项目名称:医用耗材（试剂）公开遴选

	序号
	主      要       内       容

	1
	文件发出时间： 2026年4月14日
文件回执截止时间：2026年4月21日下午17点
遴选时间：   2026年4月22日下午14点30分  

	2
	[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK10]项目：检验试剂公开遴选

	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
	呼吸道病原体核酸检测试剂盒（多重PCR-荧光探针法）
	1.预期用途：体外定性检测人呼吸道常见病原体，至少包括甲型流感病毒、乙型流感病毒、呼吸道和胞病毒、腺病毒、人鼻病毒、肺炎支原体等；
2.适用样本类型：至少包括咽拭子等呼吸道标本；
3.临床性能：与病原体核酸测序、分离培养鉴定等方法学比较的总符合率不低于80%；
4.抗干扰能力：常见的呼吸道感染药物在正常使用剂量浓度下对试剂盒无干扰；
5.特异性：试剂盒涵盖的各病原菌之间无交叉反应，与常见的呼吸道病原体无交叉反应；
6.试剂储存条件及有效期： -20℃±5℃保存，有效期不少于6个月；
7.可适用于核酸提取、检测一体化分析设备。
	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
	呼吸道病原菌核酸检测试剂盒
	1.预期用途：体外定性检测人呼吸道常见病原菌，至少包括肺炎克雷伯菌、肺炎链球菌、流感嗜血杆菌、铜绿假单胞菌、金黄色葡萄球菌等；
2.适用样本类型：痰液或肺泡灌洗液等呼吸道标本；
3.临床性能：与病原体分离培养鉴定的总符合率不低于80%；
4.抗干扰能力：常见的呼吸道感染药物在正常使用剂量浓度下对试剂盒无干扰；
5.特异性：试剂盒涵盖的各病原菌之间无交叉反应，与常见的呼吸道病原体无交叉反应。
[bookmark: OLE_LINK1]6.试剂储存条件及有效期： -20℃±5℃保存，有效期不少于6个月。
7.可适用于核酸提取、检测一体化分析设备。
	

	3
	巨细胞病毒核酸检测试剂盒
	1、预期用途：巨细胞病毒脱氧核糖核酸定量测定
2、方法学要求:实时荧光定量PCR法。
3、灵敏度: 不高于500Copies/mL。
4、精密度：检测结果的Ct值变异系数批内<5%, 批间<10%。
5、样本类型：血清、血浆或全血、尿液
6、抗干扰能力：血红蛋白浓度≤100mg/mL、甘油三酯浓度≤2.0mmol/L、胆红素浓度≤0.1mg/mL对检测结果无明显干扰。
7、交叉反应：与感染部位相同或感染症状相似的其他病原体如乳头瘤病毒、单纯疱疹病毒、EB病毒等无交叉反应。
8、试剂盒保存条件及有效期：-20℃±5℃保存，有效期不少于6个月。
9、可适用于核酸提取、检测一体化分析设备。
	

	4
	结核杆菌核酸检测试剂盒
	1、预期用途：人体标本中结核分枝杆菌脱氧核糖核酸测定
2、方法学要求:实时荧光定量PCR法。
3、检测灵敏度: 不高于1个菌/mL。
4、精密度：检测结果的Ct值变异系数，批内<5%, 批间<10%。
5、样本类型：至少包括痰液等临床呼吸道标本
6、交叉反应：与其他分枝杆菌如鸟分枝杆菌、堪萨斯分枝杆菌等无交叉反应。
7、试剂盒保存条件及有效期：-20℃±5℃保存，有效期不少于6个月。
8、可适用于核酸提取、检测一体化分析设备。
	

	5
	新冠病毒2019-nCoV核酸检测试剂盒
	1.检测方法学：采用逆转录实时荧光定量PCR方法；
2. 预期用途：用于体外定性测定人鼻咽拭子中新冠病毒核酸，辅助诊断呼吸道感染。
3. -20±5℃条件下试剂有效期不少于6个月；
4. 精密度：检测Ct值变异系数批内不精密度不大于10%、批间不精密度不大于15%；
5. 可适用于核酸提取、检测一体化分析设备。
	

	6
	真菌核酸检测试剂盒
	1.检测方法学：采用实时荧光定量PCR方法；
2. 预期用途：用于体外定性测定人痰液、肺泡灌洗液等标本中真菌核酸，至少包括耶氏肺孢子菌、新型隐球菌、曲霉菌等临床常见深部真菌感染病原体，辅助诊断呼吸道感染。
3. -20±5℃条件下试剂有效期不少于6个月；
4. 精密度：检测Ct值变异系数批内不精密度不大于10%、批间不精密度不大于15%；
5. 可适用于核酸提取、检测一体化分析设备。
	

	7
	EB病毒DNA扩增试剂盒
	1.适用于血浆等样本中EB病毒DNA定量检测；
2.最低检出限≤50IU/mL，定量限≤200IU/mL；
3.线性检测范围涵盖：2×102～2×109IU/mL；
4.准确度：参考品阳性符合率与阴性符合率均为100%；
5.精密度：精密度参考品的变异系数（CV，%）≤5.0%；
6.可适用于核酸提取、检测一体化分析设备。
	

	8
	HBV-DNA扩增试剂盒（普敏）
	1.适用样本类型：血清或血浆；
2.最低检出限≤30IU/mL；
3.线性范围涵盖：1.0*102~5.0*109 IU/mL
4.精密度：批间精密度CV：≤5%；批内精密度CV：≤5%；
5.可适用于核酸提取、检测一体化分析设备。
	

	9
	HBV-DNA扩增试剂盒（高敏）
	1.适用样本类型：血清；
2.最低检出限≤10IU/mL；
3.线性范围涵盖：20~2.0*109 IU/mL；
4.精密度：批间精密度CV：≤5%；批内精密度CV：≤5%；
5.可适用于核酸提取、检测一体化分析设备。
	

	10
	HPV-DNA扩增试剂盒
	1、适用样本类型：宫颈脱落细胞；
2、检测下限≤400copies/mL；
3、各型别批间、日间Ct 值的变异系数（CV,%）≤5%；
4、可覆盖型别：1、覆盖全部18种高危型；2、覆盖药监局《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》指出的全部5种中等风险型别26、53、66、73、82；覆盖中国食品药品检定研究院HPV第二代国家参考品中的全部5种低危型6、11、42、43、81；
5、可适用于核酸提取、检测一体化分析设备。
	

	[bookmark: _GoBack]11
	呼吸道病原体核酸复合质控品
	1.检测方法学：实时荧光定量PCR法；
2.预期用途：至少包括甲型流感病毒、乙型流感病毒、呼吸道合胞病毒、腺病毒、人鼻病毒、肺炎支原体等临床病原体核酸检测的质量控制；
3.储存条件及有效期：-20±5℃保存条件下有效期不低于6 个月；
4.浓度水平涵盖临界浓度和高浓度等不同水平；
5.含人源性基因组内标，满足内源性内标和外源性内部试剂的质控监控。
	

	12
	呼吸道病原菌核酸复合质控品
	1.检测方法学：实时荧光定量PCR法；
2.预期用途：至少包括肺炎克雷伯菌、肺炎链球菌、流感嗜血杆菌、铜绿假单胞菌、嗜肺军团菌、金黄色葡萄球菌等临床病原菌核酸检测的质量控制；
3.储存条件及有效期：-20±5℃保存条件下有效期不低于6 个月；
4.浓度水平涵盖临界浓度和高浓度等不同水平；
5.含人源性基因组内标，满足内源性内标和外源性内部试剂的质控监控。
	

	13
	结核分枝杆菌核酸质控品
	1.检测方法学：实时荧光定量PCR法；
2.预期用途：至少包含结核分枝杆菌核酸检测的室内质量控制；
3.储存条件及有效期：-20±5℃保存条件下有效期不低于6 个月；
4.浓度水平涵盖临界浓度和高浓度等不同水平。
	

	14
	新冠病毒甲乙流病毒核酸复合质控品
	1.检测方法学：实时荧光定量PCR法；
2.预期用途：至少包括新冠病毒2019-nCoV、甲型流感病毒、乙型流感病毒等临床病原体核酸检测的室内质量控制，监测结果的精密度；
3.储存条件及有效期：-20±5℃保存条件下有效期不低于6 个月；
4.浓度水平涵盖阴性和阳性等不同水平。
	

	15
	造血干细胞质控品
	1.预期用途：用于造血干细胞（CD34）流式细胞检测分析的室内质控；监测检测结果的精密度；
2.储存条件及有效期：2-8℃条件下有效期不低于6 个月；开瓶后2-8℃条件下稳定性不低于24小时；-20±5℃稳定性不低于15天；
3.浓度水平涵盖低浓度和高浓度等不同水平。
	

	16
	
细胞因子复合质控品
	1.预期用途：用于白介素1β、白介素2、白介素4、白介素5、白介素6、白介素8、白介素10、白介素12、白介素17、肿瘤坏死因子-α、干扰素-γ、干扰素-α等细胞因子的室内质控；
2.储存条件及有效期：2-8℃条件下有效期不低于6 个月；开瓶后2-8℃条件下稳定性不低于24小时；-20±5℃稳定性不低于15天；
3.浓度水平涵盖低浓度和高浓度等不同水平。
	

	17
	淋巴细胞非定值质控品
	1.预期用途：用于人外周血T淋巴细胞、B淋巴细胞、NK细胞计数等流式细胞分析检测的室内质控，监测结果的精密度；
2.储存条件及有效期：-20±5℃条件下有效期不低于6 个月；开瓶后2-8℃条件下稳定性不低于24小时； 
3.浓度水平涵盖低浓度和高浓度等不同水平。
	

	18
	梅毒螺旋体抗体检测试剂盒（凝集法）
	1.检测方法学：超声处理的纯化梅毒螺旋体抗原致敏明胶颗粒，凝集法检测抗梅毒螺旋体抗体；
2.预期用途：人血清或血浆梅毒螺旋体抗体（凝集法）检测，辅助梅毒感染血清诊断。
3. 2-8℃条件下试剂有效期不少于12个月。
	

	19
	肝素结合蛋白（HBP）检测试剂盒
	1.采用荧光免疫层析法、化学发光法等方法；
2.预期用途：用于体外定量测定人血浆或血浆中肝素结合蛋白含量
3.试剂有效期不少于12个月；
4.检测标本类型至少包含血浆或血清，且无需对标本做预稀释处理；
5.试剂盒最低检出限为不高于5ng/mL，线性范围包含10-100ng/mL；
6.批内不精密度不大于10%、批间不精密度不大于15%；
7.检测结果可量值溯源至参考品或企业标准品。
	

	20
	激发液
	1.适用仪器：至少适用于Alinity化学发光仪检测分析用；
2.预期用途：含氢氧化钠溶液，用于Alinity化学发光仪检测分析，激发化学发光反应；
3.试剂有效期不少于6个月。
	

	21
	预激发液
	1.适用仪器：至少适用于Alinity化学发光仪检测分析用；
2.预期用途：含过氧化氢溶液，用于Alinity化学发光仪检测分析，为检测过程提供反应环境；
3.试剂有效期不少于6个月。
	

	22
	一次性接种环
	1.材质：医用级无菌聚苯乙烯（PS）塑料，无DNA酶、无RNA酶、无热原；
2.规格：标准10µl，直径符合国际通用标准；
3.包装：无菌独立包装，不超过20支/包；
4.性能：环体硬度适中，不易折断，划线流畅，能满足分区划线法的技术要求。
	

	23
	厌氧袋
	1.容器容积：厌氧袋容积≥2.5L；
2.包装：包装密闭、完整性、无破损；
3.产气速度和时间：在常温下，30分钟至2小时内即可使标准厌氧罐内的O₂浓度降至1%以下；
4.工作温度范围：能适用于35-37°C环境培养箱。
	

	24
	氧化酶
	1.外观：纸片干燥；
2.包装：闭光、密封保存；
3.性能：阳性对照菌株铜绿假单胞菌ATCC 27853阳性，阴性对照菌株大肠埃希菌 ATCC 25922阴性，特异性>90%，敏感性>90%；
4.反应时间：在1-15分钟内完成判读；
5.操作：操作简便、稳定性好。
	

	25
	β-内酰胺酶试验试剂
	1.外观：干燥的纸片；
2.规格：10-30/盒；
3.包装：纸片封装于避光玻璃瓶或铝箔袋中。；
4.性能：阳性对照菌株金黄色葡萄球菌 ATCC 29213 或 25923（产酶）阳性，阴性对照菌株金黄色葡萄球菌 ATCC 25923阴性，特异性>95%，敏感性>95%；
5.反应时间：在1-15分钟内完成判读。
	

	26
	壳多糖酶3样蛋白1
	1.预期用途：定量测定人血清中壳多糖酶 3 样蛋白 1(CHI3L1)含量； 
2.方法学：化学发光法；
3.适用标本类型：适用于血清，应无微生物污染。
4.性能指标：
4.1精密度：批内 CV≤10%；批间 CV≤15%； 
4.2线性范围至少覆盖：50～500 ng/mL； 
4.3准确度：相对偏差在±10.0%范围内；
5.未开封试剂有效存储，效期不少于12个月。
	

	27
	高尔基体蛋白73
	1.预期用途：本试剂盒用于体外定量检测人血清和血浆样本中高尔基体蛋白73的含量；
2.方法学：化学发光法；
3.适用标本类型：血清和 EDTA、肝素、柠檬酸钠抗凝血浆样本；
4.性能指标：
4.1精密度：批内 CV≤10%；批间 CV≤15%； 
4.2线性范围至少覆盖：50～500 ng/mL； 
4.3准确度：相对偏差在±10.0%范围内；
5.未开封试剂有效存储，效期不少于12个月。
	

	28
	梅毒甲苯胺红不加热血清诊断试剂（TRUST）
	1.检测方法学：以牛心肌心类脂质为抗原与感染梅毒后产生的反应素结合形成凝集反应，肉眼观察抗原抗体反应絮状物的有无及凝集强度；
2. 预期用途：人血清梅毒螺旋体非特异性抗体（反应素）检测，辅助梅毒感染的血清诊断及治疗监测。
3. 标本类型：血清或血浆
4. 2-8℃条件下试剂有效期不少于6个月；
	

	29
	多项质控品
	1. 预期用途：用于免疫比浊法、化学发光法相关特殊蛋白实验室检测的室内质量控制，监测检测系统的稳定性。至少应包括β2-微球蛋白、补体C3、补体C4、CRP、铁蛋白、IgG1、IgG2、IgG3、IgG4、IgA、IgG、IgM、k轻链、λ轻链、前白蛋白、类风湿因子、转铁蛋白等检测项目。
2. 质控品性状：液体质控，无需复溶。
3.  -20℃条件下试剂有效期不少于12个月；开瓶后2-8℃条件下稳定性不少于24小时。
	



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、 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       

