项目摘要（详见招标文件）

声明：

    以下所述内容仅是本项目要求的摘要节选，其作用仅限于提供给那些有兴趣的供应商参考并决定是否参与投标，此内容不应被理解为招标文件中对项目的全部要求。
（一）《检测项目清单》
	序号
	项目名称

	1
	幽门螺杆菌分离培养、鉴定

	2
	抗生素药敏试验


（二）幽门螺杆菌分离培养、鉴定及药敏试验检测项目的参数要求
1. 产品应用范围：

幽门螺杆菌分离培养、鉴定及抗生素药敏试验适用于消化内科、胃肠外科、全科等幽门螺杆菌根除治疗的抗生素选择。抗生素种类包括阿莫西林、左氧氟沙星、克拉霉素、呋喃唑酮、四环素、甲硝唑等六种。
2. 样本要求：
1) 样本全程采用干冰（-40℃～-80℃）条件下储运，冷链运输保证快递物流过程中温度在规定范围之内。
3. 检测质量控制： 

1) 检验前质量控制：胃黏膜组织标本放置于特殊保存液内，该保存液能有效抑制霉菌、变形杆菌等除幽门螺杆菌之外的其他杂菌的生长。胃黏膜组织标本全程采用干冰低温储存、运送，严禁储存、运送过程中标本的反复冻溶。

2) 检验中质量控制：每次检测均有幽门螺杆菌国际标准菌株平行对照，分离培养的培养基质量和培养条件，要求初代分离的幽门螺杆菌菌株在此条件下生长率达95%及以上。

3) 检验后质量控制：胃黏膜组织标本的幽门螺杆菌培养阳性率与13C呼气试验做平行比对，总符合率在80%左右。根据药敏结果指导的患者幽门螺杆菌根除治疗，根除率在90%以上。
4. 增值服务：

1) 提供本院的所有外送幽门螺杆菌培养和药敏试验的检测汇总数据；

2) 根据本院消化内科的要求，保存具有研究价值的幽门螺杆菌临床分离菌株，便于开展科研工作。 
5. 报告解读与结果反馈： 

1) 检测报告于8个工作日发布。

2) 临床结果报告出具包括：最终结果以临床报告形式体现，包括患者基本信息，病例信息，明确的阴阳性、敏感或耐药报告结论，六种抗生素的最低抑菌浓度。

（三）幽门螺杆菌分离培养、鉴定及药敏试验项目的参数要求
1. 产品范围 ：

幽门螺杆菌分离培养、鉴定采用经典的血平板固体微需氧培养方法，抗生素药敏试验采用琼脂平板稀释法，抗生素种类包括阿莫西林、左氧氟沙星、克拉霉素、呋喃唑酮、四环素、甲硝唑等六种。药敏检测结果适用于消化内科、胃肠外科、全科抗幽门螺杆菌根除治疗的抗生素选择。

2. 技术要求：

1) ▲幽门螺杆菌培养、鉴定方法：胃黏膜组织微需氧固体培养（三气培养），菌株鉴定为形态学、三酶生化反应及/或特异性基因鉴定。

2) ▲胃黏膜组织幽门螺杆菌培养阳性率：13C尿素呼气试验阳性患者，培养阳性率大于80%。快速尿素酶试验阳性患者，平行采集黏膜组织标本幽门螺杆菌培养阳性率大于90%。

3) ▲幽门螺杆菌菌株鉴定：准确率要求100%。

4) ▲药敏试验（抗生素最小抑杀菌浓度测定）：琼脂平板稀释法，与E-test检测结果比对，耐药或敏感结果总符合率大于95%，定量数值在2个倍比稀释度之内。

5) ▲标本若存在幽门螺杆菌混合感染，耐药菌检出比例最低值为5%。

6) ▲据药敏结果的临床治疗效果评估：临床幽门螺杆菌根除率大于90%。
3. 项目经验：

1) 具有丰富的检测经验，与国内各级医疗机构合作，长期合作医院超20家。 

2) 临床实践已有大样本前瞻性临床应用研究，在各级期刊上发表文献，并提供文件索引号、期刊号和文献复印件。 

3) 临床实践样本量不少于100万例。 
4. 报告周期：

检测报告于8个工作日发布 

5. 其他要求

1) 投标方负责检验样本验收、样本转运送至检验（检测）中心的保管和运输工作。

2) 如果经过甲方发现，标本检测结果存在不符合上述技术参数的(标本质量不符合除外),甲方有权根据实际情况更换中标方。 







