（一）技术参数

	序号
	品目名称
	数量

	1
	HIV（1+2）抗体快速检测试剂（进口）
	8000人份

	2
	HIV(1+2)抗体快速检测试剂
	7000人份

	3
	HIV（1+2）抗体酶联免疫检测试剂
	12000人份

	4
	梅毒螺旋体特异性抗体快速检测试剂
	12000人份

	5
	梅毒螺旋体特异性抗体酶联免疫检测试剂
	10560人份

	6
	梅毒非抗原血清学实验诊断试剂
	9600人份

	7
	梅毒螺旋体特异性抗体凝集法检测试剂（进口）TPPA 盒
	3000人份

	8
	乙肝两对半（五联检）快速检测试剂
	13000人份

	9
	乙肝两对半酶联免疫检测试剂
	14000人份

	10
	乙肝免疫球蛋白
	650人份


（二）技术要求

HIV（1+2）抗体快速检测试剂（进口）
1.
原装进口产品。

2.
原理：胶体金或胶体硒法（免疫层析原理）。

3.
在2018-2020年中国疾病预防控制中心组织的《全国艾滋病病毒抗体诊断试剂临床质量评估》快速诊断试剂评估中，连续3年敏感性=100%，特异性≥99.30%，功效率≥99.56%。

4.
可同时检查血清、全血、血浆样品，且样品使用量≤20ul。

5.
检测结果判读窗口期为10-20分钟，可区分HIV-1/2型结果。

6.
可2~30℃保存，有效期≥18个月。

7.
具有中国国家食品药品监督管理部门颁发的进口医疗器械注册证，取得FDA/CE认证。

HIV(1+2)抗体快速检测试剂

1、技术要求：

1.1原理：胶体金法。

1.2最近3年在中国CDC艾防中心组织的《全国HIV抗体诊断试剂临床质量评估》快速诊断试剂评估结果中敏感性=100%，特异性≥99.30%，功效率≥99.56%；选择质量稳定的试剂。

1.3可同时检查血清、血浆、全血样品（静脉血全血）。

1.4可在30分钟内判读结果。

1.5 2-30℃密封干燥处保存，有效期≥24个月。

2、生产企业质量体系认证要求：

2.1医疗器械质量管理体系认证（ISO 13485:2016）

HIV（1+2）抗体酶联免疫检测试剂

1、技术要求：

1.1原理：夹心法。    
1.2最近3年在中国CDC艾防中心组织的《全国HIV抗体诊断试剂临床质量评估》快速诊断试剂评估结果中敏感性=100%，特异性≥95%。
1.3可同时检查血清、血浆。

1.4可在120分钟判读结果。

1.5 2-8℃密封干燥处保存，有效期≥12个月。

2、生产企业质量体系认证要求：

2.1医疗器械质量管理体系认证（ISO 13485:2016）

梅毒螺旋体特异性抗体快速检测试剂

1、技术要求：

1.1原理：胶体金法。

1.2在中国CDC性病控制中心组织的《2020年梅毒诊断试剂临床评估结果》中：敏感性≥98%，特异性=100%，功效率≥99%。

1.3可同时检查血清、血浆。

1.4可在20分钟判读结果。

1.5 2-30℃密封干燥处保存，有效期≥24个月。

2、生产企业质量体系认证要求：

2.1医疗器械质量管理体系认证（ISO 13485:2016）

梅毒螺旋体特异性抗体酶联免疫检测试剂

1、技术要求：
1.1原理：夹心法。

1.2在中国CDC性病控制中心组织的《2020年梅毒诊断试剂临床评估结果》中：敏感性≥95.15%，特异性≥97.58%，功效率≥96.77%。

1.3可同时检查血清、血浆。

1.4可在120分钟判读结果。

1.5 2-8℃密封干燥处保存，有效期≥12个月。

2、生产企业质量体系认证要求：

2.1医疗器械质量管理体系认证（ISO 13485:2016）

梅毒非抗原血清学实验诊断试剂

1、技术要求：

1.1原理：凝集法。

1.2在中国CDC性病控制中心组织的《2020年梅毒诊断试剂临床评估结果》中：敏感性≥94.51%，特异性≥94.98%。

1.3可同时检查血清、血浆。

1.4 2-8℃密封干燥处保存，有效期≥12个月。

2、生产企业质量体系认证要求：

2.1医疗器械质量管理体系认证（ISO 13485:2016）

梅毒螺旋体特异性抗体凝集法检测试剂（进口）TPPA  盒
原装进口产品。

原理：凝集法。

可同时检查血清、血浆中的梅毒螺旋体抗体及测定其抗体效价。

储存条件：2-8℃保存，有效期≥12个月。

具有中国国家食品药品监督管理部门颁发的进口医疗器械注册证，取得FDA/CE认证。

乙肝两对半(五联检)快速检测试剂

1、技术要求：

1.1原理：胶体金法。

1.2可同时检查血清、血浆样品。

1.3可在30分钟内判读结果。

1.4 2-30℃密封干燥处保存，有效期≥24个月。

2、生产企业质量体系认证要求：

2.1医疗器械质量管理体系认证（ISO 13485:2016）

乙肝两对半酶联免疫检测试剂

1、技术要求：

1.1原理：夹心法。

1.2可同时检查血清、血浆样品。

1.3可在120内判读结果。

1.4 2-8℃密封干燥处保存，有效期≥12个月。

2、生产企业质量体系认证要求：

2.1医疗器械质量管理体系认证（ISO 13485:2016）

乙型肝炎人免疫球蛋白技术要求

1、技术要求

1.1 原理：低温乙醇法

2、包装

2.1 采用预灌封式注射器，溴化丁基橡胶塞包装。

2.2 每人份单独包装密封。

4、2-8℃密封干燥处保存，有效期≥12个月。

5、生产企业质量体系认证要求 

5.1经国家批准正式获得药品经营管理规范认证证书（GMP证书）。
（三）、供应商须承诺（承诺格式自拟）：

1、售后服务：售后服务机构健全，保障试剂的安全性，物流运输应采用冷链方式（提供佐证材料）。

2、完全满足本项目全部采购货物数量和技术参数要求。

