  自身抗体类试剂市场调研公告
一、项目内容
1、项目编号：XEY2025-SJ-09
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]2、项目名称：自身抗体类试剂
3、项目内容：
	序号
	试剂名称
	备注

	1
	抗核抗体谱测定（免疫印迹法或化学发光法)
	　

	2
	抗核抗体测定试剂盒（化学发光法）
	　

	3
	抗双链DNA抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	4
	抗Sm抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	5
	抗SS-A抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	6
	抗SS-B抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	7
	抗核糖核蛋白70抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	8
	抗Jo-1抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	9
	抗Scl-70抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	10
	抗组蛋白抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	11
	抗着丝点抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	12
	抗增殖细胞核抗原IgG抗体检测试剂盒（化学发光法）
	　

	13
	抗核小体抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	14
	抗核糖体P蛋白抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	15
	抗Ro-52抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	16
	抗PM-Scl抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	17
	抗心磷脂抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	18
	抗心磷脂抗体IgM测定试剂盒（化学发光法）
	　

	19
	抗心磷脂抗体测定试剂盒（化学发光法）
	　

	20
	抗心磷脂抗体IgA测定试剂盒（化学发光法）
	　

	21
	抗β2糖蛋白I抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	22
	抗β2糖蛋白I抗体测定试剂盒（化学发光法）
	　

	23
	抗β2糖蛋白I抗体IgA测定试剂盒（化学发光法）
	　

	24
	抗β2糖蛋白I抗体IgM测定试剂盒（化学发光法）
	　

	25
	抗髓过氧化物酶抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	26
	抗蛋白酶3抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	27
	抗肾小球基底膜抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	28
	类风湿因子IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	29
	类风湿因子IgM测定试剂盒（化学发光法）
	　

	30
	类风湿因子测定试剂盒（化学发光法）
	　

	31
	抗环瓜氨酸多肽抗体测定试剂盒（化学发光法）
	　

	32
	抗RA33抗体IgG测定试剂盒（化学发光法）
	　

	33
	抗线粒体抗体M2型测定试剂盒（化学发光法）
	　

	34
	抗平滑肌抗体IgG检测试剂盒（化学发光法）
	　

	35
	III型前胶原N端肽测定试剂盒（化学发光法）
	　

	36
	IV型胶原测定试剂盒（化学发光法）
	　

	37
	层粘连蛋白测定试剂盒（化学发光法）
	　

	38
	血清透明质酸测定试剂盒（化学发光法）
	　

	39
	谷氨酸脱羧酶抗体测定试剂盒（化学发光法）
	　

	40
	胰岛素自身抗体检测试剂盒（化学发光法）
	　

	41
	酪氨酸磷酸酶抗体测定试剂盒（化学发光法）
	　

	42
	胰岛细胞抗体检测试剂盒（化学发光法）
	　

	43
	锌转运蛋白8抗体测定试剂盒（化学发光法）
	可选

	44
	脂联素测定试剂盒（化学发光法）
	可选

	45
	免疫球蛋白G2测定试剂盒（化学发光法）
	可选

	46
	免疫球蛋白G3测定试剂盒（化学发光法）
	可选

	47
	免疫球蛋白G4测定试剂盒（化学发光法）
	可选

	48
	抗核抗体ANA荧光检测
	可选


注：上表中备注“可选”的为可选项，其余项目不可缺少，可提供多家生产企业的试剂，但必须兼容同一检测平台。
[bookmark: _GoBack]4、项目要求：
1）江苏省药品和医用耗材管理子系统平台中标挂网产品。
2）符合国家有关部门关于冷链运输的要求（若需要）。
3）需提供配套检测设备。
4）需提供配套耗材及质控品/校准品。
5）江苏省及国家卫健委临检中心质控单独分组。
5、配套仪器要求：
1）全自动化学发光仪器，单机测速≥500T/H，单机试剂冷藏位≥40，支持不停机更换试剂或耗材。
2）全省三级医院5家以上使用，提供证明材料。
3）徐州有长期驻点仪器硬件及临床应用工程师，维修保养2小时内上门服务。
4）每月至少一次保养服务，每年提供仪器校准及鉴定服务。
二、参与调研的供应商应当具备下列条件：（报名资料提供一份）
1、封面提供参与项目名称，报名公司名称、联系人及联系电话、邮箱。
2、提供信用查询记录（登录信用中国：www.creditchina.gov.cn，查询信用记录并截图）；
3、报名公司证照及业务人员授权；
4、有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；
5、参加采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录；
6、合法的代理商资格证明文件复印件（报名单位须为产品制造商或代理商，授权书需授权方盖公章。若报名单位为代理商的，须提供所投产品制造商针对本项目的授权书及制造商企业法人营业执照等复印件，进口产品提供中国区总代证照及国外公司或企业授权）
7、生产企业证照及产品注册证。
三、调研会议资料要求：
 1. 封面提供参与项目名称，报名公司名称、联系人及联系电话、邮箱。
2.产品信息表/报价表
3.江苏省医疗服务收费名称、编码；国家医保编码及规格型号流水码。
4. 江苏省药品（医用耗材）阳光采购和综合监管平台中标编码、名称、配送公司等信息并附截图。
5.合法的代理商资格证明文件复印件（报名单位须为产品制造商或代理商，授权书需授权方盖公章。若报名单位为代理商的，须提供所提供产品制造商针对本项目的授权书及制造商企业法人营业执照等复印件，进口产品提供中国区总代证照及国外公司或企业授权）
6.法人授权委托书、法定代表人及被授权人的身份证复印件（法人授权书需法定代表人签字或签章）；
7.生产企业证照，医疗器械经营/生产许可证/凭证，医疗器械注册证/表/凭证含附页（若为医疗器械）
8.提供信用查询记录（登录信用中国：www.creditchina.gov.cn，查询信用记录并截图）
9.售后服务方案（须承诺按采购方要求分期分批送货，按实结算。在收到采购人通知后2天内送货到位；应急采购的在收到通知后小2小时内响应，4小时内完成或提出解决方案）
10.质量保证书，产品技术参数、国标、行业标准等。
11.用户名单+发票复印件或合同复印件
12.批次检验报告单（样本）
13.廉洁购销承诺书
14.提供操作培训资料或指南及使用说明书。
15.卫生评价报告，灭菌标识，冷链资质证明。 
16.其它需要阐述说明的资料。
注：资料一正四副，加盖公司公章（副本可复印章），按以上述顺序装订成册并封装，参会请携带样品若不便携带可在会上说明并准备实物照片，提供彩页，后期开票公司/送货公司、要与参会公司保持一致。
四、报名时间：2025.05.06—2025.05.14  携带报名资料（第二项）。
五、报名地点：徐州市泉山区苏堤北路18号，徐州市儿童医院东院2号楼7楼医疗设备科。
六、联系人：杜老师  0516-85583010
七、谈判时间地点另行通知（参会时携带第三项调研资料）。

