附件2
　　　　　　　　HPV初筛试剂参数

1.★需匹配我院现有全自动核酸提取仪---（天隆GeneRotex96）。且所使用的HPV检测产品通过国家药监局批准。需经国家药品监督管理局批准可单独用于宫颈癌筛查。
2.★HPV检测试剂应采用荧光PCR法，以保证结果的敏感性。
3.★为符合筛查要求，需实现1份样本、1次检测、即可提供3个风险分层结果：单独HPV16分型结果、单独HPV18分型结果、其他12种高风险HPV亚型(HPV31、33、35、39、45、51、52、56、58、59、66和68)结果。
4.▲14种人乳头瘤病毒基因型最低检出限为≤20copies/反应。
5.▲样本保存液需满足一次采样可用于两种检测，适用于采购人后续可对HPV阳性人群进行TCT检测。
6.提供的HPV检测产品应包含核酸提取试剂(磁珠法)，采样耗材(HPV+TCT)两用，以及包含实验所需耗材
7.▲支持样本保存条件：至少满足室温≥1天或2-8℃保存≥3天，保存时限越长越佳。
8.投标产品本身具有质控体系，具有阳性对照和空白对照。
9.单台扩增仪2小时检测能力样本数≥94个。
10.▲HPV检测试剂产品在国内不同区域的多个医疗机构完成用于宫颈癌筛查预期用途的临床有效性验证的临床试验，提供《医疗器械临床试验备案表》和涉及医疗机构伦理审查批件和对应机构的临床试验报告。
11.中标人承诺每批次产品均具备出厂检验报告，并保留相关记录，提供相关证明材料。（提供承诺函，格式自拟）
12.HPV检测试剂厂家或中标人具有宫颈癌公益活动经验，并提供相关的宣传资料佐证。
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