附件：
一、质谱检测项目基本需求
	编号
	项目名称
	项目内容
	检测方法
	样本类型

	1
	维生素检测
	维生素A、维生素D、维生素D2、维生素D3、维生素E、维生素K、维生素B1、维生素B2、维生素B3、维生素B5、维生素B6、维生素B7、维生素B9
	UPLC-MS/MS
	120μl末梢血

	
	
	
	
	1ml血清

	2
	微量元素检测
	钙Ca、镁Mg、铁Fe、铜Cu、锌Zn、铬Cr、硒Se、钼Mo、锰Mn、砷As、锂Li、锶Sr、钴Co、铅Pb、镉Cd、汞Hg、铊Tl、铋Bi、钒V
	ICP-MS
	120μl末梢血

	
	
	
	
	1ml血清

	3
	胆汁酸谱检测
	胆酸、鹅脱氧胆酸、熊脱氧胆酸、甘氨胆酸、石胆酸、脱氧胆酸、甘氨石胆酸、甘氨熊脱氧胆酸、甘氨鹅脱氧胆酸、甘氨脱氧胆酸、牛磺石胆酸、牛磺熊脱氧胆酸、牛磺鹅脱氧胆酸、牛磺脱氧胆酸、牛磺胆酸
	UPLC-MS/MS
	1ml血清

	4
	氨基酸检测
	丙氨酸、β-丙氨酸、精氨酸、同型精氨酸、谷氨酸、甘氨酸、亮氨酸、赖氨酸、鸟氨酸、苯丙氨酸、脯氨酸、同型脯氨酸、羟基脯氨酸、丝氨酸、缬氨酸、瓜氨酸、酪氨酸、组氨酸、1-甲基组氨酸、3-甲基组氨酸、6-氨基己酸、2-氨基丁酸、γ-氨基丁酸、α-氨基己二酸、天门冬氨酸、天门冬酰胺、色氨酸、肌氨酸、3-氨基异丁酸、犬尿氨酸、苏氨酸、异亮氨酸、甲硫氨酸
	UPLC-MS/MS
	1ml血浆

	5
	儿茶酚胺检测
	多巴胺、肾上腺素、去甲肾上腺素、变肾上腺素、去甲变肾上腺素、高香草酸、香草扁桃酸
	UPLC-MS/MS
	1ml血浆


二、质谱检测技术要求
	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
	质控要求日内精密度应RSD≤10%，日间精密度应RSD≤15%
	

	检测限要求
	要求详见附件1.1
	

	线性范围要求
	要求详见附件1.1
	

	提供正常人群参考范围
	提供检测项目基于质谱方法的正常人群参考范围，并说明来源
	


三、样本收取与检测报告要求
1、样本收取
需每周1-周5每天约定时间专人收取样本并转运；如为急诊样本，需在接到医院电话后6小时内收取，直接运送至检测实验室进行检测。
遵守保密制度，保护受检者的秘密，未经许可，不得向无关人员泄露受检者的检测情况。
2、检测报告出具时间：
普通样本需要在检测实验室收到样本后3个工作日内出具检测报告；
加急样本要在检测实验室收到样本后12小时内出具检测报告；
如检测结果为危急值应在出检测结果报告后的30分钟内电话通知送检单位。
3、样本保存时间：
应当按照国家及行业标准对样本进行保存，干血片样本保存3个月，血液类样本出具正式检测结果后保存7天。
四、检测单位技术能力要求
1、▲为确保检测结果的准确性和灵敏度，需使用经市场监督管理局认证的试剂盒和检测仪器（提供食品药品监督管理局颁发的医疗器械备案证或注册证复印件）。
2、在检测过程中应有良好的质量管理和质量控制，使用至少两个不同浓度的标准化质控品，每一次检测均需进行质控分析（提供相应证明性文件）。
3、接受采购方的监督及不定期现场审核，确保投标方使用投标时承诺的试剂和检测体系。
4、▲具备国际组织或国家卫计委临检中心的室间质评认证并提供相关材料。
5、▲提供LIS系统数据对接服务，以实时传输检测数据。
6、配备具有检验专业执业证的中高级临床检测人员，具独立完成项目检测、报告的审核、发放能力（提供证书复印件及采购企业为其缴纳2018年不少于3个月的社保缴纳证明材料复印件）。）
7、具备国内三级以上医院的合作经历（限本标书检测内容），提供相应合同复印件。
8、取得过质谱检测领域的专利、参与过临床课题研究、发表过SCI论文以及核心期刊论文等。
附件1.1：
	名 称
	技术要求（质谱法 ）

	
	检测限
	线性范围
	国际公认的金标准

	维生素谱
	串联质谱

	Vitamin A
	10ng/mL
	10-2000ng/mL
	

	Vitamin D2
	1ng/mL
	1-100ng/mL
	

	Vitamin D3
	1ng/mL
	1-200ng/mL
	

	Vitamin E
	0.1ug/mL
	0.1-20ug/mL
	

	Vitamin K1
	0.1ng/mL
	0.1-20ng/mL
	

	Vitamin B1
	0.1ng/mL
	0.1-100ng/mL
	

	Vitamin B2
	0.1ng/mL
	0.1-100ng/mL
	

	Vitamin B3
	0.1ng/mL
	0.1-100ng/mL
	

	Vitamin B5
	1ng/mL
	1-1000ng/mL
	

	Vitamin B6
	0.1ng/mL
	0.1-100ng/mL
	

	Vitamin B7
	0.02ng/mL
	0.02-10ng/mL
	

	Vitamin B9
	0.1ng/mL
	0.1-100ng/mL
	

	微量元素谱
	

	钙
	0.003125 mmol/L
	0.003125-0.125(mmol/L)
	

	镁
	0.002075 mmol/L
	0.002075-0.083(mmol/L)
	

	铁
	0.01785 mmol/L
	0.01785-0.714(mmol/L)
	

	铜
	0.07875μmol/L
	0.07875-3.150(μmol/L)
	

	锌
	0.0916μmol/L
	0.0916-3.6641(μmol/L)
	

	铬
	0.5μg/L
	0.5-20(μg/L)
	

	硒
	1.25μg/L
	1.25-50(μg/L)
	

	钼
	0.5μg/L
	0.5-20(μg/L)
	

	锰
	0.5μg/L
	0.5-20(μg/L)
	

	锂
	0.5μg/L
	0.5-20(μg/L)
	

	锶
	0.5μg/L
	0.5-20(μg/L)
	

	铅
	0.5μg/L
	0.5-20(μg/L)
	

	镉
	0.5μg/L
	0.5-20(μg/L)
	

	汞
	0.5μg/L
	0.5-20(μg/L)
	

	铋
	0.5μg/L
	0.5-20(μg/L)
	

	钒
	0.5μg/L
	0.5-20(μg/L)
	

	砷
	0.5μg/L
	0.5-20(μg/L)
	

	钴
	0.5μg/L
	0.5-20(μg/L)
	

	铊
	0.5μg/L
	0.5-20(μg/L)
	

	胆汁酸谱
	

	胆酸
	10nmol/L
	10-2000nmol/L
	

	鹅脱氧胆酸
	10nmol/L
	10-2000nmol/L
	

	甘氨胆酸
	30nmol/L
	30-6000nmol/L
	

	牛磺胆酸
	10nmol/L
	10-2000nmol/L
	

	石胆酸
	2nmol/L
	2-400nmol/L
	

	熊脱氧胆酸
	10nmol/L
	10-2000nmol/L
	

	脱氧胆酸
	20nmol/L
	20-4000nmol/L
	

	牛磺石胆酸
	5nmol/L
	5-1000nmol/L
	

	甘氨石胆酸
	5nmol/L
	5-1000nmol/L
	

	牛磺脱氧胆酸
	10nmol/L
	10-2000nmol/L
	

	牛磺熊脱氧胆酸
	10nmol/L
	10-2000nmol/L
	

	牛磺鹅脱氧胆酸
	30nmol/L
	30-6000nmol/L
	

	甘氨脱氧胆酸
	10nmol/L
	10-2000nmol/L
	

	甘氨鹅脱氧胆酸
	30nmol/L
	30-6000nmol/L
	

	甘氨熊脱氧胆酸
	10nmol/L
	10-2000nmol/L
	

	氨基酸谱
	

	1-甲基组氨酸
	0.46µmol/L
	0.46-29.55µmol/L
	

	3-氨基异丁酸
	0.22µmol/L
	0.22-13.9µmol/L
	

	2-氨基丁酸
	3.55µmol/L
	3.55-226.36µmol/L
	

	γ-氨基丁酸
	0.05µmol/L
	0.05-3.14µmol/L
	

	3-甲基组氨酸
	0.36µmol/L
	0.36-22.67µmol/L
	

	6-氨基己酸
	0.34µmol/L
	0.34-21.6µmol/L
	

	2-氨基己二酸
	0.12µmol/L
	0.12-7.51µmol/L
	

	丙氨酸
	32.85µmol/L
	32.85-2103.49µmol/L
	

	β-丙氨酸
	0.42µmol/L
	0.42-26.69µmol/L
	

	精氨酸
	6.6µmol/L
	6.60-423.65µmol/L
	

	天门冬酰胺
	5.25µmol/L
	5.25-335.93µmol/L
	

	天冬氨酸
	1.8µmol/L
	1.80-113.83µmol/L
	

	瓜氨酸
	3.3µmol/L
	3.30-211.2µmol/L
	

	谷氨酸
	15.6µmol/L
	15.60-996.94µmol/L
	

	甘氨酸
	21µmol/L
	21.00-1345.41µmol/L
	

	同型精氨酸
	0.28µmol/L
	0.28-17.48µmol/L
	

	组氨酸
	13.25µmol/L
	13.25-847.94µmol/L
	

	哌啶酸/高脯氨酸
	0.13µmol/L
	0.13-8.18µmol/L
	

	羟基脯氨酸
	3.6µmol/L
	3.6-229.49µmol/L
	

	异亮氨酸
	6.35µmol/L
	6.35-406.4µmol/L
	

	犬尿氨酸
	0.22µmol/L
	0.22-13.84µmol/L
	

	亮氨酸
	13.25µmol/L
	13.25-847.14µmol/L
	

	赖氨酸
	19.45µmol/L
	19.45-1246.1µmol/L
	

	甲硫氨酸
	2.45µmol/L
	2.45-156.88µmol/L
	

	鸟氨酸
	12.75µmol/L
	12.75-816.75µmol/L
	

	苯丙氨酸
	6.35µmol/L
	6.35-406.32µmol/L
	

	脯氨酸
	13.85µmol/L
	13.85-887.69µmol/L
	

	肌氨酸
	0.13µmol/L
	0.13-8.18µmol/L
	

	丝氨酸
	12.7µmol/L
	12.7-814.16µmol/L
	

	苏氨酸
	23µmol/L
	23-1473.38µmol/L
	

	色氨酸
	6.55µmol/L
	6.55-419.14µmol/L
	

	酪氨酸
	3.65µmol/L
	3.65-234.67µmol/L
	

	缬氨酸
	23.55µmol/L
	23.55-1507.47µmol/L
	

	儿茶酚胺及其代谢产物
	

	多巴胺
	0.11 nmol/L
	0.11-249.42 nmol/L
	

	肾上腺素
	0.11 nmol/L
	0.11-246.17 nmol/L
	

	去甲肾上腺素
	0.12 nmol/L
	0.12-255.35 nmol/L
	

	变肾上腺素
	0.11 nmol/L
	0.11-247.34 nmol/L
	

	去甲变肾上腺素
	0.12 nmol/L
	0.12-254.47 nmol/L
	

	香草扁桃酸
	0.15 nmol/L
	0.15-326.49 nmol/L
	

	高香草酸
	0.14 nmol/L
	0.14-312.35 nmol/L
	


