项目需求说明及技术服务要求
一、项目基本需求
采用基于国际先进的纳升级液相色谱串联高分辨质谱联用仪Thermo Orbitrap Exploris 240蛋白组学和代谢组学技术，开展丹蛭降糖胶囊糖尿病大血管病变的蛋白组学、代谢组学探索性研究，对患者的代谢组和蛋白组的变化和分布进行精准定量分析。

对人体血浆样本或者组织样本进行蛋白沉淀、提取，或者对其中的蛋白进行酶解、提取，采用液相色谱质谱联用设备，对人体样本中的小分子代谢物和蛋白分布和含量进行分析及结合临床特征进行深度数据分析。围绕疾病发生的时间、生理和病理的变化，以及治疗的效果等方面进行功能代谢组和蛋白组分析等，从而探讨疾病，特别是二型糖尿病发病机制以及药物对治疗的靶点、机制以及疗效的评价。

二、服务项目清单

	序号
	服务名称
	技术要求
	数 量
	报价与项目明细各公司提供（按照每组报价）

	1
	蛋白组学定量分析
	能够同时检测血浆中超过400个以上的蛋白 
	20个组织样本
	

	2
	代谢组学定量分析
	能够同时检测血浆中超过200个以上的小分子代谢物
	30个组织样本
	


三、质谱分析技术要求
	名 称
	技术要求
	备注

	样本基质效应干扰条件要求
	样本基质效应干扰能够控制在15%以内，不同成分的质谱峰能够完全分离，不存在化合物间的相互干扰。
	均提供证明性文件

	质控条件要求
	精密度RSD≤20%。
	


四、服务单位技术能力要求
1、获得国家卫健委临检中心的室间质评证书；参加国际组织质谱检测能力室间质评认证，并获得证书。

2、近2年与三甲医院或科研机构合作质谱科研项目，提供合同证明。

3、可提供招标全项目试剂盒使用证明，提供证明备案证书。

4、具有质谱方向的教授、博导及以上职务的专家担任项目负责人，核心参与人员近5年在国外主流期刊以通讯作者发表SCI文章至少10篇，影响因子50以上，并提供项目负责人社保、SCI文章证明材料。

5、质谱操作室内部配置恒温恒湿10万级以上净化层流洁净空间，提供验收报告，并可接受现场核检。
  6、拥有基于超高效液相色谱串联质谱联用仪的代谢组学、蛋白组学研发平台，拥有自主产权的纳升级液相色谱串联高分辨质谱联用仪Thermo Orbitrap Exploris 240至少一台，用于科研合作开发蛋白质组学、代谢组学科研项目。
五、技术要求

（一）实验及分析流程要求

1、样本准备：采购人分批提供20份合格的健康人血浆样本，投标人对样本进行液相色谱质谱代谢组学和蛋白组学分析后，将检测结果以正式书面的报告给采购人。相关血浆样本均严格按照标准流程进行采集、保存，确保样本质量；失质样本再补充质量合格样本。
2、样本收集要求：相关血浆样本或组织样本均严格按照标准流程进行采集、保存，为保证实验质量，在正式实验之前，要求对相关标本进行小样本的预实验，以确保后期实验顺利高质完成，同时减少标本损耗。在正式实验开始前，合作方应先提供预实验的结果及质控情况。 
3、方案设计需求：
根据临床实验设计，将患者按发病时间分为早期、中期和晚期，或者分为药物治疗组和非治疗组，每组病人不少于20例，根据所提供血浆样本，采用超高液相色谱质谱平台的代谢组学和蛋白组学技术，全面检测和定量患者血浆中的代谢组和蛋白组的变化，并通过大数据人工智能的方法，寻找早期疾病和并发症的标记物、发病机理和机制，以及寻找治疗过程中能够辅助诊断的伴随诊断标记物。

（二）周期要求
  实验室收到检测样品后的2个月内内完成检测，数据分析1周，最终以检测结果报告或表格的方式提供数据。项目总完成周期为1年。
（三）项目进度跟踪要求
定期项目进展汇报，使采购人及时掌握项目进度。
（四）技术支持要求
根据组学研究的特殊要求，合作方需指派技术员2名，数据分析员1名，项目管理员1名，与招标方相关人员共同组成项目合作小组，专属进行该项目的技术服务，直至各技术环节全部完成，招标方验收合格为止。合同结束后仍应根据招标方的要求提供数据分析、各种数据图谱绘制等必要的技术支持，对于招标方的数据处理或技术支持的请求，应在24小时内响应。
（五）服务期要求
完成所有采购人要求的样本量检测为止，不得将检测服务转包第三方公司。
（六）知识产权要求
本项目所产生的任何实验数据结果的知识产权及使用权完全属于招标方。据此发表任何表达形式的成果，均署名“安徽中医药大学第一附属医院”。
（七）数据储存及传输要求
数据及样品保存：全部检测数据、原始图谱、原始下机文件、数据分析报告等保存1年；剩余样品-80度保存，如果招标方需要，应在指定时间内用干冰送回招标方指定实验室。



