曲靖市中心血站2026年核酸检测试剂盒采购项目（与罗氏核酸检测设备配套使用）采购需求

一、技术参数要求
	采购内容
	检测模式
	技术参数
	规格
	预计数量
	参考单价（元）
	预算总价（元）

	乙型肝炎病毒、丙型肝炎病毒、人类免疫缺陷病毒（1+2 型）核酸检测试剂（PCR-荧光法）
	检测模式需与现有血站使用的cobas® s 201核酸检测系统设备配套使用。
	▲1、乙型肝炎病毒、丙型肝炎病毒、人类免疫缺陷病毒核酸检测试剂 ，检测模式为单人份检测或混样检测，血液检测标本不超过6混样(含6混样)检测。检测模式需与血站使用的cobas® s 201核酸检测系统配套使用。
2、国家食品药品监督管理局批准用于血源筛查的体外诊断试剂。
3、检测方法：实时荧光 PCR 法。
4、试剂保存：各组分试剂、质控均为 2-8 ℃保存，即开即用。
▲5、试剂灵敏度：HBV DNA≤2.5IU/mL，HCV RNA≤10IU/mL，HIV RNA≤50IU/mL。
▲6、检测能力：覆盖基因型/亚型HBV A-F 基因型，Pre-core 区突变；HCV 1-6
基因型；HIV-1 M 组、O 组、N 组；HIV-2 A/B 亚型。
7、试剂组分：检测试剂含有 UNG 酶，防止扩增产物污染。
8、质量控制：检测试剂含有内标，能够监控核酸提取、扩增检测全过程。
9、HBV DNA、HCV RNA、HIV RNA 三项核酸检测在同一反应管内同时进行。
▲10、试剂使用方法：原始试剂瓶直接上机；核酸提取、扩增检测过程中，试剂瓶、样本管和反应管全程封闭。
▲11、自动化要求：配套设备自动化程度高，最大耗材装载量支持大于4.5小时的无人值守。
12、试剂适用于血清或血浆样本。
13、试剂适用于cobas® s 201系统，耗材包括：1ml加样尖，1.5ml样本管（螺口），样本处理单元，吸样枪头，PCR反应管（螺口），专用洗液。
14、规格：每套试剂96测试。
	96 测试/盒
	22
	21567.00 
	474474.00 

	
	检测模式需与现有血站使用的cobas® 5800的血液核酸筛查系统设备配套使用。
	1.▲试剂须能够与“基于cobas® 5800的血液核酸筛查系统”配套用于血液样本的病毒核酸筛查。
2.可直接定性检测人血浆或者血清中的1型人类免疫缺陷病毒（HIV-1）M 组RNA、HIV-1 O组RNA、2型人类免疫缺陷病毒（HIV-2）RNA、丙型肝炎病毒（HCV）RNA和乙型肝炎病毒（HBV）DNA，血液检测标本不超过6混样(含6混样)检测。
3.防污染和生物安全：试剂须设计有AmpErase-dUTP配对系统防止产物污染，以确保实验室生物安全。
4.▲检测灵敏度(95%最低检出限)：HIV-1（M组）≤30IU/ml，HIV-2≤4IU/ml，HCV≤7IU/ml，HBV≤ 2IU/ml（提供说明书）。
5.基因型覆盖：HIV－1 M组、O组；HIV-2：A、B；HCV 1-6亚型；HBV A-H及Pre-core区突变。（提供说明书）。
6.▲试剂扩增靶标：HIV-1 M双靶标， HCV双探针检测。（提供说明书）。
7.▲试剂上载方式：试剂盒可机载存放于cobas® 5800系统中，最高可存放15盒，不小于2800个测试的检测试剂，设备根据检测需求自动调取。试剂支持不停机上载，无需等待上一批检测结束后再进行上载。
8.▲质控试剂：配套的试剂盒质控应能够精准区分HIV-1 M组、O组和HIV-2，尽可能的确保血液筛查试验的检测质量。
9.质控试剂上载方式：质控试剂盒可机载存放于cobas® 5800，最高可存放16盒，系统自动匹配检测需求进行质控的加载。
10.▲试剂信息追踪：试剂配备射频芯片识别（RFID）标签，无需扫码，系统自动按需取用，全程跟踪监控剩余效期与剩余测试数。
11.▲试剂使用：即开即用型试剂，无需解冻、复融等任何试剂配制操作，直接加载运行。
12.试剂稳定性：有效期24个月，开瓶稳定期90天（2-8℃保存），在机稳定期36天（提供说明书）。
	192 测试/盒
	30
	43134.00 
	1294020.00 


二、商务要求

1.如确定有质量问题，按照正常程序退货，并补发合格产品，货物运送至交货地点后，由供货方和签收单位进行联合验收；

2.货物的外包装应牢固、完好，符合储存运输要求，在此期间如发现货物有破损，供货方应立即予以更换（费用由供货方承担）；
3.免费送货上门，负责产品出厂到用户指定地点过程中的贮存和运输，并承担运输、搬运等相关费用。

4.配备专人负责本项目，保证项目顺利实施，项目执行期间接到用户需求后须在2小时内响应，并在24小时内处理。

5.如上述要求不合格，签收单位可拒绝接收。
