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第1章 [bookmark: _Toc26666][bookmark: _Toc287620666][bookmark: _Toc277082535][bookmark: _Toc509218691][bookmark: _Toc27983215][bookmark: _Toc287607727][bookmark: _Toc109032458][bookmark: _Toc430530415][bookmark: _Toc1889][bookmark: _Toc224103298][bookmark: OLE_LINK2] 供应商须知
1、 报名事项
（一）报名时间及地点：
1.报名时间：2026年9月7日至2026年9月14日（节假日除外），每天上午9:00～11:00，下午2:30～4:00，供应商必须在规定时间内提交相关资质及报名表（电子版+纸质版），逾期不再受理。如供应商需对报名材料及资质进行修改、补充，也须在报名时间内完成，逾期不再受理。
2.报名地点：哈尔滨医科大学附属第二医院物资中心A307室。
（二）报名材料要求：
1.竞选文件正本 1份、电子版形式1份（具体要求见附件2）。电子文档内容包括《耗材遴选采购报名表》及所有正本纸质资料扫描后的PDF版，PDF文本应与纸质文件正本一致。
2.我院在竞选有效期内及合同签订前均有权对供应商提供的资料（证明材料和证件的原件或复印件）进行核实。若发现弄虚作假，按相关规定取消其中选资格，并按相关法律法规处理，供应商承担因此造成的相关责任并赔偿相应损失。
（三）二次遴选采购公告的情形：
对于第一次挂网不足3家供应商报名的，采购人会进行二次挂网。对于已经报名成功的供应商，无需在二次挂网期间再次报名。对于未报名或报名不成功的供应商，可在二次挂网期间进行报名。
（四）其他：
1.本项目支持部分产品报名。
2.实际采购产品和数量以采购人向供应商发送的送货通知为准。
3.本项目不接受联合体报名，不允许合同分包、转包。




第2章  采购需求
（竞选人提供“实质性响应承诺函”（见格式文件））
1、 产品目录及参数要求等
	序号
	产品名称
	基本用途
	功能/参数要求
	使用科室
	备注

	1
	降钙素原
	炎症感染检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆、全血样本中降钙素原的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆、全血
3.线性范围：0.03–100 ng/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）：≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	2
	干扰素γ
	免疫功能、感染及自身免疫病辅助检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆中γ干扰素的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：2.5–2500 pg/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）：≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	3
	干扰素α
	免疫功能、感染及自身免疫病辅助检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆中α干扰素的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：2.5–2500 pg/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）：≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	4
	肿瘤坏死因子α
	免疫功能、感染及自身免疫病辅助检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆中α肿瘤坏死因子的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：2.5–2500 pg/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	5
	白介素6
	免疫功能、感染及自身免疫病辅助检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆中白介素6的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：2–5000 pg/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）：≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	6
	白介素8
	免疫功能、感染及自身免疫病辅助检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆中白介素8的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：2.5–2500 pg/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）：≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	7
	白介素10
	免疫功能、感染及自身免疫病辅助检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆中白介素10的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：2.5–2500 pg/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）：≥ 0.98
8.稳定性：原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	8
	白介素1β
	免疫功能、感染及自身免疫病辅助检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆中白介素1β的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：2.5–2500 pg/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）：≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	9
	白介素2
	免疫功能、感染及自身免疫病辅助检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆中白介素2的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：2.5–2500 pg/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）：≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	10
	白介素2受体
	免疫功能、感染及自身免疫病辅助检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆中白介素2受体的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：10-7500U/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	11
	白介素4
	免疫功能、感染及自身免疫病辅助检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆中白介素4的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：2.5–2500 pg/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	12
	白介素5
	免疫功能、感染及自身免疫病辅助检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆中白介素5的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：2.5–2500 pg/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	13
	白介素12p70
	免疫功能、感染及自身免疫病辅助检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆中白介素12p70的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：2.5–2500 pg/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	14
	白介素17
	免疫功能、感染及自身免疫病辅助检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆中白介素17的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：10–2500 pg/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	15
	肝素结合蛋白
	细菌感染检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血浆、全血样本中肝素结合蛋白的浓度 。
2.样本类型：血浆、全血
3.线性范围：3–300 ng/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）：≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	16
	可溶性生长刺激表达基因2蛋白
	心力衰竭、心肌损伤评估
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆、全血中可溶性生长刺激表达基因2蛋白的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆、全血
3.线性范围：3.1–200 ng/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	17
	心脏型脂肪酸结合蛋白
	早期心肌损伤筛查诊断
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆、全血中心脏型脂肪酸结合蛋白（H-FABP)的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆、全血
3.线性范围：1–120 ng/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	18
	脂蛋白酶相关磷脂酶A2
	心脑血管疾病风险评估
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆、全血中脂蛋白磷脂酶A2的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆、全血
3.线性范围：6–800 ng/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	19
	抗磷脂酶A2受体抗体
	辅助诊断特发性膜性肾病
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定量检测人血清、血浆中抗磷脂酶A2受体抗体IgG的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：2–1500 RU/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	20
	抗Mi-2抗体
	肌炎、自身免疫病辅助筛查
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗Mi-2抗体IgG 。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	21
	抗Ku抗体
	肌炎、自身免疫病辅助筛查
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗Ku抗体IgG 。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	22
	抗PM-Scl 100抗体
	肌炎、自身免疫病辅助筛查
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗PM-Scl 100抗体IgG 。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	23
	抗PM-Scl 75抗体
	肌炎、自身免疫病辅助筛查
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗PM-Scl 75抗体IgG 。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	24
	抗Myositis Jo-1抗体
	肌炎、自身免疫病辅助筛查
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗Myositis Jo-1抗体IgG 。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	25
	抗SRP抗体
	肌炎、自身免疫病辅助筛查
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗SRP抗体IgG 。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	26
	抗PL-7抗体
	肌炎、自身免疫病辅助筛查
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗PL-7抗体IgG 。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	27
	抗PL-12抗体
	肌炎、自身免疫病辅助筛查
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗PL-12抗体IgG 。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	28
	抗EJ抗体
	肌炎、自身免疫病辅助筛查
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗EJ抗体IgG 。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	29
	抗Myositis Ro-52抗体
	肌炎、自身免疫病辅助筛查
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗Myositis Ro-52抗体IgG 。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	30
	S100-β蛋白
	脑损伤、中枢神经系统疾病评估
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆、全血中S100-β蛋白的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆、全血
3.线性范围：0.01–10 ng/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	31
	涎液化糖链抗原
	间质性肺病辅助检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆中涎液化糖链抗原的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：50–5000U/mL。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	32
	透明质酸（HA）
	肝纤维化、肝硬化程度评估
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析竞争法，用于体外定量检测人血清中透明质酸的浓度 。
2.样本类型：血清
3.线性范围：2–2000pg/ml。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	33
	Ⅳ型胶原（CIV）
	肝纤维化分期辅助检测
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析竞争法，用于体外定量检测人血清中Ⅳ型胶原（CIV）的浓度 。
2.样本类型：血清
3.线性范围：2–2000pg/ml。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	34
	层粘连蛋白（LN）
	肝纤维化、基底膜病变评估
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析竞争法，用于体外定量检测人血清中层粘连蛋白（LN）的浓度 。
2.样本类型：血清
3.线性范围：2–2000pg/ml。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	35
	抗BP230抗体（BP230）
	大疱性皮肤病辅助诊断
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗BP230抗体。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	36
	抗BP180抗体（BP180）
	大疱性皮肤病辅助诊断
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗BP180抗体。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	37
	抗桥粒芯糖蛋白3抗体(Dsg3)
	大疱性皮肤病辅助诊断
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗桥粒芯蛋白3抗体。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	38
	抗桥粒芯糖蛋白1抗体（Dsg1）
	大疱性皮肤病辅助诊断
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗桥粒芯蛋白1抗体。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	39
	抗表皮基底膜抗体(Bmz)
	大疱性皮肤病辅助诊断
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗表皮基底膜抗体。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	40
	抗内因子抗体(IF)
	辅助诊断自身免疫性胃病、恶性贫血
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗内因子抗体IgG。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	41
	抗胃壁细胞抗体(PCA)
	筛查自身免疫性胃炎、胃黏膜病变
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析间接法，用于体外定性检测人血清、血浆中抗胃壁细胞抗体IgG。
2.样本类型：血清、血浆
3.阳性符合率：阳性参考品符合率应为100%。
4.阴性符合率：阴性参考品符合率应为100%。
5.重复性： CV ＜15%
6.批间差 ：CV ＜20%
7.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	42
	胃泌素(G17)
	评估胃功能、筛查胃部及内分泌相关病变
	1.检测原理及试剂用途：化学发光免疫分析夹心法，用于体外定量检测人血清、血浆中胃泌素G17)的浓度 。
2.样本类型：血清、血浆
3.线性范围：0.5–100pmol/L。
4.重复性： CV ＜15%
5.批间差 ：CV ＜20%
6.准确度：相对偏差在±10%范围内
7.相关系数（ r）： ≥ 0.98
8.稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天（2–8℃）
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	43
	降钙素原非定值质控品
	配套项目检测质量控制
	1. 检测原理：降钙素原（PCT)非定值质控品实验处理过程与患者样本相同，检测过程中遵循使用仪器配套试剂盒的操作指导，以保证检测质量。
2. 耗材用途：用于体外诊断试剂实验室检测的内部质量控制，观察和控制检测过程中的精密度。
3. 主要组成成分：PCT抗原。
4. 2-8℃环境下稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	44
	可溶性生长激素表达基因2蛋白非定值质控品
	配套项目检测质量控制
	1.检测原理：可溶性生长激素表达基因2蛋白非定值质控品实验处理过程与患者样本相同，检测过程中遵循使用仪器配套试剂盒的操作指导，以保证检测质量。
2.耗材用途：用于体外诊断试剂实验室检测的内部质量控制，观察和控制检测过程中的精密度。
3.主要组成成分：ST2抗原
4.2-8℃环境下稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	45
	心脏脂肪酸结合蛋白非定值质控品
	配套项目检测质量控制
	1.检测原理：心脏脂肪酸结合蛋白非定值质控品实验处理过程与患者样本相同，检测过程中遵循使用仪器配套试剂盒的操作指导，以保证检测质量。
2.耗材用途：用于体外诊断试剂实验室检测的内部质量控制，观察和控制检测过程中的精密度。
3.主要组成成分：H-FABP抗原
4.2-8℃环境下稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	46
	脂蛋白磷脂酶A2非定值质控品
	配套项目检测质量控制
	1.检测原理：脂蛋白磷脂酶A2非定值质控品实验处理过程与患者样本相同，检测过程中遵循使用仪器配套试剂盒的操作指导，以保证检测质量。
2.耗材用途：用于体外诊断试剂实验室检测的内部质量控制，观察和控制检测过程中的精密度。
3.主要组成成分：Lp-PLA2抗原
4.2-8℃环境下稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	47
	抗磷脂酶A2受体抗体非定值质控品
	配套项目检测质量控制
	1.检测原理：抗磷脂酶A2受体抗体非定值质控品实验处理过程与患者样本相同，检测过程中遵循使用仪器配套试剂盒的操作指导，以保证检测质量。
2.耗材用途：用于体外诊断试剂实验室检测的内部质量控制，观察和控制检测过程中的精密度。
3.主要组成成分：抗磷脂酶A2受体抗体IgG、Tris、表面活性剂。
4.2-8℃环境下稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	48
	S100-β蛋白非定值质控品
	配套项目检测质量控制
	1.检测原理：S100-β蛋白非定值质控品实验处理过程与患者样本相同，检测过程中遵循使用仪器配套试剂盒的操作指导，以保证检测质量。
2.耗材用途：用于体外诊断试剂实验室检测的内部质量控制，观察和控制检测过程中的精密度。
3.主要组成成分：S100-β抗原。
4.2-8℃环境下稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	49
	涎液化糖链抗原非定值质控品
	配套项目检测质量控制
	1.检测原理：涎液化糖链抗原非定值质控品实验处理过程与患者样本相同，检测过程中遵循使用仪器配套试剂盒的操作指导，以保证检测质量。
2.耗材用途：用于体外诊断试剂实验室检测的内部质量控制，观察和控制检测过程中的精密度。
3.主要组成成分：涎液化糖链抗原、Tris、表面活性剂。
4.2-8℃环境下稳定性：
原包装有效期 ≥ 12 个月
开瓶后稳定性 ≥ 25 天
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	50
	免疫反应杯
	全自动免疫仪器反应载体，承载反应体系
	1.材质：聚苯乙烯 (PS)。
2.类型：单杯，透明。
3.杯底设计：杯底设计用于磁珠的充分混匀和沉淀。
4.用途：磁微粒化学发光免疫分析系统。
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	51
	样本稀释液
	稀释待测样本，消除干扰、适配检测浓度
	1. 检测原理：对需要预稀释的血清或血浆等样本，使用样本稀释液对其进行稀释进行检查，同时也可使用样本稀释液对超过检测范围的样本进行稀释，再进行检测。
2. 耗材用途：用于对待检测样本进行稀释、液化，以便于使用体外诊断试剂或仪器对待测物进行检测。
3. PH值：7.3±0.3范围内
4. 空白发光值：≤15000RLU
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	52
	全自动免疫检验系统用底物液
	为免疫反应提供显色 / 发光底物，完成信号输出
	1.检测原理：发光底物在碱性磷酸酶的催化下，脱去磷酸根集团，形成一个不稳定的中间体，此中间体经分子内电子转移，裂解为-分子的金刚烷铜和-分子处于激发态的间氧苯甲酸甲酯阴离子，当其由激发态回到基态时发射出光子。
2.耗材用途：与其他多种试剂配合使用，完成基于免疫原理的体外诊断检测，仅用于确定的检测系统。。
3.酶促发光值：在规定碱性磷酸酶催化条件下相对发光值≥800000RLU
4.空白发光值：≤15000RLU
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	53
	清洗液
	清洗仪器管路、反应杯，去除残留样本与试剂
	1.检测原理：对固相免疫复合物进行清洗，最大限度的去除其他游离成分，以保证免疫分析获得正确结果。在全自动化学发光免疫分析过程中，使用清洗液对仪器各种探针管道进行清洗，可以最大限度的降低样本间、试剂间交叉污染及干扰。。
2.耗材用途：用于检测过程中反应体系的清洗，以便于对待测物质进行体外检测，不包含单独用于仪器清洗的清洗液。
3.PH值：8.5±0.3范围内
4.电导率：17.5±3ms/cm范围内
5.空白发光值：≤15000RLU
	检验科免疫室
	可与全自动化学发光测定仪配套使用

	54
	ABO血型正定型及RhD血型检测卡（微柱凝胶法）
	ABO血型正定型、RhD血型
	ABO 血型正定型及 RhD 血型定型检测/8孔/卡，5*12卡/盒
	检验科临检室
	可与全自动血型分析仪配套使用

	55
	缓冲液（空白卡）
	ABO血型反定型检测
	提供反应环境/25ul/管，8管/卡，5*12卡/盒
	检验科临检室
	可与全自动血型分析仪配套

	56
	TIP头
	加样移液使用
	样本、试剂加样移液/96支/盒，透明吸头
	检验科临检室
	可与全自动血型分析仪配套

	57
	稀释板
	样本稀释用
	样本稀释用/96孔，孔深2.2ml
	检验科临检室
	可与全自动血型分析仪配套

	58
	血型鉴定、不规则抗体筛查及交叉配血质控品
	血型鉴定室内质控
	用于血型鉴定室内质控/红细胞或血浆与对应抗体的凝集不低于3+
	检验科临检室
	可与全自动血型分析仪配套

	59
	人ABO血型反定型用红细胞试剂盒
	ABO血型反定型
	用于ABO血型反定型/A1、B、O 红细胞，浓度 3%，红细胞保存液（0.79%葡萄糖，0.09%磷酸二氢钠0.50%氯化钠）
	检验科临检室
	可与全自动血型分析仪配套



二、其他要求
（一）供应商向采购人提供的所有资质证明必须合法有效，到期后应主动续期或更换，否则采购人有权利终止合同。
（二）合同有效期内，若因上级主管部门要求采购人对合同标的同类产品进行遴选采购，或政府要求进行集中采购招标的，招标结束并重新签订购销合同后，本合同自行提前终止。
（三）供应商承诺报价为全国黑龙江省（至少需勾选一项）最低价，合同有效期内，因政策或市场变化合同标的单价降低的，供应商应及时出具降价函，经采购人确认后，双方按降价后的单价执行。若非全国/黑龙江省最低价，采购人有权单方面终止合同，对降价后已送货未结算的产品，与供应商按全国/黑龙江省最低价结算；对降价后已送货且完成结算的产品，供应商应退回结算差价。
（四）合同有效期内，供应商不得擅自变更合同主体（含转让、并购导致主体变更等）；如需变更，须提前书面征得采购人同意，否则采购人有权解除合同，供应商赔偿因此造成的一切损失。
（五）其他违约责任：按合同约定执行。
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第3章 评审程序及方法
1、 资格初审
（一）资格条件
	序号
	资格审查项
	审查内容

	1
	基本资格条件审查
	1.具有独立承担民事责任的能力
	（1）竞选人法人营业执照（副本）或事业单位法人证书（副本）（提供复印件）。 
（2）竞选人法定代表人身份证明和法定代表人授权代表委托书。

	
	
	2.具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度
	竞选人提供“基本资格条件承诺函”（见格式文件）


	
	
	3.具有履行合同所必需的设备和专业技术能力
	

	
	
	4.有依法缴纳税收和社会保障金的良好记录
	

	
	
	5.参加本次采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录
	

	
	
	6.法律、行政法规规定的其他条件
	

	2
	特定资格条件
	1.所投产品属于第一类医疗器械时，产品需提供“医疗器械备案凭证”；同时竞选人应满足下列条件之一：
（1）若竞选人是制造商，应具备第一类医疗器械生产备案凭证。
（2）若竞选人不是制造商，须具备有效企业营业执照（企业法人）。
	提供相关证件复印件并加盖竞选人公章




	
	
	2.所投产品属于第二类和第三类医疗器械时，产品需提供“医疗器械注册证”；同时竞选人应满足下列条件之一：
（1）若竞选人是制造商，竞选人应具备医疗器械生产许可证。
（2）若竞选人不是制造商，所投产品属于第二类医疗器械的，竞选人应具备经营第二类医疗器械的备案证明；所投产品属于第三类医疗器械的，竞选人应具备医疗器械经营许可证。
	提供相关证件复印件并加盖竞选人公章


	
	
	3.《医药价格和招采信用评级等级承诺书》。
	不得是医药价格和招采信用评级等级为“中等”“严重”及“特别严重”企业。


备注：
所有纸质版材料（包括报名表、所有资质）均需加盖供应商公章鲜章（具体要求见附件2），对应资质扫描件（PDF版）发送至邮箱hydeywzzx@163.com（文件命名为：项目编号 项目名称 竞选人名称）。
（二）报名材料及资质由物资中心进行初审。
（三）未通过资格初审的供应商，不得进入后续的遴选采购流程。
[bookmark: _Toc31255][bookmark: _Toc20473]
2、 评审程序
1.对于报名成功的产品，我院将通过遴选采购联合评审会的形式，对报名产品进行评审，确定中选结果。
2.我院会在评审会前以短信或邮箱（报名材料上所留电话或邮箱）通知报名成功的供应商进行报价。
3.若联系方式（包括但不限于电话、电子邮箱等）有变化，请务必正式通知我院物资中心相关工作人员。






第四章  竞选文件格式
（未规定格式的，由竞选人自定）

目  录

资格文件及其他
（一）法人营业执照(副本)或事业单位法人证书(副本)复印件。
（二）法定代表人身份证明及授权委托书
（三）特定资格条件证明材料
（四）其他资质（详见附表2中报名供应商信息审核表）
（五）承诺
1.基本资格条件承诺函
2.实质性响应承诺函
3.遴选采购最低价承诺书
4.医药价格和招采信用评级等级承诺书及无不良信用记录证明
5.产品质量及售后服务承诺书
[bookmark: _Toc27983325][bookmark: _Toc224103511][bookmark: _Toc287607883][bookmark: _Toc430530546][bookmark: _Toc277082657][bookmark: _Toc287620830]
（一）法人营业执照(副本)或事业单位法人证书(副本)复印件。（格式自定）


































（二）
法定代表人身份证明

致哈尔滨医科大学附属第二医院：
                              （法定代表人姓名及身份证号码）在
                       （竞选人名称）任     （职务名称）职务，是（竞选人名称）              的法定代表人。

特此证明。



                     竞选人：                     （盖竞选人单位公章）                                             
年   月   日

法定代表人电话：XXXXXXX                 电子邮箱：XXXXXX@XXXXX
（附：法定代表人身份证正反面复印件）
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法定代表人授权委托书

致哈尔滨医科大学附属第二医院：
                            （竞选人法定代表人姓名及身份证号码）是
                    （竞选人名称）的法定代表人，特授权          （被授权人姓名及身份证号码）代表我单位全权办理        （项目名称）（项目编号）的竞选、谈判、签约等具体工作，并签署全部有关文件、协议及合同。
我单位对被授权人的签署负全部责任。
在撤销授权的书面通知以前，本授权书一直有效。被授权人在授权书有效期内签署的所有文件不因授权的撤销而失效。


被授权人：                           竞选人法定代表人：
（签署或盖章）                         （签署或盖章）

（附：被授权人身份证正反面复印件）
                  
                        



竞选人：                     （盖竞选人单位公章）
年   月   日
被授权人电话：XXXXXXX     电子邮箱：XXXXXX@XXXXX
注：若为法定代表人办理并签署竞选文件的，不提供此文件。


[bookmark: _Toc509218867][bookmark: _Toc27983332]（三）特定资格条件证明材料（格式自定）

































（四）其他资质（格式自定）

































（五）承诺
基本资格条件承诺函


致哈尔滨医科大学附属第二医院：
                      （竞选人）郑重承诺：
1. 我方目前生产经营状态正常，没有被有权机关吊销营业执照、吊销经营许可、责令停业、暂停或取消投标资格、以及财产被接管或冻结情况。
2. 我方没有直接或间接地与   哈尔滨医科大学附属第二医院                  为遴选本次耗材进行设计、编制规范、临床试用、专家评审等流程有任何关联。
3. 我方不是与哈尔滨医科大学附属第二医院 存在利害关系可能影响入围遴选公正性的法人、其他组织或者个人。
4. 我方单位负责人为同一人或者存在控股、管理关系的不同单位，没有同时参加同一项目耗材遴选。
5. 我方提交的所有申请资料及承诺书无弄虚作假。我方具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度，具有履行合同所必需的设备和专业技术能力，具有依法缴纳税收和社会保障金的良好记录。我方参加本次采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录。
6. 我方在采购项目评审（评标）环节结束后，随时接受配合医院提供相关证明材料，证明我方符合《中华人民共和国政府采购法》、《医疗机构医用耗材管理办法（试行）》相关规定条件。
我方对以上承诺负全部法律责任。
特此承诺。

竞选人： 	（盖竞选人单位公章）

 	年   月   日  





实质性响应承诺函

致哈尔滨医科大学附属第二医院：

我公司	       （竞选人名称）    参加了贵单位                （项目名称）（项目号）       的竞选，若我公司中选，自愿对比选文件第二章规定的全部内容作出实质性响应承诺,相关要求全部纳入合同约定条款中。
特此承诺！


            竞选人： 	（盖竞选人单位公章）

  	年   月   日  




















遴选采购最低价承诺书

致哈尔滨医科大学附属第二医院：
本公司承诺：参加贵院遴选采购的          产品的报价为目前全国黑龙江省（至少勾选一项）。并承诺：
1. 若非上述勾选最低价，医院有权单方面终止合同，且公司须按全国最低价补足已销售货物价差所致的金额。
2. 合同期内，公司须随时关注全国价格动态，若有降价，应第一时间通知我院，并按降价后的价格执行。



竞选人： 	（盖竞选人单位公章）

 	年   月   日  










医药价格和招采信用评级等级承诺书
经在国家医疗保障局官网（http://www.nhsa.gov.cn/col/col126/index.html）及各省省级集中采购机构官网查询，我公司的医药价格和招采信用评级为（须在下列对应方框中打勾）：
□ 良好
失信：
□ 一般
□ 中等
□ 严重
□ 特别严重
我公司对医药价格和招采信用评级等级做出如下承诺：
1、 上述评级等级真实、有效。
2、 承诺定价、营销、投标、履约过程中不发生包括但不限于《国家医疗保障局关于建立医药价格和招采信用评价制度的指导意见》（医保发〔2020〕34号）中《失信事项目录清单》所列行为。
3、 承诺员工（含雇佣关系，以及劳务派遣、购买服务、委托代理等关系）或具有委托代理关系的经销企业不实施失信行为使己方医用耗材获得或增加交易机会、竞争优势。
4、 对于违反前述承诺事项的，承担失信违约责任。


竞选人：               （盖竞选人单位公章）

 	年   月   日  




产品质量及售后服务承诺书
致哈尔滨医科大学附属第二医院：
我方在此郑重声明并承诺：
1. 如若入围，我方保证按照入围产品目录及时向采购人进行供货，并确保耗材安全、质量符合国家相关要求；我方保证向采购人所提供耗材的货源及质量真实、合法、有效，保证合同期内的货源供应，若提供虚假证明致使不合格产品进入医院，并给医院造成损失的，我方负全部经济赔偿，给医院带来声誉损失的，我方终止与医院合同并赔偿由此给医院造成的实际损失，自愿承担因违反上述要求而造成的一切法律责任。
2. 我方接受24小时不间断服务方式，并保证在30分钟内响应医院需求，4小时内送达，不影响临床使用。因不可抗力或供应商原因导致逾期送达的，每逾期一小时，我方按实际损失支付违约金。
3. 如我方不按承诺书内容执行，将自动放弃在此次入围遴选项目中的所有权利，并接受所有不利后果，包括但不限于赔偿医院损失、进入医院黑名单等。
                                                       特此承诺。

竞选人：                      （盖竞选人单位公章）

日期：       年       月       日

