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标段一：核酸检测试剂（HPV+NG +CT +UU参数）
	名称
	参数要求
	偏离情况

	沙眼衣原体核酸检测试剂盒
	1. 检测试剂盒：用于对男性尿道样本和女性宫颈样本中沙眼衣原体DNA的定性检测。
2. 具备β—globinDNA细胞内对照，监测样本采集及整个实验操作过程的有效性，保证结果的准确性；
3. 最低检出量不高于20copies/反应，灵敏度达96%以上，特异性达99%以上。
4. 高通量，自动化操作，可以在一次2小时左右完成96个样本检测。
	

	淋球菌核酸检测试剂盒

	5. 检测试剂盒：用于对男性尿道样本和女性宫颈样本中淋球菌DNA的定性检测。
6. 具备β—globinDNA细胞内对照，监测样本采集及整个实验操作过程的有效性，保证结果的准确性；
7. 最低检出量不高于20copies/反应，灵敏度达96%以上，特异性达99%以上。
8. 高通量，自动化操作，可以在一次2小时左右完成96个样本检测。
	

	[bookmark: _Hlk187674326]解脲脲原体核酸检测试剂盒

	9. 检测试剂盒：用于对男性尿道样本和女性宫颈样本中解脲脲原体DNA的定性检测。
10. 具备β—globinDNA细胞内对照，监测样本采集及整个实验操作过程的有效性，保证结果的准确性；
11. 最低检出量不高于20copies/反应，灵敏度达96%以上，特异性达99%以上。
12. 高通量，自动化操作，可以在一次2小时左右完成96个样本检测。
13. [bookmark: _Hlk187674345]解脲脲原体阳性，可通过对解脲脲原体分型检测，来指导临床治疗诊断和提供治疗。解脲脲原体分型包括：Uu，Up1，Up3，Up6，Up14.
	

	HPV检测试剂
	▲1. HPV检测试剂用于对人脱落细胞样本中至少23种人乳头瘤病毒DNA定性检测且具体分型，型别至少涵盖HPV16、18、31、33、35、39、45、51、52、56、58、59、66、68、6、11、42、43、44、53、81、73、82型，并确保检测质量。
2.上机反应时间一轮扩增不超过120分钟。
3.试剂盒检测不超过6个反应管，单个反应系统检测能力不少于16个测试样本，体现检测通量的说明计算方式。
4.检测试剂盒的检测区域为非 L1 区域，避免因基因整合而漏检。
5.检测试剂盒具有良好抗干扰性能力，脱落细胞样本中含有血、粘液、白细胞等对本试剂盒的检测无明显影响，需提供权威机构检测报告等证明资料。
▲6.检测试剂盒设置内源性内标，用于监控检测全流程，保证检测质量。
7.权威机构实测灵敏度可达到 20 拷贝/反应，需提供权威机构检测报告等证明资料。
8.试剂盒批内精密度和批间精密度Ct值的变异系数（CV,%）均不大于5.0％，需提供权威机构检测报告等证明资料。
	



标段二：其他特殊病原体（新冠、乙肝、肺支、结核、合胞病毒、腺病毒、百日咳、甲乙流、人乳头瘤病毒6.11、单纯疱疹病毒II型、手足口病毒等）核酸检测试剂
	序号
	参数要求
	偏离情况

	1▲
	新冠、乙肝、肺支、结核、合胞病毒、腺病毒、百日咳、甲乙流、人乳头瘤病毒6.11、单纯疱疹病毒II型、手足口病毒需同一品牌试剂须有说明书证明。
	

	2
	检测方法:基于荧光定量 PCR技术，适用于ABIPrism 7300，ABI Prism7500 仪器，说明书证明。
	

	3
	提取效率：32个样本磁珠法提取时间≤30分钟。
	

	4▲
	检测灵敏度:新冠200 copies/mL，乙肝最低检出限 30 IU/mL,肺支665copies/m，结核1 个菌/mL。合胞病毒1×10 3PFU/mL。 腺病毒200 copies/mL，百日咳200 copies/mL甲乙流200copies/mL，人乳头瘤病毒6.11拷贝/反应1.0E+04，单纯疱疹病毒II型100copies/mL，肠道病毒通用5.0×10 2CCID50/0.1mL；肠道病毒71型1.0×10 2CCID50/0.1ml；柯萨奇病毒 A16 型1.0×10 -2CCID50/0.1mL
	

	5
	样本上样量；≤200ul.
	

	6
	试剂包装：单管单人份预分装、8连管预分装，大包装，可根据科室不同需求选择。
	

	7
	防污体系：UDG酶+dUTP防污染体系，减少因PCR产物污染引起的假阳性。提供佐证材料：说明书、质检报告。
	

	8
	试剂稳定性:GBS 在干冰等低温条件运输稳定性不低于3天，保存于-20士5℃环境下，稳定性不低于9个月;在 37°c室温下稳定性不低于5天。
	

	9▲
	上须提供配套仪器及技术员(具有 PCR上岗证、生物安全证，检验专业资质)。
	

	10
	如故障维修响应时间在48小时内(需提供服务承诺函)
	




标段三：过敏原检测试剂
1、过敏原相关检测试剂项目
	序号
	项目

	1
	过敏原特异性IgE抗体检测

	2
	总IgE抗体检测

	3
	食物IgG抗体检测


2、技术指标要求
	
	需求参数
	偏离情况

	1
	检测项目：包含过敏原特异性IgE检测、食物IgG检测、总IgE、糖尿病等项目检测
	

	2
	方法学：化学发光法、酶联免疫法或免疫印迹法
	

	3
	试剂要求：每种项目试剂单独包装，可以任意项目灵活组合，方便临床按需求开展项目检测
	

	4
	首结果报告时间≤100分钟
	

	▲5
	过敏原IgE检测项目数≥28项，提供注册证证明
	

	6
	可独立检测总IgE项目，提供注册证证明
	

	▲7
	投标产品需具备组分过敏原检测功能，提供产品注册证
	

	8
	食物特异性IgG抗体检测须包含牛肉、猪肉、鸡肉、鸡蛋、牛奶、西红柿、螃蟹、虾、鳕鱼、蘑菇、大米、玉米、小麦等
	

	9
	检测糖尿病项目数≥4项，包含GAD、ICA、IA2、IAA等
	

	10
	过敏原检测单项血清用量≤15μL
	

	11
	所投全自动检测设备样本上机后能一次性完成检测，不需要中间人工干预，设备最大检测速度≥1000测试/2小时。
	

	12
	支持试剂条码扫描，自动获取试剂信息，支持批号管理功能
	

	13
	过敏原IgE抗体检测线性范围：0.1-100 IU/mL
	

	14
	总IgE抗体检测线性范围：2-5000 IU/mL
	

	15
	试剂有效期：≥18个月，提供佐证资料
	

	16
	质控品要求：有单独注册证的校准质控品，有定值的阴性、阳性质控品
	



标段四：血气分析检测试剂
1、年测试数约40000人次
2、采购需求：
（1）具备≥4种灵活的测试包选择，能满足不同科室检测需求。
（2）检测项目包括：基础血气 (pH, pCO2, pO2) ，电解质 (Na+, K+, Ca++, Cl-)，代谢产物 (Glu、Lac、nTBil)，血氧参数（总血红蛋白，还原血红蛋白，氧和血红蛋白，血氧饱和度，一氧化碳血红蛋白，高铁血红蛋白）
（3）具备自动设置并执行质控功能
