[bookmark: 精准医学中心质谱检测项目性能验证合作厂家招募公告]精准医学中心质谱检测项目性能验证合作厂家
招募公告
为进一步完善我院精准医学中心临床质谱检测项目体系，充分发挥现有质谱平台效能，规范开展相关检测项目的方法学建立及性能验证工作，确保检测结果准确、可靠并满足临床应用需求，现面向具备相关产品、技术及服务能力的厂家公开招募合作单位，在我中心现有质谱仪器平台上开展脂溶性氨基酸、微量元素及同型半胱氨酸项目的性能验证工作。具体事项公告如下。
[bookmark: 一项目基本情况]一、项目基本情况
[bookmark: 一现有仪器平台]（一）现有仪器平台
我中心现有可用于本次性能验证的主要仪器包括：
1. RZ500质谱仪
1. AB SCIEX 4500液相色谱-串联质谱仪（AB4500）
1. ICP-MS电感耦合等离子体质谱仪
本次招募以充分利用中心现有设备为原则，原则上不接受以新增或更换主体质谱仪器作为项目实施前提的合作方案。
[bookmark: 二拟开展验证项目及仪器要求]（二）拟开展验证项目及仪器要求
	序号
	验证项目
	指定/可选仪器平台
	备注

	1
	脂溶性氨基酸检测项目
	RZ500或AB4500
	厂家可根据自身试剂、方法及技术特点任选其中一台仪器开展验证

	2
	微量元素检测项目
	ICP-MS
	须基于我中心现有ICP-MS平台开展验证

	3
	同型半胱氨酸检测项目
	RZ500或AB4500
	厂家可根据自身试剂、方法及技术特点任选其中一台仪器开展验证


其中，脂溶性氨基酸项目与同型半胱氨酸项目无需同时在RZ500和AB4500两台仪器上进行验证，可根据厂家方法适配情况选择其中一台仪器完成项目建立及性能验证。
[bookmark: 二招募对象]二、招募对象
面向具备临床质谱检测相关试剂、校准品、质控品、前处理耗材、方法开发及技术服务能力的生产厂家、总代理商或经厂家正式授权的技术服务单位。
鼓励具有三级医院、医学检验实验室、精准医学中心或临床质谱实验室相关项目实施经验的单位报名。
[bookmark: 三合作厂家基本要求]三、合作厂家基本要求
报名单位原则上应满足以下条件：
1. 依法设立并具有独立承担民事责任能力，具备与拟申报项目相适应的经营范围及相关资质；
1. 所提供的试剂、校准品、质控品、耗材等应来源合法、质量稳定，并能够提供相应的产品及质量证明材料；
1. 具备成熟的质谱检测解决方案，能够在我中心现有仪器平台上完成方法适配、参数优化及性能验证；
1. 具备相应的技术支持团队，能够安排专业工程师或应用工程师到现场完成方法建立、调试、培训及验证工作；
1. 能够根据医院临床检验实验室质量管理要求提供完整的项目性能验证方案及验证报告；
1. 具有良好的商业信誉和售后服务能力，近年无严重违法违规、产品质量或商业诚信问题；
1. 报名单位须保证所提交材料及验证数据真实、完整、可追溯，不得提供虚假资料或人为筛选、修改验证结果。
[bookmark: 四性能验证主要内容]四、性能验证主要内容
各报名厂家应结合拟申报项目特点及实验室相关质量管理要求，制定科学、完整、可执行的性能验证方案。验证内容原则上包括但不限于：
[bookmark: 一方法建立与优化]（一）方法建立与优化
包括样本前处理条件、色谱条件、质谱参数、内标设置、校准曲线、定量范围以及数据处理方法等。
对于ICP-MS微量元素项目，还应充分考虑样本消解或稀释方法、内标元素选择、基体效应、干扰校正、携带污染控制等因素。
[bookmark: 二分析性能验证]（二）分析性能验证
根据项目特点开展相应验证，包括但不限于：
· 精密度；
· 正确度或偏倚；
· 线性范围/分析测量范围；
· 检出限及定量限；
· 回收率；
· 基质效应；
· 携带污染；
· 稳定性；
· 特异性及潜在干扰因素；
· 方法比对；
· 参考区间验证或临床适用性评价；
· 其他与项目临床应用相关的性能指标。
具体性能指标及判定标准应根据相关国家标准、行业标准、临床检验技术规范、厂家说明书及实验室实际应用要求合理制定。
[bookmark: 五厂家需承担的工作]五、厂家需承担的工作
入选厂家原则上应负责：
1. 提供项目性能验证所需要的试剂、校准品、质控品、内标、前处理耗材及必要的配套材料；
1. 根据我中心现有仪器情况完成项目方法适配及仪器参数优化；
1. 派遣具备相应技术能力的应用工程师现场配合项目实施；
1. 提供完整的标准操作程序（SOP）建议稿；
1. 协助完成实验设计、性能验证、数据统计分析及结果评价；
1. 验证完成后形成完整、规范的性能验证资料；
1. 对我中心相关工作人员进行必要的项目操作及维护培训；
1. 配合解决项目验证及后续试运行阶段出现的技术问题。
[bookmark: 六验证结果及资料要求]六、验证结果及资料要求
性能验证结束后，合作厂家应协助形成至少包括以下内容的技术资料：
1. 项目性能验证方案；
1. 样本前处理及检测操作流程；
1. 仪器方法及关键参数；
1. 校准与质量控制方案；
1. 各项性能验证原始数据；
1. 数据统计及评价结果；
1. 性能验证总结报告；
1. 项目标准操作程序（SOP）；
1. 试剂、校准品、质控品及主要耗材清单；
1. 项目运行成本、单次检测成本及试剂耗材使用周期说明；
1. 质控、仪器维护及常见故障处理建议；
1. 其他医院认为有必要提供的技术资料。
所有原始实验数据应真实、完整并具有可追溯性，最终验证结果以我中心实际实验数据为依据。
[bookmark: 七报名材料]七、报名材料
有意向参与的厂家请提交以下资料：
1. 企业营业执照及相关资质证明；
1. 法定代表人身份证明或授权委托书；
1. 厂家授权文件（代理商或授权服务单位提供）；
1. 拟申报项目及拟使用仪器平台说明；
1. 项目整体技术方案及性能验证方案；
1. 试剂、校准品、质控品、耗材等产品资料；
1. 相关产品注册、备案或其他合规性证明材料（如适用）；
1. 同类项目医院用户名单或相关项目实施案例；
1. 技术支持及售后服务方案；
1. 项目试剂耗材成本及后续供应方案；
1. 联系人及联系方式；
1. 其他能够证明企业技术实力和项目实施能力的材料。
厂家可根据自身技术优势报名一个、两个或全部项目，并在报名材料中明确所申报项目。
其中，报名脂溶性氨基酸及同型半胱氨酸项目的厂家，应明确注明拟选择的验证平台为RZ500或AB4500；报名微量元素项目的厂家统一在ICP-MS平台开展验证。
[bookmark: 八遴选原则]八、遴选原则
医院将根据报名单位提交的材料，结合以下因素进行综合评估：
技术方案成熟度、现有仪器适配性、分析性能、临床应用价值、试剂及耗材稳定性、操作便利性、检测效率、项目运行成本、质量控制体系、项目实施经验以及售后技术支持能力等。
必要时，我中心可组织技术交流、现场演示或预实验，并根据综合评估结果确定进入正式性能验证阶段的合作厂家。
本次招募及性能验证不等同于采购承诺或最终采购结果。后续如涉及试剂、耗材或相关产品采购，将按照医院相关管理制度及采购程序执行。
[bookmark: 九报名时间及方式]九、报名时间及方式
[bookmark: _GoBack]报名时间：自公告发布之日起至_2026年8_月_27日止。
报名方式：兹邀请符合要求的供应商将相关资料加盖鲜章并密封，现场或邮寄至广元市利州区蜀门北路一段45号（原凤凰酒店）7楼医学装备部708室。（电子文档随纸质资料一起递交）。
医学装备部联系人：吴老师 李老师        0839-3264861
精准医学中心联系人：梁老师                联系电话：18886685739
报名材料请注明：
“精准医学中心质谱检测项目性能验证报名材料—项目名称—厂家名称”
[bookmark: 十其他说明]十、其他说明
1. 报名单位应对所提供资料真实性、合法性负责；
1. 性能验证工作须服从医院及精准医学中心统一安排，不得影响实验室正常工作；
1. 未经医院书面许可，参与单位不得擅自使用医院名称、标识、实验数据及验证结果进行商业宣传；
1. 涉及患者样本或临床数据的，应严格遵守医院伦理、隐私保护、生物安全及数据安全相关规定；
1. 医院有权根据项目实际情况对验证方案、验证进度及评价要求进行调整；
1. 本公告未尽事宜，由医院精准医学中心负责解释。
特此公告。

