
人附睾蛋白4（HE4）试剂技术参数
1、与现有的雅培化学发光仪i2000SR或全自动化学发光分析仪MAGLUMI X8 机器配套使用；
2、雅培 人附睾蛋白4（HE4）试剂参数

2.1、分析灵敏度 ：ARCHITECT人附睾蛋白4项目的检测限(LoD)≤15 pmol/L，定量限(LoQ)≤20 pmol/L。定量限定义为总容许误差≤30%时能准确定量的样本分析物最低浓度。

依照美国国家临床实验室标准委员会(NCCLS)指南方案EP17-A31，使用3个批次的试剂，在4台仪器上，对1个0水平人附睾蛋白4样本和4个低水平人附睾蛋白4样本进行检测，每天检测至少5次，检测3天。空白限为0.2 pmol/L, 检测限为0.3 pmol/L, 定量限为1.4 pmol/L。

2.2、分析特异性:评估以下肿瘤标志物与ARCHITECT人附睾蛋白4项目的交叉反应性。用ARCHITECT人附睾蛋白4校准品制备的肿瘤标志物浓度如下。人附睾蛋白4浓度高于15 pmol/L时，未发现交叉反应。

	肿瘤标志物
	肿瘤标志物浓度

	CA 125、CA 15-3和CA 19-9 
	达到3500 U/mL

	癌胚抗原(CEA) 
	达到1000 μg/L

	甲胎蛋白(AFP) 
	达到400 μg/L


精密度：ARCHITECT人附睾蛋白4项目的精密度≤10%（总变异系数）。
可报告范围：20.0 -1500.0 pmol/L
3、新产业 人附睾蛋白4（HE4）试剂参数

3.1、空白限≤5 pmol/L

3.2、可报告范围：5.0 -1500.0 pmol/L

3.3、精密度：新产业人附睾蛋白4项目的精密度≤10%（总变异系数）。

3.4、分析特异性 试验依据临床和实验室标准协会(CLSI)指南 EP7-A2进行。潜在干扰物被分别添加到HE4浓度为22.0pmol/L和1200pmol/L的样本中，比较试验组检测定结果和对照组参考结果研究数据见下表。·

	潜在干扰物质
	最高测试浓度
	干扰率(%)

22.0pmol/L             1200pmol/L

	卡铂
	500pg/m
	2.93
	-0.34


	顺铂
	165 ug/'m
	1.35
	0.16

	环磷酰胺
	500 jg/mL
	0.04
	0.90

	盐酸阿霉素
	1.16 pg/mL
	-1.65
	2.10

	甲氨蝶呤
	45 pg'mL
	-2.51
	4.01

	
	
	
	

	
	
	
	


4、对每盒和每人份做详细报价；

5、中标公司负责试剂位调试；

6、提供在用医院的发票信息。

B族链球菌核酸检测试剂技术参数

1、免疫层析法；

2、需要符合国内外阴道微生物检测限，最低检测限：不大于105CFU/mL；

3、阳性符合率：检测B族链球菌阳性参考品P1-P17，结果均为阳性；

4、阴性符合率：检测B族链球菌阴性特异性参考品N1-N10，结果均为阴性；

5、当B族链球菌浓度达1010CFU/mL时显色开始稍微下降（钩状效应），仍为强阳；

6、针对B群链球菌5种常见不同亚型，利用检测试剂进行了验证，结果表明本产品均能够有效检出以上亚型菌。其中包含国内人群常见亚型，Ia、Ib、III等；

7、适合临床需要；

8、对每盒和每人份做具体报价。

抗核抗体谱（ANA）检测试剂（免疫印迹法）技术参数；

1、 ANA至少包含 dsDNA、Nucleosome、Histone、Sm D1、Rib-P0、SS-A/Ro 60KDa、SS-A/Ro 52KDa、SS-B/La、 CENP-B、Scl-70、U1-snRNP、Jo-1 12个项目；

 2、反应膜条上设有临界质控线（Cut off 线）作为检测结果判读的标准；

3、重复性：对企业参考品中的 ANA 精密度参考品重复检测 10 次，10 次检测结果一致；

4、批间差：用3个批号的试剂盒对同一份ANA精密度参考品（R1~R2）检测，每个批次重复10次，30 次检测结果一致；
5、提供有注册证第三方质控品；

6、反应时间≤1小时；

7、适合临床需要；

8、对每盒和每人份做具体报价。

