技术参数
	设备名称
	MNK012单抗临床I期生物样本分析检测

	最高限价
	人民币234.61万元  
	设备数量
	1项 

	是否必须

进口
	□是 √否
	是否免税
	□是 □否

	设备功能要求

	1.建立MNK012单抗的临床PK、ADA、RO、Nab分析方法并完成验证；
2.按规定时限完成MNK012单抗临床I期的相关样本检测，并及时反馈数据。

	软硬件配置清单

	序号
	描述
	数量

	1
	MNK012单抗临床I期人体PK样本检测
	34样本

	2
	MNK012单抗临床I期人体免疫原性样本检测
	236样本

	3
	MNK012单抗临床I期人体中和抗体样本检测
	50样本

	4
	MNK012单抗临床I期人体红细胞受体占位样本检测
	1352样本

	技术参数要求

	序号
	指标名称
	技术参数

	1
	公司资质
	

	1.1
	★
	由于项目特殊性质，需要国内企业来完成，避免外资风险。企业具有经认证的实验室质量管理体系，保证项目合规性，能独立完成上述约定检测能容，不允许分包或与第三方合作开展完成。

	1.2
	#
	具有CMA、CNAS、CAP 、ISO15189证书者优先。

	1.3
	#
	GLP标准认证

	2
	#项目经验
	多次协助国内及国外客户成功完成相关新药临床实验中心实验室检测，有相同或类似项目经验者优先（提供证明材料）。

	3
	★MNK012单抗临床I期人体PK样本检测
	1. 实验设计符合NMPA发布的《药物临床试验生物样本分析实验室管理指南》及ICH M10《生物样品分析方法验证》相关指导原则；
2. 检测方法采用基于电化学发光技术的MSD（Meso Scale Discovery）方法；
3. 检测灵敏度低于10 ng/mL。

4. 具体检测项目：NK012给药后，检测不同时间点血药浓度，以计算药物峰浓度（Cmax）、达峰时间（Tmax）、末端相消除半衰期（T1/2）、末端相消除速率常数（Kel）、表观分布容积（Vd/F）、表观清除率（CL/F）、AUC0-∞外推百分比（AUC%Extrap）、平均滞留时间（MRTlast）等。

	4
	★MNK012单抗临床I期人体免疫原性样本检测
	1. 实验设计符合NMPA发布的《药物免疫原性研究技术指导原则》等相关法规；
2. 检测方法采用基于电化学发光技术的MSD（Meso Scale Discovery）方法；
3. 检测灵敏度低于100 ng/mL。

4. 具体检测项目：检测人体血清中抗MNK012单抗的结合抗体，评价药物免疫原性。

	5
	★MNK012单抗临床I期人体中和抗体样本检测
	1. 实验设计符合NMPA发布的《药物免疫原性研究技术指导原则》等相关法规；

2. 检测方法采用配体结合法；
3. 检测灵敏度低于100 ng/mL。

4. 对结合抗体确认阳性的样本，检测结合抗体的中和活性。

	6
	★MNK012单抗临床I期人体红细胞受体占位样本检测
	1. 实验设计符合NMPA发布的《药物临床试验生物样本分析实验室管理指南》及ICH M10《生物样品分析方法验证》相关指导原则；
2. 检测方法采用流式检测；
3. 紧密度、选择性不高于10%，样本2-8℃稳定性大于3天。

4. 具体检测项目：检测MNK012单抗在人红细胞上的受体占位比例。



	7
	★实验结果交付
	交付结果需符合国家市场监督管理总局（NMPA）发布的相关生物分析指导原则。

	8
	★交付时间
	每次送样后30天内完成检测，并出具书面检测报告。

	9
	数据保存
	免费保存至检测结果经过甲方验收，并可随时配合现场核查。

	售后服务要求（每一项都是“★”）

	1
	收费标准
	最终实验报告提供后，针对项目评审，免费提供解释答辩。

	2
	培训支持
	如甲方申报要求，乙方应安排人员配合就“MNK012单抗临床I期人体PK、ADA及药理指标中心实验室检测”项目参加审评答辩会，负责该研究试验设计、试验结果的解释和答辩。

	3
	原始资料保存
	免费保存至检测结果经过甲方验收，并可随时配合现场核查。

	4
	报告交付时间
	全部样本到位后4个月内。


说明: 功能要求、配置清单为必备要求，从功能角度提出；技术参数应体现设备档次要求，参数中区分“★”、“＃”参数，其中“★”参数为核心参数，为必须满足参数；“＃”参数为重要参数，在采购评审中分值较高。售后服务要求尽量填写，没有要求的可不填。
