招标内容及要求
项目概况：

按照“一法两规”的相关要求，西安市中心血站需开展采供血相关工艺卫生监测、关键设备监测、关键物料以及血液产品质量抽检等工作。基于业务工作实际，需采购包括血浆亚甲蓝测定试剂盒、进口正常范围定值质控血浆、进口凝血因子VIII活性测定试剂盒、进口残余白细胞计数仪耗材、需氧微生物培养瓶、厌氧微生物培养瓶等试剂耗材，以保证临床供血质量，保障临床用血安全、有效。
采购内容清单：

	标段
	物品名称
	数量
	单位
	预算金额（元）
	备注

	1
	进口残余白细胞计数仪耗材
	10
	盒
	60000
	进口产品 已做论证

	2
	进口正常范围定值质控血浆
	10
	盒
	33000
	

	
	进口凝血因子VIII活性测定试剂盒
	15
	盒
	17475
	

	3
	需氧微生物培养瓶
	1300
	盒
	71500
	

	
	厌氧微生物培养瓶
	1300
	盒
	71500
	

	4
	血浆亚甲蓝测定试剂盒
	10
	套
	57000
	

	5
	辐照指示卡
	45
	盒
	88200
	

	总计
	398675
	


1标段  残余白细胞计数仪耗材（进口）
（1）、适用于残余白细胞计数仪 ADAM-rWBC（韩国）。

（2）、规格50人份/套。

（3）、包含残余白细胞载玻片（50片）、残余白细胞标准微球（1瓶）、碘化丙啶白细胞核染色液（1瓶）。

2标段 

2.1正常范围定值质控血浆（进口）
（1）、适用于血液凝固测试仪Sysmex CA-500。

（2）、规格：1 mL/瓶，10瓶/盒。

（3）、正常范围定值为70%—120%。

（4）、收货后有效期≥6个月。

（5）、能用于凝血因子VIII、纤维蛋白原在正常范围的质量控制；

（6）、准确性：在校准后的分析仪上检测该质控品，检测结果平均值应在质控品的靶值范围内。

（7）、瓶间差：用试剂盒检测相同批号不同瓶的质控品，检测结果的变异系数（CV）值应符合：a)凝血因子VIII：CV≤10.0%;b)纤维蛋白原：CV≤10.0%。

（8）、开瓶稳定性：质控品开瓶、复溶后，15-25℃保存4h（闭盖），-20℃以下保存4周（闭盖），检测其准确性、瓶间差，均应符合要求。

2.2凝血因子VIII活性测定试剂盒（进口）
（1）、适用于血液凝固测试仪Sysmex CA-500。

（2）、准确性：用待测FVIII试剂盒在校准后的分析仪上检测标准人类血浆，检测结果平均值与校准品靶值的相对偏差应不高于10.0%。

（3）、相同批号不同瓶的试剂的批内精密度应符合：

a)用正常质控血浆测试，试剂盒的批内精密度（变异系数，CV）应≤3.0%；

b)用异常值质控血浆测试，试剂盒的批内精密度（变异系数，CV）应≤10.0%。

（4）、三个不同批号的试剂的批间精密度应符合：

a)正常值质控血浆：检测结果的变异系数，CV应≤10.0%；

b)异常值质控血浆：检测结果的变异系数，CV应≤10.0%。

（5）、最小检测限应不高于1.0%活性的VIII因子。

（6）、测定范围：1%-100%，提高标本稀释度范围增至200%。
3标段  需氧厌氧瓶

（1）、适用于BD全自动微生物培养仪，型号BACTEC FX200。

（2）、使用荧光原理检测；

（3）、瓶身直径≤4.2 cm，高≤14.8 cm；

（4）、所需样品量≤10 mL；

（5）、瓶身使用坚固玻璃或塑料；

（6）、培养瓶到货后有效期≥6个月；

（7）、瓶身条码易于撕下。 

4标段 血浆亚甲蓝测定试剂盒
（1）、试剂空白：试剂空白吸光度值≤0.005；

（2）、线性区间：

a）测量范围[0.10，3.00]μmol/L，相关系数r≥0.990；

b）[0.10，0.29] μmol/L测量浓度值绝对线性偏差不超过±0.03μmol/L；c）[0.30，3.00] μmol/L，测量浓度相对线性偏差10%；

（3）、准确度：回收率95%-105%；

（4）、分析灵敏度：亚甲蓝浓度0.10μmol/L测定吸光度差值≥0.008；

（5）、精密度：

a）重复性：CV≤8%；

b）批间差：连续三批试剂测定同一份血浆中亚甲蓝样品，其测定值的批间差≤8%；

（6）、校准品溯源性：按照GB/T21415-2008《体外诊断医疗器械 生物样品中量的测量校准品和控制物质赋值的计量学溯源性》要求，试剂盒校准品溯源至企业工业校准品（由纯品采用称量法赋值）；

（7）、校准品准确度：测量值与标示值的相对偏差应不超过±10%；

（8）、质控品赋值有效性：质控品测值应在靶值范围内。

5标段 辐照指示卡

（1）、用于血液辐照剂量的定性测量和血液辐照仪剂量分布的测量。

（2）、包装规格200片/盒。

（3）、辐照剂量达到25Gy，辐照后指示卡上胶片的颜色发生显著变化。

（4）、常温保存。

（5）、到货有效期≥2年。 

  备注：以上所有技术参数中，投标人应据实响应，开标现场专家有权对有异议的响应提出质疑，投标人必须提供真实的佐证依据（形式不限）

