广元市妇幼保健院
2021年三病阻断试剂采购需求

1、 招标试剂和耗材清单
	序号
	产品名称
	数量（盒）
	人份
	预算金额（万元）

	1
	人类免疫缺陷病毒抗体、梅毒螺旋体抗体联合检测试剂盒
	胶体金法
	60
	3000
	3

	
	阴性、阳性质控品 各30支
	价格含在该试剂中

	2
	人类免疫缺陷病毒HIV（1+2型）抗体检测试剂盒
	胶体金法（高敏感性）
	396
	19800
	9.9

	
	
	胶体金法（高特异性）
	91
	4550
	6.825

	
	高敏感性和高特异性阴性、阳性质控品各75支
	价格含在该试剂中

	3
	梅毒螺旋体（TP）抗体检测试剂盒

	胶体金法（含阴阳性质控品各45支）
	196
	9800
	4.9

	
	
	梅毒甲苯胺红不加热血清学实验诊断试剂（含专用于非梅的阴阳性质控品各22支）
	22
	2640
	3.168

	
	
	梅毒螺旋抗体检测试剂盒(TPPA)（凝集法）
	19
	1900
	1.52

	4
	乙型肝炎病毒两对半全套检测试剂盒
	乙肝五项检测卡（胶体金法）
	256
	12800
	15.36

	
	
	阴性、阳性质控品各50支
	价格含在该试剂中

	5
	真空采血管
	54490支
	含在试剂费用中

	6
	真空采血针
	54490支
	

	7
	移液器吸头
	54490支
	

	汇   总
	44.673


2、 招标技术参数要求
（一）人类免疫缺陷病毒抗体、梅毒螺旋体抗体联合检测试剂盒
1. 胶体金法：数量：3000人份、60盒
1.1规格：50人份/盒;产品有效期：≥18个月；
1.2前一年度全国艾滋病病毒抗体诊断试剂临床质量评估报告中敏感性、特异性、功效率排名前三。（需提供证明）；
1.3性能稳定，批检合格（附近期检验报告）。
(二)人类免疫缺陷病毒HIV（1+2型）抗体检测试剂盒
1.胶体金法（高敏感性）：数量19800人份、396盒
1.1规格：50人份/盒； 
1.2试剂载体：卡形、单测试独立包装；
1.3检测病毒型：HIV I+II型；
1.4产品有效期≥18个月，保存温度：4℃-30℃；
1.5检测样本：全血，血清，血浆；无需仪器，用肉眼判断结果；具备独立的质控反应带；
1.6方法：≤30分钟判读结果；操作简单，反应结果清晰易读；
1.7 前一年度全国艾滋病病毒抗体诊断试剂临床质量评估报告中，敏感性排名前三；（需提供证明）
1.8 产品性能稳定，批检合格（附检验报告书）。
1.9前一年度参加卫生部临床检验中心室间质量评价为累积性能合格，参加中国CDC性病艾滋病预防控制中心国家参比实验室质量评估敏感性、特异性、批间差异和适用性排名前三名（含第三名）。
2.胶体金法（高特异性）:数量4550人份、91盒
2.1规格：50人份/盒；
2.2检测病毒型：HIV I+II型；
2.3产品有效期：≥18个月、保存温度：4℃-30℃；
2.4检测样本：可检测血清、血浆样本；用肉眼判断结果；具备独立的质控反应带；
2.6反应时间：≤30分钟观察结果，结果易于判读；
2.7前一年度全国艾滋病病毒抗体诊断试剂临床质量评估报告中，特异性排名前三（需提供证明）
2.8前一年度参加卫生部临床检验中心室间质量评价为累积性能合格，参加中国CDC性病艾滋病预防控制中心国家参比实验室质量评估敏感性、特异性、批间差和适用性排名前三名（含第三名）。
3.以上试剂均要求为不同厂家、不同原理的两种试剂。
（三） 梅毒螺旋体（TP）抗体检测试剂盒
1.胶体金法：数量9800人份、196盒 
1.1规格规格：50人份/盒。
1.2试剂载体：条形；
1.3产品有效期：≥18个月，保存温度：4℃-30℃；
1.4检测样本：血清、血浆；无需仪器，用肉眼判断结果；具备独立的质控反应带；
1.5检测病毒片段：梅毒螺旋体抗体；
1.6免疫层析法≤30分钟判读结果；
1.7前一年度中国CDC性病控制中心组织的梅毒诊断试剂临床评估结果中，敏感性、特异性排名前三；
1.8前一年度参加卫生部临床检验中心室间质量评价为累积性能合格，参加中国CDC性病艾滋病预防控制中心国家参比实验室质量评估敏感性、特异性、批间差异和适用性排名前三名（含第三名）。
2.梅毒甲苯胺红不加热血清学实验诊断试剂：数量2640人份、22盒
2.1包装规格：120人份/盒；
2.2存贮条件：2℃-8℃；
2.3有效期限：≥10个月；
2.4前一年度中国CDC性病控制中心组织的梅毒诊断试剂临床评估结果达敏感性、特异性、功效率排名前三。
3. 梅毒螺旋抗体检测试剂盒（TPPA）（凝集法）：数量1900人份、19盒
3.1包装规格：100人份/盒；
3.2存贮条件：2℃-8℃避光保存；
3.3有效期限：≥10个月；
3.4可用于血清或血浆检测，无需仪器，用肉眼判断结果，反应结果清晰易读；
（三）乙型肝炎病毒两对半全套检测试剂盒
1.乙肝五项检测卡（胶体金法）：规格：50人份/盒、数量12800人份、256盒
1.1正式名称：乙型肝炎病毒表面抗原、表面抗体、e抗原、e抗体、核心抗体检测试剂盒（胶体金法）；
1.2标本类型：全血、血清、血浆；
1.3 ≤30分钟出结果；
1.4有效期≥18个月；
1.5产品获得国家产品注册证书；
1.6有国家药品生物制品检定所检验报告。
（四）真空采血管及配套软针
1.真空采血管：数量54490支
1.1规格：5ml；
1.2获得国家药品监督管理局颁发的医疗器械注册证;
1.3真空采血头管的内壁必须是无菌的，且非玻璃管;
1.4真空采血管必须与采血针相匹配进行使用；
1.5真空采血管内含有促凝剂或分离胶。
2.真空采血针：数量54490支
2.1 规格7号；
2.2获得国家药品监督管理局颁发的医疗器械注册证;
2.3专业采血针头;能与真空采血管相匹配进行使用；
3.移液器吸头： 数量54490支
3.1规格：200μl；
3.2能与移液器相匹配进行使用。
3、 商务条款
1.交货时间：第一次交货中标后30天内完成，第二次交货以广元市妇幼保健院通知为准。
2.交货方式及地点：冷链配送至利州区各项目单位，名册由广元市妇幼保健院项目办提供，运输费用由中标人承担。
  3.付款方式：验收合格配送完成后，中标供应商先支付给医院10%的质保金，医院在接到凭证资料后支付每次送货100%的货款，年内两次货物配送完成无质量问题，再无息返还10%的质保金。
  4.验收标准以采购文件技术参数及要求和相关行业标准为准。
  5.质保期内卖方负责处理试剂和耗材所有的质量问题。

