格超过结算限价则为无效报价，投标无效。
委托检验项目服务费包含投标人完成对委托检验项目的一切费用，包括标本的接收、运输、检测、报告、医疗废物处理、临床意义解读、售后服务、人力成本、设备、试剂、耗材、保险、信息系统对接等所有费用。

3、 资格要求及政策要求
1. 符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条第一款的规定，即应符合下列条件：
	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 具有履行合同所必需的设备和专业技术能力；
	1.4 有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；
	1.5 参加本次政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录。
2. 响应供应商未被“信用中国网站”（www.creditchina.gov.cn）列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单或政府采购严重违法失信名单。
3. 具备独立承担民事责任的能力，专业的技术能力（包括但不限于实验室认证证明、卫生行政部门颁发的专业技术人员资格证、执业证、上岗证等资质证明。）
4. 具备从事医学检验、检测的资质，提供有效的《医疗机构执业许可证》复印件并加盖公章，原件备查。
4、 是否面向中小企业（注：200万元以下按整体选择是否面向；面向且超200万元，预算总额的30%以上面向中小企业，其中的60%以上面向小微企业）
    否
5、 是否接受联合体投标
    否
6、 技术/服务要求（如服务内容、服务地点、服务时间、服务质量或标准、岗位配置、人员要求、培训要求等，注意“客观、量化”的原则，其中针对客观但不可量化的要求，建议按需设置为实质性条件，即加☆号）
（一）委托检验服务需求
投标人必须全部响应以下2个检测项目及其检测方法学和报告时限。
▲委托检验项目服务清单（采购标的清单）如下：
	序号
	项目名称
	检测方法学
	报告时限
	是否响应
	报价

	1
	新型冠状病毒核酸检测（单采）-含人或环境标本
	荧光定量PCR法
	急标本：4-6个小时
平诊标本：6-12小时
	
	

	2
	新型冠状病毒核酸检测（混采）
	荧光定量PCR法
	急标本：4-6个小时
平诊标本：6-12小时
	
	


（二）、委托检验服务特殊要求：
★1.为满足新冠核酸检测报告时限要求，投标人须在番禺中心医院本部设立新冠核酸检测方舱实验室，方舱实验室须按照最大日检测量≥1万管进行配置。用于检测番禺中心医院医疗集团（包含东院区）新冠核酸标本和各级政府部门指派给采购人的新冠核酸检测任务。方舱实验室需包含但不仅限于以下设备：
	序号
	设备名称
	数量
	是否响应

	1
	新冠核酸检测方舱实验室主舱
	1个
	

	2
	生活舱
	1个
	

	3
	医疗垃圾暂存舱
	1个
	

	4
	超净工作台
	1台
	

	5
	低温冰箱（-20℃）
	2台
	

	6
	医用冷藏箱（2-8℃）
	3台
	

	7
	生物安全柜
	2台
	

	8
	全自动核酸提取仪
	3台
	

	9
	半自动核酸提取仪
	2台
	

	10
	荧光定量PCR仪
	12台
	

	11
	高压蒸汽灭菌锅（100升）
	2台
	

	12
	工作电脑
	5台
	

	13
	移液枪
	20套
	

	14
	迷你离心机
	2台
	

	15
	移动紫外车
	5台
	

	16
	简易淋浴间
	1间
	



2.投标人在中标合同签订后3周内完成新冠核酸检测方舱实验室建设，并获得广东省临检中心和番禺区卫健局验收合格证书。方舱实验室符合开展新冠核酸检测各项要求，包括生物安全、消防安全、人员资质、检验质量、传染病报告时限等。
★3.投标人需针对番禺中心医院医疗集团东院区的新冠核酸检测标本制定高效、安全、合理的标本运输和检测方案，确保东院区标本新冠核酸标本检测报告满足报告时限要求。
4.对以上要求因存在不确定性，投标人需充分考虑经营风险。
（三）、投标人技术要求：
1.实验室要求：
★1.1投标人拥有自己的医学检测实验室，实验室有完善的质量管理体系，提供IS015189或CAP或ISO17025或ISO9001认证证书作为辅证（提供证明文件复印件）。 
★1.2投标人实验室必须具有临床检验中心颁发的PCR临床基因扩增检验实验室技术审核验收合格证书，附开展项目包含“新型冠状病毒核酸检测”（提供证明文件复印件）。
★1.3有参加国家卫生部以及广东省临床检验中心组织的新型冠状病毒核酸检测室间质评（提供室间质评证明文件复印件）。
★1.4投标人实验室须拥有完善的分子诊断技术平台，包括定性PCR、定量PCR平台（提供证明文件复印件）。
★2.投标人负责方舱实验室的日常运营和管理，按要求完成仪器设备定期校准与维护，试剂性能验证。并接受采购人对方舱实验室生物安全、检验质量、医废处理等监督。
3.投标人须安排至少11名技术人员入驻方舱实验室，其中至少6名技术人员需具备“临床检验资格证”和“PCR上岗证”，其余人员需具备“PCR上岗证”。（提供技术人员一览表、人员资格证复印件、2021年社保证明）。
4.新冠核酸检测业务技术人员采用三班制，每班至少安排2人上岗。
▲5.投标人安排的报告签发人员需要“临床检验资格证”和“PCR上岗证”；新冠核酸检测业务每班次至少1人同时持有“临床检验资格证”和“PCR上岗证”；
6.检测时间与上机次数安排：
1）根据标本进入实验室时间，提前进行前工序准备。
2）根据标本数量及时上机，确保标本进入实验室4小时内完成；另外，要根据上级部门对疫情防控规定，及时调整并保障不同类型标本结果报告时限要求，检测并出具报告。
7.投标人在中标合同签订后1周内完成采购人信息系统与投标人信息系统对接标准化，接口费用由投标人负责。
8.投标人负责提供完成委托检验项目需要的试剂耗材（包括采样试剂与耗材、检测试剂与耗材、实验室运营所需耗材）和防护物资，以及新冠核酸检测业务技术平台的更新引进和技术培训。投标人所提供的试剂耗材应符合国家及卫生部门对新冠核酸检测的相关规定。
9.投标人负责新冠核酸检测业务实验室检测全流程技术方案及防护方案提供。包括检测操作规范（SOP）培训、生物安全培训、实验人员技术培训、质控指导、实验室流程优化及产能提升指导等。
10.投标人为采购人技术人员提供培训和进修支持、新冠核酸检测业务实验室认证技术指导服务。
11.投标人协助合作技术平台建立新冠核酸检测标准SOP及质量控制体系，为采购人提供技术指导服务。
12.投标人负责利用自主产权的IT工具完成采购人信息系统与响应供应商信息系统对接，实现检验数据的交互，实现电子检验申请单、检验报告单的远程打印和发布。
13.投标人不定期派专家到采购人进行科室能力建设指导和协助，并可根据医院实际情况安排驻点专家。
14.为保证实验室日常工作开展，依据具体情况，投标人可协助医院配备核酸检测相关设备，包括但不限于核酸提取仪，荧光定量PCR仪等，并配套试剂，增加设备所有权归属投标人，投标人负责日常维保，合同到期后设备由投标人收回。
15.如出现紧急情况，投标人需在12小时内增加仪器设备和检验人员，将方舱实验室检测能力提升至10000管/日，如采用10混1检测方案则可每天完成10万人份检测，以应对区域大面积筛查所需。
16.投标人按照相关新冠核酸检测医疗废物处理要求，负责新冠核酸检测过程中产生的医疗废物高压灭菌工作，灭菌操作人员须持证上岗。
17.投标人制定应急处置方案，以应对方舱实验室故障、运输系统故障、信息系统故障等突发情况。
7、 商务要求（如服务质量考核、验收办法、付款条件、履约保证金、保险等，其中针对客观但不可量化的要求，建议按需设置为实质性条件，即加☆号）
1.投标人按质按量完成检验外送标本接收、运输、检测等工作，按照约定报告时限将检验结果反馈到医院LIS系统，并按临床需求提供检验结果临床意义解读与沟通。
2．室内质控数据真实可靠，提供报表给采购人定期核查
△2.1项目室间质评回馈得分平均PT>80%
△2.2标本丢失每月不超过2例
△2.3月平均延时报告率<5%，日延时报告率>10%不能超过3次
△2.4阳性结果无漏报
△2.5信息系统对接故障响应时间<2小时，每月延时响应不超过3次
△2.6临床投诉数量<3例/月
考核制度：投标人在项目实施过程中，完成情况满足全部带△条款，购买方按合同要求全额支付服务费用；如有带△条款不达标，每涉及一条带△条款，扣当月据实结算金额2%。

8、 其他需补充的需求
