第一包：人类免疫缺陷病毒抗原抗体诊断试剂
	序号
	货物名称
	技术要求
	单位
	数量

	1
	人类免疫缺陷病毒抗原抗体诊断试剂1
	★1.产品用途：定性检测人血清或血浆中的人类免疫缺陷病毒抗体的 HIV-1型和（或）HIV-2型抗体和P24 抗原；
★2.检测原理：双抗原夹心法和双抗体夹心法，借助生物素-亲和素级联放大原理；
3.储存条件及有效期：2-8℃避光保存，有效期不少于（可包含）12 个月；
4.产品规格：96人份/盒，480人份/盒；
★5.产品性能：根据2019年《全国艾滋病病毒抗体诊断试剂临床质量评估报告》，P24抗原最低检出浓度不高于2.5 IU/mL；
6. 室间质评：根据《2023-2024年采供血机构实验室室间质量评价总结报告》，HIV-Ag/Ab试剂使用单位数不少于300家；累计阳性符合率99.9%，累计阴性符合率不低于99.7%，累计总符合率不低于99.7%。
7.试剂到货效期大于等于9个月。
8.产品运输过程满足国家药监总局冷链运输相关规定。
	盒
	2000



第二包：人类免疫缺陷病毒抗原抗体诊断试剂
	序号
	货物名称
	技术要求
	单位
	数量

	1
	人类免疫缺陷病毒抗原抗体诊断试剂2
	1.方法学：双抗原夹心法和双抗体夹心法，定性检测人血清或血浆中的HIV-1 P24抗原和HIV-1/HIV-2型抗体
2.产品规格: 96T/盒（8孔/12孔板条） 
3.适用机型:全自动酶免系统
4.储存条件及有效期：2~8℃，产品有效期大于等于15个月。
★5.室间质评：根据《2023-2024年全国血站血液检测实验室质量指标评价年度报告》，HIV-Ag/Ab试剂使用单位数不少于90家，累计阳性符合率不低于99.82%，累计阴性符合率不低于99.9%，累计总符合率不低于99.95%。
★6.分析灵敏度：P24抗原最低检出浓度不高于2.5 IU/mL；
★7.精密度：CV值不高于15%； 
8.高血脂、溶血、黄疸、类风湿因子、ALT升高不会造成假阳性结果。
9.HAV、HBV、HCV、HEV、TP感染者样本无交叉反应。
★10.性能评价：国家CDC2017-2019连续三年HIV抗原抗体检测试剂评估中，敏感性达100%，特异性≥98.5%，功效率≥99.0%
11.试剂到货效期大于等于9个月
[bookmark: _GoBack]12.产品运输过程满足国家药监总局冷链运输相关规定
	盒
	2000



