设备参数需求

	设备名称
	全自动化学发光免疫分析仪
	购置数量
	1台

	一、整体要求：
可用于检验科检测日常的HCG、性激素、肿瘤、甲功等化学发光项目，可进行全自动的免疫分析，满足科室日常免疫化学发光标本的检测，可在任何时间即时插入急诊样本，可以支持不停机状态连续装载试剂盒及辅助耗材，试剂包装≥100测试，无需预处理及手动颠倒混匀，即开即用，减少操作及等待时间。采用一次性吸嘴加样，避免交叉污染。

	二、配置清单：

	序号
	项目名称
	数量
	单位
	功能要求

	1
	全自动化学发光免疫分析仪
	1
	台
	可用于全自动检测日常的HCG、性激素、肿瘤、甲功等化学发光项目。可在任何时间即时插入急诊样本，可以支持不停机状态连续装载试剂盒及辅助耗材。采用一次性吸嘴加样，避免交叉污染。

	三、技术参数：

	序号
	项目名称
	技术参数

	1
	扩展性
	系统具备可扩展性，最多可扩展为≥4台免疫系统 

	2
	检测速度
	化学发光总处理速度≥250测试/小时

	3
	样本数
	最小单元模块一次进样样本位≥250个

	4
	急诊功能
	急诊样本：可在任何时间即时插入急诊样本，及时测试，真正实现急诊功能，急诊项目第一个测试结果最快不超过15分钟。

	5
	试剂容量
	每个最小单元模块主试剂容量≥45个

	6
	试剂装载
	可以支持不停机状态连续装载试剂盒及辅助耗材，常规项目试剂包装≥100测试，无需预处理及手动颠倒混匀，即开即用，减少操作及等待时间。

	7
	加样方式
	采用一次性吸嘴加样

	8
	检测范围
	无需预稀释情况下，β-hCG试剂原始样本检测范围上限可以达到≥5000 IU/l

	9
	检测项目
	检测项目要求：肿瘤标志物（需开展肺癌五项筛查NSE，CYFRA 21-1，CEA，proGRP，SCC，PIVKA-II），传染病（可提供HIV第四代检测并出具相对应结果）

	10
	检测时效
	术前八项（乙肝两对半、丙肝抗体、艾滋病毒抗原抗体联合检测、梅毒螺旋抗体）吸样后检测时间≤50分钟

	11
	溯源性
	降钙素原PCT可溯源至BRAHMS PCT或企业内部校准品。

	12
	样本类型
	样本类型：样本类型包括血清/血浆、尿液等

	13
	项目定标
	定标要求：两点定标，能够有效控制成本，校准稳定期最长可达60天。

	14
	数据管理
	数据管理系统：除操作系统外，需提供原厂的数据管理系统；可提供样本结果审核，高级质控，数据备份等功能。

	15
	售后服务
	原厂负责售后服务，并且当地有常驻工程师和技术人员，提供当地应用技术人员联系方式和厂家维修授权证书，以方便核查。

	16
	品牌用户
	提供广东珠三角地区公立三级以上医院用户名单，1家得1分。

	17
	室间质评
	常规甲功项目（FT3、T3、FT4、T4、TSH），参加2024年国家卫生部室间质评，EQA评价家数均≥300家，具备独立分组，提供国家临检中心相关内容截图证明文件

	18
	其他
	设备使用年限≥10年


	设备名称
	全自动血液体液细胞分析仪
	购置数量
	1台

	一、整体要求：
血细胞五分类，可自动进样检测静脉血及末梢血，均可全血上机，无需预稀释。

	二、配置清单：

	序号
	项目名称
	数量
	单位
	功能要求

	1
	全自动血液体液细胞分析仪
	1
	台
	静脉血及末梢血均可自动进样、血常规与CRP、SAA项目联检、具有全自动体液细胞计数分类功能。

	三、技术参数：

	序号
	项目名称
	技术参数

	1
	 报告参数
	可提供血细胞分析报告参数≥37项，三维散点图≥3个，体液分析报告参数≥7项，CRP报告参数≥2个；SAA报告参数≥1个。

	2
	单机检测速度
	CBC＋DIFF＋NRBC ≥110个样本/小时；CBC＋DIFF＋NRBC＋CRP ≥100样本/小时；CBC＋DIFF＋NRBC＋SAA ≥100样本/小时。

	3
	进样方式及用血量
	静脉血和末梢全血均可自动批量进样或手动进样；末梢全血检测CDR+CRP用血量≤37μl，末梢全血检测CDR+CRP+SAA用血量≤40μl，预稀释模式CDR+CRP+SAA用血量≤20μl。

	4
	进样方式
	标配自动进样器，自动进样器内轨标配回退功能，并可同时选配开放进样或封闭进样装置。

	5
	末梢血模式
	末梢血自动批量检测模式支持以下功能：自动扫码进样、自动混匀、异常标本自动回退复检；自动混匀功能可适配主流末梢血采血管。

	6
	末梢血预稀释模式
	能进行白细胞五分类、有核红细胞、网织红细胞和CRP、SAA检测，有急诊插入功能。

	7
	全自动体液细胞计数
	具有全自动体液（含胸水、腹水、脑脊液和浆膜液等体液）细胞计数和对体液中的白细胞进行分类的功能；具有通过高荧光体液细胞参数对肿瘤细胞进行提示功能。

	8
	白细胞五分类检测
	使用荧光染料和半导体激光检测WBC五分类，并具有有核红细胞检测功能，能自动进行对白细胞计数的校正。

	9
	网织红细胞检测
	可对网织红进行分型，提供网织红成熟度指数，网织红细胞检测无需机外染色处理。具有检测网织红细胞血红蛋白含量的功能，以帮助判断贫血的类型。

	10
	血小板检测
	采用鞘流阻抗法和荧光染色法两种方法，并可转换。具有低值血小板检测功能，如遇血小板低值时通过自动增加计数颗粒数量来保证血小板检测精度。

具有对EDTA依赖性血小板聚集标本的“自解聚”功能，如遇血小板聚集时可自动加测光学血小板，光学血小板对聚集血小板的解聚率≥80%（提供数据证明材料）。

	11
	低值白细胞检测
	具有低值白细胞检测功能，如遇白细胞低值时自动增加计数颗粒数量来保证检测结果的准确性，无需二次折返检测。



	12
	高值SAA自动稀释重测功能
	具有高值SAA自动稀释重测功能，如遇样本SAA结果超出线性范围，无需人工干预，可自动回退稀释重测。

	13
	血液分析线性范围
	白细胞：（0-500）( 109/L，红细胞：（0-8.6）( 1012/L，血小板：（0-5000）( 109/L。

	14
	仪器可比性偏差要求
	白细胞不超过±3%，红细胞不超过±2%，血红蛋白不超过±2%，血小板不超过±5%，红细胞压积不超过±2%，平均红细胞体积不超过±2%。

	15
	血液模式空白计数
	血液模式空白计数要求：白细胞≤0.1 ( 109/L，红细胞≤0.02 ( 1012/L，血红蛋白≤1g/L，阻抗法血小板≤5 ( 109/L。

	16
	CRP线性范围
	0.2~320mg/L

	17
	SAA线性范围
	5~350mg/L

	18
	质控品
	可提供原厂≥3个水平体液质控品，以注册证为准

可提供原厂配套的高、中、低值全套质控品，同一质控品中包含CBC、白细胞分类及网织红细胞等在内的所有报告项目。

	19
	CRP检测
	全血CRP检测时可校正红细胞、白细胞、血小板体积的干扰

	20
	其他
	设备使用年限≥10年
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