附件一：试剂采购询价名录

	序号
	试剂名称
	参数要求

	1
	人类微卫星不稳定性（MSI）检测试剂盒
	见附表一

	2
	UGT1A1基因检测试剂盒
	见附表二

	3
	血液CYP2D6基因分型检测试剂盒
	见附表三

	4
	乳腺癌分子分型检测试剂盒
	见附表四

	5
	免疫年龄检测试剂盒
	见附表五

	6
	人纤维蛋白原降解产物(DR-70)检测试剂盒
	见附表六

	7
	甲状腺BRAF/TERT/CCDC6-RET基因检测试剂盒
	见附表七

	8
	人类同源重组修复缺陷检测试剂盒
	见附表八

	9
	组织PIK3CA基因突变检测试剂盒
	见附表九


附表一：

	
	参数要求

	产品名称及数量
	人类微卫星不稳定性（MSI）检测试剂盒

	产品功能描述
	用于实体瘤患者体外定性检测福尔马林固定石蜡包埋(FFPE)组织样本DNA的微卫星不稳定性(MSI)状态。

	产品用途描述
	用于荧光PCR-毛细管电泳法检测5个单核苷酸重复标志物BAT-26、BAT-25、MONO-27、NR-24和CAT-25来判断MSI状态。

	产品配置及技术参数要求
	阳性对照

	
	阴性对照

	
	MSI检测试剂

	
	MSI内标


附表二：

	
	参数要求

	产品名称及数量
	UGT1A1 基因多态性检测试剂盒（荧光 PCR 法）

	产品功能描述
	用于患者的外周血样本DNA中UGT1A1基因多态性检测


用于体外定性检测外周全血有核细胞样本中的尿苷二磷酸

	葡萄糖醛酸转移酶基因（UGT1A1 基因） UGT1A1*6 和 UGT1A1*28 位点多态性。
	

	产品配置及技术参数要求
	PCR 反应液

	
	UGT1A1 反应管

	
	UGT1A1 对照品管


附表三：

	
	参数要求

	产品名称及数量
	人CYP2D6基因分型检测试剂盒

	产品功能描述
	用于人静脉全血样本中CYP2D6基因分型检测

	产品用途描述
	用于荧光定量PCR法检测人静脉全血样本中CYP2D6基因C188T位点的多态性

	产品配置及技术参数要求
	CYP2D6检测试剂

	
	CYP2D6质控品


附表四：

	
	参数要求

	产品名称及数量
	人乳腺癌分子分型检测试剂盒

	产品功能描述
	用于检测人石蜡包埋组织切片样本中乳腺癌分子分型相关基因

	产品用途描述
	用于荧光定量PCR法检测乳腺癌患者ERBB2（HER2）、ESR1（ER）、PGR（PR）以及MKI67（Ki-67）的基因表达水平

	产品配置及技术参数要求
	目标基因检测试剂

	
	质控品


附表五：

	项目序号
	参数要求

	产品名称及数量
	CD3、CD8、CD56、CD45RA、CD57、CD28、CD4和CD19检测试剂

	产品功能描述
	采用流式细胞仪检测人外周血白细胞表面不同的分化抗原CD3/CD8/CD57/CD45RA/CD56/CD28/CD4/CD19表达,来评估受试者免疫功能状态和衰老进程的指标。



	产品用途描述
	通过多种免疫功能检测结果，评估受试者“免疫年龄”

	产品配置及技术参数要求
	具有医疗器械注册证或医疗器械备案凭证

	
	流式细胞仪法，适配BD FACSCanto,一管检测8个CD指标

	
	配备免疫年龄数据分析软件和相关耗材，无需另外购置

	
	CD3检测试剂,APC-H7荧光标记,克隆sk7；CD8检测试剂，PerCP荧光标记,克隆sk1；CD57检测试剂,FITC荧光标记,克隆HNK-1；CD45RA检测试剂，PE-CY7荧光标记,克隆L48；CD56检测试剂，BV421荧光检测,克隆NCAM16.2；CD28检测试剂，PE荧光标记，克隆L293；CD28检测试剂，PE荧光标记，克隆L293;CD4检测试剂，BV605荧光标记，克隆sk3。CD19检测试剂,APC荧光标记，克隆SJ25C1。


附表六：

	
	参数要求

	产品名称及数量
	人纤维蛋白原降解产物DR-70检测试剂盒

	产品功能描述
	用于定量检测人血清中纤维蛋白原降解产物DR-70含量，DR-70在胃癌、卵巢癌、肝癌、肺癌和乳腺癌等多种恶性肿瘤患者血清中高表达。

	产品用途描述
	用于定量检测人血清中纤维蛋白原降解产物DR-70含量，检测结果用于胃癌等恶性肿瘤患者辅助诊断及术后进行动态监测以辅助判断疾病进程或治疗效果。

	产品配置及技术参数要求
	可用于酶联免疫方法进行检测

	
	能够定量检测人血清中纤维蛋白原降解产物DR-70含量

	
	准确度高，重复性、稳定性好

	
	适配450nm酶标仪


附表七：

	
	参数要求

	产品名称及数量
	BRAF/TERT/CCDC6-RET突变检测

	产品功能描述
	用于检测甲状腺结节样本中 BRAF 基因的 V600E 突变、TERT 基因的 C228T 和 C250T 突变以及 CCDC6-RET 融合

	产品用途描述
	用于甲状腺癌辅助诊断

	产品配置及技术参数要求
	特异度> 98%。

	
	适配ABI 7500 实时荧光定量 PCR 仪

	
	包含扩增管家基因的 DNA 或 RNA 内参引物，及用 VIC荧光进行标记探针

	
	预期用途覆盖甲状腺

	
	试剂盒配套实验所需耗材，无需另外购置


附表八：

	
	参数要求

	产品名称及数量
	人类同源重组修复缺陷检测(肿瘤脱氧核糖核酸(DNA)高通量测序法

	产品功能描述
	体外定性检测卵巢癌或前列腺癌患者石蜡包埋(FFPE)组织样本:覆盖ATM、BARDIBRCAI、BRCA2、BRIPI、CDHI、CDKI2、CHEKI、CHEK2、FANCA、FANCLHDAC2、PALB2、PPP2R2A、PTEN、RAD5IB、RAD5IC、RAD5ID、RAD54L、TP53 基因，同源重组修复缺陷状态通过基因组瘢痕评分(GSS)和BRCA1/2基因突变共同确定。 

	产品用途描述
	适用于卵巢癌等癌种PARPi疗效预测 

	产品配置及技术参数要求
	可同时检测至少20个HRR基因的编码区、外显子-内含子连接区 (20bp)的点突变(SNV)和插入缺失突变

	
	平均有效深度 (effectiveDepth) 不低于200x，SNP的检测区域均一性 (Uniformity) 不低于90%

	
	检测相关耗材配套，无需另外购置


附表九：

	
	参数要求

	产品名称及数量
	人PIK3CA基因突变检测试剂盒

	产品功能描述
	用于患者的石蜡包埋组织样本DNA中PIK3CA基因突变检测

	产品用途描述
	用于荧光定量PCR法检测PIK3CA基因9、20外显子5种突变检测

	产品配置及技术参数要求
	PIK3CA检测试剂

	
	PIK3CA质控品


