
2020 年海口市妇幼保健院妇女常见病及
“两癌”检查项目检测试剂及相关服务 

采购需求书 
 

一、采购项目名称：2020 年海口市妇幼保健院妇女常见病及“两

癌”检查项目 HPV 检测试剂及相关服务 

二、HPV 高危型检测项目采购预算：人民币 1160000 元 

三、宫颈细胞学 TCT 检查项目采购预算：人民币 174000 元 

四、服务期限：1年 

五、用户需求书： 

项目说明及总体要求 

海口市妇幼保健院进行“2020 年海南省妇女常见病及“两癌”

检查 HPV 检测试剂及相关服务”招标。中标单位应该在中标、成交通

知书发出之日起 10 日内，按照采购文件确定的事项与招标人签订政

府采购合同。中标单位协助 HPV 定点检测机构或委托机构完成约 2.9

万妇女开展宫颈 HPV 高危亚型或高危分型检测及阳性后宫颈细胞学

TCT 检测（具体任务数将根据实际任务量进行适当调整）。 

采购内容 

（一）HPV 检测试剂及配套耗材 

▲1.HPV 试剂所采用的技术平台及其产品至少要同步检测包含

13 种以上的高危型型别，包括：HPV16、18、31、33、35、39、45、

51、52、56、58、59、68 等亚型，其中 HPV16 及 18 亚型必须单独分



型，其他要求参见标书，确保检测质量。 

2.检测方法：采用荧光 PCR 方法、基因芯片法、杂交法。 

▲3.质量控制：每批检测需带质控（阳性质控，空白对照），并

拥有内部质控，用于监控样本的提取过程。 

4. 单个反应系统检测能力≥90 个样本。整个试验过程时间不超

过 3小时,以满足大量样本筛查检测要求。 

5.最低检出量：≤20copies/反应。 

▲6.通过国际 HPV 网络测评以及自 2011 年起通过国家或省级实

验室间质量评价项目。 

7.提供 HPV 数据库，录入收集 HPV 筛查数据，以便为区域性 HPV

流行病学研究提供数据基础。 

▲8.投标产品在中国已获临床实验批准（提供省级及以上药品监

督管理局的备案凭证复印件并加盖公章）。 

9. 标本保存液能满足一次取样同时进行HPV和TCT检测的要求，

以说明书相关表述为准。 

10.所投宫颈 HPV 检测产品符合中国 CFDA 在 2015 年 11 月 

26 日公布的《人乳头瘤病毒（HPV）核酸检测及基因分型技术审查指

导原则》（提供以上证明文件复印件加盖公章）。 

11.投标人应提供满足本次 HPV 检测所需试剂的检测合格报告

（提供近两批的“批检验”检测报告复印件并加盖公章）。 

▲12.服务涉及的 HPV 检测具有人群大规模、多中心临床有效性

验证的临床阈值（cut-off），并提供证明资料及提供至少一篇发表在



北大核心期刊或者国际期刊上影响因子≥2 的文章。（请提供图书馆

（加盖公章）文献检索报告复印件并加盖公章）。 

▲13.投标产品在国内三级医疗机构做过 10000 例以上人群宫颈

癌筛查性能验证，提供证明文件，加盖医疗机构公章。 

▲14.投标产品质量稳定、产品上市临床使用时间不少于 3 年。 

（二）TCT 检测试剂及配套耗材 

▲1、项目所采用的细胞制片系统（包括取材、涂片、固定、染

色以及检测）必须与 HPV 检测试剂的细胞保存液相匹配。 

2、本项目所使用细胞制片系统及巴氏染色液须符合国家医疗器

械相关法规，具备体外诊断试剂备案信息表。 

3、本试剂项目包含：巴氏染色液、专用 LCT 液基细胞试剂及耗

材及制片系统。 

4、在处理细胞标本时能保持固定了原有细胞的形态结构。 

▲5、全自动精准加样、沉降、染色提高制片质控质量，技术稳

定可靠。 

6、平均细胞量≥5000 个/ cm²，细胞平铺、无堆积。 

▲7、全面清除镜检干扰源，细胞薄层背景超干净。 

8、批量快速制片、染色大大节省人力成本。 

9、能够协助采购方做好筛查项目工作；提供技术支持、标本登

记和实验检测服务。 

10、具有完善的检测体系 

（1）有固定的检验和病理专家队伍，确保质量，出具有效检测



报告，TCT 检测报告采用 TBS（2001）国际诊断标准。 

（2） 具备完善的质控体系，做好内部 TCT 报告的质控工作（阳

性标本按 20%的比例抽查，阴性标本按 5-10%抽查），抽取标本全部由

专家复核，诊断符合率应达 95%，并将质控结果汇总后报海口市妇幼

保健院备份；同时，随时接受海南省卫健委的监督、管理和市、区级

专家的质量控制抽查。 

（二）相关服务 

1.在 2021 年 XX 月前按时、保质、保量的协助海南省妇女常见病

及“两癌”检查项目 HPV 检测服务任务（提供承诺函加盖公章）。 

2.投标产品在实验过程中有质量控制及活动记录，提供最近一年

机构内质控原始资料（提供以上证明文件复印件加盖公章）。 

3.投标人提供完善的检测试剂及标本运输体系：具体接收时间和

接收地点由采购方指定，确保采样后 3 天内标本可以检测（提供承

诺函及体系说明文件复印件并加盖公章）。 

4.中标单位接受采购方及使用方组织的质量控制工作。质控发现

重大问题时，经专家组讨论通过，招标单位可终止合同。 

5.提供专业咨询服务及免费咨询电话。 

6.投标人或投标产品在经营活动中没有出现过重大质量投诉（提

供承诺函加盖公章）。 

7.及时为筛查机构提供必备的原耗材料（包括 HPV 及 TCT 项目所

使用的耗材及日常实验过程中的消耗品）。 

8.为本项目配备常驻的 PCR 上岗证实验员及 TCT 病理医师，并可



根据此项目随时增加实验人员。 

7. 投标人应具备数据分析系统，承诺检测结果可以通过接口方

式自动上传到海南省妇幼健康服务管理信息系统、HPV 检测院内信息

系统，便于项目主管部门的监督管理；未经主管部门同意，所有项目

及被检查对象的信息，不得以任何形式使用或公开，提供承诺函并加

盖公章。 

每例 HPV 及 TCT 检测经费不超过 45 元，投标总报价按照人均费

用来计算，测算公式如下： 

总报价=HPV 检测（29000×40）+TCT 检测（3480×45） 

报价人必须对项目内所有内容进行报价，不允许只对其中部分内

容进行报价。 

付款方式 

（一）当采购数量与实际使用数量不一致时，中标人应根据实际

使用量供货，合同的最终结算金额按实际使用量乘以中标单价进行计

算。 

（二）由 HPV 定点检测机构（或委托机构）与中标单位签订合同

并支付费用，由中标单位提供检验服务技术支持，付款方式由双方约

定，按需采购。 


