河南省疾病预防控制中心慢病所实验室检测服务项目（二次）需求及技术要求
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[bookmark: _Toc63606561]一、实验室检测服务内容
本次实验室检测服务包括为“河南省成人慢性病及其危险因素监测”及“河南省健康老龄化调查”两个项目提供实验室检测服务，河南省成人慢性病及其危险因素监测项目至少需检测16080人，河南省健康老龄化调查至少需检测9180人。检测服务内容包括采集生物样本所需的耗材、血液和尿液相关指标的测定、生物样本的转运及保存等。
血液样本检测项目包括血常规（红细胞计数、白细胞计数、中性粒细胞计数、淋巴细胞计数、血小板计数、血红蛋白等）、空腹血糖、服糖后2h血糖、糖化血红蛋白、血脂四项（总胆固醇、甘油三酯、高密度脂蛋白胆固醇、低密度脂蛋白胆固醇）、血尿酸、血肌酐、血钾、血尿素氮、胱抑素C（需检测至少1680人）、总蛋白、白蛋白、超敏C反应蛋白（需检测至少300人）、淋巴细胞（免疫功能，需检测至少300人）等。尿液检测项目包括尿微量白蛋白、尿肌酐、尿钠、尿钾等（需检测至少16080人）。具体检测方法和相关服务要求见表1、表2、表3和表4。
表1  河南省成人慢性病及其危险因素监测实验室检测项目及方法
	样本类型
	检测项目
	检测方法
	单位

	血液样本
	空腹血糖
	己糖激酶法
	mmol/L

	
	服糖后2h血糖
	己糖激酶法
	mmol/L

	
	血常规
	电阻抗法
	

	
	糖化血红蛋白
	高效液相色谱-离子交换法
	%

	
	总胆固醇
	胆固醇氧化酶氨基安替吡啉酚法（CHOD-PAP）
	mmol/L

	
	甘油三酯
	磷酸甘油氧化酶 4-氯酸法
	mmol/L

	
	高密度脂蛋白胆固醇
	均相酶比色法
	mmol/L

	
	低密度脂蛋白胆固醇
	
	mmol/L

	
	血尿酸
	尿酸酶过氧化物酶法
	μmol/L

	
	血肌酐
	酶偶联肌氨酸氧化酶法
	μmol/L

	
	血钾
	离子选择电极法
	mmol/L

	
	胱抑素C
	免疫透射比浊法
	mg/L

	
	总蛋白
	双缩脲法
	g/L

	
	白蛋白
	溴甲酚绿法
	g/L

	尿液样本
	尿微量白蛋白
	免疫透射比浊法
	mg/L

	
	尿肌酐
	酶偶联肌氨酸氧化酶法
	mmol/L

	
	尿钠
	离子选择电极法
	mmol/L

	
	尿钾
	
	mmol/L



表2   河南省健康老龄化调查实验室检测项目及方法
	样本类型
	检测项目
	检测方法
	单位

	血液样本
	血常规
	电阻抗法
	

	
	空腹血糖
	己糖激酶法
	mmol/L

	
	服糖后2h血糖
	己糖激酶法
	mmol/L

	
	总胆固醇
	胆固醇氧化酶氨基安替吡啉酚法（CHOD-PAP）
	mmol/L

	
	甘油三酯
	磷酸甘油氧化酶 4-氯酸法
	mmol/L

	
	高密度脂蛋白胆固醇
	均相酶比色法
	mmol/L

	
	低密度脂蛋白胆固醇
	
	mmol/L

	
	血尿酸
	尿酸酶过氧化物酶法
	μmol/L

	
	血肌酐
	酶偶联肌氨酸氧化酶法
	μmol/L

	
	血清尿素氮
	脲酶紫外速率法
	mmol/L

	
	超敏C反应蛋白
	免疫比浊法
	mg/L

	血液样本
（淋巴细胞检测（免疫功能））
	CD3+ T细胞/淋巴细胞
	流式细胞术
	%

	
	CD3+CD4+ T细胞/淋巴细胞
	
	%

	
	CD3+CD8+ T细胞/淋巴细胞
	
	%

	
	Th/Ts
	
	无

	
	B 细胞/淋巴细胞
	
	%

	
	NK 细胞/淋巴细胞
	
	%

	
	CD3+CD4+ T细胞绝对数
	
	个/ul

	
	CD3+ T细胞绝对数
	
	个/ul

	
	CD3+CD8+ T细胞绝对数
	
	个/ul

	
	CD3-CD19+B淋巴细胞绝对计数
	
	个/ul

	
	CD3-(CD16、CD56)+ NK细胞绝对计数
	
	个/ul

	
	双阴性T 细胞(DNT )/T细胞
	
	%



表3   河南省成人慢性病及其危险因素监测实验室检测服务相关耗材
	编号
	名称
	规格
	数量
	具体技术要求

	1
	一次性静脉采血针
	——
	每人2支。14个国家级监测点：1520支/点；10个省级监测点:1200支/点
	

	2
	血清分离胶真空采血管
	5ml
	每人1管。14个国家级监测点：760管/点；10个省级监测点:600管/点
	采血量4 ml，黄色帽。添加剂分离胶和 
促凝剂SSTII（血清分离）添加剂。用于血清生化。有医疗器械（药品）注册证号；有效期为 2 年。

	3
	血清检测管
	1ml
	每人1支。14个国家级监测点：760支/点；10个省级监测点:600支/点
	用于血脂、血肌酐、血尿酸、白蛋白、总蛋白、血钾的检测。


	4
	血清检测管储血盒
	100个检测管位/盒
	14个国家级监测点：8盒/点；10个省级监测点:6盒/点
	塑料，能与检测管配套。


	5
	EDTA抗凝真空采血管
	2ml
	每人2管。14个国家级监测点：1520管/点；10个省级监测点:1200管/点
	采血量2个2 ml，紫色帽。用于血红蛋白、糖化血红蛋白检测及留存复测。有医疗器械（药品）注册证号；有效期为 2年。

	6
	EDTA抗凝真空采血管
	4ml
	每人1管。14个国家级监测点：160管/点；
	采血量3 ml，紫色帽。有医疗器械（药品）注册证号;有效期为2年。

	7
	一次性滴管
	1 ml
	每人6支。14个国家级监测点：4560支/点；10个省级监测点:3600支/点
	1支用于分离血清；2支用于分离血浆；1支用于吸取EDTA 全血检测血红蛋白；1支用于吸取EDTA 全血至冻存管；1支用于分装尿液。

	8
	EDTA抗凝真空采血管储血盒

	100个管位/盒

	14个国家级监测点：10盒/点；10个省级监测点:7盒/点
	塑料,能与采血管配套。

	9
	NaF+草酸 
钾抗凝管

	2 ml

	14个国家级监测点：1520管 /点；10个省级监测点:1200管/点
	采血量2个2 ml，灰色帽。用于血浆血糖检测。有医疗器械（药品）注册证号；有效期为2年。

	10
	75g无水葡萄糖粉

	
	14个国家级监测点：760袋 /点；10个省级监测点:600袋/点
	

	11
	水杯
	容积至少300ml
	14个国家级监测点：760个 /点；10个省级监测点:600个/点
	

	12
	血糖检测管
	1ml
	14个国家级监测点：1520支 /点；10个省级监测点:1200支/点
	用于血浆血糖检测。

	13
	血糖检测管 
储血盒

	100 个检测管位/盒

	14个国家级监测点：4盒 /点
	塑料，能与检测管配套。

	14
	冻存管
	2ml
	10个省级监测点:600支/点
	用于全血冻存

	15
	冻存管
	1ml
	10个省级监测点:600支/点
	用于血清冻存

	16
	冻存盒
	48个管位/ 
盒
	10个省级监测点:13盒/点
	用于容纳2ml冻存管

	17
	冻存盒
	96个管位/ 
盒
	10个省级监测点:7盒/点
	用于容纳1ml冻存管

	18
	医用一次性尿杯
	40ml
	14个国家级监测点：760个 /点；10个省级监测点:600个/点
	40 ml 已消毒医用一次性尿杯PP材质，带盖。上口50 mm,下口35 mm,高45 mm
。

	19
	储尿管
	5ml
	14个国家级监测点：760支 /点；10个省级监测点:600支/点
	5ml带盖离心管。

	20
	储尿管
	50ml
	14个国家级监测点：160支 /点
	50 ml带盖离心管，留存35 ml左右尿液。


	21
	储尿盒
	100个管位/ 盒

	14个国家级监测点：9盒 /点；10个省级监测点:7盒/点
	塑料，能与5 ml储尿管配套。


	22
	密封袋
	
	14个国家级监测点：200个 /点
	耐低温，27cm×27cm 或更大，用于装 50 ml储尿管。

	23
	编码条
	
	每人32个
	按项目工作方案打印条型编号，其中 14个用抗低温打印纸。



表4  河南省健康老龄化调查实验室检测服务相关耗材
	编号
	耗材/设备
	规格
	数量
	具体要求

	1
	一次性静脉采血针
	
——
	每人2支，每点1080支
	
个别人需准备注射器。

	2
	一次性滴管
	1 ml
	每人2支，每点1080支
	1支用于分离血清； 1支用于分离血浆

	3
	血清分离胶真空采血管
	5 ml
	每人 1管，每点540 管
	采血量4ml，黄色帽。添加剂分离胶和促凝剂 SSTII (血清分离)添加剂。用于血清生化、超敏C反应蛋白。有医疗器械(药品)注册证号；有效期为2年。

	4
	血清检测管
	1 ml
	每人 1支，每点540 支
	用于血脂、血肌酐、血尿酸等项目的检测。

	5
	血清检测储血盒
	100 个检测管位/盒
	每点6盒
	能与检测管配套。

	6
	EDTA 抗凝 真空采血管
	2 ml
	每人 1管，每点540管
	采血量 2ml，紫色帽。用于血红蛋白、糖化血红蛋白检测及留存复测。有医疗器械(药品)注册证号；有效期为 2 年。

	7
	EDTA 抗凝真空采血管储血盒
	100个管位/盒
	每点 6盒
	能与采血管配套。

	8
	NaF+草酸
钾抗凝管
	2 ml
	每点540管
	采血量 2ml，灰色帽。用于血浆血糖检测。有医疗器械(药品)注册证号；有效期为 2 年。

	9
	75 g无水葡 萄糖粉
	
	每点 540袋
	

	10
	血糖检测管
	1 ml
	每点540支
	用于血浆血糖检测。

	11
	血糖检测管 储血盒
	
	每点6盒
	能与检测管配套。

	12
	EDTA-K2 抗凝管
	2 ml
	一共300支
	采血量 2ml，紫色帽。用于淋巴细胞（免疫功能）检测及留存复测。有医疗器械(药品)注册证号；有效期为 2 年。

	13
	血清检测管
	2ml
	一共300支
	用于超敏C反应蛋白的检测

	14
	EDTA 抗凝真空采血管储血盒
	100个检测管位/盒
	一共3盒
	能与采血管配套

	15
	编码条
	
	
	


备注：编号12-14在其中一个项目点的540名调查对象中抽取300名调查对象做淋巴细胞(免疫功能)和超敏c 反应蛋白检测。

二、检测机构资质要求 
（一）医学检测实验室应具备相关部门颁发的资质证书或认可证书，如：ISO15189医学实验室质量和能力认可证书、ISO9001质量管理证书、ISO27001信息安全管理体系认证证书、环境管理体系认证、三级信息安全等级保护备案证明等。 
（二）项目的检测指标需参加2021年和2022年国家卫生健康委临床检验中心的室间质量评价，且成绩合格，并向项目工作组提供最近一次的检测结果、评价报告、偏离纠正报告。
（三）承担糖化血红蛋白检测的医学检测实验室应具备NGSP实验室认可证书，且需提供该实验室糖化血红蛋白指标参加2021年和2022年国家卫生健康委临床检验中心组织的糖化血红蛋白室间质量评价及正确度验证计划，且成绩合格，并向项目工作组提供最近一次的测定结果、评价报告等。
（四）参加室间质量评价的检测项目的总误差和偏倚必须满足 WS/T403-2012《临床生物化学检验常规项目分析质量指标》中的要求。
（五）检测所用仪器、配套试剂的生产许可证、医疗器械注册证或国食药准字号、经营许可证齐全，符合国家相关部门标准和准入范围。 
三、检测能力要求 
（一）开始检测之前，提供样品检测执行方案； 
（二）开始检测之前，完成对项目工作组提供的外部质控品的检测，进行实验室性能验证，并将结果上传信息收集与管理平台。审核通过后，开始样本检测。省级项目工作组在确定本省的中标检测机构后联系国家工作组索取具体的性能验证方法。开始检测之后，针对所有血清检测项目，将国家项目工作组下发的冰冻血清样本与检测样本一起，每日测定一次，结果上传信息收集与管理平台。 
（三）按采购人需求，在提出发送实验室耗材需求后，7个工作日将实验室耗材按工作组要求打包装配好运送到指定地点。项目县/区采集样本当日需揽收样本，自揽收样本之时起，24小时内完成对空腹血糖、服糖后2h血糖和血常规的检测；在收到样品后的 7个工作日内，完成对所有指标的检测，并将检测结果上传信息收集与管理平台； 
（四）接受国家项目工作组及省级项目工作组不定期的飞行质控。 
四、检测项目及要求 
中标的第三方医学检测实验室应按照表1和表2中提出的检测方法完成所有检测项目。 
五、冷链运输技术要求 
（一）温度监控。根据项目及对不同样本的运输要求，部分检测样本可用冰排运输；部分检测样本需按照项目组的要求采用干冰级专用标本箱运输，运输温度维持在-40℃~-80℃，对标本运输温度进行连续 24 小时监控（不能将温控仪直接放置在干冰内），提供整个运输过程的温度监控记录及使用干冰运输的照片证据，温度数据要求自动化生成不可更改的PDF温度记录文档或是加密的数据文件。 
（二）标本接收及运输人员。标本接收人员需要经过专业揽收培训，拥有一年及以上标本揽收经验。能严格按照标本分析前要求，在规定时间及地点进行收取，初步判断标本类型是否正确，质量是否满足检测要求，申请单是否填写完整。参与运输的人员应具有危险品运输训练合格证。
（三）标本交接。在信息收集与管理平台的“生物样本运输”模块中完成交接流程。 
（四）运输时限。非偏远地区，应达到对 80%以上的城市在12小时内完成运输（自揽收起计）的要求。 
（五）支持客户预约、订单跟踪、问题咨询等客户服务工作，能接受全国在线 100 个及以上通话数量级的咨询能力。 
（六）具备医疗冷链标本运输经验，且操作不低于300个站点，不少于15万份的大型干冰级医疗标本项目的过往经验。 
（七）提供应对各种可能影响标本运输和保存条件的应急预案。
六、检测数据的保密与反馈 
承担检测的第三方检测机构不得向任何个人和结构泄露检测结果、质控结果与相关技术信息。 中标的第三方检测机构需将检测数据通过约定的方式反馈给国家及省级项目工作组。
七、其他 
中标的第三方医学检测实验室对检测结束之后的生物样本按照国家级或省级项目工作组的要求进行暂存，并提供暂存时样本的详细存放清单，等国家级或省级项目工作组确定无需核验样本的检测指标时，需按照医疗垃圾的管理原则进行销毁，并保存销毁记录，以备国家级及省级项目工作组查验，不得将通过本项目采集的生物样本私自保存或挪作他用。 
1、提供2020年1月1日以来完成的类似项目业绩合同；
2、投标人提供的服务方案进行评审，方案内容至少包括（1）服务人员配备、联系方式；（2）解决质量问题的响应时间、形式；（3）检测期内的服务内容；（4）应急措施；（5）现场服务支持能力；
3、检测执行方案、质控方案、人员配备、检测场地及设备等。

