尿特殊蛋白试剂招标要求

1、 项目概况：

尿特殊蛋白试剂主要是用于临床慢性肾脏病的早期筛查；

2、 技术要求

1、 ★试剂检测原理：胶乳免疫比浊法，适用科室现有仪器AU5800或日立3500。

2、试剂说明书预期用途样本类型需明确包含“尿液”样本。
3、★试剂说明书检验方法的局限性部分需标明该试剂的安全区（勾状效应）。并且微量白蛋白的抗原过剩范围要求大于48000mg/L。

4、试剂所有项目应具有国家卫健委临检中心室间质评的独立分组（提供证明）。
5、试剂配套同品牌液体校准品和液体质控品，同时配套多项非定值室内质控品。质控品应为液体质控，至少包含该6个项目，具有高、低两个浓度水平。
    7、试剂使用前需上机验证，满足临床科室使用要求。
8、所投试剂符合以下性能指标：

	序号
	项目
	线性范围
	准确度
（B%）
	批间相对极差
（R%）
	批内变异系数（CV%）
	年用量（人份）

	1
	转铁蛋白
	1.0-85  mg/L
	±15
	<10
	<7.5
	17160

	2
	β2微球蛋白
	0.2-20  mg/L
	±15
	<10
	<7.5
	15840

	3
	α1微球蛋白
	1.0-150 mg/L
	±15
	<10
	<7.5
	15180

	4
	微量白蛋白
	12-900  mg/L
	±15
	<10
	<7.5
	16500

	5
	免疫球蛋白G
	5.0-180 mg/L
	±15
	<10
	<7.5
	15840

	6
	视黄醇结合蛋白
	0.1-19  mg/L
	±15
	<10
	<7.5
	15840


三、售后服务要求：
	序号
	具体要求

	1
	所投产品符合国家相关质量标准及采购人验收要求。

	2
	提供全年原厂7*24小时技术支持，供货时间须按医院要求（提供承诺函）。

	★3
	投标公司须具备国家要求的相关资格。

	4
	验收或使用过程中如发现存在质量问题，应及时派人到现场行进退换货处理，由此产生的一切责任与费用由投标人承担（提供承诺函）。

	5
	供货过程中如存在虚假、欺骗等行为，招标人有权对投标人处罚违约金。情节严重的交司法机关处置（提供承诺函）。

	6
	试剂效期≥1年。

	★7
	合作期内免费提供质控品和校准品及耗材（提供承诺函）。

	8
	合作期内免费提供设备维保。


