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1、检测资质：投标人承接检测机构具备有效的临床基因扩检验突验室技术验收合格证书及备国家级室间质评证书，可提供对应证书复印件；
2、样本采集和处理：样本采集过程具备一类医疗器械备案的样本采集装置，采集操作简便，无需样本预处理，样本可在一周时间内常温保存，常温运输；
3、检测原理与指标：利用粪便 DNA 检测技术检测粪便中肠道胛瘤脱落细胞的特异性标志物，并与 FIT 检测综合判定的检测方法。检测指标需包含：人血红蛋白、KRAS基因及BMP3和NDRG4甲基化；
4、检测性能：对肠癌检测敏感性大于90%，特异性大于80%；
5、应用性能：适用于高危人群结直肠癌早期筛查和早诊，且对癌前病变（进展期腺瘤）有一定检出敏感性；
6、性能验证：1）性能参数有多中心 1000 例以上临床样本数据支持，以肠镜和病理作为比对金标准其中肠癌病例应不少于 500 例 ；2）有临床筛查项目参与经验；（需提供公开数据证明）
6、 指南认可：其检测方案在国际及国内有临床相关共识指南推荐用于肠癌筛查；
7、专利保障：检测方法流程具备2个以上的发明专利证书；
8、供货周期：现货 5 个工作日，期货 15 个工作日；
9、物流运输：投标人提供专业生物样本物流公司，当日响应。
10、报告周期：5 个工作日提供纸质版和可查询版电子报告
11、售后服务体系：专业医学咨询和专家团队。

