附件一
技术要求
品目一 尿沉渣分析配套试剂技术要求

	序号
	项目名称
	项目技术要求
	规格要求
	响应
	偏离

	1
	尿沉渣分析配套试剂 （尿液分析试纸条（干化学法））
	1.检测项目及原理

葡萄糖（GLU）：采用葡萄糖氧化酶法，葡萄糖氧化酶将葡萄糖氧化为葡萄糖酸和过氧化氢，过氧化氢在过氧化物酶作用下，使色原物质显色，颜色深浅与葡萄糖含量相关。检测范围通为 0 - 55mmol/L 。

隐血（BLD）：基于血红蛋白类过氧化物酶活性，血红蛋白催化过氧化物释放新生态氧，氧化色原物质显色。检测范围一般为 0 - 200Cell/μL 。

尿胆原（URO）：多采用重氮盐法，尿胆原与重氮盐在酸性条件下反应生成紫红色复合物，通过颜色变化检测。检测范围大致为 0 - 17μmol/L 。

胆红素（BIL）：用偶氮反应法，在强酸性介质中，胆红素与重氮盐反应生成红色偶氮化合物，依颜色判断含量。检测范围通常为 0 - 17μmol/L 。

酮体（KET）：以硝普盐法为主，在碱性条件下，酮体（乙酰乙酸、丙酮）与硝普盐反应生成紫红色化合物。检测范围一般为 0 - 7mmol/L 。

蛋白质（PRO）：基于 pH 指示剂蛋白误差原理，蛋白质离子与指示剂离子作用，引起指示剂变色。检测范围通常为 0 - 3g/L 。

亚硝酸盐（NIT）：利用重氮化 - 偶合反应，尿液中亚硝酸盐与对氨基苯磺酸重氮化后，再与 N - 1 - 萘乙二胺盐酸盐偶合形成红色偶氮染料，检测范围一般为 0 - 13μmol/L 。

白细胞（WBC）：多为酯酶法，白细胞酯酶作用于吲哚酚酯，使其水解生成吲哚酚，吲哚酚与重氮盐反应生成紫色化合物。检测范围通常为 0 - 500Cell/μL 。

酸碱度（pH）：一般用酸碱指示剂法，pH 敏感指示剂在不同 pH 尿液中显示不同颜色。检测范围通常在 5.0 - 9.0 。

比重（SG）：基于多聚电解质法，尿液中离子与多聚电解质反应，改变其离解常数，使 pH 值改变，通过 pH 指示剂颜色变化反映比重。检测范围一般为 1.005 - 1.030 。

维生素 C（Vc）：常采用氧化还原法，利用维生素 C 的还原性与试剂反应，通过颜色变化检测。检测范围通常为 0 - 50mg/dL 。

2.性能指标

准确度：检测结果与相应参考溶液标示值相差同向不超过一个量级，不得出现反向相差。阳性参考溶液不得出现阴性结果，阴性参考溶液不得出现阳性结果。

重复性：检测结果的一致性不低于 90% 。

检出限：对除尿比重（SG）和酸碱度（pH）外各检测项目的第一个非阴性量级应能检出。

储存条件及有效期：一般在 2 - 30℃干燥处避光保存（2 - 8℃保存更佳 ），有效期 18 个月 。开封后在规定条件下，有效期可能缩短至 3 个月等（依实际情况 ）。

3.适用样本类型：尿液，以上试剂适配桂林优利特医疗电子有限公司生产的全自动尿仪分析系统US-1680。需专业检验人员在符合配套要求的全自动尿仪分析系统US-1680上使用。
	100条/筒
	
	

	2
	尿沉渣分析配套试剂 （尿液分析用鞘液）
	1.基本信息

预期用途：适用于采用流式细胞分析原理全自动尿液分析系统，用于对尿液样本稀释并形成鞘流，辅助分析仪器进行细胞计数、分类。

主要组成成分：磷酸二氢钠 0.07%、氯化钠 0.9% 。

2.性能参数

外观：澄清液体，无沉淀、颗粒或絮状物。在正常光照条件下，将鞘液装入透明玻璃容器中，以肉眼观察判定。

pH 值：在（25℃±1℃）时，pH 值为 7.50±0.20。使用精度为 ±0.01 的 pH 计，经校准后，将电极浸入鞘液样本中，待读数稳定后记录数值。

渗透浓度：（400±10）mOsm/kg。采用渗透压仪进行检测，依据仪器操作说明，吸取适量鞘液注入测量池，待仪器测量稳定后读取并记录渗透浓度值。

空白计数

红细胞总数：0 个 /μL。

白细胞：0 个 /μL。

杂质：≤10 个 /μL。

批间差

pH 值批间差：≤0.40。从不同批次产品中随机抽取 3 个批次，在（25℃±1℃）条件下，使用校准后的 pH 计分别测量各批次鞘液的 pH 值，计算最大 pH 值与最小 pH 值的差值。

3.使用参数

储存条件：未开启时，2℃ - 40℃避光密封存放；已开启后，10℃ - 30℃密封保存。

有效期：未开启产品在规定储存条件下，有效期 24 个月；已开启产品在规定保存条件下，有效期 60 天。

适用样本：人新鲜尿液，不可使用被污染样本。

使用环境温度：15℃ - 30℃

4.适用样本类型：尿液，以上试剂适配桂林优利特医疗电子有限公司生产的全自动尿仪分析系统US-1680。需专业检验人员在符合配套要求的全自动尿仪分析系统US-1680上使用。
	20L
	
	

	3
	尿沉渣分析配套试剂( 待测物清洗液)
	1.基础信息

主要成分：次氯酸钠

2.性能参数

外观：呈现澄清液体状态，无沉淀、颗粒或絮状物。在自然光且无遮挡的环境下，将清洗液置于无色透明玻璃容器中，以肉眼直接观察判定。

pH 值：在（25±1）℃条件下，pH 值≥11.00。使用经校准且精度达 ±0.01 的 pH 计进行测量，校准所用标准缓冲溶液应符合测量要求。测量时，将 pH 计电极缓慢浸入清洗液样本中，待读数稳定后记录数值。

3.使用参数

储存条件：应放置在干燥的环境，避免阳光直射，储存温度需控制在 2℃ - 40℃之间。

有效期：未开封时，有效期为 12 个月；开瓶后，在妥善保存的情况下，有效期为 60 天。

使用环境温度：15℃ - 30℃。在进行清洗操作时，仪器所处环境温度需保持在此范围内，以确保清洗液性能稳定及清洗效果。

4.适用样本类型：尿液，以上试剂适配桂林优利特医疗电子有限公司生产的全自动尿仪分析系统US-1680。需专业检验人员在符合配套要求的全自动尿仪分析系统US-1680上使用。
	35ml
	
	

	4
	尿沉渣分析配套试剂 （尿液有形成分分析仪用质控物）
	1.主要组成成分：动物血液细胞、柠檬酸、柠檬酸钠、氯化钠、牛血清白蛋白 。

2.性能指标

外观：应为均匀的无色至红色液体，长时间放置有少许沉淀，不可有凝块。

净含量：不少于标示量。

溯源性：红细胞（RBC）、白细胞（WBC）计数应溯源至镜检法。

浓度范围：红细胞（RBC）≥4000 个 /μL 。

3.适用样本类型：尿液，以上试剂适配桂林优利特医疗电子有限公司生产的全自动尿仪分析系统US-1680。需专业检验人员在符合配套要求的全自动尿仪分析系统US-1680上使用。
	聚焦液质控物：8mL×4
	
	

	
	品目二 血常规、网织红细胞配套试剂 技术参数

	序号
	项目名称
	技术要求
	规格要求
	报价单位
	响应
	偏离

	1
	血常规、网织红细胞配套试剂 （血细胞分析仪用质控物（光学法）
DM-6D  低值3mL×1
	需适配医院深圳帝迈DH-800[MT7]CS全自动血液分析仪（全自动五分类全球仪）使用。
	DM-6D  低值3mL×1
	毫升
	
	

	2
	血常规、网织红细胞配套试剂 （血细胞分析仪用质控物（光学法）
DM-6D  高值3mL×1
	
	DM-6D  中值3mL×1
	毫升
	
	

	3
	血常规、网织红细胞配套试剂 （血细胞分析仪用质控物（光学法）
DM-6D  中值3mL×1
	
	DM-6D  高值3mL×1
	毫升
	
	

	4
	血常规、网织红细胞配套试剂（清洁液）
2*100ml
	
	 CLE-P 2*100ml
	毫升
	
	

	5
	血常规、网织红细胞配套试剂（清洗液）
500ml
	
	CLR  500ml
	毫升
	
	

	6
	血常规、网织红细胞配套试剂（全程C反应蛋白 (hsCRP+常规CRP) 测定试剂盒(免疫散射速率比浊法)）
75ml
	
	CRP (S)  75ml
	毫升
	
	

	7
	血常规、网织红细胞配套试剂（血细胞分析用稀释液）1
	
	D-80DIL  20L
	升
	
	

	8
	血常规、网织红细胞配套试剂（血细胞分析用稀释液）2
	
	D-80DR  1L
	升
	
	

	9
	血常规、网织红细胞配套试剂-C反应蛋白质控品
水平3:1×1.0mL
	
	水平3:1×1.0mL
	毫升
	
	

	10
	血常规、网织红细胞配套试剂-C反应蛋白质控品（水平1:1×1.0mL）
	
	水平1:1×1.0mL
	毫升
	
	

	11
	血常规、网织红细胞配套试剂-C反应蛋白质控品（水平2:1×1.0mL）
	
	水平2:1×1.0mL
	毫升
	
	

	12
	血常规、网织红细胞配套试剂-血清淀粉样蛋白A测定试剂盒(乳胶增强免疫散射比浊法)
	
	SAA II  45ml
	毫升
	
	

	13
	血常规、网织红细胞配套试剂（血细胞分析用溶血剂） L2
	
	L2  1L
	升
	
	

	14
	血常规、网织红细胞配套试剂（血细胞分析用溶血剂） L1
	
	L1  1L
	升
	
	

	15
	血常规、网织红细胞配套试剂（血细胞分析用染色液） D-80FR
	
	D-80FR  12mL
	毫升
	
	

	16
	血常规、网织红细胞配套试剂（血细胞分析用染色液） D-80FN
	
	D-80FN  22mL
	毫升
	
	

	17
	血常规、网织红细胞配套试剂（血细胞分析用染色液）  D-80FD
	
	D-80FD  42mL
	毫升
	
	

	18
	血常规、网织红细胞配套试剂（血细胞分析用溶血剂） D-80LD
	
	D-80LD  4L
	升
	
	

	19
	血常规、网织红细胞配套试剂（血细胞分析用溶血剂）D-80LH
	
	D-80LH  1L
	升
	
	

	20
	血常规、网织红细胞配套试剂（血细胞分析用溶血剂）D-80LN
	
	D-80LN  4L
	升
	
	


