表1
深圳市儿童医院设备采购需求参数表
	序号
	货物名称
	招标技术要求

	1
	高通量SNP检测仪
	1．飞行时间质谱检测模块：

▲1.1适用范围：具有相关的临床检测资质（医疗器械注册证）；
1.2配套试剂需要有一类医疗器械备案证
★1.3基于基质辅助激光解析电离飞行时间质谱（MALDI-TOF MS） 技术进行基因检测。通过检测碱基质量的差别，对基因进行直接分析分型，不依靠数据库比对。
★1.4检测能力：配合不同检测试剂，可同时分析检测多个已知单核苷酸多态性（SNP）基因型分析，可检测三等位基因或四等位基因SNP，还可检测体细胞突变、碱基插入/缺失（InDel）、拷贝数变异（CNV）、基因融合（FUSION）、甲基化（METHYLATION）等。
1.5 单次样本处理能力：不低于96个；
1.6激光器: 氮分子激光器，重复频率 30 Hz，波长 337nm；

1.7飞行距离: 800 毫米；

1.8样本要求：可兼容全血、口腔拭子、石蜡包埋切片、细针穿刺活检样本（FNA）、循环游离DNA（cfDNA）、循环肿瘤细胞（CTC）等多种样本；

▲1.9至少提供一篇国内权威三甲医院SCI文章证明核酸检测数据的临床抗干扰性能。

▲1.10 核酸检测关键指标参数有国际先进水准的制造标准，并提供标准号及第三方检测报告。

▲1.11 提供设备主要检测试剂盒相关授权发明专利不少于2个，并提供相应的资料证明。

▲1.12 提供设备授权专利至少2个，并提供相应的资料证明。

▲1.13提供设备国内首台套装备创新制造证明资料。

	
	
	2、微量分液模块：

2.1快速将样品转移到微阵列芯片上；可同时放置微阵列芯片和孔微板；

2.2具备24针点样功能；

2.3纳升级分液体积；

2.4 内置计算机控制机械手，将纳升级液体从 PCR 样品板，转移到相应的微阵列芯片上，供检测仪阅读。

	
	
	3、软件系统及其功能：

3.1 SNP 基因型分析系统

3.2 多重引物设计软件：提供基因型检测和体细胞突变检测设计的专业软件及网络版软件；

3.3 有效性：可以对≥95%的已知 SNP 和 INDEL 进行实验设计；

3.4灵敏度：常规试剂检测≥5%低频率体细胞突变，专用试剂检测>0.1%低频率体细胞突变；

3.5样品要求：可检测降解到 80 bp 的 DNA； 

3.6 质控分析: 对 100-500bp 长度 DNA 待测序样本进行拷贝数质控检测；

3.7检测通量：常规试剂 1-40个基因型/每个反应。

▲3.8软件：全自动实时数据获取和分析，直接提供生物学结果，即 SNP 位点的核酸组成，如纯合子（AA 或 CC）或杂合子（AC）。可提供核酸检测试剂盒检测报告至少10种；



	
	
	▲4 报告系统：可提供自动化报告系统软件，支持个性化设计报告模板。

	
	
	5

★5.1.前期派驻医院至少1人，时间为6个月，协助科室建立完善检测流程，完成医院定制化报告模板开发，保证科室能够自主发报告及进行报告解读；厂家直接提供技术服务，设备出现故障时保证 4 小时内服务维修响应，并在3 个工作日以内派技术人员到达现场维修设备。
★5.2协助医院免费开发药物基因组检测panel 至少5个。

	
	
	6 质量保证期：设备验收合格后五年。

	配置清单：
飞行时间质谱检测系统：  1套

包含：1、时间飞行质谱检测模块

2、芯片自动点样模块；

3、数据分析系统；

4、配套电源线。
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