
一、项目概况：

1.项目名称：艾滋病实验室病毒载量检测设备

2.采购单位：宣汉县疾病预防控制中心

3.采购预算：50 万元。

4.项目标的所属行业：工业。

二、技术、服务要求

（一）基本要求：

★1、检测原理：以磁珠法提取血浆样本中的 HIV RNA 为模板，使用全自动

核酸纯化仪实现特异性同步捕获 HIV 病毒核酸的方法，同时利用基于 Taqman 探

针的荧光 PCR 扩增技术，定量检测 HIV-1 RNA；

2、设备要求：需包括样本加样和核酸提取一体机以及 PCR 分析系统；

3、安全要求：具有防污染措施，有效防止实验室污染；

4、软件要求：完整记录和监控检验流程，包括对样本、试剂的使用记录；

可以储存并查询质控记录；

5、按要求配备 HIV-1 核酸定量的实验所需的相关配套设备，并明确配套设

备的生产厂家，规格型号；

6、项目拓展：该系统配套试剂可开展 HIV-1 核酸 RNA、HBV 核酸 DNA、HCV

核酸 RNA 等项目；

★7、可适用于 HIV-1 感染者的疗效评估及辅助诊断，可以进行 HIV-1 补充

实验。

（二）技术参数：

1、可兼容多种样本管类型：

1.1.支持规格为 2mL、5mL、8mL、15mL 等样本管上机；

1.2.2mL 螺旋冻存管可直接上机，且无需在样品管上粘贴条形码等识别标识；

2、全程自动化：

2.1.可实现样本加样、核酸提取、PCR 扩增试剂的配制及分配全程自动化，

无需人工操作；

2.2.当试剂量跟样品数量相匹配时，能够识别并且自动处理试剂液面过低的

情况；



★3、设备通量：加样、提取仪器以及 PCR 分析系统，单次最大样本载入量

不低于 96 个；

4、混匀方式：无高温加热，移液通道吹打混匀或水平涡旋震荡混匀方式，

避免磁棒上下震荡产生气溶胶飞溅；

5、适配扩增试剂：配套项目扩增试剂可同步上机，无需中间暂停仪器添加。

6、移液能力：≥4针可独立移动的加样通道；

7、智能提示：载道放置耗材或试剂载架时具备状态指示灯提示以及电脑软

件界面提示，运行错误时状态提示；

8、智能监控：具有液面、气泡、凝块等的识别功能；

9、标本类型：适用于多种样本类型，主要包括血浆、EDTA 抗凝血浆样本；

10、自动化智能轨道：样本和试剂载架可自动载入和退出；

11、加样通道具备压力监控和补偿，实时监控通道内压力变化；

12、采用枪头低位脱排技术，封闭式垃圾站，防止交叉污染；

13、PCR 分析系统荧光检测波长：≥4重荧光通道；

14、PCR 分析系统：温控范围 4～100℃，温控准确性≦±0.1℃（30～95℃）；

15、仪器构造：具备相关证书资料，防污染设备，废弃物存放设计符合生物安全

管理要求，最大限度降低仪器污染和实验室生物安全泄露、操作人员风险；

16、HIV-1 定量试剂检测时，常见抗凝剂、胆红素、血脂等对检测结果无干

扰；

17、移液精密度：5-10ul移液精密度CV≤1.5%；≥50ul移液精密度CV≤0.75%；

18、样品信息录入：样品编号可以通过扫码枪扫码录入；

19、操作系统要求：中文界面和报告，能自动计算实验所需试剂及耗材；

20、样本检测结果可长期保存和查询追踪，且能够导出电子版本。

技术支持：

1、专业的操作工程师对实验操作以及实验原理等方面进行针对性的培训，

并保证实验操作人员在完全能独自操作并能处理简单的问题后，再协商结束培训；

2、提供免费服务电话，维修 8小时内到场响应，48 小时内解决问题；

3、仪器工程师每半年对仪器进行维护校准服务；



4、提供标准操作规程（SOP）；

★5、有适用于该检测系统的且已在四川药械平台挂网的检测试剂，并提供

流水号；

6、提供 HIV-1 核酸定量检测装机试剂盒 1盒，试剂盒应满足以下要求

6.1、须提供中国国家药品监督管理局批准的注册证（体外诊断试剂）；

6.2、HIV-1 核酸定量检测试剂效期：≥12 个月；

★6.3、定量原理：内标定量，减少试剂损失；

6.4、试剂无需人工手动分装配置，即开即用；

★6.5、检测灵敏度：≤30IU/mL；

6.6、HIV-1 核酸定量检测试剂可覆盖 M组、N组、O组；

★6.7、引物探针：HBV、HIV-1 双区域靶标检测，有效防止漏检；

6.8、提供内参（内标），与样品一起参与提取，全程质控实验过程，可以对

核酸提取过程和扩增系统进行监控；

6.9、试剂盒应包含提取试剂、PCR 扩增试剂和阴性、阳性质控品；

6.10.试剂盒内试剂为单人份独立包装；

6.11.石蜡油封盖：提取和扩增过程均采用石蜡油封盖，避免蒸发，同时减

少气溶胶产生，产物污染；

6.12.所需样本量： ≦0.5mL。

注：标注“★”项为本采购项目的实质性参数，须提供相关佐证资料，不允许有

负偏离，否则作无效响应处理。


