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1、 项目名称：
	序号
	申请科室
	产品名称
（通用名）
	性能和参数要求
	预计年使用量

	1
	检验科
	精密盒装灭菌滤芯吸头
	无菌无酶、滤芯设计、精准适配：预灭菌、无RNA酶、无DNA酶，内置高效滤芯，可匹配现使用移液器，提高操作兼容性与实验一致性，适用于PCR、基因扩增等高敏感度实验。
	48000

	
	
	盒装灭菌滤芯吸头
	无菌无酶、滤芯设计、精准适配：预灭菌、无RNA酶、无DNA酶，内置高效滤芯，可匹配现使用移液器，提高操作兼容性与实验一致性，适用于PCR、基因扩增等高敏感度实验。
	48000/各规格

	2
	检验科
	λ游离轻链检测试剂盒（散射比浊法）
	采用散射比浊方法学，配套科室现有全自动特定蛋白分析仪（博士泰BA400),可以实现全自动及自定义稀释，避免反复稀释造成的试剂浪费增加，最大程度降低部分M蛋白相关疾病的患者超高值游离轻链可能的勾状效应
	3000人次

	3
	检验科
	κ游离轻链检测试剂盒（散射比浊法）
	采用散射比浊方法学，配套科室现有全自动特定蛋白分析仪（博士泰BA400),可以实现全自动及自定义稀释，避免反复稀释造成的试剂浪费增加，最大程度降低部分M蛋白相关疾病的患者超高值游离轻链可能的勾状效应
	3000人次

	4
	检验科PCR室
	百日咳杆菌核酸检测试剂盒
	1. 样本类型：咽拭子
2. 检测灵敏度：400copies/mL
3. 是否有内标：有内源性内标，可监控采样、核酸提取和扩增全过程
4. 保质期:≥12个月
5. 特异性：与呼吸道常见病原体及感染症状相似的其他病原体无交叉反应
6. 抗干扰能力：常见的干扰物质如复方磺胺甲噁唑、红霉素 盐酸头孢甲肟、阿奇霉素、青霉素钠、克拉霉素、万古霉素、人全血等对本试剂无干扰
7. 自动化：可适配全自动提取扩增一体化检测设备
	500人份

	5
	检验科
	抗突变型瓜氨酸波形蛋白抗体测定试剂盒（酶联免疫法）Anti-MCV
	方法学采用酶联免疫吸附测定法，利用MCV抗原的高诊断效能，结合ELISA技术本身成熟、定量准确、通量高、成本适中且平台普及的特点，为类风湿关节炎的实验室诊断（尤其是早期诊断、不典型病例诊断）和病程管理提供了一个性能卓越、经济实用且易于在各级医院开展的可靠工具。
	5000人次

	6
	检验科
	脂蛋白分类测定试剂盒（梯度凝胶电泳）
	方法学采用聚丙烯凝胶电泳法，能够精准的进行脂蛋白亚分型检测
	5000人次

	7
	检验科
	人类免疫缺陷病毒抗体检测试剂盒
	1、阴、阳参考品符合率、重复性、最低检出限、稳定性符合国家参考品要求 2、无交叉反应（与其他肝炎病毒无干扰） 3、检测耗时≤20分钟 4、轻微溶血、脂血、黄疸对检测结果无影响 5、能够出具性能验证报告
	500人份

	8
	检验科
	梅毒螺旋体抗体检测试剂盒
	
	500人份

	9
	检验科
	乙型肝炎病毒表面抗原、表面抗体、e抗原、e抗体、核心抗体检测试剂盒 
	
	500人份

	10
	检验科PCR室
	EB病毒核酸定量检测试剂盒(PCR-荧光探针法)
	1.样本类型：外周血
2.检测灵敏度/检测下限：400 copies/ml
3.线性范围：4.00E+02 --4.00E+09 copies/mL
4.防污染体系：UNG酶+dUTP
5.是否有内标：有全程参与核酸提取和扩增的内标
6.质保期：≥12个月
7.自动化：可适配全自动提取扩增一体化检测设备
	500人份

	11
	检验科
	丙型肝炎病毒核酸检测试剂盒（超敏PCR-荧光法）
	1.样本类型：血清、血浆
2.核酸提取原理：超顺纳米磁珠提取技术，仅需一次洗涤，磁珠无需洗脱。
3. 核酸提取温度：常温
4. 检测灵敏度/检测下限：12 IU/mL
5. 线性范围：2.5E+01～1.0E+08 IU/mL
6. 基因覆盖型：1-6基因型
7. 防污染体系：UNG酶+dUTP
8. 是否有内标：有全程参与核酸提取和扩增的内标
9. 是否有内参比荧光ROX：有校正加样误差和管间差异的内参比荧光ROX
10.保质期：12个月
11.自动化：可适配全自动提取扩增一体化检测设备
	500人份

	12
	检验科
	肺炎支原体/肺炎衣原体/腺病毒核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	1、检测技术平台：基于实时荧光PCR技术；2、检测样本类型：咽拭子；3、检测灵敏度/检测下限：肺炎支原体：500copies/mL，肺炎衣原体：500copies/mL，腺病毒：0.3TCID50/mL；4、批间精密度CV：≤5%；5、批内精密度CV：≤5%；6、是否有内标：人珠蛋白基因为内标；7、防污染措施：UNG酶；8、保质期：12个月。
	500测试

	13
	检验科
	甲型流感病毒/乙型流感病毒/呼吸道合胞病毒核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	1、检测技术平台：基于实时荧光PCR技术；2、检测样本类型：咽拭子；3、检测灵敏度/检测下限：甲型流感病毒：6.25 TCID50/L，乙型流感病毒：500TCID50/L，呼吸道合胞病毒：30TCID50/L；4、批间精密度CV：≤5%；5、批内精密度CV：≤5%；6、是否有内标：内源性内标；7、防污染措施：UNG酶；8、保质期：12个月。
	1500测试

	14
	检验科PCR室
	乙型肝炎病毒核糖核酸 (HBV RNA) 检测试剂盒 (PCR-荧光探针法) 
	1. 保质期：≥12个月
2. 标本类型：血清
3. 提取方法：磁珠法
4. 灵敏度：50copies/ml
5. 线性范围：1.0E+02 copies/mL～1.0E+09 copies/mL
6. 覆盖基因型：A-H型
7. 扩增增强剂：有，RT增强剂硫酸锰
8. 阳性定量参考品：有，包含4个不同浓度的HBV-RNA目标片段的假病毒
9.临床评价：阳性符合率99.72%，阴性符合率100%，总体符合率99.88%
10. 检测方法：PCR-荧光探针法
11. 自动化：可适配全自动提取扩增一体化检测设备
	2000人份

	15
	检验科
	人偏肺病毒核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	1、检测技术平台：基于实时荧光PCR技术；2、检测样本类型：咽拭子；3、检测灵敏度/检测下限：1000copies/mL；4、批间精密度CV：≤5%；5、批内精密度CV：≤5%；6、是否有内标：内源性内标；7、防污染措施：UNG酶；8、保质期：12个月。
	400测试

	16
	检验科
	下呼吸道细菌12项核酸检测（金黄色葡萄球菌/耐甲氧西林金黄色葡萄球菌/肺炎克雷伯菌核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）； 铜绿假单胞菌/流感嗜血杆菌/大肠埃希菌核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）； 鲍曼不动杆菌/嗜麦芽窄食单胞菌/洋葱伯克霍尔德菌核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）； 肺炎链球菌/嗜肺军团菌/卡他莫拉菌核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	金黄色葡萄球菌/耐甲氧西林金黄色葡萄球菌/肺炎克雷伯菌核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）：1、检测技术平台：基于实时荧光PCR技术；2、检测样本类型：痰液；3、检测灵敏度/检测下限：本试剂盒各靶标最低检出限均不高于500CFU/ml；4、批间精密度CV：≤5%；5、批内精密度CV：≤5%；6、是否有内标：内源性内标；7、防污染措施：UNG酶；8、保质期：12个月。
 铜绿假单胞菌/流感嗜血杆菌/大肠埃希菌核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）：1、检测技术平台：基于实时荧光PCR技术；2、检测样本类型：痰液；3、检测灵敏度/检测下限：本试剂盒各靶标最低检出限均不高于500CFU/ml；4、批间精密度CV：≤5%；5、批内精密度CV：≤5%；6、是否有内标：内源性内标；7、防污染措施：UNG酶；8、保质期：12个月。
鲍曼不动杆菌/嗜麦芽窄食单胞菌/洋葱伯克霍尔德菌核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）：1、检测技术平台：基于实时荧光PCR技术；2、检测样本类型：痰液；3、检测灵敏度/检测下限：本试剂盒各靶标最低检出限均不高于500CFU/ml；4、批间精密度CV：≤5%；5、批内精密度CV：≤5%；6、是否有内标：内源性内标；7、防污染措施：UNG酶；8、保质期：12个月。
肺炎链球菌/嗜肺军团菌/卡他莫拉菌核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）：1、检测技术平台：基于实时荧光PCR技术；2、检测样本类型：痰液；3、检测灵敏度/检测下限：本试剂盒各靶标最低检出限均不高于500CFU/ml；4、批间精密度CV：≤5%；5、批内精密度CV：≤5%；6、是否有内标：内源性内标；7、防污染措施：UNG酶；8、保质期：12个月。
	500测试

	17
	检验科
	人副流感病毒核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	1、检测技术平台：基于实时荧光PCR技术；2、检测样本类型：咽拭子；3、检测灵敏度/检测下限：HPIV10.5TCID50/L，HPIV2：0.5TCID50/L，HPIV3：3.3TCID50/L；4、批间精密度CV：≤5%；5、批内精密度CV：≤5%；6、是否有内标：内源性内标；7、防污染措施：UNG酶；8、保质期：12个月。
	500测试

	18
	检验科
	人ALDH2基因检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	1、检测技术平台：基于实时荧光PCR技术；2、检测样本类型：人全血；3、检测灵敏度/检测下限：不高于1ng/μL；4、批间精密度CV：≤5%；5、批内精密度CV：≤5%；6、是否有内标：人源性内标：人β珠蛋白基因；7、防污染措施：UNG酶；8、保质期：2℃～8℃储存，有效期12个月。
	500测试

	19
	检验科
	人CYP2C19基因检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	1、检测技术平台：基于实时荧光PCR技术；2、检测样本类型：人静脉血；3、检测灵敏度/检测下限：不高于1ng/μL；4、批间精密度CV：≤5%；5、批内精密度CV：≤5%；6、是否有内标：人源性内标：人β珠蛋白基因；7、防污染措施：UNG酶；8、保质期：2℃～8℃储存，有效期12个月。
	500测试

	20
	检验科PCR室
	曲霉菌属、新型隐球菌及耶氏肺孢子菌核酸检测
	1. 样本类型：痰液、肺泡灌洗液
2. 保质期：≥12个月
3. 检测下限：≤500 copies/ml
4. 扩增时间：最快40 min
5. 内标类型：内源性的内标
6.自动化：可适配全自动提取扩增一体化检测设备
	5000人份

	21
	检验科PCR室
	单纯疱疹病毒2型核酸检测
	1. 样本类型：生殖道分泌物
2. 保质期：≥12个月
3. 检测下限：≤400 copies/ml
4. 扩增时间：≤75 min
5. 内标类型：内源性的内标
6. 防污染体系：UNG酶+dUTP
7. 检测方法：PCR-荧光探针法
8. 自动化：可适配全自动提取扩增一体化检测设备
	500人份

	22
	检验科PCR室
	人乳头瘤病毒基因分型检测试剂盒（荧光PCR熔解曲线法）
	1、预期用途：至少能同时检测《人乳头瘤病毒（HPV）核酸检测及基因分型、试剂技术审查指导原则》中13种高危型和5种中危型，可具体分型
2、反应管数量：每样本所有PCR反应须在同一反应管进行
3、分型要求：能区分检测范围内每一种分型
4、检测下限：检测范围内各型别最低检测下限≤1×10^4 拷贝/ml或50拷贝/反应
5、检测区域：针对HPV的E区基因设计特异性引物探针
6、检验原理：荧光PCR熔解曲线法
7、96样本处理时间：单个反应系统3小时检测能力样本数大于等于96个
8、保质期：试剂盒有效期应不低于12个月
9、具有国家三类注册证书
10、软件自动判读结果，可提供数字化结果和阴阳性结果，有参考范围。
11、实验过程监测与控制：在PCR扩增反应过程中，可实现实时荧光信号监测。
	5000人份

	23
	检验科PCR室
	GNB4和Riplet基因甲基化联合检测试剂盒（荧光PCR法）
	1、预期用途：本试剂用于体外定性检测人血浆中游离DNA（cfDNA）中的GNB4和Riplet基因甲基化水平。适用于临床上对疑似原发性肝癌的辅助诊断，包括临床肝区影像学检查和既有临床检查怀疑肝占位性病变的患者。
2、检测与肝癌相关的靶标基因：GNB4和Riplet基因。
3、检验原理：荧光PCR 法。
4、试剂盒检测全肝癌病理分型灵敏度≥90%，临床灵敏度≥92.33% ,特异度≥93.35% 准确度≥92.98%，I期肝癌灵敏度 ≥84%。
5、病理分型覆盖：可检测肝细胞癌、肝内胆管癌、混合型肝癌及其他罕见肝癌病理分型。
6、质量把控：提供阴阳性质控品，PCR反应体系具备内质控，转化前定量加入DNA。
7、应用平台：普通实时荧光定量PCR仪。
8、样本类型：外周血血浆样本
9、稳定性：短期运输温度较好，开封后储存温度-20℃±5℃，不影响有效期，反复冻融次数大于5次。
10、重复性:批内、日间、操作者间、设备间等多维度精密度Ct值的变异系数 CV值均≤5%。
11、交叉性：与肺癌、宫颈癌、甲状腺癌肝炎，脂肪肝，肝良性病变，肝良性肿瘤等非消化道肿瘤无交叉反应。
12、最低检测下限：1%甲基化（血浆游离DNA浓度为100copies/μL）
13、结果判读：肝癌基因甲基化检测结合自研分析软件综合评估，实现多标志物的综合评估及结果自动化判读，根据Ct值判定基因甲基化状态，可显著提升检测的准确性。
	500人份

	24
	检验科PCR室
	结核分枝杆菌复合群核酸检测试剂盒
	1. 样本类型：痰液
2. 保质期：≥12个月
3. 检测下限：1个菌/mL
4.特异性：与鸟分枝杆菌、土地分枝杆菌、肺炎球菌、嗜肺军团菌、百日咳博德特氏菌、肺炎支原体、EB病毒、呼吸道合胞病毒等样本无交叉反应。
5. 有内标：有全程参与核酸提取和扩增的内标
6. 防污染体系：UNG酶+dUTP
7. 检测方法：PCR-荧光探针法
8. 自动化：可适配全自动提取扩增一体化检测设备
	500人份

	25
	检验科PCR室
	念珠菌、阴道加德纳菌和阴道毛滴虫核酸检测试剂盒（实时荧光PCR法）
	1.项目名称：念珠菌、阴道加德纳菌和阴道毛滴虫核酸检测。
2.用途：本产品用于体外定性检测人阴道拭子样本中的念珠菌、阴道加德纳菌和阴道毛滴虫的DNA核酸。适用于疑似阴道炎感染患者、具有阴道炎感染症状的患者及相关的密切接触者的辅助诊断。
3.检测方法：试剂盒采用实时荧光PCR技术，一次性检测样本中3种常见阴道炎感染病原体核酸，包括念珠菌、阴道加德纳菌和阴道毛滴虫，用于疑似阴道炎感染患者、具有阴道炎感染症状的患者及相关的密切接触者的病原体检测。
4.试剂类型：预分装、冻干试剂, 可提供单人份形式，包括能配套单人份提取试剂，组合方便，避免浪费。5.试剂有效期：12个月；试剂储存条件：2~25℃ 
6.组分要求：试剂盒内组分包含PCR反应管和阴、阳性质控。阳性质控含所有检测靶标，PCR反应管含预分装扩增试剂，避免操作过程中PCR 试剂的配置。
7.测试规格：48测试/盒、96测试/盒。
8.质量管理：每个批次均经过严格质控，产品生产严格按照医疗器械GMP质量管理体系，生产企业需要有ISO13485认证。
	5000人份

	26
	检验科PCR室
	六项呼吸道病原菌核酸检测试剂盒（多重荧光PCR法）
	1. 样本类型：痰液
2. 保质期：≥12个月
3. PCR反应管数：1管
4. 检测病原体：肺炎克雷伯菌、肺炎链球菌、流感嗜血杆菌、铜绿假单胞菌、嗜肺军团菌、金黄色葡萄球菌
5. 灵敏度：肺炎克雷伯菌900 CFU/mL、肺炎链球菌15 CFU/mL、流感嗜血杆菌625 CFU/mL、铜绿假单胞菌675 CFU/mL、嗜肺军团菌340 CFU/mL、金黄色葡萄球菌2875 CFU/mL
6. 特异性：与常见呼吸道病原体（溶血葡萄球菌、表皮葡萄球菌、鲍曼不动杆菌、大肠埃希菌、粘质沙雷氏菌、嗜麦芽窄食单胞菌、粪肠球菌、白色念珠菌、产酸克雷伯菌、化脓链球菌、滕黄微球菌、马红球菌、格氏李斯特菌、琼氏不动杆菌、副流感嗜血杆菌、杜莫夫军团菌、产气肠杆菌、溶血嗜血杆菌、嗜麦芽糖寡痒单胞菌、肺炎支原体、肺炎衣原体、唾液链球菌、脑膜炎奈瑟菌、结核分枝杆菌、甲型流感病毒、乙型流感病毒、黄曲霉菌、土曲霉菌、烟曲霉菌、光滑念珠菌、热带念珠菌阳性样本）无交叉反应
7. 抗干扰能力：干扰物质参考品检测表明，常见的治疗呼吸道感染的药物（如美罗培南、亚胺培南、头孢哌酮舒巴坦、莫西沙星、阿米卡星、利奈唑胺、万古霉素等）在正常的使用剂量浓度下对本试剂无干扰
8. 内标类型：内源性内标
9. 自动化：可适配全自动提取扩增一体化检测设备
	5000人份

	27
	检验科
	髓过氧化物酶检测
	主要配置要求：1.试剂要求方法学为时间分辨荧光免疫层析法
2.重复性：批内变异系数CV≤15%
3.批间差：批间变异系数CV≤20%
4.线性范围:上限不低于400ng/mL
5.能够长期提供室内质控品
6.省内多个三甲医院正在使用，提供每年实验室比对服务
	4000人份

	28
	检验科
	25-羟基维生素D测定试剂盒
	1、可检测末梢血标本（注册证和说明书中标本类型包含末梢血）
2、检测原理：化学发光法
	5000测试/年

	
	
	铁蛋白测定试剂盒
	1、可检测末梢血标本（注册证和说明书中标本类型包含末梢血）
2、检测原理：化学发光法
	5000测试/年

	
	
	生长激素测定试剂盒
	1、可检测末梢血标本（注册证和说明书中标本类型包含末梢血）
2、检测原理：化学发光法
	5000测试/年

	
	
	胰岛素样生长因子I测定试剂盒
	1、可检测末梢血标本（注册证和说明书中标本类型包含末梢血）
2、检测原理：化学发光法
	5000测试/年

	
	
	胰岛素样生长因子结合蛋白3测定试剂盒
	1、可检测末梢血标本（注册证和说明书中标本类型包含末梢血）
2、检测原理：化学发光法
	5000测试/年

	29
	检验科
	样本释放剂
	本项目采用电感耦合等离子体质谱法，配套科室现有电感耦合等离子体质谱仪（山东英盛)
	3000人次

	30
	检验科PCR室
	Aβ1-42/Aβ1-40/P-Tau-181联合检测试剂盒（流式荧光发光法）
	1.产品用途：有助于早期全面评估机体脑部蛋白病变情况，综合判断机体的认知状态，辅助老年痴呆的早期筛查，为疾病的及时干预争取时间。
2.适用性及检测原理：用于定量检测人体血浆中阿尔茨海默病（AD）相关生物标志物的含量，辅助老年痴呆的早期筛查与诊断，可广泛应用于神经内科/脑科、老年科、康复科、体检科患者等；基于流式荧光技术，对不同荧光强度的捕获微球表面分别包被Aβ1-40、Aβ1-42、p-tau181特异性抗体，捕获微球分别与待测样本中的Aβ1-40、Aβ1-42、p-tau181特异性结合，与生物素标记的检测抗体结合后再与SA-PE结合，形成双抗夹心复合物，利用流式细胞仪分析复合物荧光强度从而定量样本中的Aβ1-40、Aβ1-42、p-tau181的含量（pg/ml）。
3.线性范围：Aβ1-42：4.88-625（pg/ml）；Aβ1-40：9.77-1250（pg/ml）；p-Tau-181：1.25-160（pg/ml）。
4.准确度：相对偏差在±15%范围内。且与临床“金标”PET检测结果相比，检测灵敏度可达80%及以上，特异性可达90%及以上，能为AD的早期筛查和诊断提供准确的检测。
5.重复性：CV值≤15%；
6.有效期及保存条件：2-8℃避光保存，有效期12个月；开瓶后，2-8℃避光可保存30天。
7.有试剂批准文号：赣械注准20232400002；
8.标本要求：EDTA抗凝血浆，标本量≤25微升；
9.试剂盒内组分齐全，包含定量校准品以及质控品；
10.配置要求：试剂平台开放，双激光四色及以上通道的仪器，各品牌流式细胞仪均可开展；
11.检测方法学为流式荧光发光法；
12.除离心机、移液器、上样管、震荡器等以外，无需额外添置其他配套设备或耗材；
	500人份

	31
	检验科PCR室
	细胞耗竭及线粒体功能检测CD4 FITC/CD45RAPC5.5/CD62L PC7/MitoDye/CD8 AC7检测试剂盒（流式细胞仪法）
	1.用途：本产品用于体外定量检测人全血中 T 淋巴细胞及其亚群的线粒体含量（荧光强度）和膜电位（高低膜电位群占比）
2.精密度：线粒体功能指标阳性百分比大于等于30%时，CV值不大于8%；阳性百分比小于30%时，CV值不大于15%。
3.稀释线性：在线性范围（5.1×10^3个细胞/μL～25.6×10^3个）内选择 5 个不同浓度,当阳性细胞百分比小于 30%，检测结果中位数位于所有稀释度测试值中位绝对值的 3%范围内；或当阳性细胞百分比大于等于30%，检测结果中位数位于所有稀释度测试值中位数相对值的10%范围内。
4.检测指标包含：CD4/CD45RA/CD62L/MitoDye/CD8
5.试剂盒具备医疗器械注册证
	1800人份

	32
	检验科PCR室
	阵发性睡眠性血红蛋白尿（PNH)检测
	1.稀释线性：试剂对5个不同细胞浓度的样本进行检测，每个浓度重复4次，每个浓度重复测试值中位数与所有浓度测试值中位数的偏差值：相对偏差L%≤10%
2.批内精密度：试剂对同一样本重复检测10次，检测结果：CV≤8%
3.批间精密度：三个不同批号的试剂对分别同一样本进行重复测试3次，9次检测结果：CV≤8%
4.染色稳定性：试剂对样本进行染色后检测，染色后的样本于2℃-8℃避光保存24小时再次检测，前、后两次检测结果的偏差相对于前一次检测结果的相对偏差值：相对偏差D≤10%
	1200人份

	33
	检验科PCR室
	调节性T细胞检测试剂（CD4检测试剂、CD25检测试剂、CD127检测试剂）
	1.稀释线性：试剂对5个不同细胞浓度的样本进行检测，每个浓度重复4次，每个浓度重复测试值中位数与所有浓度测试值中位数的偏差值：相对偏差L%≤10%
2.批内精密度：试剂对同一样本重复检测10次，检测结果：CV≤8%
3.批间精密度：三个不同批号的试剂对分别同一样本进行重复测试3次，9次检测结果：CV≤8%
4.染色稳定性：试剂对样本进行染色后检测，染色后的样本于2℃-8℃避光保存24小时再次检测，前、后两次检测结果的偏差相对于前一次检测结果的相对偏差值：相对偏差D≤10%
	2400人份

	34
	检验科PCR室
	造血干细胞检测试剂（CD45检测试剂、CD34检测试剂、绝对计数微球）
	1.产品用途：筛选或监测取自特定供体的标本，这些供体应接受过针对自体或同种异体造血祖细胞移植进行的动员或采集计划。监测来自准备进行自体或异基因造血祖细胞移植的患者的标本。
2.适用性及检测原理：此测试取决于单克隆抗体与表达离散抗原决定簇的细胞表面结合的能力。通过CD45和CD34两种试剂区分出外周血中的造血干细胞的比例，在通过绝对计数微球准确定量造血干细胞的数量。
3.线性范围：相关系数≥0.95
4.准确度： 对于HPC绝对计数<15个细胞/µL：手动方法和测试方法的平均值之间的差异必须<35%。
对于HPC绝对计数>15个细胞/µL：手动方法和测试方法的平均值之间的差异必须<20%。
对于HPC绝对计数：在回归分析中，相关系数必须等于或大于0.95。
5.重复性：CV值≤10%；
6.有效期及保存条件：2-8℃避光保存，有效期12个月；开瓶后，2-8℃避光可保存30天。
7.有试剂批准文号：
8.标本要求：EDTA抗凝血浆，标本量≤100微升；
9.除试剂盒内组分外还需要准备溶血素以及PBS缓冲液或生理盐水；
10.配置要求：试剂平台开放，双激光四色及以上通道的仪器，各品牌流式细胞仪均可开展；
11.检测方法学为流式细胞术；
12.除离心机、移液器、上样管、震荡器等以外，无需额外添置其他配套设备或耗材；
	1000人份

	35
	检验科
	碘元素测定试剂盒（电感耦合等离子体质谱法）
	本项目采用电感耦合等离子体质谱法，配套科室现有电感耦合等离子体质谱仪（山东英盛)
	1000人次

	36
	检验科PCR室
	人乳头瘤病毒(HPV)E6/E7 mRNA基因分型检测试剂盒
	1.项目名称：人乳头瘤病毒（HPV）E6/E7 mRNA基因分型检测
2.用途：用于体外定性检测人宫颈脱落上皮细胞中14、15种高危型人乳头瘤病毒（HPV） E6/E7 mRNA。
3.检测型别：HPV16、18、31、33、35、39、45、51、52、56、58、59、66、68、53型，并对每个型别进行分型。
4.检测方法：荧光PCR-熔解曲线法。
5.检测限：检测限为不高于100 copies/反应（试剂说明书证明）。
6.包装规格：24测试/盒，48测试/盒。
7.精密度：试剂盒的批内/批间精密度、日内/日间精密度均小于5%。
8.质量控制：阳性质控品（含内标）需满足监控四个荧光通道，以确保结果的准确有效。
9.样本要求：人宫颈脱落上皮细胞。
10.具有 DNA 消化功能，消除样本中 DNA 的干扰。
	10000人份

	37
	检验科
	样本萃取液（水溶性维生素）
	回收率85%-115%，批内RSD≤10%，基质效应±20%内，兼容主流LC-MS/MS机型，有效期≥6个月
	11600人份

	38
	检验科
	样本萃取液（类固醇激素）
	特异性≥90%，准确度80%-120%，去除磷脂等基质干扰，无目标残留物，有效期≥6个月
	6000人份

	39
	检验科
	样本萃取液（氨基酸）
	覆盖20种常见氨基酸，准确度80%-120%，批间≤25%，兼容主流LC-MS/MS机型，有效期≥6个月
	3500人份



二、项目采购要求：
欢迎生产企业、经营企业以及潜在供应商前来我院采购中心介绍产品，同时提交产品资料。有意向者必须提供符合我院要求的报名材料（纸质文件一份，PDF文件一份），并保证所提供的各种材料真实、有效、齐全，同时承担相应的法律责任。
遴选要求：投标人须具备《中华人民共和国政府采购法》第22条规定的条件；遴选文件内容须含有但不限于下面内容，请按下列顺序装订，注明项目清单序号及名称：
1、报价一览表：所投产品名称，规格型号（规格型号须与所投产品注册证或备注凭证一致）、单价、生产厂家（品牌）、注册证号、供应商名称、联系人姓名及联系方式、邮箱等。
[bookmark: _Hlk107847716]2、企业信用承诺书（请填写附件1）
3、产品彩页、产品说明，注册证或备案凭证并附一份查询注册证时的药监部门网站截图（盖公章）。
4、产品中标平台截图，截图信息必须包含：产品编码、产品名称、注册证号、规格型号、单位、价格、品牌（必须截全）。
5、报价表，内容包含：（见附件2，可单独收费耗材的厂家必须提供27位国家码）（单独excel电子文件一份，同整体pdf文件一起发邮件）
6、供应商资质，承诺中选后提供产品授权、厂家资质（若有中间级经销单位，需提供其授权书）
7、法人给业务员的授权书，附法人和业务员的身份证复印件。
8、其他医院（以省内三甲医院为主）合同复印件或相关发票（至少3家）。
9、用户名单、采购时间及联系人（部门）。医院有权随机抽取一家医院进行调查，如发现虚假信息作无效报名处理。
10、售后服务承诺，送货及时性及响应承诺等。
11、遴选/谈判材料真实性及购销廉洁声明（见附件3）
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK3]请将上述所有文件每页加盖公司公章后，扫描制作成一份pdf文件，以产品名称+报名单位+品牌命名，发送至下述相应联系人邮箱，一份纸质版材料交至采购中心403办公室夏老师。报名资料需现场确认，若因报名材料未及时提交、未按照本清单内容递交或未现场确认，由供应商自行承担相应后果，视为自动放弃。
联系人邮箱：YDFYCGZX@126.com
报名截止时间：2026年2月5日
三、拒绝下述供应商参加本次采购活动：
1、供应商单位负责人为同一人或者存在直接控股、管理关系的不同供应商，不得参加同一合同项下的采购活动。
2、凡为采购项目提供整体设计、规范编制或者技术咨询、检测等服务的供应商，不得再参加该项目的其他采购活动。
3、供应商被“信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn）、“中国政府采购网"(www.ccgp.gov.cn)列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信行为记录名单。
四、本项目不接受联合体投标；
五、付款方式：合同签订后，货物须送至采购方指定地点，入库6个月后付款。
六、开标相关信息：
请于院内公开遴选前十分钟带遴选文件与样品一份（密封盖章）送至现场。地点：扬州大学附属医院西区医院，具体会议室另行通知，逾期将不予接收。
[bookmark: OLE_LINK6]遴选时间：另行通知（北京时间）
采购联系人及电话：0514-82099706 於老师
地址：扬州市邗江中路368号扬大附院采购中心（行政楼406室）
                                 
                                 
                                    扬州大学附属医院采购中心
                                    2026年1月29日






















[bookmark: _Hlk107847795]附件1：
企业信用承诺书
	单位名称
	
	统一社会
信用代码
	

	法定代表人
	

	联系人
	

	联系地址
	

	联系电话
	

	诚信档案
记录情况
	




	信用承诺
	我公司自愿参加贵院组织的本次采购活动，严格遵守《中华人民政府采购法》及相关法律法规，坚守公开、公平、公正和诚实信用的原则，依法诚信经营，无条件遵守本次政府采购活动的各项规定。我们郑重承诺，本公司符合《政府采购法》第二十二条规定的条件，包括:具有独立承担民事责任的能力;具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度;有履行合同所必需的设备和专业技术能力;有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录:参加政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录:符合法律、行政法规和采购文件规定的其他条件。如有弄虚作假或其他违法违规行为，原承担一切法律责任，接受各级政府采购监管部门和有权机关的审查和处罚。


企业名称（盖章）：
法定代表人（签字）：
二〇  年  月  日





附件2：

试剂报价单

	序号
	产品名称
（注册证名称）
	生产厂家（品牌）
	规格型号
	注册证号
	单位
	报价
	单人份价格
	中标编码
	项目收费名称
	项目物价编码
	项目收费标准

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



备注：
1、 收费情况：填写①备案成功编码视同中标 ②项目收费（项目收费名称、项目收费编码、收费价格） ③备注：可填不可收费、需备案、需报医保等详细情况。
2、 耗材（试剂）按以下优先顺序排序：
1、 [bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]试剂原则上要求在现有仪器开展
2、 试剂成本占比要求不高于30%，否则医院不自行开展
3、 备案产品（别家医院备案成功的产品提供备案截图（含价格））







附件3：院内谈判材料真实性及购销廉洁声明

承诺书

扬州大学附属医院：
针对贵院此次遴选，我公司郑重承诺：所提供资料（以骑缝章为准）真实有效，无任何虚假成分。如有虚假，由此产生的一切后果由本公司承担。
为进一步加强医疗卫生行风建设，规范医疗卫生机构医药销售行为，有效防范商业贿赂行为，营造公平交易、诚实守信的购销环境，我公司郑重承诺并遵守：
一、我方按照《民法典》及本承诺购销医用耗材、试剂。
二、我方不以回扣、宴请等方式影响医院工作人员采购或使用产品的选择权，不在学术活动中提供旅游、超标准支付食宿等费用。
三、我方指定销售代表承诺在工作时间到医院指定地点联系商谈，不到住院部、门诊部、医技科室等推销产品，不借故到医院相关领导、部门负责人及相关工作人员家中访谈并提供任何好处费等。
四、我方如违反本承诺，一经发现，医院有权终止购销合同，并向有关卫健行政部门报告。如我方被列入商业贿赂不良记录，则严格按照《国家卫生计生委关于建立医药购销领域商业贿赂不良记录的规定》（国卫法制发[2013]50号）相关规定处理。
五、本承诺作为产品购销合同的重要组成部分，与购销合同一并执行，具有同等法律效力。





公司（签章）
年  月  日




