




勾选上述第 1 项适用情形的，需填写下列内容：

国产同类产品名称 市场价格（单位：万元）

/ /

四、申请理由

采购进口产品的必要性、不可替代性、经济性和效益性等方面的理由阐述：

1、供体特异性抗体检测试剂盒/人类白细胞抗原 I 类抗原特异性抗体检测试剂盒/人类白细

胞抗原 II 类抗原特异性抗体检测试剂盒

（1）必要性说明（政策依据、工作任务等）

器官移植术前检测 HLA 抗体减少术中术后超急排的发生；术后检测新生 HLA 抗体，降低

慢性排斥的发生。有利于临床诊断和治疗。

（2）不可替代性说明（对开展工作的实质性影响等）：

国内无同类产品。使用的 luminex-微珠法是目前国内外公认高灵敏度的方法。

（3）经济性和效益性说明：

该项目的试剂成本约为 40%。由于我院肾移植患者较多，所以检测的标本数较大，能够产

生明显的经济效益。

（4）国内同类产品与进口产品的主要差异性说明（第 1 种适用情形的，需说明）

国内无同类产品。

2、全自动血液凝固分析装置用反应杯(CS 系列)
（1）必要性说明（政策依据、工作任务等）

CS5100 凝血分析仪装置专用反应杯(CS系列)：仪器设备专用配套反应杯

（2）不可替代性说明（对开展工作的实质性影响等）：

国内无同类产品。

（3）经济性和效益性说明（市场价格是否合理以及预期效益等）

仪器检测工作量计算，每天测试 1250，每天产值 28000 元，每月 30 工作日，1 年 365 天，

则一年收入 1022 万（含试剂）元以上。

（4）国内同类产品与进口产品的主要差异性说明（第 1 种适用情形的，需说明）

国内无同类产品。

3、全自动仪器专用检测杯(含钢珠)
（1）必要性说明（政策依据、工作任务等）

STAR R 凝血分析仪专用检测杯(含钢珠)：仪器设备专用配套反应杯

（2）不可替代性说明（对开展工作的实质性影响等）：

国内无同类产品。

（3）经济性和效益性说明（市场价格是否合理以及预期效益等）

仪器检测工作量计算，每天测试 1100，每天产值 23200 元，每月 30 工作日，1 年 365天，

则一年收入 850万元（含试剂）以上。

（4）国内同类产品与进口产品的主要差异性说明（第 1 种适用情形的，需说明）

国内无同类产品。

4、测序反应试剂盒（可逆末端终止测序法）(MiseqDx Universal Kit V3 SBS 1/2 )
（1）必要性说明：MiseqDx Universal Kit V3 适配 Illumina 测序系统完成高通量测序。

（2）不可替代性说明：国内无同类产品

（3）经济性和效益性说明：测序仪正常状态下，用于 PGT 检测，根据每年 1000个 PGT 检

测周期的 6000 个胚胎样本，每个胚胎样本收费 3000元，则一年收入 1800 万元。

（4）国内同类产品与进口产品的主要差异性说明：国内无同类产品。



5、单细胞全基因扩增试剂盒(MDA) (REPLI-g Single Cell Kit)
（1）必要性说明（政策依据、工作任务等）

需高质量无偏差扩增胚胎单细胞的全基因组，以实现准确开展下游芯片、NGS、PCR 等检

测应用和遗传学分析。

（2）不可替代性说明（对开展工作的实质性影响等）：

国内无同类产品可实现高质量与无偏差的水平。

（3）经济性和效益性说明（市场价格是否合理以及预期效益等）

按现行工作量计算，预计可开展 3000份样本的 PGS 项目，开展芯片检测、二代测序等遗传

学检测，预计可实现超过 300万元的经济效益。

（4）国内同类产品与进口产品的主要差异性说明（第 1 种适用情形的，需说明）

国内无同类产品可实现高质量与无偏差的水平。

6、750K染色体芯片/HD染色体芯片

（1）必要性说明（政策依据、工作任务等）

CMA 是目前国内外指南推荐用于产前诊断染色体异常、全基因组 CNV 和 ROH/UPD 的一线

技术。

（2）不可替代性说明（对开展工作的实质性影响等）：

国内无同类产品。

（3）经济性和效益性说明（市场价格是否合理以及预期效益等）

机器正常状态下，按现行工作量计算，CMA 芯片仪每周检测量约 50 例，平均每例收费 3526
或 4983元，每周收入约 17~24万元，年均检测量约 2000~3000例，则一年收入约 1000~1500
万元。

（4）国内同类产品与进口产品的主要差异性说明（第 1 种适用情形的，需说明）

国内无同类产品。

注：1.进口产品或者国产同类产品涉及多个的，逐一详细填写；

2.进口产品隶属不同采购项目的，按采购项目分别填报。








































