各投标商：

欢迎参加我院医用耗材试剂的遴选，敬请认真阅读后附《重庆市人民医院耗材试剂遴选报名须知》，严格按照该须知填写《产品报价表》，并在报名时间内提交相应报名材料。

感谢贵公司对我院招标工作的支持！

                                  重庆市人民医院

重庆市人民医院耗材试剂遴选报名须知

遴选参与人报名及流程：

请务必从挂网的招标公告中下载全部附件，并仔细阅读。

请务必从附件中下载附件2里的《产品报价表》，并在下载的原表中进行填写，将其Excel电子版的文件名命名为公司名，发至本项目的微信群。

报名材料递交成功后，将加入该项目的微信群，请确保联系畅通并关注微信群，后续事宜将通过微信群进行通知。

对于招标产品不足3家投标商报名的，我院会进行二次挂网。对于已经报名成功的单位，无需在二次挂网期间再次报名。

在遴选会前，我院将在微信群里集中通知参与单位，请提前到达指定地点进行产品推介。

通过论证遴选，确定拟新进医用耗材试剂品规意向，报经医院决策会议审议同意后，该品规的医用耗材试剂纳入医院《医用耗材试剂供应目录》；而后医学装备处代表医院与遴选参与人签订《意向性购销协议》、《廉洁协议》。医院按需进行线上或者线下交易。

本次拟新进的医用耗材试剂品目种类

	分包
	序号
	产品名称

（均为质控品）
	论证遴选基本需求

(产品适用条件)
	最高限价（元/套）
	备注

	包1
	1
	全血细胞分析
	1、可检测项目：血红蛋白（Hb）、白细胞（WBC）、红细胞（RBC）、血小板（PLT）、红细胞比容（HCT）、平均红细胞体积（MCV）、平均红细胞血红蛋白含量（MCH）、平均红细胞血红蛋白浓度（MCHC）。

2、适用试剂、方法、仪器品牌范围：主流品牌

3、定量项目量值范围：低、中、高值

4、目前使用临检中心数目：≥2家

5、规格：5支/套，2ml/支
	100
	

	
	2
	凝血试验
	1、可检测项目：血浆凝血酶原时间（PT）、INR、激活部分凝血活酶时间（APTT）、纤维蛋白原（Fib）、凝血酶时间（TT）。

2、适用试剂、方法、仪器品牌范围：主流品牌

3、定量项目量值范围（分为正常、病理水平）：低、中、高值

4、目前使用临检中心数目：≥2家

5、规格：5支/套，1ml/支
	200
	

	
	3
	AT3
	1、可检测项目：抗凝血酶Ⅲ

2、适用试剂、方法、仪器品牌范围：主流品牌

3、定量项目量值范围（分为正常、病理水平）：低、中、高值

4、目前使用临检中心数目：≥2家

5、规格：5支/套，1ml/支
	200
	

	
	4
	尿液干化学分析
	1、可检测项目：PH、蛋白、胆红素、葡萄糖、酮体、隐血、亚硝酸盐、尿胆原、白细胞、比重

2、适用试剂、方法、仪器品牌范围：主流品牌

3、定量项目量值范围：阴性、阳性

4、目前使用临检中心数目：≥2家

5、规格：5支/套，1ml/支
	75
	

	
	5
	红细胞沉降率
	1、可检测项目：红细胞沉降率（ESR）

2、适用试剂、方法、仪器品牌范围：主流品牌

3、定量项目量值范围：中、高值

4、目前使用临检中心数目：≥2家

5、规格：5支/套，2ml/支
	300
	

	
	6
	网织红细胞
	1、可检测项目：网织红细胞百分数（%）

2、适用试剂、方法、仪器品牌范围：主流品牌

3、定量项目量值范围：中、高值

4、目前使用临检中心数目：≥2家

5、规格：2支/套，1ml/支
	350
	

	
	7
	血型
	1、可检测项目：ABO血型、Rh血型

2、适用试剂、方法、仪器品牌范围：主流品牌

3、定性项目量值范围：RH阴性ABO型、RH阳性ABO型

4、目前使用临检中心数目：≥2家

5、规格：10支/套，1.5-2.5ml/支
	200
	

	
	8
	血液粘度检测
	1、可检测项目：切变率为1s-1时的粘度，切变率为50s-1时的粘度，切变率为200s-1时的粘度

2、适用试剂、方法、仪器品牌范围：主流品牌

3、定量项目量值范围：低、中、高值

4、目前使用临检中心数目：≥2家

5、规格：5支/套，5ml/支
	150
	

	
	9
	血栓弹力图
	1、可检测项目：反应时间（R）、血凝块形成时间（K）、血凝块生成速率（Angle）、最大血凝块强度（MA）

2、适用试剂、方法、仪器品牌范围：主流品牌

3、定量项目量值范围：低、中、高值

4、目前使用临检中心数目：≥2家

5、规格：5支/套，2ml/支
	175
	

	
	10
	特殊生化
	1、可检测项目： 5’NT、ADA、AFU、CG，D3-H，mAST，NAG，MAO

2、适用仪器品牌：贝克曼、罗氏、深圳迈瑞、日立、西门子等

3、适用试剂：贝克曼、罗氏、深圳迈瑞、迈克、西门子、美康生物、北京九强、宁波瑞源等

4、适用方法：5’NT-过氧化物酶法、酶比色法、酶法；ADA- 过氧化物酶法、酶法；AFU-CNPF底物法、速率法； CG-免疫比浊法等；D3-H-β-羟丁酸脱氢酶法、酶法；  mAST-免疫抑制法、酶抑制法；NAG-连续检测法等 ；  MAO-速率法等

5、正常、病理水平：病理水平至少2个

6、目前使用临检中心数目:≥2家

7、规格：5支/套，1ml/支
	200
	

	
	11
	抗缪勒管激素AMH
	1、可检测项目：AMH

2、仪器品牌：贝克曼、罗氏、迈瑞、迈克、西门子、星童、新产业、万泰、康润、安图、亚辉龙等

3、试剂：贝克曼、罗氏、迈瑞、迈克、西门子、早柒天、新产业、万泰、康润、安图、亚辉龙、星童等

4、方法：微粒子化学发光法、鲁米诺/异鲁米诺化学发光法、酶增强化学发光法、磁粒子化学发光法、吖啶酯直接化学发光法、电化学发光法

5、正常、病理水平：病理水平至少2个

6、目前使用临检中心数目:≥2家

7、规格：5支/套，0.5ml/支
	290
	

	包2
	1
	乙肝五项
	1、可检测项目：HBsAg、HBsAb、HBeAg、HBeAb、HBcAb。

2、适用试剂、方法、仪器品牌范围：主流品牌。

3、量值范围：反应性（高、中、低）或阴性。

4、目前使用临检中心数目：≥2家。

5、预期结果中的含量值根据国内主流ELISA试剂结果确定。 样品具有溯源性，相关产品有标准物质证书。

6、规格：5支/套，1.5ml/支
	80
	

	
	2
	抗HAV-IgM
	1、可检测项目：抗HAV-IgM

2、适用试剂、方法、仪器品牌范围：主流品牌。

3、量值范围：反应性（高、中、低）或阴性。

4、目前使用临检中心数目：≥2家。

5、预期结果中的含量值根据国内主流ELISA试剂结果确定。 样品具有溯源性，相关产品有标准物质证书。

6、规格：5支/套，0.5ml/支
	40
	

	
	3
	抗HEV-IgM
	1、可检测项目：抗HEV-IgM

2、适用试剂、方法、仪器品牌范围：主流品牌。

3、量值范围：反应性（高、中、低）或阴性。

4、目前使用临检中心数目：≥2家。

5、预期结果中的含量值根据国内主流ELISA试剂结果确定。 样品具有溯源性，相关产品有标准物质证书。

6、规格：5支/套，0.5ml/支
	80
	

	
	4
	优生优育免疫学检测
	1、可检测项目：TG-IgM、 HSV-1-IgM、HSV-2-IgM、CMV-IgM、RV-IgM、TG-IgG、 HSV-1-IgG、HSV-2-IgG、CMV-IgG、RV-IgG共10个项目。

2、适用试剂、方法、仪器品牌范围：主流品牌。

3、定性项目量值范围：反应性（高、中、低）或阴性。

4、目前使用临检中心数目：≥2家。

5、预期结果中的含量值根据国内主流ELISA试剂结果确定。

6、规格：10支/套，1ml/支
	220
	

	
	5
	HBV DNA 检测
	1、可检测项目：HBV-DNA

2、规格：5支/套，≥0.6ml/支。

3、有效期：在标注的温度下至少 1 年，并应保证采购人使用的效期≥6 个月。

4、浓度范围：设定值按临床检验中心要求。

5、基质：添加剂和基质不影响临床主流检测系统检测结果。

6、性能要求：投标文件中至少提供一份投标产品的均匀性、稳定性等性能检测报告及原始记录模式。 样品具有溯源性，相关产品有标准物质证书。

7、无生物传染性，质控品应可参与核酸提取。
	80
	

	
	6
	HCV RNA 检测
	1、可检测项目：HCV RNA

2、规格：5支/套，≥0.6ml/支。

3、有效期：在标注的温度下至少 1 年，并应保证采购人使用的效期≥6 个月。

4、浓度范围：设定值按临床检验中心要求。

5、基质：添加剂和基质不影响临床主流检测系统检测结果。

6、性能要求：投标文件中至少提供一份投标产品的均匀性、稳定性等性能检测报告及原始记录模式。 样品具有溯源性，相关产品有标准物质证书。

7、无生物传染性，质控品应可参与核酸提取。
	120
	

	
	7
	CT  DNA 检测
	1、可检测项目：CT-DNA

2、规格：5支/套，≥0.5ml/支。

3、有效期：在标注的温度下至少 1 年，并应保证采购人使用的效期≥6 个月。

4、浓度范围：设定值按临床检验中心要求。

5、基质：添加剂和基质不影响临床主流检测系统检测结果。

6、性能要求：投标文件中至少提供一份投标产品的均匀性、稳定性等性能检测报告及原始记录 模式。

7、无生物传染性，质控品应可参与核酸提取。
	200
	

	
	8
	NGH  DNA 检测
	1、可检测项目：NG-DNA

2、规格：5支/套，≥0.5ml/支。

3、有效期：在标注的温度下至少 1 年，并应保证采购人使用的效期≥6 个月。

4、浓度范围：设定值按临床检验中心要求。

5、基质：添加剂和基质不影响临床主流检测系统检测结果。

6、性能要求：投标文件中至少提供一份投标产品的均匀性、稳定性等性能检测报告及原始记录 模式。

7、无生物传染性，质控品应可参与核酸提取。
	200
	

	
	9
	TB  DNA 检测
	1、可检测项目：人结核菌 DNA

2、规格：5支/套，≥0.5ml/支。

3、有效期：在标注的温度下至少 1 年，并应保证采购人使用的效期≥6 个月。

4、浓度范围：设定值按临床检验中心要求。

5、基质：添加剂和基质不影响临床主流检测系统检测结果。

6、性能要求：投标文件中至少提供一份投标产品的均匀性、稳定性等性能检测报告及原始记录 模式。

7、无生物传染性，质控品应可参与核酸提取。
	200
	

	
	10
	UU  DNA检测
	1、可检测项目：UU-DNA

2、规格：5支/套，≥0.5ml/支。

3、有效期：在标注的温度下至少 1 年，并应保证采购人使用的效期≥6 个月。

4、浓度范围：设定值按临床检验中心要求。

5、基质：添加剂和基质不影响临床主流检测系统检测结果。

6、性能要求：投标文件中至少提供一份投标产品的均匀性、稳定性等性能检测报告及原始记录 模式。

7、无生物传染性，质控品应可参与核酸提取。
	200
	

	
	11
	B 族链球菌(GBS)核酸检测
	1、可检测项目： B族链球菌 DNA

2、规格：5支/套，≥0.5ml/支。

3、有效期：在标注的温度下至少 1 年，并应保证采购人使用的效期≥6 个月。

4、浓度范围：设定值按临床检验中心要求。

5、基质：添加剂和基质不影响临床主流检测系统检测结果。

6、性能要求：投标文件中至少提供一份投标产品的均匀性、稳定性等性能检测报告及原始记录 模式。

7、无生物传染性，质控品应可参与核酸提取。
	200
	

	
	12
	单纯疱疹病毒Ⅱ型（HSV-Ⅱ）核酸检测
	1、可检测项目：HSVⅡ-DNA

2、规格：5支/套，≥0.5ml/支。

3、有效期：在标注的温度下至少 1 年，并应保证采购人使用的效期≥6 个月。

4、浓度范围：设定值按临床检验中心要求。

5、基质：添加剂和基质不影响临床主流检测系统检测结果。

6、性能要求：投标文件中至少提供一份投标产品的均匀性、稳定性等性能检测报告及原始记录 模式。

7、无生物传染性，质控品应可参与核酸提取。
	200
	

	
	13
	巨细胞病毒核酸检测
	1、可检测项目：巨细胞病毒 DNA

2、规格：5支/套，≥0.5ml/支。

3、有效期：在标注的温度下至少 1 年，并应保证采购人使用的效期≥6 个月。

4、浓度范围：设定值按临床检验中心要求。

5、基质：添加剂和基质不影响临床主流检测系统检测结果。

6、性能要求：投标文件中至少提供一份投标产品的均匀性、稳定性等性能检测报告及原始记录模式。 样品具有溯源性，相关产品有标准物质证书。

7、无生物传染性，质控品应可参与核酸提取。
	100
	

	
	14
	EB病毒核酸检测
	1、检测项目：EB病毒-DNA

2、2、规格：5支/套，≥0.5ml/支。

3、有效期：在标注的温度下至少 1 年，并应保证采购人使用的效期≥6 个月。

4、浓度范围：设定值按临床检验中心要求。

5、基质：添加剂和基质不影响临床主流检测系统检测结果。

6、性能要求：投标文件中至少提供一份投标产品的均匀性、稳定性等性能检测报告及原始记录模式。 样品具有溯源性，相关产品有标准物质证书。

7、无生物传染性，质控品应可参与核酸提取。
	100
	

	
	15
	肺炎支原体核酸检测
	1、可检测项目：MP-DNA

2、规格：5支/套，≥0.5ml/支。

3、有效期：在标注的温度下至少 1 年，并应保证采购人使用的效期≥6 个月。

4、浓度范围：设定值按临床检验中心要求。

5、基质：添加剂和基质不影响临床主流检测系统检测结果。

6、性能要求：投标文件中至少提供一份投标产品的均匀性、稳定性等性能检测报告及原始记录模式。 样品具有溯源性，相关产品有标准物质证书。

7、无生物传染性，质控品应可参与核酸提取。
	110
	

	
	16
	甲型流感病毒核酸检测
	1、可检测项目：甲型流感病毒RNA

2、2、规格：5支/套，≥0.5ml/支。

3、有效期：在标注的温度下至少 1 年，并应保证采购人使用的效期≥6 个月。

4、浓度范围：设定值按临床检验中心要求。

5、基质：添加剂和基质不影响临床主流检测系统检测结果。

6、性能要求：投标文件中至少提供一份投标产品的均匀性、稳定性等性能检测报告及原始记录模式。 样品具有溯源性，相关产品有标准物质证书。

7、无生物传染性，质控品应可参与核酸提取。
	110
	

	
	17
	乙型流感病毒核酸检测
	1、可检测项目：乙型流感病毒RNA

2、规格：5支/套，≥0.5ml/支。

3、有效期：在标注的温度下至少 1 年，并应保证采购人使用的效期≥6 个月。

4、浓度范围：设定值按临床检验中心要求。

5、基质：添加剂和基质不影响临床主流检测系统检测结果。

6、性能要求：投标文件中至少提供一份投标产品的均匀性、稳定性等性能检测报告及原始记录模式。 样品具有溯源性，相关产品有标准物质证书。

7、无生物传染性，质控品应可参与核酸提取。
	110
	

	
	18
	ALT
	1、可检测项目：ALT

2、适用仪器品牌：贝克曼、罗氏、深圳迈瑞、日立、西门子等

3、试剂：贝克曼、罗氏、深圳迈瑞、迈克、西门子、美康生物、北京九强、宁波瑞源等

4、方法：速率法

5、正常、病理水平：病理水平至少3个

6、目前使用临检中心数目:≥5家

7、规格：5支/套，3ml/支
	30
	

	
	19
	采供血血筛四项
	1、可检测项目：HBsAg、抗-HCV、抗-TP、抗-HIV。

2、适用试剂、方法、仪器品牌：主流品牌。

3、定性项目量值范围：反应性（高、中、低）或阴性。

4、目前使用临检中心数目：≥2家。

5、预期结果中的含量值根据国内主流ELISA试剂结果确定。 样品具有溯源性，相关产品有标准物质证书。

6、规格：5支/套，2ml/支
	200
	

	
	20
	血筛四项
	1、可检测项目：HBsAg、抗-HCV、抗-TP、抗-HIV。

2、适用试剂、方法、仪器品牌：主流品牌。

3、定性项目量值范围：反应性（高、中、低）或阴性。

4、样品具有溯源性，相关产品有标准物质证书。

5、规格：3ml/支
	184元/支
	

	注：以上所有质控品的有效期、均匀性、稳定性、瓶签和外包装等均符合临检中心要求。能提供质控供货方案，免费提供室间比对软件，且有专业售后服务。


三、遴选参与人递交的《遴选参与文件》中须按照下列顺序、包含如下的主要内容。

以下内容，一式两份，均应加盖参与人公章后，在《遴选参与文件》递交截止时间以前，将《遴选参与文件》正本和副本向我院提交。

（一）遴选参与人应提供如下资质文件复印件或影印件，并加盖参与人鲜章；原件随时可调备查。
1、遴选参与人资质证明材料
①营业执照副本（当前年度的有效证件）
②经营许可证副本或备案凭证（当前年度的有效证件）
③组织机构代码证（当前年度的有效证件）
④税务登记证
⑤参与人公司法定代表人身份证复印件
⑥参与人公司委托负责本次遴选事宜人的授权委托书
⑦负责本次遴选事宜人的身份证复印件
注：已办理三证合一的参与人，提供以上①、②、⑤、⑥、⑦即可。
2、医用耗材试剂生产企业资质证明材料
①营业执照副本（当前年度的有效证件）
②医疗器械生产许可证或生产备案凭证
③组织机构代码证（当前年度的有效证件）
④税务登记证
注：已办理三证合一的生产厂家，提供以上①、②即可。
3、医用耗材试剂资质证明材料
医疗器械注册证或备案凭证（须含产品技术要求、说明书或产品描述）
4、授权书
生产企业授予代理配送商的授权书。

（二）遴选参与人应提供如下《唯一配送权承诺书》；同时加盖遴选参与人公章。
	唯一配送权承诺书
配送商                        ，兹向重庆市人民医院承诺于下：
本公司已取所有产品的生产企业对重庆市人民医院的唯一配送权。如有不实，自动丧失中选资格。
                                                                                        配送商签章：
                                                                                                   签章时间：


（三）产品挂网截屏业绩等

1、参与人推介的耗材试剂产品，均须是在重庆市药交所交易的产品；遴选参与人应提供产品在重庆药交所产品挂网的截屏资料。

2、参与人推介的耗材试剂产品，应有在三甲医院的销售业绩；遴选参与人应提供产品应用的合同复印件或上一季度发票复印件且附带产品目录，并附随相关医院等级证明材料复印件，同时加盖遴选参与人公章。
3、产品介绍、彩页资料以及供应商认为与产品相关的资料上述证明材料，

4、将《产品报价表》及以上资料一并编制于《遴选参与文件》内，并在向医院递交《遴选参与文件》时开封文件提示医院审核。同时编制完整的页码、目录。

5、经医院审核，未提供或提供资料不符合上述要求者，产品业绩及相关报价无效；产品丧失遴选参与资格。

6、备所投产品样本1套，供遴选会现场评审使用。否则，产品丧失中选资格。

【论证遴选报价规则】

1、遴选参与人应参照表内医用耗材试剂的品规、最小计量单位，进行对应报价。
2、遴选参与人将在产品样品核验环节后，在该产品符合医疗质量与安全基本要求的前提下，进行报价；如该产品不符合医疗质量与安全基本要求，无需报价。

3、遴选参与人还应按照上列《产品报价表》单独制作表格，预填产品内容，预留“现场填报”栏，盖章并携带至现场。遴选组将对遴选参与人产品进行综合评分，得分最高的产品将保留。

四、供应商须知

1、不得干扰采购人的评审活动，否则将废除其投标。

2、若未中选，本院无义务对各供应商做解释工作。

3、应保证所有资料的真实性。如提供不真实的材料，无论其材料是否重要，供应商需承担相应的后果及法律责任。

4、理解并同意：最低报价非中选的唯一条件。

5、中选后因质量问题、价格问题等原因毁约者，该供货商将两年之内暂停参与我院的遴选会议。
时6、服务过程中无论何种原因造成未能满足医院需求达到三次时(如使用科室投诉产品质量、供货不及等)，则供货协议自动终止。

7、实际配送的货物必须与比选时提供的样品一致，不能以次充好或提供假冒伪劣产品，否则本单位有权单方中止其供货并追究相关法律责任。

五、其他遴选须知事项

1、由我院医学装备管理委员会实施的本次新进医用耗材试剂公开论证遴选活动，其性质非医用耗材的采购行为。

2、针对本次新进医用耗材试剂公开论证遴选过程中发生的任何理解歧义和一切疑问，解释权均归我院行使。

3、参与人应保证其《遴选参与文件》所作承诺及现场承诺的真实性；否则，我院任何时候均可单方面解除《意向性购销协议》。

4、报经医院决策会议审议同意后，通过相同渠道发布“拟新进医用耗材试剂品规”结果；同时公布医院“联系人及联系方式”。

5.根据《医疗机构医用耗材管理办法（试行）》（国卫医发〔2019〕43号）相关要求，本次医用耗材试剂公开论证遴选活动，充分考虑了涉及的医用耗材试剂配套使用的设备平台的采购成本，并将其作为新进医用耗材试剂的重要参考因素。

六、《遴选参与文件》的递交

请于今日发布公告起，至2025年2月26日下午4:00前将遴选资料现场递交至重庆市人民医院两江新院医学装备处第5办公室，逾期不再受理。

七、遴选会议时间、地点及联系方式

遴选时间：另行通知。

遴选地点：重庆市人民医院。

联系方式: 023-63390115
联系人  ：程老师。

重庆市人民医院

2025年2月20日
