乙型肝炎病毒核糖核酸检测设备技术参数要求
（2026年专科能力建设项目，本院部PCR室使用，1台预算0.5万元）
1、本设备用于定量检测人血清样本中的乙型肝炎病毒核糖核酸（HBV RNA），配套HBV RNA检测试剂盒须为获得NMPA 医疗器械注册证的试剂盒。（需提供说明书佐证）
▲2、设备检测原理：实时荧光探针法检测。
3、样本类型：血清。
[bookmark: _GoBack]4、核酸提取与扩增可在同一耗材里完成，无需增加核酸扩增专用耗材。
4、设备通量：可同时进行1～96个样本进行处理。
5、支持原始管上机检测，能自动识别检测项目。
▲6、试剂盒检测灵敏度：≤50 copies/mL。
▲7、定量检测范围：1.0E+02 copies/mL～1.0E+08 copies/mL或以上。
▲8、基因型覆盖：可检测HBV基因型须包括：A、B、C、D、E、F、G。
9、抗干扰性能：≤106 IU/mL的HBV DNA浓度对检测结果不产生干扰。
▲10、试剂盒有效期：≥12个月。
▲11、临床评价样本数量≥1000例。
12、普通IFNα和聚乙二醇干扰素α对检测不产生干扰。
