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第六章 采购需求
一、项目说明：
1、本项目预算为人民币200.00万元/年，且本项目不接受优惠率低于50.00%的投标报价。
注：采购人按照检验检测项目需求中所检测项目的单价、实际检测数量以及中标的优惠率进行最终结算。
2、结算费用=所检测项目的单价×实际检测数量×（1-中标的优惠率）。
3、项目名称：血液系统疾病样本委托检验服务项目。
4、项目内容：包含血液病相关基因定性检测，白血病免疫分型（包括MRD），染色体R显带分析，FISH探针等。
5、合同履行期限：自合同签订之日起1年。采购人如需自行开展相关检测项目，提前一个月书面通知中标人后自行开展回收检测项目）。
二、检验检测项目清单（不接受超过单次最高限价的响应报价）：
	序号
	检验检测项目需求（医院未开展项目）
	单次最高限价                   （元）
	检验方法
	项目明细
	报告时间

	1
	IgH重排（IGH、IGK、IGL）
	1200
	测序
	用PCR方法和基因扫描定性检测了IgH的3种血液病基因重排异常，分别是IGH、IGK、IGL。
	7个工作日

	2
	TCR重排（TCRB、TCRG、TCRD）
	1200
	测序
	用PCR方法和基因扫描定性检测了TCR的3种血液病基因重排异常，分别是TCRB、TCRG、TCRD。
	7个工作日

	3
	IGHV突变（IGH、IGK、IGL，IGHV突变）
	1200
	测序
	用PCR方法定性检测了IgH的3种血液病相关基因（重排）,分别是IGH、IGK、IGL。然后再进行脱氧核糖核酸测序检测IGHV突变表达产物的比例，依旧按照IGH重排收费。
	7个工作日

	4
	血液病融合基因筛查（靶向RNA测序)
	4000
	测序
	检测RARA、ABL、ERG、IFR4、JAK2、MYC、NUP98、DUX4、ZNF384、RARB等基因的对手基因，帮助患者提供靶向和治疗信息：第一类是ALL患者，例如B-ALL特别是MLL重排阴性、BCR-ABL阴性，有较高的检出率会发现Ph-like和一些新的融合，可以帮助患者提供靶向和治疗信息；第二类是AML患者，比如APLv，以及一些正常核型或者只发现FLT3突变以及难治复发的AML患者，通过靶向RNA测序发现MLL重排和NUP98重排非常重要；第三类是MPN伴有嗜酸细胞增高的患者。
	7个工作日

	5
	短串联重复序列PCR（STR-PCR）
	800
	STR-PCR
	检测移植后患者血液种D3S1358、vWA等25个基因位点序列，比较供受者自身位点序列，并计算嵌合率，只收取2个位点测序检测费用。
	5个工作日

	6
	MPN突变一代（JAK2-Exon12、JAK2-Exon14、CALR-Exon9、MPL-Exon10、CSF3R-Exon14）
	1600
	测序
	检测JAK2、CALR、MPL、CSF3R基因，辅助MPN疾病的诊断与鉴别
	5个工作日

	7
	IKZF1突变
	400
	测序
	标准收费。
	5个工作日

	8
	CEBPA双等位基因突变（Exon1)
	400
	测序
	标准收费。
	5个工作日

	9
	SF3B1突变（Exon14、Exon15）
	800
	测序
	检测SF3B1基因14外显子、SF3B1基因15号外显子，SF3B1突变常发生于髓系肿瘤中，是PMF、MPN-U、MDS/MPN-RS辅助诊断标准之一，通过该项目可以辅助疾病的诊断和评估患者预后。
	5个工作日

	10
	FLT3-ITD突变
	400
	测序
	标准收费
	5个工作日

	11
	C-kit基因（Exon8、Exon17）
	800
	测序
	检测C-kit基因Exon8、C-kit基因Exon17，该基因激活性突变见于急性髓系白血病，伴有KIT基因突变的AML患者复发率明显增高，通过该项目可以辅助疾病的诊断、判断预后。
	5个工作日

	12
	TP53基因突变（Exon4、Exon5、Exon6、Exon7、Exon8）
	1200
	测序
	检测TP53基因Exon4、TP53基因Exon5、TP53基因TP53基因Exon6、TP53基因Exon7、TP53基因Exon8，AML伴TP53突变常伴随复杂核型，为高风险组。通过该项目可以评估预后。
	5个工作日

	13
	NOTCH1基因（Exon26、Exon27、Exon34）
	800
	测序
	检测NOTCH1基因Exon26、NOTCH1基因Exon27、NOTCH1基因Exon34，收两个测序费用。超过50%的原发性T-ALL患者白血病细胞中存在N0TCH1基因突变，通过该检测可以辅助疾病的诊断及判断预后。
	5个工作日

	14
	JAK2基因突变（Exon12、Exon14）
	800
	测序
	检测JAK2基因Exon12、JAK2基因Exon14，JAK2基因变异可见于多种MPN及其他血液肿瘤。可辅助诊断、评估预后。
	5个工作日

	15
	CXCR4突变（Exon2)
	400
	测序
	标准收费。
	5个工作日

	16
	CNL基因突变（CSF3R-Exon14、Exon17）
	800
	测序
	检测CSF3R基因（Exon14、Exon17），辅助CNL的诊断。
	5个工作日

	17
	BCR-ABL激酶区突变
	800
	测序
	检测检测BCR-ABL融合基因中ABL激酶区突变imatinib binding site 、P-loop、A-loop等区域，收两个区域测序费用；BCR-ABL激酶区突变是白血病患者对伊马替尼产生耐药的主要原因。通过检测该项目可以明确TKI靶向治疗药物。
	5个工作日

	18
	STAT3（Exon19-21）、STAT5B（Exon16）
	800
	测序
	检测STAT3、STAT5B基因，STAT3、STAT5B突变见于T细胞大颗粒淋巴细胞白血病，通过该项目可以辅助T细胞大颗粒淋巴细胞白血病的诊断。
	5个工作日

	19
	异常血红蛋白病基因突变（HBA1、HBA2、HBB、HBD）
	1600
	测序
	检测HBA1、HBA2、HBB、HBD，辅助诊断异常血红蛋白病。
	5个工作日

	20
	造血和淋巴系统肿瘤基因突变222（CSF3R、BCL2、BCL6、BRAF、DNMT3A、JAK2、KIT、NPM1、CCND1、CXCR4、MPL、IKZF1、PDGFRA、PDGFRB、TP53、NRAS、EZH2等）
	6800
	测序
	检测CSF3R、BCL2、BCL6、BRAF、DNMT3A、JAK2、KIT、NPM1、CCND1、CXCR4、MPL、IKZF1、PDGFRA、PDGFRB、TP53、NRAS、EZH2等指南/权威文献报道过有临床意义的基因突变，适用于初诊或复发造血和淋巴系统异常或肿瘤患者筛查，协助疾病诊断、预后评估和靶向治疗。
	10个工作日

	21
	B细胞淋巴瘤基因突变28（BRAF、BCL2、BCL6、CD79B、CXCR4、MYD88、MYC、TP53等）
	3200
	测序
	检测BRAF、BCL2、BCL6、CD79B、CXCR4、MYD88、MYC、TP53等指南明确报道过有临床意义的基因突变，用于B细胞淋巴瘤诊断与鉴别诊断、预后评估及靶向治疗。
	10个工作日

	22
	NK/T细胞淋巴瘤基因突变17（CCR4、DNMT3A、IDH1、IDH2、IRF4、RHOA、STAT3、TET2等）
	3200
	测序
	检测CCR4、DNMT3A、IDH1、IDH2、IRF4、RHOA、STAT3、TET2等指南明确报道过有临床意义的基因突变，用于NK/T细胞淋巴瘤诊断与鉴别诊断、预后评估及靶向治疗。
	10个工作日

	23
	淋巴瘤基因突变43（BRAF、BCL2、BCL6、CD79B、CXCR4、CCR4、DNMT3A、IDH1、IDH2、IRF4等）
	4000
	测序
	检测BRAF、BCL2、BCL6、CD79B、CXCR4、CCR4、DNMT3A、IDH1、IDH2、IRF4等指南明确报道过有临床意义的基因突变，用于淋巴瘤诊断与鉴别诊断、预后评估及靶向治疗。
	10个工作日

	24
	遗传相关红系基因突变203（FANCA、FANCB、UGT1A1、ALAS2、SLC25A38、GLRX5、ABCB7、PUS1、G6PD、EPB42、SLC4A1、SPTB、ANK1、SPTA1等）
	5600
	测序
	检测FANCA、FANCB、UGT1A1、ALAS2、SLC25A38、GLRX5、ABCB7、PUS1、G6PD、EPB42、SLC4A1、SPTB、ANK1、SPTA1等指南/权威文献明确报道过有临床意义的基因突变，用于遗传相关红系疾病的诊断及辅助诊断。
	10个工作日

	25
	出血、凝血、血栓性疾病基因突变199（F8、F9、F10、F11、F12、ABCG5、ABCG8、ANKRD26、AP3B1、ARL11、ASXL1、ADRA2A、A2M、RUNX1等）
	5600
	测序
	检测F8、F9、F10、F11、F12、ABCG5、ABCG8、ANKRD26、AP3B1、ARL11、ASXL1、ADRA2A、A2M、RUNX1等指南/权威文献明确报道过有临床意义的基因突变，用于先天性或遗传学血栓性疾病、凝血异常疾病、血小板疾病的诊断与鉴别诊断。
	10个工作日

	26
	噬血细胞综合征基因突变12（AP3B1、CD27、 ITK 、MAGT1、PRF1、STX11 、STXBP2、 UNC13D等）
	3200
	测序
	检测AP3B1、CD27、 ITK 、MAGT1、PRF1、STX11 、STXBP2、 UNC13D等指南/权威文献明确报道过有临床意义的基因突变，用于噬血细胞综合征辅助诊断标准，疗效观察、病情检测及预后评估。
	10个工作日

	27
	先天性骨髓衰竭基因突变92（ANKRD26，ETV6，GATA2，RUNX1，SAMD9，SRP72、ELANE，HAX1，WAS，G6PC3，GFI1，CSF3R，JAGN1等）
	5200
	测序
	检测ANKRD26，ETV6，GATA2，RUNX1，SAMD9，SRP72、ELANE，HAX1，WAS，G6PC3，GFI1，CSF3R，JAGN1等指南/权威文献明确报道过有临床意义的基因突变，用于疑似先天性骨髓衰竭(范可尼贫血、粒细胞缺乏症、端粒酶缺陷等)疾病的诊断及辅助诊断。
	10个工作日

	28
	造血系统早期克隆性造血病变基因突变23（ASXL1、BCOR、CBL、DNMT3A、ETV6、IDH1、IDH2、JAK2、KIT、TP531等）
	4000
	测序
	检测ASXL1、BCOR、CBL、DNMT3A、ETV6、IDH1、IDH2、JAK2、KIT、TP531等指南/权威文献明确报道过有临床意义的基因突变，用于克隆性造血原因导致的原因不明贫血、白细胞减少或再生障碍性贫血等疾病的筛查。
	10个工作日

	29
	髓系肿瘤及急性白血病基因突变86（CSF3R、BRAF、DNMT3A、JAK2、KIT、NPM1、CBL、MPL、PDGFRA、PDGFRB、TP53、RARA、EZH2、TET2等）
	5600
	测序
	检测CSF3R、BRAF、DNMT3A、JAK2、KIT、NPM1、CBL、MPL、PDGFRA、PDGFRB、TP53、RARA、EZH2、TET2等指南/权威文献明确报道过有临床意义的基因突变，用于造血系统常见基因突变,AML、ALL等疾病辅助诊断、预后判断、靶向治疗等。
	10个工作日

	30
	ALL 基因突变46（PDGFRB、PHF6、MEF2D、NOTCH1、BRAF、ABL1、ETV6、GATA3、KRAS、IKZF1、FLT3、RUNX1等）
	4800
	测序
	检测PDGFRB、PHF6、MEF2D、NOTCH1、BRAF、ABL1、ETV6、GATA3、KRAS、IKZF1、FLT3、RUNX1等指南/权威文献明确报道过有临床意义的基因突变，有助于ALL的诊断、预后评估和靶向治疗。
	10个工作日

	31
	AML 基因突变22（ASXL1、 BCOR、 CALR、 CEBPA、 DDX41、 DNMT3A等）
	2400
	测序
	检测ASXL1、 BCOR、 CALR、 CEBPA、 DDX41、 DNMT3A等指南明确报道过有临床意义的基因突变，有助于AML的诊断、预后评估和靶向治疗。
	10个工作日

	32
	骨髓增殖性肿瘤 (MPN) 基因突变26（ASXL1、EZH2、TET2、IDH1、IDH2、SRSF2、SF3B1、DNMT3A、CBL、RUNX1等）
	4000
	测序
	检测ASXL1、EZH2、TET2、IDH1、IDH2、SRSF2、SF3B1、DNMT3A、CBL、RUNX1等指南明确报道过有临床意义的基因突变，有助于MPN的诊断、预后评估和靶向治疗。
	10个工作日

	33
	遗传性血栓/易栓性疾病相关基因突变66（F8 ，F9 ，ACTN1、ADAMTS13、ANO6、CBS、CD320、CD46、CD81、CFH等）
	4000
	测序
	检测F8 ，F9 ，ACTN1、ADAMTS13、ANO6、CBS、CD320、CD46、CD81、CFH等指南/权威文献明确报道过有临床意义的基因突变，用于先天性或遗传学血栓性疾病、凝血异常疾病、血小板疾病的诊断与鉴别诊断。
	10个工作日

	34
	慢性淋巴细胞白血病(CLL)基因突变25（TP53、NOTCH1，SF3B1、ATM，PAX5，BIRC3、EGR2、MYD88，FAT1等）
	3200
	测序
	检测TP53、NOTCH1，SF3B1、ATM，PAX5，BIRC3、EGR2、MYD88，FAT1等指南明确报道过有临床意义的基因突变，有助于CLL的诊断、预后评估和靶向治疗。
	10个工作日

	35
	各种基因热点突变
	400
	测序
	标准收费
	5个工作日

	36
	血清蛋白电泳+免疫固定电泳（IgD、IgE）
	340
	6
	用血清蛋白电泳方法检测白蛋白、、α1球蛋白、α2球蛋白、β球蛋白、γ球蛋白、M蛋白6种蛋白占比；用固定电泳方法检测IgA\IgM\IgG\κ\λ 五种M蛋白。
	5个工作日

	
	
	
	5
	
	

	37
	α地贫基因检测
	400
	反向点杂交
	标准收费
	7个工作日

	38
	β地贫基因检测
	400
	反向点杂交
	标准收费
	7个工作日

	39
	NK细胞KIR受体及杀伤功能检测
	300
	流式细胞术
	标准收费
	2个工作日

	40
	血清游离轻链
	300
	免疫比浊法
	标准收费
	2个工作日

	
	
	
	免疫比浊法
	标准收费
	

	41
	尿游离轻链
	300
	免疫比浊法
	标准收费
	2个工作日

	
	
	
	免疫比浊法
	标准收费
	

	42
	HLA配型（6位点）
	2000
	PCR-SBT
	HLA-A/B/C
	7个工作日

	
	
	
	PCR-SBT
	HLA-DRB1/DQB1/DPB1
	

	43
	HLA配型（9位点）
	3000
	PCR-SBT
	HLA-A/B/C
	7个工作日

	
	
	
	PCR-SBT
	HLA-DRB1/DQB1/DPB1/DQA1/DPA1/DRB3.4.5
	

	44
	血浆因子Ⅷ抑制物定量测定
	30
	Bethesda法
	仪器法
	7个工作日

	45
	血浆凝血因子活性测定：II、V、VII、X、Ⅺ、Ⅻ因子
	40
	仪器法
	每种因子检测计费一次
	1个工作日

	46
	血管性假性血友病因子（VWF）
	50
	Bethesda法
	仪器法
	1个工作日

	47
	尿免疫固定电泳（IgD、IgE）
	100
	电泳法
	用固定电泳方法检测蛋白
	5个工作日

	48
	溶血检查
	177
	手工法、比浊法、凝胶法、仪器法、免疫比浊法、速率法、比值法、卡式法
	标准收费
	2个工作日

	
	
	
	
	标准收费
	

	
	
	
	
	标准收费
	

	
	
	
	
	标准收费
	

	
	
	
	
	标准收费
	

	
	
	
	
	标准收费
	

	
	
	
	
	标准收费
	

	
	
	
	
	标准收费
	

	
	
	
	
	标准收费
	

	
	
	
	
	标准收费
	

	
	
	
	
	标准收费
	

	
	
	
	
	标准收费
	

	49
	FISH探针
	1000
	FISH
	标准收费
	3个工作日

	50
	染色体R显带分析
	720
	短期培养法、R显带分析法
	重点针对血液疾病中的t（1；19）、t（4；11）、t（6；11）、t（8；14）、t（8；21）、t（9；11）、t（9；22）、t（11；14）、t（14；18）、t（15；17）、inv（16）等染色体异常进行分析，只收取8个异常的费用，辅助血液疾病的诊断、分型及预后分层。
	5个工作日

	51
	92种白血病融合基因及相关基因检测
	1666
	PCR
	NUP98-HOXA11、dup-MLL、HOX11、HOX11L2、PML-RARA、BCR-ABL、CBFβ -MYH11、RUNX1-RUNX1T1、ETV6-ABL1、FIP1L1-RARA、NPM1-ALK这十一个基因为指南明确报道过有临床意义的，其余检测内容为满足临床需求而免费做的指标。
	5个工作日

	52
	常见白血病融合基因筛查
	1266
	PCR
	dup-MLL、HOX11、HOX11L2、PML-RARA、BCR-ABL、CBFβ -MYH11、TCF3-PBX1这7个基因为指南明确报道过有临床意义的，其余检测内容为满足临床需求而免费做的指标。
	5个工作日

	53
	急性淋巴细胞白血病相关融合基因筛查
	1266
	PCR
	ETV6-ABL1、CRLF2、ETV6-JAK2、EBF1-JAK2、PAX5-JAK2这五个基因为指南明确报道过有临床意义的，其余检测内容为满足临床需求而免费做的指标。
	5个工作日

	54
	BCR::ABL1定性筛查（适用初诊）
	580
	PCR
	标准收费，定性判断是否有此融合基因。
	5个工作日

	
	
	
	测序
	标准收费，通过测序确定具体亚型，并于后续监测。
	

	55
	各种融合基因
	400
	PCR
	检测相应融合基因及ABL基因，然后通过这两个结果计算一个值，计算结果不收费。
	5个工作日

	56
	BCR::ABL P190融合基因（定量）
	400
	PCR
	检测相应融合基因及ABL基因，然后通过这两个结果计算一个值，计算结果不收费。
	5个工作日

	57
	BCR::ABL P210融合基因（定量）
	400
	PCR
	检测相应融合基因及ABL基因，然后通过这两个结果计算一个值，计算结果不收费。
	5个工作日

	58
	BCR::ABL P230融合基因（定量）
	400
	PCR
	检测相应融合基因及ABL基因，然后通过这两个结果计算一个值，计算结果不收费。
	5个工作日

	59
	PML::RARa分型定量
	400
	PCR
	检测相应融合基因及ABL基因，然后通过这两个结果计算一个值，计算结果不收费。
	5个工作日

	60
	JAK2V617F基因突变定量
	400
	PCR
	检测相应融合基因及ABL基因，然后通过这两个结果计算一个值。
	5个工作日

	61
	MYD88-L265P基因突变定量
	400
	PCR
	检测相应融合基因及ABL基因，然后通过这两个结果计算一个值。
	5个工作日

	62
	kit-D816V基因突变定量
	400
	PCR
	检测相应融合基因及ABL基因，然后通过这两个结果计算一个值。
	5个工作日

	63
	IKZF1-IK6基因突变定量
	400
	PCR
	检测相应融合基因及ABL基因，然后通过这两个结果计算一个值。
	5个工作日

	64
	NPM1基因突变定量
	400
	PCR
	检测相应融合基因及ABL基因，然后通过这两个结果计算一个值。
	5个工作日

	65
	血液系统肿瘤待定免疫分型
	2160
	流式细胞术
	通过检测骨髓细胞表面如下26个抗原表达情况，对疾病进行诊断和分型，具体指标如下：CD7、CD20、CD13、CD123、CD33、CD117、CD34、CD38、CD10、HLA-DR、CD45、CD14、TRBC1、γδ-TCR、CD64、CD11b、CD8、CD3、CD57、cKAPPA、cLAMBDA、CD5、CD19、CD138、CD81、CD56。如有加做，按照80/项收费。
	2个工作日

	66
	血液系统肿瘤免疫分型大筛查
	2480
	流式细胞术
	通过检测骨髓细胞表面如下31个抗原表达情况，对疾病进行诊断和分型，具体指标如下CD7、CD20、CD1 9、CD123、CD33、CD117、CD34、CD38、CD10、HLA-DR、CD45、CD36、CD13、CD64、CD11b、CD56、CD16、CD14、CD15、TRBC1、γδ-TCR、CD4、CD3、CD8、CD57、cKAPPA、cLAMBDA、CD5、CD19、CD138、CD81
。如有加做，按照80/项收费。
	2个工作日

	67
	免疫分型-急性白血病
	2000
	流式细胞术
	通过检测骨髓细胞表面如下25个抗原表达情况，对疾病进行诊断和分型，具体指标如下：CD7、CD20、CD19、CD123、CD33、CD117、CD34、CD38、CD10、HLA-DR、CD45、CD36、CD13、CD64、CD11B、CD56、CD16、CD14、CD15、TDT、CD22、mCD3、MPO、cCD79a、cCD3，后续需要更精细的分型，需要加做，如加做，按照80/项收费。
	2个工作日

	68
	免疫分型-慢淋与淋巴瘤
	1600
	流式细胞术
	通过检测骨髓细胞表面如下20个抗原表达情况，对疾病进行诊断和分型，具体指标如下：先做CD4、KAPPA、LAMBDA、CD38、CD5、CD19、CD20、CD56、CD3、CD10、CD57、CD45，然后根据情况加做，如怀疑B细胞肿瘤，继续加抗体：FMC-7、CD22、CD79B、CD23、CD11C、CD200、CD103。如需加做，按照80/项收费。
	2个工作日

	69
	免疫分型-大颗粒淋巴细胞白血病
	800
	流式细胞术
	通过检测骨髓细胞表面如下10个抗原表达情况，对疾病进行诊断和分型，具体指标如下：TRBC1/CD7/CD3/CD2/CD56/CD8/CD57/CD45/CD4/CD5，如有加做，按照80/项收费。
	2个工作日

	70
	免疫分型-MDS/MPN
	2160
	流式细胞术
	通过检测骨髓细胞表面如下27个抗原表达情况，对疾病进行诊断和分型：CD7、CD20、CD19、CD123、CD33、CD117、CD34、CD38、CD10、HLA-DR、CD45、CD36、CD13、CD64、CD11B、CD56、CD16、CD14、CD15、CD4、KAPPA、CD8、LAMBA、CD3、CD5、CD57、CD2，，如有加做，按照80/项收费。
	2个工作日

	71
	免疫分型-MM
	800
	流式细胞术
	通过检测骨髓细胞表面如下10个抗原表达情况，对疾病进行诊断和分型：：Kappa、Lambda、CD19、CD56、CD117、CD138、CD81、CD27、CD38、CD45，如有加做，按照80/项收费。
	2个工作日

	72
	微小残留病检测MRD
	800
	流式细胞术
	套餐根据中包含检测抗体10个，如B-ALL：CD123，CD13，CD33，CD22，CD20，CD10，CD38，CD34，CD19，CD45，如有加做，按照80/项收费。
	2个工作日

	73
	阵发性血红蛋白尿(PNH)筛查
	240
	流式细胞术
	检测CD59、CD157、CD45、FLAER，收3个抗体费用。
	2个工作日

	74
	再障免疫功能检测
	390
	流式细胞术
	套餐中包含检测CD3+/CD3+ CD4+/CD3+ CD8+/CD3-CD16+CD56+/CD3+ CD25+/CD3+ CD69+/CD3- CD19+/CD4+ CD127± CD25+,8种淋巴细胞亚群。
	2个工作日

	75
	干细胞相对计数
	80
	流式细胞术
	本检测包含：CD45+及CD45+CD34+两群细胞，并计算CD45+CD34+占CD45+细胞比例。
	2个工作日

	76
	ITP（网织血小板+血小板相关抗体）
	280
	流式细胞术
	报告中PAIgG。
	2个工作日

	
	
	
	流式细胞术
	套餐中包含CD41/CD61/CD42b/GAH4项检测抗体。
	

	
	
	
	流式细胞术
	套餐中包含GPIX/GPIB/GPIIIA/GMP140/GPIIB  5个自身抗体。
	

	77
	血小板膜糖蛋白检测
	210
	流式细胞术
	检测42b、41、61、Ⅰb、Ⅱb、Ⅲa 6种抗原。
	2个工作日



三、质量要求：
1、检测周期：符合本章“二、检验检测项目清单”中报告时间要求。
2、报告方式：检测结果由受委托实验室的中级检验师及以上职称审核后发放检测报告，检测报告分纸质版或电子版两种方式。
3、检测准确性：检测结果应符合有关质量控制指标要求。
4、有效检测数据量：每个样本的有效检测数据量不低于试剂盒要求的最低质控标准，受委托实验室需提供2025年1月1日以来完成的相关检验量，及检测数据量分布情况。
5、赔偿责任：提供检测服务的企业，应通过为受检人提供保险等方式，给予出现假阴性和阳性情况的受检人赔偿。
6、其他检测质量要求：
6.1及时性（结果及时，及时率大于99%）。
6.2误报数（姓名、结果误报，每季度不高于2例）。
6.3检测标本转运错误（次数累计/季度）：每季度不能高于1例。
6.4危急值报告率和及时率要达到100%。
6.5如因检测企业未规范开展检测导致检测结果与复测结果不一致，造成法律纠纷或经济损失的，由相应检测企业承担纠纷产生的一切法律责任和经济责任。
四、技术要求：
1、投标人用于检测服务的基因测序仪、核酸提取试剂（纯化试剂）、检测试剂盒、测序反应通用试剂盒、软件应当符合《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械注册管理办法》等相关规定，经过药品监督管理部门批准注册或备案。（投标文件中需提供对应产品‌医疗器械注册证/备案凭证的扫描件）
2、室间质量评价：投标人自2023年1月1日以来参与过国家及省级卫生健康行政部门组织开展的室间质量评价，并合格通过，投标文件中提供室间质评合格证书扫描件及成绩证明材料的扫描件。
3、室内质量控制：同批次检测样本有空白对照、阴性对照、阳性对照，并提供完善的室内质控方案，采购期内，至少每半年提交实验室室内质控报告。
4、检测能力：应具备本项目需要的年检测能力。
5、投标人须通过卫生健康行政部门组织的临床基因扩增检验技术审核，具备临床基因扩增检验实验室技术验收合格证书或卫生健康行政部门允许开展临床基因扩增检验技术有关证明文件（投标文件中需提供有关证明材料扫描件）。
6、中标人应配合采购单位完成等级保护备案、信息网络安全保护等工作。
7、投标人应具有充足相关基因临床检测经验。
五、实验室及人员要求：
1、投标人‌实验室应依法设立，能独立、客观、公正地从事检测，并能承担相应的法律责任‌。实验室应建立并有效运行相应的质量体系‌。
2、‌实验室具有与其从事检测活动相适应的专业技术人员和管理人员‌。专业技术人员应具备相关专业职称级上岗证书。
3、‌实验室须具备固定的工作场所，工作环境应满足检测数据和结果的真实、准确。PCR实验室面积≥150 ㎡，投标文件中提供证明材料扫描件。
4、‌实验室具备正确进行检查活动所需要的固定的和可移动的检测设备设施‌，并能独立调配使用。
5、‌满足《实验室资质认定评审准则》的要求‌，包括实验室的质量管理体系、人员培训、设备校准等方面。
六、信息安全要求：
1、受委托医学实验室应具备完备的信息系统以满足委托方访问所需的数据和信息，并制定文件化的程序防止数据篡改、外泄、丢失等，确保患者信息的保密，符合国家或国际有关数据保护的要求。
2、投标人应建立信息安全日志，记录信息安全事件和网络活动日志。
3、投标人应定期进行安全漏洞扫描和风险评估，及时发现和修复安全问题。
4、投标人实验室员工应遵守信息安全规定，不得将未公开的研究成果、数据等信息泄露给无关人员。
5、投标人应对重要数据和资料进行备份，并确保备份数据和资料的安全性。
6、投标人应建立网络安全防护体系，防范网络攻击和病毒传播等安全威胁。
7、实验室员工应安装杀毒软件，并及时更新病毒库。
8、实验室应定期进行网络漏洞扫描和安全评估，及时发现和修复安全问题。
9、实验室应加强边界防护和入侵检测系统管理，确保网络安全。
七、其他增值服务要求，
包含但不限于以下内容：
1、投标人可提供增值服务，支持疑难杂症的诊断，如遇特殊需求可进行其他相关高端特检项目的检测服务。
2、投标人能够提供生物样本库以及科研合作具体实施方案；为临床提供科研支持，促进科室学术发展，协同合作进行血液病相关医学研究，协助申报科研基金。
[bookmark: _GoBack]八、其它要求：见招标文件第五章《拟签订的合同文本》。

