一、概述

对采购方提供的样本进行DNA核酸抽提纯化和质检等，欢迎国内各符合要求的供应商提供最佳服务方案前来投标。

二、采购内容一览表

	序号
	项目名称
	数量
	地点

	1
	肿瘤易感性基因关联分析和风险评估算法模型构建
	1项
	浙江省肿瘤医院

	2
	技术资料
	全套
	

	3
	供应商须提供的其他资料
	


三、总体要求

1、供应商应具有完善的质量管理体系。

2、供应商具有类似项目的实施经验。
3、供应商应为本项目设立专门的实验、项目管理、技术支持、项目团队，对本项目的需求充分理解并作出分析，结合分析结果及自身技术、经验做出针对性服务方案。

4、供应商制定质量控制方案与标准，各项服务保障措施、应急措施。

四、招标技术要求

（一）技术要求：
1、样本的提取与纯化：

1.1供应商提供标本运输保存工具，确保标本不发生降解、溶解。

1.2供应商使用S96磁性粒子法进行血样DNA提取。

1.3提取后的DNA进行浓度纯度进行精准定量，琼脂糖凝胶电泳（AGE）分析DNA的纯度和完整性。

2、需采用基于东亚人全基因组测序数据设计的全基因组ASA（Infinium Asian Screening Array）SNP定制芯片，包含自定义探针在内SNP标记数不少于72万个，其中有效标记数（既去除重复探针、分型失败、分型质量差、样本成功率低于80%、中国人群频率低于0.1%的）须超过58万个，对东亚地区的低频突变位点（MAF为1%-5%）覆盖度佳，有5万个定制标记；

3、采用infinium HTS技术对DNA样品进行基因分型检测：DNA 样本抽提纯化质检——芯片杂交扫描——基本数据质控、导出，评估是否满足上面1-3点要求。利用芯片上的Fingerprint标记对样本鉴定追踪，确保样本ID和数据记录匹配无误，

4、数据分析：利用AIMS标记和SNP位点确定样本血统来源和人群分层；利用全基因组测序数据填补位点后，结合临床表型数据进行遗传关联分析；

（二）平台要求：
△1.供应商具有核酸抽提自动化工作站，月处理能2万份，识别样本条码和记录对应的存储板孔位，保证样本对应准确无误；能在15天内完成15538个样本的DNA抽提纯化。

△2.供应商具有不少于4套自动移液工作站和扫描仪及芯片自动加载机械臂，保证实验的时效性、数据质量的稳定性；通过ISCAN 配套的LIMS实现实验全流程控制、记录、数据导出，保证数据文件与样本一一对应和可追踪。

△3.供应商开展多因素风险分析，构建PRS计算模型。

△4.开展关键区域突变、CNV和LOH的检测，构建HRD算法，评估临床有效性。
（三）检测需求：
3.检测用ASA定制芯片必须包含以下多态性位点内容：

△(1)父系祖源Y染色体上有效位点不少于5000个；

△(2)母系祖源线粒体MT上有效位点不少于1300个；

△(3)归类于ClinVar-pathogenic的标记不少于15000个；

△(4)药物基因组学位点不少于4000个；

△(5)人体免疫相关位点不少于11000个；

△(6)来自NHGRI-EBI-GWAS目录的位点不少于13000个;

△(7)有5万个定制标记，对已知肿瘤遗传和易感基因有很好的覆盖。

2、项目周期：DNA质检合格上机后5天内使用plink软件提供拆分后的bim、fam、bed数据。

3、数据存贮周期：数据需保存1年，保存时间从下机日期开始计算。

（四）服务内容：对采购方提供的15538个样本先DNA核酸抽提纯化和质检后在进行全基因组ASA 芯片检测，获得样本的不少于72万个SNP分型数据；对数据进行初步质控（有效样本+位点的过滤和评估）；对样本鉴定追踪保证正确符合，确定血统和人群分层，利用全基因组测序数据开展位点填补，结合临床表型数据进行遗传关联分析；开展多因素风险分析，构建PRS计算模型；检测关键区域CNV和LOH，评估HRD算法。

（五）验收标准：

△1、样本的位点检出率在98%以上（即成功 call 出 SNP 的标记数占所有被检测标记数的比例大于 98 % ) , 确保样本重复性 ( reproducibility ) 大于 99 % （采购方挑选部分样本）， 并负责提供样本重复性数据。
△2、检测出的有效SNP位点数（即去除重复探针、分型失败、分型质量差、样本成功率低于80%、在中国人群频率低于0.1%的位点 以后）须超过58万个，对东亚地区的低频突变位点（MAF为1%-5%）覆盖度佳；
3、开展多因素风险分析，帮助采购方构建出PRS计算模型；
4、对指定样本检测关键区域的突变、CNV和LOH，帮助采购方建立HRD算法，评估临床有效性。

五、商务要求

1、投标报价：分析和构建15538个样本的总费用。
2、售后服务：成果交付两年内，供应商提供免费的技术支持和项目咨询服务。

3、如因供应商原因导致项目失败，如服务或产品质量不合格等，供应商承担全部责任并退还已付款。并协商赔偿买方前期支出。

4、专利权和保密要求

供应商应保证在使用该货物或其任何一部分时，不受第三方侵权指控。同时，供应商保证不向第三方泄露采购机构提供的技术文件等资料。

5、付款方式和支付条件：
（1）合同签订完毕，中标供应商办结投标所有手续、具备履约条件并开具正式发票后7日内预付合同金额的40%为合同预付款；（2）研究完成、提交研究成果及报告（包括原始数据以及数据质控报告）、验收通过后7日内一次性结清剩余的合同款项。
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