技术参数表

	设备名称
	全自动生化分析仪（血药浓度分析仪）

	项目编号
	2023-JK15-W3163

	设备最高限价
	160万元人民币

	设备数量
	1套
	进口

	设备功能要求

	通过定时收集用药后患者的血液，快速准确地测定其中的目标药物（原药或代谢产物）浓度，探讨药物的体内过程，以便根据患者的具体情况，利用药代动力学原理和公式，促进给药方案个体化，从而提高疗效、减少用药量、避免毒副反应的发生，为临床医生对药物过量而导致的不良反应提供处理和准短依据，对合并用药产生相互作用影响疗效提供要用指导，为医疗机构登记评审提供必要条件。要求待测样品上机后实现自动化检测和分析，并出具即时报告；与医院LIS系统相连，结果可实现无纸化阅读，方便医师及时获得检测结果。

	软硬件配置清单

	序号
	名称
	数量
	单位

	1
	全自动药物浓度分析系统
	1
	套

	设备技术参数要求

	序号
	指标名称
	技术参数

	★1
	设备注册名称
	全自动生化分析仪

	★2
	设备与试剂匹配性
	保证原装进口仪器，并保证所供应配套制剂至少50%以上为进口试剂(以注册证为准)，以保证检测结果的准确性

	3
	工作条件
	操作温度范围：15-32°C，相对湿度：15-85%（无冷凝）

	4
	分析原理
	均相酶放大免疫检测技术（EMIT）

	5
	分析方法
	终点法、两点法；样本前处理上机后可全自动分析

	6
	测试精度
	CV值≤10％

	＃7
	可检测精神类项目
	丙戊酸、卡马西平、苯巴比妥、苯妥英、左乙拉西坦、奥卡西平，并取得国内医疗器械产品注册证。

	＃8
	可检测免疫抑制剂项目
	环孢霉素、他克莫司、霉酚酸、雷帕霉素，并取得国内医疗器械产品注册证。

	＃9
	可检测滥用药物类项目
	乙醇、美沙酮，并取得国内医疗器械产品注册证。

	＃10
	可检测其他项目
	茶碱、万古霉素、伏立康唑、甲氨蝶呤、地高辛等，并取得国内医疗器械产品注册证。

	＃11
	试剂位
	试剂位≥26个，试剂盘带有冷却功能，温度控制在8-12℃；试剂针带预热装置，液位探测功能；运行中，可随时添加试剂

	＃12
	样本位
	样本位≥50个，带有条形码阅读器；运行中，可连续进样和随机进样，样本针带液位探测功能

	13
	样本适应性
	带急诊功能、儿童杯功能

	14
	反应体系
	系统自动清洗，无需激发液、预激发液

	15
	检测速度
	检测速度≥133T/H，出第一个检测结果的时间≤10分钟 

	＃16
	主机相关系统及配套
	电脑控制系统和主机为一体机，满足场地需求，预装win7以上系统，触摸屏显示器，可自动进行仪器故障诊断

	★17
	连接
	与医院LIS系统无缝连接

	耗材技术参数要求

	1
	试剂名称
	血液药物浓度检测试剂：特异性环孢霉素检测试剂、他克莫司检测试剂、霉酚酸测定试剂盒、雷帕霉素测定试剂盒、丙戊酸检测试剂盒、苯妥英检测试剂、苯巴比妥检测试剂、卡马西平检测试剂、甲氨喋呤检测试剂、万古霉素检测试剂、伏立康唑测定试剂盒、地高辛检测试剂、茶碱检测试剂、左乙拉西坦测定试剂盒、奥卡西平代谢物测定试剂盒、血管内皮生长因子检测试剂、乙醇检测试剂、美沙酮检测试剂、地高辛染色液。

	★2
	检测项目
	血液药物浓度检测

	3
	配套试剂
	环孢霉素样本前处理试剂、特异性环孢霉素定标液、他克莫司FK506定标液、霉酚酸质控品、霉酚酸定标液、雷帕霉素定标液、雷帕霉素/他克莫司样本前处理试剂、雷帕霉素/他克莫司/环孢霉素质控品、丙戊酸定标液、苯妥英定标液、苯巴比妥定标液、卡马西平定标液、万古霉素定标液、伏立康唑校准品、伏立康唑质控品、地高辛定标液、茶碱定标液、左乙拉西坦校准品、左乙拉西坦质控品、奥卡西平代谢物校准品、奥卡西平代谢物质控品、乙醇检测定标液、乙醇质控品、美沙酮定标/质控品、伯乐质控品

	＃4
	资质要求
	配套试剂必须获得药监局颁发的医疗器械注册证或备案证。

	序号
	耗材名称
	规格
	单价最高限价（元）
	备注

	1
	检测试剂
	丙戊酸检测试剂
	测试/人份
	57
	

	2
	
	地高辛检测试剂
	测试/人份
	56.25
	

	3
	
	苯妥英检测试剂
	测试/人份
	62.5
	

	4
	
	茶碱检测试剂
	测试/人份
	75
	

	5
	
	卡马西平检测试剂
	测试/人份
	66.4
	

	6
	
	苯巴比妥检测试剂
	测试/人份
	66.4
	

	7
	
	万古霉素检测试剂
	测试/人份
	66.4
	

	8
	
	甲氨喋呤检测试剂（含定标液）
	测试/人份
	118.4
	

	9
	
	特异性环孢霉素检测试剂
	测试/人份
	185.5
	

	10
	
	他克莫司FK506检测试剂
	测试/人份
	205.9
	

	11
	
	霉酚酸检测试剂
	测试/人份
	218.4
	

	12
	
	雷帕霉素测定试剂
	测试/人份
	218.4
	

	13
	
	伏立康唑测定试剂盒
	测试/人份
	114
	

	14
	
	左乙拉西坦测定试剂盒（酶放大免疫法）
	测试/人份
	114.2
	

	15
	
	奥卡西平代谢物测定试剂盒（酶放大免疫法）
	测试/人份
	114.2
	

	16
	
	血管内皮生长因子检测试剂
	测试/人份
	210
	

	17
	
	地高辛染色液
	测试/人份
	280
	

	18
	
	乙醇检测试剂
	测试/人份
	66
	

	19
	
	美沙酮检测试剂
	测试/人份
	52.3
	

	20
	配套试剂
	丙戊酸定标液
	测试/人份
	7.9
	

	21
	
	地高辛定标液
	测试/人份
	8.9
	

	22
	
	苯妥英定标液
	测试/人份
	9.7
	

	23
	
	茶碱定标液
	测试/人份
	21
	

	24
	
	卡马西平定标液
	测试/人份
	18.8
	

	25
	
	苯巴比妥定标液
	测试/人份
	14.2
	

	26
	
	万古霉素定标液
	测试/人份
	13.5
	

	27
	
	环孢霉素样本前处理试剂
	测试/人份
	5.9
	

	28
	
	特异性环孢霉素定标液
	测试/人份
	8.7
	

	29
	
	他克莫司FK506定标液
	测试/人份
	10.8
	

	30
	
	霉酚酸定标液
	测试/人份
	13.6
	

	31
	
	霉酚酸质控品
	测试/人份
	5.9
	

	32
	
	雷帕霉素定标液
	测试/人份
	11.6
	

	33
	
	雷帕霉素/他克莫司样本前处理试剂
	测试/人份
	1.7
	

	34
	
	雷帕霉素/他克莫司/环孢霉素质控品
	测试/人份
	18.4
	

	35
	
	伏立康唑校准品
	测试/人份
	2.7
	

	36
	
	伏立康唑质控品
	测试/人份
	3.4
	

	37
	
	左乙拉西坦校准品
	测试/人份
	2.7
	

	38
	
	左乙拉西坦质控品
	测试/人份
	2.7
	

	39
	
	奥卡西平代谢物校准品
	测试/人份
	2.7
	

	40
	
	奥卡西平代谢物质控品
	测试/人份
	2.7
	

	41
	
	乙醇检测定标液
	测试/人份
	1.9
	

	42
	
	乙醇质控品
	测试/人份
	1.9
	

	43
	
	美沙酮定标/质控品
	测试/人份
	18.6
	

	44
	
	伯乐质控品
	测试/人份
	16.2
	

	经济要求

	序号
	指标名称
	详细要求

	★1
	质保期
	整机免费质保5年，软件免费升级。

	★2
	维修响应
	维修响应时间0.5小时，24小时达到现场。

	3
	[bookmark: _GoBack]售后
	1、免费调换临近效期试剂
2、试剂使用过程中出现效果不佳，需批量更换同数量试剂
3、随时安排技术人员进行现场指导
4、厂家要对每批次有严格质控，每品种均需提供质检报告




