1、 项目名称：基因诊断试剂盒采购
2、 医疗器械类型：三类医疗器械
3、 预算金额：190万元/年
4、 资金来源：自筹资金
5、 采购需求
1、淋球菌/沙眼衣原体/解脲脲原体核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	淋球菌/沙眼衣原体/解脲脲原体核酸检测试剂盒

	2
	检测方法
	PCR-荧光探针法

	3
	适用范围/预期用途
	生殖道感染的临床确诊、试管婴儿术前筛查，高危人群筛查、不孕不育查因，以及辅助生殖道检查

	4
	样本类型
	尿道、生殖道分泌物

	5
	技术参数
	1.特异性：淋球菌、沙眼衣原体及解脲脲原体三者之间无交叉感染，且与其感染部位相同、感染症状相似或种属近似且常见的其他病原体无交叉反应。
2.最低检测限：检测国家参考品均不高于 1×10 4个/ml。
3.所投品牌同时具有淋球菌，沙眼衣原体，解脲脲原体单检试剂盒，且为荧光PCR法。
4.采用阳性对照和阴性对照进行质量控制；
★5.有全程内标控制
★6.提供技术培训服务及硬件支持（全自动核酸提取及PCR体系构建平台）

	6
	数量（年）
	约4000人份



2、 乙型肝炎病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	乙型肝炎病毒（HBV）核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）

	2
	检测方法
	PCR-荧光探针法

	3
	适用范围/预期用途
	试剂盒用于定量检测人血清样本中的乙型肝炎病毒核酸（HBV DNA）

	4
	样本类型
	血液

	5
	技术参数
	1.定量检测人血清样本中的乙型肝炎病毒核酸（HBV DNA）；
2.技术方法：PCR-荧光探针法；
3.检测下限：30 IU/mL；
4.防污染：UNG酶，能够有效消除污染的扩增产物对检测结果的干扰。
5.适用仪器：荧光PCR扩增仪；
6.设置PCR反应时间不多于 1.5 小时，整体项目检测时间不多于 6 小时；
★7.提供技术培训服务及硬件支持（全自动核酸提取及PCR体系构建平台）
8.须配套有证的核酸提取试剂盒；
★9、提供低值和高值第三方室内质控品；

	6
	数量（年）
	约2500人份



3、丙型肝炎病毒（HCV)核酸定量测定试剂盒（荧光PCR法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	丙型肝炎病毒（HCV）核酸定量测定试剂盒

	2
	检测方法
	荧光PCR法

	3
	适用范围/预期用途
	对人血清、血浆中丙型肝炎病毒RNA核酸片段进行荧光定量RT-PCR检测。

	4
	样本类型
	血液                             

	5
	技术参数
	1.技术方法：采用丙型肝炎病毒特异性引物及荧光探针，应用一步法聚合酶链式反应（RT-PCR）技术结合 Taqman 技术，对 HCV 的保守区域的特异性 RNA 核酸片段进行定量荧光 RT-PCR 检测。 
2.最低检测限：1×10 3IU/mL，线性检测范围：10 3IU/mL～10 7IU/mL 
3.适用仪器：荧光PCR扩增仪；
4.提供配套质控品。
5.交叉反应：试剂盒与甲型肝炎病毒、乙型肝炎病毒、戊型肝炎病毒等病毒均无交叉反应。
★6.可匹配全自动提取及PCR体系构建平台，实现实验自动化。

	6
	数量（年）
	约25人份



4、EB病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	EB病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）

	2
	检测方法
	荧光PCR法

	3
	适用范围/预期用途
	本试剂盒用于对人全血样本中EB病毒核酸（EBV DNA）进行荧光PCR的定性检测。本试剂盒可用于对鼻咽癌的辅助诊断。

	4
	样本类型
	血液

	5
	技术参数
	1.采用阳性对照和阴性对照进行质量控制，有内标进行全程质量控制。
2.检测灵敏度高，特异性强，最低检测限：1000 copies/mL；

	6
	数量（年）
	约25人份



5、B组链球菌（GBS）核酸测定试剂盒（荧光PCR法）
	序号
	名称
	B组链球菌（GBS）核酸测定试剂盒

	1
	项目名称
	荧光PCR法

	2
	检测方法
	本试剂盒对人阴道分泌物、阴道-直肠分泌物样本中B组链球菌（Group B Streptococcus,GBS）DNA进行荧光PCR体外定性检测。 

	3
	适用范围/预期用途
	阴道分泌物、阴道-直肠分泌物

	4
	样本类型
	1.采用阳性对照和阴性对照进行质量控制，有内标
进行全程质量控制。
2.检测灵敏度高，特异性强，最低检测限：1000 
copies/mL；
3.可匹配于先进的全自动提取及PCR体系构建平台，实现实验自动化。

	5
	技术参数
	B组链球菌（GBS）核酸测定试剂盒

	6
	数量（年）
	约900人份



6、 高危型人乳头瘤病毒(HPV)分型核酸测定试剂盒(荧光PCR法)
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	高危型人乳头瘤病毒(HPV)分型核酸测定试剂盒(荧光PCR法)

	2
	检测方法
	荧光PCR法；

	3
	适用范围/预期用途
	本试剂盒对生殖道分泌物及宫颈脱落细胞中的人乳头瘤病毒（Human Papillomavirus，HPV）16型、18型等15种高危型的特异性DNA核酸片段进行荧光PCR分型定性检测；

	4
	样本类型
	阴道分泌物；

	5
	技术参数
	1.采用阳性对照和阴性对照进行质量控制；
2.检测灵敏度高，特异性强，最低检测限：10000copies/mL；
4.检测时间：从样品处理开始到结果报告应在2小时以内完成；                            
5.生物安全：闭管检测，减少实验室污染、避免假阳性的出现；                                                       
★6.提供技术培训服务及硬件支持（全自动核酸提取及PCR体系构建平台）
7.质量控制：具备监测反应体系是否正常，监测样本采样是否合格， 能有效防止因采样原因造成的假阴性；
8.检测通量一批次检测样本不小于22个；                                                                                                     

	6
	数量（年）
	约720人份



7、 人乳头瘤病毒(HPV)分型核酸测定试剂盒(荧光PCR法)
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	人乳头瘤病毒(HPV)分型核酸测定试剂盒(荧光PCR法)

	2
	检测方法
	荧光PCR法；

	3
	适用范围/预期用途
	本试剂盒对生殖道分泌物及宫颈脱落细胞中的高危型+低危型人乳头瘤病毒（Human Papillomavirus，HPV） HPV 检测的特异性DNA核酸片段进行荧光PCR分型定性检测；

	4
	样本类型
	阴道分泌物；

	5
	技术参数
	1. 检测原理：PCR体外扩增等
★2.提供技术培训服务及硬件支持（全自动一体化，样本提取、PCR体系构建，核酸扩增和检测全程自动化，全程无需人工干预，实现“样本进、结果出”）
3.检测效率：HPV全程检测时间≤5小时
4.通量：一次同时最大上机≥24，5小时可完成≥24人份检测
5.样本装载：检测载量1-24，单管单人份，自由选择检测数量，避免试剂和耗材的浪费
6.检测型别：可一次性快速检测≥21种高危型+低危型HPV亚型且独立分型
7.全封闭：系统为独立封闭工作区域，样本、核酸、检测用试剂在整个检测过程中均保留在系统内，极大减少了生物废物污染；从开始检测到结束，系统全程封闭，最大限度避免了内/外界污染
8.防污染系统：
①具备dUTP等酶防污染系统，扼制外来源污染以及扩增产物污染，
②具有定向排风负压系统，可实现工作站内部自我排污和清洁，且配有紫外灯消毒装置
★9.开放式通用平台，可用于呼吸道、生殖道等
10.质控：具有全程监测的质控设计
11.功能模式：双模式，可作为全自动样本提取、核酸扩增和检测一体化工作站，也可单独作为核酸提取仪进行使用，拓展设备应用                                                                                  

	6
	数量（年）
	约7500人份



8、CYP2C19 基因多态性检测试剂盒（荧光PCR法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	CYP2C19基因多态性检测试剂盒（荧光PCR法）

	2
	检测方法
	荧光PCR法

	3
	适用范围/预期用途
	本产品用于体外定性检测人外周血提取的基因组DNA中CYP2C19基因三个位点的等位基因。

	4
	样本类型
	血液

	5
	技术参数
	1.检测三个SNP位点CYP2C19*2、CYP2C19*3、CYP2C19*17 ；
2.体系已预分装到PCR反应管，可一步加样无二次开盖处理，操作简单；
3.有UNG/dUTP防污染体系；

	6
	数量（年）
	约12人份



9、人类ApoE和SLCO1B1 基因多态性检测试剂盒（荧光PCR 法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	ApoE和SLCO1B1基因多态性检测试剂盒（荧光PCR法）

	2
	检测方法
	荧光PCR法

	3
	适用范围/预期用途
	该产品用于体外定性检测人外周血提取的基因组DNA中载脂蛋白E（ApoE）和有机阴离子转运多肽1B1编码基因（SLCO1B1）的等位基因型。

	4
	样本类型
	血液

	5
	技术参数
	1.检测ApoE及SLCO1B1等基因大于三个位点
2..体系已预分装到PCR反应管，可一步加样无二次开盖处理，操作简单；
3.有UNG/dUTP防污染体系；

	6
	数量（年）
	约20人份



10、 人类MTHFR 基因多态性检测试剂盒（荧光PCR法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	MTHFR 基因多态性检测试剂盒（荧光PCR法）

	2
	检测方法
	荧光 PCR 法

	3
	适用范围/预期用途
	本产品用于体外定性检测人外周血基因组DNA中MTHFR基因。

	4
	样本类型
	血液

	5
	技术参数
	1..试剂采用荧光PCR；
2..检测一个位点MTHFR基因；
3.有UNG/dUTP防污染体系；

	6
	数量（年）
	约20人份



11、 CYP2C9和VKORC1基因多态性检测试剂盒（荧光PCR法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	CYP2C9和VKORC1基因多态性检测试剂盒（荧光PCR法）

	2
	检测方法
	荧光PCR法

	3
	适用范围/预期用途
	本产品用于体外定性检测人外周血提取的基因组DNA中CYP2C9基因和VKORC1基因共三个位点的等位基因

	4
	样本类型
	血液

	5
	技术参数
	1. 检测二个位点
2. 体系已预分装到PCR反应管，可一步加样无二次开盖处理，操作简单；
3.有UNG/dUTP防污染体系

	6
	数量（年）
	约48人份



12、 人类EGFR基因突变检测试剂盒（荧光PCR法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	人类EGFR基因突变检测试剂盒（荧光PCR法）

	2
	检测方法
	荧光PCR法

	3
	适用范围/预期用途
	本试剂盒用于体外定性检测肠癌、肺癌患者石蜡包埋病理标本和外周血分离的血浆样本的DNA（脱氧核糖核酸）中人类EGFR（表皮生长因子受体）基因21种体细胞突变。

	4
	样本类型
	适用于组织，FFPE样本

	5
	技术参数
	1.本试剂盒用于体外定性检测肠癌、肺癌患者石蜡包埋病理标本和外周血分离的血浆样本的DNA(脱氧核糖核酸)中人类 EGFR(表皮生长因子受体)基因21种体细胞突变。
2.可为肺癌患者提供靶向药物用药指导。
3.适用于血清，血浆和FFPE样本。
4.适用于市场上大部分机型

	6
	数量（年）
	约40人份



13、 人类KRAS基因突变检测试剂盒（荧光PCR法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	人类KRAS基因突变检测试剂盒（荧光PCR法）

	2
	检测方法
	荧光PCR法

	3
	适用范围/预期用途
	本试剂盒用于体外定性检测结直肠癌福尔马林固定石蜡包埋（FFPE）样本DNA中人类KRAS基因第2、3、4外显子上12种体细胞热点突变。

	4
	样本类型
	组织

	5
	技术参数
	1.本试剂盒用于体外定性检测结直肠癌福尔马林固定石蜡包埋(FFPE)样本DNA中人类KRAS基因第2、3、4外显子上12种体细胞热点突变。
2.可为肠癌患者提供靶向药物用药指导。
3.适用于FFPE样本。
4.适用于市场上大部分机型

	6
	数量（年）
	约30人份



14、 先天性耳聋基因检测试剂盒（荧光PCR法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	先天性耳聋基因检测试剂盒（荧光PCR法）

	2
	检测方法
	实时荧光定量 PCR 方法

	3
	适用范围/预期用途
	本试剂盒用于体外定性检测人外周血中GJB2基因235delC、299-300delAT、176del16bp、512insAACG位点的碱基突变

	4
	样本类型
	3 mm干血斑和 200 μL全血（EDTA 抗凝）

	5
	技术参数
	1.检测型别：突变型，野生型；
2.检测亚型：野生型，杂合突变，纯合突变
3.适用于市场上大部分机型
4.内质控：DNA质控，避免假阴性和假阳性结果；
5.最低检测限：1ng/μL DNA样本；
6.重复性：变异系数（CV ，%）≤5.0％；
7.批间差：变异系数（CV ，%）≤5.0％；

	6
	数量（年）
	约24人份



15. 药物性耳聋基因检测试剂盒（荧光PCR法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	药物性耳聋基因检测试剂盒

	2
	检测方法
	实时荧光定量 PCR 方法

	3
	适用范围/预期用途
	本试剂盒用于定性检测外周血中线粒体mtDNA 12S rRNA基因中1555A＞G、1494C＞T位点的碱基突变，

	4
	样本类型
	3 mm干血斑和 200 μL全血（EDTA 抗凝）

	5
	技术参数
	1. 检测型别：突变型，野生型；
2. 检测亚型：野生型，杂合突变，纯合突变
3. 适用于市场上大部分机型
4. 内质控：DNA质控，避免假阴性和假阳性结果；
5. 最低检测限：1ng/μL DNA样本；
6. 重复性：变异系数（CV ，%）≤5.0％；
7. 批间差：变异系数（CV ，%）≤5.0％

	6
	数量（年）
	约24人份




16、PDS基因突变检测试剂盒（荧光PCR法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	PDS基因突变检测试剂盒（荧光PCR法）

	2
	检测方法
	荧光PCR法

	3
	适用范围/预期用途
	本试剂盒用于定性检测外周血中PDS基因IVS7-2A＞G、2168A＞G、1229C＞T、1174A＞T位点的碱基突变，

	4
	样本类型
	3 mm干血斑和 200 μL全血（EDTA 抗凝）

	5
	技术参数
	1. 检测型别：突变型，野生型；
2. 检测亚型：野生型，杂合突变，纯合突变
3. 适用于市场上大部分机型
4. 内质控：DNA质控，避免假阴性和假阳性结果；
5. 最低检测限：1ng/μL DNA样本；
6. 重复性：变异系数（CV ，%）≤5.0％；
7.批间差：变异系数（CV ，%）≤5.0％

	6
	数量（年）
	约24人份



17、 人类BRAF基因V600E突变检测试剂盒（荧光PCR法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	人类BRAF基因V600E突变检测试剂盒（荧光PCR法）

	2
	检测方法
	荧光PCR法

	3
	适用范围/预期用途
	该产品用于体外定性检测人类黑色素瘤、大肠癌、甲状腺癌、肺癌石蜡包埋组织样本的DNA提取物中的BRAF V600E突变。

	4
	样本类型
	组织等

	5
	技术参数
	1.定性检测人类黑色素瘤、大肠癌、甲状腺癌、肺癌石蜡样本的DNA提取物中的BRAF V600E突变，可为患者提供靶向药物用药指导。
2.适用于FFPE等样本。
3.适用于市场上大部分机型

	6
	数量（年）
	约100人份



18、 人类EGFR突变基因检测试剂盒（多重荧光PCR法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	人类EGFR突变基因检测试剂盒（多重荧光PCR法）

	2
	检测方法
	多重荧光PCR法

	3
	适用范围/预期用途
	本试剂盒用于体外定性检测晚期非小细胞肺癌（NSCLC）患者血浆DNA样本中人类EGFR突变基因。其中19外显子缺失、L858R突变用于盐酸埃克替尼片的伴随诊断检测，T790M突变用于甲磺酸奥希替尼片的伴随诊断检测。血浆EGFR检测敏感度尚不能达到组织样本检测水平，因此推荐用于晚期NSCLC患者，且作为不易获取NSCLC组织样本时的补充手段。如可以获得病理组织时，建议优先考虑病理组织检测结果。

	4
	样本类型
	血液

	5
	技术参数
	1.本试剂盒用于体外定性检测晚期非小细胞肺癌(NSCLC)患者血浆DNA样本中人类EGFR突变基因，19外显子缺失、L858R突变用于盐酸埃克替尼片的伴随诊断检测，T790M突变用于甲磺酸奥希替尼片的伴随诊断检测。
2.支持血液标本，特别适用于晚期患者。

	6
	数量（年）
	约12人份



19、 肺癌5种突变基因检测试剂盒（荧光PCR法）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	5种突变基因检测试剂盒（荧光PCR法）

	2
	检测方法
	荧光PCR法

	3
	适用范围/预期用途
	本产品用于体外定性检测非小细胞肺癌（NSCLC）患者组织DNA/RNA样本中人类EGFR、ALK、ROS1、KRAS、BRAF突变基因。

	4
	样本类型
	FFPE样本

	5
	技术参数
	1.本试剂盒用于体外定性检测非小细胞癌(NSCLC)患者组织DNA/RNA样本中人类EGFR、ALK、ROS1、KRAS、BRAF突变基因。
2.样本类型：FFPE样本。
3.样本时限：2年以内。
4.试剂盒覆盖范围内的所有突变类型间不存在交叉反应。
5.与核酸序列同源性较高的野生型、其他常见突变类型和其他常见突变基因之间均无交叉反应。
★6.开放型耗材。
★7.提供扩增所需硬件支持等

	6
	数量（年）
	约24人份




20、 结直肠癌4基因检测试剂盒（包含KRAS/NRAS/PIK3CA/BRAF）
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	人类KRAS/NRAS/PIK3CA/BRAF基因突变联合检测试剂盒（荧光PCR法）

	2
	检测方法
	荧光PCR法

	3
	适用范围/预期用途
	本试剂盒用于定性检测结直肠癌患者样本DNA中人类KRAS基因突变、人类NRAS基因体细胞突变、人类PIK3CA基因体细胞突变和人类BRAF基因热点突变。

	4
	样本类型
	FFPE样本

	5
	技术参数
	1. 定性检测结直肠癌患者样本DNA中人类KRAS基因第2、3、4外显子上12种体细胞热点突变、人类NRAS基因第2和3外显子上3种热点体细胞突变、人类PIK3CA基因20号外显子的H1047R热点体细胞突变和人类BRAF基因15号外显子的V600E热点突变。
3.样本类型：FFPE样本。
4.样本时限：3年以内。

	6
	数量（年）
	约24人份



21、 人类结直肠癌SDC2等基因甲基化检测试剂盒(荧光PCR法)
	序号
	名称
	产品参数

	1
	项目名称
	人类结直肠癌SDC2等基因甲基化检测试剂盒

	2
	检测方法
	荧光PCR法

	3
	适用范围/预期用途
	本产品用于体外定性检测人粪便脱落细胞中SDC2等基因甲基化状态。本产品适用于结直肠癌高危、临床诊断需要进行结肠镜检查但因患者结肠镜依从性差或其他医学原因无法做结肠镜检查患者的辅助诊断。作为辅助诊断供临床医师参考；

	4
	样本类型
	粪便

	5
	技术参数
	1.灵敏度：≥90%；特异性：≥90%；
2.结直肠癌前病变患者临床灵敏度≥60%；
3.最低可检出临床阳性样本核酸浓度：10ng/μL；
4.设置PCR反应时间不多于 1.5 小时，整体项目检测时间不多于24小时；
5.配套室内质控品及采样耗材;
6.配套有证的配套提取试剂盒；

	6
	数量（年）
	约40人份



六、投标时需考虑到我院目前3.4%配送费，后续配送费执行医院配送合同约定费用。按需供货、按实结算，中标单位需能开具一般纳税人增值税发票。
★七、如遇政策性的带量采购、集中配送、两票制等政策变化，需要按照政策要求执行。
★八、投标单位中标后需提供样品供医院查验，样品符合参数并验收合格后方可签订合同；若样品不符合参数或验收不合格，院方有权不签订合同。提供承诺函并该公章，格式自拟。

