检验科特殊项目第三方质控品参数

★1.招标产品：投标人投标产品需满足可覆盖科室需求质控开展项目（见附表）95%以上的质控品，所提供优生质控品（需提供产品注册证）。
★2.可提供配套的专业质量管理软件系统（功能丰富且也可兼容其他质控品牌质控品使用）。
（1）专业的质控系统，符合B/S架构要求。

（2）可实现患者数据质控及患者样本实时质控图。

（3)可提供质控数据大屏展示功能。

（4）质量控制统计分析功能完善，包含但不限于Youden 图、累积和图、多重L-J图、方法决定图、带目标不确定度的L-J质控、定性项目质控图等.（需提供彩页及软件内截屏证明。）
★3.提供辅助ISO15189咨询服务：15189辅助认可咨询团队需结合实验室实际情况，制定全程工作计划，保证9个月提交申报资料，12个月如期通过现场评审并提供时效承诺书；专职咨询人员至少有1名在所在单位连续工作≥3年且具备医学检验正高职称（提供职称复印件）；至少保证1名专职咨询人员能随时按院方要求到场进行协助，每月在现场服务时长不少于7天（提供服务时长承诺书）。
浓度：投标产品需满足至少2个浓度水平可供挑选（尿液类除外）、病毒类（传染病、优生）质控需满足进口及国产主流平台仪器阴性、弱阳、强阳性浓度（需提供说明书）。

5.质控品到达实验室可使用效期需满足产品存储效期整体的2/3、并保证供货及时性不出现断货情况（每个月至少保证1次订货可送达院内）（需提供供货承诺书）。
6.投标人提供的产品质量保证措施，包括以下内容：质控品生产企业需提供企业所获认可资质包含但不限于高新技术企业、ISO13485、ISO9001。（需提供相关证书）。

7.投标人需提供完善的售后服务方案并严格按照售后服务方案执行。

售后服务需包含内容：1）相关产品的技术应答；2）产品使用培训与指导；3）产品根据客户需求进行定制化、可持续性改进；
售后服务相应速度：承诺提供7×24小时快速响应服务，接到客户故障报告后，1小时内给予初步反馈，工作日内24小时内到达现场（非工作日视情况尽快安排），确保问题及时解决（需提供售后服务承诺书）。

投标人需具备运输体外诊断试剂的能力（需提供资质证明材料。）

8.能够提供实验室间比对计划并能定期反馈参评项目比对报告、提供比对报告解读服务（需提供比对计划书或比对报告）。
备注：“★”为必须满足条款，如有1条不满足，投标无效；非“★”条款如有2条不满足，投标无效
附表：                  

检验科特殊项目第三方质控品目录
	序号
	耗材名称
	包含项目
	预算单价（元/ML）

	1
	弓形虫、风疹病毒、巨细胞病毒、单纯疱疹病毒1型、单纯疱疹病毒2型IgG抗体
	弓形虫IgG抗体（TOX-IgG）、单纯疱疹病毒1型IgG抗体（HSV-1-IgG）、巨细胞病毒IgG抗体（CMV-IgG）、单纯疱疹病毒2型IgG抗体（HSV-2-IgG）、风疹病毒IgG抗体（RV-IgG）
	720.00

	2
	弓形虫、风疹病毒、巨细胞病毒、单纯疱疹病毒1型、单纯疱疹病毒2型IgM抗体
	弓形虫IgM抗体（TOX-IgM）、单纯疱疹病毒1型IgM抗体（HSV-1-IgM）、巨细胞病毒IgM抗体（CMV-IgM）、单纯疱疹病毒2型IgM抗体（HSV-2-IgM）、风疹病毒IgM抗体（RV-IgM）
	1440.00

	3
	细胞质控品
	总T淋巴细胞（CD3+）、总T淋巴细胞绝对值
（CD3+#）、总B淋巴细胞（CD3-
/CD19+）、T辅助/调节淋巴细胞百分比（CD3+/CD4+%）、T辅助/调节淋巴细胞（CD3+/CD4+）、T辅助/调节淋巴细胞绝对值（CD3+/CD4+#）、T细胞毒淋巴细胞（CD3+/CD8+）、T细胞毒淋巴细胞百分比（CD3+/CD8+%）、总NK淋巴细胞（CD(16+56)+）、T细胞毒淋巴细胞绝对值（CD3+/CD8+#）、T淋巴细胞H/S比值（CD4+/CD8+）、总B淋巴细胞绝对值（CD3-/CD19+#）、淋巴细胞总数（T+B+NK）、总NK淋巴细胞绝对值（CD(16+56)+#）
	722.00

	4
	呼吸道抗体非定值质控品I
	肺炎支原体抗体IgM、肺炎支原体抗体IgG、肺炎衣原体抗体IgM、肺炎衣原体抗体IgG
	1333.00

	5
	呼吸道抗体非定值质控品II
	甲型流感病毒IgM抗体（FluA IgM）、乙型流感病毒IgM抗体（FluB IgM）、副流感病毒IgM抗体（HPIV IgM）、呼吸道合胞病毒IgM抗体（RSV IgM）、腺病毒IgM抗体（ADV IgM）、嗜肺军团菌IgM抗体（LP IgM）、肠道病毒71型IgM抗体（EV71 IgM）、柯萨奇病毒B组IgM抗体（COXB IgM）
	1333.00


