附件：2013年麻疹IgG、麻疹IgM、风疹IgM试剂采购数量和要求

包一：

一．采购数量：
	序号
	试剂名称
	单位
	数量

	1
	麻疹-IgG抗体检测试剂
	人份
	3360


二. 参数要求：
1) 灵敏度高，必须达到98%以上, 可检测出低浓度的抗体。

2) 特异性高，必须达到100%， 降低假阳性的结果。

3) 检测结果与定量结果同步。

4) 所有溶液无需配置，立即可用。

5) 自带标准曲线。提高微孔板有效使用率。

6) 快速、稳定、重复性好。

7) 试剂的酶是碱性磷酸酶。

8） 非生产商报价必须提供所报产品生产商针对此次采购的授权书。
9） 原装进口。
包二：

一．采购数量：
	序号
	试剂名称
	单位
	数量

	1
	麻疹-IgM抗体检测试剂
	人份
	10560

	2
	风疹-IgM抗体检测试剂
	人份
	10560


二. 参数要求：
1、操作要求: 捕捉法酶联免疫吸附试剂，血清不需要预处理, 3小时内完成检测, 操作简便,有明确的对照、质量控制体系。
2、技术指标：
灵敏度：麻疹-IgM≥97.5%；风疹-IgM≥98%；

特异度：麻疹-IgM≥89%；风疹-IgM≥98.5%；
粗一致性：麻疹-IgM≥94.5%；风疹-IgM≥98.5%；

阳性预测值：麻疹-IgM ≥94.5%；风疹-IgM≥94%；

阴性预测值：麻疹-IgM ≥94.5%;风疹-IgM≥99.5%；

交叉反应：无；
稳定性：阴、阳性参考品检测不得出现假阴性和假阳性，最低检出量达到企业制订的标准，精密性参考品测定CV（%）应不高于15%。

质量控制：有详细质量控制体系，明确实验成立条件。

对照：每一试剂盒设有阴性对照，阳性对照，空白对照，风疹-IgM试剂有临界对照。

结果判定：必须说明判断的标准。

有效期：半年或以上。说明书中有完备的注意事项，包括试剂、样本保存方式和条件，如何避免错误结果，如何保证检测结果的准确性、可靠性等。
三. 其他：
1、产品必须取得《医疗器械注册证》。

2、报价人是非生产厂家，必须提供生产厂家授权书。
3、每一批试剂提供试用装1盒,供试剂评估比对用。

4、报价含试剂下发全省21个地级市的所有费用。

5、试剂下发完毕后凭试剂收货回执、正式发票结算付款（该专项经费到帐的前提下）。
6、交货期：按使用计划分批交货，用户提前两周交计划，计划收到后7个工作日内交货。
