试剂招标技术参数

一、招标内容：

l、HBsAg乙肝表面抗原酶联免疫诊断试剂盒96T/8孔240合×2
2、HCV抗体酶联免疫诊断试剂盒96T/8孔 240合×2
3、HIV（1+2）型抗体酶联免疫诊断试剂盒96T/8孔240合×2
4、TP梅毒螺旋体抗体酶联免疫诊断试剂盒96T/8孔240合×2
5、第四代艾滋试剂盒96T/8孔240合左右
二、资质要求：

具有独立法人资格，且具有药品生产许可证和医疗器械生产许可证的供应商
投标人在标书中须附以下相关资料：

投标供应商：（1）税务登记证、 (2)组织机构代码证；(3)药品生产许可证和所投药品注册证；(4)医疗器械生产许可证； (5)所投标产品医疗器械注册证；(6)药品GMP证书；（7）售后服务承诺书；（8）企业法人营业执照；（9）法人授权委托书（原件）。以上除特殊注明，均为复印件（加盖公章）

三、项目说明
一、HBsAg检测试剂

1、用途：用于检测血清/血浆中的HBsAg。

2、原理：“夹心法”原理的ELISA实验。

3、试剂经中检所批批检合格。

4、批内、批间变异系数（CV）小于15%(厂家随每批试剂提供0.2IU/ml质控品S/CO值和批内、批 CV值)。

5、最低检出限≤0.1IU，试剂抽检过程中，0.5IU/ML质控品均值不低于2.0。

6、试剂特异性、敏感性与血站血液检测要求相适应。

7、可检测所有已知的亚型样本和变异样本。

8、厂家可提供和HBsAg初筛检测试剂盒相配套的中和确认试剂盒用于进一步确认。

9、*厂家最近三年中国药品生物制品检定所生检处的报批量在前四位或报批量占总报批量10%。

10、试剂盒所配96孔微板必须符合标准，适合全自动酶免分析系统、酶标仪和洗板机使用。

11、试剂盒内各种组份齐全和足量，适宜于业主单位全自动酶免分析系统和手工操作，并且包装符合全自动酶免分析系统；试剂盒发生任何变更时应立即通知业主单位。

12、厂家须每年对检验人员至少培训一次。

13、试剂厂家每季度送货一次，每批试剂均为同一批号并且生产有效期在八个月以上。

14、试剂在使用过程中出现质量问题厂家应立即派人进行调查指导。

二、HCV检测试剂：

1、用途：用于检测血清/血浆中的抗—HCV。

2、原理：间接法ELISA实验原理。

3、试剂经中检所批检合格。

4、批内、批间变异系数（CV）小于15%(厂家随每批试剂提供0.5NCU质控品S/CO值和批内、批间 CV值)。

5、参考品检定时：阳性参考品符合率10/10，阴性参考品符合率15/15，5份最低检出限参考品检出率不低于3/5。试剂抽检过程中，0.5NCU/ML质控品均值不低于2.0。

6、厂家可提供和抗—HCV初筛检测试剂盒相配套的确认试剂盒用于进一步确认。

7、*厂家最近三年中国药品生物制品检定所生检处的报批量在前四位或报批量占总报批量10%。

8、试剂盒所配96孔微板必须符合标准，适合全自动酶免分析系统、酶标仪和洗板机使用。
9、试剂盒内各种组份齐全和足量，适宜于业主单位全自动酶免分析系统和手工操作，并且包装符合全自动酶免分析系统；试剂盒发生任何变更时应立即通知业主单位。

10、厂家须每年对检验人员至少培训一次。

11、试剂厂家每季度送货一次，每批试剂均为同一批号并且生产有效期在八个月以上。
12、试剂在使用过程中出现质量问题厂家应立即派人进行调查指导。

三、TP检测试剂：

1、用途：用于检测血清/血浆中的TP抗体。

2、原理： 夹心法ELISA实验原理。

3、试剂经中检所批检合格。

4、批内、批间变异系数（CV）小于15%(厂家随每批试剂提供0.5NCU/ml质控品S/CO值和批内、批 CV值)。

5、参考品检定时：阳性参考品符合率10/10，阴性参考品符合率15/15，5份最低检出限参考品检出率不低于3/5。试剂抽检过程中，6mIU/ML质控品均值不低于2.0
6、厂家可提供和抗—TP初筛检测试剂盒相配套的确认试剂盒用于进一步确认。

7、*厂家最近三年中国药品生物制品检定所生检处的报批量在前四位或报批量占总报批量10%。

8、试剂盒所配96孔微板必须符合标准，适合全自动酶免分析系统、酶标仪和洗板机使用。

9、试剂盒内各种组份齐全和足量，适宜于业主单位全自动酶免分析系统和手工操作，并且包装符合全自动酶免分析系统；试剂盒发生任何变更时应立即通知业主单位。

10、厂家须每年对检验人员至少培训一次。

11、试剂厂家每季度送货一次，每批试剂均为同一批号并且生产有效期在八个月以上。
12、试剂在使用过程中出现质量问题厂家应立即派人进行调查指导。

四、HIV检测试剂：（第三代ELISA试剂）
1、用途：用于检测血清/血浆中的HIV抗体。

2、原理： ELISA实验原理。

3、试剂经中检所批批检合格。

4、批内、批间变异系数（CV）小于15%(厂家随每批试剂提供0.5NCU/ml质控品S/CO值和批内、批 CV值)。

5、参考品检定时：阳性参考品符合率10/10，阴性参考品符合率15/15，5份最低检出限参考品检出率不低于3/5。试剂抽检过程中，0.5NCU/ML质控品均值不低于2.0
6、厂家可提供和HIV初筛检测试剂盒相配套的确认试剂盒用于进一步确认。

7、*厂家最近三年中国药品生物制品检定所生检处的报批量在前四位或报批量占总报批量10%。

8、试剂盒所配96孔微板必须符合标准，适合全自动酶免分析系统、酶标仪和洗板机使用。

9、试剂盒内各种组份齐全和足量，适宜于业主单位全自动酶免分析系统和手工操作，并且包装符合全自动酶免分析系统；试剂盒发生任何变更时应立即通知业主单位。

10、厂家须每年对检验人员至少培训一次。

11、试剂厂家每季度送货一次，每批试剂均为同一批号并且生产有效期在八个月以上。
12、试剂在使用过程中出现质量问题厂家应立即派人进行调查指导。

备注：1、所有项目试剂均为二步法第三代ELISA试剂，由同一厂家生产，附试剂说明书；
   2、*酶标试剂要求敏感性和特异性99%以上。
3、*安徽省内、外市中心血站、血液中心占有率要求在50%以上，提供血站、血液中心占有率名单及联系方式。
第四代艾滋试剂盒96T/8孔240合左右
1、原理为双抗原夹心酶联免疫法第四代ELISA试剂，可同时检测P24抗原。
2、HIV1+2混和型试剂，且有HIV－Ⅰ/Ⅱ型内部质控，对于HIV-Ⅰ型和HIVⅡ型样本均可检测。
3、筛查试剂必须是经国家食品药品监督管理局注册批准、批检合格。
4、*参加了最近2011、2012年由中国疾病预防控制中心性病艾滋病预防控制中心参比实验室的全国HIV抗体诊断试剂临床质量评估，且评估结果前3名的酶标试剂且要求敏感性和特异性99%以上。
5、试剂厂家每季度送货一次，每批试剂均为同一批号并且生产有效期在八个月以上。

6、优先采购国家中标产品。
7、包装规格：96人份/盒
各包有关要求：
1、根据中华人民共和国国家标准（GB18467-2001）《献血者健康检查要求》第三项“献血者血液初检和复检不得用同一试剂厂生产的试剂”规定, 第一包取前两名为第一中标人，其中第一中标人供应四项（乙肝表面抗原、丙肝抗体、艾滋病抗体、梅毒螺旋体抗体）第二中标候选单位一名作为备用中标人。（如第一中标人发现产品严重质量缺陷时，启用备用中标人（乙肝表面抗原、丙肝抗体、艾滋病抗体、梅毒螺旋体抗体）
2、交货付款具体等在合同中约定

3、售后服务好，出现质量问题能及时解决
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