附件一：

壳多糖酶3样蛋白1(全自动化学发光免疫分析仪)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）

   壳多糖酶3样蛋白1（CHI3L1）是糖基水解酶家族成员之一，其可以结合壳多糖，但没有壳多糖酶的活性，在炎症和组织重塑中起重要作用。研究表明，CHI3L1在肝脏中的表达水平是它在其他组织中的表达水平的15.3倍（与肾脏相比）至276倍（与心脏相比），具有较高的肝脏特异性，其区分轻度与中重度肝纤维化效能良好。
   ①CHI3L1与无创诊断肝纤维化CHI3L1在无创诊断肝纤维化，特别是诊断 S 2期及以上的肝纤维化的价值较高。 《慢性乙型肝炎防治指南（2019年版）》对肝纤维化无创技术诊断推荐：“血清壳多糖酶3样蛋白1可预测ALT正常或轻度升高患者的中、重度肝脏纤维化。”

   ②CHI3L1与预测肝硬化、肝纤维化进程CHl3L1作为乙型和丙型肝炎相关肝纤维化和肝硬化的标志物的研究，在在肝纤维化分期中具有较高的诊断价值。《肝硬化肝性脑病诊疗指南（2018版）》指出，“CHI3L1是肝脏分泌到胞外基质的蛋白，在肝硬化、肝纤维化时表达明显增高，CHI3L1表达水平反映了肝硬化、肝纤维化的程度”， 2021年版《丙氨酸氨基转移酶持续正常的慢性乙型肝炎诊疗专家共识》为壳酶蛋白的临床诊断提出指导：“CHI3L1水平＞134μg/L提示肝硬化；79～134μg/L显著肝纤维化；＜79μg/L无显著肝纤维化。”

   ③CHI3L1可应用于抗病毒和抗纤维化治疗的动态监测和伴随诊断。

  壳酶蛋白浓度结果解释:

  临床建议：＜53.5ng/mL无肝纤维化进展治疗效果较好，3-6个月监测一次关注病情；53.5-79ng/mL肝纤维化进展慢速；79-134ng/mL肝纤维化进展中速治疗效果不佳，3-6个月监测一次关注疗效；＞134ng/mL肝纤维化进展快速。
  国内外研究均表明开展壳多糖酶3样蛋白1对肝纤维化及肝硬化诊断与监控具有重要意义，我国肝胆疾病人群巨大，预计该项目一年用量超过1500次，采购额超过225000。
2、 医疗器械主要构成

全自动化学发光免疫分析仪由工作站(应用软件)、耗材装载及转运系统、样本轨道、样本处理系统、加样系统、加试剂系统、试剂舱系统、孵育及混匀系统、磁分离系统、检测系统和电气系统组成。
3、 医疗器械材质要求

无
4、 医疗器械技术要求

1. *反应原理：吖啶酯，磁微粒直接化学发光；
2. 检测速度：≥200测试/小时；
3. *首结果报告时间：≤11分钟；
4. 样本位：≥80个，包含2个急诊位；
5. 样本处理：随机、批量、急诊检测模式，智能插队；样本支持自动稀释，自动重测；
6. *加样针：钢针加样；
7. 加样系统：支持液面检测、随量跟踪、立体防撞、空吸及凝块堵针检测等功能；
8. 试剂位：≥25个，具备磁珠试剂混匀功能和在线装载功能，独立高效制冷系统， 24小时冷藏；
9. 试剂盒：采用集成式设计，质控品、校准品均包含于试剂盒内，无需另购；
10. 试剂瓶：采用集成穿刺式设计，硅胶膜自封口；条码扫描采用RFID射频技术；
11. 反应液混匀方式：采用非接触式偏心涡旋混匀；
12. 磁分离：采用多阶磁分离清洗；
13. 反应杯：≥1200个，最大可装载1500个；
14. 固液分离：反应完毕后自动固液分离，避免污染；
15. 操作系统：支持双向LIS，图形化简便操作界面、24寸液晶触摸显示屏；
16. *后续可拓展项目包括但不限于：肝纤维化检测项目—壳多糖酶3样蛋白1（CHI3L1）
五、试剂要求：1，主要用于肝硬化的辅助诊断。2壳多糖酶3样蛋白1升高主要见于肝硬化、肝纤维化。3主要成份为包被有鼠抗人壳多糖酶3样蛋白1抗体的磁性微球。
六、医疗器械服务要求：
	序号
	具体要求

	1
	整机质保≥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
	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）。

	4
	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）。

	5
	免费提供配套质控品和反应杯。

	6
	按要求免费提供仪器投入使用前的性能验证所需的所有试剂，校准品，质控品，耗材和服务等。

	7
	每年开展至少一次免费校准，提供校准报告，安装后完成性能验证（提供承诺函）。

	★8
	投标人承担与院方LIS对接、安装调试的费用并负责协助完成联接工作（提供承诺函）。


