活化凝血检测试剂盒等五种试剂盒
技术规格需求
1、 活化凝血检测试剂盒

1.适配机型：麦科田Haema TA；
2.试剂项目：活化凝血检测试剂、血小板（AA及ADP）检测试剂、肝素检测试剂、凝血激活检测试剂、功能性纤维蛋白原检测试剂、血栓弹力图质控品。

2.1活化凝血检测试剂盒：

2.1.1重复性：试质控品所得K值的变异系数不大于15.0%；R、 Angle和MA的变异系数不大于10.0%；
2.1.2储存条件及有效期：2～8℃密封保存，试剂储存有效期限≥24个月，试剂规格≥120人份/盒。支持常温运输。

2.2血小板检测试剂盒：

2.2.1具有二磷酸腺苷通路及花生四烯酸通路特异性激活剂的血小板图检测项目，能定量评估包括氯吡格雷、阿司匹林在内的抗血小板药物疗效。自动算出AA、ADP受体通道的抑制率（AA%，ADP%）；
2.2.2重复性：用同一批号的试剂测定已加入依替非巴肽的人全血，得到的 AA%和 ADP%变异系数 CV≤10.0%。
2.2.3储存条件及有效期：2～8℃密封保存，试剂储存有效期限≥24个月，支持常温运输。

2.3肝素检测试剂盒：

2.3.1具有高岭土激活剂和肝素酶试剂的肝素检测项目，能通过比较高岭土反应杯中的凝血时间R0和的肝素酶试剂反应杯中的凝血时间R1差异，来判断血液样本内是否存在肝素；
2.3.2重复性：凝血参数R，Angle，MA的变异系数CV ≤ 15%；
2.3.3储存条件及有效期：2～8℃密封保存，试剂储存有效期限≥24个月，支持常温运输。

2.4凝血激活检测试剂：

2.4.1凝血激活检测试剂盒：具备含有高岭土和组织因子两种成分的凝血激活试剂的快速检测；
2.4.2重复性：重复检测同一批质控品，所得结果ACT、Angle和 MA值的变异系数（CV）应≤10% ，K值的变异系数（CV） 应≤15%；
2.5功能性纤维蛋白原检测试剂：
2.5.1具有凝血因子激活剂和血小板GP IIb/IIIa受体抑制剂，可判断纤维蛋白原的相对含量。

2.5.2试剂盒有效期≥15个月，支持常温运输；

2.6质控品：具备原厂生产提供的质控品，分为高低2个水平，试剂有效期≥20个月。

3.包装形式：所有试剂均为多人份包装形式，占用存储空间小，降低试剂成本。

4.运输条件：所有试剂均支持常温运输。

二、HLA-B27基因分型测定试剂盒

1.检测内容：检测人类白细胞抗原HLA-B2702、 B2704、 B2705/07、B2706、 B2710、 B2708/11/12、B2701/03/09/13-22/24-68亚型。
三、尿碘测定试剂盒（比色法）

1.不需要单独增加专用仪器设备，利用科室现有贝克曼生化和罗氏仪完成检测；
2.试剂不含有毒有害、放射性物质成分；
3.不需要对尿液样本进行前处理（以说明书为准）；
4.提供配套使用校准品、质控品。

四、S100β蛋白检测试剂盒（金磁微粒免疫层析法）

1.具有二类医疗器械注册证；
2.具有CE认证；
3.检测项目：用于颅脑损伤检测；
4.预期用途：该试剂盒与该企业生产的磁定量免疫分析仪配合使用，用于体外定量测定人血清中的S100β蛋白含量，主要用于脑损伤的辅助诊断；
5.试剂盒组成：该试剂盒由U型支架、仪器识别二维码和试纸条组成；试纸条主要组成成分为S100β蛋白单克隆抗体，羊抗鼠IGg，金磁微粒组成；
6.检查时间：15min；
7.样本类型：血清或全血；
8.精密度：≤20%；
9.准确度：用参考物质作为样本检测，其测量结果的相对偏差在±20%范围内；
10.液体移行速度不低于10.00mm/min；
11.线性范围：100-10000pg/ml；
12.最低检出限：100pg/ml；
13.重复性：用浓度分别为300pg/ml和1000pg/ml的企业参考品各重复检测10次，其变异系数不大于20%；
14.质控：有，配套产品质控品，冻干粉；
15.包装规格：20人份/盒、50人份/盒、100人份/盒；
16.结果判读：机器判读；
17.所需设备：磁定量免疫分析仪；
18.保存条件：4 - 30°C阴凉避光；
19.有效期18个月；
五、测序反应通用试剂盒

1.产品名称：测序反应通用试剂盒（U1、U2、U3、U4、U5、U6、U7、U8、U9、U24、U27）；

2.规格：≥20人份/盒；

3.检测方法：连接酶测序法；

4.标本类型：EDTA抗凝全血；

5.检测项目：能覆盖他汀、叶酸、华法林、硝酸甘油、氯吡格雷、5大类降压药、阿司匹林、抗抑郁、抗精神分裂等药物基因和阿尔兹海默症、卒中等疾病风险基因的检测，每种药品涉及的位点需包装为一个试剂盒，方便取用及操作；

6.试剂盒组分：八连管预分装试剂，可根据样本量需要随取随用，无需进行试剂预混分装，操作简便，避免试剂反复冻融，保障试剂的稳定性；

7.操作方法：无需核酸提取，做稀释处理后即可测序；

8.准确度：与测序法一致率≥98%；

9.检测限：最低可测出 g-DNA 含量≥ 1ng的标本；

10.精密度：CV＜5%；

11.质量控制：含阴阳性质控品；

12.干扰性：2mg/ml 游离血红蛋白、 6mM 甘油三酯、 300μM 胆红素对检测结果无影响；

13.适用仪器：适用于多通道荧光定量分析仪Fascan48E；

14储存条件及有效期：-20℃±5℃避光保存，可保存≥12个月。
