胎盘生长因子/可溶性fms样酪氨酸激酶-1检测试剂参数

1、方法学：免疫荧光法。

*2、主要用途：用于定量检测孕妇血清中的胎盘生长因子（PlGF）和可溶性fms样酪氨酸激酶-1（sFIt-1）的浓度，通过两者的比值，辅助孕妇先兆子痫的风险预测。（提供注册证预期用途证明）
3、试剂性能参数：
（1）线性：胎盘生长因子的线性范围为20pg/mL～3500pg/mL，线性相关系数 r≥0.9900；

可溶性fms样酪氨酸激酶-1线性范围为40pg/mL～25000pg/mL，线性相关系数r≥0.9900；

（2）准确度：回收率应在85%～115%之间；

（3）批内精密度：变异系数（CV）应不大于15%；

（4）批间精密度：变异系数（CV）应不大于20%；

（5）最低检测限：胎盘生长因子≤8pg/mL；可溶性fms样酪氨酸激酶-1≤12pg/mL；

（6）检测样本：为保证检测结果的准确性，需使用血清；

（7）产品存储条件：避光干燥条件下，2～30℃保存；

（8）试剂有效期：12个月；免费提供质控品
*（9）一次检测出具PlGF，sFlt-1两个指标数据,同时系统自动计算出sFlt-1/PlGF比值。
*4、投标产品需符合《妊娠高血压疾病诊治指南（2020）》推荐的子痫前期风险检测项目，提供5家三甲医院客户名单。（需提供入院采购合同复印件证明）
5、成本预算：价格：210元/人份，年检测人次约500人。

6、试剂效期≥1年

7、合作期内免费提供国际知名品牌质控品和校准品（提供承诺函）。

8、投标人承担与院方LIS对接、安装调试的费用并负责协助完成联接工作（提供承诺函）。
