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            精品推荐更多

            	1Toxoplasma gondii antigen (RH Strain)
	2Rotavirus NCDV (Nebraska Calf Diarrhea Virus) p43 (Vp6)
	3Brucella abortus, Intact Cells
	4新冠检测-咽试子
	5SARS-CoV-2 NP-mAb LDGRA401
	6睾酮抗原（Testo-BSA）


        

        
            Hot 热销排行更多

            	1.C-Reactive Protein Calibrator 3, (23-27 mg/dL)
	2.体外诊断试剂申报和注册服务
	3.抗体标记服务
	4.Mouse IgG
	5.Thyroglobulin
	6.CA72-4


        

    





    
        
             特色产品

            IVD全球搜
        

        
            
                	 抗原/抗体
	 血清/蛋白
	 IVD辅料
	 试剂盒
	 质控/校准品


            

            
                
                                            
                            
                                
                                ￥0.00
                                Toxoplasma gondii antigen (RH Strain)
                            
                        

                                            
                            
                                
                                ￥3450.00
                                Rotavirus NCDV (Nebraska Calf Diarrhea Virus) p43 (Vp6)
                            
                        

                                            
                            
                                
                                ￥5115.00
                                Brucella abortus, Intact Cells
                            
                        

                                            
                            
                                
                                ￥0.00
                                SARS-CoV-2 NP-mAb LDGRA401
                            
                        

                                    

                
                                            
                            
                                
                                ￥0.00
                                Medium Charcoal Stripped Human Serum
                            
                        

                                            
                            
                                
                                ￥0.00
                                All Male Human Serum
                            
                        

                                            
                            
                                
                                ￥0.00
                                All Male Human Serum
                            
                        

                                            
                            
                                
                                ￥0.00
                                Low Charcoal Stripped Human Serum
                            
                        

                                    

                
                                            
                            
                                
                                ￥0.00
                                新冠检测-咽试子
                            
                        

                                            
                            
                                
                                ￥0.00
                                HBR-26
                            
                        

                                            
                            
                                
                                ￥0.00
                                HBR-25
                            
                        

                                            
                            
                                
                                ￥0.00
                                HBR-24
                            
                        

                                    

                
                                            
                            
                                
                                ￥0.00
                                ACTH (Adrenocorticotropic Hormone) IRMA (Coated Tube)
                            
                        

                                            
                            
                                
                                ￥0.00
                                Calcitonin IRMA (Coated Tube)
                            
                        

                                            
                            
                                
                                ￥0.00
                                DUO PTH IRMA Kit (Coated Bead)
                            
                        

                                            
                            
                                
                                ￥0.00
                                Total Intact PTH Assay IRMA (Coated Tube)
                            
                        

                                    

                
                                            
                            
                                
                                ￥0.00
                                General Immunology Calibrator
                            
                        

                                            
                            
                                
                                ￥120.00
                                C-Reactive Protein Calibrator 3, (23-27 mg/dL)
                            
                        

                                    

            

        

    

    
        
                    

    





    
        
            
                 自主品牌

                查看更多自主品牌
            

            
                
                                            
                            
                                
                                    
                                    久峰润达-技术类
                                
                                抗体定制服务、体外诊断试剂临床申报服务、抗体标记服务、成熟项目转让等

                            

                        

                                            
                            
                                
                                    
                                    久峰润达_IVD辅料类
                                
                                久峰品牌下的IVD辅料类的所有商品

                            

                        

                                            
                            
                                
                                    
                                    久峰润达_血清/蛋白类
                                
                                久峰品牌下的血清/蛋白类的所有商品

                            

                        

                                            
                            
                                
                                    
                                    久峰润达_抗原/抗体类
                                
                                久峰品牌下的抗原/抗体类的所有商品

                            

                        

                                    

            

        

        
            
                Sale 促销产品更多

                	1.新冠检测-鼻试子
	2.新冠检测-咽试子
	3.BSA
	4.pnpp
	5.Ampicillin, Sodium Salt
	6.Ampicillin, Sodium Salt


            

        

    






    
        
             技术中心

            查看更多技术文章
        

        
            
                
                    
                        

                    

                    
                        	
                                
                                    
                                        
                                            
                                        
                                    

                                    
                                        体外诊断仪器的性能指标

                                        
	一、分析性能指标


	体外诊断仪器分析性能指标是基于特定的检测试剂，只有当仪器与试剂组合成一个完整的系统后，才能针对某一检测项目进行相应的评估，因此其分析性能指标以及相应的评估方案均与第一节中介绍的试剂性能指标相同。包括精密度、准确度、线性范围、可报告范围、检出限和灵敏度、分析干扰。


	需要指出的是，在试剂的精密度评估中采用的是20×2×2的方案，即所有的实验都只是在同一台仪器上进行。而EP05-A3文献的3×5×5实验方案，即在3个不同位点（仪器）间测试，进行总共五天的测试，每次测试重复检测5次。该方案...

                                        
                                            查看详情 
                                        

                                    

                                

                            
	
                                
                                    
                                        
                                            
                                        
                                    

                                    
                                        体外诊断试剂的性能指标-临床诊断性能评价指标

                                        
	
		
			
				
					
						待评价诊断
					
					
						试验结果
					
				
				
					
						病人患病情况（金标准诊断）
					
				
				
					
						合计
					
				
			
			
				
					
						有病
					
				
				
					
						无病
					
				
			
			
				
					
						阳性
					
				
				
					
...

                                        
                                            查看详情 
                                        

                                    

                                

                            
	
                                
                                    
                                        
                                            
                                        
                                    

                                    
                                        体外诊断试剂的性能指标-分析性能指标

                                        
	（一）精密度（precision） 


	1.概念


	是指在规定条件下所获得独立检测结果的接近程度。


	常用的术语包括不精密度、重复性、再现性、中间精密度。


	最基础的评估方法是评估重复性，即在相同检测条件下对同一待测物进行连续测量所得结果的接近程度。通常要求重复20次测量，计算平均值，标准偏差，变异系数。变异系数（coefficient
of variation，CV）反映的是数据离散程度的大小，它等于标准偏差除以平均值。


	
		2.评价方案
	
	
		实验前准备：整个评价过程...

                                        
                                            查看详情 
                                        

                                    

                                

                            
	
                                
                                    
                                        
                                            
                                        
                                    

                                    
                                        体外诊断行业最全法律法规

                                        
	


	
		
			
				
					国务院令680号 
				
				
					
				
			
			
				
					局令第22号
				
				
					医疗器械生产企业质量体系考核办法（局令第22号）《国家食品药品监督管理局关于涉及行政审批的行政规章修改、废止、保留的决定》国家工商行政管理总局、中华人民共和国卫生部、国家食品药品监督管理局令第 40 号《医疗器械广告审查发布标准》 中华人民共和国卫生部 国家工商行政管理总局 国家食品药品监督管理局令第65号《医疗器械广告审查办法...

                                        
                                            查看详情 
                                        

                                    

                                

                            


                    

                

            

        

    

    
        
                    

    





    
        
                    

        
                    

        
                    

    





    
        
            	前沿快讯
	新品发布
	公司新闻


        

        
            	
                    
                        
                        陆军军医大学第二附属医院（新桥医院）肿瘤研究所招聘英才                    
                    2024-03-10
                
	
                    
                        
                        2018年十大科学长篇专题报道，这一年最难忘的科学故事                    
                    2024-03-10
                
	
                    
                        
                        英国完成“10万人基因组计划”，推动癌症、罕见病的精准医疗                    
                    2024-03-10
                
	
                    
                        
                        世界卫生组织关于“哮喘”疾病的阐述                    
                    2024-03-10
                
	
                    
                        
                        Nature综述：PD-1/PD-L1免疫疗法的现状与前景                    
                    2024-03-10
                
	
                    
                        
                        利用二代测序技术在不明原因发热的血液样本中检测到人细环病毒                    
                    2024-03-10
                
	
                    
                        
                        转基因人类诞生？这名科学家曾宣称发明了全球最精准基因测序仪！                    
                    2024-03-10
                
	
                    
                        
                        什么？CRISPR可以做分子诊断了？且看系列报道之Cas12a                    
                    2024-03-10
                


            	 新品发布，分子诊断酶上线啦！2024-03-10
	 原料新品发布啦2024-03-10
	 AMH 抗体 新品上市2024-03-10
	 异嗜性抗体阻断剂HBR常见问答2024-03-10
	 GP73肺癌诊断新“标志”2024-03-10
	 胃泌素释放肽前体（ProGRP）新的小细胞肺癌标志物2024-03-10
	 我国首个第三代基因测序仪研发成功2024-03-10


            	 渝见！生肖轮转：久峰润达陪伴诊断事业12载2024-03-10
	 戳！你想要的好牌子在这里2024-03-10
	 警惕！多国报告不明病因儿童急性肝炎！疑是腺病毒感染？2024-03-10
	 新型冠状病毒（SARS-CoV-2）抗体克级现货供应2024-03-10
	 2022年春节放假通知2024-03-10
	 久峰润达获西班牙知名品牌Certest的代理授权2024-03-10
	 深度解析IVD集采将给经销商、产业、医院带来的变革2024-03-10
	 2021跨年“疯狂”大促！购足，礼满足2024-03-10
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            查看更多代理品牌
        

        
            	
                    
                        
                    
                
	
                    
                        
                    
                
	
                    
                        
                    
                
	
                    
                        
                    
                
	
                    
                        
                    
                
	
                    
                        
                    
                
	
                    
                        
                    
                
	
                    
                        
                    
                
	
                    
                        
                    
                
	
                    
                        
                    
                
	
                    
                        
                    
                
	
                    
                        
                    
                
	
                    
                        
                    
                
	
                    
                        
                    
                
	
                    
                        
                    
                


            

        

    






    
        
            
                	
                        

                    
	关于我们
	关于我们
	IVD十年俱乐部
	企业文化
	IVD企业服务平台
	联系我们
	人才招聘


                	
                        

                    
	新手指南
	试用中心
	常见问题
	技术咨询


                	
                        

                    
	配送方式
	上门自提
	快递运输
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	货到付款
	公司转账


                	
                        

                    
	售后服务
	售后政策
	价格保护
	退货政策
	取消订单
	售后服务


                	
                        

                    
	会员政策
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