耳聋基因检测服务项目需求
一、项目概况：
为了向患者提供高效、优质服务，采购人对耳聋基因检测服务项委托有资质的第三方检验机构进行检验，第三方检验机构出具合规的检验报告，收取相应委托检验服务费用。

[bookmark: _Toc411409724][bookmark: _Toc295597606][bookmark: _Toc295597950][bookmark: _Toc404323337]二、总体要求：
1、所报的价格已包括本服务项目相关的所有成本、费用、相关税费和合理利润（以人民币为结算单位）。
2、报价时须以中山市公立医疗机构基本医疗服务价格(最新版)规定的单价为基准。
3、以折扣率进行报价。
4、价格比例于本项目服务期内不作调整。
5、如在服务期限内，物价部门调整了检验单价时，应按照物价部门调整的检验单价为结算单价。
6、按照中山市物价收费标准乘以折扣率后向采购人收取委托检验服务费用，委托检验服务费用按月结算。
[bookmark: _Toc295597609][bookmark: _Toc404323339][bookmark: _Toc280860129][bookmark: _Toc411409726][bookmark: _Toc295597953][bookmark: _Toc280016729][bookmark: _Toc280730365]三、本项目的服务期：自合同签订生效之日起叁年。
[bookmark: _Toc295597954][bookmark: _Toc404323340][bookmark: _Toc295597610][bookmark: _Toc411409727]四、检测采购清单
(具体数量以采购方实际需求为准。过去三年检测数量约8700例)
	项目名称
	检测内容
	收费单价（元/例）

	耳聋基因筛查和诊断
	先天性耳聋、大前庭水管综合征、药物性耳聋相关4个基因20个位点
	270



五、服务要求
（一）对项目要求
1.检测内容：4个常见基因（GJB2，SLC26A4，MT-RNR1，GJB3）；
2.检测方法：高通量测序技术；
3.检测位点：检测范围需与耳聋基因突变检测国家参考品一致，覆盖GJB2、GJB3、SLC26A4及MT-RNR1这4个耳聋基因的常见位点数≥20个位点。
4.样本类型：可接收的样本类型必须包括足跟血或脐带血血斑，外周血；
5. 产品性能：准确率高，与sanger测序法符合率100%，特异性在99.9%以上，可检出杂合、纯合、复合杂合突变等位点；
6.报告周期：收到样本10个工作日（d）内；
7.对所有初检阳性样本进行二次验证；
8.检测设备、检测试剂盒，两者都需具备NMPA批准可用于临床检测。
9.耳聋基因检测分析软件获得食品药品监督管理局颁发的医疗器械注册证认证；
10.投标单位能有完善的后续诊疗措施，包括能提供单个基因的全测序和耳聋相关的多个基因全测序检测服务。
11.须有当地临床检验中心批准开展耳聋基因分型检测认证。
12.具有耳聋阳性管理能力，是中国聋病基因组计划的指定检测单位。
13.连续5年参与国家卫生计生委临床检验中心的新生儿耳聋基因检测室间质评，并合格通过（提供室间质评合格证书）；
14.应具有较好的耳聋项目科研能力；
15.投标人耳聋基因检测项目有充足临床经验;
[bookmark: _GoBack]16.遗传咨询团队可以为患者及医生针对报告中的位点提供一对一遗传咨询服务。
17.可以提供生物信息分析及报告解读培训。
18.具备有遗传咨询师、遗传培训师。
（二）对于被委托实验室的要求：
1、具备国家卫生部临检中心PCR实验室出具的批复。
2、通过医学检验实验室质量管理体系认证（备注：认证体系需涵盖“产前筛查与产前诊断检测服务、遗传病诊断”）
3、需建立信息安全管理体系（备注：认证体系需涵盖“产前筛查与产前诊断检测服务、遗传病诊断”）
4、建立完善的医学实验室质量管理体系（备注：认证体系需提供文件复印件加盖公章）。
5、具有与其他医疗机构建立基因检测服务业绩。
6、需安排人员负责检测阳性受检者的召回,保障项目正常运行。
7、为保证项目检测后的服务质量，优先考虑具备遗传咨询服务团队的服务供应商，可提供线上线下遗传咨询服务，（备注：需附上遗传咨询团队咨询经验介绍及在线咨询服务流程，可提供遗传疾病查询检索软件工具）
（三）服务要求
1、具有成熟的客服中心，能满足受检者的业务咨询、投诉处理等需求；
2、提供项目相关培训方案；
3、应具有遗传咨询服务团队，提供相关遗传咨询。
（四）对于委托检验项目的要求：
1、提供统一的折扣报价。折扣＝（采购人实际支付单价÷按收费标准的应付费用）×100％。（如遇物价部门价格调整，则以调整后价格为准）
2、以折扣进行报价，折扣必须为固定报价，不能为区间值。
3、检验项目及检测方法：按采购人指定方法检测，方法不一致的需与采购人协定。
