附件2

需求情况表

	项目名称
	中山市口腔医院消毒供应外包服务项目

	项目背景
	项目

详情

机构名称

中山市口腔医院（公立口腔专科医院）

医院布局

本部+2门诊部，共计牙椅约200张，17张床位,2个手术间

临床科室

牙体牙髓病科、牙周病科、口腔颌面外科、种植修复科、正畸科、儿童口腔科、手术室、病房、医技共14个临时科室

服务品类

手术器械、植入物、精密诊疗器械、容器、聚丙烯医用器具、棉布敷料包等全部可循环复用器械、器具和物品的清洗消毒灭菌

门诊量

23年6-12月约124111人次，24年约205136人次，2025年约238195人次



	调研目的
	为提升器械消毒供应管理水平，实现全流程信息化追溯与精细化管控，同时为申评三级甲等口腔专科医院做好保障准备，现开展调研，了解供应商服务能力及价格水平，为后续采购提供参考。

	供应商资格要求
	1、必须是具有独立承担民事责任能力的在中华人民共和国境内注册的公司；

2、持有有效的医疗消毒供应相关资质证书；

3、参加本次调研活动前3年内在经营活动中没有重大违法记录；未被列入“信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn）中“记录失信被执行人”和“重大税收违法案件当事人名单”和“政府采购严重违法失信行为”任何记录名单之一；不处于中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）“政府采购严重违法失信行为”中的禁止参加政府采购活动期间。

4、同类项目经验：近3年内有公立医院（口腔专科医院或三级医院优先）消毒供应外包服务业绩。

	主要调研内容
	1.消毒灭菌服务运营方案

1.1器械回收→清点→分类→预处理→运输→清洗→消毒→干燥→检查保养→包装→灭菌→质量监测→配送→院内定点发放的全流程闭环服务方案。
1.2人员配置方案（岗位设置、人员资质、数量等）；

1.3设备设施配置方案（主要清洗消毒灭菌设备清单）；

1.4多院区（本部+2个门诊部）物流收送方案。

 2 口腔专科针对性措施

2.1牙科手机专用清洗、保养、灭菌方案；

2.2精密器械（种植器械、正畸器械、显微器械等）专项防护方案；

2.3锐器（根管锉、手术刀片等）专项处理方案；

2.4外来植入器械专项管理方案。

 3 信息化追溯系统方案
3.1追溯系统功能架构及覆盖全流程节点的方案说明；

3.2单把牙科手机等精密器械扫码追溯方案；

3.3与医院HIS门诊/住院系统对接方案；

3.4数据安全保障及容灾备份方案。

 4 质量管控与应急体系
4.1质量监测体系及日常质控措施；

4.2 设备故障、物流中断、数据系统故障等突发事件的应急预案。

5 报价方案（以年为单位）
5.1结合附件工作量数据的计价方式及报价测算；

5.2服务考核与费用结算挂钩机制建议。

6 法规与标准符合性说明

供应商须在方案中说明对下列核心标准及规范的符合情况，如有偏离须明确标注并说明替代方案：

WS 310.1/2/3-2016《医院消毒供应中心》系列标准；

WS 506-2016《口腔器械消毒灭菌技术操作规范》；

《医疗消毒供应中心基本标准（试行）》及《管理规范（试行）》（国卫医发〔2018〕11号）；

《消毒管理办法》；

《消毒供应质量控制指标（2024年版）》；

《消毒供应质量控制补充指标（2025年版）》；
GB/T 19633.1—2024《最终灭菌医疗器械包装材料》标准；

T/CRHA 063.1-2024《消毒供应质量管理及评价 第1部分：外包消毒供应业务》；

国家及行业其他现行有效的消毒灭菌相关标准与规范。

说明：上述列表为主要适用标准，并非全部。供应商应自行识别并遵守所有适用的国家、行业及地方现行有效的法规、标准与规范。

	成本边界条件（影响报价的关键前提）
	以下条件为供应商测算服务成本时必须包含的硬性要素，报价方案中必须涵盖：

1. 信息化系统投入
序号
项目
具体要求
1.1
追溯系统建设
免费提供体统，满足器械全流程追溯管理需求
1.2
HIS系统对接
免费提供与我院门诊/住院HIS系统接口，完成数据互通，实现追溯信息的查询、下载、解析和本地保存。
1.3
网络安全
满足三级等保，供应商自费在我院机房部署前置机，实现内外网隔离交互
1.4
扫码设备
免费提供配套扫码软硬件设备，满足临床需求
1.5
系统运维
追溯系统年度运维费用由供应商承担
 2. 数据权属与留存
序号
项目
具体要求
2.1
数据所有权
所有追溯数据所有权归中山市口腔医院所有，合同到期后我院拥有永久可查询历史数据的权利
2.2
数据留存
清洗消毒数据留存≥6个月；灭菌原始参数留存≥4年；植入物记录永久留存
2.3
容灾备份
提供数据异地容灾备份方案，相关费用计入总包
 3. 服务保障与责任承担

序号
项目
具体要求
3.1
追溯覆盖率
信息化追溯覆盖率须达到100%
3.2
牙科手机追溯
单把牙科手机扫码记录完整率须达到100%
3.3
器械损毁/丢失责任
院内交接后至临床使用前发生器械损坏或丢失，由供应商全额赔偿
3.4
植入物记录
植入物相关灭菌及追溯记录须永久留存
 4. 物流与转运要求
序号
项目
具体要求
4.1
专车专用
须配备消毒供应服务专用运输车辆，污染器械回收车与无菌物品配送车严格分开，不得混用，不得与其它货物混装
4.2
转运容器
污染转运箱与无菌转运箱须分色区分（如污染箱为黄色/红色，无菌箱为白色/蓝色），标识清晰，不得交叉混用；每日使用后须清洗消毒并记录
4.3

环境监控

转运车辆须配备温湿度实时监控设备，数据可追溯、可导出，确保运输过程中温湿度符合器械存贮规范要求

4.4
收送频次

每日收送频次不低于2次，可根据业务量协商上调

4.5
人员要求

物流司机及配送人员须经专业培训后持证上岗，掌握器械交接基本规范、院感防护知识及应急处理流程

4.6
清洁消毒记录

转运车辆、转运箱每日清洗消毒须有书面记录，留存备查，记录保存期限≥6个月

4.7
精密器械防护

与3.2条款配套执行

4.8
院区覆盖
须覆盖我院 三个院区，与3.1.4方案配套执行
 5 消毒灭菌质量标准
序号
项目
具体要求
5.1
灭菌合格率
100%
5.2
清洗合格率
≥98%
5.3
监测要求
每批次灭菌须同时完成物理监测、化学监测、生物监测，全部合格方可放行
5.4
植入物放行
须凭生物监测合格报告方可放行
5.5
湿包的管理
须建立湿包标准处置流程，湿包不得发放；湿包率纳入日常监测，与3.4.1配套执行。

5.6
油包管理（口腔专科专项）
须建立牙科手机油包防控标准化操作规程（SOP），油包视为灭菌不合格，不得发放；油包发生率纳入日常监测，与3.4.1配套执行。

5.6

无菌物品发放

发放前须逐包检查包装完整性、标签规范性、灭菌标识有效性

说明：供应商在报价中充分体现为达成上述质量标准所需的设备投入、耗材成本、监测费用及质控人员配置成本。上述标准为最低要求，鼓励供应商提出更高标准的质量承诺。

	消毒量测算
	（一）本部（月平均工作量）

序号

服务品类

月平均消毒包数

月平均件数

1

纸塑袋包装

65766
101922
2

无纺布包装

2791
29678
3

低温灭菌

269
752
4

高水平消毒

377
3472
5

植入物

58
296
合计

69289
136121
实际运营工作量浮动±10%~20%，报价需充分覆盖波动成本
（二）东区门诊部（月平均工作量）
序号

服务品类

月平均消毒包数
月平均件数
1

纸塑袋包装

12206
19469
2

无纺布包装

256
3686
3

低温灭菌

155
430
4

高水平消毒

127
2092
5

植入物

4
4
合计

12749
25683
实际运营工作量浮动±10%~20%，报价需充分覆盖波动成本
（三）岐江新城门诊部（月平均工作量）

序号

服务品类

总包数

总件数

1

纸塑袋包装

12206
19470
2

无纺布包装

257
3687
3

低温灭菌

156
430
4

高水平消毒

128
2093
5

植入物

5
5
合计

12752
25685
实际运营工作量浮动±10%~20%，报价需充分覆盖波动成本



