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第三章 采购需求

注意：

本章涉及到的品牌或规格型号均为参考，其目的是为了方便投标人直观和准

确地把握相应产品/设备的技术标准，不具指定或唯一的意思表示，投标人应当

参考所列品牌/规格型号的产品/设备，采购相当于或高于所列品牌/规格型号技

术标准的产品/设备。并提供相应证明材料证明其符合采购需求。

一、项目概况：

包号 采购内容

预算总价/

最高限价

（万元）

服务周期 备注

1
染色体核型

分析
1080 36 个月

预估数量为

30000 例，根

据实际完成数

量据实结算。

染色体异常是导致不孕症的重要病因之一，有文献报道，在不孕人群中，染

色体异常者发生率可以高达 2%～12%。染色体检查有助于明确病因，实现优生优

育。全国目前各大医院生殖医学中心都已开展染色体核型检测，该项目可完善辅

助生殖前技术，提高辅助生殖成功率。

为更好地开展辅助生殖技术，提高试管婴儿成功率，保证生殖中心患者正常

就医，不影响科室正常的临床工作，按 10000 例/年需求，年度预算 360 万，三

年累计 1080 万，采购 30000 例（三年）染色体核型检测服务。

二、质量标准（服务标准）及要求

1、检测范围：一次性检测人体23对染色体的数目和结构异常，G显带（Giemsa

染色）分辨率在 320-400 带。投标人提供服务的仪器设备和相关试剂产品应符合

相关规定，具备合法资质（提供证明材料或承诺）。
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2、具有满足染色体分析实验管理规定的场地（提供实验室场地面积图、实验室

设备照片作为证明材料）

3、仪器平台要求（不低于以下配置）：Leica 自动扫描显微镜和图像分析系统

GSL-10，基于明场和荧光扫描技术用于协助有资质的细胞遗传学家对来源于人体

的细胞样本，进行染色体核型分析，包括对染色体进行识别、排序、重定位和高

倍图像捕获，协助操作人员观察染色体视图，寻找细胞异常。平台包括 GSL-10

玻片装载器及自动平台（由加油机、条码扫描器、装载器和玻片升降台组成）、

Capture（数字 CCD 相机）、生物显微镜、Review（计算机）、软件和不间断电

源。

4、样本类型：肝素抗凝静脉血 2-4ml。

5、检测实验稳定性：样本检测一次成功率＞98％。

6、结果判读分析：

对于正常核型（女 46,XX 或男 46,XY）：计数细胞≥25 个，分析核型≥4个；

对于多态性核型（如随体增大或随体柄长度增加等）：计数细胞≥25 个，分析

核型≥6个；

对于染色体数目异常核型（如克氏综合征 47,XXY 等）：计数细胞≥30 个，分析

核型≥10 个；

对于染色体结构异常核型（如染色体倒位、缺失、平衡易位等）：计数细胞≥30

个，分析核型≥10 个。

7、检测后样本保存：正常样本每个样品保存一张报告采集玻片，常温保存≥2

年；异常样本每个样品保存 2-3 张报告采集玻片常温保存≥5年并额外保留细胞

悬浮液于 1.5 ml EP 管，﹣20±3℃保存≥5年。

8、可提供外周血染色体核型分析结果的复检、验证兜底服务如 CNV-seq 染色体

基因组结构异常检测来满足临床需求。（提供证明材料）

9、协助院方完成实验结果回传对接，有报告及数据备份方案。

10、拟投入本项目人员应有检验专业资质技术，具备对实验操作和结果掌握和分

析能力，要求具有检验专业中高级职称≥5人，提供相关证明文件。

11、配备具有遗传学专业背景、博士硕士研究生学历的学术支持人员≥2名，提

供临床医学遗传咨询的支持和学术服务（提供检测前咨询和检测后结果解读、国

内外学术信息传递等），该学术支持人员有经过相关专业培训，提供相关证明文
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件。

12、检测报告出具周期不超过 10 个工作日。

三、配套服务要求

1、投标人应协助院方完成相关医学科普工作，如撰写文章或视频制作，通过线

上小程序公众号或企业号等工具搭建宣教平台，提供宣传方案。

2、投标人应提供染色体核型分析实验室质控、质量管理及保障体系方案。

3、投标人应参照《医学检验生物样本冷链物流运作规范》行业标准要求，对医

学检验生物样本冷链物流过程中的人员管理、作业要求、风险管控等方案进行说

明。

4、投标人应对检测报告提供包括不限于临床报告解读（线上+线下），提供实验

室及临床取样人员的培训工作，提供针对性培训方案。

四、其它要求

1、投标人通过染色体核型分析室间质评。

2、投标人通过 ISO15189 等质量体系认证

3、付款结算方式：每月据实结算；每月据实付款。
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