厦门市海沧医院供应室社会化服务内容及要求
一、项目概况
为了更好地满足厦门市海沧医院医疗业务发展需求，一定程度上缓解医疗用房紧缺问题，提高现有医疗资源使用效率与效能；并在工资总额核定的形势下，进一步精简人员，降低人力成本，促进医院快速稳步发展，拟通过委托区域消毒供应中心集中消毒服务的方式对本院供应室运行模式进行创新优化。
二、项目要求
（一）
遵循的行业标准


1、强制性卫生行业标准


WS 301.1-2016  医院消毒供应中心 第1部分：管理规范


WS 301.2-2016  医院消毒供应中心 第2部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范


WS 301.3-2016  医院消毒供应中心 第3部分：清洗消毒及灭菌效果监测标准


2、推荐性卫生行业标准 WS/T 313-2009  医院人员手卫生规范


3、WS／T367-2012 《医疗机构消毒技术规范》


5、GB15982 医院消毒卫生标准


6、YY0033－2000 无菌医疗器具生产管理规范
   7、WS506-2016  口腔器械消毒灭菌技术操作规范
（二）具体服务内容：

1、全院所有诊疗灭菌包均由负责人员直接到科室进行交接。

2、手术室灭菌包及污器械常规交接1-2次/天，具体时间根据医院需求待定。如手术个别器械要求加急时，可随时增加急送物流次数。

3、供应室灭菌包及污器械常规交接次数为1-2次/天，具体时间根据医院需求待定。若临时应急需要，可随时增加急送物流次数。

4、负责对所运送及转运的各类器械要做到合理摆放、轻拿轻放，以减少不必要的损耗，污器械由负责单位回收至去污区，经清点及检查后发现数量、品种及结构功能与实际不符时请与手术室、及供应室指定的专职人员联系，根据器械损耗、遗失、及损坏的相关规定协商解决方法，未经专职人员认可不得配包灭菌。

5、负责单位灭菌后的无菌包送至相关科室后，科室指定的交接人员对无菌包的数量及品种进行清点，并检查无菌包有无破包及湿包等，当面交接。如不符合灭菌要求需退回给负责单位重新处理。

6、器械清洗、消毒及灭菌质量符合中华人民共和国卫生行业标准：《WS310.1-2016医院消毒供应中心第1部分：管理规范》、《WS310.2-2016医院消毒供应中心第2部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范》、《WS310.3-2016医院消毒供应中心第3部分：清洗消毒及灭菌效果监测标准》。

7、符合《医疗机构消毒技术规范WS/T 367-2012》标准。

8、外来器械应符合WS310.1-3的要求，标准化处理。植入物灭菌必须进行生物监测，合格后才能放行；紧急状态下执行紧急放行制度和流程。医院、器械商和服务商必须遵守和执行针对外来器械拟定的标准化处理流程。

9、负责单位专业人员要参与前期准备工作，进驻到医院供应室及临床科室了解器械的使用周转规律、熟悉各类器械结构功能作用及清洗、监测、配包等要求。

10、负责单位与医院交接洁、污器械应由计算机扫描录入，能实时查看。

（四）资质认证：必须具备相关资质证书和检测报告，

（五）监管要求：必须属于《消毒管理办法》界定的消毒服务机构，且纳入卫生行政部门的监督管理范围。具体要求如下：

1、接收、交运、储存的设施设备符合相关行业标准和要求。

2、医疗器械回收预处理标准符合相关要求。

3、灭菌后物品的运输和验收符合现有法规要求。

（六）消毒供应服务流程依据《WS310-2016消毒供应中心行业标准》
（七）消毒供应服务质量要求：

1、设有专门部门或人员负责质量控制。

2、质量和生产管理人员应有消毒供应中心工作经验

3、灭菌操作人员必须具有上岗证和大型设备操作证。

4、具有消毒灭菌质量定期检查评价制度和记录。

5、具有设备审批、验收、维护、检修制度和记录。

6、具有完善的监测制度和记录（包括清洗消毒、灭菌、BD效果监测和植入物生物及包内爬行卡监测）。

7、具有视频在线监控和条码追溯系统及操作记录反馈。

8、具有设备运行参数打印包括运行时间、温度监测。

9、具有不可抗力引起意外情况的应急预案。

10、应及时向服务机构反馈质量验收和质量监督存在的问题，并要求落实整改措施。

（八）质量追溯管理信息系统

需提供追溯无菌物品生产使用信息的追溯信息系统，能追溯到无菌物品在回收、清洗消毒、包装、灭菌发放、使用等每一流通环节的详细情况。本系统使用条形码技术实现对灭菌包整个循环流程的全面追溯，并且与清洗消毒机、高温低温灭菌器等CSSD设备完全集成，在客户端能通过条形码扫描进行物品接收、方放、盘库及生产信息的实时查询。

（九）分项报价清单：详见附件三
四、服务要求
1、项目服务期限为3年。

2、服务合同续签：本服务项目在今后续签合同时，应根据国家政策规定向采购人提供承接本服务内容所涉及的相关资质证书。未提供或提供不符合要求的，则不具有续约资格。资质证书包括：营业执照、生产经营场所空气洁净度检测报告、压力容器使用登记证及相关从业人员证书等。
五、报价要求
1、报价为本项目所有服务所发生的一切费用，包含但不限于以下费用：高温灭菌器械的清洗、消毒、包装、灭菌、配送服务费用、含无纺布、纸塑袋等包装材料、监测材料、包内耗材以及项目所涉及的消毒、打包、人工费、管理费、风险费、验收费、招标代理服务费、获得行政审批或许可所需的规费和税费等，应充分考虑市场、原材料价格上涨等风险，自行核算成本报价，如有遗漏部分将不再进行增补。
2、报价以人民币为货币单位，应分单价（按规格分项报价）、小计和总价。
3、报价中漏报、少报的费用，视为此项费用已隐含报价中，不得再向采购人收取任何费用。
报 价 单（附件1）
	报价方式
	器械包
	包装材料
	单位
	单价（元/包）
	备注

	
	类型
	规格尺寸
	
	
	高温灭菌
	过氧化
氢灭菌
	环氧乙烷
	高水平消毒
	

	
	
	器械类
（器械数量）
	敷料类
（长x宽x高）
	
	
	器械类
	敷料类
	
	
	
	

	分项报价
	超大包
	≥60件器械
	＞30cm*30cm*50cm
	无纺布
	包
	
	
	
	
	
	

	
	大包
	59-40件器械
	30cm*30cm*15cm-30cm*30cm*50cm
	无纺布
	包
	
	
	
	
	
	

	
	中包
	39-20件器械
	20cm*20cm*10cm-30cm*30cm*15cm
	无纺布
	包
	
	
	
	
	
	

	
	小包
	19-11件器械
	15cm*15cm*5cm-20cm*20cm*10cm
	无纺布
	包
	
	
	
	
	
	

	
	超小包
	10－1件器械
	＜15cm*15cm*5cm
	无纺布
	包
	
	
	
	
	
	

	
	其他
	代消毒/灭菌包
	无纺布
	包
	根据器械数量或体积按相应单价               折核算

	
	
	湿化瓶
	自封袋
	个
	-
	-
	-
	-
	
	

	
	
	止血带
	自封袋
	根
	-
	-
	-
	-
	
	

	打包报价
	负责全院消毒、灭菌工作，无论数量多少，按月收取固定费用
	                       万元/月

	
	负责全院消毒、灭菌工作，无论数量多少，按年收取固定费用
	                       万元/年

	
	负责全院消毒、灭菌工作，无论数量多少，每3年收取固定费用
	                       万元/3年

	注：2019年本院灭菌器械包55735包，灭菌敷料包26152包。



