项目名称:医用耗材公开遴选

	序号
	主      要       内       容

	1
	文件发出时间： 2026年1月14日
文件回执截止时间：2026年1月21日下午17点
遴选时间：   2026年1月22日下午14点30分

	2
	[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK10]项目：病理科试剂公开遴选

	3
	有意向参与的按照附件操作要求进行线上报名。
遴选时提交遴选文件正本  1  份，副本  2  份。胶装并密封加盖投标人公章。文件未胶装将视为无效。

	4
	遴选文件递交处：  福建省肿瘤医院   

	5
	上述时间、地点如有变动，以我院届时通知为准。

	6
	在采购报名、采购调研等采购过程中有任何异议，可联系我院监督科室。电话：83660063-8407；83660063-8405。




地  址： 福建省福州市福马路420号省肿瘤医院设备科办公室五
    电  话： 0591-62752532
联系人： 何


一、耗材遴选项目
	项目序号
	耗材名称
	性能及适用范围
	参考要求

	1
	PD-L1(E1L3N)抗体试剂（免疫组织化学法）
	1.预期用途：用于体外定性检测经10%中性缓冲福尔马林固定石蜡包埋（FFPE）非小细胞肺癌（NSCLC）组织切片中 PD-L1 蛋白的表达情况，辅助鉴别可使用 KEYTRUDA®（pembrolizumab 帕博利珠单抗）治疗的 NSCLC 患者，用作 KEYTRUDA®的伴随诊断。用于体外定性检测经10%中性缓冲福尔马林固定石蜡包埋（FFPE）胃/胃食管交界处腺癌（GA/GEA）组织切片中PD-L1蛋白的表达情况，辅助鉴别可使用舒格利单抗联合化疗治疗的GA/GEA患者，用作舒格利单抗联合化疗的伴随诊断。
2.方法学要求：免疫组织化学法
3.克隆号：E1L3N
4.样本类型：10%中性缓冲福尔马林固定石蜡包埋（FFPE）
5.适用性：用于开展免疫组化，适用Leica系列染色机 Fully Automated IHC and ISH Staining System。
6.试剂主要组成①含有足够规格设定的试剂检测量；②试剂具备医疗器械注册证（伴随诊断），即用型抗体。
7.试剂稳定性：实时稳定及开瓶稳定性:保存于 2-8℃温度下，有效期≥12个月。
	1、产品应满足相关生产管理标准。
2、遴选会上需提供样品
3、需提供我省其他公立医院采购发票复印件
4、采购量按我院实际需求调配。供货期内按我院计划供货
5、根据《招标投标法》第三十条规定，投标人根据招标文件载明的项目实际情况，拟在中标后将中标项目的部分非主体、非关键性工作进行分包的，应当在投标文件中载明。因此，以厂家、代理商为代表投标的，请在遴选时也告知我院供货商信息并提供资质材料。

	2
	PD-L1(JS311)抗体试剂（免疫组织化学法）
	1.预期用途：本产品用于用于体外定性检测经10%中性福尔马林固定，石蜡包埋(FFPE)的三阴性乳腺癌组织中的程序性死亡受体-配体1(Programmed Death-Ligand 1,PD- L1)蛋白表达情况，辅助鉴别可使用特瑞普利单抗注射液(Toripalimab Injection，拓益)治疗的三阴性乳腺癌患者，用作拓益的伴随诊断。
2.方法学要求：免疫组化化学法。
3.样本类型：经过常规处理的福尔马林固定、石蜡包埋组织。
4.证件类别：三类证
5.用药级别：伴随诊断，检测结果用于直接指导临床用药。
6.符合性：抗PD-L1 (JS311)阳性对照染色结果为阳性，阳性着色的定位应准确，无背景着色；空白对照和抗PD-L1 (JS311)阴性对照染色结果为阴性。
7.试剂瓶及校准品未开封存放于2-8°C，有效期12个月；试剂瓶使用后存放于2-8°C，有效期12个月。
	

	3
	PD-L1(E1L3N)抗体检测试剂（免疫组织化学法）
	1.预期用途：该产品用于定性检测经10%中性福尔马林固定、石蜡包埋（FFPE）的非鳞状非小细胞肺癌和食管鳞状细胞癌组织中的PD-L1蛋白。检出的非鳞状非小细胞肺癌患者样本中的PD-L1表达（Tumor cell，TC≥1%）可能与使用OPDIVO®（纳武利尤单抗，Nivolumab）后的生存期延长相关。检出的食管鳞状细胞癌患者样本中的PD-L1表达，辅助鉴别可使用汉斯状®（Serplulimab，斯鲁利单抗注射液）治疗的食管鳞状细胞癌患者，用作汉斯状® 的伴随诊断
2.方法学要求：免疫组织化学法。
3.样本类型：经过常规处理的福尔马林固定、石蜡包埋组织。
4.证件类别：三类证
5.用药级别：伴随诊断，检测结果直接指导临床用药。
6.符合性：抗PD-L1 (E1L3N)阳性对照染色结果为阳性，阳性着色的定位应准确，无背 景着色；空白对照和抗PD-L1 (E1L3N)阴性对照染色结果为阴性。
7.试剂瓶及校准品未开封存放于2-8°C：有效期12个月；试剂瓶使用后存放于2-8°C，有效期12个月。
	

	4
	FOLR1 (FOLR1-2.1) 抗体检测试 剂(免疫组织化学法)
	1.预期用途：本产品用于定性检测经福尔马林固定石蜡包 埋的上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜 癌组织样本中叶酸受体α(FOLR1)蛋白。该检 测试剂能够辅助识别可接受ELAHERE(索米 妥昔单抗)治疗的上皮性卵巢癌、输卵管癌或 原发性腹膜癌患者。该产品用作索米妥昔单抗上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌适应症的伴随诊断。
2.方法学要求：免疫组化化学法。
3.样本类型：经过常规处理的福尔马林固定、石蜡包埋组织。
4.证件类别：三类证
5.用药级别：伴随诊断，检测结果用于直接指导临床用药。
6.符合性：FOLR1(FOLR1-2.1)阳性对照染色结果为阳性，阳性着色的定位应准确，无背 景着色；空白对照和FOLR1(FOLR1-2.1)阴性对照染色结果为阴性。
7.试剂瓶及校准品未开封存放于2-8°C，有效期24个月；试剂瓶使用后存放于2-8°C，有效期24个月。
	

	5
	鼠单克隆阴性质控抗体
	1.预期用途：该产品用于福尔马林固定、石蜡包埋组织切 片中小鼠免疫球蛋白非特异性结合的质控。鼠单克隆阴性质控抗体预期用于实验室中在 BenchMark IHC/ISH仪器上作为福尔马林固 定、石蜡包埋组织切片中小鼠免疫球蛋白非特异性结合的质控。
2.方法学要求：免疫组织化学法。
3.样本类型：经过常规处理的福尔马林固定、石蜡包埋组织。
4.证件类别：三类证
5.性能：能够以不依赖抗原的方式辅助鉴定与抗体结合的细胞或组织成分。
6.符合性：阳性着色的定位应准 确，无背景着色；阴性对照上染色结果为阴性。
7.试剂瓶及校准品未开封存放于2-8°C，有效期36个月，禁止冷冻。
	

	6
	抗PD-L1(SP263)抗体检测试剂（免疫组织化学法）
	1.预期用途：该产品用于定性检测福尔马林固定、石蜡包埋的组织切片中的 PD-L1 蛋白。PD-L1 高表 达用于替雷利珠单抗注射液(百泽安®)的伴 随诊断检测，适用于 PD-1 高表达的含铂化疗失败包括新辅助或辅助化疗 12 个月内进 展的局部晚期或转移性尿路上皮癌的治疗。并可用于辅助鉴定适用接受阿替利珠单抗疗法的早期非小细胞肺癌患者
2.方法学要求：免疫组织化学法。
3.样本类型：经过常规处理的福尔马林固定、石蜡包埋组织。
4证件类别：三类证
5.用药级别：伴随诊断，检测结果直接指导临床用药。
6.符合性：抗PD-L1 (SP263)阳性对照染色结果为阳性，阳性着色的定位应准确，无背 景着色；空白对照和抗PD-L1 (SP263)阴性对照染色结果为阴性。
7.试剂瓶及校准品未开封存放于2-8°C：有效期24个月；试剂瓶使用后存放于2-8°C，有效期24个月。
	

	7
	PD-L1（WD160)抗体检测试剂（免疫组织化学法）
	1.适用范围：本产品用于体外定性检测中性福尔马林固定、石蜡包埋（FFPE）的宫颈癌组织中的程序性死亡配体-1（以下简称PD-L1）蛋白表达水平，用于既往接受含铂化疗治疗失败的复发或转移性且PD L1表达阳性（CPS≥1）的宫颈癌患者使用赛帕利单抗注射液（重组全人源抗PD-1单克隆抗体）以及适用于既往接受含铂化疗治疗失败的PD L1表达阳性（CPS≥1）复发或转移性宫颈癌患者使用恩朗苏拜单抗注射液治疗的伴随诊断。
2.试剂用途：用于既往接受含铂化疗治疗失败的复发或转移性且PD-L1表达阳性（CPS≥1）的宫颈癌患者使用赛帕利单抗注射液（重组全人源抗PD-1单克隆抗体）以及适用于既往接受含铂化疗治疗失败的PD L1表达阳性（CPS≥1）复发或转移性宫颈癌患者使用恩朗苏拜单抗注射液治疗的伴随诊断。
3.适用性：用于开展免疫组化，适用国内外大部分全自动免疫组化平台。
4.适用标本：经福尔马林固定、石蜡包埋的组织蜡块或切片。
5.本产品于2-8°C条件下保存，有效期24个月；使用时采用即取即用的原则，开瓶使用后，应立即放回2-8°C保存，有效期28天。
	

	8
	PD-L1（22C3）检测试剂盒（免疫组织化学法）
	1.预期用途：本试剂盒用于定性检测中性福尔马林固定石蜡包埋（FFPE）的非小细胞肺癌（NSCLC）、食管鳞状细胞癌（ESCC）盒头颈部鳞状细胞癌（HNSCC）组织中的PD-L1蛋白，辅助鉴别可使用KEYTRUDA（帕博利珠单抗）治疗的NSCLC、ESCC或者HNSCC患者，用作KEYTRUDA的伴随诊断。
2.方法学要求：免疫组织化学法。
3.样本类型：组织切片。
4.性能参数：有国家食品药品监督管理局颁发的产品注册证或备案证；获得NMPA及FDA认证可用于开展非小细胞肺癌诊断；试剂规格：50测试/盒；保证制片结果真实可靠及可重复性。
5.试剂瓶及校准品未开封存放于2-8°C：可稳定8个月；试剂瓶使用后存放于2-8°C或在机存储：可稳定28天。
	

	9
	PD-L1（22C3）抗体试剂（免疫组织化学法）
	1.预期用途：本试剂用于定性检测中性福尔马林固定、石蜡包埋的非小细胞肺癌（NSCLC）组织中的PD-L1蛋白，辅助鉴别可使用KEYTRUDA（帕博利珠单抗）治疗的NSCLC患者。
2.方法学要求：免疫组织化学法。
3.样本类型：组织切片。
4.性能参数：有国家食品药品监督管理局颁发的产品注册证或备案证；获得NMPA及FDA认证可用于开展非小细胞肺癌诊断；试剂规格：0.2ml/瓶；保证制片结果真实可靠及可重复性。
5.试剂瓶及校准品未开封存放于2-8°C：可稳定12个月；试剂瓶使用后存放于2-8°C或在机存储：可稳定28天。
	



二、耗材遴选方案
有意愿参与的对象，遴选会上需按以下内容提供相关资料并进行报价。
1、 提供耗材报价，提供近三个月我省公立医院同规格产品发票复印件。
2、 [bookmark: _GoBack]提供产品授权书、说明书、医疗器械产品技术要求、相关三证等。
3、 遴选会需提供样品一套。
4、 需提供报名联系人医社保证明。
5、 遴选参考标准（若有）：
	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
	10%

	4
	现场样品展示
	10%

	
	综合
	100%



项目文件回执单

	序号
	耗材名称
	厂家
	注册证号
	规格型号

	
	
	
	
	



公司名称：
联系人：   
联系电话：
邮箱号：  
公司盖章：

                           202  年  月  日       

