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采购清单
本次采购共为 五 个包段：
	包一（快速检测试剂、血培养瓶）

	  快速检测试剂

	序号
	项目名称
	单位
	适应性
	基本性能要求
	必要前提
	属性

	1
	甲型肝炎病毒IgM抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中甲型肝炎IgM抗体
	1.有效期：不少于10月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；阳性符合率：>98%；重复性：多次测量反应结果一致，显色度均一；
3.适用标本：全血、血清、血浆
	/
	国产

	2
	戊型肝炎病毒IgM抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中戊型肝炎抗体
	1.有效期：不少于10月；开封后2-8℃可稳定1个月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；阳性符合率：>98%；重复性：多次测量反应结果一致，显色度均一；
3.适用标本：全血、血清、血浆
	/
	国产

	3
	肺炎支原体IgM抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中肺炎支原体肝炎抗体
	1.有效期：不少于10月，开封后2-8℃可稳定1个月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；重复性：用重复性质控品检测多次，反应结果一致且显色度均一；分析特异性：低于HGB:10g/L的溶血、CHO：10mmol/L脂血、TBIL：200μmol/L黄疸对检测结果不影响
	/
	国产

	4
	肺炎衣原体IgM抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中肺炎衣原体抗体
	1.有效期：不少于10月；开封后2-8℃可稳定1个月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；重复性：用重复性质控品检测多次，反应结果一致且显色度均一，标本2-8℃保存3天检测无影响
	/
	国产

	5
	腺病毒IgM抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中腺病毒抗体
	1.有效期：不少于10月；开封后2-8℃可稳定1个月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；重复性：用重复性质控品检测多次，反应结果一致且显色度均一，标本2-8℃保存3天检测无影响
	/
	国产

	6
	呼吸道合胞病毒IgM抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中呼吸道合胞病毒抗体
	1.有效期：不少于10月；开封后2-8℃可稳定1个月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；重复性：用重复性质控品检测多次，反应结果一致且显色度均一，标本2-8℃保存3天检测无影响
	/
	国产

	7
	A型流感病毒IgM抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中A型流感病毒抗体
	1.有效期：不少于10月；开封后2-8℃可稳定1个月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；重复性：用重复性质控品检测多次，反应结果一致且显色度均一，标本2-8℃保存3天检测无影响
	/
	国产

	8
	B型流感病毒IgM抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中B型流感病毒抗体
	1.有效期：不少于10月；开封后2-8℃可稳定1个月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；重复性：用重复性质控品检测多次，反应结果一致且显色度均一，标本2-8℃保存3天检测无影响
	/
	国产

	9
	柯萨奇病毒B组IgM抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中柯萨奇病毒B组抗体
	1.有效期：不少于10月；开封后2-8℃可稳定1个月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；重复性：用重复性质控品检测多次，反应结果一致且显色度均一，标本2-8℃保存3天检测无影响
	/
	国产

	10
	副流感病毒IgM抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中副流感病毒抗体
	1.有效期：不少于10月；开封后2-8℃可稳定1个月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；重复性：用重复性质控品检测多次，反应结果一致且显色度均一，标本2-8℃保存3天检测无影响
	/
	国产

	11
	EB病毒IgA抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中EB病毒IgA抗体
	1.有效期：不少于10月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；重复性：用重复性质控品检测多次，反应结果一致且显色度均一，标本2-8℃保存3天检测无影响
	/
	国产

	12
	EB病毒衣壳抗原（VCA）IgG抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中EB病毒衣壳抗原（VCA）IgG抗体
	1.有效期：不少于10月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；重复性：用重复性质控品检测多次，反应结果一致且显色度均一，标本2-8℃保存3天检测无影响
	/
	国产

	13
	EB病毒衣壳抗原（VCA）IgM抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中EB病毒衣壳抗原（VCA）IgM抗体
	1.有效期：不少于10月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；重复性：用重复性质控品检测多次，反应结果一致且显色度均一，标本2-8℃保存3天检测无影响
	/
	国产

	14
	人类免疫缺陷病毒（HIV1+2型）抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中人类免疫缺陷病毒（HIV1+2型）抗体
	1.有效期：不少于12月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；重复性：用重复性参考品检测多次，反应结果一致且显色度均一
	/
	国产

	15
	梅毒螺旋体抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中梅毒螺旋体抗体
	1.有效期：不少于12月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；重复性：用精密性参考品检测多次，反应结果一致且显色度均一
	/
	国产

	16
	丙型肝炎病毒抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中丙型肝炎病毒抗体
	1.有效期：不少于12月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；阳性参考品符合率：100%；阴性参考品符合率：100%；重复性：用精密性参考品检测多次，反应结果一致且显色度均一
	/
	国产

	17
	乙型肝炎病毒标志物（HBsAg、HBsAb、HBeAg、HBeAb、HBcAb）检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中乙型肝炎病毒标志物
	1.有效期：不少于12月；
2.质量要求：阳性参考品符合率：≥90%（HBsAg应为100%）；阴性参考品符合率：≥95%（HBsAg应为100%）；重复性：用精密性参考品检测多次，反应结果一致且显色度均一
	/
	国产

	18
	乙型肝炎病毒表面抗原检测试剂盒
	盒
	用于测定血清中乙型肝炎病毒表面抗原
	1.有效期：不少于12月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；阳性参考品符合率：100%；阴性参考品符合率：100%；最低检出量：≤2.5ng/mL；重复性：用精密性参考品检测多次，反应结果一致且显色度均一
	/
	国产

	19
	麻疹病毒IgM抗体检测试剂盒
	盒
	用于快速测定血清中麻疹病毒抗体
	1.有效期：不少于10月；开封后2-8℃可稳定1个月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；重复性：用重复性质控品检测多次，反应结果一致且显色度均一，标本2-8℃保存3天检测无影响
	/
	国产

	20
	人绒毛膜促性腺激素检测试剂盒
	盒
	用于测定尿液中人绒毛膜促性腺激素
	1.有效期：不少于12月；
2.质量要求：最低检出量：≤25mIU/mL；重复性：同一标本25mIU/m浓度HCG液检测多次，反应结果一致且显色度均一
	/
	国产

	21
	轮状病毒抗原检测试剂盒
	盒
	用于快速测定粪便中轮状病毒
	1.有效期：不少于12月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；阳性参考品符合率：100%；阴性参考品符合率：100%；重复性：用精密性参考品检测多次，反应结果一致且显色度均一
	/
	国产

	22
	腺病毒抗原检测试剂盒
	盒
	用于快速测定粪便中肠道腺病毒抗原抗体
	1.有效期：不少于12月；
2.质量要求：检测敏感性>95%；阳性参考品符合率：100%；阴性参考品符合率：100%；重复性：用精密性参考品检测多次，反应结果一致且显色度均一
	/
	国产

	23
	梅毒螺旋体抗体检测试剂盒（凝集法）
	盒
	用于TPPA试验试剂
	1.有效期：不少于12月；2.凝集法
2.质量要求：检测敏感性、检测特异性均>95%
	/
	国产

	24
	肺炎支原体抗体检测试剂盒（被动凝集法）
	盒
	用于测定血清中肺炎支原体抗体
	1. 有效期：不少于12月；2.被动凝集法；
3.质量要求：检测敏感性>95%；阳性参考品符合率：100%；阴性参考品符合率：>98%；
	/
	国产

	25
	乙型肝炎病毒表面抗原（HBsAg）室内质控品（胶体金法）
	盒
	用于乙型肝炎表面抗原测定（胶体金法）定性质控分析
	1.产品类型：液体/冻干粉；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果与对应水平符合；
3.包装规格：水平1、2两个浓度可选。
	/  
	国产

	26
	梅毒螺旋体抗体（抗-TP）室内质控品（胶体金法）
	盒
	用于梅毒特异性抗体测定（胶体金法）定性质控分析
	1.产品类型：液体/冻干粉；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果与对应水平符合；
3.包装规格：水平1、2两个浓度可选。
	/  
	国产

	27
	丙型肝炎病毒抗体（抗HCV）室内质控品（胶体金法）
	盒
	用于丙型肝炎病毒抗体测定（胶体金法）定性质控分析
	1.产品类型：液体/冻干粉；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果与对应水平符合；
3.包装规格：水平1、2两个浓度可选。
	/  
	国产

	28
	人免疫缺陷病毒1型抗体（抗HIV-1）室内质控品
（胶体金法）
	盒
	用于人类免疫缺陷病毒抗体测定（胶体金法）定性质控分析
	1.产品类型：液体/冻干粉；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果与对应水平符合；
3.包装规格：水平1、2两个浓度可选。
	/  
	国产

	  血培养瓶

	序号
	项目名称
	单位
	适应性
	基本性能要求
	必要前提
	属性

	1
	厌氧微生物培养瓶
	盒
	用于厌氧菌血培养
	50瓶
	适用于现有设备型号：BD BACTEC FX 40
	国产

	  包二、化学发光检测试剂

	序号
	项目名称
	单位
	适应性
	基本性能要求
	必要前提
	属性

	1
	甲胎蛋白测定试剂盒
	盒
	检测游离AFP，用于联合E3、游离HCG等进项唐氏筛查检测及诊断
	规格：100T
	适用于现有设备型号：新产业MAGLUMI X8
	国产

	2
	免疫分析多项质控品
	盒
	用于多项免疫质控检测（TSH、T3、T4、FT3、FT4、FSH、LH、PRL、E2、PROG、TEST、HCG）
	1.规格型号：包含低、中、高三个水平浓度
2.储存条件：质控品2-8℃条件下储存，有效期不少于24个月，复溶后-20℃稳定性不少于20天。
3.产品性能：瓶间CV≤10%
	适用于现有设备型号：新产业MAGLUMI X8
	国产

	3
	肿瘤标志物多项质控品
	盒
	用于多项肿瘤质控检测（Fer、AFP、CEA、Ca125、Ca15-3、Ca199、TPSA、FPSA、Ca72-4、HE4、PIVKA-II）
	1.规格型号：包含低、中、高三个水平浓度
2.储存条件：质控品2-8℃条件下储存，有效期不少于24个月，复溶后-20℃稳定性不少于30天。
3.产品性能：瓶间CV≤10%
	适用于现有设备型号：新产业MAGLUMI X8
	国产

	4
	传染病非定值复合质控品（低值）
	盒
	用于传染病八项检测（HBsAg、Anti-HBs、HBeAg、Anti-HBe、Anti-HBc、HIV1/2、Anti-HCV、TP）
	1.传染病阴性质控
2.储存条件：质控品2-8℃条件下储存，有效期不少于24个月，复溶后-20℃稳定性不少于30天。
	适用于现有设备型号：新产业MAGLUMI X8
	国产

	5
	传染病非定值复合质控品（抗原）
	盒
	用于传染病抗原项目检测（HBsAg、HBeAg、HIV Ag）
	1.传染病抗原项目阳性质控
2.储存条件：质控品2-8℃条件下储存，有效期不少于24个月，复溶后-20℃稳定性不少于30天。
	适用于现有设备型号：新产业MAGLUMI X8
	国产

	6
	传染病非定值复合质控品（抗体）
	
	用于传染病抗体项目检测（Anti-HBs、Anti-HBe、Anti-HBc、HIV1/2、Anti-HCV、TP）
	1.传染病抗体项目阳性质控
2.储存条件：质控品2-8℃条件下储存，有效期不少于24个月，复溶后-20℃稳定性不少于30天。
	适用于现有设备型号：新产业MAGLUMI X8
	国产

	7
	肝纤维化标志物质控品
	盒
	用于透明质酸（HA）、III型前胶原N段肽（PIIIPN-P）、IV型胶原（CIV）、层粘连蛋白（LH）、甘胆酸（CG）质控检测
	1.产品属性：非定值质控品；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果在给定的范围内；
3.主要组成：人血清基质冻干品；
4.包装规格：水平1、2、3三个浓度可选。
5.均匀性：瓶间重复性（CV，%）不大于10.0%
	适用于现有仪器新产业MAGLUMI X8的第三方质控品
	国产

	8
	肿瘤标志物复合质控品
	盒
	用于铁蛋白（Fer）、甲胎蛋白（AFP）、癌胚抗原（CEA）、糖类抗原（Ca125）、糖类抗原（Ca15-3）、糖类抗原（Ca19-9）、糖类抗原（Ca242）、糖类抗原（Ca72-4）、人附睾分泌蛋白（HE4）、异常凝血酶原（PIVKA-II）质控检测
	1.产品属性：非定值质控品；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果在给定的范围内；
3.主要组成：人血清基质冻干品；
4.包装规格：水平1、2、3三个浓度可选。
5.均匀性：瓶间重复性（CV，%）不大于10.0%
	适用于现有仪器新产业MAGLUMI X8的第三方质控品
	国产

	9
	胃功能复合质控品
	盒
	用于胃蛋白酶原I（PGI）、胃蛋白酶原II（PGII）、胃泌素-17（G-17）、幽门螺旋杆菌IgG抗体（Hp-IgG）质控检测
	1.产品属性：非定值质控品；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果在给定的范围内；
3.主要组成：人血清基质冻干品；
4.包装规格：水平1、2、3三个浓度可选。
5.均匀性：瓶间重复性（CV，%）不大于10.0%
	适用于现有仪器新产业MAGLUMI X8的第三方质控品
	国产

	10
	炎症标志物质控品
	盒
	用于C反应蛋白（CRP）、降钙素原（PCT）、白介素-6（IL-6）、血清淀粉样蛋白（SAA）、α-肿瘤坏死因子（TNF-α）质控检测
	1.产品属性：非定值质控品；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果在给定的范围内；
3.主要组成：人血清基质冻干品；
4.包装规格：水平1、2、3三个浓度可选。
5.均匀性：瓶间重复性（CV，%）不大于10.0%
	适用于现有仪器新产业MAGLUMI X8的第三方质控品
	国产

	11
	糖代谢复合质控品
	盒
	用于谷氨酸脱羧酶抗体（Anti-GAD）、抗胰岛素抗体（IAA）、抗胰岛细胞抗体（ICA）质控检测
	1.产品属性：非定值质控品；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果在给定的范围内；
3.主要组成：人血清基质冻干品；
4.包装规格：水平1、2、3三个浓度可选。
5.均匀性：瓶间重复性（CV，%）不大于10.0%
	适用于现有仪器新产业MAGLUMI X8的第三方质控品
	国产

	12
	产前筛查复合质控品
	盒
	用于甲胎蛋白（cAFP）、游离人绒毛膜促性腺激素β亚单位（F-β-HCG）、游离雌三醇（FE3）、妊娠相关血浆蛋白A（PAPP-A）质控检测
	1.产品属性：非定值质控品；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果在给定的范围内；
3.主要组成：人血清基质冻干品；
4.包装规格：水平1、2、3三个浓度可选。
5.均匀性：瓶间重复性（CV，%）不大于10.0%
	适用于现有仪器新产业MAGLUMI X8的第三方质控品
	国产

	13
	高血压复合质控品
	盒
	用于皮质醇（Cortisol）、促肾上腺皮质激素（ACTH）、醛固酮（ALD）、肾素（renin）、血管紧张素I（AI）、血管紧张素II（AII）质控检测
	1.产品属性：非定值质控品；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果在给定的范围内；
3.主要组成：人血清基质冻干品；
4.包装规格：水平1、2、3三个浓度可选。
5.均匀性：瓶间重复性（CV，%）不大于10.0%
	适用于现有仪器新产业MAGLUMI X8和安图
AUTO A6200PLUS的第三方质控品
	国产

	14
	骨代谢复合质控品
	盒
	用于25羟基维生素D（25-OH VD）、β-胶原特殊序列（β-CTx）、骨钙素（BGP）、降钙素（CT）、总I型胶原氨基端延长肽（P1NP）、全段甲状旁腺激素（PTH）质控检测
	1.产品属性：非定值质控品；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果在给定的范围内；
3.主要组成：人血清基质冻干品；
4.包装规格：水平1、2、3三个浓度可选。
5.均匀性：瓶间重复性（CV，%）不大于10.0%
	适用于现有仪器新产业MAGLUMI X8和安图
AUTO A6200PLUS的第三方质控品
	国产

	15
	肺癌标志物复合质控品
	盒
	用于癌胚抗原（CEA）、胃泌素释放肽前体（ProGRP）、鳞状上皮细胞癌抗原（SCCA）、神经元特异性烯醇化酶（NSE）、细胞角蛋白19片段（CYFRA21-1）质控检测
	1.产品属性：非定值质控品；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果在给定的范围内；
3.主要组成：人血清基质冻干品；
4.包装规格：水平1、2、3三个浓度可选。
5.均匀性：瓶间重复性（CV，%）不大于10.0%
	适用于现有仪器新产业MAGLUMI X8和安图
AUTO A6200PLUS的第三方质控品
	国产

	16
	生长激素复合质控品
	盒
	用于生长激素（GH）、胰岛素样生长因子（IGF-1）、胰岛素生长因子结合蛋白3（IGFBP-3）质控检测
	1.产品属性：非定值质控品；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果在给定的范围内；
3.主要组成：人血清基质冻干品；
4.包装规格：水平1、2、3三个浓度可选。
5.均匀性：瓶间重复性（CV，%）不大于10.0%
	适用于现有仪器新产业MAGLUMI X8和安图AUTO A6200PLUS的第三方质控品
	国产

	   包三、化学发光检测试剂

	序号
	项目名称
	单位
	适应性
	基本性能要求
	必要前提
	属性

	1
	内分泌质控品Ⅱ
	
	用于TSH、T3、T4、FT3、FT4、Cor、ACTH等项目质控检测
	1.包含低、中、高三个水平浓度
2.质控品2-8℃条件下储存，有效期不少于24个月，相对偏差不少于20%
	适用于现有设备型号：安图AUTO A6200 PLUS
	国产

	2
	类风湿因子IgG检测试剂盒
	盒
	用于检测RF-IgG抗体
	规格：100T
	适用于现有设备型号：安图AUTO A6200 PLUS
	国产

	3
	类风湿因子IgA检测试剂盒
	盒
	用于检测RF-IgA抗体
	规格：100T
	适用于现有设备型号：安图AUTO A6200 PLUS
	国产

	4
	类风湿因子IgM检测试剂盒
	盒
	用于检测RF-IgM抗体
	规格：100T
	适用于现有设备型号：安图AUTO A6200 PLUS
	国产

	5
	γ-干扰素质控品
	盒
	用于结核γ-干扰素（IFN-γ）质控检测
	1.产品属性：非定值质控品；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果在给定的范围内；
3.主要组成：人血清基质冻干品；
4.包装规格：水平1、2、3三个浓度可选。
5.均匀性：瓶间重复性（CV，%）不大于10.0%
	适用于现有仪器安图AUTO A6200PLUS的第三方质控品
	国产

	6
	甲状腺功能复合质控品
	盒
	用于促甲状腺激素（TSH）、三碘甲状腺原氨酸（T3）、甲状腺激素（T4）、游离三碘甲状腺原氨酸（FT3）、游离甲状腺激素（FT4）、抗甲状腺过氧化物酶抗体（TPOAb）、抗甲状腺球蛋白抗体（TGAb）、反三碘甲状腺原氨酸（rT3）质控检测
	1.产品属性：非定值质控品；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果在给定的范围内；
3.主要组成：人血清基质冻干品；
4.包装规格：水平1、2、3三个浓度可选。
5.均匀性：瓶间重复性（CV，%）不大于10.0%
	适用于现有仪器安图AUTO A6200PLUS的第三方质控品
	国产

	包四、（C反应蛋白（CRP）定量质控品、 便隐血质控品、R2A和TSA培养基、化学发光检测试剂）

	   C反应蛋白（CRP）定量质控品

	序号
	项目名称
	单位
	适应性
	基本性能要求
	必要前提
	属性

	1
	C反应蛋白质控品
	盒
	用于C反应蛋白（CRP）测定定量质控分析
	1.产品属性：非定值质控品；
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果在给定的范围内；
3.主要组成：含有人源C-反应蛋白；
4.包装规格：水平1、2两个浓度可选。
5.均匀性：瓶间重复性（CV，%）不大于10.0%
	适用于现有仪器迈瑞CRP-M100的第三方质控品
	国产

	  便隐血质控品、R2A和TSA培养基

	序号
	项目名称
	单位
	[bookmark: _GoBack]适应性
	基本性能要求
	必要前提
	属性

	1
	粪便隐血（FOB）非定值质控品
	盒
	用于粪便隐血定性质控分析
	1.产品属性：定性质控品
2.预期结果：用相应试剂检测质控品各水平，检测结果与对应水平符合。
3.主要组成：人血红蛋白、稳定剂、防腐剂等。
4.包装规格：阴性、低值、高值三个水平可选。
	适用于粪便隐血的第三方质控品
	国产

	2
	R2A琼脂培养基
	块
	用于透析用水细菌培养检测
	90mm
	/
	国产

	3
	大豆酪蛋白琼脂(TSA)培养基
	块
	用于透析用水细菌培养检测
	90mm
	/
	国产

	 化学发光检测试剂

	序号
	项目名称
	单位
	适应性
	基本性能要求
	必要前提
	属性

	1
	β-人绒毛膜促性腺激素测定试剂盒
	盒
	用于检测血清中β-人绒毛促性腺激素含量
	1.规格：100T
2.含校准品及质控品
	适用于现有设备型号：万孚Shine i1900
	国产

	包五、梅毒甲苯胺红不加热血清试验诊断试剂

	序号
	项目名称
	单位
	适应性
	基本性能要求
	必要前提
	属性

	1
	梅毒甲苯胺红不加热血清试验诊断试剂
	盒
	用于测定血清中梅毒螺旋体不加热凝集试验测定
	1.有效期：不少于8月；
2.质量要求：阳性反应肉眼可见凝集；阴性反应无凝集或仅有一点状颗粒；
3.具有药品批准文号
	/
	国产
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