用 户 需 求 书
（1） 委托检测内容
1） 肥胖基因相关产物瘦素、脂联素检测：血液样品约500份
人瘦素及脂联素检测试剂盒均是ELISA酶免试剂。包被在微孔板上的瘦素或脂联素单克隆抗体捕获标准品和待测样品中的瘦素或脂联素蛋白。洗涤后，被固定的瘦素或脂联素可被生物素化抗人瘦素抗体或抗人脂联素抗体识别，在第二次孵育后，未结合的生物素化抗体被除去，再加入HRP（辣根过氧化物酶）标记的亲和素，在第三次孵育后，未结合的HRP偶联亲和素被除去，然后通过加入HRP的底物TMB（3,3'，5,5'四甲基联苯胺）进行显色反应。在加入终止液终止反应后，在450nm处读取每个孔的光密度值（OD）。测量的OD值与标准品和样品中的瘦素或脂联素浓度成比例关系。肥胖基因相关代谢物的定量分析可为预测肥胖风险，及早干预及个体化干预提供可靠依据。
2） 脂肪代谢通路骨钙素测定：血液样品约500份
采用罗氏电化学发光仪，利用双抗体夹心法，总检测时间：18分钟。第一次孵育：20μl样本、生物素化的单克隆N－MID骨钙素特异性抗体以及钌复合物标记a的单 克隆N－MID骨钙素抗体一起孵育，形成抗原抗体夹心复合物。第二次孵育：添加包被链霉素的磁珠微粒进行孵育，复合体与磁珠通过生物素和链霉素的作用 结合。将反应液吸入测量池中，通过电磁作用将磁珠吸附在电极表面。未与磁珠结合的物质通过 ProCell被去除。给电极加以一定的电压，使复合体化学发光，并通过光电倍增器测量发光强 度。Elecsys软件自动通过定标曲线计算得到检测结果。骨钙素在棕色脂肪细胞中通过激活特定的基因程序（Utp1, Dio2, Pgc-1α，Prdm16）来增强总能量消耗进而调节棕色脂肪细胞的代谢作用。骨钙素量化分析可评估骨钙素在脂肪细胞中的能量调节信号通路，为骨钙素抵制肥胖提供新思路。
3） 应激状态棕色脂肪组织产物IL-6测定：血液样品约500份
    采用西门子IMMULITE 2000 系列分析仪（进口），配套西门子试剂，利用化学发光法。IMMULITE 2000白介素-6 检测是一种固相、酶标记、化学发光免疫分析检测。在体内和体外，白介素-6 作为B细胞的分化因子，和T细胞的活化因子。它同白介素-2（IL-2）促使T 细胞分化为细胞毒素T 细胞并诱导胸腺细胞增殖。在白介素-4（IL-4）刺激后，白介素-6 的激活在B 细胞分化成为lg 分泌血浆细胞的过程中起重要作用。白介素-6 是多种人体骨髓瘤的强效生长因子，活性浓度小于10pg/mL。在造血干细胞分化过程中，白介素-3 和白介素-6 在体外表现为协同作用。应激状态下白介素-6的主要来源是棕色脂肪组织，通过测定IL-6的含量可为解释某些疾病并借助棕色脂肪组织对病理状态的判定及发生、发展和转归提供辅助工具。
4） 胰岛素：血液样品约500份
采用罗氏电化学发光仪，利用双抗体夹心法，总检测时间：18分钟。第一次孵育：20μl标本、生物素化的抗胰岛素单克隆抗体和钌（Ru）标记的抗胰岛素单克隆 抗体混匀，形成夹心复合物。第二次孵育：添加包被链霉素的磁珠微粒进行孵育，复合体与磁珠通过生物素和链霉亲和素的 作用结合。将反应液吸入测量池中，通过电磁作用将磁珠吸附在电极表面。未与磁珠结合的物质通过 ProCell被去除。给电极加以一定的电压，使复合体化学发光，并通过光电倍增器测量发光强度。Elecsys软件自动通过定标曲线计算得到检测结果。胰岛素敏感性提升是与棕色脂肪的增加同步，通过胰岛素与棕色脂肪之间的关系评估可以为肥胖、糖尿病等代谢性疾病治疗提供思路。

5） 血脂六项及血糖：血液样品约500份
甘油三酯、载脂蛋白A1、载脂蛋白B、胆固醇C3、高密度脂蛋白、低密度脂蛋白、血糖：采用罗氏全自动生化分析仪，利用酶比色法。标本中加入试剂 R1(缓冲液/4-氯酚/酶)启动反应，加入试剂 R2（抗体），利用抗原抗体反映,出现凝集,进行透射比浊检测。

6） 雌激素、孕酮、睾酮：血液样品约500份
采用雅培全自动化学发光免疫分析仪（进口），配套雅培试剂（进口），利用化学发光微粒子免疫检测法(CMIA)。混合样本、荧光素抗体(鼠,单克隆)荧光素-抗原复合物包被的顺磁性微粒子和抗体(羊,单克隆)吖啶酯标记结合物，制成反应混合物。样本中的抗原与荧光素抗体(鼠,单克隆)荧光素-抗原复合物包被的微粒子通过竞争与抗体(羊,单克隆)吖啶酯标记结合物相结合，形成抗体-抗原-抗体复合物。冲洗后，向反应混合物中添加预激发液和激发液；然后用相对发光单位(RLUs)测量产生的化学发光反应。样本中的孕酮含量和光学系统检测到的RLUs呈比例关系。

7） 皮质醇：血液样品约500份
采用罗氏全自动电化学发光免疫分析仪（进口），配套罗氏试剂（进口），利用电化学发光法。第1 次孵育：10μL 样本与生物素标记的皮质醇特异性抗体和钌复合物标记的皮质醇衍生物共同孵育。根据样本中分析物的浓度和相应免疫复合物的形成情况，被标记的抗体结合位点一部分被样本分析物占据，一部分被钌化半抗原占据。第2 次孵育：加入包被链霉亲合素的磁珠微粒后，该复合物通过生物素与链霉亲合素的相互作用与固相结合。将反应液吸入测量池中，通过电磁作用将磁珠微粒吸附在电极表面。未与磁珠微粒结合的物质通过ProCell/ProCell M除去。给电极加以一定的电压，使复合物化学发光，并通过光电倍增器测量发光强度。通过检测仪的定标曲线得到最后的检测结果。

（二）实验室能力要求
1、实验室通过ISO15189\CAP认可、通过ISO 9001资质认证，具备实验室的质量管理体系认证。
2、具备2018年至今同类项目经验（至少提供5个相关案例，并提供与服务对象签订的合同或科研协议）。
（三）服务要求
根据采购人项目需求提供相应检验项目服务，提供委托检验项目标本处理、冷链运输、检测服务、帐单统计/查询服务。
1.投标人保证按国家检验规范进行操作，并对标本的检验报告承担相应的责任。保证检验结果的公正性，不受任何诱使或压力的干扰。
2.制定相应的质量控制方案，要求如下：

(1)质量指标：

①检验结果的报告时限符合率≧90%。

②检验报告合格率100%。

3.对于样本周转时间（TAT）的要求：

(1)需按规定的TAT时间发送电子版/纸质版报告，样本周转时间起点为委托检测单位接收样本，终点为甲方收到检验数据或报告。

(2)报告延误率<1/1000。

(3)定期提供委托项目的样本周转时间（TAT）分析，对于用户提出的要求及时反馈并更正。

4.设备：

(1)具备的设备品种和数量能满足项目检测要求（需提供检测平台设备的购买发票或者采购/租赁/投放合同复印件）
5.制定相应的物流运输方案，对样本运输的要求：

（1）样本运输要求直立、冷藏、封闭，符合《GBT 28577-2012 冷链物流分类与基本要求》与生物安全要求，确保运输过程的样品质量和环境安全。对于需低温冷冻或有特殊要求的样本视具体项目与甲方去商定。

（2）根据甲方预约时间进行上门收取标本。
6.保密：

(1) 有为用户保密的义务，未经同意不得泄露委托检验的项目、检验的内容、检验的结果。

(2) 检测样本、检测数据的所有权、使用权归用户所有，未经许可不得挪作它用。

7.售后：

(1) 能够按用户要求妥善保存及销毁检验后样本。

(2) 能够及时接受并妥善安排用户查阅项目检测、质量控制等情况。

（四）报告签发要求
乙方原则上使用电子签名签发报告，如暂未具备电子签名的条件，可使用纸质签名报告，但报告送达的时间必须在约定的时间内；可实现网上查询结果，并可在采购人处进行报告单打印。
（五）付款方式
    院方提交样品及信息清单,经乙方确认样品合格后启动该检测任务。我院将定期根据检测任务量以及成交服务商提交的等额发票据实结算。
