柳州市工人医院人微生物多样性检测及肠道菌群移植（FMT）新技术项目配套服务采购需求

一、项目情况
（一）项目概况
本项目为肠道微生态诊疗项目开展所需的全套专业技术服务与产品采购，具体包括以下三部分：
1. 人微生物多样性检测（病原体靶向高通量测序）（次/份）
2. 标准化粪菌制备服务（菌液：150ml/例或胶囊30粒/例）
3. 肠道微生态调节剂产品配套服务
所有服务及产品需严格遵循《肠道菌群移植临床应用管理中国专家共识（2022版）》《中华人民共和国食品安全法》等国家相关法规与标准，确保临床应用的安全性、有效性与可追溯性。
（2） 项目内容
本项目采购的肠道微生态调节剂，既可用于配合菌群移植治疗，提升整体疗效，也可作为独立的干预手段。具体应用方案如下：
1.独立干预应用
对于未进行菌群移植的患者，营养科可根据患者的人微生物多样性检测（如菌群结构、多样性、特定菌属丰度）及其具体疾病情况（如糖尿病、肥胖、便秘、腹泻等），为其搭配、推荐适宜的肠道微生态调节剂，作为日常营养干预方案，以改善肠道微生态、促进健康。
2.配合菌群移植应用
术前调理：在菌群移植前，使用益生元联合益生菌类产品预调理，旨在优化肠黏膜定植微环境，提升外源菌群定植竞争力，减轻赫氏消亡反应，降低腹胀、腹泻发生率。
术后营养干预：在菌群移植后，按不同肠型及疾病特点，搭配相应的营养干预方案（如膳食纤维、特定营养素），以持续巩固菌群稳态，提升长期定植率，降低复发风险。
二、合作单位资质要求
1.供应商应具备《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定的条件：
（1）具有独立承担民事责任的能力：中华人民共和国境内注册的法人或其他组织，提供有效营业执照副本复印件；分支机构报名需额外提供总公司营业执照副本复印件及总公司出具的唯一授权书。
（2）具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度。
（3）有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录。
（4）参加政府采购活动前三年内，经营活动中无重大违法记录，提供书面声明函（加盖公章）。
（5）信用要求：通过“信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn）、“中国政府采购网”（www.ccgp.gov.cn）查询，未被列入失信被执行人名单、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信行为记录名单（以投标截止日当天查询结果为准；失信记录已失效的需提供官方失效证明）。
（6）供应商可为单一主体，或是与其控股公司组成的联合体投标，联合体应签署有效的《联合体协议》，中标后，由联合体中的指定公司与招标方完成签约和服务。联合体各方对招标人就合同项下的全部义务承担共同及连带的履约责任。
2.专项资质要求
（1）实验室资质：具备二级生物安全实验室备案凭证、十万级洁净车间第三方检测报告、《临床基因扩增检验实验室技术审核合格证书》（PCR合格证书），确保实验环境与检测合规。
（2）体系认证：具备有效期内的质量管理体系认证（ISO9001），保障菌群制备与检测全流程质量。
（3）微生态调节剂经营资质：供应商应具备食品经营等相关合法资质，确保所提供的微生态调节剂产品来源合法、质量可控。
3、 项目需求
	采购项目
	采购标的
	剂型及规格
	预计数量（例）
	总预算（元）

	检测服务
	人微生物多样性检测（病原体靶向高通量测序）
	3ml/支
	800例
	190万/年

	制备服务
	标准化粪菌制备服务
	肠菌胶囊：30粒/例
或菌液：150ml/例
	187例
	

	肠道微生态调节剂
	复合益生元乳清蛋白
	粉剂（配方需含乳清蛋白、益生元、益生菌，其中每100克添加活菌数≥50亿CFU（投料时））
	按需采购
按实结算
	

	
	糖脂代谢型营养配方
	粉剂（配方需含多种益生元+多种肠道有益菌）
	
	

	
	高纤复合膳食纤维
	粉剂（配方需符合国家高蛋白、高纤维食品标准）
	
	

	
	高碳水饮食型营养配方
	粉剂（配方需含可溶性+不可溶性膳食纤维）
	
	

	
	复合花色苷固体饮料
	粉剂（配方需含高含量花色苷）
	
	


四、项目技术参数
（一）人微生物多样性检测（病原体靶向高通量测序）服务要求
1.采集工具包：提供含无菌防漏采样管、专用保存液、样本信息登记表的套装；保存液需满足室温稳定保存≥72小时、-20℃长期保存≥6 个月。
2.样本管理：接收时记录样本编号、采集时间、保存条件、客户信息，检查密封性与污染痕迹，同步录入实验室信息管理系统。
3.测序平台：采用华大智造（MGI）、Illumina、PacBio、Oxford Nanopore等主流高通量平台，提供设备使用证明。
4.★测序参数：针对16SrRNA基因V4可变区（或指定区域）测序，单样本平均数据量≥10万条 reads（最低≥5万条），Q30质量值≥85%，有效序列完整覆盖目标区域。
5.物种注释：基于SILVA或Greengenes数据库，确保物种鉴定准确。
6.检测报告：10个工作日内出具电子/纸质报告，包含菌群健康得分、多样性与平衡性、肠型、疾病相关菌属、风险分析、营养指导等内容。
（二）肠菌移植用菌液/胶囊制备服务要求
1.肠菌移植用菌液/胶囊制备服务要求
必须严格按照《肠道菌群移植临床应用管理中国专家共识（2022版）》中菌液制作SOP流程与质控要求、胶囊制备SOP流程及质控标准执行。
2.实验室要求
（1）FMT菌液和胶囊制备实验室管理要求必须按照《肠道菌群移植临床应用管理中国专家共识（2022版）》要求。
（2）实验室具体布局必须按照《肠道菌群移植临床应用管理中国专家共识（2022版）》要求。
（3）具体要求包括以下项目，但不限于以下项目：
①★供应商实验室需要有二级生物安全防护资质及相关实验设备，能保证菌液的制作、存储与转运，并提供证明材料复印件并加盖公章。
②★根据《肠道菌群移植临床应用管理中国专家共识（2022版）》要求并结合实验室实际需求，人员配置需满足以下资质条件并提供加盖公章的证明材料：
a. 专职供体管理人员至少1名，须持有有效的护士执业证书或健康管理师证书（三级及以上）或微生态健康管理培训资质认证；
b. 菌群制剂制备人员至少1名，须具备政府部门指定培训单位颁发的FMT专项培训合格证书及生物安全培训合格证书；
c. 菌群检测人员至少2名，须持有临床医学检验技术资格证（中级及以上）、PCR上岗证及生物安全培训合格证书；
d. 技术支持团队须配备至少2名注册营养师（提供供/受体饮食营养指导）；
e. 技术支持团队须配备至少1名临床主任医师（提供肠道菌群检测、肠菌移植指导）；
f. 证明材料包括：相应岗位证书复印件（护士执业证/健康管理师证/微生态健康管理培训证书、FMT培训证书、检验资格证、PCR上岗证、生物安全证书、注册营养师证、主任医师执业证），均需加盖机构公章。    
③具有粪便供体库和稳定的供体来源，具有菌液留样保存、产品质量追溯制度，在受体治疗过程中的供体个人信息、肠道菌群等信息可溯源至少1年，并提供相关证明材料复印件并加盖公章。
3.供体管理要求
（1）供体筛选：选择18-25周岁身心健康人群作为目标供体，并完成以下检测项目：
①对供体进行500多项问卷调查及面诊评估（包括供体基本信息、用药史、病史、家族史、智商、情商、睡眠状况、生活习惯、心理健康等）。
②对供体进行全血细胞计数、血生化全项、肝炎病毒标志物检测、人类免疫缺陷病毒（HIV）抗原抗体检测、EB病毒感染筛选、新型冠状病毒筛选、梅毒螺旋体抗体检测、幽门螺杆菌检测。
③对供体粪便进行沙门氏菌属、志贺氏菌属、霍乱弧菌等病原微生物及诺如病毒、轮状病毒、腺病毒等病毒的筛选和多种寄生虫筛选。
④对供体的肠道菌群结构进行评估。采用16S rDNA测序及宏基因组深度测序的方法，识别其中潜在的多重耐药菌以及致病菌，以及评估供体的肠道菌群结构及多样性。
（2）供体持续动态管理：筛选合格的供体之后，仍然密切监测捐赠期间的饮食作息，供体要进行每天的健康汇报和接收不定期抽查，并每隔三个月进行全面复测。
（3）供体档案管理：对合格供体的知情同意书、问卷调查报告、面诊评估报告、三甲医院健康体检报告以及其粪便16S rDNA测序报告、宏基因组测序报告、供体动态管理等材料进行建档便于溯源。
4.质控要求
（1）★为满足临床需求，供应商提供不同剂型的菌群制剂，活菌数及活性要求如下：
菌液：每ml菌液的活菌数不低于1.5×109CFU，细菌活性不低于85%。
胶囊：每g内容物的活菌数不低于3.0×1010CFU，细菌活性不低于85%。
（2） ★具有符合《肠道菌群移植临床应用管理中国专家共识（2022版）》规定的菌群制备管理流程，保证菌群制备、存储与转运，建立供体-菌液/胶囊-受体登记制度，保证菌液/胶囊来源可追溯、质检信息可查询、菌群去向可追踪。
（3） 菌群制备应注明批次号、制备信息、有效期及存储温度等。
（4） 供应商承诺每次提供的菌液/胶囊均有供应商质检部门出具的检测合格证书（电子版或纸质版合格证书）、出具成品报告与参数文件。包含内容：有益菌、致病菌、菌群多样性指数、单位活菌量、耐药菌检测关键参数。
5.供体粪便留样溯源要求
（1）供应商须对供给采购人的肠菌制备服务菌液/胶囊进行逐一足量留样，严格按照《留样管理控制程序》完成，样本保存至有效期后6个月，以备临床应用出现异常、不良反应等特殊情况下进行追溯。
（2）采购人对供应商提供的肠菌制备服务菌液/胶囊有疑义或者异议时，供应商有义务积极配合，对疑义或者异议做出合理解释和说明，在必要时采购人可要求供应商对供体样本进行追溯，对留存样本进行重新检验并出具检验报告。
（3）建立肠菌制备服务菌液/胶囊的进出库等相关管理制度，保证肠道菌群移植体系的全程可追溯性。建立相关采购、验收要求、保管制度和仓储场所的安全卫生制度等。
（4）储存要求：生产制备完成须立刻装瓶封口在合理的温度下密封保存，并提供管理规程及证明。
6.★物流要求：供应商或委托的第三方物流公司须具备冷链物流服务能力，具有有效的《道路运输经营许可证》，经营范围包含“货物专用运输（冷藏保鲜）”，提供证明材料并加盖公章。
7.临床使用维护及科研建设服务
（1）菌液/胶囊质量保证及技术均由供应商承担并负责。供应商在质量保证期应执行国家有关规定（如产品质量监测、不良反应报告与处理、售后服务响应、质量记录保存等）。
（2）供应商可提供肠道菌群移植5-6种适应症的临床缓解和有效评估标准。供应商免费对采购人的肠道菌群移植标准化肠菌制备指导，包括肠道菌群移植治疗过程中的常见并发症的处理流程和标准并提供日常咨询。
（3）供应商需免费定期对医务人员进行肠道菌群移植体系管理的相关法律法规、制度和技术规范培训，组织对患者合理使用肠道菌群移植体系的健康宣教工作并提供客服咨询。定期监测和评估临床应用的情况，以及不良反应的事件收集记录处理，定期分析、评估、上报监测数据并发布相关信息，提高医院肠道菌群移植体系的应用安全性和规范性。
（4）★供应商具有与国际级院校联合共建肠道菌群相关研究方向的实验室，可提供生物信息技术分析，可提供多层次测序平台、多组学分析平台、蛋白组学与代谢组学平台等，为临床科研提供科研生信技术支持。
8.信息安全：系统具备等保二级及以上证书，数据存储于境内服务器，签订《数据保密协议》，数据保存≥3年。
（三）肠道微生态调节剂产品技术要求
1.资质与质量要求
（1）生产资质：供应商应提供所投产品的生产商具备的合法有效的《食品生产许可证》或等同的食品生产资质证明文件，确保产品来源合法合规。
（2）产品标准：所有产品应符合国家食品安全标准（如GB 7101《食品安全国家标准饮料》等）及相关产品执行标准（如GB/T 29602《固体饮料》等），并提供有效的第三方型式检验报告或出厂检验报告。
（3）质量保证：产品应包装完好，标签标识符合《食品安全国家标准 预包装食品标签通则》（GB 7718）及《食品安全国家标准 预包装食品营养标签通则》（GB 28050）要求。供应商需保证产品在有效期内，且发生质量问题（如包装破损、变质、结块、异味等）时，应无条件退换货。
（4）溯源能力：供应商应具备完整的产品批次追溯体系，能清晰地提供各批次产品的生产日期、原料来源、检验记录等信息，确保产品可追溯。
（5）供货稳定性：供应商应具备稳定的供货能力，确保在合同期内按采购人需求及时供货，不出现断供情况。
2.产品技术及质量要求
	产品类别
	功能定位
	剂型
	通用技术要求
	适用场景

	复合益生元乳清蛋白
	肠道菌群基础调理
	粉剂
	1. 应含优质蛋白质（如乳清蛋白）及益生元成分。
2. 活菌型产品应保证在保质期内具有足够的活菌数量，并符合产品声称及国家标准。
3. 配方应有助于改善消化不良、便秘、腹泻等肠道功能紊乱。
	用于菌群移植前后调理，或根据检测结果进行独立干预（如肠道功能紊乱、免疫力低下人群）

	糖脂代谢型营养配方
	糖脂代谢专项干预
	粉剂
	1. 应含多种益生元及复合益生菌。
2. 配方应有助于调节肠道菌群、改善胰岛素抵抗及糖脂代谢。
3. 适用于血糖异常、超重及减肥人群。 
	用于菌群移植后调理，或根据检测结果进行独立干预（如血糖异常、2型糖尿病、肥胖人群）

	高纤复合膳食纤维
	高蛋白高纤维代餐/营养补充 
	粉剂
	1. 每100克产品蛋白质和膳食纤维含量应达到国家“高蛋白”和“高膳食纤维”食品标准。
2. 应以多种谷物膳食纤维为主要原料，提供复合膳食纤维来源。
3. 增加饱腹感，抑制糖脂吸收，适合作为肥胖和糖尿病患者的日常代餐或营养补充。 
	用于菌群移植后营养干预，或根据检测结果进行独立干预（如2型糖尿病、减重、高血脂人群）

	高碳水饮食型营养配方
	碳水调控与膳食纤维补充
	粉剂
	1. 配方应同时含有可溶性膳食纤维和不可溶性膳食纤维，兼具增加饱腹感和促进肠道蠕动双重功能。
2. 应有助于延缓碳水化合物消化吸收，改善餐后血糖。
3. 适用于需要控制碳水摄入、改善餐后血糖及体重管理的人群。
	用于菌群移植后营养干预，或根据检测结果进行独立干预（如高碳水饮食、糖尿病、肥胖人群）

	复合花色苷固体饮料
	抗氧化与代谢调节
	粉剂
	1. 应以富含花色苷的天然原料（如蓝莓、黑米、玫瑰茄等）为主要成分，并明确标示花色苷含量。
2. 应具有抗氧化、抗炎、调节血脂等代谢调节功能。
3. 适用于心血管疾病、糖尿病等代谢性疾病高危人群的营养干预。 
	用于菌群移植后营养干预，或根据检测结果进行独立干预（如高血脂、高血压、心血管疾病高危人群）


3.使用建议与服务要求
（1）个性化使用方案：供应商应提供产品使用建议（如冲调水温、每日推荐摄入量、服用时间等），但具体使用方案应由内分泌营养代谢中心医生或营养师根据患者肠道菌群检测结果、疾病状况及耐受性进行个性化调整。
（2）培训与学术支持：供应商应提供针对微生态调节剂产品特性、使用逻辑及与检测结果关联的培训支持，协助临床科室更好地开展个性化营养干预工作。
五、服务期
自合同签订之日起3年，服务期满无异议可协商续签（续签期限不超过2年）。
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