
潍坊市人民医院壳多糖酶3样蛋白1检测试剂盒等试剂一批

院内公开招标公告

项目内容：

	序号
	项目名称
	预计年用量(约）
	最高限价（元/人份）

	第1包
	壳多糖酶3样蛋白1检测试剂盒
	6000人份
	215

	第2包
	六项呼吸道病原体核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	2000人份
	220

	第3包
	人纤维蛋白原降解产物DR-70检测试剂盒（酶联免疫法）
	5000人份
	160

	第4包
	尿素〖13c〗呼气诊断试剂盒
	7200人份
	90

	第5包
	幽门螺杆菌23SrRNA基因突变检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	480人份
	450

	第6包
	ALK（D5F3)抗体试剂
	见附表1
	见附表1

	第7包
	外周血调节性T细胞检测试剂盒（CD3-PerCP-Cy5.5/CD4-FITC/CD25-APC/CD127-PE)
	见附表2
	见附表2


二、采购人：潍坊市人民医院

地址：山东省潍坊市奎文区广文街151号

联系电话：0536-8192593   

三、招标产品的功能要求及技术参数：见附件。
四、报名方式：潜在投标人填写附件Excel电子报名表格一份；报名表纸质版、有效期内产品注册证、进口产品授权代理证书，以上材料加盖公章复印件一套，以邮件附件形式发送到潍坊市人民医院物资采购办公室邮箱wfrmzbbm@163.com,邮件主题为：项目名称+公司名称，缺项视为报名无效。

五、报名时间：自2022年5月10日上午9点至5月16日下午3点（节假日时间除外）。
六、招标文件的获取：符合招标条件的项目，报名截止2个工作日内免费发送至供应商预留邮箱，如未按期收到文件，除项目流标外请务必自行电话联系物资采购办公室核实，未核实视为收悉。
七、投标截止时间（开标时间）、地点详见招标文件。
八、备注：1.本次招标采用资格后审，不接受联合体投标。2.单位负责人为同一人或者存在控股、管理关系的不同单位，不得参加同一标段投标或者未划分标段的同一招标项目投标；3.须整包进行投标，试剂项目不得有缺项；4.潜在投标人无需现场报名。

潍坊市人民医院物资采购办公室

2022年5月9日
附件：功能要求及技术参数

一、公共要求

1.提供国家食品药品监督管理局颁发产品注册证及使用说明书；

2.提供省内同级医院或区域医疗中心（确有困难者可提供省外同级医院）近期供货价格证明材料2份；

3.最高限价为预算价，超出预算价为无效投标；

4.所有产品报价必须为投标日前山东省最低使用价格并承诺，否则为无效投标。

5.根据财政部第87号令，提供相同品牌产品且通过资格审查，符合性审查的不同投标人参加同一合同项目下投标的，按一家投标人计算。
二、技术参数

第一包：壳多糖酶3样蛋白1检测试剂盒
1.方法学:化学发光免疫分析法。

2.预期用途：用于体外定量测定人血清中的壳多糖酶3样蛋白1,主要用于肝纤维化的分期诊断以及肝纤维化进展的动态检测和疗效评估。

3. 适用于血清样本，样本应无微生物污染。

4. 待检标本：适用于检测新鲜采集的血清样本；冻存标本，需要保存在-20℃及以下，保存时间不超过一年。

5. 实验时间小于 0.33 小时。

6. 检测限不大于 1.50 ng/ML。

7. 测量系统的线性：在 1.50 ng/mL～ 2000.00 ng/mL范围内，试剂盒线性相关系数r不小于0.9900。

*8. 准确度：相对偏差应不超过±10.0%。

9. 精密度: 重复性变异系数（CV）不大于8.0% ； 批间差变异系数（CV）不大10.0%。

10.提供壳多糖酶3样蛋白1相关国家产品专利证书。

第二包：六项呼吸道病原体核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
1.检测方法学：PCR-荧光探针法。

★2.检测项目：定性检测人咽拭子样本中甲型流感病毒、乙型流感病毒、呼吸道合胞病毒、腺病毒、人鼻病毒 和肺炎支原体的核酸。检测结果可用于呼吸道病原体 感染的辅助诊断，为呼吸道病原体感染提供分子诊断依据。

#3.检测技术平台：基于荧光定量PCR检测技术，适用于ABI7500荧光定量PCR仪、Life Technologies Quant Studio5荧光PCR仪、SLAN-96P全自动医用PCR分析系统。

4.检测样本类型：咽拭子。

5.核酸提取温度：常温。

6.样本提取时间：15min。

7.检测灵敏度/检测下限：500copies/mL。

8.批间精密度CV≤5%，批内精密度CV≤5%。

#9.特异性：与常见病原体（巨细胞病毒、卡萨奇病毒A型、百日咳杆菌、肺炎衣原体、流感嗜血杆菌、EB病毒、偏肺病毒、冠状病毒229E等）无交叉反应。

10.抗干扰能力：常见干扰物质（地塞米松、利巴韦林、奥司他韦、阿奇霉素、血红素、尿素等）在测定浓度内（详见说明书）对试剂盒的检测结果无明显干扰。

11.反应体系体积
50 uL。

12.有内标：有内源性内标，可监控采样、核酸提取和扩增全过程。

13.扩增时间：≤90min。

14.自动化：可实现全自动化提取操作。
第三包：人纤维蛋白原降解产物DR-70检测试剂盒（酶联免疫法）

1.检测方法:酶联免疫法。

2.适用机型:波长 450nm 酶标仪均可。

3.样本需求:采血量不少于 5mL 外周血(2mL 血清)。

4.检测时间:2.5-3 小时。

5.阳性符合率：乳腺癌阳性符合率65.2%；肝癌阳性符合率95.50%：甲状腺癌阳性符合率81%。

6.阴性符合率：健康人检测阴性符合率 89.8%。

7.精密度：批间变异系数 CV≤15%；重复检测，变异系数 CV≤10%。

8.参考区间：正常参考值区间≤15μg/ml。

9.回收率：85%-115%。

10.线性范围 ：25 ng/ml -800 ng/ml。

11.检测限 ：≤15 ng/ml。

第四包：尿素〖13c〗呼气诊断试剂盒
1.仪器尺寸：400mm×360mm×385mm。

2.测量范围：测量样品的浓度范围为：1%～10%。

3.测量精度：精密度、标准偏差δsd不超过0.25‰。

4.稳定性：在5小时内，C.V.的绝对值不大于3%。

5.检测灵敏度：CO2最小检测浓度0.5%，误差应不超过±0.1%。

6.样品体积：样品必须满足不少于120ml/袋。

7.预热时间 ：不超过45min。

8.分析速度 ：每个样品分析时间＜100s。

9.正常工作条件供电电源：a.c.220V±22V，50Hz±1 Hz。输入功率：≤180VA。海拔高度：2000m以下。环境温度：10℃～30℃。 相对湿度：不超过70%。 大气压力：86kPa～106kPa。

*10.提供与该设备配套使用的颗粒剂型的试剂的有效注册证、试剂GMP认证、TUV认证证书等并提供证书复印件。

*11.设备可进行周校正、月质控工作，自动生成质控报告，并提供第三方认证的标准质控品。

12.数据处理工作站配置要求：平板电脑，内置打印机、另配备激光打印机（wifi版本，可连接USB接口）；蓝牙鼠标；蓝牙条码枪；全中文数据管理软件：可以自动分析、检测样品并完成各种脏器代谢动力曲线，直观、准确的提供正规的诊断报告，可打印中文报告单并能根据医院要求自行更改打印模板。

第五包：幽门螺杆菌23SrRNA基因突变检测试剂盒（PCR-荧光探针法）

1.样本类型: 胃粘膜组织或石蜡包埋切片。

2.检测方法: PCR-荧光探针法。

★3.检测内容: 定性检测胃粘膜组织样本中幽门螺杆菌23SrRNA基因两个多态性位点的三种点突变A2142G,A2143G,A2142C。

4.储存条件: 核酸提取试剂部分2-8℃储存;扩增反应试剂部分-20±5℃避光密闭保存。

5.检测时间: ≤3小时。

6.适用机型: 宏石SLAN9600P,ABI7500,Roche480等。
第六包：ALK（D5F3)抗体试剂
1.即用型试剂，保证染色质量，克隆号D5F3。

2.搭配科室现有设备进行全自动染色，避免人为因素影响。
3.使用前可通过条形码监控试剂剩余量，有效期等内容。
4.ALK项目采用二元法判读，对肿瘤细胞个数无要求，实现染色结果的可重复和稳定性。
5.ALK项目可辅助识别适用于XALKORI进行治疗的患者。

6.周转时间需满足当前用于肺癌患者检测的CAP/IASLC/AMP指南的要求。

7.可用于识别肺癌患者ALK蛋白表达的伴随诊断。

8.按顺序报价，不能漏项缺项。只接受一个品牌产品投标。

附表1
	序号
	注册证名称
	规格  型号
	单位
	最高限价 （元/人份）
	预计年用量（人份）

	1
	兔单克隆阴性质控抗体
	 250人份/盒
	盒
	8
	500

	2
	DAB染色液OPtiViewDAB
	250人份/盒
	盒
	54
	500

	3
	DAB染色增强液
	250人份/盒
	盒
	12.8
	500

	4
	抗ALK(D5F3) 兔单克隆抗体试剂（免疫组织化学法）
	50人份/盒
	盒
	270
	500


第七包：外周血调节性T细胞检测试剂盒（CD3-PerCP-Cy5.5/CD4-FITC/CD25-APC/CD127-PE)

1.方法学:流式细胞仪法。
*2.用途:Treg细胞在感染性疾病，自身免疫性疾病，肿瘤及过敏反应等均起着重要的作用。在不同的疾病中作用不同，加强其作用，可预防自身免疫性疾病，减轻移植排斥反应；干扰其作用，则有利于肿瘤细胞和病毒感染细胞的清除。

名称及规格:CD4/CD25/CD3/CD127检测试剂。

4.准确度:相对计数结果应在准确度质控品的靶值范围内。

5.线性:每个稀释度的重复测试值中位数应位于所有稀释度测试值中位数的绝对值3%或者相对值10%范围内。

6.精密度:当阳性百分比大于等于30%时，CV应不大于8%；阳性百分比小于30%时，(CV)应不大于15%。

7.染色稳定性在24小时内，前后两次相对计数结果的差异相对于前一次检测的结果变化：阳性百分比大于等于30%时，相对计数结果偏差值应不大于10%；阳性百分比10～30%时，相对计数结果偏差值应不大于20%。

*8.特殊样本:特殊样本分析性良好，经验证溶血、高脂、黄疸及类风湿因子对本试剂的检测结果没有影响。抗体特异性好。

*9.适用仪器:BD FACSCalibur 流式细胞仪、BD FACSCanto 流式细胞仪、BD FACSCantoⅡ流式细胞仪、Beckman CytomicsFC 500 流式细胞仪、Beckman Navios 流式细胞仪、Beckman DxFLEX 流式细胞仪、NovoCyte 系列流式细胞仪、Wmini5146 流式细胞仪、Wmini5246 流式细胞仪、Wmini5268 流式细胞仪。

按顺序报价，不能漏项缺项。只接受一个品牌产品投标。

附表2
	序号
	产品名称
	品牌
	规格
	单位
	最高限价     （元/人份）
	预计年用量（人份）

	1
	CD3-PerCP-Cy5.5
	
	
	盒
	36.5
	5000

	2
	CD4-FITC
	
	
	盒
	36.5
	5000

	3
	CD25-APC
	
	
	盒
	36.5
	5000

	4
	CD127-PE
	
	
	盒
	36.5
	5000
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