人类免疫缺陷病毒1型尿液抗体检测试剂盒（胶体金法）
招标参数
※1.产品要求： 需取得国家CFDA的批准文号，具有国食药监医疗器械注册证书编号；
※2.预期用途：可用于体外定性检测人尿液样本中的HIV-1抗体，可用于消费者自检。（已注册证为准）
※3.检测原理：间接法。
二  技术参数部分
▲1.检测方法：胶体金法；
2.储存条件及有效期：2-30℃干造处保存时，有效期不少于（可包含）12个月；
▲3.包装规格：1人份/盒，10人份/盒，50人份/盒；
▲4. 判定时间：15min内可以进行结果判定；
5.灵敏度：188例未抗病毒治疗HIV感染者尿液样本，检出率为98.4%；最低检出限为0.2NCU/mL。
6. 特异性：300例正常人群尿液样本阴性符合率100%；与HAV-IgM、HEV-IgM、HBsAg、HCV抗体、TP抗体、HAV-Ab、HEV-IgG、HTLV抗体、CMV-IgM、EB-IgA、弓形虫抗体、甲型流感病毒、类风湿因子、系统性红斑狼疮、抗核抗体阳性样本无交叉反应。
7.产品性能：尿液与血清样本进行了对比，阳性符合率为99.17%，阴性符合率为100.00%，总符合率为99.79%。受试者自检结果与专业人员检测结果的阳性符合率为99.16%，阴性符合率为100.00%，总符合率为99.91%。
三  投标资格评定标准

1、必须同时满足上述三项基本要求者才可以进入详评阶段。

2、技术参数条款中，▲为关键条款加分项；※为必须项（不满足者投标无效）。

