[bookmark: OLE_LINK1]高州市人民医院生物样本库设备和信息管理系统建设设计要求

[bookmark: _GoBack]依据《国际生物和环境样本库协会（ISBER）2018最佳实践》、国际标准《ISO20387生物样本库通用要求》、《中国医药生物技术协会生物样本库标准（试行）》、《中国生物样本库质量和能力通用要求GB/T 37864-2019》指引，打造“规范化、标准化、信息化、高质量”的特色精品生物样本库，对我院的生物样本库在相关区域配备设备和信息系统的建设方面提出如下设计要求：
一、场地及布局
场地总面积为270平方米，包括区域：样本接收区、更衣区、样本前处理区、质控区、灭菌室、组织样本库区、容灾区、超低温存储区、液氮存储区等。
二、设计总体要求：
（1）提供的设计方案包含：生物样本库硬件设备和信息管理系统配置方案（不包括生物样本库装修等基建设计方案）。
（2）符合中国合格评定国家认可委（CNAS）生物样本库ISO 20387认可的设计要求。
（3）符合《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》的要求。
三、设备配置性能要求
（一）共性要求
各功能区域设备均须符合以下三点要求：
（1）配置的设备性能良好，低故障率；运行、维护成本较小。
（2）质保期为五年。
（3）进口设备需符合进口设备招标论证要求。
（二）各功能区域设备具体要求
1、样本接收区设备要求：
（1）支持生物样本暂存、样本信息快速录入和样本标识。
（2）支持知情同意书电子化归档。
2、样本前处理区设备基本要求：
（1）具备生物样本前处理操作过程中的人员、样本及环境进行保护功能。
（2）支持生物样本（如血液等体液）低温高速分离。
（3）支持生物样本储存前处理（包括血液等体液自动分装、外周血白膜层分离；核酸提取；组织破碎等）。
（4）支持组织包埋/蜡块组织切片设备。
（5）支持蜡块组织制作成组织芯片。
（6）支持生物样本暂存和短期保存。
3、样本质控区设备基本要求：
（1）具备生物样本前处理操作过程中的人员、样本及环境进行保护功能。
（2）支持生物样本质控。
（3）支持生物样本（如血液等体液）低温高速分离。
（4）支持超低温/液氮冻存生物样本程序复温/复苏。
（5）支持研究开展的设备（包括普通PCR仪、荧光定量PCR仪、组织细胞活体成像、组织细胞能量代谢分析、组织细胞一体化显微成像和生物分子相互作用分析系统等）。
4、组织样本库区设备基本要求：
（1）支持蜡块组织/组织切片储存。
5、储存区设备要求：
（1）超低温存储区的设备为超低温冰箱；储存量要求：总储存量100万管以上（按SBS标准冻存管每管储存2 mL）。
（2）液氮区的设备为液氮罐；储存量要求：总储存量40万管以上（按SBS标准冻存管每管储存2 mL）。
（3）容灾区的设备要求；储存量要求：总储存量10万管以上（按SBS标准冻存管每管储存2 mL）。
[bookmark: OLE_LINK2]四、信息管理系统要求：
（1）符合国家网络安全等级保护制度要求，具备严格的数据安全管理制度和技术防护体系，确保数据安全和生物样本捐献者的知情同意、个人隐私保护和信息安全要求。
（2）微服务技术架构，支持虚拟化容器化部署；B/S（浏览器/服务器）架构模式；支持客户端应用浏览器登录使用。
（3）可实现与HIS、LIS、PACS等医院系统对接。
（4）支持生物样本全生命周期（项目管理、样本收集、样本储存、样本使用和数据产出及分析）管理。
（5）支持以图形化方式模拟显示实际存储空间（冰箱、液氮罐、蜡块切片柜等）的各级结构（包括设备、冻存架、冻存盒），并设置各级存储空间的规格大小；支持设置存储容器的访问权限。
（6）可实现生物样本库运行温度、湿度、设备（功率、断电）、空气质量参数、氧气、二氧化碳、乙炔、氨气、氯气、有机挥发物等气体浓度、实验室负压、正压数据等的监控。
（7）支持针对生物样本捐献者进行随访计划安排，根据提醒天数，提前提醒工作人员随访。
（8）具备融合其他项目（如基因测序实验室、核酸检测实验室）的信息管理功能，并可实现与生物样本库信息管理相互的智能联动和数据互联互通。
五、辅助服务要求：
（1）具有生物样本工作人员理论和实操培训（包括人员基本职责、专业技能和科研能力等）计划，具有可行性，推动生物样本库高质量、高效率运行。
（2）具有可推动以共享资源样本或共同申请科研经费等模式，与高校、科研院所等机构开展生物样本研究相关科研工作的计划，并具有可行性。
六、中标单位设计资质要求
1、须具有设计国内大型生物样本库的经历，而且设计的生物样本库已通过《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》相关认证的案例。
2、须提供曾参与建设国内千万级保藏能力生物样本库平台的专家一名，作为本生物样本库规划建设顾问。
3、须提供参与到本生物样本库设计规划中的国家级生物样本库运营管理经验专家不少3人。
4、须提供编制建设方案预算。
七、设计费用
1、设计费用预算8.5万元。
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