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一、总体要求
1.政府采购政策的应用
详见采购文件“评审方法及标准/政府采购政策应用说明”。
2.采购需求要求未尽事宜由采购人与成交供应商在采购合同中约定。
3.标注“▲”的条款或要求系指实质性条款或实质性要求，必须满足，如存在负偏离将导致响应无效。
二、技术要求
1.需实现的功能、目标及应用场景
满足采购文件要求，验收达到合格标准。
2.是否接受进口产品：
否
注：（1）以上所述不接受进口产品的，供应商不得选用进口产品参与响应，否则响应按无效响应处理；列明接受进口产品的分项，供应商可以选用进口产品参与响应，但不排斥国内产品。
（2）如本项目接受进口产品，供应商选择提供进口产品，则提供的必须为全新原装进口产品，报价中应包括关税等所有进口环节费用并由成交供应商办理进口相关手续，供应商报价中应自行考虑海关关税政策变化带来的风险，采购人不承担该政策变化所造成的费用增加。
（3）进口产品是指通过中国海关报关验放进入中国境内且产自关境外的产品。
（4）其余内容以《政府采购进口产品管理办法》（财库〔2007〕119号）和《关于政府采购进口产品管理有关问题的通知》（财办库〔2008〕248号）的相关规定为准。
3.需执行的国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范
本项目应执行的国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范为： 详见技术指标要求     
4.标的所属行业：其他未列明行业。
5.核心产品
本项目为服务项目，不适用核心产品规定。
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	序号
	标的的名称
	数量及单位
	服务及技术要求

	1
	血液样本核酸检测服务
	（以实际送检的标本数量为准）
	1.对采购人送检的核酸检测标本采集、送检、处理及保存等过程进行管理和控制，确保血液标本符合检测要求。
2.对采购人的核酸检测报告的发放、收回、更改和重新签发等过程进行管理和控制，确保检测报告及时、准确。
3.负责核酸检测标本的质量审核、接收、处理、保存及检测。
4.负责核酸检测报告的发放、收回、更改和重新签发。
5.核酸检测标本的管理要求：
5.1核酸检测标本采集前的准备
5.1.1标本采集人员的资质要求：应经过血液标本采集培训并考核合格，具有卫生专业技术资格。
5.1.2标本容器要求：
1)采血管无破裂、无污染，密闭性好，有一定的刚性、不易损坏，试管容量、材质等性能应满足采购人要求。
2)采用无菌、无DNA 酶、无RNA 酶含惰性分离胶的EDTA盐抗凝真空采血管。
5.1.3献血者知情同意：采集血液标本前应征得献血者的知情同意。
5.1.4献血者的身份确认：血液标本采集前应核对献血者身份。
5.2核酸检测标本的采集
5.2.1标本量：至少5mlEDTA盐抗凝全血(采集量应满足全部检测的要求)。
5.2.2标本标识：
1)标本应有唯一性标识，并确保献血者的血袋、标本管和献血记录的同源性。
2)条形码应完整清晰，包含采购人单位代码。
3)无污渍、无皱折、无脱落、笔划不应覆盖条形码。
4)在距试管口1厘米处向下垂直粘贴条形码。
5)采购人的标本应使用特殊颜色标识与成交供应商的标本区别。
5.2.3标本外观：
1)无严重溶血、污染、稀释等情况。
2)容器无破损渗漏。
3）核酸标本血浆和红细胞被分离胶隔离。
5.2.4标本留取方法：
1)应在采集血袋血液的同时或从血袋旁袋中同步留取，不得在献血者健康检查时提前留取。
2)应单手操作，避免手被针头刺伤。
3)第1管用于酶免、生化等检测，第2管用于核酸检测，如需留特殊标本(如造血干细胞标本或其他标本)时先留血液标本后特殊标本。
4)留取样本后应来回颠倒试管8～10次保证样本充分抗凝。 一次颠倒混匀是指将样本试管朝下倒置再立即朝上。每次颠倒，每个方向至少保持1秒，将试管朝下倒置，保持至少1秒；然后将标本朝上，保持至少1秒。
5)标本留取完毕后不得开启试管密封盖，避免被污染而影响检测结果。如需再次留取标本，应更换新的试管进行操作。
5.3核酸检测标本采集后的处理和保存
5.3.1标本在采血现场的临时保存温度为2～8℃,室温放置不应超过30分钟。
5.3.2标本采集后应在4小时内离心(离心条件1600g*15min), 分离细胞和血浆，由采血科移交检验科后，由检验科在-20℃以下冻存。
5.4核酸检测标本的运送
5.4.1标本应隔离密封包装，运输箱应防水、防破损、防外泄、保持温度、易于消毒。装箱时应保存标本管口向上。
5.4.2核酸标本的运输温度应在-40℃～-10℃。
5.4.3运输过程应防止剧烈颠簸。
5.4.4应记录箱内温度。
5.4.5标本应及时送交成交供应商实验室。
5.5血液标本的送检
5.5.1标本的质量检查：
1)标本来源、数量、采集时间等。
2)标本采集管使用是否正确。
3)标本与送检单信息对应性和完整性。
4)标本运输温度是否保持规定范围内
5.5.2标本的交接：
1)采购人将血液标本、血液标本送交单送交成交供应商。
2)双方核实确认标本与记录是否一致、是否符合标本质量要求。
3)成交供应商录入标本信息后，打印标本交接记录，双方签名。
5.5.3标本的拒收：如有以下情形应拒收标本：
1)纸张信息或电子信息的标本类型、采血日期、地点和总数量任一项错误或检测申请关键信息缺失或不符。
2)标本管上无标识或标识不清、不正确。
3)标本保存不当造成严重溶血或标本管选用错误。
4)检测标本量少于检测需求量(应至少5ml)。
5)不符合试剂说明书要求的情形。
5.6不符合接收要求标本的处理
5.6.1如遇标本信息不符或出现错误、标本条码缺失或损坏，应将标本隔离放置，及时通知标本送交人员，纠正错误后给予接收。
5.6.2如遇标本量少、溢漏、严重溶血等情况，采购人应重新留取样本送交成交供应商核收。
5.6.3不合格情况处理须记录。
5.7标本接收后的处理及保存
5.7.1标本的离心：
1)应遵循生物安全守则，防止标本气溶胶对环境和人员的污染，标本应在不开启试管塞的情况下进行离心操作。
2)若离心破管，应遵循生物安全守则，消毒离心槽和离心罐。立即通知采购人，重新提取标本送检。
5.7.2冻存的标本应在2～8℃或18～25℃条件下复融。完 全复融后标本轻轻颠倒混匀3～5次，如有纤原析出，应在标本采集时的离心条件下进行再次离心，同时检查标本条码是否破顺。
6标本的检测：
▲6.1检测项目：乙型肝炎病毒核酸（HBV DNA）、丙型肝炎病毒核酸（HCV RNA）及人类免疫缺陷病毒核酸（HIV RNA）。
6.2检测流程须符合《血站实验室质量管理规范》、《血站技术操作规程（2019版）》以及其他现行国家相关标准、血站行业标准等要求。
6.3血液标本检测使用的试剂中进口试剂须占比60%。

7.检测报告管理要求
7.1检测报告的发放
7.1.1检测报告发放前应进行汇总，形成检测报告后，由授权人员对报告进行最终审核，以保证检测报告的正确和完整。
7.1.2实验室检测结果报告内容应至少包括：检测实验室名称、标本信息、标本采集日期、检测项目、检测日期、检测方法、检测结果、检测结论、报告人、复核人和审核签发人的签名和日期。
7.1.3检测报告的发放：
1)由实验室报告签发人员按报告审核签发程序核对后，经信息管理系统对血液检测结果进行审核和发布。实现检测报告电子信息传输至采购人，同时打印纸质报告签名后及时以传真或扫描后通过网络传输方式移交采购人，采购人核对电子信息和纸质报告(传真件或扫描件)后方能决定血液的放行。纸质报告可以在双方交接血液标本时当面移交。检测结果与血站主业务信息系统数据无缝兼容对接。（注：供应商已具备与血站主业务信息系统数据无缝兼容对接条件的，须在响应文件中提供相关证明材料；供应商未具备与血站主业务信息系统数据无缝兼容对接条件的，须在响应文件中承诺，于收到成交通知书之日起3日内完成兼容对接建设且兼容对接，全部费用由成交供应商自行承担，否则竞标无效。）
2)实验室应以及时、安全、有效的方式向委托方移交报告。
7.2检测报告的收回、更改和重新签发
7.2.1已发布电子报告，但纸质报告还未以传真或扫描后通过网络传输方式移交至采购人的，由检测者或授权人员提出需重发申请，由复核者、审核者复核，签署意见，并报告实验室主管。实验室主管就报告重发申请的内容与检测关键控制点、检验结果分析检查等其它情况进行审核并针对不同情况决定实施以下程序：
1)错发：需回退，重新录入，重新发布检测报告。
2)实验不成立：需全部回退。重新试验后再按照报告签发程序签发检测报告。
7.2.2已发布电子报告并且纸质报告以传真或扫描后通过网络传输方式移交至采购人，但该批血液尚未放行：
7.2.3紧急书面通知委托方停止该批血液放行，检测结果纸质报告紧急收回。
7.2.4已发布电子报告并且纸质报告以传真或扫描后通过网络传输方式移交至采购人，该批血液采购人已发往临床：
1)由检测实验室形成文字材料，紧急报告成交供应商质量管理部门和采购人，成交供应商质量管理部门和采购人按血液收回程序处理相关血液。
2)通知采购人停发该批尚未发往临床的血液，并做物理隔离。
3)按照报告重新签发程序签发报告。
7.2.4报告收回、更改和重新签发由成交供应商负责解释和协调补救以尽可能消除不良影响。


三、商务要求
▲1．报价要求
本次报价须为人民币报价，包含本次采购范围内的所有服务以及其他所有成本费用的总和。
2.合同签订日期
自成交通知书发出之日起15日内。
3.交货（实施）时间
自签订合同之日起一年；
4.合同形式：单价合同。
▲5．单价最高限价
本项目标本检测最高限价为每份45元，供应商报价采用单价报价形式，供应商的单价报价超出最高限价的，响应无效。
6.交货地点或服务地点
崇左市内采购人指定地点。
▲7.验收标准
符合《血站实验室质量管理规范》、《血站技术操作规程（2019版）》、《临床输血技术规范》，以及其他现行国家相关标准、血站行业标准、地方标准或者其他标准、规范。委托方不定期对检测结果进行抽查，抽查频率不少15份/月，检测结果错误≥1份，不通过验收，不安排付款，按无效合同处理。8.付款方式、时间及条件
8.1实际结算价=实际检测数量×成交单价。
8.2合同签订后，成交供应商按照季度标本数量核算金额开具发票给采购人，采购人于每年 12 月 31 日前结清本年度全部应付服务款。
9.履约保证金
详见采购文件合同主要条款格式部分
四、其他要求
1.所有服务均严格按采购文件上购买服务内容的的实质要求、供应商响应和承诺的服务内容等有关标准进行验收，达不到要求的不予验收。
2.供应商根据项目需求及自身情况，于响应文件中提供相应的服务方案，该方案内容包括但不限于服务保障措施、增值服务方案。
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