项目需求书（货物-通用类）

通用类货物项目需求书应至少包括以下内容，请采购人按此标准填写，谢谢。
一、项目背景

艾滋病严重威胁人类健康，是全球性的公共卫生挑战之一。根据《中国遏制与防治艾滋病规划（2024-2030年）》（国办发[2024]51号）文件，关于加强检测和监测，开展便利可及的检测服务的有关要求，按照天津市艾滋病防治总体工作部署，我市将继续推进在艾滋病防控重点人群中开展高危人群干预活动、艾滋病性病检测、HIV分子生物学检测工作。为保证此项工作顺利进行，现根据需要，申请采购相关试剂。本次采购计划前期已进行项目预算申报。

二、项目预算

第一包：160000元；

第二包：548600元；
第三包：136500元
三、资格要求

（一）根据现行法律法规的要求，设置供应商投标的特定资格条件。第一包投标人须按照《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第739号）的规定，投标人须提供所投商品的医疗器械注册证扫描件。若投标人为所投产品的制造商，按其分类提供其有效期内的医疗器械生产企业备案证明文件或医疗器械生产企业许可证（复印件加盖公章）；若投标人不是所投产品（第一类医疗器械除外）的制造商，则按其分类提供其有效期内的医疗器械经营企业备案证明文件或医疗器械经营企业许可证（复印件加盖公章）；

（二）投标人须具备《中华人民共和国政府采购法》第二十二条第一款规定的条件。
（三）本项目不接受联合体。
四、技术要求

第一包：艾滋病性病快速检测试剂
	序号
	标的名称
	技术要求
	单位
	数量
	是否属于现行节能产品政府采购清单强制采购范围
	是否属于集采目录内产品

	1
	HIV/梅毒/丙肝抗体及乙肝表面抗原联检试剂盒
	内含单人份独立包装；

胶体金法；

★用于体外定性检测人体血清、血浆、全血中HIV-1/2型抗体、丙型肝炎病毒抗体、梅毒螺旋体抗体、乙型肝炎病毒表面抗原；

储存条件2℃-30℃，有效期不低于24个月；

加样后15-30分钟内读取检测结果；

★单个试剂可一次性检测四个项目，一卡四孔；

★每个项目的标本加样量不大于50μL，且血清、血浆及全血样本的样本量需一致；

★血清样本试剂总符合率≥99.90%。
	人份
	800
	否
	否

	2
	HIV抗体快检试剂
	单人份独立包装，每个包装内含检测试剂1份、缓冲液1份、吸管1份、采血针1份；

胶体金法；

★用于体外定性检测人体血清、血浆、全血中HIV-1/2型抗体；

加样后15-30分钟内读取检测结果；

储存条件4℃-30℃，有效期不低于24个月；

HIV-1/2型国家参考品阳性符合率为100%；

国家参考品阴性符合率为100%；

国家参考品最低检出限：阳性反应不得少于1份(≥1/3），且基质血清为阴性反应；

重复性：用国家重复性参考品CV进行测定（n=10），反应结果均为阳性；

★具备检测结果自动判定与数据自动采集功能；

★具备数据加密远程无线上传功能；

★支持通过Android、HarmonyOS、iOS操作系统手机查看检测结果及检测记录。

具备个性化问卷调查功能。
	人份
	1200
	否
	否

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


第二包：HIV分子生物学检测试剂
	序号
	标的名称
	技术要求
	单位
	数量
	是否属于现行节能产品政府采购清单强制采购范围
	是否属于集采目录内产品

	1
	核酸提取试剂
	★1.适用性：投标人提供的试剂应尽可能与招标人现有天隆核酸提取仪配套使用，若投标人提供的试剂不能与招标人现有天隆核酸提取仪配套使用，需由投标人提供检测期间所需的核酸提取设备；
2.从血液或干血斑中提取病毒RNA，无需有机萃取和乙醇沉淀；采用磁珠法；所需样品量：100uL-500uL；洗脱体积：≥50ul；精密度：CV≤5%；
3.技术支持和比对试验的现场由投标人提供，具备生物安全二级实验室资格或艾滋病筛查实验室资格（需提供备案证明及承诺书加盖公章）。
	人份
	844
	否
	否

	2
	HIV核酸扩增试剂盒
	★1.该试剂盒应包含：HIV序列扩增所需的引物、逆转录试剂、巢式PCR试剂、切胶纯化和磁珠纯化试剂等全部试剂组分；
★2.投标人提供的试剂盒应须扩增HIV-1 pol基因区, env基因区、gag基因区、整合酶区及全基因序列。扩增区域pol区的片段长度在1200-1500bp之间（包括HIV-1蛋白酶区域和逆转录酶的前300个氨基酸区域），env区目的片段长度500-600bp，gag区目的片段长度在800-1100bp之间；整合酶区的片段长度在900-950bp之间；全基因目的片段长度不小于9000bp（提供证明材料或试剂说明书彩页）；最低检出量为1.5×103copies/ml，阳性率达到80%以上；
★3.逆转录及巢式PCR试剂要求：逆转录试剂包含高效率的逆转录酶、预混反应缓冲液和无核酸酶的水；巢式PCR反应试剂要求包含Taq DNA Polymerase、Mg2+、dNTPs、无核酸酶的水、PCR稳定剂等组成的PCR预混体系，使用扩增性能优越的热启动型 DNA聚合酶，酶的活性可以保证其扩增片段长度大于1300bp；
★4.切胶纯化试剂要求：可满足从琼脂糖凝胶回收至10ugDNA，回收率大于65%，需配置切胶小工具，胶块免于称重，可用于DNA片段凝胶回收，也可用于PCR产物直接回收；
★5.磁珠纯化试剂要求：适合DNA的片段范围为100bp-50kb，回收率高达80%以上，可快速完成整个操作流程，无需离心；可适用于自动化、高通量PCR产物纯化；
6.试剂盒性能和质量要求：试剂内引物合成可按照招标人的需求、由投标人设计并合成，应包含但不限于HIV-1 pol基因区, env基因区、gag基因区、整合酶区及全基因的测序引物并提供引物及合成方案；逆转录+扩增时间≤5.5小时；与 HBV（乙型肝炎病毒）、HCV（丙型肝炎病毒）、HEV(戊型肝炎病毒)、HSV(单纯疱疹病毒)、HAV（甲型肝炎病毒）、巨细胞病毒、EB（人类疱疹病毒）、HTLV-I/II（人类嗜 T 细胞病毒）无交叉反应；试剂盒批内和批间重复性好，批内和批间符合率为100%，且不受内外源性干扰物质（胆红素、甘油三酯、血色素、拉米夫定、奈韦拉平、和齐多夫定）影响；
7.能提供全程技术支持服务。
	人份
	844
	否
	否

	3
	测序试剂
	★1. Sanger测序试剂可以获得更长、质量更佳的读段，具有更均匀的峰高和较佳的信号平衡试剂，获得均匀的峰高和较佳的信号平衡；包含PCR 产物清洁纯化试剂；含测序反应提供的染料试剂，持续读长不低于650bp。
2. 1000<Raw值<20000；具备读取GT富集区域的性能。
3．技术支持服务能提供招标人定制的其他基因区及全基因测序所需的一代和二代测序所需的全部配套设施设备及全程技术支持服务（需提供承诺书加盖公章）。
	人份
	844
	否
	否


第三包：安全套
	序号
	标的名称
	需求调控
	单位
	数量
	是否属于现行节能产品政府采购清单强制采购范围
	是否属于集采目录内产品

	1
	安全套
	尺寸：宽52mm；

硅油量：不低于650mg； 

带纸质外包装；

厚度不高于0.05mm； 

包装规格：单片装。

颜色：自然色

★产品生产过程的控制：符合国家安全套生产标准GB/T 7544-2019 印制艾滋病宣传标识
	个
	50000
	否
	否

	2
	热释光探测器
	GR-200A,分散性3%


	片
	2800
	否
	否

	3
	13片鉴别式热释光个人剂量计
	NASA-3
	个
	42
	否
	否

	4
	指环剂量盒
	型号:NASA-IV,适用于体表下0.07mm深处的器官或组织的监测，用于皮肤剂量评
	个
	200
	否
	否

	5
	眼晶体壳
	眼晶体剂量计SSCC-3
	个
	100
	否
	否


注：

应逐项明确每项标的是否属于集采目录内产品

量化指标应标示出范围值，例如长度≥30cm，而不是长度30cm

加注“★”号条款为实质性条款，不得出现负偏离，发生负偏离即做无效标处理。
加注“▲”号的产品为核心产品（如项目需求书中未明确核心产品，则视为全部产品均为核心产品）。

五、商务要求

★（一）报价要求
1. 投标报价以人民币填列。
2. 投标人的报价应包括：设备主机及附件货款、运输费、运输保险费、装卸费、安装调试费及利润税金等为完成招标文件规定的全部要求所需的一切费用。投标人所报价格为货到现场安装调试完成的最终优惠价格。
3. 验收及相关费用由投标人负责。
（二）服务要求
1. 乙方负责产品出厂到用户指定使用单位周转过程中的贮存和运输，并承担相应费用。

2.所投产品存在质量问题（含破损），供应商须在24小时之内免费更换问题产品。
3. 乙方必须承诺进行技术指导、培训、质量监督和维护保养等项目的服务。

4. 能应对甲方的加急需求，能按甲方加急需求协调供货。

5. 所提供产品须在有效期内，且第一包试剂到达时距离失效期不少于12个月，第二包试剂到达时距离失效期不少于6个月。
6.供应商所提供全部货物（含全部零部件）必须为全新产品。

7.供应商须保证己方人员在采购人现场开展工作期间勤勉尽责；若因供应商人员原因造成供应商自身、采购人或第三方人身伤害、财产损失的，全部赔偿责任由供应商承担。

8.所供应产品必须为对应品牌正品，严禁提供假冒伪劣产品；若供货产品与要求不一致，甲方有权予以拒收，由此产生全部后果由供应商自行承担。

9.供应商应按照到货时间如期交货，若供应商发生迟延交货，每迟延一日，应向采购人支付迟延履行部分货款 0.5‰的违约金。

10.供应商无法交付货物的，应向甲方支付不能交付部分货物价款 20% 的违约金。

11.供应商应当保障采购人免受第三方因使用乙方提供的技术文件、设备而引发的专利权、商标权或其他合法权益相关索赔、指控、诉讼。一旦发生前述情形，全部经济及法律责任由供应商承担；给采购人造成损失的（包括但不限于诉讼费、律师费、调查费、保全费、向第三方支付的赔偿款等全部相关费用），供应商应对采购人予以全额赔偿。

★（三）交货要求
1. 交货期：
合同签订之日起1年供货期。供货期内，采购人根据实际使用需求，向中标供应商发出交货通知（包括但不限于微信、电子邮件、采购订单），中标人应在收到通知后2周内完成交货（特殊情况以合同为准）。

2. 交货地点：天津市河东区华越道6号天津市疾病预防控制中心（特殊情况以合同为准）。
3. 提供制造商完整的随机资料，包括完整的使用和维修手册等。
4. 特别要求：交货时要求投标人就所投产品提供产品说明书，同时采购人有权要求投标人对产品的合法供货渠道进行说明，经核实如投标人提供非法渠道的商品，视为欺诈，为维护采购人合法权益，投标人要承担商品价值双倍的赔偿；同时，依据现行的国家法律法规追究其他责任，并连带追究所投产品制造商的责任。
★（四）付款方式
每批所送货验收合格后30个工作日内支付相应货款（特殊情况以合同为准）。
★（五）投标保证金和履约保证金
本项目不收取投标保证金和履约保证金。
★（六）验收方法及标准
1.按照采购合同的约定和现行国家标准、行业标准以及企业标准对每一项技术、服务、安全标准的履约情况进行确认。采购人有权根据需要设置出厂检验、到货检验、安装调试检验、配套服务检验等多重验收环节。必要时，采购人有权邀请参加本项目的其他投标人或者第三方机构参与验收。

2.项目完成履约验收，全部货物运行正常、使用无质量问题后，采购人有权在7 个工作日内就履约验收相关事项提出异议或者作出相关说明。

3.双方就货物质量产生争议的，以国家标准为依据，由市场和质量监督管理部门或其认可的技术单位开展质量鉴定，鉴定结论为终局结论，甲乙双方均予以认可；质量鉴定阶段产生的全部费用，由货物质量责任方承担。
七、其他要求
★第二包投标人必须承诺进行现场全程技术支持、比对试验和技术培训指导等服务。（提供承诺函）。技术支持和比对试验的现场应由投标人提供，且技术支持、培训和比对试验的实验室应通过国家质量管理体系认证、环境管理体系认证，具备生物安全二级实验室资格，及艾滋病筛查实验室资格或相关检测经验.（需提供证明材料）

