
广元市妇幼保健院试剂参数

技术参数要求

	一、人类免疫缺陷病毒HIV(1+2型)抗体诊断

	酶联免疫法
	1. 方法：二步法

	
	*2. 2010年-2012年国家疾控中心艾滋病病毒抗体诊断试剂临床质量评估连续三年敏感性达100%、特异性98＞%、功率＞99%

	
	3. 规格96人份/盒或48人份/盒

	
	4. 性能稳定，批检合格（附近期检验报告）

	
	5. 可提供原装进口HIV确认试剂，并需要提供该确认试剂的注册证及代理证明文件。

	胶体金法
	1. 方法：胶体金法

	
	2. 规格：10人份或50人份（卡型）


	
	3. 2012年全国HIV抗体诊断试剂临床质量评估中，敏感性100%，特异性≥98.6%

	
	*4. 检测标本：血清/血浆/全血

	二、梅毒螺旋体（TP）抗体诊断试剂

	酶联免疫法
	1. 方法：双抗原夹心法

	
	2. 规格：96人份/盒或48人份/盒

	
	*3. 2012年国家疾控质评特异性100%、敏感性＞95%、功率效率＞98%、kappa＞0.95

	
	4. 稳定性好，批检合格（附近期检验报告）

	
	5.可提供原装进口梅毒（TPPA）确认试剂，并需要提供该确认试剂的注册证及代理证明文件。

	胶体金法
	1. 检测方法：胶体金层析法

	
	2. 规格：10T/盒或50人份/盒（卡型）、每人份单独包装

	
	*3. 血清/血浆/全血

	
	4. 试剂稳定性好

	梅毒甲苯胺红不加热血清试验诊断试剂盒（TRUST）
	1. 方法：甲苯胺红不加热血清学实验

	
	2. 规格：120T/盒

	
	3. 批检合格（附近期检验报告）

	三、乙型肝炎病毒两对半全套诊断试剂

	酶联免疫法
	1. 方法；二步法

	
	2. 规格；96人份/盒或48人份/盒

	
	*3. 稳定性好，批检合格（附近期检验报告）

	胶体金法
	1. 方法：胶体金法

	
	2. 原理：层析法

	
	3. 规格：25人份/盒（卡型）

	
	*4. 国家正式批准注册产品,五项取得独立的注册证件

	
	5.常温下保存（2～30℃）

	
	*6.检测标本：血清/血浆/全血

	四、真空采血管

	一次性使用真空采血管

（配采血针）
	*1. 采血针、采血管、同一生产厂家

	
	*2. 材料：塑料

	
	3. 规格5ml/支

	分离胶真空采血管

（配采血针）
	1. 添加剂：分离胶+促凝剂

	
	*2. 采血针、采血管、同一生产厂家

	
	*3. 材料：塑料

	
	4. 规格：5ml/支



