
1、高尔基体蛋白73参数
所投产品需在省标目录内。用于肝纤维化/肝硬化的辅助诊断，以及已经组织学确诊的肝癌患者的病情监测及疗效评价。采用化学发光法检测。试剂需适用全自动化学发光免疫分析仪新产业MAGLUMI X8，或者全自动化学发光免疫分析仪热景MQ60。需报出检测试剂、耗材、质控品、定标品、洗液等的全部价格。需完成性能验证。
招标现场需提供样品

2、肝素结合蛋白质控品一批参数
所投产品需在省标目录内。用于检测项目的室内质控，以保障检验结果的重复性。组合包装：水平1：1×1mL、水平2：1×1mL、水平3：1×1mL。具有高纯度和稳定性，确保浓度和组成在保质期内保持不变。质控品的制备和认证应符合国家和国际标准，具备可追溯性。质控品应以适当的容器包装，并标明其成分、浓度、生产日期和有效期限等信息。质控品匹配中翰盛泰免疫分析仪Jet-iStar3000，且浓度应适合于肝素结合蛋白的线性范围，生物参考区间。同一批号质控品项目的瓶间差应＜1/4TEA，其分析物浓度应均匀一致。
招标现场需提供样品

3、核酸质控品一批参数
所投产品需在省标目录内。用于检测项目的室内质控，以保障检验结果的准确性与重复性。具有高纯度和稳定性，确保浓度和组成在保质期内保持不变。质控品的制备和认证应符合国家和国际标准，具备可追溯性。质控品应以适当的容器包装，并标明其成分、浓度、生产日期和有效期限等信息。质控品匹配实时赛默飞荧光定量PCR仪ABI-7500，且浓度应适合于肺炎支原体DNA、解脲支原体DNA、EB病毒DNA、乙肝病毒DNA、淋球菌DNA、HPV6.11DNA、单纯疱疹病毒II型DNA、人巨细胞病毒DNA的线性范围，生物参考区间。同一批号质控品项目的瓶间差应＜1/4TEA，其分析物浓度应均匀一致。
招标现场需提供样品

4、临检用质控品一批参数
所投产品需在省标目录内。血小板聚集仪比浊质控液、阴道炎联检质控品用于项目的室内质控，检测项目的重复性。血小板聚集仪比浊质控液需匹配设备泰利信全自动血小板聚集仪AG800。阴道炎联检质控品需匹配设备华晶分泌物分析工作站HJ-500。具有高纯度和稳定性，确保浓度和组成在保质期内保持不变。质控品的制备和认证应符合国家和国际标准，具备可追溯性。质控品应以适当的容器包装，并标明其成分、浓度、生产日期和有效期限等信息。质控品需与被测试样品相似，确保测试结果的准确性和可比性。质控品的浓度应适合于被测试系统的工作范围。
招标现场需提供样品

5、免疫质控品一批参数
所投产品需在省标目录内。抗甲状腺球蛋白抗体、抗甲状腺过氧化物酶抗体、他克莫司、环孢霉素质控品用于项目的室内质控，检测该项目的重复性。抗甲状腺球蛋白抗体、抗甲状腺过氧化物酶抗体质控品需匹配贝克曼全自动化学发光免疫分析仪Unicel Dxi800，且浓度应适合于抗甲状腺球蛋白抗体、抗甲状腺过氧化物酶抗体的线性范围和参考区间；他克莫司、环孢霉素质控品需匹配雅培全自动免疫分析仪i2000SR，且浓度应适合于他克莫司、环孢霉素的线性范围和参考区间。具有高纯度和稳定性，浓度和组成在保质期内保持不变。质控品的制备和认证应符合国家和国际标准，具备可追溯性。质控品应以适当的容器包装，并标明其成分、浓度、生产日期和有效期限等信息。质控品需与被测试样品相似，以确保测试结果的准确性和可比性。同一批号质控品项目的瓶间差应＜1/4TEA，其分析物浓度应均匀一致。
招标现场需提供样品

6、质控品一批参数
所投产品需在省标目录内。粪便隐血、骨碱性磷酸酶、血沉质控品用于检测项目的室内质控，以保障检验结果的重复性。粪便隐血非定值质控品匹配长沙协大粪便分析系统XD-F6006B。骨碱性磷酸酶质控品匹配贝克曼全自动化学发光免疫分析仪Unicel Dxi800。血沉非定值质控品匹配阿利发全自动血沉分析仪SD-1000。具有高纯度和稳定性，确保浓度和组成在保质期内保持不变。质控品的制备和认证应符合国家和国际标准，具备可追溯性。质控品应以适当的容器包装，并标明其成分、浓度、生产日期和有效期限等信息。质控品需与被测试样品相似，以确保测试结果的准确性和可比性。质控品的浓度应适合于被测试系统的工作范围及生物区间。
招标现场需提供样品

7、抗核抗体谱（免疫印迹）试剂一批参数
所投产品需在省标目录内。用于全自动免疫印迹仪抗核抗体谱项目的检测。匹配欧蒙全自动免疫印迹仪ELMP。至少应包含下表试剂：
抗核抗体谱：
包被抗原的检测膜条：nRNP/Sm、Sm、SS-A（天然SS-A和Ro-52）、SS-B、Scl-70、PM-Scl、Jo-1、CENP B、PCNA、dsDNA、核小体、组蛋白、核糖体P蛋白、AMA-M2;
阳性对照（IgG,人）
酶结合物
样本缓冲液
清洗缓冲液
底物液
温育盘
抗中性粒细胞抗体测定+抗肾小球基底膜抗体测定：
包被抗原的检测膜条：抗MPO/PR3/GBM;
阳性对照（IgG,人）
酶结合物
封闭缓冲液
通用缓冲液	
底物液
温育盘
如试剂有不同规格或其他相关耗材（包含但不限于质控品、样本稀释液、导电枪头（1000μl和200μl）、核酸提取试剂耗材等）请一并列报。试剂使用期间，需负责设备相关维护保养及使用该试剂可能造成的维修，且应及时响应。应按照行标要求与现用试剂进行比对，且所有项目通过。
招标现场需提供样品

8、染色液一批参数
所投产品需在省标目录内。用于异常白细胞形态学检查及骨髓细胞形态学检查项目中，对外周血细胞及骨髓细胞进行染色。包含试剂：瑞氏-姬姆萨染色液	、过氧化物酶染色液。过氧化物酶染色液为氧化WG-KI法。利用Romanowsky Stain技术原理改良而成，标本涂片经瑞氏-姬姆萨染色液染色后，相应各类细胞呈现不同的着色，从而达到辨别其形态特征的目的。瑞氏-姬姆萨染色液A液主要成分为瑞氏染料 、姬姆萨染料，瑞氏-姬姆萨B液主要成分为磷酸盐。可用于血细胞涂片染色及骨髓涂片染色，染色效果好、色彩明晰。
招标现场需提供样品

9、抗磷脂酶A2受体抗体参数
所投产品需在省标目录内。用于区分IMN与其他肾小球疾病（如肿瘤相关膜性肾病、糖尿病肾病等）。规格：50测试/盒、100测试/盒。化学发光法检测，报告下限为2 RU/mL。试剂需匹配携光全自动化学发光测定仪Sharay 4000。需报出检测试剂、耗材、质控品、定标品、洗液等的全部价格。需完成性能验证。
招标现场需提供样品

10、测序反应通用试剂盒一批（放疗相关基因）参数
所投产品需在省标目录内。用于放疗相关基因检测（放疗敏感相关基因检测、放疗损伤易感基因检测、放疗增敏剂相关基因检测）。检测基因：CACNA2D3、COX2、ERCC2、XRCC1、XRCC2、CBLB、TGFB1、TP53、NEIL1、ATM、ERCC1、XPC、ABCB1、CYP2C8等。最低检测限：最低可测出 gDNA 含量大于 1ng/uL 的标本。有效期≧12个月。试剂盒包含阴性对照和阳性对照。需具备医疗器械备案凭证。
招标现场需提供样品

[bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK13]11、测序反应通用试剂盒（FOXL2基因突变检测）参数
所投产品需在省标目录内。用于FOXL2基因突变检测。24人份/盒。匹配基因分析仪Life Technologies 3500 Dx。测序法，用于定性检测卵巢性索-间质肿瘤患者石蜡包埋组织样本中FOXL2基因1号外显子的c.402C>G点突变和上下游区域突变情况。适应症为卵巢性索-间质肿瘤。
招标现场需提供样品

12、5种突变基因检测试剂盒参数
所投产品需在省标目录内。用于非小细胞肺癌(NSCLC)患者石蜡包埋病理样本组织中EGFR，ALK，ROS1，Kras和BRAF基因突变联合检测，指导NSCLC患者的靶向治疗用药。6测试/盒，匹配宏石全自动医用PCR分析系统 SLAN-96S。荧光PCR检测法。需具备三类医疗器械注册证。
招标现场需提供样品
13、CD系列细胞检测抗体一批参数
所投产品需在省标目录内。用于患者的免疫状态评估。4-30℃保存。免疫细胞化学检测原理。适用于外周血涂片内相关免疫细胞的抗体检测。
CD3抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
CD4抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
CD8抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
CD16抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
CD25抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
CD56抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
FoxP3抗体检测试剂盒（免疫组织化学）
CD14检测试剂盒(免疫组织化学)
CD45检测试剂盒
招标现场需提供样品

14、生殖道病原体核酸检测试剂盒参数
所投产品需在省标目录内。用于体外定性检测男性泌尿道拭子、女性生殖道拭子样本中的淋球菌、沙眼衣原体、解脲脲原体、细小脲原体、人型支原体和生殖支原体核酸检测。荧光PCR检测法，匹配宏石全自动医用PCR分析系统 SLAN-96S。阴性符合率：检测NG国家参考品、UU国家参考品和企业参考品，阴性符合率为100%，阳性符合率：检测NG国家参考品、UU国家参考品和企业参考品，阳性符合率为100%，最低检测限：检测NG国家参考品，最低检测限可达100个/mL。需具备三类医疗器械注册证。
招标现场需提供样品

15、结核分枝杆菌核酸检测试剂盒参数
所投产品需在省标目录内。用于检测石蜡样本、痰液样本中的结核分枝杆菌（TB）DNA。匹配宏石全自动医用PCR分析系统 SLAN-96S。PCR法定性检测样本中TB-DNA含量。
招标现场需提供样品

16、Y染色体微缺失检测试剂盒参数
所投产品需在省标目录内。用于Y染色体微缺失的检测。匹配宏石全自动医用PCR分析系统 SLAN-96S。检测位点AZFa：sY84、sY86 、AZFb：sY127、sY134 、AZFc：sY254、sY255；并检测内对照男性性别决定基因sY14及内对照β-globin基因，内参基因用于评估样本质量及PCR抑制因素。扩增时间≤63min；单样本检测时间≤3小时。需具备三类医疗器械注册证。
招标现场需提供样品

17、人JAK2-V617F 基因突变检测试剂盒参数
所投产品需在省标目录内。用于检测JAK2-V617F基因突变状态，适用疑似骨髓增值性肿瘤患者。24人份/盒，匹配宏石全自动医用PCR分析系统 SLAN-96S。需具备三类医疗器械注册证。
招标现场需提供样品

18、肿瘤组织起源基因检测试剂盒（PCR荧光探针法）参数
所投产品需在省标目录内。用于定性检测组织分化程度较差或疑似转移的实体肿瘤患者的福尔马林固定、石蜡包埋组织样本中90个组织特异基因表达模式，判别肿瘤组织起源。10人份/盒，匹配宏石全自动医用PCR分析系统 SLAN-96S。 检测结果与组织病理学检查结果之间阳性符合率、阴性符合率及总符合率均达到90%以上。需提供配套肿瘤组织起源基因分析功能，分析涵盖大部分常见肿瘤类型。需具备三类医疗器械注册证。
招标现场需提供样品

19、生殖道病原体RNA检测（CT/NG/UU/MG）参数
所投产品需在省标目录内。用于生殖道病原体感染筛查确诊，包括：女性泌尿生殖系统感染（淋菌性尿道炎、非淋菌性尿道炎、宫颈炎、盆腔炎、子宫内膜炎、输卵管粘连和阻塞）、男性泌尿生殖系统感染（淋菌性尿道炎、非淋菌性尿道炎、前列腺炎、包皮炎、附睾炎）、早产、反复自然流产、胎膜早破、新生儿感染（新生儿肺炎、咽喉炎、结膜炎等）。
试剂：
沙眼衣原体（CT）核酸检测试剂盒
淋病奈瑟菌（NG）核酸检测试剂盒
解脲脲原体（UU）核酸检测试剂盒
生殖支原体（MG）核酸检测试剂盒
实时荧光核酸恒温扩增检测。样本类型：尿液、分泌物拭子；核酸纯化：磁珠法特异性捕获提取靶标片段。总反应体积：40微升；质量控制：阴阳性质控品与样本同时提取，监控操作过程及扩增反应；有效期≥12个月。
招标现场需提供样品

20、甲基化联合检测试剂盒（荧光PCR法）参数
所投产品需在省标目录内。用于体外定性检测人血浆中游离 DNA（cfDNA）中的 GNB4和Riplet基因甲基化水平；体外定性检测人血浆中游离 DNA（cfDNA）中的KCNA3和OTOP2基因甲基化水平。
GNB4和Riplet基因甲基化联合检测试剂盒（荧光PCR法）
试剂盒包含阳性质控品和内标基因检测，无单独加内标质控品。反应体系：50ul。检测限：CV≦5%，灵敏度、特异性：≧90%血浆游离DNA浓度为100copies/μL。储存条件：可于-20℃±5℃密封储存。需具备三类医疗器械注册证。有效期≥12个月。
KCNA3和OTOP2基因甲基化联合检测试剂盒（荧光PCR法）
试剂盒包含阳性质控品和内标基因检测，无单独加内标质控品。反应体系：50ul检测限：CV≦5%，灵敏度、特异性：≧90%血浆游离DNA浓度为100copies/μL。储存条件：可于-20℃±5℃密封储存。需具备三类医疗器械注册证。有效期≥12个月。
招标现场需提供样品

21、人类HOXB4、SRCIN1基因甲基化检测试剂盒参数
所投产品需在省标目录内。用于人类HOXB4、SRCIN1基因甲基化检测。检测限：CV≦5%。储存条件：可于-20℃±5℃密封储存。需具备三类医疗器械注册证。
招标现场需提供样品

[bookmark: _GoBack]22、FISH探针一批参数
所投产品需在省标目录内。用于检测基因异常。检测方法：荧光原位杂交法。规格齐全。样本类型：病理组织切片等。对靶基因基因进行检测。原位杂交法，杂交时间2-16小时。具备灵敏度、特异性。
IGH/CCND1融合基因探针试剂（荧光原位杂交法）
慢性淋巴细胞白血病染色体及基因异常探针检测试剂盒（原位杂交法）
MDM2基因扩增探针试剂（原位杂交法）
DDIT3（12q13）基因重排探针试剂（原位杂交法）
EWSR1基因断裂探针试剂（原位杂交法）
SS18(SYT)基因断裂探针试剂（原位杂交法）
MAML2(11q21)基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
CIC（19q13）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
BCOR（Xp11.4)基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
MYB（6q23）基因断裂探针 （荧光原位杂交法）
TP53（17p13）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
CIC/NUT融合基因t(15；19)探针试剂（荧光原位杂交法）
BCL6/MYC/[CCND1/IGH]/[BCL2/IGH]基因探针试剂（荧光原位杂交法）
NUT（15q14）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
EWSR1/FLI1融合基因t(11;22)探针 试剂（荧光原位杂交法）
C19MC（19q13.42）基因扩增探针试剂（荧光原位杂交法)
MALT1/IGH融合基因t（14; 18）探针试剂（荧光原位杂交法）
乳腺癌TOP2A基因检测试剂盒（荧光原位杂交法）
MYC（8q24）/BCL6（3q27）/BCL2（18q21）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
CIC/DUX4融合基因t(4；19)探针试剂（荧光原位杂交法）
ETV6/NTRK3融合基因t(12;15)探针试剂（荧光原位杂交法）
NFIB（9p23-p22.3）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
IRF4（6p25）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
USP6（17p13）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
EWSR1/ATF1融合基因t（12；22）探针试剂（荧光原位杂交法）
EWSR1/CREB1融合基因t（2；22）探针试剂（荧光原位杂交法）
CTNNB1（3p22）基因缺失探针试剂（荧光原位杂交法）
BCL6/IGH融合基因 t(3; 14) 探针试剂（荧光原位杂交法）
BCL2（18q21）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
招标现场需提供样品

