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	试剂明细
	试剂名称
	规格
	单位
	 数量

	呼吸道传染病多病原核酸检测试剂盒（核心产品）
	不限
	人份
	2500

	甲乙流感和新冠病毒核酸检测试剂盒
	50T/盒
	盒
	30

	甲型流感病毒H1N1/H3亚型分型试剂
	50T/盒
	盒
	10

	乙型流感病毒BV/BY亚型分型试剂
	50T/盒
	盒
	10
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	一、呼吸道传染病多病原核酸检测试剂盒
1、适用范围和功能：适用于定性检测咽拭子、痰液和培养物等样本中的常见呼吸道病原体，应至少包括以下病原：甲型流感病毒通用型、甲型流感病毒H1N1分型、甲型流感病毒H3分型，乙型流感病毒通用型、乙型流感病毒Victoria型、乙型流感病毒Yamagata型、新型冠状病毒、腺病毒、呼吸道合胞病毒、副流感病毒、人偏肺病毒、鼻病毒、冠状病毒、博卡病毒、肠道病毒、肺炎支原体、肺炎链球菌、A族链球菌、流感嗜血杆菌、百日咳杆菌等。其中新冠病毒需同时检测O基因和N基因。
2、检测技术：多重实时荧光PCR技术，（TaqMan探针法），PCR扩增不设预循环，从第一个循环数开始读取荧光值。
3、试剂组成及规格：采用预分装的引物探针混合液，免配体系，只需一步加入核酸，即可完成多种病原体基因型的定性检测。使用8联管或可拆分96孔板，可提供0.1ml或0.2ml不同规格。每个反应孔核酸体积≤5μL，终体积≤25μL，核酸上样孔数≤8孔，含有阴性及阳性对照，同品牌多个不同试剂可使用同一扩增程序上机使用。
4、检测性能：灵敏度≤500copies/mL，线性范围5*102-2*1010 copies/mL。
[bookmark: OLE_LINK1]5、储存及效期：试剂盒在-20±5℃温度下保存，有效期≥12个月，到货后有效期≥10个月。
6、防污染体系：试剂盒配有UNG-dUTP防产物污染系统。
7、适用机型：开放型平台，可适用于天隆、伯乐等多通道的荧光PCR检测仪。
8.试剂耗材须按采购人工作需要进行必须的性能验证（验证方法依据《全国急性呼吸道传染病哨点监测技术方案》进行），供应商负责提供。验证试剂需提供同品牌预分装试剂，试剂按验证实验批次提供，所提供最小验证试剂耗材量为12人份。单个试剂性能验证检测批次≤1次，验收标准参照检测项目的国家或者省级考核方案，超过本次数为性能验收不通过。
二、甲乙流感和新冠病毒核酸检测试剂盒
1、用于对多种样本如鼻咽抽提物、鼻咽拭子、支气管肺泡灌洗液中新冠病毒和流感病毒的RNA检测。
2、应同时检测新冠病毒O基因、N基因，甲型流感、乙型流感，四重检测需要在同一反应孔中完成检测。
3、采用荧光PCR方法检测， PCR扩增采用一步法，探针为Taqman探针；同品牌多个不同试剂可使用同一扩增程序上机使用。
4、试剂盒包含阳性对照品、阴性对照品。
5、对感染部位相同或感染症状相似的其他病原体（如副流感病毒、呼吸道合胞病毒、冠状病毒等）无交叉反应；检测限≤500copies/ml，其中新冠检测限≤200copys/ml。
6、保存：试剂盒-20±5℃冷冻保存，有效期≥12个月，到货后有效期≥10个月。
7、规格：50T/盒。
8、PCR仪器要求：开放型平台，可适用于天隆、伯乐等多通道的荧光PCR检测仪。
三、甲型流感病毒H1N1/H3亚型分型试剂
1、用于对多种样本如鼻咽抽提物、鼻咽拭子、支气管肺泡灌洗液中流感病毒的RNA检测。
2、采用荧光PCR方法检测， PCR扩增采用一步法，探针为Taqman探针同品牌多个不同试剂可使用同一扩增程序上机使用。
3、试剂盒包含阳性对照品、阴性对照品。
4、反应体系.单孔终体积≤25μL
5、对感染部位相同或感染症状相似的其他病原体（如副流感病毒、呼吸道合胞病毒、冠状病毒等）无交叉反应；检测限≤500copies/ml。
6、保存：试剂盒-20±5℃冷冻保存，有效期≥12个月，到货后有效期≥10个月。
7、规格：50T/盒。
8、PCR仪器要求：开放型平台，可适用于天隆、伯乐等多通道的荧光PCR检测仪。
四、乙型流感病毒BV/BY亚型分型试剂
1、用于对多种样本如鼻咽抽提物、鼻咽拭子、支气管肺泡灌洗液中流感病毒的RNA检测。
2、采用荧光PCR方法检测， PCR扩增采用一步法，探针为Taqman探针；同品牌多个不同试剂可使用同一扩增程序上机使用。
3、试剂盒包含阳性对照品、阴性对照品。
4、反应体系.单孔终体积≤25μL。
5、对感染部位相同或感染症状相似的其他病原体（如副流感病毒、呼吸道合胞病毒、冠状病毒等）无交叉反应；检测限≤500copies/ml。
6、保存：试剂盒-20±5℃冷冻保存，有效期≥12个月，到货后有效期≥10个月。
7、规格：50T/盒。
8、PCR仪器要求：开放型平台，可适用于天隆、伯乐等多通道的荧光PCR检测仪。
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