
百日咳杆菌核酸检测参数
*1.预期用途：体外检测口咽拭子或鼻咽拭子样本中的百日咳杆菌核酸。
2.方法学：PCR-荧光探针法。

3.样本类型：口咽拭子和鼻咽拭子。

*4.质量控制：dU-UNG酶防污染体系，以避免假阳性结果；配置内标、阴性质控品和阳性质控品。

*5.DNA提取试剂：试剂盒自带DNA提取液。
6.储存条件：置于-18℃以下保存，避光保存。
7.有效期：未拆封试剂盒在说明书规定的保存条件下有效期至少为12个月。
8.冻融影响：在正常使用和保存条件下冻融不超过10次对检测性能无影响。

9.检测重复性：100%。
10.特异性：检测副百日咳、支气管败血鲍特菌、霍氏鲍特菌、甲型流感病毒、乙型流感病毒、呼吸道合胞病毒、腺病毒、1型副流感病毒、2型副流感病毒、3型副流感病毒、EB病毒、肺炎支原体、肺炎衣原体、鼻病毒、博卡病毒、冠状病毒NL63、冠状病毒OC43、嗜肺军团菌、肺炎链球菌、人偏肺病毒、肺炎克雷伯氏菌、流感嗜血杆菌、Q热立克次体、肺炎链球菌、金黄色葡萄球菌等样本时无交叉反应。

11.批间变异系数：CV≤5%。

12.批内变异系数：CV≤5%。

