人类免疫缺陷病毒(HIV 1+2型)抗体检测试剂盒数量及技术参数

一、品牌1 数量216人份
1、包装规格：≥36人份/盒；

▲2、检测方法：免疫印迹法，全病毒裂解（提供说明书为佐证材料）； 

▲3、条带:检测带必须同时含 HIV-1 和 HIV-2 型阳性质控带；HIV-1 抗体为全病毒条带，包括：gp41、gp120、gp160、P24、P55、P17、P66、P51、P31、P39；gp36 （提供说明书为佐证材料）
4、敏感性：具有 P24、P31、gp41、gp120、gp160 条带。env 或 gag 或 pol 100％， 特异性高； 

5、试剂盒内容：HIV 抗体阴性对照、 HIV 抗体弱阳性对照、HIV 抗体强阳性 对照（含 gp36），酶标抗体、印记粉、洗液浓缩液、印迹缓冲液、底物，各种消耗品配给量适应仪器操作需要； 

6、有效期:到达接货单位有效期≥16 个月； 

7、艾滋病确证检测试剂每盒多给1块，并应适合用户现有各型全自动蛋白印迹仪器使用； 

▲8、试剂实验方法有快速法和过夜法二种，能有效处理弱阳性标本。 

▲9、 具有有效的医疗器械注册证，响应文件中须提供证书复印件并加盖公章。
二、品牌2 数量240人份
▲1.产品要求：经国家药品监督管理局批准，获得产品注册证，响应文件中须提供证书复印件并加盖公章，；

▲2.功能要求：可用于体外定性检测人血清或血浆样品中的人类免疫缺陷病毒 1 型（HIV-1）和 2 型（HIV-2）抗体（提供说明书为佐证材料）；
※3.检测原理：重组免疫印迹法原理；
4.储存条件及有效期：试剂盒于冷藏温度（2-8℃）保存时，有效期不少于（可包含）12 个月（提供说明书为佐证材料）；
5.产品规格：≥24人份/盒（提供说明书为佐证材料）；
▲6.包被抗原：重组抗原（提供说明书为佐证材料）；
▲7.检测条带：HIV-1：gp160、gp120、gp41、p31、p24、p17；HIV-2：gp36（见产品说明书）；
8.加样量：10μL（提供说明书为佐证材料）；
9.抗干扰能力：常见的干扰因素如溶血（血红蛋白含量不高于400mg/L）、高血脂（甘油三脂含量不高于170 mmol/L）、黄疸（胆红素含量不高于1.71mmol/L）均不会造成假阳性。(提供说明书为佐证材料)；
10.检测操作：手工、上机均可操作；可搭配全自动蛋白印迹仪使用（提供说明书为佐证材料）；
11. 结果判定：具备强阳、弱阳、阴性对照质控，结果判定直观可靠（提供说明书为佐证材料）。

