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	术前传染病八项检测
	1.乙型肝炎病毒表面抗原（HBsAg）
2.乙型肝炎病毒表面抗体（HBsAb）
3.乙型肝炎病毒e抗原（HBeAg）
4.乙型肝炎病毒e抗体（HBeAb）
5.乙型肝炎病毒核心抗体（HBcAb）
6.人类免疫缺陷病毒抗体（HIV-Ab）
7.梅毒螺旋体特异性抗体（TP-Ab）
8.丙型肝炎病毒抗体（HCV-Ab）

	一、检测方法：
检测方法为化学发光免疫法。
二、检测要求：
1.规格要求：全液体型试剂，即开即用型，可提供两种及两种以上不同包装规格试剂，以满足科室运转需求。
2.试剂盒需提供原装配套校准品、稀释液、缓冲液、清洗液、反应杯等。 校准品可溯源。
3.单个项目样本用量10-100 μL (取决于检测项目)，总样本量≤500 μL。
4.单个样本检测术前八项的检测时间≤40分钟。
5. 卫健委临床检验中心及浙江省临床检验中心组织的室间质评有单独分组且符合性良好。
三、技术要求：
1.总不精密度CV≤15%，特异性≥99%。
2.HBsAg采用双抗体夹心法原理检测；可检测HBsAg adr、adw及ay亚型。
3. HBsAg、HBsAb为定量检测，HBeAg、HBeAb、HBcAb为定量或半定量检测。
4.HIV-Ab为四代试剂，可同时检测抗原抗体。灵敏度100%，特异性≥99%，功效率≥99%。
5.试剂有效期≥6个月，试剂在机稳定性≥4周。
6.同一批次试剂定标间隔周期≥4周。 2点、3点或6点定标。
7.需提供相应阳性与阴性质控品。
8.每年试剂批号不大于4个。
四、服务要求：
1.具有完善的销售供应和售后服务的保障体系。
2.如遇仪器故障，响应时间在4小时内，24小时内不能修复的，则无偿提供备机或备用零件。
3.提供打印机一台。
五、租赁仪器要求：
1.提供全自动化学发光仪器等其它必要仪器的租赁服务（包括LIS联机费用等）。
2.提供的全自动化学发光免疫分析仪器要求：
（1）系统要求：
a.投标产品是该品牌最新型号仪器。
b. 全自动化学发光仪器需模块化；分析仪可在现有基础上拓展分析模块，可进一步拓展至流水线。满足未来样本增长需求。
（2）进样要求：
a.进样系统样本位≥140管。 
b.具备急诊样本优先功能。
（3）分析要求：
a.单模块检测速度≥600测试/小时。
b.具有样本液面检测、凝块检测、气泡检测以及样本量不足检测功能。
c.单模块试剂位≥40个。
d.试剂仓温度 2-12℃，每天无需将机载试剂取出至冰箱储存；
e.仪器具有设置定时自动开关机功能； 
f.具有在不停机状况下装卸载检测试剂盒、辅助试剂和耗材功能。
（4）通讯功能：内置条形码阅读器，符合ASTM通讯协议，能实现双向通讯。



