采购需求

（仅供参考，具体以招标文件为准）
前注：
1.本采购需求中提出的服务方案仅为参考，如无明确限制，投标人可以进行优化，提供满足采购人实际需要的更优（或者性能实质上不低于的）服务方案，且此方案须经评标委员会评审认可。
2.下列采购需求中：

（1）如属于《节能产品政府采购品目清单》中政府强制采购的节能产品，则投标人所投产品须具有市场监管总局公布的《参与实施政府采购节能产品认证机构目录》中的认证机构出具的、处于有效期内的节能产品认证证书。
    （2）如涉及商品包装和快递包装，投标人应当执行《关于印发〈商品包装政府采购需求标准（试行）〉、〈快递包装政府采购需求标准（试行）〉的通知》（财办库〔2020〕123 号）、《安徽省财政厅关于贯彻落实政府绿色采购有关政策的通知》（皖财购〔2023〕853号）的要求，提供符合需求标准的绿色包装、绿色运输，同时，采购人将对包装材料和运输环节作为履约验收条款进行验收。

3.如采购人允许采用分包方式履行合同的，应当明确可以分包履行的相关内容。
一、采购需求前附表
	序号
	条款名称
	内容、说明与要求

	1
	付款方式
	合同签订后，根据每个月的实际测试量计算当月费 

用，自甲乙双方确认结算金额之日起据实支付。合 

同周期内支付总金额不超过投标总价，续签合同 

参照执行。

	2
	服务地点
	合肥市，采购人指定地点

	3
	服务期限
	合同生效后一年。服务期限满后，经采购人综合考核合格后，在年度预算能保障且双方均同意的前提下，可续签下一年合同（合同一年一签，最多续签2年），合同金额及综合单价不变。

	4
	本项目采购标的名称及所属行业
	标的名称：合肥市妇幼保健院孕妇外周血胎儿基因病检测服务
所属行业：其他未列明行业

	5
	“二、服务需求”中检测要求标识符号说明
	标注★条件及未标识条款均为评分项，具体评分标准详见第四章评审方法和标准。

2、标注“★”的条款，投标文件中提供能反映其所在条款的相关证明材料扫描件，证明材料包括：医疗器械注册证、产品彩页、官网截图、功能截图、说明书、在专业学术期刊公开发表的文章等,提供其中之一即可，否则视为负偏离（为便于评审，建议投标人对证明材料中的关键参数进行标注）。


二、服务需求
	序号
	服务内容
	检测要求
	年预估量（测试）
	最高单价限价（元/测试）

	1
	合肥市妇幼保健院孕妇外周血胎儿基因病检测服务
	1、检测目标：孕妇外周血胎儿游离DNA。 

★2、检测方法学：靶向捕获+高通量测序分析。 

★3、检测指标：胎儿多种染色体异常和单基因遗传病同步无创产前检测。
★4、检测范围：染色体非整倍体≥8种；微缺失综合征≥10种；单基因病≥80种，单基因覆盖≥60个基因的编码外显子及上下游10bp内含子和内含子深处的已知致病变异区域，检测基因全外显子覆盖，并非仅作热点或固定位点检测。

★5、测序深度：平均测序深度＞500×，单基因200×覆盖率＞97%。

6、测序数据量：PE100测序，Q30 reads百分比＞80%。

7、检测结果：染色体异常(生信算法自动输出结果)、单基因解读（本地数据库加人工解读相结合）。 

★8、检测性能：灵敏性＞98.0%，特异性＞99.0%。

9、样本类型：孕妇外周血 10ml；无需先证者、无需父亲样本。 

10、适宜人群：孕12+0周及以上、单胎。
	2000
	3300


三、报价要求
1、投标人须按“二、服务需求”中内容同时报总价及检测项目综合单价，仅有总价或仅有综合单价的，响应无效。总价（最终承诺报价）作为本项目定标及合同签订的依据，综合单价（最终承诺报价优惠后的综合单价）作为据实结算的依据。

2、投标人报价时须综合考虑设备购置、人员配备、样本交接、检验检测成本、咨询解读、利润、税金等为完成本项目服务而产生的全部费用，成交后，采购人仅根据招标文件约定的方式按综合单价据实结算，不再支付除此以外的其他任何费用，请投标人充分了解项目情况、谨慎报价。

四、其他要求
1、检测准确，中标人须保证对所送标本检验准确，对检验结果负责；由结果错误产生的不良后果由中标人负责； 

2、标本接收：每周一至周五中标人上门收取标本并按承诺时间及时发报告；特殊节假日（春节、清明、五一、国庆等）中标人应将假期工作安排提前告知；标本保存：不少于两年，特殊标本长期保存；耗材及时配送（如抗凝管、微量元素管、培养瓶等）。 
