用户需求书
1、 项目名称：全自动凝血分析仪
2、 采购预算：15万元
3、 采购数量：1台
4、 产地：国产
5、 参数要求：
	序号
	技术需求

	▲1
	检测原理：≥3种，可提供凝固法、发色底物法、免疫比浊法等三种检测方法。
凝固法检测采用磁珠法检测系统，可排除黄疸、乳糜/脂血、溶血（HIL）等临床异常标本带来的干扰。

	2
	单台全自动凝血分析仪处理能力PT ≥ 400测试/小时

	3
	进样方式：样本架进样，可连续进样，可装载多种规格的样本管。

	4
	样本位置：同时在线样本 ≥150个，检测完样本可在机存储，便于快速复测及增加检测项目。

	5
	样本条码智能管理：采用旋转式条码扫描，样本随意放置，无需人工干预，提高扫描效率，具备样本信息自动识别功能。

	▲6
	急诊样本管理：具备专用急诊通道，急诊样本可随时插入。且任意在机样本可加急设置为急诊样本，优先处理，急诊样本位 ≥30个。

	▲7
	试剂位置：≥60个，均为冷藏位，具备微量模式和搅拌功能。试剂可任意放置，可自动识别试剂信息。

	8
	检测项目：凝血七项（PT, APTT, Fib, TT, D-Dimer, FDP, AT）具备仪器原厂配套试剂，具备NMPA认证。

	▲9
	特殊检测项目：可开展PC、PS、LA，外源性凝血因子：II、V、VII、X，内源性凝血因子：VIII、IX、XI、XII，vWF、抗Xa、纤溶酶原等，原厂配套试剂，具备NMPA认证。

	10
	定标系统：具备预定标和自定标两种定标模式，预定标模式节约试剂和定标品，节省操作时间。对同一项目，仪器可同时保存≥2条定标曲线。

	11
	分析前质量控制：可提供完整的样本分析前质量信息，包括HIL检测和样本量检测等。

	12
	反应杯：单次装载≥1000个，可导入单个反应杯，一个测试只需一个反应杯，无需分装，不浪费。

	▲13
	D-二聚体检测可用于VTE的排除，阴性预测值（NPV）≥99%；可提供用于VTE排除诊断的多中心临床验证证明材料，需要符合行标要求，需满足多中心、三个月随访、影像学确诊等要求。

	▲14
	国家卫健委临检中心室间质评（EQA）实验结果组中的单组参与实验室家数≥400家，参加的室间质评项目包含常规四项、DD、FDP、凝血因子、抗Xa、vWF和抗凝蛋白(ATIII、PC、PS)项目。

	15
	可提供X－bar/L-J质控管理、多种Westgard 质控规则，可实现实时室内质控室间比对，可提供原厂国际室间质评项目，包括凝血常规、DD、FDP、凝血因子、抗凝蛋白(ATIII、PC、PS)项目等。

	16
	可连接至中间件系统，实现信息的智能化、集成化管理。

	17
	可拓展至全自动凝血流水线，可与多种实验室自动化系统兼容。

	
	商务需求

	★1
	整机保修5年



6、 专机配套耗材：

	序号
	名称
	单位

	1
	深度清洗液  
	人份

	2
	清洗液   
	人份

	3
	一次性塑料反应杯
	人份

	4
	氯化钙试剂盒
	人份

	5
	凝血分析用稀释液
	人份


及开展以下项目所需专机配套耗材：
	序号
	名称
	单位

	1. 
	凝血酶原时间PT（凝固法）配套试剂
	人份

	2. 
	活化部分凝血活酶时间APTT（凝固法）配套试剂
	人份

	3. 
	[bookmark: _GoBack]纤维蛋白原FIB（凝固法）配套试剂
	人份

	4. 
	凝血酶时间TT（凝固法）配套试剂
	人份

	5. 
	II因子活性检测（凝固法）配套试剂
	人份

	6. 
	V因子活性（FV）检测（凝固法）配套试剂
	人份

	7. 
	VII因子活性（FVII）检测（凝固法）配套试剂
	人份

	8. 
	X因子活性（FX）检测（凝固法）配套试剂
	人份

	9. 
	VIII因子活性（FVIII）检测（凝固法）配套试剂
	人份

	10. 
	IX因子活性（FIX）检测（凝固法）配套试剂
	人份

	11. 
	XI因子活性（FXI）检测（凝固法）配套试剂
	人份

	12. 
	XII因子活性测定试剂盒（凝固法）配套试剂
	人份

	13. 
	纤维蛋白单体检测FM（免疫比浊法）配套试剂
	人份

	14. 
	D-二聚体定量检测（免疫比浊法）配套试剂
	人份

	15. 
	纤维蛋白/纤维蛋白原降解产物检测FDP（免疫比浊法）配套试剂
	人份

	16. 
	抗Xa活性检测（发色底物法）配套试剂
	人份

	17. 
	抗凝血酶III（AT-III）检测（发色底物法）配套试剂
	人份

	18. 
	蛋白C活性检测（发色底物法）配套试剂
	人份

	19. 
	蛋白S活性检测（凝固法）配套试剂
	人份

	20. 
	狼疮抗凝物检测（凝固法）（筛选）配套试剂
	人份

	21. 
	狼疮抗凝物检测（凝固法）（确认）配套试剂
	人份

	22. 
	血管性血友病因子抗原检测（免疫比浊法）配套试剂
	人份



