附件2
	政府采购进口产品申请表

	一、基本情况

	申请单位
	广东省结核病控制中心

	所属采购项目名称
	全自动医用PCR分析系统
	所属采购项目预算金额（单位：万元）
	120

	进口产品名称
	进口产品预算金额（单位：万元）

	全自动医用PCR分析系统
	120

	二、主要用途

	该产品基于实时聚合酶链式反应（PCR）技术，与配套的Xpert®检测试剂共同使用，在临床上用于自动完成来源于人体的样本在核酸检测过程中的样本准备、核酸扩增以及目标序列在单一或者复杂样品中的检测。

	三、适用情形（勾选其中1项）

	  1.中国境内有国产同类产品但无法满足实质需求，确需采购进口产品的；

	□  2.中国境内无法获取的：

	□  3.为在中国境外使用而进行采购的；

	□  4.高校、科研院所采购进口科研仪器设备的；

	□  5.使用社科项目资金采购进口科研仪器设备的；

	勾选上述第1项适用情形的，需填写下列内容：

	国产同类产品名称
	市场价格（单位：万元）

	实时荧光定量PCR仪
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	四、申请理由

	采购进口产品的必要性、不可替代性、经济性和效益性等方面的理由阐述：
（1） 必要性说明（政策依据、工作任务等）
从核酸检测设备角度来讲，传统PCR仪需要搭配专用的核酸提取仪，操作繁琐，存在核酸暴露，易产生污染，受到试剂批次、生产厂家和操作方式的影响，检测结果重复性较差，不适用于快速准确鉴别病原体的需求，需要采购包括将样品准备，扩增与检测过程完全整合的全自动医用PCR分析系统。
目前使用的传统结核分枝杆菌的鉴定方法抗酸染色灵敏度较差，需要人工肉眼判读，存在人为误差，多篇文献报道基于抗酸染色的方法在实际进行结核初始诊断时灵敏度均在50%左右，同时无法区分非结核分枝杆菌。2017年国家卫健委发布了《肺结核诊断标准WS 288-2017》，进一步明确了分子生物学检查在结核分枝杆菌检测、鉴定和药敏实验中的重要性。
因此，拥有基于分子生物学、手工操作时间短、自动化程度高，能够准确鉴别结核分枝杆菌的技术及产品可满足我省结核病防控工作不断提升的需求，快速准确的得到鉴定以及药敏的实验结果。
鉴于目前实际的检测需求，结核分枝杆菌基因快速鉴定需要使用全自动医用PCR系统。
（2） 不可替代性说明（对开展工作的实质性影响等）：
全自动医用PCR分析系统适用微生物种类、耐药、病毒亚型以及载量的鉴定，具备结核分枝杆菌基因快速鉴定能力，应满足如下主要技术指标：
1.仪器的通量≥4个，既能满足日常工作需要，同时也可根据样本量的多少进行仪器检测通量的升级。
2.鉴定种类：结核分枝杆菌、金黄色葡萄球菌、产毒艰难梭菌、艾滋病毒（HIV-1）、乙型肝炎病毒、丙型肝炎病毒、季节性流感病毒等。
3.必须包含种类：结核分枝杆菌基因检测及耐药相关基因突变。
4.技术原理：目前传染性疾病应用最广泛的分子生物学方法是基于聚合酶链式反应（PCR）鉴定的原理，在基于该原理的检测方式上，有通过实时荧光定量PCR技术和恒温扩增PCR检测技术，实时荧光定量PCR技术在微生物鉴定和定量方面具有一定的优势。
5.自动化程度：目前分子生物学技术已可以实现样本处理、核酸提取、扩增检测一体化、封闭化进行，不仅减少了外界因素对实验结果的干扰，也极大的避免了进行结核分枝杆菌鉴定时对操作人员的生物安全问题。
6.仪器结果质控及判读：全自动判读，仪器直接报告结果，能够实现样本独立质控，独立反应体系以及具备实验结果质控能力。
7.检测速度：最快在2小时内得到鉴定结果，平均鉴定时间为2.5小时。
8.实验耗材：所有检测无需附加实验或附加试剂耗材，试剂可常温储存；
9.操作方式：加样方式简单，故障少；在上机过程中能保证待测样本为全封闭状态，减少污染并避免生物安全危害。
10.仪器配置：全自动医用PCR分析系统主机、专用电脑及数据处理组件、UPS、扫码。
（3） 经济性和效益性说明（市场价格是否合理经济以及预期效益等）
医疗教学科研：分子POCT是未来检验医学发展的重要分支，该平台是目前国内外最先进的即时分子诊断（POCT）平台，其在结核分枝杆菌、流感等感染性疾病方便应用广泛，该平台能够培养相关分子诊断技术型人才，并可开展有关基因检测相关研究。
技术优势：荧光检测限＜1nM，6色稳定荧光通道，单模块的固态加热和强制空气冷却，搭载一次性反应盒，操作简单，结果可靠。
发展前景：该系统除了在其主要产品Xpert MTB/RIF的广泛应用之外，其在医疗相关性感染、危重感染、病毒、性健康、妇女健康、肿瘤遗传等基因检测方面也具有相对应的成熟产品，相信未来该系统将形成一个即时分子诊断平台。
社会效益：以主要产品Xpert MTB/RIF为例，快速检测为整体医疗费用节约带来的价值，已有很多文献报道。因为当日可获得结核及利福平耐药结核诊断的准确结果，显著缩短了对疑似患者的隔离费用，也降低了感染患者在等待结果期间在医院内的播散风险。美国《危重呼吸性疾病护理杂志》2014年报道，通过Xpert® MTB/RIF的引入，将错误的经验性抗结核药物治疗日从2280日/年减少至111日/年，降低了95.2%的额外药物成本。在河源地区应用之后对于结核病人也将节省大部分因诊断不准确导致的医疗费用。   
（4） 国内同类产品与进口产品的主要差异性说明（第1种适用情形的，需说明）
1.国内产品需要批量检测，无法对零散的样本进行现场检测。
2.国内产品无法在一体机全封闭系统内完成核酸提取、扩增、检测，容易造成污染。
3.国内产品检测下线基本无法达到检测下限低至15.3 cp/mL（基于VQA标准品）。











注：1.进口产品或者国产同类产品涉及多个的，逐一详细填写；
    2.进口产品隶属不同采购项目的，按采购项目分别填报。
