服务内容及需求
I.需求一览表
	包号
	服务内容
	服务期
	服务地点

	1
	微肿瘤细胞簇药物敏感性实验委外服务采购项目
	合同签订之日起1年
	北京清华长庚医院


II.技术要求
一、项目概况
肿瘤细胞化疗药物敏感试验（PTC药敏检测）通过检测筛选对患者有效的抗肿瘤药物，适用于经细胞学或组织病理学确认的肿瘤患者，试验结果为临床医生优化肿瘤治疗方案提供参考。具体项目清单及要求如下：
	序号
	项目代号
	项目名称
	单价限价
（元）
	报告时效
（自然日）

	1
	CLFJ8000
	肿瘤细胞化疗药物敏感试验
	10800
	14


样本要求：新鲜手术组织标本、新鲜活检组织标本、胸腹水、心包积液等。

二、商务要求
（一）报价要求
1．投标报价以人民币填列。
2．投标人的报价应包括：人员费、检验费、工具耗材费、试剂耗材费、检验设备费、检验结果报告编制费、报告印刷费、验收费、运输费、运输保险费、管理费、相关保险经费、利润及税金等为完成招标文件规定全部任务所需的一切应有费用。
3．投标人应根据本项目招标文件要求，结合企业自身情况及市场竞争情况自主报价，一旦投标人递交投标文件，将被视为已充分了解本项目需求及相关风险，其报价已包含为完成本项目所需的全部费用。合同实施过程中，不接受任何因投标人原因引起的服务期或费用索赔。
4．本项目涉及验收及相关费用由中标人负责。
（二）服务要求
1．服务期限：合同签订之日起1年。
2．服务地点：北京清华长庚医院。
3．质量要求：严格按国家现行质量评定标准检查验收。
4．投标人须严格按照国家相关要求接收样本、进行生产、提供检测结果，并对检测结果负责；按规定保存相关标本、信息资料等，并接受相关部门的监督检查。对于不可避免的假阳性、假阴性案例提供配套保险服务。
5．投标人应提供7×24小时技术服务响应，接到采购人通知后2小时内做出响应。
6．特别要求：投标人须针对本项目所使用的检测设备和材料，提供产品说明书及标签，说明书及标签的内容应当与注册或备案的相关内容一致，确保真实、准确，同时采购人有权要求投标人对产品的合法供货渠道进行说明，经核实如投标人提供非法渠道的商品，视为欺诈，为维护采购人合法权益，投标人要承担商品价值双倍的赔偿；同时，依据现行的国家法律法规追究其他责任，并连带追究所投产品制造商的责任，提供书面承诺书附在投标文件中。
（三）付款方式
签订合同后，根据实际检测项目按单项总数据实结算（具体以签订合同为准）。
（四）验收方法及标准
1．严格按照政府采购相关法律法规的要求进行验收。
2．按照采购合同的约定和招标文件所有技术要求、商务要求，结合现行国家标准、行业标准或企业标准对每一项技术、服务、产品及安全标准的履约情况进行考核与验收。验收结束后，应当出具验收书，列明产品的考核验收情况及项目总体评价，由验收双方共同签署。检验中若发现虚假应标的行为将予以无效中标处理并保留对中标人追究相关责任的权利，检验和验收费用由中标人负责，特殊情况以合同为准。
三、技术要求
（一）合规性
投标人须承诺所提供的服务、人员、设备及耗材符合国家相关强制性规定。采购人有权要求投标人出具所提供的服务、人员、设备及耗材符合上述规定的证明文件。
（二）技术人员
投标人为本项目配备的技术人员须具备国家相关部门颁发的在有效期内的资格证书，项目实施过程中保证持证上岗。投标人须提供本项目相关技术人员职称、认证资格、有效劳动关系证明及参与项目经历。
（三）重点项目技术参数
1.检测内容：微肿瘤PTC药敏检测技术，该技术将肿瘤患者的新鲜肿瘤组织样本经分离、培养且质控合格后加入待测药物共培养，在荧光倒置显微镜成像后并通过人工智能细胞图像识别算法分析计算，检测肿瘤微球的状态及肿瘤细胞的凋亡情况来评估药物的有效性。
2.检测方法：细胞培养+药物敏感性检测。
3.检测周期：≤14个工作日。
4.产品配套使用的实验试剂要求具有明确的第一类医疗器械生产备案凭证。
5.实验要求
（1）样本类型：新鲜手术组织标本、新鲜活检组织标本、胸腹水、心包积液等。

（2）每个药物方案设置4次平行试验，每个平行实验中的单组药物设置5孔重复，根据临床需求，每次进行3-10个药物方案。 

6.微肿瘤细胞族药物敏感性试验参数：40-150个细胞自组装成球，微球平均直径超过40μm，微球数量不少于1000个，微生物污染鉴定阴性率(细菌真菌)≥85%，病理质控恶性细胞阳性，出具报告时间不超过14个工作日。
7.配套系统
（1）成像系统：能够准确识别图像上肿瘤细胞，准确率≥95%；
（2）实验室管理系统：能够直接读取成像系统的图片并准确预测药物对肿瘤细胞的杀伤，预测准确率≥95%；
（3）全自动分析解读系统：直接读取肿瘤细胞原始数据，实现报告的全自动化输出；
（4）报告系统：能够根据实验任务分配给指定医学经理出具报告，根据实验结果自动生成报告。
（四）其他要求
★1.采购人所要求的所有项目均应做好室内质量控制，最终提交的报告内容须按照相关规定的质控标准设置。在采购人需要时，能提供送检项目的质控记录，提供相关证明材料或书面承诺书附在投标文件中。

★2.投标人承诺近三年未发生检验事故，提供书面承诺书附在投标文件中。

★3.投标人应按照北京市物价和医保的要求向采购人提供所有项目的合理收费标准；因收费、医保等问题产生的不良后果，由投标人承担，提供书面承诺书附在投标文件中。

★4.采购人提出标本送检需求时，投标人保证每周周一至周六（法定节假日除外）安排经过专业培训、具有一定专业知识及经验的物流人员来医院收取检验标本，提供书面承诺书附在投标文件中。

★5.标本运输过程中应保证样本完整无泄漏，提供意外泄露、污染处置预案，提供相关证明材料或书面承诺书附在投标文件中。

★6.投标人保证在规定时间内出具有效的检验报告，提供相关证明材料或书面承诺书附在投标文件中。

★7.在采购人需要时投标人能够提供相关检测设备最近的计量检测报告，提供相关证明材料或书面承诺书附在投标文件中。

★8.投标人对收取后的样本检测结果负全责，如因检测结果引发纠纷，由投标人负责应答，提供相关证明材料或书面承诺书附在投标文件中。

注：1.提供证明材料支撑的条款须在点对点应答中将支撑材料所在页码明显标注。

2.加注“★”号条款为实质性条款，不得出现负偏离，发生负偏离即做无效标处理。

