设备技术参数
	设备名称
	全自动子痫前期筛查分析系统
	计划号
	

	预算金额
	9.8万元人民币
	设备数量
	1套

	经费来源
	医院医疗成本
	√国产    □进口  

	设备功能要求

	检测妊娠11周及以后孕妇血清胎盘生长因子（PlGF）和可溶性fms样酪氨酸激酶-1（sFlt-1）含量，综合评估和辅助诊断子痫前期发病风险。能够全自动完成样本处理、孵育、分离洗涤、检测，通过软件控制仪器实现项目设置、模块运行、信息查询、数据处理、消耗品\废弃物状态提示、 故障提示等。

	软硬件配置清单

	序号
	描述
	数量

	1
	主机
	1台

	2
	电脑
	1套

	3
	子痫前期评估软件
	1套

	技术参数要求

	序号
	指标名称
	技术参数

	1
	★检测原理
	直接化学发光法

	2
	最大测试速度
	≥60个样本/小时，首个样本结果报告时间15分钟

	3
	★检测通量
	≥12个独立反应通道，可同时运行不同项目

	4
	加样方式
	采用一次性Tip头加样，避免污染

	5
	试剂使用
	试剂在上机前无需进行配制、混匀等操作，减少人工操作

	6
	清洗分离方式
	磁珠分离清洗，无需另配纯水

	7
	样本用量
	50微升

	8
	结果报告软件 
	提供本地化基于英国胎儿基金会数据引擎研发的子痫前期评估软件；支持全孕期评估并出具报告：孕早期多指标联合风险预测、孕中晚期辅助诊断。可以定制化和本地化中位数方程和各种参数，为实验室提供最佳方案。

	耗材明细

	1
	耗材参数
	#1、PlGF和sFlt-1为两个独立试剂盒，且与投标仪器为同一生产企业。
★2、检测方法：直接化学发光法。
#3、PlGF和sFlt-1均为单人份试剂，避免交叉污染和试剂浪费。

#4、PlGF经NMPA批准能够在孕早期结合母体基础信息、子宫动脉搏动指数（UTPI）和平均动脉压（MAP）可对子痫前期进行预测和鉴别；也可结合 sFlt-1 和临床信息可辅助诊断子痫前期，以经NMPA盖章的说明书为准。
#5、试剂效期：2-8℃避光保存≥12个月，试剂盒开封后有效期≥3个月；2-8℃校准品、质控品复溶后2~8℃保存≥3天。

#6、样本要求：血清样本2~8℃保存≥3天，-20℃保存≥6个月；轻微溶血、脂血和黄疸样本对检测结果的判断没有影响。
#7、校准曲线有效期≥28天。
#8、参考区间：孕周覆盖10周~分娩。有本试剂盒推荐的sFlt-1/PlGF临床Cutoff 值。
#9、检测范围：PlGF最低检测限≤5pg/mL，最高检测限≥2500pg/mL；sFlt-1最低检测限≤50pg/mL，最高检测限≥35000pg/mL。
#10、重复性和批间差：批内变异系数（CV）≤8%；批间变异系数（CV）≤10%。

11、总胆红素、血红蛋白、甘油三酯等血液组分对测量值影响在±15%以内；
#12、HOOK效应：PlGF浓度≤50000pg/mL，sFlt-1浓度≤100000pg/mL 的样本无高剂量钩状效应。

#13、投标的PlGF和sFlt-1试剂盒均参加过全国临床检验室间质量评价子痫前期筛查（调查）。参加实验室用户数量分别≥8家，提供质量评价报告及证明文件

	2
	耗材名称、规格
	胎盘生长因子检测试剂，人份；

可溶性fms样酪氨酸激酶-1检测试剂，人份

	3
	耗材年用量
	74万元/年/台

	序号
	耗材名称
	规格
	年预估量

（台/年）
	最高限价

（单价）元
	最高限价

（总价）元

	1
	胎盘生长因子检测试剂
	人份
	3000
	175
	525000

	2
	可溶性fms样酪氨酸激酶-1检测试剂
	人份
	1000
	215
	215000

	合计
	740000

	售后服务要求

	1
	质保期
	2年

	2
	备件库
	国内有备件库

	3
	维修站
	西安有维修站

	4
	收费标准
	质保期外维修仅收取配件成本，保养免费

	5
	培训支持
	现场培训 

	6
	维修响应
	2小时内响应，24小时到现场

	7
	到货时间
	1个月
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