附件1：
	序号
	医疗设备名称
	需求意向
	备注

	1
	基因测序仪
	
1. 测序技术：基于半导体测序原理的高通量基因测序仪。
2. 功能要求：适用于病原微生物高通量基因测序、肿瘤筛查与个体化用药等检测。
3. 仪器和试剂资质：检测仪器和配套检测病原微生物检测试剂具有国家药品监督管理局颁发的医疗器械注册证或备案证,可用于临床应用。
4. 生物安全性：平台配套试剂无毒环保，无需荧光染料或化学发光配套试剂。
5. 测序芯片：至少有1种通量的半导体测序芯片选择，单次单端读取模式时，芯片通量≥10GB。测序仪芯片运行时，需保障顺利进行病原微生物基因检测。
6. 测序时长：单次测序运行测序时间≤4小时。测序时间短者更优。
7. 测序读长：单端测序读长≥200bp。
8. 测序准确性: ≥99%。
9. 测序样本量：病原微生物宏基因组检测项目单次运行最高可检测7个样品，且可单日多次上机。
10. 系统管理软件：配备专业化的数据分析管理系统，自动本地化完成信息分析及报告输出。同时配备专业的信息管理软件，适用于患者信息录入，自动化管理、样品管理、实验管理、数据管理、报告管理。
11. 多项目拼板上机：支持用在各种应用中的多种文库的模板制备和多样本多项目平行测序，并且能够区分不同样本的序列信息。
12. 软件平台开放性：允许用户使用自己开发的临床检测应用软件。
13. 全自动数据分析，下机数据到出分析结果≤6小时。
14. 可显示测序读长、重复序列数、Reads覆盖随机性等质控参数，质控项都明确有参考范围。
15. 安全性:数据信息安全性高，操作权限可设定。
16. 维护 可定期备份，清除，迁移，支持删除数据找回功能。
17. 其它:监控及报警提示功能。
18. 质保期：原厂整机质保≥5年。
19. 需求数量：1台。

	

	注：以上需求意向仅供市场调研论证参考，不作为实际需求参数，请各参与公司根据以上意向需求，推介至少满足或优于意向需求的且性价比高的产品。















附件2：
	序号
	医用耗材名称
	需求意向
	备注

	1
	核酸提取或纯化试剂

	1. 样本类型：用于人血液、咽拭子、痰液、肺泡灌洗液、脑脊液、胸水、关节液等各类样本提取核酸中未知病原的定性检测。
2. 检测范围：病原检测覆盖广泛，包括细菌、真菌、病毒、寄生虫、分枝杆菌、支原体/衣原体等20000余种病原微生物，可检测2000余种耐药基因和10余属毒力因子。
3. 同时检测DNA和RNA，最大程度降低漏检率。
4. 提供病原微生物分析系统，可在线操作样本信息录入、实验流程、数据审核、检测报告、参数设置、用户管理设定模块，实现了对样本的追踪、记录、分析、展现等的功能。
5. 可提供报告代解读服务，为疑难报告提供解读指导。
6. 所构建的文库系统可适用半导体测序平台。
7. 能够提供病原微生物宏基因组三代测序解决方案优先。
8. 需求数量：360人份
	

	2
	测序反应通用试剂盒
	1. 与特定建库试剂盒、半导体等测序仪配合使用，完成高通量测序过程，是该测序反应系统的通用试剂。用于体外检测人体样本中的人类、细菌或病毒的基因序列信息。
2. 测序原理：包含但不限于半导体测。
3. 数据量：序单张芯片数据量不少于80M。
4. 测序读长：≥150bp。
5. mNGS与tNGS可混样上机，提高设备使用效率。
6. 需求数量：40测试。
	

	3
	人EGFR/KRAS/BRAF/HER2/ALK/ROS1基因突变检测试剂盒
	1. 扩增子数：≥50个扩增子。
2. 检测基因：≥10个。
3. 突变类型：SNV、Indel、Fusion（DNA base检测SNV和Indel，RNA base检测Fusion）。
4. 样本类型：肿瘤石蜡包埋组织蜡块或切片（优先选择）：确定至少含有30%肿瘤病变组织，切片数量为5-10μm白片10片，储存时限不能超过2年。
5. 需求数量：10测试（人份）。
	

	4
	人类8基因突变联合检测试剂盒
	1. [bookmark: OLE_LINK1]预期用途：该试剂盒用于定性检测诊断为非小细胞肺癌（NSCLC）病人肿瘤组织的福尔马林固定石蜡包埋切片（FFPE）样本中的脱氧核糖核酸（DNA）中EGFR、KRAS、BRAF、HER2和PIK3CA基因突变，及核糖核酸（RNA）中ALK和ROS1基因融合以及MET基因14外显子跳跃。
2. 适用机型：适用于半导体平台测序仪等进行基因测序检测平台。
3. 变异类型：可以检测多种临床意义明确的变异，如突变、插入、缺失融合。
4. 配套软件：有配套的自动化分析软件及自动化报告软件，免费提供且免费升级，公司定期升级（升级原因：数据库更新，插件更新等），可以在医院端进行安装并能展示相应的分析检测结果。
5. 重复性：检测4份重复性参考品，重复检测5次，结果应分别对应其突变类型。
6. 干扰分析：在临床FFPE样本处理过程中加入2 mg/mL的血红蛋白、37 mM的甘油三酯、2 mL的二甲苯、等体积坏死组织和21.7 mmol/L的乙醇，均不干扰本试剂盒的检测结果。
7. 需求数量：10测试（人份）。
	

	5
	核酸提取或纯化试剂
	1. DNA+RNA同时检测,最大程度降低漏检率。
2. 专属靶向病原序列数据库、背景数据库、智能分析算法及规范的解读准则,实现高效准确检测报告出具。
3. 泛感染试剂检测范围不少于400种微生物，样本类型能够覆盖肺泡灌洗液、痰液、尿液、脑脊液、脓肿、胆汁、其他穿刺液以及病理切片等临床多种样本类型。
4. 可提供专属呼吸道靶向测序检测解决方案，检测范围不少于300种，样本类型覆盖人咽拭子、痰液、肺泡灌洗液等样本。
5. 真菌检测解决方案检测范围不少于70种，样本类型覆盖血液、痰液、肺泡灌洗液、骨髓、脑脊液、咽拭子、关节液、胸水、腹水、粪便、尿液、唾液、分泌物、组织等。
6. 所构建的文库系统可适用于半导体等测序平台。
7. 泛感染检测可提供三代测序解决方案优先。
8. 需求数量：360人份。
	

	6
	胎儿染色体非整倍体(T21、T18、T13)检测试剂盒
	1. 适用范围：适用于胎儿染色体非整倍体(T21、T18、T13)检测。
2. 测序次数：2-4次/天 。
3. 测序平均读长：>100bp 。
4. 特异性：无创产前基因检测21三体综合征、18三体综合征、13三体综合征三项特异性均不低于99%。
5. 灵敏度：无创产前基因检测21三体综合征、18三体综合征、13三体综合征三项灵敏度均不低于98%。
6. 评估胎儿游离DNA 浓度：可准确评估胎儿游离DNA 浓度(不受胎儿性别限制）。
7. 实验内部质控：配套试剂盒含阳性和阴性对照品，对照品参与整个实验流程。
8. 需求数量：50测试（人份）。
	

	注：以上需求意向仅供市场调研论证参考，不作为实际需求参数，请各参与公司根据以上意向需求，推介至少满足或优于意向需求的且性价比高的产品。







[bookmark: _GoBack]附件3：
	产品报价表样本

	序号
	设备（耗材）名称
	规格型号
	品牌
	生产厂家
	计量单位
	数量
	单价（元）
	金额（元）

	1
	基因测序仪
	
	
	
	台（套）
	1
	
	

	2
	核酸提取或纯化试剂
	
	
	
	测试（人份）
	360
	
	

	3
	测序反应通用试剂盒
	
	
	
	测试（人份）
	40
	
	

	4
	人EGFR/KRAS/BRAF/HER2/ALK/ROS1基因突变检测试剂盒
	
	
	
	测试（人份）
	10
	
	

	5
	人类8基因突变联合检测试剂盒
	
	
	
	测试（人份）
	10
	
	

	6
	核酸提取或纯化试剂
	
	
	
	测试（人份）
	360
	
	

	7
	胎儿染色体非整倍体(T21、T18、T13)检测试剂盒
	
	
	
	测试（人份）
	50
	
	

	
	合计
	
	
	
	
	
	
	

	备注：设备（耗材）名称或有差异，请按符合需求意向的品牌（厂家）的注册证名称填写。



