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皖医保秘〔2021〕100 号

安徽省医疗保障局 安徽省卫生健康委员会

安徽省药品监督管理局关于执行安徽省

公立医疗机构临床检验试剂集中带量

采购谈判议价结果的通知

各市医疗保障局、卫生健康委员会、市场监督管理局，省属公立

医疗机构：

为进一步加强公立医疗机构临床检验试剂管理，理顺临床检

验试剂价格体系，净化医疗服务执业环境和行业生态，根据《安

徽省公立医疗机构临床检验试剂集中带量采购谈判议价公告》（以

安徽省医疗保障局
安徽省卫生健康委员会
安徽省药品监督管理局文件
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下称“公告”），我省组织开展了全省公立医疗机构临床检验试剂

集中带量采购谈判议价工作，现就执行带量采购谈判议价结果有

关事项通知如下：

一、实施范围

（一）机构范围。全省公立医疗机构（含基层医疗卫生单位）

和驻皖军队医疗机构。

（二）产品范围。安徽省公立医疗机构临床检验试剂集中带

量采购谈判议价成功产品（附件）。

二、执行时间和采购周期

（一）本次全省公立医疗机构临床检验试剂集中带量采购谈

判议价结果自 2021 年 11 月 11 日起执行，原则上采购周期为 2

年。

（二）协议期满后可根据市场发展变化、采购和供应等实际

情况延长采购期限。采购周期内如遇国家政策调整，按相关规定

执行。

三、工作要求

（一）落实采购数量。公立医疗机构以谈判成功产品省医药

集中采购平台上年度采购量的 80%作为协议采购量，由省属、市

公立医疗机构医药采购联合体牵头单位与谈判成功产品生产企业

或进口产品全国总代理商签订带量购销合同，并确保一年内完成

年采购任务量。采购周期内医疗机构超出协议采购量的部分，企

业仍需按带量采购谈判价进行供应，直至采购周期届满。医疗机
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构应优先使用谈判议价成功产品，在确保完成协议采购量的基础

上，可根据临床需求，在省医药集中采购平台采购其他价格适宜

的挂网产品。

（二）保证质量供应。生产企业（进口全国总代理视为生产

企业）作为保障产品质量和供应的第一责任人，可自行配送，也

可委托配送，并建立应急储备、库存和停产报告制度，确保按时

保质保量供货。对不按合同供货、不能保障质量和供应的，采取

告诫、约谈、责令整改等措施进行处理，并按照医药价格和招采

信用评价制度予以记录。

（三）开展价格联动。带量采购谈判价即为企业的实际供货

价，应包括税费、配送费等在内的所有费用，相关配套服务内容、

质量、标准不得低于集中带量采购前。对属于《公告》采购产品

范围，未纳入谈判议价的同类产品，要按照性能与价格相匹配的

原则，并考虑与谈判成功产品合理比价关系，将价格联动到不高

于谈判成功产品价格水平。对价格联动成功的产品（另行公布），

执行与谈判成功产品相同的配套政策。

（四）单独模块管理。对谈判成功、价格联动成功的产品，

省医药集中采购平台单独设立“带量采购目录管理”模块，公立

医疗机构按原方式进行采购，简化采购程序，执行期内，不得再

组织议价。对不参加谈判议价、谈判不成功及不确认带量联动价

格的产品，原在集中交易目录内的，调整到备案交易目录，并进

行重点监测，采购周期内不得参与目录动态调整。
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（五）严格采购监管。严格执行备案交易目录采购比例规定，

医疗机构对《公告》采购范围内产品年度备案采购金额占该范围

产品采购总金额比例不得高于 10%，超采购比例采购的，须经内

部严格审批，经属地医疗保障部门和卫生健康部门共同审核后，

报省医药集中采购平台备案。各级医疗保障部门要将医疗机构的

采购行为纳入医保协议管理，并按季度进行统计、公示。对集中

带量采购政策落实不到位的医疗机构，会同级卫生健康部门约谈

其主要负责人并督促整改，相关情况抄送派驻纪检监察机构。

对纳入重点监测范围产品的监管考核，自执行之日起设置 3

个月过渡期。

附件：安徽省公立医疗机构临床检验试剂集中带量采购谈判

成功产品目录

安徽省医疗保障局 安徽省卫生健康委

安徽省药品监督管理局

2021 年 11 月 2 日
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附件

安徽省公立医疗机构临床检验试剂

集中带量采购谈判成功产品目录

序号 分类名称 目录名称 注册证名称 注册证号 生产企业 投标企业

1
肿瘤相关

抗原测定

总前列腺特

异 性 抗 原

(TPSA)测定

前列腺特异性抗原

测定试剂盒（化学

发光免疫分析法）

国 械 注 准

20163400977

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

2
肿瘤相关

抗原测定

总前列腺特

异 性 抗 原

(TPSA)测定

总前列腺特异性抗

原测定试剂盒（化

学发光微粒子免疫

检测法）

国 械 注 进

20143405039

号

Abbott

Ireland

Diagnostics

Division, Lon

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

3
肿瘤相关

抗原测定

总前列腺特

异 性 抗 原

(TPSA)测定

总前列腺特异性抗

原（t-PSA）测定试

剂盒（化学发光免

疫分析法）

国 械 注 准

20173400298

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检验

试剂）

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检

验试剂）

4
肿瘤相关

抗原测定

游离前列腺

特异性抗原

(FPSA)测定

游离前列腺特异性

抗原测定试剂盒

（化学发光微粒子

免疫检测法）

国 械 注 进

20193402174

Abbott

Ireland

Diagnostics

Division, Lon

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

5
肿瘤相关

抗原测定

游离前列腺

特异性抗原

(FPSA)测定

游离前列腺特异性

抗原测定试剂盒

（化学发光免疫分

析法）

国 械 注 准

20163400980

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

6
肿瘤相关

抗原测定

游离前列腺

特异性抗原

(FPSA)测定

游离前列腺特异性

抗原（FPSA）测定

试剂盒（化学发光

免疫分析法）

国 械 注 准

20173400307

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检验

试剂）

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检

验试剂）

7
肿瘤相关

抗原测定

复合前列腺

特异性抗原

(CPSA)测定

复合前列腺特异性

抗原测定试剂盒

（直接化学发光

法）

国 械 注 进

20163404774

西门子医学诊

断公司

西门子医学诊

断产品（上海）

有限公司

8
肿瘤相关

抗原测定

复合前列腺

特异性抗原

(CPSA)测定

复合前列腺特异性

抗原测定试剂盒

（化学发光免疫分

析法）

国 械 注 准

20153401475

苏州长光华医

生物医学工程

有限公司

苏州长光华医

生物医学工程

有限公司
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序号 分类名称 目录名称 注册证名称 注册证号 生产企业 投标企业

9

感染性疾

病实验检

测

乙型肝炎病

毒核心抗体

(Anti-HBc)

测定

乙型肝炎病毒核心

抗体（Anti-HBc）

测定试剂盒（化学

发光免疫分析法）

国 械 注 准

20193401764

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检验

试剂）

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检

验试剂）

10

感染性疾

病实验检

测

乙型肝炎病

毒核心抗体

(Anti-HBc)

测定

乙型肝炎病毒核心

抗体检测试剂盒

（化学发光法）

国 械 注 准

20173404652

博阳生物科技

（上海）有限公

司

博阳生物科技

（上海）有限

公司

11

感染性疾

病实验检

测

乙型肝炎病

毒核心抗体

(Anti-HBc)

测定

乙型肝炎病毒核心

抗体测定试剂（化

学发光微粒子免疫

检测法）

国 械 注 进

20163401741

Abbott GmbH &

Co.KG

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

12

感染性疾

病实验检

测

乙型肝炎病

毒表面抗原

(HBsAg) 测

定

乙型肝炎病毒表面

抗原检测试剂盒

（化学发光法）

国 械 注 准

20173404603

博阳生物科技

（上海）有限公

司

博阳生物科技

（上海）有限

公司

13

感染性疾

病实验检

测

乙型肝炎病

毒表面抗原

(HBsAg) 测

定

乙型肝炎病毒表面

抗原（HBsAg）测定

试剂盒(CLIA)（化

学发光免疫分析

法）

国 械 注 准

20193401557

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检验

试剂）

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检

验试剂）

14

感染性疾

病实验检

测

乙型肝炎病

毒表面抗原

(HBsAg) 测

定

乙型肝炎病毒表面

抗原定量测定试剂

盒（化学发光微粒

子免疫检测法）

国 械 注 进

20153400665

Abbott

Ireland

Diagnostics

Division,

Sligo

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

15

感染性疾

病实验检

测

乙型肝炎病

毒表面抗体

(抗 HBs)测

定

乙型肝炎病毒表面

抗体（Anti-HBs）

测定试剂盒（化学

发光免疫分析法）

国 械 注 准

20193401565

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检验

试剂）

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检

验试剂）

16

感染性疾

病实验检

测

乙型肝炎病

毒表面抗体

(抗 HBs)测

定

乙型肝炎病毒表面

抗体检测试剂盒

（化学发光法）

国 械 注 准

20173404602

博阳生物科技

（上海）有限公

司

博阳生物科技

（上海）有限

公司

17

感染性疾

病实验检

测

乙型肝炎病

毒表面抗体

(抗 HBs)测

定

乙型肝炎病毒表面

抗体测定试剂盒

（化学发光微粒子

免疫检测法）

国 械 注 进

20163402611

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）
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序号 分类名称 目录名称 注册证名称 注册证号 生产企业 投标企业

18

感染性疾

病实验检

测

乙型肝炎病

毒 e 抗 原

(HBeAg) 测

定

乙型肝炎病毒 e 抗

原（HBeAg）测定试

剂盒（化学发光免

疫分析法）

国 械 注 准

20193401762

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检验

试剂）

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检

验试剂）

19

感染性疾

病实验检

测

乙型肝炎病

毒 e 抗 原

(HBeAg) 测

定

乙型肝炎病毒 e 抗

原测定试剂盒（化

学发光微粒子免疫

检测法）

国 械 注 进

20163402561

Abbott GmbH &

Co.KG

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

20

感染性疾

病实验检

测

乙型肝炎病

毒 e 抗原定

性 (HBeAg)

测定

乙型肝炎病毒 e 抗

原检测试剂盒（化

学发光法）

国 械 注 准

20173404595

博阳生物科技

（上海）有限公

司

博阳生物科技

（上海）有限

公司

21

感染性疾

病实验检

测

乙型肝炎病

毒 e 抗 体

(Anti-HBe)

测定

乙型肝炎病毒 e 抗

体（Anti-HBe）测

定试剂盒（化学发

光免疫分析法）

国 械 注 准

20193401765

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检验

试剂）

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检

验试剂）

22

感染性疾

病实验检

测

乙型肝炎病

毒 e 抗 体

(Anti-HBe)

测定

乙型肝炎病毒 e 抗

体检测试剂盒（化

学发光法）

国 械 注 准

20173404598

博阳生物科技

（上海）有限公

司

博阳生物科技

（上海）有限

公司

23

感染性疾

病实验检

测

乙型肝炎病

毒 e 抗 体

(Anti-HBe)

测定

乙型肝炎病毒 e 抗

体测定试剂盒（化

学发光微粒子免疫

检测法）

国 械 注 进

20163402547

Abbott GmbH &

Co.KG

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

24
肿瘤相关

抗原测定

糖 链 抗 原

CA72-4 测定

癌抗原 CA72-4 测

定试剂盒（化学发

光免疫分析法）

国 械 注 准

20163400070

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检验

试剂）

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检

验试剂）

25
肿瘤相关

抗原测定

糖 链 抗 原

CA19-9 测定

糖类抗原 19-9 测

定试剂盒（化学发

光微粒子免疫检测

法）

国 械 注 进

20153400310

Abbott

Laboratories

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

26
肿瘤相关

抗原测定

糖 链 抗 原

CA19-9 测定

糖抗原 19-9 测定

试剂盒（直接化学

发光法）

国 械 注 进

20173401781

西门子医学诊

断产品公司

西门子医学诊

断产品（上海）

有限公司

27
肿瘤相关

抗原测定

糖 链 抗 原

CA19-9 测定

糖类抗原 199 测定

试剂盒（化学发光

免疫分析法）

国 械 注 准

20163400973

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司
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序号 分类名称 目录名称 注册证名称 注册证号 生产企业 投标企业

28
肿瘤相关

抗原测定

糖 链 抗 原

CA15-3 测定

癌抗原 15-3 测定

试剂盒（化学发光

微粒子免疫检测

法）

国 械 注 进

20153400576

Abbott

Laboratories

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

29
肿瘤相关

抗原测定

糖 链 抗 原

CA15-3 测定

糖类抗原 153 测定

试剂盒（化学发光

免疫分析法）

国 械 注 准

20163400975

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

30
肿瘤相关

抗原测定

糖 链 抗 原

CA15-3 测定

糖类抗原 15-3 测

定试剂盒（化学发

光法）

国 械 注 进

20173400634

西门子医学诊

断产品公司

西门子医学诊

断产品（上海）

有限公司

31
肿瘤相关

抗原测定

糖 链 抗 原

CA125 测定

癌抗原 125 测定试

剂盒（化学发光微

粒子免疫检测法）

国 械 注 进

20153400334

Abbott

Laboratories

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

32
肿瘤相关

抗原测定

糖 链 抗 原

CA125 测定

糖类抗原 125 测定

试剂盒（化学发光

免疫分析法）

国 械 注 准

20163400979

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

33
肿瘤相关

抗原测定

糖 链 抗 原

CA125 测定

糖抗原 125 测定试

剂盒（直接化学发

光法）

国 械 注 进

20173400635

西门子医学诊

断产品公司

西门子医学诊

断产品（上海）

有限公司

34 激素测定

三碘甲状原

氨酸(T3)测

定

三碘甲状腺原氨酸

测定试剂盒（直接

化学发光法）

国 械 注 进

20162404411

西门子医学诊

断产品公司

西门子医学诊

断产品（上海）

有限公司

35 激素测定

三碘甲状原

氨酸(T3)测

定

总三碘甲状腺原氨

酸测定试剂盒（化

学发光微粒子免疫

检测法）

国 械 注 进

20142405914

Abbott

Ireland

Diagnostics

Division,

Longford

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

36 激素测定

三碘甲状原

氨酸(T3)测

定

总三碘甲状腺原氨

酸（T3）测定试剂

盒（化学发光免疫

分析法）

粤 械 注 准

20162401157

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检验

试剂）

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检

验试剂）

37 激素测定

三碘甲状原

氨酸(T3)测

定

三碘甲状腺原氨酸

测定试剂盒（化学

发光法）

国 械 注 进

20152403863

?DiaSorin

S.p.A

索灵诊断医疗

设备（上海）

有限公司
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38 激素测定

三碘甲状原

氨酸(T3)测

定

血清三碘甲状腺原

氨酸测定试剂盒

（化学发光法）

粤 械 注 准

20152401115

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

39 激素测定
甲 状 腺 素

(T4)测定

四碘甲状腺原氨酸

测定试剂盒（直接

化学发光法）

国 械 注 进

20162404156

西门子医学诊

断产品公司

西门子医学诊

断产品（上海）

有限公司

40 激素测定
甲 状 腺 素

(T4)测定

甲状腺素测定试剂

盒（化学发光法）

国 械 注 进

20162400229

?DiaSorin

S.p.A

索灵诊断医疗

设备（上海）

有限公司

41 激素测定
甲 状 腺 素

(T4)测定

总甲状腺素测定试

剂盒（化学发光微

粒子免疫检测法）

国 械 注 进

20162404093

Abbott

Ireland

Diagnostics

Division,

Longford

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

42 激素测定
甲 状 腺 素

(T4)测定

血清甲状腺素测定

试剂盒（化学发光

法）

粤 械 注 准

20152401124

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

43 激素测定
甲 状 腺 素

(T4)测定

总甲状腺素（T4）

测定试剂盒（化学

发光免疫分析法）

粤 械 注 准

20162401158

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检验

试剂）

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检

验试剂）

44 激素测定

促甲状腺激

素 (TSH) 测

定

促甲状腺素测定试

剂盒（直接化学发

光法）

国 械 注 进

20162404978

西门子医学诊

断产品公司

西门子医学诊

断产品（上海）

有限公司

45 激素测定

促甲状腺激

素 (TSH) 测

定

促甲状腺激素测定

试剂盒（化学发光

微粒子免疫检测

法）

国 械 注 进

20142405915

Abbott

Ireland

Diagnostics

Division,

Longford

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

46 激素测定

促甲状腺激

素 (TSH) 测

定

促甲状腺素测定试

剂盒（化学发光法）

粤 械 注 准

20152401130

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

47 激素测定

促甲状腺激

素 (TSH) 测

定

促 甲 状 腺 激 素

（TSH）测定试剂盒

（化学发光免疫分

析法）

粤 械 注 准

20162401160

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检验

试剂）

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检

验试剂）
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48 激素测定

促甲状腺激

素 (TSH) 测

定

促甲状腺激素定量

测定试剂盒（化学

发光法）

国 械 注 进

20172401732

?DiaSorin

S.p.A

索灵诊断医疗

设备（上海）

有限公司

49 激素测定

游离甲状腺

素 (FT4) 测

定

游离甲状腺素测定

试剂盒（直接化学

发光法）

国 械 注 进

20162404970

西门子医学诊

断产品公司

西门子医学诊

断产品（上海）

有限公司

50 激素测定

游离甲状腺

素 (FT4) 测

定

游离甲状腺素测定

试剂盒（化学发光

微粒子免疫检测

法）

国 械 注 进

20162404095

Abbott

Ireland

Diagnostics

Division,

Longford

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

51 激素测定

游离甲状腺

素 (FT4) 测

定

游 离 甲 状 腺 素

（FT4）测定试剂盒

（化学发光免疫分

析法）

粤 械 注 准

20162400683

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检验

试剂）

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检

验试剂）

52 激素测定

游离甲状腺

素 (FT4) 测

定

血清游离四碘甲状

腺原氨酸测定试剂

盒（化学发光法）

粤 械 注 准

20152400972

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

53 激素测定

游离甲状腺

素 (FT4) 测

定

游离甲状腺素测定

试剂盒（化学发光

免疫分析法）

国 械 注 进

20172401645

?DiaSorin

S.p.A

索灵诊断医疗

设备（上海）

有限公司

54 激素测定

游离三碘甲

状 原 氨 酸

(FT3)测定

游离三碘甲状腺原

氨酸测定试剂盒

（直接化学发光

法）

国 械 注 进

20162404233

西门子医学诊

断产品公司

西门子医学诊

断产品（上海）

有限公司

55 激素测定

游离三碘甲

状 原 氨 酸

(FT3)测定

游离三碘甲状腺原

氨酸测定试剂盒

（化学发光微粒子

免疫检测法）

国 械 注 进

20142405916

Abbott

Ireland

Diagnostics

Division,

Longford

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

56 激素测定

游离三碘甲

状 原 氨 酸

(FT3)测定

游离三碘甲状腺原

氨酸测定试剂盒

（化学发光免疫分

析法）

国 械 注 进

20192400326

?DiaSorin

S.p.A

索灵诊断医疗

设备（上海）

有限公司

57 激素测定

游离三碘甲

状 原 氨 酸

(FT3)测定

血清游离三碘甲状

腺原氨酸测定试剂

盒（化学发光法）

粤 械 注 准

20152401114

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司
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58 激素测定

游离三碘甲

状 原 氨 酸

(FT3)测定

游离三碘甲状腺原

氨酸（FT3）测定试

剂盒（化学发光免

疫分析法）

粤 械 注 准

20162400690

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检验

试剂）

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检

验试剂）

59
肿瘤相关

抗原测定

癌 胚 抗 原

(CEA)测定

癌胚抗原测定试剂

盒（化学发光免疫

分析法）

国 械 注 准

20163400919

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

60
肿瘤相关

抗原测定

癌 胚 抗 原

(CEA)测定

癌胚抗原测定试剂

盒（化学发光微粒

子免疫检测法）

国 械 注 进

20153400293

Abbott

Ireland

Diagnostics

Division, Lon

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

61
肿瘤相关

抗原测定

癌 胚 抗 原

(CEA)测定

癌胚抗原测定试剂

盒（直接化学发光

法）

国 械 注 进

20163402679

西门子医学诊

断产品公司

西门子医学诊

断产品（上海）

有限公司

62

心肌疾病

的实验诊

断

N 端-B 型钠

尿 肽 前 体

(NT-ProBNP)

测定

N 末端 B 型钠尿肽

原(NT—proBNP)测

定试剂（荧光免疫

层析法）

粤 械 注 准

20172401013

广州万孚生物

技术股份有限

公司

广州万孚生物

技术股份有限

公司

63

心肌疾病

的实验诊

断

N 端-B 型钠

尿 肽 前 体

(NT-ProBNP)

测定

N 端脑利钠肽测定

试剂包（化学发光

法）

国 械 注 进

20162404805

Ortho-Clinica

l Diagnostics

奥森多医疗器

械贸易（中国）

有限公司

64

心肌疾病

的实验诊

断

N 端-B 型钠

尿 肽 前 体

(NT-ProBNP)

测定

N-端脑利钠肽前体

检测试剂盒（干式

免疫荧光法）

苏 械 注 准

20162401535

基蛋生物科技

股份有限公司

基蛋生物科技

股份有限公司

65

心肌疾病

的实验诊

断

B 型钠尿肽

(BNP)测定

B-型尿钠肽测定试

剂盒(化学发光微

粒子免疫检测法)

国 械 注 进

20162404043

Abbott

Laboratories

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

66

心肌疾病

的实验诊

断

B 型钠尿肽

(BNP)测定

B 型钠尿肽（BNP）

定量检测试剂盒

（免疫荧光法）

粤 械 注 准

20172400048

深圳微点生物

技术股份有限

公司

深圳微点生物

技术股份有限

公司

67

心肌疾病

的实验诊

断

B 型钠尿肽

(BNP)测定

B 型心钠素测定试

剂盒（直接化学发

光法）

国 械 注 进

20172400771

西门子医学诊

断产品公司

西门子医学诊

断产品（上海）

有限公司

68

心肌疾病

的实验诊

断

B 型钠尿肽

(BNP)测定

B 型钠尿肽（BNP）

测定试剂（荧光免

疫层析法）

粤 械 注 准

20182401107

广州万孚生物

技术股份有限

公司

广州万孚生物

技术股份有限

公司
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69
肿瘤相关

抗原测定

甲 胎 蛋 白

(AFP)测定

血清甲胎蛋白测定

试剂盒（化学发光

免疫分析法）

国 械 注 准

20163400976

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

70
肿瘤相关

抗原测定

甲 胎 蛋 白

(AFP)测定

甲胎蛋白测定试剂

盒（直接化学发光

法）

国 械 注 进

20173400053

西门子医学诊

断公司

西门子医学诊

断产品（上海）

有限公司

71
肿瘤相关

抗原测定

甲 胎 蛋 白

(AFP)测定

甲胎蛋白测定试剂

盒（化学发光微粒

子免疫检测法）

国 械 注 进

20163402877

abbott

Ireland

Diagnostics

Division,

Longford

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

72
其它检验

试验

降 钙 素 原

(PCT)检测

降钙素原检测试剂

盒（干式免疫荧光

法）

苏 械 注 准

20162401534

基蛋生物科技

股份有限公司

基蛋生物科技

股份有限公司

73
其它检验

试验

降 钙 素 原

(PCT)检测

降钙素原测定试剂

盒（化学发光法）

粤 械 注 准

20152401073

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

74
其它检验

试验

降 钙 素 原

(PCT)检测

降钙素原（PCT）检

测试剂盒（免疫层

析法）

鄂 械 注 准

20122401638

武汉明德生物

科技股份有限

公司

武汉明德生物

科技股份有限

公司

75
肿瘤相关

抗原测定

鳞状细胞癌

相 关 抗 原

(SCC)测定

鳞状上皮细胞癌抗

原测定试剂盒（化

学发光微粒子免疫

检测法）

国 械 注 进

20193402128

Abbott GmbH &

Co.KG

雅培贸易（上

海）有限公司

（检验试剂）

76
肿瘤相关

抗原测定

鳞状细胞癌

相 关 抗 原

(SCC)测定

鳞状细胞癌相关抗

原测定试剂盒（化

学发光免疫分析

法）

国 械 注 准

20163400920

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

深圳市新产业

生物医学工程

股份有限公司

77
肿瘤相关

抗原测定

鳞状细胞癌

相 关 抗 原

(SCC)测定

鳞状上皮细胞癌抗

原测定试剂盒（化

学发光免疫分析

法）

国 械 注 准

20183400155

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检验

试剂）

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司（检

验试剂）

抄送：省纪委监委，省纪委监委驻省卫生健康委纪检监察组。

安徽省医疗保障局办公室 2021年 11月 2日印发


