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	1
	全自动生化分析流水线（带前处理）
	一、系统整体要求
▲1、全自动生化流水线系统配置包括：样本处理系统（含样本前处理系统和后处理系统）及生化分析设备、全自动真空采血管分拣核收系统、智慧科研平台、实验室数智化质量管理平台、智慧实验室管理系统。
▲2、流水线的样本处理系统（含样本前处理系统和后处理系统）及生化分析设备为同一品牌产品。 
3、系统具有扩展性，可根据医院发展需要增加功能单元和分析仪器，提升整套系统分析处理能力。系统需同时具备支持离线分析仪和在线分析仪的能力。
4、中标后投标人根据实验室实际工作流程、仪器布局、设施需求制定自动化实施方案，绘制效果图。
二、进样单元
▲1、样本进样单元处理能力≥1200管/小时。
2、单次装载样本量≥500管，可动态抽屉式进样。每一个架式进样单元可同时兼容多种类型的样本管进样，并且同时支持13*75mm及13*100mm的样本管在同一个样本架上同时进样。
3、支持急诊样本优先处理（可以根据优先级设置实时自动进样顺序）。
4、采用拍照功能识别样本管条码，提高样本条码识别能力。
三、离心单元
1、离心机处理能力≥1000管/小时。
2、单台离心机处理能力≥500管/小时，最大离心力≥4000g，具有低温自动平衡功能。
3、急诊样本具有优先离心，优先处理的功能。
4、同一台离心机可同时支持不同尺寸、不同类型的样本管离心，例如同一台离心机可同时支持13*100mm及13*75mm样本管的离心。
四、去盖、加盖单元
1、去盖单元处理能力≥1200管/小时，支持多种类型的样本管的脱盖。
2、废弃管盖回收容器内置在流水线模块内，封闭式的内置回收容器。
3、加盖单元处理能力≥1200管/小时/模块，使用通用型样本管盖，支持多种类型的样本管盖的加盖。
五、出样单元
1、具备独立的出样单元，出样单元处理能力≥1200管/小时。
2、出样单元总出样容量≥840管/模块。
3、出样位置可根据用户自定义进行样本分选。
六、样本存储单元
▲1、样本存储单元容量≥13000管，样本存储单元处理能力≥1200管/小时/模块。
2、支持样本自动复查及追加测试，支持样本自动获取及手工获取。
3、用户可自定义过期样本时间，支持过期样本的自动丢弃。
4、样本存储单元同一个样本架可同时支持不同类型、不同尺寸样本管的存储。
七、轨道系统
1、轨道系统采用双向多轨道设计，主轨道数量≥3根，支持实时在线追踪样本，支持急诊样本优先处理。
2、单个轨道传输速度≥1200管/小时。
▲3、样本管在轨道上以单个样本的传输模式传输。
4、轨道系统采用电动马达驱动，配置RFID技术，实时追踪定位样本信息。
八、数据管理系统
1、能够集中控制并管理线上仪器，可实时监测线上样本状态和追踪样本位置信息、仪器状态、试剂耗材信息。
2、开放数据接口并能与本院LIS和HIS系统连接，提供数据接口文档。流水线数据管理软件与线上分析仪器进行动态连接，实时更新仪器状态信息。
3、具备智慧大屏功能，可实时展示流水线系统状态，包括当天的工作量、自动审核通过率、样本TAT、危急值样本提醒、质控状态预警功能、仪器及试剂耗材状态等信息。
4、支持远程控制功能。
九、全自动生化分析仪
▲1、全自动生化分析仪综合检测速度≥10700测试/小时，生化模块检测速度≥8000测试/小时，电解质模块检测速度≥2700测试/小时。
2、模块化设计，单台分析仪器可模块化扩展（各模块独立运行互不影响），单个光学检测模块测试速度≥2000测试/小时。
3、单个电解质模块检测速度≥800测试/小时。
4、电解质模块为独立模块并且配置单独的样本针，不与生化分析模块共用样本针，避免携带污染及相互影响检测速度。
5、电极模块配置Na、K、Cl电极和参比电极，各电极为独立结构，更换时只需更换单个电极，降低电解质模块维护成本。
▲6、试剂通道全开放，在开放试剂通道中可以选用任意第三方品牌试剂。
7、总试剂位≥200个，可开展≥100个双试剂项目，支持第3种试剂检测项目。
8、有国产条码式包装试剂。
9、比色杯材质采用石英玻璃比色杯。
9、最小加样体积≤1.0ul。
10、最小总反应体积≤80ul(不含电解质项目)。
11、检测波长数量≥13个，波长范围340–800nm，可进行单/双波长测试。
九、全自动真空采血管分拣核收系统
▲1、分拣类别不少于16+1个类别。
2、分拣形式要求：按试管条形码信息、试管帽颜色等参数进行自动分拣；仅需采用一个分拣通道和一个扫描器即可实现不少于3000支/小时的分拣速度。
3、根据科室实际情况，机身尺寸须满足如下要求：长≤1500mm；宽≤750mm；高≤1100mm。
4、待拣仓容量不少于1000支；拣出仓容量不少于150支；要求分拣仓具备满仓预警功能。
5、进管方式要求：试管可通过轨道或气动传输管道自动输入或批量倾倒入待拣仓。
6、 出管方式要求：主机将试管根据指定的规则自动导入至相应的分拣仓或溢流仓。
7、要求具备自动核收标本，记录接收时间和数量，将标本核收并录入LIS系统，实现标本量分析、标本流程监控等功能。
8、分拣仓抽屉要求采用L型开放式把手式设计，可套叠摆放，便于作为标本转运抽屉使用；拒绝无法堆叠放置的C型把手。
9、试管类型要求封闭试管，直径8~19mm、长度75mm~122mm；试管载入方式要求支持不停机载入待分拣标本试管。
▲10、要求可自动探测待拣仓是否有标本输入，实现自动启停分拣功能。
▲11、要求分拣机抽屉采用塑料一次性注塑成型工艺制造，须提供不少于16个抽屉。
12、要求具备至少1个外挂式溢流仓：错误条码、超时标本可自动导入到外挂式ERROR仓；
▲13、要求支持不停机取走分拣抽屉的功能，且每个分拣抽屉上方具备独立的缓冲层，当分拣抽屉取出时，缓冲层自动闭合，标本分拣至缓冲层，当分拣抽屉归位时，缓冲层自动打开，缓冲层内标本落入分拣抽屉。
14、要求具备单机工作及与实验室的其它实验系统连接的功能；要求具备应急接收功能当分拣机发生故障时，可通过扫描设备进行人工扫描核收及分类，实现应急接收功能。
▲15、要求后端可直接衔接同品牌单标本气动即时传输系统，将标本分送至各品牌血球或生化免疫流水线，实现标本自动上样。
十、纯水机
1、产水量：≥200L/H（25℃）        
2、产水水质：纯水水质要求：≤1μS/cm（25℃）（在线监测），颗粒（＞0.22μm）＜1个/ml，微生物＜10cfu/ml，水样质控执行标准：WS507-2016,GB5479。
3、系统回收率：≥70％；病毒等清除率≥99%；溶解盐清除率98%-99%。
4、反渗透膜（RO）进水指标：浊度＜0.5NTU、SDI＜4、余氯＜0.1ppm。
5. 需满足检验科设备纯水供应需求。
十一、电源
1、额定容量：80KW
2、额定电压：380Vac(400/415Vac)
4、收入电压范围：380Vac(400/415Vac)±25%三相四线输入
5、输出电压：：380Vac(400/415Vac)±1%
6. 需满足检验科设备不间断供电
十二、智慧科研平台
1、数据治理与清洗：能够对临床数据、检验数据进行数据治理与清洗，包括特殊字符的剔除，表格融合以及报告单格式转换等。
2、机器学习算法支持：提供十余种即时模型算法，涵盖SVM、Logistic、XGBOOST、LightGBM、RF、MLP等，支持监督学习、非监督学习和半监督学习。
3、分析功能全面：涵盖数据整理、基线分析、高级统计分析、智能AI分析、影像组学和智能图表等功能。
4、操作便捷性：支持Excel、CSV形式的数据上传，提供模拟数据供操作熟悉，用户界面友好，操作流程简洁。
5、模型应用与验证：支持模型的建立、比较、优化和评价，包括ROC/AUC、Accuracy、灵敏度/特异度等指标的计算，以及模型生成网页链接展示。
十三、TQC实验室数智化质量管理平台
1、系统架构与基础能力
▲1.1部署方式：支持本地服务器部署，B/S架构，Chrome 90+浏览器直接访问，无需安装客户端。
1.2数据对接：支持数据库视图、API 接口、中间件等多种接入方式，自动实时采集检验结果，无延迟、无遗漏。
1.3权限管理：基于角色细粒度权限控制，支持用户增删改查、密码加密、操作日志全程追溯。
1.4数据安全：支持数据备份、异常样本导出、历史数据查询，修改留痕、不可篡改。
1.5报警推送：支持桌面弹窗、LIS报警接口、Data-V 大屏、第三方系统对接多维度提醒，实时触达。
2、实时质控（PBRTQC）核心模块
▲2.1质控原理：基于患者真实样本数据实时质控，无需质控品，无基质效应、零额外耗材成本。
▲2.2算法模型：采用线性回归调整算法+AI 自动调参，校正年龄、性别、科室、病种等干扰因素，误差检出率显著提升，假阳性率显著下降。
▲2.3专家共识符合性：完全匹配 2024 PBRTQC专家共识，支持：(1)线性回归调整降低假阳性；(2)预期假告警率≤0.1%；(3)Box-Cox正态转换；(4)缩尾法处理离群值；(5)EWMA移动均值；(6)计算机模拟自动调参；(7)ANPed模型性能评价。
▲2.4性能指标：在允许总误差（TEa）水平下，较传统 PBRTQC 性能平均提升≥50%；假报警率≤0.1%，真报警检出率高。
2.5模型管理：支持AI模型自动训练、一键导入导出、参数可视化、启停控制、性能报告导出。
2.6监控展示：实时质控图、RAR预测值、PBR计算值、实际值同屏展示，多设备趋势对比。
2.7智能处置：报警联动样本推荐复测，自动接收复测结果，本机/异机结果自动比对；配合流水线支持一键自动线上复测。
2.8试剂追溯：自动记录试剂批瓶号变更，图表同步标注，快速排除试剂波动因素。
3、仪器比对管理
▲3.1比对模式：支持两两比对、单靶机比对、多靶机均值比对，无需额外试剂与样本。
3.2监控指标：基于P25/P50/P75百分位数、平均值，覆盖全浓度范围。
3.3规则配置：可自定义告警阈值、样本量下限、比对周期、数据截断与科室筛选。
3.4展示输出：实时比对图、历史趋势图、偏差统计、频数分布图、比对报警与数据汇总。
4、室内质控管理
4.1质控品管理：支持质控品新增、维护、与仪器关联、多浓度水平配置。
4.2质控规则：内置Westgard多规则，支持跨浓度/跨批次判断，可自定义规则组。
4.3图表展示：自动生成L-J质控图，支持多浓度、多时间段查询、失控标注。
4.4靶值管理：支持固定靶值、移动靶值、自动计算均值/SD/CV，可维护历史靶值。
4.5统计报表：自动生成月度质控报告、年度CV统计表、失控统计表、失控原因汇总表，
一键登记失控原因、纠正措施、预防措施。
5、ISO15189 仪器性能验证
▲5.1覆盖项目：支持正确度（PTP/标准物质/仪器比对）、精密度、线性范围、可报告范围、参考区间全项验证。
▲5.2数据自动采集、计算、分析、判断，一键生成报告，无需人工整理。
5.3计划管理：支持验证计划新增、复制、编辑、启停，按仪器/年份/轮次管理。
5.4参数配置：支持项目通用参数批量设置，允许偏倚、不精密度等指标自定义。
5.5报告输出：生成PDF/Excel标准化报告，符合ISO15189与CNAS-GL037要求。
十四、智慧实验室管理系统
1、提供物资全生命周期管理（计划、申购、入库、出库、使用、更新、停用）。
2、提供库存报警提醒功能（有效期、超限等），并支持对过期物资执行报损流程
3、提供各类物资（申领、入库、出库、使用、部门等）综合图表智能分析、提供统计报表分析。
4、支持移动端扫码功能（入库、出库、使用），支持物资借用流程管理（借入、借出），并能执行物资管理流程（入库、出库）。
▲5、提供符合ISO15189要求的评价功能并形成信息化评价记录。
十四、本项采购为交钥匙工程，完成医院未尽装修事项。
十五、配置清单
	序号
	模块名称
	数量

	1
	进样单元
	1套

	2
	离心单元
	1套

	3
	去盖单元
	1套

	4
	加盖单元
	1套

	5
	出样单元
	1套

	6
	样本存储单元
	1套

	7
	轨道系统
	1套

	8
	数据管理系统
	1套

	9
	全自动生化分析仪
	1套

	10
	全自动真空采血管分拣核收系统
	1套

	11
	智慧实验室管理系统
	1套

	12
	低温离心机
	4台

	13
	超高速离心机
	4台

	14
	展示柜冰箱（2~8℃）
	6台

	15
	双层分区温控冰箱（满足2~8℃、-15~-25℃）
	6台

	16
	电子滚动展示屏
	2套

	17
	中文报告工作站
	10套

	18
	打印机（支持双面、彩打、复印）
	2台

	19
	电视大屏（支持TAT时限、危急值提示等内容）
	4台

	20
	空气消毒机
	10台

	21
	不锈钢实验凳
	50台

	22
	智能运送物品机器人（支持低温保存）
	2台



	1
	套

	2
	全自动免疫发光分析仪
	▲1、检测速度：单机测定≥600测试/小时。
2、检测原理：磁微粒化学发光法。
3、轨道式进样，急诊样本优先通道，支持模块装载样本≥150个，可持续追加。
▲4、加样针材质：钢针，具备吸液检测、空吸检测、防撞、凝块检测功能。
5、携带污染率≤0.1ppm。
▲6、反应杯装载一次最大添加≥3600个，支持连续供给、随时添加。
7、单模块试剂位≥50个，独立制冷2-8℃。
8、分析仪配套项目≥140项。
9、支持不停机更换试剂，通过RFID扫码装载，记录试剂使用情况。
10、支持同时存放两套底物液，支持不停机更换和自动切换。
11、支持多个模块联机使用。
12、孵育位数量≥300个。
[bookmark: _GoBack]13、配置清单（两台设备合计配置清单）
	序号
	配件名称
	数量

	1
	全自动免疫发光分析仪
	2台

	2
	低温离心机
	2台

	3
	超高速离心机
	2台

	4
	低速离心机
	2台

	5
	双层分区温控冰箱（满足2~8℃、-15~-25℃）
	2台

	6
	智能温控小冰箱（支持APP或按时间段调节冰箱温度）
	4台

	7
	中文报告工作站
	6套

	8
	条码打印机及扫码枪
	6套

	9
	不锈钢实验凳
	50台



	2
	台

	3
	全自动微生物鉴定及药敏分析系统
	1、鉴定原理：采用生化反应法，药敏检测采用比色法或比浊法。
▲2、仪器容量：可同时容纳≥60个测试卡，具备加样模块、孵育模块、检测模块，动态连续监测结果。
3、药敏种类：根据CLSI标准、EUCAST标准及相关指导性文件分析MIC，能够报告MIC和S、I、R敏感度。
4、具备条码阅读器模块自动识别板卡信息。
▲5、具备加样模块、孵育模块、检测模块，动态连续监测结果。
6、检测系统
6.1、板卡≥120孔，多浓度包被，可检测真实MIC值。
6.2、CARSS网技术方案必须监测的药物全覆盖、折点全覆盖。
6.3、链球菌药敏板卡包括肺炎链球菌、无乳链球菌、草绿色链球菌及其它β-溶血链球菌；抗生素检测包括青霉素（覆盖CLSI最新判断折点）、替加环素、诱导克林霉素耐药实验等。
▲6.4、包含配套真菌药敏卡包被抗生素药物≥9种，包含泊沙康唑、伊曲康唑、阿尼芬净等，可实现对假丝酵母菌属、隐球菌属、曲霉菌属的药敏检测。
6.5、药敏卡包被具备符合专家共识治疗方案的一线抗菌药物，包括头孢哌酮/舒巴坦、多粘菌素B以及应用于阳性菌的替加环素、万古霉素、利奈唑胺、达托霉素等。
7、专家系统
7.1、专家系统可依据最新CLSI标准或EUCAST标准对药物的敏感性进行判断或修正、并提示不常见耐药表型、支持专家规则自定义。
7.2、支持检测≥20种临床常见耐药表型，至少包括MRSA、D试验、VISA、VRSA、VRE、PRSP、HLAR、ESBL、CRE、FOX、CRAB、CRPA、CRKP。
8、软件功能
8.1、支持自定义报告模板，实现与LIS数据交互、条码跟踪。
8.2、支持对药物、菌株、样本类型、试验结果的高级检索、模糊匹配。
9、配置清单
	序号
	配件名称
	数量

	1
	血培养箱（完整的控制模块+孵育模块+240孔位）
	1台

	2
	二氧化碳培养箱（含该培养箱配套使用的二氧化碳气瓶、减压器、阀门等）
	4台

	3
	烤片机
	4台

	4
	电灼灭菌器
	6台

	5
	高压灭菌器
	4台

	6
	盐水分配器（耐高压）
	2台

	7
	干式恒温器
	2台

	8
	条码打印机及扫码枪
	6套

	9
	中文报告工作站
	6套

	9
	显微扫描仪
	1台

	10
	干式荧光免疫分析仪
	1台

	11
	微生物鉴定药敏分析系统
	1台

	12
	自动加样仪
	1台

	13
	细菌浊度仪
	1台

	14
	平板微型条码打印机
	6台



	1
	套



备注：以上▲参数为实质性参数


商务要求
本项目为交钥匙项目，合同总价包括全部产品价格【含免费与本院相关信息系统（PACS、HIS、LIS等）对接费用，及设备软件调试、升级、改造、运维、计量检测等费用】、无缝结合、备品备件、专用工具、包装、运输、装卸、保险、税金、货到位以及原有旧设备的拆除、安装、安装所需辅材、医院装修未尽事项、调试、检验、售后服务、培训、保修等，直至验收合格交付及质保期间所发生的所有费用。
1、按国家有关产品三包规定执行“三包”，质保期：整机质保期不少于五年，质保期内故障时间顺延质保期。
2、在使用过程中若产品发生质量问题或故障，在接到采购人通知后1个小时内响应，8小时内到达故障现场处理，一般故障处理时限不超过24小时修复，同时必须提供同档次的备用机给采购人使用。 
3、定期免费上门维护检查设备运行情况，每年至少2次。
4、需提供不少于8小时的系统化操作培训，可根据临床科室实际情况分次完成但总时长不得低于8小时，培训内容应包括设备及配套器械的基本原理、安装与拆卸流程、操作规范、日常维护保养、常见故障识别及应急处理等。
 

付款方式
（1）预付款：签订本合同且中标人开具正规合法发票，采购人在收到正规合法发票后10个工作日内，向中标人支付合同总金额的30%作为预付款。
（2）验收款：设备验收合格后，中标人开具合同最终总金额的正规合法发票后22个工作日内，采购人向中标人指定账户支付70%合同总金额（付至合同总金额的100%）。
（3）项目使用财政资金支付时，以财政实际拨付该项目资金时间为付款时间，中标人确认同意采购人不承担财政拨付延迟的相关责任。
（4）上述每笔款项支付前，中标人须按采购人财务支付规定提前向采购人开具正规合法发票。
（6）本合同执行中相关的一切税费均由中标人负担。
（7）资金支付方式：银行转账。
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