全自动化学发光免疫分析仪配套试剂技术参数需求
一、检验试剂
1、方法学：化学发光法
2、样本类型：血清、血浆、尿液
3、检验项目：HBsAg、HBsAb、HBeAg、HBeAb、HBcAb、HIV、HCV、TP、Col Ⅳ、PⅢNP、HA、LN、ACTH、AII 、ALD、Cort、Renin、C-肽、INS、25羟维生素D等（可扩展项目见附表）。
[bookmark: _GoBack]4、有效期：12个月
5、检测时间：20-40分钟
6、溯源性：可溯源
7、分析范围/批间精密度：
		项目
	线性
	单位

	HBsAg
	0.01-250
	IU/mL

	Anti-HBs
	0.5-1000
	mIU/mL

	HBeAg
	0.01-210
	IU/ml

	Anti-HBe
	0.02-5.5
	PEIU/mL

	Anti-HBc
	0.2-45
	PEIU/mL

	Anti-HIV
	0-999999
	S/CO

	Anti-HCV 
	0-999999
	S/CO

	Anti-TP
	0-999999
	S/CO

	Cortisol
	0.1-60
	ug/dl

	ALD
	10-1000
	pg/ml

	ACTH
	1-2000
	pg/ml

	Renin
	0.5-500
	pg/ml

	A2
	4-1000
	pg/ml

	col IV
	10-1000
	ng/ml

	P3NP
	1.5-100
	ng/ml

	HA
	30-1000
	ng/ml

	LN
	5-800
	ng/ml

	INS
	1-300
	uIU/ml

	C-P
	0.2-30
	ng/ml

	25OH-VD　
	4.5-150
	ng/ml



	
	


8、是否要求试剂有相应质控品校准品：是
二、配套设备服务需求
1、设备入院需解决与医院信息系统对接的相关问题，供应商需先行联系我院信息科进行调研，了解对接方案等。
2、仪器故障，工程师能快速响应，经工程师维修鉴定后，如按需更换仪器配件，需供应商提供配件更换至正常工作中状态。
三、售后服务要求
1、包装：保证设备按出厂标准及国家有关要求进行包装, 设备的包装均应有良好的防湿、防锈、防潮、防雨、防腐及防碰撞的措施。凡由于包装不良造成的损失由乙方承担。设备使用说明书包括：出厂合格证和产品注册许可证，中文工作软件说明书1份。
2、安装：设备由供应商送货上门并安装调试至指定地点。 供应商安装时须对各安装场地内的其他设备、设施有良好保护措施并负责清理废弃包装材料。
3、维修：提供免费终身维护。在接到用户要求对所购仪器进行维修通知时，将在1小时内给予明确的解决措施；如需派遣工程师现场维修，则保证在24小时（不计路途时间）派出专门维修人员到现场维修，在规定时间内不能解决问题的机器，需提供相同档次的机器给用户代用，以确保用户正常工作。
4、技术要求：保证产品为厂家的最新产品且设备是全新、未曾使用过的。所提供设备，必须符合国家有关规范和环保要求及甲方的技术要求。如在实际供货时已经废型，则用该厂家的最新产品提供给用户单位，其性能指标不低于所投设备。
5、设备保养：每季至少1次对设备进行保养、维护，发现问题进行及时排除，并形成保养记录存档保留。
6、技术培训：（1）设备的安装、检验、调试、使用和维护等免费培训用户2名以上技术人员，直到用户受训人员全部掌握运行操作、维修保养技术，并能达到正确检修、维护、排除一般故障为止。（2）培训内容：技术培训、操作培训、排除一般故障培训等。
7、设备不属于医院资产，涉及设备安装、信息系统对接、使用和维修等的任何问题和费用，均由供应商自行承担。

附表：
	检测项目

	序号
	乙型肝炎病毒表面抗原检测
	68
	胰岛素样生长因子-1检测

	1
	乙型肝炎病毒表面抗体检测
	69
	肠道病毒71型IgM抗体检测

	2
	乙型肝炎病毒e抗原检测
	70
	人促黄体生成素检测

	3
	乙型肝炎病毒e抗体检测
	71
	人促卵泡生成素检测

	4
	乙型肝炎病毒核心抗体检测
	72
	睾酮检测

	5
	丙型肝炎病毒IgG抗体检测
	73
	孕酮检测

	6
	甲型肝炎病毒IgM抗体检测
	74
	催乳素检测

	7
	戊型肝炎病毒IgG抗体检测
	75
	雌二醇检测

	8
	戊型肝炎病毒IgM抗体检测
	76
	β-人绒毛膜促性腺激素（β-HCG）检测

	9
	乙型肝炎病毒前S1抗原检测
	77
	17α-羟孕酮检测

	10
	乙型肝炎病毒核心抗体IgM检测
	78
	抗缪勒管激素检测

	11
	人类免疫缺陷病毒抗体检测
	79
	肌红蛋白检测

	12
	梅毒螺旋体抗体检测
	80
	心肌肌钙蛋白I检测

	13
	β2-微球蛋白检测
	81
	肌酸激酶同工酶（CK-MB）检测

	14
	糖类抗原CA50检测
	82
	N端-B型钠尿肽前体（NT-proBNP）检测

	15
	糖类抗原CA125检测
	83
	B型钠尿肽检测

	16
	糖类抗原CA15-3检测
	84
	降钙素原检测

	17
	糖类抗原CA19-9检测
	85
	降钙素检测

	18
	糖类抗原CA72-4检测
	86
	白细胞介素-6检测

	19
	甲胎蛋白检测
	87
	胃蛋白酶原II检测

	20
	癌胚抗原检测
	88
	胃蛋白酶原I检测

	21
	铁蛋白检测
	89
	柯萨奇病毒B组IgM抗体检测

	22
	神经元特异性烯醇化酶检测
	90
	维生素B12检测

	23
	前列腺特异性抗原检测
	91
	叶酸检测

	24
	游离前列腺特异性抗原检测
	92
	25-羟基维生素D检测

	25
	风疹病毒IgM抗体检测
	93
	骨钙素检测

	26
	单纯疱疹病毒1型IgG抗体检测
	94
	硫酸脱氢表雄酮检测

	27
	弓形虫IgM抗体检测
	95
	性激素结合球蛋白检测

	28
	单纯疱疹病毒1型IgM抗体检测
	96
	人C-肽检测

	29
	单纯疱疹病毒2型IgM抗体检测
	97
	人胰岛素检测

	30
	巨细胞病毒IgG抗体检测
	98
	游离雌三醇检测

	31
	巨细胞病毒IgM抗体检测
	99
	游离β人绒毛膜促性腺激素检测

	32
	单纯疱疹病毒2型IgG抗体检测
	100
	孕期甲胎蛋白检测

	33
	风疹病毒IgG抗体检测
	101
	妊娠相关血浆蛋白A检测

	34
	弓形虫IgG抗体检测
	102
	胃泌素释放肽前体检测

	35
	新型冠状病毒（2019-nCoV）IgG抗体检测
	103
	人附睾蛋白4检测

	36
	新型冠状病毒（2019-nCoV）IgM抗体检测
	104
	超敏C反应蛋白（HS-CRP）检测

	37
	促甲状腺激素检测
	105
	反三碘甲状腺原氨酸检测

	38
	游离三碘甲状腺原氨酸检测
	106
	促甲状腺激素受体抗体检测

	39
	游离甲状腺素检测
	107
	清洗液

	40
	结核分枝杆菌特异性细胞免疫反应检测
	108
	全自动免疫检验系统用底物液

	41
	Ⅲ型前胶原N端肽检测
	109
	样本稀释液

	42
	Ⅳ型胶原检测
	110
	系统清洗液

	43
	透明质酸检测
	111
	样品杯

	44
	层粘连蛋白检测
	112
	1号反应杯

	45
	甘胆酸检测
	113
	加样针的洗液

	46
	促肾上腺皮质激素检测
	114
	一次性使用样品杯-日立样品杯

	47
	人皮质醇检测
	115
	乙型肝炎病毒表面抗原检测用质控品

	48
	醛固酮检测
	116
	乙型肝炎病毒表面抗体检测用质控品

	49
	血管紧张素Ⅱ检测
	117
	乙型肝炎病毒e抗原检测用质控品

	50
	肺炎支原体IgM抗体检测
	118
	乙型肝炎病毒e抗体检测用质控品

	51
	肺炎衣原体IgM抗体检测
	119
	乙型肝炎病毒核心抗体检测用质控品

	52
	呼吸道合胞病毒IgM抗体检测
	120
	人类免疫缺陷病毒抗体检测用质控品

	53
	肺炎支原体IgG抗体检测
	121
	丙型肝炎病毒抗体检测用质控品

	54
	腺病毒IgM抗体检测
	122
	梅毒特异性抗体检测用质控品

	55
	嗜肺军团菌IgM抗体检测
	123
	内分泌质控品 II

	56
	人类免疫缺陷病毒抗体和抗原（p24)联合检测
	124
	肿瘤标志物质控品 II

	57
	糖类抗原CA242检测
	125
	降钙素原质控品

	58
	细胞角蛋白19片段检测
	126
	肝纤维化标志物质控品

	59
	鳞状细胞癌抗原检测
	127
	心肌标志物质控品

	60
	三碘甲状腺原氨酸检测
	128
	弓形虫、风疹病毒、巨细胞病毒、单纯疱疹病毒1型、单纯疱疹病毒2型 IgG抗体质控品

	61
	甲状腺素检测
	129
	弓形虫、风疹病毒、巨细胞病毒、单纯疱疹病毒1型、单纯疱疹病毒2型 IgM抗体质控品

	62
	甲状腺球蛋白检测
	130
	抗缪勒管激素非定值质控品

	63
	甲状腺球蛋白抗体检测
	131
	B型钠尿肽/N端-B型钠尿肽前体非定值质控品

	64
	甲状腺过氧化物酶抗体检测
	132
	新型冠状病毒（2019-nCoV）IgG抗体非定值质控品

	65
	甲状旁腺激素检测
	133
	新型冠状病毒（2019-nCoV）IgM抗体非定值质控品

	66
	肾素检测
	134
	新型冠状病毒核糖核酸非定值质控品

	67
	人生长激素检测
	
	



