
第五章 招标项目及要求
第一包    包虫IgG抗体诊断试剂（酶联免疫法）及耗材参数

一、招标货物用途

全省包虫病防治（疾控）机构检查包虫病人。
二、采购内容和数量

包虫IgG抗体诊断试剂（酶联免疫法）及标本采集耗材159383套。每套包括：包虫IgG抗体诊断试剂1份、一次性静脉采血针1枚、一次性高原型真空采血管（无添加剂）1只、样品冻存管1只以及移液枪吸头3枚。对照孔及质量控制孔等参照体系不纳入招标份数计算，但必须提供。

三、投标人、投标产品资质要求：

1. 投标人投标时须提供生产厂家名称和地址。
2. 投标人具有医疗器械经营许可证；

3. 生产厂家获得食品药品监督管理局的医疗器械生产许可证；

4．生产厂家通过ISO9001:2000质量管理体系认证证书； 

5. 静脉采血针及真空采血管获得国家食品药品监督管理局颁发的医疗器械注册证。
四、技术规格

（一）试剂技术要求

1. 操作要求

检测包虫病IgG抗体，操作简便，适应基层疾控机构使用，有明确的对照、质量控制体系。

2．技术指标

敏感性：88%

特异度：健康人群88%

与囊虫交叉反应：50%

阳性预测值：90%

阴性预测值：70%

正确指数：80%

粗一致性：80%

技术指标由中国疾病预防控制中心寄生虫病预防控制所出具的测评结果证明，需检测：囊型包虫病病人血清50份，泡型包虫病病人血清50份，囊虫病病人血清40份，正常人血清50份。

3.其它指标

稳定性：阴、阳性参考品检测不得出现假阴性和假阳性，最低检出量达到企业制订的标准，精密性参考品测定CV（%）应不高于15%。

质量控制：有详细质量控制体系，明确实验成立条件。

对照：每一试剂盒设有阴性对照1孔，阳性对照1孔，空白对照1孔，临界对照3孔。有阴性对照和阳性对照血清来源地说明。

结果判定：必须说明判断的标准。

4．有关说明

说明书中有完备的注意事项，包括试剂、样本保存方式和条件，如何避免错误结果，如何保证检测结果的准确性、可靠性等。

5．样品

投标人须提供投标产品1盒、质量控制参比品1套（包括10份阳性参考品，10份阴性参考品，1份最低检出量参考品，1份精密性参考品）及质量标准，产品、参比品及质量标准将作为评标及验收的依据。

6．产品运抵买方指定交货地点时有效期至少10个月。

（二）血液标本采集耗材技术要求

1. 一次性静脉采血针（软接式）

（1）产品由不锈钢采血针、采血针保护套、针柄、塑料软管、真空管瓶塞穿刺针柄、瓶塞穿刺针、穿刺针安全止流套和外保护套组成。该产品与一次性定量采血管配套，用于采血检验；

（2）每个产品独立包装；

（3）导管采用医用高弹性PVC材料生产，不折管，回弹好，表面清洁无杂质；

（4）采血针规格型号为7#（22G）针头，针尖锋利，不得有毛边、毛刺、毛头、弯钩等缺陷；针管应有良好的刚性、韧性和抗腐蚀性能。针管外表面应光滑，无明显可见的润滑剂汇聚，无明显的制造缺陷，针管内无异物。；

（5）产品经环氧乙烷灭菌，环氧乙烷的残留量应不大于0.1mg/支，无菌，无热原，无异常毒性，无溶血作用。 

（6）产品运抵买方指定交货地点时有效期至少18个月；

2. 一次性高原型真空采血管（无添加剂）

（1）产品由试管（玻璃或塑料）,胶塞,头盖,管壁标签组成；

（2）产品无菌、无毒、无热源、无添加剂，管内负压力适宜高原低气压特征；

（3）稳定性强：必须是耐药性强的材质即不易发生化学反应；与人体的相容性强：即不与人体内的物质发生化学反应；抗破损：采血管采用强化玻璃或特种塑料制成，破损率≤1%；具有全封闭管帽，安全可靠，保证无血液的渗漏、无交叉感染及无外界污染隐患；耐冻：可在-20℃冷冻；

（4）采血管容量5毫升；管壁有容量刻度标识；有写字面；

（5）产品运抵买方指定交货地点时有效期至少11个月；

3. 样品冻存管

（1）产品无菌、无毒、无热源； 

（2）容量1.8毫升； 

（3）聚丙烯或聚乙烯材质。耐冻：可在-80℃冷冻；耐热：可耐沸水中煮沸15分钟；

（4）连盖。

4、移液枪吸头

（1）产品无菌、无毒、无热源；

（2）容量10-200微升；

（3）低吸附。

5．样品

投标人须提供投标上述产品5套，将作为评标及验收的依据。

五、质量保证及售后服务

1．产品符合技术规格所有技术指标。

2．在产品运往项目实施地点以前，生产厂家须在自己的检验部门对每个生产批号的产品进行检验。生产厂家将检验结果报给买方作为付款依据之一，检验所需费用由生产厂家承担。

3．货物提交给买方后，买方在质量保证期内有权要求地方或国家药检部门对产品实施检验。由于产品质量问题要求回收时的费用及相应损失由生产厂家承担。若对产品质量出现争议，则中国药品生物制品检定所的检验报告具有约束力。

4. 产品生产厂家应在产品的有效期内保证质量。在有效期内生产厂家对确因是产品质量引起的任何缺陷应实施补偿措施，更换所有需要更换的产品并承担所需费用。更换时间在得到通知后，到达最终用户地不得超过30个工作日。但是，由于最终用户的失误或工作怠慢引起的缺陷和劣变除外。

5.如果由于质量问题需要回收产品，厂家有义务尽快通知买方，并按买方能够认同的质量标准重新供货并承担所需费用。

6.试剂供应商应派应用医生或技术员到现场进行免费技术培训，保证试验人员正确使用试剂。

7. 投标人须提供详尽的售后服务计划，计划应包括但不限于以下内容。

（1）售后服务体系。

（2）产品保质期内的服务承诺。

六、包装

1．试剂盒包装为96孔/盒，包装具有良好的防潮、防晒、防腐蚀、防震动及防止其它损坏的必要保护措施。

2．全部产品包装应标示如下内容，标记应整洁和文字清晰。

2．1  试剂名称

2．2  生产机构的名称

2．3  制造日期及有效期

七、运输

投标人须将货物直接运输到四川省疾病预防控制中心指定的交货地点。运输所需费用（含保险费等）由生产单位负担。发送货物之前一周内，货物研制生产机构要向买方提供发货日程表。

八、交货期

签定合同后2个月内将所有货物运送到四川省疾病预防控制中心指定地点。
第二包  犬棘球绦虫粪抗原检测试剂盒（酶联免疫法）及耗材

一、招标货物用途

全省包虫病防治（疾控）机构监测犬只棘球绦虫感染情况。

二、采购内容和数量

犬棘球绦虫粪抗原酶联免疫法检测试剂（别名包括犬粪包虫抗原检测试剂，犬粪便棘球绦虫抗原检测试剂，犬细粒棘球绦虫抗原检测试剂）27600份。对照孔及质量控制孔等参照体系不纳入招标份数计算，但必须提供。 

配耗材包括塑料整理箱62个、84消毒液124瓶。

三、投标人、投标产品资质要求：
1、投标人必须是犬棘球绦虫粪抗原检测试剂生产厂家或具资质的代理商，投标时须提供生产厂家名称和地址。

2、代理商需获得试剂生产厂家授权；

3、试剂生产厂家获得医疗器械生产许可证；

4、代理商及生产厂家获得医疗器械经营许可证；

5、生产厂家通过ISO9001:2000质量管理体系认证证书。

四、技术规格

（一）试剂盒

1. 操作要求

酶联免疫法检测犬棘球绦虫抗原，操作简便，适应基层疾控机构使用，有明确的对照体系，通过酶标仪测定判断。

2．技术指标

敏感性：大于88%

特异性：健康犬群大于88%

稳定性：阴、阳性参考品检测不得出现假阴性和假阳性，最低检出量达到企业制订的标准，精密性参考品测定CV（%）应不高于15%。

质量控制：有详细质量控制体系，明确实验成立条件。

对照：有阳性对照、阴性对照、空白对照和临界对照，有阴性对照和阳性对照来源地说明。作为判断依据的对照孔，至少有3孔。对照孔不纳入招标份数计算，但必须提供。

结果判定：必须说明使用酶标仪进行判断的标准。

3．有关说明

说明书中有完备的注意事项，包括试剂、样本保存方式和条件，如何避免错误结果，如何保证检测结果的准确性、可靠性等。

4．样品

投标人需提供投标产品1盒、质量标准，产品及质量标准将作为评标及验收的依据。

（二）耗材

1、整理箱：产品尺寸46.5 x 29.3 x 25.5 cm ; 重量1.2 Kg；环保耐用，无毒无味，耐腐蚀，抗静电，用途广泛，方便携带，透明。

2、84消毒液：750ml/瓶；含有效氯≥5.8%～6.8%。

五、质量保证

1．试剂符合技术规格所有技术指标。

2．在试剂运往项目实施地点以前，生产厂家须在自己的检验部门对每个生产批号的产品进行检验。生产厂家将检验结果报给买方作为付款依据之一，检验所需费用由生产厂家承担。

3．货物提交给买方后，买方在质量保证期内有权要求地方或国家药检部门对试剂实施检验。由于试剂质量问题要求回收时的费用及相应损失由生产厂家承担。若对试剂质量出现争议，则中国药品生物制品检定所的检验报告具有约束力。

4.试剂有效期应自运抵买方指定交货地点起保持10个月以上。

5.试剂生产厂家应在试剂的有效期内保证质量。在有效期内试剂生产厂家对确因试剂检验表明是试剂的质量引起的任何缺陷应实施补偿措施，更换所有需要更换的试剂并承担所需费用。更换时间在得到通知后，到达最终用户地不得超过30个工作日。但是，由于最终用户的失误或工作怠慢引起的缺陷和劣变除外。

6.如果由于质量问题需要回收试剂，试剂厂家有义务尽快通知买方，并按买方能够认同的质量标准重新供货并承担所需费用。

六、包装

1．试剂盒包装为96犬份一盒，具有良好的防潮、防晒、防腐蚀、防震动及防止其它损坏的必要保护措施。耗材包装见技术规格。

2．全部产品包装应标示如下内容，标记应整洁和文字清晰。

2．1  名称

2．2  生产机构的名称

2．3  制造日期及有效期

七、运输

投标人须将货物直接运输到四川省疾病预防控制中心指定的交货地点。运输所需费用（含保险费等）由生产单位负担。发送货物之前一周内，货物研制生产机构要向买方提供发货日程表。

八、交货期

签订合同后2个月内将所有货物运送到四川省疾病预防控制中心指定地点。

注：招标项目要求中的软件必须为正版软件。
































































