
浙江宇康工程管理咨询有限公司关于绍兴市上虞区中医医院2023年血凝、输血前检测、特定蛋白、心标及HCG试剂及相关配套服务项目的征求意见
一.   征求意见范围：

是否出现明显的倾向性意见和特定的性能指标；

影响采购“公开、公平、公正”原则的其他情况。

二.   采购方式：自行采购-公开招标
三.   合格供应商资格要求：

符合政府采购法第二十二条之供应商资格规定。

未被“信用中国”（www.creditchina.gov.cn）、中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信行为记录名单。

为浙江省“智慧医保”招采子系统注册供应商，产品能直接在招采子系统平台上采购，且所投报价不得高于“智慧医保”招采子系统的挂网价。

供应商具有医疗器械经营或生产许可证，产品具有相应的医疗器械注册证及注册登记表或备案凭证（不作医疗器械管理的产品除外）。

投标产品（包括配套提供的医疗设备及医用耗材在内）属于医疗器械管理的，供应商应提供有效的医疗器械产品备案证或注册证。属于第一类医疗器械的产品，供应商需提供有效的产品备案凭证；属于第二类医疗器械产品，供应商需提供有效的产品医疗器械注册证、第二类医疗器械经营备案凭证等相关材料；属于第三类医疗器械的产品，供应商需提供产品有效的产品医疗器械注册证、医疗器械经营许可证。投标产品有生产许可要求的，应提供生产厂家的有效医疗器械生产企业许可证，且医疗器械生产许可证生产范围或医疗器械经营企业许可证经营范围是与投标产品相适用的。

不作为医疗器械管理的投标产品提交对应的药监文件说明。
不接受联合体投标。

四.   征求意见回复：

意见递交时间：2023年8月14日16时30分前（节假日除外）递交

意见递交方式：各供应商及专家提出修改理由和建议的，将书面材料签字（盖章）并密封后送至浙江宇康工程管理咨询有限公司，外地可将扫描件发送邮箱至1033713466@qq.com，扫描件必须签字（盖章）。

意见接收机构：绍兴市上虞区中医医院/浙江宇康工程管理咨询有限公司
联系人：吴女士/ 陈先生
联系电话：0575-82105921/15967562266   
绍兴市上虞区中医医院
浙江宇康工程管理咨询有限公司

2023年8月10日

附件 ：               采购内容及要求

一、总则
本章技术规范及要求提出了功能、性能、设计等方面的最低限度的技术要求，但未对所有技术细节作规定，也未充分引述有关规范和标准的相关条款，故投标供应商有责任根据所提供产品的实际情况对设备进行更科学合理的优化设计及实施方案，并对所提供产品的工艺、安全性、先进性负责，符合技术规格书的要求。

所有设备的技术指标应符合国内已经制定的国家及行业技术标准，如果没有相关国内标准，也可参照相关国际技术标准执行。

投标人必须对全部招标内容进行投标，不允许只对其中部分内容进行投标，谢绝联合投标。

投标产品如与采购要求有细微偏差，招标人将有权要求投标人调整偏差，并不改变投标价格。

投标人须对招标文件中的各个条款一一给予实质性响应，不能仅复制粘贴本采购内容。

投标人须保证所提供材料产品为厂家原装正品，符合国家有关规定。投标人须保证所提供产品具有合法的版权或使用权，本项目采购的产品，如在本项目范围内使用过程中出现版权或使用权纠纷，应由中标人负责，招标人不承担责任。

采购内容及要求

试剂汇总表

	序号
	类型
	包装规格
	包装单位
	年预估数量

	标段一：血凝

	1
	凝血酶原时间
	4ml*10
	盒
	166 

	2
	活化部分凝血活酶时间
	4ml*10
	盒
	207 

	3
	氯化钙溶液
	4ml*10
	盒
	113 

	4
	凝血酶时间
	10ml*10
	盒
	62 

	5
	纤维蛋白原
	3ml*10
	盒
	138 

	6
	D二聚体
	缓冲液：10ml×1,胶乳液：10ml×1
	盒
	520 

	7
	血凝杯
	5000个/箱
	箱
	51 

	标段二：输血前检测

	1
	乙型肝炎病毒表面抗原检测试剂盒(磁微粒化学发光法)
	100人份/盒
	盒
	262 

	2
	乙型肝炎病毒表面抗体检测试剂盒(磁微粒化学发光法)
	100人份/盒
	盒
	255 

	3
	乙型肝炎病毒e抗原检测试剂盒(磁微粒化学发光法)
	100人份/盒
	盒
	256 

	4
	乙型肝炎病毒e抗体检测试剂盒(磁微粒化学发光法)
	100人份/盒
	盒
	253 

	5
	乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒(磁微粒化学发光法)
	100人份/盒
	盒
	255 

	6
	乙型肝炎病毒核心抗体IgM检测试剂盒(磁微粒化学发光法)
	100人份/盒
	盒
	255 

	7
	人类免疫缺陷病毒抗原抗体诊断试剂盒(磁微粒化学发光法)
	100T/盒
	盒
	121 

	8
	梅毒螺旋体抗体诊断试剂盒(磁微粒化学发光法)
	100T/盒
	盒
	120 

	9
	丙型肝炎病毒抗体诊断试剂盒(磁微粒化学发光法)
	100T/盒
	盒
	116 

	10
	戊型肝炎病毒IgM抗体检测试剂盒(磁微粒化学发光法)
	100T/盒
	盒
	4 

	11
	甲型肝炎病毒IgM抗体检测试剂盒(磁微粒化学发光法)
	100T/盒
	盒
	4 

	标段三：特定蛋白

	1
	抗链球菌溶血素O检测试剂盒(免疫比浊法)
	300人份/盒
	盒
	6

	2
	类风湿因子检测试剂盒(免疫比浊法)
	300人份/盒
	盒
	8

	3
	C反应蛋白检测试剂盒(免疫比浊法)
	300人份/盒
	盒
	14

	4
	补体C3检测试剂盒(免疫比浊法)
	300人份/盒
	盒
	26

	5
	补体C4检测试剂盒(免疫比浊法)
	300人份/盒
	盒
	28

	6
	免疫球蛋白G检测试剂盒(免疫比浊法)
	300人份/盒
	盒
	28

	7
	免疫球蛋白M检测试剂盒(免疫比浊法)
	300人份/盒
	盒
	28

	8
	免疫球蛋白A检测试剂盒(免疫比浊法)
	300人份/盒
	盒
	24

	标段四：心标及HCG

	1
	心肌肌钙蛋白I(cTnI)检测试剂盒(循环增强荧光免疫法)
	100人份/盒
	盒
	311 

	2
	脑钠肽检测试剂盒(循环增强荧光免疫法)
	100人份/盒
	盒
	149 

	3
	肌红蛋白(Myo)检测试剂盒(循环增强荧光免疫法)
	100人份/盒
	盒
	304 

	4
	β-HCG检测试剂盒(循环增强荧光免疫法)
	100人份/盒
	盒
	2 


注：清单内的数量为一年的预估数量，不作为实际采购数量承诺。

产品要求

2.1 标段一：血凝

★检测速度：PT≥400 T/h；D 二聚体≥200 T/h。

▲检测方法：设备具有凝固法、发色底物法、免疫法、凝集法、磁珠法等。需具有≥3种检测方法，保证凝血项目开展。

▲检测波长及通道：仪器检测波长≥4 组，检测通道≥20 个。

▲PT、APTT、TT、FIB四项试剂需为同一品牌的原厂配套试剂。

进样方式：采用轨道式进样，同时装载样本数≥100个，测定过程无需中止操作，可连续循环进样。 

独立检测孔:≥20个全功能独立检查孔，且每个检查孔均可进行凝固法，发色底物法，免疫比浊法3钟方法检测。

急诊功能：具有独立急诊样本位，可随时加入急诊样本，急诊模式下可指定任一样本架优先检测。

▲反应杯：单个独立反应杯，独立传送，单个取用，可实时添加，不是四联杯等类型。

试剂仓：冷藏试剂位≥40 个，机内冷藏温度≤10℃，试剂仓内置读码器，能够自动录入试剂信息。

试剂相关：D二聚体为开瓶后于仪器内冷藏状况下稳定性≥30天。

吸液针臂（吸样品、吸试剂）：≥5个机械臂，样本吸液针及机械臂、试剂吸液针机械臂分开独立机械运动。

▲必须具备全国临检中心和浙江省临检中心的单独分组。

检测状态：可实时显示样本检测剩余时间，各样本检测状态和测定结束的预计时间。

2.2 标段二：输血前检测

★检测速度：单模块的检测速度为≥500T/h。

测定方法：磁微粒化学发光免疫测定（CLIA）。

分析方式：支持随机项目分析。

联机模式：支持1-4台模块联机，软件支持自动负载均衡，样本跟踪、联机仪器屏蔽功能。

LIS连接：支持LIS单工、双工。

进样方式：三轨道式进样，有急诊标本轨道、常规标本轨道、标本返回轨道，支持自动复测、自动测试关联项、超限自动稀释复测。

急诊方式：急诊标本优先通道支持连续进样，每次可同时添加5个急诊标本；急诊标本优先于在检标本。

样本容量：单个样本管理模块每批次可装载/回收各150个标本，可持续追加标本；支持双样本管理模块联机。

▲加样针：特氟龙涂层钢针，携带污染率≤5x10-7。

样本针功能：具备液面检测、空吸检测、防撞检测、凝块检测功能。

样本稀释液：两个独立样本稀释液存放位置，不占用试剂位。

样本稀释功能：支持自定义倍数和固定倍数自动稀释（最大2601倍）。

▲试剂位：双盘设计，双盘独立运行，单台分析模块至少50个试剂位。

试剂针：双试剂针独立运行，具备液面探测检测、防撞检测、空吸检测功能。

试剂盘制冷：试剂盘冷藏2℃～8℃，分析模块休眠模式时试剂盘可独立制冷。

试剂盒：支持上机快速混匀、不间断混匀。

▲试剂项目：单个模块可同时分析50个项目，项目遮蔽功能，支持多个位置放置同一种试剂。

试剂更换：支持不停机添加及更换试剂，通过RFID射频扫码，实时记录试剂使用情况。

▲要求使用同品牌试剂完成采购文件要求的所有检验项目，需提供试剂注册证等相关证明材料。

2.3 标段三：特定蛋白

2.3.1 仪器部分： 

★检测速度：单机检测速度≥800T/H； 

▲仪器检测原理为透散射法：即仪器结构及构造包含透射和散射光度计，并自动使用两个光度计依次检测同一个标本；

▲仪器具有样本初始预稀释、超线性范围自动稀释、自动浓缩检测功能；

样品位：≥100个位置，且具有原始管上样功能，可选系统条形码功能；

检测样品种类：血清、血浆、尿液、脑脊液或其他类型；

吸光度计的波长个数：＞12个，波长范围340-800nm，可进行单/双波长测试；

吸光度线性范围：0-3.0 OD。                                                                                                                                                                                                                  

2.3.2 试剂部分：                                                                                                                                                                                                               

▲为了提高检测项目的灵敏度和抗干扰性，试剂检测原理要求：胶乳免疫比浊法。

为便于质量管理和溯源，本次招标的特定蛋白项目检测试剂需同一品牌。

▲为满足特殊标本如骨髓瘤患者标本或类风湿病人标本等特殊病种检测要求，以期降低成本和复测成本，以下检测项目试剂线性应满足如下条件：

免疫球蛋白G检测上限≥40g/L

免疫球蛋白A检测上限≥10g/L

免疫球蛋白M检测上限≥7.0g/L

在系统性红斑狼疮SLE（风湿免疫性疾病）活动期预后评估中，对补体项目灵敏度要求较高，补体C3c检测下限应至少达到 0.1g/L，补体C4检测下限应至少达到 0.06g/L。

C反应蛋白应能兼顾心血管和炎症应用，检测范围至少覆盖0.3-250mg/L的范围，检测下限应至少达到0.3mg/L，检测上限至少达到250mg/L。

抗链球菌溶血素O测定试剂盒线性范围，检测范围至少覆盖20-800IU/ml的范围。

类风湿因子测定试剂盒线性范围，检测范围至少覆盖10-160IU/ml的范围。

▲为了满足科室遇到强阳性标本，降低漏检的风险，以下检测项目试剂安全区（抗原过剩）要求：

IgG安全区（抗原过剩范围）≥150g/L；

IgA安全区（抗原过剩范围） ≥100g/L；

IgM安全区（抗原过剩范围）≥100g/L；

类风湿因子安全区（抗原过剩范围）≥5000IU/ml；

抗链球菌溶血素O安全区（抗原过剩范围） ≥2000IU/ml。

▲要求使用同品牌试剂完成采购文件要求的所有检验项目，需提供试剂注册证等相关证明材料。

2.4 标段四：心标及HCG

▲具备开展NT-proBNP、CKMB、MYO、HCG、cTnI、HS-cTnT、IL-6、bnp、PCT等门急诊项目检测能力，并提供相关产品注册证。

▲方法学为电化学发光或循环增强荧光免疫法。

测试速度≥80测试/小时。

★急诊项目首样本检测时间≤10分钟。

具备≥100个孵育位。

▲全自动仪器，自动加样，可批量上样，批量加载试剂。

急诊优先，可选择在样本架的任何位置，急诊标本随时插入。

可连双向LIS系统，双向通讯，自动识别条码。

▲样本类型为血清、血浆、全血。

样本用量≤150 ul，根据每个项目不同而异。

支持微量杯、采血管。

具有液面感应功能、探针防撞和堵针检测功能。

▲投标机型在国家卫生部门和浙江省室间质评中有单独分组，cTnI项目在国家卫生部门和浙江省室间质评中有单独分组。

开封试剂（2～8℃）有效期为≥28天，机载有效期达≥28天。试剂盒配有定标液，无需另外采购定标品。

试剂系统具备试剂液面水平自动检测功能；具备冷藏功能，温度：2-8℃，试剂盒可自动获取试剂信息。

▲要求使用同品牌试剂完成采购文件要求的所有检验项目，需提供试剂注册证等相关证明材料。

商务要求

中标人应提供合法、合格、符合招标文件要求的并可供直接使用的产品，配套仪器（或流水线）检测速度应能满足医院日检测量的要求。

本次招标项目的中标产品均有临床测试期，测试期为中标产品使用日起三个月，产品技术参数内重要质量指标不应当有严重偏离或产品与设备不匹配问题。

接到要货通知后市内在2个工作日内送达，市外3个工作日内送达至医院指定地方，紧急情况半小时内送达。供货时需附上详细清单及发票，供货不及时、不足量等情况每年不能超过3次。

进入医院产品的效期不得少于其效期的1/3；如有不符，可以无条件退货，已用产品不予付款。

中标人必须保证中标产品在合同期内有货，若因厂家停产（提供厂家停产证明），无法供货时，不允许供货商变更，合同自动终止。

在质保期内，因国家规定不能继续使用的，中标人必须负责包换或包退。

中标人不能随意更改中标内容（如产品规格型号、价格、公司名称等）；除中标企业工商变更及省集中采购招标、产品厂方授权变更等特殊情况外，中标人一律不得以任何形式转包给个人或其他单位；由于代理权限的转移或者公司注销、中标企业工商变更等原因，中标人应以书面的形式向医院递交公司变更申请取得医院同意，并协助医院做好产品的后续交接工作。

中标人对产品不明原因（非院方及患者原因或产品质量问题）所引起的医疗纠纷、投诉，必须配合招标人做好相关的协调工作，并承担由此产生的相应费用。

中标人提供相应的配套专用工具，并负责仪器的接口安装、网络连接、仪器调试、人员培训、配套设备使用所产生的费用等服务工作。

中标人在投标时若有其它优惠服务承诺的，将一并列入在合同中履行。

为配合招标人的扫描验收入库工作，需无条件配合提供有条码的出库单，配合医院进行院内配送的精细化管理。

合同期满在未确立新的供货商时，中标人应继续保证医院供货（包括价格、产品等实质性内容不变），履行服务职责。

中标人需要签写产品质量保证及售后服务承诺书，见附单。

中标人在合同期内应提供整个标段内产品，若无法提供部分产品，则中标者供应的其他产品有可能导致一并处理。

所投产品必须在合同签订前在两定平台上注册产品，而且要取得该产品的配送资格，如果在法定签署合同期限内未完成的，招标人有权拒签合同。

保证同品牌或同规格或同采购ID号中标产品，在供货期内不高于医保双定平台其它医院的供应价格，如被发现高于其他医院的则无条件同意招标人进一步的处理措施包括但不限于降价、补差价，延付货款，停止合作等。

合同周期内中标人如无法达到或违反上述任一服务要求的，或经科室试用后无法满足科室质量、服务等相关要求的，招标人有权解除合同，中标人供应的其他产品有可能导致一并处理。招标人可启用第二中标候选人供货，也可重新组织招标。

其他未尽事宜由招标人负责解释。
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