四川省妇幼保健院

单一来源院内采购抗透明带抗体检测试剂盒征求意见公告

潜在供应商：

   经院内采购审批，我院拟采购抗透明带抗体检测试剂盒。
   采购方式：单一来源院内采购

   生产厂家：深圳市安群生物工程有限公司
   供应商：四川亚泰生物科技有限公司
    为了保证采购当事人合法权益，确保采购程序公开、公平、公正，现就该项目的供应商资格条件和技术参数指标广泛征求各供应商的意见。如认为该项目的资格条件和技术参数指标存在倾向性或不合理性，请具体指出存在倾向性或不合理性的内容，并进行说明。所提意见请在2016年6月20日17:00时前，以书面形式反馈至我院党委办。非常感谢您的参与。

项目技术参数的解释权及采购事宜联系人：陶老师 65978222

   党委办联系人：杨老师65978231

附件1.参会供应商资格条件
2.技术参数

                          四川省妇幼保健院医学装备部 2016年６月13日

附件１：参会供应商资格条件

（1）在中国境内注册并具有独立法人资格的一般纳税人合法企业。

（2）该试剂合法代理商。

（3）国家规定的其它相关资质证明文件或其它涉及特许经营许可的须提供相关证书。如：卫生许可证、药品经营许可证、生产批件或新药证书等。
附件2：技术参数                

    （1）检测用途：

透明带(Zona pellacida，ZP)是围绕在卵细胞周围的一圈嗜酸性、明胶样结构，有很强的免疫原性，能诱发机体产生抗透明带抗体（antizona pellacida antibody Azp),Azp与女性不孕症有关。用于临床上体外检测人血清中的IgG类抗透明带抗体，用于免疫不孕的临床辅助诊断。
    （2）检验原理
本试剂盒采用ELISA间接法原理制成：标本加到包被有特异性抗原的微孔板上，存在于标本中的人源ZP-IgG抗体与包被于微孔板上的抗原结合，去除未结合的抗体，加入HRP标记的抗人IgＧ使之与已结合的抗体反应，加入显色剂产生颜色，颜色强弱与标本中ZP-IgＧ抗体浓度成正比。
    （3）参考值

    １、临界值（C.O.）＝阴性对照孔均值N×2.1（阴性对照孔OD.值小于0.1时以0.1计）

２、该临界值是在测定了多例正常人血清标本中的ZP－IgG的基础上，按
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