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1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu:
· Tên dự toán: Thuê đơn vị cung cấp dịch vụ xét nghiệm tiền sinh và sơ sinh.
· Tên gói thầu: Thuê đơn vị cung cấp dịch vụ xét nghiệm tiền sinh và sơ sinh
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa Đồng Tháp.
   Địa chỉ: số 39, Nguyễn Văn Tre, khóm 11, phường Mỹ Ngãi, Đồng Tháp.
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh.
- Thời gian thực hiện hợp đồng: 12 tháng.
- Loại hợp đồng: đơn giá cố định
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Đa khoa Đồng Tháp.
2. Mục tiêu công việc: 
Chi tiết tại mục 3.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết.
3. Yêu cầu kỹ thuật của gói thầu:
3.1 Yêu cầu kỹ thuật chung:
Đơn vị cung cấp dịch vụ có đủ năng lực và điều kiện thực hiện gói thầu tuân thủ theo đúng quy định của pháp luật như sau:
· Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh; có phạm vi kinh doanh phù hợp với phạm vi yêu cầu của gói thầu;
· Giấy phép hoạt động khám chữa bệnh do cơ quan có thẩm quyền cấp trong đó hình thức tổ chức có Phòng xét nghiệm;
· Phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn ISO.
· Có Quyết định về việc phê duyệt danh mục kỹ thuật trong khám chữa bệnh do cơ quan có thẩm quyền cấp, kèm theo Giấy phép hoạt động khám chữa bệnh, trong đó phải có đầy đủ danh mục dịch vụ kỹ thuật theo yêu cầu của gói thầu;
· Quy trình kỹ thuật thực hiện xét nghiệm do người có trách nhiệm pháp lý của cơ sở phê duyệt;
· Trong trường hợp người Phụ trách chuyên môn trong Giấy phép hoạt động khám chữa bệnh do cơ quan có thẩm quyền cấp không phải là người chịu trách nhiệm trước pháp luật của đơn vị cung cấp dịch vụ thì người này phải có Hợp đồng lao động toàn thời gian với nhà thầu, thời gian hiệu lực thực hiện hợp đồng còn lại nhiều hơn 12 tháng kể từ thời điểm đóng thầu;
· Đơn vị cung cấp dịch vụ cung cấp tên, model, cấu hình kỹ thuật của thiết bị phục vụ cho xét nghiệm, các văn bản chứng minh các thiết bị này được sở hữu bởi đơn vị cung cấp dịch vụ, văn bản này có thể là hợp đồng mua bán thiết bị hoặc hợp đồng đặt/ thuê máy còn hiệu lực đến thời điểm tham dự thầu;
· Kết quả xét nghiệm phải được phê duyệt và ký bởi người có chứng chỉ hành nghề liên quan đến các danh mục kỹ thuật xét nghiệm của gói thầu;
· Nếu đơn vị tham gia thầu sử dụng công nghệ xét nghiệm từ các đơn vị cung cấp công nghệ uy tín trên thế giới thì phải cung cấp văn bản hợp pháp của việc chuyển giao công nghệ, văn bản xác nhận chất lượng kết quả xét nghiệm khi thực hiện đạt đủ các yêu cầu của đơn vị cung cấp công nghệ. Văn bản này có giá trị đến thời điểm đóng thầu;

· Với đơn vị tự phát triển kỹ thuật và không có chuyển giao công nghệ thì cần cung cấp văn bản chứng minh hiệu quả của xét nghiệm. Văn bản này có thể là các nghiên cứu được xuất bản trên tạp chí trong nước hoặc trên tạp chí quốc tế hoặc có chứng chỉ ngoại kiểm của các trung tâm xét nghiệm di truyền.

· Đơn giá tại cột 6 Mẫu 11B Bảng giá dự thầu đã bao gồm: các loại thuế, chi phí vận chuyển, vật tư lấy mẫu.


3.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết:
	STT
	Danh mục dịch vụ
	Yêu cầu đối với dịch vụ
	Số lượng
	Bệnh phẩm xét nghiệm
	Thời gian trả kết quả
	Phương pháp trả kết quả

	1
	Sàng lọc tiền sinh không xâm lấn   (NIPT) khảo sát lệch bội nhiễm sắc thể 13, 18, 21
	Các lệch bội chính: Trisomy 13, Trisomy 18, Trisomy 21.
	360
	Mẫu bệnh phẩm đầu vào là máu
	Thời gian trả kết quả tối đa 7 ngày kể từ ngày nhận mẫu.
	Bản mềm gửi qua email (do Chủ đầu tư chỉ định)
Bản in: gửi về Khoa Hóa sinh Bệnh viện Đa khoa Đồng Tháp

	2
	- Sàng lọc tiền sinh không xâm lấn      (NIPT) khảo sát lệch bội nhiễm sắc thể 13, 18, 21, đơn nhiễm sắc thể XO
	Các lệch bội chính: Trisomy 13, Trisomy 18, Trisomy 21, và đơn nhiễm sắc thể giới tính XO.
	240
	Mẫu bệnh phẩm đầu vào là máu
	Thời gian trả kết quả tối đa 7 ngày kể từ ngày nhận mẫu.
	Bản mềm gửi qua email (do Chủ đầu tư chỉ định)
Bản in: gửi về Khoa Hóa sinh Bệnh viện Đa khoa Đồng Tháp

	3
	- Sàng lọc tiền sinh không xâm lấn ( NIPT) khảo sát lệch bội nhiễm sắc thể 13, 18, 21, đơn nhiễm sắc thể XO
- Bệnh Thalassemia Alpha
- Bệnh Thalassemia Beta
	- Các lệch bội chính: Trisomy 13, Trisomy 18, Trisomy 21 và đơn nhiễm sắc thể giới tính XO
- Khảo sát mất đoạn và đột biến lên quan đến 2 bệnh di truyền lặn nghiêm trọng và phổ biến nhất cho mẹ: Thalassemia Alpha, Thalassemia Beta.
	240
	Mẫu bệnh phẩm đầu vào là máu
	Thời gian trả kết quả tối đa 7 ngày kể từ ngày nhận mẫu.
	Bản mềm gửi qua email (do Chủ đầu tư chỉ định)
Bản in: gửi về Khoa Hóa sinh Bệnh viện Đa khoa Đồng Tháp

	4
	- Sàng lọc tiền sinh không xâm lấn (NIPT) khảo sát lệch bội nhiễm sắc thể: 13, 18, 21, lệch bội nhiễm sắc thể giới tính XXX, XXY, XYY, XXXY, đơn nhiễm sắc thể giới tính XO
- Khảo sát 18 bệnh di truyền đơn gene lặn phổ biến cho mẹ
	- Các lệch bội chính: Trysomy 13, Trysomy 18, Trysomy 21, lệch bội nhiễm sắc thể giới tính XXX, XXY, XYY, XXXY, đơn nhiễm sắc thể giới tính XO
- Khảo sát mất đoạn và đột biến lên quan đến 18 bệnh di truyền lặn nghiêm trọng và phổ biến nhất cho mẹ.
	180
	Mẫu bệnh phẩm đầu vào là máu
	Thời gian trả kết quả tối đa 7 ngày kể từ ngày nhận mẫu.
	Bản mềm gửi qua email (do Chủ đầu tư chỉ định)
Bản in: gửi về Khoa Hóa sinh Bệnh viện Đa khoa Đồng Tháp

	5
	- Sàng lọc tiền sinh không xâm lấn (NIPT) khảo sát các lệch bội của nhiễm sắc thể số 1đến nhiễm sắc thể số 22, lệch bội nhiễm sắc thể giới tính XXX, XXY, XYY, XXXY, và đơn nhiễm sắc thể giới tính XO
- Khảo sát 18 bệnh di truyền đơn gene lặn phổ biến cho mẹ
	- Các lệch bội chính: Trisomy 13, Trisomy 18, Trisomy 21, lệch bội nhiễm sắc thể giới tính XXX, XXY, XYY, XXXY, đơn nhiễm sắc thể giới tính XO.
- Tam nhiễm sắc thể thường khác: từ nhiễm sắc thể  số 1 đến 12; từ nhiễm sắc thể  số 14 đến 17; từ nhiễm sắc thể  số 19 đến 20; và nhiễm sắc thể số 22.
- Khảo sát mất đoạn và đột biến lên quan đến 18 bệnh di truyền lặn nghiêm trọng và phổ biến nhất cho mẹ.
- Xét nghiệm sàng lọc trước sinh các bất thường nhiễm sắc thể bằng kỹ thuật NGS và Xét nghiệm gene  trước sinh không xâm lấn bằng kỹ thuật NGS
	180
	Mẫu bệnh phẩm đầu vào là máu
	Thời gian trả kết quả tối đa 7 ngày kể từ ngày nhận mẫu.
	Bản mềm gửi qua email (do Chủ đầu tư chỉ định)
Bản in: gửi về Khoa Hóa sinh Bệnh viện Đa khoa Đồng Tháp

	6
	- Sàng lọc tiền sinh không xâm lấn (NIPT) khảo sát lệch bội nhiễm sắc thể số 1 đến số 22, lệch bội nhiễm sắc thể giới tính XXX, XXY, XYY, XXXY, đơn nhiễm sắc thể giới tính XO
- Khảo sát 25 bệnh di truyền trội đơn gene phổ biến nhất cho thai
- Hội chứng DiGeorge cho thai
- Khảo sát 18 bệnh di truyền đơn gene lặn phổ biến cho mẹ
	- Các lệch bội chính: Trisomy 13, Trisomy 18, Trisomy 21, lệch bội nhiễm sắc thể giới tính XXX, XXY, XYY, XXXY, đơn nhiễm sắc thể giới tính XO.
- Tam nhiễm sắc thể thường khác: từ nhiễm sắc thể  số 1 đến 12; từ nhiễm sắc thể  số 14 đến 17; từ nhiễm sắc thể  số 19 đến 20; và nhiễm sắc thể số 22.
- Khảo sát 25 bệnh di truyền trội đơn gene phổ biến nhất cho thai
- Hội chứng DiGeorge cho thai
- Khảo sát mất đoạn và đột biến lên quan đến 18 bệnh di truyền lặn nghiêm trọng và phổ biến nhất cho mẹ.
	180
	Mẫu bệnh phẩm đầu vào là máu
	Thời gian trả kết quả tối đa 7 ngày kể từ ngày nhận mẫu.
	Bản mềm gửi qua email (do Chủ đầu tư chỉ định)
Bản in: gửi về Khoa Hóa sinh Bệnh viện Đa khoa Đồng Tháp

	7
	Xét nghiệm tầm soát bệnh di truyền lặn Thalassemia Alpha & Beta
	· Tan máu bẩm sinh thể Alpha: Khảo sát các mất đoạn phổ biến nhất gây bệnh trên gen HBA1 và HBA2
- Tan máu bẩm sinh thể Beta: Khảo sát các đột biến điểm gây bệnh trên gen HBB.
	15
	Mẫu bệnh phẩm đầu vào là máu
	Thời gian trả kết quả tối đa 7 ngày kể từ ngày nhận mẫu.
	Bản mềm gửi qua email (do Chủ đầu tư chỉ định)
Bản in: gửi về Khoa Hóa sinh Bệnh viện Đa khoa Đồng Tháp

	8
	Xét nghiệm tầm soát 18 bệnh di truyền lặn nghiêm trọng và phổ biến nhất cho mẹ
	 - Tan máu bẩm sinh thể Alpha.
 - Tan máu bẩm sinh thể Beta;
 - Không dung nạp đạm (Phenylketon niệu); 
 - Thiếu men G6PD; 
 - Dị ứng sữa (rối loạn chuyển hóa galactose);
 - Vàng da ứ mật do thiếu men citrin;
 - Rối loạn phát triển giới tính ở nam do thiếu men 5-alpha reductase;
 - Bệnh Pompe (rối loạn dự trữ glycogen loại 2);
 - Bệnh Wilson (rối loạn chuyển hóa đồng);
 - Bệnh Niemann-Pick type A&B;
 - Bệnh Xơ nang;
 - Teo cơ tủy sống với suy hô hấp type 1 (Charcot Marie Tooth type 2S); 
 - Hội chứng Pendred (điếc di truyền); 
 - Thận đa nang (Bệnh Caroli); 
 - Máu khó đông Hemophilia A; 
 - Thiếu ornithine transcarbamylase;
 - Loạn dưỡng chất trắng não - thượng thận; 
 - Thiếu men carnitine nguyên phát.
	180
	Mẫu bệnh phẩm đầu vào là máu
	Thời gian trả kết quả tối đa 7 ngày kể từ ngày nhận mẫu.
	Bản mềm gửi qua email (do Chủ đầu tư chỉ định)
Bản in: gửi về Khoa Hóa sinh Bệnh viện Đa khoa Đồng Tháp

	9
	Sàng Lọc và Chẩn Đoán 05 bệnh lý phổ biến cho trẻ sơ sinh  
	- Khảo sát 05 bệnh lý phổ biến cho trẻ sơ sinh, bao gồm:
- Suy giáp bẩm sinh.
- Thiếu men G6PD.
- Tăng sản thượng thận bẩm sinh.
- Rối loạn chuyển hóa galactose.
- Bệnh Phenylketon niệu
	3.600
	Mẫu bệnh phẩm đầu vào là máu
	Thời gian trả kết quả tối đa 7 ngày kể từ ngày nhận mẫu.
	Bản mềm gửi qua email (do Chủ đầu tư chỉ định)
Bản in: gửi về Khoa Hóa sinh Bệnh viện Đa khoa Đồng Tháp





3.3. Cam kết của nhà thầu 
Nhà thầu cung cấp bản cam kết theo mẫu sau:

BẢN CAM KẾT
                  , ngày      tháng     năm        	
Kính gửi: Bệnh viện Đa khoa Đồng Tháp
	Sau khi nghiên cứu hồ sơ mời thầu và văn bản sửa đổi hồ sơ mời thầu số ___ [ghi số của văn bản sửa đổi (nếu có)], nhà thầu ____ [ghi tên nhà thầu] xin cam kết các nội dung sau:
· Nhà thầu cam kết thiết bị và hóa chất thực hiện dịch vụ đều được lưu hành hợp pháp tại Việt Nam.
· Nhà thầu cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về dịch vụ mà nhà thầu thực hiện.
· Nhà thầu cam kết bồi thường tất cả thiệt hại liên quan cho Chủ đầu tư do lỗi cung cấp dịch vụ của nhà thầu.
· Nhà thầu cam kết kết quả xét nghiệm phải được phê duyệt và ký bởi người có chứng chỉ hành nghề liên quan đến các danh mục kỹ thuật xét nghiệm của gói thầu.
· Nhà thầu cam kết vận chuyển, bảo quản mẫu theo đúng quy định của Bộ Y tế, cung cấp vật tư lấy mẫu.
                                                                Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



4. Giải pháp và phương pháp luận:
Nhà thầu chuẩn bị đề xuất giải pháp, phương pháp luận tổng quát thực hiện dịch vụ theo các nội dung quy định tại Chương này, gồm các phần như sau: 
1. Giải pháp và phương pháp luận;
2.  Kế hoạch công tác.
5. Quy định về kiểm tra, nghiệm thu sản phẩm:
Không quy định.
