安徽省皖南康复医院·芜湖市第五人民医院

采购新型冠状病毒核酸检测试剂免费配套相关设备及耗材使用服务招标要求
1.招标内容要求及说明
   1.1试剂类包含：
1.1.1常规试剂盒约8万人份，包含：

a）新型冠状病毒核酸检测试剂盒

                   b）核酸提取试剂盒
                    具体要求见：2.新型冠状病毒核酸检测试剂盒参数
                                3. 核酸提取试剂盒参数

   1.1.2 快速试剂盒约2万人份，包含：

                   a)新型冠状病毒核酸检测快速检测试剂盒
                   d)匹配的核酸提取试剂盒若无需提取不必提供

具体要求见：新型冠状病毒核酸快速检测试剂盒（荧光PCR 法）参数
   1.2采样管：a）单管单人份采样管（胍盐灭活）、采样拭子

b）混检（10:1）采样管（胍盐灭活）、采样拭子

  1.3中标后中标商家须在一周内完成试剂、设备、耗材配送服务，不得延期；

  1.4中标方须免费配套以下设备使用服务，设备所有权为中标方，配套设备包含如下：
1.4.1  96孔荧光PCR仪器  1台
      1.4.2  全自动核酸提取仪器≥32位 2台（提取时间≤10分钟）
1.4.3   新型冠状病毒核酸检测快速扩增仪 1台（提取时间≤55分钟）
     1.4.3  提供台式电脑一台，喷墨打印机一台；
1.4.4试剂性能验证试剂服务

1.4.5检测耗材免费配套服务包含:一次性采样管、采样刷、各类型无核酸带滤芯枪头、八连管（100ul、200ul）、96孔板（100ul、200ul）、96孔板贴膜等检测过程中的匹配耗材;
1.5根据疫情需要，需提供混检（10:1）采样管的供应，可随时议价，供应价格不得高于平行医院供应价格，议价时需提供中标方供应其他医院供应发票或者供货合同；
1.6试剂及免费配套设备需要满足以下要求：

★1.6.1省内三家以上三甲综合医院正在使用（提供采购合同或证明材料）；
1.6.2在安徽省集中采购平台目录内品种优先。
★1.7中标企业需要执行“国药控股芜湖分公司”集中配送，需向集中配送公司支付不高于4.8%的耗材配送费。
1.8新型冠状病毒检测试剂盒必须取得国家食品药品监督管理局国械注册证。
1.9 中标后提供试剂及设备厂家授权。
1.10中标方承担合同期内所配套设备维修、维保全部费用及服务。
2.新型冠状病毒核酸检测试剂盒参数
2.1检测方法：荧光PCR法

2.2产品质量：新型冠状病毒检测试剂盒必须取得国家食品药品监督管理局国械注册证。
2.3适用范围：用于对鼻咽拭子、痰样本等新冠病毒的RNA检测。
2.4检测试剂盒需含内标、质控品；必要时提供第三方中低值质控品。
2.5检测时间：试剂扩增时间≤85分钟。
2.6最低检出限：≤500copies/ml；提供参考证明
2.7精密度：参考品的检测变异系数不大于5%。

2.8特异性：对2019-nCoV新冠各标本均能检出且与HCoV-229E、HCoV-HKU1、HCoV-OC43、HCoV-NL63等型别无交叉。
2.9保存条件及有效期：-20℃保存，有效期6个月及以上，试剂开封后冻融5次不影响检测结果。
3. 核酸提取试剂盒参数

3.1方法学：磁珠法

3.2产品质量：须取得国家食品药品监督管理局国械注册证；
3.3适用范围：血清、血浆、鼻咽拭子、细胞保存液、组织液、尿液和分泌物等液体样本；

3.4包装规格：8人份/盒、16人份/盒、32人份/盒、96人份/盒；

3.5上样量：100μL-200μL；

3.6提取产物类型：DNA、RNA；

3.7提取下限：DNA病毒：≤10IU/mL；RNA病毒：≤15IU/mL；

3.8满足条件：全自动核酸提取仪器；
3.9储存条件及有效期：常温保存，有效期≥1年；
4. 新型冠状病毒核酸快速检测试剂盒（荧光PCR 法）参数
4.1中标商家需提供新冠检测与之匹配所需要的所有耗材（带滤芯的枪头、八连管等）；
4.2新型冠状病毒核酸检测试剂盒，具备NMPA认证；
4.3分析灵敏度≤500 copies/Ml,批内/批间精密度，日内/日间精密度，不同操作者之间的精密度变异系数均不大于5%。检测国家参考品R 精密度变异系数小于5%；
4.4检测靶标：2019-nCoV ORF1ab 和 N 基因；
4.5内标设置： Rnase P内源性内标；
4.6需具备UDG 酶和dUTP防污染系统；
