用户需求书

检测项目

1、肿瘤个体化治疗基因检测项目:
	单基因检测项目（参考检测方法：第63－67项FISH,其它项目PCR）

	序号
	项目名称
	序号
	项目名称
	序号
	项目名称

	1
	KIT基因突变检测（E9）
	24
	IDH1基因突变检测（E5）
	47
	ERCC1 SNP检测

	2
	KIT基因突变检测（E11）
	25
	IDH2基因突变检测（E4）
	48
	ERCC2 SNP检测

	3
	KIT基因突变检测（E13）
	26
	ERCC1 mRNA表达检测
	49
	XRCC1 SNP检测

	4
	KIT基因突变检测（E17）
	27
	TUBB3 mRNA表达检测
	50
	GSTM1 SNP检测

	5
	PDGFRa基因突变检测（E12）
	28
	TYMS mRNA表达检测
	51
	GSTP1 SNP检测

	6
	PDGFRa基因突变检测（E18）
	29
	RRM1 mRNA表达检测
	52
	DPYD SNP检测

	7
	EGFR基因突变检测（E19）
	30
	TTF1 mRNA表达检测
	53
	TYMS SNP检测

	8
	EGFR基因突变检测（E18）
	31
	HER2 mRNA表达检测
	54
	TPMT SNP检测

	9
	EGFR基因突变检测（E21）
	32
	PTEN mRNA表达检测
	55
	MTHFR SNP检测

	10
	EGFR基因突变检测（E20）
	33
	KIT mRNA表达检测
	56
	VEGFA SNP检测

	11
	KRAS基因突变检测（E2,E3）
	34
	MGMT mRNA表达检测
	57
	VEGFR2 SNP检测

	12
	BRAF基因突变检测(E15) 
	35
	VEGFR1 mRNA表达检测
	58
	VEGFR3 SNP检测

	13
	NRAS基因突变检测(E2) 
	36
	VEGFR2 mRNA表达检测
	59
	CYP3A5 SNP检测

	14
	NRAS基因突变检测(E3) 
	37
	VEGFR3 mRNA表达检测
	60
	CYP19A1 SNP检测

	15
	NRAS基因突变检测(E4) 
	38
	EGFR mRNA表达检测
	61
	BIM基因缺失 SNP检测

	16
	HRAS基因突变检测(E2) 
	39
	PDGFRβ mRNA表达检测
	62
	MGMT基因启动子甲基化

	17
	HRAS基因突变检测(E3) 
	40
	HENT1 mRNA表达检测
	63
	ROS1基因重排（FISH）

	18
	HRAS基因突变检测(E4) 
	41
	PD-L1 mRNA表达检测
	64
	MET基因扩增（FISH）

	19
	PIK3CA基因突变检测（E9）
	42
	HOXB13：IL17BR mRNA表达检测
	65
	HER2基因扩增（FISH）

	20
	PIK3CA基因突变检测（E20）
	43
	STMN1 mRNA表达检测
	66
	ALK基因扩增（FISH）

	21
	FGFR2基因突变检测
	44
	TOP2A mRNA表达检测
	67
	RET基因扩增（FISH）

	22
	FGFR3基因突变检测
	45
	UGT1A1 SNP检测
	68
	游离EGFR突变检测 

	23
	IDH1基因突变检测（E4）
	46
	CYP2D6 SNP检测
	69
	游离KRAS突变检测(E2,E3)

	
	
	
	
	70
	MSI(微卫星不稳定性)检测

	二代测序高通量多基因检测项目：（按实际开展项目填报）


2、循环肿瘤细胞分型检测项目：
1）要求循环肿瘤细胞分离不依赖特定标志物，采用物理分离全面分离所有类型CTC，并有效鉴定出上皮型CTC、混合型CTC和间质型CTC。

2）要求能在临床检测同时开放科研通道，CTC检测同步检测科研基因，满足临床学术转化的需求；能实现CTC下游的DNA测序、荧光原位杂交等。

二、投标人的资质及要求

1、具备开展个体化医疗分子检验项目的资质，实验室符合国家卫计委《医疗机构临床实验室管理办法》等法律法规要求。

2、具备完善的质量控制体系，参加国家级卫计委室间质量评价活动检测结果均为100%符合。

3、保证按国家检验规范进行操作，并对标本的检验报告承担相应的责任。

4、委托项目均按日或检测批次进行室内质控，提供室内质量控制报表，其内容包括质控检测数据、控制标准、质控分析、失控报告。
5、参加国家卫计委室间质评，提供委托项目的能力验证活动报告，没有能力验证的检验项目应提供与委托方认可的实验室结果一致性的证据。
6、按用户要求，随时提供质量和技术资料，如更换试剂批号、仪器维修后、检验系统更换后的质控记录和性能验证报告。
7、有专人负责用户业务及质量、技术、培训等工作。
8、随时接受并妥善安排用户查阅项目检测、质量控制等情况。
9、委托检验机构接收后不合格样本<1/1000。

三、服务要求：

1、必须配置专用保温箱，保温箱必须有相应的温度记录表，每周至少一次的清洁消毒，保证标本的质量。

2、每周定时定人上门接收标本的服务，遇特殊标本可机动收取。

3、规范标本接收、登记和包装流程，保证标本质量和安全，确保标本顺利交接，方便查核。

4、标本接收人员负责标本质量的初检、标识的核对，标本的接收登记及包装储存。

5、必要时能实现检验结果实时网络传送，实现实验室数据的汇总、储存、传输功能，可以与医院LIS和HIS系统对接，使医务人员可以随时调阅。

6、提供网上查询账号以供随时查询进度和结果。

