技术要求

第一包：人类免疫缺陷病毒抗原抗体诊断试剂盒（酶联免疫法）

★1. 投标产品实质性要求
所投产品须按照《药品生产监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第28号）的规定，提供药品注册证扫描件。
2. 技术参数
	序号
	标的名称
	技术要求
	单位
	数量
	是否属于现行节能产品政府采购清单强制采购范围
	是否属于集采目录内产品

	1
	人类免疫缺陷病毒抗原抗体诊断试剂盒（酶联免疫法）
	1. 试剂用途：检测人血清或血浆中HIV-1型/HIV-2型抗体和P24抗原。

2. 包装规格：96人份/盒。

3.适用性：试剂盒内各种组分齐全和足量，试剂包装适用于实验室全自动酶免分析仪使用，同时也便于工作人员操作。

4.技术指标要求：

★4.1.原理：采用双抗原夹心法和双抗体夹心法酶联免疫吸附试验原理。

★4.2.加样量：试剂的加样量应≥100uL。

★4.3. 性能指标：P24抗原的分析灵敏度不高于1.25 IU/mL、特异性优异。

★4.4.精密度:按中国药品生物制品检定所要求,精密性CV≤15%。
★4.5.抗干扰性：与HAV、HBV、HCV、HEV和TP感染者样本均无交叉反应；常见的干扰因素如高血脂、溶血、黄疸、类风湿因子和ALT升高不会造成假阳性结果。
5.室间质评：根据《2021-2022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200家，累计阳性符合率100%，累计阴性符合率不低于99.7%，累计总符合率不低于99.7%。

6. 提供所投人类免疫缺陷病毒抗原抗体诊断试剂盒说明书。

7.储存条件及有效期：2-8℃避光保存，有效期≥12个月。

8.满足使用方检测质量要求。


	盒
	2500
	
	否


注：

加注“★”号条款为实质性条款，不得出现负偏离，发生负偏离即做无效标处理。
加注“▲”号的产品为核心产品（如项目需求书中未明确核心产品，则视为全部产品均为核心产品）。

