关于全自动毛细管电泳仪仪器设备采购项目
市场需求调查的报告（进口产品）

1、 采购项目基本情况

福建医科大学附属第二医院检验科是集医疗、教学、科研三位一体的临床医学检验实验室，是2023年省级临床重点专科。随着科室病人量增加及，本科实验室现有诊断工具无法满足临床日常诊断工作需求、严重制约了学科的发展，为了更好的满足临床患者对疾病诊断的需求，故特此申请购置：1、全自动毛细管电泳仪一套，预算金额为 52 万元，资金来源由医院自筹经费。2、化学发光成像仪一套，预算金额为 29.5万元，资金来源由医院自筹经费。
全自动毛细管电泳仪用途：主要用于进行血清蛋白、血红蛋白和免疫分型等的检测。
1、 血清蛋白电泳——较准确地提示肝病综合症、肾病综合症、M蛋白血症（多发性骨髓瘤）、感染综合症、肿瘤及营养不良。
2、 血红蛋白电泳——能对β地中海贫血、α地中海贫血、遗传性疾病作进一步诊断。
3、 免疫球蛋白分型电泳——检测M蛋白血症，确定免疫球蛋白IgG、IgM、IgA、Kappa、Lamda分型，速度快，操作方便，定性准确。
化学发光成像仪用途：主要用于对免疫印迹实验进行化学发光，包括但不限于蛋白电泳凝胶、DNA凝胶、印迹膜等样品进行全自动图像采集并进行定性和定量分析。

2、 采购需求调查

1.明确单位采购项目需求标准并阐述依据，如为什么需要达到某种技术标准
通过慎重研究和调研，科室从日常工作需求出发确认本次拟采购设备需具备如下标准：
1） 全自动毛细管电泳仪
为了保证临床的诊断和各样的电泳项目实验操作，该设备采用一类以毛细管为分离通道、以高压直流电场为驱动力的新型液相分离技术。毛细管电泳实际上包含电泳、色谱及其交叉内容，可自动完成各种电泳项目实验操作，并对血清蛋白电泳，血红蛋白电泳，免疫球蛋白分型电泳等多种检测项目提供结果（阴阳性、百分比含量）判断，实现检测结果快速、高效、高灵敏度、易定量、重现性好及自动化。因此使用设备需满足以下技术标准:

	序号
	需求标准
	依据

	1
	设备具有高度集成化，自动化
	1、仪器结构一体化：标本处理、试剂处理、实验操作及结果判断整合一体，实验全过程通过单台电脑集成控制；2、实验过程全自动化：从样本处理、实验分析、提供结果、维护保养全过程实现完全自动化运行，无需人工介入，可实现无人值守；缓解人员不足，快速满足临床要求。

	2
	多种试验项目可以同时上机
	多达7个缓冲液位置，4个可自定义缓冲液位置，可放置不同项目缓冲液；实现同时上机多个项目检测，仪器自动完成项目转换，无需人工手动更换缓冲液。保证了检测的流畅性及排除了人工干扰，提高准确率。

	3
	凝胶电泳整合功能
	可与凝胶电泳整合，机上可放入平板电泳样本盘，实现平板凝胶电泳样本自动稀释，自动点样。为可疑标本甄别提供另一种检测手段。


2） 化学发光成像仪
围绕自身免疫性疾病发病机理、治疗机制，特别是细胞免疫治疗和药物治疗过程、自身免疫微环境的调节机制等研究方向布局，满足实验亟需的相关条件装备，根据自身免疫病实验室具体的实验需求，现提出几条需求标准及依据

	序号
	需求标准
	依据

	1
	需要具有蛋白质免染（stain-free）成像功能。
	传统WB实验的流程如下：蛋白质电泳-转印-免疫孵育-化学发光检测，整个实验只有在最后一步检测才知道实验是否成功。如果引入蛋白质免染成像功能，无需对蛋白质凝胶进行染色直接成像，从第一步蛋白质电泳开始就能知道实验是否成功，后续实验是否需要继续进行下去，可以节省试剂成本和研究人员的宝贵时间。

	2
	需要具备智能托盘功能，能根据托盘类型自动切换程序

	本仪器可以对蛋白电泳凝胶、DNA凝胶、印迹膜等样品进行全自动图像采集并进行定性和定量分析。针对不同的应用，有不同的程序。如果需要实验者手工选取费时费力且还有出错的可能，仪器具备智能托盘功能，能根据托盘类型自动切换程序，这样就不需要实验者去选择程序，节省时间的同时还减少出错的可能。


	3
	检测器的灵敏度要高，其光电转换效率峰值在75%及以上
	化学发光成像仪配备的是一台制冷功能的科研级CCD，它具备将光信号转换成电信号，其转换的效率就是检测器的灵敏度。因此这个CCD的光电转换效率越高越好。

	4
	所配备的滤光片轮位置≥8个，方便后续应用升级
	本仪器目前可以支持蛋白电泳凝胶、DNA凝胶、印迹膜的成像。后续还可以升级成多色荧光WB成像，IR荧光成像，而这些升级需要安装不同的滤光片来支持。因此所配备的滤光片轮位置≥8个，方便后续应用升级




2.采购项目国内产业发展、市场供给、历史成交情况、升级更新、备品备件、耗材等情况。

国内产业发展
1）毛细管电泳法是电泳项目检测的重要方法学。欧美等发达国家目前大多数的实验室均逐渐实现电泳项目由半自动化到全自动化操作的转换，而同比国内大部分还在使用上一代半自动化产品。国内市面上可用于临床使用的电泳仪均为进口产品；目前国产品牌仪器均不适用于临床，不能满足临床需要，使用繁琐，不能提供标准化结果。
市场供给
目前，国内使用的电泳仪大多进口产品。市场供给方面，目前中国的电泳仪产品消费市场中，由国外的Helena、Prince Technologies等企业供给。目前福建省电泳仪产品的采购主要以进口产品为主，helena、Prince Technologie占有市场90%左右的份额，其余品牌占有剩下的份额。
2）化学发光成像仪是自2000年以来在世界范围内发展非常迅速的非放射性免疫分析，具有灵敏度高、特异性强、检测范围宽、适用范围广、所需设备简单、操作简便快速、标记物稳定性好、无污染、仪器简单经济等优点。化学发光成像仪发展迅猛，已占各种免疫分析的首位。进口产品化学发光成像系统在国内具有较高的市场占有率， Bio-Rad、GE、英国Uvitec等进口厂家约占同类产品市场的95%，
市场供给
目前，国内具备化学发光凝胶成像实验产品的企业有上海天能、上海嘉鹏等极少数企业，大部分为进口产品，市场供给方面，目前中国的化学发光凝胶成像实验产品消费市场中，本土的产品仅占5%左右。其余份额由国外的Bio-Rad、GE、英国Uvitec等企业占据。
历史成交情况:
1） 全自动毛细管电泳仪
Helena:中标单位：广西中医药大学附属瑞康医院、北京大学第一医院、复旦大学附属华山医院等
Prince Technologies：暂没查到中标单位
升级更新、备品备件、耗材等情况
Helena、Prince Technologies、杭州聚拓都提供备品备件服务，仓库基本设置在上海广州等一线城市，响应服务及时。荧光免疫分析仪作为检验类设备除试剂外没有特殊耗材消耗。
2） 化学发光成像仪
福建医科大学附属第一医院Bio-Rad化学发光成像Chemidoc ，2020年中标价49.8万
福建医科大学附属第一医院Bio-Rad化学发光成像Chemidoc ，2021年中标价49.5万
福建医科大学中标   GE  ImageQuant LAS 4000，中标价29.5万
升级更新、备品备件、耗材等情况
Bio-Rad、GE、英国Uvitec等企业都提供备品备件服务，仓库基本设置在上海广州等一线城市，响应服务及时。化学发光凝胶成像作为实验类设备除试剂外没有特殊耗材消耗。
3.国产、进口产品价格对比情况，进口产品各供应商竞争情况，近期在政采领域的中标或成交情况及价格情况。
国产、进口产品价格对比:

   1）全自动毛细管电泳仪
	序号
	品牌
	产地
	型号
	市场中标价格（万元）

	1
	Helena
	英国
	V8
	70

	2
	Prince Technologies
	荷兰
	Next|780
	80

	3
	杭州聚拓
	中国
	ClinCap1000
	无成交



2）化学发光成像仪
	序号
	品牌
	产地
	型号
	市场中标价格（万元）

	1
	Bio-Rad
	美国
	ChemiDoc
	50

	2
	GE
	美国
	 ImageQuant LAS 4000
	30

	3
	Uvitec
	英国
	 Alliance4.7
	55




进口产品各供应商竞争情况:
1） 全自动毛细管电泳仪
	1
	Helena
	英国
	60%

	2
	Prince Technologies
	荷兰
	30%

	3
	其他品牌
	中国
	10%


   2）化学发光成像仪
	1
	Bio-Rad
	美国
	55%

	2
	GE
	美国
	30%

	3
	Uvitec
	英国
	10%

	4
	其他品牌
	中国
	5%



国产、进口产品的核心技术标准与采购需求标准的对比情况

	全自动毛细管电泳仪

	序号
	功能要求
	英国Helena
	荷兰Prince Technologies
	杭州聚拓

	1
	设备具有高度集成化，自动化
	符合
	符合
	符合

	2
	多种试验项目可以同时上机
	符合
	不符合
	不符合

	3
	凝胶电泳整合功能
	符合
	不符合
	不符合


	化学发光成像仪

	序号
	功能要求
	美国BioRad
ChemiDoc  
	美国GE
ImageQuant LAS 4000
	英国Uvitec
 Alliance4.7

	1
	需要具有蛋白质免染（stain-free）成像功能。
	符合
	不符合
	不符合

	2
	需要具备智能托盘功能，能根据托盘类型自动切换程序
	符合
	不符合
	不符合

	3
	检测器的灵敏度高，其光电转换效率峰值在75%以上
	符合
	不符合
	不符合

	4
	所配备的滤光片轮位置≥8个，方便后续应用升级。
	符合
	不符合
	不符合



三、需求调查过程
     1）全自动毛细管电泳仪
医院设备科在 2023 期间对意向品牌通过官网查询、电话咨询、实地调研、会议机器参观操作等，2023年6月10日在医院外官网公开发布面向全国各潜在品牌的项目采购意向公告，调查了英国Helena、法国Sebia及荷兰Prince Technologies等品牌的设备，2023年8月23日在医院官网公开发布面向全国各潜在品牌召开设备论证询价会的公告，2023年8月31日在医院鲤城院区门诊大楼十楼第三会议室公开组织现场设备论证询价会，有医院主要领导、设备科、审计、采管办、风湿免疫科等组成的联合谈判小组与供应商、厂家进行面对面谈判询价，参与现场谈判的企业品牌有英国Helena、荷兰Prince Technologies及杭州聚拓。
2）化学发光成像仪
医院设备科在 2023 期间对意向品牌通过官网查询、电话咨询、实地调研、会议机器参观操作等，2023年6月10日在医院外官网公开发布面向全国各潜在品牌的项目采购意向公告，调查了美国Bio-Rad、美国GE、英国Uvitec等品牌的设备，2023年9月13日在医院鲤城院区门诊大楼十楼第三会议室公开组织现场设备论证询价会，有医院主要领导、设备科、审计、采管办、检验等组成的联合谈判小组与供应商、厂家进行面对面谈判询价，参与现场谈判的企业品牌有美国Bio-Rad、美国GE，英国Uvitec。
四、调查结论
     1）全自动毛细管电泳仪
依据对国内外知名厂家调研及国内各使用单位考察，对参与谈判的品牌:英国Helena、荷兰Prince Technologies、杭州聚拓，从企业资质、性能配置、用户、交易价格、售后服务方面等面对面沟通谈判后，综合比较，英国Helena在自动化程度、试剂配套、教科研使用等方面有着较为明显的优势;且在福建市场占有率以英国Helena高。荷兰Prince 、Technologies及国产品牌因用户少，还需要较长时间市场的考验。国产设备在实现毛细管电泳实验的全自动化操作中试剂配套、自动化程度、教科研、使用便捷性等一些重要指标达不到要求。具体选择依据实际临床需求而定。
该产品与进口限制表第180条目中的全自动毛细管电泳系统（2D电泳系统）不一样，该设备是用于临床样本检测，用于临床各种疾病的辅助诊断。而不是公共卫生体系的构建硬件设施设备平台；采用原始采血管管连续进样，机内吸样稀释、电泳全自动完成，可112个样本同时上机进行检测，而不是自动斑点检测。下面为对比表

	产品名称
	进口限制表第180条
全自动毛细管电泳系统（2D电泳系统）
	全自动毛细管电泳仪

	主要性能指标
	1.自动斑点检测：自动扣除背景确定斑点，应用高斯模型将重叠的斑点区分开来，100块同时自动胶匹配；2.分析对比结果建立数据库，文字文件网络多种来源形式进行注释；自动控制切胶系统，与质谱数据链接系统
	1.原始采血管管连续进样，机内吸样稀释、电泳全自动完成，可112个样本同时上机进行检测；2.自动完成电泳生成电泳曲线图，专家数据库；自动识别条带及计算百分比、量值等多样丰富的软件系统，，可与医院LIS或HIS系统无缝连接 3.可与凝胶电泳整合，机上可放入平板电泳样本盘，实现平板凝胶电泳样本自动稀释，自动点样 

	功能或应用场景
	用于公共卫生体系构建硬件设施设备平台，对不同蛋白和核酸等大分子进行分析
	用于临床各种疾病的辅助诊断



 














  2）化学发光成像仪
依据对国内外知名厂家调研及国内各使用单位考察，但因国产设备在实现需要具有蛋白质免染（stain-free）成像功能；具备智能托盘功能，能根据托盘类型自动切换程序；检测器的灵敏度高，其光电转换效率峰值在75%以上；所配备的滤光片轮位置≥8个，方便后续应用升级这4项标准达不到要求，故选择进口产品。通过对参与谈判的进口品牌:美国Bio-Rad、美国GE，英国Uvitec等的企业资质、性能配置、用户名单、交易价格、售后服务方面等面对面沟通谈判后，综合比较，美国Bio-Rad品牌符合科室的全部技术标准，且在福建市场占有率以美国Bio-Rad高。

5、 调查结果承诺

  承诺上述需求调查内容真实有效，无虚假情况，本单位对此报告内容的真实性负责。

6、 附件
附件1医疗设备采购意向公告
附件2大型医疗设备询价论证的公告
附件3闽卫医政函【2023】1163号
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