
附件
	产品序号
	名称
	规格
	用途     （专业）
	参数

	1
	流感病毒甲/乙核酸双重实时荧光PCR检测试剂盒
	48-50T/盒
	流感哨点、流感扩大哨点
	1.试剂盒检测灵敏度灵敏度可达1000拷贝/反应。
2.提供配套分析软件，PCR下机数据可以直接上传分析出阴阳对照、CT值、毒力基因等（提供软件截图）   
3.试剂具备三类医疗器械注册证（提供证明文件）

	2
	人类免疫缺陷病毒（HIV1+2型）抗体检测试剂盒(免疫印迹法)
	18T/盒
	艾滋诊断
	1.免疫印迹法                                                                            2.同国家PT考核条带数一致（11根），需同时包含HIV-1,2型阳性质控带                                                       3.质控血清应分别含强阳性、弱阳性和阴性质控血清，其中强阳性质控血清必须同时含HIV-1和HIV-2质控物；                                                                        4.试剂实验方法有快速法/过夜法两种                                                           5.配白色50槽温育盘，适用欧蒙Ⅱ型免疫印迹仪                                                           6.按需分批发货                                                                                7.试剂有效期≥15个月

	3
	人类免疫缺陷病毒（HIV1+2型）抗体检测试剂盒
	20T/盒
	艾滋诊断
	1.检测方法为重组条带免疫法（RIBA）；                                                        2.适用于血浆、血清样品，必须能同时检测HIV-1和HIV-2型感染，且能够直接确诊HIV-2型感染。
2.质控血清应分别含有强阳性和阴性质控血清。
3. HIV1+2试剂必须获得国家食品药品监督管理局医疗器械注册证；
4.应包含以下特异性反应蛋白片段：ENV蛋白gp41、gp120、gp36、gp105；POL蛋白：p51、p31；GAG蛋白：p24、p17。
5. 必需配备检测所需的试剂手工操作反应板（槽）；                                              6. 试剂到达用户时有效期至少还有15个月以上；
9. 要求试剂提供原产地第三方批批检的检测合格报告；

	4
	CD3/CD8/CD4抗体试剂
	50人份/盒
	艾滋病随访治疗
	适配NovoCyte Flow D2061R

	5
	CD4质控血
	3ml/只
	艾滋病随访治疗
	适配NovoCyte Flow D2061R

	6
	淋巴细胞质控品
	50测试/盒
	艾滋病随访治疗
	1.可在2-8℃避光条件下储存，有效期≥24个月。
2.开封复溶后在2~8℃避光条件下可稳定保存≥2小时。
3.在2~8℃避光条件下，可稳定运输≥7天。

	7
	人类免疫缺陷病毒（HIV-1）核酸检测试剂盒（实时荧光PCR荧光法）
	10人份/盒
	艾滋随访治疗
	适配赛沛GeneXpert

	8
	人类免疫缺陷病毒（I型）核酸定量检测试剂盒（PCR-荧光法）
	48T/盒
	艾滋随访治疗
	适用COBAS(Cap/CTM101)

	9
	结核基因芯片耐药检测试剂
	12人份/盒
	结核药敏
	基因芯片耐药检测试剂

	10
	结核基因芯片菌种鉴定试剂
	24人份/盒
	结核菌种鉴定
	可以鉴定结核和其他非结核分枝杆菌

	11
	分枝杆菌药敏罗氏培养管（EMB）
	7ml/支，25支/盒
	结核药敏
	结核传统药敏检测

	12
	分枝杆菌药敏罗氏培养管（SM）
	7ml/支，25支/盒
	结核药敏
	结核传统药敏检测

	13
	分枝杆菌药敏罗氏培养管（OFX）
	7ml/支，25支/盒
	结核药敏
	结核传统药敏检测

	14
	分枝杆菌药敏罗氏培养管（KM）
	7ml/支，25支/盒
	结核药敏
	结核传统药敏检测

	15
	分枝杆菌药敏罗氏培养管（CON）
	7ml/支，25支/盒
	结核药敏
	结核传统药敏检测

	16
	分枝杆菌药敏罗氏培养管（LFX）
	7ml/支，25支/盒
	结核药敏
	结核传统药敏检测

	17
	分枝杆菌药敏罗氏培养管（MFX）
	7ml/支，25支/盒
	结核药敏
	结核传统药敏检测

	18
	分枝杆菌药敏罗氏培养管（AK）
	7ml/支，25支/盒
	结核药敏
	结核传统药敏检测

	19
	分枝杆菌药敏罗氏培养管(ETO)
	7ml/支，25支/盒
	结核药敏
	结核传统药敏检测

	20
	分枝杆菌药敏罗氏培养管（PTO）
	7ml/支，25支/盒
	结核药敏
	结核传统药敏检测

	21
	分枝杆菌药敏罗氏培养管（PAS）
	7ml/支，25支/盒
	结核药敏
	结核传统药敏检测

	22
	分枝杆菌药敏罗氏培养管（CPM）
	7ml/支，25支/盒
	结核药敏
	结核传统药敏检测

	23
	分枝杆菌药敏罗氏培养管（INH）
	7ml/支，25支/盒
	结核药敏
	结核传统药敏检测

	24
	分枝杆菌药敏罗氏培养管（RFP）
	7ml/支，25支/盒
	结核药敏
	结核传统药敏检测

	25
	分枝杆菌药敏罗氏培养管（PNB）
	7ml/支，25支/盒
	结核药敏
	结核传统药敏检测

	26
	人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂盒（酶法）
	96T/盒
	艾滋病哨点、试剂评估
	1. 适用样本类型：血清、血浆2. 采用检验原理：间接法3. 阳性参考品符合率符合国家检定要求4. 阴性参考品符合率符合国家检定要求5. 灵敏度:符合中国药品生物制品检定所参考品说明书要求6. 精密度:以国家精密性参考品检定，CV(%)≤15%（N=10）7. 性能参数（临床考核报告）:特异性符合率100%，敏感性符合率99.8%，总符合率99.6%

	27
	人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂盒（酶法 ）
	96T/盒
	艾滋病哨点、试剂评估
	1.产品要求：经国家药品监督管理局批准，获得产品注册证；2.功能要求：定性检测人血清或血浆中的HIV-1型/HIV-2型抗体(以说明书内容为准)；3.采用检测原理：双抗原夹心法。5.储存条件及有效期：2-8℃保存，有效期不少于（可包含）12 个月（见产品说明书）6.临床评估结果：中国疾病预防控制中心性病艾滋病预防控制中心公布的2019年《全国艾滋病病毒抗体诊断试剂临床质量评估报告》 中，灵敏度100%，特异性100%。7.试剂盒内设置有HIVⅠ型和Ⅱ型抗体阳性对照，能够监测HIVⅠ型和HIV Ⅱ型抗体的检测(见产品说明书)

	28
	人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂盒（酶法 ）
	96T/盒
	艾滋病哨点、试剂评估
	1.产品要求：经国家药品监督管理局批准，获得产品注册证；每批试剂均获得药品监督管理局批签发合格证书；2.功能要求：定性检测人血清或血浆中的人类免疫缺陷病毒（HIV）（1+2 型）抗体3.采用检测方法：采用双抗原夹心酶联免疫法6.阴性参考品符合率：阴性符合率大于等于18/20阳性参考品符合率：阳性符合率（20/20阳性参考品符合率（p11、p12）p11、p12大于等于2.0且p12大于等于p117.最低检出限 至少检出3份阳性反应（大于等于3/6）（基质血清s1）阴性反应符合规定，精密性 CV≤15%。8. 每次提供试剂均为同一批号并且生产有效期≥6个月。9. 采用可拆式8孔板和12孔板10. 试剂包装及标识应符合国家标准。

	29
	人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂盒（酶法 ）
	96T/盒
	艾滋病哨点、试剂评估
	1.实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸;2.适用样本类型：血清、血浆3.采用检验原理：双抗原夹心法4.阳性符合率：按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合HIV-1阳性符合率100%（18/18），其中P11、P12≥2.0，且P12≥P11；HIV-2阳性符合率2/2。可提供注册检报告5.阴性符合率：按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合阴性符合率≥18/20。可提供注册检报告6.最低检出限：按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合至少检出3份阳性，≥3/6，且基质血清S1呈阴性反应。可提供注册检报告。7.精密度：按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合国家参考品10份，CV≤15%。可提供注册检报告。8.稳定性:试剂盒内各组分置37°C6天后的检定结果符合要求，

	30
	人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂盒（酶法 ）
	96T/盒
	艾滋病哨点、试剂评估
	1.需取得国家CFDA的批准文号，具有国食药监或国食药监医疗器械注册证书编号；2.可检测人血清或血浆中的HIV1/HIV2抗体 (以说明书内容为准)；3.采用检测原理：双抗原夹心法。4.符合率符合国家参考品检定标准；灵敏度符合国家参考品检定标准5.精密度CV不高于15%；（见产品说明书）6.检定要求：批批通过中国食品药品检定研究院（中检院）的批批检定

	31
	人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂盒（酶法 ）
	96T/盒
	艾滋病哨点、试剂评估
	1. 采用实验原理，双抗原夹心法，二步法试剂。2. HIV抗体检测第三代试剂。3. 敏感性：100％； 特异性：99.7％以上；功效率：99.8％以上。批间差（CV）<15%，批内差（CV）<10%。4. 每孔可以单独掰开使用。5. 试剂各组分置37℃至少6天，检定结果应达到标准。

	32
	人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂盒（快检）
	卡型100T/盒，1200人份/箱
	艾滋病哨点、试剂评估
	1.需取得国家CFDA的批准文号，具有国食药监医疗器械注册证书编号2.规格：条型或卡型，盒内独立密封包装3.适用样本：全血/血清/血浆4.采用方法学：胶体金免疫层析法5.敏感性100%，特异性>99%，功效率>99.5%（以2020年HIV诊断试剂临床质量评估报告为准）

	33
	人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂盒（快检）
	50人份/盒
	艾滋病哨点、试剂评估
	1.检测原理：胶体金免疫层析法2.适用检测样本：全血、血清、血浆；3.检测标靶需包含HIVⅠ抗体+HIV Ⅱ抗体4. 敏感性为100％，特异性≥99.3％，功效率为≥98% 5.经国家食品药品监督管理局注册批准,检验合格6.国家医疗器械检验所所出具的注册检测报告 7.具备批批检合格报告8.通过ISO13485及ISO9001质量体系认证

	34
	人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂盒（快检）
	100个测试/包装袋
	艾滋病哨点、试剂评估
	1.检测原理：免疫层析，胶体硒法2.检测内容：抗体：可检测HIV-1型、HIV-2型抗体及O亚型抗体  抗原：可检测HIV-1p24抗原。3.适用样本类型及用途：可用于体外定性检测人毛细血管全血、静脉全血、浆或血清4.效期可达18个月5.灵敏度：敏感性：HIV抗体，100%；p24抗原，100%特异性：HIV抗体，99.96%；p24抗原，99.76%6.具有中国国家食品药品监督管理部门颁发的医疗器械注册证7.包装：每条测试条均需独立包装

	35
	人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂盒（快检）
	卡式：40人份/盒
	艾滋病哨点、试剂评估
	1.检测原理：胶体金法。（提供药监局医疗器械注册证明（体外诊断试剂）；2.适用检测标本：血清、血浆或全血3.基因重组HIV混合抗原(P24、gp120、gp41、gp36)，至少包含三种（提供厂家盖章的使用说明书）；4.检测时间：每单人份检测时间≤20分钟；5.敏感性为100%、特异性均≥99.65%、功效率均≥99.78%。（以中国疾病预防控制中心性病控制中心发布的艾滋试剂临床质量评估报告数据为准）；6.有效期：试剂有效期≥24个月，交货时实际有效期不少于22个月；

	36
	丙型肝炎病毒抗体诊断试剂盒
	96T/盒
	艾滋病哨点、试剂评估
	1. 样本：血清、血浆2. 检测原理及方法学：酶联免疫法，夹心法3. 阴/阳性符合率:以国家参考品检定，阴/阳性参考品符合率符合国家检定要求4. 灵敏度:符合中国药品生物制品检定所参考品说明书要求5. 精密度:以国家精密性参考品检定，CV(%)≤15%（N=10）6. 稳定性:37℃6天，阴、阳性符合率、灵敏度、精密性均应符合要求7. 性能参数（临床考核报告）:特异性符合率100%，总符合率100%8. 性能参数:敏感性≥100%，特异性≥95%

	37
	丙型肝炎病毒抗体诊断试剂盒
	96T/盒
	艾滋病哨点、试剂评估
	1.产品要求：经国家药品监督管理局批准，获得产品注册证；2.功能要求：定性检测人血清或血浆中的HCV抗体；3.检测原理：间接法。4.有效期不少于12个月（见产品说明书）；6. 产品性能：阳性血清盘灵敏度和阴性血清盘特异性均为100%，通过BBI低滴度和混合滴度两种血清盘的考核，试剂检测结果与参考结果完全符合；

	38
	梅毒螺旋体抗体诊断试剂盒（酶法）
	96T/盒
	艾滋病哨点、试剂评估
	1.产品要求：经国家药品监督管理局批准，获得产品注册证；2.产品通途：定性检测人血清或血浆中的梅毒螺旋体抗体(以说明书内容为准)；3.检测原理：双抗原夹心酶联免疫法4.产品规格：96人份/盒，480人份/盒(以说明书内容为准)；5.储存条件及有效期：2-8℃避光保存时，有效期不少于12 个月(以说明书内容为准)；6.临床评估：基于ELISA方法的阳性样本灵敏度100%；特异性99.47%；CV值5.91%。

	39
	梅毒甲苯胺红不加热血清诊断试剂盒（TRUST）
	90T/盒
	艾滋病哨点、试剂评估
	1、试剂盒内应包括TRUST悬液、阴性对照血清、阳性对照血清、专用卡片、专用滴管及针头；                                                                              2、阴性参考品和阳性参考品的符合率均应达到100%，提供检验报告证明；                           3、试剂的效价测定应在1:8—1:32，提供检验报告证明；                                                    4、包装规格为120人份/盒；                                                              5、检测到出结果时间不超过10分钟，提供产品说明书证明。

	40
	CD4细胞质质控品（中值）
	3套
	艾滋病哨点、试剂评估
	储存条件及有效期：在-20度或者2-8度避光条件下储存，有效期为24个月

	41
	CD4细胞质质控品（低值）
	3套
	艾滋病哨点、试剂评估
	储存条件及有效期：在-20度或者2-8度避光条件下储存，有效期为24个月

	42
	核酸提取试剂
	96T/盒
	流感、新冠、禽流感监测
	1.试剂为磁珠法提取核酸2.试剂盒能与适用于中元EXM6000核酸提取仪
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	核酸提取试剂
	32T/盒
	流感、新冠、禽流感监测
	1.试剂为磁珠法提取核酸2.试剂盒能与适用于中元EXM6000核酸提取仪

	44
	姬姆萨染色
	燃料原液100ml，缓冲液4*250ml/盒
	寄生虫检测
	试剂包含姬姆萨染液和磷酸盐缓冲液，缓冲液PH7.3正负0.3。可5℃~30℃保存，有效期≥20个月，具备医疗器械备案凭证

	45
	甲型/乙型流感病毒抗原监测试剂（胶体金法）
	20人份/盒
	流感、新冠、禽流感监测
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