紧急采购总院生殖医学中心胚胎实验室环境检测服务招标需求
[bookmark: heading_0]一、项目名称
紧急采购总院生殖医学中心胚胎实验室环境检测服务。
[bookmark: heading_1]二、项目概况
项目为总院生殖医学中心胚胎实验室（门诊五楼咖啡屋左侧）及配套区域（门诊四楼健身房2间B超室）环境检测服务，属紧急采购项目，因生殖医学中心资质复审及临床业务紧急开展需求，需按紧急采购流程实施。项目计划对总院生殖医学中心13间洁净用房、1台洁净工作台、3台生物安全柜开展全面环境及设备性能检测，出具具备CMA资质的正式检测报告，保障辅助生殖技术合规开展，满足行政审批及日常运营要求，所有检测工作需在规定时限内完成。
[bookmark: heading_2]三、投标人/供应商资格条件
1、投标人需为国内注册（指按国家有关规定要求注册的），具备法人资格；
2、参与单位三年内在经营活动中没有重大违法记录和不良信用记录，未被列入失信被执行人、重大税收违法失信主体、政府采购严重违法失信名单；
3、参与单位有效的“营业执照”副本复印件（经营范围需包含环境检测、实验室检测等相关内容）；
4、由国家质量技术监督局颁发的中华人民共和国组织机构代码证复印件（三证合一除外）和法定代表人身份证明复印件；
5、参与单位有效的“税务登记证”副本复印件（国税或地税，三证合一除外）；
6、标书中应注明该单位相关业绩（近2年内有三甲医院生殖医学中心或同类洁净实验室检测服务业绩，需提供合同复印件佐证）；
7、具备检验检测机构资质认定证书(CMA)，认证范围须覆盖本项目全部检测参数(含洁净度、浮游菌、沉降菌、温湿度、静压差、甲醛、TVOC等);(具备检验检测机构资质认定证书(CMA)，认证范围须覆盖本项目的洁净环境全部检测参数(含洁净度、浮游菌、沉降菌、温湿度、静压差、等)，允许分包项目仅为室内空气质量、洁净工作台、生物安全柜；
8、具备履行合同所必需的专业技术人员、检测设备及履约能力，检测人员需具备相应执业资格，检测仪器需经国家计量认证合格且在有效期内。
[bookmark: heading_3]四、项目内容
总院生殖医学中心胚胎实验室环境检测服务，主要内容为对生殖医学中心13间洁净用房（准备间18.5㎡、缓冲室6.7㎡、清洗间6.8㎡、资料室12㎡、取卵室26㎡、移植室16.3㎡、人工授精室20.5㎡、人工授精实验室20.3㎡、精液处理室21.7㎡、胚胎培养室65.9㎡、冷冻操作间13㎡、胚胎储存库28.1㎡、洁净走廊64㎡）、1台百级洁净工作台、3台生物安全柜开展全面检测，同时完成7间房间（取卵室、移植室、人工授精室、人工授精实验室、精液处理室、胚胎培养室、2间B超室）卫生学消毒效果检测。检测需严格遵循国家及行业相关标准，采用符合规范的检测方法及仪器，完成现场采样、检测分析、数据汇总，最终出具具备CMA资质的正式检测报告（纸质版5份+电子版1份），全程配合医院完成资质复审及相关检查工作。
[bookmark: heading_4]五、检测要求
1. 检测方负责项目内所有人工服务、检测设备、采样耗材、报告编制及相关技术服务，自行承担检测过程中所有相关费用；
2. 检测过程需严格遵循《人类辅助生殖技术规范》、GB 50333-2013等相关国家及行业标准，确保检测数据真实准确，检测报告合法有效，可用于行政审批及日常运营备案；
3. 检测单位完成所有检测工作、提交合格检测报告后，必须经过医院总务科、生殖医学中心等相关科室共同确认后，才算完成检测服务；
4. 检测过程中需严格遵守医院院感管理、安全生产及现场管理规定，做好人员防护，确保周边环境卫生不受影响，不得影响医院正常医疗业务运行，避免交叉污染；
5. 检测安全由检测方负责，包括现场采样安全、人员安全、设备安全等，甲方概不负责；
6. 检测方需在合同签订后5个工作日内完成现场采样检测，3个工作日内出具正式CMA检测报告，满足项目紧急采购时限要求；
7. 检测方需免费配合甲方完成资质复审、卫生监督检查、院感检查等相关工作，提供检测数据解释、报告补充说明、整改技术指导等服务，相关检测费用待本项目效验合格后予以支付；
8. 检测方对检测数据及报告真实性、准确性负责，若因检测数据错误或报告不合格导致甲方损失的，需承担全部赔偿责任，并免费重新检测、出具报告。




















附件：
总院生殖医学中心实验室检测检测项目清单
	序号
	房间名称
	面积（㎡）
	级别
	判定标准
	检测内容
	元/间
	小计（元）

	1
	准备间
	18.5
	十万
	《人类辅助生殖技术规范》、
GB 50333-2013《医院洁净手术部建筑技术规范》、
GB 15982-2012《医院消毒卫生标准》
T/ACSC 01-2022《辅助生殖医学中心建设标准》
GB 50325-2020《民用建筑工程室内环境污染控制标准》GB/T 18883-2022 《室内空气质量标准》
	1、 静压差、
2、 温度
3、 相对湿度
4、 噪声
5、 照度
6、 I级洁净手术室手术区和I级洁净辅助用房洁净度为局部5级区的地面以上1.2m的工作面的截面风速和速度不均匀度
7、 换气次数
8、 空气洁净度级别
9、 细菌浓度（浮游菌、沉降菌）
10、 新风量
11、 Ⅰ级洁净用房开门后门内0.6m处空气洁净度
12、 Ⅱ、Ⅲ级洁净手术室风口下无速度盲区
13、 末级过滤器检漏
14、 手术室严密性
15、 甲醛
16、 TVOC
17、 苯乙烯
18、 二氧化氮
19、 臭氧
	
	

	2
	缓冲室
	6.7
	万
	
	
	
	

	3
	清洗间
	6.8
	[bookmark: _GoBack]十万
	
	
	
	

	4
	资料室
	12
	十万
	《人类辅助生殖技术规范》、
GB 50333-2013《医院洁净手术部建筑技术规范》、
GB 15982-2012《医院消毒卫生标准》
T/ACSC 01-2022《辅助生殖医学中心建设标准》
GB 50325-2020《民用建筑工程室内环境污染控制标准》GB/T 18883-2022 《室内空气质量标准》
	1、 新风量
2、 Ⅰ级洁净用房开门后门内0.6m处空气洁净度
3、 Ⅱ、Ⅲ级洁净手术室风口下无速度盲区
4、 末级过滤器检漏
5、 手术室严密性
6、 甲醛
7、 TVOC
8、 苯乙烯
9、 二氧化氮
10、 臭氧
	
	

	5
	取卵室
	26
	千（Ⅱ）
	
	
	
	

	6
	移植室
	16.3
	万（Ⅲ）
	
	
	
	

	7
	人工授精室
	20.5
	万（Ⅲ）
	
	
	
	

	8
	人工授精实验室
	20.3
	万
	
	
	
	

	9
	精液处理室
	21.7
	万
	
	
	
	

	10
	胚胎培养室
	65.9
	千级（局部百级）（Ⅰ）
	
	
	
	

	11
	冷冻操作间
	13
	万
	
	
	
	

	12
	胚胎储存库
	28.1
	十万
	
	
	
	

	13
	洁净走廊
	64
	十万
	
	
	
	

	14
	洁净工作台
	数量： 1台
	百
	GB 50333-2013《医院洁净手术部建筑技术规范》
T/ACSC 01-2022《辅助生殖医学中心建设标准》
	1、 洁净度
2、 浮游菌
3、 沉降菌
	
	

	15
	生物安全柜
	数量：3台
	/
	GB 41918-2022《生物安全柜》。
	1、 外观、
2、 下降气流流速、
3、 流入气流流速、
4、 高效过滤器完整性、
5、 气流烟雾模式、
6、 照度、
7、 噪声。
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	序号
	房间名称
	面积（㎡）
	类别
	判定标准
	检测内容
	
	

	1
	取卵室
	26
	Ⅰ
	《人类辅助生殖技术规范》、

GB 15982-2012《医院消毒卫生标准》
	1、空气细菌菌落数、
2、物体表面细菌菌落数
	
	

	2
	移植室
	16.3
	Ⅰ
	
	
	
	

	3
	人工授精室
	20.5
	Ⅰ
	
	
	
	

	4
	人工授精实验室
	20.3
	Ⅰ
	
	
	
	

	5
	精液处理室
	21.7
	Ⅰ
	
	
	
	

	6
	胚胎培养室
	65.9
	Ⅰ
	
	
	
	

	7
	B超室
	2间
	Ⅲ
	
	
	
	

	合计（元）
	




