医用耗材采购清单-包2
	序号
	医用耗材名称
	主要用途及配置要求

	1
	IgD：免疫球蛋白D（IgD）抗体试剂
	1. 产品用途：用于淋巴瘤的分型。
2. 开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	2
	MDR-1：MDR-1抗体试剂
	1. 产品用途：MDR-1过表达提示对蒽环类、紫杉类、长春碱类等化疗药物耐药，高表达与治疗反应差、复发风险高相关，用于评估耐药和预后。
2. 开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	3
	2SC：2SC抗体试剂
	1. 产品用途：与FH联合使用，用于识别FH缺失的肾细胞和FH缺失的平滑肌瘤，用于遗传性平滑肌瘤病及肾细胞癌综合征的筛查。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	4
	TP：胸苷磷酸化酶（TP）抗体试剂（免疫组织化学法）
	1. 产品用途：用于肿瘤预后评估和化疗疗效预测。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	5
	Tau蛋白：Tau蛋白抗体试剂
	1. 产品用途：主要用于标记阿尔茨海默病的神经纤维原缠结。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	6
	TCR β F1：TCR β F1抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：TCRβF1抗体可以用于检测肿瘤组织中的肿瘤浸润淋巴细胞（TIL），帮助评估肿瘤的免疫状态。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	7
	SS18：SS18-SSX抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：有助于滑膜肉瘤的诊断和鉴别诊断。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	8
	SMMHC：Smooth Muscle Myosin抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：显示平滑肌分化，用于平滑肌肿瘤的诊断和分类。显示肌上皮分化，用于乳腺原位癌和浸润性癌的鉴别。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	9
	ROS1：ROS1抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：用于筛查ROS1重排的非小细胞肺癌，用于治疗靶点筛查。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	10
	Pepsinogen Ⅰ：Pepsinogen I抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：用于标记泌酸腺肿瘤。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	11
	PR：孕激素受体抗体试剂（免疫组织化学法）
	1. 产品用途：预测乳腺癌对内分泌治疗的反应，乳腺癌应常规检测。
2. 适配仪器：开放。
*3. 产品参数要求：需获NMPA Ⅲ类注册证。
1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。250测试/盒。

	12
	PRAME：PRAME抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：用于黑色素瘤和良性黑色素细胞病变的鉴别诊断。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	13
	PDGFRα：血小板衍生生长因子受体α（PDGFRα）抗体试剂（免疫组织化学法）
	1. 产品用途：有助于CD117阴性的胃肠间质瘤的辅助诊断。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	14
	MSA：MSA抗体试剂
	1. 产品用途：用于检测各种肌型细胞（横纹肌、平滑肌、 血管平滑肌、心肌）及其肿瘤，以及肌上皮细胞和肌上皮瘤等。

2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	15
	MOC-31：MOC-31抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：用于鉴别腺癌与间皮瘤，鉴别肝细胞肝癌与胆管细胞癌及转移性腺癌，肾嫌色细胞癌与肾透明细胞癌。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	16
	MRP：MRP抗体试剂
	1. 产品用途：用于评估肿瘤的化疗耐药性。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	17
	MHA：MHA抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：主要用于组织细胞来源肿瘤的辅助诊断。用于辅助判断某些自身免疫性血管炎、结缔组织病及血管损伤相关疾病。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	18
	ALK：ALK抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：用于协助诊断非小细胞肺癌、鉴别间变性大细胞淋巴瘤与霍奇金淋巴瘤。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	19
	ALK(1A4)：ALK(1A4)抗体试剂
	1. 产品用途：可作为ALK阳性NSCLC筛查用药的依据。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：需获NMPA Ⅲ类注册证。
规格：30测试/盒，60测试/盒。

	20
	ALK（D5F3）：ALK（D5F3）抗体试剂
	1. 产品用途：用于检测间变性淋巴瘤激酶蛋白的表达，筛查ALK重排非小细胞肺癌，作为伴随诊断指导靶向治疗。
2. 适配仪器：罗氏全自动免疫组化染色仪Ventana Benchmark Ultra平台。
3. 产品参数要求：50测试/盒。

	21
	AE1/AE3：AE1/AE3抗体试剂
	1. 产品用途：用于上皮源性肿瘤与肉瘤的鉴别诊断，确定或排除肿瘤的上皮分化，鉴别肾上腺皮质肿瘤与肾细胞癌。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	22
	APC：APC抗体试剂
	1. 产品用途：用于家族腺瘤性息肉病的筛查。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	23
	BRAF（VF1）/BRAFV600E：BRAF V600E抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：用于辅助诊断多种肿瘤，包括黑色素瘤、甲状腺乳头状癌、多形性黄色星形细胞瘤，朗格罕细胞组织细胞增生症、卵巢交界性肿瘤，胶质瘤，结肠癌等。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	24
	BCOR：BCOR抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：用于伴BCOR基因融合的高级别子宫内膜间质肉瘤和BCOR基因异常的小圆细胞肿瘤的诊断。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	25
	Cam5.2：细胞角蛋白CAM 5.2抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：极低分子量蛋白，用于识别分泌性上皮及其起源的腺癌。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	26
	Cadherin 17(CDH117)：钙黏附蛋白17（Cadherin17）抗体试剂（免疫组织化学法）
	1. 产品用途：与多种实体瘤预后相关，用于预测肿瘤预后。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	27
	CD20：CD20抗体试剂（免疫组织化学法）
	产品用途：用于标记B淋巴细胞，诊断B细胞淋巴瘤
 适配仪器：开放。
*产品参数要求：需获NMPA Ⅲ类注册证。
1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	28
	CD42b：CD42b抗体试剂（免疫组织化学法）
	1. 产品用途：用于区分急性巨核性白血病亚型。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	29
	CD68（PGM1）：CD68抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：用于标记单核细胞、巨噬细胞、组织细胞、肥大细胞和滑膜细胞，用于标记以上细胞肿瘤。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	30
	CD71：CD71抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：用于鉴定红细胞前体，是评价骨髓活检标本中红细胞前体的良好标志物。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	31
	CK（pan)：细胞角蛋白（广谱）抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：标记上皮细胞，有助于检测淋巴结微小转移癌及与间叶来源肿瘤鉴别。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	32
	CK(35βH11）：细胞角蛋白（低分子量）抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：用于单层上皮起源肿瘤的诊断与鉴别诊断。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	33
	Claudin1：Claudin 1抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：标记上皮细胞及神经周细胞，用于上皮肿瘤的诊断，是抗肿瘤药物的热门靶点。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	34
	Claudin7：CLaudin7抗体试剂（免疫组织化学法）
	1. 产品用途：有助于鉴别肾嗜酸细胞瘤和嫌色性肾细胞癌。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	35
	CPS1：CPS1抗体试剂
	1. 产品用途：用于肝源性肿瘤的鉴别诊断、肝癌亚型的鉴别。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	36
	CTLA4：CTLA4抗体试剂
	1. 产品用途：用于识别调节性T细胞（Treg），协助判断多种肿瘤如黑色素瘤、肺癌等肿瘤浸润的淋巴细胞（TIL）中CTLA4表达，筛查针对CTLA-4的靶点。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	37
	EBER：EBER探针试剂盒（原位杂交法）
	1. 产品用途：用于标记EBV病毒小RNA，用于检测组织EBV感染和淋巴瘤鉴别诊断。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	38
	EGFR L858：EGFR L858抗体试剂
	1. 产品用途：用于指导NSCLC患者临床用药。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	39
	EGFR Phospho：EGFR Phospho抗体试剂
	1. 产品用途：用于评估肿瘤预后和对化疗药物的敏感性，其在多种肿瘤如非小细胞肺癌、胶质瘤、结直肠癌、乳腺癌及胃癌等均有表达。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	40
	ER：雌激素受体抗体试剂（免疫组织化学法）
	1. 产品用途：用于乳腺癌及女性生殖系统腺癌与其他器官腺癌的鉴别诊断，确定乳腺癌对激素治疗的敏感性，宫颈管腺癌与子宫内膜腺癌的鉴别诊断。
2. 适配仪器：开放。
*3. 产品参数要求：需获NMPA Ⅲ类注册证。
1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。250测试/盒。

	41
	EZH2：EZH2抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途： EZH2在多种癌症（如弥漫大B细胞淋巴瘤、乳腺癌、前列腺癌）中过表达，辅助鉴别侵袭性亚型（如三阴性乳腺癌）或预测患者生存期。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	42
	FGFR3：FGFR3抗体试剂
	1. 产品用途：FGFR3在膀胱癌、宫颈癌、多发性骨髓瘤等肿瘤中常发生突变或过表达，用于辅助肿瘤分型及预后评估；用于筛查FGFR3突变引起的遗传病（如软骨发育不全、致死性骨发育不良）。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	43
	Fasin：Fasin抗体试剂
	1. 产品用途：用于反应性淋巴结T区、被膜下和胸腺髓质区的树突细胞，神经元、胶质细胞、巨噬细胞，辅助诊断滤泡树突细胞肉瘤、经典型霍奇金淋巴瘤及朗格汉斯细胞组织细胞增生症。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	44
	Fibronectin：Fibronectin抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：纤连蛋白作为细胞外基质，与喉癌、膀胱癌及胃癌等的发生、发展及预后有密切关系。用于评估ECM改变，尤其在肿瘤间质、血管生成和纤维化病变的诊断中提供辅助信息。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	45
	FOXP1：FOXP1抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：用于评估弥漫性大B细胞淋巴瘤的预后。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	46
	FOXC1：FOXC1抗体试剂
	1. 产品用途：用于乳腺癌的分子分型与预后评价，头颈部鳞状细胞癌的侵袭性评估，子宫内膜癌的鉴别诊断。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	47
	FOXL2：FOXL2抗体试剂
	1. 产品用途：用于诊断性索-间质肿瘤（SCST），与α-inbihin和calretinin联用可提高SCST诊断的准确性。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	48
	GH：Human Growth Hormone抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：用于垂体神经内分泌肿瘤的功能分型以及垂体原发性与转移性肿瘤的鉴别。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	49
	HGAL：HGAL抗体试剂
	1. 产品用途：作为生发中心B细胞的可靠辅助性标志物。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	50
	H+/K+ ATPaseβ：H⁺/K⁺ ATPase β抗体试剂（免疫组织化学）
	1. 产品用途：用于标记胃壁细胞，自身免疫性胃炎与萎缩性胃炎的诊断及胃神经内分泌肿瘤（类癌）的评估。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支。

	51
	Her-2：HER-2肿瘤蛋白单克隆抗体试剂（免疫组织化学法）
	1. 产品用途：用于乳腺癌分子分型，判断预后，筛选适合靶向治疗的病例。
2. 适配仪器：开放。
*3. 产品参数要求：需获NMPA Ⅲ类注册证。
规格：1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支，50测试/盒。

	52
	PD-L1（SP263）：PD-L1（SP263）抗体试剂
	1. 产品用途：PD-L1(SP263)获得FDA批准应用于临床检测PD-L1表达的伴随诊断（CDx）, 用于检测肿瘤细胞（TC）或免疫细胞（IC）表面的PD-L1表达量，进而推测PD-L1抑制剂疗效的方法。
2. 适配仪器：罗氏全自动免疫组化染色仪Ventana Benchmark Ultra平台。
3. 产品参数要求：50测试/盒。

	53
	PD-L1（22C3）：PD-L1（22C3）抗体试剂
	1. 产品用途：PD-L1（22C3）获得FDA批准应用于临床检测PD-L1表达的伴随诊断（CDx），用于检测肿瘤细胞（TC）的PD-L1表达量，进而推测PD-L1抑制剂疗效的方法。
2. 适配仪器：开放。
3. 产品参数要求：浓缩液0.2ml/支。
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	CD117：CD117 抗体试剂（免疫组织化学法）
	1. 产品用途：用于胃肠道间质肿瘤和骨髓原始细胞、肥大细胞的识别。
2. 适配仪器：开放。
*3. 产品参数要求：需获NMPA Ⅲ类注册证。
1ml/支、1.5ml/支、3.0ml/支、6.0ml/支；50测试/盒，250测试/盒。


