结核病分子生物学诊断试剂数量及技术参数
一、结核病分枝杆菌rpoB基因和突变检测试剂
1、数量：90人份

2、主要技术参数

2.1主要用途
2.1.1用于体外定性检测痰液样本

2.1.2用于痰沉淀样本中的结核分支杆菌复合群DNA和利福平耐药相关的rpoB基因突变

2.2检测原理

2.2.1 GeneXpert系统使用实时PCR，整合并自动进行样品纯化、核酸扩增、单一或复杂样品中的目标序列测定。

2.2.2 XpertMTB/RIF用于确认目标细菌的充分处理和监测是否有PCR反应抑制物的存在，探针检查质控PCC用于确认试剂再水合、检测匣中PCR管加样、探针完整性和染料稳定性。

2.2.3 XpertMTB/RIF针对rpoB基因81bp利福平耐药核心区（RRDR）设计引物、探针，检测其是否发生突变。

2.3主要组成成分
2.3.1内含反应管的检测匣  10人份/盒

2.3.2 1号珠：内含引物、探针、氯化钾、氯化镁、4-羟乙基哌嗪乙磺酸、牛血清白蛋白  2个/检测匣

2.3.3 2号珠：聚合酶、探针、氯化钾、氯化镁、脱氧核糖核甘三磷酸、4-羟乙基哌嗪乙磺酸、牛血清白蛋白  2个/检测匣

2.3.4 3号珠：样本处理质控 1个/检测匣

2.3.5试剂1：三羟甲基氨基甲烷缓冲液、乙二胺四乙酸、表面活性剂 4ml/检测匣

2.3.6试剂2：三羟甲基氨基甲烷缓冲液、乙二胺四乙酸、表面活性剂 4ml/检测匣

2.3.7样本处理试剂：氢氧化钾、异丙醇 8ml*10瓶/试剂盒

2.3.8一次性移液管  12支

二、结核分枝杆菌核酸检测试剂
1、数量：1120人份

2、主要技术参数

2.1.检测原理：交叉引物恒温扩增技术，用于定性检测结核分枝杆菌DNA。
2.2 标本种类：临床疑似结核病患者的痰液标本。
2.3检测靶基因：结核分枝杆菌复合群特异性IS6110。
2.4试剂性能：最低检测限为 102 个菌/ml。
2.5技术方法经“国家十三五结核病防治规划”推荐，灵敏度大于83%，特异性大于95%。

2.6检测时限：扩增时间≤1小时。
2.7质量控制：内部质控和外部质控，双重质控，监控扩增过程和扩增环境，保障结果准确性。
2.8检测方式：双探针标记显色。
2.9结果显示方式：试纸条显色。
2.10人工判读方式
2.11包含核酸提取液和扩增试剂。
