生化免疫流水线院内询价采购公告
南京大学医学院附属苏州医院（苏州科技城医院）就检验科生化免疫流水线项目进行院内采购询价，欢迎符合资质的供应商前来参加。
1、 项目概述
	序号
	申请科室
	设备名称
	数量
	预算
（万元）
	备注

	1
	检验科
	生化免疫流水线
	1
	2.9
	首次挂网


[bookmark: _GoBack]1.流水线支持生化肝功能类、肾功能类、血脂类、糖代谢类、心肌类、离子类等生化项目检测；化学发光免疫分析法性激素类、甲状腺功能类、肿瘤类等发光项目检测。检测项目需包含但不仅限于附件3所列项目清单。
2.规划配置生化模块2台、免疫模块2-4台（以现场勘查为准）。需满足以下测试速度：生化项目总测试速度≥3600T/H（含ISE电解质），免疫项目总测试速度≥600T/H。免疫模块要求支持甲功、性激素、肿瘤标志物可同平台并行检测。
3.询价采购流程分为两轮环节：
第一轮设备摸底调研 通过综合技术参数、性能指标、售后服务及试剂质控等多维度评审，择优筛选出满足临床业务需求、综合评分排序靠前3-5家的产品（报名≤5家，选3家入围；5家＜报名＜8家，选4家入围；报名≥8家，选5家入围）。
第二轮成本专项调研 针对入围的品牌，重点开展试剂耗材长期使用成本、供货周期、配套服务等商务条款比较与谈判，为采购决策提供客观依据。
二、参加询价的供应商资格要求
1.具有独立承担民事责任的能力；
2.具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；
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资金的良好记录；
5.参加采购活动前三年内，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；
7.响应单位具有与所投产品相对应的医疗器械生产或经营（许可）资格；
8.单位负责人为同一人或者存在直接控股、管理关系的不同供应商（包含法定代表人为同一个人的两个及两个以上法人，母公司、全资子公司及其控股公司），不得同时参加同一合同项下的任何采购活动。
9.本项目不接受联合体响应。
三、参加询价报名时请提供以下材料
1.报名单位法人授权委托书（附法人及受托人身份证复印件）；
2.生产厂家和代理公司资质；
3.产品资质（包括注册证、国际认证等）及简介，附一份查询注册证时的药监部门网站截图；
4.提供设备生产厂家对推介产品的设计使用期限信息（如说明书、注册证或铭牌等）复印件或照片；
5.报价单（附件1）；
特别说明：本项目报价由设备价格及流水线检测总成本比例两部分组成，本次仅需报设备价格，且设备报价不得低于1500元整，否则视为无效投标。
6.配置清单；
7.实验室智能化系统实施方案要求；
包括但不限于实现对样本、数据、仪器等智能化管理，以全面监控样本流转的各个环节，实时了解样本位置和状态，可预设连接科室其他型号生化分析仪、免疫分析仪等，形成整体的实验室解决方案，便于科室后续发展，同时降低人力成本。
8.设备主要参数调研表（附件2）
8.1客观分佐证材料：提供设备彩页或白皮书，做好标记；
8.2主观分佐证材料：
“实验室质量管理体系及质控溯源完整性”提供材料建议如下（包括但不限于）：
（1）ISO9001质量管理体系证书；ISO13485医疗器械专用质量管理体系证书；医疗器械注册证（流水线+配套试剂）
（2）厂家量值溯源流程图
（3）原厂校准品、高低值质控品产品彩页/目录截图
“临床应用成熟度”提供材料建议如下（包括但不限于）：
（1）列明流水线标配/可开展肿瘤、甲功、性激素项目清单，标注原厂配套试剂全覆盖。
（2）说明是否配套全自动生化免疫流水线综合信息显示大屏，实时监控待检测标本和试剂耗材余量等信息；说明是否具备标本检测完成之后的处理模块（含自动查找及定位标本功能、自动存储模块）；说明能否实现试剂扫描上机，仪器运行中随时可加试剂；说明是否具备提供配套纯水机能力或者能否实现自动供水系统与中央纯水机对接，无需人工加水，减少人工干预。
（3）近3年（自2023年1月1日起）国内三级医院及以上医疗机构中，同品牌/同系列生化免疫流水线的化学发光法肿瘤标志物、甲状腺功能、性激素检测应用业绩至少 2 项（需提供合同复印件、验收证明或用户证明）。
“智能质控与实验室数字化联动能力”提供材料建议如下（包括但不限于）：
（1）设备智能质控、异常预警、自动复检、批量质控统计界面截图
（2）与主流 HIS/LIS/ 实验室信息系统对接案例说明，已落地医院数字化联网应用案例证明
（3）质控数据自动报表、趋势分析功能介绍页
9.试剂质控实验室分组调研表（附件3），国家卫健委室间质评未开展项目不用填；
10.项目安装验收实施方案要求：
项目需进行现场勘查，与检验科进行需求复核后提供具体实施方案，内容应包括但不限于：项目实施计划与时间安排；项目试运行调试方案；设备安装布局图、安装说明。
11.承诺函（盖公章）
（1）免费对水、电、网络等进行改造。
（2）开放数据接口，与医院Lis和His系统完成连接，并与医院指定官方软件开发公司签署正式合作协议，承担接口开发及对接过程中产生的所有费用。
（3）所投试剂均在江苏省药品和医用耗材招采管理系统（中标）挂网。
（4）提供ISO15189标准文档编制所需技术资料，并协助完成新仪器项目的性能验证、检验结果比对验证工作，并承担比对、验证所需要的试剂等成本费用。
（5）采购人的年测试量大于本招标预期要求使得系统配置无法满足要求时，系统按医院要求直接增加分析模块数量。
（6）故障不能保证结果时效性时，及时提供备用单机。
（7）所有提供资料真实有效，若经核实存在偏离，愿承担因此给医院造成的所有损失，并被纳入非诚信供应商名单。
上述资料扫描制作成一份pdf文件，以项目名称+公司+品牌命名，发送至邮箱Kyzbbj@163.com。
五、响应时间、地点及联系方式
1.报名起止时间：2026年6月1日至2026年6月7日
2.联系方式：联系人：吴老师   联系电话：0512-69584854
六、响应文件提交及中标相关事项
1.只有在规定时间内发出询价报名邮件的服务商才能参加此次采购项目。
2.在报价合格的前提下，资质和要求均能满足比价采购文件实质性响应要求，且综合评分排序靠前的服务商可入围，未入围者不另行通知，最终解释权归院方所有。




附件1：
医疗设备院内调研论证会报价
	设备名称
	品牌
	总报价（元）

	生化免疫流水线
	
	

	具体配置

	模块名称
	型号
	数量

	生化单机模块
	
	

	免疫单机模块
	
	

	...
	
	


1.售后服务承诺（终身免费原厂质保）
2.因配置遗漏导致临床检验或诊疗项目无法正常开展的，设备将暂停验收，由此导致的一切后果由供方承担。
3.其他优惠条款：
                                                                     
                                                                     




公司名称（加盖公章）：
授权代表：
联系电话：
日    期：    年   月   日


附件2：设备主要参数调研表（权重70分）
	整体流水线系统级指标（权重17分）

	核心客观参数
	分值权重
	客观值
	佐证材料页码

	单模块进样速度（管/小时）
	3
	
	

	自动开盖速度（管/小时）
	3
	
	

	自动离心速度（管/小时）
	3
	
	

	单台单次可离心管数
	2
	
	

	自动分杯carry-over交叉污染率
	3
	
	

	支持双轨双向传输、急诊插队调度
	3
	
	

	生化单机核心硬参数（权重16分）

	核心客观参数
	分值权重
	客观值
	佐证材料页码

	生化单机恒定测试速度（测试/小时）
	3
	
	

	嵌入式ISE电解质测速（测试/小时）
	2
	
	

	冷藏试剂位数量（个）
	2
	
	

	最小反应体系（μL）
	2
	
	

	批内精密度CV（常规项目）
	2
	
	

	生化单机携带污染率
	3
	
	

	质控管理功能（自动质控功能）
	2
	
	

	免疫单机核心硬参数（权重15分）

	核心客观参数
	分值权重
	客观值
	佐证材料页码

	免疫单机测试速度（测试/小时）
	3
	
	

	冷藏在线试剂位（个）
	2
	
	

	首结果出具时间（min）
	2
	
	

	免疫项目批内精密度 CV
	3
	
	

	免疫系统携带污染率
	3
	
	

	质控管理功能（自动质控功能）
	2
	
	

	扩展、占地、软件 & 售后（权重10分）

	核心客观参数
	分值权重
	客观情况
	佐证材料页码

	可后期增配生化/免疫模块，无需改轨道
	2
	
	

	同通量下占地更小、布局紧凑（坪效比越高越优）
	2
	
	

	自带自动审核规则≥200条、全流程TAT监控
	2
	
	

	闭环溯源、支持条码/ID全流程追踪
	2
	
	

	全封闭开盖、负压气溶胶防护、紫外消毒
	1
	
	

	远程诊断、2小时响应、本院驻场工程师
	1
	
	

	主观评价（权重12分）
	分值权重
	佐证材料页码

	实验室质量管理体系及质控溯源完整性
	4
	

	临床应用成熟度
	4
	

	智能质控与实验室数字化联动能力
	4
	




附件3：试剂质控实验室分组调研表（权重30分）
	生化类项目
	卫生部室间质评家数
	激素类项目
	卫生部室间质评家数

	α羟基丁酸脱氢酶
	
	泌乳素(PRL)
	

	γ-谷氨酰基转移酶
	
	孕酮(P)
	

	丙氨酸氨基转移酶
	
	胰岛素
	

	乳酸脱氢酶
	
	C肽
	

	低密度脂蛋白(LDL)
	
	三碘甲状原氨酸(T3)
	

	前白蛋白
	
	促卵泡刺激素
	

	同型半胱氨酸
	
	促甲状腺激素
	

	天门冬氨酸氨基转移酶
	
	促卵泡刺激素
	

	尿素
	
	雌二醇(E2)
	

	微量总蛋白
	
	抗甲状腺过氧化物酶抗体
	

	尿酸
	
	甲状腺素
	

	总胆固醇
	
	睾酮
	

	总胆汁酸(TBA）
	
	游离三碘甲状原氨酸
	

	总胆红素
	
	甲状腺球蛋白
	

	总蛋白
	
	游离甲状腺素
	

	甘油三酯
	
	生长激素
	

	甘胆酸
	
	甲状腺球蛋白
	

	白蛋白
	
	人绒毛膜促性腺激素（β-HCG）
	

	直接胆红素
	
	醛固酮
	

	碱性磷酸酶
	
	皮质醇
	

	磷
	
	促肾上腺皮质激素
	

	肌酐
	
	甲状旁腺激素（PTH）
	

	肌酸激酶
	
	肾素浓度
	

	胆碱脂酶
	
	抗甲状腺球蛋白抗体
	未开展

	胱抑素C
	
	甲状腺激素刺激性抗体
	未开展

	脂蛋白α
	
	肿瘤类项目
（根据后期成本考虑）
	卫生部室间质评家数

	腺苷脱氨酶
	
	人附睾蛋白4
	

	葡萄糖
	
	游离前列腺特异性抗原(FPSA)
	

	视黄醇结合蛋白
	
	甲胎蛋白（AFP）
	

	载脂蛋白AⅠ
	
	癌胚抗原(CEA)
	

	载脂蛋白B
	
	神经元特异性烯醇化酶(NSE)
	

	高密度脂蛋白(HDL)
	
	糖类抗原125(CA125)
	

	镁
	
	糖类抗原153(CA153)
	

	钙
	
	糖类抗原199(CA199)
	

	钠
	
	糖类抗原724(CA724)
	

	钾
	
	细胞角蛋白19片段(CYFRA21-1)
	

	氯
	
	铁蛋白(Fer)
	

	微量白蛋白
	
	总前列腺特异性抗原(TPSA)
	

	谷胱甘肽还原酶
	
	鳞状细胞癌相关抗原(SCC)
	

	α-1酸性糖蛋白
	未开展
	糖类抗原242(CA242)
	

	
	
	糖类抗原50(CA50)
	



