（一） 技术需求

一、基本配置：
1、全自动核酸检测分析系统主机：一台
2、系统软件：一套
二、设备用途及说明：
主要用途：全自动核酸检测分析系统主要用于结核分枝杆菌及利福平耐药基因检测等。
三、基本技术要求
1、采用实时荧光定量PCR技术，对样本进行分析；
2、提供可配套该设备使用的结核分枝杆菌利福平耐药基因检测，试剂盒具有NMPA注册证；
3、提取扩增方式，系统能够直接从患者样本中提取核酸，处理单元自动将提取出的核酸应用于核酸扩增和检测的后续步骤，以上的三个步骤(核酸提取、扩增和检测)在获得最终结果前（除初次加样外）无需再人工操作；
4、支持多样本同时运行（≥15个样本），预留急诊位置，以便处理加急标本；
5、要求样本完成加样后直接上机，检测步骤在同一个封闭的环境中完成，无需单独的超声裂解步骤，增加污染风险，所用设备及试剂均属同一质控体系，非组合模式；
6、配套MTB/RIF试剂盒的检测下限≤150CFU/ml；
7、	结核分枝杆菌及利福平耐药基因检测时间≤4h；
8、检测通量，样本上机量/次≥16个，可同时检测不同项目数≥10个，在通量范围内，可实现不同检测样本且不同检测项目样本随到随做；
9、荧光信号检测通道：≥6色荧光信号激发及检测；
10、变温速度：最大升温速度≥10.0℃/s，最大降温速度≥2.5℃/s；温度精度：从60℃到95℃是±1.0℃；
11、样本可排队有序上机，支持不停机上载样本，自动待检样本数量应≥1倍以上的检测模块数，保证一次上机，自动化完成2轮以上的检测过程；
12、试剂要求：按照医院要求提供临床应用试剂，试剂不高于项目医保收费的30%；
13、质控方式：匹配试剂盒内含质控，无需单独做质控和对照试验；单人份试剂设计；
14、实验室要求：要求系统在进行结核分枝杆菌等致病病原体检测时，系统自有生物安全防护等级高，可在常规二级实验室开展。	
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