附件一：

   呼吸道病原菌核酸检测试剂盒  医疗器械技术参数

1、 医疗器械主要功能（简述解决临床的什么问题）

下呼吸道感染居各类感染之首，其病死率居高不下的主要原因是未能及时获得正确的诊断和治疗。传统的细菌学检验与鉴定需要进行细菌培养或免疫学检测，费时费力，对于部分培养周期长的细菌或需要特殊培养条件的细菌往往不能及时为临床提供准确的鉴定结果，因而延误治疗时机。恒温扩增芯片技术以其特异度强、敏感度高、快速准确和操作简单等优点被广泛应用于生物学的各个领域，可被推广用于感染性疾病的诊断和病原体的检测。
2、 医疗器械主要构成

检测指标：同时一次性检测不少于8个指标，包括：肺炎链球菌、金黄色葡萄球菌、肺炎克雷伯菌、铜绿假单胞菌、鲍曼不动杆菌、嗜麦芽窄食单胞菌、流感嗜血杆菌、耐甲氧西林葡萄球菌。
3、 医疗器械材质要求

配套设备恒温扩增仪参数

1.检测系统
    光电探测器，检测波段200 ～800 nm

2.*检测通量
每张芯片不少于24个反应池，一次加样多指标并行检测，并可根据需要定制，灵活实现多样本、多指标并行检测

3.*反应试剂用量
每张芯片总反应体系为不小于50uL，每个反应池的试剂用量不超过1.5uL

4.*检测时间
    ≤50 分钟，阳性结果报告≤20分钟

5.灵敏度
        10-103拷贝/反应（与所用反应试剂有关）

6.平均升温速率
从37℃到65℃，平均升温速率不小于15.0℃/ min

7.平均降温速率
从65℃到37℃，平均降温速率不小于5.0℃/min

8.温控精度
     不高于0.5℃
4、 医疗器械技术要求

1.灵敏度：最低检测限为5×102拷贝/反应。
2.重复性：该试剂盒对所检测8种病原菌企业参考品以1×105拷贝/μL、5×102拷贝/μL、8×103拷贝/μL浓度分别重复检测10次，检测结果一致且正确。
3.特异性：该试剂盒指标涵盖的8种呼吸道病原菌之间无交叉反应。
4.抗干扰能力：人痰液对试剂盒检测结果无影响；当待测样本中分别含有4×103拷贝/μL以内的人基因组DNA、30%以下浓度的人全血、正常给药浓度的阿齐霉素、注射用青霉素钾、左氧氟沙星片、阿莫西林克拉维酸钾片、注射用盐酸万古霉素、注射用盐酸去甲万古霉素、注射用盐酸头孢吡肟、哌拉西林、注射用亚胺培南-西司他丁钠、头孢呋辛酯分散片、米诺环素（盐酸米诺环素胶囊）、复方磺胺甲噁唑（复方磺胺甲噁唑片）、注射用环丙沙星（西普乐注射液）、头孢他啶（复达欣粉针）、奥司他韦（达菲胶囊）、利巴韦林（利巴韦林片）、莫匹罗星软膏、盐酸羟甲唑啉喷雾剂、丙酸倍氯米松鼻喷雾剂、布地奈德鼻喷雾剂以及其它微生物时，不会对试剂盒检测结果造成明显影响。
5、 医疗器械服务要求

	序号
	具体要求

	1
	整机质保不少于三年。

	2
	提供全年原厂7*24小时技术支持，软件系统终身免费升级（提供承诺函）。

	3
	安装调试后完成进行性能验证，并提供验证报告。

	4
	质保期外易损件需报价，如不报价视为免费赠送。质保期外维修、检测、升级等均免上门服务费（提供承诺函）。

	5
	故障报修响应时间≤0.5小时，接到维护电话2小时抵达现场，如需返厂维修，可提供备用机（提供承诺函）。

	6
	服务期内每年开展至少一次免费检测、校准，并提供检测、校准报告（提供承诺函）。


1、 附件二：
医用器械效益分析

（模板）
1、医疗器械：（1）设备名称： 恒温扩增仪                                
（2）配套耗材：  呼吸道病原菌核酸检测试剂盒                               
2、预算：（1）设备单价：   1500                          元
        （2）耗材单价：    550                             元
3、诊疗目标（描述使用该医疗器械拟达到的诊疗效果）：                                

  用于呼吸道感染性疾病的诊断和病原体的检测。                                                          

4、预计使用次数：   100例     /月
5、成本：       55000元/月                                            
6、预计收益：

（1）社会效益     该技术特异度强、敏感度高、快速准确和操作简单可广泛应用于生物学的各个领域，能及时对呼吸道病原菌进行正确的诊断和治疗。                                                                                                   
（2）经济效益      按照100例/月，每月除去成本收益约25000元，年收益300000元 。                                       
7、对应的收费项目（按《安徽省基本医疗保险医疗服务项目目录》执行）： 
（1）收费项目名称：  各类病原体DNA测定                                  
（2）项目内涵：      无                                  
（3）除外内容：      无                                

（4）价格：           800                              元
