2025年度HLA分型检测项目
采购需求

一、项目背景
[bookmark: _GoBack]我单位陕西省造血干细胞捐献者资料库管理中心是于2001年12月经省编办批准成立的全额拨款事业单位，隶属于陕西省红十字会。中心秉承“人道、博爱、奉献”的红十字精神，全面负责陕西地区志愿捐献者宣传动员、登记报名、血样采集、人类白细胞抗原（HLA）的分型检测、造血干细胞的采集、运送及捐献者采集后和患者移植后的跟踪服务，相关科研课题研究等各项工作。
2025年陕西省造血干细胞捐献者资料库管理中心承担一批血样检测任务，检测数量根据财政预算、供应商最终报价灵活调整，争取将预算切实、完整地使用完毕。考虑到样本检测实验室的规模、HLA分型检测技术水平、人才队伍状况、学科带头人能力、分型检测服务价格、质量保证水平等工作要求，陕西省造血干细胞捐献者资料库管理中心拟通过政府采购的方式，确定承担入库志愿捐献者样本的HLA分型检测的供应商。
二、服务内容
1、供应商必须按照中华骨髓库2025年度数据入库任务要求，在接到陕西省造血干细胞捐献者资料库管理中心的志愿捐献者样本后于2025年9月30日之前，完成全部样本的HLA分型检测和数据上传工作,并出具分型检测报告。
2、供应商负责志愿捐献者的HLA高分辨率分型检测和信息录入工作，如在样品分型检测前遇有血样管问题（破裂、条码不清晰、样本混淆等），须及时与采购人进行沟通，确认志愿捐献者信息，联系再次采样或进行样本调整工作。
3、供应商根据中华骨髓库信息系统“未匹配基本信息查询”选择采购人“审核通过”个人信息的志愿捐献者，上传同批次样本并审核通过，达成采购人和供应商双方入库数据的同步性。
4、入库数据参加中华骨髓库统一的质控抽检项目，若抽检错误率超过1%，供应商自动与采购人终止合作。
5、供应商对新等位基因或者疑难分型样本应及时上报质控实验室并按年度向采购人书面报告未能完成分型工作的样本情况及原因。
6、供应商对志愿捐献者HLA基因分型结果及全部数据严格保密。不可进行检索、不向中华骨髓库、采购人以外的任何单位和个人提供或泄露分型检测资料。
7.供应商对血液样本的存储、检测和质控，以及废弃样本的销毁等严格按照《生物安全法》、《医疗废物管理条例》等法律法规及《中华骨髓库全流程生物安全及相关工作指导意见》文件要求执行（详见附件）。
三、实验场地及环境的要求
1.实验室应有充足场地，以便所有的操作过程和检测分析能够正常运行，不要相互干扰，以防过分拥挤导致错误的结果。
2.实验室检测区域可分为“清洁区”和“污染区”，进行有效隔离，并采取措施以防止交叉污染。各工作区域（室）具备消毒措施。
3.实验室具有独立完成样本接收、存储、检测、数据上传等工作的能力。禁止泄露样本信息或与他方合作开展样本检测工作。
4.对实验区环境进行实时监测、控制和记录，确保其环境条件不会使结果无效，或对所要求的测量质量产生不良影响。
5.实验室应有固定的试剂和样品贮存场所。
6.实验室应有电脑数据处理和资料保存场所。
7.实验室必须具有不间断的电源以及应急电源，要有内务管理措施。
8.实验室应有妥善处理废弃样品和有害废弃物的实施和制度，注意生物安全。
四、质量控制与管理
1.实验室须制定内部质控措施。
2.实验室开展的检测项目应参加至少一项室间PT/EQA项目，或者与其他实验室建立平行检测比较，至少每6个月一次。
五、人员要求
实验室必须有10名以上专职从事HLA分型检测的技术人员，以完成大量的、多项目检测，而不会因人力不够导致工作压力过大造成错误。配备人员需具有大专及以上学历，有分子生物学和HLA分型相关的知识及技术专长，并已通过实验室相关培训及考核。
1.实验室主任资格：应获得相关专业的学士及以上学位，同时具备高级职称；应具备3年及以上的相关专业研究经历，同时具备丰富的HLA基因分型检测的工作经验和相应的组织领导能力。
[bookmark: _Toc387395479][bookmark: _Toc323764756][bookmark: _Toc387395632][bookmark: _Toc321408586][bookmark: _Toc387395722]2.实验室技术主管的资格：应获得相关专业的学士及以上学位，同时具备中级及以上职称；应具备2年及以上相关专业的研究经历，同时具备丰富的HLA基因分型检测的工作经验和相应的组织领导能力。
3.实验室检测人员资格：应至少具备相关专业的大专及以上学历；应接受1年及以上HLA基因分型检测的全面培训，并考核合格；具备严格按照实验室标准操作程序进行操作的技能。
4.确保提供正确的检测，出具准确检测结果和报告。
5.实验室须确定专门的技术人员负责入库志愿捐献者样本的取送工作，并确保运输过程中样本安全完整。
六、设备要求
1.实验室须具备与HLA高分辨分型技术和完成招标任务量 HLA分型检测相适应的仪器设备，包括PCR扩增仪、基因测序仪、移液器、电泳系统、离心机、电泳仪、低温冰箱、电脑等。
2.应有充足的冰箱和冰柜存放试剂和标本，以满足实验的需要。
3.应有充足的照明和通风设备。
4.应有充足的储存记录的设施，使用中的记录和存档记录应储存在特定的位置，且易于查找。
5.对于温度依赖型仪器，如冰箱、制冷机以及培养箱，应调节到最佳温度，并应定期对其温度进行监控及记录。
6.对必要的设备应配制无中断或紧急电源。
7.设备应由经过授权的人员操作。
8.所有实验室仪器设备应定期校准，并保存校准记录。
9.所有实验室仪器设备应定期进行维护保养，并保存维护、维修记录。
七、数据上报与技术方法
1.上传每份样本HLA高分辨分型的数据，必须是5个位点（HLA-A、B、C、DRB1、 DQB1）、10个等位基因的明确高分辨数据。
2.HLA高分辨分型数据结果必须使用中华骨髓库指定的电脑网络系统上传。
3.检测完成时间，必须严格按照中华骨髓库的要求，完成全年数据上传。
4.实验室必须掌握HLA高分辨分型技术的方法，具备DNA测序能力。
八、服务期限
自合同签订之日起至合同项下的全部工作完成之日止。
九、付款方式
甲方在本合同签订后及时为乙方寄送血液样本，乙方完成甲方要求的全部分型数据并上传结果后，甲方向乙方结清全部技术服务费。
