淳安县第一人民医院检验试剂阳光采购调研公告
依据财政部第87号令《政府采购货物和服务招标投标管理办法》和淳安县第一人民医院拟订的医用耗材阳光采购计划，需对产品价格、产品质量、市场占有率、公司业绩、仓储能力、物流能力、本地化服务能力等进行调研。根据医院实际需求从调研的产品中遴选挂网采购。具体事项安排如下：

一、项目目录
项目一：传染病检测试剂（现有仪器亚辉龙iFLASH3000-G)
	试剂名称
	产地（国产/进口）
	品牌
	规格

	人类免疫缺陷病毒抗原抗体试剂
	
	
	

	丙型肝炎病毒抗体试剂
	
	
	

	乙型肝炎病毒表面抗原试剂
	
	
	

	乙型肝炎病毒核心抗体试剂
	
	
	

	乙型肝炎病毒表面抗体试剂
	
	
	

	乙型肝炎病毒e抗原试剂
	
	
	

	乙型肝炎病毒e抗体试剂
	
	
	

	梅毒螺旋体抗体试剂等
	
	
	


*注：
1.检测方法学为免疫化学发光，提供的仪器需为该品牌最新型号,数量2台。仪器需为全自动，无需人工定期更换或维护仪器相关配件，能与LIS系统双向连接。
2.仪器品牌目前在浙江省三级综合医院（不含分院）的用户数大于6家，单台仪器检测速度不能低于目前使用仪器的检测速度(600个测试/小时)。
3.2023年浙江省室间质评乙肝三系专业EQA仪器品牌及传染性指标类专业EQA试剂品牌中占比均≥5%。参考依据：浙江省临床检验中心2023年年度质量报告。
4.按照实际检测次数结算，收费标准百分比折扣率报价，并承担仪器配件费、维修人工费、维护保养费、仪器校准、质控品（根据院方需求提供）等费用。

项目二：自身抗体等项目（现有品牌欧蒙）
	名称
	品牌
	规格

	自身抗体(含ANA、SSA、SSB、ScL-70、Jo-1、PM-SCL、Sm、dsDNA、CANCA
PANCA、MPO、PR3、CCP、不典型ANCA等)
	
	

	过敏原IgE检测20项
	
	

	呼吸道病原体抗体谱(含肺炎支原体IgM、肺炎衣原体IgM、流感病毒AIgM、流感病毒BIgM、副流感病毒IgM、呼吸道合胞病毒IgM、腺病毒IgM、嗜肺军团菌IgM)
	
	


*注：
1. 按照实际检测次数结算，提供的仪器需为最新型号并承担仪器配件费、维修人工费、维护保养费、仪器校准、质控品（需提供复合质控品，并保证同一个批号的质控品效期10个月以上）等费用。
2.自身抗体需包含表中的所有检测项目，其中ANA、CANCA、PANCA等检测方法学为间接免疫荧光法。试剂和仪器配套，该品牌试剂（检测项目需与本院一致）在浙江省三级综合医院（不含分院）的用户数大于6家。（提供2024年1月至7月的采购记录）
3.呼吸道病原体项目检测需提供非胶体金法试剂，标本类型为血清。
4.过敏原检测标本类型：血清  
5.试剂和仪器品牌在浙江省临检中心室间质评有单独分组（提供证明）。无室间质评的项目每年提供两次比对。
6.提供1名驻点技术人员，技术人员须有检验技师资格证或2年以上工作经验。

项目三：肿瘤、甲状腺功能、激素等项目（现有品牌西门子、新产业）
	名称
	品牌
	规格

	PG1、PGⅡ、胃泌素17
	新产业
	

	CA50、NSE、CA242、CA724、SCC
	新产业
	

	细胞角蛋白19片段
	新产业
	

	AFP、CEA、CA199、FER
	西门子
	

	CA125、CA153
	西门子
	

	TPSA、FPSA
	西门子
	

	性激素全套
	西门子
	

	甲状腺功能5项
	西门子
	

	抗甲状腺球蛋白抗体、甲状腺过氧化物酶抗体
	西门子
	

	甲状腺球蛋白、PTH
	西门子
	

	C肽、胰岛素
	西门子
	

	维生素B12、叶酸等
	西门子
	

	胃泌素释放肽前体、维生素D等
	
	


*注：
1.按照实际检测次数结算，收费标准百分比折扣率报价。
2.提供的仪器设备需为该品牌最新型号，流水线上仪器数量至少4台，总检测速度不低于1200测试/小时。仪器品牌2023年至今在浙江省三级综合性医院（不含分院）的用户数大于6家，并承担流水线安装、场地建设、仪器配件费、维修人工费、维护保养费、仪器校准、质控品（第三方复合质控品）等费用。
3.性激素全套（含睾酮、孕酮、HCG、促黄体生成素、促卵泡刺激素、泌乳素、雌二醇等），甲状旁腺激素，甲状腺球蛋白、维生素B12，叶酸，C肽，胰岛素等项目需提供进口试剂和仪器，仪器和试剂需同一品牌。提供进口仪器总试剂仓位数不少于25个。
4.用于以上所有项目检测的试剂和仪器品牌在浙江省临检中心室间质评有单独分组（提供证明）。
5.流水线系统具备自动质控、样本在线实时自动复查、自动进样、自动离心、自动开盖、自动加盖、自动储存（提供冰箱样本容量≥5000管，可扩容）及样本自动出样等完整的处理功能模块。
6.免费提供实验室管理系统，包括文件管理模块、设备管理模块、人员管理模块等功能。
7.提供3名驻点技术人员，技术人员须有检验技师资格证或2年以上工作经验。

项目四：血气分析（现有品牌西门子）
	名称
	品牌
	规格

	pH, pCO2, pO2
	
	

	Na+, K+, Ca++, Cl-
	
	

	Glu、Lac、
	
	

	一氧化碳血红蛋白、血红蛋白、还原血红蛋白、氧和血红蛋白、血氧饱和度、高铁血红蛋白
	
	

	计算项目:实际碱剩余、标准碱剩余、实际碳酸氢盐、标准碳酸氢盐、阴离子间隙等。
	
	


*注
1.按照实际检测次数结算，报价按测试的单次人份报。
2.提供的仪器需能检测表格中所有项目，检测所有电极需内置于试剂盒,无需更换除试剂包和废液包之外的电极、管路和吸样针等其它消耗品。清洗废液包与试剂包分离，避免医疗污染风险。
3.所提供试剂和仪器品牌浙江省临床检验中心室间质评有单独分组（提供证明）。
4.提供配套仪器设备至少4台，仪器品牌在浙江省三级综合性医院（不含分院）的用户数大于6家（提供2024年1月至7月试剂采购记录截图）。并承担仪器配件费、维修人工费、维护保养费、仪器校准、质控品（品牌由院方指定）等费用。

项目五：其他项目
	名称
	品牌
	规格

	甲型/乙型流感病毒抗原检测试剂盒
	
	

	呼吸道合胞病毒抗原检测试剂盒
	
	

	腺病毒抗原检测试剂盒
	
	

	Ⅳ型胶原蛋白
	
	

	幽门螺旋杆菌抗体
	
	

	肺炎衣原体lgM抗体、肺炎支原体lgM抗体检测试剂（胶体金法）
	
	



项目六：输血类（院方仪器型号：血库系统：源博  血栓弹力图:乐普)
	名称
	品牌
	规格

	ABO/RhD血型定型检测试剂卡（微柱凝胶法）
	
	

	ABO血型定型红细胞试剂（人红细胞）
	
	

	Rh血型分型检测卡（柱凝集法）
	
	

	抗人球蛋白（抗IgG+C3d）检测卡（柱凝集法）
	
	

	不规则抗体筛选红细胞试剂
	
	

	抗A抗B血型定型试剂（试管凝集法）
	
	

	抗D（IgM+IgG）血型定型试剂（单克隆抗体）
	
	

	血栓弹力图
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二、报名：
1.公示期为5个自然日；
2.报名方式：上述所有产品如有意向参加的厂商，请与2024年7月28日下午17点前，发送“某产品名称（或项目名称）+经销商+厂家品牌+授权代表姓名+手机号码”到chunansbk@163.com电子邮箱。
三、资格要求：
1．符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定的供应商资格条件，并且经营本次调研产品的供应商；
2.公司具有有效营业执照、经营许可证、原厂授权书等；
3. 所投产品在浙江省两定平台挂网采购；
四、现场调研时间和地点
按照报名资质，院内进行审核和筛选后，具体调研时间和地点另行通知。
五、上述所有产品如有意向者，参与调研时需提供以下资料（报名时以下信息要同步发送至邮箱，否则视为自动放弃；提供虚假资料，一律纳入黑名单）：
1.公司资质（现场提供1份）
（1）法定代表人身份证正反面复印件（必须提供）；
（2）法人授权委托书原件、委托代理人身份证正反面复印件（委托代理时必须提供）；
（3）营业执照副本复印件、原厂授权书（必须提供）；
（4）《医疗器械经营企业许可证》或《医疗器械生产企业许可证》复印件（必须提供）；
（5）检测设备品牌和型号、检测试剂品牌、方法学（报名时必须提供）
2.产品资料（现场提供4份）
（1）报价表；
（2）货物的证明文件（必须提供）；
①浙江省两定平台挂网采购代码（必须提供）；
②产品有效、完整的医疗器械产品注册证（附注册登记表或认可表资料）复印件（必须提供）；
③其它可以证明产品的资料，如彩页、产品介绍等（必须提供）；
（3）售后服务承诺书（售后服务的内容和措施等）（必须提供）；
（4）同类产品的销售业绩的相关证明材料（无不良记录，成交通知书、签订的销售合同、或平台采购记录均可，能清晰反映所销售的货物名称、种类、金额）（必须提供）；
六、本公告不明事宜联系人：64822442
 
 
淳安县第一人民医院设备科
                                                            2024年7月23日
