
表 3

政府采购进口产品专家论证意见
一、基本情况

ε冖讠青r匚位 广西壮族自治区疾病预防控制中心

拟采购产品名称 Cl,Zl三色试剂

拟采购产品l金额 80000人 份 ,合 汁 640万 元

采购项日所属项日名称 ⒛26年全区艾滋病免费检测相关试剂采购

采购项目所属项目金额 6zl19.7万元

二、中请理由

曰 1.中 国境内无法获取 :

□2.无法以合理的商业条件获取 :

□3.乒t他。

一、采购产品的用途

根据 《国家免费艾滋病抗病毒药物治疗手册》 (第 5版 )以及中国疾控中心性病艾滋病预防控制中

心相关考核指标要求,CD4检测是评估艾滋病患者免疫状况的关键指标。这些试剂主要用于全区现存活艾

滋病患者每年免费至少 L次的 CD4检测。

二、主要技术指标

1.包装规格:50人份/盒 :

2.CD4三色检测讧弋齐刂〈卦: l) 绝对计娄攵管; 2) CD3/CD4/CD8染 但L齐刂 (CD4 FITC/CD8PE/CD3 PerCP) :

3)校准品 (三色+APC设置微球);4)溶 血素 (10⒍ll1/瓶 );5)鞘液 (⒛L/桶 );

3.所用试剂与 FΛCSCalibur和 mCscanII等 全区现有设备相匹配 ;

4.计数管内含微球,自动计算细胞绝对计数值 :

5.CD3/CDzl/CDB染 色剂出厂有效期≥18个月 :

6.样本检测时效:可支持样本采集后≥36小时进行染色及检测,以满足边远地区样本送检时间 ;

7.以上执行产品注册管理的产品须获得国家药品监督管理局注册证并提供产品注册证复印件。

三、进口产品与国产产品的性能参数比较

l。 样本检测时效:进口产品支持样本采集后 锶 小时内完成抗体染色,送检时间窗口充裕;国产主流

产品仅支持 24小时内完成,超时限则影响结果准确性。广西地形复杂,边远地区样本送检往往超过 24

小时。进口试剂时效优势对保障仝区检测工作至关重耍。

2.进口产品采用绝对计数管加微球计数法,与全区现有仪器匹配,可直接使用:部分国产产品使用

体积法,与现有设备原理不兼容,无法直接开展检测。

3.进口产淠‘的抗休、计数管、校准品等全部配套齐全目.具有注册证,质量可追溯,结果可靠;因产



品牌没完整配套试剂耗材,部分缺少校准品,需要采购第三方产品,增加了采购管理复杂度和结粜一致

性风险。

4.试剂效期方面:进口CD4三色检测试剂及配套试剂耗材出厂效期均最长可达到 24个月,国 产试

剂效期普遍为 12△ 8个月。全区采购规模大、周期长,效期较短的产品在仓储、配送、使用环节容 易因

库存积压造成浪费。

5.目 前全区有进口的流式细胞仪共 76台 ,其中 mcsca1ibur37台 、FACsCanto IH9台 和 FACSVia8

台,进口试刹可直接使用,自动圈闸、自动计数,操作简便,结果判读标准化:国产产品在现有进 口设

备上使用需人工囵门,自 动化程度低,对人员技术水平要求更高,不利于结果的标准化和质量控制 。

四、迸口产品与国产产品的价格比较

进口CM三色检测试剂的价格约为 90元 /人份,国产的价格约为 80元 /人份 v

五、迸口产品的售后服务

进口产品在国内外拥有众多客户,拥有自己的技术团队,可及时提供检测技术支特与上闸售后服务 ,

在国内各大中城市均设有售后服务机构及常驻的专业技术人员,有 良好的售后服务保障;试剂厂家将在

试剂使用前进行操作使用培训,并可跟踪协叻保证产品的售后服务。

六、结论

综上所述,根据全区现有流式细胞仪分布情况以及检测人员能力等,为保证全区艾滋病患者治疗前

后 CM及时检测,特申请购置进口CD4三色检测试剂,以便完成相关的检测指标。

该产品不属于 《中国禁止进口、限制进口产品目录》禁止进口和限制进口产品。

三、专家论证意见

CM三色试剂主要用于仝区现存活的艾滋病患者每年接受免费 l次包括接受抗病毒治疗前后的 CD4

检测。进口 CD4试剂拥有与其配套使用的抗体、计数管等试剂耗材,且均按照相关规定具有对应注册管

理,国产试剂目前尚未有配套的试刹耗材,部分配套试剂耗材需采购第三方产品方能完成检测;进口试

剂的有效期较国产试剂长,有利于全区试剂的集中采购及管理。综上所述,专家组一致认为,根据全区

现有设备分布情况及 CD/l检测工作实际需要,为保证检测结果的准确性和艾滋病防治工作的连续性,建

议申购进口 CD4三色试剂,以满足全区艾滋病 CM检测工作要求。专家组一致认为,根据该中心业务发

展的特点及检测质量需要,建议采购该批进口产品。

铷 侈各卿

冂



表 3

政府采购进口产品专家论证意见
一、基本怙况

叫彐请￡u位 广西壮族白治区疾病预防控制屮心

拟采购产品名称 CI)4四 色试剂

拟采购产吊l金额 41800人份 ,合 汁 438.9万 元

采购项目所属项目名称 ⒛26年 全区艾滋病免费检测相关试剂采购

采购项目所属项目金额 64t9.7万 元

二、申请理山

曰 L.中 国境内无法获取 :

□2.无法以合理的商业条件获取 :

□3.其他。

一、采购产品的用途

根据 《国家免费艾滋病抗病毒药物治疗手册》 (第 5版 )以及中国疾控中心性病艾滋病预防控制中

心相关考核指标耍求,CM检测是评估艾滋病患者免疫状况的关键指标。这些试剂主要用于全区现存活艾

滋病患者每年免费至少 l次的 CD4检测。主要供全区现有 FACscantoII仪 器的实验室使用。

二、主要技术指标

L.包装规格:sO人份/盒 :

2.CD4四 色检测试剂套装 [包含绝对计数管 、CD3/CD4/CD8/CD45染 色剂 (CD3FITC/CD8PE/CD45

PerCP/CDzlAPC)、 校准品 (FACs7-∞ Lor setup beads)、 溶血素 (L0⒍n1/瓶 )、 鞘液 (201/l甬 )];

3.所用试剂与 F/kCSCanII等 全区现有设备相匹配 :

4.计数管内含微球,自动计算细胞绝对计数值 :

5.CD3/CD4/CDB染 色剂出厂有效期≥18个月 :

6.样本检测时效:可支持样本采集后≥36小时进行染色及检测,以满足边远地区样本送检时间 :

7.以上执行产品注册管理的产品须获得国家药品监督管理局注册证并提供产品注册证复印件。

三、进口产品与国产产品的性能参数比较

1.样本检测时效:进口产品支特样本采集后 娴 小时内完成抗体染色,送检时间窗口充裕:国产主流

产品仅支持 24小时内完成,超时限则影响结果准确性。广西地形复杂,边远地区样本送检往往超过纽

小时。进口试剂时效优势对保障全区检测工作至关重耍。

2.进 口产品采用绝对计数管加微球计数法,与全区现有仪器匹配,可直接使用:部分国产产品使用

体积法,与现有设备原理不兼容,无法直接开展检测。

3.进 口产品I的抗体、计数管、校准湿I等全部配套齐全且具有注册证,质量可追溯,结果可靠;国产

品牌没完整配套试剂耗材,部分缺少校准品,需要采购第三方产品l,增加了采购管Jlll复 杂度和结果一致



性风险。

4.试剂效期方面:进口 CD4四色检测试剂及配套试剂耗材出厂效期均最长可达到 24个月,国产试

剂效期普遍为 12△ 8个月。全区采购规模大、周期长,效期较短的产品在仓储、配送、使用环节容 易因

库存积压造成浪费。

5.目 前全区现有 19台 mCscant。 Ⅱ流式细胞仪,进 口试剂可直接使用,自 动圈门、自动计数,操作

简便,结果判渎标准化:国产产品在现有进口设备上使用需人工囵门,自 动化程度低,对人员技术水平

耍求更高,不利于结果的标准化和质量控制。

四、进口产品与国产产品的价格比较

进口 CDzl四色检测试剂的价格约为 106元/人份,国产的价格约为 90元 /人份。

五、进口产品的售后服务

进口产品在国内外拥有众多客户,拥有自己的技术团队,可及时提供检测技术支侍与试剂使用过程

的上门售后服务,在国内各大中城市均设有售后服务机构,有常驻各地的专业技术人员,有很好的售后

服务保障;试刹厂家将在试剂使用前进行操作使用培训,并可跟踪协助保证产品的售后服务。

六、结论

综上所述,目 前仝区现有 L9台 FACsCanto II流式细胞仪,需与进口试剂配套使用,根据仝区现有流

式设备情况以及检测人员能力等,为保证全区现存活的艾滋病悲者随访 CD4及时检测,特申清购置进口

CM四色检测试剂,以便完成相关的检测指标。

该产品不属于 《中国禁止进口、限制进口产品目录》禁止进口和限制进口产品。

三、专家论证意见

CD4四色试剂主要用于全区现存活的艾滋病患者每年随访免费接受 l次的 CD4检测,未接受抗病毒治

疗的患者由各级疾控中心的 CD4实验室完成检测,在治的艾滋病患者由负责抗病毒治疗机构或所辖的

CM检测实验室完成检测。全区有 mcscant。 [1设备的实验室 19家 ,进口 Cl,d试剂具备整套的抗体、计

数管等试剂耗材,且均按照相关规定具有对应注册管理,国产试剂目前还没有全套的试剂耗羽,还需采

购第三方产品作为配套才能完成检测;进口试剂的有效期较国产试剂长,有利于全区试剂的集中采购及

管理,国产试剂因有效期短有造成浪费的风险。综上所述,专家组一致认为,根据全区现有设备配置情

况及检测工作实际,为保证检测结果的准确性和艾滋病防治工作的连续性,建议申购进口 CDZl四色试剂 ,

以满足全区艾滋病检测工作要求。

专家组一致认为,根据该中心业务发展的特点及检测质量需要,建议采购该批进口产品。

卜
钾扬
越乙唆



表 3

政府采购进口产品专家论证意见
一、基本情况

叫彐请￡u位 广西壮族自治区疾病预防控制中心

拟采购产占iI名 称 CD4质 控品 (进 口 )

拟采购产品l金额 80套 ,合计 33。 怩4万元

采购项目所属项目名称 2026年仝区艾滋疖i免 费检测相关试剂采购

采购项日所属项目金额 64I9.7万元

二、中请理由

曰 1.中 国境内无法获取 :

□2.无法以合理的商业条件获取 :

□3.其他。

一、采购产品的用途

根据 《全国艾滋病检测工作管理办法》 (zO06年版 )、 《全国艾滋病检测技术规范》 (⒛25年修订

版 )以及中国疾控中心性病艾滋病顸防控制中心参比实验室工作的娑求,这些质控品主要用于全区CD4

检测实验室年度检测能力考核和部分日常检测所需的实验室质量控制。

二、主要技术指标

1.用于流式细胞仪进行免疫表型分析 ;

2.检测指标包括:CD45,CD3,CD3+/CM+,CD3√ CD8+;

3.规格 :

1)≥ 2.5mL/管 ,2管/套 ,含低值/高值各 1管 ;

2)低值:CD4占 CD45百分率 8%~zO%,绝对计数:sO~⒛0:

3)高值:CM占 CD45百分率眄%~sO%,绝对计数:450~gO0:

4.交货后有效期≥sO天 ;

5.可针刺吸样试管包装,适用于自动化系统。

三、进口产品与国产产品的性能参数比较

1.目 前经查询,目 前市面上仅有进口产品,国产无同类产品。

2.目 前正常开展 CD4检测的实验室共 82家 ,每年度必须参加由自治区疾病预防控制中心组织的实验

室检测能力考核以完成国家艾防中心的考核指标同时保证仝区 CM检测质量。

四、进口产品与国产产品的价格比较

进口CM质控品的价格约为伲00元/套 ,回产无同类产品。

五、进口产品的售后服务



进口产品在国内外拥有众多客户,拥有技术团队,可提供技术支持与上门服务,在国内各大中城市

均设有售后服务机构及常驻的专业技术人员,有很好的咎后服务保障:试剂厂家将在试剂使用前进 行操

作使用培训,并可跟踪协助保证产吊1的售后服务。

六、结论

综上所述,根据工作要求,需要这些质控品每年对全区现有 82家 CM检测实验室进行年度考核 L次 ,

因目前国内无同类产品,为及时完成国家疾控中心艾防中心对实验室的考核指标,特申请购置进 口 CDz1

质控湿I。

该产品不属于 《中国禁止进口、限制进口产品目录》禁止进口和限制进口产品。

三、专家论证意见

根据实验室相关管理要求,全区 82家 CD4检测实验室每年必须参加由自治区疾控中心组织的检测能

力考核以完成国家疾控中心艾防中心的考核指标同时保证全区 CD4检测质量。而目前国内暂时还没有国

产 CD4质控品,为完成该项工作指标,且上述申购产品均符合 《政府采购进口产品管理办法》第七条的

规定,建议购置进口产品,以满足全区 CM检测工作需要。

专家组一致认为,根据该中心业务发展的特点及检测质量需要,建议采购该批进口产品。

铆细箩易泓

年  月  日



表 3

政府采购进口产品专家论证意见
一、基本情况

中请单位 广西壮族白治 l× 疾病预防控制巾心

拟采购产品名称 HIV抗原抗休快速检测条

拟采购产品金额 350000人 份 ,合计 699.3万元

采购项目所属项目名称 ⒛⒛ 年全区艾滋病免费检测相关试剂采购

采购项目所属项日金额 6419.72万 元

二、申请理由

曰 1.中国境内无法获I仅 :

□2.无法以合理的商业条件获取 :

□3.其他 。

一、采购产品的用途

根据 《全国艾滋病检测工作管理办法》 (⒛06年版 )和仝区艾滋病防治工作需要,HIV抗原抗体检

测条主要用于全区 VC·r门诊对易感染艾滋炳危险行为人群的筛查检测。H前国内市场的 HIV抗原抗体检

测试剂主要为酶联免疫方法和化学发光法的,需配套专用设备方可开展检测,而全区 VC′Γ门诊属于艾滋

病检测点,不具备相应设备条件。HIV抗原抗体快速检测条属于快速检测试剂,无需要专用仪器设备,适

用于检测点。该类试刹能够检测 HIV的 ”4抗原,缩短窗口期,利于尽早发现感染者,避免二代传播。

目前国内没有同类国产产品l上市,为满足全区 VCT门 诊艾滋病筛查工作需要,特此申请采购进口的 HIV

抗原抗体快速检测条。

二、主要技术指标

1.方法原理:免疫层析 (胶体硒法 );

2.检测内容:L)抗体:可检测 HIV-l型 、0亚型及 HIV乇 型抗体:2)抗原:可检测 HIV lp24抗 原 ;

3.样本类型:血清、血浆及全血 ;

4.方法:快速法 (从开始实验到得出结果在 30分钟以内);

5.灵敏度:HIV抗体=100%;帽4抗原=100%;′

6.特异性:HIV抗体≥99.甄 :pz4抗原≥99.码 ;

7.获得国家药湿I监督管理局注册证。

三、进口产品与国产产品的性能参数比较

1.进 口产品可同时对 HIV抗体和 HIV-1p24抗原进行快速检测,在病毒感染后两周左右即可检出

HIV-lp24抗 原,显著缩短检测窗口llJl;目 前国内无同类快速检测产胛】上市。

2.进 口产军1以硒颗粒作为显色颗粒,显色条带更清晰,检测和质控条带颜色显示保持时问更长,可



长达 l小时,更有利于操作人员准确读取结果:国 内尚无同类产品。

3.日 常使用中,进 凵产品灵敏度和特异性相对较高,出现假阴性率和假阳性率更低,检测结架可靠

|生 EE强 。

四、迸口产品与国产产品的价格比较

进口 HIV抗原抗体快速检测条的价格约为⒛ 元/人份,目 前国内尚无同类快速检测产品上市,无国

产产品可供比较。

五、进口产品的售后服务

进口产品在国内外拥有众多客户,可提供技术支持与上门服务,在国内各大中城市均设有售后服务

机构及常驻的专业技术人员,有很妤的售后服务保障。试剂厂家将在试剂使用前时谌行操作使用培训,

并可跟踪协助保证产品的售后服务。

六、结论

综上所述 ,目 前国产 H[V抗原抗体联合检测产品I主要为酶联免疫或化学发光法,必须配套专用设备 ,

而仝区 VCT门诊作为艾滋病检测点尚不具备相应硬件条件,仅能开展快速检测。使用可检出 ”⒋抗原

的抗原抗体快速检测条可缩短窗口期,显著降低二代传播风险。国内尚无同类快速检测条获批上市,无

法通过田产产品满足技木要求。为保障全区 VC′ r闸 诊易感染艾滋病危险行为人群筛查检测⊥作的顺利廾

展,满足国家相关考核指标耍求,特申请采购进口 HIV抗原抗体快速检测条。

该产品不属于 《中国禁止进口、限制进口产品:目 录》禁止进口和限制进口产品。

三、专家沦证意见

1.H1V抗原抗体快速检测条可同时对 HIV抗体和 HIV lp⒛ 抗原进行快速检测,在病毒感染后两周左

右即可检出 HIV-lp24抗 原,缩短检测窗口期。而国产无同类产品。

2.进 口产品以硒颗粒作为显色颗粒,显色条带更清晰,检测和质控条带颜色显示保侍时间更长,可

长达 1小时,更有利于操作人员准确读取结果;而 目前国产试剂没有同类产品。

3.日 常使用中,进口产品灵敏度和特异性相对较高,出现假阴性率和假阳性率更低。

综上所述,全区 VCT i刁 诊均未配置专用检测设备,只能使用 HIV快速检测条开展检测,而国产产品

没有 HIV抗原抗体快速检测条,为满足全区 VCT门诊对易感染艾滋病危险行为人群 HIV筛查工作需要 ,

使用 HIV抗原抗体快速检测条以缩短窗口期,尽早发现感染者,避免二代传播,同时完成国家的考核指

标,建议采购单位申购进口产品。

专家组一致认为,根据该中心业务发展的特点及检测质量需要,建议采购该批进口产品。

替
钾
掺也馐 ε踢劢勿

人

年  月  日



表 3

政府采购进口产品专家论证意见
—、基本情况

申请单位 广西壮族白治区疾病预防控制巾心

拟采购产品名称 人类免疫缺陷病苛 (I型 )核酸检测 1式剂龠 (lDCR¨荧光法 )

拟采购产品金额 16800入份 ,合 汁 520.87j元

采购项目所属项日名称 ⒛26年全 l× 艾滋病检测相关试剂采购

采购项目所属项日金额 64L9.7 `犭 歹己

二、申请理由

曰 1.中 国境内无″l茯取 :

□2无法以合理的苘业条件获取 :

□3其他。

一、采购产品的用途

根据 《国家免费艾滋病抗病毒药物治疗手册》 (第 5版 )和 《艾滋病和艾滋病病毒感染者诊断标准》

(lVs293-⒛ L9冫 要求,HIV感 染者在启动抗病毒治疗前须完成基线病毒载量检测;治疗后第 6个月‘第

12个月各检测 1次 ,以评价疗效;后续按 “至少每年 1次”的频率持续监测。同时,病毒载量可作为 HIV

感染诊断的补充试验。本次采购的试剂专供全区现有进口病毒载量检测系统使用,用于规范开展上述病

毒载量检测服务。

二、主要技术指标

1.检测项目:用于定量检测 HIV-1病毒核酸 :

2.检测亚型:HIV l型 M组 (A-H)、 O组、N组 ;

3.检测方法:实时荧光定量 PCR检测 :

4.检测平台:与广西在用的进口 llz000核酸检测系统相匹配 ;

5.定量方式:外部标准品定量,校准曲线保存于仪器内,使用相同批号试剂时不需要重新校准。

6.技术要求

1) 特异性: 100% ( 95%CI 99.28%— 100% ) :

2) 线性动力学范围:40~1.0× 107cps/Illl;

3) 检测样本:血浆 (ACD A、 EDTA抗凝 )、 干血斑 ;

4)检测样本体积及检测灵敏度:0.2ml(≤ 150cps/Ⅲ 1)、 0.5ml(≤ 75cps/ml)、 0。 鲡l(≤ zlOcps/ml)、

1.0mL (≤≤40cps/Ⅲ l) :

5)检测报告单位:∞ pies/m1、 1og∞ρies/lll1、 1U/lll l、 1og IU/mL;

6) 检测方式:96孔 PCR板 ;

7) 检测批量:一次检测批量可选 4-96个 ;

8) 精密度:内测标准差 (SD)≤ 0.251og∞ pies为
"1;

9) 内部质控:添加于裂解液中,与样本一起提取和扩增,质控整个实验流程 ;

10)外部质控:试剂盒提供阴性、弱阳性 (⒛9-85H cps/Ⅲ 1)、 强阳性 (zs704-812831cps/lll⊥ )质

控 :
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表 3

政府采购进口产品专家论证意见
一、基本情况

中清单位 广 l,h壮 族自治区疾病预防拴制中心

拟采购产吊1名称 人类兔疫缺陷病苛 l型核峻测定试剂盒 (|)CR荧 光法 )

拟采购产品金额 124800人份 ,合计 们87.2万元

采购项目所属项目名称 ⒛26年全区艾滋病免费检测相关试剂采购

采购项目所属项目金额 64I9.7万 元

二、申请理由

曰 L.中 国境内无法获取 :

□2无法以合理的商业条件获取 :

□3.其他。

一、采购产品的用途

根据 《国家免费艾滋病抗病毒药物治疗手册》 (第 5版 )和 《艾滋病和艾滋病病毒感染者诊断标准》

(峪293-⒛ I9)要求,HIV感染者在启动抗病毒治疗前须完成基线病毒锇量检测;治疗后第 6个月、第

L2个月各检测 1次 ,以评价疗效:后续按 “至少每年 1'次”的频率持续监测。同时,病毒载量可作为 H1V

感染诊断的补充试验。本次采购的试剂配套进口病毒载量检测系统的实验室使用,用于规范开展上述病

毒载量检测服务。

二、主要技术指标

L.用途:用 于定量检测 HIV-L病毒核酸 :

2.技术原理:实时荧光定量 PCR检测 ;

3.检测范围:⒛ ~L。 0× 10亍 cps/m1:

4.特异性:100%(95%可信区间 98.5%~100%):

5.样品体积≤1m1,使用血浆 ;

6.有抗污染系统,含 ΛllpErase酶 :

7.试剂上样方式:可连续上样 :

8.核酸提取原理:磁珠分离技术 :

9.检测方法:TaqMan探针技术 ;

10.定量原理:内标定量 :

11.质量控制:包含内、外质控,全程监控核酸提取、PCR扩增和检测:外部质控包含阴性、弱阳性

(130~1600cps/m1)、 强阳性质控 (1zlO0O0~1300000cps/llll),每 一批检测仅需此 3个外部质控 :

12.检测亚型:HIV△ M组 Λ-H亚型

13.灵敏度:≤⒛ cps/lll1(9sqb可信区间);

L4.试刹储存条件和效煳:2℃-8℃冷藏,无需冻存;有效期≥22个月:开封的试剂在 2℃ -8℃可

稳定存放≥28天 ;

15.该 试剂与广西现有的 H【 V△ 核酸定量检测仪器∞bas1aqman系 列和 ∞bas4800、 ∞bas5800和



cobas68OO机型相匹配使用 :

16.获得国家药品监督管理局注册证。

三、迸口产品与国产产品的性能参数比较

1.进 口产品与全区现有的 32台病毒载量检测系统完全兼容匹配,属于仪器原厂配套专用试剂 ,采用

专属检测程序、荧光通道设定及反应体系参数,可直接嵌入设各内置检测流程,无需对仪器m件 、软件

系统进行任何改造,能实现样本上机后仝自动化检测,全程符合封闭系统标准化操作规范,保障检测流

程顺畅、结果精准可追溯。国产产吊I均为适配国产开放/半开放检测平台研发,反应体系体积、荧光信号

采集波长、扩增程序参数、样本加载模式与现有进口封闭系统完全不兼容,无法在该类进口仪器上进行

样本裂解、核酸提取、荧光 PCR扩增及结果判读等全流程操作,即便强行适配,也会出现仪器报错、反

应失败、结果失真等问题,不具备实际使用条件。

2.进口产湿!的检测下限比国产产品的低,进 口产品的检测 F限为⒛cps/mL,对 低病毒载量样本检出

灵敏度极高,有效避免漏检;国产产品的检测下限为 30cpS/ml甚 至更高,低病毒载量样本检出灵敏度偏

低,易 出现弱阳性样本漏判情况。

3.进 口产品I涵盖目前全球流行 HrV Iz型的种类比国产产品涵盖种类的多。

四、进口产品与国产产品的价格比较

进口HIV△ 病毒载量检测试剂的价格约为 330元 /人份,国产产品价格约为 230元 /人份。

五、进口产品的售后服务

进口产品在国内外拥有众多客户,可提供技术支持与上闸服务,在国内各大中城市均设有售后服务

机构及常驻的专业技术人员,有 良好的售后服务保障;试剂厂家将在试剂使用前进行操作使用培训,并

可跟踪协助保证产品的售后服务。

六、结论

综上所述,目 前全区尚有在用进口病毒载量仪共 32台 ,该没备属于封闭系统,不兼容其他厂家的病

毒载量检测试剂,国产产品不能在这些仪器设备上开展检测。为满足全区 HIV-1病 毒载量检测工作需求 ,

特申请购置进口 HIV-1病毒载量检测试剂。

该产品不属于 《中国禁止进口、限制进口产品目录》禁止进口和限制进口产品。

三、专家论证意见

用于全区 HIV△ 病毒载量检测使用的人类免疫缺陷病毒 l型核酸测定试剂盒 (PCR-荧 光法)为患者

开展 HIV△ 病毒载量检测和补充试验所需,主要用在进口病毒载量仪上,需要使用进口配套的试剂,目

前还没有国产试剂可以替代。另外,进 口产品涵盖目前全球流行 HIV亚型的种类也比国产产浔I涵 盖种类

的多。

综上所述,进 口病毒载量仪系统不兼容国产品牌的病毒载量检测试剂,为满足全区 H[V-l病毒载量

检测工作需求,建议采购单位购置进口 H[V病毒载量检测试剂。

廴检测质量需耍,建议采购该批进口产品。

呻~抛勤祝
F|



表 3

政府采购进口产品专家论证意见
一、基本情况

申请单位 广西壮族自治区疾病预防控制中心

拟采购产淞l名称 结核分枝杆菌 1·poB基因衤Π突变检测试剂盒

拟采购产混‘金额 50z150人 份,合计 9081000元

采购项目所属项日名称 ⒛26年全区结核病实验室试剂耗材采购

采购项 目所属项 H金额 9081000元

二、申请理由

曰 1.中 国境内无法获取 :

□2.无法以合 lll的 商业条件获取 :

□3.其他。

一、采购产品的用途

根据国家结核病防治规划、行动计划要求,应用先进检测技术,加强结核病患者筛查和耐药结核病

防治T作 ,其中结核病结核分枝杆菌 rp。 B基因和突变检测试剂盒主要用于全区结核病实验室结核病分枝

杆菌快速分子诊断及利福平耐药检测。

二、主要技术指标

1.投标产品具有国家药品监督管理局注册证。

2.规格:50人份/盒。

3.检测项目:结核分枝杆菌复合群 DNA和利福平耐药检测。

4.内 容物:内含反应管的检测匣、l号珠、2号珠、3号珠、试剂 l、 试剂 2、 样品处理试剂、一次性

移液管。

5.灵敏度:≥ gO%。

6.特异性:≥ 98%。

7.稳定性:2~zB℃ 保存,检测匣在打开包装袋后可保持稳定达 7天。

8.货物送达采购人指定地点时,剩余有效期:≥ 18个月。

9.适用 于 C,enexpert Dx系 统 :Genexpert IV、 Genexpert XVI。

三、进口产品与国产产品的性能参数比较

国产产品基于传统的结核实验室病原学诊断方法主要包括痰涂片抗酸染色、固体培养、液体培养和

手工 PCR等。这些传统方法灵敏度低,且实验操作过程复杂,无法同时满足简单、快速、准确、安全地

进行结核诊断的要求。除传统方法以外,现在市面上也出现了可以快速检测结核分枝杆菌和利福平耐药

的产品,如结核分枝杆菌和利福平/异烟册耐药突变检测试剂盒 (实时荧光 PCR法 )、 结核分枝杆菌和利

福平耐药基囚检测试剂盒 (荧光 PCR法 )和结核分枝杆菌和利福平耐药基因检测试剂盒 (实时荧光 PCR

熔解曲线法 )。 这些国产产品属于专机专用试剂,操作复杂,仅可检测痰液样本,WH0无推荐,l1.结核分

枝杆菌和耐药的检出限和灵敏度较低。
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附表 3

政府采购进口产品专家论证意见
一、基本情况

Lu诉 :ir江位 广西壮族白治区疾病预防控制中心

拟采购产″l名称 2026年进匚l实验忄-冫测试剂及医用耗 l·J采购

拟采购产品金额 1批 ,共 2Ll个″1目 ,合 计 Z1429379万 元

采购项目所属项目名称 ⒛26年进口实验检测试剂及医用耗材采购

采购项目所属项目金额 442.9379元

二、申请理由

tzl1.中 国境内无法获取 :

□2.无法以合理的商业条件获取 :

□3.其他。

一、采购产品的用途

本次拟采购的进口诊断试剂、分子检测试剂、化学检测试剂及配套医用耗材,主要用于本中心实验

室多项公共卫生检测与疾病防控核心工作,全面覆盍传染病病原体鉴定分离培养与监测诊断、艾滋病与

结核病诊断监测、寄生虫病防治检测、微生物和化学性物质中毒检测等,包括各种分子生物学检测试剂、

其它相关试剂以及各种-次性医用耗材和用于分子生物学检测及仪器设各的配套耗材。

二、主要技术指标 (节选部分试剂耗材 )

L.流感病毒神经氨酸酶检测试剂翕:9GOT/盒 ,试剂龠包含缓冲液,终止液,荧光反应底物 l支 ,流感

毒株耐药性检测专用,与所用病毒参考株反应敏感,测量流感病毒的神经氨酸苷酶 llNA)活性。可检测己

知和新的流感毒株突变情况,影响神经氨酸酶抑制剂 (NI)药物敏感性。它使用 MUNAlNΛ 基板并生成数据能

否与使用标准神经氨酸酶抑制剂生成的数据进行病毒易感性 ICsO测定。

2.人类免疫缺陷病毒(HIV l+2型 )抗体检测试剂盒 (免疫印迹法):3G人份/盒,检测原理为兔疫印迹

法 (WB),全病毒裂解。可检样本类型为血浆和血清。检测带必须同时含 HIV-l和 HIV-2型 阳性质控带 ,

HIV△ 抗体为全病毒条带,包括:gp4L、 gp120、 gp160、 眨4、 眄5、 Pt7、 PG6、 P51、 P31、 P3⒐ 试刹盒

内容包括 HIV抗体阴性对照、HIV抗休弱阳性对照、HIV抗体强阳性对照 (gp36)、 酶标抗体、印迹粉、

洗液浓缩液、印迹缓冲液、底物等可配套蛋白印迹仪使用的消耗品 :

3.荧光校正试剂盒:包含一个背景板,七个配有 FAM/SYBR Green r、 vIc/J0E和 盹D/TAMRA/ROX染

料标准品的光谱校准板,以及一个 PkOI校准板。适用 ℃R仪荧光校正,用于进口设备荧光定量 PCR仪的

校准,属于进口设备配套试剂,目 前还没有国产的试剂能替代。

4.麻疹病毒 IgG抗体检测试剂盒,检测原理为酶联免疫法;规格为 96人份/盒 ,微孔板反应条 8孔

×12条 ,适用标本类型为血清、血浆:酶标抗体为碱性磷酸酶标记;定量方法为四参数逻辑回归法,抗

体活性单位为 IU/lllL,提供批次特异性标准曲线;敏感性:≥ 99%;特异性:≥ 95%

5.DNA探针法检测试剂盒,规格为 5× lm1,含配套耗材,用 于探针 (无 dUTP)的 2×数字 PCR超级



混合物。限制非特异性 PCR扩增,适用于突变检测、拷贝数分析和绝对定量等应用,可扩增后进行 DNA回

收。

6.石英纤维滤膜:25张/盒 ,滤膜苴径 gOmnl。 对 0.3Itlll标准粒子的截留效率不低于 99.7%,在气流

速度为 0.45m/s时 ,单张滤膜阻力不大于 3.5Kpa。 在此气流速度下,抽取经高效过滤器净化的空气 5h,

每平方厘米的失重不大于 0.012吧 。

7.移液枪吸头:规格为 1200uL,加 长型,带滤芯,低吸附,EB灭菌:96支 /盒 ,适用于带有轻触式

去吸头系统的移液器。

8.SpotOn测 序芯片 D版 :用于艾滋病毒全基因组测序,雏分子纳米孔测序,无需荧光标记:直接 DNA

测序,无需 PCR扩增,也可以有 PCR扩增的选项。测序读长≥绷b,单张芯片的数据产出可达 10-2oGb,

测序样品上样量 75u1,测序时间 1Ⅲ in-72hrs,桉需测序,无固定运行时间,测序芯片适用于 OlNT测序仪

GridION、 MK1C平台;

9.1V反转录酶:⒛0反应/盒 ,内含试剂为 5× Buffe,L0lnml dNTPnlix(10涮 eachl,100mM DTT,

50uM Ohgo dlT)primer,or50u M random hexamers:反 转录酶反应孵育时间可短至 10分钊I。

L0.结核分枝杆菌特异性细胞免疫反应检测试剂盒 (酶联免疫法 )∶ 44人份/盒 ,酶免试剂部分为酶

标板条、标准品、绿色稀释液、100× 浓缩结合物、⒛×浓缩洗涤液、酶底物溶液,终止液。结核抗原及

对照血液培养管部分为空白对照管、结核抗原管、丝裂原阳性对照管。

三、进口产品与国产产品的性能参数比较 (节选部分试剂耗材 )

1.流感病毒神经氨酸酶检测试剂盒 :9GO′Γ/盒 ,进口产品试刹盒包含缓冲液,终止液,荧光反应底物 1

支,流感毒株耐药性检测专用,与所用病毒参考株反应敏感,测量流感病毒的神经氨酸苷酶 lNA)活性。

对流感毒株耐药性检测特异性高,与病毒参考株反应敏感,数据兼容性强,可精准适配 NI药物敏感性检

测需求。国产产品暂无法实现对新突变毒株的全面覆盖,数据兼容性及检测灵敏度不足。

2.人类免疫缺陷病毒 (HIV卜2型 )抗体检测试剂盒 (免疫印迹法):36人份/盒 ,进口产品采用免疫印

迹法,全病毒裂解,含多类阳性/阴性对照及配套耗材,适配蛋白印迹仪 检测条带完整 (含 gp41、 gp120

等全病毒条带),对照体系完善,结果判定准确,适配全类型样本检测。 国产产品条带完整性不足,对

照体系简单,易 导致结果误判,适配性差。

3.荧光校正试剂盒:包含一个背景板,七个配有 FAM/sYBR Green I、 VIC/J0E和 lXED/TAMRA/ROⅩ 染

料标准品的光谱校准板,以及一个 ROI校准板。适配进口 PCR仪荧光校正,为进口设备专属配套,校准

精度高,可完仝匹配进口 PCR仪荧光检测体系, 暂无国产试剂可实现精准校准,无法匹配进口设备性能 ,

必须采购进口产品,以保障进口 PCR仪检测精度。

4.麻疹病毒 IgG抗体检测试剂盒 lg6人份/盒)酶联免疫法,进 口产品含微孔板反应条,适配血清/

血浆样本,四参数逻辑回归法定量,敏感性≥99%、 特异性≥95%抗体活性单位精准 (IU/lllL),批 次特

异性标准曲线稳定,敏感性、特异性达标且波动小。国产产品标准曲线精准度不足,抗体活性定量精度

低,敏感性、特异性波动较大 建议采购进口产品,提升麻疹抗体检测精准度。

5.DNΛ 探针法检测试剂盒 (5× lⅢ l)含 2× 数字 PCR超级混合物,限制非特异性扩增,适用于突变检

测、拷贝数分析,进 口产品可回收 DNA突变检测灵敏度高,拷贝数分析精准,DNA回 收效率稳定,适配

高瑞分子检测需求。国产产品I非特异性抑制效果差,突变检测精度不足,无法实现 l,lNA有 效回收。



6.石英纤维滤膜:zs张 /盒 ,滤膜直径 90mm。 进口产品对 0.31tlll粒子截留效率≥99。 粥,气流速度

0.4slll/s时阻力≤3.5Kpa,5h抽 取净化空气后失重≤0.0L2mg/cm2i戢 留效率、阻力、失重等参数均严格

符合疾控空气采样标准,性能稳定。国产产品截留效率及阻力参数达标,长期使用后失重超标,无法满

足长期空气采样需求。

7.移液枪吸头:规格为 L200uL,加 长型,带滤芯,低吸附,EB灭囟:%支 /盒 ,适用于带有轺Σ触式

去吸头系统的移液器。进口产品低吸附性强,无核酸污染,适配高端移液器系统,操作兼容性好。国产

产品吸附性较高,易残留样本,部分无法适配轻触式去吸头系统。

8.spotOn测 序芯片 D版 :用于艾滋病毒全基因组测序,单分子纳米孔测序,无需荧光标记:进口产

品适配 0NT GridIOlN、 MK1C平台,单分子纳米孔测序,无需荧光标记,渎长≥4Mb,数据产出 10-20Gb,

上样量 75uL,测 序时间 Lminˉ72hrs适配进口测序平台,测序效率高、数据产出稳定,无需 PCR扩增即

可直接测序,操作灵活。国产产品暂无法适配进口平台,测序效率、数据产出及操作灵活性均不足。

9.IV反转录酶:⒛0反应/盒 ,内含试剂为 5× Buffe, dN·ΓPali x等试剂,进口产品反应孵育时间可短

至 L0分钟,反转录效率高,反应时间短,试剂稳定性好,适配各类高灵敏反转录实验。国产产品反应时

间长 (≥ 3O分钟),反转录效率低,试剂易降解 。

L0.结核分枝杆菌特异性细胞免疫反应检测试剂盒 (酶联免疫法 )∶ 44人份/盒 ,进口产品含酶免试

剂、结核抗原及对照血液培养管等全套耗羽,适配酶联免疫及细胞免疫检测,试剂配比精准,细胞免疫

反应检测灵敏度高,结果判定标准化程度高。国产产品试剂灵敏度不足,细胞免疫检测结果重复性差 ,

标准化程度低。

四、进口产品与国产产品的价格比较

该批进口试剂的市场价格约为 445万元/批 ,国产产品价格约 300万元/批。

五、进口产品的售后服务

随着进口检测和诊断试剂在国内各大科研院所和省级疾控中心的广泛使用,进 口产品的生产厂家已

在国内设立体制健全的售后服务机构,其售后服务体系已完善稳定,技术支撑强,能保证产品的售后服

务。

六、结论

进口产品与该中心进口设备系统匹配度高、兼容性强,可有效避免因试剂耗材与设备不匹配导致的

实验中断、结果偏差及兼容性故障,能最大程度保障检测工作连续稳定运行。目前国产产品在检测精准

度、参数匹配度、性能稳定性、适配性等方面均无法完全满足该中心实际检测工作需求。同时,上述进

口产品在检测灵敏度、结果稳定性、定量精确性、批间一致性等核心性能指标上优势显著,技术休系成

熟可靠,己在全国各级疾控机构及权威实验室广泛应用,检测数据具备权威性、可比性与溯源性,能够

充分满足传染病病原体鉴定、艾滋病与结核病监测、中毒检测等工作的高标准质控要求和法定检测规范。

为保证实验室检测质量、数据准确可靠及业务正常开展,特申请采购上述进口产品。

以上产湿I不属于 《中国禁止进口、限制进口产品目录》禁止进口和限制进口产品。

三、专家论证意见



本次拟采购的试剂耗材,为现有进口检测没备专机专用配套产品, 与设备系统匹配度极高、丬攵容性

强,使用该进口配套耗材可有效避免因试剂耗 l·J与设备不兼容导致的实验中断、检测结果偏差等问题,

保障实验流程顺畅;同时供应商可提供设备与试剂一体化售后保障服务,技术支持响应及时,问 题处置

高效,能全方位保障检测工作连续稳定开展。经市场调研核实,目 前国内暂无完全适配该进口检测设备、

可完仝替代的成熟国产丨司类产肝I。

此外,该类进口产浔l在检测灵敏度、结呆稳定性、定量精确性、批间一致性等核心性能指标上优势

显著,技术体系成熟可靠,己 在全国各级疾控机构及权威实验室广泛应用,检测数据具备权成性、可比

性与溯源性,能够充分满足疾控机构传染病、艾滋病、结核病、中毒检测等工作的高标准质量控÷行刂要求

及法定检测规范。

综上,专家组一致认为,根据该单位业务发展的特点及检测质量需要,本次申请采购进口试剂耗材

具有必要性和合理性,国内同类产品无法满足实际工作需求,建议采购该批进冂试剂。

ψ枷殒 彡钞涎

20z‘ 午3月 Ξ


