
中山大学附属第一医院广西医院
ISO15189医学实验室认可咨询服务
[bookmark: _GoBack]采购需求
1、 项目概况
（1） 采购单位：中山大学附属第一医院广西医院
（2） 项目名称：ISO15189医学实验室认可咨询服务
（3） 项目地点：广西壮族自治区南宁市青秀区佛子岭路3号
（4） 采购预算：30万元
（5） 采购方式：院内磋商
（6） 项目服务内容：ISO15189医学实验室认可相关的咨询服务。医学实验室认可适用准则为ISO15189，供应商以此为要点指导完成认可工作；制定相应的工作方案，指导并协助完成每个阶段的具体工作，确保科室知晓工作内容，并按计划的进度及时推进每项具体工作，保证如期通过ISO15189 实验室认可，取得认可资格。
2、 资质要求
（1） 具有国内独立法人资格，注册经营范围满足本项目内容的供应商。
（2） 对在“信用中国”网（www.creditchina.gov.cn）、中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）等渠道列入失信被执行人、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及其他不符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定条件的供应商，拒绝参与本项目活动（提供网页查询截图并加盖公章）。
（3） 本项目不接受联合体报名。
3、 项目具体要求
（一）服务团队要求
1、聘请第三方团队协助医院的科室通过ISO15189的认证。
2、服务团队应有完整的服务案例，已服务并获得认可的医学实验室（提供证明材料）；需有完善的培训师团队，团队的负责人应具备医学实验室管理经验。
（二）质量管理体系文件要求
需协助采购人在服务期内，完成 ISO15189 质量管理体系认可，并获得 CNAS颁发的认可证书。要求有详细的实施方案，实施过程中能够提供实验室相应电子版体系文件作为参考。
（三）质量管理体系要求
供应商需向医院提供完善的医学实验室质量管理整体解决方案，以保证医院质量管理提升并顺利通过评审，需包括以下三个方面：
1、质量评估方案：对科室的检测项目提供质量评估方案，制定全程的工作计划，确保计划系统、合理、可执行。协助建立取证领导机制，从组织上保证取证工作的顺利开展。协助进行全体动员，确保实验室认可工作能深入到每一个层次和每一位工作人员，真正实现全员参与【提供ISO15189认可管理体系文件的模版（包括详细的内容和表单）】。
2、质量教育及服务培训：邀请CNAS评审专家或顾问担任指导专家进行ISO15189认可相关工作准备的培训和指导，使其全面了解ISO15189医学实验室认可的相关知识【提供人员名单及评审员相关资质证书】。
3、驻场服务：咨询服务团队有专人负责认可工作推进，协调相关团队人员根据认可进度提供培训、指导等现场服务。咨询服务的现场服务时间不低于20个工作日/年。
（四）响应及时性要求：
对于采购人提出的服务需求，3 小时内响应，48 小时内须有技术人员提供现场服务。以上服务需提供服务承诺书。
（五）咨询服务内容要求：
1、制定全程的工作服务方案,确保计划系统、合理、可执行；
2、协助建立认可领导机制，从组织上保证认可工作的顺利开展；
3.、协助进行全体动员，确保实验室认可工作能深入到每一个层次和每一位工作人员，实现全员参与；
4、聘请三年以上专业认可经验内审员分批次到现场指导。【提供ISO15189内审员培训证书，并加盖供应商公章】。
5、为采购人的管理体系文件编写人员进行培训，使其准确理解实验室体系标准条文要求，掌握管理体系文件编写的方法和要求。指导进行管理体系设计，指导编写、修改管理体系手册、程序文件、工作文件（作业指导书、记录等），审核批准前的管理体系文件。
6、协助采购人的管理体系文件实施前培训，确保全员掌握相关要求，为后续试运行做准备；在试运行给予培训和现场指导；指导性能验证工作的进行；指导能力验证、测量审核或实验室间比对工作的进行；指导内部评审、管理评审工作的进行，根据评审结果，提出完善管理体系的建议和对策。
7、指导采购人申请认可资料的填写、审核及资料提交（含申请书、体系文件、技术报告等），并指导CNAS文审期间提出的资料问题的整改，确保申报资料最终被认可机构受理。
8、根据实际需要，指导实验室人员再次进行内部管理体系审核，纠正不合格项。
9、邀请CNAS评审员进行预评审1-2次，进行认可前的模拟审核，确保科室顺利通过CNAS现场评审。
10、在认可机构现场评审前，指导所有应对评审资料归档的进行。进行认可应对培训，确保全员掌握迎审知识和技巧（含质量负责人、授权签字人、检验人员等）。指导纠正认可机构提出的不合格项，指导完成整改报告提交评审组长，完善体系直到取得实验室管理体系认可证书为止。
11、取得认可证书及第一次监督评审后，在证书有效期限内，为应对认可机构的监督评审和复评审，为医院免费提供咨询服务。
12、整体进度计划及要求：
	序号
	阶段
	服务项目
	服务内容

	1
	策划准备阶段
	现状调研
	现状调研、需求分析

	2
	
	合理规划
	硬件设施合理规划和调整

	3
	
	关键岗位
	质量负责人、技术负责人、专业组负责人、授权签字人确定

	4
	
	项目启动（起点）
	推进工作准备、项目正式实施启动会

	5
	体系诊断阶段
	管理组评估
	按CL02:2023 4、5、8要素核查实验室，评估体系运行情况

	6
	
	专业组评估
	按CL02:2023 6、7要素核查临检组实验室，初步确定申报项目

	7
	
	
	按CL02:2023 6、7要素核查血液组实验室，初步确定申报项目

	8
	
	
	按CL02:2023 6、7要素核查生化组实验室，初步确定申报项目

	9
	
	
	按CL02:2023 6、7要素核查免疫组实验室，初步确定申报项目

	10
	
	
	按CL02:2023 6、7要素核查微生物组实验室，初步确定申报项目

	11
	
	
	按CL02:2023 6、7要素核查PCR组实验室，初步确定申报项目

	12
	
	
	小组会议，讨论体系运行情况，并确定申报领域及项目总数。

	13
	体系设计阶段
	质量方针与目标
	质量方针、目标设计

	14
	
	组织结构
	组织架构设计

	15
	
	职责分配
	职能分配和职责的设计

	16
	
	文件架构
	体系文件架构设计与优化

	17
	教育培训阶段
	标准文件学习
	医学实验室认可涉及文件学习、解读

	18
	
	认可流程培训
	医学实验室认可流程培训

	19
	
	生物安全培训
	生物安全培训

	20
	
	7S/6S培训
	5S/7S培训+标识标签标准化

	21
	
	文件管理培训
	体系文件编写培训

	22
	体系建立阶段
	体系文件编制
	生物安全手册 、质量手册 、程序文件及表单编写 、审核

	23
	
	
	临检组作业指导文件、表单、编写 、审核

	24
	
	
	血液组作业指导文件、表单、编写 、审核

	25
	
	
	生化组作业指导文件、表单、编写 、审核

	26
	
	
	免疫组作业指导文件、表单、编写 、审核

	27
	
	
	微生物组作业指导文件、表单、编写 、审核

	28
	
	
	PCR组作业指导文件、表单、编写 、审核

	29
	
	体系文件生效、发布
	生物安全手册、表单生效、培训、发布及实施记录

	30
	
	
	质量手册生效、培训、发布及实施记录

	31
	
	
	程序性文件、表单生效、培训、发布及实施记录

	32
	
	
	各专业SOP文件生效、培训、发布及实施记录

	33
	体系实施阶段
	管理组织运行指导
	制定实验室应急处理预案；

	34
	
	
	实施实验室风险评估

	35
	
	
	生物安全管理：实验室基础设施；人员操作要求

	36
	
	
	外部服务和供应链管理规范：供应链管理与评估

	37
	
	
	委托实验室检验规范：委托实验室的选择和评估程序；委托实验室检验管理流程

	38
	
	
	信息系统管理与规范

	39
	
	
	处理质量投诉、员工建议与意见，进行客户满意度调查

	40
	
	质量监督与检查
（中间点）
	定期进行质量监督与检查

	41
	
	专业组运行指导
	各专业组：室间质评申报 、检测 、上报 、总结分析；包括室间比对。

	42
	
	
	各专业组：室内质控：室内质控品购置 、质控规范操作、失控处理、分析总结。

	43
	
	
	各专业组：性能验证：按开展项目完成性能验证；包括生物参考区间、不确定度。

	44
	
	
	各专业组：人员管理：人员档案建立、能力评审、人员培训。

	45
	
	
	各专业组：仪器设备管理规范：  仪器设备档案管理；仪器设备维护保养管理；仪器设备校准。

	46
	
	
	各专业组：试剂耗材管理：试剂耗材验收、试剂耗材流程管理。

	47
	体系评价与改善阶段
	体系评估指导
	内部评审指导

	48
	
	
	内部评审实施

	49
	
	
	内部评审不符合项整改与闭环

	50
	
	
	管理评审指导与实施

	51
	认可申报阶段
	申报准备
	实验室认可申报资料填写培训

	52
	
	
	实验室认可申报资料网上填写指导

	53
	
	
	实验室认可申报资料确认

	54
	
	CNAS文审
（倒计时）
	CNAS文审反馈意见指导

	55
	认可评审阶段
	评审前培训
	现场评审前培训

	56
	
	
	授权签字人培训

	57
	
	模拟评审
	现场评审模拟

	58
	
	
	检查评审前不符合项关闭

	59
	
	评审期间支持
（冲刺）
	评审期间现场协助

	60
	
	评审不符合整改
	不符合项整改指导

	61
	
	发证
	CNAS发证

	62
	售后服务
	监督评审
	提供监督评审咨询

	63
	
	复评审
	提供复评审前咨询

	64
	
	扩项
	提供扩项咨询


13、验收标准 
依据 CNAS-CL02-A001:2023《医学实验室质量和能力认可准则的应用要求》管理体系建立以及通过 CNAS 实验室认可，取得《中国合格评定国家认可委员会实验室认可证书》。
14、若咨询公司未能提供充分的专业指导而导致实验室未能一次性通过实验室认可现场正式评审，则附加评审所导致的一切费用（包括不限于专家评审费、交通费、食宿费）均由咨询公司承担并由咨询公司继续向实验室提供咨询服务直至实验室获取证书为止（自申请附加评审起6个月内）。
四、项目商务要求
（一）服务期限：从签订合同起，至实验室认可通过并获取CNAS证书为止（不超过 18个月）。
（二）付款方式：
1、第一期：签订正式书面合同后15个工作日内，支付咨询费用的30%；
2、第二期：第一次内审完成后15个工作日内，支付咨询费用的50%；
3、第三期：通过中国合格评定国家认可委员会（CNAS）现场评审并获取证书后15个工作日内，支付咨询费用的20%。
（三）费用支出
本次报价方式报包干价。报价中应包括培训费、咨询专家劳务费、咨询专家交通费、咨询专家食宿费、业务费、办公管理费、聘请ISO15189主任评审员/医学检验技术专家（非正式评审专家，医学检验技术专家要求中级以上职称，专家分6-8次来现场共工作不少于20个工作日）劳务费、远程交通费、住宿费、税金（税率为6%的增值税专用发票)，供应商应认真计算可能发生的各相关费用并计入投标报价内，在项目实施过程中不得借此要求增加任何费用。

五、评审标准
	评定内容及标准
	得分

	一、商务部分
	29分

	1、供应商类似业绩情况：
提供自2021年1月1日完整合同或协议复印件，参标单位为独立医学实验室的，提供同一集团内通过ISO15189认证的实验室证书，并加盖公章胶装至响应文件中，否则不得分。每提供一份符合要求业绩的业绩得2分，本项最多得10分。须将完整的合同或协议、证书复印件加盖公章胶装至响应文件否则不得分）
	10分

	2、供应商履约能力评价：
（1））协助实验室通过2022《医学实验室—质量和能力要求》以及CNAS特定认可要求，并取得证书，得5分；通过旧版认可要求的取得证书，得2分
（2）需提供近3年协助实验室获得CNAS颁发的有效认可证书及附件（含认可范围），检验能力范围认可领域≥10个,得5分,5个≤认可领域＜10个，得2分；
（3）需提供近3年协助实验室通过认可的具体项目清单（加盖公章），通过认可项目数量≥300项，得6分，100≤可项目数量＜300项，得2分，可项目数量＜100项，得1分；
（4）提供对应领域的成功案例证明材料（含认可证书编号），认可领域含临床微生物学（AE）、分子诊断（XA、XB、XD）、流式细胞学（YA、YB），分别得1分，最高得3分。
注：提供ISO15189实验室认可证书、项目清单、检验能力范围官网截图等证明材料。
	19分


	二、技术部分
	61 分

	1、项目理解：根据供应商对本项目理解，从现状及发展目标等方面进行综合评审：
（1）有明确的目标，理解的准确、分析到位，深刻，切实可行，完全满足采购人需求得10 分； 
（2）对本项目理解深度一般，分析基本到位，满足采购人需求得 6 分； 
（3）对项目分析理解一般，基本满足采购人需求得 3 分；
（4）未提供不得分。
	

10分

	2、服务方案：根据供应商提供的详细服务方案进行综合评审，方案中包括但不限于本项目包含的所有服务内容：
（1）方案全面具体（含服务内容、岗位职责、技术能力），切实可行得完全满足采购人需求得10 分； 
（2）方案较全面、合理可行，满足采购人需求得 6 分； 
（3）方案一般，基本满足采购人需求得 3 分；
（4）未提供不得分。
	10 分

	3、质量保障措施：根据供应商在响应文件中提供针对本项目的质量保障方案进行综合评审，能够提出全面可行的安全保障措施：
（1）保障方案能够完全满足采购需求中的要求，得6分； 
（2）保障方案能够基本满足采购需求中的要求，得 4 分；
（3）保障方案一般，得2 分；
（4）未提供不得分。
	

6 分

	4 、服务团队
（1）供应商项目负责人具备评审经验，曾担任中国合格评定国家认可委员会评审专家得3分；
（2）供应商团队成员中具备副高级检验技师职称，同时通过医学检验实验室认可内审员培训证书得3分；
（3）供应商团队成员中，取得中级职称并获得医学检验实验室认可内审员培训证书，每提供一名得1分，满分得9分；
注：需提供人员证书、近半年任意一个月社保证明或劳动关系证明或薪资发放证明等材料。
	15分

	5、保密措施：供应商具备安全保密措施，具备完善的内部保密制度、保密措施，根据保密措施方案进行综合评审：
（1）制度完善，措施合理可行，把控严格得10 分； 
（2）制度完整，措施可行得6 分；
（3）保密制度和措施简单得 3 分； 
（4）未提供不得分。
	

10分

	6、供应商需符合“三、项目服务要求：12、整体进度计划及要求”，按照进度计划推进项目，保证供应商能够达到验收要求，提供通过内审项目期内及验收承诺函得5分，提供每个节点预计完成时间得5分，累计得10分。
	10分

	三、报价得分
	10分

	满足磋商文件要求且响应价格最低的响应报价为评标基准价，其价格分为满分10分。其他供应商的价格分别统一按照下列公式计算：
响应报价得分=(评标基准价／响应报价)×10%×100
	
10分
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