新型冠状病毒抗原检测试剂招标参数

1、方法学：胶体金法

★2、检测时间：10min

3、检测用量：80uL

4、包装规格：10人份/盒，20人份/盒，25人份/盒，30人份/盒，40人份/盒，50人份/盒(统一报均价)
5、样本类型：鼻拭子、口咽拭子、鼻咽拭子、病毒样本保存液

★6、检测新冠抗原蛋白种类：新冠病毒抗原N蛋白和S蛋白

7、检测限：50 TCID50/mL
8、操作方式：无需仪器，拭子选配；预混液开盖即用；一步法检测

9、临床灵敏度
95.27%

10、临床特异性
100%

11、总符合率
98.02%

12、靶基因检出符合率
 ORF1a/b 基因 Ct <30，阳性检出率98.33%

ORF1a/b 基因 Ct <25，阳性检出率99.08%

ORF1a/b 基因 Ct ＞30，阳性检出率72.97%

13、检测重复性
检测国家重复性参考品，检测10次显色度均一无差别

14、检测HOOK效应
浓度高达4.0×10^5TCID50/mL 的新型冠状病毒样本在检测时不存在 HOOK 效应

15、试剂效期
15个月

16、试剂储存条件：试剂常温储存，单人份包装，随拆随用

17、投标时需考虑到我院目前3.4%配送费，后续配送费执行医院配送合同约定费用。按需供货、按实结算，中标单位需能开具一般纳税人增值税发票。

★18、如遇政策性的带量采购、集中配送、两票制等政策变化，需要按照政策要求执行。

19、预算：146000人份/年，52万元/年
