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服务技术需求
一、检测范围：覆盖精神类相关药物（抗抑郁、抗精神病、镇静催眠等）代谢酶及靶点基因，包括但不限于CYP2C19、CYP2D6、CYP3A4、CYP3A5、HTR2A、SLC6A4、OPRM1等，位点选择应基于FDA/CPIC指南及临床循证证据。
二、检测方法（此为实质性条款）
采用符合全国医疗服务项目技术规范(2023年版)的技术方法，同时，须符合浙江省关于化学药物用药指导基因检测项目的收费规定。
三、检测时效（此为实质性条款）
从样本接收到出具正式报告≤1.5小时，满足临床快速个体化用药需求。
4、 质量控制
具备完整的室内质控与室间质评体系；每批次检测须设置阴、阳性质控，并提供质控数据；近两年参加国家卫健委或省级临检中心室间质评且合格。
五、设备需满足以下条件（此为实质性条款）
样本通量≥48 人份 / 次，支持任意数量灵活上机；检测支持多指标并行检测。
六、自动化报告平台与知识库要求（此为实质性条款）
6.1提供自动化分析报告平台；提供中文临床解读报告，包含基因型、代谢表型、具体药物调整建议及参考文献，报告格式符合临床规范，并支持嵌入医院LIS/HIS系统。可以根据医院情况自己增加用药建议。
6.2报告平台知识库需循证依据（生物医学文献、FDA、NMPA、NCCN 指南、CPIC指南、DPWG指南以及国内外权威数据库等）；
6.3临床药物基因组学系统通过ISO认证；精准用药知识库获ISO13485认证，与自动化软件连接，自动出具用药建议报告。
6.4若患者既往在本院检测过，输入基本信息后，系统能够自动检索既往报告，实现查重。
7、 其他要求
7.1培训支持：免费为医院检验/药剂/临床人员提供操作培训及基因解读培训。
7.2在保质期内，设备发生一般故障时，中标方负责免费修理、更换零部件；如设备发生大故障（指主要部件出现质量问题）时，中标方应负责免费更换相同品牌、型号的新机器。合约期内设备由中标方免费提供维保；产权归中标方所有。
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