[bookmark: _GoBack]乙型肝炎病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
1) 检测技术平台：基于荧光定量PCR检测技术，适用于SLAN-96P(上海宏石医院现有)扩增分析仪；配套提取仪
2) 标本类型:血清
3) 预期用途:用于定量检测血清中的乙型肝炎病毒核酸。
4) 规格:32人份/盒
5) 线性范围:根据性能评估实验，线性范围在30IU/mL≤HBV DNA≤1.0×108IU/mL，其线性相关系数︱r︱≥0.98。
6) ★检测限:检测下限为10IU/mL，最低定量限为30IU/mL。
7) 精密度:变异系数CV≤5%。
8) 特异性:与丙型肝炎病毒（HCV）、戊型肝炎病毒（HEV）、人类疱疹病毒4型（EB）、人巨细胞病毒（HCMV）、甲型肝炎病毒（HAV）、单纯疱疹病毒Ⅰ型（HSV-Ⅰ）、单纯疱疹病毒Ⅱ型（HSV-Ⅱ）、结核分枝杆菌（TB）、白色念珠菌及金黄色葡萄球菌无交叉反应。
9) 干扰性:500mg/mL游离血红蛋白、18mM甘油三酯、18mM胆红素、170mM IgG 和0.8mg/mL EDTA抗凝剂，以及300U/mL IFN-α、4.5μg/mL拉米夫定、75ng/mL阿德福韦酯、15μg/mL替比夫样本对定量结果无明显影响。 
10) 荧光通道:FAM，内标（HEX/VIC)
11) 储存条件及有效期:-30~-20℃保存，有效期12个月。
12) 提取方法:匹配磁珠法提取并提供5T/板（20T/盒），16T/板（64T/盒）等不同规格的预分装提取试剂适用仪器:具有FAM和HEX/VIC荧光通道的、荧光PCR扩增仪
13) 扩增时间：≤75min
丙型肝炎病毒（HCV）核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
(1) 检测技术平台：基于荧光定量PCR检测技术，适用于SLAN-96P(上海宏石医院现有)扩增分析仪；配套提取仪
(2) 规格:32人份/盒
(3) 预期用途:用于定量检测血清中的丙型肝炎病毒核酸
(4) 标本类型:血清
(5) 产品储存条件及有效期:-30~-20℃保存，有效期12个月。
(6) ★检测限:检测下限为 30IU/mL，最低定量限为 50IU/mL。
(7) 线性范围:根据性能评估实验，线性范围在50IU/mL≤HCV RNA≤1.0×10⁸IU/mL，其线性相关系数︱r︱≥0.98。
(8) 亚型检测能力:对 HCV 病毒 1、1a、1b、2、3、2a 及 2b 亚型的 WHO 标准品均能准确检出。
(9) 干扰物：500mg/mL 游离血红蛋白、18mM 甘油三酯、170μM IgG、18mM 胆红素、60000IU 重组干扰素和 5mg/mL 利巴韦林药物对定量结果无明显影响。
(10) 特异性:与乙型肝炎病毒（HBV）、戊型肝炎病毒（HEV）、人类疱疹病毒 4 型（EB）、人巨细胞病毒（HCMV）、甲型肝炎病毒 （HAV）、单纯疱疹病毒І型（HSV-І）、单纯疱疹病毒Ⅱ型（HSV-Ⅱ）、结核分枝杆菌（TB）、金黄色葡萄球菌及白色念珠菌无交叉反应。
(11) 提取方法:匹配磁珠法提取并提供5T/板（20T/盒），16T/板（64T/盒）等不同规格的预分装提取试剂
(12) 适用仪器:具有FAM和HEX/VIC荧光通道的荧光定量PCR扩增仪
(13) 扩增时间：≤100min
