 项目需求
标段1：免疫检验流水线
（一）系统整体要求
★1、自动化系统包括样本前处理系统、流水线轨道系统、化学发光仪、样本后处理系统和信息管理系统；免疫分析仪器和自动化轨道系统必须是同一品牌；投标的免疫流水线为截止本项目招标公告发布时各厂家的最新最高端产品，所有设备必须为全新设备；
2、流水线系统连接具有灵活性。可以根据场地设计不同排列方式。若后期发展，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，系统可直接增加分析仪设备数量；
★3、承诺提供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；

★4、2021年1月1日（含）以来有与本次投标同品牌产品的国内综合三甲医院供货业绩不少于10家，业绩时间以中标通知书或合同签订日期为准。
（二）具体技术参数及功能要求
1、样本前处理系统
1.1
离心单元
★1.1.1
总离心速度≥700管/小时；
1.1.2 具有智能自动平衡功能，配有平衡管并可实时自动补偿；
1.1.3 离心参数可根据试管规格自动切换，无需人工切换或预分类；
1.1.4离心单元具有样本急诊离心通道，具有离心样本状态监控功能，可以自动判断未离心完成的样本，并挑选出来。
1.2
样本进样区
1.2.1 进样区可兼容多种厂家仪器的架子/容器，能容纳不同规格的样本管进样；
1.2.2 自动区分标本类型和优先级，无需人工预分类；
1.2.3 具有实时急诊样本插入功能；
1.2.4 具有标本量检测功能；
1.2.5 具有离心是否彻底和标本血清质量检测功能
1.3
去盖单元
1.3.1 对识别后的样本自动去盖，能去除多种类型的试管盖（包括混合上样时）；
1.3.2 去盖速度达≥800样本/小时；
1.3.3 旋转去盖，支持进口、国产多种厂家多种规格的试管盖，并配备专用废盖箱。
1.4
分类及出样单元
1.4.1 出样单元分类及出样速度≥1200管/小时；
1.4.2 可连续出样，且出样单元容量达≥800管；
1.4.3 可在分析前自动筛出条码不合格、血清量不够、严重溶血、脂血、黄疸、抽错管子等多种类型的不合格标本，便于人工早期介入处理。
1.5
轨道系统
1.5.1流水线轨道运行速度≥2500管样本/小时
1.5.2流水线采用无线射频技术管理样本，具有全程跟踪样本管的能力
1.5.3可根据医院的需求和发展进行无局限升级，延长轨道和扩展功能
1.5.4 环形双轨设计，确保样本能快速释放
1.5.5 流水线轨道驱动方式：技术的成熟度及稳定性高，电动
2、数据管理系统
2.1
免费开放数据接口并能与本院LIS和HIS系统连接，提供数据接口文档；
2.2
具有样本总览、样本追踪、样本存档与查找、报告自动审核及统计、自动室内质控功能；
2.3
具有样本TAT时间实时监控功能，及时提醒TAT超时样本及其状态；
2.4
能够集中控制并管理在线仪器，可实时监控检测标本实时状态和标本位置以及仪器运行状态、试剂信息；
3、样本后处理系统
★3.1存储容量≥20000样本，单个存储模块容量≥13000样本，同时具备自动取样及弃样功能；
3.2
可自动存储、查取、复测、丢弃标本，并自动加盖、去盖、在存储满时能自动报警提示； 
3.3 可以设定自动丢弃过期样本；
4、免疫分析仪器
★4.1系统检测速度：同一品牌免疫总速度≥1600测试/小时，并可以进行拓展
4.2
试剂通道：试剂通道≥180个
4.3加样方式：钢针或TIP头加样
4.4可不停机随时添加试剂及耗材。
4.5 具有样本液面检测、凝块检测、气泡检测以及样本量不足等检测功能
5、检验试剂及要求
5.1 肿瘤标志物检测项目与线上免疫分析仪设备同品牌原装试剂，必须涵盖(即要求上线的原装试剂):糖类抗原CA12-5、甲胎蛋白(AFP)、癌胚抗原(CEA)、总前列腺特异性抗原(TPSA)、游离前列腺特异性抗原(FPSA)、糖类抗原CA15-3、糖类抗原CA19-9、鳞状细胞癌相关抗原(SCCA)(投标时须提供注册证，标明所在投标文件页码)
5.2 线上可检测术前八项项目(内型肝炎抗体、人类免疫缺陷病毒抗原抗体、梅毒螺旋体特异抗体、乙型肝炎表面抗原、乙型肝炎表面抗体、乙型肝炎e抗原、乙型肝炎、抗体、乙型肝炎核心抗体)
5.3 满足医院现已开展的项目需求：乙肝表面抗原、乙肝表面抗原（自动稀释）、乙肝表面抗体、乙肝e抗原、乙肝e抗体、乙肝核心抗体、乙肝核心抗体IgM、丙肝抗体、艾滋抗原/抗体、梅毒抗体、甲肝抗体、甲胎蛋白、癌胚抗原、糖类抗原125、糖类抗原153、糖类抗原199、总前列腺特异性抗原、游离前列腺特异性抗原、糖类抗原72-4、骨钙素、Ⅰ型胶原氨基端延长肽、β-胶原特殊序列、神经元特异性烯醇化酶、异常凝血酶原测定、细胞角蛋白19片段、血清胃泌素释放肽前体、鳞状细胞癌相关抗原、人附睾蛋白4、铁蛋白、降钙素、血清Ⅳ型胶原、血清Ⅲ型胶原、血清层粘连蛋白、血清透明质酸（HA）、胃蛋白酶原Ⅰ/Ⅱ、丙戊酸、万古霉素、25羟维生素D、胰岛素、C肽、叶酸、维生素B12，共42项；试剂与仪器配套使用，如线上项目不能满足需要，可配置线下机。
标段2：生化免疫检验流水线
（一）系统整体要求
★1、自动化系统包括样本前处理系统、流水线轨道系统、生化分析仪、化学发光仪、样本后处理系统和信息管理系统；生化、免疫分析仪器和自动化轨道系统必须是同一品牌；投标的生化免疫流水线为截止本项目招标公告发布时各厂家的最新最高端产品，所有设备必须为全新设备；
2、流水线系统连接具有灵活性。可以根据场地设计不同排列方式。若后期发展，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，系统可直接增加分析仪设备数量；
★3、承诺提供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；

★4、2021年1月1日（含）以来有与本次投标同品牌产品的国内综合三甲医院供货业绩不少于10家，业绩时间以中标通知书或合同签订日期为准。
（二）具体技术参数及功能要求
1、样本前处理系统
1.1
离心单元
★1.1.1
总离心速度≥800管/小时；
1.1.2 具有智能自动平衡功能，配有平衡管并可实时自动补偿；
1.1.3 离心参数可根据试管规格自动切换，无需人工切换或预分类；
1.1.4离心单元具有样本急诊离心通道，具有离心样本状态监控功能，可以自动判断未离心完成的样本，并挑选出来。
1.2
样本进样区
1.2.1 进样区可兼容多种厂家仪器的架子/容器，能容纳不同规格的样本管进样；
1.2.2 自动区分标本类型和优先级，无需人工预分类；
1.2.3 具有实时急诊样本插入功能；
1.2.4 具有标本量检测功能；
1.2.5 具有离心是否彻底和标本血清质量检测功能
1.3
去盖单元
1.3.1 对识别后的样本自动去盖，能去除多种类型的试管盖（包括混合上样时）；
1.3.2 去盖速度达≥800样本/小时；
1.3.3 旋转去盖，支持进口、国产多种厂家多种规格的试管盖，并配备专用废盖箱。
1.4
分类及出样单元
1.4.1 出样单元分类及出样速度≥1200管/小时；
1.4.2 可连续出样，且出样单元容量达≥800管；
1.4.3 可在分析前自动筛出条码不合格、血清量不够、严重溶血、脂血、黄疸、抽错管子等多种类型的不合格标本，便于人工早期介入处理。
1.5
轨道系统
1.5.1流水线轨道运行速度≥2500管样本/小时
1.5.2流水线采用无线射频技术管理样本，具有全程跟踪样本管的能力
1.5.3可根据医院的需求和发展进行无局限升级，延长轨道和扩展功能
1.5.4 环形双轨设计，确保样本能快速释放
1.5.5 流水线轨道驱动方式：技术的成熟度及稳定性高，电动
2、数据管理系统
2.1
免费开放数据接口并能与本院LIS和HIS系统连接，提供数据接口文档；
2.2
具有样本总览、样本追踪、样本存档与查找、报告自动审核及统计、自动室内质控功能；
2.3
具有样本TAT时间实时监控功能，及时提醒TAT超时样本及其状态；
2.4
能够集中控制并管理在线仪器，可实时监控检测标本实时状态和标本位置以及仪器运行状态、试剂信息；
3、样本后处理系统
★3.1单个存储模块容量≥13000样本，同时具备自动取样及弃样功能；
3.2
可自动存储、查取、复测、丢弃标本，并自动加盖、去盖、在存储满时能自动报警提示； 
3.3 可以设定自动丢弃过期样本；
4、全自动生化分析仪
★4.1 总比色检测速度≥6000测试/小时，另外离子检测速度≥600测试/小时；
4.2 反应杯：生化反应杯使用玻璃或塑料反应杯，采用智能清洗技术，进行有效的清洗；
4.3样本针:具备具有样本液面检测、凝块检测、气泡检测等检测功能；
4.4 反应体系恒温加热方式为水浴或油浴加热
4.5 具备自动稀释复检功能
4.6单测试最小反应总体积≤80ul
4.7 可提供全开放式生化分析仪，由厂家直接出具盖章证明文件
5、免疫分析仪器
★5.1系统检测速度：同一品牌免疫总速度≥600测试/小时，并可以进行拓展
5.2
试剂通道：试剂通道≥80个
5.3加样方式：钢针或TIP头加样
5.4可不停机随时添加试剂及耗材。
5.5 具有样本液面检测、凝块检测、气泡检测以及样本量不足等检测功能
6、检验试剂及要求
6.1 肝功能检测项目与生化分析设备机型同品牌原装试剂，必须涵盖(即要求上线的原装试剂):总胆红素、直接胆红素、总蛋白、白蛋白、谷丙转氨酶、谷草转氨酶、谷氨酰转肽酶、碱性磷酸酶:肾功能检测项目与生化分析设备机型同品牌原装试剂，必须涵盖(即要求上线的原装试剂):葡萄糖、尿素、尿酸、酶法肌酐;血脂四项与生化分析设备机型同品牌原装试剂剂必须涵盖(即要求上线的原装试剂):总胆固醇、甘油三酯、低密度脂蛋白胆固醇、高密度脂蛋白胆固醇:电解质类检测项目与生化分析设备机型同品牌原装试剂，必须涵盖(即要求上线的原装试剂):钾、钠、钙、镁、磷； 
6.2 甲状腺功能类检测项目与线上免疫分析仪设备同品牌原装试剂，必须涵盖(即要求上线的配套试剂):总三碘甲状腺原氨酸(T3)、总甲状腺素(T4)、游离三碘甲状腺原氨酸(FT3)、游离甲状腺素(FT4)、促甲状腺激素(TSH)、甲状腺球蛋白(TG)、甲状腺球蛋白抗体(Anti-TG)、甲状腺过氧化物酶抗体(TPO)(投标时须提供注册证，标明所在投标文件页码)
6.3 性激素类检测项目与线上免疫分析仪设备同品牌配套试剂，必须涵盖(即要求上线的原装试剂):促卵泡刺激素(FSH)、促黄体生成素(LH)垂体泌乳素(PRL)、孕酮(P)、翠酮(T)、雌二醇(E2)(投标时须提供注册证，标明所在投标文件页码)
6.4 满足医院现已开展的项目需求：血清总蛋白测定、血清白蛋白测定、血清总胆红素测定、血清直接胆红素测定、血清丙氨酸氨基转移酶测定、血清天门冬氨酸氨基转移酶测定、血清γ-谷氨酰基转移酶测定、血清碱性磷酸酶测定、乳酸脱氢酶测定、天冬酸氨基转移酶线粒体同功酶检测、腺苷脱氨酶测定、甘胆酸（CG）检测、血清前白蛋白测定、血清α-L-岩藻糖苷酶测定、血清胆碱脂酶测定、血清总胆汁酸测定、血清肌酸激酶测定、血清肌酸激酶同工酶活性测定、血清α羟基丁酸脱氢酶测定、缺血修饰白蛋白（IMA）测定、超敏C反应蛋白测定、血同型半胱氨酸测定、葡萄糖测定、尿素测定、肌酐测定、血清尿酸测定、血清总胆固醇测定、血清甘油三酯测定、血清高密度脂蛋白胆固醇测定、血清低密度脂蛋白胆固醇测定、血清载脂蛋白AⅠ测定、血清载脂蛋白B测定、血清载脂蛋白a测定、视黄醇结合蛋白测定、血清胱抑素（Cystatin C）测定、β2微球蛋白测定、超氧化物歧化酶（SOD）测定、N-酰-β-D-氨基葡萄糖苷酶测定、乳酸测定、补体C1q、钾测定、钠测定、氯测定、钙测定、无机磷测定、镁测定、二氧化碳测定、血清β-羟丁酸测定、血清脂肪酶测定、血清游离脂肪酸测定、血清谷胱甘肽还原酶测定、小而密低密度脂蛋白胆固醇测定、24小时尿钾、24小时尿钠、24小时尿氯、24小时尿钙、24小时尿磷、24小时尿镁、尿液17-羟类固醇测定、尿液17-酮类固醇测定、尿液香草扁桃酸测定、血清甲状腺素（T4）测定、血清三碘甲状原氨酸（T3）测定、血清促甲状腺激素测定、血清游离甲状腺素（FT4）测定、血清游离三碘甲状原氨酸（FT3）测定、甲状旁腺激素测定、促甲状腺素受体抗体测定、抗甲状腺球蛋白抗体测定（TGAb）、血清甲状腺结合球蛋白测定、抗甲状腺过氧化物酶抗体检测、睾酮测定、雌二醇测定、人绒毛膜促性腺激素β亚单位测定、孕酮测定、血清泌乳素测定、血清生长激素测定、血清促卵泡刺激素测定、血清促黄体生成素测定、血浆皮质醇测定、AFP测定、游离雌三醇测定，共82项；试剂采用仪器配套试剂；如无配套试剂，应设置开放通道，采用第三方试剂；开放通道满足科室开展新项目的需要。
