
第五章 采购需求
第一包：乙肝表面抗原（HBsAg）检测试剂盒

乙肝表面抗原（HBsAg）检测试剂盒技术参数

序号 项目内容 技术要求

1 试剂用途 检测人血清或血浆中HBsAg

2 试剂盒

# 2.1 包装规格 96人份/盒、480人份/盒

2.2 适用性
试剂盒内各种组分齐全和足量，适用于大规模血液筛查实验室全自动

酶免分析仪使用，同时也便于工作人员操作。

3. 技术规格

3.1 检测原理 ELISA双抗体夹心法，两步法。

3.2 检验方法 需提供药监局审批的试剂说明书以证明相应内容。

#
3.2.

1
加样量 样本（样品）的加样量应大于等于100微升。

#
3.2.

2

与自动化设

备适应性

说明书明示孵育的温度和时间均有一定宽容度，如温度及波动范围

（℃）、时间及波动范围（min），以适用于实验室在用全自动酶免

分析仪编程操作。

#
3.2.

3
检测波长

测量波长与实验室在用全自动酶免分析仪的配置相匹配，包括450nm

和620nm。

3.3 性能指标 灵敏度应小于0.2IU/ml、特异性优异，变异系数小于国家规定15%

★ 3.4 检定要求
通过中国食品药品检定研究院（中检院）的批签发，并提供2023年度

不少于25批的批签发证明。

# 4 市场应用
提供产品使用的客户名录，省级及直辖市血液检测实验室用户不少于

10家。提供客户盖章的使用证明复印件或正式采购合同复印件。

5 能É验证 提供不少于5家Ê加血Ë国家Ì检中心室间ÍÎÏÐ合格的证明。

6 ÑÒ要求

6.1 ÓÔ
ÕÖ供Ô的试剂要求×同一批ØÙ要求提供产品有ÚÛÜÝ和ÓÔ时

间ÜÝ。

6.2 Þß要求 要求发Ô过程全程Þßàá，配有温度â录仪，ã场äå验证温度。

# 6.3 应æ能É
采购人ç在è备有与使用批Ø相同或é一批Ø的产品（ê少×实验室

1ëì用量，3í人份）î足应æ需求，并提供相ï证明ðñ。

6.4 ÑÒÜÝ 试剂在使用过程中òóÍ量或ôõö÷时，ø标人ù应úûÑÒÜ



Ý。



第二包：HIV抗原抗体检测试剂盒

HIV抗原抗体检测试剂盒技术参数

序号 项目内容 技术要求

★ 1 试剂用途
检测人血清或血浆中HIüý1þ/HIüý2þ抗体的同时ÿ备检测

Ā24抗原能É

2 试剂盒

# 2.1 包装规格 96人份/盒、480人份/盒

2.2 适用性
试剂盒内各种组分齐全和足量，适用于大规模血液筛查实验室

全自动酶免分析仪使用，同时也便于工作人员操作。

3 技术规格

3.1 检测原理 双抗体夹心法/双抗原夹心法双系āELISA检测试剂。

3.2 检验方法 需提供药监局审批的试剂说明书以证明相应内容。

# 3.2.1 加样量 样本（样品）的加样量应大于等于100微升。

# 3.2.2

与自动化

设备适应

性

说明书明示孵育的温度和时间均有一定宽容度，如温度及波动

范围（℃）、时间及波动范围（min），以适用于实验室在用

全自动酶免分析仪编程操作。

# 3.2.3 检测波长
测量波长与实验室在用全自动酶免分析仪的配置相匹配，包括

450nm和620nm。

3.3 包Ăă 包ĂĄ组HIüą1Ć2ćþ抗原和抗Ā24Ĉ抗。

3.4 性能指标
灵敏度应小于0.5ĉĊU、特异性优异，变异系数小于国家规定

15%。

# 3.5 检定要求
通过中国食品药品检定研究院（中检院）的批签发，并提供2023

年度不少于20批的批签发证明。

3.6
产品性能

Îċ

需提供Čč（2019年）Ď全国ďĐđđĒ抗体ēĔ试剂ÌĕÍ

量ÎċĖėĘ以证明相应内容。

# 3.6.1
抗原检测

能É
P24抗原Čę检òĚ度不ę于1.25 IU/ml 。

# 3.6.2
抗体检测

能É

抗原抗体检测试剂检测灵敏度100%，抗原抗体检测试剂检测

特异性100%。

# 4 市场应用

提供产品使用的客户名录，省级及直辖市血液检测实验室用户

不少于10家。提供客户盖章的使用证明复印件或正式采购合同

复印件。

5 能É验证
提供不少于5家Ê加血Ë国家Ì检中心室间ÍÎÏÐ合格的证

明。

6 ÑÒ要求

6.1 ÓÔ
ÕÖ供Ô的试剂要求×同一批ØÙ要求提供产品有ÚÛÜÝ和

ÓÔ时间ÜÝ。

6.2 Þß要求 要求发Ô过程全程Þßàá，配有温度â录仪，ã场äå验证

温度。

# 6.3 应æ能É

采购人ç在è备有与使用批Ø相同或é一批Ø的产品（ê少×

实验室1ëì用量，3í人份）î足应æ需求。并提供相ï证明

ðñ。



6.4 ÑÒÜÝ
试剂在使用过程中òóÍ量或ôõö÷时，ø标人ù应úûÑ

ÒÜÝ。



第三包：梅毒螺旋体抗体检测试剂盒

梅毒螺旋体抗体检测试剂盒技术参数

序号 项目内容 技术要求

1. 试剂用途 检测人血清或血浆中ěĒĜĝ体抗体

2. 试剂盒

# 2.1 包装规格 96人份/盒、480人份/盒

2.2 适用性
试剂盒内各种组分齐全和足量，适用于大规模血液筛查实

验室全自动酶免分析仪使用，同时也便于工作人员操作。

3. 技术规格

3.1 检测原理 双抗原夹心法ELISA试剂

3.2 检验方法 需提供药监局审批的试剂说明书以证明相应内容。

3.2.1 加样量 样本（样品）的加样量应大于等于100微升。

# 3.2.2
与自动化设

备适应性

说明书明示孵育的温度和时间均有一定宽容度，如温度及

波动范围（℃）、时间及波动范围（min），以适用于实

验室在用全自动酶免分析仪编程操作。

# 3.2.3 检测波长
测量波长与实验室在用全自动酶免分析仪的配置相匹配，

包括450nm和620nm。

3.2 包Ăă
ěĒĜĝ体抗体的ĞğĄ组抗原，要求包括Ā15、Ā1Ġ、Ā4Ġ

ġĢ。

3.3 性能指标
灵敏度应小于6mIU、特异性优异，变异系数小于国家规定

15%。

★ 3.4 检定要求
通过中国食品药品检定研究院（中检院）的批签发，并提

供2023年度不少于25批的批签发证明。

# 4. 市场应用

提供产品使用的客户名录，省级及直辖市血液检测实验室

用户不少于10家。提供客户盖章的使用证明复印件或正式

采购合同复印件。

5. 能É验证
提供不少于5家血ËÊ加国家Ì检中心室间ÍÎÏÐ合格

的证明

6. ÑÒ要求

6.1 ÓÔ
ÕÖ供Ô的试剂要求×同一批ØÙ要求提供产品有ÚÛÜ

Ý和ÓÔ时间ÜÝ

6.2 Þß要求
要求发Ô过程全程Þßàá，配有温度â录仪，ã场äå

验证温度。

# 6.3 应æ能É

采购人ç在è备有与使用批Ø相同或é一批Ø的产品（ê

少×实验室1ëì用量，3í人份）î足应æ需求。并提供

相ï证明ðñ。



6.4 ÑÒÜÝ
试剂在使用过程中òóÍ量或ôõö÷时，各ø标ģĤĥ

各自的实ĦħĨ及ĩĪ的使用需求ÜÝÿ体内容。



第四包：丙肝抗体检测试剂盒

丙肝抗体检测试剂盒技术参数

序号 项目内容 技术要求

1 试剂用途 检测人血清或血浆中HĊüýIgī抗体

2 试剂盒

# 2.1 包装规格 96人份/盒、480人份/盒

2.2 适用性
试剂盒内各种组分齐全和足量，适用于大规模血液筛查实验室

全自动酶免分析仪使用，同时也便于工作人员操作。

3. 技术规格

3.1 原理 ELISA间Ĭ法

3.2 检验方法 需提供药监局审批的试剂说明书以证明相应内容。

3.2.1 加样量 样本（样品）的加样量应大于等于10微升

#

3.2.2
与自动化设

备适应性

说明书明示孵育的温度和时间均有一定宽容度，如温度及波动

范围（℃）、时间及波动范围（min），以适用于实验室在用

全自动酶免分析仪编程操作。

#
3.2.3 检测波长

测量波长与实验室在用全自动酶免分析仪的配置相匹配，包括

450nm和620nm。

3.3 包Ăă ĞğĄ组HĊü抗原

3.4 性能指标 灵敏度应小于0.5ĉĊU、特异性优异，变异系数小于国家规定15%

★ 3.5 检定要求
通过中国食品药品检定研究院（中检院）的批签发，并提供2023

年度不少于25批的批签发证明。

# 4. 市场应用

提供产品使用的客户名录，省级及直辖市血液检测实验室用户

不少于10家。提供客户盖章的使用证明复印件或正式采购合同

复印件。

5. 能É验证
提供不少于5家血ËÊ加国家Ì检中心室间ÍÎÏÐ合格的证

明

6. ÑÒ要求

6.1 ÓÔ
ÕÖ供Ô的试剂要求×同一批ØÙ要求提供产品有ÚÛÜÝ和

ÓÔ时间ÜÝ

6.2 Þß要求 要求发Ô过程全程Þßàá，配有温度â录仪，ã场äå验证

温度。

# 6.3 应æ能É

采购人ç在è备有与使用批Ø相同或é一批Ø的产品（ê少×

实验室1ëì用量，3í人份）î足应æ需求。并提供相ï证明

ðñ。

6.4 ÑÒÜÝ 试剂在使用过程中òóÍ量或ôõö÷时，ø标人ù应úûÑ



ÒÜÝ。
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