具体参数要求

	项目名称
	产品名称
	产品参数要求

	传染病四项检测试剂
	1.甲型肝炎病毒抗体（HAV-IgM）
2.丁型肝炎病毒抗体（HDV-IgM）
3.戊型肝炎病毒抗体（HEV-IgM）
4.梅毒螺旋体非特异性抗体（TRUST）
[bookmark: _GoBack]
	一、检测方法：
[bookmark: OLE_LINK1]检测方法为化学发光免疫法或酶联免疫法。
二、检测要求：
1.总不精密度CV≤15%，特异性≥99%。
2.TRUST采用凝集法原理检测，阳性符合率≥98%，阴性符合率≥99%，总符合率≥99%。
3.试剂有效期≥6个月。
4.需提供相应质控品。
三、技术要求：
1.每年试剂批号不大于4个。
2. 酶联免疫法产品需适用于艾德康（Addcare）酶免分析仪检测。
3、化学发光免疫法产品需提供设备解决方案。
四、服务要求：
具有完善的销售供应和售后服务的保障体系。







