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

由采购人自行填写。

二、项目预算

第一包：43.6万元；

第二包：43.6万元；
三、资格要求

（一）投标人须按照《药品生产监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第28号）和《药品经营许可证管理办法》（国家食品药品监督管理局令第6号）的规定，若投标人是所投产品的制造商，提供其药品生产许可证扫描件；若投标人不是所投产品的制造商，提供其药品经营许可证扫描件。
（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）本项目接受/不接受联合体。
四、技术要求

第一包：人类免疫缺陷病毒抗原抗体诊断试剂
	序号
	货物名称
	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

	1
	人类免疫缺陷病毒抗原抗体诊断试剂
	★1.产品要求：经国家药品监督管理局批准，获得产品注册证；

★2.产品用途：定性检测人血清或血浆中的人类免疫缺陷病毒抗体的 HIV-1型和（或）HIV-2型抗体和P24 抗原；

★3.检测原理：双抗原夹心法和双抗体夹心法，借助生物素-亲和素级联放大原理；

4.储存条件及有效期：2-8℃避光保存，有效期不少于（可包含）12 个月；

5.产品规格：96人份/盒，480人份/盒；

★6.产品性能：根据2019年《全国艾滋病病毒抗体诊断试剂临床质量评估报告》，P24抗原最低检出浓度不高于1.25 IU/mL；

★7.用户基础：2025年省级血液中心的用户数量不小于10家；

8. 2025年度国家药品监督管理局批签发签发量在3000万人份以上； 

9. 室间质评：根据《2023-2024年采供血机构实验室室间质量评价总结报告》，HIV-Ag/Ab试剂使用单位数不少于300家；

10.用户数量：根据2022年《血液筛查血清学及谷丙转氨酶检测第3次PT报告》，HIV-Ag/Ab项目使用单位数不少于190家；

11.用户数量：根据2023年《感染性疾病血清学标志物 C 第一次室间质量评价结果报告》，HIV项目使用单位数不少于400家；
	盒
	2000
	


第二包：人类免疫缺陷病毒抗原抗体诊断试剂
	序号
	货物名称
	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

	1
	人类免疫缺陷病毒抗原抗体诊断试剂
	1.方法学：双抗原夹心法和双抗体夹心法，定性检测人血清或血浆中的HIV-1 P24抗原和HIV-1/HIV-2型抗体
2.产品规格: 96T/盒（8孔/12孔板条） 
3.适用机型:全自动酶免系统
4.储存条件及有效期：2~8℃，产品有效期大于等于15个月。
★6.室间质评：根据《2023-2024年全国血站血液检测实验室质量指标评价年度报告》，HIV-Ag/Ab试剂使用单位数不少于97家，累计阳性符合率不低于99.82%，累计阴性符合率不低于100%，累计总符合率不低于99.95%。

★8.分析灵敏度：P24抗原最低检出浓度不高于2.5 IU/mL；

★9.精密度：CV值不高于15%； 

10.高血脂、溶血、黄疸、类风湿因子、ALT升高不会造成假阳性结果(提供试剂说明书佐证)。

11.HAV、HBV、HCV、HEV、TP感染者样本无交叉反应(提供试剂说明书佐证)。

★12.性能评价：国家CDC2017-2019连续三年HIV抗原抗体检测试剂评估中，敏感性达100%，特异性≥98.5%，功效率≥99.0% (投标时提供佐证材料)

★13.取得国家药品监督管理局批准文号及生物制品批签发证明。

14.试剂到货效期大于等于9个月
15.产品运输过程满足国家药监总局冷链运输相关证明

★16.2025年全国血站系统有20家(含)以上用户，其中省级血液中心不少于5家

17、2025年度中国食品药品检定研究院批签发签发量在7660000人份以上。

	盒
	2000
	


注：

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）。

商务要求

（二）服务要求
（1）所投商品出现有质量问题（含破损）时，供应商企业应及时进行退（换）货。
（2）提供所投产品制造商服务机构情况，包括地址、联系方式及技术人员数量等。
（3）提供现场技术培训。
（4）试剂在运输过程中须采用冷链运输方式，并提供温度随行记录。
（5）每次供货的试剂要求为同一批号。
★（6）每批产品交货时提供当次货物的生物制品批签发证书。
★（三）交货要求
1. 交货期：
货到时间：按采购人需求分批供货，自接到订货单之日起20日内交货（特殊情况以合同为准）
2. 交货地点：天津市南开区黄河道424号（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
签订合同后，货物送到指定地点，每次供货后60天内付当次全款（特殊情况以合同为准）。
六、验收标准
符合现行国家标准要求。
（采购人可根据项目情况填写）
七、其他要求
