
	序号
	定制产品名称
	规格
	最低要求
	预计数量（预估数）
	单价报价
（请填写）
	报价产品参数
（请填写）

	1
	菌液
	50毫升/支
	菌液中细菌活性应不低于80%，每1mL菌液中活菌数应≥(5×108)个
	3400支
	      元/支
	菌液中细菌活性不低于   %，每1mL菌液中活菌数≥(  ×10X)个，活菌量≥(  ×10X)CFU。

	2
	成人版胶囊
	24粒/瓶（每粒不少于3.2克）
	胶囊中细菌活性应不低于70%，每1g内容物包含活菌数应≥(1×109)个
	100瓶
	      元/瓶
	胶囊中细菌活性不低于   %，每1g内容物包含活菌数≥(  ×10X)个，活菌量≥(  ×10X)CFU。

	3
	儿童版胶囊
	24粒/瓶（每粒不少于1.4克）
	
	50瓶
	      元/瓶
	

	菌液、胶囊的产品要求：（1）胶囊内容物需以冻干粉形式提供，并以肠溶性胶囊壳进行灌装。
（2）制作完成的菌液、胶囊应有独立包装和标签，并且做到每一批次都有菌落计数与宏基因组检测结果。
（3）菌液、胶囊产品治疗安全，患者临床效果无不良影响。
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第二部分：

	调研内容
	是否满足
（请填写）

	1.制备满足《肠道菌群移植临床应用管理中国专家共识（2022版）》制备要求和质控标准的肠道菌群胶囊/菌液。
	是/否

	2.FMT菌液和胶囊制备的实验室需要有二级生物安全防护实验室（P2实验室）及相关实验设备，能保证菌液的制作、存储与转运；实验室需要具有取得二级实验室管理人员培训合格证明的专业技术人员，提供相关P2实验室证书和人员培训合格证明文件。
	

	3.提供有资质的第三方公司出具的每份肠道菌群胶囊/菌液的宏基因检测结果（包括肠道菌群多样性、有益菌、有害菌、菌群活性浓度等相关数据），纸质报告随产品寄送/运输给采购人，电子版同步发送给需求方。
	

	4. 具有独立的粪便供体库和稳定的供体来源。
	

	5. 在受体治疗过程中的供体个人信息、肠道菌群及代谢物等信息可溯源至少1年。
	

	6.实验室具体布局、供体筛选与管理、信息化管理及溯源、菌液/胶囊制作的SOP流程与质控要求均符合《肠道菌群移植临床应用管理中国专家共识（2022版）》。
	

	7.同供体、同批次样本，应达到菌群组成一致，6个月内同供体、不同批次样本，应达到菌群组成差异无统计学意义。制作完成的菌液应有独立包装和标签。
	

	8. 供体库:有足量志愿者参加供体筛查，有稳定的供体库。完备的供体登记明细表（包含姓名、年龄、性别、生日、居住地、编码）、入库验收合格单（包含姓名、年龄、性别、生日、居住地、编码、体检单位、检测单位、体检结果、检测结果、审核人、核准人、入库时间）。
供体筛选标准：
年龄18~30周岁（儿科开展FMT，在符合伦理条件下，可使用≥3岁以上的儿童供体）；体质指数（body mass index，BMI）18.5~23.9 kg/m²。
供体检测包含但不限于：
①血液学检测：血细胞分析、肝肾功能、电解质和C反应蛋白正常；乙肝、丙肝、HIV、梅毒、EB病毒、巨细胞病毒、线虫及其他寄生虫抗原等病原检测阴性。
②粪便检测：常规检查正常，隐血实验阴性，艰难梭菌（clostridioides difficile）、弯曲菌（bacterium flexuosus）、沙门菌（Salmonella）、志贺菌（Shigella）、产志贺毒素大肠杆菌（Shiga-toxin-producing escherichia coli）及虫卵、囊泡、寄生虫、孢子、诺如病毒（norwalk viruses， NV）、轮状病毒（rotavirus），真菌如白色念珠菌（canidia albicans）等病原学检测阴性；多重耐药基因（超广谱β内酰胺酶、碳青霉烯酶等）检测阴性。
③呼气试验：无小肠细菌过度繁殖，幽门螺旋杆菌（Helicobacter pylori）阴性。
	

	9.定期提供致病微生物监测：供应商实验室地面、台面、各种消毒后物品应每季度进行监测，不得检出致病微生物。供应商制备环境需符合《药品生产质量管理规范》（GMP）要求的D级洁净区（每季度检测一次）。
	

	10.配送人员应严格执行核对制度，及时配送，配送过程中注意药物安全，防止交叉污染。
	

	11.供应商应建立完整的信息化管理，实现全流程和规范化的闭环管理，努力实现电子化存档。提供安全溯源，确保临床诊疗安全性。
	

	12.供应商工作人员需具备政府部门指定培训部门培训合格的证书，同时需建立工作人员生物安全上岗考核制度和培训档案。（提供培训证）
	

	13.快递运输：必须用冷链运输，温度控制在-18℃到-22℃，并需要提供温度监控数据。且必须干冰运输，在验收时干冰必须完全覆盖产品。
	

	14.P2实验室要求：能够保证菌群的制备、存储与转运。具有第三方仪器设备校准报告、粪菌制备设备和耗材医疗器械备案。洁净度达到万级，实验室温度在18~28℃，相对湿度在45~65%RH，噪声≤65dB，照度≥200lx，定期出具实验室环境检测报告。
	

	15.移植后不良反应事件责任要求：有完善的不良反应管理流程和产品溯源体系，在确定是因为肠菌产品质量造成的不良反应，应由供应商承担相应的法律责任并对患者进行经济赔偿。
	

	16.菌液及胶囊生产日期要求：提供的产品生产日期距当次采购订单日期不超3个月。
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