采购需求
一、采购标的
1. 采购标的
	序号
	标的名称
	简要技术需求

	1
	临床研究分中心协作委托
	要保证数据信息的完整度不能低于90%且保证数据准确、真实。

	2
	脑卒中患者随机对照试验委托
	质量控制：整体误差率≤0.5%。

	3
	AD血液标志物检测
	实验周期：接收样本后15天内反馈结果。



二、商务要求
（一）服务期限和地点：
1.服务期限：自合同签订生效后1年。
2.服务地点：采购人指定地点
（二）付款条件（进度和方式）：详见第六章《拟签订的合同文本》。
三、技术要求
（一）基本要求
1.采购标的需实现的功能或者目标
1.1投标人应根据招标文件所提出的服务要求，以优良的服务和优惠的价格，充分显示自己的竞争实力。
2.需执行的国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范：投标人所提供的服务应符合国家有关部门规定的相应技术法规及标准要求。
（二）服务内容及要求
采购标的1：临床研究分中心协作委托
1.与≥70家分中心建立项目合作。
2.协助每家分中心入组数据≥100组。
3.协助每家分中心按照委托方研究方案执行研究工作，按统一的纳排标准收集数据，维护多中心研究的一致性。
4.要保证数据信息的完整度≥90%且保证数据准确、真实。
5.最终科研成果、知识产权等归属权由采购人跟对应分中心协商，供应商对此成果、知识产权没有支配所有权，并且供应商在服务期间不得以任何形式（包括但不限于期刊论文、会议报告、学位论文、研究报告等）公开发表与本项目相关的单中心数据研究结果。如因特殊情况需要提前发布，须事先获得委托方书面同意。
6.人员要求：项目人员≥1人，专业为生物相关专业，具有国家药监局颁发的GCP认证（结业）证书。
采购标的2：脑卒中患者随机对照试验委托
1.数据筛选：明确可以入组数据量（≥6300组）
2.确定实验方法：可选用行双盲、双模拟多中心随机对照等方法。
3.数据分配：合理分配试验组和对照组的入组量，并制定随机数字表。
4.以各分中心为单位进行整群随机分组，干预方式采用如下4组中的一组：4.1强化干预组；
4.2温度健康风险预警组；
4.3危险因素管理组；
4.4常规宣教组。
5.质量控制：整体误差率≤0.5%。
采购标的3：AD血液标志物检测
1.实验平台：Luminex平台、化学发光平台等。
2.检测要求：针对tau蛋白、胶质纤维酸性蛋白（GFAP）和神经丝轻链蛋白（NfL）等多种AD血液标志物运用多种方法学检测，实验周期：接收样本后15天内反馈结果。
3.ELISA检测：单因子Elisa检测360个样本
3.1样本检查：样本量、有无溶血现象等
3.2样本编号上样：按具体试剂盒SOP实验上样
结果导出EXCEL形式
4.Luminex平台检测：多因子检测360个样本
4.1样本检查：样本量、有无溶血现象等
4.2样本编号上样：按具体试剂盒SOP实验上样
4.3按需求选择Cubic四参数分析/Five五参数分析方法分析实验数据导出原始数据和分析后数据
5.化学发光平台检测：化学发光平台检测360个样本
5.1样本试剂检查准备
5.2反应体系构建
5.3化学发光反应
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