采购技术要求
一、设备清单表

	序号
	设备名称
	单位
	购买数量
	备注

	1
	全自动血液分析（血细胞分析+CRP+SAA+糖化）、全自动凝血分析流水线
	套
	1
	全自动血液分析（血细胞分析+CRP+SAA+糖化）流水线

	
	
	
	
	全自动凝血分析流水线


二、设备功能及技术需求

（一）功能用途：

1.全自动血液分析（血细胞分析+CRP+SAA+糖化）流水线用于血细胞分析、网织红细胞计数、C反应蛋白（CRP）、血清淀粉样蛋白A（SAA）及糖化血红蛋白等相关项目的检测。

2.全自动凝血分析流水线用于凝血及相关项目的检测。

（二）具体技术需求：

1.全自动血液分析（血细胞分析+CRP+SAA+糖化）流水线

1.1检测原理：血液细胞分析采用半导体激光，荧光染色法和流式细胞计数；CRP、SAA检测采用免疫散射比浊法；糖化血红蛋白采用HPLC离子交换技术。

1.2测试速度：CBC+DIFF≥700T/H且血细胞分析仪单机≥6台；CRP+SAA≥500T/H；糖化血红蛋白≥80T/H。

1.3 血细胞分析报告参数≥35项，体液报告参数≥6项；网织红细胞检测参数至少包括RET、HFR、MFR、LFR；血小板检测方法中除电阻抗法外需满足PLT-O或PLT-F中任意一种原理进行方法学补充；具备有核红细胞检测功能：无需特殊通道和试剂进行有核红细胞检测，并能自动进行白细胞计数校正；

1.4 血细胞分析标本类型为静脉全血或者体液，体液检测模式中标本类型至少包括脑脊液、胸水、腹水，且体液模式和全血模式能自由转换不需要额外试剂；SAA和CRP检测标本类型为全血、血清、血浆；糖化血红蛋白标本类型为静脉全血。1.5血细胞分析模式至少包括CBC、CBC+DIFF、CBC+DIFF+RET；进样方式满足开盖模式、全自动封盖穿刺连续加载进样模式，配备开放进样和封闭进样装置。

1.6 性能要求：CRP检测线性范围0.5mg/L-300mg/L；SAA检测线性范围5mg/L-180mg/L；血细胞分析产品性能要求满足《中华人民共和国卫生行业标WS/T406-2024：临床血液学检验常规项目分析质量指标》的相关要求，本底计数WBC：≤0.2；RBC≤0.02；Hb≤1.0；Plt≤5；携带污染率WBC：≤1.0%；RBC≤1.0%；Hb≤1.0%；HCT≤1.0%；精密度（CV）批内WBC：≤4.0%；RBC≤2.0%；Hb≤1.5%；HCT≤3.0%；Plt≤6.0%；日间WBC：≤6.0%；RBC≤2.5%；Hb≤2.0%；HCT≤4.0%；Plt≤8.0%；线性范围WBC:0-400x109/L;RBC:0-8.0 x 1012/l；HGB:0-250g/L; PLT:0-4000 x 109/L。

1.7该流水线需配备全自动推片机、全自动阅片机，能实现一管血一次性进样全自动完成血细胞分析、网织红细胞计数、CRP、SAA、糖化血红蛋白等检测以及推片和阅片功能。

1.8所有检测项目需有国家临床检验中心室间质评独立分组，并提供2022-2023年国家临检中心和重庆市临检中心各不少于10家室间质评合格证书。

1.9具有与医院LIS系统双向通信功能。

1.10按实验室需求标配配套质控品、校准品、穿刺针等耗材，并提供质控品和校准品的朔源文件。

2.全自动凝血分析流水线

2.1检测原理：多波长检测系统，满足凝固法、免疫比浊法、发色底物法等方法学同时检测。

2.2设备测试速度：PT≥1400 T/h；设备根据实验室场地配置前处理系统（含配套离心机）、分析模块、轨道传输装置等；具备可延展功能，后期可根据实验室需求扩展；当流水线上部分检测设备出现故障时，其余设备单机能独立使用。

2.3具备全自动封盖穿刺连续加载进样功能；试剂针、样本针各自独立，有试剂、标本液面探测预检功能；样本位≥400个；具备载机试剂冷藏功能，试剂位≥150个；具有自动分拣、样本分配、自动稀释、自动再检功能；具有急诊专用进样通道或者急诊位。

2.4 具备分析前样本质量监测功能，能识别HIL样本、对样本量、凝块进行监测，保证标本质量。

2.5检测项目：同一套设备可同时开展常规凝血7项（PT、APTT、FIB、TT、D-二聚体、ATIII、FDP）检测，能拓展项目至少包括凝血因子（II、V、VII、VIII、IX、X、XI、XII）、血管性血友病因子、蛋白C、蛋白S、狼疮抗凝物等。其中D-二聚体具有排除静脉血栓、肺栓塞的CUTOFF值，并提供溯源文件。项目开展涉及的试剂、耗材等为设备原装配套产品。

2.6产品性能要求：满足中华人民共和国卫生行业标准（WS/T 406-2024）凝血实验分析的相关要求，其中重复性CV值批内：PT＜3.0%，APTT＜3.0%；批间PT＜5.0%，APTT＜5.0%；有国家和重庆市临床检验中心室间质评独立分组，并提供2022-2023年不少于各10家室间质评合格证书。

2.7 具有与医院LIS系统双向通信功能。

2.8按实验室需求标配配套质控品、校准品、光源、清洁液、穿刺针等耗材，并提供质控品和校准品的朔源文件。

三、其他要求

1.响应单位提供与采购人信息系统连接接口，在采购人现有相关信息系统及相关硬件接口开放的基础上，响应单位提供的软、硬件须无条件实现与采购人现有相关信息系统和硬件对接，响应单位承担第三方软件厂商开放接口所收取的费用。
    2.在远程服务或系统升级服务时，响应单位必须向采购人提出申请同意后才能实施，且响应单位对采购人的信息安全和数据安全负全责，在服务工作中造成的影响或损失由响应单位负全责。
    3.设备所提供的软件需正版化或取得相应的授权资料。

