Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
 Quyết định số 471/QĐ-BYT ngày 10/02/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc phê duyệt nhiệm vụ và dự toán kinh phí mua sắm tài sản, trang thiết bị của các đơn vị sử dụng ngân sách trực thuộc Bộ Y tế;
[bookmark: _GoBack] Quyết định số 2349/QĐ-BYT ngày 17/07/2025 của Bộ Y tế về việc giao bổ sung dự toán ngân sách nhà nước năm 2025;
Quyết định số 907/QĐ-VKNT ngày 16/10/2025 của Viện trưởng Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh về việc phê duyệt danh mục, số lượng, yêu cầu kỹ thuật, nguồn vốn và dự toán mua sắm: Cung cấp trang thiết bị tăng cường, nâng cao năng lực cho các phòng thí nghiệm tại Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh năm 2025;
Quyết định số 919/QĐ-VKNT ngày 22/10/2025 của Viện trưởng Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh về việc phê duyệt Kế hoạch lựa chọn nhà thầu dự toán mua sắm: Cung cấp trang thiết bị tăng cường, nâng cao năng lực cho các phòng thí nghiệm tại Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh năm 2025.
    Tên gói thầu: Gói thầu số 2: Cung cấp 01 Hệ thống sắc ký lỏng đầu dò khối phổ ba tứ cực LC-MS/MS
· Tên chủ đầu tư: Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh
· Nguồn vốn: Nguồn Ngân sách nhà nước 
· Hình thức hợp đồng: Trọn gói.
· Thời gian thực hiện gói thầu: 06 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực
· Địa điểm, quy mô: Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh
      Địa chỉ: Số 200 Cô Bắc, Phường Cầu Ông Lãnh, thành phố Hồ Chí Minh.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
A.  YÊU CẦU CHUNG
· Máy mới 100%, sản xuất từ năm 2025 trở đi.
· Đạt các tiêu chuẩn về quản lý chất lượng, tiêu chuẩn an toàn quốc tế: ISO 9001, phù hợp với tiêu chuẩn GLP hoặc tương đương.
· Điện áp sử dụng: 220 - 240 V, 50/60 Hz
· Điều kiện hoạt động của thiết bị: độ ẩm tối đa  ≥ 70 % (RH), nhiệt độ tối đa ≥ 28 ºC 
B. YÊU CẦU CẤU HÌNH
1. [bookmark: _Hlk205969650]Máy chính: Hệ thống sắc ký lỏng siêu hiệu năng cao ghép nối đầu dò khối phổ ba tứ cực nối tiếp kèm đầy đủ phụ kiện tiêu chuẩn: 01 hệ thống, trong đó bao gồm:
1.1. [bookmark: _Hlk205969735]Hệ thống cung cấp dung môi: 01 bộ
1. 
1.2. Bộ phận tiêm mẫu tự động: 01 bộ
1.3. Buồng điều nhiệt cho cột: 01 bộ
1.4. Hệ thống điều khiển: 01 bộ
1.5. Đầu dò khối phổ ba tứ cực: 01 bộ
2. [bookmark: _Hlk205970549]Phần mềm điều khiển thu thập và xử lý dữ liệu có bản quyền: 01 bộ
3.  Cột phân tích: 01 bộ
4. Phần cung cấp khí:
1. 
2. 
3. 
4. 
5. 
6. 
7. 
8. 
4.1. Bình khí Argon tinh khiết (99,9995%) và van điều áp: 01 bộ
4.2. Máy sinh khí N2: 01 bộ
5. Máy tính và máy in: 01 bộ
6. Bộ lưu điện: 01 bộ
7. Phụ kiện khác kèm theo
8. Các tài liệu kỹ thuật, catalogue tiếng Anh và tiếng Việt: 01 bộ.
C. CHỈ TIÊU KỸ THUẬT
	TT
	Chỉ tiêu kỹ thuật
	Đơn vị
	Số lượng

	1
	Máy chính
	Hệ thống
	01

	1.1
	Hệ thống cung cấp dung môi
	Bộ
	01

	
	1.1.1. Bơm dung môi cao áp:
· Bơm: thiết kế giảm dao động áp suất, đảm bảo dòng chảy ổn định, sử dụng công nghệ 2 piston song song hoặc tương đương (xấp xỉ 10 µL cho một kỳ)
· Bơm lưu lượng dòng liên tục và bơm áp suất không đổi
· Số kênh dung môi ≥ 4
· Khoảng cài đặt tốc độ dòng: 0,001 đến 10,000 mL/phút
· Áp suất làm việc tối đa: 
	+ 1300 bar hay 130 MPa (0,001 – 3,000 mL/phút)
	+ 800 bar hay 80 MPa (3,001 – 5,000 mL/phút)
	+ 220 bar hay 22 MPa (5,001 – 10,000 mL/phút)
· Độ chính xác tốc độ dòng: ± ≤ 1% hoặc  ± ≤2 µL/phút (1mL/phút khi nước được bơm ở áp suất 80 MPa, với nước và nhiệt độ phòng không đổi từ 20 °C đến 30 °C)
· Độ đúng tốc độ dòng: ≤ 0,06 % RSD hoặc ≤ 0,02 min SD
· Độ chính xác áp suất hiển thị: ± 2 % hoặc ± 2,4 MPa
· Kiểu gradient: Gradient áp suất cao hoặc Gradient áp suất thấp
· Khoảng nồng độ gardient cài đặt: 0 đến 100% (bước 0,1%)
· Độ đúng nồng độ gradient: ± 0,5% (điều kiện đặc biệt)
· Thang pH: 1 đến 14
· Chức năng an toàn: Có sensor phát hiện rò rỉ, giới hạn áp suất cao/áp suất thấp
· Cơ chế rửa plunger: Rửa tự động bằng bộ rửa bơm tự động tích hợp sẵn
· Vật liệu các bộ phận tiếp xúc dung môi: SUS316L, Hastelloy C, PEEK, PE, Sapphire, Ruby
1.1.2. Bộ trộn dung môi (Mixer MR 20µL)
1.1.3. Bộ khử khí dung môi trực tuyến:
· Số kênh đuổi khí: 5 kênh
· Kết nối với bơm cung cấp dung môi cho phép khử tuần tự các khí hòa tan trong HPLC mà không làm thay đổi thành phần pha động, do đó làm tăng độ ổn định và độ lặp lại phân tích.
· Tốc độ khử khí: 10 mL/phút /kênh
· Thể tích bên trong: 400 µL/kênh.
· Sự chịu đựng dưới áp suất: ± 0,1 Mpa
1.1.4. Bộ khay đựng chai dung môi 
      Khay chính hãng đồng bộ với các modul của thiết bị và đựng được ≥ 8 chai dung môi 1 lít 
	
	

	1.2
	Bộ phận tiêm mẫu tự động, bao gồm:  
· Khay đựng mẫu ≥ 162 vị trí mẫu x 1,5 mL
· Phương pháp tiêm: Tổng thể tích, thể tích có thể thay đổi
· Khoảng đặt của thể tích tiêm mẫu: từ 0,1 µL đến 50 µL, có thể mở rộng thể tích đến ≥ 500 µL
· Độ lặp lại thể tích mẫu tiêm: 
	+ RSD ≤ 1,0 % (cho khoảng tiêm 0,5 µL đến 0,9 µL)
	+ RSD ≤ 0,5 % (cho khoảng tiêm 1,0 µL đến 1,9 µL)
	+ RSD ≤ 0,25 % (cho khoảng tiêm 2,0 µL đến 4,9 µL)
	+ RSD ≤ 0,15 % (cho khoảng tiêm ≥ 5,0 µL)
· Độ đúng thể tích tiêm: ± 1% (thể tích tiêm 5 µL, n=20)
· Độ tuyến tính: 0,9999 %
· Thời gian chu kỳ tiêm mẫu: ≤ 6,7 giây
· Áp suất hoạt động tối đa: 80 Mpa (800 bar) đến 130 Mpa (1.300 bar)
· Độ nhiễm chéo: 0,0015% max. (không rửa) và 0,0003% max. (khi rửa kim)
· Thang pH: từ 1 đến 14
· Khoảng nhiệt độ điều nhiệt mẫu: 4 ~ 45 ℃
	+ Độ chính xác nhiệt độ: ± 0,5°C (tại vị trí sensor) và 2 °C (Nhiệt độ của chất lỏng trong lọ mẫu thủy tinh 1,5 mL)
	+ Độ ổn định nhiệt độ: ± 0,5 °C/15 phút
· Có chức năng tiền xử lý (pretreatment): Pha loãng mẫu, thêm thuốc thử, trộn và chờ thời gian phản ứng.
· Vật liệu các bộ phận tiếp xúc dung môi: SUS316L, DLC, PEEK, GFP, PTFE, FEP, ETFE, sapphire, ceramics, PPS, FFKM.
	Bộ

	01


	1.3
	Buồng điều nhiệt cho cột 
· Kiểu: Tuần hoàn không khí
· Số cột lắp tối đa 3 chiếc với chiều dài 30 cm
· Nhiệt độ lò cột: Nhiệt độ môi trường -1°C đến khoảng 85°C, bước tăng: 1°C
· Độ đúng nhiệt độ: ± 0,1°C
· Độ chính xác nhiệt độ: ± 0,8°C 
· Chức năng an toàn: phát hiện rò rỉ dung môi, tự động ngắt cầu chì khi quá nhiệt:
	+ Giới hạn nhiệt độ trên có thể được thiết lập để ngăn ngừa tai nạn vô ý.
	+ Được trang bị cầu chì nhiệt để tránh quá nhiệt.
	+ Kết hợp sensor khí
	+ Kết hợp sensor rò rỉ dung môi.
· Chức năng Chương trình thời gian: Thay đổi nhiệt độ (theo các bước hoặc tuyến tính), bắt đầu hoặc dừng điều khiển nhiệt độ, thay đổi tốc độ dòng của van chuyển đổi cột tự động
	Bộ

	01


	1.4
	Hệ thống điều khiển 
· Số đơn vị kết nối: ≥ 4 (không kể bơm cung cấp dung môi tích hợp CBM).
· Đầu vào/đầu ra: 
	+ Đầu vào: 01.
	+ Đầu ra: 02.
· Giao tiếp: Ethernet.
	Bộ

	01


	1.5
	Đầu dò khối phổ ba tứ cực 
1.5.1. Nguồn Ion hóa: Electrospray Ionzation (ESI), Dual Ion Source 
· Kỹ thuật: ESI, micro ESI, APCI, DUIS
· Khoảng phổ: (m/z) từ 2 đến 2000 Da
· Độ phân giải:  R < 0,7 u FWHM và có thể điều chỉnh đến 0,5 u
· Độ ổn định khối: 0,05 u / 24 hr
· Độ chính xác khối:  0,1 u   
· Độ nhiễm chéo giữa các lần thu nhận tín hiệu (cross-talk): < 0,0005%
· Thời gian dừng tối thiểu để thay đổi thông số cho các phép đo MS: 1 mgiây
· Thời gian thu số liệu tối thiểu (Minimum Dwell time): 0,8 miligiây (msec)
· Tốc độ quét : ≥ 30.000 u/giây (ở tất cả các chế độ quét) (bước tăng 0,1u: 300.000 điểm dữ liệu/giây)
· Thời gian chuyển đổi cực (giữa cực âm và cực dương): ≤ 5 miligiây (ms).
1.5.2. Độ nhạy nguồn ESI:
  + Độ nhạy MRM (ESI) (positive): 1 pg chất chuẩn điển hình (reserpine), tỷ lệ S/N >1.000.000:1 (RMS)
+ Độ nhạy MRM (ESI) (negative): 1 pg chất chuẩn điển hình (cloramphenicol), tỷ lệ S/N >1.000.000:1 (RMS)
· Tốc độ dòng LC áp dụng: ESI 1 µL/phút đến 2 mL/phút     
· Tốc độ chuyển MRM: Max 555 kênh/giây
· Nhiệt độ đường khử (DL) cho ESI: > 650°C
· Nhiệt độ đường khử (DL) cho APCI: > 500°C
1.5.3. Chế độ phân tích:
	+ Q1 Scan/SIM
	+ Q3 Scan/SIM
	+ MRM
	+ Quét tiền ion
	+ Quét Ion sản phẩm
	+ Quét mất trung tính
	+ Quét khảo sát đồng bộ hóa (Synchronized Survey Scan)
1.5.4. Phân tích khối và đầu dò
	+ Phân tích khổi phổ: Q1 & Q3 dựa vào chức năng lọc khối phổ Molybdenum hyperbolic với thanh lọc tiền lọc (Pre-rod), Q1 bao gồm thanh hậu lọc (post-rods).
	+ Collision cell (Buồng va đập): Loại Octopole với công nghệ UFSweeper II (UFsweeper II làm tăng tốc hiệu quả các ion ra khỏi Collision cell mà không làm mất động năng).
	+ Detector: Đa điện tử thứ cấp với dynode chuyển đổi ngoại trục
	+ Ion quang học: Q-array focus optics operating in Field-Flow mode, multipole transfer optics
	+ Hệ thống phát hiện kỹ thuật số: Hoạt động chế độ đếm xung cho hoạt động nhanh.
	+ Chế độ phát hiện:Chuyển đổi siêu nhanh ion âm/ion dương
	+ Khoảng động học (đếm xung): 7 bậc.
1.5.5. Hệ thống chân không:
	+ Một bơm Rotary tạo chân không sơ cấp với tốc độ hút khí: 28 m3/giờ.
	+ Một bơm turbo phân tử  ba tầng (triple inlet): 40 L/sec, 260 L/sec, 210 L/sec
	Bộ

	01


	2
	Phần mềm điều khiển và xử lý phân tích dữ liệu
	Bộ
	01

	2.1
	Phần mềm chạy trên hệ điều hành Windows (bản quyền)
Phần mềm mới nhất của hãng, có bản quyền. 
Thực hiện đầy đủ thẩm định khi lắp đặt
	
	

	2.2
	Phần mềm đáp ứng theo CFR 21 Part 11
Kiểm soát truy cập hiệu quả và nghiêm ngặt bằng cách phân quyền hoạt động cho người dùng.
Bảo mật cao thông qua các chính sách mật khẩu và chức năng khóa cho tài khoản người dùng.
Trình duyệt ghi nhật ký và các chức năng hiển thị thông tin để xác định tình trạng hệ thống và trạng thái truy cập.
	
	

	2.3
	Có đầy đủ các tính năng điều khiển được hệ thống LC và MS và xử lý phân tích dữ liệu.
Điều khiển các module kết nối của thiết bị
Có chức năng điều khiển phân tích các mẫu thông qua bảng chuỗi hoàn toàn tự động.
Có thể xem nhanh kết quả, so sánh dữ liệu của nhiều sắc đồ.
	
	

	
	Thu phổ MS: 
+ Q1 Scan: Max 1000 events, Q1 SIM: Max 1000 events x 32 kênh.
+ Q3 Scan: Max 1000 events, Q3 SIM: Max 1000 events x 32 kênh.
+ MRM: Max 1000 events x 32 kênh
+ Quét các ion sản phẩm
+ Quét các ion ban đầu
+ Quét các mảnh mất trung hòa
+ Quét đồng thời.
     + Xuất báo cáo, tính toán kết quả định lượng, …
	
	

	
	Điều khiển phân tích dữ liệu:
Điều khiển các module kết nối của thiết bị
Có chức năng điều khiển phân tích các mẫu thông qua bảng chuỗi hoàn toàn tự động.
Có thể xem nhanh kết quả, so sánh dữ liệu của nhiều sắc đồ bằng cách chỉ cần kéo và thả file dữ liệu vào cửa sổ phụ 
Có chức năng tự điều chỉnh và hiệu chuẩn (Automated tuning and calibration) cho phép hiệu chỉnh thiết bị để đạt được độ nhạy, độ chính xác và độ phân giải cao nhất
	
	

	
	Tính toán kết quả: 
Tính toán tự động: tỷ lệ S/N, giới hạn định lượng và giới hạn phát hiện cho mỗi peak được xác định
Đầu ra đồng thời các thông số đánh giá hiệu suất cột dựa trên nhiều phương pháp tính toán (JP, USP, EP, v.v.).
Tạo đường chuẩn và tính toán định lượng cho các hợp chất
Các chức năng tính toán tùy chỉnh cho các kết quả định lượng trong cùng một dữ liệu.
	
	

	
	Báo cáo truy xuất dữ liệu:
Có phần tạo báo cáo dễ thực hiện theo người dùng
Các báo cáo phân tích có thể xuất ra ở các dạng file: Excel, PDF,…
Có các form mẫu báo cáo sẵn
	
	

	3
	Cột phân tích
Cột phân tích và tiền cột đảm bảo test độ nhạy của máy
	Bộ
	  ≥	01


	4
	Phần cung cấp khí 
	
	

	4.1
	· 
· 
· 
· 
· 
· 
· 
Bình khí Argon và van điều áp
· Độ tinh khiết ≥ 99,999 %
· Thể tích bình ≥ 40 lít
· Áp suất ≥ 150 bar
· Có van điều áp (đã được kiểm định, kèm theo giấy chứng nhận kiểm định)
	Bộ
	01

	4.2
	Máy sinh khí Nitơ
· Máy sinh khí tự động điều chỉnh lưu lượng khí Nitơ (tương ứng là độ tinh khiết Nitơ) theo yêu cầu của ứng dụng LCMS/MS.
· Lưu lượng khí cấp tối đa: ≥ 35 L/phút
· Độ tinh khiết của khí: 95 – 99,5 %
· Chất lỏng lơ lửng: không có
· Không có thải chất khí độc
· Hàm lượng NMH: <1ppm NMHC
· Có chức năng tự chẩn đoán để đảm bảo vận hành không hỏng hóc
· Cung cấp kèm các phụ kiện và bộ kit bảo trì thiết bị
	Bộ
	01

	5
	Máy tính và máy in
5.1. Máy tính nguyên bộ
Có cấu hình tối thiểu tương thích với bộ điều khiển và phần mềm ghi nhận số liệu
-  CPU Intel Core i7 hoặc tương đương thế hệ mới nhất
-	RAM ≥ 32 GB
-	Ổ cứng: 
+ Chạy hệ điều hành HDD ≥ 2 x 250 GB SSD Raid 1
+ Lưu dữ liệu HDD ≥ 2 x HDD 1 TB SATA 7200 RPM Raid 1
-	DVD-RW, LAN 100/1000 Mbp
-	Bàn phím, chuột quang đồng bộ
-  Màn hình LCD ≥ 23,5 inch, độ phân giải: ≥ 1920 x 1080.
- Hệ điều hành Microsoft Windows có bản quyền tương thích với thiết bị.
5.2. Máy in 
-	Máy in Laser mực đen tối thiểu khổ A4
-	Độ phân giải tối thiểu: 1200 x 1200 dpi
-	Tốc độ in tối thiểu: 30 trang/phút
-	In được hai mặt tự động
-	Bộ nhớ tiêu chuẩn: ≥ 128 MB
-	Khay giấy: ≥ 250 tờ
-   Có cổng nối mạng (LAN)
	Bộ

	01


	6
	Bộ lưu điện UPS online
· Công suất ≥ 10kVA
· Độ ồn: ≤ 55 dB(A)
· Tần số đầu vào: ≤ 46 đến  ≥ 54 Hz 
· Điện áp vào: ≤ 176 đến  ≥ 275 VAC
· Điện áp ra: 220VAC ± 1%, 50/60 Hz
	Bộ

	01
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	Phụ kiện khác kèm theo
	
	

	
	·  LCMS Startup kit: Đầy đủ các phụ kiện, dung môi hóa chất, chất chuẩn đảm bảo lắp đặt vận hành thiết bị (IQ, OQ, PQ)
Đảm bảo thực hiện kiểm tra độ nhạy thực tế theo công bố của nhà sản xuất
	Bộ

	01


	
	· Bộ van chuyển mẫu từ hệ thống LC sang MS: điều khiển được bằng phần mềm (switching valve)
	Bộ

	01


	
	- Lọ đựng mẫu 1,5 mL và septum (100 lọ/hộp)
	Hộp
	   ≥  01

	
	- Chai dung môi 
	Chai
	   ≥  04

	
	- Các phụ kiện khác hỗ trợ trong quá trình lắp đặt, vận hành, bảo trì thiết bị
	Bộ
	01

	8
	Các tài liệu kỹ thuật, catalogue tiếng Anh và tiếng Việt
	Bộ
	01


D. YÊU CẦU KHÁC
· Địa điểm lắp đặt: Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh.
· Nhà thầu có giấy ủy quyền bán hàng của nhà sản xuất hoặc đại lý phân phối.
· Nhà thầu phải có chứng chỉ xuất xứ hàng hóa (CO) và chứng chỉ chất lượng hàng hóa (CQ) khi bàn giao thiết bị. 
· Nhà thầu phải thực hiện IQ, PQ, OQ, huấn luyện, đào tạo cho người sử dụng.
· Nhà thầu phải cung cấp tài liệu hướng dẫn lắp đặt, vận hành và bảo trì.
· Nhà thầu phải bảo hành tối thiểu 24 tháng.
· Nhà thầu có kế hoạch bảo trì định kỳ theo khuyến cáo của nhà sản xuất sau thời gian bảo hành. 
· Nhà thầu có chào giá các phụ kiện thay thế định kỳ sau thời gian bảo hành.
· Nhà thầu phải cam kết cung cấp phụ kiện, vật tư tiêu hao trên 10 năm.
· Nhà thầu phải bảo trì miễn phí sau bảo hành tối thiểu 24 tháng. 
· Nhà thầu phải bảo trì định kỳ tối thiểu 06 tháng/lần trong thời gian bảo hành.
· Nhà thầu phải bố trí cán bộ kỹ thuật có mặt trong vòng 48 giờ kể từ khi nhận được thông báo có sự cố.
· Thời gian giao hàng không quá 4 tháng kể từ khi hợp đồng ký kết giữa hai bên có hiệu lực.
· Nhà thầu có kế hoạch chi tiết về đào tạo, chuyển giao công nghệ cho người sử dụng. 

Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ.

Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
· Thời gian kiểm tra: Ngay sau khi hàng hóa được giao đến Viện Kiểm nghiệm Thuốc TP. Hồ Chí Minh. 
· Cách thức tiến hành kiểm tra: Hai bên tiến hành kiểm tra từng loại hàng hóa căn cứ theo yêu cầu của hợp đồng đã ký kết và các tài liệu có liên quan. 
· Mọi chi phí liên quan đến việc kiểm tra, thử nghiệm, nghiệm thu do Nhà thầu thanh toán. 
· Những hàng hóa không đạt yêu cầu về kiểm tra, thử nghiệm Nhà thầu phải thay thế bằng những hàng hóa khác tương ứng và được Viện chấp nhận.
·  Nhà thầu tham gia dự thầu phải có bản cam kết toàn bộ thiết bị máy đồng bộ khi lắp đặt là sử dụng được ngay không phải mua thêm bất kỳ phụ kiện nào khác. 
· Nhà thầu tham gia dự thầu phải có bản cam kết về bảo đảm chất lượng và chịu hoàn toàn trách nhiệm về mặt chất lượng đối với hàng hóa tham dự thầu để cung cấp cho đơn vị sử dụng.
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