附件

重庆市开州区妇幼保健院

单基因遗传病携带者筛查外送服务项目

报价表
	序号
	名称
	单位
	参数要求
	数量
	收费价格
	单价（元）
	备注

	1
	单基因遗传病携带者筛查（基础版）
	例
	见附件
	290
	950元
	
	

	2
	单基因遗传病携带者筛查（扩展版）
	例
	见附件
	400
	1650元
	
	

	合计（元）
	
	


公司名称（盖章）：

联系人：

联系电话：

单基因遗传病携带者筛查外送服务项目

相关要求

一、具体参数要求
	产品名称
	检测种类
	           检测内容

	单基因遗传病携带者筛查（基础版） 
	检测基因数量：10个及以上致病基因
	涵盖α-地中海贫血、β-地中海贫血、遗传性耳聋、脊髓性肌萎缩症、Duchenne/Becker型肌营养不良症、肝豆状核变性、苯丙酮尿症、糖原贮积症2型等遗传性疾病核心致病基因

	
	
	

	
	
	

	单基因遗传病携带者筛查（扩展版）
	检测基因数量：150个及上致病基因
	涵盖基础版疾病种类及其他中国人群高携带率、高致病性、高临床干预价值基因，剔除低临床意义、罕见极低携带率基因，兼顾筛查精准性与实用性。


二、技术要求

1.采用NGS（二代测序、高通量测序技术）方法检测。

2.能对目标基因进行探针设计，提供IGV软件查看测序数据的bam图。

3.检测项目中平均每个基因的非编码区致病性位点>5个

4.检测项目中平均每个基因报告的变异位点数>150个。

5.对于各类单基因遗传病panel，测序深度需≥300X，有捕获探针（非虚拟 panel），需覆盖HGMD报道的内含子、启动子及基因间区域，以外显子为单位的片段缺失或重复占比较高的基因需要有加密探针设计。

6.须提供计算机软件著作权登记材料证明；能分析外显子层面的缺失重复与深度内含子区（>1000bp）的已明确报道的致病位点。能对部分疾病实现嵌合体分析。能提供遗传解读。
7.高通量测序及生信分析应在 15 个工作日内完成，如需多平台验证变异基因检测结果，应该样本交接后 30 日内完成
8.投标人实验室人员应具备实施预期检验所需的技能和专业知识
9.实验室设备定期维护校准，保障设备检测结果的溯源性；

10.投标人不得擅自将检验标本送第三方机构进行检测。

三、服务要求

1.为采购人提供检验所需的合作项目检验申请单、耗材、报告等，并提供相关技术培训。

2.负责检验标本的运输，送检标本的运送条件、运送时间、标本处置必须符合国家生物安全相关规定。标本收取频次为每天收取，在标本量较少等特殊情况下，双方可协商调整收取频次。

3.检验标本遗失、损坏每季度累计不得超过1例。

4.如发生样本采集不合格须在5个工作日内通知我院。

5.对报告的合法性、准确性、完整性和及时性负责。

6.服务期内报告延迟率不超过1%，如因标本遗失、损坏、报告的延迟导致患者投诉或要求适当赔偿，由投标人负责解释，并赔偿患者和医院损失。

7.检验结果若出现差错，由投标人负责向采购人或患者解释，后续发生的不良后果，一律由投标人负责承担相关法律责任及投诉、诉讼所产生的费用。

8.投标人应建立可溯源的报告流程。

9.检验结果至少能够提供5年的查询期限。

10.数据安全：实验室检测信息系统具有三级信息系统安全等级保护备案证明。

11.数据保密：对送检标本及检测结果相关资料保密，如有泄露，责任由泄露方负责。投标人在未经甲方同意或授权前提下，投标人不得向甲方检验科、医务科、临床科室工作人员以外的任何单位或个人泄露甲方委托检测的内容和结果
12.本次需外包的检验项目，若因国家政策等其他特殊原因，医院可以随时增添或终止部分或全部项目合作；现项目收费价格为目前国家物价核定收费标准，若因政策或其他原因调整，则按照相关要求核定价格收费。

13.本项目清单内容，如采购人需要撤销部分内容，采购人仅需通知中标人，不接受任何异议；如采购人需要增加部分检验项目，按成交折扣均值计算。

14.中标商家有专人在医院收集检验标本和报告发放。检验报告出具时间按检验行业常规时间，不得无故拖延出具报告时间。

15.其他未尽事宜由供需双方在采购合同中详细约定。
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