柳州市工人医院血液内科采购第三方干细胞制备和冻存技术服务项目需求

一、项目名称
血液内科采购第三方干细胞制备和冻存技术服务项目
二、投标人/供应商资格条件
投标人需为国内注册（指按国家有关规定要求注册的）生产或经营本次招标服务、具备法人资格的供应商。营业执照必须具有本次采购相对应的营业范围(如干细胞的采集、干细胞在体外的分离、纯化、培养、扩增、诱导、分化、冻存、复苏及相关技术的研究、开发、咨询、转让等):
2、投标人三年内在经营活动中没有重大违法记录和不良信用记录。
3、投标人有效的“营业执照”副本复印件。	
4、投标人有效的“税务登记证”副本复印件。
三、项目概况
我院血液内科目前在开展自体外周血造血干细胞移植技术，为确保自体外周血造血干细胞保存的质量，需要一家有资质、有细胞冻存能力，并且具有国家质量管理体系认证的机构提供外周血造血干细胞冻存服务。
四、项目内容
1． 干细胞的接收和专业运输；
2． 干细胞的提取、制备和冻存服务；
3． 冻存干细胞的临床响应运输；
4． 冻存干细胞的临床医院现场复苏
5． 自体干细胞移植需采集患者自身干细胞进行冻存，经过移植前的预处理，需要将患者冻存的干细胞进行回输。
6． 异基因造血干细胞患者，如有多余的造血干细胞需进行冻存，以备日后预防复发以及嵌合率下降时进行回输供者造血干细胞。
具体流程说明
(1)干细胞冻存申请：
临床医院血液科负责外周血干细胞采集，根据患者或供者的状态确定采集时间提前2日通知中标人接收订单。
（2）干细胞冻存订单通知：
中标人接收和确认干细胞冻存申请订单，做好干细胞的上面提取和运输的准备工作。
（3）干细胞的采集
临床医院血液科外周血采集负责人严格按照外周血采集标准和规范采集外周血，并填写外周血委托冻存和检测申请单。
（4）干细胞样本的获取
中标人干细胞运输负责人根据干细胞运输申请订单，至医院血液科干细胞采集部门取样，取样前一天和出发前同外周血采集负责人联系确认具体接收时间，确保干细胞准时接收。
（5）干细胞样本的运输
干细胞运输由专人负责，干细胞运输人员按照干细胞运输标准，应用专业的干细胞运输箱，由专车运输至公司。
（6）干细胞制备接收和制备
     中标人接收干细胞，并同相关临床医生确认干细胞相关冻存需求，根据干细胞冻存需求进行干细胞的提取、制备和分装。
（7）干细胞的程控降温和入库
     中标人将制备分装完毕的干细胞利用程控降温仪，按照干细胞程控降温程序进行程序降温，降温至-90℃后，转移至液氮罐中长期保存。
（8）干细胞应用申请
临床医生根据患者治疗方案，确定干细胞回输时间，并提前2日向中标人提交干细胞应用申请。
（9）干细胞出库和运输
     中标人技术人员根据临床医院干细胞应用申请，提前出库，应用专业的液氮运输罐，运输至临床医院。
（10）干细胞信息复核
中标人携带干细胞至医院后，现场同临床医生核对干细胞和患者信息，确保数据一致性，并同临床现场确认干细胞输注前准备工作。
（11）干细胞复苏和回输
   干细胞回输准备工作完成后，中标人技术人员协助临床医生进行冷冻干细胞的复苏工作，并对复苏的干细胞储运袋进行消毒，双方核对信息后交于临床医生进行干细胞回输，临床医生严格按照干细胞回输操作流程进行回输，并实时关注患者体征。
   注意：干细胞复苏后必须立即进行回输。
[bookmark: _Toc77078687]五、服务质量保证
1． 拥有成熟的质量管理体系和技术团队，可以按照血液科要求按高新时完成样本的接收、冻存提交。
2． 拥有专业的运营保障体系、完善的组织架构，可以高效、专业提供干细胞冻存临床应用响应服务。
3． 具备行业要求所需的干细胞制备和冻存的相关技术和干细胞产品。
4． 严格按照中标人要求进行样本的分装、冻存和提供支持服务
5． 严格按照干细胞冻存操作要求及时进行干细胞冻存工作，保证干细胞的质量符合临床要求。
6． [bookmark: _Toc77078688]保证所提供的干细胞冻存服务符合采购人的需求，且服务质量属于国内领先水平。
7． 提供干细胞冻存项目方案
8． 专人、专业干细胞运输：
医院细胞接收至中标人制备和细胞出库至医院应用2次专业运输，按照临床医生细胞申请订单，公司由专人负责准时上门接收和送达，并用专业的细胞运输工具运输至公司或医院。
9． 干细胞临床应用现场支持：
中标人提供专业的技术人员负责干细胞临床回输前的现场复苏、消毒工作，确保干细胞复苏的质量。
10． 干细胞冻存沟通快速响应：
[bookmark: _GoBack]中标人接收信息后， 2小时响应，保证信息反馈的及时性。
六、报价要求：
本项目报价为：      元/例。
报价含人工费、材料费、运输费、管理费、保险、利润、税金等为完成本项目所需的所有费用，在实施期间不因市场因素而变动。
七、合同期限和结算方式
本项目服务期为3年；
结算方式：按实际量，每季度结算一次；
八.服务商遴选方式
对供应商的服务质量、及时性及价格进行综合评价，遴选1家服务商。
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