招標規範
1、 標案案號：BTRC11513044P
2、 標案名稱：115年臺灣人體生物資料庫參與個案肝纖維化掃描檢測服務
3、 履約期限：自決標日起至116年3月31日止。
4、 預估數量：至多2,500人次的肝纖維化掃描檢測。
5、 需求規格：
(1) 廠商資格條件(投標時檢附相關證明文件)
1. 近三年內曾辦理或協助辦理肝臟疾病篩檢、肝炎篩檢、肝病衛教、肝臟健康檢測或相關研究合作服務。
2. 具備整合全臺具 FibroScan 設備之醫療院所，或於醫療院所內具 FibroScan 檢測執行能力之合作醫師/醫療團隊，並具跨院所流程管理之能力，且可執行檢測之合作據點或合作醫師/醫療團隊數量以 6 處/組以上為原則。
3. 合作院所應具備可執行肝纖維化掃描之 FibroScan 設備，設備機型包括下列任一機型：FibroScan 430 Mini+、FibroScan 430 Mini、FibroScan 530 Compact、FibroScan 630 Expert 或具同等功能之 FibroScan 設備。
4. 檢測人員應具備 FibroScan 操作訓練或實務操作經驗，並應檢附或備供查驗操作人員之教育訓練證明、院所內部訓練紀錄、原廠或代理商訓練證明、醫事人員證明或其他足以證明其具備執行能力之文件。
5. 應指定專責窗口，負責本案履約期間與臺灣人體生物資料庫及各合作院所之聯繫協調事宜。
(2) 肝纖維化掃描檢測與資料上傳
1. 檢測期間：自決標日起至116年3月31日止。
2. 檢測地點：參與個案經臺灣人體生物資料庫協助完成預約後，持預約單至合作院所接受檢測；得標廠商及合作院所應協助規劃並遵循臺灣人體生物資料庫標準化作業流程，落實報到確認與預約單編號核對，確實執行肝纖維化掃描檢測並確保檢測資料精準對應；得標廠商須具備機動派員能力，得視機關業務需求，配合至全國各駐站執行檢測作業。
3. 檢測項目應包含下列內容：
	種    類
	項    目
	說    明

	肝纖維化掃描
	肝纖維化相關判讀值
(E，單位 kPa)
	測量肝臟硬度，作為肝纖維化程度評估之參考。

	肝纖維化掃描
	脂肪肝相關判讀值
(CAP，單位 dB/m)
	測量受控衰減參數，作為肝臟脂肪堆積程度評估之參考。



4. 資料上傳內容及期限：
(1) 得標廠商應於完成每案肝纖維化掃描檢測之次日起10個日曆天內，將檢測結果資料及檢測報告PDF檔上傳至臺灣人體生物資料庫指定系統；逾期未上傳者，每逾一日(日曆天)按未上傳人次乘以契約決標單價之檢測費用1%扣減，至上傳完成為止。
(2) 每案上傳資料應至少包含 FibroScan 設備機型、個案預約單編號、檢測日期及時間、脂肪肝相關判讀值(CAP，單位 dB/m)、肝纖維化相關判讀值(E，單位 kPa)及 FibroScan 檢測報告 PDF 檔。
5. 系統測試與品質管理：
(1) 得標廠商應確保其檢測人員熟悉 FibroScan 操作流程、檢測資料欄位定義、檔案命名規則及臺灣人體生物資料庫指定系統上傳操作；於正式執行前應完成系統上傳測試、資料欄位及檔案命名規則確認，並經臺灣人體生物資料庫以電子郵件回覆確認通過後，始得正式執行檢測。
(2) 為確保各合作院所流程及資料品質一致，臺灣人體生物資料庫於履約期間得進行定期或不定期之資料品質查核（包括但不限於遠端數據抽驗、實地訪查……等）或請得標廠商說明執行情形，如經查核發現資料品質不符要求或流程有瑕疵，得標廠商應於接獲通知之次日起10個日曆天內完成修正或提出改善計畫；逾期未改善或改善後仍不合格，臺灣人體生物資料庫得暫停其系統上傳權限及檢測作業。
6. 資料補正與異常情形處理：
(1) 如系統上傳出現錯誤或警示訊息，或經臺灣人體生物資料庫以電子郵件通知資料需修正或補正者，得標廠商應於接獲通知之次日起 5 個日曆天內完成修正或補正，並重新上傳至系統檢核通過；逾期未上傳或上傳檢核未通過者，每逾一日(日曆天)按未上傳或上傳檢核未通過人次乘以契約決標單價之檢測費用1%扣減，至上傳完成檢核通過為止。
(2) 若個案有未依約到檢、不適宜檢測、檢測失敗、無法取得有效測量值、重複檢測、個案資料不符或其他特殊情形，得標廠商應詳實記錄原因，並依臺灣人體生物資料庫指定方式與格式，於發生之次日起3個日曆天內回報。
7. 個人資料及資料安全：
(1) 個人資料保護與用途規範
得標廠商及合作院所應遵守個人資料保護法、人體研究相關法規及臺灣人體生物資料庫資通安全要求，並對資料安全保管負完全責任。臺灣人體生物資料庫參與檢測之個案，僅以無法辨識個人之預約單編號代表之，不提供任何可辨識個人之個資。本案相關識別、預約及檢測資料，僅得用於本案履約目的，不得自行建立非履約必要之個人資料檔案。未經臺灣人體生物資料庫書面同意，不得移作他用、提供予第三人或上傳至未經核准之第三方平台。
(2) 保密義務與執行人員約束
A. 得標廠商及實際接觸本案資料、執行檢測、資料上傳與處理之相關人員，應依臺灣人體生物資料庫要求簽署「保密切結書」。
B. 本案因執行需要，須授權得標廠商上傳系統之帳號、密碼及相關憑證，得標廠商應於正式執行前提交「授權使用人員清單」供臺灣人體生物資料庫備查。
C. 得標廠商對核發之帳號密碼負有完全之保管責任，並限制僅能由該清單內之授權人員本人使用，嚴禁共用、轉讓、洩漏或提供予第三人使用。如授權人員發生職務異動、離職或不再執行本案作業時，得標廠商應於異動發生前或至遲於異動當日即時通知臺灣人體生物資料庫，以辦理權限變更或停用。
(3) 資料上傳與系統安全
得標廠商應確保上傳之所有檢測資料及報告 PDF 檔不含病毒、勒索軟體、惡意程式或其他可能影響系統安全之內容。上傳前應經更新至最新碼之防毒軟體掃描，並配合臺灣人體生物資料庫之資安稽核要求，並嚴格遵守臺灣人體生物資料庫設定之檔案大小、傳輸協定、單日/單時傳輸頻率及其他上傳限制，如因上傳作業或檔案內容異常導致臺灣人體生物資料庫系統出現異常或警示，得標廠商應於接獲通知後（或自行發現時）立即暫停相關上傳作業，並全力配合排除問題。
(4) 原始檔案保存與銷毀
得標廠商應保存檢查結果原始電子檔 6 個月以上。電子檔銷毀前，須確認資料傳輸、備份及驗收作業皆已完成，並經臺灣人體生物資料庫書面同意後始得進行。
(5) 違反義務之責任
如因得標廠商或其人員可歸責之事由，造成資料不當存取、外洩、毀損、遺失或系統損害，得標廠商應負責配合處理、改善，並依法負相關責任。
(3) 價金給付及驗收
1. 價金給付：
檢驗費用自履約起始日起按月結算，得標廠商於結算後，通知臺灣人體生物資料庫，經確認結算數量與實際檢驗之個數符合後，辦理各期書面審查及最後一期結算驗收後付款。
2. 驗收標準：
[bookmark: _Hlk233972505]為保護受檢人隱私權，不另行下載檢驗結果，檢驗單位按月依據受檢人次列記相關統計清單(內容含預約單編號、檢測醫院、檢測日期、上傳日期)，並經臺灣人體生物資料庫審核確認，據以辦理各期書面審查及最後一期結算驗收。
