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	采购需求
	一、技术参数配置要求

	序号
	货物名称
	主要技术参数
	备注
	1
	人类免疫缺陷病毒抗体检测试剂盒（胶体金法）
	1.方法学：胶体金法
	2.规格：50人份/盒；
	4.储存条件：2～30℃密封干燥处保存；
	5.有效期：24个月；
	6.要求:全血/血清/血浆均可检测；
	7.原理：采用胶体金免疫技术和层析原理，定性检测人全血、血清或血浆样本中的人类免疫缺陷病毒（HIV）
	8.判定时间:建议30分钟内最终观察并记录实验结果
	9.国家卫生健康委临床检验中心感染性疾病抗原抗体快速检测室间质评实验室使用数量近三年任一年≥200家
	10.需提供该产品在国家食品药品监督管理局注册证。
	2
	梅毒螺旋体抗体检测试剂（胶体金法）▲
	1.方法学：胶体金法，
	2.规格：40人份/盒；
	3.用途:用于体外定性检测人血清、血浆样本中的梅毒螺旋体抗体。
	4.原理：采用胶体金免疫检测技术和层析原理，定性检测血清(浆) 样本中的梅毒螺旋体抗体。
	5.储存条件：2～30℃干燥保存；
	6.有效期：24个月；
	7.判定时间:20±2分钟观察并记录试验结果。
	8.国家卫生健康委临床检验中心感染性疾病抗原抗体快速检测室间质评实验室使用数量近三年任一年≥200家
	9.需提供该产品在国家食品药品监督管理局注册证。
	3
	乙肝五项检测试剂（胶体金法）
	1.方法学：胶体金法，
	2.规格：25人份/盒；
	6.检验原理：采用胶体金免疫层析技术，将五个诊断意义相关的试剂通过一个包装组合在一起，同时进行乙型肝
	7.判定时间:20分钟内出结果；
	8.表面抗原国家参考品阴阳性符合率100%，可检出adr、adw、ay亚型，最低检测量≤5IU/mL
	9.表面抗体阴性参考品符合率100%，最低检测量≤30IU/mL；
	10.e抗原阴性参考品符合率15/15，阳性参考品符合率≥9/10，最低检测量≤5IU/mL；
	11.e抗体阴性参考品符合率15/15，阳性参考品符合率≥9/10，最低检测量≤6IU/mL；
	12.核心抗体阴性参考品符合率15/15，阳性参考品符合率≥14/15，最低检测量≤5IU/mL；
	13.稳定性：37℃ 10天，性能符合以上6-10项要求；
	14.抗干扰：胆红素（342.0 umol/L）、胆固醇（20.7mmol/L）、血红蛋白（5.0g
	16.需提供该产品在国家食品药品监督管理局注册证。
	4
	人类免疫缺陷病毒（HIV1/2）抗体检测试剂（乳胶法）
	5
	梅毒螺旋体抗体检测试剂盒（凝集法）（TPPA）
	1、方法原理：凝集法；
	2、标本类型：血清、血浆；
	3、出结果时间：≤2小时；
	4、规格：100人份/盒；220人份/盒；
	5、储存温度：2-10℃；
	6、有效期：≥12个月；
	7、需提供该产品在国家食品药品监督管理局注册证。
	    注：承诺中标后签订合同前提供原厂授权书，投标时需将承诺函（格式自拟）装订至投标响应文件中，未


