[bookmark: _GoBack]HIV、TP和SCC检测试剂盒、质控品及校准品技术参数
※1、试剂盒专用或配套使用于罗氏电化学发光免疫检测分析仪,适用于体外诊断检测人血清或血浆标本
※2、检测方法:电化学发光免疫检测法
3、发光底物:三联吡啶钉和三丙胺
4、试剂盒规格:包装100测试盒
5、试剂稳定性要求:开封试剂密封后28°C可保存≥12周,开封后置于仪器上可保存≥28天
6、试剂应具有抗干扰能力:检测过程不受生物素的影响;对中等程度溶血、黄疸和脂血等情况的标本,其检测结果不受影响
7、各检测试剂盒应满足的质量要求:
(1)人类免疫缺陷病毒(HV)抗体和抗原检测试剂盒
a.用于体外定性检测人血清或血浆中的人类免疫缺陷病毒(HIV)p24抗原及人类免疫缺陷病毒1型和2型(HV1/HV2)抗体
b.检测时间:≤27min
c.特异性:≥99.509%;灵敏度:≥99.50%
d.限值和范围:抗原检测检测限≤2IUmL
(2)梅毒螺旋体抗体(TP)检测试剂盒
a.用于体外定性检测人血清或血浆中的梅毒螺旋体(TP)抗体
b.检测时间:≤18min
c.特异性:≥99.50%;灵敏度:≥99.5
鳞状上皮细胞癌抗原( SCC-Ag)检测试剂盒
a.用于体外定量检测人血清或血浆中的鳞状上皮细胞癌抗原( SCC-Ag)检
b.检测时间:≤18min
c.线性范围:0.1-70ng/mL
d.特异性:≥95%
e.灵敏度:39.1% (SCC-Ag值和肺部不同良恶性疾病的关系)
614%SCC-Ag值和子宫颈不同良恶性疾病的关系)
检测所需耗材应满足的要求
(1)质控品:
a.HV质控品:试剂盒专用或配套质控品,液体/冻干品,效期≥12个月
b. Syphilis(TP抗体)质控品:试剂盒专用或配套质控品,液体陈冻干品   效期≥12个月
c.SCc质控品:试剂盒专用或配套质控品,液体/冻干品,效期≥12个月
(2)校准品
a.HV检测校准品:HV检测试剂专用校准品
b. Syphilis(TP抗体)检测校准品: Syphilis检测试剂专用校准品
c.SCC检测校准品:SCC检测试剂专用校准品
*10、所有参数指标应以厂家提供的彩页或技术证明为准

