阿尔茨海默病生物标志物检测仪技术参数要求
[bookmark: _GoBack]（2026年设备采购预算，本院部免疫室使用，1台预算4万元）

1、本设备用于阿尔茨海默病核心生物标志物（Aβ42/Aβ40、p-tau181、p-tau217、NfL、GFAP 等项目）的全自动定量检测，满足临床辅助诊断、早期筛查与病程监测需求。
▲2、设备检测原理：化学发光或单分子免疫。
▲3、设备须为全自动化定量检测，支持 LIS 双向通讯。
4、检测结果稳定可靠，符合 NMPA 及临床检验质量要求。
5、适用样本类型：血浆/血清。
▲6、检测空白限：≤1pg/mL。
▲7、检测精密度：CV＜10%。
8、温控精度：37±0.2℃。
9、检测速度：≥60测试/小时。
▲10、可检测项目：阿尔茨海默病（AD）核心生物标志物，包括但不限于：β淀粉样蛋白1-42（Aβ42）、β淀粉样蛋白1-40（Aβ40）、磷酸化Tau181蛋白（p-Tau181）、磷酸化Tau217蛋白（p-Tau217）、神经丝轻链蛋白（NfL）等，需获得NMPA医疗器械注册证。


