
潍坊市人民医院试剂一批院内公开招标公告

一、项目内容：

	序号
	项目名称
	预计年用量
	最高限价（元/人份）

	第一包
	人半胱氨酸蛋白酶抑制剂S（CST4）检测试剂盒（ELISA法)
	1200人份
	220

	第二包
	自身免疫性肝病相关自身抗体7项检测试剂盒（磁条码免疫荧光发光法）
	240人份
	210

	第三包
	乙型肝炎病毒、丙型肝炎病毒、人免疫缺陷病毒（1+2）型核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	1000人份
	160

	第四包
	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

	第五包
	甲、乙型流感病毒核酸联合测定试剂盒（荧光PCR法）
	3000人份
	110

	第六包
	微生物接种笔头VITEK PICKME NIBS
	20000支
	1.8

	第七包
	二十三项遗传性耳聋相关基因检测试剂盒（微流控芯片法）
	1500人份
	320

	第八包
	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

	第九包
	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

	第十包
	过敏原特异性Ige抗体检测试剂盒（荧光免疫法）
	见附表1
	见附表1

	第十一包
	斑贴试验测试器
	300人份
	198

	第十二包
	尿素〖13c〗呼气诊断试剂盒
	7200人份
	90

	第十三包
	28型人乳头瘤病毒基因分型检测试剂盒（PCR-反向点杂交法)
	4000人份
	135

	第十四包
	免疫荧光检测试剂
	见附表2
	见附表2

	第十五包
	快速免疫组织化学染色与诊断
	见附表3
	见附表3

	第十六包
	ALK（D5F3)抗体试剂
	见附表4
	见附表4

	第十七包
	FISH探针检测试剂
	见附表5
	见附表5

	第十八包
	快速血液FISH探针检测试剂
	见附表6
	见附表6

	第十九包
	中性粒细胞载脂蛋白（HNL）检测试剂盒（酶联免疫法）
	8000人份
	190

	第二十包
	外周血结核相关免疫细胞检测试剂盒(CD3\CD45\CD64\CD161)
	见附表7
	见附表7

	第二十一包
	人表皮生长因子受体2（HER2/NEU)检测试剂盒（酶联免疫吸附法）
	4800人份
	177

	第二十二包
	六项呼吸道病毒核酸检测试剂盒(荧光PCR法）
	3000人份
	176

	第二十三包
	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8
	见附表8

	第二十四包
	感染性疾病炎性及免疫抑制检测试剂盒（CD14-FITC/CD45-PerCP/CD64-PE/HLA-DR-APC)
	见附表9
	见附表9

	第二十五包
	程序性死亡受体（PD-1)检测(流式细胞仪法）
	见附表10
	见附表10

	第二十六包
	壳多糖酶3样蛋白1检测试剂盒
	6000人份
	215


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1月29日上午9点至2月9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1月28日
附件：技术参数及要求

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：人半胱氨酸蛋白酶抑制剂S（CST4）检测试剂盒
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.时间：2.5-3小时检测。

5.灵敏度：胃癌检测灵敏度69%；肠癌检测灵敏度69%。

6.特异性：胃癌检测特异性85.60%；肠癌检测特异性84.17%。

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≤101u/ml。

9.回收率：80-120%。

10.线性范围：50u/ml-1600u/ml。

11.最低检出限：≤40u/ml。

第二包：自身免疫性肝病相关自身抗体7项检测试剂盒
1.检测方法：磁条码免疫荧光发光法。

★2.检测项目：SS-A/Ro 52kD、SLA/LP、gp210、Sp100、LKM-1、LC-1、AMA M2的IgG抗体

3.标本要求: 血清样本。

★4.适用设备：全自动多重免疫分析仪（MCLIA-800）。

第三包：乙型肝炎病毒、丙型肝炎病毒、人免疫缺陷病毒（1+2）型核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）

1.检测方法学：PCR-荧光探针法。

2.检测项目：乙型肝炎病毒DNA（亚型覆盖A，B，C，D，E，F，G，H）；丙型肝炎病毒RNA（亚型覆盖1，2，3，4，5，6）；人免疫缺陷病毒（1＋2）型RNA（HIV-1亚型覆盖M组，O组，N组 HIV-2覆盖基因型A、B）。

★3.检测模式：HBV-DNA、HCV-RNA、HIV- RNA单管三项检测模式，直接鉴别阳性种类。

4.标本类型：血浆（除肝素抗凝之外的血浆）、血清。

5.核酸提取：使用超顺纳米磁珠技术，纳米级磁珠（磁性微粒）包装时溶于其他组分内，使用时无需额外添加，保证各孔均一性；磁吸过程采用侧吸法，无需洗脱过程，带磁珠扩增，避免核酸损失。

6.灵敏度：单份样本中HBV DNA、HCV RNA、HIV 1+2 RNA的检测灵敏度分别为3IU/ml、10IU/ml、45IU/ml；6份混合样本中HBV DNA、HCV RNA 、HIV 1+2 RNA的检测灵敏度分别为18IU/ml、60 IU/ml、270 IU/ml。

7.采集通道设置：HIV-RNA——FAM；HCV-RNA——ROX；HBV-DNA——CY5；内标-RNA—HEX。

8.质量控制：提供内参和外质控品；对每一个检测项目，都有内参参与质量控制。

第四包：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。

第五包：甲、乙型流感病毒核酸联合测定试剂盒
1.检测方法学：荧光PCR法。

#2.检测项目：分型定性检测甲、乙型流感病毒（influenza virus A&B）RNA 核酸片段。          
3.支持设备品牌：ABI, BIO-RAD,上海宏石。

#4.检测模式：单管双项检测，直接鉴别甲型或乙型流感。

5.标本类型：咽拭子或鼻拭子。

6.核酸提取方案：可用手工法和自动化仪器法两种处理方式。

7.最低检测限：1×103copies/mL，0.1TCID50/mL 。

8.荧光采集通道：甲型流感-RNA——FAM；乙型流感-RNA——VIC；内标——TEXAS RED。

9.质量控制：试剂盒含有内标和阳性控品对检测项目进行质量控制。

第六包：微生物接种笔头VITEK PICKME NIBS

适用于梅里埃VITEK PICKME Nibs微生物仪的接种笔头。
第七包：二十三项遗传性耳聋相关基因检测试剂盒
1.检测方法学：微流控芯片法。

★2.检测范围：检测被筛查对象的 GJB2、GJB3、SLC26A4 和线粒体 12SrRNA 四个常见耳聋基因的 23个突变位点（c.235delC、c.299_300delAT、c.109G>A、c.176_191del16、c.257C>G、c.512insAACG、c.427C>T、c.35insG、c.35delG、c.919-2A>G（c.IVS7-2A>G）、c.2168A>G、c.1174A>T、c.1226G>A、c.1229C>T、c.1975G>C、c.2027T>A、c.589G>A、c.1707+5G>A（c.IVS15+5G>A）、c.917insG、c.281C>T、m.1494C>T、m.1555A>G和c.538C>T）所有检测位点均取得《医疗器械注册证》。

★3. 适配机型：晶芯LuxScan 10K微阵列芯片扫描仪匹配。

4. 试剂形式：

试剂盒A：1）芯片、引物、规格为4人份/片/6片

         2）封口膜、规格为24人份1/张

试剂盒B：1）PCR扩增试剂、（探针、酶、dUTP、dNTPs）、一管/500/μL

         2）阳性对照品、含突变的人类基因组DNA、一管/50μL

         3）阴形对照品、野生型人类基因组DNA、一管/50μL

5.标本类型：外周血、血斑。

6.保存条件：试剂盒A于2℃~8℃避光保存，试剂盒B于-20℃±5℃避光保存。

7.检测时长：单次实验周期不超过4小时。

8.特异性：特异性≥97%。

9.灵敏度：检测试剂盒的检测下限不低于3ng/μL。

10.稳定性：产品稳定性≥8个月。

第八包：人纤维蛋白原降解产物DR-70检测试剂盒
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。

第九包：幽门螺杆菌23SrRNA基因突变检测试剂盒

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。

第十包：过敏原特异性Ige抗体检测试剂盒
1.检测方法学：荧光免疫法。

2.产品配套仪器：赛默飞世尔Phadia设备。
3.用途：定量抗体检测，判断过敏原并预测随访过敏原疾病的进程。
4.准确性：在不同时间、国家、系统、实验室和用户间表现高度一致。
5.测试过程全程无需人工值守。远程故障诊断，及时解决问题。机载稀释，保证稀释浓度精确无误，避免人工测量误差。拥有随机处理模式，可随时添加样本。
6.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
	产品名称
	规格
	单位
	最高限价     （元/盒）
	预计年用量

	1
	冲洗液(P250/P1000)
	2*5L/盒
	盒
	600
	5

	2
	总IgE酶标二抗(P250/P1000)
	6*5.3ml/盒
	盒
	25800
	2

	3
	底物液(P250)
	6*11ml/盒
	盒
	1200
	5

	4
	终止液(P250)
	6*119ml/盒
	盒
	800
	5

	5
	特异性IgE酶标二抗(P250/P1000)
	6*20.5ml/盒
	盒
	14000
	5

	6
	特异性IgE校准品(P250/P1000)
	5套/盒
	盒
	2200
	5

	7
	特异性IgE曲线质控品(P250/P1000)
	5套/盒
	盒
	1880
	5

	8
	总IgE曲线质控品(P250/P1000)
	5套/盒
	盒
	3200
	5

	9
	总IgE校准品(P250/P1000)
	5套/盒
	盒
	3880
	5

	10
	枫叶梧桐，伦敦悬铃木t11过敏原

特异性Ige抗体检测试剂盒

(荧光免疫法)
	16人份/盒
	盒
	1035
	5

	11
	葎草w22过敏原特异性Ige抗体检测

试剂盒(荧光免疫法)
	16人份/盒
	盒
	1035
	5

	12
	刺柏t6过敏原特异性IgE抗体

检测试剂盒（荧光免疫法）
	16人份/盒
	盒
	1035
	5

	13
	梯牧草g6过敏原特异性IgE

抗体检测试剂盒（荧光免疫法）
	16人份/盒
	盒
	1035
	5

	14
	百幕达草g2过敏原特异性IgE

抗体检测试剂盒（荧光免疫法）
	16人份/盒
	盒
	1035
	5

	15
	总IgE质控品
	16人份/盒
	盒
	1500
	5


第十一包：斑贴试验测试器
1.芯室为方形小室，芯室无需单独添加滤纸。

2.芯室边框为聚乙烯泡沫材质且有边框黏胶设计。非铝制芯室，非硬质边框芯室。

3.芯室有防护罩保护且为集成一体。

4.斑试器采用低敏压敏胶，防止胶布过敏，帖敷更牢固。

5.斑试器有防水型号，可洗澡。  

6.配套皮肤标记笔，需为不含甲醛的低敏标记笔。

7.产品有国际文献报道。

*8.半抗原系列至少包含基础系列（须大于等于60项）、欧洲标准系列（须国际使用并认证）、药物不良反应系列、药剂系列、金属系列、光斑贴系列、化妆品系列（须大于等于60项）、美发剂系列。

第十二包：尿素〖13c〗呼气诊断试剂盒

*1.样本采集器通道数量：十通道，能够一次连接并连续检测10个气袋样本，可根据用户需要扩展至20通道（可选配气体采集器，具有注册证），能统一或分别打印中文检测报告。

2.仪器尺寸：400mm×360mm×385mm。

3.测量范围：测量样品的浓度范围为：1%～10%。

4.测量精度：精密度、标准偏差δsd不超过0.25‰。

5.稳定性：在5小时内，C.V.的绝对值不大于3%。

6.检测灵敏度：CO2最小检测浓度0.5%，误差应不超过±0.1%。

7.样品体积：样品必须满足不少于120ml/袋。

8.预热时间：不超过45min。

9.分析速度：每个样品分析时间＜100s。

10.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。

*11.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。

*12.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。

13.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。

第十三包：28型人乳头瘤病毒基因分型检测试剂盒
1.检测方法：PCR-反向点杂交法。

2.检测型别：高危型别16,18,31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,68, 73,82，中度危险型别26,53,66，低度危险型别6,11,40,42,43,44,54,61,81,83。

3.快速检测：单管一次加样反应后杂交同时检测28种HPV型别。

4.设置内参：以人的看家基因作为内参基因，监测样本取样和提取，避免因样本问题和提取不当造成的假阴性结果。

5.显色对照：监控显色体系。

6.热启动酶：确保PCR扩增的特异性。

7.UDG酶：最大程度防止PCR污染。 

8.自动化操作：PCR仪自动化扩增，全自动核酸分子杂交仪自动杂交。

9.结果判读：膜条结果清晰直观，可直接肉眼判读，也可使用软件判读。

10.提取试剂：有快速提取试剂及样本释放剂，多种提取试剂选择。

第十四包：免疫荧光检测试剂
1.浓缩型试剂，抗体效价高，性价比高。

通过与人血浆蛋白的固相结合去除背景结合性获得，山羊抗人克隆抗体，敏感性高，特异性强，保证染色质量。

2.可搭配科室现有设备进行机器染色，也可手工染色。一步直接染色法，染色快速，同时可实现染色结果的可重复和稳定性。

3.样本要求：冰冻切片，石蜡切片均可适用。

4.用途：可用于识别IgA肾病，过敏性紫癜性肾炎，慢性肝病相关的IgA肾病，IgA单克隆免疫球蛋白相关疾病的患者；含 IgG 的免疫复合物相关疾病，抗肾小球基底膜 (GBM) 肾病，单克隆免疫球蛋白相关疾病，冷球蛋白血症；华氏巨球蛋白血症，混合性冷球蛋白血症，IgM 肾病；致密物沉积病，C3c 肾小球肾炎，感染后肾小球肾炎，其他免疫复合物介导的肾炎 ( 如 IgA 肾病、膜性肾病、狼疮肾炎等）；C1q 肾病，狼疮肾炎等继发性肾病；单克隆免疫球蛋白沉积病，淀粉样变性，单克隆 IgG 相关的增生性肾小球肾炎，纤维性肾小球肾炎，免疫管状肾小球病，管型肾病，轻链肾小管病；坏死性病变，血栓性微血管病，新月体，遗传性纤维蛋白原 A-α 链淀粉样变性。

5.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
	克隆号/附加说明
	Description
	中文描述
	规格型号
	单位
	最高限价（元/盒）
	预计年用量

	1
	T9
	HBsAg
	乙型肝炎病毒表面抗原(HBsAg) 抗体试剂（免疫组织化学法）
	0.2mL/盒
	盒
	780.00 
	5

	2
	poly
	HBcAg
	乙型肝炎病毒核心抗原（HBcAg）抗体试剂（免疫组织化学法）
	0.2ml/盒
	盒
	760.00 
	5

	3
	4E3
	Mo a Hu IgG1/FITC
	IgG1抗体试剂（免疫组织化学法）
	0.2mL/盒
	盒
	1080.00 
	5

	4
	HP-6014
	Mo a Hu IgG2/FITC
	IgG2抗体试剂（免疫组织化学法）
	0.2mL/盒
	盒
	1080.00 
	5

	5
	HP-6050
	Mo a Hu IgG3/FITC
	IgG3抗体试剂（免疫组织化学法）
	0.2mL/盒
	盒
	1080.00 
	5

	6
	HP-6025
	Mo a Hu IgG4/FITC
	IgG4抗体试剂（免疫组织化学）
	0.2mL/盒
	盒
	1208.00 
	5

	7
	poly
	Rb a Hu Kappa Light Chain/FITC
	Kappa链抗体试剂（免疫组织化学） 
	0.2mL/盒
	盒
	825.00 
	5

	8
	poly
	Rb a Hu Lambda Light Chain/FITC
	Lambda链抗体试剂（免疫组织化学） 
	0.2mL/盒
	盒
	825.00 
	5

	9
	poly
	Rb a Hu Fibrinogen/FITC
	纤维蛋白原（Fibrinogen）抗体试剂（免疫组织化学法）
	0.2mL/盒
	盒
	658.00 
	5

	10
	poly
	Rb a Hu C4c Complement/FITC
	C4c抗体试剂（免疫组织化学）
	0.2mL/盒
	盒
	978.00 
	5

	11
	poly
	Rb a Hu C3c Complement/FITC
	C3c抗体试剂（免疫组织化学）
	0.2mL/盒
	盒
	825.00 
	5

	12
	poly
	Rb a Hu IgG/FITC
	IgG抗体试剂（免疫组织化学）
	0.2mL/盒
	盒
	658.00 
	5

	13
	poly
	Rb a Hu IgM/FITC
	IgM抗体试剂（免疫组织化学）
	0.2mL/盒
	盒
	825.00 
	5

	14
	poly
	Rb a Hu IgA/FITC
	IgA抗体试剂（免疫组织化学）
	0.2mL/盒
	盒
	825.00 
	5


第十五包：快速免疫组织化学染色与诊断
1.产品功能：应用于组织切片的免疫组化染色，通过抗原抗体特异性结合进行快速染色标记。

2.产品性能：室温下操作，流程简便，一抗反应时间不超过3分钟，无需二抗。

3.产品材质及组成：快速免疫组化抗体试剂、封闭液、DAB原液、DAB稀释液。

4.规格：1.5ml（30张切片）、3ml（60张切片）、5ml（100张切片）、5ml（机染，50张切片）。
5.按顺序报价，不能漏项缺项。只接受一个品牌产品投标。
附表3
	序号
	抗体名
	中文名称
	规格
	可染切片张数
	最高限价
	预计年用量（盒）

	1
	Calponin
	Calponin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	2
	Calponin
	Calponin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	3
	Calponin
	Calponin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	4
	CK8/18
	细胞角蛋白8/18抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	5
	CK8/18
	细胞角蛋白8/18抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	6
	CK8/18
	细胞角蛋白8/18抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	7
	CK5
	细胞角蛋白5抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	8
	CK5
	细胞角蛋白5抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	9
	CK5
	细胞角蛋白5抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	10
	CD45
	CD45抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	11
	CD45
	CD45抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	12
	CD45
	CD45抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	13
	CK7
	细胞角蛋白7抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	14
	CK7
	细胞角蛋白7抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	15
	CK7
	细胞角蛋白7抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	16
	AE1/AE3(Pan-CK)
	细胞角蛋白(广谱)抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	17
	AE1/AE3(Pan-CK)
	细胞角蛋白(广谱)抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	18
	AE1/AE3(Pan-CK)
	细胞角蛋白(广谱)抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	19
	GFAP
	胶质纤维酸性蛋白（Glial Fibrillary Acidic Protein,GFAP）抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	20
	GFAP
	胶质纤维酸性蛋白（Glial Fibrillary Acidic Protein,GFAP）抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	21
	GFAP
	胶质纤维酸性蛋白（Glial Fibrillary Acidic Protein,GFAP）抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	22
	SMMHC
	Smooth Muscle Myosin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	23
	SMMHC
	Smooth Muscle Myosin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	24
	SMMHC
	Smooth Muscle Myosin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	25
	SOX-10
	SOX-10抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	26
	SOX-10
	SOX-10抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	27
	SOX-10
	SOX-10抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	28
	PSA
	PSA抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	29
	PSA
	PSA抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	30
	PSA
	PSA抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	31
	Mart-1
	Mart-1抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	32
	Mart-1
	Mart-1抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	33
	Mart-1
	Mart-1抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	34
	Ki-67
	Ki-67抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	35
	Ki-67
	Ki-67抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	36
	Ki-67
	Ki-67抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	37
	CEA(CD66e)
	CEA抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	38
	CEA(CD66e)
	CEA抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	39
	CEA(CD66e)
	CEA抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	40
	CK19
	细胞角蛋白19抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	41
	CK19
	细胞角蛋白19抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	42
	CK19
	细胞角蛋白19抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	43
	Vimentin
	Vimentin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	44
	Vimentin
	Vimentin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	45
	Vimentin
	Vimentin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	46
	TPO
	TPO抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	47
	TPO
	TPO抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	48
	TPO
	TPO抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	49
	Podoplanin
	Podoplanin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	50
	Podoplanin
	Podoplanin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	51
	Podoplanin
	Podoplanin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	52
	EMA
	EMA抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	53
	EMA
	EMA抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	54
	EMA
	EMA抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	55
	CD79a
	CD79a抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	56
	CD79a
	CD79a抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	57
	CD79a
	CD79a抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	58
	CD34
	CD34抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	59
	CD34
	CD34抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	60
	CD34
	CD34抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	61
	WT-1
	WT1抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	62
	WT-1
	WT1抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	63
	WT-1
	WT1抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	64
	TTF-1
	甲状腺转录因子-1（TTF-1）抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	65
	TTF-1
	甲状腺转录因子-1（TTF-1）抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	66
	TTF-1
	甲状腺转录因子-1（TTF-1）抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	67
	Synaptophysin
	Synaptophysin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	68
	Synaptophysin
	Synaptophysin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	69
	Synaptophysin
	Synaptophysin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	70
	P120
	P120抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	71
	P120
	P120抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	72
	P120
	P120抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	73
	P40
	p40抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	74
	P40
	p40抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	75
	P40
	p40抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	76
	Neu/N
	NeuN抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	77
	Neu/N
	NeuN抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	78
	Neu/N
	NeuN抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	79
	Desmin
	Desmin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	80
	Desmin
	Desmin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	81
	Desmin
	Desmin抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	82
	CDX-2
	CDX-2抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	83
	CDX-2
	CDX-2抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	84
	CDX-2
	CDX-2抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	85
	CK5/6
	细胞角蛋白5＆6抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	86
	CK5/6
	细胞角蛋白5＆6抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	87
	CK5/6
	细胞角蛋白5＆6抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	88
	Pan-CK(AE1/AE3/C94/R226)
	细胞角蛋白(广谱)抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	89
	Pan-CK(AE1/AE3/C94/R226)
	细胞角蛋白(广谱)抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	90
	Pan-CK(AE1/AE3/C94/R226)
	细胞角蛋白(广谱)抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	91
	PTH
	PTH甲状旁腺素抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	92
	PTH
	PTH甲状旁腺素抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	93
	PTH
	PTH甲状旁腺素抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	94
	Chromogranin A
	Chromogranin A抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	95
	Chromogranin A
	Chromogranin A抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	96
	Chromogranin A
	Chromogranin A抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4

	97
	CK20
	细胞角蛋白20抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	1.5mL/盒
	30片
	400元/片
	10

	98
	CK20
	细胞角蛋白20抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	3mL/盒
	60片
	400元/片
	5

	99
	CK20
	细胞角蛋白20抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
	5mL/盒
	100片
	400元/片
	4


第十六包：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4
	序号
	注册证名称
	规格型号
	单位
	最高限价（元/盒）
	预计年用量

	1
	兔单克隆阴性质控抗体
	 250T/盒
	盒
	2000
	2

	2
	DAB染色液OPtiViewDAB
	250T/盒
	盒
	13500
	2

	3
	DAB染色增强液
	250T/盒
	盒
	3200
	2

	4
	抗ALK(D5F3) 兔单克隆抗体试剂（免疫组织化学法）
	50T/盒
	盒
	13500
	10


第十七包：FISH探针检测试剂
1.检测方法学：荧光原位杂交法。

*2.用途：FISH是形态及分子结合的病理诊断技术，应用于临床的肿瘤遗传学及各种基因相关疾病的分型与个体化治疗等多个领域。

3.探针质量：探针灵敏度大于98%、特异性98%、准确度100%。

4.波长范围：蓝色（激发360-370，发射420-460，二分镜400）；青色（激发420-440，发射470-500，二分镜450）；绿色（激发460-496，发射510-550，二分镜505）；橙色（激发530-550，发射575-625，二分镜570）。
5.配置：除招标试剂外，随货配送相关的辅助试剂，兼容科室的荧光显微镜等设备，提供室间质评的试剂及指导等服务。

6.按顺序报价，不能漏项缺项。只接受一个品牌产品投标。

附表5
	序号
	注册证名称
	单位
	最高限价（元/人份）
	预计年用量

（人份）

	1
	人类HER2基因扩增检测试剂盒（荧光原位杂交法）
	人份
	1000
	5

	2
	BCL2（18q21)基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	人份
	700
	5

	3
	BCL6（3q27）基因断裂探针（荧光原位杂交法）
	人份
	700
	5

	4
	MYC（8q24）基因断裂探针（荧光原位杂交法）
	人份
	700
	5

	5
	1p/19q缺失探针试剂(原位杂交法）
	人份
	700
	5

	6
	MDM2基因扩增探针试剂（原位杂交法）
	人份
	700
	5

	7
	MALT1 基因断裂探针试剂（原位杂交法）
	人份
	700
	5

	8
	SS18(SYT)基因断裂探针试剂（原位杂交法）
	人份
	700
	5

	9
	TFE3基因断裂探针试剂（原位杂交法）
	人份
	700
	5

	10
	EWSR1基因断裂探针试剂（原位杂交法）
	人份
	700
	5

	11
	USP6（17p13）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	人份
	700
	5

	12
	膀胱癌细胞染色体及基因异常探针检测试剂盒（原位杂交法）
	人份
	1100
	5

	13
	DDIT3（12q13）基因重排探针试剂（原位杂交法）
	人份
	700
	5

	14
	CIC（19q13）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	人份
	700
	5

	15
	IRF4(6p25)基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	人份
	700
	5

	16
	P53基因异常探针检测试剂盒（原位杂交法）
	人份
	980
	5

	17
	人类ALK基因融合检测探针（荧光原位杂交法）
	人份
	1000
	5

	18
	NTRK1/NTRK2/NTRK3基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	人份
	1500
	5

	19
	NUT（15q14）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	人份
	700
	5

	20
	产前染色体数目检测试剂盒（荧光原位杂交法）
	人份
	1200
	5


第十八包：快速血液FISH探针检测试剂
1.检测方法学：荧光原位杂交法。

2.产品性能：较传统探针在保证产品质量的前提下具有更好的灵敏度、特异性，镜检体验更好。

3.产品适应症：急性白血病、多发性骨髓瘤、骨髓增生异常综合征、慢性淋巴细胞白血病、慢性髓系白血病、淋巴瘤、伴嗜酸性粒细胞增高的髓系或淋系肿瘤等血液病。

4.达到效果：试剂（即快速FISH探针）采用国际最先进的去重复序列探针制备技术生产，较传统FISH探针可实现快速2小时杂交。同时，在保证检测质量的情况下，还可以实现灵活的2-16小时的杂交。实现当天得到检测结果。

5.提供室间质评的试剂及指导等服务。

6.兼容科室的荧光显微镜等设备。

7.按顺序报价，不能漏项缺项。只接受一个品牌产品投标。

附表6
	序号
	肿瘤类型
	产品名称
	注册名称
	规格
	最高限价

（元/人份）
	预计年用量
	备注

	1
	MM（多发性骨髓瘤）
	CCND1(BCL1)/IGH融合基因
	[IGH/CCND1]/[IGH/MAF]/[IGH/MAFB]/[IGH/FGFR3]融合基因探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	2
	
	MAF/IGH融合基因
	[IGH/CCND1]/[IGH/MAF]/[IGH/MAFB]/[IGH/FGFR3]融合基因探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	3
	
	MAFB/IGH融合基因
	[IGH/CCND1]/[IGH/MAF]/[IGH/MAFB]/[IGH/FGFR3]融合基因探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	4
	
	FGFR3/IGH融合基因
	[IGH/CCND1]/[IGH/MAF]/[IGH/MAFB]/[IGH/FGFR3]融合基因探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	5
	
	1q21及1p32异常
	1q21及1p32异常探针试剂（原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	40
	

	6
	
	p53/D13S319基因缺失
	p53/D13S319基因缺失探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	40
	

	7
	
	RB1/1q21基因
	RB1/1q21基因探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	40
	

	8
	
	IGH基因
	BCL6/MYC/IGH/[BCL2/IGH]基因探针试剂
（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	40
	

	9
	AML（急性髓系白血病）
	AML1/ETO融合基因
	AML1/ETO融合基因检测试剂盒
（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	756
	40
	

	10
	
	PML/RARA融合基因
	RARA（17q21）探针试剂（原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	40
	

	11
	
	KMT2A（MLL）基因断裂
	KMT2A（MLL）基因断裂探针试剂
（原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	60
	

	12
	
	CBFB基因断裂
	CBFB基因断裂探针试剂（原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	30
	

	13
	
	CBFB/MYH11融合基因
	CBFB/MYH11融合基因探针试剂
（原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	30
	

	14
	
	EVI基因断裂）
	EVI基因断裂探针试剂（原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	30
	

	15
	
	DEK/NUP214融合基因
	DEK/NUP214融合基因试剂（原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	30
	

	16
	CLL（慢性淋巴细胞白血病）
	CCND1/IGH融合基因
	[IGH/CCND1]/[IGH/MAF]/[IGH/MAFB]/[IGH/FGFR3]融合基因探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	30
	

	17
	
	慢性淋巴细胞白血病染色体及基因异常探针检测试剂盒（原位杂交法）
	慢性淋巴细胞白血病染色体及基因异常探针检测试剂盒（原位杂交法）
	10人份/盒
	1500
	30
	套餐

	18
	CML（慢性髓系白血病）
	BCR/ABL(DF)融合基因
	BCR/ABL融合基因检测试剂盒
（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	756
	60
	

	19
	
	ASS基因缺失
	ASS基因缺失探针试剂（原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	40
	

	20
	
	CEP8
	8号染色体着丝粒探针试剂（原位杂交法
	10人份/盒
	540
	20
	

	21
	ALL（急性淋巴细胞白血病）
	TEL/AML1基因融合
	ETV6（TEL）/RUNX1（AML1）基因转位探针试剂 （原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	20
	

	22
	
	CEP4/CEP10
	4, 10号染色体着丝粒探针试剂（原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	20
	

	23
	
	CEP17
	17号染色体着丝粒探针试剂（原位杂交法）
	10人份/盒
	540
	20
	

	24
	
	KMT2A(MLL)基因断裂
	KMT2A(MLL)基因断裂探针试剂（原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	20
	

	25
	ph-like  ALL（Ph样急性淋巴细胞白血病）
	BCR/ABL(DF)融合基因
	BCR/ABL融合基因检测试剂盒（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	756
	10
	

	26
	
	CRLF2(Xp22/Yp11)基因断裂
	ABL1/ABL2/PDGFRB/CRLF2/JAK2基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	27
	
	EPOR(19p13)基因断裂
	EPOR(19p13)基因断裂探针试剂
（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	28
	
	PDGFRB(5q32)基因断裂
	ABL1/ABL2/PDGFRB/CRLF2/JAK2基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	29
	
	ABL1(9q34)基因断裂
	ABL1(9q34)基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	30
	
	ABL2(1q25)基因断裂
	ABL2(1q25)基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	31
	
	CSF1R(5q32)基因断裂
	CSF1R(5q32)基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	32
	
	JAK2(9p24)基因断裂
	ABL1/ABL2/PDGFRB/CRLF2/JAK2基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	33
	MDS（骨髓增生异常综合征）
	骨髓增生异常综合征染色体及基因异常探针检测试剂盒（原位杂交法）
	骨髓增生异常综合征染色体及基因异常探针检测试剂盒（原位杂交法）
	10人份/盒
	1800
	60
	套餐

	34
	
	EVI基因断裂
	EVI基因断裂探针试剂（原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	40
	

	35
	淋巴瘤
	MYC/IGH t(8;14)融合基因
	[MAFB/IGH]/[CCND3/IGH]/[MYC/IGH]融合基因
探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	36
	
	MYC基因断裂
	MYC（8q24）/BCL6（3q27）/BCL2（18q21）基因                断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	40
	

	37
	
	BCL2(18q21) 基因断裂
	BCL2(18q21)基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	40
	

	38
	
	BCL6基因断裂
	MYC（8q24）/BCL6（3q27）/BCL2（18q21）基因                断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	40
	

	39
	
	CCND1/IGH融合基因
	[IGH/CCND1]/[IGH/MAF]/[IGH/MAFB]/[IGH/FGFR3]融合基因探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	20
	

	40
	
	BCL2/IGH t(14;18)融合基因
	BCL6/MYC/[CCND1/IGH]/[BCL2/IGH]基因探针
试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	20
	

	41
	
	IGH基因断裂
	BCL6/MYC/IGH/[BCL2/IGH]基因探针试剂
（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	20
	

	42
	
	MALT1基因断裂
	MALT1基因断裂探针试剂（原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	43
	
	CCND1(BCL1)基因断裂
	CCND1(BCL1)基因断裂探针试剂（原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	44
	
	IRF4(6p25)基因断裂
	IRF4(6p25)基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	45
	
	API2/MALT1 t(11;18)基因
	API2/MALT1 t(11;18)基因探针试剂（原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	46
	
	11q23.3/11q24.3基因缺失
	11q23.3/11q24.3基因缺失探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	47
	
	ALK基因融合
	人类ALK基因融合检测探针（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	800
	20
	

	48
	嗜酸性粒细胞增多症
	FGFR1基因断裂
	FGFR1/PDGFRA/PDGFRB基因断裂探针试剂
（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	49
	
	PDGFRB基因断裂
	ABL1/ABL2/PDGFRB/CRLF2/JAK2基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	

	50
	
	PDGFRA 基因断裂
	FGFR1/PDGFRA/PDGFRB基因断裂探针试剂
（荧光原位杂交法）
	10人份/盒
	648
	10
	


第十九包：中性粒细胞载脂蛋白（HNL）检测试剂盒
1.检测方法学：酶联免疫法。采用双波长检测，检测波长为450nm，参考波长为630nm。

2.预期用途：抗生素疗效监测；细菌感染的诊断；细菌感染与病毒感染的鉴别诊断。

3.精密度：重复性变异系数（CV）不大于10.0%；批间差变异系数（CV）不大于15.0%。

4.检测限：不大于0.10 ng/mL。

5.测量系统的线性：在0.16 ng/mL～5.00 ng/mL范围内，试剂盒线性相关系数r不小于0.9900。

6.准确度：回收率在85%～115%范围内。

7.样本类型：血清。

第二十包：外周血结核相关免疫细胞检测试剂盒(CD3\CD45\CD64\CD161)

1.检测技术：流式细胞术。

2.适用仪器：流式细胞仪（双激光四色）。

3.试剂盒组成：需要联合使用以下4个试剂盒：CD161检测试剂、CD64检测试剂、CD45检测试剂，CD3检测试剂。

4.技术参数：单个核细胞比例（CD45%），淋巴细胞比例(CD3%)，单核细胞比例(CD64%)，CD161比例(CD161%)，以及RF值(专利技术，软件著作权登记号：2021SR0951727)。

5.克隆号及荧光素：鼠源 CD161 单克隆抗体 。

6.灵敏度：84%。

7.特异性：81%。

8.结果解释：根据检测到的单个核细胞比例，淋巴细胞比例，单核细胞比例，CD161比例，以及综合指标RF值来判断受检者免疫状态，辅助诊断结核病。

9.按顺序报价，不能漏项缺项。只接受一个品牌产品投标。

附表7
	序号
	产品名称
	单位
	最高限价（元/人份）
	预计年用量

	1
	CD3
	盒
	34.5
	4000人份

	3
	CD45
	盒
	34.5
	4000人份

	5
	CD64
	盒
	34.5
	4000人份

	6
	CD161
	盒
	34.5
	4000人份


第二十一包：人表皮生长因子受体2（HER2/NEU)检测试剂盒（酶联免疫吸附法）

1.检测方法学：酶联免疫吸附法。
*2.所用抗体为国内独家专利纳米抗体，特异性强，稳定性高。
*3.酶标板原材料为Thermo 公司进口产品，可单孔拆卸。
*4.产品已获得三类体外诊断试剂注册证。
*5.检测总时间在150分钟左右，酶免操作为一步法操作，简化操作流程。
*6.产品检测设备通用，即可手动检测，也可在全自动酶免工作站进行全自动操作。
产品性能方面
*1.准确度：用已知浓度的待测物加入到20%血清基质中(1:9)，其回收率R应在80%~120%。
用产品质控作为样本进行检测，其测量结果应在靶值范围内。
*2.最低检测限：应不大于0.10 ng/mL。
*3.线性：接近线性范围（0.16~20 ng/mL）上限的血清等比稀释6个梯度（其中最后一个梯度接近线性范围的下限），所得到的拟合曲线的线性相关系数r应不小于0.9900。
*4.重复性：同一例质控血清分别稀释为高、低两个浓度水平，各重复检测10复孔，各自计算变异系数(CV)均应不大于15.0%。
*5.批间差：用三个批号试剂盒检测同一血清样品，则三个批号试剂盒之间的批间变异系数(CV)应不大于15.0%。
*6.稳定性：在37℃放置6天，检测准确度、最低检测限、线性、重复性，检测结果应符合要求。
7.溯源性：人表皮生长因子受体2(Her2/neu)的定量检测无国际约定参考测量程序和国际约定校准品，不能在计量上溯源到SI，因此以西门子Her2定量测定试剂盒（化学发光法）作为制造商选定测量程序为产品校准品赋值。
第二十二包：六项呼吸道病毒核酸检测试剂盒(荧光PCR法）

1.检测原理：荧光 PCR 法。

*2.检测病原种类：呼吸道合胞病毒（RSV）、呼吸道腺病毒（Radv）、人偏肺病毒（HMPV）、副流感病毒Ⅰ型（PIVⅠ）、副流感病毒Ⅱ型（PIVⅡ）、副流感病毒Ⅲ型（PIVⅠⅢ）。

3.预期用途：定性检测临床人口咽拭子样本中的呼吸道合胞病毒（RSV）、呼吸道腺病毒（Radv）、人偏肺病毒（HMPV）、副流感病毒Ⅰ/Ⅱ/Ⅲ型（PIVⅠ/Ⅱ/Ⅲ）的核酸。检测结果用于临床对呼吸道疾病的辅助诊断。

4.样本类型：咽拭子、痰液、肺泡灌洗液。

5.内源性内标：产品带人源性内标检测系统，可以监测样本采集、核酸提取及PCR扩增过程，避免假阴性结果的出现。

6.阳性质控和阴性质控：阴性质控品和阳性质控品均参与提取，用于对环境进行监控和PCR检测试剂的质控。符合率为100%。

7.灵敏度：最低检测限：1000 copies/mL。

8.特异性：特异性好，与呼吸道合胞病毒，偏肺病毒，肺炎链球菌，肺炎支原体等常见呼吸道病原体无交叉反应。

9.稳定性：稳定性好。开封后避光-20±5℃储存，对有效期没有影响。

10.重复性（CV）：CV低于5%。

11.核酸模板加样量：5ul。

12.反应体系：25ul。

13.PCR扩增时间：80分钟。

14.阳性结果判读：CT≤38，灵敏度更高，检出率更高。

第二十三包：外周血调节性T细胞检测试剂盒（CD3/CD4/CD25/CD127)

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。

3.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。

10.按顺序报价，不能漏项缺项。只接受一个品牌产品投标。

附表8
	序号
	产品名称
	单位
	最高限价 （元/人份）
	预计年用量

	1
	CD3
	盒
	36.5
	5000人份

	2
	CD4
	盒
	36.5
	5000人份

	3
	CD25
	盒
	36.5
	5000人份

	4
	CD127
	盒
	36.5
	5000人份


第二十四包：感染性疾病炎性及免疫抑制检测试剂盒（CD14-FITC/CD45-PerCP/CD64-PE/HLA-DR-APC)
1.检测方法学：流式细胞仪法。
*2.用途：检测人体生物标本中CD64 的表达及单核细胞HLA-DR表达率为医师提供诊断的辅助信息。

3.名称及规格：CD14检测试剂（CD14-FITC）、CD45检测试剂（CD45-PerCP）、CD64检测试剂（CD64-PE）、HLA-DR检测试剂 （HLA-DR-APC）。

4.准确度：在质控品的靶值范围内 。
5.线性：将细胞样本连续倍比稀释，共形成5个浓度的样本，每个浓度使用 CD64检测试剂重复检测4次，计算每个浓度中位数和所有稀释度中位数的最大差值的相对值≤5% 。
6.精密度:在Navios上检测：综合精密度CV≤2%。
7.染色稳定性:细胞质控品检测，染色前后相对偏差≤3% 。
*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.按顺序报价，不能漏项缺项。只接受一个品牌产品投标。

附表9
	序号
	产品名称
	单位
	最高限价（元/人份）
	预计年用量

	1
	CD14-FITC
	盒
	33.75
	5000人份

	2
	CD45-PerCP
	盒
	33.75
	5000人份

	3
	CD64-PE
	盒
	33.75
	5000人份

	4
	HLA-DR-APC
	盒
	33.75
	5000人份


第二十五包：程序性死亡受体（PD-1)检测

1.检测方法学：流式细胞仪法。

2.试剂名称及规格：程序性死亡蛋白-1检测试剂/CD3检测试剂/CD4检测试剂/CD8检测试剂。
*3.用途：用于评估机体免疫功能: PD-1的表达水平高低可提示机体的免疫功能强弱；
疾病评估与疗效判断：PD-1的表达水平可提示疾病进展情况，进行预后评估以及疗效监测；

免疫治疗：判断单抗药物与细胞的结合情况，评估免疫治疗效果；提示单抗治疗中免疫相关。

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：当阳性百分比小于10%时，相对计数结果偏差值应不大于30%。

*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。

10.按顺序报价，不能漏项缺项。只接受一个品牌产品投标。

附表10
	序号
	产品名称
	单位
	最高限价     （元/人份）
	预计年用量

	1
	程序性死亡蛋白-1 检测试剂
	盒
	41.5
	5000人份

	2
	CD3检测试剂
	盒
	37.5
	5000人份

	3
	CD4 检测试剂
	盒
	37.5
	5000人份

	4
	CD8检测试剂
	盒
	37.5
	5000人份


第二十六包：壳多糖酶3样蛋白1检测试剂盒
1.用途：肝纤维化早期以及肝纤维化速度和肝硬化的辅助诊断；抗病毒治疗和抗纤维化用药疗效动态监测。
2.检测方法：ELISA双抗体夹心法原理，采用单波长450nm。

3.结果参考区间：CO值为 79 ng/mL，结果＜CO 值时，则判断为肝硬化低风险样本；若检测样本的检测结果≥CO 值时，则判断为肝硬化高风险样本，并建议做进一步检查。
4.准确度：回收率在85%-115%范围内。
*5.检测限：不大于0.5ng/mL。
6.测量系统的线性：在生产企业规定的线性范围内，试剂盒的相关系数r不小于0.9900。
7.重复性：用低、高值的质控品各重复测定10次，变异系数不大于15%。
8.批间差：用3个批号试剂盒分别检测低、高值的质控品，3个批号试剂盒之间的批间变异系数不大于15%。
9.待测样本类型：血清，不适用于全血和热灭活样本、血浆等的检测。
10.规格：96人份/盒
11.试剂储存条件：2-8℃
12.产品有效期12个月
*13.提供壳多糖酶3样蛋白1相关国家产品专利证书。
3

