
 
仕 様 書 

 

 

Ａ．調達物品および構成内訳 

 

  （品名）全自動遺伝子解析装置 一式 

（構成内訳）Ｄ．技術的要件を参照 

 

Ｂ．設置場所・納入及び設置期限 

 

  設置場所      神奈川県立循環器呼吸器病センター 検査室 

  納入設置期限    令和９年３月31日 

 

Ｃ．基本的要件  

    
１ 本調達物品に係る性能、機能および技術(以下「性能等」という)の要求要件（以下「技術的要 

件」という）は、下記Ｄに示す通りである。 

 

２ 搬入・据付条件 

（１） 設置、検収、引渡し等の日程については当センターの予定に従うこと。 

（２） 物品の搬入及び設置作業にあたっては、当センターと協議のうえ行うこと。 

（３） 設置・稼動にあたっては、安全面に十分配慮すると共に、病院業務に支障のないようにするこ

と。また、病院側の負担は発生しないこと。 

（４） 搬入、据付に際し必要な養生を行うこと。又建物及び物品に損害を生じた場合は、納入業者が

自己の責任と負担のもとに原状回復を行うこと。 

 

３ 物品の調整、稼働準備 

（１）本物品が有効に稼動するため必要な調整について、納入業者の負担により責任をもって行うこ

と。 

（２）技術的要件は全て必須の要求要件である。 

（３）本物品導入の際には、最新の状態かつ未使用品を納品すること。（新古機や中古機は不可） 

（４）本物品導入前に当センターのスケジュールに合わせ、当センター職員に安全使用講習、安全運

用及び保守に必要な知識の説明及び指導等の教育訓練を行うこと。また導入後にも当センター

が必要と認めたときは、追加の教育訓練・設定等を行うこと。 

（５）入札物品は納入後においても、安定稼働が確保されていること。 

 

４ 保守点検体制 

（１） 検収後１年間は無償にて定期点検・調整及び故障修理等を随時行うこと。また、５年間の 

メーカー保証付きであること。 

（２） 本物品に必要な消耗品及び故障時等の物品について供給が確保されていること。 

（３） 障害時において、復旧のために迅速な対応ができること。 

  



Ｄ．技術的要件 

 

１ 全自動遺伝子解析装置    

1 本体は以下の要件を満たすこと。 

1-1 基本技術として PCR反応を利用し、2段階のネステッド PCR、および検出法としてエンドポイ

ントでの融解曲線分析を用いていること。 

1-2 測定試薬に検体を導入するまでに掛かる処理時間（ハンズオンタイム）は、3分以内であるこ

と。さらに、マイクロピペット等を用いた精密な計量を必要としないこと。 

1-3 測定試薬を装置にセット以後、測定結果報告までの時間（ターンアラウンドタイム）は、70分

以内であること。さらに、測定結果報告書が電子的に自動で作成されること。 

1-4 測定結果は、オンラインで他システムへの送信が可能であること。 

1-5 装置を制御するためのソフトウェアが内蔵していること。 

1-6 装置は、医療機器届出済みであること。 

1-7 ヒューマンエラーの危険性を最小限にするため、測定者 ID 番号および測定試薬の種類と Lot

番号を読み取るためのバーコードリーダーが装置と一体化されていること。 

1-8 タッチパネルによる操作が可能であること。 

1-9 測定試薬は、常温（15℃～25℃）で保管可能であること。 

1-10 測定試薬には、製造段階で真空処理が施されており、試薬の開封時に大気圧に戻るための吸

引力を利用して検体を吸引する技術が利用されていること。 

1-11 測定試薬は、5 種類以上あること。さらに全ての試薬はパネルとして、一回の測定で 14 種類

以上の病原体または耐性遺伝子を検出できること。 

1-12 総合的に診療利用する目的から、測定試薬はそれぞれ、症状ごとに合わせた病原体または耐

性遺伝子の検出が可能であること。 

1-13 測定試薬は、SARS-CoV-2 を含む呼吸器感染症パネル、血液培養同定パネル、髄膜炎・脳炎パ

ネル、消化管パネル、肺炎パネル、関節感染症パネルの 6種類のパネルが利用できること。 

1-14 既存検体検査システムへの接続を行うこと。 

1-15 データアーカイブ用 USBの他、基本的機能を損なわないよう必要な物品を備えること。 

 

２ その他 

2 その他は以下の要件を満たすこと。 

2-1 装置の納入、据付、及び調整、取扱説明を行う事。 

2-2 事前に協議の上、発注者が指定する場所に本調達機器を据付すること。  

2-3 本調達機器が正常に稼働するように必要に応じて環境を整備すること。  

2-4 本調達機器の搬入、据付、調整、接続（以下、搬入）を行うこと。また、搬入経費は入札額

に含めること。 

2-5 搬入については、診療業務に支障をきたさないよう発注者の指示に従うこと。 

2-6 据付け工事等については、防音、防塵に配慮した工法をとること。  

2-7 本調達機器並びに周辺機器を含める設置については必要な耐震作業を行うこと。  

2-8 搬入に際し発生した梱包材、不用品等は持ち帰ること。 

2-9 納品スケジュールは発注者と協議した期間に必ず完了し、期間は最短で行うこと。  

2-10 受注者は、発注者の求めに応じ、納入スケジュール、機器の配置及びレイアウトを確認し、

前以て、受注者の了承を得ること。 

2-11 本機器に関連する物品等（PC等を含む。）は、最新のものを納品すること。 

2-12 作業従事者に対して、立入制限区域、事故・異変等の緊急時の対応、患者・職員への接遇に

ついて十分指導すること。 

2-13 撤去・搬入・据付にあたり建物施設、設備等に損害を与えないよう、必要な措置を講ずるこ

と。なお、損害を与えた場合は原状復旧を行うこと。 

2-14 操作説明に関する教育訓練は発注者が指定する日時、場所で行うこと。 

2-15 取扱説明書、操作マニュアル等は全ての機器について日本語版で必要部数提出すること。  

2-16 装置等に付属の全ての添付文書を一式、提出すること。 

2-17 納入期日より 1年間は故障、保守の対応を無償で行う事。 

 

Ｅ．その他要件 

 

１ 仕様書の表現を独自の判断で解釈することなく、必ず発注者に確認すること。 


