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为了满足临床生物样本资源中心（以下简称样本中心）朝阳院区和通州院区2025年11月至2026年10月日常工作的开展和运行，样本中心需要购买以下技术服务内容：
一、服务内容
1. 朝阳院区和通州院区样本库保藏过程的日常运行技术服务
	序号
	技术服务名称
	服务内容

	1
	按照CNAS认可要求提供样本保藏过程的技术服务，保证运行质量和能力
	1.完成获批支持项目的样本接收、制备、入库存储、出库分发、质控等样本保藏项目和历史样本项目技术服务，存储样本类型涉及到血清、血浆、血细胞、尿液、组织、PBMC等，样本运输存储等保藏技术服务需符合相应的国标/行标要求；提供样本定期盘点服务。
2.上传捐赠者的知情同意书到信息系统，完成入库项目的样本保藏相关过程信息的录入工作（协议终止后，应将生物样本库信息管理平台中的数据完整导出移交院方）。
3.负责样本中心的人员文档管理、环境设施管理、设备物资管理、安全应急管理、信息数据管理、过程质控管理等，保证样本库运行的质量和能力。
4.提供符合CNAS认可要求的质量体系运行管理，包括质量监督和风险评估管理，室内质控/室内对比/室间质评。
5.负责样本库的合法合规性管理，按照上级主管部门要求完善数据资料。

	2
	按照CNAS认可要求提供样本库项目管理服务
	1.明确样本保藏需求、合规性文件要求，负责与样本保藏项目和历史样本项目的项目组签订服务协议。
2.核查合规性文件并提供修改反馈。
3.至少每半年核查项目组样本存储情况。
4.至少每年一次沟通和调查项目组的意见和建议，促进样本中心改进服务。

	3
	按照CNAS认可要求提供样本库人员、设施、设备、物资使用管理服务
	1.内部人员和外来人员管理，落实登记表。
2.设备档案管理，定期盘点，完善使用记录。
3.设备申购和使用管理、故障报修；物资申购和使用管理，项目组试剂耗材管理。
4.环境管理，地面和台面定期消毒、按照医院要求和医疗废物处理人员做好交接。

	4
	按照CNAS认可要求提供样本库设备、环境设施运行保养、安全管理服务
	1.根据设备目录制定巡检计划，定期组织实施巡检，针对发现问题进行对应处理。
2.根据设备目录制定保养计划，定期组织实施日常保养，保障最优运行状态。
3.根据设备性能要求，制定校准计划，维持设备参数指标。
4.消防安全检查，生物安全检查。
5.应急情况（包括停电、存储设备故障等）处置及应急演练。

	5
	样本库进修培训服务
	1.样本库认可知识体系构建和实操技能培训，至少7次/人。
2.信息化管理系统教学和质量控制与安全管理培训，至少3次/人。
3.案例分析与经验分享。
4.考核与考评。

	6
	自动化样本库建设技术服务
	1.需求与方案设计沟通：协助主任调研样本库使用需求，结合场地布局、样本类型及存储规模，沟通管理自动化样本库建设方案，对接系统架构及数据流程。
2.自动化设备采购与安装：协助主任按照医院流程采购适配的自动化样本存储设备等硬件设施，并负责监督厂家技术人员现场安装调试验收。
3.配合和协助信息化系统开发与集成优化：配合自动化厂家技术人员对接样本库信息化管理系统，实现样本信息自动采集、存储位置智能分配、制备存取流程自动化控制；协助信息系统技术人员对自动化样本库整体系统进行测试，根据测试结果提出优化需求。

	7
	上级主管部门安排的样本资源调研工作
	1.方案制定，科室项目组人员沟通。 
2.数据收集与整理分析，报告撰写汇报。 
3.定期参加上级主管部门组织的样本库调度会和完成定期汇报工作。


2. 朝阳院区和通州院区样本库信息系统运行技术服务
	序号
	技术服务名称
	服务内容

	1
	样本库信息管理系统使用服务
	1.提供样本库信息管理技术服务，满足样本中心样本保藏全过程的信息化管理要求；
2.培训样本中心和项目组相关人员并保证人员能够持续掌握信息平台的使用和操作；
3.提供通州院区新站点的系统初始化与基础数据配置，统筹两院区信息系统高效运行；
4.提供新购自动化相关设备的集成与对接；（自动化冰箱、液体工作站、条码扫描仪等）；
5.提供适配样本库CNAS认可要求的业务流程改造和新需求的开发；
6.样本数据周期备份。

	2
	样本库信息管理系统运维服务
	1.定期通过系统日志核查数据录入是否准确，检查信息系统、网络的安全性，核对与更新使用人员权限；
2.调研信息管理系统的使用者反馈，针对性培训或修改系统；
3.样本库信息管理系统7*24小时故障响应，4小时到场服务，解决系统使用过程中的问题和故障，保证系统正常使用。


3. 保密要求
服务人员严格执行保密规定，不得泄露朝阳院区和通州院区样本库保藏过程日常运行技术服务以及朝阳院区和通州院区样本库信息系统运行技术服务中涉及的数据和信息。
二、商务要求
1. 服务平台具有生物样本库实际运行和管理经验，拥有“人类遗传资源保藏行政许可”资质和中国合格评定国家认可委员会（CNAS）“生物样本库质量和能力认可”资质的平台优先；
2. 项目经理拥有三年及以上生物样本库工作经验，团队其他成员不低于1年生物样本库工作经验，团队成员具有CNAS内审员资质的平台优先，团队总人数不少于6人；
3. 样本库信息管理系统支持数据备份管理，可以自动定期清理备份期限外的数据；系统支持双机备份，可以将备份文件下载至本地的特定机器，保证数据备份文件的安全；系统支持超文本安全传输协议HTTPS，保证数据传输的安全；系统支持手机短信登录验证，从而杜绝多人使用账户的问题，便于问题追溯，保证管理效果；系统支持操作记录日志，并对导出的数据文件进行加密，生成随机密码，保证导出的数据文件安全。
