NGS-人BRAF/TERT/RET/NTRK3基因突变检测项目采购需求
一、总体要求：
1.本次议价的医用耗材为临床用途，需符合临床使用的基本标准。
2.供货期间，如原中标企业无法提供有效的授权文件，或有效执行浙江省医保“两定机构医疗保障信息平台”的规程，我院有权终止该企业供货资格。
二、项目基本参数：
	序号
	项目名称
	适应症
	参数基本要求

	1
	NGS-人BRAF/TERT/RET/NTRK3基因突变检测
	用于体外定性检测细针穿刺活检不能确定良恶性的甲状腺结节样本中BRAF基因的V600E突变、TERT基因的C228T和C250T突变以及CCDC6-RET、NCOA4-RET、ETV6-NTRK3融合
	（1）成分：包括但不限于磁珠、TE 缓冲液、DNA消化液、逆转录反应液、逆转录引物、逆转录酶反应液、DNA扩增引物、RNA扩增引物、扩增反应液、DNA阴性对照、RNA阴性对照、DNA阳性对照、RNA阳性对照、单标签平衡文库；标签接头。
（2）方法学：联合探针锚定聚合测序法等
（3）具备医疗器械注册证
（4）试剂盒有效期≥18个月



三、数据分析支持要求
1.  * 按要求提供并维护数据分析本地化平台（硬件+软件），且提供本地断网分析解决方案（必须满足）。
2.  支持测序成功后自动启动分析。
3.  [bookmark: OLE_LINK4]提供不同品牌的文库并库上机数据拆分方案。
4.  分析流程完成时间≤12小时。
5.  支持一键生成报告，报告模板可以定制。
6.  支持注释主流数据库（人群频率、剪切/错义突变危害预测软件等），按HGVS基因突变命名规则报出（遵循3’rule原则为宜），按AMP-ACMG-CAP标准进行突变解读，根据NCCN、ESMO、ASCO、CSCO等指南共识定期更新药物推荐数据库。
7.  支持按条件检索标本信息和检测结果并导出汇总表格。
8.  按医院要求进行数据备份、软件设置和维护，提供必要的数据接口用于内部数据传输。
9.  按医院要求时长协助进行数据分析和解读培训，如造成投诉纠纷需承担相应责任。
四、其他要求
1.  检测系统应符合相关行业标准和主流共识。
2.  检测范围应包含NCCN指南推荐检测的热点突变，覆盖相关基因的外显子和重要内含子区域，并提供检测基因列表（包括检测范围bed文件），提供典型突变的报告单、说明书、标本类型、适应症和性能参数报告（包括支持数据或技术对比数据）。
3.  按照医院要求持续提供技术培训服务和标准操作规程。
4.  费用结算按照LIS报告结算，单个检验周期内若标本量少于测序平台单次上机通量造成的测序芯片、试剂等损耗由供应商承担，供应商按需补充质控、试剂验证、留样再测和复查所需的损耗。
5.  提供整个检测系统所需要的专用试剂、测序芯片、质控品和特殊耗材。
6.  提供整个检测系统所需要全部设备清单，包括可以提高检测速度的提取建库一体化工作站（如有）、多通道打断仪、多通道移液设备等。
7.  如仪器报错频率高于其他在用品牌时，承诺及时更换仪器，若专用设备故障，应24小时内提供备机，必要时增加设备台数。
8.  能提供投标项目近三年参加临床检验中心组织的室间质量评价合格报告。
9.  提供近3年内与医院的本地化合作清单和说明。
10.  提供数据安全承诺书，承诺不将所有检测数据、质控数据、检测报告向其他任何单位或个人泄露，不得用于任何其它用途。
