项目名称: 肌钙蛋白I检测等检验试剂遴选（第一次挂网）
 须知前附表

	序号
	主      要       内       容

	1
	文件发出时间： 2023年  9 月 8 日下午15点北京时间
文件回执截止时间：2023年 9 月 15 日下午17点北京时间

回执递交时间：工作日9:00-11:30、14:30-17:00

遴选时间：   2023年9月21日下午15点北京时间   

	2
	项目：肌钙蛋白I检测等检验试剂遴选

	3
	文件正本   1  份，副本  7  份。
文件请胶装加盖公章。


	4
	文件递交处：  福建省肿瘤医院 设备科会议室  

	5
	上述时间、地点如有变动，以单位届时通知为准。


地  址： 福建省福州市福马路420号省肿瘤医院劳服公司三楼设备科

    邮  编： 350000


    电  话： 0591-62002069
联系人：傅工
一、耗材遴选项目
	
	试剂名称
	参考要求

	1
	肌钙蛋白I检测试剂盒
	1.适用标本类型：血清；
2.方法学：化学发光法；

3.适用仪器：检验科现有检测平台；
4.需满足IFCC所定义的高灵敏度要求：
（1）>50%的健康男性和女性人群外周血中能够稳定可靠地检测到cTn，并且检测浓度≥LoD；
（2）在第99 百分位浓度下的总变异系数（CV）≤10%；
5.分析特异性：与骨骼肌肌钙蛋白-I的交叉反应率≤0.1%，与心肌肌钙蛋白-C和心肌肌钙蛋白-T的交叉反应率≤1%；
6.正常参考区间可分男女分值。

	2
	镁测定试剂盒
	1.适用标本类型：血清。

2.方法学：比色法；

3.适用仪器：检验科现有检测平台。

4.溯源性：能提供项目相关溯源标准资料

5.批间差：测定同一样本，批间差应≤10%

6.重复性:重复测定高、中、低浓度样本，变异系数(CV)应≤6%。

	3
	IgG1、IgG2、IgG3、IgG4测定试剂盒
	1.适用标本类型:血清；
2. 方法学：免疫比浊法；
3.具有NMPA注册证；
4.适用仪器：检验科现有检测平台；

5.初始稀释度下样本的可测浓度范围为:0.85≤ IgG1可测浓度范围≤27g/L; 0.35g/L≤IgG2可测浓度范围≤11g/L；
6.重复性:重复测定高、中、低浓度样本，变异系数(CV)应：≤5%(IgG1、IgG2)、≤8%(IgG3、IgG4)。

	4
	铜蓝蛋白测定试剂盒
	1.适用标本类型:血清、肝素化血浆；
2. 方法学：免疫比浊法；
3.具有NMPA注册证；
4.适用仪器：检验科现有检测平台；

5.抗干扰能力：标本中甘油三脂浓度≤2.4g/L, 胆红素浓度≤0.6g/L, 游离血色素≤10g/L 时，无干扰；
6.重复性:重复测定高、中、低浓度样本，变异系数(CV)应≤5%。

	5
	不饱和铁结合力测定试剂盒
	1.适用标本类型：血清；
2.方法学：比色法

3.适用仪器：检验科现有检测平台；

4.溯源性：能提供相关溯源标准资料；
5.批间差：测定同一样本，批间差应≦5%；
6.重复性：重复测定高、中、低浓度样本，变异系数（CV）应≦5%。

	6
	转铁蛋白测定试剂盒
	1.适用标本类型：血清或血浆（肝素）；
2.方法学：免疫比浊法；
3.适用仪器：检验科现有检测平台；

4.溯源性：能提供相关溯源标准资料；
5.批间差：测定同一样本，批间差应≦5%；
6.重复性：重复测定高、中、低浓度样本，变异系数（CV）应≦5%。

	7
	铁蛋白测定试剂盒
	1.适用标本类型：血清或血浆；
2.方法学：化学发光法；

3.适用仪器：检验科现有检测平台；

4.溯源性：能提供相关溯源标准资料；

5.不精密度：不精密度，分析范围内出现的总不精密度<10%；

6.重复性：重复测定高、中、低浓度样本，变异系数（CV）应≦<10%。

	8
	血清铁测定试剂盒
	1.适用标本类型：血清；
2.方法学：比色法

3.适用仪器：检验科现有检测平台；

4.溯源性：能提供相关溯源标准资料；
5.批间差：测定同一样本，批间差应≦5%；
6.重复性：重复测定高、中、低浓度样本，变异系数（CV）应≦5%。

	9
	同型半胱氨酸测定试剂盒
	1.适用标本类型：血清。
2.方法学：酶法
3.适用仪器：检验科现有检测平台；

4.溯源性：能提供相关溯源标准资料；
5.批间差：测定同一样本（10±2）umol/L，批间差应≦10%；
6.重复性：重复测定（10±2）umol/L浓度样本，变异系数（CV）应≦5%,重复测定（20±4）umol/L浓度样本，变异系数（CV）应≦3%。

	10
	戊型肝炎病毒抗体测定试剂盒
	1.适用标本类型：血清或血浆；

2.方法学：化学发光法；
3.适用仪器：检验科现有检测平台；

4.可测Anti-HEV IgM或Anti-HEV IgG；

5.溯源性：能提供项目相关溯源标准资料；

6.阴性符合率：≥90%；阳性符合率：≥90%；
7.精密度：批内(CV)应≤5%；批间(CV)应≤10%；

8. 分析特异性及干扰：

8.1 当血红蛋白≤150mg/dL、甘油三酯≤1200mg/dL、胆红素≤30mg/dL、生物素≤30ng/mL浓度时，对测值干扰率应≤10%；
8.2 自身抗体：RF、ANA、抗DNA抗体、抗Sm抗体、抗ENA抗体、多发性骨髓瘤样本以及孕妇样本不影响实验结果。
8.3 与Anti-HAV、Anti-HCV、Anti-CMV、Anti-EBV、Anti-HSV、Anti-风疹病毒、Anti-弓形虫、Anti-TP、Anti-HIV无交叉反应。

	11
	壳多糖酶3样蛋白1测定试剂盒
	1.适用标本类型：血清。
2.方法学：酶联免疫法或化学发光法；
3.适用仪器：检验科现有检测平台；
4.1结果参考区间：临床诊疗决策阈值制定标准可溯源； 

4.2准确度：回收率在85%-115%范围内；
4.3检测限：不大于1.5ng/mL；
4.4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；
4.5重复性：低、高值的质控品变异系数不大于10%；
4.6批间差：批次之间的变异系数不大于15%；
5.产品有效期不低于12个月；


二、遴选方案

有意愿参与的对象，需按以下提供如下所需的相关资料并进行报价。

1、提供耗材报价。

2、提供产品相关三证等。

3、遴选参考标准：

	序号
	项目
	遴选参考标准

	1
	价格
	40%

	2
	产品标准、质量
	40%

	3
	产品公立医院市场占有情况及供应商服务能力
	20%

	
	综合
	100%


   项目文件回执单

请各公司在报名时间内将此回执单、产品相关三证材料、省内医院销售发票复印件等报名材料送至“福建省肿瘤医院设备科”。
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	耗材名称
	厂家
	规格型号
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公司名称：

联系人：   

联系电话：

邮箱号：                               

公司盖章：
                           202  年  月  日       
