附件2：
         设备主要功能、用途、标准及配置要求
一、自动染色机
1.染色模式：支持革兰氏染色、抗酸染色（萋尼氏法或冷染法）及抗酸染色（荧光法），染色模式可一键切换；具备防堵塞设计或自动维护功能，降低日常维护频率。
2.染片量：一次性染片量≥48片，支持1-48片任意数量进样，无需固定批次数量。
3.操作系统：配备液晶彩色触控显示屏，中文操作界面；支持一键启动全自动染色程序，实时显示染色进度。
4.染色速度：革兰氏染色≥140片/小时，抗酸染色（萋尼氏法）≥180片/小时，抗酸染色（冷染法）≥140片/小时，抗酸染色（荧光法）≥140片/小时。
5.监测报警：具备液量监测系统（染液、水量不足及废液过量实时报警）；具备故障自诊断与报警提示功能。
6.染色舱：具备防脱片设计，确保染色过程中玻片稳固；玻片架可拆卸，便于在生物安全柜或水槽旁装载标本；具备独立试剂输送管路，避免交叉污染；具备自动干燥功能，染色完成后玻片可直接镜检。
7.水平调节：设备具备水平调节装置或水平指示功能，确保设备运行平稳。
8.配套玻片：兼容符合国家标准的通用载玻片
9.染色试剂：支持环保型染色试剂，结核抗酸染色液支持无苯酚复红配方，结核荧光染色支持无苯酚荧光金胺O法。
10.系统兼容：设备具备标准化数据接口或物理接口，可兼容实验室现有的或未来采购的前处理设备（如玻片处理仪、自动加样仪等）。
11.需要提供设备生产厂商针对本项目盖章确认的授权书及售后服务承诺书原件。
12.设备配置要求：
	序号
	名称
	数量
	单位
	备注

	1
	染色机主机
	1
	台
	

	2
	废液桶（20L）
	1
	个
	带液位开关

	3
	清水瓶（10L）
	1
	个
	带水位开关

	4
	清洗瓶（10L）
	1
	个
	带水位开关

	5
	试剂瓶座
	3
	个
	

	6
	染色托盘
	1
	个
	

	7
	试剂瓶盖及连接管
	10
	个
	

	8
	说明书
	1
	份
	



二、结核分枝杆菌显微扫描系统
1.适用范围：适用于对临床样本的显微图像进行浏览、筛选、存储及管理。（以注册证适用范围为准）
2.扫描方式：自动预览玻片的样本轮廓并计算样本面积，逐视野连续采集图像，可拼接成样本区域全景数字图像；具备对扫描图像的目标物筛选和标注功能。
3.扫描速度：扫描15mm×15mm样本区域≤180秒；支持逐视野自动对焦采集；图像分辨率≤0.20μm/pixel
4.对焦机构：具备高精度自动对焦功能，支持实时对焦或预对焦+精细对焦模式，XYZ三轴运动稳定性≤200nm，Z轴定位精度≤1μm，满足高倍镜下清晰成像需求。
5.物镜配置：配备高数值孔径浸油物镜，放大倍数包含60倍或100倍（至少配置一种），满足抗酸杆菌形态学观察需求。
6.相机类型：高速相机≥帧率 160 帧/秒；满足全片连续扫描的高速图像采集要求。
7.数据接口：支持高速数据传输接口（如USB3.0/3.1、Camera Link、CoaXPress、TCP/IP等），保证图像数据实时稳定传输；支持设备控制与图像数据传输独立或高效协同，确保扫描过程稳定。
8.AI算力：配备独立GPU或专用AI计算单元，满足AI图像处理的算力要求。
9.数字保存：玻片扫描后生成数字化全片图像，支持通用数字病理格式（如DICOM WSI、TIFF、SVS、KFB、BIMG等）存储，支持无损压缩，可永久保存并支持第三方软件调阅。
10.报告管理：支持检测报告的数字化管理与追溯，报告具有唯一标识（二维码），支持连接LIS/HIS系统，支持报告信息的快速查询与调阅。
11.多模块扩展：常规配置抗酸杆菌扫描分析模块；系统具备开放式架构，支持后期根据临床需求扩展其他微生物或细胞学扫描分析模块（如革兰染色、真菌、疟原虫等）。
12.远程阅片：支持远程调阅全片数字图像，数据传输符合国家信息安全等级保护要求。
13.单批上样通量：≥100片或更高通量配置；可连续上样，支持边扫描边上样，支持单片加急优先扫描。
14.混合扫描：设备应具备多模式混合扫描能力，支持在同一批次样本中设置不同的扫描模式，扫描过程中自动切换扫描模式完成同批次扫描，无需人工切换或停止扫描来更换扫描方式。
15.工作站：配备高性能图像工作站，满足高速图像采集、拼接处理、AI分析及数据存储的性能要求。
16.工作站内存：≥32GB，可扩展至≥128GB；工作站硬盘：系统盘≥512GB SSD，数据盘≥4TB。
17.工作站显示器：≥24英寸，分辨率≥1920×1080。
[bookmark: _GoBack]18、需要提供设备生产厂商针对本项目盖章确认的授权书及售后服务承诺书原件。
19、设备配置要求：
	序号
	名称
	数量
	单位
	备注

	1
	主机（扫描系统）
	1
	套
	

	2
	工作站（扫描仪控制系统）
	1
	套
	

	3
	软件
	1
	套
	后期可扩展支持AI - 微生物-革兰计数，疟原虫血涂片、肝吸虫涂片

	4
	全自动玻片处理系统
	1
	套
	片仓容量：≥100片



三、结核杆菌药敏微孔板扫描阅读仪
1.报告方式：自动生成药敏报告单；可连接lis 系统。
2.信息存档：具有数据保存和查询功能。
3.药敏结果报告单：可根据实验需求进行报告单格式、药物排布和药物种类和浓度修改。

四、结核杆菌药敏96孔板自动样系统
1.利用平板软件控制机械臂与加样泵按预设程序完成对待测样品和试剂的移液、分配。
2.加样位至少可以放置≥2块药敏板。
3.控制方式：加样通道XYZ方向可以独立控制。
4.支持试剂瓶上机，减少生物安全风险。
5.全中文操作软件，图形化操作界面实时显示仪器平台工作状态。
6.具备运动部件一键初始化复位功能。

五、LIS系统微生物无纸化模块
1、 标本签收与条码
1.1支持唯一标本条码，自动生成培养 / 接种标签；
1.2按标本类型（血、尿、痰、分泌物等）+ 检验项目自动匹配培养基组合；
1.3不合格标本在线记录原因、拒收并自动回告临床。
2、接种 / 培养（无纸化记录）
2.1接种登记：平板类型、接种时间、操作人员、培养温度 / 环境（需氧 / 厌氧 / CO₂）；
2.2培养观察：24h/48h 节点在线记录，支持菌落形态下拉模板（大小、颜色、溶血、边缘、凸起）；
2.3关键节点支持拍照存档（菌落、涂片镜检视野），图片与标本绑定可追溯。
3、涂片与形态学（镜检无纸化）
3.1直接涂片：革兰氏 / 抗酸染色结果在线录入（+/-/++/+++），关联显微镜（如奥林巴斯 CX23）成像拍照；
3.2形态描述：内置标准化术语库，支持快速下拉选择，减少手工录入。
4、鉴定与药敏（仪器对接 + 手工双模式）
4.1仪器联机：兼容主流微生物鉴定 / 药敏仪（如 VITEK、Phoenix、MicroScan），双向自动采集鉴定 + 药敏结果；
4.2手工药敏：输入抑菌圈直径（mm）或 MIC 值，系统按 CLSI/EUCAST 规则自动判读 S/I/R；
4.3细菌 / 抗生素字典：内置 ≥5000 种病原菌≥300 种抗菌药物，支持中文 / 拉丁学名、分类、耐药机制维护；
4.4多重耐药（MDRO）：内置规则库（如 MRSA、CRE、VRE），符合条件自动提示并上报院感。
5、流程单与报告（全程无纸化）
5.1电子流程单：替代纸质培养 / 鉴定 / 药敏记录单，全流程在线流转、查阅、打印；
5.2中期报告：血培养阳性、培养 24h 结果可快速预报告；
5.3正式报告：中文报告模板，支持细菌 + 药敏组合显示，自动关联患者信息、历史结果；
5.4审核机制：三级审核（初级 / 中级 / 主任），审核痕迹可追溯。
6、质控与合规（满足 ISO15189）
6.1药敏质控：内置 CLSI 质控菌株（如 ATCC25922、ATCC27853），自动生成质控图、失控预警；
6.2记录追溯：全节点日志（操作人、时间、修改记录），数据不可篡改，满足审计要求。

六、高速离心机
1.抗震级、电动自吸式门锁，遇到异常震动门盖无法打开。
2.微机控制，高清LCD液晶屏显示，薄膜轻触按键或触摸屏操作。
3.具有超速报警、门锁故障、开盖停机保护、样本不平衡保护、通讯故障报警及多项保护功能，故障信息中文显示。
4.≥10档加/减速曲线可调，支持自由停机模式，采用变频电机驱动技术，运行平稳；可自定义编辑设置≥5组运行参数，支持多步程序编程。
5.可储存≥20组离心程序，支持快捷调用功能。
6.最高转速≥6000r/min
7.转速偏差	±10rpm
8.最大相对离心力	≥5400×g
9.最大容量：角度转子：15ml×12支；水平转子：500ml×4支（配3/5ml采血管适配器100支）。
10.定时范围：1～99min59s
11.外型尺寸：宽≤65cm，深≤50cm，高≤45cm
12.设备配置要求：
	序号
	名称
	数量
	单位
	备注

	1 
	主机
	1
	台
	

	2 
	水平转子-吊篮*4组
	1
	套
	

	3 
	适配器
	1
	套
	5ml真空采血管*100支（自动脱帽）

	4 
	电源线
	1
	条
	

	5 
	产品使用说明书
	1
	份
	



七、全自动凝血分析仪
1.测定原理：具有凝固法、发色底物法、免疫比浊法。相关配套检测试剂必须包含以下项目：PT、APTT、FBG、TT、DD、FDP、AT3、PC、APL、PLG等。
2.单机检测速度：PT≥300T/H；DD≥60T/H
3.PT单项报告时间≤4min
4.检测波长及通道：仪器检测波长≥4 组，检测通道≥20 个。
5.可通过扫描识别样本、校准品、质控品，可自动再检、多点稀释；能够查看每个反应的连续吸光度变化曲线及详细数据；能够实时查看各样本检测状态、各反应位项目检测状态和测定结束的预计时间。
6.仪器可实现自动化 APTT 混合纠正实验
7.能独立连成流水线，不影响单机运行。
8.进样方式：采用轨道式进样，仪器主体进样位同时装载样本数≥50 个，测定过程无需中止操作，可连续循环进样；仪器可选配盖帽穿刺模块。
9.吸样针：≥1 根样本针，≥2 根试剂针，试剂针具有预加热功能。配有穿刺模块时，样本针也具有减震装置，垂直撞针不损坏。
10.急诊功能：具有独立急诊轨道，专用急诊位≥5，可直接放置急诊标本，且所有样本架可优先检测。
11.样本分析前状态监测功能：具有样本评价功能，测定时进行“样本量检查”和“样本状态检查”。
12.试剂仓：冷藏试剂位≥30个，≥20 个试剂位具有搅拌功能，试剂仓内置读码器，能够自动录入试剂信息，包括试剂名称、有效期限、批号和 ISI 值等；恒温冷藏≤10℃。
13.校准：可保存校准曲线≥10 条，多批号试剂同时上机时可自动切换校准曲线。
14.有多种 Westgard 质控规则可选，质控结果关联仪器操作记录。可显示日差时系列、日差二维质控图。
15.数据存储：仪器具备自动备份和快速恢复的功能，所有数据自动保存 2.5 年。
16.反应杯单个独立，非微量采样时无需分杯；一次放置≥1000个，可自动连续排列。
17.设备配置要求：
	序号
	名称
	数量
	单位
	备注

	1
	仪器主机（分析单元）
	1
	台
	样本条码扫码器、内置试剂条码扫码器

	2
	样本架
	10
	个
	附着样本架标签

	3
	废水桶
	1
	个
	

	4
	说明书
	1
	份
	

	5
	使用手册
	1
	份
	

	6
	电源线
	1
	条
	

	7
	台式电脑
	1
	台
	

	8
	扫码枪
	1
	把
	读取样本条码、QR 条码用

	9
	触摸屏
	1
	个
	



八、病原菌生物标志物检测与识别分析软件
1、质谱数据处理能力
1.1质量范围：1,000–100,000 Da（微生物 / 蛋白质组常用2–20 kDa）
1.2输入格式：布鲁克 *.fid/*.spectrum、mzXML、mzML（兼容主流质谱）
1.3峰提取（信噪比 S/N≥3–10，可设）
1.4单批次处理量：≥1000 张谱图（取决于内存）
1.5峰容量：单谱最多2,000 个峰（微生物指纹通常 50–200 个）
2、核心算法至少包括：
2.1 QuickClassifier（QC，单变量） 
检验：t 检验 / Welch’s t、ANOVA、秩和检验
输出：峰 p 值排序、ROC 曲线（AUC）、灵敏度 / 特异性
2.2 Genetic Algorithm（GA，多变量） 
模拟进化：交叉 / 突变 / 选择，迭代10–100 代
输出：最优峰组合（生物标志物 panel）、交叉验证准确率
2.3 Support Vector Machine（SVM，多变量） 
核函数：线性 / RBF / 多项式
输出：高维分类超平面、交叉验证（CV）误差
2.4 Supervised Neural Network（SNN，多变量） 
结构：输入层（峰）→隐藏层→输出层（类别）
输出：分类模型、混淆矩阵
3、统计与模型验证参数
3.1支持类别数：≥10 类（如多菌株 / 多病种）
3.2验证方法包括： 
交叉验证（CV）：k 折（k=5/10）、留一法（LOOCV）
外部验证：独立测试集（推荐 30% 样本）


