[bookmark: _Toc20804]第五章  采购需求


[bookmark: _Toc14194]一、采购需求表

	[bookmark: _GoBack][image: ]名


内

容
	


称
	宜春市疾病预防控制中心核酸检测类试剂采购项目

	数量
	1批

	交货期
	合同签订后的12个月内完成供货

	交货地点
	甲方指定地点

	安装地点
	甲方指定地点

	备注
	/
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[bookmark: bookmark81][bookmark: _Toc12949]二、采购要求

（一） 技术需求
（1）清单1
	序号
	品    名
	型号/规格
	单位
	数量
	单价
	金  额（元）
	质量要求
	备注

	1
	甲型流感病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	50份/盒
	人份
	1750
	
	
	具有三类医疗器械注册证
	响应文件中提供三类医疗器械注册证

	2
	乙型流感病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	50份/盒
	人份
	1750
	
	
	具有三类医疗器械注册证
	响应文件中提供三类医疗器械注册证

	3
	甲型H1N1流感病毒双通道核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	50份/盒
	人份
	400
	
	
	
	

	4
	季节性流感病毒H3亚型核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	50份/盒
	人份
	400
	
	
	
	

	5
	新型冠状病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	50份/盒
	人份
	1750
	
	
	具有三类医疗器械注册证
	响应文件中提供三类医疗器械注册证

	6
	乙型流感病毒Victoria和Yamagata谱系双通道核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	50份/盒
	人份
	200
	
	
	
	

	7
	禽流感病毒H5/H7/H9三重核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	50份/盒
	人份
	200
	
	
	
	

	8
	禽流感病毒H10核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	50份/盒
	人份
	200
	
	
	
	

	9
	核酸提取试剂盒
	32份/盒
	人份
	3200
	
	
	匹配达安基因smart32提取仪
	

	10
	核酸提取试剂盒
	96份/盒
	人份
	3840
	
	
	匹配博日提取仪
	

	11
	核酸提取试剂盒
	/
	人份
	500
	
	
	匹配鲲鹏基因ArchiPure 96
	

	12
	肠道病毒通用病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	50份/盒
	人份
	100
	
	
	
	

	13
	肠道病毒71型核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	50份/盒
	人份
	100
	
	
	
	

	14
	柯萨奇病毒16型核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	50份/盒
	人份
	100
	
	
	
	

	15
	柯萨奇病毒6型核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	50份/盒
	人份
	100
	
	
	单重或多重具有三类医疗器械注册证
	响应文件中提供单重或多重具有三类医疗器械注册证

	16
	柯萨奇病毒10型核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	50份/盒
	人份
	100
	
	
	单重或多重具有三类医疗器械注册证
	响应文件中提供单重或多重具有三类医疗器械注册证

	17
	麻疹病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	1盒/50份
	人份
	200
	
	
	
	

	18
	风疹病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	1盒/50份
	人份
	200
	
	
	
	

	



（2）清单2
	序号
	品    名
	型号/规格
	单位
	数量
	单价
	金  额
（元）
	质 量 要 求
	备注

	1
	流行性乙型脑炎病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	400
	
	
	
	

	2
	西尼罗病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	400
	
	
	
	

	3
	登革病毒通用型核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	500
	
	
	
	

	4
	黄热病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	400
	
	
	
	

	5
	基孔肯雅病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	400
	
	
	
	

	6
	辛德毕斯病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	400
	
	
	
	

	7
	致病钩端螺旋体核酸试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	400
	
	
	
	

	8
	汉坦病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	400
	
	
	
	

	9
	汉坦病毒HTNV、SEOV双重核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	400
	
	
	
	

	10
	恙虫病立克次体核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	400
	
	
	
	

	11
	发热伴血小板减少综合症布尼亚病毒（L基因、M基因、S基因）三重核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	350
	
	
	
	

	12
	致病钩端螺旋体核酸试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	25
	
	
	
	

	13
	基孔肯雅病毒核酸试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	25
	
	
	
	

	14
	鹦鹉热衣原体病毒核酸试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	25
	
	
	
	

	15
	猪链球菌核酸试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	25
	
	
	
	

	16
	蜱传病原体多重核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	大别班达病毒、伯氏疏螺旋体、回归热螺旋体、森林脑炎病毒、斑点热群立克次体、克里米亚-刚果出血热病毒、查菲埃立克体、嗜吞噬细胞无形体、
	人份
	350
	
	
	
	

	17
	蜱传疾病血清学检测试剂盒
	发热伴血小板减少综合征病毒、森林脑炎病毒
	人份
	100
	
	
	
	

	18
	流行性乙型脑炎病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	25
	
	
	
	

	19
	脑膜炎奈瑟菌核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	/
	人份
	25
	
	
	
	

	20
	脑膜炎奈瑟菌(X型，Y型，W135型)三重核酸检测试剂盒
	/
	人份
	25
	
	
	
	霍乱弧菌

	21
	脑膜炎奈瑟菌双重核酸检测试剂盒
	/
	人份
	25
	
	
	
	

	22
	脑膜炎奈瑟菌（A型，B型，C型）三重核酸检测试剂盒
	/
	人份
	25
	
	
	
	

	23
	猪链球菌（通用型，2型）双重核酸检测试剂盒
	/
	人份
	25
	
	
	
	

	24
	霍乱弧菌核酸检测试剂盒
	/
	人份
	25
	
	
	
	

	25
	霍乱弧菌O1、0139双重核酸检测试剂盒
	/
	人份
	25
	
	
	
	

	26
	霍乱弧菌CTXA基因核酸检测试剂盒
	/
	人份
	25
	
	
	
	

	27
	霍乱弧菌CTXAB基因核酸检测试剂盒
	/
	人份
	25
	
	
	
	

	28
	疟原虫核酸检测试剂盒（四重荧光PCR法）
	/
	人份
	25
	
	
	
	疟原虫检测

	29
	食源性疾病多重核酸检测预分装试剂盒
	（沙门氏菌、副溶血性弧菌、霍乱弧菌，5种致泻大肠埃希氏菌（EIEC、ETEC、EPEC、EHEC、EAEC）、金黄色葡萄球菌、志贺氏菌、空肠弯曲菌、结肠弯曲菌、蜡样芽胞杆菌、产气荚膜梭菌、嗜水气单胞菌、类志贺邻单胞菌、小肠结肠炎耶尔森氏菌、克罗诺杆菌、单核细胞增生李斯特氏菌和诺如病毒）
	人份
	50
	
	
	
	

	30
	金黄色葡萄球菌核酸检测试剂盒
	/
	人份
	25
	
	
	
	

	
	五种致泻性大肠杆菌核酸检测试剂盒
	/
	人份
	50
	
	
	
	

	
	蜡样芽孢杆菌核酸检测试剂盒
	/
	人份
	50
	
	
	
	

	33
	产志贺毒素大肠埃希菌核酸检测试剂盒（含毒力基因stx）
	/
	人份
	50
	
	
	
	

	34
	副溶血弧菌核酸检测试剂盒
	/
	人份
	50
	
	
	
	


 
（3）清单3
	序号
	商品名称
	型号/规格
	单位
	数量
	单价
	金  额（元）
	质 量 要 求

	1
	28重呼吸道病原体核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	多重呼吸道检测试剂盒  包含以下检测项目28项（鼻病毒、腺病毒、人偏肺病毒、博卡病毒、甲型流感病毒 H3N2(HA)型、甲型流感病毒 H1N1(HA)型、乙型流感病毒 BV 型、乙型流感病毒 BY 型、人冠状病毒 NL63/229E/OC43/HKU1 型、副流感病毒 I/II/III/IV 型、 新型冠状病毒 ORF1ab 基因、新型冠状病毒 N 基因、甲型流感病 毒、乙型流感病毒、百日咳杆菌、流感嗜血杆菌、A 组链球菌、 肺炎支原体、肺炎链球菌、肠道病毒、 呼吸道合胞病毒 A 型、 呼吸道合胞病毒 B 型）
	人份
	2000
	
	
	投标试剂盒生产厂家需提供同品牌≥13种呼吸道类别病原参比试剂，参比试剂需经国家药品监督管理局审批获证，以便后续开展方法的性能验证。(需提供三类医疗器械注册证）多重检测试剂不超过8管/份标本

	2
	12种发热伴出血症候病原体多重核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	大别班达病毒、汉滩病毒、首尔病毒、普马拉病毒、登革病毒、克里米亚刚果出血热病毒、湿地病毒、钩端螺旋体、人嗜吞噬细胞无形体、猪链球菌、鄂木斯克病毒、卡萨诺尔森林病毒
	人份
	250
	
	
	响应文件中需提供多重检测试剂不超过4管/份标本

	3
	百日咳杆菌双重核酸检测试剂盒
	25人份/盒
	人份
	25
	
	
	

	4
	诺如病毒核酸检测试剂及分型（GI/GII型）
	通用、1型、2型
	人份
	100
	
	
	

	5
	猴痘病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	
	人份
	100
	
	
	响应文件中须提供单重或多重具有三类医疗器械注册证



（清单1）通用核酸参数
1.检测时间：可提供除酶以外一管预混液体系包装，也可提供可拆卸的96孔板0.1ml或0.2ml包装。每个反应孔核酸体积不超过5μL，终体积不超过25μL，一次性完成多种基因型的定性检测，反应理论时间≤38min，反应时长≤70min
2.荧光PCR反应程序：a）逆转录50℃≤10min；b）预变性95℃≤30sec；c）退火/延伸/检测荧光95℃≤5sec及60℃≤30 sec，循环≤45次。
3.qPCR分析软件：可提供试剂盒同品牌的多病原核酸检测结果自动判读软件，一键自动完成多种病原体的结果判读。                                                                                                                                  4.试剂可承受的反复冻融次数≥5次。                                                                                                                               5.适用于：于ABI7500，Bio-Rad CFX96，Roche Lightcycler480I、Lightcycler480II、cobas Z480，宏石SLAN-96S、SLAN-96P 等全自动荧光PCR 检测仪。                                                                                                                        6.检测性能：灵敏度≤1000copies/mL，与其他病原菌均无交叉反应。                                                                                                       7.有效期：不少于12个月，到货后质保期不少于10个月。 
8. 为保证扩增程序一致可同时上机清单1所投产品需为同一品牌。
（清单2）通用核酸参数
1、规格：25反应/盒，50反应/盒
2、储存条件及有效期：避光-20±5℃贮存，有效期12个月。开封后避光-20±5℃贮存，对有效期没有影响；冰袋低温运输4天、反复冻融5次对效期没有影响。
3、探针为Taqman探针，试剂灵敏度高、特异性好、抗污染性强。
4、最低检测限：500 copies/mL 。
5、线性检测范围：2×103~1×108 copies/mL
6、扩增时间小于80分钟。 
7、适用仪器：ABI 7500、QuantStudio™ 5、QuantStudio™ 7、Roche LightCycler® 480、Bio-Rad CFX96™、上海宏石SLAN-96P/S 等荧光定量 PCR 仪。
8、生产企业需具有医疗器械生产企业许可证。
9、为方便使用，扩增程序一致性，所投试剂品牌为同一品牌。                                                                                                                                                              
10..生产厂家资质：拥有生物安全二级实验室备案、医疗机构（医学检验实验室）执业许可及测序服务平台，能对所投标产品提供数据验证支撑（以上在响应文件中需提供有效证明文件复印件佐证），且一年内免费提供20份异常标本的宏基因测序需求。
11.为保证扩增程序一致可同时上机清单2所投产品需为同一品牌。
（清单3）通用核酸参数
1.用于 于ABI7500，Bio-Rad CFX96，Roche Lightcycler480I、Lightcycler480II、cobas Z480，宏石SLAN-96S、SLAN-96P 等全自动荧光PCR 检测仪。
2.试剂效期：12 个月，到货后质保期不少于10个月。
3.荧光 PCR 法，探针为 Taqman 探针，具有单重、双重、三重、四重及多重荧光 PCR 试剂。
4.扩增时间 RNA 类标本不大于 80 分钟，DNA 类标本不大于 70 分钟。
5.试剂盒成份精简，组分：RT-PCR 反应液、酶混合液、引物探针、阴阳性对照品，减少加样次数，从而减少操作人员工作量。
6.试剂具有抵抗反复冻融及防污染能力，具有超强的热稳定性。
7.检测精密性参考品的变异系数≦5%。                                                                                                                                     8.检测性能：灵敏度≤1000copies/mL，与其他病原菌均无交叉反应。                                                                                                                                                                
9.为保证扩增程序一致可同时上机清单3所投产品需为同一品牌。
（二） 商务条件
1、付款条件和方式：合同签订后,收到采购人需求通知，按需分批次配送到货，经采购人验收合格后，按实际采购数量分批次据实结算货款。
2、合同履行期限：合同签订后的12个月内完成供货。
3、交货时间：根据采购单位供货需求分批次将产品及时运送到采购单位指定地点，收到采购单位订单后 7 个工作日内到货，供货时出库单（复印件加盖单位公章）提供给采购单位。
4、其他要求：
（1）中标人须保证货物是全新、未使用过的，并完全符合强制性的国家技术质量规范和招标文件规定的质量、规格、性能和技术规范等要求。
（2）中标人须保证所提供的货物为原厂生产的合格产品；有效期≤1年的，所供产品到达采购单位距离生产日期不能超过2个月。有效期>1年的，所供产品到达采购单位距离生产日期不能超过3个月，产品的运输和贮存须符合法律规定，并向采购人提供相应运输记录。质量保证期内发生的一切费用由乙方承担。
（3）在提供每一批次的产品时，随货提供产品的产品合格证书。

注：投标人须完全响应上述商务条件，否则投标无效。
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