附件一：试剂采购询价名录

	序号
	试剂名称
	参数要求

	1
	病原靶向检测试剂
	见附表一

	2
	十二项细胞因子联合检测试剂盒
	见附表二

	3
	人子宫颈癌多基因甲基化检测试剂盒
	见附表三

	4
	人结直肠癌多基因甲基化检测试剂盒
	见附表四

	5
	肝素结合蛋白检测试剂盒
	见附表五

	6
	术中冰冻免疫组化试剂
	见附表六

	7
	胃泌素17测定试剂盒（流式荧光发光法）
	见附表七


附表一
	项目序号
	参数要求

	产品名称及数量
	病原靶向基因测序（tNGS）试剂

	产品功能描述
	病原靶向基因测序（tNGS）试剂采用靶向捕获或扩增方法和二代测序，针对全系统感染1000多种临床致病病原体（含RNA 病毒、寄生虫）、临床级耐药基因和毒力基因进行检测，实现临床病原广泛覆盖、低载量病原高效检出、耐药位点精确识别及毒株分型。

	产品用途描述
	用于为①高度疑似感染性疾病的首诊患者；②急危重症需多种方法学验证患者；③免疫低下疑似继发感染患者、临床高度怀疑感染，传统病原学检测技术反复检测不能明确病原的患者；④耐药菌感染高风险患者：老年、长期使用抗生素、长期住院、病情复杂需感染病程监控的患者做感染病原鉴别、耐药和毒力检测、毒株分型。

	产品配置及技术参数要求
	1.适用于包括呼吸道（肺泡灌洗液、痰液、鼻咽拭子）样本、血液、脑脊液、胸腹水、脓液、尿液、关节液等多种样本类型；

	
	2.DR共检，采用DNA和RNA共提取方法，一份样本，同时检测DNA病原和RNA病原；

	
	3.单个样本测序数据量≥2M，且测序读长≥50bp；

	
	4.适用于NMPA批准的国产医疗器械注册证认证的高通量测序平台，且保障测序质量，SE100测序模式下的测序质量：Q30>85%；

	
	5.能够同时在同一平台上进行mNGS和tNGS自动化建库和杂交捕获；同时支持建库和杂交捕获环节连续运行，无需人工干预，一次运行样本≧16；

	
	6.可通过探针捕获的方式富集病原、耐药基因和毒力基因；

	
	7.能检测包括细菌、真菌、病毒、寄生虫、支原体/衣原体等在内的≥1000种病原微生物；

	
	8.能够鉴定≥10种结核分枝杆菌，鉴定≥90种非结核分枝杆菌，鉴定麻风分枝杆菌；

	
	9.可检测≥90种耐药基因，且对耐药基因实现全基因100%覆盖，对耐药基因进行鉴定、分型、变异位点识别。可针检测≥45种毒力基因；

	
	10.针对分枝杆菌，可预测≥17种抗结核药物的耐药性，覆盖≥26个耐药基因；

	
	11.可对呼吸合胞病毒、新冠病毒、甲流病毒进行分型。对新冠病毒全基因组100%覆盖，有发现新毒株的能力；

	
	12.根据院端需求定制化报告模板，例如对报告模块内容进行增加或删除等；

	
	13.适配的分析软件获NMPA Ⅱ类软件证，可通过对临床样本(如痰液、肺泡灌洗液、血液、脑脊液和脓液等)的测序数据进行分析，确定送检样本中可能存在的包括细菌、真菌、支原体、衣原体、立克次氏体、螺旋体等在内的 > 500种致病微生物；

	
	14. 内参：外源性+内源性，每个样本中添加外源性内参，且设计特异性探针检测内源性内参，实现对样本交叉污染的质控和监测。


附表二

	项目序号
	参数要求

	产品名称及数量
	十二项细胞因子检测试剂盒（流式荧光发光法）

	产品功能描述
	可检测人血清中IL-Iβ/IL-2/ IL-4/IL-5/ IL-6/IL-8/IL-10 /IL-12p70/IL-17/TNFα/IFN-γ/IFN-α的表达。

	产品用途描述
	用于检测人血清中IL-Iβ/IL-2/ IL-4/IL-5/ IL-6/IL-8/IL-10 /IL-12p70/IL-17/TNFα/IFN-γ/ IFN-α的表达，为医师提供诊断的辅助信息。

	产品配置及技术参数要求
	可用于流式免疫荧光法进行检测。

	
	能够检测IL-Iβ/IL-2/ IL-4/IL-5/ IL-6/IL-8/IL-10 /IL-12p70/IL-17/TNFα/IFN-γ/IFN-α这12种因子。

	
	配备细胞因子数据分析软件，无需另外购置。

	
	试剂盒有效期≥12个月，试剂开封稳定性≥3个月。


附表三

	项目序号
	参数要求

	产品名称及数量
	人子宫颈癌多基因甲基化检测

	产品功能描述
	人子宫颈癌多基因甲基化检测是新兴的基因诊断技术，最大程度达到灵敏度和特异度的平衡，能够及早评估宫颈癌变风险，并用于预后评估和复发监测。

	产品用途描述
	优化高危型-HPV或阴道镜检查患者的分流管理，及人子宫颈癌患者风险评估、预后评价、复发监测

	产品配置及技术参数要求
	方法学：PCR荧光法

	
	适用仪器：雅睿MA-6000、ABI7500 PCR扩增仪


附表四
	项目序号
	参数要求

	产品名称及数量
	人结直肠癌多基因甲基化检测

	产品功能描述
	通过检测血液游离DNA甲基化标志物实现肠癌的无创早检，为术后肠癌患者提供一种高效、经济的微小残留病灶检测方法，并用于肠癌患者的复发监测。

	产品用途描述
	适用于有便潜血阳性或综合其他症状（如排便习惯改变、大便形状变化、慢性便秘、排便里急后重等）或经临床医生诊断建议进一步检查的患者，用于临床结直肠癌的早诊，结直肠癌II-III期术后评价、疗效和复发监测的指标。

	产品配置及技术参数要求
	方法学：PCR荧光法

	
	适用仪器：雅睿MA-6000、ABI7500 PCR扩增仪


附表五

	项目序号
	参数要求

	产品名称及数量
	肝素结合蛋白

	产品功能描述
	肝素结合蛋白主要是由中性粒细胞受外界刺激所释放，正常人血中HBP含量很低，当有感染发生时，部分细菌侵入到血管内，菌体本身或者细菌释放的毒素等物质刺激中细粒细包释放HBP从而导致血中HBP含量升高。是《中华医学会急诊医学分会 中国脓毒症早期预防与阻断急诊专家共识(2020)》推荐用于细菌感染早期检测、疗效监测及预后判断。

	产品用途描述
	脓毒症早期诊断、严重程度和预后评估中表现良好，对于细菌感染早期诊断、疗效监测及预后判断等。

	产品配置及技术参数要求
	方法学：免疫发光法或免疫比浊法

	
	星童Pylon 3D免疫分析仪或AU5800生化仪

	
	为减少试剂浪费，优先选包装规格小的，方便取用为佳

	
	为了保证质量，优先选试剂储存有效期长且上机稳定期长的


附表六

	项目序号
	参数要求

	产品名称及数量
	术中冰冻免疫组化试剂

	产品功能描述
	用于术中快速病理的免疫组化试剂，辅助术中快速病理的诊断

	产品用途描述
	做术中快速病理的免疫组化，辅助术中快速病理的诊断

	产品配置及技术参数要求
	效价稳定

	
	可重复性高

	
	效果表达稳定，假阳性假阴性比例低。

	
	项目齐全


附表七

	项目序号
	参数要求

	产品名称及数量
	胃泌素17测定试剂盒（流式荧光发光法）

	产品功能描述
	       胃癌筛查、胃泌素瘤诊断及胃黏膜功能评估

	产品用途描述
	用于体外定量测定人血清中胃泌素17（Gastrin-17，G-17）的浓度

	产品配置及技术参数要求
	微球悬液、PE标记抗体溶液、样本稀释液、校准品1~校准品6（CAL1~CAL6）质控品1和质控品2（CON1/CON2）

	
	100人份/盒（含校准品和质控品）

	
	采用双抗体夹心法进行检测

	
	总检测时间约1.5-2小时

	
	适配流式荧光分析仪

	
	单次可同时检测多个指标（如联合胃蛋白酶原I/II）


