项目名称:医用耗材（试剂）公开遴选

	序号
	主      要       内       容

	1
	文件发出时间： 2026年5月19日
文件回执截止时间：2026年5月26日下午17点
遴选时间：   2026年5月27日下午14点30分  

	2
	[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK10]项目：医用耗材、试剂公开遴选

	3
	有意向参与的按照附件操作要求进行线上报名。
遴选时提交遴选文件正本  1  份，副本  2  份。胶装并密封加盖投标人公章。文件未胶装将视为无效。

	4
	遴选文件递交处：  福建省肿瘤医院   

	5
	上述时间、地点如有变动，以我院届时通知为准。

	6
	在采购报名、采购调研等采购过程中有任何异议，可联系我院监督科室。电话：83660063-8407；83660063-8405。




地  址： 福建省福州市福马路420号省肿瘤医院设备科办公室五
    电  话： 0591-62752532
联系人： 何


一、耗材遴选项目
	项目序号
	耗材名称
	性能及适用范围
	参考要求

	1
	促红细胞生产素测定试剂
	1、产品适用范围：适用于患者外周血检测患者促红细胞生成素的水平。
2、适用方法学：化学发光法、酶联免疫吸附法
3、性能指标：
3.1  样本类型：检测样本为血清、血浆、全血，
3.2 灵敏度：ELISA试剂盒灵敏度下限低于3pg/mL，化学发光法试剂盒检测下限低于0.6mIU/mL。
3.3 特异性：特异性抗体能有效区分内源性EPO与外源性重组EPO，确保检测结果准确。
3.4试剂盒装量
实际装量应不小于规格标示量。
3.5操作性
可单人份检测，可随时检测，试剂操作简便，15分钟出结果。
3.6重复性
用正常样本重复测试，CV值小于15%。
4、储存条件及有效期：常温保存，不需冷链运输，有效期大于12个月。开瓶后2~8℃保存可稳定数天。
	1、产品应满足相关生产管理标准。
2、医用耗材C码在福建省医用耗材阳光采购结果共享范围内的产品需符合福建省阳光采购平台挂网相关要求。
3、遴选会上需提供样品（若有） 
4、需提供我省其他公立医院采购发票复印件（若有） 
5、采购量按我院实际需求调配。供货期内按我院计划供货 
[bookmark: _GoBack]6、根据《招标投标法》第三十条规定，投标人根据招标文件载明的项目实际情况，拟在中标后将中标项目的部分非主体、非关键性工作进行分包的，应当在投标文件中载明。以厂家、代理商为代表参加投标，其配送资格需满足我院供应商管理要求。

	2
	血小板活化功能测定试剂
	1、适用范围广：通过检测血液样本中的血小板活化标志物包括且不限于CD62P、CD41、CD61、CD42a、CD42b、CD45等因子的表达水平，准确评估血小板的活化状态，适用于临床诊断、治疗监测及科研。
2、适用方法学：流式细胞术、化学发光法
3、产品要求：
3.1 样本类型：检测样本为全血。
3.2可准确检测血小板活化标志物包括且不限于CD62P、CD41、CD61、CD42a、CD42b、CD45等因子的表达水平，支持根据临床需求灵活组合检测项目。
3.3灵敏性：可检测到极低浓度的血小板活化因子，或能识别出血液中少量处于活化状态的血小板。
3.4 特异性：针对血小板特定标志物设计，与其他细胞或物质无交叉反应，能特异性地检测血小板活化。
3.5重复性：同一试剂盒在不同批次、不同操作人员检测时，结果具有较高的一致性和稳定性。板内、板间变异系数较小，板内、板间变异系数均小于10%。
3.6稳定性：在规定的保存条件下，试剂盒中的抗体、缓冲液等成分能在较长时间内保持活性和性能。有效期≧12个月。
	

	3
	抗内因子抗体测定试剂
	1、产品适用范围：用于体外定性检测人血清、血浆样本中抗内因子抗体。
2、适用方法学：化学发光法、酶联免疫吸附法
3、性能指标：
3.1 样本类型
检测样本为血清、血浆。
3.2 灵敏度：化学发光法试剂盒检测下限低于0.5U/mL，ELISA试剂盒灵敏度下限达到pg级别。
3.3 特异性：不与其它自身抗体（如抗胃壁细胞抗体、抗线粒体抗体等）发生交叉反应，特异性≥95%。提供交叉反应验证报告，证明试剂盒对目标抗原的特异性识别能力。
3.4重复性
用正常样本重复测试 CV≤10%。
3.5 批间差
用正常样本重复测试 CV≤15%。
3.6 操作性
可单人份检测，可随时检测，试剂操作简便，45分钟内出结果。
3.7一次校准使用周期
不低于28天。
4、储存条件及有效期：2~8℃密封避光保存，有效期大于18个月。开瓶后2~8℃避光保存可稳定数天。
	

	4
	抗神经抗原抗体测定试剂
	1、产品适用范围：适用于体外定性检测人血清、血浆样本中抗Hu、Ri、Yo、PNMA2(Ma2/Ta)、CV2、Amiphysin抗体，支持根据临床需求灵活组合检测项目。
2、适用方法学：化学发光法。
3、性能指标：
3.1 样本类型
检测样本为血清、血浆。
3.2 灵敏度：最低检测限应≤0.1 U/mL，确保能准确检出低浓度样本。
3.3 特异性：与常见干扰物质（如溶血、血脂、胆红素等）无交叉反应，检测结果不受样本中其他成分影响，特异性不低于95%。
3.4 重复性
用正常样本重复测试 CV≤10%。
3.5 批间差
用正常样本重复测试 CV≤15%。
3.6 操作性
可单人份检测，可随时检测，试剂操作简便，45分钟内出结果。
3.7、一次校准使用周期
不低于28天。
4、储存条件及有效期：2~8℃密封避光保存，有效期大于12个月。开瓶后2~8℃避光保存可稳定数天。
	

	5
	ABO血型反定型检测卡（微柱凝胶法）
	1、 适用范围广：用于ABO血型反定型检测，以及作为质控微管在ABO和Rh正定型试验中对待测红细胞进行质控试验。仅用于临床检验，不用于血源筛查。
2、 适用方法学包括：微柱凝胶法。
3、 主要组成成份：检测卡各微孔管凝胶含无抗体缓冲介质与防腐剂，微孔管通过卡面标签区分识别。
4、 性能指标： 
4.1 灵敏度
4.1.1 采用A1型、B型反定型试剂红细胞，分别检测抗A、抗B血型定型试剂（单克隆抗体）国家参考品效价，均不低于同步反定型试管法检测效价。
4.1.2 执行4个不相容试验柱中，A型试剂红细胞与B型、O型血清/血浆反应，B型试剂红细胞与A型、O型血清/血浆反应，检测卡凝集强度均不低于同步交叉配血试管法的反应凝集强度。
4.2 重复性
同批检测卡应对下述两项进行验证：
4.2.1 检测卡使用凝集强度1＋稀释度的抗A国家参考品，与A1型、B型反定型试剂红细胞重复检测10次，结果一致；阳性凝集强度≥1＋且差异不超1＋，阴性无凝集、溶血等难分辨现象。
4.2.2 检测卡使用凝集强度1＋稀释度的抗B国家参考品，与A1型、B型反定型试剂红细胞重复检测10次，结果一致；阳性凝集强度≥1＋且差异不超1＋，阴性无凝集、溶血等难分辨现象。
5、储存条件及有效期：在规定的保存条件下，有效期≧12个月。
	

	6
	一次性使用输尿管导引鞘
	1、用于泌尿外科内窥镜检查和手术，用以辅助内窥镜和手术器械进入泌尿道，提高输尿管狭窄、管腔狭小患者的进镜成功率。
2、覆盖临床适用规格，产品需为集采中选产品，产品内径、外径需至少包含以下规格：10×12Fr，11×13Fr，12×14Fr；有效工作长度需满足：女鞘不低于40㎝、男鞘不低于50㎝；产品需带负压吸引，且前端为可弯曲鞘管，可弯曲段长度不低于8cm，最大可弯角度不低于210°。
3、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。
4、产品符合福建省阳光采购平台挂网相关要求。
	

	7
	一次性使用电子输尿管肾盂内窥镜导管
	1、与内窥镜图像处理器配合使用，用于人体输尿管、肾盂观察成像。
2、覆盖临床适用规格，产品需为集采中选产品，外径（插入部）：7.5Fr；插入部长度：≥ 65cm；弯曲角度：向上≥ 270°，向下≥ 270°；工作通道孔径：≥3.4-3.6Fr（7.5 Fr外径款），兼容激光光纤（200μm/272μm）、取石篮等耗材进出。
3、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。
4、产品符合福建省阳光采购平台挂网相关要求。
	

	8
	输尿管扩张球囊导管
	1、用于输尿管狭窄的扩张，或在输尿管镜检查或结石操作之前进行输尿管扩张。
2、覆盖临床适用规格，产品需为集采中选产品，细款（可在镜内扩张）外径范围为2.4 - 3Fr，粗款（镜外扩张）外径为6Fr；球囊爆破压≥ 20atm；达到推荐压力的充盈状态下球囊直径不低于6mm，球囊有效长度不低于6cm；标配含压力泵。
3、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。
4、产品符合福建省阳光采购平台挂网相关要求。
	

	9
	一次性使用输尿管封堵导管
	1、经内窥镜工作通道进入输尿管，形成临时封堵结构，防止结石漂移。
2、覆盖临床适用规格，产品需为集采中选产品，外管直径范围2.0-3Fr，满足粗和细输尿管镜均可通过；封堵直径范围8-12mm；有效长度范围1000-1250 mm。
3、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。
4、产品符合福建省阳光采购平台挂网相关要求。
	

	10
	一次性使用内窥镜取石网篮
	1、用于供泌尿系统诊疗时在内窥镜下抓住、移动和取出结石、肿瘤以及其他异物用。
2、覆盖临床适用规格，产品需为集采中选产品，规格至少包含：3丝和4丝两种型号；导管直径需包含：1.7-1.9Fr、2.2Fr 等；工作长度范围为1100mm–1800mm。
3、耗材需符合《福建省医疗机构医疗服务价格项目》收费项目。
4、产品符合福建省阳光采购平台挂网相关要求。
	



二、耗材遴选方案
有意愿参与的对象，遴选会上需按以下内容提供相关资料并进行报价。
1、 提供耗材报价，提供近三个月我省公立医院同规格产品发票复印件（若有）。
2、 提供产品授权书、说明书、医疗器械产品技术要求、相关三证等。
3、 遴选会需提供样品一套（若有）。
4、 需提供报名联系人医社保证明。
5、 遴选参考标准（若有）：
	序号
	项目
	遴选参考标准

	1
	价格
	40%

	2
	产品标准、质量
	40%

	3
	产品公立医院市场占有情况及供应商服务能力
	10%

	4
	现场样品展示
	10%

	
	综合
	100%



项目文件回执单

	序号
	耗材名称
	厂家
	注册证号
	规格型号

	
	
	
	
	



公司名称：
联系人：   
联系电话：
邮箱号：  
公司盖章：

                           202  年  月  日       

