南方医科大学第三附属医院


报名须知
贵公司代表：

一、报名方式：邮箱报名。编辑报名信息（报名项目、报名公司、联系人、联系电话、公司固话、联系邮箱）以正文形式发至邮箱，并将报名资料（按目录第二、三部分要求）的扫描件（请扫描成一个文档以《***公司报名资料》命名）以附件形式发至邮箱（邮箱地址：nysycgb@163.com），我办收到报名资料完成审核后会以邮件形式回复。

二、将《2.6报价单》以《***公司报价单》命名，填写完整后发送可编辑的文档到邮箱nysycgb@163.com
三、响应文件要求：材料审核通过后再准备一正二副响应文件（资料要求同报名资料），在接到评审通知（邮箱或电话通知）后携带材料准时参加采购评审。

四、评审地点：内科楼五楼第二会议室（招标采购办公室旁）。

五、单位负责人为同一人或者存在直接控股、管理关系的不同供应商，不得参加同一项目报价, 一经发现按废标处理并标记为不诚信供应商。贵公司必须对所提供资料的真实性负责，如发现虚假资料将列入采购黑名单，并依法追究相关责任。
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一、用户需求书

1.1 服务内容：
	序号
	检测项目

名称
	标本类型
	收费项目名称
	收费编码
	单位

	1


	地贫基因检测（α+β）508Plus
	外周血

干血片
	α地中海贫血的基因突变检查
	250700023s
	项

	
	
	
	β地中海贫血的基因突变检查
	250700024s*2
	次

	  2
	新生儿48种遗传代谢病检测（串联质谱法）
	干血斑
	血游离脂肪酸测定
	250303015
	项

	
	
	
	血清各类氨基酸测定
	250309007
	项


1.2 服务要求

报价人有能力提供接收标本物流服务并且具有专业物流团队、符合生物安全要求，确保运输过程的样品质量和环境安全。配备专用标本箱，每周至少一次的清洁消毒。承担样本收取与寄送工作，有专门工作人员负责，接收时间为每天08:00-18:00，一周不少于6天，遇特殊标本可机动收取。地点为医院送检科室。

检验结果出具的时间、方式：
地贫基因检测检测（α+β）508Plus检测的报告出具时间为送检样本寄送至实验室后14个工作日内，出具方式可为电子版报告或纸质版报告。

新生儿48种遗传代谢病检测（串联质谱法）的报告出具时间为收到样本后，不大于5个工作日内出具检测报告。报告形式为包含检测值、参考范围和检测结果分析的检测报告。
检验报告领取方式：报告领取可为平台查询检测报告（PDF电子版）或打印纸质版报告交付两种方式。检测公司提供报告查询平台以便受检者通过关键词（如受检者联系电话）自行进行电子版报告的查询与下载，或通过微信公众号、公司网站、公司客服热线查询检测报告。或提供纸质版报告由专业工作人员交给医生。

报价人保证按国家检验规范进行操作，为了保证分析前标本质量双方约定标本保存、运输，并对标本的检验报告承担相应的责任。
提供网上查询账号以供随时查询进度和结果。提供服务电话随时服务，确保患者检测信息与临床医生的畅通。
报价人有为采购人保密的义务，未经同意不得向第三方泄露委托检验的项目、检验的内容、检验的结果。
检测样本、检测数据的所有权、使用权为采购人所有，未经许可不得挪作它用。能够按照国家、按用户要求妥善保存及销毁检验后样本。保证检验结果的公正性，不受任何诱使或压力的对检验结果进行修正及更改。
如检出基因突变阳性标本，实验室具有再次复核验证及向送检科室及时报告的相关制度。

报价人能提供技术培训、学术讲座等服务。
技术要求
检测公司实验室须为具有独立承担民事责任能力的在中华人民共和国境内注册的法人或其他组织或自然人，应符合国家卫计委《医疗机构临床实验室管理办法》等法律法规要求，提供相应的《医疗机构执业许可证》及《营业执照》资质。

检测公司实验室需拥有专业的技术人员，可提供专业的医学检验服务。

检测公司实验室保证按国家检测规范进行操作与检测，并对标本的检测报告承担相应的责任。

检测公司出具报告快速、准确，满足临床需求。

地贫基因检测检测（α+β）508Plus要求：
涵盖≧300中基因突变类型

单个样本下机数据量不小于30M，提供一起参数及实验室下机数据证明材料；如送检科室需要下机数据，应能提供该标本的测序原始数据。
需提供该项目近期参与的室间质评报告。
如检出基因突变阳性标本，实验室具有再次复核验证及向送检科室及时报告的相关制度。
检测准确性、误差率：检测准确性：准确度达99%。导致医疗事故的误差，按照合同约定追究相应责任。

检测技术：高通量测序技术（NGS）

新生儿48种遗传代谢病检测（串联质谱法）要求：

需要一次性检测包括氨基酸代谢缺陷、有机酸代谢缺陷和脂肪酸障碍在内的48种遗传代谢病；

必须使用经国家食品药品监督管理局认证的试剂盒和串联质谱仪医疗器械进行检测服务（提供国家食品药品监督管理局颁发的医疗器械注册证）；

需要使用串联质谱技术进行检测，并采用稳定成熟的衍生化方法；

检测结果要求可辅助临床医生判断新生儿是否患“苯丙酮尿症”、“瓜氨酸血症Ⅱ型”、“鸟氨酸氨甲酰转移酶缺乏症”等遗传代谢病。（提供检测报告等相关证明材料）；

要求能提供筛诊一体的全套解决方案，对于串联质谱初筛疑似阳性患儿，提供免费的血尿同检复查，即可免费同时提供基于串联质谱的血检和基于气相色谱-质谱的尿检；对于串联质谱血检复查仍提示疑似阳性患儿，提供免费基因检测服务，辅助疾病快速确诊；

要求公司参与国家卫生计生委临床检验中心的全国新生儿遗传代谢病串联质谱筛查-氨基酸和酰基肉碱室间质评活动，并获得合格证书；

检测准确性、误差率等：

检测CV要求控制在20%以内；
要求每检测一批样本加入阴性对照样本（空白样本），不同浓度的QC样本和随机重复样本，监控样本制备及检测情况；

要求使用Westgard方法对QC检测数据结果进行质控分析。
第二部分 资料基本目录

1、公司营业执照 

2、医疗机构执业许可证 

3、公司法定代表人资格证明书（详见第三部分  资料格式）
4、公司法定代表人授权委托书（详见第三部分  资料格式）
5、公司及人员技术情况 

6、各类实验室证书、行业证书

7、同类项目服务经验及客户名单（提供合同或协议复印件）

8、项目实施服务方案

9、报价单
第三部分 资料格式

3.1封面

南方医科大学第三附属医院

_____________(项目名称）

公司名称：                  

联系人：                  
联系电话/邮箱：                  
日期：                  

3.3法定代表人资格证明书

法定代表人资格证明书

兹证明，           同志，     （性别），现任我司         职务，为本公司的法定代表人，特此证明。

供应商法定代表人签字（盖章）：                                

公司名称（盖章）：                                              

日期：                                                        


3.4法定代表人授权委托书

法定代表人授权委托书

本授权书声明：

注册于           （公司地址）               （公司名称）的        （法定代表人姓名、职务）代表本公司授权        （被授权人的姓名、职务、联系方式）为本公司的合法代表，以本公司名义负责处理在南方医科大学第三附属医院采购活动中院内采购报价及合同签订等相关事宜。

本授权书在签字盖章后生效，特此声明。

供应商法定代表人签字（盖章）：                                

被授权人签字（盖章）：                                        
公司名称（盖章）：                                            

日期：                                                         

	南方医科大学第三附属医院院内采购
报价单

	项目名称：检测外送服务

	报价内容

按收费标准下浮             与医院结算。

	序号

检测项目

名称

标本类型

收费项目名称

收费编码

单位

单价（元）

与医院结算价（元）

1

地贫基因检测（α+β）508Plus
外周血

干血片

α地中海贫血的基因突变检查

250700023s
项

β地中海贫血的基因突变检查

250700024s*2
次

  2
新生儿48种遗传代谢病检测（串联质谱法）
干血斑
血游离脂肪酸测定
250303015
项
血清各类氨基酸测定
250309007
项
特别声明：
1、单位负责人为同一人或者存在直接控股、管理关系的不同供应商，不得参加同一项目报价, 一经发现按废标处理并标记为不诚信供应商。

公司名称：
                                           法人代表或授权代表签名： 
                                           日期：  年  月  日


3.5 报价单
第三部分  合同重要条款

 在每个月5号前由乙方与甲方核对并盖章确认上个月的委托检测项目清单，甲方应及时确认，逾期不确认则视为认可。乙方凭甲方开出的检验单统计总额，经甲方确认无误后开具相应金额发票，甲方按发票金额在收到发票后 180 日内以支票方式结算。
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此处粘贴授权代表


身份证反面
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身份证正面












