Septin9技术参数
检测方法：荧光PCR
*灵敏度：在10ng/ml野生型基因组DNA背景下，对septin9甲基化 DNA含量为0.1％的灵敏度参考品能够准确检出；在septin9甲基化 DNA含量为1％背景下，对DNA浓度为1ng/ml的灵敏度参考品能够准确检出。
精密性：CV≤5%。
抗干扰能力：样本中含以下干扰物质：胆红素（≤0.4mg/mL）、胆固醇（≤12mg/mL）、甘油三酯（≤20mg/mL）、葡萄糖（≤10mg/mL）、尿酸（≤0.35mg/mL）、K2EDTA（≤20mg/mL）、白蛋白（≤50mg/mL）、血清铁蛋白（≤2mg/mL）、血红蛋白（≤17.5mg/mL）、未甲基化DNA（≤500ng/mL），对本试剂盒的检测结果无影响。(提供相关资料证明)
*符合率：临床验证阳性符合率不低于75%，临床验证阴性符合率不低于90％，结直肠癌I-II期检出率不低于60%；III-IV期检出率不低于 80%。
*内质控操作：septin9和内参基因ACTB同时扩增的双重PCR受控体系，并且配备有阳性质控品和阴性质控品，需与样本平行提取、硫化纯化、PCR检测，对样品的提取和硫化修饰质量、PCR加样进行全程监控。
适用机型：Roche LightCycler@480等主流PCR仪。
样品检测：3个平行PCR综合判读。
样本需求：5ml外周血(2ml血浆）。
硫化试剂：开封后可以保存不少于8周。
样本要求：EDTA抗凝血。
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