浙江大学附属儿童医院（医疗）设备招标参数规格要求
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	                                      基本要求
1、 数量：共20套
2、用途：新生儿遗传代谢病的筛查、诊断

	主要功能及参数
一、新生儿筛查实验平台所需设备清单
	序号
	设备名称
	数量

	1
	全自动荧光免疫分析仪
	4套

	2
	遗传代谢样本（液相色谱-串联质谱法）前处理系统
	3套

	3
	超高效液相色谱串联质谱系统
	6套

	4
	干血斑打孔仪
	5套

	5
	微阵列基因芯片分析系统（包括芯片扫描仪、自动加载仪、杂交炉、洗涤工作站、条码扫描枪、防火墙）
	1套

	6
	遗传性疾病基因检测平台（包括测序仪+PCR仪+荧光定量PCR仪+超声打断仪+真空浓缩仪）
	1套


二、服务要求
1.支持实验室LIS系统连接，并开放所有接口（包括打印、传输、接收、存储、查询、Worklist等全部协议功能）。与医院信息系统连接所需所有软硬件费用均包含在投标总价中。
2.设备租赁期内，整个系统内所有设备免费保修，所有维修相关耗材及配件（含电极、UPS电池等）无偿提供更换，免费提供软件升级。
3.整个系统正常运转必需的所有标准附件/维修相关消耗品等部件均包含在投标总价内，标书中未提及的属标配的功能、软件，必须无条件免费提供。
4. 租赁设备1至4服务要求：
4.1合同签订一周内，完成浙江省新筛中心合作的367家新筛采血机构信息化冷链物流网络的正常运行，监控样本递送过程中的温度和时间；
4.2提供新生儿串联质谱筛查数据处理与分析软件：
4.2.1与仪器控制软件无缝集成；可以自动得出每个样本几十种待测物的浓度结果；可提供对样本分布的直观描述，如样品在微孔板上的分布图；提供常用的数据显示功能，包括质谱图、总离子流谱图等；
4.2.2可为每个分析物的浓度和强度设定截断值，并可用不同方式标识超出截断值的样品；评价质控性能及趋势；
4.3提供新生儿遗传代谢病筛查管理系统：
4.3.1与现有的新筛信息化管理系统（包括物流系统）无缝对接，并能进行升级和维护；
4.3.2将串联质谱仪的实验数据与标本信息准确对接，并根据设定的截断值自动判断实验结果，根据疾病和指标的关系自动生成临床建议，供临床医生参考；
4.3.3能够将实验异常的样本采用统计表格的直接形式显示出来，提示实验人员关注；
4.3.4具有报告审查功能，通过特定值设定软件检查人工发送报告有无漏发或错发；
4.3.5能够实时进行仪器下机原始数据的质量控制信息动态显示，可以实现不同批号试剂，不同设备自定义组合查看，同时可以生成对应条件的质控分析报告；
4.3.6能够根据累计的实验数据，进行多种组合条件的遗传代谢病百分位数分析、频数分析、切值分析等；
4.3.7能够实现样本采集卡、滤纸片的信息化存储，便于日常工作中快速查询和定位样本存储的位置，提高实验室工作效率；
4.3.8能够实时显示筛查统计报表、异常统计报表、召复统计报表等业务科室需要的相关统计报表；
4.3.9配套服务应包含国家卫计委临检中心“新生儿疾病筛查质量控制16项指标(包括新筛健康教育知晓率、筛查率、不合格血片百分率、重要信息遗漏血片百分率、检验前血片周转时间中位数与及时率、检验报告周转时间中位数与及时率、室内质控开展率、室内质控变异系数不合格率、初筛阳性率、筛查阳性率、初筛阳性召回率、召回阳性率、阳性预测值、筛查病种发病率、筛查假阴性率和失访率等)”的数据直接上传功能；
4.3.10软件要求操作人性化、智能化和流程化，减少手动操作环节； 
4.4提供新生儿遗传代谢病诊疗管理系统：
4.4.1能对筛查阳性病例进行诊断管理和随访管理，并提供GCMS和氨基酸分析仪等其他检测数据的接口；
4.4.2能对确诊病例进行治疗管理；
4.4.3能够与院内LIS系统实时对接，将实验结果实时上传到LIS系统中，便于辅助临床医生进行病例分析和结果判断；
4.4.4能够实时显示确诊病例详情报表、汇总报表；
4.4.5能够与中国出生缺陷干预救助基金会救助系统自动对接；
4.4.6实验结果可与信息化系统实现无缝对接，进行质控分析与提醒、自动进行样本结果阴阳性判读，并可实时分析实验中位数，各百分位数等；
4.4.7提供新筛第三方质控品，有基于此质控品的室内质控室间比对项目可供参与，进行实时质量比对；
4.4.8可为本地学科建设、科研、教学等能力建设提供技术支持；
4.4.9进行项目培训、设备使用培训，提供SOP文件，协助使用科室进行质控分析和质量管理，按月生成实验质控报告，提出质量改进意见；
4.4.10每年（或按需）出具数据分析报告（包含切值分析），并根据实际情况提出切实有效的持续改进措施；
4.4.11提供仪器设备安装、调试和性能验证服务，性能验证不少于10000人份/次；
4.4.12提供实验人员理论和操作培训，帮助建立和开发实验检测方法，实现建立实验检测标准化操作规程；
4.4.13协助建立筛查阳性标本的后续确诊方法和解决方案，帮助建立遗传代谢疾病的筛查和临床诊治方案；
5.租赁设备5服务要求：
5.1需提供CMA相关的技术培训、技术应用支持等服务，能够协助院方进行复杂病例讨论工作；
5.2合同期内，供应商能提供独立专业的技术团队，完成CMA系统的安装、调试，实验培训、技术支持及维修服务；
5.3协助院方提供疑难复杂案例多技术平台（FISH、高分辨核型分析、QF-PCR等）验证及遗传咨询，并提供真实的验证实例证明；
5.4提供室间质评或比对：可在具有相同平台的权威诊断机构或第三方检测机构，完成项目的室间质评或比对工作，保证项目高质量的开展，定期评估检测结果的可靠性；
5.5辅助院方完成实验室信息化管理系统，提升项目运作效率和流程化管理水平；
6.租赁设备6服务要求：
6.1协助处理疑难复杂案例，包括提供相应的技术验证服务（位点验证、QF-PCR等），以及后续的数据分析及探讨；
6.2数据整理分析服务：由专人定期对实验数据进行汇总整理，并根据医院需求，完成数据的汇总、统计、分析；
6.3提供生物信息学分析协助，包括常规检测的分析，以及特殊病例的深入挖掘探索；
6.3.1提高一定程度的个性化生信分析协助，以提高医院数据挖掘的分析效率，以及数据挖掘的有效价值；
6.3.2针对新发现的罕见位点，提供大数据分析支持，包括已有文献报道收集、变异位点三维蛋白模型预测等；
三、设备功能参数及技术要求
1.租赁设备1-全自动荧光免疫分析仪
1.1仪器用于滤纸干血斑新生儿疾病筛查指标检测。适用于对微孔板中样品进行时间分辨和即时荧光分析的全自动、高通量批量分析；
1.2具备食品药品监督管理部门核发的完整有效的医疗器械注册或备案证明；
1.3支持直接荧光免疫分析试验、时间分辨荧光分析；
1.4除现行新筛四病检测外，检测平台需支持DMD筛查及其他至少两项可扩展的新筛项目，并具有试剂盒；
1.5可连续上样，检测项目可自由组合，可根据需要优先运行其中的某些样本；
1.6设备内部环境、恒温孵育器、试剂储存区均具备独立温度控制系统,需保持温度的精确恒定，误差不超过2度；
1.7具有独立封闭的微孔板储存区，防尘、防潮、防污染；
1.8设备需具有试剂储存位，可一次性加载供多次实验使用的试剂，无需每次实验都进行试剂处理、加载和移除；
1.9所有试剂瓶及微孔板均预制有条码匹配进行管理。所有试剂、洗液、增强液均可监控余量，实时提醒是否需要补液，无需人工测算；
1.10试剂开盖上机，设备可自动完成试剂稀释及分配工作，无需手工稀释试剂；
1.11具有探测出板孔中出现血片丢失或血片洗脱不全的功能，并给出明确提示；
1.12时间分辨法在测量前能先探测血片是否已经被成功移除；荧光法实验检测不受悬浮血片的影响；
1.13时间分辨荧光分析检测器精密度CV＜1%，试剂移液器在5uL的倍数精密度均(CV%)＜1.5%；准确度＜±8%。100uL的精确度为剂量 (CV%)＜1.5%；准确度＜±4%；
1.14随机安装电脑工作站数据管理软件，实验的分析系统软件可建立工作表、可对样本编辑；并实现定量数据分析处理功能，测量数据的评估输出；实验室质量控制功能，可自动生成多种实验室室内质控图，便于进行室内质控；实验结果文件可兼容现行新筛管理软件；
1.15设备正常工作所需的其它工具及附件；
2.租赁设备2-遗传代谢样本（液相色谱-串联质谱法）前处理系统
2.1仪器用于新生儿串联质谱筛查自动化前处理；
2.2具备食品药品监督管理部门核发的完整有效的医疗器械注册或备案证明；
2.3适用非衍生化多种氨基酸、肉碱和琥珀酰丙酮测定试剂盒的自动化前处理；
2.4板式运行，一次实验通量为1-4块96孔板，运行时间小于3小时；
2.5设备可自动化完成新筛实验的工作液制备、工作液分样、封膜、振荡孵育、样品上清转移、封膜所有步骤，同时对全实验过程进行控制监控。下机样本可直接上质谱仪检测，实现无人值守；
2.6使用1000μL移液通道的一次性吸头精密度：10μL吸头吸1μL正确度≤5%，精密度≤4%；50μL吸头吸5μL正确度≤2.5%，精密度≤1.5%；300μL吸头吸50μL正确度≤2%，精密度≤0.75%；1000μL吸头吸100μL正确度≤2%，精密度≤0.75%；
2.7采用空气置换式移液和抗悬滴技术；
2.8可监控检测凝块和空孔错误；
3.租赁设备3-高效液相色谱串联质谱系统
3.1具备食品药品监督管理部门核发的完整有效的医疗器械注册或备案证明；
3.2包括高效液相色谱仪、三重四极杆质谱仪及随机软件等模块；
3.3三重四极杆质谱仪、高效液相色谱仪来自同一厂家品牌，保证设备间的软硬件兼容性和稳定性；
3.4三重四极杆质谱
3.4.1配备电喷雾（ESI）、大气压化学电离（APIC）复合的离子源（ESCi复合源），不用更换电离源，一次进样可以同时获得ESI和APCI的正负离子方式数据；
3.4.2离子源具有真空隔断阀设置，无须卸真空，即可拆洗离子源锥孔，常规维护免工具；
3.4.3采用内置两通道调谐液传输系统，进行自动质谱调谐和质量轴校正。通过软件控制，可自动进行正负模式的全扫描的质谱参数调谐及质量轴校正，并将调谐结果自动存储为分析方法的一部分；
3.4.4标明采用多反应监测(MRM)模式下，电喷雾正离子（ESI+）模式、电喷雾负离子（ESI-）模式采集利血平或氯霉素进样的灵敏度。其中：ESI（+）模式1pg利血平进样，信噪比应＞20000:1；
3.4.5质量数稳定性：24小时内质量数偏移应＜0.1Da；
3.4.6单次采集支持的MRM数据通道应≥30000对；
3.4.7配备光电倍增检测器（非电子倍增检测器），动态线性范围应在4×106以上；
3.4.8正负离子扫描模式切换时间≤20ms，ESI/APCI模式切换时间≤20ms；
3.5高效液相色谱仪
3.5.1最高操作压力：流速达到1ml/min时，最高压力应不低于16,000psi；流速达到2ml/min时，最高压力应不低于10,000 psi；
3.5.2溶剂数量：二元梯度，可从四种溶剂中选择两种溶剂混合；
3.5.3样品交叉污染程度应低于0.001%；
3.5.4进样精度：0.2-1.9uL进样时，进样相对标准偏差（RSD）应＜1%RSD；2-10uL进样时，进样相对标准偏差（RSD）应＜0.5% RSD；
3.5.5配备六通道在线真空脱气机，其中两通道对进样清洗液脱气；
3.5.6色谱柱信息具有自动跟踪记录功能，可在线记录色谱柱使用信息；
3.5.7液相系统配置泄漏传感器，通过控制软件可进行数据诊断的时间应超过24小时；
3.6配套仪器控制软件可自动分配多个MRM实验中各通道的驻留时间、通道间延迟时间、扫描间隔延迟时间；
3.7配备可编程的主动清洗系统，启动清洗系统后可自动清洗高压密封圈和活塞后部；
3.8配套仪器控制软件对于样品管理，有自动稀释和自动添加功能；
3.9设备正常工作所需的其它工具及附件；
4.租赁设备4-干血斑打孔仪
4.1仪器用于滤纸干血斑新生儿疾病筛查的样本前处理，适用于血斑打冲及质量管理；
4.2一张血片可同时打冲四个项目，设备内可同时装载≥8块微孔板；
4.3 100个样本的新筛四项检测可在25分钟以内完成打孔；
4.4打孔过程实时拍摄并记录图像，可供实验监控与回溯
4.5支持多种孔径，一次运行中可同时使用两种孔径；
4.6通过微孔板条码识别不同检测项目，打孔同时扫描血卡条形码，并自动生成工作列表，与全自动荧光免疫分析仪实现无缝对接；
4.7设备正常工作所需的其它工具及附件；
5.租赁设备5-微阵列基因芯片分析系统
5.1具备食品药品监督管理部门核发的完整有效的医疗器械注册或备案证明；
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]5.2可用于全基因组表达研究、全基因组SNP分型研究、细胞遗传学研究、染色体非整倍体、多倍体、微缺失/微重复、LOH/UPD检测研究及药物基因组学研究等；
5.3可以订制各种类型的芯片；
5.4基因芯片扫描仪：
5.4.1检测灵敏度低于0.5个藻红蛋白/μm2；
5.4.2 532nm固态激光器，功率200 µW；
5.4.3发射滤光片：高带通570nm； 
5.4.4可储存16bit的高质量图像；
5.4.5系统可靠性高，每年可以保证完成1万次检测；
5.4.6配备自动装片系统，以实现连续48片无人值守的扫描操作；
5.5基因芯片杂交炉：
5.5.1全自动控制芯片的杂交过程，为保证成功的杂交提供精确的温度和速度控制；
5.5.2通过芯片舱的转动可保证整个杂交过程的温度均一性；
5.5.3杂交炉可同时处理64张芯片；
5.5.4芯片舱可拆卸；
5.5.5配有安全互动锁，当操作时要安装或拆除芯片舱时，互动锁被触发，杂交炉即自动停止转动；
5.5.6数字显示速度控制：通过数字显示，可以精确地控制芯片的转动速度，并可以实时地显示、方便读取；
5.5.7温度范围：30℃ 到70℃；
5.5.8可调转速：10到80 RPM；
5.5.9控温设定精度：±0.1℃；
5.6基因芯片洗涤工作站：
5.6.1无需人工监视，可机械自动完成基因芯片洗涤染色的全部过程；
5.6.2提供准确的压力控制，保证液流和加热的密封；
5.6.3配有液面检测装置，并能对洗涤过程中的故障进行自我诊断；
5.6.4洗涤工作站智能化提示每个洗涤用容器应放置缓冲液，并提示确认；
5.6.5洗涤工作站需实施实时监控，确保每步反应按照所选模块运行，并对各洗脱液、染色液进行核查，及时确认并提示；
5.6.6每台每次可以同时进行4张芯片的洗涤和染色，可多台兼容，同时受控，整合到全套系统中；
5.7仪器控制和操作软件：
5.7.1可提供对洗涤工作站和扫描仪的全面控制，并在界面显示操作状态，及时反馈错误操作信息，并直接链接到错误解决方法界面，便于及时更正，确保每一张芯片的无误运转；
5.7.2自动生成芯片扫描原始图像，每一个探针的信号值，每一组探针的信号值统计学运算；
给出仪器运转的质控报告；
5.8设备正常工作所需的其它工具及附件；
6. 租赁设备6-遗传性疾病基因检测平台
7. 6.1超声波DNA打断仪
6.1.1可将基因组核苷酸序列打断为200bp大小的片段；
6.1.2具有等温处理功能，不会产生过热现象而破坏样本的生物活性，适用于对温度敏感的生物样本；
6.1.3非接触式样品处理，无污染和交叉反应，且不用清洁探头；
6.1.4可根据应用范围和样品量调整打断参数设置；
6.1.5可处理体积为1,000µl-10ml，重量＜1,000mg的样品；
6.1.6可精确控制样本处理过程，重复性高；
6.1.7适用于多种水溶性和有机溶剂；
6.2真空浓仪
6.2.1利用离心、抽真空和加热等手段，有效地蒸发溶剂，浓缩样品；
6.2.2采用TFT真彩大屏幕触控液晶显示，智能化的微处理器控制以及简单直接的操作界面；
6.2.3转子容量：1.5 ml×62；
6.2.4转速（r/min）：1350；
6.2.5温度范围：室温～55℃或不加温；
6.2.6浓缩时间：0～99h59min；
6.3二代测序仪
6.3.1可对建库后的文库进行高通量测序；
6.3.2单次运行可完成15 Gb的数据测序；
6.3.3最大读长2x300 bp；
6.3.4满足Q30的数据量＞90%。

	主要配置及附件
1、全自动荧光免疫分析仪
主设备：全自动荧光免疫分析仪。配套：打印机、UPS电源、UPS黑色转换插座（黑色）
2、遗传代谢样本（液相色谱-串联质谱法）前处理系统
主设备：前处理设备  配套：电脑、UPS电源、接线板
3、超高效液相色谱串联质谱系统
主设备：超高效液相色谱串联质谱系统 配套：UPS电源、氮气发生器、微孔板恒温孵育震荡器、2uM在线过滤器、氮气减压器、超声波清洗器
4、 干血斑打孔仪
全自动打孔仪
5、 微阵列基因芯片分析系统
芯片扫描仪、自动加载仪、杂交炉、洗涤工作站
6、 遗传性疾病基因检测平台
测序仪、PCR仪、荧光定量PCR仪、超声打断仪、真空浓缩仪


	                                    售后服务要求
1.售后服务
1.1	中标方提供7×24小时服务支持，服务响应时间小于1小时，到达现场时间要求8小时以内，24小时解决问题。48小时内不能解决问题的，必须提供备品、备件或备机等措施，以保证采购单位的正常使用。
1.2	中标方应提供租赁设备完整的中英文技术资料，包括操作手册2套、维修手册1套、软件手册1套和附件使用手册1套等（包括详细的维修技术资料、维修线路图、软件、永久有效的维修密码、PM具体内容及周期等）,MDS2(厂商关于医疗设备网络安全的声明资料)，同时应提供设备出厂检验报告和质量合格证书等及电子版的操作规程。
1.3	提供软件备份1份，提供免费软件升级并及时提供仪器新功能和新技术的实验与临床应用资料
1.4租赁期3年，租赁期内提供1年2次免费保养。租赁起始日期以医院安装验收报告中的验收时间为准。租赁合同期内，中标方提供所有租赁设备的全免费保修，不再收取维修所需的备品备件更换费用。
1.5	设备租赁期内，因设备性能指标下降、或发生故障的无法满足医院要求的，应及时修复，修复周期不大于3个工作日。在2个月内维修次数大于5次的，供应商应更换新仪器，合同期不变，否则院方可终止合同。
2.培训
2.1	设备安装后中标方需提供设备使用人员的操作培训及针对较常见故障的对临床工程师进行维修培训，直至用户熟练操作。包括但不限于①提供设备使用人员培训1次：培训人数按需；②提供临床工程师专业培训1次：培训人数按需。
3.交货时间及地点
3.1	交货时间：合同签订后30日内进行设备安装、调试和验收，仪器到达用户现场并且安装条件合格后，在接到用户通知后7天内派工程技术人员到达现场，在买方技术人员在场的情况下开箱清点货物，组织安装，调试并承担由此产生的一切费用（进口产品交货时必须提供进口产品海关报关单）。
3.2	交货地点：用户指定地点。
4.付款条件
[bookmark: OLE_LINK22]4.1每年的设备租赁费用不超过225万元，每台设备逐年的租赁费用应保持不变。投标文件中提供单台设备单年的租赁费用。
4.2	合同租赁期为3年，租赁费每一周年结束经院方审核服务符合要求后30天内支付每年租赁费用。



