

高效液相色谱串联质谱系统维保采购需求


高效液相色谱串联质谱系统目前主要用于新生儿遗传代谢病及维生素的检测。因高效液相色谱串联质谱系统为高精密仪器，需要有经验的技术人员操作及有资质的技术工程师进行维修保养，才能保证仪器的正常运行。因此，对承接高效液相色谱串联质谱系统维保服务的公司要求较高，该公司维保服务应涵盖新生儿遗传代谢病串联质谱检测项目及多种维生素项目全流程，除仪器维修保养外，还需通过系统而全面的技术服务保障用户的设备稳定、实验数据可靠、临床截断值合理，从而保障实验室及实验室人员在遗传代谢病筛查项目及维生素项目上的能力升。
维保服务应保证两种不同的检测项目互不干扰，保证检测数据真实可靠。具体要求如下：


表一. 维保服务内容

	服务名称
	服务描述

	维修服务
	根据实际需求，24小时内响应上门，不限维修及培训次数

	质谱调谐校准
	定期校准质谱质量数、分辨率，保障质谱数据采集的精密度及稳定性

	试剂性能验证
	定期校准待测物采集电压、碰撞气等方法参数，保障数据稳定性、准确性

	截断参考范围
建立及优化
	统计分析筛查人群浓度值分布，结合千余例阳性病例数据测试，建立及优化本地截断参考范围

	仪器维护保养
	定期对仪器进行维护保养，定期离子源清洗、喷针更换、毛细管/针套/单向阀/皮筋/转子/管路/泵油，确保仪器状态稳定。

	数据质量监控
	通过监控实验数据的特征性指标，评估日常实验质量，便于问题发现及解决

	仪器质量巡检
	定期检查实验质量，及时发现异常问题、排除影响质量的隐患因素， 建立可溯源的质量档案

	系统性数据分析
	全面分析项目运行情况，为优化项目运行（指标异常、假阳性高、数据稳定性差等）提供解决方向及数据支撑

	实验人员技能升级培训
	提供质谱工作原理、软硬件介绍、仪器操作、常规维护保养、数据分析、故障排查、临床判读等多种培训服务

	兼容性
	保证串联质谱仪平台开展的多种检测项目互不干扰，保证数据可靠





表二. 维保服务具体要求
	公司资质
	公司需具有厂家认证的临床服务资质，有多年新筛质谱维护经验，设备维护后确认新筛质谱方法，保证实验数据的稳定性

	服务内容
	涵盖维保合同包含Xevo TQD串联质谱仪器、二元溶剂管理器BSM、样本管理器FTN、外置机械真空泵、氮气发生器、色谱柱

	主动性
	建立用户设备档案，主动进行维护、清洗、保养、配件更换等服务

	


维保服务次数
	每年提供质谱校准服务 2 次
每年提供新筛方法优化3 次
每年提供离子源清洗 2次
每年提供进样系统维护 4 次
每年提供机械泵维护 3 次
每年提供质量巡查4 次
每年提供氮气发生器保养 2 次
截断值优化服务2次
每年提供数据分析2次
每年色谱柱更换1次

	PM仪器维护保养要求
	承诺每年包含串联质谱仪、二元溶剂管理器BSM、样品管理器FTN、外置机械真空泵、氮气发生器的维护保养，保证质谱性能

	PM定期维护保养包含
	每年2次串联质谱仪PM定期维护保养包含：气体锥孔及采样锥孔深度清洁、离子源、离子透镜清洗、MS1和MS2质量数校正及灵敏度检查、电喷雾毛细管使用状态检查、质谱TIC离子响应检查、质谱电压控制检查、质谱真空度及氩气减压阀检查，保障质谱数据采集的精密度和稳定性。

	二元溶剂管理器BSM &样品管理器FTN保养项目包含
	每年4次二元溶剂管理器BSM &样品管理器FTN保养项目包含：单向阀清洗、液相泵压力及管路压力检查、脱气机工作状态检查、滤头清洗、管路接头状态检查、针密封清洗、进样端口清洗、进样针性能检查

	外置机械真空泵保养
	提供机械泵维护 3 次：工作压力检查、油封情况检查、变频器检查，漏油检测、以及定期更换新油

	质量巡查
	每年4次，定期检查实验质量，及时发现异常问题、排除影响质量的隐患因素， 建立可溯源的质量档案

	氮气发生器保养包含项目
	提供氮气发生器维护 2 次：工作压力检查、过滤水杯维护、空压机工作状态检查、漏气检查

	色谱柱维护
	色谱柱工作情况，是否堵塞、色谱柱清洗、色谱柱更换

	截断值优化要求
	每年提供2次筛查数据截断值参考范围优化和调整服务，统计分析筛查人群浓度值分布，建立及优化本地截断参考范围，并提供截断值优化分析范本


	卫生部室间质评要求
	每年提供仪器校准服务2次，从而保障参加卫生部室间质评仪器有可靠的准确度。提供至少5家通过卫生部质控评比的沃特世设备维保用户名单及质控报告


	开展多种检测项目
	协助使用科室在串联质谱仪平台上开展其它检测项目：如药物浓度等

	保证仪器兼容性
	保证串联质谱仪平台开展的多种检测项目互不干扰，保证数据可靠

	官 方 PM 维护包
	配送

	其他
	· 为保证设备的正常运行，成交供应商按使用说明书要求提供每年四次定期预防性维护检测，成交供应商工程师向采购人提供计划性的预防性维护报告（记录）。成交供应商在预期保养时间的前两周通知采购人保养时间。计划性的预防性维护服务内容应列出清单。
· 成交供应商承诺在保修期内，保证设备正常开机率不低于95%，不得影响科室使用。




