
采购名称

内容 详见“第一章磋商邀请”

数量 详见第五章中的“采购要求”

服务期 详见第五章中的“商务条款”

服务地点
详见第五章中的“商务条款”

备注



注：

1、响应供应商须提供符合要求的服务。

2、所有服务的知识产权问题，由各响应供应商自行负责，

3、本磋商文件提出的是最低限度的要求，响应供应商的服务应达到或优于

本磋商文件要求，且符合国家有关标准和规范要求。

（一） 检测要求

1、检测目标：孕妇外周血胎儿游离DNA。（需提供产品彩页或试剂说明书）

2、检测方法学：靶向捕获-高通量测序法。（需提供产品彩页或试剂说明书）

*3、检测指标：同一套检测平台，一次检测同步实现胎儿染色体非整倍体、

微缺失和单基因遗传病的无创产前检测。（需提供产品彩页或试剂说明书）

*4、检测范围：染色体非整倍体≥8种；微缺失综合征≥10种；单基因显性

遗传病≥85种，单基因覆盖≥60个基因的编码外显子及上下游10bp内含子和内含

子深处的已知致病变异区域，检测基因全外显子覆盖，并非仅作热点或固定位点

检测。（需提供产品彩页或试剂说明书）

5、测序深度：平均测序深度＞650×，单基因200×覆盖率＞97%。（需提供

产品彩页或试剂说明书）

6、测序数据量：PE100测序，Q30 reads百分比＞80%。（需提供产品彩页或

试剂说明书）

7、检测结果：染色体异常(生信算法自动输出结果)、单基因解读（本地数

据库加人工解读相结合）。（需提供产品彩页或试剂说明书）

*8、杂交捕获：杂交捕获过程需确保基因杂交环节的均一性，对不同等位基

因（含常见多态性位点）的杂交偏好性极低，等位基因间的捕获偏好差异应控制

在趋近于 0的范围，以避免因偏好性导致的等位基因漏检、定量偏差或基因型误

判。（需提供承诺书，承诺如中标后不能达成本条检测要求，中标人承担由此产

生的一切后果）

*9、数据分析：采用多维 cfDNA 分析技术，用于精准检测胎儿染色体拷贝

数变异，分析过程可有效排除多胎妊娠、母体自身染色体拷贝数变异及纯合区域

引入的干扰，以确保胎儿染色体拷贝数变异检测结果的准确性与特异性。（需提

供承诺书，承诺如中标后不能达成本条检测要求，中标人承担由此产生的一切后

果）

*10、检测性能：灵敏性＞98.0%，特异性＞99.0%。（需提供承诺书，承诺

如中标后不能达成本条检测要求，中标人承担由此产生的一切后果）

11、样本类型：孕妇外周血10ml；无需先证者、无需父亲样本。（需提供产

品彩页或试剂说明书）



（二） 商务条件

1、服务期：合同签订生效后，根据采购人需求完成500例样本数量。

2、服务地点：采购人指定地点。

3、投标人的检测机构须具备本检测项目的检测能力，提供的检测报告合法

真实有效，本项目服务期内不得转包或分包。

4、投标人的检测机构收取到的采购人的生物样本后，无论以何种形式或载

于何种载体检测，都必须妥善保管，确保含有保密信息的所有生物样本、相关文

件或其他资料按照国家相关法律、法规执行，造成泄密或用于其他任何用途的将

追究其法律责任。

5、付款方式：所有样本检测结束后从专项资金中一次性支付。

6、供应商工作人员（及其相关工作人员）对于医疗机构所提供标本的相关

信息负有保密责任，受检者信息登记内容只作为供应商该项检测信息留存工具，

不用于其他任何用途；不以任何形式向外出借、出售、透漏相关信息；

7、验收方式：按照财政部发布的《关于进一步加强政府采购需求和履约验收管

理的指导意见》（财库[2016]205号）的要求以及招标文件、中标人的投标文件

进行验收。
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