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项目需求书

一、技术要求：

序

号
商品名称

预计年使

用数量
技术参数

1
▲CD5抗

体试剂
80瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD5抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号4C7 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

2
▲CD10抗

体试剂
60瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD10抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号56C6 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

3
▲CD138

抗体试剂
60瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD138抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装内附说明书

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号B-A38 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

4
CD21抗体

试剂
40瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD21抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号2G9 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型
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5
CXCL-13

抗体试剂
30瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CXCL-13抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：羊抗多克隆

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

6
CD8抗体

试剂
40瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD8抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：4B11 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

7
CD7抗体

试剂
30瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD7抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：LP15 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

8
CD34抗体

试剂
60瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD34抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：QBEnd/10 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

9
CD38抗体

试剂
60瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD38抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应
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无明显差异。

4.克隆号：SPC32 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

10
CD56抗体

试剂
60瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD56抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：CD564 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

11
CD3抗体

试剂
80瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD3抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：LN10 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

12

Myeloper

oxidase

抗体试剂

60瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1外观：.Myeloperoxidase抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附

说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：兔多克隆

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

13
Ki-67抗

体试剂
40瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：KI-67抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：MIB-1 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型
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14
CD25抗体

试剂
20瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD25抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：EP218 兔抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

15
bcl-2抗

体试剂
30瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：bcl-2抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：bcl-2/100/D5 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

16
CD11c抗

体试剂
20瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD11C抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：5D11 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

17
Oct2抗体

试剂
10瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：OCT2抗体试剂为透明色，无沉淀。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：OCT-207 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

18
CD15抗体

试剂
40瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD15抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应
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无明显差异。

4.克隆号：MMA/LeuM1 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

19

穿孔素

（Perfor

in）抗体

试剂

5瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：穿孔素（Perforin）抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内

附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：5B10 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

20
CD68抗体

试剂
20瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD68抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：KP-1 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

21
Lysozyme

抗体试剂
40瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：Lysozyme抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：兔抗多克隆

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

22
p53抗体

试剂
10瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：P53抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：DO-7 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型
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23
CD45抗体

试剂
20瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD45抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：X16/99 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

24

Granzyme

B抗体试

剂

10瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：Granzyme B抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明

书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：11F1 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

25

CK（广

谱）抗体

试剂

10瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CK（广谱）抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明

书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：AE1/AE3 鼠抗

5.规格：≥7ml/瓶 即用型

26

Glycopho

rin A抗

体试剂

5瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：Glycophorin A抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说

明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：JC159 鼠抗CD235a

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

27
CD79a抗

体试剂
5瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1外观：.CD79A抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。
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2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：11E3 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

28
S100抗体

试剂
5瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：S100抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：兔抗多克隆

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

29
CK20抗体

试剂
1瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CK20抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：PW31 鼠抗

5.规格：≥7ml/瓶 即用型

30
CD35抗体

试剂
1瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：CD35抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：RLB25 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

31
HMB-45抗

体试剂
1瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观:HMB-45抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：HMB45 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型
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32

甲状腺转

录因子

（TTF-1)

抗体试剂

1瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：甲状腺转录因子（TTF-1)试剂（免疫组织化学）为透明色，无沉

淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：SPT24 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

33
Vimentin

抗体试剂
1瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：Vimentin试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：V9 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

34

Synaptop

hysin抗

体试剂

1瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：Synaptophysin抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说

明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：27G12 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

35

Chromogr

anin抗体

试剂

1瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：Chromogranin抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内置说明

书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：5H7 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

36
CK7抗体

试剂
1瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：
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1.外观：CK7抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内附说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：RN7 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

37
NSE抗体

试剂
1瓶

在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊

断的辅助信息。

工作液性能指标：

1.外观：NSE抗体试剂为透明色，无沉淀。纸盒包装，内置说明书。

2.批内重复性：同一组织来源的组织切片染色强度和定位应无明显差异。

3.批间差：不同批号的试剂对同一组织来源的组织切片染色强度和定位应

无明显差异。

4.克隆号：5E2 鼠抗

5.产品效期≥18个月

6.规格：≥7ml/瓶 即用型

二、投标产品实质性要求：

所投产品须按照《医疗器械注册管理办法》的规定，提供医疗器械备案证明材料或医疗器械注册证复印件。

（未提供视为无效投标）

本项目所属行业类别：工业

注：加注“▲”号的产品为核心产品，任意一种核心产品为同一品牌时，按照第三部分第30.4条款执行。
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