第一包:HIV抗体、梅毒螺旋体抗体、乙肝五项检测技术参数

一、HIV抗体检测试剂 初筛试剂（胶体金法）：  8000人份

1.快速纸条必须获国家食品药品监督管理局的药品注册证。

2.操作简单，结果易读。

3.试纸条必须具独立包装，易于在室温保存。

4.可用于全血、血清或血浆检测。

5. 每个试纸条必须具备独立的质控反应带.

6. *2010、2011、2012年连续参加国家艾滋病参比实验室HIV抗体诊断试剂临床质量评估，敏感性、特异性和功效率结果每年结果均排名前五名（含并列第五名，竞标单位需提供证明）

7.* 2010、2011、2012年连续国家艾滋病参比实验室HIV抗体诊断试剂临床质量评估结果中，敏感性>98%、特异性>98%和功效率>98% （竞标单位需提供证明）

二、HIV抗体检测试剂 复查试剂 (酶联免疫法)： 200人份
1.用途：用于检测人类血清中免疫缺陷病毒（HIV）抗体检测

2.规格：96人份/盒

3. 有效期1年

4．试剂敏感性98.0%以上,特异性98.5%以上,功效率98.5%以上

试剂盒成份

	1. HIV预包被微孔板(包被基因工程HIV抗原)

	2. HIV酶标抗原(含HRP标记基因工程HIV抗原)

	3. HIV-1型抗体阳性对照（含HIV-1型抗体）

	4. HIV-2型抗体阳性对照（含HIV-2型单克隆抗体）

	5. HIV抗体阴性对照(含正常人血清)

	6. 浓缩洗涤液(PBS-T缓冲液)

	7. 底物A(含H2O2)

	8. 底物B (含TMB)

	9. 终止液(含H2SO4)

	10. 封板膜

	11.自封袋

	12.说明书


产品性能

1. 灵敏度高，特异性高 

2.质量稳定，性能可靠

三、乙肝五项测试卡。技术参数及要求： 8000人份
(1)规格：25人份/盒。

(2)检测标本：血清/血浆/全血。

(3)产品有效期：24个月。

(4)获得SFDA认证。

(5)生产厂家通过国际医疗器械准入ISO13485、中国GMP认证。

(6)灵敏度：99.0%以上。特异性：99.0%以上。

(7)测定时间： 20-30分钟。

(8)*乙肝五项检测卡：五项取得独立的注册证件。

四、梅毒螺旋体抗体诊断试剂盒。（梅毒初筛）技术参数及要求： 8000人份
(1)规格：50人份/盒。

(2)方法学：胶体金法。

(3)原理：免疫层析法。

(4)试剂有效期:18个月。

(5)获得SFDA认证。

(6)生产厂家通过国际医疗器械准入ISO13485、中国GMP认证。

(7)检测标本：血清/血浆/全血。

（8）*在最近三年参加中国疾病预防控制中心性病控制中心的试剂临床质量评比中需排名均在前五名（含并列第五名，竞标单位需提供证明）

（9）*在最近三年参加中国疾病预防控制中心性病控制中心的试剂临床质量评比中Kappa值均>0.9

五、梅毒螺旋体抗体诊断试剂盒（明胶颗粒凝集法）梅毒复查 ： 200人份
1、名称：梅毒螺旋体抗体诊断试剂盒（明胶颗粒凝集法）

2、用途：适用于梅毒初筛及确认试验

3、产品规格：20×5人份

4、效期一年以上

5、敏感性：≥99％；特异性：≥99％；

提示：以上不满足*的参数做废标处理。

第二包：乙肝免疫球蛋白采购项目技术参数
（数量：600人份）。
	

	品目
	乙肝免疫球蛋白

	功能及用途
	用于预防乙型肝炎。适用于乙型肝炎表面抗原阳性的母亲及所生的婴儿

	规格
	100IU/支 ，注射剂型

	技术要求*
	符合国家药典 。  

	
	国家食品药品监督管理局注册

	具体技术要求如下：

	
	国家标准

	外观*
	无色或蛋黄色澄清液体，可见乳光，不混浊。

	可见物*
	除有可摇散的沉淀外，不得检出玻璃屑、纤维、色点、色块及其他外来异物。

	装量
	 应不低于标示量

	热稳定性
	目测应无凝胶或絮状物

	PH值
	应为6.4--7.4

	免疫球蛋白纯度
	应不低于蛋白质总量的90.0%

	糖（葡萄糖或麦芽糖）含量
	应为20--50g/L

	蛋白质含量
	应不高于180g/L

	分子大小分布
	IgG单体及二聚体含量之和应不低于90.0%

	抗-HBs效价
	抗-HBs效价应不低于100IU/ml,每瓶抗-HBs效价应不低于标示量

	批批检*
	提供批批检报告，批批检合格

	无菌检查
	依法检查，应符合国家规定。

	免疫原性
	注射后安全、有效，免疫原性及安全性符合国家规定。 

	异常病毒检查
	依法检查，应符合国家规定。

	包装
	 应符合“生物制品包装规程”规定。

	储运温度
	 于2-8°C避光保存和运输。

	有效期
	自鉴定合格之日起，有效期为24个月。到货时，实际有效期不少于18个月。

	交货地点
	按照用户要求，发送到用户指定地点

	交货日期
	按照用户要求和进度发货。

	售后服务
	提供免费技术培训，发生问题后24小时内响应，其他按合同规定。


